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OZET

Amag: Bir calismayi planlarken en temel islem olan hasta
ve kontrol grubunun sayisinin belilenmesinin  6nemini
vurgulamak.

Calismanin yapildigi yer:  SSK Tepecik Dogumevi-izmir

Materyal ve Metod: Biyoistatistik konusunda yazilmis kitap
ve makaleler.

Bulgular: Ornek bilyiikliigiinii belirleme iglemi, giic analizi
ya da bir calismanin gliclinii belirleme olarak da isimlen-
dirilmektedir. Daha &nceden belirlenmis bir farki ger-
cekte saptayabilmek icin ne kadar sayida denede gerek-
sinimimizin oldugunu hesaplama islemidir.

Sonug: Bir ¢alismanin glicli ¢calisma baglamadan dénce belir-
lenmelidir. Yoksa gereksiz zaman ve kaynak harcanimi
s6z konusu olabilir
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Bilimsel arastirmalarda dogru ve yerinde istatis-
tik kullanimi, bazi istatlstikl temel kavramlari bilmek
ve anlamakla olasidir. Veriler toplandiktan sonra ista-
tistik yontemi se¢me ve kullanma cabasi yanlis de-
gerlendirmelere ve yoénlendirmelere neden olabilmek-
tedir.

Ornek olarak Tirkiye Klinikleri Jinekoloji ve
Obstetrik Dergisinin 3. volimu |. sayisinda yayinla-
nan ilk makaleye g6z atalim. ( Yuiksek riskli gebe-
lerde son reaktlf nonstress test ile dogum arasindaki
slire ve yenidoganin apgar skorlari. Blyukéren ve
ark.) Bu makalede verilen mesaj buyuk O6lgide ista-
tistlkl analizlerin sonucuna dayanmaktadir. Calisma-
da, son NST den 72 saatden sonra dodan ve ap-
gar skoru 7 nin altinda olan olgularin orani %14
iken, 24 saatten kisa siirede doganlarda %6 dir. ki
oran arasinda Iki kattan fazla fark vardir, ama ista-

Gelig Tarihi: 22.03.1993 Kabul Tarihi: 22.03.1994

Yazigsma Adresi: Bilent URAN
SSK Tepecik Dogumevi
Yenisehir - IZMIR

Anatolian J Gynecol Obst 1994, 4

INVESTIGATIONS

SUMMARY

Objective: The number of subjects to be selected for study
is a fundamental consideration when planning an inves-
tigation.

Institution: SSK Tepecik Maternity Hospital-1zmir

Material and Method:  Reports and books which are rela-
ted to biostatistics.

Results: Determination of sample size is also referred to
as power analysis or as determining the power of a
study. It consists of determining how large a sample
size is required to detect actual difference of some spe-
cified magnitude.

Conclusion: The power of a study should be determined
before the study begins; Otherwise, the study may re-
quire more time and resources than available.
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tistiki anlamlilik yoktur. Bu iki grup arasindaki farkin
istatistlki anlamlilik sinirina ulasabilmesi i¢in ayni
sayida olgu ile ilk oranin en az %38 olmasi gerek-
mektedir, iki grup arasindaki oranlarda 5 kattan faz-
la fark varken, Istatistiki anlamlilik olmamasini nasil
aciklayacadiz? Bu uyumsuzluk calisma icin belirlenen
olgu sayisinin yetersiz olmasindan kaynaklanmaktadir.
Bu calisma icin olgu sayisinin en az ka¢ olmasi
gerektigi bu yazinin son kisminda hesaplanmistir.

Bilimsel arastirma planlanirken, calismada kulla-
nilacak olgu sayisi belirlenmelidir. Yabanci dergilerin
¢ogu materyal metod kisminda bu konunun agiklan-
masini istemektedirler.

Ornek blyiikligini hesaplamak igin yapilan islem-
lere gl¢ analizi ya da bir galismanin glicinu saptama
denmektedir.

Bir calismayi planlarken 6rnek buyukluginu tahmin
edebilmek Igin su 4 soru yanitlanmaldir.

