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NEDEN & NE ZAMAN

Retrospektif tasarim: Acil tipta gliclii ama sinirhiliklar var

~%25 Dusuk Yuksek

Acil tip dergilerindeki 6zgiin arastirmanin > Maliyet ve siire » Biasriski
P aers . gun aras » Nadir/akut durumlar icin cogu zaman » Veri sizin icin degil, klinik bakim icin
yaklasik dortte biri chart review
tek secenek toplanmistir
GUCLU YANLAR ZAYIF YANLAR / TUZAKLAR

X Kayitlar arastirma amaciyla degil, klinik bakim amaciyla

Nadir tanilar ve akut olaylar icin uygun olusturulmustur.
Var olan kayitlardan hizli ve ekonomik veri X Eksik, tutarsiz veya standart olmayan kayitlar (information bias)
Hipotez Gretme ve pilot / fizibilite calismalari icin ideal X Secilim biasi: Calismaya dahil edilen hastalar hedef populasyonu

Uzun takip gerektirmeden sonugclara ulasim temsil etmeyebilir.

NN NN

Prospektif calisma ve kalite iyilestirme icin zemin X Olgiilmemis confounder'lar kontrol etmek glic

X Nedensellik gostermek gligtiir; yalnizca iliskiyi ortaya koyar.
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TASARIM AILESI

Uc¢ temel gozlemsel tasarim

6 KOHORT (retrospektif) Q VAKA-KONTROL

@ KESITSEL

Maruziyete gore grupla, ileri dogru sonucu Sonuca gore grupla, geriye dogru maruziyeti Belirli bir anda maruziyet + sonucu birlikte
ol¢ ara ol¢

e  Maruziyet - sonug yonunde ilerler *  En kolay gbézlemsel ¢alisma tipidir.

e Neden-sonug iligkisini en iyi gosteren * EEE:E ~ maruziyet yoniinde geriye *  Prevalans ve birliktelik verir

gozlemsel tasarimdir. _ .
*  Hizh ve ucuz; tarama igin uygun

e Nadir sonug / hastalik icin ideal
e  Olciit: odds orani (OR)

e  Kontrol secimi kritik (secilim biasi)

e Zaman iligkisi nettir »  Zamansal iliski kurulamaz

*  Nadir maruziyet icin uygun «  Nedensellik gosteremez.

e insidans ve rolatif risk (RR) verir - Olciit: prevalans, prevalans OR

e Olgit: insidans, RR, Hazard Ratio
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TASARIM YONU

-
@ Kohort ileri bakar, vaka-kontrol geriye

RETROSPEKTIF KOHORT

Maruziyetle basla = sonucu izle

Sonug var / yok

A 4

Maruz (+)

Kaynak

popiilasyon

Sonug var / yok

A 4

Maruz (-)

VAKA-KONTROL

Sonugla basla < maruziyeti geriye sorgula

Vakalar (sonug +)

a

Geg¢mis maruziyet?

Kontroller (sonug -)

a

Geg¢mis maruziyet?

ZAMAN ->
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- KARAR AKISI

@ Hangi tasarimi se¢meliyim?

VAKA-KONTROL
I Sonug

Baslangi¢ noktasi nedir?
sorusu tanimli (Maruziyet mi? Sonu¢c mu?)

Analitik gozlemsel ¢alismalar
(kohort / vaka-kontrol)

Zamansal iliski Evet
GEREKLi mi?  —
(6nce/sonra)

l Maruziyet l Hayir

Arastirma

insidans, RR/HR/Gerektiginde OR

RETROSPEKTIF KOHORT

KESITSEL Tarama / yiik tahmini
prevalans, birliktelik icin uygun

Ilke: Tasarimi veri degil, soru ve sonucun/maruziyetin nadirligi belirler. Tasarimi protokolde kilitleyin; veriye baktiktan sonra degistirmeyin.
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DOGRU SORU

PICOT — soruyu yapilandir

Population — Hangi acil hasta grubu? (6r. Acil servise gogis
agrisiyla basvuran eriskinler)

Intervention/Exposure — Maruziyet ya da girisim (or. erken
troponin protokoli)

Comparison — Karsilastirma grubu (6r. standart bakim)

Outcome — Onceden tanimli, 8lgiilebilir sonug (6r. 30 giin
MACE)

Time — Zaman gercevesi / takip penceresi

Her sey iyi bir arastirma sorusuyla baslar

FINER — soruyu sina

<
<
<
<

Feasible Yeterli vaka, erisilebilir kayit, uygun degiskenler var
mi?

