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Arastirma yontemleri ve veri toplama

Research methods and data collection
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Tibbi arastirmalarin giivenilir ve gegerli sonuglar tretebilmesi,
uygun arastirma yonteminin segilmesi ve verilerin sistematik
bicimde toplanmasina baglidir. Bu derleme, arastirma sire-
cinin temel bilesenleri olan yontem segimi ve veri toplama
sureglerine genel bir bakis sunmayi amaclamaktadir. Arastirma
sorusunun net tanimlanmasi, uygun orneklem blyukliglniin
belirlenmesi ve veri toplama araglarinin gegerlik-giivenirlik
agisindan uygun olmasi, calismanin bilimsel degerini dogrudan
etkiler. Makalede gozlemsel, miidahale ve metodolojik calisma-
lar gibi baslica arastirma tasarimlari agiklanmakta; her bir tasa-
rimin gliclii ve sinirli yonleri ele alinmaktadir. Ayrica, sistematik
derlemeler ve meta-analiz gibi kanit diizeyi yliksek calismalarin
planlama ve raporlama standartlarina da yer verilmistir. Veri
toplama siirecinde kullanilan yontemlerin dogrulugu; sayisal
ve kategorik degiskenlerin kaydedilmesine dair 6rnekler veril-
mistir. Veri elde ederken katilimcilarin bilgilendirilmis onami,
etik kurul onay! ve gizlilik ilkeleri gibi etik sorumluluklar da g6z
ardi edilmemelidir. Arastirma kalitesini arttiran bu unsurlar,
ayni zamanda ¢alismanin yayinlanabilirligini ve bilimsel etkisini
de dogrudan etkiler. Kanita dayali tip yaklasimi dogrultusunda
bu derleme, 6zellikle klinik arastirmalara yeni baslayan saglik
profesyonelleri ve arastirmacilar icin arastirma yontemlerini
anlamada temel bir kaynak niteligindedir.

Anahtar sozciikler: arastirma yontemleri; arastirma tasarimi; veri topla-
ma; klinik arastirma; kanita dayali uygulama

ilimsel arastirma stireci, belirli bir problemin ayrin-
till sekilde ele alinmasini, veri toplanmasini, bu
verilerin analiz edilmesini ve ulasilan sonuglarin
paylasilmasini kapsar.? Arastirma, yalnizca sonuclara
degil, tum surecin dikkatle degerlendirilmesine dayan-
malidir. Bu degerlendirme; arastirma tasarimi, uygulama
sureci, elde edilen bulgularin anlami, arastirmanin amaci
ve olasi yararlar kadar, riskler ve elde edilen bilgilerin
nasil kullanilabilecegi gibi etik konulari da kapsamalidir.

The reliability and validity of medical research depend on select-
ing an appropriate study design and collecting data in a sys-
tematic manner. This review aims to provide an overview of the
key components of the research process, particularly focusing
on study design and data collection methods. Clearly defining
the research question, determining an appropriate sample size,
and using valid and reliable data collection tools directly affect
the scientific value of the study. The article explains the main
types of study designs, including observational, interventional,
and methodological approaches, highlighting their strengths
and limitations. It also addresses high-level evidence studies
such as systematic reviews and meta-analyses, including their
planning and reporting standards. The accuracy of the data
collection process is discussed with examples of recording both
numerical and categorical variables. Ethical responsibilities
such as obtaining informed consent, receiving ethics committee
approval, and ensuring participant confidentiality must not be
overlooked during data collection. These elements not only
improve the overall quality of the research but also enhance
its potential for publication and scientific impact. In line with
evidence-based medicine, this review serves as a foundational
resource for healthcare professionals and researchers new to
clinical research, providing a deeper understanding of research
methods.

Key words: research methods; research design; data collection; clinical
research; evidence-based practice

