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Amag: Nikotin bagimliligi (NB) tedavisinde ilag disi yontemlerle yapiimis
kontrollti galisma sayisi yetersizdir. Buna ragmen NB tedavisinde elekt-
roakupunktur (EA) gibi ilag disi yontemlerin kullanimi giderek artmak-
tadir Bu calismanin amaci gercek elektroakupunktur (GEA) ile plasebo
elektroakupunkturun (PEA) NB tedavisindeki etkinligini ve glivenirligini
karsilastirmaktir.

Yontem: Calismaya DSM-IV 6lciitlerine gére NB tanisi konan 450 hasta
alindi. Bu galisma, 4 haftalik bir tedavi ve sonrasinda 4 haftalik bir takip
dénemini iceren cift kér ve plasebo kontrollt bir yontemle gerceklesti-
rildi. Calisma Haziran-Aralik 2009 tarihleri arasinda bir ayaktan psikiyatri
kliniginde yapilmistir. Dért yiz elli hastadan gerekli dlgltleri karsilayan
|64 hasta bire bir oraninda GEA (n=84) ve PEA (n=80) gruplarina
ayrildi. Hastalarin rutin biyokimyasal, hematolojik, idrar, akciger ve kalp
incelemeleri ile nefes karbon monoksit (CO) dizeyleri kaydedildi. Ay-
rica Fagerstrom Nikotin Bagimlilik Testi (FNBT), Hamilton Depresyon
Olgegi (HDO) ve Hamilton Anksiyete Olcesi (HAO) uygulandi. EA uy-
gulamalar Antismoke 3000® markali bir cihazla gerceklestirildi. Etkinlik
analizleri “tedavi amacina yonelik analiz” kullanilarak gerceklestirilmistir.

ABSTRACT

Introduction: The number of non-pharmacological controlled studies is
insufficient in the treatment of nicotine dependence (ND). Nevertheless,
non-pharmacological treatments, such as electroacupuncture (EA), are
becoming increasingly popular in the treatment of ND. The aims of this
study were to determine the efficacy and safety of “true EA therapy”
(TEAT) compared to those of “sham EA therapy’ (SEAT) in ND
treatment.

Methods: Eligible patients who met the DSM-IV criteria for ND (n=450)
were included in the study. This study was a double-blinded, sham-
controlled clinical trial with a 4-week treatment period and 4-week
follow-up conducted between June and December 2009 at a psychiatry
outpatient clinic. One hundred and sixty four adult (> 18 years; 44 men,
120 women) cigarette smokers out of 450 patients who met the inclusion
and exclusion criteria were enrolled in the study in a ratio of |:1 to receive
TEAT (n=84) or SEAT (n=80). Routine biochemical and hematological
tests, chest X-Ray, and ECG were carried out; end-expired carbon
monoxide (CO) levels were measured too. Clinical characteristics were
obtained through the Fagerstrom Nicotine Dependence Test (FNDT),
Hamitton Rating Scale for Depression (HRSD), and Hamitton Anxiety
Scale (HAS). EA was carried out by a trademark device, Antismoke

Birincil etkinlik analizlerinde degisken olarak 4. haftadaki FNBT, gtinlik
icilen sigara sayisi ve CO puanlarindaki degisimler kullanild). ikincil etkinlik
analizleri igin ayni degiskenlerin 8. hafta degerleri kullanildi. Etkinlik analiz-
leri ANCOVA kullanilarak gergeklestirilmistir:

Bulgular: Gruplarin ortalama baslangic FNBT, HDO, HAO ve CO dii-
zeyleri istatistiksel olarak benzerdi. Gruplarin etkinlik parametrelerindeki
degisim ve sigaray! birakma oranlari (GEA grubunda 935,7, PEA gru-
bunda 9630) benzer bulundu. Calisma disi kalan hastalarin oranlari (GEA
grubunda %83 ve PEA grubunda %8,7) ve tedaviyi stirdiremeyenlerin
oranlari (GEA grubunda 9644 ve PEA grubunda %43,7) benzer bulundu.
Gruplarin bildirdigi yan etki oranlari arasinda anlamli bir farklilik yoktu.

