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COCUKLARDA PRICK TESTI SIRASINDA SANAL GERCEKLIK VE BUZZY®
UYGULAMASININ AGRI, KORKU VE KAYGI UZERINE ETKIiSi: RANDOMIZE
KONTROLLU BIiR CALISMA

Funda GURBUZ

Konya-2026

Bu arastirma, c¢ocuklarda non-farmakolojik yontemlerden sanal ger¢eklik (SG) ve Buzzy®
uygulamalarinin prick testi sirasinda agri, korku ve kaygi diizeyine etkisini kargilagtirmak amaciyla 6n test—son
test randomize kontrollii olarak yiiriitlilmiistiir.

Arastirma evrenini Haziran 2024-Ocak 2026 tarihleri arasinda Necmettin Erbakan Universitesi Tip
Fakiiltesi Hastanesi Cocuk Immiinoloji ve Alerji Poliklinigine basvuran 7-10 yas arasi ¢cocuklar olusturmustur.
Orneklem biiyiikliigii, test-tekrar test dizayninda yapilmis randomize kontrollii bir ¢alisma 6rnek alinarak etki
biiyiikliigii 0,16, %5 a hata pay1 ve %380 giic ile toplam 90 ¢ocuk (SG: 30, Buzzy®: 30 ve kontrol grubu: 30) olarak
hesaplanmistir. Veriler islemden 6nce ve hemen sonra (yaklasik 1 dk. ¢cocuk, ebeveyn ve arastirmaci tarafindan
doldurulmustur. Randomizasyon c¢aligmadan bagimsiz bir istatistikg¢i tarafindan 1:1:1 oraninda alt1 hiicreli 15 blok
olusturularak gerceklestirilmistir. SG, Buzzy® ve kontrol gruplarini temsil eden harfler (A: Sanal gerceklik, B:
Buzzy® ve C: kontrol grubu) H.B. tarafindan kura yontemi ile belirlenmistir. Zarflar ¢ocuk poliklinigindeki kayit
sirasina gore agilarak grup atamasi yapilmistir. Tiim gocuklara prick testi uygulamasi sol 6n kol i¢ yiizeyine pozitif
ve negatif kontrol soliisyonlari damlatilip, lansetle 1 mm derinlikte delme islemi yapilarak gergeklestirilmistir.
Analizlerde sayisal tanimlayici 6zelliklerin gruplar arasi karsilastirilmasinda tek yonlii varyans analizi, kategorik
tanimlayici 6zelliklerin gruplar arasi karsilagtirilmasinda ise ki-kare testlerinden (Pearson kikare/Fisher exact test)
yararlanilmistir. Gruplara gore degiskenlerin izlem zamanlarina gore karsilastirilmasinda karisik diizen varyans
analizi, ana etkilerin karsilagtiritlmasinda Bonferroni diizeltmesi uygulanmistir. (p<0,05, NCT06443060).

Arastirma gruplari sosyo-demografik dzellikleri, islem 6ncesi agri, korku ve kaygi puan ortalamalari
bakimindan benzer bulunmustur. islem sonrasinda SG grubundaki ¢ocuklarin agr1 puanlar1 Buzzy® ve kontrol
grubuna gore, Buzzy® grubundaki ¢ocuklarin agri puanlart ise kontrol grubuna gore anlamli diizeyde daha diistik
bulunmustur. Islem sonrasinda gruplar arasi korku puanlari karsilastirildiginda SG grubundaki gocuklarin
puanlarmin Buzzy® ve kontrol grubuna gore, Buzzy® grubundaki ¢ocuklarin korku puanlarinin ise kontrol
grubuna goére anlamli diizeyde daha diisiikk oldugu saptanmistir. Benzer sekilde, SG grubundaki ¢ocuklarm islem
sonrasindaki kaygi puanlari Buzzy® ve kontrol grubuna gore, Buzzy® grubundaki ¢ocuklarin islem sonrasi kaygi
puanlart da kontrol grubuna gore daha diisitkk oldugu bulunmustur (p<0,05).

SG ve Buzzy® uygulamalariin prick testi yapilan 7-10 yas grubu c¢ocuklarda agri, korku ve kaygiy1
azaltmada etkili yontemler oldugu, ancak SG'nin daha iistiin bir dikkat dagitma araci oldugu belirlenmistir. Bu
sonug dogrultusunda hemsirelerin non-farmakolojik uygulamlar bakim kapsaminda prick testi sirasinda ¢ocuklarin
agr1, korku ve kaygisini azaltmak i¢in SG ve Buzzy® uygulamalarini, miimkiin ise SG’yi tercih etmesi Onerilebilir.

Anahtar Kelimeler: Agri, Buzzy®, Cocuk, Kayg1, Korku, Prick testi, Sanal gergeklik
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ABSTRACT
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THE EFFECT OF VIRTUAL REALITY AND BUZZY® APPLICATION ON PAIN,
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Funda GURBUZ

Konya-2026

This study was conducted as a pretest-posttest randomized controlled trial to compare the effects of non-
pharmacological methods, specifically virtual reality (VR) and Buzzy® applications, on pain, fear, and anxiety
levels during prick testing in children.

The study population consisted of children aged 7 to 10 years who presented to the Pediatric Immunology
and Allergy Clinic at Necmettin Erbakan University Faculty of Medicine Hospital between June 2024 and January
2026. The sample size was calculated based on a randomised controlled trial conducted in a test—retest design,
with an effect size of 0.16, a 5% o error margin, and 80% power, totalling 90 children (SG: 30, Buzzy®: 30, and
control group: 30). Data were collected immediately before and after the procedure (approximately 1 minute) by
the child, parent, and researcher. Randomization was performed independently by a statistician using a 1:1:1
allocation ratio with 15 blocks of six cells. Group assignments representing VR (A), Buzzy® (B), and control (C)
were determined by H.B. through a lottery method, and envelopes were opened sequentially according to the
registration order in the pediatric clinic. The prick test was applied to the inner surface of the left forearm by
dripping positive and negative control solutions and pricking with a lancet at a depth of 1 mm. One-way ANOVA
was used for comparisons of numerical descriptive characteristics between groups, while chi-square tests (Pearson
chi-square/Fisher exact test) were used for categorical variables. Mixed-design ANOV A was employed to compare
variables over time between groups, with Bonferroni correction applied for main effect comparisons (p<0.05,
NCT06443060).

The groups were similar in terms of sociodemographic characteristics and baseline pain, fear, and anxiety
scores. Post-procedure, pain scores in the VR group were significantly lower than those in the Buzzy® and control
groups, and pain scores in the Buzzy® group were significantly lower than in the control group. Similarly, fear
scores post-procedure were significantly lower in the VR group compared to the Buzzy® and control groups, and
lower in the Buzzy® group compared to controls. Anxiety scores followed the same pattern, with the VR group
showing significantly lower post-procedure anxiety than the Buzzy® and control groups, and the Buzzy® group
showing lower anxiety than controls (p<0.05).

Both VR and Buzzy® applications were effective non-pharmacological methods for reducing pain, fear,
and anxiety during prick testing in children aged 7-10 years, with VR identified as a superior distraction tool.
Based on these findings, it is recommended that nurses incorporate VR and Buzzy® applications within pediatric
care to alleviate pain, fear, and anxiety during prick testing, with a preference for VR when feasible.

Keywords: Anxiety, Buzzy®, Child, Fear, Pain, Prick test, Virtual reality,
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1. GIRIS VE AMAC

Alerji, tetikleyici herhangi bir ajana karsi ortaya ¢ikan hipersensitivite reaksiyonudur
(Huang ve ark., 2022; Son ve ark., 2022). Alerjik semptomlar; solunum, sindirim yoluyla
alerjenlere maruz kalinmasi, enjeksiyon uygulamasi veya mukozal yiizeylere dogrudan temas
edilmesi ile gelisebilir (Akay ve Yilmaz, 2020). Alerjik hastalik tanis1 klinik 6yki, fizik
muayene ve alerji testleri ile yapilmaktadir (Barni ve ark., 2020; Aldem Budak ve Geckil,
2024). Hastaligin izlemi, hangi alerjenlerden korunulmasi gerektigi ve tedavi seklinin
belirlenmesi konularinda alerji testlerinin 6nemi biiyiiktiir. Klinik 6ykii, testlerde kullanilan
alerjen se¢iminde 6nemli bir yol gostericidir (Ansotegui ve ark., 2020). Hastada semptomlarin
ortaya ¢ikmasina neden olan alerjenlerin tanilanmasinda kullanilan en yaygin yontem prick
(deri delme) testidir. Prick testi alerjisi olan veya alerjik yatkinlig1 bulunan her yastan birey i¢in
uygulanabilen prosediirel bir tan1 yontemidir. Tanisal degeri yiiksek olan prick testi diger
prosediirel islemlerde oldugu gibi ¢ocuklarda agri, korku ve kaygiya neden olabilmekte ve
cocukla is birligini zorlastirabilmektedir. Minimal invaziv bir islem olan test uygulanirken
genellikle lanset kullanilmakta (Chiaranairungroj ve ark., 2022) ve bu durum cocuklarda agri,
korku ve kaygiy1 artirmaktadir (Erdim, 2022; Karaatmaca ve ark., 2021; Stassart ve Giebels,
2022; Sahin ve ark.,, 2025; Uygunsoy ve Mevsim, 2020). Ozellikle agrinin etkili
yonetilememesi ¢ocuklarin tibbi islemlerden korkmalarina, tedavi siirelerinin uzamasina veya
tedavinin reddedilmesine yol acabilir. Buna ek olarak hormonal degisikliklere, uzun siireli
hastane yatiglarina, igne fobisi olusumuna, kaygi ve uyku sorunlarina neden olabilir
(Friedrichsdorf ve Goubert, 2020). Plazma kortizol seviyesi, satlirasyon degeri, kalp ve
solunum hiz1 gibi ¢esitli fizyolojik degisimler, agrinin duygusal durumu etkileyen ¢ok boyutlu

yapisini tetikleyebilir (Bonutti ve ark., 2017; Friedrichsdorf ve Goubert, 2020).

Prick testi yapilan 6-10 yas aras1 ¢ocuklarda agr1 ve kaygi diizeylerinin incelendigi bir
calismada, ¢ocuklarin test oncesi kaygili olduklari, islem sirasinda agr1 hissettikleri ve dikkat
dagitict kartlar kullanilarak agr1 ve kaygi diizeyinin azaldig: bildirilmistir (Erdim, 2022). Prick
testinin 2 ay 18 yas arasi ¢ocuklarda agr ve kaygiya neden oldugu ifade edilmistir (Karaatmaca
ve ark., 2021). Cocuklarda agri1, korku ve kaygi etkili yonetilmesi gereken travmatize edici bir
deneyimdir. Travmatize edici bu islemler ¢cocuklarda agri hafizasinin olusmasina ve basta
saglik hizmetlerinden kaginma olmak {izere bir¢ok olumsuz sonuca neden olabilmektedir (Wu

ve ark., 2022).



Cocuklarda prosediirel islemlere bagl agri, korku ve kaygt hissini azaltmak ve bunlarin
olumsuz sonuglarint 6nlemek amaciyla farmakolojik ve non-farmakolojik bir¢ok yontem
kullanilmaktadir. Hemsireler tarafindan non-farmakolojik uygulamalar kapsaminda ¢ocuklarin
agr1, korku ve kaygisini azaltmak i¢in dikkat dagitici kart, ¢izgi film, ¢izgi roman, miizik, sanal
gerceklik (SG), egzersiz, hayal kurma, shotbloker, lokal soguk uygulama ve vibrasyon
(Buzzy®), palyaco miidahalesi, aromaterapi vb. bircok yontem kullanmaktadir. Cocuk
hemsireleri bu yontemlerin etkinligini belirlemeye ve en iyi yontemi bulmaya yonelik cesitli
arastirmalar yliriitmektedir (Artuvan ve ark., 2025; Bikmoradi ve ark., 2017; Ercan ve ark.,
2021; Erdim, 2022; Goldberg ve ark., 2014; Olug ve Tas Arslan, 2024; Requena ve ark., 2015;
Sahiner ve Turkmen, 2018; Stassart ve Giebels, 2022). Prick testi yapilan 7-17 yas arasi
cocuklarda ¢izgi roman ve SG’in agr1 ve kaygiya etkisinin incelendigi bir ¢alismada, her iki
yontemin de etkili oldugu ancak SG’nin agr1 ve kaygiyr azaltmada daha etkili oldugu
belirlenmistir. Prick testi yapilan 5-14 yas arasi ¢ocuklarda miizik terapinin agri1 diizeyine
etkisinin incelendigi bir caligmada miizik terapi grubunda bulunan cocuklarin agr1 6z
bildirimlerinin kontrol grubuna gore daha diisiik oldugu belirlenmistir (Requena ve ark., 2015).
Prick testi yapilan >8 yas cocuklarda agr1 ve kaygiy1 azaltmada palyaco yonteminin kullanildigi
bir ¢calismada; ¢ocuklarin agri ve kaygi diizeylerinin kontrol grubuna gore anlamli diizeyde daha

diisiik oldugu belirlenmistir (Goldberg ve ark., 2014).

Literatiir incelendiginde prick testi yapilan c¢ocuklarda agri, korku ve kaygi
degiskenlerinin birlikte ele alinarak, azaltilmasina yonelik non-farmakolojik yOntemlerin
kullanildig: ¢calismalar sinirlidir. Ayrica prick testinde SG kullanilmis olan sadece bir ¢calismaya
(Stassart ve Giebels, 2022) ulasilabilmis ve 7-10 yas grubunda prick testine yonelik biligsel bir
yontem ile fiziksel bir yontemin karsilagtirildigi iki girisim grubu olan herhangi bir ¢alismaya
rastlanmamustir. Prick testi sirasinda SG ve Buzzy® uygulamasinin kontrol grubuna gore agri,
korku ve kaygiy1 azaltici etkisinin olup olmadiginin aragtirilacagi bu ¢alismada SG ve Buzzy®
teknigi de birbiri ile karsilastirilacaktir. Bu ¢alisma ile prick testi sirasinda olusan agri, korku
ve kaygiy1 azaltmada hangi yontemin etkili olduguna dair kanit olusturularak hemsirelik bakim

kalitesinin iyilestirilmesine katki saglayacagi diistiniilmektedir.

Bu caligsma, prick testi yapilan 7-10 yas grubu ¢cocuklarda SG ve Buzzy® uygulamasinin
agri, korku ve kaygi diizeyine etkisini belirlemek amaciyla paralel grup on test son test

randomize kontrollii olarak yapilmistir.



Arastirmanin Hipotezleri,

H1' Prick testi sirasinda SG ve Buzzy® uygulanan gruplarin kontrol grubuna gore agri
puani daha diistiktiir.

H1? Prick testi sirasinda SG ve Buzzy® uygulanan gruplarin kontrol grubuna gére korku
puani daha diisiiktir.

H13 Prick testi sirasinda SG ve Buzzy® uygulanan gruplarin kontrol grubuna gore kaygi

puani daha diisiiktiir.






