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= BIYOISTATISTIK

.\ Saglik Alaninda Kullanilan Arastirma Tipleri

( \) Dr. Ogr. Uyesi Asli SUNER KARAKULAH

) Ege Universitesi, Tip Fakuiltesi, Biyoistatistik ve Tibbi Bilisim AD.
Web: www.biyoistatistik. med.eqge.edu.tr
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|.GIRIS

- “ISTATISTIK” teriminin Latince “Durum” anlamina
gelen “STATUS" kelimesinden turedigi kabul edilir.

* |k uygulamalar
* Vergi odeyeceklerin belirlenmesi
» Askere alinacaklarin saptanmasi
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.GIRIS (devam)

© « Gunluk yagsamda istatistik anlayist,

— Iginde yasadigimiz ortam ve olaylari tanimak
o= amaciyla verilerin toplanmasi ve bu verilerin
i tablolar ve grafikler halinde sunulmasi

— ORNEK:

« Internet ortami

(@)  Futbol, basketbol ve mac¢ sonuglari
AR « Secim sonuglari
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|.GIRIS (devam)
» Daha genel anlamda ise “ISTATISTIK”,

— verilerin toplanmasi,

— analiz ve yorumlanmasi icin gerekli yontemlerin
gelistirilip uygulanmasi ile ugrasan ve

— sonucta verilerden elde edilen olasiliklarla objektif
karar vermede onemli rol oynayan bir yontemler
bilimi olarak tanimlanabilir.

Veri toplama Analiz Yorum
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l.GIRIS (devam)

« Yontem bilimi olarak istatistigin cok genis bir
uygulama alani bulunmaktadir.

« Biyometri-Biyoistatistik
* Teknometri

« Sosyometri

» Psikometri

« Ekonometri

« Farmakometri
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l.GIRIS (devam

« Alanlar farkli olmakla birlikte temelde
kullanilan yontemler benzerdir.

« Hangi alanda olursa olsun arastirma bir
surectir ve amag bilgiye ulasmaktir.

Girdi — Islem — Sonuc
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BIYOISLAUISUK Ve L1bRI Biligim Ananilim vail
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WIJVIVINJER Ty 1IN Wiyl ruivvinimm vy

l.I Tibbi arastirmalarda calisma duzeni

 Biyoistatistigin iglevleri
 Alanla ilgili yayinlarin degerlendirilmesi
« Bilginin gecerliliginin ve guvenilirliginin saglanmasi
 Uluslar arasi objektif bir arac olarak kullaniimasi

« Arastirma sonuclarinin hasta tedavisi ve toplum
sagligi icin kullaniimasi

— Yasam istatistikleri
— Epidemiyolojik sorunlarin incelenmesi

— llag, tedavi, teshis araclari hakkindaki bilgi ve
yorumliar

— Doktorun bilgilendirilmesinde sureklilik
— Arastirma projeleri
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WIJVIVINJER Ty 1IN Wiyl ruivvinimm vy

l.I Tibbi arastirmalarda calisma duzeni
(devam)

* Tip alanindaki arastirmalarin amaci,

— Hastaliklarin neden, siklik, risk etkenleri, prognoz
gibi nitelikler bakimindan tanimlanmasi,

— Tanilarin konulmasi,
— Tedavilerin yapilmasi,
icin gerekli verileri toplayarak BILGI'ye ulasmaktir.
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l.I Tibbi arastirmalarda calisma duzeni
(devam)

 Arastirmanin amacina gore calisma
duzenleri farklilik gosterir.

 Alternatif siniflama sekilleri vardir.

 Ele alinan siniflandirma sekli, arastirmada
elde edilecek verilerin sadece
GOZLEMLENEREK mi yoksa bazi
MUDAHALELER  vyapilarak mi  elde
edilecegine dayanir.
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WIJVIVINJER Ty 1IN Wiyl ruivvinimm vy

l.I Tibbi arastirmalarda calisma duzeni
(devam)

Bu kriterlere gore CALISMA DUZENI iki ana baslk
altinda incelenebilir.

