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OZET
Dissiz Geriyatrik Hastalarda Laringeal Maske Unique™ ile Supreme™"in

Karsilastirilmasi

Amag: Altmis bes yas listii hastalarin %60’ digsiz hastalar olusturmaktadir. Dissiz
hastalarin maske ile ventilasyonu disli olan hastalara gore daha zor olur.

Yeni supraglottik havayolu geregleri solunum ve gastrointestinal yolu ayirmaya ve
kagag1 azaltmaya yonelik modifikasyonlar1 icermektedir. Laringeal maske Supreme tek
kullanimlik, gastrik igerik aspirasyonu yapilabilen, kafi polivinilkloridden yapilmig laringeal
maskedir. Laringeal maske Supreme; laringeal maske Fastrach, laringeal maske Proseal ve
laringeal maske Unique’in 6zelliklerinin timdnd icerir.

Bu ¢alismanin amaci, laringeal maske Unique ile Supreme arasinda ilk denemedeki
yerlestirme basarisini, orofaringeal kagak basinglarini, yerlestirme kolayligi ve yerlestirme
stirelerini 6lgmek; ikincil olarak da yerlestirme esnasinda olast hemodinamik etkilerini
karsilastirmaktir.

Gereg ve Yontem: Calisma ASA fizyolojik siniflamasma gore I-11-III grubu 65 yas ve
Uzeri elektif cerrahi gegirecek ve laringeal maske yerlestirme endikasyonu olan 60 dissiz hasta
ile prospektif ve randomize olarak gergeklestirildi, orofaringeal kacak basinglariin ol¢iimii
esnasinda ¢ift kor olarak yapildi. Hastalar randomize olarak grup U ve Grup S olmak tzere
ikiye ayrildi. Amagta hedeflenen dl¢timler yapildi.

Bulgular: Laringeal maske Supreme, laringeal maske Unique’e gore ilk denemede daha
kolay yerlestirilmistir ve sirasiyla %86.6 ve 9%73.3 olarak bulunmustur. Calismamizda
laringeal maske Unique ve Supreme karsilastirildiginda orofaringeal kagak basinci, yerlestirme
zamani, yerlestirme kolayli§i ve hemodinamik verileri agisindan istatistiksel olarak anlamli
farklilik saptanmadi. Laringeal maske Unique’in orofaringeal kagak basinci: 17.10 cmH;0,
laringeal maske Supreme’in 20.56 cmH,O olarak bulunmustur. Yerlestirme siireleri laringeal
maske Unique ve Supreme igin sirasiyla 11.87 sn ve 10.04 sn, yerlestirme kolayliklari ise
%100 ve %90 olarak saptanmustir.

Sonug: Sonug olarak her iki gerecin de kisa siireli cerrahi girisimlerde ve dissiz geriyatrik
hastalarda etkinligi ve havayolu giivenirligi agisindan benzer; ancak laringeal maske
Supreme’in bu olgularda ilk denemedeki yerlestirme basarisinin daha yiiksek oldugu
bulunmustur (p<0.05).

Anahtar kelimeler: Laringeal maske Supreme, orofaringeal kagak basinci



SUMMARY
A Comparison of Laryngeal Mask Unique™ versus Supreme™ for Edentulous Geriatric

Patients

Aim of this study : Edentulous patients aged over 65 constitute 60% of patients. It is
more difficult to perform bag-mask ventilation in edentulate patients than in patients with
intact dentition.

Newer supraglottic airway devices have modifications to improve seal and to separate
the respiratory and the gastrointestinal tracts. Laringeal mask Supreme is a new, single-use;
latex-free, laryngeal mask airway with gastric access is made of medical grade polyvynil
chloride. It combines features of laringeal mask Fastrach, laringeal mask ProSeal and
laringeal mask Unique.

We aimed to compare the laringeal mask Unique with Supreme in assessing success of
first attempt, oropharyngeal leak pressure, ease of insertion and time for insertion secondly
assessing hemodynamic effects on laryngeal mask insertion.

Material and Methods: Methods a total of 60 patients of ASA group I, 1l and Il were
included in our study. Regarding the airway device used during surgery, the patients were
randomly assigned into two groups: Group Supreme and Group Unique. Intended
measurements were recorded for each groups.

Results: Laryngeal mask Supreme is superior to Unique because of first attempt success
rate. There was no difference between the two groups in oropharyngeal leak pressures, ease of
insertion, insertion time and hemodynamic parameters. Oropharyngeal leak pressures of
laryngeal mask Unique and Supreme is 17.10 cmH,0 and 20.56 cmH;0, respectively. Time of
insertion for laryngeal mask Unique and Supreme is 11.87 s and 10.04 s, ease of insertion is
%100 and %90, respectively.

Conclusion: The efficacy and safety of each supraglottic devices are the same at short
surgical procedures for edentulous geriatric patients but the laryngeal mask Supreme is
superior to Unique because of its ease of insertion at the first attempts (p<0.05).

Key words: Laryngeal mask Supreme, oropharyngeal leak pressure



GIRi

Kronolojik yasin ilerlemesine bagli olarak yaslilik, biyopsikososyal boyutlar1 ve bireysel
farkliliklar1 ile tiim insanlar i¢in kag¢inilmaz olan dogal bir siirectir (1). Hayat standardinin
artmast sonucu yasam siiresinin giderek uzamasi; anestezi, cerrahi teknik ve ilaglardaki
gelismelerin daha zor ve karmasik girisimlerin yapilmasina olanak saglamasi bu yas grubu
hastalarla daha sik karsilasmamiza neden olmaktadir (2).

Altmis bes yas istii hastalarin %60’m1 dissiz hastalar olusturmaktadir ve anestezi
uygulamalarinda dis protezi olan hastalarla karsilasma sikligi giderek artmaktadir(3).
Anestezi Oncesi protez disler ¢ikarilir. Boylece protez dislerin havayolunu tikamasi, zarar
gormesi veya ameliyat salonunun sterilizasyonunun bozulmasi engellenmis olur (3). Dil,
disler cikarildigi zaman laterale dogru kayar, bu da anestezi altinda havayolunun agik
kalmasini engeller. Boylece dissiz hastalarin maske ile ventilasyonu disli olan hastalara gore
daha zor olur (3). Laringeal maske (LM), standart maskenin hastalarin yiiz sekline uymadigi
durumda standart yliz maskesine gore daha iyi bir alternatiftir (4).

Yeni supraglottik havayolu geregleri solunum ve gastrointestinal yolu ayirmaya ve
kacag1 azaltmaya yonelik modifikasyonlari igermektedir (5). Bu gereglerin hepsi gastrik
insiiflasyon, regiirjitasyon ve olast pulmoner aspirasyon riskini azaltmak i¢in tasarlanmistir
(5).

Laringeal maske Unique™ (LMU) 1997 yilinda piyasaya siiriilmiistiir.
Polivinilkloridden yapilmistir. Havayolu tiipii seffaftir ve yari sertliktedir. Laringeal maske
Klasik’e (LMK) gore tiip konveksligi daha fazladir (6,7).

Laringeal maske Supreme™ (LMS) 2007 yilinda Dr. Archie Brain tarafindan
tasarlanmugtir.  Laringeal maske Supreme™ tek kullammlik, gastrik igerik aspirasyonu
yapilabilen, kafi polivinilkloridden yapilmig LM dir; laringeal maske Fastrach, LM Proseal
(LMP) ve LMU’nun 6zelliklerinin tiimiinii icerir (8).



AMA

Bu calismanin amac1 yasl dissiz hastalarda LMU ve LMS’nin 6ncelikle ilk denemedeki
yerlestirme basarisini, orofaringeal kacak basincini, yerlestirme kolayligini ve yerlestirme
stirelerini 6lgmek; ikincil olarak da yerlestirme esnasinda ortaya ¢ikan hemodinamik yanit

iizerine olasi etkilerini karsilagtirmaktir.



GENEL BiLGILER

1. YASLANMA VE YASLILIK

Yaglanma, her canli organizmanin hiicre, doku, organ ve sistemleri diizeyinde meydana
gelen, dogumla baglayip 6liime kadar devam eden ve geriye doniisii olmayan biyopsikososyal,

karmasik bir degisim stirecidir (1).

Gunumuzde 65-74 yas arasi yaslilik, 75—84 yas arasi ileri yaslilik, 85 yas iizeri ihtiyarlik
olarak kabul edilmekte, genelde 65 yas ve ilizerindeki kisiler geriyatrik yas grubu olarak

tanimlanmaktadir (9).
2. YASLILARDA SOLUNUM YOLUNA iLiSKiN FiZYOLOJIiK DEGIiSiKLIiKLER

Yaslilarda agiz acikligi temporomandibuler eklem artrozu nedeniyle dardir ve servikal
spondilozun olmasi boynun flekSiyonunu ve basin ekstansiyonunu kisitlar (10). Geriyatrik
hastalarda iist havayolu tonusunun azalmasi hava yolu obstrilkksiyonunu arttirir (11).
Laringofarinksin duyusal innervasyonunu siiperior laringeal sinir yapar. Yaslilikla birlikte bu
sinirin iletim hizinda azalma goriilmektedir. Bu yiizden yasli hastalarda bu sinir iletiminde

innervasyonun azalmasi sonucunda aspirasyon riski de yiiksektir (12).

Altmis bes yas Ustli hastalarin %6011 dissiz hastalar olusturmaktadir ve anestezi
uygulamalarinda dis protezi olan hastalarla karsilasma siklig1 giderek artmaktadir. Anestezi
oncesi protez disler ¢ikarilir. Boylece protez dislerin havayolunu tikamasi, zarar gérmesi veya

ameliyat salonunun sterilizasyonunu bozmasi engellenir (3).

