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OZET

ENDODONTIK TEDAVILi MANDIBULAR MOLAR DIiSLERIN
CEKIMINDE iNFILTRATIF ANESTEZININ ETKINLIGININ INFERIOR
ALVEOLAR SINIiR BLOKAJI ANESTEZISI ILE KARSILASTIRILMASI

Giris: Alt molar dislerin ¢ekiminde infiltratif anestezinin (IA) yeterli olmayacagi, inferior
alveolar sinir blokaji (IASB) yapmak gerektigi hususu tiim dis hekimligi fakiiltelerinde dgretilen
klasik bir bilgidir. Ote yandan, IASB tekniginin yiiksek bir basarisizlik oranina sahip olmasi ve
trismus, hematom ve fasiyal sinir paralizi gibi baz1 komplikasyonlar yasanabilecegi i¢in alt gene molar
dislerin ¢cekiminde alternatif anestezi teknikleri aranmuistir.

Alt molar bdlgeye sadece 1A uygulayarak dental implant yerlestirilebildigi klinisyenler
tarafindan bilinmektedir. Biz kemik i¢ine implant yerlestirmek ile ayn1 yerden dis ¢ekmek arasindaki
tek farkin pulpa dokusundan kaynaklandigim diistindiik. Bu tezin amaci daha 6nceden kanal tedavisi
yapilmis, dolayisiyla pulpasiz kalmis, alt birinci ve ikinci molarlarin ¢ekiminde lidokainle uygulanan
IASB ve IA etkinligini karsilastirmaktir.

Gereg¢ ve Yontem: Endodontik tedavili mandibular birinci veya ikinci molar disi ¢ekilmek
iizere yonlendirilen 60 hasta dahil edildi. Hastalar rastgele iki esit gruba ayrildi. Calisma grubuna
(n=30) iA, kontrol grubuna (n=30) Halstead teknigi ile IASB uyguland:. Iki teknikte de 20 mg/mL
Lidocaine ve 0.0125 mg/mL epinefrin iceren bir anestetik soliisyon (Jetokain, Adeka, Istanbul)
kullanildi. Hastalarin enjeksiyon ve gekim sirasinda hissettigi agr1 viziiel bir analog skala ile kayit
altina alindi.

Bulgular: Hem enjeksiyon sirasinda hem de ¢ekim sirasinda hissedilen agri bakimidan
gruplar arasinda anlamli bir fark yoktu (p>0,05).

Sonu¢: Endodontik tedavili mandibular birinci ve ikinci molar disler yalnizca bukkal ve
lingual 1A ile gekilebilir.

Anahtar kelimeler: Agri, inferior alveolar sinir blokaji, infiltratif anestezi
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ABSTRACT

COMPARISON OF THE EFFICIENCY OF INFILTRATIVE ANESTHESIA
WITH INFERIOR ALVEOLAR NERVE BLOCK ANESTHESIA IN
EXTRACTION OF ENDODONTICALLY TREATED MANDIBULAR
MOLAR TEETH

Introduction: It is a classical knowledge taught in all dentistry faculties using only
infiltrative anesthesia (IA) will not be sufficient for extraction of lower molar teeth and that inferior
alveolar nerve block (IASB) should be performed. On the other hand, since the IASB technique has a
high failure rate and some complications such as trismus, hematoma and facial nerve paralysis can be
experienced, alternative anesthetic techniques have been sought in the extraction of mandibular molar
teeth.

It is known by all clinicians that dental implants can be inserted by applying only IA to the
lower molar region. We thought that the difference between inserting a dental implant into the bone
and extraction of a tooth from the same place is solely due to the pulpal tissue. The aim of this thesis
is to compare the efficacy of IASB and IA applied with lidocaine in extraction of the lower first and
second molars, which had previously undergone root canal treatment and thus remained pulpless.

Materials ve Method: Sixty patients who were referred for extraction of endodontically
treated mandibular first or second molar teeth were included. The patients were randomly divided into
two groups. IA was applied to the study group (n=30) and IASB was applied to the control group
(n=30) using the Halstead technique. An anesthetic solution containing 20 mg/mL Lidocaine and
0.0125 mg/mL epinephrine (Jetokain, Adeka, Istanbul) was used in both techniques. The pain
experienced during the injections and extractions was recorded by using a visual analog scale.

Results: There were no significant differences between the groups in terms of pain during
injections and extractions (p>,05).

Conclusion: Endodontically treated mandibular first and second molars can be extracted
with using buccal and lingual IA.

Key Words: Inferior alveolar nerve block, Infiltrative anesthesia, Pain
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1. GIRIS ve AMAC

Oral bolgede cok sayida lokal anestezi teknigi uygulanmasma karsin dis
¢ekimi amaciyla baslica bunlardan ikisi kullanilir: Infiltratif anestezi (IA) ve inferior
alveolar sinir blokaji (IASB). Tiim dis c¢ekimlerinin neredeyse tamami bu iki
anestezi tekniginden biri veya ikisi birden kullanilarak yapilir (Malamed & Dds,
2019). 1A basit bir ydntemdir, ist dislerin tamamu ile alt keser ve premolar dislerinin
cekiminde tek basma kullanilir. Klasik bilgi olarak, alt molar dislerin ¢cekiminde 1A
yetersizdir. Mandibular molar bélgede 1A bukkal kortikal kemigin kalinlig1 sebebiyle
yetersiz kalacagi diisiincesi ile uygulanmamaktadir (Wong ve Jacobsen, 1992). Bu
disler icin mecburen IASB kullanilir fakat bu teknik %20-25 gibi yiiksek bir
basarisizlik oranma sahiptir ve ayni zamanda anatomik landmarklarin
belirlenmesindeki giigliiklerden dolay1 trismus, hematom ve fasiyal sinir felci gibi
¢esitli komplikasyonlara da yol acabilmektedir (Chevalier ve ark., 2010). IASB
tekniginin problemli olmasindan dolay1 bazi arastirmacilar intraligamenter anestezi
gibi alternatifler 6nermislerdir ancak bu metotlar 6zel siringa, igne ya da bilgisayar
kontrollii sistemler gibi sofistike cihazlar gerektirdigi i¢in klinikte yayginlik
kazanmamustir (Shabazfar ve ark. , 2014).

Ote yandan, alt molar bélgeye sadece 1A yaparak dental implant yerlestirmek
miimkiin olmaktadir. Baska bir deyisle 1A ile o bolgeden dis ¢ekilememekte ama
kemik i¢ine yuva agilabilmektedir. Buna dayanarak bazi arastirmacilar birinci molar
¢cekiminde artikainle uygulanan lokal infiltratif anestezi ve lidokainle uygulanan
IASB arasinda anlamli bir fark olmadigmi, dolayisiyla bu dislerin artikain ile bukkal
ve lingual IA yapilarak cekilebilecegini savunmuslardir (Bataineh ve Alwarafi,
2016). Ote yandan, bdyle bir uygulamamanin IASB teknigine alternatif

olamayacagim belirten c¢aligmalar da mevcuttur (Thiem ve ark., 2018).

Bu tezin amaci daha onceden kanal tedavisi yapilmis, sonradan c¢esitli
nedenlerle ¢ekimi gereken alt molar dislerin ¢cekiminde lidokainle uygulanan IASB
ve IA’nmn etkinligini karsilastirmaktir. Biz bir kemik igine implant yerlestirmek ile
ayn1 kemikten kok c¢ikarmak arasmdaki farkin disin pulpasindan kaynaklandigini
disiinmekteyiz. Bu c¢alisma da “pulpast olmayan kok c¢ekimi ile implant

verlestirilmesinde anestezi ihtiyacinin benzerdir” hipotezi lizerine kuruludur.



Literatiirde alt molar dislerin ¢cekiminde artikain ile IA ve lidokain ile IASB
kiyaslanmig olsa da, bildigimiz kadariyla, iki anestezi yonteminin etkinligi sadece

lidokain ile karsilastirilmamistir.



2. GENEL BIiLGIiLER
2.1. Anestezi

Anestezi terimi duyma hissetme anlamina gelen yunanca ‘‘esthesia’
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kelimesinden koken almaktadir. Yunancada “-siz, -siz” anlami veren ‘‘an-’’ On

ekiyle birlikte bu kelime duyarsizlik, hissizlik anlamma gelir.
2.1.1. Genel Anestezi

Genel anestezi, anestezik maddeler ile tiim viicutta agri duyusunun kayb1 ile
karakterize geri doniigiimii olan bir bilingsizlik durumu meydana getirilmesidir

(Ttirker, 1997).
2.1.2. Lokal Anestezi

Lokal anestezi viicudun belli bir bdliimiinde sinir ug¢larindaki depresyon ve
periferik sinirlerdeki iletim baskilanmasina bagl olarak ortaya ¢ikan duyu kaybidir.
Lokal anestezinin en 6nemli 6zelligi ve genel anesteziden farki, biling kayb1 olmadan
agr1 hissini ortadan kaldirmasidir (Haas, 2002; Tiirker, 1997). Derin lokal anestezi,
ilgili sinirlerin proprioseptif liflerini uyusturmamasma ragmen, agri, sicaklik ve

dokunma duyularinin tamamen yoklugu ile sonug¢lanir (Peterson ve ark., 2003).

Lokal anestezi modern dis hekimliginde ¢ok 6nemli bir rol oynar ve anestezik
ajanlar hem tipta hem de dis hekimliginde, en sik kullanilan ilaclar arasinda yer alir (

Thomson ve ark., 1999; Kaufman ve ark., 2005;).
2.2. Lokal Anestezinin Tarihcesi

Agri; Uluslararast Agr1  Arastirmalar1  Teskilat1 (IASP, International
Association for the Study of Pain) tarafindan “viicudun herhangi bir doku veya
bolgesinden kaynaklanan, ger¢ek yada olast bir doku hasari ile birlikte bulunan,
hastanin ge¢miste yasadigi deneyimlerle ilgili, hos olmayan bir duyusal ve duygusal

deneyim” olarak tanimlanmaktadir (Cohen ve ark., 2018).

Dis hekimliginde yapilan girisimsel islemlerde oncelikli hedef mevcut agriy1
ortadan kaldirmak ve hastanm agri duymadan tedavisini tamamlamaktir. Agrinin
giderilmesi yada yapilacak bir miidahale sirasinda hastanin agr1 duymasini
engellemek, insanlik tarihi boyunca arastirilmis bir konu olmustur. Lokal anestezinin

3



giinlimiizdeki kullanim sekline uygun olarak gelisimi ise son yiiz y1l icinde olmustur

(Berberoglu ve ark., 2007).

Lokal anestezik etkisinden yararlanilan ilk madde kokaindir. Kokain koka
yapraklarindan izole edilerek lokal anestezik madde olarak kullanilmistir. Pedro
Cieza de Leon 1532 yilinda koka yapraklarinin uyusturma 6zelliklerini tanimlamistir.
Bu maddeyi kullanan kisiler maddenin kullanim1 sirasinda agiz ve burunlarinin

uyustugunu farketmislerdir (Berberoglu ve ark., 2007).

Niemann 1859-1860 yillarinda, koka bitkisinin ana alkaloidini izole etmistir
(Niemann, 1860). Kokainin narkotik etkisinin olabilecegi ilk defa Viyana’da Karl
Damian Ritter von Schroff adinda bir farmakolog tarafindan sdylenmistir. Schroff
Kokain uygulamasindan sonra, merkezi sinir sistemini etkileyerek  bir cilt
duyarsizligr oldugunu tanimlamistir. Samuel Percy 1856'da, koka yapraklarini

anestezik olarak kullanmay1 6neren ilk kisi olmustur (Ruetsch ve ark., 2001).

Kokainin klinik uygulamaya sokulmas1 25 yildan fazla stirmiistiir. Sigmund
Freud, kokainin lokal anestezik &zelliklerinden dolayr klinik olarak kullanilmasi
fikrini Oneren ilk kisiydi ve bunu meslektas1 ve arkadasi Carl Koller'e anlatt1 (Ben-
Zur, 1960). Koller 1884 yilinda 6nce kokainin topikal etkisini hayvan kornealarinda
test etmis ve 11 eyliil 1884 yilinda glokomlu bir hastayr ameliyat ederek kokainin
topikal olarak gozdeki analjezik etkisini gdstermistir ( Koller, 1884; Berberoglu ve
ark., 2007;).

