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Bu makale, arastirmacilarin KF 1i kisilerde yasam kalitesini nasil sorguladigini
inceleyen yaymnlanmis bir yazi iizerine kurulmustur. ik olarak, bu makale arastirma
islemini, klinik calismalarin roliinii ve bir tedavinin kendilerini nasil hissettirdigi
konusunda KF li kisilerin kendi goriislerini almanin neden 6nemli oldugunu tanimlar.
Ikinci olarak, makale klinik calismalarda arastirmacilarin hasta-tarafindan bildirilen

yasam kalitesini 6l¢gme ve rapor etme yollarini 6zetler.

Randomize Kontrollii Calisma Nedir?

Arastirma bilmece ¢dzmek gibidir. Her ¢alisma resimdeki bir kiiciik parcaya denk
gelir ve biitlin resim bir¢ok c¢alisma tamamlandiktan sonra ortaya ¢ikar. Arastirma
caligmalar1 i¢in birkag¢ tasar1 vardir ve farkli tasarilar farkli sorular1 yanitlayabilir. Bir
tedavinin etkinligi hakkinda soru sorulurken, randomize kontrollii ¢aligma en 1iyi tasaridir.
Bunu iki 6nemli yonii iyi tasar1 yapar: adindan da anlasilacagi gibi, kontrol ve

randomizasyon.

Kontrollii ¢calisma i¢inde tedavi grubu ve kontrol grubu olan ¢alismadir. Bir grup
CF li kisiye yeni bir antibiyotik verseydik ve iki hafta sonra zorlu ekspiratuar voliimlerine
(FEV1) iyislesme olsa ve Oksiirik ve balgam g¢ikarmada azalma bildirselerdi,
antibiyotigin etkili oldugunu diisiinebiliriz. Ancak, antibiyotigin iyilesmeden sorumlu

oldugu konusunda emin olmazdik. Gogiis yakinmalariin iyilesmesi i¢in baska nedenler
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olabilir. Bu nedenle, iyilesmenin tedavinin etkisi oldugundan emin olmak istiyorsak;
kontrol grubu olmasi dnemlidir. Bu ayn tedavi grubu gibi tedavi alan bir gruptur ama
plasebo (buna plasebo kontrollii calisma denilecektir) antibiyotik igermeyen bir tablet
alirlar. Alternatif olarak, eger arastirmanin amaci yeni antibiyotgi var olan antibiyotik ile
karsilastirmak ise kontrol grubuna var olan antibiyotik de verilebilir. Kontrol grubu
tedavi grubundakilere benzeyenl KF li hastalardan olusmalidir ki, FEV1 ya da go6giis
belirtilerindeki farkliliklar antibiyotige baglanabilsin — gruplar arasindaki tek farklilik bu

olacagi icin.

Bu randomizasyonun girdigi yerdir. Grupl ararasinda fark olmadigindan emin
olmanin tek yolu tedavi ve kontrol gruplarina insanlarin rastgele ayrilmasidir (yazi tura
atmak gibi ama daha bilimsel). O zaman randomize klinik ¢aligmay1 analiz etmek i¢in
istatistik kullaniriz-tedavi ve plasebo gruplarindaki FEV1 ve gogiis belirtileri arasindaki
farkin antibiyotigin klinik olarak yararli olabilecegi kadar biiyiik olup olmadigini gérmek
icin. Ya da, eger var olan ve yeni bir antibiyotigi karsilastiriyorsak, benzer iyilesme mi

olusturduklarini ya da birinin digerinden daha mu etkili oldugunu degerlendirebiliriz.

Randomize Kontrollii Calismalarin Kalitesi

Ne yazik ki, aragtirma literatliriinde iyi ve o kadar da iyi olmayan randomize
kontrollii ¢alismalar vardir; ve ¢ok iyi rapor edilen ve kotii rapor edilen randomize
kontrollii ¢aligmalar vardir. Bu arastirma bilgisini yorumlamay1 ¢ok zor hale getirir.
Yillar 6nce, bir randomize kontrollii calismay1 yayinlatmak eger sonuglar olumlu ise (6rn.
Akciger islevlerinde iyilesme varsa) ¢ok daha kolaydi. Ancak bu randomize kontrolli
calismalarin bazilar1 iyi tasarlanmamisti ve goriiniirdeki olumlu sonuglar suniydi. Ilacin
etkilsiz oldugunu gosteren randomize kontrollii ¢aligmalarin yaymlanma sansi daha
diisiiktii. Bu yayim 6n yargisina neden oldu-tip dergilerindeki kanitlar tedavinin etkili
oldugu izlemini uyandirabilmekteydi ancak bu tam resim degildi-bilmecenin bazi

parcalar eksikti.

