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OZET
LMA Unique™ ve I-GEL ™ Uygulamasanda Bas-Boyun Pozisyonlarinin

Orofaringeal Kagak Basincina Etkis

Amag: Bu c¢alismamn amaci, LMA Unique ve I-gel uygulamasinda, farkli bas ve
boyun pozisyonlarinin orofaringeal kagak basincina etkisinin karsilastirilmasicir. Ayrica bu
iki supraglottik hava yolu aracinin yerlestirilme siresi, kolayligi, basaris, yerlestirme
srasinda ortaya c¢ikan hemodinamik degisiklikler ve havayolu morbidites de
karsilastirilmustir.

Gereg ve Yontem: Calisma ASA I-11 simifi, 18-65 yas aras elektif cerrahi gegirecek
ve supraglottik hava yolu araci yerlestirilme endikasyonu olan 103 hasta ile prospektif ve
randomize cift kor olarak gerceklestirilmistir. Her hasta icin standart anestezi protokolu
uygulanmstir. Hastalar randomize olarak Grup U ve Grup | olmak Uzere ikiye ayrilmistir. Her
grupta yerlestirme sires, deneme sayisi, yerlestirme basarisi kaydedildikten sonra, tim
hastalarda bas nétral pozisyonda, ekstansiyonda ve sag rotasyondayken orofaringeal kagak
basinglar: 6lgtlmustar.

Bulgular: Calismamizda Grup U ve Grup | karsilastirildiginda ilk denemede
yerlestirme basarisi, yerlestirme sires, yerlestirme kolayligi, hemodinamik veriler ve
postoperatif bogaz agrisi agisindan istatistiksel olarak anlamli farklilik saptanmamustir
(p>0,05). Orofaringeal kagak basinci (OKB) farkli bas boyun pozisyonlarinda
karsilastirildiklarinda, Grup U icin nétral, ekstansiyon ve saga rotasyon pozisyonunda sirasiyla
25,06 / 22,28 | 27,30 cmH20 bulundu. Grup | igin ise notral, ekstansiyon ve saga rotasyon
pozisyonunda sirasiyla 28,24 / 26,62 / 26,04 cmH,0 bulunmustur. Noétral (p=0,04) ve
ekstansiyon (p=0,02) pozisyonlarinda iki grup arasindaki fark anlamli bulundu. I-gel
grubunda, bu pozisyonlarda daha yiiksek orofaringeal kagak basinglarina ulasilmstir.

Sonug: Sonug olarak her iki supraglottik havayolu araglari (SGHA) da kisa sureli
cerrahi girisimlerde ve gesitli bas boyun pozisyonu verilmis hastalarda havayolu gtivenirligi
acisindan benzer; ancak notra ve ekstansiyon pozisyonlarinda I-gel’in OKB yonunden daha

asttin oldugu bulunmustur (p<0,05).

Anahtar Kelimeler: 1-gel, orofaringeal kagak basinci, bas pozisyonu



SUMMARY

The Influence of Head and Neck Position
On The Oropharyngeal Leak Pressure of LMA Unique ™ and I-GEL ™

Objecitve: The primary aim was to compare the oropharyngeal leak pressure of LMA
Unique and 1-gel in different positions of the head and neck. As a secondary aim, insertion
time, ease of insertion, hemodynamic effects and postoperative airway morbidity were
compared.

Material and Methods: A total of 103 patients of ASA group I-11, aged 18-65 years,
were included in this prospective, randomized, double-blind study. Patients were randomly
assigned into two groups: Group U (LMA Unique) and Group | (I-gel). After insertion of the
supraglottic airway device; time to insertion, success rate at the first attempt and ease of
insertion were recorded. Following insertion, the oropharyneal leak pressure was measured
with the head of the patientsin neutral, extension and right rotation position.

Reaults: The success of the first placement, insertion time, ease of insertion,
hemodynamic data, and postoperative sore throat were not significantly different between the
groups (p>0.05). Oropharyngeal leak pressures (OLP) for the Group U in different head and
neck positions were 25,06 / 22,28 / 27,30 cmH20 in neutra, extension and, right rotation
positions, respectively. The same measurements for Group | in the neutral, extension and right
rotation position were 28,24 / 26,62 / 26,04 cmH.0, respectively. The difference between the
two groups was significant in neutral (p=0.04) and extension (p=0.02) positions. In the I-gel
group, higher oropharyngeal leak pressures were reached in these positions.

Conclusion: In conclusion, both supraglottic airway devices were found similar in
terms of airway safety during surgical procedures when given various head and neck
positions. However, 1-gel was superior in terms of OLP in neutral and extension positions (p
<0.05).

Key Words: I-gel, oropharyngeal leak pressure, head position



GIRIS

Havayolu yOnetimi anestezi pratiginin  temel konularindan biridir. Y eterli
ventilasyonun saglanmasinda yliz maskeleri ve endotrakeal tuplerin kullamlmast uzun
yillardir standart yontem olarak kabul edilmistir. Etkinlik, guvenlik ve yan etki bakimindan
daha uygun segenek arayislari sonucunda supraglottik havayolu araglart (SGHA)
gelistirilmistir.

Laringeal maske 1988 yilinda klinik uygulamaya girmesinin ardindan anestezi
uygulamalarinda yaygin popularite kazanmistir. Baslangigta yiiz maskesinin bir aternatifi
olarak kullamlmaya baslanmis olsa da, eklenen yeni modifikasyonlariyla gunimuzde
endotrakeal tipun kullamldigi alanlarda da kullamma girmistir. Laringeal maskenin 6nemli
bir avantaji, hem trakeal entlibasyon hem de maske ile ventilasyonun zor oldugu olgularda
havayolunun guivence altina alinmasina imkan saglamasidir (1-4).

Son zamanlarda ¢ok fazla sayida SGHA gelistirilmistir. Yeni SGHA solunum ve
gastrointestina yolu ayirmaya ve solutma sirasinda kagag: azaltmaya yonelik modifikasyonlar
yapilmistir. Bu gereglerin hepsi gastrik insiiflasyon, regurjitasyon ve olast pulmoner
aspirasyon riskini azaltmak icin tasarlanmistir (3). Bunlardan biriside I-gel’dir.

Bu yeni SGHA laringeal ve faringeal anatomik yapilara basi yapmayacak sekilde
tasarlanmustir. Distal kismi yumusak, jelatindz, transparan termoplastik elastomer (Styrene
etilen butadiene stytrene) yapiya sahip kafsiz bir geregtir. Ancak kaf benzeri bir kalinlasmasi
vardir. Diger modifikasyonlari; mide igeriginin aspirasyonuna olanak saglayan ek bir limene
sahip olmas, epiglottik sirta sahip olmasi ve yerlestirilmesini kolaylastiran sert diiz bir yapiya
sahip olmasidir (5) (Resim 3).

Bir SGHA’dan beklenen Ozellikler icinde, pozitif basingli ventilasyona olanak
saglamast ve bas boyun pozisyonu sirasinda ventilasyon parametrelerinde degisiklige yol
acmamasi sayilabilir (6). Supraglottik havayolu araglari, gesitli bas ve boyun pozisyonlarinin
gerekli oldugu tonsillektomi, tiroid cerrahisi, otolojik cerrahiler, trakeostomi ve bronkoskopi
gibi cerrahilerde kullamlImaktadir (7). Bas ve boyun pozisyonlarinin degistirilmesi, farinksin
seklinde degisikliklere neden olarak, kaf basincini ve orofaringeal kagak basincimda
etkileyebilir (6).



AMAC

Bu calismanin amaci, LMA Unique ve I-gel uygulamasinda, farkli bas ve boyun
pozisyonlarimin orofaringeal kagak basincina etkisinin karsilastirilmasidir. Ayrica bu iki
supraglottik hava yolu aracimin yerlestirilme stresi, kolayligi, basarisi, yerlestirme sirasinda
ortaya gikan hemodinami ve havayolu morbiditesi Uzerine etkileri de kaydedilmistir.



GENEL BILGILER

1. LARINGEAL MASKE

Laringeal maske (LM) kadavralardan alinan al¢i kaliplarda hipofarinks incelemeleri
sonucunda 1981 yilinda Dr. Archie Brain tarafindan Londra da tasarlanmis ve 1988 yilinda
ticari Urin olarak kullamma sunulmustur (1,2). Food and Drug Administration (FDA)
tarafindan 1991 yilinda kabul edilmis, 1995 yilinda American Society of Anesthesiologists
(ASA) tarafindan gelistirilen zor havayolu algoritmasinda yer alarak, ventilasyonda ve trakeal
tip vyerlestirmeyi kolaylastirmak Uzere kullamlmaya baslanmistir (8,9). European
Resuscitation Council (ERC) 2005 yil1 Kardiyo Pulmoner Resusitasyon (KPR) kilavuzunda,
entiibasyon yapilamayan durumlarda veya yapamayan Kisiler tarafindan LM’ nin aternatif bir
havayolu gereci olarak kullamimast ilk kez 6nerilmistir (10). Son ERC kilavuzunda (2010) ise
yeni SGHA' na da yer verilmektedir. Ozellikle I-gdl ileilgili olarak, kardiak arrest olgularinda,
entiibasyonda deneyimsiz kisilerin rahatlikla kullanabildigi ve daha hizl1 olarak solunum yolu
kontrolU saglandigindan sbz edilmektedir (11).

Laringeal maske kullanimimin temel amaci, hastanin dogal havayolu ile dogrudan
baglant: olusturmak ve bir yandan trakeal entlbasyonun istenmeyen bazi etkilerinden
kacimirken diger yandan da yuz maskesine gore daha kolay ve guvenilir bir havayolu
saglamaktir.

Supraglottik havayolu araglar1 yerlestiriimes sirasinda anestezi derinligi, havayolu
reflekslerini  baskilayacak diizeyde olmaidir. Oral havayolu yerlestirilmes sirasinda
gerekenden daha derin, endotrakeal tup yerlestirilmes sirasinda gerekenden daha yiizeyel
anestezi altinda tolere edilebildigi gosterilmistir (12). Supraglottik havayolu araglart
yerlestirilirken, indiiksiyon gam olarak propofol kullamlimasinin tiyopentale gére havayolu
reflekslerini daha iyi baskiladigr gosterilmistir (13). Ayrica propofol, hizl1 derlenme 6zelligi,
psikomotor fonksiyonlarin gabuk geri donlst postoperatif bulantt ve kusma insidansinin
dustik olmas: gibi nedenlerden dolayr LM yerlestiriimesinde siklikla tercih edilen indiksiyon
ajamdir. Supraglottik havayolu araglart kas gevsetici kullanillarak veya kullanilmadan da
yerlestirilebilir (14).

