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GOZLEMSEL ARASTIRMA

 Tanimlayici arastirmalar
O Surveyans
o Olgu serileri

* Analitik arastirmalar
o Kohort
o Olgu-kontrollii
o Kesitsel (prevalans)
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* Ne amaglandi?
* Nasil planlandi?
* Nasil yuriutuldi?

* Ne bulundu?
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Bulletin of the World Health Organization | Movember 2007, 85(11)

Policy and practice

The Strengthening the Reporting of Observational Studies in

Epidemiology (STROBE) Statement: guidelines for reporting
observational studies*

Erik von Elm,? Douglas G Altman,® Matthias Egger,2< Stuart J Pocock,? Peter C Getzsche ¢ & Jan P Vandenbroucke!
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BASLIK ve OZET
* Baslikta ve ozette calismanin tipi belirtilmelidir.

* Dengeli ve bilgi iceren bir 6zet okuyucuya
sunulmalidir.

(Ne yapildi/ne bulundu)
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Background: The expected survival of HIV-infected patients is of major public health interest.

Objective: To estimate survival time and age-specific mortality rates of an HIV-infected population compared with that
of the general population.

Design: Population-based cohort study.
Setting: All HIV-infected persons receiving care in Denmark from 1995 to 2005.

Patients: Each member of the nationwide Danish HIV Cohort Study was matched with as many as 99 persons from the
general population according to sex, date of birth, and municipality of residence.

Measurements: The authors computed Kaplan—Meier life tables with age as the time scale to estimate survival from age
25 years. Patients with HIV infection and corresponding persons from the general population were observed from
the date of the patient’s HIV diagnosis until death, emigration, or 1 May 2005.

Results: 3990 HIV-infected patients and 379 872 persons from the general population were included in the study,
yielding 22 744 (median, 5.8 y/person) and 2 689 287 (median, 8.4 years/person) person-years of observation. Three
percent of participants were lost to follow-up. From age 25 years, the median survival was 19.9 years (95% Cl, 18.5 to
21.3) among patients with HIV infection and 51.1 years (Cl, 50.9 to 51.5) among the general population. For HIV-
infected patients, survival increased to 32.5 years (Cl, 29.4 to 34.7) during the 2000 to 2005 period. In the subgroup
that excluded persons with known hepatitis C coinfection (16%), median survival was 38.9 years (Cl, 35.4 to 40.1)
during this same period. The relative mortality rates for patients with HIV infection compared with those for the
general population decreased with increasing age, whereas the excess mortality rate dcreased with increasing age.

Limitations: The observed mortality rates are assumed to apply beyond the current maximum observation time of 10
years.
Conclusions: The estimated median survival is more than 35 years for a young person diagnosed with HIV infection in the

late highly active antiretroviral therapy era. However, an ongoing effort is still needed to further reduce mortality
rates for these persons compared with the general population’
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o {1
Arastirma/Calismanin Temeli

Bilimsel temel ve arastirmanin gerekgesinin
actklanmasi gerekir.

Amac
« Ozgiin amag/lar,
 (varsa) Hipotez/ler
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GIRIS
Okuyucunun Bilgilendirilmesi

e Arastirmaya konu olan soru
* Neden arastirmaya deger oldugu (6nemi)
* Arastirmaya neden gerek duyuldugu
* Arastirmanin sinirhliklari
e Arastirmanin amaci
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YONTEM

Calismanin Tasarimi

Calismanin tasarim sekli en basta yazilmalidir.
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YONTEM

* Evren,
* Yer,
* Tarih araliklari (hasta alim araligi vb),
 Etkene maruz kalinma sureleri,
* Takip
* Veri toplama yontemleri
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YONTEM

Hasta (Orneklem)

Kohort Calisma Icin—Uygunluk kriterleri, hasta se¢cim kaynaklari ve
kriterleri belirtilmelidir.

Takip yontemleri yazilmalidir.

Olgu-Kontrollii Calisma icin—Uygunluk kriterleri, olgulari belirlemek
icin kullanilan kaynak ve yontemler belirtilmelidir.

