I TIBBI EGITIM MEDICAL EDUCATION I

Dr. Melih ©. BABAOGLU,?
Dr. Umit YASAR?

Dr. Turhan DOST,?

Dr. S. O§uz KAYAALP®

aFarmakoloji AD,

Hacettepe Universitesi Tip Faklltesi,
Ankara

°Farmakoloji AD,

Adnan Menderes Universitesi

Tip Fakltesi, Aydin

°TUBA Seref Uyesi, Hacettepe
Universitesi Tip Fakiiltesi,

Emekli Ogretim Uyesi, Ankara

Gelig Tarihi/Received: 13.06.2008
Kabul Tarihi/Accepted: 17.10.2008

Yazisma Adresi/Correspondence:
Dr. S. Oguz KAYAALP

TUBA Seref Uyesi,

Hacettepe Universitesi Tip Fakiltesi,
Emekli Ogretim Uyesi, Ankara,
TURKIYE/TURKEY

sokayaalp @superonline.com

Copyright © 2009 by Tirkiye Klinikleri

1298

Kanita Dayal Tip:
Kavramlar, Ornekler ve Goriisler

Evidence Based Medicine:
Definitions, Examples and Opinions:
Medical Education

OZET Kanita dayali tip (KDT), hastanin tibbi bakimu igin karar alma siirecinde konu ile ilgili ola-
rak yayimlanmis giincel ve en iyi kanitlarin, hastanin iyilesmesi ve hizmetin en iyi sekilde planlan-
mas ve yiritiilmesi igin titizlikle, en iyi ve en isabetli bir sekilde kullanilmasini hedefler. 1970’li
yillardan itibaren tip diinyasinda popiilaritesi artan KDT, geleneksel tip sistemindeki yemek kitab:
tipindeki uygulamanin aksine, klinik kararlar1 daha ¢ok giincel arastirma bulgularina dayandirir ve
yontem olarak hekimin mesleki birikimini, sistematik literatiir taramasindan ¢ikan kanitlarla ve
hastanin tercihleri ile biitiinlestirir. KDT, taninin dogrulugu tizerine kurulmustur. KDT siirecinde
tedavi ve hasta ile ilgili diger uygulamalar hakkinda iyi yapilandirilmis net sorular hazirlanir. Bun-
lar1 yanitlayacak anlamli veriler, kapsamli uygun veri tabanlarina girilerek, 6zellikle iyi tasarlanmig
randomize kontrollii ¢aligmalar ve meta-analizler i¢cinden bulunur, onlara deger bigilir ve bunlar
gunliik klinik uygulamalar: diizenlemek i¢in kullanilir. Ulagilan arastirmalarin, bulgularinin bilim-
sel bakimdan gegerliligi ve bu bulgularin hasta i¢in uygulanabilirligi sorgulanir. Karar verme siire-
cinde siklikla kullanilan istatistiksel parametreler arasinda olabilirlik orani, géreli veya mutlak risk
azalmasi, “tedavisi gereken hasta say1s1” ve “kurtarilan bir hasta i¢in veya onlenilen bir olaya kars:
zarara ugrayan hasta sayis1” gibi degerler bulunur. KDT uygulamalarinin elestirildigi 6nemli nok-
talar, hasta yagaminin niteligi ve niceliginin artmasi hedeflenirken tedavinin maliyetinin ¢ogu za-
man goz ard1 edilmesi, arastiricilarin daha ¢ok pozitif bulgularini yayimlamasindan dogan yayin
yanlilif1 ve caligmalarin secilmis, dar bir hasta spektrumu tizerinde yapilmasidir. KDT yaklagimi
uygulanirken bu noktalar goz 6ntinde tutulmalidir.

Anahtar Kelimeler: Kanita dayali tip, tibbi yayinlarin analizi

ABSTRACT Evidence based medicine (EBM), which has gained popular interest since 1970s aims
to incorporate current best evidence from systematic medical research into clinical application. The
strategy used in EBM serves to support therapeutic decision making together with the physician’s
clinical experience and patient’s choices. The methodology of EBM adopts the evaluation of the lat-
est clinical research, particularly the outcomes of the well-designed randomized controlled clini-
cal trials and meta-analyses and to select the most efficacious interventions maximizing the quality
and quantity of life for individual patients. In practice of EBM, the accurate definition of the diag-
nosis and the therapeutic problem is most critical. Subsequently, the relevant evidence to answer
the structured questions specific to individual patient’s problems is sought for in the medical lite-
rature via electronic databases. Among the criteria to be considered in decision making are the ef-
ficacy and safety of therapeutics as well as the power of evidence. The statistical parameters, such
as relative and absolute risk reductions and number needed to treat or number of the patients har-
med per life saved may help in concluding on a certain therapeutic decision. There is some criti-
cism against EBM. Most opponents advocate that evidence based treatment approach disregards
the financial consequences and raises the cost of health care. Others are concerned about publica-
tion bias for positive results in medical literature or the possibility of generalizing treatments when
trial findings may only be applicable to a narrowly-defined spectrum of patients. These arguments
should be kept in consideration while using the EBM approach.

