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Acitbadem

Mikrobiyomlar konusunda giderek artan sayida ¢calismalar oldugu
gozlenmektedir. Kanat diigeyine gore etkin olanlarin uygulanmas: onerilmesi esas
olan olmalidir. Ancak, probiyotiklerin fizyolojik flora oldugu temelinde, saglikls
boynt olmast agisindan kanit degil, dogalin mygulanmasi, anne siitii ile floranmn

pekismesi giindeme gelmelidir.

ikroplar ile ilgili olan floranin olusumu ve bu boyutun kanit olarak ortaya
konulmasi tedavi ve fizyolojinin olusmasi agisindan 6nemli boyut

olmaktadir.

Kanit diizeyleri ile yayinlar gézden gegirilmektedir.

Ozet

Kanitlarin, bulgularin giivenligi: Kanita/Bilime Dayahl Tip
Amag: Bulgularin bilimsel olarak degerliligi ortaya konulmali ve buna gore yaklagim
yapilmasi éngériilmelidir. Onemli ve 6nemi az olan ile yarar ile zarar veya fayda ile zarar
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saptanmayanlarin belirlenerek davranislar: yapilandirmaldir. Mikrobiyomlar konusunda da
kanit boyutu irdelenmektedir.

Dayanaklar: Kanita Dayal Tip Kavraminda olay incelenmistir.

Girig: Verilerin giivenilirligi ve Neonatoloji evresinde Mikrobiyomlarin anlami ortaya
konulmaya ¢alisiimaktadir.

Yaklagim: Calismalarin Yontemi baslica gruplandiriimasi; 1) Sistematik derleme,
Randomize klinik ¢alismalar, 2) Kontrolli Calismalar; a) Sistematik derlemeler,
Kohort, b) Kohort ¢calismalar, izlemde kalan %80 olan randomize klinik ¢alismalar, 3)
Olgu Kontrollii Calismalar, a) Sistemik derleme, olgu kontrol ¢calismalar, b) Olgu
kontrol galismalar, 4) Olgu serileri, kontrolsiiz Kohort veya randomize klinik
gahismalar, 5) Uzman goriisii, elestirel deger bigmeye dayali olmayan ¢alismalar olarak
gruplandiriimaktadir.

Kanita Dayali Tip Uygulamalarinda Izlenecek Adimlar ve Etik; QUORUM
BILDIRGESI (Quality of Reporting of Meta-Analysis), bu konudaki Adimlar ve Etik
Boyut, Temel Etik Degerle Bilimsel Calismalarda Etik Degerlendirme Olgiitleri,
Bilimsel Calismalarda Baslica Gozlenen Etik Sorunlar Calismalari Degerlendirme
Boyutu, Calisma Sonuglarinin Kullanilmasi agisindan irdeleme, Calismanin Sonuglart Ne
kadar Onemsenmelidir ve verilerin Kalitesinin Degerlendirilmesi konulari iglenmigtir.
Elde Edilenler/Sonug: Neonatoloji Bilim Dalinda yasamin ilk basamaklari oldugu igin,
Mikrobiyomlar'a yapilan galismalarin kanit diizeylerinin bilimsel anlarmi bu Béliimde ele
alinmaktadir.

Yorum: Neonatoloji doneminde saglikl flora olusmasi 6nemli yasamsal boyut oldugu kanita
dayal tip kavraminda gozlenmektedir.

Anahtar Kelimeler: Neonatoloji, Mikrobiyomlar ve Kanita Dayal Tip

Outline
The Reliability of the findings, evidences; Evidence/Science

Based Medicine
Aim: The findings, evidences evaluations are depending on the Evidence Based Medicine
perspective. To be benefit value or to be harm or even no effect will be ascientific
conclusion be confirmed. Microbiomes therefore very important for this aspect at the
Neonatology Period
Groundings: The Evidence/Scientific Based Medicine perspective is evaluated at this
Chapter.
Introduction: The validation of the findings is very important, whether to decide to give
or not give conclusion at the Neonatology Period.
Proceeding: The researches are evaluated as; 1) Systemic collection, randomised
clinical researches, 2) Controlled studies; a) Systematic collective studies, chord, b)
Chord researches, mostly depend on observations, 3) Case report studies, a)
Systemic case control studies, b) Case control researches, 4) Case series, non-
controlled chord or randomised ones, 5) Expert opinion.
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The fundamentals at the studies, Quorum Declarations (Quality of Reporting of
Meta-Analysis), the stages of the researches and ethical concepts, basic ethical
considerations, the problems at the researches, the benefit at the findings, the
importance of the results are also considered at this Unit.

Results: The microbiomes research on the Neonatology is important evidences, thus,
they are making obligations for physician to use them.

Conclusion: Mycobiomes are important for physiological flora establishing, as evidence
based medicine.

