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SIMGE ve KISALTMALAR

ASA: Amerikan Anestezistler Dernegi (American Society of Anesthesiologists)
BMI: Vicut kitle indeksi (Body Mass Index)

cm: Santimetre

cLMA: Klasik laringeal maske

DAS: Zor Havayolu Dernegi (Difficult Airway Society)

dk: Dakika

etCO,: Endtidal karbondioksit

FLMA: Fleksible laringeal maske

FSG: Fiberoptik bronkoskopi gorintisu (Fiberoptic scope grade)
FT-LMA: Fasttrach laringeal maske

GEB: Gum elastik buji

LMA: Laringeal maske (Laryngeal mask airway)

MAP: Ortalama arter basinci (Mean Arterial Pressure)

OKKB: Orofaringeal kaf kacak basinci

PAP: Havayolu tepe basinci (Peak airway pressure)

PLMA: Proseal laringeal maske

SGHA: Supraglottik havayolu arac1

SLMA: Supreme laringeal maske

sn: Saniye
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OZET

Calismamizin amaci; boyunluk takilarak zor hava yolu senaryosu olusturulan
hastalarda supraglottik hava yolu aygitlart olan klasik laringeal maske (LMA), proseal
LMA ve fleksible LMA’nin havayolu saglamadaki performanslarini karsilastirmaktir.

Etik kurul onay1 ve hasta onamlar1 alinan 18-80 yas arasi, Amerikan Anestezistler
Dernegi (ASA) I-111 grubunda 90 hasta ¢alismaya dahil edildi. Randomize olarak hastalar 3
farkli gruba ayrildi. Birinci gruba proseal laringeal maske (PLMA) (Grup 1), ikinci gruba
fleksible laringeal maske (FLMA) (Grup II) ve Ucunci gruba klasik laringeal maske
(cLMA) hasta kilosuna uygun olarak, iiretici firmanin 6nerileri dogrultusunda standart
teknikle yerlestirildi. Zor entiibasyon senaryosu boyunluk kullanilarak olusturuldu.
Yerlestirme oncesinde hastalarin maksimum agiz acikligi, tiromental mesafe, sternomental

mesafe ve tiroid kikirdak hizasindan boyun ¢evresi dl¢iildii.

Gruplar arasinda demografik veriler bakimindan anlamli bir farklilik yoktu.
Yerlestirme siiresi, girisim sayisi, yerlestirme kolayligi, orofaringeal kaf kagak basinci,
fiberoptik bronkoskop goriintt derecelendirilmesi ve komplikasyonlar her (¢ grup arasinda

da benzer bulundu (p>0,05). Her ii¢ cihazin da ilk yerlestirme basarisi yiiksekti.

Sonug olarak tum laringeal maske turlerinin zor entibasyon sartlarinda benzer
Klinik performanslara sahip olduklar1 ortaya konulmustur. Birinci ve ikinci jenerasyon
supraglottik havayolu araglarinin boyun immobilizasyonuna bagli sinirli servikal hareketi
bulunan hastalarda ilk tercih bakimindan birbirlerine istiinliikleri olmadigi sonucuna

varilmgtir.
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SUMMARY

We aimed to compare the clinical performance of the classical LMA, proseal LMA
and flexible LMA in patients with simulated difficult airway using a semirigid cervical
collar.

Following the Ethics Committee approval and informed patient consents, aged 18-
80 years, ASA I-11l ninety patients were included in the study. Patients were randomly
allocated to three groups. In Group | PLMA, in Group Il FLMA and Group Il cLMA were
used according to patients age, weight and manifacturer’s instructions. Difficult
laryngoscopy was simulated using a semirigid cervical collar. Maximum mouth opening,
thyromental distance, sternomental distance and neck circumference from the thyroid

cartilage were measured before LMA insertion.

There was no diffence between groups regarding the demographic data. Insertion
time and attempts, ease of insertion, oropharyngeal leak pressure, fiberoptic view grade

and rate of complications were similar (p>0,05). Insertion success was high in each group.

In conclusion, all types of laryngeal masks had similar clinical performance during
difficult airway conditions. We concluded that first and second generation supraglottic
airway devices have no superiority over one another for patients with limited cervical

motion due to neck immobilization.
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1. GENEL BiLGILER

1.1. UST HAVA YOLU ANATOMISI

Ust hava yollar1 burun, agiz boslugu, farinks ve larinksten olugsmaktadir. Ag1z ve
farinks ayn1 zamanda gastrointestinal yolun girisini de meydana getirir. Trakea, brons ve
bronsioller alt solunum yollarini1 olusturur. Burun ve farinks insan havayolundaki iki
acikliktir ve 6nde damakla birbirlerinden ayrilirken arkada farinksle birlesirler. Farinks
kafatas1 tabanindan Ozefagus girisindeki krikoid kikirdaga kadar uzanan U seklinde
fibromuskuler bir yapidir ve nazofarinks, orofarinks, laringofarinks (hipofarinks) olacak
sekilde ii¢ kisimdan olugmaktadir. Orofarinks 6zefagus ile devam ederken, laringofarinks
ise larinks ve trakea ile devam eder (1).

Uvula

Soft palate
Nasopharynx /
Oropharynx B nre
Y Epiglottis
Laryngopharynx ) -

Resim 1: Ust hava yollarinin anatomisi

Larinks; kas ve kikirdak yapilardan olusur. Laringeal iskelet olarak adlandirilan
kisim i¢ tek ve tg ¢ift kikirdaktan olusur. Tek kikirdaklar; tiroid, krikoid ve epiglot; cift
kikirdaklar ise aritenoid, kuneiform ve kornikulat kikirdaklardir. Tiroid kikirdak, vokal
kordlar1 orten konus elastikusu sekillendiren kikirdaktir (1). Epiglot; dilin faringeal alan
tizerinde glossoepiglottik katlant1 yapmasindan olusan fibr6z elastik bir yapidir ve mikoz
bir membranla kaphdir. Epiglot dil koékinde fonksiyonel olarak orofarinksi
laringofarinksten ayirir ve yutma islemi sirasinda larinks agikligini kapatarak aspirasyona
engel olur. Epiglotun arka tarafindaki ¢oklntu vallekula olarak adlandirilir ve bu bdolge

laringoskop bleydinin yerlestirildigi kisimdir (2).



1.2. HAVA YOLU KONTROLU

Solunum organizmanin temel fizyolojik gereksinimidir. Yeterli solunum igin yeterli
ventilasyon gereklidir. Yeterli ventilasyon igin ise glvenli hava yolunun saglanmasi

gerekmektedir (2).

Havayolu kontrolinin saglanmasi; Oncesinde hava yolunun degerlendirilmesi,
hazirlik ve ekipman kontroll, hasta pozisyonu, preoksijenizasyon, maske ventilasyonu,
hava yolu aygitlariin yerlestirilmesi, gerektiginde entlibasyon, endotrakeal tup

yerlesiminin dogrulanmasi ve ekstiibasyondan olusur (1).

Hava yolu degerlendirilmesi basarili hava yolu yonetiminde ilk sirada gelmektedir.
Bu asamada hastanin vicut kitle indeksi gibi demografik 0Ozellikleri, Pierre-Robin
sendromu gibi varolan konjenital anomalileri, Mallampati siniflamasi, agiz agikligi,
tiromental mesafe, boyun cevresi Olciimleri, temporomandibuler eklem hareketi gibi

entlibasyon gii¢liigiinii belirleyici testler, havayolu kontrolii a¢isindan yol gosterici olabilir

(1).

Genel anestezi altindaki hastalarda Gst solunum yolundaki kas tonusunun
kaybolmasina bagli olarak dil koki ve epiglot farinks arka duvarina dayanir. Basa yeniden
pozisyon vermek veya g¢ene kaldirma manevrasi tercih edilebilecegi gibi agiz acgikligini

korumak icin oral veya nazal havayollar1 da kullanilabilir (3).

Yz maskesi havayolu kontroliinde kullanilan diger bir 6nemli aygittir. Maskenin
hava kacag1 olmayacak sekilde hastanin yiiziine oturtulmasiyla solunum devresinden gelen
gazin hastaya verilmesi kolaylastirilabilir. Seffaf maskeler kusmanin farkedilmesine olanak

saglar (3).

Bas-boyun ameliyatlari, kas gevsetici verilmesi ve mekanik ventilasyon gerektiren
durumlar, hava yolu kontroliinii gii¢lestiren pozisyonlar, torasik ve abdominal girisimler,
mide igerigi, kan, mukus, sekresyon aspire etme riski olan hastalar, maske ile
ventilasyonda gii¢liik ve diger bir¢ok durumda hava yolu kontrolii igin trakeal entiibasyon
ilk sirada yer alir. Hava yolu ag¢ikliginin saglanmasinda giigliigiin 6nceden anlagilmasi ve

Onlemlerin alinarak havayolu yonetimine hakim olunmasi biiyiik 6nem tasir (2,3).



1.3. ZOR HAVA YOLU TANIMI VE YONETIMIi

Zor havayolu; bir anestezistin hastay1 yuz maskesi ile havalandirmada yasadigi
gucluk, trakeal entiibasyonda gii¢liik ya da her ikisinin birlikte oldugu klinik bir durum

olarak tanimlanabilir (4).
Zor havayolunu olusturan kabul gdérmiis komponentler;

1. Zor viz maskesi veya supraglottik havayolu araci (SGHA) ile zor ventilasyon:

Maske ile ya da SGHA ile ventilasyon saglanmasi sirasinda; maske ya da SGHA’nin
yerlestirilememesi, asir1 gaz kagagi, gaz giris ¢ikisinda artmis direng gibi sebeplerden

dolay1 zorluk yasanmasiyla ventilasyonun yetersiz olmasidir (4).

Amerikan Anestezistler Dernegi (ASA), yetersiz maske ventilasyonu kriterlerini;
gogiis hareketlerinin yetersiz olmasi ya da olmamasi, dinlemekle solunum seslerinin
yoklugu ya da yetersizligi, oskiiltasyonda ciddi obstriiksiyon bulgusu, siyanoz, gastrik
distansiyon, yetersiz ya da azalmis oksijen saturasyon yuzdesi (SpO,), end-tidal
karbondioksit (etCO;) yoklugu ya da yetersizligi, ekshale edilen gaz akisindaki
spirometrik dlgimlerin olmamasi ya da yetersizligi, hipoksemi ya da hiperkarbiye bagli
hemodinamik degisiklikler (hipertansiyon, tasikardi, aritmi) olarak belirtmistir. Ayrica
preoperatif degerlendirmede, hastada sakal varligi, viicut kiitle indeksi (BMI)’nin > 26
kg/m2 olmasi, dislerin olmamasi, yas > 55 olmast ve horlama Oykiisii zor maske

ventilasyonunu diisiindiirebilir (4,5).

2. Zor SGHA Yerlestirilmesi: Trakeal patoloji varliginda veya yoklugunda bir¢ok

denemeye ragmen SGHA yerlestirilmesinde zorluk olarak tanimlanabilir (4).

3. Zor laringoskopi : Direkt laringoskopi ile birden fazla girisime ragmen vokal

kordlarin herhangi bir kisminin gériilememesidir (4).

4. Zor Trakeal Entiibasyon: Anestezi uzmani tarafindan klasik laringoskopi ile ¢

ya da daha fazla girisime ragmen basarili trakeal entiibasyonun saglanamamasi veya bu

deneme siiresinin on dakikadan uzun stirmesi ‘Zor Entiibasyon’ olarak degerlendirilir (3).



5. Basarisiz Entiibasyon: Birden fazla entlibasyon denemesine ragmen endotrakeal

tiiplin yanlis yerlestirilmesidir (4).
Yapilan ¢aligmalar zor entiibasyon insidansinin % 1,5 ile 13 arasinda oldugunu

gostermektedir ve olgularin % 2-3 tUnde ciddi entlibasyon giigliigii ile karsilagiimaktadir

(6).
1.3.1. Zor Hava Yolu Ongoriisiinii Olusturan Testler:

Mallampati Testi:

Siif I: Uvula, yumusak damak, tonsil yatagi, 6n ve arka plikalar rahatlikla goriiliiyor
Sinif II: Uvula ve yumusak damak goriiliiyor

Siuif III: Yumusak damak ve uvula tabani goriiliiyor

Sinif IV: Uvula dil kokii tarafindan tamamen kapatilmis, farenks duvari géralmayor (7,8).

e
amak

Sent
dam
Uvula Yumusak ::r:[nk
- amak :
| p%‘ J. ﬁfm

Sinif | Sinif Il Sinuf 1l Sinif IV

Resim 2: Mallampati Testi (3)

Cormack ve Lehan Testi: (laringoskopik degerlendirme)

Epiglot
Pilca vocalis

— S \.v.__/é

l.derece Il.derece li.derece IV.derece

Resim 3: Cormack Lehane Testi (3)



I. Derece: Glottisin tamami goriiniiyor

I1. Derece: Glottis kismen goriiniiyor

I11. Derece: Sadece epiglot gorinlyor

IV. Derece: Epiglot da gérinmuyor (9,10).
Tiromental Mesafe:

Tiroid kikirdak iist c¢ikintisi ile mandibula mentumu orta noktasi arasindaki
mesafedir ve bu mesafenin 6,5 cm’den ya da 3 parmak eni mesafesinden kisa olmasi zor
entlibasyon ihtimalini artiir. Bu mesafe laringoskop ile dilin ne kadar yer

degistirebilecegini gosterir (11).

