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OZET

Amag: Supraglottik havayolu araglar1 (SGHA), baslangigta yliz maskesinin bir alternatifi
olarak kullanilmaya baslanmig olsa da, eklenen yeni modifikasyonlartyla giinlimiizde
endotrakeal tlipin (ETT) kullanildig1 alanlarda da kullanima girmistir. Ayrica
uygulanmasinda noromiiskiiler bloker ajana (NBA) gereksinim duyulmamasi, giiniibirlik
bir¢ok cerrahi girisimde kullanilabilmesi ve endotrakeal entiibasyona gore daha az stres yanita
neden olmasi gibi avantajlarindan dolayr yaygmn olarak kullanilmaya baslanmistir. Bu
calismanin amaci laparoskopik jinekolojik cerrahi sirasinda pozitif basingli ventilasyon
uygulanan olgularda, néromuskuler bloker ajan(NBA) kullanmaksizn LMA-S ve I-gel
uygulamasinin  ventilasyon parametreleri ile cerrahi goriis agisindan etkilerinin

karsilagtirilmasidir.

Gereg¢ ve Yontem: ASA smifi I-11 olan; 18 ile 65 yas arasi, elektif laparoskopik jinekolojik
cerrahi gegirecek yiiz alt1 hasta, randomize kontrollii ¢ift kor olan galismamiza alinmustr.
Hastalar iki gruba ayrilmistir: I-gel grubu (n=55) ve LMA-S grubu (n=51). Tiim hastalara
total intravendz genel anestezi ve standart ventilasyon protokolii uygulanmistir. Hava yolu
araci yerlestirme deneme sayisi, yerlestirme siiresi, yerlestirme kolayligi, orofaringeal kacak
basinci, ventilasyon parametreleri, gastrik tiip yerlestirme kolayligi ve postoperatif
laringofaringeal morbidite kaydedilmistir. Ayni zamanda yerlestirilen hava yolu aracini

bilmeyen bir cerrah tarafindan gastrik distansiyon skorlanmustir.

Bulgular: Ilk yerlestirme basaris1 her iki grup icin benzer bulunmustur. Yerlestirme siiresi i-
gel (11,49+2,86s) grubunda ,LMA-S (13,59+4,22s) grubu ile karsilastirildiginda daha kisadir
(p=0,003). Yerlestirme kolaylig1 i-gel grubunda anlamli olarak daha kolay bulunmustur
(p=0,011). Hava yolu araci yerlestirildikten 2 dakika sonra yapilan &lgiimlerde orofaringeal
kagak basinct LMA-S grubunda i-gel grubu ile karsilastirildiginda anlamli olarak daha yiiksek
bulunmustur (p=0.016). Gastrik tiip yerlestirilmesi LMA-S grubunda anlamli olarak daha
kolaydir (p<0.001). Hava yolu araci ¢ikarildiginda belirgin kan varligt LMA-S grubunda 11
hastada kaydedilmis, i-gel grubunda ise hi¢ bulunmamaistir (p<0,001). Peak hava yolu basinci,
ortalama hava yolu basinci, end tidal karbondioksit, tidal voliim ve gastrik distansiyon

Ol¢timlerinde gruplar arasinda anlamli fark saptanmamaistir



Sonu¢: LMA-S ve I-gel, her iki hava yolu arac1 da laparoskopik jinekolojik cerrahilerde
noromuskiiler bloker ajan kullanmaksizin giivenli ve basarili bir sekilde uygulanabilir. LMA-
S daha kolay gastrik tiip yerlestirilmesi ve daha yiliksek orofaringeal kagak basinglari ile
birlikte olsa da daha uzun yerlestirme siiresi ve belirgin kan varligi gibi postoperatif

laringofaringeal morbidite ile iliskilendirilmistir.

Anahtar Kelimeler: Laringeal maske airway Supreme™, i-Gel™, Laparoskopik jinekeoloji

cerrahi, Noromuskiiler bloker ajan



SUMMARY

Comparison of I-gel and LMA Supreme Without Neuromuscular Blocker in

Laparoscopic Gynecological Surgery

Aim: Supraglottic airway devices have gained common popularity ,n anesthesia
administration. Additional new modifications have currently allowed them to enter the field of
use of the endotracheal tube (ETT). Additionally, the lack of neuromuscular blocker agent
(NBA) requirement provides advantages leading to common use such as use in many
outpatient surgical interventions and causing less stress response compared to endotracheal
intubation. Aim of tis study is to compare the effects of i-gel and LMA-Supreme on
ventilation parameters and surgical view during laparoscopic gynecological surgery in cases

administered positive pressure ventilation without the use of neuromuscular blocker agents.

Material And Method: One hundred and twelve patients in ASA classification group I-I1,

aged from 18 to 65 years undergoing elective laparoscopic gynecological surgery, were
included to this double blind, randomised, controlled study with informed patient consent.
Patients were decided into two groups: I-gel group (n=55) and LMA-S group (n=51). All
patients received total intravenous general anesthesia and a standart ventilation protocol has
been carried out. The number of insertion attempts, insertion times, the ease of insertion,
oropharyngeal leak pressure, ventilation parameteres and ease of gastric tube insertion were
recorded. At the same time gastric distention was scored by a blinded surgeon. Postoperative

laryngopharyngeal morbidity was also recorded.

Results: Insertion success rate at the first attempt was similar for both groups. Insertion times
was shorter for the i-gel group (11,49+2,86s) compared with the LMA-S group (13,59+4,22s)
(p=0,003). Ease of insertion was significantly more easier for the i-gel group (p=0,011).The
oropharyngeal leak pressure was significantly higher for the LMA-S group at the
measurements made second minutes of device insertion, compared with the i-gel group
(p=0.016). Gastric tubes were easier to insert in the LMA-S group (p < 0.001). Visible blood
on removal of the device were recorded at eleven patients in the LMA-S group and none at

the I-gel group (p<0,001). There were no significant differances in the peak airway pressure,



mean airway pressure, end tidal carbon dioxide, tidal volume and gastrik distension between

two groups.

Conclusion: Both the LMA-S and i-gel were used successfully and safely in laparoscopic
gynecological surgery without the use of neuromuscular blocker agents. LMA-S was shown
to be easier for gastric tube insertion and higher for the oropharyngeal leak pressure but
associated with more difficult and longer insertion and postoperative laryngopharengeal
morbidity like visible blood..

Keywords: Laringeal Mask Airway Supreme™, i-Gel™, Laparoscopic gynecological
surgery, Neuromuscular blocker agent



1. GiRI

Supraglottik havayolu araglar1 (SGHA) 1988 yilinda klinik uygulamaya girmesinin
ardindan anestezi uygulamalarinda yaygin popiilarite kazanmistir. Baglangicta yiiz maskesinin
bir alternatifi olarak kullanilmaya baslanmis olsa da, eklenen yeni modifikasyonlariyla
giiniimiizde endotrakeal tiiptin (ETT) kullanildig1 alanlarda da kullanima girmistir. SGHA nin
onemli bir avantaji, hem trakeal entlibasyon hem de maske ile ventilasyonun zor oldugu
olgularda havayolunun gilivence altina alinmasma olanak saglamasidir. Ayrica,
uygulanmasinda noromiiskiiler bloker ajana(NBA) gereksinim duyulmamasi, giiniibirlik bir
cok cerrahi girisimde kullanilabilmesi ve endotrakeal entiibasyona gore daha az stres yanita
neden olmasi gibi avantajlarindan dolay1 yaygin olarak kullanilmaya baslanmistir (1, 2).

Yeni supraglottik havayolu araglar1 (SGHA) solunum ve gastrointestinal yolu ayirmaya
ve kacag1 azaltmaya yonelik modifikasyonlar1 igermektedir. Bu gereglerin hepsi gastrik
insiiflasyon, regiirjitasyon ve olas1 pulmoner aspirasyon riskini azaltmak i¢in tasarlanmistir
ve ikinci kusak supraglottik havayolu araci olarak adlandirilmaktadir. Bunlar icinde:
Laringeal Maske Proseal (LM-P), i-gel, Laringeal maske airway Supreme (LMA-S),
Laryngeal Tube Suction (LTS) ve Streamlined Liner of The Pharynx Airway (SLIPA), Baska
Mask ve Ambu Aura Gain yer almaktadir (3).

LMA-S, 2007 yilinda Dr. Archic Brain tarafindan tasarlanmistir. LMA-S tek
kullanimlik, gastrik icerik aspirasyonuna olanak saglayan, kafi polivinilkloridden yapilmis
SGHA’dir. Egimli sekliyle Laringeal Maske Fastrach, gastrik kanali olmasi ile LM-P ve tek
kullanimlik olmas1 yoniiyle de Laringeal Maske Unique (LM-U)’in 6zelliklerini igerir (4).

I-gel ilk olarak 2007 de iiretilmis, tek kullanimlik, ikinci jenerasyon bir supraglotik hava
yolu aracidir. Yumusak, jel benzeri, kaf yerine sisirilmeyi gerektirmeyen, termoplastik
elastomerden yapilmis bir yapiya sahiptir; basik, genisletilmis bir kok ve sert bir 1sirma blogu

bulunur



2. AMA

Laparoskopik jinekolojik cerrahi sirasinda pozitif basingli ventilasyon uygulanan
olgularda, néromuskuler bloker ajan(NBA) kullanmaksizin LMA-S ve i-gel uygulamasinin
ventilasyon parametreleri ile cerrahi goriis agisindan etkilerinin karsilagtirilmasidir. Bu
caligmada birincil amag; her iki hava yolu aracinin ortalama orofaringeal kagak basing
degerlerini karsilastirmak, ikincil amaglar ise; havayolu araci yerlestirme kolayligi, gastrik tiip
yerlestirilme kolayligi, ortalama hava yolu basing degerleri, pnomoperitonyum yeterliligi,
cerrahi goriis kalitesi ve postoperatif faringolaringeal morbiditenin her iki hava yolu araci

icin degerlendirilmesidir.



3. GENEL BiLGILER

3.1. SUPRAGLOTTIK HAVA YOLU ARACLARI (SGHA)

Supraglottik hava yolu araci terimi; kor olarak farinkse yerlestirilen ¢esitli tibbi
araglardan olusan bir aileyi tanimlamaktadir. Bu araglar ventilasyon, oksijenasyon ve
anestezik gazlarin uygulanabilmesi i¢in, trakeal entlibasyona gerek kalmadan agik bir
havayolu saglar. SGHA, yiiz maskesinden daha giivenli bir hava yolu saglarken, entiibasyona
gore daha az invaziv olma avantajina sahiptir. Spontan solunum veya pozitif basinglt
ventilasyon i¢in kullanilabilirler. Ik supraglottik havayolu araglarindan biri olan Laringeal
Mask Airway (LMA); 1983 de Dr. Archie Brain tarafindan tasarlanmig, 1988 yilinda klinik
uygulamaya baslanmistir. Bu zamandan beri SGHA; hem rutin uygulama hem de zor hava
yolu yonetiminde en 6nemli gelismelerden biri oldugunu kanitlamis ve ASA “Zor Havayolu
Algoritmasi”nin 6nemli bir bileseni haline gelmistir. SGHA’nimn farkli gesitleri giiniimiizde,
primer havayolu yonetimi, kurtarici havayolu aracit ve entiibasyon igin bir kanal olarak

anestezi pratiginde kullanilmaktadir (5).

SGHA kullanimi, kolay ve atravmatik olup, hastada minimal somatik ve otonomik
yanitlar olusturur. Yerlestirilmesi ve ¢ikarilmasi esnasinda kalp hiz1 ve kan basinci artabilir,
ancak bu artis, trakeal entiibasyon ve ekstiibasyona gore anlamli olarak daha diistiktiir (6).

SGHA dogru yerlestirildiginde alt ucu st 6zefageal sfinkter hizasinda yer alir, yanlari
piriform fossalara bakar ve {iist ucu dil kokiine dayanir (Resim 1). SGHA kullanimi ile
faringeal mukozaya uygulanan basing, faringeal perfiizyonda es zamanli azalmaya neden

olarak bogaz agrisi, disfoni ve sinir hasar1 gibi postoperatif komplikasyonlarin gelismesine

yol agabilir (7-9).



Epiglot
Vokal Kord

Ozefagus

Resim 3.1. Supraglottik havayolu aracinin yerlesimi

SGHA kullanimindan kaynaklanan laringofaringeal morbidite, dogru maske boyutu
se¢imi, yumusak atravmatik yerlestirme teknigi (10), laringeal giriste SGHA’nin dogru
pozisyonda durmasi, kaf voliimiiniin azaltilmasi, kaf basing artiglarinin 6nlenmesi ve kaf i¢i
basinglarinin 45 mmHg (60 cmH0) altinda tutulmasi ile azaltilabilir. Cihazin kullanimi
sirasinda ki yiiksek kaf voliimlerinin postoperatif laringofaringeal morbiditeyi (bogaz agrisi
ve disfaji) diistik kaf voliimlerine gére daha fazla artirdigi, kardiyorespiratuvar yanitlar ile kaf
voliimii arasinda iliski bulunmadigi belirtilmistir (11).

