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Background.- Randomized controlled trials are generally regarded as the
most scientific method in decision making for diagnosis and treatment.
Therefore they must be far away from methodological and statistical
mistakes, but it is know that there are inadequate points in these studies. A
system of scoring parameters has been established to put forward the
scientific quality of randomized controlled trials. It has been planned so that
these parameters show the scientific reliability of the studies, evaluation of
academic papers, inclusion for meta-analyses. Three criterions have been
developed for scoring orders. This three criterion are: 1) 12 headlines for
methodological and statistical main items (maximum 60 points); 2) 6
headlines for scientific research (maximum 24 points); 3) 6 headlines for
secondary parameters in supervision and control (maximum 12 points). Our
mean objective was to establish a scoring system to show the quality of the
scientific literature according to their contents especially in randomized
controlled trials. As a result, our scoring system will demonstrate all the
specification of a scientific literature which has to contain also the future
inclinations and the supplementing informations in itself so that an evaluation
method will help determine the scientific level, acceptance of a paper,
education of methodology for scientists working in this field and pursuit of
developments.

Cagatay P, Senocak M, Baykal IE. A proposal for scoring of the
evaluation of randomized clinical trials. Cerrahpasa J Med 2000; 31
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GIRIS a

Bilimsel yayinlar kisisel ve toplumsal boyutta bilgi birikimini, bilimsel
sezgi yetenegini; deney tasarlama, degerlendirme ve sunma kalitesini
yansitan Uriinlerdir. Kisilerin oldugu kadar toplumlarin da bilimsel
diizeyi belli Olgiitler c¢ergevesinde bilimsel yaymnlart ile
bagintilandirilabilmektedir.' Ancak g6z Oniinde bulundurulmasi
gereken en Onemli nokta "bilimsel" amacla gergeklestirilmis oldugu
digtintilen her c¢alismanin bu kapsama girmedigidir. Gergekten de,
uluslararas1 boyutta bilimsellikleri kabul edilen yayimn merkezlerinin
belli sayr ve oOzellikte olduklar1 bilinmektedir. Cesitli konulardaki
bilimsel yaymlar1 listeleyen, sunan, irdeleyen arsivlerin (Medling,
Citation Index) igeriklerini titiz 6l¢iitlere gore olusturduklari bilinen bir
gercektir. Kati Olgiitlere gore se¢im yapan ve bilimsel yaklagimlar
acisindan ¢ok duyarl olan yayin organlarinin bile biiyiik bilimsel hata
ve eksiklikler tasiyan ¢aligmalar1 yayinladiklart da goz ardi
edilmemelidir.
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Ornegin bu durum diisiiniildiigiinde, daha az bilimsel kaygilar tasiyan
yayin diizenlerinde ise gercekte "bilimsel" olmayan caligsmalara bile
rastlanabilecegi 6ngoriilebilir.? Bu noktada bilimselligin dlgiitlerinin ne
oldugu, bunlarin nasil dlgiiliip incelenecegi sorusu akla gelmektedir.
Dogal olarak konunun 6zii ve ¢alisma tiplerinin ¢oklugu nedeni ile bu
soruya her kosulda gecerli, kesin, nesnel yanitlar verilmesi s6z konusu
degildir. Bununla birlikte gesitli tip basliklar i¢in olmazsa olmaz "sine
qua non" ozelliklerden de bahsedilebilir.

Biz calismamizda; nedensellik bilgilerinin iiretilmesi agsamasinda ¢ok
onemli yeri olan ve "bilimsel arastirma" genel baslig1 altinda
diistintilebilecek tim ozellikleri barindiran randomize (rassal) klinik
calismalar1 ele aldik ve bunlarin bilimsellik diizeyinin, kalitesinin
degerlendirilmesinde kullanilacak bir Olglimleme diizeni-dizgesi
olusturmaya c¢alistik.

