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Genel bakis

« SYK degerlendirmesi konusunun arkaplanti

—tanim, guduleme, puanlama & analiz,
kaylip veriler

- SYK'nde, yorumlanmasi gereken
“farklihklarin” tipleri

* Yorumlama yaklasimiari




SYK” - Tanim

“YK”, ¢ok genis bir kavramdir; sagligin iyilik
haline olan etkisinden daha fazlasini icerir

Saglik bakim orgusu: hastalik ve tedavinin iyilik
haline etkisi

— Saghga iligkin

— Oznel, kendi kendine degerlendirme

— Cok-boyutlu — bedensel, toplumsal, zihinsel vd

Kendi bedensel, toplumsal ve duygusal islev
gorme becerilerine, hastaligin ve tedavinin etkisi
hakkinda bireyin algisi

Yine de genis bir semsiye

— Saglik durumu, islev durumu, 6znel iyilik hali, hasta-
raporlamali ¢iktilar (HRC)




YK vs HRC?

FDA (ABD) Endistri igin Kilavuz

— Hasta-Raporlamali Cikti Olcimleri: Etiketleme
Eelrleklerini destekleyecek tibbi Urtn gelistirmede
ullanim

“Hasta raporlamali ¢iktilar” — HRC (PRO)
— hastanin saglik durumunun, dogrudan hastadan
alinan herhangi bir yonu

Klinik calismalarda kullanim
— bir girisimin etkisini 6lgmek icin
— hastanin saglik durumunun bir ya da daha fazla yon(

HRC (PRO) kavramlari

— saf semptomatik, 6rn. agri

— Daha karmasik kavramlar, 6rn. Glndelik yasam
faaliyetleri

— Asiri derecede karmasik kavramlar, orn. YK




Gudulenme
Nicin SYK degerlendiriimeli?

« Tedavinin SYK'ne etkisi konusunda
deneysel bulgular, saglik bakim
secenekleri konusunda daha iyi bir
“pbilgilendirilmis secim” yapmalari icin,
hastalara, saglikcilara ya da politika
yapicilara yardimci olabilir




Temel sorular

SYK olctmleri nicin uygundur?
SYK’nin hangi yonleri ilgili, ya da hastalik

veya tedavi tarafindan etkilenir
goruntyor?

Hangi arac(lar) kullaniimali?

Bulgular nasil analiz edilecek?
sunulacak? Uygulama ya da politika icin
bilgi saglamak Gzere nasil yorumlanacak?

Yanitlar, her bir duruma 6zguduar




Yorumlanabilirlik

« Gecgerlik guvenirlik ile birlikte bir dlcegin
YAPIS| LOHR etal 1996

* “niceliksel puanlar, yani klinik olarak ya da herkesge
anlasilabilir gondermeler sayesinde, kendisine
niteliksel bir anlam yuklenebilecek duzey”

* Yorumlanabilirlik, gecerlikte oldugu gibi, bir
tek calisma ile belirlenemez — farkl
acllardan tekrarlanan deneyimlerle elde
edilen kanitlarin birikimiyle, zaman icinde
bir bltln olarak ortaya cikar




Yorumlanabilirlik

« SYK'ndeki farkhliklari, alinacak saglik
hizmeti kararlari ile (ve bu kararlara
katilan kisiler ile) iligkili yonlerden
anlamamiz ve aciklamamiz gerekKir.

 Bir dizi yaklasim tipi vardir, ama oncelikle
olcum surecini anlamak icin gerekli olan
olcek puanlarini yorumlayabilliriz.




Olcim nedir?

“pbir kurala gore, sayilari
belirleme” stevens (Science 1946)




Soru formlarinin, sayilari belirlemek
icin basit kurallari vardir

o Standart soru takimi

« llgili butln sorular i¢in temsil edici bir 6rneklem
« SYK alaninin tanimini islemlendirir

« Standart yanit dlcegi takimi
o Algilar icin sayilar belirler

« Standart puanlama algoritmasi
Olcek ile yapilacak dlcimi tanimlar
Her boyut puani, soru puanlarinin (agirlikh) toplamidir
Bazen cizgisel donustirme: 6rn 0-100 Olcek arahgi
Bazen kurala dayali: (ortalama, SD) 6rn (50, 10)




