<€P UNiys

A\
\ /4

N
<
o

1973

T.C.
GAZIANTEP UNIVERSITESI
SAGLIK BIiLIMLERI ENSTITUSU

HEMODIYALIZ HASTALARINA UYGULANAN LiDOKAINLI
JELIN FISTULE iGNE GIRiSI SIRASINDA YASANAN INVAZIV
AGRIYA ETKIiSI

Biisra ATSAL
YUKSEK LISANS TEZI

HEMSIRELIK ANABILIM DALI

DANISMAN
Dog. Dr. Ozlem OVAYOLU

Gaziantep
2019



<P UNiyg

A\ E
\\J

,.\TV'
<
[t
1973

T.C.
GAZIANTEP UNIVERSITESI
SAGLIK BIiLIMLERI ENSTITUSU

HEMODIYALIZ HASTALARINA UYGULANAN LiDOKAINLI
JELIN FiSTULE iGNE GIiRiSI SIRASINDA YASANAN iNVAZIV
AGRIYA ETKIiSI

Biisra ATSAL
YUKSEK LISANS TEZI

HEMSIRELIK ANABILIM DALI
(I Hastaliklar1 Hemsireligi Tezli Yiiksek Lisans Programi)

DANISMAN
Dog. Dr. Ozlem OVAYOLU

Gaziantep
2019



T.C.
GAZIANTEP UNiVERSITESI
SAGLIK BiLIMLERI ENSTITUSU
HEMSIRELIK ANABILIiM DALI
iC HASTALIKLARI HEMSIRELIGI YUKSEK LISANS PROGRAMI

HEMODIYALiIZ HASTALARINA UYGULANAN LIiDOKAINLI JELIN
FiSTULE iGNE GIRiSi SIRASINDA YASANAN INVAZiV AGRIYA ETKiSi
Biisra ATSAL

Tez Savunma Tarihi: 18 Temmuz 2019
Saglik Bilimleri Enstitiisii Onay1
Prof. Dr. Mehmet TARAKCIOGLU
Saghk Bilimleri Enstitiisii Miidiirii
Saglik Bilimleri Enstitiisii Miidiirliigiine;

Bu caligmanin bir “Yiiksek Lisans” derecesi igin yygun terli bir galigma oldugunu

onayliyorum.
Dr Zéynep GUNGORMUS
Hemgsirelik Anabilim Dah Baskam

Dog.

Bu tez tarafimca okunmus, kapsami ve niteligi agisindan bir “Yiiksek Lisans™ tezi
olarak kabul edilmistir.
Dog. Dr. Ozlem OVAYOLU

Tez Danmismani

Bu tez tarafimca okunmus, kapsami ve niteligi agisindan bir “Yiiksek Lisans” tezi

olarak kabul edilmistir.

Tez Jiirisi

Prof. Dr. Nimet OVAYOLU
Dog. Dr. Ozlem OVAYOLU

Dr. Ogr. Uyesi Nurgiil 0ZDEMIR




BEYAN

Bu tez ¢alismasiin kendi ¢alismam oldugunu, tezin planlanmasindan yazimina kadar
biitlin agamalarda etik dis1 davranisimin olmadigini, bu tezdeki biitiin bilgileri akademik
ve etik kurallar i¢inde elde ettigimi, bu tez ¢alismasiyla elde edilmeyen biitiin bilgi ve
yorumlara kaynak gosterdigimi ve bu kaynaklar1 da kaynaklar listesine aldigimi, yine
bu tezin calisilmasi ve yazimi sirasinda patent ve telif haklarmi ihlal edici bir

davranigimin olmadig1 beyan ederim.

Temmuz, 2019

Biisra ATSAL



TESEKKUR

Bu ¢alismanin planlanmasinda ve yiiriitilmesinde yardimlarini esirgemeyen, tezimin
her asamasinda anlayis ve sabirla bilgi paylasiminda bulunan, ¢ok kiymetli hocam ve
danigsmanim; Dog. Dr. Sayin Ozlem Ovayolu’na,

Yol gosterici yaklasimi ile bana her daim cesaret veren ve hi¢cbir zaman yardimlarini
esirgemeyen Prof. Dr. Sayin Arzu Tuna’ya,

Ozel Giineydogu Hemodiyaliz Merkezi sorumlu hekimi Dr. Fevzi Ekinci’ye,
bashemsiresi Mevlidiye Calim’a,¢ok degerli hemsirelerine, muhasebe sorumlusuna ve
hastalarima,

Beni bugiinlere getiren attigim her adimda yanimda olan duyduklar1 gururu, verdikleri
destegi, sevgiyi ve degeri en derinden hissettiren sevgili aileme,

Her daim bana destek olan sabrini, yardimini hi¢bir zaman benden esirgemeyen, her

tiirlii nazimi ¢eken hayat arkadasim, sevgili nisanlima, sonsuz tesekkiir ederim.



ICINDEKILER

TESEKKUR ...ttt sttt ettt s et e e see e eeeeeens i
ICINDEKILER........c.coiiiiiiiitiieces ettt ii
KISALTMALAR .ottt et e e et e et e e et e e e be e e esaeeaneeeas v
TABLOLAR LISTESI ......ooooiiiiiii et Vi
SEKILLER LISTEST ......oooiiiiiiiieeeeseeeeeee et vii
OZET ...t e et e e a e e e e e narree e 1
ABSTRACT .ottt b et b et eere e 2
) 120 TR 3
1.1. Problemin Tanimi Ve ONEMi.......coccevevevevereieeeeeieieeissieete ettt s, 3
1.2. ATaStIrManin QIMACT .....cceeeeieiuiiirierereeeseisittrrrereeeesssssnteseseeeeesssassnrrrereeaeesssnsnrsrnserees 4
2. GENEL BILGILER.........cocooiiiiiiiii sttt 5
2.1. Kronik BObrek YetmezliGi.......cccvviiiiiiiiiciicecceese e 5)
00 R T I 1 1110 1 SR 5
2.1.2. EPIAEMIYOIOJISI...cueiiiiiiiieieiic s 5
2.1.3. Etiyolojisi ve PatofizyOlOJiSi .........cccviiiiiiiiiiciiseeeee s 5
B0 B T 1 0V S 0 1<) ¢ [ & SR 6
2.1.5. Klinik Belirti ve Bulgulari..........c.ccooviiiiiiii e 6

0 I 1= - SR 7

2.2. HEMOMIYANIZ ... e 7
2.3, ArteriyovenOz Fistll........coooiiiiiiiiiii 8

2.4. Hemodiyaliz Hastalarinda AVF Girisine Bagh invaziv Agr1 ve Hemsirelik

45155151 B PSR SPRR 8
2.5. Lidokain ve Invaziv ABr1ya EtKiSi ......coceceeveveeieieieieeee e, 9
3. GEREC VE YONTEM ........cocoooiiitieeeeeeeeeeeeteeeeee ettt sttt 11
T A o U T SRR 11



3.2 HIPOTEZIB ... 11

3.3. Arastirmanin Yapildigl Yer......oooiiiiiiiiiiiiiciec e 11
3.4. Arastirmanin Evreni ve OrnekIem ..........ccccovvvevviieieeieieeeceee e 11
3.4.1. Aragtirmaya Alinma Kogullart ..........cccoeiiiiiiiiiiiinie e 14
3.4.2. Aragtirmaya Alinmama Kosullart...........ccccooiiiiiiiiiiinc e 14
3.5. Arastirmanin Bagimli ve Bagimsiz Degiskenleri ........cccccoovvvviiiiiiiiiiiiniiieenn, 14
3.6. Verilerin TOPIANmMAST .....cc.eeiiiiiiieiieeiie e 15
I IO AN Tl SRR 15
3.6.1.1. SOrU FOrMU ..o 15
3.6.1.2. Visuel ANalog SKala...........cccvoueiieiiiieiieie e 15
3.7. Miidahale ve Plasebo Grubuna Yapilan Islemler........c.cccccocoveveviviiirerererinecennnns 15
3.8. Lidokainli Jel Uygulamast ........cceciiiiiieiiiiiiicsiisie e 18
3.0, EIK BOYUL .. bbbttt 18
3.10. Verilerin Degerlendirilmes ..........ocovveriiiiiiiiiiicicc e 18
A, BULGULAR ...ttt ettt st be et e et st e e sreeabeeareeas 19

..................................................................................................................................... 19
4.2. Plasebo ve Miidahale Grubundaki Hastalarin Hastalik Ozelliklerine iliskin
N Te) 110 o1 - 3 PRSPPI 21
4.3. Plasebo ve Miidahale Grubundaki Hastalarin Olgiim Zamanlarina Iliskin Agr1
Puan Ortalamast .......oceeeiiiiiiiie e 24
4.4. Hastalarin Agr1 Puan Ortalamalarinin Plasebo ve Miidahale Gruplarina Gore
INCEIEIIMES ...ttt neeens 25
5. TARTISMA ...t ettt b et sb et e st e beenbesneenneas 27
5.1. Hastalarin Baz1 Ozelliklerinin Incelenmesi ...........cccoeeveveccurvevereeiecee e 27
5.2. Lidokainli Jelin Invaziv AZr1ya BKiSi.......cccoveerrircreriereiiieresiee e, 28
6. SONUC VE ONERILER............cocooiiiiieiitieeeee ettt 30
0. 1. SONUGLAT. ...ttt ettt e et e et e nan e ns 30



LI T= <1 1= SrRTR TSRS 30

7. KAYNAKLAR Lottt sttt st e nbe et e s reenteeneeareenne e 31
8. EKLER ..ottt a et nne e 37
EK-2. Visual Analoge SKala (WAS)......cci i 39

EK-3. . Gaziantep Universitesi Tip Fakiiltesi Klinik Arastirmalar Etik Kurul zni.... 40

