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OZET

Amac: Antipsikotik ilaglara bagh yan etkilerin duzenli ve
kapsamli olarak izlenmesi tedavi sirecinin ayrilmaz bir
parcasidir. Kullanicilar icin doldurulmasi kolay olan ve
kisa stre gerektiren 6zdegerlendirme 6lceklerine ihtiyag
duyulmaktadir. Bu galismada Glasgow Antipsikotik Yan
Etkilerini Degerlendirme Olcegi'nin (GAYEDO) Tiirkce'ye
uyarlanmasi, gecerlilik ve guvenilirlik calismasinin
yapilmasi amaclanmistir. Ydntem: Arastirma icin tcg farkli
sehirdeki ikinci basamak saglk kurulusunun ruh saghg
ve hastaliklari poliklinigine ayaktan basvuran, 18 yas
Ustiinde, herhangi bir ruhsal bozukluk tanisi alan ve
klozapin disinda en az bir antipsikotik ilaci en az Gi¢ aydir
kullanan 297 hasta ve tedavisinde antipsikotik ilag yer
almayan 56 hasta alindi. Hastalar GAYEDO ve Tedaviyle
iliskili istenmeyen Olaylarin Sistematik izlemi'ni (TiiOSI),
klinisyenler ise demografik ve klinik veri formu ve Klinik
Global izlenim Olcegi'ni (KGi) doldurdular. GAYEDO icin
aciklayici faktoér analizi, birlikte gecerlilik, ayirt edici
gecerlilik, ic tutarlilk, test — tekrar test guvenilirligi ve
tedaviyle degisime duyarlilik analizleri yapildi. Bulgular:
GAYEDO'niin yedi faktérden olustugu, TiiOSI ve KGi ile
birlikte gecerliliginin oldugu (sirasiyla rho=0.706 ve
0.381, p’ler<0.001), antipsikotik kullanan ve kullan-
mayan hastalari ayirt edebildigi (U=14357.50, p<
0.001), ic tutarliigi (Cronbach a=0.775) ve test — tekrar
test guvenilirliginin oldugu (sinifici korrelasyon katsayisi
=0.964, p< 0.001), en az 5 puanlik bir degisim icin
tedaviyle degisime duyarl oldugu saptandi. Sonug: Bu
sonuclar GAYEDO'niin Tiirkce versiyonunun gecerli ve
glvenilir oldugunu géstermistir. GAYEDOQ ile klinisyen-
lerin antipsikotik kullanan hastalarinin yasadigi yan etki-
leri kisa suirede, kapsamli sekilde ve sistematik olarak
sorgulamasi, belirtilerin siddetini tespit ve takip ede-
bilmesi ve tedavi ile degisime yaniti degerlendirmesi
mumkiin olacaktir.
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SUMMARY

Objective: Regular and comprehensive follow-up of the
side effects of antipsychotic drugs is an essential part of
the treatment process. Self-report scales which are user
friendly and which do not take too much time to comp-
lete are required. The aim of this study was to adapt the
Glasgow Antipsychotic Side Effect Scale (GASS) into
Turkish, and to evaluate its validity and reliability.
Method: For this study, patients over the age of 18 pre-
senting to the outpatient psychiatry clinics of secondary
healthcare facilities in three different cities were recrui-
ted. Two hundred and ninety-seven of these patients
who were on at least one antipsychotic drug except for
clozapine for at least three months and who were diag-
nosed with any psychiatric disorders, and fifty-six
patients of them were not on any antipsychotic drug
treatment. The patients completed the GASS and the
Systematic Monitoring of Adverse events Related to
TreatmentS (SMARTS). The clinicians completed a demo-
graphic and clinical data form and the Clinical Global
Impression Scale (CGI). Exploratory factor analysis was
undertaken and concurrent validity, discriminating valid-
ity, internal consistency, test — retest reliability, and
responsiveness of the GASS were calculated. Results:
The results demonstrated that the GASS consisted of
seven factors, that it had concurrent validity with the
SMARTS and the CGI (rho = 0.706 and 0.381, respective-
ly, p's < 0.001), that it could discriminate between
patients who were on and who were not on antipsy-
chotics (U = 14357.50, p < 0.001), that it had internal
consistency (Cronbach’s a = 0.775) and test — retest reli-
ability (intraclass correlation coefficient = 0.964, p<
0.001), and that it had responsiveness and that the min-
imal clinically important difference of the GASS was 5
points. Discussion: In conclusion, the Turkish version of
the GASS was shown to be a valid and reliable scale. The
GASS may enable clinicians to question the side effects
experienced by patients who are on antipsychotic drugs
comprehensively and systematically in a short time and
to identify and follow-up the severity of the symptoms
and their response to treatment.

Key Words: antipsychotic, reliability, responsiveness,
side effect, validity
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GIRIS

Psikotik bozukluklarin tedavisinde temel yeri kap-
sayan antipsikotik ilaglar, ayrica pek cok farkl ruh-
sal bozuklugun tedavisinde de ek ilac olarak
kullanilmaktadir (1). Antipsikotik ilaclarla teda-
vide One c¢ikan en Onemli konulardan biri bu
ilaglarin olas1 yan etkileridir. Ekstrapiramidal
semptomlar, sedasyon, kilo artis1, metabolik bozuk-
luklar, cinsel islev bozukluklari, iiriner semptomlar,
gastrointestinal semptomlar, prolaktin artigina
bagli gozlenen galaktore, menstriiel dongiide
diizensizlikler bu yan etkiler arasinda sayilabilir (1,
2). Bu yan etkilere ek olarak postiiral hipotansi-
yona baglh diisme, kilo artisina bagh tip II diyabet,
kalp hastaliklar1 ve inme gibi fiziksel morbidite ve
mortalite durumlar ikincil olarak gelisebilir (3).
Gray ve arkadaglarinin yaptig1 bir calismada anti-
psikotik ilag alan hastalarin %80’inin ayda en az bir
yan etki yasadigi belirtilmistir (4). Young ve
arkadaslar tarafindan yapilan 53 ¢alismanin dahil
edildigi bir gdzden gecirmenin sonuglarina gore, en
stk bildirilen ya da gozlenen yan etkilerin cinsel
islev bozuklugu, metabolik problemler ve kilo artigi
oldugu 6ne siiriilmektedir (5). Farmakolojik tedavi
yaklagimlarinda monoterapi Oneriliyor olmasina
ragmen, Ozellikle sizofreni ve bipolar bozuklugun
tedavisinde antipsikotiklerin antipsikotiklerle ya da
bagka psikotroplarla kombinasyonu sik karsilasilan
bir durumdur ve yan etki riskini artirabilmektedir.
Ayrica tedavi siiresi de yan etki riskini
degerlendirme acisindan 6nemlidir (6).