2. GENEL BIiLGILER

2.1. Alerji ve Alerji Testleri

Alerji, tetikleyici bir ajana karsi ortaya ¢ikan hipersensitivite reaksiyonudur (Huang ve
ark., 2022; Son ve ark., 2022). Cocuk ve yetigkinlerin hayatini fiziksel, sosyal ve psikolojik
olarak etkileyebilen alerji dnemli bir halk saglig1 sorunu olarak degerlendirilmektedir. Diinya
capinda %20-40 oraninda goriilebilen alerjik hastaliklar 6nemli morbidite ve mortalite
nedenidir (Alexandre-Silva ve ark., 2018; Dierick ve ark., 2020; Tenero ve ark., 2023). Baz1
iilkelerde salgin boyutunda miicadele edilen alerjik hastaliklarin iilke ekonomisine ciddi mali
yik getirdigi ifade edilmektedir (Bose ve ark., 2018). Bati iilkelerinde gida alerjisi
prevalansinin ¢ocuklarda %8, yetigskinlerde %10°dan fazla oldugu ve bu oranin daha da

artacaginin 6ngorildiigii bildirilmistir (Bartha ve ark., 2023; Loh ve Tang, 2018).

Alerji nedeniyle olusan immiinolojik yanitlara iliskin farkindaligin olusmasi alerji
alaninda arastirmalarin artmasina neden olmustur. Astim, alerjik rinit, konjuktivit, atopik
dermatit, gida ve ilag alerjisi gibi hastaliklarin goriilme sikliginin artmasi, alerjik ajanlarin
belirlenmesine yonelik testlere olan ihtiyaci da arttirmistir. Prosediirel bir girisim olan alerji
testleri, in vivo ve in vitro olmak iizere ikiye ayrilmaktadir. In vitro testler hastadan alinan
biyolojik 6rneklerden ¢alisilan eozinofil sayimi, immiinglobulin E (IgE) ve bilesene dayali tani
ve bazofil aktivasyon testlerini kapsamaktadir. In vivo testler ise hasta iizerinde uygulanan deri
testleri; epidermal deri testleri (prick testi, puncture), intradermal deri testleri (IDT), yama testi
ve provokasyon testlerini (nazal provokasyon testi, oral provokasyon testi, brong provokasyon

testi) kapsamaktadir (Peker Kog, 2021).

In vitro testlerden eozinofil saymmi alerjik hastaliklarin belirlenmesinde temel
yontemlerdendir. Periferik kanda eozinofil sayisinin >450/ul veya>%4 olmasi eozinofili olarak
tanimlanir. Astim ve alerjik riniti olan hastalarin bir¢ogunda eozinofili goriilebilmektedir.
Kanda eozinofili bulunma siddeti hastalik siddetinin de belirleyicisidir (Cigek ve ark., 2023).
Alerjen spesifik IgE testi in vivo testlere {istlinliigli olmayan bir in vitro yontemdir. Deri
testlerinde diisiik maliyetle hizli sekilde sonuca ulasilabilirken, alerjen spesifik IgE testi daha
uzun siirede sonuglanan pahali bir test olmasi bakimindan dezavantajlidir. Ancak deri testinde
kisinin alerjene maruz birakilmasi hayati sonuclara neden olabileceginden, spesifik IgE testi
daha giivenilir olabilmektedir. Serum total IgE Tip I seviyesi hipersensitivite yanitinin
gostergesi olarak kabul edilmekte ve enzime bagl immiinosorbent testi ile (ELISA)

Ol¢iilmektedir. Dogumdan itibaren yiikselme egilimi devam eden IgE, addlesan donemde pik
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degerine ulagabilmektedir. Bununla birlikte yas, irk, genetik yapi, cinsiyet, komorbit hastaliklar
ve sigara kullanimi1 gibi durumlar da IgE artigina yol agabilmektedir. IgE seviyesinin yliksek
olmasi alerjik yapinin habercisidir. Ancak hastalarin birgogunda IgE normal seviyede veya
diisiik olabilir ve bu durum alerjinin olmadigini kanitlamaz. Bu nedenle total IgE 6l¢limii, aler;ji
tanilamasi i¢in ¢ok gilivenilir bir yontem olmayabilir (Ansotegui ve ark., 2020; Santos ve
Brough, 2017). In vitro testler hastalarm kullandig: ilaglardan etkilenmemekte ve deri delme
isleminde uygulanan islemlerdeki gibi deri biitiinliigliniin bozulmasina neden olmamaktadir
(Barni ve ark., 2020). In vitro testlerden bir digeri bazofil aktivasyon testidir. Mast hiicreleri ve
bazofiller, IgE’nin belli diizeyde spesifik alerjenle karsilasmasi sonucu aktive olur. Alerjik
hastalik teshisinde 6nemli yere sahip olan bu yontem, alerjenle temas eden bazofillerin
aktivasyonu sonucu olusur (Hoffmann ve ark., 2015). In vivo testlerden olan intradermal deri
testi (IDT), prick testi yapilip negatif oldugu tespit edilen ancak tibbi 6ykii ve klinik bulgulari
alerji ile uyumlu olan hastalarda tercih edilmektedir. IDT reaktivitesi prick testine gore daha
yiiksek oldugundan, diisiik miktarda kullanimi dogru sonuca ulagsmada etkilidir (Hurst ve

Mcdaniel, 2021).

Yama testi gecikmis asir1 duyarliligi tespit etmek i¢in kullanilan bir in vivo yontemdir.
Bu yontem hipoalerjenik bir bandin reaksiyon olusturacak yeterli siirede (48 saat) sirt bolgesine
(skapula tizeri ve orta hat sirt bolgesi) yapistirilarak su ile temas etmeden beklenmesi seklinde
uygulanir. Alerjene maruz kalmak, hafiza T lenfosit aktivasyonu ile alerjik kontakt dermatit
denilen reaksiyonun olusumuna zemin hazirlar ( Sackesen, 2021). Tlk okuma 48 saat bekletilen
bandin ¢ikarilmasindan 20 dk. sonra, ikinci okuma ise 72 saat sonra yapilmalidir. Ek okumalar

96. saatte ve yedinci giinde yapilabilir (Woodruff ve Botto, 2022).

In vivo testlerden provokasyon testleri nazal, oral ve brons provokasyon testleri olmak
tizere {li¢ sekilde uygulanmaktadir. Nazal provokasyon testi alerjik rinit tanis1 koymaya
yardimct olan kullanimi sinirh bir testtir (Ronsmans ve ark., 2020). Oral provokasyon testi,
prick testi veya spesifik IgE testinin tek baglarina yeterli sonug vermedigi durumlarda, besin ve
ilag alerjisinin tespit edilmesinde kullanilan altin standart yontemdir. Provokasyonu yapilacak
etken madde, reaksiyon olusturmayacak dozda baslanir ve 15-30 dk. araliklarla dozu arttirilarak
verilmeye devam edilir (Altas ve ark., 2023). Brong provokasyon testinde bronsiyal
hiperaktivite arastirilir. Solunum fonksiyon testleri normal olup astim semptomlar1 bulunan
hastalarda taniya destek amacl uygulanir. Spesifik ya da spesifik olmayan alerjenler ile

broslarda bronkokonstriiksiyon olusturulur. Astim i¢in duyarli olan bu testin negatif olmasi



astimi ekarte edebilirken, pozitif olmasi hastanin astim oldugunu kanitlamaz (Nazemiyah ve
ark., 2021).
2.2. Deri Prick Testi

In vivo testlerden prick testi, IDT, yama testleri ve epidermal testler rutin olarak
kullanilmaktadir. Uygulanmasinin kolay olmasi, giivenilir, hassas ve hizli sonu¢ verebilmesi
bakimindan en ¢ok kullanilan prick testidir. Aeroalerjenlere, gidalara, gesitli ilaglara ve
hayvanlara tepki olarak gelisebilen alerjik reaksiyonlarin nedenini tespit etmede kullanilabilen

diisiik maliyetli bir prosediirel girisimdir (Kahveci ve ark., 2020).

Prick testi uygulamasinda pozitif ve negatif kontrol soliisyonlari ile alerjen ekstreleri
sabit ve uygun konsantrasyonda kullanilmaktadir. Soliisyonlarin, kolun 6n i¢ ylizeyine
damlatilarak yapildig: bu islem ortalama 3dk. siirmektedir. Islem sirasinda kullanilan lanset ile
deride Imm’lik kiiciik delikler acgilmakta ve alerjen soliisyonlarinin epidermise gegisi
hizlandirilmaktadir. Prick testinde tekli panel isteminde ortalama 8-12 soliisyonun, genis panel
isteminde ortalama 20 soliisyonun deri igine ge¢mesi amaglanir. Her bir soliisyon gegisi igin
lanset ile yaklasik iki sn’de bir kez deriye kiiclik delikler agilir ve agr1 uyarilariin tekrarh
olarak ortalama 20 kez verilmesi anlamina gelir (Sekil 2.1). Delme islemi, lanseti pamukla
silme sirasinda veya teknik bir hatadan dolay1 soliisyonlarin birbirine karigmasi nedeniyle,
yanlig pozitif veya negatif sonuclara neden olabileceginden dikkatli sekilde uygulanmalidir.
Ayrica test sirasinda deri biitiinliigli korunmasi ve alerjen soliisyonlar birbirine ¢ok yakin

uygulanmamas1 bir diger 6nemli faktordiir (Erdim, 2022).

1. adim 2. adim 3.adim
8-12 adet alerjen soliisyon
on kol i¢ ytizeye damlatilir
(tekli panel) \
® : <}
° 0. ® 0. Ayni lanset
.0 ... w .. ° pamukla silinerek °
e ® O PO diger alerjen °
[} ’.. o °.. soliisyonuna tekrar
° % p- batiril
® e °® atirilir. °
20 adet alerjen
soliisyonu 6n
kol i¢ ylizeye v -
damlatilir & P i ¥
(genis panel) =
On kola genis panel Lanset ile deri delme islemi yapilarak Islem uygulandiktan 15 dk sonra
soliisyon uygulamasi alerjen solilsyonun epidermis kizariklik, kabarlkhk.,‘endurasyon
tabakasina gegisi hizlandirilir acisindan kontrol edilir

Sekil 2. 1. Arastirmaci tarafindan hazirlanan deri prick testi uygulamasi gorseli.



Prick testi her yas grubundan hastaya uygulanabilen bir yontemdir ve test sonucunu
etkileyen bir¢ok faktdr bulunmaktadir. Hasta yas1 bunlardan biri olup; bebeklerde histamin ve
alerjenlere yanit daha minimal pozitifken, kii¢iik cocuklarda alerjik bulgular daha net
gozlenebilmektedir. Yani cilt reaktivitesi ergenlik donemine kadar yas artisiyla dogru orantili
olarak artarken, 50-60 yas araliginda kademeli olarak diisiis egilimindedir (Muthupalaniappen,
2021). Alerji testi sonucunu etkileyebilecek bir diger faktdér, hastanin test sonucunu
baskilayabilecek bir ilag kullanmasidir. Son ilag dozunun ne zaman alindigir sorgulanmali,
reaksiyonlar dogru zamanda kayit altina alinmali (islem uygulandiktan 15 dk. sonra), hastalara
siirenin ~ uzamasinin  yanlis  negatiflikle  sonuglanabilecegi  bilgisi  verilmelidir
(Muthupalaniappen, 2021; Sekerel ve ark., 2017). Yanlis negatiflik; hastalarin tan1 almasinin
gecikmesine, tedavisinin eksik kalmasina, gereksiz tedaviye, gereksiz kisitlamalara, biiylime ve
gelismenin yavaslamasina ve saglik giderlerinin artmasina neden olabilmektedir (Sekerel ve
ark., 2017). Buna ek olarak alerjen ekstrelerinin kalitesi, testin uygulanacagi viicut yiizey alani
ve komorbid hastalik varligi (kanserler, bobrek hastaliklar1 vb.) testi etkileyen diger

faktorlerden bazilaridir (Ansotegui ve ark., 2020).

Minimal invaziv bir islem olan prick testi, ¢ocuklarda agr1 korku ve kaygiya neden
olabilmektedir. Tibbi arastirma prosediirleri uygulanirken ¢ocugun rahatsizliga bakis acisinin
degerlendirildigi bir ¢aligmada; dis muayenesi, bukkal siiriintii alma, prick testi, manyetik
rezonans goriintileme ve kan alma islemi gibi agri ve korkuya neden olan islemler
karsilastirilmistir. Cocuklar prick testi i¢in hafif agridan, siddetli agriya kadar ¢esitli diizeylerde
agr1 6z bildirimi yapmuslardir (Staphorst ve ark., 2017). Cocuklar i¢in agri, korku ve kaygiya
neden olabilen tibbi prosediirlerden prick testinin arastirildig1 6-16 yas grubu ¢ocuklarda farkli
gereclere bagli olarak olusan agri diizeyleri karsilastirilmistir. Calismada en ¢ok lansetin agriya
neden oldugu ifade edilmistir (Kahveci ve ark., 2020). Bu bulgular, ¢ocuklarda prick testine
bagli agr1 ve kaygi diizeyinin azaltilmasina yonelik non-farmakolojik yontemlerin gelistirilmesi
gerekliligini ortaya koymaktadir.

2.3. Cocuklarda Prosediirel Islemlerde Agri, Korku ve Kaygi
2.3.1. Cocuklarda prosediirel islemlerde agr1

Agr tiim yastaki bireyleri biyolojik, psikolojik ve fiziksel agidan etkileyebilen gercek
veya potansiyel doku hasariyla iliskili somatik veya visseral histir. Uluslararast Agri
Arastirmalar1 Birligi (IASP) agriy1, mevcut veya olasi doku hasar1 ya da bir hasarin yansimasi,

hos olmayan duyusal ve duygusal subjektif deneyim olarak tanimlamaktadir (IASP, 2024).



Cocuklarda agr1 belirtileri 6znel (gozlemlenemeyen) ve nesnel (gézlemlenebilen) olmak
lizere iki gruba ayrilir. Oznel belirtiler hastanin 6z bildirimi ile degerlendirilirken; nesnel
belirtiler fizyolojik (sempatik sinir sistemi aktivasyonuna bagli olarak; kan basinci, kap atim
sayisi, kalp hizi, solunum sayisinda artma, terleme, bulanti, ve kusma), psikolojik (kaygi, yeme
bozuklugu, uyku problemleri, oryantasyon bozuklugu) ve davranigsal (aglama, yiiz ifadeleri ve
motor hareketlerde degisiklikler) parametreler acisindan degerlendirilmektedir (ismail, 2016;

Zengin ve Yayan, 2022).

