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OZET

Artalan ve Amaglar: Sigaranin birakilmasinda davranissal ve farmakolojik destegin optimal
yaklasim oldugu kabul edilmektedir. Allen Carr'in Easyway (ACE) programi 38 yildir
kullanilmakta olan tek seanslik ve farmakoterapi kullanilmayan bir programdir. ACE
programinin etkinligini ingiltere’de ulusal standartlara gére uygulanan davranissal ve
farmakolojik destekle karsilastirdik. Tasarim: iki kollu, paralel-gruplu, tek-kor, randomize
kontrollii deney. Calisma yeri ve zamani: Londra, BK, Subat 2017- Mayis 2018. Katilimcilar:
Analize toplam 620 katilimci dahil edilmistir (ACE grubunda 310 ve kombine davranissal ve
farmakolojik destek grubunda 310). Sigaray1 birakmak isteyen yetiskin (> 18 yas) iciciler 1: 1
oraninda rastgele ayrildilar. Orneklemin tamaminda ortalama yas 40.8 y1ld1, %53.4"ii erkekti.
Katilimcilarin baslangictaki karakteristikleri (etnisite, 6grenim diizeyi, 6nceki birakma
tesebbiislerinin sayisi, nikotin bagimlilig1) tedavi gruplari arasinda dengeli dagilmisti. Miidahale
ve karsilastirma ¢calismalar:: Miidahale ACE sigara birakma ydntemiyle yapildi. Bu yontem
4.5-6 saatlik grup destegi seansi, daha sonra gonderilen metin mesajlari ve gerekirse
tamamlayis1 seanslara dayanir. Sigara icenleri sigaranin onlara fayda getirmedigine ikna ederek
sigaranin birakilmasini kolaylastirmay1 amaclar. Karsilastirma ¢alismasi bir uzman tarafindan
verilen ve ulusal standartlara uygun olarak davranissal ve farmakolojik destekle verilen sigara
biraktirma hizmetiydi (SSS). Olgiimler: Birincil sonug hastalarin kendilerinin rapor ettikleri
birakma/ yeniden birakma sonrasinda 26 haftalik verilen abstinens ve bunun nefeste karbon
monoksit 6l¢ciimiiniin < 10 ppm olmasiyla dogrulanmasindan olusuyordu. Ikincil sonuglar:
farmakoterapi kullanimi, advers olaylar ve 4-12 haftaya kadar abstinens. Bulgular: Tedaviye
toplamda 468 katilimci devam etti (255 ACE ve 213 SSS, P < 0.05). Devam edenler arasinda
1000 alt1 aylik 6l¢timleri tamamladilar (%23.7 ACE ve %Z20.7 SSS). ACE +19.4 (310 kiside 60) ve
SSS miidahalesinde %14.8 (310 kiside 46) 26 haftalik siirekli abstinens saglandi [ACE’ye karsi
SSS icin risk farki %4.5 idi (%95 giivenlik araligi (CI) = -%1.4 ila %10.4 goreceli risk orani (OR)
= 1.38)]. ACE durumunun tstiinliigii icin Bayes faktori 1.24 idi. Cikarim: Allen Carr Easyway
(ACE) ile uzman tarafindan verilen davranissal destek ve farmakolojik tedavi arasinda a¢ik bir
etkililik farkr kanit1 yoktu.

Anahtar kelimeler: Allen Carr, sigara birakma, NHS, randomize kontrollii deney, sigara igme.
GIRiS

Diinya Saghk Orgiitii (WHO) [1] tiim diinyada tiitiin icicili§inin azalmakta oldugunu rapor etse
de 2017’de yalnizca ingiltere’de yetiskinlerin %14.9’unun sigara ictigi belirlenmistir, 77,900
6lum sigaraya baglanmaktadir [2]. Sigara icenlerin ¢ogu birakmayi istemekte, hatta bunun icin
birkac tesebbiiste bulunmaktadir. Ancak cogunluk fizyolojik ve psikolojik faktorlerle basarisiz
olmaktadir [3]. Arastirmacilar yillardir 6gretim ve destek yoluyla etkili sigara biraktirici
tedaviler (psikolojik ve farmakolojik) gelistirmek icin ¢aba harcamaktadirlar. Kanitlar bu tip
miidahalelerin halk saglig1 acisindan maliyet-etkin oldugunu diisiindiirse de yeni bir bildiride
sigara icenlerin %37’sinin birakmak i¢in ikinci bir caba daha gdsterdikleri ama ancak %19’unun
basarili oldugu rapor edilmektedir [4]. Ek olarak, ¢ogu kisi uzun vadede tekrar baslamaktadir
[5,6].

Insanlarin sigaray1 birakmalarina yardim etmek iizere tasarlanan cesitli miidahalelerin bagil
etkililiklerini anlamak ve stirekli olarak degerlendirmek ve yontemlerin iyi olusturulmus olsa da



sistematik olarak test edilmemis olan kanit temelinin gelistirilmesi 6nemlidir. Birlesik Krallikta
one siiriilen bu tedavilerden biri Allen Carr Easyway (ACE) sigara biraktirma yontemidir. ACE
yontemi iyi bilinse ve bazi ampirik destekler [7,8] almis olsa da bu yontem sonug 6l¢iitii olarak
Russel Standardiyla (kiyaslamali birakma 6lgiitii) veya ulusal standartlara uygun olarak verilen
uzmanlar tarafindan davranissal destek ve farmakoterapi sigara biraktirma hizmeti (SSS)
(Birlesik Krallikta 6nerilen ¢ok etkili bir sigara biraktirma yontemi) ile karsilastirmali olarak
tam bir deney yapilmamistir [9,10]. Grup terapisi oturumlariyla farmakoterapisiz bir sigara
biraktirma yontemi sundugundan ACE yonteminin etkinliginin belirlenmesi 6nemlidir. Ayni
zamanda kamusal kaynaklardan fon temin edilen saglik hizmetleri ortamlarinda canli, maliyet
etkin bir ek tedavi opsiyonu sunabilir. Bu calismada ACE yonteminin ve uzman tarafindan
verilen davranissal ve farmakolojik destekle sigara biraktirma hizmetinin (SSS) etkililiklerini
karsilastirmak i¢cin paralel gruplu ve randomize kontrollii bir deney yaptik.