SGHA uygulanan olgularda, pozitif basingli  ventilasyonun etkinliginin
degerlendirilmesinde orofaringeal kacak basmci (OKB) o6l¢iimii kullanilir. Bu amacla
orofaringeal kagak sesinin isitilmesi, oral kavitede ETCO, saptanmasi, oskiiltasyon yontemi
ile boyundan kacak sesi dinlenmesi ve aneroid manometrenin sabit kaldigi basmcin
saptanmasi gibi yontemler uygulanabilir. Bunlar i¢inde en giivenilir olan1 aneroid manometre
stabilite testidir. Bu kagak basmci degeri, yiikksek havayolu basinglarina kargi havayolunun
korunmasinda belirleyici rol oynar. Ayrica SGHA’nin dogru yerlestirildiginin gostergesidir
(12).

Viicut agirligi, kas gevsetici kullanimi, basm pozisyonu ve kaf i¢i basinci, OKB’ n1
etkilemektedir (4). Dogru supraglottik hava yolu araci boyutunun se¢imi tiretici firmalarin

onerdigi sekilde viicut agirligina gore belirlenmekte ve optimum OKB saglanmaktadir (13).



3.1.1. YERLESTIRILME TEKNIiGi

A. Hastanin bas1 semi-sniffing pozisyonuna alinir.

B. SGHA manifolddan tutulur ve kaf asagi bakacak sekilde hastanin sert damagina dogru

itilir.

C. Havayolu tiipiiniin ¢eneye yakin bir sekilde tutulmasi ile SGHAnin yumusak dairesel
hareketle rotasyonu saglanir. Maskenin distal ucunun bogazin sol ya da sag yanina dogru
yonlendirilmesi rotasyonun saglanmasia yardimci olur.

D. Direng hissedilinceye kadar (distal ug¢ tist 6zefagus sfinkterine dayandiginda direng

hissedilir) hipofarinkse ilerletilir. Daha sonra kaf sisirilir ve ventilasyon saglanir (Resim 2)
(14).

Resim 3.2. Yerlestirilme teknigi A,B,C,D

SGHA’nin 6zel avantajlari;; hizli ve kolay yerlestirilebilmesi, hemodinamik stabilite
saglamasi, daha az anestezik madde ihtiyaci olmasi, kas gevsetici ihtiyacmin olmamasi ve
entiibasyonun zararh etkilerinden kac¢inilmasidir (dislerde ve hava yolunda travma, oksiiriik,
bogaz agrisi, bronkospazm v.b.). Dezavantaji ise; entiibasyon tiipiine nazaran daha az kaf

basincma sahip olmasi ve bu nedenle havayolu basmglarmin yiliksek oldugu durumlarda
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yeterli ventilasyon saglanamamasidir. Laringospazma kars1 herhangi bir koruyuculugu yoktur.
[Ik jenerasyon SGHA; gastrik regurjitasyon ve aspirasyona karsi tam olarak koruma
saglayamamakta, yeni gelistirilen cihazlar ise bu riski minimale indirmek {izere

tasarlanmaktadir (5).

Supraglottik havayolu araglarinin pek ¢ok ¢esidi vardir. Bu aracglar tanisal islemler ve
mindr cerrahi prosediirler i¢in uygunsa ilk segenek olarak kullanilmaktadir. Bazi siniflandirma
sekilleri olsa da standardize edilmis bir yontem yoktur. Donald Miller tarafindan yapilan bir
smiflandirma SGHA’n1; perilaringeal kafi olanlar, kafsiz anatomik olarak sekillendirilmis
olanlar ve laringeal kafi olanlar seklinde smiflandirmistir. Ikinci jenerasyon SGHA,
aspirasyon riskini azaltmak i¢in tasarlanmis Ozelliklerin dahil olmasiyla birinci jenerasyon
SGHA’ndan ayrilmistir (5). Bunlar iginde: Laringeal Maske Proseal (LM-P), I-gel, Laringeal
maske airway Supreme (LMA-S), Laryngeal Tube Suction (LTS), Streamlined Liner of The
Pharynx Airway (SLIPA)(3) , Baska Mask ve Ambu Aura Gain yer almaktadir. LMA-S, LM-
P ve I-gel klinik pratikte en ¢ok kullanilan gastrik drenaj tiipii iceren supraglottik havayolu
araglaridir (15).

3.1.2. LMA SUPREME™

Resim 3.3. Laringeal maske airway supreme (LMA-S)

Laringeal maske airway supreme (LMA-S) ilk olarak 2007 de iiretilmis, hastanin
1sirmasini dnleyen entegre 1sirma blogu ve manifoldu, orofarinks anatomisine uygun havayolu

tiipli, mide dren tiipli, modifiye edilip yeniden tasarlanmis kafi, bu kafin sisirilebilmesi i¢in
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pilot balondan olusan bir supraglotik havayolu aracidir. Entegre isirma blogu, tiipiin
proksimal ucunda yer alir. Entegre 1sirma bloguna birlesik manifolda iki ayri tiip yerlesmistir

(Standart 15 mm ¢apinda havayolu tiipii ve daha ince olan dren tiipii) (Resim 3) (16).

Dren tiipiiniin proksimal ucu manifoldda baslar, havayolu tiipiiniin ortasinda yer alir.
Kafin arka yiiziinden gegerek kafin distal ucunda sonlanir. LMA-S dogru yerlestirildiginde
distal ucu st 0zofaringeal sfinktere agilir. Bu sekilde gastrointestinal icerigin drenajimna
olanak saglar (4, 16). Ayrica gastrik insiiflasyon onlenir ve regiirjitasyona karsi koruyuculuk

saglar (Resim 3).

LMA-S havayolu tiipliniin orofarinks anatomisine uygun egik eliptik yapist vardir.
Havayolu tiipii distalde larinks girigine uzanir. Tiipiin eliptik yapis1 ve sert olmasi ag1z agiklig1
dar olan hastalarda yerlestirme kolayligi saglamaktadir. Tiipilin anatomiye uygun egime sahip
olmas1 agiz i¢ine parmak konulmadan kolay yerlestirmeyi saglar ve agiz icinde yer

degistirmesini en aza indirger (4, 16).

LMA-S kafi; modifiye, daha genis bir kaftir, Laringeal Maske Klasik (LM-K) ve
Laringeal Maske Unique (LM-U) goére daha yiiksek basinglarda kacak sesi duyulur. Bu da
LM-K ve LM-U’ e gore larinks iistiine daha etkili bir sekilde yerlesme 6zelligine sahip
oldugunun gostergesidir. Kafin i¢ kisminda epiglotun tiip i¢ine girmesine ve havayolunun

kapanmasina engel olmak i¢in dren tiip ucunun iki yaninda kanat benzeri yap1 mevcuttur (17).

3.1.3. i-GEL™

Resim 3.4. i-gel
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I-gel ilk olarak 2007 de iiretilmis, tek kullanimlik, ikinci jenerasyon bir supraglotik hava
yolu aracidir (Resim 4). Yumusak, jel benzeri, kaf yerine sisirilmeyi gerektirmeyen,
termoplastik elastomerden yapilmis bir yapiya sahiptir; basik, genisletilmis bir kdk ve sert bir
1sirma blogu bulunur. Isirma blogu, bukkal bir stabilizator gibi davranarak aksiyel rotasyonu
ve pozisyon kaymalarini onler. Distal ucu LMA-S' de oldugu gibi iist 6zefagus sfinkterine
acilir. Gastrik tiipiin gegisine olanak saglayan bir 6zefagus drenaj kanali vardir (18). Bu kanal
cihaz boyunca devam eder ve standart 15 mm ¢apindaki havayolu konnektdriiniin yakinindan

cikar (19). Igerdigi bu drenaj kanali, 6zefagusu larinksden ayirir ve aspirasyona kars1 koruma
saglar (20).

Yapilan bir ¢ok calismada; i-gel’in kolay ve giivenilir yerlestirilebilirligi, yeterli
ventilasyon saglama ve diisik morbitide oranlari ile iliskili bulunmustur (21, 22). Aymi
zamanda i-gel, endotrakeal entiibasyon i¢in bir kanal gibi kullanilarak kurtarici hava yolu

yonetiminin bir pargasi olarak da uygulanabilir (23).

Yapilan c¢ahismalarda i-gel’in termoplastik yapisi sayesinde viicut isis1 ile larinks
anatomisine uyum saglayacak sekilde degisiklige ugradigi belirtilmistir (24, 25). Fakat
Komasawa ve arkadaslarmin yapmis oldugu ¢alisma da farkli sonuglara ulasilmistir. 74 hasta
calismaya dahil edilmis; bir gruba i-gel yerlestirmeden 6nce 42°C ye kadar 1sitilmis, diger
gruba ise oda sicakliginda olan i-gel yerlestirilmistir. iki grup arasinda ilk yerlestirme basaris
ve orofaringeal kagak basinglar1 arasinda anlamli bir fark bulunamamustir (26). Nishiyama ve

arkadaslar1 da buna benzer sonuglar elde etmistir (27).

3.2. LAPAROSKOPiK CERRAHI

Laparoskopi; batin1 agmadan batin i¢ini goriintiileyip gerekli girisimleri yapmak olarak
tanimlanabilir. Laparoskopik cerrahinin agik cerrahiye gére en onemli avantaji postoperatif
morbidite ve mortaliteyi azaltmasidir. Laparoskopik girisimler, ameliyat sonrasi analjezik
madde gereksiniminde azalma ve daha az postoperatif adhezyon formasyonuyla
karakterizedir. Laparoskopik prosediirlerde iyilesme siiresi ayni operasyonun yapildigi

laparotomilerden daha kisadir. Bu abdominal insizyonun ¢ok kiiciik olmasina bagli olabilir.

Laparoskopinin estetik yonii de dnemli bir avantajidir. Hastaya genis bir insizyon yerine

5 mm'den 12 mm'ye degisen birkag¢ trokar insizyonu yapildig: i¢in operasyon skar1 kozmetik
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olarak kabul edilebilir diizeydedir (28). Laparoskopiyi ilk kullanan kisi abdominal kaviteyi
endoskopla inceleyen Alman bilim adami Dr. George Kelling'tir. Insanlarda yapilan ilk major
laparoskopi serileri 1911'de Jacobaeus tarafindan yaymlanmistir. Laparoskopi alanindaki iki
onemli adimdan birincisi, 1960'1 yillarda Hopkins tarafindan rodlens sisteminin tanimlanmasi
ve optik lens sistemlerinde goriilen teknik gelisme; ikincisi ise, Hirschowitz tarafindan
fiberoptik sistemin endoskoplarda kullaniminin gelistirilmesidir (29). Modern laparoskopik
cerrahi, jinekolog Semm'in 6nderligindeki Kiel ekoliince gelistirilmistir. Giinlimiizde gegerli
laparoskopik jinekolojik girisimlerin hemen hepsi ilk olarak bu merkezde gerceklestirilmistir.
Semm, laparoskopik yaklasimi; ektopik gebelikler, endokoagiilasyon ile tubal sterilizasyon,
salpingostomi, miyom eniikleasyonu, ooforektomi, salpinjektomi, adneksektomi ve over

biyopsilerinde kullanmistir (30).

3.2.1. LAPAROSKOPIK CERRAHIDE PNOMOPERITONEUM VE ETKIiLERI

Laparoskopik cerrahide ilgili alanin goriillmesi i¢in yapay pnOmoperitonyum
olusturulmasi gerekir. Hasta supin pozisyondayken Veress ignesi veya Hasson trokari
kullanilarak gobek alt1 kesiden peritoneal kaviteye ortalama 1-2 L/dk akim hizinda
karbondioksit (CO,) insiifle edilerek pndmoperitonyum saglanir. Pelvik islemlerde en fazla 25
mmHg’likk basing kullanilirken, batin cerrahisinde 15 mmHg iizerine ¢ikilmasma izin
verilmez. Bu basmg¢ degerlerinin istiinde kardiyovaskiiler sistem ve solunum sistemi

etkilenebilir(31).