Viicudun gesitli nedenlerle agr1 uyaranlari ile uyarilmasi sonucu 6zellesmis noronlar bu
uyarilar algilayarak elektriksel sinyallere doniistiiriiliir, omurilik ve beyne iletilerek agrinin
degerlendirilmesi ve algilanmasi saglanir (Yagc1 ve Saygin, 2019). Viicudun agriy1 algilama
siireci “transdiiksiyon, transmisyon, modiilasyon ve persepsiyon” denilen dort fizyolojik
asamada gerceklesir ve bu siirecin tamami nosisepsiyon olarak adlandirilir. Transdiiksiyon;
viicudun ¢esitli nedenlerle (1s1, kimyasal, mekanik vb.) uyarilara maruz kalmasi sonucu olusan
fiziksel iletinin sinir u¢larinda elektriksel aktivite halini aldig1 ve agr1 olusumunun basladigr ilk
evre, transmisyon; agrinin olusumu sonrasinda nosiseptif impulsun sinir sistemi boyunca agriy1
iletmesi siireci, modiilasyon; agrili uyaranin medulla spinaliste degisime ugrayarak agrinin iist
merkeze iletilmesi siireci ve persepsiyon; omurilikten iist merkezlere aktarilmis olan iletinin
bireyin 6nceki agr1 deneyimleri ile etkilesime gecerek uyariy1 agri olarak algiladigi siire¢ olarak

degerlendirilmektedir (Mastilovi¢ ve ark., 2020; Uyar ve Koken, 2017).

Agr1 duyusu beyne iletildiginde agr1 kontrolii; beynin diisiinme faaliyetlerinin ve
duygusal islemlerin meydana geldigi farkli bolgelerde gerceklesmekte, bireyi fizyolojik ve
psikolojik olarak etkileyebilmektedir (Amaro-d ve ark., 2022). Bu nedenle agri; siirekli ve
kapsamli olarak degerlendirilmesi gereken, ¢ok boyutlu, karmasik bir bulgudur (Aydin ve ark.,
2023). Cocuklarda yasam kalitesini etkileyen agrimin periyodik olarak ve dogru
degerlendirilmesi olduk¢a onemlidir (Dezfouli ve Khosravi, 2020). Agr1 subjektif bir bulgu
oldugundan ¢ocugun agri konusunda ne sdyledigi, ¢ocugun nasil davrandigi ve fizyolojik
parametreler agisindan degerlendirilmelidir (Manworren ve Stinson, 2016). McCaffery agrinin
subjektif bir olgu oldugunu vurgulamakta olup “agr1 hastanin sdyledigi seydir, eger sdyliiyorsa
vardir” seklinde tanimlamistir (McCaffery, 1968). Subjektif verilerin yaninda agr1 siddeti
Olclimiinde agr1 skalalarini kullanmak agrinin objektif olarak degerlendirilmesini saglamaktadir
(Yesilyurt ve Faydali, 2020). Agr ile birlikte gdzlenebilen bir diger 6znel deneyim korku ve
kayg1 duygusudur ve cocugun agr1 diizeyini etkilemektedir (Ozalp Gergeker ve ark., 2018).



2.3.2. Cocuklarda prosediirel islemlerde korku ve kaygi

Korku, kaygiya benzer olumsuz sonuglara neden olan, ancak kaynak, siire ve siddet
acisindan farkli, hos olmayan duygudur. Korku bilinen gergek bir tehlike veya algilanan tehdide
kars1 fizyolojik sonuglarin olustugu karmasik bir durumdur. Ornegin vahsi bir hayvanla
karsilasmis olma, dogal afetlere veya insan saldirilarina maruz kalma gibi durumlar kisinin

korku yasanmasina 6rnek olarak gosterilebilir (Sahin, 2019).

Kaygi ise kisinin yasadigi anda veya gelecekte gerceklesmesi ihtimali olan veya
gerceklesme ihtimali hi¢ olmayan durumlarla ilgili endiselenme, tedirgin olma durumudur
(Sahin, 2019). Spielberger (1966); durumluk ve siirekli olmak iizere iki faktorli kaygt kuramini
One stirmiistiir. Durumluk kaygiy1 bireylerin belirli bir anda, belirli bir siddette korku, gerginlik
ve tedirginlik yasamasi olarak ifade etmistir. Bireyin 6znel korkusunu yansitan bu durumun,
kayg1 faktoriinlin ortadan kalkmasiyla son bulacag: bildirilmistir. Stirekli kayg ise; kisinin
tehdit ve tehlike algisi, kaygiya olan yatkinligi ve mutsuzluk hali olarak ifade edilmistir
(Spielberger, 1966). Kaygi yasayan bireyler yasadiklar1 olumsuz deneyimleri inkar edebilir,
yok sayabilir veya hissettiklerini paylasmay1 reddedebilir. Uzeri ortiilen bu durumlar ise kisinin

olagan durumlarda bile endiseli davranmasina yol agabilir (Kring ve Johnson, 2019).

Korku, kaygiya gore daha siddetli bir his olup bu duyguda tehlikeli somut bir nesne
bulunmaktadir. Kaygi ise daha uzun siireli bir histir ve tehlike kavrami gizli ve 6znel bir
olgudur. Korku diizeyi somut tehlike ile orantili olarak artarken korku nedeni ortadan
kalktiginda kaybolur. Ancak kayg diizeyi ile ilgili orantisiz bir tehlike durumu s6z konusudur
ve kisinin deneyimlerinden etkilenmektedir. Korku duygusuna verilen tepki disaridan
anlasilabilir bir durum olup, olagan karsilanabilir. Kaygi tepkisi ise diger bireylerin “kisinin var

olan duruma abartilmis tepkisi” seklinde yorumlanabilir (Sahin, 2019).

Korku ve kaygi hisseden bireylerde sempatik sinir sistemi aktive olur ve fizyolojik
degisimler baglar. Bireyin uyum saglamasina yardimer olan korku veya kaygi duygusu her
zaman kotli durumlardan kaynaklanmayabilir. Bireyin i¢inden gelen veya dis etkiler sonucu
maruz kaldigi mesajlar amigdala tarafindan tehlike olarak algilanabilir. Amigdaladan
hipatalamusa ve oradan hipofiz bezine iletilerek i¢ salgi bezlerinin uyarilmasina ve
organizmanin aktiflesmesine neden olur. Bu fizyolojik siiregler psikolojik, biligsel ve
davranigsal bozukluklar seklinde tezahiir edebilir. Fizyolojik durumlar; sempatik sinir sistemi
aktivasyonu, tagikardi, hipertansif ataklar, tasipne, hipertermi, titreme ve kramp seklinde ortaya

c¢ikabilir. Korkuya neden olan faktoriin ortadan kalkmasiyla parasempatik sinir sistemi aktive
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olur. Organizma tepkileri normal siirece doner ve homeostatik denge saglanir (Sahin, 2019).
Kaygi durumunda ise kisiler siirekli endise yasayabilir ve sempatik sinir sitemi aktif caligmasini
sirdiirebilir (Sahin, 2019). Bu nedenle kaygi uzun vadede sagligin korunmasi ve
stirdiiriilmesinde yetersizlik, benlik saygisinda azalma, otokontrol kaybi, akademik basarisizlik
ve bagimsizligin zedelenmesi gibi olumsuz sonuglara neden olabilmektedir (Szuhany ve Simon,
2022). Psikolojik durumlar; huzursuzluk, hassasiyet ¢okkiinliik ve 6fke gibi belirtilerle kendini
gosterebilir (Attia ve ark., 2022). Bilissel durumlar; anlama, kavrama, yargilama, yogunlagsma
ve baglanti kurmada problemler olarak (Amarneh ve ark., 2025), davranigsal durumlar ise;
cekingenlik, 6fke ve sinirlilik hali sonucu sosyal izolasyon ve iligskilerde bozulma seklinde
gozlemlenebilmektedir (Szuhany ve Simon, 2022). Endise veya anksiyete olarak da ifade
edilebilen kaygi, herhangi bir neden gdsterilmeksizin, viicutta; huzursuzluk, gerginlik, kolay
yorulma, konsantrasyon bozuklugu, kas gerginligi, uyku bozuklugu gibi ¢esitli sekillerde belirti
verebilir (Bilgi¢, 2021; Karbandi ve ark., 2020).

Hastaneye dair bilinmeyen korkusu, gegmis hastane deneyimleri, hastanede yatis siiresi,
fiziksel, psikolojik, ¢evresel ve Kkiiltiirel faktorler cocuklarin agri  korku ve kaygisini
etkileyebilmekte (Makhlouf ve ark., 2019) hos olmayan fiziksel ve duygusal deneyim
yasamalarina neden olabilmektedir (Semerci ve Kostak, 2020). Cocukluk doneminde agrili
islemlere maruz kalinmasi, sonraki donemde agri1 deneyimlerinin daha siddetli algilanmasina,
kayg1 ve korku yasanmasmna ve cocuklarin saglik hizmetlerinden kaginmalarina neden
olabilmektedir (Tas ve ark., 2022). Yapilan bir caligsma asilama ve flebotomi sirasinda olusan
agri ile prick testi sirasinda olusan agriy1 karsilastirmistir. Prick testinin 3-17 yas araligindaki
cocuklarda farkli diizeylerde agriya neden oldugu ifade edilmis ancak; islem Oncesi agri
yasama korkusunun, islem sirasinda hissedilen agridan ¢ok daha yogun oldugu ifade edilmistir
(Coop ve Joseph, 2016). Bu ¢alisma sonucu, prick testinin ¢ocuklarda bir bilinmeyene baglh
korku olusumuna neden oldugunu vurgular niteliktedir. Akut veya kronik hastaliklar, hastalik
siddeti, yaralanma, ameliyat, pansuman veya ¢ocuklara uygulanan diger prosediirel islemler

agr1, korku ve kaygiy1 etkileyen faktdrlerden bazilaridir (Ozsoy ve Ulus, 2020).

Tibbi prosediirel islemlere bagli olusan agri, korku ve kayginin etkili ydnetimi
onemlidir. Agr1, korku ve kayg1 yonetimindeki yetersizlik ise; bireylerde fiziksel (giinliik yasam
aktivitelerinde zorlanma vb.) ve psikolojik (yasam kalitesinin azalmasi, sosyal etkilesiminin
bozulmasi, hastanede kalma siiresinin uzamast vb.) bir¢ok olumsuz sonuca neden

olabilmektedir (Avrahami ve ark., 2022). Prosediirel islemlere bagli olumsuz sonuglarinin
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onlenmesinde farmakolojik (opioidler, opioid olmayan analjezikler ve lokal anestezikler) ve
non-farmakolojik ¢esitli yontemler kullanilabilmektedir (Akdeniz Kudubes ve ark., 2021).
2.4. Cocuklarda Prosediirel islemlerde Kullanilan Farmakolojik Yéntemler

Prosediirel islemlerde kullanilan farmakolojik yontemler hizli, etkili ve kolay
uygulanabilir olmas1 bakimindan c¢ocuklarda agr tedavisinde en ¢ok kullanilan
yontemlerdendir. Farmakolojik yontemlerin agr1 yonetiminde kullanilmasi, genellikle agri
kesici bir ilacin tekrar agrili bir girisimle uygulanmasini1 gerektirmektedir. Agr1 kesici se¢imi,
hasta, ilag ve agn ozelliklerine gore degisiklik gosterebilir (Olejnik ve ark., 2025). En sik
kullanilan agri kesiciler; lokal anestezikler, opioid analjezikler ve non-opioid analjeziklerdir.
Prosediirel islemlere bagli olusan agrinin lokal anestezikler ile engellenmesi, sodyum akisini
engelleyici bir elektrofizyolojik mekanizma sayesinde agrimnin sinir liflerinden SSS’ne
ulagmasinin engellenmesi sonucu gerceklesir (Cerci Akcay ve Aren, 2021). Opioid analjezikler;
hashas “Papaver Somniferum”dan tiiretilerek binlerce yildir agr1 kesici olarak kullanilmaya
devam etmektedir (Che ve Roth, 2023). Bagimlilik, kétiiye kullanim, solunum depresyonu, ilag
alkol etkilesimi konstipasyon, bulanti, kusma, bas donmesi, yoksunluk, hipotansiyon, terleme,
kramplar, disfori ve 6forik ruh hali gibi bir¢ok yan etkiye sahiptir (Baldo, 2021). Non-opioid
analjezikler; agr1 kesici ozelligi, opioid analjeziklere gore daha diisiik olan non-opioid
analjezikler, antipretik ve anti-inflamatuar etkiye sahiptir (Siilii Ugurlu, 2017).
2.5. Cocuklarda Prosediirel Islemlerde Kullanilan Non-farmakolojik Yontemler

Prosediirel islemlerde kullanilan non-farmakolojik  yontemler tek basina
kullanildiklarinda, viicutta endorfin salimimini arttirarak agrinin azaltilmasma yardimci
olurken; analjezik ajanlarla birlikte kullanildiginda ilacin etkisini arttirict bir rol oynamaktadir
(Olejnik ve ark., 2025). Non-farmakolojik yontemler; ilag dis1 cesitli uygulamalari iceren,
agrinin dayanilabilir hale gelmesine ve ¢ocugun bas etme becerisini arttirmaya yardimci
destekleyici, fiziksel ve biligsel uygulamalardan olugsmaktadir (Alonazil ve ark., 2023; Checa-
penalver ve ark., 2024). Non-farmakolojik uygulamalar kolay ucuz ve yan etkisi olmayan
yontemler olup; hemsirelerin bagimsiz rolleri arasinda yer almaktadir (Sivri ve ark., 2023).
Non-farmakolojik yontem se¢iminde ¢ocugun yasi, biligsel diizeyi, kiiltiirel durumu, agr tipi
ve daha dnceki agr1 deneyimi goz ontinde bulundurulmalidir (Bilgen ve Balci, 2019).
2.5.1. Destekleyici yontemler

Cocuklarda destekleyici yontemlerden ilk ve en Onemli olan atravmatik bakim
ilkelerinden psikososyal bakimi iceren aile merkezli bakim (AMB)’dir. AMB, prosediirel
girisimler esnasinda agrimin azaltilmasi, ailenin ¢ocugun yaninda olmasi, tedaviye aile

katiliminin saglanmasi (Handayani ve Daulima, 2020), cevresel etkilerin kontrol altina alinmasi
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(Pakseresht ve ark., 2019) fiziksel ve psikolojik travmalarin azaltilmasi, islem hazirliginin
yapilmasi ve bilgilendirme gibi uygulama prensiplerini igerir. Hastalarin ve ailelerinin
travmaya maruz kalmasii onlemeye yonelik biitiinciil bir yaklasimi temel alan bu model
cocuga video izletmek, miizik terapisi, kitap okumak gibi ¢ocugun rahatlamasini saglayan
bakim siirecini kapsamaktadir (Alonazil ve ark., 2023) . Pozisyon verme, masaj, ¢evresel
diizenlemeler, ¢ocuk dostu hastane politikalarinin olusturulmasi, dijital cihazlarin saglik
alaninda kullanimi, egitim ve danigmanlik miidahaleleri gibi yontemler atravmatik bakim
kapsaminda ele alinan destekleyici yontemlerdendir (Cheng ve ark., 2022; Gouveia ve ark.,
2024; Rantala ve ark., 2020).
2.5.2. Fiziksel yontemler

Viicuttaki temel yapilar ve sistemlere odaklanarak uygulanan agriy1 azaltic1 girisimleri
icermektedir (Gupta, 2023). Deriye uyaran verme, masaj terapisi, emzik kullanimi, oral siikroz
uygulamasi (Giindogdu Karakaya, 2022); akupunktur, sicak-soguk uygulama, transkiitan
elektiriksel sinir stimiilasyonu, shotblocker, pozisyon degisikligi yapma, titresimli lokal soguk
uygulama cihazi (Buzzy®) kullanimi gibi uygulamalar fiziksel yontemler igerisinde ele
alinmaktadir (Inal ve Canbulat, 2015; Kara ve Bal Yilmaz, 2020). Deriye uyaran verme
yonteminde kap1 kontrol teorisine gore; fiziksel yontemlerle derinin uyarilmasi sayesinde, agri
mesaj1 biiyiilk c¢apli sinir liflerinden kiiciik ¢apli sinir liflerine gegemez ve agri iletim
mekanizmasi baskilanir. Ayrica deriye uyaran verilmesi ile endorfin saliniminin artmasi,
agrinin azaltilmasinda 6nemli rol oynamaktadir (Gupta, 2023; Topgu ve Dissiz, 2018). Bu
calismada, diger prosediirel islemlerde etkisi kanitlanmis fiziksel yontemlerden biri olan

Buzzy® cihazi kullanilmistir.

