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Klinik araflt›rmalar hipotezin oluflturulmas›, planla-
ma, finansman sa¤lanmas›, etik kurul onay› al›nmas›, has-
talardan yaz›l›/sözlü onay al›nmas›, verilerin biass›z elde-
si ve elektronik ortama aktar›lmas›, verilerin do¤ru ista-
tistiksel yöntemlerle analizi ve sonuçlar›n uygun rapor-
lanmas› gibi uzun süreç, emek ve maliyet gerektiren arafl-
t›rmalard›r. 

Klinik araflt›rmalar karfl›laflt›rmaya dayanan analitik
araflt›rmalard›r. Çal›flma sonucunda karfl›laflt›r›lan yön-
temler aras›nda ister “fark var (p<0.05)” bulunsun, ister
“fark yok (p>0.05)” bulunsun bu durum gerçe¤i yans›tma-
l›d›r. Bunun için örneklem say›s› ve güç (power) analizi kli-
nik araflt›rmalarda önemli rol oynamaktad›r. Randomize
klinik araflt›rmalar›n kalitesini yükseltmek amac›yla gelifl-

tirilen ve NEJM, Lancet, Rheumatology gibi çok say›da
sayg›n t›p dergilerince desteklenen CONSORT (Consoli-
dated Standarts for Reporting Trials) listesinin bir maddesi-
nin “Örneklem say›s› nas›l belirlendi?”[1] sorusundan olufl-
mas› klinik çal›flmalarda örneklem say›s›n›n ve gücün be-
lirlenmesinin önemini göstermektedir.

Örneklem say›s› çal›flman›n bafllang›c›nda çal›flman›n
gücü dikkate al›narak belirlenmelidir. Aksi halde çal›fl-
man›n gücünde örneklem say›s›n›n yetersizli¤inden kay-
naklanacak düflüfller, yanl›fl olabilecek sonuçlara, araflt›r-
mac›lar›n-hastalar›n emek/zamanlar›n›n bofla geçmesine
ve kaynak israf›na neden olacakt›r. 

Klinik çal›flmada örneklemin, say›sal aç›dan yeterli ve
yap›sal aç›dan toplumun tümünü temsil etme gücüne sa-
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Summary

The aim of this review is to: i) stress the effect of sample size and
power analysis on study results, ii) construct information to guide
researchers on the components that should be taken into consid-
eration in order to calculate the sample size. The components
which effect sample size calculation with power analysis in clini-
cal trials are type I error (α), type II error (β), difference between
the groups or effect size, allocation ratio and direction of study
hypothesis (one/two sided). Sample size calculation with power
analysis in the planning stage of clinical trials guarantees the reli-
ability of the study results, in addition to preventing source extrav-
agance. 

Key words: Power analysis, sample size, type I error, type II error,
effect size

Özet

Derlemenin amac› klinik araflt›rmalarda, i) örneklem say›s› ve gücünü
belirlemenin araflt›rma sonuçlar› üzerine etkisini ve önemini vurgula-
mak, ii) örneklem say›s›n› belirlerken ne tür bileflenlere dikkat edilme-
si gerekti¤i konusunda araflt›rmac›lara yol gösterici bilgiler aktarmak-
t›r. Klinik araflt›rmalarda güç (power) analiziyle örneklem say›s›n›n
belirlenmesini etkileyen bileflenler olarak, I. tip hata (α) düzeyi, II. tip
hata (β) düzeyi, gruplar aras› fark ya da etki büyüklü¤ü de¤eri, grup-
lara da¤›t›m oran› ve araflt›rma hipotezinin yönü say›labilir. Klinik ça-
l›flmalarda çal›flman›n bafllang›c›nda güç analiziyle gerekli minimum
örneklem say›s›n›n belirlenmesiyle çal›flma sonuçlar›n›n güvenirli¤inin
sa¤lanmas›n›n yan› s›ra kaynak israf›n›n da önüne geçilir.

Anahtar sözcükler: Güç analizi, örneklem say›s›, I. tip hata, II. tip
hata, etki büyüklü¤ü
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hip olmas› gereklidir.[2] Örneklemden do¤ru sonuçlar el-
de edebilmek ve elde edilen sonuçlar› topluma genelleye-
bilmek için örneklem seçiminde toplumun bazen tabaka
(stratum), blok gibi alt katmanlara ayr›lmas› gerekebilir. 