Sonug: Bu calisma GEA ve PEANnIn NB hastalarinda benzer etkinlik ve
glivenirlik profiline sahip oldugunu géstermistir:

Anahtar kelimeler: Nikotin bagimlilig, sigara, akupunktur, elektroaku-
punktur

3000®. Efficacy analyses were performed on “intent-to-treat analysis.”
Primary outcome was the differences from baseline to endpoint in mean
FNDT, number of cigarettes smoked per day, and CO levels at week 4.
Secondary outcomes were the same variables at week 8. These variables
were assessed via analysis of covariance (ANCOVA).

Results: Mean baseline FNDT, HRSD, HAS, and CO levels of the
groups were statistically similan. TEAT and SEAT groups demonstrated
no significant changes in the outcome variables and smoking cessation
rates (35.7% and 30%, respectively). Of those remaining outside of the
study, 8.3% were from the TEAT group and 8.7% were from the SEAT
group; there was no statistical difference between the groups. The rate of
treatment discontinuation was similar between the TEAT (44%) and SEAT
(43.7%) groups (p>0.05). The rates of adverse events were not similar too.

Conclusion: This study showed that both TEAT and SEAT have similar
efficacy and safety profiles in patients with ND.

Keywords: Nicotine dependence, cigarette, acupuncture, electroacu-
puncture

GiRiS
Nikotin bagimliligi (NB) diinya ¢apinda yikici sonuglarla giden bir saglik problemidir (1). Nikotin bagimliligi tedavisinde ilag tedavileri disinda
akupunktur, psikoterapi ve egitim gibi pek cok tedavi secenegi denenmektedir. ilac tedavileri konusunda ¢ok sayida cift kér kontrollii calisma
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yapilmig olmasina karsin ilag disi tedavilerle ilgili kontrolld calisma sayisi ye-
tersizdir (2). Yetersiz kanitlara raSmen homeopati, hipnoz, néroelektrik
tedavi (NET), transkranial elektroterapi ve elektroakupunktur (EA) gibi
yéntemlerinin NB tedavisinde giderek yaygin bir sekilde kullanildigr dikkat
cekmektedir (3). Bir calismada, on giin boyunca uygulanan NET'in ¢ekilme
belirtilerini dlizelttigine dair veriler sunmustur (4). Bazi galismalarda ise kla-
sik akupunktur ve egitimin birlikte uygulanmasi durumunda NB tedavisinde
basarili sonuglar alinabilecegi bildiriimistir (5).

Son yilarda geleneksel akupunkturun bir miktar degistirilmesi ile elde
edilen ve EA olarak adlandirilan yéntemin NB tedavisinde daha fazla kul-
lanildig gozlenmektedir. Bilindigi gibi elektroakupunktur uygun bir prob
vasitasiyla viicutta belirli noktalarin elektriksel olarak uyarilmasi suretiyle
uygulanir (6).

Bazl calismalarda geleneksel akupunkturun ve EAnin NB tedavisinde etki-
li oldugu bildirilse de sonuglar geliskilidir (7,8,9,10). Celiskinin kaynaginda
hasta segim &lgltleri, akupunkturun ve EAnin uygulama sekilleri, uygulan-
ma noktalari ve tedavi stresi ile ilgili bazi ydntem farkliliklart bulunmakta-
dir Bu calismalarda gozlenen érneklem ve standardizasyon sorunlari, NB
tedavisinde gercek elektroakupunkturun (GEA) mu yoksa plasebo aku-
punkturun (PEA) mu daha etkili ve glvenilir oldugu sorusunu glindeme
getirmistir

Celiskili ve yetersiz bulgulara ragmen, EAnin NB tedavisindeki kullanimi hiz-
la artmaktadir. Bugline dek asagida ayrintilari verilen y&ntemle EAnin NB
tedavisindeki etkinligi ve glvenirliginin konusunda sistemli, gift kor ve plase-
bo kontrollti bir ¢alisma yapilmamistir. Bu galisma bu eksikligi giderme ko-
nusunda bir katki sunmak amaciyla planlanmistir Calismanin temel hipotezi,
GEAIn etkililiginin ve glivenirliginin PEAdan farkl olmadig yéniindedir.