Ik defa 1884 yilinin kasim ayinda Amerikali cerrah William Halstead
kokaini sinir iletiminin blokajinda kullanmistir. Agz1 i¢inde ameliyat yapmak igin
infraorbital ve IASB uygulamis ve bunu takiben de diger rejyonel sinir bloklarmi
gelistirmistir. Halstead kokaini ilk kendi iizerinde denemesi sonucu kokain bagimlisi

olmustur (Berberoglu ve ark., 2007).

Kokainin kullanilmaya baglanmasi ile birlikte toksisitesi ile ilgili caligmalar
da neredeyse es zamanlidir. Anrep kokain ile ilgili yapmis oldugu g¢aligmalarda
kokainin hem dolagim hem de solunum {izerindeki depresan etkisini gostermistir
(Berberoglu ve ark., 2007). Kokain zehirlenmesi ilk defa 1885°te tarif edilmistir
(Ruetsch ve ark., 2001).



Mattison 1887'de konviilsiyonlardan 6liime kadar degisen 30 siddetli kokain
toksisitesi vakasi bildirmis ve 1892'deki tek bir yaymda 18 6liim vakasi bildirmistir
(Davison, 1965).

Kokainin bu olumsuz sistemik etkileri ve anestezi siiresinin kisalig1 gibi
nedenlerden dolay1 kokainden vazgecilmesi gerektigi diisiiniilmiistiir. Braun 1903’te,
adrenalinin kokaine ilave edildiginde ila¢ absorbsiyon oranini azalttigini ve boylece
anestezi sliresini uzattigini belirtmistir (Berberoglu ve ark., 2007). Kokain toksisitesi
ve bagimlili1 bir problem haline geldiginden, ilag endiistrisi yeni ve daha az toksik

lokal anestetikler aramaya yonelmistir.

Eihorn 1898 yilinda ilk amino amid lokal anestetigi sentezlemis ve buna
nirvaquine admi vermistir. Nirvaquine lokal dokuda tahris edici oldugu igin
maddenin kullanimi erken durdurulmustur. Eihorn 1900°da benzokaini 1904’de de
prokaini kesfetmis ve bu ilag 1905 yilinda kokainin yerine kullanilmaya baslanmistir.
Su anda, prokain, diisiik potensi, yavas baslangici, kisa etki siiresi ve dokuya sinirli
niifuz etme kabiliyeti nedeniyle nadiren periferik sinir veya epidural bloklar igin
kullanilmaktadir (Ruetsch ve ark., 2001). Tetrakain 1930°da gelistirilen son ester tipi
lokal anesteziydi (Ruetsch ve ark., 2001).

Nils Lofgren ve Bengt Lundquist 1946’da lidokain admi verdikleri bir
ksilidin tiirevi gelistirdiler (Lofgren ve Lundquist, 1946). Daha sonra Gordh 1946
yilinda, lidokain ile ilk basarili anestezik uygulmay1 yapmistir (Saglam, 2005). Bu
maddenin kimyasal yapis1 prokainden ¢ok farklidir. Ayrica bu madde prokainden
daha giiclii ve daha az allerjik oldugu icin prokainle yer degistirerek klinik pratikte
en popiiler lokal anestezik madde haline gelmistir (Calatayud ve Gonzalez, 2003).

Lidokainin kullanilmaya baglanmasindan sonra c¢aligmalar devam etmistir ve
1957 yilinda, Ekenstam ve ark. bupivacaini, 1969 yilinda, Nils Lofgren ve Claes
Tegner prilocaini, 1972 yilinda ise Adams ve ark. etidokaini sentezlemislerdir.
Artikain ise 1972 yilinda, Winther ve Nathalang tarafindan sentezlenmistir
(Calatayud ve Gonzalez, 2003).

Lokal anestezik uygulmasinda kullanilan maddelerin yaninda, enjektdrlerin
gelistirilmesi de lokal anestezinin modern gelisimini saglamistr. ik defa 1827

yilinda Van Neurer ilaglarin enjeksiyonu i¢in bir enjektdr gelistirmistir. Edinburg’lu
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Alex Wood nevraljinin tedavisinde subkutan afyon tiirevinin enjeksiyonu i¢in metal

ve camdan yapilan hipodermik bir siringa gelistirmistir.

Thew’in 1912 yilinda ¢izdigi yiiksek basing siringasmin baska bir tipi dis
hekimliginde kullanilan enjektdrleri yapan bir firma tarafindan imal edilmistir

(Berberoglu ve ark., 2007).

Giiniimiizde ise daha hijyenik ve pratik olan tek kullanimlik enjektdrler

kullanilmaktadir.
2.3. Norofizyoloji

Lokal anestezi, sinir ug¢larinda uyarilmanin baskilanmasi veya periferik
sinirlerdeki iletimin engellenmesi nedeniyle viicudun smirli bir bdlgesinde duyu
kayb1 olarak tanimlanmistir (Covino ve Vassallo, 1976). Bu duyu kaybini biling

kaybina neden olmadan yapmasi lokal anestezinin en 6nemli 6zelligidir.
Lokal anestezi indiiklemek i¢in birgok yontem kullanilir. Bunlar;
1. Mekanik travma (dokularin sikigmasi)
2. Diisiik sicaklik
3. Anoksi
4. Kimyasal tahrig edici maddeler
5. Alkol ve fenol gibi ndrolitik ajanlar
6. Lokal anestezikler gibi kimyasal ajanlar (Malamed & Dds, 2019).

Aslinda lokal anestezikler impuls kaynagi ile beyin arasinda bir bariyer
olustururlar. Ancak bunu anlamak i¢in bir impuls iletimi sirasinda sinir i¢inde

meydana gelen elektriksel olaylar1 bilmek gerekir.
2.3.1. Sinir Iletiminin Elektrofizyolojisi
Sinir hiicresinde meydana gelen olaylar1 basamaklara gore incelemek gerekir.

l.basamak : Bir periferal sinir Oncelikle istirahat membran potansiyeline

sahiptir (sekil 2.1). Bu, sinir zar1 boyunca var olan ve zarm her iki tarafindaki farkli



iyon konsantrasyonlar1 tarafindan {iretilen —70 mV'luk negatif bir elektriksel

potansiyeldir (Tablo 2.1). Sinirin i¢i digina gore negatiftir.

Bir uyar1 siniri harekete gegirince sinir i¢indeki elektriksel potansiyel daha az
negatif hale gelir (Sekil 2.1,basamak 1A). Diisen elektrik potansiyeli kritik bir
seviyeye ulastiginda, son derece hizli bir depolarizasyon agamasi ortaya ¢ikar. Buna
esik potansiyeli veya atesleme esigi adi verilir (Sekil 2.1,basamak 1B). Bu hizh
depolarizasyon agamasi, sinir zari boyunca elektrik potansiyelinin tersine
cevrilmesine neden olur (Sekil 2.1, basamak 1C). Sinirin i¢i artik digariya gore
elektriksel olarak pozitiftir. Sinir hiicresinin i¢inde +40 mV elektrik potansiyeli
vardir (Berberoglu ve ark., 2007; Malamed & Dds, 2019).

2.basamak : Bu depolarizasyon adimlarindan sonra repolarizasyon
gerceklesir (Sekil 2.1, basamak 2). -70 mV'lik orijinal dinlenme potansiyeli yeniden
elde edilene kadar, sinir hiicresi i¢inde digartya gore kademeli olarak daha negatif
hale gelir. Tiim bu siire¢ yani basamak 1 ve 2 sadece 1 milisaniye siirer (Malamed &

Dds, 2019).
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Sekil 2.1 istirahat membran potansiyeli, yavas depolarizasyon, hizli depolarizasyon, repolarizasyon
(Malamed, 2019)



Tablo 2.1 Noronlarda ve hiicre dis1 sivilarda bulunan farkli iyon konsantrasyonlari.(Malamed, 2019)

iyon Hiicre ici Hiicre dis1 Oran
K" 110-170 3-5 27:1
Na* 5-10 140 1:14
Cr 5-10 110 1:11

Tiim bu olaylar dizisi iki onemli faktore baglhidir:

1) Aksoplazmadaki (sinir hiicresinin i¢i) ve ekstraselliiller —sivilardaki

elektrolitlerin konsantrasyonlari.

2) Sinir membranmin sodyum ve potasyum iyonlarina olan gegirgenligi

(Berberoglu et al., 2007).

Sinir iletim blogunun olusturulmasinda lokal anesteziklerin primer etkisi Na
iyonlarma kars1 iyon kanallarinin permaabilitesini azaltmaktir. Yani lokal
anestezikler Na kanalindaki spesifik reseptorlere baglanarak kanaldaki Na
gecirgenligi azalir ve bdylelikle impuls iletimi kesintiye ugrar (Strichartz ve Ritchie,

1987).
Lokal anestezik maddelerin etkisinde rol oynayan faktorler;

1) Sinirin miyelin kilifinin olmasi : Lokal anestezikleri miyelinli sinir
liflerindeki etki hiz1 miyelinsiz sinir liflerine gore daha hizlidir. Ciinkii miyelinsiz
sinir liflerinde daha az Na kanali bulunur.

2) Sinirin kalinlig1 : Kalin sinirlerde Ranvier diigiimii araliklar1 uzun oldugu
icin blokaj daha zordur.

3) Isinin fazla olmasi : Sogukta uyarilma ve ileti azalir.

4) Anestezik maddenin hidrolizi : Ne kadar fazla ise aktivite de o kadar artar.

5) Dokunun Ph derecesi : Asit ortamda, anestezik maddenin etkin kism1 olan
baz halinin ortaya ¢ikmasi azalir. Solusyonlarin alkali Ph’1 ne kadar yiiksekse etkileri

o kadar fazla olur (Berberoglu ve ark., 2007).
2.4. Lokal Anestezik Maddeler

Lokal anestetik maddeler (LAM), tipta ve dis hekimliginde yaygin olarak

kullanilan diger ilaglarin ¢cogundan Onemli bir sekilde farklilik gdsterir. Hemen



hemen tiim ilaclar klinik bir etki yapmadan Once yeterince yiiksek
konsantrasyonlarda dolagim sistemine girmelidir. Ancak LAM, agr1 kontrolii i¢in
kullanildiklarinda, uygulama yerinden dolasim icine emildiklerinde klinik bir etki
saglamayi birakirlar. Yani LAM 1n etkisinin sona erdirilmesinde ana faktor bunlarin

sinir lifinden dolagim sistemine yeniden dagitilmasidir (Malamed & Dds, 2019).

LAM’mn vazodilatasyon derecesi farklilik gosterse de hatta bazilari
(6r:kokain) vazokonstriksiyona neden olsa da cogunlukla uygulandigi bdlgede
vaskiiler yatagin genigslemesine neden olan bir vazoaktiviteye sahiptir. Bir dereceye
kadar, bu etkiler konsantrasyona bagl olabilir (Aps ve Reynolds, 1976). Amid lokal

anesteziklerin goreceli vazodilasyon degerleri Tablo 2.2'de gosterilmektedir.

Tablo 2.2 Amid Tipi Lokal Anestetiklerin Vazodilatér Degerleri.(Malamed, 2019)

LAM VAZODILATOR ARTER KAN AKISINDA
AKTIVITE ORTALAMA YUZDE ARTISI
1 DK. 5 DK.
Artikain 1 NA NA
Bupivokain 2.5 45.4 30
Etidokain 2.6 443 26.6
Lidokain 1 25.8 7.5
Mepivokain 0.8 35.7 9.5
Prilokain 0.5 42.1 6.3
Tetrakain NA 37.6 14

Ornegin en giiclii vazodilatrlerden biri olan prokain, bir ilacin (&rnegin,
tiyopental) (kaza sonucu) intraarteriyel (IA) enjeksiyonu nedeniyle periferik kan
akis1 tehlikeye girdiginde, klinik olarak vazodilatasyon i¢in kullanilmaktadir
(Covino, 1986).

2.4.1. Lokal Anestezik Maddelerin Kimyasal Yapisi

Biitiin LAM’m kimyasal yapis1 birbirine benzer ve ii¢ boliimden meydana

gelir (Sekil 2.2).