Her bir klinik çal›flma tasar›m› için güç ve örneklem
say›s› hesaplamas›nda kullan›lan formüller farkl› ve ol-
dukça karmafl›k olduklar›ndan çözümlemelerin bilgisayar
programlar› yard›m›yla yap›lmas› araflt›rmac›lar için daha
uygun olacakt›r. Güç analizi ve örneklem say›s› hesapla-
mak için Statistica, NCSS ve G-Power gibi istatistiksel
paket programlar kullan›labilir. 

Güç Analizi
Güç (power) kavram›; iki ya da daha fazla ilaç/tedavi

yönteminin etkinliklerini karfl›laflt›r›rken gerçekte fark
oldu¤unda kullan›lan istatistiksel testin bunu saptayabil-
me olas›l›¤›d›r. 1-β olarak hesaplanan güç klinik çal›flma-
larda minimum %80 olmal›d›r. Güç analiziyle örneklem
say›s›n› belirlerken afla¤›da bahsedilen bileflenlerin belir-
lenmesi ve bu bileflenler do¤rultusunda hesaplamalara gi-
dilmesi gereklidir.[3,4]

1. I. tip hata (α)

Herhangi bir ilaç/yöntemin etkinli¤inin araflt›r›ld›¤›
kontrollü bir çal›flmada, etkinlik aç›s›ndan gerçekte “fark
olmad›¤›nda” araflt›rma sonucu yanl›fll›kla “fark var” bu-
lunmas› olas›l›¤›d›r. I. tip hatan›n (α) klinik araflt›rmalarda
maksimum %5 olarak seçilmesi uygundur.

2. II. tip hata (β)

Herhangi bir ilaç/yöntemin etkinli¤inin araflt›r›ld›¤›
kontrollü bir çal›flmada, etkinlik aç›s›ndan gerçekte “fark
var” iken araflt›rma sonucu yanl›fll›kla “fark yok” bulunma-
s› olas›l›¤›d›r. 1-β de¤eri çal›flman›n gücünü (power) göste-
rir ve klinik çal›flmalarda en düflük power de¤eri %80, do-
lay›s›yla β (II. tip hata) da maksimum 0.2 olarak fleçilmeli-
dir.

3. Gruplar aras› fark (Difference) ya da etki 
büyüklü¤ü (Effect Size) 

‹statistiksel anlaml› bir fark›n ayn› zamanda klinik ola-
rak da bir anlam ifade edip etmedi¤ini gösteren ölçüt “Et-
ki Büyüklü¤ü (EB)”dir. Klinik çal›flmalarda etki büyüklü-
¤ü de¤erinin ≥0.5 olmas› önerilir.

Gruplar aras› fark (d) ise klinik araflt›rmalarda karfl›lafl-
t›r›lacak gruplar aras› mutlak fark› ifade etmektedir.

Örneklem say›s›n›n belirlenmesinde kullan›lacak d ya
da EB de¤eri, araflt›rmada incelenecek ana sonuç (primary
outcome) de¤iflkenin toplumsal de¤eri hakk›nda elde edilen
ön bilgilere (literatür bilgisi) dayal› olarak hesaplan›r. 

Kontrollü bir çal›flmada d-EB afla¤›daki gibi hesaplan›r:
• ‹lgilenilen ana de¤iflken (primary outcome) bir oran ise,

tedavi grubu ile kontrol grubu aras›ndaki ilgilenilen
olay›n gözlenme oran› fark› kabaca d’yi verir. Di¤er bir
ifadeyle tedavi grubu ile kontrol grubu aras›ndaki mut-
lak de¤iflim fark›d›r. Grup say›s› ikiden fazla ise en
yüksek oran ile en düflük oran aras›ndaki farkt›r. Örne-
¤in ilgilenilen bir semptom (olay) tedavi grubunda
%20, kontrol grubunda %12 oran›nda gözleniyorsa
mutlak fark d=%8 birimdir. 

