BILGILENDIRILMI$ GONULLU OLUR FORMU (KONTROL GRUPLARI iCiN)

Size bir arastirmaya katilmaniz teklif edilmektedir. Asagidaki formda, bu aragtirmanin amacy, size
yapilacak uygulamalar, bu uygulamalarin yararlan ve sizin igin olusturacag: riskler anlatilmaktadir.
Asagidaki formu dikkatlice okuyunuz, konu ile ilgili doktorunuza sorulariniz: sorunuz. Arastirmaya
katilmayr kabul ettiginiz takdirde son sayfadaki onam kismina adinizi, soyadinizi, tarihi yazarak

imzalayinz,

CALISMANIN ADI
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 arastirimas

BILGILENDIiRME

Baz: Kkisilerde aspirin ve benzeri agri kesici-romatizma ilaglarinin kullanimi sonrasi nefesde
daralma ve hinilti, gogiiste sikisma hissi, oksiiriik, gozlerde kaginti, burun ve bogazda kasint:, hapsirk,
burun tikanikhg veya akintisi olmaktadir. Bu klinik goriiniim  “aspirin  duyarli astim™ olarak
tanimlanmaktadir. Bu bireylerin bazilarinin astimlari daha agirdir ve tedavi etmek igin ilaglarin yiiksek
doz kullamlmas: veya kortizon haplarin kullanilmas: gerekir. Bunun yanisira yine bu bireylerin sanki ok
siddetli nezleymis gibi yogun burun akintilari olur, burunlarinin koku almasinda bozulma olur. Polipleri
(burun eti) icin sik operasyon gerekebilir. Bu hastalar i¢in yukarida tanimlanan ilag tedavisi ve cerrahi
tedavinin yanisira “aspirin desensitizasyonu” adi verilen bir tedavi yontemi de uygulanmaktadir. Bu
tedavide, aspirin, hastane kosullarinda diisiik dozlardan baglanarak 2-3 saat aralar ile tedavi edici doza
ulagincaya kadar hastaya verilir ve kisi islem sonrasinda artik aspirini sorunsuz olarak alabilir. Bu tedavi
yontemi ile, oldukga basarili sonuglar elde edilmistir. Aspirin desensitizasyonu yapilan olgularda aspirinin
diizenli kullanilmasi ile astim ataklarinin ve astim nedenli hastaneye yatiglarin azaldid, kortizon
ihtiyacinin ve nazal polip/siniizit tekrarlamasinin sikhiginin azaldigi ve burun sikayetlerinin ve astim
belirtilerinin daha iyi kontrol altinda tutuldugu bildirilmistir. Desensitizasyonun bu hastalikta bu olumlu

etkilere hangi yolla neden oldugu agik degildir.

Bu arastirma, aspirin duyarhiligi olan hastalar iginden aspirin desensitizasyonu yapilmasi uygun

olan olgularda [astimi agir olan ve/veya yaygin milzmin siniiziti ve/veya burun eti (nazal polip olanlarda))

bu tedavi yénteminin astim ve nezle iizerine etkilerini detayli olarak aragtirmak iizere planlanmistir,
Yanisira yapilacak ek incelemeler (periferik kan) ile bu tedavi yénteminin nasil cahstigi (mekanizmasi)
aragtinlacaktir.

Aspirin desensitizasyonu yapilacak gruba, ncesinde hasta isleme hazirlandiktan sonra aspirin
diigik dozlardan baslanacak ve doz yiikseltilmeye galigilacaktir. Herhangi bir dozda allerjik bir tepki

meydana geldiginde tedavi uygulanacak ve hasta diizeldikten sonra desensitizasyon iglemine devam
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edilecektir. Islem basar ile tamamlandiginda hasta ilk ay giinde 2 kez 600 mg., sonraki aylar giinde 2 kez
300 mg aspirini diizenli olarak kullanacaklardr.