1) Lipofilik 6zellik tagiyan aromatik grup,



2) Ara zincir (ester veya amid)
3) Hidrofilik 6zellik gésteren amino grup (Berberoglu ve ark., 2007).

Aromatik grup yagda ,amino grubu ise suda c¢oziilmeyi saglar. Yagda
¢ozlilme ilacin enjekte edildigi alandan doku engellerini agarak etki edecegi bolgeye
ulagsmasina, suda ¢oziilme ise ilacin doku arast sivida toplanmayip dagilmasina
yardimct olur. Ara zincir ise lipofilik ve hidrofilik uglar1 birbirinden ayr1 tutmay

saglar (Tirker, 1997).

CI-
CH,—CHj;
NHTCO—(}QTT+
: 51{\\\CHT—CH3
Lipofilik grup Ara zincir Hidrofilik grup

Sekil 2.2 Tipik lokal anestezik molekiilii

Ara zincirin lipofilik grubunda bulunan ug ya bir ester bag1 yada amid bagi
icerir. Daha farkli siniflandirmalar olsa da genel olarak lokal aneztezikleri ester yada

amid grubu olarak smiflandirabiliriz.

2.4.2. Ester Grubu Lokal Anestezik Maddeler

Ester grubu lokal anestezikleri benzoik asit (BA) ve paraamino benzoik asit
esterleri (PABA) olarak iki alt gruba aymrabiliriz (Tablo 2.3). Ester lokal
anestezikleri, plazmada psddokolinesteraz enzimi tarafindan hidrolize edilir (Kalow,

1952).

Tablo 2.3 Ester grubu lokal anestezikler siiflamasi

BA Esterleri PABA Esterleri
Butakain Klorprokain
Kokain Prokain
Benzokain Propoksikain
Heksilkain

Piperokain

Tetrakain
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Farkli esterlerin hidrolizinin olusma hizi oranlar1 da 6nemli dlglide degisir
(Tablo 2.4). Hidroliz oran1 lokal anestezigin toksisitesi iizerinde etkilidir.
Klorprokain en hizli hidrolize ugrayip en az toksisiteye neden olan ester grubu lokal
anestezik iken tersine tetrakain i¢in bu siire uzun olup toksisitesi de en fazla olan

ester grubu lokal anestezik maddedir.

Tablo 2.4 Esterlerin hidroliz hizi

LAM HIDROLIZHIZI
(pmol/mL/h)
Klorprokain 4.7
Prokain 1.1
Tetrakain 0.3

Ester grubu lokal anestezik maddeler amid grubuna gore daha alerjik
yapidadir. Bunun nedeni, ester grubu lokal anestezik maddelerin metabolizma {tiriinii
olan PABA’dir. Her 2800 kisiden yaklasik 1'inde, ester lokal anestetikleri ve
kimyasal olarak ilgili diger ilaglar1 (6rn., Siiksinilkolin) hidrolize edememeye neden
olan atipik bir psddokolinesteraz formu vardir (Watson, 2002). Varligi, daha yiiksek
lokal anestezik kan seviyelerinin uzamasma ve toksisite potansiyelinin artmasina

neden olur.

Atipik pseodokolinesteraz varlig1 saptanmis veya giiclii bir sekilde siiphenilen
bir durum var ise bu hastalarda ester grubu lokal anestezik maddeler
kullanmamalidir. Ayrica ester grubu ilaglar siilfonamidlerin etkilerini noétralize

ettiginden bu ilaglar1 veya ilag kombinasyonu alan hastalarda kullanilmamalidir.
2.4.3. Amid Grubu Lokal Anestezik Maddeler

Amid grubu  lokal anesteziklerin biyotransformasyonu genel olarak
karacigerde gerceklesir (Tablo 2.5). Lidokain, mepivakain, etidokain ve bupivakain
icin tiim metabolik siire¢ karacigerde meydana gelir (Malamed & Dds, 2019).
Prilokain’nin ise biiyiik bir kismi karacigerde metabolize olurken bir kismi da
akcigerde olur (Arthur, 1981). Hem ester hem de amid bilesenleri igeren hibrit bir
molekiil olan artikaine ise hem kanda hem de karacigerde metabolizmaya ugrar

(Oertel ve ark., 1996)
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Tablo 2.5 Amid grubu lokal anestezikler

Articaine

Bupivacaine

Dibucaine

Etidocaine

Lidocaine

Mepivacaine

Prilocaine

Ropivacaine

Amid grubu lokal anesteziklerin biyotransferinde en biiyiik rolii karacigerin
oynamasit Onemlidir. Ciinkli cesitli nedenlerden dolayr normalden daha diisiik
karaciger kan akist olan hastalar veya karaciger fonksiyonlarinda cesitli
hastaliklardan (siroz) dolayr bozukluk olan hastalar amid lokal anestezikleri
biyotransformasyona ugratamazlar (Klotz, 2007). Normalden daha yavas olan bu
biyotransformasyon, daha yliksek anestezik kan seviyeleri ve artan toksisite riskine
neden olur. Sonug olarak 6nemli karaciger disfonksiyonu ve kalp yetmezligi amid

grubu lokal anestezikler i¢in rolatif kontrendikasyondur (Berberoglu ve ark., 2007).

Ik kez 1943 yilinda sentezlenen Lidokain Dishekinliginde sinir blogu
enjeksiyonuna uygun olan ilk amid grubu lokal anestezik maddedir. Kimyasal ad1 2-

Diethylamino-2',6-acetoxylidide hydrochloride’dir (Sekil 2.3).

CH,
/CEHE
NH ¢ CO ¢ CH,N

NG

CH,
Sekil 2.3 Lidokain’in kimyasal formiili

Lidokain, piyasaya sunulmasindan sadece birka¢ yil sonra, hem tipta hem de
dis hekimliginde en yaygin kullanilan lokal anestezik olarak prokainin yerini almigtir
ve bu konumunu bugiin halen korumaktadir. Lidokain, tiim yeni lokal anestetiklerin

karsilastirildigi ilag olan altin standard1 temsil etmektedir (Malamed & Dds, 2019).
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Lidokain’e kars1 gelisen belgelenmis ve tekrarlanmis alerji yok denecek kadar
azdir. Bu Lidokain’in ve diger amid grubu lokal anesteziklerin esterlere kars1 6nemli

bir klinik avantajidir (Wilson ve ark., 2000).

Lidokain’in etki siiresi 3 ila 5 dk i¢inde baslar ve yarilanma 6mrii yaklasik 90
dk’dir. Topikal anestezik olarak da kullanilabilmesi, gebelerde ve emziran annelerde
giivenle kullanilabilmesi 6nemli klinik avantajlar1 arasindadir. Maksimum Onerilen
dozu yetigkin ve pediatrik hastalarda 7 mg/kg’dir. Mutlak maximum doz ise 500

mg’1 gegmemelidir.

Tiim bu olumlu 6zellikleri ve halen lokal anestezik maddeler igerisinde altin
standart olarak yerini korumus oldugu i¢in bu calismada lokal anestezik madde
olarak Lidokain’i tercih ettik (jetokain ampul: 20 mg/ml lidokain hidrokloriir ve
0.0125 mg epinefrin iceren ticari form) (Sekil 2.4).

i Jetokain

20 Mﬂ'lh-l!.ﬂlﬂnum Enjoksiponbil Gl

Lidokaln Hidroklordr + Epinelrin baz

Stoaril
i, e

2 mi x 20 Amp

Sekil 2.4 Jetokain ampul ticari form

2.5. Dis Hekimliginde Lokal Anestezi

Etkili lokal anestezi, dis hekimliginde tedavinin 6nemli bir parcasidir. Genel
uygulama ,tedavi edilecek bolgeyi innerve eden siniri ¢evreleyen dokuya lokal

anestezik bir soliisyonun enjekte edilmesidir (De Santis ve Liebow, 1996).
2.5.1. Dis Hekimliginde Lokal Anestezi Tekniklerinin Simiflandirilmasi
A. Lokal infiltrasyon anestezileri
1.Topikal anestezi (Sekil 2.5).

2 Intramukozal anestezi (Sekil 2.6).
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3.Submukozal anestezi (Sekil 2.7).
4.Intraligamenter anestezi (Sekil 2.8).
5.Intrapulpal anestezi (Sekil 2.9).

B. Sinir blogu anestezileri.

A-Lokal infiltrasyon anestezileri:

Anestezik solusyonun dis,deri yada mukoza dokularina yakin sinir
sonlanmalar1 lizerinde depolanmasidir.

1.Topikal anestezi: Siiriilerek veya piiskiirtiilerek mukoza veya deriye
uygulanan topikal anestezik maddeler bu bdlgelerden difiizyona ugrayarak etkilerini

gosterirler.

- .
Sekil 2.5 Topikal anestezi (Malamed, 2019)

2. Intramukozal anestezi: Mukoza igine anestezik maddenin verilmesidir.
Yalniz mukozada insizyon yapilacagi zaman uygulanir. Abse drenajinda kullanilan

ring blokaj tekniginde bu yontem kullanilmaktadir.
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Sekil 2.6 intramukozal anestezi (Dis Hekimliginde Lokal Anestezi)

3. Submukozal infiltrason (supraperiostal anestezi): Dis hekimligi pratiginde
en sik uygulanan anestezi yontemi olan bu teknik ,mukoza altindaki dokulara lokal

anestezik maddenin depolanmasidir.

Sekil 2.7 Submukozal infiltrason (Malamed 2019)

4. Intraligamenter anestezi: Dis etrafindaki periodontal dokulara lokal

anestezik maddenin verilmesidir.
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Sekil 2.8 intraligamenter anestezi

5. Intrapulpal anestezi: Pulpa iizerine lokal anestezik maddenin

depolanmasidir (Berberoglu ve ark., 2007).

Sekil 2.9 intrapulpal anestezi

B-Sinir Blogu Anestezileri

Lokal anestezik, bir ana sinir gdvdesinin yakininda, genellikle operatif
miidahale bolgesinden uzakta biriktirilir (Malamed & Dds, 2019) (Sekil 2.10). Bu
teknigi uygulayabilmek i¢in sinir lokalizasyonlarini ve foramenden ¢ikis noktalarini

iyi bilmek gerekir (Berberoglu ve ark., 2007).
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Sekil 2.10 Sinir blogu (Malamed, 2019)

2.5.2 Mandibulada Kullanilan Lokal Anestezi Teknikleri

Etkili agr1 kontroliiniin saglanmasi dishekimliginde hastalar agisindan en ¢ok
dikkat edilen hususlardan biridir. Nitekim hastalar dighekimlerini degerlendirmede
en ¢ok “ac1 vermeme’ ve “agrisiz enjeksiyon yapabilme’’ kriterlerini
onemsemiglerdir (de St Georges, 2004). Ne yazik ki, mandibuladaki dental
prosediirlerde istikrarli bir sekilde etkili anestezi elde etmek olduk¢a zordur. Bu
durum 6zellikle mandibular molar dislerde daha belirgin bir sekilde hissedilmektedir.
Ust dislerin anestezisinde bazen zorluklar ortaya ciksa da, asilmaz bir problem
degildir. Bunun nedeninin maksiller disleri 6rten kemigin kortikal plakasmin
normalde olduk¢a ince olmasi, bdylece lokal anestezik ilacin supraperiosteal
enjeksiyon (infiltrasyon) ile uygulandiginda daha kolay yayilmasina izin verdigi
diistiniilmektedir (Malamed & Dds, 2019). Ek olarak posterior superior alveolar,
anterior superior alveolar (infraorbital) bloklar1 gibi nispeten basit sinir bloklar1
infiltrasyon anestezisine  alternatif olarak kullanilabilmektedir (Friedman ve

Hochman, 1998).

Mandibular  anestezi i¢in yiliksek basarisizlik oranmin, yetigkin
mandibulasindaki kortikal kemigin  kalinligi ile ilgili oldugu belirtilmektedir.
Gergekten de, siit dislerinin tam oldugu cocuk hastalarda mandibular infiltrasyon

anestezisinin basarisi genel olarak kabul edilmektedir (Oulis ve ark., 1996).