1. ¢alisma gruplarinin karsilastiriilmasinda hangi
duzeyde anlamlilik arzu ediyoruz? (P degeri)

2. calismamizin, gergek farkliligi hangi olasilik ora-
ninda saptamasini istiyoruz?
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3. Calismamiz gruplar arasinda hangi buyuklikte
farki saptayacaktir?

4. Kitlenin, arastiracagimiz konu ile ilgili standart
sapmasl! (SS) nedir?

GUG ANALizi iGIN HIPOTEZLERI
TEST ETMEK

Bir ¢alismada kullanilan istatistik ydontem ne olursa
olsun farksizlik(null) hipotezi denilen bir kabullenme
test edilmektedir. Farksizlik hipotezi, kontrol grubu ile
arastirilan grup arasinda anlamli bir fark bulunmadigini
kabul eder. Alternatif hipotez denilen ikinci bir kabul-
lenmede ise gruplar arasinda fark bulundugu kabul edi-
lir ve farksizlik hipotezinin reddi halinde bu hipotez ka-
bul edilir.

Hipotez testlerinde Iki hata yapilabilir.

Tip | hata: Gergekte farksizlik hipotezi dogru iken
bunu reddetmek. Tip i hatanin olasiligi alfa degeridir.

Tip Il hata: Alternatif hipotez dogru iken farksizlik
hipotezinin rededilmemesidir. Tip Il hatanin olasiligi be-
ta ile gosterilir. 1-beta degerine gli¢ denmektedir. Her
iki olasilik birlikte calismanin glcund belirler. Bir ¢a-
lismanin glcu farksizlik hipotezi yanhs iken bu hipote-
zin reddi olasiligi veya alternatif hipotez dogru iken bu
hipotezin kabul edilme olasihgidir. Calisma sonucunda
dogru karar verebilme glicimuzdir. Guclin yuksek ol-
masi arzu edilen bir durumdur. Cunkd tim arastirmalar
gercekte bir fark varken bu farki saptamak isterler.

Hipotezleri test etme kavramini testlerin tanisal o6l-
cumleri (sensitivite/spesifite) ile bagdastirabiliriz.

Tip | hata, yani gergekte sonug anlamli degilken
anlamli fark bulmak, yanlis-negatif testle es degerdir.
(Hastalik varken testin hastalik yok diye sonu¢ verme-
si).

Bir Istatistik testinin giicii ( gercekte fark varken
bu farki saptayabilme gicu) tanisal testlerdeki duyarl-
liga (sensitivite) benzemektedir.

Tip | ve Tip Il hatayr azaltmanin tek yolu 6rnek
bayuklaguni arttirmaktir. Eger érnek buyukluguna arttir-
mak olasi degilse o zaman arastirici alfa ve beta deger-
lerini dikkatli bir ekilde degerlendirerek son kararini ver-
mek zorundadir.

Son yillarda uluslararasi dergi editorleri alfa ve be-
ta degerlerinin belirtiimesini istemektedirler. Alfa degerini
belirtmek zor degildir. Ancak beta degerini ¢alisma bit-
tikten sonra belirlemek glgtir. Cunku tip | hata ger-
¢cekte bir fark olmadigi zamanlarda olusmaktadir ve bu
hata sadece bir ydnde olusur. Tip iki hata ise gergekte
bir fark varken ortaya gikmaktadir ve bu nedenle hata
bir ¢ok farkli yollardan ortaya gikabilir.

Ornegin gece dodan bebeklerle giindiiz doganlarin
kan glukoz dlzeyleri arasinda bir fark olup olmadigini
arastirmak istiyelim. Gegersizlik hipotezimiz bir fark ol-
madigini ileri sirmektedir. Gegersizlik hipotezi dogru ise
gece ve gundiz dogan bebeklerin kan dizeyi ayni si-

nirlarda olacaktir. Ama alternatif hipotez dogru ise yani
gece dogan bebeklerin glukoz dlzeyleri farkli ise bu
fark ¢ok sayida farkli degerde olabilir. Bu fark arttikga
farki saptamamiz daha kolay olacaktir. Ozetle alternatif
hipotezdeki deger farki arttikga yanlis bir gecgersizlik hi-
potezini reddetme daha kolay olacaktir. Yani bu du-
rumlarda tip Il hata yapma sansi daha azdir. Bu ne-
denle tip Il hata makalelerde daha az. glg¢ analiz daha
fazla tartisiimaktadir.

