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OZET

Saglikli Bebeklerde Intramiiskiiler Enjeksiyon Sirasinda Uygulanan
Mekanik Vibrasyon ve Helfer Skin Tap Tekniginin Islem Agrisina Etkisi:
Randomize Kontrollii Calisma

Beyaz, Kiibra
Yiiksek Lisans Tezi, Cocuk Saglig1 ve Hastaliklar1 Hemsireligi
Danisman: Prof. Dr. Aynur Aytekin Ozdemir
Ocak 2025

Bu calisma, saglikli bebeklerde intramiiskiiler asi enjeksiyonu sirasinda
uygulanan mekanik vibrasyon (MV) ve Helfer Skin Tap (HST) tekniginin agr1,
aglama stiresi, islem stiresi ve yasamsal bulgular (kalp tepe atimi, SpO>)
{izerine etkisini belirlemek amaciyla yapildi. Calisma, Istanbul’da bir Aile
Saghigr Merkezi (ASM)'nde 29 Temmuz 2024-16 Ocak 2025 tarihleri arasinda
paralel gruplarda randomize kontrollii olarak yapildi. Orneklemi, ASM'ye 6.
ay asilar1 i¢in basvuran ve arastirmaya alinma o6zelliklerine uyan 99 bebek
olusturdu. Bebekler, bloklu randomizasyon ile iki girisim ve bir kontrol
grubuna atandi. Kontrol grubuna (n=33) rutin uygulamaya gore as1 yapild.
MV grubuna (n=33), islem Oncesi ve sirasinda vibrasyon uygulanarak asi
yapildi. HST grubuna (n=33) as1 uygulamasi sirasinda HST manevralar:
uygulandi. Veriler, Tanitic1 Bilgi Formu, izlem Formu ve FLACC Olgegi ile
toplandi. Veriler, SPSS 25.0 paket programinda uygun istatistiksel testler ile
analiz edildi. Etik onay, resmi izin ve ailelerden aydinlatilmis onam alind ve
protokol kayd1 (NCT06454812) yapildi. Islem sirasi(T2), islemden 1 dk(T3) ve
3 dk sonra(T4) iki girisim grubunun agr1 diizeyi kontrolden daha diistiktii; ek
olarak T2 ve T3 zamaninda MV grubunun agr1 diizeyi HST grubundan daha
dustukti (p<0.05). MV ve HST grubunun aglama stiresi, kontrol grubundan
daha diistiktii (p<0.05). Kontrol grubunun islem siiresi, girisim gruplarindan
daha distiktti; ayrica HST grubunun islem stiresi de MV grubundan daha
diisiiktii (p<0.05). Intramiiskiiler asi uygulamasi sirasinda bebegin agri
diizeyini azaltmada MV ve HST nin etkili yontemler oldugu; yanisira MV'nin
HST yontemine gore daha etkili oldugu bulunmustur. Saghk profesyonelleri
tarafindan bebeklerde as1 uygulamasi sirasinda bu yontemlerin kullanilmast
Onerilir.

Anahtar Kelimeler: Agri, Asi, Bebek, Helfer Skin Tap, Mekanik vibrasyon.



ABSTRACT

Effect of Mechanical Vibration and Helfer Skin Tap Technique on
Procedure Pain During Intramuscular Injection in Healthy Infants: A
Randomized Controlled Trial

Beyaz, Kiibra
Master’s Thesis, Department of Pediatric Nursing
Supervisor: Professor, Aynur Aytekin Ozdemir
January 2025

The objective of this study was to determine the effect of mechanical
vibration(MV) and Helfer Skin Tap (HST) technique on pain, crying time,
procedure time, and vital signs (peak heart rate, SpO2) during intramuscular
vaccine injection in healthy infants.

The study was conducted in a randomized controlled experimental design in
parallel groups at a Family Health Centre(FHC) in Istanbul between July 29,
2024 and January 16, 2025. The sample consisted of 99 infants who applied for
6-month vaccinations at the FHC and met the inclusion criteria. The infants
were randomly assigned to two experimental groups and one control group
using a block randomization. The control group (n=33) received routine
immunisation. The MV group (n=33) was vaccinated by applying vibration
before and during the procedure. The HST group (n=33) underwent HST
manoeuvres during vaccination. Data were collected using the Descriptive
Information Form, the Follow-up Form, and the FLACC Pain Scale. The data
were analysed with appropriate statistical tests in SPSS 25.0. Ethical approval,
official permission and informed consent were obtained from the families, and
protocol registration (NCT06454812) was performed. The pain level of the two
intervention groups was lower than that of the control group at the time of the
procedure(T2), 1 min(T3) and 3 min after the procedure(T4); in addition, the
pain level of the MV group was lower than that of the HST group at T2 and T3
(p<0.05). The crying time of the MV and HST groups was less than that of the
control group (p<0.05). The procedure time of the control group was lower
than that of the experimental groups; the procedure time of the HST group
was also lower than that of the MV group (p<0.05). MV and HST were found
to be effective methods in reducing the pain level of the infant during
intramuscular vaccination; MV was found to be more effective than HST. It is
recommended that healthcare professionals use these methods during
vaccination in infants.



Key words: Helfer Skin Tap, Intramuscular vaccination, Infant, Mechanical
vibration, Procedural Pain.
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ONSOZ

Hayallerime giden ilk adimmi atmami saglayan, yiiksek lisans
egitiminin her asamasinda hem profesyonel hem de sefkatli ve motive edici
yaklasimi ile ozverili destegini her zaman hissettiren, bilgi, donanim ve
tecriibeleri ile rehberlik eden, hemsirelik mesleginde deneyimin ve uygulama
becerilerinin onemine deger veren, meslegin gelistirilmesi adina ge¢mis
degerleri, postmodern ve 6znel perspektif yaklasimlari ile birlestirerek bakis
acimu genisleten, mesleki ilkelere, ahlaki degerlere baghlig: ve kisisel zerafeti
ile bana ornek olan saygideger hocam ve tez danismanim Sayimn Prof. Dr.
Aynur AYTEKIN OZDEMIR’e,

Arastirmada yer alan tim bebek ve ebeveynlerine,

Veri toplama asamasinda bana biiytik bir kolaylik saglayan ve
desteklerini esirgemeyen sevgili ekip arkadagim Merve YUCE'ye ve diger ekip
arkadaslarima,

Bu meslegi merhamet, 6zveri ve disiplin ile ytiiriitmeme vesile olan
canim annem Ayse OZDEMIR, babam Mithat OZDEMIR ve kardeslerime, bu
stirecin bagindan sonuna kadar daima beni motive eden, imkan ve destegini
esirgemeyen, degerli esim Erol BEYAZ’a ve fedakarligmm en buyugini
gosteren, kiymetlim kizim Elif Asya BEYAZ a;

En icten tesekkiirlerimi sunarim.

Kiibra BEYAZ
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1. GIRIS

1.1. Problemin Tanim ve Onemi

Yasamlarinin ilk yilinda bebekler koruyucu saglik hizmetleri kapsaminda
bircok agrili tibbi isleme maruz kalmaktadir. Bu islemlerin en basinda as1
enjeksiyonlar1 yer alir. Bebegin deneyimledigi agri; beyin ve duyularin gelisimini,
davranislarini, ¢evresiyle arasindaki uyumunu, hastalik durumunda prognozunu ve
aile-bebek etkilesimini olumsuz etkilemektedir (Reyes, 2003). Bunlarin yani sira agri
deneyimi, bir¢ok fizyolojik ve metabolik sorunun gelismesine aracilik edebilmektedir.
Yiiksek diizeyde protein yikimi, elektrolit diizeyinde dengesizlik, immiin sistemin
zayiflamasi ile iligkili olarak gelisen sepsis, metabolik asidoz, pulmoner ve kardiyak
yetersizlik ve 6liim bu sorunlar arasinda siralanabilir (Erkul & Efe, 2015). Buradan
hareketle, bebek ve ¢ocuklara bagisiklama hizmetleri kapsaminda yapilan as1
enjeksiyonlart ile iliskili agrinin yonetilmesi zorunludur.

Etkin bir agr1 yonetimi her ¢ocugun hakkidir ve saglik calisanlarinin etik
sorumlulugudur (Bindler & Ball, 2007). Diinya Saghk Orgiiti agri ydnetimi
konusunda; 6ncelikle agriy1 6nlemeyi, agrili islemleri minimal diizeye indirmeyi, var
olan agriy1 azaltmayi, siireci bebegin agrisi ve hassasiyeti goz 6niinde bulundurularak
planlayip kontrol altina almay1 énermektedir (WHO, 2015). Uluslararas1 Pediatrik
Anestezi Rehberi (Postoperatif ve Prosediiral Agrida lyi Uygulamalar)’nde de
cocuklarda tibbi islemlere bagl akut agriy1 dnlemek ve etkili bir sekilde yonetmek icin
farmakolojik ve nonfarmakolojik yontemler onerilmistir (Association of Paediatric
Anaesthesia, 2012). Bebeklik doneminde agr1 yonetiminde kullanilan farmakolojik
yontemlerin yan etkileri nedeniyle agr1 yonetimi i¢in nonfarmakolojik yontemler 6n

plana ¢ikmaktadir (Gomes Neto et al., 2020). Bu bakimdan bu ¢alismanin konusu olan



bebeklerde as1 enjeksiyonu sirasinda mekanik vibrasyon ve Helfer Skin Tap teknigi
alternatif bir nonfarmakolojik yontem olabilir.

Mekanik vibrasyon uygulamasi, cihazlar veya parmaklar kullanilarak cilt
tizerinde stirekli, hizli, hafif sallama hareketlerinin gergeklestirilmesi olarak
tanimlanir. Noninvaziv, ucuz ve kolay uygulanabilir bir yontemdir. Melzack ve Wall
(1965) tarafindan gelistirilen kap1 kontrol teorisi ile vibrasyonun agriy1 azaltici etkisi
aciklanmistir. Farkli afferent lifler araciligiyla iletilen uyaranlar dorsal boynuzda
birbirleriyle yarigarak iletilirler. Eger spinal gecis, agrisiz uyaranlarla asir1 yiiklenirse
kap1 kapanarak agrili uyaranin beyne ulagsmasi engellenebilir (McGinnis et al., 2016;
Moayedi& Davis, 2013). Arastirmalarda da agri ileten sinirlerin titresimler araciliiyla
baskilandigy, titresimler sayesinde agri esiginin yiikseldigi belirlenmistir (Baba et al.,
2010; Redfern et al., 2018). Mekanik vibrasyonun bebeklerde igne ile iliskili agr
yonetiminde etkinliginin incelendigi sinirh sayida ¢aligma bulunmaktadir (Catal et al.,
2023; Shoghi et al., 2023; McGinnis et al., 2016; Avan Antepli et al., 2021; Dolu Kaya
& Karakog, 2018; Baba et al., 2010). Bebeklerde IM ag1 uygulamalarinda mekanik
vibrasyonun etkinligini ortaya koyan arastirma sayisi oldukca azdir (Benjamin et al.,
2016; Taksande et al., 2021; Unesi et al., 2024). Bu alanda literatiire katk: saglayacak
kanit diizeyi yliksek arastirmalara ihtiya¢ duyulmaktadir.

Cocuklarda igne ile iligkili agriy1 azaltmak i¢in kullanilan giivenli, kullanim1
kolay, etkili ve ucuz yontemlerden biri de Helfer Skin Tap (HST) teknigidir. Kas i¢i
enjeksiyon sirasinda meydana gelen agriy1 azaltmak igin enjeksiyon yerinde cilde
ritmik vuruslarin uygulandigi teknik, Joanne Helfer (2000) tarafindan gelistirilmistir.
Bu teknik, agr1 kontroliinde kap1 kontrol teorisini kullanir. Dokunarak olusturulan
mekanik stimiilasyon, agr1 ileten liflerin etkisini azaltir. Ek olarak, hafif¢e vurma,

enjeksiyon bolgesindeki kas gerginligini de azaltir. Boylece agrinin azalmasina



yardimci olur (Helfer, 2000; Giiven & Cakirer Calbayram, 2023). Bebeklerle yapilan
siirli sayida calismada HST tekniginin IM as1 enjeksiyon agrisin1 azaltmada etkili
oldugu bulunmustur (Bhuvaneswari & Thulasiya, 2018; Chaudhari & Vageriya, 2018;
Giiven & Cakirer Calbayram, 2023; Meneka et al., 2019; Mohamed et al., 2021;
Saritha et al., 2023; Taksande et al., 2021). Bu alanda kanit degeri yiiksek calismalara
ihtiya¢ vardir.

Aragtirmalar, a1 uygulamasi sirasinda bebeklerde agr1 yonetimi i¢in yayginca
ebeveyn ile iliskili yontemler (kanguru bakimi, anne/baba kucagi, emzirme vb.)
kullanmiglardir. Her zaman ebeveyne erisimin miimkiin olmadig1 ortamlarda
ebeveynden bagimsiz olarak kullanilabilecek nonfarmakolojik agr1 yontemleri igne ile
iligkili akut agrinin yonetiminde kullanilabilir. Ek olarak literatirde mekanik
vibrasyon ve HST tekniginin IM as1 enjeksiyonu ile iligkili agriya etkisinin
karsilastirildig1 bir calismaya rastlanmamugtir. Bu arastirma, saglikli bebeklerde IM
olarak yapilan 6. ay asilarinin enjeksiyonu sirasinda uygulanan mekanik vibrasyon ve
Helfer Skin Tap tekniginin bebegin agri1 diizeyi, aglama siiresi, islem siiresi ve
yasamsal bulgular [SpO:, kalp tepe atimi (KTA)] lizerine etkisinin belirlenmesi
amaciyla yapilmistir.

1.2. Arastirmamin Hipotezleri
Hy: Bebeklerde IM as1 enjeksiyonlari sirasinda uygulanan;

a) Mekanik vibrasyon yonteminin agr1 diizeyi iizerine etkisi yoktur.
b) Mekanik vibrasyon yonteminin aglama siiresi lizerine etkisi yoktur.
¢) Mekanik vibrasyon yonteminin iglem siiresi lizerine etkisi yoktur.
d) HST yoOnteminin agr diizeyi iizerine etkisi yoktur.

e) HST yoOnteminin aglama siiresi iizerine etkisi yoktur.

f) HST yonteminin islem siiresi lizerine etkisi yoktur.
Hi: Bebeklerde IM as1 enjeksiyonlar sirasinda uygulanan;

a) Mekanik vibrasyon yontemi agr1 diizeyini azaltir.

3



b) Mekanik vibrasyon yontemi aglama siiresini azaltir.

¢) Mekanik vibrasyon yontemi islem siiresini azaltir.

H:: Bebeklerde IM as1 enjeksiyonlari sirasinda uygulanan;

a) HST yoOntemi agr1 diizeyini azaltir.
b) HST ydntemi aglama siiresini azaltir.

¢) HST yontemi iglem siiresini azaltir.

2. GENEL BILGILER



2.1. Agrmn Tanim

Agri, McCaffery (1968) tarafindan “Hasta agrim var diye sOyliiyorsa, agri
vardir” seklinde tanimlanmistir ve bireyin sozlii ya da sozsiiz ifadeleri gz onilinde
bulundurularak agrisinin degerlendirilmesi gerektigi vurgulanmistir. Amerikan Agri
Dernegi, 1996 yilinda agriy1 besinci yasam bulgusu olarak degerlendirilmesini ve
uygun agri1 yonetiminin planlanip uygulanmasi gerektigini bildirmistir. Uluslararasi
Agr1 Arastirmalart Dernegi (IASP) (2020) tarafindan agri tanimzi; "gercek veya olasi
doku hasart ile iliskili ya da bu hasarla benzer nitelikte, hos olmayan bir duyusal ve
duygusal deneyim" olarak revize edilmistir (IASP, 2023).

2.2. Agn Fizyolojisi

Agr viicudun farkli bolgelerinde hissedilebilen ¢esitli fiziksel ya da duygusal
nedenlerden dolay1 ortaya ¢ikabilen, bireyi rahatsiz eden ve agriy1 ortadan kaldirmak
icin ¢0ziim yollar1 aramaya sevk eden bir problemdir (Ay & Alpar, 2010). Agriya
sebep olan durumlari ve beraberinde hissedilen sikayetleri anlayabilmek ve sonrasinda
agrinin giderilmesi i¢in yapilacak girisimleri planlayip uygulayabilmek i¢in dncelikle
agrimin nasil meydana geldigi bilinmeli ve agrinin fizyolojisi 6grenilmelidir
(Karabulut, 2022).

Viicutta kaslar, subkutandz yapilar, testisler, eklemler, cilt ve viseral dokular
gibi farkli bolgelerde ve farkli yogunluklarda bulunan sinir u¢larindan, dokunun zarar
gormesi ile olusan uyarilara karsi hassas olan ve agriyr algilayan reseptorlere
nosiseptorler denir (Bliylikgoneng & Toriiner, 2018). Nosiseptorler kiigiik miyelinli A-
delta ve biiyiik miyelinli A-beta fibrilleri ve miyelinsiz C fibrillerden olugmaktadirlar
ve elektriksel impulslar spinal korda nosiseptorler araciligiyla iletilir (Akdeniz

Kudubes et al., 2021).



Nosisepsiyon fizyolojisi doku hasarinin olusmasi ile baslayan uyari lokalize
kranial sinirler veya spinal sinirlerdeki spesifik sinir uglar1 araciligiyla santral sinir
sistemine iletilmesi ve agrinin hissedilmesi ile son bulan elektrokimyasal fazlardan
olusmaktadir (Karabulut, 2022; Uyar & Koken, 2017). Nosiseptorlerde agrili uyaranin
elektriksel aktiviteye doniistiiriilmesi transdiiksiyon fazidir.

Nosiseptif impulsun sinir sistemi boyunca iletilmesi ise ikinci faz olan
tranmisyon fazidir. Bu fazda 6ncelikle primer sensoriyel afferent noronlar elektriksel
aktiviteyi spinal korda tasir ardindan nosiseptif impulslar medulla spinalisten assendan
ileti sistemi araciligiyla beyin sapi ve talamusa tasinir ve burada talamokortikal
baglantilarla somatosensdriyel kortekse iletilerek talamokortikal projeksiyon
gerceklesir. Modiilasyon; nosiseptif transmisyonun noral etkenler ile diizenlenmesidir.
Persepsiyon ise nosiseptif implusun algilandig1 son fazdir. Kisinin subjektif, psikolojik
ve emosyonel deneyimlerine bagl olarak agri algilanir. Bu nedenle agr1 6znel bir

olgudur (Karabulut, 2022; Uyar & Kdoken, 2017) (Sekil 2.1).
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2.3. Agn Teorileri

Agri algis1t mekanizmasinin ¢oziilebilmesi i¢in yiizyillardir bir cok agr1 teorisi
sunulmustur ve 18. yiizyil itibariyle modern tibbin var olusu ile birlikte agr1 algisina
cesitli yaklasimlar gelistirilmistir. Ancak higbiri tam olarak agr1 fizyolojisini
aciklayamamustir. Bunun yanisira agri teorileri, agrili bireye bakim veren hemsirelerin
ve diger saglik profesyonellerinin agriy1 gidermesi i¢in yapacagi arastirmada agriyi

spesifik olarak tanimlayabilmesi i¢in yol gdsterici olmaktadir (Akdovan, 1999).

2.3.1. Kap1 Kontrol Teorisi

Wall ve Melzack tarafindan 1965 yilinda gelistirilmistir. Agr1 {izerinde anlam
ve kavram olarak hala karmasikligini koruyan psikolojik, fizyolojik ve emosyonel
yonlerden agrinin degerlendirilmesini ve agrinin yonetimi hakkinda bilgiler verdigi
i¢cin gliniimiizde gegerliligini koruyarak bir¢ok bilimsel ¢alismaya kavramsal temel
olusturmaktadir. Kap1 kontrol teorisine gore spinal kordun arka boynuzunda yer alan
substantio gelatinosa agr1 iletiminde kap1 gorevi gormektedir. Spinal kord ile gelen
agr1 impluslar1 kap1 agik ise biling diizeyine ulasir ve agr1 olusur, fakat kap1 kapali ise
impluslar biling diizeyine ulasmadigi i¢in agr1 olusmaz (Akdovan, 1999).