EK-4. KUIUM BZNE .o 42
EK-5. Bilgilendirilmis Goniillii Onam Formu ..........ccccooviiiiiiiiii 43
L0 YZ€) 0317 | 1SRRI 46



KISALTMALAR

AVF Arteriyovenoz Fistiil

AVG Arteriyovenoz Greft

CREDIT Cronic Renal Disease in Turkey
GFH Glomeriiler Filtrasyon Hiz1

HD Hemodiyaliz

KBY Kronik Bobrek Yetmezligi
NKF/KDIGO National Kidney Foundation/Kidney Disease Improving Global
Outcomes

RRT Renal Replasman Tedavisi

SDBY Son Doénem Bobrek Yetmezligi
VAS Visual Analog Skala



TABLOLAR LiSTESI

Tablo 1.Plasebo ve Miidahale Grubundaki Hastalarm Bazi Ozelliklerinin
Karsilastirilmasi

Tablo 2. Hastalarin Hastalik Ozelliklerine iliskin Bulgularinin Karsilastirilmasi

Tablo 3. Plasebo ve Miidahale Grubundaki Hastalarin Dért Tekrarli Olgiimlerine iliskin
Agr1 Puan Ortalamasinin Karsilagtirilmasi

Tablo 4. Plasebo ve Miidahale Gruplarindaki Hastalarin Agr1 Puan Ortalamalarmin

Karsilastirilmasi

Vi



SEKILLER LISTESI

Sekil I: Orneklem diyagrami .............coooviiuiiiniieiieeeeeeeeeeeeees e
SeKilll:  CaliSma  SUICCI......c.uiiiiit i et

vii



OZET

HEMODIYALIZ HASTALARINA UYGULANAN LiDOKAINLI JELIN
FISTULE iGNE GIRISI SIRASINDA YASANAN INVAZIiV AGRIYA ETKISI

Biisra ATSAL
Yiiksek Lisans Tezi, Hemsirelik Anabilim Dali
I¢c Hastaliklar Hemsireligi Yiiksek Lisans Programi
Tez Danismani: Dog. Dr. Ozlem OVAYOLU
Temmuz 2019, 56 sayfa

Bu arastirma hemodiyaliz (HD) hastalarina uygulanan lidokainli jelin fistiile erisim
sirasinda yasanan invaziv agriya etkisini incelemek amaciyla, Eyliil 2018-Nisan 2019
tarihleri arasinda yapildi. Arastirma 6ncesi gerekli izinler alindi. Dahil edilme kriterleri
dogrultusunda hastalar miidahale (34) ve plasebo (34) grubuna ayrildi. Arastirmanin
verileri, soru formu ve Visuel Analog Skala (VAS) ile toplandi.Miidahale grubundaki
hastalara bir 6nceki igne giris yeri dikkate alinarak fistiile igne girisinden 30 dakika
oncesinde %5’lik lidokainli jel (2gr), daha once igne girisi yapilan bdlgeye arastirmaci
tarafindan uygulandi. Arastirmaci gozetimi dogrultusunda 30 dakika siireyi dolduran
hastalar hemsire tarafindan hemodiyalize alindi.Bu uygulama ardigik iic HD seansi
boyunca, toplam bir hafta yapildi ve her igne girisi sonrasinda hastalarin hissettigi
agriyl, VAS {iizerinde igaretlemeleri istendi. Plasebo grubunda yer alan hastalara ise,bir
oncekiigne giris yeri dikkate alinarak fistiile igne girisinden 30 dakika 6ncesinde steril
span¢ yardimi ile serum fizyolojik daha once igne girisi yapilan bdlgeye arastirmaci
tarafindan uygulandi. Bu uygulama ardisik iic HD seansi boyunca yapildi veher igne
girisi  sonrasinda hastalarin hissettigi agri1 siddetini VAS lizerinde isaretlemeleri
istendi.Arastirmadan elde edilen veriler say1 yiizde,Ki-kare, T testi, tekrarli 6lgtimlerde
varyans testleri ile analiz edildi.Miidahale grubundaki hastalarin lidokainli jel
uygulamasi 6ncesi 4,504+3,30 olan agr1 puan ortalamasinin, lidokainli jel uyguladiktan
sonra birinci HD seansi sonrasinda 3,52+2,67’ye, ikinci HD seansi sonrasinda
3,41£2,67’ye diistiigli ve ligiincli HD seansi sonrasinda 3,55+2,31e yiikseldigi saptandi
(p>0.05). Plasebo grubundaki hastalarin serum fizyolojik uygulamasi 6ncesi 4,47+3,30
olan agri puan ortalamasimin,serum fizyolojik uygulandiktan sonra birinci HD seansi
sonrasinda 4,32+3,14’e, ikinci HD seans1 sonrasinda 4,17+2,70’a ve {iclincii HD seansi
sonrasinda 3,88+2,79’a diistligii saptand1 (p>0.05). Plasebo ve jel uygulanan hastalarin
dort tekrarli Olglim sonucunda agri puan ortalamalarinda fark olmadigi gorildi
(p>0.05).

Anahtar sozciikler:Agri, Arteriyovendz Fistlil, Hemodiyaliz, Hemsirelik, Lidokainli
Jel



ABSTRACT

THE EFFECT OF THE LIDOCAINE GEL APPLIED TO HEMODIALYSIS
PATIENTS ON INVASIVE PAIN DURING NEEDLE PUNCTURE

Biisra ATSAL
Postgraduate Thesis, Department of Nursing
Master of Internal Medicine Nursing
Thesis Advisor: Assoc. Dr. Ozlem OVAYOLU
July 2019, 56 page

The study was conducted between September 2018 and April 2019 in order to evaluate
the effect of lidocaine gel applied to hemodialysis patients on invasive pain during
fistula injection. Permission was obtained from the ethics committee, institution and
patients before the study. The patients who met the study criteria were divided into
intervention (34) and placebo (34) groups. The data of the study were collected with
questionnaire and Visuel Analogue Skala (VAS). Patients in the intervention group; 5%
lidocaine gel (2 g) was applied by the researcher 30 minutes before the needle entry to
the fistula, considering the previous needle entry site. The patients who completed the
30-minute period under the supervision of the investigator were taken to hemodialysis
by the nurse. The process was done during three consecutive HD sessions and was
asked to mark the level of pain that patients felt after each needle entry on the VAS.
Patients in the placebo group; was applied with the help of physiological saline sterile
sponge by the researcher 30 minutes before the needle entry to the fistula, considering
the previous needle entry site. The process was done during three consecutive HD
sessions and was asked to mark the level of pain that patients felt after each needle entry
on the VAS. The data obtained from the study were analyzed with the number of
percent, Chi-square, T test and repetitive measurements with variance tests. The mean
pain score of the patients in the intervention group was 4.50+3.30 before the application
of lidocaine gel and decreased to 3.52+2.67 after the first HD session and to 3,41+2,67
after the second HD session and increased to 3.55+2.31 after the third HD session (p>
0.05). The main pain score of the patients in the placebo group was 4.47 + 3.30 before
the physiological saline application and decreased to 4.32+3.14 after the first HD
session and to 4.17+2.70 after the second HD session and to 3.88+2.79 after the third
HD session. (p> 0.05). In accordance the results of the study; There were no significant
differences in pain scores of four repetitive measurements of placebo and gel patients
(p> 0.05).

Key words: Arteriovenous Fistula, Hemodialysis, Lidocaine Gel, Nursing, Pain



1.GIRIS

1.1. Problemin Tanim ve Onemi

Kronik hastaliklar, igerisinde bulundugumuz dénemin saglik politikalarinda miicadele
edilen Onemli saglik sorunlarindan olup kronik bobrek yetmezligi (KBY) de bu
hastaliklar igerisinde yer almaktadir. KBY, insidans ve prevalansinin giderek artis
gostermesi sonucunda hem bireylerin hem de bakim verenlerinin yasam kalitesi
olumsuz yonde etkilenmektedir. Ayrica tan1 ve tedavi maliyetlerinin yiiksek olmasi
tilkelerin biit¢elerinin yiiksek oranda etkilenmesine neden olmakta ve bu durum tiim
diinyada yaygin bir saglik sorunu olarak kabul edilmektedir (1). KBY, progresif nefron
kayb1 sonucunda bobrek fonksiyonlarinin giderek bozulmasi ile karakterize olan ve
glomeruler filtrasyon hizi (GFH)’nda azalma ile kendini gosteren bir hastaliktir (2).
GFH’deki bu azalma sonucu bobregin sivi-elektrolit dengesini ayarlama ve metabolik-
endokrin islevlerini yerine getirmede bozulmalar ortaya ¢ikmaktadir (3). Diinyada her
y1l bir milyon kisiden 150-200’ii KBY tanis1 almakta ve 10 yil igerisinde bu oranin daha
da artacag diisiinilmektedir (4). Tiirk Nefroloji Dernegi’nin 2016 yili verilerine gore
Tirkiye’de son donem bobrek yetmezligi (SDBY) vaka sayisi, milyon niifus basina 933
olarak bildirilmis ve 74,475 hastanin renal replasman tedavisi (RRT) gordigi tespit
edilmistir (5,6). SDBY olan hastalarda baslica RRT segenekleri; transplantasyon,
hemodiyaliz (HD) ve periton diyalizi seklinde olup, bu tedavi yontemlerinde asil hedef
hastalarin yasam kalitesini arttirmak ve yagam siirelerini uzatmaktir (1).