YONTEMLER

Calisma tasarimi

BK, Londra’da iki kollu, paralel gruplu, tek kor, randomize kontrollii bir deney yapildi. Ik
randomizasyon 3 Subat 2017’dei son takip 25 Mayis 2018’de yapildi. Prosediirler yayinlanan
protokolde ayrintili olarak tanimlanmaktadir [11].

Katilimcilar

18 yasinda veya daha yasl olan, halen sigara icen ve birakmak isteyen, iki tedavi grubundan
birine rastgele olarak fikrine acik olan ve riza verebilecek fiirumda olan kisiler secilebilirlik
ozelliklerini tasiyorlardi. Hamile kadinlari, ruh sagligi sorunlari veya astim veya amfizem gibi
solunum hastaliklari olanlari, halen benzer klinik deneylere kayith olanlar ve Ulusal Saglik
Hizmetleri (NHS) tarafindan sigorta kapsamina alinmayan veya Ulusal Saglik ve Bakim
Miikemmelligi (NICE) onayli olmayan bir sigara biraktirma hizmetini almak istemeyenler
¢alisma disinda birakildi.

Prosediir

Sosyal medya, gazete ve radyo ilanlariyla katilimci kaydettik ve insanlarin daha fazla bilgi ve
secilebilirlik 6n taramasi i¢in insanlardan arastirma merkezine basvurmalarini isteyen
epostalari yerel isletmelere kuruluslara gonderdik. Bu isler takip degerlendirmelerini de yapan
calisma asistanlari tarafindan iistlenildi. Arastirma ekibi 2 giin icinde 6n tarama i¢in uygun bir
zaman belirlemek i¢in bir ilk temas girisiminde bulundu (katilimci ¢ekilmemisse sonraki
girisimler takip eden 3 hafta icinde yapildi). On tarama sirasinda katihmcilara iki miidahalenin
karsilastirildig1 sdylenmedi, yalnizca ¢alismanin iki sigara biraktirma miidahalesinin
karsilastirilmasini amagladigi s6ylendi. Deney i¢in katmanlandirilmis randomizasyon
yapilabilmesi icin secilebilir olan katilimcilara demografik 6zellikleri, nikotin bagimliliklar: ve
onceki birakma denemeleri soruldu. On taramanin ardindan segilebilir olan hastalara hemen bir
onay formu gonderildi ve bir hafta icinde iade etmeleri istendi. Yazili onay alindiktan sonra
katilimcilarin bilgileri ayirma igin hemen randomizasyonu yapacak olan bagimsiz kisiye
gonderildi. Randomizasyon yapildiktan sonra katilimci bilgileri paylasilan kor bir dosyaya
konmak tlizere planlanmis tedavi i¢cin temas kurulmasi icin ayrildiklar1 mtidahale koluna
epostayla gonderildi. Ayrilma bilgileri alindiktan sonra tedavi kollar1 katilimcilarla ilk hafta
icinde temas kurma girisiminde bulundular. Arastirma asistanlar1 bu dosyay1 her giin kontrol
ettiler ve baslangig verilerini toplamak i¢in yiiz yiize goriismeler yapmak i¢in katilimcilarla
temas kurdular (tedavi tarihinden en fazla 1 hafta icinde). Testler arastirma asistanlari
tarafindan LSBU’da yapild1 ve katilimcilara her randevu icin £15 6dendi, Ek olarak son asamay1
tamamlayan tiim katilimcilar bir tatil ve diger (diistik degerli) 6diiller i¢in bir ¢ekilise katildilar.
Katilimcilarin tedaviyi bitirmeleri durumunda veri toplama islemi planlandig gibi devam
ettirildi.



Fulham Arastirma Etik Kurulu (refi: 16/L0/1657) ve London South Bank Universitesi (LSBU)
etik paneli panel (UEP0516) arastirma protokoliinii onayladilar.

Randomizasyon ve maskeleme

Calismaya alinma kriterlerini yerine getiren ve demografik 6zellikleri ve nikotin bagimliligi
hakkinda bilgi veren [Fagerstrom Nikotin Bagimliligi Testi (FTND[12])] katilimcilar ¢galismanin
istatistikgisi tarafindan (S.W.) bilgisayarl yasa gore (18-37 veya >38 yas), cinsiyet (kadin veya
erkek), 6nceki birakma denemelerinin sayisina gore (son bir y1l icinde yok veya 6nceki yil icinde
girisimler var) ve nikotin bagimliligi diizeyine gore (> 5 veya < 5 FTND) katmanlandirarak blok
randomizasyonla 1 : 1 oraninda ACE veya NHS tedavilerine ayrildilar. Katmanlandirma
degiskenleri tedavi basarisini etkilendiklerinin gosterilmis oldugundan ve bizim amacimiz
demografik olarak heterojen bir 6rneklem icinde tedavinin kendine 6zgii etkilerinin
arastirilmasi oldugu icin secildi. Katihmcilar tedavilere ayrilincaya kadar her iki tedaviye karsi
korlerdi, ayrildiktan sonra ise almadiklari tedaviye karsi korlerdir. Tedavi personeli deneye
katilan katilimcilara karsi kor degillerdi. Deney yonlendirme kurulunun ve yonetim kurulunun
tiyeleri ve diger ekip iiyeleri (istatistikci/randomizasyonu yapan kisi hari¢) son takibin
tamamlanmasina ve analizin kaydedilmesine kadar ayrilan tedavilere karsi kor kaldilar. Analiz
protokolii ve s6z dizini veri setinin istatistik¢iye verilmesinden 6nce A¢ik Bilimsel Cerceveye
(OSF) hazirlandi ve kaydedildi.