Yukaridaki 6rnek calismada materyal metod kismin-
da sdyle bir ifade kullanmak uygun olacaktir: "Bu ¢alisma
gece ve gundiz dogan bebeklerin serum glikoz dizeyleri
arasindaki 20 mg/dl hk farki %90 glgle saptayacak
sekilde tasarlanmistir." Ya da "Ornek biylkligi 20 mg/dl
iik ya da daha fazla bir farki %80 gugle saptayacak
sekilde secilmistir." denebilir. ik durumda beta degeri
%10, ikinci durumda %20 olmaktadir.

O halde bir ¢aligmanin glcini saptama islemi
gercek bir farki, belirlenmis degerler (yukaridaki érnekte
20 mg/dl) g6zénlne alinarak, ne kadar buyuklikte bir
ornek segmeliyiz?' sorusuna yanit aramaktir.

Bir calismanin glici mutlaka ¢alismaya baslama-
dan o6nce belirlenmelidir. Yoksa gereginden ¢ok daha
fazla zaman ve kaynak harcanabilir. Eger bir arastirma-
nin glicu duslikse gercekte mevcut olan bir farki sapta-
mada yetersiz kalabilir. Ozellikle iki tedavi ya da gi-
risim sekli arasinda fark olmadigina inanilanarak basla-
nilan galismalarda gii¢ analizi ¢ok daha énemlidir.

ORNEK BUYUKUGUNUN SAPTANMASI:

Belirgin bir farki saptayamamanin tip Il hata ol-
dugunu belirtmistik. Bu tip hata kiglik o6rnek buyik-
liklerinde daha sik yapilabilir. Negatif sonug¢ bildiren
¢ogu calismada 6rnek buyukligu cok kiguk oldugu igin
gercek etki kacirilmaktadir.

Calisma oncesi 6rnek buyUkligini hesaplayan
degisik formiller mevcuttur.Hem tip I, hemde tip Il ha-
taylr gézénine alan formiller yeglenmektedir.

TEK BiR ORTALAMA iGiN ORNEK
BUYUKLUGUNUN HESAPLANMASI

Bu formdil tek bir ortalamayi standart bir degerle
karsilastirmak icin kullanilir.

Arastirict su 4 soruyu yanitlamalidir:

1. Standart kitlenin ortalamasini igceren (yo) gecger-
sizlik hipotezi i¢in arzu edilen anlamlilik siniri (alfa
degeri) nedir ?

2. Calismamizin gercek bir farki saptama sansi
(gug-1-beta) ne olmalidir? (Elde edecegimiz ortalama
deger (yl) ile iliskili alternatif hipotezimizin beta degeri
ne olmalidir?)

3. Ortalamalar arasinda hangi buyUklukteki bir far-
ki saptamak istiyoruz? Yani y1-yO nedir?

4. Kitlenin standart sapmasinin (SS) iyi bir tahmini
nedir?
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n= |(z alfa - z beta)* 85}2
yi - y0
ORNEK:

Kisa boylu kadinlarin gebeliklerinde solunum fonk-
siyonlarini normal boylu kadinlarin degerleri ile karsila
tirmak istiyoruz.

Tip | hatanin 0.05 olmasini kabul edelim. Bu deger
gercekte iki grup arsinda fark yokken fark bulma olasi-
ligin1 belirlemektedir. Yani bu calismayi 100 kere yapar-
sak en fazla 5 kez fark bulma sinirini benimsiyoruz.

Gergek farki saptama sansimizi da (1-beta) %90
olarak kabul edelim. Normal boylu gebelerde maksi-
mum inspirasyon basinci IO mm hg ve SS ni 20 mm
hg olarak daha énceden belirlenmis olsun. Klinik ola-
rak kisa boylu hastalarda 80 mm hg ve daha asagi 6l-
cece@imiz degerlerin normal kadinlardaki degerlerden
anlamli olarak farkli oldugunu kabul edersek, bdyle bir
farki saptayacak ornek blyukligi ne olmahdir?

