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En buyuk yazarlar, Homeros, Dante,
Shakespeare, farkli olanla
ilgilendikleri ve ancak kayda deger
ayrintilari aktardiklari icin basarilidir

William Strunk & E.B. White



Calismalar Neden Yayinlanir?

Sorunun “énemi’

Yazarlarin Gnu

Denek sayisinin coklugu
Beklenmedik girisim ve sonuclar
Gunluk yayinlarin ilgisini cekecek mi?
Sonuclarda belirgin farkliliklar olmasi



Calismalar Neden Yayina Kabul Edilmez?

O “Onemli” bir bilimsel soruya yanit vermemektedir
1 Orijinal degildir

[dYazarin hipotezini arastirmamaktadir

1 Tasarimi yanlistir

O Orneklem sayisi azdir

[ Kontrol kolu yoktur

O istatistik analiz uygun degildir ya da yanlistir

O Sonuclar yanhs yorumlanmistir

O Kota yazilmistir



Danismanlik

* lyi dergiler danismanlarini titizlikle ararlar

* lyi dergilerde (Am J Public Health, NEJM,
JAMA, AJE) yazi basina yaklasik 27 saat
harcandigl hesaplanmistir

(Yankauer, JAMA 1990)

Dogrudan karsiligl 6denmeyen ama yuksek
nitelik gerektiren ilging bir calisma bicimidir.



Danismanlar Degerlendirmeyi
Neden Kabul Ederler?

1. Alaninda katki iceren bir yayin olmasi

. Danismanin kendi calisma ve ilgi alaninda
olmasi

. Yeni bir sey 6grenme firsatidir.



lyi Danisman Kimdir? Nasil Bulunur?

Belirli bir protokol ve tanimi yok.

306 deneyimli danisman, 4 yillik calisma, 1484 yazi icin 2856 danismanlik
* Cok degiskenli analizde anlamli olmayanlar:

* akademik pozisyon,

* formel istatistik egitimi

e projelerde yuriuticu olmak

Anlamli bulunan belirleyici faktorler:
* Universite hastanesinde calismak
e goreceli olarak daha geng

PLoS Med 2007

e danismanlarin istatistik egitimi almis olmalari
e gencg olmalari
JAMA 1998



Editor Danismandan Ne Bekler?

1. Yazinin secilmesi. Editor, danismandan 3 temel soruyu
yanitlamasini ister:

— Yazi inandirict mi?

— Yazi anlasthir mi?

— Yazi basilacak kadar 6nemli?

2. Yazinin iyilestirilmesi.
— Verilerin secimi ve analizi uygun mu?

— Yapilandirma ve sunum uygun mu?

3. Yazinin varsa hukuksal kurallara uygunsuzlugunun belirtilmesi
— Arastirma etigine uyulmus mu?
— Hastalardan onay alinmis mi?
— Verilerle oynanmis olabilir mi?
— Fabrikasyon var mi?
— Duplikasyon var mi?

— Yazarlarin basim icin ¢eliskili bir durumlari var mi?



1.

2.

Etik Acidan

Bu calisma yuritilmesi ve sunumu acisindan
etik degerlere uygun mudur?

Sadece bu dergiye mi gonderilmistir? Bazi
yazarlar, ayni yaziyl es zamanli olarak birden
fazla (genellikle iki) dergiye gdnderirler. Ust
yazida (cover letter) belirtilen derginin,
gonderilen dergiden farkli olmasi bu yonde
dikkat cekilmesine isaret eder.

. Yazarlarin sayisi uygun mudur? Fazladan

eklenmis yazar olabilir mi?



Danismandan Beklenen Karar

Yazinin oldugu gibi kabul edilmesi cok nadir bir durumdur.

Kicuk degisiklik (minor revizyon) gereken durumlar ozellikle
dil konusu glindeme getirilebilir. Klise?

Blyuk degisiklikler (major revizyon), yazi reddedilmemis
olsa da, kabul edilebilmesi icin neredeyse yeniden yazimi
gerektiren durumlardir.

