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OZET

Bu arastirma ankilozan spondilit (AS) hastalarinin subkutan (S.C.)
anti-TNF ilag uyumuna yonelik android platformda mobil uygulama
gelistirmek ve gelistirilen bu wuygulamanin ilag uyumuna etkisini
degerlendirmek amaciyla yapildi.

Son test, kontrol gruplu deneysel desende yapilan bu arastirmanin
evrenini 15 Aralik 2017- 15 Ekim 2018 tarihleri arasinda Eskisehir
Osmangazi Universitesi Saglik, Uygulama ve Arastirma Hastanesi
Romatoloji Bilim Dali polikliniginde ankilozan spondilit nedeniyle subkutan
anti-TNF ilac recete edilen hastalar, drneklemini ise; 6rneklem secim
Olgltlerine uyan 29 hasta olusturdu. Arastirmanin érneklemini olusturan
hastalar kura yontemi ile mobil uygulama (n=16) ve egitim kitapcigi
gruplarina (n=13) atandi. Mobil uygulama grubundaki hastalarin android
telefonlarina bluetooth teknolojisiyle hastalik bilgisi, anti-TNF ilag
uygulamasi ve yonetimine iliskin takip ve bilgilerin yer aldigi mobil
uygulamanin aktarimi ve kurulumu saglandi; egitim kitapgigi grubundaki
hastalara hastalik bilgisi, anti-TNF ilag uygulamasi ve ydnetimine iliskin
egitim kitapcgigi verildi. Calismada hastalar anti-TNF ilag tedavisi 6ncesinde
ve tedaviden 6 hafta sonra olmak lGzere 2 kez degerlendirildi. Arastirmanin
verileri Birey tanitim formu, BASDAI, BASFI, ASQoL, Morisky Uyum Olcedi
ve Subkutan Anti TNF Tedavi Uyum Anketi ile toplandi. Nicel degiskenlerin
normal dagihima uygunlugu Shapiro Wilk testi ile arastirildi. Normal dagilim
gosteren nicel degiskenlere ait 6zet dederler ortalama ortalamazstandart
sapma, ortalamazstandart hata; normal dadilm goOstermeyenlerin ise
medyan (Q1-Q3) olarak verildi. Nitel degiskenlere ait 6zet degerler frekans
ve ylzde ile gosterildi. p<0,05 olarak elde edilen sonuclar anlamli kabul
edildi.

AS hastalarinda S.C. anti-TNF ilag uygulamasina yonelik gelistirilen
mobil uygulamanin bilgi kalitesi ve glvenirligi yiksek bulundu
(65,4+11,32). Mobil uygulama ve egitim kitapcigi gruplarindaki hastalarin
yas ortalamasi 39,5+12,88; 41,1+15,35 vyildir (sirasiyla). Hastalarin
cogunlugu erkek (%69), evli (%69), lise mezunudur (%44,8). Her iki grup
hastanin 1. dederlendirmeye gore 2. dederlendirmesinde BASDAI, BASFI ve
ASQoL ortalama puanlarinin istatistiksel olarak énemli dlizeyde dustk
oldugu (p<0,001); bu disustn gruplar arasinda farkh olmadigi belirlendi
(p>0,05). Caismamizda mobil uygulama grubundaki hastalarin %87,5'nin,
editim kitapgigi grubundaki hastalarin %46,2'sinin ylksek ilag uyumuna
sahip oldugu belirlendi.

AS hastalarinda S.C. anti-TNF ilag uygulamasina yodnelik gelistirilen
mobil uygulama bilgi kalitesi ve givenirligi yoninden kullanilabilir bir
materyaldir. S.C. anti-TNF ilag uyumuna ydnelik gelistirilen bu mobil
uygulama, kitapcik verilerek yapilan egitime gore ilag uyumunu olumlu
yoénde etkilemektedir.

Anahtar kelimeler: Ankilozan spondilit, anti-TNF ilag, subkutan,
ilagc uyumu, mobil uygulama, hemsirelik



SUMMARY

This study was carried out to develop mobile application on the
android platform for the subcutaneous anti-TNF drug adherence of
ankylosing spondylitis patients and to evaluate the effect of this application
on drug compliance.

The universe of this experimental designed posttest control group
research is consisted of patients prescribed subcutaneous anti-TNF drug due
to ankylosing spondylitis in Eskisehir Osmangazi University Health,
Application and Research Hospital Rheumatology Polyclinic between 15
December 2017 - 15 October 2018; and the sample is composed of 29
patients who met the sample selection criteria. The patients who constituted
the sample of the study were assigned by lot to mobile application (n=16)
and the education booklet groups (n=13). The mobile application that
includes follow-up and information related to disease information, anti-TNF
drug application and management was transferred to mobile phones of
patients in mobile application group via bluetooth technology and installed.
The patients in the education booklet group were given an education booklet
on disease information, anti-TNF drug administration and management.
Patients were evaluated 2 times: before the anti-TNF drug treatment and 6
weeks after the treatment. The data of the study were collected by means
of an individual identification form, BASDAI, BASFI, ASQolL, Morisky
Medication Adherence Scale and Subcutaneous Anti-TNF Treatment
Adherence Questionnaire. The normal distribution of quantitative variables
was investigated by Shapiro Wilk test. The mean values of the quantitative
variables showing normal distribution were given as meanzstandard
deviation, meanzxstandard error and those are not showing normal
distribution were given as median (Q1-Q3). Mean values of qualitative
variables were shown with frequency and percentage. Results obtained as
p<0,05 were considered significant.

The quality and reliability of the mobile application developed for S.C.
anti-TNF drug implementation on A.S. patients was found to be high
(65,4+11,32). The mean age of the patients in the mobile application and
education booklet groups was 39,5+12,88; 41,1£15,35 vyears
(respectively). The majority of the patients were male (69%), married
(69%), and high school graduate (44,8%). For both group of patients, the
mean scores of BASDAI, BASFI and ASQoL were statistically significantly
lower at the 2nd evaluation than at the 1st evaluation; this decline was not
different between groups (p>0,05). In our study, it was determined that
87.5% of the patients in the mobile application group and 46.2% of the
patients in the education booklet group had high drug adherence.

The mobile application developed for S.C. anti-TNF drug
implementation on A.S. patients is a useable material in terms of
information quality and reliability. This mobile application developed in S.C.
anti-TNF drug adherence affects the adherence of the drug positively
comparing to the education given by the booklet.

Keywords: Ankylosing spondylitis, anti-TNF drug, subcutaneous,
drug compliance, mobile application, nursing.
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SIMGE VE KISALTMALAR

ANKH: Progressive ankylosis protein homolog

AS: Ankilozan spondilit

ARTS-1: Endoplasmic reticulum aminopeptidase 1

ASAS: Uluslararasi Toplum Spondiloartrit Degerlendirmeleri
ASDAS: Ankilozan Spondilit Hastalik Aktivite Skoru
ASQoL: Ankilzoan Spondilit Yasam Kalitesi Olgegi

BASDAI: Bath Ankilozan Spondilit Hastalik Aktivitesi Indeksi
BASFI: Bath Ankilozan Spondilit Hasta Fonksiyonel indeksi
BT: Bilgisayarli tomografi

CRP: C reaktif protein

DISCERN: quality criteria for consumer health information
DMARD: Hastaligi modifiye eden antiromatizmal ilaglar
DSO: Diinya Sadlik Orgiti

ESR: Eritrosit sedimantasyon hizi

EULAR: Romatizmaya Karsi Avrupa Birligi

FDA: Amerikan Gida ve Ilag Dairesi

HLA-B27: Insan I6kosit antijeni B27

HLA-B60: Insan I6kosit antijeni B60

HLA-DR1: Insan I6kosit antijeni DR1

IgA: Imminoglobulin A

IL-1: Interlékin 17

IL-23: Interldkin 23

KGI: Kapsam gecerlilik indeksi

KGO: Kapsam gecerlilik orani

KIR: Dogal éldarici hiicre immunglobulin

MHC: Major histokompatibilite kompleksi

MMAS-4: Morisky’s questions-self report measure of adherence- 4 item
MR: Manyetik rezonans

NICE: National institute for Health and Care Excellence
NSAII: Non-steroid anti-inflamatuvar ilag

S.C.: Subkutan

SMS: Kisa mesaj servisi

SpA: Spondiloartropati

USG: Ultrasonografi

TH17: T helper cell 17

TNF: TUmor nekrozitan faktor

a: alfa
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GIRIS VE AMAC

Ankilozan spondilit (AS), omurgayi, sakroiliak eklemleri ve nadir olarak
periferik eklemleri etkileyen, agri, tutukluk ve omurgada ilerleyici kisitlihda
sebep olan kronik, sistemik, inflamatuar bir hastaliktir (American College of
Rheumatology, 2013). Ankilozan spondilitin patogenezi tam olarak
bilinmemekle birlikte hastaligin gelisiminde genetik ve cevresel faktorlerin
rol oynadigi tahmin edilmektedir (Reveille & Brown, 2008). Hastalarin
yaklasik %80’i hastaligin erken dénemlerinde inflamatuar sirt/bel agrisi
deneyimlemektedir (Gorman, 2006). AS hastalarinda genellikle sakroiliak
ve omurga eklemleri etkilenirken sistemik enflamasyonun kontrol altina
alinamamas! sonucu akut anterior Uveit, inflamatuar badirsak hastaligi
(crohn ve llseratif kolit), kardiyovaskuller tutulum, akcigerin apikal
fibrozisi, psoriyazis ve bdbrek tutulumu gibi eklem disi bulgular
gorulebilmektedir (EI Maghraoui, 2011). Hastaligin ileri evresinde ise
omurganin tamamen fizyonuna bagh postir bozuklugu gorilebilmektedir
(Oztiirk, 2013).

Ankilozan spondilitin farmakolojik tedavisinde non-steroid anti-
inflamatuvar ilaglar (NSAII), NSAii'lere direncli ya da bu tiir ilaglan tolere
edemeyen hastalar icin kortikosteroidler ve hastaligi modifiye eden
antiromatizmal ilaglar (DMARD) ile biyolojik ilaglar kullaniimaktadir (Braun
vd., 2011 ). Uluslararasi Toplum Spondiloartrit Degerlendirmeleri (ASAS)
ve Romatizmaya Karsi Avrupa Birligi (EULAR) geleneksel farmakolojik
tedaviye ragmen yilksek hastalik aktivitesi gosteren durumlarda bir
biyolojik ilag tedavisi olan anti-TNF ilaglarin kullanilmasini énermektedir
(Heijde vd., 2017). AS’'nin tedavisinde su an igin FDA tarafindan
adalimumab, etanercept, sertolizumab pegol, golimumab ve infliximab
olmak (zere bes farkli anti-TNF ilac onayhdir. Infliximab intravenéz;
etanercept, adalimumab, sertolizumab pegol ve golimumab ise subkutan
enjeksiyon seklinde uygulanmaktadir (Braun & van der Horst-Bruinsma,
2016; Siebert, Sengupta & Tsoukas, 2016). Anti-TNF ilaclarin farmakolojik
tedaviye girisiyle hastalik ydnetiminin yonini degistirdigi ve tedavide etkili
oldugu gosterilmistir (Machado vd., 2013; Maxwell vd., 2015).

Anti-TNF ilaclarin etkin olmasiyla birlikte bu ilacin vicut icin yabanci bir
protein olmasi sebebiyle immun yanit gelisebilmektedir. Anti-TNF ilaglarin
kullanimi sirasinda enjeksiyon yeri reaksiyonlari, antikor olusumu,
otoimmun yanit gelisimi ve hipersensitivite reaksiyonlari gérilebilmektedir
(GUn & Uludag, 2014). Ayrica, anti-TNF ilaglarin latent tiberkiloz hastaligi
olan hastalarda tlberkllozun yeniden aktivasyonu igin bir risk olusturdugu
belirtiimektedir (Cantini vd., 2015). Bunlarin yani sira ciddi enfeksiyonlar,
malignite, hematolojik bozukluklar, demiyelinizan hastaliklar (multiple
skleroz, Guillian Barre sendromu vb.), konjestif kalp yetmezliginin
alevlenmesi, sistemik lupus eritematoz ile iliskili otoantikorlar, ciddi
karaciger bozukluklari gorulebilmektedir. Bu nedenle, hastalarin 6zellikle
enfeksiyon ihtimaline karsi dikkatli olmalari; ylksek ates, halsizlik, kirginlik,
Oksulirik, idrarda yanma-renk degisikligi, herhangi bir bélgede iltihaplanma
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gorildiginde doktora basvurmalar gerekmektedir. Yine tedavi sirasinda
hastalarin viicudun herhangi bir bélgesinde bir sertlik veya beze varligi fark
etmeleri durumunda, sersemlik, uyusukluk, duyu bozukluklar gibi
durumlarda doktoru haberdar etmeleri; hastaligin yatistigi dénemlerde
doktora danismadan ilaglarini kullanmay! birakmamalarn gerekir
(Sayarlioglu, 2013).

Tedavi yanitinda énemli bir belirleyici olan ilag uyumu ilacin etkinligini
artirarak olumsuz saglk sonuglarini engellemekte ve saglik bakim
maliyetlerini azaltmaktadir (Bluett vd., 2014 ; Degli Esposti vd., 2014).
Hastalarin enjeksiyon sirasinda korku duymalari, agri ve aci hissetmeleri
(Osborn & Gonzalez, 2016), enjeksiyon isleminin zaman alici olmasi, ilaci
hazirlamada vyasanilan zorluklar, enjeksiyon sonrasinda kendini koéta
hissetme gibi nedenlerle hastalar subkutan ilaci uygularken guglik
yasayabilmekte ve ilag dozlarini atlayabilmekte ve tedaviye uyum
saglamada zorlandiklari belirtilmektedir (Farsaei, Radfar, Heydari, Abbasi &
Qorbani, 2014). Bu sebeplerle, hastalara tedaviye iliskin egitim verilmesi,
tedavi zamaninin hatirlatiimasi, tedavinin her asamasinda hastanin
degerlendirilmesi ve gelisebilecek yan etkilerin izlenmesi olumsuz saghk
sonuclarinin énlenmesinde ve tedavi uyumunun artirilmasinda dnemlidir. Bu
durumda hastalarla surekli etkilesim halinde olan hemsireler tedavi
uyumunun gelistirilmesinde cok 6nemli bir role sahiptir (Greenley, Kunz,
Walter & Hommel, 2013). Ulkemizde romatoloji polikliniklerinde calisan
hemsirelerin sayilarinin azligi ve/veya yoklugu, doktorlarin is yogunluguna
bagl hasta egitimine yeterli zaman ayiramamalari hastalarin subkutan anti
tnf ilaca iliskin rutin egitim almalarini engellemektedir. Oysa hastalarin
tedavi uyumunu artirmaya ydnelik bu konuda bircok teknolojik gelisme
yasanmaktadir.

Gunumuzde artan akilli telefon popdularitesiyle hastalarin kolaylikla
erisebildigi saglikla ilgili bircok mobil uygulamanin sayisi artmistir (Santo
vd., 2016). Tedavi uyumunun gelistiriimesinde de mobil uygulamalarin
kullanimi giderek yayginlasmaktadir. Tedavi uyumuna ydnelik gelistirilen
mobil uygulamalarin hastalarin ilagc uyumunu olumlu yénde etkiledigi
calismalarla gosterilmistir (Choi, Lovett, Kang, Lee & Choi, 2015; Marquez
Contreras vd., 2018). Yapilan literatir incelemelerinde hastalarin subkutan
anti-TNF ilag uygulamasina yo6nelik mobil uygulamaya ve calismalara
rastlanmamistir. Bu bilgilerden vyola c¢ikarak, arastirmamiz ankilozan
spondilit hastalarinin subkutan anti-TNF ilag uyumuna ydnelik android
platformda mobil uygulama gelistirmek ve gelistirilen bu uygulamanin ilag
uyumuna etkisini degerlendirmek amaciyla planlandi.
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GENEL BILGILER
2.1- Ankilozan Spondilitin Tanimi

Ankilozan spondilit (AS), omurgayi, sakroiliak eklemleri ve nadir olarak
periferik eklemleri etkileyen, agri, tutukluk ve omurgada ilerleyici kisithliga
sebep olan kronik, sistemik, inflamatuar bir hastaliktir (American College of
Rheumatology, 2013). Ismi Yunanca bikiilmis anlamina gelen ‘ankylos’ ve
omurga anlamina gelen ‘spondylos’ kelimelerinden tiretilmistir.
Spondiloartropati (SpA) olarak adlandirilan hastalik grubunun prototipini
olusturmaktadir. SpA 6zellikle aksiyel iskeletin inflamasyonu ile karakterize,
periferik eklemler ile gz, barsak, deri ve genitoliriner sistem gibi eklem disi
organ tutulumuna yol acan hastalik grubudur (Khan, 2009).

2.2- Epidemiyoloji ve Prevalans

Ankilozan spondilit prevalansi 10.000'de 2,6 ile 49 arasinda degismekle
birlikte bu oran cografik bolgeler ve etnik gruplara goére farkhlik
gbstermektedir. Dean ve arkadaslarn (2014), AS’'nin her 10.000 kiside
gorilme sikh@ini Avrupa’da 23,8, Kuzey Amerika’da 31,9, Latin Amerika’da
10,2, Asya’da 16,7, Afrika’da 7,4 oldugunu bildirmistir (Dean vd., 2014).
Ulkemizde ise AS prevalansi 20 yas ve Ulzerindeki bireylerle yapilan
calismada (n=2385) %0,49 bulunmustur (Onen vd., 2008). AS, siyah irka
gbre beyaz irkta daha sik ve erkeklerde kadinlardan iki-tg kat daha fazla
gorulmektedir (Landi vd., 2016; Jamalyaria vd., 2017). Hastalik kadinlarda
daha ilmh seyrederken semptomlar erkeklerde daha belirgindir (Landi vd.,
2016).

2.3- Etiyoloji

Ankilozan spondilitin etiyolojisi tam olarak bilinmemekle birlikte
genetik olarak yatkin bireylerin enfeksiyon, kimyasal maddeler gibi cevresel
faktorlere maruziyeti karsisinda immin yanit sonucu gelistigi tahmin
edilmektedir (Reveille & Brown, 2008).

2.3.1- Genetik faktorler

HLA B27 geni ile AS arasinda glgli bir egilim oldugu uzun siredir
bilinmektedir (Chatzikyriakidou vd., 2011; Weisman, 2011). Bu genin
toplumun %?7-8'inde, AS’li hastalarda ise %90-95 pozitif oldugu
belirtiimektedir (Van Der Linden, Valkenburg, Jongh & Cats, 1984). Stolwijk
vd., 2012'den aktarilan bilgiye gére HLA-B27 pozitifligi popllasyonlara gore
farkhdir. Papua Yeni Gine'deki Pawaia Kabilesinde %53, Bati Kanada’daki
Kralice Charlotte Adalari'nda yasayan Haida Kizilderililerinde %50, Dogu
Rusya’daki Eskimolar'da %49 ve Kuzey Iskandinav llkelerinde %15-25,
Arap Uulkelerinde %2-5 ve Japonya'da %1'dir (Stolwijk vd., 2012).
Ulkemizde ise AS hastalarinin %70’inde HLA-B27 geni pozitifli§i bulunurken
(Gunal vd., 2008), artrit ile sakroiliyak eklem ve sirt agrisi olan hastalarla
yapilan bir calismada %18,4 olarak belirtilmistir (Sahin, Aydogan, Benli &



Ozyurt, 2011). Dodgu Anadolu Bolgesi'nde yapilan calismada ise AS
hastalarinin %58,3’inde HLA-B27 geninin pozitif oldugu, saghkl kisilerde
bu oranin %4,3 oldugu belirtilmektedir (Diyarbakir vd., 2012). Hastahgin
patogenezinde HLA-B27 geni alt tiplerinin yani sira HLA-DR1 ve HLA-B60
gibi diger MHC genleri (Braun & Sieper, 2007) ile ARTS-1, IL-1 ve IL-23
reseptdr genlerinin de rolt vardir (Weisman, 2011). Ayrica ANKH geninin,
hastaligin erkeklerde daha sik gorilmesini kismen de olsa belirleyebilecedi
dusintlmektedir. Genetik faktorlerin hastaligin gelisimine katki sagladigi
gibi AS gelisiminde koruyucu rolleri de bulunmaktadir. Ornedin dogal
éldurtcu hicre immunglobulin (KIR) benzeri reseptoérlerinin AS gelisimine
karsi korunmada rol oynadigi veya hastaligin seyrini hafiflettigi one
surdlmektedir (Braun & Sieper, 2007). HLA-B27'nin belirli alt tipleri de
benzer sekilde bazi topluluklarda koruyucu bir role sahiptir. Ornegdin;
Sardinya’da HLA-B*2709 alt tipi saghkh bireylerde goérilirken Tayland ve
Endonezya poptlasyonlarinda HLA-B*2706 alt tipi ile AS arasinda negatif
iliski vardir. Sahra alti Afrika’da ise HLA-B27 negatifliginde reaktif
artrit/spondiloartrit prevalansinin arttigi belirtilmektedir (Calin, 2006).

2.3.2- Enfeksiyon

Ankilozan spondilitin gelismesinde gastrointestinal veya genitolriner
sistem enfeksiyonlarinin immin yaniti tetikleyerek rol oynadigi 6ne
suardlirken (Inman & Stone, 2008); klebsiella pneumonie’nin roli hala
tartismalidir (Reveille & Brown, 2008). Reaktif artritli bireylerin
sinoviyumundaki mikrobiyal antijenlerin saptanmasi eklem
inflamasyonunda bu antijenlerin rol oynadigini disindirmektedir. Reaktif
artritli HLA B27 pozitif bireylerin yaklasik %10-20'sinin, 10-20 yil sonra
AS’nin tam klinik tablosunu gosterdigi belirtiimektedir. HLA-B27 pozitifligi
ile Salmonella, Shigella flexeri, Camplyobacter ve Yersinia gibi gram negatif
bakteriler reaktif artritte iliskili olmakla birlikte AS gelisimine katkisini
destekleyecek kanit bulunmamaktadir. AS Crohn hastaligina sahip HLA B27
pozitif hastalarin %54'inde gelismekle birlikte HLA B27 negatif hastalarin
sadece %?2-6'sinda gorilmektedir. Crohn hastaligi olmayan AS’li bireylerin
yaklasik yarisinin intestinal mukozasinda, Crohn hastaliina benzeyen
makroskopik veya mikroskopik mukozal kronik lezyonlar tespit edilmistir
(Braun & Sieper, 2007). Ayrica bir enfeksiyonun her zaman AS’nin
gelisiminde tetikleyici olmayabilecegi, bu mikroorganizmalarin bulundugu
barsak florasinin sonucunda AS gelisebilecegi de 0One slrilmektedir
(Reveille & Brown, 2008).

2.3.3- Beslenme

D vitamininin TNF-a dretimini baskilama ve IL-17 salinimi ile TH17
hicre yayllimini azaltma gibi badisiklik sistemini dizenleme gorevi
bulunmaktadir (Stamp & Cleland, 2017). Bir metaanaliz ¢alismada, 25-
hidroksi vitamin D dizeyinin AS yatkinlgi ile iliskili oldugu ve serum D
vitamini dlzeyindeki artisin hastalik aktivitesini azalttigi gosterilmistir (Cai
vd., 2015). AS'li bireylerde serum D vitamini dizeyinin disltk olmasinin AS
gelisimi ve hastalik siirecinde etkili olabilecedi bildirilmistir (Zhao, Duffield,
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Moots & Goodson, 2014). Sundstro ve arkadaslarinin (2006) calismasina
gore omega-3 yad asidinin uygun dozda alinmasi hastalik aktivitesini
azaltmaktadir ancak kesin sonug icin daha buyuk ve daha iyi kontrolll
calismalara ihtiyag vardir (Sundstro, Sta, Hagfors, & Johansson, 2006).

2.3.4- Sigara

Sigara, TNF-alfa ve IL-6 gibi pro-inflamatuar sitokinlerin Gretimini
arttirmaktadir (Wendling & Prati, 2015). Bu inflamatuar etki sigara iciminin
dozuna bagh olarak CRP seviyesindeki artis ile aciklanir (Poddubnyy vd.,
2013; Azizi, Sarlati, Mansour, Azaminejad & Rakhshan, 2015). Sigara icme
inflamatuar bagirsak hastaligi olan bireylerin yani sira saglikli bireylerde de
bagirsak florasini degistirmektedir (Biedermann vd., 2014). AS’li hastalarin
yaklasik %60 1nda asemptomatik intestinal inflamasyon gértlmektedir (El
Maghraoui, 2011). Ayrica bir hayvan calismasinda sigara dumanina uzun
slUireli maruziyetin akcigerde Th 17 hiicre prevalansi ve Th17 ile iliskili
sitokinlerde (IL17A, IL-6, IL-23) artisa sebep oldugu gdsterilmistir (Wang
vd., 2012). Bu durum IL-23/Th17 yolunun sigara ile aktive olabilecegini
distundirmustdr. Literattrdeki calismalarda sigara icmenin ylksek hastalik
aktivitesi ile iliskisi bulunmus ve hastalidin radyografik ilerlemesini arttirdigi
gbsterilmistir (Chung, Machado, van der Heijde, D'Agostino & Dougados,
2012; Poddubny vd., 2012; Ramiro vd., 2015; Zhao, Challoner, Khattak,
Moots & Goodson 2017).

2.4- Fizyopatoloji

Ankilozan spondilit kronik destriktif ve deforme edici 6zellige sahip
eklem hastaligidir (Ozcan, 2005). Ozellikle AS’de birincil patolojinin
bulundugu yerler pelvis ve omurgadaki tendon, ligament, kikirdak yapi ve
eklem kapsilinin kemige yapisma yeri olan entezis bolgeleridir. Entezis
bélgelerindeki inflamasyon (entezit) komsu kemik iligindeki ddem ile birlikte
kemiklesmeye yol acan eroziv lezyonlar ile karakterizedir. Entezit ve
sinovitin ikisinin de 6zelliklerini gosteren ve AS'nin en erken bulgularindan
biri olan sakroileit ise, sakroiliyak eklemlerin iliak ve sakral ylzlerinde eklem
ylzlerinde netligin kaybolmasi, erozyon ve skleroz ile kendini belli eder.
Subkondral granidlasyon dokusu, ligamen ile kemik zarindaki lenfosit ve
makrofaj infiltaratlari ve kemik iligi ddemi erken patolojik lezyonlardir
(Taurog, 2010). Patolojik lezyon 6nce yumusak doku inflamasyonu ile
baslar, bunu kemik iligi ddemi takip eder. Bu degdisiklikler kemik korteksinin
erozyonu ve yeni kemik olusumundan o6nce meydana gelir. Kronik
inflamasyon plazma hicreleri, lenfositler, mast htcreleri, makrofajlar ve
kondrositler vasitasiyla subkondral infiltrasyon ve osteite yol acar. Etkilenen
bolgeler kikirdagin ve komsu kemigin dizensiz erozyonu ile kendini gdsterir
(Khan, 2009). Omurgada, genellikle intervertebral disklerin annulus fibrozis
denen dis tabakasi ile vertebra goévdesinin birlesim yerinde bulunan
inflamatuar grantilasyon dokusu vertebral diskleri baglayan ligamentleri ve
anulus fibrosusun dis tabakasini asindirarak sonunda kemiklesmeye yol agar
(Taurog, 2010). Bunu daha c¢ok fibréoz doku ve fibrokartilaj, yeniden
bicimlenme ve bazi reaktif kemik sklerozlarinin bu lezyonlari onarmasi takip
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eder. Vertebralardaki kemik erozyonlar karelesmeye neden olur. Annulus
fibrosusun ossifikasyonu ile sindesmofit adi verilen kemik cikintilari olusur.
Bir sindesmofit varhdi bir sonraki yeni olusabilecek sindesmofitlerin
habercisidir.  Granlilasyon  dokusunun  ossifikasyonu ile birlikte
sindesmofitler bliyliyerek sakroiliyak ve faset eklemler yavas yavas birlesir.
Bu osteoproliferasyon ve sonucgta olusan flizyon genellikle ilk olarak orta ve
alt torasik ve Ust lomber omurgada baslar ve hastaligin ileri evresinde tim
omurgayi kapsayacak sekilde uzanan ‘bambu omurga’ gérinimiune yol acar
ve total ankiloz gelisir (Khan, 2009; Taurog, 2010).

2.5- Belirti-Bulgular
2.5.1- Klinik bulgular

Ankilozan spondilitte aksiyel iskelet ve periferik eklemlerin
tutulumunun yani sira eklem disi bulgular da gorilebilmektedir. Hastaligin
seyri son derece degisken olup sinirlh eklem tutulumu ve radyolojik olarak
belirsiz sakroiliiti olan bireylerden siddetli periferik artrit ile eklem disi
bulgularin eslik ettigi, omurganin ankilozu ve iki tarafl ciddi kalga artriti olan
hastalara kadar degisiklik gosteren genis bir araliga sahiptir (Pang & Davis,
2008; Taurog, 2010). AS'nin ilk belirtileri genellikle ge¢ addlesan ve erken
eriskinlikte fark edilirken hastalarin %5’inde semptomlar 40 yasindan sonra
baslar (Taurog, 2010).

2.5.2- Kas-iskelet sistemine iliskin bulgular

Ankilozan spondilitin tipik belirtisi, hastalarin yaklasik %80‘inde ortaya
cikan ve sinsi baslangi¢ gosteren sakroileite bagli inflamatuar bel agrisidir.
Agr kint olup alt lumber ve gluteal bélgede derin hissedilir (Gorman, 2006).
Baslangicta agri tek tarafli ve gegiciyken birkac ay sonra cift tarafli ve kalici
nitelik kazanir (Ozcan, 2005). Agrinin egzersizle azalip istirahatle artmasi,
30 dakika veya daha uzun siren sabah tutuklugu ile birlikte gorilmesi,
gecenin ikinci yarisinda uykudan bel agrisi ile uyanma, derinligi ve yeri
degisen kalca agrisinin olmasi AS’deki inflamtuar karakterdeki bel agrisini
mekanik bel agrisindan ayirir (Oztiirk, 2013). Sabah tutuklugu AS’nin ikincil
onemli belirtisi olup sicak dus, hafif hareket veya egzersizle azalirken uzun
suireli hareketsizligin arkasindan artar (Ozcan, 2005).