Koksal ve ark. (15) endotrakeal tipun LM uygulamasina gore, Ozellikle enttibasyon
doneminde hemodinamik yamti Onemli derece artirdigim, ekstibasyon doneminde de
laringeal uyariya bagli olarak stres yamt parametrelerinden kan sekeri ve kortizolin

yukselmesine neden oldugunu saptamiglardir. Ayrica kas gevsetici kullanmlarak yapilan LM



uygulamasini endotrakeal entibasyon ve kas gevsetici kullanmaksizin yapilan LM
uygulamasina gore, kan sekeri ve kortizol seviyesinin daha az yikselmes ve uygulama
kolaylig1 nedeniyle dnerilebilecek bir yol oldugunu ileri sirmusglerdir.

Laringeal maske kullanimi, kolay ve atravmatik olup, hastada minimal somatik ve
otonomik yanitlar olusturur. Yerlestirilmesi ve ¢ikariimasi esnasinda kalp hizi ve kan basinct
artar ancak bu artis trakeal entuibasyon ve ekstiibasyona gore anlamli olarak dustktir (16,17).

Laringeal maske dogru yerlestirildiginde at ucu Ust Ozefagea sfinkter hizasinda yer
alir, yanlar: piriform fossalara bakar ve Ust ucu dil kokine dayamr (Resim 2). Laringeal
maske kullanmmu ile faringeal mukozaya uygulanan basing, faringeal perfiizyonda es zamanli
azalmaya neden olarak bogaz agrisi, disfoni ve sinir hasarn gibi  postoperatif
komplikasyonlarin gelismesine yol agabilir (18-20).

Laringeal maske kullanimindan kaynaklanan laringofaringeal morbidite, dogru maske
boyutu secimi, yumusak atravmatik yerlestirme teknigi, laringeal giriste LM'nin dogru
pozisyonda durmasi, kaf volumunin azaltiimasi, kaf basing artiglarimin 6nlenmesi ve kaf ici
basinglarinin 45 mmHg (60 cmH0) altinda tutulmast ile azaltilabilir (21-23). Laringeal maske
kullanimi sonrast yiksek kaf voltimlerinin laringofaringeal morbidite (bogaz agrisi ve disfaji)
ile dusuk kaf volumlerine gore daha fazla iliskili oldugu gosterilmistir. Kardiyorespiratuvar
yanitlar ve kaf volimu arasindailiski bulunamamustir (24).

Rutin aneroid manometre kullamm: LM basincini istenilen basinca ayarlanmasin
saglar. Bu da operasyon sonrasi laringofaringeal morbidite oramm azaltir (25).

Brimacombe ve ark. (26) yaptiklar: bir calismada LM kafinin; kaf i¢i basinci disuk
olan hastalarda kaf igi basinct yuksek olan hastalara gore periglottik alana daha iyi
oturdugunu saptamuslardir. Ancak dretici firmalarin Onerdigi kaf volumleri ile kafin
sisirilmesinin LM’ nin larinksi anteriora dogru ittigi gosterilmistir (27).

Laringeal maske uygulanan olgularda pozitif basingli ventilasyonun etkinliginin
degerlendiriimesinde OKB o&l¢ilur. Bu amagla orofaringeal kagak sesinin isitilmesi, ora
kavitede ETCO, saptanmasi, oskiltasyon yontemi ile boyundan kagak sesi dinlenmesi ve
aneroid manometrenin sabit kaldigi basincin saptanmasi gibi yontemler uygulanabilir. Bunlar
icinde en guvenilir olam aneroid manometre stabilite testidir. Bu kagak basinci degeri, yiksek
kaf basinglarina kars1 havayolunun korunmasinda belirleyici rol oynar. Ayrica LM’ nin dogru
yerlestirildiginin gostergesidir (28).

Vicut agirligi, kas gevsetici kullammi, basin pozisyonu ve kaf i¢i basinct OKB'mi
etkilemektedir (29). Dogru LM boyutunun secimi dretici firmalarin 6nerdigi sekilde vucut
agirligina gore belirlenmekte ve optimum OKB saglanmaktadir (2). Ancak bu gorisun tam



ters dustnceler de mevcuttur. Ornegin, Voyagis ve ark. (30) optimum kagak basincinin
saglanmasinda LM boyutunun hastalarin cinsiyetine gore segilmesi gerektigini savunurken,
Berry ve ark. (31) hasta boylarina gére olmasi gerektigini belirtmistir. Goldmann ve ark. (32)
yaptiklar: bir ¢aligmada kas gevseticinin OKB Uzerine etkisine bakmiglar ve kas gevsetici
kullanilmasimin - OKB’mi  artirdigimi  saptamislardir. Park ve ark. (6) bas ve boyun
pozisyonlarimn OKB Uzerine etkisini arastiran cgaligmalarinda Laringeal Maske ProSeal
(LMP), laringeal tup ve Cobra Perilaringeal airway karsilastirmis ve LMP icin bag
ekstansiyonda ve saga donuk pozisyondayken en dusik OKB’na sahip oldugunu, boyun
fleksiyondayken laringeal tlple solutmakta guicltk ¢ekildigini belirtmislerdir.

Son zamanlarda ¢ok fazla sayida SGHA’na ulasilabilmektedir. Tek kullammliklar,
icinden gastrik sonda gegirilebilenler, zor entiibasyon igin gelistiriimis olanlar ve kafsiz

olanlar gibi.

1.1. LARINGEAL MASKE UNIQUE™

Laringeal mask Unique™ 1997 yilinda piyasaya surilmasgtir. Polivinilkloridden
yapilmistir. Havayolu tlpt seffaftir ve yar1 sertliktedir. Steril Gretilmis olup tek kullammliktir.
(Resm 1). Klask LM’ye gore tip konveksligi daha fazladir. Klasik LM gibi Brain'in
tamimladig1 standart teknikle yerlestirilmesi onerilmektedir (2). Dogru yerlestirildiginde resim
2'deki gibi larinksin Gizerine oturmaktadir. Y edi farkli numaras: vardir (Tablo 1).

Yerlestirme kolayligi, ventilasyon parametreleri ve postoperatif komplikasyon
acisindan klasik LM ile benzer Ozelliklere sahiptir. Klasik LM’ ye gore kafi daha kalindir ve
N2O'e daha az gegirgendir. Bu nedenle N,O difiizyonundan kaynaklanan kaf basinci artis
daha az gorilmektedir (33,34). Laringeal maske kafi normal volimlerle sisirilsede mukozal
basinglarin azimsanmayacak miktarda yuksek olabilecegi ve kaf basinglarimn kapiller
perfiizyon basincinin Gizerine gikabilecegi saptanmugtir (20).

Keller ve ark. (35) LMA Flexible ve Standart LM ile yaptiklar: bir ¢alismada, farkl
bas ve boyun pozisyonlarinda OKB’ da degisiklik olabilecegini belirtmislerdir. Kaf pozisyonu
degismedigi halde fleksiyonda kagak azalmis ve ekstansiyonda kagak artmistir. Sonucta
ekstansiyon pozisyonundan kaginmak gerektigini belirtmiglerdir.
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Resim 1: Laringeal maske Unique

Tablo 1. Laringeal maske Unique’in boyutuna uygun maksimum kaf volumleri

LM No Hasta 6zellikleri Maksimum kaf volimleri
1 Neonatal/infant: <5kg aml
1,5 Infant: 5-10kg 7ml
2 Infant/gocuk: 10-20kg 10ml
25 Cocuk: 20-30kg 14ml
3 Cocuk: 30-50kg 20ml
4 Eriskin: 50-70kg 30ml
5 Eriskin: 70-100kg 40ml
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Ozefagus

Resim 2: Laringeal maske' nin yerlesimi (5)

1.1.A. Endikasyonlari

1. Havayolunun yiiz maskesiyl e saglanabilecegi biitiin hastalar. Istisnasi orofaringeal patolojili
hastalardir. Gunubirlik kisa stiréli girisimlerde yaygin kullamm alan: bulmustur.

2. Yuz maskesinin etkinligini azaltan ya da olanaksizlastiran sakal, ¢ene anomais ya da
dissizlik gibi sorunlarin bulundugu olgular.

3. Trakeal entlibasyon gucligl olan olgular. Laringeal maske ASA’' min zor havayolu yonetimi
algoritmi icinde yer almaktadhr.

4. Pierre Robin sendromu, Treacher Collins sendromu, Freeman Sheldon sendromu, juvenil
kronik artrit ve yarik damak gibi anatomik nedenli entiibasyon gucligl beklenen konjenital
anomali olgular1 ve agiz agikligi laringoskopi ve trakeal entlibasyon igin yeterli olmayan
olgular.

5. Fiberoptik bronkoskopi girisimleri. Oksijenasyonu kolaylastirmakta ve larinks girisinin
kolayca |okalize edilmesini saglamaktadir.

6. Kardiyopulmoner resiisitasyon. Anestezist olmayan ve trakeal entlibasyon deneyimi
bulunmayan Kkisiler tarafindan kolayca yerlestirilebilir ve ylz maskesinden daha etkin bir

havayolu saglar.



1.1.B. Kontrendikasyonlari

1. Mideigerigi aspirasyon riski yuksek hastalar
2. Akciger kompliyansi ¢ok distik ya da havayolu direnci ¢ok yliksek hastalar
3. Orofarinks ya da epiglot lezyonu olan hastalar

4. Intratorasik cerrahi girisimler

1.2. I-GEL

Laringeal ve faringeal anatomik yapilara basi yapmayacak sekilde yerlesmek Uzere
tasarlanmis, distal kismi yumusak, jelatindz, transparan termoplastik elastomer (Styrene etilen
butadiene stytrene) yapiya sahip kafsiz bir gerectir (5). Ancak kaf benzeri bir kalinlagsmasi
vardir. Bu bolges supraglottik anatominin ayna gorintusiinden, anatomik uyum saglayacak
sekilde gelistirilmistir.