Orn, SF-36 Bedensel islev
10 soru

Yorucu faaliyetler — « Egilme, diz cokme,
kosma comelme

llimh faaliyetler — ev Bir kilometreden
supurme daha uzun yurime

Pazar torbasini Bir kac blok yurume
kaldirma ve ta§|ma Bir blok yurume

Bir ka¢ kat merdiven Yikanma ve
ctkma giyinme
Bir kat merdiven cikma




Orn, SF-36 Bedensel islev
sayllarl atama & puanlama

* Yanit segenekleri Sayisal deger
— Evet, epey kisitli 1
— Evet, biraz kisitli 2

— Hayir, hi¢ kisitl degil 3

» Basit cebirsel toplam, yluksek puan daha Iy
Islev gormeyi gosterir

* 0 — 100 Olgegine donusturalmus




Kendi SF-36 bedensel islev puaninizi
bulunuz

10 soru

1. Yorucu faaliyetler — kosma

2. lliml faaliyetler — ev stptrme

3. Pazar torbasini kaldirma ve tasima

4. Bir kac kat merdiven cikma

5. Bir kat merdiven ¢ikma

6. EQilme, diz cOkme, comelme

7. Bir kilometreden daha uzun yarime

8. Bir kag blok yarume - Yanit segenekleri

9. Bir blok yarime — Evet, epey sinirli: 1

10.Yikanma ve giyinme — Evet, biraz sinirh: 2
— Hayir, hi¢ sinirli degil: 3

SF-36 Manual & Interpretation Guide Table 9.1 1




Kaba Olcek puanlarini donustlirmek icin

formul & ornek
SF-36 Manual & Interpretation Guide page 6:18, http://www.sf-36.0org

Donustlralmis Olcek =
| 6lciilen kaba puan — en diisiik olas/ kaba puan | X 100

i olasi kaba puan aralig |

Ornek: 21 olan bir bedensel islev kaba puani séyle
donastaraldr:

(21— 10 ] X100 = 55
L 20 ]




Bedensel islev “Cetveli”

m Yorucu faaliyetler —
kisitlanmamisg

Bir kac kat merdiven
cikma, kisitlanmamis

—

Bir kilometreden
fazla yarime

|E| Yikanma ve giyinme,
S
Epeyce kisithi

-—

Kaynak: Haley et al, JCE 1994




Puanlama islemler

» Tek tek sorulara verilmis yanitlari, olcek
puanlarina, yani istatistiksel analiz
degiskenlerine ¢evirme

 Tek sorular mi, ¢cok sorulu oOlgcekler mi?

 Aracin, standart puanlama iglemleri var
mi?
* Evet ise, onlari kullan - araci kullanan

calismalar arasinda karsilastirilabilirlik
yoluyla yorumlamay! kolaylastirir




SYK “Oznel bir olcum™dar

« Bazilari kiclmseyici bir terim olarak kullanir:
— yumusak, esnek, guvensiz, gecersiz YANLIS!

¢ SYK:
— Oznel gériingii
— Oznel 8lcim
 psikometrik kalit - 6rn, zeka, depresyon
« Olceklerin gecerlik ve glvenirligini degerlendirme yontemleri

Onemli bir ayirdedici!




Yorumlama neden guc?

“‘ortik” (gozlemlenemeyen) bir seyi Olcme
Yanitlayanlarin algilari, 6znellik
Yanit seceneklerinin kullanimimnda “tutarsizlik”

— Hastalar arasinda & zaman iginde farkli hastalar
arasinda

Olcekler “sirali” dlgektir
« Olceklerdeki degerler tartisilabilir

Cok sayida farkli 6lcek — her bir 6lcek digerinden farkli
« Tanisiklik az

Az sayida arag icin yorum kilavuzu var
« SF-36 dikkate deger bir istisna

Bakis acisina gore onemlilik degisebilir
« Orn. hastalar, Klinisyenler, politika yapicilar




Fakat batin bunlara karsin...
« SYK “sayilar1” oldukca duyarlidir:

« Daha saglikl kisi ve gruplarin ortalamalari daha
yuksek olma egilimindedir

* (iyl!) araclar, sagligi gercekten gelisen kigi ve
gruplarin ortalama puanlarindaki artisi kaydeder

 Bir 0lcegin ciktilarini yorumlamada anahtar, o
olcegin verdigi sonuclarla tanisik olmaktir.

» Bir kac cesit yaklasim vardir...

 timunun de cesitli yollarda ve orgulerde yarari
vardir

« simdi ilk dnce, yorumlamaya calistigimiz farkllik

tiplerini distnelim 50




SY K’nde tarkliliklarin 4 tip1

Bolum caprazlama
(Kesitsel)

Boylamasina

Bireysel

Yuksek duzeyde belirtisi /
psk sorunlari olan, hedef
girisimlerden yarar
goOrecek kisilerin
taranmasi.

siniflandirma hatasina
DIKKAT

“Tedavinin yararlari ve yan

etkileri’nin izlenmesi sirasinda

Olceklerde gbzlenen puan
degisikliklerinin gercek
degismeleri yansittigina
gtvenilmeli.

Olcim hatasina DIKKAT

Farkli ntfuslarin saghigini
betimle ve karsilastir

— genellikle toplum sagligi
ve klinik arastirma
uygulamalari. Araclar
DUYARLI olmali.