Key Words: Neonatology, microbiomes, Evidence/ Scientific Based Medicine

Kanita Dayali Tip

Ergor, G. Kanita Dayali Tip Nedir? Ergor G. Kanita dayali tip, Modern Tip Seminerleri
Dizisi, Say1: 27, Giines Kitapevi Yaymnlari, Ankara, 2003, sayfa 1—6.

Gozledigimiz veya saptadigimiz bircok veri ve durum olmaktadir. Bunun yorumunu
yaparken ne kadar geregi tanimlamaktayiz?

Kanita Dayali Tip Kavrami bu agidan 6ne cikmaktadir. Séylenenlerin birgogunun kanit
dizeyi distktir ve sadece bireysel goriis anlamindadir.

Tarihte bazi Devletler Evrenin diiz oldugu ve Giinesin Diinya etrafinda dondugiini
soylemisler ve her sabah ve aksam olanlari bizzat gostererek bu bulguyu belirtmislerdir.
Galileo ifade ettiginde aforoz ilan edilmis ve buna gore yaklasim yapilmistir ancak bu
donemde Dogu alemi evrenin yuvarlak oldugunu ve hesaplarini yapmistir. Atin ka¢ adet
disi vardir sorusu lzerine klise bunu din kitaplarinda aramis ve ahira gidip bakalim diyen
ise aforoz edilerek disari atilmistir.

Once “Haber dogru, yorum Hiir” olmalidir ki tam tersi yapiimaktadir ve bu dogruya
ulasmamizi yorumlarin gecerliliginin yitirilmesine neden olmaktadir.

Bakis Acisi

Doga ve cevre fizik 6tesi sosyal boyutlari da olan bir olgudur.

e Bahgede c¢imler arasindaki yabani otlari tek tek kokten temizlerken, 5 yasindaki

oglumun sorulari halen aklimdadir.
“Baba, bu bitkiler ¢ok zararh degil mi? Hayir oglum, ¢ok faydali ama bunlarin kokleri
ve topraga tutunmalari daha gli¢li oldugu icin, ektigimiz ¢imlerin blylimesi igin
bunlari topluyoruz. Cevredekileri ise koruyoruz, yani bahce disindakileri ise
gelistiriyoruz”

e “Babaniye tek tek topluyoruz, zaman aliyor, ilac d6ksek olmaz mi? Ot miicadele ilaglari
var ama, hem dogada kalici etki yapiyor, bunun yanindaki giil ve digerlerine zarari
olacak, ayrica tek, tek toplamak daha gliclii oluyor ve toplananlarinda disari dikilmesi
olanakl oluyor. “

e “Baba, disardakileri nasil destekliyoruz? Onlara da gerekli glibreleme yapiliyor ama
diken degil, dogal cicekli bitki olsun diye, dogal cicekli bitkilerden ekiyoruz. Diken ve
digerlerini de kontrol ediyoruz. “
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Dolayisiyla faydali, zararh gibi tanimlamalardan 6nce, fayda kime gore, zarar kime goreydi
tanimlamaliyiz.

Kanit Diizeyleri ve Onem Dereceleri
Oncelikle elde edilen kanitlarin nasil toplandigi konusu giindeme gelmektedir.

Calismalarin Yontemi

1. Sistematik derleme, Randomize klinik ¢aligmalar
2. Kontrollii Calismalar
a. Sistematik derlemeler, Kohort
b. Kohort ¢alismalar, izlemde kalan %80 olan randomize klinik ¢alismalar
3. Olgu Kontrollii Calismalar
a. Sistemik derleme, olgu kontrol ¢aligmalar
b. Olgu kontrol galigmalar
Olgu serileri, kontrolsiiz Kohort veya randomize klinik ¢alismalar
5. Uzman goriisii, elestirel deger bigmeye dayali olmayan ¢aligmalar

Yorum

1.GRUP-Yapmmz: Cochrane gibi kuruluglar sistematik derleme veya randomize
Klinik ¢aligmalari zaman zaman toplayarak, etkinlik ve giivenilirlik boyutunu
giindeme getirirler. Bu sekilde istatistiksel olarak kanitlanmig olsa bile bunun ancak
bireyde %35 oraninda uyum saglamayacag giindeme gelmelidir. Yasal acidan ve
rehberlerde bu boyutlar giindeme gelmektedir. Kisaca temel bilgi sifatindadirlar.
Ayrica hekimler her zaman istatistige bile girmeyen durumlar ile karsilasabilecegi
algis1 icinde olmalidirlar ve buna gore egitim goriirler. Binde bir bile olsa o olgu
icin %100 anlamindadir, o olguyu itemezsiniz. Prematiirelerde de yasayabilir veya
yasayamaz algisini yapmak, hi¢bir hukuk sisteminde kabul gormemektedir.

