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BEYAN

“OBEZITE CERRAHISI GECIRECEK HASTALARDA ANALJEZI
YONETIMININ DERLENME KALITESINE ETKISI”’ isimli uzmanlik tez
calismamin bana ait oldugunu, kopya edilmedigini, tez konusu belirlenmesinden tez
yaziminin sonu¢lanmasina kadar olan tiim asamalarda etik disi davranigimin
olmadigini, bu uzmanlik tezindeki tiim bilgileri etik kurallar dahilinde elde ettigimi,
bu calisma ile elde edilemeyen bilgiler bilgiler i¢in kaynak gostedigimi ve bu
kaynaklarimi liste olarak belirttigimi ve uzmanlik tezimin yazimi ve caligsmalari

sirasinda hak ihlal edici davranisimin olmadigini beyan ederim.



TESEKKUR

Anesteziyoloji ve Reanimasyon uzmanlik egitimim siirecinde ve uzmanlik tezimi
yazma asamasinda her zaman bana destegini sunan, yanimda olmasindan giiven
duydugum, egitimim siirecinde bana her kosulda bilgi ve becerilerini sevgi ile

anlatan degerli danisman hocam Prof.Dr.Yasemin Burcu USTUN’e

Bilgi ve becerilerini her zaman bana aktarmaya ¢alisan ve egitimimde her zaman
gliven duydugum, beni bilime ve ¢alismaya yonelten, her kosulda hi¢ ¢ekinmeden
kapilarini ¢almama olanak veren degerli hocalarim Prof. Dr. B. Binnur Sarthasan’a,
Prof. Dr. Fuat Giildogus’a, Prof. Dr. Deniz Karakaya’ya, Prof. Dr. I.Serhat
Kocamanoglu’na, Prof Dr. Sibel Baris’a, Prof. Dr. E. Bengi Sener’e, Prof. Dr. Ebru
Kelsaka’ya, Prof. Dr. Fatih Ozkan’a Prof. Dr. Fatma Ulger’e Prof. Dr. Cengiz
Kaya’ya, Dog. Dr. Burhan Dost’a, Dr. Ogr. Gér. Sezgin Bilgin’e, Dr. Ogr. Gor.
Mustafa kurcaloglu’na, Dr. Ogr. Gér. Ozgiir Koémiircii’ye, Dr. Ogr. Gor. Esra

Turung’a

Hayatim boyunca bana kosulsuz olarak her destegi sunan ve siiphesiz ki bugiinlere
gelmemde en bilylik emege sahip olan annem, babam ve kardeslerime, hayatima
katildig1 glinden itibaren her zaman yanimda olan ve beni destekleyen sevgili esim

Dr. F. Burcu Bati’ya

Asistanlik egitimim stirecinde birlikte calistifim asistan doktor arkadaslarima,
anestezi teknisyeni arkadaslarima, yogun bakim ve algoloji bilim dalinda ¢alisan

ekip arkadaglarima saygilarimi sunar ve en igten dileklerimle tesekkiir ederim



OZET

Giris ve amag¢: Obez hastada postoperatif donemde yeterli agr1 sagaltimi, hasta
konforu ve hastanede kalis slresini etkileyen o6nemli bir parametredir.
Calismamizda amacimiz, bariatrik cerrahi geciren hastalarda multimodal analjezi
rejiminde steroid kullaniminin derlenme kalitesine etkisini, 40 soruluk derlenme

kalite olgegi ile degerlendirmektir.

Materyal-metod: Bu prospektif gozlemsel ¢alismaya Ondokuz May1s Universitesi
Tip Fakiiltesi Hastanesi’nde obezite cerrahisi geciren 60 hasta dahil edildi. Hastalar,
deksametazon kullanilan ve kullanilmayan olmak (izere iki gruba ayrildi.
Postopertif 24 saat sonra tim hastalar QOR-40 anketi ile degerlendirildi. Opioid
ihtiyaci, bulanti kusma, anti-emetik gereksinimi, intraoperatif komplikasyon ve

postoperatif yara yeri enfeksiyonu kaydedildi.

Bulgular: Deksametazon kullanilan grupta postoperatif derlenme kalite skoru
(QoR-40) istatistiksel olarak anlamli olarak daha yiiksek saptandi (p<0,001). Ek
olarak, bu grupta daha az opioid ihtiyac1 (p<0,001), daha az bulant1 (p=0,00),
kusma (p<0,001) ve daha az anti-emetik gereksinimi (p<0,001) oldu. Hastalarda

intraoperatif komplikasyon ve postoperatif yara yeri enfeksiyonu gézlenmedi.

Sonug: Sonug olarak, hastalarimizda preoperatif uygulanan deksametazon daha az

postoperatif agri, bulant1 kusma ve daha iyi1 bir derlenme kalitesi sagladi.

Anahtar kelimeler: Sleeve gastrektomi, anestezi yonetimi, derlenme kalite skoru,

derlenme kalitesi, multimodal analjezi, POBK steroid.






ABSTRACT

Introduction and purpose: Adequate pain relief in the postoperative period in
obese patients is an important parameter that affects patient comfort and hospital
stay. In our study, our aim was to evaluate the effect of steroid use on the quality of
recovery in patients undergoing bariatric surgery in a multimodal analgesia regimen
with a 40-item recovery quality scale.

Material-method: Sixty patients who underwent bariatric surgery at Ondokuz
Mayis University Faculty of Medicine Hospital were included in this prospective
observational study. The patients were divided into two groups as dexamethasone
and non-dexamethasone used. All patients were evaluated with the QoR-40
questionnaire after 24 hours postoperatively. Opioid requirement, nausea and
vomiting, anti-emetic requirement, intraoperative complication and postoperative
wound infection were recorded.

Results: In the dexamethasone group, the postoperative recovery quality score
(QoR-40) was found to be statistically significantly higher (p<0.001). In addition,
there was less need for opioids (p<0.001), less nausea (p=0.00), vomiting (p
p<0.001), and less anti-emetic requirement (p<0.001) in this group. Intraoperative
complications and postoperative wound infection were not observed in the patients.
Conclusion: In conclusion, preoperatively administered dexamethasone resulted in
less postoperative pain, nausea and vomiting, and a better recovery quality.
Keywords: Sleeve gastrectomy, anesthesia management, recovery quality score,

recovery quality, multimodal analgesia, PONV, steroid.
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1. GIRIS
1.1 Giris ve Amac¢

Obezite, viicutta yag kitlesinin, boya oranla fazla miktarda oldugu saglik
sorunudur. Giiniimiiziin yaygin goriilen saglik problemlerinden biridir ve artik
kronik, bulasici olmayan bir hastalik olarak kabul edilmektedir ©%. Cevresel,
davranigsal, sosyoekonomik, genetik ve fizyolojik olmak iizere birgok faktoriin bir
araya gelmesi ile olusan obezite, kronik bir enerji dengesizligine yol agarak,
metabolik aktiviteyi olumsuz yonde etkilemektedir. Ayrica metabolizmadaki
degisiklikler, inflamatuar / anti-inflamatuar dengenin de bozulmasi ile kronik

hastaliklara davetiye ¢ikarmaktadir (69)

Obeziteyi tanimlarken, kilonun boyun metre cinsinden karesine bolinerek
elde edilen (kg/m?) viicut kitle indeksi (VKI) terimi kullamilir 7. VK1, evrensel bir

parametre olup, gesitli tedavi kilavuzlarinda yer almaktadir (9,

Diinya Saglik Orgiitii (DSO), VKi’nin 30 kg/m? ve iizerinde olmasini
obezite olarak tanimlamistir. VKi’ne gore obezite siiflamasi; Siif I; 30-34,9

kg/m?, Smif 1I; 35-39,9 kg/m? ve Simif 11 > 40 kg/m? seklindedir 7@ @ (Tablo1).

VKI (kg/m?) Obezite smifi
Diistik kilolu <18,5
Normal 18,5-24,9
Fazla Kilolu 25-29,9
Obez 30-34,9 I
35-39,9 I
Asir1 Obez >40 1

Tablo 1.1: Obezite siniflamasi (1998 Clinical Guidelines)

Hastalik Kontrol Merkezi (CDC), Amerika Birlesik Devletleri’nde obezite
prevalansinin 2000 yilindan sonra 6nemli dl¢lide arttigini ve yetiskin popiilasyonun
% 40’indan fazlasimn VKI parametrelerine gore obez smifina girdigini
belirtmektedir. Diinya Saglik Orgiitii (DSO) 2016 verilerine gore, diinya yetiskin
niifusunun (18 yas ve tizeri) yaklasik % 13’0nlin obez oldugu ve oranin 1975’teki

rakamin neredeyse ii¢ kat1 oldugu tahmin edilmektedir ¢ (01,



Ulkemizde de diger diinya iilkelerinde oldugu gibi obezite goriilme siklig
gun gegtikce artmaktadir. T.C. Saglik Bakanligi’nca yapilan ‘Tiirkiye Beslenme ve
Saglik Arastirmasi-2010°da Tirkiye’de obezite sikligi; erkeklerde % 20,5 ve
kadinlarda % 41 olmak (izere toplamda % 30,3 bulunmustur. Toplumda fazla kilolu
olanlar % 34,6, fazla kilolu ve obez olanlar % 64,9 ve morbid obez olanlarin orani

% 2,9 olarak bulunmustur %V,

Obezite insidansi1 arttik¢a, bu hastalarda anestezi yonetimi de 6nem
kazanmaktadir. Obez hasta grubunda entiibasyon ve hava yolu yonetiminde
giicliigiin yaninda, postoperatif komplikasyon ve desatiirasyon riskinde de anlaml

artislar vardir 416),

Amacimiz, hastanemizde genel anestezi altinda obezite cerrahisi yapilan
hastalarda multimodal analjezi rejiminde steroid kullanimimin postoperatif

derlenme kalitesine etkisini arastirmaktir.

Calismamizda H1 hipotezimiz: multimodal analjezinin pargasi olarak
kullanilan deksametazon, obezite cerrahisi gecgiren hastalarda QoR-40 6lgegi ile

degerlendirilen derlenme kalitesini arttirir.



2. GENEL BILGILER
2.1 Obezite ve Iliskili Faktorler

Tiim diinyada yaygin bir saglik sorunu olan obezite, artik kronik ve bulasici
olmayan bir hastalik olarak kabul edilmektedir. Son arastirmalarla birlikte, artan
yag dokusunun kisinin saglik durumunu olumsuz etkiledigi artik netlesmis bir
bilgidir®. Guniimiizde viicut kompozisyonunu olgmek icin hassas ve spesifik
cesitli gorlintiileme yontemleri olmasina ragmen, pratikte hala yaygin olarak boy,
kilo ve bel ¢evresi 6l¢iimii kullanilmaktadir. Bu yontemle bir hastanin tip 2 diyabet
veya kardiyovaskiiler hastalik gibi obezite ile iliskili komorbid hastalik riski tahmin

edilebilir ve uygun tedavi plani olusturulabilir 439,

Amerika Birlesik Devletleri’nde, obezite (VKI > 30 kg/m?), asir1 obezite
(VKI > 40 kg/m?) ve santral obezitenin en sik 50-70 yaslarinda ortaya ¢iktigi
saptanmigtir. Ayrica erkeklerin daha fazla obeziteye, ancak daha az santral
obeziteye sahip oldugu ifade edilmektedir. Endise verici olan, tim diinyada
genglerde (2-19 yas) gorilen obezite oranlarindaki artiglardir. Bu oransal artis
sonucunda niifus saglhiginda goriilen bozulma ile ek saglik hizmeti talebi artmis ve
tilkeler bu talebi karsilamak igin gerekli alt yapiyr olusturmakta oldukca

zorlanmustir (/8 22

Kilo artisinin getirdigi fiziksel sorunlara, psikolojik problemler de eslik
edebilir. Obezitenin bu tibbi ve psikolojik sonuglart kisilerde Uretkenlik kaybi ve

artan engellilik oran1 nedeniyle ek ekonomik maliyetler getirir 22 437

Asirt kilolu veya obez olmanin kronik bir hastalik oldugunu ve sadece zay1f
0z kontrol veya irade eksikliginden kaynaklanmadigini gosteren son 70 yildaki
calismalar, viicut agirhign patofizyolojisine 1sik tutmustur @%). Diger kronik
hastaliklarda oldugu gibi, obezitede patogenezinde de genetik yatkinlik ile gevresel
etkiler arasinda etkilesim s0z konusudur. Genetik ¢alismalar sonucunda siddetli ve
erken baslangigli obeziteye yol agan birkag biiyiik tek gen etkisinin yani sira,
baslangi¢ yasi dahil olmak iizere, agirlik ve yag dagilimi iizerinde daha degisken
etkilere sahip birgok kiigiik gen tanimlamistir. Bununla birlikte, su anda bilinen
major ve mindr genler, popiilasyondaki viicut agirligi varyasyonlarinin sadece

kiiglik bir kismini agiklamaktadir G



Istahin noéroendokrin — gastrointestinal kontrolii ve vicudun enerji
harcamasi ile ilgili mekanizmalar son yillarda oldukga biiyiik ilgi gormiistiir.
Kontrollii kilo kaybini saglamaya yonelik bu kesifler, yasam tarzi degisikligi ile
birlestirilerek yeni bir tedavi rejimi olusturulmustur. Ayrica, laparoskopik sleeve
gastrektomi ve gastrik baypass gibi bariatrik cerrahi tekniklerinde de klinik agidan

anlamli ilerlemeler saglanmistir 119(72)

Ulusal Saglik Enstitiileri (NIH) 1998°de Diinya Saglik Orgiitii’niin (DSO)
“Yetigskinlerde Asir1 Kilo ve Obezitenin Tanimlanmasi, Degerlendirilmesi ve
Tedavisine Iliskin Uzman Paneli’ adli asir1 kilo ve obezite smiflandirmasini
benimsemistir . Burada dikkat ceken nokta, Asya popiilasyonlarinda yag
dagilimimin santral olmasi nedeniyle, Asya disindaki gruplara gére daha diisiik VKI
araliklarinda diyabet ve hipertansiyon riski altinda olmalaridir. Bu sebeple, DSO,
Asyalilarda terapotik miidahalenin degerlendirilmesi i¢in daha diisiik esik noktalari

onermistir @ .
2.1.1 Obezite Epidemiyolojisi

Amerika Birlesik Devletleri’nde (ABD), ‘Ulusal Saglik ve Beslenme
Inceleme Anketi’nden elde edilen veriler, hem cocuklarda hem de yetiskinlerde
obezite prevelansinda istikrarli bir artis oldugunu gostermektedir. En son
yayinlanan ABD raporunda, yetiskinlerin % 39,8’i (VKI > 30 kg/m?) ve genglerin
% 18,5’i (VKI > 30 kg/m?) yasa ve cinsiyete dzgii bilyiime ¢izelgelerine gore
obezdir ©2).