Interesting Alan icin ilgi cekici mi?

Novel Yeni mi — literattirdeki boslugu dolduruyor mu?

Ethical Etik kurul onayi / onam muafiyeti uygun mu?

Relevant Konuyla ilgili klinik pratigi ya da politikay etkiler mi?
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ORNEKLEM

Kaynak popiilasyon & secilim biasi

Once cergeveyi tanimlayin

Ornekleme cergevesi

Hangi kayit sistemi? ICD kodu mu, triyaj kaydi mi, laboratuvar mi?
Kaynagin kapsama eksikligi secim biasina yol acabilir.

Dahil etme / dislama élgiitleri

Onceden, nesnel ve tekrarlanabilir. 'Uygun kayit bulunanlar' bir élciit
degildir. Olcitler veri analizinden 6nce belirlenmelidir.

Ardisik 6rnekleme

Uygunluk penceresindeki TUM hastalari alin; Kolay ulasilabilen hastalari
secmek, secim biasina neden olabilir.

Zaman penceresi

Tanimli baslangic—bitis; mevsimsellik, protokol degisiklikleri, pandemi
etkisini distindn.

Katilimci akisini raporlayin

Taranan kayitlar n=__

\.

Dislananlar (neden) n=__

Uygun kayitlar n =

Analize alinan n =

STROBE akis diyagraminin temeli
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DEGISKENLER

Operasyonellestirme & Standart veri toplama formu

Her degiskeni dnceden tanimlayin Standart veri toplama formu (6rnek)
Surekli Triyaj kayd, yil
e Degisken tipi: stirekli / sirali / kategorik — Degisken tipi uygun o _ _
istatistiksel analiz yontemini belirler. Cinsiyet Kategorik Demografik alan 0/1
e Kesin metadolojik tanim: 'Septik sok degil; Laktat Strekli ik VKG, mmol/L # #
Sepsis-3: vazopressér gereksinimi + laktat >2 mmol/L."
Sepsis Kategorik Sepsis-3 olgltl 0/1
e  Kayit kaynagi ve kullanilacak 6ncelik sirasi. P & P ¢ /
e  Eksik/celiskili veri kurali: nasil kodlanacak (6nceden) 30-g mortalite Kategorik Oliim kaydi/HES 0/1
e  Birincil sonu¢ (Outcome) degiskeni dnceden tanimlanmalidir.
Eksik veri — Belgelenmemis = Missing NA/Null

Altin kural: Veri toplamaya baslamadan formu pilot olarak test edin;
belirsiz alanlar ol¢lim hatasina ve bilgi (information) biasina yol acabilir.

Degiskenler | 09



YONTEM STANDARDI

Kaliteli bir retrospektif chart review icin metodolojik standartlar

Veri toplayici(lar)in (Abstraktor) egitimi Kodlama kurallarini 6gret; 6rnek dosyalarla kalibre et
Standart veri toplama formu Herkes ayni veri toplama formunu kullansin.

Degiskenlerin agik tanimi Her alan icin nesnel, tekrarlanabilir operasyonel tanim

Kritik degiskenlerde ¢ift degerlendirme (Cift/coklu abstraksiyon) Muimkiinse bazi dosyalari ikinci arastirmaci da degerlendirsin.

N . iki arastirmacinin ayni sonuca ulasip ulasmadigini kontrol edin;
Gozlemciler arasi uyum (k) 3 Y Sl el g

Kappa/ICC raporla.
Korleme Mimkdinse veri toplayan kisi calisma hipotezini veya grup bilgisini bilmesin.
Anlasmazlik ¢c6zimii Bas arastirmaci hakem; diizenli ekip toplantilar
izleme & denetim Belirli araliklarla verileri tekrar kontrol edin.

Kaynak: Gilbert (Ann Emerg Med 1996); Kaji, Schriger & Green (Ann Emerg Med 2014); Worster & Haines (Acad Emerg Med 2004)

Yontem standardi | 10



GUVENILIRLIK

Veri toplayan arastirmacinin korlemesi & gozlemciler arasi uyum

Neden kérleme? Cohen k nasil yorumlanir?