Maske ventilasyonunun etkin olabilmesi igin hem havayolu agik olmali hem de maske
hastanin agiz ¢evresine tam oturmalidir. Dislerin varligi yizdeki yumusak dokunun
sekillenmesine yardimci olur, bdylece maske agiz ¢evresine diizgiin yerlesir. Genel anestezi
altinda kas tonusunun zayiflamasi orofarinksteki havanin azalmasina dil, yumusak damak ve
epiglotisin yer degistirmesine ve havayolunun kapanmasina neden olur (3).

Alveolar kemik yapinin rezorbsiyonu sonucunda agiz boslugunda dilin yiikselmesi
nedeniyle, dil agiz igerisinde goreceli olarak daha biylk durur. Dil, protez disler ¢ikarildig
zaman laterale dogru kayar, bu da anestezi altinda havayolunun acik kalmasini engeller.
Boylece dissiz hastalarin maske ile ventilasyonu disli olan hastalara gére daha zor olur (3).

Conlon ve ark.nin (3) dissiz hastalarla yaptig1 bir ¢alismasinda hastalarin protez disleriyle

5



solutulmasinin protez dislerin ¢ikarilmasina oranla daha basarili oldugu gosterilmistir.
Laringeal maske, standart maskenin hastalarin yiiz sekline uymadigi durumda standart yiiz

maskesine gore daha iyi bir alternatiftir (4).
3. LARINGEAL MASKE

Laringeal maske, kadavralardan alinan al¢1 kaliplarinda hipofarinks incelemeleri
sonucunda 1981 yilinda Dr. Archie Brain tarafindan Londra’da tasarlanmis ve 1988 yilinda
ticari uriin olarak kullamima sunulmustur (13,14). Food and Drug Administration (FDA)
tarafindan 1991 yilinda kabul edilmistir (15).

Laringeal maskede temel amag; hastanin dogal havayolu ile dogrudan bir baglanti
olusturarak bir yandan trakeal entiibasyonun bazi olumsuzluklarindan kaginirken, diger yandan

da yiiz maskesine gore daha kolay ve glvenilir bir havayolu saglamaktir (13,14).

Laringeal maske kullanimi1 ile faringeal mukozaya uygulanan basing, faringeal
perflizyonda es zamanli azalmaya neden olarak bogaz agrisi, disfoni ve sinir hasar1 gibi

postoperatif komplikasyonlarin gelismesine yol agabilir (16,17).

Laringeal maske kullanimindan kaynaklanan laringofaringeal morbidite dogru maske
boyutunun se¢imi, yumusak travmatik olmayan yerlestirme teknigi, larinks girisinde LM’ nin
dogru pozisyonda durmasi, kaf voliimiiniin azaltilmasi, kaf i¢i basing artiglarinin énlenmesi ve
kaf i¢1 basinglarinin 45 mmHg’ nin (60 cmH20) altinda tutulmasi, yerlestirme denemelerinin
Sayisi, anestezi siiresi ve anestezi derinliginin monitdrizasyonu ile azaltilabilir
(18,19,20,21,22). Laringeal maske kullanimi sonrasi yiiksek kaf voliimlerinin laringofaringeal
morbidite (bogaz agris1 ve disfaji) ile diisiik kaf voliimlerine gore daha fazla iliskili oldugu

gosterilmistir. Kardiyorespiratuvar yanitlar ve kaf voliimii arasinda iliski bulunamamuistir (23).

Orofaringeal kagak basinci (OKB) veya kacak testi LM uygulanan olgularda pozitif
basingli ventilasyonun etkinliginin degerlendirilmesinde kullanilir. Bu deger yiiksek kaf
basinglarina karsi havayolunun korunmasinda belirleyici rol oynar. Ayrica laringeal maskenin
dogru yerlestirildiginin gostergesidir (24). Viicut agirh@i, kas gevsetici kullanimi, basin
pozisyonu ve kaf i¢i basinct OKB’mi etkilemektedir (8). Dogru LM boyutunun se¢imi iiretici
firmalarin 6nerdigi sekilde viicut agirligina gore yapilmakta ve optimum OKB saglanmaktadir

(13,25). Ancak bu gériisiin tam tersi diisiinceler de mevcuttur. Ornegin, Voyagis ve ark. (26)



optimum kacak basincinin saglanmasinda LM boyutunun hastalarin cinsiyetine gore se¢ilmesi
gerektigini savunurken, Berry ve ark. (27) hasta boylarina gore olmas1 gerektigini belirtmistir.
Goldmann ve ark. (28) yaptiklar1 bir ¢alismada kas gevseticinin OKB {izerine etkisine
bakmislar ve kas gevsetici kullanilmasinin OKB’n1 azalttigin1 saptamiglardir. Hyun ve ark. (29)
bas ve boyun pozisyonlarinin OKB iizerine etkisini arastiran ¢alismalarinda LMP, laringeal tlip
ve Cobra Perilaringeal airway karsilastirmis ve LMP i¢in bas ekstansiyonda ve saga doniik
pozisyondayken en diisiik OKB’na sahip oldugunu, boyun fleksiyondayken laringeal tiiple
solutmakta giicliik ¢ekildigini belirtmislerdir. Brimacombe ve ark. (6) yaptiklar1 bir calismada
LM kafinin; kaf i¢i basinci diisiik olan hastalarda kaf i¢i basinci yiksek olan hastalara gore
periglotik alana daha iyi oturdugunu saptamiglardir. Ancak iiretici firmalarin 6nerdigi kaf

voliimleri ile kafin sisirilmesinin LM nin larinksi anteriora dogru ittigi gosterilmistir (30).
3.1. LARINGEAL MASKE UNIQUE™

Laringeal maske Unique™ 1997°de tek kullanimlik olmak iizere ve LMK nin iigte bir
fiyatina imal edilmistir. Laringeal maske Unique sisirebilir bir kaf, havayolu tiipii ve pilot
balondan olusur. Polivinilkloridden yapilmistir. Laringeal maske Unique tiipii yar1 serttir ve
LMK ’ye gore daha konveks bir yapisi vardir. Laringeal maske Unique steril tiretilmis olup tek
kullanimliktir  (5). Yerlestirme kolayligi, ventilasyon parametreleri ve postoperatif
komplikasyonlar1 agisindan LMK’ ye gore benzer 6zellikler gosterir. Laringeal maske Klasik’e
gore kafi daha kalin, N,O’e daha az gegirgendir. Bu nedenle N,O difiizyonundan kaynaklanan
kaf basinci artis1 daha az goriiliir (5,6) (Resim 1).

Tablo 1. Laringeal maske Unique’in boyutuna uygun sisirilebilir maksimum kaf voliimleri(31)

LM boyutu Hasta 6zellikleri Maksimum kaf volumleri

1 Neonatal/infant < 5 kg 4 ml

1,5 infantlar 5-10 kg 7 ml
2 infantlar/cocuklar 10-20 kg 10 ml

2,5 20-30 kg 14 ml
3 30-50 kg 20 ml

4 50-70 kg 30 ml
5 70-100kg 40 ml




Havayolu tipu

P

kaf Valf pilot balon

Resim 1: Laringeal maske Unique
3.1.A. YERLESTIRiLME TEKNIiGi

Standart Teknik:
1. Hastanin viicut agirlig i¢in onerilen boydaki laringeal maskenin uygun olarak hazirlandigi,
kafin tam ve diizgiin olarak bosaltilmis oldugu kontrol edilir (13, 32, 33).
2. Laringeal maskenin arka yiiziine kayganlastirici jel siiriiliir. On yiize kayganlastiric1 dzellikle
stiriilmemelidir; ¢iinkii maske agikligin1 daraltma, inhale edilme ve buna bagli olarak Sksiiriik
gibi komplikasyonlara yol agabilir (13,33).
3. Dominant olmayan el ile hastanin kafasi arkadan tutularak basi ekstansiyonda, boynu
fleksiyonda tutacak sekilde 6ne dogru itilir. Bu sirada bir yardimci alt ¢eneyi asagi ¢ekerek
agz1 agmalidir. Deneyimli olanlar dominant elin 3. parmagiyla agiz agma islemini kendileri de
yapabilirler. Islem tamamlanana kadar bu pozisyon korunur. Teknik basarisizigin en énemli
nedeni hastanin bas ve boynuna dogru pozisyon verilmemesidir (13,33).
4. Laringeal maske agikligi one bakacak sekilde, tlp ve maskenin birlesim yerine en yakin
kismindan, bas Ve isaret parmaklariyla kalem tutar sekilde tutulur (13,32,33).
5. Maske agiklig1 alt ¢ene ve dile bakacak sekilde, sivri ug kismi hastanin {ist kesici dislerinin

ic ylzeyi karsisindaki sert damaga dogru bastirilir ve maskenin yassilastigi izlenir. Isaret



parmagi yardimiyla oral kaviteye dogru itmeye ve sert damaga dogru bastirmaya es zamanli
olarak devam edilir (13,33).

6. Isaret parmag: ile sert ve yumusak damak iizerinden kaydirarak hipofarinkse dogru direng
hissedilene kadar itilir (13,33).

7. Isaret parmagi dikkatlice agzin icinden c¢ekilir, bu sirada maskenin pozisyonunun
bozulmamasi i¢in dominant olmayan elle tiipiin agiz disinda kalan boliimii tutulur ve hafifce
asagiya dogru bastirilir (13).

