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Bilimsel Bir Makalenin

Degerlendirilmesi*
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Istanbul Universitesi Cerrahpasa Tip Faktiltesi Noéroloji ABD' ve Nérosirtirji ABD?, ISTANBUL

Bilimsel bir dergide yayinlanmis olan bir arastirma yazisinin
verilerinden yola ¢ikarak, glnlik pratigimizi degistirmeden
dnce; okudugumuz calismanin metodunun gecerli olup
olmadigindan ve sonuclarin dogru aktarilip aktanlmadigindan
emin olmamiz gerekmektedir. GliniimUzde biomedikal
dergilere gonderilen eserler ncelikle konunun uzmani olan
kisilerce degerlendirilmektedir. Bu kosul dergilerin bilimsellik
dzelligini kazanabilmesi ve koruyabilmesinin temel unsurunu
olusturmaktadir. Makaleyi degerlendirecek olan kisilerin
katkisi iki yonll olarak degerlendirilebilir:
1) Dergi editdriine makalenin basiimak Gzere kabul ediimeye
uygun olup olmadigi konusunda katkida bulunmak,
2) Makalenin kalitesini artirma ydnlnde yazarlara katkida
bulunmak.

Bilimsel bir calismanin amaci; bilimsel sorgulama ile gecerli-
dog@ru sonuglara ulasmaktir. Dodru yargilara varabilmek

ancak “taraflilik-yan tutma (bias)” ya yol agabi-lecek dgelerin
minimalize edilmesi yada mimklnse elimine edilmesi ile
mumkUinddr. Taraflilk yaratacak faktorler calismanin
dizayninda, yuritdlmesi sirasinda yada verilerin analizi
sirasinda olusabilmektedirler.

Geleneksel olarak tibbi bilgiler dektorlarin kisisel- anekdotal
deneyimlerinden kaynaklanirdi. Ancak randomize kontrolll
calismalarin yiratulmesi “bulguya dayali tibbin (evidence-
based medicine) verilerini genisletmis ve guclendirmistir.
Dahasi, bulguya dayali tip; her bir doktora kendi klinik
deneyim ve pratidi ile, klinik bulgular en iyi olan calismalarin
verilerini biraraya getirme sansini da vermektedir.®

lyi bir bilimsel ¢alisma, hipotezi iyi oturtulmus, iyi planlanmis
ve etik olarak onaylanmis olmalidir. Standartlari distk olan
bir calismanin ylritilmesi de hatali olacaktir. lyi bir bilimsel
calismanin temel ozellikleri séyle siralanabilir;®
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- Laboratuvar ya da klinik calisma dncesinde mutlaka bir
protokol olusturulmali ve calisma o protokole uygun
olarak ylrGttlmds olmalidir.

- Arastirma protokoll spesifik bir soruya cevap aramak
tzere olusturulmali, bir veri toplama aktivitesi seklinde
algilanmamalidir.

- Protokol izerinde tiim calismacilar fikir birligine varmis

olmalidirlar,

- Istatistik konusu calismanin baslangicinda g6zéniine
alinmali, istatistiki olarak anlamli bir sonuca ulasmak icin
“kag vaka ya da érneklem” alinmasi gerektigi tespit
edilmelidir.

- Ister klinik calisma, ister deneysel calisma olsun mutlaka
etik kurul onayr alinmis olmalidir.

- Eger klinik calisma ise, deneklerden imzali “bilgilendirilmis
hasta formu” alinmis olmalidir.

Eger randomize-kontrollii bir calisma okuyorsak dikkat

etmemiz gereken, yazinin kalitesini belirleyen &geleri séyle

siralayabiliriz
Calismaya alinma ya da dislanma kriterleri uygun
mu?
Calismayi yirtiten kisilerin ve katilan hastalarin,
calismanin sonuglari ve hangi gruba ait olduklari
konusunda calisma siresince kor (double-blind)
kalmalari saglanabilmis mi?
Verilerin analizi objektif bir bicimde yapilmis mi?
Calisma tamamlanmis mi yada takip stiresi yeterli mi?
Sonuclar dogru sekilde yorumlanmis mi?
Sonuglar istatistiki olarak anlaml mi?