) GOZLEMSEL
1) DENEYSEL (veya KLINIK)
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Tibbi Arastirmalarda Calisma Duzenleri

Gozlemsel
Kontrol
Tanimlayici iceren
Kohort
Bagimsiz
es
zamanli
Olgu- kontroll(
Kontrol
Kesitsel

Deneysel
Kontrol
icermeyen
Kontrolu Kontro_lij
: kendi
kendi d d
olan sinda
olan
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BIYOISLAUISUK Ve L1bRI Biligim Ananilim vail

Tibbi Arastirmalarda Calisma Duzenleri

1 1 lI
Kontrol Kontrol
L TE e iceren icermeyen
1
Kohort : ' '
Bagimsiz Kontrolii Kontrolu
: es kendi kendi
zamanli e disinda
Olgu- kontrollG olan
Kontrol
Kesitsel

13
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LLI. GOZLEMSEL (}ALI$MALAR

Genellikle hastaliklarla ilgili neden, siklik, risk etkenleri,
prognoz gibi ozellikleri belirlemek (tanimlamak)
amaciyla kullanilir.

Uygulamada bir ya da daha c¢ok hasta grubu (olgu)
gozlem altina alinir ve hastalarin bazi karakteristik
ozellikleri analiz edilmek Uzere kaydedilir.

‘ € (3 ~
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Hem gozlemsel, hem de deneysel
calismalarda denekler vya da Kklinik
arastirmalardaki adiyla gonulluler
kullanilabilir. Ancak tip alanindaki
calismalarin buyuk bir ¢cogunlugu insanlar

uzerindedir.
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.I.Il. GOZLEMSEL CALISMALAR (devam)
Baslica dort tip gozlemsel ¢alisma duzeni vardir

A) Tanimlayici (Descriptive) calismalar

* Vaka raporlari (case reports)
« Seri vakalar (case series)

B) Olgu-Kontrol (Case-Control) calismalari

« Retrospektif (Retrospective)

C) Kesitsel (Cross-Sectional) calismalar
* Prevelans (Prevalance)

D) Kohort (Cohort) calismalar
* Prospektif (Prospektive)
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l.I.LLA. TANIMLAYICI QALI$MALAR

En basit calisma duzenidir.

Genellikle bir hastada ya da kuguk bir
grup hastada goze batan ilging bulgular
rapor edilir.

Genellikle planli bir calisma
olmadigindan ve herhangi bir arastirma
hipotezi icermediginden, bazi yazarlar
tarafindan, calisma duzeni olarak dikkate
alinmaz.

Ancak daha kapsamli diger calisma
duzenleri e gerceklestirilebilecek
arastirmalara temel olusturmada onemli
bir tanimlayici rol oynamaktadir.
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l.I.ILA. TANIMLAYICI CALISMALAR
(devam)

 Ozellikleri
» Kisa sureli olmasi
« Onceden planlanmamasi
« Kontrol grubunun olmamasi

Ornegdin; kucUk bir grup bireyde ilging
bulgularin raporlanmasi gibi. (Benzenle
temas eden 5 kiside losemi ortaya ¢cikmasi)


http://www.ege.edu.tr/index.php

" LLLB.OLGU-KONTROL
(RETROSPEKTIF) CALISMALAR

* Olgu-kontrol calismalari, bir sonucun varligi ve
yoklugu ile baslar ve bu gruplarda zamanda geriye

dogru (retrospective) gidilerek olasi sebepler ya da
risk faktorleri arastirilir.

— Sebepler, tanimlayici bir arastirmada onerilmis olabilir.

« NE OLDU sorusuna yanit aranir.
* Bir zaman araligi vardir (longitudinal).
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1.1.1.B. OLGU-KONTROL
(RETROSPEKTIF) CALISMALAR
(devam)

« OLGU: Belirli bir hastallk ya da sonuca sahip

bireyler.

