BILGILENDIRILMi$ GONULLU OLUR FORMU (HASTALAR iCiN)

Size bir aragtirmaya katilmamiz teklif edilmektedir. Asagidaki formda, bu arastirmanin amaci,
size yapilacak uygulamalar, bu uygulamalarin yararlan ve sizin igin olusturacag riskler
anlatilmaktadir. Asagidaki formu dikkatlice okuyunuz, konu ile ilgili doktorunuza sorularinizi

sorunuz. Aragtirmaya katilmayr kabul ettiginiz takdirde son sayfadaki onam kismma adimizi,

soyadimizy, tarihi yazarak imzalayiniz.

CALISMANIN ADI
Aspirin duyarhh@ olan ve astimla birlikte olan veya olmayan nasal polip (ve/veya)-kronik

rinosiniizitli olgularda aspirin desensitizasyonunun tedavideki erken ve uzun dénemli klinik etkilerinin

degerlendirilmesi ve bu etkilerden sorumlu mekanizmalarin arastirilmas

BILGILENDIRME

Bazi kisilerde aspirin ve benzeri agn kesici-romatizma ilaglarinin kullanimi sonrasi nefesde
daralma ve hinlti, gégiiste sikisma hissi, Sksiiriik, gozlerde kaginti, burun ve bogazda kaginti, hapsink,
burun tikaniklifi veya akintisi olmaktadir. Bu klinik goriiniim “aspirin duyarli astim” olarak
tamimlanmaktadir. Bu hastalii olan bazi bireylerde astim daha agirdir ve tedavi etmek igin ilaglarin
yiiksek doz kullanilmasi veya kortizon haplarin kullanilmasi gerekir. Bunun yanisira yine bu bireylerin
sanki ¢ok siddetli nezleymis gibi yogun burun akintilari olur, burunlarinin koku almasinda bozulma
olur. Muayenede bu olgularda tibbi adi “nazal polip” olan halk arasinda “burun eti” olarak bilinen
tablo veya miizmin siniizit belirtileri saptanabilir. Burun sikayetleri icin cerrahi miidahale yapilsa bile

bu yakinmalar kisa bir siirede tekrarlamakta ve bu hastalarin tekrar tekrar ameliyat olmalari gerekir.

1970°li yillardan bu yana aspirin duyarlihg olan hastalar igin yukarida tanimlanan ilag
tedavisi ve cerrahi tedavinin yanisira “aspirin desensitizasyonu™ ad1 verilen bir tedavi yontemi de
uygulanmaktadir. Bu tedavide, aspirin, hastane kosullarinda diisiik dozlardan baslanarak 2-3 saat
aralar ile tedavi edici doza ulagincaya kadar hastaya verilir. Bu islem sonrasinda viicut “aspirine
alismig” oldugundan, hasta aspirini_diizenli_hergiin kullandiginda artik eskisi gibi astim krizi veya
yogun nezle gibi durum gézlenmez. Bir diger deyisle, kisi artik aspirini veya diger bir agn kesiciyi

sorunsuz olarak alabilir.

Bu tedavi yontemi ile, aspirin ve benzeri agn kesicilerin kullamm sonrasinda nefes darhig,
hinlti veya burun tikanmikhgi/akintisi tanimlayan hastalardan astimi agir olan, bu nedenle sik kortizon
hap veya igne kullanmak zorunda kalan, yiiksek dozda sprey formunda kortizonu uzun siiredir
kullanan veya miizmin siniiziti/nazal polipi olanlarda olduk¢a bagarili sonuglar elde edilmistir. Aspirin
desensitizasyonu yapilan olgularda aspirinin diizenli kullanilmas ile astim ataklarinin ve astim nedenli
hastaneye yatiglarin azaldigi, kortizon ihtiyacinin ve nazal polip/siniizit tekrarlamasinin sikliginin

azaldig1 ve burun gikayetlerinin ve astim belirtilerinin daha iyi kontrol altinda tutuldugu bildirilmistir.
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Ozelikle burun yakinmalarindan koku almada ve burun tikanikhiginindaki diizelme oldukga belirgin
olmaktadir. Bu tedavi ydnteminin uygulandigi hastalarin yaklagik %85’inde oldukga basarili sonuglar
saglamistir. Desensitizasyonun bu hastalikta bu olumlu etkilere hangi yolla neden oldugu agik degildir.
Aragtirmanmin amaci:

Bu aragtirma aspirin  duyarlihg olan hastalar iginden aspirin desensitizasyonu yapilmasi

uygun olan olgularda [astimi agir olan ve/veya yaygin miizmin sinliziti ve/veya burun eti (nazal polip

olanlarda)] bu tedavi ydnteminin asum_ve nezle tizerine etkilerini detayh olarak arastirmak iizere

planlanmistir. Yamisira yapilacak ek incelemeler (periferik kan, burun yikama sivist ve balgam 6rnegi
alinmasi) ile bu tedavi ydnteminin nasil galistigr (mekanizmasi) aragtinlacaktir. Bu arastirmaya 1 yil

siire ile dahil olmamz planlanmaktadir,

YAPILACAK iSLEMLER:
Béliim 1: Aspirin desensitizasyonu
Aspirin desensitizasyonu yapilacak hastalarda yapilacak uygulamalar ile i Igili bilgilere asagida
yer verilmistir.
Aspirin desensitizasyonu oncesi yapilacak islemler

Aspirin desensitizasyonu yapilmadan en az 2 hafta kadar dnce allerji bilim dal tarafindan
isleme uygunlugunuz degerlendirilecektir. Bu anlamda doktorunuz size hastaliginiz ile ilgili baz
sorular soracak, muayeneniz yapilacak, solunum testleriniz yapilarak gerekirse tedaviniz yeniden
diizenlenecektir. Islemi miimkiin oldugunca iyi gegirebilmeniz igin soluk yollanimizin giin igindeki
durumunun degerlendirilmesi 6nemlidir. Bunun igin doktorunuz size “PEFmetre” ad1 verilen basit bir
solunum testi verecek ve bu cihazla evinizde 8lgiim yapmanizi isteyecektir. Cihazda 6l¢iim yaparken
cihazin igine giiglii bir sekilde iiflenmesi yeterlidir. Bu olgiimleri doktorunuzun istedigi sikhkta
yapmaniz hava yollarimzin giin igindeki degisimini doktorunuzun gérmesi yoniinden son derece
onemlidir. [1k degerlendirme siirecinde Kulak Burun Bogaz Anabilim Dalinda da burun gikayetlerinize
yonelik olarak size bazi sorular sorulacak ve burun muayenenizi yapacaktir. Bu muayenede
burnunuzun igi igikli bir aletle degerlendirilecektir. Bu degerlendirme genel olarak rahatsizhk
uyandirmamakla birlikte bu siireg iginde burunun igindeki bir cisim varhgindan gegici olarak

rahatsizlik duyabilirsiniz.

Desensitizasyondan | giin 6nce muayeneniz yapilacak, soluk giiciiniiz hastanedeki solunum
testi cihazlar (spirometri) ile bir kez daha yapilacak ve son durumunuz hakkinda karar verilecektir.
Eger solunum testi degerleriniz birbirinden oldukga farkl sonuglar veriyorsa (birbirinin %5’inin iginde
degilse veya ev dlgiimlerinizde PEFmetredeki degerler gok degiskense) desensitizasyon iglemi bu
degerlerde sabitlik saglanincaya dek ertelenecektir. Son degerleriniz yakinma ve solunum testleri
agisindan desensitizasyona uygun ise aspirin desensitizasyon iglemi igin Allerji klinigine yatigimz

yapilacaktir. Astimi olmayan veya hafif olan olgularda islem poliklinik kosullarnda da
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yapilabilecektir. Bu islem genelde sabah 9:00’da bagslayacak olup en son doz saat 15:00'de
verilecektir ve yaklagik olarak 4-6 giin siirecektir. Desensitizasyonun ilerleyis hizina gére bu siireg

daha kisa veya daha uzun olabilir.