Key Words: Evidence based medicine, medical literature analysis
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1p uygulamalari, bilimsel yéntemlerle yapil-
Tm1§ gozlemleri ve deneyleri iceren aragtir-

malardan elde edilen bulgu ve ¢ikarsamalara
dayanir. Bu bulgular ve ¢ikarsamalar tip uygula-
malarinin kanitimi tegkil eder. Deneyler ve goz-
lemler belirli amaglara veya hedeflere ulagmak i¢in
yapilir. Deney ve gozlem sonuglar arastirilan uy-
gulamanin ongoriilen amag ve hedeflerine ulas-

may1 saglayacagini kanitlar.

Bu yazida KDT ile iligkili kavram ve goriisler
orneklerle tartisilacaktir. Kanita dayal tip bati dl-
kelerindeki tip fakiiltelerinde mezuniyet-oncesi ve
mezuniyet-sonrasi tip egitiminde son 30 yildir tize-
rinde durulan bir 6gretim ve uygulama stratejisi-
dir. Gelistirilmesi yillar siiren bu stratejiye 1980li
yillarda ilk olarak Kanada’da McMaster Tip Fakiil-
tesinde (Hamilton, Ontario) “kanita dayal tip” ad1
verilmigtir. KDT 6nce Kanada ve Amerika Birlesik
Devletleri (ABD) gibi Atlantik otesi iilkelerde ge-
lismeye baslamis ve sonra Avrupa’ya (6zellikle In-
giltere’ye) yayilmisgtir.!

Aslinda biitiin ¢agdas bilimsel ve mesleki uy-
gulamalarda, tibbi uygulamalar dahil, uygulamanin
kanita dayali olmasi esastir. Modern bilimlerin ge-
lismeye bagladig: 16. yiizyildan beri bu ilkeye uyu-
lur. Yazimizin konusu olan KDT ise gegen yiizyilin
sonlarina dogru giindeme gelmistir. Bu yeni siirecte
uygulamanin kanita dayali olmasi 6zelligi daha siki,
daha sistemli ve daha iyi belirlenmis, kendine 6zgii
kurallar iizerine oturtulmustur.

KDT, hastanin tibbi bakimi ve onu destekleyen
hizmetler icin karar alma siirecinde konu ile ilgili
olarak elde mevcut (yayimlanmis) en iyi bilgi ve ka-
nitlarin, hastanin iyilesmesi ve esenligi i¢in ve hiz-
metin en iyi sekilde planlanmasi ve yiiriitiilmesi i¢in
titizlikle, en iyi ve en isabetli bir sekilde kullanil-
masin1 hedefler (http://www.hsl.unc.edu/Servi-
ces/Tutorials/EBM  ve  http://www.shef.ac.uk/
scharr/ir/ def.html -Haziran 2008’de erisilmistir).

KDT, bilgi ve kanitlara birincil bilgi kaynak-
lar1 (6rnegin; bilimsel makaleler, raporlar ve derle-
meler) yayinlanir yayinlanmaz elektronik ortam-
dan hemen ulasmay1 6ngoriir. Boylece bilgilerin,
bunlar daha kitaplara, formiilerlere ve kurumsal ki-
lavuzlara girmeden uygulamaya sokulmasi, hekim-
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ler ve saglik hizmet planlayicilar: tarafindan hasta-
larin ve toplumun yararina kullanilmas: gecikme-
den mimkiin olur. Bilimsel bilgi ve teknoloji
iiretiminin hizli oldugu ve 6nceki bilgilerin ve tek-
nolojinin kisa zamanda gegerliligini kaybedebildigi
giiniimiizde yenilesmeyi uygulamaya hemen sok-
mak onemlidir. Ancak bu durumun hastalar1 ve
toplumu, yeni arag¢ ve yontemlerin tasidigi, bir siire
sonra ortaya ¢ikabilecek risklere maruz birakma
gibi olumsuz y6nii de vardir.

KDT stratejisi, yontem olarak hekimin eksper-
tizini ve mesleki birikimini, sistematik literatiir ta-
ramasindan ¢ikan kanitlarla ve hastanin tercihleri
ile biitlinlestirir. Bagka bir deyisle KDT bu ii¢ para-
metreden olusan bir sacayak iizerinde konuslandi-
rilmug bir stratejidir (Tablo 1).?

KDT uygulayan bir doktor her bir hastas: i¢in
yasamin niteligini (kalitesini) ve niceligini artirmay1
ve en yliksek diizeye ¢ikarmayi (maksimize etmeyi)
hedefleyen en etkili girisimleri belirler ve uygular.
Bu durum tedavinin maliyetini diisiirmeyebilir,
¢ogu zaman artirabilir. KTD uygulamalarinda tedavi
maliyetini diisirmek ve mali kaynak kullanimim
azaltmak genellikle birincil amag degildir.