Kisinin yasam kalitesini olumsuz yonde etkileyen,
tedaviye olan uyumu bozup ruhsal bozuklugun
alevlenmesine neden olabilen bu yan etkiler klinik
acidan oldukca Onemlidir. Yapilan birgok
calismada hastalarin % 40'min ilk bir yil icinde, %
75'inin iki yil icinde gesitli yan etkiler nedeniyle
ilact biraktiklar1 bildirilmistir (7). Aker ve
arkadasglarinin yiriittiigii bir calismada yan etkiler
nedeni ile goriilen ilag uyumsuzlugu yaklasik %40
oraninda ikinci sirada ilag birakma nedeni olarak
yer almistir (8). Midrashi ve arkadaglarinin
yaptiklar1 bir arastirmada hastalarin tedaviyi
birakmalarinin nérolojik, endokrin, antikolinerjik
ve ekstrapiramidal sistem yan etkilerin ortaya
cikmasi sebebiyle oldugunu gostermistir (9). lac
yan etkisi nedeniyle antipsikotik tedavinin
birakilmasi, bagta psikotik bozukluklarin alevlen-
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mesi ve buna bagl klinik problemlerin ortaya
cikmasi olmak tizere, is giicii kaybi, sosyal problem-
ler yasama gibi birgok alanda sorunlara yol
agmaktadir (10). Bu nedenlerle antipsikotik
tedaviyle ortaya cikan yan etkileri erken fark etmek
ve uygun girisimlerde bulunmak, tedavinin bekle-
nen yararlar ve olasi yan etkileri hakkinda hastaya
egitim vermek ve hasta ile isbirligine dayali iligki
kurmak, tedavi uyumu ve hastaligin seyri agisindan
oldukga 6nemlidir (11).

Yan etkilerin izlenmesi belirli araliklarla ve siste-
matik bir sekilde yapilmazsa, bunlarin gdzden
kacirilma ihtimali yiiksektir (2). Bu tiirde bir sis-
tematik degerlendirme i¢in en 6nemli araglar, stan-
dardize edilmis olgeklerdir. Ulkemizde psikotrop
ilaglarin yan etkilerini degerlendirmede kullanilan
birtakim olcekler vardir. Klinik Global Izlenim
Olgegi — Tolerabilite (KGI-T) (12, 13), Undavalg
for Kliniske Undersgelser (UKU) Yan Etki
Degerlendirme Olgegi (14), Ekstrapiramidal
Belirti Degerlendirme Olgegi (15), Rockland
Simpson Geg Diskinezi Degerlendirme Olgegi (16,
17), Barnes Akatizi Olgegi (18, 19), Liverpool
Universitesi Antipsikotiklerin Yan Etkilerini
Degerlendirme Olgegi (LUAYEDO) (11, 20) bun-
lardan bazilaridir.

Klinisyenlerin ~ uyguladigi  olgekler  yanh
degerlendirmeyi Onleyici olsalar da uzun zaman
gerektirmeleri ve 0zbildirim Olceklerine gore cinsel
islev bozuklugu gibi hastalarin ¢ekindigi baz1 yan
etkileri soylemekten daha sik kaginmalarina sebep
olabilmeleri gibi nedenlerle bu tiir yan etkilerin
gozden kacabilmesi gibi birtakim dezavantajlara
sahiptir. Bir 0Ozbildirim 06lcegi olan Glasgow
Antipsikotik Yan Etkilerini Degerlendirme Olgegi
(GAYEDO) bu anlamda 6ne ¢ikmaktadir (10, 21).
Olgek 2008’de Waddell ve Taylor tarafindan
geligtirilmistir ve gelistirilmesinde LUAYEDO’den
yararlanilmigtir (21). Ayrica antipsikotiklerin yan
etkilerini degerlendirmek icin kullanilabilecek
Olceklere dair yakin tarihli bir gbézden gecirme
makalesinde bu amacla kullanilabilecek on alti
olgegin tespit edildigi, GAYEDO niin norolojik yan
etkiler ve hareket bozukluklarina ilaveten diger yan
etkilerin de sorgulandigir olgekler arasinda yer
aldig, gelistirilmesi sirasinda uzmanlarin yani sira
saglik hizmetinden faydalanan paydaslarin
goriisiine de yer verilen tek olgek oldugu, bu
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yoniiyle icerik gecerliligi acisindan diger 6lcekler-
den ayrildigi, test — tekrar test giivenilirligi igin
uygun istatistiksel degerlendirmeye tabi tutulan tek
Olcek oldugu, ancak yapi gecerliligi, tedaviyle
degisime  duyarliik ve i¢  tutarlilifinin
incelenmedigi bildirilmistir (10).

Bu calismada GAYEDO'niin bir 6zbildirim 6lcegi
olmasi, bircok iilkede antipsikotik kullanan hasta-
larda tecriibe edilen yan etkileri ve bunlarin
siddetini degerlendirmede sik kullanilan bir 6lgek
olmasi, soru sayisinin gorece az ve kolayca dolduru-
labilir olmasina bagl olarak pratik bir 6l¢ek olmasi
gibi nedenlerle Tiirkce’ye uyarlanmasi, gegerlilik ve
giivenilirlik ¢alismasinin yapilmasi amaglanmistir.
Calismanin varsayimi GAYEDO’niin Tiirkce ver-
siyonunun da gecerli ve giivenilir olacagidir.
GAYEDO'niin Tiirkge versiyonu ile klinisyenlerin
antipsikotik kullanan hastalarinin yasadigi yan et-
kileri kisa siirede, kapsaml sekilde ve sistematik
olarak sorgulamasi, belirtilerin siddetini tespit ve
takip edebilmesi ve tedavi ile degisime yanitini
degerlendirmesi miimkiin olacaktir.

YONTEM
Katilimcilar

Arastirma igin ti¢ farkli sehirdeki ikinci basamak
saglhik kurulusunun ruh sagligi ve hastaliklar:
poliklinigine Aralik 2018 — Mart 2019 tarihleri
arasinda ayaktan bagvuran, 18 yag {istii, Amerikan
Psikiyatri Birligi’'nin Ruhsal Bozukluklarin Tanisal
ve Sayimsal Elkitabir DSM 5’ gore (22) herhangi
bir ruhsal bozukluk tanist alan ve klozapin disinda
en az bir antipsikotik ilaci en az ii¢ aydir kullanan
(Antipsikotik Grubu (AG), n = 297, %84,14) veya
herhangi bir ruhsal bozukluk tanisi alsa dahi
tedavisinde antipsikotik ila¢ yer almayan (Kontrol
Grubu (KG), n = 56, %15,86) toplam 353 katilimci
alindi. Goriisme sirasinda norobilissel bozukluk,
norogelisimsel bozukluk, madde ile iligkili bozuk-
luk ve bagimlilik bozuklugu veya organik kokenli
ruhsal bozukluk tanisi alan, eslik eden tibbi
rahatsizligr kontrol altinda olmayan, gebe veya
emzirme doneminde olan, kendisine zarar verme,
O0zkiyim veya saldirganlik diisiincesi, niyeti, plam
veya girisimi olan katilimcilar caligmaya dabhil
edilmedi.
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Islem