Aspirin desensitizasyonunun yapilisi: Test glinll dnce muayeneniz yapilacak ve nabiz, kan basinc
Slgiimleriniz alinacaktir, Ayrica hava yollarmizin meveut durumu degerlendirilecektir. Testte FEV,
(tiim giiciiniizle nefes verdiginizde 1. saniyede digari atilan hava) adi verilen blgiim takip edilecektir.
Isleme baglamak igin bu degerin, kendinizin daha dnceden iyi oldugunuz dénemlerdeki degerinizin en
az %70’i olmasi istenmektedir. Aspirin desensitizasyonu islemi sirasinda almakta oldugunuz astim ve
nezle ilaglarimz kesilmeyecek olup son kullandiginiz dozlarda devam edilecektir. Aspirin
desensitizasyonunda ilag olarak “aspirin” tabletler kullanilacaktir. Piyasada mevcut aspirinler iginden
mideye en az rahatsizlik verilen tercih edilecektir. Aspirine ise daha 6nceden belirlenmis semalar
(protokoller) dahilinde diisiik dozlardan baglanacaktir. Her doz uygulanmasindan sonra 30-60
dakikada bir Sl¢iimleriniz (muayene, FEV), tansiyon, nabiz) tekrarlanacaktir. Daha sonra doktorunuz
tarafindan baglangigta yapilan 6lgiimleriniz ile muayenenizde herhangi bir sorun yoksa 2-3 saatte bir
doz yiikseltilecektir. Bu sekilde belirli araliklarla doz yiikseltilmesi yapilarak tedavi edici doza

ulagilacaktir.
Aspirin desensitizasyonu sirasmda ve sonrasinda olugabilecek tepkiler ve bu durumlarin tedavisi:

Aspirin  desensitizasyonun islem siiresince ve sonrasinda aspirinin diizenli kullamldig:
dénemde olmak iizere farkli riskler bulunmaktadir. Aspirin desensitizasyonu yapilirken islemin
dogasi geregi aspirin allerjisi olan bir astimlida belirli dozlarda astim ve/veya nezle belirtilerinin
ortaya ¢ikmasi beklenmektedir. Bu nedenle erken miidahale yapilabilmesi igin isleminiz ilgili hemgire
ve doktor gdzetiminde yapilacaktir. Genel olarak en sik karsilagilan durum tedavi edilebilecek dlgiide
astim krizlerinin ortaya ¢ikmasidir. Cok nadir olguda (literatiir verilerinde 700 olgudan 2’sinde) yogun
bakim gerektiren ciddiyette astim krizi bildirilmistir. Klinigimizde bugiine kadar yapilan
desensitizasyon olgularinin higbirinde ciddi astim krizi gergeklesmemistir. Olusan nefes darliklan
klinik kosullarninda tedavi edilmis ve isleme basar ile devam edilmistir. Bu durumlarin tedavisinde
kullanilacak ilag ve tibbi malzemeler merkezimizde mevcuttur. Bu durumda desensitizasyona gegici
olarak ara verilecek ve gereken ilaglar ile tedaviniz yapilacak ve diizelme gergeklestikten sonra en az 3
saattir iyi durumda iseniz ayni doz tekrar verilecektir. En yiiksek doz olan 600 mg. aspirine

ulagildiginda ve bu doz sorunsuz uygulandiginda desensitizasyon isleminiz tamamlannus olacaktir.