Miidahaleler
Allen Carr Easyway programi

ACE tedavi koluna ayrilan katilimcilar kendi se¢cimlerine gore LSBU’da (haftada iki giin) veya
Allen Carr Londra Tedavi Merkezinde (haftada 6 giin, yalnizca 6gleden sonra) tek bir grup
seansina katildilar. Seanslar 4.5-6 saat siiriiyor ve biligsel-davranissal terapi (CBT)
elementlerinden ve sonunda anlatilan ana konulari giiclendirme amaciyla kisa bir rahatlama
egzersizinden olusuyordu. Katilimcilar seanstan 6nce her zamanki sigara icmeye ve son
“torensel” sigarayla bitirinceye kadar planlanmis (45-60 dakikada bir) sigara icme aralarindan
faydalanmaya cesaretlendirildiler. Egitimli bir kolaylastirici katilimcilarla birlikte ¢alisarak
sigara icmenin faydal oldugu seklindeki inanclarin zararl oldugu noktasina gegcmeden 6nce
katilimcilarin sigara igmeyle iliskilendirdikleri keyif, destek gibi pozitif beklentileri koltuk
degnegi olarak kullandiklarini anlamalarina yardim etti. Katilimcilara nikotin bagimhiliginin
psikolojik ve farmakolojik mekanizmalarinin sorunlu bir inang sisteminin siirdiirtilmesini
kolaylastirdig1 da 6gretildi. Seanstan sonra katilimcilara klinik ekip tarafindan SMS mesajlari
(miidahalenin standart prosediirii) gonderilerek akillarina gelen her tiirlii soruyu tartismalari
hatirlatildi (daha eksiksiz bir tanim i¢in yayinlanmis protokole [11] ve Destek Bilgiler Ekine
bakiniz). Her grup seansini bir terapist verdi (verilen toplam grup seansini yedi terapist verdi).
Gruplarda ortalama katilimci sayis1 8.95°ti [standart sapma (SD) = 4.08, aralik = 1-19].
Katilimcilar seans yerini segebiliyorlardir: 197 katilimci ilk tedavi seansina LSBU’da, 58’i ACE
Londra tedavi merkezinde katildilar. Seans yerleri arasinda birincil sonug 6lgiitleri agisindan
fark yoktu (x 2 =0.87, P=0.351).

Uzmanlarin verdidi sigara biraktirma hizmeti (SSS)

SSS tedavisini alan katilimcilar kombine motivasyon goriismesiyle CBT yaklasimlarini kombine
eden tek 30 dakikalik bir seansina ve en fazla dort takip seansina (kendi standart tedavi
protokolleri) girdiler. Seanslar LSBU’da dort SSS terapisti tarafindan verildi. Seanslara haftada 5
giin sabah veya 6gleden sonra katilmak miimkiindii. Bu seanslar Guy ve St. Tomas NHS Vakif
Trostli ve Lambeth Halk Saghigi Merkezinde verilen NHS sigara biraktirma hizmetinden
olusmaktadir. Birinci seansta bir terapist mevcut sigara icme durumunu, birakmaya hazir olma
durumunu ve 6nceki birakma tesebbiislerini degerlendiriyordu. Bundan sonra katilimcilara



nikotin bagimlilig1 ve birakma hakkinda, tartisilan farmakoterapinin olumlu ve olumsuz yonleri
hakkinda bilgi verildi. Katilimcilardan bir birakma tarihi belirlemeleri istendi (ilk seansa katilma
tarihinden itibaren 2 hafta iginde) ve tekrar baslamaya yol acabilecek yiiksek riskli durumlarin
farkinda olmalari ve bunlar i¢in plan yapmalari icin yardim edildi. Nikotin replasman terapisi
(NRT) Lambeth ve Southwark yerel eczanelerinden temin edilebilen ve bedeli geri alinabilen
recetelerle verildi, Champix’te ise bunlar pratisyen doktora (GP) yazilan ve regetedeKki ilaci
yazmalari istenen tavsiye mektuplari tizerinden temin edildi. Miidahale ilaglarin toplamda 12
hafta kullanilmasina izin veriyordu. 4 haftalik takipten sonra katilimcilara 4 haftalik ilag¢ yazildi
ve son regete icin (gerekirse) SSS ekibine bagvurmalari istendi. Birakma sonrasinda 1., 2. ve 3.
haftalarda katilimcilar sigara birakmayla basa cikma mekanizmalarinin, farmakoterapi
stoklarinin gézden gegirilmesi icin ve karsilasilan zorlayici durumlar tizerinde diistinmek ve plan
yapmak icin bir firsat olarak 10 dakikalik kisa bir ilerleme kontrolii icin geri gelebiliyorlardi.
Birakma tarihinden 4 hafta sonra hastalara farmakoterapinin devam ettirilmesi ve siddetli
sigara icme ihtiyaciyla basa ¢ikma teknikleri hakkinda bilgi verilen son bir 10 dakikalik toplanti
icin geri gelebiliyorlardi. Her randevuda katilimcilarda karbon monoksit oranlari él¢iiliiyor ve
klinisyen tarafindan geri bildirim saglaniyordu. Katilimcilara tam sigara abstinensi icin 1srar
ediliyordu (daha ayrintili tanim icin yaymlanmis protokole bakiniz [11]).

Tamamlama ve yeniden baslatma

Her tedavide de birakma tarihlerini yeniden baslatma opsiyonu mevcuttu. ACE’de katilimcilarin
ana seminerle kabaca ayni formatta olan ama yaklasik 3.5 saatle daha kisa olan, yiiz ylize veya
cevrimici olan bir veya iki ek seansla tamamlamalarina izin veriliyordu. SSS tedavisine katilan
katilimcilar birakma tarihlerini klinisyenin 6nerisiyle yeniden ayarlayabiliyorlardi. Her iki tedavi
kolundaki katilimcilara da 12 hafta icinde toplam iki tamamlama seansi veya ilk birakma
tarihlerini yeniden ayarlama izni veriliyordu. Tiim tamamlamalar ve yeniden ayarlamalar
klinisyenler tarafindan merkezi olarak paylasilan (durum verilerini icermeyen) bir dosyaya
kaydediliyor ve tiim takip degerlendirmeleri orijinal birakma tarihine gore degil, yeniden
ayarlanan tarihe gore yapiliyordu (yani, katilimci orijinal birakma tarihini bir ay ileri aldiginda
tiim kontroller bir ay sonrasina erteleniyordu). Bu tasarim karari protokoliimiizde daha ayrintili
olarak ele alinmistir [11]. ACE kolunda 36 kisi ilk tamamlama seansin1 LSBU’da, 32 kisi tedavi
merkezinde, 22 kisi ise ¢cevrimici olarak almistir (yiiz ylize seansin igerigini tekrarlayan online
webinar lizerinden). LSBU’da 15 kisi tedavi merkezinde 6 kisi liglincii seans1 almis, 12 kisi ise
Cevrimici seans almistir.