Tiirk Nefroloji Dernegi’nin yaptig1 arastirmalar dogrultusunda 2016 yilinin sonu
itibariyle %76.1 ile en sik tercih edilen RRT yontemi HD tedavisidir (5). HD, hastadan
alinan kanin cihaz yardimiyla yari gegirgen bir membran araciligiyla toksinlerden
arindirithp hastaya geri verilmesiyle gerceklestirilen ve bunun icinde dayanikli ve
giivenilir vaskiiler erisim yoluna ihtiya¢ duyulan bir islemdir (7,8). Kalic1 vaskiiler giris
yolu olarak; arteriyo-venoz fistiil (AVF), sentetik veya biyolojik arteriyovendz greft
(AVG) ve kalict Kkateterler tercin edilmektedir (3). Giiniimiizde hemodiyaliz
hastalarinda AVF vaskiiler erisim i¢in en iyi yol olarak kabul edilmektedir (8,9).
Buhastalar i¢in vaskiiler erisim yolunun varlig; uygun kan akiminin olusturulmasi,
toksinlerin uzaklastirilmasi ve diyalizin kalitesinin arttirilmasi agisindan hayati 6neme

sahiptir (10). Bilindigi iizere HD hastalar1 haftada iki-ii¢ defa bu tedaviyi siirdirmek



zorunda oldugu i¢in, yilda yaklasik 300 kez fistiil erisiminin neden oldugu stres ve
agriya maruz kalmaktadir (8). Tekrarlanan AVF ponksiyonlarinda kullanilan ignelerin
cap1t ve uzunlugu nedeniyle hastalar 6nemli derecede agr1 yasamaktadir (11). Bu
nedenle fistlile igne girisi ile iligkili bu agrinin azaltilmasinda ¢esitli farmakolojik
uygulamalara ihtiya¢ duyulmaktadir. Bu amagcla kullanilan farmakolojik yontemlerden
biri de lidokainli jel uygulamasidir. Lidokainli jel, aktif ve inaktif sodyum kanallarini
bloke eden ve bdylece iletim bloguna katkida bulunan, stimiilasyonu ortadan kaldiran
ve iletimi azaltan, hizli etkili olan topikal anesteziktir. Orta siireli ve diisiik sistemik

toksisiteye sahip oldugu i¢in giivenle kullanilabilmektedir (8).

1.2. Aragtirmanin amaci

Bu arastirma HD hastalarina uygulanan lidokainli jelin fistiile igne girisi sirasinda

yasanan invaziv agriya etkisini incelemek amaciyla yapildi.



2. GENEL BILGILER

2.1. Kronik Bobrek Yetmezligi

2.1.1. Tanimi

Kronik bobrek yetmezligi, yetersiz farkindalik nedeniyle genellikle SDBYevresinde
teshis edilen, siklig1 her gegen giin artan, mortalite, morbidite ve maliyeti yiiksek olan,
geri donlislimsiiz bobrek hasar1 sonucu birgok sistemin islevlerinde bozulmalarla

karakterize bir saglik sorunudur (3,12,13).

2.1.2. Epidemiyolojisi

Kronik bobrek yetmezligi diinyada ve lilkemizde oldukga sik karsilasilanbir sorundur
(14). Erken teshis edildiginde genellikle Onlenebilir ya da ilerlemesiengellenebilir
olmasima karsilik hastalarin farkindalik diizeyi diisiiktiir (15). Diinyada goriilen KBY
oraninin %10-16 arasinda degistigi bildirilmekte ve iilkemizde Tiirk Nefroloji Dernegi
tarafindan gergeklestirilen Chronic Renal Disease In Turkey (CREDIT) calismasina
gore erigkin popiilasyondaki KBY prevalansi %15.7’dir (16). Yani her 9-10 bireyden

birinde farkli evrelerde bobrek hasart mevcuttur (15).

2.1.3. Etiyolojisi ve Patofizyolojisi

Kronik bobrek yetmezliginin etiyolojisinde bir¢ok faktoriin etkisi bulunmakta ve bu
faktorler iilkelere, tilkelerin sosyokiiltiirel diizeylerine ve risk faktorlerine gore
degiskenlik gostermektedir (17). Ulkemizde KBY’ye yol agan nedenler incelendiginde
hastalaribircogunda diyabetik nefropati ve hipertansiyonénde gelen nedenler
arasindadir (15). Tiirk Nefroloji Dernegi’nin 2016 yili raporlarina gére HD tedavisi alan
hastalarda en dnde gelen etiyolojik faktor %38.5 ile diabetes mellitus olup, bunu %24.6
ile hipertansiyon, %6.3 ile glomeriilonefrit, %4.2 ile polikistik bobrek hastaligi ve diger
nedenler takip etmektedir (5).

Kronik bobrek yetmezligi,etiyolojisinde yer alan herhangi bir hastaliga bagh

olarak nefronlarin kaybiyla olusan, progresif ve irreversibl bir durumdur. Progresyon
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stirecinde fonksiyon gormeyen nefronlarin gorevini saglam nefronlar {istlenir (18).
Bundan dolay1 saglam nefronlar hipertrofiye ugrayarak klirens yiikleri artar (7). Her
nefronun glomeruler kapiller basincinda artis meydana gelir (18). Basingtaki bu artis
sonucu nefronlardan filtre edilen protein kaybi artarak proteiniiriye neden olmaktadir.
Proteiniiri artig1 bobrek hasari ile dogru orantilidir. Bu siirece ek olarak renin anjiotensin
sisteminin de aktivitesi artar. Anjiyotensin ve diger sitokinlerin bu bolgede artis
gostermesi glomerullerde skleroz gelisimine yol agar. Sklerozun ilerlemesine neden
olan hiperlipidemi, hipertansiyon, proteiniiri gibi nedenlerden dolayi1 KBY’nin

progresyonu da giderek artar (7).

2.1.4. Tam Kriterleri

2013 yilinda yayinlanan National Kidney Foundation/Kidney Disease Improving Global
Outcomes (NKF/KDIGO) caligmasinin raporuna goére KBY tam1 kriterleri
diizenlenmistir. Bu tami kriterlerinden herhangi birinin ti¢ aydan uzun siire bireyde

bulunmasi halinde asagidaki veriler dikkate alinmaktadir.

-Albiminiiri
v 24 saatlik albiimin atilim oraninin 30 mg’dan fazla olmasi
v Albiimin/kreatinin oraninin 30mg/gr’dan fazla olmasi

-Idrar sediment bozukluklari

-Tibiiler bozukluklara bagl elektrolit dengesizlikleri
-Histolojik bozukluklar

-Yapisal anormallikler

-Bobrek nakli yapilmis olmasi

-Glomeriiler filtrasyon hizinin dakikada 60 mL’den az olmasi (19).

2.1.5. Klinik Belirti ve Bulgulari

Kronik bobrek yetmezligi nedeniyle hemen hemen tiim organ ve sistemler
etkilenmektedir. Sivi-elektrolit dengesi bozulmakta, gastrointestinal, kardiyovaskiiler,
solunum, sinir ve endokrin sistemde gesitli sorunlar ortaya ¢ikmaktadir. Ayrica cilt, gz
ve kemikte de sorunlar olusabilmektedir. KBY’de hematopoetik sistem en ¢ok etkilenen

sistemlerden biridir. En Onemli sorun anemi ve trombosit disfonksiyonundan



kaynaklanmaktadir. Bu problemlerin yani sira hastalarda sosyal ve psikolojik sorunlar
da gozlenmektedir (20). Biitiin bu siireclere bagli olarak diyaliz hastalarinin yagam
kaliteleri ve normal hayat diizenleri 6nemli 6lgiide bozulmakta, bu nedenle hastalarda
anksiteye, depresyon, tibbi tedaviye uyumsuzluk ve rehabilitasyonda zorluklar gibi

psikiyatrik sorunlar ile de karsilasilmaktadir (21).

2.1.6. Tedavi

Kronik bobrek yetmezligi olan hastalarda iyi bir tedavi yonetimi ile morbidite ve
mortalite oranlar1 6nemli Ol¢iide azalmaktadir. Bu hastalarda temel hedef, bobrek
yetmezliginin ilerlemesini geciktirmek ve buna yonelik tedavi uygulamaktir. Bu
nedenle KBY nin etiyolojisinde yer alan hastaligin tedavi edilmesi, kan sekerinin ve
kan basmcinin kontrol altina alinmasi, proteiniirinin azaltilmasive 1iyi bir diyet
yonetiminin etkisi biiyliktiir. Bobregin fonksiyon kaybinin ilerlemesiylebozulan
homeostaz nedeniyle hemen hemen biitiin sistemler etkilenerek organizmada ciddi
komplikasyonlarin ortaya ¢ikmasma yol agmaktadir. Bunun sonucunda derin anemi,
kalp yetmezligi, konflizyon ve koma, mental bozukluklar, bulanti, kusma, istahsizlik
gibi gastrointestinal sorunlar, periferik ndropati, hiperkalemi ve metabolik asidoz gibi
klinik 6zellikleri olan iiremik sendrom tablosunu iceren gesitli sistem sorunlar1 ortaya
cikar. Hastalilk bu noktaya geldiginde RRT olarak adlandirilan; bdbrek
transplantasyonu, HD ve periton diyalizine ihtiyag duyulur(21).

2.2. Hemodiyaliz

Yar1 gecirgen bir membranin bulundugu cihazaraciligiyla hastadan alinan kan ile uygun
diyaliz sivisi (diyalizat) arasinda sivi-soliit degisiminin yapildigi RRT yontemidir(3).
Tedavi programi, hastanin bdbrek fonksiyonlarma gore degerlendirilerek haftada iki
veya ii¢ seans ve her seans da 4-6 saat arasinda siirmektedir (20).

Bilindigi gibi HD tedavisinde; yeterli kan akiminin saglanabilmesi vaskiiler giris
yoluna, diyaliz cihazina, diyaliz membranina ve diyalizata baghdir (20). Bu islemin
gerceklestirilebilmesi i¢in erigkinlerde kan akiminin dakikada 200-600 ml arasinda
olmasina olanak saglayan kalic1 veya gecici vaskiiler bir giris yoluna ihtiyac vardir (21).