2.GRUP-Yapabilirsiniz: Kontrollii alismalarda ise bireye uyumsuzluk orani %15-
25 civarindadir. Bu nedenle izlem 6ne ¢ikmaktadir. Dortte bir olgunun sorun
yaratmasi veya bireysellik gdstermesi bir tedavide dnemli boyut olusturmaktadir.

3.GRUP-Olguya Ozgii: Kontrollii olsa veya olmasa da bir ilacin Trombositopeni
yapmasi bilgi olarak olmasa da hastada saptamis iseniz, ilaci degistirmeniz veya
ilacin verilmesini kesmeniz gerekebilir. Kesmeyebilirseniz ama bu yine bir tibbi
gerekee ile yapilacak bir durumdur.

4.GRUP-Ozel bilgiler: Kontrollii olmayan bireylerin bazi verileri ele alarak
yaptiklar1 goriislerdir. Bu genellestirilemez, yayginlastirilamaz, sadece bir uyari
olarak ele alinabilir. Televizyondaki bir¢ok konu bu diizeydedir. Siklikla kanser
yapar denilerek sdylenir ki bu doza bagli ve siirece bagh bir durumdur. Kanser kendi
hiicremizdir ve devamli olusur, dogal oldiiriicii hiicreler gibi savunma ile yok
edilirler. Sigara bile giinde 5 adetten az i¢ilmesi ile kanser oranini arttirmadigi
seklinde yayinlar vardir, tam etkisi giinde 25 adet olmasi ile olustugu bilgiler vardir.
Ancak yasaklanma, daha dogrudur igilmesinin kisitlanmasi, bir adedi bile
solunumda sorunlara neden olmaktadir. Benim saglikli, dumansiz ortam dogal
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hakkimdir gerekgesi ile yasaklanmistir. Yoksa kanser yapiyor savunmasi ile
icilmesi yasaklanmaz, sadece uyari getirilebilir, zaten bu asamalardan sonra
yasaklanmistir. Televizyonda bu nedenle sdylenenlerin dayanaklar1 sadece kisisel
goriis ve uyart niteliginde ele alimmalidir.

5.GRUP-Uzman_Goériisii: Konu ile ilgili calismis ve uzmanlig1 olan kisilerin
yorumlaridir. Bunlar daha ziyade biraz felsefe icerigi tasimaktadir. Konu dogru
veya yanlig olarak ta yorumlanamaz, sadece bir boyut kazandirmaktadir.

Baz orneklerle boyut anlasilmasina calisilacaktir.
1. Sunum Tarz

Mehmet Oz (Prof. Dr. Mehmet OZ): Oz biiyiiciisii tiim Batmmn bildigi bir
hikdye ve filimdir. Bu acidan yaklasimlar1 bir bakima mucizevi gibi
yorumlanan bir yaklasim getirmektedir. Esinin medya ile ilgili olmas1 da
sunumlar ¢ok boyutlu olmaktadir. Bir sorun nedeniyle yargilanmasini, yine
bir TV kanahnda tam Ingilizce olarak dinledim ve aktarayim. Tam net
olmasa da benzer konusma idi.
-Komisyon: Belirtilen {iriinti ben de kullantyorum ama, siz uzman varken,
firma sahibini, hekim olsa bile, onu konusturdunuz ve faydahdir dedirttiniz.
Bu kisi boyle deyince diizeltip, hayir faydal olabilir demediniz ve uzman
hekim sadece dogrudur dedi, konusmadi, konusturmadigmniz anlamma gelir.
Hekimlikte reklam yasaktir ve iiretici konustu, tam tersi susmas1 gerekirdi
-Mehmet Oz: Haklisiniz miidahale edip, uzmanm konusmas: gerekirdi ve
ben yonetici olarak onu konusturmamam gerekirdi. Her tiirli hak edise
razryim.

2. FDA ile sunulan bilgi ¢catismasi
FDA Resmi sitesinden: Mono Sodium Glutamat; 22/07/2014 Tarihli
notundan alinmstir:
Glutamik asit proteinin normal viicudumuzda olan bir amino asidin
tuzudur.
Genellikle 1908 yilindan bu yana, besinlere domates ve peynire
katilarak lezzet katmasi1 amaclanmaktadir.
Zararlari: Genel olarak giivenli olarak bilinir (GRAS). Bir¢ok kisi
yan etki ve zararlarindan soz edilmis ise de saptanamamistir. Gliiten
de kapsamaz. Bas agrisi ve kusma tamimlanmig ise de buna bagl
oldugu gosterilememistir. 1990 yularindaki ¢alismalar giivenli
oldugunu gostermigtir. 0,5 gram katilan doz olup, 3 gram ve iistii
katilmasi olanaksizdir.
Internete zararlar ile girdiginiz zaman bir¢ok akla hayale gelmeyen ve kabul
edilemeyecek zararlardan soz edilmektedir. Bir dayanagi da olmadig:
anlagilmaktadir.
Sonu¢: Bu katki maddesi piyasadan kalkmis oldugu goriilmektedir.
Tamamen bilimsel veri ile degil sosyal etki ile olmustur.
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3. Zakkum Olay1