- KONTROL: Hastalikk ya da sonuca sahip olmayan

bireyler
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.1.I.B. OLGU-KONTROL
(RETROSPEKTIF) CALISMALAR
(devam)

 Hem olgularin hem de kontrollerin hikayeleri
ya da gecmisleri, olgu grubunda varken,
kontrol grubunda gozlenmeyen risk etkenleri
bakimindan incelenir.
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111.B. OLGU-KONTROL
(RETROSPEKTIF) CALISMALAR
(devam)

Ornegin; l6semiye neden olan risk
etkenlerini arastirirken, losemisi olan (hasta)
ve olmayan (kontrol) iki grup hastaya
gecmislerinde olasi risk etkenlerinin olup
olmadigi soruluyor. Hastalarin %40'I1nda ve
kontrollerin  %10’'unda benzenle temas
oldugu belirleniyor. Benzenin losemi igin bir
risk etkeni olup olmadigl uygun istatistiksel
testlerle arastirilir.
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1.1.1.B. OLGU-KONTROL
(RETROSPEKTIF) CALISMALAR
(devam)

Maruz kalanQ
> OLGU
Maruz Q

kalmayan

Maruz kalan Q
KONTROL

Maruz
kalmayan

Gecmis Calismanin yonu 0 Gelecek
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.1.1.C. KESITSEL CALISMALAR

« Calisma icin secilen bir gruptan, belirli bir kisa
zaman diliminde ya da anda elde edilen veriler
analiz edilir.

— Hastalik sikhgi (prevalans)
— Alan taramasi “survey” ile durum saptamasi
— Hastalik mekanizmalari

— Tanisal sorunlari gozmeyi, amaclayan
calismalardir.

— "“NE OLUYOR” sorusuna yanit aranir
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.1.I.C. KESITSEL CALISMALAR

(devam)
Arastirilan
durum
gerceklesti

‘v Tivl Wwillyt

Denemeye
alinan grup
Arastirilan
durum
gerceklesmedi
—
i
0 Gelecek

Gecmis
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.1.1.D. KOHORT CALISMALAR

* Ortak ozelligi olan bir grup birey (kohort) arastirma
konusu olan hastaligin olasi risk etkenlerine sahip
olup olmamalarina gore iki grup halinde uzun bir
zaman diliminde (longitudinal) ileriye  dogru
(prospective) izlenir ve surenin sonunda iki grup
arasinda hastaligin ortaya c¢ilkma sikliklari
(insidans) karsilastirilir.

« NE OLACAK sorusuna yanit aranir.
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.1.I.D. KOHORT GALISMALAR

Ornegdin; I6semi hastalifinda benzenin
etkisini belirlemek icin saglikli bireylerin
belirli bir sure izlenmesi sonucu, bu bireylerin
bir kisminin benzenle temasi oldugu
gorulmustur. Belirlenen sure sonunda
benzenle temasi olan ve olmayan grupta
losemi gelisen bireyler incelenir.

27
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.I1.I.D. KOHORT GALISMALAR (devam)
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.I1.I.D. KOHORT GALISMALAR (devam)

« Kohort calismalarda, genellikle calismanin zamani
simdi, bitis zamani GELECEK zaman iken, bazen
baslangic zamani gecmis, bitis zamani simdiki
zaman olabilir (retrospektif kohort ya da historical
kohort).

« Historical kohort calismalarda kayit sisteminin
kalitesi cok onemlidir.
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Tibbi Arastirmalarda Calisma Duzenleri

1 1 lI
Kontrol Kontrol
L TE e iceren icermeyen
1
Kohort : ' '
Bagimsiz Kontrolii Kontrolu
: es kendi kendi
zamanli e disinda
Olgu- kontrollG olan
Kontrol
Kesitsel
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L1 DENEYSEL (}ALI$MALAR

Genellikle, tani ve tedavi ile ilgili yontemlerin
etkinliklerinin karsilastirildigr calismalardir.

Uygulamada, arastirmaci, mudahalelerde bulunabilir,
llac uygulayabilir, tedavi ya da islemlerde degisiklikler
yapabilir ve tum ilgili uygulamalarin calisma unitesi
(hasta, fare, bobrek, biyopsi, film) uzerine etkilerine
odaklanir.