Calismaya katilmayr kabul eden katilimcilarla
poliklinik odasinda DSM 5 tani 6l¢iitlerini (22) esas
alan olagan klinik goriismeye dayali bir tanisal
goriisme yapildi. Bu tanisal goriisme sonrasinda
katilimeilar arasinda antipsikotik kullananlarin
klinik oOzellikleri ve tedavilerinin ayrintilari
arastirmacilar tarafindan kaydedildi. Daha sonra
tim katilimcilara caligmada kullanilan
degerlendirme araclar1 rastgele bir sira icerisinde
verilerek bunlar1 kendi baglarina doldurabilecekleri
sessiz bir odaya alindi. Burada ihtiya¢ duyan
katilimcilara yakinlar1 veya arastirmacilardan biri
bu araclarin doldurulmasinda yardimci oldu.
Yardimecr olan kisiler sadece degerlendirme
araclarindaki maddelerin katilimcilarda olup
olmadigini, varsa ne siddette oldugunu sorgulayip
verilen yanitlarin nesnelligini etkileyebilecek her-
hangi bir yorumda bulunmamalari veya katilimcilar
adina maddelere yanit vermemeleri ve verilen
yanitlar1 degistirmemeleri konusunda dnceden bil-
gilendirildi.  Ayrica  antipsikotik  kullanan
katilimcilar arasindan 82 kisiye (%27,61) bir ay
sonraki olagan kontrol goriismeleri sirasinda
caligmadaki araglar yeniden verildi. Degerlendirme
aracglarint  ikinci defa doldurmasi igin bu
katilimcilar rastgele sekilde ve goniilliiliik esasina
dayanilarak secildi. GAYEDQ'yii ikinci defa doldu-
ran katilmcilar, demografik ve klinik degiskenler
agisindan tiim katilimecilarin olusturdugu gruptan
istatistiksel olarak farklilik géstermedi. Katilimcilar
aradaki bu donemde tedavilerini olagan sekilde
stirdiirdd. Tiim bu goriismeler ortalama 25-40 daki-
ka siirdii.

Ceviri Siireci

Calismada gecerlilik ve giivenilirligi arastirilan
Olcek icin Oncelikle bu 0Olgegin gelistiricisi ile e-
posta ile temasa gecilerek ceviri izni alindi. Daha
sonra iki arastirmaci tarafindan 6lgek Ingilizce’den
Tiirkce’ye cevrildi. Olcegin 6zgiin halinden haber-
siz olan bir diger aragtirmaci ve Ingilizce dil egitimi
veren bir uzman tarafindan Olgek maddeleri
Tiirkce’den Ingilizce’ye tekrar cevrildi. Bu dort
metin ile 6zgiin dlgek birbirleriyle karsilagtirilarak
iizerinde uzlasilan bir Olcek cevirisi elde edildi.
Ceviri oOlgek, calismada kullanilmadan Once
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poliklinige bagvuran 20 hastaya verilerek
doldurmalar1 istendi ve anlasilmakta zorlanilan
maddelerin varlig1 agisindan degerlendirildi. Bu
agsamada ol¢ek maddelerinde bir degisiklik yapilma
ihtiyac1 duyulmadi. Olgek cevirisinin bu son hali,
Olcegin gelistiricisine gonderilerek calismada
kullanilmasi i¢in onay1 alindi.

Degerlendirme Araclari

Sosyodemografik ve Klinik Veri Toplama Formu:
Hastalarin sosyodemografik ozelliklerini (yas, cin-
siyet, egitim durumu, medeni durum), hastalarin
birincil tanisi, hastaligin siiresi, kullanilan anti-
psikotik ilag ve bu ilacin giinliik toplam dozu ve
siiresi, eslik eden tibbi ve/veya ruhsal
rahatsizliklarin  varligini  degerlendirmek igin
kullanilan form olup arastirmacilar tarafindan
goriismeye dayanarak doldurulmustur.

Glasgow Antipsikotik Yan Etkilerini Degerlendirme
Olgegi (GAYEDO) (21): Antipsikotik ilac kullanan
hastalarda ilag yan etkisini degerlendirmek igin
gelistirilen, 22 sorudan olusan bir 6zbildirim
olcegidir. Olgegin doldurulmasi 2-5 dakika siirer.
Hastalarin klinik basvurularinda, diizenli olarak
antipsikotik yan etkilerini ve siddetini tarayabilmek
igin kullanilabilir (21). Olgegin
degerlendirilmesinde ilk 20 soru i¢in her bir madde
0-3 puan arasinda, son iki soru i¢inse “hayir” yaniti
igcin 0, “evet” yanit1i ig¢in 3 puan olarak
degerlendirilir ve Olgekten alinan toplam puanin
yiiksekligi antipsikotiklere bagli yan etkilerin daha
fazla oldugunu gosterir. Toplam puana gore 0-21
arasi “yan etki yok / hafif diizeyde yan etki”, 22-42
arasit “orta diizeyde yan etki” ve 43 ve iizeri
“siddetli diizeyde yan etki” olarak smiflandirilir.
GAYEDO ile sedasyon ve santral sistemi yan etki-
leri, kardiyovaskiiler sistem yan etkileri, ekstrapi-
ramidal sistem yan etkileri, antikolinerjik yan etki-
ler, gastrointestinal sistem yan etkileri, geni-
toiriner sistem yan etkileri, diabetes mellitus
acisindan tarama, hiperprolaktinemiyle iligkili yan
etkiler ve kilo alimi sorgulanmaktadir. Ayrica
GAYEDO'niin birer maddesi kadin ve erkekler
icin cinsiyete ozgiil yan etkilere odaklanir. Olcegin
ilk 20 sorusu icin sorgulanan zaman aralig1 son bir
hafta, son iki sorusu i¢in ise son ii¢ aylik donemdir.
GAYEDO, ayrica katilimcilarin belirtilen yan etki-
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ler icerisinde kendileri icin Ozellikle rahatsiz edici
olanlar isaretleyebilecekleri bir ek siitun icerir.
GAYEDO, kisa siirede doldurulabilen, ilag
kullanimmna bagl farkli alanlardaki yan etkileri
sorgulamast nedeniyle olduk¢a kapsamli bir
degerlendirmeye izin veren, hastalar tarafindan
kolaylikla anlagilan ve degerlendiriciler tarafindan
da hizlica puanlanabilen bir dlgektir. GAYEDO
icin dezavantaj bildirilmemistir (10). Daha
oncesinde GAYEDO’niin kullanildigi galismalarda
ayaktan bagvuran hastalarda degerlendirme igin
uygun oldugu (21), depo antipsikotiklere bagh yan
etkileri takip etmek icin Onerildigi (23) ve toplum
ruh sagligi merkezlerinde kullanilabilecegi (24)
bildirilmistir. GAYEDO icin su ana kadar
Yunanistan (25), Suudi Arabistan (26) ve
Danimarka’da  (27) gecerlilik  caligmalari
yiritilmistir.

Tedaviyle Iliskili Istenmeyen Olaylann Sistematik
Izlemi (TITOSI) (2): Hastalarin kullanmakta oldugu
ilac tedavisi ile ilgili herhangi bir sorun yasayip
yasamadigini gérmek icin olusturulan 12 soruluk,
yanitlart ‘evet’ ve ‘hayir’ seklinde olan bir
degerlendirme  aracidir  (2). Klinik  bir
degerlendirme Olcegi olmaktan ziyade uzman
goriisiine dayali bir degerlendirme araci oldugu
igin TIIOSI’nin gegerlilik ve giivenilirlik analizleri
yapilmamistir ve belirlenmis bir kesme puani veya
siddet simiflamasi yoktur, ancak “evet” yanitlarinin
toplam sayist arttikca yan etkilerin arttig
soylenebilir. TIIOSI, katilimcilarda ekstrapirami-
dal sistem yan etkileri, cinsel islev bozukluklari,
hiperprolaktinemi belirtileri, postiiral hipotansi-
yon, sedasyon, istah ve kilo degisimi, gastrointesti-
nal yan etkiler, iiriner belirtiler ve affektif yan etki-
leri sorgulamaktadir. Ek olarak katilimcilarin bu
maddeler arasinda yer almayan ancak kendilerini
rahatsiz eden yan etkileri belirtebilecekleri bir
madde daha icermektedir. Bu caligmada,
TiIOSI'nin Tiirkge versiyonu kullanilmugtir.