Diger farklilik gosteren Ozellikleri; epiglottik sirta sahip olmasi, yerlestirilmesini
kolaylastiran sert diiz bir yapiya sahip olmas: ve yerlestirilme sirasinda aksiyel rotasyona
egilim gostermemesidir (5) (Resm 3). Y edi farkli numaras: vardir (Tablo 2).

Mide igeriginin aspirasyonuna olanak saglayan ek bir liumene sahiptir. Bu sayede
ventilasyon sirasinda midede olusacak gaz birikimini bosaltmak muimkun olmaktadir. Ayrica
herhangi bir regurjitasyon belirtisinin erken fark edilebilmesine olanak tammaktadir (5).

I-gel, larinks Uzerindeki yapilara tam bir uyum iginde yerlesecek sekilde
gelistirilmistir. Sisirilecek kafi olmasa da, perilaringeal yapilari gtvenli bir sekilde kapatir.
(5,36).

Son ¢alismalar 1-gel’in, anestezi uygulamalarinda hem spontan solunumdaki hastalarda
hem de kontroll ventilasyonda kagak olusumunu onledigi belirtilmektedir (37).
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Sertisirmablogu <+

Proksimal gastrik
kanal

—  » Yanak boslugu

stabilleyicisi
Epiglottik sirt +——
Yumusak kaf
Resm 3: I-gd (5)

Tablo 2. Hastaya gore I-gdl secimi (5)

~

Distal gastrik kanal

I-GEL No Hasta 6zellikleri Vicut agirhga

1 Neonatal 2-5

15 Infant 5-12
2 Kuctk gocuk 10-25

25 Buyuk gocuk 25-35
3 Kuclk erigskin 30-60
4 Orta erigkin 50-90
5 Bulyuk eriskin >90
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1.2.A.1-gel Yerlestirme Teknigi

I-gel 1srma blogundan tutularak "sniffing” pozisyonunda bas ekstansiyon boyun
fleksiyonda iken gene kibarca asagi bastirillarak sert damaga dogru ilerletilir. Direng
hissedilene kadar arkaya ve asagiya dogru kaydirnlir (Resm 4). Tecrubeli bir kisi bes
saniyeden daha kisa bir stirede yerlestirebilir (5).

Resim 4 (a,b,c): 1-gel yerlestirme teknigi (5)

I-gel dogru yerlestirildiginde, laringeal yapi tizerine otururken ug kismi Ust 6zefageal

acikliga oturur ve 1sirma blogu kesici disler hizasina gelir (5) (Resm 5).
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v

Proksimal gastrik kanal

Sert 1sirma blogu

v

/ Epiglottik sirt

H"k..,—» Yumusak kaf

\ Distal gastrik kanal

Resim 5: I-gel’in yerlesimi (5)

I-gel; kadavra modelleri, laringea bdlge endoskopisi, X-ray, CT, MRI’ dan elde edilen
verilerle sekli, yumusakligi ve konturlar: laringeal bolge anatomisinin ayna gorinttust temel
alinarak Uretilmistir. Larinks Uzerine oturan kismi; jel benzeri yumusak bir materyalden
yapilmistir ve buna bagli olarak yerlestirme sirasinda daha az travma olusturur (5,36).

Laringeal maske kullammu sonras: yiiksek kaf volumlerinin laringofaringeal morbidite
(bogaz agrist ve disfaji) ile dusuk kaf volumlerine gore daha fazla iliskili oldugu
gosterilmistir. Kardiyorespiratuvar yanitlar ve kaf volumu arasinda iliski bulunamamustir (24).
I-gel’in jel benzeri bir yapisinin olmast avantaj saglayabilir. Bu yumusak yap: laringeal ve
perilaringeal bolgedeki kan akimimin  engellenmesine bagli, olasi norovaskiler
komplikasyonlarin daha az olusmasin: saglar (5).
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1- Dil 6- Posterior kikirdak

2- Dil tabam 7- Tiroid kikirdak
3- Epiglot 8- Krikoid kikirdak
4- Ariepiglottik kivrimlar 9- Ust 6zefageal agiklik

5- Piriform fossa

Resm 6: 1-gel’in laringeal bolge anatomisine uyumu (5)
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2. BAS VE BOYUN POZiSYONU GEREKTIREN CERRAHILERDE
SUPRAGLOTTIK HAVA YOLU ARACLARI (SGHA) KULLANIMI

Bazi cerrahi girisimlerde bas ve boyuna pozisyon vermek gerekmektedir.

Supraglottik havayolu araglari g¢esitli bas boyun pozisyonlarinin gerekli oldugu tiroid
cerrahisinde, kulak cerrahisinde, karotis endarterektomisinde, adenotonsillektomi ve lazer
faringoplastide de kullamlmaktadir (6,7,38-42). Bas ve boyun pozisyonlarimn degistirilmesi,
farinksin seklinde degisikliklere neden olarak, kaf basncinda ve orofaringeal kagak
basincinda degisikliklere neden olur. Farkli bas boyun pozisyonlarindan dolay: degisime
ugrayan farinks, tupten kafa iletilen basingta degisiklikler olmasina neden olur. Rotasyonla
LM’ nin yer degistirdigine ve fleksiyonla kafin tikayic etkisinin arttigina dair kanitlar vardir
(35). Bundan dolayi, SGHA kullammu sirasinda bas boyun pozisyonunun orofaringeal kagak
basinci tzerine olan etkisini arastirmak icin degerlendirmelere gereksinim vardir.

Supraglottik havayolu araglart bas boyun hareketlerinden biyik oranda etkilenebilir.
Olusabilecek nemli komplikasyonlar ventilasyon zorlugu ve gastrik insiiflasyondur. Ttm bu
durumlarin bilinmesi bas boyun pozisyonunda degisiklik istenilen hastalarda, SGHA'mn
secilmesinde dnemlidir (6).

Hobbiger ve ark. (38) yaptiklari bir calismada, LM kullamlarak tiroid cerrahisi
gecirecek 97 hastanin %50 sinin vokal kordlar: fiberoptik ile incelenmistir. Hastalarin
yarisinda rekirren laringeal sinirin elektriksel uyarimi ile vokal kord hareketleri fiberoptik ile
gozlenmistir. Cerrahisinin zor oldugu dusunulen hastalarda, elektriksel uyari ile rekirren
laringeal sinirin yeri belirlenmistir. Sonucta hem havayolu guvencesi hem de rekirren
laringeal sinirin gozlenmesi agisindan LM’ nin yararli oldugu kanisina varilmstir. Bu islemler
sirasinda basin maksimum ekstans yonda oldugu belirtilmistir.

Literatirde 1-gel kullamlarak, basa ve boyuna pozisyon verilen, sadece bir pediatrik
olgu serisi mevcuttur. Bu calismada, 1-gel yerlestirilen 14 pediyatrik olguya ¢esitli bas ve
boyun pozisyonlarimn verildigi belirtilmis, fiberoptik laringoskop ile laringeal goruntiye
bakilmig ve OKB ol¢ulmistir. Orofaringeal kagak basinci, ekstansyon ve rotasyon
pozisyonunda nétral pozisyonuna gore daha disuk bulunmustur. Fleksiyon pozisyonunda ise
OKB daha yuksek olarak saptanmustir. Vokal kord gbrunimu en iyi ekstansiyon ve rotasyon
pozisyonlarinda izlenmistir. Sonug olarak rotasyon ve ekstansiyon pozisyonlarinin
orofaringeal alam genislettigi ve fleksiyon pozisyonunun orofaringeal alam daralttig:
belirtilmistir. Arastirmacilar, bu 6n calismanin sonucunda, bes farkli bas ve boyun

pozisyonunda I-gel’ in glivenle kullamlabilecegini ileri sirmuslerdir (43).
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GEREC VE YONTEM

Bu calisma "Ege Universitesi Tip Fakiiltesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu" onay: ve
hastalarin bilgilendirilmis onamlar1 alinarak, ASA simiflamasina gore I-11 grubundan, 18-65
yas arasi, elektif cerrahi gegirecek ve SGHA yerlestirilme endikasyonu olan 103 hasta ile
prospektif, randomize ve ¢ift kor olarak gergeklestirildi. Calisma Aralik 2010-Subat 2011
tarinleri arasinda Dokuz Eylul Universites Tip Fakiltess Anesteziyoloji ve Reanimasyon
Anabilim dalinda yapildi.

Tum hagtalar preoperatif olarak degerlendirilip ASA ve Malampati sinifi kaydedildi.

Tum SGHA laringeal maske yerlestirme konusunda 5 yildan fazla tecriibesi olan iki
arastirmaci tarafindan yerlestirildi. Laringeal maske yerlestirilmesinin ardindan kaf basinc

monitorizasyonu (Kaf basinct manometresi Rusch, Almanya) yapild.

DISLAMA KRITERLERI

1. Herhangi bir boyun ve st solunum yolu patolojisi olanlar

2. Gadtrik igerik reglrjitasyon / aspirasyon riski olanlar (eski Ust GIS cerrahis,
bilinen hiatus hernisi, gastrotzefagiyal refll, peptik Ulser 6ykisii, dolu mide, gebelik)

3. Pulmoner kompliyans: dustk olanlar veya yuksek havayolu direnci olanlar
(morbid obezite, akciger hastaligi)

4. Bogaz agrisi, disfaji ve disfonisi olanlar

5. Servikal diskal hernisi (SDH) olan hastalar ¢alismaya alinmadh.

Amediyathane salonuna alinan hastalara anestezi indiksiyonundan Once standart
monitorizasyon uygulandi.

Hastalar yiiz maskesiyle 3 dakika 6 L/dk oksjen ile preoksijenize edildi.

Anestezi indiksyonu 0,02 mg/kg midazolam, 1-2 mcg/kg fentanil ve 1,5-2 mg/kg
propofol ve 0,5 mg/kg rokuronyum ile saglandi.

Supraglottik havayolu araglar yerlestiriimesi sirasinda hastalarin reaksiyonlarina gore
ihtiya¢ oldugu durumlarda 0,5 mg/kg propofol ek dozlar1 verildi.

Bu islemler sirasinda olgular yiiz maskes ile %100 oksijen uygulanarak ventile edildi.

Supraglottik havayolu araglar1 yerlestirilmeden 6nce damakla temas eden ylizeyinin
lubrikasyonu amaciyla lokal anestezik madde icermeyen su bazli, K-YTM (Johnson &
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Johnson Ltd. Maidenhead, UK) jel uygulanarak LMA Unique'in kafi tamamen sdnms

olarak hazirlandh.

