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Çalışma Tasarımlarında İstatistiğin 
Kullanılması: Örneklem Büyüklüğü Hesaplama, 
Randomizasyon ve Çoklu Hipotez Düzeltmesi

“Kanıtın yokluğu, yokluğun kanıtı değildir.” 

Carl Sagan

Doğru bir şekilde tasarlandığında, analiz edil-
diğinde ve yorumlandığında, randomize kontrollü 
dçalışmalar (RKÇ), bir klinik veya halk sağlığı mü-
dahalesinin işe yarayıp yaramadığını belirlemede en 
iyi yöntemdir. Randomizasyon, önemli demografik, 
sosyal ve biyolojik özellikleri karşılaştırma grupları 
arasında rastgele dağıtarak seçim yanlılığını azaltır. 
Teoride, randomizasyon ile gruplar birbirine yeterince 
benzer şekilde oluşturulmuş, bu nedenle müdahale ve 
kontrol grupları arasında sonuçlarda meydana gelen 
herhangi bir farklılık müdahalenin etkisine atfedile-
bilir. Çalışmaları tasarlamada istatistiğin en önemli 
kullanım alanlarından biri karşılaştırma grupları için 
örneklem büyüklüklerini belirleyerek, gruplar arasın-
da gerçekten bir farklılık varsa çalışmanın bu farklılığı 
tespit etmesini sağlamaktır. RKÇ’lerde istatistiğin diğer 
kullanım alanları, randomizasyon yöntemleri ve çoklu 
hipotez testlerinin için düzeltme uygulanmasıdır.

1. ÖRNEKLEM BÜYÜKLÜĞÜ

İstatistiksel açıdan düşünüldüğünde, eğer gruplar 
arasında gerçekte bir farklılık varsa, istatistiksel an-
lamlılığın elde edilmesi için örneklem büyüklüğünün 
belirlenmesi oldukça önemlidir. Örneklem büyüklüğü 
hesaplamaları klinik araştırmaların planlanmasında 

da kritik öneme sahiptir. Çünkü örneklem büyüklüğü 
genellikle çalışmayı gerçekleştirmek için gereken za-
manı ve maliyeti belirlemede en önemli faktördür.

Klinik araştırmaları değerlendirmekten ve finanse 
etmekten sorumlu kişiler, çalışma için ihtiyaç duyulan 
katılımcı sayısını tahmin etmede kullanılan varsayım-
ları ve örneklem büyüklüğü hesaplamalarının gerçek-
leştirilme şeklini yakından incelemektedirler. Bu kişi-
lerin görevlerininden biri de örneklem büyüklüğünü 
gözden geçirirken, önerilen araştırmanın gerçekçi 
olup olmadığını belirlemektir (örneğin bir RKÇ’deki 
müdahale ve kontrol gruplarına veya bir vaka kontrol 
çalışmasında vaka ve kontrol gruplarına yeterli sayı-
da katılımcının dahil edilip edilmediği). Literatürdeki 
araştırmalarda, anlamlı olması beklenen sonuçların 
neden istatistiksel açıdan anlamsız olduğu yetersiz ör-
neklem büyüklüğü ile açıklanabilir.

Araştırmacılar tarafından istatistikçilere, başka 
nedenlerden ziyade, örneklem büyüklüğü hesapla-
maları için danışılmaktadır. Örneklem büyüklüğü 
hesaplamaları, sıradan istatistiksel analizleri sorunsuz 
bir şekilde gerçekleştiren araştırmacılar için bile kafa 
karıştırıcı olabilir. Örneklem büyüklüğü ile ilgili ön-
gürülerinizi sınamak için aşağıdaki üç soruyu cevap-
lamaya çalışın.