8. Kaf, onerilen miktarda hava ile tam olarak sisirilir. Sisirme sirasinda 1.5 cm’ye kadar kiigtik
miktarda disa dogru bir kayma hareketi normaldir (13).

9. Laringeal maske solunum devresine baglanip ventilasyona baslanir. Yeterli ventilasyon

saglanamadig1 zaman maske geri ¢ekilir ve yerlestirme yeniden denenir (13).

3.1.B. ENDiKASYONLARI

1. Havayolunun yiiz maskesiyle saglanabilecegi bitiin hastalar. istisnas1 orofaringeal patolojili
hastalardir. Giiniibirlik kisa siireli girisimlerde yaygin kullanim alani1 bulmustur (34).

2. Yz maskesinin etkinligini azaltan ya da olanaksizlastiran sakal, ¢ene anomalisi ya da
digsizlik gibi sorunlarin bulundugu olgular (34).

3. Trakeal entlibasyon gucligi olan olgular (35). Laringeal maske ASA’nin zor havayolu
yonetimi algoritmi iginde yer almaktadir (36).

4. Pierre Robin sendromu, Treacher Collins sendromu, Freeman Sheldon sendromu, juvenil
kronik artrit ve yarik damak gibi anatomik nedenli entiibasyon giicligli beklenen konjenital
anomali olgular1 ve agiz agikligi laringoskopi ve trakeal entlibasyon icin yeterli olmayan
olgular (36,37,38).

7. Fiberoptik bronkoskopi girisimleri. Oksijenasyonu kolaylastirmakta ve larinks girisinin
kolayca lokalize edilmesini saglamaktadir (39,40,41).

8. Kardiyopulmoner resusitasyon (42). Anestezist olmayan ve trakeal entiibasyon deneyimi
bulunmayan Kisiler tarafindan kolayca yerlestirilebilir ve yliz maskesinden daha etkin bir

havayolu saglar.

3.1.C. KONTRENDIKASYONLARI (34)

1. Mide icerigi aspirasyon riski yiiksek hastalar.



2. Anestezistin havayolundan uzak kaldig1 operasyonlar.
3. Akciger kompliyansi ¢ok diislik ya da havayolu direnci ¢ok yiiksek hastalar.

4. Orofarinks ya da epiglot lezyonu olan hastalar.
3.2. LARINGEAL MASKE SUPREME™

Laringeal maske SupremeTM, 2007 yilinda Dr. Archie Brain tarafindan tasarlanmistir.
Laringeal maske Supreme™ tek kullamimlik, gastrik igerik aspirasyonu yapilabilen, kafi
polivinilkloridden yapilmigs LMdir. Laringeal maske Fastrach, LMP ve LMU’nun

ozelliklerinin timdnd icerir (8) (Resim 2).

Laringeal maske Supreme hastanin 1sirmasini 6nleyen entegre 1sirma blogu ve manifoldu,
orofarinks anatomisine uygun havayolu tiipii ve dren tiipi, modifiye edilmis ve yeniden

tasarlanmis kafi ve bu kafin sisirilebilmesi igin pilot balondan olusmaktadir (43).

Entegre 1sirma blogu, tiipiin proksimal ucunda yer alir. Entegre 1sirma bloguna birlesik
manifolda iki ayr tiip yerlesmistir (Genis standart 15 mm ¢apinda havayolu tiipii ve daha ince
olan dren tupu) (43).

Tespit parcasi, dikdortgen seklinde olup dik aciyla manifolda tutunur ve hastanin {ist
disinin iizerinde yer alir. Tespit pargasi pilot calismalarda LM boyutu dogru segildiginde kaf 60
cmH,0’ ya sisirilince tist dudagin 1.5-2 cm Ustiinde yer aldig1 gosterilmistir (43).

Laringeal maske Supreme™ havayolu tiipiiniin orofarinks anatomisine uygun egik eliptik
yapist vardir. Havayolu tiipii distalde larinks girisine uzanir. Tiipiin eliptik yapis1 ve sert olmasi
agiz acikligi dar olan hastalarda yerlesme kolayligi saglamaktadir. TUpln anatomiye uygun
egime sahip olmasi ag1z i¢ine parmak konulmadan kolay yerlestirmeyi saglar ve agiz i¢inde yer

degistirmesini en aza indirger (8,43).

Tablo 2. Laringeal maske Supreme’in boyutuna gore sisirilebilir maksimum kaf voliimleri (25)

LM boyutu Hasta 6zellikleri Maksimum kaf volumleri
3 30-50 kg 30 ml
4 50-70 kg 45 ml
5 70-100 kg 45 ml
6 > 100 kg 60 ml
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Tiip, LMP’ye oranla daha sert yapida fakat laringeal maske Fastrach’te oldugu gibi sert
metalden olugsmamaktadir. Boylece yerlestirme esnasinda hastanin bas ve boynu hareket

ettirilebilir (8,43).

Dren tupu proksimal ucu manifoldda baslar, havayolu tiipiiniin ortasinda yer alir. Kafin
arka yiiziinden gecerek kafin distal ucunda sonlanir. Laringeal maske Supreme dogru
yerlestirildiginde distal ucu {ist 6zofaringeal sfinktere acilir. Bu sekilde gastrointestinal igerik

aspirasyon sondasiyla aspire edilmis olur (8,43).

Laringeal maske Supreme kafi; modifiye daha genis bir kaftir, LMK ve LMU’ya gore
daha yiiksek basinglarda kagak sesinin duyulmasini saglar (44). Kafin i¢ kisminda epiglotun
tlp icine girmesine ve havayolunun kapanmasina engel olmak igin dren tiip ucunun iki yaninda

kanat benzeri yap1 mevcuttur (8,44,45).

A. Havayolu tiipu, B. Drenaj tiipu, C. Tespit pargasi, D. Isirma blogu, E. Eliptik havayolu
tipti, F. Kaf, G. Dren tiipii ¢ikisi, H. Pilot balon

Resim 2. Laringeal maske Supreme
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3.2.1. YERLESTIRiLME TEKNIGi (25)

1. Hastanin bagi semi-sniffing pozisyonuna alinir (Resim 3).

2. Laringeal maske diger elle manifolddan tutulur ve kaf asag1 bakacak sekilde hastanin sert
damagina dogru itilir (Resim 4).

3. Havayolu tiipiiniin ¢eneye yakin bir sekilde tutulmasi ile LM’ nin yumusak dairesel hareketle

rotasyonu saglanir. Maskenin distal ucunun bogazin sol ya da sag yanina dogru yonlendirilmesi

LM nin rotasyonunun saglanmasina yardimci olur (Resim 5).

4. Laringeal maske direng kaybedilinceye kadar hipofarinkse ilerletilir. Daha sonra kaf sisirilir

ve ventilasyon saglanir (Resim 6).

Resim 3 (a,b,c). Laringeal maske Supreme’in yerlestirilme teknigi (¢alismamizdan)
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4. ANESTEZI DERINLIGININ BiS iLE MONITORIZASYONU

Laringeal maske yerlestirilmesinde anestezi derinligi onemlidir. Geleneksel yaklasimda,
anestezi derinligine kirpik, kornea ve konjunktiva refleksleri, pupil blyiikligli ve 1s18a
reaksiyonu, go6z Kkiresinin hareketleri, kan basinci, nabiz, cilt insizyonuna alinan
kardiyovaskiiler ve solunumsal yanit, terleme, gdzyasi salgilanmasi, solunumun diizeni ve
derinligi gibi klinik belirtiler ile karar verilir (46). Bispektral indeks uygulamasiyla hastanin
anestezi diizeyinden haberdar olunarak, kullanilan hipnotik ilaglarin diizeyleri ayarlanabilmekte ve
boylece klinik ve ekonomik olarak pek ¢ok yarar saglanmaktadir (47). Bispektral indeks
monitdrizasyonunu tercih eden caligsmalardan biri olan Ekman ve ark.nin (48) yaptig1 bir
arastirmada genel anestezi esnasinda BIS monitorizasyonun yapilmasi ile hastalarin farkinda
olma insidansinin azaldig bildirilmistir.

Bispektral indeks, EEG kayitlarindan elde edilen veriler ile olusturulur. Bu bilgiler ortalama
her 2 ile 5 saniye arasinda kaydedilmektedir. Hipnotik durumda ani degisiklikler oldugunda BiS
degeri hastadaki klinik degisikligin 5-10 sn sonrasinda olusur (47). Bispektral indeks algoritmi,
kompleks bir formiil kullanir. Bu formiil ileri derecede artefaktlari reddeden bir teknikle, genellikle

hipnotik ajana bagli olan BIS degerini 0 ile 100 arasinda tanimlar (tablo 3) (47).

Tablo 3. Bispektral indeks algoritmi

Bispektral indeks

80-100 Uyanik

60-80 Sedasyon

40-60 Genel anestezi
Derin hipnoz

2040 Yakin supresyon
burst
supresyonunda artig

0-20 Kortikal sessizlik
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GEREC VE YONTEM

Bu calisma Temmuz 2009- Mayis 2010 tarihleri arasinda Dokuz Eyliil Universitesi Tip
Fakiiltesi Anesteziyoloji ve Reanimasyon Anabilim dalinda yapilmistir. Dokuz Eyliil
Universitesi Tip Fakiiltesi Klinik ve Laboratuvar Arastirmalar1 Etik Kurul Baskanligi'nin 02
temmuz 2009 tarih ve 178/2009 protokol numarali izniyle ve hastalarin da bilgilendirilmis
onamlar1 alindiktan sonra American Society of Anesthesiologists (ASA) fizyolojik
siiflamasina gore I-11-111 grubundan 65 yas ve tizeri elektif cerrahi gegirecek ve laringeal
maske yerlestirme endikasyonu olan 60 dissiz hasta ile prospektif ve randomize olarak
gerceklestirildi, orofaringeal kagak basinglarinin 6l¢iimii esnasinda ¢ift kor olarak yapildi.