Kanseri tedavi ettigi gerekgesi ile zakkumun yapragmin kaynatilarak

yapilan bir igecegin faydali oldugu 6ne stiriilmiistiir.

e Farmakognozi, bunun zehir kapsadigi ancak kaynatma ile seker ile
etkisini azaltildigi ancak bunun da zor doz edildigi belirtilmistir.

e Her yabanci cisim viicutta savunma sistematigini uyardigi, zakkumun
ise etkisinin diisiik oldugu, kekigin ise belirgin yiiksek oldugu
saptanmustir. Ama kekik medyada hemen hi¢ sdylenmemistir.

e Televizyon programmnda Mehmet Oz aksine, firma konusturulmus,
bilim adamlar ise susturulmustur. Calisma ve kanit diyen Farmakoloji
Profesoriine, benim hastalarim var, siz neden s6z ediyorsunuz
denilmistir.

e Hastalar takip eden servisin, Onkoloji Uniteleri hekimleri ile bizzat
goriismem sonucunda, tiim iyilesenlerin tam tibbi tedavi gordiikleri ama
televizyonda zakkum ile iyilestim dedikleri 6 grenilmistir.

e Bir arkadas babasi i¢in fikrimi sordugunda, plasebo etkisinin oldugu,
ancak temel bu yaklasimin bireyin tedaviyi kabul boyutunu
giiclendirmek i¢in kullanmasmi belirttim. Bu sayede babasi 3 aydan
fazla siire tedaviye, tiim zorluklara katland1 ama kaybedildi, rahat
uyusun.

Sonuc: Bilim géziimiiz kapali iken, aklimizi kullanarak gordiiglimiiz dogrudur, bu
sosyal boyut otesi, kisisel karakterdir. Regeteyi ¢ay gibi kaynatip i¢en ve agrilarm
gectigini ifade eden hasta tanimaktayim (plasebo etki).

Inang ile Bilim Karistirilmamahdir.

Inang bireye 6zgiidiir be bizim bu konuda yargida bulunmamiz, dogru veya yanlis

dememiz gecerli olmaz. Bireye kizilmaz bile, davranisa, somut yaklagima

kizilabilir, engellenebilir sadece.

Bize diisen yaklasim:

e Hekimler bilimsel veriler iizere yaklasirlar. Goriintii bizi yaniltabilir. Akil ve
mantik temelinde, kanitlara goére, Kanita Dayali Yaklasim hekimlerin temelidir.

e Hayal ve varsaymmlar bir bakis agisi, dilektir am bunun {izerine bir ger¢ekeilik
insa edilemez. Bu verilere dayanan ve buna gore yaklasim yapan kisi hekimlik
yapamaz.

e Inanmak, fantezi ve arzu edilenler degil, somut, siibjektif ve bilime dayali olana
gerekir. Olacak, ne kadar olasilig1 olsa bile, ger¢eklesmeden kesin olamaz.
Varsaymmlar ger¢ek degildir.

e Zarar somuttur ve olmustur. Tedbir ve ongodriiler olusmamas1 igindir, zarar
olmus anlaminda degildir.

e Hekimler insanlik iizere olarak, deger yaratmak, bireylerin sagliklar1 {izerine
olmay1 ve her insana gore yaklasmay1 benimserler. Zarar vermemek temel etik
ilkedir.
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e Hekimin inanci bilim iizerindedir ve bireylerin inanglart ve diisiincelerine
karismaz, sadece bilgi verir, ikna etmeye de calismaz. Hekimlik, insanlik ve etik
tizerindedir ve ilkelerinden sapmaz, kaliplardan sapar.

Kanita Dayali Tip Uygulamalarinda izlenecek Adimlar Ve Etik

QUORUM BILDIRGESI (Quality of Reporting of Meta-Analysis)

Kanita dayanabilmek i¢in once boyutu soru sekline doniistiirmek gerekir. Soru
yapisi artik soruya yanit bulmaya sebep olacaktir. Zararh, faydali ve dogru ile yanlis
kalib1 ile diisiince boyutu olmaz. Kanitlara bakmak gerekir. Bundan sonra uzman
goriisi ile irdelenmelidir. Bu yaklagim Giinesin dogup, batmasi gibi de gil, bilimdeki
Diinyanin donmesi seklinde gergege gore irdelenmesi i¢in, bu nedenle uzman
goriisiine gereklilik vardir. Birey gorsellige kayabilir.

Tablo 1’de 6zetlenmektedir.