Alfa 0.05 icin z degeri +- 1.96 dir. (z tablosunda
%95 ile %5 | birbirinden ayiran deger.)
Beta'nin alt z degeri -1.28 dir. (alt %10 ile Ust
%90 ni birbirinden ayiran deger.)
n={ {1.96 + 1.28) {20)} = 4.67 n=5"
10 - 80

iKi ORTALAMANIN KARSILATIRILDIGI
CALISMALAR iCiN ORNEK
BUYUKLUGUNU SAPTAMAK

iki bagimsiz grubun ortalamasini karsilastirmada da
islemler yukandakine benzerdir. Ancak bu tip karsilastir-
mada iki kabullenme yapmak hesabi kolaylastirir.

Bu basitlestirme veya kabullenmeler;

1. Her iki 6rnek grubunun SS nin ayni olmasi,
2. Her iki 6rnek buyukligunin ayni sayida olmasidir.

yl y2 saptanacak fark ise, her bir grup igin gerekli
ornek buyukligu;

n= 2 { (z alfa - z beta) * §3J°

¥1 -y2)

ORNEK:

Dusuk urik asitli grubun bebek agirhgr ile ylksek
urik asitli grubun bebek agirliklarini karsilastirmak ve

bdylece Urik asit diuzeylerinin bebek gelisimine etkisini
arastirmak istiyoruz.

Tip | hatamiz yani yanlis olarak bebek agirliklar
arasinda fark saptama sansimiz 0.05 olsun.

Gergek farki saptama sansimizi %80 olarak alalim.

Bebek agirliklari arasindaki ortalama farkin 100
gramdan fazla olmasini anlamli kabul edelim. Bebek
agirhigi icin SS nin daha 6nceki gézlemlerimize dayana-

(* Ondalik sonuglar bir ist tam sayiya yuvarlanmalidir.) Eger 10
mm hglik farki anlamli kabul etseydik ¢cok daha fazla sayida has-
taya gereksinimimiz olacakti.
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rak 150 gram oldudunu belirlemis olalim. Bu kabullen-
melere dayanarak istedigimiz farki saptamak igcin 6rnek
blyukliklerimiz ne olmalidir?

Alfa igin z degeri +/-~ 1.96 dir.

Tek yonde fark aradigimiz igin beta icin z degeri-
0.84 olarak (%20 ile %80 i birbirinden ayiran deger) z
degerleri tablosundan elde edilmektedir.

n= 2 {{1.96 + 0.84) (150)}2= 36
160
her bir grup i¢in gerekli hasta sayisi olur.

Yani arastirmda 100 gramlik bir farki %80 sansla
yakalayabilmek icin her iki grupta en az 36 hasta kul-
lanmak zorundayiz.

Pratik olarak iki ortalama arasindaki farki saptar-
ken 6rnek bluyuklugl su ekilde hesaplanabilir.

Oncelikle SS nin iki ortalama arasindaki farka ora-
ninin ne olmasi gerektigine karar verilir. Sonra bu ora-
nin karesi alinir. 0.05 lik P degeri ve % 90 Ik farki
saptama sansi ic¢in her iki grupta gerekli hasta sayisi,
bu degerin yaklasik 20 katidir. Ayni P degeri ve %80 lik
sans icin oranin karesinin 15 kati kadar sayi yeterlidir.

ORAN OLARAK ELDE EDILEN
DEGERLER iCiN ORNEK BUYUKLUGU
TEK BIR ORAN IiCIN ORNEK BUYUKLUGU

Standart bir degerle tek bir degeri karsilastirmak
icin yine 4 soruya yanit aramak gerekir.

1. istenen anlamlilik derecesi nedir? (alfa dlzeyi
nedir?)

2. Gergek bir farki saptama sansimiz ne olmalidir?
Yani hangi oranda bir gli¢ (1-beta) arzu edilmektedir.

3. Oranlar arasinda hangi farkliligi saptamak istiyo-
ruz?

4. Kitlenin SS nin iyi bir tahmini nedir?

Bir oran icin gecersizlik hipotezindeki deger, po,
tahmin edilen SS dir.

n= {(z alfa* V po (1=po) } - (z beta* Vp1 (1-p2)i¥
p1 - pC

ORNEK:

Kontrole gelmesi gereken hastalara kontrolden
once kontrollerini hatirlatan bir mektup gdénderilmesinin
kontrole gelen sayisini arttirmada yararli olup olmiya-
cagini arastirmak istiyoruz.