Tiirkiye’deki obezite oranlari, giriste de bahsedildigi lizere bakanligimizca
yapilan ‘Tirkiye Beslenme ve Saglik Arastirmasi — 2010°da erkeklerde % 20,5,

kadinlarda % 41 olmak (izere toplamda % 30,3 bulunmustur °9
2.1.2 Obezite ve Genetik

Cok sayida polimorfik gen Urini de obezitenin nedeni olabilir. Li ve
arkadaslari, yaptiklar1 ¢alismalar ile obeziteye duyarli 12 lokus tanimlamistir. Bu
lokuslar ile, VKI, bel gevresi, agirlik ve boy arasindaki iliskiyi incelemisler.
Arastirmalarinda, her bir alelin 444 gr’lik bir agirlik artisina sebebiyet verdigini ve

yine her bir alelin % 10,8 oraninda obezite riskini arttirdig1 sonucuna ulasmuslar ©9,



Obezite ve genetik iligkisini inceleyen calismalarda, birlikte ve ayri olarak
yetistirilmis tek yumurta ikizleri ile ayr1 olarak yetistirilen ¢ift yumurta ikizleri
arastirmalara dahil edilmistir. Ayr yetistirilen ikizlerin viicut yag kitlesi ile, birlikte
yetistirilen ikizlerin vicut yag kitlesi karsilastirildiginda, viicut yaginin genetik
faktorlerle yiiksek derecede iliskili oldugu gosterilmistir 2% . Benzer sekilde, ayri
yetistirilen tek yumurta ikizlerin VKI’leri karsilastirildiginda, erkeklerde 0.70 ve
kadinlarda 0.66 oraninda yiiksek korelasyon degerleri elde edilmistir ¥ . Bu
verilerden yola ¢ikarak genetik, kimin obez olacagim belirliyor ve gevre ise

obezitenin boyutunu belirliyor gibi gérinmektedir 45
2.1.3 Obezite ve Hormonlar

Besin alimi, bagirsak ve santral sinir sistemi (SSS) arasindaki néronal ve
hormonal sinyaller tarafindan yonetilir. Glukagon benzeri peptit (GBP),
oksintomodulin (OKM), leptin, peptit tirozin-tirozin (PTT) ve kolesistokinin (KK)
gibi hormonlar, SSS’de istah kontroliinde yer alan alanlara sinyal iletir 47 (1)
Yemekten sonra bu hormonlarin kandaki konsantrasyonlari artar; konsantrasyonlar,

bir 6giiniin kalori alim1 ve bilesimi ile orantilidir 9,

Glukagon benzeri peptit; proglukagondan biyolojik olarak aktif birka¢ peptit
iiretilir Y . Bunlara GBP ve OKM dahildir. GBP, insiilin salinimimi uyarir ve
glukoza bagimli bir sekilde glukagon salinimini inhibe eder. Glisemik olmayan
etkiler kilo kaybini igerir. Kilo kaybindan bagimsiz olarak, potansiyel etkileri, tat
algisindaki degisikliklerle birlikte kardiyovaskiiler, nérolojik ve renal etkileri igerir.

Giiniimiizde, obezite tedavisi igin bir GLP-1 reseptdr agonisti onaylanmgtir 38

Oksintomodulin; OKM, mide asidi ve bagirsak hidro-minerallerinin
salgilanmasini diizenler. Gida aliminin ve enerji harcamasmin kontrolii i¢in de
gereklidir. SSS’de OKM aghgt bastirir ve gida alimimi azaltir. Ayrica enerji
tiketimini arttirir ve grelin tarafindan tagman oreksijenik sinyali engeller. Bu

Ozellikler OKM’i anti-obezite ilacinin gelistirilmesi i¢in iyi bir hedef haline getirir
a1

Peptit Tirozin-Tirozin; PTT, zayif ve obez kisilerde gida alimini1 diizenler.
Anorektik etkilerinin kesin mekanizmas1 belirsizdir. Anoreksiya nevroza
hastalarinda dolasimda PTT nin yiiksek konsantrasyonlar1 bulunurken, obezitede

diisiik konsantrasyonlar gozlenir. Ayrica PTT, postprandial termojenezi ve istirahat
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metabolizma hizini artirarak enerji harcamasini artirabilir 47

Kolesistokinin; KK kaynakli aglik bastirma, esas olarak kolesistokinin-1
reseptorii araciligiyla gergeklesir. KK, SSS’ye gecemez. Vagus siniri yoluyla gida
alimmi azaltir; ancak mekanizma belirsizdir. KK ve leptin, gida aliminin

inhibisyonu tizerinde sinerjik bir etkiye sahiptir 47

Leptin; beyinde enerji harcanmasi ve enerjinin depolanmasindan
sorumludur; hipotalamus, davranislari ve metabolik tepkileri kontrol ederek bu
sinyallere yanit verir. Leptin istah1 bastirabilir ve enerji tiiketimini artirarak kilo

kaybma neden olabilir %)

. Ancak leptin sinyali diizglin ¢alismadiginda kilo
alimina neden olabilir. Leptin direnci obezite ile iliskilidir. Obez olan hastalarin,
normal kilolu olarak kabul edilen hastalardan anlamli olarak daha yiiksek serum

leptin konsantrasyonlarina sahip olduklar1 bildiren ¢alismalar mevcuttur ¢4 @4

Adiponektin; insiiline duyarli dokularda glukoz ve lipid metabolizmasinin
modiilasyonuna yardimci olur. Insiiline duyarlilig1 arttirir, hepatik glukoz iiretimini
azaltir ve yag asidi oksidasyonunu uyarir. Plazma adiponektin konsantrasyonlari
insiilin direnci ile azalir (tip 2 diyabet gibi). Adiponektin saliniminda meydana
gelen bozulmalar obezite gelismesine neden olur. Adipoz doku patofizyolojisinin
Ogrenilmesi ile obezite ve obezite ile iligkili hastaliklarin 6nlenmesi ve tedavisinde

adiponektin 6nem tagimaktadir %9 (7).

Grelin; gida alimini uyaran giiglii bir oreksijenik hormondur. Seviyeleri
yemekten 1-2 saat 6nce yiikselir ve hemen sonra azalir. Eksojen grelin, artan gida

alimi, azalan istirahat enerji harcamasi ve yag dokusunda katabolizma ile iliskilidir
(104)

2.1.4 Obezite iliskili Klinik Durumlar

Hipotiroidizm; Tiroid hormonlari, bazal metabolizma ve termogenezin
ayrilmaz bir pargasi olduklari i¢in viicut kompozisyonu ile baglantilidir; ayrica
glukoz ve lipid metabolizmasini, yag asidi oksidasyonunu ve gida alimini da
etkilerler ® | VKi’deki artisla birlikte tiroid stimiilan hormon (TSH) seviyelerinde
bir artig goriilmiistiir, bu da obezitenin hipotalamus-hipofiz-tiroid ekseni Uzerinde
bir etkisi oldugunu ve tiroid fonksiyon testlerinde normal olmayan degisikliklere

yol actigin1 diisiindiirmektedir " “® @) Bununla birlikte, hipotiroidizm ile iliskili



kilo alim1 genellikle s1v1 tutulmasinin bir sonucudur; hipotiroidizm tedavisi 6ncesi
ve sonrasi viicut kompozisyonu calismalari, kilo kaybinin yag kiitlesinde degil,

yagsiz viicut kiitlesindeki azalmanin sonucu oldugunu gostermistir ©¢2 .

Cushing sendromu; Asir1 glukokortikoidlere uzun siire maruz kalmanin
neden oldugu bir durum olan Cushing sendromu, Amerika Birlesik Devletleri’nde
tahminen milyonda 10-15 kisiyi etkileyen nadir bir hastaliktir ©V. Hafif
hiperkortizolizm, diyabet ve hipertansiyon Cushing sendromu olabilir ¢9). Klinik
Ozellikler arasinda ani kilo alimi1 ve santral obezite bulunur. Hastalar kotu kontrolli
hipertansiyon, tedaviye yanit vermeyen hipokalemi, diyabet veya hizla ilerleyen
osteoporoz gibi baska klinik ozellikler gostermedikge, klinisyenler genellikle
obezitesi olan hastalar1 Cushing sendromu agisindan taramazlar. Tiryakioglu ve
arkadaglari, obez hastalarda bir tarama programimin 150 hastada 14 Cushing
sendromu vakasinin tanimlanmastyla sonuglandigini ve obez hastalarin rutin olarak

Cushing sendromu igin taranmasi gerektigini bildirmistir 69 ('3),

Polikistik Over Sendromu; PKOS, diizensiz adet donemleri, asir1 killanma,
kisirlik, siddetli akne, yagl cilt, yumurtalik kistleri, kalinlasmis koyu cilt lekeleri
ve obezite ile karakterizedir “?”, Amerikan Kadin Hastaliklar1 ve Dogum Koleji’ne
gére, PKOS’lu kadinlarin yaklasik % 80’i obezdir ©®. Artan viicut yagi, artmis
androjen hormon seviyeleri ve artmis metabolik risk ile iliskilidir ", Kilo vermenin
bu kadinlarda hormon dengesi lizerinde olumlu bir etkisi olabilir. Bir ¢alismada
morbid obez kadinlarda PKOS semptomlarinin ve hormon diizeylerinin kilo
kaybina cevabi degerlendirilmis. Bariatrik cerrahi gegiren premenopozal 36
kadindan 17’sinde PKOS oldugu bulunmus ve 1 yillik takip sonunda ortalama 41
+ 9 kg kilo kaybeden kadinlarda daha az hirsutizm g0zlenirken, testosteron;
androstenedion, dehidroepiandrosteron hormon konsantrasyonlarinda normallesme
gOrilmiis. Ayn1 zamanda hastalarda, insilin duyarliigmin geri kazanildigi ve

dolasimdaki seks hormonu baglayici globiilinde de artis oldugu gozlenmistir ).

Romatizmal eklem iltihabi; obezitenin romatoid artrit (RA) riskini arttirdigi
gosterilmistir. 406,584 katilimeciyr igeren 16 c¢aligmanin meta-analizi, RA’In
goreceli riskinin obez hastalar igin % 1.21 ve fazla kilolu hastalar igin % 1.05
oldugunu bulmus. VKi’deki her 5 kg/m? artis igin RA riskinde %13’liik bir artis

gorilmiis ©8).



Major Depresif Bozukluk; obezite ayn1 zamanda major depresif bozukluk
(MDB) i¢in bir risk faktoriidiir. Baslangigc VKi’si 30 veya daha yiiksek olan kadinlar
igin yas, egitim, onceki depresif semptomlar, medeni durum, kronik hastaliklar gibi
diger risk faktorlerinden bagimsiz olarak MDB olasilig1 énemli 6l¢iide artmistir.
Daha yuksek kilolu olan kisilerde depresyon gortlme ihtimali daha fazla olmakla

birlikte 8, VK1 ile depresyon arasinda bir iliski tespit edilmemistir ©,

Kanser; ek olarak, obez olan hastalarda kanser riski artar. Birlesik Krallik
Klinik Uygulama Arastirmasi Veri Baglantisi’ndan toplanan 5,2 milyon kisinin
verileri ve VKI degerleri degerlendirilmis. Yaygin goriilen 22 farkli kanser
turtinden 17°si VKI ile iliskilendirilmis; endometriyum kanseri vakalarinin % 41’
ile safra kesesi, bobrek, karaciger ve kolon kanserlerinin % 10’dan fazlasinin asiri
kilo ile iliskilendirilebilecegi sonucuna ulasilmis. VKI artis1 ile  losemi,
endometriyum, safra kesesi, bobrek, serviks ve tiroid kanseri riski pozitif
korelasyon gostermis. Ayni zamanda VKI artis1 ile karaciger, kolon, over ve
postmenopozal meme kanserleri arasinda da pozitif iliskiler goriilmiis ‘. Kanser
nedeniyle 6liim ve kilo arasindaki iliskiyi degerlendirmek i¢in 900.000’den fazla
kisi ile yapilan ve 16 yil siiren prospektif calisma sonucunda artmis viicut agirlhig

ile tiim kanser tiirleri icin artmus 6liim riski iliskilendirilmis @Y.

2.1.5 Obezite ile iliskili Tlaglar

Major depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar obezite riskini artirabilir.
Grundy ve arkadaslari, antidepresan kullanan kadinlarin obez olma olasiliginin daha
yiiksek oldugunu bildirmistir “®. Antidepresan kullanan hastalarm biiyiik bir
kisminda kilo artist meydana geldigi goriilmektedir %%, Tip 2 diyabet igin
kullanilan birgok ilag kilo alimu ile iliskilidir 7.

Valproik asit, karbamazepin ve gabapentin kilo alimu ile iligkili antiepileptik
ilaglardir. En 6nemli kilo artisi, 5 — 49 kg araliginda kilo alimi1 goriilen valproik asit
ile bildirilmistir “*%),

Inflamatuar bozukluklarmn tedavisi i¢in steroid tedavisi gereklidir. Bununla
birlikte glukokortikosteroid tedavisi, bir yillik tedaviden sonra kiloda % 4,4’luk bir
art1s ile iliskilidir ve bu kilo alim1 glukokortikosteroid tedavisi kesildikten sonra da

devam etmektedir 184,



Migren ve miyokard enfarktusunin profilaksisi, hipertansiyon ve kalp

yetmezligi tedavisi i¢in kullanilan beta blokerler de kilo alimu ile iliskilendirilmigtir
(L15)

2.1.6 Obezite ve Kalp Hastahklari

Insullin direnci, obezite ve morbid obezite ile kalp hastaliklar1 gelisimi
arasinda 6nemli bir iliski meveuttur /9, Ayrica kalp yetmezligi (KY), koroner arter
hastalig1 (KAH) ve erken 6lim icin de bir risk faktorii olarak kabul edilmistir ©9 0
69), Obezite ile iliskili KVH risk faktorleri (6rn. yiiksek Kolesterol ve yiiksek
tansiyon), ila¢ kullaniminin artmasi ve hastalik yonetimini iyilesmesi ile 6nemli
Olgliide azalmis olsa da, halen ylksek bir prevelansa sahiptir. Adipokinler,
kemokinler, buytime faktorlerinin inflamatuar ve protrombotik etkilerine odaklanan
birgok calisma, bu etkenleri obezite ve kardiyovaskiiler hastaliklar arasindaki

iliskinin temeli olarak kabul etmistir :6),

Diyabet komplikasyonlarini 6nlemede veya geciktirmede kan sekerinin siki
kontroliiniin 6nemi anlasiimistir ). Son ¢alismalar, hafif obeziteye sahip olanlara
kiyasla siddetli obezitesi olan ergenlerde, ileri yaslarda kardiyomiyopati, kalp
yetmezligi gibi kardiyovaskiiler mortalite ve tiim nedenlere bagl 6liim riskinin
arttigim gostermektedir 44,

Santral obezitesi olan normal kiloya sahip olan kadinlardan olusan grup ile
VKI tammma gore yiiksek kiloya sahip olan kadinlardan olusan grup
karsilastirilmis ve her iki grubun da mortalite riskinin yiiksek oldugu goriilmustiir
(156) Bu bulgular, normal VKi’ne sahip bireylerde santral obezitenin énlenmesi ve
kontrolunii icerecek yeni halk sagligi kilavuzlarina duyulan ihtiyacin altini
¢izmektedir. Bunun yaninda gelistirilen yaklagimlarin higbiri, normal kiloya sahip
saglikli katilmeilarla karsilastirnnldiginda, kardiyovaskiiler olay riskinde artig
olmayan herhangi bir obez alt grup tanimlamamistir. Bu da bize metabolik olarak
saglikli obezleri daha iyi tanimlamak ic¢in yeni arastirmalara ihtiya¢ oldugunu

gostermektedir G2,

2.1.7 Obezite ve Diyabet

Obezite, bozulmus glukoz toleransi veya prediyabet ile yakindan iliskilidir.