Mandibulada kullanilan lokal anestezi tekniklerini su sekilde

siniflandirabiliriz;
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1) IASB

2) Bukkal Sinir Blogu (BSB)

3) Mental Sinir Blogu (MSB)
4) Insiziv Sinir Blogu (ISB)

5) Lokal Infiltrasyon Anestezisi
1) IASB

IASB, dis hekimliginde IA’dan sonra en sik kullanilan ve en &nemli
enjeksiyon teknigidir. Amerika Birlesik Devletleri'nde her yil lokal anestezik
enjeksiyonlarinim yarisinin IASB oldugu bildirilmistir (Wong ve Jacobsen, 1992).

Yetiskin mandibular disler i¢in anestezi genellikle inferior alveolar sinirin
(IAS) bolgesel blogu ile elde edilir (Nist ve ark., 1992). Ancak bu anestezi
tekniginin uygun bir sekilde uygulansa bile basarisizlik oranlarmnm yiiksek olmasi

olduke¢a can sikici bir durumdur (Kanaa ve ark., 2009).

IASB enjeksiyonunun basari oranlarinin %30 ile %97 arasinda degistigini
bildiren ¢aligmalar mevcuttur ( Montagnese ve ark., 1984; Donkor ve ark., 1990; Nist

ve ark., 1992; McLean ve ark., 1993).

IASB ile IAS, lingual sinir,mental sinir ve insisive sinirin anestezisi saglanir.
Boylece anestezi yapilan tarafta, orta ¢izgiye kadar tiim dislerin pulpalarinm, lingual
mukozalarmin, alveol kemiginin, periodonsiyumun, kiigiik az1 diglerinden itibaren de
vestiblil mukozasinin ve alt dudagin anestezisi saglanmis olur (Berberoglu ve ark.,

2007).

Tek bir enjeksiyon ile genis bir alanin anestezisinin saglanmasi en biiyiik
avantajidir ancak; anestezideki basarisizlik oranlart (%31-81), agiz i¢i anatomik
landmarklarin tutarli olmamasi, cerrahi sonrasi alt dudak ve dilin de uyusmasindan
kaynaklanan ve pek cok hasta tarafindan dile getirilen yumusak doku travmasi, bifid
IAS ve bifid mandibular kanalin mevcut oldugu durumlarda anestezinin tam olarak
saglanamamas1 gibi dezavantajlar1 da gézardi etmemek gerekir (Malamed & Dds,

2019).

18



IAS’in anestezisi Halstead yaklasimi olarak adlandirilan standart teknik,
Gow-Gates mandibular sinir blogu ve  Akinosi-Vazirani teknigi kullanilarak

yapilabilir. Bunlarin arasinda en ¢ok kullanilan yontem standart tekniktir.
Standart Teknik

Enjeksiyon bolgesindeki yumusak doku derinliginin yaklagik 20 mm oldugu
diistiniilerek  uzun uglu bir dental enjektér Onerilir. Bunun igin 25 gauge
uzunlugunda bir igne tercih edilmesi yeterlidir. Anestezik solusyonun IAS’nin
mandibular foramenden mandibular kanala girmeden oOnceki alana verilmesi
planlanir (Sekil 2.11). Hasta uygun pozisiyona getirilerek enjeksiyon bolgesinin daha
iyl goriilebilmesi i¢in agiz genis bir sekilde actirir. Swriganin u¢ kismi  karsi
taraftaki agzin kosesine isaret parmagi veya sol elin bag parmagi da koronoid ¢entige
yerlestirilir (Sekil 2.12). Hayali bir ¢izgi koronoid ¢entikteki parmak ucundan
pterygomandibular rafe'nin en derin kismima kadar uzanir ve enjeksiyon yiiksekligini

belirler. Bu ylikseklik okliizal diizlemin 6-10 mm iizerinde olmalidir.

Koronoid ¢entik {izerindeki parmak, dokular1 yanal olarak c¢ekmek,
enjeksiyon bdlgesini gergin hale getirmek ve daha iyi goriiniirliik saglarken igne

girisini de daha az travmatik hale getirmek i¢in kullanilir.

Sekil 2.11 Anestezik soliisyonun verildigi alan
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Sekil 2.12 ignenin ag1z iginde konumlandlrlhmas;—

Igne giris noktasi, koronoid centikten pterygomandibular rafenin en derin
kismma kadar olan anteroposterior mesafenin dortte ilicii kadardir. Ramusun
uzunlugunu tahmin etmenin alternatif bir yontemi, bagsparmaginizi koronoid ¢entige
ve isaret parmagmizi ekstraoral olarak ramusun arka sinirmna yerlestirmek ve bu
noktalar arasindaki mesafeyi tahmin etmektir. Igne penetrasyonu bu iki ¢izginin

kesistigi noktada meydana gelir (Sekil 2.13).

Sekil 2.13 igne penetrasyon noktas.

Igne kemik temas1 hissedilene kadar yaklasik 20-25 mm yavasca ilerletilir.
Kemik temasi1 alindiktan sonra subperiostal enjeksiyonu onlemek icin igne yaklasik

1 mm geri ¢ekilir. Aspirasyon yapilarak yaklasik 1.5 mL solusyon yavasga verilir.
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Daha sonra igne yavagga geri gekilerek (ignenin dokudaki uzunlugunun yaris1 kadar)
tekrar aspirasyon yapilir negatif ise 0.2 mL de lingual sinirin anestezisi i¢in verilir.
Bir kag dakika beklendikten sonra alt dudagin karincalanmasi veya uyusmasi, IAS’1n
bir terminal dali olan mental sinirin anestezisini gdsterir. Bu, anestezi derinliginin
giivenilir bir gostergesi olmasa da, IAS'm anestezi altinda oldugunun iyi bir
gostergesidir. Yumusak doku anestezisi asla pulpa anestezisinin garantisi degildir.
Takiben dilin karincalanmasi veya uyugmasi, Trigeminal sinirin mandibular dalinin
(V3) arka boliimiiniin bir dali olan lingual sinirin anestezisini gdsterir (Malamed &

Dds, 2019).
2) Bukkal Sinir Blogu

Bukkal sinir, V3'iin 6n bdliimiiniin bir dalidir ve sonug olarak IASB anestezisi
sirasinda uygulanmaz (Malamed & Dds, 2019). BSB, alt ¢ene biiyiik az1 dislerinin
bukkal periodonsiyumunun,gingivasinin,periodontal ligamentlerinin anestezisini
saglar (Berberoglu et al., 2007). Bu anestezinin basar1 oran1 % 100’e yakindir, nedeni
ise bukkal sinirin kemige gomiilii degil hemen mukozanm altinda seyretmesinden
dolay1 lokal anestezik tarafindan kolayca erisilebilir olmasidir (Malamed & Dds,
2019).

BSB her ne kadar tek basina mandibular molar dislerde yapilan islemlerde tek
basima yeterli olmadig: diisiintilsede basarisiz bir TASB’den sonra yapildiginda basar1

oranini artirdigini soyleyen ¢aligsmalar da mevcuttur (Matthews et al., 2009).
3) Mental Sinir Blogu

Mental sinir, IAS’mn bir terminal dalidir. Mandibular premolarlarmn
apekslerinde veya yakiminda mental foramenden (MF) ¢ikarak foramenin Oniinde yer
alan bukkal yumusak dokulara ve enjeksiyon tarafindaki alt dudak ve ¢cene yumusak
dokularma duyusal innervasyonu saglar (Malamed & Dds, 2019). Bu bdlgeyi
ilgilendiren yumusak doku biyopsilerinde ve sinirin innerve ettigi alanlardaki
yumusak doku travmalarindan sonra dikis atilmasinda kullanilir (Berberoglu ve ark.,
2007). Cogu dis prosediirii icin MSB’nin kullanimina iligskin ¢ok az gosterge vardir.
En az kullanilan anestezi tekniklerinden biridir. Basar1 orani sinire ulagim kolaylig1

nedeniyle %100’e yakindir.
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4) Insiziv Sinir Blogu

Insisive sinir, IAS’m terminal bir dalidir. Mental foramende 1AS'm dogrudan
bir devami olarak ortaya ¢ikan insisive sinir, insisive kanalda 6ne dogru ilerleyerek
mental foramenin 6niinde yer alan dislerin duyusal innervasyonunu saglar. IASB
basarili oldugunda sinir her zaman uyusturulur; bu nedenle bu blok uygulandiginda
insisive sinir blogu gerekli degildir (Malamed & Dds, 2019). Insisive sinir blogu ile
bukkal yumusak dokular1 ve kemikleri de dahil olmak iizere santral ve lateral kesici
disler, kaninler ve premolarlarin anestezisi saglanir ancak lingual yumusak dokular

bu anestezi ile uyusturulamaz.

Teknik olarak MSB’den farklidir. MSB’de solusyon foramenin Oniine veya
arkasma verilmesi yeterli olurken,insisive sinir blogunda solusyon foramenden igeri

verilmelidir (Berberoglu ve ark., 2007).
5) Lokal Infiltrasyon Anestezisi

Mandibulada lokal infiltratif anestezi genellikle 6n bolge yumusak dokuda
herhangi bir islem yapilacagi zaman veya ikinci premolara kadar alt on bolge
dislerinin ¢ekiminde tercih edilmektedir. 1A, IASB ile birlikte dis hekimliginde en
sik kullanilan anestezi tekniklerinden biridir (Malamed ve ark., 2000). Bununla
birlikte Lokal anestezik soliisyonun yayilmasini engelleyen bukkal kortikal kemigin
kalinligindan kaynaklanan siipheli etkinligi nedeniyle mandibular molarlarin

tedavisinde rutin olarak kullanilmamaktadir (Wong ve Jacobsen, 1992).

Teknik olarak tedavi edilecek yada ¢ekimi planlanan digin vestibiil
mukozasmim en derin bdlgesinden 1-2 mm girilerek anestezik solusyon yaklasik 1
mL verilerek yapilir (Berberoglu ve ark., 2007). Daha sonra tamamlayici olarak ayni
digin lingual mukozasma da 1 ml civarmmda anestezik solusyon verilerek anestezi

tamamlanir.

22



3. GEREC ve YONTEM

Bu c¢aligma daha onceden kanal tedavisi yapilmis fakat sonradan g¢ekim
endikasyonu koyulmus mandibular molar dislerin ¢ekiminde IASB ile IA
etkinliginin karsilastirilmasi amaciyla planlandi. Tiim klinik uygulamalar Necmettin
Erbakan Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi Ag1z, Dis ve Cene Cerrahisi Anabilim
Dal1 klinigi’nde yapilmustur.

Arastirma i¢in dncelikle T.C. Necmettin Erbakan Universitesi T1p Fakiiltesi
Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’ndan 13.02.2020 tarih ve 14567952-050/465 sayili
(EK-1) ve T.C. Saghk Bakanligi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’ndan
13.03.2020 tarih ve 66175679-514.11.01-E.67415 sayili kararlar resmi yazilar ile
onaylar alind1 (EK-2).

3.1. Hasta Secimi ve Calisma Gruplan

Bu c¢aligmaya 01/03/2020 ve 30/11/2020 tarihleri arasinda endodontik tedavili
mandibular birinci veya ikinci molar  digine ¢ekim endikasyonu konularak
klinigimize yOnlendirilen 60 goniillii hasta dahil edildi. Calisma prospektif ve
randomize olarak planlanmistir. Hastalar ¢alismaya uygunluk bakimindan asagidaki

kriterlere gore degerlendirildi.
Dabhil etme kriterleri:

1. Hasta 18 yasindan biiyiik olmali
2. Cekim yapilacak dis alt birinci veya ikinci molar olmali
3. Dise daha dnceden herhangi bir zamanda kanal tedavisi yapilmis olmali.

Hari¢ tutma kriterleri:

1. Lokal anestetik alerjisi.

2. Mental retardasyon.

3. Hamilelik.

4. Sistemik durumunun ASA III Gistii olmasi.

5. Cekimi zaten ¢ok kolay olan periodontal harabiyetli mobil disler.

6. Cekim i¢in geldiginde akut enfeksiyondan dolay1 siddetli agris1 olan

hastalar.
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7. Agrialgisini degistirebilecek psikotropik ila¢ kullanima.