KDT, klinik kararlarin temeli olarak en giin-
cel aragtirma bulgularini sistematik olarak bulmak,
degerlendirmek ve hasta bakimina uygulamak sii-
recidir.? Tedavi ve hasta ile ilgili diger uygulamalar
hakkinda sorular sorulur, bunlar: yanitlayacak an-
laml veriler bulunur, onlara deger bigilir ve bun-
lar giinliik klinik uygulamalar: diizenlemek i¢gin
kullanilir. KTD, tip uygulamalarinda mitkemmeli-
yetci ve idealist bir akimi temsil eder. Bu stratejinin
bir saghik kurulusunda uygulamaya konulabilmesi
icin yeterli donanimin ve bu konuda egitilmis ve
bu sekilde ¢alismay1 benimsemis hekimlerin ve yo-
neticilerin bulunmasi gerekir. Biiyiik boyutlu giin-
likk hasta bakim yiikii ile bag etmeye calisan ve
rutin bakim sinirlar i¢inde kalmaya zorlanan yer-
lerde gerektigi sekilde uygulanmasi giictiir ve boyle

TABLO 1: Kanita dayali tibbin temel bilesenleri.

Hekimin deneyim ve mesleki birikimi
Sistematik literatiir taramasindan ¢ikan kanitlar
Hastanin tercihleri
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bir ortamda bu uygulama yadirganabilir. En verimli
sekilde, genellikle egitim ve arastirma hastanele-
rinde ve diger 3. basamak hizmet kuruluslarinda
uygulanabilir.

Eskiden beri uygulanmakta olan geleneksel tip
sisteminde hekimin ekspertizi ve mesleki birikimi
ana bilgi kaynagidir. KDT hekimin mesleki otori-
tesine daha az deger verir. Bu uygulamanin yapil-
dig1 yerlerde otoriteye dayali tip (authority based
medicine) uygulamasinin 6nceligi ve 6nemi azal-
mugtir.! Ayrica tedavide formiilerleri ve 1992 yilin-
dan beri Tiirkiye'de Saglik Bakanlig: tarafindan
tesvik edilen kurumsal tan1 ve tedavi kilavuzlarini
izleyerek yapilan yemek kitab: tipi uygulama da
yukarida agiklanan KDT kavramina uymaz.

KDT, taninin dogrulugu tizerine kurulmustur.
Psikiyatri gibi hastaliklarin sinirlarinin her zaman
iyi belirlenmedigi ve tani hatasina agik tip alanla-
rinda bagari sansi1 azalir. Psikiyatri alaninda kanita
dayali verilerin kullanim olanaklar tartigma konu-
sudur. Bu alanda hekimin, bilimsel kanitlar izerine
kurulmus bilgiyi kendi deneyimleri ile biitiinlesti-
rerek kullanmasi konusunda diger tip alanlarinda-
kine gore daha fazla sorun vardir.*

Bu aciklamalardan sonra aklimiza su soru ge-
lebilir: Tiirkiye’deki kosullarda KDT uygulamas:
idealist bir yaklagim olarak mi, yoksa realist bir
yaklasim olarak m1 degerlendirilmelidir? Diger bir
soru, KDT uygulamasi, tesvik edildigi iilkelerde ne
derecede kabul gérmiistiir? Bu sorularin yaniti,
KDT’nin yontemlerinin agiklanmasindan sonraya
birakilacaktir.

KANITA DAYALI TIP UYGULAMASININ BES BASAMAGI

KDT uygulamasi hasta ile siirekli temas halinde bir-
birini izleyen 5 basamakta gergeklestirilir
(http://www.hsl.unc.edu/Services/Tutorials/EBM -
Haziran 2008’de erisilmistir) (Tablo 2):

Birinci Basamak

Hasta ile diyalog kurulmasi, hastanin muayene
edilmesi ve tan1 konulmasidir.

ikinci Basamak

Bu inceleme ve degerlendirmeden sonra ikinci ba-
samaga gecilir. Bu basamakta hekim hastanin tani-
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TABLO 2: Kanita dayali tip uygulamasinin basamaklari.

Hekim-hasta iliskisi ve tani konmasi

Tedavi programinin belirlenmesi icin yapilandiriimis sorularin hazirlanmasi
Sorularin yanitinin glincel veritabanlannda aragtinlmasi

Verilerin gecerlilik, uygulanabilirlik ve diger acilardan degerlendirilmesi
Hastanin tedavi programi hakkinda nihai kararin verimesi

sin1 sorgulamak ve tedavi programini belirlemek
tizere ozlii, agik ve net, iyi yapilandirilmig sorular
hazirlar. Hazirlanan sorular, yanit i¢in internette
uygun veritabanlarina girilerek onlar icinde ve-
rimli bir literatiir taramasi yapmaya ve bunun i¢in
gereken uygun anahtar sozciikleri belirlemeye el-
verigli olmalidir (Tablo 3). Bunun i¢in PubMed ve
Index Medicus’ta kullanilan tibbi konu bagliklar:
(Medical Subject Headings)'ndan da yararlanilabi-
lir.