Pnomoperitonyum olusturmak amaciyla CO2, azot protoksit, helyum ve oksijen gazlari
kullanilabilirse de, genellikle intraperitonyal CO2 insiiflasyonu uygulanir. CO2 hizli absorbe
olmasi, ucuz ve kolay temin edilebilmesi, patlayic1 olmamasi, yiiksek oranda ¢oziinmesi,
diffiizyon hizinin yiiksek, gaz embolisi riskinin diisiik olmas1 ve kandan siiratli atilmas1 gibi
avantajlarindan dolay1 laparoskopik girisimlerde daha ¢ok tercih edilen gazdwr. CO2'nin
peritonu irrite etmesiyle batinda hassasiyet goriilebilecegi icin laparoskopi sonrasi gazin
tamamen karin disina alinmasma 6zen gosterilmelidir. Agri, CO2'nin peritoneal yiizeylerde
karbonik aside doniismesi sonucunda goriiliir. Ayrica, diafragmanin CO2 ile irritasyonu
sonucu postoperatif 26-48 saat siiren omuz agrisi siklikla goriilen bir gikayettir. Uzun siireli

Trendelenburg pozisyonu da omuz agrilarina sebep olabilir (32).
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Laparoskopi esnasinda pndmoperitonyum ve hasta pozisyonuna bagli olarak solunumsal,
hemodinamik ve metabolik bir takim degisiklikler meydana gelmektedir (33, 34).
Laparoskopide pndomoperitoneum ve Trendelenburg pozisyonuna bagli en dramatik
hemodinamik degisiklikler insiiflasyondan sonra gozlenir. Bu degisiklikler kardiyak indeks ve
strok voliimde diisme, buna paralel olarak sistemik vaskiiler rezistansta artigla karakterizedir.
Ayrica, plazma renin aktivitesi instiflasyonun yapilmasini izleyen donemde dramatik bir artis
gosterir. Volim ag¢ig1 olmayan bir hasta biitiin bu degisiklikleri tolere edebilir. Fakat,
kardiovaskiiler hastalig1 (kalp yetmezligi, koroner kalp hastalig1 gibi) veya akciger problemi

olan bir hasta yeterli diizeyde kompanze edemeyebilir (35).

Pnomoperitonyumun neden oldugu respiratuvar degisiklikler uygulanan intraabdominal
basinca, absorbe olan CO, voliimiine, ventilasyon teknigine, uygulanan cerrahiye ve
uygulanan anestezik ajanlara baghdir. Bu degisiklikler; diyafragmanin yer degistirmesi,
akciger voliimlerinde ve kapasitesinde azalma, havayolu rezistansinda artma, ventilasyon
(V)/perfizyon (Q) oraninda artma, hipoventilasyon sonucu hipoksi/hiperkapni seklinde
siralanabilir (36).

3.2.2. SUPRAGLOTIK HAVA YOLU ARACLARININ LAPAROSKOPIK
GIRISIMLERDE KULLANIMI

Jinekolojik laparoskopide yaygim olarak bilinen goriisiin aksine, supraglotik hava yolu
aract kullamimmin; gastrik regiirjitasyon insidansmi, ventilasyonda basarisizligi, pulmoner
aspirasyon riskini artrmadigini belirten yaymlar vardir (37-39). Yapilan bir metaanalizde;
LMA ile pulmoner aspirasyon riskinin nadir oldugu ve diger hava yolu yontemleri ile
karsilastirilabilir oldugu sonucuna varilmistir (40). SGHA spontan veya pozitif basingli
ventilasyonda ETT’e alternatif olarak sunulmustur (41). SGHA uygulamasi, Ingiltere’de
jinekolojik laparoskopik prosediirler i¢in yaygim bir popiilarite kazanmustir (38, 42). Ayrica
daha Once yapilan bir ¢ok c¢alismada laparoskopik cerrahi girisimlerde uygun akciger
ventilasyonu saglamada SGHA’nin basariyla kullanabilecegi gosterilmistir (38, 42, 43).
Verghese ve Brimacombe (44) 469 elektif jinekolojik olguda, Malins ve Cooper (45) ise
3000 hastada pulmoner aspirasyona rastlamadigini belirtmislerdir. Bapat ve arkadaslari(42)
LMA ile elektif jinekolojik laparoskopik cerrahi geciren 100 hasta {izerinde regiirjitasyon
insidansini aragtirmistir. LMA ile laparoskopi siiresince regiirjitasyon insidansinin son derece
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diisiik oldugunu ve elektif laparoskopik cerrahi gegirecek hastalarda LMA’nin giivenle

kullanilabilecegini vurgulamiglardir.

Teoh ve arkadaslarmin (18) yaptigi randomize kontrollii bir ¢alismada; laparoskopik
jinekolojik cerrahi gegirecek 100 hastada NBA kullanarak, LMA-S ve i-gel karsilagtirilmis ve
her iki havayolu aracinda da ilk yerlestirme basar1 oranlarinin ve orofaringeal kacak
basinglarmm benzer oldugu belirtilmistir. Iki grupta da gastrik tiip ilk seferde basarili bir
sekilde yerlestirilmistir. Yalniz i-gel’ in gastrik tiip gecis kanali kismen daha kiiciik
oldugundan 12 F tiipii gegirme siiresi anlamli olarak daha uzun (p<0,001) ve gastrik tiip

yerlestirme kolaylig1 biraz daha zor bulunmustur (p<0,001).

3.2.3. LAPAROSKOPIK GIRiISIMLERDE NOROMUSKULER BLOKER
KULLANIMI

Miller ve arkadaslar1 (46), laparoskopik jinekolojik girisimlerde ETT, Laringeal Maske
Proseal (LM-P) ile SLIPA kullanimini karsilastirmislar ve SGHA kullaniminin avantajlarmi
tespit etmiglerdir. Bu avantajlardan en Onemlisi, ETT tekniginin tersine laparoskopik
cerrahiler i¢cin SGHA’nin yerlestirilmesi sirasinda, ndéromiiskiiler bloker ajan (NBA)
kullannminin gerekmemesi olmustur. Bu sayede, SGHA’nin NBA olmaksizin kolayca
yerlestirilebilmesinin, operasyon odasinda gecen siireyi azalttigina isaret edilmistir. Ayrica
ayni ¢alismada ETT teknigine gore yerlestirme sirasinda daha az sistolik kan basinci yanit1 ve

sonrasinda daha az bogaz agris1 gozlemlendigi belirtilmistir.

Thomas ve arkadaslar1 (47), NBA verilmesinin, pozitif basin¢li ventilasyon sirasinda
supraglottik hava yolu aract kullani1ldig1 zaman bogaz agrisi, yutkunma gii¢liigii, ses kisiklig1
insidansin1  degistirmedigini  gdstermisler, ndromuskuler bloker ajanm SGHA

yerlestirilmesinde basar1 oranini ve yerlestirme kolayligini etkilemedigini bildirmislerdir

Williams ve arkadaslari, laparoskopik jinekolojik cerrahi gegirecek hastalarda NBA
kullanarak entiibe ettikleri grup ile NBA kullanmadan LMA uyguladiklar1 grubu
karsilastirmiglardir. LMA grubunda intra abdominal basing, NBA grubuna goére anlamli
olarak yiiksek bulunmasina ragmen, bu sonucun insiifle edilen CO2 miktarimi ve cerrahi goriis

kalitesini etkilemedigini belirtmisleridir (48).
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Fernandez ve arkadaslarmin (49) yaptig1 bir ¢alismada; mekanik ventilatore baglanacak
85 hastaya NBA uygulanmadan LMA-S ve i-gel yerlestirilmis, i-gel grubunda, yerlestirme
stiresinin daha uzun, ilk yerlestime basarisinin daha diisiik, gastrik tiip yerlestirilmesinin daha

zor ve daha uzun siirede oldugu sonucuna varilmigtir

Literatiirde NBA kullanmadan basaril1 bir sekilde hava yolu agilmas1 ve cerrahi islemin
yapilmasinin miimkiin oldugu (ETT veya SGHA ile) gesitli ¢alismalarda gosterilmistir (50,
51). Bu teknik NBA kontrendike oldugu ya da istenmedigi zamanlarda basarili bir alternatif
olmaktadir. Birgok klinik, kendi rutin pratiklerinde, klinik olarak endike olmadikga NBA
kullanmamaktadir (52). Ozellikle supraglottik hava yolu araci uygulanacak olan girisimlerde,
SGHA’nn yerlestirilmesi i¢in gerekli olmayan NBA, cerrahi siiresince de uygulaniimayabilir.
Jinekolojik laparoskopik girisimler de buna uygundur. Bu nedenle laparoskopik jinekolojik
girisimlerde supraglottik hava yolu aract kullaniminin avantajlarindan biri olarak NBA’na

gereksinim olmamasi sayilmaktadir.

Laparoskopik jinekolojik cerrahilerde gesitli supraglottik hava yolu araglarinin birbiriyle
karsilastirildigr  ¢alismalar mevcuttur (53). Ancak bu c¢aligmalarin hepsinde NBA
kullanilmistir. Laparoskopik jinekolojik cerrahilerde, NBA kullanilmadan, supraglottik hava
yolu araglarinin; orofarengeal kagak basinglarini(OKB), ventilasyon parametrelerini ve
ortalama hava yolu basm¢ degerlerini karsilastiran caligmalara, yaptigimiz literatiir

taramasinda rastlanmamustir.
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4. GEREC VE YONTEM

Bu ¢ahigma "Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu"
ve “T1bbi Cihaz Etiit ve Yetkilendirme Koordinasyon Daire Baskanligi” onay1 (Protokol No:
266-SBKAEK) alindiktan sonra, Klinik Arastirmalar veri tabani sistemine (ClinicalTrials.gov,
CNCT02923427) kaydedilmistir. Hastalarin bilgilendirilmis onamlar1 alinarak, ASA
siniflamasina gore I-11 grubundan, 18-65 yas arasi, elektif laparaskopik jinekolojik cerrahi
uygulanacak olan 112 hasta ile prospektif, randomize ve ¢ift kor olarak gergeklestirilmistir.

Gruplar basit rastgele sayilar tablosuna gore randomize edilmistir.

Seet ve arkadaglarinin yaptig1 ¢alismada laringeal maske airway igin OKB => 21 +/-
5 cmH20 ortalama degerleri kaynak alinarak yapilan power analizi sonucunda power: %90

hesaplanmis ve olgu sayis1 her grup i¢in 40 olarak belirlenmistir (54) .
Hastalar;

Grup 1= LMA-S (55 hasta)

Grup 2= I-gel (57 hasta)

olacak sekilde ayrilmistir. Hastalar ve operasyonu yapacak olan cerrahlar hangi havayolu
aracmin kullanildigimi gérmemistir. Gruplardaki hastalar blok randomizasyon yontemiyle
belirlenmistir. Ameliyathane salonuna alman hastalara anestezi indiiksiyonundan Once
standart monitorizasyon (non-invaziv kan basmci olglimii, elektrokardiyogram, periferik
oksijen satiirasyonu ol¢iimil) uygulanmustir. Preoperatif sedasyon igin 0,02 mg/kg midazolam

IV verilmistir.
Hastalar yiiz maskesiyle 3 dakika 6 L/dk oksijen ile preoksijenize edilmislerdir.

Anestezi indiiksiyonu 2 dakika 0,2 p/kg/dk remifentanil sonrasinda, 6 mg/kg/st™
propofol infiizyonu ve IV 1-2 mg/kg™ bolus propofol ile yapilmustir. indiiksiyon sonrasi
hastalar yiiz maskesi ile 6 L/dk %100 oksijen uygulanarak ventile edilmistir.

Tiim hastalarin Bispektral Indeks Monitérizasyonu (BIS, ASPECT A-2000 BIS XP
monitdrii) ile anestezi derinligi standartize edilmistir. BIS degerinin 40-60 arasinda olmasi
saglanmistir. BIS degerinin bu aralikta kalmasi, propofol infiizyonunun 1 mg/kg arttirilarak ya

da azaltilarak saglanmistir.

Hava yolu aracinin uygulamasi 3 yildan fazla deneyimi olan iki arastirmaci tarafindan

yapilmustir.
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Supraglottik havayolu araci yerlestirilmesi sirasinda hastalarin reaksiyonlarina gore

gerekli oldugunda 0,5 mg/kg propofol ek dozlar1 verilmistir.

Anestezi idamesi %50 O,/ Hava karisimu ile 0,1-0,4 p/kg/ dk™ remifentanil ve 50-150
u/kg/dk™ (3-9 mg/kg/saat) propofol IV infiizyonlart ile saglanmustir(55) .

LMA-S ve i-gel yerlestirilmeden 6nce damakla temas eden yiizeyinin lubrikasyonu
amaciyla lokal anestezik madde igcermeyen su bazli, K-YTM (Johnson & Johnson Ltd.
Maidenhead, UK) jel uygulanarak, LMA-S’in kafi tamamen sonmiis olarak hazirlanmistir.

Hastalarin viicut agirliklarina gore;

<50 kg i¢in: 3

50-70 kg arasindakilere: 4

70-100 kg arasindakilere: 5 numarali LMA-S (Advenced Laryngeal Mask Airway, BMS
Laryngeal Mask Company Hamburg, Germany ) yerlestirilmistir.

30-60 kg i¢in: 3

50-90 kg i¢in: 4

>90 kg i¢in: 5 numarali i-gel (Intersurgical Ltd, Wokingham UK) yerlestirilmistir.