Arastirmaya dahil edilen her bir hastaya; yapilacak tedaviyi ayrintili olarak
belirten, klinik yarar ve komplikasyonlarla ilgili gerekli tiim agiklamalarm yazili

oldugu bilgilendirilmis goniillii onam formu verilip imzali onaylar1 alind1 (EK-3).

Sonugta 60 hasta secilip T.C Kimlik numaralarina gore ile randomize edilerek
iki esit gruba ayrildi : T.C kimlik numarasmin ilk hanesi tek rakam olanlara A ¢ift
rakam olanlara ise IASB anestezisi yapildi. Dahil etme ve hari¢ tutma kriterlerine
uyan 27’si erkek, 33’ kadin toplam 60 hasta secildi. Caligmaya katilan hastalarin
yaslar1 19 ile 73 arasindadir. IASB grubunda yer alan hastalarn yaslar1 ortalamasi

35,57+12,88 1A grubunda yer alan hastalarm yas ortalamas: ise 40,07+12,32"dir.

Kontrol grubu (n=30): Geleneksel IASB uygulandi. “Halstead” teknigi olarak
da bilinen yontemde mandibular foramen civarmma 20 mg/mL Lidocaine ve 0.0125
mg/mL epinefrin i¢eren soliisyondan (Jetokain) 1.5 mL enjekte edildi, kalan 0.5 mL

de ¢ekilecek disin bukkal mukozasina verildi.

Calisma grubu (n=30): Infiltratif anestezi uygulandi. Cekilecek disin bukkal
tarafinda mukoza altina yine kontrol grubuyla ayni lokal anestetik kullanilarak
bukkal ve lingual infiltrasyon yapildi. Bahsi gecen bu infiltratif anestezi mandibular
molar disler i¢in rutinde kullanilmamakla birlikte agizdaki diger tiim dislerin

cekiminde zaten kullanilan infiltratif anestezinin aynisidir.

Agr1 dlglimil i¢in viziiel bir analog skala (VAS) kullanilarak, hastalardan 10
cm’lik bir ¢izgi {izerinde agriy1 isaretlemeleri istendi (Sekil 3.1). Iki asamada agr1

kontrolii yapildi ve not edildi:

1. Enjeksiyon sirasinda hissedilen agr1.
2. (Cekim sirasinda hissedilen agri.
Hic¢ agn olmamasi En dayamilmaz agn
‘ I
Sekil 3.1 VAS
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3.2. Klinik Uygulama

Arastrmaya dahil edilen hastalarin mandibular birinci molar veya ikinci
molar dislerinde daha 6nceden kanal tedavisi yapilmis olduguna dikkat edildi. Bunun
icin hastalarin panoromik filmlerinden yararlanildi. Hastalarin kisisel bilgileri, varsa
sistemik hastaliklar1 ve kullandigi ilaglar ayrntili anamnez alinarak Olgu Rapor
Formuna kaydedildi (EK-4). Calisma grubundaki hastalara bukkal ve lingual
infiltratif anestezi kontrol grubundaki hastalara da klasik IASB ve ilgili disin
bukkaline de IA yapildi Anesteziden sonra hastalara enjeksiyon sirasinda

hissettikleri agr1 sorularak VAS {izerinde isaretlemeleri sdylendi ve bu deger VASI
olarak kaydedildi.

Yaklagik 5 dakika beklendikten sonra g¢ekilecek digin periodontal araligana
bir sond batirilarak hastaya agri hissedip hissetmedigi soruldu, daha sonra herhangi
bir agr1 hissetmedigini belirten hastalara anestezisi yapilan digin ¢ekimi yapilarak
hastaya dis ¢ekimi sirasindaki hissettigi agriy1 skala tlizerinde isaretlemesi sylendi

ve bu deger de VAS2 olarak kaydedildi.

Tiim hastalarda lokal anestetik ajan olarak altin standart olarak kabul edilen
Lidokain (20 mg/mL Lidocaine ve 0.0125 mg/ml epinefrin) iceren ticari ismi
Jetokain olan soliisyon kullanildi. Arastirma boyunca tiim anestezi ve tedavi islemleri

ayn kisi tarafindan (Dt. HG) yapildi.
3.3. Istatiksel Analiz

Arastirma kapsaminda SPSS 22 paket programindan yararlanilmistir. Caliyma
kapsaminda degerlendirilen verilerin normal dagilima uygun oldugunu analiz etmek
tizere Shapiro Wilk testinden yararlanilmistir. Shapiro Wilk testinde veriler i¢in p
degeri 0,05’in altinda bulunup, 6rneklem biiytlikliigii de non- parametrik test kriterleri
icin uygundur. Bu nedenle gruplar arasi karsilastirma i¢in Mann- Whitney U
testinden yararlanilmistir. VAS1 ve VAS2 6l¢liimii ile yas arasindaki iligkinin belirlenmesi
icin korelasyon analizinden yararlanilmustir. Istatiksel dnem seviyesi p<,05 olarak kabul

edilmistir.
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Tablo 3.1. Normalite testi sonuglari

istatistik df P
iASB VASI1 ,886 30 ,004
VAS2 ,941 30 ,095
iA VASI1 ,836 30 ,000
VAS2 ,884 30 ,003
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4. BULGULAR

Calisma kapsaminda iki anestezi grubunda degerlendirilen katilimcilarin
yasglarma iligkin genel bulgular tablo 4.1°de sunulmaktadir. Elde edilen sonuglara
gore; IASB grubunda yer alan hastalarm yaslar1 ortalamasi 35,57+12,88 1A

grubunda yer alan hastalarin yas ortalamasi ise 40,07+12,32°dir.

Tablo 4.1. Katihimecilarin Yaslarina iliskin Bulgular

Minimum Maksimum Medyan Ort.+£S.S.
iASB 20 73 34 35,57+12,88
iA 19 62 40 40,07+12,32

Hastalarin VAS1 ve VAS2 dlglimleri arasindaki farkliligi belirlemek tizere
Wilcoxon Signed Rank Test uygulanmistir. Elde edilen sonuglara gore; VASI
Olciimleri ortalamasi 2,20+1,75 iken, VAS2 Olglimleri ortalamasi 2,34+1,75’tir.

Yapilan analiz sonucunda iki grup arasinda istatistiksel olarak anlamli bir farklilik

tespit edilememistir (p:0,679, p>0,05).

Tablo 4.2. VASI1 ve VAS2 o6l¢iimleri karsilastirilmasi

Ort. S.S S.H p
VASI 2,20 1,75 0,23
VAS2 2,34 1,75 0,23 0,679

Katilimcilarin yaglart ve VAS1 ve VAS2 agr diizeyleri arasindaki iliskiyi
incelemek tizere korelasyon analizi yapildi. Katilimeilarin yaslari ile VAS1 dl¢timleri
arasinda istatistiksel olarak anlamli bir iligki yoktur (r: -0,087, p>0,05). Yas ile
VAS2 degerleri arasinda da anlamli bir iliski yoktur (r: 0,022, p>0,05). Katilimcilarin
VASI1 ve VAS2 o6lciimleri arasinda anlamli bir iliski bulunmamaktadir (r: -0,057,
p>0,05).
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Tablo 4.3. Korelasyon Analizi Sonuglar1

Yas VASI1 VAS2
Yas r 1 -,087 ,022
p ,510 ,866
N 60 60 60
VAST r 1 -,057
p ,667
N 60 60
VAS2 r 1
p
N 60

VASI1 ve VAS2 dl¢limlerinde uygulanan anestezi yontemleri arasindaki farki

belirlemek iizere Mann-Whitney U testinden yararlanilmistir (tablo 4.4).

IASB ve 1A grubu VAS1 &lgiimleri agisindan karsilastirildiginda iki grup
arasinda orasindaki ortalama VASI &l¢iimii farki 0,46 olup, IA grubunda VASI
Ol¢climii daha yiiksektir. Yapilan istatistik analiz sonucunda iki grup arasinda VASI

Ol¢timleri bakimindan anlamli bir fark yoktur (p:0,383, p>0,05).

IASB ve 1A grubu VAS2 &lgiimleri agisindan karsilastirildiginda iki grup
arasindaki ortalama VAS2 &l¢iimii farki 0,34 olup, IA grubunda VAS2 &l¢iimii daha
yiiksektir. Iki grup arasinda VAS2 &lgiimleri bakimindan anlamli bir fark yoktur
(p:0,836, p>0,05).

Tablo 4.4. Hastalarin anestezi tiiriine gore VASI ve VAS?2 diizeylerinin karsilagtirilmast.

Anestezi N Ortalama S.S S.H P
yontemi
VAS1 IASB 30 1,97 1,53 0,28 ,383
IA 30 2,43 1,96 0,36
VAS2 IASB 30 2,17 1,45 0,26 ,836
IA 30 2,51 2,01 0,37

Hastalarim VAS1 ve VAS2 o6l¢iimlerinde hastalarin cinsiyetlerine dayali
farklilig1 belirlemek lizere Mann-Whitney U testinden yararlanilmistir. Elde edilen

sonuglar tablo 4.5’de sunulmaktadir.

Kadin ve erkek hastalar VAS1 Glglimleri agisindan karsilastirildiginda iki
grup arasindaki ortalama VAS1 06lgiimii farki 0,26 olup, kadin hastalarin VASI1
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olciimii daha yiiksektir. Iki grup arasinda VAS1 &lgiimleri bakimmdan anlamli bir
fark yoktur (p: 0,562, p>0,05).

Kadin ve erkek hastalar VAS2 Glglimleri agisindan karsilastirildiginda iki
grup arasinda VAS2 6l¢iimii fark: 0,09 olup kadin hastalarin VAS2 6l¢iimii daha
yiiksektir. Iki grup arasmda VAS2 dl¢iimleri bakimmdan anlamli bir fark yoktur (p:
0,953, p>0,05).

Tablo 4.5. Hastalarin cinsiyetlerine gére VAS1 ve VAS2 diizeylerinin karsilastiriimasi

Cinsiyet N Ortalama [ S.S S.H P
Kadin 33 2,32 1,82 0,32
VASl Erkek | 27 2.06 1.69 0.33 562
Kadm | 33 2.38 187 | 033
VAS2 Erkek | 27 2.29 1.62 0.31 953

Hastalarin VAS2 o6lciimlerinde molar dislerine dayali farkliligi belirlemek
lizere Mann-Whitney U testinden yararlanilmistir. Elde edilen sonuglar tablo 4.6’da

sunulmaktadir.

Birinci molar disleri ¢ekilen hastalar ve ikinci molar disleri ¢ekilen hastalar
VAS2 o6lgtimleri agisindan karsilastirildiginda iki grup arasinda VAS2 6l¢iimii fark:
0,03 olup, birinci molar disleri ¢ekilen hastalarm VAS2 &lgiimii daha yiiksektir. Tki
grup arasinda VAS2 oOlgiimleri bakimindan anlamli bir fark yoktur (p: 0,900,
p>0,05).

Tablo 4.6. Hastalarin birinci ve ikinci Molar dislerine gore VAS2 diizeylerinin karsilastirilmasi.

VAS Dis No N Ortalama S.S S.H P
Birinci molar 40 2,35 1,78 0,28
VAS2 | jyincimolar | 20 232 1.73 0.39 200
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5. TARTISMA

Her yil dental anestezi amaciyla milyonlarca enjeksiyon yapilmakta ancak
cok kez etkili anestezi elde edilememektedir (Wong ve Jacobsen, 1992). Ust
cenedeki dental iglemleri agrisiz yapmak nispeten daha kolaydir. Maksillanin porozlu
alveol kemigi lokal anestezi tekniklerinin basarili olmasina izin verir (Haas, 2011).
Mandibulada ise 6zelikle molar dislerin ¢ekiminde anestezi basarisizligi gliniimiizde
hala biiylik bir sorundur ve bu basarisizligm {istesinden gelmek amaciyla pek cok
teknik ve yOntem denenmesine ragmen heniliz genel gegerli bir uygulama

Onerilmemistir.

IA, maksiller alveoliin ince olmasi ve bu nedenle anestezik solusyonun
spongioz kemige diflizyonu yoluyla pulpal anestezi sagladigi i¢in iist ¢enede en sik
kullanilan tekniktir (Kanaa ve ark., 2006). Mandibular molar bolgede ise kortikal
kemigin kalin olmasi, kemikte porozite ve gézeneklerin daha az olmasindan dolay1
anestezik sollisyonun kalin kortikal kemikten spongioz kemige ve dolayisiyla diglerin
pulpasini besleyen sinirlere diflizyonunun engellendigi diistiniilmektedir. Bu nedenle

infiltrasyon anestezisi yerine blok anestezisi tercih edilmektedir.