Ayrica insan yasami ve guvenliginin korunmasi da her
asamada oncelikli olmalidir.”! Arastirmaya baslarken ilk
olarak, arastirma konusu belirlenir; arastirma sorusunun
netlestirilmesi ve hipotezin olusturulmasina zemin hazir-
layan kapsamli bir literatlir taramasi yapilir. Her arastir-
ma, merkezinde agik¢a tanimlanmis bir arastirma sorusu
ya da hipotez barindirir. Bu soru, calismanin temel ama-
cini ortaya koymali ve mevcut bilgi birikimine katki sag-
lamayi hedeflemelidir. Sonraki adimda, uygun arastirma
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yontemi secilir ve drneklem belirlenir. Klinik arastirma
planlamasinda 6rneklem biyuklugtiniin dogru hesaplan-
masi onemli bir adimdir. Bu adim, yanlilik riskini azaltir
hem istatistiksel hem de klinik olarak anlamli sonuglara
ulasmay kolaylastirir. Yetersiz 6rneklem buyukligi, ger-
cek bir fark olmasina ragmen istatistiksel olarak anlam-
siz sonuglara yol agabilir. Asiri drneklem buyukligi ise
gereksiz maliyete, daha fazla bireyin miidahaleye maruz
kalmasina ve yalnizca istatistiksel olarak anlamli ama kli-
nik agidan 6nemsiz farklarin bulunmasina neden olabilir.
Verilerin toplanmasi asamasinda, calismanin amacina
uygun, givenilir ve gecerli veri elde edilmeye calisilir.
Toplanan veriler uygun istatistiksel yontemlerle analiz
edilir. Elde edilen bulgular, bilimsel ¢ercevede yorumla-
narak arastirma sorusuna yanit aranir. Sonuglar, rapor-
lanarak akademik bir butlnlik icinde sunulur ve son
olarak arastirma, bilimsel platformlarda yayimlanmak
tzere ilgili dergilere gonderilir.** Bilimsel ¢alismalarin
etik kurallara uygun sekilde planlanmasi ve yuruttlme-
si, elde edilen bilgilerin tipta dogru kararlar alinmasina
katki saglamasi icin cok 6nemlidir. Ancak yontem hatala-
r1, yanlis sonuglara ve kaynak israfina yol acabilir. Kanita
dayali tip yaklasimi; arastirma tasarimi, veri toplama
sureci, istatistiksel analiz ve yayina hazirlik gibi temel
asamalarin her birinin titizlikle yirttilmesini zorunlu kil-
maktadir. Bu agsamalardan herhangi birindeki yetersizlik,
arastirmanin bilimsel degerini distirmekte ve yayinlana-
bilirligini riske atmaktadir.? Planlama siirecinde aras-
tirmacinin vermesi gereken en 6nemli kararlardan biri
uygun bir arastirma yontemi se¢mektir. Arastirma yon-
temi, bilimsel ¢alismalarda her zaman 6n planda tutul-
masa da, elde edilecek verinin kalitesi ve arastirmanin
basarisi lizerinde dogrudan etkili en temel unsurlardan
biridir.®! Calisma tamamlandiktan sonra tasarimla ilgi-
li hatalarin telafisi neredeyse mimkiin olmadigindan,
eksik ya da yetersiz planlama bilimsel yayinlarda ret
gerekgesi olarak sik¢a karsimiza ¢tkmaktadir.™ Bir calis-
manin tasarlanmasi streci iki temel bilesene odaklanir.
Bunlardan ilki ve en 6nemlisi, arastirma sorusunun agik
ve dogru bicimde tanimlanmasidir. Bu adimi, kapsamli
bir literatiir taramasi ile mevcut bilgi eksikliklerinin belir-
lenmesi izler.®! Arastirma planlamasinda bir diger 6nemli
asama, ¢calismanin amacina uygun arastirma yonteminin
belirlenmesidir. Tibbi arastirmalarda hedefler ¢esitlilik
gosterebilir ve her biri farkli tasarim yaklasimlar gerek-
tirir. Bu slireg hem kaynak hem de organizasyon agisin-
dan farkli diizeylerde zorluklar icerebilir. Bu derlemenin
amaci, arastirma yontemleri ve veri toplama slirecine
genel bir bakis sunarak, klinik arastirmalarda yaygin ola-
rak kullanilan tasarim tiirlerini ve bu tasarimlara uygun
veri toplama tekniklerini 6zetlemektir.
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Tibbi arastirmalar; hastalik nedenleri, risk faktorleri,
tani, tedavi, korunma ve hasta sonuglari gibi farkli amag-
lara yonelik yapilir. Bu amaglara ve arastirma sorusu-
nun niteligine gére uygun calisma tasarimi segilmelidir.
Ornegin, bir tedavi yonteminin etkinligini test etmek ama-
ciyla yapilan galismalarda randomize kontrollii galismalar
(RKC) tercih edilir. Buna karsilik, bir hastaligin toplumdaki
yayginligini belirlemek igin kesitsel calismalar daha uygun-
dur.F'Bazi tasarimlar kolay uygulanabilirken, bazilari daha
fazla kaynak ve dikkatli planlama gerektirir.! Kapsamli
arastirmalar, elde edilen sonuglarin dogrulugunu ve
dolayisiyla glivenilirligini arttirir. Kanit piramidi, arastir-
ma tirlerine gore hata payini siniflandirarak hangi bul-
gulara oncelik verilmesi gerektigi konusunda bilimsel bir
rehber sunar. Birden fazla ¢alisma s6z konusu oldugun-
da, bulgularin bu hiyerarsik yapiya gore degerlendirilme-
si, en gl¢ll kanita dayali sonuglara ulagmayi saglar (Sekil
1). Arastirmacilar kanit diizeyine en fazla katkiyr sagla-
yacak, ayni zamanda pratik ve etik agidan uygulanabilir
en glcli arastirma tasarimini kullanmalidir.® En yiiksek
dizeyde kanit, RKC’ler ve bunlarin sonuglarini derleyen
sistematik derlemeler ya da meta-analizlerdir (Seviye
). Seviye Il kanitlar; daha dislk kalitedeki RKC’ler ve
prospektif kohort ¢calismalaridir. Seviye Ill, vaka-kontrol
ve retrospektif kohort ¢calismalarini igerir. Seviye IV ve V
ise siraslyla kesitsel arastirmalar, olgu serileri ve uzman
gorislerini kapsar.® Bir calismanin gercekten belirtilen
kanit dlizeyini karsilayip karsilamadigini degerlendirebil-
mek icin metodolojisinin dikkatle incelenmesi gerekir.!

Arastirma yontemleri iki ana baslikta incelenebi-
lir; nicel (quantitative) ve nitel (qualitative) yontemler.
Nicel arastirmalar istatistiksel analizler, sayisal veriler
ve deneyler araciligiyla degiskenler arasindaki iliskileri
test etmeyi hedefler ve genellikle genis popllasyonlara
genellenebilir. Ancak baglamsal eksiklikler ve karmasik
saglik olaylarini basitlestirme riski tasiyabilirler. Nitel
arastirmalar ise “nasil” ve “neden” sorularini yanitlama-
ya calisir; hasta gortismeleri gibi yontemlerle bireylerin
0znel deneyimlerini, duygularini ve zorluklarini anla-
maya odaklanir. Bu yontemler daha derinlemesine bilgi
sunabilir, ancak yorumlayicinin etkisi nedeniyle 6znellik
icerir ve genellikle kuglik 6rneklemle ¢alisilir bu nedenle
sonuglar genellenemez. Bu iki yaklasim birlikte kulla-
nildiginda karma yéntem olarak ifade edilir ve arastir-
ma konusunun daha bittincil bir sekilde anlasilmasini
saglayabilir. Klinik karar verme sureclerinde guvenilir
ve genellenebilir bulgulara duyulan ihtiyag, genis ornek-
lemlerle ¢calismayi ve sonuglarin istatistiksel gecerliligini
artirmay! gerektirir. Bu baglamda nicel yontemler, orto-
pedi pratiginde sik karsilasilan nedensellik iliskilerinin
test edilmesi, tedavi etkinliginin karsilastirilmasi ve risk
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Sekil 1. Kanit piramidi.

faktorlerinin belirlenmesi agisindan daha uygun bir yak-
lasim sunmaktadir. Dolayisiyla, bu yazinin kapsami da
bu ihtiyaglara paralel olarak nicel yontemler lzerinde
yogunlasacak sekilde yapilandirilmistir.