Girisimlerin yolactigi etkilerin
degerlendiriimesi. X-kesitsel
karsilastirmalardan daha

gucli. Araclar YANIT VERIR
olmal..
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SYK Bulgularint Yorumlamada
Ge§|tll Yakla:;‘,l MIarosoba s king (2005)

» |csel-karsilastirmali:

« Yalnizca birincil veri takimindaki gézlenen SYK
puanlarindan ve/veya aracin bilinen olgum
ozelliklerinden tiremis

» Dissal-karsilastirmali:

» Birincil veri takimindaki SYK verilerine ek ya da distan
gelen bilgilere dayanir

« Birincil veri takiminda ol¢timuUs, oteki iyi belirlenmis ve
anlasiimis degiskenler

* Ayni aracin, oteki iyl tanimlanmis ve anlasiimis
orneklemlerinde 6lctimis SYK puanlari




Icsel-karsilastirmali yaklasimlar:

1. lcerige dayal yorumlar

) Sozcuklere dayali yorumlar
Orn SF-36 Bedensel islev gorme

10 soru
1. Yorucu faaliyetler — kosma
. llimli faaliyetler — ev stplirme
. Pazar torbasini kaldirma ve tasima
. Bir kac kat merdiven cikma
. Bir kat merdiven ¢ikma

. Bir kilometreden daha uzun yurime
. Bir kac blok yarime * Yanit secenekleri

2

3

4

5

6. Egilme, diz cOkme, cOmelme

7

8

519 Bir blok ydrume — Evet, epey sinirlh: 1

0.Yikanma ve giyinme — Evet, biraz sinirh; 2

— Hayir, hi¢ sinirli degil: 3
SF-36 Manual & Interpretation Guide Table 9.1
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Bedensel islev “Cetveli”

m Yorucu faaliyetler —
kisitlanmamisg

Bir kac kat merdiven
cikma, kisitlanmamis

—

Bir kilometreden
fazla yarime

|E| Yikanma ve giyinme,
S
Epeyce kisithi

-—

Kaynak: Haley et al, JCE 1994




SOzcuge dayal yorumlar — gucli
ve zayIf yanlar

tek sorulu Olceklerde cok kolay ve yararl

Olclim cetvelindeki sayilardan yapilan ¢cikarsamalarin
sunlari ifade ettigini goster:

— Soruyu cevaplandirma olcekleriyle birlikte, deneyimin Olcek
icindeki genisligini belirtir

Fakar genel yorumlardan ¢cok 0zellere agirlik ver:
— Orn “bedensel islev” yerine “100 metre ylriimek” gibi

Yalnizca olgegin son noktalari icin mumkun, ¢cunku:
— Batln 6teki puanlara, sorularin ve cevaplarin cesitli
kombinasyonlariyla erigilebilir

— Orn, SF-36'nin bedensel islev dlgegi lizerinde 70 puani elde
etmenin 2850 cesit yolu vardir




Cok sorulu olceklerde icerige dayall
yorum icin bir baska yaklasim

 Orn, SF-36
bednsel islev
olcegi puanlari
40’tan 50’ye
yukseldigi icin, %
18 oraninda daha
fazla kisi, kisitlama
olmadan bir blok
yuruyebildigini
belirtmis olur.

98 99

] )

] 79

] 50

] RY

| 15 16

| 8 I

_J [ I [ [ [ [ [ [ [ [

0- 20- 30- 40- 50- 60- 70- 80- 90- 100
19 29 39 49 59 69 79 89 99
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Icsel-karsilastirmali yaklasimlar:
» Etki bUyUkIaga (EB)
« ES = ort fark (sYK birimleri) / SD (SYK
birimleri)
—Gozlenen etkinin buyukligu (ORT FARK)
bireyler arasindaki cesitliligin terimleriyle

yorumlanir (SD) - ie, “SD birimleri”

* hem “sinyal” (ort), hem de “guraltd” (SD) ayni
Olcekte Olculdugu icin (YK Olcegi), oranlari
birimsizdir

 standardize (birimsiz) 6lctim, farkl araclari
(Olcekleri) karsilastirabilme olanagi saglar




Cohen’in Etki Buyukluklerini
Karsilastirma Kilavuzu

Statistical Power Analysis for the Behavioural Sciences 1988
Islemsel tanimlamalar

— Kuclk EB = 0.2 standart sapmanin beste biri
— Orta EB = 0.5 standart sapmanin yarisi
— Genis EB = 0.8 standart sapmanin beste dord

“keyfi ortak kabullerin... yalnizca, etki
buyuklGginin tahmini icin daha iyi bir dayanak
olmadigi durumlarda kullaniimasi onerilir.” Cohen
1988; pages 12, 25.

Ortak deneyim gostermistir ki, bunlar
derlenebilir, sentezlenebilir ve 6zetlenebilir

“kanita dayali yorum kilavuzlari”




Cohen’i destekleyen ya da onun yerini alan
Etki bayUklGkleri icin kanita dayali yorum
Kilavuzlari

QLQ-30 i¢in - KING YKR 1996; 5(6); 555-67 and KING YKR 2001; 10(3): 278.
— 55 makalenin kanitlarinin sistematik sentezi

— GoOzlenen farkhliklar ve etki buyukltklerini kiictk, orta ve genis
olarak siniflandirmak icin Klinik Olcutleri kullanma

— Cohen’inkine benzer, yaziimig kilavuzlar

FACT-G icin - KING, STOCKLER, CELLA, OSOBA et al, YKR 2003; 12(7): 771.
— 71 makalenin kanitlarinin sistematik sentezi