Gegici vaskiiler giris yolu i¢in genellikle ¢ift liimenli kateterler tercih edilmekte ve bu



kateterler subklavian, femoral, internal juguler vene yerlestirilmektedir. Kalic1 vaskiiler
giris yolu olarak da siklikla AVG ve AVF kullanilmaktadir (3).Ancak gliniimiizde
HDtedavisi i¢inen sik tercih edilen damara erisim yolu AVF(%37.7) olup, bunu kalici
kateter(%32.3), gegici kateter (%29.7) ve AVG (%0.4) takip etmektedir (5).

2.3.Arteriyovenoz Fistiil

Vaskiiler erisim yolu, HD tedavisi goren hastalarda mortalite, morbidite ve saglik
harcamalari agisindan en belirleyici unsurdur (22). Erisim yolunun; kolay ulasilabilir,
acikligt uzun donem siiren, tekrar tekrar girisime uygun ve kisinin beden imajinda
rahatsizlik olusturmayan bir yol olmas1 gerekir. AVF’ler de lokal anesteziyle kolaylikla
yapilmasi, kolay erisim saglamasi, maliyetinin diisiik olmasi, uzun siireli kullanima
elverisli olmasindan dolay1 kateter ve greft ile karsilastirildiginda daha iyi sonug veren
giris yontemidir. Bu islem cerrahi yontemle birbirine komsu bir arter ile venin
anostomozlastirilmas1 sonucunda olusturulmaktadir. Belirli bir maturasyon siirecinin
ardindan ven olgunlasip genisleyerek, arter gibi yiiksek bir akim tasimaya baglar.
Maturasyon siireci tamamlanip HD islemi i¢in kullanilabilir hale geldiginde bu venden
kaniilasyon islemlerine baglanir (23,24). Fistiile yakin bolgeden giris yapilan igne ile
alian kan, diyaliz cihazindan filtre edilirken fistiile uzak bolgeden giris yapilan igne ile

filtre edilen kan hastaya geri verilir (25).

2.4.Hemodiyaliz Hastalarinda AVF Girisine Bagh Invaziv Agr1 ve Hemsirelik
Yonetimi

Hemodiyaliz tedavisi alan bir hasta olduk¢a sik AVF ponksiyonu gegirir ve bu siireg
basaril1 bir transplantasyon yapilincaya kadar veya hayat boyu devam eder (9). Haftada
¢ veya dort kez tekrarlanan HD tedavisinde vaskiiler erisimi saglamak amaciyla
uygulanan bu AVF ponksiyonlari, hastalart1 agri ve strese maruz birakmaktadir.
Ozellikle tekrarlanan AVF ponksiyonlari, kullanilan ignelerin kalinhig1 ve uzunlugu,
AVF’ye vyapilan birden fazla girisim nedeniyle bireyler agriyr tekrarli olarak
yasamaktadir (26). Bu nedenle AVF’ye kaniillerin girisi ile ortaya ¢ikan agri, HD
hastalar1 i¢in ciddi bir endise nedeni olarak karsimiza ¢ikmaktadir (9). Yasanan bu

invaziv agrinmnsiirekli olmast HD hastalarinda yasam kalitesinde azalmaya ve



depresyona yol agmaktadir. Dolayisiyla yeterli vaskiiler erisimi saglamak amaciyla
fistiile igne girisi esnasinda bireylerin yasadigi invaziv agrinin yonetimi de, bu
hastalarin HD tedavisine alinmasi ve izleminden sorumlu olan hemsireler i¢in biiyilik
zorluk olusturmakta ve bu siire¢te hemsirenin etkin roliiniin 6nemini ortaya
koymaktadir (11,27).Lai ve arkadaslariin yapmis oldugu calismada diyalizden geri
cekilme nedenlerinden birinin AVF’ye igne girisi esnasinda yasanan invaziv agri
oldugu ortaya konmustur (28). Kafkia ve arkadaslarinin yaptigi c¢alismada hastalarin
%71°1 fistiil bolgesinde agr1 oldugunu dile getirmis ve fistlil bolgesindeki agrinin
kaniilasyon ile iligkili oldugu saptanmistir (29). Bu sonuglar 1s18inda HD hastalarinin
yasadigi invaziv agrimin hafifletilmesinin, bireylerin tedaviyi kabullenmelerini
kolaylastiracag1 ve dolasiyla yasam kalitelerinin ylikselmesine katki saglayacagi
vurgulanmaktadir (30).Ozellikle HD hemsireleri agr1 kontrolii agisindan,hastalarm
yasadigl agrinin varligini, siddetini, niteligini ve yasam kalitesine etkisini detayli bir
sekilde degerlendirerek, uygun farmakolojik ya da farmakolojik olmayan yontemlerle

agriy1 yonetebilir(11,27).

2.5.Lidokain ve Invaziv Agriya Etkisi

Sinir hiicrelerinde sinir iletimi aksiyon potansiyeli olusumlari ile meydana gelmektedir.
Herhangi bir uyar1 olmadiginda sinir hiicresi membraninin iki yiizii arasinda elektriksel
yiik (potansiyel) farki olusur. Bu fark membranin i¢ yiiziinde -70/-90 civarindadir. Bu
duruma negatif istirahat membran potansiyeli denmektedir. Istirahat membran
potansiyeli sinir hiicrelerinin aktif transport ve pasif difiizyonlar1 ile devam eder.
Sodyum-potasyum pompasi 3 veya 4 Na*’y1 hiicre disina atarken 1 veya 2 K*’y1 hiicre
igine  almaktadir. Bu  durum  konsantrasyon farki  olusturarak K"’nimn
ekstraselliiler,Na" nin intraselliiler difiizyonunu kolaylastirir. Sinir hiicresine kimyasal,
termal, elektriksel veya mekanik bir impuls geldigi zaman olusan uyari sinir aksonu
boyunca iletilir.Uyarmin iletimi genellikle sinir membranimin depolarizasyonu ile
gerceklesmektedir. Depolarizasyon -55 mV’lik esik de@erini gectigi zaman Na’
kanallar1 aktive olupNa" iyonlarinin ani ve spontan bir sekilde hiicre icerisine girmesine
neden olmaktadir. Bu durumda membran potansiyeli +20/+40 mV’ye yiikselir. Uyari
gectikten sonra Na'gecirgenligi azalir ve K' gegirgenligi tekrar artarak istirahat

membran potansiyeline geri doniiliir. Akson membran potansiyelinde meydana gelen bu



degisiklikler aksiyon potansiyeli olarak adlandirilmaktadir (31). Lokal anestezikler Na*
kanallarma baglanarak Na® akigim1 bloke eder. Sodyum akiginin blokaji sinir hiicresi
depolarizasyonunu inhibe eder ve sinir hiicresi uyarilarinin sinir hatti boyunca
ilerlemesini engeller (32). Bu durum istirahat membran potansiyelini degistirmez fakat
uyari iletimi azalir. Aksiyon potansiyeli esik diizeye erisemedigi i¢in yayilamaz.

Lidokainli jel de aktif ve inaktif Na* kanallarin1 bloke eden ve bdylelikle iletim bloguna
neden olan, stimiilasyona engel olan ve agri iletimini azaltan topikal bir anesteziktir.
Orta siireli ve diisiik sistemik toksisiteye sahip, hizli etkili bir topikal anestezik oldugu
icin giivenle kullanilabilmektedir (8).Aliasgharpour ve arkadaslarinin yaptigi
calismadaAVF ponksiyonunda yasanan ortalama agr1 skorlarinda,lidokainli jeli
kullanmadan once ve kullandiktan sonra anlamli fark oldugu ortaya konulmustur
(33).Arab ve arkadaslarinin yaptigi ¢alismada da lidokainli jelin AVF girisine bagl
ortaya c¢ikan agrinin siddetinin azaltilmasinda etkili oldugu gosterilmistir (8).
Ulkemizde ise Celik ve arkadaslarinin yaptigi benzer bir calismada; lidokain iceren
kremin fistiile igne girisi sirasinda yasanan agriya etkisinin, diger yapilan girisimlere
kiyasla anlamli derecede daha diisiik toplam agr1 skorlarinin ortaya ¢ikmasim
saglamistir. Lidokain igerikli krem uygulanan hasta grubunun tamaminin, fistiile igne

girisi sirasindasiddetli agr1 yasamadigi belirlenmistir(30).
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3. GEREC VE YONTEM

3.1. Amag¢

Bu calisma, HD hastalarinda AVF’ye igne girisi esnasinda yasanan invaziv agriya
lidokainli jelin etkisini incelemek amaciyla randomize,plasebo kontrollii ve deneysel

olarak yapildi.

3.2. Hipotezler

Ho : Lidokainli jel fistiileerisim sirasindaki agr1 siddetini azaltir.

H; : Lidokainli jel fistiileerisim sirasindaki agr1 siddetini etkilemez.

3.3. Arastirmanin Yapildig1 Yer

Aragtirma Eyliil 2018 — Nisan 2019 tarihleri arasinda 6zel bir HDmerkezinde yapildi.

3.4. Arastirmanin Evreni ve Orneklem

Arastirmanin evrenini, yukarida verilen tarihler arasinda 6zel HD merkezinde tedavi
alan tiim hastalar olusturdu. Orneklemgiic analizi ile hesapland1 ve her grupta minimum
hasta sayist 34 olacak sekilde (0=0,05 giic=0,80 etki biiyiikligi=0,5)belirlendi.
Hastalar minimizasyon yontemine gore randomize edilip,miidahale ve plasebo grubuna
ayrildi. Minimizasyon yontemi, birgok prognostik faktdr agisindan gruplar arasinda
denge saglamada oldukca etkili bir yontemdir. Bu yontemde belirli risk faktorleri
tasiyan hasta sayilar1 bakimindan gruplar arasindaki fark minimize edilmeye caligilir
(34).