Hava yolu araci yerlestirilmesinin ardindan kaf basinci 60 cmH20 (kaf basinct
manometresi, Riisch, Almanya) altinda olacak sekilde hava ile sisirilmistir(56). Hava yolu
aract Yerlestirildikten 2 dk. Sonra (T1), trendelenburg pozisyonundan 10 dk. Sonra (T2),
desiiflasyondan once (T3) ve hava yolu araci ¢ikarilmadan once (T4) kaf basinci tekrar
Olciilerek kaydedilmistir.

LMA-S’in veya i-gel’in basarili yerlestigi kapnogramda kare seklinde dalganin
goriilmesi, solutma balonuyla ventilasyonun kolay olmasi ve go6giis hareketlerinin

goriilebilmesi ile dogrulanmistir. Hava yolu araci basariyla yerlestirildikten sonra hangi aracin

takildigmin goriilmemesi amaciyla, tistii ortiilmiistiir.

Basarih yerlestirme icin, gecen siire (agzmn agilmasindan ilk basarili ventilasyon
gerceklestirilmesine  kadar gecen silire), deneme sayisi, yerlestirmenin kolaylig1
kaydedilmigtir. Yerlestirme kolayligi, havayolunu saglayan anestezist tarafindan kolay ve zor

olarak degerlendirilmistir (16, 54).
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Havayolu saglamada 3 deneme ile basarisizlik durumunda LMA-S veya i-gel
yerlestirilemeyen hastalara alternatif havayolu yonetimi (endotrakeal entiibasyon)

saglanmistir.

Orofaringeal kacgak testi i¢in, ekspiryum valvi kapatildiktan sonra hava kapatilmig ve
O, akimi 3 L/dk’ya indirilerek agizdan kacak sesinin duyuldugu ilk basing degeri orofaringeal
kagak basinci olarak kaydedilmistir. Akcigerin barotravmaya maruziyetini onlemek i¢in, tepe
inspiratuvar basinct (peak) 40 cmH;O’ya ulasinca ekspiratuvar valv agilmis ve test
sonlandirilmistir(54). Bu test havayolu araci yerlestirildikten 2dk sonra(T1), trendelenburg
pozisyonundan 10 dk sonra(T2), desiiflasyondan 6nce(T3) ve havayolu araci ¢ikarilmadan
once(T4) tekrarlanmis ve hangi hava yolu aracinin yerlestirildiginden habersiz bir arastirmaci

tarafindan gergeklestirilmistir.

Pozitif basinglt solunum, halka sistemi kullanilarak, 2-4 L/dk taze gaz akimi ve FiO;
0,5’den, voliim kontrollii olarak 6-8 ml/kg tidal volim ve 10 solunum/dk frekans olacak
sekilde baslanmistir. PEEP uygulanmamis ve [:E oranm1 1:2 olacak sekilde ayarlanmistir.
ETCO, 35-45 mmHg arasinda tutulacak sekilde gerekirse once solunum frekansi artirilmig
daha sonra tidal voliim arttirilmistir. Laparoskopik girisim igin periton i¢i basing 15 mmHg

olacak sekilde CO; insiiflasyonuna izin verilmistir.

LMA-S veya i-gel yerlestirildikten 2 dakika sonra, trendelenburg pozisyonundan 10
dakika sonra, peritoneal desiiflasyondan hemen once ve hava yolu araci ¢ikarilmadan Once

ventilasyon parametreleri degerlendirilmistir.

Kaydedilen respiratuvar élgiimler: Tidal voliim (TV), solunum sayis1 (SS), periferik
oksijen saturasyonu (SpO;), end-tidal karbondioksit basinct (Percoz), peak havayolu basinci

(Ppeak), ortalama hava yolu basinci (Pmean) ve dakika ekspiratuvar voliimii (V).

Kaydedilen hemodinamik ol¢iimler: Sistolik kan basinci (SKB), diyastolik kan
basinci (DKB), ortalama arteriyel basing (OAB), kalp atim hizi (KAH). (Yukaridaki

Olgtimlerle es zamanli olarak ve ayrica indiiksiyondan 6nce).

Mide sondasi ile ilgili degerlendirmeler: Havayolu araci yerlestirildikten hemen sonra
LMA-S’nin ve i-gel’in drenaj tiipiinden, orogastrik sonda (14ch LMA-S igin, 12ch I-gel igin)
(Bigakcilar Tibbi Cihazlar Sanayi ve Ticaret A.S. Istanbul, Tiirkiye) mideye ilerletilmis ve
mide icerigi aspire edilmistir (18). Mide sondasinin yerlestirilme kolayligi ve aspire edilen
stv1 miktar1 kaydedilmistir. Yerlestirme kolaylig1 orogastrik sonday: takan kisi tarafindan ¢ok

kolay, kolay, zor, ¢cok zor seklinde siniflandirilmistir (57) .
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Verres ignesi ile girisim sayisi, baslangictaki intra-abdominal basing, intra-abdominal
basmmcin 15 mmHg’ya ulasma siiresi, insufle edilen CO; volimi kaydedilmistir.
Pndmoperitonyumun yeterliligi (yeterli/yetersiz), cerrahi goriis kalitesi saglanan hava yolu
aracint bilmeyen bir cerrah tarafindan 1-4 arasinda puan (l:en koti, 4: en iyi) verilerek

degerlendirilmistir.

Laparoskopun batin igine girisinden hemen sonra ve peritoneal insiiflasyonun
sonlandirilmasindan hemen 6nce mide distansiyonu, saglanan hava yolu aracini bilmeyen
cerrah tarafindan 0-10 arasinda degerlendirilmis (0=bos mide, 10=ameliyat sahasinin
goriilmesini engelleyen distansiyon) ve ameliyatin baglangici ile sonundaki skorlar arasindaki

fark kaydedilmistir (43) .

Hasta koopere oldugunda LMA-S veya i-gel ¢ikarilmis ve toplam anestezi siiresi ile
peritoneal insiiflasyon siiresi kaydedilmistir. Havayolu aracinin ¢ikarilmasi sirasinda gelisen
komplikasyonlar (oksiirikk, kusma, laringeal stridor, laringeal spazm veya havayolu
miidahalesine ihtiya¢ gibi) kaydedilmistir.

SGHA c¢ikarildiktan sonra iizerindeki kan varhg degerlendirilmis, kan yok ve

belirgin miktarda kan var olarak kaydedilmistir

Uyandirilan hastalar derlenme iinitesine alinmis ve kor bir arastirmaci 1. ve 24. saatte
hastalar1 bogaz agrisi, ses kisikligi ve yutma giichigii varligi agisindan degerlendirmistir.

Bogaz agrisinin degerlendirilmesi VAS-10 (Viziiel Analog Skala) kullanilarak yapilmistir.

Peroperatif ve postoperatif analjezi i¢in; her hastaya indiiksiyondan sonra 1 gr Parol IV,
cerrahi sonunda insizyon yerlerine LA (%0.25 Bupivacain) ve derlenmede VAS > 5 ise

Novalgin 1 amp 100 ml SF i¢inde yavas infiizyon seklinde uygulanmistir.

4.1. DISLAMA KRITERLERI
1. Herhangi bir boyun ve iist solunum yolu patolojisi olanlar

2. Gastrik icerik regiirjitasyon / aspirasyon riski olanlar (eski iist GIS cerrahisi, bilinen

hiatus hernisi, gastrodzofageal reflii, peptik iilser dykiisii, dolu mide, gebelik)

3. Pulmoner kompliyans1 diisiik veya yiiksek havayolu direnci olanlar (Kronik Akciger
hastaliklar1)
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4. Obez hastalar (VKI >35 olanlar)
5. Bogaz agrisi, disfaji ve disfonisi olanlar
6. Zor havayolu olasilig1 ve dykiisii olanlar

7. Planlanan operasyon zamanin 4 saatin lizerinde olan hastalar

4.2. CALISMADAN CIKARILMA KRITERLERI

1. Havayolu yerlesimi veya cerrahi sirasinda SpO; degeri %90 nin altina diisen olgular
2. Agik jinekolojik prosediire gegilen olgular
3. Kayitlarda eksiklik saptanan olgular

4. LMA-S veya i-gel yerlestirilemeyen olgular

4.3. ISTATISTIKSEL ANALIZ

Veriler SPSS (Statistical Package For Social Sciences) 15.0 paket programinda
degerlendirilmistir. Olgiimle belirtilen degiskenlerin normal dagilima uygunluk analizi
Kolmogrov Smirnov Testi ile yapilmistir. Normal dagilima uygun olan degiskenlerin iki grup

karsilagtirmasi i¢in t Testi, uygun olmayanlar icin Mann Whitney U Testi kullanilmastir.

Sayimla belirtilen degiskenler Ki Kare Testi ve gerektiginde Fisher Kesin Test ile
degerlendirilmis anlamlilik diizeyi p<0.05 kabul edilmistir. Siirekli degiskenlerin ve alt
gruplarma ait, ortalama, standart sapma, medyan, min. ve max. degerleri, smifsal

degiskenlerin frekans sayilar1 ve ylizdeleri sunulmustur.
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5. BULGULAR

Calismamiza toplam 112 hasta almmistir. Bunlarin 57° si i-gel grubunda, 55° i LMA-S
grubundadir (Sekil 1). i-gel grubunda 2 hasta, LMA-S grubunda 4 hasta calismadan
¢ikarilmustir. I-gel grubunda calismadan cikarilma nedeni 2 hastada laparotomiye gegilmesi
iken, LMA-S grubunda 2 hastada laparotomiye geg¢ilmesi, 1 hastada desatiirasyon, 1 hastada

ise LMA-S yerlestirilememesi ¢alismadan ¢ikarilma nedeni olmustur.

RANDOMIZE EDILEN
HASTALAR (n=112)

A 4 A

Grup LMA-S (n =55) { Gruplar } Grup i-gel (n =57)
| [
V} \ 4
Grup LMA-S (n= 4) [ Dahil Edilmeyenler } Grup i-gel (n=2)
n=2 —* Laparotomiye ge¢ilmesi n=2 — Laparotomiye gecilmesi

n=1 —* Desaturasyon

n=1 —* LMA-S yerlestirilememesi

A 4 A 4

Grup LMA-S (n = 51) [ Dahil Edilenler ] Grup i-gel (n = 55)

Sekil 5.1: Calisma akis semasi
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5.1. DEMOGRAFIK VERILERIN iNCELENMESI

Grup LMA-S ve I-gel’ in yas (p=0,274), boy ortalamalar1 (p=0,810 ), viicut agirhg:
(p=0,869), viicut kitle indeksleri (p=0,949), ASA smiflamalar1 (p=0,984) ve Mallampati

smiflamalar1 (p=0,762) arasinda istatistiksel olarak anlaml fark saptanmamustir (Tablo 5.1).

Tablo 5.1. Demografik veriler.

Demografik veriler LMA-S i-gel p
(n=>51) (n=155)

Yas; yil (ort=SD) 34,55+9,34 36,448 31 0,274
Boy;cm (ort=SD) 162,96 + 6,09 162,67 = 6,22 0,810
Kilo;kg (ort+SD) 65,20+9,62 65,53£10,96 0,869
Viicut Kitle indeksi (ort+SD) 24,10+3,80 24,1543,79 0,949
ASA smiflamasi; I /11 (n) 37114 40 /15 0,984
Mallampati ssmflamasi; | / 11/ 111 (n) 20/ 29/ 2 20 /35/0 0,762
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5.2. HAVA YOLU ARACLARININ YERLESTIRILME OZELLIKLERININ
INCELENMESI

LMA-S grubundaki hastalarin 48’ine 1. denemede, 1’ine 2. denemede, 2’sine 3.denemede
havayolu araci basarili bir sekilde yerlestirilmistir. LMA-S grubunda bir hasta havayolu araci
yerlestirilemediginden ¢ahisma dis1 birakilmistir. I-gel grubundaki hastalarn ise 53’iine 1.

denemede, 2’sine 2. denemede basarili bir sekilde yerlestirilmistir. I-gel grubundaki hastalarn

higbirine 3. deneme yapmak gerekmemistir (Tablo 5.2).

Tablo 5.2. LMA-S ve I-gel’ in basarili yerlestirilme deneme sayilar:

LMA-S i-gel p

(n= 51) (n=55)

Hava yolu araci | 48(%94,1)) / 1(%2) / 2(%3,9) | 53(%96,4) / 2(%3,6) / 0(%0) | 0,319
yerlestirme deneme
sayisi; 1/2/3 (n)(%)

Hastalara havayolu araglarinin yerlestirilmeleri kolay ve zor olarak smiflandirilmistir.
LMA-S grubundaki hastalarin 45°i kolay, 6’s1 zor olarak; I-gel grubunda ise yerlestirme
kolaylig1 tiim hastalar i¢in kolay olarak degerlendirilirmistir. Bu sonug istatistiksel olarak

anlamli bulunmustur(p=0,011)(Tablo 5.3).