Buzzy® cihazi ¢ocuk ve yetigkinlerde kullanilabilen, invaziv olmayan etkili bir non-
farmakolojik uygulamadir. Agr1 yonetiminde kullanilan bir yontem olan Buzzy® cihazi kolay
uygulanabilen, etkili ve ucuz bir cihazdir. Bir ¢ocuk doktoru olan Dr. Amy Baxter tarafindan
gelistirilmis olan Buzzy® cihazi, 8x5%2,5 cm boyutlarinda plastik, pilli titresim yayan bir
cthazdir. Cihazda hem titresim hem de soguk uygulama ayni1 anda kullanilabildigi gibi; buz
kanat portatif yapiya sahip oldugundan, kullanima uygun olmadigi durumlarda
cikarilabilmektedir. Buz kanatlar tekrarli kullanim 6zelligine sahiptir ve kullanildiktan sonra
temizlenerek tekrar dondurucuya konulabilir. Ar1 veya ugur bocegi figiirii seklinde iiretilmis
olan bu cihazin alt kismina buz torbas1 yerlestirilerek lastik turnike ile kola sabitlenmekte ve
titresimle birlikte soguk uygulama yapilabilmektedir (Baxter ve ark., 2011; Moadad ve ark.,

2016). Olusturdugu titresim sinyalleri ve sogukluk hissi sayesinde, agr1 uyarilar1 bloke edilerek
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beyne iletilmesi engellenmektedir (Bergomi ve ark., 2018). Kapt kontrol mekanizmasini
calistirarak ve endojen opioid salinimini arttirarak agriy1 azalttigi ifade edilmektedir (Bilgen ve
Balci, 2019). Buzzy® cihazinin etkili olabilmesi i¢in islem yapilacak bolgenin 5-10 cm iizerine
5-10 saniye dnceden yerlestirilmesi gerekmektedir. Islem esnasinda cihaz bulundugu yerde
tutulmaya devam edilmektedir. Moadad ve ark. (2016)’nin ¢ocuklara intravendz (IV) girisim
sirasinda Buzzy® uygulamasinin agri lizerine etkinliginin arastirildigi bir calismada Buzzy®
cithazinin agr1 azaltmada etkili bir yontem oldugu ifade edilmistir (Moadad ve ark., 2016). Sap¢i
ve ark. (2021), ¢cocuklarda as1 uygulamasi sirasinda Buzzy® uygulamasinin agri, korku ve
kaygiya etkisini incelemis olup; Buzzy®’nin agr1 ve kaygiy1 azaltmada etkili bir yontem
oldugunu belirtmistir (Sapg1 ve ark., 2021). Lokalize vibrasyonun analjezik etkisini aragtirildigi
bir calismada, titresim uygulamasinin agriy1 azaltan etkili bir yontem oldugu ifade edilmistir
(Casale ve Hansson, 2022). Song ve ark. (2022)’1n karaciger nakli icin dondr olan hastalarda
yara bolgesinin fraksiyonel CO2 lazer yontemi ile tedavisi sirasinda yalnizca titresim islemi
uygulanmustir. Islem sirasinda agrilari degerlendirilen hastalardan titresim cihazinin
kullanilarak CO2 lazer isleminin uygulandig1 grupta, agr1 diizeyi hi¢bir miidahale yapilmayan
gruba gore anlamli diizeyde diisiik bulunmustur (Song ve ark., 2022). El-shahat ve ark.
(2023)’nin bebeklerde besli karma as1 uygulamasi sirasinda sicak ve soguk uygulama yaptiklari
bir calismasinda; bebeklerin agr1 diizeylerinin kontrol grubuna gore daha diisiik oldugu
bildirilmistir (El-shahat ve ark., 2023).
2.5.3. Biligsel davramis¢1 yontemler

Agrinin algisal, duyusal ve davranigsal boyutlarini ele almaktadir. Dikkati bagka yone
cekme, bireyin duyularmin agrili uyaranlarla baglantisinin kesildigi bir siirectir. Ilgi cekici,
heyecan verici veya siiriikleyici uygulamalarla bir¢ok duyunun uyarilmasi, bireyin baska bir
noktaya odaklanmasini saglayarak, dikkati baska yone cekme girisimini olumlu etkilemektedir
(Czech ve ark., 2021). SG kullanimu, ¢izgi film izleme, kaleydoskop kullanimi, balon {ifleme,
gevseme teknikleri, miizik dinleme, aromaterapi, karaoke etkinligi, resim ¢izme, hayal kurma,
palyaco etkinligi, solunum egzersizleri ve dikkat dagitici kartlar bu yontem iginde
degerlendirilmektedir (Bikmoradi ve ark., 2017; Canbulat Sahiner ve Tiirkmen, 2019; da Silva
Santa ve ark., 2021; Fusetti ve ark., 2022; Hashimoto ve ark., 2020; Kose ve Arikan, 2020;
Sekhavatpour ve ark., 2019; Uman ve ark., 2013; Zengin ve ark., 2021). Bu calismada, diger
prosediirel islemlerde etkisi kanitlanmis bilissel davranis¢t yontemlerden biri olan SG

kullanilmistir.
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SG, insanlarin simiile edilmis diinyaya odaklanmasii saglayarak zihinlerine ¢oklu
duyusal bilgi aktarimini gerceklestirmektedir. Bilgisayar ortaminda olusturulmus ii¢ boyutlu
resim, video ve animasyonlarla, zihinde etkilesim kurulabilen bir ortam olusturabilmektedir
(Koo ve ark., 2020). Kullanicilarin gergek ortamda olmamalarina ragmen oradaymis hissini
olusturan, kisilerle etkilesimin kurulabildigi, ¢esitli yazilimlarla olusturulan bir dikkat dagitma
yontemidir (Algahtani, Asmaa Saeed Daghestani & Ibrahim, 2017). Gerg¢ek diinyanin sanal
tezahiiriinii tireten SG’nin saglik sektoriinde bir¢ok uygulama alani bulunmaktadir. Hastane
ortaminda penguen, kardan adamlar ve tiiylii maymunlarla oynatilabilen ve kar diinyas1 olarak
adlandirilan bir oyun dikkati bagka yone ¢ekebilmek i¢in kullanilmistir (Arane ve ark., 2017).
Bir goril yagam alaninin ziyaret edildigi goril sergisi (Don ve ark., 1997) veya su alt1 diinyas1
(Birnie ve ark., 2018) gibi ¢esitli bircok gorsel ve oyun, SG diinyasinda g¢ocuklara
izletilebilmektedir. Saglik bakim hizmetleri, hastalarin rehabilitasyon uygulamalari, agiz-dis
¢ene cerrahisi, invaziv islem dncesi, sirasi ve sonrasi gibi ¢esitli isleme hazirlik veya islem sirasi
uygulamalarinda genis kullanim alanina sahiptir (Binay Yaz ve Bal Yilmaz, 2021). Tas ve ark.
(2022), pediatrik hastalara uygulanan tibbi prosediirlerde, SG’nin agr1 ve kaygiy1 azaltan etkili
bir maruz kalma araci oldugunu ifade etmistir (Tas ve ark., 2022). Wei ve ark. (2024), damar
yolu agma islemi sirasinda SG kullaniminin, ¢ocuklarda agr1 ve kaygiy1 azaltan bir uygulama

oldugunu belirtmistir (Wei ve ark., 2024).

SG; siiriikleyici olmayan (non-immersive) SG, yari siiriikleyici (semi-immersive) SG
ve siiriikleyici (fully immersive) SG olmak iizere farkl ¢esitlerde bulunmaktadir (Bevilacqua
ve ark., 2019). Siiriikleyici olmayan SG’te kullanici sanal ortama tam anlamiyla dahil
olamamakta ve sanal ¢evre ile etkilesime gecememektedir. Ayrica bilgisayar faresi oyun kolu
ve monitoriin farkinda olup, cihazlar1 sanal ortamda kullanabilmektedir (Wohlgenannt ve ark.,
2020). Yan siiriikleyici SG, kullanicilara kismen sanal bir ortam sunmaktadir. Kullanicilar
dijital ortama odaklandiklarinda farkl: bir gergeklikte olduklarini hissederler ancak dis ortamla
baglantilarin stirdiirtirler (Martirosov ve ark., 2022). Siirtikleyici SG ise kullanicida farkl bir
diinyaya dalmis olma hissi olugturmaktadir. Bu sistemde SG gozliigii basa takildig1 zaman; bir
magarada bulunma, akvaryumun iginde olma, orada gezinme firsat1 saglar. Ayrica konum

izleme ve li¢ boyutlu ses sitemi 6zelligi de bulunmaktadir (Fox ve ark., 2009).

Literatiirde agr1 korku ve kayginin azaltilmasina yonelik biligsel davranig¢t yontemlerin
kullanildig1 birgok calisma mevcuttur. Simsek C. ve Cakan (2022) ¢ocuklarda IV kaniilasyon

islemi sirasinda kaleydoskop kullanimi, sabun kopiigii iifleme ve yumusak top sikma
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yontemlerinin agr1 ve korku iizerine etkilerini karsilagtirmistir. Calisma sonucunda ii¢ yontemin
de kontrol grubuna gore agr1 ve korkuyu azalttigini ifade etmistir (Simsek C. ve Cakan, 2022).
Cocuklarda flebotomi sirasinda sabun kopiigii tifleme ve yumusak top sikma yontemlerinin agri
ve korkuyu azaltmada etkinliklerinin degerlendirildigi bir ¢calismada her iki dikkat dagitici
yontemin de kontrol grubuna gore agr1 ve korkuyu azaltmada etkili yontemler olduklar: ifade
edilmistir (Olug ve Tas Arslan, 2024). Yaldiz ve Sener (2024)’in ¢ocuklarda kan alma islemi
sirasinda karaoke etkinliginin agr1 ve korku diizeyine etkisini arastirdiklar1 bir ¢alismasinda,
karaoke uygulanan grubun agr1 ve korku diizeyinin kontrol grubuna gore daha diisiik oldugu
belirlenmistir (Yaldiz ve Sener, 2024). Semerci ve Kostak (2020)’1n dikkati bagska yone ¢ekme
kartlar1 ile kaleydoskopun agriy1 azaltmada etkinligini degerlendirdikleri ¢alismasinda; her iki
yontemin de kontrol grubuna gore agriy1 azaltmada etkili yontemler olduklari ifade edilmistir
(Semerci ve Kostak, 2020).
2.6. Prosediirel islemlere Bagh Agri, Korku ve Kayg: Yonetiminde Pediatri Hemsiresinin
Rolii

Agr1; etkili yonetilebilmesi i¢in siirekli ve kapsamli olarak degerlendirilmesi gereken,
cok boyutlu, karmasik bir bulgudur (Aydin ve ark., 2023). Agr1 subjektif bir bulgu oldugundan
cocugun agr1 konusunda ne sdyledigi, ¢ocugun nasil davrandigi ve fizyolojik parametreler
acisindan degerlendirilmelidir (Manworren ve Stinson, 2016). Cocuklarda yasam kalitesini
etkileyen agrinin, periyodik olarak ve dogru degerlendirilmesi oldukca 6nemlidir (Dezfouli ve
Khosravi, 2020). Bu nedenle agr1 nedeni belirlenirken ¢ocuktan dikkatli bir sekilde anamnez
alinmali, yas ve gelisim donemlerine uygun Olcekler kullanilarak agri1 degerlendirmesi
yapilmali, siirece aile bireyleri dahil edilerek biitiinciil yaklasilmali, cocuk davranigsal ve
fizyolojik degisiklikler acisindan degerlendirilmeli (Brand ve Thorpe, 2016) ve non-
farmakolojik yontemler benimsenmelidir. Non-farmakolojik yontemler ¢ocukta agri, korku ve
kaygiy1 azaltmaya yonelik terapotik girisimlerdir. Dikkat dagitma, miizik, oyun terapisi, sanal
gerceklik, dokunma ve ebeveyn katilimi gibi yaklasimlar; ¢ocugun prosediirel islemlere bagh
olumsuz deneyimini azaltmakta ve bakim siirecini daha insancil hale getirmektedir (da Silva
Santave ark., 2021; Santiago ve ark., 2025; Suleiman- ve ark., 2022). Bedensel yaralanma ve
aci etkisini en aza indirmek, ¢gocugun bilissel ve duygusal yetilerini géz dniinde bulundurmak,
giivenlik, konfor, biiyiime ve gelisiminin siirdiiriilmesini saglamak non-farmakolojik
uygulamalar kapsamindadir (Cohen ve ark., 2022). Cocuklara invaziv islemlerin kagmilmaz
oldugu durumlarda tiim bu olumsuz faktorleri en aza indirebilmek i¢in non-farmakolojik

hemsirelik miidahalelerine odaklanilmalidir.
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Agris1z bir yasam siirmek her ¢ocugun hakki oldugundan, cocugun birincil bakimindan
sorumlu olan pediatri hemsireleri, agriy1 azaltmak ve yasam kalitesini arttirmak konusunda
yeterli bilgi ve donanima sahip olmalidir. Pediatri hemsireleri ¢cocuklarin agri, korku ve kaygi
ifadelerini tanimlayabilmeli, ¢ocuklarin fiziksel ve davranissal tepkilerine kars1 duyarli olmali

ve onlar1 yakindan takip etmelidir (Toriiner ve Biiyiikgoneng, 2023).