CALISMA GRUPLARI:

Olgularin dahil olacag: grup, rastgele sayilar tablosundan belirlendi.

Grup U (UNIQUE): LMA Unique, Brain tarafindan tarumlanmis standart yontemle
yerlestirildi.
Grup | (I-GEL): 1-gdl, kullanm kilavuzundaki tarife gbre standart teknikle yerlestirildi
(Bakimz sayfa 12).

LMA Unique igin, laringeal maske kaf basinci 60 cmH,0 olacak sekilde kaf basinci
manometres ile sisirildi. Operasyon sonunda LM c¢ikarilmadan Once kaf basinci tekrar
Olculerek degeri kaydedildi.

Resim 7: Tasinabilir Aneroid Manometreile kaf basincimin dlgllmesi (¢alismamizdan)

Supraglottik havayolu araclarimin etkin yerlesimi, bilateral gogls hareketlerinin
gorilmes ve kapnografta kare seklinde dalga olusmasi ile dogrulandh.
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Supraglottik havayolu araglar1 yerlestirildikten sonra OKB o&lculdi. Orofaringeal
kacak basinci 6lcimu her 2 grup icin dnce nétral, daha sonra maksimum ekstansiyon ve bag
maksimum sag rotasyonda iken yapildi. Her pozisyondaki OKB Ol¢gimi, pozisyon
degistirildikten 2 dk sonra gergeklestirildi.

(b)

Saga rotasyon pozisyonunda (c)
Resim 8 (a,b,c): Hasta pozisyonlar: (¢calismamizdan)

Orofaringeal kagak basinci Olcilmeden oOnce, hastalarin yizi hangi SGHA’'nin
yerlestirildigi gortlmeyecek sekilde ortuldu. Flowmetrede O, akimi 3 L/dK ya indirildi ve
ekspiryum valvi kapatildi. Hangi tip SGHA’ nin yerlestirildigini bilmeyen bir arastirmact
orofaringeal kagak sesini isittigi anda baska bir arastirmaci aneroid manometreden o andaki
basing degerine bakti ve basincin sabit kaldigim dogrulad: (manometre stabilite testi). Bu
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deger OKB degeri olarak kaydedildi (28,37). Akcigerin barotravmaya maruziyetini énlemek
icin, tepe ingpiratuvar basinci (peak) 40 cmHO' ya ulasinca ekspiratuvar valv agildi ve test
sonlandirildi (6,44).

Oksijen akimi
3L/dk

Aneroid
manometreden kagak
basinci 6lgima

Resim 9: Orofaringeal kagak basinci belirleme sirasinda anestezi cihazindaki gorunt

(caligmamizdan)

Resm 10: Orofaringeal kagak basincinin saptanmasi igin, orofaringeal kagak sesi dinlenirken

(calismamizdan)
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Anestezi idamesi %50 O,/hava karisimi iginde %1,5-2,5 sevofluran ile saglandi. Tidal
volim 7-8 mg/kg olacak sekilde volim kontrollt solutuldu. Sistolik arter basinci (SAB),
diyastolik arter basinct (DAB), ortalama arter basinct (OAB) ve kalp atim hzi (KAH)
anestezi indiksiyonundan hemen once, havayolu yerlesiminden hemen ¢nce ve havayolu
yerlesimi dogrulandiktan sonraki 1, 2, 3. dakikaarda kaydedildi. Basaril1 yerlestirme igin
gereken sire (agiz agilmasindan ilk basarili ventilasyon gerceklestiriimesine kadar gegen
sire), deneme sayisi, yerlestirmenin kolayligi1 kaydedildi.

Y erlestirme kolayligi:

1: Resaksiyon yok
2: lkinma/ 6glirme

3: Alternatif havayolu yonetimi

Hagalarin ventilasyon parametreleri kaydedildi. Supraglottik havayolu araglar ile
kontrolli solunum sirasinda havayolu basing ve voltmleri monitdrize edildi.
Her hastanin Mallampati skoru, SGHA tipi, operasyonun tipi, toplam anestezi sires
kaydedildi. Bas ve boyun pozisyonlar: sirasinda meydana gelen sorunlar not edildi.
Cerrahi sonunda hasta derin anestezi altinda iken kaf basinci 6l¢uldu.
Hagta uyanikken SGHA cikarildi ve kullanmldigi sire kaydedildi (yerlestirme ile
cikarma arasi sire).
Supraglottik havayolu araglar: ¢ikarildiktan sonra Gizerindeki kan varligi degerlendirildi:
1: Kan yok
2: Eser miktarda kan var

3: Belirgin miktarda kan var

Y erlestirme tekniginden habersiz bir arastirmaci derlenme Unitesinden cikista ve 24
saat sonra telefonla hastalar: bogaz agrisi, ses kisiklig:r ve yutma gugligi varligr agisindan
degerlendirdi. Bogaz agrisi degerlendirilmesi 0-10 arasi Numerik Agri Derecelendirme
Skalasi (NRS: Numeric Rating Scala) kullanilarak yapildi. NRS ye gore bogaz agrisi, skorlari
0-1 yok; 2-4 arast hafif, 5-7 arasi orta ve 8-10 arasinda olanlarda siddetli olarak
degerlendirildi.

0 1 2 3 4 |5 16 [7 8 19 10

0 —Hig agn yok 10— Dayamlmaz agn
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CALISMADAN CIKARILMA KRITERLERI:

1: Havayolu yerlesimi esnasinda SpO. degeri %90’ nin altina diisen olgular

2: Laringospazm gelisen olgular

3: Kayitlarda eksiklik saptanan olgular

4: Alternatif SGHA yerlestirme veya endotrakea entlibasyon uygulanan olgular

ISTATISTIK SEL ANALiZ

Supin pozisyonda, havayolu kagak basinci farki 6 cmH,O ve standart deviasyon 8
cmHO olacak sekilde ve a=0,05 segilip %90 gucle 49 olgunun yer amasi gerektigi
hesapland: (45).

Istatistiksel degerlendirme icin Satistical Package of Social Sciences (SPSS) 15.0
programi kullamldi. Verilerin dagilimimn normal olup olmadigi Levene testi ile yapildi.
P>0,05 ise dagilim norma olarak kabul edildi. Dagilim normal ise parametrik veriler icin
Student t testi, normal degil ise Mann Whitney U testi yapildi. Nonparametrik verilerin
karsilastirilmasinda ise Ki-kare testi yapildi.
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BULGULAR

Calismamiza toplam 103 hasta aindi. Olgulardan 3’ Unde yerlestirme veya solutmakta
guclik cekilmesi Gzerine calisma dis1 birakild: (Sekil 1). Caisma disi birakilan olgulardan
Grup U'daki 1 hastaya U¢ kez denemeye rasmen LMA Unique yerlestirilemeyince I-gel
denendi, ancak bu da basarisiz olunca hasta enttibe edildi. Grup I'daki 2 hastaya da U¢ kez
denemeye ragmen I-gel yerlestirilemedi. Bu hagtalardan birine LMA Unique basarili bir
sekilde yerlestirilirken digerine farkli boy I-gd ve LMA Unique denenmesine ragmen
basarisiz olunca hasta entibe edildi. Bu olgularin verileri, yerlestirme basarisi ve yerlestirme

kolaylig1 digindaki istatistiksel incelemelerde kullamimadi.

HASTALAR (n=103)

GRUP-U GRUP-I
(LMA Unique) (n=51) (I-gd) (n=52)
1 hastada 2 hastada
yerlestirilemedi yerlestirilemedi
50 hastada basa 50 hastada basa
pozisyonlar verildi, pozi syonI"ar .\./erlllld|,
OKB dlculdi OKB dlculdi

Sekil 1: Laringeal maske Unique ve I-gel icin calisma gruplar
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1. DEMOGRAFIK VERILERIN INCELENMESI

Calismaya alinan hastalara ait demografik veriler Tablo 3'de sunulmustur. Gruplar

arasinda yas ortalamalari, boy ortalamalari, vicut agirligi ortalamalari, cinsiyet dagilimlari,

ASA ve Malampati dagilimlar: agisindan istatistiksel olarak anlamli farklilik gdzlenmedi.

Tablo 3. Hastalarin demografik dzellikleri [ort+ss veya sayi (n)]

Grup U (n=50) Grup | (n=50) p
Yas (yil) 42,52 + 13,55 42,08 + 14,70 0,87
Boy (cm) 167,46 + 7,56 168,56 + 7,27 0,46
Viicut Agirhg (kg) 71,70 + 11,02 75,94 + 12,14 0,07
ASA 1/11 (n) 21/29 18/ 32 0,34
Mallampati I/II/ITTNTV (n) 31/15/3/1 30/15/5/0 0,59
Cindyet E/K (n) 27123 25/25 0,42

E: Erkek K: Kadin
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2.  AMELIYAT OZELLIKLERININ INCELENMESI

Cerrahi uygulamalar her iki grupta benzer olarak saptand: (p=0,11).

Tablo 4. Cerrahi bolumlere gore hasta dagilimlar: [say1 (n)]

Cerrahi Bolum Grup U (n=50) Grup | (n=50)
Go6z Hastaliklary 4 1
Ortopedi 22 18
Gend Cerrahi 6 7
Uroloji 10 16
Kadin Hastaliklar: ve Dogum 3 0
Kalp ve Damar Cerrahis 4 7
Gogus Cerrahis 1 0
Kulak Burun Bogaz 0 1
TOPLAM 50 50

3. SGHA'NIN YERLESTIRME OZELLiKLERINiN iNCELENMESI

Her iki grupta da kullanlan SGHA No’su yonunden anlamli farklilik bulunmad:
(p=0,22). Cogunlukla4 No’lu SGHA kullanild.