Ortopedik arastirmalar, karmasik klinik sorulara yanit
aramak i¢in farkli arastirma tasarimlarindan faydalanir.
En yaygin kullanilan yontemlerden biri olan gozlem-
sel calismalar, arastirmacilarin herhangi bir midaha-
lede bulunmadan saglik olaylarini kaydetmesine daya-
nir. Ornegin, kirik iyilesme siirecini etkileyen faktérlerin
belirlenmesinde goézlemsel yontemler sikga kullanilir.
Randomize kontrolli ¢alismalar ise cerrahi girisimlerin
etkinligini degerlendirmede altin standart olarak kabul
edilir. Anket ve Olgekler, 6zellikle hasta memnuniyeti,
yasam kalitesi ve agri gibi 6znel verilerin toplanmasinda
onemli rol oynar. Vaka raporlari, bireysel hasta dene-
yimlerinin ayrintili incelenmesini saglar ve nadir goriilen
ortopedik durumlarda anlamli bilgiler sunabilir. Kohort
calismalari, bireylerin uzun dénemli takiplerini icererek
tedavi sonuglarinin zaman igindeki etkilerini degerlendir-
me imkani sunar. Tiim bu yontemler, ortopedide kanita
dayali uygulamalarin temelini olusturmaktadir.

Gozlemsel Arastirmalar

Gozlemsel arastirmalar, herhangi bir miidahale yapil-
maksizin mevcut durumun dogal siireci i¢inde incelen-
digi calismalardir. Bu calismalarda arastirilan faktorler
kontrol edilemez; ancak elde edilen sonuglar, gercek
yasam kosullarina daha yakin kabul edilir. Gozlemsel
calismalar, genellikle iki ana gruba ayrilir: hastalik vaka-
larini ayr ayri raporlayan tanimlayici calismalar ile hasta
ozellikleri ve sonuclar arasindaki iliskiyi arastiran analitik
calismalar (Sekil 2).0% Gozlemsel arastirmalarda sikca
karsilasilan metodolojik hatalardan biri, calisma tasari-
minin yanlis siniflandirlmasidir.* Bu durum sonuglarin
yorumlanmasinda yaniltici olabilir. Bu nedenle, ¢alisma
tasarimini degerlendirirken mevcut veri yapisi, takip
suresi ve gruplar arasi karsilastirma yontemleri dikkate
alinarak tasarimin en uygun sekilde tanimlanmasina
0zen gosterilmelidir.

Tanimlayici arastirmalar: Olgu sunumu ve olgu serileri

Olgu sunumlari, bir hastada gézlemlenen sira disi kli-
nik bulgulari, nadir hastaliklari ya da uygulanan cerrahi
yaklasimlari ayrintili sekilde agiklamaya ¢alisan tanim-
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Gozlemsel Arastirmalar
(Observational Studies)

Tanimlayic1 Arastirmalar
(Descriptive Studies)

Analitik

-Olgu sunumu/Olgu serileri

Miidahale Arastirmalar: Metodolojik
(Deneysel/Klinik Arastirmalar / Arastlrmzqar
Experimental Studies) (Methodological /

-Kontrollii /Kontrolsiiz
-Randomize/Nonrandomize

Arastirmalar
(Analytical Studies)

Diagnostic Studies)
-Tani, Tarama testleri,
gegerlik ve giivenirlik

Olgtimleri

Kohort
Arastirmalari

(Cohort Studies)

Kesitsel Arastirmalar

(Cross-sectional
Studies)

NedeneSonug

Neden—Sonug

Vaka-Kontrol
Arastirmalar:

(Case-Control Studies)
Neden—Sonug

Sekil 2. Arastirma turleri.

layic tipte calismalardir.’? Genellenebilirlikleri sinirli,
nedensellik kurmaya elverisli olmayan ve bilimsel kanit
dlzeyi en disik arastirma turlerinden biri olsalar da, bu
calismalar 6zellikle yeni veya nadir durumlarin tanim-
lanmasi, miidahalelerin olasi yarar ve zararlarinin deger-
lendirilmesi ve tip egitimine katki saglamasi acgisindan
onemli bir rol oynar.it213!

Belli bir ortak noktasi olan birden fazla vaka iceren
calismalar ise olgu serisi olarak adlandirilir. Yontem
acisindan en basit calisma tasarimlarindandir. Ancak
her olgunun acgik ve tanimlanabilir sekilde sunulmasi
klinik gecerlilik agisindan 6nemlidir. Olgu serilerinde
tim vakalarin bilgileri tutarli bicimde aktarilmalidir. Bu
calismalarda genellikle tanimlayici istatistikler kullanilir:
kategorik veriler icin sayi ve ylizde; sirekli veriler igin
ortalama * standart sapma ya da medyan ve ceyrekler
arasi degerler raporlanir. Bu tiir calismalarin daha dogru,
seffaf ve klinik agidan faydali bicimde raporlanabilmesi
amaciyla CARE? (CAse REports) rehberi gelistirilmistir.i*?
Hipotez Uretmek, yeni teknikleri tanitmak ve daha ileri
calismalarin planlanmasina temel olusturmak agisindan
degerli olan bu calismalar, klinik pratikte kolay, ekono-
mik ve geriye donuk olarak uygulanabilir.

Kesitsel arastirmalar

Kesitsel calismalar, belirli bir zamanda bir popi-
lasyondaki hastalik, risk faktorl veya saglikla iliskili
durumlarin yayginligini belirlemek igin yapilan prevalans
arastirmalarnidir. Bu calismalarda temel o6lglt, arastiri-
lan durumun prevalansidir; yani o anda risk altindaki
bireyler arasinda bu duruma sahip olanlarin oranidir.

Arastirmacilar, hem hastalik varligini hem de buna eslik
eden olasi risk faktorlerini ayni anda degerlendirir. Bu
nedenle, hastalarin gecmise dontik bilgileri dogru hatir-
lamasi 6nemlidir.¢

Bir kesitsel calismay yuritmek icin arastirmacilarin
oncelikle calisilacak populasyonu tanimlamalari, 6rnek-
lemi olusturmalari ve 6rnekleme dahil edilen her bireyde
ilgili durumun varligini ya da yoklugunu belirlemeleri
gerekir. Ornekleme siireci, tim bireylerin esit secilme
olasiligina sahip oldugu bir yontemle yapilmalidir. Ayrica
arastirilan durumun tanimi, tani yontemleri ve veri topla-
ma suregleri tum katilimcilar icin standart olmalidir.