Olusturdugumuz ol¢timleme diizeninin;

* Bilimsel caligmalarin tasarlanmasi, gerceklestirilmesi,
degerlendirilmesi ve sunulmasinda 6gretim araci olarak;

* Kisilerin, bilimsel yayinlarina dayali yargilanmalar1 gerektiginde ve

* Yaym kabul olgiitii olarak kullanilmasinin yarar saglayabilecegini
diistindiik.

Bir bilimsel ¢aligmanin icermesi gereken tiim oOzellikleri iginde
barindiran en 6zgiin bilimsel gegerliligi olan ¢alisma tipi "Randomize
Klinik Calisma"dir. Bundan dolayr c¢alismada Randomize Klinik
Calismalarda kullanilabilecek Olgiitleri belirlemeye c¢alistik. Bu
oOlciitler gercekte bilimsel bir aragtirmanin icermesi gereken oOlciitlerdir.

Bir bilimsel arastirmanin gergek anlamda bilimsel olabilmesi i¢in i¢sel
ve digsal gecerliliginin bulunmasi gerekmektedir. Bunlar1 saglayacak
yaklagimlara ise arastirmanin yontembiliminde, ¢dziimlemesinde ve
sunumunda ¢esitli basliklar altinda rastlanabilmektedir. Bu baglamda
degerlendirilirse ¢esitli kaynaklar goz oniinde bulundurulmas1 gereken
temel parametreleri sdyle diisiinmiislerdir.

ORNEKLEM parametresinde &rneklemin sayisal gereklilik hesabi
dahil tiim 6zellikleri ile tanimlanmasi yer almaktadir.

DENEY TASARIMI parametresinde  Yontemin  tanimliligi,
Randomizasyon, Korlestirme ve Hasta onayr varligr gibi baghiklar
bulunmaktadir.

SUNU parametresinde ise Baslik, Gorsel sunu yontemleri, Kaynaklar
vb. basliklar bulunmaktadir.*® Bu ¢alismalardaki basliklar1 inceleyerek
3 tip oOlgiit gelistirdik.



Bu olgiitler;

A- Yontembilimsel ve Istatistiksel Ana olgiitler
B- Bilimsel Arastirma Ozel Olgiitleri
C- Ikincil Yararli Ozellikler Olgiitleri olarak belirlendi.

A- YONTEMBILIMSEL VE ISTATISTIKSEL
ANA OLCUTLER &

Bunlar bilimsel gecerliligi olan herhangi bir ¢alismada bulunmasi
zorunlu (sine qua non) ozelliklerdir. Dolayisiyla bulunmamalari
caligmanin skorunu yiikseltmemenin de Otesinde bu skoru diisiiriicii
etki yapmalidir.

Bu baglik altinda 12 temel 6l¢iit dngoriilmektedir ve puanlama olarak
da genelde:

TAM (UYGUN) ... ... .o oo vee e B
EKSIK (KISMI) ... 00 v e 2
YOK et e e e (<2)

bi¢ciminde skorlama ongoriilmektedir. Skorlama yaklasimimizi sadece
randomize klinik c¢aligmalardan degil daha genis bir calisma tipi
spektrumunda da kullanabilmek amaci ile s6z konusu 12 basliktan
2'sinin gereginde degerlendirme dis1 tutulabilmesi Ongoriilmektedir.
Bu boliimden idealde 60 puan toplanmaktadir.

1-) Ama¢ Tanimlama

Calismanin amaci kiyassal 6zelliklerin agik olarak vurgulanmasini da
icererek belirtilmelidir. Klinik olgiitlerin kiyaslandigi ancak gergek
anlamda randomize klinik c¢alisma kavramma girmeyen (Orn;
retrospektif veri sonu¢ dokiimleri) ¢alismalarda da bu degerlendirme,
eger sonucta herhangi bir yargisal degerlendirme ve yorum yapilacaksa
kullanilmalidir.

Amag uygun olarak agiklanmis ... ... ... .. o e oo .. B
Amag yetersiz (belirsiz) e e e e e e 2
Amag hig belirtilmemis e e e e e (F2)

2-) Tedavi Duzeni Tanimi

Calismalar genellikle 2 veya daha fazla kiyassal kiimeyi igereceklerdir.
Her kiimenin tedavi diizen ve protokolii kullanim siiregleri, denetim
araliklar1 da belirtilmek kosulu ile agiklanmalidir.