• ‹lgilenilen olay ölçümsel (nicel) bir de¤erse, tedavi
grubu ortalamas› ile kontrol grubu ortalamas› aras›n-
daki fark d’yi verir. Bu fark›n kontrol grubunun stan-
dart sapmas›na bölümü ise EB’yi verir.

Uygulamada etki büyüklü¤ünün de¤erleri afla¤›daki gi-
bi yorumlan›r: 

Grup say›s› ikiden fazlaysa d ve EB afla¤›daki formül-
lerle hesaplan›r:

4. Gruplara da¤›t›m oran› (Allocation Ratio)

Gruplara da¤›t›m oran› örneklem say›s›n› etkiler.[4] Bu
nedenle örneklem say›s› olabilece¤i en düflük düzeyde be-
lirlenmek isteniyorsa plasebo kontrollü bir çal›flmada 1:1
(tedavi/ilaç grubuna al›nan her 1 hastaya karfl›l›k plasebo
grubuna da 1 hasta al›nmas›) kural›na göre da¤›t›m yap›l-
mal›d›r. Bazen gruplara da¤›t›m oran› 1:2 ya da 1:3 gibi
daha büyük seçilebilir. Bu gibi durumlarda 1:1 oran›yla
ayn› güce ulaflabilmek için daha büyük örneklemlerle ça-
l›fl›lmas› gereklidir.
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Güç (power) analiziyle örneklem say›s›n› hesaplamak için 
gerekli bileflenler

1. I. tip hata (α) düzeyi

2. II. tip hata (β) düzeyi

3. Gruplar aras› fark (d-difference) ya da etki büyüklü¤ü EB-effect size) 

4. Gruplara da¤›t›m oran›

5. Araflt›rma hipotezinin (H1) yönü

d = En büyük grup ortalamas› - En küçük grup ortalamas›

EB =
En büyük grup ortalamas› - En küçük grup ortalamas›

Hata kareler ortalamas›

Etki Büyüklü¤ü Yorum

EB <0.1 Önemsiz etki

0.1 ≤ EB <0.3 Düflük etki

0.3 ≤ EB <0.5 Orta derecede etki

EB ≥ 0.5 Büyük etki

d = Tedavi grubunun ortalamas› - Kontrol grubunun ortalamas›

EB =
Tedavi grubunun ortalamas› - Kontrol grubunun ortalamas›

Kontrol grubunun standart sapmas›
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5. Araflt›rma hipotezinin (H1) yönü

Klinik çal›flmalarda araflt›rma hipotezinin yönü tek
yönlü ya da iki yönlü olabilir. Tek yönlü hipotezler bü-
yüklük (>) ya da küçüklük (<) yönünde farkl›l›¤› test eder-
ken iki yönlü hipotezler yön belirtmeksizin farkl›l›¤› (≠)
test eder. ‹ki yönlü oluflturulan hipotez testlerinde testin
gücü tek yönlülere göre daha düflüktür.[3]

Güç Analizi Türleri
Önsel (priori), deneysel (post hoc) ve uzlaflmac› (compro-

mise) olmak üzere 3 tür güç analizi vard›r.[3,5]

Önsel (Priori) güç analizi

Çal›flma bafllamadan önce güç analizi yap›lmas›d›r.
Bunun için örneklem say›s›, d ya da EB de¤eri, α de¤eri,
gruplara da¤›t›m oran› ve araflt›rma hipotezinin yönünün
bilinmesi gereklidir.

Deneysel (Post hoc) güç analizi

Önsel güç analizi çal›flma bafllang›c›nda yap›l›rken,
deneysel güç analizi çal›flman›n sonunda yap›l›r ve çal›fl-
man›n gücü hesaplanarak sonuçlar›n anlaml› etkiye sahip
olup olmad›¤› belirlenir. Deneysel gücü hesaplayabilmek
için her bir gruptaki örneklem say›lar›n›n, d ya da EB de-
¤erinin, α de¤erinin, gruplara da¤›t›m oran›n›n ve arafl-
t›rma hipotezinin yönünün bilinmesi gereklidir.