Kesitsel Calisma Icin—Uygunluk kriterleri, hasta secim kaynaklari ve
yontemler belirtilmelidir.
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UYGUNLUK KRITERLERI

Calismaya Alinma ve Alinmama Kriterleri
* Yas,
* Cinsiyet,
* Tani,
* Yandas Durumlar
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YONTEM

Kohort Calisma icin—Eslikli (matched) ¢calismalar icin eslik
kriterleri verilmelidir. Olaya maruz kalan ile kalmayanlarin
sayisi verilmelidir.

Olgu-Kontrollii Calismalar Icin — Eslikli calismalar icin eslik
kriterleri ve her bir olgu i¢in eslestirilen kontrol sayisi
verilmelidir.
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YONTEM
Degiskenler

* Tim cikarimlar (outcomes),
* Maruz kalinan durumlar (exposures),
e Potansiyel karistirici (confounding) etkenler,

» Etkiyi modifiye edici (effect modifiers)
durumlar tarif edilmelidir.
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Uygun durumlarda tani kriterleri yazilmalidir.

TANI KRITERLERI
e Cikarimlar (her g tip calisma icin de)
e Olgular

Tum aday degiskenler bastan tanimlanmal..
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YONTEM
Veri Kaynaklari / Olciimler

e Kayit altina alinan her degisken (maruz olunan, karistirici etkenler ve
cikarimlar) icin elde edilen verilerin kaynagini ve degerlendirme (6lgiim)
yontemleri yazilmalidir.

* Gegerlik ve glivenirlikleri kaynaklarla desteklenmelidir.

e Birden fazla grup var ise dl¢iimlerin ayni kistaslarda yapilip yapilmadigi
yazilmalidir.

*Gecerli olan durumlarda olgu-kontrollii calismalarda olgu ve kontrollerin, kohort ve kesitsel
calismalarda ise maruz kalan ve maruz kalmayan gruplarin bilgileri ayri ayri verilmelidir.
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YONTEM
Yanlilik (Bias)

* Potansiyel yanliligi 6nlemek i¢in alinan énlemler
tanimlanmalidir.

e Var olan yanhliklar tarif edilmelidir.

 Calismada yapilan kalite glivence islemleri aciklanmalidir.
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YONTEM
Orneklem Biiyukliigii

Calismada verileri toplanan hasta sayisinin nasil
hesaplandigi yazilmalidir.
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YONTEM

Kantitatif Degiskenler

Kantitatif degiskenlerin (maruz kalinan, karistirici etkenler)
nasil analiz edildigi belirtilmelidir.

Kategorik? Surekli degisken? Her ikisi birden?

Eger yapildi ise; hangi gruplama yonteminin secildigi ve
neden boyle bir gruplama yapilmasina ihtiyag
duyuldugu aciklanmalidir.

* Kategoriler?
* Esik deger?
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YONTEM
Istatistik Yontemler

(a) Karistiric1 etkenleri kontrol etmek icin olanlar da dabhil
tim istatistiksel yontemler tarif edilmelidir.

(b) Alt gruplarin ve etkilesimlerin analiz edildigi yontemler
tarif edilmelidir.

(c) Kayip verilerin neler oldugu ve neden kayip oldugu
aciklanmahlidir (flow chart).
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YONTEM

Istatistik Yontemler

(d) Kohort Calisma icin— Var ise; takipten ¢ikanlar nasil
analiz edildi aciklanmalidir.

Olgu-Kontrollii Calisma Icin— Olgu ve kontrollerin nasil
karsilastirmali analiz edildikleri agciklanmalidir

(eslesmeli / eslesmesiz).

Kesitsel Calisma Icin— Var ise; 6rnekleme stratejisini
belirleyen analitik yontemler tarif edilmelidir.