Klinik Global Izlenim Olgegi (KGI) (12): Bu 6lcek
herhangi bir hastaya tedavi baslanmadan Once
ve/veya tedavi devam ederken klinisyenin o zamana
dek karsilagtigi tiim hastalar1 g6z Oniinde bulun-
durarak degerlendirme aninda karsisinda bulunan
hasta hakkindaki izlenimini kaydetmesini saglamak
icin gelistirilmis ve ii¢ alt boyuttan olusan bir dlgek-
tir. Olgegin ilk boyutunda hastaligin siddeti (KGI-
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S), ikinci boyutunda diizelme (KGI-D), iigiincii
boyutunda ise ilag yan etkisinin siddeti (KGI-T)
degerlendirilir. Bu ¢alismada olgegin Tiirkge ver-
siyonu kullanimistir (13).

Istatistiksel Analiz

Verilerin normal dagilima uygunlugu Shapiro-Wilk
testi ve histogram analizleri ile incelendi. Aciklayici
faktor analizi icin madde sayisi basina en az 5-10
katilimer gerektigi icin en az 110-220 katilimciya
ihtiyac oldugu hesaplandi. Calisgmanin Orneklem
biytikligi bu hesaplamaya gore belirlendi.
Aciklayict faktor analizi igcin FACTOR 10.8.04
yazilimi kullanildi (28). Faktor analizi sirasinda,
ordinal maddelerin tek degiskenli dagilimlari
asimetrik oldugundan polikorik korelasyon tercih
edildi (29). Cikarilacak faktor sayisini belirlemede
paralel analizden faydalanildi (30). Faktorlerin
¢ikarilmasinda agirhiklandirnnlmamis en  kiigiik
kareler yontemi, dondiirme ydntemi olarak oblik
dondiirme kullanildi. Biitiin hesaplamalar icin
bootstrapping yontemi ile %95 giivenilirlik
araliginda bias-corrected and accelerated robust
analizler tercih edildi (31). Olgegin biitiiniiniin i¢
tutarliligr icin Cronbach a degerleri, diizeltilmis
madde — toplam korelasyonlar1 ve madde silinirse
Cronbach a (MSCA) degerleri, tiim faktorler ve
Olcegin biitiinii icin aciklanan varyans, 6zdegerler,
maddelerin faktorlere yiiklenme katsayilari ve
ortak etken varyanslar1 hesaplandi. Demografik ve
klinik verilerin dagilimi i¢in verinin tiiriine gore
bagimsiz gruplarda t-testi veya Mann-Whitney U
testi veya ki-kare testlerinden faydalanildi. Coklu
grup karsilastirmalari igin Bonferonni diizeltmesi
yapildi. Olgeklerin  birlikte gegerliligi icin
Spearman korelasyon analizleri, ayirt edici
gecerlilik icin Mann-Whitney U ve Kruskal-Wallis
testleri kullamldi. Olgeklerin test — tekrar test
giivenilirligi icin sinifi¢i korelasyon katsayisi (SKK),
siddete gore gruplarin ilk ve kontrol
degerlendirmeleri arasindaki yiizde tutarliligi igin K
katsayis1 hesaplandi. GAYEDO’niin tedaviyle
degisime duyarliligini saptamak icin hastalar
tarafindan giivenilir sekilde fark edilebilecek
degisimi tespit etmeye yarayan klinik olarak 6nemli
en kigiik degisim (KOOEKD) hesapland.
KOOEKD hesaplanmasinda %95 giiven araliginda
dagilim temelli istatistiksel yontem tercih edildi. Bu
analizler icin MedCalc 17.2 yazilimi kullanildi

KKlinik Psikiyatri 2020;23:290-301

(MedCalc Software, Ostend, Belgium).

Etik Kurul Onayi

Calisma oOncesinde tim katilimcilardan yazili
bilgilendirilmis onam formu alindi. Caligma ayrica
yerel etik kurul tarafindan onaylandi.

BULGULAR
Verilerin normal dagilima uygunlugu
incelendiginde degerlendirme araclarinin

hicbirinin normal dagilim kosullarini karsilamadigi
goriildi.

Katilmcilarin Demografik ve Klinik Ozellikleri

Katilimcilarin ortalama (M) yast 38,78 yildi (stan-
dart sapma (SS) = 0,70 y1l, yas aralig1 = 18-65 y1l),
%43,6’s1 kadind1 ve %34,3’1 evliydi. Katilimcilarin
demografik 6zellikleri Tablo 1’de yer almaktadir.

Aantipsikotik ila¢ kullanan katilimcilarin klinik 6zel-
liklerine bakildiginda en bilyiik tani grubunun
sizofreni ve diger psikotik bozukluklar (%48,8)
oldugu, bunu depresif bozukluklar (%19,5), bipolar
bozukluklar (%13,5) ve anksiyete bozukluklarinin
(%13,5) izledigi goriildii. Ortalama ruhsal bozuk-
luk siiresi 9,13 yildi (SS=7,36, aralik=1-38 yil).
Klinik Global izlenim Olgegine (KGI) gore
katilimcilarin %57,2°si orta diizeyde hasta, %20,5’i
hafif diizeyde hasta ve %14,5’i belirgin diizeyde
hastaydr (KGI-Siddet puan1 M=3,81 (SS=0,83))
(12). Tedavi sonrasinda katilimcilarin %56,6’s1
oldukca diizelmisti, %30’u biraz diizelmisti ve
%9,4711 belirgin diizelmisti (KGI-Diizelme puan1 M
=2,29 (§SS=0,69)) (12). En son regete edilen anti-
psikotik ilacin ortalama kullanim siiresi 28,74 aydi
(8§=27,37, aralik=3-120 ay). Katilimcilarin
%53,5’1 tekli antipsikotik tedavisi altindaydi
(%89,9u sadece atipik antipsikotik, %8,8’1 tipik ve
antipsikotik ilaglar birlikte), bu ilaglarin 969,41
sadece oral yoldan, %27,3’li ise oral ve parenteral
yoldan kullaniliyordu (Antipsikotiklerin ortalama
haloperidol dozu=8,02 mg (SS=7,93), aralik=
0,33-35,66 mg; kullanilan ortalama antipsikotik
sayis1=1,73 (SS =1,00), aralik=1-4). Katilimcilarin
%66,3’1i antipsikotik diginda bagka bir psikotrop
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ilag da kullaniyordu (%52,5 antidepresan ilag,
%?21,2 antikolinerjik ilag, %18,5 duygudurum den-
geleyici).

Katilimcilarin ilk degerlendirmeleri esnasinda
GAYEDO’den aldiklar1 puana gore siddet
siniflandirmalar1  yapildiginda  antipsikotik
kullananlarin %83’ (n = 293) “yan etki yok / hafif
diizeyde yan etki”, %17’si (n = 60) “orta diizeyde
yan etki” grubunda yer aliyordu. Hicbir katilimci
“siddetli diizeyde yan etki” grubuna girecek
diizeyde yan etkiden muzdarip degildi.