_____ /
¢l
U
Resim 4: Tiromental mesafe (12) Resim 5: Sternomental mesafe (12)

Sternomental Mesafe:

Hastanin basi tam extansiyonda iken sternumun iist ucu ile ¢ene ucunun orta
noktasi arasindaki mesafedir. Bu mesafenin 12,5 cm’in altinda olmasi zor entiibasyon olma

olasiligin1 artirir (13).
Interinsizor Mesafe:

Agiz maksimum agiklikta iken on kesici disler arasindaki mesafe interinsizor
mesafe olarak adlandirilir. Bu mesafenin 3 cm den kiclik olmasi ya da pratik uygulamada
elin 2. ve 3. parmaklar1 yanyana konuldugunda enlerinden dar olmasi zor havayolu

olacagini diistindiiriir (14).
Boyun Cevresi:

Kisa ve kalin boyun (6zellikle obez hastalar) zor entiibasyon gostergelerinden

biridir (15). Boyun ¢evresinin 50 cm iizerinde olmasi gii¢lii bir prediktordiir.



Basin ekstansiyon derecesi:

Havayolunun (g gorsel ekseni olan oral, orofaringeal ve laringeal uzun eksenlerin
hava yolu kontrolii ve entiibasyon i¢in ayni diizlemde olmasi gerekir. Bunun icin de en
uygun pozisyon sniffing (koklama) pozisyonudur ve bu pozisyon iki komponent icerir:
servikal fleksiyon ve atlantooksipital ekstansiyon. Normal atlantooksipital ekstansiyon 35
derecedir. Preoperatif muayenede boynun ekstansiyon kabiliyeti iyice degerlendirilmelidir
(16).

1.3.2. Zor Hava Yolu Yonetimi

Zor havayolu oldugu diisiiniilen veya daha once zor havayolu anamnezi olan hasta
ve hasta yakinlarinin havayolu saglanmasinda karsilasilabilecek giicliikkler ve olast
miidahaleler hakkinda bilgilendirilmesi, islem sirasinda en az bir kisinin yardim igin
hazirda bulunmasi, zor havayolu ve oksijenizasyon icin gerekli ekipmanin hazirlanmis

olmasi ve en az 3 dakika preoksijenizasyon yapilmis olmasi gerekir (17).

Farkli boyutlarda maskeler

Farkli boyut ve tipte bleydler

Farkli boyutlarda endotrakeal tiipler

Farkli  boyutlarda  orofaringeal ve
nazofaringeal havayollari

Videolaringoskop

Forseps ve stileler

Farkli  boyutlarda laringeal maske,
Fastrach veya Kombitlpler

Retrograd entiibasyon ekipmani

Fiberoptik bronkoskop

Krikotirotomi seti

Jet ventilator

End-tidal  karbon  dioksit  monitoru:
Kapnograf

Tablo 1: Zor havayolu seti (17,18)



ASA Zor Hava Yolu Algoritmas (18)

Amarican Society or
Anesthegiﬁlngisr;' ol
ZOR HAVAYOLU ALGORITMASI

1-  Basit ySnetim problemlerinin olaslik ve klinik etkilerini belirle;

* Hasta Kooperasyou ve Onayinda Zorluk

* Zor Maske Ventilasyanu

+ Zor Supraglottik Havayelu Cihan Yerlegimi

*2or Laringoskopi

*Zar Entibasyon

+Zar Cerrahi Havayolu Erigimi
2. Zar Havayolu Yénetimi boyunca oksijen destegini vermeye devam et
3 Géreceli olarak yarark ve alabilickigi mimkin basit ynetim seceneklering degerlendir.

* Uyanik entibasyon | Genel anestezi sonras entibasyon ol madiginda)

* Moninvazif entibasyon | Invazif entibasyon i

I

* Video arsali entibasyon [k entibasyon yaklagimi olarak)
= Spontan ventilasyonu koruma.

Acil Olmayan Yaklagim

Yeterli Ventilasyon, Bagarih Entibasyen

Effer Yii Maskesi ve SGA
Havalandirrma Yetersiz

Olursa

Alternatif Entiibasyon
Yaklagimlan (]

Bajaril Entiibasyon Bagarisiz (Birgok deneme sonras)

UYANIK ENTUBASYON GEMNEL ANESTEZI SONRASI ENTOBASYON
{' \1 Mk Girigirn Bagarili Bagarisiz ilk Entiibasyen Girigirmleri
Havayolu Girigi Irvwazif Havayohu Erigimi (b :';"“""“" degustendiing:
Midahalesiz Entdbadyan Nardim Cagir
I 2- Spontan Salunurmu Getir
f— v I-Hastayi Uyandir.
Baganl ——pBasaE g—
ptal Caligma  Diger Uygulanabilic fa)]  Invasil Havayolu
Secenekler Erigimi ()
Maske ile Ventilasyon Yeterd Maske ile Ventilasyon Yeterli Degil
l SGA Deneme
A\ ¥
* yon Mimkiin Ventilasyon Yetersiz

DURLM
Yetersiz Ventilasyon, Bagariaiz Entlbasyen

Yardim Cagirmali

Noninwazif Ventilasyon (e}

|

Acil lnvazif Yaklagim (b)

1

Diger Segenekler (a) Hastays Uyandir (d)

Bagansiz

\J

Aucil mvacit ¥aklagem (b)

*yentilasyon, trakeal entiibasyon veya SGA yerlegimi et CO; ile kontred et
a)Digger segenekler arasinda cerrahinin maske veya laringeal maske, lokal
anestesik infiltrasyonu veya rejyonel blok ile yaptinimas: saylabilic; ancak
bunun igin dn sert hastanin ventile adilebilrmesidir.

blirvazif  yaklagim  eerrabi weya  perkiiten  trakeotomi  veya
krikotinotomiyi transtrakal jet ventilasyon we refrograd entbasyon
kapsar.

] Alternatil entibasyon yaklagimlan video aracih laringeskepi, farkl
laringoskepi bleydleri kullanma, entiibasyon kanal olarak SGA kullanim
(LMA ya da ILMA), fiberoptik entDbasyon, kir enthbasyon (oral weya
nazal), stile va da tilp degistiici Grerinden entilbasyonu kapsar.

djUyarik entiibasyen icin tekrar hazichk yapmayi veya iglerni ertelemeyi
diisin,

&) SGA'yiigeren acil non-invaril havayolu ventilasyonu kapsar.

Sekil 1: ASA Zor Hava Yolu Algoritmasi (18)



DAS Zor Hava Yolu Yonetimi Algoritmasi(19)

Birbirine bagli dort plandan olugsmaktadir;

PLAN A: Baslangi¢ trakeal entiibasyon plani

PLAN B: Plan A basarisiz olursa uygulanacak plan

PLAN C: ilk iki planin basarisiz olmas: durumunda oksijenizasyon ve ventilasyonun
strdurtlmesi, cerrahinin ertelenmesi ve hastanin uyandirilmasi agamalarini igeren plan
PLAN D: Entubasyon ve/veya ventilasyon olmama durumu igin Ongoriilen kurtarici

teknikler asamalarini i¢eren plandir.

DAS- Zor Entiibasyon Algoritmasi- Genel Bakis

s -
PLAN A: Direkt Laringoskopi * Trakeal Entiibasyon 1
Yz Maskesi Ventilasyonu Bagarh I |
ve Trakeal Entiibasyon I |

} S \

Basaril & »
PLAN B: supraglotik Havayolu — | DUR VE DUSUN i
Oksijenasyonun Aract Secenekler (risk ve faydasina
Devami, SGHA gare)

!
1
!
i
!
1- Hastayi Uyandir. :
2- SGHA icerisinden Trakeal 1
!
]
1
1
1
1
i
I

Yerlestirilmesi

Entiibasyon.
3- Entiibe etmeden devam et.
4-TrakeostomifKrikotiroidotomi.

P — -
Plan C: Yiiz Maskesi Ventilasyonu Basanli | Hastayi Uyandir 1
Yiz Maskesi Ventilasyonu icin Son Deneme I |
——
1 I
T 4
l 'CUI . "
"
& »
@
Plan D: Krikotiroidotomi Beyed
Acil Trakeal Ulagim 2015

Sekil 2: DAS Zor Hava Yolu Yonetimi Algoritmasi (19)



1.4. ZOR HAVA YOLU YONETIMINDE SUPRAGLOTTIK HAVA YOLU
ARACLARININ KULLANIMI

1.4.1. Laringeal Maske (LMA)

Supraglottik havayolu araglar1 (SGHA), zor havayolu yénetiminde énemli bir rol
oynamaktadirlar. Bircok SGHA rutin anestezi sirasinda kullanilmak i¢in tiretilmis olsa da
entlibe edilemeyen olgularda havayolu agikligini saglamak, trakeal entuibasyon igin bir
kilavuz olusturmak, kardiyak arrest veya diger hastane dis1 acil durumlarda kullanimina
bagvurulan yontem olmak gibi roller iistlenmistir. Zor maske ventilasyonunda ventilasyona
olanak vermesi, yerlesiminin travmatik olmamasi ve deneyimsiz kisilerin bile kolaylikla
uygulayabilmesi gibi avantajlar1 nedeniyle zor havayolu algoritmalar1 SGHA kullanimini
onermektedir (20).

Brimacombe’ye gore LMA’nin zor havayolu kontroliinde vurgulanan bes 6nemli
rolii vardir. Birinci ve en 6nemli olani; trakeal entiibasyon ve maske ventilasyonuna olanak
vermeyen ama LMA yerlestirilmesi ve fonksiyonunu etkilemeyen anatomik ve teknik
faktorlerin varliginda basarili olma olasilig1 yiiksek olmasi. Ikinci olarak bu aygitlarmn
hasta entiibe edilene kadar bir ventilasyon araci olarak kullanilabilir olmasi. Ugiincii
olarak; hastanin akcigerleri ventile ve hasta oksijenize iken telagsiz bir bicimde LMA
aracih@iyla trakeal entllbasyona olanak saglamasidir. Doérdinci olarak; LMA
yerlestirilmesi travmatik bir islem olmadig1 i¢in daha sonra uygulanacak olan tekniklerin
bagar1 sansin1 azaltmamaktadir. Ve son olarak LMA,; c¢ogu anestezist tarafindan kolay
ulagilabilir olmas1 ve ¢ok deneyim gerektirmemesi sebebiyle yaygin bir kullanim alanina
sahiptir (21).

ASA algoritmas1 LMA kullanimin1 ventilasyon aygitt olarak iki yerde
onermektedir. Birincisi entiibe edilemeyen anestezi altindaki hastalarda, ikincisi ise hem
entlibe hem ventile edilemeyen hastalarda kullanimi. Ayni stratejiden DAS tarafindan da
bahsedilmistir. Bu algoritmada; LMA, beklenmeyen zor entiibasyon durumunda fiberoptik
aracili trakeal entiibasyona bir kilavuz olusturmak icin, entibe edilemeyen durumlarda
hizli seri indiiksiyon sonrasi havayolunu kurtarmak icin ve hem entibe hem ventile

edilemeyen durumlarda bir hava yolu saglama aygiti olarak Onerilmistir. Almanya ve



Italya’daki zor havayolu algoritmalarmnda da supraglottik havayolu araglarmayer
verilmistir (20).

Ingiltere’de 1930’lu yillarda Anesteziyolog Dr. Shipway kendi gelistirdigi ve
faringeal bolgede sisirilebilen ekstraglottik havayolu aletlerini kullanmaktaydi. Bu
faringeal havayolu cihazlar1 nazal ameliyatlar sirasinda kanin aspirasyonunu 6nlemek igin
sisirilebilir kauguk bir balondan olusuyordu (22). 1937°de Dr. Leech; faringeal ve
perilaringeal havayolunda sisirilebilir bir alet olan ‘Leech Havayolu’nu (The Leech
Airway) tanitti (23). Dr. Brain, 1980’lerde ¢alismalarmi ilk ekstraglottik havayolu
cihazlarinin gelisimi ile perilaringeal yerlestirme mekanizmasi {izerine yogunlastirdi ve
deneyimlerinin sonucu olarak 1983°de Laringeal maske (LMA)’ yi icat etti (24). Bu aygit
ile laringeal yapilar ilk kez direkt olarak gevrelenmis ve maskenin ucu vokal kordlara ¢ok
yakin olarak konumlandirilabilmistir. Bu bulus bir¢ok arastirmaciyr cesaretlendirmis ve
1990 yilindan bu yana diger bir¢cok ekstraglottik havayolu aracinin gelismesine de imkan
saglamistir. Bunlar yerlesme alani, yerlesme mekanizmasi, kaf lokasyonu ve aspirasyon
koruma mekanizmalarina gore (drenaj tupiniin olup olmamasina gére) gruplara ayrilmistir
(25).

Supraglottik hava yolu araglari genel olarak birinci, ikinci ve tglncl jenerasyon
olarak siniflandirilabilirler. Birinci jenerasyon cihazlar basit havayolu tliplerinden olusur
ve aspirasyonu Onleyen havayolu koruma mekanizmalar1 yoktur. Birinci jenerasyon
SGHAlar Klasik LMA, Fleksible LMA, Fasttrach LMA ve Kobra PLA’y1 igerir. Ikinci
jenerasyon SGHA'’lar aspirasyon riskini azaltmak ve pozitif basingh ventilasyonu daha
efektif bir hale getirmek icin spesifik 6zelliklerle dizayn edilmislerdir. LMA Proseal, LMA
Supreme, I-gel, SLIPA, Air-Q, Kombitlip bu gruba girmektedir (26). Gunumuzde
tamimlanan tclncU jenerasyon cihazlar ise kendi enerjileriyle yerlesebilen cihazlardir.
Piyasada satilan tek 3. jenerasyon SGHA Baska’dir. 2012 yilindan beri kullanilmaktadir
(25).