Tum laringeal maskeler laringeal maske yerlestirme konusunda 5 yildan fazla tecriibesi

olan iki arastirmaci tarafindan yerlestirildi.

DISLAMA KRITERLERI

- Herhangi bir boyun ve (st solunum yolu patolojisi olan

- Gastrik icerik regurjitasyon/ aspirasyon riski olanlar (eski (st gastrointestinal sistem
cerrahisi gegirmis olanlar, bilinen hiatus hernisi, gastrodzefageal refli, peptik ulser
Oykdsu, dolu mide)

- Zor havayolu olasilig1 ve dykiisii olanlar (olanaksiz entiibasyon oykiisii, Mallampati
simiflamasi 3-4, sternomental mesafe 12 cm’den kisa, tiromental mesafe 6 cm’den kisa, bas
ekstansiyonu 90 derecenin altinda, agiz agikligi 1.5 cm’den az olanlar)

- Pulmoner kompliyansi diisiik olan veya havayolu direnci yiiksek olan hastalar (morbid
obez-BMI>35kg.m?, akciger hastaligr)

Her hasta preoperatif olarak degerlendirildi, ASA ve Mallampati sinifi kaydedildi.
Calisma gruplar1 bilgisayar ortaminda randomize edilerek Grup U (Unique) ve Grup S
(Supreme) olarak belirlendi.

Operasyon salonuna alinan hastalara anestezi indiksiyonundan ©nce standart
monitorizasyon (EKG, Pulse oksimetre, noninvazif kan basinci) ve BIS monitérizasyonu
[BIS-Vista ™ (Aspect Medikal Sistemler; Newton; MA, USA)] yapildi.
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Hastalar yuz maskesi ile 3 dakika 6L/dk oksijen ile preoksijenize edildi. Anestezi
indliksiyonu 0,02 mg/kg midazolam, 1-2 pg/kg fentanyl ve 1-2 mg/kg propofol (49) ile
yapildiktan sonra %100 oksijen ile maske ventilasyonu uygulandi.

Indiiksiyon sonras1 BIS degeri 40-60 (50) arasinda oldugunda ve yeterli ¢ene gevsemesi
saglandiginda su bazlh jelle kayganlastirilan ve kaflar1 tamamen s6nmiis olarak hazirlanan
LM’lerden; hastalarin viicut agirliklarina gore

50-70 kg arasindakilere: 4

70-100 kg arasindakilere: 5 numarali LM yerlestirildi.

Denemeler sirasinda hastalarin reaksiyonlara gore ve BIS degerlerini 40-60 arasinda
tutacak sekilde gerekli oldugunda 0,5 mg/kg propofol ek dozlar1 verildi.

Laringeal maske yerlestirilmesinin ardindan kaf i¢i basinci 60 cmH,0 (kaf basinci
manometresi, Rusch, Almanya) altinda olacak sekilde hava ile sisirildi. Operasyon sonunda
LM cikarilmadan 6nce kaf basinci tekrar dl¢tilerek degeri kaydedildi.

Yerlestirme esnasinda 3 deneme ile basarisizlik durumunda diger ¢aligma grubundaki LM
yerlestirildi ya da LM yerlestirilemeyen hastalar entube edilerek havayolu yonetimi saglandi.

Anestezi idamesi %50 O,/ %50 N,O karigimi i¢inde %1,5-2,5 sevofluran ile saglandi,
BIS degeri 40-60 arasinda olacak sekilde sevofluran konsantrasyonu ayarlandi.

Sistolik arter basinci (SAB), diyastolik arter basinct (DAB), ortalama arter basinci
(OAB), kalp atim hiz1 (KAH) anestezi induksiyonundan énce, LM yerlestirilmesinden 6nce ve

LM yerlesimi dogrulandiktan sonraki 1., 2., 3. ve 5. dakikalarda kaydedildi.

Laringeal maskenin basarih yerlestigini gosteren Kriterler:

o Kapnogramda kare seklinde dalganin goériilmesi
e Solutma balonuyla ventilasyonun kolay olmasi ve gégiis hareketlerinin

gorulebilmesi

Orofaringeal kagak testi yapilmadan once hastalarin yiizii hangi LM’ nin yerlestirildigi
gorlilmeyecek sekilde ortiildii ve kor bir arastirmaci tarafindan orofaringeal kacak testi yapildi.
Bunun i¢in, ekspiryum valvi kapatildiktan sonra N,O kapatildi ve O, akimi 3 L/dk’ya

indirilerek agizdan kagak sesinin duyuldugu ilk basing degeri orofaringeal kagak basinci olarak
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kaydedildi. Bu test sirasinda havayolu basicinin 40 ¢cmH,O’yun {izerine ¢ikmasina izin
verilmedi (51,52,53).
Basarili yerlestirme icin gecen silire (agzin agilmasindan ilk basarili ventilasyon

gerceklestirilmesine kadar gegen siire) (43), deneme sayisi, yerlestirmenin kolayligi kaydedildi.

Yerlestirme kolaylig1 (53), LM’yi takan anestezistin kanaatine gore degerlendirildi:
1: Kolay
2: Zor

3: Basarisiz (alternatif hava yolu yonetimi)

Laringeal maske Supreme takilan olgularda drenaj tiipli yoluyla orogastrik sonda takildi
ve gastrik igerik aspirasyonu yapilarak LMS’nin dogru yerlestirildigi desteklendi.

Hasta uyanikken LM ¢ikarildi ve laringeal maskenin takili kaldigi siire kaydedildi
(Yerlestirme ¢gikarma aras siire).

Laringeal maske c¢ikarildiktan sonra sabit hacimdeki su dolu kap igerisinde yikandi.
Yikanan LM iizerinde gozle goriliir miktardaki kan varligi ‘belirgin miktarda kan var’ olarak
degerlendirildi. Gozle goriiliir miktarda kan olmadiginda ise stick ile LM kontrol edildi ve
stickte kan varligi ‘eser miktarda kan var’, kan saptanmamasi ise ‘kan yok’ olarak
degerlendirildi (44).

Uyandirilan hastalar derlenme iinitesine alindi ve yerlestirilen LM tipinden habersiz bir
arastirmact 1. ve 24. saatte hastalar1 bogaz agrisi, ses kisikligi ve yutma giicligi varligi
acisindan degerlendirdi. Bogaz agrisinin degerlendirilmesi VAS-10 (Gorsel analog skala)
kullanilarak yapildi.

Arastirmanin basindan sonuna kadar hastalar hipoksi (SpO2’nin %90’nin altina diismesi)
(44,51) ve laringospazm agisindan takip edildi. Caligmadan ¢ikarilma kriterleri ise arastirmanin
herhangi bir doneminde SpO, degeri %90’nin altina diisen ve laringospazm gelisen hastalar
olarak belirlendi.
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ISTATISTIKSEL ANALIZ

Her iki grup i¢in rapor edilen orofaringeal kagak basinci ortalamalari %35 fark farz
edildiginde alfa 0,05 degeri ile ve %80 giicle toplam hasta sayis1 60 olarak hesaplanmistir.
Istatistiksel degerlendirme icin Statistical Package of Social Sciences(SPSS) 15.0 programu ile
parametrik degerler i¢in iki grubun karsilastirilmasinda Student’s t testi, non parametrik

degerler icin ki kare testi kullanildi. P<0.05 istatistiksel olarak anlamli kabul edildi.
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BULGULAR

Toplam 60 hasta galismaya alimmistir. Ug hastada LMS yerlestirildikten sonra hastalar
solutmakta guclik cekilip desatiirasyon gelismesi nedeniyle LMU kullanildi ve bu olgularin

istatistiksel verileri degerlendirilmeye alinmadi (Sekil 1).

Hastalar(n=60)

LM Supreme(n=30) LM Unique(n=30)
27 hasta ¢alismaya alind1 30 hasta ¢calismaya alind1
3 hastada desatlirasyon

nedeniyle LM Unique takild:

'

27 hastada OKB ol¢ildu 30 hastada OKB olculdi

Sekil 1. Laringeal maske Unique ve Supreme igin galisma gruplari
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1. DEMOGRAFIK VERILERIN INCELENMESI
Grup U ve Grup S’nin yas ortalamalar1 (p= 0.418), cinsiyet dagilimlar1 (p= 0.72), boy ve viicut

agirliklar1 ortalamalar1 (p= 0.469 ve p= 0.773) ve Mallampati dagilimlar1 (p= 0.225) arasinda

istatistiksel olarak anlamli farklilik saptanmadi (Tablo 4).

Tablo 4. Demografik veriler

Demografik veriler Grup U Grup S p
(n=30) (n=27)
Yas (Yil) 72.43+7.641 70.96+5.939 0.418
Cinsiyet
E/K (n) 21/9 16/11 0.72
Boy (cm) 166.23+8.5 164.67+7.7 0.469
Viicut Agirhg (kg) 70.37+11.63 69.56+9.47 0.773
Mallampati (n)
1 16 15 0.225
2 9 11
3 5 1
ASA (n)
1 2 5 0.37
2 25 19
3 3 3

E: Erkek K: Kadin
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2. AMELIYAT OZELLIiKLERININ iNCELENMESI

Grup U ve Grup S’nin laringeal maskelerin takili kalma siireleri (dk) ortalamalari

arasinda istatistiksel olarak anlamli farklilik gézlenmedi ( p=0.638) (Tablo 5).

