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Degerli Okuyucular,

Gazi Saglik Bilimleri Dergisi’nin 2025 yili ikinci sayisini sizlere sunmaktan mutluluk
duyuyoruz. Saglik bilimleri alanindaki bilgi birikimini ve giincel arastirmalar1 paylagsma
amaciyla hazirlanan bu sayinin, akademisyenler, arastirmacilar ve uygulayicilar i¢in énemli bir

basvuru kaynagi olmasini diliyoruz.

Bu sayimizda, bilimsel degeri yiiksek ve 0zgiin katkilar sunan bes arastirma makalesi yer
almaktadir. Dergimiz; bilimsel etige bagli, ¢ok disiplinli yaklagimlar1 tesvik eden ve saglik
bilimleri literatiiriine nitelikli katkilar saglamayi hedefleyen yayin politikasiyla yoluna
kararlilikla devam etmektedir. Amacimiz, yalnizca akademik bilgi iiretmek degil, ayn1 zamanda

saglik hizmetlerinin gelistirilmesine ve toplum sagliginin iyilestirilmesine 151k tutmaktir.

Her bir calismanin bu hedeflere katki saglayacagina inaniyor, ozverili katkilar1 ig¢in
yazarlarimiza, titiz degerlendirmeleriyle siirece deger katan hakemlerimize ve biiyiik bir

sorumluluk bilinciyle ¢alisan editor ekibimize icten tesekkiir ediyorum.

Yeni saymmizin tiim okuyucularimiza ilham vermesini ve bilimsel iiretime gii¢ katmasini

temenni ederim.
Saglik bilimleri adina yeni katkilarda bulusmak dilegiyle...

Saglikla ve bilimle kalm...

Prof. Dr. Bulent ELBASAN

Gazi Universitesi Saglik Bilimleri Dergisi Editorii
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MEDIAL DiZ OSTEOARTRITI OLAN YASLI BIREYLERDE LATERAL
KAMALI DOKULU TABANLIK KULLANIMININ DENGE UZERINE ANLIK
ETKIiSININ ARASTIRILMASI

Esra Nur TURKMEN?, Banu UNVER?, Tuba Tiilay KOCAS3

! Lokman Hekim Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii, Fizyoterapi ve Rehabilitasyon Béliimii, Ankara,
Tirkiye
0000-0002-0597-9444
2 Lokman Hekim Universitesi Saglik Bilimleri Fakiiltesi, Fizyoterapi ve Rehabilitasyon Boliimii,
Ankara, Tiirkiye
0000-0001-9758-6607
3 Kahramanmaras Siitcii imam Universitesi T1p Fakiiltesi Fiziksel T1p ve Rehabilitasyon Anabilim Dali,
Kahramanmaras, Tirkiye
0000-0002-4596-858X

(074
Amag: Diz osteoartritli bireylerde dengeyi artirmaya yonelik miidahaleler, diisme riskini azaltarak fonksiyonel
bagimsizligi korumada nemlidir. Bu kapsamda, ayak tabanindan saglanan duyusal girdiyi artiran yaklagimlar
dikkat ¢cekmektedir. Bu ¢aligma, bilateral medial diz osteoartritli yaslt bireylerde dokulu tabanlik kullaniminin
denge {izerindeki anlik etkisini arastirmayi amaglamustir.
Yontem: Calismaya, 65—75 yas arasi bilateral medial diz osteoartritli 48 birey katilmistir. Katilimeilar rastgele iki
gruba ayrilmis; ¢alisma grubuna (n=24) lateral kamali dokulu, kontrol grubuna ise (n=24) lateral kamali diiz
tabanlik uygulanmistir. Denge degerlendirmesi, 6nce yalnizca ayakkabiyla, ardindan gruplarma uygun tabanlik
yerlestirilmis ayakkabilarla HUR Smart Balance System kullanilarak yapilmistir.
Bulgular: Calisma grubunda statik denge (p<0,001), propriyoseptif bozulma (p<0,001), gorsel bagimlilik
(p<0,001) ve vestibiiler dominant (p<0,001) skorlar1 kontrol grubuna gére anlamli derecede daha yiiksektir. Agirlik
dagilimi-sol (p=0,217) ve -sag (p=0,217) skorlarinda tabanlikli ve tabanliksiz Ol¢limler arasinda fark
goriilmemistir. Kontrol grubunda, statik denge (p=1,000), propriyoseptif bozulma (p=0,830), gorsel bagimlilik
(p=0,525), vestibiiler dominant (p=0,390), agirlik dagilimi—sol (p=0,833) ve —sag (p=0,833) skorlarinin higbirinde
anlamli fark saptanmamustir. Gruplar arasi karsilastirmalarda, ¢alisma grubunun denge parametrelerinde kontrol
grubuna gore anlamli Gstiinligii vardir (tiimii igin p<0,001). Agirlik dagilimi skorlarinda ise gruplar arasinda fark
yoktur (p=0,375).
Sonug: Lateral kamali dokulu tabanlik kullanimi, medial diz osteoartritli yasli bireylerde denge parametreleri
iizerinde anlik olarak olumlu etkiler gostermistir. Ozellikle statik denge, propriyosepsiyon, gorsel bagimhlik ve

vestibiiler kontrolii iyilestirmek amaciyla lateral kamali dokulu tabanliklar medial diz osteoartritinde tedavi planina
dahil edilebilir.

Anahtar Kelimeler: Denge, diz osteoartriti, dokulu tabanlik

INVESTIGATION OF THE IMMEDIATE EFFECT OF LATERAL WEDGE
TEXTURED INSOLES ON BALANCE IN ELDERLY INDIVIDUALS WITH
MEDIAL KNEE OSTEOARTHRITIS

ABSTRACT

Aim: Interventions to improve balance in individuals with knee osteoarthritis are important in maintaining
functional independence by reducing the risk of falls. In this context, approaches that increase the sensory input
from the sole of the foot attract attention. This study aimed to investigate the immediate effect of textured insoles
on balance in elderly individuals with bilateral medial knee osteoarthritis.

1
iletisim/Correspondence E-posta: e.nur5313@hotmail.com
Esra Nur TURKMEN Gelis tarihi/Received: 13.06.2025
Lokman Hekim Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiis, Kabul tarihi/Accepted: 10.07.2025

Fizyoterapi ve Rehabilitasyon Bélimd, Ankara, Turkiye DOI: 10.52881/gsbdergi.1719162
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Method: The study included 48 individuals aged 65-75 years with bilateral medial knee osteoarthritis. Participants
were randomly divided into two groups; the study group (n=24) received textured insoles with lateral wedge and
the control group (n=24) received flat insoles with lateral wedge. Balance assessment was performed using the
HUR Smart Balance System, first with shoes only and then with shoes with insoles appropriate for their group.
Results: Static balance (p<0.001), proprioceptive impairment (p<0.001), visual dependence (p<0.001) and
vestibular dominant (p<0.001) scores were significantly higher in the study group compared to the control group.
There was no difference in weight distribution-left (p=0.217) and -right (p=0.217) scores with and without insoles.
In the control group, there were no significant differences in static balance (p=1,000), proprioceptive impairment
(p=0,830), visual dependence (p=0,525), vestibular dominant (p=0,390), weight distribution-left (p=0,833) and -
right (p=0,833) scores. In intergroup comparisons, the study group was significantly superior to the control group
in balance parameters (p<0.001 for all). There was no difference between the groups in weight distribution scores
(p=0,375).

Conclusion: The use of textured insoles with lateral wedge showed immediate positive effects on balance
parameters in elderly individuals with medial knee osteoarthritis. Lateral wedge textured insoles can be included
in the treatment plan for medial knee osteoarthritis, especially to improve static balance, proprioception, visual
dependence and vestibular control.

Keywords: Balance, knee osteoarthritis, textured insoles

GIRIS hareket kabiliyetini ve bagimsizligini

Osteoartrit (OA), eklem kikirdaginda olumsuz yonde etkileyerek diisme riskini

baslayan ve zamanla subkondral kemik,
sinovyal membran ve ¢evre dokularin da
etkilendigi kronik bir hastaliktir (1). Diz
OA’s1, primer OA’nin  en yaygmn
formlarindan biridir ve yasam kalitesini
olumsuz etkileyen onemli bir klinik
durumdur (2). Bu durum, o6zellikle diz
eklemlerini  etkileyerek  agriya, alt
ekstremite kas giiciinde azalmaya ve
anormal somatosensoryal fonksiyonlara yol
acmaktadir (3, 4). Bu durum, sandalyeden
kalkma, ayakta durma, yiiriime ve merdiven
citkma gibi giinliikk yasam aktivitelerini
zorlastirabilir  (5). Ogzellikle agri, diz
cevresindeki kaslarin istemli aktivasyonunu
refleks olarak baskilayarak dengeyi koruma
yetisini olumsuz etkileyebilir. Ayrica, diz
OA’s1 olan bireyler daha yavas yiirliyebilir
veya dengeyi saglamak amaciyla yiiriiyiis
paternlerinde degisiklik yapabilirler (6).
Diz OA olan bireylerde denge kontrolii
siklikla bozulmakta ve bu durum giinliik
yasam aktivitelerinin gergeklestirilmesini
zorlagtirmaktadir. Denge kaybi; eklem
agrisi, kas zayiflifi, eklem sertligi ve
duyusal disfonksiyon gibi faktorlerden
etkilenmektedir. Bu degisiklikler, bireylerin

artirabilir (7). Bu nedenle, diz OA’s1 olan
bireylerde dengeyi artirmaya yonelik
miidahaleler, diisme riskini azaltmak ve
fonksiyonel bagimsizlig korumak
acisindan 6nem tagimaktadir (8). Diz OA'da
dengeyi  artirmaya  yonelik  ¢esitli
miidahaleler uygulanmaktadir. Bu
miidahaleler arasinda egzersiz
programlarinin yam1 sira, biyomekanik
yiiklenmeleri azaltmaya yonelik ortez ve
tabanlik kullanimi da yer almaktadir.
Ozellikle lateral kamali tabanliklar, dizin
medial kompartmanma binen  yiki
azaltarak diz biyomekanigini diizenlemeye
yardimci olmaktadir. Khan ve ark., medial
diz OA’l1 bireylerde lateral kamal1 tabanlik
kullanommin ~ tek  basmma  dengeyi
bozmadigini, ancak toe-in ylirlylisle
birlikte uygulandiginda dinamik dengeyi
olumsuz etkileyebilecegini bildirmistir (9).
Hsieh ve ark. ise 5 mm lateral kamali ve ark
destegi iceren kisiye Ozel tabanliklarin
agriy1 azaltip fiziksel aktiviteyi artirdigini,
ancak denge lizerinde anlamli bir etkisinin
olmadigin1 rapor etmistir (10). Bu bulgular,
tabanliklarin biyomekanik
yiiklenme degil, aynt zamanda postiiral

yalnizca
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kontrol tizerindeki etkilerinin de dikkate
alinmas: gerektigini ortaya koymaktadir.
Ancak, Mills ve ark.’min yaptiklar
calismada, diz OA’l1 kadinlarda kullanilan
tabanlik ve destekli ayakkabilarin denge
iizerinde anlamli bir etkisinin bulunmadig:
bildirilmistir (11). Bu durum, tabanlik
tirlinlin ve yapisal oOzelliklerinin denge
etkisinin farklilik
gosterebilecegini disiindiirmektedir.
Ayrica, Hsieh ve ark. lateral kamal1 ve ark
destekli kisiye Ozel tabanliklarin agriy1
azaltarak fiziksel aktiviteyi artirdigini,

uzerindeki

ancak denge iizerine anlamli bir etkisinin
olmadigini  bildirmistir. Bu  bulgular,
tabanlik tasariminin duyusal geri bildirim
iizerindeki roliinii ve denge parametrelerine
olan etkisini ayrintili bicimde degerlendiren
caligmalara ihtiyag
gostermektedir (12).

Son yillarda, dengeyi iyilestirmeye yonelik
cesitli  yaklagimlar  arasinda,  ayak

oldugunu

tabanindan saglanan duyusal girdiyi artiran
yontemler dikkat ¢ekmektedir (13-15). Bu
dogrultuda, plantar yiizeydeki
mekanoreseptorleri  uyararak  duyusal
girdiyi artiran dokulu tabanliklarin, dengeyi
olumlu yonde etkileyebilecegi
gosterilmistir (16). Daha oOnce yapilan
caligmalar, bu  tabanliklarm  c¢esitli
noromiiskiiler hastaliklar1 olan bireylerde
dengeyi olumlu yonde etkiledigini
gostermistir  (17). Ayrica, saglikli yash
bireylerde yapilan caligmalar da dokulu
tabanliklarin ~ o6zellikle gbzler kapal
kosullarda postiiral dengeyi iyilestirdigini
ortaya koymustur (18, 19). Medial diz
OA’nin ozellikle yash bireylerde daha sik
gorildiigi ve bu Dbireylerde hem
proprioseptif azalma hem de kas giicii kayb1
gibi yasa bagl fizyolojik degisikliklerin
mevcut patolojiyle birleserek postiiral
stabiliteyi daha da olumsuz etkileyebilecegi
bildirilmektedir (20). Bu nedenle, yash

Tirkmen ve ark.

bireylerde medial diz OA’nin denge
iizerindeki etkilerinin  degerlendirilmesi
daha da onem kazanmaktadir. Ancak, diz
OA’l1 bireylerde dokulu tabanliklarin denge
izerine anlik etkileri hakkinda sinirl kanit
bulunmaktadir. Bunun yani sira, diz OA’s1
olan bireylerde biyomekanik ytlik dagilimini
degistirmeye yonelik baska tabanlik tiirleri
de arastinlmistir. Bu kapsamda, ozellikle
medial diz OA’s1 olan hastalarda diz
eklemine binen yiikii azaltmak amaciyla
lateral kamali tabanliklar Onerilmistir ve
olumlu etkileri kanitlanmigtir (21). Ancak,
mevcut literatiirde dokulu lateral kamali
tabanlik ile diiz lateral kamal1 tabanliklarin
denge  lizerine  etkilerini  dogrudan
karsilastiran bir calismaya rastlanmamastir.
Dokulu tabanliklar plantar duyusal geri
bildirimi artirma potansiyeline sahipken,
diiz tabanliklar bu 6zellikten yoksundur. Bu
farkin  klinikk ag¢idan anlamli  olup
olmadigimin incelenmesi, duyusal-mekanik
bilesenleri bir arada igeren tabanlik
tasarimlarinin  etkinligini degerlendirmek
acisindan 6nemlidir. Bu ¢alismanin amaci,
bilateral medial diz OA’l1 yash bireylerde
lateral kamali dokulu tabanlik kullaniminin
denge iizerindeki anlik etkisini
arastirmaktir.

MATERYAL VE METOD
Calisma Tasarim

Bu ¢alisma, randomize kontrollii deneysel
bir  arastirmadir. Lokman Hekim
Universitesi Bilimsel Arastirmalar Etik
Kurulu tarafindan 30.12.2024 tarihinde 1
numarali karar ile onaylanmustir. Islem tiim
hastalara ayrintili sekilde agiklandiktan
sonra, tim katilimcilardan sozlii ve yazili
bilgilendirilmis onam alinmistir. Calisma,
Helsinki  Deklarasyonu'nun ilkelerine
uygun olarak yliriitilmiistiir. Arastirma, 15
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Ocak 2025-15 Mart 2025 tarihleri arasinda
gergeklestirilmistir.

Katilhimcilar

Omeklem  biiyiikliigiinii  belirlemek
amactyla G-power programi kullanilmigtir
(22). Park ve ark. tarafindan yapilan, diz
OA’s1 olan hastalarda dokulu tabanlik
kullaniminin denge {izerindeki etkilerini
inceleyen c¢alismadan elde edilen COMP
(Computerized Posturography
Assessments)  verileri  baz
orneklem biiylikligi hesaplanmigtir (23).
Omeklem analizinde, 1. grup (ortalama:
75,15, standart sapma (SS): 5,64) ve 2. grup
(ortalama: 64,68, SS: 13,23) degerleri
kullanilmigtir. Tip 1 hata 0,05 ve %95 gii¢
kabul edilerek, her iki grupta (grup 1 ve
grup 2) 22’ser birey olmak iizere toplamda
minimum 44 diz OA’ll birey alinmasi
gerektigi hesaplanmistir. Bu ¢aligmaya,
lateral kamali dokulu tabanlik kullanan 24
bilateral medial diz OA’l1 hasta ve lateral
kamali diiz tabanlik kullanan 24 bilateral
medial diz OA’l1 yash hastadan olusan iki
grup dahil edilmistir. Calismaya, 65-75 yas
araliginda, Kellgren-Lawrence
siniflamasina gore 2. veya 3. derece
bilateral medial diz OA’s1 tanist almis
ve Mini-Mental Durum Testi (MMSE)
skoru (24) en az 24 olan 48 birey dahil
edilmistir. Calismadan, son alt1 ay i¢inde alt
ekstremite cerrahisi gegiren, diyabetik
noropati veya norolojik hastaligr bulunan,

alinarak

diz OA i¢in herhangi bir tedavi siirecine
devam eden, diz OA’st disinda travma
oykiisii bulunan, diz ve ayakla iliskili
sistemik hastalig1 olan, son alt1 ay iginde
fizik tedavi almis, yiirimeyi engelleyecek
diizeyde agriya sahip, pes planus veya
lomber disk hernisi tanisi alan bireyler
dislanmustir.
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Randomizasyon

Katilimcilar, ¢aligma ve kontrol gruplarina
atanirken blok randomizasyon ydntemi
kullanilmigtir. Randomizasyon, ¢evrim igi
bir randomizasyon aract ile
gergeklestirilmis ve blok boyutu 4 olarak
belirlenmistir. Her blokta 2 katilimci
caligma, 2 katilimec1 kontrol grubuna
atanarak dengeli dagilim saglanmistir.
Sonug olarak, calisma (n=24) ve kontrol
(n=24) gruplari esit sekilde
olusturulmustur.

Miidahale (Tabanhk Uygulamasi)

Calisma grubu, lateral kamali dokulu
tabanlik kullanan bilateral medial diz OA’l1
yaslt hastalardan, kontrol grubu ise lateral
kamali diiz tabanlik kullanan bilateral
medial diz OA’llr  yash hastalardan
olusmaktadir. Calisma grubundaki hastalar,
Waddington ve ark. tarafindan tanimlanan
prensiplere uygun olarak (25) tasarlanmus,
cm? basina 4 yari kiiresel ¢ikinti igceren ve
EVA malzemeden iiretilmis 6 mm lateral
kamali dokulu tabanliklar kullanmistir.
Tabanliklarin lateral kamalari, kalkaneus
hizasindan baglayarak ayak tabaninin lateral
longitudinal arki boyunca uzanacak sekilde,
tabanligin lateral ylizeyine yerlestirilmistir.
Bu tabanliklar, hastalarin ayakkabi i¢
tabanina  uygun  sekilde  kesilerek
yerlestirilmistir. ~ Kontrol ~ grubundaki
hastalar ise ayni malzemeden {iretilmis,
ancak diiz olan 6 mm lateral kamali
tabanliklar1 kullanmistir. Calisma grubunun
tabanligt Sekil 1°de, kontrol grubunun
tabanlig1 ise Sekil 2°de gosterilmistir. Tiim
hastalarin demografik bilgileri alindiktan
sonra, Hur Smart Balance System ile denge
degerlendirmesi yapilmistir. Degerlendirme
once yalnizca ayakkabi ile (tabanliksiz)
gergeklestirilmis, ardindan calisma
grubundaki bireyler i¢in dokulu, kontrol

4



Gazi Saglik Bilimleri Dergisi 2025: 10(2): 1-12. Tlrkmen ve ark.

grubundaki bireyler i¢in ise diiz lateral Tabanlik yerlestirildikten sonra 3 dakika
kamali tabanliklar ayakkabilara beklenmis, ardindan denge degerlendirmesi
yerlestirilmis ve tekrar Ol¢lim yapilmistir. gerceklestirilmistir.

Sekil 1. Caligma grubunun tabanlig: (lateral kamali ve dokulu)

Sekil 2. Kontrol grubunun tabanligi (lateral kamali ve diiz)

Denge Degerlendirmesi gerceklestirilmistir  (Sekil  3). Bu

sistem, bilimsel denge Olglimleri  ve
Calismada katilimcilarin denge kapsamli raporlama yapabilen bir denge
degerlendirmesi HUR ~ Smart  Balance analiz cihazidir. Katilimcilar cihazin kuvvet

Sistemi  (HUR, Helsinki, Finland) ile
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platformu  iizerinde  belirlenen  test

pozisyonlarinda degerlendirilmistir.

Olgiilen temel parametreler sunlardir:

Sekil 3. HUR Smart Balance System

e Statik Denge Skoru: Gozler agik ve
sabit bir yiizeyde hareketsiz durabilme
yetenegini gostermektedir. Puanlama
0 ile 100 arasinda degisir; 100 en iyi
skordur. Daha diisiik bir skor daha
yiiksek bir diigme riski gostermektedir.

o Gorsel Bagimhlik  Skoru: Gozler
kapaliyken sabit bir ylizeyde durma
becerisini degerlendirmektedir.
Puanlama 0 ile 100 arasinda degisir.
Diisiik skor, gorsel girdilere daha fazla
bagimlilig1 gostermektedir.

e Propriyoseptif Bozulma
Skoru: Yumusak bir yiizeyde gozler
acik sekilde dengeyi siirdiirme yetisini
Ol¢mektedir. Puanlama 0 ile 100
arasinda  degisir.  Disiik  skor,
propriyoseptif ~ geri  bildirimlerin
bozuldugunu gostermektedir.

o Vestibiiler Dominant Skoru: Yumusak
bir yiizeyde gozler kapali olarak
dengede durabilme becerisini
gostermektedir. Puanlama 0 ile 100
arasinda  degisir.  Disiik  skor,
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vestibiiler sistemin zayif calistigini
gostermektedir.

o Agiwrlik Dagilimi: Viicut agirhiinin
sag ve sol ayak arasindaki dagilimini
yiizdelik olarak ifade etmektedir.
Olgiim vyiizde olarak ifade edilir.
Dengesiz agirlik dagilimi, dengenin
bozuldugunu gdsterebilmektedir.

Istatistiksel Analiz

Calismada elde edilen veriler IBM SPSS
Statistics 30.0 (IBM Corp., Armonk, NY,
USA) programi1  kullanilarak  analiz
edilmistir. Verilerin normallik dagilimi
Shapiro-Wilk testi ile degerlendirilmistir.
Tim parametrelerin  normal dagilim
gostermemesi nedeniyle non-parametrik
testler  tercth  edilmistir.  Gruplarin
demografik ve fiziksel Ozelliklerinin
karsilastirilmasinda; siirekli  degiskenler
icin Independent Samples t-testi (boy ve
VKI), mnormal dagilmayan  siirekli
degiskenler i¢in Mann-Whitney U testi
(yas, kilo, ayakkab1 numarasi) ve kategorik
degiskenler igin Ki-Kare testi
kullanmilmigtir.  Calisma  ve  kontrol
gruplarinda  tabanlikli  ve tabanliksiz
Olciimlerin  grup i¢i  karsilastirmalar
Wilcoxon igaretli siralar testi ile yapilmistir.
Gruplar arasi karsilagtirmalarda ise Mann-
Whitney U testi uygulanmistir. Tanimlayici
istatistikler ~ siirekli  degiskenler i¢in
ortalama + standart sapma, non-parametrik
veriler i¢in ise medyan ve sira ortalamasi
seklinde raporlanmistir. Istatistiksel
anlamlilik diizeyi p<0.05 olarak kabul
edilmistir.