Bu duruma c¢are bulmak igin, bir grup arastirmaci randomize kontrollii
calismalarin rapor edilmesi ig¢in bazi prensipler olusturdular. Buna CONSORT
(BIRLESIK) rapor adi verilir. Calismanin bildirilmesi gereken tiim yonlerini siralar

(http://www.consort-statement.org/revisedstatement.htm). Bircok tibbi dergi yazilari

basip basmamak konusunda karar vermek i¢in degerlendirirken “CONSORT” u kullanir.


http://www.consort-statement.org/revisedstatement.htm

}ﬂiﬁ} http://www.cfww.org/
&

“CONSORT” kurallarina uyan bir yazi sonuglar olumlu da olumsuzda olsa
yayinlanmalidir. Bdylece, bilmecenin gegerli tiim parcalari elde olunur ve kaniti

inceleyen kisiler resmin elde olunan kisminin tiimiinii gorebilir.

Sonuc Olcekleri

“CONSORT”un kapsadigi alanlardan biri randomize kontrollii ¢alisma igin
kullanilan sonug¢ oOl¢ekleridir. Randmoize kontrollii c¢alismaya baslanmadan Once,
arastirmacilar, tedavinin etkili olup olmadigim1 nasil degerlendireceklerine karar
vermelidirler. Neleri 0Olceceklerdir-FEV1? Bakteriyel enfeksiyon? Solunum sistemi
alevlenmelerinin sayisi? Ya da beslenme durumu? FEVlin ne kadar iyilesmesini
bekleyeceklerdir? En 6nemli sonuglar nelerdir (bunlara birincil sonuglar adi verilir) ve
hangileri daha az 6nemlidir (bunlar ikincil sonuclardir)? Bu kararlar ¢alisma i¢in gereken
kisi sayisini etkiler. Ayrica, secilen sonug Olgeginin 6lgmesi gereken seyi Olgtiigiinden
emin olmamiz gerekir. Ayn1 zamanda, eger tedabinin etkisi yok ise (iyilesme ya da
kotiilesme), sonuglar bunu saptayabilmelidir. Bazi sonug¢ Olgekleri segilebilir. KF
randomize kontrollii ¢aligmalarinda en sik kullanilanlar akciger islevleri (FEV1, FVC),
solunum sistemi alevlenmelerinin sayisi, viicut agirligi ya da viicut kitle indeksi (VKI),

yan etkiler ve son zamanlarda, yagam kalitesi (YK).

Klinik caliymalarda neden yasam kalitesini 6l¢meliyiz?

Bir kisinin tedavinin ne kadar etkili oldugu ile ilgili inanc1 da dnemldir. Klinik
testlerin (akciger fonksiyonlart ve enfeksiyon tipi gibi) her zaman hastalarin ne
yapabilecekleri ya da nasil hissettikleri konusunda bildirdikleri ile ¢ok iyi uyum
gostermedigini biliyoruz. Bu nedenle, KF li kisiler tipik olarak toplanan klini bilgiye ek
olarak degerli bilgiler verebilecegini biliyoruz. Tedavilerin bazi etkileri (yan etkiler de
dahil olmak iizere) sadece hasta tarafindan bilinebilir ¢iinkii onlar1 gérmek ya da 6lgmek

icin nesnel yollar yoktur-6rnegin agr1 ve acilar, yorgunluk ya da anksiyete.

KF li kisilere, tedavileri sirasinda ya da sonrasinda, belirtileri ya da bunlar
yasamlarint nasil etkiledigi hakkinda soru sormak yeni bir sey degil. Klinik pratikte,
doktor siklikla resmi olmayan sekilde “Oksiiriigiin nasil?” “Gece seni uyandirtyor mu?
“Calisabiliyor musun?” gibi sorular sorar. Hastalarin bildirdikleri, klinisyene en uygun
tedavi ya da bir tedavinin ne kadar etkin oldugu konusunda karar vermede yardimci

olmak i¢in kullanilir. Yasam kalitesi 6l¢iimii (anket ya da goriisme ile Ol¢iiliir), bir
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tedavinin, kisinin yasaminin bazi énemli yonlerini nasil etkiledigini degerlendirmek i¢in
daha resmi bir yoldur (6rn gogiis belirtileri, okul/is, sosyal yasam, benlik saygisi, beden
aldigi, ne kadar enerjik ya da mutlu hissettikleri). Ek olarak, bir tedavinin herhangi bir

yan etkisi YK iizerine olumsuz etki ile sonuglanabilir.

KF aragtirmalarinda kullanilan YK anketlerinin {i¢ tipi vardir. Bunlar (1) herhangi
bir hastalikta yagam kalitesinin 6l¢ilmesinde kullanilan jenerik anketler, (2) herhangi bir
gbgilis durumunda kullanilabilen solunum anketleri ve (3) simdi 6zellikle KF de YK
Ol¢timiinde kullanilmak {izere gelistirilmis olan anketler vardir. KF e ogii anketler
randomize kontrollii ¢alismalarda kullanilmak i¢in en iyi olanlardir ¢iinkii daha anlaml

bilgi verebilirler.