Olgiimler
Baslangi¢

Birakma etkililigi dort maddeyi kullanarak 6l¢iildii: “Sigaray1 birakma amacima ulasabilirim,”
“Sigaray1 birakmanin gerektirdikleriyle basa ¢ikabilirim,” “ Sigaray1 birakma konusunda
basarili olma olasiligim yok,” “Sigaray1 birakma konusunda iyi bir performans gosterebilecegimi
diistiniiyorum.” 1 (hi¢ katilmiyorum) ile 7 (kesinlikle katiliyorum) arasindaki bir 6l¢ek kullanildi.

Destek mekanizmalarini kullanirken (NRT, e-sigara, Champix), katilimcilara sunlar soruldu:
‘Asagidakilerden herhangi birini son birkag ay icinde kullandiniz m1?” ve “Sigaray: biraktiginizda
asagidakilerden birini kullanmay1 planliyor musunuz?” (Evet/hayir)

Siirekli sigara abstinensi Bedfont Micro Smokerlyzers kullanarak verilen nefesteki karbon
monoksit 6lciimiiyle [<10 ppm] ile dogrulandi. Bu islem arastirmalarda ve Birlesik Kralliktaki

pratikte standart sigara birakma degerlendirmeleriyle uyumludur [10].

Nikotin bagimliligi, Fagerstrom Nikotin Bagimlilik Testiyle ol¢tildii [12].



4, 12 ve 26. Haftalarda takip
Birakma etkililigi ve siirekli sigara abstinensi yukarida belirtildigi gibi dl¢tildu.

Destek mekanizmalarinin kullanilmasinda katilimcilara soruldu (NRT, e-sigara, Champix): “Son
gorismemizden bu yana asagidakilerden herhangi birini diizenli olarak kullandiniz mi1?” ve
“Sigaray1 biraktiginizda asagidakilerden herhangi birini kullanmayi planliyor musunuz?”
(Evet/Hayir)

Birakma/ yeniden belirlenmis birakma tarihinden itibaren hastalarin kendilerinin bildirdikleri
strekli sigara abstinensi bes soruyla dl¢iildi: “Hala sigaray1 birakmis biri misiniz?” “Son
karsilastigimizdan bu yana sigara ictiniz mi?” “Gecen hafta kag sigara ictiniz?” “Gegen ay kag
sigara ictiniz?” “Birakma tarihinden bu yana toplamda kag sigara ictiniz?”

Nikotin bagimliligi, Fagerstrom Nikotin Bagimlilik Testiyle 6l¢tildii [12]. Advers olaylar icin
hastalara su soru soruldu: “Sigaray:1 birakmanizla ilgili olabilecek yeni bir tibbi olay yasadiniz
m1?”.

Orneklem biiyiikliigii

Bu deney tedavi etme niyeti (TTT) bazinda {istiinliigiin test edilmesi icin tasarlanmisti. Kombine
farmakoterapi ve davranissal miidahaleler hakkinda Cochrane Gézden Gecirme calismasinda [9]
uzmanlarin verdikleri hizmetlerle saglanan miidahalelerde havuzlanmis birakma orani %17
olarak bulunmustur. Bu ¢alisma ACE’nin SSS’e kars1 %10 daha avantajli oldugunu (uzmanlarin
verdigi hizmetle ayni performansi gésterecegi varsayildiginda) %5 anlamlhilik diizeyinde
gosterebilecek sekilde %85 giicle tespit edebilecek sekilde tasarlanmisti. Bu yiizden 620 kisilik
baslangi¢ katilimci sayisi (her bir miidahale grubu i¢in 310 katilimci) arandi

istatistiksel Analiz

Istatistiksel analizler SPSS versiyon 25 ile yapildi. Birincil analizde randomizasyon sirasinda ITT
yaklasimi kullanildi (sigara igme durumlari bilinmeyen katilimcilarin sigara igtikleri kabul
edildi).

Birincil sonug¢ analizi

Birincil sonug sigaray1 birakma tarihinden itibaren 26 hafta boyunca siirekli sigara abstinensiydi
(takip déneminin tamami i¢in katilimcilarin kendilerinin rapor ettikleri abstinens, birakma
tarihinden itibaren < 5 sigaraya izin verilir). Sigaranin birakildiginin dogrulanamadigi (yani
takipte kaybolanlar) Russel Standardina gore analize basarisiz vakalar olarak alindi [10]. Mutlak
risk farklar1 %95 giivenlik araliklar1 (CI) olarak sunuldu. Risk farkinin sifirdan anlamli derecede
ayrilip ayrilmadigini belirlemek icin Pearson yx 2 analizi kullanildi; kesin P degerleri rapor edildi.
%95 Cl iceren OR’ler de lojistik regresyonla hesaplanarak rapor edildi.

Birincil sonu¢ tanimi agisindan birincil sonuglarin saglamliginin degerlendirilmesi icin bir dizi
sensitivite analizi yapildi. Her bir zaman noktasinda (4 ve 12. haftalar) miidahaleler arasinda
ayirici etkiler olup olmadigini arastirmak icin birincil analiz iki kez tekrarlandi, bagiml degisken
4 ve 12. haftalarda sigaranin birakildiginin dogrulanmasiydi. Birincil analiz hem 12. hem de 26.
haftalarda yalnizca birakma tarihlerini yeniden ayarlamammis olan katilimcilar (SSS kolu) veya
bir tamamlama oturumuna katilmamis olan katilimcilar (ACE kolu) icin sigara birakma sonuglari
icin tekrarlandi. Bu analizde bu yaklasim tamamlama seanslarinin/ yeniden tarih belirlemenin
basarisiz birakma girisimi olarak alinmasina tercih edilebilir, ¢iinkii bunlarin bir¢ogu sigarayi
aslinda basariyla birakabilir. 4, 12 ve 26. Haftalardaki etkinlik hesaplar1 da yalnizca tedaviye



katilanlar icin rapor edilmistir. Orneklemin tamaminin (n = 620) kullanilmadig1 durumlarda
lojistik regresyonun kovaryantlari olarak katmanlandirma degiskenleri kullanild1.