BULGULAR

Gruplarin demografik ve fiziksel 6zellikleri
Tablo 1°de sunulmustur. Calisma ve kontrol
gruplar1 arasinda yas, boy, kilo, ayakkabi
numarasit ve viicut kiitle indeksi (VKI)
acisindan istatistiksel olarak anlamli fark
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olmadig1r bulunmustur (p>0.05). Ayrica,
cinsiyet, medeni durum ve egitim diizeyi
gibi kategorik degiskenler agisindan da
gruplar arasinda anlamli bir fark olmadigi
Tablo 1. Demografik ve Fiziksel Ozellikler
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gorilmiistiir (p>0.05). Bu sonuglar, her iki
grubun baglangigta homojen oldugunu
gostermektedir.

Ozellik Calls(r:jzf‘})rubu Kont;(;lzi)rubu p
Yas (y1l) 68,3+3,9 67,3+2,8 0,504°
Boy (cm) 163,2+ 8,0 163,4+7,0 0,909°
Kilo (kg) 83,0£17,1 82,0 £ 14,8 0,837°
Ayakkabi Numarasi 39,6 £2,5 39,6 £2,3 0,859
VKI (kg/m?) 32,0+5,9 30,8 +5,6 0,8072
MMSE 26,13 £ 1,65 26,46 + 1,41 0,438°
Cinsiyet, n (%)
Kadin 17 (%70.8) 17 (%70.8)
1,000°
Erkek 7 (%29.2) 7 (%29.2)
Medeni Durum, n (%)
Evli 20 (%83.3) 21 (%87.5)
Dul 4 (%16.7) 2 (%8.3) 0,429°
Bekar 0 (%0) 1 (%4.2)
Egitim Durumu, n (%)
Ikokul 10 (%41.7) 16 (%66.7)
Universite 4 (%16.7) 2 (%8.3) 0,399°
Diger 10 (%41.6) 6 (%25.0)

Veriler x+ss ya da n (%) olarak verilmistir. X: ortalama, ss: standart sapma, n: frekans, %: yiizde, p*: Siirekli
degiskenler icin kullanilan testleri temsil eder, (Boy ve VKI igin Independent Samples t-Test; Yas, Kilo ve
Ayakkab1 numarasi i¢gin Mann—Whitney U testi), pb: Kategorik degiskenler i¢in Ki-Kare Testi sonuglarini temsil
eder. VKI: viicut kiitle indeksi, MMSE: mini mental durum testi.

Calisma ve kontrol gruplarinin tabanliksiz
ve tabanlikli 6l¢lim sonuglarina iligskin grup
ici karsilastirmalari Tablo 2°de
sunulmustur. Calisma grubunda statik
denge skoru, propriyoseptif bozulma skoru,
gorsel bagimlilik skoru ve vestibiiler
dominant skorlarinda tabanlik sonrasi
anlamli artig goriilmiistiir (p<0.001). Buna
karsin, sol ve sag agirhk dagilim
parametrelerinde anlamli fark olmadig:
bulunmustur (p>0.05). Kontrol grubunda

ise higbir parametrede tabanlik sonrasi
anlamh  fark bulunmustur

(p>0.05).

olmadig1
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Tablo 2. Calisma ve Kontrol Gruplarinda Tabanlik Uygulamasmin Denge Uzerine Anlik
Etkisinin Grup I¢i Karsilastirmasi

Tabanhksiz Ol¢ciim Tabanhkh Olciim
Parametre Grup $+SS Medyan $+SS Medyan p degeri
Calisma  72,92+18,02 76,00 87,29+10,55 90,50 <0,001*
Statik Denge Skoru
Kontrol  72,00+27,83 82,50 70,16+23,00 76,50 1,000
. . Calisma  68,66+16,83 71,00 86,04+15,17 88,00 <0,001*
Propriyoseptif
Bozulma Sk
oztima Skord Kontrol ~ 71,54+18,95 71,00  67.87+16,55 68,50 0,830
. . Calisma  62,16+21,81 60,50 80,87+15,73 83,50 <0,001*
Gorsel Bagimhhk
Skoru
Kontrol  57,63+27,44 62,50 56,70+24,76 63,00 0,525
e . Calisma  68,66+16,83 71,00 86,04+15,17 88,00 <0,001*
Vestibiiler Dominant
Skoru
Kontrol ~ 71,54+18,95 71,00 67,87+16,55 68,50 0,390
Calisma  50,91+£2,43 50,57 50,20+2,07 50,36 0,217
Agirhik Dagilimi-Sol
Kontrol  50,16+2,61 49,76 49,98+1,83 50,36 0,833
Calisma  49,08+2,43 49,43 49,79+2,07 49,65 0,217
Agirhik Dagilimi-Sag
Kontrol  49,84+2,61 50,24 50,01+1,83 49,65 0,833

Xx: ortalama, ss: standart sapma, *:p<0,05. Tim grup i¢i karsilastirmalarda Wilcoxon isaretli siralar testi
kullanilmaistir.

Tabanlik uygulamalarmin denge skorlarinin  kontrol grubuna gore daha
parametreleri lizerindeki anlik etkilerine yiiksek oldugu bulunmustur (p<0.001).
iliskin gruplar aras1 karsilagtirmalar Tablo Agirhik  dagilimi (sol  ve sag)
3’te gosterilmistir. Statik denge skoru, parametrelerinde ise gruplar arasinda
propriyoseptif bozulma skoru, gorsel anlamli  bir farklillk  saptanmamistir
bagimlilik skoru ve vestibiiler dominant (p>0.05).

skoru acisindan  ¢alisma  grubunun

Tablo 3. Caligma ve Kontrol Gruplarinda Tabanlik Uygulamasmin Denge Uzerine Anlik
Etkisinin Gruplar Aras1 Karsilagtirmasi

Cahisma Grubu Kontrol Grubu p degeri
Parametre Medyan Ortalama Medyan Ortalama
Sira Sira

Statik Denge Skoru 10,00 33,25 1,00 15,75 <0,001*
Propriyoseptif Bozulma Skoru 10,00 33,08 1,00 15,92 <0,001*
Gorsel Bagimhilik Skoru 13,00 33,02 1,00 15,98 <0,001*
Vestibiiler Dominant Skoru 12,00 32,69 1,00 16,31 <0,001*

Agirhik Dagilimi-Sol -0,61 22,71 0 26,20 0,375

Agirhik Dagihimi-Sag 0,61 26,29 0 22,71 0,375

*:p<0,05. Gruplar arasi1 karsilastirmalarda Mann-Whitney U testi kullanilmigtir. Veriler medyan olarak
sunulmustur.
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TARTISMA

Bu calisma, bilateral medial diz OA’s1 olan
yash bireylerde lateral kamali dokulu
tabanlik kullaniominin  denge iizerinde
olumlu anlik etkiler olusturabilecegini
gostermistir.  Ozellikle statik  denge,
propriyoseptif kontrol, gorsel bagimlilik ve
vestibiiler ~ sistemle  iligkili ~ denge
becerilerinde gelisme gozlemlenmis; buna
karsin viicut agirh@inin sol ve sag ayak
arasinda dagiliminda anlamli bir degisiklik
saptanmamistir.

Calismamizin  bulgular, Park ve ark.
tarafindan yaslt bireylerde yapilan meta-
analiz ¢alismasinin sonuglariyla ve Nor
Azhar ve ark. tarafindan gergeklestirilen
kapsamli derleme c¢alismasiyla paralellik
gostermektedir (26, 27). Dokulu ve
vibrasyonlu tabanliklarin plantar
mekanoreseptorleri uyararak statik denge
ve yiirliylisii orta diizeyde iyilestirdigi
bildirilmistir. Kenny ve ark., dokulu
materyallerin ~ O6zellikle gozler kapal
kosullarda statik dengeyi anlik olarak
iyilestirdigini bildirmistir (19).
Calismamizin sonuglari, Ma ve
arkadaslarinin gerceklestirdigi sistematik
derleme calismasi ile de uyumludur (28).
Ilgili calismada farkli tabanlik tiirlerinin
yaglilarda dengeyi iyilestirebilecegi, ancak
etkinligin tasarim ve bireysel Ozelliklere
bagli oldugu vurgulanmistir. Barbosa ve
ark.’in  ¢alismasinda diiz ve dokulu
tabanliklarin denge iizerine etkileri arasinda
anlamli bir fark bulunmamustir (29). Kenny
ve ark.’nin  derlemesinde,  dokulu
tabanliklarin  plantar duyu girdilerini
artirarak yaslilarda dengeyi 1iyilestirdigi,
ancak en uygun tasarimm  heniiz
netlesmedigi belirtilmistir (15). Park ve
ark.’nin geng saglikli bireylerde yiiriittiigii
calismada, dokulu tabanlik kullaniminin
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dinamik dengeyi artirdigi, ancak statik
denge tizerinde anlamli bir etkisinin
olmadigi bildirilmistir (30). Khan ve ark.,
lateral kamali tabanliklarin bazi kosullarda
postiiral dengeyi
etkileyebilecegini bildirmistir. Ozellikle
toe-out yiiriiylis ile kombinasyonlarinda
denge parametrelerinde bozulma
gozlemlemislerdir (31). Calismamizda ise,
lateral kamali dokulu tabanliklarin statik
denge ve propriyoseptif kontrolii artirdigi
bulunmustur. Bunun sebebi, tabanligin hem
mekanik dizilimi diizeltmesi hem de plantar
duyuyu  artirmasma  bagh
Calismamizin medial diz OA’lr  yash
bireylere odaklanmasi, yiiksek heterojenlik
bildirilen onceki calismalara kiyasla
literatlire =~ daha  Ozgiin  bir  katki
saglamaktadir.

olumsuz

olabilir.

Park’in diz OA’li bireylerde yliriittigi
calismada, dokulu tabanlik kullaniminin
hem diz OA’lr hem de saglikli bireylerde
denge  parametrelerini  anhik  olarak
iyilestirdigi bildirilmistir (23). Vestibiiler
ve postural skorlar lizerindeki iyilesmeler,
plantar duyu artisinin dengeye katkisini
desteklemektedir. Benzer sekilde,
caligmamizda da lateral kamali dokulu
tabanliklar statik denge, propriyoseptif
bozulma, gorsel bagimlilik ve vestibiiler
skorlar1 anlamli diizeyde 1yilestirmistir.
Ayrica ¢alismamizin ileri yas grubunda ve
mekanik dizilimi hedefleyen 6zel bir
tabanlikla yiriitiilmesi, literatiire 6zgiin
katk1 saglamaktadir.

Sonug olarak, literatiirde dokulu
tabanliklarin = dengeye  etkisi  ¢esitli
popiilasyonlarda incelenmis olsa da medial
diz OA’l1 bireylerde lateral kamali dokulu
tabanlik kullantmim1  degerlendiren bir
caligmaya rastlanmamistir. Calismamiz

hem plantar duyu hem de mekanik dizilime
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yonelik etkisiyle bu 6zel grupta denge ve
propriyoseptif  kontrolii anlik  olarak
tyilestirdigini gostererek literatiire 6zgiin ve
klinik  agidan  6nemli  bir  katki
saglamaktadir. Uzun donemli ¢alismalarla
bu etkilerin kalicilig1 desteklenmelidir.

Simirhiliklar

Bu calismanin bazi sinirliliklart
bulunmaktadir. Ilk olarak, hastalar ayak
deformiteleri acisindan ayrintili bigimde
degerlendirilmemigtir. ~ Olas1  postiiral
bozukluklar,
dogrudan ya da dolayli olarak degistirebilir.
Ayrica, katilmcilarin  plantar  duyu
diizeyleri 6nceden dl¢iilmemistir. Taban alt1
duyusal hassasiyetlerindeki bireysel
farkliliklar, dokulu yiizeye verilen yanitlari
etkileyebilir. Bu degiskenler dikkate
alinmadan yapilan degerlendirmeler, elde

tabanliklarin etkilerini

edilen  sonuglarin
sinirlayabilir.

genellenebilirligini

SONUC

Bu calisma, medial diz OA’ln yash
bireylerde lateral kamali dokulu tabanlik
kullaniminin denge parametreleri
iizerindeki anlhk etkilerini arastirmistir.
Elde edilen bulgular, lateral kamali dokulu
tabanlik  kullannmmmin  statik  denge,
propriyoseptif bozulma, gorsel bagimlilik
ve vestibiiler dominant skorlarinda anlik
anlamli iyilesmeler sagladigin1 géstermistir.
Ancak agirlik dagilimi parametrelerinde
anlamli bir degisim gézlenmemistir.

Ayrica, caligmamizda kullanilan lateral
kamali diiz (dokulu olmayan) tabanligin
denge parametreleri iizerinde anlik anlaml
bir etkisi olmadig1 goriilmiistiir.

Calismamiz hem plantar duyu stimiilasyonu
hem de mekanik dizilimde iyilesme
saglayan tabanlik tasariminin, medial diz
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OA’l1 yagh bireylerde dengeyi anlik olarak
iyilestirebilecegini ortaya koyarak literatiire
klinik  ag¢idan  o6nemli  bir  katki
saglamaktadir.

MADDI DESTEK

Yazarlar finansal destek olmadigini teyit
etmektedirler.

CIKAR CATISMASI
Yazarlar herhangi bir c¢ikar c¢atigmasi
olmadigini teyit etmektedirler.
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ABSTRACT

Objective: Multiple sclerosis (MS) is an autoimmune neurodegenerative disease characterised by inflammation,
demyelination and axonal damage. The present study was designed to examine the relationship between
biomarkers assessing Neurovascular Unit functioning in individuals with Relapsing Remitting Multiple Sclerosis
(RRMS) and physical parameters used for progression assessment in the clinic, including the Expanded
Disability Status Scale (EDSS), the 6-Minute Walk Test (6MWT), the Timed Up and Go Test (TUG), and the 9-
Hole Peg Test (9HPT).

Methods: Thirty RRMS patients who had a definitive diagnosis of MS and met the inclusion criteria were
included in the study. Initially, the Mini Mental State Examination(MMSE) was administered to patients who
scored 24 or higher. These patients completed a demographic data form and clinically assessed MS progression
using the EDSS scale, the 6MWT, TUG test and the 9HPT. Blood samples were then collected for Enzyme-
Linked Immunosorbent Assay (ELISA) analysis of Glial Fibrillary Acidic Protein (GFAP), Vascular Endothelial
Growth Factor (VEGF), and Neurofilament Light Chain (NfL) biomarkers, which assess Neurovascular Unit
function.

Results: A positive and significant relationship was detected between serum NfL level and the “time since last
attack” variable (rho=0.366, p=0.047). No statistically significant associations were observed between serum
GFAP and serum VEGF levels and sociodemographic or clinical parameters (p > 0.05).No significant
relationship was detected between serum NfL, serum VEGF-a, and serum GFAP levels and EDSS, 9DPT
(Dominant and Non-Dominant), TUG, and 6MWT scores (p>0.05).

Conclusions: These findings suggest that serum VEGF-a and GFAP levels may have limited utility in
determining disease progression in MS, whereas serum NfL could serve as a potential biomarker for monitoring
long-term progression and the transition to Secondary Progressive MS.
Keywords: Multiple sclerosis, clinical progression markers, Neurovascular Unit

RR MULTIPL SKLEROZLU BIREYLERDE NOROVASKULER UNITE
BiOMARKERLARI iLE KLiNiK PROGRESYONU DEGERLENDIREN
DEGISKENLER ARASINDAKI ILISKiNIN INCELENMESI

oz
Giris: Multipl Skleroz (MS), inflamasyon, demiyelinizasyon, akson hasar1 ile Kkarakterize otoimmiin

ndrodejeneratif bir hastaliktir. )
Amag: Bu caligma, Ataklarla Seyreden Multipl Skleroz (RRMS) bireylerinde Norovaskiiler Unite isleyisini
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degerlendiren biyobelirteclerle, klinikte progresyonu degerlendirmek igin kullamlan Genisletilmis Oziirliiliik
Durum Olgegi (EDSS), 6 Dakika Yiiriime Testi(6DYT), Zamanl Kalk ve Yiirii Testi(ZKYT) ve 9 Delikli Peg
Testi (9DPT) gibi fiziksel parametreler arasindaki iliskiyi incelemek amacryla tasarlanmistir.

Yontem: Calismaya kesin MS tanisi almig olan ve dahil edilme kriterlerini saglayan 30 RRMS hastas1 dahil
edilmistir. Hastalara baglangigta Standardize Mini Mental Test (SMMT) uygulanarak 24 puan ve iizeri alan
hastalara demografik veri formu ve klinikte MS progresyonunu degerlendiren EDSS, 6DYT, ZKYT ve 9DPT
uygulandi. Sonrasinda hastalardan alinan kan 6rnekleriyle nérovaskiiler iinite fonksiyonunu degerlendiren Glial
Fibriler Asidik Protein (GFAP), Vaskiiler Endotelyal Biiyiime Faktorii (VEGF) ve Norofilament Hafif Zincir
(NfL) biomarkerlarinin Enzim Baglantili immiinosorbent Analizleri (ELISA) yapildi.

Bulgular: Serum NfL diizeyi ile "son atak iizerinden gegen siire" degiskeni arasinda pozitif yonde anlamli iligki
saptand1 (rho=0,366, p=0,047). Serum GFAP ve serum VEGF diizeyleri ile sosyodemografik ve klinik
parametreler arasinda istatistiksel olarak anlamli bir iliski gézlenmemistir (p > 0,05). Serum NfL, serum VEGF-a
ve serum GFAP diizeyleri ile EDSS, DDPT (Dominant ve Non-Dominant), ZKYT ve 6DYT skorlari arasinda
anlamli bir iliskisi olmadig1 saptandi (p>0,05).

Sonug: Bu bulgular, serum VEGF-a ve GFAP diizeylerinin MS’te hastalik progresyonunu belirlemede sinirli
yarar saglayabilecegini, ancak serum NfL’nin uzun dénem progresyonun ve Sekonder Progresif MS’e gecisin
izlenmesinde potansiyel bir biyobelirte¢ olabilecegini diigiindiirmektedir.

Anahtar Kelimeler: Multipl skleroz, klinik progresyon belirtecleri, ndrovaskiiler tinite

INTRODUCTION are disrupted, pericytes are lost,
Oligodendrocyte Progenitor Cells (OPCs)
disrupt the vasculature, and astrocytes are
activated and detached from the vessels
(6). Damage to the NVU resulting from
these events can lead to the leakage of
blood-borne products such as fibrinogen
and leukocytes, which can lead to
microglial activation, proliferation, and
migration of perivascular fibroblasts from
the Virchow-Robin Space, inflammation,
oligodendrocyte death, demyelination, and
neurodegeneration (7).

Multiple Sclerosis (MS) is a chronic
neurodegenerative disease with a complex
clinical  course,  characterized by
inflammation, demyelination, and axonal
degeneration (1). Key elements of Multiple
Sclerosis pathophysiology include
oligodendrocyte death and large-scale
leukocyte migration into the Central
Nervous System (CNS) parenchyma.
These processes occur in the context of a
compromised Blood-Brain Barrier (BBB)
and trigger an inflammatory cascade that
results in demyelination, gliosis, and Although the exact mechanisms of MS
neurodegeneration(2). The multicellular pathogenesis are not fully understood,
structure that orchestrates all of this some  biomarkers  provide  valuable
cerebrovascular functioning and is central information on the pathogenesis, severity,

to MS pathology is the Neurovascular Unit progression, and therapeutic efficacy (8).
(NVU) (3). These biomarkers can be used to assess the

The NVU is a network of cells that pathophysiological status of brain cells,

regulates blood flow according to neuronal including neurons, astrocytes, microglia,
and glial energy demands. It also mediates oligodendrocytes, specialized
the transport of molecules and cells across microvascular endothelial cells, pericytes,
the BBB and controls neuroinflammation and NVU and BBB disruption (9).
through intercellular communication (4). Neurofilament ~ Chain  (NfL), ~ Glial
The NVU is composed of endothelial cells, Fibrillary Acidic Protein (GFAP), and

pericytes, vascular smooth muscle cells, Vascular  Endothelial ~ Growth  Factor
basal lamina, astrocytes, microglia, and (VEGF), which are associated with NVU

neurons (5). In MS, blood vessels are dysfunction in MS, are some important
damaged, endothelial cell tight junctions neuroinflammatory markers, and
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integrating these markers into clinical
practice  may improve therapeutic
outcomes by  monitoring  disease
progression (10,11).

GFAP is one of the proteins expressed in
astrocytes, a type of glial cell, and is
critical for a healthy NVU. For this reason,
elevations of this protein serve as
indicators of astrocyte damage and,
consequently, NVU damage (12). VEGF is
a growth factor that induces angiogenesis
and increases vascular permeability. It
plays key roles in the loss of BBB
integrity, which is part of the NVU, and is
increased in NVU dysfunction (13, 14).
NfL is an intermediate filament protein
that is part of the neuronal cytoskeleton
and serves as a biomarker of
neurodegeneration. Its levels, measured in
CSF and serum, have been found to be
elevated in NVU dysfunction (12,15).
Previous studies examining the
neurovascular unit (NVU) in multiple
sclerosis (MS) have demonstrated that MS
is associated with vascular risk factors and
that many of the cellular components of the
NVU are disrupted (16, 17). Nevertheless,
the precise interplay between NVU
dysfunction and disease progression
remains poorly understood. In this context,
the present study aimed to provide a more
comprehensive understanding by
specifically investigating the relationship
between clinical measures of physical
function and the biomarkers NfL, GFAP,
and VEGF-a, which serve as indicators of
neuroinflammation and neurodegeneration
associated with NVVU pathology in MS.

MATERIALS AND METHODS

Study Design

The study had a single-center, cross-
sectional design and was conducted to
investigate in depth the relationship

Asan ve ark.

between NVU components and parameters
assessing  clinical ~ progression  in
individuals with MS. The study was
conducted at the Neurology Outpatient
Clinic of Ondokuz Mayis University
Hospital between February and July 2025.

Participants

A total of 30 individuals with RRMS who
presented to the Ondokuz Mayis
University Neurology Clinic with a
definite diagnosis of MS and who
volunteered to participate in the study and
met the inclusion criteria were included in
the study. Inclusion criteria for the study
were: a definitive diagnosis of MS
according to the McDonald Criteria, being
between 20 and 50 years of age, an
Expanded Disability Status Scale (EDSS)
score between 0 and 4.0, and no change in
medication therapy in the last 6 months.
Exclusion criteria were: a history of
relapses within the last 3 months, having
another known neuromuscular disorder
other than MS, receiving
immunomodulatory therapy within the last
6 months, and being pregnant or
breastfeeding.

Measures

Individuals who met the inclusion criteria
were administered the Standardized Mini
Mental State Test (SMMT). Patients who
scored 24 points or higher were
administered the Demographic Data Form,
EDSS Scale, 9-Hole Peg Test (9HPT), 6-
minute walk test (6MWT), and Timed Up
and Go Test (TUG). Peripheral blood
samples were then collected from the
individuals to analyze serum NVU
biomarkers and preserved for biochemical
analysis, and the evaluation process was
concluded. All clinical tests were
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performed by a single physiotherapist with
10 years of professional experience in
neurological rehabilitation. The assessor
was blinded to the biomarker results to
minimize potential bias.

Demographic Data Form: Data, such as
the patient’s age, gender, MS type, date of
MS diagnosis, total number and times of
attacks, time since the last attack,
medications  used, chronic  diseases,
previous surgeries, presence and level of
fatigue (The presence and level of fatigue
were assessed based on the participants’
subjective reports), were questioned.

EDSS (Expanded Disability Status
Scale): The scale is used in clinical settings
to monitor disease and evaluate treatment
outcomes in MS. Developed by John
Kurtzke, the scale was adapted from the
previous 10-stage Disability Status Scale
and created in 1983. The EDSS is a
common language used worldwide in
assessing MS. Scoring is calculated on a
scale of 0 to 10 based on the body functions
affected by the disease (18).