Cocuklarda agrinin ifade edilis sekli yas donemlerine gore farklilik gostermektedir.
Kiictlik yas grubunda agri; yiiz burusturma, agrili bolgeyi gosterme ve aglama seklinde ifade
edilirken, okul donemi g¢ocuklar1 agrilarmi sézel olarak bildirebilir. Ancak okul dénemi
cocuklar1 ve addlesanlar, agriyr dnlemek veya azaltmak amaciyla yapilacak girisimlerden
korktuklari i¢in agrilarint gizleme girisiminde de bulunabilirler (Loeffen ve ark., 2020). Bu
nedenle cocuklar yas grubuna gore ve dogru araglarla degerlendirilmeli, islem &ncesinde
bilgilendirme yapilmali, cesaret duygusu On plana ¢ikarilmali ve islem sonrasi takdir

edilmelidir (Marasuna ve Eroglu, 2013).

Hastalik nedeniyle hastaneye yatisin yapilmasi, saglik personelinin davraniglari, tani ve
tedavi amaciyla tibbi islemlere maruz kalma, aile ve arkadaglardan ayri1 kalma durumlari ise
cocuklar i¢in agr1, kaygi ve korkuya neden olabilmektedir (Kara ve Bal Yilmaz, 2020). Cocuk
ve aileye biitlinciil yaklagilmali, duygularini ifade etmelerine izin verilmeli, miimkiin olduk¢a
aile tedavi ve bakim siirecine dahil edilmeli, farmakolojik ve non-farmakolojik yontemlerin

birlikte kullanilabilecegi multimodal bir yaklagim benimsenmelidir (Loeffen ve ark., 2020).

Alerjik hastaliklar, ¢ocuk ve yetigkinlerde yaygin goriilmesi, artan prevalansi ve
bireylerin fiziksel, psikolojik ve sosyal yasamini olumsuz etkilemesi nedeniyle onemlidir
(Alexandre-Silva ve ark., 2018; Tenero ve ark., 2023). Alerjenlerin belirlenmesinde kullanilan
in vivo ve in vitro testler icerisinde, kolay uygulanabilirligi, diisiik maliyeti ve hizli sonug
vermesi nedeniyle deri prick testi en sik tercih edilen yontemdir (Kahveci ve ark., 2020). Ancak
minimal invaziv bir girisim olmasina ragmen prick testi, 6zellikle ¢ocuklarda agri, korku ve
kaygiya yol acabilmekte; bu durum hem islem siirecini hem de ¢ocuklarin saglik hizmetlerine
yonelik tutumlarmi olumsuz etkileyebilmektedir (Staphorst ve ark., 2017; Coop ve Joseph,
2016). Cocuklarda prosediirel islemlere bagl agr1; biyolojik, psikolojik ve davranigsal boyutlar
olan ¢ok yonlii bir deneyim olup, korku ve kaygi ile kiliskilidir (IASP, 2024; Ozalp Gergeker
ve ark., 2018). Bu nedenle agr1, korku ve kaygiin yonetiminde farmakolojik yaklasimlarin
yan1 sira non-farmakolojik yontemlerin kullanimi 6nem kazanmaktadir. Literatiirde, Buzzy®

ile sanal gergeklik (SG) uygulamalarinin, pediatrik prosediirel islemler sirasinda agri1, korku ve
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kaygiy1 anlamli diizeyde azalttig1 bildirilmistir (Moadad ve ark., 2016; Tas ve ark., 2022; Wei
ve ark., 2024). Pediatri hemsireleri ise agr1 degerlendirmesini biitlinciil yaklagimla ele alarak,
yasa uygun Olcekler kullanmak, aileyi siirece dahil etmek ve non-farmakolojik girisimleri etkin
sekilde uygulamak yoluyla ¢ocuklarin prosediirel islemlere baghi olumsuz deneyimlerini

azaltmada kilit role sahiptir (Manworren ve Stinson, 2016; Toriiner ve Biiyiikgoneng, 2023).
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3. GEREC VE YONTEM

3.1. Arastirmanin Tiirii

Prick testi yapilan ¢ocuklarda SG ve Buzzy®’nin agr1, korku ve kaygi iizerine etkisinin
arastirildig1 bu calisma paralel grup 6n test son test randomize kontrollii deneysel diizende bir
arastirmadir. Arastirmanin clinical trials kaydi 16.05.2024 tarihinde (NCT06443060,
https://https://register.clinicaltrials.gov/prs/beta/studies/SOO0EIPD00000047/recordSummary)

yapilmistir. Arastirma yontemi randomize kontrollii calismalar i¢in olusturulmus “CONSORT
2025 Statement: Updated Guideline For Reporting Randomised Trials”da belirtilen yonergelere
gore hazirlanmistir (Ek-12), (Hopewell ve ark., 2025).
3.2. Arastirmanin Yapildig1 Yer ve Ozellikleri

Arastirma Necmettin Erbakan Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi Cocuk Immiinolojisi
ve Alerjisi Polikliniginde Haziran 2024- Ocak 2026 tarihleri arasinda yapilmistir. Necmettin
Erbakan Universitesi T1p Fakiiltesi Hastanesi; 1984 yilinda kurulmus olup toplamda 1400 yatak
kapasiteli iki yerleske ve farkli bloklardan olusan dahili ve cerrahi alanlara yonelik hizmet veren
bir hastanedir. Cocuk Saglhgi ve Hastaliklar1 Anabilim Dali, Cocuk Immiinolojisi ve Alerjisi
Poliklinigi ayr1 bir blokta hizmet vermektedir. Poliklinikte ii¢ profesor, bir sorumlu hemsire, iki
servis hemsiresi ve bes poliklinik ile hizmet vermektedir. Poliklinikte solunum testi,
provakasyon testi, cesitli deri testleri, immiinoterapi, ilag ve cihaz kullanim egitimi gibi
hizmetler giindiiz vardiyasinda c¢alisan sabit iki hemsire tarafindan sunulmaktadir.
3.3. Arastirmanin Evreni

Arastirmanin evrenini, Necmettin Erbakan Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi Cocuk
Saglhigi ve Hastaliklar1 Cocuk Immiinolojisi ve Alerjisi Poliklinigine belirtilen tarihler arasinda
muayene olan ve prick testi yapilmasi gerekli goriilen 7-10 yas grubu ¢ocuklar olusturmustur.
3.4. Arastirmanin Orneklemi

Arastirmanin 6rneklemini, Necmettin Erbakan Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi
Cocuk Saghg ve Hastaliklart Cocuk Immiinolojisi ve Alerjisi Poliklinigine belirtilen tarihler
arasinda muayene olan ve prick testi yapilmasi1 gerekli goriilen 7-10 yas grubu 90 c¢ocuk
olusturmustur.
3.4.1. Orneklem biiyiikliigiiniin hesaplanmasi

Arastirmanin  Oorneklem  buytkligi hesaplanirken G*Power analiz programi
kullanilmistir. G*Power hesaplanirken tip 1 hata ve etki biiylikliigiintin bilinmesi gerekli olup;
caligmalar genel olarak %80 giice sahip olmalidir. Tip 1 hata girisimler arasinda fark yokken,

calisma sonucunda fark bulunmasi anlamina gelmektedir ve “o ve p” degeri olarak ifade
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edilmektedir. Tip 1 hata 0,05 veya 0,01 olarak kabul edilmektedir. Etki biiytikliigii ise iki grup
arasindaki anlamli farkliligin veya bir degiskenin digeri {izerine etkisinin sayisal ifadesidir

(Cohen, 1988; Kilbas Kahraman ve Cevabhir, 2023).

Calismanin o6rneklem biiyiikliigiinii belirlemek icin G*Power yazilimi (Latest ver.
3.1.9.7; Heinrich-Heine Universitét Diisseldorf, Germany) kullanilmistir. Calismanin 6rneklem
biiyiikliigii Tiifenk ve Tural Biiylik (2024)’iin test—tekrar test dizayninda yapmis oldugu
randomize kontrollii bir ¢alisma 6rnek alinarak hesaplanmistir. Bunun sonucunda hesaplanan
(f=0,167) etki bityiikligii i¢in %80 istatistiksel gii¢ seviyesi ve %5 anlamlilik diizeyi ile 90
orneklem olmasi1 gerektigi belirlenmis ve cocuklar her grupta 30 kisi olacak sekilde
gruplandirilmistir (Tifenk ve Tural Biyiik, 2024), (Sekil 3.1, Sekil 3.2). Calisma baslamadan
once yapilan priori gii¢c analizinde en az 90 katilimer ile yiiriitiilmesi gerektigi belirlenen
calismanin, arastirma tamamlandiktan sonra gerceklestirilen post hoc gii¢c analizinde modelin
istatistiksel gilicii %99,9 olarak hesaplanmistir. Ulasilan bu yiiksek gili¢ degeri, 6rneklem
biiylikliigiiniin arastirmada incelenen etkiyi ortaya koymak i¢in oldukea yeterli oldugunu ve

analizlerin yliksek diizeyde uyum sagladigin1 gostermektedir.

F tests - ANOVA: Repeated measures, within-between factors
Analysis: A priori: Compute required sample size

Input: Effect size f = (.1665810
g etr prob = 0.05
Power (1P et prob) = 0.80
Number of groups =3
Number of measurements =2

Corr among rep measures =05

I
—_

Nongphericity correction
Output:Noncentrality parameter A= 9.9897226

Critical F = 3.1012958
Numerator df = 2.0000000
Denominator df = §7.0000000
Total sample size = 90

Actual power = (.8006489

Sekil 3. 1. G*Power drneklem hesaplamasi.
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critical F = 3.1013

Sekil 3. 2. G*Power gii¢ degerlerine gore drneklem hesaplamasi grafigi.

3.4.2. Ornek secim kriterleri

Arastirmaya dahil edilme kriterleri

Cocugun 7-10 yas arasinda olmast

[k kez prick testi uygulanacak olmas1

Testin genis panel (20 adet) olarak istenmesi

Cocugun ve ebeveyninin Tiirk¢eyi rahat konusup anlayabiliyor olmasi

Kendisi ve ebeveyninin ¢alismaya katilmayi kabul etmesi

Arastirmadan dislama kriterleri

Cocugun gérme, isitme, konusma veya duyusal bozukluklarin olmasi

Cocugun alerji disinda kronik bir hastaliga sahip olmasi

Cocuga islem giiniinde, islemden 6nce invaziv bir islem yapilmis olmasi

Ebeveynin ¢ocugun davranislarin1 degerlendirmeye engel (gorsel, isitsel, zihinsel) bir
durumunun olmasi

Sol 6n kolda test yapmay1 engelleyici bir deformitenin olmasi

Agrisiin olmasi veya son alt1 saat i¢inde analjezik ila¢ kullanmis olmasi (Yilmaz ve

Canbulat Sahiner, 2023).

Arastirmadan ¢ikarima kriterleri

Arastirmanin herhangi bir agsamasinda alerji gelismesi

Prick testi sirasinda SG gozliigiinii ¢ikarmasi

Prick testi sirasinda Buzzy® cihazini ¢ikarmasi

Prick testinin ¢esitli nedenlerle birden fazla tekrarlanmasi durumu

Arastirmanin herhangi bir asamasinda hastanin veya ebeveynin kendi rizasi ile

aragtirmadan ayrilmak istemesi

21



3.4.3. Arastirma calisma gruplarimin olusturulmasi
Calisma gruplari arastirmanin dahil etme ve dislama kriterlerini saglayan gii¢ analizi ile
belirlenen 6rnek biiyiikliigii dogrultusunda basit olasilikl1 randomizasyon yontemlerinden blok

randomizasyon yontemiyle evrenden segilerek ii¢c calisma grubu olusturmustur (Sekil 3.3).

Calismaya alinan gontilliiler

Sekil 3. 3. Arastirma gruplarinin randomizasyonu.

3.5. Randomizasyon ve Korleme
3.5.1. Randomizasyon

Arastirmada, katilimcilarin girisim ve kontrol gruplarina atanmasinda bilingli veya
bilingsiz olarak yapilan manipiilasyonlar, arastirma sonuglarinin giivenirligini etkileyeceginden
blok randomizasyon yontemi kullanilmistir. Randomizasyonda amag, girisim ve kontrol
gruplariin tarafsiz bir sekilde olusturulmasini saglamak, gruplar arasindaki sistematik farkin
ortadan kaldirilmasimi saglamak ve arastirma sonucunun, girisimin etkinliginden
kaynaklandigini1 ortaya koymaktir (Akin ve Kogoglu, 2017). Calismaya alinacak katilimcilar
secim ve saptama yanliligini azaltmak amaciyla, bilgisayar ortaminda, istatistik¢i tarafindan ii¢
calisma grubu ile altili bloklar olusturmustur (https://www.randomizer.org/#randomize, Erisim:
26/03/2024) (Sekil 3.4). Olusturulan bloklar rastgele sayilar tablosu kullanilarak, girisim ve
kontrol gruplarina 1:1:1 oraninda sirayla atanmistir. Girisim ve kontrol gruplari ii¢lincii bir kisi
tarafindan (H.B.) “A”, “B” ve “C” seklinde kodlama kartlar1 hazirlanilarak olusturulmus ve bu
kodlara kura ile atama yapilarak girisim ve kontrol gruplar1 (“A”: SG grubu, “B”: Buzzy grubu
ve “C”: kontrol grubu) tanimlanmistir. Blok randomizasyonda 6rnekleme alinacak ¢ocuklar
permiitasyon yontemi ile bloklara yerlestirilmistir. Boylece ¢cocugun hangi grupta yer alacagi
istatistik¢i tarafindan hazirlanmis olan randomizasyon listesinde 6nceden belirlenmistir (Sekil

3.4).
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RESULTS

1 Setof 15 Numbers
Range: From 1 to &

Set #1
5.3, 1.2.1.4,2,2.6.5.2,6,1,3.3

Please note: By using this service. vou agree to abide by the SPMN User Policy and to hold
Research Randomizer and its staff harmless in the event that vou experience a problenm with
the prozram or its results. Althouzh ewvery effort has been made to develop a useful means of
zenerating random numbers, Research Randomizer and its staff do not guarantee the quality
or randomness of numbers generated. Ay use to which these numbers are put remains the
sole responsibility of the user who generated them.

Sekil 3. 4. Randomizer.org randomizasyon set dizilimi.

Her blok i¢in ayr1 biiyiik zarflar ve igerisinde o bloga ait kartlar temin edilmis ve {i¢iincii
bir kisiden (H.B.) bu bloklara gore zarflar1 hazirlamasi istenmistir. H.B., 6nce her bir blok i¢in
biiylik zarf olusturmus (15 tane), igerisine istatistik¢i tarafindan hazirlanmis olan her bir
bloktaki harfleri kartlara yazmis (6 tane), bu kartlari kiiciik zarflar igerisine yerlestirmis (6 tane)
ve son olarak kii¢iik zarflar1 o blogun ait oldugu biiyiik zarflarinin igerisine koymustur. Boylece
cocuklar belirlenmis gruplara random atama ile atanmistir. Caligma baslangicinda hazir
katilimci/hasta listesi olmadig igin poliklinige bagvuran ve dahil etme kriterlerini karsilayan
hastalar, randomizasyon listesindeki blok sirasina gore girisim ve kontrol gruplarina alinmistir.
Cocugun hangi grupta oldugunu belirlemek iizere hemsire tarafindan 1. bloga ait zarf i¢cinden,
ilk kiiglik zarf, hasta geldigi anda rastgele ¢ekilmis ve arastirmactya bildirilmistir. Kiiciik zarflar
acildiktan sonra tekrar kullanilmamak tizere imha edilmistir. Biiylik zarf icerisindeki kii¢iik
zarflar bitmeden diger zarfa gec¢ilmemis yani bir blok tamamlanmadan diger bloga

gecilmemistir (Sekil 3.5).