Tablo 1: Adimlar ve Etik Boyut

ADIMLAR ETIK YAKLASIM
1. gereksinim duyulan bilgiyi yanitlanabilir 1. Hastanin durumunun etik acidan
sorular haline getirmek degerlendirilmesi

2. Sorulara yanit olabilecek en iyi kanitlar
siralamak

2. Sorularin dogru ve bilimsel saptanmasi

3. Kanitlan gecerlilik ve 6nlemleri agisindan
elestirisel deger bigmenin yapilmasi (Critical
Appraisal)

3. Kanitlarn etik degerlendirilmesi

4. Klinik birikim ve hasta haklari ile
birlestirerek sonuglarn klinik uygulamaya
uyarlanmasi

4. Hastanin haklari ve degerleri

5. Etkinligin degerlendirilmesi

5. Kararin etik acidan ele alinmasi

Temel Etik Degerler

Insan denilince tiim yaklagimlarda iki sorgu éne ¢ikmaktadir. Bunlar;
1-Bu konudaki etik ilkeler “What is the Right, Truth?”
2-Uygulamada yapilmasi diisiinenler “Ought to do, righteous way to go/perform”

Tablo 2: Bilimsel Calismalarda Etik Degerlendirme Olcitleri/Kriterleri

KRIiTER (OLCUT

ACIKLAMA

Sosyal ve Bilimsel ONEM
SAGLAMASI

Saglik-iyilik durumunu GELIS TIRMESI-BILGI

Diriistlik/Uygun kaynak kullanim1

Bilimsel GECERLILIK
olmasi

Bilimsel yontemlerin GECERLI ve GUVENILIR

Diiriistlik/Uygun kaynak kullanim1

Dogru olgu se¢imi

Duyarli grup ncelik, giicliiler hedeflenmemeli

Adalet

Uygun risk-yarar orani

Risk en az, yarar en yiiksek diizeyde tutulmasi

Yarar saglama/Zarar vermeme

Bagimsiz degerlendirme
degerlendirmesi

Yontem, ¢alisma grubu, risk, yararm bagimsiz

Toplumsal sorumluluk

Bilgilendirmis onam

Amag, yontem, risk, yarar, alternatiflerin agiklanmg

Aydmlatilmis Onam-Gizlilik/Ozerklik

Katilanlara sayg1

iyilik halinin devamu

Calismadan ayrilma hakky, bilgilerin gizliligi,
bilgilendirme, sonuglarm bilgilenmesi, katilanlarin

Sadakat/O zerklige sayg1
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Bilim ve kanit etik ve hukuk disi elde ediliyorsa, siibjektif veriler ve algilar {izerine
ise, zorla ve baski altinda oluyor ise gecerli kabul edilemez. Zakkum olayinda
oldugu gibi, tliim iyilestiginin iddia edenler zakkum ile iyilestim demisler ama tiimii
tam tibbi tedaviyi gormiislerdir.

Obijektif veriler sadece galismada istatistiksel olmasi ile onun bilimsel oldugunu
gostermez. Sec¢im anketlerinde oldugu gibi her anket ¢aligmaci farkli sonuglar elde
etmektedir. Arada %2-5 hata pay1 olmasma kargin bunun ¢ok iizerinde oldugu
goriilmektedir. Temel yanilma, kararsiz olanlarm dagitimmdadir. Ulkemizde
kararsizlik oran1 %15 altinda olmamaktadir ve ayrica, se¢ime katilma oranmna gore
da degismektedir. %60 iistii katilan olmasi ile yonetimin lehine oran artmaktadir.
Anket sanki %100 katilima gore olduguna gore, ilk sandiga gidenler aykir1 goriiste
olanlardir ve bu oran katilim arttikca oran degismektedir. Bu agidan metot ve
uygulama dogru ama yorum ile gergek farkli olabilmektedir.

Bilimsel Calismalarda Etik Degerlendirme Olgutleri/Kriterleri
Tiim yaklagimlar etik boyut i¢ginde olmalidir. Olmayan ¢aligmalar, elde edilenler
gercek, dogru olarak kabul goremez.

Tablo 3: Bilimsel Calismalarda Baslica Gézlenen Etik Sorunlar

A) Arastirmanin planlanmasi ve uygulanmasindg

Katilanlara etik olmayan uygulamalar
Yontemin bilimsel ve etik ¢eligkileri
Finansman kaynagiin bilimselligi etkilemes
Onem ve 6ncelikler acisindan uygunsuz seci
Disiplinsiz aragtirma

Bilimsel yaniltma-sahtekarlik

Uydurma, yoktan var etme

Eser hirsizhig, korsanlik, agirma

Birden ¢ok yerde yayin

Parcalayarak yaymn

Tekrar yayin

Yaymlamama

Yazarlarn niteligi, sirasi ve sayisi

B) Aragtirmanin degerlendirilmesi

C) Yayn etigi

Calismalari irdeleme/Degerlendirme Boyutu

Tablo 4: Calismalari irdeleme/Degerlendirme Boyutu

Hastalar gruplara rasgele (randomize) Yanit olarak; evet, hayir veya

yerlestirilmis midir? olasi/siipheli/aragtirlmali gruplama yapilir
Calismanin bagimda ve sonundaki hasta
sayilarinda ne kadar fark vardir?