Standardized  Mini  Mental  Test
(SMMT): The SMMT consists of 11 items
under five main headings: orientation,
register memory, attention-calculation,
recall, and language. Scoring ranges from 0
to 30, with one point assigned to each
correct answer on the SMMT. The SMMT
scores are categorized as severe cognitive
impairment in the 0-9 range, moderate
cognitive impairment in the 10-19 range,
mild cognitive impairment in the 20-23
range, and normal cognitive impairment in
the 24-30 range. Validity and reliability
research in the Turkish population was
conducted by Giingen et al. (19).

Asan ve ark.

6-Minute Walk Test (6MWT): The test is
performed on a 30-meter flat track. Before
starting the test, the patient is questioned
about any contraindications. If the patient
has no contraindications, their blood
pressure, oxygen saturation by pulse
oximeter, pulse rate, and degree of dyspnea
and fatigue based on the BORG Scale are
measured. The patient is instructed to walk
at their own pace for 6 minutes. They can
end the test at any time if they have any
complaints. They can stop and rest if
needed during the test, and they must
continue the test until the “test is over”
command is given. The test should be
terminated if the patient experiences chest
pain, intolerable shortness of breath, leg
cramps, staggering, bruising, or fainting,
and an oxygen saturation of <85%. After
the test, the patient’s oxygen saturation by
pulse oximeter, pulse rate, and degree of
dyspnea and fatigue based on the BORG
scale are measured. The test is concluded
by calculating the distance the patient
walked in 6 minutes. Validity and
reliability studies of the 6-MWT have been
conducted for MS patients, and its use has
been reported to be appropriate (20).

Nine-Hole Peg Test (9HPT): Used to
assess upper extremity functional status and
fine motor movements. The 9HPT requires
a wooden block with nine holes of specified
diameter (0.71 cm), depth (1.3 cm), and
spacing (3.2 cm), and nine cylindrical rods
of specified diameter (0.64 cm) and length
(3.2 cm). The patient is asked to insert and
remove the rods as quickly as possible, and
the time is recorded in seconds using a
stopwatch. The 9HPT is a test whose
validity and reliability have been studied in
MS patients and is sensitive to clinical
changes (21).
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Timed Up and Go Test (TUG): The TUG
test, frequently used in the clinic, is a valid
and reliable test to determine the level of
functional mobility and the risk of falling in
MS patients. Although the cut-off values of
the test have not been determined for MS
patients, a study by Kalron et al. on 256 MS
patients reported that patients with
recurrent falls (who fell at least once) had
longer TUG times than patients who did not
experience falls, and that increased TUG
times in patients with recurrent falls were
an excellent predictor of falls and could be
used to determine the risk of falls (22).

NFL, GFAP, and VEGF Analysis
Peripheral blood samples were taken from
the patients during clinical evaluations, and
the serum samples obtained after
centrifugation ~ were  transferred  to
microtubes and stored at -80°C in the
Department of Medical Biochemistry at
Ondokuz Mayis University Hospital until
the day of analysis.

When all samples were completed, serum
samples were analyzed using the sandwich
ELISA method using commercially
available ELISA kits. Human GFAP
(FineTest, Cat. No: EH0410, China),
Human VEGF-o (FineTest, Cat. No:
EH0327, China), and Human NEFL
(FineTest, Cat. No: EH1205, China) Kkits
were used to measure protein levels of the
study parameters.

Each sample was assayed in duplicate, and
the coefficient of variation (CV) between
duplicates was calculated. Samples with a
CV greater than 10% were re-analyzed. As
all assays were performed within a single
batch, inter-assay variability could not be
directly assessed; instead, intra-assay
repeatability was evaluated.

Sample Size and Power

Asan ve ark.

Post-hoc power analysis was performed
using the G*Power software (version 3.1.9,
University of Diisseldorf, Diisseldorf,
Germany). The correlations of EDSS with
9DPT (Dominant), 9DPT (Non-Dominant),
TUG, and 6MWT were used in the post-
hoc power analysis. The post-hoc power
was calculated as 94.7%, 90.9%, 99.9%,
and 99.9%, respectively, for analyses with
a sample size of 30 and an alpha level of
0.05.

DATA ANALYSIS

The IBM SPSS Statistics 26.0 (SPSS Inc.,
Chicago, IL, USA) software was used for
statistical analyses. The conformity of
numerical variables to normal distribution
was examined using visual (histogram and
probability plots) and analytical methods
(Shapiro-Wilk Test, skewness and kurtosis
values,  coefficient ~ of  variation).
Descriptive statistics were given using
frequencies and percentages for nominal
and ordinal variables, and median and
25th-75th percentiles or mean and standard
deviation for numerical variables (23-24).
The relationship between variables was
examined using the Pearson Correlation
Test or Spearman Correlation Test
according to the conformity of the data to
normal distribution. Correlation coefficient
values were 0.00-0.20: very weak, 0.21—
0.40: weak, 0.41-0.60: moderate; Values
between 0.61 and 0.80 were interpreted as
strong, and 0.81 and 1.00 as very strong
(23-24). Type 1 error levels below 5%
were considered statistically significant.

ETHICAL DIMENSION OF THE
RESEARCH

Written permission was obtained from
Lokman Hekim University Scientific
Research Ethics Committee (2024313,
31.01.2025) and the relevant institution

17



Gazi Saglik Bilimleri Dergisi 2025: 10(2): 13-26.

where the study was conducted. Written
informed consent was obtained from the
participants before starting the study.

RESULTS

The study was conducted with the
participation of 30 individuals diagnosed
with  RRMS. The mean age of the
participants was 42.63+10.70 years, mean
body weight was 74.73+12.8 kg, mean
height was 164.87+£8.83 meters, mean

Asan ve ark.

Body Mass Index (BMI) was 27.67+5.39
kg/m2, mean EDSS score was 2.68+0.89,
and mean disease duration was 11.83+6.14
years. When the gender distribution of the
participants was examined, 23 (76.67%)
were female, 7 (23.33%) were male, and
the highest rate of education was detected
to be in undergraduate graduates (10
individuals, 33.33%) (Table 1).

Table 1. Some sociodemographic and clinical characteristics of the participants (n=30)

x£SD Median (25/75th percentile)
Age (years) 42.63£10.70 44 (38/50)
Body weight (kg) 74.73£12.8 78 (63/85)
Height (m) 164.87+8.83 163 (157/170)
BMI (kg/ ™) 27.67+5.39 26.85 (23.30/32.05)
Disease Duration (years) 11.83+6.14 12 (6/16)
EDSS (score) 2.68+0.89 2.50 (2/3)
Time elapsed since the last attack (months) | 19.47+12.52 17.50 (10/24)

N %
EDSS (distribution)
1.5 6 20
2 3 10
2.5 9 30
3 5 16.67
4 7 23.33
Gender
Female 23 76.67
Male 7 23.33
Education
Primary school 8 26.67
Middle school 3 10.00
High school 7 23.33
Undergraduate 10 33.33
Postgraduate 2 6.67
Dominant side
Right 27 90
Left 3 10

Xx: mean, SD: Standard Deviation, n: frequency, %: percentage, BMI: Body Mass Index, EDSS: Expanded

Disability Status Scale

Descriptive statistics for NVU and clinical
progression markers are presented in Table
2. The mean 9DPT for the dominant side
was 24.44+4.56 seconds, and the mean for
the non-dominant side was 25.88+6.68
seconds. The mean TUG was 8.86+1.69

seconds, and the mean 6MWT was
420.1£70.82 meters. Among  the
biomarkers, the mean serum NfL was
29.76+42.49, the mean serum VEGF-a was
401.17+£231.58, and the mean serum GFAP
was 0.53+0.31.

18



Gazi Saglik Bilimleri Dergisi 2025: 10(2): 13-26.

When the relationship between biological
markers and other variables was examined,
a weakly significant positive relationship
was detected between serum NfL level and
the “time since last attack” variable
(rho=0.366, p=0.047). Serum NfL did not
show significant associations with 9DPT
(dominant: tho = —0.189, p = 0.316; non-

Asan ve ark.

dominant: tho = —0.181, p = 0.339), TUG
(tho = =0.153, p = 0.419), or 6MWT (rho
= 0.255, p = 0.174). Similarly, serum
VEGF-a was not significantly correlated
with 9DPT (dominant: rho = 0.004, p =
0.984; non-dominant: tho = —0.113, p =
0.551), TUG (rho = —0.322, p = 0.083), or
6MWT (rho = 0.140, p = 0.460).

Table 2. Descriptive statistics of Neurovascular Unit and clinical progression markers (n=30)

x+SD Median (25/75th percentile)
9DPT (Dominant) (s) 24.44+4.56 23.17 (21.42/27.32)
9DPT (Non-Dominant) (s) 25.88+6.68 24.49 (21.63/27.55)
TUG (s) 8.86+1.69 8.41(7.6/9.91)
6DYT (meters) 420.1+£70.82 429 (360/480)
NfL 29.76+42.49 19.04 (3.64/42.41)
VEGF-a 401.17+231.58 341.85 (239.98/432.66)
GFAP 0.53+0.31 0.42 (0.25/0.81)

X: mean, SD: Standard Deviation, s: seconds, 9DPT: 9-Hole Peg Test, TUG: Timed Up and Go Test, BMWT: 6-
minute Walk Test, NfL: Neurofilament Light Chain, VEGF-a: Vascular Endothelial Growth Factor, GFAP:

Serum Glial Fibrillary Acidic Protein

Table 3. Relationship between biological markers and other variables (n=30) rho, r, and p are

written in lowercase letters.

NEFL VEGF-a GFAP
N Rho 20,189 0.016 0.177
ge p 0316 0.935 0348
Rho 20,146 20219 0.036
BMI P 0.440 0.245 0.849
. . Rho 0.366 20143 20.005
Time elapsed since the last attack P 0.047 0450 0930
Duration of il Rho 20.010 20298 20.088
uration ot finess p 0.959 0.110 0.644
Rho 20.248 20.156 0.082
EDSS 3 0.186 0412 0.666
. Rho 20.189 0.004 20.087
9DPT (Dominant) 3 0316 0.084 0.649
. Rho 20,181 0113 0.192
9DPT (Non-Dominant) 3 0339 0.551 0300
Rho 20.153 20322 0.051
TG 3 0419 0.083 0.789
Rho 0.255 0.140 20,181
6MWT 3 0.174 0.460 0338

Rho: Spearman Correlation Test, BMI: Body Mass Index, EDSS: Expanded Disability Status Scale, 9DPT: 9-
Hole Peg Test, TUG: Timed Up and Go Test, 6MWT: 6-minute Walk Test, NfL: Neurofilament Light Chain,
VEGF-a: Vascular Endothelial Growth Factor, GFAP: Serum Glial Fibrillary Acidic Protein

Serum GFAP levels were also not
associated with 9DPT (dominant: rho =
—0.087, p = 0.649; non-dominant: rho =
0.192, p = 0.309), TUG (rho = 0.051, p

0.789), or 6MWT (rho = —0.181, p =
0.338) (Table 3).

When evaluating the relationships between
physical markers and other variables, a
moderate significant positive correlation
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(rho=0.589; p=0.001) was observed
between the EDSS score and 9DPT
(Dominant).  Similarly, a moderate

Asan ve ark.

significant positive relationship was also
found between the EDSS score and 9DPT
(Non-Dominant) (rho=0.554; p=0.001).

Table 4. Relationship between physical markers and other variables (n=30)

9DPT IDPT
(Dominant) (Non-Dominant) TG SMWT
Age R 0.067 0.073 0.207 -0.222
P 0.723 0.701 0.273 0.237
BMI R -0.205 -0.083 0.095 -0.056
P 0.277 0.664 0.617 0.768
. . Rho | -0.064 -0.321 -0.175 0.297
Time elapsed since the last attack P 0.736 0.083 0355 0111
Duration of illness R 0.101 0.151 0.391 -0.273
P 0.594 0.427 0.033 0.144
EDSS Rho | 0.589 0.554 0.838 -0.835
P 0.001 0.001 <0.001 <0.001

r: Pearson Correlation Test, rho: Spearman Correlation Test, BMI: Body Mass Index, EDSS: Expanded
Disability Status Scale, 9DPT: 9-Hole Peg Test, TUG: Timed Up and Go Test, BMWT: 6-minute Walk Test,
NfL: Neurofilament Light Chain, VEGF-a: Vascular Endothelial Growth Factor, GFAP: Glial Fibrillary Acidic

Protein

A weak but significant positive correlation
was observed between TUG and disease
duration (r = 0.391; p = 0.033), while a
significant and positive relationship was
determined between the EDSS score and
disease duration (rho = 0.838; p < 0.001).
Additionally, a significant and negative
correlation was found between the 6MWT
and the EDSS score (tho = —0.835; p <
0.001) (Table 4).

DISCUSSION

The present study aimed to contribute to
the literature in this area by examining the
relationship between biomarkers involved
in NVU functioning (NfL, GFAP, VEGF-
a) and parameters assessing clinical MS
progression in individuals with MS. Our
results demonstrated a significant but low
correlation between serum NfL levels and
the time since the last attack, and no
correlation between other biomarkers and
findings indicating clinical progression.
These findings suggest that NfL may have
potential utility as a long-term progression
marker, while VEGF-a and GFAP appear

less informative in RRMS, though the
small sample size limits the strength of
these conclusions.

Studies of the structures involved in NVU
function in MS date back to the mid-19th
century evidence of venous involvement
by Charcot and Bourneville (25). MS
pathology studies revealed that
pathological features are not limited to
specific lesions; histopathological and
biochemical analyses have shown that
areas of grossly Normal-Appearing White
Matter (NAWM) distant from lesions can
show infiltration, including myelin-specific
protein loss, changes in neurofilament
phosphorylation, and macrophages and T
lymphocytes (26, 27, 28, 29). Advanced
imaging, such as proton magnetic
resonance spectroscopy and magnetization
transfer ~ imaging,  further  support
widespread  pathological features in
NAWM (30, 31). Over the years, evidence
for altered vascular structure and flow in
the pathology of MS has increasingly
accumulated (32, 33, 34).
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The results of previous studies conducted
on NVU functioning in MS have shown
that in MS, the tight junctions of
endothelial cells are disrupted, pericytes
are lost, and OPCs are destroyed due to
damage to blood vessels. While some
studies suggest that astrocytes are activated
and leave the vessels as a result of damage
to the vascular system by myelin, some
studies  suggest  that  autoreactive
encephalitogenic CD4+ T cells cross the
BBB and reach the CNS parenchyma to
initiate MS lesions (35,36). Another theory
suggests that peripheral inflammatory
signals in MS damage the NVU, allowing
autoimmune reactions within the CNS and
initiating  the  myelin  deterioration
characteristic of MS (37).

Mostly associated with angiogenic activity,
vascular  permeability, and vascular
survival activity in the NVU, VEGF-a is
suggested to increase in relapsed and
shorter remission phases in individuals
with MS and, for this reason, could be used
as a prognostic biomarker for MS (38, 39,
40). Another study examining serum
VEGF levels in individuals with MS found
a positive and significant correlation
between EDSS scores and VEGF levels
(40). However, in this study, no significant
correlations were observed between serum
VEGF-a and EDSS, 6MWT, TUG, or
9HPT, suggesting limited utility in RRMS.
Neurofilaments are cytoskeletal proteins
released into the CSF and blood from
damaged axons (41). NfL levels, which
can be used as a biomarker for NVU
assessment, were higher in the blood of
subjects with cerebrovascular disorders
than in healthy controls. NfL levels also
correlated with neuroimaging lesions such
as lacunes and microhemorrhages, and
with cognitive function in Vascular
Cognitive Disorders (VCD) and Cerebral
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Small Vessel Disease (SVD) (41, 42, 43).
The study results showed that there was no
significant relationship between serum NfL
levels and any of the EDSS, 6MWT, TUG,
or 9HPT scores that assess MS progression
(p>0.05), but there was a significant
relationship between serum NfL levels and
prolonged intervals between attacks
(p=0.047). Studies have found that
increased serum NfL levels are associated
with increased CD4+ T lymphocytes,
which play a role in the inflammation seen
in MS, and with the progression of RRMS
to Secondary Progressive  Multiple
Sclerosis (SPMS) (8). Studies have found
that high serum NfL concentrations in
individuals with MS are associated with
short- and long-term clinical disability and
brain atrophy, and are predictive of
progression to SPMS (44,45). Furthermore,
some studies suggest that individuals
transitioning from RRMS to SPMS
experience a steady accumulation of
disability over time, with fewer or no
relapses (46,47). These findings suggest
that high NfL levels, coupled with
decreased relapse frequency, indicate a
progressive phase of the disease and
ongoing underlying neuroaxonal damage,
further supporting the study’s finding that
NfL may be an important biomarker for
monitoring disease progression,
independent of relapses (44, 48). Again,
based on the study results, it can be
concluded that serum NfL levels may be a
MS-specific biomarker independent of
NVU dysfunction.

Glial Fibrillary Acidic Protein (GFAP) is
among the brain-specific biomarkers that
target NVU (49). Several previous studies
have reported significant correlations
between GFAP levels and disease severity,
degree  of  neuroinflammation, and
progression in MS (50,51,52). However, in
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a study conducted by Abdelhak et al., a
significant relationship was detected
between serum GFAP levels and the EDSS
score and age-related multiple sclerosis
severity score in primary progressive MS
(PPMS) and progressive multiple sclerosis
(PMS), while no significant relationship
was detected between RRMS and EDSS
scores (53). The lack of a significant
correlation between serum GFAP levels
and the EDSS, 6MWT, TUG, and 9HPT
scores assessing MS progression in RRMS
individuals supports Abdelhak et al.’s
findings regarding RRMS. The findings of
this study also suggest that GFAP may
provide limited information for assessing
disease severity in RRMS.

In the study, a positive and significant
relationship was detected between EDSS
scores and physical performance-reflecting
6MWT, TUG, and dominant and non-
dominant 9HPT times (p=0.001). This
supports the notion that 6MWT, TUG, and
9HPT are valid and reliable assessments in
individuals with RRMS (54, 55, 56, 57,
58).

However, the cross-sectional design, small
sample size, and absence of long-term
follow-up limit causal inferences and
generalizability. Future longitudinal
studies with larger cohorts are needed to
validate these findings and clarify NVU
biomarker utility in MS progression.

Limitations

The main limitation of the present study
was that it had a small sample size and
could not make comparisons between long-
term follow-up and re-evaluations of
patients. This should be particularly
considered when interpreting
nonsignificant correlations, as the limited
sample size may have prevented the
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detection of small or subtle effects.
Additionally, the cross-sectional design of
the study limits the ability to draw causal
inferences. Therefore, the generalizability
of the findings is restricted, and future
studies with larger sample sizes and
longitudinal designs are needed to support
these results.

CONCLUSION AND
RECOMMENDATIONS

The results of the present study contribute
to the limited literature in this area by
examining the relationship  between
markers assessing NVU dysfunction in MS
and parameters assessing MS progression.
In conclusion, no correlation was detected
between serum NfL, GFAP, and VEGF
levels and findings indicating clinical
progression, but a low-level significant
relationship was detected between serum
NfL levels and the time since the last
attack.

These results may provide insights into key
biomarkers for monitoring MS progression
and could inform its diagnosis and
treatment practices. However, larger
longitudinal studies are needed to confirm
and extend these findings.
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Genel prognozu kotii ve hayatta kalma orani diisiik olan pankreas kanseri siklikla gec teshis edilir ve teshis
edildiginde genellikle diger bolgelere metastaz yapmis durumdadir. Malniitrisyon, pankreas kanseri hastalarinda
sik goriilen bir sorundur. Bu siirecte hastanin yasam kalitesini artirmak adina beslenme durumunun takip
edilmesi ve gerekli miidahalelerin yapilmasi olduk¢a dnemlidir. Bu olgu sunumunda, ileri evre pankreas kanseri
tanisi ile palyatif bakim servisine yatirilan 68 yasindaki erkek hastanin beslenme yonetimi ele alinmistir. Hasta
viicut agirligi kaybi, halsizlik, giicsiizlik ve istahsizlik semptomlar: ile bagvurmus ve Global Leadership
Initiative on Malnutrition (GLIM; Kiiresel Beslenme Liderligi Girisimi) kriterlerine gore ileri diizey
malniitrisyon tanis1 almistir. Palyatif bakim servisinde hastanin beslenmesi oral enteral iiriin ile desteklenmis
ancak komplikasyonlar nedeniyle dénemsel olarak parenteral beslenme uygulanmistir. Uygulanan beslenme
tedavisi ile hastada istah artist ve oral alimda gecici iyilesmeler saglanmistir. Ancak hastalik siireci
komplikasyonlarla seyretmis ve hasta palyatif serviste takip siirecinde ex olmustur. Bu olgu, pankreas kanseri
hastalarinda malniitrisyonun sik goriildiigiinii ve bireysellestirilmis tibbi beslenme tedavisinin, kisitli imkanlar
dahilinde bile, yagam kalitesine katki saglayabilecegini gostermektedir.

Anahtar Kelimeler: Enteral parenteral niitrisyon, pankreas kanseri, tibbi beslenme tedavisi

MEDICAL NUTRITION THERAPY IN END-STAGE PANCREATIC CANCER: A
CASE REPORT

ABSTRACT

Pancreatic cancer, which has a poor overall prognosis and low survival rate, is often diagnosed at a late stage and
is usually metastatic at the time of diagnosis. Malnutrition is a common problem in patients with pancreatic
cancer. During this process, monitoring the patient’s nutritional status and providing appropriate interventions
are crucial for improving quality of life. This case report presents the nutritional management of a 68-year-old
male patient with advanced pancreatic cancer who was admitted to a palliative care unit. The patient presented
with symptoms of weight loss, fatigue, weakness, and loss of appetite, and was diagnosed with severe
malnutrition according to the Global Leadership Initiative on Malnutrition (GLIM) criteria. In the palliative care
unit, the patient’s nutrition was supported with oral enteral supplements, but due to complications, parenteral
nutrition was administered intermittently. With the applied nutritional therapy, temporary improvements in
appetite and oral intake were achieved. However, the disease course was complicated, and the patient died
during follow-up in the palliative care unit. This case highlights that malnutrition is common in pancreatic cancer
patients and demonstrates that individualized medical nutrition therapy, even under limited conditions, can
contribute to improving quality of life.

Keywords: Enteral parenteral nutrition, pancreatic cancer, medical nutrition therapy
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GIRIS

Kanser, viicudun herhangi bir bolgesinde
baslayabilen = ve  kontrolsiiz  hiicre
cogalmasiyla karakterize edilen genis bir
hastalik grubu olarak tanimlanmaktadir. Bu
hiicreler ~ normal  sinirlarin = Otesine
biiyiiyerek cevre dokulara yayilabilmekte
ve uzak organlara metastaz
yapabilmektedir (1). Kanser hiicrelerinin
olusturdugu bu anormal kitleye “timor”
ad1 verilmektedir. Tiimor viicudun diger
bolgelerine yayilmis olsa bile, bulundugu
yeni bolgelerde de orijinal olarak bagladig

organa gore adlandirilmaktadir (2).