GOZLEMSEL ARASTIRMA MAKALESI YAZIMI

BULGULAR

Hastalar

(a) Calismanin her asamasindaki bireylerin sayisi rapor edilmelidir-
orn. potansiyel olarak ¢alismaya uygun hasta sayisi, uygunluk icin
gozden gecirilen birey sayisi, uygun oldugu konfirme edilen birey
sayisi, ¢calismaya alinan birey sayisi, takip siirecini tamamlayan ve

analize katilan birey sayisi

(b) Calismanin her asamasinda ¢alismaya
alinmama/katilmama/¢ikma nedenleri yazilmalidir.

(c) Akis cizelgesi verilmesi dusiiniilmelidir.

*Gecerli olan durumlarda olgu-kontrollii calismalarda olgu ve kontrollerin,
kohort ve kesitsel calismalarda ise maruz kalan ve maruz kalmayan
gruplarin bilgileri ayri ayri verilmelidir.
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BULGULAR

Tanimlayici Veriler

(a) Calismaya katilan deneklerin 6zellikleri (demografik, klinik,
sosyal), maruz kaldiklari faktorler ile potansiyel karistirici faktorler
yazilmahdir.

(b) Her degisken icin kayip verileri olan denek sayisi verilmelidir.

(c) Kohort Calisma icin—takip stiresi (ortalama ve toplam)
yaziimalidir.

*Gecgerli olan durumlarda olgu-kontrollii calismalarda olgu ve kontrollerin, kohort ve
kesitsel calismalarda ise maruz kalan ve maruz kalmayan gruplarin bilgileri ayri
ayri verilmelidir.
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BULGULAR
Cikarim Verileri

Kohort Calisma Icin—Cikarim olan olaylarin sayisi, zaman igerisinde
yapilan olgimler 6zetlenmelidir.

Olgu-Kontrollii Calisma Icin—Her maruz kalinan kategoride olay sayisi
vazilmalidir veya maruz kalinma ol¢iimleri 6zetlenmelidir.

Kesitsel Calisma Icin—GCikarim olan olaylarin sayisi veya él¢ciimlerin
ozeti verilmelidir.

*Gecerli olan durumlarda olgu-kontrollii calismalarda olgu ve kontrollerin, kohort ve
kesitsel calismalarda ise maruz kalan ve maruz kalmayan gruplarin bilgileri ayri
ayri verilmelidir.
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BULGULAR

Ana Bulgular

(a) Diizeltilmemis tahmin bulgulari verilmelidir. Ve eger
uygunsa, karistirici etkene gore duzeltilmis tahmin verileri ve
kesinlik orani (%95 gliven araligi) yazilmalidir. Hangi
karistirici faktore gore diuizeltme yapildigi acik olarak
belirtiimelidir ve neden analize katildigi aciklanmalidir.

(b) Siirekli degiskenler kategorize edildiginde kategori
sinirlarinin ne oldugu belirtilmelidir.

(c) Eger yapildi ise; anlamli bir siire icin rolatif risk tahmininin
mutlak riske donuistiirme islemi yapilabilir.
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BULGULAR
Diger Analizler

Alt grup ve etkilesimlerin analizi ve duyarlik
analizleri gibi yapilan diger analizler rapor
edilmelidir.
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TARTISMA

Yapilandirilmis Tartisma
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TARTISMA
Anahtar Bulgular

Calismanin ¢cikarimlari goz dniine alinarak
anahtar bulgular 6zetlenmelidir.
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TARTISMA
Sinirhiliklar

* Potansiyel yanhliklar
 Muglak bulgularin kaynaklari

Potansiyel yanliligin tarafi ve biiyiikliigii
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TARTISMA
“Ihtiyath” Yorum

Goz Oniine Alinmasi Gerekenler:
e Cikarimlar,
e Sinirhiliklar,
* Analizlerin ¢oklugu,
* Benzer ¢alismalardan elde edilmis bulgular,
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TARTISMA
Genelleme

Calisma bulgularinin genellenebilirligi
(Eksternal validasyon)
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DIGER BiLGILER
Destek

* Fon kaynagi

* Destekleyicinin roli

(Calismanin temel alindigi daha 6nceki ¢alismanin
destekleyicisi konusunda da bilgi verilmelidir.)