Tablo 5.3. LMA-S ve i-gel’in yerlestirme kolayliklari

LMA-S i-gel p
(n=51) (n=55)
Hava yolu araci yerlestirme 45(%88,2) / 6 (%11,8) 55 (%100) / 0 (%0) | 0,011*
kolayhgi;kolay / zor (n)(%0)

*p<0.05

Havayolu araglarmin yerlestirme siireleri LMA-S grubunda ortalama 13,59 sn (+4,22),
I-gel grubunda 11,49 sn (£2,86) olarak bulunmus bu degerler istatistiksel olarak anlamli kabul
edilmistir (p=0,003) (Tablo 5.4).
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Tablo 5.4. LMA-S ve I-gel’in basarili yerlestirme siireleri

siiresi; sn(ort=SD)

LMA-S i-gel p
(n=51) (n=55)
Hava yolu araci yerlestirme 13,59+4,22 11,49+2,86 0,003~

*p<0.05

Hastalara mide sondas1 yerlestirme kolayligi; cok kolay, kolay, zor, ¢ok zor olarak

smiflandirilmistir. LMA-S grubunda; 33 ¢ok kolay, 18 kolay olarak smiflandirilmis, hig bir

hastanin mide sondas1 yerlestirilme islemi zor ve ¢ok zor olarak degerlendirilmemistir. I-gel

grubunda ise mide sondas1 yerlestirilmesi; 12 ¢ok kolay,27 kolay,10 zor, 6 ¢ok zor olarak

smiflandirilmigtr. LMA-S ve I-gel grubu mide sondasi yerlestirme kolayliklari, dagilimi

acisindan istatistiksel olarak anlamli bulunmustur (p<0,001) (Tablo 5.5).

Tablo 5.5. LMA-S ve i-gel i¢in mide sondas1 yerlestirme kolaylig1

Mide sondasi yerlestirme LMA-S i-gel p
kolayhgi
(n=51) (n=55)
(n)(%)

Cok kolay 33 (%64,7) 12 (%21,8)

Kolay 18 (%35,3) 27 (%49,1) <0,001*

Zor 0(%0) 10 (%18,2)

Cok zor 0 (%0) 6 (10,9)

*p<0.05
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5.3. HEMODINAMIK VERILERIN iNCELENMESI

LMA-S ve I-gel grubundaki hastalarin; hava yolu araci yerlestirilmeden once,
yerlestirildikten 2 dk sonra (T1), trendelenburg pozisyonundan 10 dk sonra (T2),
desuflasyondan once (T3) ve havayolu araci ¢ikarilmadan 6nce (T4) hemodinamik verileri
kaydedilmistir. iki grup arasinda sistolik arter basmnci, diyastolik arter basinci, ortalama

arteriyel basing ve kalp atim hizi sayilar1 arasinda istatistiksel olarak anlamli fark

saptanmamistir.

5.4. VENTILASYON VERILERININ INCELENMESI

LMA-S ve I-gel grubundaki hastalarmn ventilasyon parametreleri; havayolu araci
yerlestirildikten 2 dk sonra (T1), trendelenburg pozisyonundan 10 dk sonra (T2),
desuflasyondan once (T3) ve havayolu araci ¢ikarilmadan 6nce (T4) kaydedilmistir. Bu farkli
zamanlarda yapilan Sl¢timlerde, iki grup arasinda; SPO; Petcoz, TV, SS, Ppeak, Pmean V€& VE

degerleri arasinda istatistiksel olarak anlamli fark saptanmamuistir (Tablo 5.6).
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Tablo 5.6. Gruplarin ventilasyon parametrelerinin karsilastirilmasi. Degerler ortalama+standart sapma olarak sunulmustur.

Ventilasyon
parametreleri

Havayolu aracim
yerlestirdikten 2 dk sonra

Trendelenburgdan 10 dk
Sonra

Desiiflasyon oncesi

Havayolu aracim
cikarmadan once

LMA-S

I-gel

LMA-S

I-gel

LMA-S

I-gel

LMA-S

I-gel

Tidal voliim

(ml)

449,22+49,441

457,64+ 54,449

443,60+47,855

445,45+54,631

444 51+43,408

437,00+£54,86

444,22+44.016

444 55+54,094

Ekspiryum Dakika
Voliimii
(L/dk)

5,59+0,75

5,70+0,81

5,71+0,89

5,64+0,76

5,99+0,97

5,77+0,86

5,93+0,93

5,74+0,98

ETCO,
(mmHgQ)

31,88+2,33

31,95+2,56

33,57+2,19

33,66+2,93

34,37+2,7

33,75+3,08

32,98+2,75

32,58+3,17

Peak Havayolu
Basinci
(cmH,0)

12,96+3,56

12,11+2,74

19,1843,97

18,47+4,19

17,88+4,28

16,75+4,27

14,67+4,2

13,87+3,77

Ortalama
Havayolu
Basinci

5,84+0,92

5,82+1,09

7,84+1,23

7,87+1,47

7,45+1,31

7,27+1,39

6,51+1,15

6,29+1,21

(cmH,0)
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5.5. OROFARINGEAL KACAK BASINC (OKB) DEGERLERININ INCELENMESI

Havayolu araci yerlestirilen hastalara, havayolu araci yerlestirildikten 2 dk sonra (T1) ,
trendelenburg pozisyonundan 10 dk sonra (T2), desuflasyondan 6nce (T3) ve havayolu araci
¢ikarilmadan once (T4) orofaringeal kagak testi yapilmistir. LMA-S grubunda havayolu araci
yerlestirildikten 2 dk sonra yapilan dl¢iimde ortalama havayolu basinc1 31,20 (= 8,07) cmH,0, i-
gel grubunda ise 27,58+7,16 cmH,0 olarak Ol¢iilmiistiir. Bu veriler istatistiksel olarak anlamli
bulunmustur (p=0,016) (Tablo 5.7).

Tablo 5.7. Havayolu araglarinin orofaringeal kacak basinglarinin karsilastirilmasi. Degerler

ortalama+standart sapma olarak sunulmustur.

Orofaringeal LMA-S I-gel
Kacak Basing p
(OKB) (cmH,0) (n=51) (n=55)

Havayolu Aracimi
Yerlestirdikten 31,20+8,07 27,58+7,16 0,016*
2 Dk Sonra (T1)

Trendelenburg

pozisyonundan 30,10+6,48 28,76+7,33 0,325
10 dk Sonra (T2)
Desiiflasyondan

Once (T3) 29,92+6,19 28,7146,65 0,335

Havayolu Aracim
Cikarmadan Once (T4) 30,31+6,19 29,13+6,47 0,233

*p<0.05
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OKB (cmH;0)

32+

31+

20+

299

Za-

277

Zamanlar (T1, T2, T3 ve T4)

grup

igel
LMS

Sekil 5.2: LMA-S ve I-gel gruplarmin OKB degerlerinin T1,T2,T3 ve T4 zamanlarinda

karsilastirilmasi
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5.6. AMELIYAT OZELLIKLERININ INCELENMESI

LMA-S ve i-gel grubundaki hastalarin gegirdigi cerrahi tipleri; adneksiyal kitle eksizyonu,
ektopik gebelik, endometriozis, tiip ligasyonu, histerektomi, over kist eksizyonu, ooferektomi,

myomektomi ve tanisal laparoskopi olarak kaydedilmistir (Tablo 5.8).

Tablo 5.8. LMA-S ve I-gel grubundaki hasta sayilarmin cerrahi tiplerine goére dagilmu.

Cerrahi Tipi LMA-S i-gel
(n=51)(%0) (n=55)(%0)
Adneksiyal Kitle 1 (%2) 0 (%0)
Ektopik Gebelik 4 (%7,8) 5 (%9,1)
Endometriozis 3 (%5,9) 3 (%5,5)
Tiip Ligasyonu 4 (%7,8) 2 (3,6)
Histerektomi 7 (%13,7) 12 (%21,8)
Over Kist Eksizyonu 17 (%54,8) 14 (%45,2)
Ooferektomi 1 (%1,8) 2 (%3,9)
Myomektomi 10 (%19,6) 9 (%16,4)
Tamsal Laparoskopi 3 (%5,9) 9 (%16,4)

LMA-S ve I-gel grubundaki hastalarda, verres ignesi girisim sayisi, pnomoperitoneum
yeterliligi, cerrahi goriis kalitesi, baglangigtaki intra-abdominal basing, intra-abdominal basincin
15 mmhg’ya ulagma siiresi, insiifle edilen toplam CO; voliimii, toplam anestezi siiresi ve toplam
insiiflasyon siiresi kaydedilmistir. Tki grup karsilastirildiginda sadece toplam insiiflasyon siiresi

Olgtimii istatistiksel olarak anlamli bulunmustur (p=0,020) (Tablo 5.9).
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Tablo 5.9. LMA-S ve i-gel grubundaki hastalarm ameliyat 6zelliklerinin incelenmesi.

LMA-S I-gel p
(n=51) (n=55)
Verres ignesi giris sayisi (n)(%0)
1 47 (%92,2) 54(%98,2) 0.244
2 2(%3,9) 0
3 2(%3,9) 1(%1,8)
Baslangictaki intraabdominal basing; 2,30+1,24 2,17+1,07 0.562
(mmHg) (ort£SD)
Basincin 15 mmHg'ya ulasma siiresi; (dk) 1,77+0,55 1,71+£0,43 0.560
(ort£SD)
Insufle edilen CO; voliimii;(L) (ort+SD) 41,14+22 .31 43,09+23,90 0.665
Pnomoperitonyum degerlendirilmesi
(n)(%)
50 (%98) 55 (%100) 0,481
Yeterli 1 (%2) 0 (%0)
Yetersiz
Cerrahi goriis(ort+SD)
1-4 aras1 puan 1.06+0.42 1.05+0.40 0.958
(1= en iyi, 4= en kotii)
Anestezi siiresi; dakika(ort=SD) 104,22+25,08 117,55+42,92 0,056
Insuflasyon siiresi; dakika(ort=SD) 65,51+25,95 80,9+37,96 0,020*

*p<0.05

LMA-S ve I-gel grubundaki hastalarin mide distansiyonlar1 insuflasyondan sonra ve

desuflasyondan hemen énce kaydedilmistir. iki grup arasinda istatistiksel olarak anlamli fark

saptanmamustir (Tablo 5.10).

Tablo 5.10. LMA-S ve I-gel’in insiiflasyondan sonra ve desiiflasyon &ncesi mide

distansiyonunun incelenmesi. Degerler ortalama olarak sunulmustur.

Mide Distansiyonu LMA-S I-gel P
(n=51) (n=55)
Insiiflasyondan sonra(0-10) 0,98 1,15 0.575
Desiiflasyondan once(0-10) 0,94 1,24 0.258
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5.7. LARINGOFARINGEAL KOMPLIKASYONLAR

LMA-S ve i-gel grubundaki hastalarm postoperatif 1.saat (derlenme iinitesinde) ve 24.
saatteki; bogaz agrisi (VAS 0-10), ses kisikligi ve yutkunma giigliigli sorgulanmustir. Her iki
havayolu aracinda da 1. ve 24. saatte hi¢ bir hastada ses kisikligi goriilmemistir. Gruplar
arasinda bogaz agrisi, yutkunma giigliigii ve ses kisiklig1 yoniinden istatistiksel olarak anlamli

fark saptanmamistir (Tablo 5.11).