Pankreas, karnin derinliklerinde, midenin
arkasinda  ve
bulunmaktadir. Pankreasin konumundan,
erken evrelerinde semptom gostermemesi
ve semptom mevcut oldugunda diger

omurganin  Oniinde

birgok hastaligin belirti ve semptomlarina
benzemesinden kaynakl pankreas
kanserinin tespit edilmesi zordur (3).
Pankreas kanseri tamist siklikla gec
konulmakla birlikte tan1 aninda hastalarin
yalnizca yaklasik %20'sinde cerrahi olarak
cikarilabilen tiimoriin  mevcut oldugu
bildirilmektedir (4, 5). Pankreas kanseri
tanis1  konuldugunda genellikle viicudun
bagka  bolgelerine metastaz  yapmis
durumdadir (6). Uluslararas1 Kanser
Arastirma  Ajanst (IARC) tarafindan
gelistirilen  Kiiresel Kanser Gozlem
Veritaban1 (GLOBOCAN) 2020 verilerine
gore pankreas kanseri, kanserden kaynakli
oliimlerin 6nde gelen yedinci nedenidir ve
en yiiksek insidans oranlar1 Avrupa, Kuzey
Amerika ve Avustralya/Yeni Zelanda'dadir
(7). Pankreas kanserinin genel prognozu
kotidiir, 5 yillik hayatta kalma oran1 %5
(8) ve ortalama hayatta kalma siiresi 6 ay
olarak bildirilmistir (9). Genetik, yas,

Demirel ve ark.

sigara kullanimi, kirmizi et ve islenmis
etlerden zengin diyetler, obezite, uzun
stiredir devam eden kontrolsiiz diyabet ve
kronik pankreatit pankreas kanserinin risk
faktorleri arasinda gosterilmektedir (2).
Birey yaslandik¢a  hiicresel  onarim
mekanizmalar1 daha az etkili olma egilimi
gostermekte ve genel olarak yasla birlikte
kanser insidansi artmaktadir (1).

Konumu itibariyle pankreas tiimorleri
ancak bilgisayarli tomografi, manyetik
rezonans gorilintiileme veya endoskopik
ultrason gibi goriintiilleme caligmalar1 ile
belirlenebilmektedir (2). Pankreas
kanserinin semptomlar1 ise sarilik, agik
renkli diski, koyu renkli idrar, iist veya orta
karin ve sirtta agri, yorgunluk, nedeni belli
olmayan viicut agirligi ve istah kaybidir

3).

Uygun ve etkili tedavi i¢in dogru kanser
tanist sarttir ¢linkii her kanser tiirli spesifik
bir tedavi rejimi gerektirmektedir. Tedavi
genellikle cerrahiyi, radyoterapiyi ve/veya
sistemik tedaviyi (kemoterapi, hormonal
tedaviler, hedefe yonelik  biyolojik
tedaviler) igermektedir (1). Pankreas
kanserini radikal bir sekilde tedavi etmenin
tek yolu cerrahi rezeksiyondur (4).
Hastalarda tedavi hedefleri belirlenirken
temel amag; kanseri tedavi etmek veya
hastanin sagkalim siiresini uzatmaktir.
Hastanin fiziksel, psikososyal ve ruhsal
saghiginin desteklenmesi ve kanserin son
evrelerinde palyatif bakimin saglanmasi
yoluyla  hastanin  yasam  kalitesinin
tyilestirilmesi de Onemli bir hedeftir.
Palyatif bakim, kanserin neden oldugu
semptomlart ve aciyr iyilestirmekten
ziyade  hafifletmeye, hastalarin  ve
ailelerinin yagam kalitesini iyilestirmeye
yonelik tedavidir (1).
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Malniitrisyon pankreas kanseri hastalarinda
stk goriilen bir sorundur (10). Prospektif,
cok merkezli bir kohort ¢aligmasi,
pankreas kanseri hastalarinin %71'inin tani
sirasinda  kasektik  oldugunu, ancak
bunlarin yalnizca %56'sinin  beslenme
danigmanhigr aldigin1  gostermistir (11).
Beden kiitle indeksi (BKI) ne kadar
diisiikse ve agirlik kayb1 ne kadar yiiksekse
hastalarin hayatta kalma oranlarinin da o
kadar diisik oldugu bildirilmistir (12).
Pankreas kanseri olan hastalarda kaseksi
veya yetersiz beslenmeyi Onlemek igin
farkli beslenme miidahaleleri mevcuttur.
Bunlar parenteral beslenme (PN), enteral
beslenme (EN), besin takviyesi ve 0Ozel
formiilalardir (13). European Society for
Clinical ~ Nutrition and  Metabolism
(ESPEN; Avrupa Klinik Beslenme ve
Metabolizma Dernegi) Kilavuzlari, tim
kanser hastalarinin tani aninda beslenme
durumunun degerlendirilmesini ve ihtiyag
halinde oncelikle beslenme danigmanligi,
ardindan EN veya PN beslenme destegi
verilmesini onermektedir (14).

Bu olgu sunumunda, palyatif bakim
servisine yatirilan 4. evre pankreas kanseri
tanili bireye uygulanan tibbi beslenme
tedavisi, beslenme durumundaki
degisiklikler (besin alimi, antropometrik
ol¢timler ve biyokimyasal bulgular) ile ele
alinacaktir.

OLGU SUNUMU

68 yasindaki erkek hasta, 22.06.2023
tarihinde viicut agirhgr kaybi, halsizlik,
giicsiizlik ve istahsizlik semptomlariyla
bulundugu ildeki sehir hastanesine
basvurmus ve burada mideye metastaz
yapmis olan 4. evre pankreas kanseri tanisi
konulmustur. Birkag giin icinde
Istanbul’daki bir egitim ve arastirma

Demirel ve ark.

hastanesine sevk edilmistir. Burada hastaya
cerrahi operasyonun gerektigi belirtilmis,
ancak hasta ve yakinlar1 operasyonu kabul
etmeyerek evine geri donmiistiir. Hasta
10.09.2023 tarihinde tekrar rahatsizlanarak
bulundugu sehirdeki baska bir hastaneye
bagvurmus ve burada kendisine 3 {inite kan
transflizyonu uygulanmigtir. Ayn1  giin
hastada hematemez gelismis, bunun
iizerine ambulans ile yakin ildeki bir sehir
hastanesine sevk edilmis, buradan da
18.09.2023 tarihinde yeniden Istanbul’daki
egitim ve arastirma hastanesine
yonlendirilmistir. Burada cerrahi
operasyon planlanmis, ancak hasta yine
operasyonu kabul etmemistir. Birka¢ giin
sonra yeniden hematemez gelisince hasta
Gebze’de  bir  devlet
hastanesinin  yogun bakim {initesine
gotliriilmiigtiir. Burada bir giin gozlem
altinda tutulduktan sonra operasyona
alimmig; ancak hastaligin ileri evrede

ambulansla

olmast  nedeniyle  cerrahi  girisim
gerceklestirilememis ve hasta kapatilarak
servise geri alinmigtir. Hastaya moral ve
motivasyonunu amaciyla
operasyonun planlandig: sekilde
tamamlandigi ve midenin kismi
rezeksiyonunun gerceklestirildigi  bilgisi
verilmistir. Daha sonra hastaya Perkiitan
Endoskopik Gastrostomi (PEG) islemi
yapilmis ve hasta rejim 2 (R2) oral
beslenme ile birlikte PEG yoluyla EN
destegi almaya baglamistir. Ancak bu
donemde mide bulantis1 ve kusma ataklar
gelismistir. Hasta, operasyondan bir hafta
sonra taburcu edilmis; taburculugu takiben
15. giinde agrilar1 baglamis ve bu tarihten
itibaren her giin acil servise basvurarak

artirmak

intravendz sivi ve/veya analjezik tedavi
almistir. Daha sonra cesitli hastanelere
bagsvurmus ve en sonunda 30.10.2023
tarihinde Istanbul’da bir devlet
hastanesinin palyatif bakim servisine yatisi
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yapilmistir. Hastanin tan1 ve palyatif
bakima yatis siirecindeki zaman c¢izelgesi

Tablo 1°de verilmistir.

Fizik muayene bulgularina bakildiginda
hastanin bilinci agik, yutma fonksiyonu
yerinde olup, yatakta hareket edebilmekte
ve yiirliyiis yapabilmektedir. Boy uzunlugu
175 cm, viicut agirhig 65 kg ve BKI degeri
21,2 kg/m?dir. Diinya Saghk Orgiitii
(DSO) siiflandirmasima gére BKI degeri
normal araliktadir (15). Hastanin viicut
agirligi, standart bir tart1 ile ol¢lilmiis; boy

Demirel ve ark.

belirlenmistir.  Hastanin ~ 6zge¢misinde
hipertansiyon, gastrodzofajiyel reflii, demir

eksikligi anemisi, D vitamini eksikligi ve

dermatit tanilari mevcuttur. Soy
geemisinde farkli bir kanser tanisi
bulunmamaktadir. Hasta intravendz bir

sekilde cesitli analjezik ilaglar almakla
beraber oral olarak antihipertansif,
antialerjik ~ ve  antipsikotik  ilaglar
kullanmaktadir. Hastanin sosyodemografik
ve klinik tanimlayic1 6zellikleri Tablo 2’de
verilmig ve hastaya ait biyokimyasal

uzunlugu

ise

stadiometre

parametreler Tablo 3’te sunulmustur.
kullanilarak

Tablo 1. Hastanin Tan1 ve Palyatif Bakima Yatis Siirecindeki Zaman Cizelgesi

Tarih Olay/Durum Aciklama
Viicut agirligt kaybi, halsizlik ve istahsizlik sikayetleri ile bulundugu ildeki
sehir hastanesine basvurdu; mide metastazli 4. evre pankreas kanseri tanisi
22.06.2023 ilk bagvuru konularak Istanbul’daki Egitim ve Arastirma Hastanesi'ne (EAH) sevk
edildi.
25.06.2023 | Istanbul EAH Cerrahi operasyon onerildi ancak hasta kabul etmedi ve taburcu edildi.
Rahatsizlanma iizerine bulundugu ildeki baska bir hastaneye basvurdu; 3
Yeniden bagvuru | {inite kan transfiizyonu uygulandi. Ayni giin hematemez gelismesi iizerine
10.09.2023 | ve sevk siireci yakin ildeki sehir hastanesine, oradan Istanbul EAH’ye sevk edildi.
18.09.2023 | istanbul EAH Cerrahi girisim planlandi, ancak hasta tekrar kabul etmedi.
Gebze Devlet | Hematemez tekrari yasandi ve sonrasinda yogun bakimda degerlendirildi;
20.09.2023 | Hastanesi operasyona alindi ancak ileri evre nedeniyle cerrahi girisim uygulanmadi.
27.09.2023 | Taburculuk Operasyondan bir hafta sonra taburcu edildi.
Taburculuk Taburculugu takiben 15. glinde agrilar1 bagladi ve bu giinden itibaren her
13.10.2023 | sonrasi giin acil servise bagvurarak intravendz sivi ve/veya analjezik tedavi ald1.
30.10.2023 | Palyatif bakim | Bu serviste hastanin medikal beslenme tedavisi yeniden diizenlendi.
servisine yatis
02.01.2024 | Eksitus Hasta palyatif bakim servisinde eksitus oldu.

Tablo 2. Hastanin Sosyodemografik ve Klinik Tanimlayici Ozellikleri

Parametre Deger

Yas 68

Cinsiyet Erkek

Boy (cm) 175

Viicut Agirhg (kg) 65

BKIi (kg/m?) 21.2

Tibbi Oykii I(;Iipe.rtansi.yo.r},. gastrf)(.izofajiyel refli, D vitamini eksikligi,
emir eksikligi anemisi

Kanser Evresi Evre 4 pankreas adenokarsinomu

ilaclar Antihipertansif, antialerjik, antipsikotik
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Beslenme oyKkiisii

Hasta

(glinde toplam 1 kutu, iirlin igerigi igin;
Tablo 4) ve oral olarak R2 diyet ile

palyatif  bakim
geldiginde PEG ile her 1-2 saatte 40 cc
olacak sekilde izokalorik enteral {iriin

servisine

beslenmektedir. Ancak PEG’de sizint1 ve

ilk

Demirel ve ark.

hiperkalorik oral enteral f{iriin (giinde
toplam 2 kutu, iiriin igerigi i¢in; Tablo 4)
olacak sekilde hastanin beslenmesi yeniden
planlanmistir. Hastanin enerji gereksinimi,
ESPEN 2021 kilavuzunun onerisine gore
25-30 Kkkal/kg/giin ile hesaplandiginda,
1625-1950 kkal/giin araliginda ¢ikmaktadir

enfeksiyon gelismesi sonucu R2 oral + (16).

Tablo 3. Biyokimyasal Bulgular

Biyokimyasal

Parametreler 30.10.2023 07.11.2023 05.12.2023 19.12.2023 26.12.2023

(Referans (I1k Yatis) (1 Hafta (~ 1 Ay Sonra) | (~1,5 Ay Sonra) | (~2 Ay Sonra)

Araliklar) Sonra)

Glukoz 111,91 182,6 1 87,2 81,8 109,1

(74 - 109 mg/dL)

Albumin 27 20 ] 27 27 271

(35-52¢g/L)

Prealbumin 0,07 | 0,09 | 0,08 | 0,08 | 0,1]

(02-04¢g/L)

Ure 911 23,1 30,6 22,5 18,4

(16,6 —48,5 mg/dL)

Kreatinin 2,021 0,53 ] 0,56 | 0,58 | 0,46 |

(0,7—-1,2 mg/dL)

GFR 33} 109 106 104 114

(90 — 120 mL/min/1)

Hemoglobin 8,1 6,5 | 6,5 | 591 6,9 |

(13,2 - 16,6 g/dL)

Hematokrit (HCT) 25,8 | 20,6 | 20,6 | 19,1} 22 ]

(43,2 — 54,5 %)

CRP 328,17 1 104,42 1 102,41 84,61 1 84,18 1

(0 -5 mg/L)

Tablo 4. Enteral ve Parenteral Uriinlerin Igerikleri

Daha Once PEG’den Palyatif Bakim
ENTERAL Aldig Uriin Servisinde Baslanan Protein Takviyesi
Oral Enteral Uriin

Hacim (ml) 500 ml 200 ml 24 ¢ — 300 ml

Enerji (kkal/ml) 520 kkal (1,04 kkal/ml) 300 kkal (1,5 kkal/ml) 89 kkal (0,3 kkal/ml)

Protein (g) 275¢ 13,5¢g 14,8 g (24 g’da)

Karbonhidrat (g) 62,5¢ 36,8 g 6,5 g (24 g’da)

Yag (g) 16,5¢ I1g 0,02 g (24 g’da)

Lif (g) 75¢g 0 0

Ozellik *[zokalorik *Hiperkalorik * Arjinin igeriyor (7,4 g)

*Arjinin iceriyor (4,3 g) *Hidrolize whey (%70) *Glutamin iceriyor (7,4 g)

*MCT igeriyor (7,66 g) *HMB igeriyor (1,3 g)

PARENTERAL Enerji (kkal) Amino Asit (g) Osmolarite (mOsm/I)

Periferal parenteral | 915 33 750

iiriin (1500 ml)

Santral parenteral | 1800 60 1450

iiriin (1500 ml)

HMB: Beta-Hidroksi-Beta-Metilbiitirat, MCT: Orta Zincirli Yag Asidi, PEG: Perkiitan Endoskopik Gastrostomi
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Schofield  Denklemi ve  Scrimshaw
faktoriine gore %25 fiziksel aktivite
faktorii kullanilarak [(11,7 x Agirlik + 585)
x 1,25] formiilii ile hesaplandiginda giinliik
enerji gereksiniminin yaklagik 1700 kkal
(=26 kkal/kg/giin) oldugu belirlenmistir.
Bu deger, ESPEN 2021 kilavuzunda
onerilen aralik ile uyumludur. Protein
gereksinimi ESPEN 2021 Onerisine gore;
1-1.5 g/kg olacak sekilde 65-97,5 g/giin
araliginda hesaplanmistir (16). Hastaya ait

Tablo 5. Besin Tiiketim Kaydi

Demirel ve ark.

24 saatlik besin tiiketim kaydi Tablo 5’te

verilmis, s6z konusu veriler ¢ubuk grafik
ile gorsellestirilerek

sunulmustur.

Sekil I
Ayrica Hastanin  gilinlik

de

enerji ve protein gereksinimleri ile bu

gereksinimlerin

karsilanma
Tablo 6’da ayrintili olarak gésterilmistir.

diizeyleri

24 Saatlik Besin Tiiketim Kaydi (13.12.2023)

Kahvalt1 (08.30) Ara Ogiin (10.30) Ogle Yemegi (12.30) Aksam Yemegi (17.30)
1 bardak cay (1 kiip seker) | 1 adet kabuksuz elma 1 kase yogurt ¢corbasi 1 kase mercimek ¢orbasi
Y5 domates Tavuk fajita firin (~70 g) | 200 ml yogurt

5 adet siyah zeytin
~40 g beyaz peynir
Y2 ev yapimi pogaga

Firin patates (~100 g)
1 adet Kemalpasa tatlist

1 ince dilim ekmek

+ Giin i¢inde 2 kutu 1,5 kkal/ml olan enteral {iriin tiiketmistir.

NOT: Hasta bugiin i¢in yemekleri begenmediginden dolay1 az yedigini belirtmistir.

Toplam Ahnan Enerji: 1030 kkal besinlerden + 600 kkal enteral iiriinden = 1630 kkal

Toplam Ahnan Protein: 33 g besinlerden + 27 g enteral iiriinden = 60 g (E%14,7) (kg basina 0,9 g)
Toplam Ahnan Karbonhidrat: 116,5 g besinlerden + 73,6 g enteral iiriinden = 190,1 g (E%46,65)
Toplam Ahnan Yag: 48 g besinlerden + 22 g enteral iiriinden = 70 g (E%38,65)

Tablo 6. Hastanin Beslenme Tedavisine Yonelik Enerji ve Protein Hedefleri ile Gergeklesen

Alimin Karsilagtirilmasi

Enerii /Besin Ogesi ESPEN 2021 Hastanin Hastanin aldig: Karsilama
1 g Onerisi gereksinimi miktar (24 saatlik yiizdesi (%)
tiikketim kaydi)
Enerji (kkal/giin) 25-30 kkal/kg/giin 1625-1950 kkal 1630 kkal %100
Protein (g/giin) 1-1,5 g/kg/giin 65-97,5¢ 60 g %92

* ESPEN kilavuzuna gore, giinliik enerjinin makrobesinlerden gelen sabit yiizdeleri yoktur. Bunun Yyerine,
toplam enerji ve protein hedefleri Onceliklidir; makrobesin dagilimi ise hastanin klinik durumuna gore

bireysellestirilmelidir (16).
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Emm Oral Alim
Enteral Uriin

432

Enerji (kkal)

Protein (kkal) Karbonhidrat (kkal)

Yag (kkal)

Sekil 1. Hastanin Besin Tiiketim Kaydma Gore Besinler ve Oral Enteral Uriinlerden Giinliik

Enerji Alim1 (Makro Besin Dagilimzi)

Hastanin palyatif bakim servisine yatisi
yapildiginda Glomeriiler Filtrasyon Hizinin
(GFR) diisiik, lire ve kreatinin diizeyinin
ise yiiksek oldugu belirlenmistir. Hastanin
beslenme durumunun degerlendirilmesinde
biyokimyasal parametreler dikkate
almmistir (Tablo 3). Oral enteral {riine
baslandiktan yaklasik 1 hafta sonra hastaya
tekrar kan tahlili yapilmis bobrek
fonksiyonlarinda 1yilesme oldugu ancak
albiimin (20 g/L, |) ve prealbiimin (0,09
g/L, |) diizeylerinin diisiik seyrettigi
goriilmistiir. Ayrica, diisiik kreatinin (0,53
mg/dL, |) degeri kas kiitlesinde azalmaya
isaret etmekte oldugu i¢in hastada protein—
enerji malniitrisyonu oldugu
degerlendirilmis ve hekim Onerisiyle
beslenmesine 1*1/giin olacak sekilde
arjinin, glutamin ve beta-hidroksi-beta-
metilbiitirat (HMB) iceren bir toz protein
takviyesi (lirlin igerigi icin; Tablo 4)
eklenmistir. Bir hafta sonra hastanin
istahinda iyilesme oldugu ve hastanin oral
besin alimmin arttigit  gozlemlenmistir.
Kullanilan protein takviyesi 7,4 g glutamin
icermektedir. Mevcut yayimlanmis insan

Klinik deney verileri, glutaminin 14
g/giin’e kadar olan alimlarinda olumsuz
etkilere rastlanmadigini ve bu diizeylerin
saglikli yetigkinler i¢in Gozlenen Giivenli
Seviye (OSL) olarak tanimlandigini giiglii
bicimde gostermektedir (17). Ancak
literatiirde ~ tutarli  klinik
yetersizligi nedeniyle onkoloji hastalari
icin rutinde glutamin
onerilmediginden (16) ve hasta, gec de olsa

verilerin
takviyesi

toz formdaki protein takviyesi sonrasi
kendisinde  diyare  gelistigini  ifade
ettiginden dolayr hastanin oral alimi
arttiginda bu takviye kesilmistir.

Hasta, palyatif bakim servisine yatigindan
yaklasik 2 hafta sonra artik kat1 besin de
tilkketebilecegini belirtmis; ancak
gastrointestinal toleransi artirmak amaciyla
dogrudan rejim 3 (R3) yerine R2-R3
arasinda esnek bir beslenme diizenine (Or.
et yerine kiyma, ezilmis sebze yemekleri
vb.) gecilmistir. Hastaya azar azar ve sik
stk beslenmesi; asir1 yagli, kizartilmis, ¢ok
baharatl, rafine sekerli, paketli ve katki
maddeli besinlerden kaginmasi
onerilmistir. Hasta oral enteral {irtinii 1yi
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tolere ettigi ve tadii begendigi i¢in 1 ay
daha 2*1 oral enteral + R2-R3 oral alim
seklinde beslenmesine devam edilmistir.

Palyatif bakim servisine ilk yatig sirasinda
hastanin Nutritional Risk Screening 2002
(NRS-2002; Beslenme Risk Tarama 2002)
skoru 3 olarak belirlenmistir. Hastanin
yatis1 yapildiginda son 6 ay iginde 85
kg’dan 65 kg’a diiserek %23,5 oraninda
viicut agirligr kaybi yasadigi saptanmaistir.
Global Leadership In Malnutrition (GLIM,;
Kiiresel Beslenme Liderligi Girisimi) 2019
malniitrisyon  tan1  kriterlerine  gore
malniitrisyon tanisi, en az bir fenotipik
kriter (viicut agirhigr kaybn, diisiik BKI, kas
kiitlesi azalmasi) ve en az bir etiyolojik
kriterin (yetersiz besin alimi, akut veya
kronik  hastaliga bagli  inflamasyon)
bulunmas1 ile konulmaktadir. Fenotipik
olarak son 6 ay igerisinde >%10 viicut
agirligr kaybi, siddetli malniitrisyon olarak
smiflandirilmaktadir (18). Olgu sunumu
yapilan hastada fenotipik olarak %23,5
oraninda ciddi viicut agirhg kaybi ve
etiyolojik olarak ileri evre pankreas
kanserine bagli inflamasyon ve yetersiz
besin alimi mevcut oldugundan hasta,
GLIM (2019) kriterlerine gore ileri diizey
malniitrisyon olarak degerlendirilmistir.
Hastanin yatisindan yaklasik 1,5 ay sonra,
12.12.2023 tarihinde, NRS-2002 skoru 2
olarak belirlenmistir.