Gogu kesitsel calismada, arastirmacilar hastalikla ilis-
kili olabilecek risk faktorlerine maruziyetin yayginligini
da degerlendirir.'4 Bu yontem, birden c¢ok saglik sonucu
ve risk faktori hakkinda ayni anda veri toplanmasini sag-
lar. Boylece hastalik nedenlerine iliskin 6n hipotezlerin
gelistirilmesine katkida bulunur.t® Ornegin, osteoartrit
prevalansinin arastirildig bir kesitsel calismada, her kati-
limcinin obezite durumu (maruziyet) da sorgulanabilir.
Bu sayede, risk faktori ile saglik sonucu arasindaki iligki
analiz edilebilir. Bu iliskileri degerlendirmek icin genellik-
le lojistik regresyon analizi yapilir ve olasilik orani (odds
ratio, OR) %95 gliven araligi ile birlikte raporlanir.

Kesitsel calismalar, yaygin hastaliklarin nedenlerini
anlamada ve ileriye doniik arastirmalar icin hipotez gelis-
tirmede faydalidir. Evreni temsil eden bir 6rneklem kulla-
nildiginda, elde edilen bulgular giivenilir olur ve ¢alisilan
poptlasyonla sinirli olmak tizere genellenebilir. Ayrica bu
¢alismalar, kohort tasarimlarinda gorilen takip slrecine
bagli vaka kaybi riski tasimadigindan, daha kisa siirede
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ve daha dusuk maliyetle tamamlanabilir. Bununla birlik-
te, kesitsel calismalarin bazi sinirliliklar vardir. Maruziyet
ve sonug¢ ayni anda olguldugi/sorgulandigr icin hangi-
sinin once gerceklestigi anlasilamaz. Bu durum neden-
sellik kurulmasini engeller. Bu zamanlama sorunu, veri
toplama araglarinda zaman gizelgesi belirtilerek kismen
azaltilabilir. Ayrica nadir hastaliklarin arastirilmasinda
genellikle uygun degildir, ¢linkl yeterli sayida vaka elde
edebilmek i¢in blyuk 6rneklem buyiikliklerine ihtiyag
duyulur. Bu ¢alismalarin raporlanmasinda Strengthening
the Reporting of Observational Studies in Epidemiology
(STROBE) yonergeleri esas alinmali ve metodolojik sef-
faflik saglanmalidir.i*®

Vaka (Olgu)-Kontrol arastirmalari

Vaka-kontrol calismalarinda, ilgili hastaliga sahip
bireyler vaka grubunu, hastaligi olmayan ve benzer
Ozelliklere sahip bireyler ise kontrol grubunu olusturur.
Calisma, vakalarin secilmesiyle baslar ve bu bireylerin,
belirli bir popilasyon icindeki hastalari temsil etme-
si gerekir. Kontroller ise ayni popllasyondan, ancak
hastalik tanisi almamis bireylerden secilmelidir.2” Bu
calismalarda, vaka ve kontrol gruplari belirli risk faktor-
lerine maruziyet acisindan karsilastinlir. Her ne kadar
vaka-kontrol calismalar karistirici (confounder) degis-
kenlerden etkilenebilecek olsa da, olgular ve kontroller
yas, cinsiyet gibi ozelliklere gore eslestirilerek bu etki
azaltilabilir. Eslestirme, bire bir ya da grup bazli yapilabi-
lir. Mimkiin oldugunca ¢ok degisken acisindan eslestir-
me yapilmasi, gruplar arasindaki farki azaltarak sonugla-
rin glvenilirligini arttinir.® Kontrol grubundaki kisi sayisi,
en az olgu (vaka) sayisi kadar olmalidir. Eger olgu sayisi
azsa, kontrol grubuna daha fazla kisi dahil edilebilir.
Ancak bu sayi, olgu sayisinin dort katini gegmemelidir.
13l Ornegin, vakalar bir hastaneye yatirilmis hastalardan
secildiyse, kontroller de ayni hastaneye baska nedenlerle
basvuran bireylerden alinabilir.

Vaka-kontrol ¢alismalari, 6zellikle nadir hastaliklarin
nedenlerini arastirmada ve etken ile sonu¢ arasindaki
strecin uzun oldugu durumlarda, hizli ve diisik mali-
yetli bir yontem olarak etkilidir. Ayni anda birden fazla
risk faktori degerlendirilebilir ve uygun sekilde plan-
landiginda, karistirici degiskenler kontrol altina alina-
bilir. Ancak, ge¢cmise donuk veri toplama zorunlulugu
nedeniyle maruziyet bilgilerinde belirsizlik yasanabilir.
Bu da hatirlama yanlilig (recall bias) ve se¢cim yanlilig
(selection bias) gibi hatalara yol agabilir. Bunun yani sira,
etkenin hastaliktan 6nce mi sonra mi gelistigi net olarak
belirlenemeyebilir. Bu da nedensellik iliskisi kurmay:i zor-
lastiran 6nemli bir sinirliliktir.® Vaka-kontrol ¢alisma-
larinda elde edilen bulgularin genellenebilirligi sinirlidir
ve tiim avantajlarina ragmen bu c¢alismalar, toplumdaki
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hastalik sikligini (prevalans) belirlemek icin uygun degil-
dir.! Ancak dikkatli planlandiginda, hastaliklarla potan-
siyel nedenler arasindaki iliskilere dair onemli bilgiler
saglayabilir. Raporlama slirecinde STROBE yonergelerine
uyulmali ve metodolojik seffaflik saglanmalidir.!®!