Dogrudan red az raslanir bir durum degildir. Bu karar
editdre aittir.



Danismanlik sisteminin dezavantajlari

* Sistem vyavas isler. Bazi yazarlar neredeyse 12 ay bekledikten sonra
yazilarinin reddedildigini 6grenirler.

e Pahali bir yontemdir. Danismanlarin saat Ucreti dustnulirse oldukca
maliyetli oldugu anlasilr.

* Yanlilik olabilir.

» Kotuye kullanmaya acik bir sistemdir.

* Yeniligi (innovasyon) torpuleyebilir.

* Bilimsel hatalarin saptanmasinda basarili bir sistem degildir.

e Kotuye kullanimin saptanmasi icin iyi bir yontem degildir.



PEER REVIEW: MORE EVIDENCE OF HARM
THAN BENEFIT Je Maren =000

Peer review—i.e. asking peers of the authors of scientific

The troi

studies to review the studies criticaﬂ}f before publication—

Richard Smith s the process that is supposed to ensure the scientific qualit}-r

Jrseomeazoose OF journals. It is a sacred process—and the phrase ’peer

reviewed journal’ is supposed to guarantee quality. But
clearly peer review is deficient. Despite being central to the
scientific process it was itself largely unstudied until various
pioneers—including Stephen Lock, former editor of the
BMJ, and Drummond Rennie, deputy editor of JAMA—
urged that it could and should be studied. Studies so far
have shown that it is slow, expensive, ineffective,
something of a lottery, prone to bias and abuse, and
hopeless at spotting errors and fraud. The benefits of peer
review have been much harder to establish. As Rennie says,
It it was a drug it would never get onto the market’.
Nevertheless, no journal would dare to abandon peer
review. Editors are convinced—even though they are

ﬁnding it had to prove

that peer review is invaluable.



Danismanlik Sistemi Nasil lyilestirilebilir?

Elektronik sistemlerin kullanimi

Acik ve saydam islem ve politikalar
Danismanlarin egitimi

Danismanlik icin rehber hazirlanmasi

Cift tarafli kor (yazar ve danisman birbirini bilmez)
veya cift tarafli acik danismanlik sisteminin
uygulanmasi

Etik veya kural disi calismalarin cezalandiriimasi
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Danismanlar icin Rehber

Yazi, yayinlanmaya deger yeni ve anlamli bilgi iceriyor mu?

Fazlaca uzun mu? Kisaltilamaz mi? Ayni seyler daha kisa
ifade edilemez mi?

Yontemler uygun olarak hazirlanmis mi?

Tartisma, yorum ve 0Ozellikle sonuclar bulgularla
destekleniyor mu?

Ozet icerigi uygun bir sekilde yansitiyor mu?
Referanslar uygun mu ve son literaturleri iceriyor mu?
Yazinin dili uygun mu?

Tablo ve sekiller gerekli mi? Calismanin daha iyi ifade
edilmesinde katkilari var mi?

Sekillerin kalitesi basima uygun mu?



Danismanlarin yazar tarafindan
belirlenmesi sonucu etkiler mi?

e Kabul orani yuksek

e Kulturel farkhhklara gore
— Fark yok

— Fark var



Baslik

ilgi cekici bir ifadeyle yazilmis olmasi onemlidir.

Uzun ve karmasik basliklarin itici gelmesi dogal
gorulmelidir.

)

“Degerlendirilmesi”, “gdzden gecirilmesi”,
“irdelenmesi” gibi sd6zcuklerle biten basliklar,
genellikle yazarlarin iddiasizliklarini ele verirler.

lyi bir bashk, calismanin hipotezi veya arastirma
sorusunu carpici bir bicimde verebilmelidir.



Giris
Ilk ciimleler

Konu hakkinda genel bilgi ve baglam: Ortak kabul goren,
konunun en genel ve anlasilir halinden baslayarak baglamin
birkac cimlede kurulmasidir.

Ara bolim

Konunun aciklanmaya ihtiyac duyulan veya sorun olusturan
veridir. Burada konu genel halinden ele alacagimiz yere dogru
uzatilir. Genellikle, “ama” ile baslar.