Tiim tedavi protokolii, kiime sayilari, denetim 5
stireg ve araliklar1 belirtilmis
Eksik bilgi e 2

Bilgi yok e (2)
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3-) Denetim Kiimesi Uygunlugu

Etik olanaklar uygunsa sadece plasebo kullanilan bir denetim kiimesi
kullanilabilir. Ancak genellikle karsilasilan yeni bir tedavi protokolii
ile 0 ana dek standart / klasik olan yOntemlerin sonuglarinin
kiyaslanmasidir.

Denetim/kiyas kiimesi arasinda etik anlayis 5
cergevesinde uygunluk

Denetim-konu kiimesinin tedavi kavramlari
eksik agiklanmig veya birbiri ile karistyor

Higbir agiklama yok e e (<2)

4-) Orneklem Sayisi Gerekliligi Hesabi

Klinik c¢alismalar nesnel Olclimlerle ortaya konan 6zellikleri
kiyaslayarak  yargilamak {iizere tasarlanirlar. Bu  baglamda
saptanabilmesi ongoriilen bir "fark", veya sonugta gercek toplumsal
degere gore, yapilmasi goze alinan bir hata (Bu saptamadaki giivenlik
diizeyi [1-o]) arastiric1 tarafindan 6ngoriiliir ve orneklem sayis1 bu
verilere gore saptanir.

Orneklem sayisinin hangi 6nkabulsel &lgiitlerle saptandig
hesaplanarak belirlenmis

Orneklem gereklilik hesab1 yok, ancak kiimeler oldukea yiiksek
(nicel degisken yargilamasinda 30, nitel degisken yargilamasinda 50 ... ... ... ... 2
olgu gibi) ve yakin sayida 6rnek iceriyorlar

Hesaplama yok, 6rneklem diisiik ve dengesiz sayida v (42)

5-) Son Nokta Tanimliligi

Calismada neyin odak ilgi konusu oldugunun (6liim, remisyon, organ
reddi v.s) belirtilmis olmast ve konunun smirlar1 acik degilse
tanimlanmis olmasi gerekir. Ayni sekilde calismanin sonlandirilma
stiresi de (kosullu zamansal agiklama) olabilir; 80 hasta en az 6 ay
izlendiginde... gibi kosullu veya kesin bir bitis belirtilebilir; 1998
Kasim sonunda kesilmistir gibi) agiklanmig olmalidir.

Tanimlar ve siire¢ sonu belirgin
Tanimlamalarda ve siirede belirsizlik

Konu olay belirgin sinirlar igermemesine
Kar N o e e v e (2)
sin tanim yok ve siireg belirsiz

6-) Randomizasyon Duzeni Agiklamasi

Calisma kiimelerine dagitimda randomizasyon yonteminin ne oldugu
(sira ile, random sayilar tablosu, kura v.s) agiklanmali ve bu dagitim
yontemi dogal olarak biaslardan uzak olmalidir.®

Randomizasyon ile dagitim yapildigi ve hangi yontemin kullanildig: 5
agiklantyor



Randomizasyon ile dagitimdan s6z ediliyor yontem agiklanmiyor et e e 2

Calismanin 6zelligi agisindan randomizasyon yapilmasi gerektigi
anlasiliyor ancak yapildigindan ve yonteminden s6z edilmeden e e (42)
kabaca kiimelerin igerigine gegiliyor

Bazi1 caligmalar klinik deney c¢ergevesinde goriinmesine karsin yargi
kiimeleri es zamanli ele alinmamis olabilir (1980-1989 sonuglar ile
1990-1997 sonuglan kiyaslamasit gibi) veya tedavi c¢esitlerinin
kiimelere dagilimi hastalarin bazi 6zellikleri yiiziinden tam olarak
randomize edilemiyor olabilir. Bu tiir artik "randomize" olarak
nitelendirilemeyen ancak bilimsel skorlamasiin yapilmasi istenen
caligmalarda degerlendirme Olgiitii; bu konu degerlendirme dis1 olarak
elde alinacak ve sonu¢ yargilamasinda da beklenen maksimum
toplamdan ¢ikartilacaktir.