Kohort arastirmalari

Kohort calismalari, belirli bir 6zellik, risk faktorii veya
saglik durumu agisindan benzer bireylerden olusan grup-
larla (kohortlarla) yuritulir. Bu calismalarda katilimcilar,
belirli bir etkene (6rnegin sigara kullanimi, obezite, cevre-
sel maruziyet gibi) maruz kalip kalmamalarina gore grup-
lara ayrilir. Ardindan arastirmacilar, bu bireyleri zaman
icinde takip eder. Eger takip slireci buglinden gelece-
ge dogru planlandiysa, bu calisma prospektif kohort
calismasi olarak adlandinlir. Arastirmacilar belirlenen
surede katilimcilarda ilgili saglik sonucunun (6rnegin bir
hastalik) gelisip gelismedigini izler. Eger veriler 6nceden
toplanmis hasta kayitlari, arsivler veya dosyalar (ize-
rinden analiz ediliyorsa, bu ¢alisma retrospektif kohort
calismasi olarak adlandirilir. Bu durumda arastirmacilar
gecmisteki maruziyet durumunu inceleyerek, sonucun
(hastalik, 6liim vb.) daha sonra ortaya c¢ikip ¢itkmadigi-
ni degerlendirir. Boylece, olasi bir risk ya da koruyucu
faktorlin hastalik gelisimi Gzerindeki etkisi arastirilir; bu
yontem, zaman icinde hastalik gelisme riskini degerlen-
dirmeye ve maruziyet (etken) ile sonug arasindaki olasi
nedensel iliskiyi incelemeye olanak saglar.®® Prospektif
kohort calismalari, gozlemsel arastirmalar arasinda en
guvenilir veri saglayan ve kanit diizeyi yiksek yontem-
lerden biridir. Bu ¢alismalarda hem maruziyet durumu
(6rnegin sigara icme, yiiksek tansiyon gibi) hem de aras-
tinlan saglik sonucu (6rnegin kalp krizi, diyabetes melli-
tus gibi) her bir katiimci igin agik, net ve tutarli sekilde
tanimlanmalidir. Ayrica calismaya dahil edilen bireylerin,
arastirmanin hedefledigi toplulugu dogru sekilde temsil
etmesi gerekir. Aksi halde elde edilen sonuclar genelle-
nemez. Prospektif kohort ¢alismalar, nadir hastaliklarin
arastirilmasi icin uygun degildir, maliyetlidir ve genel-
likle uzun bir zaman dilimine yayilir. Bu siire icinde, bazi
saglik durumlarinin tani kriterleri degisebilir. Ornegin,
yillar icinde diyabetes mellitusun ya da hipertansiyonun
taniminda kullanilan sinir degerler giincellenebilir. Bu
da hastalik tanilarinda tutarsizliklara yol agabilir. Ayrica
baslangicta sabit kabul edilen maruziyet durumu da
zamanla degisebilir. Gercek yasamda bireylerin saglik
davraniglan sabit kalmaz. Ornegin bir kisi ¢calismanin
basinda sigara igmiyor olabilir ancak ilerleyen yillarda
icmeye baslayabilir. Ayni sekilde kolesterol diizeyi, kan
basinci gibi biyolojik degerler zaman iginde degisebilir.
Bu nedenle, bu tiir degiskenlerin zaman icindeki degisimi
analizlerde mutlaka dikkate alinmali; gerekirse istatistik-
sel yontemlerle diizeltme yapilmalidir. Aksi halde sonug-
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lar yaniltici olabilir. Retrospektif kohort calismalari ise
gecmise ait kapsamli ve guvenilir tibbi kayitlara ulasildi-
ginda uygulanabilir. Ancak kayitlar arasindaki eksiklikler
veya tutarsizliklar, ¢calismanin guvenilirligini azaltabilir
ve yanliliga yol agabilir.

Kohort ¢alismalarinda, arastirmacilar belirli bir etke-
ne (6rnegin sigara kullanimi, obezite, cevresel bir mad-
deye maruziyet gibi) maruz kalan bireylerle maruz kal-
mayan bireyleri karsilastirir. Zaman iginde bu iki grupta
hastalik ya da istenen saglik sonucunun ne siklikta ortaya
¢iktigl izlenir. Bu karsilastirma sonucunda, her iki grupta
hastaligin gorilme olasilig hesaplanabilir. Bu olasilik,
insidans olarak adlandirilir ve belirli bir stre icinde yeni
gelisen hastalik vakalarinin sayisini ifade eder. Maruziyet
ile hastalik arasindaki iliskinin gliciinii degerlendirmek
icin goreceli risk (relative risk, RR) hesaplanir. Goreceli
risk, maruz kalan grupta hastaliga yakalanma olasilig
ile maruz kalmayan gruptaki olasiligin oranidir. Ornegin
RR= 2 ise, maruz kalan grubun hastaliga yakalanma riski
diger grubun iki katidir. Bu sayede kohort ¢alismalari,
yalnizca bir hastaligin ne kadar yaygin oldugunu degil,
ayni zamanda bu hastaligin belirli bir risk faktoriyle ne
kadar baglantili olabilecegini de ortaya koyar.'***I Kohort
calismalarinin raporlanmasi, diger analitik calismalar
gibi, STROBE yonergeleri dogrultusunda yapilmalidir.
181 Eger arastirma once maruziyetle (6rnegin: bir ilacin
kullanimi) basliyor ve sonra bu gruptaki kisiler izlenerek
belirli bir sonug (6rnegin: komplikasyon, kirik, revizyon)
meydana geliyor mu diye bakiliyorsa, bu bir kohort ¢alis-
masidir. Eger arastirma oénce sonugla (6rnegin: protez
kingi olan hastalar) basliyor ve bu kisilerin ge¢miste
belirli bir maruziyeti (6rnegin: ilag kullanimi) olup olma-
dig1 arastiriliyorsa, bu bir vaka-kontrol galismasidir. Her
iki yontem de ayni hipotezi test etmek icin kullanilabilir.
Ornegin hipotez 'bisfosfonat kullanimi ile peri-prostetik
kirik arasinda iliski vardir' olarak tanimlanmis ise bu
hipotezi test etmek igin iki farkli yontem kullanilabilir.
Eger kohort calismasi yapilacaksa, bisfosfonat kullanan
ve kullanmayan hastalar belirlenir, her iki grup da belirli
bir stire (6rnegin iki yil) boyunca izlenir ve bu sire zarfin-
da peri-prostetik kirik gelisip gelismedigi degerlendirilir.
Buna karsilik, vaka-kontrol ¢alismasi tasarlanacaksa,
once peri-prostetik kirik gelisen hastalar (vakalar) ve
gelismeyen hastalar (kontroller) belirlenir; ardindan her
iki grubun geriye doniik olarak bisfosfonat kullanim
Oykusu incelenir. Vaka-kontrol ¢alismalarinda, kontrol
grubu maruziyetten bagimsiz olarak, yani maruziyet
durumunu bilmeden segilmeli ve miimkiinse ayni kaynak
popiilasyondan alinmalidir.t!