Son climle
calismanin amaci ve hipotez: Bir cimlede 6zetlenmelidir.



Occam’ 1t Asturast

Occam: 14 vy, Ingiliz felsefeci ve din bilimci

“Birseyleri aciklamak icin ortaya atilan varsayimlar,

ihtiyacin tesinde cogaltilmamalidir”
Taylor RB. The Clinician’s Guide to Medical Writing Springer, 2005.

11 . v
Rakip varsayimlar arasinda en dogru varsayim,

. »”
en basit olanidir
Wynn CM, Wiggins AW. Yanhs Yénde Kuantum Sicramalar. TUBITAK, 2005.



“Basite indirgeyin,
kolayina kagmayin...”



Arastirma Sonuclari

1. Hata/Yanlilik (Bias) A
2. Karistirici etken . Tasarim
(Confounder)
&

3. Sans faktori ——3 Analiz



Klinik Arastirmalarin Siniflandirilmasi

Kanitin Kalitesi

. En az bir uygun tasarlanmis randomize klinik calisma
Meta-analiz?

II-1. Randomizasyon yapilmamis iyi tasarlanmis kontrolli
calisma

I-2. lyi tasarlanmis, tercihen birden cok merkezde yapilmis
kohort veya vaka-kontrol calisma

II-3. Girisimli ya da girisimsiz zaman serileri

1. Saygin otoritelerin klinik deneyime dayanan gorusleri,
tanimlayici calismalar, uzman komisyonlarin raporlari



RKC veya

Meta-analiz

Randomizasyonsuz

kontrolli

Cok merkezli kohort veya
olgu-kontrol

Uzman gorusu, tanimlayici
calismalar, uzman raporlari




Open access, freely available online

Why Most Published Research Findings

Are False

John P. A. loannidis

Table 4. PPV of Research Findings for Various Combinations of Power (1 — B), Ratio
of True to Not-True Relationships (R), and Bias (u)

1-Pp R u Practical Example PPV

0.80 1:1 0.10 Adequately powered RCT with little  0.85
bias and 1:1 pre-study odds

0.95 2:1 0.30 Confirmatory meta-analysis of good- 0.85
quality RCTs

0.80 13 0.40 Meta-analysis of small inconclusive 0.41
studies

0.20 15 0.20 Underpowered, but well-performed 0.23
phase I/ll RCT

020 1:5 0.80 Underpowered, poorly performed  0.17
phase I/l RCT

0.80 1:10 0.30 Adequately powered exploratory  0.20
epidemiological study

0.20 1:10 0.30 Underpowered exploratory 0.12
epidemiological study

020 1:1,000 0.80 Discovery-oriented exploratory 0.0010
research with massive testing

020 1:1,000 0.20 As in previous example, but 0.0015

with more limited bias (more
standardized)



Calisma Tasarimlari

Arastirici
maruziyete
karar veriyor mu?

—————

Deneysel
(Girisimsel)
Calisma

Randomizasyon?

cver NI - <

Randomize Randomize olmayan
kontrollu calisma kontrollu galisma

LD

Gozlemsel
(Girisimsel olmayan)
Calisma

Karsilastirma
Grubu?

.

Analitik Tanimlayici
¢alisma ¢alisma




Calisma Tasarimlari

Maruziyet KOHORT Sonug
(exposure) (outcome)
Maruziyet Vaka-Kontrol Sonuc
(exposure) (outcome)

Kesitsel calisma
Maruziyet

1

Sonug
—



Retrospektif Kohort

Etkene maruz Sonug
kalanlar - (outcome)
‘ Sonug yok
Secgilen
kayitlar — ]
Sonug¢
Etkene maruz Q Sonug yok
kalmayanlar
(kontrol) |
| » zaman
Onset of
study

Arastirmanin yonu

>



Olgu Kontrol Calisma Tasarimi

Maruz .—
kalanlar
T

Maruz Q—

kalmayanlar

Maruz F
kalanlar
Kontrol
Maruz Q—
kalmayanl
| | .
[ [ "
Calismanin Zaman
baslamasi

Arastirmanin Yonu .