ikincil Sonuglar

NRT/e-sigara/Champix kullanimi birincil sonucla ayni sekilde ve risk >farklariyla diizeltilmis
OR’lerin kullanilmasiyla yapildi. Tedavi kolu ve tedavi basarisi lojistik regresyon analizine
katmanlandirma degiskenleriyle beraber bagimsiz degiskenler olarak alindi. Bu analizler, (a) 26.
haftada NRT kullanimi bilinen katilimcilar ve 4 veya 12. haftalarda NRT kullanimini rapor
edenler, (b) (a) sikkindaki katilimcilara benzeyen ama tedavilere katilanlarla sinirli olanlar, (c)
onceki NRT kullanimina bakilmaksizin 26. haftada takibi yapilmis olanlar. Bir baska ikincil sonug
da tedavinin tamamlanmasiydi (ACE seansina veya en az bir SSS seansina katilim seklinde
operasyonellestirildi).

2115 kisi segilebilirlik agisindan 1495 kisi harig birakildi
degerlendirildi 133 kisi secilebilir bulundu
1358 kisi katilmayi reddetti
4: diger nedenler
620 kigi randomize edildi
310 kisi ACE’ye akindi 310 kigi SSS’e alindi
45 kisi takipte kayboldu 59 kisi takipte kayboldu
8 kisi gekildi 19 kisi cekildi
257 kisi (%83) baslangig 215 kisi (%69) baslangig
degerlendirmesine alindi degerlendirmesine alindi

255 kisi miidahaleye alindi 213 kisi miidahaleye alindi
66 kisi takipte kayboldu 45 kisi takipte kayboldu
3 kisi ¢ekildi 25 kisi ¢ekildi
153 kisi (%49) 4. Hafta takibine alindi 134 kisi (%43) 4. Hafta takibine alindi
20 kisi takipte kayboldu 13 kisi takipte kayboldu
2 kisi cekildi 0 cekildi
143 kisi (%46) 12. Hafta takibine 117 kisi (%38) 12. Hafta takibine
alindi alindi
4 kisi takipte kayboldu 8 kisi takipte kayboldu
0 gekildi 1 kisi gekildi
72 kisiden bilgi alindi — calismayi 51 kisiden bilgi alindi — calismayi
tamamlayanlar tamamlayanlar
90 kisi (%29) 26. Hafta takibine alindi 89 kisi (%28) 26. Hafta takibine alindi

162 kisi galismayi tamamladi 140 kisi galismayi tamamladi
310 kisi analize dahil edildi (TTT) 310 kisi analize dahil edildi (TTT)

Not: Tedavinin tamamlanmasi = ACE seansina veya en az bir SSS seansina katilim olarak operasyonellegtirilmigtir.
Caligmayi tamamlayanlar = Tiim takip 6l¢iimlerinin tamamlanmasi olarak operasyonellestirilmistir.
Calismayi tamamlayanlardan bilgi alinmasi = Bilgi alinanlar arasinda 12. haftada basarisiz olan ve 6. ayda takibe
gelmesi gerekmeyen birakma girisimleri
Sekil 1: Katihmci akigi (renkli sekil wileyonlinelibrary.com adresinde goriilebilir)

SONUCLAR

Degerlendirilen 2115 kisiden 113l secilebilirlik kriterlerini yerine getirmiyordu. 1358 kisi
katilmay1 reddetti, 620 kisi (%29) calismaya alinmak iizere rastgele ayrild1 (Sekil 1). Her tedavi
koluna toplan 310 kisi ayrildi. 4. haftada ACE katilimcilarinin %49’u ve SSS katilimcilarinin
%43’1 takipleri tamamladi; 12. haftada bu degerler %46 ve %38 oldu, 26. haftada ise %29 ve
%28 oldu. Buna gore, 26. haftada sigara icme oranlari (takipte kayba bagl olarak) 148’e karsi
170 oldu, fark %7.1°di (%95 CI =-1.0, %14.8; P = 0.077). Tedaviye katilanlardan 100t 6 aylik
Ol¢ciimleri tamamladilar (%23.7 ACE’ye kars1 %20.7 SSS); sigaraya tekrar basladiklarin1 daha
once bildirmis olan hastalar sonug statiileri zaten bilindiginden bu 6l¢iimlerin tamamlanmasi
icin secilebilir degildi. Katilimci akisi ayrintilarinin tamami igin Sekil 1’e bakiniz. Katilimcilarin



baslangic¢ karakteristikleri tedavi gruplar1 arasinda diizgiin dagilmist1 (Tablo 1). 82 katilimci
birakma tarihlerini yeniden belirlediler, bunlarin 33’ii s SSS grubunda (it iki kez ayarlama
yapty; katildiklari seanslarin sayisi icin bakiniz Destekleyici Bilgiler Eki, Tablo S1), 49’u ise ACE
grubundaydi (17’si bunu iki kez yapti); 468 katilimc1 (%75.5) tedaviye katildi. Tedaviye katilim
SSS grubuna oranla ACE grubunda anlamli derecede daha ytliksekti, P <0.001 (tedavi kollarindaki
seanslarin sayisi icin bakinmiz Tablo 2).

26. haftada ACE ve SSS gruplar arasinda dogrulanmis siirekli abstinens arasinda %19.4'r karsi
%14.8 ile anlaml fark kanit1 yoktu (risk farki = %4-5; %95 CI =-1.4, %10.4; Tablo 3). Bu fark
istatistiksel olarak anlamli degildi (P = 0.165). Bulgu anlamli olmadigindan Bayes faktorii (B)
hesaplandi (B = 1.24), faktor fark b ulunmadigi seklindeki gecersiz hipotez agisindan kesin kanit
vermiyordu. 4 ve 12 haftalik abstinens oranlari icin risk farklari da istatistiksel olarak anlamli
degildi (risk farki; %95 CI = sirasiyla-5.8;-13.0 ve %1.5 ve-0.3, -6.8 ve %6.2).