Bu agamadan sonra 1. ay degerlendirmesine dek giinde 2 kez 600 mg dozunda aspirini (toplam
1200 mg) kullanmaniz istenecektir. 1. aydan sonra doz giinde 2 kez 300 mg’a (toplam 600 mg)
diigiilecektir. Daha sonra bu doz ile bir sorun olmadigi miiddetge bu tedaviyi almaya devam
edeceksiniz. Bu tedaviyi | yil siire ile alacaksiniz. Aspirini diizenli olarak kullandiginiz bu donemde

ise bazi mide rahatsizliklariniz veya kanamalarimzin olma riski bulunmaktadir. Uzun siireli aspirin
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kullaniminda en sik mide yakinmalari olur. Desensitizasyon yapilan 100 olgudan 13’iinde bu etkiler

gozlenebilmektedir. Bu durumda glinliik aspirin tedaviniz kesilecektir.
Aspirin desensitizasyonunun alternatifi:

Bu islemin alternatifi bulunmamaktadir. Aspirin desensitizasyonu yapilmazsa astiminiz veya

nazal yakinmaniz igin hekiminizin onerdigi ilaglan kullanmaya devam edeceksiniz.

Boliim II. Klinik degerlendirmeler: Bu aragtirmaya dahil oldugunuz takdirde 1 yillik siiregte klinik
durumunuz takip edilecektir. Desensitizasyon yapilan gruplarda  bu takipler (vizitler)
desensitizasyonun tamamlanmasi esas alnarak 1, 3, 6, 9 ve 12. aylarda olacaktir. Desensitizasyon

yapilmayan hastalarda da bu degerlendirmeler 1, 3, 6, 9 ve 12. aylarda yapilacaktir.

Astiminiz igin yapilacak degerlendirmeler: Bu takiplerde allerji kliniginde baslica astiminiza
yonelik olarak degerlendirmeleriniz yapilacaktir. Bu degerlendirmede yakinmalariniz kaydedilecek,
muayeneniz yapilacak ve bu tedavinin giinliik yasantiniz iizerine etkisini degerlendirmek icin bir anket
doldurmaniz istenmektedir. Bunun diginda solunum testiniz yapilacaktir. Bunun igin “spirometri “ ad
verilen bir cihaza 6zel bir yontemle soluk vermeniz istenmektedir. Astimimizi degerlendirmek igin

yapilan bu iglemlerin hig birinin sizde bir rahatsizlik olusturmasi beklenememektedir.

Takiplerinizde Kulak Burun Bogaz boliimiiniinde de yakinmalarimiz ve muayeneniz
yapilacaktir. Muayene sirasinda gok ince bir cihazla burnuzun igine bakilarak degerlendirme
yapisacaktir. Bu islem ile ilgili rahatsizhk hissetmemeniz igin islemden birkag dakika once her iki
burnunuzun igine bolgesel anestetik (lokal anestetik) sprey sikilacaktir. Bu boliimde “koku testi”
denilen bir test uygulanarak koku alma duyunuzun son durumu degerlendirilecektir. Bu testte size
farklr kokular koklatilacak ve kokulari tanima diizeyinize gore derecelendirme yapilacaktir. Belirli
vizitlerde burnuzun komsulugundaki ve “siniis” olarak tanimlanan bosluklarinizin bu tedaviden nasil
fayda gordiigiinii degerlendirmek igin bu bolgenin bilgisayarl filmleri gekilecektir. Bunun igin
genenizi bilgisayarl rontgen cihazina dayamaniz gerekecektir. Islem yaklasik 10 dakika siirecektir.
Islem igin dzel bir ilag veya tedavi yontemi uygulanmayacaktir. Bu iglemlerin sizde bir rahatsizlik
olusturmasi beklenmemektedir.

IIl. Kan alma: Klinik degerlendirmeler diginda her biri farkli donemlerde olmak iizere 5 kez
kolunuzdaki damarlardan yaklagik 25 mlt. (yaklagik 2.5 yemek kasigi) kan (herseferinde) alinacakuir.
Bu kan &rnekleri bu tedavi yonteminin nasil etki gosterdigini arastirmak igin laboratuarda
caligilacaktir. Kan alma sirasinda enjektoriin cildinize girmesinden dolayr camimiz yanabilir veya
sonrasinda kan alinan yerde bir miktar morarma olabilir.