Tipta insan iceren deneysel calismalara, 0zel olarak
“Klinik denemeler-Clinical trials” adi verilir.


http://www.ege.edu.tr/index.php

wiyvididutivtir ">

|01l DENEYSEL (}ALI$MALAR (devam)

Deneysel
Galhigmalar
:;':’ | /A.Kontrol igeren\ 6Kontrol igermey%
S5 ) (controlled trials) }‘ (studies with no
control)

Etkinligi arastirilan Deneklerin ve
yontem, placebo ya gondllilerin hepsine
da baska bir yontemle ayn| yc'jntem
karsgilastirilir. uygulanir

\ / Qnuglarl incelenir. /
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.LLIl. DENEYSEL QALI$MALAR (devam)
.LILA. KONTROL ICEREN GALISMALAR

1. Bagimsiz es zamanli kontrollu calismalar
2. Kontrolu kendi olan calismalar
3. Kontrolu kendi disinda olan calismalar
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~— LLIl. DENEYSEL QALI$MALAR (devam)
l.LILA. KONTROL ICEREN CALISMALAR

{ 1. Bagimsiz Es Zamanh Kontrollu Caligsmalar

N .
~~— + Bu calisma duzeninde, arastirma konusu olan tani

— ya da tedavi yontemlerinin uygulandigi “DENEY”
O—>) grubu (experimental group) ve placebo ya da diger

yontemin uygulandigi “KONTROL” grubu olmak
uzere iki grup vardir.

.* « Arastirma kosullari diginda tum ozelliklerin benzer

\\\\\\\\\\\

olmasi onemlidir (es zamanli olmasindaki amag).
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.LIl. DENEYSEL GALISMALAR (devam)
.IILA. KONTROL ICEREN GALISMALAR

1. Bagimsiz Es Zamanh Kontrollu Calismalar
(devam)

« Arastirmanin “KORLUK-BLIND” 6zelligi 6nemlidir.
Gonullunin ya da arastiricinin  bir gonulluye
uygulanan yontemin ne oldugunu bilmesi,
sonuclarin degerlendirimesinde on yargiya vyol
acabilir.
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l.L.Il. DENEYSEL CALISMALAR (devam)
.ILILA. KONTROL ICEREN GALISMALAR

1. Bagimsiz Es Zamanh Kontrollu Calismalar
(devam)

SINGLE BLIND

KAYNAK: http://www.slideshare.net/SalmanUlIslam/an-introduction-to-

Gonulluler placebo mu ilagc mi aldlklarlnl bllmlyorlarsa
baska bir ifade ile deney ya da kontrol grubunda
olduklari konusunda bilgi sahibi degillerse bu calismalar,
“tek kor” calisma olarak adlandirilir.
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.LIl. DENEYSEL GALISMALAR (devam)
.IILA. KONTROL ICEREN GALISMALAR

1. Bagimsiz Es Zamanh Kontrollu Calismalar
(devam)

DOUBLE BLIND
?

Patients

(<)
‘ Doctor
-3

. @

A :
e ¢

KAYNAK: http://www.slideshare.net/SalmanUllslam/an-introduction-to-cancer

Hem gonulluler hem de arastirici hangl grupta oldugunu
ya da tedavi alip almadigini bilmiyorsa, bu calisma
duzeni “cift kor” calisma olarak adlandirilr.
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l.LLIl. DENEYSEL CALISMALAR (devam)
l.ILILA. KONTROL ICEREN CALISMALAR

1. Bagimsiz Es Zamanh Kontrollu Calismalar

(devam) S
TRIPLE BLIND A~
o

? ?