Eger okudugumuz makale bulguya dayali bir calisma ise:
bu tur calismalarin sonuglari icin son yillarda énerilen
degerlendirme su sekildedir®:
1. sinif veriler: ilgili tim randomize-kontrollii calismalar
gozden geciren derlemelerden elde edilen veriler,
2. sinif veriler: En az bir randomize-kontrolli calismadan
elde edilen bulgular,
3. sinif veriler: Randomizasyon olmadan yiritilen
kontrolli calismalardan elde edilen veriler,
4. sinif veriler: Farkl zamanlarda yapilmis calismalardan
elde edilen veriler,
5. sinif veriler: Kisisel klinik deneyimlere dayanan veriler.

Yukarida bahsettigimiz 6zellikler de dikkate alinarak; bir
makaleyi okurken cevabini aramamiz gereken sorulari séyle
siralayabiliriz'®:

SORU 1 - MAKALE ORIJINAL Mi?

Tibbi arastirmalarin sadece kiiciik bir bolimii tamamen
yeni bir hipotezden yola ¢ikilarak yapilan orijinal
calismalardir. Orijinal calismalarin yanisira, yine kiicik bir
bollimu de eski galismalarin bir tekrar niteligindedir.
Onceki calismalara benzeyen calismalarin yarar; varolan
bilgilerimize katkida bulunmalari, bilgi dagarcigimizi
genisletmeleri seklinde tanimlanabilir. Literatiirde yer alan
meta-analiz calismalarinin timd; birbirine benzer
yontemlerle, belli bir soruya odaklanmis calismalarin
degerlendiriimesine dayalidir. Dolayisiyla bir makalenin
6zgin (orijinal) olmamasi o calismanin mutlaka degersiz
yada gereksiz oldugu anlamina gelmez.

Yeni bir arastirmayla ilgili olarak sorulmasi gereken gercek

soru; “benzer bir calismay baska birinin yapip yapmadig”

degil , "bu calismanin konuyla ilgili literatiire ne gibi bir
katkisi” olacagidir.

Ornegin;

- Bu galisma daha mi biyik, daha uzun streli mi devam
etmis, veya icerik olarak daha mi zengin?

- Bu galismanin metodolojisi daha mi ayrintili dizenlenmis?
Daha énceki calismalarin metodolojisi (izerinde bir
elestiriden mi yola cikilmis?

- Bu calismaya ait sayisal sonuglar énceki calismalara ait
bir meta-analize eklenebilecek mi?

- Uzerinde calisilan poplasyonun éncekilere gore farkl
bir yonl var mi? (yas, cins, etnik,grup)

SORU 2 - CALISMA KIMINLE iLGILI? ORNEKLER
NASIL SECILMIS?

Calismaya kimler dahil edilmis?

Ingiltere ve Kuzey Amerika‘da yiiriitilen calismalarin
blylk bolimiinde eslik eden baska bir hastaligi olan,
Ingilizce bilmeyen, baska ilaclar kullanan hastalar calisma
disi birakilmaktadir.

Bu yaklagim bilimsel olarak sonuclarin “net” olabilmesi
acisindan belki dogru olabilir. Fakat giinlik klinik
uygulamadaki durumu yansitabilmesi acisindan, sonuglarin
daha genis yelpazeden hasta gruplar Gzerinde yapilmasi
daha anlamli olabilir. Ornegin; kullanima yeni giren bir
ilacin 20 yaginda géniilli olarak calismaya katilan, saglikh
bir erkekteki farmakokinetik sonuclari, yasl bir bayan
hasta icin gecerli olmayabilir.

