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Bilgilendirme Boliimii:

Sayin goniilli,

Bu ¢alisma, Dog. Dr. Niikhet KUTUK tarafindan yiiriitiilecektir ve ¢ene eklemi (Temporomandibuler
eklem-TME) artrosentezindepreemptifintravendzibuprofeninpostoperatif agr1 kontroliine etkisi
hakkindadir.Operasyon sonrasi (postoperatif) agri kontrolii, hastalarin genel durumunu oldukga fazla etkiler ve
postoperatif bakimin énemli bir parcasidir. Bu durum, hastalarin kan dolasimi ile ilgili durumlarini olumsuz
yonde etkilerken kalp krizi, kardiyovaskiiler komplikasyon (istenmeyen kalp-damar sistemi sorunlari) ve
sererovaskiiler olay (felg) riskinin artmasina neden olabilir. Operasyon sirast ve sonrasinda olusan agri,
hastalarin agr1 algilarinin artmasima neden olabilir. Bu durum, akut (hizli-kisa siireli) agrinin kronik (uzun
stireli) agriya donligmesi veya tersine neden olabilir. Cerrahi sonrasi agrinin azaltilmasi i¢in bazi1 yontemler
Onerilmistir. Pre-emptif analjezi (operasyon dncesi agr1 kontrolil), postoperatif agrinin 6nlenmesinde kullanilan
bir tedavi yontemidir. Sistemik ya da lokal analjezik (agr1 kesici) rejimlerin travma olugsmadan verilen ilacin
etkisinin uzatilmasi ve etkinliinin artirtlmasi olgusuna dayanir. Cerrahi iglemleri takiben uzun siireli
postoperatif agr1 goriilmesi beklenenden daha sik goriiliir. Cerrahi nedeniyle ortaya ¢ikan merkezi duyarlilik
artis1 iki fazlidir: insizyonel (cerrahi kesi) ve enflamatuar (doku hasarina karsi cevap). Bu nedenle preemptif
analjezi travmadan Once baslatilmali ve postoperatif periyotta enflamatuar siireci kapsamalidir. Preemptif
analjezi amaciyla pek ¢ok ila¢ kullanilmigtir. Bunlarin arasinda en timit vadedenleri steroid olmayan
antienflamatuar ilaglardir (NSAEI). Bu ilaglarin giivenli olmalar1 ve daha az yan etkileri bulunmasi nedeniyle
preemptif analjezide siklikla kullanilirlar. Ibuprofen pek ¢ok agr tipi icin giivenli ve etkili oldugu kabul edilen
bir NSAEI’dir. Kirk yili agkin siiredir yapilan klinik arastirmalarda giivenli oldugu, orta ve siddetli postoperatif
agrida etkili oldugu kanitlanmigtir. Yapilmasi planlanan bu klinik arastirmada,preemptifintravendzibuprofen
uygulamasinin lokal anestezi altinda yapilan temporomandibuler eklem artrosentezi sirasinda-intraoperatif ve
sonrasinda olusan postoperatif agr1 iizerine etkisi arastirtlacaktir. Caligmanin sonunda preemptif Ibuprofenin
TME artrosentezinde postoperatif agriyiazalttigi bulunursa, bu ila¢ artrosentez islemlerinde rutin olarak
hastlarin daha az agr1 duymalar1 amaciyla kullanilabilecektir.

Yontem: Bu calismanin, Erciyes Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi Agiz Dis ve Cene Cerrahisi
klinigine basvuran ve Agustos 2016- Agustod 2017 tarihleri arasinda Temporomandibuler eklem (TME)
artrosentezi ile tedavi edilecek 20 hasta tizerinde, kontrollii c¢ift kor ve randomize olarak yapilmasi