Prediyabetin kardiyovaskiiler sistemi olumsuz etkiledigi uzun siiredir kabul



edilmektedir 2. Yeni galismalar, ergenler arasinda da asin kilo / obezite
prevalansinda dramatik bir artis oldugunu gdostermistir. Ergen popilasyonu
tizerinde yapilan bir kohort ¢alismasi, artan viicut kitle indeksinin yetigkinlerde Tip
2 diyabet gelisme riski ile iliskili oldugunu kanitlamistir ¥, Bunun yaninda
cocukluk ve ergenlik doneminde mevcut olan obezitenin etkin tedavisinin,

yetiskinlikte tip 2 diyabet gelisim riskini azalttig1 gosterilmistir ®),
2.2 Cerrahi
2.2.1 Obezite cerrahisinin kisa tarihcesi

Isvecli bir cerrah olan Victor Henrikson, ilk obezite cerrahisini
gerceklestirmistir. Morbid obez bir kadin hastanin ince bagirsagindan 105 cm’lik
kistim da alinarak kilo vermesi saglanmugtir 49 @59 ik Jejeno-ileal baypas, 1954
yilinda Dr. Kremen tarafindan, ince bagirsagin ilk 25 cm’lik kismi ile son 10-15
cm’lik kismu birlestirilerek olusturulmustur. Bu prosediir, insanlarin kilo vermesine
yardimci olmasina ragmen ciddi emilim bozukluklarima neden oldugu igin

1970’lerin basinda terk edilmistir 49 59),

Dr. Mason, 1967°de gastrik bypass prosedirini ilk kez uygulamistir.
Jejunoileal bypass ameliyatinin aksine, bu prosediir ile emilim bozuklugunun 6niine

ge¢meyi amaglamistir 59,

Gastrik bypass ameliyatina gore ince bagirsagi daha fazla devre dis1 birakan
ve malabsorpsiyonu arttiran biliopankreatik diversiyon cerrahisi, 1976 yilinda
Italyan cerrah Dr. Scopinaro tarafindan kullanilmistir. Daha sonra bu uygulama,
mide c¢ikisinin dogal kapak¢igini koruyan ve son yillarda popiilerlik kazanan

Duodenal Switch prosediiriine evrilmistir (59,

Emilimi etkilemeden, mide hacmini kigulterek gergeklestirilen cerrahi,
1980°1i yillarin basinda giindeme gelmistir ve Dr. Kuzmak, bu yontemi mide band1
prosedirli olarak tanitmistir. ilerleyen yillarda ayarlanabilir bant yontemi

kullanilmugtir (449) (150),

Tiip mide ameliyat1 2000°1i yillarin basinda, vicut Kitle indeksi ¢ok yuksek
olan hastalar icin ilk tercih edilecek prosediir olarak anilmaya baslanmustir.
Hastalarin ideale yakin kilo verdigi gézlemlendiginden, gastrik bypass oncesi ilk

girisim olmas1 amaclanan bu ameliyatin giiniimiizde popiilaritesi artmistir. Tiip
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mide ameliyat: iilkemizde su anda en sik uygulanan obezite ameliyatidir (149 150),

Bariatrik cerrahi uzun dénemde olumlu sonuglar gdstermistir. Isvecte
obezite cerrahisinin komplikasyon gelisimi iizerine etkilerinin arastirildigi
calismada bantl gastroplasti, gastrik bantlama ve agik tekniklerle yapilan Roux-en-
Y gastrik bypass cerrahisi gerceklestirilen 2010 hasta ameliyat sonrasi 20 yil
boyunca izlenmistir. Calisma sonucunda kontrol grubu ile karsilastirildiginda
miyokard enfarktist ve kanser riskinin azaldigi, dolayisiyla mortalitede azalma
bildirilmistir 4% @59 Tip 2 diyabet ve uyku apnesi gibi bircok komorbidite
iyilesmis ve hastalarin yasam kalitesinde artis bildirilmistir %, Tip 2 diyabet tanis
olan hastalarda, 0zellikle gastrik bypass ameliyatindan sonra kan sekeri
degerlerinde dikkat gekici ve hizli iyilesmeler goriilmesi, metabolik iyilesmenin bir
kisminin kilo kaybindan bagimsiz oldugunu diisiindiirmektedir. GOzlemsel veriler
ayrica diyabetle iligkili mikrovaskuler ve makrovaskiiler komplikasyon riskinin de

azaldigmi gostermektedir 149,
2.3 Obezite ve Anestezi

Herhangi bir nedenle ameliyata alinacak obez kisilerde ameliyat sonrasi
komplikasyonlar, hastanede kalig siiresini ve/veya hasta mortalitesini artirmaktadir.
Postoperatif komplikasyonlardan kag¢inmak igin hem cerrahi girisim hem de
anestezi yonetimi en guvenli sekilde uygulanmalidir. Genel anestezi uygulanan
obez hastalarda anestezi indiksiyonu ve idamesi, entlbasyon, peroperatif
ventilasyon stratejisi, oksijenasyon, sivi yonetimi, ekstiibasyon ve postoperatif

analjezi uygulamalarinda kullanilan ilag segimi ve dozlari kritik neme sahiptir 142,

Obez hastada anestezi yonetimi, normal kilolu hastalarin anestezi
yonetimine gore oOzellik arz eder. Obezite, kardiyovaskuler, pulmoner, endokrin ve
metabolik bozukluklara neden olur. Anestezist obez hastayi, komorbiditelerini,
peroperatif risklerini bilmeli, olasi zor havayolu ihtimali ve olusabilecek

kardiyopulmoner komplikasyonlara kars: gerekli hazirlig1 yapmis olmalidir ?® 9,
2.3.1 Preoperatif Degerlendirme

Morbid obez kisiler, perioperatif komplikasyonlar agisindan daha yiiksek
risk altindadir.  Potansiyel riskleri ameliyat 6ncesinde belirlemek, ameliyat

sirasinda / sonrasinda meydana gelebilecek komplikasyonlart 6nlemek ve
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komplikasyonlarin yonetimine hazir olmak icin kapsamli bir preoperatif
degerlendirme yapilmalidir. Preoperatif degerlendirme sirasinda, zor havayolu,
obstriktif uyku apnesi, sistemik / pulmoner hipertansiyon, kalp yetmezligi
belirtileri ve iskemik kalp hastaligt semptomlar1 agisindan degerlendirmeye
odaklanilmalidir. Koroner arter hastaligindan (KAH) siiphelenilen hastalar
kardiyak fonksiyonun ileri degerlendirilmesi igin egzersiz stres testi veya
dobutamin stres ekokardiyografi yapilmalidir ©. Obstriiktif uyku apnesi igin risk
faktorleri olan hastalara polisomnografi yapilmali ve ameliyat 6ncesi bu hastalar
strekli pozitif hava yolu basinci (CPAP) veya iki seviyeli pozitif hava yolu basinci
(BiPAP) ile tedavi altina alinmalidir ¢29),

Obez hastalarin zor hava yoluna sahip olma olasilig1 obez olmayan hastalara
gore cok daha yuksektir ve risk faktorlerini belirlemek igin kapsamli bir hava yolu
muayenesi yapilmalidir ®. Bu hastalardaki Mallampati skorunun 3 veya 4, boyun
cevresinin erkeklerde >43 cm, kadinlarda >41 cm olmasi zor entiibasyon riskinin
artmastyla iligkilidir. Obezitesi olan kisilerin boyun ¢evresindeki asirt yag dokusu,

azalmis tiromental mesafeyi gizleyebilir ©®).

Preoperatif insiilin ve oral hipoglisemik ajanlar disinda hastanin olagan ilag
tedavisine devam edilmelidir 8. Ek olarak obez hastalar, artan karin i¢i basinglart
ve artan gastrotzofageal refli insidansi nedeniyle aspirasyona yatkindir. Yiksek
riskli hastalara metoklopramid, proton pompasi inhibitérii veya H2 bloker
kombinasyonu kullanilarak aspirasyon profilaksisi verilebilir ®. Ayrica bu hastalar
vendz tromboembolizm agisindan da yiiksek risk altindadir; diisiikk molekiil agirlikli
heparin ile derin ven trombozu profilaksisi ve intraoperatif kompresyon cihazlarinin

kullanimu diistiniilmelidir 418),

2.3.2 intraoperatif Degerlendirme

Obez hastalarda hasta pozisyonu, hava yolu yonetimi ve mekanik
ventilasyon dikkat gerektirir. Artmis yag dokusu miktar1 anestezik ilaglarin

farmakolojisini etkiler.

Intraoperatif sinir yaralanmas: ve iskemik basing yaras1 olusma ihtimali
yuksektir; bu nedenle, basing noktalarinin uygun sekilde desteklenmesiyle uygun
hasta pozisyonunun saglanmasina ve brakiyal pleksus veya siyatik sinir hasarina

neden olabilecek ekstremite hiperekstansiyonundan kacinilmasma 6zen
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gosterilmelidir 169,

Direkt laringoskopide goriisii  optimize etmek ve entiibasyonu
kolaylastirmak amaciyla obez hastalarda omuzlarin, basin ve boynun altina bir dizi
katlanmis battaniye veya yesil ortii yerlestirilerek hasta rampa pozisyonuna alinir
3 Optimal bir oksijen rezervi saglamak i¢in > % 80’lik bir hedef end-tidal O ile

birkac dakika boyunca preoksijenizasyon yapmak ¢cok énemlidir.

Obez hastalarda supin pozisyon, karin i¢i organlarin diyaframa baskisi ile
akciger ekspansiyonunu azaltir ve fonksiyonel rezidiiel kapasiteyi (FRK) diistirtir.
Azalan FRC, entiubasyon sirasinda apneik donemde hizli desatiirasyon riski
olusturur. Bu risk, hastalara ters trendelenburg pozisyonunda preoksijenizasyon

yapilarak azaltilmaya ¢alisilir ©8),

Atelektazi, anestezi indiksiyonu ve entlibasyonu takiben oldukca yaygin
gorullr. Atelektaziyi azaltmak, oksijenizasyonu ve ventilasyonu iyilestirmek igin
uygun hasta pozisyonu, alveolar recruitment manevrasi ve pozitif ekspiryum sonu
basincin (PEEP) etkin kullanilmasi 6nerilir. Miimkiinse hastalar ameliyat siiresince

bas yukari pozisyonda olmalidir ¢78),

Obezite, birgok anestezik ilacin farmakokinetigini ve farmakodinamigini
degistirebilir. Kalp debisindeki ve viicut bilesimindeki degisiklikler, ¢ok sayida
anestezik ilacin dagilimini etkiler. Obez kisiler, benzer yas, boy ve cinsiyete sahip
obez olmayan kisilerle karsilastirildiginda hem yag hem de yagsiz viicut agirliginin
(Lean Body Weight; LBW) miktarinda artisa sahiptir. Bu nedenle obez bireylerde
ila¢ dozlarini total viicut agirhigina (Total Body Weight; TBW) gore hesaplamak
cok yiiksek dozlara neden olabilirken, ideal viicut agirhgina (Ideal Body Weight;
IBW) gore hesaplamak terapotik diizeyin altinda kalabilir. Dogru doz hesaplamasi
icin ilaglarin farmakokinetik ve farmakodinamik ozellikleri dikkate alinarak
formiiller gelistirilmistir ) (")), Cogu indiiksiyon ajani, benzodiazepinler, opioidler
yuksek oranda lipofiliktir ve obez olan hastalar, obez olmayan hastalara kiyasla
onemli Ol¢iide artmig bir ila¢g dagilim hacmine sahiptir. Obez hastalarda ilag doz
ayari, suda c¢oziinen ilaclar icin ideal viicut agirligl; yagda ¢6ziinen ilaglar igin
toplam viicut agirlig1 hesaplanarak yapilir. Toplam viicut agirhgindaki artisin % 20
- % 40’1 yagsiz viicut kiitlelerindeki artigla iliskili oldugundan, ideal viicut agirligina
% 30 eklemek obez kisiler i¢in uygun bir doz ayarlamasidir. Nondepolarizan
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néromiiskiiler blokerlerin tiimii hidrofilik ilaglar olduklari i¢in ideal viicut agirligina

gore hesaplanir 169,
2.3.3 Postoperatif Degerlendirme

Obez hastalarda ameliyat sonrasi 6nemli noktalar, anesteziden yeterli
derlenme, agri kontrolii ve derin ven trombozu (DVT) profilaksisidir. Cerrahi islem
sonrasinda, ekstibasyondan o©nce oksijenizasyonu ve FRK’yi artirmak igin
hastalara ters trendelenburg pozisyonu verilmelidir. Yag dokusundan lipofilik
ilaglarin sekestrasyonu nedeniyle obez kisilerde anesteziden derlenme uzun
stirebilir. Bu nedenle, ekstiibasyondan dnce bu hastalarin solunumlari ve kas giicii
yeterli, hava yolu refleksleri donmiis olmalidir. Ekstlibasyondan sonra, hastalar
pulse oksimetre ile takip edilmeli ve gerekli ise oksijen tedavisi verilmelidir 69,
Obstriktif uyku apnesi (OUA) oOykisu olan hastalarda yuksek tansiyon ve
postoperatif donemde solunum yetmezligi riski vardir. Bu hastalarin herhangi bir
kontrendikasyon yoksa postoperatif erken donemde CPAP veya BiPAP tedavisi

almalar1 onerilmektedir (79 (160),

Obez hastalarda postoperatif DVT riski de daha ytksektir. Kompresyon
cihazi, subkutan heparin veya enoksaparin ile antikoagulan tedaviye postoperatif
olarak devam edilebilir 2.

2.4 Analjezi Yonetimi

Obez hastalarda ameliyat sonrasi agri kontrolii karmasiktir ¢linkii bu
hastalarda opioidlerin solunum baskilayici etkisine dikkat etmek gerekir. Bu
solunum depresan etki OUA olan hastalarda daha da belirgindir. Bu nedenle obez
hastalarda opioid kullaniminindan kagmmak igin agri1 kontroliinde multimodal

yaklasim tercih edilmektedir 59,

DSO agr1 yénetiminde basamak tedavisi yaklasimmi 6nermektedir. Bu
yaklagimda agr1 merdiveni, “nosiseptif agriya” yonelik analjezikleri iic agamaya
aywrir; basit analjezikler (asetaminofen ve steroidal olmayan antienflamatuar
ilaglar), zayif opioidler ve giiclii opioidler ‘29, Analjezik secimi, agrinin siddetine

gore basamak tedavisi prensibi dogrultusunda yapilmalhdir (Sekil 2.4).
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3

Giglii opioid
2 + Adjuvan

Zayif opioid
+ Adjuvan Morfin ve Tiirevleri
Oksikodon
Hidromorfon
Fentanil

1

Non opioid )
+ Adjuvan Kodein

Tramadol

ASA
Parasetamol
NSAII

Sekil 2.1: DSO agr1 merdiveni

Asetaminofen, genel cerrahi populasyonunda perioperatif analjezide siklikla
kullanilir. Morbid obez, 6zellikle OUA tanisi almig veya riskli hastalarda, agriyi,
opioid ihtiyacin1 ve yan etkileri azaltir. Asetaminofenin intravendz formilasyonu
bariatrik merkezlerde yapilan c¢alismalar ve deneyimlerle desteklenmistir.
Parenteral asetaminofen, oral formiilasyonlar: tolere edemeyen hastalara erken
postoperatif donemde veya anestezi sonrasi bakim {initesinde belirgin bulant1 ve
kusmasi (POBK) olan, cerrahi nedeniyle Nil Per Os (NPO) uygulanan hastalarda

verilebilir €9,

Steroidal olmayan anti-inflamatuar ilaglar (NSAID); nosiseptif agri
tedavisinde bir diger ilag, NSAID’lerdir. NSAID’lerle ilgili iyi bilinen perioperatif
endiseler (nefrotoksisite, gastrointestinal (GI) iilserasyon ve artan kanama riski),
siklooksijenaz-2 (COX-2) inhibitorleri ile daha az olasidir. Bariatrik cerrahi
popllasyonunda, rabdomiyoliz riskinin arttigi uzun siireli prosediirlerde, marjinal
tilserler, anastomoz kagaklari ve akut bobrek yetmezliginin gelisme riski artar.
Ketorolak, birgcok bariatrik protokole dahil edilmis, yaygin olarak bulunan

parenteral anti-inflamatuardir 2.