Örneklem büyüklüğü aşağıdaki durumlardan nasıl 
etkilenirdi:
1.	 İncelenen sonuç değişkeni yüksek miktarda değiş-

kenlik içerseydi?
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Bölüm 5 ve Şekil 5.6 ). Bununla birlikte, matristeki on 
hücre her bir değişkenin kendisi ile olan ilişkisini de 
içerecektir, ki bu da her zaman mükemmel bir kore-
lasyondur. Bu durumda, elimizde 90 adet olası ilişki 
kalacaktır, ancak bunların yarısı “” ve diğer yarısı ise “” 
korelasyonudur. Aynı ikili çiftlerden elde edilen p de-
ğerleri hangi değişkenin bağımsız ve hangi değişkenin 
bağımlı olduğundan bağımsız olarak aynı çıkacaktır, 
bu durumda elimizde gerçekte sadece yarı sayıda, yani 
45 adet, bağımsız ilişki bulunmaktadır. Alfa için ke-
sim noktası olarak kullanılırsa, 100 bağımsız ilişkiden 
5’inin sadece şansa bağlı olarak gerçekleşmesi bekle-
nir.10 Örneğimizde ise ikiden biraz daha fazla ilişkinin 
sadece şansa bağlı olarak gerçekleşmesinin beklenece-
ği anlamına gelir.

Çoklu hipotezlerle ilgili problem, çoklu ilişkiler 
ile ilgili probleme benzerdir. Bu durumda, test edilen 
hipotezlerin sayısı ne kadar fazlaysa, bunlardan en az 
birinin sadece şansa bağlı olarak istatistiksel açıdan 
anlamlı bulunması o kadar olasıdır. Bu sorunu çözme-
nin yollarından biri, sıfır hipotezini reddetmeden önce 
gereken p değerini azaltmaktır (örneğin p değerini 
<0,05 yapın). Bu yaklaşım, aynı tıbbi eğitim hipotezini 
beş farklı hastanede test eden bir çalışmada gerçekleş-
tirilmiştir.11 Çalışmadaki alfa seviyesi 0,05 olarak belir-
lenseydi, her hastane %5 hata yapma olasılığı olduğu 
için (), beş hastaneden en az birinde sadece şansa bağlı 
olarak istatistiksel açıdan anlamlı bir fark bulma ola-
sılığı neredeyse %25 olacaktı. Tüm çalışmadaki yanlış 
pozitif bulgu riskini 0,05’in üzerine çıkarmamak için 
sıfır hipotezini reddetmek üzere seçilen alfa seviyesi 
5’e (hastane sayısına) bölünerek 0,01 yapılmış ve daha 
katı hale getirilmiştir. Bu çoklu hipotezleri düzeltme 
yöntemine Bonferroni düzeltmesi denir ve oldukça 
katı bir yöntemdir. Diğer olası düzeltme yöntemleri ise 
daha az katı olmakla birlikte istatistiksel olarak daha 
karmaşıktırlar ve farklı durumlarda kullanılmaktadır-
lar. Bunlar Tukey, Scheffe ve Newman-Keuls yöntem-
leridir.12

4. ÖZET

Bilimsel çalışmalar için gereken örneklem büyüklük-
lerinin hesaplanmasında istatistikçilere sıklıkla danı-
şılmaktadır. Bununla birlikte, örneklem büyüklükleri 
ancak ve ancak araştırmacı hesaplamalarda kullanıla-
cak bilgileri belirlediğinde tahmin edilebilir. Bu ise alfa 
ve beta düzeylerini, sonuç değişkenlerindeki klinik 
olarak önemli farkı ve beklenen varyansı içermekte-
dir. Randomizasyon ve körleme, müdahale ve kontrol 
gruplarını karşılaştıran çalışmalarda yanlılığı azalta-
bilen yaklaşımlardır. İdeal olarak, ne katılımcılar, ne 

müdahaleyi gerçekleştirenler ne de verileri toplayanlar 
kimin hangi tedaviyi aldığını bilmelidir. Rastgele tah-
siste kullanılan temel yöntemler; basit ve blok rastgele 
tahsis, sistematik tahsis ve tabakalı tahsistir. Veri anali-
zinde, araştırmacılar veri eşeleme sorununun farkında 
olmalı ve çoklu hipotezleri test etmenin yanlış-pozitif 
istatistiksel ilişki elde etme (alfa hataları) olasılığını ar-
tırdığını anlamalıdırlar. 
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