Tablo 5.11. LMA-S ve I-gel’in postoperatif faringolaringeal morbidite yoniinden

degerlendirilmeleri.
Laringofaringeal LMA-S i-gel p
komplikasyonlar (n=51) (n=55)
Bogaz agnisi (ort+SD)
1.saat 0.43 +1.02 0.16 £ 0.06 0.101
24. saat 0.02 +0.140 0.00+ 0.00 0.106

Ses Kisikhig: (n)

1. saat ( evet / hayir ) 0/51 0/55

24. saat ( evet / hayir ) 0/51 0/55

Yutkunma Giicliigii (n)(%0)

1. saat ( evet / hayr ) 4(%7,8) 1 47(92,2) 1(%1,8) / 54(%98,2) 0,193
24. saat (evet / hayir ) 0(%0) / 51(%100) 0(%0) / 55(%100)

LMA-S ve i-gel grubundaki hastalar, operasyon sonunda; oksiiriik, kusma, laringospazm,
laringeal stridor ve hava yolu miidahelesine ihtiya¢c gibi komplikasyonlar acisidan
degerlendirilmistir. Her iki hava yolu aracinda da 6ksiirlik disinda herhangi bir komplikasyona
rastlanmamistir. Cikarilan havayolu araci tizerinde kan olup olmadigi gézlemlenmis, kan yok ve
belirgin miktarda kan var seklinde siniflandirilmistir. LMA-S grubunda 11 hastada havayolu
arac1 iizerinde kan varken, I-gel grubunda higbir hastada kana rastlanmamustir. Bu sonug

istatistiksel olarak anlamli kabul edilmistir (P<0,001) (Tablo 5.12).
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Tablo 5.12. LMA-S ve I-gel gruplarmin komplikasyon ve kan varlig ydniinden

degerlendirilmesi.
Laringofaringeal LMA-S i-gel p
komplikasyonlar (n=51) (n=55)
Oksiiriik
Var/Y ok 31/48 2 /53 0,670
Kan Varhg:
Var / Yok 11/40 0/55 <0,001*
*p<0.05
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6. TARTISMA

Calismamizda birincil amag olan, her iki hava yolu aracinin ortalama kagak basing (OKB)
degerleri karsilastirildiginda, havayolu araci yerlestirildikten 2 dk sonra yapilan dlgiimlerde
LMA-S grubunda bu degerlerin daha yiiksek oldugu bulunmustur. Ikincil amaglardan; hava
yolu araci yerlestirme kolaylig1 ve siiresi, i-gel grubunda anlamli olarak sirasiyla daha kolay ve
daha kisa olarak bulunmustur. Diger bir amag olan gastrik tiip yerlestirilme kolaylig1 ise LMA-
S grubunda daha kolay olarak tespit edilmistir. Postoperatif faringolaringeal morbiditenin
degerlendirilmesi sirasinda, hava yolu araci c¢ikarildiktan sonra {iizerindeki kan varligi
degerlendirilmis ve i-gel grubunda anlamli olarak diisiik bulunmustur. Calismaya alinan
hastalarda oksiiriik disinda herhangi bir morbiditeye rastlanmamis ve iki grup arasinda anlamli

bir fark bulunmamustir.

Pnomoperitonyum yeterliligi ve cerrahi goriis kalitesi degerlendirildiginde, her iki hava
yolu araci arasinda anlamli fark olmadigi tespit edilmistir ve hemodinamik veriler ile
ventilasyon parametreleri ag¢isindan da gruplar arasinda anlamli fark bulunmamistir. Teoh ve
arkadaglarinin yaptigi bir ¢alismada (18), laparoskopik jinekolojik cerrahi gegirecek hastalarda,
NBA kullanarak LMA-S ile I-gel grubu karsilastirilmistir. Her iki supraglottik hava yolu araci
icin, inspiryum ve ekspiryum tidal voliimleri arasindaki fark Ol¢iilmiis ve i-gel grubunda
anlamli olarak daha fazla fark oldugu belirtilmistir. Bunun sebebi i-gel in sisirilebilir bir kafinin
bulunmamasi ve bu yiizden yanlis boyutta cihaz se¢imi yapildiysa, basingla karsilasildiginda
hava kagagi olmasi olarak yorumlanmustir. Bu g¢alismada i-gel boyutlarinin segimi iiretici
firmanin 6nerdigi sekilde yapilmistir (5). Bu ¢alismanin aksine Gatwart ve arkadaslarmin (19)
yaptig1 bir c¢alismada agirliklar1 42-113 kg arasinda degisen 100 hastaya kas gevsetici
uygulanmadan, 4 nolu i-gel takilmig ve iretici firmanin Onerdigi oOlgililerin  disinda
kullanildiginda dahi, benzer calismalarla ayn1 havayolu kagak basin¢larinin elde edildigi

vurgulanmstir

LMA-S ve I-gel in ilk yerlestirme basarilar1 1., 2. ve 3. deneme olarak karsilastirimis;
LMA-S grubunda 2 hastada 3. denemede basarili yerlestirme saglanirken, I-gel grubunda higbir
hastaya 3. deneme yapmak gerekmemistir. I-gel’in basar1 oran1 daha yiiksek olsa da bu sonug
istatistiksel olarak anlamli bulunmamistir. Myoung ve arkadaslarmm (58) NBA kullanarak
yaptiklar1 randomize kontrollii bir calismada LMA-S ve I-gel Kkarsilastirilmis, bizim
caligmamiza benzer sekilde i-gel grubunda ilk yerlestirme basarisi yiiksek bulunmus fakat

istatistiksel olarak anlamli bulunmamistir. Bu ¢alismada ilk yerlestirme sonras1 havayolu araci
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maniiplasyonu gerekliligi kaydedilmis ve LMA-S grubunda i-gel grubuna gore anlamli olarak
yiiksek bulunmustur. Russo ve arkadaslarmin (59) elektif hastalarda NBA kullanmadan yaptigi
bir calismada I-gel, LMA-S ve Laringeal Tube Suction-D karsilastirilmis, her ic SGHA nda ilk
yerlestirme basar1 oranlar1 ve yerlestirme siireleri birbirine esit bulunmustur. Yine Theieler ve
arkadaglar1 ile Teoh ve arkadaslarmin (18, 60) yaptigi LMA-S ve I-gel’in karilastirildig:
calismalarda da bizim calismamiza benzer sekilde ilk yerlestirme basari oranlari arasinda
anlamli fark bulunmamistir. Bizim ¢alismamizin aksine Ragazzi ve arkadaslarinin(61)
deneyimsiz uygulayicilar ile NBA kullanmadan yaptigi ve ilk yerlestirme basarilarinin
karsilastirildigi bir ¢alismada, LMA-S’in ilk yerlestirme basarisinin anlamli olarak yiiksek

oldugu bulunmustur.

Calismamizda, LMA-S ve I-gel yerlestirme kolaylig1 agisindan karsilastirildiginda; LMA-
S grubunda 6 hasta icin yerlestirme kolaylig1 zor olarak degerlendirilirken (45/6), I-gel
grubunda zor olarak degerlendirilen olmamistir (55/0). Bu sonug istatistiksel olarak anlamli
bulunmustur. Maitra ve arkadaslarmm (62) yaptigi bir metaanalizde genel anestezi alacak
hastalar ¢alismaya alinmis, LM-P (laringeal maske Proseal) ve I-gel karsilastirilmis, bizim
calismamiza benzer sekilde, I-gel grubunda hava yolu araci yerlestirilme kolayhigi anlaml
olarak yiiksek bulunmustur. Chen ve arkadaslarinin (63) yaptig1 bir metaanalizde ise LMA-S ve
I-gel’in ilk yerlestirme basarilar1 ve yerlestirme kolaylig1 ayn1 bulunmustur. Ayn1 sekilde Wang
Fei ve arkadaslarinin (64) pelvik cerrahi gegirecek eriskinlerde yaptigir bir calismada da

yerlestirme kolaylig1 agisindan iki SGHA arasinda bir fark saptanmamastir.

SGHA'’larinin basarili yerlestirilmeleri igin gegen siire (agzmn agilmasindan ilk basarili
ventilasyon gergeklestirilmesine kadar) kaydedilmistir. LMA-S i¢in ortalama siire 13,59 sn
(£4,22), I-gel icin ise 11,49 sn (£2,86) olarak dl¢iilmiistiir. I-gel’in ortalama yerlestirme siiresi,
LMA-S’in yerlestirme siiresinden daha kisa olarak tespit edilmistir. Bu sonug istatistiksel
a¢idan anlamli bulunmustur. Belena ve arkadaslarinin (15) yaptigi randomize kontrollii bir
calismada, laparoskopik kolesistektomi gecirecek 140 hasta c¢aligmaya alinmis, NBA
kullanmadan LMA-S ve i-gel karsilastirilmistir. Bu calismada da bizim ¢alismamiza benzer
sekilde, yerlestirme siireleri LMA-S i¢in 11,31sn (£2,85), I-gel icin 10sn (£1,62) olarak
Olglilmiis ve istatistiksel olarak anlamli bulunmustur. Fakat bizim ¢alismamizin aksine; Belena
ve arkadaslari, I-gel’in yerlestirme siiresini anlamli olarak daha kisa bulmasma ragmen,
SGHA’nm yerlestirme kolayliklart karsilastirildiginda, LMA-S in daha kolay yerlestirildigi
sonucuna ulagmistir. Bunun sebebi olarak ise ilk yerlestirme basarismin LMA-S grubunda
anlamli olarak daha yiiksek olmasi1 gdsterilmistir (LMA-S %95, 1-gel %79 p=0,007) (15).
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Mukadder ve arkadaslarinin (25) laparoskopik jinekolojik cerrahi gegirecek 105 hasta iizerinde
NBA kullanarak yaptig1 bir ¢alismada I-gel yerlestirme siiresi LMA-S ve LM-P gruplarina gére
anlamli olarak kisa bulunmustur. Myoung ve arkadaslarinin(58) NBA kullanarak yaptigi
randomize Kkontrolli bir ¢alismada i-gel grubunun yerlestirme basaris1 daha yiiksek ve
yerlestirme siiresi daha kisa olarak bulunmustur. Fakat bu sonuglar istatistiksel olarak anlamli
bulunmamistir. Calismacilar sisirilebilir bir kafi olmasi sebebiyle LMA-S grubunda yerlestirme
siiresinin anlamli olarak yiiksek olmasini beklemis fakat uygulayicilarin deneyimli
olmalarindan dolay1 havayolu araglar1 arasinda tespit edilen bu farkin istatistiksel olarak
anlamli olmadig1 sonucuna varmstir. Teoh ve arkadaslari(18) ile Chen ve arkadaslari’nin (63)
yaptig1 calismada ise, LMA-S ve I-gel‘in yerlestirme siireleri arasinda bir fark bulunmamistir.
Yine Ragazzi ve arkadaslari’nin (61) yaptigi calismada da LMA-S’in ilk yerlestirme basarisi
daha yiiksek bulunmasma ragmen, yerlestirme siireleri arasinda anlamli fark olmadigi
saptannustir. I-gel’in sisirilebilir bir kafinin olmamasi, yerlestirme siiresini kisaltmakta ve
yerlestime kolayligini arttrmaktadir. SGHA’lar1 arasindaki bu yapisal farklilik, calismamizda

elde ettigimiz sonucu desteklemektedir.

Hastalara mide sondasi yerlestirme kolayligma bakildiginda; LMA-S grubunda, higbir
hastanin mide sondasi yerlestirilme islemi zor ve ¢ok zor olarak degerlendirilmezken, I-gel
grubunda ise 10 hastada zor, 6 hastada ¢ok zor olarak tanimlandig1 goriilmiistiir. LMA-S ve I-
gel grubu mide sondasi yerlestirme kolayliklar1 LMA-S grubunda daha kolay ve istatistiksel
olarak anlamli bulunmustur. Bizim ¢alismamiza benzer sekilde; Teoh ve arkadaslari, Fernandez
ve arkadaslari, Belena ve arkadaslari, Wang Fei ve arkadaslari’nin yaptig1 randomize kontrollii
caligmalarda ve Chen ve arkadaslari’nin yaptig1 bir metaanalizde de ayni sonuglar elde edilmis,
LMA-S grubunda mide sondas1 yerlestirilmesinin daha kolay oldugu sonucuna varilmustir. i-
gel’in gastrik tlip drenaj kanalinin daha kiicik olmasi, mide sondasi gecirilmesini

zorlastirmaktadir. Yapilan ¢alismalar da bu sonucu desteklemektedir.

SGHA’larinin orofaringeal kagak basinglar1 (OKB), havayolu araci yerlestirildikten 2 dk
sonra (T1), trendelenburg pozisyonundan 10 dk sonra (T2), desuflasyondan once (T3) ve
havayolu arac1 ¢ikarilmadan dnce (T4) karsilastirilmis; LMA-S grubunda OKB degeri havayolu
arac1 yerlestirildikten 2 dk sonra ve I-gel grubuna gére daha yiiksek bulunmustur. Bu sonug
istatistiksel olarak anlamlidir. Ragazzi ve arkadaslar1 (61) ile Chew ve arkadaslarinin (65) NBA
kullanmadan yaptig1 ¢alismalarda da OKB’lar1 karsilastirilmis ve ¢alismamizda oldugu gibi
LMA-S grubunda anlaml olarak daha yiiksek bulunmustur. Teoh ve arkadaslar1 (18), Belena

ve arkadaslar1 (15), Theiler ve arkadaglarmin (60) yaptigi randomize kontrollii calismalarda ve
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Chen ve arkadaslarmin (63) yaptigi metaanalizde ise iki SGHA arasinda OKB’lar1 arasinda
anlaml1 fark saptanmamistir. Calismamizda havayolu araci yerlestirildikten 2 dk sonra yapilan
Olgtimlerde OKB’lar1 arasinda anlamli fark saptanmus, fakat devam eden dlgiimlerde OKB’lar1
arasindaki fark anlamli bulunmamigtir. Mukadder ve arkadaslarinin laparoskopik jinekolojik
cerrahi gecirecek hastalarda NBA kullanarak yaptigir bir ¢calismada da bizim caligmamiza
benzer sekilde baglangic OKB 6l¢timlerinde i-gel grubu, LMA-S ve LM-P grubuna gore
anlamli olarak diisiik bulunmus fakat trendelenburg pozisyonunun 30.dakikasinda ve cerrahinin
60.dakikasinda yapilan olgiimlerde I-gel grubunun OKB lar1 anlamli olarak yiiksek
bulunmustur. Mukadder ve arkadaslarminda belirttigi gibi bunun nedeni; i-gel’in termoplastik
yapist sayesinde viicut 1sis1 ile larinks anatomisine uyum saglayacak sekilde degisiklige
ugramasi (24), bu nedenle tekrar edilen dlgiimlerde I-gel grubunun OKB’larmin daha yiiksek

bulunmasi olabilir. Bu sonug i-gel’in giivenilirligini desteklemektedir.