— klUgUk EB ~ 0.3, orta EB ~ 0.7, genis EB ~ 1.8

Osoba, EB’nun kicuk, orta veya buyuk “6znel olarak
onemli fark” (OOF) ile baglantili oldugunu tahmin etti
— Cohen’inkine benzer

Kanitlar yigihyor - Cohen’in kilavuzu akilci géranuyor...
kabaca dogru yerde oldugu anlasihyor...
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Yorumda etki buyuklugs
yaklasiminin guclu ve zayif yanlari

« Bir SYK calismasinin palnlama asamasinda
orneklem buyuklugunu belirlemede kesinlikle
yararli

« EB'nln zayif yanlari:

« Standart sapma birimleri ile distinme, herkes
icin, orn. klinisyenler, politika yapicilar igin
dogallikla erigilebilir olmayabilir

 Bireysel puanlari yorumlamakta kullanilamaz (bir
kisinin, belli bir ortalamadan, 6rnegin bir
normdan ya da bir referans degerden ka¢ SD
uzakta oldugu haric)




Icsel-karsilastirmali yaklaglmlar

> [statistiksel Onemlilik

e Hipotezin test edilmesi soyle yapilir:

— Soru:
* Yeni tedavi B — simdiki tedavi A’dan daha 1y1 midir?
— “Sifir hipotezini” test etmek i¢in bir arastirma yiirtit:

 H(0): SYK (Ted B) =SYK (Ted A)
e Eger p < 0.05 1se, istatistiksel olarak onemli

* Bu durumda sifir hipotezini reddet

e SYK (Ted B)’nin, SYK (Ted A)’dan daha 1yi oldugu
sonucuna var.




Fakat ...

* .... Hastalari, klinisyenler1 ve politika
yapicilari, Tedavi B'nin artik en 1y1 tedavi

oldugnu kabul etmeye 1kna edebilmek i¢in,
SYK ne kadar daha 1y1 olmalidir?

e Iste bu farklilik, “klinik 6nem farklilig1”
olarak adlandirilir.

e Calismanin, alternatif hipotez’1 uygun bulma
giiciine sahip olmasi i¢in, uygun 6rneklem
bliyiikliigiinii deney-0Onces1 bicimde
belirlenmel1r midir?




Klinik onemlilik vs 1statistiksel onemlilik

e Eger bir ¢calisma, planlama asamasinda uygun bi¢cimde
giiclendirilmisse, (yani 6rneklem, en kiiciik klinik 6nem
farkliligi’m yakalayabilecek kadar biiylik alinmissa)
bulgular1 yorumlamak kolay olacaktir.

Eger orneklem biiyiikliigii, 6rnegin sagkalim gibi baska
endiselere gore secilmisse sorunlar ¢ikacaktir
Yeterince biiyiik bir orneklem 1ile, ufak bir farklilik

1statistiksel olarak onemli olacak, fakat bunun uygulama
ya da politika gelistirme 1ile bir 1lintis1 olmayacaktir




Varilan nokta

o Istatistiksel 6nem gruba dayali bulgulari
yorumlamada, ancak su durumlarda

kullanilabilir:
1) Analizin amaci bir hipotezi test etmek 1se

2) Orneklem biiyiikliigii deney-oncesi olarak ve
klinik onem farkliligina gore belirlenmisse

— Bu durumda bile, klinik 6nemlilik okuyucular
1¢in yararl bir yorum saglayacak sekilde
dikkate alinmal1 ve tartisilmalidir

e Bireysel puanlarda yararh degildir




Icsel-karsilastirmali yaklasimlar:

. SEM Olciimiinde Standard Hata

Anastasi & Urbina 1997, Wyrwich 1999 & 2002

e Bireysel diizeyde uygulamalar i¢in en yararh
gecerlik tahminidir

e gercek degisikligl gecerli bicimde yansittigi
diisiiniilen, “gozlenmis en kiiciik degisikligt”
gosterir

e Olcek gecerligi ve kisiler arasi varyans’in
(yani, Standart sapma) bir fonksiyonudur




Bir Hastanin Bireysel SYK
Puanlarini1 Yorumlama

e SYK degerlendirmesini tek tek hastalar hakkinda bir
seyler soylemek tizere kullanmak 1¢in ¢ok duyarh
Ol¢iimler yapilmasi gerekir

e Taramada kullanilacaksa, bireyleri yanlis
siniflandirmamaya calis

— yanmis negatifler ve yanlis pozitifler

e eger zaman i¢inde 1zlemekte kullamiliyorsa “gercek
degisikligin” ortaya ¢iktigina emin olmak gerek.




Taramada “kesinlik” nicin gerekli?
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Z.aman i¢inde degisiklik 1zleniyorsa
“kesinlik™ ni¢in gerekli?

e 2 farkhh zamandaki SYK ol¢timlerin farkini
hesaplarken, her 1ki zaman 1¢in de 6l¢iim hatalari
1s1n 1¢ine girecektir
Bu yiizden, ¢ok “kesin” Ol¢timlerimiz
olmadikg¢a, “goriiniir” degisiklikten nasil emin
olabiliriz? Yani, kesin olmayan bir aragtaki
degisiklik puanmi, SYK’daki gereck degisikligi
yansitabilir mi1?