Siz bu galigmada, kontrol grubu olarak ele alinacaksimz. Bu ¢alismada 2 kontrol grubu
bulunacaktir. 1Iki aspirin duyarhiligr olan ve astim/nazal polipi olan olgulardir. Ikincisi ise aspirin
kullanabilen astim1, nazal polipi olmayan saghkli gontillillerdir, Tanimlanan iki gruba asagida tanimlanan
testler yapilacaktir. Bu gruba aspirin desensitizasyonu yapilmayacaktir. Testler iki béliim seklinde
yazilmigtir. Aspirin duyarhh@i olan hastalariniz her iki bslimt de okuyacaklardir. Saglikli goniilliiler ise
sadece I1. Bsliimil okuyacaklardir,

1. Sadece aspirin duyarhiifs olan olgularda yapilacak testler ve incelemeler:

Bu aragtirmaya dahil oldugunuz takdirde 1 yillik stiregte klinik durumunuz takip edilecektir.

Degerlendirmeler 1, 3, 6, 9 ve 12, aylarda yapilacaktir.

Astimimz igin yapilacak degerlendirmeler: Bu takiplerde allerji kliniginde baglica astiminiza
yonelik olarak degerlendirmeleriniz yapilacaktir, Bu degerlendirmede yakinmalariniz kaydedilecek,
muayeneniz yapilacak ve bu tedavinin giinliik yasantiniz iizerine etkisini degerlendirmek igin bir anket
doldurmaniz istenmektedir. Bunun disinda solunum testiniz yapilacaktir. Bunun igin “spirometri “ ad
verilen bir cihaza &zel bir yontemle soluk vermeniz istenmektedir. Bunun disinda baz: vizitlerde nefes
verdiginiz havanin igindeki “nitrik oksid” adi verilen bir iiriinii 6lgmek igin bir cihaza iifleme yapmaniz
istenecektir. Islem birkag dakikada tamamlanacaktir. Astiminizi degerlendirmek igin yapilan bu

islemlerin hig birinin sizde bir rahatsizlik olusturmasi beklenememektedir.

Takiplerinizde Kulak Burun Bogaz béliimiiniinde de yakinmalariniz ve muayeneniz yapilacaktir.
Muayene sirasinda gok ince bir cihazla burnuzun igine bakilarak degerlendirme yapisacaktir. Bu islem ile
ilgili rahatsizhik hissetmemeniz igin islmeden birkag dakika 6nce her iki burnunuzun igine bolgesel
anestetik (lokal anestetik) sprey sikilacaktir. Bu béliimde “koku testi” denilen bir test uygulanarak koku
alma duyunuzun son durumu degerlendirilecektir. Bu testte size farkli kokular koklatilacak ve kokulan
tamma diizeyinize gore derecelendirme yapilacaktir. Belirli vizitlerde burmuzun komsulugundaki ve
“siniis” olarak tammlanan bosluklarinizin bu tedaviden nasil fayda gordiigiinii degerlendirmek igin bu
bolgenin bilgisayarh filmleri gekilecektir. Bunun igin ¢enenizi bilgisayarli rontgen cihazina dayamamiz
gerekecektir. Islem yaklagik 10 dakika siirecektir. islem igin ozel bir ilag veya tedavi yOntemi
uygulanmayacaktir. Bu islemlerin sizde bir rahatsizlik olusturmasi beklenmemektedir.

II: Her iki kontrol grubunda (saghkh goniilliiler ve aspirin duyarlilif olan astimh olgularin) ortak
olarak yapilacak incelemeler

Bu ¢alisma kapsaminda sizden kan &rnekleri alinacaktir, Yam sira soluunuzda nitrik oksit
olgtimii yapilacaktir. Saglikh kontrolde bu islemler aspirin kullanimi &ncesi ve 600 mg (tek doz) aspirin
kullanimi sonrasi olmak iizere toplam 2 kez gergeklestirilecektir. Hasta grubunda ise 3 kez (baglangig, 1.
ay ve 6. ay) gergeklestirilecektir. Asagida bu iglemler ve size nasil bir rahatsizlik verecegi ve bu durumda

neler yapilacagindan bahsedilecektir.
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Kan &rnegi, kol damarlarimizdan 25°ser mlt (yaklagik 2.5 yemek kagig1) miktarinda alinacaktir.