planlanmigtir. Yapilacak olan tiim islemler ve kullanilacak olan ilaglar tiim hastalara agik bir sekilde
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anlatildiktan sonra yazil1 bilgilendirilmis onamlar1 alinacaktir. Temporomandibuler eklem artrosentezi yapilmasi
planlananlar, artrosentez islemi lokal anestezi altinda gergeklestirilecek olanlar, 18-65 yas aras1 ve ASA sinif [
ve II hastalar ¢aligmaya dahil edilecektir. Non-steroid anti-enflamatuar ilaglara (NSAE) kars1 alerjisi olanlar,
NSAE’lerin kullanimimin kontrendike oldugu hastalar, dispepsi, peptik iilser, anormal kanama, koroner ve
periferalarteriyel hastaliklar1 olanlar, operasyondan 6nce 7 giin NSAE kullanmis olan hastalar, lokal anestezi
altinda opere olmay:1 kabul etmeyen hastalar, artrosenteziseminin basarili bir sekilde gerceklestirilemedigi
hastalar, opioid tlirevi, sedatif ilaglar, trisiklikantidepresanlar, antihistaminikler, hipnotikler veya kortikosteroid
gibi ilaglar1 kullanan hastalar ¢calisma dis1 birakilacaktir. Tiim hastalardan iglem Oncesinde aydinlatilmis onam
aliacaktir. Calismaya dahil edilen hastalar rastgele ibuprofen ve plasebo(yalanci islem) gruplarina ayrilacaktir.
Artrosentez islemi tek bir cerrah tarafindan yapilacak olup, hasta ve cerrahin yapilacak olan pre-emptif analjezi
islemine kor olmalari saglanacaktir. Tiim hastalara siibjektif agr1 degerlendirmesinde kullanilan VAS skalasinin
nasil kullanilacagi hakkinda bilgi verilecektir. Ibuprofen grubunda islemden 1 saat Once, intravendz yoldan 100
ml salin ile sulandirilarak 30 dk siirede 400 mg Ibuprofen, plasebo grubunda ise aym sekilde ve miktarda
normal salin soliisyonu verilecektir. Islem siiresince hasta yari oturur pozisyonda tutulacak ve artrosentez
isleminden hemen 6nce TME bdlgesine 2 ml articaine ile lokal anestezi uygulanacaktir. Lokal anestezi
saglandiktan sonra rutin artrosentez islemi uygulanacaktir. Artrosentez islemi klinigimizde Nitzan’in 1993’te
tanimladig1 standart artrosentez noktalar1 kullanilarak uygulanmaktadir. Buna gore bir adet intramuskuler igne
ile iist eklem bosluguna girilir ve 2-3 cc ringerlaktat soliisyonu ile sisirildikten sonra ikinci igne ile sivi ¢ikist
saglanir. Ust eklen boslugu ortalama 150-200 ml soliisyon ile yikandiktan sonra bu bosluga 0.5 ml hyaluronik
asit enjekte edilerek islem bitirilir. Islem bitiminde tiim hastalara islem sirasindaki agri yogunlugunu VAS
skalasinda isaretlemeleri istenecektir. Hastalar 2 saat gdzlem altinda tutulduktan sonra oral olarak ibuprofen
400 mg ile bir kas gevsetici 12 saatte bir olacak sekilde recete edilerek taburcu edilecektir. Hastalarin bundan
sonraki agr1 yogunluklarini degerlendirebilmeleri i¢in VAS skalasinin evlerinde doldurulmasi istenecektir.
Postoperatif agrinin siddeti 2, 4, 8, 12, ve 24. saatlede degerlendirilecektir. Talep eden hastalar telefonla
aranarak VAS skalas1 degerlendirilecektir. Hastalarin demografik o6zellikleri (yas, cinsiyet), sikayetleri, ve
preoperatif TME muayene bulgular1 kaydedilecektir. Elde edilen veriler istatistiksel olarak degerlendirilecek ve
yurt dist bir dergide yayinlanacaktir. Yaymlanmasi sirasinda sizinle ilgili herhangi bir bilgi tiglincii kisilerle

paylasilmayacaktir. Bu c¢alismaya katilmakta tamamen Ozgiirsiiniiz. Istediginiz zaman, bir cezaya veya
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yaptirnma maruz kalmaksizin ve hi¢bir hakkinizi kaybetmeksizin, arasgtirmaya katilmayi reddedebilir veya

arastirmadan cekilebilirsiniz.

Arastirma siiresince ulasabileceginiz telefon numaralari:

0352 207 66 66- 29175/ 29189

Goniillii Oluru Boliimii:

“Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formundaki tiim agiklamalari okudum. Bana, konusu ve amaci belirtilen
arastirma ile ilgili yazili ve sozlii aciklama, asagida adi belirtilen kisi tarafindan yapildi. Arastirmaya goniilli
olarak katildigimi, istedigim zaman gerekceli veya gerekcesiz olarak arastirmadan ayrilabilecegimi ve kendi

istegime bakilmaksizin arastirmaci tarafindan arastirma dis1 birakilabilecegimi biliyorum.

S6z konusu arastirmaya, hicbir baski ve zorlama olmaksizin kendi rizamla katilmay1 kabul ediyorum”.

Goniilliintin Adi-Soyadt:
Imzas1

Tarih

Aciklamalart Yapan Kisinin Adi-Soyadi:
Imzas1

Tarih

Gerekiyorsa Olur Islemine Tanik Olan Kisinin Adi-Soyad: :
Imzas1

Tarih

Gerekiyorsa Yasal Temsilcinin Adi-Soyadi
Imzas

Tarih
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