3.a. Deneme Sayis
Ik denemede SGHA vyerlestirme basarisi agisindan gruplar arasinda istatistiksel olarak
anlaml: farklilik saptanmadh (p=0,32). Iki gruptaki SGHA yerlestirme basarilari ileilgili veriler

tablo 5 de yer dmaktadir. Grup U’ da 51 hastadan 1 hastaya (%1,9), Grup I'da 52 hastadan 2
hastaya (%3,9) SGHA yerlestirilemedi.
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Tablo 5. Supraglottik havayolu araglar: yerlestirme basarisimin gruplara gore dagilimi
[say: (yizde)]

Grup U Grup | p
(n=51) (%) (n=52) (%)
1.denemede yerlestirilen 48 (%94,1) 48 (%92,3)
2.denemede yerlestirilen 2 (%3,9) 1(%1,9)
0,32
3.denemede yerlestirilen 0 1(%1,9)
Yerlestirilemeyen 1(%1,9) 2 (%3,9)

Tablo 6. Supraglottik havayolu araglart yerlestirme sires ve takili kalma strelerinin

gruplara gore dagilim: (ortss)

Grup U Grup | p
(n=50) (n=50)
Yerlestirme sires (sn) 13,46 + 2,60 12,14 + 4,22 0,64

SGHA takili kalmasires (dk) | 62,54 + 25,26 65,14 + 25,77 0,61

Grup U ve Grup | arasinda yerlestirme sires ortalamalari arasinda (p=0,64) ve takili
kalma sures ortalamaar: arasinda istatistiksel olarak anlamli farklilik gdzlenmedi (p=0,61)
(Tablo 6).

Grup U igin minimum ve maksimum yerlestirme sureleri 7 ve 22 sn, Grup | igin ise
minimum ve maksimum yerlestirme stireleri 5 ve 27 snidi.

Grup U igin minimum ve maksimum takili1 kalma streleri 28 ve 135 dk, Grup | iginise

minimum ve maksimum yerlestirme streleri 30 ve 140 dk idi.

3.b. Yerlestirme Kolayhgi

Ik denemede SGHA yerlestirme kolaylig1 agisindan gruplar arasindaistatistiksel olarak
anlamli farklilik saptanmad: (p=0,75) (Tablo 7).
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Tablo 7. Supraglottik havayolu araglari’ mn yerlestirme kolaylig: [say: (yuzde)]

Grup U Grup |
(n=51) (%) (n=52) (%) p
1-Reaksiyon Yok 49 (%96) 49 (%94,2)
2-1kinma/Ogiir me 1 (%1,9) 1 (%1,9) 0,75
3-Alternatif Havayolu 1(%1,9) 2 (%3,8)

3.c. Orofaringeal Kagak Basinci (OKB)
Pozisyonabagli OKB degisiklikleri agisindaniki grup karsilastirildiginda;
Grup U ve Grup | arasinda notral ve ekstansiyon pozisyonlarinda fark istatistiksel

olarak anlaml1, saga rotasyon pozisyonundaise anlamsiz olarak bulunmustur (Tablo 8).

Tablo 8. Supraglottik havayolu araglari’ mn orofaringeal kagak basinci ortalamalari (ort+ss)

Grup U Grup |
(n=50) (n=50) p
*t ¥
OKB (cmH20) 25,06 + 7,53 28,24 + 8,29 0,04
(N6tral Pozisyonunda)
*§ ¥
OKB (cmH20) 22,88 + 7,83 26,62 + 8,77 0,02
(Ekstansyon Pozisyonunda)
8t ¥
OKB (cmH20) 27,30+ 7,23 26,04 + 8,61 0,43
(Saga Rotasyon Pozisyonunda)

SGHA'nin pozisyond olarak grup ici karsilastiriimalarinda;

Grup U:

* Notral ve ekstansiyon pozisyonlan karsilastinldiginda (p=0,0001), T Nétrd ve saga rotasyon
pozisyonlart karsilastirildiginda (p=0,02), 8§ Ekstansiyon ve saga rotasyon pozisyonlart Karsilastirildiginda
(p=0,0001)

Grup I:

T Notrd ve ekstansiyon pozisyonlar: karsilastirildiginda (p=0,02), ¥ Nétral ve saga rotasyon pozisyonlar:

karsilastirildiginda (p=0,01)
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Iki grup arasinda Tablo 8'de goruldigl gibi, pozisyon ile olusan OKB’lar agisindan
grup ici anlamli farkliliklar olmakla birlikte, gruplar arasinda, nétra ve ekstansiyon

pozisyonunda Grup | lehine anlaml1 farklilik bulunmustur.

4. SGHA’NIN SOLUNUM PARAMETRELERININ KARSILASTIRILMASI

Supraglottik havayolu araglar’ nin pozisyonla olusan tidal volim ve ortalama hava yolu
(mean) degerleri agisindan, iki grup arasindaki fark istatistiksel olarak anlamli bulunmamustir
(Tablo 9).

Grup U ve Grup | igin maksimum hava yolu basinct (peak) degerlerinin
karsilastirilmasinda, notral pozisyonunda (p=0,02), ekstansiyon pozisyonunda (p=0,02) ve saga
rotasyon pozisyonunda (p=0,02) istatistiksel olarak anlaml: fark bulunmustur.

Tidal volimlerde istatistiksel olarak anlaml: fark olmakla birlikte, tidal volimlerdeki
ortalama yaklasik 30 ml’lik farkin, ortalama 70 kg’ l1ik hastalarda klinik olarak anlamli olmadig:
varsayilabilir. Benzer olarak peak basinglarindaki ortalama yaklasik 1,4 cmH,O’luk basing

farkimin da klinik olarak anlamli olmadig: distintlebilir.

Tablo 9. Supraglottik havayolu araglari’ nin solunum parametrelerinin ortalamalar: (ort+ss)

NOTRAL EK STANSIYON SAGA ROTASYON
Grup U Grup | Grup U Grup | Grup U Grup |
(n=50) (n=50) (n=50) (n=50) (n=50) (n=50)
| T+ t * 1 t
Tidal 476,20+76,74 | 500,10+78,61| 467,40+79,65| 497,10+78,80| 466,10+78,96| 491,20+78,96
Volim(ml)
8 8
Peak 14,62+2,43 | 15,94+3,08 | 14,52+2,27 | 15,68+2,83 | 14,68+2,47 | 16,00+3,16
(cmH0)
Mean 5,20+1,53 5,72+1,83 5,14+1,37 5,56+1,40 5,18+1,48 5,58+1,47
(cmH0)

SGHA’nin solunum parametrderi grupici karsilastiril malarinda;
Grup U (Tidd volimiicin) :

* Nétral ve ekstansiyon pozisyonlar: karsilastirildiginda (p=0,02), £ Nétra ve saga rotasyon pozisyonlari
karsilastinldiginda (p=0,01),

Grup | (Tidal volim ve peak icin) :

t Nétral ve saga rotasyon pozisyonlar karsilastirildiginda (p=0,02), 8§ Ekstansiyon ve saga rotasyon
pozisyonlar karsilastirildiginda (p=0,02)
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4.HEMODINAMIK VERILERIN INCELENMESI:

4.a. Ortalama Arter Basinglari (OAB)

Grup U ve Grup | birbirleriyle karsilastirildiklarinda 6lgim yapilan zamanlarda OAB

degerleri arasindaistatistiksel olarak anlaml: farklilik gozlenmedi (p>0.05).

== Grup U =~ Grup |

120

OAB (mmHg)
3

100 -----m oA

1 1
1 1
0 v v v
indiiksiyon LM yerlesim  Yerlestirmeden Yerlestirmeden Yerlestirmeden
oncesi oncesi 1dk sonra 2dk sonra 3dk sonra
zaman (dk)

Sekil 2. Gruplarin ortalama arter basinglar:

4.b. Kalp Atim Hizi (KAH)

Grup U ve Grup | birbirleriyle karsilastirildiklarinda 6lgiim yapilan zamanlarda KAH

ortalama degerleri arasindaistatistiksel olarak anlaml: farklilik gozlenmedi (p>0.05).
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Sekil 3. Gruplarin ortalama kalp atim hizlar:
5. KOMPLIKASYONLARIN INCELENMESI
5.a. Laringofaringeal Komplikasyonlar
5.a.a. Kan Varhgi
Supraglottik havayolu araglar: ¢ikarildiginda tzerindeki kan varligi agisindan gruplar
arasinda istatistiksel olarak anlamli farklilik saptanmad: (p=0,50) (Tablo 10). Sadece Grup

I’daki bir hastada kan varlig: saptandh.

Tablo 10. Supraglottik havayolu araglari cikarildiginda Uzerindeki kan varligi agisindan
gruplarin karsilastirilmasi [say1 (ylzde)]

Grup U Grup | p
(n=50) (%) (n=50) (%)
Kan yok 50 (%100) 49 (%98)
Eser Miktarda kan 0 1 (%2) 0,50
Belirgin Miktarda kan 0 0
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5.a.b. Postoperatif Bogaz Agriss Agisindan Kar silastirilmas

Grup U ve Grup | birbirleriyle karsilastirildiklarinda, cerrahi islem bittikten sonra
derlenme Unitesindeki bogaz agrisi degerlendirilmelerinde istatistiksel olarak anlamli fark
bulunmad: (p=0,06) (Tablo 11).

Tablo 11. Hastalarin bogaz agrisi yoninden derlenme Unitesinde ve 24 saat sonraki

degerlendirilmeleri [say1 (ylzde)]

Grup U Grup | p

VAS 10 UZERINDEN (n=50) (%) (n=50) (%)
Cerrahi islem | Hafif 5 (%10) 0
bittikten sonra
derlenme Orta 0 0 0,06
Unitesinde

Siddetli 0 0

Hafif 0 0
Cerrahi islem
saat sonra

Siddetli 0 0

Grup U'da ki 5 hastada derlenme tnitesinde hafif bogaz agrisi tespit edilirken, bunun
istatistiksel olarak anlamli olmadig: saptand.

5.b. Sistemik Komplikasyonlar

Calismaya katilan higbir hastada hipoksi veya laringospazm gozlenmedi.
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TARTISMA

Supraglottik havayolu araglart farkli bas ve boyun pozisyonu gerektiren cerrahi
girisimlerde de kullamilmaktadir. Bunlar; tiroid cerrahisi, kulak cerrahisi, Kkarotis
endarterektomisi, adenotonsillektomi, bronkoskopi ve lazer faringoplasti gibi girisimlerdir.
Supraglottik havayolu araglari’mn farkli bas ve boyun pozisyonlarinda OKB Uzerinde
etkilerini gosteren cgesitli calismalar vardir. Ancak yeni kullamma girmis olan I-gel ile ilgili
farkli bas ve boyun pozisyonlarinda OKB Uzerine olan etkilerini arastiran, sadece bir pediatrik
olgu serisi mevcuttur (43). Biz, calismamizda erigskin hastalarda LMA Unique ve I-gel’in
farkli bas ve boyun pozisyonlarinda OKB Uzerine olan etkilerini karsilastirdik.