YONTEM

Orneklem

Calismaya Istanbul Géztepe Egitim ve Arastirma Hastanesi Etik Kurul
onay! ve Erenkdy Ruh ve Sinir Hastaliklar Egitim ve Arastirma Hastane-
si (ERSEAH) Etik Danisma Kurulu onaylari alindiktan sonra baslanmistir.
Haziran-Aralik 2009 tarihleri arasinda ERSEAH Sigara Bagimliligi Polikli-
nigine tedavi amaciyla bagvuran tim hastalar (n=534) calismanin evrenini
olusturmustur. Bu hastalara calisma hakkinda detayli bilgi verilmis ve tim
hastalarin yazil onamlart istenmistir. Yazili onam vermeyen 39 kisi calismaya
alinmamistir. Kalan 495 hastadan 45 tanesi Amerikan Psikiyatri Birliginin
DSM-IV &lcltlerine gdre (I 1) Nikotin Bagimliligi (NB) teshisini karsilamadi-
g1icin calismaya katilmamistir. Geriye kalan ve NB teshisi konan tim hastalar
(n=450) calismanin érneklemini olusturmustur. Yazili onamlari alindiktan
sonra bu 450 hasta ¢alismaya dahil edilmistir. NB teshisi konan hastalardan
calismaya alinma igin 18-65 yas araliginda bulunmasi, en az bir kez basarisiz
sigara birakma deneyimi yasamasi ve son bir yildir en az 10 adet sigara
iciyor olmasi sartlari arandi. Bu 450 hastadan bipolar bozuklugu (n=23),
psikotik bozuklugu (n=20), majér depresyonu (n=12) ve diger bir ruhsal
bozuklugu olan (n=5) toplam 60 kisi ile herhangi bir tibbi hastaligi olan 82
kisi (toplam 142) calismadan dislanmistir. Ayrica dlizenli olarak psikotrop ya
da medikal bir ilag kullanan hastalar (n=75) calismaya alinmamistir. Labora-
tuvar incelemeleri sonucunda patolojik bir bulgu saptanan hastalar (n=48)
calismadan gikarilmistir. Tibbi 8ykdstinde epileptik ndbet, kalp hastalig veya
beyin damar hastalig gibi dnemli bir hastalik gecirmis olanlar (n=21) calis-
maya alinmamistir. Sonug olarak 450 hastadan 286 tanesi yukarda sayilan
nedenlerden dolayr calisma disi kalmistir. Geriye kalan 164 olgu (44 erkek,
120 kadin) alismaya alinmis ve bu hastalar bir galismaci tarafindan (Dr. S.K.)
kura ile bire bir oraninda iki gruba ayrilmistir. Hastalara 4 haftalik, ift kor
GEA (n=84) (n=80) veya PEA tedavisi uygulanmisti. Orneklem ve calisma
akist ile ilgili diger detaylar Sekil |'de verilmistir:

Bilici ve ark. Nikotin Bagimliligi Tedavisinde Elektroakupunktur

Uygulanan islemler

Vizit O (tarama viziti): Bu vizitte 164 hastanin detayli tibbi dykdleri, sos-
yodemografik ézellikleri ve glnlik igtikleri sigara sayisi kaydedilmis, nefes
karbonmonksit dizeyleri (CO) dlgllmustir. Tim hastalarin temel biyo-
kimyasal (hemogram, tam idrar tetkiki, kan sekeri, kan Ure azotu, eloktro-
litler, toplam kolesterol, toplam trigliserid, LDL, HDL, karaciger enzimleri
ve tiroid hormonlari kapsamaktadir) tetkikleri, akciger ve kalp grafileri ile
asagida belirtilen psikiyatrik testleri yapilmis ve EA uygulamasi igin yonlen-
dirilmistir.

Calismanin evreni (n=534)

Yazill onam vermeyen
hastalar (n=39)

ilk degerlendirmeye
alinan hastalar®
(n=495)

NB olgiitlerini
karsilamayan hastalar
(n=45)

Calisma igin uygun
durumdaki hastalar

(n=450)
ilag kullanan (n=75),
NB ile birlikte ruhsal anormal biyokimyasal
(n=60) veya tibbi bulgusu olan (n=48)
hastaligi (n=82) olan D ve Oykilerinde tibbi bir
hastalar hastalik gegirmis olan
(n=21) hastalar
\ /
Gruplara kalan hastalar
(n=164)

VAN

GEA tedavisine alinan hastalar PEA tedavisine alinan hastalar
(n=84) (n=80)

v .