7-) Korlestirme Agiklamasi

Ideal randomize calismanin dogal olarak ¢ift kor olmasi gerekir. Bu
cercevede:

Cift kor galisma e e e e D
Tek kor calisma (Tek kor olmasi i¢in gegerli 2
bilimsel neden agiklanmamigsa)

Kor degil veya agiklama yok e e (<2)

Bir 6nceki Olciitte oldugu gibi, gercek anlamda randomize olmayan, es
zamanligl bulunmayan caligmalarin skorlandirilmast durumunda bu
soruda; bu konu degerlendirme disi, olarak ele alinacak ve toplamlarda
bulunmayacaktir.

8-) Takip Listesi Varhgi

Izlenme &zelligi tasiyan tiim ¢alismalarda olgularin hepsinin ¢alismayi
uygun sekilde (konu olay1 gdstererek veya gostermeden) bitirmesine
pek rastlanmaz ve bazen biiyiikk oranlara erisebilen kayiplar olusur.
Kayiplarin ne zaman, bilinenlerin hangi nedenle ¢alismadan ¢iktiklar
(Bazilar1 gegerli nedenlerle arastirmaci tarafindan diglanmis olabilir)
sonuclarin yorumunda 6nem tasir.

Tiim kayiplar i¢in sayisal nedenlere ve siirelere deginen agiklama var ... ......... 5
Siireler ve nedenlerden s6z edilmiyor ancak kayiplar sayist ile 2
bildiriliyor
Kayiplar oldugu (sonug/konu olay disinda) sayilardan anlagiliyor -2)

ancak higbir agiklama yok

9-) Baslangig Ozellikleri ve Karsilastirma Tablosu

Olaylarin temel ozelliklerinin kiimeler g¢ercevesinde calisma Oncesi
dokiim ve kiyaslamalarinin bulunmasi ikincil etkenlerin denetimine de
151k tutacaktir.



Ana 6zellikler ve risk olgiitlerinin dokiimleri ve uygun istatistik

kiyaslamalarla degerlendirilmeleri bulunuyor (p diizeyleri belirgin). 5
Idealde bir randomizasyonda kiimeler aras1 fark bulunmamasi
beklenir)

Sadece dokiimler var, istatistik degerlendirmesi yok e 2
Oncii durum degerlendirmesi yok e (-2)

10-) Galigma Sonu Degerlendirmeleri

Tedavilere (kiimeler) bagh kiyaslamalarin gerek konu 6zellik, gerekse
de (varsa) diger bazi ikincil 6zellikler agilarindan uygun istatistik
yontemlerle yapilmis olmasi gerekir. Bu boyut c¢oklu veya ikili
kiyaslamalari igerdigi gibi izlemeye iliskin (6rn; Kaplan Meier, Log
rank, v.s) yargilamalar1 da icermelidir.

Kiyaslamalar hem duragan ikili diizeyde hem de siiregle ilgili olarak

var, istatistik yontemlerde uygun (p diizeyleri belirgin) -5
Ikili kiyaslamalara veya siire duruma iligkin kiyaslamalarda eksikler 2
var, yontemlerin bazilari uygun gozitkmiiyor v
Kiyaslama eksikleri var yontemler yanlis e e e (42)

11-) Cok Degiskenli Yargilama

Ozellikle randomizasyon yapilamamis veya oOnciil durumlarinda
farklilagmalar saptanmis c¢aligmalarda zorunlu olmasi kaydi ile ¢ok
degiskenli yargilamalarin bulunmasi veya ikincil etkenlerin g6z
onlinde bulunduruldugunu acgiklayan katmanlarin yapilmis olmasi
sonuglarin gecerliligini arttiracak ve daha gercek¢i degerlendirmeler
ortaya Koyacaktir. Duragan veya siire durumla ilgili kiyaslamalar
kullanilabilir.