Ankilozan spondilitin bir diger karakteristik ve 6zglin klinikopatolojik
ozelligi olan entezit agri, eklemlerdeki tutukluk ve aksiyel iskeletin
kisithligindan blylk oranda sorumludur (Siebert vd., 2016). Aksiyel
iskeletin yani sira dzellikle alt extremite ve kalkaneustaki plantar fasya ile
asil tendonunun badlanma yerleri entezitin en cok etkiledigi bolgelerdir
(Sieper & Braun, 2011). Hastalik ilerledikce aksiyel iskeletteki yapisal
hasarlarin olusumu ve semptomlarin omurganin (st kismina dogru
ilerlerlemesiyle spinal mobilitede kisitliik, lomber lordozda dizlesme ve
torasik kifozda artis gorilir. Daha ileriki asamalarda ise vertebral kolonda
tamamen fiizyon gelisebilir  (Oztirk, 2013). Kostosternal ve
manubriosternal eklemlerdeki entezit olusumu ve kostotransvers ve
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kostovertebral eklemlerin de dahil oldugu torasik omurganin tutulumu
sebebiyle hastalar bazen ploretik gogis agrisindan sikayet ederler (Van der
Linden, Brown, Kenna, Maksymowych, & Robinson, 2017). Derin nefes
alma, dkslirme veya hapsirmayla siddetlenen bu agri toraksi saran, keskin
ve batic o6zelliktedir (Ozcan, 2005; Gorman, 2006). Kostovertebral
eklemlerin tutulumu sonucunda go6gis kafesi inspiryumda yeterince
genisleyemez, gogls ekspansiyonu azalir ve solunum diyafragmatik katki
artar (Oztiirk, 2013).

Hastalarin yaklasik %30’'unda gelisen periferik artrit genellikle
oligoartiktler tipte ve asimetriktir (Alam, Lutf, Abdulla, Elsayed &
Hammoudeh, 2017). AS’de %20 oraninda baslangic semptomu olabilirken
(Ozcan, 2005) hastalidin herhangi bir evresinde de ortaya ¢ikabilir (Taurog,
2010). Sikhkla kalca, ayak bilekleri, metatarso falangeal eklemler gibi alt
ekstremitelerin buyutk eklemlerini tutarken dirsek, bilek ve el tutulumu ise
nadir goérulmektedir (Sieper & Poddubnyy, 2017). Kalca ve omuzlardaki
(kok eklemleri) artrit hastalarin %25-35’inde goérilmekte ve hastaldin
ilerlemesiyle hareket kisitlanmasi, kas atrofisi ve fleksiyon kontraktirleri ile
sonuglanabilmektedir. AS’de hastalik aktivitesiyle iliskilendirilen osteoporoz
hastalarin 6nemli bir kisminda (lUcgte birinden daha fazla) gdzlenebilir.
Ozellikle aktif hastalida sahip kisilerde hastaligin ilk evrelerinde belirgin
olarak ortaya cikabilir ve en ciddi komplikasyon olan vertebral fraktlrlerle
sonuclanabilir (Pang & Davis, 2008).

2.5.3- Eklem disi bulgular

Ileri yas grubundaki bazi hastalar subfebril ates, yorgunluk, halsizlik,
kilo kaybi ve gece terlemesi gibi spesifik olmayan belirti ve semptomlardan
sikayet edebilir (Taurog, 2010; Van der Linden vd., 2017). Hastalarda en
sik gorilen (%30) eklem disi bulgulardan biri akut anterior Gveittir ve cogu
kez hastaliktan 6nce baslar (Taurog, 2010). HLAB27 pozitif bireylerde ve
erkeklerde daha sik gériilen lveit (Ozcan, 2005) hastalarda okiiler agri,
gbzde kizariklk, fotofobi, lakrimasyonda artma ve bulanik gérmeye sebep
olabilir. Bu semptomlar genellikle akut ve tek taraflidir, ancak ataklar
degisebilir (Gouveia, ElImann & Morales, 2012; van der Linden vd., 2017).
Uygun tedavi edilmediginde katarakt ve sekonder glokoma neden olabilir
(Taurog, 2010; Van der Linden vd., 2017).

Ankilozan spondilit ile inflamatuar bagirsak hastaligi arasinda yakin
iliski olmakla birlikte sebebi tam olarak aciklanamamistir. Ornedin, AS tanisi
almis bireylerde bagirsaklarin bakteriyel enfeksiyonunu takiben birkag gin
ile birkac hafta icinde periferik artrit izleyebilir. Hastalarin %5-10 kadarinda
inflamatuar bagirsak hastaligi bildiriimektedir (EI Maghraoui, 2011). AS'li
hastalarin %®60’a yakin kisminda goérilen asemptomatik intestinal
inflamasyon tespit edilebilmektedir (El Maghraoui, 2011; Weisman, 2011).
Ayrica AS'li hastalarin %10-15'i arasinda eslik eden psdriyazis lezyonlari
bulunmaktadir. Psoériyazis ile birlikte periferik artrit tutulumunun daha sik
gorildigu ve psoriyazisin eslik ettigi AS’de hastalik seyrinin daha siddetli
oldugu belirtiimektedir (EI Maghraoui, 2011). AS'de asendan aortit, aortik
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reglrjitasyon, aort kapak yetersizligi, aortada fibrozis, iletim anormallikleri,
kardiyomegali ve perikardit seklindeki kardiyovaskuler tutulum %10-40
oraninda ortaya c¢ikar ve Uveite benzer sekilde HLA-B27 ile iligkilidir
(Gorman, 2006; Van der Linden vd., 2017). Entezit ve torasik omurgadaki
fizyona bagli godgls hareketlerindeki kisithlik sebebiyle vital ve total
kapasitede azalma ve restriktif tipte solunum fonksiyon bozuklugu
gorilebilir (Akar & Aydin, 2013). Ayrica nadir olarak akcigerlerin (st
loblarinda ilerleyen fibrozis gelisebilir (Van der Linden vd., 2017).

IgA nefropatisi, sekonder amiloidoz ve uzun sireli analjezik ile
nonsteroidal anti-inflamatuar ilag kullanimina bagh intertisyel nefrit AS'de
en sik gorulen renal tutulum bicimleridir (Akar & Aydin, 2013). Bununla
birlikte, bu hastalarda renal tas prevalansinin arttigi belirtiimektedir.
Ulkemizde Korkmaz ve arkadaslarinin yaptigi bir calismada AS hastalarinin
%25’inde bdbrek tasi tespit edilmistir (Korkmaz, Ozcan & Akcar, 2005). AS
hastalarinda vertebral kiriklara bagli norolojik hasar, atlantoaksiyal
subluksasyonlar ve uzun sureli devam eden olgularda cauda equina
sendromu gelisebilir. Bu sendrom lumbosakral sinir kodklerini etkiledigi icin
uyluk ve bacaklarda agri ve duyu kaybina neden olabilir. Bu bulgulara triner
ve rektal sfinkter fonksiyon bozuklugu eslik edebilir (Van der Linden vd.,
2017).

2.5.4- Laboratuvar bulgulari

Ankilozan spondilit igin diagnostik bir laboratuvar testi bulunmamakla
birlikte hastalik aktivitesi ile paralel olarak akut faz yaniti ylkselebilir (Akar
& Aydin, 2013) veya aktif hastalik ddneminde akut faz yaniti normal olabilir
(Raychaudhuri & Deodhar, 2014). ESR (eritrosit sedimantasyon hizi) ve C-
reaktif protein seviyesi hastalarin yaklasik %40’inda artmistir (Cinar, 2016).
Ayrica hafif anemi, alkalen fosfataz yiksekligi ve serum IgA diizeyinde artis
gorilebilir. HLA-B27 testi hastalarin %95’inde pozitif olup tanidaki dederi
sinirhdir (Akar & Aydin, 2013). Goégus kafesi hareketleri kisitli olan AS'li
bireylerde vital kapasitede azalma ve fonksiyonel rezidliel kapasitede artis
gorulmekle birlikte hava akimi élcimleri normaldir ve ventilasyon iyi
surdurtlmektedir (Taurog, 2010).

2.5.5- Radyolojik bulgular

Ankilozan spondilitte radyolojik degisiklikler 6zellikle aksiyel iskelette
sakroiliyak eklemler ve entezis bdlgelerinde goérulmektedir. Sakroiliyak
eklemlerdeki simetrik ve bilatereal degisiklikler tanilamada yardimcidir ve
genellikle ilk basta eklemin alt Ggte iki bdlumunt tutar. En erken goértllen
degisiklik sakroiliyak eklemlerin iliak kisminin erozyonudur. Erozyonun
ilerlemesi eklem araliklarinda ‘yalanci genislemeye’ neden olur (Gorman,
2006; Taurog, 2010). Hastaligin tipik ileri dénem bulgusu omurganin
ankilozudur. Vertebralarda annulus fibrozusun tutulumu ‘Romanus Belirtisi
(parlak koése)’ ile sonuglanir. Vertebralarin kdselerindeki erozyon, skleroz,
karelesme, sindesmofit olusumu ve képrilesmeler ile zamanla ‘bambu
kamisi’ gérinimau ortaya cikar (Akar & Aydin, 2013).
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Sakroiliit ve erozyon gibi yapisal hasarlar daha iyi bilgisayarli
tomografide (BT) belirlenebilse de radyasyona maruziyet ve aktif
inflamasyonun gdéruntlilenememesi gibi sorunlar mevcuttur. Aktif
inflamasyonun goérintilenememesi, yapisal hasarin heniiz baslamadigi ilk
evrelerde tani koymay!i geciktirmektedir. Manyetik rezonans gorintllemede
(MRG) aktif eklem ici inflamasyon, yapisal hasarlar ve alttaki kemik iligi
odemi belirlenebilmekle beraber radyasyon maruziyeti de
bulunmamaktadir. Bu nedenle MRG AS tanisinda 6énemli bir yere sahiptir.
Ayrica ultrasonografi (USG) ile entezit bdlgelerinin omurga ve sakroiliyak
eklemlerin goérintilenebilmesi erken tani agisindan faydalidir ve pratikte
kullanimi giderek artmaktadir (Oztirk, 2013).

2.6- Tanilama ve Siniflandirma Kriterleri

Ankilozan spondilitin tanilanmasinda hasta 6ykusd, fiziksel muayene ve
radyolojik dedisikliklerden yararlaniimaktadir (Ozcan, 2005). Modifiye New
York Siniflandirma Kriterleri (1984), AS tanisi icin glnlik uygulama ve kinik
calismalarda yaygin olarak kullaniimaktadir (Van Der Linden, Valkenburg &
Cats, 1984) (Tablo 1).

Tablo 2.1 Modifiye New York Kriterleri

Radyolojik Kriterler

e Bilateral 2 evre veya unilateral 3-4 evre sakroileit

Klinik Kriterler

¢ Egzersizle artan ve dinlenmeyle rahatlamayan, 3 aydan uzun stren bel agrisi
ve sertlik

e Sagital ve frontal dizlemde lomber omurganin hareketinin kisitlanmasi (<3 cm)

¢ Yas ve cinsiyete uyumlu normal dederlere gore goglis ekspansiyonunda azalma
(<3 cm)

** Kesin tani icin radyolojik kritere ek olarak bir klinik kriterin bulunmasi gerekir.

Uluslararasi SpA Dederlendirme Cemiyeti (ASAS) hastaligin radyolojik
bulgularinin henliz ortaya c¢ikmadigi erken evrede tanilanabilmesi ve
tedaviye erken baglanabilmesini amacglayan ve HLA-B27 ile MRG'nin
kullanildigi yeni siniflandirma kriterleri gelistiriimistir (Sekil 2.1). Bu
kriterlere gére, AS tanisi icin 45 yasindan dnce 3 aydan daha uzun sureli bel
agrisi baslayan bireylerde HLA-B27 pozitifligi ile birlikte iki tane SpA bulgusu
veya MRG ile goruntllenen sakroileit ile birlikte bir SpA klinik bulgusunun
olmasi gerekmektedir (Rudwaleit vd., 2009).



| 3 aydan uzun siiren bel agrisi olan ve yas <45

Goruntilemede sakroileit * ve /\ HLA-B27 ve
1 veya daha fazla SpA bulgusu** 2 veya daha fazla SpA bulgusu
*Gorintilemede sakroileit; **SpA Bulgulari:
(MRG'de aktif inflamasyon veya | veya Inflamatuar bel agrisi
Modifiye New York kriterlerine gore Artrit
kesin sakroileit) Entezit
Uveit
Daktilit
PsdOryazis

Crohn/ilseratif kolit
NSAI ilaglara iyi yanit
SpA igin aile dykusu
HLA-B27

Sekil 2.1 Aksiyel spondiloartrit icin ASAS siniflandirma kriterleri
2.7- Tedavi

Ankilozan spondilitte aksiyel iskeletin tamamen flizyonu sonucu ortaya
cikan hareket kisithligi hastalarda glinlik aktivitelerini yerine getirmede
glclige ve yasam kalitesinde azalmaya sebep olmaktadir (Alam, Lutf,
Abdulla, Elsayed & Hammoudeh, 2017). AS’nin tedavisinde temel amag
fiziksel fonksiyonu iyilestirmek, sekil bozukluguna ve deformitelere yol acan
yapisal hasari geciktirmek veya dnlemek, yasam kalitesini artirmaktir. Bu
nedenle tedavi inflamasyonu durdurmaya ve adri, sabah tutuklugu,
eklemlerde sislik, yorgunluk gibi semptomlari hafifletmeye ydéneliktir (Braun
vd., 2011). Uluslararasi Toplum Spondiloartrit Dedgerlendirmeleri (ASAS) ve
Romatizmaya Karsi Avrupa Birligi (EULAR) 2010 yilinda yayinladiklari AS'nin
yonetim oOnerilerini AS tedavi kilavuzu ve aksiyal spondiloartritte TNF-a
inhibitorlerinin kullanimini tek baslk altinda aksiyel spondiloartrit tedavi
Onerileri olarak guncellemistir. Buna gdre tedavi planlanirken hastadaki
mevcut semptomlar ve siddeti, hastalik aktivitesi, yas, cinsiyet, prognotik
faktorler, komorbid hastalik ve kullanilan ilaglar gibi bireysel 6zellikler ile
hastalarin talep ve beklentileri g6z édninde bulundurulmalidir (Heijde vd.,
2017). Multidisipliner tedavi yaklasimi gerektiren AS’nin hem baslangi¢c hem
de uzun vadeli optimal yonetiminde, hasta egitimi, egzersiz ve fizik tedaviyi
iceren ilag disi tedaviler ve ilag tedavisi birlikte kullaniimalidir (Braun, 2010).
Farmakolojik tedavi non-steroid anti-inflamatuvar ilaglar (NSAII),
kortikosteroidler, antiromatizmal ilaglar (DMARD) ve bir biyolojik ilag
tedavisi olan anti TNF- ilaglardan olusmaktadir (Braun vd., 2011).

2.7.1- Ilac disi tedaviler

Fiziksel fonksiyon, esneklik ve yasam kalitesinin sdrdirilmesinde
onemli bir yere sahip olan ilag disI tedavi yontemleri AS ydnetiminin her
asamasinda tedavinin bir pargasidir. Bu girisimler 6z yonetim stratejileri,
egitim, beslenme, dlzenli egzersiz ve fizyoterapiyi icermektedir. Hasta
editimi ve hastalikla bas etmeyi kolaylastiran 6z- yonetim stratejileri kronik
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hastalik yonetiminin bir parcasi olarak 6nerilmektedir (Hajjioui, Fourtassi,
Atassi, Harzy & Nejjari 2014; Siebert vd., 2016). Hasta egitimi; tani,
patogenez, klinik belirti-bulgular, prognoz, yonetim, hastalikla bas etme
bilgisi ile hastaligin glnlik yasam (zerindeki fiziksel, psikososyal ve
ekonomik etkilerini en aza indirecek bilgileri icermelidir (Sieper & Braun,
2011). Egitim ve davranissal terapinin, stresle bas etme ve motivasyon
Uzerine yararh ve maliyet etkin oldugu bilinmektedir. Hastalarin 6z yénetim
stratejilerinin paylasildigi, akran destegdi acgisindan yararh olan ve uygun
saglik hizmetleri ile hastalia 6zgl bilgilere erisimde yardimci hasta destek
gruplarina yoénlendirilmelidir (Siebert vd., 2016). Ayrica sosyal medya

platformlarinda genisleyen AS hasta topluluklari vardir
(https://www.facebook.com/groups/ASpondilit. ASHAD/) ve bu durum
uzman saghk profesyonelleri ile AS hastalarinin  etkilesimini

kolaylastirmaktadir.

Fizyoterapi, AS ydnetiminin en énemli ilac disi girisimlerindendir. Tani
konulduktan sonra, hastalar dizenli olarak yapmasi gereken egzersizleri
ogretecek bir fizik tedavi uzmanina yonlendiriimelidir. Hastalara evde
gunlik yapmalari gereken egzersiz ile birlikte haftalik fizik tedavi gruplarina
katilmalar o6nerilir. AS hastalari, glinlik egzersiz programinin gintn normal
bir parcasi haline gelmesi gerektigine ikna edilmelidir (Sieper & Braun,
2011). Hastalik aktivitesi ile agrinin azaltilmasinda; fiziksel fonksiyon ile
spinal mobiliteyi koruma ve iyilestirmede dizenli egzersiz énemli rol
oynamaktadir (Millner vd., 2016; Regel vd., 2017; Pe’courneau vd., 2018).
Egzersizlerin dizenli, rasyonel ve ilerleyici olmasi &nerilirken, 6zellikle
yurime, ylizme ve bisiklete binme gibi aerobik egzersizlerin her hastaya
uyarlanmasi gerekmektedir (Pe’courneau vd., 2018). Farkli tdrdeki
egzersizlerin karsilastirildigi arastirmalarda ev tipi egzersizlerin adgri,
hastalik aktivitesi, fiziksel fonksiyon ve mobilite izerinde etkin oldugunu
(Dagfinrud, Hagen & Kvien, 2008) ancak fizyoterapist esliginde yapilan
bireysel ve grup egzersizlerin ise ev tipi egzersizlere gore daha etkili oldugu
gbsterilmistir (Dagfinrud vd., 2008; Lopes, Costa, Mesquita & Duarte,
2016). Esneklik egzersizlerine ek olarak 3 ay boyunca haftada 3 kez
kardiyo egzersizlerinin yapilmasi, AS’li hastalarin fiziksel zindeligini
artirmakta ve periferal agrilarini azaltmaktadir (Niedermann vd., 2013).
Ayrica haftada 3 kez 60 dakika boyunca yapilan pilates egzersizlerinin agri
ve tutukluk Gzerine etkili oldugu belirtiimektedir (Altan, Korkmaz, Dizdar &
Yurtkuran, 2012).

2.7.2- Farmakolojik tedavi
2.7.2.1-  Non-steroid anti-inflamatuvar ilaclar (NSAII)

Ankilozan spondilitin farmakolojik y®netiminde NASAil'lerin agri ve
sabah tutuklugu olan hastalarda maksimum doza kadar birinci basamak
olarak kullanilmasi énerilmektedir (Heijde vd., 2017). Yapilan galismalarda
NSAIl'lerin agri ve tutukluk Gzerindeki etkisinin yani sira radyolojik spinal
progresyonu yavaslatma etkisinin de bulundugunu gostermektedir
(Poddubnyy vd., 2012; Kroon vd., 2015). Ayrica dizenli NSAII kullanan
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hastalarda yeni kemik olusumunun (sindesmofit) gerektikce bu ilaglan
kullananlara oranla daha az oldudu ve dizenli NSAII kullanimi ile CRP
seviyesi yuksek ve mevcut sindesmofitleri olan hasta grubunun fayda
goérdigu belirtilmektedir (Poddubnyy vd., 2012). NSAil'lerin 6zellikle kronik
olarak kullaniminda, potansiyel kardiyovaskuller olay, gastrointestinal
toksisite, bobrek ve kalp yetmezligi, hipertansiyon, karaciger enzimlerinde
yukselme, kanama ve ciltle iliskili reaksiyonlar gibi yan etkilerin (Chan &
Haroon, 2016) dikkate alinmasi ve yarar/risk durumunun hesaba katiimasi
gerekmektedir. Parasetamol ve opioid benzeri analjezikler daha 6nce
onerilen tedavilerin basarisizliginda ve iyi tolere edilmedigi durumlarda
Onerilmektedir (Braun vd.,2011; Heijde vd., 2017).

2.7.2.2- Kortikosteroidler

Non-steroid anti-inflamatuvar ilag tedavisine direngli hastalar igin
kortikosteroidler bir tedavi secenegi olabilir. Kortikosteroidler gligli anti-
inflamatuvar ajanlardir ve uzun streli kullanildiginda, immin sistemi
baskilayabilir ve istenmeyen yan etkilere sebep olabilir. Bu yan etkilerin
bazilarinin kalici olmasi sebebiyle kortikosteroidlerin AS'de rutin kullanimi
Onerilmemektedir (Miceli-Richard & Dougados, 2006). Ayrica omurgadaki
ankilozun sebep oldugu artan spinal sertlikle birlesen osteoporoz ile AS daha
komplike hale gelmekte ve bu da omurga kingi riskinin belirgin sekilde
artmasina sebep olmaktadir. Bu spinal kirilganhk kortikosteroidler
tarafindan daha da siddetlendigi icin bu tir ilaglarin kullaniminda dikkatli
olunmalidir. Intra-artikiiler kortikosteroidler sakroilit veya periferik artritin
tedavisinde kisa sureli olarak etkili olabilir (Brown & Bradburry, 2017).
ASAS/EULAR da kas-iskelet sistemi inflamasyonu olan hastalarda lokal
bolge kortikosteroid kullanimini édnermektedir. Bununla birlikte sistemik
kortikosteroidlerin  aksiyel tutulumda etkisini destekleyecek kanit
bulunmamaktadir (Heijde vd., 2017).

2.7.2.3- Hastalik Modifiye Eden Ajanlar (DMARDs)

Non-steroid anti-inflamatuvar ilaglari tolere edemeyen veya bu tur
ilaglara direngli AS hastalarinin tedavisinde sulfalazin, D-penisilamin,
metotreksat gibi antiromatizmal ilaglar (DMARD) kullaniimaktadir. Spinal
progresyon ve aksiyel tutulumun tedavisinde geleneksel DMARD'larin
(sulfasalazin veya metotreksat gibi) rutin kullanimini destekleyen iyi bir
kanit bulunmamakla birlikte (Chen, Veras, Liu & Lin, 2013; Chen, Lin & Liu,
2014) silfalazininin periferik artritte etkili olabilecegi belirtiimektedir
(Siebert vd., 2016). ASAS/EULAR gruplarn sulfalazinin tamamen aksiyel
tutulumu olan hastalarda kullanilmayacadini, periferik tutulumu olanlarda
denenebilecedini ve geleneksel tedavilere ragmen ylksek hastalik
aktivitesine sahip hastalarda ise dislnilebilecegini 6nermektedir (Heijde
vd., 2017).
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2.7.2.4- Anti-TNF ilac tedavisi

Uluslararasi Toplum Spondiloartrit Dederlendirmeleri (ASAS) ve
Romatizmaya Karsi Avrupa Birligi (EULAR) gruplari geleneksel tedavilere
karsin ylksek hastalik aktivitesi gosteren durumlarda bir biyolojik ilag
tedavisi olan anti-TNF ilacglari 6nermektedir (Heijde vd., 2017). TNF-a
normal immudn yanitta rol oynayan, makrofaj ve monositler tarafindan
tretilen bir sitokindir. Ozellikle erken evrelerde AS’li hastalarin sakroiliyak
eklem biyopsilerinde kikirdadi istila eden mononikleer infiltratlar ve TNF-a
habercisi RNA tespit edilmesi AS’nin inflamatuar bir bozukluk oldugunu
gbstermektedir (Sieper & Braun, 2006). Bu sebeple anti-TNF ilag AS’de
semptomlarin hafifletiimesi, radyolojik progresyonun yavaslatiimasi veya
engellenmesi, fiziksel fonksiyonun devami gibi amaglarla kullaniimaktadir
(Yilmaz & Korkmaz, 2016). Anti-TNF ilaglarin farmakolojik tedaviye
girmesiyle birlikte AS’nin yonetiminde 6nemli ilerleme saglanmistir. Bu
ilaglarin  AS tedavisinde etkili oldugu, hastalik aktivitesini azalttidi,
inflamasyonun  klinik  belirti-semptomlarini, fonksiyonel kapasiteyi
iyilestirdigi ve yasam kalitesini artirdigi calismalarla gosterilmistir (Machado
vd., 2013; Maxwell vd., 2015). Ozellikle hastalifin erken déneminde anti-
TNF ilag tedavisine baslanmasinin radyolojik progresyonu yavaslattigi 6ne
surdlmektedir (Zhang, Liu, Xu & Dai, 2016). 2016 yilinda glncellenen tedavi
onerilerine gére 4 hafta en az 2 NSAII kullanimi sonrasinda BASDAI
skorunun =4, ASDAS skorunun =2.1 olmasi ve aksiyel tutulum
semptomlarinin devam etmesi durumunda bagka bir DMARD denenmeksizin
anti-TNF ilag verilebilmektedir. Periferik tutulumu 6n planda olan hastalarda
ise bir kez lokal kortikosteroid enjeksiyonun denenmesi ve sulfalazin
oncelikli olmak Gzere bir DMARD kullanimi énerilmekte, yanit alinamayan
hastalarda ise anti-TNF ilacin baslanmasi gerektigi bildirilmektedir (Heijde
vd., 2017).

GlUnuimuzde AS’nin aktif tedavisinde adalimumab, etanercept,
sertolizumab pegol, golimumab ve infliximab olmak Uzere bes farkl anti-
TNF ilag onaylidir. Infliximab intravendz; etanercept, adalimumab,
sertolizumab pegol ve golimumab ise subkutan enjeksiyon seklinde
uygulanmaktadir (Braun & van der Horst-Bruinsma, 2016; Siebert vd.,
2016) (Tablo 2.2). Hizli etki (ortalama 2 hafta) gdsteren anti-TNF ilaglarin
uzun slreli kullaniminda klinik etkileri dedismeden devam ederken ilag
kesildikten sonra bu etkiler sonlanmakta ve hastaliin belirtileri 6-18 hafta
sonra tekrar ortaya cikmaktadir (Bozkirli & Yilcel, 2012).

Tablo 2.2 Anti-TNF ajanlarin verilis dozu, bigimi ve sikligi

Adalimumab 40 mg Subkutan Iki haftada bir kez
Etanercept 50 mg Subkutan Haftada bir kez
Golimumab 50 mg Subkutan Ayda bir kez
Infliximab 5 mg Intravendz Alti haftada bir kez
Sertolizumab Pegol 200 mg Subkutan Iki haftada bir kez
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Anti-TNF-a ilaglarin tedavide etkin olmasiyla birlikte immin yanit
dizensizlikleri ortaya cikabilmektedir. Her ne kadar tam insan kaynakl ve
himanize de olsa anti-TNF ilacin vicut icin yabanci bir protein olmasi, bu
ilaglarin kullanimi sirasinda veya sonrasinda enjeksiyon yeri reaksiyonlari,
inflizyon reaksiyonlari, gecikmis hipersensitivite reaksiyonlari ve antikor
olusumu gorilebilmektedir (Gin & Uludag, 2014). Anti-TNF ilag tedavisi
bilingli ilag kullanimi gerektirdigi icin uygun hasta secimi son derece
onemlidir. Aktif enfeksiyon/apse varligi ya da yiksek enfeksiyon riski,
malignite durumu, multiple skleroz gibi demiyelinizan hastaligin olmasi,
sistemik lupus eritamozus veya diger otoimmdiin hastalik 6ykisli anti-TNF
ilag tedavisinin kontrendikasyonlarnidir (Taurog, 2010). Ayrica, bu ajanlarin,
latent tlberkiloz hastaligi olan hastalarda tiberkilozun yeniden
aktivasyonu agisindan risk olusturdugu belirtilmektedir. Bu nedenle,
hastalar tedaviye baslamadan 6nce ve tedavi siresince tuberklloz riski
yoninden dederlendirilmeli ve izlenmelidir (Cantini vd., 2015). Bunlarin
yani sira ciddi enfeksiyonlar, malignite, hematolojik bozukluklar,
demiyelinizan hastaliklar (multiple skleroz, Guillian Barre sendromu vb.),
konjestif kalp yetmezliginin alevlenmesi, sistemik lupus eritematoz ile iliskili
otoantikorlar, ciddi karaciger bozukluklari anti-TNF ilag tedavisinin diger yan
etkileridir (Taurog, 2010). Anti-TNF ilag tedavisinin basarisiz olmasi
durumunda ASAS/EULAR baska bir TNF-a inhibitérintin denenmesini ya da
bir anti-IL-17 tedavisinin dustnulmesini 6nermektedir (Heijde vd., 2017).
Amerikan Gida ve Ilag Dairesi (FDA) tarafindan onaylanan sekunimumab bir
anti-IL 17 inhibitortdir ve bagisiklik hiicrelerinin reseptorlerine midahale
ederek inflamasyonu azaltir (Danve & Deodhar, 2015). IL-17 yolundaki
inhibisyonun AS’nin klinik belirti ve bulgularint hizlh ve uzun sreli
iyilestirdigi, fonksiyonel kapasiteyi gelistirdigi ve yasam kalitesini artirdigi
calismalarda gosterilmistir (Baeten vd., 2013, 2015).