Yakin zamana kadar, YK, randomize klinik ¢aligmalarda, birincil sonu¢ kadar
onemli olmadigin1 gosterir sekilde (ki siklikla akciger fonksiyonlaridir) ¢ogunlukla
ikincil sonug olarak 6l¢iiliirdli. Ancak, baz1 ¢calismalar hasta tarafindan bildirilen YK sini
birincil sonug olarak dlgmektedir. Iki tedavi (ya da verilis sekli) akciger fonksiyonlarini
benzer sekilde iyilestirebilir ama KF li kisiler bir tedavinin kendilerini daha iyi
hissettirdigini ve / veya daha iyi YK sagladigini bildirebilir. Bu KF tedavisi i¢in énemli
bir bilgidir.

Sistematik Derleme Metodlar:

Bir sistematik derleme, belirli bir konu hakkindaki tiim yazilar sistematik olarak arar
ve sonra onlart Ozetler; bu bilmecenin pargalarini tanimlamaya benzer. Biz, KF de,
arastirmacilarin YK e sonug olarak baktigi randomize kontrollii ¢aligmalar hakkinda
sistematik derleme yapmaya karar verdik. Yayinlanmis yazilari listeleyen bilgisayar
temelli veri bankalarini taradik ve sadece KF li kisilerde tedavinin YK ya da iyi-hissetme
tizerine etkileri hakkinda sonuca varilmis olan randomize kontrollii ¢alismalari bildiren
Ingilizce yazilmislar1 segtik. Her randomize kontrollii calisma igin birkag etmen
degerlendirdik:

e (Caligmanin amaci,

e YK 6l¢limii icin gerekee;

e YK 6l¢limii i¢in kullanilan anketin tipi;

e (Calismaya katilanlar;

e Klinik ve YK sonuglarinin iliskisi;
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e Sonuglarin gegerliligi.

Sonuclar

Toplam 16 ¢alisma bulduk. Tedaviler asagidaki gibiydi: antibiyotikler (5 ¢aligma),
steroidler (1 ¢alisma), mukolitik tedaviler (6 ¢alisma), egzersiz (3 ¢alisma) ve pankreatik
enzimler (1 ¢alisma). Tablo 1 ¢alismanin kisa bir agiklamasini ve yazarlarin klinik ve YK

sonuglari ile ilgili yorumlarini icermektedir.

Bir ¢aligma yiirtitiirken, YK nin neden 6l¢iildiigiiniin bilinmesi ve tedavi sonrasinda nasil
ve neden degisebilecegi hakkinda diislince sahibi olunmasi1 6nemlidir. Sadece 4 yaz1 YK
Ol¢iilmesi i¢in gerekge sunmustu ve sadece 4 yazi 6l¢glimde kullandiklart metodlar

dogrulanmuisti.

Alt1 ¢calismada ¢ocuklar alinmisti, 4 calismada eriskinler ve 6 sinda hem ¢ocuk hem de
eriskinler alinmisti. Sadece bir ¢alisma YK ni birincil sonug olarak almigti. Bu ev ve
tedavide antibiyotik verilmesini karsilagtirmisti. Hastalarin intravendzleri evde vermeyi
tercih edebilecegi bu durumda, tedavi etkinliginden 6diin verilmediginin gosterilmesi ve

YK etkilerinin arastirilmasi onemlidir.

Az sayida yazi, sonuglar hakinda, okuyucunun, YK nin nasil etkilendigi ya da YK ve
klinik sonuglarin nasil iliskide oldugunu anlamasina yetecek kadar bilgi vermisti. Cogu
yazarlar YK hakkinda kesin ifadeler kullanmislardi ama hic¢bir randomize kontrollii

caligma, bu ifadeleri destekleyecek kadar inandirict veri igermiyordu.

Sonuc¢

Iyi bir randomize kontrollii ¢alisma, klinisyenler i¢in dnemli bilgi verir ve bizim
“kanita-dayali tip” dedigimize katkida bulunur. Kanitin kalitesi, randomize kontrollii
calismanin ve yayimlanan yazinin kalitesine baglidir. Bir tedavinin YK ni etkiledigin
bilmek tek basina yeterli degildir; klinisyenler bu etkilerin dogasin anlamalidir. Ornegin,
yazilar kisilerin randomize kontrollii calismanin basinda (herhangi bir deneme
tedavisinden once) ve sonunda aldiklar1 YK puanlarini anlatmalidir. Verinin kalitesini
etkileyen diger etmenler vardir. Randomize kontrollii ¢alismaya alinan bazi kisiler, kayip

veriye neden olarak ¢alismadan ayrilacaktir. Sadece az miktarda kayip veri oldugu
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durumlarda ¢aligmanin daha giivenilir olacagi agiktir. Tiim yazilarda bu gibi sorunlarin

istesinden nasil gelindigi anlatilmalidir.