Hastaya palyatif bakim servisine yatmadan
once  basvurdugu  hastanelerde  kan
transfiize edildiginde hematemez gelistigi
daha once de belirtilmistir. Palyatif bakim
servisine yatis1 yapildiktan sonra 2 kez
daha kan transfiizyonu yapilmis ve hastada
komplikasyon gelismemistir, ancak
14.12.2023  tarithinde  yapilan  kan
transfiizyonundan sonra ayni gece hastada
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tekrardan hematemez gelismistir. Bu
komplikasyondan sonra hastanin oral alimi
tamamen durdurulmus ve kisa siireli
beslenme periferik  total
parenteral niitrisyona (TPN) gecilmistir (24

amaciyla

saatte 1500 ml, iirtin igerigi i¢in; Tablo 4).
Periferik TPN uygulamasi 18.12.2023
tarihine kadar siirmiis ve hastanin durumu
yeniden stabil oldugunda oral enteral + R2
diyet diizenine ge¢ilmistir. Hastanin
diyetinde tolere etme durumuna gore
20.12.2023 tarihinde R2-R3 (yumusak
kat1) ve 22.12.2023 tarihinde ise R3
seklinde degisiklik yapilmistir. Hastanin
istahinin, hematemez gelismesinden onceki
istahina kiyasla azaldigi gozlemlenmistir.
Hastada 26.12.2023 tarihinde dispne
gelismesi lizerine hastaya maske yoluyla
non-invaziv oksijen destegi baslanmistir.
Ayni1 déonemde hastanin istah1 ve oral besin
allmi daha da azaldigi i¢in hastaya
tekrardan R2 diyet verilmeye baslanmistir.
Hastanin oral besin alimi yetersiz kaldigi
icin hastaya santral katater ile PN destek
baglanmistir (24 saatte 1500 ml, {iirlin
icerigi i¢in; Tablo 4). Hastanin kullanmig
oldugu tiim nutrisyonel {riinlerinin igerik
bilgileri Tablo 4’te sunulmustur. Parenteral
destek baslangicindan yaklasik 1 hafta
sonra hasta tedavi gordigli hastanenin
palyatif servisinde ex olmustur. Hastanin
zaman ig¢inde tibbi beslenme tedavisindeki
diizenlemeler Tablo 7’de verilmistir.
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Tablo 7. Hastanin Tibbi Beslenme Tedavisine Yo6nelik Zaman Cizelgesi

Tarih Beslenme Oykiisii Acgiklama
30.10.2023 R2 diyet + PEG ile izokalorik | Gebze Devlet Hastanesinde baglanan ve devam
(I1k yatis) enteral iriin (her 1-2 saatte 40 cc | ettirilen beslenme diizeni
olacak sekilde giinde 1 kutu)
R2 diyet + hiperkalorik oral enteral | PEG’de sizint1 ve enfeksiyon gelismesi nedeniyle
31.10.2023 iiriin (giinde 2 kutu) beslenme yeniden planlandi.
R2 diyet + hiperkalorik oral enteral | Bobrek fonksiyonlarinin toparlanmasi ve protein
07.11.2023 iriin (glinde 2 kutu) + arjinin, | ihtiyact nedeniyle diyete protein takviyesi
glutamin, HMB igeren toz formda | eklendi.
protein destegi (giinde 1 sase)
14.11.2023 R2 diyet + hiperkalorik oral enteral | Diyare gelisimi ve oral besin alimi artisi
tirlin (giinde 2 kutu) nedeniyle protein destegi kesildi.
R2-R3 esnek diyet + hiperkalorik | Kati besinleri tolere edebilmesi i¢in yumusak
15.11.2023 oral enteral {irlin (giinde 2 kutu) gecis (Or. kiyma, ezilmis sebze) uygulandi.
14.12.2023 TPN (periferik, 24 saatte 1500 ml) Kan transfiizyonu sonrast hematemez geligsmesi
nedeniyle oral alim durduruldu.
18.12.2023 R2 diyet + hiperkalorik oral enteral | Durum stabil olduktan sonra oral ve enteral
iiriin (giinde 2 kutu) beslenme yeniden baglatildi.
20.12.2023 R2-R3 esnek diyet + hiperkalorik | Yumusak kat1 beslenme diizenine gegildi.
oral enteral {irlin (giinde 2 kutu)
22.12.2023 R3 diyet + hiperkalorik oral enteral | Tam yumusak kat1 beslenme diizenine gegildi.
iiriin (giinde 2 kutu)
26.12.2023 R2 diyet + PN (santral, 24 saatte | Dispne nedeniyle non-invaziv O: destegi
1500 ml) baslandi; oral alim azalmasi {izerine PN destegi
eklendi.
TARTISMA

Bu olgu sunumunda, tan1 aldiktan yaklagik
4 ay sonra palyatif bakim servisine
yatirllmis son evre pankreas kanseri bir

hastanin antropometrik Olc¢limleri, besin
alimi, yeme diizeni ve uygulanan tibbi
beslenme tedavisi anlatilmaktadir. Hastaya
pankreas kanseri tanisinin ge¢ konmus
olmasi1 ve tan1 kondugunda tiimoriin coktan
baska bir bolgeye metastaz yapmis olmasi
literatiir ile uyumlu bir durumdur (4, 5, 6).
Ileri evre pankreas kanserli hastalar ile

yiiriitiilen bir ¢alismada hastalarin yaklagik

%601 son 6 ay iginde viicut
agirhiginin %10'unundan fazlasini
kaybetmistir (10). Olgu sunumundaki

hastada ise son 6 ayda %23,5 oraninda
viicut agirligl kaybr ile daha ileri diizeyde
bir tablo gozlenmistir. Pankreas kanseri
hastalarinda tan1 aninda ve tedavi siiresince
malnutrisyon ve kas kaybi sik goriilmekte
olup; bu durumun yasam kalitesi ve
sagkalim iizerinde olumsuz etkileri oldugu
pek c¢ok calismada gosterilmistir (19).

Hastanin ~ biyokimyasal = parametreleri
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degerlendirildiginde, ilk yatig sirasinda
belirgin bobrek fonksiyon bozuklugu (GFR
diistikligi, tire ve kreatinin yiiksekligi) ile
ciddi inflamasyon (CRP: 328 mg/L) ve
protein—enerji
diigiindiiren diisiik albiimin (27 g/L) ve
prealbiimin (0,07 g/L) diizeyleri dikkati
cekmistir. Bu tablo, pankreas kanseri olan
hastalarda sik goriilen
inflamasyon, katabolizma ve malniitrisyon
ile uyumludur (20, 21). Bununla birlikte
pankreas kanseri tanisina ragmen hastanin
kan glukoz diizeyleri normal smirlarda

malniitrisyonunu

sistemik

seyretmistir.

Hastanin daha 6nce basvurdugu merkezde
oral alimin yetersiz olmasi nedeniyle PEG
yoluyla enteral beslenme baslandigi, ancak
palyatif servise yatis1 sirasinda PEG’de
sizint1 ve enfeksiyon gelistigi goriilmiistiir.
Bu nedenle, malniitrisyonun varligi da
dikkate alinarak, enteral destek oral
iirlinlerle siirdiiriilmiistiir. Hastanin bilinci
acitk, yutma fonksiyonu yerinde ve
gastrointestinal sistemi islevsel oldugu
sirece enteral yol tercih edilmistir.
Literatiirde, pankreas kanserinde enteral
beslenmenin TPN’ye gore hastanede kalis
stiresini kisalttigi, komplikasyonlari
azalttigi ve kilo kaybini Onleyebildigi
bildirilmektedir (22). Ancak siire¢ iginde
gelisen hematemez nedeniyle oral/enteral
yol giivenli bulunmamis ve hastaya kisa
stireli periferik TPN uygulanmistir. Hasta
stabilize olunca yeniden oral/enteral
beslenmeye gecilmistir. ilerleyen donemde
dispne  nedeniyle  oksijen  maskesi
kullannmiyla oral alim daha da zorlagsmis
ve uzun siireli destek gereksinimi
ongoriildiigiinden santral kateter ile PN’ye
gecilmigtir. Santral yol, daha yiiksek
yogunlukta ve wuzun siireli beslenme
destegi saglamasi agisindan uygun bir
secenek olmustur. Bu noktada PEG veya

Demirel ve ark.

Perkiitan Endoskopik Jejunostomi (PEJ)
acilmamasinin nedeni, hastanin palyatif
evrede olmasi, ileri diizey malniitrisyon ve
stk komplikasyonlarla seyretmesi
nedeniyle ek cerrahi/endoskopik invaziv
girisimlerden kaginilmasidir. Ayrica daha
once PEG’de s1zint1 ve enfeksiyon geligsmis
olmasi, yeniden uygulanmasinin yiiksek
komplikasyon riski tagimasina yol agmuistir.

ESPEN 2021 pratik rehberine gore;
onkolojik  hastalarda  kullanilan EN
iriinlerin izokalorik olmasi Onerilse de
(16), hiperkalorik bir oral EN iiriinii tercih
edilmistir. Bunun nedeni; istah1 ve besin
tiketimi azalmig hastada enerji agigim
kapatmaya oncelik verilmesidir. Hastanin
yatist  sirasinda  yapilan kan tahlili
sonucunda GFR’sinin (33 mL/min/1)
diisiik ve tire (91 mg/dL) ve kreatininin
(2,02 mg/dL) yiiksek oldugu saptanmistir.
Bu acidan, kullanilan EN iiriinlintin diger
hiperkalorik iirlinlere kiyasla protein
iceriginin daha diisiik (standart iiriinlere
daha yakin) olmasi tercth edilme
sebeplerindendir. Yeni beslenme planindan
1 hafta sonra yapilan kan tahlillerinde
hastanin bobrek fonksiyon testlerinde
(srastyla; GFR 109 mL/min/1, ire: 23,1
mg/dL) iyilesmeler gozlenmistir. Segilen
oral EN {iriiniiniin hidrolize whey proteini
iceriyor olmast yine tercih edilme
sebeplerindendir. Whey proteini kanserle
miicadelede bagisiklik sistemini
giiclendiren ve beslenme durumunu
lyilestiren bir diyet miidahalesi olarak
umut verici olabilmektedir (23). Cesitli
calismalar whey proteininin  kanser
hastalarina fayda saglayabilecegini ©ne
stirmektedir. Ayrica protein hidrolizinin
antikanser etkinligini artirabilecegi
gosterilmistir (24, 25). Hidroliz, proteinleri
daha kiiglik tri- ve dipeptitlere ve serbest
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amino asitlere doniistiirerek emilim oranini
arttirmaktadir (26).

Hastanin ameliyatin bagarili  gegtigine
inanmasinin ve buna bagli olarak moral
diizeyinin  gorece yiiksek olmasinin,
zamanla istah artisina katkida bulunan bir
faktor oldugu degerlendirilmistir. Hastadan
24 saatlik hatirlatma yontemiyle alinan
besin tiikketim kaydinda, ilgili giin
hedeflenen enerji ve protein alimina
ulagilamadig1 gozlenmistir. Ancak hastanin
o glin yemekleri begenmedigini belirtmesi,
bu durumun o giline 6zgii olabilecegini
diisiindiirmektedir. Bu nedenle enerji ve
protein  hedeflerine ulagmanin  giinliik
degiskenlik gosterebilecegi goéz Oniinde
bulundurulmalidir. Takip siirecinde
hastada hematemez komplikasyonunun
tekrarlamasi, istahinda yeniden azalmaya
neden olmus ve oral alimi kisitlamigtir. Bu
durum, istah kaybi yasayan kritik
hastalarda besin alimim1  desteklemek

amaciyla hastane mutfaklarinda
bireysellestirilmis tariflerin
uygulanmasinin  yararli  olabilecegini

diistindiirmektedir. Hasta takibi siiresince
dogrudan  beslenme  kaynakli  bir
komplikasyon gozlemlenmemistir; ancak
gelisen komplikasyonlar dolayli olarak
hastanin beslenme diizenini etkilemistir.
Bu siiregte yasam kalitesini artirmak
amaciyla hastanin beslenme durumunun
diizenli olarak izlenmesi ve gerekli
miidahalelerin yapilmast biiyilk 6nem
tasimaktadir.

SONUC VE ONERILER

Beslenme durumu, 6zellikle istahsizlik ve
malniitrisyon pankreas kanseri hastalarinin
prognozunu ve yasam kalitesini
etkilemektedir. Hastada agirlik kaybinin

onlenebilmesi ya da azaltilabilmesi i¢in
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tibbi beslenme tedavisi dikkate alinmali ve
gelisen semptomlarin iyilestirilmesindeki
destekleyici rolii goz ardi edilmemelidir.
Kanserli hastalarda beslenme bakim
siirecinin  etkisini  belirlemek  adma
gelecekte kontrollii
arastirmalara ihtiya¢ vardir.

randomize

SINIRLILIKLAR

Bu olgu sunumu, tek bir hastanin izlemine
dayandigindan elde edilen bulgular
genellenebilir nitelikte degildir. Ayrica,
hastanin  klinik siirecinde sik hastane
degisiklikleri, tedavi kararlarinda hasta ve
yakinlarinin tutumu ile komplikasyonlarin
sikligl, beslenme takibinde siirekliligi
kisitlamistir. Besin alim1 degerlendirilirken
hasta beyanina dayali veriler kullanilmus,
kantitatif 6l¢lim imkanlar1 siirli kalmastir.
Bu smirhiliklarin, hastanin  beslenme
durumunun izlenmesi ve
degerlendirilmesinde farkliliklara neden
olmus olabilecegi diisliniilmektedir. Ek
olarak, 24 saatlik hatirlatma yontemiyle
yapilan degerlendirmede, hastanin besin
tilketiminin  giinliik olarak hedeflenen
enerji ve protein alimima ulagsamamas1 ve
bu durumun bazi giinlerde yemek
tercihlerinden kaynaklanabilmesi,
beslenme alimmin giinlik degiskenlik
gosterebilecegini ortaya koymustur. Hasta
ve yakinlarinin diizenli olarak besin tiiketim

kaydi  tutma  konusunda  uyumsuzluk
gostermesi nedeniyle belirli araliklarla ayrintili
tiketim verisi elde edilememistir. Bu durum,
beslenme alimimin objektif degerlendirilmesini

kismen siirlandirmistir.

Gelecek caligmalarda, daha genis hasta
gruplart  ile
takiplerin yami sira, standardize edilmis

uzunlamasina  yapilan

Olgiitler kullanilarak yapilan randomize
kontrollii ¢alismalarin  tibbi  beslenme
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tedavisinin etkinligini daha net ortaya
koyabilecegi diigiiniilmektedir.

ARASTIRMA KATKI ORANI
BEYANI
Calismanin  Tasarlanmas::  SND, AO,

ZMC; Veri Toplanmasi: SND, AO; Analiz
ve/veya Yorum: SND, AQO; Kaynak
Taramasi: SND; Makalenin Yazimi: SND,
ZMC; Denetleme/Danismanlik: ZMC

MADDI DESTEK

Yazarlar aragtirmanin yiirlitiilmesi

siirecinde bir finansal destek almadiklarini
beyan ederler.

CIKAR CATISMASI

Yazarlar ¢ikar catismasi olmadigini beyan
ederler.
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ABSTRACT

This study aims to determine the relationship between sleep quality, insomnia severity, and healthy
lifestyle behaviors among pregnant women. The research was conducted with 349 pregnant women who
visited a university hospital for pregnancy controls. Data were collected using a Pregnant Information
Form, Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI), Insomnia Severity Index (ISI), and Healthy Lifestyle
Behavior Scale-1I (HLBES-II). The average PSQI score of the pregnant women was 7.1643.96,
indicating that 59.0% of the participants had poor sleep quality. Among those in their first trimester,
51.7% reported poor sleep quality. According to ISI results, 48.4% of the pregnant women experienced
varying degrees of insomnia. The average total score on HLBES-II was calculated as 124.95+20.13. It
was found that scores on the stress management sub-dimension were lower in women with poor sleep
quality (17.97+£4.17) compared to those with good sleep quality (19.25+4.31). A significant negative
correlation was observed between HLBES-II scores and both ISI and PSQI scores (p<0.05). Findings
from this study reveal that nearly half of pregnant women experience insomnia issues, and more than
half have poor sleep quality. Furthermore, it has been observed that an increase in healthy lifestyle
behaviors is associated with improved sleep quality and reduced insomnia severity among these women.
Keywords: Pregnancy, Sleep Quality, Insomnia, Healthy lifestyle behaviors.

GEBE KADINLARDA UYKU KALITESI, UYKUSUZLUK SIDDETI VE SAGLIKLI
YASAM BiCiMi DAVRANISLARI ARASINDAKI ILISKI
oz

Bu aragtirma gebe kadinlarda uyku kalitesi, uykusuzluk siddeti ve saglikli yasam bigimi davranislari
arasindaki iliskiyi belirlemek amaciyla yapilmistir. Arastirma bir iiniversite hastanesine gebelik
kontrolleri i¢in bagvuran 349 gebe ile yiiriitilmiistiir. Veriler Gebe Bilgi Formu, Pittsburgh Uyku
Kalitesi Indeksi (PUKI), Uykusuzluk Siddeti Indeksi (USI) ve Saghikli Yasam Bi¢imi Davranislart
Olgegi I1 (SYBDO II) ile toplanmustir. Gebe kadinlarin toplam PUKI puani 7,16+3,96 olup, %59 unun
uyku kalitesinin kétii oldugu bulunmustur. USI sonuglarina gore gebelerin %48,4’iiniin klinik olarak
onemli diizeyde uykusuzluk yasadigi belirlenmistir. Gebelerin SYBDO II toplam puan ortalamasi
124,95420,13 olarak belirlenmistir. Stres yonetimi alt boyut puan ortalamasinin uyku kalitesi kotii olan
kadinlarda (17,97+4,17), uyku kalitesi iyi olan kadinlardan (19,25+4,31) diisiik oldugu saptanmustir.
SYBDO 1I ile hem USI hem de PUKI toplam puan ortalamasi arasinda negatif yonde anlamli bir iliski
bulunmustur (p<0,05). Bu aragtirmadan elde edilen sonuglar, gebelerin yariya yakiminda uykusuzluk
sorunu oldugu ve yarisindan fazlasinin uyku kalitesinin kotii oldugunu gostermistir. Gebelerin saglikl
yasam bi¢cimi davranis diizeyi ylikseldikge uyku kalitesi yiikselmekte, uykusuzluk siddeti ise
azalmaktadir.

Anahtar Kkelimeler: Gebelik, Uyku kalitesi, Uykusuzluk, Saglikli yasam bi¢imi davranislari.
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INTRODUCTION

Sleep disturbances are prevalent in
pregnacy. Many pregnant women report
significant sleep alterations such as
decrease in mean sleep duration, an increase
in sleep disturbances, and longer time to fall
asleep, and poor sleep quality due to
physiological, hormonal, psychological and
mechanical change (1-4). In a systematic
review and meta-analysis by Mislu et al (5),
poor sleep quality was identified as 37.46%
in the first trimester, 47.62% in the second
trimester, and 60.05% in the third trimester.

Sleep disturbances are associated with
significant maternal/fetal complications,
but they are often overlooked. A systematic
review found evidence that low sleep
quality related to low maternal health-
related quality during pregnancy (6). After
conducting an extensive meta-analysis of
23 studies, Abbasi et al. have determined
that sleep disorders including poor sleep
quality significantly increase the risk of
developing preeclampsia (7). Poor sleep
during pregnancy is associated with
increased odds of preterm birth, cesarean
section, hypertension, gestational diabetes,
and longer deliveries (8).

Preventing  health  problems during
pregnancy, including sleep problems, and
improving and maintaining the health of
pregnant women are important for their
quality of life. Therefore, every pregnant
woman should adopt health-promoting
lifestyle behaviors. Also, it is important to
adopt healthy lifestyle behaviours during
pregnancy in order to improve sleep quality
and to prevent sleep problems. There is a
significant link between Healthy Lifestyle
Behaviours (HLBs) and good health. HLBs
include self-actualisation, adequate and
regular exercise, balanced nutrition,
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interpersonal relationships, health
responsibility and stress management (9).
HLBs are even more important during
pregnancy, a very special period in a
woman's life. This is because a healthy
pregnancy will form a solid foundation for
both the mother’s health and the health of
the foetus. Studies evaluating HLBs in
pregnant women generally show that HL.Bs
scale scores are not at the desired level. In
one study, HLBs was examined in
primiparous and multiparous pregnant
women, and the mean total HLBs scores
were found to be 138.58+16.72 in
primiparous  pregnant ~women  and
123.51£19.04 in multiparous pregnant
women (10). In another study, HLBs was
compared between normal and high-risk
pregnancies. The mean total scale score was
117.27424.24 in normal pregnancies and
123.62425.44 in high-risk pregnancies (11).
Considering that the maximum score that
can be obtained from the scale is 208, it can
be stated that these scores are not at the
desired level. Minimising pregnancy-
related discomfort will not only help ensure
a healthier pregnancy but also reduce sleep
problems associated with such discomfort.
In this context, it is extremely important to
identify the sleep problems experienced by
pregnant women and their HLBs and to
develop solutions to these problems. This
study was conducted to determine the sleep
quality, severity of insomnia, and HLBs of
pregnant women and sought answers to the
following questions.

- What is the level of sleep quality and
prevalence of insomnia in pregnant
women?

- What is the level of HLBs among pregnant
women?
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- Is there a relationship between insomnia,
sleep quality and the level of HLBs during
pregnancy?

MATERIAL AND METHOD
Research Population and Sample

The study was conducted at Sivas
Cumhuriyet University Hospital antenatal
clinic between 17 March 2017 and 30 June
2017 as a descriptive study. The population
of the study consisted of women who
visited the clinic for antenatal care. In 2016,
an average of 168 pregnant women visited
the antenatal clinic each month, with a total
of 3,728 visits for the year. The number of
pregnant women to be included in the
sample was calculated using a formula
(n=N.t2pq/d2(N-1)+t2pq) used in studies
examining the frequency of events in cases
where the population is known (N=3728,
p=0.50, g=0.50, d=0.05, t=1.96) and found
to be 349 (12). The sample of the
determined number was selected from
among pregnant women who visited the
hospital's obstetrics clinic, were between 8
and 40 weeks pregnant, and agreed to
participate in the study. Written consent
was obtained from the pregnant women
who agreed to participate in the study, and
these women were included in the study.

Data Collection

Prior to the commencement of the study,
approval was obtained from the Non-
Interventional Clinical Research Ethics
Committee of a university (Decision No:
2017-01-20). In addition, institutional
approval was obtained from the hospital
where the study was conducted.
Furthermore, the completed questionnaires
were anonymous, and participants were
asked not to include personal information
such as their full names. The study was
conducted in accordance with the principles
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of the Helsinki Declaration. The data for the
study were collected using the Pregnant
Information Form which were prepared by
the researchers, Insomnia Severity Index,
Pittsburgh Sleep Quality Index, and Healthy
Lifestyle Behaviours Scale IL,.

Pregnant Information Form: This form was
prepared by the researchers and consists of
29 questions covering the socio-
demographic characteristics of pregnant
women as well as their previous and current
obstetric histories. The first eight questions
concern the socio-demographic
characteristics of pregnant women.
Questions 9-19 on the form concern the
marital, obstetric, and health histories of
pregnant women, while questions 20-29
concern the history of the current
pregnancy.

Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI): The
index was developed by Buysse and
colleagues, and its internal consistency was
found to be 0.83. The index is a measure
that provides information about sleep
quality and the type and severity of sleep
disorders over the past month. The scale
consists of a total of 24 questions. Questions
answered by the individual are included in
the evaluation, while questions answered by
the bed partner are not included. The index
consists of a total score and seven subscales
(subjective sleep quality, sleep latency,
sleep duration, habitual sleep efficiency,
sleep disorder, sleep medication use, and
daytime dysfunction). Each item on the
scale is scored between 0 (no distress) and
3 (severe distress). The sum of the scores for
the seven subdimensions gives the total
PSQI score. Each subdimension score
ranges from 0 to 3. The total PSQI score
ranges from 0 to 21. A total score of <5 or
below indicates ‘good’ sleep quality’, while
>5 indicates ‘poor sleep quality’ (13). In

42



Gazi Saghk Bilimleri Dergisi 2025: 10(2): 40-51

Turkey, Agargiin and colleagues (1996)
found the internal consistency coefficient to
be 0.80. (14).