SGHA’lar ayrica yerlesim yerine gore de siniflandirtlmaktadir (27):

Larinks ¢evresine yerlesenler: Klasik LMA, Fleksible LMA, Supreme LMA,
Proseal LMA, Fastrach LMA (FT-LMA).

Dil tabanini ¢evreleyerek yerlesenler: Kombitiip, Kobra PLA, SLIPA.

Supraglottik hava yolu aletlerinin basarili kullanimina dair bazi ipuglar1 ve puf

noktalarinin bilinmesi SGHA larin kullaniminda basarili olunmasini saglayacaktir (26).
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-Hasta se¢imi: Elektif vakalarda agligi uygun olan, normal akciger kompliyansina
sahip hastalar SGHA ile efektif olarak ventile edilebilirler. Acil durumlarda ise SGHA
siklikla acil havayolu cihazi olarak kullanilir.

-Boyut secimi: Genel olarak pozitif basingh ventilasyonda biiyiik kafli SGHA’lar
daha iyi fonksiyon gosterirler.

-Hasta pozisyonu: Birgok SGHA da hastay1 koklama pozisyonuna getirmek dogru

yerlestirmeye yardimci olur. Notral bas pozisyonunda takilan kombitiip bu genellemenin
disindadir.

-Giris teknigi: SGHA’nin havayolu yerlesimini optimize etmek i¢in en uygun
yerlestirme teknigi tercih edilmelidir. Bagparmak ya da kalem tutma teknigi en yaygin
uygulanan tekniktir. Yerlestirme oncesi dig yliziine kayganlastirici jel siiriilmelidir. Proseal
LMA, klasik teknik ile yerlestirilebildigi gibi metal intradiiser kullanilarak da
yerlestirilebilir. Kaf sondiirtilerek yerlestirilmelidir, yari sisirilmis kaflar LMA’nin yetersiz
derinlikte yerlesimiyle sonuglanirlar.

-Sabitleme teknigi: LMA’nin maksillaya sabitlenmesi aletin derinligini korumaya

yardim eder. Bu durum LMA’nin ucu ile 6zefagus arasinda baglant1 kurulmasini ve gastrik
insuflasyonu onler.

-Oskultasyon: Gastrik insuflasyonu 6nlemek icin her zaman mide Uzerinden
oskultasyon gerekir.

-Ventilasyon parametreleri: 6-8 ml/kg tidal voliim ayarlanir ve solunum frekansi

end-tidal karbondioksit degerleriyle diizenlenir.

-Ikinci jenerasyon aygitlar: Ozefagus varisi veya travmasi, iist gastrointestinal

sistem kanamasi veya gegirilmis operasyonu, koagulopati anamnezi varsa bu aygitlarin
gastrik kanallar1 kullanilmamalidir.

-Cikarma teknigi: Anestezinin etkisinin tam olarak ge¢mesi beklenmelidir. Eger

hasta cihaz1 1sirmissa ¢ekmemek gerekir. Genel olarak; SGHA’lar sorunsuz bir sekilde
cikartlir (26).

Servikal spinal yaralanma geciren hastalarda hava yolunu boynu hareket ettirmeden
korumaya ¢alismak ek norolojik hasar gelisimini 6nler. Bu amagla boyunluk kullanilabilir.
Kullanilan boyunluk hem boyun hareketlerini kisitlayarak hem de agiz acgikligim
siirlayarak entiibasyonu zorlastirir (28). Bu gibi durumlarda havayolu kontroliinde

laringeal maske kullanimi alternatif olarak dnerilmektedir (29).
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1.4.2. Klasik LMA (cCLMA)

Klasik laringeal maske (cCLMA, Intavent Direct, Maidenhead, UK) yliz maskesine
gore daha kullanigh olup endotrakeal entiibasyona gore daha az invazif bir arag gelistirme
arayisinin sonucu olarak bulundu. ilk olarak 1981 yilinda ingiliz anesteziyolog Archie
Brain tarafindan tasarlanmistir. Brain, LMA’ nin yiiz maskesi ve endotrakeal entiibasyon
tipiine gore daha ideal bir hava yolu saglama yéntemi oldugunu savunmustur. ilk basarili

klinik uygulama 1983 yilinda, 23 hastadan olusan ¢alisma grubuyla gergeklestirilmistir
(24). (Resim 6)

e .

2 o

W=

Resim 6: Klasik laringeal maske

LMA; endotrakeal tiipe benzeyen kisa bir havayolu tiipii ve bunun ucuna bagli
yass1 bir maske olmak iizere iki kisitmdan olusur. Maskenin ¢evresindeki hava yastiini
sisirebilmek icin ince bir pilot tiipli ve bu hava yastigindaki basinci kontrol etmek i¢in
kiigtik bir balonu vardir. Maskenin tabaninda uzunlamasina yerlesen iki adet 1zgara tarzi
bariyer epiglotun tikanmasini engeller. LMA larinks hizasina yerlestirilip, balonu

sisirilerek havayolu kontroliinde kullanilmaktadir (3).

LMA, gastrointestinal sistem ile solunum sisteminin kesistigi noktada glottis
cevresine oturarak, onu gastrointestinal sistemden ayiran diisiik basingli halka seklinde bir
yastik gibi tasarlanmigtir. Tam oturtuldugunda ve sisirildiginde alt ucu iist 6zofageal
sfinkter hizasinda yer alir, yanlar priform fossalara bakar ve iist ucu dil kokiine dayanir.
Bu islem sirasinda epiglot LMA’nin iginde ve ucu yukar1 bakacak sekilde yerlesmistir (3).
Hastalarin bazilarinda var olan anatomik degisiklikler maskenin yerlesmesini ve yeterli
fonksiyon yapmasii engeller. LMA yerlestirmedeki ¢cogu basarisizligin nedeni maske
yerlestirilirken epiglotun veya distal kafin asag1 dogru katlanmasidir. Eger 6zefagus maske

kafinin iginde kalirsa mide distansiyonu ve regirjitasyon gibi sorunlarla karsilasiima
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olasiligr artar. Bundan dolay1 hastanin viicut agirligina orantili olarak LMA boyutunu ve

kafinin sigirilmesi i¢in gerekli hava hacmini dogru belirlemek gerekir (1).

Boy Viicut Agirhg

Maksimum Kaf Hacmi

1 Neonatal / Infant: 5 kg 4 ml

15 Infant: 5 - 10 kg 7ml

2 Infant / gocuk 10 - 20 kg 10 ml
25 Cocuk: 20- 30 kg 14 ml
3 Cocuk 30-50 kg 20 ml
4 Yetiskin 50-70 kg 30ml
5 Yetiskin 70-100 kg 40 ml
6 Eriskin > 100 kg 50 ml

Tablo 2: Viicut agirligina gére uygun LMA boylari ve kaf hacimleri

Laringeal Maske Yerlestirme Teknigi

Resim 7: LMA yerlestirilmesinde uygulanan klasik teknik (26)

A) Baskin olmayan el ile hastanin basi hafif ekstansiyona ve boynu hafif fleksiyona

getirilirken diger el ile de LMA agiz i¢ine yerlestirilir.
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B) Laringeal maske acikligi 6ne bakacak sekilde, tlip ve maskenin birlesim yerine
en yakin kismindan, bas ve isaret parmaklariyla kalem tutar sekilde tutulur, sert damaga
dogru basing uygulanarak bastirilir ve isaret parmagi yardimiyla agiz igine dogru itilirken
sert damaga dogru bastirma es zamanli olarak uygulanir. Isaret parmag: ile sert ve
yumusak damak tizerinden kaydirarak hipofarinkse dogru direng hissedilene kadar itmeye

devam edilir.

C) LMA ilerletilirken, isaret parmagi epiglotu korumak igin arka farinks duvarina

kars1 uygulanan basinci dengeler.

D) islem sonuna kadar isaret parmagmin agiz igindeki pozisyonu korunur. isaret
parmagi dikkatlice agiz iginden ¢ekilirken, baskin olmayan elle maske pozisyonunun
bozulmamasi i¢in tliplin agiz disinda kalan boliimii tutulur. Kaf, tiip tutulmadan sisirilir ve

bdylece LMA’nin agiz i¢inde diizgiin pozisyonu kendiliginden almasina izin verilir (26).

Laringeal Maskenin Avantajlar

CLMA yerlestirilmesi ve g¢ikarilmasi, endotrakeal entiibasyondan ekstiibasyona
kadar hemodinamik ve intraokiiler basing degisikliklerine neden olmaz. Bu durum
laringeal refleksleri uyarmaz dolayisiyla toleransi daha iyidir. Laringeal travma riski daha
az oldugundan bogaz agris1 yapma ihtimali daha azdir, mukosiliyer fonksiyonlar korunur,
uyanma sirasinda endotrakeal tiipe gore daha az Oksurik refleksine neden olur.
Endotrakeal entlibasyonun neden olabildigi gecici bronkokonstruksiyon ve pulmoner
havayolu basincinda artmaya LMA kullannominda pek rastlanmaz. cLMA yerlestirilmesi
kas gevsetici ve laringoskop ihtiyact olmadan indiiksiyondan sonra 60 saniye (sn) icinde
gerceklestirilebilir (30).

Yuzmaskesi ile karsilastirildiginda; cLMA kullaniminin 6grenilmesi daha kolaydir,
havayolu daha iyi korunur ve ameliyat odasinin inhaler anestetiklerle kirlenmesi daha az
muhtemeldir. cLMA ile anesteziyologun bir eli diger islemleri yapabilmesi i¢in bos kalir
ve uzun sure yuz maskesi tutmaya bagl yorgunluk olusmaz. Cene kaldirma manevrasina
ihtiya¢ duyulmaz ve havayolu obstriiksiyonu daha etkin bir sekilde dnlenebilir. CLMA yiz

maskesine gore daha az g6z ve fasiyal sinir yaralanmasina neden olur (31).
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Yerlestirmede Olusabilecek Sorunlar (21)

a) Havayolu reaksiyonu: Hasta derin anestezi altinda degilken LMA’nin ucu vokal

kordlarin tizerine gelirse; ikinma, 6giirme, oksiiriik ve higkiriga neden olabilir. Bu durumda
LMA hemen ¢ikarilmali ve anestezi derinlestirilmelidir.

b) LMA nin dil iizerinden kaydirilamamasi: Bu durum boynun fleksiyonunda yetersizlik,

kayganlastiricinin yeterli olmamasi ve hipertrofik tonsil ile nedbe dokusu ya da tlimor gibi
gecisi daraltan lezyonlarin varligi nedeniyle maske ucunun sert damak {izerinden
kaydirilarak ilerletilmemesinden kaynaklanabilir.

c) Kafin sisirilmesinden sonra yeterli ventilasyon yapilamamasi ya da inspiryumda

“wheezing” benzeri ses olusmasi: Bu durumda anestezinin yiizeyel olmasi, maskenin

yanlis yerlestirilmesi ve kiiciik numarali maske kullanimima bagli olarak maskenin
farinkste cok ileri gitmesi gibi nedenler diisiiniilebilir.

d) Ventilasyonun yeterli olmasina ragmen kacak sesi duyulmasi: Genellikle ventilasyonun

yuksek hacim veya ylksek basingla yapilmasina baglh gelisir.

e) Laringeal spazm: Sekresyon, kayganlastirici ya da mide igerigi aspirasyonunun larinksi

uyarmasina bagl olusabilir. Midesi dolu olan hastalarda laringeal maske kullanimindan
kaginilmasi onerilir.

f) LMA’nin yerinin degismesi: Anestezi hortumlariin agirligi, biiyiik boy LMA kullanimi,

hastanin pozisyonunun degistirilmesi ya da ylizeyel anesteziye bagl olarak yeri degisebilir
ve ventilasyonda giicliik olusabilir.

Genel ilke olarak; laringeal maskenin yerlesiminden kusku duyuluyorsa yeniden
yerlestirmek veya trakeal entiibasyona gegmek Onerilmektedir (29).

Laringeal Maskenin Cikarilmasi

Laringeal maske kullanimi esnasinda, genelde uygulanan cerrahi girisimin sonuna
dogru yapilan anesteziyi ylzeyellestirme aliskanligindan kaginmak gerekir. Cunki yiizeyel
anestezi altinda olusabilecek glglii bir cerrahi uyar1 havayolu spazmina yol acabilir.
LMA’nin ¢ikarilmast i¢in en uygun zamanlama ya derin anestezi altindayken ya da
koruyucu refleksler dondiikten sonradir (21).