Uzlaflmac› (Compromise) güç analizi

Yayg›n kullan›m alan› olmamakla birlikte q=β/α den-
gesini temel alan güç analizidir. Etki büyüklü¤ü düflük
(EB=0.2) oldu¤unda hesaplanan örneklem say›s› yüksek
olacakt›r, fakat çok say›da örneklemi incelemek mümkün
de¤ilse bu durumda güç de¤erinin minimum %80 olma-
s› yerine q=β/α formülüyle α ve β aras›nda bir denge
oluflturulur. Örne¤in plasebo kontrollü bir çal›flmada
EB=0.50 iken α=0.05 ve hedeflenen güç=0.80 temel al›-
narak her bir grup için n=64’er birim örneklem say›s› he-
saplan›r. Fakat EB=0.25 ise α=0.05 ve hedeflenen
güç=0.80 temel al›narak her bir grup için n=253’er birim
örneklem say›s› hesaplan›r. Küçük etki büyüklü¤ünde
(0.25) çal›fl›l›rken bu kadar say›da örneklemi çal›flmaya
dahil etmek mümkün de¤ilse bu durumda uzlaflmac› güç
analizi uygulan›r. Bunun için q=β/α formülünden q=4
olarak hesaplan›r. E¤er risk dengesi olarak q=4 almaya
karar verilirse ve her bir gruptan n=80’er kifli alarak çal›fl-
ma yürütülürse daha sonra bu uzlaflma de¤eri için tekrar
güç analizi uygulan›r. Bunun sonunda çal›flman›n gücü
%51 olarak hesaplan›r. Uzlaflmac› güç analiziyle çal›flma-
n›n gücüne iliflkin orta bir yol bulunmufl olur.

Örnek Uygulama 
Romatoid artrit tedavisinde kullan›lan bir ilac›n etkin-

li¤inin plasebo kontrollü araflt›r›ld›¤›n› varsayal›m. Birin-
cil sonlan›m noktas› (primary outcome) olarak DAS28 sko-
runu ele alal›m. ‹lac›n DAS28 skorunda 0.83 (6.59 vs
5.76) birimlik bir düflüflünün anlaml› oldu¤unu ve kontrol
grubunun standart sapmas›n›n 1.35 oldu¤unu önceki kay-
nak çal›flmalardan (e¤er böyle bir çal›flma yoksa kendimi-
zin yapaca¤› pilot çal›flmadan) belirledi¤imizi varsayal›m.

a. I. tip hata α=0.05, II. tip hata β=0.2 (power=%80)
ve gruplara da¤›t›m oran› 1:1 olacak flekilde her bir grup
için kaçar hasta almal›y›z? 

Ad›m 1: I. tip hata α düzeyinin belirlenmesi: α=0.05
olarak seçildi.

Ad›m 2: II. tip hata β düzeylerinin belirlenmesi: β=0.2
(power=%80) olarak seçildi.

Ad›m 3: Gruplar aras› fark (d) ve etki büyüklü¤ünün
(EB) belirlenmesi: 

Ad›m 4: Gruplara da¤›t›m oran›n›n belirlenmesi:
Gruplara da¤›t›m oran› olarak 1:1 seçildi.

Ad›m 5: Hipotezin yönünün belirlenmesi: Araflt›rma
hipotezi 2 yönlü seçildi. 

Örneklem say›s› afla¤›daki formül kullan›larak hesap-
lan›r:[2,6]

Her bir grup için n=42’fler hastan›n çal›flmaya al›nma-
s› gerekmektedir. Statistica 7.0 program›yla yukar›daki
veriler baz al›narak hesaplanan örneklem say›lar› ve buna
karfl›l›k gelen güç de¤erleri fiekil 1’de görülmektedir. 

b. Çal›flman›n gücünü %80’den %90’a ç›karmak ister-
sek yukar›daki di¤er kriterler ayn› kalmak kofluluyla her
bir grup için kaçar hasta almal›y›z? 

Çal›flman›n gücünü %80’den %90’a ç›kard›¤›m›zda
her bir grup için n=56’flar hastan›n al›nmas› gerekecektir
(fiekil 1). 

c. I. tip hata α=0.05, II. tip hata β=0.2 (power=%80) ve
gruplara da¤›t›m oran› 1:2 (1 tedaviye karfl›l›k 2 kontrol)
olacak flekilde her bir grup için kaçar hasta almal›y›z?