Supraglottik  havayolu araglarinin  ilk denemedeki  yerlestirme basarilarim
karsilastirdigimizda; yerlestirme basarilar: agisindan gruplar arasinda farklilik bulunmamustir
(LMA Unique' de %94,1 ve |-gel’de %92,3). Literatirde LMA Unique icin ilk denemede
yerlestirme basarisi %685-100 olarak belirtiimekte olup deneyimsiz kisiler uyguladiginda %77
gibi sonuglara da rastlanmaktadir (37,46-48). I-gel icin ilk denemede basar1 %54-97,4
arasinda bildirilmektedir (37,46,48-52). 1-gel icin oranlarin bu kadar farkli olmasimn
nedenleri arasinda, arastirmalarin bazilarinda I-gel’i yerlestiren kisilerin deneyimsiz olmast,
bazilarinda ise kas gevseticisinin kullanilip, bazilarinda kullamlmamis olmasi sayilabilir.
Jindal ve ark. (49), I-gel yerlestirme konusunda deneyimli ve deneyimsiz hekimlerin, I-gel
yerlestirmesindeki basar1 oranlarint %696 ve %88 olarak saptamislar ve basarinin deneyim ile
iligkili oldugunu belirtmisler, ancak deneyimsiz kisiler ile de basarimin oldukga yuksek oldugu
sonucuna varmglardir. Literatiirde 1-gel icin en dusik ilk yerlestirme basarisi oranini gosteren
Janakiraman ve ark. (53), ilk denemede yerlestirme basarisin %54 olarak saptamislardur. i1k
denemede yerlestirilemeyen olgularda bir buyik boy SGHA vyerlestiriimesi denenmis ve
basar1 oranlarint %84’ e yukseltmiglerdir. Bunun sonucunda tretici firmay: uyarmislar ve I-gel
boyutlarinin vicut agirligina gore uygun olmadigini, vicut agirligina gore tekrar modifiye
edilmesi gerektigini belirtmislerdir. Bu tez ¢alismasinda da, I-gel uygulamasinin basarisiz
oldugu 2 olguda farkli 1-gel boyutlari denenmesine ragmen yine de basarili yerlestiriime
saglanamamugtir. Bir olguda dternatif SGHA olan LMA Unique ile basar: saglamirken, diger
hasta intibe edilmistir. Literatirde de I-gel’in yerlestirilemedigi olgular mevcuttur (53).
Bizim calismamizda da oldugu gibi, genelde ilk denemede basarili olunsa da, bazi

caigmalarda ikinci kez yerlestirme deneme sayisi oldukga yiksek bulunmustur (48,53).
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Tekrar deneme sayisinin yiuksek olmasimn nedeni olarak uygulayicilarin [-gel kullammi
konusunda deneyimsiz olmalart ileri strdlmustar.

Bu tez ¢calismasinda, SGHA’ mi yerlestiren kisiler, LMA Unique yerlestirme konusunda
deneyim sahibi olup, I-gel kullamm konusunda deneyim sahibi degillerdi. Calisma 6ncesi |-
gel yerlestirme deneyimleri yaklasik 10 yerlestirmeden olusmaktayd: ve buna ragmen gerek
ilk denemede yerlestirme basarimizin yuksekligi, gerekse yerlestirme basarimiz yoninden
deneyimin 1-gel icin cok etkili olmadigi, ancak SGHA vyerlestirme konusundaki genel
deneyimin 6nemli olabilecegi ileri strdlebilir.

Supraglottik havayolu araglar’ nin  yerlestirme sirelerini  karsilastirdigimizda;
caigsmamizda LMA Unique (13,46 sn) ve I-gel’in (12,14 sn) yerlestirme sireleri arasinda
istatistiksel olarak anlaml: bir fark saptanmadi. Buna karsin LMA Unique ve I-gel ile yapilan
karsilagtirmal1 diger caligmalarda yerlestirme sureleri agisindan 1-gel lehine olacak sekilde,
anlaml fark saptanmustir (37,46,48). LMA Unique ve |-gel icin yerlestirme sureleri sirasiyla
15,20-30,04 sn ve 8,50-21,40 sn arasinda bulunmustur. I-gel ile yerlestirme stiresinin daha
kisa olmasini, hem I-gel’in kullaniminin daha kolay olmasi, hem de kafi1 olmadigindan, kafin
sisirilmesi igin "zaman harcanmamast” ile agiklayanlar vardir. Bamgbade ve ark. (50), 1-ge
uyguladiklar1 300 hastarun 290'inda yerlestirme siiresinin 5 sn'den daha kisa oldugunu
bildirmislerdir. Fakat yerlestirme stiresinin hangi siireyi kapsadiginm tanimlamamiglardir. Oysa
genelde SGHA ile yapilan tim calismalarda yerlestirme siresi, SGHA yerlestiren kisinin
gereci eline aldigi andan ilk ventilasyonun gergeklestigi ana kadar, yani kare dalga
kapnogramin ortaya ¢ikmasina kadar gegen stre olarak tammlanmaktadir. Ortalama 3,48 ve
4,68 sn gibi yine ¢ok kisa yerlestirme sureleri bildiren aym arastirmacinin iki farkli ¢alismasi
vardir (49,52). Bu calismalarda yerlestirme sureleri ile ilgili agiklamalar geliskili oldugu
halde, sireleri benzer bulunmustur ve sonuclar gorisumize gore tartismalidir. Bizim
sonuglarimiz, diger literattrler ile uyumludur.

Supraglottik havayolu araglar’ min etkinliginin belirtisi olarak OKB degerleri dnem
kazanmaktadir (28). Bas notral pozisyondayken, farkli calismalarda 1-gel igcin OKB 20-30
cmH,0 arasinda ve LMA Unique igin 20-27 cmH,O degerleri arasinda bulunmustur (37,46,
48,52-58). I-gel ve LMA Unique'in karsilastirildig: ¢calismalardaise OKB tum calismalardal-
gel kullamlan olgularda daha yuksek bulunmustur (37,46,48). Kafli SGHA’ inda OK B, farkl:
kaf volumlerinden etkilenmekle beraber, yine |-gdl’ e gore daha dusuktur (22,46).

Farkli bas ve boyun pozisyonlarinin verildigi ve klasik LM ile Flexible LM’nin
karsilastirildhigr iki calismada ve klasik LM ile Proseal LM’ nin karsilastirldig: bir ¢alismada,
bas-boyun pozisyonunun OKB ve kaf basincina etkileri arastirilmis ve fleksiyon ve
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rotasyonda notral pozisyona gore artis, ekstansdyonda ise azalma oldugu saptanmustir
(35,44,59). Bas-boyun pozisyonu ile OKB’da olusan degisiklikleri, fleksiyon ve rotasyon
srasinda farinksin ¢apindaki azalmaya ve kafin periepiglottik dokulara daha fazla basi
olusturarak OKB ve kaf ici basincinm artirmasina baglamiglardir. Ekstansiyonda ise bunun tam
tersinin oldugunu, yani boyun ekstansiyonunun hiyoid ve laringeal girisi yukselttigini ve
farinksin ¢apimt artirdigin ileri sirmuslerdir (35,44,59,60). Vesselinova ve ark. (43), I-gd
yerlestirilen 14 pediyatrik olguda farkli bas ve boyun pozisyonunun etkilerini incelemigler ve
fleksiyonda OK B’ nin arttigini, ekstansiyonda ve rotasyondaise azaldigim gostermislerdir. Bu
bulgularini, fleksiyonda laringeal alamin daralmasina, ekstansiyon ve rotasyonda ise
genislemesine baglamglardir.

Bizim ¢alismamiz LMA Unique ve I-gel uygulanan eriskinlerde farkli bas ve boyun
pozisyonlarinin OKB Uzerine olan etkilerini arastiran ilk ¢caligmadir. LMA Unique grubunda
sag rotasyon pozisyonunda diger pozisyonlara gbre OKB anlamli olarak yiksek bulunmustur
(27,3 cmH0). Literatiirde LMA Uniqueileilgili veriler bulunmamakla birlikte, klasik LM ile
bu pozisyonda bizim buldugumuz degere yakin olarak OKB degerleri 22-26 cmH,O arasinda
bulunmustur. Farkli LM tipleri ile yapilmis olan benzer ¢aligmalardaki yorumlarda belirtildigi
gibi, bizim elde ettigimiz sonuglar da basa rotasyon pozisyonu verilmesi sirasinda farinks
capinin daramast ve bunun hem kaf basincim hem de OKB'yi artirmasi seklinde
aciklanabilir. Ancak calismamizda her pozisyonda kaf basincini 6lgmemis olmamiz bir
eksikliktir ve rotasyondayken LMA Uniquein kaf basincimin ne yonde degismis oldugu
konusunda yorum yapmamiz mimkin degildir. Bu nedenle daha Onceki calismalarda
kullanilmig  olan klasik LM’lerdekine benzer degisikliklerin oldugunu varsaymamiz
gerekmektedir.

I-gel grubunda OKB’nin en yiksek degeri notral pozisyonda olmustur (28,2 cmH,0)
ve bu I-gd kullanilan diger calismaardakine benzer degerdedir. Rotasyon ve ekstansiyon
pozisyonlarindaki OKB degerleride benzer degerlerde olup her ikisi de n6tral pozisyona gore
daha dustik bulunmustur. N6tral pozisyon ile karsilastirildiginda ekstansiyon ve rotasyonda
benzer OKB degisiklikleri Vesselinova ve ark. min (43) olgu serisinde de saptanmistir.
Vesselinova nin olgu serisi henliz abstrakt niteliginde oldugundan, sonuclara iliskin yorum
yer almamaktadir. Bas-boyun rotasyonu olusunca, rotasyonel gic tip boyunca ilerler ve kaf
periglottik dokulara daha fazla basing uygular. Kafli SGHA uygulamalarinda olusan
OKB'indaki degisikliklerin, kaf basincindaki degisiklikler ile paraellik gosterdigi
belirtilmektedir (59). Bizim distincemize gore de, |-gel’de sisirilebilir bir kafin olmamast,
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jelatindz ve yumusak yapisi, basing dalgalanmalarini onliyor olabilir. Genel olarak diger
SGHA ile karsilastirildiginda notral pozisyonda |I-gdl ile daha yiksek OKB olusmaktadir ve
bu durum daha ¢ok anatomik uyumu ile agiklanmaktadir. Bu uyum degisik bas
pozisyonlarinda dadiger grubumuza gore daha yiksek OKB degerlerini agiklayabilir.