Tramadol; DSO agr1 merdiveninin nosiseptif tarafindaki ikinci basamakda,
zayif opioidler yer alir. Tramadol, “dogal olarak multimodal” -serotonerjik ve
noradrenerjik Ozelliklere sahip zayif mu- opioid reseptdr agonisti oldugu igin
benzersiz bir ajandir. Bu 6zellikler, tramadoli nosiseptif agriya etkisinin yaninda;
anti-hiperaljezik  ozelliginden dolay1 da cazip kilar. Bariatrik cerrahi
popullasyonunda perioperatif tramadolin yan etkileri arasinda artmis POBK,

serotonin sendromunu indiikleyen etkilesimler (anti-depresan ilaglarla) bulunur.
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Bunlara ragmen tramadol, bariatrik cerrahi sonrasi postoperatif agr1 yonetiminde
faydali bulunmustur. Tapentadol daha yeni bir molekiildiir, tramadolden yaklagik
iki kat daha giicliidiir ve serotonin ile iliskili yan etki profilinden yoksundur.
Tapentadol tizerindeki bu umut verici avantajlara ragmen, bariatrik anestezide

kullanimina iliskin kanitlar simdilik smirlidir @,

Gucli opioidler; DSO agr1 merdiveninin {iciincii basamaginda yer
almaktadir. 1. ve 2. basamak analjeziklerle yeterince kontrol edilemeyen orta ile
siddetli agr1 i¢in titre edilmis dozlarda gucli opioid analjezikler hasta secilerek ve
yakin monitorizasyon ile verilebilir. Siirekli opioid inflizyonlarinin kullanimi
genellikle bariatrik cerrahiden sonra kontrendikedir; YBU’de mekanik ventilasyon

destegi altindaki hastalar bu kuralin tek istisnas1 olabilir29,

2.4.1 Multimodal Analjezi ve Dexametazon

Multimodal analjezi, analjezik etkinligi arttirmak ve opioid ihtiyacin
azaltmak icin farkli etki mekanizmalarina, aditif ya da sinerjik etkilere sahip birden
fazla ilag¢ veya yontemin birlikte kullanilmasi olarak tanimlanmaktadir. Bu ilag ve
yontemler birlikte kullanildiginda, uygulanan ila¢g dozunun azalmasina bagli olarak
meydana gelen yan etkiler azalmaktadir. Multimodal analjezi yonetimi etkin bir
analjezi kontrolii saglamasina ilave olarak, doku ve organ fonksiyonlarinda daha
erken iyilesme, hastanin daha erken mobilizasyonu ve daha erken taburculuk gibi
avantajlar saglar. Multimodal analjezi yonetiminde gesitli farmakolojik ve

girisimsel yontemler kullanilmaktadir (Tablo 2.1).

Tablo 2.1: Multimodal analjezide kullanilan yontemler

Farmakolojik Yontemler Girigsimsel Yontemler
Parasetamol Noroaksiyel teknikler
NSAIi Periferik Sinir Bloklar1
Opioidler Fasyal Plan bloklari,
Gabapentin / Pregabalin Lokal Infiltrasyon Analjezisi
Kortikosteroidler /Deksametazon Yara yeri Infiltrasyonu
NMDA Reseptdr Antagonisti / Ketamin
Alfa-2 Agonistler / Klonidin-Deksmedetomidin
Sistemik Lokal Anestezikler / Lidokain
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Multimodal analjezinin bir pargast olan deksametazonun ana etkisi, anti-
inflamatuar 6zelligine dayanmaktadir. Kortikosteroidler hem fosfolipaz A, hem de
siklooksijenaz inhibisyonu ile inflamasyonu ve inflamatuar doku 6demi gelisimini
azaltarak analjeziye katki saglar Glukokortikoidler, IL-1, IL-6, TNF ve P

maddesinin salinmasim engeller (52),

Deksametazon, kan-beyin bariyerini gecebilen, hem santral, hem de
periferik sinir sisteminde bulunan ve néronal biiyiime, farklilasma ve plastisiteden
sorumlu olan steroid reseptorlerini aktive eden oldukca lipofilik bir maddedir.
Deksametazon, omurilikte N-metil-D-aspartat (NMDA) reseptorlerini modiile
ederek agri algisinin azalmasina yol agar. Ek olarak, deksametazonun kannabinoid

reseptorlerinin sayisini arttirdig1 goriilmektedir 49,

Deksametazonun analjezik etkilerine ek olarak antiemetik etkisi de vardir.
Mekanizmasi1 tam olarak bilinmemekle birlikte, prostaglandinlerin antagonizmasi
veya bagirsakta serotonin sekresyonundaki azalma ile meydana geldigi

diistiniilmektedir “.
2.5 Derlenme

Derlenme, genel anestezi sonrasi biling, néromiiskiiler iletim ve hava yolu
koruyucu reflekslerin geri doniisiinii kapsayan 6nemli bir siirectir. Anestezi sonrasi
derlenme odalari, bu siirecin maksimum giivenligini saglamak i¢in monitorlerle

donatilmustir 99,

Tim hastalar, hava yolu kontrollinl, kardiyovaskiler stabiliteyi yeniden
kazanana ve iletisim kurabilene kadar bir anestezist veya anestezi hemsiresi

tarafindan bire bir gézlemlenmelidir 2V ©66),

Hastalar bilinci agik, oryante, koopere, vital bulgular1 stabil oldugunda
servise gonderilebilir. Hastanin derlenme odasindan servise gonderilme kararinda
genellikle Modifiye Aldrete Skorlama Sistemi kullanilir. Bu skorlama sisteminde
hasta; motor aktivite, solunum, dolasim, bili¢ diizeyi ve oksijen saturasyonu olmak
lizere bes parametre ile degerlendirilir. Her parametre, en az 0, en fazla 2 puan ile
degerlendirilir. Bu degerlendirme sonucunda 9 ve iizerinde puan alan hastalar

servisine gonderilir .
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2.5.1 Derlenme Kalite Skoru (QoR-40)

Cerrahi islem sonrasinda anesteziden derlenmenin kalitesini 6lgmek icin
yaygin  kullanilan ve dogrulanmis bir o&lgektir. Ilk olarak 2000 yilinda
olusturulmustur 1. QoR-40 anketinin Tiirk¢e versiyonu 2014 yilinda gelistirilmis
ve yapilan calismada anketin tiirkge versiyonunun gecgerli ve gilivenilir oldugu

sonucuna ulagiimigtir €,

Derlenme kalite Olgegi (QoR-40), hastalarin fiziksel durumunu, duygusal
durumunu ve agr1 diizeyini degerlendirmek i¢in; fiziksel bagimsizlik (n =5 ), hasta
destegi (n = 7), konfor (n = 12), duygusal durum (n = 9) ve agr1 (n =7) olmak iizere
5 parametreden olusan toplam 40 sorudan olusur. Her soru 1 ile 5 arasinda degisen
bes puanlik likert 6l¢eginde degerlendirilir: higbir zaman, bazen, genellikle, cogu
zaman, her zaman. Degerlendirme sonucunda toplam puan; 40 (en kott derlenme

kalite puani) ile 200 (en iyi derlenme kalite puani) arasindadir.

18



Hicbir | Bazen | Genellikle | Cogu | Her
zaman zaman | zaman
1 2 3 4 5

KONFOR

Rahat nefes alabilme

Iyi uyku uyuma

Yemekleri begenme

DUYGULAR

Genel olarak iyi hissetme

Kendine hakim olma hissi

Konforlu hissetme

FiZIKSEL BAGIMSIZLIK

Normal konusma

Yikanabilme,dis fir¢calayabilme,

tirag olabilme

Kendi dis  goriintisiic  ile

ilgilenebilme

Yazi1 yazabilme

Ev aktiviteleri ve ige donebilme

HASTA DESTEGI

Hastane ¢alisanlari ile

iletisim kurabilme

Arkadas veya ailesiyle iletisim

kurabilme

Doktordan destek alabilme

Hemsireden destek alabilme

Arkadas veya ailesinden destek

alabilme

Egitim ve aciklamalari

anlayabilme

Sekil 2.2: QoR-40 anketi 1.sayfa
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Hicbir | Bazen | Genellikle | Cogu Her
zaman zaman | zaman
5 4 3 2 1

KONFOR

Bulanti

Kusma

Ogiirme

Yorgun hissetme

Titreme veya segirme

Urperme

Usiime hissi

Bas donmesi olmasi

DUYGULAR

Ko6ti riya gorme

Gergin hissetme

Ofkeli olma

Depresif hissetme (kederli)

Yalniz hissetme

Uykuya dalmada zorlanma

HASTA DESTEGI

Kafa karigiklig1

AGRI

Orta dereceli agr1

Siddetli agr1

Bas agris1

Kas agrisi

Sirt agrisi

Bogaz agrisi

Ag1z agrisi

Sekil 2.3: QoR-40 anketi 2.sayfa

20




3. MATERYAL- METOD

3.1 Calisma Dizaym

Arastirmamiz i¢in Ondokuz Mayis Universitesi Tip Fakiiltesi Etik

Kurulundan 08.12.2021 tarih ve 2021/560 karar numarali, T.C Saglik Bakanligi
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan 13.10.2022 tarih ve 22-AKD-181

numarali onay alindi. Ondokuz Mayis Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi

Anesteziyoloji ve Reanimasyon ve Genel Cerrahi Kliniginde, aragtirmaya katilan

tiim hastalardan yazili bilgilendirilmis onam alindiktan sonra gergeklestirildi.

Hastalar g¢alismaya 15.10.2022 ve 30.12.2022 tarihleri arasinda alinmustir.

Arastirmamiz tek merkezli, prospektif, gozlemsel ¢calismadir.

Dahil etme kriterleri

18-65 yas arasi obezite cerrahisi gegiren hastalar

Derlenme kalite skoru (QoR-40) anketini yanitlayabilecek diizeyde okuma
yazma bilenler

ASA Il ve morbid obezite nedeniyle ASA 111 olan hastalar

VKI > 30 kg/m2 olan hastalar

Kullanilan skorlama sistemlerine uyum saglayabilecek, HKA cihazi
kullanabilecek kadar yeterli kognitif fonksiyona sahip olup onami alinmis

olan hastalar

Hari¢ birakilma kriterleri

Yaslari; <18 yas, >65 yas aras1 hastalar

ASA 111 ve ASA IV olan hastalar

Yeterli kognitif fonksiyona sahip olmayan hastalar

Ciddi renal, kardiyak veya karaciger hastaligi olan hastalar

Psikiyatrik ve norolojik hastalig1 bulunanlar

Alkol, ilag, madde bagimliligi olan hastalar

Obstriktif uyku apne sendromu (OSAS) tanist olup, evde oksijen cihazi
kullanim 6ykiisii olanlar

Onam vermeyip ¢alismaya katilmak istemeyenler

HKA cihazini kullanamayan ve QOR-40 anketini tamamlayamayanlar



Gruplar

Multimodal analjezi yonteminde steroid kullanimina gére iki grup (grup D

ve grup K) olusturuldu.
Grup D;

Deksametazon Grubu; Bu gruba obezite cerrahisinden 60 dk 6nce 8mg

deksametazon uygulanmis hastalar dahil edildi.
Grup K;

Bu gruba deksametazon ya da steroid tiirevi ilag kullanimi olmayan hastalar
dahil edildi

Calismaya alinan hastalar postoperatif 24 saat sonra 40 soruluk derlenme

kalitesi 6lgegi (QOR-40) ile degerlendirildi.
3.2 ANESTEZi UYGULAMASI

Hastanemizde obezite cerrahisi uygulanan tiim hastalarin anestezi
yOnetiminde, bu hasta grubu i¢in olusturulan, asagida detaylar1 verilen standart

protokol uygulanmaktadir.
3.2.1. Obezite Cerrahisinde Preoperatif Hazirhk

Anestezi oncesi aclik siirelerine uyularak, genel anestezi indiksiyonundan
2 saat Oncesine kadar siv1 gidalar, 6 saat oncesine kadar da kat1 gidalar almasina
izin verilir. Obezite cerrahisi gecirecek tlim hastalara postoperatif dénemde
kullanilan HKA cihazinin kullanimi ve VAS skorlamasi konusunda bilgilendirilir.
Uygun hastalara preoperatif 1 saat 6nce 8mg deksametazon ve omeprazol 40mg iv
yapilir. Hastalarimiza, preoperatif donemde ek olarak QoR-40 derlenme kalite

6l¢egi hakkinda bilgi verildi.
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3.2.2. intraoperatif Dénem
Monitorizasyon

Rampa pozisyonunda ameliyat masasina alinan hastalar, ASA standartlarina
uygun monitorize edilerek, elektrokardiyogram (EKG), oksijen saturasyonu (SpOz2)

ve non-invaziv kan basinci mangonu baglanur.
Anestezi Indiiksiyonu

Monitorizasyonun ardindan preoksijenize edilen hastalara, iv remifentanil
infuzyonu (0,1-0,25mcg/kg/dk), propofol (1,5-2mg/kg) ve kas gevsemesi igin
rokuronyum bromiir (0,6mg/kg) uygulanarak entiibasyon islemi yapilir. ilaglar,
[ideal viicut agirhigt (IBW) + 0,4 x (gergek viicut agirhigi-IBW)] formilu ile

hesaplanan viicut agirligina gore yapilmaktadir.
Anestezi Idamesi

Oksijen-hava karigimi (FiO2 0.50), sevofluran ve remifentanil inflizyon 0,1-
0,25 mcg/kg/dk ile saglanir. Mekanik ventilator ayarlar1 tidal volim 6-8 ml/kg
IBW, inspiryum / ekspiryum 1:2 ve solunum sayis1 EtCO2 30-38 mmHg olacak
sekilde ayarlanir. Remifentanil inflizyon hizi, hastalarin indiiksiyon 6ncesi kalp hizi
ve ortalama kan basinci degerlerinin % 20’si kadar degisimine izin verilecek sekilde
ayarlanir. Cerrahi insizyondan énce tramadol 100 mg, tenoksikam 20 mg iv yapilir,
introperatif donemde 0,05 mg/kg/IBW iv morfin eklenir. Cerrahi islem bitiminden
30 dk once iv parasetemol 1 gr yavas infiizyon seklinde baglanir, trokarlar
¢iktiginda 1 ampul hiyosin-N-butilromir 20 mg/ml ve ondansetron 4 mg yapilir.
Inhalasyon ajanlarmin kesilmesinin ardindan spontan solunumu donen hastalara,
neostigmin 0,05-0,07 mg/kg/IBW ve atropin 0,005-0,014 mg/kg/IBW uygulanarak
rokuronyum etkisi tersine cevrilir, kas gucl, solunum paterni ve ventilasyon

parametreleri ekstiibasyon i¢in uygun oldugunda hastalar ekstiibe edilir.

Hastalarin introperatif donemde hemodinamik parametrelerinin takibinde
% 20’den fazla degisiklik olmasi durumunda esmolol, nitrogliserin, noradrenalin,
adrenalin gibi sempatomimetik / sempatolitik ilaglar uygulanarak hemodinamik

parametrelerin normalizasyonu saglanir.
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3.2.3. Postoperatif Donem

Ameliyathane odasinda ekstlibe edilen hastalar postoperatif dénemde
ameliyathanemizin ayilma {nitesinde aralikli kan basinci 6l¢iimii, SpO, ve EKG
monitorizasyonlari ile takip edilir. Obezite cerrahisi gegiren tiim hastalar ayilma
tinitesinde bulanti-kusma agisindan takip edilir ve ek antiemetik gereksinimi
oldugunda metoklopramid 10mg uygulanir. Ayilma iinitesine modifiye aldrete

skoru > 9 oldugunda hastalar HKA cihazi ile genel cerrahi servisine gonderilir

3.2.3.1. Postoperatif analjezi

Obezite cerrahisi gegiren tiim hastalara klinigimizde yukarida bahsedilen
multimodal analjezi protokolii uygulanmaktadir. Eksiibasyon sonrasi ayilma
tinitesinde HKA cihaz ile takip edilir. Postoperatif donemde HKA cihazi morfin
ile hazirlanir, bolus doz 1 mg, 15 dakika Kilitli kalma siresi, 4 saatlik limit
hesaplanan toplam dozun % 40’1 olacak sekilde ayarlanir. Hastalarin genel cerrahi
servisindeki takiplerinde ise 8 saat araliklarla giinde ii¢ kez parasetamol 1 gr
uygulanir. Kurtarma analjezisi olarak HKA cihazi ile opioid uygulamasina ragmen
VAS skoru 4 ve lzerinde olan hastalara ideal kilosuna gore hesaplanarak 0,5

mg/kg tramadol uygulanir.