Bu kisinin SF-36 bedensel 1slev
puanlarina bir bakalim

e Burada
bozulmanin
kanit1 m var,
1y1ye dogru
gitmenin mi?

Zaman Zaman Zaman Zaman
1 2 R] 4




SF-36 bedensel 1slev dl¢cegine SEM
uygulanisi

McHorney and Tarlov YKR 1995

* Bedensel 1slevde gecek
bir degisikligin gecerli
bicimde yansitilabilmesi

1¢in, bireysel degisiklik
puanm farki 14’ten bliyiik
olmal1 (her 1k1 yonde,
1y1ye gitme ya da
kotiilesme)




Sasirtict mi?

e ... bu olcegin 10 sorusu ve 21 olas1 ol¢ek
deger1 vardir, ve grup diizeyinde
arastirmalarda yeterli olacak kadar gecerlidir,
gercekte.

e cok kullanilan bes saglik durumu ol¢egi 1¢in
de benzer sonuclara varilir McHorney and Tarlov YKR 1995

e Hastalar tek tek 1zlemek ve incelemek i¢in,
gecerligl daha yiiksek araglara ihtiyacimiz var.




Yorumlamada i¢sel-karsilastirmall
yaklasimlarin gozden gecirilmesi:

Yalnizca birincil veri setinin Bireyler Gruplar

SYK puanlarindan ve/veya : .
aracin bilinen dlgiim Kesitsel Boylama- Kesitsel = Boylama-

6zelliklerinden tliremis Sina sina

Icerige dayah
Istatistiksel 6nem

Etki biiyikliizi
Olcilimiin standar hatas:

v yaklasim yararhdir
x yaklasim verimlidir, ama uygun degildir
Bos hlcreler sunu gosterir: Yaklagim verimli de, uygun da, yarali da degil
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Yorumlamada dissal-
karsilastirmali yaklasimlar

e Birincil ver1 setindeki SYK bilgilerine eklenen
ya da disardan gelen bilgiye dayanir
— Birincil veri setinde ol¢iilmiis olan, 1y1 belirlenmis
ve anlasilmis baska degiskenler

e Klinik olarak “bilinen gruplar”

— Aym Olg¢ekle, 1y1 tanimlanmis ve anlasiolmis baska
orneklemlerde oOlciilmiis SYK puanlari
e Topluluk ve hastalar olarak “bilinen gruplar”

e Normlar ve referans degerleri




Dissal-karsilastirmali yaklasimlar:
1. Normlar ve Referans Degerleri

e lyi tanimlanmus, temsil edici 6rneklemlerden elde
edilmis SYK puanlari“tipik’” puanlar saglar,

e Niifus normlar1 jenerik araclar i¢in yararhdir,
— orn SF-36

 Duruma 6zgii aracglar 1¢in, hastaligin belli bir
evresinde bulunanlarin ya da belli tedavilerin
orneklemleri, yararl referans degerler vertr,

— orn QLQ-C30 Fayers et al EORTC 1998




SF-36 Niifus Normlar1

ABD

B SF-36 Elkitab1 ve Yorum Kilavuzu
Bolim 10 — ABD Normlari

B ABD Genel niifus

B Erkekler / kdinlar
B Yas gruplan
B Cinsiyet x yas
B Saglik durumlari
B hipertansiyon
B konjestif kalp yetmezligi
B diabet I
B akut miyocard enfarktiisii
B Kklinik depresyon

Oteki tilkeler

Orn, Avustralya

B ABS yayim (baskis1 yok)

B 4399.0 Ulusal Saglik Taramast:
SF36 Niifus Normlari, Avustralya

B [ISBN 0642 257205

B Avustralya Genel niifus
B Erkekler / kdinlar
B Yas gruplan
B Cinsiyet x yas




genel niifus ve hastalik gruplari i1¢in

SF-36 “Profilleri”

Genel niifus —¢— Hipertansiyon -#- Konjestif kalp yetmezligi

PF RP GH VT SF RE MH
Bedensel Genel Duyg usaél16




Bedensel vs Zihinsel Saglik Durumlari

- A- Klinik depresyon
Konjestif kalp yetmezligi

PF RP BP GH VT SF RE MH47




Yasin SYK iizerine etkisi

18-24 yas -8 75+ yas




Cinsiyetin SYK lizerine etkisi

Kadin - Erkek

e T




Yas ve cinsiyet kafanizi
karistirmasin!

e Clnkii ortalama SYK puanlari, yas ve cinsiyete
gore sistematik bicimde degisir, ornklem
verisinin normlar ve referans degerleri ile
gecerli karsilastirmalari 1¢in, uygun
standardizasyonlar gerekir