Hastalarin hepsi ilk ayrildiklari gruplarn i¢inde
mi degerlendirilmistir?

Calismada hasta ve hekimler, hangi tedavinin
kime uygulandigini bilmekte midir?

Caligma cift veya tek kor yapilmig midir?
Deneysel tedavinin yani sira bagka tedavilere
gereksinim oldugunda hastalara benzer tedavi
protokolleri mi uygulanmaktadir?

Gruplar 6zellikleri agisindan birbirine
benzemekte midir?
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Calismanin sonuglar1 gecerli midir? Randomize Kontrollii olmalari yine de yeterli
goriilmemekte midir?

Veri ortada iken, bu sekilde irdelemeye ne gerek vardir? Giinesin dogup batmasi
gibi, algi ile gergek karigtirilmamalidir.

Calismalarin Sonucu Hastalarda Kullanilabilir mi?

Bir antibiyotigin kesin yararli oldugu saptanmus ise, probiyotik ve Mikrobiyomlarin
kullanilmas1 onerilmekte ise, derhal gerekce, dayanak ve temel alman olgudaki
boyut giindeme gelmektedir.

Bu agiklamalar1 yapamayan hekimin ben vermiyorum demesi de kabul
edilemezdir. Bu sefer, neden yapilmadigi sorgulanmahdir.

Tablo 5: Calisma Sonuglarinin Kullanilmasi agisindan irdeleme

Bu sonugclar hastaniza uygulanabilir mi?
Sizin hastaniz calismadaki hastalardan
sonuglarin uygulamanizi engelleyecek kadar
farkl mi1?

Calismaya dahil etme ya da hari¢ tutma
kriterleri

Calismadan 6nce hipotez var midir? sonuclar
biyolojik ve klinik olarak anlaml midir?
Istatistiksel olarak anlaml mi?

Kosullariniz ve ortaminiz bu tedavi igin uygun
mu?

Tedavinin potansiyel yarar ve zarari sizin
hastaniz i¢in ne kadardir?

Goriis ve tercihleri g6z 6niine alindiginda
hastaniz uygulanan tedavi ve sonuglardan
tatmin olacak midir?

Hastaniz ve siz, hastanizin goriis ve
tercihlerinin net bir degerlendirmesini yaptiniz
mi?

S6z konusu tedavi ve sonuclarin hastanizin
goriis ve tercihlerine yanit verecek midir?

NNT /F = =

(Sizinki gibi hastalar icin NNT

Calismanin Sonuglari Ne kadar Onemsenmelidir?

Tablo 6: Calismanin sonuclari énemli midir?

OLAY Durum

EER = Experiment event rate: x ilacini kullanan 50 hastada 6lenler 1 ise, EER %2.

CER = Control event rate: y ilacini kullanan 50 kontrolde 6lenler 2 ise, CER %4.

RRR = Relative risk reduction: CER — EER = 4—2 = %50.

ARR = Mutlak/absolute risk reduction: CER-EER = %4-2 = %2.

NNT = Number need to treat (tedavi igin gerekli say1): NNT =1/ARR =1/%2 = 50.1/%0.02 = 5000.
Ek mortaliteyi énlenmesi icin gereken hasta sayisi 5000 olmalidir.

P degeri: Farklihgin tesadiifi olup olmadiginin, giivenilirlik degeridir.

Cl= Confidence interval = Giiven aralig1: Gergek degerinin hangi sinirlar i¢cinde oldugunu gosterir.

NNT= NNT=5 ise, NNT= 5(2—7 %95CI) degerin tam 5 olmayacagi, 2—7 arasinda olacag1 anlamina
gelmektedir. Say1 az ise genis giiven arahgl, ¢ok ise dar giiven arahg elde edilir.

ONDALIK (Decimal fraction = ft (f therapy), th (f harm): Hastanizda ortalama goriilme hizi, ortalama

KESIR = kontrol hastasina gore kac kat fazla ya da azdir sorusuna yanit olarak bir rakam belirleriz.

S= severity/ kac kat ciddi bulundugu belirtir.