Calismayi tamamlayanlar (n=47)
Calismayi stirdiremeyenler (n=37)
Kurallara uymayanlar® (n=17)
Tedavi etkisizligi (n=14)
Yan etkiler (n=5)
Takipten dusenler (n=1)

N

Calismay tamamlayanlar (n=45)
Calismay stirdiiremeyenler (n=35)
Kurallara uymayanlar® (n=13)
Tedavi etkisizligi (n=15)
Yan etkiler (n=5)
Takipten dusenler (n=2)

VRN

Etkinlik Etkinlik Etkinlik Etkinlik
analizinden analizine analizinden analizine
diglananlard alinanlar’ diglananlare alinanlar’

(n=7) (n=77) (n=7) (n=73)

Sekil 1. Hasta akis semasi. @ Yazili onam veren, DSM-IV &lgitlerini karsilayan ilk
degerlendirmeyi (Vizit 0) tamamlayan hastalar. °: Vizitlerine geg gelen (n=5) ve
Bupropion (n=8) veya Vareniklin (n=4) kullanmaya baglayan hastalar. < Vizitlerine
geg gelen (n=3) ve Bupropion (n=4) veya Varenikline (n=6) kullanmaya baslayan
hastalar. ¢ Yetersiz veri kalitesi olan (n=5) ve Vizit O disinda verisi olmayan (n=2)
hastalar. ¢ Yetersiz veri kalitesi olan (n=4) ve Vizit O disinda verisi olmayan (n=3)
hastalar. % Vizit O ve en az | vizite gelen hastalar, NB: nikotin bagimlilig.
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Vizit | Vizit Odan bir, Vizit 2 Gg, Vizit 3 yedi ve Vizit 4 ise otuz glin sonra
yapilmistir. Bdylece tarama viziti ile birlikte toplam 5 vizit yapiimistir: Vizit |,
2, 3 ve 4'te hastalara GEA ya da PEA uygulanmadan &nce ve asagida tanim-
lanan g psikiyatrik test yapilmis ve hastalarin nefes CO duizeyi ile glinlik
ictikleri sigara sayisi kaydedilmistir. Erken depresmeyi tespit etmek amaciyla
hastalar Vizit 4ten | ay sonra tekrar degerlendirilmis ve Vizit O'daki temel
tetkikler ve testler tekrarlanmistir. Bu islemler gruplara kér bir arastirici
(Dr. S.G.) tarafindan gergeklestiriimistir.

Elektroakupunktur Uygulamalari

Yukarida belirtilen degerlendirmeleri tamamlayip EA icin yonlendirilen
hastalar |:| oraninda gergek EA (GEA) (n=84) ya da plasebo EA(PEA)
(n=80) grubuna dagrtimistir. Béylece gruplara diisen hasta sayilarinda ben-
zerlik olusturulmaya calisiimistir. Hastalara hangi gruba distikleri soylen-
memistir.

Gergek elektroakupunkturun ve PEA islemleri gériinlste benzer sekilde
uygulandi. Gerek GEA, gerekse PEA islemi Antismoke 3000® markali bir
cihaz kullanilarak gergeklestirildi. Uygulamalar sirasinda hastalar rahat ve
yari uzanmis bir pozisyonda oturtuldu. Uygulama noktalari cihazi Ureten
firmanin &nerileri ile belirlenmistir. Buna gére sag kulak kepgesinde 19, sol
kulak kepgesinde 18 ve burun ucunda 3 adet olmak tizere toplam 40 nokta
sirayla uyariimistir. GEA islemi, etkin uyari igin tavsiye edilen 10 Hz'lik, 0,50-
0,80 mA ve | KQ degerinde direk akimli elektriksel uyari kullanilarak uygu-
lanmistir Uygulama, yuvarlak uclu bir prob vasitasiyla yukarda belirtilen her
bir nokta igin yaklasik 20 saniye stirmistir. Bir EA uygulamasi yaklagik 15
dakikada tamamlanmistir. PEA islemi GEA islemine sekil bakimindan ben-
zer sekilde ancak elektriksel akimin plasebo diizeyinde oldugu kabul edilen
<| HZ'lik bir uyari kullanilarak gerceklestirilmistir. EA islemleri uygulama
konusunda egitiimis deneyimli bir hemsire tarafindan gergeklestirilmistir.