Daha 6nceden kontrole gelis oraninin %40 ve tip
| hatamizinda %2 oldugunu varsayalim. Gergek farki da
%90 olasilikla yakalamak isteyelim. Daha 6nce gelen-
lere gore %25 artis saglamay! (yani oranin %40 dan
%50 ye c¢ikmasini) anlamh fark olarak kabul edelim.

z alfa -+/- 2.326 dir. Bu deger z tablosunda sant-
ral %98'i uglardaki %2 den ayiran degerdir. Beta igin
alt z degeri -1.28 dir.

Formilimuize yerlestirirsek;
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r={2.326°V0.40°0.60)-(-1.26°V0.50°0.50)° - 317
0.40-0.50

Yani bu arastiricilar 317 kisiye mektup gonderir-
lerse gergekten kontrole gelenlerin oraninin %50 ye ar-
tip artmayacagina karar verebilirler.

iKi ORANIN KARSILASTIRILDIGI

GALIMALARDAORNEKBUYUKLUGU

Bu tip bir galismada formili basitlestirmek igin
yapilan bir kabullenme, her iki gruptaki 6rnek blyukli-
ginin ayni oldugunu kabul etmektir. Pt tedavi, Pc kont-
rol grubundaki orani temsil etsin.

Her bir grup igin gerekli sayi:
n={z alfa*V2Pc (1-Pc} )-(z beta*VPt (1-PY) +Pc (1-Pc)?

Pt - PC

ORNEK:

Bir antibiyotigin postoperatif enfeksiyonu Onleme-
deki rolliini saptamak isteyelim. Daha &nceki bulgulari-
miza goére %10 olan postop enfeksiyon oranimizin %5
in altina dismesinin anlamh olacagdini kabul edelim. Tip
| hata i¢in 0.05 ve gergek farki saptamak icin 0.90 ola-
siliklarini kabullenelim.

z alfa= +/- 1.95 ve z beta= 1.28
rn={(1.96*v2*0.10*0.90)-1.28V(0.05*0.95)+(0.1 0"0.90)}2
0.05 - 0.10

- 682 her bir grupta kullanmamiz gereken hasta
sayisidir.

Simdi giris béliminde belirttigimiz makalede ge-
rekli olan olgu sayisini hesaplayalim.

Son NST yapildiktan sonra 72 saatden daha ge¢
dogan bebeklerin apgar skorlarinin 72. saatten 6nce
dogan bebeklerden anlamli olarak farkli olup olmadigini
arastirmak istedigimizde nasil bir kabullenme klinik ola-
rak uygun olacaktir? Kanimca NST gibi fetal prognozu
saptama agisindan hayati énemi olan bir testde, tes-
tten sonra 72 saatten fazla dogum geciktigi takdirde 7

gine Kaaar yeni oir test yapmaya gereK yoktur aiyeoii-
mek igin, 72 saatten 6nce ve sonra dogan disik ap-
garh bebeklerin oranlari arasindaki farkin 2 katdan faz-
la olmamasi gerekir. Diger bir deyisle oranin 2 kat art-
masini anlamh kabul edersek, alfa - 0.05 ve beta -
0.90 lik bir power igin incelememiz gereken gebe sayi-
sI ne olmalidir?

Caligsmaya gore 72 saatten 6nce dogum yapan 44
hastada 7 den dislik apgar skorlu bebek orani %9
dur. Bu oranin %18 e g¢ikmasini anlamli kabul ede-
cegiz.

4 nolu formilimizde degerleri yerine koydugumuz-
da her bir grup igin 244 ve galisma icin 488 hasta ge-
rektigi ortaya gikmaktadir.

Sonug olarak bilimsel c¢alismalarimizi kullanacagi-
miz istatistik yontemlerine gére planlamak, calisacagi-
miz parametrelerin klinik anlamliik degerlerini belirle-
mek ve bunlara bagli olarak érnek blytkligini sapta-
mak, calisma sonuglarini degerlendirmeyi, yorumlamayi,
ve belirli sonuglar gikarmayi1 ¢ok kolaylastiracaktir.
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