Abstraktor hipotezi bilirse, belirsiz kayitlari istemeden calisma
hipotezine uygun sekilde yorumlayabilir — Bilgi biasi Miikemmel (0.81-1.0)

Cift abstraksiyon N
Cok iyi (0.61-0.80)

Mimbkiinse kayitlarin bir alt 6rnegi (6rn. %10-20) iki bagimsiz
arastirmaci tarafindan degerlendirilir.
yi (0.41-0.60)

Uyum olgiiti

Kategorik icin Cohen k; surekli igin Intraclass Correlation Coefficient
(1CC).

Degeri makalede raporlayin.

Orta (0.21-0.40)

Zayif (<0.20
Anlasmazhk ayif (<0.20)

Bas arastirmaci hakemlik eder; kurallar glincellenip yeniden kalibre
edilir. Genel hedef: temel dediskenlerde k > 0.60

Glvenilirlik | 11



BIAS HARITASI

Retrospektifte sik karsilasilan yanlhihiklar

' Secilim biasi

Calismaya aldigimiz hastalar gercek hasta
grubunu temsil etmiyorsa secilim biasi
olusur (6r. yalnizca YBU yatirilanlar).

o Immortal time bias

Maruziyet baslamadan onceki stire
yanlislikla maruziyet grubuna dahil edilir.

A
-h Bilgi biasi / yanlis siniflama

Kayit tutarsiz, eksik ya da yoruma aciksa;
degisken hatali kodlanir.

L Y o . .
_/J Survivorship bias

Sadece sag kalan veya kayitlari eksiksiz olan
hastalar calismaya girerse sonuglar
oldugundan daha iyi gorunebilir.

*. Confounding (Karistiricilik)

Ol¢iilmemis iiciincii dedisken
maruziyet—sonug iliskisini bozabilir.

Q Ascertainment (Saptama) biasi

Bir gruba daha fazla test yapilirsa grupta
daha fazla hastalik bulunur.
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OZEL TUZAK

Immortal time bias — nasil olusur?

Senaryo: 'Antibiyotik alan sepsis hastalarinin mortalitesi daha diisiik bulundu' — Gergekten tedavi etkisi mi, yoksa immortal time bias mi??

Immortal ("6liimsiiz") siire

Bu zaman diliminde hasta 6liirse "maruz kalan" gruba
giremez

Basvuru Antibiyotik baslanmasi Klinik sonlanim

Sorun Cozim

e  Maruziyeti zamana bagiml (time-varying) degisken olarak

* Bir hastanin "antibiyotik alan" gruba dahil edilebilmesi icin tanimlayin.
antibiyotigin verildigi ana kadar hayatta kalmasi gerekir. e Landmark analizi ile sabit bir baslangi¢ noktasi tanimlayin

* Maruziyet 6ncesindeki suire yanhslikla tedavi grubuna ait kabul e Hasta, maruziyet gerceklesene kadar "maruz kalmamis" kabul
edilir ve tedavinin oldugundan daha koruyucu gériinmesine yol e

acabilir. I o
e  Cox regresyonunda maruziyeti zaman bagiml kovaryat olarak

modele dahil edin.
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CONFOUNDING

Confounding nasil kontrol edilir?

Confounder nedir?

» Hastalik siddeti hem tedavi kararini

>

Tedavi Mortalite
(maruziyet) (sonug)

hem de mortaliteyi etkileyebilir.
Tedavi-sonug iliskisi oldugundan
farkli gériinebilir.

(@ Tasarim asamasinda

Kisitlama (restriction)

Yalnizca belirli bir alt grubu ¢alismaya dahil et
(6rn. 65 yas Uzeri hastalar)

Eslestirme (matching)

Gruplari yas, cinsiyet gibi 6nemli degiskenler
acisindan eslestir

Randomizasyon

Her alt grubu yeterli temsil edecek sekilde
ornekleme yap

@ Analiz asamasinda

Stratifikasyon

Her confounder diizeyi icin ayri analiz yap
(6rn. Mantel-Haenszel yontemi)

Cok degiskenli regresyon

Lojistik / Cox / lineer: Confounder'lari kovaryat
olarak modele dahil ederek diizeltme yap

Propensity skoru (PS)

PS; eslestirme, agirliklandirma, stratifikasyon
veya kovaryat ayarlamasi amaciyla
kullanilabilir.

Uyari: Yalnizca él¢iilen confounder'lar kontrol edilebilir; él¢iilmeyen karistiricilar rezidiiel confounding'e yol acabilir.