3.2.3.2. Agn Takibi

Cerrahi sonrasi uyanma tinitesi ve serviste 1,3,6,12 ve 24. saatte hastalarin

VAS skorlar1 (0= Hig agr1 yok, 10= Dayanilmaz agr1) kayit altina alind1.
3.2.3.3. Postoperatif bulanti kusma (POBK)

Bulanti kusmanin 6nlenmesi ig¢in cerrahi sonunda 4 mg ondansetron
uygulanir. Postoperatif uyanma {initesinde bulant1 kusmasi olan hastalara ek olarak

metoklopramid 10 mg uygulanir.
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3.3. OLCUMLER
3.3.1. Birincil élcimler

1) Derlenme kalite 6lgegi (QoR-40) skoru:

Postoperatif 24 saat sonra hastalarin doldurdugu 40 soruluk QoR-40
anketinin her bir sorusu i¢in verilen 1 ile 5 arasindaki puanin toplanmasi sonucu
elde edilir. Degerlendirme sonucunda toplam puan 40 (en kotii derlenme kalite

puani) ile 200 (en iyi derlenme kalite puani) arasindadir.

Derlenme kalite 6lgegini (QOR-40) olusturan bes alt baslik su sekildedir:
Fiziksel bagimsizlik (n=5),

Hasta destegi (n = 7),

Konfor (n = 12),

Duygusal durum (n =9) ve

Agrt (n=7)

3.3.2.1kincil 6l¢iimler

1) Postoperatif 24 saatin sonunda HKA cihazinda tiiketilen toplam opioid
miktar1 ve opioid istek sayisinin (HKA cihazinda butona basma sayisi)
hesaplanmasi

2) Postoperatif bulanti kusma varlig1 ve ek antiemetik ihtiyact olan hasta
say1sl

3) Intraoperatif remifentanil tiketimi, postoperatif mobilizasyon zamani,
yara yeri enfeksiyonu varligi ve taburculuk zamani, anestezi siresi,

cerrahi siire kaydedilecektir

3.4. Gii¢ Analizi ve Istatistiksel Analiz

Calismaya dahil edilecek hasta sayisi gii¢ analizi yapilarak belirlenmistir.
Gli¢ analizi G Power 3.1.9.2 programinda t testlerden ikili bagimsiz 6rneklem
arasindaki fark kullanilarak % 5 Tip 1 hata pay1 (o), % 80 test giicu (1-p) ve
d=0,686 etki biiyilikligiine gore ¢alismaya dahil edilmesi gereken minimum 6rnek

sayis1 her bir grupta 27 olmak iizere 54 olarak belirlendi. Testin gercek gucu (actual
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power)= 0,800 olarak bulundu. Ornekleme alimacak hasta sayis1 “Martins, M. J.,
Martins, C. P. M. O., Castro-Alves, L. J., Jesus, G. N., Campos, G. O., Sacramento,
B. B. C., Borges, L. F., Mello, C. A. B., Alves, R. L., & Mdodolo, N. S. P. (2018).
Pregabalin to improve postoperative recovery in bariatric surgery: a parallel,
randomized, double-blinded, placebo-controlled study. Journal of pain research, 11,
2407-2415.” (postoperatif QoR-40 skoru ortalama + standart sapma: 182 +12) ve
“Surender, Arora, P., Khurana, G., & Sachan, P. K. (2018). Comparison of
Postoperative Quality of Recovery and Pain Relief with Preoperative Single-Dose
Dexamethasone and Lignocaine after Laparoscopic Cholecystectomy. Anesthesia,
essays and researches, 12(3), 630-635.” (postoperatif QoR-40 skoru ortalama +
standart sapma: 188 + 3) makaleleri goz 6niinde bulundurularak bulunmustur. G-
power sonuglarina gore deney grubu n:27, kontrol grubu n:27 olmak lizere N:54
kisi bu ¢alisma i¢in yeterli olmaktadir. Veri kayb1 goz 6niinde bulundurularak her

gruba 30 hasta alinmistir.

Tiim maddeler i¢in tanimlayici istatistikler, siklik ve diger 6zellikleri igeren
hasta verileri igin istatistiksel analiz yapildi. Siirekli veriler ortalama + standart
sapma, medyan (Q1-Q3) olarak sunuldu. Verilerin normal dagilima sahip olup
olmadigini belirlemek icin siirekli degiskenler Shapiro-Wilk ve Kolmogorov-
Smirnov testleri ile analiz edildi. Siirekli ve normal dagilan degiskenler Student T-
testi kullanilarak karsilastirildi. Veriler normal dagilima uymadiginda parametrik
olmayan testler se¢ilmistir. Kategorik degiskenler gerektiginde ki-kare testi ve bazi
veriler Fisher kesin testi ile degerlendirildi. Risk faktorlerin analizinde Lojistik
regresyon testlerine bagvuruldu. Analizler SPSS Statistics for Windows, Version
21.0 (IBM Corp., Armonk, NY, ABD) kullanilarak yapildi. Tiim p degerleri iki
yonliiydii ve p < 0.05 istatistiksel olarak anlaml1 kabul edildi.
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Uygunluk i¢in degerlendirildi (n=68)

Grup D Girup K
(n=33) (n=35)
*  HEA cihazin kullanamayan (n=2) »  HEA cihazin kullanamayan (n=1)
+  QoR-40 anketini tamamlayamayan (n=1) *  (oR-40 anketini tamamlayamayan (n=4)

Analiz Grup D
(n=30)

Amnaliz Grup K
(n=30)

Sekil 3.1: Calisma akis semasi
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4. BULGULAR

Calismamizda deksametazon uygulanmis 30 hasta ile deksametazon ya da
steroid tlrevi ila¢ kullanimi olmayan 30 hasta Kkarsilagtirildi. Gruplar
karsilagtirildiginda yas ortalamasi 33,8+10,4 yil (p=0,157), ortalama vicut kitle
indexi (VKI) 44,8+13,2 (p=0,236) a¢isindan gruplar arasinda istatistiksel olarak
anlamli fark saptanmadi (Tablo 4.1).

Tablo 4.1: Gruplarin yas ve VKI ézellikleri

Grup D Grup K Toplam
(n=30) (n=30) N=60
Ortalama + Medyan Ortalama = S. Medyan deI“Deri
S. Sapma Sapma Ortalama * &
[Q1-Q3] [Q1-Q3] S. Sapma
(% 95 ClI) (% 95 ClI)
31,948,1 31,00 35,7x12,1 33,00
Yas (y1l) | (28,86-34,94) [27,00 - (31,21-40,26) | [26,75 - 45,50] | 33,8+10,4 | 0,157
35,00]
42,50 41,05
VKI 46,8+17,3 [38,00 - 42,7+6,6 [37,45 - 45,90] | 44,8+13,2
(kg/m?) | (40,25-48,80) 45,80] (40,32-45,26) 0,236

Not: Veriler ortalama + standart sapma (% 95 CI) ve medyan [IQR, Q1-Q3] olarak sunulmustur.

Kisaltma: IQR, interquantile range; CI, confidence interval.

28



Calismamizdaki toplam 60 hastanin % 85’1 (n=51) kadind1 (Sekil 4.1).

Sekil 4.1: Cinsiyet dagilimi

M Erkek

 Kadin

Gruplar arasinda cinsiyet, (p=0,718), OSA varlig1 (p=0,353) ve ASA skoru
acisindan anlamli fark yoktu (p=1,00) (Tablo 4.2).

Tablo 4.2: Gruplarin cinsiyet, OSA ve ASA &zellikleri

G|\r|li%(? Gl\rlligcl)( Toplam | P degeri
Cinsiyet
Kadin (%) 26 (86) 25 (83) 51 (85) 0718
Erkek (%) 4(13.3) 5 (16,6) 9(15)
OUA 1(3,3) 4(13,3) 5(8,3) 0,353
ASA 11 20 (66,6) 19 (63,3) 39 (65) 100
ASA I 10 (33,3) 11(36,6) 21(35)

Not: Veriler hasta sayis1 ve yiizde (%) olarak sunulmustur.
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Hastalarin intraoperatif kalp tepe atimlar1 agisindan gruplar arasinda

farklilik saptanmadi (p>0,05) (Tablo 4.3) (Sekil 4.2).

Tablo 4.3: intraoperatif kalp tepe atim1

Grup D Grup K
N=30 N=30
Kalp tepe | Ortalama + S. Medyan Ortalama * S. Medyan P
atimi Sapma Sapma Degerl
[Q1-Q3] [Q1-Q3]
(% 95 CI) (% 95 C)
Bazal 81,3+9,7 80,00 852+ 112 83,50
(77,66-84,87) | [73,50-89,00] | (7 84.87 56) [77,50 - 91,25] 0,282
1.dakika 84,4+ 135 83,50 82,5+ 137 80,00
(79,34-89,40) | [76,25,50-92,00] | (77,36.87,58) | [73,50-94,00] 0,478
15.dakika | 68,3+10,5 68,00 70,0 11,0 70,00 0,634
(64,39-72,21) | [62,00-73,25] | (-7,289-3,822) | [60,75-77,00] ’
30.dakika 66,3 + 8,2 68,00 67,8+ 102 66,50
(63,25-69,35) | [60,00-70,00] | (54,04-71,63) | [60,00-71,75] 0,498
45.dakika | 70,0+11,6 67,00 68,8 + 11,0 67,00 0.524
(65,72-74,35) | [62,00-77,25] | (64,74-72,92) | [57,75-76,00] :
60.dakika | 74,2+145 70,00 70,6+ 12,3 69,50
(68,78-79,62) | [64,75-84,25] | (66,05-75,21) | [61,75-79,00] 0,512
75.dakika | 73,4+122 71,00 74,0 + 13,0 71,50 0.701
(68,38- 78,50) | [65,00-89,00] | (68,72-79,21) | [64,50-85,50] ’

Not: Veriler ortalama + standart sapma (% 95 ClI) ve medyan [IQR, Q1-Q3] olarak sunulmustur.

Kisaltma: IQR, interquantile range; CI, confidence interval.
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Sekil 4.2: Intraoperatif kalp tepe atimlarinin ameliyat siiresince degisim grafigi
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Hastalarin intraoperatif satiirasyon degerlerinde gruplar arasinda fark yoktu

(p>0,05) (Tablo 4.4).

Tablo 4.4: intraoperatif satiirasyon degerleri

Grup D Grup K
N=30 N=30

Ortalama % S. Medyan Ortalama * S. Medyan P

Saturasyon Sapma Sapma Degeri
[Q1-Q3] [Q1-Q3]
(% 95 ClI) (% 95 Cl)

Bazal 98+18 98,00 98 +1.7 98,50

(97,02-98,38) | [96,00-99,00] | (9758 9ggp)| [97.75-99,25] | 0,247
1.dakika 99+1,4 99,00 99 +0,9 99,00

(98,26 - 99,27) | [98,00-100,00] | (98,62 - 99,31) | [98.00-100,0] |  0:523
15.dakika 99 +1,0 99,00 99+0,8 99,00 0.486

(98,76 - 99,51) | [98,00 -100,00] | (98,73 - 99,34) | [98,00 -100,00] ’
30.dakika 99+1,3 99,00 99409 99,00

(98,43 -99,37) | [98,00-100,00] | (g8 55 - 99,19) | [98.00-99,25] |  0.504
45.dakika 99+1,1 99,00 99+1,2 99,00 0.723

(98,52 - 99,35) | [98,00 - 100,00] | (98,20 - 99,07) | [98,00 - 99,25] *
60.dakika 99+0,9 99,00 99+11 98,00

(98,43 -99,10) | [98,00-99,25] | (9815-98.98) | [98,00-99,00] | 0278
75.dakika 99+0,9 99,00 99+1,2 99,00 0.913

(98,45 - 99,23) | [98,00 - 100,00] | (98,29 - 99,24) | [98,00 -100,00] ’

Not: Veriler ortalama + standart sapma (% 95 CI) ve medyan [IQR, Q1-Q3] olarak sunulmustur.

Kisaltma: IQR, interquantile range; CI, confidence interval.
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Hastalarin intraoperatif ortalama arteryel basinglari acgisindan gruplar

arasinda farklilik saptanmadi (p>0,05) (Tablo 4.5) (Sekil 4.3).

Tablo 4.5: intraoperatif ortalama arteryel basing degerleri

Grup D Grup K
Ortalama N=30 N=30
Arteryel | Ortalama + S. Medyan Ortalama * S. Medyan P
Basing Sapma Sapma Degeri
[Q1-Q3] [Q1-Q3]
(% 95 CI) (% 95 CI)
Bazal 97 +17,2 94,00 94 +151 92,00
(90,41-1033) | [84,75-108,5] (9951 - 99 82) | [82.50-104,3] | 0147
1.dakika 86 + 20,3 85,50 84 +14.1 82,00
(78,89 -94,04) | [69,75-9575] | (7862 - g9,18) | [73,75-92,00] 0,590
15.dakika 76 + 16,7 73,50 77+12,7 77,50 0.535
(69,61 - 82,05) | [64,00-84,75] |(72,21-81,72) | [68,25 -84,00] ’
30.dakika 76 £14,0 71,50 78+ 11,9 79,00
(70,49 - 80,67) | [64,00-79,50] | (73,31 - 82,22) | [69.50~8525] | 0522
45.dakika 77+135 71,50 76+113 77,00 0.681
(72,05 - 82,15) | [69,50 - 84,00] | (72,18 - 80,62) | [68,50 - 82,25] ’
60.dakika |77 +8,8 (73,40 74,50 76 +12.6 78,50
- 80,00) [68,75-84,00] | (71,57 - 80,07) | [67.25-84,00] | 0308
75.dakika |78 +9,4 (73,80 78,00 77+11.1 77,00
- 81,56) [71,00 - 84,00] | (72,57 -81,58) | [70,00-8425] | ~ 0.883
90.dakika 74 +13,6 814113 0,202

Not: Veriler ortalama * standart sapma (% 95 CI) ve medyan [IQR, Q1-Q3] olarak sunulmustur.

Kisaltma: IQR, interquantile range; CI, confidence interval.
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Sekil 4.3: Intraoperatif ortalama kan basincinin ameliyat siiresince degisim grafigi
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Hastalarin intraoperatif end tidal CO2 degerleri agisindan gruplar arasinda

fark yoktu (p>0,05) (Tablo 4.6) (Sekil 4.4).

Tablo 4.6: intraoperatif end tidal CO, degerleri

Grup D Grup K
_ N=30 N=30
Endtidal | Ortalama # S. Medyan Ortalama + S. Medyan P
CO2 Sapma Sapma Degeri
[Q1-Q3] [Q1-Q3]
(% 95 CI) (% 95 CI)
1.dakika
33,10 2,310 33,00 33,07 + 2,970 32,00
(32,24-3396) | [32,00-3400] | (3196-3418) | [30.75-35,00] 0,581
15.dakika
33,57 + 3,070 33,00 32,90 + 3,241 32,50 0.546
(32,42 -34,71) | [31,00-35,00] | (31,69 -34,11) | [31,00-34,00] !
30.dakika
35,90 + 2,881 36,00 34.67 + 2,796 34,00
(34,82 —36,98) | [34,00-38,25] | (33)62_35,71) | [33.00-36,00] | 0:533
45.dakika
36,53 + 3,003 37,00 35,27 + 2,900 35,50 0657
(35,41 -37,65) | [34,00-39,00] | (34,18-36,35) | [33,00—37,00] | '
60.dakika
36,30 + 3,375 35,50 35,63 + 2,798 36,00
(35,04 -37,56) | [34,00-40,00] | (3459-3668) | [3375-37,00] | 0334
75.dakika
34,60 + 1,936 34,00 34,58 + 2,452 34,50
(33,80 -3540) | [33,00-36,00] | (3359-3557) | [3275-37,00] | 0.824
90.dakika ~ ~
35,25+ 1,581 33,78 + 2,279 0,312

Not: Veriler ortalama + standart sapma (% 95 CI) ve medyan [IQR, Q1-Q3] olarak sunulmustur.