Coklu yontemler var (Cox regresyon, Manova, multivariate
regresyon, katmanli ¢oziimleme v.s, p diizeyleri belirgin) veya

randomizasyon sirasinda katmanlama yapilmis veya -9
degerlendirmeler boyutunda katmanlar yapilmig

Sadece siire duruma veya duragan duruma iliskin degerlendirme var ... ... ... ... 2
Higbir ¢oklu yontem yok r e (-2)

12-) Varilan Yargilarla Sonug¢larin Uyumu

Istatistiksel ~yargilamalarla erigilmis bilgilerin tiimiiniin gerek
sonuglarin agiklanmasinda gerekse de tartismada tam ve dogru olarak
belirtilmelidir (anlamli ¢ikmayan konumlarda vurgulanarak).

Tiim istatistiksel sonuglar dogru olarak irdeleniyor i D
Bazi istatistiksel sonuglardan (genellikle farksizlik konumlari) 2
agiklayict metin boliimlerinde s6z edilmiyor v
Yorumlarla istatistik sonuglar zit yonlerde r e (-2)

Bu degerlendirme yaklasimi c¢ercevesinde ideal bir randomize klinik
calisma temel zorunlu 6zellikler boyutunda maksimum 60 puanlik bir
skor toplayabilecektir. 2 Ol¢ekte adi gectigi lizere (6. ve 7.) konu,
degerlendirme dis1 olabilir ve toplam degerlendirme 50 puan iizerinden



gergeklesir.
B- BILIMSEL ARASTIRMA OZEL OLGUTLERI

Bu ol¢iitler salt randomize klinik ¢alismalarin disinda genelde tiim
tipsal ¢oziimleyici ¢alismalarda da bulunmasi uygun olan bagliklardir.
Vurgulanmamis olmalart  ¢alismanin  tim  bilimsel 6zelligini
yitirmesine neden olmasa bile (Bu baglamda yokluklarinda eksi
skorlama yapilmayacaktir) bulunmalar1 ¢calismanin bilimsel kalitesini
kesin olarak yiikseltecektir. Bu baslik altinda 6 6lgiit ele alinmaktadir
ve puanlama olarak;

TAM (YETERL) ...... ... .. 4
EKSIK (KISMI) ..o 2
YOK

bi¢iminde 6nerilmektedir.
1-) Hasta Kabul Protokolii

Ikincil ~etkenleri olabildigince denetleyebilmek, etik kosullar:
saglamak, beklenen etkileri olabildigince acik gozleyebilmek, yan
etkiye yatkin olgulart 6n fazlarda olsun bulundurmamak, vs. gibi
diistincelerle  hangi  ozellikleri tasiyan  olgularin  ¢aligmaya
katilabilecegi belirgin agiklamalarla sinirlandirilabilir.  Kosullar
yayinda veya ekinde belirtilebilecegi gibi protokol numarasi referans
gosterilerek de belirtilebilir. Herhangi bir kisitlamaya gidilmeden tiim
olgular randomizasyona alintyorsa bu da agiklanmalidir.

Protokol agiklamasi veya referansi var veya tiim olgularin ¢alismaya

alindig1 agik olarak belirtilmis 4
Kaba ¢izgilerle bazi tip olgularin ¢alismaya alinmadig agiklaniyor ... ... ... ... 2
Hasta kabul 6zelliklerine iliskin hi¢bir agiklama yok (Bu konuda 0

kosullanma konmadigini da belirtebilen)

2-) istatistiksel Degerlendirme Yéntemlerinin Ayri Béliimde
Aciklanmasi

Yapilan tiim istatistiksel degerlendirmelerin, secilme nedenlerine de
deyinilerek belirtilmesi sonuglarin giivenirligini vurgulamak acisindan
uygundur. Kullanilan;

Tiim istatistiksel yontemler, hangi konum i¢in kullanildiklar: (idealde
neden secildikleri de belirtilerek) vurgulanarak adlandirilmis, kritikp ... ...... ... 4
sirt belirtilmis

Ayri boliim yapilmadan gereg - yontem boliimiinde istatistiksel test
adi bulunuyor

Istatistik test agiklamalar1 bulunmuyor e 0

3-) Uygun Grafik(ler) Kullanilmasi



Sonuglarin gorsel agidan anlagilirh@mi  vurgulamak {izere grafik
yontemlerden yararlanilmasi uygundur.