Insomnia Severity Index: The Insomnia
Severity Index (ISI) was published in 1993
by Morin, but the first psychometric
assessment was published in 2001 by
Bastien and et al. The seven items of the
scale are scored on a scale of 0-4. ISI scores
range from 0 to 28, with higher scores
indicating more severe insomnia symptoms.
Scores between 0 and 7 on the index are
interpreted as clinically insignificant
insomnia, scores between 8 and 14 as
subthreshold insomnia, scores between 15
and 21 as clinical insomnia (moderate
severity), and scores between 22 and 28 as
clinical insomnia (severe) (15). Boysan and
colleagues (2010), who adapted the scale
into Turkish, found the internal consistency
coefficient to be 0.79 and reported that the
scale has sufficient validity and reliability
for use by researchers in the Turkish
sample. (16).

Healthy Lifestyle Behaviour Scale-1I: The
Healthy Lifestyle Behaviour Scale-II
(HLBES-II) was developed by Walker and
colleagues in 1987. The scale measures an
individual's health-promoting behaviours
related to a healthy lifestyle. The scale
consists of a total of 52 items and has 6
subscales. The sub-factors are, in order:
health responsibility, physical activity,
nutrition, mental development,
interpersonal relationships, and stress
management. All items in the scale are
positive. The rating is on a four-point Likert
scale: never (1), sometimes (2), often (3),
regularly (4). The lowest possible score for
the entire scale is 52, and the highest
possible score is 208. The total score of the
scale reflects the individual's healthy
lifestyle behaviour score. A higher total
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score indicates that individuals have better
levels of healthy lifestyle behavior (17).
The adaptation of the scale to Turkish
society and its psychometric analysis were
conducted by Bahar and colleagues. They
found the reliability coefficient of the scale
to be 0.92, indicating a high degree of
reliability (18).

Statistical Analysis

The data were analysed using SPSS 20.0
software. Data obtained from counts were
presented as frequency distributions, while
data obtained from measurements were
presented as means and standard deviations.
The normality of the distribution of the data
obtained from measurements was tested
using the Kolmogorov-Smirnov test. The
chi-square test was used to compare sleep
quality according to the individual and
obstetric  characteristics of pregnant
women. When comparing the mean
HLBES-II scores of pregnant women with
good and poor sleep quality, the
independent sample t-test was used when
the conditions for normal distribution were
met in two groups, and the Mann-Whitney
U test was used when they were not met.
Spearman  correlation
performed to examine the relationship
between ISI, PSQI, HLBES-II mean scores.
A correlation coefficient between 0.10 and

analysis ~ was

0.29 was considered to be low, between
0.30 and 0.49 was considered to be medium,
and above 0.50 was considered to be high
(19). The significance level was set at
p<0.05.

RESULTS

The distribution of pregnant women's total
PSQI scores and subscale scores according
to sleep quality and insomnia severity is
shown in Table 1. According to the table,
the scores obtained by pregnant women on
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the total PSQI score was found to be
7.16£3.96. Bsed on the cut-off point of the
scale (PSQI>S), it was determined that
59.0% of pregnant women had poor sleep
quality. According to the results of the
insomnia severity index, it was found that
16.9% of pregnant women experienced
clinical insomnia.

Table 2 shows the mean scores of pregnant
women on the HLBES-II. The mean
HLBES-II scores were as follows:
21.21+4.61 for health responsibility,
11.56£3.92  for  physical activity,
21.18+4.21 for nutrition, 26.64+4.43 for
spiritual development, 25.85+4.92 for
interpersonal relationships, and 18.50+4.27
for stress management. The total HLBES-II
score was determined to be 124.95+20.13.

Table 3 compares some characteristics of
pregnant women with poor and good sleep
quality. It was determined that 51.7% of
pregnant women in the first trimester,
44.5% of women in the second trimester,
and 73.9% of those in the third trimester had
poor sleep quality, and the difference
between the groups was statistically
significant (p<0.001). It was found that
75.3% of women who had experienced
sleep problems in their previous
pregnancies had poor sleep quality, while
50.6% of those who had not experienced
sleep problems had poor sleep quality
(p<0.001).

Table 4 shows the comparison of the
HLBES-II total and subscale mean scores
between pregnant women with good and
poor sleep quality. The mean subscale score
for stress management in pregnant women
with good sleep quality (19.25+4.31) was
found to be statistically significantly higher
than that of pregnant women with poor
sleep quality (17.97+4.17) (p<0.05). No
statistically significant difference was
found between pregnant women with good
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and poor sleep quality in terms of other
subscale scores and HLBES-II total scores
(p>0.05).

Table 5 shows the correlation results
between women's ISI and PSQI scores and
their HLBES-II total and subscale mean
scores. According to the table, there was a
statistically significant weak negative
relationship between the total HLBES-II
score and the average subscale scores for
health responsibility, nutrition, spiritual
development, and stress management
among pregnant women, and the average
total ISI score (p<0.05). No significant
relationship was found between ISI and the
subscale mean scores of HLBES-II for

physical activity and interpersonal
relationships  (p>0.05).  Additionally,
statistically significant negative

relationship was found between the total
score of HLBES-II and the subscale mean
scores of health responsibility, spiritual
development, and stress management
subscale scores, and the PSQI total score
average showed a statistically significant
weak negative correlation (p<0.05); no
significant correlation was found between
the PSQI total score and the physical
activity, nutrition, and interpersonal
relationships subscale scores (p>0.05).
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Table 1. Distribution of sleep quality and insomnia severity with total and subscale mean

scores of PSQI in pregnant women

PSQI sub-dimensions Mean SD Min. Max.
Subjective sleep quality 1,25 0,81 ,00 3,00
Sleep latency 1,33 0,98 ,00 3,00
Duration of sleep 0,68 1,03 ,00 3,00
Habitual sleep efficiency 1,10 1,22 ,00 3,00
Sleep disturbance 1,90 0,65 ,00 3,00
Use of sleeping medication 0,00 0,00 ,00 ,00
Daytime dysfunction 0,86 0,93 ,00 3,00
Total PSQI 7,16 3,96 ,00 18,00
n %
Sleep quality
Good sleep quality (PSQI<S5) 143 41,0
Poor sleep quality (PSQI>5) 206 59,0
Insomnia severity
No clinically significant insomnia 180 51,6
Subthreshold insomnia 110 31,5
Clinical insomnia (moderate severity) 45 12,9
Clinical insomnia (severe) 14 4,0
SD: Standart Deviation
Table 2. Average scores on the HLBES-II for pregnant women
HLBES-II
Sub-dimensions Mean SD Min. Max
Health Responsibility 21,21 4,61 10,00 33,00
Physical Activity 11,56 3,92 8,00 28,00
Nutrition 21,18 4,21 11,00 33,00
Spiritual Development 26,64 443 12,00 36,00
Interpersonal Relationships 25,85 4,92 11,00 36,00
Stress Management 18,50 4,27 8,00 31,00
Topal HLBES-II 124,95 20,13 64,00 183,00

SD: Standart Deviation
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Table 3. Comparison of some characteristics of pregnant women with good and poor sleep

quality
Variables Sleep quality
Good sleep quality Poor sleep quality Statistical test*
(PSQI <5) (PSQI >5)
(n=143) (n=206)
n % n % x? p
Age Group
17-29 77 37,4 129 62,6 3,129 0,209
30-35 42 442 53 55,8
35 and over 24 50,0 24 50,0
Family
Extended family 35 51,5 33 48,5 3,847 0,050
Nuclear family 108 38,4 173 61,6
Employement
Yes 23 42,6 31 57,4 0,069 0,793
No 120 40,7 175 59,3
Income
Income is less than expenses 48 37,2 81 62,8 1,428 0,490
Income equals expenses 84 42,6 113 57,4
Income is more than expenses 11 47,8 12 52,2
Education
Primary school and below 44 49.4 45 50,6 4416 0,220
Middle school 28 34,1 54 65,9
High school 35 41,2 50 58,8
University 36 38,7 57 61,3
Trimester
First 14 48,3 15 51,7 29,306 0,000
Second 86 55,5 69 44,5
Third 43 26,1 122 73,9
Planned pregnancy
Yes 102 41,2 146 58,9 0,008 0,927
No 41 40,6 60 59,4
Gravida
Primigravida 48 40,7 70 59,3 0,006 0,936
Multigravida 95 41,1 136 58,9
Sleep problems in previous pregnancies
Yes 19 24,7 58 75,3 12,900 0,000
No 76 49,4 78 50,6

* Chi-square test

Table 4. Comparison of HLBES-II total and subscale mean scores between pregnant women

with good and poor sleep quality

Sleep Quality

HLBES-II Good sleep quality Poor sleep quality
Sub-dimensions and Total PSQI<5) (PSQI >5)
Score (n=143) (n=206) Statistical Test

Mean SD Mean SD
Health Responsibility 21.55 4,26 20,97 4.84 *z=-1,35 p=0,175
Physical Activity 11,53 3,67 11,58 4,08 *7z=-0,23 p=0,514
Nutrition 21,36 4,27 21,05 4,18 *7=0,66 p= 0,507
Spiritual Development 25,78 5,05 25,90 4,85 **1=0,81 p=0,415
Interpersonal Relationships 26,04 4,83 25,77 4,97 *z=-0,23 p=0,817
Stress Management 19,25 4,31 17,97 4,17 *72=2,78 p= 0,006
HLBES Total Score 126,37 20,25 123,98 20,04 **t=1,09 p=0,275

SD: Standart Deviation; *Mann-Whitney U test; ** Independent sample t-test
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Table 5. Correlation results between women's ISI and PSQI and HLBES-II total and subscale

mean SCOres

HLBES-II Health Physical Nutrition Spiritual Interpersonal Stress
Total Score Responsibility Activity Development Relationships Management
r</p
ISI -,194/0,000 -,180/ 0,001 -,029/0,584 -,135/0,012 -,181/0,001 -,098/0,067 -,269/0,000
PSQI -,146/0,006 -,132/0,013 -,086/0,107 -,068/0,203 -,110/0,041 -,014/0,793 -,268/0,000

* Spearman correlation analysis

DISCUSSIONS

The study found that 59.0% of pregnant
women had poor sleep quality and,
according to the insomnia severity index
results, 16.9%  experienced clinical
insomnia (moderate and severe). In their
studies, Mindell and colleagues found that
76% of pregnant women, Yang and
colleagues found that 87% of pregnant
women, Coban and Yanikerem found that
54% of pregnant women, and Celikgoz
found that 68% of pregnant women had
poor sleep quality (20-23). In a meta-
analysis conducted by Sedov and
colleagues, 45.7% of pregnant women were
found to have poor sleep quality (24). The
results obtained from the study are similar
to some studies (22,23), but lower than the
results of some other studies (20,21). This
may be related to differences in the sample
characteristics and measurement methods
of the studies. On the other hand, it can be
said that poor sleep quality is common
among pregnant women and must be
evaluated as part of prenatal care services.
The study found that approximately half
(48.4%) of pregnant women experienced
insomnia to varying degrees (threshold,
moderate and severe). In a study evaluating
insomnia during pregnancy, the prevalence
of insomnia among 486 pregnant women
was found to be 52.2% (25). In other study
it was stated that more than half (57%) of
pregnant women experienced insomnia
(20). These results support the findings of

our study and indicate that insomnia is a
common problem among pregnant women.

The total HLBES-II score for pregnant
women  was  determined to  be
124.95420.13. Some of the study results are
similar to those of our study. In the studies
by Saydam and colleagues (26) on high-risk
pregnancies, the HLBES-II total score was
121.31£21.02, in the study by Onat and Aba
(27) it was 130.7£20.0, and in the studies by
Kirca and colleagues (28) it was
124.48+19.26. Differences in the study
results may be related to the characteristics
of the sample group, risk status during
pregnancy, and gestational age. In studies,
the lowest subscale score average was in the
physical activity factor (26-28). These
results indicate that the physical activity
sub-dimension is a neglected dimension. It
is considered important to increase health
awareness, promote and sustain positive
health behaviours, prepare adequate
facilities and environments for physical
activity, and encourage pregnant women to
engage in these activities in order to
improve health.

Our study found that pregnant women in the
first and last trimesters had poorer sleep
quality than those in the second trimester.
These results suggest that physiological
discomfort experienced in the first trimester
(e.g., nausea, vomiting, frequent urination,
etc.) negatively affects sleep quality, while
in the third trimester, increased mechanical
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load, respiratory distress, leg cramps, and
frequent urination may contribute to poor
sleep quality. In the third trimester, sleep
problems may occur due to back pain
caused by an enlarged abdominal
circumference, sudden foetal movements,
heartburn, and nocturia. Some studies have
also found that the frequency of poor sleep
quality in pregnant women in the third
trimester is higher than in other trimesters
(31-33). In a study by Li and colleagues
involving Chinese pregnant women
between 13 and 28 weeks of pregnancy,
38.8% of pregnant women were found to
have poor sleep quality (34). In Giidiicti and
colleagues' study, it was determined that
30.8% of women in their first trimester,
37.5% of women in their second trimester,
and 31.7% of women in their third trimester
had sleep problems (35). These results
mostly indicate that women in their first and
last trimesters have poor sleep quality. It is
important to carefully evaluate sleep
problems in pregnant women during this
period, especially within the scope of
antenatal care. In addition, our study found
a significant difference in sleep quality
between pregnant women with and without
sleep problems in previous pregnancies
(p<0.05). Pregnant  women  who
experienced sleep problems in their
previous pregnancies also experience sleep
problems in their current pregnancies. In
this context, it may be recommended that
multigravida women who have experienced
sleep problems in previous pregnancies be
evaluated effectively in terms of sleep
quality. The different research results
regarding the frequency of poor sleep
quality during pregnancy may be due to
differences in the characteristics of the
sample group in which the studies were
conducted, the health status during
pregnancy, and the week of gestation.
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Pregnant women with good sleep quality
had higher stress management scores than
those with poor sleep quality. The results of
the study by Pimar Ertekin and colleagues
also support our study and indicate that as
the perceived stress level of pregnant
women increases, their sleep quality
deteriorates (36). When pregnancy is
considered a developmental stressor, it is
important to be able to cope effectively with
this event and adapt to the changes
experienced. In this regard, it can be said
that developing stress management skills in
pregnant women will also improve sleep
quality.

Existing  literature =~ demonstrates a
relationship between healthy lifestyle
behaviors, such as nutrition, physical
exercise, and stress management, and sleep
quality (37-39). While sleep quality in
pregnant women is a frequently studied
topic, there are insufficient studies
examining its relationship with healthy
lifestyle behaviors. A few studies address
the relationship between perceived stress
during pregnancy and sleep quality (36,40).
In our study, we found significant
relationships between pregnant women's
HLBs and their average ISI and PSQI
scores. These results show that as the level
of healthy lifestyle behaviours among
pregnant women increases, both sleep
problems decrease and sleep quality
improves. In particular, health-promoting
behaviours such as coping with stress,
nutrition, spiritual development, and health
responsibility are related to the sleep
function of pregnant women. In this
context, it can be said that increasing and
developing the healthy lifestyle behaviour
levels of pregnant women is an important
factor in reducing and/or eliminating sleep-
related problems.
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CONCLUSIONS AND
RECOMMENDATIONS

The results of the study showed that nearly
half of pregnant women had insomnia and
more than half had poor sleep quality. It was
found that sleep quality was poorer in the
first and third trimesters and better in the
second trimester. It was found that the level
of healthy lifestyle behaviours among
women during pregnancy was moderate.
When the distribution of the sub-
dimensions of the scale was examined in
relation to sleep quality, a significant
relationship was found between the stress
management sub-group and sleep quality.
Pregnant women with high stress
management scores had better sleep quality,
while those with lower stress management
scores had poorer sleep quality. Based on
these results, it is recommended that
programmes aimed at improving healthy
lifestyle behaviours among pregnant
women be included in antenatal care
services, that all pregnant women be
assessed for sleep problems and healthy
lifestyle behaviours, and that appropriate
interventions be planned for pregnant
women with identified issues.

LIMITATIONS

This study has some limitations. First, the
study included data from pregnant women
who applied to the hospital for pregnancy
check-ups, so the results cannot be
generalized to the whole population. In
addition, insomnia severity and sleep
quality were obtained through self-reported
questionnaires and are based on the
perception of the woman. Because
conditions that affect sleep quality, such as
preexisting sleep problems, chronic
illnesses, and psychiatric disorders, were
not used as exclusion criteria, the presence
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of these conditions may have influenced the
results. The study results should be
interpreted accordingly. Additionally, the
causality between sleep quality and healthy
lifestyle behaviors should be interpreted in
line with the limitations of cross-sectional
studies.
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HEMSIRELIK OGRENCILERININ FARMAKOVIJILANSA
YONELIK TUTUMLARININ DEGERLENDIRILMESI:
TANIMLAYICI BiR CALISMA

Yasemin ASLAN', Havva Nur ATALAY', Dolunay Ozlem ZEYBEK'
'Bandirma Onyedi Eyliil Universitesi, Saglik Bilimleri Fakiiltesi, Saglik Y&netimi Béliimii, Balikesir, Tiirkiye
0000-0001-6292-2332 = 0000-0002-2805-1921 = 0000-0003-1219-3308
oz

Farmakovijilans, advers ilag reaksiyonlarinin izlenmesi ve bildirilmesi yoluyla ilag giivenliginin saglanmasini
hedefleyen dnemli bir halk sagligi uygulamasidir. Bu ¢alisma, hemsirelik 6grencilerinin farmakovijilansa yonelik
tutumlarini degerlendirmeyi amaglamaktadir. Calismanin 6rneklemini Bandirma Onyedi Eyliil Universitesi 2022-
2023 bahar doneminde hemsirelik boliimiinde 6grenim goérmekte olan 507 G6grenci olusturmaktadir. Anket
formlarini tam doldurarak caligmaya goniillii katilim saglayan 330 6grenci ile ¢aligma tamamlanmistir. Veriler
tanimlayici bilgi formu ile farmakovijilansa yonelik tutum anketi kullanilarak toplanmistir. Verilerin analizinde
tamimlayici istatistikler kullanilmistir. Ogrencilerin farmakovijilansin halk sagliginin korunmasindaki énemine
biiyiik 6l¢iide inanma maddesinin ortalama puan degeri 3,964 + 0,892 iken raporlamanin ulusal farmakovijilans
sisteminin etkinligine 6nemli katki saglayacagini diisiinme maddesinin ortalama puan degeri 3,812 + 0,892’dir.
Buna kargin bildirim siirecinin zaman alici oldugu ve is yiikiinii artirabilecegi maddesinin ortalama puan degeri
3,37 £ 1,036; baz1 advers ilag reaksiyonlarinin bildirilmesinin mesleki yetersizlik ve ihmalkar ¢aligma algisina yol
acabilecegi maddesinin ortalama puan degeri ise 3,700 +1,057 bulunmustur. Farmakovijilans siireclerinin saglik
profesyonellerinin sorumlulugunda olmasi gerektigi konusunda genel bir fikir birligi olmakla birlikte, mali
tesviklere yonelik tutumlarin daha notr oldugu goriilmistiir. Sonuglar, hemsirelik 6grencilerinin genel olarak
farmakovijilansa yonelik olumlu bir tutuma sahip oldugunu ancak bildirim siirecine dair belirli kaygilar
tagidiklarini ortaya koymaktadir. Mezuniyet 6ncesi egitim programlarinda dgrencilerin farmakovijilansa yonelik
endiselerinin giderilmesini saglayacak ders ve konulara yer verilmesi onerilmektedir.

Anahtar Kkelimeler: Farmakovijilans, advers ilag reaksiyonlari, ilagla ilgili yan etkiler, hemsirelik &grencileri,
tutum.

EVALUATION OF NURSING STUDENTS' ATTITUDES TOWARDS
PHARMACOVIGILANCE: A DESCRIPTIVE STUDY
ABSTRACT

Pharmacovigilance is an important public health practice that aims to maintain drug safety by monitoring and
reporting adverse drug reactions. This study aims to evaluate nursing students’ attitudes toward
pharmacovigilance. The sample of the study consists of 507 students studying in the nursing department of
Bandirma Onyedi Eyliil University in the spring semester of 2022-2023. The study was completed with 330
students who voluntarily participated by fully completing the questionnaire. The data collection tools included a
descriptive information form and an attitude survey on pharmacovigilance. Descriptive statistical methods were
used to analyze the data. While the mean score for the item indicating that students largely believe in the
importance of pharmacovigilance in protecting public health was 3.964 + 0.892, the mean score for the item
indicating that they think reporting would make a significant contribution to the effectiveness of the national
pharmacovigilance system was 3.812 + 0.892. On the other hand, the mean score for the item stating that the
reporting process is time-consuming and may increase workload was 3.37 + 1.036, while the mean score for the
item stating that reporting some adverse drug reactions may lead to perceptions of professional incompetence and
negligent practice was 3.700 + 1.057. Although there was a general consensus that pharmacovigilance processes
should be the responsibility of healthcare professionals, attitudes toward financial incentives were found to be
more neutral. The results indicate that nursing students generally have a positive attitude toward
pharmacovigilance, although they express certain concerns regarding the reporting process. It is recommended
that undergraduate curricula include courses and topics that address students' concerns about pharmacovigilance.
Keywords: Pharmacovigilance, adverse drug reactions, drug-related side effects, nursing students, attitude.
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GIRIS

Farmakovijilans, advers ilag
reaksiyonlariin ve ilaclarla ilgili tespit
edilen sorunlarin degerlendirilmesi ve
onlenmesine yonelik yiritiilen faaliyet ve
bilimsel ¢alismalar seklinde tanimlanmustir.
Advers ilag reaksiyonu ise bir farmasdotik
irliniin  kullannmiyla ilgili miidahaleden
kaynaklanan, gelecekte yasanmasi
muhtemel tehlikeyi 6ngoren ve 6nlenmesini
veya Ozel tedaviyi, dozaj rejiminin
degistirilmesini  veya  {rlinlin  geri
cekilmesini  gerektiren, gozle goriiliir
derecede zararli bir istenmeyen tibbi olay
olarak tanimlanmistir (1).

Advers ilag¢ reaksiyonlar1 Tip A ve Tip B
olarak iki sekilde simiflandirilmaktadir.
flacn  bilinen farmakolojik ~&zellikleri
sonucu ortaya ¢ikan advers reaksiyonlara
Tip A reaksiyonlar denir. A tipi
reaksiyonlar yaygindir ve advers ilag
reaksiyonlariin %85 ila %9011 olusturur.
Doz asimi, yan etkiler, ilag¢ etkilesimleri bu
kategoride degerlendirilir (2, 3). Ilacin
bilinen farmakolojik 6zelliklerinin diginda
goriilen advers reaksiyonlar Tip B
reaksiyonlar olarak tanimlanir. Tip B
reaksiyonlar kendi i¢inde dort gruba ayrilir.
Tip 1 reaksiyonlar; ilk maruziyette ilaca
0zgii IgE olusan ve mast hiicreleri ile
bazofillerin yiizey reseptdrlerini isgal ettigi,
irtikerli dokiintii, kasintt ve kizarma gibi
semptomlarla birlikte anjiyoddem,
hipotansiyon ve anafilaksi gibi siddetli
reaksiyonlara kadar neden olabilen
durumlardir. Tip II reaksiyonlar, IgG veya
[gM'nin hiicresel veya hiicre dist matris
antijenlerine baglanmasiyla ortaya c¢ikan,
hiicresel yikima ve doku hasarina yol
acabilen, genellikle ilaca maruz kaldiktan 5
ila 8 giin sonra ortaya ¢ikan hemolitik
anemi, trombositopeni ve notropeniye
neden olabilen reaksiyonlardir. Tip III
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reaksiyonlar, bagisiklik kompleksleri ve
kompleman araciligryla
semptomlarinin ortaya c¢ikmasi haftalar
alabilen, eklemler, bobrekler ve kan
damarlart dahil olmak tizere gesitli
dokularda meydana gelen reaksiyonlardir.
Bu reaksiyonlara penisilinler,
sefalosporinler ve fenitoine bagli vaskiilit,
difteri ve tetanoz asilarina bagli goriilen
Arthus  reaksiyonlar1  6rnek  olarak
verilebilir. Tip IV reaksiyonlar, T hiicreleri
araciligiyla gerceklesen, sitokin salgilamak
lizere hangi hiicrelerin aktive olduguna
bagli olarak; IVa (makrofajlar), IVb
(eozinofiller), IVc (T hiicreleri) ve IVd
(notrofiller) olmak iizere birkag alt tipe
ayrilan, kontakt dermatit, akut jeneralize
ekzantematdz piistiiloz, Stevens-Johnson
sendromu (SJS), ilaca bagli asir1 duyarlhilik

aktivasyonu

sendromu (DiHS) ve eozinofili ve sistemik
sendromlu ila¢ reaksiyonu (DRESS) 6rnek
olarak verilebildigi reaksiyonlardir (2-6).