Tablo 5. Laringeal maskelerin takili kalma stiresi

Grup U Grup S p
(n=30) (n=27)

Laringeal maske

takih kalma stresi 61.47+£35.127 65.93+35.878 0.638

(dk)

3. GERECLERIN YERLESTIRILME OZELLIKLERININ INCELENMESI
Grup U ve Grup S ilk denemedeki basarili yerlestirme oranlari arasinda istatistiksel
olarak anlamli farklilik bulundu (p= 0.04) (Tablo 6). Ancak ikinci ve ii¢lincli yerlestirme

oranlarinda istatistiksel olarak anlamli farklilik bulunmadi (p=0.054) (Tablo 6).

Tablo 6. Laringeal maskelerin deneme sayisi

Deneme sayisi Grup U Grup S p
(n=30) (%) (n=27) (%)
1 22 (%73.3) 26 (%86.6)* 0.04
2 7 (%23.3) 1 (%3.3) 0.054
3 1 (%3.3) 0 0.054

* Grup U ile Grup S karsilastirildiginda p<0.05
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Grup U ve Grup S’nin yerlestirme kolayliklar1 dagilimlar agisindan istatistiksel olarak

anlamli farklilik gézlenmedi (Tablo 7).

Tablo 7. Laringeal maskelerin yerlestirme kolayligi

Yerlestirme kolaylhigi Grup U Grup S
(n=30)(%) (n=30)(%)
Kolay 30 (%100) 27 (%90)
Zor 0 0
Basarisiz 0 3(%10)

Grup U ve Grup S’nin yerlestirme siiresi ortalamalar1 (sn) arasinda istatistiksel olarak

anlaml farklilik g6zlenmedi (p=0.059) (Tablo 8).

Tablo 8. Laringeal maskelerin yerlestirme siirelerinin incelenmesi (ort.+/- SS)

Grup U Grup S p
(n=30) (n=27)
Yerlestirme siiresi 11.87+3.451 10.04+3.674 0.059

(sn)

Laringeal maske Supreme grubundaki 27 hastaya gastrik aspirasyon amaciyla drenaj

tiipiinden orogastrik sonda takildi ve mide igerigi goriilerek yerlesim yeri dogrulandi.

Grup U ve Grup S’nin orofaringeal kagak basinci ortalamalar1 arasinda istatistiksel olarak

anlamli farklilik gézlenmedi ( p= 0.084) (Tablo 9).

Tablo 9. Laringeal maskelerin orofaringeal kagak basinci ortalamalari

Grup U Grup S p
(n=30) (n=27)
OKB (cmH,0) 17.10+/-6.332 20.56+/-8.22 0.084

OKB: Orofaringeal kagak basinci




4., HEMODINAMIiK VERILERIN INCELENMESI
A) SISTOLIK ARTER BASINCLARI

Grup U ve Grup S birbirleriyle karsilastirildiklarinda 6l¢iim yapilan zamanlarda SAB

ortalama degerleri arasinda istatistiksel olarak anlamli farklilik gozlenmedi (p>0.05) (Sekil 2).

160
140
120 -

—— Grup U
—=-Grup S

100 -

80 A

mmHg

60 -
40 -
20 -

Sekil 2. Gruplarin sistolik arter basinglari (ort + ss)

B) DIYASTOLIK ARTER BASINCLARI

Grup U ve Grup S’nin birbirleriyle karsilagtirildiklarinda 6l¢tim yapilan zamanlarda DAB

ortalama degerleri arasinda istatistiksel olarak anlamli farklilik gézlenmedi (p> 0.05) (Sekil 3).
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——Grup U
- Grup S

Sekil 3. Gruplarin diyastolik arter basinglar1 (ort + ss)

C) ORTALAMA ARTER BASINCLARI

Grup U ve Grup S’nin birbirleriyle karsilastirildiklarinda 6l¢iim yapilan zamanlarda OAB
ortalama degerleri arasinda istatistiksel olarak anlamli farklilik gdzlenmedi (p > 0.05 ) (Sekil
4).
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Sekil 4. Gruplarin ortalama arter basinglari (ort + ss)
5. KALPATIM HIZI

Grup U ve Grup S’nin birbirleriyle karsilagtirilmalarinda 6l¢iim yapilan zamanlarda KAH
ortalama degerleri arasinda istatistiksel olarak anlamli farklilik gézlenmedi (p > 0.05 ) (Sekil
5).

——Grup U
- Grup S

atim/dk

Sekil 5. Gruplarin kalp atim hizlari (ort + ss)

24



6. BIS OLCUMLERI

Grup U ve Grup S’nin birbirleriyle karsilastirildiklarinda dlgiilen tiim zamanlarda BIS

ortalama degerleri arasinda istatistiksel olarak anlamli farklilik gézlenmedi ( p > 0.05 ) (Sekil

6).

100
90
80 A
70 -
60 -
50 -
40 -
30 -
20 -
10 A

——Grup U
—#—Grup S

Sekil 6. Gruplarin bispektral indeksleri (ort + SS)

7. LARINGEAL MASKELERIN CIKARILDIKTAN SONRA UZERINDE KAN
GORULMESI

Grup U ve Grup S LM cikarildiginda kan varligi agisindan karsilastirildiginda istatistiksel
olarak anlamli bulundu ( p=0.024) (Tablo 10).
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Tablo 10. Laringeal maskelerin lzerinde kan varligi

Kan varhgi Grup U Grup S p
(n=30) (%) (n=27) (%)
Yok 23 (%76.7) 26 (%96.3)
Eser 7 (%23.3) 1@3.7)* 0.024
Belirgin 0 0

* Grup U ile Grup S karsilastirildiginda p<0.05

8. LARINGOFARINGEAL KOMPLIKASYONLAR

Grup U ve Grup S’nin 1. saat bogaz agris1 varligi dagilimlar1 arasinda istatistiksel

farklilik gozlenmedi. Her iki grupta da 24. saatte bogaz agris1 goriilmedi.

Grup U ve Grup S’nin 1. saat ve 24. saat yutma zorlugu varligi ve ses kisiklig1 varligi

dagilimlar arasinda istatistiksel olarak anlamli farklilik gézlenmedi.
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TARTISMA

Geriyatrik yas grubunda LM yerlestirilmesi ve etkinligi ile ilgili literatiirde herhangi bir
calisma bulunamamistir Bu yiizden bu arastirmada BIS monitdrizasyonu ile saglanan ayni
anestezi derinliginde; geriyatrik digsiz hastalarda LMS’nin ve LMU’nun ilk denemedeki
yerlestirme basarisi, yerlestirme kolayligi, yerlestirme siireleri ve OKB’lar1 karsilastirildi. Bu
caligmada ilk denemedeki yerlestirme basarisinin LMS’de daha yiiksek oldugu ancak
yerlestirme kolaylig1 ve OKB acisindan iki gere¢ arasinda bir fark olmadigi saptandi.

Gereglerin ilk denemedeki yerlestirme basarilarini karsilastirdigimizda; LMS grubunda
ilk denemedeki yerlestirme basaris1t LMU’ya gore yiiksek bulunmustur (LMS %86.6 LMU
%73.3). Seet ve ark.nin (53) LMS ile LMP’yi karsilagtirdiklar1 ¢alismalarinda ilk denemedeki
yerlestirme basarist LMS’de %98 olarak saptanmistir. Tham ve ark.nin (51) yaptigi ¢alismada
LMS ile LMP karsilagtirnllmig ve ilk denemedeki basari orani birbirine yakin bulunmustur
(%97). Ali ve ark.nin (52) LMK ile LMS’yi karsilastirdigi ¢alismalarinda LMS icin ilk
denemedeki yerlestirme orani %88.5 olarak saptanmistir. Bu c¢alismalarda LM yerlestiren
kisilerin LMS disindaki LM’lerin yerlestirilmesinde daha deneyimli olduklar1 bildirilmistir.
Ancak Timmermann ve ark. (54) tip fakiiltesi son sinif 6grencileri ve anestezi asistanliginin ilk
yilinda olup havayolu yonetimi agisindan deneyimsiz kisilerde LMS yerlestirme oranlarina
baktiklar1 bir ¢aligmada, ilk denemedeki yerlestirme oranmni her iki grupta da %90 olarak
bulmuslardir. Tham ve ark. (51) LMS’nin ilk denemede basarili yerlestirme nedenini LMS’nin
orofarinksin anatomisine uygun eliptik havayolu yapisindan kaynaklandigini ifade etmislerdir.
Bizim aragtirmamizda ilk yerlestirmedeki basari oraninin diger arastirmalara gore diisiik
olmasinin nedeni, aragtirma evreninin 65 yas ve lizeri digsiz hastalardan se¢ilmesi ve ayrica
LMS yerlestirilmesi ile ilgili tecriibelerimizin daha az olmasi olabilir.

Literatirde LMU ile yapilan c¢alismalarda ilk denemedeki basari oranlari farklilik
gostermektedir. Basar1 oranin1 Verghese ve ark. (6) %88, Francksen ve ark. (55) %85 ve Uppal
ve ark. (56) %100 olarak saptamislardir. Bizim ¢alismamizda LMU’nun ilk yerlestirmedeki
basar1 oran1 %73.3’diir. Laringeal maske Unique’in ilk denemedeki yerlestirme basarisindaki
bu degiskenlik Verghese ve ark.nin (6) belirttigi gibi LMU’nun LMK’ya gore tiip yapisinin
sert olmasina baglanmistir. Bu ¢alismada tiiptin LMK’ya gore arka tabaninin daha sert olmasi

yerlestirilmesinde giiglilk yarattig1r bildirilmektedir. Bizim c¢alismamizda LMU’nun ilk
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denemedeki yerlestirme basarist diger ¢alismalara gore diisiik olmasinin nedeni sectigimiz yas
grubu olabilir.