Melzack ve Wall (1965) impluslarin biling diizeyine ulasip ulagmamasi
stirecinde ise, kalin liflerin (A-beta lifleri) aktivasyonunun, ince liflerin (A-delta ve C-
lifler1) aktivasyonu iizerinde etkili oldugunu ve bu sayede agri impluslarini tagiyan A-
delta ve C liflerinin aktivasyonunu inhibe eden A-beta liflerinin aktivasyonu sayesinde
kap1 kapanarak substantio gelatinosa agrili impluslar1 iletemez boylece agr1 olusmaz.
A-beta lifleri, ¢cok sayida deride bulunurlar, impluslar1 ¢ok hizli ileterek kisinin
deneyimledigi belleginde bulunan duygulari, diislinceleri, hisleri beyin sapindaki
retikiiler yapi ile duyusal girdiler diizenlenerek korteksteki tetik ag1 uyaranlarini aktive

eder ve birey yeterince ya da asir1t miktarda duygusal uyar1 alirsa, beyin sap1 agri



uyaranlarinin gegisine kapiy1 kapatir ve agrili impluslarin biling diizeyine ulasmasini
engeller. Bu asamada bireyin, inanglarindan, psikolojik etmenlerden ve
deneyimlerinden yararlanilarak hayal kurma, miizik dinleme, dikkati baska yone
cekme gibi uygulamalar kullanilarak agri yonetiminin miimkiin oldugunu savunur
(Akdovan, 1999; Karabulut, 2022). Ayn1 zamanda bebeklere uygulanan agrili
girisimlerde agriy1 azaltmak i¢in yapilmis olan emzrime, anne kucagi, Shotblocker,
masaj gibi nonfarmakolojik yontemlerin agriya etkisini inceleyen pek ¢ok deneysel
calisma bu teori lizerine temellenmistir.
2.3.2.Endorfin Teorisi

Endorfin viicut tarafindan salgilanan, opioidlere benzeyen bir maddedir. Agr
impluslarinin biling diizeyine iletilmesini durdurmak amaciyla beyin ve spinal kord
sinir uclarindaki narkotik reseptorlerde tutulur. Endorfin diizeyinin kisilere gore
degiskenlik gostermesi nedeniyle agrinin algilanmasindaki farkliliklar ortaya
cikmaktadir (Eroglu & Arslan, 2018). Bu durum bireye 6zgii agr1 esigi kavraminm
aciklamaktadir. Uzun siireli agr1 ve strese maruziyet, uzun siireli alkol ve morfin gibi
uyusturucu madde kullanim1 durumlarinda endorfin diizeyi azalirken, miizik
dinlemek, spor yapmak, TENS (Transkutanoz Elektriksel Sinir Stimiilasyonu), masaj

gibi uygulamalar endorfin diizeyini arttirmaktadir (G6l, 2015).

2.3.3. Pattern Teorisi

Agrinin baglamasi i¢in uyarinin spinal korda girdikten sonra beyinde birikerek
belirli bir seviyeye ulasmasi gerekir. Bu birikimin sinir sistemindeki akimlar oldugu
ileri stiriilmistiir. Noronun bir kollaterali kendisinin yeniden uyarilmasi i¢in uyarilir.
Bu pozitif feedback mekanizma noéronu siirekli desarj halinde tutar. Yeterli
yogunluktaki herhangi bir duyusal uyaran agri olarak yorumlanabilir (Eroglu &

Arslan, 2018).



2.3.4. Spesifik (Ozgiilliik) Teori

Ozgiilliik teorisinin temel ilkesi, her somatosensoryal modalitenin kendine
0zgii reseptor ve sinir yolu oldugunu ve agrinin, agriya 6zgii olan reseptorler ve
spesifik bir agr1 yolu ile merkezi sinir sistemine iletildigini savunmaktadir. Agri
algisinin diger duyulardan ayri olarak ele alinmasi gerektigini vurgular (Moayedi &

Davis, 2013).

2.3.5. Psikolojik Teori

Agr1 emosyonel duygular nedeni ile meydana gelebilir. Her insana 6zgii bir
duygu olmakla beraber insanin algilama bi¢imi agriy1r etkiler (Biiyilkgéneng &
Tortiner, 2018).
2.4. Agrimin Simiflandirilmasi

Diinya Saghk Orgiitii, agriyr nérofizyololik mekanizmalara, siiresine,

etiyolojik faktdrlere ve kaynaklandig: bolgesine gore smiflandiriimaktadir (Ongel,

2017).

2.4.1. Siiresine Gore Agr1 Simiflandirmasi

Akut Agri: Invaziv girisimler, travmatik yaralanmalar gibi viicut biitiinliigiiniin
bozulmasina ve doku hasarina neden olan durumlarda santral sinir sistemini harekete
geciren zararli bir uyaran tarafindan nosiseptorler uyarilir ve spinal kord primer aferent
sinir lifleri ile iletilir ve nosisepsiyon fazlari tamamlanarak kisa siireli olarak ani
gelisen bir agr tiiriidiir. Ayn1 zamanda koruyucu bir refleks mekanizmasina sahiptir

(Doody & Bailey, 2019; Sentiirk, 2018).

Kronik Agri: Akut agrinin tersine en az 3-6 ay ya da tipik iyilesme siirecinden daha
uzun siirer. lyilesme siirecinden bagimsiz olarak beraberinde affektif, bilissel ve
motivasyonel bozukluklar eslik eder. Fonksiyonel azalma ve yasam kalitesinde

bozulmaya yol acan c¢ok faktorli, biyopsikolojik bir deneyimdir. Agrinin
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kroniklesmesi, uzamis ndrojenik inflamasyon, periferik sensitizasyon ve santral
sensitizasyon, agri iletim ve isleme siireclerini ve sonugta agrinin algilanma siirecini
degistirerek agr1 sinyallerinin iletiminin artmasidir (Uyar & Koken, 2017). Agn
sinyallerine neden olan uyarilarin siiresi, kronik agr1 gelisiminde en temel faktordiir.
Kronik agr1 hastalarinda etkin bir agr1 yonetimi ve tedavisi agrinin siddetine gore degil
altta yatan mekanizmalara gore yapilmali ve psikososyal 6zellikleri de dikkate alarak

multidisipliner yaklasim saglanmalidir (Latremoliere & Woolf, 2009) (Sekil 2.2).
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Sekil 2.2. Agrinin kroniklesmesi

2.4.2. Norofizyolojik Mekanizmasina Gore Agri
Nosiseptif Agri: Viicudun savunma mekanizmalarindan biridir. Zararli uyaran

varliginda organizmay1 koruyan erken uyari sistemi, agrinin temelidir. Olumlu bir
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islevi vardir ve viicudu korumaya calisir. Nosiseptorler tarafindan algilanan ve santral
sinir sistemine iletildikten sonra hissedilen agridir (Ciftci, 2022). Viicudun herhangi
bir bolgesinde hasar veya inflamasyon sonucu histamin, bradikinin ve prostaglandin
gibi bircok madde salinarak nosiseptdrleri uyarir ve spinal korda agr1 impulslarinin
iletilmesine sebep olur. Salinan kimyasal maddeler kapiller gercirgenligi etkileyerek
vazodilatasyona yol agarak dokularda 6dem ve hassasiyete neden olur (Uyar & Kdken,
2017).

Noropatik Agri: Santral sinir sistemindeki noronlar ve periferik santral sistemi lifleri
de dahil olmak iizere somatosensdriyel sistemin bir lezyonu veya hastalig1 sonucu
fonksiyonel veya anatomik bozukluklar ile meydana gelen bir agri tiiriidiir. Goriildigi
bolgeye gore periferik noropatik agri ve santral noropatik agri olarak kendi iginde
gruplandirilir. Travmatik sinir, omurilik veya beyin hasari, diyabetes mellitus, insan
immiin yetmezlik virlisii (AIDS), postherpetik viriisler, multipl skleroz, kanser,
kemoterapoétik ajanlarin toksik etkileri gibi hastaliklar ile iligkili olarak ortaya ¢ikabilir
(Akdeniz Kudubes et al., 2021).

Deafferantasyon Agri: Periferik ve santral sinir sistemi yaralanmalari sonrasi
somatosensoriyel uyaran iletiminin merkezi sinir sistemine gidisinin kesilmesi ile
olusur. Talamik agrilar, fantom agrilar1 6rnektir (Aydin, 2002).

Reaktif Agri: Viicudun cesitli olaylara karst verdigi reaksiyondur, motor ya da
sempatik afferentlerin refleks aktivasyonuyla nosiseptorlerin uyarilmasi sonucu olusan
agridir. Miyofasial agr1 bu agri tipine 6rnektir (Aydin, 2002).

Psikosomatik (Psikojenik) Agri: Viicutta herhangi bir doku hasar1 ve benzeri agriya
sebep olacak fizyolojik bir neden olmamasina ragmen varmis gibi hissedip agri
duyulmasidir. Depresyon ve anksiyete gibi emosyonel rahatsizliklara eslik edebilir

(Aydin, 2002).
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2.5. Bebeklerde Agr1 ve Onemi

Yenidoganlarin ve bebeklerin agriyr hissettikleri 1900’1l yillarda yapilmis
bilimsel c¢alismalar ile kanitlanmis olmasmma ragmen halen saglik calisanlarinin
bebeklerin agr1 algilayist ile ilgili yanlis inanislar1 bulunmaktadir. Bebeklerin agrisi
olmaz, uyku ve beslenme diizeni bozulmayan, hareketlerinde kisitlanma olmayan
bebegin agris1 yoktur, narkotik analjezikler yan etkisi oldugu i¢in kullanilmaz veya
agri ¢ekmenin bir zarari yoktur seklindeki inaniglar bu duruma Ornek olarak
gosterilebilir. Bunlarin aksine bebeklerin agr1 algis1 vardir ve dogru tanimlayabilmek
icin sadece hareketleri gozlemlemek yetmez, prematiireler de dahil olmak iizere
narkotik ilaglar gerektiginde kullanilabilmektedir ayn1 zamanda agr1 ¢gekmenin pek ¢ok
olumsuz etkisi bulunmaktadir (Dinger et al., 2011; G6l, 2015). Bu sebeple saglikli
yenidogan ve bebekler de dahil en sik agrili isleme maruz kaldiklart donem 0-12 aylik
stirectir. Bu siiregte sik sik agri deneyimi yasayan ve farmakolojik veya non-
farmakolojik yontemlerden herhangi biriyle tedavi edilmeyen bebekler, fizyolojik,
noro-anatomik, biligsel ve emosyonel gelisimleri olumsuz etkilenebilmektedir. Bu
etkiler akut etkiler, kisa siireli etkiler ve uzun vadeli etkiler olarak smiflandirilabilir
(Teskereci et al., 2020).

Akut etkiler; korku, uyku bozukluklari, artmis oksijen tiikketimi, ventilasyon ve
perfiizyon uygunsuzlugu, besin aliminin azalmasi ve gastrik asidin artmasidir. Kisa
vadeli etkiler; artmis katabolizma, degisen immiinolojik fonksiyon, iyilesmenin
gecikmesi ve emosyonel bozukluklardir. Uzun vadeli etkiler; agr1 hafizasi, gelisme
geriligi, sonraki agrili deneyimlere yanitlarin degismesidir (Mathew, 2003). Uzun
vadeli etkileri lizerine yapilmis 6rnek bir ¢calisma da analjezik uygulanmadan kemik
iligi aspirasyonu yapilan ¢ocuklarin ilerleyen siirecte analjezik uygulanmasina ragmen

daha fazla aci hissettikleri belirlenmistir (Keskin & Baykog, 2015). Kanada’da
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yapilmis bagka bir ¢aligmada ise prematiire bebeklerde agriya bagh stres ile gorme -
algilama yetisi ve okul ¢cagindaki etkisini belirlemek i¢in fonksiyonel beyin aktivitesi
ile gérme/algilama yetisi degerlendirilmistir. Norolojik geriligi bulunmayan ve okul
caginda incelenen bu c¢ocuklarin fonksiyonel beyin aktivitesinde gelisimsel
degisiklikler ve gorsel-algilama yetisinde bozukluklar saptanmis ve bu durum agriya
bagh stres ile iliskili bulunmustur (Eroglu & Arslan, 2018). Bu nedenle bebeklik
doneminde yasanilan agrilarin degerlendirilmesi, tanilanmasi ve uygun farmakolojik
ve nonfarmakolojik tedavi yontemleri ile miidahele edilmesi hem bebegin/ ¢ocugun
saglhigr ve gelisimi agisindan hem de etik bir sorumluluk oldugu icin saglik

profesyonelleri i¢in 6nem tagimaktadir (Loeffen et al., 2020; Ugurlu et al., 2014).

2.5.1. Bebeklerde Agri Belirtileri

Bebeklerin sinir sistemi, kardiyovaskiiler sistem, renal sistem ve solunum
sistemi gibi bircok sistemi etkileyen agrinin belirtileri; her bebekte farkli sekillerde
goriilebilmektedir. Agr belirtileri; fizyolojik belirtiler, davramigsal belirtiler ve
hormonal degisiklikler olarak siniflandirilabilir (Gol, 2015). Tablo 2.1°de bebeklerde

agr1 isaretleri 6zetlenmistir (Biiylikgéneng & Toriiner, 2018).

Fizyolojik Belirtiler: Sempatik sinir sisteminin agr1 yanitlari; tasikardi, kan
basincinda artma ve hiperventilasyon, oksijen konsantrasyonunda azalma, deride
solukluk veya kizariklik, avug i¢lerinde terleme, pupil dilatasyonu, bulant1 ve kusma
seklinde goriilebilmektedir. Parasempatik sinir sisteminin agr1 yanitlari ise kan basinci,
solunum hizinda ve kalp atim hizinda azalma seklindedir (American Academy of
Pediatrics, 2006). Ancak bu belirtilerin tamami her bebek i¢in standart olmayacagi i¢in

degerlendirmelerin bebege 6zgii yapilmasi gerekir (Bliylikgéneng & Toriiner, 2018).

Tablo 2.1. Bebeklerde agr belirtileri
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Davramissal Belirtiler

Vokalizasyonlar
*Aglama

*Inleme

Yiiz ifadeleri

*Yiiz burusturma

*Kag ve alinda kirigmalar
*Burun kokiiniin
genislemesi

*Goz sikma

Viicut Hareketleri

*Genel ve yaygin viicut

Fizyolojik
Belirtiler

| Artmalar

*Kalp hiz

*Kan basinci

*Intrakranial basing
*Solunum hizi ve efor
*Kaslarda gerilme
*Karbondioksit
(transkiiténdz kismi basinci,
kismi karbondioksit basinet)

*QOrtalama hava yolu basine:

Hormonal

Belirtiler

Artmalar

*Plazma renin aktivitesi
*Katekolamin diizeyleri
(epinefrin/norepinefrin)
*Kortizol diizeyleri
*Biiyiime hormonu,
glukagon, aldesteron
salimirm

*Serum glukoz, laktat,
piriivat, keton,

nonesterifive yag asidi

*Tonusta
artma/gerilme/yumruk
sitkma

*Tonusta azalma/gevseme

*Dokunmaya zit teplkiler

*Solunum derinligi
*QOksijenizasyon
*Solgunluk/kizarma
*Diaforez/palmer terleme

*Vagal Tonus

hareketleri seviyesi
*Kol/'bacakta gekilmeler,

kuvvetli darbeler

*Cirpinma

Tonusta degismeler Azalmalar Azalmalar

*Insiiliin salimm

*Prolaktin

Durumlar

*Beslenme gilicsiizliikleri

*Uyuma, uyanma periyotlarinda degismeler/uyamklik

*Alktivite diizeyvinde degismeler: huzursuzlukta artma /irritabilite/letarji

*Rahatlama, sakinlesme ve sessizlik olusmasinda giiglitk

*Ebeveynlerde etkilesim veteneginde bozulma

Davramissal Belirtiler: Bebeklerde agriyla iliskili olarak gelisen davranigsal yanitlar,
viicut hareketleri, yiiz hareketleri ve aglama seklindedir. Viicut hareketleri kapsaminda
ellerini agma, yumruklarin1 sikma, viicudun bir par¢asini koruma, basini bir yandan
bir yana hareket ettirme, sirtin1 siirtme ya da sigrama, tekmeleme, parmaklarini kivirip
acma, huzursuzluk gibi bedensel yanitlar yer alir (AmericanIAcademy of Pediatrics,
2006). Yenidoganlarda ve bebeklerde yiiz hareketleri giivenilir bir davranigsal agri
gostergesidir. Agrili uyarami takiben bebeklerin yiiziinde ii¢ bolgede degisiklik
gozlenir. Tk bdlge alinmn kirigmasi, kaslarin belirginlesmesidir, ikinci bolge gdzlerin
kisilmast burun kokiiniin genislemesi ve iigiincli bolge agiz ve ¢ene seklinin
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degismesidir (Erkul & Efe, 2015). Aglama agrinin yaniti olarak en sik goriilen
davranigsal belirtidir, ancak aglamanin olmamasi agrinin yoklugunu ifade etmez.
Inleme vb bulgular, aglamanin siddeti, siklig1 ve siiresi degerlendirilir (G&l, 2015).

Hormonal Belirtiler: Hormonal belirtilerin degerlendirilmesi, laboratuar tetkiklerini
gerektirdiginden pratik ve hizli bir segenek degildir ve akut agr1 degerlendirmesinde
nadiren kullanilir. Genellikle cerrahi girisimlerin sonrasinda alinan kan tetkikleri
sonuclarinda agr1 ve stres belirtisi olarak degerlendirilen parametreler; adrenalin,
noradrenalin, insiilin, glukagon, kortizol ve aldesteron diizeylerinde artis
gozlenmesidir. Ek olarak insiilin saliniminin inhibe edilmesi, protein ve yag
depolanmasinda bozukluk nedeniyle hiperglisemi ile sonucglanan metabolik

degisimlerde gozlemlenmektedir (Goldman & Koren, 2002) .

2.5.2. Bebeklerde Agrinin Degerlendirilmesi

Bebeklik doneminde agrinin degerlendirilmesi ile ilgili en 6nemli sorun agrinin
tanilanmasindaki giicliiktiir (Aliefendioglu & Giizoglu, 2015). Yenidoganlarin ve
bebeklerin agriya sozel yanit verememesi, mevcut olan agrinin degerlendirilmesi ve
yonetilmesini olumsuz etkilemektedir (Ozgevik & Ocakgi, 2019). Agr1 yanitinin
degerlendirilmesinin temel amaci, bebegin agrili durumunun tespit edilmesi, agri
siddetinin belirlenmesi ve gerekli miidahalelerin yapilmasidir (Yigit et al., 2021).

Yenidoganlarda agriy1 degerlendirmek icin farkli agri 6l¢ekleri bulunmaktadir.
Her bir ol¢iim araci belirli alanlarda kullanilmakta olup, tiim agrili girisimleri
kapsamayabilir. Akut agrinin degerlendirilmesinde fizyolojik ve davranigsal
degiskenler dikkate alinirken, kronik agrida hormonal degiskenler de goz Oniinde
bulundurulur. Davranigsal agr1 dlgeklerinde yenidoganin agrisi gozlem yapilarak
degerlendirilir fakat; bebekte aclik, soguk alginligi, korku gibi durumlarda da yiiz

ifadeleri ve bedensel hareketler gozlemlenebilir. Bu yilizden agrimin dogru
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degerlendirilmesi i¢in kapsamli bir gozlem gerekmektedir. Yenidoganin agrisi, ¢esitli
faktorlere (gestasyon yast, sagligi, gelisim durumu, gegmis agr1 deneyimleri ve ilaglar)
bagl olarak degisiklik gostersede agrinin varligini saptamak ve uygulanan tedavinin
etkinligini belirlemek icin agr1 diizenli olarak degerlendirilmelidir. Amerikan Pediatri
Akademisi ve Kanada Pediatri Birligi’nin yenidogan agr1i kontrol programi
cercevesinde hem agrili uygulamalar 6ncesinde ve sonrasinda hem de belirli araliklarla
rutin olarak degerlendirme yapilmas1 dnerilmektedir (Ozgevik & Ocakgi, 2019; Yigit
etal., 2021).

Bebeklerin agr1 yanitlarmin giivenilir bir sekilde degerlendirilmesi ve etkili
agr tedavisinin saglanmasi i¢in ideal olan, uygulanmasi kolay, agrinin hem siiresini
hem de siddetini Ol¢ebilen fizyolojik ve davranigsal degiskenleri igeren ¢ok boyutlu
bir yontem kullanilmasidir (Akdeniz Kudubes et al., 2021; Ina¢ Yilmaz & Kanan,
2021; Yigit et al., 2021). Agn tipine gore agr1 degerlendirme araglar1 Tablo 2.2°de
verilmistir (Cignacco et al., 2007; Derebent & Yigit, 2006; Melo et al., 2014). Saglik
calisanlarinin giivenirligi kanitlanmis, hasta i¢in maksimum yarar saglayabilecek,
etkin ve dogru agr1 6lgme aracin1 bilmeleri ve bunlari kullanarak hastaya kanita dayali
bir degerlendirme yapmalari, degerlendirme sonucuna gore 6znel ve holistik bir bakim

planlamalar1 gerekmektedir (Asadi-Noghabi et al., 2014).