Kullanilan Psikiyatrik Olcekler ve Parametreler
) Sosyodemografik Veri Toplama Formu: Hastalarin sigara icme
davranisi ile tibbi ve ruhsal durumlarina iliskin ayrintilari kaydetmek amaciy-
la calismacilar tarafindan hazirlanan 20 sorulu bir formdur.

2) Fagerstrom Nikotin Bagimhlik Testi (FNBT): Alti maddeli
bu 8lcek titlin bagimliliginin siddetini dlgmek amaciyla gelistirilmistir (12).
Tedavide etkinlik calismalarinda siklikla tercih edildigi igin kullaniimistir.
Olgegin Tiirkce gegerlik ve glivenirlik calismasi yapilmistir (13). Bu testte
yer alan “glinlik igilen sigara sayisi” ayri bir parametre olarak kullanilmistir.

3) Hamilton Depresyon Olcegi (HDO): Hamilton tarafindan
gelistirilen Slgegin |7 maddeli sekli kullaniimistir. Bu Slgek NB hastalarinda
siklikla gézlenen depresyonun diizeyini dlgmek icin kullanimistir. Olgegin
Tirkce gegerlik ve giivenirlik calismasi Akdemir ve ark. (14) tarafindan
gerceklestirilmistir.

4) Hamilton Anksiyete Olgegi (HAO): Bu Slcek Hamilton tarafin-
dan gelistirilmistir. Bu 6lcek NB hastalarinda siklikla gbzlenen anksiyetenin
diizeyini dlcmek igin kullanilmisti. Olcegin Tiirkge gecerlik ve glivenirlik
calismasi Yazici ve ark. (15) tarafindan gerceklestirilmistir.

5) Nefes Karbonmonksit Diizeyleri (CO): Ekspirasyonla disari
atilan havadaki CO diizeylerinin &lclilmesi ile elde edilmistir. Bu yontem
hem nikotin bagimliligini hem de sigaradan kesilmeyi netlestirmek amaciy-
la kullaniimaktadir (16). CO 6&lgtimleri cihaza monte bir aygit kullanilarak
Olgllmusttr. Bu aygit 0-500 ppm (milyonda pargacik sayisi) arasindaki
CO diizeylerini Slgebilmektedir. Alti ppm Uzerindeki degerlerin sigara
iciciligini %696 &zgillik ve %94 duyarlilik ile gdsterdigi kabul edilmekte-
dir (16). Bu calismada tedaviye yanit (sigarayr birakma) i¢in Middleton ve

28 Morice Slcltleri dikkate alindi (17). Buna gore glinde |'den daha az sigara
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igilmesi ile birlikte <6 ppm CO duizeylerinin &lcllmesi tedaviye yantt old-
ugunu gdstermektedir.

istatistiksel Analiz

Fagerstrom Nikotin Bagimliik Testi degerlerinin standart sapmasinin
3,2'den az oldugu varsaylldiginda calisma igin %80 glicle (alfa=0,05) top-
lam 121 hastanin yeterli oldugu hesaplanmistir. Ancak %40'a varan tedaviyi
terk etme oranlari dikkate alindiginda érneklem sayisi fazla tutulmustur.
Etkinlik analizleri Vizit O ve en az bir vizite gelmis hastalarin verileri kullani-
larak hesaplanmistir. Son vizite gelmeyen hastalarin verileri “son gdzlemin
ileri dogru tasinmasi yéntemi” (Last observation carried forward, LOCF)
ile hesaplanmistir. Etkinlik analizlerinde gruplarin giinliik ictikleri sigara sa-
yisi, FNBT ve CO diizeylerinin baglangic ve son vizit degerleri arasinda-
ki farklar kullanilmistir. Etkinlik hesaplart kovaryans analizleri (ANCOVA)
ile yapilmisti. FNBT ve CO diizeyleri bazal degerlere gore >%50 azalan
hastalar tedaviye cevap vermis olarak degerlendirilmistir. Tanimlayici ista-
tistikler, Pearson korelasyon testi, ki-kare ve t-testini igermektedir. Tim
sayisal degerler ortalamazstandart sapma seklinde verilmistir. Istatistiksel
anlamlilik igin p<0,05 kabul edilmistir.

BULGULAR

Sosyodemografik ve Klinik Ozellikler

Gruplarin bazi sosyodemografik ve klinik 6zellikleri Tablo |'de g&sterilmis-
tir. Tabloda da gorildigu gibi gruplarin sosyodemografik ve klinik ézellikleri
benzerdir.