2.8- Hemsirelik YOonetimi

Codu kronik hastaliklarla benzer olarak, AS'nin ydnetimi en iyi sekilde
hekim ve hemsire, fizyoterapist gibi saglik profesyonellerinin yer aldigi
multidisipliner ekip tarafindan gercgeklestirilir (Brown & Bradbury, 2017).
Hastallk yénetiminde multidisipliner ekip icerisinde hemsirenin roli cok
onemlidir (Akyar, 2016). ilac tedavisinin uygulanmasi, hastalik aktivitesi,
hastaligin glnlik yasam aktivitelerine etkisi, psikososyal saglik ve yan
etkilerin takibini iceren bakim hemsireler tarafindan saglanmaktadir (Cinar,
2016; Brown & Bradbury, 2017). Hasta bireylerin uyumu ve aktif katilimi
AS yonetiminde uzun sulreli basarinin saglanmasinda 6nemlidir (Lesko,
2010). Bu sebeple, bireylerin istekli bir sekilde yapabilecedi ve yasam bigimi
olarak benimseyecedi bireysellestiriimis hastallk yonetim programinin
planlanmasi gerekir. Hemsireler, 6z-yeterlilik ve hastaligi kontrol etme
becerileri ile gliclenme duygusu kazanabilmeleri icin hastalarin 6z-ydnetim
becerilerini gelistirmelidir (van Eijk-Hustings vd., 2012). Bu amaclara
ulasmak icin dederlendirme ve hasta egitimi Gizerine yogunlagiimalidir (Ozer
& Ozel, 2014).
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2.8.1- Degerlendirme

Etkin AS yoOnetiminde kapsamli bir dederlendirmeye ihtiya¢c vardir
(Ozer & Ozel, 2014). Hemsirenin bireyi her yéniyle dederlendirebilmesi igin
agri, yorgunluk, sabah tutuklugu gibi semptomlarin yani sira omurga
hareketliligi, eklem disi bulgular ile hastalik aktivitesini degerlendirmesi ve
bunlarin bireyin glnlik yasam aktivitelerine etkisini izlemesi dnemlidir
(Brown & Bradbury, 2017). AS’'li bireylerin agri ve yorgunluk dizeyleri
gorsel analog skala (0-10 cm, VAS) ile degerlendirilir (Baggivan, 2016).
Hastalik aktivitesi ve inflamasyonun degerlendirilmesinde Bath AS Hastalik
Aktivitesi Indeksi (BASDAI) ve Ankilozan Spondilit Hastalik Aktivite Skoru
(ASDAS), gunlik yasam aktivitelerini yerine getirmedeki kisithhik
derecesinin degerlendiriimesinde Bath AS Hasta Fonksiyonel Indeksi
(BASFI), hastalikla iliskili yasam kalitesinin dederlendirilmesinde Ankilozan
Spondilit Yasam Kalitesi Olcedi (ASQoL) kullaniimaktadir (Sengupta &
Stone, 2007; Baggcivan, 2016). Bu odlcekler ile bireylerin agri ve yorgunluk
dizeyleri, eklem sisligi ve hassasiyeti, sabah tutuklugu siddeti ve siresi,
gunlik yasam aktivitelerini yerine getirmede fonksiyonel sinirhiliklari ve
yasam kalitesi dederlendirilebilmektedir (Sengupta & Stone, 2007).
Bunlarin disinda eklemlerdeki agri ve hassasiyet Gaenslen ve Patrick
testleri, lomber bdlgedeki eklem kisithligi Schober testi ve servikal
vertebralardaki sinirlilik ise Occiput-duvar testi ile degerlendirilebilmektedir
(Janson, 2005).

Hastalarin gegmis ve simdiki tedavi rejimleri yan etki, etkinlik ve
etkilesim yoninden hemsireler tarafindan dederlendirilmelidir. Hastalardaki
davranis degisikleri dederlendiriimeli ve hastallk yonetimine etkisi
izlenmelidir (Akyar, 2016). AS’li bireyler gece bel adrisi ile uyanma,
yorgunluk ve sabah tutuklugu gibi sebepler nedeniyle uyku problemi
yasamakta, hastalik aktivitesi arttikca uyku kaliteleri azalmaktadir. Bu
nedenle AS hastalarinin  uykusu nitelik ve nicelik yoéninden
degerlendirilmelidir (Aydin vd., 2015). Ozellikle ileri yas grubu hastalarda
subfebril ates, yorgunluk, halsizlik, kilo kaybi ve gece terlemesi olup
olmadigi sorgulanmalidir. En sik karsilasilan eklem disi bulgu olan Gveite
bagli bulanik gérme, fotofobi, kizariklik ve okller agrn yéninden hastalar
degerlendirilmelidir. Ayrica kardiyak ve akciger tutulumu agisindan nefes
darhigi, oksirik, hemoptizi, ekstra kalp sesleri ve tasikardinin takibinin
yapilmasi gerekir (Ozer & Ozel, 2014). Yiiksek hastalik aktivitesi, yorgunluk
ve is guct kaybiyla birlikte bireylerde anksiyete ve depresyon
goérulebilmektedir (Karakucak vd., 2010; Xu vd., 2016). Hemgsirelerin
anksiyete ve depresyon gibi psikolojik sorunlar acgisindan hastayi
degerlendirmesi ve psikolojik ve sosyal olarak desteklemesi gerekmektedir
(van Eijk-Hustings vd., 2012).

2.8.2- E§itim

Hasta egitimi, bas etme stratejilerini gelistirmeyi ve 6z bakim
yeteneklerini artirmayl amacglayan planh bir siireg olarak tanimlanir (Adams,
2010). Hasta egitimi, kronik inflamatuvar bir hastalik olan AS’nin etkin
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yonetimi ve saghgin gelistirilmesi icin hastanin katihmini artirmada
hemsirelik bakiminin ayrilmaz bir pargasidir (Zangi vd., 2015). ASAS/EULAR
gruplari hasta egitimini ilag disi tedavi yonetimlerinin temel taslarindan biri
olarak aciklamistir (Heijde vd., 2017). Literatirde hemsireler tarafindan
egitim verilen bireylerin hastalik silreci, tedavi yonetimi ve 6z-yonetim
stratejileri hakkindaki bilgi diizeylerinde belirgin artis oldugu belirtilmistir
(van Eijk-Hustings vd., 2012). Egitim planlanirken ihtiyaglarin belirlenmesi
ve Onceliklerine gore siralanmasi gerekir (Akyar, 2016). Hasta egitiminin
icerigi ve sunumu bireysel olarak hazirlanmali ve bireylerin ihtiyaclari g6z
6ntinde bulundurulmahdir. Hemsireler, uygun 0dgrenme tekniklerini
kullanabilmeli ve egditimi vyazii veya multimedya materyalleri ile
desteklemelidir. Egitimin  sonunda, verilen egitimin  etkinligi
degerlendirilmeli, sonuglar egitim programinin amaglarini yansitmalidir
(Zangi vd., 2015). Egitimin icerigi asagida yer alan basliklari icermelidir;

— Hastalara her seyden 6nce hastallk ve tedavinin muhtemel
sonugclar hakkinda bilgi verilmelidir. Bu egitim, 6zellikle yénetimi karmasik
ve uygun yonetildiginde buylk 6lcide etkili olan, potansiyel olarak ciddi yan
etkiye sahip biyolojik ajanlarin guvenli bir sekilde muhafaza edilmesi ve
uygulanmasinda da blayuk 6nem tasimaktadir. (Brown & Bradbury, 2017).
Hastalara ilaglarin uygulanmasi, ilaglarin yan etkileri, 6zellikle enfeksiyon
riskine karsi dikkatli olmalari, ylksek ates, halsizlik, kirginlik, 6éksulruk,
idrarda yanma-renk degisikligi, vicudun herhangi bir bdlgesinde
iltihaplanma gorildiginde saglik profesyonellerine basvurmasi gerektigi
bilgisi verilmelidir. Yine, tedavi sirasinda herhangi bir sertlik, yumru veya
beze varhdinda, sersemlik, uyusma, duyu bozukluklari gibi durumlarda
hastalarin doktoru haberdar etmesi gerektigi séylenmelidir (Sayarlioglu,
2013). Egitim, hastalik ve tedaviye iliskin konularin yani sira sigara, diyet
ve egzersizin 6nemi gibi genel saglik konularini da icermelidir. Hastalara
Ozellikle proteinden zengin besinleri (et, balik ve bakliyat gibi yiyecekleri),
bol vitaminli meyve-sebzeleri ve kalsiyum agisindan sit tuketmeleri
gerektigi belirtilmelidir. Olguli alkol kullanimi AS prognozu igin riskli
olmamakla birlikte mide ylzeyini olumsuz ydnde etkilemesi sebebiyle anti-
inflamatuar ilaglar ile birlikte kullanilmamasi gerektigi aciklanmalidir (NASS,
2012). Sigara icmenin AS’nin gelisiminde bir risk faktéri oldugu, yiksek
hastalik aktivitesi, omurgadaki ankiloz orani ve tedavi direnci ile iliskisi
dustndldiginde sigaraylr birakmalar gerektigi anlatiimali ve destek
birimlerine yonlendirilmelidir (Brown & Bradbury, 2017).

— Agr yonetiminde duzenli egzersiz ve fiziksel aktivite etkilidir
(Bugdayci ve Paker, 2014). Niedermann ve arkadaslarinin (2013) yaptigi
calismada, 3 ay boyunca haftada 3 kez esneklik egzersizleri birlikte kardiyo
egzersizlerini yapmanin hastalardaki fiziksel zindeligi artirdigi ve periferik
agrilari ise azalttigi gosterilmistir (Niedermann vd., 2013). Baska bir
calismada ise, pilates egzersizlerinin haftada 3 kez ve 60 dakika boyunca
yapilmasi durumunda agri ve tutukluk UGzerine etkili oldugu bulunmustur
(Altan, Korkmaz, Dizdar & Yurtkuran, 2012). Bu nedenle, hastaligin ilk
evrelerinden itibaren egzersize baslamalarinin édnemi vurgulanmali ve
sadece farmakolojik tedavinin yeterli olmayacadi bilgisi verilmelidir.
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Bununla birlikte osteoporoz ve spinal kirik riski sebebiyle adir egzersizlerden
uzak durmasi gerektigi séylenmelidir (Cinar, 2016). Agrinin azaltilmasi ve
tutuklugun hafifletilmesinde etkili olan sicak-soguk uygulama ve sabah ya
da aksam yatmadan 6nce ilik dus hastalara Onerilmelidir. Yine, agriyi
azaltmak icin 6zellikle iltihapli bir bélge lGzerine nemli el bezine sarilmis buz
torbasi uygulamasi 10 dakikadan fazla kalmamak kosuluyla o6nerilebilir
(NASS, 2012).

— AS’li  bireylerde sik karsilasilan sikayetlerden biri de
yorgunluktur. Hastalarin yaklasik %62-63'linde geceleri agri gelismekte ve
bu agri ataklarindan bir gliin sonra yorgunluk dizeyleri artmaktadir (Bond,
2013). Uyku kalitesindeki artis, agri ve yorgunlugu hafifletecedinden
(Mengshoel, 2010) hastalara uyku hijyeni konusunda egitim verilmelidir.
Ayrica fiziksel aktivitenin yorgunlugu gidermede etkili olmasi sebebiyle
hastalar fiziksel aktivite yapmaya tesvik edilmelidir (Cramp vd., 2013). Yine
yorgunlugun azaltiimasinda etkili oldugu bilinen stres ve 0z yonetim
stratejileri hastalara ogretilmelidir (Staud, 2012). Agn, tutukluk ve
yorgunlugun yonetiminde etkili olan egzersiz AS'nin ileri evresinde gelisen
omurga ve eklem hareketlerinde kisitlihkta da 6nerilmektedir (van der
Linden vd., 2017).

— Spor aktiviteleri mobilite ve fiziksel fonkiyonun korunmasinda
onemlidir. AS'li bireylere ylizme, okguluk, tenis, dans, yurldyds, bisiklete
binme gibi aktiviteler 6nerilirken, futbol, basketbol, karete gibi temas
sporlari, bowling, golf, step aerobik gibi agir sporlar osteoporoz ve spinal
kirik riski agisindan énerilmemelidir (TC Saghk Bakanligi, 2018). Hastalara
gunlik yasam aktivitelerini yerine getirirken posturine dikkat etmesi, dik
durmasi, yerdeki nesneleri alirken egilmemesi, comelip ve sirtini dik tutmasi
gerektigi anlatilmalidir. Her zaman tercihen sert ve sirtin diz sekilde
olabilecegi bir sandalyede dik oturmasi; sert bir yatakta yastiksiz veya ince
bir yastikla uyumayi tercih etmesi gerektigi hastalara belirtilmelidir. Glnlik
yasam aktivitelerini yerine getirirken yasanilan fonksiyonel kisitlihgin
artirflmasinda uzun saph cihaz kullanimi, bel omurlarini destekleyen
koltuklar, edimli ve ylksek yazma ylzeyleri gibi yardimci cihaz hastalara
Onerilebilir (Cinar, 2016). AS’li hastalarda boyun omurlarindaki kisitlilik
uzun slreli araba kullanmalarinda glclige sebep oldugu icin hastalara
araba kullanirken sirtlarinin arkasinda klcguk bir yastik kullanmalari (NASS,
2012), parabolik ic ayna veya arabanin 6n kismina yan ayna takmalari
Onerilebilir (Cinar,2016).

— Agri, eklemlerdeki tutukluk, yorgunluk ve hareket kisithhigr AS’li
bireylerde cinsel aktivite ve zevk almayr olumsuz yodnde etkileyebilir
(Healey, Haywood, Jordan, & Packham, 2009). Hemsireler, hastalara
hastaliklarinin neden oldugu cinsel sorunlari agik ve 6zgirce tartismasi igin
hastayl cesaretlendirmelidir (Hill, 2006). Ayrica hastalara seksuel
problemlerin ¢éziimiine yardimci olmak amaciyla egitimde cinsel iliski
pozisyonlarina yer verilmelidir (Cinar, 2016).
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2.9- Tedaviye Uyum

Tedaviye uyum ‘hastalarin, recete edilen ilaglari zamaninda alma ve
uygun doz ve sikhdina iliskin verilen talimatlar takip etme derecesi' veya*
hastanin saglik profesyonellerinin zamanlama, dozaj ve ilag alma sikhgi
acisindan  verdigi  tavsiyelere uygun hareket etmesi’ olarak
tanimlanmaktadir (Bosworth, 2012). Dinya Saglik Orgiti (DSO) ise tedavi
uyumunu ‘bireyin saglik profesyonelinin tavsiyeleri dogrultusunda ilacini
alma, diyetini uygulama, yasam tarzi degisikliklerini yerine getirme
davraniglarinin  6lgltl’ seklinde tanimlamistir (WHO, 2003). Saghk
hizmetine erisim, yetersiz iletisim, hastaliin karmasik olmasi, hastanin
algilayisi ve motivasyonu, unutkanlik, tedaviye yapilan ylksek édemeler
hastanin tedaviye uyumunu etkileyen baslica faktérlerdir (Hohneker, Shah-
Mehta & Brandt, 2011; Bosworth, 2012). Hastanin tedaviye uyumu
tedavinin etkinligini artirirken (Bosworth, 2012), uyumsuzluk ise hastanin
saghdini ve hasta-bakim verici iliskisini olumsuz yonde etkileyebilmekte ve
saglik kaynaklarinin tiketimini artirabilmektedir (Ruddy, Mayer & Patridge,
2009). Terapotik etkinligin saglanmasi, gereksiz doz ve rejim
degisikliklerinden kacinilmasi, tedaviye karsi gelisen direncin énlenmesi ve
saglk bakim maliyetlerinin azaltilmasinda tedavi uyumunun rutin olarak
takibi 6nemlidir (Garfield, Clifford, Eliasson, Barber & Willson, 2011).

Ankilozan spondilit hastalarinin tedavisinde anti-TNF ilaglarin etkili bir
tedavi secenegi oldugu gosterilmekle birlikte (Machado vd., 2013; Maxwell
vd., 2015), hastanin ilaca uyumu tedavi yanitinda énemli bir belirleyicidir.
Hastanin tedaviye uyumsuz olmasi, anti-TNF ilacin potansiyel etkisini
sinirlayarak hastaligin ilerlemesine ve tedavi maliyetlerinin artmasina yol
acmaktadir (Bluett vd., 2014 ; Degli Esposti vd., 2014). Walsh ve
arkadaslari (2018) tarafindan yapilan bir calismada anti-TNF ilac kullanan
ankilozan spondilit hastalarinin ilag uyumunun %40,6 oldugu, hastalarin
%31’inin ilaci kullanmayi biraktiklari ve %24,2’sinin ilacini baska bir anti-
TNF ilag ile degistirdigi tespit edilmistir (Walsh, Adejoro, Benjamin, Chastek
& Park, 2018). Baska bir calismada benzer sekilde subkutan anti-TNF ilag
kullanan AS hastalarinin yarisindan daha azinin (%46,3) ilaglarini
kullanmaya devam ettikleri belirlenmistir (Govoni, Lyu, Ding & Fan, 2014).

Anti-TNF ilaglar, cogunlukla hastanin kendisi tarafindan subkutan yolla
yapillan veya intravendz infuzyon seklinde poliklinikte uygulanan
enjeksiyonlardir. Hastalarin kendilerinin evde subkutan enjeksiyon seklinde
uyguladiklar anti-TNF ilaglari daha fazla tercih ettigi belirtilmektedir
(Williams & Edwards, 2006; Chilton & Collett, 2008; Huynh, @stergaard,
Egsmose & Madsen, 2014). Subkutan anti-TNF ila¢g tedavisi, hastanin
enjeksiyonu 6grenmesine ve bagimsiz bir sekilde kendi basina yapmasina
olanak saglamakla birlikte (Larsson, Bergman, Fridlund & Arvidsson, 2010)
tedavinin glvenligi acisindan risk tasimaktadir. Tedavinin etkili ve glvenli
bicimde sdrdardlmesi icin hastalarin subkutan anti-TNF ilag saklama
kosullari, uygulamasi ve olasi yan etkileri hakkinda bilgili olmasi gerekir.
Hastalar enjeksiyon korkusu, enjeksiyon sirasinda hissedilen agri ve aci
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(Osborn & Gonzalez, 2016), enjeksiyon isleminin zaman alici olmasi,
unutkanlik, ilaci hazirlamada yasanilan zorluklar, enjeksiyon sonrasinda
kendini kétl hissetme, utanma gibi nedenlerle subkutan ilaci uygularken
gucglik yasayabilmekte ve ilag dozlarini atlayabilmektedir (Farsaei vd.,
2014). Ayrica, anti-TNF ilaglarin uzun sireli kullanimina bagh infizyon
reaksiyonlari ve otoantikor olusumu gibi yan etkilerin artmasi sebebiyle
hastalarin anti-TNF ilag uyumlarinin azaldigi belirtilmektedir (Fidder,
Singendonk, Have, Oldenburg & Oijen, 2013).

Tedavi uyumunun artiriimasinda, hastanin desteklenmesi ve egitim
verilmesi tedavi uyum programinin en 6nemli bilesenleridir. Hastalara,
tedaviyle ilgili egitim vermek, uygun sikhkta ilac alimini hatirlatmak ve
davranis degisikligini tesvik edecek stratejiler gelistirmek tedavi uyumunun
artmasinda etkilidir. Bu nedenle hastalarla sirekli etkilesim halinde olan
hemsireler tedavi uyumunun gelistiriimesinde ¢ok 6énemli bir role sahiptir
(Greenley vd., 2013). Ganguli ve arkadaslari (2016) yaptiklarn calismada
hasta egitimi, danismanlik ve ilag hatirlatmalarini iceren hasta destek
programlarinin tedavi uyumu ve klinik sonuglar tGzerine olumlu etkisinin
oldugunu gostermistir (Ganguli, Clewel & Shillington, 2016). Baska bir
calismada da benzer sekilde hemsire tarafindan yudritilen enjeksiyon
egitimi, ilag bilgisi, ilag atiklarinin imhasi ve ilag hatirlatmalarini iceren hasta
destek programinin ankilozan spondilit, romatoid artrit, psoriyatik artrit ve
Crohn hastalarinin ilagc uyumunu artirdigi ve tedavi maliyetlerini azalttigi
ortaya konmustur (Rubin vd., 2017).

2.10- Tedaviye Uyumda Mobil Teknoloji Kullanimi

Cesitli yeni teknolojilerdeki hizli gelisim saghk hizmeti alanlarinda
blytk bir etki yaratmaktadir. Bu teknolojilerden biri saghk hizmeti ve
bilginin mobil ve kablosuz teknolojiler ile saglandigi mobil saglik
hizmetleridir (Park, 2016). DSO mobil saghgi “cep telefonlari, hasta takip
cihazlari, kisisel dijital yardimcilar ve diger kablosuz cihazlar gibi mobil
cihazlar tarafindan desteklenen tibbi ve halk saghgi uygulamalar” seklinde
tanimlamistir (WHO, 2011). Ayrica DSO’niin bulasici olmayan hastaliklarin
dnlenmesi ve kontrollne iliskin 2013-2020 hedeflerinde web tabanli saglk
ve mobil saglik araclarinin gelistirilmesi alt baslik olarak ele alinmistir (DSO,
2013). Mobil teknolojilerin avantajlari cok genis olup kullanilabilirlik,
erisilebilirlik, yenilikcilik, maliyet etkinligi, bilgiye gercek zamanl erisim ve
tasinabilirlik bunlardan sadece birkacidir (WHO, 2018). “Digital in 2018”
raporuna gore cep telefonu kullananlarin sayisi yilda %4 artisla 5,1 milyara
ulasmistir. Tarkiye'de ise toplam nifusun % 73’0 (59 milyon) cep telefonu
kullanmakta olup mobil internet kullanici sayisi 51,5 milyondur (We Are
Social, 2018). Son vyillarda, cep telefonu kullanimindaki bu artis, cep
telefonlarini saglik hizmetinin sunumunda umut verici bir arag haline
getirmistir (Santo vd., 2016). Literatlrdeki bircok calismada cep
telefonundan godnderilen Kisa Mesaj Servisi (SMS) gibi hatirlatma
mesajlarinin uzun slreli tedavilerde hastalarin tedavi uyumunu artirdigi
gosterilmistir (Pop-Eleches vd., 2011; Jongh, Gurol-Urganci, Vodopivec-

19



Jamsek, Car & Atun, 2012; Vervloet vd., 2012; Kannisto, Koivunen &
Valimaki, 2014; Thakkar vd., 2016; Varleta vd., 2017; Mary vd., 2018).

Arastirmalara gbére mobil teknoloji olarak kullanilan akilli telefonlar
hasta egitiminde, hasta takibinde, hastanin 6z yonetimini gelistirmede
onemli rol oynamaktadir ve saglk profesyonelleri ile hasta arasindaki
iletisimi artirmaktadir (Mosa, Yoo & Sheets, 2012; Becker vd., 2013; Dou
vd., 2017). Akilli telefon popdlaritesinin artmasiyla kullanicilar, saglhkla ilgili
bircok mobil uygulamaya kolaylikla erisebilmektedir (Santo vd., 2016).
Hasta icin hastaligi ve tedavisine iliskin bir bilgi deposu olan bu uygulamalar,
kullanicinin tedaviye iligkin bilgilerini birlestirmesine yardimci olarak bireyi
hastaligi, tedavisi veya bakimi hakkinda egitmek icin daha akici bir sireg
saglar. Tedavi uyumunun gelistirilmesinde mobil uygulamanin kullanimi
yeni bir yaklasimdir ve her gegen gun sayisi artmaktadir (Dayer vd., 2013).
Ilac uyumuna iliskin bu mobil uygulamalar hastalarin ilaglarini dogru sekilde
almasina ve ilag hatalarindan kaginmasina yardimci olan hatirlatmalarin da
dahil oldugu bir cok o6zellige sahiptir (Santo vd., 2016). Yapilan bir
calismada tedavi uyumuna yodnelik gelistirilen mevcut mobil uygulamalarin
hastanin recete edilen ilaci dodgru ve uygun sekilde almasina yardimci
oldugu gosterilmistir (Haase, Farris & Dorsch, 2017). Choi ve arkadaslari
(2015) tarafindan yapilan ve 14 makale ve 4 uygulama raporunun yer aldigi
literatlr incelemesinde benzer sekilde tedavi uyumuna yonelik gelistirilen
mobil uygulamalarin tedavi uyumu U{zerinde olumlu etkisinin oldugu
bildirilmistir (Choi vd., 2015).
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3 -

GEREGC VE YONTEMLER

3.1- Arastirmanin Amaci ve Tipi

Bu arastirma, ankilozan spondilit hastalarinin subkutan anti-TNF ilag
uyumuna yonelik android platformda mobil uygulama gelistirmek ve
gelistirilen bu uygulamanin ilag uyumuna etkisini dederlendirmek amaciyla
son test-kontrol gruplu deneysel bir arastirma olarak yapildi.

3.2- Arastirmanin Hipotezleri

Ho: Ankilozan spondilit hastalarinin subkutan anti-TNF ilagc uyumunun
gelismesinde android platformdaki mobil uygulamanin kitapgik verilerek
yapilan egitimden daha etkili degildir.

Hi: Ankilozan spondilit hastalarinin subkutan anti-TNF ilag uyumunun
gelismesinde android platformda mobil uygulama kitapcgik verilerek yapilan
egitimden daha etkilidir.

3.3- Arastirmanin Yapildig: Yer ve Zaman

Aragtirma 5 Ekim 2017 - 15 Aralk 2018 tarihleri arasinda Eskisehir
Osmangazi Universitesi Saglk, Uygulama ve Arastirma Hastanesi
Romatoloji Bilim Dali polikliniginde yuratalda.

Eskisehir Osmangazi Universitesi Sadlik, Uygulama ve Arastirma
Hastanesi Romatoloji Bilim Dali Eskisehir, Afyon, Bilecik ve Kultahya
illerinden gelen hastalara hizmet veren tani ve tedavi merkezidir.
Romatoloji bilim dalina ait yatakh bir klinik olmamakla birlikte hastalar ic
hastaliklar servisinde yatirilarak tedavi edilmektedir. Ayaktan hastalarin
tedavileri giindiz tedavi Unitesinde surdutrilmektedir. Poliklinikte 7 doktor,
1 hemsire ve 1 yardimci personel gérev yapmaktadir. Ankilozan spondilit
hastalarinin subkutan anti-TNF ilag¢ uygulamasina iliskin bilgiler ilag
firmalarinin egitim hemsireleri tarafindan belirlenen gin ve saatlerde
verilmektedir. Klinik ve poliklinikte bu konuda her hangi bir mobil uygulama
aracl, yazili ve gorsel egitim materyali bulunmamaktadir.

3.4- Arastirmanin Evren ve Orneklemi

Arastirmanin evreni 15 Aralik 2017 - 15 Ekim 2018 tarihleri arasinda
Eskisehir Osmangazi Universitesi Sagdlik, Uygulama ve Arastirma Hastanesi
Romatoloji Bilim Dali polikliniginde ankilozan spondilit nedeniyle subkutan
anti TNF ilag recete edilen hastalardir. Arastirmanin 6rneklemi; belirtilen
evren igerisinden drneklem secim dlgltlerine uyan hastalardir.

Orneklem secim dlgiitleri;

«ilk veya ikinci kez subkutan anti-TNF ilag uygulanacak olan (birden
fazla S.C. anti-TNF ilag uygulamasi hastanin ilag uygulama becerisini ve ilag
uyumunu artirabileceginden bu konuda deneyimi olmayan ya da bir kez
deneyimi olan hastalar),

¢ 18 yas uzeri,
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e Okur-yazar,

e Android telefona sahip,

e Andriod telefonu kullanabilen,

e Internet erisimi olan,

e Calismaya katilmayi kabul eden hastalar.

Eskisehir Osmangazi Universitesi Sadlik, Uygulama ve Arastirma
Hastanesi Romatoloji Bilim Dalinda belirtilen tarihler arasinda ilk kez S.C.
anti-TNF ilac recete edilen 45 hastadan dérneklem secim délgutlerine uyan 29
hasta calisma kapsamina alindi (mobil uygulama grubu=16, egitim kitapcigi
grubu=13).

Arastirmada dislanma kriterleri; Daha dnce ikiden fazla S.C. anti-
TNF ilagc uygulanan, anti-TNF ilac tedavisi sonlandirilan ve calismaya
katilmak istemeyen hastalardir.

3.5- Veri Toplama Araglari
3.5.1- Birey tanitim formu (Ek-2)

Arastirmacilar tarafindan gelistirilen bu formda hastanin tanisi, yasi,
cinsiyeti, medeni durumu, egitim durumu, aliskanhklari ve tedavi planina
iliskin bilgilerin yer aldigi 13 soru bulunmaktadir.

3.5.2- Bath ankilozan spondilit hastalik aktivite indeksi
(BASDAI) (Ek-3)

Hastalik aktivitesini dederlendiren BASDAI, 1994 yilinda Garret ve
arkadaslar tarafindan gelistirilmistir (Garret vd., 1994). Ulkemizde Akkog
ve arkadaslari (2005) tarafindan gecerlik-glvenirlik calismasi yapilan bu
6lcegin crohn bach alfa kat sayisi 0,75 bulunmustur (Akkoc, Karatepe, Akar,
Kirazli & Akkoc, 2005). Olgekte son bir hafta icerisindeki hastalik aktivitesini
degerlendirmek lzere yorgunluk, omurga agdrisi, eklem sisligi, hassasiyeti
ve sabah tutuklugundan olusan 6 adet soru bulunmaktadir. Her bir soru 0-
10 cm VAS skoru ile dederlendirilir. ilk 4 soru ile 5. ve 6. sorunun ortalamasi
toplanir ve cikan sonug 5’e bollinerek 0-10 arasinda bir deger elde edilir.
BASDAI >4 ise yiksek hastalik aktivasyonu olarak dederlendirilir. Yiksek
skorlar daha fazla hastalik aktivitesini géstermektedir (Akkoc, Karatepe,
Akar, Kirazli & Akkoc, 2005).

