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DENEYSEL  ARAŞT IRMALARDA  PROTOKOLDEN SAPMA VE  SEÇ IM 
YANL IL IĞ I :  INTENT ION  TO  TREAT,  AS  TREATED,  PER  PROTOCOL  VE 

MODIF IYE  INTENT ION  TO  TREAT

19

Bu Ünitede Neler Öğreneceksiniz?

Bu üniteyi tamamladıktan sonra;

Deneysel çalışmalarda seçim yanlılığının nasıl oluştuğunu, yanlılığı önleyecek yöntemlerden In-
tention To Treat (ITT) yaklaşımını ve neden önerildiğini açıklayacak ve bu bilgileri ITT analizini 
yapmak için kullanabileceksiniz.

ITT ile birlikte Modifiye ITT, Per Protocol ve As Treated yöntemlerinin nasıl yapıldığını açıklaya-
bileceksiniz.

Hedefler

•	  ITT analizini uygulama ve bilimsel araştırmalarda raporlama ve sunma

1. Giriş
Randomize kontrollü çalışmalarda, sonuçların insidans, ortalama vb parametrelerini karşılaştır-
mak amacıyla örneklem birimlerini (birey, hayvan veya bitki olabilir) iki veya daha fazla tedavi gru-
buna rastgele atarız. İdeal durum, tüm katılımcıların kendilerine verilen tedaviye bağlı kalmasıdır. 
Yani deney grubundakiler deneysel tedaviyi alırlar ve kontrol grubundakiler kontrol tedavisini alır. 
Bununla birlikte, bir örneklem biriminin gerçekten tedavi görmesinin randomizasyonla belirle-
nenden farklı olmasının birçok nedeni vardır. Örneğin, bir kişi yan etkiler yaşayabilir ve kendisine 
verilen tedaviye bağlı kalmayı bırakmayı seçebilir veya hatta yanlışlıkla yanlış tedaviyi görebilir. 
Reçetesiz satılan ilaçlarla hastalar çalışmanın kolları arasında bile geçiş yapabilir. Son olarak, ila-
ca karşı cerrahiye ilişkin bir çalışmada, bazı hastalar cerrahi hazırlık sırasında ölebilir. Özetle ran-
domize kontrollü çalışmalarda kayıp veriyle karşılaşma nedenleri:



Makale örnekleri ile Temel İstatistik/ İstatistik Okuryazarlığı

Randomize Kontrollü Çalışmalarda kayıp veri olmaması için öneriler:

•	 Eksik veri olmaması için uğraş! (<%10-15)

•	 Örnek büyüklüğünü arttır

•	 Araştırma protokolü oluştur ve çalışmayı uygun şekilde kaydet

•	 Kayıplar, nedenleri ve eksik verilerin ele alınmasında kullanılan istatistik yöntemler açıkça ifa-
de et

•	 Katılımcıların temel özelliklerini, randomizasyon öncesi ve sonrası tablo olarak ver

•	 Temel ilke iç ve dış geçerliği etkileyebilecek yanlılıkların kontrol edilmesine yönelik gerekli ön-
lemleri al

•	 Uygun istatistiksel teknikleri kullan

•	 Yapılan/yapılamayan şeyleri araştırma raporunda açıkça belirt
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