Bu genel sorular1 somut bir olgu iizerinde agik-
lamak icin 6zgiil 6rnekler de verilebilir. Ornegin;
A grubu beta-hemolitik streptokoksik farenjiti olan
bir hasta karsisinda, giinde tek doz agizdan amok-
sisilin verilmesinin rutin olarak tavsiye edilen
giinde ii¢ kez agizdan penisilin V verilmesi kadar
etkili olup olmadig1, hastada penisilin allerjisi varsa
1 hafta giinde 2 doz agizdan eritromisin verilmesi-
nin ya da 3 giin boyunca giinde tek doz agizdan
azitromisin verilmesinin penisilin tedavisi kadar et-
kili olup olmayacag: ve hastanin agizdan tedaviye
uyung gostermemesi s6z konusu ise giinde 1 kez
yedi glin intramuskiiler prokainli penisilin ile ya da
tek doz intramuskiiler benzatin penisilin ile teda-
visinin daha uygun olup olmayacag: soru konusu
olabilir. Osteoartriti bulunan yash bir hastada agri-
nin gecirilmesi i¢in non-steroidal antiinflamatuar
ilag tedavisi yaninda termal tedavisinin (hidrotera-
pinin) veya diger fiziksel tedavi segeneklerinin ek
bir yarar1 olup olmayacag: da soru konusu yapila-
bilir.

Seyrek goriilen ya da tedavisi arastirma done-
minde olan, tedaviye yeni ilaglarin girme olasilig
bulunan kus gribi veya Kirim Kongo Kanamali
Atesi gibi hastaliklarda segilebilecek sorulara or-
nekler sunlar olabilir: Tami araglar1 yeterli midir?,
hangi antimikrobik ilaglar simdiye kadar denen-

Turkiye Klinikleri ] Med Sci 2009;29(5)
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TABLO 3: Uygun literatiir taramasi yapabilmeye olanak saglayan érnek sorular.

Yéntemin diger tani yontemi seceneklerine gére Ustinlugi var midir?

Tedavi hastanin yasam kalitesini ne kadar artirir?
Yan tesirler nedeniyle yagsam kalitesi izerinde olumsuzluk yapar mi?
Hastanin tedaviye uyuncu yeterli derecede olacak midir?

Kullanilan tani ydntemleri hastaligi veya hastanin sikayetlerinin kaynagini belilemeye yeterli midir?

Hastada birincil bozuklugun yaninda buna eslik etme olasiligi bulunan baska bozukluklar var midir?
Hangi tedavi alternatifleri vardir ve bunlardan o hastaya en uygun olani hangisidir?

mistir?, randomize kontrolli klinik denemeler var
midir?, en iyi ila¢ olarak hangisi bulunmustur?,
diger ilaglara gore tistinliigii nelerdir? , tedaviye
hastaligin baglangicindan sonra gecikmeli olarak
baslanmas: durumunda da ilag ayni derecede etkili
olacak midir?

Uciincii Basamak

Bu basamakta sorulara yanit bulmak igin: (i) bilgi
kaynaklarinin se¢imi ve (ii) bunlar i¢inde tarama
yapilmasi gereklidir. Bu amagla saglik bilimleri ala-
ninda diinyanin en biiyiik elektronik veri kaynag:
olan MEDLINE veri tabanina PubMed veya Ovid
gibi arama kanallar tizerinden ulagilir. MEDLINE
veri tabani tip, diger saglik bilimleri ve biyomedi-
kal bilim (biyokimya ve hiicre biyolojisi gibi) alan-
larinda yayimlanan 5000’den fazla bilimsel
periyodikte ¢ikan sayis1 17 milyonun tizerindeki
makaleleri igerir. ABD'nin Ulusal Tip Kitaplig: (Na-
tional Library of Medicine) ile baglantilidir. Diger
bir veri tabani Ingiltere’deki Cochrane Kitaplig:
(Cochrane Library)’dir; daha ¢ok derleme seklin-
deki yayinlar kapsar ve kullanilmasi i¢in tiyelik
kosulu aranilir. ingiltere’de Ulusal Saglik Servi-
si'nin hekimlere y6nelik olarak KDT uygulamala-
rinda kullanilmak tizere kurdugu bir veri tabani ve
ABD’de bazi1 akademik kuruluslarin ayni amagla
kurdugu veritabanlar1 vardir. Bu alanda yararlani-
labilecek bazi internet bilgi kaynaklar1 ve igerikleri
Tablo 4’te 6zet olarak verilmistir.

Veritabanlarina tek bir anahtar sézciikle giril-
diginde bazen binlerce makale ¢ikar, iki anahtar
sozciikle girildiginde bu say1 yiizlerce makaleye dii-
striilebilir. Uygun anahtar sozciiklerin ii¢ii, dordi
veya daha fazlas1 kombine edilerek aranan kay-
naklarin stiziilmesi (filtre edilmesi) saglanir. Boy-
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lece ulagmak istenilen en anlamh bir veya birkag
kaynak anlamsiz bir siirii kaynaktan ayiklanir. Ta-
ramada amag, konu bakimindan anlami ve 6nemi
olmayan makaleleri miimkiin oldugu kadar disa-
rida birakmaktir.