— Direk ya da indirek standardizasyon - epidemiyoloji

— Bakiniz: Hjermstad et al, European Journal of Cancer 1998
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Norma dayali1 puanlama

e SF-36’min 0-100 araliginda puanlanmasina alisilmistir
— Kaba degerlerin ¢izgisel olarak doniistiiriilmesi

— Sorunlar
e Tavan ve taban etkileri
e Puanlar gercekte boyutlar arasinda karsilastirilabilir degildir

e Simdi “norma dayali puanlama”ya geliyoruz

— 50’nin ortalamasi ve 10’un Standart Sapmasi

— Normlar, genel topluma gore belirlenmis
e Not: Avustralya verisinin normu i¢in, Avust gen toplum degerleri kullanilmali
» Websitesinde ¢cok miktarada bilgi ve aciklamalar var

— http://www.st-36.0rg




Yeni Bedensel Islev
“Cetvel”1: Norma dayali
Puanlama, NDP (=NBS)

Yorucu faaliyetler — kisitlanmamis

Norm

Bir kac kat merdiven ¢ikma,
kisitlanmamisg

Bir kilometreden fazla ylirime

Yikanma ve giyinme, Epeyce kisith




SF-36: Astiml1 Erigkinlerde Saglik Profili

Eniyi 100
Saglik

En kotl
saglk 0O

Bedensel Bedensel Bedensel Genel Canlihlk Toplumsal Duygusal Zihinsel

islev rol agri Saglik islev (o] saghk
Kaynak: Okamoto 1996




SF-36: Astiml1 Erigkinlerde Saglik Profili
ABD Norm’uyla karsilastirma

Eniyi 100
Saglik

Norm

VA
-

40

<
En kotl
sagllk O

Bedensel Bedensel Bedensel Genel Canliik Toplumsal Duygusal Zihinsel

islev o] agri Saglk islev rol salghk
Kaynak: Okamoto, 1996, * Norm dénemli 6l¢iide yiksek




SF-36 Profilinin norma dayali puanlanmasi,
Astimhi Eriskinler

Tum olcekler:
60 Ort =50
SD =10

55

Norm——— 50

45

40

35

En koéth
saghk

Bedensel Bedensel Bedensel Genel Canlilik  Toplumsal Duygusal  Zihinsel
islev rol agri saglk islev islev %a“llk
Suradan uyarlama: Okamoto, 1996




Normlar ve referans degerlerinin
giicli ve zayif yanlari

e belirli bir SYK aracimin puanlari, normlar ve
referanslar 1le karsilastirilabilir, boylece bu arag bir
hastalik ya da tedavinin SYK {iizerindeki etkisi
hakkinda bir fikir verebilir

— gruba dayali, veya bireysel puanlarin yorumlanmasi i¢in
kullanilabilir

« FAKAT

— Biitiin araclar 1¢in normlar ve referans degerleri yoktur

— “tipik” puanlardan sapmalara klinik deer ac¢isindan ¢ok fazla
anlam ytliklemeyin




Dissal-karsilastirmali yaklasimlar

2. “Capa’ya dayali dagilimlar

*SYK puanlarindaki farkliliklar1 daha tanidik baska
degiskenlere gore aciklar

e bulgular
e Hastaligin ciddiligi
e Saglik bakimindan yararlanma
e Yasam olaylar1 — 1s kaybi, esin Oliimii
e Gerekli olanlar:
— ¢apanin kendisi yorumlanabilir olmalidir

— ¢apa 1le SYK alan(lar)1 arasindaki iliskinin kuramsal temeli

— bunun 1¢in de, ¢capa 1le SYK alan(lar)1 arasinda ampirik
korelasyon




Klinik ¢apalar = “bilinen gruplar™

, yeni YK oOlcekleri 1¢in, 1y1-anlasilmis klinik
onemliliklerle, siniflandirma sistemleri ile olan
baglantilar kurulur,

Genellikle “klinik™ oOl¢titlerin gecerligini denemek 1¢in
kullanilir

— Boylece gecerlik asamasinda kanitlar ortaya ¢ikar

orn, kanser ve ECOG performans durumu
e 0 = bulgusuz
e | = bulgulu ama giindelik islevlere fazla etki yok
e 2 = giindelik 1slevlere onemli etki
e 3 = Giinlin % 50’den az siiresi yataga-sandalyeye bagl
e 4 = Giiniin % 50’den fazla siiresi yataga-sandalyeye bagl
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Orn, ECOG ve kansere 6zgii QLQ-C30
(O—IOO 61§6gi) King 1996

ECOG grubunun kompozisyonu Calis [N Ortalama YK puanlari

0 1 p) 3 4 ma # Genel | Be- Duy-
densel | gusal

16 68 85 73
14 65 79 73
6 61 73 71
8 58 66 73
13 57 67 73
16 54 68 66

13 55 56 73

16 37 a1 61
6 45 47 67
8 42 40 67
14 58 49 80
13 38 29




Orn, Tan ve kanserin yayginligi

e EORTC QLQ-C30 ortalama Genel YK puanlari:
— heterojen kanserler, NED (85%) 76
— heterojen ““ lokalize hastalik 64
— heterojen ©“ metastatik hastalik 34
— rekiirren yiiksek grade’li gliomalar 60
— 1lerlemis prostat kanseri 45
— akciger kanseri, >% 10 kilo kayb1 43