Yapilan ¢alismalar sonucunda fistiile igne girisi esnasinda bireylerin yasadigi agr ile
cinsiyet, yas ve HD siiresi arasinda anlamli bir iligski oldugu ortaya konulmustur (9,11).
Bu  bilgilerden yola c¢ikarak hastalar yas, cinsiyet ve HD siireleri baz
alinipminimizasyon y&ntemi ilegruplara dahil edildi. Ilk hasta yazi-tura atilarak rastgele

bir gruba atand1. Ikinci gelen hasta belirlenen kriterlerdeki 6zelliklere gore her bir
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gruptaki toplama bakilip¢ikan sonug tizerinden atamasi yapildi. Yeni gelen her hastanin
gruplara atamasi,alinan diger hastalarla benzer Ozellikte ise gruplarda belirlenen
Ozelliklere diisen kisi sayisi toplanarak hasta sayisinin eksik kaldigi gruba atama
yapildi. Farkli 6zellikte olan hastalar ise yazi-tura atilarak rastgele bir gruba atandi.
Ayni islem tekrarlanarak hastalarin gruplara cinsiyet, yas ve HD siirelerine gore dengeli
dagilmasi saglandi. Sonugta34miidahale ve 34 plasebo olmak iizere toplam 68 hasta ile

calisma tamamlandi.
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Sekil 1. Orneklem diyagram

78 hasta ¢aligmaya alind1

Calisma dig1 birakilan (n=10)

Kriterlere uymayan (n=3)
Katilmak istemeyen (n=2)
Transplantasyon yapilan (n=2)
Vefat eden (n=3)

n=68

Miidahale grubu
n=34

Izlemden cikan
n=0

Miidahale grubu
n=34

Plasebo grubu
n=34

Izlemden ¢ikan
n=0

Plasebo grubu
n=34
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3.4.1. Arastirmaya Alinma Kosullari

X Eriskin olan,

X Okuma-yazma bilen,

<> Sozel ve gorsel iletisim yetenegine sahip olup biligsel sorunu olmayan,
< Arteriyovendz fistiil ile HD tedavisi alan,

<> En az ti¢ ay boyunca HD tedavisi alan

<> Arastirmaya katilmay1 kabul eden bireyler calismaya dahil edildi.

3.4.2. Arastirmaya Alinmama Kosullari

o

%5 lidokainli jele alerjisi olan,

<> Fistiile erisim sirasinda birden fazla girisime ihtiya¢ duyan,
X4 Bilissel bozukluklar1 olan,

<> Arteriyovendz fistiil alaninda hasar1 olan,

<> Dert1 biitiinliigii bozulmus olan,

<> Son ii¢ saat iginde agr1 kesici alan veya analjezikli pomad kullanan,

<> Noropati veya diger periferik vaskiiler hastaligi olan,
<> Depresyon, anksiyete ve bilinen diger agir ruhsal bozukluklar1 olan,
> Arastirmaya katilmayi reddeden hastalar ¢aligmaya alinmadi.

3.5. Arastirmanin Bagimh ve Bagimsiz Degiskenleri

Bagimh Degiskenler: Agr diizeyi ortalamasini kapsamaktadir.
Bagimsiz Degiskenler: Hastalarin sosyodemografik 6zellikleri, hastalik siiresi, HD siiresi,

HD tedavisi alma nedeni,eslik eden kronik hastaligin varhigi gibi sorulardan

olusmaktadir.
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3.6. Verilerin Toplanmasi

3.6.1. Araglar

Arastirmanin verileri; sosyodemografik ozellikler, hastalik bilgileri, HD tedavisi ve
AVF ile ilgili sorulari igeren “Soru Formu” (EK-1) ve hastalarin agr1 diizeylerini

degerlendirmek amaciyla kullanilan “Visual Analog Skala (VAS) (EK-2)” ile toplandi.

3.6.1.1. Soru Formu

Literatiirler incelenerek hazirlanan bu form; yas, cinsiyet, medeni durum, egitim
durumu, ¢alisma durumu, sigara-alkol kullanma durumu, HD siiresi, AVF’nin kullanim

stiresi gibi sorulardan olusmaktadir (8,22,35-37).

3.6.1.2. Visuel Analog Skala

Hastalarin  yasadigr agriytr degerlendirmek amaciyla kullanilan bir skaladir.
Skala; “baslangic 0 (agr1 yok)” ve diger ucunda “10 (siddetli agri)” rakamlarini
icerir.Hasta yasadigi agri diizeyini bu iki degeri baz alarak isaretler(38-40).

3.7.Miidahale ve Plasebo Grubuna Yapilan islemler

Veri toplama ve uygulama siirecine baglamadan once ilgili birim ¢aligsanlari ile goriigme
yapilarak, calisma hakkinda bilgi verildi. Hastalara da yapilacak uygulama hakkinda
bilgi verilerek, agr1 diizeylerininnasil degerlendirilecegi ile ilgili aciklama yapildi.
Bireylere hissettikleri agr1 diizeyini VAS’da “0 ila 10” arasinda belirtebilecekleri
anlatildi.

e Calisma ardisik dort HD seansinda gergeklestirildi. Miidahale ve plasebo
grubundaki hastalara ilk HD seansinda; soru formu ve fistiile erisim sirasindaki
agr diizeyini degerlendirmek i¢cin VAS uygulandi.

e Miidahale ve plasebo grubundaki hastalar, evden ¢ikmadan once el ve kol
temizliklerini saglamis olduklarindan miidahale grubunda yer alan hastalara,bir

onceki igne giris yeri dikkate alinarak fistiile igne girisinden 30 dakika
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oncesinde %5°lik lidokainli jel (2gr),daha once igne girisi yapilan bdlgeye
aragtirmaci tarafindan uygulandi.Arastirmact gézetimi dogrultusunda 30 dakika
siireyi dolduran hastalar hemsire tarafindan hemodiyalize alindi. Uygulamanin
30. dakikasmin sonunda AVF alani, HD hemsiresi tarafindan jelden temizlenip,
dezenfekte edildi ve fistiile erisim saglandiktan hemen sonra hastanin igne girisi
sirasinda yasadigi agri hasta tarafindan VAS fizerinde yeniden isaretlendi. Bu
uygulama ardisik ic HD seansi boyunca yapildi ve her seansin sonunda
hastalarin hissettigi agr1 diizeyini VAS {lizerinde isaretlemeleri istendi.

Lidokain uygulama zamani, siklig1 ve miktarina; farmakolog goriisii ve literatiir
dogrultusunda karar verildi (8,30,41,42).

Plasebo grubunda yer alan hastalara bir 6nceki igne giris yeri dikkate alinarak
HD seans1 Oncesinde;daha oOnce igne girisi yapilan bdolgeye arastirmact
tarafindan steril span¢ yardimi ile serum fizyolojik uygulandi. Fistiile erigim
oncesi AVF alani, HD hemsiresi tarafindan dezenfekte edildi ve fistiile erigim
saglandiktan hemen sonra hastanin igne girisi sirasinda yasadigi agriyt VAS
tizerinde isaretlemesi istendi. Bu uygulama ardisik iic HD seansi boyunca

yapild1 ve her seansin sonunda hastalarin hissettigi agr1 diizeyi degerlendirildi
(Sekil 2).
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Sekil 2. CahsmaSiireci

+«» Kriterlere uygun olan hastalar belirlendi.

+ Hastalardan izin alindi.

|

[ Miidahale grubu (n=34) ]

N

|

[ Plasebo grubu ( n=34) ]

/

/

-

[lk HD seansinda
uygulama yapilmadan
Once hastalara soru formu
ve VAS uygulandi.

\

/

_—
4 N

Her hastaya ardisik iic HD
seansinda, fistiile igne
girisinden 30 dakika 6nce
fistiil alanina 2 gram %35’lik

N

4 N

Her hastaya ardisik tic HD
seansinda, fistiile igne girisi
oncesinde fistiil alanina serum
fizyolojik uygulandi.

lidokainli jeluygulandi.

J
\

\ J
/

Fistiile igne girisi sonrast agr1
diizeyi degerlendirildi.
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3.8.Lidokainli Jel Uygulamasi

Bu ¢alismanin yapildig klinigin rutininde, fistiile igne girisi sirasindayasanan invaziv
agrinin hafifletilmesi iginhekim tarafindan order edilen analjezik kremler hastalar
tarafindan HD seansi 6ncesinde uygulanmaktadir. Bu g¢alismada ise,yapilan literatiir
taramasinda lidokainli jel; orta siireli, diisiik sistemik toksisiteye sahip ve hizl etkili bir
lokal anestezik olmasindan dolayitercih edildi (8).Calismada kullanilan lidokainli jel
uygulamasinin siiresi, yeri, miktart gibi durumlara ilgili literatiirler ve uzman goriisii
dogrultusunda karar verildi. Bu dogrultuda lidokainli jel uygulamasinin AVF’ye igne
girisinden 30 dakika once ve jel miktar1 yaklasik 2 gr olacak sekilde yapilmasina karar
verildi (8,30,41,42). Lidokainli jel arasgtirmaci tarafindan temin edildi ve diyaliz

merkezinde oda sicakliginda muhafaza edildi.

3.9. Etik Boyut

Aragtirmaoncesi  Etik  kurul (EK-3)’dan, Kurum (EK-4)’dan ve c¢alismaya
katilacakhastalardanizin(EK-5) alindu.