Antipsikotik Ila¢ Kullammma Gére Grup
Karsilastirmalarn

KG ve AG birbirlerinden medeni durum agisindan
farklilasti, KG daha az oranda evli katilimcilardan
olusuyordu (p = 0.027). Gruplarin yas, cinsiyet,
egitim diizeyi dagilimlar ise birbirlerinden farkli
degildi. Bu karsilastirmalar Tablo 1’de
Ozetlenmistir.

Birlikte Gegerlilik Analizleri

GAYEDO'niin birlikte gecerlilik incelemeleri icin
klinisyen tarafindan doldurulan KGI-T ve
ozbildirime dayanan TIiiOSI’den faydalanildi.
GAYEDO toplam puanlari her iki degerlendirme
araci ile de pozitif yonlii bir korelasyon gosterdi (p
degerleri < 0.01), KGI-T ile orta biiyiikliikte (rho
= 0.381), TIIOSI ile kuvvetli korelasyon (rho=
0.706) mevcuttu (Tablo 2). Bu sonuglar
GAYEDO'niin gerek klinisyen degerlendirmesi,

gerekse de dzbildirime dayali antipsikotik yan etki-
lerini saptayabildigini gostermektedir.

Ayirt Edici Gegerlilik Analizleri

Tablo 1’de gosterildigi iizere AG, KG’ye gore
GAYEDO dahil tim degerlendirme araglarindan
daha yiiksek puan aldi (tim p degerleri < 0.001).
Bu durum GAYEDO'niin antipsikotik kullanan
katilimcilar1  antipsikotik  kullanmayanlardan
basaril sekilde ayirt edebildigini gostermistir (U=
14357.50, p < 0.001).

Ayrica KG igerisinde yer alip herhangi bir
psikotrop ilac tedavisi gébrmeyen katilimcilar (n=
38, GAYEDO ortanca puanm = 4,50 (geyreklikler
arast mesafe (CAM) = 4,00)) ile antipsikotik kul-
lanan katilmcilarin birbirlerinden GAYEDO ile
ayirt edilip edilemedigi incelendiginde de benzer
sonuglar elde edildi (U=1636.50, p < 0.001).

AG igerisindeki katilhimcilar klinisyenin KGI-T ile
saptadigi yan etki varligina gore “yan etki
yasamayan katihimcilar” (n=126, GAYEDO ortan-
ca puan1 (CAM)=11,00 (12,00)) ve “yan etki
yasayan katilimcilar” (n=171, GAYEDO ortanca
puani (CAM)=15,00 (16,00)) olarak iki gruba
ayrildiginda da bu gruplarin GAYEDO ile ayirt
edilebildigi goriildi (U=13919.50, p < 0.001).

Benzer sekilde AG igerisinde yer alip klinisyenin
KGI-T puanlarima dayanarak yan etki varligina
gore gruplandirdigi  katilmeilarin  KG  ile
GAYEDO toplam puami agisindan karsilastirildig

Tablo 1. Antipsikotik kullanumma gére demografik ézellikler ve degerlendinne araglan agisindan grup karsilastirmalan

Tiim Grup KG

AG

(N =353) (= 56) (n = 297) L P
Yas (vil) 38.78 (0.70) 39.14 (13.70) 38.71 (0.76) 0.22 0.823
Cinsivet. kadin 154 (43.6) 22 (39.3) 132 (44.4) 051 0.475
Medeni durum. evli 121 (34.3) 12 (21.4) 109 (36.7) 180 0.027
Egitim ditzevi, <12 w1l 279 (79.0) 48 (85.7) 231(77.8) 1.79 0.181
KGI-T puam 2.00 (1.00) 1.00 (1.00) 2.00 (1.00) 12232.00 ~0.001
THOSI puam 1,00 (4.00) 1.50 (3.00) 1.00 (4.00) 12748 50 0.001
GAYEDO puam 11,00 (13.00) 3.00 (3.00) 13.00 (12.00) 14357.50 <0.001

Agtklama. Cinsiyvet, kadin = 0, erkek = 1. medemi dumm, bekar, bosannus. dul veya ayn vasivor = 0. evli veya birlikte

yasivor = 1: eginm diizevi. 12 vila kadar = 0, 12 w1l ve iistii = 1 olarak kodlannustr. Sonuglar ortalama (standart sapma).
ortanca (gevreklikler arasi mesafe) veva sikhk (viizde) olarak verilnustir. Bonferonni dizeltmesi sonrasi olgekler agisindan
grup karsilagtirmalannda istatistiksel anlamhilik igin p < 0.017 degen kabul edilmistir. KG. kontrol grubu: AG. antipsikotik
erubu; KGI-T. Klinik Global izlenim Olgegi — Tolerabilite; TilOSI. Tedavivle [liskili Istenmeven Olavlann Sistematik
izlemi Degerlendirme Araci: GAYEDO. Glasgow Antipsikotik Yan Etkilerini Degerlendirme Olgegi
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Table 2. Degerlendirme araglar arasindaki korelasvon iliskisi

GAYEDO KGI-T TIiOSI
GAYEDO 1
KGI-T 0.381** 1
TIos] 0.706** 0.263* 1

Agtklama. * p < 005, ** p < 0.01. KGI-T. Klinik Global Izlenim Olgegi — Tolerabilite: TIIOSI, Tedaviyle [liskili Istenmeyen
Olaylarm Sistematik Izlemi Degerlendirme Araci; GAYEDO, Glasgow Antipsikotik Yan Etkilerini Degerlendirme Olgegi

analizlerde de tiim gruplarin birbirlerinden ayirt
edilebildigi goriildii (H = 92140, p < 0.001). Bu
analizlerde gruplarin ikili olarak karsilastirmalari
da istatistiksel olarak anlamliydi (tiim p degerleri <
0.001).

Yap1 Gecgerliligi

Verilerin faktor analizi i¢in uygunluguna dair
bakilan Kaiser-Meyer-Olkin (KMO) testinin sonu-
cu 0.63 (kabul edilebilir) saptandi. Bartlett kiiresel-
lik istatistigi de anlamliyd1 ()(2 (210) = 2459.5,p =
0.0001). Paralel analiz sonuclar1 yedi faktor
cikarilmasinin uygun olacagim gosterdi. Yapilan
aciklayici faktor analizi sonucunda bazi maddelerin
(madde 1, 2, 6, 8, 9, 10, 13, 17) birden fazla faktore
yiiklendigi goriildi. Yine de bu faktorler icerisinde
en giicli yiiklenmelerin oldugu maddelerin igerik
incelemesi sonrasinda birinci faktoriin antikoliner-
jik yan etkiler (madde 12, 13, 16), ikinci faktoriin
kolinerjik yan etkiler (madde 8, 15), iiciincii fak-
toriin antihistaminerjik yan etkiler (madde 1, 2,
22), dordiincii faktoriin ortostatik hipotansiyon yan
etkileri (madde 3, 4, 9, 11, 14), besinci faktoriin
hiperprolaktinemik / cinsel yan etkiler (madde 17,
19, 20/21), altinc1 faktoriin galaktore (madde 18) ve
yedinci faktoriin ekstrapiramidal sistem / hareket
bozuklugu yan etkileri (madde 5, 6, 7, 10) ile iligkili
oldugu goriildi. Maddelerin ilgili faktorlere yiik-
lenmeleri 0.304 - 0.833 araliginda degisti. Cikarilan
faktorlerin Ozdegerleri sirastyla 3.95, 1.98, 1.79,
1.57,1.49, 1.31 ve 1.13 idi. Faktor analizi sonrasinda
kimiilatif olarak agiklanan varyans %63,05
(swrastyla her bir faktor igin %18,81, %9,44, %8,53,
%7,51, %7,10, %6,27, %5,39) idi. Bu deger
%50’nin iizerinde olmasi nedeniyle yeterli bulun-
du. Olgek maddelerinin faktorlere yiiklenmeleri,
Ozdegerler, ortak etken varyanslari ve agiklanan
varyanslarin dagilimi Tablo 3’te verilmistir.