— Bu c¢esit kanitlar gecerlik asamasi ve sonraki uygulamalar
sirasinda birikir

— Yorumlamanin ige yaramasi i¢in, klinik icerik bilgisine
thtiyag¢ vardir, ancak boyle klinisyenler i¢in yarar ancak
boyle saglamr




Dissal-karsilastirmali yaklasimlar
3. Degisikligin genel derecelendirilmesi

e Hastaya dayal1 ¢capa
— Hastanin genel degisikligi geriye doniik degerlendirmesi
e Hastalar degisikligin kendisini 1lgili her bir alan i¢in
daha kotii/daha 1y1 olarak derecelendirir:
— Jaeschke ve ark 1989 — solunum ve kalp

— Juniper ve ark 1994 - astim
— Osoba ve ark 1998 — kanser

e Sunlan belirlemek aliskanlik olmustur: “Klinik 6nem

tasityan minimum fark (MCID) (MID)”, “6znel olarak
onemli olan fark (SSD)”




Degisikligin genel derecelendirmesi
— Ozet / Osoba

e Verl toplama:

— Prospektit QLQ-C30 (0-100 olcegi) + (Bed., duyg., top. islev +
genel YK i¢in) retrospektif degisiklik (SSD)

 Oznel Onemlilik Soru formu (SSQ) — Yanit secenekleri:

Daha kotii / Ayni1 / Daha 1y1
e Daha kotii: -1°den -3’e (az daha kotii’den ¢ok daha kotii’ye)
e Daha1yi: -1’den -3’e (az daha 1y1’den ¢ok daha 1y1’ye)
3 -2 -1 01 2 3
e Degisikligin siniflandirilmasi
 Kiiciik -1 yada +1; Orta -2 ya da +2; Biiyiik -3 ya da +3
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Osoba ve ark. (1998) — esdeger yaklasim:
“Oznel olarak onemh fark™

e Verl toplama:

— Prospektif QLQ-C30 (6l¢egi: 0-100) + bedensel, duygusal ve toplumsal
islev gorme icin retrospektif genel degisiklik (SSD)

e Bulgular:

e Retro-degis. puan1 Prospektif degisiklik puani

e ‘degisme yok’

e ‘biraz’
e ‘orta’

e ‘cok fazla’

= 5 birimden az degisiklik
= 5-10 birim degisiklik

= 10-20 birim degisiklik

= +20 birim degisiklik




Yorum i¢in bir “‘¢capa’ olarak
degisikligin retrospektift genel
degerlendirmesi 1le 1lgili konular

— Bireysel hasta diizey1 versus gruba dayali ortalama®?
e Bireyler arasinda biiylik varyasyon — herkes 1¢in esik 0.5
midir?
— Retrospektif — > hatirlama yantutmasina ve yanit
kaymasina meyyal olabilir (degisiklige uyarlanma,
i¢sel yeniden derecelenme)

— Tek soru — > ¢ok-sorulu ol¢eklerin psikometrik
katiligina sahip degil mi1?




Minimum ‘“‘klinik olarak™ onemli fark?

e Terminoloji lizerine siiregiden tartisma

— Retrospektif genel degerlendirme gercekten “MCID”1 mi
verir?

— Yoksa o, minimum “ayirdedilebilen” farklilik midir?
Norman 2003

« “MCID” kiyida kosede kaliyor
— Perspektif ve orgliye gore degisir
e Birey vs grup
e Klinisyen vs hasta
e Iyilesme vs bozunma
e Cok 1y1 vs ¢ok hasta
e Bedensel vs duygusal islev
* Yash vs genc




Ampirik kanitlarin 0-100 olarak

siralanmis Ozeti
Kiiglik* | Orta Bliylik
Jaeschke 1989 | g 15 20

Juniper 1994 8 17 25

Redelmeier 1996 8

Osoba 1998 5-10 10-20
King 1996, 2001 2_5 10-15 240

* Kiigiik (orta ve biiyiige gore), fakat MCID olmak zorunda degil




Bugiiniin en 1y1 “makul tahmini1™

e Oyle goriiniiyor ki, bir cok kanit ve metotlardan
ayni/esdeger bulgulara ulasiliyor

* Deney Oncesi, herhangi bir alan ya da tekil soruda
“1/2 SD” kadar bir sapma, klinik yonden 6nemli gibi
gorunuyor...

* Protokole 6zgii beklentiler, destekleyici kanitlarla
deney Oncesi olarak tanimlanabilir

— Orn. burada “1/4 SD” énemlidir, ciinkii...