Tablo 2.2. Agri tipine gore agr1 degerlendirme araglari

Tek Boyutlu Araclar
Akut Agrilar Kronik Agrilar Akut ve Kronik Agrilar
e ABC Agr Skalasi ¢ Yenidogan ve Cocuk ¢ Yenidogan Yiiz
Postoperatif Agr1 Olgegi Kodlama Sistemi
(CHIPPS) (NFCS)
e Yenidogan Agr Analizi - o Ventilasyondaki e FLACC Agrn Olgegi
ABC Analiz Yenidoganlar icin Stres
Olgegi (DSVNI)
e Yenidogan Akut Agr1 Olgegi o Liverpool Yenidogan e Gorsel Analog Skala
(DAN) Stres Skalast (LIDS) (VAS)
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e Yenidogan Agri ve e Agri Yogunlugu

Rahatsizlik Olgegi (EDIN) Hemsirelik
Degerlendirmesi (NAPI)

e Yenidogan Agr1 Davranig e Riley Yenidogan Agri

Gostergeleri (BIIP) Skalas1 (RIPS)
Cok Boyutlu Araclar

e Yenidogan Agri e Yenidoganlar Igin Skala e Preterm Yenidoganlar

Degerlendirmesi (PAIN) (SUN) icin Agr1 Degerlendirme
Skalas1 (PASPI)

e Yenidogan Viicut Kodlama e Hartwig Skala e Nepean Yenidogan

Sistemi (IBCS) Yogun Bakim Unitesi
Agrn Degerlendirme
Arac1 (NNICUPAT)

e Bernese Agr1 — Yenidogan ¢ Yenidogan Bebek Agri e CRIES Agn Skalast
Agri Olgegi (BPSN) Skalas1 (NIPS)

e Yenidogan Agri, Ajitasyon ve e COMFORT Skala e Prematiire Bebek Agri
Sedasyon Skalasi (N-PASS) Profili (PIPP)

e Cok Boyutlu Agri e COMFORT Revize e Revize Edilmis
Degerlendirme Skalasi Edilmis Skala Prematiire Bebek Agr1
(MAPS) Profili (PIPP-P)

e Agr Degerlendirme Aract e COMFORT Davranig
(PAT) Skalas1 (COMFORT-B)

2.5.3.Bebeklerde Agr1 Yonetimi

Agr1 yonetimindeki amag, agrili girisimlere maruz kalan bebeklerin hissettigi
agriy1 dogru degerlendirme yontemiyle belirlemek, en aza indirmek ve bebegin agri
ile bas etmesine yardim etmektir (Eroglu & Arslan, 2018; Unver & Tas Arslan, 2019).
Yenidogan, bebek ve ¢ocuklarda agri1 yonetimi gercelestirilemediginde kisa ve uzun
vadede gelisecek olumsuz durumlarla karsilasilabilir. Bunu oOnlemek amaciyla
cocuklarda yas ve bilissel gelisim diizeylerine uygun olarak dogru yaklagim teknikleri
ile etkin ve hizli agr1 yonetimi saglanmalidir (Eroglu & Arslan, 2018; Loeffen et al.,
2020). Etkin bir agr1 yonetimi her ¢ocugun hakkidir ve saglik calisanlarinin etik
sorumlulugudur (Bindler & Ball, 2007). Diinya Saghk Orgiiti agri yOnetimi
konusunda oOnerisi Oncelikle agriyr Onlemeyi, agrili islemleri minimum diizeye

indirmeyi ve var olan agriy1 azaltmay1 ve siireci bebegin agrisi ve hassasiyeti goz

17



ontinde bulundurularak planlayip kontrol altina almay1 6nermektedir. Bunu yaparken
agrinin tipine, kaynagina, siddetine ve siiresine gore diizenli olarak degerlendirmeyi
onermektedir (WHO, 2015). Etkin bir agr1 yonetimi i¢in multidisipliner bir ekip
anlayisina ve agr1 yonetimi rehberine ihtiya¢ vardir (Erkul & Efe, 2013).

Amerikan Agr1 Yonetimi Dernegi (ASPMN) nin agr1 yonetimi rehberine gore;
hastanin agris1 ve anksiyetesini etkin yonetimi i¢in bir plan yapilmali, hasta ve ailesine
gerekli bilgilendirme yapilarak emosyonel ve fiziksel olarak hazirlik yapilmali, bakimi
verecek ekip hazirlanmali, ekip spresifik uygulamalar konusunda deneyimli olmali,
islem sonrasi yapilan uygulamalar kaydedilmeli ve aileye tekrar bilgi verilmelidir
(Bice et al., 2014). Agr1 yonetiminde farmakolojik ve nonfarmakolojik yontemlerden

yararlanilarak etkin bakim saglanmalidir (Unver & Tas Arslan, 2019).

2.5.3.1. Bebeklerde Agr1 Yonetiminde Farmakolojik Yontemler

Agrinin tedavisinde en sik basvurulan yontem farmakolojik tedavidir.
Analjezik ilaclar tek basina yeterli olmasina ragmen bazi durumlarda sedasyon
gerekebilir. Sedatif ilaglar ve analjezik ilaclar kombine ila¢ olarak da kullanilabilir.
Ancak birlikte kullanimlarinda ilag-ilag etkilesimi olasiligi mutlaka goz Onilinde
bulundurulmalhidir. Agr tedavisinde kullanilan baslica ila¢ gruplar1 sunlardir;
opioidler, non-opioidler, lokal anestezik ilaclar ve silikroz/ glukoz gibi sekerli
soliisyonlardir (Yigit et al., 2021). Yenidogan ve bebeklerde kullanilmasi gereken

analjezi basamaklar1 Sekil 2.3’de verilmistir (Celebioglu & Ugiicii, 2019).
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Sekil 2.3.Yenidogan ve bebekte analjezi basamaklari

Opioid Analjezikler: Kanser agrilari, romatolojik agrilar gibi kronik ve siddetli agr1
tedavilerinde, yenidogan yogun bakim iiniteleri, ameliyathane gibi birimlerde
girisimsel agrili islemlerde opioid analjezikler kullanilmaktadir. Morfin, fentanil,
alfentanil, femifentanil, kodein, hidromorfon, meperidine, methadone bu grupta
bulunan ilaglardir. Oral, intravendz, intramiiskiiler, nasal, epidural, endotrakeal,
transdermal olarak ¢esitli uygulama yolu alternatifleri oldugu i¢in en ¢ok tercih edilen
opioid analjezik morfindir. Ancak uzun siireli kullanimda morfin yoksunluk
sendromuna sebep oldugu icin kademeli olarak kesilmelidir (Yigit et al., 2021).
Morfinden sonra en ¢ok kullanilan ilag fentanildir, hizli analjezik etki saglar,
postoperatif agrilarda kullanilir. Hemodinamik yan etkileri daha azdir; ancak yeteri
kadar randomize kontrollii ¢alisma bulunmamaktadir. Laringospazm, gdgiis rijiditesi
ve benzodiazepin grubu ilaglar ile birlikte kullanildiginda bradikardi, hipotansiyon
gibi onemli yan etkileri bulunmaktadir. Ayrica preterm bebeklerde intestinal
disfonksiyon, noérogelisimsel bozukluk ve intraventrikiiler kanamaya neden
olabilmektedir (Ancora et al., 2013). Alfentanil ise morfinden daha etkili, fentanilden

daha zayiftir, ortalama etki siiresi 20-30 dakikadir. Santral katetarizasyon, entiibasyon
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gibi hizli analjezik etki (3-15 dakika icinde maksimum etki) istenilen durumlarda
yapisal olarak fentanile benzeyen fakat {i¢ kat daha etkili olan remifentanilin kullanilir

(Yigit et al., 2021).

Non-opioid Analjezikler: Non-opioidler genellikle hafif ve orta siddette agrilarda
kullanilmaktadir. Agrinin siddetine gore liizum halinde opioidler ile birlikte
kullanilarak opioid doz gereksiniminin azaltirlar. Tolerans ve bagimlilik gelismez
ancak ila¢ referans doz araliginin lizerinde uygulandiginda beklenilenin aksine
analjezik o6zelligi artmaz, doz ile paralel olarak yan etkilerinde artisa sebep olabilir.
Etki mekanizmalar1 benzerlik gosterirken, kimyasal yapilar1 birbirinden farklidir.
Prostoglandin sentezini, siklooksijenaz enzimini durdurarak inhibe ederler, boylece
agrili impluslarin nosiseptorler ile algilanmasini ve iletilmesini engelleyerek analjezik
etki gostermektedirler (Eti, 2005). Parasetamol (asetaminofen), aspirin ve nonsteroidal
antienflamatuvar ilaglar (NSAII) periferik sinir sistemine etki eden opioid olmayan
analjeziklerdir (Eroglu & Arslan, 2018).

Lokal Anestezik ilaclar: Bu ilaclar, sinir lifi membraninda elektrofizyolojik
aktiviteyi etkileyerek reversibl olarak iletiyi engeller. Agrili uyaranin periferden
santral sinir sistemine gecici olarak iletimini kesmek i¢in kullanilir (Siilii Ugurlu,
2017). Kemik iligi aspirasyonu, santral vendz katater takilmasi, lomber ponksiyon gibi
agr1 diizeyi yiiksek islemlerde yayginca kullanilir (Eroglu & Arslan, 2018) Topikal
anestesik ilaglarin (topikal lidokain, prolikain vb.) methemoglobinemi ve deri

dokiintiileri gibi yan etkileri bulunmaktadir (Yigit et al., 2018).

Siikroz ve Glukoz Soliisyonlari: Her ikisi de hafif ve orta dereceli agrili
prosediirlerde (topuk kan alma, vendz kan alma vb.) oral olarak bebege verilir, non-
invaziv bir uygulamadir, giivenli ve hizli etki eder. Endorfin teorisi ile etki

mekanizmas1 aciklanmaktadir. Tatlar1 anne siitii gibi tatli oldugu icin bebeklere
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verildiginde mutlu olurlar, agr1 algilar1 azalir. Agriyr azaltir, aglama siiresi azalir,
bebeklerin davranigsal agri skorlarini iyilestirir. Uzun stireli kullanimda hiperglisemi
gibi olas1 yan etkileri olabilir. Siikroz soliisyonlarinin uygulanmasi genellikle %24
siikroz ¢ozeltisi, agrili prosediirden 2 dakika once 0,1-1 ml (ya da 0,2-0,5 ml/kg)
olarak, pretermler de ise 0,2-0,3 ml seklindedir. Glukoz soliisyonlarinda ise term
bebeklerde 2 ml %?20-30 glukoz ¢dzeltisi, preterm bebeklerde 1-2 ml %20-30
konsantrasyonunda glukoz soliisyonu kullanilir, ancak ideal doz ve zamanlama tam

olarak belirlenmemistir (Pierucci, 2019; Yigit et al., 2018).

2.5.3.2.Bebeklerde Agr1 Yonetiminde Nonfarmakolojik Yontemler
Nonfarmakolojik yontemler, viicudun dogal morfinidir ve tek basina
uygulandiginda endorfin salinimini artirarak agrinin ortadan kaldirilmasini saglayan
uygulamalari olusturur. Farmakolojik tedavilerle birlikte uygulandiginda ise ilaglarin
etkinligini artirir (Y1lmaz & Kanan, 2021). APA ve Tiirk Neonatoloji Dernegi (TND),
“yenidoganlarda uygulanan kii¢iik invaziv rutin iglemler (topuk kani alma, kan sekeri
O0lcme vb.) sirasinda agriyr azaltmak amaciyla nonfarmakolojik yoOntemlerin

kullanilmasini1 6nermektedir” (Buldur et al., 2023).

Nonfarmakolojik agr1 yonetimi, bebeklerde hafif ve orta siddette agrili
islemlerde agrinin azaltilmasinda etkili ve giivenli bir yaklasimdir. Bu yontemler
arasinda yalanci emzik emme (non-nutritive sucking), anne siitii ve emzirme, kanguru
bakimi, kundaklama ve cenin pozisyonu (facilitated tucking) gibi teknikler
bulunmaktadir. Ayrica, ¢evresel faktorlerin diizenlenmesi, 6rnegin 151k ve giiriiltiiniin
azaltilmas1 ve sakin bir ortam saglanmasi bebeklerde agr1 algisini hafifletebilir. Agrisiz
multisensorial stimiilasyon (¢oklu duyusal uyarilar) ve anne-babanin varligi gibi
yontemler de bebegin stresini ve agrisini azaltmaya katkida bulunabilir (Lago et al.,

2009). Sicak-soguk uygulamalar, masaj, TENS (Transkutanéz Elektriksel Sinir
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Stimiilasyon) gibi periferal teknikler de analjezik olarak kullanilan nonfarmakolojik
yontemler arasinda yer alir (Namik et al., 2024). Bu teknikler genellikle siikroz veya
glukoz gibi farmakolojik destekleyicilerle kombine edildiginde daha etkili olmaktadir.
Hemsirelerin ve saglik ekibinin bu ydntemlere hakim olmasi, bebeklerde agri
yonetiminin etkinligini artirabilir ve agrili prosediirlerin olumsuz etkilerini en aza

indirebilir (Lago et al., 2009;).

Bu boliimde bu ¢alismada kullanilan nonfarmakolojik yontemlerle ilgili temel bilgiler
verilmistir:

Helfer Skin Tap Teknigi: Joanne Helfer (2000) tarafindan gelistirilmistir. Wall ve
Melzack’1n kap1 kontrol teorisine temellendirilir. Intramiiskiiler enjeksiyon sirasinda
meydana gelen agriyr azaltmak icin islem bolgesinde cilde ritmik vuruslarin
uygulandig1 teknikte vuruslarin etkisiyle kaslar gevsetilir, mekanik stimiilasyon ile
afferent liflerin etkinligi bloke edilerek, agr1 algisi azaltilir. Bu teknik giivenli,
kullanim1 kolay, etkili ve ucuz bir yontemdir (Bhardwaj et al., 2023; Giliven & Cakirer
Calbayram, 2023). Bebeklerle yapilan sinirli sayida calismada bu teknigin IM
enjeksiyon agrisin1 azaltmada etkili oldugu bulunmustur (Giiven & Cakirer
Calbayram, 2023; Negi, 2019; Meera et al., 2019; Bhuvaneswari & Thulasiya, 2018;
Chaudhari & Vageriya, 2018; Mohamed et al., 2021).

Mekanik Vibrasyon Teknigi: Vibrasyon (titresim) stimiilasyonu, cocuk ve
yetigkinlerde agr1 yonetiminde kullanilan nonfarmakolojik yontemler arasindadir.
Invaziv olmayan, maliyet etkin, giivenli bir uygulamadir. Etki mekanizmasi, kapi
kontrol teorisi ile agiklanir. Bu teoriye gore uyaranlarin uyarici etkileri farkl liflerle
beyne iletilmektedir. Bu lifler medulla spinalisin arka boynuzunda birbiriyle yarigmali
olarak iletim saglarlar. Bu nedenle spinal gecis agrisiz uyarilarla asir1 derede

yuklenirse iletim trafigi kapatilacak ve agrili uyariin beyine ulasmasi bu seviyede
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engellenebilecektir (Moayedi& Davis, 2013; McGinnis et al., 2016). Bu teoriden yola
c¢ikilarak hazirlanan aragtirmalarda da benzer sonuglar bulunmus, agr ileten sinirlerin
titresimler araciligiyla baskilandigi, titresimler sayesinde agri esiginin yiikseldigi
belirlenmistir (Moayedi& Davis, 2013; Galianu et al., 2007; Baba et al., 2010;

McGinnis et al., 2016; Catal et al., 2024).

2.5.4.Bebeklerde Agr1 Yonetiminde Hemsirenin Rolii

Bebek ve ¢ocuklarda IM enjeksiyon, intravendz katater takilmasi, kan alma
gibi uygulamalar agriya en sik sebep olan girisimlerdir. Bu girisimlerin
gerceklestirilmesi hemsirelik yetkinlik alan1 kapsaminda yer alir. Hemsirelerin agrili
tibbi girisimler 6ncesi, siras1 ve sonrasinda agriy1 degerlendirmesi ve miidahale etmesi
gerekmektedir (American Academy of Pediatrics, 2006; Karabulut, 2022).

Tibbi girisimlerde hemsirelik uygulamalan ile iliskili akut agri, hemsirenin
primer olarak yonetmesi gereken bir tan1 olarak yer almaktadir. NANDA-I (North
American Nursing Diagnosis Association International)’de “Akut Agr1” olarak yer
alan hemsgirelik tanisina yonelik hemsirelerin tanilama, degerlendirme, miidahale etme
ve agriyr yonetme sorumluluklart vardir. Agr1 ydnetiminin, hemsirenin etik
sorumlulugu oldugu da belirtilmektedir (Chraskova & Boledovi¢ova, 2015; Kaya,
2015). Buna ragmen hemsirelerin agr1 yonetimi konusunda bilgi ve tutumlarini
inceleyen son 5 yil i¢erisinde yapilmis pek ¢ok klinik ¢alismada; hemsirelerin hastanin
agrisint Onlemek ya da hafifletmek amaciyla herhangi bir girisim yapmadiklar
belirlenmistir (Asadi-Noghabi et al., 2014; Namik et al., 2024).

Uluslararas1 Agr1 Birligi (IASP) tarafindan agr1 tedavisine erigimin temel bir
insan hakki olduguna dair deklarasyon yayinlanmis; genel etik prensipler
cercevesinde, agrili hastaya yaklasim konusunda evrensel nitelikte haklar

tanimlanmaistir:
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Higbir ayrim yapilmadan herkesin agr1 tedavisine ulasim hakki vardir.
Agrist olan hastanin, agrist hakkinda bilgilenme ve agrisinin nasil tedavi
edilecegini bilme hakki vardir.

Agrist olan tiim insanlarin, agrisinin uygun bir sekilde degerlendirilmesi ve
bu konuda egitilmis saglik profesyonelleri tarafindan dogru bir sekilde tedavi

edilme hakki vardir (Declaration of Montreal, 2010).

Hemgsirelerin bebeklerde agr1 yonetiminde kullanabilecekleri hemsirelik

girisimleri sunlardir:

>

Bebegin gelisimsel 6zelliklerini bilmeli buna uygun olarak dogru 6lgek ile
agr1 degerlendirmesi yapilmalidir.

Agriya maruziyet siiresini azaltmak icin agr belirtilerini erken donemde fark
etmeli, yliz-davranigsal ifadeler hakkinda farkindalig: yiiksek olmalidir.
Agrinin niceliksel degerlendirme sonucuna goére uygun farmakolojik ve
nonfarmakolojik uygulamalar bir arada yapilmali, uygulama etkinlik siiresine
gore ikinci degerlendirme zamani belirlenmelidir.

Opioid analjezik uygulandi ise solunum hizi ve derinligi basta olmak iizere
hayati bulgular1 degerlendirilmeli, bulanti, kusma, uyku hali gibi yan etkiler
izlenmelidir.

Bebegin stresini azaltmak i¢in ¢evresel uyaranlar azaltilmali, bakimlar sakin
ve algak ses tonu ve yumusak hareketler ile yapilmalidir.

Bebek ve ailesini merkez alarak oOzellesmis multidisipliner bakim
planlamalidir.

Ebeveyn miimkiin oldugunca bakim siirecine dahil edilmeli ve siireg
hakkinda agiklayici bilgi verilmelidir (Akcan et al., 2017; Akdeniz Kudubes

et al., 2021).
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2.6. Bebeklerde As1 Uygulamasi

Genisletilmis Bagisiklama Programi hassas yas gruplarina enfeksiyona
yakalanmalarindan Once ulasip bagisiklamalarin1 saglamak icin yapilan asilama
hizmetleridir. Bunlar bogmaca, difteri, tetanoz, kizamik, kizamikeik, kabakulak,
tiiberkiiloz, ¢ocuk felci, sugicegi, hepatit A, hepatit B ile Streptococcus pneumoniae
ve Haemophilus influenzae tip b gibi hastaliklardir. Belirtilen invaziv hastaliklar1 ve
bunlara bagli 6liimleri azaltarak bu hastaliklar1 kontrol altina almay1 ve hatta tamamen
ortadan kaldirmay1 hedeflemektedir (Saglik Bakanligi, 2023). Asilama, sik¢a goriilen
hastaliklar agisindan ¢ocuk ve hatta yetiskin sagliginit korumada en giivenilir, diigiik
maliyetli ve etkili yontemlerden biridir. As1 ile korunabilir hastaliklara kars1 korunmak
cocuklarin en temel haklarindandir (Erkul & Efe, 2015).

Amerika’da, ulusal ¢ocukluk ¢agi asi tablosuna (2023) gore cocuk 1 yasina
gelene kadar bir ¢ocuga 20 doz, Tiirkiye’de ise Saglik Bakanligi 2020 yili ast
takvimine gore 13 doz as1 uygulanmaktadir (Centers for Disease Control and
Prevention, 2023; T.C. Saglik Bakanligi, 2023). Ulusal as1 takvimine gore postnatal 6.
aymi tamamlayan bebeklere iicretsiz oalrak ASM’inde Hepatit B aginin 3. dozu ile
karma asmin (Pentaxim) 3. dozu yapilmaktadir. Saglikli bebeklerin ilk agri
deneyiminin asilar araciligiyla yasandigi géz oOniine alindiginda, asi uygulamalari
sirasinda agr1 yonetiminin 6nemi oldukca biiyiiktiir (Erkul & Efe, 2015). Herhangi bir
agr1 hafifletici veya giderici bir teknik kullanilmadan yapilan as1 enjeksiyonlari
ozellikle bebeklik ve ¢ocukluk doneminin en yaygin agrili islemleridir (Gol, 2020).
Ayrica, cocuk ve bebeklere yapilan as1 sayisinin fazla olmasi ve agilarin yol agtigi agri
nedeniyle olusabilecek psikolojik travmalar, as1 sirasinda agriya miidahaleyi zorunlu

kilar ve etik agidan 6nemli bir konudur (Erkul & Efe, 2015).
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Diinya Saglik Orgiitiiniin as1 uygulamasi ile iliskili agriy1 azaltmaya yonelik

2015 yilindaki yayminda 6zetle sunlar 6nerilmistir (WHO, 2015). Tiim yas gruplari

icin genel dnlemler soyle siralanabilir:

l.