Literatiir taramasi sonucunda ulagilan makale-
ler her zaman ayni kalitede veya derecede klinik
kanit icermeyebilir. Bu nedenle, hastanin tedavi-
sini ilgilendiren karar verilirken kullanilan kay-
naklarin ve igerdikleri bilginin “kalite diizeyi” goz
6ntinde bulundurulmalidir.® Klinik kanitin kalite
diizeyini 6l¢gmek amaciyla farkli yontemler gelisti-
rilmigtir. Bunlardan ikisi, Amerikan Koruyucu Hiz-
metler Komisyonu (U.S. Preventive Services Task
Force, www. ahrq.gov) ve Ingiliz Ulusal Saglik Ku-
rumu (U.K. National Health Service, www.nhs.uk)
tarafindan kullanilan kanit giicii derecelendirme-
leri Tablo 5’te gosterilmistir. Siklikla kullanilan bu
yontemlerin yam sira daha yeni olan, ancak heniiz
yeterince kabul gormemis derecelendirme yakla-
simlari da bildirilmistir.5”

Geleneksel tipta hekimin, hasta kargisinda or-
taya ¢ikan sorulara yanit bulmak i¢in kullandig:
kaynaklar, genellikle ders kitaplari, formiilerler ve
kurumsal tan1 ve tedavi kilavuzlaridir. Kanita da-
yali tipla geleneksel tip arasindaki farklardan birini
de kaynak tiiriindeki fark olusturur. Kanita dayal
tipta en giincel ve en iyi kanitlar1 kisa zamanda bul-
mak ve onun i¢in de biiyiik elektronik veritabanla-
rina girmek esastir.?

Dordiincii Basamak

Bundan 6nceki basamakta elde edilen makalelerin
ve diger literatiiriin igerdigi bilgi ve kanitlarin de-
gerlendirildigi basamaktir. Bu degerlendirmenin
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TABLO 4: Kanita Dayali Tip konusunda basvurulabilecek bazi kuruluglarin ve veritabanlarinin icerikleri ve
internet adresleri.

Kurulus/veritabani adi igerigi
Cochrane Collaboration ve Kitaphigi
sistematik derlemsler yayimlar.

harmanlayarak sunar.

BMJ Clinical Evidence

Saglik alanindaki tedavi girisimleri hakkinda

Klinik arastirma bulgularini ¢ogunlukla meta-analizler bigiminde

Belli kalite kriterlerini saglayan arastirmalari incelemeletine dahil eder.

Ozellikle birinci basamak tedavi kurumlarinda sik gériilen hastaliklarda

tedavi kararina yardimei olacak giincel sistematik derlemeler yayimlar.

internet adresi
http:/Awww.cochrane.org/

http:/Athecochranslibrary.com/

http://clinicalevidence.bmj.com/

TRIP veritabani

ingiltere NLH (National Library for Health)

Soru Yanit Hizmeti

Bandolier dergisi ve web sayfasi

Evidence-Based Medicine Online

ilag ters (advers) etkileri hakkinda giincel uyarilar yayimlar.
Aragtinilan bir konu hakkinda KDT uygulamalanyla ilgili 50 kadar
internet sitesinde ayni ayda sorgulama olanag verir ve

bulunan alanlara baglanti saglar.

Hekimlerin tedaviyle ilgili, yanitini bulamadiklari sorular veya

bir tedavinin etkililigi hakkinda égrenmek istediklerini iletebildikleri
bir adrestir.

Génderilen sorulara kanita dayali olarak hazirlanan yanitlar

web sayfasinda yayimlanir.

ilaglar ve diger tedaviler hakkinda literattirdeki linik aragtirmalari
degerlendiren kisa ve 6zet derlemeler yayimlar.

Dergi ticretlidir, ayni derlemelere birkag ay sonra

web sayfasindan icretsiz erigim olanagi vardir.

En énemli tibbi dergilerden tedaviye ydnelik bilgileri ézetleyen

http://www. tripdatabase.com/

http://www.clinicalanswers.nhs.uk/

http://www.jr2.0x.ac.uk/bandolier/

http://ebm.bmj.com/

makaleler yayimlar.

iki 6nemli 6gesi: (i) bulunan makalenin veya diger
bilgi kaynaginin dayandig: aragtirmanin bulgulari-
nin bilimsel bakimdan gegerliligi/ validitesi (baska
bir deyisle gercege yakinlig: veya uzakligi) ve (ii)
bu bulgularin tedavisi yapilacak hasta i¢in uygula-
nabilirligi (aplikabilitesi), bagka bir deyisle klinik
bakimdan yararh olup olmayacagidir.” '° Son deyim
yerine genellestirilebilirlik (generalisability) soz-
cligii de kullanilir.