Calismamizda SGHA’lar1 ¢ikarildiktan sonra 1. Saat ve 24. saatteki bogaz agrisi, ses
kisiklig1r ve yutkunma giicliigi degerlendirilmis, iki grup arasinda istatistiksel olarak anlamli
fark saptanmamistir. Cikarilan havayolu araci tizerinde kan olup olmadig1 gézlemlenmis, kan
yok ve belirgin miktarda kan var seklinde smiflandirilmistir. LMA-S grubunda 11 hastada
havayolu araci iizerinde kan varken, i-gel grubunda higbir hastada kana rastlanmamustir. Bu
sonug istatistiksel olarak anlamli kabul edilmistir. Chen ve arkadaslarinm (63) yaptigi
calismada LMA-S ve I-gel arasmda kan varligi ydniinden bir fark saptanmazken, bogaz
agrismin  LMA-S grubunda daha fazla oldugu sonucuna varilmistir. Ragazzi ve
arkadaglarinin(61) yaptigir bir ¢alismada da LMA-S gurubunda bogaz agrist anlamli olarak
yiiksek bulunmus fakat kan varligi agisindan iki grup arasinda fark saptanmamistir. Shin ve
arkadaslarinin (66) yaptig1 bir calismada, klasik LMA grubunda, I-gel ve LM-P gruplarimna gore
bogaz agrisi oraninin daha yiiksek oldugu belirtilmistir. Bizim ¢alismamizda LMA-S grubunda
daha fazla kan goriilmesinin ve yapilan diger ¢alismalarda da LMA-S grubunda daha fazla
bogaz agris1 saptanmasimin nedeni; LMA-S in sigirilebilir bir kafinin olmasi ve orofarinkste

bulunan mikrovaskiiler yapilari ve terminal sinir ug¢larini sikistirmasi olabilir.

Calismamizda indiiksiyonda ve cerrahi sirasinda NBA kullanilmamistir ve hastalarin
operasyonu ayni cerrah tarafindan yapilmistir. Her iki hasta grubunda verres ignesi giris sayisi,
pnomoperitonyum yeterliligi ve cerrahi goriis kalitesi kaydedilmistir. Cerrahi goriis Kalitesi iki
grup icinde 1=en iyi degerine olduk¢a yakim, pndmoperitonyum yeterliligi ise yanlizca LMA-S
grubunda bir hastada yetersiz olarak degerlendirilmistir. Verres ignesi giris sayisi1 ortalamalar1

ise LMA-S grubunda 1,12, I-gel grubunda 1,04 olarak &lgiilmiistiir. Williams ve arkadaslarinimn

37



(48) jinekolojik laparoskopik girisimlerde NBA kullanmadan LMA uyguladiklar1 grup ile NBA
kullanarak ETT uyguladiklar1 grubu Kkarsilastirdiklart bir g¢alismada; pndmoperitonyum
yeterliligi NBA grubunda anlamli olarak yiiksek bulunmakla beraber, cerrahi goriis kalitesi ve
verres ignesi giris sayist agisindan iki grup arasinda anlamli fark bulunamamistir. Bu
caligmada, LMA grubunda NBA kullanmama avantaji sayesinde total operasyon siiresinin
(indiiksiyon siiresi, cerrahi siiresi ve derlenme siiresi) daha kisa ve istatistiksel olarak anlamli

oldugu sonucuna varilmistir.

Teoh ve arkadaslarinin (18) yaptigi bir calismada, bizim calismamiza benzer sekilde
laparoskopik jinekolojik vakalarda LMA-S grubu ve I-gel grubu karsilastirilmis fakat farkl
olarak her iki grupta da NBA kullanilmistir. Calismamizda, pndomoperitonyum Oncesi ve
sonrasi peak havayolu basinglar1 kaydedilmistir ( LMA-S grubunda; pnémoperitonyum 6ncesi:
12,9cmH;0, sonrasinda:19,1cmH,0; i-gel grubunda pnémoperitonyum 6ncesi: 12,1cmH,0,
sonrasinda:18,4cmH,O ). NBA kullanilmamasmma ragmen pnomoperitonyum Oncesi ve
sonrasinda kaydedilen peak hava yolu basinglar1 Teoh ve arkadaslarmin ¢aligmasinda elde
ettigi  sonuglardan  (LMA-S  grubunda; pnOmoperitonyum  oncesi:  16,5cmH;0,
sonrasinda:23,8cmH,0; i-gel grubunda; pnémoperitonyum oncesi:15,5 c¢cmH,0, sonrasinda:
22,4 cmH,0) daha diisiik olarak bulunmustur. Bu veriler gdstermistir ki laparoskopik
jinekolojik girisimlerde NBA kullanilmasinin peak hava yolu basinglar1 iizerine olumlu bir

etkisi yoktur.

Williams ve ark (48), jinekolojik laparoskopik girisimlerde NBA kullanmadan LMA
uyguladiklar1 grup ile NBA kullanarak ETT uyguladiklar1 grubu karsilastirmislar ve CO;
insuflasyon voliimleri ile pndmoperitonyum olusma siirelerini her iki grupta benzer

bulmuslardir. Bizim ¢alismamizda da bu degerler arasinda anlamli fark saptanmamustir.
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[ KISITLILIKLAR

Calisgmanmizda NBA uygulayarak, NBA uygulamadigimiz LMA-S ve I-gel grubu ile
karsilastirdigimiz bir kontrol grubu bulunmamaktadir. Yerlestirilen SGHA yerinin dogrulugun

fiberoptik bronkoskop aracilig1 ile teyit edilmemesi ¢calismamizin diger bir kisith yoniidiir.

8.SONUC

Sonug olarak LMA-S ve I-gel laparoskopik jinekolojik vakalarda NBA kullanilmadan
uygulanabilir. NBA kullanilmamasi cerrahi goriis ve ventilasyon parametreleri {izerine olumsuz
bir etki yaratmamaktadir. LMA-S grubunda yerlestirme kolaylig1 ve yerlestirme siiresi I-gel
grubuna gore daha uzun bulunmus olsa da her iki SGHA i¢inde ilk yerlestirme basar1 oranlar1
aynidir. Mide sondasi yerlestirilmesi LMA-S ile daha kolaydir. Ortalama OKB’lar;, LMA-S
grubunda sadece, havayolu araci yerlestirildikten 2 dk sonra daha yiiksek iken trendelenburg
pozisyonundan 10 dk sonra, desuflasyondan once ve havayolu araci ¢ikarilmadan onceki
dlciimlerinde i-gel ile fark olmadig1 goriilmiistiir. Bu durum LMA-S grubunda bir avantaj olsa
da sisirilebilir bir kafinin olmasi1 nedeniyle, SGHA’1 iizerinde kan varligi gibi postoperatif

komplikasyon oran1 LMA-S grubunda daha yiiksektir.

Laparoskopik jinekolojik vakalar gibi alt pelvik cerrahi gecirecek hastalarda LMA-S ve I-
gel kullanilmas1 uygun oldugu sonucuna varilmistir. Bu SGHA lar1 kullanilirken; hastalarin
derlenme ve hastanede kalis siiresini uzatan NBA kullanilmasi gerekmemektedir. Verres igne
giriglerinde basarisizlik olmamasi ve %95,3 oraninda 1. denemede olmasi ayrica
pnémoperitonyum yeterliliginin iyi olmasi gibi anahtar noktalar birlikte degerlendirildiginde,
SGHA ile NBA kullanmadan trendelenburg pozisyonunda basarili laparoskopik jinekolojik
cerrahilerin yapilabildigini gdstermektedir. lyi bir cerrahi goriis kalitesi, stabil hemodinami ve

ventilasyon parametreleri de bu sonucu desteklemektedir.
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EKLER

1. HASTA IZLEM FORMU

ADI-SOYADI: YAS: ASA: MALLAMPATI:
BOY: KiLO: TEL:
VKI:
PROTOKOL NUMARASI: AMELIYAT:

GRUP:

o LMA-S
o i-gel

. VKI < 35 olan hastalar alinacak

. Indiiksiyon: 0,02 mg/kg midazolam IV, 2 dakika 0,2 mcq/kg/dk remifentanil infiizyonu sonrasinda 6 mg/kg/st propofol 1V ve

1mg/kg propofol

. BIS deger, 40-60 arasinda olmas saglanacak. BIS degerinin bu arahikta kalmasi propofol inflizyonunun 1 mg/kg arttirilarak ya da

azaltilarak saglanacaktir.

. SKB 90 mm/Hg alt1 veya bazal degerlerin %30’un altinda olmasi hipotansiyon olarak tanimlanacak ve 5 mg efedrin uygulanacak.
. Ekspiryum valvi kapatilacak ve taze gaz akimi 3 L/dk olacak sekilde ayarlanacak. Agizdan kagak sesinin duyuldugu basing degeri

kaydedilecek (Orofaringeal Kagak Basinci: OKB).
. Her hasta indiiksiyondan sonra 1 gr Parol IV yapilacak

. Cerrahi sonunda insizyon yerlerine LA (%0.25 Bupivacain)
Derlenmede VAS > 5 ise Novalgln 1 amp 100 ml SF i¢inde yavas inflizyon

LMA veya I-gel YERLESTIRME SURESI:......
(Ag1z agilmast ile ilk basarili solutma arasi siire)

Sn

DENEME SAYISI:

YERLESTIRME KOLAYLIGI:
1: Kolay
2: Zor
3: Alternatif havayolu yonetimi/ Basarisiz

LMA veya i-gel YERLESTIREN KISI

Dr:

Verres Ignesi ile Girisim Sayist:
Pnomoperitonyumun Yeterliligi : 1:yeterli

2:yetersiz
Cerrahi Goriis Kalitesi:

Baslangictaki Intra-abdominal Basing:

Intra-abdominal Basincin 15 mmHg’ya ulasma
Siiresi:

Insufle Edilen CO, Voliimii:
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Ventilasyon
Parametreleri

Yerlestirildikten
2 dk. Sonra

Trandelenburg Desiiflasyondan E
pozisyonundan once Once
5-10 dk. Sonra

Havayolu Araci Cikarilmadan

Sp0O;

Percoz

TV

SS

Ppeak

P mean

Ve

Orofaringeal Kagak
Basinci

Kaf Basinci

Yerl. 6nce Yerl.
2dk sonra

Hemodinamik
Parametreler

SAB

DAB

OAB

KAH

MIDE SONDASI YERLESTIRME KOLAYLIGI:

MIDE DISTANSIYONU:

TOPLAM INSUFLASYON SURESI:

o Cok kolay Laparoskopun batin igine girisinden hemen sonra:
o Kolay Insiiflasyonun sonlandirilmasindan hemen nce:
o Zor
o Cok zor

TOPLAM ANESTEZI SURESI: LM CIKARILDIGINDA KAN VARLIGI:

o l:kan yok
o  2:eser miktarda kan var
o 3:belirgin miktarda kan var

DERLENME CIKISI:
o Bogaz agrisi(VAS:0-10):
o Ses kisikligi
o Yutkunma giigliigii

POSTOP 24. SAAT
o Bogaz agrisi(VAS:0-10):
o Ses kisikligi
o Yutkunma gii¢liigi

KOMPLIKASYONLAR:
o  Oksiiriik
o Kusma
o Laringospazm
o Laringeal Stridor
o Havayolu miidahalesine ihtiyag¢

CALISMADAN CIKARILMA NEDENI:
o Desatiirasyon (SpO2’nin %90°nin altina diismesi)
o Laparotomiye gecilmesi
o LM-S veya ETT yerlestirilememesi
o Kayitlarda eksiklik saptanan olgular

47




2. ETiK KURUL ONAYI

DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
KLINIK ARASTIRMALAR ETIiK KURULU

Konu: Karar hk. 09.07.2015

Sayn: l(ci

Dog.Dr.Ferim GUNENC

Kurulumuz tarafindan 09.07.2015 tarih ve 266-SBKAEK protokol numarali 2015/13-01 karar ile onay:
aliman “Laparoskopik Jinekolojik Girisimlerde Noromuskiiler Bloker Kullanilmadan Laringeal Maske
Airway ve I-gel Uygulamasi” konulu arastirmaniza iligkin Kurulumuz karari ekte sunulmugtur.