As1 uygulayan personelin, giiveni artirict ve anksiyeteyi azaltict bir dil
kullanmas1 gerekmektedir.

Yasa uygun olarak, Ornegin siit ¢cocuklar1 ve kiiciik ¢ocuklarda, ebeveyn
tarafindan tutulacak sekilde uygun pozisyon verilmelidir.

Igneyle temasi artiracagi ve ignenin hareket etmesine neden olacag: icin IM
enjeksiyonlarda aspirasyon yapilmamalidir.

Birden ¢ok aginin yapildigi durumlarda, asilama sirasi en az agrili olandan en
cok agrili olana dogru yapilmalidir.

Genel onlemlere ek olarak, bebek ve kiigiik cocuklar i¢in yasa 6zel onlemler

asagida yer almaktadir:

1.

2.

Cocugun ebeveyninin asi sirasinda hazir bulunmasi saglanmalidir.
Uc yas altindaki cocuklarin ebeveyni tarafindan tutulmasi, {ic yas

istiindekilerin ise ebeveyninin kucaginda oturtulmasi 6nerilmektedir.

. As1 sirasinda ve asidan hemen 6nce miimkiin oldugunca emzirme yapilmali,

oral agilamalar enjeksiyonlardan once uygulanmali ve oral asilardan sonra
bebegin emzirilmesi saglanmalidir.
Alt1 yagindan kii¢iik ¢ocuklarda, oyuncak, video veya miizik gibi dikkat

dagitici yontemlerin kullanilmasi 6nerilmektedir.

3. GEREC VE YONTEM

3.1. Arastirmanin Tipi

Bu calisma, saglikli bebeklerde postnatal 6. ayda IM olarak yapilan asilarin

(Hepatit B ve karma as1) enjeksiyonu sirasinda uygulanan mekanik vibrasyon ve
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Helfer Skin Tap tekniginin agr1 diizeyi, aglama siiresi, islem siliresi ve yasamsal
bulgular (SpO2, KTA/dk) iizerine etkisini belirlemek amaciyla paralel gruplarda
randomize kontrollii ve deneysel tasarimda yapilmistir. Arastirma protokolii i¢in

NCT06454812 numarasi ile ClinicalTrials kaydi alinmistir.

3.2. Arastirmanin Yapildig1 Yer ve Zaman

Arastirma, Istanbul Halk Sagligi Miidiirliigii Cekmekdy 7 No’lu Aile Saghigi
Merkezi (ASM)’nde 29 Temmuz 2024 - 16 Ocak 2025 tarihleri arasinda yapilmstir.
Arastirmanin yuritiildiigi ASM, her katta gebe izlem odasi, bebek izlem/ as1
uygulama odasi, enjeksiyon/ pansuman odast ve doktor muayene odalarindan olusan
tic katl bir merkezdir. Yedi aile hekimligi biriminin bulundugu ASM, A smifi aile
hekimligi kriterlerini saglamaktadir. Her aile hekimligi birimi i¢in bir aile sagligi
calisan1 (ebe/ hemsire) olmak iizere toplam 7 aile saglig1 personeli, 2 yardimer saglik
personeli (acil tip teknisyeni), 2 tibbi sekreter ve 2 temizlik personeli gorev

yapmaktadir.

3.3. Arastirmanin Evreni ve Orneklemi

Aragtirmanin evrenini, Cekmekdy Ilge Saglik Miidiirliigii 7 No’lu Aile Sagligi
Merkezine kayith olan ve 29 Temmuz — 15 Aralik 2024 tarihleri arasinda rutin asi
takvimine gbre 6. ay asilar1 icin ASM’ne basvuru yapan saglikli bebekler
olusturmustur. Orneklemi ise arastirmaya alinma ozelliklerine uyan bebekler
olusturmustur. Orneklem biiyiikliigiinii belirlemek igcin G*Power 3.1.9.7 programi
araciligiyla orneklem biiyiikliigii hesaplanmistir. Bu amacla yenidoganlarda topuk
kan1 alma islemi sirasinda mekanik vibrasyonun agriya etkisini inceleyen bir
randomize kontrollii ¢alisma (RKC) temel alinmistir (Avan Antepli et al., 2021). Buna

gore G*Power (3.1.9.7) programinda %35 alfa hata pay1, 0.95 giiven araliginda, 0.33
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etki bliyiikligi ve 0.80 gii¢ ile her bir gruba 31 katilimer dahil edilmesinin (n=93)

yeterli olacagi belirlenmistir (Sekil 3.1).

1] -- Wednesday, August 23, 2023 —- 14:02:25

F tests — ANOVA: Fixed effects, omnibus, one-way

Analysis: A priori: Compute required sample size

Input: Effect size f = 0.33
o err prob = 0.05
Power (1-F err prob) = 0.80
Mumber of groups = 3

Output: Moncentrality parameter A = 10.1277000
Critical F = 3.0976980
Mumerator df = 2
Denominator df = 90
Total sample size = 93
Actual power = 0.8068602

Sekil 3.1. G*Power Priori Gii¢ Analizi Raporu

Veri kaybi ihtimali ve bloklu randomizasyon hesabi dikkate alinarak 6rneklem
biiylikliigii %16.1 oraninda artirilarak her bir grubta 36 bebek olmak iizere arastirmaya
108 bebek dahil edilmistir Calisma devam ederken kontrol ve girisim gruplarindan
ticer bebek ailenin ¢alismadan cekilmek istemesi nedeniyle kaybedilmis ve ¢alisma
toplam 99 bebek ile tamamlanmustir. Aragtirma tamamlandiktan sonra yapilan post hoc
gii¢ analizi sonuglarina gore %5 alfa hata payi, 0.95 giliven araliginda, 0.707 (biiyiik)
etki biiytikliigi ile ¢alismaya 99 katilimer dahil edildiginde arastirmanin giiciiniin 0.99

oldugu bulunmustur (Sekil 3.2).
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[2] -- Monday, December 16, 2024 —- 105139
F tests — ANOVA: Fixed effects, omnibus, one-way

Analysis: Post hoc: Compute achieved power

Input: Effect size f = 0.707
o err prob = (.05
Total sample size = 93
Mumber of groups = 3

Output: Moncentrality parameter & = 494850510
Critical F = 3.0911913
Mumerator df = 2
Denominator df = 96
Power (1-f err prob) = 0.9999973

Sekil 3.2. G*Power Post Hoc Gii¢ Analizi Raporu

Randomizasyon;

Calismanin randomizasyon semasinda tabakali ve bloklu randomizasyon
yontemi kullanilmistir. Bloklu randomizasyon degiskeni olarak cinsiyet (kiz ve erkek)
ve viicut agirligr (5700-7800gr ve 7801-10000gr) degiskenleri kullanilmistir. Dogum
agirhig degiskenin bloklanmasinda 6. ayda 50. persentile denk gelen viicut agirlig
degerinin cinsiyete gore ortalamasi alinarak belirlenen 7800 gr referans noktasi olarak
belirlenmistir. Arastirmada hesaplanan 6rneklem biiyiikliigiine ulasabilmek i¢in
tabakalarin dokuz kez tekerriir etmesi saglanarak (2X2X9) gruplarin her birine 36
bebek alimmustir. Arastirmada tabakali ve bloklu randomizasyon listesinin
olusturulmasinda web tabanli bir randomizasyon listesi olusturma araci kullanilmigtir
(Sealed Envelope Ltd, 2023). Kontrol ve girisim gruplarinin A, B ve C seklinde
kodlanmas1 kapali zarf yontemi ile yapilmistir. Uygulama baslayana kadar
randomizasyon bilgileri, veri toplamada gorev alan arastirmacidan saklanmustir.
Aragtirmaci her bir bebegin hangi grupta oldugunu uygulamanin hemen oncesi

Ogrenmistir.

29



Arastirmaya Alinma Kriterleri:

e 38-42. gestasyonel haftada dogmus,

e Postnatal 6. ayin1 tamamlamais,

e Saglik durumu stabil,

e Yasamsal aktivitelerini desteksiz olarak siirdiirebilen,

e Ulusal ag1 takvimive gore standart bagisiklama programi uygulanan,

e Doktor tarafindan ulusal as1 takvime gore 6. ay asilar1 olan Hepatit B ve karma
asinin yapilmasi order edilen,

e Tiirkce konusabilen ve anlayabilen annelerin bebekleri arastirmaya dahil
edilmistir.

Arastirmaya Alinmama Kriterleri:

e Genetik ya da konjenital anomalisi olan,

e Norolojik, kardiyolojik ve metabolik hastaligi olan,

e Respiratuar destege gereksinimi olan,

e Akut veya kronik hastalig1 olan,

e Onceki agilarla ilgili allerji hikayesi olan,

e Dogumla ilgili komplikasyon yasanan,

e As1 yapilacak ekstremitelerde sinir hasar1 ya da deformitesi olan, vastus
lateralis bolgesinde skar doku ya da insizyonu olan,

e Bagisiklama Oncesi 24 saat icinde analzejik tedavi verilen bebekler aragtirmaya

dahil edilmemistir.

3.4. Arastirma Degiskenleri

Bagimsiz Degiskenler: Mekanik vibrasyon ve Helfer Skin Tap yontemleri.
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Bagimli Degiskenler: Bebeklerin agr1 puani, aglama siiresi, islem siiresi ve yasamsal
bulgular1 (SpO2ve KTA).

Kontrol Degiskenleri: Bebeklere ve ailelerine ait tanitici 6zellikler.

3.5. Veri Toplama Araclar

Verilerin toplanmasinda “Bebek ve Ebeveyn Tanitici Bilgi Formu”, “izlem
Formu”, “FLACC Agr1 Olgegi” kullanilmistir.
Bebek ve Ebeveyn Tanitict Bilgi Formu (Ek 4): Arastirmacilar tarafindan literatiir
(Giiven& Calbayram, 2023; Mohamed et al., 2021; Catal et al., 2024) bilgisi
dogrultusunda gelistirilen bu form, iki boliimden olusmaktadir. Birinci boliimde
bebegin cinsiyeti, gestasyonel yasi, viicut agirligi, boyu, bas ¢evresini igeren sorular
bulunmaktadir. ikinci béliimde annenin yasi, egitim durumu, dogum sayisi, ailenin
gelir durumu ve sosyal giivenceye sahip olma durumunu igeren sorular yer almaktadir.
Izlem Formu (Ek 5): Arastirmacilar tarafindan hazirlanan; bebegin agri puan,
yasamsal bulgulari, aglama siiresi ve islem siiresi bilgilerinin kaydedildigi formdur.
Islem 6ncesi, siras1 ve sonrasinda bebege ait bu bilgiler video kayitlarinin izlenmesi
yoluyla elde edilmistir.
Yiiz, Bacaklar, Hareket, Aglama, Avutabilme Davranigsal Skalast (The Face, Legs,
Activity, Cry and Consolability Scale) (FLACC) (Ek 6) : Merkel ve ark. tarafindan
(1997) ¢ocuklarda agriy1 degerlendirmek icin gelistirilmis; Senayl ve ark. (2006)
tarafindan Tiirkge gecerlilik ve giivenirligi yapilmistir. Bu 6lgek, bes kategoriden (yiiz,
bacaklar, aktivite, aglama ve teselli edilebilirlik) olusur ve gozlemlenen agri/ sikinti
davranislarina bagl olarak her kategori i¢in 0-2 arasinda bir puan verilir. Toplam puan
0-10 arasinda degismekte olup 0 hi¢ agr1/ sikinti olmadigini, 10 ise en yiiksek diizeyde
agri/ sikintiyr gostermektedir. Agri puaninin artmasi agri siddetinin arttigin

gostermektedir. “0” skoru ¢ocugun sakin ve rahat oldugunu, “1-3” arasi skor ¢cocugun
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hafif derecede rahatsiz oldugunu, “4-6” arasindaki skorlar ¢ocugun orta derecede
agrisi oldugunu, “7-10" arasindaki skorlar cocugun belirgin sekilde rahatsiz oldugunu,
agrist oldugunu ya da ikisinin birlikte oldugunu bildirmektedir. iki ayliktan yedi yasina
kadar olan ¢ocuklarda agriy1 degerlendirmek i¢in gelistirilmistir ve pediatrik hastalar
arasinda agr1 ve sikintty1 degerlendirmek i¢in yaygin olarak onerilen 6lg¢eklerden
biridir. Senayli ve ark. (2006) tarafindan 0.75 olarak bildirilen Cronbah alpha katsayis1
bu c¢aligmada 0.78 olarak belirlenmistir. Ayrica Kappa analizi ile degerlendirilen
bagimsiz gozlemciler arasi uyumun miikemmele yakin oldugu saptanmistir (Gwet,
2010) .

Calismada girisim aract olarak Norco Mini Vibratdr, video kamera, pulse
oksimetre monitdrii ve kronometre kullanilmistir.
Norco Mini Vibratér: Norco MiniVibrator (North Coast Medical Inc, NC70209,
Gilroy, California) 92 Hz’de ve 0,6 mm genlikte c¢alisir. Bu frekansin analjezi igin
terapdtik aralik i¢inde oldugunu destekleyen kanitlar vardir (Lundeberg et al., 1984;
Vibration therapy for pain, 1992). Bu cihaz, manuel masaj, duyarsizlagtirma, kas
stimulasyonu, oral stimulasyon ve duyu egitimi amaciyla kullanilabilir. Masaj
yapilacak bolge icin farkl tip basliklar1 bulunan cihaz, 13 cm uzunlugunda ve 156 g
agirhigindadir.
Pulse Oksimetre Monitorii ve Probu: Calismada Covidien Nellcor marka bedside
model pulse oksimetre cihazi ve uyumlu hasta probu kullanildi. Bebeklerin islem
Oncesi, sirasi ve sonrasindaki kalp tepe atimi ve oksijen satlirasyonu degerlerinin elde

edilmesi amaciyla kullanilmistir.
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Uygunluk igin degerlendirilen
(n=178)

C o

Dahil edilmeyen (n = 70)

* Dahil edilme kriterlerini
karsilamayan (n = 55)

« Katilmay reddeden (n = 15)

Randomize edilen (n= 108)

o) |

L 4 L k.

Mekanik vibrasyon grubu Helfer Skin Tap grubu
Kontrol grubu (n = 36) (n=36) (n=36)
+Girisim yapilan (n = 36) + Girigim yapilan (rn = 36) + Girigim yapilan (n = 36)

#Girisim yapilmayan (n=0) + Girigim yapilmayan (n=0) # Girisim yvapilmayan (n=0)

L J b h

Kontrol grubundan kayip Mekanik vibrasyon Helfer Skin Tap grubundan
(m=23) grubundan kayip (n=3) kayip (n=3)
+ Katilimemm ayrnilmak « Katilmemn aynilmak + Katilimemmn aynlmak
istemesi (n=3) isternesi (= 3) istemesi (n = 3)
Analiz Analiz
v hd v
Analiz edilen (n = 33) Analiz edilen (n = 33) Analiz edilen (n= 33)

Sekil 3.3. Aragtirmanin CONSORT Akis Diyagrami (Grant et al., 2018)

Video Kamera: As1 uygulamasi Oncesi, sirasinda ve sonrasindaki goriintiiler akill
telefon araciligiyla video kayit altina alindi. Arastirmaciya ait Xiaomi marka akilli
telefon kullanilarak toplam 5-6 dk siire ile islem kayit altina alinmistir.

Kronometre: 1slem siiresi ve aglama siiresi degiskenlerinin dl¢iimiinde akilli telefon

kronometresi kullanilmistir.
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Ast Enjektirii ve Enjektor Ignesi: Hepatit B asisiin uygulanmasinda kullanima hazir
ast enjektorii ve 25 mm uzunlugunda 25 Gauge numarali igne; karma asinin
uygulanmasinda 25 mm uzunlugunda 23 Gauge numali ignesiyle birlikte kullanima
hazir as1 enjektorii kullanilmagtir.

Nonsteril Eldiven: As1 uygulamasi sirasinda kullanilmastir.

3.6. Verilerin Toplanmasi

Veriler, 29 Temmuz — 15 Aralik 2024 tarihleri arasinda yiiz yilize goriisme
yontemi ve gozlem yoluyla arastirmaci tarafindan Bebek ve Ebeveyn Tanitici Bilgi
Formu, Izlem Formu ve FLACC Agr1 Olgegi kullanilarak toplanmustir.
Rutin As1 Uygulama Prosediirii: Saglik Bakanligi’'min bagisiklama rehberleri
dogrultusunda yapilandirilmistir. Aile Sagligi Merkezi’nin rutin uygulamasina gore
yast 5 ay 29 giin ile 6 ay 29 giin olan bebeklere IM olarak Hepaptit B agisinin 3. dozu
[Hepatitis B Vaccine (rDNA)] ile karma asinin [Pentaxim (Haemophilus influenzae
tip b konjuge asis1 ve adsorbe difteri, tetanoz, bogmaca (hiicresiz, bilesen) ve ¢ocuk
felci (inaktif) asisi] 3. dozu ardisik olarak yapilmaktadir. Bebekler, bacaklari giplak
olacak sekilde kendi battaniyesi kullanilarak kundaklanarak isleme hazir hale
getirilmektedir. Sirtlistli pozisyonda yatan bebegin bacaklari islem sirasina gore
kundaktan ¢ikarilarak islem yapilmaktadir. Bir ekstremitesinin vastus lateralis kasinin
anterolateral bolgesine ilk olarak Hepatit B asis1, ardindan diger ektremitenin yine ayni
bolgesine karma as1 IM olarak uygulanmaktadir. Tiim bebeklerin bagisiklamasi,
ASM’nin as1 uygulama odasinda ayni fiziksel kosullarda (sicaklik, giiriiltii ve 151k
acisindan), muayene sedyesinde gerceklestirilmektedir. Bebek, as1 odasina annesi ile
birlikte kabul edilmektedir. Islem bdlgesi enjeksiyon dncesi %70°’lik isopropyl alkollii
spang ile temizlenip kurumasi i¢in 30 sn beklenmektedir. Her iki as1 ardisik sekilde

bas ve isaret parmagi ile kavranmis olan dokuya igne ile 90° lik ag1yla giris yapilarak
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5 sn iginde (saniyede 0.1 ml) enjekte edilmektedir. Enjeksiyon sonrasi steril gazli bez
ile doku desteklenerek igne cikarilmakta ve islem bdlgesi as1 flasteriyle
kapatilmaktadir.

I. Asama

(ilk goriisme, Aydinlatilmis Onamin Alinmasi, Randomizasyon, Tanmitic1 Bilgi
Formunun doldurulmasi): Islem 6ncesinde ailelere ¢alismanin amaci agiklanmus,
arastirma 1ile ilgili bilgi verilmis ve Bilgilendirilmis Goniilli Olur Formu (Ek 3)
araciligiyla bu calismaya katilim konusunda istekli olan ailelerin yazili onamlari
alimmistir. Bebek ve Ebeveyn Tanitic1 Bilgi Formundaki sorularin yanitlart arastirmaci
tarafindan aileler ile yliz ylize goriisiilerek elde edilmistir. Bebekler, online
randomizasyon listesine gore ¢alisma gruplarina atanmistir.

II. Asama

Islem Oncesi (Kontrol, Mekanik Vibrasyon ve Helfer Skin Tap Grubu): Islemden
oncesi bebekler bacaklari ¢iplak sekilde kendi battaniyesi ile kundaklanarak muayene
sedyesine yatirilmistir. Bebegin diismesini 6nlemek i¢in annesi ve hemsire tarafindan
giivenlik onlemleri alinmistir. Bebegin el bolgesine pulse oksimetre monitorii probu
baglanmistir. Bagisiklama isleminin kayit altina alinmasi i¢in ikinci bir hemsire
tarafindan video kaydi yapilmistir. Video kaydi, islem Oncesi -2. dk’da baslatilmas,
islem sonrasi 3.dk’ya kadar devam etmistir. Tiim bebeklerin islem Oncesi bir saate
kadar beslenmis olmasi, alt bezinin temiz olmasi, uyanik ve sakin olmasi kosullar
saglanmistir.

Islem Sirasi: Tiim bebeklerin asilama islemi, pediatri hemsireligi alaninda 11 yil
calisma deneyimine sahip olan ayni hemsire tarafindan yapilmistir. Asilar, ASM’nin
rutin uygulamasina gére yapilmustir. Islem sirasinda anneler, bebeklerin islem yapilan

ekstremitesini tutarak ve bebekleriyle konusarak igleme katilim saglamistir.
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Kontrol grubu (n=33); Bu gruptaki bebeklerin ag1 uygulamasi sirasinda herhangi bir

ek uygulama yapilmamus, islemler rutin uygulamaya gore gergeklestirilmistir.