3.10. Verilerin Degerlendirilmesi

Plasebo ile miidahale grubundaki hastalarin sosyodemografik ve hastalik 6zelliklerine
iliskin  bulgularinin  karsilagtirilmasinda sayi1, yiizde; gruplar arasi dagilimda
homojeniteyi belirlemek amaciyla Ki-kare testi kullanildi. Plasebo ve miidahale
grubundaki hastalarin dort tekrarli 6lglimlerine ait verilerin karsilastirilmasinda tekrarl
Ol¢iimlerde varyans testi yapildi. Birinci, ikinci, li¢lincii ve dordiincii giin agr1 puan
ortalamalarinin plasebo ve miidahale grubundaki hastalar aras1 karsilagtirilmasinda ise t

testi kullanildi. p<0.05 istatistiksel olarak anlamli kabul edildi.
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4. BULGULAR

4.1. Plasebo ve Miidahale Grubundaki Hastalarin Bazi Ozelliklerine Iliskin

Sonuclar

Miidahale grubundaki hastalarin; %58.8’inin erkek, %41.2’sinin 65-73 yas araliginda,
%85.3’tinlin evli, %88.2’sinin ilkokul 6grenimi gordiigi, %94.1’inin ¢aligmadigi,
%52.9’unun gelir durumunun diisiik oldugu, %85.3’{iniin sigara ve %97.1’inin alkol
kullanmadig1 saptanda.

Plasebo grubundaki hastalarin; %58.8’inin erkek, %35.3’liniin 65-73 yas araliginda,
%88.2°sinin evli, %79.4’liniin ilkokul 6grenimi gordigi, %100.0’min ¢aligmadigi,
%47.1’nin  gelir durumunun orta oldugu, %76.5’inin sigara ve %97.1’nin alkol
kullanmadigi belirlendi. Her iki hasta grubununbu o6zellikler agisindan benzer
oldugutespit edildi (p>0.05) (Tablo 1).
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Tablo 1. Plasebo ve Miidahale Grubundaki Hastalarin Baz1 Ozelliklerinin

Karsilastirilmasi
Plasebo Miidahale

Ozellikler n(%) n(%) X?Ip
Cinsiyet
Kadin 14(41,2) 14(41,2) 0,000/1,000
Erkek 20(58,8) 20(58,8)
Yas gruplan
47-55 8(23,5) 7(20,6)
56-64 11(32,3) 9(26,5) 2,139/0,989
65-73 12(35,3) 14(41,2)
74 ve lizeri 3(8,9) 4(11,7)
Medeni durum
Bekar 4(11,8) 5(14,7) 0,128/0.720
Evli 30(88,2) 29(85,3)
Egitim durumu
[kogretim 27(79,4) 30(88,2) 1,558/0,459
Lise 6(17,6) 4(11,8)
Universite 1(3,0) -
Calisma durumu
Evet - 2(5,9) 2,061/0,151
Hayir 34(100,0) 32(94,1)
Gelir durumu
Diisiik 12(35,3) 18(52,9)
Orta 16(47,1) 14(41,2) 3,333/0,189
Yiiksek 6(17,6) 2(5,9)
Sigara
Evet 8(23,5) 5(14,7) 0,856/0,355
Hayir 26(76,5) 29(85,3)
Alkol
Evet 1(2,9) 1(2,9) 0,000/1,000
Hayir 33(97,1) 33(97,1)
Toplam 34(100) 34(100)
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4.2.Plasebo ve Miidahale Grubundaki Hastalarin Hastalk Ozelliklerine fliskin
Sonuclar

Miidahale grubundaki hastalarin; %52.9’unun 1-5 yildan beri KBY tanis1 aldigi,
%47.1’inin HD’ye giris nedeninin diyabetik nefropati oldugu, %52.9’unun 1-5 yildan
beri HD tedavisi aldigi, %50.0’min 1-5 yildan beri AVF’sinin oldugu, %50.0’min 1-5
yildan beri su anki fistiillerini kullandiklar1 ve %100.0’min fistiile igne girisi esnasinda

agr1 yasadigi saptandi.

Plasebo grubundaki hastalarin ise; %44.1’inin 1-5 yildan beri KBY tanis1 aldigi,
%67.6’snin HD’ye giris nedeninin diyabetik nefropati oldugu, %50.0’1mnin 1-5 yildan
beri HD tedavisi aldigi, %52.9’unun 1-5 yildan beri AVF’sinin oldugu, %61.8’inin 1-5
yildan beri su anki fistiillerini kullandiklar1 ve%100.0’1n1n fistiile igne girisi esnasinda

agr1 yasadig tespit edildi.

Miidahale ve plasebo grubundaki hastalarin KBY tani siiresi, HD’ye giris nedeni ve
stiresi, AVF’nin var olma siiresi, su anki fistiiliin kullanim siiresi ve fistiile erisim

esnasinda agr1 yasama durumu acisindan homojen dagildigi saptandi (p>0.05) (Tablo
2).
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Tablo 2. Hastalarin Hastalik Ozelliklerine iliskin Bulgularinin Karsilastiriimasi

Plasebo Miidahalen(
Ozellikler n(%o) %) X?/p
KBY tanu siiresi (yil)
1 yildan az 2(5,9) -
1-5 15(44,1) 18(52,9)
6-10 12(35,3) 9(26,5) 3,044/0,550
11-15 3(8,8) 4(11,8)
16 y1l ve {izeri 2(5,9) 3(8,8)
Hemodiyalize giris nedeni
Pyelonefrit - 1(2,9)
Diyabetik nefropati 23(67,6) 16(47,1) 3,683/0,298
Hipertansiyon 7(20,6) 12(35,3)
Diger 4(11,8) 5(14,7)
Hemodiyalize girme siiresi (y1l)
1 yildan az 6(17,6) 4(11,8)
1-5 17(50,0) 18(52,9)
6-10 8(23,5) 8(23,5) 2,095/0,718
11-15 2(5,9) 4(11,8)
16 y1l ve {izeri 1(3,0) -
Arteriyovenoz fistiiliin omrii (y1l)
1 yildan az 5(14,7) 4(11,8) 1,706/0,790
1-5 18(52,9) 17(50,0)
6-10 7(20,6) 8(23,5)
11-15 3(8,8) 5(14,7)
16 y1l ve {izeri 1(3,0) -
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Tablo 2. Hastalarin Hastalik Ozelliklerine iliskin Bulgularinin Karsilastiriimasi

(devam)
Plasebo Miidahale
Ozellikler n(%) n(%) X?Ip
Mevcut fistiiliin kullanim siiresi (y1l)
1 yildan az 7(20,6) 9(26,5)
1-5 21(61,8) 17(50,0) 2,371/0,668
6-10 3(8,8) 5(14,7)
11-15 2(5,9) 3(8,8)
16 y1l ve lizeri 1(2,9) -
Fistiile igne girisi esnasinda agr1
yasama 34(100,0) 34(100,0)
Evet - -
Hayir
Toplam 34(100) 34(100)
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4.3. Plasebo ve Miidahale Grubundaki Hastalarin Ol¢iim Zamanlarina iliskin Agr
Puan Ortalamasi

Miidahale grubundaki hastalarin lidokainli jel uygulamasi 6ncesi 4,50+3,30 olan agri
puan ortalamasinin, lidokainli jel uygulandiktan sonra birinci HD seansi sonrasinda
3,5242,67’ye, ikinci HD seansi1 sonrasinda 3,41+£2,67’ye diistiigii ve tigiincii HD seanst
sonrasinda 3,55+2,31 ¢ yiikseldigi saptandi (p>0.05).

Plasebo grubundaki hastalarin serum fizyolojik uygulamasi 6ncesi 4,47+ 3,30 olan agr
puan ortalamasinin, birinci HD seansi sonrasinda serum fizyolojik uygulandiktan sonra
4,3243,14’¢, ikinci HD seansi1 sonrasinda 4,17+2,70’a ve tglincii HD seansi sonrasinda
3,88+2,79’a diistiigii saptand1 (p>0.05). Ancak her iki grupta yer alan hastalarin dort
tekrarli 6l¢lim sonucunda agri puanlarinda fark olmadig: tespit edildi (p>0.05) (Tablo
3).

Tablo 3. Plasebo ve Miidahale Grubundaki Hastalarin Dort Tekrarh Olciimlerine
Iliskin Agr1 Puan Ortalamasinin Karsilastirilmasi

Plasebo Miidahale
c o X+ SS x+SS
I . 2 = D
E < O
N >
1. giin 4,47+ 3,30 4,50+3,30
2. Giin 4,32+3,14 3,52+2,67
3. Giin 4,17+£2,70 3,41+2,67
4. Giin 3,88+2,79 3,55+2,31
Uygulama 0,722 0,399
Grup
Zaman 1,875 0,146
Zaman 0,602 0,584
Uygulama
Grup
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4.4. Hastalarin Agr1 Puan Ortalamalarinin Plasebo ve Miidahale Gruplarina Gore
Incelenmesi

Plasebo grubundaki hastalarin birinci, ikinci, tiglincii ve dordiincii glin agr1 puan
ortalamasinin sirasiyla; 4,47+3,30, 4,32+3,14, 4,17£2,70 ve 3,88+2,79 oldugu saptandi.

Miidahale grubundaki hastalarin ise birinci, ikinci, ii¢lincii ve dordiincii giin agr1
puan ortalamasinin yine sirastyla; 4,50+3,30, 3,52+2,67, 3,41+£2,67 ve 3,55+£2,31 oldugu
tespit edildi.