Tidal volum ve ortalama hava yolu basinci degerleri her iki grupta da benzer
bulunmustur. Peak basinglar: I-gel grubunda, LMA Unique grubuna gore istatistiksel olarak
anlaml yiksek bulunsa da yaklasik 1,4 cmH,0 gibi bir degerin klinik olarak anlaml:
olmadigi, tepe inspiratuvar basinglarimin 20 cmH,O’ yu gegmemesinin daha dnemli oldugunu
dustnuyoruz.

Francksen ve ark. (46) LMA Unique ile I-gd’i karsilastirchgr calismalarinda
yerlestirme sirasinda ve sonrasindaki 10 dk boyunca hemodinamik verileri kaydetmisler ve iki
grup arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fark bulamamislardir. Bizim ¢alismamizda da
LMA Unique ve I-gel arasinda hemodinamik veriler agisindan anlamli farklilik olmayip
Francksen ve ark. (46) ¢alismasiyla benzer bulunmustur.

Olgularimizda SGHA cikarildiginda gerecler Uzerinde kan varligi agisindan anlaml
fark bulunamamustir. Sadece I-gel kullanilan bir olguda eser miktarda kan varligi gorilmustar.
Francksen ve ark. (46) LMA Unique grubunda kan gorilme orammn %5 olarak bulmuslardir.
Gatward ve ark. (52) ise I-gel ile 100 olguyu iceren ¢alismalarinda sadece bir I-gel Uzerinde
ekstlibasyon sonrasi kan saptamiglardir. Supraglottik havayolu araglari Uzerinde kan
gorulmesi, yerlestirme teknigi, deneme sayisi, yerlestirme kolayligi ve SGHA’ nin yapist gibi
degisik nedenlerle farkli oranlarda gorulebilmektedir. Bizde goérulen oran, 1-gel ile
literatUrdekine benzer, LMA Unique grubundaise literattirde belirtilen oranlarin altindadir.

Calismamizdaki hastalarda postoperatif derlenme Unites ve 24. saatte bogaz agrisi
acisindan sadece LMA Unique grubundan 10 hastada derlenme Unitesinde hafif bogaz agrist
olmustur ve bu istatistiksel olarak anlamli bulunmamistir. Francksen ve ark. (46) LMA
Unique ve I-gd’i karsilastirdiklari caligmalarinda her iki gere¢c icinde orofaringeal
komplikasyonlarin az goruldugini bildirmiglerdir. Bu ¢alismada orofaringeal morbiditenin az
gorulme nedenini ilk denemedeki yerlestirme basarilarimn yiksek olmasina ve yeterli
anestezi derinliginde yerlestirmis olmalarina baglamislardir. Seet ve ark. (25) kaf ici
basincinin faringolaringeal komplikasyonlar tzerine etkisini arastirdiklar: bir ¢alismada, kaf
ici basincim 45 mmHg da (60 cmH,0) sinirladiklar: hastalarla kaf igi basincim kagak sesi
duyulana kadar sisirdikleri hastalar karsilastirdiklarinda ilk grupta komplikasyonlarin %70

azaldigim saptamuglardir. Bizim cgaligmamizda da 1-gel grubunda postoperatif derlenme
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Unitesi ve 24. saatte bogaz agrisimn hicbir hastada gérilmemis olmasi; kolay yerlesmesi, jel
benzeri bir yapisinin olmas: ve ilk seferde yerlesmesinden kaynaklaniyor olabilir.
Calismamizin bazi kisithiliklar: vardir. Bunlardan biri, SGHA’ min farkli ¢alismacilar
tarafindan vyerlestirilmis olmasidir. Tek kisi yerlestirmis olsaydi sonuclar daha farkl
olabilirdi. Bogaz agrisi sorgulamrken hastalarin perioperatif analjezik kullammlar:
sorgulanmamistir. Ancak benzer calismalardada ilgili literatiirde genel olarak perioperatif
analjezik kullamminin bogaz agrisi Uzerine etkileri tartisiilmamigtir. Fiberoptik laringoskop ile
farkli pozisyonlardaki laringeal gorintintin belirlenmesi, sonuglarin yorumlanmasina katkida
bulunabilirdi. Ayrica farkli pozisyonlarda LMA Unique grubunda kaf basinclarinin 6lgilmesi

de sonuglarin degerl endirilmesinde yararli olabilirdi.
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SONU

Sonug olarak, kas gevsetici kullanmlarak yapilan cerrahi islemlerde, LMA Unique ve |-
gel etkinlik, hemodinamik yamt, komplikasyonlar, havayolu guvenirligi ve yerlestirme streleri
acisindan benzer bulunmustur. Ancak gesitli bas ve boyun pozisyonu verilen hastalarda, 1-
gel’in notral ve ekstansiyon pozisyonlarinda LMA Unique e Ustunlik gosterdigi ve rotasyon
pozisyonunda bir fark olmadigi sonucuna varilmistir. Basa ekstansiyon verilmesi gereken
cerrahi islemlerde SGHA kullanilacaksa l-gel, LMA Uniqué e tercih edilebilir.
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EK-1: Hasta Takip Formu 1

ADI SOYADI
PROTOKOL NUMARAS

TELEFON NUMARASI

YAS/BOY /KILO

ASA

MALLAMPATI

CERRAHI GIRISIM

SGHA NUMARASI / GRUBU (U-l) LMA-U |-GEL
3  30-50kg 3 30-60 kg
4 50-70 kg 4 50-90 kg
5  70-100 kg 5 > 90 kg

DENEME SAYIS|

LMA YERLESTIRME SURESI (SN)

YERLESTIRME KOLAYLIGI

1 2 3
(ReaksiyonY ok) (Ikinma / Oglirme) (Alternatif Havayolu)
SAB DAB MAB KAH

Indiiksiyon 6ncesi

Havayolu Yerlesimi

Onces
Havayolu 1. dk
Yerlesimi

Sonras 2.dk
3.dk
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EK—2: Hasta Takip Formu 2

KAF BASINCI (LMA-Uigin)

Yerlestirme sonrast:

LM c¢ikarilmadan 6nce:

OROFARINGEAL KACAK BASINCI (cmH0)
LMA-U (n=45) |-GEL (n=45)
TEST1 TEST2 | TEST1 | TEST2
NOTRAL
TV: PEAK:
ETCO,: MEAN:
EKSTANSIYON
TV: PEAK:
ETCO,: MEAN:
SAG ROTASYON
TV: PEAK:
ETCO,: MEAN:
SGHA SURESI (dk) :
1 2 3
5 (Kan Yok) (Eser Miktarda) (Belirgin Miktarda)
KAN VARLIGI
VAS-10 DERLENME 0 |1 ]2 |3 |4 |5 |6 |7 |8 ]9 |10
24SAATSONRA |0 |1 |2 |3 |4 |5 |6 |7 |8 |9 |10
HAZIRLIK:

1- Onam belgesi, olgu rapor formu imzal atilacak. Anestezi kayit formu bir niishast
2- Yiiz maskesiyle 3 dakika 6 |t/dak spontan solunum
3- Tum hastalara 0,02 mg/kg Dormicum, 1-2 mcg/kg Fentanyl, 1,5-2 mg/kg Propofol, 0,5 mg/kg Esmeron.
Gerekli olursa 0,5 mg/kg ek doz Propofol

4- Kullamlan LMA-U ise kaf basincimi 60" a ayarla

5- Kagak testi pozisyon verdikten 2 dk. sonra basinglart ( ETCO,, TV vb. ) kaydet ve kagak basincim 6l¢. Bir
kisi 6rtl Uzerinden kacak olana kadar dinleyecek ve basinci kaydedecek
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EK-2: Bilgilendirilmis Gonulli Onam Formu

LMA UNIQUE ve I-GEL uygulamaanda bas-boyun pozisyonlarinin orofaringeal kagak

baancina etkis

LUTFEN DIKKATLICE OKUYUNUZ !!!
Bu calismaya katilmak Uzere davet edilmis bulunmaktasiniz. Bu calismada yer
almay1 kabul etmeden 6nce ¢aligmanin ne amagla yapilmak istendigini anlamanmz ve
kararimzi bu bilgilendirme sonrast Ozgirce vermeniz gerekmektedir. Size ¢zel
hazirlanmis bu bilgilendirmeyi lutfen dikkatlice okuyunuz, sorulariniza agik yantlar
isteyiniz.

CALISMANIN AMACI NEDIR?

Size uygulanacak olan gend anestezi sirasinda bilinciniz ortadan kalkacagindan, bu siire
icerisinde hava yolunuzun agik kalmasini ve akcigerlerinize oksijen ve anestezik gazlarin giris
cikisint saglamak icin siz uyuduktan sonra bogaziniza sizi solutabilmemiz igin gerekli olan bir
hava yolu araci yerlestirilecektir. Bu amaca c¢ok cesitli araglar gelistirilmistir. Nefes
borusunun igine degil de Ustline yerlestirildikleri igin Supraglottik hava yolu araci (SGHA)
denilen bu hava yolu araglarinin ¢esitli tipleri vardir. Bizim kullanacagimiz 1-gel veya LMA
Unique modelleridir. Bunlar dinyada ve tUlkemizde yaygin olarak kullanilan, givenilirligi
kanitlanmig, basari oram yiksek bir havayolu aracidir. Bu galismanmn amact da bu iki

SGHA nin etkinligini notr veiki farkli bas pozisyonunda karsilagtirmaktir.

KATILMA KOSULLARI NEDIR?

Bu calismaya dahil edilebilmeniz igin 18-65 yas araliginda olmaniz, herhangi bir boyun ve
st solunum yolu hastaligimzin olmamasi gerekir. Mide igeriginin nefes borusuna kagma riski
olanlar (eski Ust GIS cerrahisi, refli, mide Ulseri Oykisii, dolu mide, gebelik), akciger
kapasitesi duisiik olanlar veya yuksek havayolu direnci olanlar (asir1 sisman, akciger hastaligi),
bogaz agrisi, yutma gucligl ve ses kisikligi olanlar, boyun fitig1 olan hastalar bu ¢alismaya
katilamaz. Ameliyatin turl nedeniyle baska bir hava yolu aract zorunlulugu olanlar da

calismaya katilamaz.