Laringeal Maskeye Bagh Olusabilecek Komplikasyonlar

Regiirjitasyon ve buna bagli aspirasyon, travma, sinir hasari, vaskiiler yapilara basi,
ses kisikligl, bogaz agrisi, yutma giigliigii gibi komplikasyonlar olabilir. Cogu vakada

obezite, ek hastaliklar, travmatik yerlestirme, cihazlarin uygunsuz kullanimi, uygulayicinin
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deneyimsizligi, yiizeyel anestezi ve hasta pozisyonu bu komplikasyonlara sebep olabilir.
SGHA’larin zor havayolunun bir pargasi olarak kullanilmasi beraberinde tok hastalara
midahale ile regiirjitasyon ve buna bagli aspirasyon riski artisin1 getirmektedir. SGHA’na
bagh travmaya dis, faringeal mukoza, dil, uvula, epiglot ve larinkste karsilasilir ve bu
travmalara bagl laserasyon, kanama, iskemik hasar, sinir hasar1 geligebilr. Gii¢ kullanarak
yerlestirme ve kaf basisi neden olarak goriilmektedir. Krikoid kikirdak seviyesinde sisirilen
kaf karotis arter ve juguler vende pozisyon ile c¢ap degisikliklerine neden olabilir.
Yerlestirme teknigi, cihaz boyutu, kayganlastirici kullanilmamasi, kafin asir1 sisirilmesi,
ameliyat siiresi ve inhalasyon anesteziklerine bagli bogaz agrisi, ses kisiklig1 ve yutma
glicliigii gibi minor semptomlar gelisebilir (32).

Laringeal maskenin, kardiyopulmoner resiisitasyon sirasinda kullanimai ilk kez 2005
yilinda Avrupa Resiisitasyon Dernegi (ERC) kilavuzunda onerilmistir. Ingiltere’de 2002
yilinda yapilan bir anket sonucuna goére dort hasteneden biri Kardiyopulmoner
Resusiatsyon sirasinda LMA bulundururken, 2004 yilindaki bir anket sonucuna goére de
ambulanslarin %39 unda LMA bulundurulmaktadir (33). Guniimizde LMA acil ¢antasinda

bulunmasi gereken aygitlardan biridir.

1.4.3. Fleksible LMA (FLMA)

Klasik LMA ile karsilastirildiginda, LMA fleksible (FLMA, LMA North America,
San Diego, CA) cerrahi bolgeye ulasimi kolaylastirmak igin artirilmis esneklik ve tipin
boyunda uzama, tlplin dis ¢apmin i¢ ¢apina gore daha diisiik olmasi ve intraoperatif
havayolu obstriiksiyonu sikliginda azalma gibi degisikliklerle gelistirilmistir. FLMA
havayollarinin st kisimlarindan gelen kan ve sekresyonlarin glottis ve trakeaya inmesine
kars1 bir bariyer gorevi Ustlenerek intraoral ve nazofaringeal operasyonlarda kullanim
kolayligr saglar. FLMA aym1 zamanda bas ve boyun ameliyatlari, oftalmoloji ve
otorinolaringoloji ameliyatlarinda kullanilabilir. Tek kullanomlik FLMA ile ¢ok
kullanimlik FLMA arasinda yapisal farkliliklar vardir. Tek kullannomhik FLMA silikon
yerine medikal kalitede polivinilkloridden (PVC) yapilmistir. Bunlarin ikisi de aym
havayolu tiipli uzunluguna sahip olmasina ragmen tek kullanimlik FLMA c¢ap1 biraz daha
bilyiiktir. ki cihazin da yerlesim kolaylig1 esit ve klasik LMA ile benzerdir. Hava yolu

tiipliniin esnek yapisindan dolay1 yerlestirme islemi sirasinda zorlukla karsilasilabilir, bu
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sinirlamanin {istesinden gelmek icin bir stile ya da intradiiser kullanilabilir. Intradiiserin
havayolu travmasimna neden olma endisesine ragmen bu konuda herhangi bir olgu
raporlanmamistir. FLMA nin yerlesim problemlerini 6nlemek i¢in mini direkt laringoskopi

veya direkt epiglotoskopinin kullanimi 6nerilmistir (34-38).

Resim 8: LMA fleksible
1.4.4. Proseal LMA (PLMA)

Yeni jenerasyon laringeal maske olan proseal LMA (PLMA,; Laryngeal Mask
Company, Henley-on-Thames, UK) klasik LMA’ya, hava kagagini1 azaltmak ve daha iyi
bir yerlesim i¢in modifiye edilmis bir kaf ile gastrik icerik regurjitasyonunu énlemek ve

aspire etmek amaciyla bir drenaj tiip eklenmesiyle gelistirilmistir (39).

Resim 9: Proseal LMA (40)

Maske bolimi medikal silikondan yapilmis olan proseal LMA’da birgok 6zellik
gelistirilmistir. Bunlar;
-Dorsal kaf: Basiy1 iyilestirmek amaciyla ventral kafi periglottik doku igine iter.
-Drenaj tiipl: Havayolu tiipiiniin yaninda seyreder ve maske iginden ucuna kadar devam
eder. icerisinden 18G ve daha kiigiik aspirasyon tiipiiniin gegmesine olanak tanir. Boylece
reglirjite edilen sivinin aspire edilmesine ve maske pozisyonu hakkinda bilgi edinilmesine
olanak saglar.

-Isirma blogu

-Introduser veva parmagin verlestirme sirasinda oturmasina izin veren On serit
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-Telle desteklenmis havavolu tiipii (FLMA’ya benzer)

-Farinkse daha ivi verlesimini kolavylastiran daha derin, daha bilyilk, daha yvumusak ve

1zgarasiz (drenaj tiipiiniin gecmesine izin vermesi amaciyla) bir maske (39,40).

PLMA; klasik LMA teknigi ile yerlestirilebilecegi gibi bir metal intradiiser
kullanilarak da yerlestirilebilir. Bir diger yerlestirme tekniginde ise; kilavuz kullanilarak
yerlesimdir. Bu kilavuz gum elastik buji (GEB) olarak adlandirilir. Gum elastik buji
ozefagusa ilerletilir ve daha sonra proseal LMA’ nin drenaj tiipii icerisinden bu buji
gecirilerek PLMA yerlestirilir (26).

PLMA’nin ucu krikoid kikirdagin arkasinda oldugu zaman diizgiin yerlestigi kabul
edilir. (Resim 10 a)

Ug 6nemli yanlis yerlesim yeri bulunmaktadur:

1-Maskenin ucunun uygun olmayan maske pozisyonuyla birlikte drenaj tlpin
fonksiyon gorememesine neden olacak sekilde katlanmasi (Resim 10 b)

2-Maske tam yerlesmemesiyle drenaj tipunun alt ucu hipofarinkste, tist ucunun ise
krikoid kikirdak hizasinda olmasiyla ventilasyonun yetersiz olmasi (Resim 10 c)

3-Maskenin ucu vokal kordlar igersine yerleserek gerek ventilasyona engel olmasi

gerekse de drenaj tlpinin fonksiyonunu engellemesi (Resim 10 d) (40)

disial airway orifice c
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Resim 10: Proseal LMA’nin yerlesimleri a) dogru yerlesim b) yanlig yerlesim 1 (maske

katlanmis) c¢) yanlig yerlesim 2 (tam yerlesmemis) d) yanls yerlesim 3 (glottise yerlesmis)
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Yiiksek kacak basinciyla ventilasyonu iyilestirmesi ve artmis havayolu koruma
olasiligi nedeniyle son yillarda klinisyenler klasik laringeal maskelerin kullanilamadigi
durumlarda PLMA’y1 kullanmaya baslamiglardir. Alt ve ist batin laparoskopik
cerrahisinde agik batin cerrahisinde, obez hastalarda (gastro6zefageal refllisti olanlar, zor
havayolu olanlar dahil) ve zor trakeal entiibasyon sonrasi alternatif olarak PLMA’nin
kullanimi artmistir (41,42).

Yapilan ¢alismalar jinekolojik laparoskopik cerrahilerde, hastalarin obez olsun ya
da olmasin 6nemli gastrik distansiyon olusturmadan yapilan pozitif basingli ventilasyonda
klasik laryngeal maske veya proseal maske kullaniminin en az endotrakeal entiibasyon

kadar etkili oldugunu gostermistir (43).
1.4.5. Fasttrach LMA (FT-LMA)

Zor veya imkansiz havayolu olgularinda ventilasyona olanak saglamasi laringeal
maskenin bir avantaji olarak kabul edilmesine ragmen, acil olgularda endotrakeal
enttibasyon tercih edilmektedir. Brain bu amacla LMA Fasttrach’i gelistirmistir (intubating
LMA, ILMA, FT-LMA, LMA North America, Inc., San Diego, CA). Glottise yerlesmesini
kolaylastiran oral, faringeal ve laringeal anatomiye uygun bir egimi, yerlestirilmesini ve
manipllasyonunu kolaylastiran metal bir sap1, endotrakeal tiipii trakeaya yonlendiren bir

limeni ve tlip gegerken epiglotu kaldiran hareketli bir bar yapis1 vardir (44).

- 4 =

o \,\
Resim 11: LMA Fastrach Resim 12: LMA Supreme
1.4.6. Supreme LMA
Supreme laringeal maske (SLMA, Intavent Orthofix, Maidenhead, UK) tek

kullanimlik ve lateks icermeyen yapida bir LMA’dir. Yiiksek orofaringeal kagak basinci
degerleri ve drenaj tiipiine sahip olmasiyla PLMA'’ya, kolay yerlestirilebilme 6zelligi ile
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FT-LMA’ya, tek kullanimlik olma 6zelligi ile de unique LMA’ya benzemektedir. Sert

yapist sayesinde introdisere ihtiya¢ gostermez (45).

1.4.7. 1-GEL

I-gel (Intersurgical, Workingham, Berkshire, UK) yeni jenerasyon supraglottik
hava yolu araglarindan biridir. Laringeal ve faringeal anatomik yapilara bas1 yapmayacak
sekilde yerlestirilmek {izere tasarlanmig, jelatindz, seffaf, termoplastik elastomer yapiya
sahip, tek kullanimlik ve kafsiz bir hava yolu aracidir. Yerlestirilmesi i¢in fazla deneyim
gerektirmemesi, larinkse iyi oturmasi nedeniyle yiiksek orofaringeal kagak basinci, drenaj
tipli varligi ve ¢ocuklarda da kullanimina olanak saglayan yedi farkli numarasi olmasi

avantajlaridir (46,47).

Resim 13: I-gel Resim 14: Kobra PLA
1.4.8. Kobra Perilaringeal Havayolu

Kobra PLA (Cobra PLA; Pulmodyne, Indianapolis, IN) kafli, tek kullanimlik, koni
seklinde ve cizgili bir basi olan, dairesel faringeal kafli, tek havayolu tiiplii olup
yenidogandan erigkine 8 farkli boyutu olan bir SGHA’dir. Tlptn proksimal ucu solunum
devresine baglanirken, uzatilmis ve genisletilmis distal uca ‘kobra’ sekli verilmistir. Bas
bolumiunde yumusak yariklar olusturularak hem endotrakeal tiipiin gegisine izin verilmis
hem de epiglottisin buraya oturmasi saglanarak hava yolu obstriksiyonundan

korunulmustur (48,49).
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1.4.9. Ozefageal Trakeal Kombitiip

Ozefageal trakeal kombitiip (Esophageal-Tracheal Combitube, ETC, The Kendall
Company, Mansfield, Massachusetts) tek kullanimlik, 6zefagus ve trakeaya yerleserek
ventilasyonu saglayan ¢ift limenli bir SGHAdir. BiyUk bir proksimal orofaringeal balonu
ve diisiik basingl kiigiik bir distal kafi ile kaflar arasinda ventilasyona olanak veren 8 tane
havalandirma deligine sahip olup alt ucunda tek bir ventilasyon agikligi bulunur (50). Kor
olarak hipofarinkse yerlestirilir. Distal u¢ Ozefagustayken, distal kaf gastrik igerigin
regilirjite olma ihtimaline karsi Ozefagusa yerlesir ve gastrik tlp Ozefageal lumen
vasitasiyla yerlestirilebilir. Eger distal ug¢ trakeadaysa, distal kaf sisirildiginde ETT gibi
fonksiyon gorir. ETT ile karsilastirildiginda; kombitiipiin en 6nemli avantaji travma

hastalarinda bas-boyun hareketi olmaksizin yerlestirilebilme kolayligidir (51).

Resim 15: Kombitip Resim 16: Baska maske

1.4.10. Baska Maske

Baska maske (Proact Medical Systems, Frenchs Forest NSW, Australia) orogastrik
tiip ihtiyacini, iki drenaj tiipii ve bir cukur eklenmesiyle ortadan kaldirir. Oval
sekillendirilmis hava yolu tiipii farinks icersindeki rotasyon ihtimalini azaltmak i¢in agza
benzetilmistir. En 6nemli avantaji, yerlestirmek i¢in kafin indirilme ya da sisirilmesine

ihtiya¢ duyulmamasidir (52,53).