3.5.3- Bath ankilozan spondilit fonksiyonel indeks (BASFI)
(Ek-4)

Calin ve arkadaslan tarafindan 1994 yilinda gelistirilen (Calin vd.,
1994) ve llkemizde gecerlik-glivenirlik calismasi Ozer ve arkadaslari (2005)
tarafindan yapilan dlcedin crohn bach alfa kat sayisi 0,93'tir. Olgekte 8
tanesi gunlik yasam aktivitelerini ve 2 tanesi yasamla basa ¢ikmaya iliskin
toplam 10 sorunun VAS’a goére degerlendirildigi maddeler yer almaktadir.
BASFI indeks skoru 10 maddenin ortalamasi alinarak 0-10 arasinda
puanlandirilir. Indeks skorunun vyiiksek olmasi daha ileri diizeydeki
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bozukluklara isaret etmektedir (Ozer, Sarpel, Gulek, Alparslan, & Erken,
2005).

3.5.4- Ankilozan spondilit yasam kalitesi 6lcegi (ASQoL) (Ek-
5)

Olcek ankilzoan spondilite ©zgli olarak hastanin yasam Kkalitesini
degerlendirmek UGzere Doward ve arkadaslari tarafindan 2007 yilinda
gelistirilmistir (Doward vd., 2007). Ulkemizde Durudz ve arkadaslari (2013)
tarafindan gecerlik ve glvenirlik calismasi yapilan 6lgcegin cronbach alfa
katsayisi 0,89 bulunmustur. Iki sikli (evet-hayir) yanitlar icermekte ve 18
sorudan olusmaktadir. Puan arahdi 0-18'dir. Puanin ylksek olmasi yasam
kalitesinin daha distk oldugunu gostermektedir (Duru6z vd., 2013).

3.5.6- Morisky Uyum Olcedi (Morisky’s Questions-Self Report
Measure Of Adherence) (MMAS-4) (Ek-6)

Anti-TNF ilagc kullanan hastalarin tedaviye iliskin durumlarini
degerlendirmek amaciyla arastirmacilar tarafindan olusturuldu. Ankette
tedavi bilgisi, doz atlama/unutma, tedavinin uygulandigi bélgeyle iliskili yan
etkiler ve hastanin enjeksiyon uygulamalarini sorgulayan 25 soru yer
almaktadir. Anket sorularinin degerlendirilmesi icin 5 uzmandan goris alindi
ve kapsam gecerlik indeksi hesaplandi.

3.5.7- Subkutan anti TNF-a tedavi uyum anketi (Ek-7)

Ilac uyumunu dlgen ve 4 sorudan olusan 6lcek 1986 yilinda Doanld E.
Morisky tarafindan gelistirilmistir (Morisky, Gren & Levine, 1986). Sorulara
evet/hayir seklinde yanit verilmektedir. Sorularin timune “hayir” cevabi
verilmigse ilag uyumu yulksek, bir veya iki soruya “evet” cevabi verilmis ise
ilac uyumu orta, U¢ veya doért soruya “evet” cevabi verilmis ise ilac uyumu
dusik olarak degerlendirilmektedir. Ulkemizde gecerlik-glvenirlik calismasi
Yilmaz tarafindan yapilmis ve Cronbach alfa katsayisi 0,52 olarak
bulunmustur (Yilmaz, 2004).

3.5.8- DISCERN Olciim Araci (Quality of Criteria for Consumer
Health Information) (Ek-8)

Saglik alaninda bilgi saglayan egitim materyallerinin kalitesinin ve
glvenilirliginin degerlendiriimesinde kullanilan bir 6lcim araci olan
DISCERN Charnock ve arkadaslarn tarafndan 1999 yilinda gelistirilmistir
(Charnock, Shepperd, Needham & Gann, 1999). Olciim araci toplam 16
sorudan olusmakta; bunlardan ilk sekiz soru (1-8) materyalde yer alan
bilginin glvenirligini; sonraki 7 soru ise (9-15) materyalin bilgi kalitesini
olcmektedir. Son soru (16) materyali genel olarak degerlendirmektedir.
Ulkemizde Gékdogan ve arkadaslari (2003) tarafindan Tirkceye cevrilmistir
(Gokdogan, 2003). Olciim aracinda yer alan ilk 15 sorudan en az 15 en
ylksek 75 puan alinmaktadir. Genel dederlendirme sorusu olan 16. madde
ise ayri degerlendirilmektedir. Alinan distk puan materyalin bilgi kalitesinin
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ve glvenirliginin dastk, ylksek puan ise iyi oldugunu gostermektedir
(Charnock, Shepperd, Needham & Gann, 1999).

3.5.9- Dijital termometre (Ek-9)

Sicaga duyarh ve pille calisan, oral, aksiller, rektal ve deri (zerinden
Olcim ile tasarlanmis ve kullanmasi oldukca kolay olan bir termometre
tipidir (MEB,2012).

3.5.10- Android platformada mobil uygulama (Ek-10)

Arastirmada kullanilan android platformda mobil uygulama, her
dlzeydeki hastanin S.C. anti-TNF ilag uygulamasini 6grenmesine katki
saglayacak sekilde interaktif (etkilesimli) olarak olusturuldu. Konu hakkinda
yazili metin hazirlandi, metni desteklemek ve 0grenmeyi pekistirmek
amaciyla resimler, semalar olusturuldu ve yazili metinle birlestirildi.
Literatlire gore (Sabuncu vd., 2015; Cinar, Yilmaz, Cinar, Aydogan & Cakar,
2016) gelistirilen yazili metinin icerigi hastalik, ilac bilgisi (ilacin etkisi,
saklama kosullarn), ilacin hazirlanmasi ve uygulanmasi (uygulama alanlari,
uygulama bdlgesinin temizligi, S.C. enjeksiyon), uygulama sonrasi islemler
(uygulama boélgesinin kapatilmasi, atik ydnetimi) hakkinda bilgileri
kapsamaktadir. Ayrica yazili metinle birlikte ilac zamanini hatirlatma;
enfeksiyon, alerjik reaksiyon bulgular ve yan etkilerin takibi; takip sonu
elde edilen durumlara iliskin mobil uygulama Gzerinden geri bildirim verme,
gunlik bakima iliskin hatirlatmalar yer almaktadir. Bu uygulamada hastalar
tarafindan verilen geri bildirimlerin arastirmaci tarafindan takip edildigi bir
uygulama yonetim paneli de bulunmaktadir. Arastirmaci bu panele kullanici
adi ve sifresiyle giris yaparak hastalarin tedavisini, ilag uygulamalarini,
gunlik vidcut sicakliklarini, enfeksiyon ve vyan etki durumlarini
izleyebilmekte ve hastalara hastalik ve tedavileri hakkinda bilgilendirme,
uyari mesajlari gdnderebilmektedir
(http://antitnfilacuygulama.com/login.aspx).

3.5.11- Anti-TNF ilac uygulama egitim kitapc¢ig! (Ek-11)
Bu egitim kitapcigi, android platformdaki mobil uygulama vyazih
metninin kitapgik halidir. Mobil uygulamada oldugu gibi bu kitapcikta da

hastalik, ilag bilgisi, ilacin hazirlanmasi ve uygulanmasi, uygulama sonrasi
islemler ve komplikasyonlar hakkinda bilgiler yer almaktadir.
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3.6- Veri Toplama Siireci

— Arastirmanin yadrattlmesi icin gerekli izinler alindiktan sonra
arastirmac tarafindan literatiire gore egitim kitapgigi ve android
platformdaki mobil uygulamanin materyal hazirligi tamamlandi.
Hazirlanan yazili materyal bu alanda calisan ve yayinlar bulunan
2’si doktor 3’0 hemsire olmak lGzere toplam 5 uzman tarafindan
DISCERN olcim araci kullanilarak dederlendirildi ve uzman
gorisleri dogrultusunda materyal Gizerinde degisiklikler yapildi.

— Hazirlanan materyalin android programlamada mobil
uygulamaya aktariminda gerekli olan bitce icin Kog Universitesi
Semahat Arsel Hemsirelik Egitim ve Arastirma Merkezine
(SANERC) basvuruldu ve proje onay! alindi (Proje tarih ve no:
25.07.2017-2017.2.16 ).

— SANERC tarafindan saglanan bitce destedi ile yazili materyalin
android programlama ile mobil uygulamaya aktarimi igin bir
yazilm firmasi ile calisildi. Hazirlanan materyal android
programlama ile mobil uygulamaya dénustarildd. Mobil
uygulamanin olusturulmasinda organizasyon, uyum, sunum,
etkilesim ve gezinme 6geleri dikkate alindi. Mobil uygulama tim
hastalara hitap edebilmesi icin mumkin oldugunca sade,
kullanimi kolay bir organizasyon yapisinda hazirlandi.

— Olusturulan android platformda mobil uygulamanin
kullanilabilirligi arastirma érneklemine dahil edilmeyen 5 bireye
uygulanarak kontroli saglandi. Yapilan bu 6n uygulamada hasta
tarafindan gdénderilen yanitlara mobil uygulamanin geri bildirim
vermedigi saptandi. Bu sorun ¢ézimlendikten sonra veri toplama
asamasina gegildi.

— Arastirma kapsaminda 6rneklem dahil edilme kriterlerine uygun
hastalar arastirmaci tarafindan bilgilendirilerek yazili izinleri
alindi (EK-2).

— Hastalarin 6rneklem secim délgltlerine gére gruplara atamasi kura
yontemi ile yapildi.

— Hastalarin Birey Tanitim Formu, BASDAI, BASFI ve ASQoL
Olcekleri ile birinci degerlendirmeleri yapildi

— Her iki grupta bulunan hastaya anti-TNF ilac uygulamasi
hakkinda s6zlu bilgi verildi.

— Hekim istemine gére her iki gruptaki hastalarin arastirmaci
tarafindan vicut sicaklklari dederlendirilerek ilk tedavileri
yapildi. Hastalarin sonraki tedavilerde kullanmak (zere vicut
sicakliklarini degerlendirmeleri 06gretildi ve vyanlarina dijital
termometre verildi.

— Mobil uygulama grubundaki hastalarin android telefonlarina
bluetooth teknolojisiyle mobil uygulamanin aktarimi ve kurulumu
saglandi. Bu gruptaki hastalarin giris islemleri icin kullanici adlari,
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sifreleri olusturuldu ve ilac bilgileri (ilacin adi, uygulama sikhgi)
kayit edildi. Hastalara mobil uygulama tanitildi ve online veri
alimi ile ilgili bilgilendirme yapildi. Hastalarin takip eden tedavi
glnid/glnlerinde telefonlarinin veri baglantisini agarak ilaci
uygulamadan &nce ilag kullanim bilgisini okumalari; vicut
sicakligini degerlendirmeleri ve bu dederlendirmeden elde edilen
sonucu mobil uygulamaya kayit etmeleri, mobil uygulama
Uzerinden gelen geri bildirime goére ilact uygulamalari; ilag
uygulamasini takip eden glinidn aksaminda ilacin yapimina ve yan
etkilerine iliskin bilgileri mobil uygulamaya kaydetmeleri; yan
etkilerin varliginda mobil uygulama Uzerinden gelen geri bildirime
gdre romatoloji uzmanina miracat etmeleri; ilag yapimina iliskin
yasanilan sorunlarin varliginda mobil uygulama Uzerinden gelen
¢6zum Onerilerine bir sonraki ilacin yapiminda yer vermeleri
istendi. Bu girisimlerin disinda hastalik bilgisi, anti TNF ilag
uygulamasi ve yénetimine iliskin bilgilere hastalar 7 giin 24 saat
suresince ulasabildi. Hastalar tarafindan mobil uygulamaya kayit
edilen veri girisleri arastirmaci tarafindan hasta takip paneli
Uzerinden kontrol edildi. Veri girisi yapilmayan hastalara hasta
takip paneli Gzerinden uyari mesajlari gonderildi (EK-10).

Egitim kitapcigi grubundaki hastalara hastalik bilgisi, anti-TNF
ilac uygulamasi ve yonetimine iliskin bilgilerin yer aldigi egitim
kitapcigi  verildi. Bir sonraki tedavide bu kitapgiktan
yararlanmalari ve vicut sicakhgi olclip, kaydetmeleri ve
37.5°C’'nin altinda olmasi durumunda ilaci yapmalari istendi.

Her iki gruptaki hastalarin ikinci degerlendirmeleri romatoloji
uzmanindan alinan gorids dodrultusunda 6. haftada BASDAI,
BASFI, ASQolL, Morisky Uyum Olcedi ve Subkutan Anti TNF
Tedavi Uyum Anketleri kullanilarak gerceklestirildi.

Elde edilen veriler IBM Istatistik 21 programinda (IBM Corp.
Released 2012. IBM SPSS Statistics for Windows, Version 21.0.
Armonk, NY: IBM Corp.) degerlendirildi ve sonug raporu yazimi
tamamlandi (Sekil 3.1).
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EGITIM KITAPCIGI iLE ANDROID PLATFORMDAKI MOBIL UYGULAMANIN
OLUSTURULMASI VE UYGUNLUGUNUN DEGERLENDIRILMESI
(30 Eyliil - 15 Aralik 2017)

Yazilim firmasi
Literatlr taramasi ve Uzman Arastirma biitce tarafindan android

egitim materyalinin de&erlendirmesi o v platformdaki mobil
olusturulmasi e desteginin saglanmasi uygulamanin

tasarlanmasi

ANDROID PLATFORMDAKI MOBiL UYGULAMANIN ve EGITIM KITAPGCIGININ
UYGULANMASI
(15 Aralik 2017 - 15 Ekim 2018)

Orneklem secim dlgutiine uyan hastalarin arastirma hakkinda bilgilendirmesi,
Birey Tanitim Formu,BASDAI, BASFI, ASQoL élgeklerinin uygulanmasi

Anti-TNF ilacin hastalara uygulanmasi ve hastalarin egitimi

Hastalarin gruplara atanmasi

Egitim kitapcidi grubu (n=13) Mobil uygulama grubu (n=16)

o : . : : - Android platformdaki mobil uygulamanin
-Egitim kitapgigi verilmesi bluetooth araciligiyla yiiklenmesi
-Giris icin kullanici adi ve sifre
olusturulmasi
-Uygulamanin tanitimi ve online veri alimi
ile ilgili bilgilendirme
-Dijital termometre verilmesi

-Dijital termometre verilmesi

Her iki grup hastanin BASDAI, BASFI, ASQoL, Morisky Uyum Olcedi ve Subkutan Anti TNF
Tedavi Uyum Anketlerinin uygulanmasi

~ GORUSMELERIN SONLANDIRILMASI
VERILERIN DEGERLENDIRILMESI VE RAPOR YAZIMI
(15 Ekim - 15 Aralik 2018)

Sekil 3.1 Arastirma siireci basamaklari
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3.7- Verilerin Analizi

Verilerin analizi IBM SPSS 21.0 paket programi (IBM Corp. Released
2012. IBM SPSS Statistics for Windows, Version 21.0. Armonk, NY: IBM
Corp.) kullanilarak yapildi. Nicel degiskenlerin normal dagilima uygunlugu
Shapiro Wilk testi ile arastirildi. Normal dagilim gdsteren nicel degiskenlere
ait o6zet dederler ortalamazxstandart sapma, ortalamazstandart hata,
normal dagihm géstermeyenlerin ise medyan (Q1-Q3) olarak verildi. Normal
dagilim goésteren nicel degiskenlerin gruplar arasi dagilimlar t testi ile,
normal dagima uymayanlar ise Mann Whitney U testi ile karsilastirildi.
Tekrarll olcimlerin gruplara goére dagihimlar tek faktor tekrarh iki yonla
varyans analizi ile yapildi. Nitel degiskenlere ait 6zet dederler frekans ve
ylzde ile gosterildi. Nitel degiskenler arasindaki iliski ise Pearson Exact Ki-
kare, Fisher's Kesin (Exact) Ki-kare, Yates Dulzeltmeli Ki-kare testleri ile
dederlendirildi. p<0,05 olarak elde edilen sonuglar anlamh kabul edildi
(Alpar, 2012). Android platformda mobil uygulama igerigine iliskin uzman
gorisi sonuglari Kendall’'s W uyusum testi ile degerlendirildi. Subkutan anti-
TNF uyum anketinin gecerliligi Lawshe teknigine goére kapsam gecerligi
oranlari ve kapsam gecerligi indeksi hesaplanarak degerlendirildi.

3.8- Arastirmanin Etik YOnu

Arastirmaya baslamadan énce Eskisehir Osmangazi Universitesi Klinik
Arastirmalar Etik Kurulundan ‘27 Eylul 2017 tarihli” ve *13’ karar sayil etik
onay (Ek-12), arastirmanin yuritildigi Eskisehir Osmangazi Universitesi
Saglik, Uygulama ve Arastirma Hastanesi yonetimi ve Romatoloji Bilim
Dalindan yazili izin (Ek-13) ve arastirma kapsamina alinan hastalardan
arastirma hakkinda vyazili ve s6zli bilgilendirildikten sonra yazili
bilgilendirilmis onamlari alindi (Ek-1).

Arastirmada kullaniimak tzere DISCERN O6lgim araci igin Prof. Dr.
Sasha Shepperd’den (Ek-14) ve Morisky Uyum Olcedi (MMAS-4)(Morisky’s
Questions-Self Report Measure of Adherence) icin Dr. Ogr. Uyesi Sevil
Yilmaz'dan izin (Ek-15) alindi.

3.9- Arastirmanin Sinirlihklari

Akilli telefonlar tzerinde, mobil uygulama IOS ve android isletim
sistemi ile gelistirilebilir. Calismamizda mobil uygulamanin gelistirilebilmesi
icin gerekli olan butgenin sinirl olmasi nedeniyle ginimuz toplumunda en
cok kullanilan android isletim sistemine sahip akilli telefon kullanicilar
calisma kapsamina alindi. Bu nedenle I0S isletim sistemine sahip akilli
telefon kullanicilar galismaya dahil edilemedi.

Ayrica mobil uygulamanin kurulumu sirasinda guglik yasandi;
arastirma surecinde mobil uygulamanin kurulumunda kullanilan Android
Paket Kit (Apk) dosyasi hastanin android telefonunu desteklemedigi igin
kurulum gergeklestiriiemedi. Bu sorun android telefonun ayarlar

28



mendsinde yer alan “bilinmeyen kaynaklar” béliminden dosya alimi
onaylanarak ¢ézimlendi.
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4 -

BULGULAR

Ankilozan spondilitli hastalarin subkutan anti-TNF ila¢ uygulamasina
yonelik android platformda mobil uygulama gelistirmek ve gelistirilen bu
uygulamanin tedaviye uyumuna etkisini dederlendirmek amaciyla yapilan
bu arastirmada mobil uygulama ve egitim kitapgigi olmak Uzere 2 grup
bulunmaktadir. Arastirma, mobil uygulama grubunda 16 ve egitim kitapgigi
grubunda 13 olmak Uzere toplam 29 hasta ile tamamlandi.

Arastirmamizin bulgulari asagida verilen 5 bashk altinda incelendi.

— DISCERN Olgiim Araci ve Subkutan Anti-TNF Tedavi Uyum Anketi
Uzman Gorusleri

— Hastalarin sosyo-demografik ve tibbi 6zelliklerinin dagilimi

— BASDAI, BASFI ve ASQoL Olcekleri Puan Dagilimi

— Morisky Uyum Olcedinden alinan yanitlarin dagihmi

— Hastalarin S.C. anti-TNF ilag uygulamalarina iliskin cevaplarinin
dagihimi
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4.1- DISCERN Olciim Araci ve Subkutan Anti-TNF Tedavi
Uyum Anketi Uzman Goriusleri

Android platformdaki mobil uygulama materyalinin kalitesi ve
glvenirligine iliskin DISCERN 6lgiim aracina gére uzmanlardan alinan puan
ortalamalar Tablo-4.1'de yer almaktadir.

Tablo 4.1 Android platformda mobil uygulama materyalinin kalitesi ve
giivenilirligine iliskin DISCERN 0lciim araci soru maddeleri puan ortalamalarinin
dagilimi

DISCERN Olciim Araci Soru Maddeleri orttsd
1. Amac agk midr?  48+0,44
2. Amaglara ulasilabilir mi? 4,8+0,44
3. Konu ile ilgili mi? 4,8 £ 0,44
4. Kullanilan kaynaklar agikga belirtilmis midir? 500
5. Bildirilen ya da kullanilan bilginin tarihi agikca belirtilmis midir ? 4,8 £ 0,44
6. Tarafsiz ve tutarli midir? 4,8 £ 0,44
7. llave bilgi ya da destek kaynaklarina iliskin ayrintilar veriyor mu? 4,0 £ 1,73
8. Belirsiz yonlerden so6z ediliyor mu? 2,6 £2,19
9. Her bir tedavinin nasil uygulandigini tanimhyor mu? 500
10. Her bir tedavinin yararlarini tanimliyor mu? 4,2+0,83
11. Her bir tedavinin risklerini tanimhyor mu? 4,2+0,83
12. Tedavi uygulanmadigi durumlarda ne olacagini tanimhiyor mu? 4,0 +£1,73
13. Tedavi segeneklerinin yasam kalitesini nasil etkiledigini tanimhiyor 4,2 +£ 1,78

mu?
14. Birden fazla tedavi segenedi olabilecedi agiklanmis midir? 4,2 +1,78
15. Hastanin karar vermesi icin destek sagliyor mu? 4,0+1,73
16. Genel degerlendirme 500

Android platformdaki mobil uygulama materyali DISCERN &lcim aracina
gore degerlendirildiginde; ilk 15 sorunun puani 75 lzerinden 65,4+11,32;
genel degerlendirme puani ise 5 lizerinden 5,0+0 olarak bulundu. DISCERN
Olcim araci alt boyutlarindan bilginin kalitesi ortalama puani 35,6+4,03;
bilginin glvenilirligi ortalama puani 29,8+8,43 olarak saptandi (Tablo 4.2).
Android platformdaki mobil uygulamanin bilgi kalitesi ve givenirligine iliskin
uzmanlardan alinan gorislerin uyusum katsayisi W=0,272, p=0,130 olarak
hesaplandi. Bu sonucglara goére android platformda mobil uygulama
materyalinin bilgi kalitesi ve glvenirliliginin ylksek oldugu belirlendi.
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Tablo 4.2 Android platformda mobil uygulama materyalinin bilgi kalitesi
ve glivenilirligi puan ortalamalarinin dagilimi

DISCERN puani Maksimum
Bilginin kalitesi =~ 356%403 = 31 40

Bilginin giivenirliligi 29,8+8,43 15 35

Toplam puan 65,4+11,32 47 74

Subkutan anti-TNF Tedavi Uyum Anketi sorularina verilen uzman
yanitlari kapsam gegerlilik formiline goére dederlendirildi. Her bir soru
maddesi icin kapsam gecerlik orani hesaplandi ve 1 bulundu. Kapsam
gecerlilik indeksi hesaplamasi sonucunda anketin kapsam gecerlilik indeksi
(KGI) degeri 1 olarak hesaplandi. Bu sonuca gore KGI dederinin 0,67'den
blylk olmasi anketin istatistiksel agidan gecgerli oldugunu gostermektedir
(Alpar, 2012).

e Kapsam gegerlilik orani=[G/(N/2)]-1
G:Gerekli diyen uzman sayisi
N:Calismadaki toplam uzman sayisi

e Kapsam gecgerlilik indeksi=Maddelerin kapsam gecerlik oranlarinin
ortalamasi (Toplam KGO/25)
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4.2- Hastalarin sosyo-demografik ve tibbi 6zelliklerinin
dagilimi

Tablo 4.3 Hastalarin sosyo-demografik 6zelliklerinin dagilimi

Ozellikler Mobil Egitim
uygulama Kitapcigi
rubu rubu
Ort+sd Ort+sd

Yas (yil) 39,5+12,88 41,1+15,35 -0,315 0,755
_----——--
Cinsiyet Kadin 31,3 30,8

Erkek 68,8 9 69,2 20
Medeni Bekar 3 18,8 4 30,8 7 24,1 3,672° 0,149
Durum  Evli 13 81,3 7 51,8 20 69

Dul/Bosanmis 0 0 2 15,4 2 6,9
Egitim Ilkokul 4 25,0 3 23,1 7 24,1 1,541* 0,684
Durumu  Ortaokul 2 12,5 1 7,7 3 10,3

Lise 8 50,0 5 38,5 13 44,8

Universite 2 12,5 4 30,8 6 20,6
Meslek  Memur 2 12,5 4 30,8 6 20,7 14,521° 0,156

Emekli 2 12,5 3 23,1 5 17,3

Ev hanimi 3 18,8 0 0 3 10,3

Isci 5 31,2 4 30,8 9 31,0

Ogrenci 2 12,5 0 0 2 6,9

Serbest 2 12,5 2 15,3 4 13,8

Meslek
Calisma Tam gln 9 56,3 8 61,5 17 58,6 1,584> 0,570
Durumu Yarim gln 0 0 1 7,7 1 3,4

Galismiyor 7 43,8 4 30,8 11 37,9

aFjsher’s Exact Ki-kare
bpearson Exact Ki-kare

Mobil uygulama ve editim kitapcidi gruplarindaki hastalarin yas
ortalamasi sirasiyla 39,5+12,88; 41,1+15,35 olarak hesaplandi. Her iki
grup hastalarin cogunlugu erkek (%69), evli (%69), lise mezunu (%44,8)
ve isci (%27,5) olup %58,6'si tam gun calismaktadir. Hastalarin sosyo-
demografik 6zellikleri karsilastirildiginda mobil uygulama ve egitim kitapcigi
grubu arasinda yas, cinsiyet, medeni durum, egitim durumu, meslek ve
calisma durumu acisindan istatistiksel olarak bir fark olmadigi, gruplarin
benzer oldugu tespit edildi (p>0,05) (Tablo 4.3).
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Tablo 4.4 Hastalarin tibbi 6zelliklerinin dagilimi
Ozellikler Mobil Egitim

uygulama Kitapcigi

grubu grubu

Medyan Medyan

(Q1-Q3) (Q1-Q3)

Hastalik siiresi (yil) 6,5 (2,25- 6(1,5-22,0)
13,5)

Tedavi siiresi (yil) 6,5 (2,5- 4(1,5-19,5)

0,374* 0,714

0,374* 0,650

11,25)
I N I I T e
n %

Daha NSAIi 14 87,5 13 100 27 931 1,745° 0,488
Once Anti-Romatizmal 15 93,8 84,6 26 89,7 0,645° 0,573
Uygulanan jlaglar
Tedavi Bagisiklik 8 50 8 61,5 16 55,2 0,060° 0,806

sistemini

dizenleyici

ilaglar
Recgete Etanercept 3 18,8 5 38,4 8 27,6 9,105° 0,049
Edilen (Enbrel) Kalem
Anti-TNF Adalimumab 0 0 3 23,1 3 10,3
Ilacg (Humira)

Enjektor

Adalimumab 1 6,2 1 7,7 2 6,9

(Humira) Kalem

Sertolizumab 5 31,3 0 0 5 17,2

pegol (Cimzia)

Enjektor

Golimumab 7 43,7 4 30,8 11 37,9

(Simponi) Kalem
Kronik Evet 3 18,8 4 30,8 7 24,1 _c 0,667
Hastalik™  Hayir 13 81,2 9 692 22 759

aPearson Exact Ki-kare

byates Ki-kare

‘Fisher’s Exact Ki-kare

*Mann Whitney U

“*Diyabetes mellitus, Hipertansiyon, , Koroner Arter Hastaligi (KAH)

Tablo 4.4'te hastalarin tibbi 6zellikleri incelendiginde mobil uygulama
ve egditim kitapgigi grubundaki hastalarin hastalik slrelerinin medyan
dagihmi sirasiyla 6,5(2,25-13,5);6 (1,5-22,0) vyildir. Mobil uygulama
grubundaki hastalar 6,5 yildir tedavi gorirken egitim kitapcigi grubundaki
hastalar 4 yildir ankilozan spondilit tedavisi almaktadir. Hastalarin gogunun
daha dnce NSAII (%93,1) ve anti romatizmal ilag (%89,7) kullandi§i tespit
edildi. Arastirmada yer alan hastalarin daha ¢ok ‘golimumab (Simponi)
kalem’ ile tedavi edildigi saptandi. Recete edilen anti-TNF ilaglar
karsilastirildiginda mobil uygulama ve egitim kitapcigi grubu arasinda
istatistiksel acidan bir fark oldugu belirlendi (p=0,049). Bu farkin mobil
uygulama grubunda ‘sertolizumab pegol (cimzia) enjektdér’ kullanan 5
hastadan kaynaklandigi belirlendi (Tablo 4.4).

34



4.3- BASDAI, BASFI ve ASQolL Olcekleri Puan Dagilimi
Bu bélimde hastalarin BASDAI, BASFI ve ASQoL dlgeklerinin ortalama
puan dagilimlarinin karsilastiriimasina iliskin bulgular yer almaktadir.

Tablo 4.5 Hastalarin BASDAI, BASFI ve ASQolL olgeklerinin puan
dagilimlarinin karsilastirilmasi

- Mobil Egitim
OLCEKLER uygulama Kitapcigi

ort SEM Zamanx

grup

BASDAI 1.dederlendirme 561 0,37 588 0,47 <0,001 0,155 0,258
2.dederlendirme 2,24 0,59 3,64 0,64

BASFI 1.dederlendirme 5,07 0,76 5,06 0,60 <0,001 0,182 0,267
2.dederlendirme 1,46 0,55 3,07 0,60

ASQolL 1.dederlendirme 11,25 1,29 10,8 0,81 <0,001 0,154 0,705
2.degerlendirme 2,31 1,33 4,30 1,26

* Iki yénlii varyans analizi (tek faktér tekrarlr)

Hastalarin BASDAI, BASFI ve ASQoL ortalama puanlan incelendiginde;
her Ug 6lgegin ortalama puanlarinin egitim kitapcigi grubuna goére mobil
uygulama grubunda distk oldugu [(mobil uygulama grubu: 2,24; 1,46;
2,31); (egitim kitapcigi grubu:3,64; 3,07; 4,3) sirasiyla], ancak bu farkin
istatistiksel olarak anlamli diizeyde olmadigi belirlendi (p>0,05). Her iki
grup hastanin 1. dederlendirmeye goére 2. dederlendirmesinde BASDAI,
BASFI ve ASQoL ortalama puanlarinin istatistiksel olarak édnemli dizeyde
dislk oldugu belirlendi (p<0,001)(Tablo 4.5).