Miidahale Arastirmalari

Midahale calismalari, bir tedavi, ilag, tibbi cihaz,
prosedir ya da yasam tarzi degisikliginin olay uzerin-
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deki etkisini degerlendirmek amaciyla, mudahalenin
uygulandigl bir deney grubu (intervention/experimental
group) ile, genellikle plasebo, standart tedavi ya da
farkli bir miidahale alan kontrol grubu arasinda karsilas-
tirma yapilmasina dayanan c¢alismalardir. Bu yonuyle,
neden-sonug iligkisinin en iyi test edilebildigi analitik
c¢alismalardandir. Literatiirde bu ¢alismalar siklikla veya
Turkcede klinik deney, deneysel calisma, randomize
kontrollii calisma gibi isimlerle de anilir. Bu yontemde
belli bir siire izleme donemi vardir, bu da bazen kohort
calismalari ile karistirilmasina sebep olur. Ancak aradaki
en 6nemli fark kohort calismalarinda arastirmaci sadece
gozlem yapar, bu ¢alismalarda ise arastirmaci bir muda-
halede bulunur ve midahalenin dnceden tanimlanmis
sonug Olcutleri Uzerindeki etkilerini saptamak amaciyla
belirli bir siire boyunca hastalar gézlemlenir.®!

Miidahale arastirmalarinda, en sik kullanilan ve en
guvenilir tasarimlardan biri RKG’lerdir. Bu tasarimda
katilimcilar, miidahale veya kontrol grubuna rastgele
atanir ve bu yonliyle en yiiksek kanit diizeyine sahip yon-
tem olarak kabul edilir. Miidahale sadece bir gruba uygu-
lanir ve sonuglar iki grup arasinda karsilastinlir. Gruplar
arasi farklarin tesadifi olarak dengelendigi altin stan-
dart calismalardir. Bu yapi sayesinde karistirici degisken
(confounding) ve se¢im yanlilig (selection bias) minimize
edilir.?*1 Her ne kadar maliyetli, zaman alici ve uzman
personel gerektiren bir yontem olsa da, dogru yapil-
diginda neden-sonug iliskisini en iyi gosteren kanitlan
saglar. Randomize olmayan miidahale calismalarindaise
gruplar randomizasyon olmaksizin belirlenir; bu durum
bazi yanlilik risklerini beraberinde getirebilir. Bir diger
tasarim tipi olan donusimlu (crossover) calismalarda,
katilimcilar randomizasyonla miidahale ve kontrol grup-
larina ayrilir. Her iki grup bir slre izlenir sonra birinci
izleme siresi bittikten sonra her iki grupta tedavi bir siire
durdurulur, buna wash-out dénemi denir. Sonra gruplar
midahale agisindan yer degistirerek yeniden izlenir.
Ozetle ayni katiimcilar hem midahale hem de kontrol
grubunda, farkli zamanlarda yer alir. Bu sayede her birey
kendi kontrolii olarak degerlendirilir ve bireyler arasi
degiskenlik azaltilir.®!

Oncesi-sonrasi calismalar (pre-post designs), bir
miidahaleden 6nce ve sonra bir sonucun (6rnegin semp-
tom, 6l¢iim degeri, davranis) gorilme durumunu karsi-
lastiran arastirma turleridir. Tek bir hasta grubu uzerin-
den yapilir yani ayni kisilerde miidahale 6ncesi ve sonrasi
Olcuimler yapilarak fark analiz edilir.'®! Bu tir tasarimlar-
da her birey kendi kontrolu olarak kullanildig icin, birey-
ler arasi farkliliklarin etkisi en aza indirilmis olur. Ancak
yine de zamana bagli degiskenlerin (hava durumu, baska
tedaviler, ruh hali, vb.) etkisi kontrol edilemedigi icin,
dissal kanistiricilar dnemli bir sinirlilik olusturur. Ornegin,
diz osteoartriti olan bir grup hastaya egzersiz programi
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uygulanmadan 6nce ve sonra agri seviyeleri 6l¢llerek bir
fark olup olmadigi degerlendirilir. Hastalarin tedavi 6nce-
si ve sonrasi agri skorlari karsilastirilarak egzersizin etkisi
arastinlir. Ancak bu suregte hastalann agrisini etkileye-
bilecek hava degisimi, baska ilag kullanimi ya da glinlik
yasam aktiviteleri gibi faktorler de devreye girebilir. Bu
gibi dis etkenler kontrol edilemedigi icin, agrinin azal-
masinin sadece egzersiz programindan kaynaklandigini
kesin olarak séylemek her zaman mumkun olmayabilir.

Ayrica miidahale galismalari, acgik etiketli, tek kor
veya cift kor sekilde yuritilebilir. Acik etiketli calisma-
larda hem arastirmaci hem katilimci uygulanan tedaviyi
bilmektedir. Tek kor calismalarda katilimci hangi tedavi-
yi aldigini bilmezken, ¢ift kor calismalarda ne arastirmaci
ne de katilimci bu bilgiden haberdardir. Bu kdrleme yon-
temleri, calismalarda yanlilig1 azaltmak amaciyla tercih
edilmektedir.

Tirkiye’de girisimsel klinik arastirmalarin yurutil-
mesi, T.C. Saglik Bakanligi Tiirkiye ila¢c ve Tibbi Cihaz
Kurumu (TITCK) tarafindan dizenlenir, onaylanir ve
denetlenir. Bu ¢alismalarin tamami icin etik kurul onayi
alinmasi zorunludur. Genellikle Universiteler biinyesin-
deki klinik arastirma etik kurullarina basvurulur. Ayrica
TITCK klinik arastirma basvuru sistemi iizerinden de
kayit yapilmali ve onay alinmalidir. Klinik calismalarin
uluslararasi clinicaltrials.gov gibi platformlarda kaydi
onerilir. Bu arastirmalarda ¢alismaya baslamadan 6nce,
tlim katilimcilardan aydinlatilmis onam alinmasi etik ve
yasal bir zorunluluktur. Ayrica, bu tiir calismalarin kalite-
sini ve seffafligini artirmak ig¢in Consolidated Standards of
Reporting Trials (CONSORT) gibi uluslararasi raporlama
rehberi kullanilir.2