1.5. ANESTEZI INDUKSIYONUNDA KULLANILAN ILACLAR

PROPOFOL

Propofol iki izopropil grubu eklenmis fenol halkasindan olusan (2,6-diizopropil
fenol), alkil fenol grubu intraven6z bir anesteziktir. %1 propofol; %10 soya yagi, %2,25
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gliserol, %1,2 purifiye yumurta fosfatidi seklindedir. Yagda ¢ézlinmez, oda 1sisinda ve
1stkta bozunmaz. indiiksiyon dozu, 2-2,5 mg/kg’ dir ve etkisi yagda ¢oziiniir olmasindan
dolay1r hizli baglar. Karacigerden metabolize olur. Farmakokinetigi yas, cinsiyet, ek
hastalik varlig1 ve viicut agirhigina gore degisir. Kardiyak deprese edici etkisi kan basinci
uzerine daha fazla olup hipotansiyon yapar. En 6nemli yan etkileri enjeksiyon yerinde agrt,
hickirik, tromboflebit, basagrisi, apne, miyoklonus ve hipotansiyon gelisimi olarak
siralanabilir. Histamin salinimi yapmaz. Karaciger, bobrek ve hematolojik parametreler

Uzerine olumsuz etkisi rapor edilmemistir. Antiemetik 6zelligi vardir (54,55).
FENTANIL

Fentanil fenilpiperidin grubu sentetik opioid tlrevi narkotik bir analjeziktir.
Kimyasal yapisi propionil-anilino-piperidin’den olusur. Yagda ¢oziiniirliigiiniin yiiksek
olmas1 sebebiyle uygulandiktan 5 dakika (dk) sonra etkisi baslar, etki siiresi 20 dk olup
eliminasyon yar1 omrii 2-7 saattir. Hemodinamik etkilerinin daha az olmasi anestezik
amacli kullanimin1 morfine gore istiin kilmistir. Tekrarlayan dozlarda kiimiilatif etki
olusur, solunum depresyonu ve uzun siireli sedasyon yapabilir. Karacigerde metabolize
olarak N-propionil-anilino-piperidine doniisiir. Opioid reseptorler Uzerinden etki eder ve bu
reseptorler limbik sistem, talamus, hipotalamus, mezensefalon ve omirilikte yogun olarak
bulunur. Oksiiriik refleksini baskilar. Toraks ve abdominal kaslarda rijiditeye neden olur.

Yuksek dozlarda pinpoint pupilla goralir (55,56).
SEVOFLURAN

Ik olarak 1970°de izole edilmis ve 1975°de klinik kullanima girmistir. Metil propil
eterden olusan, renksiz, hos kokulu, yanici olmayan bir inhalasyon ajanidir. Minimum
alveolar konsantrasyon degeri yetiskin bir insan igin %2’dir. Metabolizmasi sitokrom p450
sistemiyle karacigerden olur ve idrarla atilir. Sodalime ve baralime ile reaksiyona girerek
Compound A’yr meydana getirir. Hayvanlarda yapilan ¢alismalarda bu bilesigin
nefrotoksik etkisi goOriilmiis ama insanlarda boyle bir etki izlenmemistir. Kardiyak
depresan etkisi minimaldir. Bronkodilatasyon yapar. Solunum depresyonu yapabilir.
Serebral metabolik ihtiyaci azaltir, beyin kan akimi ve kafai¢i basinct artirict etkisi

minimaldir. Inhalasyon yolu ile yapilan indiiksiyonda ¢ocuklarda yeterli kas gevsemesi

saglar (57).
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2. GIRIS VE AMAC

Zor hava yolu yiiz maskesi ile iist hava yollarinin ventilasyonunda giicliik, trakeal
enttibasyonda gii¢lilk yasanmasi veya her ikisinin birden bulunmasi olarak tanimlanabilir
(4). Agiz agikligint ve boyun hareketlerini kisitlayan boyunluk kullanilarak zor hava yolu
senaryosu olusturulabilir (27,58).

Supraglottik hava yolu araglari, zor hava yolu yonetiminde kullanilan aygitlardandir.
ASA ve DAS hava yolu yonetimi algoritmalarina LMA’y1 dahil etmislerdir.
Ameliyathanede anestezi uygulamalarinin yaninda ameliyathane dist hava yolu
yonetiminde de LMA’lar zor veya basarisiz endotrakeal entiibasyon nedeniyle
kullanilabilirler (18,19).

Klasik LMA 1981 yilinda tasarlanmis ve 1988 yilinda kullanilmaya baslanmistir.
Hava yolu tiipi ve maske olmak iizere iki kistmdan olusur. Maskenin ¢evresindeki hava
yastigini sisirebilmek icin ince bir pilot tiipli ve bu hava yastigindaki basinci kontrol etmek
icin kiiclik bir balonu vardir. Maskenin tabaninda uzunlamasina yerlesen iki adet 1zgara

tarzi bariyer epiglotun tikanmasini engeller (59).

Fleksible LMA, kafli maskeye esnek ventilasyon govdesinin eklenmesiyle
olusmustur. Artmis esnekligi, tlip uzunlugunun daha fazla olusu, kiiciiltiillmiis dis c¢api,
azalmig intraoperatif hava yolu tikanikligi oran1 nedeniyle cerrahi yaklagimlart

kolaylastirabilir (60).

Proseal LMA, klasik LMA’nin 6zefagus i¢in bir drenaj tiipii takilmasiyla modifiye
edilmis halidir. Laparoskopik ve abdominal cerrahide, obez hastalarda, zor hava yolu
oldugu ongoriilen veya bilinen durumlarda ve se¢ilmis vakalarda basarisiz entiibasyon

sonrasi kullanilabilir (61).

Bu prospektif randomize ¢alismada; boyunluk takilarak zor hava yolu senaryosu
olusturulmus hastalarda supraglottik hava yolu aygitlari olan klasik LMA, fleksible LMA

ve proseal LMA’y1 performanslart bakimindan karsilastirmayi amagladik.
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3. MATERYAL ve METOD

Calismamiza Istanbul Bilim Universitesi Tip Fakiiltesi 44140529/2015-48 say1
numarali Etik Kurul onay1 alindiktan sonra, 71146310(2015-AC-CE-140) say1 numarali
Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu kabul yazisii takiben bilgilendirilmis onam1 alinan,
ASA I-11l; 18-80 yas arasinda, 6zge¢misinde zor entlibasyon Oykiisii olmayan, supin
pozisyonda genel anestezi ile trakeal entibasyon gerektirmeyen, 4 saatten kisa siireli
elektif cerrahi gecirecek 90 hasta dahil edildi. Bunlardan Ucli LMA takildiktan sonra
ameliyat suresinin 4 saati gecmesi, operasyon seklinin vaka sirasinda degismesi ve

operasyon sirasinda hava kacaginin olmasi ve ventile edilememesi gibi sebeplerle ¢alisma

dis1 birakildi.

Yuksek aspirasyon riski bulunan tok ve/veya masif gastrodzefageal reflisi olan
hastalar, ameliyat1 4 saatten fazla siiren, vicut kitle indeksi (BMI) 35 kg/m2’den bulyik
olan, servikal omurga ile ilgili hastalig1 olan, agiz agikligi 20 mm’den az olan, ameliyat
oncesi son 10 gin icerisinde Ust solunum yolu enfeksiyonu mevcut olan, ameliyat 6ncesi
bogaz agrist bulunan, dislerinin zarar gorme riski yiksek olan, daha dnceden kulak burun
bogaz cerrahisi geciren veya radyoterapi alan, bilinen zor hava yoluyla iliskili edinsel yada
konjenital hastaligi olan, endotrakeal entiibasyon gerektiren, acil ameliyat gecirecek ve
boyunluk varliginda yiiz maskesiyle havalanmanin miimkiin olmadig1 hastalar ¢alisma dis1

birakildi.

Hastalar randomize olarak 1ii¢ gruba ayrildi. Randomizasyon hastanin
bilgilendirilmesi sonrasinda ii¢ yontem arasinda kapali zarflar ile ¢ekecegi kura sonucunda

belirlendi.
1. grupta LMA-proseal araciligi ile hava yolu yonetimi saglandi
2. grupta LMA-fleksible araciligi ile hava yolu yonetimi saglandi

3. grupta LMA-klasik araciligi ile hava yolu yonetimi saglandi
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Elektrokardiyografi (EKG), periferik oksijen saturasyonu (SpO,) ve non invaziv
kan basinct (NIBP) monitorize edildi. Ameliyat 6ncesi bekleme salonunda hasta yataginda

sirtiistii yatarken maksimum agiz agikligi, tiromental mesafe, sternomental mesafe ve tiroid

kikirdak hizasindan boyun cevresi 6l¢timleri alind1 (Sekil 20,21).

Resim 17: Agiz agikligt Resim 18: Sternomental mesafe

Anestezi indiiksiyonunda propofol 2-3 mg/kg, rokuronyum 0,6 mg/kg, fentanil 2
mcg/kg intravendz olarak uygulandi. Anestezi idamesinde sevofluran %2 ve hava/O,
karigim1 60/40% kullanildi. Kirpik refleksi kaybi sonrasi SpO»>%95 ve kapnografide
EtCO,=30-35 mmHg olacak sekilde yiliz maskesiyle ventilasyon yapildi. Ardindan hastaya
uygun Ol¢iide boyunluk takildi (Sekil 22).

Resim 19: Boyunluk takilan hastanin yiiz maskesiyle havalandirilmasi

25



Uretici firmanin &nerilerine gére hastaya uygun LMA, kaf tamamen indirildikten ve
iist yiiziine su bazli kayganlastirict jel siirildiikten sonra yerlestirildi. Manometre
kullanilarak LMA kaf basinci 60 cmH,O’ya sisirildi. Sonrasinda hasta mekanik ventilatér
aracihi@iyla 6-8 ml/kg tidal volim verilecek sekilde ventile edildi. Basarili bir girisim igin
monitdrde kapnograf dalgalarinin eslik ettigi en az 6 ml/kg’lik bir tidal voliim ile gogiis
kafesinin iki defa genislemesi hedeflendi. LMA ile akcigerlerin en uygun sekilde
havalandirilmas1 amaciyla bas ve/veya boyun pozisyonunu ayarlamak, ayrica LMA
ilerletme derinligini degistirmek i¢in ii¢ hava yolu miidahalesine izin verildi. Yerlestirme
zorlugu 1°den (en kolay) 5’e (en zor) kadar derecelendirildi. Yerlestirme zamani LMA’y1
hastanin disleri iizerinde tuttugumuz andan basarili bir gogiis kafesi genislemesine kadar
gecen sire olarak ol¢ildd (sn). Bu havayolu miidahalelerine ragmen ii¢ basarisiz girisim
veya havalandirmada yetersizlik durumunda boyunluk c¢ikarilarak LMA yerlestirilmeye
calisildi. Bu manevraya ragmen LMA’nin yerlestirilemedigi durumlarda hasta entibe
edilerek c¢alismadan ¢ikarildi. Hava yolu kagak basinci o6l¢timi icgin ekspiratuar valf
kapatilarak, gaz akimi 6 1t/dk’ya ayarlandi ve hava kacisinin duyulabilir oldugu basing
degeri kaydedildi.

Fleksible fiberoptik bronkoskop ile Brimacombe and Berry Bronkoskopi Skoru
(62) belirlendi:

1. Higbir sey goriinmiiyor
2. Vokal kordlar ve anterior epiglottis gorunuyor
3.Vokal kordlar ve posterior epiglottis gorintyor

4. Vokal kordlar gorintyor
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Resim 20: Fiberoptik bronkoskopi’de vokal kordlar goriintiisu (4)

Hasta; etCO,=30-40 mmHg olacak sekilde volim kontrolli ventilasyon modunda
mekanik olarak ventile edildi. Tim ol¢iimler yapildiktan sonra boyunluk ¢ikarildi.
Yerlestirme sonrasi 1. dakika, 15. dakika, 60. dakika ortalama arter basinci (MAP), nabiz,
havayolu tepe basinci (PAP), saturasyon ve etCO, degerleri not edildi. Komplikasyon
olarak desatiirasyon (Sp0,<92), laringospazm, bronkospazm, yetersiz ventilasyon
(obstruktif gogiis hareketleri, zayif kapnograf trasesi, etCO; artisi, tidal volim<6 ml/kg
olmasi), aspirasyon/regurjitasyon siiphesi, hava yolu tikanikligi, oksiirtik, dis, dil yada
dudak travmasi, LMA iizerinde kan olmasi, postoperatif bulantt kusma, operasyondan 24

saat sonra bogaz agrisi, ses kisikligi, disfoni ve disfaji (hafif/orta/agir) degerlendirildi.
Istatistiksel analiz:

Orneklem biiyiikliigii: %90 giic ve %95 giiven araligi olup standard etki
biiyiikligiiniin 0,85 olmasi igin her grupta 30 hasta c¢alismaya dahil edildi. Verilerin
tanimlayici istatistiklerinde ortalama, standart sapma, medyan en diisiik, en yiiksek ve oran
degerleri kullanildi. Degiskenlerin dagilimi kolmogorov simirnov testi ile 6lgildu. Nicel
verilerin analizinde ANOVA, Kruskal-wallis, mann-whitney u test ve bagimsiz 6rneklem t
test kullanildi. Tekrarlayan Ol¢limlerin analizinde eslestirilmis 6rneklem t test ve wilcoxon
test kullanildi. Nitel verilerin analizinde ki-kare testi ve fischer exact test kullanildi.
Korelasyon analizinde pearson ve spearman korelasyon analizi kullanildi. Analizlerde
SPSS 22.0 programi kullanilda.
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4. BULGULAR

Calismamiza kriterlere uyan elektif cerrahi gecirecek 90 hasta dahil edildi. Ancak 3

hasta entube edilerek ¢alisma dis1 birakildigindan istatistiksel analizler 87 hasta tizerinden

yapildu.

Grup I, 1l ve llII’de hastalarin yasi, cinsiyet dagilimi, vicut kitle indeksi (BMI)

degeri, ASA dagilimi1 anlaml farklilik gostermemistir (Tablo 3, p >0,05).