LA Sanal gergeklik grubu
—» B: Buzzy grubu
" C:Kontrol grubu

E [+ |

Poliklinik

Arastirmaci hemsiresi

15.Blok

statistik Uzmani o

Sekil 3. 5. Arastirmaci tarafindan hazirlanmis randomizasyon ve korleme gorseli.
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3.5.2. Korleme

Deneysel arastirmalarda yan tutma olasiliginin dnlenmesi i¢in kullanilan bir diger
yontem korleme teknigidir. Korleme ile verilerin objektif olarak elde edilmesi ve sonuglarin
objektif degerlendirilmesi hedeflenir. Arastirma dncesinde arastirmaya katilmay1 kabul eden
ebeveynlerden bilgilendirilmis onam ve g¢ocuklardan sozlii onamlar1 alinmistir. Cocuk ve
ebeveynlere li¢ calisma grubunun oldugu ve ¢ocugun bu gruplardan rastlantisal olarak herhangi
birinde olabilecegi bilgisi verilmistir. Ilk gelen ¢ocugun hangi grupta oldugu, hemsire
tarafindan birinci bloga ait bliyiik zarf igerisinden ¢ekilecek olan rastgele kiiclik zarf ile
belirlenmistir. Bu nedenle arastirmaci ¢ocugun hangi grupta yer aldigini, kapali zarflarin
hemsire tarafindan agilmasiyla 6grenmistir. Cocuklar kendisine yapilacak olan SG ve Buzzy®
uygulamasinin farkinda oldugundan katilimci korlemesi yapilamamistir. Ancak cocuklar
yalnizca kendilerine yapilacak islem konusunda bilgilendirildiginden diger islemler konusunda
fikir sahibi degildirler. Bu durum SG grubunda olan ¢ocuklarin, Buzzy® cihazina ilgi
duymalarin1 veya Onyargi olusturmalarini engellemistir. Cocugun girisim veya kontrol
gruplarindan hangisinde yer aldigmni bilen ve verileri toplayan arastirmaci da islemi
uygulayacak kisi oldugu i¢in arastirmaci korlemesi yapilamamistir. Sosyodemografik veriler
girisim ve kontrol grubunda arastirmaci tarafindan yiiz yiize toplanmustir. Olgekler cocugun
kendisi, yaninda bulunan bir ebeveyni ve aragtirmaci tarafindan doldurulmustur. Prick testi bir
odada tek hastaya tek hemsire tarafindan yapilan bir uygulama oldugundan 6l¢ek dolduran

kisilerin birbirinden etkilenmeleri arastirmaci tarafindan kontrol altina alinmistir.

Toplanan verilerin analizi, istatistiksel yanlilig1 6nlemek icin A, B ve C grup bilgileri
paylasilmadan bir istatistikciye yaptirilmis, boylece istatistikler kor teknik ile yapilarak
istatistiksel yanlilik kontrol altina alinmistir. Bu calismada randomize kontrollii ¢alisma
basamaklarinin yiiriitilmesinde rehber olarak kullanilan “The CONSORT-Outcomes 2025
Extension’da belirtilen yonergeler dogrultusunda hazirlanmis olup girisim ve kontrol grubu

akis diyagrami asagida sunulmustur (Sekil 3.6).
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Consort Akas Diyagrami

Kayit Uygunluk i¢in degerlendirilen grup (n=138)

Dislanan (n=48

Daha dnce prick testi uygulanmis olmas (20)
Gozliik kullantyor olmasi (7)

Cocuk ve ebeveynin Tiirkgevi bilmiyor olmasi (1)
Agnisim olmasi (2)

Analjezik kullanmig olmasi (3)

Istemin tek panel yaptimus olmast (10)

Katilmayi reddeden (n=>5)

Diger nedenler (n=0)

Randomize edilenler (n=90)

y
Ayirma SG Grubu (n=30) Buzzy® Grubu (1=30) Kontrol grubu (n=30)
' Izlemden gikti SG Izlemden cikt [zlemden ¢kt
Izl
o I grubu (n=0) ) Buzzy® grubu (n=0) " kontrol grubu (n=0
Analiz Analiz edildi (n=30) Analiz edildi (n=30) Analiz edildi (n=30)

Sekil 3. 6. Arastirmanin Consort akis diyagrami (Hopewell ve ark., 2025).
3.6. Veri Toplama Araclar
Verilerin toplanmasinda; asagidaki veri toplama araglari kullanilmistir.
e Kisisel Bilgi Formu (Ek-1)
e  Wong-Baker FACES Agri1 Derecelendirme Olgegi (WB-FACES) (Ek-2)
e  Cocuk Korku Olgegi (Ek-3)
e Cocuk Anksiyete Skalasi-Durumluluk Olcegi (CAS-D) (Ek-4)
3.6.1. Kisisel bilgi formu
Aragtirmaci tarafindan literatiir taranarak gelistirilen form, ¢ocugun yasi, cinsiyeti,

yaninda bulunan ebeveyni gibi ¢ocuk ve ailesini tanimlayan toplam 3 sorudan olusmaktadir

(Erdim, 2022; Stassart ve Giebels, 2022) (Ek-1).
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3.6.2. Wong-Baker FACES (WB-FACES) agr1 derecelendirme olcegi

Wong ve Baker tarafindan 1981 yilinda gelistirilmis ve 1983 yilinda revize edilmistir.
Cocuk ve ergenlerde agrinin teshisinde kullanilan bu 6lgegin 3-18 yas arasinda kullanimi
uygundur. Ug yas iizerinde giivenle kullanilabilen bu 6lgek 0-10 arasinda puanlanan alt1 tane
yiiz kismindan olusur. Agrinin hi¢ olmadigini temsil eden yiiz sekli 0 puan (canim acimiyor), 2
puan (canim biraz aciyor), 4 puan (canim biraz daha fazla actyor), 6 puan (canim daha fazla
actyor), 8 puan (canim epey fazla aciyor), 10 puan (canim ¢ok ¢ok fazla aciyor) seklinde
degerlendirilmektedir (Ek-2). Katilimcilardan kendilerini tarif eden en uygun ifadeyi segmesi
istenmektedir. Oz bildiriminin yaninda ebeveyn ve arastirmaci tarafindan degerlendirilebilen
bu 6lcek (Wong ve Baker, 1988), Tiirkiye’de kullanima uygundur (Sahiner ve Bal, 2015).
3.6.3. Cocuk korku olcegi (CKO)

Bu ol¢ek 5-10 yas grubu cocuklarda agriyla iliskili korkuyu degerlendirmektedir.
McMurty ve ark. (2011) Cocuk Korku Olgegi (CKO)’ni, McKinley ve ark. (2003)’nin yogun
bakimda yatan yetiskin hastalarin korku ve anksiyetelerini degerlendirmek iizere gelistirdikleri
“yiizler anksiyete 6l¢egi’nden esinlenilerek gelistirmistir. Korkuya bagh fasiyal degisimler bir
grafik artist tarafindan ¢izilmistir (McMurtry ve ark., 2011). Ozalp Gergeker ve ark. (2018)
tarafindan gecerlik giivenilirligi yapilan dl¢ekte notral ifadeden (O=korku yok) korkmus yiize
(4=siddetli korku) kadar degisen bes adet yiiz ifadesi bulunmaktadir (Ek-3) (Ozalp Gergeker ve
ark., 2018). Olgek cocugun kendisi, arastirmacilar ve cocuga bakim/girisim uygulayan kisiler
tarafindan kolayca degerlendirilebilmektedir (McMurtry ve ark., 2011).

3.6.4. Cocuk anksiyete skalasi-durumluluk 6lcegi (CAS-D)

Cocuk Anksiyete Skalasi-Durumluluk Olgegi (CAS-D) altta bir ampul ve yukariya
dogru giden bir termometreye benzemektedir (Ek-4). Olgek dért-on yas cocuklara yénelik olup
"Tim endiseli veya sinirli duygularin termometrenin ampul veya alt kisminda oldugunu
diisiiniin" talimat1 verilmektedir. “Biraz endise duyuyorsaniz ya da gerginseniz, duygular
termometrede biraz yukari ¢ikabilir. Cok endiseli veya gerginseniz, duygular en {ist noktaya
kadar gidebilir. Termometrede ne kadar endiseli veya sinirli oldugunu gosteren bir ¢izgi
koyun”. CAS-D o6lgmek i¢in, ¢cocuga “su an” hissettigini isaretlemesi istenilir (Kleiber ve
McCarthy, 2006). Cocuga CAS-D doldurtulmadan Once, siralama yapma becerisi
degerlendirilir. Ona kadar saymasi istenir, “Hangisi biiyiik, alt1 m1 ii¢ mii?” cevaplamasi istenir.
Bu gorevleri basarili sekilde tamamlayamayan ya da talimatlar1 anlayamayan ¢ocuklara CAS-
D doldurtulamaz. Arastirma ekibinin iki iiyesi veri toplamay: takiben, cocugun CAS-D
puanlarint gézden gegirir ve puanlar. Cocugun derecelendirmesinin iizerine, yarim puanlik

artiglarin isaretlenmis oldugu seffaf bir metre yerlestirilir ve yarim puan artis1 en yakin sayiya
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yuvarlanarak hesaplanir. Ersig ve ark. (2013) tarafindan gelistirilen bu Olgegin Tiirkge
versiyonu Ozalp Gergeker ve ark. (2018) tarafindan uyarlanmis gecerli ve giivenilir bir dlgektir.
Cocuklar i¢cin kaygiy1 degerlendiren 6z bildirime dayali bir 6lgek olup, ayn1 zamanda ebeveyn
ve aragtirmaci tarafindan degerlendirilebilmektedir (Ozalp Gergeker ve ark., 2018).
3.7. Miidahale Araclarn
3.7.1. Sanal gerceklik

Bu calismada cocuklarin yas gruplarina, mizacina ve ilgi alanina uygun, iki farkli
akvaryum videosunun 6n incelemesi yapildiktan sonra, ¢ocuk gelisimi uzmanm C.K. E. (1 kisi)
(Ek-10), ve cocuk psikiyatristi H.F. (1 kisi)’nin (Ek-11) goriisleri alinmistir. Her iki videonun
da ¢ocuklarin yasina uygun oldugu uzmanlar tarafindan belirtilmis ve pilot calisma
dogrultusunda (dort ¢ocuga SG) 4K goriintii kalitesine sahip 360° akvaryum videosuna karar
verilmistir. Kullanilan akvaryum videosu siiriikleyici ozellikte olup, cihazin hafizasina
yiiklenmistir (Sekil 3.11. Nesplora aquarium 360° VR video). Cocuga izletilecegi zaman ekstra
bir telefon veya aparata ihtiya¢ duyulmamustir. Izletilen video ¢ocuklarin basmi gevirdigi yon
fark etmeksizin dort bir yaninda akvaryum ve icinde ¢esitli deniz canlilarinin bulundugu (deniz
kaplumbagasi, renkli baliklar, balina, ahtapot, akvaryumda ailesi ile gezen diger ¢ocuklar vs.)
4K goriintli kalitesi ve 360° goriintii alanina sahip stiresiz bir akvaryum videosudur. Cocuk
SG’yi basina taktig1 andan itibaren akvaryumlari, i¢cindeki canlilarin hareketlerini gormeye ve
seslerini isitmeye baslar. Islem bitip gozliigii ¢ikardiginda ise goriintii kaybolur. Caligmada

kullanilan SG gozligi Sekil 3.7°de gosterilmistir.

Sekil 3. 7. Calismada kullanilan sanal gergeklik cihazi.
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3.7.2. Buzzy® cihaz

Kap1 kontrol mekanizmasini temel alarak endojen opioid salinimini arttiran Buzzy®
cihazina buz kanatlar islemden hemen &nce yerlestirilmistir. islem yapilacak bdlgenin 5-10 cm
izerine ortalama 5-10 saniye dnceden yerlestirilmis olan bu cihaz islem esnasinda bulundugu
yerde tutulmaya devam edilmistir. Calismada kullanilan Buzzy® cihazi Sekil 3.8’da

gosterilmistir.

Sekil 3. 8. Calismada kullanilan Buzzy® cihazi.

3.8. On Uygulama

Arastirmada kullanilacak veri toplama araglarinin anlagilirliginin ve miidahalelerin
uygulanmasini degerlendirmek iizere alt1 gocuga dn uygulama yapilmistir. On uygulamada yer
alan ¢ocuklara, uygulama oncesinde prick testi islemi hakkinda kisa bir bilgi verilmis, dort
cocuga SG (Sekil 3.9), “Oculus Meta 2” marka SG cihazina se¢imi yapilan 360° akvaryum
videosu igslemden dnce yiiklenmis (Sekil 3.10), diger iki ¢ocuga da Buzzy® cihazi takilmistir
(Sekil 3.11). Uzmanlar tarafindan ¢ocuklarin yas gruplarina mizacina uygun oldugu bildirilen
iki farkli akvaryum videosu SG grubundaki dort ¢ocuga izletilmis ve ¢alismada kullanilacak
videonun karar vericisi bu g¢ocuklar olmustur. Buzzy® grubunda olan cocuklara islem
oncesinde kisa bir bilgi verildikten sonra Buzzy® cihazi testin yapilacagi bolgenin 5-10 cm tist
kismina islemden 5-10 sn. 6nce, soguk uygulama kanatlar ile sabitlenmis, islem boyunca sabit
titresim uyarilar1 ve sogukluk hissi verilmeye devam edilmistir. Cocuk deri iizerine damlatilan
soliisyonlar1, lansetin acilis anini, damlatilan soliisyon sayis1 kadar delme isleminin
yapilacagini iglem sirasinda tecriibe etmistir. Cocuk agr1 tecriibesine deri delme islemi boyunca,
ortalama iki sn’de bir kez olmak iizere toplam ortalama 20 kez maruz kalmistir. On uygulamaya
alinan ¢ocuklar arastirmaya dahil edilmemistir. On uygulama sonrasinda soru formlarmnin

anlagilir ve miidahalelerin uygulanabilir oldugu belirlenmistir.
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Sekil 3. 10. SG ile izletilen Nesplora Aquarium 360° VR video gorseli.
(https://www.meta.com/tr-tr/experiences/nesplora-
aquarium/3670656439684064/?srsltid=AfmBOopTnUTTHIREozvy{fZwZJrMzkMUtcQnkGu901 MCduws7DtH5
8RJz)

Sekil 3. 11. Buzzy® ile yapilan 6n uygulama gorseli.
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3.9. Verilerin Toplanmasi
3.9.1. islem oncesi

Arastirma Necmettin Erbakan Universitesi T1p Fakiiltesi Hastanesinde Haziran 2024-
Ocak 2026 arasinda gerceklestirilmistir. Tiim ¢ocuk ve ebeveynlerine arastirmanin amaci
anlatilmis ve arastirmaya katilmayi kabul eden ebeveynlerin bilgilendirilmis onamlari,
cocuklarin sozlii onamlart alinmistir. Kisisel bilgi formu islem baslamadan 6nce yiiz yiize
goriisme teknigi ile arastirmaci tarafindan doldurulmustur. Yapilacak girisim ve islemlerin
oncesinde cocugun agr1 diizeyini degerlendirmek i¢in gocuk, ebeveyn ve arastirmaci tarafindan
“WB-FACES agn olgegi” korkuyu degerlendirmek i¢in cocuk, ebeveyn ve arastirmaci
tarafindan “CKO korku 6lgegi” ve ¢ocugun kaygi diizeyini dlgmek igin cocuk, ebeveyn ve
arastirmaci tarafindan “CAS-D Kaygi Olgegi” doldurulmustur. Olgekler doldurulmadan &nce
cocuklara, yas ve gelisim diizeylerine uygun sekilde her bir dlgekte yer alan yiiz ifadeleri ve
puanlamalarin ne anlama geldigi agiklanmis; cocuklardan o an hissettikleri duyguya en uygun
ifadeyi se¢meleri istenmistir. Ebeveynler ve arastirmaci ise ¢ocuklarin davranigsal ve duygusal
tepkilerini gozlemleyerek Olgekleri bagimsiz olarak doldurmustur. Blok randomizasyon
protokoliine gore, gruplarda yer alan ¢ocuklara hangi islemin yapilacagi ve dl¢lim araclari ile
puanlamalarin nasil yapilacagi bilgisi ayrintili olarak anlatilmistir.