Sekil 3.4. Kontrol grubu islem bdlgesinin maket iizerinde gdsterimi

Mekanik vibrasyon grubu (n=33); Bu gruptaki bebeklerin sol ekstremitede islem
bolgesi olan vastus lateralis kas bolgesine mekanik vibrator cihazi yerlestirilmis ve
uzun bir gazli bezle tespit edilmistir. Vibrasyon cihazi daha 6nce yapilmis calismalar
(Catal et al., 2024; McGinnis et al., 2016; Avan Antepli et al., 2021) 15181inda 30 sn
siireyle caligtirilmis, ardindan hemsire vibrazyon cihazi ¢alisir durumdayken Hepatit
B asisin1 yapmistir. Cihaz ile enjeksiyon bolgesi arasinda yaklasik 1-2 cm bosluk
birakilmistir. Hepatit B as1 uygulamasinin tamamlanmasi ile birlikte mekanik
vibrasyon cihazi sol ekstiremiteden uzaklastirilmis, karma asimnin uygulanacagi sag
ekstremitede ayni bolgeye yerlestirilmis ve tespit edilmistir. Sag ekstremitede
vibrasyon cihazi yaklasik 10-15 sn (Ueki et al., 2021) calistiktan sonra hemsire,
titresim devam ederken karma asiy1 enjekte etmistir. Enjeksiyon tamamlandiktan
sonra igne dokudan c¢ikarilmis, flasterle kapatilmis, bebek orta hatta yeniden

kundaklanarak annesinin kucagina verilmistir.
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Sekil 3.5. Mekanik vibrasyon grubu islem bdlgesinin maket {izerinde gosterimi

Helfer Skin Tap (HST) grubu (n=33); Bu gruptaki bebeklerin as1 enjeksiyonlari
sirasinda HST tekniginin manevralar1 uygulanmistir. HST tenigi, ilk olarak sol
ektremiteye uygulanan Hepatit B as1 uygulamasi i¢in yapilmistir. HST, dort asamali
vuruslardan olugsmaktadir. As1 enjeksiyonu yapan hemsire baskin elinin parmaklarinin
palmar tarafi ile enjeksiyon bolgesine kaslarin gevsemesini saglamak amaciyla 5 sn
sireyle yaklagik 10 vurus yapmistir (1.Asama). Ardindan cilt dezenfeksiyonu
saglanmis, as1 enjektoriiniin kapagini ¢ikarmistir. Hemsire, bu kez baskin olmayan
elinin bas ve isaret parmagint V seklinde tutarak yine parmaklarin palmar tarafi ile
enjeksiyon bolgesine 3 vurus yapmistir (2. Asama). Bu sirada ignenin cilde giris
bolgesi parmaklarla yapilan V seklinin i¢inde birakilmigtir. Hemsire 3. vurusla
eszamanli olarak 90%lik aciyla igneyi kasa batirarak baskin olmayan elinin
parmaklarinin palmar tarafi ile cilde hafifce vurmaya devam etmistir (3. Asama). Bu
sirada as1 kasa enjekte edilmeye devam etmistir. Enjektordeki doz bittiginde hemsire
enjeksiyon bolgesindeki baskin olmayan el parmaklarinin palmar tarafi ile cilde 3
vurus yaparak (4. Asama), 3. vurusla es zamanl sekilde igneyi bebegin cildinden
cikarmistir (Helfer, 2000; Giiven & Calbayram, 2023; Karabey &Karagozoglu, 2021;

Mohamed et al., 2021).
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Sekil 3.6. HST grubu islem bdlgesinin maket {izerinde gosterimi (1.Asama baskin elle vurus-

kas gevsetme)

Sekil 3.7. HST grubu islem bolgesinin maket {izerinde gosterimi (2, 3 ve 4. Asamada baskin

olmayan elin pozisyonu-V sekli)

Ayni islemler, sag ektremiteye uygulanan karma asmin enjeksiyonunda
tekrarlanmistir. Enjeksiyon tamamlandiktan sonra enjeksiyon yeri flasterle kapatilmus,

bebek orta hatta yeniden kundaklanarak annesinin kucagina verilmistir.
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I11. Asama (Degerlendirme Olgiitlerinin Ahnmas)
Yasamsal bulgular: Girisim ve kontrol gruplarindaki bebeklerin asi enjeksiyonu
stras1, 0. dakika olarak belirlenmistir. Iislem 6ncesi -1.dk’da, islem sirasinda (0. dk),
islem sonras1 1. dk’da ve 3. dk’da hasta bag1 pulse-oksimetre monitoriinden KTA ve
SpO:2 degerleri video kayitlarinin izlenmesi yoluyla gozlemlenerek izlem formuna
kaydedilmistir.
FLACC agn dlcegi puani: Islem dncesinden baslayarak yapilan video kayitlari, veri
toplama siirecinin tamamlanmasinin ardindan iki uzman (biri yiiksek lisans ve digeri
doktora egitimi olan iki ¢ocuk hemsiresi) tarafindan ayri ayr1 izlenerek -1, 0., islem
sonrasi 1. ve 3. dk’daki agr1 diizeyleri puanlandirilarak izlem formuna kaydedilmistir.
Aglama ve islem siiresi: Bu degiskenler uzmanlar tarafindan video kayitlarinin
izlenmesi ile belitlenerek izlem formuna kaydedilmistir. Islem siiresi; ilk as1
enjeksiyonu i¢in ignenin cilde giris yaptigi an ile ikinci as1 enjeksiyonunun
tamamlanmasinin ardindan flasterin enjeksiyon yerine yapistirilmasi arasindaki
zamandir. Aglama siiresi, ilk as1 enjeksiyonu i¢in ignenin cilde giris yaptigt an (0.dk)
ile islem sonrasi 3.dk’ya kadar olan aglama siiresidir. Siire degiskenleri saniye birimi
ile kay1t edilmistir.
3.7. Verilerin Analizi

Veriler, bilgisayar ortaminda SPSS (Statistical Package For Social Sciences)
25.0 paket programu ile analiz edildi. Verilerin normal dagilima uygunlugu Skewness
ve Kurtosis sayilart ile degerlendirilmistir. Veriler, normal dagilim gostermesi
nedeniyle parametrik analizler ile degerlendirilmistir. Verilerin analizinde, yiizdelik
dagilimlar, medyan, min-max degerler, ortalama, standart sapma, ki-kare testi, varyans
analizi (ANOVA) ve tekrarlayan oOlglimlerde varyans analizi kullanilmistir. Etki

biiyiikliigii ve giiven aralig1 hesaplanmistir. {leri analizlerin yapilabilmesi igin Levene
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testi ile gruplarin varyansi incelenmis; varyansin esit oldugu durumlarda post hoc ileri
analizlerde Bonferroni analizi, varyansin esit olmadig1 durumlarda Dunnett T3 analizi
kullanilmistir. FLACC agr1 6l¢egi icin Cronbach alfa katsay1 hesaplamasi ve bu aracin
bagimsiz gézlemciler arasi uyumunun analizinde Kappa testi kullanilmistir. Arastirma
bulgular1 %95 giiven araliginda, p<0.05 anlamlilik diizeyinde degerlendirilmistir.
3.8. Arastirmanin Etik ve Yasal Yonleri

Arastirmanin yapilabilmesi icin Oncelikle bir devlet hastanesinin Girisimsel
Olmayan Arastirmalar Etik Kurulu’ndan 25.09.2023 tarih ve 2023/174 sayil1 etik kurul
izni (Ek 1) ve aragtirmanin yapildigr kurumdan yazili izin (Ek 2) elde edilmistir.
Arastirmaya katilim i¢in bebeklerin aileleri ile goriistilmiis, arastirma hakkinda bilgi
verilmis, aragtirmaya katilmay1 kabul eden ailelerden yazili ve s6zli onam alinmistir
(Ek 3). Katilimcilara aragtirmaya katilim konusunda 6zgiir olduklar1 ve arastirmanin
herhangi bir asamasinda arastirmadan ayrilabilecekleri bildirilmistir.
3.9. Arastirmanmin Simirhliklar: ve Giiglii Yonleri

Arastirmanin bir tez ¢aligmasi olmasi nedeniyle veriler, aragtirmaci tarafindan
toplanmistir. As1 enjeksiyonlari, aragtirmaci tarafindan yapilmasi nedeniyle
aragtirmact  korlemesi  yapilamamistir. Tiim gruplarda as1  enjeksiyonlari
tamamlandiktan sonra bebekler, anne kucagina verilmistir. Bu nedenle islem sonrasi
3. dk olgiimleri bebekler anne kucagindayken elde edilmistir. Islem sonrasi 3. dk
Olctimleri ile aglama ve islem siiresi degiskenleri, annenin bebegini sakinlestirme
becerisinden etkilenmis olabilir. Ek olarak mekanik vibrasyon grubundaki bebeklere
uygulanan mekanik vibrasyon siiresi her iki as1 i¢in farklilik (Hepatit B agis1 6ncesi 30
sn, karma as1 6ncesi 10-15 sn) gostermistir. Bebeklerde ardisik uygulanan agilarda agri

ve rahatsizlig1 azaltmak amaciyla iki as1 enjeksiyonu arasindaki siireyi minimal
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diizeyde tutmak gerektigi ilkesinden hareketle bu ¢alismada ikinci asi enjeksiyonu
oncesi mekanik vibrasyon uygulama siiresi 10-15 sn ile sinirlandirilmstir.
Aragtirmanin paralel gruplarda randomize kontrollii tasarimda yiiriitiilmesi,
istatistiksel analizlerin arastirmadan bagimsiz bir uzman tarafindan yapilmasi, FLACC
agr1 6lgeginin gozleme dayali bir 6l¢cek olmasi nedeniyle yanliligr 6nlemek i¢in islem
stiresince video kaydi alinarak, arastirmadan bagimsiz iki uzman tarafindan
puanlandirmanin yapilmis olmasi ¢alismanin gii¢lii yonleridir. Ek olarak diger bir
giiclii yonti ise bebeklerde as1 uygulamasi sirasinda mekanik vibrasyon ve Helfer Skin
Tap tekniginin agriya etkisinin karsilastirildigr ilk c¢alisma olmasidir. Asi
uygulamasinda nonfarmakolojik yontemlerin agri yonetiminde etkisinin inceledigi
caligmalar tek as1 enjeksiyonuna odaklanmaistir, bu ¢alisma ardisik olarak yapilan iki

asty1 kapsamina almasi bakimindan da 6zgiindiir.

4. BULGULAR
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Bu aragtirma, saglikli bebeklerde IM as1 enjeksiyonu sirasinda uygulanan
mekanik vibrasyon ve Helfer Skin Tap tekniginin agr1 diizeyi, aglama siiresi, islem
siiresi ve yasamsal bulgular (SpO2, KTA/dk) iizerine etkisini incelemek amaciyla
yapildi. Bu béliimde, arastirmadan elde edilen bulgular verilmistir.

Tablo 4.1’de bebeklerin tanitict 0Ozelliklerine goére kontrol ve girisim
gruplarmin karsilastirilmas: verilmistir. Arastirmada bebeklerin yas ortalamasi
26.68+0.68 hafta (min: 25.71, maks: 28.0)’dir. Kontrol grubunun yas ortalamasi
26.64+0.64, mekanik vibrasyon grubunun 26.71+0.69 ve HST grubunun 26.67+0.73
hafta olarak tespit edilmisir. Gruplar viicut agirligina ortalamasina gore
incelendiginde; kontrol grubunun ortalamasinin 7874.24+984.10, mekanik vibrasyon
grubunun 7589.70+895.00 ve HST grubunun 7846.97+963.87 gram oldugu
belirlenmistir. Arastirmada kontrol grubundaki bebeklerin %51.5’inin, mekanik
vibrasyon grubunun %45.5’inin ve HST grubunun %51.5’inin cinsiyetinin erkek
oldugu bulunmustur. Calismada bebekler yas ortalamasi, viicut agirligi ortalamasi ve
grubu, boy, bas c¢evresi ve cinsiyet degiskenlerine gore karsilastirilmis; gruplar
arasinda istatistiksel olarak anlamli fark olmadigi tespit edilmistir (p>0.05, Tablo 4.1).

Tablo 4.2°de bebeklerin annelerinin tanitict 6zelliklerine gore gruplarin
karsgilagtirilmast  yer almaktadir. Kontrol grubundaki bebeklerin annelerinin
30.5845.35 ile en yiiksek yas ortalamasina, mekanik vibrasyon grubundaki bebeklerin
annelerinin 29.7344.36 ile en diisilk yas ortalamasina sahip oldugu bulunmustur.
Kontrol ve girisim gruplarindaki bebeklerin annelerinin yas ortalamalar1 arasinda

istatistiksel olarak anlamli bir fark olmadigi saptanmistir (p>0.05, Tablo 4.2).
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Tablo 4.1. Bebeklerin tanitici 6zelliklerine gore gruplarin karsilagtirilmasi (n=99)

GRUPLAR
. Kontrol Mekanik Helfer Skin
Ozellikler (n=33) vibrasyon Tap F P
(n=33) (n=33)
Ort£SS* Ort+SS Ort+£SS
Yasi (hf) 26.64+0.64 26.71+£0.69 26.67+0.73 0.083  0.920
Viicut agirhg: (gr)  7874.24+984.10 7589.70+£895.00  7846.97+963.87 0.904  0.408
Boyu (cm) 67.67+3.28 67.06+2.99 67.27+3.70 0.280  0.757
Bas cevresi (cm) 43.09+1.51 42.30+£5.42 42.53+1.54 0477 0.622
S % S % S % x2 p
Cinsiyet
Kiz 16 48.5 18 54.5 15 45.5
0.566  0.754
Erkek 17 51.5 15 45.5 18 54.5
Viicut agirhgi grubu
5700-7800 gr 16 48.5 18 54.5 16 48.5
0.323 0.851
7801-10000 gr 17 51.5 15 45.5 17 51.5
Toplam 33 100.0 33 100.0 33 100.0

* Ortalama+Standart Sapma, S: Say1, F: Tek yonlii varyans analizi, y2:ki-kare testi

Aragstirmada kontrol ve girisim gruplar1 annelerin egitim diizeyleri agisindan
incelendiginde; kontrol (%48.5) ve mekanik vibrasyon (%42.4) grubundaki bebeklerin
annelerinin ¢ogunlukla lise egitim seviyesine; HST grubundaki annelerin ise
cogunlugunun (%45.5) liniversite ve iizeri egitim diizeyine sahip oldugu belirlenmistir.
Anneler sahip olduklar1 ¢ocuk sayisina gore karsilastirilmis; kontrol ve girisim
gruplarindaki annelerin ¢ogunlugunun 2 ve daha fazla sayida cocuga sahip oldugu
belirlenmigtir. Kontrol, mekanik vibrasyon ve HST gruplarindaki katilimcilarin
tamaminin bir sosyal gilivencesiye sahip oldugu tespit edilmistir. Kontrol grubunun
%48.5’inin, mekanik vibrasyon grubunun %38.4’{iniin ve HST grubunun %54.5’inin
gelir durumu algisinin orta diizeyde oldugu saptanmistir. Kontrol ve girisim gruplari

arasinda anne egitim diizeyi, cocuk sayisi, sosyal glivenceye sahip olma durumu ve

43



gelir durumu algisina gore istatistiksel olarak anlamli fark olmadigi belirlenmigtir

(p>0.05, Tablo 4.2).

Tablo 4.2. Annelerin tanitict 6zelliklere gore gruplarin karsilastirilmasi (n=99)

GRUPLAR
B Kontrol Mekanik Helfer Skin
Ozellikler (n=33) vibrasyon Tap F p
(n=33) (n=33)
Ort+SS Ort+SS Ort+SS
Yas (y1l) 30.58+5.35 29.73+4.36 30.15+5.98 0.213 0.808
S % S % S % x2 P

Egitim durumu
IIkokul- ortaokul 6 18.2 8 242 6 18.2
Lise 16 485 14 42.4 12 36.4 1.836 0.766
Universite ve iizeri 11 333 11 333 15 45.5
Cocuk sayis1
1 10 303 7 21.2 15 45.5

4.525 0.104
2 ve daha fazla 23 69.7 26 78.8 18 54.5
Sosyal giivence durumu
Var 33 100.0 33 100.0 33 100.0
Yok - - - - - -
Gelir durumu algis1
Koti 13 39.4 12 36.4 5 15.2
Orta 16 485 12 36.4 18 54.5 7.713 0.103
Iyi 4 12.1 9 27.3 10 30.3
Toplam 33 1000 33 100.0 33 100.0

* Ortalama+Standart Sapma, S: Sayi, F: Tek yonlii varyans analizi, y2:ki-kare testi

Tablo 4.3’de gruplarin zamana gére FLACC agr1 6lgegi puan ortalamalarinin
karsilastirilmas1 ~ verilmistir. Islemden 1 dk &ncesinde (T1) yapilan agri
degerlendirmesinde en diisiik FLACC puan ortalamasina 0.41+1.11 ile HST grubunun
sahip oldugu bulunmustur. Tl zamaninda gruplarin FLACC puan ortalamalar
arasinda istatistiksel olarak anlaml fark belirlenmemistir (p>0.05). islem siras1 (T2),
islemden 1 dk (T3) ve 3 dk (T4) sonrasinda yapilan degerlendirmeye gore en diisiik
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FLACC puan ortalamasina mekanik vibrasyon grubunun (sirastyla 0.77+1.08,
2.12+1.70 ve 0.51+£0.92); en yiiksek ortalamaya ise kontrol grubundaki bebeklerin
sahip oldugu (sirasiyla 8.12+1.92, 9.414+0.92 ve 4.3242.18) belirlenmistir. T2, T3 ve
T4 zamanlarindaki FLACC puan ortalamalar1 agisindan gruplar arasinda istatistiksel
olarak anlamli fark saptanmistir (p<0.05). Gruplarin FLACC puan ortalamalar
arasinda belirlenen anlamli farkin hangi gruptan kaynaklandigini belirlemek i¢in Post
Hoc ileri analizler yapilmistir. Buna goére T2 ve T3 zamanlarinda FLACC puan
ortalamalar1 arasindaki farkin kontrol grubu ile girisim gruplari arasinda ve ek olarak
mekanik vibrasyon grubu ile HST grubu arasinda oldugu saptanmustir [n*(T2)= 0.707
(yiiksek etki biiyiikliigii), n*(T3)= 0.732 (yiiksek etki biiyiikliigii)]. T4 zamaninda
gruplarin FLACC puan ortalamalar1 arasindaki farkin ise kontrol grubundan

kaynaklandig1 belirlenmistir [n*(T4)= 0.493 (yiiksek etki biiyiikliigii)] (Tablo 4.3).
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- — Kontrol
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00
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Olciim zamani

Sekil 4.1. Bebeklerin gruplara ve zamana gore FLACC puan ortalamalarimin dagilimi
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Tablo 4.3. Gruplarin zamana gore FLACC puan ortalamalarinin karsilagtirilmasi (n=99)

GRUPLAR
Mekanik Helfer Skin %95 Giiven Arahgi
Zaman FLACC Kontrol! F p Fark n?
(@=33) vibrasyon? Tap? (En az-En ¢ok)
n=
(n=33) (0=33)
Ort+SS* 0.55+1.36 0.55+1.12 0.41£1.11
Tl 0.118 0.889 - 0.003 0.25-0.75
M [min-maks]** 0[0-6.0] 0[0-3.0] 0[0-4.0]
Ort+SS 8.12+1.92 0.77+1.08 2.16+£2.86 123
T2 108.392 0.000 ' 0.707 2.90-4.47
M [min-maks] 9.0[4.0-10.0] 0.0[0-3.0] 1.0[0-9.0] 32
Ort+SS 9.41+0.92 2.12+1.70 4.58+2.57 123
T3 122.836 0.000 ' 0.732 4.64- 6.10
M [min-maks] 10.07[7.0-10.0] _ 3.0[0-6.0] 4.0[0-9.0] 32
Ort+SS 4324218 0.51£0.92 1.19£1.77
T4 43.681 0.000 1>2,3 0.493 1.52-2.49
M [min-maks] 4.0[1.0-9.0] 0[0-3.0] 0[0-6.0]

* Ortalama=Standart Sapma, ** Medyan [minimum-maksimum)], F: Tek yonlii varyans analizi, n: Etki biiytikligi.
T1: islemden 1dk énce, T2: Islem siras1, T3: Islemden 1 dk sonra, T4: Islemden 3 dk sonra.
Koyu olarak belirtilen boliimler istatistiksel olarak anlamlidir (p<0.05).
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Tablo 4.4. Gruplarin iglem siiresi ve aglama siiresi ortalamalarinin karsilastirilmasi (n=99)

GRUPLAR .
. . %95 Giiven
i . Kontrol! I.VIekamk2 Helfer §kln p Fark - Arahi@
Ozellikler (n=33) vibrasyon Tap (En az-En ¢ok)
(n=33) (n=33)
: .. Ort£SS* 20.39+2.39 34.06+2.38 29.21+£2.28
Islem siiresi 1<2,3
0.000 0.856 26.66-29.11
(sn) M [min-maks]**  20.0[16.0-25.0]  34.0[28.0-38.0] 30.0[25.0-34.0] 2>3
o Ort+SS* 40.90+8.34 17.74+10.85 23.55+16.57
Aglama
) 0.000 1>23 0.394 24.15-30.64
stiresi (sn) M [min-maks] 42.0[24.0-53.0] 19.0[0-36.0] 22.0[0-60.0]

*Qrtalama=Standart Sapma, ** Medyan [minimum-maksimum], F: Tek yonlii varyans analizi; n?: Etki biiyiikliigii.