Oranlar CER EER / CER, CER EER, I /ARR

Kanita Dayah Tip Kavrammda 6nemsenme boyutu da 6ne ¢ikmaktadir.
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Burada dogru ve uygun olup olmadigini belirtecek olan olgu ve durumdur.
Ne kadar tedbir alirsaniz alin, arabaniz kaydigi zaman, verilerinizi gdzden
gecirmeniz gerekmektedir. Afyon’a giderken yokusun istiindeki platoda
hemen tiim arabalarin kaydigi ve yolun digmna ¢iktig1 gézlemledim. Niye diye
sorguladigimda asagidan gelenler yukari ¢ikinca 2 derecelik fark ile, yer
donmus ve kayma oldugu anlasilmaktadir. Asagidaki O derece ile yukaridaki
eksi 2 derece arabanin tutusunu degistirmekte, soforler alttaki gibi
kullandiklar1 i¢cin kaymuglar. Yukaridan asagtya inen hi¢bir arabada kayma
olmadigr da gozlemlemistim. Kayma olasilig1 ile dikkatli olduklar1 i¢in
onlarda kayan tasit yok idi.

Yorum

Bazi1 yaklagmmlar dogal boyut oldugu i¢in ¢alisma yapilmadan uygulanmasi
gereklidir. Caligma yapmadan uygulamam demek hukuksal ve etik sorunlara
neden olacaktir. Emzirme ve sariligt var diye anne siitiinii kesme bunlar
arasindadir. Emzirme prematiirelerde daha giiclendirilebilir, ek katki protein
saglanabilir ama bunlar emzirmeyi kesme anlaminda degildir. Az
emebiliyorsa, memeyi tutar ve sonra siit ¢ekilir verilebilir.

Anne siitii bilirubin diizeyin 2-6 mg/dL yiikselmesine neden olur, bu diizey
20-25 mg/dL {stii kan degisimi seviyesine getiren bir veri olarak sunulamaz.
Her bir yaklasimm, her ilagta oldugu gibi bir dozu, bireye gore etkinligi,
dinamigi vardir.

Hekimlikte salt zararli, faydali yoktur, bir dozu uygulamasi vardir. Seker, su
ve tuz insani Oldiiriir elbette kontrolsiiz verilir veya hi¢ verilmez ise.

Evidence/Science Based Medicine

Kanita Dayali Tip Kavrami son 20 yilin yaklagim boyutu olarak 6ne ¢ikmaktadir.

Bu konuda yapilan bazi yaymnlar asagida irdelenecektir.

e Evidence-based medicine: Facts and controversies: Razvigor Borislavov
Darlenski, MD, Neyko Valentinov Neykov, Vitan Dakov Vlahov, MD, PhD,
Nikolai Konstantinov Tsankov, MD, PhD:
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0738081X10000398
Abstract: Evidence-based medicine is a paradigm shift in the biomedical field toward
scientific-based clinical practice. It is recognized as the process of acquiring and
applying into practice the best available research findings in a defined filed. Although
the roots of evidenced-based medicine date back more than 150 years, the modern
evidenced-based medicine concept has been rapidly and constantly developing in the
past two decades. Since its introduction, evidenced-based medicine has
simultaneously attracted proponents and critics. This contribution provides a critical
overview of the major advantages and drawbacks of evidenced-based medicine. The
discussion and the examples cover the field of biomedical research and dermato-
venereology.
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Yorum

Klinik pratik agisindan bilim/fen penceresinden olaya bakis1 gostermektedir.
Ayrica birgok olgu agismdan etik ve hukuk yaklagimlarmda dayanak ve
gerekg¢e olmakta, kisaca hekimin dayanagi olmaktadir.

e Evidence-based medicine: Wikipedia

Karar1 bulgu/veriye gore alinma boyutudur. Bu verilerin bilimsel olarak iyi

irdelenmesi ongoriilen durumdur.

Glgli olanlar meta analizler, sistematik irdelemeler ve randomize kontrollii

calismalar iken, zayif olanlar olgu kontrollii caligmalardar.

Bakimlar ve yaklasimlarda ayn1 sekilde verilere dayanarak yapilmasi

ongoriilmelidir. Bilimsel kaynak ve en ideal pratikler ile degerlendirilmesi

beklenilmelidir.

Wikipedia bunun Ibni Sina’dan beri (1835) yaygin olarak kullanildigmi

belirtmektedir. Klinik karar verme, #ip sanati gibi boyutlar 6ne g¢ikmaktadir.

Zamanimizda 1960 yilindan bu yana bu yaklasim giderek yogunlasarak

gelistirilmektedir.

Temelde iki yaklagim ile 6zetlenebilir.

e Kilinik uygulamalarda yol gosterici diizeyinin irdelenmesidir

e Epidemiyolojik ve tip egitiminde bireyin hasta diizeyi olarak karar olusturma
icin kullanilmasidir.

1992 yilinda Kanita Dayali Tip pratikte 5 basamaga ayrilmistir. 2005 yilindaki

konferansta da bu genel olarak siniflandiriimistir.