Gergek elektroakupunktur ve PEA gruplarinda tedavide kalma stiresi si-
rasiyla ortalama 3,7 ve 3,9 haftadir YUz altmig dort hastanin 93 (%56,7)
tanesi 4 haftalik tedavi programini tamamlamistin Ancak, |64 hastanin
I4 (%8,5) tanesi cesitli nedenlerle etkinlik analizinden diglanmistir. Etkin-
lik analizinden diglanan hastalarin orani (GEA i¢in n=7, %8,3 ve PEA icin
n=7, %8,7. X*=0,74, df=2, p>0,05) benzer bulunmustur. Ayrintili sayilar
Sekil |'de verilmistir. Pearson korelasyon analizi sonucunda, FNBT ile HDO
(r=026, p<0,01), HAO (r=0,20, p<0,01), CO (r=021, p<0,01), giinliik
icilen sigara sayisi (r=0,63, p<0,01) ve paket-yil degerleri (r=0,43, p<0,01)
arasinda anlamli bir iliski saptanmistir.

Gruplarin Tedaviye Yanitlar

Her iki grupta glinltk icilen sigara sayisi, FNBT ve CO degerleri zamanla
azalma egilimi géstermistir. Ancak bu azalmalar gruplar arasinda benzer

Tablo I. Gruplarin baslangigtaki bazi sosyodemografik ve klinik

ozellikleri

Degiskenler GEA (n=84) PEA (n=80) | t/X? P

Yas 46,82+12,94 43,74£13,25 151 013
Cinsiyet (K/E) 65/19 55/25 1,55 0,21
SBY 19,74£5,85 17,93£4,86 1,78 0,06
OSS 23,02+11,70 2293+1084 | 0,05 0,95
Paket-Yil 30,82+20,84 3197£22,16 | 034 0,74
HDO 5234398 4,90+3,92 0,40 0,68
HAO 8,57+549 7,25+4,63 1,67 013
FNBT 514£2,45 515£2,56 0,07 0,94
CO (ppm) 13,60+1,18 13,52+1,09 0,39 0,69

K:kadin; E: erkek; SBY: sigaraya baslama yasi; OSS: | glinde igilen ortalama sigara
sayisi; HDO: Hamilton Depresyon Olcegi; HAO: Hamilton Anksiyete Olcegi;
FNTB: Fagerstrom Nikotin Bagimliligi Olcegi; CO (ppm): Nefesteki CO diizeyi
(milyonda pargacik sayisr)
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Sekil 2. Gruplarin zamanla FNTB puanlarindaki degisim (LOCF). Gruplar arasin-
da anlamli bir farklilik bulunmamistir (p=0,08).

FNTB: Fagerstrom Nikotin Bagimlilik Testi

M
\“—//

Vizit O

30.00

25.00

20.00

= GEA
—#=—PEA

15.00
10.00
5.00

0.00
Vizit | Vizit 2 Vizit 3 Vizit 4
Sekil 3. Gruplarin giinliik icilen ortalama sigara sayisinin (GIOSS) zamanla

degisimi (LOCF). Gruplar arasinda anlamli bir farklilik bulunmamistir (p=0,96).

bulunmustur (ANCOVA, F=2,08, df=1, 191, p=0,08) (Sekil 2). Ayrica
gruplar arasinda giinlik icilen sigara miktarindaki azalma (F=1,9, df=1,
191, p=0,12) ve CO dizeylerindeki azalma miktarlari arasinda bir farkli-
ik bulunmanistir (F=2,21, df=1, 191, p=0,07) (Sekil 3). Gruplarin HDO
(F=2,18,df=1, 191, p=0,07) ve HAO (F=2,07, df=1, 191, p=0,08) puan-
lari zamanla degisim g&stermemistir.

Gruplarin Vizit 4 itibari ile saptanan sigarayr birakma oranlart GEA (n=30,
9%35,7) ve PEA (n=24, %30) benzer bulunmustur. Ayrica cinsiyete gére
de sigaray! birakma oranlari benzer bulunmustur. Erken depresmeyi tespit
etmek amaciyla hastalar Vizit 4ten | ay sonra tekrar degerlendirildiginde
sigaray! birakma oranlari degismemis ve GEA (n=30, %35,7) ve PEA gru-
bunda (n=24, %30) benzer bulunmustur (X?=0,60, df=1, p=0,57).