Kisaltma: IQR, interquantile range; CI, confidence interval.
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EtCO:

37

36

35

33

32

31

Dakika
1 15 30 45 60 75 S0

=®= GmupD =*= CrupK

Sekil 4.4: Intraoperatif hastalarin end-tidal CO, basinglarmin ameliyat siiresince degisim grafigi
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Intraoperatif remifentanil tiketimi acisindan gruplar arasinda anlamli
farklilik saptanmadi (p=0,574) (Tablo 4.7) (Sekil 4.5).

Tablo 4.7 :intraoperatif remifentanil tiiketim miktar1

Grup D Grup K
N=30 N=30
Ortalama Medyan Ortalama * S. Medyan F’V _
S. Sapma Sapma Degeri
[Q1-Q3] [Q1-Q3]
(% 95 CI) (% 95 CI)
Intraoperatif 688 + 261 600 643 + 288 620
Remifentanil | (590,7-785,3) | [515,0 -810,0] | (535,0-750,3) | [430.0 -785,0] 0,574
tiketimi

Not: Veriler ortalama + standart sapma (% 95 CI) ve medyan [IQR, Q1-Q3] olarak sunulmustur.

Kisaltma: IQR, interquantile range; CI, confidence interval.

Inraoperatif Remifentanil

Tiiketim Miktan
Miligram
2000 +
1000 -
500 -
0 T T
Grup K Grup D

Sekil 4.5: intraoperatif remifentanil tiikketim miktar1
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Gruplar arasinda QoR-40 skoru degerlendirildiginde steroid kullanilan

grupta postoperatif derlenme kalite skoru (QoR-40) istatistiksel olarak anlamli
yiiksek saptand1 (p<0,001) (Tablo 4.8) (Sekil 4.6).

Tablo 4.8: Postoperatif QoR-40 skoru

Grup D Grup K
N=30 N=30
Ortalama £ S. Medyan Ortalama £ S. Medyan
Sapma Sapma P
[Q1-Q3] [Q1-Q3] Degeri
(% 95 CI) (% 95 CI)

Postoperative 185,4+ 6,0 185 172,0+ 8,4 172,5 <0001

QoR40 skoru | (183,2-187,7) | [181,8-189,3] | (168,9-175,2) | [168,3-177,3] ’

Not: Veriler ortalama + standart sapma (% 95 CI) ve medyan [IQR, Q1-Q3] olarak sunulmustur.

Kisaltma: IQR, interquantile range; CI, confidence interval. P <0.05 istatiksel olarak anlamlidir.

Post-op QoR-40 Toplam skor

200- * k%
—
. —T1
150+
100+
504
0 T T
Grup K Grup D

Sekil 4.6: Postoperatif QoR-40 skoru
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QOR-40 skorunun alt basliklar1 incelendiginde, Grup D de istatistiksel
olarak anlamli oranda daha ylksek konfor (p<0.001), duygu (p=0,035), fiziksel
bagimsizlik (p=0.006), hasta destegi (p=0.012) ve agr1 (p<0.001) skorlari
gozlenmistir. (Tablo 4.9) (Sekil 4.7).

Tablo 4.9: QoR-40 skoru alt bagliklarinin karsilastirilmasi

Grup D Grup K
N=30 N=30
p
Ortalama = S. Medyan Ortalama + S. Medyan Degeri
Sapma Sapma
[Q1-Q3] [Q1-Q3]
(% 95 CI) (% 95 Cl)

Konfor 56,47 £ 2,013 56,50 51,97 £ 3,508 52 <0.001

(55,72 -57,22) | [54,75-58,00] | (50,66 - 53,28) |[50,00 - 54,00] :
Duygular | 42,27 +1,680 42 39,53 + 2,543 40

(41,64 -42,89) | [42,00-43,00] | (38 58-40,48) |[3875-42,00]| 0035
Fiziksel 20,50 +2,193 20 18,53 + 3,026 17,50 0.006
bagimsizi | (19,68 -21,32) | [19,00-21,00] | (17,40 - 19,66) |[16,75 - 22,00] ’
k
Hasta 31,53+ 3,137 33,00 29,43 + 2,569 29,00 0.012
destegi (30,36 -32,70) | [29,00-34,25] | (28,47 -30,39) |[28,00 -29,00] :
Agn 34,57 + 1,006 35,00 32,57 + 1,591 33,00 <0.001

(34,19-34,94) | [35,00-35,00] | (31,97-33,16) |[32,00 - 34,00] ’

Not: Veriler ortalama + standart sapma (% 95 CI) ve medyan [IQR, Q1-Q3] olarak sunulmustur.

Kisaltma: IQR, interquantile range; CI, confidence interval. P <0.05 istatiksel olarak anlamlidir.
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A) Post-op QoR-40 Konfor alt skoru B) Post-op QoR-40 Duygular alt skoru
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Bagmsizhk alt skoru Destek alt skoru
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E) Post-op QoR-40 Agr1
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Sekil 4.7: QoR-40 skoru alt bagliklarinin karsilagtirilmasi

A); Postoperatif Qor-40 Konfor alt skoru, B); Postoperatif Qor-40 Duygular alt skoru, C);
Postoperatif Qor-40 Fiziksel B agimsizlik alt skoru, D); Postoperatif Qor-40 Hasta Destegi alt skoru,
E); Postoperatif Qor-40 Agr alt skoru
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Steroid kullanilan grupta, bas agrisi, bogaz agris1 ve agiz agrisi olmadi.
Steroid kullanilan grupta orta dereceli agr1 siddeti, anlamli olarak daha diisiik idi
(p<0.001). Benzer sekilde steroid kullanilan grupta anlamli olarak daha az bas agrisi
(p=0.005), kas agris1 (p<0.001) ve bogaz agris1 (p=0.010) raporlanmistir (Tablo
4.10) (Sekil 4.8)

Tablo 4.10: Postoperatif QOR-40 Agr alt skoru analizi

Grup D Grup K
N=30 N=30
Ortalama % S. Medyan Ortalama % S. Medyan
Sapma Sapma P
[Q1-Q3] [Q1-Q3] Degeri
(% 95 CI) (% 95 Cl)
Orta
dereceli 4,83+ 0,379 5,000 4,20+ 0,484 4,000 <0.001
agni (4,692 - 4,975) | [5,000-5,000] (4,019-4,381) | [4,000-4,250] | ="
Siddetli
agri 4,93 + 0,254 5,000 4,90 = 0,305 5,000 0647
(4,389-5,028) | [5,000-5,000] (4,786-5,014) | [5,000-5,000] |
Bas
agrisi 5,00 + 0,000 5,000 4,63 £ 0,669 5,000 0005
(5,000-5,000) | [5,000-5,000] (4,384-4,883) | [4,000-5,000] |
Kas
agrisi 4,87 + 0,346 5,000 4,30 £ 0,466 4,000 <0.001
(4,738-4996) | [5,000-5,000] (4,126-4,474) | [4,000-5,000] | <"
Sirt
agrist 4,93 + 0,254 5,000 4,87 + 0,346 5,000 0398
(4,839-5,028) | [5,000-5,000] (4,738-4,996) | [5,000-5,000] |
Bogaz
agrist 5,00 = 0,000 5,000 4,70 = 0,596 5,000 0010
(5,000-5,000) | [5,000-5,000] (4,477-4,923) | [4,750-5,000] |
A1z 5,00 + 0,000 5,000 4,97+0,183 5,000 0,326
agrisi (5,000-5,000) | [5,000-5,000] (4,898-5,035) | [5,000-5,000]

Not: Veriler ortalama + standart sapma (% 95 CI) ve medyan [IQR, Q1-Q3] olarak sunulmustur.

Kisaltma: IQR, interquantile range; CI, confidence interval. P <0.05 istatiksel olarak anlamlidir.
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A) Post-op QoR-40 Orta dereceli agri B) Post-op QoR-40 Siddetli agr
61 61
*k%k ]
54 1 5 — — —
T |
44 44
34 34
24 24
11 1
0 0
GrupK GrupD GrupK GrupD
C) Post-op QoR-40 Bas agris1 D) Post-op QoR-40 Kas agrisi
64 6
* 4 *kdk
54 54
] T
44 44
31 34
24 2
14 14
0 0
GrupK GrupD GrupK GrupD
E) Post-op QoR-40 Sirt agrisi F) Post-op QoR-40 Bogaz agrisi
64 61
J *
54 54 |
4+ 44
31 31
24 24
14 14
0 0
GrupK  GrupD ' GrupK  GrupD
G) Post-op QoR-40 Agizagris
6-
5+ L
44
3_
2_
14
GrupK  GrupD

Sekil 4.8: Postoperatif QOR-40 Agr alt skoru analizi

A); Orta dereceli agr1, B); Siddetli agr1, C); Bas agrisi, D); Kas agrisi, E); Sirt agrisi, F); Bogaz agrisi
QG); Ag1z agrist
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Steroid kullanilan grupta istatistiksel anlamli olarak daha az opioid ihtiyaci

olmustur (p<0,001). Steroid kullanilan grupta opioid istek sayisinda da (p<0,001)

belirgin azalma saptanmistir (Tablo 4.11) (Sekil 4.9).

Tablo 4.11: Postoperatif 24 saat igerisindeki opioid ihtiyaci ve opioid istek sayist

Grup D Grup K
_ N=30 N=30

Postoperatif
ilk 24 saat
icerisinde Ortalama + S. Medyan Ortalama + S. Medyan
morfin Sapma Sapma P
tiiketimi [Q1-Q3] [Q1-Q3] Degeri

(% 95 Cl) (% 95 Cl)
Opiod 118+7,8 8,000 218+ 1009 20,50
ihtiyact (8.94-1479) | [4750-2025] | (1797 5'0q) | [1350-3325] | <0,001
(mg) ’ ’
Opioid istek | 32,1+ 28,1 21,50 8797 + 6970 79,00
Sayisi (21,56 - 42,57) [9,500 - 49,00] (61',94 _ 1142_'0) [22,75 - 125,0] 01001

Not: Veriler ortalama + standart sapma (% 95 CI) ve medyan [IQR, Q1-Q3] olarak sunulmustur.

Kisaltma: IQR, interquantile range; CI, confidence interval. P <0.05 istatiksel olarak anlamlidir.

A) Opioid ihtiyac
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Sekil 4.9: Postoperatif 24 saat icerisindeki opioid ihtiyaci ve opioid istek sayisi

A) Opioid ihtiyaci: Postoperatif 24 saat boyunca HKA cihazinda tiiketilen toplam opioid miktarini,

B) istek sayisi: Postoperatif 24 saat boyunca HKA cihazindan analjezik talebi i¢in butona basma

say1sini gostermektedir.
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Derlenme odasinda Grup D’de bulant1 (p=0,001), kusmasi (p=0,001) ve
antiemetik ihtiyaci (p=0,001) olan hasta sayis1 Grup K’ye gore anlamli olarak daha

diisiiktil.

Servis takiplerinde de bulant1 (p=0,000), kusmas1 (p=0,005) ve antiemetik
ihtiyact (p=0,002) olan hasta say1is1 Grup D’de anlamli olarak diisiik bulundu (Tablo
4.12).

Tablo 4.12: Derlenme odasinda ve serviste hastalarda bulanti kusma varligi ve antiemetik ihtiyaglari

G,\Tig(? G,\zi%(l)( Toplam | P degeri
Derlenme odasinda
Bulanti 8 27 35 <0,001
Kusma 0 13 13 <0,001
Anti-emetik gereksinimi 1 19 20 <0,001
Serviste
Bulanti 1 26 27 <0,001
Kusma 0 8 8 0,005
Anti-emetik gereksinimi . ° 9 0,002

Not: Veriler hasta sayisi olarak sunulmustur.
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Anestezi stresi Grup D’de 84.5 dakika Grup K’da ise 85.6 dakika; cerrahi
stire Grup D’de 74.7 dakika ve Grup K’da ise 75.7 dakika bulunmustur. Gruplar
arasinda anestezi siiresi (p=0,729) ve cerrahi slre (p=0,742) agisindan fark
saptanmadi (Tablo 4.13).

Tablo 4.13: Anestezi ve cerrahi sire

Grup D Grup K P
N=30 N=30 degeri
Ortalama = S. Medyan Ortalama £ S. Medyan
Sapma Sapma
[Q1-Q3] [Q1-Q3]
(% 95 CI) (% 95 CI)
Anestezi
siiresi (dakika) | 84,5+9,4 85,00 85,6 + 14,5 86,50

(80,96-87,97) | [80,00-90,00] | (80,15-90,98) | [75,00-90,00] | 0:729

Cerrahi sure
(dakika) 74,7+ 8,3 73,50 75,7 £ 13,7 75,00
(71,60-77,80) | [70,00-77,75] | (70,54-80,79) | [6500-80,00] | 0:742

Not: Veriler ortalama + standart sapma (% 95 CI) ve medyan [IQR, Q1-Q3] olarak sunulmustur.

Kisaltma: IQR, interquantile range; CI, confidence interval.

Hastalarda, intraoperatif komplikasyon ve post operatif yara yeri
enfeksiyonu gozlenmedi.
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Gruplar arasinda taburculuk zamani (giin) agisindan anlamli fark

saptanmadi (p=0.231). Ancak steroid kullanilan grup, postoperatif donemde
anlamli derecede daha erken mobilize oldu (p=0.000) (Tablo 4.14).

Tablo 4.14: Postoperatif mobilizasyon ve taburculuk zamani

Grup D Grup K
N=30 N=30
Ortalama = S. Medyan Ortalama £ S. Medyan
Sapma Sapma P
[Q1-Q3] [Q1-Q3] degeri
(% 95 ClI) (% 95 CI)

Postop
mobilizasyon 324085 3,000 3.9+06 3,000
(saat) (2,899 - 3,501) | [3,000-4,000] | (3673 4,127) | [3,000-4,000] | < gp1
Taburculuk 2.97£0.18 3,000 3.03+0.18 3,000
(gtin) (2,898 - 3,035) | [3,000 - 3,000] | (2,965 - 3,035) | [3,000 - 3,000] | 0,231

Not: Veriler ortalama + standart sapma (% 95 CI) ve medyan [IQR, Q1-Q3] olarak sunulmustur.