Derlememiz KF klinik ¢alismalarinda YK 6l¢iimlerindeki bir ¢ok yanlisi vurgular

ve caligma tasarimindaki YK ve YK verisinin bildirilmesi ile ilgili yapici bilgiler saglar.

Umariz ki, diistincemizi sekillendirme ve bilmecenin tiim pargalarini géz oniine

oldugumuzdan emin olmamiza yardimci olur. Aslinda, EuroCareCF projesinin (Klinik

arastirma-calisma paketi 3) bir parcasi olarak, klinik ¢calismalarda KF li kisilerin

bildirdiklerinin bir sonug 06l¢iitii olarak en iyi nasil kapsanabilecegine bakmak i¢in bir

caligma grubu olusturulmustur. Daha fazla bilgi i¢in, bakiniz: http://www.eurocarecf.eu.
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Tablo 1 YK ni dl¢en randomize kontrollii calismalardan yazarlarin ¢ikardigi sonuclarin 6zeti

Kisa tamim

Antibiyotikler

Tobramisine karsi plasebo

Azitromisine kars1 plasebo

Azitromisine kars1 plasebo
Azitromisine karsi plasebo

Evdeye kars1 hastanede IV
antibiyotikler

STEROIDLER
Kortikosteroidlere kars1
plasebo

MUKOLITIK
TEDAVILER
DNaza kars1 plasebo

DNaza kars1 plasebo

DNaza kars1 plasebo

Yazarlarin YK sonucu hakkindaki
sonuclari

Yazarlarin temel sonuclari

Tobramisin akciger fonksiyonlarini
iyilestirdi

Tobramisin YK ni iyilestirdi

Azitromisin akciger fonksiyonlarim1 ki grupta da YK benzer
tyilestirdi

Azitromisin akciger fonksiyonlarim
iyilestirdi iyilestirdi.

Azitromisin akciger fonksiyonlarmi Azitromisin sadece fiziksel
ve viicut agirhigini iyilestirdi ama dahafonksiyonu iyilestirdi

cok yan etkisi vardi.

Ev tedavisi ile iligkili klinik 6diin

Azitromisin YK nin tiim y6nlerini

Ev IV tedavileri yorgunluk ve

yoktu egemenlik i¢in kotli ama kisisel, aile,
uyku, yeme i¢in daha iyiydi
Yarar yok Iyilik hali igin yarar yok

DNaz FEV1 i iyilestirdi DNaz genel iyilik halini iyilestirmedi

ama bazi belirtileri iyilestirdi

DNaz akciger fonksiyonalrin
tyilestirdi

DNaz nefes darlig1 ve iyilik halini
iyilestirdi

DNaz akciger fonksiyonlarini
tyilestirdi

DNagz iyilik halini iyilestirdi
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DNaza kars1 plasebo

Giinliige kars1 giin asir1
DNaza kars1 tuzlu su

Normal ya da hipertonik tuzlu
su

EGZERSIZ

Aerobik antrenman ya da
rezistans antrenman ya da
standart bakim

Anaerobik antrenmana kars1
normal aktivite

Aerobige karsi iist viicut
giiclendirme antrenmani

PANKREATIK
ENZIMLER
Giinde dorde kars1 kapsiil

Yarar yok Iyilik hali i¢in yarar yok

Giinliik tedavi akciger fonksiyonlar1  Yarar yok
icin tuzlu sudan daha iyi

Hipertonik tuzlu su akciger Bir iyilesme ama yetersiz sonuglar
fonksiyonlarini iyilestirdi

Aerobik antrenman dormda olmayr ~ Aerobik antrenman YK ni iyilestirdi
iyilestirdi. Rezistans antrenmani viicut

agirligi, akciger fonksiyonlar ve

bacak giiciinii iyilestirdi

Antrenaman verimi iyilestirdi Antrenman YK ni iyilestirdi

Giiclendirme ve aerobik antrenman  Yarar yok
st viicut giiclinii ve fiziksel i
kapasitesini arttirabilir

Fark yok Iyilik hali i¢in yarar yok

Translated by: Hasan Yiiksel, Assoc Prof, MD
Website/profile: Celal Bayar Uni, Pedaitrik Alerji BD ve Solunum Birimi, Manisa, Tiirkiye
www.cocukalerjiklinigi.com

E-mail: hyukselefe@hotmail.com



http://www.cocukalerjiklinigi.com/
mailto:hyukselefe@hotmail.com

	Klinik çalışmalarda neden yaşam kalitesini ölçmeliyiz? 