Giivenirlik

Galismadan ayrilanlarin oranlari GEA (n=37, %44) ve PEA gruplarinda
(n=35, %43.7) benzer bulunmustur (X*=0,89, df=1, p=0,91). Ayrintili sa-
yilar Sekil 1'de verilmistir. Hastalarin bildirdigi yan etki oranlari benzerdir
(Tablo 2). Her iki grupta en fazla bildirilen yan etki el titremesi olmustur.
Yan etki nedeniyle calismadan ayrilan hastalarin orani GEA (n=5, %5,9) ve
PEA (n=5, %6,2) benzer bulunmustur (X*=0,93, df=1, p=0,94).

TARTISMA
Nikotin bagimliliginin tedavisinde siklikla farmakolojik ajanlar kullaniimak-
tadir (18). Ancak son yillarda gesitli nedenlerle ilag disi tedavilerin kullani-
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Tablo 2. GEA ve PEA grubundaki hastalarin bildirdigi yan etkiler

GEA (n, %) PEA (n, %) | X2 df P
Sinirlilik 30 (357) 32 (40) 1,45 | 057
Huzursuzluk | 33 (39,3) 33 (41,2) 0,79 | 0,82
Dikkatsizlik 39 (46,4) 39 (48,8) 08l | 0,84
Uykusuzluk 36 (42.9) 34 (42,5) 0,08 | 0,98
Bitkinlik 42 (50) 35 (43,8) 1,63 | 034
Istah artis 29 (345) 33 (412 1,73 I 031
El titremesi 46 (54.8) 44 (55) 091 | 0,89
Carpinti 46 (54,8) 38 (47.5) 1,78 | 0,29
Kabizlik 46 (54,8) 38 (47,5) 1,82 | 0,19

GEA: gergek elektroakupunktur; PEA: plasebo elektroakupunkturun

minin arttig) gézlenmektedir. llag disi yontemlerin etkinligi ve glivenirlisi ile
ilgili yeterli calismanin olmamasi bu ydntemlerle ilgili net yargilara ulasmay:
zorlastirmaktadir.

Bu calismada GEA ile PEANIn etkinligi benzer bulunmustur. Her iki grupta
da yaklasik %30 oraninda ortaya cikan sigaray! birakma oranlari hastala-
rin motivasyonu ile izah edilebilir (19). Konuyla ilgili bir aragtirmada EAnin
NB tedavisinde etkili olmadigi bulunmustur (6). Ancak bu calisma ile bizim
calismamiz arasinda metodolojik bazi farkliliklar s6z konusudur. Bu farkli-
liklarin baginda bahsedilen ¢alismada plasebo kullanilmamasi, kulak kepge-
sine uygulanan elektriksel uyari noktalarinin anatomik farklilig, elektriksel
uyarinin uygulama stresi ve sikligi gelmektedir. Bahsedilen metodolojik
farkliliklara ragmen sonuglarin benzer bulunmasi EAnin NB tedavisinde
etkinliginin spekdilasyona acik oldugunu distindirmektedir.

Ancak baska bir galismada 4 haftalik geleneksel akupunktur tedavisinin 5
haftalik egitim programi ile birlikte uygulanmasinin sigaray azaltmada ve
biraktirmada etkili oldugu bildirilmistir (5). Bu calismada hasta egitimi ile
birlikte akupunktur, geleneksel bir yontemle kulaga uygulanmistir. Calis-
ma deseninden, iyilesmenin hangi oranda akupunktura ya da egitime bag-
Il olarak gergeklestigi anlagilamamaktadir. Bu nedenle bizim calismamizla
bu calismanin sonuglari arasindaki farklilik yéntem farkliligina baglanabilir,
Bugline dek NB tedavisinde digerlerinden daha etkili ve standart bir aku-
punktur yontemi bildirilmemistir (9). Son yillarda yapilmig bir meta ana-
liz, klasik akupunkturun NB tedavisinde etkili oldugunu, Ustelik uygulama
noktalarinin farkli olmasinin etkinligi degistirmedigini géstermistir (20).
Ayni sonucun EA igin de gecerli olup olmayacagi bizim ¢alismamiza benzer
calismalardan elde edilecek verilerinin birikmesiyle daha net anlasilacaktir.