Sigarayi biraktiklarini kendiler 4. haftada bildirenlerden ii¢iinde, 12. haftada bildirenlerden
liclinde dogrulama basarisiz oldu, 26. haftada bildirenlerden hicbirinde basarisiz olmadu.
Tedavinin faydasi hakkinda benzeri hesaplar sensitivite analizlerinde bulunabilir.

12. ve 26. haftalarda yeniden siire ayarlamasi yapanlar abstinensi saglayamayanlar olarak
siniflandirilmasindan sonra anlaml fark bulunmadi. SSS kolunda yeniden diizenleme
yapanlardan alt1 kisi 26. haftada basariyla birakanlar arasindaydilar. ACE kolunda 26. haftada
6’s1 sigaray1 basariyla biraktilar. SSS grubunda yalnizca tedaviye katilanlar analiz edildiginde 4.
Haftada abstinensi dogrulananlarin oramn istatistiksel olarak anlamli derecede daha ytiksekti.

Tablo 1 Katilimcilarin baslangi¢ karakteristikleri
ACEn =310 585n=310 Toplam n = 620
Yal (y1l), ortalama (SS) 41-3 (11-1) 40-3 (11-8) 40-8 (11-5)
Erkek 170 (54-8%) 161 (51-9%) 331 (53:4%)
Etnik grup, n = 617 Hintli 14 (4-5%) 13 (4-2%) 27 (4-4%)
Pakistanl 5(1-6%) 4 (1:3%) 9 (1-5%)
Bangladesli 2 (0-6%) 3 (1:0%) 5 (0-8%)
Asyali (diger) 10 (3:2%) 10 (3:2%) 20 (3:2%)
Siyah: Afrikal 3 (1-:0%) 10 (3:2%) 13 (2:1%)
Siyah: Karayipler 11 (3-6%) 21 (6-8%) 32 (5:2%)
Siyah: Diger 8 (2:6%) 6 (1-9%) 14 (2:3%)
Karigik irk 14 (4-5%) 20 (6:5%) 34 (5-5%)
Beyaz: BK veya irlanda 178 (57-8%) 157 (50-8%) 335 (54:3%)
Beyaz: Diger: Avrupali 41 (13:3%) 43 (13:9%) 84 (13-8%)
Beyaz: diger 13 (4-2%) 16 (5:2%) 29 (4:7%)
Diger 9 (2:9%) 6 (1-9%) 15 (2:4%)
Alinan egitim, n = 616 GCSE, CSE veya esdegeri 30 (9:7%) 24 (7-8%) 54 (8:8%)
Diizey A 45 (14-6%) 43 (14-0%) 88 (14-3%)
Meslek egitimi 23 (7-4%) 23 (7-5%) 46 (7-5%)
Universite 116 (37-5%) 127 (41-4%) 243 (39:4%)
Mezuniyet sonras1 69 (22:3%) 59 (19:2%) 128 (20-8%)
Diger 26 (8-4%) 31 (10-1%) 57 (9-3%)
Icilen sigara sayis1 /giin, n = 619 10 veya daha az 102 (32:9%) 135 (43-7%) 237 (38:3%)
11-20 163 (52:6%) 142 (46:0%) 305 (49:3%)
21-30 37 (11-9%) 27 (8:7%) 64 (10-3%)
30’dan fazla 8 (2-6%) 5 (1:6%) 13 (2:1%)
Sigaraya baslama yasi (y1l), n = 617 17-1 (4-3) 16-6 (3-7) 16-9 (4-0)
Baska icicilerle birlikte yasama, n = 617 105 (34:0%) 104 (33-8%) 209 (33:9%)
Son 12 ay icinde en az 1 birakma tesebbiisi 196 (63-2%) 196 (63-2%) 392 (63-2%)
FTND skoru 5-8 129 (41-6%) 112 (36:1%) 241 (38:9%)
Birakma etkililigi, n = 473 20-7 (4-3) 20-8 (4-1) 20-8 (4:2)
Baslangicta CO okumasi, n = 473 17.5 (9.8) 15.1 (10.2) 16.4 (10.1)
ACE = Allen Carr Easyway yontemi. SSS = uzmandan sigara biraktirma hizmeti (SSS) ulusal standartlara gére davranissal ve
farmakolojik destek verilir; CO = karbon monoksit; FTND = Fagerstrom Nikotin Bagimlihig1 Testi; SD = standart sapma. Tiim
6lclimler randomizasyondan énce alinmistir, n = 620 (aksi belirtilmedikge.




Tablo 2 Katilimci akis1 ve veri 6zeti

ACE Y
Randomize 310 310
Calismaya ve analize alinmak i¢in segilebilir olanlar 310 310
Ayrildiklar: tedaviye katilanlar 255 213
RS sigara igme
26. haftada kendilerinin rapor ettikleri sigara (> 5 sigara) 24 31
12. haftada kendilerinin rapor ettikleri sigara (> 5 sigara) 58 29
FU boyunca kendilerinin rapor ettikleri abstinens, devam eden ve en az bir biyokimyasal dogrulamali seansta basarisiz olanlar

5 0
FU boyunca kendilerinin rapor ettikleri abstinens, son FU’da biyokimyasal olarak dogrulanan seansa katilmayanlar 0 0
Son FU’da temas kurulamayanlar 220 221

RS abstinens
FU boyunca kendilerinin rapor ettikleri abstinens (< 5 sigara), son FU’da biyokimyasal dogrulama seansindan gecenler

60 46
RS abstinens oran 60/310 46/ 310
RS = Russell Standardy; FU = takip
Tablo 3 Tedavinin etkililigi, farmakoterapi kullanimi ve tedavinin tamamlanmasi.

n ACE SSS X2 Pdegeri  Goreceli risk orani (%95 Cli) Risk farki (%95 Cl)