Koyu olarak belirtilen boliimler istatistiksel olarak anlamlidir (p<0.05).
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Tablo 4.4’de kontrol ve girisim gruplarindaki bebeklere as1 uygulamasi ile
iligkili islem siiresi ve aglama siiresi ortalamalarinin karsilastirilmasi yer almaktadir.
En diisiik islem siiresine kontrol grubunun (20.39+2.39 sn) ve en yiiksek islem siiresine
mekanik vibrasyon grubunun (34.06+2.38 sn) sahip oldugu saptanmistir. islem siiresi
acisindan gruplar arasinda istatistiksel olarak anlamli fark oldugu bulunmustur
(p<0.05). Bu anlamli farkin hangi gruptan kaynaklandigini belirlemek i¢in Post Hoc
ileri analizler yapilmistir. Buna gore gruplar arasindaki islem siiresi acisindan ortaya
¢ikan anlamli farkin kontrol grubu ile girisim gruplari arasinda ve ek olarak mekanik
vibrasyon grubu ile HST grubu arasinda oldugu tespit edilmistir [n>= 0.856 (yiiksek
etki biiylikliigii)] (Tablo 4.4).

Gruplarin as1 uygulamasi ile iligkili aglama siireleri incelendiginde en diisiik
aglama siiresinin 17.74+10.85 sn ile mekanik vibrasyon grubunda oldugu, bunu
sirastyla HST (23.55+16.57 sn) ve kontrol (40.90+£8.34 sn) grubunun izledigi
belirlenmistir. Aglama siiresi acisindan gruplar arasinda istatistiksel olarak anlamli
fark oldugu saptanmustir (p<0.05). Bu anlaml1 farkin hangi gruptan kaynaklandigi i¢in
Post Hoc ileri analizler yapilmis ve farkin kontrol grubundan kaynaklandigi
bulunmustur (n?= 0.394 (yiiksek etki biiyiikliigii)) (Tablo 4.4).

Calismada gruplarin islemden 1 dk 6nce (T1), islem siras1 (T2), islemden 1 dk
sonra (T3) ve 3 dk sonrasinda (T4) dlgiilen SpO: ortalamalarina gore gruplar arasi ve
grup ici karsilagtirmas: Tablo 4.5’de verilmistir. T1 zamaninda en yiiksek SpO2
ortalamasimma mekanik vibrasyon grubunun (96.77+2.32) sahip oldugu, en diisiik
ortalamanin ise HST grubuna (95.84+2.11) ait oldugu belirlenmistir. T2 ve T3
zamanlarinda gruplarin SpO: ortalamalarinda diisme oldugu ve en diisiik ortalamanin
kontrol grubundaki (sirastyla %95.35+£2.38 ve 94.19+£1.90) bebeklere ait oldugu

bulunmustur. T4 zamaninda gruplarin SpO2 ortalamalarinin yiikselis gosterdigi; en
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yiiksek ortalamanin mekanik vibrasyon (97.71£1.34) grubunda ve en diisiik
ortalamanin (96.74+1.36) kontrol grubunda oldugu saptanmigtir. Gruplarin T1 ve T2
zamanlarinda SpO: ortalamalar1 arasinda istatistiksel anlamli fark bulunmazken
(p>0.05); T3 ve T4 zamanlarindaki SpO: ortalamalar1 arasinda istatistiksel olarak
anlamli fark oldugu belirlenmistir (p<0.05). Bu anlamli farkin hangi gruptan
kaynaklandigini belirlemek ig¢in Post Hoc ileri analizler yapilmistir. T3 ve T4
zamanlarindaki farkin kontrol grubu ile mekanik vibrasyon grubu arasinda oldugu
tespit edilmistir [n2(T3)= 0.086 (yiiksek etki biiytikliigi), n2(T4)= 0.077 (yiiksek etki

bilyiikliigii)] (Tablo 4.5).
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Sekil 4.2. Bebeklerin gruplara ve zamana gore SpO: ortalamalarinin dagilimi
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Tablo 4.5. Gruplarin zamana goére SpO; ortalamalarinin karsilastiriimasi (n=99)

GRUPLAR

Y.Bulgular : p— %95 Giiven
owror T S
7 = F? p Fark n*  (En az-En ¢ok)
aman (n=33) (n=33) (n=33)
Ort£SS** 96.61£1.62 96.77+2.32 95.84+2.11
T1® 1.861 0.161 - 0.040 95.98-96.83
M [min-maks]***  96.0[93.0-99.0]  98.0[92.0-99.0] 96.0[92.0-99.0]
Ort+SS 95.35+2.38 96.32+2.28 95.68+2.03
T2b 1.497 0.229 - 0.032 95.32-96.25
& M [min-maks] 95.0[92.0-99.0]  96.0[92.0-99.0] 96.0[92.0-99.0]
1
*®
Fo Ort+SS 94.19+£1.90 95.81+2.31 94.55+2.59
& T3 4252 0.017 1<2 0.086 94.36-95.34
M [min-maks] 94.0[92.0-99.0]  96.0[90.0-99.0] 94.0[90.0-99.0]
Ort+SS 96.74+1.36 97.71+1.34 96.94+1.67
T44 3.767 0.027 1<2 0.077 96.82-97.44
M [min-maks] 97.0[94.0-99.0]  98.0[94.0-99.0] 97.0[93.0-99.0]
FY/ p 24.846  0.000 14.808 0.000 24.100 0.000
Fark a,d>b,c; b>c¢ a,b,c<d a,b,d>c, a<d
"’ 0.459 0.335 0.451

*Oksijen saturasyonu, **Ortalama+Standart Sapma, ***Medyan [minimum-maksimum], F*: Tek y6nli varyans analizi, Fb: Tekrarlayan
olgiimlerde varyans analizi, T1: Islemden 1 dk énce, T2: Islem siras1, T3: Islemden 1 dk sonra, T4: Islemden 3 dk sonra, n?: Etki biiyiikliigii,
Koyu olarak belirtilen boliimler istatistiksel olarak anlamlidir (p<0.05).
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Arastirmada kontrol ve girisim gruplarmin T1, T2, T3 ve T4 zamanlarinda
Olciilen SpO2 ortalamalarina gore grup i¢i karsilagtirmasi yapilmistir. Buna gore tiim
gruplarda farkli zamanlarda ol¢iilen SpO: ortalamalar1 arasinda istatistiksel olarak
anlamli fark oldugu bulunmustur (p<0.05). Bu istatistiksel farkliligin hangi zamanda
Olctilen SpO2 ortalamasindan kaynaklandigini belirlemek i¢in Post Hoc ileri analizler
yapilmistir. Buna gore kontrol grubundaki farkin T1, T4 ile T2, T3 arasinda; ek olarak
T2 ile T3 arasinda oldugu belirlenmistir. Mekanik vibrasyon grubundaki farkin T4
zamanindan kaynaklandigi bulunmustur. HST grubundaki farkin ise T1, T2, T4 ile T3
arasinda; ek olarak T1 ile T4 arasinda oldugu tespit edilmistir [n?(kontrol)= 0.459
(yiiksek etki bilyiikliigii), n* (M. vibrasyon)= 0.335 (yiiksek etki biiyiikliigii), n?(HST)=
0.451 (ytiksek etki biiyiikliigii)] (Table 4.5).

Arastirmada gruplarin islemden 1 dk 6nce (T1), islem siras1 (T2), islemden 1
dk sonra (T3) ve 3 dk sonrasinda (T4) elde edilen dakikadaki kalp tepe atim1 (KTA/dk)
ortalamalarinin gruplar arasi ve grup i¢i karsilagtirmasi Tablo 4.6’da yer almaktadir.
Gruplarm T1 zamanindaki KTA/dk ortalamalar1 incelendiginde; en yiiksek
ortalamanin kontrol grubunda (115.10+£11.90) ve en diisiik ortalamanin mekanik
vibrasyon grubunda (111.77+10.69) oldugu belirlenmistir. T2 ve T3 zamaninda
gruplarin KTA/dk ortalamalarinda artis oldugu ve en yiiksek ortalamanin her iki
zamanda da kontrol grubundaki bebeklerde goriildiigii tespit edilmistir (sirasiyla
124.06+£10.47, 129.48+9.86). Gruplarin T4 zamaninda KTA/dk ortalamalari
incelendiginde; T2 ve T3 zamaninda yiikselmis olan KTA nin tekrar diiserek baslangi¢
noktasina yaklastig1 belirlenmistir. T4 zamaninda en diisiik KTA/dk ortalamasina
109.87+8.26 ile mekanik vibrasyon grubunun ve en yiiksek ortalamaya 116.97+8.23
ile kontrol grubunun sahip oldugu saptanmistir. Gruplarin T1, T2, T3 ve T4

zamanlarindaki KTA/dk ortalamalar1 karsilastirildiginda; T1 zamaninda gruplarin
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KTA/dk ortalamalar1 arasinda istatistiksel anlamli fark bulunmazken (p>0.05); T2, T3
ve T4 zamanlarindaki KTA/ dk ortalamalari arasinda istatistiksel olarak anlamli fark
oldugu belirlenmistir (p<0.05). Bu anlamli farkin hangi gruptan kaynaklandigim
belirlemek icin Post Hoc ileri analizler yapilmistir. T2 ve T4 zamanlarindaki farkin
kontrol grubu ile mekanik vibrasyon grubu arasinda oldugu; T3 zamanindaki farkin
ise kontrol grubundan kaynaklandig tespit edilmistir [n*(T2)= 0.089 (yiiksek etki
biiyiikliigii), n*(T3)= 0.106 (yiiksek etki biiyiikliigii), n*(T4)= 0.086 (yiiksek etki
biiytlikliigii)]. Calismada gruplarin T1, T2, T3 ve T4 zamanlarinda elde edilen KTA/dk
ortalamalarinin grup i¢i karsilagtirmasi da yapilmistir. Buna gore tiim gruplarin farkl
zamanlarda Olgiilen KTA/dk ortalamalar1 arasinda istatistiksel olarak anlamli fark
oldugu bulunmustur (p<0.05). Bu istatistiksel farkliligin hangi zamandaki KTA/dk
ortalamasindan kaynaklandigini belirlemek i¢in Post Hoc ileri analizler yapilmistir.
Buna gore kontrol ve girisim gruplarindaki farkin T1, T4 ile T2, T3 zamanlari arasinda
oldugu; ayni zamanda T2 ile T3 arasinda oldugu belirlenmistir. [n*(kontrol)= 0.620
(yiiksek etki bilyiikliigii), n* (M. vibrasyon)= 0.481 (yiiksek etki biiyiikliigii), n?(HST)=

0.385 (ytiksek etki biiyiikliigii)] (Table 4.6).
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Sekil 4.3. Bebeklerin gruplara ve zamana gore KTA/dk ortalamalarinin dagilimi
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Tablo 4.6. Gruplarin zamana gore KTA/dk ortalamalarinin karsilastirilmasi (n=99)

RUPLAR
S %95 Giiven
Mekanik S
Kontrol! R " 5 Helfer Skin Tap? Arahig
(n=33) vibrasyon (n=33) F! p Fark n?  (Enaz-En ¢ok)
(n=33)
Ort£SS* 115.10£11.90 111.77£10.69 114.48+13.87
T1? 0.648 0.525 - 0.014 111.28-116.29
M [min-maks]** 118.0[93.0-132.0] 108.0[98.0-140.0] 117.0[90.0-138.0]
Ort£SS 124.06+10.47 114.58+13.36 117.32+14.76
T2b 4374 0.015 1>2 0.089 115.88-121.43
» M [min-maks]  127.0[105.0-139.0] 108.0[96.0-150.0] 117.0[91.0-145.0]
=
E Ort£SS 129.48+9.86 120.45+11.55 121.55+13.86
f T3¢ 5341 0.006 1>2,3 0.106 121.27-126.39
& M [min-maks]  132.0[104.0-143.0] 119.0[103.0-156.0] 124.0[94.0-142.0]
H
% Ort+SS 116.97+£8.23 109.87+8.26 112.74+12.01
= T4d 4227 0.018 1>2 0.086 111.13-115.25
M [min-maks]  117.0[100.0-130.0] 108.0[98.0-136.0] 113.0[90.0-130.0]
F?/ P 47.806 0.000 27.157 0.000 18.344 0.000
Fark a,d<b,c; b<c a,d<b,c; b<c a,d<b,c; b<c
7’ 0.620 0.481 0.385

*QOrtalama+Standart Sapma, ** Medyan [minimum-maksimum], F': Tek yonlii varyans analizi, F?: Tekrarlayan 6lgiimlerde varyans analizi;
T1: Islemden 1 dk 6nce, T2: Islem siras1, T3: Islemden 1 dk sonra, T4: islemden 3 dk sonra, n?: Etki biiyiikliigii, Koyu olarak belirtilen boliimler
istatistiksel olarak anlamlidir (p<0.05).
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5. TARTISMA

Paralel gruplarda randomize kontrollii ve deneysel tasarimda yiiriitiilen bu
arastirmada, saglikli bebeklerde IM as1 enjeksiyonu sirasinda uygulanan mekanik
vibrasyon ve Helfer Skin Tap tekniginin agr1 diizeyi, aglama siiresi, islem siiresi ve
yasamsal bulgular (SpO2, kalp tepe atimi) iizerine etkisi incelenmistir. Bu boliimde
calismadan elde edilen bulgular, ilgili literatiir dogrultusunda tartigilmistir.

Yasamin ilk yilinda bebeklerin en c¢ok karsilastigi agrili girisim ast
enjeksiyonudur. Amerikan Agr1 Yonetimi Hemsireligi Birligi (ASPMN), “hemsirelerin
agruli islemlere maruz kalan bireylerde girisim oncesi, sirasi ve sonrasinda farmakolojik
ve nonfarmakolojik yontemler kullanarak agri ve anksiyetenin kontroliiniin
saglanmasindan sorumlu oldugunu ™ bildirmistir (Czarnecki et al., 2011). Ayn1 zamanda
“cocuklarda t1bbi girisimlere bagli olarak ortaya ¢ikan agrinin biiyiik ol¢iide azaltilabilir
veya onlenebilir oldugunu vurgulamis, bu amacla farmakolojik ve nonfarmakolojik
vaklagimlarin kullanilmasini ” 6nermistir (Dickenson, 2015). Glinlimiizde pediatrik hasta
grubunda agrili tibbi islemlerde nonfarmakolojik yontemlerden diisiik maliyetli, islem
stiresini artirmayan ve kolaylikla uygulanabilen yontemler aragtirmaci ve klinisyen
hemsirelerin ilgi odaginda yer almaktadir. Bu ¢alismada etkinligi incelenen mekanik
vibrasyon ve HST yontemleri nonfarmakolojik agr1 yonetimi yontemleri arasinda yer alan
ve son yillarda dikkat ¢ceken yontemler arasindadir. Bu arastirma; mekanik vibrasyon ve
HST yontemlerinin saglikli bebeklerde 6. ay asilarinin uygulanmasi ile iligkili agr
diizeyi, aglama siiresi, islem siiresi ve yasamsal bulgulara etkisini karsilagtiran ilk
randomize kontrolli ¢alismadir.

Literatiirde agrili tibbi islemlerde g¢ocugun agr1 ve tepki diizeyini islemin tipi
yaninda ¢ocugun kisilik yapisi, agr1 deneyimleri, fiziksel, psikolojik ve sosyal faktorlerin

de etkiledigi bildirilmistir (Demir Imamoglu & Aytekin Ozdemir, 2024; Erdogan &
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Aytekin Ozdemir, 2021). Cocuklardaki agri1 diizeyinin yas, cinsiyet, agri deneyimi,
enjeksiyondan korkma gibi faktorlerden etkilendigini gosteren ¢aligmalar bulunmaktadir
(Baygm et al., 2012; Kristjansdottir & Kristjansdottir, 2011). Bu ¢alismada kontrol ve
girisim gruplari, bebeklerin yas ortalamasi, viicut agirlig1 ortalamasi ve grubu, boy, bas
cevresi ve cinsiyet degiskenlerine gore karsilagtirilmistir. Ek olarak annenin yas
ortalamasi, egitim diizeyi, ¢ocuk sayisi, sosyal giivenceye sahip olma durumu ve gelir
durumu algis1 gibi bebeklerin annelerine ait bazi degiskenler agisindan da gruplar
karsilagtirilmistir. Gruplarin bebege ve anneye ait tanitict 6zellikler agisindan benzer
oldugu belirlenmistir. Bebeklerin agr1 algilar1 ve tepki diizeylerini etkileme potansiyeli
olan bu degiskenlere gore gruplarin benzer olmasi; asilarin enjeksiyonu sirasinda
uygulanan mekanik vibrasyon ve HST yontemlerinin bebeklerin agri diizeyi, aglama
stiresi, islem siiresi ve yasamsal bulgular {izerine gercek etkisini gostermesi agisindan
degerlidir.

Arastirmada saglikli bebeklerin IM as1 enjeksiyonlari ile iliskili agr1 diizeyi T1,
T2, T3 ve T4 zamanlarinda FLACC agr1 6lgegi degerlendirilmistir. Islem 6ncesi olan T1
zamaninda kontrol ve girisim gruplarinin FLACC puan ortalamalar1 benzer bulunmustur.
Islem siras1 olan T2 zamam ile islemden 1 dk sonrasi olan T3 zamaninda iki girisim
grubundaki bebeklerin agr1 diizeyinin istatistiksel olarak anlamli sekilde kontrol
grubundan daha diisiik oldugu; ayrica mekanik vibrasyon grubunun agr1 diizeyinin HST
grubundan daha diisiik oldugu belirlenmistir. Bu anlamli farkliliklarin klinik olarak
yiiksek diizeyde etki biiyiikliigiine sahip oldugu saptanmustir (Tablo 4.3). Islemden 3 dk
sonras1 olan T4 zamaninda ise mekanik vibrasyon ve HST gruplarinin agr1 diizeyinin
kontrol grubundan daha diisiik oldugu ve klinik olarak yiiksek diizeyde etki biiytikliigiine
sahip oldugu bulunmustur (Tablo 4.3). Bu bulgular, ¢alismanin Hia ve Hza hipotezlerini

dogrulamaktadir.
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Vibrasyon stimiilasyonu, cihazlar veya parmaklar kullanilarak cilt {izerinde
stirekli, hizli, hafif sallama hareketlerinin gergeklestirilmesi ile olusan uyarilardir.
Viicutta agrili/ agrisiz stimiilan iletileri beyne ulastiran affernt lifler medulla spinalisin
arka boynuzunda birbiriyle yarismali olarak iletim saglarlar. Vibrasyon ile saglanan
stimulasyon iletilerini tagiyan afferent lifler ile spinal kordda asir1 yiikleme olusturulur ve
agriy1 ileten liflerin spinal korddan geg¢isini engelleyerek hissedilen agr1 diizeyini azaltir
(McGinnis et al., 2016; Moayedi & Davis, 2013). Literatiirde saglikli bebeklerde IM as1
uygulamast ile iligkili agr1 iizerine mekanik vibrasyon uygulamasinin etkisini inceleyen
dort RKC bulunmaktadir (Benjamin et al., 2016; Taksande et al., 2021; Siktas & Uysal,
2023; Unesi et al., 2024). Benjamin ve ark. (2016) ile Taksante ve ark. (2021)’nin
calismalarinda tek basina mekanik vibrasyonun bebeklerde asi uygulamasi ile iligkili
agriya etkisi incelenirken; Siktas ve Uysal (2023) ile Unesi ve ark. (2024)’nin
calismalarinda mekanik vibrasyon soguk uygulama ile kombine edilerek (Buzzy
aracilifiyla) uygulanmistir. Taksande ve ark. (2021)’nin ¢alismasinin da bir arastirma
protokolii oldugu ve Benjamin ve ark. (2016)’nin ¢aligmasinin 2 ay-7 yas araligindaki
cocuklar1 kapsamast ve ciddi smirliliklara sahip oldugu dikkate alindiginda bizim
calismamizin tek basina mekanik vibrasyonun 6 aylik bebeklerde IM as1 uygulamasi ile
iligkili agriy1 azaltmada etkinliginin incelendigi ilk RKC oldugu sdylenebilir.

Benjamin ve ark. (2016) 2 ay -7 yas araliginda olan 100 cocukta mekanik
vibrasyonun agilama (yiiksek agrili MMR, PCYV ile orta diizey agrili Hepatitis B, DTaP,
Hib, Influenza, Varicella, Hepatitis A, Pediarix) ile iligkili agriya etkisini incelemistir.
Randomize kontrollii olarak ytiriitiillen ¢aligmada Buzzy araciligiyla asilamadan 10 sn
oncesinde baglatilarak enjeksiyon tamamlanana kadar titresim alan deney grubundaki 2
ay — 1 yas grubu ¢ocuklar ile rutin asilama alan kontrol grubu ¢ocuklarinin FLACC agri

puanlart arasinda fark bulunmamistir. Bu ¢aligmanin genis yas grubunu kapsamasi, iki
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farklr klinikte ve 10 hemsirenin as1 uygulayicisi olmasi, uygulanan asilarin standart
olmamasi gibi (baz1 ¢ocuklara birden fazla as1 yapilmistir, bazi ¢ocuklar yiiksek agrili as
yapilirken kimileri diisiik agrili as1 yapilmistir, uygulama alani farklilik géstermistir, IM
ve SC uygulamalar yapilmistir) onemli sinirhiliklara sahip oldugu bildirilmis; bu
degiskenler agisindan gruplarin benzer oldugu ileri ¢alismalar yapilmasi 6nerilmistir.