3.9.2. islem sirasi

Islem sirasinda, uygulayicidan kaynaklanan faktorleri kontrol altina alabilmek igin
poliklinikte giindiiz sabit olarak ¢alisan 10 y1l iizeri deneyimi olan ayn1 hemsire tarafindan test
yapilmistir. Tiim gruplara test islemi ayni1 ortamda (poliklinik test odasinda 1s1, 151k gliriiltii
kontrol altina alinarak), ayni siirede (ortalama 3 dk.) ayni teknikle (ayn1 numara, tek bir lanset
kullanilarak) ayni koldan (sol 6n kol) ayni sayida (¢ift panel 20 numune soliisyonu)
uygulanmistir. Islem sirasinda ¢ocuklarmn birbirini gérmesini engellemek icin kapilar kapali
tutulmustur. Boylece ¢cocuklar kendilerine yapilacak uygulama ve kullanilacak yontem disinda,
diger cocuklara kullanilacak yontem bilgisine sahip degildir. Tiim ¢ocuklarin yanina yalnizca
bir ebeveyni alinmistir. Test uygulama islemine baglarken, hastalara yapilan rutin bilgilendirme
ve aciklamalara miidahale edilmemistir.

Olgeklerin uygulanmasi sirasinda gocuklarin dikkatini uygulamaya odaklamak ve
girisimin dogasin1 bozmamak amaciyla, test islemi esnasinda herhangi bir degerlendirme
yapilmamis, yalnizca ebeveyn ve arastirmaci tarafindan gozlem yapilmistir. SG uygulamasi
icin islem baglamadan 6nce SG takilmis, cocuk yapilan test islemini gormemis ve islem
bittikten hemen sonra SG ¢ikarilmistir. Islem esnasinda SG’den dolay1 ¢ocugun goz ve kas

hareketleri degerlendirilememis dudak ve yiliz hareketleri ile degerlendirme yapilmistir.
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Buzzy® uygulamasi i¢in cihaz islemden 5-10 sn. once islem yapilacak alanin 5-10 cm {ist
kismina turnike ile sabitlenmis ve islemden hemen sonra ¢ikarilmistir. Buzzy® uygulamasi
sirasinda ¢ocuk cihazin kola takilmasi, soliisyonlarin damlatilmasi, lansetin agilmasi ve
batirilmasi gibi tiim islem basamaklarina sahit olmustur. Kontrol grubunda yer alan ¢ocuklara
herhangi bir girisim uygulanmamais, poliklinikteki rutin prick testi prosediirleri uygulanmaistir.
Uygulama sirasinda ¢ocuk soliisyonlarin damlatilmasi, lansetin agilmasi ve batirilmasi gibi tiim
islem basamaklarina sahit olmustur. Testin tamamlanmasinin hemen ardindan (ortalama 1 dk.
icinde), poliklinik test odasinda yiiz yiize goriisme teknigi kullanilarak ¢ocuk, ebeveyn ve
aragtirmaci tarafindan 6l¢ekler uygulanmistir.
3.9.3. islem sonrasi

Prick testinden hemen sonra girisim gruplarinda yer alan ¢ocuklara uygulanan cihazlar
cikarilmistir. Ardindan (ortalama 1 dk. i¢cinde) ¢ocuk, ebeveyn ve arastirmaci tarafindan “WB-
FACES” agn dlgegi, “CKO” korku dlgegi ve “CAS-D” kaygi dlgegi ayn1 anda ve birbirinden
bagimsiz olarak tekrar doldurulmustur. Test islemi bitip alerjik reaksiyonlarin olup
olmayacaginin belirlenmesi i¢in beklenen 15 dk.’lik siire igerisinde katilimcilara herhangi bir
girisim yapilmamustir. Islem &ncesi ve sonrasi gocuk, ebeveyn ve arastirmaci tarafindan
degerlendirilen “WB-FACES” agr1 6lgegi, “CKO” korku 6lgegi ve “CAS-D” kayg1 dlcekleri

puan ortalamalart gézlemciler arasindaki uyum degerlendirilmis olup tablo 3.1°de sunulmustur

Tablo 3. 1. Cocuk, ebeveyn ve arastirmaci él¢iimleri arasindaki iligki.

Istatistikler Test ICC
X =SS M (IQR) ®) (%95 GA)
_ Cocuk 0+0 0(0) _
50 Ebeveyn 0+0 0(0) F_O’OOI 1(151)
- 2 p=0,999
2 Arastirmaci 0+0 0(0) ’
% = Cocuk 2,10+ 0,92 2(1,0) F=0.269
T £ Ebeveyn 2,07+ 0,88 2(13) 06 0,850(0,787; 0,897)
S 2 Aragtirmaci 2,124 0,79 2(03) P~
= T Cocuk 527+2,12 502)
= Ebeveyn 4,99 + 1,66 5(2) F;é’fg‘;‘ 0,968 (0,955; 0,978)
»  Arastirmaci 5,13+ 1,89 5(Q) P~
+
o Gocuk 4,24 £2,40 4@ F=1,768 922 (0,889; 0,946)
)210 Ebeveyn 3,93+2,72 44 p=0,174
2 Aragtirmaci 4,16 +2.48 44 '
g = Cocuk 1,83 + 1,00 2 (1) F-1.200
: £ Ebeveyn 1,74+ 0,83 2(1) 0308 0,844 (0,778; 0,893)
2 M Aragtirmaci 1,87+ 0,91 2(1) L
= Coouk 3,69+ 2,66 3(3.3) F=2,007
> Ebeveyn 3344231 3(3,3) p=0,120 0,951 (0,930; 0,966)
»  Arastirmaci 3,39+£226 3(2,0)

Smif i¢i Korelasyon Katsayis1 (ICC); Tanitic istatistikler ortalama (X), standart sapma (SS), Medyan (M), Ceyrek
Aralig1 (IQR), say1 (n), yiizdelik (%) deger olarak verilmistir Koyu olarak belirlenen boliimler istatistiksel olarak
anlamlidir (p<0,05).

31



Tablo 3.1°de agr, korku ve kaygi puanlarmin gozlemciler arasi karsilastirilmasi
verilmistir. Cocuk, ebeveyn ve arastirmacilardan elde edilen agr1 puanlari islem 6ncesi %100
(miikemmel diizey); islem sonrasinda %92,2 (miikkemmel diizey) istatistiksel olarak anlamli
uyum, korku puanlar1 islem 6ncesi %85,0 (iyi diizey); islem sonrasinda %84.,4 (iyi diizey)
istatistiksel olarak anlamli uyum, kaygi puanlari islem dncesi %96,8 (miikkemmel diizey); islem
sonrasinda %95,1 (miikemmel diizey) istatistiksel olarak anlamli uyum gostermistir (p>0,05).
Islem 6ncesi ve islem sonrasi agri, korku ve kaygi puanlari degerlendiriciler arasinda

istatistiksel olarak benzerdir (p>0,05) (Tablo 3.1).

3.10. Arastirma Akis Semasi
Arastirmanin akis semasi agagidaki sekilde gosterilmistir (Sekil 3.12).

Efik Kurul, Kurum Izni ve Olcek Izinlerinin Alinmasi

Dahil Edilme Kriterlerine Uyan Cocuklarin Belirlenmesi

Cocuklarm Ebeveynlerine Arastirma Hakkinda Bilgi Verilerek Ebeveynlerinden Yazih Cocuklardan Stzli Onam Alinmasi

Kisisel Bilgi Formunda Yer Alan Bilgilerin Doldurulmasi

Islem Oncesi Cocuk, Ebeveyn ve Aratrmaci Tarafindan WB-FACES, CKO, CAS-D Oleeklerinin Doldurulmasi

Randomizasyon
Girisim Grubu 1 Girigim Grubu 2 Kontrol Grubu
I
SG ile Akvaryum Videosunun Buzzy Cihazi Uygulamasinim Rutin Prick Testi Isleminin
[zletilmesi Yapilmasi Uygulanmasi

Islemden Hemen Sonra (Ort. 1 dk. Ieinde Cocuk, Ebeveyn ve Arastumact Tarafindan WB-FACES, CKO, CAS-D
Oleeklerinin Doldurulmast

Verilerin Analiz Edilmesi ve Raporlanmasi

Sekil 3. 12. Arastirmanin akis semasi.
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3.11. Girisimin Uygulanmasi

Arastirmanin uygulanma sekli asagida sunulmustur (Sekil 3.13).

Cocuk Ebeveyn Aragtirmact
Sézlii Onam Formu, Bllgl 1&:1@11\':1.1; Onam Farmn, ~
WB-FACES (asr1) Kigisel bilgi formu, WB-FACES (agm)
CRO (kork) 2 WB-FACES (agri) CEO (korku),
CASD (kayz:) GKO (korku), CASD (kayg)
e € e CAS-D (kaye)
Islem Oncesi
_ S8 D
Islem Swas1 i / ] ; h &
— s N
WB-FACES (agr) WB-FACES (agr1) WB-FACES (agn)
Islem Sonsast CKO (korku), CKO (korku), CKO (korlu),
CAS-D (kaygr) CAS-D (kaygr) CASD (kaygy)
Islem uygulanirken hissettigi agri, Tslem uygulanirken hissettigi agri, Islem uygulamrken hissettigi agn,
korku ve kaygiy1 islemden hemen sonra korku ve kaygiy1 iglemden hemen sonra korku ve kayeryt iglemden hemen sonra
ortalama 1 dk. icinde degerlendirmesi ortalama 1 dk. iginde degerlendirmesi ortalama 1 dk iginde degerlendirmesi

istenmistir. istenmigtir. istenmigtir.

Sekil 3. 13. Arastirmaci tarafindan hazirlanmis arastirmanin uygulama gorseli.

3.11.1. Girisim grubu sanal gerceklik uygulamas

Prick test islemine baslamadan Once testi yapacak hemsire tarafindan, biiyiik zarftan
kura ¢ekilerek, SG grubunda olan ¢ocuga, alerji testinin nasil yapilacagi ve SG gozligi
hakkinda kisa bir bilgi verilmistir. Isleme baslamadan once ¢ocuk ebeveyn ve arastirmaci
birbirinden bagimsiz olarak WB-FACES” agr1 6l¢egi ile cocugun agrisini, “CKO” korku dlgegi
ile gocugun korkusunu “CAS-D “ile gocugun kaygisini degerlendirmistir. Islemden ortalama 1
dk. dnce SG takilarak akvaryum videosu izletilmeye baslanmistir. Cocuk videoyu izlemeye
basladiktan sonra ¢gocugun sol kolunu uzatmasi istenmis, sol 6n kola soliisyonlar damlatilmig
ve lanset ile delme islemi gergeklestirilmistir. Tiim islem boyunca ¢ocuk video izlemeye devam
etmistir. Islem sirasindaki agri, korku ve kaygiyr degerlendirmek igin bir ebeveyn ve
arastirmaci ¢ocugun yaninda bulunmus, islemden hemen sonra (ortalama 1 dk.) ¢ocuk, ebeveyn
ve arastirmaci birbirinden bagimsiz sekilde WB-FACES, CAS-D ve CKO 6lcekleri ile gocugun
agri1, kaygi ve korkusunu tekrar degerlendirmistir. Test islemi bitip alerjik reaksiyonlarin olup
olmayacaginin belirlenmesi i¢in beklenen 15 dk.’lik siire igerisinde ¢ocuga SG gozliigii
takilmamistir. SG gozIliglinlin yiizle temas eden lastik kismi iglem bitiginde %70 alkol bazli
soliisyon ile dezenfekte edilerek tekrar kullanilmak tizere hazirlanmistir.
3.11.2. Girisim grubu Buzzy® uygulamasi

Prick testi islemine baglamadan Once, testi yapacak hemsire tarafindan, biiyiik zarftan
kura ¢ekilerek, Buzzy® grubunda oldugu belirlenmis cocuga, alerji testinin nasil yapilacagi ve