Mandibulada o6zellikle de molar dislerin ¢ekiminde geleneksel olarak
"standart mandibular sinir blogu" veya "Halstead blogu" olarak da bilinen inferior
alveolar sinir blokaji, anestezi saglamak icin kullanilmaktadir. Ancak bu teknikte
basarisizlik oranlar1 mandibular birinci molarlarda % 41, ikinci molarlarda % 31 ve
ikinci premolarlarda % 42 civarmdadir (Malamed & Dds, 2019). Bu durumun
mandibular foramendeki anatomik varyasyonlara ve bir dizi aksesuar innervasyona
bagli oldugu diisiiniilmektedir (Briggs ve Closs, 1999). Teknigin basarisizlik
oranlarinin yiiksek olmasmin yanisira agri, trismus, fasial paraliz, hematom ve
enjeksiyon bolgesinde igne kirilmasi gibi komplikasyonlar goriilmektedir ( Torrente-
Castells ve ark.; 2008 Chevalier ve ark., 2010). Genellikle bu komplikasyonlar geri
dontigiimli ve kisa siirelidir (Lustig ve Zusman, 1999). Ancak yine de can sikici
olabilmektedir. Bunun diginda nadir de olsa diplopi, gecici korliik, ophthalmoplegia
(gOze ait motor sinirlerin felci) gibi durumlar da goriilebilmektedir (Malamed & Dds,
2019). Choi ve arkadaslari IASB’den sonra lokal anestezigin intraarteriyel
enjeksiyonuna bagl olarak ortaya ¢ikan okiiler komplikasyonlardan bahsetmislerdir

(Choi ve ark., 2009).
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[ASB’nin tiim olas1 komplikasyonlar1 ve yiiksek basarisizlik oranlarmdan
dolay1 arastirmacilar IASB’ye alternatif yontemler arayisina girmislerdir. Daimi
mandibular dislerin ¢ekimi icin IASB’nin gerekli olduguna dair goriis hem
aragtirmacilar hem de uygulayicilar tarafindan sorgulanmaktadir (Bataineh ve

Alwarafi, 2016).

Jung ve arkadaglar1 35 hasta iizerinde birer hafta arayla Artikain kullanarak
mandibular birinci molarlara 1A ve IASB yaparak 5,10,15,20 ve 30. dakikalarda
elektrikli pulpa testi ile hastalarin anesteziye verdigi yanitlar1 dlgmiislerdir. Sonug
olarak her iki yonteminde basari oraninin benzer oldugunu ancak IA’nin daha izl
baslangi¢ i¢in yararl bir alternatif olabilecegi sonucuna varmiglardir (Jung ve ark.,
2008). Corbett ve arkadaglar1 birinci molar pulpa anestezisi i¢in artikainin bukkal ve
lingual infiltrasyonlarmin etkinliginin, lidokain kullanilarak yapilan bir IASB ile
benzer oldugunu bulmuslardir (Corbett ve ark., 2008). Ote yandan, IA’nin IASB
teknigine alternatif olamayacagini belirten c¢alismalar da mevcuttur (Thiem ve ark.,

2018).

Birkac yazar cesitli anestezik solusyonlardan kaynaklanan agriy1 kiyaslayan
caligmalar yapmistir. Robertson ve arkadaslar1 60 hasta iizerinde ¢ift kor yapilan bir
calismada mandibular birinci molar dislerin pulpal anestezisini bukkal infiltrasyon
anestezisi yoOntemiyle lidokain ve artikainin etkinligini elektrikli pulpa testi
kullanarak karsilagtirmiglar ve sonug olarak lidokain ile basarili anestezinin %45 ile
%067 arasinda degisirken artikain ile basarili pulpal anestezinin %75 ila %92 arasinda
degistigini bulmuslardir (Robertson ve ark., 2007). Her ne kadar Artikain ile anestezi
etkinligi ve siiresi Lidokaine gore daha {iistlin olsa da artikainin norotoksisitesinin
diger lokal anesteziklerine gore daha yiiksek oldugunu ve 6zellikle IASB’de tercih
edilmemesi gerektigini belirten goriisler de mevcuttur (Gaffen ve Haas, 2009;

Garisto ve ark., 2010).

Mandibular siit molar dislerin tedavi edilmesi ve cekilmesi ile ilgili 1A
tekniginin kullanimi gegmiste arastirilmistir, bazi ¢alismalar IA’nin  mandibular siit
dislerinde dis ¢ekimi de dahil olmak iizere bir¢cok tedavi icin etkili oldugunu

bildirmistir (Oulis ve ark., 1996; Sharaf, 1997).
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Artikain kullanarak mandibular molar dislerin ¢cekiminde IASB ve infiltratif
anesteziyi kiyaslayan c¢aligmalar artikain’in kemige diflizyonunun diger LAM’lara
gore daha iyi oldugu ve bu nedenle mandibular dislerin pulpal anestezisinde basari
oranin1 yukselttigi diisiinelerek yapilmistir. Ancak bildigimiz kadariyla bugiine kadar
literatiirde sadece lidokain kullanarak kanal tedavili mandibular molar dislerin
cekiminde bu iki anestezi yontemi arasidaki agriy1 kiyaslayan kontrollii bir ¢aligma

mevcut degildir.

Bu calismanin asil hipotezi IA alt molar dislerin etrafindaki kemigi
uyusturabilir fakat pulpaya kadar niifuz edebileceginin siipheli olmas: tizerine kurulu
oldugu i¢in pulpay1 devreden ¢ikarmak istedik. Fakat gerek elektrik vitalite gerekse
1s1 testleri tiim pulpanm tamamen devital oldugu konusunda kesin sonug
vermemektedir. Bunun lazer Doppler flowmetre ve puls oksimetre gibi cihazlarla
desteklenmesi gerektigi bilinmektedir (Tuncer ve ark., 2015). Bu nedenle bu
caligmada disin devital oldugunu garantiye almak amaciyla dnceden kanal tedavisi

yapilmis olan alt birinci ve ikinci molar disler dahil ettik.

Bu caligmaya periodontal harabiyetli, kemik destegini yitirmis, dolayisiyla
cekim isleminin fazla kolay olmasi beklenen mobil dislere sahip hastalar ¢alismanin
dogrulugunu olumsuz yonde etkileyebilecegi diisiiniildiiglinden dahil edilmemistir.
Benzer sekilde akut enfeksiyon nedeniyle asir1 agris1 olan ve acil ¢ekimi gereken
semptomatik disleri olan hastalar da calisma dist birakilmistir. Mevcut kanitlar
semptomatik dislerde normal dislere oranla sekiz kat daha fazla lokal anestezi
basarisizligini ve bu nedenle tekrarlanan blok anesteziler gerekebilecegini

gostermektedir (Budenz, 2003; Jung et al., 2008).

Posterior mandibulada topikal anestezi etkinliginin siipheli olmasindan ve
hastanin agr1 algisin1 maskeleyebilecek kafa karistirici bir degisken olarak
degerlendirilebileceginden, bu caligmada igne yerlestirilmeden dnce topikal anestezi
uygulanmamistir (Nakanishi ve ark., 1996). Enjeksiyonun neden oldugu agr1 algisi
ve ¢ekim sirasindaki agri algisi, tiim hastalarda VAS kullanilarak degerlendirildi.
Daha Once yapilan benzer arastirmalarda anestezik soliisyon ve yontemlerin
karsilagtirilmasinda ve agr1 diizeylerinin belirlenmesinde VAS yaygin olarak
kullanilmistir ( Reisman ve ark., 1997; Kennedy ve ark., 2003; Nusstein ve Beck,

2003;). Bu 0lcegin temel avantaji, dogrudan hasta tarafindan algilanan rahatsizlik
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diizeyini 6lgmesi ve katilimcilarin kendi kendilerine bildirimde bulunduklarinda iyi
bir giivenilirlik ve gegerlilige sahip olduklarinin kabul edilmesidir (Briggs ve Closs,

1999).

Hastalara enjeksiyon sirasinda yasanan genel rahatsizlik diizeyine gore VAS"
isaretlemeleri talimat1 verildi ve bu deger VASI olarak adlandirildi. Enjeksiyon
sirasinda hissedilen agri ignenin mukozay1 delip ge¢mesi, igne ucunun periosta
carpmasi, lokal anestezik maddenin bukkal,lingual dokular ile pterygomandibular
bosluktaki yol actigi genislemeden kaynaklanabilir (Badcock ve ark., 2007). Bu
calismada iki yontem arasindaki ortalama VAS1 o&lgiimii farki 0,46 olup, 1A
grubunda VASI1 olciimii daha yiiksektir ancak bu fark istatistik olarak anlaml1
degildir (p: 0,383, p>0,05).

Hastalarin ¢ekim sirasinda hissettikleri agr1 diizeyini VAS iizerinde
isaretlemeleri istendi ve bu deger de VAS2 olarak kaydedildi. Bu ¢alismada Iki grup
arasindaki ortalama VAS2 dl¢iimii farki 0,34 olup Infiltratif grupta VAS2 dl¢iimii
daha yiiksektir. Yapilan istatistiki analiz sonucunda iki grup arasinda VAS2
Ol¢timleri bakimidan anlamli bir farklilik olmadig: belirlenmistir (p: 0,836, p>0,05).
Bu endodontik tedavili mandibular birinci ve ikinci molar ¢ekimi i¢in IA tekniginin

basar1 oraninin %100 oldugunu gostermektedir.

Cinsiyetin, lokal anestezinin farmakodinamigi ve agr1 algilanmasinda dnemli
bir degisken oldugu kabul edilmistir (Fillingim ve ark., 1999; Vallerand ve
Polomano, 2000). Bazi ¢alismalar kadmlarm daha yiiksek diizeyde agr1 hissettigini
savunurken ,aksini sdyleyen caligmalar da mevcuttur ( Miaskowski, 1997; Gallatin
ve ark., 2003). Tofali ve arkadaslar1 ise yaptiklar1 bir ¢caligmada cinsiyetin anestezi
etkinligi ve enjeksiyon rahatsizligi iizerinde herhangi bir etkisinin olmadigini
belirtmiglerdir (T6foli ve ark., 2007). Bu ¢alismada da cinsiyet bakimidan ortalama
VASI ve VAS2 degerleri acisindan istatiksel olarak anlamli bir fark bulunamamaistir
(p>0,05). Elde edilen sonuglar iizerinde cinsiyetin herhangi bir etkisi olmadig:

sOylenebilir.

Robertson ve arkadaslar1 yaptiklar1 bir ¢alismada ikinci molar diglerin bukkal
tarafindaki kortikal kemigin birinci molar diglerin bukkal kortikal kemigine gore

daha kalin oldugunu ve bu nedenle infiltratif anestezinin birinci molar dislerde ikinci
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molar diglere gore etkinliginin daha fazla oldugunu bulmustur (Robertson ve ark.,
2007). Bu ¢alismada da VAS2 degerleri birinci molar ve ikinci molar digler arasinda

karsilastirilmig ancak istatiksel olarak anlamli bir fark bulunamamaistir (p>0,05).