Basamaklar

e Birinci Basamak: Kesin olmayanin cevaplanmayan soru sekline dokiilmesi,
kritik sualler, caligma yapilanmasi ve verinin diizeyi ortaya konulmalidir
e ikinci Basamak: Sistematik olarak verilerin elde edilisi ve geriye ¢agirilmasi
e Uciincii Basamak: Klinik degerlendirmelerin asagidakilere gore yorumlanmasi
o Seg¢imlerde sistematik, bilgisel, ortaya konus konularindaki hatalar ve
sonuglart,
Tan1 ve tedavide kantitatif se¢imler
Netlik konusundaki boyut ve konu
Sonuglarm klinik 6nemi
o Genellestirilmesi ve digerleri agisindan degerliligi
e Dordiincii Basamak: Pratikte uygulanabilir yaklagimlar
e Besinci Basamak: Performansin degerlendirilmesi

o O O

Verilerin irdelemesi

Verilerin smiflandirilmasi

e Yararl, faydali olabilecek ¢alismalar

e Zararh olabilecegi diisliniilen calismalar

e Yarar ve zarar konusunda desteklemeyen ¢alismalar
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2007 yilinda Cochrane irdelemesi ile %44 yararh, %7 zararli, %49 se net
tanimlamayan olarak ortaya konulmustur.

1998 yilinda %41,3 olumlu etki, %20 etkisiz, %8,1 zararli olarak yorumlanmistir.
Bir¢ok calismalarda %56,6 gibi yetersiz veri olarak irdelenmistir.

Verilerin Kalitesinin Degerlendirilmesi

Oxford CEBM diizey degerlendirmesi de bulunmaktadir. Asagida ABD verisi

sunulmaktadir.

ABD Koruyucu Hizmet Yapilanmasinda (U.S. Preventive Services Task Force

JUSPSTF) derecelendirme asagidaki sekildedir.

e Diizey I: Randomize kontrollii calisma sonucu

o Diizey II-1: Randomize edilmemis, kontrollii calismalar

e Diizey II-2: Kohort ve olgu kontrollii caligmalar

o Diizey II-3: Bir¢ok serilerden elde edilen kontrol olgular1 olmayan ¢aligmalar

e Diizey lll: Uzman goriisleri, klinik deneyim, tanimlayic1 ¢alismalar veya konsey
raporlar1

Bazi sorgular glindeme getirilmektedir.

Risk boyutu (Risk of bias)

Netligin olmamasi, karmasa boyutu (Imprecision)

Dolayli olmasi, dogrudan sonuca ulasmamasi (Indirectness)
Degiskenligin fazla olmasi (Inconsistency)

Yaymlarm farkli olmas1 (Publication bias)

Etkilesimde olusan sorgular
¢ QGenis etkilesim olmasi

e Olasiliklarm etkilesimi degistirme olasilig
e Doza bagh degisimler

Verilere gore Degerlendirme
Yiiksek kalitedeki veriler
Orta kalitedeki veriler
Dusiik kalitedeki veriler
Cok diistik kalitedeki veriler

Diger kriterler

Arzu edilen ve istenmeyenler arasmdaki denge

Verilerin kalitesi

Degerler ve tercihler

Ekonomi

Istatistik
o Benzerlik orani
o Sensitivite ve spesifitesi, karakteristik egri yapisi
o Sonug i¢in gereken ¢aligmaci/goniillii
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e (Caligmanin diizenlenmesi, metot ve yaklagimlar
e Genellestirilmis irdeleme

e JIzlem

e (Calismann giicii, degerlendirme boyutu
Yorum

Mikrobiyomlar’a ilgili giderek artan sayida yaymlar gozlenmektedir.
Bunlarm Kanita Dayali Tip Kavrammda A ve B grubunda olanlar giderek
artmaktadir. Buna karsin, digerlerinde de zarar olusturan yaymlarin olmamasi
veya olabilir yargisi ile sunulmasi, dogrudan olgu nadir ve 6zel olmasi da
dikkat ¢ekicidir.

Yenidogan doneminde bagirsaktan bakterinin gecebildigi
gozlenebilmektedir. Ancak, bu bakteriler mikrobiyata olanlarmn asit ortam ve
insanda da asit olmadig1 dikkate alninca, kandaki pH:7,35-7,40 olmasi ile
iremedigi bilinmelidir. Digerleri ise liredigi, hatta nekroz yaparak, apse
olustugu, kangren olusturdugu anlasilmaktadir.

Giderek artan sekilde, yogurt ile krem, sabun ve bocek ilact dahil tiim dogal
ve cevreye uygun boyutlarda kullanildigi ve giderek kullanilacagi
gozlenmektedir. Buna karsm Kanita Dayah Tip Kavraminda arastirmalar
daha sonradan takip etmektedir.

Prematiire ve bebeklerde c¢alismalar netlesinceye kadar, dogal
Mikrobiyom’lardan uzaklastirilmasinin haksizlik oldugu diisiiniilmektedir.
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