Gereglerin yerlestirme kolayliklar1 agisindan bizim ¢alismamizda LMS ve LMU arasinda
istatistiksel olarak anlamli farklilik gozlenmedi (LMS=%90 ve LMU= %100). Seet ve ark.
(53), Tham ve ark.(51), Verghese ve ark.nin (43) yaptiklar1 ¢alismalarinda LMP ve LMS
karsilastirilmig ve her iki gereg i¢in istatistiksel olarak anlamli fark bulunmamistir ve sirasiyla
%84, %100 ve %97 oraninda LMS’nin kolay yerlestigi saptanmistir. Calismamizda 3 hastada
LMS yerlestirildikten sonra hastalar1 solutmakta gii¢liik ¢ekilmesi ve desatiirasyon geligsmesi
sonucunda LMS, LMU ile degistirildi. Desatiirasyon gelismesinin nedenini Brueggeney’in (57)
yayinladig1 bir olgu sunumunda agikladigi gibi LMS’nin hava yolu tiipiliniin daha sert, kafinin
daha genis olmasi ve kafin sisirildikten sonra epiglottisin {izerine yaslanip epiglottisi kapatmasi
olabilir. Bu makalede LMS kafinin sigirilmesi ile kornikulat ve kuneiform kikirdaklarin
mediale dogru yer degistirmesi sonucu larinks girisininin daralarak solunum yolu tikanikligi
olusturdugu bildirilmektedir. Laringeal maske Supreme ile ilgili bir baska makalede ise, Riley
ve ark. (58) birka¢ olguda LMS vyerlestirirken zorluk yasadiklarini belirtmislerdir. Bu
olgulardaki gozlemlerinde LMS c¢ikarildiktan sonra kafin sirt kisminda belirgin bir ¢ikintinin
oldugunu saptamiglardir. Bu nedenle her vakada sirasiyla kaf 6nce sisirilmis sonrasinda kafin
taban1 diiz bir hale gelene kadar basing uygulanarak tamamen sondiiriilmiistiir (58). Francksen
ve ark. (59) tek kullannmlik LM’leri(LMU, ambu LM, soft seal LM) karsilastirdiklar
caligmalarinda LMU i¢in %75 oraninda yerlesiminin kolay oldugunu saptamislardir. Francksen
ve ark.nm (55) non paralize hastalarda yaptiklari bagka bir c¢alismada LMU ve i-gel
karsilastirtlmis ve LMU’nun %80 oraninda kolay yerlestigini ancak i-gel’e gbre daha zor

oldugu sonucuna varmislardir (i-gel’in yerlestirme kolayligi %90).

Gereglerin yerlestirme siirelerini karsilagtirdigimizda; calismamizda LMU ve LMS’nin
yerlestirme siireleri ortalamalar1 arasinda istatistiksel olarak anlamli farklilik saptanmadi
(LMU: 11.87 sn LMS: 10.04 sn). Seet ve ark. (53), Tham ve ark. (51) ve Eschertzhuber ve
ark.nin (45) LMS ve LMP ile yaptiklar1 karsilastirmali ¢alismalarinda yerlestirme siireleri
acisindan anlamli farklilik saptanmamistir ve LMS icin yerlestirme siirelerini sirasiyla 26 sn,
20 sn ve 21 sn olarak bulmuslardir. Bu ¢aligsmalarda yerlestirme siiresi, LM yerlestiren kisinin
gereci eline aldig1 andan kare dalga kapnogramin ortaya ¢ikmasina kadar gecen siire olarak
tanimlanmistir. Ali ve ark.nin (52) yaptiklart calismada LMK ile LMS karsilastirilmis ve
LMS’nin LMK’ye gore daha hizli yerlestirildigini saptamislardir (LMS: 8 sn). Ancak bu
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caligmada yerlestirme siiresi tanimi diger calismalarda oldugu gibi belirtilmemistir. Verghese
ve Ramaswamy’nin (43) LMP ve LMS’yi karsilagtirdiklar1 calismasinda LMS’nin yerlestirme
stiresi 15 sn olarak bulunmustur. Bu ¢alismada yerlestirme siiresi, anestezistin gereci eline
aldig1 andan ilk ventilasyonun gerceklestigi ana kadar gegen siire olarak tanimlanmistir. Bizim
calismamizda LMS’nin yerlestirme siiresinin diger calismalardan kisa olmasini yerlestirme
stiresi tanimlamamizin ayn1 Verghese ve Ramaswamy’nin ¢alismasinda oldugu gibi
tanimlamamiza ve sectigimiz hasta evrenine bagli olabilecegini diisiiniiyoruz. Francksen ve
ark.nin (59) yaptiklar1 ¢aligmada tek kullanimlik LM’ler (LMU, ambu LM, softseal LM)
karsilastirtlmis ve LMU igin yerlestirme siiresini 19 sn bulmuslardir. Uppal ve ark. (56) i-gel
ve LMU’yu karsilagtirdiklar1 bir ¢alismada LMU’nun yerlestirme siiresini 15.2 sn olarak
bulmuslardir. Bu ¢alismada arastirmacilar hizli yerlestirme strelerini her iki gere¢ icin de
deneyimli olmalarina baglamiglardir. Calismamizda LMU igin yerlestirme siiresi
tanimlamamiz ayni olmasina ragmen diger iki ¢calismadan kisa saptanmigtir. Bunun nedeni hem

aragtirmacilarin deneyimli olmasi hem de hasta evrenimizden kaynaklanmis olabilir.

Bircok calismada farkli ¢esitteki LM’ler orofaringeal kacak basinc1 yoniinden
birbirleriyle karsilagtirilmistir (52). Calismamizda LMU ve LMS arasinda OKB agisindan
istatistiksel olarak anlamli farklilik gozlenmedi ve sirasiyla 17.10 cmH,0 ve 20.56 cmH,O
olarak bulunmustur. Francksen ve ark.nin (55) i-gel ve LMU’yu karsilastirdig1 ¢alismalarinda
LMU’nun OKB’n1 18 ¢cmH;0 olarak bulmusglardir ve bizim bulgumuzla benzerdir. Uppal ve
ark. (56) paralize hastalarda yaptiklar1 bir ¢alismalarinda LMU ile i-gel’i karsilagtirmislar ve
LMU’nun OKB’n1 22 cmH>0 olarak bulmuslardir.

Laringeal maske Supreme modifiye genis kafi, yiikksek OKB nedeniyle havayolu direnci
yiiksek olan olgularda kisa siireli igslemlerde tercih sebebi olabilir (60). Murdoch ve Cook (60)
tarafindan belirtilen olgu sunumunda LMS takilan bir hastaya kardiyopulmoner resiisitasyon
sirasinda efektif tidal voliimiin saglandigr bildirilmistir. Yapilan g¢alismalarda LMS icin
saptanan OKB’lar1 genis varyasyonlara sahiptir. Timmermann ve ark. (8) LMP ve LMS’nin
OKB’larin1 karsilastirdiklari ¢alismalarinda LMS’nin OKB’n1 28 cmH>0 olarak bulmustur. Bu
calismada bayan hastalarda supraglottik gerecler denenmis ve sadece 4 numarali LM’ler
kullanilmis ayrica hicbir hastaya kas gevsetici verilmemistir. Timmermann daha 6nce yapilan
calismalardaki yiiksek bulunan OKB’larin1 (37 ¢mH,0-39 ¢cmH,0) OKB limitlerinin 40
cmH,O’yun iizerinde olmasina ve kendi bulduklar1 sonucun diisiik olmasini ise OKB’nin {ist

limitinin 35 cmH,0 olmasina baglamistir. Seet ve ark.nin (53) LMP ile LMS’yi karsilastirdig
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bir diger ¢alismada OKB sirasiyla 25 cmH,0 ve 21 cmH,0 olarak bulunmustur. Seet, bu
calismasinda kas gevsetici verilmemesine ragmen OKB’nin diger caligsmalara gore diisiik
olmasin1 LMS’nin kafinin polivinilklorid yapisinda olmasini bu nedenle elastik olmamasi ve
kafin silikon yapisindaki LM’lere gore sekil verilememesine baglamistir. Ayrica Strube (61),
bu konuyla ilgili goriisiinii belirttigi bir yazisinda LMS’nin LMP’ye gore diisitk OKB’ye sahip
olmasim ilk yerlestirilirken orofarinksin anatomisine uyumlu olmasi ile yerlesiminin kolay
olmasini ancak sonrasinda yari-sert tiip yapisinin orofarinkste hareket etmesine baglamaktadir.
Tham ve ark. (51) kas gevsetici verilerek yaptig1 calismasinda LMP ve LMS’yi
karsilastirmislar her iki gerecin de OKB’lerinin istatistiksel olarak anlamli farklilik olmadigini
bulmusglardir (LMP: 20.9 cmH,0 LMS: 19.6 cmH,0). Tham ve ark. (51) diger calismalara
gore kacak basinglarinin diisiik olmasini hasta popiilasyonunun cogunlugunu erkek hasta
grubundan olusmasina ve kullandiklar1 LM’lerin ise sadece 4 numara LM olduguna bu nedenle
de erkek hasta grubunda 5 numarali LM’lerin hipofarinkse daha iyi oturabilecegini belirtmistir.
Ali ve ark.nin (52) kas gevsetici verilerek LMK ile LMS’yi karsilagtirdiklar1 ¢aligmalarinda
LMS’nin OKB’m1 34.6 cmH,0O olarak o6lgmiislerdir (LMK: 26.1 ¢cmH;0). Bu caligmada
LMS’nin LMK’ye gore kacak olusturmaksizin diislik kaf i¢i basinci uygulanarak yiiksek tepe
basinglarinda yeterli ventilasyonun saglanmasinda giivenilir oldugu bildirilmektedir.