Tedavinin kabul edilebilirligi
Katildiklari tedavi 310/310 255 (82.3%) 213 (68.7%) <0.001 2.11 (1.45, 3.08) 13.6% (6.6%%, 20.4%)
Dogrulanmis abstinens: (ITT) analizleri
4. hafta 310/310 86 (27:7%) 104 (33:5%) 0:1390- 0.76 (0-54, 1-07) -5:8% (-
13-0%, 1-5%)
12. hafta 310/310 67 (21:6%) 68(21-9%) 1-0 0-98 (0-67, 1-44) -0-3% (-6-8%, 6-2%)
26 hafta(PO) 310/310 60 (19-4%) 46 (14-8%) 0-165 1-38 (0-90, 2:10) 4-5% (-1-4%, 10-4%)
Dogrulanmis abstinens: tedavi analizlerine katilan katihmcilar*
4 hafta 255/213 86 (33.7%) 104 (48-8%) 0-001 0-54, (0-37,0-79) -15.1% (-24.1%, 5.9%)
12 hafta 255/213 67 (26:3%) 68(31:9%) 0-185 0-75 (0-50, 1-13) -5:7% (14-9%, 2-9%)
26 hafta 255/213 60 (23-5%) 44 (20-7%) 0-503 1-18 (0-75, 1-85) 2.9% (_5.1%, 10-6%)
Farmakoterapi kullanimi
Calismay1 tamamlayanlar 134/161 64 (47-8%) 154 (95:7%) <0-001 0-01 (0-00, 0-07) 47-9% (-56-5%,-38-4%)
Calismay1 ve tedaviyi tamamlayanlar 131/144 62 (47.3%) 141 (97-9%) <0-001 0-01 (0-00, 0-05) -50:6% (-59:4%,40-7%)
26. haftada farmakoterapi almayanlar 91/89 76 (83-5%) 36 (40-4%) <0-001 7-59 (3:71,15-52) 43-1% (29-4%,_54-5%)

ITT = tedavi etme niyeti; PO = birincil sonug; CI = giivenlik araligi; ACE = Allen Carr Easyway; SSS = sigara biraktirma hizmetleri. *Devam etmeyenler
abstinense giremeyenler olarak tedavi edilir.

Farmakoterapi kullanimi SSS grubunda %47.9 ile anlamli derecede daha ytiksekti. Calisma
stresince ACE grubunda daha az sayida katilimci yardimeci ilag kullandi. NHS kolunda 71
kullanici nikotin bantlar1 kullandiklarini kendileri rapor ettiler (25’i sigaray1 birakti), 23’
varenicline kullandi (dérdi sigarayi birakti), 35’i nikotin sakizi kullaniyordu (11'i birakti), 51'i e-
sigara kullaniyordu (15’i birakti) ve 73’i baska farmakoterapi kullandilar (22’si birakti). ACE
kolunda 4 katilimci nikotin bantlar1 kullandiklarini kendileri rapor ettiler (bir basarili sigara
birakma), 4’li varenicline kullaniyordu (biri birakti), 5’i nikotin sakizi kullaniyordu (biri birakti),
19’u e-sigara kullaniyordu (lii¢li birakti) ve 10’u baska formalar kullaniyorlardi (ticii birakti). 26.
haftada ACE katilimcilarinin % 83.3’li % farmakoterapi kullanmiyorlardi, SSS katilimcilarinin ise
%40.1’i kullanmiyordu [risk farki = %43.1 (29.4, -54.5%)].

Esdegerlik testleri planlanmis olmasa da risk farki icin %5 esdegerlik limiti kullanilarak (%5
esdegerlik limitinin bu baglamda kullaniminin ayrintili mantig1 icin bakiniz Siemer et al. [13])
yapilan post-hoc analiz ¢alismalar1 ACE yonteminin en azindan SSS miidahalesi kadar etkili
oldugunu diisiindiirmektedir [birincil sonug i¢in mutlak risk farki 4.5 (95% CI = -1.4 ila 10.4);-
1.4 idi ve -5 marji icindeydi]. Bu da birakmay1 isteyen iciciler icin 26. haftada sigaranin
birakilmasi agisindan ACE yonteminin SSS’e gore ne lstiin ne de daha asagida olmadigini
diistindiirmektedir.

TARTISMA

Sigaranin birakilmasinda SSS ve Allen Carr Easyway (ACE) yontemleriyle 26. haftada tedavi
etme niyeti acisindan iyi sonuglar alinmis, bunlar diger sigara biraktirma deneyleriyle (NRT ve
farmakoterapiyle kombine edilen davranissal miidahaleler gibi) karsilastirilabilir olmustur
[9,14]. Yas, cinsiyet, nikotin bagimliligi, dnceki birakma tesebbiisleri gibi kovaryantlar bir dizi
analiz icinde incelendiginde (tedaviye katilanlar ve ITT’ye ve birakma tarihlerini yeniden



diizenleyenler arasinda) ve tam vaka analizi yapildiginda bulgu 6riintiisiiniin tutarli oldugu
gorildi. Ayni sekilde bu bulgular bu miidahalelerin halk sagligi ortamlarinda kullanimini
destekleyen kanitlar1 desteklemekte ve bunlari genisletmektedir.

Tedavi baslatma orani SSS koluna oranla (%69) ACE kolunda (%83) anlamli derecede daha
yliksekti. Nitel veriler olmadan bu bulgunun kesin yorumu oldukca giictiir. Ancak aday faktorler
arasinda katilimcilarin tek ve daha uzun bir seansi tercih etmeleri, nikotinsiz yaklasimi tercih
etmeleri ve/veya yenilik algilamalar1 veya ACE kolunun daha etkili oldugunu algilamalari
bulunabilir. Bunlar gelecekteki calismalarda arastirilabilir. Bununla ilgili olarak, kullanilabilen
diin/saat agisindan 6nemli bir dengesizlige yol agmamak i¢in (ACE seanslar1 LSBU’da yalnizca
Carsamba ve Persembe giinleri yapildig1 halde SSS seanslar1 haftada 5 giin sabah veya 6gleden
sonraki saatlerde yapiliyordu) ACE tedavi kolundaki katilimcilara her iki yerdeki tedavinin de
onerildigini belirtmek gerekir (yalnizca bir yerin onerildigi SSS durumunun aksine). Bu tedavi
uptake’ini etkilemis olabilir. Tedavi kollar1 arasinda kilit ve dikkate deger bire fark bunlarin
sigara biraktirma yardimcilarinin (farmakoterapi) kullanimina olan odaklari iizerindedir. SSS
yaklasimi kuvvetle NRT, Champix ve diger ila¢ desteklerinin secimi ve kullanimina odaklanir. E-
sigara da sigara birakma yardimcisi olarak giderek daha fazla tesvik edilmektedir (ancak bu
¢alismada agikca tesvik edilmemistir). Bunun tersine, ACE yonteminde sigaranin birakilmasi ve
bunun siirdiiriilmesi i¢in nikotinsiz bir yaklasim vurgulanmaktadir. Bu farklar bizim
sonug¢larimiza da yansimistir: bizim érnekleminizde sigaray: basariyla birakanlarin %91.3’i
NRT, Champix veya e-sigara kullanmistir. Bunun teresine, ACE durumunda sigaray1 basariyla
birakanlarin anlamli derecede daha az kisi (%13.3) bu destekleri kullanmiglardir.