Aragtirmadan saglanacak faydalar:

Tibbi bilgiler, aspirin desensitizasyonu yapilan_100 hastanin yaklagik 87 sinde astim ve buruna
ait yakinmalar anlaminda anlamli diizelme sagladidi gosterildigi igin, eger size aspirin

desensitizasyonu yapilacak ise bu aragtirmanin Kigisel olarak size faydasinin olmas: beklenmektedir.
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Bu baglamda astimimzin ve nezle belirtilerinizin diizelmesi beklenmektedir. Nefes darh@ ve
hinltilarinizin azalmasi, burnunuzun daha iyi koku almasi, burnunuzdan daha rahat nefes almaniz gibi
iyilesmeler beklenmektedir.  Bunun yamsira takiplerinizde yapilacak olan testler ve incelemeler,
durumunuzdaki diizelmenin ne boyutta olacagimi ¢ok daha detayli olarak verecektir. Arastirmanin
kisisel faydalarun yamisira sonuglan sizin gibi bu hastaligi olan hastalarin ileri dénem takip ve

tedavilerini ySnlendirmede de etkili olacaktir.

Aspirin desensitizasyonu yapilmayacak ise (aspirin kullanmaniza engel bir durum var veya
istemiyorsunuz) grupta ise bu takiplerde yapilan islemler ile hastaliginizin arastirma siireci igindeki

takibini daha iyi gdrme sansimz olacaktir
Aragtirma ile ilgili bilgilendirildikten sonra ¢aligmaya katilma karari tamamen size aittir.

Goniillii olup katilabileceginiz gibi red etme hakkina da sahipsiniz. Arastirmaya dahil olduktan sonra
da vazgegebilirsiniz. Aragtirmaya katilmamaniz size yapilan tedavi ve yaklagimlar1 kesinlikle
etkilemeyecektir. Gerekli durumlarda bizim kararimiz ile de arastirmadan ¢ikarilabilirsiniz. Arastirma
sirasinda olusabilecek tepkiler durumunda uygulanacak tibbi tedavi proje biitgesi tarafindan
kargilanacaktir. Aragtirmadan kaynaklandigimi diigiindiigiiniiz her tiirlii sorun ve sorunuz i¢in kliniginiz
doktorlar: ile ile temasa gegebilirsiniz ( Erigkin Allerji: Prof. Dr. Giilfem E. Celik Tel: 0 532 654223 1:
Uzm. Dr. Omiir Aydin: 0532 5881379  Kulak Burun Bogaz Anabilim Dali: Prof. Dr. irfan
Yorulmaz :0532 3179120 Prof. Dr. Yiicel Anadolu: 0532 21 70251)

Bu aragtirmaya, aspirin duyarliligi olan 34 hasta dahil edilecektir. Aspirin kullanabilen ve
astim ile nazal polipi olmayan 13 saglikl goniillii de kontrol grubunu olusturacaktir. Olgular 18 yas
iistii olacaklardir.

Aragtirma siiresince uygulanacak tibbi tedavi ve uygulanacak testler ile ¢alisma ilacimiz
licretsiz saglanacaktir ve harcamalar aragtirma biitgesinden kargilanacak olup kendiniz veya sosyal
glivencenizi saglayan kurum mali bir yiik altina girmeyecektir.

ONAM FORMU

" Aspirin duyarliligi olan ve astimla birlikte olan veya olmayan nasal polip (ve/veya)-kronik
rinosiniizitli olgularda aspirin desensitizasyonunun tedavideki erken ve uzun dénemli klinik etkilerinin
degerlendirilmesi ve bu etkilerden sorumlu mekanizmalarin arastirilmas1” baghkl ¢aligma bana sozlii
olarak da agiklandi. Calisma ile ilgili tim sorularima tatmin edici cevaplar aldim. Calimaya kendi

rizamla goniillii olarak katilmayi kabul ediyorum.

Hastanin Adi soyad, Tarih imza

Doktor Adi Soyad: Tarih Imza

Taniklik Eden Kurum Yetkilisinin Adi Soyad: Tarih Imza
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