Metodolojik Arastirmalar

Metodolojik ¢alismalar, bir 6lgim aracinin ya da tani
yonteminin ne kadar dogru, gecerli, givenilir ve tek-
rarlanabilir sonuglar verdigini degerlendirmeye yonelik
arastirmalardir.®® Bu tir calismalar, 6lgim yontemleri-
nin bilimsel dayanaklarini giiclendirmek ve uygulamada
glivenle kullanilmasini saglamak amaciyla yaratalir.?!
Tani ve tarama testlerinin bilimsel gecerliligini deger-
lendirmek icin iki temel ozellik dikkate alinir: gecer-
lilik (validite) ve glvenilirlik (reliability). Gegerlik, bir
testin veya 6lgim aracinin, élgmek istedigi 6zelligi ne
derece dogru olgtuglinu gosterir. Gegerlik genellikle iki
temel kavramla degerlendirilir. Duyarlilik (sensitivite),
altin standart yonteme gore gercekten hastaligl bulunan
bireylerin, incelenen tani testi tarafindan dogru sekilde
pozitif olarak tanimlanma olasiligidir. Ozgiillik (spesifi-
site) ise altin standart yonteme gore hastalik tagimayan
bireylerin, test tarafindan dogru sekilde negatif olarak
tanimlanma olasiligidir. Pozitif prediktif deger (PPV),
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test sonucu pozitif ¢ikan bireylerin gercekten hasta olma
olasiligini; negatif prediktif deger (NPV) ise test sonucu
negatif cikan bireylerin gercekten saglikli olma olasiligini
ifade eder. Bir testin ylksek duyarliliga sahip olmasi, has-
talik varliginda yanlis negatif sonug verme riskini azaltir;
yliksek segicilik ise hastalik yoklugunda yanlis pozitiflik-
leri azaltir. Guvenilirlik, bir 6l¢ciim aracinin zaman icinde
ve farkli kosullarda tutarli sonuglar verip vermedigini
gosterir. Ayni bireyde yapilan tekrar ol¢umler benzer
sonuglar veriyorsa olcim guvenilirdir. Gozlem igi guve-
nilirlik (tutarlilik), ayni gézlemcinin, ayni 6lcimi ayni
kosullarda tekrarladiginda benzer sonuglar elde etmesi;
gozlemciler arasi guvenilirlik (tutarlilik); farkli gozlem-
cilerin, ayni 6lcimu ayni kosullarda tekrarladiklarinda
benzer sonuglara ulasabilme derecesidir. Tani odakli
metodolojik ¢alismalarda bir testin veya olcim aracinin
yuksek duyarlilik, ylksek segicilik ve gliclu glivenilirlik
degerlerine sahip olmasi gerekir.!

Sistematik Derleme ve Meta-Analiz

Sistematik derleme, belirli bir klinik konuyla ilgili
yapilmis tim uygun ve kaliteli calismalari, 6nceden belir-
lenmis kurallara gore kapsamli, diizenli ve tarafsiz bir
sekilde inceleyerek bulgulari sentez eden arastirma tiirl-
dir.?? Geleneksel derlemeler belirli bir ydnteme dayan-
madiklari ve hangi calismanin neden secildigi acikca
belirtilmedigi icin 6znel olabilir ve yanlilik icerebilirler.”?!
Ayrica, literatiir taramasi eksik kalabilir. Bu tiir calisma-
lar, yazarin kisisel deneyimlerinden fazla etkilenebilir.*%!
Geleneksel derleme yazilarindan farkli olarak, sistematik
derlemelerde yazarlar istedikleri ¢alismalari secemez;
belirli kriterlere uyan tiim c¢alismalari dahil etmeleri
gerekir. Sistematik derlemeler calismalarin sonuglarini
Ozetler, 6nemli bulgulari ve ¢alismalar arasi farklilikla-
rin nedenlerini ortaya koyar. Ayrica mevcut bilgilerin
sinirliliklarina da dikkat ceker.’ Eger uygun ise, siste-
matik derlemeye alinan ¢alismalarin sonuglari istatistik-
sel olarak birlestirilerek analiz yapilabilir. Bu yonteme
meta-analiz denir. Meta-analiz, daha 6nce yapilmis ben-
zer ¢alismalarin sonugclarini bir araya getirerek istatistik-
sel olarak yeniden analiz eden bir yontemdir. Bu nedenle
analizlerin analizi olarak da adlandinlir.®® Amag, ya ayni
arastirma sorusuna daha glicli bir yanit vermek ya da
eski verilerle yeni sorulara yanit aramaktir.

Gunlimuzde sistematik derlemeler ve meta-analiz-
ler, klinik arastirmalarda en yiiksek diizeyde bilimsel
kanit saglayan yontemlerdir. Sistematik derlemelerin ve
meta-analizlerin yontemsel standartlari, bu tiir calisma-
larin planlanmasi, yuritilmesi ve raporlanmasina reh-
berlik eden uluslararasi bir kilavuz olan bildirisi Preferred
Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses
(PRISMA) ile belirlenmistir.[2%!
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Veri Toplama

Veri, klinik arastirmalarin temel tasidir. Arastirmada
veri toplamanin amaci, verileri mimkin oldugunca
dogru sekilde elde etmek ve yanlilik riskini en aza indir-
mektir. Veri toplama sureci, analiz kadar kritiktir ve ihmal
edilmemelidir. Disiik kaliteli veriler, giivenilir olmayan
sonuglara yol agar.?® Ortopedi ve travmatoloji alanin-
da yurutllen calismalarin glvenilir, gegerli sonuglara
ulasabilmesi icin dogru ve sistematik veri toplama yon-
temlerine ihtiyag vardir. Birincil veri toplama siirecinde
arastirmacilar, dogrudan kaynaklardan; érnegin hasta
gozlemleri, klinik 6lgiimler, anketler ve muayene bulgu-
lari gibi kaynaklardan bilgi elde eder. Buna karsin ikincil
veri toplama, literatiir taramalari, hasta kayitlari, resmi
veritabanlari ve daha 6nce yayimlanmis calismalardan
veri analizini icerir. Her iki yaklasim da kanita dayali orto-
pedik mudahalelerin gelistirilmesinde kritik rol oynar.
Arastirmacilar, elde edilen verilerden anlamli sonuglar
¢ikarmak icin cesitli istatistiksel analiz yontemleri kulla-
nir. Bunlar arasinda tanimlayici analiz, ¢ikarimsal analiz,
iliskilendirme analizleri ve 6ngodriicli modellemeler yer
alir. Bu analizler sayesinde kirik iyilesme sireleri, cerra-
hi basari oranlari ve komplikasyon riskleri gibi 6nemli
degiskenler sistematik bicimde degerlendirilerek bilimsel
bilgiye dontsturalir.