Kisaltma: IQR, interquantile range; CI, confidence interval. P <0.05 istatiksel olarak anlamlidir.
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5. TARTISMA

Diinya Saglik Orgiitii (WHO) ne gore obezite prevalans1 1975'ten itibaren
onemli olgiide artmigtir. WHO verilerine gore, 2016 yilinda diinya niifusunun
yaklasik % 13'Unln obez oldugu bildirilmistir. T.C. Saglik Bakanligi’nca yapilan
‘Turkiye Beslenme ve Saglik Arastirmasi-2010° 6n ¢alisma raporuna gore

Tiirkiye’de obezite siklig1 % 30,3 bulunmustur ¢V,

Obezite, hipertansiyon, tip 2 diabetes mellitus ve koroner arter hastaliklar
gibi komorbiditelerle iliskilidir ®Y “9. Ayrica, fazla kilolu veya obez olan
hastalarda dislipidemi, obstriiktif uyku apnesi (OSA), karaciger ve safra kesesi
hastaliklari, osteoartrit, kanserler ve psikolojik bozukluklar da goriilebilir 125 (159,
Artmis yag dokusu ve eslik eden hastaliklar obez bireylerin anestezi yonetimi

zorlagtirir (143) %3),

Literatire gore, obezite ve beraberindeki komorbiditeler peroperatif
komplikasyon riskini 6nemli Olcude artirmaktadir. Obez hastalar, degisen
derecelerde hipoksiye ek olarak akciger hacminde azalma, akciger kollapsi, akciger
ve goglis duvart kompliyansinda degisikliklere daha yatkin olduklarindan
preoperatif donemde gozlenen komplikasyonlarin ¢ogu solunum sistemi ile
iligkilidir (89 6L Intraoperatif dénemde; hava yolu yonetiminde, damar yolu
girisimlerinde ve bolgesel anestezi uygulamalarinda zorluk, pozisyonel ve
trombotik komplikasyonlar normal kilolu bireylere gore siktir. Postoperatif
donemde ise miyokard enfarktusi, yara yeri enfeksiyonu, idrar yolu enfeksiyonu,

derin ven trombozu (DVT) ve sinir hasar1 gelisme riski fazladir 8% (169),

Bu hastalarda uygun ila¢ dozlarinin hesaplanmasi da dikkatli yapilmalidir.
Obezlerde artmis VKI, ilaglarin farmakokinetik ve farmakodinamik 6zelliklerini
degistirir . Tlag dagilimindaki degisiklik ve komorbiditeler postoperatif agri
yonetimini de zorlagtirir. Ek olarak, artmis OSA insidansi nedeniyle bu hasta
grubunda opioidlerin solunum depresan etkileri daha belirgindir. Bu nedenle obez
hastalarda opioid kullanimindan kagmmmak i¢in multimodal analjezi yaklasimi
tercih edilmektedir . Multimodal analjezinin bir pargasi olan deksametazonun
bulanti, kusma ve opioid tiiketiminde azalma ile birlikte derlenme kalitesinde artis

sagladig1 gosterilmistir 19,
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Calismamiz, obezite cerrahisi geciren ve multimodal analjezi rejiminde
deksametazon kullanilan hastalarda, deksametazonun derlenme kalitesine etkisini,

bu konuda gecerliligi onaylanmis QoR-40 6lcegi ile degerlendirmeyi amaglamigtir
(109) (67)

Calismamiza dahil edilen hastalarin demografik verileri incelendiginde her
iki grup arasinda cinsiyet, yas, VKI, ASA skoru acisindan istatistiksel olarak
anlamli fark yoktu (p>0,05). Ek olarak gruplar arasinda cerrahi siire, anestezi stiresi
ve intraoperatif remifentanil tiikketimi agisindan da anlamli fark goriilmedi (p>0,05).
Kalp tepe atim hizi, intraoperatif saturasyon degerleri, ortalama arteryel basing gibi
hemodinamik veriler ve EtCO2 degerleri de her iki grupta benzerdi. Murphy GS. ve
arkadaslar1 da calismalarinda, elektif kardiyak cerrahilerde preoperatif 8 mg
deksamatazon uygulamasinin ardindan hemodinamik veriler ac¢isindan her iki grup
arasinda anlamli fark olmadigi sonucuna ulasmislar 9. Bunun yaninda, Von
Spiegel T, ve ark. nin ¢alismasinda, 1mg/kg deksametazonun kardiyak cerrahiden
sonra sivi  yiiklenmesi ve kardiyak performansa olumlu etkilerden
bahsedilmektedir. Bu c¢alismada vurgulandigi gibi steroidler, inflamatuar yanitin
baskin oldugu kardiyak cerrahide, antiinflamatuar etkinlikleri ile miyokardiyal

odemi azaltarak hemodinamik stabiliteye katki saglayabilir (71,

Gilinlimiizde, anestezi sonrasi derlenme kalitesi, hastalar1 postoperatif erken
donemde degerlendirmek i¢in dnemli bir dlgiit olarak kabul gérmektedir. QOR-40
anketi, cerrahi islem sonrasinda anesteziden derlenme kalitesini degerlendirmek
icin yaygmn kullanilan ve dogrulanmis bir Slgektir %), Calismamizin birincil
hedefi, konfor, duygulanim, fiziksel bagimsizlik, hasta destegi ve agr alt
basliklarinin olusturdugu QOR-40 skoru ile derlenme kalitesini degerlendirmektir.
Toplam QoR-40 skoru, 40 (en kotl derlenme kalite skoru) ile 200 (en iyi derlenme
kalite skoru) arasinda degerlendirilmektedir. Calismamizda, deksametazon
grubunda derlenme kalitesinde klinik olarak belirgin artis gozlemledik; QoR-40
skorunu deksametazon grubunda 185,4 + 6,0 kontrol grubunda 172,0 + 8,4 olarak
bulduk. Sonuglarimiz literatiir ile benzerdir ayrica, guncel bilgimize gore literattrde
bariatrik cerrahide deksametazonun derlenme kalitesine etkisi ile ilgili ¢aligma

bulunmamaktadir.

48



Murphy GS. ve arkadaglarinin elektif kardiyopulmoner bypass cerrahisinde
preoperatif deksamatazon uygulamasinin derlenme kalitesine etkisini inceledikleri
109 hasta ile yapilan ¢alismada, bir gruba preoperatif dénemde insizyondan 45dk
once 8 mg deksametazon uygulanmis. Kardiyopulmoner bypassin basinda 8 mg
deksametazon dozu tekrarlanmis ve bu hastalar, kontrol grubu ile karsilastiriimis.
Gruplarin preoperatif QoR-40 skorlar1 benzerken, deksametazon uygulanan grupta

postoperatif 1. ve 2. giinlerdeki toplam QoR-40 skoru anlamli yiiksek bulunmus
(110)

Patnaik ve ark., 60 hasta ile gerceklestirdikleri prospektif randomize
calismada, spinal anestezi altinda sezaryen uygulanan hastalarda deksametazonun
plaseboya gore derlenme kalitesine etkisini arastirmislar. Spinal anesteziden hemen
once yapilan 8 mg deksametazon, QoR-40 skorunu anlamli olarak artirmis®??,
Sonuglar1 bizim ¢alismamizla benzer olmakla birlikte, deksametazonun ameliyattan
hemen 6nce uygulanmasi ve spinal anestezide kullanilan lokal anestezik dozunun
standardize edilmemesi - blok siiresi ve derlenme siirecini etkileyeceginden -

calismanin 6nemli limitasyonlaridir.

Surender ve ark.’nin laparoskopik kolesistektomi uygulanan hastalarda
deksametazon ve lidokainin derlenme Kkalitesine etkisini karsilastirdiklar
calismada, preoperatif donemde bir gruba 2mg/kg lidokain, diger gruba ise
0,Img/kg deksametazon uygulanmis. Derlenme kalite skoru preoperatif ve
postoperatif olarak degerlendirilmis. Ameliyat oncesinde toplam QoR-40 skoru
agisindan  gruplar arasinda fark yokken, postoperatif degerlendirmede
deksametazon grubunda, bizim ¢alismamiza benzer sekilde daha yiksek QoR-40

skoru kaydedilmis 57,

Murphy GS. ve ark.’1 bir baska ¢alismada laparoskopik kolesistektomi
uygulanan 120 hastada preoperatif 60dk 6nce uygulanan 8 mg deksametazonun
derlenme Kkalitesine etkisini incelemisler. Calismaya dahil edilen tiim hastalara
preoperatif ve postoperatif 1. giinde QoR-40 6l¢egi uygulanmis. Preoperatif QoR-
40 skorlar1 agisindan iki grup arasinda fark bulunamamus, fakat postoperatif 1.
gunde toplam QoR-40 skoru deksametazon grubunda belirgin yiksek

saptanmis!D,
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Eduardo ve ark.’1, spinal anesteziye intratekal morfin ekledikleri alt
ekstremite cerrahisi gecirecek 135 hastada, deksametazon, ondansetron ve
plasebonun derlenme kalitesine etkisini arastirmislar. Calismada preoperatif ve
postoperatif 1.giin hastalar QOR-40 anketi ile degerlendirilmis. Preoperatif ve
postoperatif degerlendirmede gruplar arasinda anlamli fark saptanmamais ve spinal
anestezi uygulanan hastalarda deksametazonun derlenme kalitesine etkisi olmadigi
sonucuna ulasmislar. Yazarlarin da vurguladig: gibi intratekal opioid uygulamasi
ile % 30-60 oraninda kasinti goriilebilmektedir 67, Kasint1 ve postoperatif bulanti
kusma, hasta konforunu olumsuz etkileyerek derlenme kalitesini diigiiriir bu da,

QoR40 dl¢egindeki farkli skorun nedeni olabilir.

QoR-40 o6lgeginin alt bagliklarini inceledigimizde ¢aligmamizda duygular,
konfor, fiziksel bagimsizlik, hasta destegi ve agr1 skorlari deksametazon grubunda

literatiir ile uyumlu olarak anlamli yiiksek degerlere sahipti.

Steroidler, antiinflamatuar etkileri nedeniyle tiim diinyada ¢ok sik recete
edilen ila¢g grubudur. Bu ilaglar kortizolin insan beyni Uzerindeki etkilerini
kesfetmek icin de bir model olusturmustur. Prednizon uygulamasi sonrasi, insan
davraniglarin1 etkileyen noéropeptid veya transmitterlerin BOS duzeylerindeki
degisiklik galismalarla gosterilmistir 8V 82 Akut steroid tedavisi sonras1 manik
semptomlarm daha yaygin oldugu diisiiniilmektedir *3 G0, Kisa siireli steroid
kullanimi mediatér salinimini azaltarak duygu durumu iyilestirebilirken, uzun
siireli steroid kullanimi depresif semptomlara neden olabilir®, Literatiirde
bahsedilen kisa siireli tek doz steroid kullanimimnin duygu durum {izerinde olumlu
etkileri, bizim ¢alismamizin sonuglariyla da 6rtiismektedir. Benzer sonuclar Rachel
N.Pauls ve ark.’nin ¢alismasinda da raporlanmistir. Bu ¢alismada, genel anestezi
altinda vajinal cerrahi uygulanacak hastalara preoperatif 60 dk oOnce 8 mg
deksametazon verilmis, preoperatif ve postoperatif QoR-40  skorlar
karsilastirilmis. Calisma sonucunda deksametazon alan grupta duygusal durum
skoru, baslangi¢ degerine gére daha az azalarak plasebo grubuna gére daha kaliteli

derlenme saglamis derlenme kalitesinde artis goriilmiis (39,

Konfor alt baghiginda, bulanti, kusma, 6giirme, titreme, yorgun hissetme
gibi semptomlar degerlendirilir. Fiziksel bagimsizlik; normal konusabilme, yazi

yazabilme kendi dig goriiniisii ile ilgilenebilmeyi degerlendirmektedir. Hasta
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destegi 1ise, hastanin c¢evresiyle olan iletisimini degerlendirmekte olup,
calismamizda, bu alt basliklarda deksametazon grubu anlamli yiiksek degerlere
sahipti. Hastanin normal giinliik aktivitelerine donmesini hem duygusal hem de
fiziksel anlamda degerlendirmeyi saglayan bu alt basliklar, iyilesme kalitesi
hakkinda bilgi verir. Duygu durumunun iyi olmasi, desteksiz ihtiyaglarin
karsilayabilmesi hastanin tedaviye uyumunu artirir, erken mobilizasyona imkan
verir ve bu da postoperatif atelektazi, tromboemboli gibi komplikasyonlarin
azalmasina yardimei olur 2, Deksametazonun konfor, fiziksel bagimsizlik ve hasta
destegi skorlar iizerine olan olumlu etkileri literatiirce de desteklenmektedir 57
(122) 111 Ayrica, multimodal analjezinin bir parcasi olarak kullanilan deksametazon,
opioid gereksinimini azaltarak, opioid nedenli bulanti, kusma ve Ogiirme
insidansin1 da disiiriir. Opioidlerin sedasyon yapici etkilerinin azalmasiyla,
hastalarin ¢evreyle olan iletisiminin artmasi, fiziksel bagimsizlik ve hasta destegi

skorlarimizin ytikselmesine katki saglanmis olabilir.

Calismalarda deksametazonun ayni zamanda postoperatif analjeziye
katkisindan da bahsedilmektedir. Waldron ve ark. nin 45 ¢alisma ve 5796 hastay1
kapsayan meta-analizinde perioperatif 1.25-20 mg deksametazon alan hastalarin
agn skorlarinda ve opioid tiiketiminde azalma bildirilmis @"?. Bir diger ¢calismada
Asad ve Khan, inguinal herni operasyonu oncesinde diisiik doz fentanil (0.75
mcg/kg) ile birlikte kullanilan 8mg deksametazonun, intraoperatif ve erken
postoperatif donemde agriy1 azaltmada etkili oldugunu gostermisler®. Aym
zamanda, sezeryan 32 | tonsillektomi 33 | rotator kaf cerrahisi ®*% ya da meme
cerrahisi %0 gibi girisimlerde de analjezik etkiye katkis1 nedeniyle klavuzlarda tek
doz deksametazon Onerilmektedir.

Derlenme 6l¢eginde agr1 basligi; orta dereceli agri, siddetli agri, bas agrisi,
kas agrisi, sirt agrisi, bogaz agris1 ve agiz agrisin igermektedir. Calismamizda
cerrahiden 60 dk 6nce deksametazon alan grupta orta dereceli agri, bas agrisi, kas
agrist ve bogaz agrisi i¢in derlenme kalite skorlari, kontrol grubuna gore istatistiksel
olarak anlamli derecede yiiksek degerlere sahipti. Bu sonuglar literatiir ile
ortiismektedir. Literatiirde QoR-40 6l¢egi ile derlenme kalitesinin degerlendirildigi
onceki ¢alismalarda da; kardiyak cerrahide ‘19 | laparoskopik kolesistektomide (57

ve sezaryen ameliyatlarinda ‘22 bizimkine benzer sekilde hastalarm agr1 alt grubu
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skoru deksametazon grubunda istatistiksel olarak anlamli yiiksek bulunmus.
Hastalarimizda agiz agrisi, sirt agrist ve siddetli agr skorlari her iki grupta benzerdi.
Laparoskopik cerrahide, agik cerrahiye gore beklenen agri yogunlugunun diistik
olmasi, vakalarimizda agik cerrahiye gecilmemis olmasi, siddetli agr1 bakimindan
gruplarin benzer olmasini agiklayabilir. Calismamizda sirt agrist agisindan da
gruplar benzerdi. Ameliyat siliresinin kisa olmasi, islem sonu batin i¢i gazin
bosaltilmas1 ve islem sirasinda geleneksel olarak kullanilan intraabdominal basing
degerlerinin asilmamasi, bu sonugla iligkili olabilir. Deksametazonun etki
baslangicinin 1-2 saat, yarilanma Omriiniin 36-56 saat araliginda olmasi (%2,
postoperatif ilk 24 saat boyunca agri yogunlugunu azaltarak agri skorlarinda
iyilesme saglamis olabilir. Ayrica preoperatif olarak uygulanan deksametazon,

laringoskopi ve trakeal entiibasyona bagli bogaz agrisin1 da bu nedenle azaltmis

olabilir.

Postopeatif analjezi yonetimi, obez hastalar ve obezite cerrahisinde 6zellikle
onemlidir. Obez hasta grubunda opioidlerin solunum depresan etkilerine artmis
yatkinlik nedeniyle bu hasta grubunda multimodal analjezi yontemleri
onerilmektedir. Calismamizin ikincil 6lcimlerinde deksametazonun obezite
cerrahisinde postoperatif tiiketilen opioid miktarina etkisi olup olmadigini
gozlemledik. Postoperatif opioid tiiketimi ve HKA cihazindan opioid istek sayisini

deksametazon grubunda belirgin diistik bulduk.