Grup | Grup |l Grup Il P
Yas Orttss. 46,7 *+ 14.3 56.1 £ 16.5 54.0 £ 16.8 0.067
Medyan 45.5 59.5 59.0
Cinsiyet Kadin n-% 14 50.0% 18 60.0% 11 36.7% 0.237
Erkek n-% 14 50.0% 12 40.0% 18 60.0%
BMI Ortzs. 26,3 £ 4.0 25.7 £ 3.6 26,0 £ 4.2 0.908
Medyan 26.3 25.7 25.8
| n-% 14 50.0% 11 36.7% 10 33.3%
ASA 1 n-% 10 35.7% 16 53.3% 13 43.3% 0.535
i n-% 4 14.3% 3 10.0% ] 20.0%

ANOVA [ Kruskal-wallis / Ki-kare test

Tablo 3: Gruplarin yas, cinsiyet, BMI, ASA skorlarina gore karsilastiriimast (BMI: vicut

kitle indeksi, ASA: Amerikan Anestezistler Dernegi)

Grup I, Il ve llI’de agiz agikligi, tiromental mesafe, sternomental mesafe, tiroid

hizasinda boyun genisligi, orofaringeal kaf kacak basinci, girisim sayisi, yerlestirme

kolayligi, anestezi siiresi, cerrahi siiresi

>0,05).

anlamli farklilik gostermemistir (Tablo 4, p
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Grup | Grup Il Grup I P
a . Ort.ts.s. 4.5 £ 0.7 4.3 0.7 4.8 t 0.8
Agiz Acikhgi{cm) 0.086
Medyan 4.5 4,5 5.0
Ort.+s.5. 9.0 £1.1 89 1.2 89 11
Tiromental Mesafe [cm) 0.841
Medyan 9.0 9.0 9.0
Ortxss. 13.6 £ 1.4 124 £ 1.2 13.6 £ 1.3
Sternomental Mesafe (cm) 0.702
Medyan 14.0 13.0 13.5
Tiroid Hizasinda Boyun Ort+ss. 36.1 + 3.0 34.7 + 4.0 34.6 + 5.5 0.428
Genisligi (cm) Medyan 36.0 34.0 35.0 )
Crafaringeal Kaf Kagak Orttss 352 £ 8.1 31.7 £ 7.7 313 £ 6.0 0.075
Basinal (mmHg) Medyan 36.0 32.0 31.0 '
. L Ort+ss.  20.0 £ 104 17.0 £ 5.7 16.4 + 10.2
Yerlestirme Sdresi (sn) 0.440
Medyan 17.5 17.0 13.0
. Ort.xs.s. 1.1 £ 0.3 1.1 £ 0.3 1.1 £ 0.3
Girisim Sayisi 0.840
Medyan 1.0 1.0 1.0
. . Ort.ts.s. 2.0 £0.9 21 +09 21+ 1.3
Yerlestirme Kolayhg 0.837
Medyan 2.0 2.0 2.0
Ortss. 97.4 + 38.5 110.4 + 44.9 101.7 + 34.3
Anestezi Siiresi (dk) 0.237
Medyan 87.5 91.5 90.0
o Orttss. 717 + 36.4 87.1 + 41.7 79.8 +32.5
Cerrahi Siresi (dk) 0.051
Medyan 62.5 70.0 70.0

ANOVA [ Kruskal-wallis / Ki-kare test

Tablo 4: Gruplarin agiz agikligi, tiromental mesafe, sternomental mesafe, tiroid hizasinda
boyun genisligi, orofaringeal kaf kacak basinci, girisim sayisi, yerlestirme kolayligi,

anestezi siiresi, cerrahi siiresinin karsilastirilmasi

Grup I, 1l ve 1II’de indlksiyon 6ncesi, 1. dakika, 15. dakika, 60. dakika ortalama
arter basing 6l¢timleri anlamli farklilik géstermemistir (Sekil 3, p >0,05).

Grup I’de 1. dakika, 15. dakika, 60. dakika ortalama arter basinc1 (MAP) indiksiyon
oncesine gore anlamli diisiis gostermistir (Sekil 3, p<0,05). Grup II’de 1. dakika, 15.
dakika, 60. dakika MAP indlksiyon Oncesine gore anlamli (p<0,05) diisiis gostermistir
(Sekil 3). Grup Il de 1. dakika, 15. dakika, 60. dakika MAP indiksiyon Oncesine gore
anlamli (p<0,05) diisiis gostermistir (Sekil 3).
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~ Gruplll
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40

indiiksiyon Oncesi 1. Dakika 15.Dakika 60.Dakika

Ortalama Arter Basinci

Sekil 3: Gruplarin peroperatif ortalama arter basinci degerlerinin karsilastirilmasi

Grup I, 1l ve llII’de induksiyon 6ncesi, 1. dakika, 15. dakika, 60. dakika nabiz
degerleri anlamli (p>0,05) farklilik gostermemistir (Sekil 4).

Grup I’de 1. dakika, 15. dakika, 60. dakika nabiz degerleri indiiksiyon dncesine gore
anlamli (p<0,05) diisiis gostermistir (Sekil 4). Grup 1I’de 1. dakika, 15. dakika, 60. dakika
nabiz degerleri indiiksiyon 6ncesine gore anlamli (p<0,05) diisiis gostermistir (Sekil 4).
Grup I1lI’de 1. dakika, 15. dakika, 60. dakika nabiz degerleri indiksiyon dncesine gore
anlamli (p<0,05) diisiis gostermistir (Sekil 4).
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~ Gruplll

indiiksiyon Oncesi 1. Dakika 15.Dakika 60.Dakika
Nabiz

Sekil 4: Gruplarin peroperatif nabiz degerlerinin karsilastiriimasi

Grup I, 11 ve IlI’de indiksiyon Oncesi, 1. dakika, 15. dakika, 60. dakika periferik

oksijen saturasyonu anlaml farklilik gostermemistir (Sekil 5, p>0,05).

Grup | de 1. dakika, 15. dakika, 60.d akika saturasyon induksiyon 6ncesine goére
anlaml1 (p<0,05) diisiis gostermistir (Sekil 5). Grup Il de 1. dakika, 15. dakika, 60. dakika
saturasyon indiksiyon Oncesine gore anlamli (p<0,05) diisiis gostermistir (Sekil 5). Grup
Il de 1. dakika, 15. dakika, 60. dakika saturasyon indiiksiyon 6ncesine gore anlamli (p

<0,05) diistis gostermistir (Sekil 5).

~ Gruplll
98,60
98,40
98,20
indiiksiyon Oncesi 1. Dakika 15.Dakika 60.Dakika
Saturasyon

Sekil 5: Gruplarin peroperatif saturasyon degerlerinin karsilastirilmasi



Grup I, grup II ve grup III yerlestirme sonrasi 1. dakika, 15. dakika, 60. dakika
ETCO, degeri anlamli1 (p>0,05) farklilik géstermemistir (Sekil 6).

Grup | de 15. dakika, 60. dakika ETCO, degeri yerlestirme sonrast 1. dakikaya gore
anlaml (p<0,05) diisiis gostermistir (Sekil 6). Grup Il de 15. dakika, 60. dakika ETCO,
degeri yerlestirme sonras1 1. dakikaya gore anlamli (p<0,05) diisiis gostermistir (Sekil 6).
Grup Il de 15. dakika, 60. dakika ETCO, degeri yerlestirme sonras1 1. dakikaya gore

anlamli (p<0,05) diisiis gostermistir (Sekil 6).

== Grup Il
30,50
Grup Il
30,00
29,50
29,00

1. Dakika 15.Dakika 60.Dakika

Yerlestirme Sonrasi ETCO,

Sekil 6: Gruplarin yerlestirme sonrast etCO; degerlerinin karsilagtirilmast (etCO,:

endtidal karbondioksit)

Grup 1, Il ve 11I’de yerlestirme sonras1 1. dakika, 15. dakika, 60. dakika PAP degeri
anlamli (p>0,05) farklilik géstermemistir (Tablo 5).

Grup | de 15. dakika, 60. dakika PAP degeri yerlestirme sonras1 1. dakikaya gore
anlamli (p<0,05) artig gostermistir (Tablo 5). Grup 11 de 15. dakika, 60. dakika PAP degeri
yerlestirme sonras1 1. dakikaya gére anlamli (p<0,05) artis gostermistir (Tablo 5). Grup 111
de 15. dakika, 60. dakika PAP degeri yerlestirme sonrast 1. dakikaya gore anlamli
(p<0,05) artis gostermistir (Tablo 5).
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Grup | Grup Il Grup 111 P

Yerlestirme Sonrasi PAP

orttss. 140 + 4.2 15.0 + 3.9 119 + 44
1.Dakika =5 0.403
Medyan 13.0 14.5 14.0
Orttss. 159 + 5.8 16.2 + 2.8 15.6 + 3.6
15. Dakika =5 0.354
Medyan 15.0* 16.0* 14.0*
i Ot+ss.  16.2 £ 4.2 16.7 + 3.7 16.4 £ 3.9
60.0Dakika 0.876
Medyan 15.0% 16.0* 16.0%

Kruskal-wallis / Wilcoxon test (*=Grup igi indiksiyn 6nceisne gore fark p <0.05)

Tablo 5: Gruplarin yerlestirme sonrast PAP degerlerinin karsilastirilmasi (PAP: havayolu

tepe basinci)

Grup I, grup Il ve grup Il cerrahi tir dagilimi anlamli (p>0,05) farklilik

gostermemistir (Tablo 6).

Grup | Grup Il Grup I P
Cerrahi Tiirii
Genel Cerrrahi 9 32.1% 9 30.0% 7 23.3%
COrtopedi 10 35.7% 12 40.0% 11 36.7% 0.657
Urculcu]i ] 21.4% 3 16.7% 10 33.3%
Diger 3 10.7% 4 13.3% 1 3.3%
| 2 28.6% 7 23.3% ] 16.7%
Malampati Il 18 64.3% 20 66.7% 21 70.0% 0.900
]| 1 3.6% 3 10.0% 3 10.0%
v 1 3.6% 0 0.0% 0 0.0%
| 2 7.1% 3 16.7% 4 13.3%
Fiberoptik Skop 1l 10 35.7% 11 36.7% 13 43.3% 0.651
Grade ]| 13 46.4% 11 36.7% 7 23.3%
v 3 10.7% 3 10.0% ] 16.7%

Ki-kare test

Tablo 6: Gruplarin cerrahi tiir, malampati ve fiberoptik skop goriintli dagilimi agisindan

karsilastirilmasi

Grup 1, 1 ve 11I’de Malampati skoru anlamli (p>0,05) farklilik gostermemistir (Tablo
6) (Sekil 7).
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Grup | Grup Il Grup Il

B Malampati| DOMalampatill W Malampatilll B Malampati IV

Sekil 7: Gruplarin Mallampati skorunun karsilastiriimasi

Grup 1, 11 ve 1l1I’de fiberoptik bronkoskopi goruntist (FSG) dagilimi anlamli (p >
0,05) farklilik géstermemistir (Tablo 6) (Sekil 8).

Grup | Grup Il Grup Il

@ Fiberoptik Skop Grade | OFiberoptik Skop Grade Il
B Fiberoptik Skop Grade Ill @ Fiberoptik Skop Grade IV

Sekil 8: Gruplarin FSG dagilimi agisindan karsilagtirilmas1 (FSG: fiberoptik bronkoskopi

gorintisi)

Grup I, 1l ve IlI’de yerlestirme sonrasi manipiilasyon gereksinim orani anlaml

(p>0,05) farklilik gostermemistir (Tablo 7).
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Grup | Grup Il Grup Il P

Yerlestirme Sonrasi Manipiilasyon Gereksinimi

Var & 21.4% 2 6.7% 4 13.3% 0.265
Yok 22 78.6% 28 93.3% 25 83.3%
Basi Yana Cevirme 0 0.0% 1 3.3% 0 0.0%
Cekme 0 0.0% o 0.0% 1 3.3%
Cekme, itme 0 0.0% 1] 0.0% 1 3.3%
Cekme, itme, Tekrar yerlesti 1 3.6% 0 0.0% 0 0.0%
ftme 4 14.3% 1 3.3% 2 8.7%
Tekrar Takma 1 3.6% 0 0.0% 0 0.0%

Ki-kare test

Tablo 7: Gruplarin yerlestirme sonrasi manipulasyon gereksinimi agisindan

karsilastirilmast

Grup I, grup 1l ve grup Il ameliyat odasinda aygit cikarilinca belrlenen
komplikasyon oranlari anlamli (p> 0,05) farklilik gostermemistir (Tablo 8) (Sekil 9).

Grup | Grup Il Grup I P
Ameliyat Odasinda v, 7 250% 3 10.0% 2 6.7%
Ayait Cikanhnca 0.106
Komplikasyon Yok 21 75.0% 27 90.0% 27 90.0%
Derlenmede Var 4 14.3% 4 13.3% 1 3.3% 0.325
Gelisen Yok 24 85.7% 26 86.7% 28 93.3%
1 Gin Sonra Var 1 3.6% 2 6.7% 0 0.0% - 0.05
Komplikasyon Yok 27 96.4% 28 93.3% 29 96.7% p=5

Ki-kare test | Fischer test)

Tablo 8: Gruplarin ameliyat odasinda aygit ¢ikarilinca gelisen komplikasyon oranlarinin

karsilastirilmasi
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Ameliyat Odasinda Aygit Cikarilinca Komplikasyon

100%
80%
60% -
40%
20%

00%

Grup | Grup Il Grup Il

B Komplikasyon Var B Komplikasyon Yok

Sekil 9: Gruplarin ameliyat odasinda aygit ¢ikarilinca belirlenen komplikasyon oranlarinin

karsilastirilmasi

Grup I, 1l ve grup Il derlenmede gelisen komplikasyon orani anlamli (p>0,05)
farklilik gostermemistir (Tablo 8) (Sekil 10).