Bizim c¢alismamizda hastalara kas gevsetici verilmemistir. Ancak kas gevsetici
verilmeyen diger c¢alismalara gore kiyaslandiginda OKB daha diisiik saptanmistir. Bunun
nedeni hem LMS’nin kafinin daha az elastik olmasina hem de yash hastalarin anatomik

yapisina bagl olabilecegini diistinmekteyiz.

Gereg lizerinde kan lekesinin goriilmesi agisindan ¢alismamizda LMU grubunda %23.3,
LMS grubunda %3.7 oraninda kan goriilmiistiir. Laringeal maske Unique’de daha fazla kan
goriilmesini Verghese ve ark.nin (6) yaptiklari calismada tiipiin arka tabaninin daha sert
olmasi yerlestirilmesinde giicliikk yaratmasi ve travmaya neden oldugu seklinde bildirilmistir.
Calismamizda LMU’ya goére LMS’nin tiip yapist daha sert olmasina ragmen kan lekesinin az
gorulmesi ilgi ¢ekicidir. Bunun nedeni LMS’nin orofaringeal anatomiye uygun eliptik yapidaki
tipli farinkse kolay yerlesimi saglamakta ve farinks mukozasina uyguladigi basinct

azaltmaktadir (44).

Calismamizda N,O kullanmamiza ragmen orofaringeal komplikasyonlar her iki grupta da

goriilmemigstir. Clinkii her iki grubun da LM kaflar1  polivinilkloridden yapilmistir.
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Polivinilklorid yapisindaki kaflar yapisi silikon olan LM’lerden daha kalindir ve N,O’e kars1
daha az gecirgendir. Kafin kalin olmasi tek kullanimlik LM’lerin diisiik kompliyansinit da
aciklamaktadir. Boylece kaf i¢i basincinin diisiik olmasi, kagak basincinin ve bogaz agrisinin
daha az olusmasina neden olmaktadir (7). Calismamizda her iki grubunda ameliyatin basinda
ve sonunda kaf i¢i basinglart 6l¢iilmiis ve her iki grupta da kaf i¢i basinct 60 cmH,0’yun
altinda oldugu tespit edilmistir ayrica biitiin vakalarda anestezi derinligi ameliyat siiresince BIS
monitdrii ile izlenmis BIS degeri 40-60 arasinda tutulmustur. Seet ve ark.nin (53) LMP ve
LMS’yi karsilastirdiklar1 ¢alismasinda LMS grubunda 1. st.te %11.8 24. st.te %17.6 oraninda
bogaz agrisi, 1. st.te %13.7 24. st.te %17.6 yutma giigligii, 1. st.te %19.6 24. st.te %11.8 ses
kisiklig1 saptanmistir. Bu c¢alismada kaf i¢i basincit 60 cmH,0’da standardize edilmis ancak
anestezi derinligi monitdrize edilmemistir. Ali ve ark.nin (52) ¢alismasinda 1 st sonra LM-
K’de %5.7, LM-S grubunda %2.8 oraninda bogaz agris1 bulunmustur. Bu ¢alismada LM kafi
kacak sesi duyuluncaya kadar sisirilmis ve sonrasinda olgiilen kaf basinglarinin 50 cmH,0
oldugu saptanmigtir. Seet ve ark. (62) kaf i¢i basincinin faringolaringeal komplikasyonlar
tizerine etkisini arastirdiklar1 bir ¢alismada kaf i¢i basincimi 45 mmHg’da (60 c¢cmH,0)
sinirladiklar1 hastalarda kaf i¢i basincini kagak sesi duyulana kadar sisirdikleri hastalara gore
komplikasyonlarin %70 azaldigin1 saptamislardir. Timmermann ve ark.nin (8) yaptigi
calismada LMS grubunda %8.1 oraninda gerec iizerinde kan lekesiyle iligskisi olmayan bogaz
agrist gorilmistiir. Bu ¢alismada diger ¢alismalara gore daha az komplikasyon gérulmesini
Timmermann postoperatif 2 st. sonrasina kadar hastalarin verilerini kaydettiklerini ve bu siire¢
icerisinde hastalarin  anestezik gazlarin ve opioidlerin etkisinde oldugu seklinde
aciklamiglardir. Francksen ve ark. (55) i-gel ve LM-U’yu karsilastirdiklar1 ¢alismalarinda her
iki gerec i¢in de orofaringeal komplikasyonlarin az goriildiigiinii bildirmislerdir. Bu ¢aligmada
orofaringeal morbiditenin az goriilme nedenini ilk denemedeki yerlestirme basarilarinin yiiksek
olmasina ve yerlestirme esnasindan sonrasindaki 10 dk boyunca anestezi derinligini BIS ile
ol¢melerine baglamislardir.

Laringeal maskelerin takili kalma siirelerini inceledigimizde; ¢calismamizda her iki gereg
icin istatistiksel olarak anlamli fark bulunamamistir (LMU=61.47 dk LMS=65.93 dk). Anestezi
stiresi arttikca N,O ve CO, diflizyonu havaya gore daha fazla olmakta bu da kaf ici hacmini
arttirarak farinks mukozasinda basinca yol agmaktadir (17). O’Kelly ve ark. (17) LM-K ile
yaptigi bir c¢alismada 30 dk sonunda kaf igine N,O diflizyonunda %20 artis oldugunu
gostermislerdir. Bizim calismamizda her iki grupta da kafi polivinilklorid yapisinda olan

LM’ler kullanildig1 i¢in kaf i¢i basinct stabil olarak korunmustur (7). Bu nedenle tek
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kullanimlik LM’lerde ameliyat siiresince kaf i¢i basincini monitdrize etmeye gerek olmadigi

ileri stirlilmiistiir (21).

Hemodinamik verilerin degerlendirilmesinde; Ali ve ark. (52) LMS’nin tiip yapisinin
LMK’ya gore daha sert ve biikiilemez olmasinin yerlestirme sirasinda hemodinamik
parametrelerde artisa neden olabilecegi hipotezini arastirdiklari ¢alismalarinda her iki grup
arasinda istatistiksel olarak anlamli fark saptamamislardir. Bu sonu¢ bizim calismamizdaki
bulgularimizla benzer olup calismamizda OAB’lari, LMU ve LMS igin sirasiyla LM’ler
yerlestirilmeden once 72.87 mmHg, 72.67 mmHg, yerlestirildikten sonraki 1. dk.da 73.07
mmHg, 71.81 mmHg , 5. dk. ise 67.37 mmHg, 64.78 mmHgdir. Calismamizda KAH, LMU ve
LMS i¢in sirastyla yerlestirilmeden once 72.6 atim/dk, 70 atim/dk, yerlestirildikten sonraki 1.
dk.da 69.57 atim/dk, 69.59 atim/dk, 5.dk.da ise 66.03 atim/dk , 66.37 atim/dk.dir.
Eschertzhuber ve ark.nin (44) yaptig1 calismada LMP ve LMS’nin hemodinamik yanit {izerine
etkisi karsilastirilmis ve istatistiksel olarak anlamli fark bulunamamaistir. Francksen ve ark. (55)
LMU ile i-gel’i karsilastirdigi caligmalarinda yerlestirme sirasinda ve sonrasindaki 10 dk
boyunca hemodinamik verileri kaydetmisler ve her iki gere¢ i¢in de istatistiksel olarak anlamli

bir fark bulamamislardir.

BIS verilerinin degerlendirilmesinde; Galismamizda LMU ve LMS birbirleriyle
karsilagtirldiklarinda  6lgiim  yapilan tiim zamanlarda BIS ortalama degerleri arasinda
istatistiksel farklilhik go6zlenmedi. Driessen ve ark. (64), hemodinamik degisikliklerin
endotrakeal entiibasyon ve sternotomi esnasinda BIS ile ortaya ¢ikabilecek degisikliklerle
farkedilebilinecegi konusunu arastirmislar ve BiS’in anestezinin derinligini tespit etmede
giivenli oldugunu fakat BIS degerleri ile hemodinamik degisiklikler arasindaki iliskinin
giivenli olamayacag1 sonucuna varmislardir. Giirses ve ark. (65) yaptiklar1 bir ¢calismada BiS
kullanilarak propofoliin indiiksiyon dozunun saptanmasinda BIS kullanmilmadan verilen
indiiksiyon dozuyla karsilastirmislar ve BIS kullanilarak yapilan entiibasyonda indiiksiyon
dozunun azaltilmasinda herhangi bir yan etki olusturmadigi hemodinamik veriler arasinda
herhangi bir farklilik olmadigini saptamuslardir. Dolayisiyla BIS kullanilarak uygulanan
propofol dozlarinin azaltilmasi ile bizim ¢alismamizda oldugu gibi yaslh hastalarda giivenli ve

yeterli derinlikte anestezi olusturabilir.
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Bizim c¢alismamizda LMS tercih etmemizin bir nedeni de geriyatrik hasta grubunda
gastrik aspirasyon yapabilme avantajimizin olmasidir. Calismamizda LMS takilan tiim olgulara
gastrik tiip ilk denemede yerlestirilmistir. Eschertzhuber ve ark.nin (44) LMP ve LMS’yi
karsilagtirdiklar1 caligmalarinda LMS i¢inden ilk denemedeki gastrik tiip yerlestirme orani
%99dur (LMP=%98). Verghese ve ark. (44), Timmermann ve ark.nin (8) ve Tham ve ark.nin
(51) yaptiklart ¢alismalarda LMP ve LMS igin ilk denemedeki gastrik tiip yerlestirme orani
%2100d(ir.