Giivenilirlik Analizleri

GAYEDO icin Cronbach a degeri 0.775 olarak
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hesaplandi. Diizeltilmis madde—toplam
korelasyonlar1 (DMTK) 0.047 — 0.502 arasinda
degisti. Madde 8, 10, 13, 15, 17 — 20/21 igcin DMTK
degerleri 0.300’tin altinda yer aldi. Sadece madde 8
ve 10’un silinmesi ile i¢ tutarlilik katsayisinin hafif
bir artiy gosterecegi saptandi. Yine de Olgegin
biitiini géz Onilinde bulunduruldugunda bu
sonuclar, dlcegin i¢ tutarliliginin yeterli oldugunu
gostermektedir (Tablo 3).

Bir ay sonraki olagan kontrol goriismeleri sirasinda
GAYEDOyii yeniden dolduran 82 katilimcidan
elde edilen verilere gore SKK 0.964 (%95 giiven
araligi: 0.945 - 0.977, p < 0.001). Katilimeilarin ilk
degerlendirme ve kontrol goriismeleri sirasinda
GAYEDO’den aldiklar1 puana bagli olarak
ayrildiklar1 siddet gruplar1 arasindaki test — tekrar
test yiizde tutarlilig icin kK = 0.858 (p < 0.001)
saptandi. Bu sonuglar da GAYEDO igin test—
tekrar test giivenilirliginin saglandigina isaret
etmektedir.

Tedaviyle Degisime Duyarhhk

GAYEDO’de ortaya gikan ve hastalar tarafindan
giivenilir sekilde fark edilebilen degisimi saptamak
icin dagilim temelli istatistiksel yontem kullanilarak
kontrol goriigmesine gelerek oOlgegi ikinci defa
doldurmus olan hastalarda yapilan hesaplamada
KOOEKD 4.71 saptandi. Bu sonuca gore
GAYEDO’deki en az 5 puanlik bir degisimin yan
etkilerde hastalar tarafindan fark edilebilir bir
artma ya da azalma oldugunu gosterdigi
anlagilmaktadir.

TARTISMA

Bu calismada GAYEDO'niin Tiirkiye toplumunda
antipsikotik kullanan hastalardaki gecerlilik ve
giivenilirlik analizlerinin yapilmasi amaglanmustir.
Baslangictaki  varsayimla  uyumlu  sekilde
GAYEDO'niin Tiirkiye toplumunda da yan etki-
lerin  izlenebilmesi icin  kullanilabilecegi
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Tablo 3. Olgek maddelerinin faktorlere viklenmeleri. tizdegerler. orak etken varvanslan. agiklanan varvanslarn daglmn, dlcegin ic
murarhihg. duzelilinis madde-roplam korelasyonlan ve madde silinirse Cronbach o degerleni

Fl F2 F3 F4 F5 Fé F7 I DMTK  MSCA

Madde 1

(Gtim ici uykulubuk) 0010 0259 0.529 0409 0.060 -0.082  0.248 0.586 0.462 0.756

Madde 2 (Sersemleme veya

362 262 : 4 -0.047 002 132 4 ; T3
zombi gibi hissetme) 0.362 0.26 0.372 0.318 0.04 0.00. 0.1 0464 0.499 0.754

Madde 3
(Bas dinmesi ve'veya 0.117 0.045 0.095 0.704 0078 0,018 0.198 0.567 0468 0.760
bavemhk)

Madde 4
(Kalp annunda ditzensizlik 0,030 0.134 0.202 0.682 0.004 -0.013 0.171 03554 0.352 0.763
veva luzlanma)

Madde 5 (Kaslarda gerilme

g , 0.042 0.107 -0.024 0.050 0.109 0.264 0.782 0.709 0.408 0.761
veva sefinme)

Madde 6

(Ellerde veya kollarda 0.254 408 0318 0.132 0.139 0.186 0.508 0.662 0420  0.760
titreme)

Madde 7 (Bacaklarda

Imrursuluk veya sakinee 0.017 0.055 0.128  0.138 -0.022  -0203  0.781 0.691 0.333 0.766
oluramama)

Madde §

2 2 - 7 2 2 775
(Salya akifissi) 0.012 0443 0.184 0.329 0.393 0373 0.010 0632 0.209 0.775

Madde 9 (Hareketlerde veva

vitrtytiste vavaslama) 0464 0304 0124 0467 0036 -0014 0059 0339 0460 0757

Madde 10
(Yizde veya viicuma kontrol — 0.017 0494 0,008 -0.074 0,021 0,191 0.555 0.595 0.259 0.770
dis1 hareketler)

Madde 11 (Bulamk génne) 0.17 0.211 0.009 0.705 0.203 0.090 0011 0622 0.502 0.755

Madde 12
5 5 2 5 705 7 7
(Agiz kumlngu) 0.787 0.009 -0.150 0.108 0.150 0.161 0.058 0.703 0.337 0.766

Madde 13

578 2 2 3 2 7
(drar yapmada zorlanma) 0.575 -0.091 -0.289 0402 0.066 0314 0.041 0.68% 0.283 0.769

Madde 14

. s . 057 : 22 . 1353 765
(Mide bulants: veys kusma) 0.006 .335 0.169 0.634 0.0 0.116 0.228 0611 0.353 0.76

Madde 15
(Yatag1 1slatma Tdrar 0.151 0.687 0.204 0.005 0.239 0.022 0.026 0395 0.299 0.768
kaguma)

Madde 16

(Cok susama ve'veyasik stk 0.832 0.041 0.156 0.054 -0.107 0.138 0.003 0.751 0380 0.763
idrara ¢ikma)

Madde 17

(Meme uclannda agn ve 0.171 0.038 0.338 40.238 0.462 -0.161 0.365 0574 0.285 0.769
siskinlik)

Madde 18
(Meme ucundan sivi 40,001 A.060 0,082 0.024 0.172 0.833 0.022 0.734 0.047 0.777
gelmesi)

Madde 19 (Cinsellikren zevk

0,161 0.091 -0.001 0.214 0.744 0.263 0.049 0.705 0.262 0.770
alamama)

Madde 20/21 (Sertlesme
ghicligit/Adetlerde 0.134 0.069 0.024 0.068 0.749 0.065 0.033 0.595 0.119 T17
degisiklik)