OLGU KONTROL CALISMALAR

PROSPEKTIF OLABILIR ‘

) . Etken var
Hasta olanlar L
(olgular) 0
. ) ’ Etken yok
Sonug
(Hastalik,
o6lim, vb)
Etken var
Hasta
olmayanlar
 (kontrol grubu) |
Etken yok
Arastirmanin yonu \
<€ >

Zaman




Vaka-Kontrol

1. Baslangic noktasi Neden Sonug
(maruz kalma) (vaka)

2. Calisma suresi Uzun Kisa

3. Maliyet Pahall Ucuz
Etkenlerden Sonuctan ya da

4. Calismanin yonu sonuca ya da olgulardan
olgulara etkenlere

5. Gerceklestirme  Zor Kolay




Olgu Kontrol Calismalar

The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

‘ ORIGINAL ARTICLE ‘

An Outbreak of Hepatitis A
Associated with Green Onions

Patients Controls Odds Ratio
Variable (N=240)  (N=134) (95% Cl)
no. (%)
Age =12yr 212 (83) 97 (72) 2.9 (1.7-5.0)
Menu items consumed
Mild salsa 218 (91 45 (35) 19.6 (11.0-34.9)
Grilled chicken fajitast 29 (12) 8 (6) 22 (1.0-4.9)
Bar beverage| 49 (21) 16 (12) 1.9 {1.0-3.5)
Ground beef burrito 7(3) 0 Indeterminate
Enchilada platter 7 (3) 0 Indeterminate
Ingredients consumed
Green onions| 234 (93) 76 (58) 33.3 (12.3-86.2)
Diced white onions*™ 237 (99) a5 (72) 30.8 (9.3-102.2)
Beans 113 (47) 35 (26) 2.5 (1.6-4.0)
Mixed cheese 181 (75) 76 (57) 23(1.5-3.7)
Rice 124 (52) 46 (34) 20(13-3.2)
Sour cream 92 (38) 33 (25) 19 {1.2-3.0)

Corn-cake mix 124 (52) 49 (37) 1.9 (1.2-2.9)



Calisma Grubu

* Olgu kontrol
calismalarinda en buyuk
sorun, kontrol
grubunun
olusturulmasidir.

Kaynak

(source)
populasyon

* Kontrol grubu, olgular ‘
ile ayni kaynak
populasyondan
olmalidir.

Olgular Kontrol Grubu

31



Potansiyel Yanlilik (bias, hata)
Tipleri
* Ornek secerken (selection bias)

— Kendi kendine secim
— Tanisal

* Bilgi toplarken
— Yanhs gruplama (misclassification bias)
— Hatirlayamama (recall bias)



Karistirici Etken

1 Baktiginiz etkenle sonuc arasinda, baska bir etkenden

dolayi bir iliski varmis gibi sonucg cikmasi

.




Karistirici Etken

Vicut agirhg 4 Mortalite




Karistirici Etkenleri Kontrol Etmek Icin

* Randomizasyon
 Tabakalama

e Duzeltme (adjustment)
— Standardizasyon
— Lojistik regresyon
— Coklu dogrusal
— Regresyon



Makale okurken “orneklem
buyuklugt”

Orneklem biiyiikliigii hesabi belirtmemek ¢alismanin naifligine isaret
eder. BU durumda baska eksikliklere de (bias)

bakilmalidir;

m  Randomizasyon
m Korleme
m  Karnistirici faktorler

Orneklem hesabinin yapilmamis olmasi biyuk bir

eksiklik degildir, cunklu 6rneklem bayuklagua “p
degeri ve guven araliklari ile anlasilir.