Confounding | 14



EKSIK VERI

Kacinilmaz gercgek: Eksik veri (missing data) yonetimi

MCAR (Missing Completely At Random) MAR (Missing At Random) MNAR (Missing Not At Random)

Tamamen rastgele eksik Giiz.ler\en degiskenlerle aciklanabilen Eksikligi eksik degerin kendisiyle iligkili olan
eksiklik durum
. ) > Eksiklik, gbzlenen degiskenlerdeki » Eksiklik eksik degerin kendisine bagli
> EI.<.SIkIIk ne gozlerzt?n ne de e s bilgilerle aciklanabilir. (6r. En agir hastalarda laktat 6l¢llmemis
| o dentelds L e o
Y ' imputation) genellikle uygundur. > Enzor yonetilen eksiklik

mekanizmasidir.

Pratik yaklagim

e  Eksik oranini her degisken igin raporlayin (seffaflik) ) El;:fnger atama (mean imputation) varyansi yapay kiultir —
e  Complete-case analizini yalnizca eksiklik diisiik ve MCAR varsayimi

Duyarlilik analizi ile sonuclarin eksik veri varsayimina dayanikliligini
makulse kullanin. y ¢ y y g

gosterin

> WA RIS Fo N el RS (e e HEel) Cein e 'Eksik = normal' varsaymayin; belgelenmeme klinik bir sinyal olabilir

Eksik veri | 15



E ORNEKLEM & GUC
Yeterli veri var mi? Karari olay sayisi verir

o 1 0 Retrospektifte orneklem mantig
~

olay / degisken (EPV) e  Sinirlayici olan toplam 6rneklem degil, sonug olaylarinin sayisidir.
Kesin esik degildir; olay orani, etki biyiikligi ve e  Cok degiskenli modelde: olay sayisi > 10 x kovaryat sayisi hedefleyin
model karmasikhgi dikkate alinmalidir S ) ]
e Fizibiliteyi veri toplamadan 6nce kaba olay sayimiyla test edin

e  Asiri degisken = asiri uyum (overfitting) ve kararsiz katsayilar

Lojistik / Cox regresyonda glivenilir katsayi icin
pratik baslangig¢ kurali

Gli¢ analizi — retrospektifte 6zel durum Araglar

. G*Power — bagimsiz 6rneklem gilic/6rneklem hesaplari
Orneklem sabit oldugunda; a priori gli¢ analizinden ¢ok, saptanabilir 5 glc/ P

en kicuk etki bayukligtinia (MDE) raporlamak daha anlamhidir. SPSS — Analyze > Power Analysis (v27+)

Jamovi — 'jpower' modiili ile t-testi/oran gli¢ analizi
Kacinin: post-hoc observed power 'gozlenen glic' hesabi — yanilticidir,

ra porlamaym. EPV kaynak: Peduzzi ve ark.,1996, Riley RD et al., 2020, van Smeden et al., 2019 /ojistik regresyon
simiilasyonlari

Orneklem & giic | 16



ANALIZ

Istatistiksel test secimi — karar tablosu

Lshil

2 grup, surekli sonug Normal dagilhim Bagimsiz t-testi Compare Means / T-Tests
2 grup, siirekli/ordinal sonug Normal degil Mann—Whitney U Nonparametric / T-Tests
23 grup, surekli sonug Normal dagilhm Tek yonli ANOVA Compare Means / ANOVA
23 grup, suirekli sonug Normal degil Kruskal-Wallis H Nonparametric / ANOVA

. . Beklenen hiicre : .
Kategorik—kategorik R Pearson Ki-kare Crosstabs / Contingency

Kategorik—kategorik Beklenen frekans disuk Fisher exact testi Crosstabs / Contingency

iki siirekli degisken Dogrusal/Monoton iliski Pearson/Spearman korelasyon Analyze - Correlate - Bivariate
ikili sonug (binary outcome) Dizeltme Lojistik regresyon Regression / Regression
Sagkalim / zamanli sonug Sansur var Kaplan—Meier, Log-rank, Cox Survival / (modiil)

Once sonug dediskenini tanimlayin; ardindan grup sayisini ve varsayimlari degerlendirin. Test se¢imi biiyiik 6l¢iide kendiliginden ortaya ¢ikar.

