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Editöre Mektup 

Çalışmalard~ Hangi 
Büyüklükte Orneklem 
Gereklidir? 

Sayın Yiğit ve arkadaşlarının "Atriyal fibri lasyonda 
kardiyoversiyon sonras ı tromboembolik o layların 

önlenmesinde düşük molekül ağırlıklı heparİnierin 

etkinliği ve güvenliliği" başlıklı makalesini ilgiyle 
okudum <O. Fraksiyone olmayan heparin (FOH) ye
rine düşük molekül ağırlıklı heparİn (DMAH) kulla
nımı kardiyolojinin bir çok alanında etkinliği kanıt

lanmış ve gittikçe popülerleşen bir uygulamadır. Yi
ğit ve arkadaş ları da bugüne kadar sistematik olarak 
çok fazla test edilmemiş bir alanda FOH kullanım ı 

ile DMAH kullanımının etkinli ğini ve güvenliğini 

karşılaştırmışlardır. Bu çalışmada valvüler olmayan 
atriyal fibrilasyonlu ve çalışma kriterlerine uygun 
172 hasta 2 gruba ayrılmış, bunlardan 90'ına transö

zafegeal ekokardiyografi öncesi 2x5000 U daltepa
rin, 82'sine ise 5000 U başlangıç bolusunu takibe 
APIT'yi bazalin 1.5 katı yapacak şekilde FOH in
füzyonu yapıl mıştır. Bu tedavilerin başlamasını ta
kib eden 24-48 saat içinde de hastalara elektriksel 
veya medikal kardiyoversiyon yapılmıştır. Başarılı 
kardiyoversiyon sonrası warfarin baş lanan hastalar
da, FOH veya DMAH tedavisi, warfarin ile etkin an
tikoagulasyon (INR 2-3) ulaşıncaya kadar devam 
edilmiştir. Bu çalışma sonunda FOH ile DMAH'nin 
kardiyoversiyon sonrası tromboembolik olaylan ön
lemede aynı düzeyde etkin ve güvenli olduğu ortaya 
konmuştur. Bu çalışma pratik uygulamamıza çok 
önemli katkılar sağlamakla beraber örneklem grubu
nun seçimi ile ilgili bazı noktalara dikkat çekmek is
terim. Bilindiği gibi bir çalışma grubu içerisinde ve
ya iki çalışma grubu arasında karşılaştırma yaparken 
istatistiksel olarak önemli farkı tespit edebilmek için 
çalışmanın bir "güç" ünün olması gerekir. Bunun an
lamı aradaki farkı ortaya çıkaracak örneklem grubu
nun önceden belirlenmesi ve bu hedefe ulaşacak sa
yıda hastay ı çalışmaya almaktır. Ancak bu sayede 
sonuç ları doğru yorumlamak mümkün olabilir. Bu 
hesaplamalar esnasında daha önceki ça lışmalardan 

elde edilen veriler kullanı labilir. Parenteral antikoa
gulasyonun tromboembolik olaylardaki etki n l iğin i 

araştırmak için yazarların makalelerinde refere ettik
leri 2 çalışmayı alabiliriz. Bunfardan Arnold ve arka
daşlarının çalışmasında antikoagulansız kardiyover
siyon yapıldığında tromboemboli sıklığı %6.3 olarak 

bildirilmiştir. ACUTE çalışmasında ise klas ik anti
koagulasyon ile tromboembolik olay sıklı ğı %0.5 
olarak tespit edilmiştir. O zaman sorumuzu şu şekil

de kurgulayabiliriz. Kardiyoversiyon sonrası bir te
davinin tromboembolik olay sıklığını %6.3'den 

%0.5'e indirdiğini 0.05 önem düzeyinde ve 0.90 ola
sılıkla göstermek için en az hangi büyüklükte bir ör
neklemde çalışmalıyız? Bu kurgu tam olarak doğru 
olmamakla birlikte güç hesabında kullanabileceği 

miz bazı verilere ihtiyaç vardır ve DMAH'i hiçbir et
kisi olmayan, "boş ilaç" olarak varsaymam ızdan 

kaynaklanmaktadır. Güç hesaplamamasında kullan
dığımız matematiksel formüllerle (4) bir hesaplama 

yaparsak 396 say ısını elde ederiz. Sonuç olarak bu 
çalışmada DMAH'nin FOR'den 0.05 anlam s ınırında 
ve 0.90 olasılıkla farklı olmadığını göstermemiz için 
en az her grupta 396'şar hasta bulunması gerekir. 

Yiğit ve arkadaşlarının çalışması bu aç ıdan eksik ol
makla beraber, biz de yaptığımız bir çok çalışmada 
aynı yanlışa düşüyor ve evrensel kabulu zor olan kü

çük örneklem gruplannda çalışıyoruz. 
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