Literatiirde farkli cerrahi tiplerinde deksametazonun opioid tiiketimini
azalttigr gosterilmistir. Murphy GS. ve ark.’1 laparoskopik Kkolesistektomi
uygulanan 120 hastada preoperatif uygulanan 8 mg deksametazon ile postoperatif

24 saatte tilketilen opioid miktarini anlamli diisiik bulmuslar 19,

Oliveira Jr GS. ve ark’1 jinekolojik cerrahilerde deksametazonun derlenme
kalitesi ve opioid tiiketimine etkilerini inceledikleri 106 hastadan olusan randomize
prospektif calismada bir grup hastaya indiiksiyondan once 0,05 mg/kg
deksametazon, diger grup hasta 0,1 mg/kg deksametazon uygulamig ve kontrol
grubu ile karsilagtirmis. Postoperatif 24 saatte tiiketilen opioid miktari, 0,1 mg/kg
deksametazon uygulanan grupta diger gruplara gore istatistiksel olarak anlamli

diisiik bulunmus 9,

Zheng-rui Fan ve ark.’1 total kal¢a artroplastisi uygulanan hastalarda
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deksametazonun agr1 ve derlenme iizerine etkilerini arastirdiklari meta-analizde,
deksametazon uygulanan hastalarda postoperatif 48 saat boyunca tiketilen opioid

miktarmin kontrol grubuna gére anlamli derecede diisiik oldugunu gostermisler 89,

Youguang Zhuo ve ark.’1 total diz artroplastisinde deksametazonun
derlenme lizerine etkilerini inceledikleri 1100 vakalik meta analizin sonuglarinda 4
calismada postoperatif opioid tiiketiminin verilerini analiz etmisler. Benzer sekilde
deksametazon uygulanan gruplarda postoperatif 24 saat ve 48 saatte opioid

tiiketimi, kontrol grubuna gore anlaml diisiik bulmuslar 87,

Postoperatif bulant1 kusma, % 30’lara varan insidansi ile ameliyat sonrasi
sik rastlanan bir komplikasyondur (. Bir saatten uzun siiren cerrahi islem,
laparoskopik prosediir, volatil anestezik ve opioid analjezik kullanimi, kadin
cinsiyet, ge¢cmisinde bulant1 kusma veya tasit tutmasi ykiisii, postoperatif bulanti
kusma icin risk faktorleridir ©. Bizim ¢alismamizda hastalarin % 85’inin kadin
olmasi, volatil anestezik ve opioid kullanimi, laparoskopik prosediir, bulant1 kusma
icin risk faktorlerini olusturmaktaydi. Bununla birlikte hastalarimizda, steroid
kullanan grupta hem derlenme odasinda, hem de serviste daha az bulant1 kusma ve

daha az antiemetik gereksinimi oldu.

Bataille ve ark. laparoskopik sleeve gastrektomi yapilacak 117 hastada
steroid ve ondansetron kombinasyonunun bulantt kusma iizerindeki etkisini
degerlendirdikleri caligmalarinda, bizim ¢aligmamizdan farkli sonuca ulagsmslar.
Entibasyondan sonra 4 mg deksametazon ve ekstiibasyon Oncesinde 4 mg
ondansetron verilen ¢alisma grubu ile, plasebo grubu arasinda postoperatif ilk 24
saatte bulant1 kusma agisindan anlamli fark bulunamamis. Bataille ve ark. nin
calismasinda, deksametazonun entiibasyon sonrasinda verilmesi ve VKI 42 nin
tizerinde olan hastalara nispeten diisiik doz uygulanmasi, bu farki agiklayabilir.
Ayrica idamede inhalasyon ajam yerine TIVA kullanilmasi da, propofoliin
antiemetik o6zelligi géz Oniine alindiginda, hastalarda bulanti kusma insidansini

etkilemis olabilir 2.

Literatiirde deksametazonun 2,5-5 mg dozda kullanildiginda antiemetik
etkisi ile ilgili galismalar ®2@4A76) 5lmasma ragmen, son ¢alismalar ve kilavuzlar
8 mg iizerinde birlesmektedir !52), Daha yiiksek doz kullanan ¢alismalardan birinde,

Wang ve ark.’lart troidektomi planlanan hastalara indiiksiyondan sonra
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uyguladiklar1 10mg deksametazon ile postoperatif bulanti kusma insidansinin
anlamli derecede azaldigi sonucuna ulasmis 7. Ayrica literatiirdeki ¢alismalar
deksametazonun indiiksiyon Oncesinde uygulandiginda bulanti kusma tizerinde
daha etkili oldugunu vurgulamaktadir "% Glukokortikoidler, hiicre ici reseptoriine
baglanarak etkilerini agirlikli olarak gen transkripsiyonu yoluyla gosterirlerD), Bu
nedenle, biyolojik etkinin baslangici, genellikle 1-2 saattir. Bu, antiinflamatuar etki
ve agr1 yolaklari i¢in de 6nemlidir. Cerrahi travmadan 1-2 saat énce deksametazon
uygulanmasi, bulanti kusma acgisindan, indiiksiyondan hemen once uygulamaya
gore daha iyi sonuclanabilir @® @7 Deksametazonun derlenme kalitesine etkisinin
degerlendirildigi oOnceki ¢aligmalarda; kardiyak cerrahide preoperatif 45dk
once!9), laparoskopik kolesistektomi? ameliyattan 60dk énce 8mg uygulanmis
ve bizim c¢alismamizla benzer sekilde postoperatif bulanti kusmayi anlamli

derecede azalttig1 bulunmus.

Deksametazonun derlenme kalitesi, analjezi ve POBK {izerine ¢alismalarla
desteklenmis olumlu etkileri olmasma ragmen, istenmeyen etkileri konusunda

cekinceler devam etmektedir.

Srinivasa ve ark. 11 randomize kontrollii ¢alismay1 inceledikleri meta-
analizlerinde, glukokortikoidlerin major abdominal cerrahilerde giivenilirligi ile
ilgili verileri analiz etmisler. Glukokortikoidlerin enfeksiyon da dahil olmak Gzere
komplikasyon oranlarini ve hastanede kalis siiresini azalttigini bulmuslar. Bu
sonucu, glukokortikoidlerin antiinflamatuar etkileri ile IL-6 gibi mediatorlerin
diizeyini azaltarak cerrahi sonrast akut inflamatuar yanit1 baskilamasina
baglamiglar. Fakat hem metilprednisolon hem de deksametazon kullanan
caligmalar1 analize dahil etmeleri, ilag spesifik veri olmamasi ¢alismanin 6nemli

limitasyonudur @53,

Kolorektal cerrahi sonrasi uzamis ileus ve enfeksiy6z komplikasyonlari
inceleyen bir bagska meta-analize, besi randomize kontrollii ¢alisma olmak iizere
yedi arastirma dahil edilmis. Calismalarin ikisinde 4 mg, digerlerinde 8 mg
deksametazon kullanilan hastalar, kontrol grubu ile karsilastirilmis. Analiz
sonucunda arastirmacilar, deksametazon ile enfeksiy6z komplikasyonlarda artis
olmadan barsak hareketlerinin daha erken dondiigiinii ve ileus oranlarinin azaldigini

bildirmisler 164,
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Deksametazonun bir bagka istenmeyen etkisi kan glukoz diizeyinde artistir.
Murphy ve ark.’lar1 jinekolojik cerrahi planlanan 200 hastada, deksametazonun sik
kullanilan iki dozu (4 ve 8mg) ile erken (ilk 4 saatteki) ve ge¢ (8-24. saatlerdeki)
glisemik yanit1 incelemisler. Sonucta, her iki doz arasinda erken ve ge¢ donem

hiperglisemik yanit (>180mg/dl) acisindan fark olmadigini raporlamislar 12,

Hastalarimizda, deksametazon kullammmi ile ilgili  intraoperatif
komplikasyon ve postoperatif yara yeri enfeksiyonu gdzlenmedi. Deksametazon
grubunda postoperatif mobilizasyon siiresi anlamli derecede azalirken, taburculuk
sreleri her iki grup icin benzerdi. Deksametazon ile derlenme kalitesinde artma,
hastalarin erken mobilizasyonuna katki saglamis olabilir. Deksametazonun
hastanede kalis siiresini kisalttigii raporlayan yaymlar olmakla birlikte 2, bu
konuda yeterli hasta sayisinin tespiti i¢in gii¢ analizi yapilarak yeni ¢alismalar
planlanmas1 gerektigini diisiinmekteyiz. Calismamizin baz1 limitasyonlari
mevecuttur. Ilki, hastalara preoperatif donemde QoR-40 &lgegini uygulamadik. Bu
nedenle preoperatif ve postoperatif degerler arasinda karsilastirma yapamadik.
Ikincisi, 6lgegi postoperatif ddsnemde 1 kez uyguladik, dolayisiyla deksametazonun
olumlu etkilerinin ne kadar devam ettigini bilmiyoruz. Ugiinciisii, deksametazonun
daha once caligilmis giivenli goriilen ve klinigimizin protokoliinde yer alan standart
dozunu gozlemledik, bu nedenle obez hastalara gore doz bireysellestirilemedi.
Dordiinciisti, hastalarin  intraoperatif ve postoperatif kan sekeri Olgcumleri
yapilmadigi i¢in degerlendiremedik. Obez bireylerde daha sik rastlanan insiilin
direnci ve degismis glisemik yanit nedeniyle peroperatif siirecte kan sekeri takipleri

faydali olabilirdi.
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6. SONUC

Gunimuzde anestezi ve cerrahi tekniklerin gelismesi ile, hastalarin
postoperatif derlenme kalitesinin degerlendirilmesi On plana g¢ikmistir. Agri,
hastanin derlenmesini etkileyen énemli parametrelerden biridir. Obez hastalarda,
obstriktif uyku apnesi ve solunum komplikasyonlarmin yiiksek prevalansi
nedeniyle, opioid kullanimindan uzaklasilarak, multimodal analjezi yaklagimi
vurgulanmaktadir. Caligmamizda, multimodal analjezi protokoliinde, preoperatif
uygulanan 8 mg deksametazonun, ilk 24 saatte daha iyi derlenme Kkalitesi
sagladigimi gozlemledik. Bununla birlikte, obez hastalarda deksametazonun farkli
dozlarinin derlenme kalitesi, yan etki profili ve hastanede kalma stiresi agisindan

degerlendirildigi, randomize kontrollii ¢alismalarin faydali olacagi kanisindayiz.
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Sayr : E-66175679-514.05.02-891486 13.10.2022
Konu : Gozlemsel Calisma [22-AKD-181]

Sayin Prof. Dr. Yasemin Burcu USTUN
Samsun Ondokuz Mayis Universitesi Tip Fakiiltesi
Anesteziyoloji ve Reanimasyon Anabilim Dal
SAMSUN

figi:  Kurum evrak kayit 19.09.2022 tarih, E-85521274-000-1855115 sayili yaziniz.

Asagida bilgileri verilen gozlemsel ¢alismaya ait bagvurunuz ilgili mevzuat geregince incelenmis
olup;

Calismanin Adi: Obezite cerrahisinde analjezik tercihlerinin derlenme ve hasta
konforuna etkileri

Koordinator: Prof. Dr. Yasemin Burcu USTUN

Koordinatér Merkez: Samsun Ondokuz Mayis Universitesi Hastanesi

Onay Veren Etik Kurulun Adi: | Ondokuz Mayis Universitesi Tip Fakiiltesi KAEK

Calismamin giincel Helsinki Bildirgesi’ne, iyi klinik uygulamalar ilkelerine ve ilgili mevzuata
uygun olarak yiiriitiilmesi,

Calisma ekibinde yer alan katilimci hekimlerin ilgili mevzuat hikiimleri geregince g¢alisma
stiresince tam zamanl olarak aragtirma merkezinde bulunmasi,

Caligma sirasinda protokol kapsaminda uygulanan rutin dis1 tedavi ve tetkiklerin gézlemsel ilag
galigmasi geregince destekleyici, destekleyici yoksa aragtirmaci tarafindan kargilanmasi,

Giivenlilik bildirimlerinin ilgili mevzuat geregi belirtilen siirelerde Kurumumuz Klinik
Aragtirmalar Dairesi Bagkanligi ve Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Bagkanlhigi’na ve
ilgili etik kurula bildirilmesi,

Géniillillerden alinacak numuneler tilke digina ¢ikarilacaksa, biyolojik materyal transfer formunda
belirtilenlerin yerine getirilmesi,

Kisisel verilerin gizliligine riayet edilmek kaydiyla, izin verilen bu ¢aligmanin kamuya agik bir
veri tabanina kaydedilmesi,

Caligmanin baglamamas, iptali, durdurulmas: veya sonlandirilmas: halinde Kurumumuza ve ilgili
etik kurula bildirilmesi ilgili mevzuata uygun sekilde ve belirtilen stireler dahilinde bilgi verilmesi,

Caligma ile ilgili kayitlarin tamaminin galigmanin biitiin merkezlerde tamamlanmasindan sonra en
az 14 yil siire ile saklanmasi gerekmektedir.

Uygun bulunan dokiimanlarin listesi agagidaki tabloda verilmistir. Bu dokiimanlarin herhangi
birinde degisiklik oldugu takdirde ilgili mevzuat hiikiimleri dogrultusunca bagvuru yapilmas:
gerekmektedir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmgtir
Belge Dogrulama Kodu: RG83YnUyS3k0Zmx XMOFyRG8353k0 Belge Takip Adresi:https:/f'www turkiye.gov tr/saglik-titck-ebys

Sogiitozi Mahallesi, 2176.8okak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA

Telefon No: (0 312) 218 30 00 Faks No: (0 312) 218 34 60

e-Posta: halkla.iliskiler@titck. gov.tr Internet Adresi: hitps://www titck gov.ir
Kep Adresi: titck@hs01 kep.tr
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Dokiimanin Adi Tarih Versiyon No
Aragtirma Protokolii 18.11.2021 Vo1
Bilgilendirilmig Géniillii Olur Formu 18.11.2021 Vo1
Olgu Rapor Formu 18.11.2021 Vol
Aragtirma Biitgesi 18.11.2021 -

Etik Kurul Karan 24.08.2022 2022/1.538

[lgi yazi ekindeki bagvuru formunda belirtilen merkezlerde aragtirmanin baglamasi uygun
bulunmustur. Calisma siirecinde yukarida belirtilen hususlarin yerine getirilmesi gerekmektedir.

Gozlemsel ilag galigmalari bir miistahzann kullaniminm tegvik etmek amaciyla planlanamaz veya
yiiriitiillemez. Bu ¢alismalarin planinda/protokolinde miistahzar adi yerine etkin madde adi
kullamlmahdir. Gozlemsel flag Calismalar: Kilavuzu dogrultusunda ¢alismaya, hakkinda bilgi toplanmas:
hedeflenen etkin maddeyi igeren piyasada mevcut ruhsath tiim ilaglar dihil edilmelidir.

[lgili aragtirma onay, sunulan klinik arastirma tasanmnin giincel Klinik Arastirma mevzuatina ve
etik ilkelere uygun oldugunu belirtmekte olup, ruhsata esas teskil edecek verilerin elde edilmesi igin
yeterli ve uygun tasarimda planlandigi anlamim tagimamaktadir.

Yazimizin bir érnedinin ilgili etik kurula iletilmesi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Ecz. Elif Inci ERGONUL

Kurum Bagkam a.
Daire Bagkam
Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmigtir
Belge Dogrulama Kodu: RGE3YnUyS3k0ZmxXMOFyRG8353kD Belge Takip Adresi:https=//www turkiye gov tr/saglik-titck-ebys

Sogiitozi Mahallesi, 2176.8okak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA

Telefon No: (0 312) 218 30 00 Faks No: (0 312) 218 34 60

e-Posta: halkla.iliskiler@@titck gov.tr Internet Adresi: https:/www.titck.gov.tr
Kep Adresi: titck(@hs01 kep.tr
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