4.4- Morisky Uyum Olceginden Alinan Yanitlarin Dagilimi

Bu bélimde hastalarin Moriky ilac uyumu 6lcedine gore subkutan anti-
TNF ilag uyumlarinin karsilastiriimasina iliskin bulgular yer almaktadir.

Tablo 4.6 Hastalarin Mosiky Uyum Olcegi sonuclarinin karsilastirilmasi

ilag Uyumu Mobil Egitim
uygulama Kitapcigi
grubu grubu
n % Toplam
n %
Yiiksek 14 87,5 6 46,2 20 69
Orta 2 12,5 6 46,2 8 27,6
Diistik 0 0 1 7,7 1 3,4 5,953 0,041
Toplam 16 100 13 100 29 100

* Pearson Exact Ki-kare

Mobil uygulama grubundaki hastalarin %87,5'i (n=14), egitim kitapcigi
grubundaki hastalarin %46,2'si (n=6) yuksek ilag uyumuna sahiptir.
Gruplar arasi karsilastirmada, hastalarin ilag uyumlari arasinda istatistiksel
olarak bir fark oldugu tespit edildi (p<0,05). Bu farkin egitim kitapcigi
grubundaki hastalarin ‘orta’ diizeyde ilagc uyumu oraninin uygulama grubu

35



hastalarin ‘orta’ dlzeyde ilag uyumu oranindan daha fazla olmasindan
kaynaklandigi belirlendi (Tablo 4.6).

4.5- Hastalarin Subkutan Anti-TNF Ilac Uygulamalarina
Iliskin Cevaplarinin Dagilimi

Bu bélimde hastalarin subkutan anti-TNF ilag uygulamalarina iliskin
verdikleri cevaplar, tedaviyi stirdirmede yasadiklari kolaylik ve/veya zorluk
durumlarn ve anti-TNF tedaviden memnuniyet durumlarina iliskin bulgular
yer almaktadir.

Tablo 4.7 Hastalarin subkutan anti-TNF ila¢ uygulamalarina iliskin bazi
cevaplarinin karsilastirilmasi

Anket Sorulari Mobil Egitim
uygulama Kitapcigi

grubu grubu

Soguk zincir kuralina Evet 16 12 28 _a 0,448
gore saklanmalh Hayir 0 1 1
ilag Uygulama Sikhg: Haftada bir kez 3 4 7 0,332 0,373
iki Haftada bir 6 2 8
kez
Ayda bir kez 7 7 14
Enjeksiyonlarinizi hazir Hazir enjektérle 5 1 6 _e 0,232
enjektor ile mi, oto- Otomatik 11 12 23

enjektor kullanarak mi enjektorle
uyguladiniz?

Tedaviniz hangi sikhikta Kendim yaptim 12 5 17 5,745¢ 0,062
baskasi tarafindan Birkac kez 4 5 9
yapildi? baskasi

tarafindan

yapildi

Her zaman 0 3 3

baskasi

tarafindan

yapildi
Son 6 haftada ilacinizi Evet 2 3 5 _@ 0,632
uygulamayi Hayir 14 10 24

unuttugunuz veya
zamanini kacgirdiginiz

oldu mu?
Ilac dozunuzu Hafiza Evet 0 3 3 _a 1
kagirmanizda sorunlari  Hayir 16 12 28
veya Cok Evet 2 1 3 @ 0,448
unutmanizda mesgul Hayir 14 13 27
hangi olma
faktorler Enjeksiy Evet 0 1 1 _a 0,448
etkili oldu? on yan Hayir 16 12 18
etkileri
Ilagcyan  Evet 0 1 1 _a 0,448
etkileri Hayir 16 12 28
Igne Evet 0 1 1 _a 0,448
korkusu  Hayir 16 12 28
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Ilag tedavinizi
doktorunuza danisarak
ertelemeniz gereken bir
durum oldu mu?

Ilacinizi hastaliginizin
kontrol altinda
oldugunu diisiinerek
yapmadiginiz oldu mu?
Tedavinizi uygularken
enjeksiyon bdlgesinde
kanama oldu mu?
Tedavinizi uygularken
enjeksiyon bolgesinde
agri, batma, yanma
veya aci oldu mu?
Tedavinizi uygularken
enjeksiyon bolgesinde
kasinma veya tahris
oldu mu?

Tedavinizi uygularken
kendinizi sinirli veya
endiseli hissettiginiz
oldu mu?

Tedavinizi uyguladiktan
sonra enjeksiyon
bolgesinde sislik, sertlik
veya yumru (kitle) oldu
mu?

Tedavinizi uyguladiktan
sonra enjeksiyon
bdlgesinde anormal bir
kizarikhik veya grip
benzeri yakinmalar oldu
mu?

Tedavinizi uyguladiktan
sonra enjeksiyon
bdélgesinde morarma
oldu mu?

Tedavinizi uyguladiktan
sonra iisiime, titreme,
bas agrisi veya grip
benzeri yakinmalar oldu
mu?

Toplam

Hig
ertelemedim
Gribal
enfeksiyon
nedenli
erteledim
Evet

Hayir

Hi¢ olmadi
Bazen

Codgu zaman
Hig olmad
Bazen

Her zaman

Hic olmadi
Bazen
Cogu zaman

Hic olmadi
Bazen

Hig olmadi

Bazen

Hic olmadi
Bazen

Cogu zaman

Hig olmadi
Bazen
Her zaman

Hig olmadi

Bazen

aFjsher’s Exact Ki-kare

byates Ki-kare

¢Pearson Exact Ki-kare

14

16

12

U1

12

10

= B~

12

13

26

18
10

27

29

1,398¢

4,118¢

1,326¢

0,770

0,192

0,561

0,192

0,192

0,078

0,687

Mobil uygulama grubundaki 4 hastanin, egitim kitapcigi grubundaki 5

hastanin ilaglarini

birkag kez baskasina yaptirdigi;

editim kitapcidi

grubundaki 3 hastanin ilaglarini hicbir zaman kendileri yapmadigi belirlendi.
Mobil uygulama grubu hastalardan 2'sinin (n=2); editim kitapcigi grubu
hastalardan 3’Unln son 6 hafta igerisinde ilacglarini uygulamayi! unuttugu



veya ilac zamanini kacirdigi tespit edildi. Mobil uygulama ve egitim kitapcigi
gruplarindan 1’er hastanin gribal enfeksiyon sebebiyle doktorlarina
danisarak ilaglarini uygulamayi erteledikleri belirlendi. Egitim kitapcigi
grubundaki hastalardan 2’sinin hastaliginin kontrol altinda oldugunu
dustnerek ilaglarini uygulamadiklar saptandi.

Arastirmada ilag uygulama asamasinda mobil uygulama grubu
hastalardan 7’si enjeksiyon bdlgesinde bazen kanama; 6’si morarma; 6’si
agri, aci, batma ve yanma; 1'i sertlik, sislik, yumru olustugunu; 2'si
enjeksiyon yaparken bazen sinirli ve endiseli hissettiklerini;1’i tedaviyi
uyguladiktan sonra bazen bas agrisi, Usime, titreme veya grip benzeri
yakinmalarinin oldugunu belirtti. EJitim kitapcigi grubu hastalarinin ise 1'i
enjeksiyon bolgesinde her zaman agri, aci, batma ve yanma; 1'i ¢cogu
zaman kanama; 1'i kasinma veya tahris; 1'i anormal kizariklik veya
enfeksiyon benzeri belirtileri; 1'i sertlik, sislik ve yumru olustugunu; 5'i ilac
uygularken bazen kendilerini sinirli ve endiseli hissettiklerini; 1'i tedaviyi
uyguladiktan sonra bazen bas agrisi, sime, titreme veya grip benzeri
yakinmalar oldugunu bildirmistir. Ilag uygulama sirasinda yasanilan bu
sorunlara gore her iki grup arasinda istatistiksel olarak anlaml fark olmadigi
belirlenmistir (p>0,05)(Tablo 4.7).

Tablo 4.8 Hastalarin subkutan anti-TNF ilag tedavisine iliskin zorluk ve
memnuniyet durumlarinin dagilimi

Mobil Egitim Test™ p
uygulama kitapgcigi
Medyan Medyan
(Q1-Q3) (Q1-Q3)
Genel olarak subkutan anti-TNF ilag 2 (0-5) 2 (1-5,5) 84,5 0,398
tedavisini surdiirmedeki zorluk
derecesi

Son 6 hafta icerisindeki anti-TNF ilag¢ 9,5 (7,25-10) 9 (5-10) 88,5 0,503
tedavisinden memnuniyet diizeyi
*Mann Whitney U

Hastalarin genel olarak subkutan anti-TNF ilacini kolaylikla strdirdagu
[mobil uygulama= 2(0-5); egitim kitapcigi= 2(1-5,5)]; son 6 hafta
icerisinde  anti-TNF ilag tedavisinden memnun oldugu [mobil
uygulama=9,5(7,25-10); egitim kitapcigi=9(5-10)] belirlendi. Hastalarin
tedavisini slUrddrmedeki zorluk dereceleri ve tedaviden memnuniyet
diizeylerinin mobil uygulama ve egitim kitapgigi grubu arasinda istatistiksel
acidan bir fark olmadigi tespit edildi (p>0,05)(Tablo 4.8).
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5 -

TARTISMA

Ankilozan spondilit hastalarinda etkili bir tedavi secenegi olan anti-TNF
ilaclar semptomlari hafifletmek, radyolojik progresyonu yavaslatmak ve
fiziksel fonksiyonu iyilestirmek amaciyla kullanilmaktadir. Hastalarin anti-
TNF ilagc uyumunun disltk olmasi tedavi basarisini olumsuz etkileyebilir.

Dinya Saglk Orgiti kronik hastaliklarin yénetimine iliskin yayinladigi
2013-2020 hedeflerinde bu konuda mobil uygulamalarin gelistiriimesine
yonelik bir amaca da yer vermistir. Ozellikle giinimizde akilli telefon
kullaniminin artmasina paralel saghk alaninda mobil uygulamalarin da
arttigr gorilmektedir. Arastirmalar mobil uygulamalarin tedavi uyumunu
olumlu yénde etkiledigini bildirmesine karsin AS ve anti-TNF tedaviyle ilgili
calismalarin yoklugu dikkat cekicidir. Calismamiz ankilozan spondilit
hastalarinin subkutan anti-TNF tedavi uyumuna yonelik android platformda
mobil uygulama gelistirmek ve gelistirilen bu uygulamanin tedaviye
uyumuna etkisini degerlendirmek amaciyla yapildi. Calismamizin sonuglari
4 baglik altinda tartisildi. Bunlar;

— Android platformdaki mobil uygulamanin bilgi kalitesi ve
guvenilirliginin tartisiimasi

— Hastalarin BASDAI, BASFI ve ASQoL dlgek puanlarinin tartisiimasi

— Hastalarin ilag uyumlarinin tartisiimasi

— Hastalarin Subkutan Anti-TNF Tedavi Uyum Anketi‘'ne verdigi
cevaplarin tartisiimasi

39



5.1- Android Platformdaki Mobil Uygulamanin Bilgi
Kalitesi ve Giivenirliginin Tartisiimasi

Arastirmamizda AS hastalarinda anti-TNF ilag ydnetimi hakkinda
gelistirilen mobil uygulamanin uzman dederlendirmesine gobre bilgi
kalitesinin ve glvenilirliginin ylksek oldugu ve hastalar tarafindan glivenle
kullanabilecegi sonucuna ulasildi. Calismamizda mobil uygulamanin bilgi
kalitesi ve glvenirliginin dederlendirilmesinde DISCERN 0lglim araci
kullanildi. Bu 6lciim araci tedavi hakkinda verilen bilgilerin uygunlugunu ve
kalitesini dederlendirmektedir (Charnock, Shepperd, Needham & Gann,
1999). Olgim aracinda 15 sorudan en fazla 75 puan; bunlardan ayri
degerlendirilen son sorudan en fazla 5 puan alinmaktadir ve alinan puanlarin
ylksekligi materyalinin kalitesinin ve glvenirliginin yiksek oldugunu
gbstermektedir (Charnock, 1998). Literatirde (Demir, Ozsaker & Ilce,
2008; Demir, 2014; Lutz vd., 2014; Karakus, 2015) DISCERN d&l¢im
aracinin web tabanli tedavi egitimleri, internette yer alan saglikla ilgili
bilgiler ve yazii materyallerin dederlendirilmesinde kullaniimakatadir.
Demir ve arkadaslarinin (2008) yirmi iki hastanenin cerrahi kliniklerinde
tedavi edilen hastalar icin hazirlanmis egitim materyallerinin kalitesini ve
uygunlugunu degerlendirdikleri calismada, DISCERN puani 42,5+8,1'di
(Demir vd., 2008). Kronik bobrek yetmezligine iliskin bilgileri iceren web
sitelerinin degerlendirildigi calismada, DISCERN o&lgim araci ile yapilan
degerlendirmede genel degerlendirme puaninin 2,9+1,0 oldugu tespit edildi
(Lutz vd.,2014). Yine Glkemizde yapilan iki diger calismada akciger kanseri
tanisi alan hastalar ile inmeli hastalara bakim veren aile Uyelerine y6nelik
gelistirilien web tabanh egitimlerin DISCERN puanlarinin galismamazin
sonucuyla benzer olarak yliksek oldugu goruldi (Demir, 2014; Karakus,
2015).

5.2- Hastalarin BASDAI, BASFI ve ASQoL Olcek
Puanlarinin Tartisiimasi

Arastirma kapsaminda mobil uygulama ve egitim kitapcigi grubundaki
hastalarin 1. Dederlendirme BASDAI ortalama puanlarinin 4’tin (izerinde ve
hastalik aktivitesinin yliksek seviyede oldugu belirlendi. NICE rehberinde de
AS hastalari icin anti-TNF ilag baslama kararlari arasinda BASDAI'den 4’Un
Uzerinde puan alinmasi gerektigi belirtiimektedir (NICE, 2016). Bu konuda
yapilan arastirma sonuglari da (Reilly, Gooch, Wong, Kupper & Van der
Heijde,2010; Tayel vd., 2012; Sayed, Darweesh, Fathy & Mourad, 2015)
hastalarin anti TNF tedaviye baslamadan énce yuksek hastalik aktivitesine
sahip oldugu yonlindedir. Her iki grup hastanin 6 hafta sonra yapilan 2.
degerlendirmede BASDAI puanlarinin belirgin sekilde distiigl tespit edildi.
Literatirde anti-TNF ilag kullanan AS hastalarinin galisma sonucumuzla
benzer sekilde BASDAI ortalama puanlarinin 6nemli dizeyde dustagu
belirlendi (Sullivan, Quinn, Harney & Ryan, 2014; Chiowchanwisawakit vd.,
2018; Son & Cha, 2018). NICE rehberinde anti-TNF kullanan AS hastalarinin
dizenli takip edilmesi ve hastalik aktivitesini gosteren BASDAI puaninda
%50 dlsts olmasi gerektigi bildirilmektedir (NICE, 2016). Calismamizda da
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hastalarin  2.degerlendirilmelerinde BASDAI ortalama puanlarindaki
disisin, ASAS kriterlerine goére anti-TNF ilag tedavisinin basarisini
gOstermekte ve hastalar tarafindan bildirilen yorgunluk, eklem agrisi, eklem
sertligi semptomlarindaki belirgin bir iyilesmeyi yansitmaktadir.

Calismamizda 1. degerlendirmede mobil uygulama ve egitim kitapgigi
grubundaki hastalarin BASFI ortalama puanlar 5’in Gzerindedir. Tayel ve
arkadaslarn (2012) ile Sayed ve arkadaslarn (2015) tarafindan yapilan
calismalarda AS hastalarinin BASFI ortalama puanlarinin ¢alisma
sonucumuzla benzer oldugu goéruldi (sirasiyla 5,1+2,4; 5,8+1,4) (Tayel
vd., 2012; Sayed vd., 2015). BASFI 0-10 puan arasinda dederlendirilen bir
Olcektir. 0 puan” AS hastalarinin iyi fonksiyonel kapasiteye sahip oldugunu
gosterirken “10 puan” fiziksel fonksiyonlarinin yetersiz oldugunu ifade
etmektedir (Calin vd., 1994). Bu puanlara gbére anti-TNF tedavi Oncesi
hastalarin fonksiyonel kapasitelerinin orta diizeyde oldugu soylenebilir.
Calismamizda her iki grup hastanin 2. BASFI dederlendirmesinde
fonksiyonel durumlarinin iyilestigi belirlendi (mobil uygulama grubu
hastalarda 3,61 puan; egitim kitapcigi grubu hastalarda 1,99 puan dusus).
Sullivan ve arkadaslarinin (2014) calismasinda benzer sekilde anti-TNF ilag
kullanan AS hastalarinin BASFI ortalama puaninda 1,99 azalma oldugu
belirlendi. Yine benzer bir calismada 27 AS hastasinin anti-TNF ilag kullanimi
sonrasi 24. haftada yapilan degerlendirmede BASFI ortalama puanlarinda
3,7 azalma oldugu tespit edildi (Kobak, Oksel, Inal & Kabasakal, 2013).
Literatlr ve galismamizin sonuclarina bakildiginda anti-TNF ilag tedavisinin
fiziksel fonksiyonun iyilesmesine katki sagladigi sdylenebilir.

Ankilozan spondilit hastalarinda omurgadaki yapisal bozukluklar ve
yasanillan semptomlar gunlik yasam aktivitelerini yerine getirmede
gucliklere ve yasam kalitesinde belirgin azalmaya yol agcmaktadir. Hastalik
aktivitesi ne kadar fazlaysa yasam kalitesi de o kadar dusuktir (Alam vd.,
2017). Calismamizda hastalarin yasam kalitesi AS’ye 6zgl bir yasam kalitesi
Olcegi olan ASQolL ile degerlendirilmistir. Calismamizda mobil uygulama ve
editim kitapgigi grubunda yer alan hastalarin ilk degerlendirmedeki ASQoL
Olcek puani (sirasiyla 11,25+1,29; 10,8+0,81) Reilly ve arkadaslarinin
(2010) AS hastalanyla yaptiklari calismadaki hastalarin ASQoL 6&lgek
puaniyla (10,3%+4,3) benzerdir (Reilly vd., 2010). Calismamizda 1.
degerlendirmeye gore 2. dederlendirmede her iki grup hastanin ASQoL
ortalama puanlarindaki azalma, hastalarin yasam kalitesinin ylkseldigini
gbstermektedir. Sharma ve arkadaslan (2017) tarafindan yapilan bir
calismada da AS hastalarinin anti-TNF ilag tedavisi baglandiktan 6 ay sonra
ASQoL ortalama puaninda belirgin bir azalma oldugu tespit edildi (Sharma,
Mohanan & Sharma, 2017). Bu sonuglar anti-TNF ilag tedavisi kullanimina
bagli hastalik aktivitesindeki azalma ve fonksiyonel kapasitedeki iyilesmeyle
aciklanabilir.

Calismamizda mobil uygulama ve egitim kitapcigi gruplari arasinda 2.
degerlendirme BASDAI, BASFI ve ASQol ortalama puanlarinda istatistiksel
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olarak anlaml bir fark olmadigi belirlendi. Arastirma slirecinde her iki grup
hastanin S.C. anti-TNF ilaclarini dizenli uygulamalari hastalik aktivitesi,
fonksiyonel kapasite ve yasam kalitesini olumlu yonde etkiledigi distndldd.
Literatirde bu konuya iliskin calismalara rastlanilmamasi tartismanin bu
boliumund sinirlandirdi.

5.3- Hastalarin Ilac Uyumlarinin Tartisiimasi

Ilagc uyumu kronik hastaliklarda tedavi basarisinin en &nemli
belirleyicilerinden biridir (Bosworth, 2012). EULAR gelecekte hastalarin
biyolojik ajanlara ne kadar iyi uyum gosterdigi ve ilag uyumsuzlugu ile
tedavi yanitindaki azalma arasindaki iliskinin arastirilmasini dnermistir
(Smolen vd., 2014). Kisa ve uzun sureli calismalarda AS tedavisinde anti-
TNF ilaglarin etkinligi goOsterilmekle birlikte (Rudwaleit vd., 2010)
uyumsuzluk durumunda bu ilaglarin etkinligi azalmaktadir (Rubin vd.,
2017). Tedaviye uyumsuzluk ilacin etkinligini azaltarak hastaliga bagli
komplikasyonlarin artmasina, yasam kalitesinde azalmaya ve saglik bakim
maliyetlerinin artmasina yol acabilmektedir (WHO, 2003).

Calismamizda her iki grup hastanin %69’unun ilag uyumunun yuksek
dizeyde oldugu belirlendi. Calismamizin aksine Arturi ve arkadaslarinin
(2013) AS hastalarinin tim ilag tedavilerine uyumlarini inceledigi calismada
hastalarin tedavi uyumu %40,7 ile dusuktlt (Arturi vd., 2013). Yine
subkutan anti TNF ilag kullanan AS hastalarinin ilagc uyumunun incelendigi
baska bir calismada da hastalarin ilac uyumunun dusik dizeyde (%46,3)
oldugu tespit edildi (Govoni, Lyu, Ding & Fan, 2014). Walsh ve arkadaslari
(2018), anti-TNF ilag kullanan AS hastalarinin tedavi uyumlarinin %40,6
oldugunu, hastalarin %31’inin anti-TNF ilaci kullanmay! biraktiklarini ve
%24.2'sinin ilacini baska bir anti-TNF ilag ile degistirdiklerini bildirdi (Walsh
vd., 2018). Calismamizda yuksek dlizeydeki S.C. anti-TNF ilag uyumunun,
arastirmaci tarafindan her iki grup hastaya ilk tedavilerinin uygulanmasi ve
bu konuda egitim verilmesinden kaynaklandigi séylenebilir.

Yapilan c¢alismalarda ilag¢ uyumunun tedaviye baslandiktan 5-12 ay
slire sonra dederlendirildigi goridlmistir (Govoni vd., 2014; Korkmaz,
Tastan &Pay, 2016; Rubin vd., 2017; Walsh vd., 2018). Calismamizda ise
anti TNF ilacini S.C. olarak uygulayan hastalarin ilag uyumu 6 hafta sonra
degerlendirilmistir. Bu sire zarfinda bazi hastalar (n=14) ilacini bir kez
uygularken bazilari (n=7) maksimum 6 kez uygulamistir. Bu durum
hastalarin ilag uyumunda ve 6zellikle S.C. ilag yapimina iliskin becerisinin
gelismesinde etkili olabilir. Bu nedenle yapilacak calismalarda hastalarin
tedaviye basladiktan 5-12 ay sonra tedavi uyumlarinin degerlendirilmesini
Onermekteyiz.

Literatlirde hemsireler tarafindan yirittlen hasta egitimi, danismanlik
ve ilag hatirlatmalarinin yer aldigi destek programlarinin ilagc uyumunu ve
saglik sonuglarini olumlu yénde etkiledigi belirtiimektedir (Ganguli, Clewel
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& Shillington, 2016; Rubin vd., 2017). Bu nedenle hasta destek
programlari; hastalar ve bakim vericiler arasinda etkili iletisimi tesvik
etmek, ilagc uyumunu gelistirmek, saglik harcamalarini azaltmak, tedavi
memnuniyetini ve saglik sonuclarini iyilestirmek amaciyla énerilir (Ganguli,
Clewel & Shillington, 2016). Yapilan bir calismada S.C. anti-TNF ilag
kullanan ankilozan spondilit, romatoid artrit, psoriyatik artrit ve Crohn
hastalarina hemsire tarafindan verilen subkutan enjeksiyon egitiminin
hastalarin ilag uyumunu artirdigi ve saglik bakim maliyetlerini azalttigi tespit
edildi (Rubin vd., 2017). Romatoid artrit hastalariyla yapilan baska bir
calismada ise hemsire tarafindan ydritilen egitim programinin hastalarin
ilac uyumlarini artirdigi belirlendi (Hill, Bird & Johnson, 2001). Ozkaraman
ve arkadaslari (2017) romatolojik hastaliga sahip, S.C. anti-TNF ilag
kullanan bireylerin ilac uyumunda hemsire tarafindan verilen egitimin etkili
oldugunu bildirdi (Ozkaraman, Balci-Alparslan, Babadag, Kasifoglu &
Baydemir, 2017). Larsson ise calismasinda S.C. anti TNF ilacini kendi
uygulayan hastalarin otonomi kazandiklarini ancak bu konuda hemsirelerle
kurulan iletisime ihtiyac duyduklarini ve kendilerini givende hisettiklerini
bildirmistir (Larsson, Bergman, Fridlund & Arvidsson, 2010). Bu sonuglar
dogrultusunda, hemsirelerin subkutan anti-TNF ilag kullanan AS hastalarinin
ilac uyumunu gelistirmek ve saglik sonuglarini iyilestirmek amaciyla
hastalara ilac bilgisi (ilacin etkisi, yan etkisi, saklama kosullari, atiklarin
uzaklastirilmasi), ilacin hazirlanmasi ve uygulanmasina iliskin egitim
vermeleri ve hastalari araliklarla degerlendirerek danismanhk yapmalari
Onerilebilir.

Calismamizda mobil uygulama grubundaki hastalarin %87,5'nin,
egitim kitapgigi grubundaki hastalarin %46,2'sinin ylksek ilag uyumuna
sahip oldugu, orta diizeyde ilag uyumunun egitim kitapcigi grubunda anlamli
dizeyde ylksek oldugu (p=0,041) ve disik ilac uyumuna sahip hastanin
(n=1) egitim kitapcigi grubunda oldugu belirlendi. Bu sonuglara goére,
subkutan anti-TNF ilagc uyumuna yonelik gelistirdigimiz android platformdaki
mobil uygulamanin kitapcik verilerek yapilan egitime gore ilagc uyumunu
olumlu yonde etkiledigi ancak gozelere diisen hasta sayisinin az olmasi
nedeniyle calismamizin Hi; hipotezini desteklemedigini gostermektedir.
Literatirde AS hastalarinin S.C. anti-TNF ilag uyumuna ydnelik gelistirilen
bir mobil uygulamaya rastlaniimamakla birlikte tartismanin bu boélimuinde
orneklem grubu farkh olan mobil uygulama igerikli calisma sonuclarina yer
verildi.

Literatirde cep telefonundan goénderilen Kisa Mesaj Servisi (SMS) gibi
hatirlatma mesajlarinin kronik hastaliklarin tedavilerinde hastalarin ilag
uyumunu artirdigi belirtiimektedir (Pop-Eleches vd., 2011; Jongh vd., 2012;
Vervloet vd., 2012; Kannisto vd., 2014; Thakkar vd., 2016; Varleta vd.,
2017; Mary vd., 2018). Calismamizda mobil uygulama grubu hastalarin
yuksek dlizeydeki ilagc uyumu mobil uygulamada yer alan hatirlatma mesaji,
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yan etki bildirimi, 24 saat suresince ulasilabilen hastalik ve tedavi
hakkindaki bilgilerle aciklanabilir. Baska bir calismada ise gelistirdigimiz
mobil uygulamaya benzer 6zellikler iceren ilag alimini hatirlatici basit ve ileri
dizeyde mobil uygulama kullanan koroner arter hastalarinin hic mobil
uygulama kullanmayan gruba gore ilagc uyumlarinin daha ytksek oldugu
tespit edildi (Santo vd., 2018). Haase ve arkadaslar (2017) tarafindan
yapilan sistematik derlemede tedavi uyumuna yonelik gelistirilen mevcut
mobil uygulamalarin hastalarin recete edilen ilaci dogru ve uygun sekilde
almasina yardimci oldugu belirtiimektedir (Haase vd., 2017). Literatlr
incelendiginde calisma sonucumuzla benzer olarak tedavi uyumuna yonelik
gelistirilen mobil uygulamalarin hastalarin tedavi uyumunu olumlu yénde
etkiledigi (Choi vd., 2015; Haase vd., 2017; Marquez Contreras vd., 2018;
Santo vd., 2018); ancak kanit temelli calismalarin sinirl  oldugu
belirtiimektedir (Santo vd., 2016; Ahmad vd., 2018). Bu sebeple, mobil
uygulamalarin tedavi uyumunda etkinligini arastiran kanit temelli ve kanit
dizeyi yuksek calismalarin yapiimasi 6nemlidir.

5.4- Hastalarin Subkutan Anti-TNF Tedavi Uyum
Anketi'ne Verdigi Cevaplarin Tartisiimasi

Calismamizda her iki grup hasta anti TNF ilaglarindan ayda bir kez
uygulanan ‘golimumab’l digerlerinden daha fazla kullanmakta ve ilaglarini
daha ¢ok oto-enjektor ile uygulamaktadir. Literattrde ‘golimumab’ kullanan
hastalarin diger anti-TNF ilaglari kullananlara goére ilag uyumlarinin daha
ylksek oldugu belirtilmektedir (Tkacz vd., 2014; Bhoi vd., 2017; Svedbom,
Storck, Kachroo, Govoni & Khalifa, 2017). Ayrica hastalar, el ile uygulanan
hazir enjektorlere gbdre oto-enjektdr seklindeki anti-TNF ilaglarin
uygulamasinin daha kolay oldugunu ve oto-enjektéri uygulama sirasinda
daha az rahatsiz olduklarini bildirmistir (Kivitz, Segurado, Birbara &
Wellborne, 2007; Vermiere vd., 2018). Calismamizdaki her iki grup
hastanin ylksek diizeyde ilac uyumu hastalarin ayda bir kez, oto-enjektér
seklinde olan ‘golimumab’ uygulamasindan kaynaklanabilecedi gibi mobil
uygulama, verilen yazil materyale de bagh olabilir. Bu durumun ayirt
edilebilmesi icin sonraki calismalarda 6rneklem grubunun ilag uygulama
sikligi, oto-enjektor kullanimina gore tabakalandirilarak yapilmasi énerilir.

