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GIRIS:

Obstruktif uyku apnesi, yaygin bir hastalik olarak bilinmekle birlikte iilkemizde bu hastaligin
ciddiyeti, fenotipleri (6rnegin pozisyonel uyku apnesi, REM ile iligkili uyku apnesi) ve
komplikasyonlari ile tedavinin etkisi konusunda siirli sayida ¢alisma bulunmaktadir. Bu
baglamda bir¢ok Avrupa iilkesinde ulusal ve uluslararasi veri tabanlari olugturulmus ve
olusturulmaktadir. Bunlardan biri, ESADA (European Sleep Apnea Database) veri tabani
olup, Isveg’teki Goteborg Universitesi tarafindan koordine edilmektedir. ESADA’daki
verilerin gogunlugu kardiyorespiratuvar uyku testleri (poligrafi) sonuglarini icermekte olup,
yayimlanan ¢alismalardaki polisomnografik skorlamalarda da 1999 ve 2007 Amerikan Uyku
Tibb1 Akademisi [American Academy of Sleep Medicine (AASM)] kriterleri kullanilmistir.
Bu kriterler, 2012 yi1linda AASM tarafindan revize edilmistir.

Ulkemizde rutin uygulamalarda tan1 amaciyla polisomnografi yapildigindan, 6zellikle uyku
apne fenotiplerinin belirlenmesi ve uyku apne ciddiyetinin ve uyku kalitesinin ortaya
konulmasinda biiyiik bir olanak bulunmaktadir. Ayrica, ulusal gogiis hastaliklar: ve uyku
dernekleri ile de AASM kriterleri glincellenmekte ve akredite olan merkez sayis1 giderek
artmaktadir. Marmara Universitesi Tip Fakiiltesi Gogiis Hastaliklar1 Anabilim Dali’nda
Kasim 2015 tarihinden itibaren ayrica kardiyorespiratuvar uyku testi uygulamasi da
baslatilmigtir. Uluslararasi pratik uygulamalar1 ve lilkemizde artan uyku testi gereksinimini de
hesaba katarak bu yontemin diger merkezlerde de kullanilmaya baslanacagini dngormekteyiz.

TURKAPNE (Tiirkiye Uyku Apne Veri Tabani) adiyla baslattigimiz bu ¢alismanin birincil
amaci uyku apnesi hastalarinin antropometrik 6zelliklerini, giindiiz asir1 uykululuk
olgtimlerini, poligrafik ve/veya polisomnografik verilerini (uyku apne ciddiyeti, fenotipleri,
vs.) ve ek hastaliklarii iceren kesitsel bir veri tabani olusturmaktir. Ikincil amaglar, uyku
apnesi ve fenotipleri ile metabolik, kardiyovaskiiler ve diger hastaliklarla birlikte trafik ve is
kazalar1 arasindaki iliskileri ve tedavi etkinligini arastirma olacaktir. Uciinciil amaglar ise,
uyku apnesi tedavisinde ilk tercih edilen pozitif hava yolu basinci (PAP) hasta uyumunu
arastirmak ve merkezler aras1 farkliliklari, kalite kontrolii ve saglik ekonomisi agisindan
arastirmalara zemin hazirlamak olacaktir.

YONTEMLER:

Ulke ¢apinda minimum 30 uyku merkezinin verileri ile °“TURKAPNE — Tiirkiye Uyku Apne
Veri Tabani (Turkish Sleep Apnea Database)’” olusturulmasi i¢in obstriiktif uyku apne 6n
tanisi ile uyku laboratuarina basvuran ve poligrafi ya da polisomnografi yapilmasi planlanan
ardisik hastalarin;

-Antropometrik bilgileri, egitim durumu, siiriicii ehliyeti olup olmadigi, varsa sinifi

-Sigara ve alkol kullanim hikayesi

-Medikal anamnezleri (ek hastaliklari, kullandiklari ilaglar)

-Anketlerle degerlendirilen genel durumlari, giindiiz uykululuk hali

-Uyku testi (poligrafi veya polisomnografi) verileri

-Kan basinci 6l¢iimii, varsa 24 saatlik kan basinci

-Varsa rutin biyokimyasal testleri (aglik kan sekeri, kan lipidleri, HbAlc, CRP, hsCRP, vs)
-Varsa solunum fonksiyon testi verileri

-Varsa ekokardiyografi verileri

-Izlem bilgileri (baslanan tedavi, tedaviye uyum, vb.) web tabanli elektronik olgu rapor
formlarma (eCRF) kaydedilecektir.



Veri Tabam Teknik Destek:
Marmara Universitesi Bilgi Islem Dairesi ile koordine edilecektir.

Monitorizayon:
Calismaya katilan merkezlerin verilerinin rastgele secilmis belirli bir yiizdesi bagimsiz bir
monitdr komitesi tarafindan kontrol edilecektir.

Arastirmaya dahil olma Kkriterleri:

-Hastanin obstruktif uyku apnesi kuskusu ile uyku merkezine yonlendirilmis olmasi,
-Bilgilendirilmis goniillii oluru alinmis olmasi,

-Hastanin konusabilmesi, okuyabilmesi,

-18-80 yaslar arasinda erkek veya kadin hasta olmasidir.

Arastirmadan hari¢ tutulma Kriterleri:

-Hastanin PAP kullaniyor olmasi

-Uyku apne dis1 bir hastalik (6rnegin ilerlemis bobrek hastaligi, kontrolsiiz malignite)
nedeniyle hastanin yagam siiresi beklentisinin kisa olmasi,

- Hastanin arastirmacilar ile koopere olmamasi ya da yeterli iletisim kurmak istememesi,
- Hastanin son 1 y1l i¢inde alkol veya madde bagimlilig1 oldugunun saptanmasidir.

Arastirmadan ¢ikartilma Kriterleri:
-Hastanin adres degisikligi nedeniyle izlem prosediirlerini tamamlayamama olasiliginin

bulunmasiyla baglangictaki kesitsel analizlere dahil edilse de izlem analizlerinden ¢ikarilir.

ONGORULEN CALISMA SURESI:
Baslangic tarihi: 1 Haziran 2016.

Verilerin degerlendirme siiresi:
[lk analizler, birincil amag i¢in minimum 2000 hastaya ulastiktan sonra yapilacaktir.

Bitis tarihi: Birincil amag igin 31 Mayis 2018.

Ikincil ve {iciinciil amaglar icin gerektiginde alt-protokoller ile ek basvurular yapilacak ve ek

sureler belirlenecektir.

ARASTIRMA BUTCESI:

e Bagimsiz monitdr komitesi (Tiim merkezleri kapsayacak sekilde).
(Kurulus asamasinin ilk aylarinda belirlenecek ve ilk etapta Tiibitak bagvurusu
yapilacaktir. Ayrica gerektiginde sponsor dernek ve kuruluslarla irtibat kurulacaktir).

e Veri taban1 teknik destek (Marmara Univ. Bilgi Islem Dairesi ile birlikte karar
alinacaktir. Katilimin fazla olmas1 ve teknik destekte personel gereksinimi artmasi
durumunda ek biitge yapilacaktir).

e Merkezler, verilerin eCRF formatinda veri tabanina aktarilmasina kendi olanaklari
dogrultusunda katilacaklardir. Her merkez bu baglamda lokal olarak proje destegi
basvurusunda bulunabilir.
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