Bu kan &rnekleri bu tedavi yénteminin nasil etki gosterdigini arastirmak igin laboratuarda gahsilacaktir.
Kan alma sirasinda enjektériin cildinize girmesinden dolayi caniniz yanabilir veya sonrasinda kan alinan
yerde bir miktar morarma olabilir. Nefes verdiginiz havanin igindeki “nitrik oksid” adi verilen bir iriinii
lgmek igin bir cihaza iifleme yapmaniz istenecektir. Islem birkag dakikada tamamlanacaktir. Astiminizi
degerlendirmek igin yapilan bu islemlerin hi¢ birinin sizde bir rahatsizlik olusturmasi
beklenememektedir.
Bu aragtirmadan beklenen fayda: Aspirin desensitizasyonu yapilan grup i¢in (Grup I) bu tedavinin
uygulandigi 100 hastanin yaklagik 87°sinde astim ve buruna ait yakinmalar anlaminda anlamly diizelme
sagladif gdsterildigi igin, bu arastirmanin kisisel olarak bu hastalara faydasinin olmasi beklenmektedir.
Bunun yaninda sonuglarimiz asil olarak desensitizasyon yapilan hastalarin ki ile karsilastinlacag igin
galismanin sonuglarinin size direkt katkisi olmayacaktir. Ancak hasta gruplarinin takipleri detayli olarak
yapilacagindan hastalifinizin seyri ayrintili takip edilecektir.

Aragtirma ile ilgili bilgilendirildikten sonra galismaya katilma karari tamamen size aittir. Goniillii
olup katilabileceginiz gibi red etme hakkina da sahipsiniz. Aragtirmaya dahil olduktan sonra da
vazgegebilirsiniz. Aragtirmaya katilmamaniz size yapilan tedavi ve yaklasimlan kesinlikle
etkilemeyecektir. Gerekli durumlarda bizim kararimiz ile de arastirmadan ¢ikarilabilirsiniz. Arastirma
sirasinda  olusabilecek tepkiler durumunda uygulanacak tbbi tedavi proje biitgesi tarafindan
kargilanacaktir. Arastirmadan kaynaklandigim diisiindiigiiniiz her tiirlii sorun ve sorunuz i¢in kliniginiz
doktorlari ile ile temasa gegebilirsiniz ( Erigkin Allerji: Prof. Dr. Giilfem E. Celik Tel: 0 532 6542231,
Uzm. Dr. Omiir Aydin: 0532 5881379 Kulak Burun Bogaz Anabilim Dali: Prof. Dr. irfan Yorulmaz
:0532 3179120 Prof. Dr. Yiicel Anadolu: 0532 2170251)

Bu aragtirmaya, aspirin duyarlihf olan 34 hasta dahil edilecektir. Aspirin kullanabilen ve astim
ile nazal polipi olmayan 13 saglikli goniillii de kontrol grubunu olusturacaktir. Olgular 18 yas iistii
olacaklardir. Saglikli kontrol grubu béliimiimiize asilacak ilan ile aranacak ve goniilliiler bu ilana cevap
veren olgular iginden ¢alisma kosullarina uyanlar arasindan segilecektir, Goniilliilere herhangi bir iicret
ddenmeyecektir. Aragtirma siiresince kan alinmasi islemi iicretsiz saglanacaktir ve harcama aragtirma
biitgesinden kargilanacak olup kendiniz veya sosyal giivencenizi saglayan kurum mali bir yilk altina
girmeyecektir.

ONAM FORMU

” Aspirin duyarhilif olan ve astimla birlikte olan veya olmayan nasal polip (ve/veya)-kronik rinosiniizitli
olgularda aspirin desensitizasyonunun tedavideki erken ve uzun donemli klinik etkilerinin
degerlendirilmesi ve bu etkilerden sorumlu mekanizmalarin aragtirlmasi” bashkh ¢alisma bana sozlil
olarak da agiklandi. Calisma ile ilgili tim sorularima tatmin edici cevaplar aldim. Calismaya kendi

rizamla goniillii olarak katilmay: kabul ediyorum.

Hastamin Adi soyadi Tarih Imza

Doktor Adi Soyadi Tarih Imza

Tamiklik Eden Kurum Yetkilisinin Adi Soyad: Tarih Imza
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