Taksande ve ark. (2021) 2-6 ay yas araliginda olan bebeklerde mekanik vibrasyon
terapisinin IM Pentavalent a1 uygulamasina bagli agr1 diizeyi tizerine etkisini arastirmak
amactyla bir arastirma protokolii yaymlamistir (n=90). Bu ¢alismada kontrol grubundaki
bebeklerin islemden 10 dakika 6nce anneleri tarafindan emzirilme ve rutin a1 uygulamasi
alacag bildirilmistir. Deney grubundaki bebeklere nebiilizator titresim cihazi bashigi ile
as1 uygulamasindan yaklasik 30-60 sn Oncesinden baslayarak ignenin dokudan
¢ikarilmasindan 60 sn sonrasina kadar mekanik vibrasyon uygulamasi yapilmasi
planlanmistir. Bebeklerin agr1 degerlendirmesi islem oncesi, islem sirast ve iglemden
hemen sonra yapilacagi bildirilmistir (Taksande et al., 2021).

Siktag ve Uysal (2023)’1n yas1 12 ay olan bebeklerde IM Kizamik-Kizamikgik-
Kabakulak (MMR) as1 uygulamasinda Buzzy uygulamasinin agr1 diizeyine etkisinin
incelendigi RKC’da (n=60); deney grubundaki bebeklere islemden 30 sn once islem
bolgesine (deltoid kas) Buzy aract yerlesetirilmistir ve titresim+soguk uygulama
kombinasyonunu iglemden 30 sn sonrasina kadar bebekler almaya devam etmistir. Bu
caligmada islem oOncesinde iki grup arasinda agri diizeyi agisindan anlamli fark
olmamasina ragmen, deney grubundaki bebeklerin islem siras1 ve islem sonrast FLACC
agri puan ortalamalarinin rutin ag1 uygulamasi alan kontrol grubundan daha diisiik oldugu
belirlenmistir (Siktas & Uysal, 2023). Son olarak Unesi ve ark. (2024) 6 aylik bebeklerde
Pentavalent as1 uygulamasi ile iligkili agr1 yonetiminde titresim ve soguk uygulama

kombinasyonunun etkisini RKC ile incelemistir (n=80). Deney grubu as1 uygulamasindan
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1 dk dncesinden baslayarak enjeksiyon sonrasi 15 sn siireyle titresim ve soguk uygulama
kombinasyonunu almistir. Deney grubundaki bebeklerin rutin asilama yapilan kontrol
grubundan daha disiik agr1 diizeyine sahip oldugu bulunmustur (Unesi et al., 2024).
Mevcut arastirma, mekanik vibrasyonun bebeklerde igne ile iliskili agriyr azaltma
yoniinde etkili oldugunu kanitlayan onceki calismalar1 desteklemektedir.

Bu caligmada saglikli bebeklerde IM as1 enjeksiyonlar ile iligkili agr1 diizeyini
azaltmada etkinligi test edilen ikinci yontem HST yontemidir. Etki mekanizmasi
vibrasyon yonteminde oldugu gibi kap1 kontrol teorisi ile agiklanmaktadir. Litaretiirde
bebeklerde as1 uygulamasina bagli agr1 yonetiminde HST tekniginin etkinliginin
incelendigi ikisi RKC (Giiven & Cakirer Calbayram, 2023; Saritha et al., 2023) olmak
tizere alt1 galigma bulunmaktadir (Meneka et al., 2019; Bhuvaneswari & Thulasiya, 2018;
Chaudhari & Vageriya, 2018; Mohamed et al., 2021). Bizim c¢alismamizin HST
tekniginin 6 aylik bebeklerde IM ag1 uygulamalar ile iliskili agriy1 azaltmada etkinliginin
incelendigi ilk RKC oldugu sdylenebilir.

Giliven ve Calbayram (2022) tarafindan yenidoganlarda Hepatit B as1 uygulamast
sirasinda HST tekniginin agr1 iizerine etkisinin incelendigi RKC’da (n=60); deney
grubundaki yenidoganlarin islem sirasi ve iglem sonrasinda NIPS agr1 puanlarinin rutin
as1 uygulamasi yapilan kontrol grubundan anlamli farkla daha diistik oldugu saptanmustir.
Saritha ve ark. (2023)’nin c¢alismasinda (n=40) 0-3 yas grubu cocuklarda IM as1
enjeksiyonu sirasinda HST tekniginin agr1 diizeyine etkisi incelenmistir. Randomize
kontrollii olarak yapilan bu calismada HST teknigi ile as1 yapilan deney grubundaki
cocuklarin agri puan ortalamalarinin kontrol grubundan daha diisiik oldugu tespit
edilmistir (Saritha et al., 2023).

Meneka ve ark. (2019)’nin ¢aligmasinda yasi 6-14 hafta olan bebeklerde asi

uygulamasinda HST tekniginin agr1 iizerine etkisi yar1 deneysel olarak incelenmistir
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(n=60). FLACC agn 06lgegi ile islem Oncesi, islem siras1 ve islemden 1, 5 ve 10 dk sonra
degerlendirilen agr1 puan ortalamasinin rutin uygulama yapilan kontrol grubunda deney
grubundan daha yiiksek oldugu bulunmustur (Meneka et al., 2019). Mohamed ve ark.
(2021) tarafindan term yenidoganlarda Hepatit B as1 uygulamasi sirasinda HST tekniginin
agriy1 azaltma tiizerine etkisinin incelendigi yar1 deneysel ¢alismada (n=80), HST
grubundaki bebeklerin agr1 diizeyi kontrol grubuna kiyasla anlamli 6l¢giide daha diisiik
bulunmustur (Mohamed et al., 2021). Chaudhari ve Vageriya (2021) tarafindan HST
tekniginin yenidoganlarda as1 enjeksiyonuna bagli agr1 diizeyi iizerine etkisini incelendigi
yar1 deneysel ¢alismada (n=60), HST grubundaki bebeklerin NIPS skorlar1 prosediir
sirasinda ve sonrasinda kontrol grubuna gore belirgin bir sekilde daha disiiktiir
(Chaudhari & Vageriya, 2021). Bhuvaneswari ve Thulasiya (2018) tarafindan yapilan
birinci basamak saglik kurulusunda bebeklerde as1 uygulamasinda HST uygulamasinin
agn diizeyi lizerine etkisinin incelendigi yart deneysel ¢alismada (n=60), HST teknigi
uygulanan grupta agri diizeyi kontrol grubuna gore anlaml 6lgiide diisiik bulunmustur
(Bhuvaneswari & Thulasiya, 2018). Mevcut calisma, saglikli bebeklerde IM asi
uygulamast ile iliskili agriy1 azaltma yoniinde HST teknigi yonteminin etkili oldugunu
kanitlayan onceki sinirli sayida calismayi desteklemektedir.

Bu ¢alismada 6 aylik bebeklerde ardarda yapilan iki ag1 uygulamasinda (Hepatit B
ve karma as1) etkinligi test edilen iki yontem (mekanik vibrasyon ve HST) kullanilmis ve
karsilagtirilmistir. T2 ve T3 zamanlarinda mekanik vibrasyon uygulanan bebeklerin agri
puanlarinin HST grubundan diisiik oldugu bulunmustur. Bu durum, bebeklerin kiigiik ve
hassas beden yapisina sahip olmalar1 nedeniyle HST tekniginin uygulanmasinin daha
siirli ve zor olmasi ile iliskilendirilebilir. Ek olarak mekanik vibrasyonun sabit giigle
stirekli uyaran vermesi nedeniyle etki diizeyinin HST tekniginden daha yiiksek

olabilecegi diisiiniilmiistiir. T4 zamaninda bebeklerin nispeten rahatlamasi nedeniyle
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mekanik vibrasyon ve HST tekniginin agriy1 azaltmada benzer diizeyde etki gosterdigi ve
bununla iligkili olarak kontrol grubunun daha yiiksek agri1 diizeyine sahip oldugu ifade
edilebilir.

Sozel iletisim kurulamayan 06zel bir popiilasyon olmasi nedeniyle bebeklik
doneminde agr1 degerlendirmesinde davranigsal (yiiz ifadeleri, aglama, kol ve bacak
hareketleri, uyaniklik durumu vb.) ve fizyolojik yanitlar (kalp atim hizi, solunum sayisi,
oksijen satiirasyonu vb.) 6n plana ¢ikmaktadir. Aglama, bebeklerin agriya verdikleri en
onemli ve gozlemlenebilir yanitlardan biridir (Catal, 2023; Harrison et al., 2015).
Literatiir incelendiginde mekanik vibrasyon ve HST tekniginin bebeklerde IM as1
uygulamalarinda islem agrisina etkisinin test edildigi calismalardan sadece birinde bebek
veya ¢ocuklarin aglama siiresi incelenmistir (Unesi et al., 2024). Bu ¢alismada mekanik
vibrasyon ve soguk uygulamanin kombine olarak uygulandigi deney grubunun aglama
stiresinin (32.47+16.7 sn) kontrol grubundan (51.02+25.9 sn) daha diisik oldugu
bulunmustur (Unesi et al., 2024). Bebeklerde asilama ile iliskili agrinin azaltilmasinda
vibrasyon terapinin aglama siiresi degiskeni iizerine etkisi inceleyen bir arastirma
protokoliinde; vibrasyon terapinin ast enjeksiyonunun olusturdugu agriyr azaltmada
etkisinin yani sira yenidoganin aglama siiresini kisaltmada da etkili olacagi
Ongorilmiistiir (Taksande et al., 2021). Mevcut caligmada her iki girisim grubundaki
bebeklerin aglama siiresinin kontrol grubundan anlaml sekilde daha diisiik oldugu ve
klinik olarak yiiksek diizeyde etki biiyiikliigiine sahip oldugu belirlenmistir. Arastirmanin
Hiv ve Ha hipotezi kabul edilmistir. Bizim c¢alismamiz, mekanik vibrasyon
uygulamasinin asilama ile iliskili aglama siiresini azalttigin1 kanitlayan Unesi ve ark.
(2024)’'nin  calismast ile Taksande ve ark.(2021)’nin arastirma protokoliinii
desteklemektedir. Ek olarak calismamiz, mekanik vibrasyon ve HST tekniginin

bebeklerde agilama ile iliskili aglama stiresine etkisini inceleyen ilk RKC olma 6zelligine
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sahiptir. Mekanik vibrasyon ve HST uygulamasinin IM as1 uygulamalari ile iliskili agriy1
azaltmada etkili oldugunu kanitlayan bu ¢alisma ve daha onceki calismalara dayanarak
her iki uygulama ile daha az agr1 yasayan bebeklerin aglama siiresinin kontrol grubundan
daha diisiik olmas1 beklenen bir durumdur. Sonraki ¢aligsmalarda agr1 yaninda bebeklerin
agriya davranigsal yanitin1 gosteren aglama siiresininin de degerlendirilmesi onerilebilir.

Agrili uyaran tipi ve siiresi, bebeklerde agrinin algilanmasi ve agri yanitinin
olugmasinda etkili olan faktorler arasinda yer alir (Derebent & Yigit, 2006). Bu nedenle
tibbi girisimlere bagli agr1 yonetimini konu alan RKC’larda agrili girisimler tipi ve siiresi
acisindan standart hale getirilerek arastirma protokolii olusturulmasit Onemlidir.
Arastirmamizda 6. ay asilar1 uygulanan bebeklerin 6rnekleme dahil edilmesi ile hem
popiilasyon hem de islemin tipi standardize edilmistir. Ek olarak, Hepatit B ve karma
asmin uygulanmasinda saniyede 0,1 ml hizla as1 dozunun verilmesi yoluyla as1
enjeksiyon siiresi de standardize edilmistir. Ancak arastirmanin dogasi1 geregi; mekanik
vibrasyon ve HST yontemlerinin uygulanmasi i¢in ek siire gerekmektedir. Bu bakimdan
bu iki grubun iglem siiresinin kontrol grubundan daha yiiksek olmasi olagandir. Nitekim
calismamizda kontrol grubunun islem siiresinin mekanik vibrasyon ve HST grubundan
daha diisiikk ¢ikmistir. Ek olarak ¢alismamizda mekanik vibrasyon grubu, her iki asi
uygulamasi Oncesinde vibrayon uygulamasi siiresinin olmasi ile iligkili olarak HST
grubundan da daha ytiksek islem siiresine sahiptir. Bu yoniiyle arastirmanin Hic ve Hac
hipotezleri reddedilmistir.

Bebeklerde IM as1 uygulamasina bagli agr1 yonetiminde mekanik vibrasyon ve
HST yontemlerinin etkinliginin incelendigi calismalarda, kontrol ve girisim gruplari
islem siiresi degiskeni agisindan karsilagtirllmamistir (Benjamin et al., 2016; Taksande et
al., 2021; Siktas & Uysal, 2023; Unesi et al., 2024; Bhuvaneswari & Thulasiya, 2018;

Chaudhari & Vageriya, 2018; Giiven & Cakirer Calbayram, 2023; Meneka et al., 2019;
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Mohamed et al., 2021; Saritha et al., 2023). Literatiirde topuk delme isleminde mekanik
vibrasyon uygulamasinin agriy1 azaltma iizerine etkisinin incelendigi ¢alismalarda islem
siiresi yalnmizca Catal ve ark. (2024) tarafindan yapilan calismada istatistiksel olarak
degerlendirilmistir; en diisiik islem siiresi ShotBlocker grubu (1.58+0.55 dk) ve en yiiksek
islem siiresi kontrol grubundadir (1.84+0.85 dk). Islem siiresi agisindan gruplar arasinda
istatistiksel olarak anlamli fark olmadigi bulunmustur. Bu ¢alismada islem siiresi topuk
delme anindan baglanarak hesaplandigindan islem siiresi, mekanik vibrasyon uygulama
stiresini kapsamamaktadir. Bununla iligkili olarak gruplar arasinda fark ortaya ¢ikmadigi
sOylenebilir. Calismamiz, bebeklerde IM as1 enjeksiyonlar sirasinda mekanik vibrasyon
ve HST uygulamasinin agilama iglem siiresine etkisini inceleyen ilk RKC’dir.
Arastirmada bebeklerin T1, T2, T3 ve T4 zamanlarinda SpO: ve KTA/dk
Ol¢iimleri yapilmistir. Buna gore T1 ve T2 zamanlarinda gruplarin SpO2ve T1 zamaninda
KTA/dk ortalamalarinin normal sinirlar iginde oldugu ve gruplar arasinda benzerlik
gosterdigi bulunmustur. Tiim gruplarda T2 zamaninda SpO2 degerinde diisiis, KTA/dk
artis gozlenmistir. Gruplarin SpO2 degerlerindeki diisme istatistiksel olarak anlamli fark
olusturmasa da; KTA/dk degerlerindeki ylikselme mekanik vibrasyon ve kontrol grubu
acisindan anlaml fark olusturmustur. Kontrol grubunun KTA/dk ortalamasi mekanik
vibrasyon grubundan daha yiiksektir. T2 zamaninda as1 ignesinin dokuya girisi ile birlikte
bebeklerin agr1 deneyimlemesi ve aglamasi sonucu SpO2 ortalamalarinin islem dncesine
gore diismeye baglamasi ve akabinde KTA/dk degerlerinde yiikselme olmasi beklenen bir
durumdur. Kontrol grubundaki bebeklerin agrili agi uygulamasina maruz kalmasi sonucu
KTA/dk ortalamalarinda degisim yasanmasina ragmen ortalamalarinin normal sinirlar
siirlar iginde oldugu sdylenebilir. Siktag ve Uysal (2023)’1n ¢alismasinda Buzzy ve
kontrol grubu islem Oncesi ve sonrasindaki SpO: ve KTA/dk ortalamalarina gore

karsilastirilmistir. Gruplarin igslem 6ncesi SpO2 ve KTA/dk ortalamalarinin benzer oldugu
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ve normal sinirlar iginde kaldigi bildirilmistir (Siktas & Uysal, 2023). Bu yoniiyle
calismamiz, Siktas ve Uysal (2023)’1n RKC’sin1 destekler niteliktedir.

Calismada T3 ve T4 zamanlarinda mekanik vibrasyon grubunun SpO:2
ortalamalarinin kontrol grubundan daha yiiksek oldugu (yiiksek etki biiytlkliigii)
saptanmistir. Bu bulgular ile ¢alismada as1 enjeksiyonu sirasinda (T2) tiim gruplarin akut
agrt deneyimleyerek SpO: ortalamalarinin benzer diizeyde diisiis gosterdigi
belirlenmigtir. Nitekim literatiirde bebeklerin akut agri deneyimlediginde aglama
epizodunun baslamasi ile oksijenizasyon seviyesinde diisme; ardindan aglama
epizodunun rahatlamasi ya da tamamen kesilmesi ile oksijenizasyon seviyesinde iyilesme
olabilecegi bildirilmistir (Orlandi et al., 2012). Calismamizda islemden 1 dk (T3) ve 3 dk
(T4) sonrasinda mekanik vibrasyon uygulamasinin bebeklerin rahatlamasinda gosterdigi
yiiksek etki ile SpOz2 ortalamalarinin kontrol grubundan daha yiiksek oldugu sdylenebilir.
T2, T3 ve T4 zamanlarinda girisim gruplarinin KTA/dk ortalamalarinin ytikseldigini
ancak, kontrol grubundan daha diisiik oldugu; ek olarak T3 zamaninda mekanik vibrasyon
grubunun KTA/dk ortalamasinin HST grubundan daha diisiik oldugu saptanmistir. Bu
bulgulara gore as1 uygulamasi sirasinda uygulanan mekanik vibrasyon ve HST yontemleri
bebeklerin agr1 yonetiminde etkili rol oynadigi, bebeklerin daha az agladigi ve bununla
iligkili olarak kontrol grubuna gore KTA/dk ortalamalarinin daha diisiik seyrettigi
sOylenebilir. Yanisira islemden 1 dk sonrasinda (T3) mekanik vibrasyon yontemi HST
yonteminden daha etkin rol oynadigr ve KTA/dk ortalamasinin bununla iliskili olarak
daha diisiik oldugu ifade edilebilir.

Arastirmada tiim gruplardaki bebeklerin baslangi¢ noktasi olan T1 zamanina gore
T2 ve T3 zamanlarinda SpO:> ortalamalarinda diislis oldugu, islemden 3 dk sonrasinda
(T4) baslangi¢ noktasina ulastigi saptanmistir. SpO: ortalamalarindaki bu degisimin grup

ici karsilastirmalarda anlamli fark ve yiiksek etki biiyiikliigii olusturdugu belirlenmistir.
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As1 uygulamasinin akut agriya neden olan bir tibbi girisim oldugu dikkate alindiginda;
calismada bebeklerin islem sirast olan T2 zamaninda ignenin cilde giris agrisini
algilamas1 ve aglamaya baglamasi ile birlikte SpO2 ortalamalarinin baslangi¢ noktasina
gore diismesi olagandir. Ek olarak calismada ilk as1 enjeksiyonundan (Hepatit B) sonra
ikinci as1 (karma as1) enjeksiyonunun yapilmasi nedeniyle bebeklerin ikinci kez akut agri
yasamast sonucu T3 zamaninda da SpO: ortalamalarinda T2 zamanina benzer sekilde
diisiik olmasi olagandir. Bebeklerin agrili isleme maruz kalmast sonucu SpO:
ortalamalarinda degisim yasanmasina ragmen tiim gruplarin ortalamalarinin normal
sinirlar i¢inde oldugu sdylenebilir. Catal (2023)’1n ¢calismasinda da mekanik vibrasyon ve
kontrol grubunun iglem sirasi ve islemin 2. dakikasinda SpO2 ortalamalarinda diisme ve
islemin 5. dakikasinda tekrar yiikselme oldugu belirlenmistir.

Arastirmada kontrol ve girisim gruplarindaki bebeklerin baglangic noktasi olan T1
zamanina gore islem sirast olan T2 zamaninda KTA/dk ortalamalarinin yiikselmeye
basladig1 ve ikinci as1 enjeksiyonun yapilmasinin ardindan T3 zamaninda en yiiksek
ortalamaya ulastig1 belirlenmistir. Tiim gruplarda T2 ve T3 zamanlarindaki KTA/dk
ortalamalarinin T1 ve T4 zamanina gore daha yiiksek ve T3 zamaninda da T2 zamanindan
daha yiiksek oldugu bulunmustur. Agrili bir girisim olan as1 uygulamasina maruz kalan
bebeklerin islem sirasindaki KTA/dk ortalamalarinin baglangi¢ noktasindan yiikselmesi
ve agriya aglamanin eslik etmesi ile birlikte ikinci ag1 uygulamasinin da eklenmesi sonucu
T3 zamaninda da yiiksek seyretmesi beklenen bir durumdur. Grup i¢i KTA/dk
ortalamalar1 arasindaki bu anlamli farklarin klinik olarak da yiiksek etki biiyiikliigiine
sahip oldugu saptanmistir. Siktas ve Uysal (2023)’1n ¢alismasinda Buzzy ve kontrol
grubundaki bebeklerin grup i¢i KTA/dk ortalamalarina bakildiginda; her iki grupta da
bebeklerin as1 uygulamasi sonrasinda nabiz ortalamalarinin, islem Oncesine gore daha

yiiksek oldugu saptanmugtir. Catal (2023)’nin ¢aligmasinda mekanik vibrasyon ve kontrol
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gruplarinda islem siras1 ve islemin 2. dakikasinda KTA/dk ortalamalarinda artig oldugu
ve islemin 5. dakikasinda tekrar diisme oldugu belirlenmistir (Catal, 2023). Bu yoniiyle
mevcut ¢alismanin bulgulari, 6nceki caligmalar1 destekler niteliktedir.