Bizim calismamizin gii¢lii yonleri arasinda sigara birakma 6l¢limiiniin siirekli abstinens kriterine
dayanmasidir. ACE yontemini Ireland’s Quit.ie hizmetiyle karsilastiran yeni bir calismanin
sonuglar1 ACE yontemiyle acik derecede iistiin birakma oranlari elde edildigini gdstermistir
ancak bu calismada noktasal prevalans yontemi kullanilmistir [7]. Biz ACE yontemini, degisken
yogunluk ve etkililik 6zellikleri olan Quit.ie.service aksine ytiksek etkililik kayitlari olan tek bir
miidahaleyle karsilastirdik.

Bizim calismamizin birka¢ sinirlamasi bulunmaktadir. Russell Standardina gore sigaranin
birakilmasindaki basariy1 verilen nefesteki karbon monoksitle dogruladik. Bunun katiimcilarin
kendi raporlarina oranla {istiin bir 6l¢ilit oldugu diisiiniilse de diger kimyasal dogrulama
yontemleri (6rnegin conitine) de gecmiste tiiketilen nikotin diizeylerini gosterebilmektedir. SSS
durumunda katilimcilarin ticretsiz temin edilen NRT kullanmalarina izin verildiginden ve her iki
tedavi kolunda da katilimcilarin bunlari veya e-sigara gibi baska yardimcilari bagimsiz olarak
satin almalarina izin verildiginden bu calismada bir bunlar1 kullanmadik. Ayni sekilde, karbon
monoksit testlerinin sinirlamalari da (6rnegin kisinin nikotinsiz olmasi gereken siire, pasif
icicilere karsi, cevresel etkilere karsi ve aygitlarin kullanimiyla ilgili 6l¢iim hatalarina karsi ¢cok
diisiik miktarlarda sigara i¢cme tespitindeki hassasiyet) bulgularimizi sinirlamaktadir.
Gelecekteki arastirmalarin tiittin kaynakli nikotin diizeyleriyle digerleri arasindaki belirsizligi
giderebilecegi bir yontem anabasin veya antabin testlerinin kullanilmasi tizserinden olabilir
[15].

Bizim ¢alismamizda zarar gorebilecek hastalar (6rnegin gebelik, ruhsal hastalik ve solunum yolu
hastaliklari) harig birakildi, bunun anlami sonuglarin nispeten saglikl popiilasyon icin
genellestirilebilecegi ve bu hizmetlerin giinliik calismalarinin ve tedavi énceliklerinin gercek bir
yansimasl olmayabilecegidir.

Calismayla temas kurulmasiyla onay verilmesi arasindaki kayiplar yliksekti. Bu, 6nerilen
tesviklerin (6rnegin bir tatil kazanma sansi) niteligine bagli olabilir. Katilimcilarin gogunun daha
once birakma tesebbiislerine katilmis olmasini ve bir veya her iki tedavi kolunu basarisiz
algilamalarina da bagl olabilir. Benzer bir husus olarak, 6 aylik takip noktasinda randomize
edilen hastalarin 48.710’i hesaba katilmistir, yani %51.30 katilimc takipte kaybolmustur. Bu ise



Kollar arasinda kaybin esit olmasi nedeniyle bu etki biraz hafiflemis olsa da bu durum kollar
arasindaki esdegerlik acisindan bir uyari teskil etmektedir.

Son olarak, ACE miidahalesine randomize edilen katilimcilar arasinda anlamli derecede daha
fazla sayida kisi tedaviyi tamamlamistir. Bu durum ACE’nin 6nerdiklerinin tercih edildigini
gosteriyor olabilir ama basariyla sonuglanmayan 6nceki bir SSS deneyimini veya daha az yeni
olarak algilaniyor olmasini da yansitabilir.

Bizim ¢alismamiz ACE yonteminin sigaranin birakilmasinda énde gelen sigara biraktirma
miidahalelerine gore ne tstiin ne de daha asagida olmadigindir [6,9]. ACE miidahalesine giren
katilimcilarda sigara biraktirma yardimcilarinin anlamli derecede daha az kullanilmasi, daha
yliksek ¢calismay1 tamamlama oranlari ve hizmetin gruplara verilmesi sonucu olasi maliyet
tasarruflar1 goz oniine alindiginda, bulgular bu mtidahalenin halk sagligi ortamlarinda
kullanimini desteklemektedir.

Klinik deneyin tescili
Bu deney ClinicalTrials.gov (ClinicalTrials.gov (NCT02855255), ISRCTN (ISRCTN23584477) ve
Open Science Framework’te (OSF: t6vgs) tescil edilmistir.
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verilerin toplanmasi, analizi ve yorumlanmasi Allen Carr Easyway (Uluslararasi) Ltd'den
bagimsiz olan London South Bank Universitesi tarafindan yapilmistir. Yayinlanacak makaleler
bu faaliyetler lizerinde kesin yetki sahibi olan LSBU arastirma ekibi tarafindan bulgulara gore
hazirlanmistir. Arastirma ekibi arastirmada elde edilen her tiirli sonucu yayinlama hakkina
sozlesmesel olarak sahiptir. Allen Carr Easyway’in yayin tizerinde hi¢bir veto hakkina sahip
degildi ama yayindan 6nce bulgular hakkinda kendilerine bilgi verildi. Bunlar disinda yazarlarin
beyan etmeleri gereken bir bagka catisma konusu yoktur. Kimliksizlestirilmis veriler yayinda
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