Gruplara da¤›t›m oran›n› 1:1’den 1:2’ye ç›kard›¤›m›z-
da tedavi grubu için n=32, kontrol grubu için n=64 olmak

d = 6.59 - 5.76 = 0.83 EB = = 0.615
6.59 - 5.76

1.35

n = = = 42
2σ2(Zα/2 + Zβ)2

d2

2*(1.352 *(1.96 + 0.84)2

0.832

n = = = 56
2σ2(Zα/2 + Zβ)2

d2

2*(1.352 *(1.96 + 1.28)2

0.832
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fiekil 1. Güç de¤erlerine karfl›l›k gelen örneklem say›lar›.

fiekil 2. Güç de¤erlerine karfl›l›k gelen örneklem say›lar›.
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üzere toplam 96 hastan›n al›nmas› gerekecektir (Bu say›-
lar›n hesaplanmas›nda karmafl›k oldu¤undan dolay› for-
müller verilmemifl olup hesaplama G-power adl› istatis-
tiksel program ile yap›lm›flt›r).

Etki büyüklü¤ü de¤erlerine karfl›l›k gelen örneklem
say›lar› fiekil 2’de gösterilmifltir.

Sonuç 
Klinik araflt›rmalarda güç (power) analiziyle örneklem

say›s› belirlenmesinde, I. tip hata (α) düzeyi, II. tip hata
(β) düzeyi, d ya da etki büyüklü¤ü, gruplara da¤›t›m ora-
n› ve araflt›rma hipotezinin yönü etki eden ve mutlaka bi-
linmesi gereken bileflenlerdir. 

fiekil 2’de görüldü¤ü gibi etki büyüklü¤ü ile örneklem
say›s› aras›nda ters yönlü bir iliflki vard›r. Belirli bir güç de-
¤erinde (örn. %80) etki büyüklü¤ü artt›kça çal›flmaya dahil
edilmesi gereken örneklem say›s› azalacakt›r. Bu nedenle
etki büyüklü¤ünün uygun de¤iflken seçilerek belirlenmesi
gerekir. Uygulamada 2 grup karfl›laflt›rmalar›nda etki bü-
yüklü¤ünün ≥0.50 olmas› gerekirken 3 ya da daha fazla
grubun karfl›laflt›r›ld›¤› çal›flmalarda ≥0.45 olmal›d›r.

Çal›flmada birden fazla de¤iflken ba¤›ms›z olarak ince-
lenecekse bu durumda her bir de¤iflken için fark de¤erle-
ri (d) ve etki büyüklükleri hesaplan›r. Bu d ve EB de¤er-
leri için belirli bir α ve güç de¤eriyle örneklem say›lar›
saptan›r. Saptanan en yüksek örneklem say›s› çal›flman›n
örneklem say›s›n› gösterir. 
• α küçüldükçe güç azal›r.
• Gruplar aras› fark (d) ve etki büyüklü¤ü (EB) azal›rsa

güç azal›r.

• Örneklem say›s› azal›rsa güç azal›r.
• Standart sapma büyüdükçe güç azal›r.
• ‹ki yönlü hipotezlerde güç tek yönlülere göre daha

düflüktür.
Hayvan deneylerinde güç de¤erini çok yüksek ya da

çok düflük tutarak çal›flma planlamak gereksiz yere hayvan
itlaf›na neden olur. Bu nedenle güç de¤erini optimum
(%80) tutarak örneklem say›s›n› belirlemek etik aç›dan
oluflabilecek sak›ncalar› ortadan kald›r›r. 

Sonuç olarak, bilimsel çal›flmalarda gere¤inden az sa-
y›da örneklem incelemek çal›flma sonuçlar›n›n gücünü
düflürürken gere¤inden fazla örneklem incelemek bofl ye-
re emek ve kaynak israf›na neden olur. Bu nedenle çal›fl-
man›n bafllang›c›nda çal›flma hipotezine uygun olarak ge-
rekli minimum örneklem say›s›n›n belirlenmesiyle çal›fl-
ma sonuçlar›n›n güvenirli¤inin sa¤lanmas›n›n yan› s›ra
kaynak israf›n›n da önüne geçilir.
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