Gerekli tiim grafikler (histogram, regresyon, zaman - olay olasilig1,
vs.) tizerlerinde gerekli bilgiler (SD, SE, sonug p-) var

Grafikler say1 ve bilgi icerigi olarak yetersiz
Hig grafik yok

4-) Baglik Dogrulugu
Baslik calismanin sonuglari yansitmamakla birlikte ana konuyu,

calisma tipini, amaci bazen temel ayrintilari da vurgulayarak
yansitmalidir.

Uygun agiklayici bashk e e 4
Calisma temel ozelliklerini yeterince 2
aciklayan bashk "

Kavramca ¢ok genis belirsiz terimler igeren 0

bashk

5-) Yeterli Agiklayicilikta Ozet ve Anahtar Kelimeler

Ozet ve anahtar kelimeler dzellikle ilgilenilen konularin taranmasinda
cok biiylik 6nem tagimaktadirlar.

Calismanin temel ozelliklerine, siirecine, kosullarina ve sonuglarina
acik sekilde deginen ozet ve spesifik anahtar kelimeler

Agik olmayan ¢aligma diizeni, cok genis anlamli anahtar kelimeler

Sonuglarin net olarak belirtilmedigi 6zet, anahtar kelime yok

6-) Kaynaklarin Dogrulugu ve Yeterliligi
Kaynaklarin konu ile yeterince ilgili olmast ve gerekli diizeyde on
bilgilenmenin yapildigin1 yansitacak kadar da sayisal yeterlilik

tagimasi gerekir.

Konu ile ilgili, genis zamansal igerik ve genis kaynak spektrumu

tercihen istatistiksel kaynak -4
Konu ile dolayli ilgili kaynaklarin ¢oklugu, kaynak spektrumu 2
darhigi, agirlikli olarak yerli kaynak v

Konu ile ilgili sayica yetersiz, kisitli zaman aralig1 ve kaynak tiirii 0

igeren kaynaklar

C- IKINCIL YARARLI OZELLIKLER

Bu olgititler diger temel ozellikleri bulunan bilimsel bir ¢alismanin
kalitesine yokluklari durumunda agir olumsuz katkisi olmayan var
olmalar1 ise bir onceki oOlgiit tiplerine gore daha az katki getiren, 6zel
bilgi ve gliven zenginlestirici bilgilerdir. Bu baglamda 6 baslik
diisiiniilmekte ve puanlama olarak:



VAR
EKSIK (BELIRSIZ) ............ 1
YOK

seklinde skorlanmaktadir. Bu bolimden idealde 12 puan
toplanmaktadir.

1-) Hasta Onayi Varliginin Belirtilmesi

Tiim hastalarin (informed consent) ¢alismanin kosullarindan haberdar
oldugunun ve yazili bilgi bulundugunun agiklanmasi e

Sadece hastalarin onay1 alind1 agiklamasi

Agiklama yok

2-) ilave Tedavi Kaydi

ilave tedavi alan hastalarin ek tedavilerinin ve nedenlerinin ayrmtil
olarak agiklanmasi veya bu tiir durumlarin bulunmadiginin e 2
bildirilmesi

Nedenler ve diizen agiklanmadan ek tedaviler bulundugunun
bildirimi
Agiklama yok v 0

3-) Yan Etki Kaydi

Yan etkilerin tipi, ilagla ilgileri, 6nem diizeyleri, 6nlem ve sonuglarin 2
agiklanmasi

Sadece yan etkilerin bildirilmesi
Agiklama yok

4-) Galisma Grubunda istatistikci Varlig

Yontembilimsel ve istatistiksel konumlarin sorumlulugunu tasiyacak
bir istatistik¢inin ¢aligma ekibinde bulunmasi