Analiz | 17



ARACLAR

SPSS ve Jamovi — pratik karsilastirma

“—“ Raporlama ipuglari

Maliyet Ticari, lisansli Ucretsiz ve acik kaynakli

L:hil

Ogrenme egrisi Meni + syntax; yaygin Sade arayliz, 6grenmesi kolay v Etki buyukligi verin (Cohen d, OR, RR) —

yalnizca p degeri yetmez

Cikti Klasik pivot tablolar Yayina uygun, duzenlenmesi

kolay tablolar v/ %95 guven araligini her tahminle birlikte
I

Analizler veri degistikce raporiayin

Tekrarlanabilirlik Syntax dosyasi ile otomatik glincellenir; R v/ Kesin p degeri yazin (p = 0.03), 'p<0.05'
altyapisini kullanir yerine

ileri ydntemler Genis; eklentilerle Modiillerle (R paketleri) v Coklu karsilastirmada duzeltme yapin

(Bonferroni vb.)
Retrospektif icin Kurumsal standart, tanidik ::2;';322:': ve duzenli v/ Model varsayimlarini kontrol edip belirtin

v Ikisinde de: Analiz planini énceden belirleyin;
veri odakli test seciminin (p-hacking) éniine

gegin.
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RAPORLAMA

STROBE ve RECORD ile seffaf raporlama

STROBE (Strengthening the Reporting of Observational RECORD (REporting of studies Conducted using
Studies in Epidemiology) Observational Routinely-collected health Data)
Gozlemsel ¢calismalar icin 22 maddelik raporlama kontrol listesi Rutin olarak toplanan saglik verilerini kullanan ¢alismalar igin
(kohort, vaka-kontrol, kesitsel) STROBE'un genisletilmis siirtiimdi

e Kodlama algoritmalari ve tani kodlari acik

Baslik/Ozet: T kca belirt
* elilgpet: Vel aeles ol e  Calisma popillasyonunun veritabanindan nasil segildiginin

e Yontem: Ortam, katilimcilar, degiskenler, veri kaynaklari ve bias aciklanmasi

e  Katilimci akisi ve her asamadaki 6rneklem sayilari e \Veri temizleme ve baglama (linkage) slireci

e  Sonuglar: Ham (crude) ve dizeltilmis tahminler e Veri kaynaginin dogrulanmasi / gegerligi

e Tartisma: Sinirliliklar ve bias yonu e  Eksik veya erisilemeyen verinin ve bunun olasi etkilerinin
bildirilmesi

Raporlama | 19



Etik kurul, onam ve veri gizliligi

Etik kurul onayi

Retrospektif calismalar icin de etik kurul
degerlendirmesi gereklidir. "Sadece kayit taramasi" etik
kurul basvurusundan otomatik muafiyet saglamaz.

Anonimizasyon

Kimlik bilgilerini mimkiin olan en erken asamada
ayirin; analizleri tercihen kodlanmig
(pseudonimlestirilmis) veya anonimlestirilmis veriyle
yuratdn.

Onam muafiyeti

Geriye donuk ve kimlikten arindirilmis verilerde, etik
kurul bilgilendirilmis onamdan muafiyet karari verebilir.

Veri yonetimi & KVKK

Erisim yetkileri, glivenli veri saklama ve KVKK'ya
(gerektiginde GDPR'a) uygun veri yonetimi planlayin.

Etik | 20
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OZET

Sik yapilan hatalar & eve goturillecekler

A Kaginin

Arastirma sorusunu veriyi gordukten sonra olusturmak

Standart veri toplama formu ve kor veri gikarimi olmadan
calismak

Gozlemciler arasi uyumu (k) hi¢c raporlamamak
Confounding'i yok sayip yalnizca ham iligskiyi sunmak
Immortal time bias'i fark etmemek

Eksik veriyi gormezden gelmek / 'normal' varsaymak
p<0.05 avciligl; etki buyuklugi ve %95 GA vermemek

Sinirhliklari ve bias yonini tartismamak

Q Eve goturiun

SEEN

SN NN NN

Kalite protokolde belirlenir — analizde kurtarilamaz

Arastirma sorusu ve olayin sikhgi tasarimi belirler; eldeki veri
degil.

Standart form + kérleme + k = glivenilir veri

Eksik veriyi raporla; uygun yontemle yonet.

Bias'l 6nce tasarimla dnle, sonra analizle diizelt
Olciilmemis confounder kalici sinirdir — diiriistce soyle
STROBE/RECORD ile seffaf raporla

p degil, etki buyukligl + gliven araligi konusur
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