NASIL BIR UYGULAMA YAPILACAKTIR?
Anestezi hazirligimn ardindan operasyon salonuna alinacaksiniz. Damar iginden verecegimiz

ilaglarla bilinciniz ortadan kalkinca onceden kapali zarf usult ile belirledigimiz SGHA



tiplerinden biri kullanilacaktir. Supraglottik hava yolu aract yerlestirildikten sonra isitsel ve
gorsdl olarak gergeklestirilen iki yontem ile kullandigimiz SGHA’ nin hava yolunuzun Ustline
ne kadar iyi yerlestigine bakilacaktir. Buna, basiniz duz, arkaya ve sag yana cevriliyken
bakilacaktir. Bu pozisyonlar higbir sekilde zorlayici olmayacaktir Arastirma kapsaminda
yaklasik 10 dakikalik bir stire boyunca bazi kayitlar yapilacak ve daha sonra degerlendirmeye
alinacaktir. Ameliyatin geri kalam, ameliyat icin gerekli olan pozisyonda tamamlanacaktir.
Ameliyattan bir giin sonra ise sizinle tekrar gorusulecektir. Bu islemden sonra anesteziniz

planlandig: sekilde stirdurtlecek ve ameliyatiniz gergeklestirilecektir.

SORUMLULUKLARIM NEDIR?

Arastirma ile ilgili olarak anestezistin sordugu sorulara dogru cevaplamak sizin
sorumluluklarimzdir. Bu kosullara uymadiginiz durumlarda arastirici sizi uygulama dist
birakabilme yetkisine sahiptir.

KATILIMCI SAYISI NEDIR?
Arastirmada yer alacak gontillUlerin sayisi sizinle dahil 90 kisi olacaktir.

KATILIMIM NE KADAR SURECEKTIR?
Katiliminiz tim anestezi isleminizin yaklasik 10 dakikas: kadar olacaktir. Ayrica ertesi gin
telefonla tekrar goristiniiz ainacaktir.

CALISMAYA KATILMA ILE BEKLENEN OLASI YARAR NEDIR?

Bu arastirma size direkt bir yarar1 yoktur ama tedavinizin seyrini de degistirmeyecektir.
Ancak bu konuda yapilacak olan bir ¢alisma, ilk yardimda, boyun bas hareketi gerektiren
cerrahide ve transportta SGHA segimine yol gosterici olabilecektir.

CALISMAYA KATILMA ILE BEKLENEN OLASI RiSKLER NEDIR?

Bu c¢alisma sirasinda herhangi bir genel anestezi uygulamasi sirasindaki riskler (beklenmedik
ilag reaksiyonu, ates yiikselmesi vb) ve hava yolu yonetimi ile ilgili riskler (hava yollar ile
ilgili yaralanmalar, bogaz agrisi, ses kisiklig1 vb) vardir. Direkt bu ¢calisma ile iliskili ciddi bir
risk beklenmemekle birlikte en kot olasilik olarak bogazimza arastirma igin dustinilen hava
yolu araglar1 yerlestirilemeyebilir. Boyle bir durumda da klasik bir yontem olan endotrakeal
entiibasyon dedigimiz (hava yolunun igine tup yerlestirilmesi) yonteme gecilecektir.
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Calismaya katilmay: reddetme hakkiniz var. Istediginiz anda bize haber vererek calismadan
cikabilirsiniz. Ayrica anestezi plamniz aksatilmadan bizim tarafimizdan da calisma dist
birakilabilirsiniz.

Bu calismada yer aldiginmiz siire iginde arastirmaya iliskin ya da diger saglik kayitlarimz gizli
kalacaktir. Ancak kayitlarimz Etik Kurul ve Saglik Bakanligina agik olacaktir.

Calisma verileri herhangi bir yayin ve raporda kullanmlirken isminiz kullamlmayacak ve

veriler izlenerek size ulasilmayacaktir.

HANGI KOSULLARDA ARASTIRMA DISI BIRAKILABILIRIM?

Supraglottik hava yolu araci bogaziniza yerlesmez veya sizi solutmakta guclik cekersek, ya
da ameiyatin seyri nedeniyle gerekli olursa, nefes borunuzun icine yerlestirilen trakeal tip ile
solunumunuz saglanacaktir bu nedenlerle de doktorunuz sizin izniniz olmadan sizi ¢calismadan
Gikarabilecektir.

HERHANGI BIR ZARARLANMA DURUMUNDA YUKUMLULUK/SORUMLULUK
KIMDEDIR VE NE YAPILACAKTIR?
Arastirma masraflar: size veya giivencesi altinda bulundugunuz resmi ya da 6zel higbir kurum

veya kurulusa 6detil meyecektir.

ARASTIRMA  SURESINCE CIKABILECEK  SORUNLAR iCiN  KiMi
ARAMALIYIM?

Arastirma hakkinda ek bilgiler almak icin ya da caisma ile ilgili herhangi bir sorun,
istenmeyen etki ya da diger rahatsizliklarimz igin 0 505 455 3414 no.lu telefondan
Dr.FARUK OZATA ‘yabasvurabilirsiniz.

CALISMA KAPSAMINDAKI GIDERLER KARSILANACAK MIDIR?

Calisma igin ameliyat hazirligimz disinda ayri herhangi bir inceleme gerekli degildir.
Calismada kullanilacak hava yolu araglarinin maliyeti tarafimizca karsilanacaktir. Size veya
givencesi atinda bulundugunuz resmi ya da 6zel kurum veya kurulusa calismaya

katilmamzdan dolay: herhangi bir ek masraf ¢gikarilmayacaktir.

CALISMAYI| DESTEKLEYEN KURUM VAR MIDIR?
Calismay1 destekleyen kurum yoktur. Calismacilar tarafsiz kisilerdir ve galismaigin gerekli
ek masraflar Sorumlu Arastiricilar tarafindan karsilanacaktir.
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CALISMAYA KATILMAM NEDENiIYLE HERHANGI BIR ODEME YAPILACAK
MIDIR?
Bu arastirmada yer almanmz nedeniyle size hichbir 6deme yapilmayacaktir, bunu gerektirecek

bir durum yoktur.

ARASTIRMAYA KATILMAYI KABUL ETMEMEM VEYA ARASTIRMADAN
AYRILMAM DURUMUNDA NE YAPMAM GEREKIR?

Bu arastirmada yer alip almamaniz tamamen sizin isteginize baglidir. Arastirmada yer almayi
reddedebilirsiniz ya da herhangi bir asamada arastirmadan ayrilabilirsiniz; reddetme veya
vazgegme durumunda bile sonraki bakiminiz garanti altina alinacaktir. Arastirici, arastirma
kayitlarinda eksiklik olmasi veya arastirma igin kullanilacak SGHA’ min yerlestirilememesi
durumda isteginiz disinda ancak bilginiz dahilinde sizi arastirmadan ¢ikarabilir. Bu durumda
da sonraki bakiminiz garanti altina alinacaktir.

Arastirmanin  sonuglart bilimsel amagla kullamlacaktir; calismadan ¢ekilmeniz ya da
arastirict tarafindan cgikarilmamz durumunda, sizle ilgili tibbi veriler de gerekirse bilimsel
amacla kullanilabilecektir.

KATILMAMA ILiSKIN BILGILER KONUSUNDA GizLiLiK SAGLANABILECEK
MIiDIiR?

Size ait tim tibbi ve kimlik bilgileriniz gizli tutulacaktir ve arastirma yayinlansa bile kimlik
bilgileriniz verilmeyecektir, ancak arastirmanin izleyicileri, yoklama yapanlar, etik kurullar ve
resmi makamlar gerektiginde tibbi bilgilerinize ulasabilir. Siz de istediginizde kendinize ait

tibbi bilgilere ulasabilirsiniz

Calismaya Katilma Onayx:

Yukarida yer alan ve arastirmaya baslanmadan dnce gonulliye verilmesi gereken bilgileri
gosteren 4 (dort) sayfalik metni okudum ve s9zll olarak dinledim. Aklima gelen tiim sorular
arastirictya sordum, yazili ve sfzlu olarak bana yapilan tim agiklamalar: ayrintilariyla
anlamig bulunmaktayim. Caligmaya katilmay: isteyip istemedigime karar vermem icin bana
yeterli zaman tamindi. Bu kosullar altinda, bana ait tibbi bilgilerin gdzden gegirilmesi, transfer
edilmesi ve islenmesi konusunda arastirma yuritictsine yetki veriyor ve sbz konusu
arastirmaya iligskin bana yapilan katilim davetini higbir zorlama ve baski olmaksizin buytk bir
gonulliluk icerisinde kabul ediyorum. Bu formu imzalamakla yerel yasalarin bana sagladigi
haklar: kaybetmeyecegimi biliyorum.
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Bu formun imzal1 ve tarihli bir kopyasi bana verildi.

ARASTIRMAYA KATILAN GONULLU iMZA

ADI & SOYADI

ADRESI

TEL. & FAKS
TARIH

VELAYET VEYA VESAYET ALTINDA BULUNANLAR ICIN
VELIVEYA VASI (Gerekli durumda doldurulacaktir)

iMzA

ADI & SOYADI

ADRESI

TEL. & FAKS
TARIH

ARASTIRMA EKIBI DISINDAN YETKIN BiR HEKiM iMZA

ADI & SOYADI

TARIH

TANIK (Gerekli durumda doldurulacaktir) iMzA

ADI & SOYADI
GOREVI
TARIH

BU METIN TOPLAM 4 (DORT) SAYFADAN OLUSMAKTADIR

NOT: Bu metnin orijinali 4 (dort) sayfadir.
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Ek—4: Etik Kurul Onay1
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Tal:D 232 390 4215 - 373 78 81 Fax: 0232 390 21 34

e-mail: aetiki@mail. agesdu lr www aek med age.edu ir

T
EGE UNIVERSITEST TIP FAKOLTEST KLINIK ARASTIRMALAR ETEK KURULU @

ARASTIRMA BASYURUSU ONAY BELGES]

PROTOMOL KOO
Lma Unigue Ve [-Gal Lygulemazinda Bag-Sovun Pozisyoniame
PROTORALA Cvafaringeal Kagak Basmmna Fis
i SORUMLL ARASTIRIC] LUMVANIADI | Dog. Or. Bahar Kuvaka BALKAN ]
BiLsiLEr| | ROORDINATORON UNWANIMDESOYAD] | -
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