Derlenmede Gelisen Komplikasyon

100%
w0
60%

40%
20%

00%

Grup | Grup Il Grup Il

@ Derlenmede Gelisen Komplikasyon Var @ Derlenmede Gelisen Komplikasyon Yok

Sekil 10: Gruplarin derlenmede gelisen komplikasyon oranlarinin karsilastirilmasi

Grup I, Il ve Ill‘de 1 giin sonra gelisen komplikasyon oranlart anlamli (p>0,05)
farklilik gostermemistir (Tablo 8) (Sekil 11).
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1 Giin Sonra Komplikasyon

100%
80%
60%
a0% -
20%

00%

Grup | Grup Il Grup Il

@1 Gin Sonra Komplikasyon Var @1 Gin Sonra Komplikasyon Yok

Sekil 11: Gruplarin 1 giin sonra gelisen komplikasyon oranlarinin karsilastirilmasi

Orofaringeal kaf kagak basinci (OKKB) ile 1. dakika havayolu tepe basinct (PAP)
degeri arasinda anlaml (r=0,264 / p= 0,013 ) pozitif korelasyon mevcuttu (Tablo 9).

PAP
1.Dakika 15. Dakika 60.Dakika
r 0.204 0.178 0.097
OKKB (mmHg)
p 0.013 0.099 0.370

Spearman Korelasyon

Tablo 9: OKKB ile PAP degerlerinin karsilastirilmasi1 (OKKB: orofaringeal kaf kacgak
basinci, PAP: havayolu tepe basinci)
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5. TARTISMA

Bu randomize prospektif ¢alismada boyunluk takilarak zor hava yolu olusturulmus
hastalarda klasik LMA, proseal LMA ve fleksible LMA kullanilmistir. Kullanilan ti¢
laringeal maskenin performansi; girisim sayisi, yerlestirme siiresi ve kolayligi, OKKB,
cerrahi ile anestezi suresi ve gelisebilecek komplikasyonlar degerlendirildiginde benzer
bulunmustur. Calismaya alinan hastalarin demografik verileri arasinda anlamli bir fark
yoktur.

Basarili havayolu kontrolii gerek genel anestezi sirasinda gerekse de acil
durumlarda temel amactir. Beklenen zor havayolu insidansinin 1956 hastay1 igeren bir
seride %1,5 ile %13 arasinda degistigi bildirilmistir (6). Zor maske ventilasyonu insidansi
22.660 hastanin dahil edildigi bir calismada %1,4 bulunmusken, diger bir klinik ¢alismada
50.000 hastada %2.,2 olarak belirlenmistir. Imkansiz ventilasyon orami ise yapilan bu
caligmalarda sirasiyla %1,5 ve %0,16 bulunmustur. Bu calismalarin da gosterdigi gibi
anestezistler zor maske ventilasyonu ile 100 hastada 1 veya 2 kez, imkansiz maske
ventilasyonu ile 1000 hastada 1 veya 2 kez karsilasabilmektedir (63,64). Uyanik
enttibasyon koopere olan ve kontrendikasyonu bulunmayan olgularda altin standart olarak
kabul edilmesine ragmen deneyim gerektirir. ASA zor havayolu durumlarinda, trakeal
entlibasyonda basarisizlik durumunda yeterli oksijenizasyonu saglayabilmek i¢in daha az
invazif alternatif yontemlerin 6nemini vurgulamaktadir. Bu baglamda laringeal maske
kullanim1 2003 ve 2013  yillarinda yenilenen ASA zor havayolu algoritmalarinda
onerilmektedir (65). Bunun yanisira ventile edilemeyen ve oksijenlendirilemeyen olgularda
supraglottik havayolu aygitlarinin kullanimi1 DAS algoritmalarinda da yer almaktadir (19).
Bu tiir olgularda ikinci ve tiglincii jenerasyon LMA’larin da kullanim siklig1 artmaktadir.
Ikinci jenerasyon SGHA’lar OKKB’nin iyilestirilmesi ve gastrik tiip yerlesimine olanak
saglamasi sebebiyle laringeal maskelerin kullanim alanlarini genisletmislerdir. Yapilan
caligmalar; uzamis ameliyatlarda, yiiziistii pozisyonda yapilan ameliyatlarda, basit
laparoskopik cerrahilerde ve sezeryanlarda kullanimlarinin giivenli ve basarili oldugunu

gostermistir (66).
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Rosenblatt 2003 yilinda sundugu lingual tonsil hipertrofisi olan, ventile ve entiibe
edilemeyen bir vakada PLMA yerlestirilmesi sonrasi hastanin havayolunun kurtarildigini
ve ventilasyonun saglandigini raporlamistir (67).

Yerlestirme ve kullaniminin 6grenilmesinin kolay olmasi, sadece anestezi doktoru
ve teknikerlerinin degil; diger saglik calisanlar1 olan paramedikler, yenidogan doktorlari,
yogun bakim hemsireleri ve acil servis hemsirelerinin de bu aletleri acil veya zor havayolu
durumlarinda kullanabilmelerine olanak saglar.

Cook ve arkadaslar1 ise BMI’si 31,7 olan ve karotis endarterektomi operasyonu
sonrasi Ust havayolu obstriikksiyonu gelisen bir hastada maske ventilasyonu ve
laringoskopinin yapilamamasi sonrasi kas gevsetici kullanarak PLMA takmis ve hastanin
havayolunu giivence altina almiglardir (68).

1436 hastanin dahil edildigi bir metaanalizde PLMA’nin ilk girisimde basarili
yerlestirme orani %85, cCLMA icin bu oran %93 bulunmustur (p<0,0001; ¥*=20,66). Bu
calismaya gore cLMA’nin ilk yerlestirme basarisi PLMA’ya gore oldukga yiiksektir (40).
Bizim g¢alismamizda ii¢ cihazin da ilk yerlestirme basar1 ylzdeleri ylksekti ve birbirleri
arasinda anlamli bir fark yoktu.

Bizim ¢alismamizda orofaringeal kaf kacak basinci, proseal LMA i¢in ortalama 36
mmHg, fleksible LMA igin ortalama 32 mmHg, klasik LMA igin ise ortalama 31 mmHg
olup klinik performanslari OKKB dahil benzer bulunmustur (p=0,07). Gil ve
arkadaglarinin yaglar1 1-16 arasinda degisen 240 cocuk hastada yaptiklar1 bir calismada
proseal ve klasik LMA’nin yerlestirme kolayligi ve siiresi, girisim sayisi, fiberoptik
pozisyon derecesi ve mukozal travma sikligini benzer bulmusken; OKKB’nin PLMA i¢in
anlamli olarak yiiksek oldugunu ortaya koymuslardir (p<0.0001) (69). Keller ve
arkadaglarinin anestezi altinda ve paralize edilmis 32 erigkin hastada yaptiklar1 ¢aligmada
PLMA ve cLMA arasinda OKKB karsilastirilmis, PLMA i¢in yiiksek bulunmus ve daha
1yi yerlesim sagladigi gosterilmistir (70).

Brimacombe ve arkadaslarinin; 2000 yilinda, genel anestezi alacak, muhurli zarf
acma metoduyla randomize ettikleri 60 eriskin hastada, PLMA ve cLMA’ nin etkinliklerini
karsilastirdiklar1 bir ¢alismada ilk yerlesim basaris1 cLMA i¢in yiiksek ve yerlestirme
suresi kisa bulunmustur. OKKB, PLMA igin ortalama 8-11 c¢cmH,O daha yiksek,
fiberoptik goriintiide vokal kord gorliniirliigii benzer ¢ikmistir. Bu calismada 0.1 mg/kg

vekuronyum kas gevsetici olarak kullanilmis, her hastaya 4 numarali cihaz takilmis ve
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biitiin kaflar 40 ml hava verilerek sisirilmistir. Ayn1 zamanda bu ¢alismada PLMA’ nin
introdiiser kullanilarak ve kullanilmayarak yerlestirilmesi karsilagtirilmig ve introdiiser
kullanilarak yerlestirilmesi ilk girisim basaris1 yiiksek, yerlestirme siiresi daha kisa
bulunmustur (p=0,008) (71).

Brimacombe ve arkadaglarinin; bu calismadan 2 yil sonra yaptiklari; 384 genel
anestezi alacak eriskin hastada, PLMA ve cLMA’ nm havayolu kontroliindeki
etkinliklerinin karsilastirildigr bir ¢alismada; ilk girisim basar1 yiizdesi CLMA icin daha
yiksek iken (p=0,015; cLMA:%91, PLMA:%82), {i¢ girisim sonrasi basar1 yiizdeleri
banzer bulunmustur. Yerlestirme siiresi de cLMA i¢in daha kisa bulunmustur (p=0,02;
CLMA igin 31£30 sn iken PLMA igin 41+49 sn ). FOB goruntisu de yine cLMA igin daha
iyl bulunmustur. OKKB ise PLMA’da daha yiiksek ¢cikmistir (PLMA i¢in 277 cmH,0,
cLMA icin 2246 cmH,0, p<0,0001). Bu ¢alisma sonucunda; cLMA yerlestirilmesi daha
hizli1 ve kolay bulunurken, PLMA’ nin yiiksek OKKB ile daha saglam bir yerlesim ve
havayolu devamlilig1 korunmasina sahip oldugu gosterilmistir. Bu ¢alisma zor entiibasyon
kosullarinda yapilmamis ve higbir hastada kas gevsetici kullanilmamustir (72).

Calismamizda birinci dakika tepe havayolu basinci ile orofaringeal kaf kagak
basinci arasinda pozitif korelasyon olmasi, yiizeyel anestezi ile havayolu basincinin arttigt
durumlarda bile hava kagagi ve yetersiz ventilasyon olasiliginin ¢ok diisiik oldugunu
diisiindiirmektedir. Brimacombe ve arkadaslarinin anestezi altinda ve paralize 40 hasta ile
randomize olarak FLMA ve cLMA’ 1 karsilastirdiklar1 calismalarinda; her iki aygitin
yerlestirme kolayliklari, fiberoptik goriintiileri ve klinik performanslart  benzer
bulunmustur. OKKB diisiik kaf voliimlerinde cLMA’ da yiiksek bulunurken, yiiksek kaf
voliimlerinde benzer bulunmustur (73).

Calismamizda gruplar arasinda fiberoptik bronkoskopi goruntisi ve Malampati
degerleri arasinda anlamli bir farklillk goriilmemistir. Mallampati derecesi arttik¢a
fiberoptik skor degismemektedir. Bu da gostermektedir ki LMA’nin iyi yerlesmesi ve
dolayisiyla yeterli ventilasyonu Mallampati skoru ile degismemektedir. Calismamizda
fiberoptik bronkoskopi goérintileri genelde 11 ve 1l olarak belirlenmistir. Taxak ve
arkadaglarinin 18-65 yas aras1 100 hastada proseal ve klasik LMA’ y1 karsilagtirdiklari
caligmalarinda FOB goriintiileri iki grupta da benzer bulunmustur (74). Keller ve
arkadaglarinin fleksible ve klasik LMA’ y1 farkli bas ve boyun pozisyonlarinda
karsilastirdiklar1 ¢aligmalarinda her 2 aygitin da ilk girisim basaris1 yiiksek ve fiberoptik
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goriintiileri benzer bulunmustur. Bu sonuglar ¢aligmamiza ait sonuglarla uyumludur.
Orofaringeal kaf kacak basinglar1 ise basin nétral, fleksiyon ve ekstansiyon
pozisyonlarinda benzer; basin rotasyon pozisyonunda ise cCLMA ic¢in yiiksek bulunmustur.
FLMA’nin elastik yapisindan dolayr rotasyon pozisyonunda gévde boyunca iletilen
basincin azalmasina bagli OKKB daha diisiik oldugu diisliniilmektedir. Bu ¢alisma sonucu
gostermistir ki, her iki LMA icin de OKKB fleksiyon yaparak ve ekstansiyondan
kag¢inilarak artirilabilir (75).

Choo ve arkadaslarimin fleksible LMA’ nin standart teknik ve laringoskopi
aracilifiyla yerlestirilmesi konusunda yaptiklar1 calismada ilk yerlesim ylizdesi
laringoskopi araciligiyla yerlesiminde % 96,3 ¢ikarken standart yerlesiminde %81,5
cikmistir (p<0,05) (76). Calismamizda biitiin fleksible LMA’ lar standart teknikle
yerlestirilmis ve ilk girisim yiizdeleri proseal ve klasik LMA ile benzer bulunmustur.

