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Randomize kontrolli calismalar

Randomize controlled studies
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Sayin editor,

Randomize kontrollii ¢alismalar (RKC) kanit de-
geri en yiliksek caligmalardir. RKC’nin Onciilii say1-
labilecek ilk klinik calisma, Isko¢ cerrah James
Lind’in denizcilerde narenciye {iriinlerinin skorbiite
iyl geldiginin kesfedildigi ¢alismaydi. “Sira ile dahil
etme” yontemi kullanilan ¢aligsmalar (alternate alloca-
tion) 1900’lerde kullanilmaya baslanmis, ancak ger-
¢ek anlamda ¢aligsmaya rastgele dahil etme; epidemi-
yolojist ve istatistik¢i Austin Bradford Hill zamaninda
baglanmigtir. 30 Ekim 1948 yilinda akciger tiiberkiilo-
zu tedavisi i¢in streptomisin kullanilan bir ¢alisma bu
yontemle yapilan ilk ¢alisma olarak kabul edilir.!?
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1970 yilindan itibaren Amerika’da Gida ve Ilag
Dairesi (FDA) tarafindan her ilaca ait iyi kontrollii ve
uygun arastirmalar zorunlu tutulmaya baslanmistir. Bu
tarih Oncesinde uzman goriisleri ve vaka raporlari ye-
terli kabul edilmekteydi. 1961°de uzman goriisii ve
vaka raporlar ile ruhsat verilip gebelerde kullanilan
Talidomit’in, bir¢ok yenidoganda fokomeli ve ameli
olusturmasi gibi trajik etkileri gézlenene kadar bu kural
degismemistir.

Randomize kontrollii ¢aligmalar kanit degerleri ytik-
sek olsa da, klinisyenler / arastirmacilar tarafindan her
zaman dikkate almmayabilirler. Bu durum arastirma
sonug¢lariin klinik kararlara yansitilmamasiyla sonug-
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lanabilir. Caligmalar, bel incinmesine yonelik ii¢ haftalik
biligsel davranisci tedavi ile spinal flizyon ameliyatinin
arasinda belirgin bir fark olmadigini gostermis olmasina
ragmen; dejeneratif disk hastaligina bagli spinal fiizyon
ameliyatlarinin sayis1 gittikge artmigtir.> Bunun {ize-
rine kuzey Carolina’da bu ameliyatin bedelini 6de-
meyen sigorta sirketleri sayesinde ameliyatlar bu bolge-
de azalmigtir.®

Yine benzer bir durum; 2009°da arterde yapilan iki
randomize kontrollii ¢alismada, vertebroplastinin plase-
bo ile karsilastirilmasinda yasanmis, yapilan ameliyatla
kontrol grubunda yasanan agri diizelmesinin birbirine
benzer oldugu goriilmiistiir.”® Ancak bu ameliyatlar ar-
tarak devam etmektedir. Ayni durum artroskopik lavaj
ve debritmanda da yasanmakta, diz osteoartriti olan has-
talarla kontrol grubu arasinda sonuglar fark gdsterme-
mektedir.” Hekimlerin RKC’lere karsi direnglerinin
farkli nedenlerinden soz edilebilir. Ozellikle usta ¢irak
iligkisinin s6z konusu oldugu cerrahi branglarda, hekim-
ler geleneksel olarak 6grendikleri yontemleri uygulama-
ya devam etme egiliminde olabilirler.

Ayrica Onerilen yontemin klinik alan i¢in uygun
olmadig1 yoniinde algilar ya da yerlesik yargilar ola-
bilir. Ornegin psikoterapinin son derece bireysellesmis
uzun donemli tedavi olduguna dair goriisler RKC’lerin
psikoterapi alani i¢in uygunsuz ve imkansiz oldugu yo-
niinde goriiglere yol agabilir. Ya da cerrahi hakkinda ya-
pilan elestirilerde de oldugu gibi; her hasta kendine
has patolojik bulgulara sahip, her cerrahin yetenegi
farkli, her ameliyat say1siz anestezi, premedikasyon, cer-
rahi yaklasim, enstriimentasyon, postoperatif bakima sa-
hip oldugu ileri siiriilerek RKC’lere giiven duyulmuyor
olabilir. Cerrahiye ait ilk yorumlar koroner arter baypas
greftleme i¢in yapilmis, katilimcilar ¢ok saglikli, cer-
rahlar ¢cok deneyimsiz, ameliyat mortalitesi ¢ok yiiksek,
istatistiksel analiz giipheli seklinde yorumlanmustir.
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RKC’lerle ilgili bir bagka sasirtic1 gercek de, 6zel-
likle ilag sirketlerinin finanse ettigi ¢ikar ¢atigmasi o-
lan caligmalarda, sonuglarin ¢ikar catismasi olmayan
caligmalara gore, daha olumlu ya da daha az olumsuz
olmasidir.

Bilimsel arastirmalarda olusan c¢ikar c¢atigmasinin
ortaya konmasi amagcli yapilan bir Cochrane derleme-
sinde, kalp hastaliklarindan psikiyatrik hastaliga kadar
cesitli alanlarda yapilmig ¢ikar ¢atigmasi bulunan 48
makale bulunmustur. Sirketler tarafindan sponsor olu-
nan ¢aligmalarda, sponsor olunmayan ¢aligsmalara gore,
daha biiyiik ilag¢ yararliliklar1 (RR:1,24) veya daha az
zarar rapor (RR:1,87) edilmis, ¢calisma sonuglar1 ¢ikar
catismas1 bulunmayan c¢aligmalara gore, genel olarak
daha olumlu rapor edilmistir (RR:1,31).1°

Plos Medicine dergisinde yapilan bir meta-analize
gore, Amerika’da yapilan ¢aligmalarin yaklasik yarist
bitirilmemektedir.!" Amerikalilar buna 6nlem olarak,
yapilan aragtirmalar1 bildirmenin zorunlu oldugu bir veri
tabani olugturmuslardir. 2007 yilindan bu yana, Ameri-
kan Gida ve Ilag Dairesi tarafindan https://clinicaltri-
als.gov/ veri tabani kurulmus, yapilan ila¢ calismalari
ile ilgili bildirimde bulunulmamasi yasadisi kabul
edilmeye baslanmis, giinliik gecikme i¢in yiiksek para
cezalar1 verilmeye baglanmistir. Benzer bir veri tabant
Diinya Saglik Orgiitii tarafindan da olusturulmustur.'?

Sonuc olarak:

Klinisyenler tedavi se¢iminde verilecek kararlarin-
da kanitlara basvurmalidir. Geleneksel usta ¢irak ilis-
kisi ile Ogrenilenler kadar, bilimsel kanitlarin var-
ligin1 da yadsimamali, ancak ila¢ sirketlerinin yanli
yayinlari nedeniyle bagvurulan kanitlarin giivenilir-
liklerini de gbz Oniine almali, ¢ikar catigmasi olan
kanitlart degerlendirirken, ilag sirketlerinin asir1 iyim-
ser olabilecegi gercegini de unutmamalidirlar.
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