Bebek ve cocuklarda IM as1 uygulamasi kaynakli agri yonetiminde mekanik
vibrasyon (Benjamin et al., 2016; Unesi et al., 2024) ve HST tekniginin (Bhuvaneswari
& Thulasiya, 2018; Chaudhari & Vageriya, 2018; Giiven & Cakirer Calbayram, 2023;
Meneka et al., 2019; Mohamed et al., 2021; Saritha et al., 2023) etkinligini inceleyen
calismalarda bu uygulamalarin KTA/dk ve SpO: parametreleri {iizerine etkisi

degerlendirilmemistir.

6. SONUC VE ONERILER

Saglikli bebeklerde ardisik ve IM olarak yapilan 6. ay as1 enjeksiyonlar1 sirasinda
uygulanan mekanik vibrasyon ve Helfer Skin Tap tekniginin agr1 diizeyi, aglama siiresi,
islem siiresi ve yasamsal bulgular (SpO2, KTA/dk) iizerine etkisini belirlemek amaciyla

yapilan aragtirmada asagidaki sonuglar elde edilmistir:
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Calismada kontrol ve girisim gruplarindaki katilimcilarin bebege ve anneye ait
tanitict ozelliklere gore benzer oldugu belirlenmistir (p>0.05).

Islemden 1 dk 6nce (T1) tiim gruplarin agr1 diizeyinin benzer oldugu bulunmustur
(p>0.05). Islem siras1 (T2), islemden 1 dk sonra (T3) ve 3 dk sonrasinda (T4) iki girisim
grubununun agr1 diizeyinin kontrol grubundan daha diisiik oldugu saptanmistir (p<0.05).
T2 ve T3 zamanlarinda mekanik vibrasyon grubunun agri diizeyinin HST grubundan daha
diisiik oldugu tespit edilmistir (p<0.05).

Arastirmada mekanik vibrasyon ve HST grubunun aglama siiresinin kontrol
grubundan daha diisiik oldugu bulunmustur (p<0.05).

Calismada kontrol grubunun islem siiresinin mekanik vibrasyon ve HST
grubundan; HST grubunun islem siiresinin mekanik vibrasyon grubundan daha diisiik
oldugu belirlenmistir (p<0.05).

Gruplarin islemden 1 dk 6nce (T1) ve islem sirasinda (T2) SpO: ortalamalarinin
kontrol ve girisim gruplarinda normal sinirlar i¢inde oldugu ve gruplar arasinda benzerlik
gosterdigi belirlenmistir (p>0.05). Islemden 1 dk (T3) ve 3 dk (T4) sonra mekanik
vibrasyon grubunun SpO: ortalamalarinin kontrol grubundan daha yiiksek oldugu
saptanmigstir (p<0.05).

Gruplarin islemden 1 dk once (T1) KTA/dk ortalamalarinin kontrol ve girisim
gruplarinda normal sinirlar i¢inde oldugu ve gruplar arasinda benzerlik gosterdigi
saptanmistir (p>0.05). Kontrol grubunun islem sirasinda (T2) ve 3 dk sonrasinda (T4)
KTA/dk ortalamalarinin mekanik vibrasyon grubundan daha yiiksek oldugu; islemden 1
dk sonra (T3) ise her iki girisim grubundan daha yiiksek oldugu tespit edilmistir (p<0.05).

Arastirmada elde edilen sonuglar dogrultusunda;
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e Agnl bir girisim olan as1 uygulamalar ile iliskili bebeklerin agr1 diizeyini
azaltmak amaciyla mekanik vibrasyon ve Helfer Skin Tap yoOntemlerinin
kullanilmasi,

e Mekanik vibrasyon yonteminin agr1 yonetiminde HST teknigine gore daha
etkili olmas1 nedeniyle mekanik vibrasyon yonteminin kullanimina 6ncelik
verilmesi,

e Asiuygulamalar ile iligkili agrinin yonetiminde mekanik vibrasyon ve HST
yontemlerinin etkinligi ile ilgili daha fazla kanit elde edilmesi amaciyla ileri
¢alismalarin yapilmasi,

e (alismadan elde edilen sonuglar hakkinda c¢ocuk hemsirelerine yonelik

egitimler yapilmasi 6nerilebilir.
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Caligma"isimli galismanmizin gerceklestirilmesinde etik agidan bir sakinca olmadigina toplantiya
katilan etik kurul tiye tam sayisinin salt cogunlugu ile karar verilmistir.

2023/174 say1 numarali Kurul Onay Formu Ek-2 de yer almaktadir.

Geregini rica ederim.

ORHUN SINANOGLU

Dog¢.Doktor
Ek: o ) o
1 - PROF. DR. AYNUR AYTEKIN OZDEMIR KLINIK BASVURU FORMU.pdf
2- PROF. DR. AYNUR AYTEKIN OZDEMIR KURUL ONAY FORMU .pdf
Bu belge, giivenli clektronik imza ile imzalanmagtr
Belge dogrulama kodu: FFDBARS7-AB70-4010-9883-E55292F | D92F Belge dogrulama adresi: https://'www.turkiye. gov.tr/saglik-bakanligi-cbys

79



Ek 2. Resmi izin Belgesi

T.C. x
ISTANBUL VALILIGI &

11 Saglik Miidiirliigii

ToRnIve CumsanivETi N iR OneS YL

Say1  : E-15916306-604.01-249630817 29.07.2024
Konu : Kiibra BEYAZ''In Arastirma izni hk.

CEKMEKOY ILCE SAGLIK MUDURLUGUNE

lgi : 01.07.2024 tarihli ve E-83563948-770-247342071 sayih yazimz.

llgi sayih yaz ile Miidiirliigiiniizde gérev yapmakta olan Hemsire Kiibra BEYAZ 'n “Saghkh
Bebeklerde Intramiiskiiler Enjeksiyon Swrasinda Uygulanan Mekanik Vibrasyon ve Helfer Skin Tap
Tekniginin Islem Agrisina Etkisi: Randomize Kontrollii Caliyma” baghkh ¢aliymasim Midiirliigiiniize bagh
Aile Sagh@ Merkezinde yapma talebi Birimimize iletilmigtir.

S6z konusu arastirma, Midirliigiimiize bagh kuruluglarda saghk faaliyetleri ile ilgili yapilacak
cahsmalara iligkin Saghk Hizmetleri Bagkanh@ biinyesinde Arastirma, Basih Yaymm, Duyuru Igerigi
Degerlendirme Komisyonu tarafindan degerlendirilmis olup, 6698 sayih Kigisel Verilerin Korunmasi: Kanununda
belirtilen maddelerine riayet edilmesi, Aile Hekimleri mevzuatina uygun olarak Aile Saghg Merkezinin
isleyisine ve giivenirligine zarar vermeden, Aile Saghf Merkezine bagvuran bebeklerin ebeveynlerinden
aragtirmacimin sahsen onam almast, ve ilge Saghk Miidiirliigii niin uygun gérdiigii zaman diliminde ve bagvuru
dosyasindaki aralik gozetilerek koordinasyonun Aile Saghg Merkezi Sorumlu Hekimince saglanmasi sartiyla
10.07.2024 tarih 2024/11 sayih kararinca oy birligi ile uygun gorillmiistiir.

Calismanin kurumunuzun uygun gordiigii zaman diliminde yapilmasi (bagvuru dosyasinda belirtilen arahk
gozetilerek), siirecin koordinasyonunun tarafimzca saglanmasi ve ¢alisma bitiminde bir niishasin elektronik
ortamda (CD halinde) Midiirligiimiize teslim edilmesi gerektiginin bagvuru sahibine tebligi hususunda;

Geregini bilgilerinize rica ederim.

Opr. Dr. Ziilfii KILIC
Bagkan

Bu belge. glivenli elektronik imza ile imzalanmagtir,
Belge dogrulama kodu: 20FBY9E-21E7-43FI-ATAS-ACASCIBI6DID Belge dogrulama adresi: hitps:/www.turkiye.gov.tr/saglik-bakanligi-cbys

80



Ek 3. Bilgilendirilmis Goniilliit Olur Formu

81



“SAGLIKLI BEBEKLERDE iNTRAMUSKULER ENJEKSiYON SIRASINDA UYGULANAN
MEKANIK VIBRASYON VE HELFER SKIN TAP TEKNIGININ iSLEM AGRISINA
ETKIiSi: RANDOMIZE KONTROLLU CALISMA” ADLI ARASTIRMA AMACLI CALISMA
iciN

BILGILENDIRILMIiS GONULLU (EBEVEYN) OLUR FORMU (BGOF)

LUTFEN OKUYUNUZ!

Ebeveyni oldugunuz bebedi bu calismaya dahil etmek tizere davet edilmis bulunmaktasimz.
Bu ¢aligmada bebeginizin ver almasini kabul etmeden once ¢aligmanin ne amacla yvapilmak
istendigini anlamaniz ve kararimzi bu bilgilendirme sonrasi d6zgiirce vermeniz gerekmektedir.
Size dzel hazirlanmus bu bilgilendirmeyi liitfen dikkatlice okuyunuz.
Sorularimza acik yanitlar isteyiniz.

CALISMANIN AMACI NEDIR?

Bu galiymada kas igine yapilan as1 enjeksiyonu sirasinda uygulanan vibrasyon (titregim) yintemi ve
Helfer Skin Tap teknifinin bebegin afn diizeyi, aglama siiresi ve islem siiresi iizerine etkisinin
belirlenmesi amaclanmaktadir.

KATILMA KOSULLARI NELERDIR?

«  38-42. gestasyonel haftada dogmus,

* Postnatal 6. ayini tamamlamis,

+  Saghk durumu stabil,

+  Yasamsal aktivitelerini desteksiz olarak siirdiirebilen,

*  Ulusal asi takvimive gire standart bagisiklama programi uygulanan,

+ Doktor tarafindan ulusal asi takvime gére 6. ay asilan olan Hepatit B ve karma asin
yvapilmas: order edilen,

+ Tiirkge konusabilen ve anlayabilen annelerin bebekleri arastirmaya dahil edilecektir.

NELER UYGULANACAK VE NASIL BIR UYGULAMA YAPILACAK?

Ulkemizdeki asi programi kapsaminda 6.ayim tamamlayan her bebege kayith bulundugu Aile Saghd
Merkezinde kas i¢ine enjekte edilen iki as1 (Hepatit B ve karma as1) vapilmaktadir. Bu asilar, bebegin
bacak bilgesine bir siringa aracilifiyla enjekte edildigi icin agnh islemlerdir. Bebegin vasadii agriyvi
azaltmak i¢in gesitli uygulamalar yapilmaktadir. Bu arastrmada agnli asi uygulamas: sirasinda
bebegin agrisim azaltmak icin kullanilmasi onerilen iki yontemin etkinligi test edilecektir.

Bu yontemler: (1) asi uygulamasi sirasinda bebedin asi yapilacak bacak bélgesine vibrasyon (titresim)
uygulanmasi, (2) asi yapilacak bacak bolgesine Helfer Skin Tap teknigini kullanarak asi uygulamas:

yapmak.

Arastirmada mekanik vibrasyon grubunda olan bebekiere, ast yapilmadan dnce bacak bélgesine kiigiik
bir titresim araci bir gazli bezle tespit edilecek ve 30 sn siireyle galistirilacaktir. Ardindan agsi
uygulamasi hemsire tarafindan yapilacaktir ($ekil 1). Ardindan ikinei as1 igin vibrasyon cihazi bebegin
diger bacafina ayni yéntemle tespit edilecek, yaklasik 10-15 sn titresim uygulandiktan sonra ikinei as1
enjekte edilecektir. Vibrasyon araci, bebeklerde masaj, duyarsizlastirma, kas stimulasyonu, oral
stimulasyon ve duyu e@itimi amaciyla kullanilan bir aractir. Bebege herhangi bir van etkisi yoktur.

\ ) "f

. 1l Y

Sekil 1. Vibrasyon aract tespit edilmig bc.hk maketi
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Arastirmada kullamlacak bir diger yontem, asi uygulamasinda Helfer Skin Tap tekniginin
kullanilmasidir. Bu teknikte, as1 enjeksiyonu sirasinda meydana gelen agriyr azaltmak i¢in hemsire
enjeksiyon bolgesine parmaklari ile ritmik vuruglar yaparak kas gevsemesini saglayan bir yontem olan
Helfer Skin Tap manevralarini uygulayacaktir. Bu manevralar, ignenin giriginden dnce, giris sirasinda,
enjeksiyon sirasinda ve ignenin ¢ikist sirasinda ritmik vuruglardan olugmaktadir (Sekil 2-3). Her iki ast
enjeksiyonunda ardigik olarak Helfer Skin Tap teknigi kullanilacaktir.

TR

-

Sekil 2. Baskin elle vu (kas ge;}s‘etme)

Aragtirmada intramiiskiiler as1 enjesiyonu sirasinda, bebeginizin agn diizeyini gosteren davranmgsal
bulgularin evrensel ol¢lim araglarina gore uzmanlar tarafindan puanlandinlmasi igin islem sirasinda
video kaydimin yapilmasi gerekmektedir. Bu kayitlar arastirma disginda baska hicbir yerde
kullanilmayacaktir. Aragtirma kapsamunda bebeginizin agr1  kontroliinii  saglamak amaciyla
kullanacagimz yontem tamamen tesadiifi olarak belirlenecektir.

KATILIMCI SAYISI NEDIR?
Her bir girisim i¢in arastirmada yer alacak katilimer sayisi tahmini olarak toplam 108 bebektir.

CALISMANIN SURESI NEDIR?
Bebeginize yapilacak girisim ile birlikte arastirmaya tahmini olarak 10 dakika ayirmanizi
istemekteyiz.

CALISMAYA KATILMA ILE BEKLENEN OLASI YARAR NEDIR?
Bebeginiz i¢in oldukga agrili bir islem olan asi enjeksiyonu sirasinda daha az agn hissetmesinin
saglanmasidir.

CALISMAYA KATILMA ILE BEKLENEN OLASI RISKLER NEDIR?
Islemlerin bebeginize bir yan etkisi yoktur.

ARASTIRMA SURESINCE CIKABILECEK SORUNLAR ICIN KiMi ARAMALIYIM?
Calisma ile ilgili bilgi almak istediginiz zaman Prof. Dr. Aynur AYTEKIN OZDEMIR’e 05XX
XXXXXXX numaradan ulasabilirsiniz.

CALISMA KAPSAMINDA GIDERLER KARSILANACAK MIDIR?
Bebeginizin caligmaya katilmasi durumunda calisma kapsaminda bir gideriniz olmayacaktir.

CALISMAYA KATILMAM NEDENIYLE HERHANGI BIR ODEME YAPILACAK MIDIR?
Bebeginizin bu arastirmaya katilmasi igin onay verdikten sonra sizden ek bir iicret talep edilmeyecek
ve size herhangi bir 6deme de yapilmayacaktir.

CALISMAYA KATILMAYI KABUL ETMEM VEYA ARASTIRMADAN AYRILMAM
DURUMUNDA NE YAPMAM GEREKIR?
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Bu aragtirmada bebeginizin yer almasi tamamen sizin isteginize baglidir.

Bebeginizin arastirmada ver almasini reddedehilirsiniz.

Aragtirmanin sonuglar: bilimsel amagla kullamlacaktir,

Bebeginizi c¢alismadan cekmeniz ya da arastinci tarafindan gikanlmas: durumunda sizinle wve
bebeginizle ilgili veriler bilimsel amacla kullanilmayacaktir.

KATILMAMA ILISKIN BILGILER KONUSUNDA GIZLILIK SAGLANABILECEK MIDIR?

Size ve bebedinize ait tiim tibbi ve kimlik bilgileriniz gizli tutulacaktir ve arastirma yayinlansa bile
kimlik bilgileriniz verilmeyecektir, ancak arastirmamn izleyicileri voklama yapanlar, etik kurullar ve
resmi makamlar gerektifinde size ve bebeginize ait tibbi bilgilere ulagabilir, ancak bu bilgiler gizli
tutulacaktir, yazili bilgilendirilmis goniillii ebeveyn onam formunun imezalanmasi ile stz konusu
erigime 1zin vermis olacaksiniz.

Bilgiler kamuoyuna agiklanmayacak; arastirma sonuclanmin yayinlanmasi halinde dahi sizin ve
bebeginizin kimlikleri gizli kalacak, arastirma konusuyla ilgili sizi ve bebeginizi etkileyebilecek yeni
bilgiler elde edildiginde zamaninda bilgilendirileceksiniz.

CALISMAYA KATILMA ONAYT:

“Saghkl Bebeklerde Intramiiskiiler Enjeksiyon Sirasinda Uygulanan Mekanik Vibrasyon ve Helfer
Skin Tap Tekniginin Islem Agnsina Etkisi: Randomize Kontrollii Calisma™ KONULU CALISMA
Yukarida yer alan ve arastirmaya baglanmadan dnce goniillii ebeveyne verilmesi gereken bilgileri
gisteren metni okudum ve asafida adi belirtilen arastirmacidan sozlii olarak dinledim.

Aklima gelen tiim sorular arastirmaciya sordum, yazili ve sozlii olarak bana yapilan tiim aciklamalar
ayrintilarivla anlamus bulunmaktayim.

Bebegimin calismaya katilmasimi isteyip istemedifime karar vermem ic¢in bana yeterli zaman tanindi.
Sz konusu arastirmaya, higbir baski ve zorlama olmaksizin kendi nzamla bebegimin katilmasim
kabul ediyorum.

Bu kosullar altinda bebedime ait tibbi bilgilerin gézden gecirilmesi, transfer edilmesi ve islenmesi
konusunda aragtirma yiiriitiiclisiine vetki veriyor ve sdz konusu aragtirmaya iliskin bebegime yapilan
katilim davetini higcbir zorlama ve bask: olmaksizin biiyiik bir goniilliiliik igerisinde kabul edivorum.
Bu formu imezalamakla wyerel wyasalarin bana safladigi haklan kaybetmeyecegimi biliyorum.

GONULLU EBEVEYN / BEBEGIN VELISI VEYA VASiSi:

ADI SOYADLI: IMZA

ADRESI:

TELEFON:

TARIH:

ARASTIRMA EKIBINDE YER ALAN ARASTIRMACI

ADI SOYADI: IMZA

TARIH:

Ek 4. Bebek ve Ebeveyn Tanitic1 Bilgi Formu
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Birinci Boliim:

1. Bebegim dogum tarthi: ............

2. Bebegin dofum haftasn:........ hafta
3. Cinsiyeti: () Kiz ( ) Erkek

4. Vieutafrh@e: oo g

5. Boyu: .o cm

6. Bascevresi: ...................cm

7. Dogum sekli: Vajinal ( ) Sezaryen( )

ikinci Biliim;

9. Annenin efitim durumu:

() Ikokul-ortackul

( ) Lise

( ) Universite ve iizeri
10. Annenin kagmner bebedi: ...
11. Ailenin gelir durumu:

( ) Gelir giderden az

( ) Gelir gidere esit

( ) Gelir giderden fazla
12. Ailenin sosyal glivencesi:

() Var () Yok

EK 5. izlem Formu
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Degerlendirme Olgiitleri

Degerlendirici- islem dncesi islem siras islemden 1. islemden 3.
FLACC (1dK) 0.dK) dk sonra dk sonra
1. Gozlemci
2. Gozlemci
Yasamsal Bulgular
Kalp Tepe Atimm
Oksijen Satlirasyonu
Baslama zamam | Bitis zamam Siire

Aglama stiresi (sn)

iglem siiresi (sn)

Ek 6. FLACC Agn Olgegi
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AGRI SKALASI / FLACC 2 aydan 7 vasa kadar iletisim kurulamayan tiim

hastalar icin kullamlr.

Puan 4 ve iizeri ise agr1 var olarak degerlendirilir.

0 1 2
YUZ IFADESI Ozel bir ifade Hafif kaslarim Yiiziinii
yok gatma, yiiziini burusturma,
eksitme dislerini stkma
BACAKLAR Mormal Gergin, rahatsiz Saga, sola tekmeler
pozisyonda savurma
HAREKETLE Sakin durumda | One-arkaya diinme Yay gibi kivrilma,
silkinme
AGLAMA Aglama vok Sizlanma, inleme Bagwrarak aglama,
seklinde aglama cighiklar atma
AVUTMA Rahat Sarilma ve Highir sekilde
dokunmayla avutulamama
avutabilme
Toplam skor 0-10 arasindadir.
Ek 7. Benzerlik Raporu
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