Calismamizda subkutan Anti-TNF Uyum Anketi'ne verilen cevaplar
incelendiginde mobil uygulama grubundaki hastalarin ilacini daha c¢ok
kendilerinin uyguladigi saptanirken egditim kitapcigi grubunda bu oranin
daha dislik oldugu belirlendi. Bu durumun mobil uygulama grubu hastalarin
mobil uygulama lzerinde uygulama esnasinda Kkarsilasilan sorunlarin
cozimlerine yonelik verilen geri Dbildirimlerden kaynaklanabilecegi
disdnuildi. Literatlirde S.C ilag uygulamasina iliskin mobil uygulamanin
etkinligini degerlendiren bir calismaya rastlanmamakla birlikte yapilan
calismalarda hastalik 6z-ydnetiminde mobil uygulamanin basarili olduguna
iliskin sonuclar vardir (El-Gayar, Timsina, Nawar & Eid, 2013; Tinschert,
Jakob, Barata, Kramer, & Kowatsch, 2017). El-Gayar ve arkadaslari (2013)
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tarafindan yapilan sistematik derlemede, mobil uygulamalarin diyabet
hastalarinda insidlin dozunu zamaninda uygulama ve ilaglari zamaninda
alma, fiziksel egzersiz, kan glikoz seviyesinin takibi ve diyete uyma gibi 6z
yonetim davranislarini destekledigi belirtiimektedir. Tinschert ve arkadaslari
(2017), astimla ilgili mobil uygulamalarin astim hastalarinda 6z-y6netimi
gelistirme potansiyeline sahip oldugunu bildirmistir.

Calismamizda son 6 hafta icerisinde mobil uygulama grubundaki
hastalardan 2’'si 2 kez, egitim kitapcigi grubundaki hastalardan 3'U 7 kez
ilaglarini uygulamamistir. Egitim kitapgigi grubundaki hastalar hafiza
sorunlari (n=3), igne korkusu (n=1), ilag yan etkisi (n=1), enjeksiyon yan
etkisi (n=1), hastaligin kontrol altinda oldugunu disiinme (n=2) ve cok
mesgul olma (n=1) sebepleriyle ilaglarini uygulamadiklarini belirtirken;
mobil uygulama grubu hastalar mesguliyet nedeniyle ilaglarini
yapmadiklarini bildirmislerdir. Literatiirde bu konuda hasta bildirimlerinin
yer aldigi calismalara rastlanmamakla birlikte hasta tarafindan S.C.
uygulanan insllin gibi diger tedavilerde hastalarin unutkanlik, enjeksiyonun
zaman alici olmasi, enjeksiyonu hazirlamada zorlanma, enjeksiyon sonrasi
kendilerini  koti  hissetme, utanma sebepleriyle insitlin  dozunu
atlayabildikleri belirlendi (Farsaei vd., 2014). Bu nedenlerle S.C ilag
uygulayan ve hastanin bu tedaviyi kendisi yapmasi igin egitim veren
hemsirelerin bu noktalara dikkat etmesi ve hasta egitiminde yer vermesi
onerilir.
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6 - SONUCLAR VE ONERILER

Bu bdélimde android platformdaki mobil uygulamanin bilgi kalitesi ve
glvenirligi; Subkutan Anti-TNF Tedavi Uyum Anketi kapsam gecerliligi;
mobil uygulama ve egitim kitapcgigi grubu hastalarin sosyodemografik ve
tibbi 6zellikleri, ilag uyumlarina iliskin arastirma sonuglarina yer verildi.

— Android platformdaki mobil uygulamanin bilgi kalitesi ve givenirligi
yuksektir

— Arastirmacilar tarafindan gelistirilen Subkutan Anti-TNF Tedavi Uyum
Anketi kapsam gecerli indeksi hesaplamasina gére gecerlidir.

— Hastalarin S.C. anti- TNF tedavi baslandiktan 6 hafta sonra yapilan
2.degerlendirmelerinde hastalik aktivitesinin geriledigi, fonksiyonel
kapasite ve yasam kalitesinin iyilestigi belirlendi.

— CGalismadaki hastalarin %69’unun ilag uyumu yuksektir.

— Mobil uygulama subkutan anti-TNF ilag uyumunu olumlu yénde
etkilemektedir.

Bu sonuglar dogrultusunda;

— Ankilozan spondilit hastalarinin S.C. anti-TNF ilag tedavisi igin
gelistirilen android platformdaki mobil uygulama hastalarin kaliteli
ve guvenilir bilgiye ulasabilmeleri icin kullanilabilir.

— Ankilozan spondilit hastalarinda S.C. anti-TNF ilag uyumunu
degerlendirmek lzere gelistirilen, kapsam gecerliligi yapilan anketin
gecgerlik-guvenirlik calismalarinin sonraki arastirmalarda yapilmasi
Onerilir.

— Hastalarin S.C. anti-TNF ilag uyumlar tedaviye baslandiktan sonra
dizenli araliklarla degerlendirilmelidir.

— Bu konuda hastalara verilen egitimlerin yarari g6z o6nlnde
bulunduruldugunda romatoloji poliklinik ve kliniklerinde c¢alisan
hemsirelerin ilag egitimi, ilacin etkinligi ve yan etki takiplerini
yapmalari énerilir.

— Bu konuda genis 6rneklem sayisina sahip randomize kontrolli daha
fazla calisma yapilmasi 6nerilir.

— Ankilozan spondilit hastlarinda hastalik, tedavi, beslenme, egzersiz
ve saglikh davranislar hakkinda uyumu arttiran, butlncil bakis
acisinin yer aldigi teknolojik alt yapiya sahip takip ve destek
sistemleri gelistirilebilir.

— Ankilozan spondilit gibi kronik hastaliklarin ydnetiminde teknoloji
destek sistemlerinin gelistiriimesi dnerilebilir.
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EKLER DIZINI
EK-1: Bilgilendirilmis Onam Formu

Konusu: Ankilozan spondilitli hastalarda anti-TNF ila¢g kullaniminda mobil
uygulamanin tedavi uyumuna etkisi

Hastaliginizin tedavisinde kullanilan ENBREL, CIMZIA, SIMPONI, HUMIRA
gibi anti-TNF-a ilaglar, subkutan yolla (deri alti yag dokusuna) uygulanan
ilaclardir. TNF-a eklemlerde agri ve sislige neden olan, vicutta bulunan bir
proteindir. Anti TNF-a, hastaligin belirti ve bulgularini azaltmak, omurga ve
eklemlerdeki yapisal hasarin ilerlemesini durdurmak icin bu proteinin
salgilanmasini baskilamak amaciyla kullanilmaktadir. Bu ajanlarin kullanimi
ile alerjik reaksiyonlar, enjeksiyon yerinde reaksiyonlar, kalp ve bobreklerle
ilgili bozukluklar gérilebilmektedir. Tedavi uyumunu arttirmak ve tedavinin
yan etkilerini takip etmek igin yakin izlem ©6nemlidir. Bu nedenlerle
gelistirilen mobil uygulama araciligiyla anti-TNF- a ilaglarin saklanmasi ve
hazirligi, ilaglarin uygulanmasi, yan etkilerin izlemi hakkinda bilgi verilmesi,
ilac uygulama zamanlarinin ve bdlgelerin hatirlatilmasi amaclamaktadir.
Arastirmanin amacina ulasabilmek icin anti-TNF ajan alan ankilozan
spondilit hastalarina ulasiimasi hedeflenmektedir.

Arastirma 2 grup seklinde tasarlanmistir. Bir gruba uygulama hakkinda
bilgilendirme yapilacak ve android telefonlarina olusturulan mobil uygulama
bluetooth araciliiyla yuklenecek; diger gruba ise arastirma sozli olarak
anlatilacak, anti-TNF ilac uygulama egditim kitapcigi verilecektir. Her iki
gruptaki hastalarin hekim tarafindan belirlenen tedavi planinda higbir
degdisiklik yapilmayacaktir. Bu gruplardan hangisine dahil olacaginiz kura
yontemi ile belirlenecektir. Arastirmaya katiminiz ilk anti TNF-a ilag
kullanimiyla baslayacak ve alti hafta sonra sonlandirilacaktir. Bu slre
zarfinda size hekiminiz tarafindan planlanan tedavi disinda higbir ilag
tedavisi ve zarar verecek bir uygulama yapilmayacaktir. Arastirmaya
katiliminiz istege bagli olup, istediginiz zaman, herhangi bir cezaya veya
yaptirima maruz kalmaksizin, higbir hakkinizi kaybetmeksizin arastirmaya
katilmay! reddedebilir veya arastirmadan c¢ekilebilirsiniz.

Bu calismaya katilminizla, anti-TNF ajan uygulamasi hakkinda android
platformda mobil uygulamanin sizin tedaviye uyumunuza etkisi
belirlenmeye calisilacak olup arastirmanin sonuclarn sizinle paylasilacaktir.
Formda bulunan isminiz ve bilgileriniz bende sakl kalacak, baska hicbir
amacla kullanilmayacaktir. Arastirmada her hangi bir sorunla karsilanmaniz
ya da arastirma hakkinda soru ve gorislerinizin olmasi durumunda asadida
iletisim bilgisi yer alan arastirmaciya 24 saat ulasabilirsiniz.

Calismaya destek verdiginiz igin tesekkir ederiz.

Aras. Gor. Fiisun UZGOR Telefon: 0.5| |
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Hasta Onayi

Konu: Ankilozan spondilitli hastalarda anti-TNF ilag kullaniminda mobil
uygulamanin tedavi uyumuna etkisi

Ben . anti-TNF ajan uygulamasi
hakkinda so6zli ve vyazili egitim almayl ve android platformda mobil
uygulamay! kullanmayi, Birey Tanitim Formu, Bath Ankilozan Spondilit
Hastalik Aktivite Indeksi (BASDAI), Ankilozan Spondilit Yasam Kalitesi
Olcedi (ASQoL),Bath Ankilozan Spondilit Fonksiyonel indeks (BASFI), Sub
Cutan Anti Tnf-a Tedaviye Uyum Anketi skalalarinda yer alan sorulari hicbir
baski ve zorlama olmaksizin cevaplamayi kendi nzamla kabul ediyorum.
Bu calismanin niteligi bana Fisun Uzgor tarafindan ayrintili olarak anlatildi.
Anket sonuglart adim kullanilmamak sartiyla ulusal ve uluslararasi
organizasyonlarda kullanilmasina, sunulmasina, bilimsel dergilerde
yayimlanmasina, izleyiciler, etik kurul, kurum ve diger ilgili saglik
otoritelerinin erisimlerine izin veriyorum.

Tarih:
Hasta Tanik Arastirmaci
Adi-Soyadi-Imza: Adi-Soyadi-imza: Adi-Soyadi-Imza
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EK-2: Birey Tanitim Formu

1.Cinsiyetiniz: [J1.Kadin [12.Erkek

2.Yasiniz:......cceens

3.Medeni durumunuz: [11.Bekar 2.Evli [13.Dul/Bosanmis
4.Egitim Durumunuz: _

[01.0kur-yazar degil [02.Ilkokul mezunu [03.0rtaokul mezunu
[14.Lise mezunu [15.Universite mezunu [16.Lisanststl mezunu

5.Mesleginiz:....cccccoceevuvecueennns

6.Herhangi bir iste calisma durumunuz:
[J1.Tam gin galsiyorum [2.Yarim gun galisiyorum [O3.Calismiyorum

7.Herhangi bir aliskanlhiginiz mevcut mu?

L1, Evet (belirtiniz.......oeeeeeee e )
[12.Hayir
8.Boy:........... . Kilo:oeeeee BKI:.ooonnn

7.Kag yildir ankilozan spondilit hastasisiniz?..............

8.Kag yildir ankilozan spondilit tedavisi gériyorsunuz?................

9.Hastalik aktivite skorunuz nedir?
[J1.Hastalik aktivite skoru 4’Un altinda
[02.Hastalik aktivite skoru 4'Gn Uzerinde

10.Daha 6nce ankilozan spondilit hastaligi icin hangi tedavileri kullandiniz?
[11. Non steroid antiinflamatuar ilag [12.Antiromatizmal ilag
3. Bagisiklik sistemini baskilayan ilag

11.Su an hangi anti-TNF ajani kullaniyorsunuz?
J1.Humira [12.Enbrel [13.Simponi [14.Cimzia
12. Su anda anti-TNF ajan disinda kullandiginiz ilag var mi?
[11. Evet (belirtiniz
[12.Hayir

13. Baska bir kronik hastaliginiz var mi?
(1. Evet (belirtiniz......c. oo )

[12.Hayir
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EK-3: Bath Ankilozan Spondilit Hastalik Aktivite Indeksi
(BASDAI)

BASDAI

Gectigimiz hafta ile ilgili olarak asagidaki her soruya | Puan
yanitinizi gostermek igin her bir gizgi lizerine liitfen bir
isaret koyunuz.

1.Halsizlik/yorgunluk dizeyinizi genel olarak nasil tanimlarsiniz?
0 10
yok cok siddetli

2.Ankilozan spondilite bagh boyun, sirt, bel veya kalca
agrilarinizin diizeyini genel olarak nasil tanimlarsiniz?

0 10
yok cok siddetli

3.Boyun, sirt, bel ve kalcalariniz disindaki diger eklemlerinizdeki
agri/sisligin dizeyini genel olarak nasil tanimlarsiniz?

0 10
yok cok siddetli

4.Dokunmaya veya Dbasiya hassas olan bdlgelerinizde
duydugunuz rahatsizigin  dlzeyini genel olarak nasil
tanimlarsiniz?

0 10
yok cok siddetli

5.Uyandiktan sonraki sabah tutuklugunuzun dizeyini genel
olarak nasil tanimlarsiniz?

0 10
yok cok siddetli
6. Uyandiktan sonraki sabah tutuklugunuz ne kadar striyor?

0 2 saat
yok cok siddetli
1-4 toplami

(6. sorunun cevabi 5 ile ¢carpilacak) 5ve 6°nin ort.

Total(50) = (1-4 toplami)+( 5 ve 6°’nin ort)

BASDAI skoru= total / 5
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EK-4: Bath Ankylosing Spondylitis Fonksiyonel Indeks
(BASFI)

Gectigimiz hafta ile ilgili olarak asagidaki aktiviteleri uygularken
zorlanma derecenizi 0-10 arasinda puanlayarak ifade ediniz

1. Bir kisi yardimi olmadan veya yardimci cihaz kullanmaksizin goraplari
giyme

0 10
kolay imkansiz
2. Yardim almaksizin yerde duran kalemleri 6ne dogru edilerek toplama
0 10
kolay imkansiz
3. Yardim almaksizin yuksek bir rafa uzanma

0 10
kolay imkansiz

4. Ellerle destek almadan ya da baska bir sekilde yardim almadan
kolluksuz normal bir sandalyeden kalkma

0 10
yok cok siddetli
5. Yerde sirtustl yatarken yardim almaksizin kalkma
0 10
yok cok siddetli
6. Rahatsizlik hissetmeden desteksiz 10 dakika ayakta durma
0 2 saat
yok cok siddetli

7. Her basamaga bir ayak gelecek sekilde yardimsiz ve trabzanlara
tutunmadan 12-15 basamak ¢ikma

0 10
kolay imkansiz
8. Govde ile dénmeden omuzlari Uzerinden bakma
0 10
kolay imkansiz
9. Spor, egzersiz, bahce isleri gibi fiziksel glic gerektiren isleri yapma
0 10
kolay imkansiz
10. Evde ve isteki glnlik aktiviteleri yapma
0 10
kolay imkansiz
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EK-5: Ankilozan Spondilit Yasam Kalitesi Olcegi (ASQolL)

Liitfen her soruyu dikkatlice okuyunuz ve sizin su
anki

durumunuza en uygun olan tek secenedi
isaretleyiniz.

Evet | Hayir

Hastaligim gidecegim yerleri kisitliyor.

Bazen icimden aglamak geliyor.

Giyinmekte zorluk gekiyorum.

Evdeki isleri yapmakta zorlaniyorum.

Hastaligimdan dolayl uyumak imkansiz.

Ailem ve arkadaslarimla birlikte etkinliklere katilmam c¢ok
zor oluyor.

Her zaman yorgunum.

Bir isi yaparken dinlenmek igin sik sik ara veriyorum.

Dayanilmaz agrilarim var.

Sabahlari kendimi toparlayip giine baslamam uzun sire
aliyor.

Evdeki isleri yapmam imkansiz.

Kolayca yoruluyorum.

Kendimi sik sik engellenmis ve garesiz hissediyorum.

Her zaman agrim var.

Hastaligimdan dolayi cok sey kagirdigimi hissediyorum.

Sacimi yikamakta zorlaniyorum.

Hastaligim moralimi bozuyor.

Hastaligimin baskalarinin planini bozmasindan endise
ediyorum.

Toplam

EK-6: Morisky Uyum Olcegi (MMAS-4)(Morisky’s

Questions-Self Report Measure of Adherence)

Liitfen Her Madde Ile Ilgili Diisiincenizi Yandaki
Kutucuga Isaretleyiniz.

Evet

Hayir

1.1lag almayi hi¢ unuttugunuz oldu mu?

2.1lacinizi almay hatirlamak konusunda sorun yasiyor
musunuz?

3.Kendinizi iyi hissettiginizde ilacinizi kestiginiz oldu mu?

4.Bazen ilacinizi aldiginizda kendinizi kotl hissedersenizi ilag

kullanmayi birakir misiniz?
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EK-7: Subkutan Anti-TNF-a Tedavi Uyum Anketi

Sorular

Yanitlar

. Su anda anti TNF-a tedavisi igin
hangi ilaci kullaniyorsunuz?
Seceneklerden birini isaretleyiniz.

a) Enbrel kalem

b) Humira enjektoér
¢) Humira kalem

d) Simponi kalem
e) Simponi enjektor
f) Cimzia enjektor

g) Diger;..cccooevveceenennne. (LGtfen belirtiniz)
. Ilaciniz so§uk zincir kuralina gére a) Hayir
saklanmasi gereken bir ilag mi? b) Evet

.Son bir ayda bu ilaci kac gln
almaniz gerekti? Secgeneklerden
birini isaretleyiniz.

a) Haftada 1 kez
b) 2 haftada 1 kez
c) Ayda 1lkez

d) Diger

.Enjeksiyonlarinizi hazir enjektor
ile mi, oto-enjektdér ile mi
uyguladiniz? Seceneklerden birini
isaretleyiniz.

a) Hazir enjektérle
b) Otomatik enjektorle

5.Tedaviniz

suresince
enjeksiyonlariniz hangi sikhkla
baskasi tarafindan yapildi?

Seceneklerden birini isaretleyiniz.

a) Kendim yaptim

b) Birkac kez baskasi tarafindan yapildi
c) Cogu zaman baskasi tarafindan yapildi
d) Her zaman baskasi tarafindan yapildi

.Son bir ayda ilagc dozunuzu
kacirdiginiz  veya unuttugunuz
oldu mu? Seceneklerden birini
isaretleyiniz.

a) Hayir kacirmadim/unutmadim
b) Evet.....ccc....... .kez kagirdim
Evet..ccoooeei unuttum

.Ilag dozunuzu kacirmanizda veya
unutmanizda asagidaki
faktorlerden hangileri etkili oldu?
Secgeneklerden birini/birkagini
isaretleyiniz.

a) Hafiza sorunlar

b) Cok mesgul olmak

c) Enjeksiyon yan etkileri

d) Ilac yan etkileri

e) Igne korkusu

f) Ilacimi uygularken birinin yardimina
ihtiyag duymak

g) Ilacin bitmesi veya biten ilacimi tekrar
yazdiramamak (recgete)

h) Ilacomi almada kaygili, bunalimli
(depresif) veya sinirli hissetmek

i) Evden wuzak olmak ve ilaglarima
erisememek

j) Aktivitelerime engel oldugu icin ilacimi
almak istememek

k) Ilacimi almaktan yorulmak

I I Te [=] o (Latfen
belirtiniz)
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8.Seyahat
ayrildiginiz
ilacinmzi

ettiginiz veya evden
zaman anti-TNF
yaninizda tasimayi

unuttugunuz oldu mu?

a) Hayir olmadi
b) Evet....ccoovveiie .kez unuttum

9.llac  tedavinizi doktorunuza
danisarak ertelemeniz gereken bir
durum oldu mu? Segeneklerden
birini/birkacini isaretleyiniz.

a) Hayir, hic ertelemedim

b) Gribal enfeksiyon nedenli erteledim

c) Idrar yolu enfeksiyonu nedenli
erteledim

d) Ishal nedenli erteledim

e) lyilesmeyen yaralar nedenli erteledim

f) Enjeksiyon bdlgesindeki sislikler
nedenli erteledim

g) Yorgun hissettigim igin erteledim

h) Diger;...ccccoveeveeieeeieenees (Latfen
belirtiniz)
10. Ilag tedavinizi hastalifinizin a) Hig olmadi
kontrol altinda oldugunu b) Evet....ccooveeieeee, kez ilaci
dislnerek yapmadiginiz oldu mu? yapmadim
11. Enjeksiyon bélgesinde kanama a) Hic olmadi
oldu mu? b) Bazen
c) Cogu zaman
d) Her zaman
12. Tedavinizi uygularken a) Hig olmadi
enjeksiyon bélgesinde agri, b) Bazen

yanma veya acl oldu mu?

c) Codu zaman
d) Her zaman

13. Tedavinizi uygularken

enjeksiyon

bélgesinde kasinma

veya tahris oldu mu?

a) Hig olmadi
b) Bazen

c) Cogu zaman
d) Her zaman

14. Tedavinizi uygularken
kendinizi sinirli  veya endiseli
hissettiginiz oldu mu?

a) Hig olmadi
b) Bazen

c) Cogu zaman
d) Her zaman

15. Tedavinizi uyguladiktan sonra

enjeksiyon

bolgesinde  sislik,

sertlik veya yumru (kitle) oldu

mu?

a) Hig olmadi
b) Bazen

c) Cogu zaman
d) Her zaman

16. Tedavinizi uyguladiktan sonra

enjeksiyon bdlgesinde anormal bir

kizariklik veya ciltte dékintd oldu

mu?

a) Hig olmadi
b) Bazen

c) Cogu zaman
d) Her zaman

17. Tedavinizi uyguladiktan sonra

enjeksiyon
oldu mu?

bdlgesinde morarma

a) Hig olmadi
b) Bazen

c) Codgu zaman
d) Her zaman
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18. Tedavinizi uyguladiktan sonra
Usime titreme, bas adrisi veya
grip benzeri yakinmalar oldu mu?

a) Hic olmadi
b) Bazen

c) Cogu zaman
d) Her zaman

19. Tedavinizi uygulamadan 0&nce
enjeksiyon bdlgesine buz, soduk
paket veya soguk kompres
uyguladiniz mi?

a) Hayir, uygulamadim
b) Evet, uyguladim

20. Tedavinizi uygulamadan &nce
enjeksiyon bélgesine sicak
uygulama, sicak paket uygulamasi
veya sicak kompres uyguladiniz
mi?

a) Hayir, uygulamadim
b) Evet, uyguladim

21. Tedavinizi uygularken agriyi
gidermek igin enjeksiyon
bélgesine krem, merhem veya
losyon kullandiniz mi?

a) Hayir, kullanmadim
b) Evet, kullandim

22. Tedavinizi uygulamadan &nce
agriyl gidermek icin ilag
kullandiniz mi?

a) Hayir, kullanmadim
b) Evet, kullandim

23. Tedavinizi uyguladiktan sonra
sislik, kasinti veya diger rahatsiz
edici durumlar icin enjeksiyon
bélgesine masaj uyguladiniz mi?

a) Hayir, uygulamadim
b) Evet, uyguladim

24. Genel olarak, hekiminizin size
uygun gordigi su anki anti-TNF
tedavisini stirdirmenizdeki zorluk
derecesi nedir? Cizgi Uzerinde
isaretleyiniz.

0
asiri derece kolay

10
asiri derece zor

25. Son 6 hafta icerisinde anti-TNF
tedavinizden memnuniyet
durumunuz nedir? Cizgi Uzerinde
isaretleyiniz.

0
hic memnun
degdilim

10
¢ok memnunum
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EK-8: DISCERN OLCUM ARACI(Quality Criteria for
Consumer Health Information)

BOLUM 1

Bu Kitapcik Gilivenilir Mi?

1.Amaci acik midir?

Hayir Kismen Evet
1 2 3 4 5

IP UCU: Bu kitapgigin baslangicindaki net bir aciklama olmadigina bakin.
% Ne hakkinda ?
% Hangi konular kapsiyor ( ve hangi konulari kapsamiyor) ?

% Kimler icin yararh olur?

1. soruya “Hayir” yaniti verilmisse, 3. soruya geginiz

2. Bu amaglara ulasilabilir mi?
Hayir Kismen Evet
1 2 3 4 5
IPUCU: Bu kitapcikta ana basliklarda belirtilen bilgilere ulasilp
ulasilamayacagini distnin.

3.Konu ile ilgili mi?
Hayir Kismen Evet
1 2 3 4 5
IP UCU: Bu kitapcikta;
< Okuyucunun sorabilecegi sorularin yer alip almadigi
% Tedavi secenekleri ile ilgili 6nerilerin gercekci ya da uygun olup
olmadigi

4.Bu kitapcigr hazirlamada kullanilan kaynaklar acikca belirtilmis
midir ?

Hayir Kismen Evet
1 2 3 4 5
IP UCU:

% Tedavi secenekleri hakkindaki ifadelerin bir arastirma bulgusu ya da
uzman gorusil gibi kaynaklara dayandirilip dayandiriimadigina bakin.

% Bibliyografi/ kaynak listesi, alinti yapilan organizasyon ya da
uzmanlarin adresleri gibi kaynaklari kontrol anlaminda gb6zden
gegirin.

Derecelendirme notu: Kitapcik her iki ipucu icin “5” puan

karsihginda olmalidir. Genel kitapgiklar icin ilave bilgi ve destek
kaynaklari (soru 7) listesi gerekli degildir.
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5.Bu kitapcikta bildirilen ya da kullanilan bilginin tarihi acikca
belirtilmis midir ?

Hayir Kismen Evet
1 2 3 4 5
IP UCU:

< Kitapcigin hazirlanmasinda kullanilan baslica bilgi kaynaklarinin
tarihine bakin.

» Kitapgigin baski tarihine bakin

< Kitapcigin tarihine bakin (telif hakki)

>

L)

L)

X4

6.Bu kitapgcik tutarh ve tarafsiz mdir?

Hayir Kismen Evet
1 2 3 4 5
IP UCU:

< Kitapcigin kisisel ya da objektif bir bakis agisiyla yazilip yazilmadidina
iliskin géstergelere bakin.
< Kitapgigin hazirlanmasinda kullanilan bilgi kaynaklarinin dagilimina
bakin, bir arastirma ya da uzman goérlstinden daha fazla olmasi.
< Kitapgigin baska bir tanilamasinin olmasi
Dikkatli olunmali eger:
% Kitapcik diger tedavi segeneklerinden bahsetmeden 06zel bir
tedavinin avantajlari ya da dezavantajlar tGzerinde odaklaniyorsa,
% Kitapcik tek bir bir vakaya dayandiriliyorsa (bu durumdaki kisiler
icin ya da 6zel bir tedaviye tepkiler acisindan tipik olmayabilir)

% Bilgi, heyecanli, duygulu ya da tehlikeli bir sekilde sunuluyorsa.

7.1lave bilgi ya da destek kaynaklarina iliskin ayrintilar veriyor mu
?

Hayir Kismen Evet
1 2 3 4 5
IP UCU:

< Durum ve tedavi secenekleri hakkinda bilgi ve dneri elde etmede diger
orgutlere iliskin ayrintilar ve daha fazla okuma icin dneriler agisindan

bakin.
8. Bu kitapgikta belirsiz yonlerden so6z ediliyor mu?
Hayir Kismen Evet
1 2 3 4 5
IP UCU:

% Tedavi secenekleri ile ilgili uzman gdérusindeki farklihklari ya da bilgi
eksiklikleri yéninden tartismalari gézden gegirin.

% Kitapgikta sunulan tedavi segceneklerinin herkesi ayni sekilde, 6zel bir
tedavinin basari oraninin %100 gibi, etkileyip etkilemedigi konusunda
dikkatli olun.

72



BOLUM 2

| Tedavi Secenekleri Konusunda Bilgi Kalitesi Nasildir ? |
Bu kitapcikta tanimlanan tedavi/ tedavilere sorulari uygulayin. Kendine
bakim, bu bdlimde tedavinin bir sekli olarak disuntlmektedir.

9.Her bir tedavinin nasil uygulandigini tanimhiyor mu?

Hayir Kismen Evet
1 2 3 4 5
IP UCU:

% Tedavilerin vicut Uzerindeki etkilerine nasil ulastigini tanimlayip
tanimlamadigina bakin.

10. Her bir tedavinin yararlarini tanimhyor mu?

Hayir Kismen Evet
1 2 3 4 5
IP UCU:

% Semptomlarin giderilmesi ya da kontrol edilmesi, durumun tekrarinin
Onlenmesi ve kisa ve uzun sireli durumlara iliskin yararlari yer
alabilir.

11.Her bir tedavinin risklerini tanimhyor mu?

Hayir Kismen Evet
1 2 3 4 5
IP UCU:

% Tedavinin yan etkileri, komplikasyonlari ve kisa ve uzun sireli ters
etkilerine iliskin riskleri yer alabilir.