Madde 22

Kilo alma) -0.008 0.040 0.793 -0.028 -0.005 0049 0077 0640 0.303 0.768

Ozdeger 395 198 L79 157 149 131 113 0.775%

Aciklanan varvans 15.81 9.44 8.53 7.51 7.10 27 5,39 63.05%*

Agiklama. Ngili faktore viklenmesi en vitksek olan maddeler kovu isaretlenmistir. * Tt olgek icin ic nutarhihik, ** Titm olcek icin apiklanan
varyans, DM TK. dizeltilmis madde - roplam Korelasyonlan: MSCA. madde silinirse Cronbach a degerlen: F1, antikolinerjik van etkiler. F2.
kolinerjik van etkiler: F3. antihistaminerjik van etkiler: F4. ortostatik hipotansiyon van etkileri: F5. hiperprolaktinemik / cinsel van etkiler:
Fé. galaktove: F7. ekstrapiramudal sistem / hareket bozuklugu van etkileri
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saptanmistir. Ayrica GAYEDO icin alanyazinda
daha once bildirilmemis olan tedaviyle olan
degisime duyarliliginin bir gostergesi olarak
KOOEKD hesaplanmistir.

GAYEDO igin yap1 gegerliligi, birlikte gecerlilik ve
ayirt edici gegerlilik analizleri yapilmugtir. Olgegin
geligtiricileri ~ tarafindan  yapr  gecerliligi
bildirilmemistir, ancak daha sonra yapilan Arapca
uyarlama galismasinda GAYEDO bu yénden
incelenmistir (26). Bu ¢alismada 6lgegin yedi fak-
torden olustugu, bu faktorlerin ortostatik hipotan-
siyona benzer belirtiler, narkolepsiye benzer belir-
tiler, ekstrapiramidal ve antikolinerjik yan etkiler,
cinsel islev bozuklugu yan yetkileri, kolinerjik yan
etkiler, hiperprolaktinemi benzeri yan etkiler ve
anormal kas tonusu olarak isimlendirildigi
goriilmiistiir. Bu faktorlere bakildiginda mevcut
calisma ile biiyiik oranda bir benzerlik oldugu,
ancak faktorlere yliklenen maddelerin bire bir ayni
olmadigy, ayrica Tiirkce versiyonda ekstrapiramidal
sistem yan etkileri ve antikolinerjik yan etkilerin
farkli faktorlere yiiklendigi, galaktorenin kendi
bagina bir faktdr olusturdugu, hiperprolaktinemik
ve cinsel yan etkilerin tek faktorde birlestigi, anor-
mal kas tonusu ile ilgili bir faktoriin ¢ikarilmadig:
anlagilmistir. Olcek maddelerinin birden fazla fak-
tore yiiklenmesinde bildirilen yan etkilerin aslinda
tek bir norotransmitter sistemiyle ilgili olmamasi
etken olabilir. Kiiltiir, calisma Orneklemleri ve
kullanilan istatistiksel yontemlerin farkliliklar1 da
bu durumu agiklayabilir. Bazi1 maddelerin birden
fazla faktorde yiiklenme gostermesi, KMO
degerinin gorece disiikliigii, tek bir maddeden
olusan ayr1 bir faktoriin tespit edilmis olmasi gibi
nedenlerle GAYEDO igin yapr gegerliliginin daha
biiyiik bir 6rneklemde tekrar arastirilmasit uygun
olur.

Birlikte gecerlilik incelemelerine bakildiginda
O0zgin gecgerlilik — giivenilirlik calismasinda
GAYEDO ile LUAYEDO arasinda pozitif yonlii ve
kuvvetli bir korelasyon bildirilmistir (21).
Danimarka’da yapilan calismada da GAYEDO ile
UKU arasinda, ¢cogu madde igin %75’in {izerinde
duyarlilik, %70’in iizerinde oOzgiillik degerlerine
karsilik gelen bir tutarliligin oldugu gosterilmistir
(27). Ote yandan mevcut cahismada GAYEDO’niin
hem klinisyenlerin degerlendirmesi ile, hem de
hastalarin 6zbildirimine dayali degerlendirmeler ile
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yeterli korelasyonu gosterdigine isaret edilmistir.
Bu yoniiyle her ne kadar klinisyenlerin yan etki
degerlendirmesi, hastalarin 6zbildirimine kiyasla
gorece daha diisiik bir korelasyon gosteriyor olsa
da GAYEDO’niin her iki degerlendirme yon-
temiyle de birlikte gecerliliginin oldugu ilk defa
gosterilmektedir. Klinisyenlerin yan etkileri
degerlendirirken hastalara kiyasla daha disiik
puanlama egiliminde olduklar1 daha Onceki
caligmalarda zaten gosterilmis bir bulgudur (32).
Bunda klinisyenlerin 6zellikle kronik rahatsizliklar
s0z konusu oldugunda yasami tehdit edici 6zelligi
olmayan veya hastada ciddi bir sikintiya yol actigini
fark etmedikleri yan etkileri tedavinin olagan bir
parcast ve zamanla kendiliginden ge¢mesini bek-
ledikleri bir durum olarak degerlendirmeleri rol
oynuyor olabilir. Hasta acisindan ise her ne kadar
belirtiler yasami tehdit edici veya belirgin diizeyde
sikint1 yaratici olmasa dahi kimi yan etkiler yasam
kalitesi iizerinde olumsuz etkileri nedeniyle daha
sik olarak dile getiriliyor ve 6nemli bulunuyor ola-
bilir. Hasta — hekim goriismesi sirasinda yan etki-
lerin dogrudan ve detayl olarak sorgulanmadigi
hallerde, Ornegin cinsel  yan etkiler
sorgulanmadiginda, bu yan etkilerin saptanmiyor
olmasi da (33, 34) hekim degerlendirmelerindeki
disiik korelasyon iligkisi icin bir bagka agiklama
olabilir. Ayrica kimi hastalar hekimlerine
yasadiklar1 yan etkileri dogrudan sdylemekten
kaginabilirler veya mevcut sikintilarinin bir yan etki
olabilecegini bilemeyebilirler. Standardize edilmis
Olceklerde kendileriyle ilgili bu tiir sorularla
karsilagtiklarinda bu nedenle daha yiiksek
isaretleme yapabilirler (35).

GAYEDOniin antipsikotik kullanan ve kullan-
mayan katilimcilar1 ayirt edebildigi daha Onceki
calismalarda gosterilmistir (21, 25). Benzer durum
mevcut calismada da hem AG ve KG arasinda, hem
AG ile herhangi bir psikotrop kullanmayan
katilimcilar arasinda, hem antipsikotik kullanan
katihmcilarda klinisyenlere gore yan etki olan ve
olmayan katilimcilar1 ayirt etmede, hem de kli-
nisyenlere gore antipsikotik kullanip yan etki
goriilen ve gorilmeyen katilimcilarla KG’yi ayirt
etmede yinelenmistir. Boylelikle GAYEDO’niin
ayirt edici gecerliligi de gosterilmistir.