Eschertzhuber ve arkadaglarinin boyunluk kullanilarak zor entiibasyon senaryosu
olusturduklari, 19-68 yas arasi kadin hastada PLMA’ nin ii¢ yerlesim teknigi (standart
teknik, introdiiser aracili teknik, gum elastik buji (GEB) aracili teknik) kullanilmis ve
yerlestirme basar1 siklig1 kilavuz aracili (GEB) teknik ile yerlestirme diger tekniklere gore
daha yiiksek bulunmustur. Ilk girisim basar yiizdesi kilavuz aracili yerlesim ile %100 iken,
standart teknik ile %64 ve introdiser teknigi ile %61 bulunmustur (p<0,0001). Ug girisim
sonrasi ise ii¢ teknigin de basari yiizdesi benzerdir (77). Calismamizda PLMA’lar standart
teknikle yerlestirilmis olup ilk girisim basaris1 ve yerlestirme siireleri diger cihazlarla
benzer bulunmustur.

LMA’ nin dogru yerlesimi laringeal maske icerisinden gecirilen bir fleksibl
fiberoptik bronkoskopla klinik belirtilerin ortaya ¢ikmasini beklemeden kontrol edilebilir
ve eger yerindeyse vokal kordlarin direkt goriintiisii elde edilebilir. LMA’ nin uygun
yerlesmemesi, gastrik insuflasyon, gastrik igerigin regiirjitasyonu, ve trakeal aspirasyon
riskini artirabilir. Moustafa ve arkadaslarmmin  klasik laringeal maske ile yaptiklar
caligmada vokal kordlar 60 hastanin 58’inde yerlestirme aninda, 52’sinde ise yerlestikten 1
saat sonra FOB ile goriiniir durumda bulunmustur (p=0,047) (78).

Noninvazif bir havayolu saglama yontemi olmasina karsin LMA yerlestirilmesi
sirasinda gelisebilecek komplikasyonlar iyi bilinmelidir. William ve arkadaglarinin 400
pediatrik hastada fleksible LMA {izerine yaptiklar1 bir ¢alismada on ii¢ ¢ocukta bogaz
agrist (%3,3), iki cocukta boyun (%0,5) ve 3 c¢ocukta da (%0,75) ¢ene agris1 gelistigi
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gbzlenmistir. Polivinilklorid igerikli LMA’larda bogaz agris1 gelisme riski silikon igerikli
LMA’lara gore daha yiiksek bulunmustur. Polivinilklorid icerikli LMA’lar tek kullanimlik
olarak tasarlanmistir ve daha zor yerlestirildiklerinden 6tiirii daha ¢ok bogaz agrisina neden
olduklar1 distiniilmiistiir. Bununla birlikte diisiik kaf basinglar1 ile daha az bogaz agrisi
gelistigi gézlemlenmistir (79,80).

Mokhtar ve arkadaglarinin proseal ve klasik LMA kulanilan 200 ¢ocuk hastada
postoperatif bogaz agrisi iizerine yaptiklar1 ¢alismada derlenme odasinda iki grup arasinda
istatistiksel olarak bir fark goriilmemis (p>0,05), postoperatif 6 saat sonra ise PLMA
kullanim1 sonras1 bogaz agris1 gelisme riski anlamli olarak diisiik bulunmustur (p<0,001)
ve hicbir hastada disfoni ve disfaji gelismemistir (81). Calismamizda her 3 cihaz arasinda
da ameliyathane odasinda aygit cikarilinca, derlenmede ve 1 giin sonra gelisen
komplikasyon oranlari arasinda anlamli bir farklilik bulunamamistir (p>0,05). Yerlestirme
sonrasinda major komplikasyon olusmamis olup postoperatif 24 saat icinde kaybolan
bogaz agris1 ve aygit lizerinde kan bulunmasi rastladigimiz minor komplikasyonlar
arasindaydi. Kullandigimiz aygitlarin tamaminin silikon materyalden olusmasi ve buna
bagl yerlestirme kolayligi olmasi ile komplikasyon sikliginin diisiik olmasi arasinda bir

iliski bulundugu kanisina varildu.
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6. SONUC

Bu prospektif, randomize klinik ¢alismada boyunluk takilarak zor hava yolu
senaryosu olusturulmus hastalarda supraglottik havayolu araglar1 olan klasik LMA, proseal
LMA ve fleksible LMA performanslari bakimindan karsilastirilmistir. Elde ettigimiz
verilere dayanarak bu ii¢ laringeal maskenin de zor entlibasyon sartlarinda benzer klinik

performanslara sahip olduklar1 sonucuna varilmistir.

Zor havayolu ile karsilagildigi durumlarda klinisyenler genellikle kullanim
kolaylig1 acisindan kullanimina aligkin olduklar1 klasik LMA’y1 tercih etmektedirler.
Ancak calismamiz gostermistir ki 1. jenerasyon LMA’lar ile 2. jenerasyon LMA’lar
arasinda yerlesim siiresi, kolayligi ya da etkin havalanma bakimindan anlamli bir fark
bulunmamaktadir. Ayrica bu ¢alisma acil sartlarda karsilasabildigimiz tok travma
hastalarinda da 2. jenerasyon LMA’ larin kullanim kolayligi agisindan tercih edilebilir

oldugunu ortaya koymaktadir.

Ug aygitin da kullanimi sirasinda hemodinamik degisiklik goriilmemistir. Servikal
travma veya diger zor entiibasyon kosullarina hemorajik sokun birlikte oldugu hipotansif
ataklar eslik edebilir. Bu iic aygitin da kullanimi sirasinda hemodinamik instabilite

gelismemesi bu gibi durumlarda {i¢iiniin de rahatlikla kullanilabilecegini desteklemektedir.

Sonu¢ olarak zor entiibasyon ve/veya servikal travma kosullarinda 1. ve 2.
jenerasyon LMA’larin yerlesim kolayligi ve basari ylzdesi arasinda anlamli bir fark
goriilmediginden, gerek ameliyathane ortaminda gerekse travma iiniteleri gibi acil

kosullarda her {i¢ aygitin da glvenle kullanilabilir oldugu kanisina varilmistir.
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T. C.
iSTANBUL BIiLiM UNIiVERSITESI
KLINIK ARASTIRMALARI ETiK KURULU

Say1 :44140529/2015-48 27.03.2015
Konu : Tez galismasi

Sayin Yard. Dog. Dr. Kemal Tolga SARACOGLU
Anestezi ve Reanimasyon

Asagida belirtilen galigmaniz 24.03.2015 tarihli Universitemiz Klinik Aragtirmalari
Etik Kurulu toplantisinda incelenmis, ¢aligmanin yapimasinda etik ve bilimsel agidan bir
sakinca olmadigina oy birligi ile karar verilmistir. Kurul karar1 ilisikte sunulmustur.

Geregini bilgilerinize saygilarimla rica ederim.

Prof. Dr. Reyhan DIZ KUCUKKAYA
Klinik Aragtirmalar Etik Kurul Bagkam

%S

Calismanin Adx: “Zor Havayolu Senaryosu Olusturulmus Hastalarda LMA (Laryngeal Mask
Airway) _Classic™  LMA- Flexible™ ve LMA-Proseal ™ in Karsilastirilmas1” bashkl tez
caligmasi.

Sorumlu Arastirmaci: Yard. Do¢. Dr. Kemal Tolga SARACOGLU, Istanbul Bilim
Universitesi Tip Fakiiltesi Cerrahi Tip Bilimleri Bolimi{i Anestezi ve Reanimasyon Anabilim
Dali

Diger Aragtirmacilar : Dr. Ergiil YILDIZ [stanbul Bilim Universitesi Tip Fakiiltesi Cerrahi
Tip Bilimleri Béliimii Anestezi ve Reanimasyon Anabilim Dali, Prof. Dr. Ibrahim Haluk
KAFALI istanbul Bilim Universitesi Tip Fakiiltesi Cerrahi Tip Bilimleri Bolimi
Anesteziyoloji ve Reanimasyon Anabilim Dal1 Bagkani, Yard. Dog. Dr. Ayten SARACOGLU
istanbul Bilim Universitesi Tip Fakiiltesi Cerrahi Tip Bilimleri Béliimii Anesteziyoloji ve
Reanimasyon Anabilim Dals,

Proje ile Ilgili Temas Kurulacak Kisi: Yard. Dog. Dr. Kemal Tolga SARACOGLU,
istanbul Bilim Universitesi Tip Fakiiltesi Cerrahi Tip Bilimleri Bolimii Anestezi ve
Reanimasyon Anabilim Dal1 ]

Merkez sayisi: Tek merkez
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T.C.
ISTANBUL BILiM UNiVERSITESI
KLINIK ARASTIRMALARI ETiK KURULU

istanbul Bilim Universitesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
" Karar No : 24.03.2015/29-219

Cahsmanm Adi: “Zor Havayolu Senaryosu Olugturulmus Hastalarda LMA (Laryngeal Mask Airway) —
Classic™ LMA- Flexible™ ve LMA-Proseal™in Karsilastiriimasy” baslikli tez ¢alismas:.

Sorumlu Arastirmact: Yard. Dog. Dr. Kemal Tolga SARACOGLU, istanbul Bilim Universitesi Tip Fakiltesi
Cerrahi Tip Bilimleri Boliimii Anestezi ve Reanimasyon Anabilim Dali

Bagkan

Prof. Dr. Reyhan DIZ KUCUKKAYA
g i

Bagkan Yardimcisi ‘ Raportdr
Prof. Dr. Numan ERMUTLU Dog. Dr. Berrin TELATAR
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Uye 6 Uye

Prof. Dr. Tufan PAKER Prof. Dr. Ali Seyfi Yalim YALCIN
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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI Giden Evrak Servisi

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Giden Evrak No: 133928
Giden Evrak Tarihi: 3.11.2015
Guvenlik Kodu: 172417
Islem Takip No: 1930046

Sayr : 71146310 [2015-AC-CE-140]

Konu : Tibbi Cihaz Klinik Arastirmasi

Dog. Dr. Kemal Tolga SARACOGLU
istanbul Bilim Universitesi T1p Fakiiltesi Sisli Florence Nightingale Hastanesi
Egitim ve Uygulama Merkezi Anesteziyoloji ve Reanimasyon Anabilim Dali-ISTANBUL

flgi  :10.03.2015 tarihli ve bila saytli basvurunuz. (Kurumumuz E-Takip No:1930046)

Sorumlu arastirmacist oldugunuz asagidaki tabloda bilgileri verilen ilgi klinik arastirma
basvuru dosyasi ve belgeler; arastirmanin gerekge, amag, yaklasim ve yontemleri dikkate alinarak
06.09.2014 tarihli ve 29111 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari
Yonetmeligi geregince incelenmis olup Uzmanlik Tezleri ve/veya Akademik Amagli Yapilacak
Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari Bagvuru Formunda belirtilen merkezde arastirmanin baglamasi
uygun bulunmustur.

Arastirmanin adi Zor Hava Yolu Senaryosu Olusturulmus Hastalarda
LMA (Laryngeal Mask Airway)-Classic™, LMA-
Flexible™ ve LMA-ProSeal™’in Karsilagtiriimasi

Koordinator merkez - | Istanbul Bilim Universitesi Tip Fakiiltesi Sisli
Florence Nightingale Hastanesi Egitim ve
Uygulama Merkezi Anesteziyoloji ve Reanimasyon

Anabilim Dali
Koordinator / Sorumlu arastirmact : | Dog. Dr. Kemal Tolga SARACOGLU
Protokol tarihi / versiyon no 1 10.03.2015 V:1

Bilgilendirilmis goniillii olur formu tarihi / : | 10.03.2015 V:1
versiyon no :

Olgu rapor formu tarihi / versiyon no -

Aragtirma brosiirii tarihi / versiyon no e

Bu kapsamda yukarida ayrintilart verilen ¢alisma ile ilgili olarak:

- Goniillilerden alinacak numuneler iilke disina gikarilacaksa, biyolojik materyal transfer
formunda belirtilenlerin yerine getirilmesi,

- Arastirma iiriinii ithal edilecek ise Bakanligimiza miiracaat edilmesi,
- CE isareti tasimayan klinik aragtirma amagli cihazin arastirma haricinde kullanilmamasi,
- Arastirmanin baslamamas, iptali veya sonlandirilmasi halinde tarafimiza bilgi verilmesi,

- Arastirmanin Helsinki Bildirgesi’nin son metni, Iyi Klinik Uygulamalar flkeleri ve ilgili

mevzuata uygun olarak yliriitiilmesi,
Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmigtir.
Dokiiman https://e-islemler.titck.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzal aslhi ile aynidir.

*  Soglitdzii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA

Tel: (0 312) 218 35 92 — Fax : (0 312) 218 30 59

www.titck.gov.tr
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SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

- Arastirma siiresince ortaya ¢ikan advers olaylarin/etkilerin tarafimiza bildirilmesi,

- Arastirmanin her tiirlii hukuki ve mali sorumlulugu destekleyici ve sozlesmeli arastirma
kurulusu ile arastirmayi yapan Kisiye aittir. Arastirmada kullanilan her tiirlti aragtirma tiriintintin,
iiriinlerin kullanilmasina mahsus her tiirlii malzemeler ile muayene, tetkik, tahlil ve tedavilerin
bedeli i¢in goniilliiden herhangi bir ticret talep edilmemesi,

- Arastirmaya ait yillik bildirim formunun diizenli olarak Bakanligimiza gonderilmesi,

- Destekleyicinin yasal temsilcisi olarak yazimizin bir orneginin destekleyiciye, koordinatér
merkez ve ilgili diger merkezlere iletilmesi hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Dr. Ali Sait SEPTIOGLU
Kurum Bagkani a.
Kurum Bagkan Yardimcist

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
Dokiiman https://e-islemler.titck.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzal asli ile aynidir.
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