12. Tedavi uygulanmadigi durumlarda ne olacagini tanimhiyor mu?

Hayir Kismen Evet
1 2 3 4 5
IP UCU:

% Tedavinin ertelenmesi, dikkatle takip etme (tedavi uygulanmadan
durumun nasil gelistigini izleme gibi) ya da tamamen tedaviden
vazgecmenin riskleri ve yararlarinin neler olduguna bakin.

13. Tedavi seceneklerinin yasam kalitesini nasil etkiledigini
tanimhiyor mu?

Hayir Kismen Evet
1 2 3 4 5
IP UCU :

% Tedavi secgeneklerinin gunlik aktiviteler UGzerindeki etkilerini
tanimlayip tanimlamadigina bakin.
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% Tedavi seceneklerinin aile, arkadas ve bakim verenlerle iligkisine
etkilerini tanimlayip tanimlamadigina bakin.
14. Birden fazla tedavi secenegi olabilecegi aciklanmis midir?

Hayir Kismen Evet
1 2 3 4 5
IP UCU

% Her bir tedaviden en fazla yararlanacak Kkisiler ve durumlarin
tanimlanip tanimlanmadigi

< Ozel bir tedaviyi secmeden ya da redetmeden 6énce daha fazla
arastirma yada distnmek igin alternatifleri ileriye strlp sirmedigine

bakin.
15. Hastanin karar vermesi icin destek sagliyor mu ?
Hayir Kismen Evet
1 2 3 4 5
IP UCU:

% Tedavi secenekleri hakkinda ailesi, arkadaslari, doktorlar ya da diger
saglik elemanlari ile tartismalarin yer alip almadigina bakin.

BOLUM 3

Kitapcigin Genel Degerlendirmesi

16. Yukaridaki tiim sorularin yanitlarina dayanarak tedavi
secenekleri konusunda bir kaynak olarak bu kitapcigin kalitesini
genel anlamda degerlendirin.

Dlstk Orta Yiksek
ciddi/asir eksiklikler 6nemli cok az
eksiklik var ancak ciddi degil eksiklik var

1 2 3 4 5
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EK-9: Dijital Termometre
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Ek-10: Android Platformda Mobil Uygulama

(s}

ESKISEHIR OSMANGAZi UNIVERSITESI
SAGLIK BILIMLERI FAKULTESI HEMSIRELIK BOLU
HASTA TAKIP UYGULAMASI

¥4 @ 507

ESKISEHIR OSMANGAZI UNIVERSITESI
SAGLIK BiLIMLERi FAKULTESi HEMSIRELIK BOLUMU
HASTA TAKIP UYGULAMASI

Uygulama Yonetimi Destek Alinan

KULLANICI GIRISIi
FUSUN UZGOR SANERC

AYSE OZKARAMAN
CENGIZ KORKMAZ

Semahat Arsel Hemgirelik
Egitim ve Aragtirma Merkezi
Vehbi Kog Merkezi

£ efsunyyldz949@gmail.com

> e

ILAC SEGME

Q

ILAGC KULLANIM

ILAG KULLANIM
SONRASI

sH

O o
HASTALIK
PROFIL BILDIRIMLER GENEL BILGI

iLAG SEGME

Litfen, doktorunuz tarafindan recgete edilen ilaci
seginiz

Enbrel Kalem v

Doktorunuz tarafinda regete edilen ilaci kag giinde
bir uygulamaktasiniz ?

Bu galismada hastaliinizin
tedavisinde kullandiginiz ETANERCEPT
(ENBREL), ADALIMUMAB (HUMIRA),
SERTALIZUMAB (CIMZIA),
GOLIMUMARB (SIMPONI) gibi ilaglarin .

Haftada iki kez v

saklanmasi ve hazirlidruvaulanmasi.

TAMAM

ilag Kullanim Bilgisi

GONDER

76



Android Platformda Mobil Uygulama (devam ediyor)

iLAG ALMA

u Nasil Saklamaliyim?
Su anda kaginci ilaci yapicaksimiz ?

Yesil aktivasyon digmesi Saydam kontrol penceresi Beyaz igne kapads

Viicut Sicakhiginizi belirtiniz

36| °C

Y =S

ilacinizi buzdolabinizda (2-8 +C) arasinda,
ambalajinda ve cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde saklamalisiniz.

$U ANDA SIZDE VAR OLAN ENFEKSIYON BELIRTILERINI

l:l Enjeksiyon Oncesinde Neler Yapmaliyim? BILDIRINIZ

Enjeksiyon Bélgelerini Nasil segmeliyim? / Seginiz v

n Enjeksiyonu Nasil Yapmaliyim?

Kullanilan Malzemenin Atilmasi

¥4 0508

ILAG KULLANIM SONRASI

ilaci kolay bir sekilde yaptim

ilaci kolay bir sekilde yapamadim

Var olan bulgularinizdan dolayi
romatoloji hekiminize bagvurunuz ve
bir sonraki ilag dozunuzu yapmay! _/
unutmayiniz

TAMA

KAYDET
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Android Platformda Mobil Uygulama (devam ediyor)

=  ILAG KULLANIM SONRASI

ilaci kolay bir sekilde yaptim

ilaci kolay bir sekilde yapamadim v

Var olan bulgular nedeniyle romatoloji
hekimine bagvuracagdim igin ilacimi

Enjeksiyon kaleminin butonu {_)NERi v

caligmadi ilacinizin kullanim bilgisini tekrar
okuyunuz

Enjeksiyon yaparken korktum @ v

Enjeksiyon yaparken ilag disari sizdi —

Enjeksiyon sirasinda agrim oldu

Enjeksiyon yerinde kanama oldu

Enjeksiyon yaparken ilacin tamamini
nAndearamadim

KAYDET

Vi
ALERJIK REAKSIYONLAR SIKAYETLER
Alerji belirtisi yok Sikayet bulunmuyor
Alerji belirtisi var v Sikayetim mevcut v
Enjeksiyon bolgesinde hafif dokiintli Konusma bozuklugu
Enjeksiyon bolgesinde findik biylkliginde dokinti Cift gérme
Tum viicuda yayilmis dokintu v Karincalanma hissi
Enjeksiyon bélgesinde sicaklik Uyusma
Enjeksiyon bdlgesinde kizariklik :/ Ciltte ele gelen kitle v
Enjeksiyon bolgesinde agn Ciltte benlerdeki degisiklik
Enjeksiyon bdlgesinde hassasiyet istahsizlik
Kilo kaybi
Nana tarlamaai

KAYDET KAYDET
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Android Platformda Mobil Uygulama (devam ediyor)

Ankilozan Spondilit Hastaligi Nedir?

Ankilozan Spendilit Hastaligi Nasil Geligir?

Ankilozan Spondilit Hastaligimin Belirtileri
Nelerdir?

Ankilozan Spondilit Hastaliginin Tedavisinde
Hangi llaglar Kullanilir?

Anti TNF-a Ajan Nedir?
Anti TNF Tedavinin Yararlar Nelerdir?

Anti TNF Tedavinin Riskleri Var Midir?

a
= |
=]
=]
=]
a
=]

ESOGD HEMSIRELIK BOLOMD
HASTA TAKIP UYGULAMAS! PANELI

Kullanici Listesi

Ilag Kullanim Bilgisi +

BILDIRIMLER

=

ilag kullanim sonrasi

Flsun Hamim ilag kullanim sonrasi butonunda yer alan sorulara
cevap vermeniz ilacinizin etkisini daha iyi takip etmemiz
saglayacaktir. Litfen ilag kullamm sonrasi butenunda yer alan
sorulari cevaplayiniz

21.02.2018 - 09:42:02

Bildidirm Yonetimi -

©

Kullanici Listesi

=0l emsire aKkultes| hasta lak amas

Filter: Q

isimsovisim  ~  E-MAIL ADRES LEJ;TR:SI YAS
39
murat yapanlar 55
mustafa eroglu 29
Mustafa seving 38

iLAC
KULLANIMI

KULLANILAN
iLag

ADRES

B &
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EK-11: Anti-TNF Ilac Uygulama Egitim Kitapcigi
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ANTI-TNF ILAC UYGULAMA EGITIiM KiTAPCIGI

Hazirlayan

Ars. Gor. Fiisun UZGOR
Dog¢. Dr. Ayse OZKARAMAN
Prof. Dr. Cengiz KORKMAZ

Eskisehir- 2018
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s
At Icindekiler
A\
& Amkilozan Spondilit Hastalifr Nedit?..cmammmsmmmmmmmsmmomsmsmmmss 3
A\, Ankilozan Spondilit Hastali§1 Nasil GEligir?........oooevniiiniiiniininns 4
M\ Ankilozan Spondilit Hastaliginin Belirtileri Nelerdir?..........cooviviniinincnne. 4
M Ankilozan Spondilit Hastaliginin Tedavisinde Hangi Ilaglar

KUITANIII?. ..t 6
A Anti-TNF Alfa Ajan Nedit?......ccccmmmmes 6
N Anti Tnf Tedavinin Yararlars Nelerdir?. ... eeeeeee e e e eeeeeeeeanees 7
M Anti TNF Tedavinin Riskleri Var MAAI?..............ooeeooreeeeeeooeeoeeoeoeseesessessnenseen 8
: Anti-Tnf- Alfa flag Kalemleri Ve Enjektorleri. .. ...........eeeeeeruneeeiinennnnn. 9
A\ -Etanercept(Enbrel) Kalem Uygulamasi.............coooiiiiiiiini, 9
M _ Adalimumab(Humira) Hazir Enjektor Uygulamast............cccccoooeeeennnnn. 14
W -Adalimumab(Humira) Kalem Uygulamasi..............cccooiiiiiiiiiiiiiiiinnnnns 18
N -Golimumab(Simponi) Hazir Enjektor Uygulamast.........cooooeiiiiiiinn... 22
N\ -Golimumab(Simponi) ‘Smartject’ Kalem Uygulamasi..........cccceineee.. .29
M _Sertolizumab(Cimzia) Hazir Enjektor Uygulamast..........coooveieiiiiinenennn. 35
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\r Enfeksiyon Kontrolil. .. .......oooiniiiii e 40
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Ankilozan Spondilit Hastahigi Nedir?

Ankilozan spondilit, genellikle geng yaslarda ortaya g¢ikan, nedeni tam

(CCC((C

olarak bilinmeyen ve baglica omurganizi, kuyruk sokumunuz ile legen \er
kemiginizi birlegtiren eklemlerinizi etkileyen, kronik (uzun streli), ::

iltihapli romatizmadir. N

Omurganiz diginda ayrica kalga, diz, ayak bilegi ve omuz gibi

1 ¢

eklemlerinizi de etkileyebilir. Devam eden iltithaplanma sonucunda bel, 3,
sirt, boyun ve kalgamizin arka kisimlarmda agri ve tutukluk ortaya M
¢ikabilir. Ilerleyen donemlerde, bazen kamburluga ve omurganizda kalict

olarak hareket yeteneginin kaybolmasina neden olabilir.

Normal Omurga Ankilozan Spondilit

g ¢ ¢
omr K K .
| > | \ P

Eklemlerde Omurlarda Birlésme

Inflamasyon “Bambu Belirtisi”
- Erken Evre - lleri Evre

Sekil. 1. Normal ve AS’li omur goriiniimii

(OO0 C((
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Kas-iskelet sistemi ile ilgili

diger belirtiler;

Omurga hareketlerinin
kisitlanmasi,

Kalga ve omur agrisi,
tendonlarin kemiklere
yapigma yerinde
iltihap,

Halsizlik,

Yorgunluk,
Eklemlerde agr1, sislik,
181 artig1

Kas- iskelet sistemi diginda

diger belirtiler;

83

Sabah Tutuklugu: Sabah uyanmildiginda eklemlerde bir siire

tutukluk hissedilmesidir. Bel agrisina uzun siire eglik eder.

wvwkuvvvwvxjw\uvvwvvw\;vv

Tekrarli atak geklinde
gozde kizariklik ve agri,
Agiz igerisinde aftlar,
Sedef gibi deri
hastaliklari,

[ltihaph bagirsak
hastalig1 (kanl ishal ve
karin agrisi),

Kalp kapaklarinda
inflamasyon
(iltihaplanma) ve
yetmezlik
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Ankilozan Spondilit Hastahg Nasil Gelisir?

AS’nin nedeni tam olarak belli
degildir fakat hastalifin ortaya
cikmasinda  genetik  faktorlerin
onemli rol oynadigi
dugtiniilmektedir.

AS  genetik  yatkinligi  olan
bireylerde enfeksiyon(iltihap) gibi
cevresel bir faktortin  bagigiklik

sistemini agir1 gekilde ¢aligtirmasiyla, viicudun kendi yapilarina zarar

vermesine bagli olugabilmektedir.

Ankilozan Spondilit Hastahgmm Belirtileri Nelerdir?

Bel

AS’nin en

kargilagilan  belirtisidir.
yagta ve
baglayip, daha ¢ok dinlenmeyle
gecenin

ortaya ¢ikar ve hareketle azalir.

wvwkuwvvwvfuw\uvvwvvw\,vv
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Ankilozan Spondilit Hastahgmm Tedavisinde Hangi Ilaclar
Kullanmihr?

/
Hastaligin tedavisinde steroid olmayan ~ Y
iltihap gidericiler, lokal (bdlgesel) steroid v
ve antiromatizmal ilaglarin  yani sira a —

biyolojik ilaglar (anti TNF ajan) da yer

almaktadir.

Tedavinizin amaci; agr1 ve tutuklugunuzu azaltmak, iglevselliginizi
arttirmak, omurganizin etkilenmesiyle olugabilecek istenmeyen
sonuglar1 6nlemek, omurga ve eklem dig1 geligebilecek belirtileri en

aza indirmektir.

Anti- TNF Ajan Nedir?

TNF-a eklemlerinizde agri ve siglige neden olan, viicudunuzda
bulunan bir proteindir. Bu proteinin salgilanmasini baskilamak
amaciyla anti TNF-a ajanlar kullanilmaktadir.

Hastaliginizin tedavisinde kullanilan baglica anti TNF-a ajanlar;
ENBREL, CIMZIA, SIMPONI, REMICADE ve HUMIRA dir. Bu

ilaglar hastaliginizin belirti ve bulgularini azaltmak, omurga ve

(OO0«
(OO ((
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eklemlerinizin yapisindaki hasarin ilerlemesini durdurmak ve
hareket yeteneginizi arttirmak igin kullanilirlar.

Anti TNF grup (biyolojik) ilaglarla uygulanan tedavinin bagarili
olmasinda sizin tedaviye uyumunuz olduk¢a 6nemlidir. . Bu nedenle

agagida yer alan bilgileri mutlaka okuyarak uygulamalisiniz.

Hastaliginiz, omurganizin yapisindaki bozulma sonucu hareket
edebilme yeteneginizde azalma olmasi sebebiyle ginlik yagam
aktivitelerinizi yerine getirmede gigclik c¢ekmenize ve yagam
kalitenizde azalmaya sebep olabilir. Anti TNF ilaglar ;
e hastalifimizin belirti ve bulgularini azaltmaya,
e omurga ve eklemlerinizin yapisindaki bozulmalar sonucu
geligen gekil bozuklugunu 6nlemeye,
e hareket yeteneginizi arttirarak sosyal sosyal yagantinizi
gelistirmeye ve

e boylece yagam kalitenizi korumaya yardimci olmaktadir.

Q Q

1\\\/ »

(O ((
(0«
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ANTI TNF TEDAVININ RISKLERI VAR MIDIR?

Anti TNF ilaglar hastaliginizin gidigatinda etkili olmakla birlikte
TNF-a yabanci bir protein oldugu igin enfeksiyon (iltihaplanma),
ilact uyguladiginiz yerde kizariklik, sicaklik artigi, siglik ve
vicudunuzun diger bolgelerinde alerji durumu goriilebilir. Bu
sebeple enfeksiyon ihtimaline karg1 dikkatli olmali ve yiiksek ates,
halsizlik, kirgmlik, burun akintisi, okstrik, idrarda yanma-renk
degigikligi, ti¢ ginden fazla stren ishal, herhangi bir bolgede
iltihaplanma  gozlemlediginizde doktorunuza bagvurmalisiniz.
Ayrica viicudunuzun herhangi bir bolgesinde bir sertlik veya beze
varhigimmi fark etmeniz durumunda, sersemlik, viicudunuzun bir
bolgesinde uyusukluk, karmcalanma olmast gibi durumlarda

doktorunuzu haberdar etmelisiniz.
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Etanercept (Enbrel) Kalem Uygulamasi

Yesil aktivasyon diigmesi saydam kontrol penceresi beyaz igne kapagi

I: |E“.‘-‘?1-- _:3-‘

Nasil Saklamaliyim?

llacimz1 buzdolabmizda (2-8 ©°C) arasinda, ambalajinda ve

¢ocuklarin ulagamayacagi yerlerde saklamalisiniz.

Enjeksivon Oncesinde Neler Yapmaliyim?

e [Ilag hazirli1 igin temiz ve iyi aydinlatilmig bir yiizey seginiz.
e Kalem igerisindeki ¢ozeltinin oda sicakligina gelmesi igin,
beyaz igne kapag yerinden ¢ikartilmadan yaklagik 15-30
dakika bekleyiniz. Bagka bir gekilde

(6rnegin, mikrodalga firinda veya sicak su

icinde veya kalorifer/isitict tizerinde) 1sitma

iglemi uygulamaymiz.

(O ((
(OO ((
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Kalemi oda sicakliginda 12 saatten daha fazla bekletmeyiniz.
Kalemi kullanmadan once gon kullanma tarihini kontrol
ediniz.

Kalem igerisindeki ¢ozeltiyi, saydam kontrol penceresinden
bakarak kontrol ediniz. Cozelti berrak, renksiz ya da soluk
sar1 renkte ise ve partikiller igermiyorsa ilact uygulaymiz.
Aksi takdirde bagka bir kalem kullaniniz. Partikiil igeren,
berrak olmayan kalemler igin eczaciniza bagvurunuz.
Ellerinizi yikadiktan sonra alkolli

mendil ile enjeksiyon vyapacaginiz

bolgeyi igten digsa dogru yaklagik 5 cm

capmda yuvarlak hareketlerle siliniz ve

kurumasint bekleyiniz. Enjeksiyon yapmadan once bu
bolgeye tekrar dokunmayiniz.

ENBREL kaleminizi aliniz ve ‘beyaz igne kapagi’ diiz bir
sekilde gekerek ¢ikartiniz. I¢indeki ignenin zarar gormemesi
icin beyaz kapag g¢ikartirken biikkmeyiniz ve g¢ikardiktan
sonra tekrar yerine takmayiniz.

Ignenin kapagini

I G H

¢ikardiktan sonra kalemin (—,. "\

G A

ucunda mor renkli ‘igne \ ”\
\ ~
\'-.A Mor igne guvenlik lalkam

guivenlik kalkant’
goreceksiniz. Kalem aktif

olana kadar bu kalkan igneyi korur.

wvwvvw\nvwvwﬁ\uwvwvwvwvvw
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Enjeksivon Boleelerini Nasil seemelivim?

llact  bacak,  gdbek !} i_:!
cevresi ve kollarimza @ ‘\}
uygulayabilirsiniz. 2l ilf ‘

'n"' /"‘ l: I )\ ."x
Bacak bolgesi; A B '\ \_

/:;E;’)"} i Lf \_-\-T-:'{'\'
kasiklarimz 4  parmak ¢ ' A S

asagis1 ,ile dizlerinizin 4 :1";:_(’ 'l\' '.‘
parmak yukarisi arasinda "\‘ } ':‘:, /)
kalan  bolgenin  orta /_‘ /f § _
kismudir.
Gobek gevresi, gobek deliginizin en az 3 cm uzaklhigindaki
bolgedir.
Kol bdlgesi ise omuz baginizdan 4 parmak alti ile dirseginizin
4 parmak yukarisi arasinda kalan bolgenin dig yan tarafidir.
Her bir enjeksiyon noktasini, / ¢¢ L‘\ “\ “
rotasyon geklinde dontstimla =N = )

) T a2 I
olarak kullanmalisiniz. B 2) i
Hassas, zedelenmis veya sert cilt -~ ]
bolgesine enjeksiyon
yapmayiniz.
Eger sedef hastaliginiz varsa kabarik, kalinlagmig, kizarik ve

pullanma bulunan bolgeleri tercih etmeyiniz.

VVVVVVVVVVV&VVVVVVVVVV\’
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Enjeksivonu Nasil Yapmaliyim?

e Ila¢g kaleminin kapagmi agtiktan sonra 90%lik a¢1 ile
uygulama alanina sikica bastirarak yerlestiriniz.

e Igne givenlik kalkani (mor igne kalkani) kalemin igine
tamamen girene kadar kalemin agik ucunu enjeksiyon
bolgesine bastiriniz.

e Kalemin tepesindeki yegil diagmeye
bagparmaginizla basmiz ve hemen

parmaginizi ¢ekiniz.

e Digmeye basildiginda ilk klik sesi
duyulacak ve enjeksiyonun -
bagladigin gosterecektir. @ m‘;
Ikinci klik sesi duyulana kadar = - e
10’a kadar sayiniz ve kalemi _ : \\ :
enjeksiyon bolgesinde

bastirarak  tutmaya devam

ediniz.

e Ik klik sesi duyulduktan sonra bagparmak diigmeden
cekilmezse enjeksiyon bittiginde ikinci bir klik sesi
duyulmaz.

e Ikinci klik sesi duyuldugunda veya ikinci bir klik sesi
duyulmasa bile 10 saniye gegtikten sonra enjeksiyon iglemi

bitmig olacaktir. Artik kalemi cildinizden kaldirabilirsiniz.

(OO«
(0 ((
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e Kalem kaldirilirken mor igne kalkani otomatik olarak igneyi
orterek uzayacaktir.

e Kalemin onceden saydam olan kontrol penceresinin
tamamen mor olmasi1 dogru dozda
enjeksiyon yapildigin1  gosterir. e
Eger pencere tamamen mor degilse,
yardim igin hekiminize damgmalisiniz. Cinkdi kalem
tamamen ¢ozeltiyi enjekte etmemis olabilir.

¢ Enjeksiyon bolgesinde bir damla kan
gortilmesi durumunda, pamuk pargasi

veya gazli bez ile bolgenin tizerine 10

saniye bastiriniz.
e Enjeksiyon  bolgesini  kesinlikle

ovmaymiz.
Kullanilan Malzemenin Atilmasi

e Enjeksiyon bittikten sonra ilag kalemi tekrar higbir gekilde
kullanilmamalidir.

e Evsel atiklar ile bir arada atmaymiz. Uygun sartlarda imha
edilmek tzere en yakin saglik kuruluguna teslim etmeniz
onerilir. Kullandiginiz igneler ve siringalar tibbi atik

kovasina atilmalidir.

(O«
(¢
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HUMIRA Enjektor

Nasil Saklamaliyim?

- Plunger Rod

-af=Finger Grip

== Needle Cover

Naciniz1 (+2-8°C)

arasinda saklamaniz 5
gerekmektedir.

fact eczacinizdan

teslim alirken ilacin igerisinde buz akiileri ile direkt temasta

olamamasma dikkat etmelisiniz. Ozel hazirlanmig soguk

zincir kaplart ile tagimalisiniz. Tagima esnasinda bu kap

igerisinden ¢ikarilmamali, direkt giines 15181 veya donmaya

karg1 korunmalidir.

Tac buzdolabinin dolap
bolimiinde orta raflardan birine
koymalisiniz. Kesinlikle dondurucu
veya kapak bolimine ve buz
aktleri veya soguk zincir tagima
kabiyla birlikte birakmamalisiniz.

lac sadece enjeksiyonun

2
. /\

A ’

[ @®

R

yapilacagi zaman buzdolabindan ¢ikarmalisiniz.

Enjeksivon Oncesinde Neler Yapmaliyim?

Ilag hazirhi§1 igin temiz ve iyi aydimlatilmig bir yiizey seginiz.

93
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e Enjektor igerisindeki  ¢oOzeltinin  oda
sicakligina gelmesi igin, enjektorii kutusu

diginda 30 dakika bekletiniz. Bagka bir “7 -*’»,'A\,

sekilde 1sitma iglemi uygulamayiniz.

e Enjektort kullanmadan 6nce son kullanma tarihini kontrol
ediniz. Son kullanma tarihi gegmigse ilaci kullanmaymiz.

o Cozelti berrak ya da renksiz ise ve iginde partikiiller

icermiyorsa ilaci uygulayiniz. Aksi takdirde bagka bir kalem

kullaniniz.

e Ellerinizi yikadiktan sonra alkolli

mendil ile enjeksiyon yapacaginiz

bolgeyi igten disa dogru yaklagik 5 cm

capinda yuvarlak hareketlerle siliniz ve
kurumasini bekleyiniz.

e Enjeksiyon yapmadan 6nce bu bolgeye tekrar dokunmayiniz.

e Enjektort ¢alkalamaymiz.

e Ipne tizerindeki koruyucu kapag almiz ve inenin ucuna

dokunmamaya veya igneyi bir ylizeyle temas ettirmemeye

dikkat ediniz.

Enjeksivon Bélgelerini Nasil Se¢cmeliyim?

¢ Enjektori bacak ve gobek gevresi uygulayabilirsiniz.

(OO«
(0 ((
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Bacak bolgesi; kasiklarmiz 4

parmak agagisi ile dizlerinizin 4 5

parmak yukarisi arasinda kalan

bolgenin orta kismidir.

Gobek gevresi,

deliginizin en az 3

uzakligindaki bolgedir.

gobek

cm

Her bir enjeksiyon noktasini,

rotasyon geklinde dontisimlii olarak

kullanmalisiniz.

Hassas, zedelenmig veya sert

cilt bolgesine enjeksiyon

yapmayimiz.

Eger sedef hastaliginiz varsa kabarik, kalinlagmig, kizarik ve

pullanma bulunan bolgeleri tercih etmeyiniz.

Enjeksivonu Nasil Yapmaliyim?

e Bir elinizle derinizin
temizlemis oldugunuz  alanini
nazikge kavraymiz ve sikica
tutunuz.

e Diger elinizle enjektorii deriye

45 derecelik agiyla ve oluklu

kenan yukart gelecek bigimde tutunuz.

wvwvvwvvwvw@\uvvwvwvwvvw
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Tek bir hizl1 ve kisa hareketle igney1 derinin igine batiriniz.

Elinizde tuttugunuz deriyi birakiniz.

Enjektorin  pistonunu iterek soliisyonu enjekte ediniz.
Kullanima hazir enjektoriin bogalmasi 2-5 saniye stirebilir.
Enjektor bosaldiginda, igneyi deriden ¢ikarimiz, bu sirada

igneyi  batirdiginiz  agida  tutmaya

Bagparmagmiz veya bir parga
gazli bez ile enjeksiyon yerine 10
saniye stireyle bastiriniz. Biraz
kanama  olabilir.  Dilerseniz
tizerini yara  bandi ile
kapatabilirsiniz.

Enjeksiyon yerini ovmayiniz.

Kullanilan Malzemenin Atilmasi

o Enjeksiyon bittikten sonra ilag

o
1 e

kullanmaymiz.

=%
- TIREERTY
=

edilmek tzere
kuruluguna teslim etmeniz Onerilir.

Kullandiginiz igneleri ve sirmgalart tibbi atik kovasina

atmalisiniz.

VVVVWVVVVVV&VVVVVVMVVVM
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° Evsel atiklar ile bir arada

atmaymiz. Uygun sartlarda imha

dikkat ediniz.

higbir  gekilde

en yakin saglik
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HUMIRA Pen

Nasil Saklamaliyim?

Ilac1 buzdolabinda (2-8 °C) arasinda saklayimmiz.
Uygulamadan 30 dakika 6nce buzdolabindan ¢ikariniz.

Enjeksivon Oncesinde Neler Yapmaliyim?

(O ((

Ellerinizi iyice yikayiniz.
Hazirlik igin temiz, iyi aydinlatilmisg, bir ylizey seginiz.
Ilag kalemini buzdolabindan ¢ikardiktan
sonra ilag oda sicaklifina gelene kadar

bekletiniz. Ilacin  gabuk  1sinmasini

saglamak i¢in kesinlikle 1sitma iglemi
uygulamayiniz.

Ilag kalemi tizerinde son kullanma tarihini ve ilacin renk,
gériniim yontinden kontrol ediniz (¢6zelti berrak, renksiz
yada soluk sar1 renkte ve kolayca goriilebilen partikiil
icermemelidir).

Son kullanma tarihi gegmigse ilac1 kullanmayiniz.

VVVVVVVVVVV%V\MVVVVMVVVV
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cilt  bolgesine  enjeksiyon

yapmayiniz.
e Eger sedef hastaligimiz varsa kabarik, kalinlagmig, kizarik ve

pullanma bulunan bolgeleri tercih etmeyiniz.

Enjeksivonu Nasil Yapmaliyim?

N N
Nr Enjeksivon Bolgelerini Nasil Belirlemeliyim? N
e . s
N e Ilacimizi bacak ve gobek gevrenize uygulayabilirsiniz. \r
Ay N
\r \wr
Nor N
Ny Noe
A Ao
Nor N
N Noer
e \wr
\yr Nor
N Ao
b o
\r e Bacak bolgesi; kasiklarmiz 4 parmak agagisi ile dizlerinizin M
:: 4 parmak yukaris1 arasinda kalan bolgenin orta kismidir. :
N e (Gobek gevresi, gobek deliginizin en az 3 cm uzaklhigindaki ¥y
Ao bolgedir N
\or £ Ty \r
\r e Her bir enjeksiyon noktasini, | — 1\ \r
LW rotasyon seklinde dontgtimli | A/ 14 ‘ 32 I\ ‘ W
haaf olarak kullanmalisiniz. N S (] \wr
\r N I 27 N
Near e Hassas, zedelenmig veya sert ¢ . \ 3‘:’ N
e S e
\or N\
Nor s
e s
Y N
\r N\
A A
Y N
\r N
\or Nor
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HUMIRA Pen’i kesinlikle ¢calkalamayiniz.