IzZlemden gikanlarin sayisi ve bunun gruplar
arasindaki farkina dikkat etmelidir.
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Orneklem buyuklugu hesabi

Rosuvastatin to Prevent Vascular Events in Men and Women
with Elevated C-Reactive Protein

Paul M Ridker, M.D., Eleanor Danielson, M.1.A., Francisco A.H. Fonseca, M.D., Jacques Genest, M.D.,
Antonio M. Gotto, Jr., M.D., John J.P. Kastelein, M.D., Wolfgang Koenig, M.D., Peter Libby, M.D.,
Alberto J. Lorenzatti, M.D., Jean G. MacFadyen, B.A., Barge G. Nordestgaard, M.D., James Shepherd, M.D.,
James T. Willerson, M.D., and Robert J. Glynn, Sc.D., for the JUPITER Study Group*

STATISTICAL ANALYSIS
JUPITER was an event-driven trial designed to
continue until 520 confirmed primary end points
had been documented, to provide a statistical pow-
er of 90% to detect a 25% reduction in the rate of
the primary end point, with a two-sided signifi-
cance level of 0.05. Pretrial estimates of the dura-
tion of follow-up and number of participants were
based on eventrates in earlier prevention trials™*°
and were modified to take into account plans to
include low-risk groups, including women.



Yeterli orneklem buyukliglu saglanamazsa!

 Calisma tasarimi daha 6zenli yapilmali
— Randomizasyona dikkat edilmeli
— Karistirici faktorlere dikkat etmeli

— @Guven araliklari bildirilmeli

 Calisma sonuclari yine de yayinlanmali

— Sonuclar hic degilse meta-analize dahil edilebilir.

38



Analitik Istatistik

* Calisma 6rnekleminden elde edilen degerlerden,
populasyon degerlerinin kestirilmesi ve bunun
dogru olma olasiliginin belirlenmesidir

e P-degeri hesaplanmasi (Hipotez testleri)

e Guven araliklari



Akis Diyagrami

Women hawng an
WD Irserted

Tasarlarken -

Randomise

l I

An a I iZ ya pa rke n Flacebe Prophylactic antibiotics

Okuyucu ic¢in

\ A
Policy of Paolicy of
admenistenng administ=nng
pHacebo antibiotic
Outcome of Cuteome of
felxile febxlle
morbidity? mochdity?




Sonuclarin Yorumlanmasi

lliski var mi?

Istatistiksel olarak anlamli mi?

lliskinin yénu nasil?
Neden sonuc iliskisi kurulabiliyor mu?

Sonuclar diger calismalarla tutarli mi?



Tartisma

Calismadan cikan en 6nemli sonuclar nelerdir? Tartisma bolumuinun
giris paragrafinin boyle baslamasi uygun olacaktir.

Calisma grubunun seciminde, bilginin toplanma asamasinda, analiz
asamasinda yanliliklar ele alinarak irdelenmis olmasi gerekir.

Calismanin kisitlari tanimlandiktan sonra, bu kisitlarin calisma
sonucunu etkilememesi icin gerekli girisimlerde bulunulmus olmasi
gerekmektedir.

Calismadan uygun sonuclar cikarilip cikarilmadigi ve ayrica calisma
sonucunun genellebilir nitelikte olup olmadigi belirtilmelidir.

Gelecek calismalar



Sonuc

e Ne bulundu?
e So what?

* Bulgularin tekrari olmamalidir



OZET:Danismana icten notlar

Danisman, ilk anda biraz merakla yayini kabul eder ve en heyecanli
yer yaziya ilk bakma anidir. Bu an, tim degerlendirme sureci icinde
kuskusuz en heyecanli ve danismani en cok tatmin eden andir. Bu
anda baslamak bile hizli yanit vermeyi kolaylastirir.

Sonraya birakilirsa bakilmayi ve yapilmayi bekleyen onlarca isten
biridir artik...

Uyari yazilari almak 6nemlidir.
Size bir sey danisilmasi onurlu bir davettir

Yazilari yazan kisiler meslek hayatinizda yaristiginiz kisiler olabilir.
Ama danismanlik yapacaksaniz, o rekabeti unutmaniz gerekir. En zor
kismi burasidir ve kultirel baglari vardir.

Yapici elestirellik 6nemlidir