Galismalarda verilerin nasil toplandigl, arastirma
tasariminin temel unsurlarindan biridir. Prospektif calis-
malarda, belirli bir stire boyunca katilimcilar izlenerek
gelecekte meydana gelecek sonuglar degerlendirilirken;
retrospektif calismalarda ise mevcut sonuclara daya-
narak gecmise ait veriler (6rnegin tibbi kayitlar) analiz
edilir.™ Yeni veri toplamak, zaman alici ve maliyetli bir
surectir. Klinik arastirmalarda etik kurul ve kurum onay-
larinin alinmasi, personel, veri depolama ve yiritme
maliyetleri icin arastirma hibeleri gerekir. Protokol onay
suregleri de veri toplamayi zorlastirabilir.[28!

Klinik arastirmalarda veri setleri, calismanin amacina
uygun olarak belirlenen degiskenleri icerir. Bu degisken-
ler sayisal (6rnegin yas, boy, kilo), kategorik (6rnegin
cinsiyet, meslek), sirali (6rnegin fonksiyonel skor diizey-
leri, evre) ya da metin seklinde (6rnegin hastanin agri
tarifleri) olabilir. Verilerin dogru ve ayrintili toplanmasi,
istatistiksel analizlerin guvenilirligini dogrudan etkiler.
Ornegin, diz protezi sonrasi hasta memnuniyetini deger-
lendiren bir calismada sadece “memnun” veya “degil”
seklinde sinirli veri toplamak yerine, gegerlik ve glivenir-
ligi kanitlanmis skorlarla (6rnegin WOMAC veya KOOS)
Olciim yapilmasi ve kayit edilmesi daha anlamli sonuglar
verir. Veri toplamanin en temel dizeyi, her degiskenin
degerinin dogru sekilde kaydedilmesidir. Strekli (sayisal)
degiskenlerde, bu degerler dogrudan oélgulir; 6rnegin bir
hastanin yasi “65” olarak kaydedilir. Kategorik degisken-
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lerde ise veri belirli siniflara ayrilir; 6rnegin sigara kullani-
mi1 “halen iciyor”, “birakti”, “hi¢ icmedi” gibi kategorilere
aynlabilir. Veri toplama surecinde siirekli degiskenler
mimkin oldugunca orijinal (ham) haliyle, yani sayisal
deger olarak kaydedilmelidir. Ornegin ortopedi alanin-
da sikga arastirilan bir degisken olan D vitamini dizeyi,
calismaya katilan bireylerde dogrudan dlculen bir biyo-
kimyasal degerdir ve genellikle ng/mL cinsinden sayisal
bir sonug verir (6rnegin 18,4 ng/mL). Bu degeri veri top-
lama asamasinda dogrudan “diisuk” veya “normal” sek-
linde kategorik olarak kaydetmek, ilerleyen analizlerde
veri kaybina yol agabilir. Bunun yerine, D vitamini dlzeyi
surekli degisken olarak tam degeriyle kayit altina alin-
mali; gerekli durumlarda analiz asamasinda literatlrde
kabul géren esiklere gore kategorilere ayrilmalidir (6rne-
gin <20 ng/mL= disuk, 20-30 ng/mL= yetersiz, >30 ng/
mL= yeterli). Bu yontem hem daha hassas analiz yapil-
masina olanak tanir hem de farkli siniflama sistemlerine
gore alternatif analizlerin yiiriitilmesine imkan saglar.

Veri toplama sirecinde yalnizca yontemsel dog-
ruluk degil, etik sorumluluklar da buyiik 6nem tasir.
Arastirmaya katilacak bireylerden bilgilendirilmis
onam alinmasi, katiimcinin haklarini, 6zgtrliguni ve
guvenligini korumak acgisindan vazgegilmez bir ilkedir.
Katilimcilara ¢calismanin amaci, siiresi, olasi risk ve yarar-
lari acik ve anlasilir bir dille anlatilmali; katilimin gonalli
oldugu ve istedikleri zaman calismadan gekilebilecekleri
belirtilmelidir. Bunun yani sira, arastirmanin yirittlme-
sinden once etik kurul onayl alinmasi zorunludur. Etik
kurul, calismanin bilimsel gegerliligini ve katilimcilarin
haklarini koruyup korumadigini degerlendirerek arastir-
manin etik uygunlugunu onaylar. Ayrica, kisisel verilerin
gizliligi ve mahremiyetin korunmasi da arastirmacilarin
yasal ve etik sorumluluklari arasindadir. Katiimcilarin
kimlik bilgilerinin ifsa edilmemesi, verilerin anonimles-
tirilmesi ve guivenli ortamda saklanmasi gerekir. Bu etik
ilkeler yalnizca katilimci haklarini korumakla kalmaz;
ayni zamanda calismanin bilimsel sayginligini ve yayin-
lanabilirligini de dogrudan etkiler. Etik ihlaller, arastir-
manin reddedilmesine, geri ¢ekilmesine veya akademik
itibar kaybina neden olabilir. Dolayisiyla, arastirmanin
her asamasinda etik standartlara uygun hareket etmek
hem yasal hem bilimsel bir zorunluluktur.

SONUC

Tibbi arastirmalar sadece hastaliklarin nedenlerini
anlamaya degil, ayni zamanda yeni tani, tedavi ve korun-
ma yontemleri gelistirmeye de katki saglar. Bu ylizden
bilimsel ¢calismalarin amaci, yalnizca bilgi tretmek degil,
bu bilgiyi insanlarin sagligina fayda saglayacak sekilde
kullanmaktir. En uygun calisma tasarimini belirlemek
icin oncelikle arastirma amaci, olusturulacak hipotez,
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ilgili alandaki mevcut literatlr, arastirma ekibinin kay-
naklari ve uzmanlik duzeyi dikkate alinmalidir. Karmasik
ancak hatali bir tasarimdansa, daha basit ama kaliteli
bir calismanin yurutilmesi cok daha degerli ve glvenilir
sonuglar saglayacaktir. Her ¢alisma tasarimi, kendine
6zgu yanlilik riskleri ve siirliliklarla birlikte gelir. Bu
nedenle, potansiyel hatalar ¢alismadan 6nce dngorilme-
li ve mimkdn oldugunca kontrol altina alinmalidir.
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