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.
Prof.Dr.Aysegiil YILDIZ
Bagkan

Ek: Etik Kurul Karar1

Dokuz Eyliil Universitesi Saglik Yerleskesi Inciralt1 35340 iZMIR-TURKIYE
Tel:0 232 4122254 - 0 232 4122258 Faks: 0232 4122243  Elektronik posta: etikkurul@deu.edu.tr
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KLINIK ARASTIRMALAR ETIK KURULU KARAR FORMU

ARASTIRMANIN ACIK ADI Laparoskopik Jinekolojik Girisimlerde Noromuskiiler Bloker Kullanilmadan Laringeal Maske Airway ve [-gel
Uygulamast
VARSA ARASTIRMANIN
PROTOKOL KODU .
ETiK KURUL PROTOKOL
NUMARASI 266-SBKAEK
@ ETIK KURULUN ADI Dokuz Eylul Universilesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu
v 5 2. ACIK ADRESI: Dokuz Eyliil Universitesi Saglik Yerleskesi Dekanlik Binasi Kat2 Inciralti 35340 IZMIR-TURKIYE
= % S ~ TELEFON 02324122254 - 0232 4122258
Hgs FAKS 0232 4122243
E-POSTA ctikkurul@deu.edu.tr
KOORDINATOR/SORUMLU ARASTIRMACI 3 -
UNVANVADUSOYADI Dog¢.Dr.Ferim GUNENGC
KOORDINATOR/SORUMLU Anesteziyoloji ve Reani
ARASTIRMACININ UZMANLIK ALANI esteziyoloji ve Reanimasyon
KOORDINATOR/SORUMLU T S 2 % s
ARASTIRMACININ BULUNDUGU MERKEZ Dokuz Eyliil Universitesi Anesteziyoloji ve Reanimasyon A.D
: VARSA IDARI SORUMLU
UNVANIADI/SOYADI )
= DESTEKLEYICI -
- PROJE YORUTUCUSU
IT) ) UNVANI/ADI/SOYADI
= (TUBITAK vb. gibi kaynaklardan destek alanlar
g igin)
= DESTEKLEYICININ YASAL TEMSILCISI -
g FAZ |
’2 FAZ2 L
[ FAZ3
FAZ 4 -
ARASTIRMANIN FAZI VE C?Ozlf:lx!sel ila? gahsmasn LJ
TURU '] 1bbi cihaz klinik aragtirmasi
In vitro tibbi tani cihazlari ile yapilan O
performans degerlendirme galigmalan
flag digi klinik arastirma O
Diger ise belirtiniz
ARASTIRMAYA KATILAN MERKEZLER _| TEK MERKEZ & [COK MERKEZLI 0 | ULUSALK | ULUSLARARASI O]
= Belge Adi Tarihi Versiyon Dili
% o & Numarasi
&7z = ARASTIRMA PROTOKOLU 02.07.2015 Vi Turkge Y] Ingilizee O Diger [J
sl BILGILENDIRILMIS GONULLU OLUR Tarke I Ingilizee (]  Diger [
=] 8 FORMU 02.07.2015 Vi
E 2 OLGU RAPOR FORMU 02.07.2015 V1 Turkee B4 Ingilizee [] Diger []
5 ARASTIRMA BROSURU Tarkee 1 ingilizee (1 Diger [
Belge Ad1 Agiklama
g SIGORTA 0O
= ARASTIRMA BUTCESI X meveut
S BIYOLOJIK MATERYEL TRANSFER O
- FORMU
2 ILAN 0
& YILLIK BILDIRIM O
Q0 SONUG RAPORU ]
; GUVENLILIK BILDIRIMLERI O
=
5 _BMS Advenced Peroral Larenks Mask Kullanim Klavuzu Silicone
E
= DIGER: X
-4
=
Q
=
=] |

Etik Kurul Bagkaninin
Unvani/Adi/Soyadi: Prof.Dr.Aysegil Yildiz
imza:

Not: Etik kurul baskani, imzasinin yer almadig her sayfaya imza atmaldir.
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KLINiK ARASTIRMALAR ETIK KURULU KARAR FORMU

ARASTIRMANIN ACIK ADI Laparoskopik Jinekolojik Girisimlerde Noromuskiler Bloker Kullanilmadan Laringeal Maske Airway ve I-gel
Uygulamasi
VARSA ARASTIRMANIN
PROTOKOL KODU
ETIK KURUL PROTOKOL
NUMARASI 266-SBKAEK
e Karar No:2015/13-01 [ Tarih:09.07.2015
- ﬁ Yukarida bilgileri verilen bagvuru dosyas ile ilgili belgeler arastirmanin/calismanin gerekge, amag, yaklagim ve
z 5 yontemleri dikkate alinarak incelenmis, bilimsel ve etik agidan cahismanin gergeklestirilmesinin uygun olduguna oy
g = birligi ile karar verilmistir. Basvuru dosyasinin TC Saglik Bakanlhig: Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu
# Baskanligi’na gonderilerek izin alinmasi gerekmektedir.
KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURULU
ETiK KURULUN CALISMA ESASI ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalan Hakkinda Yonetmelik, lyi Klinik Uygulamalan Kilavuzu
BASKANIN UNVANI/ADI/ SOYADI: Prof.Dr.Aysegill Yildiz
Unvan/Adv/Soyadi Uzmanhk Alam Kurumu Cinsiyet Ail;zsi::;:;a Katilim * imza
Prof.Dr.Aysegiil el DEU Tip Fakiiltesi E K |E H |E H s
YILDIZ Y Psikiyatri Anabilim Dalr O O |x® (O |O
Prof.Dr.Hillya DEU Onkoloji Enstitilsii E K |E H |E H "
ELLIDOKUZ Halksaghg Prevantif Onkoloji A.D. O |X |O|X (O |O |&UXN
Cocuk Sagligi ve DEU Tip Fakiiltesi Cocuk - ) ~
Prof.Dr.Nuray DUMAN | Hastaliklari (Yeni Saghg ve Hastahklart LD % ED % E E \,,/L/
Dogan) Anabilim Dali L
Cocuk Saghg ve DEU Tip Fakiiltesi Cocuk E K E H i u ’
Prof.Dr.Hale OREN Hastaliklari (Cocuk Saglhg ve Hastaliklar ( [ \
Hematoloji) Anabilim Dali O |® |0 |® |0 |0 keh
Prof.Dr.A Necati Anesteziyoloji ve Anesteziyoloji ve E K E H E H A‘Mi)
GOKMEN Reanimasyon Reanimasyon A.D X O O X O 5
: = = Ege Universitesi Tip E K E H E H i =
Prof.Dr.Taner DAGCI Fizyoloji Fakiiltesi X 0 O [ O o [ Q.,L\;\
DEU Tip Fakiiltesi . ( /
Dog.Dr.Pembe el e s N i e oo E K E H E H 14
A Biyoistatistik Biyoistatistik ve Tibbi < :
KESKINOGLU Bilisim A.D O |x® (O |x® (O |0O j L/
e . DEU Tip Fakiiltesi E |K |E H |E |H N A
Dog.Dr.Erdem YAKA Noroloji Noroloji A.D X O 0 e 0 0 &rals / ‘
» Ege Universitesi [lag ve /
Dog.Dr.Ugur Onsel ; " N : E K E H E H
TOURK Kardiyoloji Farmako.l\lnctlk Ars i O O X O O Q_Ql'\b(—aplﬂ
Uyg.Merk
Dog.Dr.Yasemin 4 ” DEU Onkoloji Enstitiisti E K E H E H
BASKIN Temel Onkoloji Temel Onkoloji A.D 0|lx |0 |x (OO [(ahloat
; Ege Universitesi Eczacilik } , /
Yard.Dog.Dr.Yasemin ” s E K E H E H (|21
= Farmakoloji Fakiiltesi 4 V7 A w
ERAC Farmakoloji Anabilim Dali O |® |0 oo |/mz |
- B K E H E H
Av.Semra MARMARA | Hukuk DEU Rektorliigi IE__] X 0O X 0 0 lLQh b.—d"]
i
Av.Nazan ; k Ry,
- Alsancak Nevvar Salih E K E H E H ! N
- < ¥ Il &
PEDUKCOSKUN Hukuk isgoren Hastanesi O X O X O O A 4§
: Yk
\
_— Saglik Meslegi Mensubu | E K |E H |E H o
Hayat ALBAYRAK Emekli Olmayan Uye O X 0O X O O \}\,“\ | \\. M\

*:Toplantida Bulunma

Etik Kurul Bagkaninin

Unvani/Adi/Soyadi: Prof.Dr.Aysegiil Yildiz

Imza:

Not: Etil/ kurul baskant, imzasinin yer almadigt her sayfaya imza atmalidir.
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3. TIBBIi CiHAZ ETUT VE YETKILENDIRME KOORDINASYON DAIRE
BASKANLIGI ONAYI

* G

SAGLIK BAKANLIGI Giden Evrak Servisi

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Giden Evrak No: 95616
Giden Evrak Tarihi: 29.7.2015
Giivenlik Kodu: 439045
islem Takip No: 1790860

Say1 : 71146310 [2015-AC-CE-86]
Konu : Tibbi Cihaz Klinik Arastirmasi

Dog. Dr. Sakize Ferim GUNENC
Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi
Anesteziyoloji ve Reanimasyon Anabilim Dali
Mithatpasa Cad. No:1606 35340 Balgova / IZMIR

flgi  :02.07.2015 tarihli ve bila sayili bagvurunuz. (Kurumumuz E-Takip No:1790860)

Sorumlu aragtirmacist oldugunuz asagidaki tabloda bilgileri verilen ilgi klinik aragtirma
bagvuru dosyasi ve belgeler; aragtirmanin gerekge, amag, yaklasim ve yontemleri dikkate alinarak
06.09.2014 tarihli ve 29111 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari
Yonetmeligi geregince incelenmis olup Uzmanlik Tezleri ve/veya Akademik Amagli Yapilacak
Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1 Bagvuru Formunda belirtilen merkezde arastirmanin baslamasi
uygun bulunmustur.

Arastirmanin adi Laparoskopik Jinekolojik Girisimlerde
Noéromuskiiler Bloker Kullanilmadan Laringeal
Maske Airway ve i-gel Uygulamasi

Koordinator merkez : | Dokuz Eyliil Universitesi T1p Fakiiltesi Hastanesi
Anesteziyoloji ve Reanimasyon Anabilim Dali

Koordinator / Sorumlu arastirmaci : | Dog. Dr. Sakize Ferim GUNENC

Protokol tarihi / versiyon no 1 102.07.2015 V:1

Bilgilendirilmis goniillii olur formu tarihi / : | 02.07.2015 V:1
versiyon no

Olgu rapor formu tarihi / versiyon no
Arastirma brosiirii tarihi / versiyon no s -

Bu kapsamda yukarida ayrintilar1 verilen ¢aligma ile ilgili olarak:

- Goniillillerden alinacak numuneler iilke disina ¢ikarilacaksa, biyolojik materyal transfer
formunda belirtilenlerin yerine getirilmesi,

- Arastirma {irlinii ithal edilecek ise Bakanligimiza miiracaat edilmesi,
- CE isareti tasimayan klinik arastirma amagli cihazin arastirma haricinde kullanilmamasi,
- Aragtirmanin baglamamasi, iptali veya sonlandirilmasi halinde tarafimiza bilgi verilmesi,

- Arastirmanmin Helsinki Bildirgesi’nin son metni, Iyi Klinik Uygulamalar Ilkeleri ve ilgili
mevzuata uygun olarak yiiriitiilmesi,
- Ar#stheige Si7esiack Bekirpaikikmwa Kdvers wlarylea ridktionikroatarafzaianmisiidirilmesi,

Dokiiman https://e-islemler.titck.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzah ash ile aynidir.

Sogiitdzii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA
Tel: (0312) 218 35 92 — Fax : (0 312) 218 30 59



* 29.7.2015 19:23:32 Tarih Ve 95616 Sgy{r'Yazinin Devamidir/Ekidir

SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

- Arasgtirmanin her tirlii hukuki ve mali sorumlulugu destekleyici ve sozlesmeli arastirma
kurulusu ile arastirmay1 yapan kisiye aittir. Aragtirmada kullanilan her tiirlii arastirma tirtiniiniin,
tiriinlerin kullanilmasina mahsus her tiirliit 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 6rneginin destekleyiciye, koordinator
merkez ve ilgili diger merkezlere iletilmesi hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Dr. Ali Sait SEPTIOGLU
Kurum Bagkani a.
Kurum Bagskan Yardimcisi

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 imzah ash ile aynidir.

Sogiitdzii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA
Tel: (0312) 218 35 92 — Fax : (0 312) 218 30 59
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