Bu calismanin bazi kisithiliklart vardir. Birincisi diger ¢alismalarda oldugu gibi fiberoptik
bronkoskopla LM’lerin hipofarinksteki pozisyonlariin goriiniimiinii degerlendiremememizdir.
Fiberoptik bronkoskopla supraglottik havayolu gereclerin yerlestirilirken epiglotisi kord
vokallerin {izerine itip itmedigi anlagilmaktadir (55). Calismamizda LMS yerlestirilen 3 olguda
solutma giicliigli ¢ekilmis ve LMU’ya gecilmistir. Fiberoptik bronkoskop kullanmig olsaydik
bu hastalarda neden LMS yerlestirilemedigi anlasilmis olacakti. Ikinci kisithiligimiz ise,
ventilasyon parametrelerini kaydetmememizdir. Laringeal maske ile kontrolli solunum
sirasinda havayolu basinglart monitorize edilmeli ve yeterli ventilasyonu saglamaya yeten en
diisiik basing ve hacimler tercih edilmelidir (11). Yapilan ¢aligmalarda 20 cmH,0 Uzerindeki
basinglarin kacak riskini arttirdig1 ve yetersiz ventilasyona neden oldugu bdylece aspirasyon

riskine yol actig1 bildirilmektedir (55).
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SONUC

Sonug olarak her iki gerecin de kisa siireli cerrahi girisimlerde ve dissiz geriyatrik
hastalarda etkinligi ve havayolu giivenirligi acgisindan benzer bulundugu ancak LMS’nin bu
olgularda ilk denemedeki yerlestirme basarisinin daha yiiksek oldugu bulunmustur. Ayrica
yaslt hastalarin tiimiine LMS yoluyla gastrik tlip yerlestirilmesi bu gerecin bir avantajidir.
Bununla beraber literatiire gére bizim kullandigimiz her iki LM ile ilk denemedeki yerlestirme
basar1 oranlarimiz daha diisiikk bulunmustur. Bunun nedeni segilen yas grubu nedeniyle olmusg
olabilir. Bu nedenle geriyatrik yas grubunda yeni supraglottik havayolu gereclerinin

karsilastirildigr arastirmalara gereksinim vardir.
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EK-1: Hasta Takip Formu 1

ADI-SOYADI: YAS: ASA: MALLAMPATI:
BOY: KiLO: TEL:
PROTOKOL NUMARASI: AMELIYAT: CINSIYET:
GRUP: LM NO:
o 0:U (UNIQUE) o 50-70 KG: 4 NOLU
o 1:S (SUPREME) o 70-100 KG: 5 NOLU

- Indiiksiyon: 0,02 mg/kg midazolam, 1-2 pg/kg fentanil, 1-2 mg/kg propofol

- Gerekirse 0,5 mg/kg ek doz propofol

- BIS 40-60 arasinda oldugunda, yeterli ¢ene gevsemesi saglandiginda LM yerlesimi

- LM su bazli jel ile kayganlastirilacak. Kaf sontik olacak. Yerlestirme sonras1t LM kafi
basing 60 cmH2O0 altinda olacak sekilde sisirilecek. LM ¢ikarilmadan once kaf basinci
tekrar Olculecek.

- Ekspiryum valvi kapatilacak ve taze gaz akimi 3 L/dk olacak sekilde ayarlanacak.
Agizdan kagak sesinin duyuldugu basing degeri kaydedilecek(Orofaringeal Kagak
Basinci:OKB).

LM YERLESTIRME SURESI:...... sn DENEME SAYISI:
(Ag1z acilmast ile ilk basarili solutma arasi
siire)
OROFARINGEAL KACAK KAF BASINCI:
BASINCI......... c¢cmH20 Yerlestirme sonrasi............ cmH20
LM c¢ikarilmadan dnce:....... cmH20

YERLESTIRME KOLAYLIGI: LM yerlestiren kisi

o 1: Kolay Dr:

o 2:Zor

o 3: Alternatif havayolu yonetimi/

Basarisiz
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EK-2: Hasta Takip Formu 2

LM kullanildiga siire:............. dakika

(yerlestirme-gikarma arasi siire)

LM cikarildiginda kan varligi
o 1:kanyok
o 2:eser miktarda kan var
o 3:belirgin miktarda kan var

Derlenme ¢ikisi:
o Bogaz agrisi(VAS:0-10):
o Ses kisiklig
o Yutkunma giigligii

Postop 24. saat
o Bogaz agrisi(VAS:0-10):
o Ses kisiklig
o Yutkunma giigligii

Komplikasyonlar
o Hipoksi
o Laringospazm

Calismadan ¢ikarilma nedeni
o Desatlirasyon
o Laringospazm

SAB

DAB

OAB KAH

BIS

Indiiksiyondan
1 dk 6nce

Havayolu
yerls. 1 dk
once

Havayolu
yerls. 1 dk
sonra

2. dk

3.dk

5.dk
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EK-3: Bilgilendirilmis Goniillii Onam Formu

DiSSiZ GERIYATRIK HASTALARDA LARYNGEAL MASKE UNIQUE™ iLE
SUPREME "™ IN KARSILASTIRILMASI

BASLIKLI PROJE ICIN AYDINLATILMIS ONAM BELGESI

Size uygulanacak olan genel anestezi sirasinda bilinciniz ortadan kalkacagindan bu siire
hava yolunuzun acik kalmasin1 ve akcigerlerinize oksijen ve anestezik gazlarin giris ¢ikigini
saglamak i¢in siz uyuduktan sonra bogaziniza laringeal maske denilen bir havayolu araci
yerlestirilecektir.

Laringeal maske(LM) diinyada ve iilkemizde yaygin olarak kullanilan, giivenilirligi
kanitlanmis, bagar1 oranmi yliksek bir havayolu aracidir. Laringeal maskelerin farkli tipleri
bulunmaktadir. Bu ¢alismanin amaci da bu iki LM nin etkinligini karsilastirmaktir.

Calismaya 60 hasta alinacaktir.

Anestezi hazirligiin ardindan operasyon salonuna alinacaksiniz. Damar iginden
verecegimiz ilaglarla bilinciniz ortadan kalkinca onceden bilgisayarla belirledigimiz LM
tiplerinden biri bogaz bolgenize yerlestirilecektir. Laringeal maskenin yerlestirilme basarist,
stiresi, ve kolaylig ile ilgili kayitlar tutulacaktir. Arastirma kapsaminda yaklagik 10 dakikalik
bir siire boyunca kaydedilen verileriniz daha sonra degerlendirmeye alinacaktir. Ameliyattan
bir giin sonra ise size yontem ile ilgili bazi sorular sorulacaktir.

Bu islemden sonra anesteziniz planlandig1 sekilde siirdiiriilecek ve ameliyatiniz
gerceklestirelecektir.

Islem sonrasi her tiirlii genel anestezi sonucunda goriilebilen gecici bogaz agrisi, ses
kisikligr gibi olumsuzluklarla karsilasabilirsiniz. Arastirma sirasinda yapilan uygulamadan
kaynaklanan nedenlerle meydana gelebilecek herhangi bir saglik sorununuzun ortaya ¢ikmasi
halinde, her tiirlii tibbi miidahale saglanacaktir. Arastirma masraflar1 size veya gilivencesi
altinda bulundugunuz resmi ya da 6zel hi¢bir kurum veya kurulusa 6detilmeyecektir.

Calisma sonrasinda elde edilen veriler farkli tipte laringeal maskelerin yash ve dissiz
hastalarda kullanimin1 arttiracak ve bu konuda yapilacak diger ¢alismalar i¢in cesaret verici

olacaktir.
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Calismaya katilmayr reddetme hakkimiz var. Istediginiz anda bize haber vererek
caligmadan ¢ikabilirsiniz. Ayrica anestezi planiniz aksatilmadan tarafimizdan calisma dis1 da
birakilabilirsiniz.

Bu ¢alismada yer aldiginiz siire i¢cinde arastirmaya iliskin ya da diger saglik kayitlariiz
gizli kalacaktir. Ancak kayitlariniz kurumun yerel etik komitesine ve Saglik Bakanligina agik
olacaktir.

Calisma verileri herhangi bir yayin ve raporda kullanilirken isminiz kullanilmayacak ve
veriler izlenerek size ulasilmayacaktir.

Herhangi bir nedenle bize ulasmak istediginizde 22832 veya 0505 6443195 nolu
telefondan Dr. Tangiil Kilig’ 1 arayabilirsiniz.

Yukarida goniilliiye arastirmadan once verilmesi gercken bilgileri gdsteren metni
okudum. Bunlar hakkinda bana yazili ve s6zlii agiklamalar yapildi. Bu kosullarla s6z konusu
klinik arastirmaya kendi rizamla hicbir baski ve zorlama olmaksizin katilmayi kabul

ediyorum.

Goniilliiniin Adi- soyadi, imzasi, adresi (varsa telefon no. Faks no.)

Agiklamalar1 yapan arastirmacinin Adi- soyadi, imzasi

Riza alinma islemine taniklik eden kisinin Adi- soyadi, imzasi

Tarih:
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