Bu ¢aligmanin sonuclarinin klinige daha etkili bir sekilde aktarilabilmesi i¢in
sadece kanal tedavisi yapilmis disler degil, ¢esitli vitalite testleriyle devital olduguna
karar verilmis disler {lizerinde benzer bir arastirma yapilabilir. Ayrica perkiisyon
agrist bulunan, akut enflame disler icin de bu sonuglarin gegerli olacagini

sanmiyoruz.
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6. SONUC

Endodontik tedavi yapilmis dislerde pulpa bulunmadigi icin IASB
yapilmasma gerek yoktur. 1A daha basittir, hasta agisindan daha konforludur, ¢ekim
yerinde az da olsa hemostaz saglar, sinir hasar1 riski ¢ok daha azdir, damar ici
enjeksiyon riski minimumdur. Calismamizin limitasyonlar1 dahilinde, mandibular
molar diglerin ¢ekiminde IASB yerine bukkal ve lingual IA kullanmanin daha uygun

oldugunu diistinmekteyiz.
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etkinliginin inferior alveolar sinir blogu anestezisi (IASB) ile karsilastiritlmast” bashkh, Prof.
Dr. Bozkurt Kubilay ISIK® mn sorumlulugunda, Ars. Gor. Dr. Halim GULTEKIN' in yardime
aragtrmacist  oldugu uzmanhk tez g¢ahgmasi hakkinda Fakiiltemiz Klinik Arastirmalar Etik
Kurulunun 12 Subat 2020 tarihinde aldigi 2020/280 say1h karar ilisikte gonderilmisgtir. ‘

Bilgilerinizi rica ederim.

ik Karar Formu (2 sayfa)

Adres: Neemeltin Erbakan Universitesi Meram Tip Fakiiltesi Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu
Neemettin Erbakan Universitesi Meram Tip Fakiiltesi Dekanhigr 42080 Meram/Konya

Web Adresi: www.mtip.konya.edu.tr T (0332) 2236180
e-posta Adresi: etikmeram@gmail.com Faks: (0332) 2236180
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EK-2: Etik Kurul Onay Belgesi
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0y K_:é‘:; * Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

il NORMAL
Sayr  : 66175679-514.1 1.01-E.67415 13.03.2020
Konu : Klinik Arastirma [20-AKD-27]

Sayin Prof. Dr. Bozkurt Kubilay ISIK
Neemettin Erbakan Universitesi Dig Hekimligi Fakiiltesi
A@z Dis ve Cene Cerrahisi Anabilim Dah
KONYA

ilgi:  Kurum evrak kayit 21.02.2020 tarih, E.97921 sayith yaziniz

Asagida bilgileri verilen klinik aragurma  bagvurunuz ilgili mevzuat  gerefince
incclenmis olup;

Arastirmanin Adu: Endodontik  tedavili  mandibular - molar  diglerin
¢ekiminde infiltratf anestezinin ctkinliginin inlerior
alveolar  sinir blogu  anestezisi (IASB) - ile
Karytlagtinimasi ) -

Koordinatér: Prof. Dr. Bozkurt Kul;iily_l-b'll'\'
Koordinatér Merkez: N.E.U Dis Hekimhbgt Fakultes

Az Dis ve Cene Cerrahisi Anabilim Dali J
Onay Veren Etik Kurulun Adi: | N.E.U Meram Tip Fakiiltesi KAEK |

Arastirmanin giincel Helsinki Bildirgesi'ne, iyi klinik uygulamalar ilkelerine ve ilgili
mevzuata uygun olarak yiriitiilmesi,

Arasirma ckibindc yer alan sorumlu aragurmacilann ilgili mevzuat hiikiimleri
gerefiince aragtirma siiresince tam zamanh olarak aragtirma merkezinde bulunmas,

Aragtirma  sirasinda  kullanilan  aragtirma  dirlinlerinden, arastirmada  uygulanan
islemlerden ya da rutin tedavilerinde klinik aragtirma geregince uygulanacak kisutlamalardan
dolayr aragtrmaya katilan géniillillerde olusabilecek zararlar ile aragtirmada protokol
dihilinde kullamlacak tiim driinlerin ve tetkiklerin destekleyici, destekleyici yoksa aragtirmacy
tarafindan kargilanmasa,

Giivenlilik bildirimlerinin ilgili mevzuat geregi belirtilen siirelerde Kurumumuz
"Klinik Arastirmalar Dairesi Bagkanh@i ve "Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler
Dairesi Bagkanhigi"na ve ilgili ctik kurula bildirilmesi,

Arastirmada kullantlan driinlere ait Tiirkge ctiket émeginin hazirlanmast ve aragtirma
{iriinlerinin diretiminin fyi fmalat Uygulamalari Kilavuzuna uygun olarak yapilmast,

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

Sogitdzi Mahallesi, 2176 Sokak No:5 06520 Cankaya’ ANKARA
t Tel: (0 312) 218 30 00- Fax : (0 312) 218 34 60
v
Bu belge 5070 sayil Elektronk Imza Kanunu uyarinca clektronik olarak imzalanmigtir. Dokéiman https /iwww. turkiye.gov te/saghk-titck-chys
adresinden kontrol edilebilir. Gavenli elektronik imza aslhi ile aynidir. Dokiimamin dogrulama kodu : ZmxXSHY3SIk0ak 1 Uak IURGSISHY 3
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EK-2: Etik Kurul Onay Belgesi

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Al
Vg

Kigisel verilerin gizliligine riayet edilmek kaydiyla, 1zin verilen bu aragtirmamn
kamuya agik bir veri tabanma kaydedilmesi,

Aragtirma triint ithal edilecek 1se Kurumumuza ilgili basvuru formu ve ckleri ile
miiracaat cdilmesi,

Aragtirma sonunda artan aragtirma irinid olmast halinde arastirma {iriini imha
islemlerinin ilgili mevzuata gore yapilmasi,

Aragtirmamin - baglamamasi, iptali, durdurulmast  veya  sonlandirnilimasi  halinde
Kurumumuza ve ilgili etik kurula bildirilmesi ilgili mevzuata uygun sckilde ve belirtilen
stireler dahilinde bilgi verilmesi,

llag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalan Hakkinda Yonetmelik Md. 21 ile ilgili
olarak; Danistay 15. Dairesi'nin 13/12/2017 tarihli ve E.2014/9560- K.2017/7507 sayih karar
ile 25.06.2014 tarih ve 29041 sayih Resmi Gazete 'de yayimlanan Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonctmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmeli@in 13 dincii maddesine
yonelik olarak iptal karar verilmistir. Buna gére aragtrma ile ilgili kayitlarin tamannin
aragtirmanin biitin merkezlerde tamamlanmasindan sonra en az 14 yal siire ile saklanmasi,

Aragtirma Konusu ile ilgili 6demelerin, aragurma boyunca yapilacak olan e zamanl
tedavi ve kurtarma tedavilerinin goniilli ve Sosyal Guavenlik Kurumuna ddetilmeyecegi
hususuna dikkat edilmesi gerckmektedir.

Uygun bulunan dokiimanlanin listesi asagidaki tabloda verilmistir. Bu dokiimanlarm
herhangi birinde degigiklik oldugu takdirde ilgili mevzuat hitkiimleri dogrultusunca bagvuru
yapilmasi gerekmektedir.

Dokiimanin Adi Tarih Yersivon No

Protokol 24.01.2020 1.0

Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu 24.01.2020 1.0

Olgu Rapor Formu 24.01.2020 1.0 |

Biitce 24.01.2020 - |
| Etik Kurul Karan 12.02.2020 2020/280 |

iigi yazi ekindeki bagvuru formunda belirtilen merkezde arastirmanin baglamasi uygun
bulunmustur. Aragurma siirecinde yukarnida belirtilen  hususlanin  yerine  getirilmesi
gerekmektedir.

flgili aragtirma onayi, sunulan klinik aragtirma tasarimmn giincel Klinik
Arastirma mevzuatina ve etik ilkelere uygun oldufunu belirtmekte olup, ruhsata esas
teskil edecek verilerin elde edilmesi igin yeterli ve uygun tasarimda planlandif anlamim
tagimamaktadir.

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

Dr. Ecz. Nihan BURUL BOZKURT
Kurum Bagkani a.
Daire Bagkam

Sogiittzi Mahalless, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA
»t Tel: (0 312) 218 30 00~ Fax : (0 312) 218 34 60 - ! !
Bu belge 5070 sayili Elektronik linza Kanunu uyannca clcktonik olarak imzalanmigtir. Dokiman hitps:/Aavw. turkiye.gov.tr/saglik-titck-cbys
adresinden kontrol edilebilir. Gavenli elcktronik imza ash ile aymidir. Dokfimamin dogrulama kodu : ZmxXSHY3S3kDak | Uak IURGEISHY3
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EK-3: Tez Calismast Onam Formu

NECMETTIN ERBAKAN UNIVERSITESI DISHEKIMLIGI FAKULTESI
KLINIK ARASTIRMALAR iGiN BILGILENDIRILMiS GONULLU OLUR FORMU

Arastirma Projesinin Adi: Endodontik tedavili mandibular molar dislerin gekiminde
infiltratif anestezinin etkinliginin inferior alveolar sinir blogu anestezisi (IASB) ile
karsilastiriimasi.

Sorumlu Arastiricinin Adi : Bozkurt Kubilay ISIK

Diger Arastiricilarin Adi  : Halim GULTEKIN

“‘Endodontik tedavili mandibular molar dislerin ¢ekiminde infiltratif anestezinin
etkinliginin inferior alveolar sinir blogu anestezisi (IASB) ile karsilagtiriimas” isimli bir
calismada yer almak Uzere davet edilmis bulunmaktasiniz. Bu galisma, arastirma
amagcli olarak yapilmaktadir. Caligmaya katilma konusunda karar vermeden 6nce
arastirmanin neden ve nasil yapildigini, sizinle ilgili bilgilerin nasil kullanilacagini,
calismanin neler icerdigini, olasi yararlarini, risklerini ve rahatsizliklarini bilmeniz
onemlidir. Lutfen asagidaki bilgileri dikkatlice okumak icin zaman ayirin ve bu
bilgileri ailenizle velveya hekiminizle tartisin. Calisma hakkinda tam olarak bilgi
sahibi olduktan sonra ve sorulariniz cevaplandiktan sonra eger katiimak isterseniz
sizden bu formu imzalamanz istenecektir.

Calismanin amaglari ve dayanagi nelerdir, benden baska kag kisi bu calismaya
katilacak?

Bu calismanin amaci daha 6énceden kanal tedavisi yapilmig, sonradan cesitli
nedenlerle gekimi gereken alt azi diglerinin ¢ekiminde klasik IASB ve infiltratif
anestezinin etkinligini kargilastirmaktir.Bu amacla ¢calismaya 60 hasta dahil edilecek
ve yazi-tura atma yontemi ile iki esit gruba ayrilacaktir. Calisma Necmettin Erbakan
Universitesi Dishekimligi Fakiiltesi Agiz Dis ve Cene Cerrahisi Anabilim dalinda
yarutilecek olup,literatirde bu konu ile ilgili benzer bir klinik arastirma
bulunmamaktadir.

Bu caligsmaya katilmali miyim?

Bu calismada yer alip almamak tamamen size baglidir. Eder katiimaya karar
verirseniz bu yazili bilgilendirilmis olur formu imzalanmak igin size verilecektir. Su
anda bu formu imzalasaniz bile istediginiz herhangi bir zamanda bir neden
gostermeksizin ¢alismay! birakmakta 6zgursunuz. Egder katilmak istemez iseniz
veya galismadan ayrilirsaniz, hekiminiz tarafindan sizin igin en uygun tedavi plani
uygulanacaktir. Ayni sekilde ¢alismayi ylriten hekim calismaya devam etmenizin
sizin igin yararli olmayacagina karar verebilir ve sizi caligma disi birakabilir; bu
durumda da sizin igin en uygun tedavi secilecektir.

Bana onerilen arastirma yontemi/ilaci digsinda baska alternatif tedaviler var mi?
Adiz iginde uygulanan ¢ok sayida lokal anestezi teknigi bulunmasina karsin dis
cekimi amaciyla baglica iki anestezi gesidinden yararlanilir: infiltratif anestezi ve
inferior alveolar sinir blokaji (IASB). Tim dis ¢ekimlerinin neredeyse tamami bu iki
anestezi tekniginden biri veya ikisi birden kullanilarak yapilir.

infiltratif anestezi basit bir ydntemdir. Ust diglerin tamami ile alt kesici ve kiigik azi
dislerinin g¢ekiminde tek basina kullanilir. Klasik bilgi olarak, alt azi dislerinde
infiltratif anestezi yetersizdir.Bahsi gegen bu infiltratif anestezi alt azi disleri icin
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rutinde kullaniimamakla birlikte agizdaki diger tum diglerin c¢ekiminde zaten
kullanilan infiltratif anestezinin aynisidir. Yani g¢alisma grubunda yapilacak olan
infiltratif anestezi teknigi yeni bir sey degildir, sadece normalde bu dislerde
kullanilmamaktadir.