Waddel ve Taylor, GAYEDO icin i¢ tutarlilik
hesaplamas1  yapmamustir  (21).  Sonraki
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galigmalarda Cronbach a degeri 0.790 ve 0.793
olarak bildirilmigtir (24, 25). Mevcut caligmanin
sonucu da bu degerlere yakindir ve Olgegin ic
tutarhiligini desteklemektedir. Ayrica bu galigmada,
diger calismalardan farkli olarak DMTK ve MSCA
degerleri de incelenmistir. Yeterli DMTK
degerlerine  ulasilamayan  maddeler igin
katilimceilarin bu 6lgek maddelerini yeterince sik
olarak isaretlememis olmasi gerekce olabilir.
Ayrica birbirlerinden icerik olarak oldukca farkli
yan etkileri sorgulayan 6lgek maddelerinin 6lcegin
tiimiiyle yiiksek bir korelasyon gdstermemis olmasi
da bu disik DMTK degerleri ile iligkili olabilir.

MSCA degerlerinde oOnemli bir degisiklik
olmamasi, tim maddelerin Cronbach a
hesaplamasina benzer sekilde katkida

bulundugunu ve 6lcegin biitiiniiyle uyum icerisinde
degerlendirme yaptifim gostermektedir ve
GAYEDO'niin i¢ tutarliligini destekleyen bir bagka
bulgudur.

Test — tekrar test korelasyonlart acisindan
bakildiginda mevcut SKK sonuglarinin daha 6nce
Yunan toplumunda yiiriitilen sonuglara (0.960)
oldukga yakin oldugu (25), K tutarliliginin ise hem
Ozgiin ¢alisgmadan (0.720) (21), hem de Yunan
toplumundaki calismadan (0.780) (25) daha yiiksek
tespit edildigi anlasilmistir. Bu sonuclar
GAYEDO'niin giivenilirligini gostermektedir.

Klinisyenler GAYEDO’de en az 5 puanlik bir
degisim ortaya ciktiginda hastalardaki yan etkilerin
siddetlendigini veya azaldigini anlayabilecektir.
Elde edilen bu sonuca gore GAYEDO ozellikle yan
etkiler nedeniyle antipsikotik tedavisi degistirilmesi
gereken hastalarda ya da bir yan etkinin uzun siireli
izlemi sirasinda hastalarin bildirimine dayali olarak
yan etki siddetinin nasil degistiginin anlagilmast igin
kullanilabilir. Ayrica yan etkileri azaltmak amaciyla
verilen tedavilerin basaris1 da bu skor araciyla takip
edilebilir. Boylelikle de erken dénemde miidahale
edilmesi gereken hastalarin tespit edilmesi
miimkiin olabilir. Bu yonleriyle bir o6lgegin
KOOEKD degerlerinin saptanmasi gereklidir ve
daha once GAYEDO icin bu hesaplama
yapilmamis oldugundan bu ¢alisma ile alanyazinda
ilk defa hasta merkezli olarak antipsikotik yan et-

kilerindeki degisime odaklanan bir sonug
bildirilmektedir.
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Bu calismanin  kimi 06zgiin  yonleri ve
GAYEDO'niin kullanilmasinin klinik uygulamaya
olasi yansimalart su sekilde siralanabilir: (i)
Tirkiye toplumu igin antipsikotik ilaclarin yan et-
kilerini kapsamli ve sistematik sekilde sorgulamaya
imkan veren ve hastalarin da aktif geri bildirimleri
ile gelistirilmis olmasi nedeniyle ayri bir yerde
duran GAYEDO'niin gecerlilik ve giivenilirligi
gosterilmistir. (ii) Daha dnceki bir gdzden gegirme
makalesinde (10) GAYEDO igin eksikligi bildirilen
yapt gecerliligi, i¢ tutarlilik ve tedaviyle degisime
duyarlilig1 icin gerekli istatistiksel incelemeler
yapilmistir.  (iii) GAYEDO hasta merkezli
degerlendirmeyi esas alan, kisa siirede doldurula-
bilen, takibi kolaylikla yapilabilen, tedaviyle ortaya
cikan degisimi gosterebilen bir dlcek oldugundan
klinisyenler giinliikk uygulamalarina hemen dahil
edebilirler. Ote yandan bu cahismanm kisitliliklar
ve ileride gergeklestirilebilecek yeni galigmalar icin
oneriler su sekilde siralanabilir: (i) Caligmaya dahil
edilen hastalarin hepsi ayaktan poliklinige
basvurmustur. Yatarak tedavi géren hastalar ruhsal
bozukluklarmin siddeti, eslik eden diger ruhsal ve
bedensel rahatsizliklarin varligi, kendileri ve
cevreleri igin zarar verme olasiliklarinin yiiksekligi,
madde kullanim bozukluklarinin siklig1 gibi neden-
lerle ayaktan bagvuran ve tedavileri ayaktan
siirdiiriilen hasta popiilasyonundan farkli klinik
ozellikler gosterebilirler. Bu nedenle galigmanin
sonuclarinin yatan hasta Orneklemine
genellestirilebilmesi miimkiin olmayabilir. Bu hasta
grubu icin farkli bir cahsmada GAYEDO’niin ince-
lenmesi gereklidir. (ii) Orneklem biiyiikliigiiniin
daha fazla olmasi halinde Ozellikle yap:
gecerliligine dair kisithiliklar ortadan kaldirilabilir.
(iii) Klozapin kullanimi olan hastalar igin
GAYEDO niin farkli bir versiyonu mevcuttur (36).
Dolayisiyla klozapin ile ilgili yan etkilerin takibi
icin diger formun kullanilmasi, 6ncesinde de bu
formun Tirkiye toplumu igin gecerlilik ve
giivenilirliginin  arastirilmasi  gereklidir.  (iv)
Calisma ornekleminde siddetli yan etki yasadigini
beyan eden katilimci bulunmamaktadir. Yan etki
siddeti acisindan katilimcr ¢esitliliginin saglanmasi,
bu hasta grubuna 6zgii olabilecek farkliliklar tespit
etmede yol gosterebilir. (v) Caligmaya katilmayi
kabul etmeyen katilimcilarin say1 ve gerekceleri
kayit altina alinmadigi icin buna dair veriler
sunulamamigtir.  (vi) Calismada  kullanilan
degerlendirme araclar1 6zbildirime dayali oldugu
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icin katilimeilarin kimi yanitlar konusunda abartili
bir yanlilik gdstermis olmalar1 miimkiindiir. Ayrica
her ne kadar tam degerlendirmesini bu alanda
uzman kisiler yapmus olsa bile altta yatan bedensel
bir hastaligin belirtileri veya kullanilmakta olan
diger ilaclara bagli yan etkiler ile antipsikotik
ilaclara bagl yan etkilerin birbirleriyle karigmig
olmasi miimkiindiir. Ote yandan béylesi bir olasilik
sadece GAYEDO igin degil bu amagla kullanilan
tim degerlendirme araclari icin gegerlidir.

Sonug olarak, GAYEDO’niin Tiirkge versiyonu
antipsikotik kullanan hastalardaki yan etkilerin

siddetini saptamak, tedavi siiresince bunlar izle-
mek ve tedaviyle degisimlerini takip etmek igin
ayaktan bagvuran hastalarda istatistiksel agidan
yeterli gecerlilik ve giivenilirlife sahiptir.
Klinisyenlerin rutin uygulamalarina GAYEDO’ niin
dahil edilmesi ile yan etkilerin hasta merkezli
degerlendirme gereksinimi karsilanabilir.
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