Yorumlamada dissal-karsilastirmali
yaklasimlarin gozden gecirilmesi:

SYK verisini, birincil veri Bireyler Gruplar
setindeki SYK verilerine ek

[y — Kesitsel Boyla- Kesitsel Boyla-

masina masina

Klinik bilinen-gruplar v
Normlar - referans degerleri v
Degisikiligin genel derecesi v

v’ yaklasim yararhdir
x yaklasim verimlidir, ama uygun degildir
Bos hucreler sunu gosterir: Yaklagim verimli de, uygun da, yarali da deqil
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Sagduyu, MCID i¢in “0Orgliye 6zgii”” yaklasim

e Orgii, yani hastalik ve tedavi lizerine diisiiniin

* Tedavinin SYK’nde yapmasini bekledikler1
degisiklikleri nelerin etkileyebilecegini
klinisyenlerle tartisin

e Bu etkileri yakalayacak bir HR-YK soru
formu sec¢in

e “SoOzde tarama” alistirmasi- tedavi oncesi —
sonrasi gruplar ya da karsilastirma gruplari
1missiniz gibi doldurun




“Sozde calisma” deneyimi — deney oncesi

e Tedavinin SYK iizerindeki etkisini1 6zgiil
terimlerle diistinliniiz:

— Klinisyenler hangi sorularin etkilenmesini bekliyor?

— “Klinik olarak 6nemli etki” denebilmesi i¢in, hangi
oranda hastanin, ne dl¢iide etkilenmesi gerekiyor?
(yani, her bir hedef soru i¢in, yanit skalasinda kag
puan olmali1?)

— Projekte edilen ortalama farki hesaplayin ve bunu
orneklem biiytikliigiiniin hesabinda “MCID” olarak
kullanin




Kayip veriler

Fairclough 2002

Eksik veriler yorumlari sorunlu hale getirir

Ni¢in? Ciinkii kayip veriler “bilgi veric1” veya
“1thmal edilemez” olma egilimindedir; daha ¢ok,

hasta kis1 ya da durumlarla iligkili olabilirler
Kayip verilerden olabildigince kac¢inin

Kayip veriler1 kaginilamaz olarak dikkate alin




Klinik Ornek

Metastatik meme kanserinde, HER2/neu-
overexpressing’de, “Trastuzumab ve
kemoterapr” karsisinda “yalniz kemoterap1™

e Slamon D et al, N Engl J] Med 2001;344:783-92

e Osoba D et al, J Clin Oncol 2002:20:3106-13

Genel yaklasim: “Klinik ¢calismalarda SYK verilerinin
analiz ve yorumu: Kanada Ulusal Kanser Enstitiisii’niin
Klinik Caligmalar Grubunun temel yaklagimi™

e Osoba D et al, Eur J Cancer 2005; 41: 280-287




“Trastuzumab” ve kemoterapi

* Metastatik meme kanserli 400 kadina
randomize olarak “trastuzumab ve kemoterap1™
ya da “yalnizca kemoterapi” verildi

e genel YK, bedensel, rol, toplumsal ve
duygusal 1slevler 1le bitkinlik EORTC QLQ-
C30 1ile olculdi




Analiz Yaklasimi

e Calisma oncesi demogratfik degerler ve SYK
skorlar1 kollar arasinda dengeli mi1?

e Zaman i¢inde hasta sayilarindaki ve/veya
tamamlanmis soru formlarinin sayilarindaki
eksilmey1 goster




Toplanan SYK’larin oranlari
Tamamlananlar / Baslangicta Tamamlananlar

Haftalar:

M Week 8

B Week 20
[0 Week 32
B Week 44
[1Week 56
H Week 68




Toplanan SYK’larin oranlari
Tamamlananlar / Tamamlanmasi beklenenler

100.00%-
90.00% Haftalar:

80.00%:-
70.00% , l Week 8

60.00%: v Bl Week 20
50.00%:- [0 Week 32
40.00%- B Week 44
30.00% [ Week 56

20.00%- B Week 68
10.00%-

0.00%-




Analiz Yaklasimi - devam

calismadaki her bir zaman noktasinin ¢alisma dncesi
temel ¢izgiden farklilik skorlarinin ortalamasini hesapla

calisma onces

1 temel ¢i1zgiye gore farklilik skorlarinin

1statistiksel olarak onemli olup olmadigini belirle
(tedavi gruplarinin i¢inde ve aralarinda)

g0zlenen fark

onceden belir]

1liklar1 1¢in etki biiytikliiklerini bul

lenmis kesme noktasina gore (Orn. >/+ %

10) her bir ko]

da, 1y1ye gitmis / kotiiye gitmis hasta

oranlarini goster.




o

%

Yo

GELISMIS

AYNI KALMIS

KOTUYE GITMIS

GENEL YK BEDENSEL ROL TOPLUMSAL DPUYGUSAL BITKINLIK

' ALANLAR

“TRASTUZUMAB” +
e KEMOTERAPI [[] XEMOTERAPI




Ozet

e yorum i¢in ¢esitli yaklasimlar

— her birinin giiclii ve zayitf yanlari var
— cevre kosullarina gore yaklasim / verimlilik degisir

— birbirlerini tamamlamak 1¢in kullanilabilirler




Sorular?

Tesekkurler