Bu basamakta calismada elde edilen bulgula-
rin kendi i¢inde bilimsel bakimdan gegerliligi aga-
gidaki noktalar irdelenerek degerlendirilir:

(i) makalenin kapsadig: ¢alismanin yontemi-
nin ¢aligma amaci bakimindan uygunlugu ve amaca
ulagmak icin yeterli olup olmadigi,

(ii) calismada hastalarin tedavi gruplarina yan-
s1z bir sekilde (rastgele/ randomizasyon ile) dagiti-
Lip dagitilmadags

(iii) tedavi ve kontrol gruplarindaki olgularin
benzerligi,
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(iv) tedavinin baglangicindaki (taban/baseline)
hasta karakteristiklerinin gruplar arasinda benzer
olup olmadig,

(v) degerlendirmede korleme/ maskeleme tek-
nigine uyulup uyulmadigi,

(vi) sonuglarin yeterli sekilde istatistiksel ana-
lize tabi tutulup tutulmadigs,

(vii) hastalarin yeterince izlenip izlenmedigi,

(viii) ilacin etkisinin nihai (klinik) sonla-
nimlar (u¢-noktalar) izerinden mi, yoksa yerini-
tutucu (surrogate) sonlanimlar tizerinden mi
degerlendirildigi (6rnegin; enkainid, flekainid ve
morisizin adl1 ii¢ anti-aritmik ila¢ 1990’11 yillarda
bir klinik denemede EKG ile miyokard depolari-
zasyonunun gostergelerinde azalma olmas1 gibi
yerini- tutucu ug-noktalar tizerinden degerlendi-
rilmis ve etkili bulunmustur, daha sonra bu ilag-
larin tehlikeli ventrikiiler aritmilere neden ol-
dugu ve mortaliteyi azaltmayip artirdiklarn
bulunmustur),
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~ TABLO 5: Amerikan Koruyucu Hizmetler Komisyonu (U.S. Preventive Services Task Force) ve
Ingiliz Ulusal Saglik Kurumu (U.K. National Health Service) tarafindan uygulanan kanit derecelendirmeleri.

Kanit diizeyi

Aciklama

Amerikan Koruyucu Hizmetler Komisyonu (U.S. Preventive Services Task Force) kanit derecelendirmesi

Duzey | En az bir adet randomize iyi tasarlanmis kontrollii klinik ¢alismadan elde edilen kanitlar (Meta analizler ve
sistematik derlemeler debu grup iginde incelenir)

Duzey II-1 Randomize olmayan iyi tasarlanmis klinik calismalardan elde edilen kanitlar

Duzey II-2 iyi tasarlanmig kohort ya da olgu-kontrol calismalarindan elde edilen kanitlar (birden fazla arastirma grubunun ya da
merkezin katilimiyla yapilmis calismalar tercih edilir)

Duzey II-3 Girigim iceren ya da icermeyen olgu serilerinden elde edilen kanitlar (kontrol icermeyen fakat carpici sonuglarin alindigi
kanitlar da bu gruba dahil edilir)

Duzey Il Klinik deneyime dayali saygin otorite gérusleri, tanimlayici ¢alismalar ya da uzman kurul raporlari

ingiliz Ulusal Saghk Kurumu (U.K. National Health Service) kanit derecelendirmesi

Diizey A Sonuglari birbiriyle tutarli olan randomize kontrollii klinik calismalar, kohort ¢alismalari, “hep ya da hi¢” ¢alismalarr*,
farkli toplumlarda gegerliligi gosterilmis klinik kararlar

Dizey B Sonuglari birbiriyle tutarli olan retrospektif kohort, eksploratuvar kohort, ekolojik calismalar, olgu-kontrol calismalari ya da
Dizey A'dan ekstrapolasyon (¢ikarim ) ile ulasilan sonuglar

Diizey C Olgu serileri ya da Diizey B'den ekstrapolasyon (gikarim ) ile ulasilan sonuclar

Dlzey D Elestirel gdzle incelenmemis, fizyolojiye veya laboratuvar calismalarina dayandirilan uzman gérist

* Hep ya da hic calismalari: ila¢ kullanima girmeden énce tim hastalar 8lmis iken sonrasinda bazilar yasiyorsa; ya da ilag kullanima girmeden 6nce bazi hastalar 8imis iken sonra-

sinda higbiri 6lmemis ise bu kurala uyar.

(ix) arastirma konusu olan tedavinin olasi ya-
rarlarinin, onun neden oldugu potansiyel zararlara
ve yiiksek maliyete deger olup olmadig: (bu nokta
uygulanabilirligin irdelenmesinde de rol oynar).

Internette buldugunuz bir makaledeki klinik
calismanin bulgularinin hastaya uygulanabilir,
bagka bir deyisle genellestirilebilir olup olmadigina
karar vermek igin asagidaki noktalarin dikkate
alinmas1 gerekir (http://www.hsl.unc.edu/Servi-
ces/Tutorials/EBM ve http://www.shef.ac. uk/
scharr/ir/def.html -Haziran 2008’de erisilmistir).