Plasebo ile miidahale grubu arasinda birinci, ikinci, ti¢lincii ve dordiincii giin agr1

puan ortalamalar1 arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fark olmadig: tespit edildi
(p>0.05) (Tablo 4).
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Tablo 4. Plasebo ve Miidahale GruplarindakiHastalarin Agr1 Puan
Ortalamalarinin Karsilastirilmasi

Plasebo Miidahale t/p
VAS VAS
1. giin 4,47+3,30 4,50+3,30 -0,037/0,971
2. giin 4,32+3,14 3,5242,67 1,120/0,267
3. giin 4,17£2,70 3,41£2,67 1,173/0,245
4. giin 3,88+2,79 3,55+2,31 0,520/0,605
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5. TARTISMA

Bobrek yetmezligi cesitli nedenlere bagli olarak gelisen, bobreklerin islevlerini yerine
getirmede bozukluklarin ortaya ¢iktigi, progresif ve irreversible bir hastaliktir (43,44).
GFH 15 ml/dk’nin altina diisiince hastalar SDBY siirecine girerler ve bu siirecte
RRT’ye ihtiya¢ duyulur (45). Bilindigi gibi SDBY’ye giren hastalar yasamlarina renal
transplantasyon veya diyaliz ile devam etmektedir (14).Giiniimiizde ise iilkemizde en
cok kullanilan RRT yontemi HD’dir (46). Bu tedaviyi goren hastalarda vaskiiler erigimi
saglamak i¢in kullanilan AVF altin standart olarak kabul edilmekte ve her HD
seansinda AVF’ye igne girisi yapilmaktadir. Tekrarlayan fistiil girisleri, kullanilan fistiil
ignelerinin kalinligi, igne egiminin yoni, giris agist ve teknigi dnemli derecede agri
olusumuna neden olmaktadir (47,48). Vaskiiler erisim esnasinda ortaya ¢ikan bu agrinin
yonetimi HDhemsiresinin en temel rollerinden biridir (49). Ciinkii hemsireler her HD
seansinda hastalarla iletisime gecer, kaniilasyon islemini gerceklestirir ve vaskiiler
erisimin fonksiyonunu degerlendirir. Bu nedenle HD hemsireleri vaskiiler erisim
yonetiminde kilit noktadir (50) ve bu siirecte yasanan invaziv agrinin kontroliindegesitli
yontemlere ihtiya¢ duymaktadir (51). Medikal yontemler arasinda yer alan lidokainli jel
ise; vendz ve arteriyel kaniilasyon islemlerinde, intramiiskiilerenjeksiyon
uygulamasinda, mikro cerrahi uygulamalarinda agrinin azaltilmasinda kullanilan topikal

bir anesteziktir (41).

5.1. HastalarinBazi Ozelliklerinin incelenmesi

Son donem bobrek yetmezligi, mortalite ve morbidite orani yiiksek olan bir sorundur.
Bu saglik problemineyol agan birgok etiyolojik faktdr vardir (44). Ulkemizde SDBY
etiyolojisinde birinci sirada diyabet yer almakta ve bunu da hipertansiyonizlemektedir
(52).Tas ve arkadaslarinin yaptigi ¢alismada KBY tanisi ile 6len hastalarin KBY
etiyolojileri incelendiginde altta yatan ilk iki nedenin diyabet ve hipertansiyon oldugu
ortaya konulmustur (53). Bu arastirmada da hastalarin ¢ogunlugunun diyabet ve
hipertansiyon nedeniyle HD tedavisi gordiigii tespit edilmistir. Akyol’un HD hastalari
ile yaptig1 c¢aligmada; hastalarin %61.2°sinin  1-4 yildir HD tedavisi aldigi,
%29.4’inin55-64 yas araliginda,%72.4’tiniin evli, %50’sinin ilkokul mezunu ve %

91.2’sinin herhangi bir iste ¢alismadigi saptanmistir (54). Bu ¢alismada da hastalarin
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cogunlugunun 1-5 yildir HD tedavisi aldigi, 65-73 yas araliginda, evli, ilkokul mezunu
ve herhangi bir iste calismadig tespit edildi.

5.2. Lidokainli Jelin Invaziv Agriya Etkisi

Son donem bdbrek yetmezligine giren hastalarda HD tedavisinin uygulanabilmesi i¢in
uygun bir damar erisimine ihtiyag¢ vardir (55). Ancak HD islemini ger¢eklestirmek igin
yapilan AVF’ye igne kaniilasyonu esnasinda hastalar agri1 yasadiklarini bildirmektedir
(26).AVF fizerindeki deride fistiil ignelerinin invazyonu sonucu olusturulan ponksiyon
islemi, hassas sinir uglarinin yer aldigi dokularda agriya neden olmaktadir (47).Her HD
seansinda tekrarlanan igne kaniilasyonlarinda, islem esnasinda ignelerin doku igine
ilerletilmesi de agriya neden olan bir diger etmendir (47,56-58). AVF’yeerisim
esnasinda yasanan bu agrinin yonetiminde; hasta ile birebir ¢alisan, hastayr tim
stireglerde takip eden ve degerlendiren saglik ekibinin vazgecilmez {iyesi olan HD
hemsiresi aktif rol almaktadir (36,56).HD hemsireleri farmakolojik yontemleri
kullanarak bu agrinin kontrol altina alinmasini saglayabilir (27).Literatiirde fistiile igne
girisi Oncesinde agriya hassas olan ve agri yasayan hastalarda AVF bolgesine lokal
anestezik etkili kremlerin kullanim1 tavsiye edilmekte ve agrinin azaltilmasinda etkili
oldugu belirtilmektedir (25,47,48).Lidokainli jel de lokal anestezik amagl kullanilan
farmakolojik ajanlardan biridir(59).Vaskiiler girisimlerde ve greftlemede,intramiiskiiler
ve lomber ponksiyon uygulamalarinda ciltte analjezi saglamasi amaciyla
kullanilmaktadir(41,60,61).Arab ve ekibinin ¢alismasinda HD hastalarina fistiile erisim
oncesinde uygulanan lidokainli jelin agriya etkisi degerlendirilmis ve agriy1 azalttig
saptanmustir (8). Celik ve arkadaslarinin HD hastalar1 ile yaptig1 ¢alismada da lidokain
iceren bir jelin AVF ponksiyonu esnasinda yasanan agriya etkisi test edilmis ve
hastalarin agr1 siddetinin azaldigi gorilmistiir (30). Aliasgharpour ve arkadaslarinin
yaptig1 diger bir ¢aligmada ise HD hastalarina AVF’ye i8ne girisi yapilmadan once
lidokainli jel uygulanmig ve hastalarin agri diizeyinde azalma oldugu test edilmistir
(33).Watson ve arkadaslar tarafindan yapilan ¢alismada; AVF kaniilasyonu sirasinda
yasanan invaziv agriya lidokain igeren kremin etkisinin,plaseboya kiyasla daha fazla
oldugu ortaya konmustur (62). McPhail yapmis oldugu ¢alismada; AVF ponksiyonu
oncesi, iceriginde lidokain olan bir kremin agriya etkisini incelemis ve hastalarin

invaziv agr1 nedeniyle yasadiklari anksiyete diizeylerinde diislis saptanmis, ayrica
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calismaya dahil edilen hastalarin tiimii krem kullanimina devam etmek istediklerini dile
getirmislerdir (63).Literatiirde etkili bir analjezi saglanmasi i¢in; cildin topikal anestezik
ajanlarla 12-60 dakika temasta kalmasi gerektigi vurgulanmaktadir (8,30).Bizim
calismamizdada hastalara lidokain uygulamasi arastirmaci tarafindan kaniilasyondan 30
dakika once gerceklestirildi. Miidahale grubundaki hastalarin herhangi bir girisim
yapilmadan Onceki agr1 skorlarmna kiyasla,lidokainli jel uygulanan ilk iki 6l¢iimde
hastalarin agrilarinda azalma oldugu, {i¢linCii 6l¢timde ise artis oldugu, girisim 6ncesi ve
sonrast agri diizeyindeki farkliliklarin anlamli olmadigi goriildii.Buna ragmen g¢alisma
sirasinda bir¢cok hasta AVF kaniilasyonu sirasinda ¢alisma oncesi siddetli veya orta
derecede agr1 yasadigi icin bu uygulamayi devam ettirmek istedigini ifade etti. Bu
sonuclar dogrultusunda lidokainli jelin HD hemsireleri tarafindan vaskiiler erisim 6ncesi

invaziv agri kontroliinde kullanilabilecegi diisiiniilmektedir.
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6. SONUC VE ONERILER

6.1. Sonuclar

Hemodiyaliz hastalarina yapilan lidokainli jelin fistiile erisim sirasinda yasanan invaziv
agriya etkisini degerlendirmek amaciyla gergeklestirilen bu ¢alismada;

Her iki gruptabulunan hastalarin timiiniin fistiile igne girisi esnasinda agr1 yasadiklari,
Miidahale grubunda yer alan hastalarin lidokainli jel uygulamasindan sonra agri
diizeylerinde diisis oldugu fakat bu diislisiin istatistiksel olarak anlamli bir fark
olusturmadig,

Lidokainli jelin herhangi bir olumsuz etkiye neden olmadigi ve agr1 kontroliinde hasta

tercihi dogrultusunda kullanilabilecegi goriildii.

6.2. Oneriler

Arteriyovendz fistiile igne girisi sirasinda hastalarin yasadigr invaziv agrinin HD
hemsireleri tarafindan diizenli olarak degerlendirilmesi,
Riskli olmayan hasta gruplarinda agr1 kontrolii icin AVF’ye erisim oncesinde lidokainli

jelin HD hemsireleri tarafindan kullanilmasi onerilebilir.
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8. EKLER

EK-1. Soru Formu

1) Cinsiyetiniz:

a) Kadin b) Erkek

3) Egitim Durumunuz:

a) fllkogretim  b) Lise c¢) Universite
4) Medeni durumunuz:

a. Bekar b. Evli

5) Herhangi bir iste ¢alisiyor musunuz?
a) Evet b) Hayir

6) Gelir durumunuz nedir?

a) Diistik

b) Orta

¢) Yiiksek

7)Sigara kullaniyor musunuz?

a) Evet b)Hayir

8) Alkol kullantyor musunuz?

a) Evet b) Hayir

9) Kronik Bobrek Yetmezligi tanisi ne zaman konuldu belirtiniz? (ay olarak)

10) Hemodiyalize giris nedeniniz?
a)Kronik Glomerulonefrit
b)Pyelonefrit

c)Diyabetik nefropati

d)Hipertansiyon
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11)Ne kadar zamandir hemodiyalize giriyorsunuz?.......................

a)l-4 yil

b)5-8 yil

¢)9 yil ve lizeri

12) Kag yildir AVF’niz var belirtiniz?........................

a) 1-3 yil

b) 4-7 yil

¢)8 yil ve tizeri

13) Su anki fistiiliinliziin kullanilma stiresi ne kadardir? ...................... Ay

14)Fistiile igne girisi sirasinda agr1 yasiyor musunuz?
a)Evet b) Hayir

15) Hemodiyaliz tedavisinde fistiil i¢ine igne girisi sirasinda olusabilecek agri igin

herhangi bir analjezik kullantyor musunuz?