Gerek geleneksel akupunkturun gerekse EAnin NB tedavisindeki etki me-
kanizmasi net degildir. Kulak kepgesine ya da burun ucuna uygulanan me-
kanik ya da elektriksel uyarinin hangi mekanizma ile sigara icme davranisini
etkiledigi tartismaya agiktir. Belirtilen noktalarin uyarilmasinin bazi nérot-
ransmitter ve néromodulatdr sistemlerinde degisime yol agarak EAnin ve
geleneksel akupunkturun NB tedavisindeki etkinligini izah edebilecegi ileri
sUrtlmistlr (21,22,23,24). Bazi calismalar tekrarli ytksek frekansli beyin
manyetik uyarim (rTMS) tedavisinin sigara tiketimini, NB'yi ve nikotin
asermesini azalttig bildirilmistir (25).

Nikotin bagmlilig) tedavisinde ilaglarin mi yoksa ilag disi yontemlerin mi
daha etkili oldugu konusu ilgi cekici olabilir. llaglarla yapilan calismalar, ilag-
larin plasebodan etkili oldugunu géstermektedir. Bir gdzden gecirmede
nikotin bantlarinin NB tedavisinde %18-77 oraninda etkili oldugunu ve
bu oranlarin plasebodan iki kat yiiksek oldugunu géstermistir (26). Ancak
ilaglarla saglanan iyilesmenin uzun siire devam etmedigi bilinmektedir. Bu
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nedenle, ilagla birlikte davranisgi tedavilerin uzun dénem etkinlik saglanma-
sinda énemli oldugu bildirilmektedir (19). Bizim calismamiz | aylik tedavi
ile hastalarin yaklasik %30 oraninda sigarayi biraktigini géstermistir. Son vi-
zitten | ay sonra da bu oranin devam ettigi gériilmustir. Buldugumuz oran,
ilaglarla elde edilen orana gére dustiktir. Ayrica uzun dénemde bu oranin
nasil degisecegi belli degildir ancak giderek azalacag tahmin edilebilir.

Bu arastirmada gruplar arasinda galismadan ayriima oranlari benzer bulun-
mustur. Bu bulgu, iki grup arasinda glivenirlik agisindan bir fark olmadigini
dustindlrmektedir. Bu sonuglar, tedaviden bagimsiz olarak, NB hastalarin
zaten ylksek olan tedavi uyumsuzluguna baglanabilir. Bu arastirmada en sik
bildirilen yan etki ellerde titreme olmustur. Bu belirti her ne kadar hastalar
tarafindan bir yan etki olarak bildiriimis olsa da, sigaray azaltmanin ya da
kesmenin de ellerdeki titremeye neden olabilecegi unutulmamalidir: Tablo
2'de gosterilen diger belirtilerin de bir yan etki mi yoksa sigarayr birakmak-
tan kaynaklanan kesilme belirtileri mi oldugu net degildir. Ancak her iki
grupta bildirilen yan etki oranlarinin benzer olmasi belirtilerin daha ziyade
sigaray! birakmaktan kaynaklanmis olabilecegini distindlirmektedir.

Bu calismanin en énemli kisithliklarindan biri, EA uygulama frekansinin tim
vizitlerde sabit tutulmasi ve toplam tedavi sliresinin nispeten kisa olma-
sidir. 100 Hz'e varan uygulama frekanslari ve 3 ayi bulan toplam tedavi
streleri ile yapilmig calismalar (7,8,9,10) goz 6ntine alindiginda, farkli yon-
temlerle degisik bulgularin elde edilebilecegi sdylenebilir. Ancak gbriinen o
ki, gerek geleneksel akupunkturun gerekse EAnin NB tedavisinde etkinligi
tartisiimaya devam edecektir. Zira akupunkturun hem NB tedavisindeki
etki mekanizmasi hem de standardizasyonu ile ilgili tartismalar bitecek gibi
gérinmemektedir. Bir diger kisitllik ise EA uygulama noktalarinin standart
olmamasidir.

Bu calisma EAnin NB tedavisindeki etkisinin plasebo dlizeyinde oldugu-
nu gostermektedir. Arastirmanin sonuglari, Saglik Bakanliginin Tiirkiye'de
piyasaya sUrilen EA ve benzeri cihazlardan bilimsel etkinlik ve glvenirlik
analizleri istemesinin uygun olacagini distindirmektedir.
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