Hem gondllidler, hem arastirict hem de analizleri yapan
biyoistatistik¢i hangi grupta hasta bireylerin oldugunu ya da hangi
grubun tedavi alip almadigini bilmiyorsa, bu ¢alisma duzeni “Gg¢lu
kor” calisma olarak adlandirilir.
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1Ll DENEYSEL CALISMALAR (devam)
l.LILA. KONTROL ICEREN CALISMALAR

(D) 1. Bagmmsiz Es Zamanh Kontrollu Calismalar
(devam)

« Gonullulerin ki gruptan hangisine ve nasil alinacagi
== gruplarin benzerliginin saglanmasi bakimindan ¢ok

o X) onemlidir. Gonullulerin gruplara alinma yontemine
gore calisma duzeni;
((D) — Randomize (randomized) klinik calismalar
— Randomize olmayan (nonrandomized) klinik ¢alismalar,

olmak uzere ikiye ayrilir.
(D)« Sonug guvenilirligi igin randomize caligmalar daha
oEs guvenilirdir.
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1Ll DENEYSEL CALISMALAR (devam)
' LLILA. KONTROL ICEREN GALISMALAR

(D) 2. Kontrolii Kendi Olan Galigmalar

f“— « Eslestirme (pairing) tasarimidir.

1  Arastirma grubu ve kontrol gruplarn farkli

| deneklerden veya  gondullilerden  olustugu

durumlarda, randomizasyona ragmen, gruplar

) arasinda istenilen benzerlik saglanamayabilir.

« Bu durumda c¢ozum, ayni gonullulerin kendi
kontrolu olarak kullaniimasidir.
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S RIYVISLAUSUR VE 1 INNI BT AlldNili bdik
" |LIl. DENEYSEL CALISMALAR (devam)

\ l.LIILA. KONTROL ICEREN CALISMALAR

(D) 2. Kontrolii Kendi Olan Galigmalar

f— « Grupta yer alan bireylerden uygulama (tek) oncesi ve

sonrasi veriler toplanir ve etkinlik incelenir.
~—— + Calismanin baslangicinda olgular bagimsiz iki gruba

O—) ayrilir. Bir gruba 1. yontem uygulanirken digerine 1I.
yontem uygulanir. Daha sonra bir sure beklenir
(D) (arinma donemi-washout period) ve gruplara
yontemler degistirilerek bir uygulama daha yapilir

(capraz calisma-cross-over study).
« Oldukga guvenilir ve guclu calismalardir.
* Arinma konusu onemlidir!
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CAPRAZ GALISMA

Arastirma grubu

Arastiril
durum
gergeklesm

Arastirilan
durum
gerceklesti

di

Arastirilan
durun
gerceklesti

Arastirma grubu

Arastirilan
durum
gerceklesti

Arastirilan
durum

gerceklesme
di

Arastirilan
durum
gerceklesti

Kontrol Arastirilan Kontrol Arastirilan
durdim durum
ger¢eklesme gerceklesme
di di

Baglangi¢ uygulama Arindirma dénemi uygulama
AVAV, AVAV, Zaman —»
. VAV, | | VAV,
Gecmis Gelecek


http://www.ege.edu.tr/index.php

;]‘3\/’ -IJ'lVI“IIVIIIl YV 1 INVNVI -IIIVIIII N Al EVANVEIREREEE B ViER

(D)
- LLIl. DENEYSEL CALISMALAR (devam)
@2 1LI.A. KONTROL ICEREN GALISMALAR

‘U‘J 3. Kontrolii Kendi Disinda Olan Calismalar

Jcif_?fﬂ * Kontrol grubunun, bagka bir aragtirmaya ait oldugu ya
i da arastiricinin daha o6nce baska bir yodntem
=), uyguladigi bir gruptan olan (historical controls)

calismalardir.

(D)

.~ Genellikle heniiz tedavisi bulunmayan hastaliklar icin
/)/ “historical controls” kullanilir.

(D)
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l.LL1I. DENEYSEL (}ALI$MALAR (devam)

l.LLILA. KONTROL ICEREN CALISMALAR
3. Kontrolu Kendi Disinda Olan Calismalar

Ornegin; bir hastanede 2 yil siiresince yeni
geligtirilen bir tedavi yontemi hastalara
uygulaniyor. Bu yontemin sonuglari daha
onceki yillarda kullanilan baska bir yonteme
iliskin daha onceki hastalardan elde edilen
sonugclarla karsilastiriliyor.
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L.LLILI. DENEYSEL CALISMALAR (devam)

l.LLILA. KONTROL ICEREN CALISMALAR
3. Kontrolu Kendi Disinda Olan Calismalar

 Uygulanan yontemler disindaki etkenlerin etkilerinin

neden oldugu farkliliklara dikkat edilmesi gerekir!!!