Calismadan kimler cikartilmis?
Kalp yetmezliginin tedavisini konu alan randomize kontrollii
bir calismada, sadece agir hasta grubu calismaya alinmissa;
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sonuclar hafif hastalardaki tedavi segenekleri icin gecerli
olmayabilir. Bu durum 6zellikle poliklinik hastalarinin dahil
edilip, hospitalize edilen hastalarin galisma digi birakildigs
calismalar icin s¢z konusu olabilmektedir.
Calisma yer alan deneklere calisma ile ilgili ayrintili bilgi
verilmis mi?

Bu faktorler tabiki bir calismayl tamamen gegersiz kilmaz.
Fakat calismanizin sonuglarinin gergek hayatta uygulana-
bilirligi konusunda stiphelere yol acabilir.

SORU 3 - CALISMANIN SEKLI AKLA UYGUN MU?
Calismada spesifik bir tedavi yada girisim mi amaclanmis?
Ne ile kiyaslanmis? Basilmis makaleleri gercege uygun
olarak degerlendirmek onemlidir. Unutmamak — gerekir
ki: calismay yapan kisiler genellikle makalelerinin orijinalligi
ve dnemini abartma egilimindedirler.

Veriler nasil élciilmis ve sonuglar nasil degerlendirilmis?
Eger tedavisi olmayan bir hastalik igin, ilag Ureticisi firma
yeni bir harika ilag trettigini séyliyorsa ve bu ilacla ilgili bir
calisma yiritiilecekse, calismanin amaci, bu ilacin hastalarin
yasam siirelerini uzattigini, yan etkisinin olmadigini
gostermek olmalidir. Eger bu ilacin herhangi bir enzim
tizerindeki etkisini konu edinen bir calisma ylrutilmisse,
bu arastirmanin degerli bir calisma oldugunu sdylemek ya
da ilacin etkinligi tizerinde bu galismadan yola gikarak fikir
ylritmek mamkin olmayacaktir.

Hazirlanan makalede sonuc bulgularinin objektif olarak
sunuldugu konusunda kanitlar aranmalidir.

SORU 4 - TARAFLILIK-YAN TUTMA (BIAS)’'DAN
KACINILMIS MI VEYA MINIMALIZE EDILEBILMI$
Mi?

Taraflilik (bias); calisma gruplari ile ilgili sonuglar etkileyen
veya gruplar arasi karsilastirmalari arprtan herhangi bir
etken olabilir. Bir calismanin sekli ister randomize kontrolli
bir calisma, ister kohort tipi, isterse de vaka-kontrol calismasi
olsun, kiyaslanacak gruplar igin amag; incelenen belirli
farklar disinda gruplann mtmkun oldugunca benzer ézellik-
ler tasimalaridir.

Taraflilik olgusunu azaltmak icin farkl basamaklarda farkl
yontemler uygulanabilir :

Randomize kontrolli calismalarda; teorik olarak
sistematik bir tarafliliktan kaginmak igin belirli bir popu-
lasyondan secilecek deneklerin, calismanin alt gruplarina
randomize sekilde dagrulmasi gerekir.

Non-randomize kontrollii klinik calismalarda; genel bir
kural olarak dikkat etmeniz gereken temel 6ge ; calismaya
katilan aktif grupla kontrol grubunun ézellikleri arasindaki
farklarin cok biyiik olup olmadigidir. E§er iki grup arasinda

biiytik farkliliklar varsa, bu calisma sonuglarinin da gegersiz
olmasina yol acar.

Kohort calismalar: Bu tiir calismalarda ve vaka-kontrol
(case-control) calismalarinda temel sorun karsilastinilabilir
bir kontrol grubu olusturabilmektir. Kohort calismasinda;
benzer yas, sosyo-ekonomik diizey, cins dagilimi, eglik eden
hastaliklar gibi benzer 6zelliklere sahip iki grubun temini
ve Uzerinde calisilacak etkenin incelenmesi basarida en
onemli etkendir.

SORU 5 - ONGORU KORLEMESINE Mi ?