Amerika Birlesik Devletleri Food and Drug
Administration (FDA) advers olay
raporlama sistemine 2024 yili igerisinde
toplam 2,038,235 advers olay raporlanmis
olup bu reaksiyonlarin 1,064,936’sinin
ciddi oldugu ve 147,913 tanesinin Sliimle
sonuclandigr raporlanmistir (7). Tiirkiye
flag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK),
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) faaliyetleri kapsaminda 2024
yilinda Diinya saglik Orgiitii'ne 8862 adet
advers reaksiyon bildirimi yapildigini ve bu
reaksiyonlardan 984’iiniin ciddi reaksiyon
grubuna girdigini raporlamistir (8). Yatan
hastalarda  advers ila¢  reaksiyonu
prevalansini degerlendirmek amaciyla son
yillarda yapilan calismalarda bu oranin
%0,03 ila %29 arasinda degistigi
gorilmektedir (9-12). En fazla advers ilag
reaksiyonu goriilen ilag grubu antibiyotikler
ve antineoplastik ajanlardir (10, 11, 13, 14).

53



Gazi Saglk Bilimleri Dergisi 2025: 10(2): 52-67

Yiksek gelirli iilkelerde advers ilag
reaksiyonu prevalansi diisiik ve orta gelirli
iilkelere kiyasla daha diisiik olup yasanan
advers ilag reaksiyonlarinin biiyiik bir kismi1
Onlenebilir nitelik tasimaktadir (9, 10, 15).

Onlenebilir advers ilag reaksiyonlari
mortalitenin ve morbiditenin artmasina,
hastanede yatis siiresinin uzamasina neden
olmakta ve bakim maliyetlerini
artirmaktadir (16, 17). Fransa’da 2023
yilinda advers ilag¢ reaksiyonlar1 nedeniyle
hastaneye yatirilan hastalar i¢in hasta
basimma ortalama toplam maliyet 5.208 +
3.719 € olarak hesaplanmigtir. Ulusal
diizeyde yillik toplam maliyetin yaklasik
1.3 milyar € oldugu tahmin edilmektedir.
Fiyati yiiksek ilag sayisinin artmasi,
yaglanan niifus ve polifarmasi gibi
sorunlarin ~ yan1  swra, advers ilag
reaksiyonlart1 nedeniyle yasanan ciddi
hastane yatiglarinin ekonomik etkisinin
saghk  harcamalarmi  O6nemli  dlglide
etkiledigi tespit edilmistir (18). Onlenebilir
advers 1ila¢c reaksiyonlarinin ekonomik
yiikiinlin degerlendirildigi bir sistematik
derleme calismada, yatarak tedavi goren
hastalarda  Onlenebilir  advers ilag
reaksiyonlarindan kaynaklanan maliyetin
2.851 € ila 9.015 € arasinda, ayakta tedavi
goren hastalar i¢in 174 € ila 8.515 € oldugu
bulunmustur.  Onlenebilir advers ilag
reaksiyonlarinin yatig siiresi tiizerindeki
etkisinin ise ayakta tedavi géren hastalarda
9,2 +0,2 glin, yatarak tedavi goren hastalara
6,1 + 2,3 giin oldugu tespit edilmistir (19).
Japonya’da pediatrik yatan hastalarda
Onlenebilir advers ila¢ reaksiyonlarinin
hastanede kalig siiresi ve saglik hizmetleri
maliyetleri tizerindeki
degerlendirildigi bir ¢alismada, hastalarin
%3,4’linlin  hastanede yatis sirasinda
Onlenebilir advers ilag¢ reaksiyonu yasadig,
bu durumun hastanede kalis siiresini 14,1

yiikiiniin
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glin arttirarak bireysel maliyetlerde 8258 $
artisa neden oldugu tespit edilmistir.
Japonya’da ulusal diizeyde Onlenebilir
advers ila¢ reaksiyonlar1 nedeniyle yillik
ekstra 329.676.760 $ saglik harcamasi
yapldigr goriilmistiir (20). Bir diger
calismada advers ilag reaksiyonlarindan
kaynaklanan maliyetlerin hastane, saglik
sigortast veya saglik sistemi agisindan
yaklasik 6.000 € ile 10.000 € arasinda
degistigi tespit edilmistir (21).

Advers 1ila¢ reaksiyonlarmnin 6nlenmesi
amaciyla raporlanmanin 6nemli oldugu ve
farmakovijilansin  Oniindeki en biiylik
engellerden birinin advers etki
bildirimlerinin beklenilen diizeyin altinda
oldugu belirtilmistir (22). Ozellikle goniillii
bildirim sistemleri, yeni ve ciddi advers ilag
reaksiyonlart konusunda bilgi edinmenin
etkili yollarindan biridir (23). Hemsirelik
ogrencileri
calismada, raporlamanin Oniindeki en
biiyiik engellerin; raporlamanin nasil ve
nereye yapilacagma dair bilgi eksikligi,
bildirim erisimin  kolay
olmamasi, hasta yoOnetiminin advers ilag
reaksiyonlarin1 raporlamadan daha 6nemli
oldugu algis1 ve hasta gizliligi sorunlari
oldugu bulunmustur (23). Bu bulgular
hemgsirelik egitiminde farmakovijilans ve
advers ila¢ reaksiyonlarnin raporlanmasi

lizerinde  yiiriitilen  bir

formlarina

konularina yer verilmesinin Onemini
gostermektedir. Arastirmalar hemsirelik
egitiminde bu konulara yeterli diizeyde
agirhik verilmedigini gostermektedir (23-
28).

Tiirkiye'de  farmakovijilans ile ilgili
caligmalar 1985 yilinda baslamis olmakla
birlikte, yasal zemini Saghk Bakanlhg: ilag
ve Eczacilik Genel Miidiirliigii'ne bagl
TUFAM’in 2005 yilinda kurulmasiyla
tamamlanmistir (14). Ulusal
farmakovijilans ¢calismalarinin temel amaci,
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advers ilag reaksiyonlarin1  izlemek,
degerlendirmek ve Diinya Saglik Orgiitii’ne
raporlamak, ilag giivenligi uyarilarini takip
etmek, ek izlemeye tabi ilag listelerini
yaymmlamak, saglik profesyonellerine
egitim vermek ve advers reaksiyonlarimni
bildirmeye tesvik etmektir. Konuyla ilgili
bilgilendirme amaciyla 2014 yilindan
itibaren ¢ok sayida iyi uygulama kilavuzu
ve rehber yayimlanmistir (29). Tiirkiye’de
yapilan smirli  sayidaki  arastirmanin
sonuglari, hemsirelerin farmakovijilansa
dair farkindalik diizeyinin diisiik oldugunu
gostermektedir (14, 30). Dort devlet
hastanesinde gorev yapan 329 hemsire ve
ebenin dahil edildigi caligmada,
katilimcilarin yaklagik %45°1
farmakovijilans hakkinda bilgi sahibi
oldugunu belirtmis ancak sadece %23,3"i
farmakovijilans1  dogru  bir  sekilde
tanimlayabilmistir. Katilimcilarin yaklasik
%65°1 gorevleri sirasinda advers ilag
reaksiyonu yasadiklarin1 ifade etmekle
birlikte, reaksiyonu raporladigin1 ifade
edenlerin orant %2,4 bulunmustur. Ayrica
advers  reaksiyonlarmm  bir  merkeze
bildirilmesi  gerektigini  kabul eden
katilimcilarin oran1 %24,3 iken yalnizca
%1,2'si  bu merkezin admi (Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi-TUFAM) dogru
bir sekilde vermistir (14). Tiirkiye’deki bir
devlet hastanesinde gorev yapan 112
hemsgirenin  dahil edildigi bir diger
calismada, katilimcilarin 9%70,5'1 advers
ilag reaksiyonlarinin bildirilmesi
gerektigine inanmakla birlikte, %34,9’u
advers ilag reaksiyonlarinin farmakovijilans
sorumlusuna bildirilmesi gerektigini ve
%81 ise bildirimlerin Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
yapilmasi gerektigini dogru ifade etmistir.
Ayni ¢alismada hemsirelerin yalnizca %8’1
mesleki hayatlar1 igerisinde advers ilag
reaksiyonu bildirmistir (30). Bu caligmada
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bir iiniversitenin saglik bilimleri fakiiltesi
hemgirelik 6grencilerinin farmakovijilansa
yonelik  tutumlarmin  degerlendirilmesi
amaclanmistir.  Turkiye’de  hemsirelik
ogrencilerinin  farmakovijilansa  iliskin
tutumlarmin degerlendirildigi caligmalarin
sinirlt  oldugu goriilmektedir (31). Bu
yoniiyle caligma, hemsirelik  egitimi
sirecinde ilag giivenligi, farmakovijilans,
advers ila¢ reaksiyonlarinin raporlanmasi
ve hasta gilivenligi kiltliriiniin
gelistirilmesine  yonelik 6nemli veriler
sunarak, alanyazinda bu konudaki boslugu
doldurmayr  amaglamaktadir.  Ayrica
arastirma, hemsirelik  6grencilerinin
mesleki egitim siireglerinde farmakovijilans
konusundaki tutumlarin1 ortaya koyarak,
miifredatin giincellenmesine ve bu alanda
egitimsel miidahalelerin  planlanmasina
katki saglayabilir. Bu baglamda ¢alismanin
gerek teorik gerekse uygulamaya doniik
Oneriler  igermesi  agisindan  saglik
hizmetlerinin kalitesini ve hasta gilivenligini
dogrudan etkileyebilecek 6zgiin bir degere
sahip oldugu diistiniilmektedir.

YONTEM

Arastirmanin Yeri, Zamam ve Orneklem
Secimi

Aragtirmanin evrenini Bandirma Onyedi
Eylil  Universitesi 2022-2023  bahar
doneminde hemsirelik boliimiinde 6grenim
gormekte olan 507 6grenci olusturmustur.
Giirbiiz ve Sahin (2018) tarafindan %95
giiven araliginda %5 hata payr ile 500
kisilik bir evrende ulasilmasi gereken
minimum Orneklem sayisi 247 olarak
belirtilmistir  (32). Calismada evrenin
tamamina ulasilmasi hedeflenmis, toplam
344 o6grenciye ulasilmig ancak eksik veya
hatali doldurulan formlar ¢ikarildiktan
sonra 330 katilimci verisi ile ¢alisma
tamamlanmustir.
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Dahil edilme kriterleri:

. Bandirma Onyedi Eyliil Universitesi
hemsirelik boliimiinde 2022-2023 bahar
doneminde 6grenim gérmek

. En az bir donem ilag¢ gilivenligi ile
ilgili bir ders almis olmak

. Calismaya katilmaya goniillii olmak
. 18 yas lizerinde olmak.
Verilerin Toplanmasi ve

Degerlendirilmesi

Aragtirma kapsaminda olusturulan anket
formu iki béliimden olusmaktadir. Ilk
boliimde katilimcilarin yasi, cinsiyeti, sinifi
ve saglik meslek lisesi mezunu olma
durumunu igeren dort sosyodemografik
bilgiye yer verilmistir (31, 33). ikinci
bolimde ise Zivanovié ve arkadaslar
(2022) tarafindan tip, dis hekimligi,
eczacilik ve hemsirelik alaninda egitim
goren Ogrencilere yonelik  gelistirilen
Farmakovijilansa Yonelik Tutum Olgegi
yazarlarin izni dogrultusunda referans
almarak olusturulan 20 ifadeye yer
verilmigtir. 5°1i Likert tipte tasarlanan
Olgek, advers ilag¢  reaksiyonlarinin
bildirilmesine yonelik pozitif tutumu iceren
13 ifade
(4,8,9,10,11,12,13,14,15,16,17,19,20)  ve
farmakovijilansa yonelik pozitif tutumu
gosteren yedi ifadeyi (6,7,2,3,5,1 ve 18)
kapsayan iki alt boyuttan meydana
gelmektedir. Olgegin birinci alt boyutu olan
advers ila¢ reaksiyonlarinin bildirilmesine
yonelik pozitif tutum boliimiinden en diisiik
13, en yiiksek 65 puan aliabilmektedir.
Maddelerden  alman  puan  arttik¢a
farmakovijilansa yonelik daha olumlu
tutumun oldugu sdylenebilir.  Orijinal
calismada bu alt boyut ile ilgili katilimci
grubunda elde edilen ortalama puan 43,12
olarak bulunmustur. Olgegin ikinci alt

Aslan ve ark.

boyutu olan farmakovijilansa yonelik
pozitif tutum boliimiinden en diisiik 7 en
yiksek 35 puan alinabilmektedir. Orijinal
caligmada katilimci grubunda elde edilen
ortalama puan 31,98 olarak bulunmustur.
Her iki alt boyut i¢in 6l¢cek maddeleri 1-5
araliginda puanlanmis olup madde ortalama
puani 3 olarak kabul edilmistir. Olcegin
genelinde 1,2,3,5,6, ve 7. ifadeleri olumlu
tutumu gostermekte ve alinan puan 3’iin
iizerindeyse olumlu tutum artmaktadir.
Olgegin giivenilirliginin degerlendirildigi
ordinal alpfa degeri 0,91 olarak yiiksek
diizeyde giivenilir bulunmustur (33). Olgek
ifadelerinin Tiirk¢ce ankete cevirisinde
literatlirde 3-5 araliginda uzman goriisiiniin
yeterli oldugu belirtilmekte olup bu
dogrultuda dort wuzman  goriisiinden
faydalanilmistir (34, 35).

Veriler 15.06.2023-15.07.2023 tarihleri
arasinda, smif ortaminda, yiiz yiize
bilgilendirme yapilarak ortalama 20
dakikada toplanmistir. Veriler toplanmaya
baslamadan 6nce katilimcilara ¢alismanin
amact hakkinda bilgilendirme yapilarak,
calismaya goniillii katilimlarina dair yazili
onamlar1 alinmistir.

istatistiksel Analiz

Arastirma verilerinin istatistiksel analizi
icin; SPSS 26.0 programiyla tanimlayici

istatistikler (minimum, maksimum,
ortalama, standart sapma, ortanca)
uygulanmustir.
BULGULAR

Katilimeilarin =~ tanimlayict ~ 6zelliklerine
iliskin bulgular Tablo 1’de ele alinmistir.

Katilimcilarin %78,5 (259)°1 kadin, %25,5
(84)’1 23 yas ve lzerinde, %15,5 (47)’1
saglik meslek lisesi mezunu olup,

cogunlugu 3.smifta 6grenim gormektedir
(%27,9) (Tablo 1).
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Tablo 2'de, arastirma  kapsaminda
kullanilan anket formunda yer alan
maddelere iligkin tanimlayict istatistikler
sunulmus olup, katilimcilarin her bir
ifadeye verdikleri yanitlarin ortalama,
medyan, standart sapma, minimum ve
maksimum degerleri belirtilmistir.
Farmakovijilansin, halk sagliginin
korunmasina katki saglamasi nedeniyle
aragtirmalarda daha ayrintili olarak ele
alinmasi gerektigine olan inan¢ maddesinin
ortalama puan degeri 3,964 + 0,892, advers
ilag reaksiyonlarini izleyen ve raporlayan
saglik profesyonellerinin, ulusal
farmakovijilans  sisteminin  etkinligine
onemli katki sagladiklar1 maddesinin
ortalama puan degeri 3,812 + 0,892,
gelecekteki klinik pratiklerinde
kullanilacak ilaglar i¢in advers ilag
reaksiyonlarm1 ~ miimkiin ~ oldugunca
izlemeye ve bildirmeye goniillii olma
maddesinin ortalama puan degeri ise 3,788
+ 0,908 bulunmustur. Buna ek olarak
Ogrencilerin advers ilag reaksiyonlari
bilgilerine erisimin, gelecekteki mesleki
calismalarin kalitesi agisindan ¢ok Onemli
olduguna duyulan inan¢ maddesinin
ortalama puan degeri 3,824 + 0,871,
ilaglarin giivenli kullaniminin ancak saglik
profesyonellerinin advers ilag reaksiyonlari
hakkindaki mevcut bilgilerini stirekli olarak
zenginlestirmesi ile miimkiin olabilecegi
maddesinin ortalama puan degeri 3,788 +
0,901 ve ilaglarin kullanilmasina dahil olan
biitiin saglik profesyonellerinin, advers ilag
reaksiyonlarinin izlenmesinden ve
bildirilmesinden sorumlu olmasi gerektigi
maddesinin ortalama puan degeri ise 3,794
+ 0,995 olarak bulunmustur.

Calismada bazi advers ilag reaksiyonlarinin
profesyonel yetersizlige veya ihmalkar
calismaya atfedilebilme riski nedeniyle
dikkatli bir sekilde bildirilmesi gerektigi
maddesinin ortalama puan degeri 3,700 +
1,057, biitiin advers ila¢ reaksiyonlarinin
kayitsiz sartsiz bildirilmesi durumunda,

Aslan ve ark.

gelecekteki c¢alismalarda ¢esitli sorunlar
yasayacagindan hatta cezalandirilacagindan
endise etme maddesinin ortalama puan
degeri 2,473 + 0,971 ve gelecekteki advers
ilag reaksiyonu bildirim kararinin, istthdam
edilecegi kurumun is politikas1 ve/veya
istlerinin gorlis ve tutumlarindan biiyiik
Olclide etkilenecegine inanma maddesinin
ortalama puan degeri ise 3,127 £+ 0,959
bulunmustur. Ayrica su ana kadar elde
edilen deneyime dayanarak, saghk
profesyonellerinin genellikle advers ilag
reaksiyonlarini izleme ve bildirim igin
yeterli zamanlarimin olmadigina inanma
maddesinin  ortalama = puam1 = 3,37
bulunmustur. “Hastalar tarafindan bildirilen
advers ila¢ reaksiyonlarindan elde edilen
bilgilere siipheyle yaklasiyorum ve bunun
her zaman dikkatli bir sekilde ele alinmasi
gerektigine  inaniyorum.”  maddesinin
ortalama puani ise 3,585 bulunmustur.

Yukarida belirtilen bulgulara ek olarak
advers ila¢ reaksiyonlarinin bildirilmesinin
ek bir ¢aba ve zaman gerektirdigine duyulan
inan¢ nedeniyle bildirim yapan saghk
profesyonellerine mali tesvik verilmesinden
memnun olmama ifadesinin ortalama puan
degeri 3,267 £ 0,959, hemsirelik
ogrencilerinin  farmakovijilansa yonelik
tutum anketinin toplam puan ortalamasi ise
3,203 £+ 0,399 bulunmustur.
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Tablo 1. Katilimcilara ait sosyodemografik veriler (n=330)

Aslan ve ark.

n % n %
Cinsivet Kadin 259 78,5 1.Siif 91 27.6
insi
y Erkek 7 als 2.Smf 77 233
ni
19 30 9.1 3.Smif 92 27.9
20 64 19.4 4.Simf 70 21.2
Yas 21 78 23.6 Sashk Meslek Lisesi Evet 47 14.5
agh eslek Lisesi
22 L 22.4 Megzunu H 283 855
: ayir .
23 ve iizeri 84 255 4
Tablo 2. Farmakovijilansa yonelik tutum maddelerine iligkin tanimlayici istatistikler
Maddeler Ort Medyan SS Min Max
Advers qa(; reak51y0.nllar1n1 ¢ok sik . blldll:lI.'SGm, 2191 2,000 0950 1,000 5,000
gelecekteki profesyonel itibarim olumsuz etkilenebilir.
Bir iriiniin gereksiz yere piyasadan ¢ekilmesine yol
agablle?eglnden .orta duze}./dc? ve/Yeya nacﬁr gorvulen 2167 2,000 0.896  1.000 5000
advers ilag reaksiyonlarini bildirmenin gereksiz olduguna
inaniyorum.
Cok taninmayan/bilinmeyen treticilerin ilaglarinda advers
11?<; . reaIfS{yon.l.arlr}m ] olusmasm.a o0zel  dikkat 3464 4,000 1,011 1,000 5,000
gosterilmelidir, ¢iinkii cogu durumda ilacin markasinin da
onun giivenliginin garantisi olduguna inantyorum.
Bazi advers ilag reaksiyonlari, benim profesyonel
yetersizligime veya ihmalkar ¢alismama atfedilebilecegi 3,700 4,000 1,057 1,000 5,000
icin dikkatli bir sekilde bildirilmelidir.
?321.durumlarda., advers ilag reaksiyonlarinin bildirilmesi 2479 2,000 0959 1,000  5.000
onerilmemektedir.
Biitin advers ilag reaksiyonlarmi kayitsiz sartsiz
b11d1r1rse{n, gelecekteki ¢aligmalarimda H(;eslth sonmilar 2473 2000 0971 1,000 5000
yasayacagimdan hatta cezalandirilacagimdan endise
ediyorum.
Nadir advers ilag reaksiyonlarmin c¢ogu, saglik
profesyonelinin  yetersiz gbzlemi veya rakip ilag 3,058 3,000 0,872 1,000 5,000
sirketlerinin manipiilasyonunun sonucudur.
Advers ila¢ reaksiyonlarmin bildirilmesine karsiyim
¢linkii Tiirkiye Cumhuriyeti’nde bunlarin raporlanmasina
. g . 2,479 2,000 1,026 1,000 5,000
yonelik mevcut prosediiriin idari agidan asir1 yiik
getirdigine inantyorum.
Gelecekteki advers ilag reaksiyonu bildirim kararlarimin,
istihdam edilecegim kurumun is politikas1 ve/veya 3127 3,000 0959 1,000 5,000

dstlerimin gorlis ve tutumlarindan biiyiik Olclide
etkilenecegine inantyorum.
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Aslan ve ark.

Tablo 2-devam. Farmakovijilansa yonelik tutum maddelerine iliskin tanimlayici istatistikler

Maddeler

Ort

Medyan

SS

Min

Max

Uzun siiredir kullanilan ilaglarin etkilerinin zaten kapsamli
bir sekilde arastirildigma inandifim igin advers ilag
reaksiyonlarmin bildirilmesi 6ncelikle yeni ilaglara
odaklanilmalidir.

3,036

3,000

1,043

1,000

5,000

llactn  prospektiisinde ~ agiklanmayan advers ilag
reaksiyonlarmi belirleme ve bildirim konusunda kendime
glivenmiyorum.

2,700

3,000

0,967

1,000

5,000

Hastalar tarafindan bildirilen advers ilag
reaksiyonlarindan elde edilen Dbilgilere siipheyle
yaklastyorum ve bunun her zaman dikkatli bir sekilde ele
alinmasi gerektigine inaniyorum.

3,585

4,000

0,996

1,000

5,000

Advers ila¢ reaksiyonlarini bildirmenin ek bir ¢aba ve
zaman gerektirdigine inandigim i¢in reaksiyonlart izleyen
ve bildiren saglik profesyonellerine mali tesvik
verilmemesinden memnun degilim.

3,267

3,000

0,959

1,00

5,00

Advers ilag¢ reaksiyonlarini izleyen ve raporlayan saglik
profesyonelleri, ulusal farmakovijilans sisteminin
etkinligine 6nemli bir katki saglamaktadir.