(1) hastanizin durumu caligmanin dihil etme
(inclusion) kriterlerinin kapsamina girer veya de-
neme dis1 tutma (exclusion) kriterlerine mi uyar
(6rnegin; calisgmaya 30-50 yaglar arasindaki hastalar
dahil edilmigtir, hastaniz ise 70 yasindadir, bu du-
rumda c¢alismanin bulgularinin hastaniza uygulan-
fakat 70 yasindaki
hastalarin bu ¢aligmanin diginda tutulmas: i¢in zo-

masinda sorun olabilir;

runlu bir neden belirtilmisse ¢alismanin bulgular
kesinlikle hastaniza uygulanamaz),

(ii) hastanin 6zelliklerinin ¢aligma raporunda
(6rnegin; makalede) ayirt edilmis bir alt-grubun

Turkiye Klinikleri ] Med Sci 2009;29(5)

ozelliklerine uyup uymadig: (bir klinik ¢caligmada
denenen bir tedavi ortalama bir hasta i¢in etkili ol-
mayabilir, fakat aragtiricilar hastaligin farkl evre-
lerindeki veya farkli cinsiyetteki ya da farkl etnik
kokenli ya da farkli komorbid durumu olan hasta
alt-gruplar ayirt ettikleri zaman tedavi bu alt-
gruplara giren hastalarda yeterince etkili bulunmusg
olabilir; bu alt-gruplar tizerinde ¢alisilacag: calis-
maya baglamadan 6nce ¢aligma protokoliinde ¢ogu
zaman O6ngoriilmemis olabilir, fakat aragtirma bul-
gularinin heterojenligi alt-gruplarin analizini son-
radan zorunlu kilmis olabilir) ve

(iii) yukarida gegerlilik baglaminda sozii edi-
len hastalarin girisimden sonra yeterli bir siire iz-
lenip izlenmedigi uygulanabilirlik bakimindan da
onemlidir (6rnegin; bir cerrahi girisim ameliyat-
sonrasi erken dénemde mortaliteyi ameliyat yapil-
mayanlardakine gore azaltabilir, fakat daha sonra
mortalitenin arttigy goriilebilir).

Yukarida sozii edilen tedavinin olas: yararla-
rinin onun neden oldugu potansiyel zararlara ve
yliksek maliyete deger olup olmadig: sorusunun
yliksek maliyetle ilgili kismini yanitlayabilmek
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icin kullanilan bir yaklagim “tedavisi gereken
hasta sayisi/TGHS [(number needed to treat
NNT)]” kavramidir.’® Bu amacla bagka tiir farma-
koekonomik yontemlerle de analizler yapilabilir;
TGHS yaklasimi burada basitligi nedeniyle 6rnek
alinmigtir.!!

Sozi edilen yaklagimda tedavi edilmeyenler-
deki ve edilenlerdeki risk (6rnegin mortalite), te-
davi edilenlerde ‘goreli risk’ ve ‘mutlak risk
azalmasi’ gibi parametreler belirlenir ve “bir olay1
(6rnegin bir 6liimii) 6nlemek i¢cin tedavisi gere-
ken hasta sayis1 “ hesaplanir. Bunun i¢in akut mi-
yokard infarktiisii gecirmis disiik riskli (A) ve
yliksek riskli (B) hasta gruplarinda uygulanan ko-
ruyucu tedaviyi gosteren bir 6rnek Tablo 6’da ve-

rilmektedir.*1°

Bu duruma gore, s6z konusu tedavi ile digitk
riskli hasta grubunda bir 6limi 6nlemek icin 400
olgunun tedavi edilmesi gerekir, yiiksek riskli
grupta ise 40 hastanin tedavisi gerekir. Bunun
ekonomistler tarafindan maliyet baglaminda yo-
rumu, diistik riskli grupta bir 6liimii 6nlemek icin
399 hastanin, yiiksek riskli grupta ise sadece 39
hastanin “bosuna” tedavi edilmis oldugu seklinde
yapilir (dogaldir ki bu yorum tip etigi baglaminda
uygun sayilmaz). Bu durumda s6z konusu teda-
viye, tedavi fonlarinin en verimli bir sekilde kul-
lanilabilmesi i¢in disiik riskli grupta oncelik
verilmez ve bu grup i¢in daha uygun bir alterna-
tif aranir.