Istatistik degerlendirmenin bir biyoistatistik béliimiinde yapildiginin
bildirilmesi veya bir istatistik¢iye tesekkiir

Agiklama yok e 0

5-) Gliven Araliklari

Tiim ana 6zelliklerin ve sonuglarin istatistiksel 6zet bilgilerinin
yaninda giiven diizeyi de vurgulanarak giiven sinirlarinin belirtilmesi ™ ™" ™" ™

Sadece bazi sonuglarin giiven araliklarinin verilmesi

Agiklama yok

6-) Tip Il Hata irdelemesi

Orneklem kestirim hesabina "Power"inda katilmis olmasi ve 2
tartigmada Beta hatasindan s6z edilmesi
Sinir anlamsizliklarla sonuglanmig degerlendirmeler i¢in 6rneklem

sayisi, randomizasyon, deneyleme kosullart ile ilgili agiklamalardan ... ......... 1
80z edilmesi

Agiklama yok e 0



S6z konusu 3 boliimiin ideal skorlar1 toplami 96 etmekte ve bunun
yaridan fazlasi (60) kesin, zorunlu temel ol¢iitlerde elde edilmektedir.
(A) Temel olgiitler boliimiinde yok ya da eksik sonuglu basliklar igeren
bir ¢calismanin diger boliimlerde de ideal toplam puanlara erismesi bu
skorlama diizeni ile olanaksiz goriinmektedir. Hatta ikincil 6zelliklerde
(B+C) tam skorlara erismis bir ¢calismanin da ortalamaya erisememesi
bilimsel ana 6l¢iitlere agirlik vermeyi amaglamaktadir.

OZET a

Randomize kontrollii klinik ¢aligmalar, elde edilen sonuglara gore, tani
ve tedavide ¢cok onemli yonelimlerin, kararlarin alinabilecegi bilimsel
caligmalardir. Bundan dolay1 gerek yontembilimsel gerekse de
istatistiksel a¢idan en azindan bilinen, denetlenen hatalardan uzak
olmalar1 gerekir. Bu calismalarda pek c¢ok eksiklikler oldugu
bilinmektedir.

Bu konuda yapilmis ¢alismalar 1siginda agirlikli olarak randomize
kontrollii klinik ¢aligmalarin bilimsel kalitesini ortaya koyacak bir
skorlama Olgiitleri diizeni olusturuldu. Bu olgiitlerin ¢alismalarin
bilimsel giivenilirligini yansitmada kullanilabilecegi gibi, akademik
yaym degerlendirmeleri, meta-analiz havuzlarinda katilim karari
almmas1 gibi bazi 6nemli diger konularda da yarar saglayacagi
diistiniildii.

Skorlama diizeni olarak 3 Olgiit gelistirildi. Bu 3 olgiit 1-
Yontembilimsel ve istatistiksel ana Olglitler agisindan 12 bashk
(maksimum 60 puan) 2- Bilimsel arastirma 6zel 6lgiitleri agisindan 6
bashk (maksimum 24 puan) 3- Ikincil yararli &zellikler 6lgiitleri
acisindan 6 baslik (maksimum 12 puan) olarak diizenlendi.

Ana amacimiz bilimsel yayinlarin diizeyini 6zelde randomize kontrollii
klinik caligmalar boyutunda olabildigince kapsamli, nesnel ama sade
bir yontemle sunabilecek skorlama diizenini olusturmakti. Buna baglh
olarak onerdigimiz skorlama yonteminin bir bilimsel yaymin igermek
zorunda oldugu tiim oOzellikler kadar ikincil plandaki o6zellikleri de
gelecege yonelik veya ek zenginlestirici 6zellikleri de yansittigini
diisiinliyoruz ve bu cercevede bir degerlendirme yonteminin bilimsel
diizey belirleme, yayin kabulili, yontembilim egitimi, gelisim izleme,
vs. gibi pek ¢ok konuda yardimci olacagini diisliniiyoruz.
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