3,812

4,000

0,892

1,00

5,00

Gelecekteki klinik pratigimde kullanacagim ilaglar igin
advers ilag reaksiyonlarin1 miimkiin oldugunca izlemeye
ve bildirmeye goniillilytim.

3,788

4,000

0,905

1,00

5,00

Adpvers ilag reaksiyonlari bilgilerine erigsimin, gelecekteki
mesleki g¢aligmalarimin kalitesi agisindan ¢ok Onemli
olduguna inaniyorum.

3,824

4,000

0,871

1,00

5,00

flaglarin giivenli kullanimi, ancak saglik
profesyonellerinin advers ila¢ reaksiyonlart hakkindaki
mevcut bilgilerini siirekli olarak zenginlestirmesi ile
miimkiindiir.

3,788

4,000

0,901

1,00

5,00

flaglarin ~ kullamlmasina dahil olan biitin saglik
profesyonelleri, advers ilag reaksiyonlarinin
izlenmesinden ve bildirilmesinden sorumlu olmalidir.

3,794

4,000

0,995

1,00

5,00

Farmakovijilans, halk sagligini korumanm onemli bir
yoniidiir ve aragtirmalar sirasinda daha ayrmtili olarak
calisilmasi gerektigine inanityorum.

3,964

4,000

0,892

1,00

5,00

Simdiye kadarki c¢aligmalardan edindigim deneyime
dayanarak, saglik profesyonellerinin genellikle advers ilag
reaksiyonlari izleme ve bildirim i¢in yeterli zamanlarinin
olmadigina inantyorum.

3,37

3,000

1,036

1,00

5,00

Ort: Ortalama, SS: Standart Sapma. Min: Minimum, Max: Maksimum
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TARTISMA

Hemgsirelik 6grencilerinin farmakovijilansa
yonelik degerlendirilmesi
amaciyla yapilan bu ¢alismada, 6grencilerin
cogunlugu farmakovijilansin halk sagligina
katki sagladigin1 ve bu konu ile ilgili daha
fazla arastirma yapilmasi gerektigini dile

tutumunun

getirmistir.  Advers ilag reaksiyonlar1
farmakoterapi ile iliskili 6nemli sorunlardan
biri olup, mortalite ve morbiditeye neden
oldugu icin topluma ve saglik bakim
sistemlerine ekonomik yiik getiren 6nemli
bir halk saglig1 sorunudur (20, 21). Buna ek
olarak &grencilerin hastalar tarafindan
bildirilen advers ila¢ reaksiyonlarindan elde
edilen bilgilere siipheyle yaklastiklar1 ve bu
durumun her zaman dikkatli bir sekilde ele
alinmasi gerektigine inandiklari maddesinin
ortalama puan1 yiiksektir. Bu bulgu
ogrencilerin Tiirkiye’de hastalarin advers
ilag reaksiyonlariin raporlanmasi
konusunda yeterli bilgi ve farkindaliga
sahip olmadiklarin1 ve ulusal politikalarda
hasta ve hasta yakinlariin advers ilag
reaksiyonlarmin raporlanmasi konusunda
ek diizenleme yapilmasina ihtiya¢ oldugunu
diistindiirmektedir. Bu amagla Saglk
Bakanlig1’nin merkezi politika birimlerinde
ve toplumla i¢ ige olan aile saghg
merkezleri  ve  eczanelerde,  halkin
Tiirkiye’de
farmakovijilans c¢aligmalar1 ve advers ilag
reaksiyonlart1 hakkinda bilgilendirilmesi,

ylriitiilen ulusal

bireylerin saglik okuryazarligimi artirmak
amaciyla bu alana yonelik kamu spotlari
hazirlanmasi, Milli Egitim Bakanligi ve
Yiiksekogretim Kurulu ile is birligi halinde
caligmalar yiriitilmesi faydali olabilir.

Ogrencilerin biiyiik bir kismi advers ilag
reaksiyonlarini izleyen ve raporlayan saglik
profesyonellerinin, ulusal farmakovijilans
sisteminin  etkinligine  O6nemli  katki
sagladiklarint belirtmistir. Buna ek olarak

Aslan ve ark.

ogrenciler gelecekteki klinik pratiklerinde
kullanilacak ilaglar i¢in advers ilag
reaksiyonlarini oldugunca
izlemeye ve bildirmeye goniillii olduklarini,
advers ilag  reaksiyonlar1  bilgilerine
erisimin, gelecekteki mesleki ¢aligmalarin
kalitesi acisindan ¢ok Onemli olduguna
duyduklart inancin yiiksek oldugunu ve
biitlin saglik profesyonellerinin, advers ilag
reaksiyonlarinin izlenmesinden ve
bildirilmesinden

mumkin

sorumlu olmasi
gerektigine dair maddelere yiliksek puan
vermislerdir. Tiirkiye’de hemsirelik
ogrencilerinin  farmakovijilansa  iliskin
tutumlarmin degerlendirildigi caligmalarin
sinirlt olmasi nedeniyle bu boliimde ulusal
Olgekte  hemsireler {izerinde yapilan
caligmalara yer verilmistir. Bu durum
calismanin  bir  kisitidir.  Tiirkiye’de
hemsireler {lizerinde yapilan bir ¢alismada,
%24,3"i advers
reaksiyonlarin bir merkeze bildirilmesi
gerektigini kabul ederken, yalnizca %1,2'si
bu merkezin adin1 dogru bir sekilde
vermistir (14). Ayni caligmada
katilimcilarin ~ yaridan  fazlasi  ¢alisma
hayatlari igerisinde advers ilag

katilimcilarin

reaksiyonuyla  karsilagtiklarini  ancak
yalnizca %2,4°1i advers ila¢ reaksiyonunu
raporladiklarini belirtmistir. Tiftik, Duman
ve Un (2019), bir iiniversite hastanesinde
gorev yapan hemsirelerin farmakovijilansa
iliskin bilgi, tutum ve wuygulamalarini
degerlendirdikleri ¢alismada, hemsirelerin
%83,9’unun  farmakovijilansi  dogru
tanimladigi, %81,7°sinin  advers ilag
reaksiyonu bildiriminin profesyonel bir
yiikiimliiliik oldugunu, %48,8’1 yasanan bir
advers ila¢ reaksiyonuna tanik olmakla
birlikte sadece %0,2’sinin advers ilag
reaksiyonu bildirimi yaptigi tespit edilmistir
(36). Bir devlet hastanesinde gorev yapan
hemsirelerin dahil edildigi bir ¢alismada,
katilimeilarin =~ %74,1’1  advers  ilag
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reaksiyonlarin1 bildigini, %34,9’u advers
etki bildirimlerini farmakovijilans
sorumlusuna yapmalar1 gerektigi hakkinda
bilgi sahibi oldugu, hemsirelerin %70,5'inin
advers ilac reaksiyonlarmin bildirilmesinin
gerekliligini  bilmesine ragmen sadece
%8’inin TUFAM hakkinda bilgi sahibi
oldugu tespit edilmistir (30).

Uluslararasi literatiirde yapilan caligsmalar
degerlendirildiginde; Malezya’da 06zel bir
tiniversitenin hemsirelik boliimiinde egitim
goren Ogrencilerin  farmakovijilans ve
advers ila¢ reaksiyonlarinin bildirilmesine
yonelik  farkindalilk  ve  tutumlarinin
degerlendirildigi bir ¢alismada, 6grencilerin
farmakovijilans ve advers ila¢ reaksiyon
bildirimi diizeyde
farkindalik sahibi olduklari tespit edilmistir
(37). Saglik bilimleri alaninda egitim alan
ogrenciler  lizerinde  yiriitilen  bir
calismada, farmakovijilans ve advers ilag
reaksiyonu bildirimlerine yonelik
farkindalhigin diistik oldugu ve advers ilag
reaksiyonlarmma yonelik genel bildirim

konusunda  orta

oraninin yalnizca %35,1 oldugu tespit
edilmistir (26). Hindistan’da hemsirelik
ogrencileri lizerinde yapilan bir ¢aligmada,
egitim programi uygulanmadan Once
ogrencilerin  %52’sinin farmakovijilansin
tanimin1 bildigi, bu oranin egitimden sonra
%100’e yiikseldigi gorilmiistiir. Ayni
calismada katilimcilarin sadece %33'liniin
Hindistan'da ulusal advers ilag reaksiyonu
izleme sistemlerinin varligindan haberdar
oldugu ve bu oranin egitim programinin
ardindan %89’a yiikseldigi tespit edilmistir.
Calisma  genelinde egitim  programi
uygulanmadan 6nce 6grencilerin %32 olan
farmakovijilansa  yonelik  farkindalik
oraninin, egitim miidahalelerinin ardindan
%95’e  yiikseldigi  goriilmistir  (25).
Hindistan’da hemsirelik Ogrencileri
lizerinde yiiriitillen farkli bir ¢alismada,

Aslan ve ark.

baslangigta ogrencilerin
%37,6’sinin - farmakovijilansin  neyle
ilgilendigini bildigi, %45,9'unun her tiirlii
advers ila¢ reaksiyonlarmi bildirmek
istedigi, %>54,1'inin sadece ciddi
reaksyonlar1 bildirmek istedigi, %29,6'sinin
ise yeni ilacin neden oldugu reaksiyonlari
bildirmek istedigi tespit edilmistir. Ayni
calismada Ogrencilerin yalnizca %1,2s1
farmakovijilans bolgesel raporlama
merkezini bildiklerini ifade etmistir (23).
Hindistan’da  hemsirelik ~ 6grencilerinin
dahil edildigi bir caligmada, kimlerin advers
ilac  reaksiyonlarmi  raporlayabilecegi
ifadesine Ogrencilerin yalnizca %22,3’i
biitiin  saglik  profesyonelleri  yanitimi
verirken, %57'si sadece hekimlerin, %49'u
sadece hemsirelerin ve %61,8'1 sadece
eczacilarin advers 1ila¢ reaksiyonlarini
bildirebilecegini ifade etmistir (23). Bir
diger calismada, oOgrencilerin  %19,1'1

yalnizca

advers ilac reaksiyonlarmin bildirilmesinin
biitiin saglik hizmeti sunuculari i¢in mesleki
bir yiikiimlilik olduguna inanirken,
%17,30 advers ilag reaksiyonlarinin
raporlanmast  gerektigine  inandigini,
%26,4'i bu konuda nétr oldugunu, %37,3"u
ise bu goriislere katilmadigini ifade etmistir
(27). Hindistan’da yapilan farkli bir
calismada egitim programi uygulanmadan
once Ogrencilerin  yaklasitk  yarisinin
hemsirelerin ve diger saglik ¢alisanlarinin
advers ilag reaksiyonlarin
bildirebileceginin farkinda oldugu,
katilimcilarin %17,1'1 sadece doktorlarin
advers ilag reaksiyonlarini bildirebilecegine
inanirken, %18,6's1 ise sadece eczacilarin
bunu yapabilecegine inaniyordu. Buna ek
olarak  ogrencilerin  %75,7'si  advers
reaksiyonlarin eksik bildirilmesinin saglik
hizmetlerinde 6nemli bir endise kaynagi
oldugunu ve %80’1 bitin  saghk
profesyonelleri i¢in bildirimin  zorunlu
olmast gerektigini vurgulamistir. Ayni
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calismada, egitim oncesinde katilimcilarin
%18,6’s1 yalnizca yasami tehdit eden
reaksiyonlarmm  bildirilmesi  gerektigini,
%143’ yalmizca  yeni  ilaglardan
kaynaklanan reaksiyonlarin bildirilmesi
gerektigine inandigini ifade etmistir (24).
Pakistan’da yiiriitiillen bir diger ¢alismada,
Ogrencilerin yalnizca %18,2'si, mevcut
bilgisiyle  gelecekteki
herhangi bir advers ila¢ reaksiyonu

uygulamalarda

bildirmeye hazir oldugunu ifade etmistir
(27). Raikar ve ark. (2024) tarafindan
yapilan calismada, hemsirelik
ogrencilerinin %90’1 advers ilag reaksiyonu
ve ilag yan etkisi terimlerini duyduklarini,
%66’s1 farmakovijilans teriminin anlamini
bildiklerini, %55’1 kendi iilkelerindeki
advers 1ila¢ reaksiyonlarmmi toplamak ve
izlemekten sorumlu kurulusun adim
bildiklerini ifade etmistir. Buna ek olarak
advers ila¢ reaksiyonlarini raporlamanin
onemli oldugunu diisiinen Ogrencilerin
orant %90, advers ila¢ reaksiyonunu
raporladigin1  belirtenlerin = oran1 %82,
advers ilag reaksiyonlarinin
Onlenebilecegini diisiinenlerin oran1t %92,
advers ilac reaksiyonlar1 hakkinda herhangi
bir farkindalik programi ya da kampanyaya
katilanlarin orant %68 bulunmustur (28).
Literatiir ~ bulgulari,  Tirkiye’de  ve
uluslararasi arenada hemsirelik
ogrencilerinin farmakovijilansa yonelik
bilgi ve farkindalik diizeylerinin genellikle
siirli oldugunu ve advers ilag reaksiyonu
raporlama oranlarinin ise diisiik diizeyde
kaldigim1  gostermektedir.  Farkliliklarin
temel nedeni, iilkelerin  hemsirelik

egitimine  farmakovijilans  konusunu
entegre etme durumu, {ilkedeki yasal
zorunluluklar,  ulusal  farmakovijinsa

sisteminin varligr ve olgunlagma diizeyi,
iilkeler diizeyinde advers ilag
reaksiyonlarmin raporlanma durumu ile
ilgili mesleki ve kiiltiirel farkliliklar olabilir.

Aslan ve ark.

Egitim programlarinin, bilgi diizeyini ve
raporlama istekliligini artirmada etkili
oldugu goriilmektedir. Bu baglamda,
hemsirelik egitim miifredatinda
farmakovijilans egitimine yer verilmesi,
klinik uygulama sirasinda raporlama
kiltiiriinli  tesvik eden  politikalarin
gelistirilmesi dnemlidir.

Calisma bulgular1 arastirmaya katilan
hemsirelik ~ 6grencilerinin  advers ilag
reaksiyonlarinin bildirimine iliskin belirli
endiseler tasidigini gostermektedir.
Ogrenciler 06zellikle bazi1 advers ilag
reaksiyonlarinin profesyonel yetersizlige
veya ihmalkar ¢calismaya atfedilebilme riski
nedeniyle dikkatli bir sekilde bildirilmesi
gerektigi maddesi ile gelecekteki advers
ilag reaksiyonu bildirim kararinin, istthdam
edilecegi kurumun is politikas1 ve/veya
tstlerinin goriis ve tutumlarindan biyiik
Olciide etkilenecegine inanma maddelerine
yilksek puan vererek bildirimle ilgili
cekinceleri oldugunu dile getirmistir.
Hindistan’da  hemsirelik ~ 6grencilerinin
dahil edildigi bir ¢alismada, Ggrencilere
egitim verilmeden once %70,6's1 advers ilag
reaksiyonlarini bildiriminin mesleki imaja
zarar verdigini belirtirken, farmakovijilans
egitimi sonrasinda Ogrencilerin  %94,1°1
reaksiyonlart raporlamanin mesleki imaja
zarar vermedigini ifade etmistir. Ayni
calismada mezuniyet asamasina gelen
ogrencilerin yalnizca %1,2’sinin advers ilag
reaksiyonlari nedeniyle yasaklanan
ilaglardan haberdar oldugu, %12,9’unun ise
yaygin advers ilag reaksiyonlar1 ve bunlara
neden olan ilaglar hakkinda bilgi sahibi
oldugu tespit edilmistir (23). Hindistan’da
hemgirelik 6grencilerinin farmakovijilans
hakkindaki bilgi, tutum ve uygulamalari
iizerinde egitim miidahalesinin etkinligini
degerlendirmek amaciyla yiiriitiillen bir
calismada, Ogrencilerin egitim Oncesi ve
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egitim sonrast farmakovijilansa yonelik
tutumlarinda 6nemli bir degisiklik oldugu,
egitim sonrast Ogrencilerin istatistiksel
olarak  daha  biiyik  bir
farmakovijilans ve advers ilag reaksiyonlari
hakkinda bilgi sahibi oldugu goriilmiistiir
(25). Hemsgirelik Ogrencileri iizerinde
yuritiilen bir diger ¢alismada, advers ilag
reaksiyonlari hakkinda bildirimde
bulunmanin hukuki sonug¢lardan endise
duyduklarimi  belirtenlerin ~ oran1 %60
bulunmustur (24). Bulgular, advers ilag
reaksiyonlarinin raporlanmasi konusundaki
cekincelerin biiyiik Olglide mesleki imayj,
hukuki sonuclar ve kurum politikalar1 gibi
faktorlerden etkilendigini gostermektedir.
Egitim uygulamalarinin Ogrencilerin bu
konudaki farkindaligim gelistirdigi
goriilmektedir.

oraninin

Calismada, Ogrencilerin  advers ilag
reaksiyonlarimin bildirilmesinin ek bir ¢aba
ve zaman gerektirdigine duyulan inang
nedeniyle mali tesvik uygulamalarina
iliskin tutumlarinin notr oldugu
goriilmiistiir. Bu  bulgu  6grencilerin
farmakovijilans siireglerini temel olarak
mesleki bir sorumluluk olarak
degerlendirdiklerini ve etik sorumluluk
bilincinin farkinda olduklarin1 ancak tesvik
edici unsurlarin gerekliligi konusunda kesin
bir goriise sahip olmadiklarini
gostermektedir. Tesvik mekanizmalar
konusunda net bir tutumun olmamasi,
konuyla ilgili politika ve bilgilendirmelerin
yeterli olmamasina baglanabilir.

Calismada  hemsirelik  Ogrencilerinin
farmakovijilansa yonelik tutum anketinin
toplam puan ortalamasi 3,203 olarak orta
diizeyin tlizerinde bulunmustur. Bu durum,
hemsirelik Ogrencilerinin konuya yonelik
bir farkindalik ve ilgisinin oldugunu ancak
mevcut tutumun davranisa doniligmesi ve
daha giiglii sekilde benimsenmesi igin ek

Aslan ve ark.

onlemlere ihtiyag¢ oldugunu gdstermektedir.
Ozellikle farmakovijilans ve advers ilag
reaksiyonlarmin raporlanmasi konularinin
teorik  egitim  programlariyla  birlikte
farkindalik ¢alismalart ve klinik gbzlem
olanaklariyla desteklenmesi orta diizeydeki
tutumun iyilestirilmesine katki saglayabilir.

Ogrenciler ~ saglik  profesyonellerinin
genellikle advers ilag reaksiyonlarini izleme
ve bildirim ig¢in yeterli zamanlarinin
olmadigi, ilacin prospektiisiinde
aciklanmayan advers ila¢ reaksiyonlarimni
belirleme ve  bildirim  konusunda
kendilerine giivenmediklerini belirtmistir.
Hindistan’da  hemsirelik ~ 6grencilerinin
dahil edildigi ve advers ilag reaksiyonlarini
raporlamanin Oniindeki engellerin
degerlendirildigi bir ¢alismada, advers ilag
reaksiyonlari1  bildirmek i¢in yeterli
zamanin olmamasi Onemli bir endise
kaynagi  olarak  bildirilmistir. ~ Ayni
calismada, bildirilen tek bir reaksiyonun
ADR  veritabanin1  Onemli  Olgiide
etkilemeyebilecegi algisinin yaklasik %30
oldugu bulunmustur (25). Bir diger
calismada, katilimcilarin %52,8'1 ¢alisma
bulgularina benzer sekilde raporlamanin is
yiikiinii artirdig1 ve ¢ok fazla zaman aldigini
diisinmektedir. Ayni c¢alismada egitim
programi Oncesinde 6grencilerin %78,6's1
advers ila¢ reaksiyonlari tespit etme ve

bildirme konusunda kendilerine
giivenirken, egitim sonrasi bu oran %91,4'e
yiikselmistir (24). Ogrencilerin
farmakovijilansa  yonelik  bilgi  ve

tutumlarmin degerlendirildigi ¢aligmalar,
farmakovijilans egitimi Oncesi ve sonrasi
bilgi ve tutum diizeyinde 6nemli ilerlemeler
oldugunu gostermistir (23-25). Ogrenciler
farmakovijilansin  hemsirelik  egitiminin
vazgecilmez bir parcasi olmasi gerektigi ve
hemsirelik  egitiminde farmakovijilans
konusuna teorik ve uygulamali olarak daha
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fazla yer verilmesi gerektigi goriisiindedir
(24, 27). Bu bulgular hemsirelik egitim
programlarinda  farmakovijilansa  yer
verilmesinin 6nemini ortaya koymaktadir.
Ozellikle zaman ve stres baskisi altinda
hizmet sunulan saglik sektoriinde advers
ilag reaksiyonlarmin raporlanmasina dair
kullanict dostu sistemlerin tasarlanmasi, is
yiikiiniin dengeli dagilimi, siirekli egitim
programlariyla farmakovijilansa yonelik
bilgi ve farkindaligin artirilmasi, ilag
giivenligiyle ilgili kalite ve akreditasyon
standartlarinin =~ uygulanmasi1  ve ilag
bilgilerine erisimi kolaylastiracak web

tabanli  ilag  yOnetimi  sistemlerinin
kullanilmasi faydali olabilir.
SONUC VE ONERILER
Calisma bulgulari, Ogrencilerin

farmakovijilans konusunda genel olarak
olumlu bir tutuma sahip olduklarin1 ancak
bazi  advers ilag  reaksiyonlarinin
profesyonel yetersizlige veya ihmalkar
calismaya atfedilebilme riski nedeniyle de

endise duyduklarmi  gostermektedir.
Calismadan  elde  edilen  sonuclar,
hemsirelik egitimi miifredatinda
farmakovijilans  ve  ilag  gilivenligi

konularina daha fazla yer verilmesi
gerektigine isaret etmektedir. Ozellikle
klinitk egitim sirasinda vaka temelli
farmakovijilans uygulamalarina  yer
verilmesi,  Ogrencilerin  advers ilag
reaksiyonlarmin  bildirimine  yonelik
cekincelerini  azaltabilir ve  bildirim
stireclerine daha etkin katilim
gostermelerini saglayabilir. Ayrica, saglik
sisteminde advers ilag reaksiyonlarini
raporlamanin biitiin saglik
profesyonellerinin sorumlulugu olduguna
dair acik ve biitlinclil bir yaklagimin
benimsenmesi, farmakovijilans sisteminin
etkinligini artirabilir. Bu uygulamalar
hastalar acisindan advers ilag

Aslan ve ark.

reaksiyonlarinin onlenerek, mortalite ve
morbiditenin azaltilmasina, hasta giivenligi
uygulamalarmin iyilestirilmesine fayda
saglayabilir. Ulke saglik sistemi agisindan
diisiiniildiiglinde, Onlenebilir advers ilag
reaksiyonlar1 kaynakli hastanede yatis
stresinin ~ kisaltilmasina  ve  bakim
maliyetlerinin azaltilarak, saglik hizmet
kalitesinin yiikseltilmesine ve saglik sistemi
performansimnin  iyilestirilmesine  katki
saglayabilir. Bu kapsamda, hemsirelik
egitimi siirecinde farmakovijilans
farkindaligini artirmaya yonelik
yapilandirilmig  egitim  programlarinin
etkisini inceleyen ileri diizey ¢aligmalarin

yapilmasi Onerilmektedir. Ayrica
mezuniyet oncesi farkli saglik
profesyonellerinin farmakovijilansa

yonelik bilgi ve tutumlarinin
degerlendirilecegi arastirmalarin yapilmasi
biitlinciil bir yaklasimla farkindaligin
saglanmast acisindan faydali olabilir.
Gelecekte yapilacak aragtirmalarda
egitimlerin etkinliginin degerlendirilmesini
saglayacak deneysel calismalara da yer
verilebilir.
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