Bu disler icin mecburen IASB kullanilir. Fakat IASB %20-25 gibi yiiksek bir
basarisizlik oranina sahiptir ve ayni zamanda anatomik landmarklarin
belilenmesindeki gugliklerden dolayi trismus, hematom ve fasiyal sinir felci gibi
cesitli komplikasyonlara da yol agabilmektedir.

Bu calismaya katilirsam beni neler bekliyor?

Bu calismada c¢ekim endikasyonu konularak anabilim dalimiza yénlendirilen kanal
tedavili alt azi digleri bulunan 60 hasta segilip iki esit gruba ayrilacaktir:

Kontrol grubu (n=30): Geleneksel IASB uygulanacaktir. Bu yéntemde foramen
mandibulare civarina 20 mg/mL Lidocaine ve 0.0125 mg/ml epinefrin igeren
solisyondan 1.5 mL enjekte edilecek, kalan 0.5 mL de c¢ekilecek disin bukkal
mukozasina verilecektir. Bahsi gecgen ilag ve teknik rutinde zaten kullaniimaktadir,
yeni bir sey yoktur.

Calisma grubu (n=30): Infiltratif anestezi uygulanacaktir. Cekilecek disin bukkal
tarafinda mukoza altina yine kontrol grubuyla ayni lokal anestetik kullanilarak bukkal
ve lingual infiltrasyon yapilacaktir. Bahsi gegen bu infiltratif anestezi alt azi digleri
icin rutinde kullanilmamakla birlikte agizdaki diger tim disler icin ¢ekiminde zaten
kullanilan infiltratif anestezinin aynisidir. Yani galisma grubunda yapilacak olan
infiltratif anestezi teknigi yeni bir sey degildir, sadece normalde bu dislerde
kullaniimamaktadir.

Agri 8lcima igin gdrsel bir analog skala kullanilacak, hastalardan 10 cm’lik bir gizgi
Uzerinde agriyi isaretlemeleri istenecektir. Ug asamada agri kontrolii yapilacak ve
not edilecektir:

1. Enjeksiyon sirasinda hissedilen agri.

2. Cekim o6ncesi rutin yapilan agri kontroli: Bu amagcla yine klinikte rutin
kullanilan yontem tercih edilecektir. Yani anestezinin tutmasi icin 5 dk beklendikten
sonra dis ve kemik arasindaki periodontal araliga bir sond batirilarak agri olup
olmadigi sorulacaktir.

3. Cekim sirasindaki agri.

Eger calisma grubundaki bir hasta gekim dncesi yapilan rutin kontrolde veya gekim
sirasinda ciddi bir agri duyarsa ¢alisma grubundan ¢ikarilacak ve klasik yontem olan
IASB yapilip islemine devam edilecektir.

Ne yapmam gerekiyor, sorumluluklarim nelerdir?

Tedaviye baslamadan once sistemik bir rahatsizhiginiz
(kalp,seker,tansiyon,guatr,epilepsi ~ vb.),bulasici  bir  hastaliginiz(hepatit,AIDS
v.b),kemoterapi ve radyoterapi goérlyorsaniz,hamile veya hamilelik suphesi ,astim
veya herhangi bir ilaca karsi alerji durumu ve varsa kullandiginiz ilaglari hekiminizle
paylasmaniz hem kendi guvenliginiz hem de hekim i¢in dnemlidir.

Dis ¢cekimi 6ncesinde ,enjeksiyon sirasinda ve dis ¢ekimi sirasinda hekiminizin agn
kontroli amaciyla size verecegi skalayl tam ve eksiksiz bir sekilde isaretlemeniz
gerekmektedir.

Calismanin riskleri ve rahatsizliklari nelerdir, goérecegim olasi bir zarar
durumunda ne yapilacak?
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Bu cgalismada rutin dis ¢ekim prosedurleri uygulanacagindan olasi riskler dis ¢ekimi
sirasinda ve sonrasinda olugacak riskler ve lokal anestezik maddeye bagl risk ve
komplikasyonlari icermektedir. Bunlari sdyle siralayabiliriz;
Dis ¢ekimi sirasinda ve sonrasinda olasi riskler ve komplikasyonlar
1. Dis cekimi sonrasinda sislik ve/veya kizariklik,cerrahi alanda rahatsizlik
meydana gelebilir.
Ag1z koselerinde gerilmeye bagh kizariklik ve ¢atlama olusabilir.
Dis cekimi sirasinda enfeksiyon gelisebilir ve yaranin iyilesmesi gecikebilir.
Ozelikle genis dolgu ve kaplamalarin varliginda komsu disler zarar gérebilir.
Dis etlerinde, dudakta, dilde, dislerde ve ¢ene ucunda duyu kaybi veya duyu
azalmasi goriilebilir. Genellikle hissizlik normale doner fakat ¢cok nadir olarak
kalic1 olabilir.
Trismus; iltihap ve sismeye bagh olarak agiz agmada gegici kisithlik olabilir.
7. Kanama; siddetli kanama sik degildir, fakat sizint1 seklinde kanama birkac saat
devam eder.
8. Cekimden sonra keskin koseler ve kemik basamaklari cekim bosluklarinda
olusabilir. Bunlar yeni bir cerrahi miidahele ile diizeltilirler.

SN

o

Lokal anestezik maddeye bagli olasi riskler ve komplikasyonlar

1. Anestezi sonucu fasiyal paraliz(gecici yuz felci), amfizem(yiizde sislik),
hematom(yiizde kizariklikmorarma), trismus(agzin a¢ilamamasi) gibi
durumlar olabilir.

2. Anestezinin tutmamasi.

3. Senkop(renk soluklugu,soguk terleme,nabzin yavaslamasi).

4. Alerjik reaksiyon(anafilaktik sok); bu durumda acil miidahele edilmesi
gerekmektedir. Bunun i¢in hastanin herhangi bir maddeye kars: alerjisi olup
olmadigint (penisilin alerjisi v.b) tedaviye baslamadan 6nce veya hekim
recete(ilag) yazacagi zaman soylemesi gerekmektedir.

Arastirmadan dolayl goéreceginiz  olasi bir zararda bunun sorumlulugunun
giderilmesi icin gerekli her turli tibbi midahale ve bu konudaki tim harcamalar
tarafimizdan Ustlenilecektir.

Muhtemel zarar durumunda gonullinin veya yakininin bilgi icin Sorumlu Arastirici
Prof.Dr.Bozkurt Kubilay ISIK ve yardimci arastirici Ars.Gér.Dt.Halim GULTEKIN ile
temas kuracaktir.

Calismada yer almamin yararlari nelerdir?

Normalde uygulanan anestezi teknigi hem hasta acisindan biraz agrilidir hem de
bazen tutmama ihtimali vardir. Bu ¢alismada kullanilacak anestezi yontemi ise daha
basittir.

Calisma hakkinda yeni bilgiler elde edilirse ne olacak?

Arastirmaya katilmaya devam etme isteginizi etkileyebilecek, arastirma konusuyla
ilgili yeni Dbilgiler elde edildijinde siz veya yasal temsilciniz zamaninda
bilgilendirilecektir.
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Arastirmadan kendi istegim disinda gcikmam gerekebilir mi?

Egder calisma grubundaki bir hasta ¢ekim dncesi yapilan rutin kontrolde veya ¢ekim
sirasinda ciddi bir agri duyarsa ¢alisma grubundan ¢ikarilacak ve klasik yéntem olan
IASB yapllip islemine devam edilecektir.

Bu calismaya katiimamin maliyeti nedir?

Calismaya katilmakla parasal ylk altina girmeyeceksiniz ve size de herhangi bir
O0deme yapilmayacaktir.

Kigisel bilgilerim nasil kullanilacak?

Calisma hekiminiz kisisel bilgilerinizi, aragtirmayi ve istatiksel analizleri yuratmek
icin kullanacaktir. Calismanin sonunda, bu bilgiler hakkinda bilgi istemeye hakkiniz
vardir. Calisma sonuglari ¢alisma bitiminde tibbi literatiirde yayinlanabilecektir
ancak kimliginiz agiklanmayacaktir.

izleyiciler, yoklama yapan kisiler, Etik Kurul, Saglik Bakanligi ve diger ilgili saglik
otoriteleri orijinal tibbi kayitlariniza dogrudan erigebilir. Bu yazih bilgilendirilmig
gonulli olur formunu imzalayarak yalnizca adi gegen Kisi ve kurumlara erigim izni
vermig olacaksiniz. Ancak kimlik bilgileriniz gizli tutulacak, kamuoyuna
aciklanamayacak; arastirma sonuglarinin yayimlanmasi halinde dahi kimliginiz gizli
kalacaktir.

Daha fazla bilgi, yardim ve iletigsim i¢in kime basvurabilirim?

Calisma yontemi/ilaci ile ilgili bir sorununuz oldugunda ya da galisma ile ilgili ek
bilgiye gereksiniminiz oldugunuzda asagidaki kisi ile litfen iletisime geginiz.

ADI : Halim GULTEKIN
GOREVI
TELEFON
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(Katilmcinin/Hastanin Beyani)

Necmettin Erbakan Universitesi Dighekimligi Fakiiltesi Agiz Dis ve Cene Cerrahisi
Anabilim dalinda, Prof.Dr. Bozkurt Kubilay ISIK tarafindan tibbi bir arastirma
yapilacagi belirtilerek bu aragtirma ile ilgili yukaridaki bilgiler bana aktarildi ve ilgili
metni okudum. Bu bilgilerden sonra boyle bir aragtirmaya “katilimci” olarak davet
edildim.

Arastirmaya katilmam konusunda zorlayici bir davranigla kargilasmis degilim. Eger
katilmay! reddedersem, bu durumun tibbi bakimima ve hekim ile olan iliskime
herhangi bir zarar getirmeyecegini de biliyorum. Projenin yirutilmesi sirasinda
herhangi bir neden goéstermeden arastirmadan gekilebilirim. (Ancak arastirmacilar
zor durumda birakmamak igin arastirmadan c¢ekilecegimi énceden bildirmemim
uygun olacaginin bilincindeyim). Ayrica tibbi durumuma herhangi bir zarar
verilmemesi kosuluyla arastirmaci tarafindan arastirma disi da tutulabilirim.
Arastirma icin yapilacak harcamalarla ilgili herhangi bir parasal sorumluluk altina
girmiyorum. Bana da bir 6deme yapilmayacaktir.

ister dogrudan, ister dolayli olsun arastirma uygulamasindan kaynaklanan
nedenlerle meydana gelebilecek herhangi bir saglik sorunumun ortaya g¢ikmasi
halinde, her tarlt tibbi mudahalenin saglanacagi konusunda gerekli givence verildi.
(Bu tibbi miidahalelerle ilgili olarak da parasal bir yuk altina girmeyecegim).
Arastirma sirasinda bir saglik sorunu ile karsilastigimda; herhangi bir saatte,
Prof.Dr.Bozkurt Kubilay ISIK’I , Necmettin Erbakan Universitesi, Dis Hekimligi
Fakiltesi, Karacigan Mh, Ankara Caddesi, No:74 Karatay/ KONYA adresi 0 533
307 24 08 nolu telefondan arayabilecegimi biliyorum.

Bana yapilan tim acgiklamalari ayrintilariyla anlamis bulunmaktayim. Bu kosullarla
s6z konusu klinik arastirmaya kendi rizamla, hi¢ bir baski ve zorlama olmaksizin,
gonullulik icerisinde katilmayi kabul ediyorum.

imzali bu form kagidinin bir kopyasi bana verilecektir.

Katilimci Katilimci ile goriisen
hekim

Adi, soyadit: Adi, soyadit:

Adres: Adres:

Tel: Tel:

imza: imza:

Tarih: Tarih:
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EK-4: Olgu Rapor Formu

HASTA BILGI FORMU

Katilimci no:

Tarih:

Demografik Bilgiler:

Cinsiyet/ Yas :

Kilo /Boy :

Hasta telefon no :

Egitim durumu :

Meslegi/calistigl is :

Medikal 6zgecmis :

Sistemik hastalik :

Bulasici hastalik :

Gecirdigi operasyonlar :

Alerjisi oldugu ilaglar :

Kullandigi ilaglar :

Diger :
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