16) Fistiile kaginci defada erigildi? ........................
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EK-2. Visual Analoge Skala (VAS)

1. Olgiim
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Agn Yok Dayanilmaz Agri
2. Olgiim
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Agn Yok Dayanilmaz Agri
3. Olgiim
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Agn Yok Dayanilmaz Agri
4, Olgiim
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

f f

Agn Yok Dayanilmaz Agri
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EK-4. Kurum izni

OZEL GUNEYDOGU
HEMODIYALIZ MERKEZ

Sayin Biigra ATSAL;
ilgi; 14.08.2018 tarihli dilekgenizde
“Hemodiyaliz Hastalarinda Fistiile igne Girigi Sirasinda Yapilan Lidokainli Jel Uygulamasinin invaziv

Agriya Etkisi”” konulu alismanizi merkezimiz tarafindan takip edilen hastalarimizda uygulayabilmeniz
icin talebinizi kabul ediyoruz.

1 \Wiad i
i d

~ Sprumlu Hekin

Konak Mahallesi Universite Bulvar No:131
(Fistik Aragtirma Krs.) Sahinbey/GAZIANTEP
Tel.: 0342 336 46 36 - 336 46 39 - 336 46 42
Fax: 0342 336 48 43
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EK-5. Bilgilendirilmis Goniillii Onam Formu

]
LUTFEN DiKKATLICE OKUYUNUZ !!!

Bu calismaya katilmak Gizere davet edilmis bulunmaktasiniz. Bu ¢alismada yer almayi kabul

etmeden 6nce ¢alismanin ne amagla yapilmak istendigini anlamaniz ve kararinizi bu
bilgilendirme sonrasi 6zglirce vermeniz gerekmektedir. Size 6zel hazirlanmis bu bilgilendirmeyi
lutfen dikkatlice okuyunuz, sorulariniza agik yanitlar isteyiniz.

CALISMANIN AMACI NEDIiR?
Calismanin temel amaci; hemodiyaliz tedavisi alan hastalara uygulanan
lidokainli jelin fistiile erisim sirasinda yasanilan invaziv agriya etkisinin incelenmesidir.

KATILMA KOSULLARI NEDiR?
Bu c¢alismaya dahil edilebilmeniz igin c¢alisma kriterlerine uymaniz ve
arastirmaya katilmay1 kabul etmeniz gerekmektedir.

NASIL BIR UYGULAMA YAPILACAKTIR?

Calisma ardisik dort hemodiyaliz seansinda yapilacaktir. Hem miidahale hem de
plasebo grubundaki hastalara ilk hemodiyaliz seansinda soru formu ve fistiile erisim
sirasindaki agr1 diizeyini degerlendirmek i¢in Visual Analog Skala (VAS)
uygulanacaktir.

Miidahale grubundaki hastalara bir dnceki igne giris yeri dikkate alinarak fistiile igne
giriginden 30 dakika oncesinde %5°lik lidokainli jel (2gr),daha 6nce igne girisi yapilan
bolgeye arastirmaci tarafindan uygulanacaktir. Daha sonra uygulamanin 30. dakikasinin
sonunda AVF alani, hemodiyaliz hemsiresi tarafindan jelden temizlenip, dezenfekte
edilecek ve fistiile erisim saglandiktan hemen sonra hastanin ifade ettigi agri diizeyi
aragtirmac tarafindan VAS’a kaydedilecektir. Bu uygulama bir hafta boyunca, toplam
iic hemodiyaliz seansinda yapilacak ve her hemodiyaliz seansinda fistiile erisim
sirasindaki agr1 diizeyi VAS ile kaydedilecektir.

Plasebo grubundaki hastalara bir onceki igne giris yeri dikkate alinarak fistiile igne
girisinden 30 dakika oncesindesteril spang yardimi ile serum fizyolojik daha 6nce igne
girisi yapilan bolgeye arastirmaci tarafindan uygulanacaktir. Daha sonra uygulamanin
30. dakikasinin sonunda AVF alani, hemodiyaliz hemsiresi tarafindan dezenfekte
edilecek ve fistiile erisim saglandiktan hemen sonra hastanin ifade ettigi agr diizeyi
aragtirmaci tarafindan VAS’a kaydedilecektir. Bu uygulama bir hafta boyunca, toplam
tic hemodiyaliz seansinda yapilacak ve her hemodiyaliz seansinda fistiile erisim
sirasindaki agr1 diizeyi VAS ile kaydedilecektir.

KATILIMCI SAYISI NEDiR?
Arastirmada yer alacak goniilliilerin sayis1 grup basina en az 34 kisi dahil
edilecek sekilde planlanmustir.

KATILIMIM NE KADAR SURECEKTIR?
Bu arastirma toplam dort hemodiyaliz seansinda tamamlanacak olup, her seans
icin yaklasik 45 dakika zamaninizi alacaktir.

CALISMAYA KATILMA iLE BEKLENEN OLASI YARAR NEDIR?

43




Bu calismada sizin i¢in beklenen yararlar; uygulanan lidokainli jelin fistiile
erisim sirasinda yasadiginiz agriy1 azaltmasidir.

CALISMAYA KATILMA iLE BEKLENEN OLASI RISKLER NEDIiR?
Bu arastirma sizin i¢in olasi bir risk tagimamaktadir.

HANGI KOSULLARDA ARASTIRMA DISI BIRAKILABILIiRIM?
Calismaya katilmak istememeniz durumunda ¢alisma dis1 birakilacaksiniz.

CALISMA KAPSAMINDAKI GIDERLER KARSILANACAK MIDIR?
Bu calisma herhangi bir gider gerektirmemektedir.

CALISMAYA KATILMAM NEDENIYLE HERHANGI BiR ODEME
YAPILACAK MIDIR?
Bu aragtirmada yer almaniz nedeniyle size hi¢cbir 6deme yapilmayacaktir.

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

Bu arastirmada yer almak tamamen sizin isteginize baghdir. Arastirmada yer
almay1 reddedebilirsiniz ya da herhangi bir asamada aragtirmadan ayrilabilirsiniz;
reddetme veya vazgecme durumunda bile sonraki bakiminiz garanti altina alinacaktir.
Aragstirict, uygulanan tedavi semasinin gereklerini yerine getirmemeniz, g¢aligma
programini aksatmaniz veya tedavinin etkinligini artirmak vb. nedenlerle isteginiz
disinda ancak bilginiz dahilinde sizi arastirmadan ¢ikarabilir. Bu durumda da sonraki
bakiminiz garanti altina alinacaktir.

Arastirmanin sonuclari bilimsel amagla kullanilacaktir; calismadan ¢ekilmeniz ya
da arastiric1 tarafindan ¢ikarilmaniz durumunda, sizle ilgili tibbi veriler de gerekirse
bilimsel amagla kullanilabilecektir.

KATILMAMA ILISKIN BILGILER KONUSUNDA GIZLILIK
SAGLANABILECEK MIiDIiR?

Size ait tlim 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 (tedavinin gizli olmasi
durumunda, goniilliiye kendine ait tibbi bilgilere ancak verilerin analizinden sonra
ulasabilecegi bildirilmelidir).

Caliymaya Katilma Onayi:

Yukarida yer alan ve arastirmaya baslanmadan 6nce goniilliiye verilmesi gereken
bilgileri gosteren ii¢ sayfalik metni okudum ve sozlii olarak dinledim. Aklima gelen tiim
sorular1 arastirictya sordum, yazili ve sozlii olarak bana yapilan tiim aciklamalar
ayrintilartyla anlamis bulunmaktayim. Caligmaya katilmayi isteyip istemedigime karar
vermem i¢in bana yeterli zaman tanindi. Bu kosullar altinda, bana ait tibbi bilgilerin
gbzden gecirilmesi, transfer edilmesi ve igslenmesi konusunda arastirma yiiriitiiciisiine
yetki veriyor ve sOz konusu arastirmaya iliskin bana yapilan katilim davetini higbir
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zorlama ve bask1 olmaksizin biiylik bir gontilliiliik igerisinde kabul ediyorum. Bu formu
imzalamakla yerel yasalarin bana sagladig1 haklar1 kaybetmeyecegimi biliyorum.

Bu formun imzali ve tarihli bir kopyasi bana verildi.

GONULLUNUN IMZASI
ADI & SOYADI
ADRESI
TEL. & FAKS
TARIH

VELAYET VEYA VESAYET ALTINDA BULUNANLAR IiCIN

IMZASI

ADI & SOYADI

VELI VEYA VASININ

ADRESI

TEL. & FAKS

TARIH

IMZASI

AMALARI YAPAN ARASTIRICININ

ADI & SOYADI Biisra ATSAL
TEL. & FAKS 05544844494
TARIH

RIZA ALMA iSLEMINE BASINDAN SONUNA KADAR

TANI

IMZASI

ADI & SOYADI

IK EDEN KURULUS GOREVLISININ

GOREVi

TARIH
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