« Teknoloji ya da deneyim gibi zaman icinde meydana

gelen gelismeler iki farkli yontemin karsilastiriimasinda
yeni yontem lehine sonucglara neden olabilir.
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 LLIIl. DENEYSEL GALISMALAR (devam)

@) 1.1.I1.B. KONTROL ICERMEYEN CALISMALAR

» Genellikle islem uygulanan (ameliyat
vs.) durumlarda kullanilir.

*—/ Sadece islemin yasama ait bilgisinin
Istenmesi durumunda kullanilir.

x Genellikle iyi calismalar olarak
degerlendiriimezler.
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J

v eegyee Arasgtirilan
Gonullaler o
gerceklesti
Arastirilan
77777 . durum
gerceklesmedi
Arastirilan
durum
2 . gerceklesti
Onceki
calisma
sonugclari
Arastirilan
durum
Baslama Uygulama gergeklesmedi
AVAV
2. | A VAN

Ge emis 0 Gelecek
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FARKLI CALISMA DUZENLERININ
KARSILASTIRILMASI

(D

Uygulanan
dlzenin
avantajlari
nelerdir?

—@)—

Uygulanan
duzenin
dezavantajlari
nelerdir?

-~
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FARKLI GALISMA DUZENLERININ
KARSILASTIRILMASI (devam)

Yeni tani ya da tedavi yontemlerinin etkisinin
arastiriilmasi icin uygun calisma duzeni KLINIK
CALISMALAR

Deney ve kontrol gruplarinin RANDOMIZE edildigi
calismalar en degerli calismalardir.

Dis kontrollu (historical control) calismalarda, es
zamanl calismalara gore ¢cok daha fazla oranda yeni
yontemin eski yontemlerden daha iyi oldugu sonucu
cikabillir.

Bazi klinik denemeler ¢ok pahali ve cok zaman alici
olabilir.
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FARKLI GALISMA DUZENLERININ
KARSILASTIRILMASI (devam)

Hastaliklarin neden, risk etkenleri ve prognozu
belirlemek  amaciyla en uygun calismalar
"PROSPECTIF KOHORT” calismalardir.

Hastaligin ortaya cikmasi ya da gozlenmesinin cok
zaman almasi durumunda calismadan ¢cok gec¢ sonug
alinabillir;

— Maliyet yukselir

— Sonug Uzerine baska etmenler etki edebilir

— Kisi calismadan ¢ikmak isteyebilir, gog olabilir

Nadiren gozlenen hastaliklarda, ¢cok sayida kisiyi uzun
sure izlemek gerekebilir

Bu durumda calisma OLGU-KONTROL calismasina
donusturulebilir.
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FARKLI GALISMA DUZENLERININ
KARSILASTIRILMASI (devam)

« Nadir ve ortaya cikmasi c¢ok zaman
gerektiren hastaliklar icin OLGU-KONTROL
calismalari onerilir
— Kisa surede, dusuk maliyetle tamamlanir

— Buyuk calismalarin planlanma asamasinda on
bilgi edinmek amaciyla kullanilabilir

— Kontrol grubunun secimi onemili
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FARKLI GALISMA DUZENLERININ
KARSILASTIRILMASI (devam)

* Kesitsel caligmalar.  ozellikle  hastalik
prevalansini belirlemek amaciyla kullanilir.

— Cabuk sonug elde edilir. Dusuk maliyet.
— Kisa suUrede sonuclanmasi tanisal islemler ve

hastalik mekanizmalarini aydinlatma
calismalarinda yaniltici bilgi verebilir.
Ornegin:

Secim anketleri “kararsizlarin durumu”=» Survey tipi
calisma, zamanla egilim degisebilir, calismaya
girenlerin kitleyi yansitmamasi, bireylerin
arastirmaya ilgi duymamasi
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« Haftaya derste anlatilacak konular...
— Veri Tipleri ve Sayisal Ozetleme
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