Tedavinin olasi yararlarinin, zararlarina deger
olup olmayacagi sorusunu yanitlamak i¢in kullani-
lan bir kavram, esasta yukaridaki kavrama benzer
ve “kurtarilan bir hasta i¢in veya 6nlenilen bir
olaya karsi zarara ugrayan hasta sayis1” dir. Bunu
aciklamak i¢in valviil-dis1 nedene bagh atriyum
fibrilasyonu hastalarinda varfarin tedavisinin de-

gerlendirilmesi ile ilgili bir 6rnek Tablo 7’de goste-
rilmigtir.10

Bu duruma gore bir inmeyi 6nlemek i¢in inme
basina 30 hastanin tedavisi gerekecek ve 6nlenen
ii¢ inmeye kars1 bir olguda major kanama (bir in-
meye kargilik “0.30 kanama”) meydana gelecektir.
Inme gibi ciddi bir olayin énlenmesinde varfarin
uygulanmasi, bu sonuglar kargisinda uygun ve ma-
liyetce etkili (cost-effective) sayilir.

Besinci Basamak

Hekim hastasina geri doner ve daha 6nceki basa-
maklardaki sorulara yanit tegkil eden, gegerli ve
uygulanabilir oldugu saptanan bulgulann goz
6niinde tutarak ve hastanin kaygi ve beklentilerini
dikkate alarak kendi mesleki ekspertiz, kanaat ve
birikimlerine gore bir biitiinlestirme (integrasyon)
yapar ve hastanin tedavi programi hakkinda nihai
kararini verir.

KDT uygulamasi, sozii edilen biitiinlestirme
stirecinde hastaligin ve hastanin sikayet ettigi olay-
larin mekanizmasi ile ilgili fizyopatolojik bilgileri
de goz 6niinde tutar.? Hastanin semptom ve isaret-
lerinin diizeltilmesi i¢in onlarin altinda yatan fiz-
yopatolojinin diizeltilmesi esas alinir. Konunun
fizyopatolojik yonii goz ard: edilirse etkili ve ve-
rimli bir tedavi uygulama sansi azalir.

GENEL DEGERLENDIRME

KDT uygulamas: yaklasik 35 yillik bir gegmise sa-
hiptir. Tesvik edildigi tilkelerde, bu uygulamanin
hasta bakiminin kalitesini geleneksel tip uygula-
masina gore daha fazla iyilestirmesi konusu tize-
rinde bir fikir birligi olusmamis ve yaygin bir kabul
gormemistir.! Tip egitiminin kalitesini iyilestirir mi
sorusuna da net bir yanit vermek miimkiin goriil-
memektedir. Bu nedenlerle KDT uygulamasinin

TABLO 6: Miyokard infarktisi gecirmis disik riskli (A) ve ylksek riskli (B) hasta gruplarinda uygulanan koruyucu tedaviyi
gbsteren 6rnek.

Tedavisiz grupta Tedavi edilenlerde
yillik 61im riski (X) goreli risk (Y*/X)
A% 1=0.01 %75=0.75
B.%10=10.1 %75=0.75

(X-Y) TGHS [1/(X-Y)]
0.01-0.75 x 0.01 = 0.0025 1/0.0025 = 400
0.10-0.75x 0.10 = 0.025 1/0.025 = 40

Mutlak risk azalmasi Bir 6liimii 6nlemek icin

*'Y, ilag alan gruptaki mutlak riski gdsterir.
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TABLO 7: Onlenilen bir olaya karsi zarara ugrayan hasta sayisi kavramini agiklayan ve valviil-disi nedene bagli
atriyum fibrilasyonu hastalarinda varfarin tedavisini gsteren érnek.

Bir yilik Tedavi edilenlerdeki Mutlak risk azalmasi  Bir inmeyi dnlemek i¢in Varfarinle ilgili majér Onlenen bir inmeye karsilik
inme riski (X) inme riski (Y) (X-Y) TGHS [1/(X-Y)] kanama insidansi major kanama olayi sayisi
%4.3 =0.043 %0.9 = 0.009 0.043-0.009 = 0.034 1/0.034 = 30 %1=0.01 30x 0.01=0.30

yaygin bir 6lgekte tesvik edilmesi halen tartigma
konusudur. Simdiye kadar, bu uygulama ile gele-
neksel tip uygulamasini karsilastiran ve onun gele-
neksel uygulamaya iistiin oldugunu kanitlayan bir
calisma yapilmamigtir.

Diger iilkelerde oldugu gibi Tiirkiye’de de he-
kimlerin hasta tedavisinde ve saglik hizmeti plan-
layicilarinin hizmetle ilgili karar stirecinde (tani ve
tedavi kilavuzlarinin hazirlanmasi dahil) yukarida
belirtilen KDT stratejisini bireysel olarak kullan-
malar1 daima miimkiindiir. Ulkemizde bu konuda
yapilan aragtirmalarin ve yayimlanan makalelerin
olmasi sevindiricidir.'>®* Ancak bu stratejinin yay-

gin olarak kullanilmasina yonelik bir tesvik eylemi
yoktur. Saglik hizmet kuruluslarinin kisith biitge
olanaklari ile agir1 bir hasta yiikii ile bag etmeye ¢a-
List1g1 bir ortamda s6zii edilen uygulama yerine,
tan1 ve tedavi kilavuzlarina dayanan klasik uygu-
lama politikasinin esas alinmas: daha akilc1 bir yak-
lasim sayzilir.
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