Calisma gruplar cok iyi olusturulmus bir calismada eger
calismacilar «kér» olarak arastirmayi sirdirmuyorlarsa, bu
durum calisma sonuglar agisindan pek ¢ok soru isaretini
ve glivensizligi beraberinde getirecektir.

SORU 6 - HAZIRLIK ASAMASINDA SORULMASI
GEREKEN ISTATISTIKSEL SORULAR?

1- Calismadaki érneklem-vaka sayisi

2- Takip suresi

3- Takiplerin tamamlanmasi

istatistikci Douglas Altman’in da séyledigi gibi; bir
calismanin istatistiksel olarak anlamli olabilmesi icin; belirli
bir etkeni saptayabilecek kadar biylk olmasi ve saptanan
etkeni istatistiksel olarak anlamli sekilde ortaya koyabilecek
glicte olmas gereklidir. Calismayr hazirlayan kisilerin deney
baslamadan énce, calismanin anlamli olabilmesi ve gruplar
arasinda gercek anlamda bir fark saptanabilmesi icin ne
genislikte bir deneysel grubun kullanilacag) konusunda da
on calisma yapmasi gereklidir.

Calismanin siiresi; bir calismanin kapsami yeterli olsa bile,
yapmis oldugumuz tedavi ya da midahelenin sonuglar
lizerindeki etkilerini gérmek icin belirli bir stire gereklidir.
Bir agri kesicinin postoperatif agrilar tizerine olan etkisini
gormek icin postoperatif 48 saatlik bir izleme suresi yeterli
olabilir. Oysa erken gocukluk dénemindeki nutrisyonel
destegin eriskin déneminde boy uzamasina olan etkinligini
g6zlemek istersek bu siire birkag dekad boyunca strebilir.

Takiplerin tamamlanmasi: Calisma grubundan gikan yada
cikarlan katilimeilarin gogu gerekli medikasyon ilaglarini
dnerilen sekilde kullanmayanlarda ¢ok, kontrollerini aksatan
ve yan etkilere maruz kalan deneklerden olusmaktadir.

Klinik deneylerden deneklerin ¢ikarilma nedenleri:

- Denegin calismanin tim kriterlerini tasimaksizin kabul
edilmesi ve bunun yapilan ¢alisma esnasinda fark
edilmesi

- Yan etkiler nedeni ile

- Denegin motivasyonunun azalmasi nedeni ile
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- Klinisyenin karar ile (gebelik, ek bir hastalik vs.)
- Takiplerin aksamasi
- Denegin 6lima

Calisma disi kalmis olgularin gézardi edilmesi de calismada
tarafliik yaratacak faktérlerdendir, Bu nedenle calismanin
sonuclar degerlendirilirken hem aktif ilac, hem de plasebo
grubunda yeralan ve calisma disi kalmis olgular da dahil
edilmis olmalidir.

Gordldugu gibi; bir bilimsel yaziyi okuyup, edindigimiz
yeni verileri glinliik pratigimize yansitmadan énce, calisma
ile ilgili pekcok soruya olumlu yanit verebilmemiz
gerekmektedir. Her bilim adaminin varolan tim bilimsel
dergileri ve yeni yayinlanan her yaziyi izlemesinin mamkiin
olmayacag aciktir, Bu gergekten yola cikilarak yayinlanan
“ikincil dergiler (secondary journals)” mevcuttur. Bu dergiler
pekcok tibbi dergiyi tarayarak, en énemli sonuglari ve
bilgileri 1-2 sayfalik ézet bilgiler seklinde sunmaktadirlar.
Bu dergilerin poplaritesi giderek artmakta ve bir kisim
Klinisyen bu dergileri “tibbi gelismeler konusunda temel
kaynak” olarak degerlendirmektedirler”. Ancak bu dergi-
lerdeki derlemelerin hicbir zaman asil yayinlar kadar kapsamli
olmayacagi ve onlarin yerini tutamayacagi gercedi de
gbzden uzak tutulmamalidir.
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