Kalemi gri (1 numarali) kapak tistte olacak

P

ve gozlem penceresini gorebileceginiz
sekilde ortadan tutunuz.

Once 1 numarali kapag ¢ekip ¢ikarmiz,
yukaridaki igneye dokunmayiniz. Sonra bordo renkli (2
numarali) kapagi ¢ekerek aktivasyon dugmesini agiga
cikariniz.

Aktivasyon dugmesine kalemi enjeksiyon bolgesine
yerlegtirene kadar basmaymiz.
Bir elinizle derinin temizlenmis
alanin1 nazik¢e kavraymiz ve
sikica tutunuz. N )2
Diger elinizle kalemin beyaz | §\w/
ucunu 90°lik ag¢1 ile uygulama e
alanina sikica bastirarak yerlestiriniz ve kalemin tepesindeki

bordo digmeye basin ve elinizi

2 ¢ekmeden 10 saniye boyunca basili
10,
~< 1+ — | tutunuz.

‘ n\/ / i,{»\;./;‘. l\ = |

| - Ignenin harekete gegmesiyle birlikte

((click))

klik sesi duyulacaktir.
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e Enjeksiyon tamamlaninca sari
indikatdér  pencereyi tamamen
doldurur ve durur. 10 saniye sonra

(5]
indikatér hareketsiz  kaldiginda ‘ W @

enjeksiyon tamamlanmig

Yellow Indicator

demektir.
e Kalemi enjeksiyon yerinden dik olarak g¢ekiniz. Kalemi
cektiginizde beyaz igne yuvast
digan gikarak igneyi gizler.
o Enjeksiyon yerine 10 saniye

boyunca alkolli olmayan

pamukla veya gazli bez ile
bastirabilirsiniz.

e Enjeksiyon yerini ovalamaymiz. Isterseniz tizerini yara bandi

ile kapatabilirsiniz.

Kullandi8iniz Malzemenin Atilmasi

. Enjeksiyon bittikten sonra ilag kalemi
tekrar hicbir gekilde kullanilmamalidir.

o Evsel atiklar ile bir arada atmaymiz.

Uygun gartlarda imha edilmek tizere en yakin
saglik kuruluguna teslim etmeniz 6nerilir.
e Kullandiginiz igneler ve siringalar tibbi atik kovasina

atilmalidar.

wvwvw\«wvvwv&\nwvvwvvwvvw
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IGNE MUHAFAZASININ
. AKTIVASYON KLIPSLERI ' : 2 ,
PISTON GOZLEM PENCERESI IGNE BASLIGI

o

IGNE

-

[

PISTON KAFASI  {GNE MUHAFAZASI ETIKET
KANATLARI

Nasil Saklamaliyim?

e Cocuklarin gdremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

e Buzdolabinda (2 °C — 8 °C ) saklayniz, dondurmayiniz,
calkalamayiniz.

e Enjektort 1giktan korumak amaciyla, dig kutusunun
igerisinde saklayiniz.

Nasil Hazirlarim?

e Enjektort govdesinden tutunuz. Piston basi, piston, igne
koruyucu kanatlar ya da ignenin kapagindan tutmayiniz,

sallamayimz.

(O«
(OO (e(
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Ignenin kapagmi bu asamada ¢ikarmaymiz. Ignenin igne
koruyucuyla zamanindan 6nce ortiilmesini engellemek igin
sekilde (*) ile belirtilen i8ne koruyucu aktivasyon klipslerine
dokunmayiniz.

Kullanima hazir kalemlerin sayisinin ve dozunun dogru
oldugundan emin olunuz. Eger dozunuz 50 mg ise, kullanima
hazir 50 mg kalemden 1 adet alacaksiniz.

Eger dozunuz 100 mg ise, kullanima hazir 50 mg kalemden
2 adet alacak ve kendinize iki enjeksiyon yapacaksimiz. Bu
enjeksiyonlar i¢in iki farkli bolge seginiz (6rn., bir enjeksiyon
sag uyluga, diger enjeksiyon sol uyluga) wve ikinci
enjeksiyonu ilkinden hemen sonra yapiniz.

Eger dozunuz 200 mg ise, kullanima hazir 50 mg kalemden
4 adet alacak ve kendinize dort enjeksiyon yapacaksmiz. Bu
enjeksiyonlar i¢in farkli bolgeler se¢iniz ve enjeksiyonlari
birbirinin hemen pegi sira yapmiz.

Enjektorin  govdesinde yer alan godzlem penceresinden
bakarak son kullanma tarihini kontrol ediniz. Eger gozlem
penceresinden baktiginizda siviyr géremiyorsaniz, gozlem
penceresinde son kullanma tarithi gortilene kadar igneyi
ceviriniz. Enjektorin  kutusunun tzerinde yazan son
kullanma tarihini kontrol ediniz. Eger son kullanma tarihi
geemigse, enjektori kullanmayiniz ve lutfen doktorunuzla ya

da eczacinizla temasa geginiz.

VVVVWVVVVVV&VVVVVVMVVVM
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Enjeksiyonu dogru vyapacagmizdan emin

olmak igin enjektoértii kutusu diginda oda \7>=
stcakliginda, g¢ocuklarin erigemeyecegi bir . '
yerde, 30 dakika bekletiniz.

Enjektorii, bagka bir yolla (6rnegin sicak suya

daldirarak veya mikro-dalga firinina koyarak) isitmayiniz.
Kullanima hazir enjektoriin oda sicakliginda 1sinmasini
beklerken, ignesinin kapagini ¢ikarmayiniz.

Beklerken, enjeksiyon sirasinda ihtiya¢ duyacaginiz; alkolli
bir tampon, pamuk veya gazli bez ve igerisine kesici
cisimlerin atilacagi, oOzel ¢op kutusu gibi yardimet
malzemeleri hazirlayiniz.

Enjektor igindeki ¢ozeltiyi kontrol ediniz. Enjektoriin gdzlem
penceresinden igindeki siviya bakiniz ve berrak, hafif opak
(inci benzeri parlaklikta), renksiz ve agik sar1 renkte
oldugundan emin olunuz. Cozelti az miktarda, kiicik, yari
saydam veya beyaz protein partikiilleri igerebilir.

Eger gozlem  penceresinden  baktifimizda  siviyi
goremiyorsaniz kullamima hazir enjektori  govdesinden
tutup, gozlem penceresinde sivi gorilene kadar igneyi
geviriniz.

Cozeltinin rengi degigmigse, bulaniksa ya da yabanci

partiktller igeriyorsa kullanmayiniz liitfen doktorunuzla veya

eczacmizlia temasa geginiz.
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Enjeksivon Béolgelerini Nasil

Belirlemeliyim?

[lactmz  bacak ve gobek
¢evresine uygulanmaktadir.

Eger enjeksiyonunuz bagkasi
tarafindan yapiliyorsa
kolunuzun st bolumiinin dig
yan ylzeyini de

kullanabilirsiniz.

Bacak bolgesi; kasiklarinizin 4 parmak agagisi ile dizlerinizin

4 parmak yukarist arasinda kalan bolgenin orta kismidir.

Gobek ¢evresi, gobek deliginizin en az 3cm uzakliginda sag

yan, sol yan, tistiinde ve altinda kalan bolgedir.

Kol bolgesi 1se omuz bagimizdan 4 parmak alti ile dirseginizin

4 parmak yukarisi arasinda kalan bdlgenin dis yan kismudir.

Derinizin hassas, morarmig kirmizi, pul pul, sert oldugu veya

yara izi (skar) ya da ¢izgi igeren yerlere enjeksiyon

yapmayiniz.

Tek bir uygulama i¢in birden fazla enjeksiyon yapiyorsaniz,

104

- enjeksiyonlar1  viicudunuzun  farkl

T T2 _

a 3 ‘ bolgelerine yapmalisiniz.

P T £ )
1 2

’

a 3

e ——
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Ellerinizi, sicak su ve sabunla 1yice .
yikaymiz. & E

Enjeksiyon yerini, alkollii bir pamukla

siliniz.

Enjeksiyondan Once, derinin kurumasi ig¢in bekleyiniz.
Sildiginiz boélgenin tzerine iiflemeyiniz veya bu bolgeye
vantilator tutmaymiz. Bu bolgeye enjeksiyondan once bir

daha dokunmayiniz.

Enjeksivonu Nasil Yapmaliyim?

° Enjektort bir elinizle
govdesinden  tutunuz. Igne
kapagimi tek hamlede ¢ekip
¢ikariniz, bunu yaparken pistona
dokunmayiniz.

Enjektoriin iginde bir hava kabarci8i ya da 1gnenin ucunda bir
damla sivi gorebilirsiniz. Bunlar normaldir ve gikarmaniz
gerekmez.

Ignenin kapagm ¢ikarttiktan sonra igneye dokunmayiniz
veya herhangi bir ylizeye temas ettirmeyiniz. Eger enjektor
ustiinde kapag: yokken yere dugerse enjektorii kullanmayiniz
ve doktorunuz ya da eczacinizla temasa geginiz.

Enjektort govdesinden, bir elinizin orta ve igaret parmaklar
arasinda tutarak, bagparmagimizi piston baginrn Ustiine

yerlestiriniz.
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e Onceden silip temizlemis oldugunuz bolgeyi diger elinizin
iki parmag arasinda yavagga kistiriniz. Siki tutunuz. Pistonu
geriye dogru itmeyiniz.

e Igneye, diger elinizin parmaklari arasmda sikistirilan derinize
yaklagik 45 derecelik bir agiyla batacak gekilde yon veriniz.
Igneyi, tek ve yumusak bir hareketle gidebildigi kadar

batiriniz.

e Pistonu, piston bagi timiiyle koruyucu kanatlarin arasina
girinceye kadar iterek tim ilaci

enjekte ediniz.

o Piston gidebilecegi yere kadar
itildikten sonra piston bagma
bastirmaya devam ediniz, igneyi

geriye ¢ekiniz ve deriyi serbest

birakiniz.

(O«
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e Ignenin Gsti timiiyle igne
koruyucuyla kaplanana kadar bog
enjektorin yukari hareket

edebilmesi i¢in, bagparmaginzi

piston baginin Ustiinden yavagga

cekiniz.

e Enjeksiyon yerinde kiigtik bir miktar kan veya s1vi olabilir,

bu normaldir.

e Bu bolge tizerine pamukla veya
gazli bezle 10 saniye kadar
bastirabilirsiniz.  Gerektiginde
enjeksiyon  yerinin  iizerine,

kiigik  bir  yara  bandi

yapigtirabilirsiniz.  Enjeksiyon

yerini ovalamayimiz.

Kullanilan Malzemenin Atilmasi

o Bosalan enjektort igerisine kesici cisimlerin

atilacagy, 6zel ¢op kutusuna atiniz. Igneyi igerisine

i kesici cisimlerin atilacagi, 6zel ¢op kutusuna,
— doktorunuzun ya da hemsgirenizin belirttigi sekilde
s atiniz.

e Ignenin  kapagmi  yerine takmaymiz.
Kullanilmig olan enjektorleri, kendi giivenlik ve sagligimz
ayrica bagkalarmin giivenligi ag¢isindan, asla tekrar

kullanmayiniz.

(O ((
(0 ((
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SIMPONI ‘Smartject’ Kalem

Yesil Gézlem Diigmenin
Giivenlik Penceresi  Cikintihi Kismm

I —
Giivenlik = Seffaf Son Kullanma
Kapak Miihri Kapak Tarihi

Kalemi Nasil Hazirlarim?

(O«

Herhangi bir anda kullanima hazir kalemi sallamayiniz.
Enjeksiyondan hemen Oncesine kadar, kullanima hazir
kalemin kapagini ¢ikarmayiniz.

Kullanima hazir kalemlerin sayisinin ve dozunun dogru
oldugundan emin olunuz.

Eger dozunuz 50 mg ise, kullanima hazir 50 mg kalemden 1
adet alacaksimiz.

Eger dozunuz 100 mg ise, kullanima hazir 50 mg kalemden
2 adet alacak ve kendinize iki enjeksiyon yapacaksiniz. Bu
enjeksiyonlar igin iki farkli bolge seginiz (6., bir enjeksiyon
sag uyluga, diger enjeksiyon sol uyluga) ve ikinci
enjeksiyonu ilkinden hemen sonra yapiniz.

Eger dozunuz 200 mg ise, kullanima hazir 50 mg kalemden

4 adet alacak ve kendinize dort enjeksiyon yapacaksimiz. Bu

wvwvvwvvwvw&g\nwvw\«wvwvvw
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enjeksiyonlar i¢in farkli bolgeler seginiz ve enjeksiyonlart
birbirinin hemen pesi sira yapiniz.

Kullamima hazir kalemin tizerinde yazan son kullanma
tarihini kontrol ediniz. Eger son kullanim tarihi ge¢migse
ilact kullanmayiniz ve doktorunuz ya da eczacimizla iletigime
geciniz. Smarject hazir kalemi galkalamaymiz ve bu noktada
kapagini ¢gikarmayiniz.

SmartJect kullanima hazir kalemin ¢evresindeki giivenlik
miihriinii kontrol ediniz. Bu

mihir kirilmigsa, SmartlJect kullanima hazir kalemi
kullanmaymiz. Litfen doktorunuzla

ya da eczacinizla temasa geginiz. 3..9 ;
SmartJect kullanima hazir kalemi '
kutusu diginda oda sicaklifinda,

gocuklarin erigemeyecegi bir yerde 30 %
dakika bekletiniz. SmartJect

kullanima hazir kalemi bagka bir yolla (6rnegin sicak suya
daldirarak  veya mikrodalga firinina o
koyarak) 1sitmaymniz. ‘Vi e
Beklerken, enjeksiyon sirasmda ihtiyag NAYS
duyacaginiz alkollii bir tampon, pamuk

veya gazli bez ve igerisine kesici cisimlerin atilacagi, 6zel

¢op kutusu gibi yardimer malzemeleri hazirlayiiz.
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Kullanima hazir kalemin gozlem penceresinden igindeki
siviya bakiniz ve berrak, hafif opak, renksiz veya agik sari
renkte oldugundan emin olunuz. Cozelti az miktarda kugiik,
yari saydam veya beyaz protein partikiilleri igermesi halinde
de kullanilabilir.

Kigiik bir hava kabarcigi da gorebilirsiniz; bu normaldir.
Stvinin rengi degigmigse veya bulaniksa ya da buytk

partikiiller igeriyorsa kullanmayiniz.

Enjeksivon Boleelerini Nasil Secmelivim?

[lacinmiz bacak ve gobek gevresine f;si?
uygulanmaktadir. ; 7 : \/\
Eger enjeksiyonunuz  bagkasi 'I'\_‘{\{
tarafindan yapiliyorsa kolunuzun ;‘; 4 .'i‘l‘ \:,

tst bolimiiniin dig yan yiizeyini "‘; {
de kullanabilirsiniz. (/)
Bacak bolgesi; kasiklariniz 4
parmak agagisi ile dizlerinizin 4 parmak yukarisi arasinda
kalan bolgenin orta kismidir.

Gobek gevresi, gobek deliginizin en az 3 cm uzakligindaki
bolgedir.

Kol bdlgesi ise omuz baginizdan 4 parmak alti ile dirseginizin

4 parmak yukarisi arasinda kalan bolgenin dig yan kismidir.

wvwvvwvvwvw&\nwvwvwvwvvw
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Eger enjeksiyonu hastanin  bakimindan sorumlu kisi
yapiyorsa kolun st boliminin dig yan yizeyini de
kullanabilir.

Tek bir uygulama igin birden fazla enjeksiyon gerekliyse,

enjeksiyonlar viicudun farkl

bolgelerine yapilmalidir. | t 14 %_32 ‘)
Derinin  hassas,  morarmis l & s =
kirmizi, pul pul, sert oldugu | (l 32]
veya yara izi (skar) ya da ¢izgi ~_

iceren  yerlere  enjeksiyon

yapmayiniz.

Ellerinizi, sicak su ve sabunla tyice yikaymiz.

Enjeksiyon yerini, alkolli bir pamukla siliniz.
Enjeksiyondan once, derinin kurumasi igin bekleyiniz.
Sildiginiz bolgenin tzerine tflemeyiniz veya yelpazeleme
hareketi yapmayiniz.

e Bu bolgeye enjeksiyondan 6nce bir daha dokunmayiniz.

Enjeksivonu Nasil Yapmaliyim?

&
Enjeksiyon igin hazir
oldugunuzda, kapagi hafifge | ,
cevirerek gtivenlik mihriini

/ .
kirmiz. Kapagir c¢ikarimiz ve )i:]:m[é

enjeksiyondan sonra hemen
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atmiz. Ilacin igindeki igneye zarar verebileceginden, kapag:
tekrar yerine takmayiniz.

o Eger kullamima hazir kalem, tstiinde kapagi yokken yere
dugerse kalemi kullanmayiniz. Bu durum gergeklesirse lutfen
doktorunuz ya da eczacinizla temasa geginiz.

e [lacimzi derinize kuvvetle bastirmmz.

e llacimzi elinizde rahat bir sekilde tutunuz. Bu noktada
digmeye basmaymiz.

e [lacin agik ucunu, Giivenlik Miihrii
kayarak Seffaf Kapagin igerisine
tamamen  girinceye kadar 90
derecelik bir agiyla (dik olarak)

derinize sikica bastiriniz.

e llacimziderinize sikica bastirmaya
devam ediniz ve digmenin ¢ikintili béliimiine parmaklariniz
veya bag parmaginizla bastiriniz.

e Yiiksek bir “klik” sesi duyacaksmiz- telasa kapilmaymiz. 11k
“klik” ignenin deriye girdigi ve enjeksiyonun bagladigi
anlamina gelir. Bu noktada igne batmasi hissedebilir veya

hissetmeyebilirsiniz.

(O«
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laci, ikinci “klik” sesini igitinceye kadar derinize sikica
bastirilmig gekilde tutmaya devam ediniz. Bu stire genellikle
yaklagik 3-6 saniye arasindadir ancak ikinci “klik” sesinin
duyulmasi 15 saniyeye kadar uzayabilir.

Ikinci “klik™ sesi, enjeksiyonun tamamlandigin1 ve ignenin
SmartJect kullanirma hazir kalemin igine dogru, geriye
¢ekildigini gosterir. Isitme sorununuz varsa, diigmeye ilk
bastiginiz andan itibaren 15 saniye sayip SmartJect kullanima
hazir kalemi enjeksiyon yerinden ayiriniz.

Enjeksiyon tamamlandiktan sonra gozlem penceresini

kontrol  ederek  sar1  igaretin fi;jn
gozuktiginden emin olunuz. f[:::‘%
Kalemi enjeksiyon yerinden ayirmniz. i | \
Enjeksiyon yerinde kiigiik bir miktar il rﬁ»

kan veya sivi olabilir. Bu normaldir.

Bu bolge tizerine pamukla veya gazli bezle 10 saniye kadar

bastirabilirsiniz.
® Gerektiginde enjeksiyon
yerinin Uzerine, kiigiik bir yara bandi
yapigtirabilirsiniz.
. Enjeksiyon yerini
ovalamayimz.
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Kullandigmiz Malzemenin Atilmasi

SmartJect kullanima hazir kalemi hemen, igerisine kesici
cisimlerin atilacagi 6zel ¢op kutusuna — —

atimiz. Kutu doldugunda doktorunuz

veya hemgireniz tarafindan belirtilen 7

sekilde attigmizdan emin olunuz.

CIMZIA Hazir Enjektor

Nasil Saklamaliyim?

CIMZIA’y1 2-8 °C arasinda buzdolabinda saklayiniz ve
enjeksiyonuzdan dnce oda sicakligina geldigine emin olunuz.
Dondurmaymiz ve orijinal ambalajinda 1giktan koruyarak
saklayiniz.

Enjektor cam yapida oldugu i¢in dikkatli muhafaza ediniz.
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Seyahat etmeniz gerekiyorsa enjektorii buz kaliplan
igerisinde yalitilmig bir tagiyict iginde soguk olarak muhafaza

ediniz.

Enjeksivon Oncesi Neler Yapmaliyim?

Ellerinizi iyice yikayimniz.

Hazirlik igin temiz, iyi aydinlatilmig, bir ylizey seg¢iniz.
Tag kalemini buzdolabindan
cikardiktan sonra ilag oda sicakligia ' ‘
gelene kadar yaklagik 30 dakika kadar A A
bekletiniz. Ilacin gabuk 1sinmasini

saglamak i¢in kesinlikle 1sitma iglemi uygulamayiniz.
Ambalaj ve enjektorin tizerinde son kullanma tarihini
kontrol ediniz. Son kullanma tarihi gecmis ise ilaci
kullanmaymiz.

Eger urtinde igindeki sivi bulaniklagmig veya rengi
degigmigse, iginde parcaciklar gorliiyorsaniz veya
ambalajinda bozukluklar gorliiyorsaniz ilaci

kullanmayiniz.

Enjeksivon Bolgelerini Nasil Belirlemeliyim?

Ilact bacak ve gobek gevrenize uygulayabilirsiniz.

Bacak bolgesi; kasiklariniz 4 parmak agagisi ile dizlerinizin

4 parmak yukarisi arasinda kalan bolgenin orta kismudir.
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a3
¥

-

Gobek gevresi, gobek deliginizin en az 3 em uzakligindaki

bolgedir

Her bir enjeksiyon noktasini, | . X
rotasyon geklinde dontigtimli ' 1% T 32 S\
olarak kullanmalisiniz. /_____\ ‘J |
Hassas, zedelenmis veya sert ( 2 T 2}
cilt bolgesine enjeksiyon k‘.‘ \._/ 7
yapmayiniz.

Eger sedef hastaliginiz varsa

kabarik, kalinlagmig, kizarik ve pullanma bulunan bolgeleri

tercih etmeyiniz.

Alkolli tampon ile i¢ten diga dogru dairesel bir hareket

uygulayarak enjeksiyon bolgesini siliniz.

Enjeksiyon 6ncesi uygulama yapacaginiz temiz alana tekrar

dokunmayiniz.

Enjeksivonun Uygulanmasi

Enjektort sallamayiniz.
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Ignenin kilifim  ¢ikariniz.

—4’/ - \\
L0 ‘ o = . N\
Igneye dokunmamaya R I\
| nJ |
dikkat ediniz ve ignenin '-| QN ."u/
g A X \
WS \
3 ; % a2 =
herhangi bir yizeye /¥ e Sy
- : o % ok \;v \ \\\,
degmesine izin vermeyiniz. ) \ S

Igne ucu yukariya doniik
olacak gekilde enjektorii
tutunuz.

Hava kabarciklarimi ¢ikarmak igin pistonu yavasga itiniz.
Tiim hava kabarciklar gittiginde pistonu itmeyi durdurunuz.
Igneden kugiikk bir sivi damlacigr geldiginde enjektor

hazirdir.

I
fo”

alanim sikigtiriniz ve sikica tutunuz. e L

|

/ — /
S

L‘ N (,Z——/"/

Bir elinizle nazikge derinizin temiz Jk&
Wy i

Diger elinizle enjektori, derinize gore IR el

45 derece bir agi ile tutunuz.

Kisa ve hizli bir hareketle ignenin tamamini derinin igine

itiniz.

Pistonu bastirarak enjektor igerigini  enjekte ediniz.

Enjektortin bogalmasi yaklagik 10 saniye gibi bir stire alabilir.

Enjektor bosaldiginda, dikkatlice igneyi, batirdiginiz ayni agi

ile deriden uzaklagtiriniz.

[lk eliniz ile deriyi serbest birakiniz.
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Enjeksiyon bolgesi lizerine temiz pamuk veya gazli bezi
birkag saniye boyunca bastiriniz.
Enjeksiyon bolgesini ovmayiniz.

Eger gerekli olursa enjeksiyon =

| Y
e N

bolgesini bir kigiik bandajla - |
kapatabilirsiniz.

Kullanilan Malzemenin Atilmasi

Enjektortt tekrar kullanmamalisimiz veya igneyi tekrar
kilifina koymamalisiniz.

Enjeksiyondan sonra, doktorunuz, hemgireniz veya eczaciniz
tarafindan gosterildigi Uzere,

kullanilan enjektor acilen ozel

(4) 7
bir kap i¢ine atilmalidir. ’:‘:‘;‘:/{
Kab1 ¢ocuklarin goremeyecegi :
ve erigemeyecegl  yerlerde E;)e )
saklayimiz. \ A
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Anahtar Sozciikler

Aft:Ag1z i¢inde gortulen kiiguk, i¢ci grimsi siviyla dolu agrili yara
veya siglik.

Alerji:Birtakim yiyeceklere, toz, koku, tily gibi nesnelere, bzi

ilaglara vb. karg1 gosterilen agir1 tepki.

Belirti: Vicuttaki  iglevsel bir  bozuklugun veya hastaligin

belirlenmesine yarayan igaret, araz, semptom.

Eklem: Viicut kemiklerinin ug uca veya kenar kenara gelip birlestigi

yer.

Enfeksiyon: Organizmada hastaliga yol agan bir mikrobun genel

veya yerel yerlesimi, yayilmasi.

Enjeksiyon:Viicutta damar, doku, kanal veya bosluk igine enjektor

araciligiyla s1vi veya ilag verme.
Rotasyon: Yer degistirme.

Soguk zincir:Gereksinimi olan gida maddelerinin, bazi ilaglarn
kendi ozelliklerini  koruyabilmesi ig¢in uygulanmasi zorunlu

olan soguk muhafaza, soguk tagima ve benzeri iglemlerin tamami.

Tendon: Kaslari kemiklere baglayan bag, kas kirigi.
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ILETiSIM

[lacinizi dogru yaptigmizdan emin degilseniz hemsgirenizden
YARDIM ISTEYINIZ.
Fiisun UZGOR

Telefon: | 05

E-mail: | f.yildiz@ogu.edu.tr
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Ek-12: Etik Kurul Onayi

ESKiSEHIR OSMANGAZI UNIVERSITESI i
KLINiK ARASTIRMALAR ETIiK KURULU BASKANLIGI

KARAR FORMU

Karar Tarihi: 27 Eyliil 2017

Karar Sayisi: 13

Eskisehir Osmangazi Universitesi Saglik Bilimleri Fakiiltesi Hemgirelik Boliimii
Yrd.Dog.Dr.Ayse OZKARAMAN (Yiiksek Lisans Tez Danigmani) sorumlulugunda
yiiriitillen “Ankilozan Spondilitte Anti-Tnf Ila¢ Uyumuna Mobil Uygulamanin Etkinligi:
Pilot Calisma” baslikli ¢alimanmin yapilmasiin uygun olduguna oy birligiyle karar
verilmistir.

Calismanizda basarilar dileriz.

ASL! GIBIDIR
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Ek-13: Kurum izni

T:C.
ESKISEHIR OSMANGAZI UNIVERSITESI REKTORLUGU
Saghk, Uygulama ve Arastirma Hastancsi

: 31568761 804.01- 2433~ 32~ 29 0b1.201)
Konu : Arastirma Izni Hk. :

SAGLIK BiLIMLERI ENSTITUSU MUDURLUGUNE

11gi:14/06/2017 tarih ve 95063351-300-634 sayili yaziniz.

Estitiinliz Hemsirelik Anabilim Dali Yiiksek Lisans Programi 6grencisi Fiisun
YILDIZ’mn “Ankilozan Spondilitte Anti-TNF Ilag Uyumuna Mobil Uygulamanin
Etkinligi:Pilot Calisma” adli tcz ¢aligmasi hastanemiz Romatoloji Bilim Dal1 ile goriigiilmiis
olup, boliimde takip edilen hastalar iizerinde goniilliiliik esasli olarak yapilmasi uygun
gortilmustiir.

Bilgilerinize arz ederim.

Dog. Dr. Nurdan ACAR

Baghekim a.
Saghekim Yardimcisi

Gelen Evrak: Delan Bere o2 ” "&i ﬁ;
¥
ol

Kayit Tarihi: 20.06.-2045- Demed-Ma. geréss

Kavit No: f 2

Frelyih BeEls 200643 2
o
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Ek-14: DISCERN Olciim Araci Kullanim Izni

A PERMISSION FOR DISCERN  Gefen Kutusu » v B 0B

flisun uzgor 27Kas 2017 P2t 1351 9y
Dear Sasha Shepperd, | am a research assistant at Eskisehir Osmangazi University and a posigraduate student at Department of Nursing, Institute of Health S...

Sasha Shepperd <sasha shepperd@ndph.ox.ac. uk> 30Kas2017Per 1141 37 4
Alici: fisun =

Dear Fusun, thank you far your email, please go ahead and use DISCERN for your research, Information on applying DISCERN and scoring for each question is
available in the Handbook, which if freely available from the DISCERN website.

Best wishes

Sasha

From: fiisun uzgdr [mailto:f.yildiz@ogu.edu.tr]
Sent: 27 November 2017 11:51

To: Sasha Shepperd

Subject: A PERMISSION FOR DISCERN

[T

Ek-15: Morisky Uyum Olcegi Kullanim Izni

Morisky Uyum Olcedi (MMAS-4) 2m
. Kimden: | "sevil yyffffidlmaz" <sevilyilmaz72@yahoo.com> | 17 Kazim 2017 12:34
& Kime: | "Fasun YILDIZ" <fyildiz@ogu.edu.tr> |

Sayin Fiisun Yildiz,

Daha 6nee bu poptlasyonda kullanihp kullanidmadigini bilmiyorum ama sizin calismaniz icign bu dlcegi uygun buluyorsaniz
kullanabilirsiniz.

fyi cahismalar dilerim

Yrd. Dog. Dr. Sevil YILMAZ

Istanbul Universitest

Florence Nightingale Hemsirelik Faktiltest
Ruh Sagligi ve Psikiyatri Hemsireligi ABD

Assist. Prof. Dr. Sevil YILMAZ

Istanbul University

Florence Nightingale Nursing Faculty

Department of Psychiatric and Mental Health Nursing
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