Buzzy® cihaz1 hakkinda kisa bir bilgi verilmistir. Isleme baslamadan énce ¢ocuk, ebeveyn ve
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arastirmaci WB-FACES” agr1 6lgegi ile cocugun agrisini, “CKO” korku 6lgegi ile cocugun
korkusunu “CAS-D “ile cocugun kaygisini degerlendirmistir. Buz kanatlar, alerji polikliniginde
kullanilan buz dolabindan islemden hemen Once cikarilip, cihazin altindaki hazneye
yerlestirilmistir. Titresim ve soguk uygulamanin ayni anda kullanildig1 arastirmada cihaz sol
kol antekiibital fossanin 5-10 cm iist kismina, islemden 5-10 sn once yerlestirilmis ve alerjen
soliisyon cilde damlatilarak isleme baslanmustir. islem esnasinda cihaz kolda galisir durumda
tutulmaya devam edilmistir. Islem sirasinda herhangi bir degerlendirme yapilmamistir.
Islemden hemen sonra (ortalama 1 dk. iginde) ¢ocuk, ebeveyn ve arastirmaci, birbirlerinden
bagimsiz olarak “WB-FACES”, “CAS-D” ve” CKO” dlgekleri ile ¢ocugun agri, kaygi ve
korkusunu tekrar degerlendirmistir. Test islemi bitip alerjik reaksiyonlarin olup olmayacaginin
belirlenmesi i¢in beklenen 15 dk.’lik siire igerisinde ¢ocuga Buzzy® cihazi uygulanmamuistir.
Test girisimi bittikten sonra Buzzy® cihazinin kol ile temas eden buz kanat kismu1 ve lastik
turnike kismi %70 alkol bazli soliisyon ile dezenfekte edilmis, buz kanatlar diger isleme
hazirlanmak {izere tekrar dolaba koyulmustur.
3.11.3. Kontrol grubu
Prick testi islemine baslamadan 6nce testi yapacak hemsire tarafindan, biiyiik zarftan

kura cekilerek, kontrol grubunda yer alan cocuklara isleme baslamadan once poliklinik
prosediiriine gdre rutin olarak yapilan agiklamalar yapilmistir. isleme baslamadan énce ¢ocuk,
ebeveyn ve arastirmaci tarafindan “WB-FACES” agr1 6lgegi ile gocugun agrisi, “CKO” korku
6l¢egi ile cocugun korkusu “CAS-D “ile ¢ocugun kaygist degerlendirilmistir. Test islemine
cilde alerjen soliisyonlar damlatilarak baglanmis ardindan lanset ile delme islemi
gerceklestirilerek soliisyonun deri altina gegisi hizlandirilmistir. Islem sirasinda herhangi bir
6l¢lim yapilmamis, islemden hemen sonra (ortalama 1 dk i¢cinde) cocuk, ebeveyn ve arastirmaci
tarafindan “WB-FACES”, “CKO” ve “CAS-D” 6lgekleri ile cocugun agri, korku ve kaygisi
tekrar degerlendirilmistir. Prick testi islemi bitip alerjik reaksiyon gozlenmesi i¢in beklenen 15
dk.’lik siire i¢inde ¢gocuga herhangi bir uygulama yapilmamustir.
3.12. Arastirma Degiskenleri
3.12.1. Bagimsiz degisken

e SG uygulamasi

e Buzzy® uygulamasi
3.12.2. Bagimh degiskenler

e (CAS-D Puan Ortalamalar1

e CKO Puan Ortalamalari
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e WB-FACES Puan Ortalamalari

3.13. Verilerin Degerlendirilmesi

Veriler IBM SPSS Statistics Standard Concurrent User V 26 (IBM Corp., Armonk, New
York, ABD) istatistik paket programinda degerlendirilmistir. Tanimlayici istatistikler birim
sayist (n), yiizde (%), ortalama (X), standart sapma (SS), Medyan (M) ve Ceyrek Araligi (IQR)
degerler olarak verilmistir. Sayisal degiskenlere ait verilerin normal dagilimi Shapiro Wilk
normallik testi ile degerlendirilmistir. Sayisal tanimlayic1 6zellikler ve degiskenler normal
dagilim gosterdigi i¢in parametrik testler kullanilmigtir. Karar agsamasinda mutlak ¢arpiklik
(Skewness) degeri + 2,0’nin altinda ve basiklik (Kurtosis) degeri 7,0’nin altinda ise verilerin
normal dagildig1 yoniinde karar1 verilmistir (Kim, 2013). Buna gore ¢alismadaki degiskenlerin
carpiklik ve basiklik degerleri Tablo 3.2’de verilmis olup verilerin normal dagilima uygun

oldugu belirlenmistir.

Tablo 3. 2. Calismadaki dlcek puanlarimin carpiklik ve basiklik degerleri

Carpikhk Basiklik
Cocuk 0,175 0,892
Kavel Ebeveyn 0,536 -0,162
e Arastirmaci 0,725 0,021
Genel 0,561 0,144
Cocuk 0,763 0,693
Asr Ebeveyn 0,526 -0,333
1
& Arastirmact 0,830 0,237
Genel 0,702 0,047
Cocuk 0,374 -0,194
Ebeveyn -0,485 0,029
Kork
orku Arastirmaci -0,730 1,385
Genel -0,357 0,465

Katilimcilara ait sayisal tanimlayici 6zelliklerin gruplar arasi karsilastirilmasinda tek yonlii varyans analizi,
kategorik tanimlayici 6zelliklerin gruplar arasi karsilagtirilmasinda ise ki-kare testlerinden (Pearson kikare/Fisher
exact test) yararlanilmustir.

Gruplara gore degiskenlerin izlem zamanlarina gore karsilastirilmasinda Karisik diizen
varyans analizi kullanilmistir. Analizlerde ana etkilerin karsilastirilmasinda Bonferroni
diizeltmesi uygulanmistir. pn2 degerinde 0,01 ile 0,05 aras1 diisiik etki giicii, 0,06 ile 0,013 aras1
orta etki giici, 0,14 ve st biliylik etki giicii olarak degerlendirilmistir. p<0.05 degeri
istatistiksel olarak onemli kabul edilmistir. Giivenilirlik, O6l¢timlerin tekrarli 6l¢limlerin
tutarliliglt veya tekrarlanabilirligi olarak tanimlanmaktadir. Gozlemciler arasindaki ve
gdzlemcinin kendi gozlemleri arasindaki uyum giivenilirligi temsil eder. Bu ¢aligmada ayni
denekten alinan tekrarli 6l¢iimler i¢in sinif i¢i korelasyon (ICC) kullanilmis ve ¢ocugun kendisi,
yaninda bulunan ebeveyni ve arastirmaci tarafindan doldurulan 6l¢ek puanlari arasindaki uyum

ICC analizi ile degerlendirilmistir. ICC degeri 0,50'in altinda zayif uyum, 0,50 ile 0,75 arasinda
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orta uyum, 0,75 ile 0,90 arasinda iyi uyumu ve 0,90 iizerinde miikemmel uyum olarak
degerlendirilmistir (Koo ve Li, 2016).
3.14. Arastirmanin Etik Yonii

Arastirmanin uygulanmasi igin, Necmettin Erbakan Universitesi Saglik Bilimleri
Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu izni (2024/784) (Ek-5), Necmettin Erbakan Universitesi T1p
Fakiiltesi Hastanesi Bashekimliginden E-14567952-900-524749 sayil1 yazi ile kurum izni (Ek-
6) almmustir. Arastirma Necmettin Erbakan Universitesi Bilimsel Arastirma Projeleri
Koordinatorliigii tarafindan 24DR9001 proje numarasi ile desteklenmistir. Arastirmaya davet
edilen ¢ocuklarin ebeveynlerine arastirmaci tarafindan, ¢alismanin amaci, siiresi ve uygulama
basamaklarina iliskin bilgiler verilmis ve “Bilgilendirilmis Onam Formu” kullanilarak (Ek-7)
yazili izinleri alinmistir. Ebeveyni onay veren ¢ocuklara da agiklama yapilarak sézel izinleri
alinmustir. Arastirmada, bireysel haklarin korunmasini gerektiren “Helsinki Bildirgesi ilkeleri”,
“Bilgilendirilmis Onam flkesi”, “Goniilliiliik ilkesi” ve “Gizliligin Korunmasi Ilkesi” yerine
getirilmistir. Arastirmada kullanilan “WB-FACES” i¢in Wong-Baker kurumundan (Ek-8),
“CKO” ve “CAS-D” Olgegi i¢in Dog. Dr. Giilgin Ozalp Gergeker’den e-posta ile izin alimmstir
(Ek-9).
3.15. Arastirmanin Giiclii ve Sinirh Yonleri
3.15.1. Giiclii yonleri

Arastirmanin randomize kontrollii bir ¢alisma olmasi, iki girisim grubunun ve bir
kontrol grubunun olmasi, arastirma verilerinin arastirmaci, ebeveyn ve ¢ocuklar tarafindan ayni1
anda ayni Ol¢iim araglar ile toplanmasi kisiler arast uyuma bakilarak veri gilivenliginin
arttirllmas1 ve yapilan test islemi sirasinda herhangi bir komplikasyonun yasanmamasi
bakimindan gii¢lii yoniinii olusturmaktadir.
3.15.2. Sinirh yonleri

Bu c¢alismada; arastirmaci ve katilimci korlemesi yapilamamis olmasi, tek merkezde
yuriitiilmesi, yalnizca 7-10 yas araligindaki ¢ocuklarin 6rnekleme dahil edilmesi bir sinirlilik
olarak diisiiniilebilir. SG uygulamasinda goézlerin kapali olmasina bagli olarak agri, korku ve
kayginin degerlendirilmesinde ortaya cikabilecek kisitliliklar ¢aligmanin sinirlhiliklart olarak
kabul edilebilir. Ancak bu sinirliligin etkisini azaltmak i¢in ¢cocuklarin agri, korku ve kaygiya

iliskin kendi degerlendirmeleri alinmistir.
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4. BULGULAR

Prick testi yapilan ¢ocuklarda SG ve Buzzy® uygulamasinin agri, korku ve kaygi
tizerine etkisinin arastirildigi bu ¢alismada bulgular dort ayr1 baglikta sunulmustur.
e QGruplara gore cocuk ve ailelerin sosyodemografik 6zelliklerine ait bulgular.
e (QGruplara gore islem Oncesi ve sonrast WB-FACES 0l¢edi puan ortalamalarma ait
bulgular.
e Gruplara gore islem &ncesi ve sonrast CKO puan ortalamalarina ait bulgular.
e QGruplara gore islem Oncesi ve sonrast CAS-D 6lgegi puan ortalamalarina ait bulgular.
4.1. Gruplara Gére Cocuk ve Ailelerin Sosyodemografik Ozelliklerine Ait Bulgular
Prick testi uygulamasi sirasinda girisim ve kontrol gruplarinda bulunan ¢ocuk ve ailelere

ait sosyodemografik 6zellikler Tablo 4.1’de sunulmustur.

Tablo 4. 1. Gruplara gore cocuk ve ailelerin sosyodemografik 6zelliklerinin karsilastiriimasi (N=90).

SG (n=30) Buzzy® (n:30) Kontrol (n:30) Test
Ozellikler n % n % n % 2 p
Cocugun cinsiyeti
Kiz 11 36,7 16 53,3 14 46,7 1,702 0,427
Erkek 19 63,3 14 46,7 16 53,3
Yanindaki ebeveyni
Anne 21 70 20 66,7 24 80 3,15 0,487
Baba 9 30 10 33,3 6 20
Medyan Medyan Medyan  Test
Ozellikler Ort+SS (IQR) Ort+SS (IQR) Ort+£SS (IQR) F p
Cocugun yas1 8,60+1,38 8(3) 8,03£1,07 8(2) 8,30+1,12  8(2) 1,685 0,191

¥2: Pearson ki-kare test, F: Varyans analizi test istatistigi, IQR: interquartile range (¢eyrekler agikligr)

Calismaya dahil edilen ¢ocuklarin; %63,3’iinilin erkek, Buzzy® grubunun %53,3’{iniin
kiz ve kontrol grubunun %53,3’liniin erkek oldugu belirlenmistir. SG grubundaki ¢ocuklarin
%70,0’inin Buzzy® grubundaki c¢ocuklarin %66,7’sinin ve kontrol grubundaki c¢ocuklarin
%380,0’inin yaninda annesinin oldugu belirlenmistir. Arastirmada cocugun cinsiyeti ve yaninda
bulunan ebeveyni agisindan SG, Buzzy® ve kontrol gruplari arasinda istatistiksel olarak
anlamli bir fark olmadig1 belirlenmistir (sirasiyla: ¥2:1,702; ¥2:3,150; p>0,05). Caligmaya dahil
edilen ¢ocuklarin yas ortalamalari, SG grubunda 8,60+1,38, Buzzy® grubunda 8,03+1,07 ve
kontrol grubunda 8,30+1,12’dir. Cocuklarin yas ortalamasi acisindan gruplar arasinda anlaml

bir farklilik olmadig1 belirlenmistir (F:1,685; p>0,05) (Tablo 4.1).
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4.2. Cocuklarin Grup ve Zamana Gore islem Oncesi ve Sonrast WB-FACES Olcegi Puan Ortalamalarina Ait Bulgular ve Grup Zaman
Etkisi Karsilastirilmasi

Tablo 4. 2. Cocuklarin grup ve zamana gore islem oncesi ve sonras1t WB-FACES olcegi puan ortalamalarina ait bulgular ve grup zaman etkisi karsilastirilmasi
(N=90).

SG (n=30) Buzzy (n=30) Kontrol (n=30) Gruplar arasi Grup- Zaman Etkisi
karsilastirma
Agn XSS M X £SS M (IQR) XSS M (IQR) F (p) p1? F (p) pn?
(IQR)
On Test 0+0 0 0+0 0(<0,001) 0«0 0 0,001 (0,999) 0,001 Grup 24,028 (<0,001) 0,356
(<0,001) (<0,001)
% Son Test 2,60 +1,75* 2(2) 4,07+1,34>  4(0,5) 6,07 £2,55° 6 (4,5) 24,028(<0,001) 0,356 Zaman 428,84 (<0,001) 0,831
g a<b<c*
S Grup ici F 53,639 (<0,001) 131,223 (<0,001) 292,034 (<0,001) Grup x 24,028 (<0,001) 0,356
kafru I1)1'411Q11rma (p) Zaman
sras P’ 0,381 0,601 0,770
On Test 0+0 0 0+0 0(<0,001) 0+0 0 0,001 (0,999) 0,001 Grup 19,184 (<0,001) 0,306
(<0,001) (<0,001)
% Son Test 2,07+£1,78 2(2,5)  4,00£2,92° 4(4) 5,73£2,02¢ 6(4) 19,184 (<0,001) 0,306 Zaman 264,649 (<0,001) 0,753
a>a a<b<c*
2 Grup ici F 24,354 (<0,001) 91,232 (<0,001) 187,431 (<0,001) Grup x 19,184 (<0,001) 0,306
kefru I1)1':1% rma (p) Zaman
stiastt P’ 0,219 0,512 0,683
On Test 0+0 0 0+0 0(<0,001) 0+£0 0 0,001 (0,999) 0,001 Grup 22,822 (<0,001) 0,344
5] (<0,001) (<0,001)
E Son Test 2,33+ 1,40° 2(2) 427+£2,50°  4(2) 5,87+£2,03¢ 6(4) 22,822 (<0,001) 0,344 Zaman 377,691 (<0,001) 0,813
| a<b<c*
? . F 39,693 (<0,001) 132,72 (<0,001) 250,923 (<0,001) Grup x 22,822 (<0,001) 0,344
< Empllgi (p) Zaman
arstiastirma = o 0,313 0,604 0,743

Karisik Desen ANOVA (F), Etki Biytikliigii (pn?2), Tanitici istatistikler ortalama (X), standart sapma (SS), Medyan (M), Ceyrek Araligi (IQR) deger olarak verilmistir.
Koyu olarak belirlenen boliimler istatistiksel olarak anlamli (p<0,001) ve *; Bonferroni diizeltmesi uygulanmaistir.
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AGRI (COCUK) AGRI (EBEVEYN) AGRI
(ARASTIRMACI)
,07 ,73
4,07 4,00 .87
2,60 4,27
2’07 /,33
0.0 : 00 : 0.0 :
Islem Oncesi Islem Sonrasi Islem Oncesi Islem Sonrasi Islem Oncesi Islem Sonrasi
= —Kontrol SG Buzzy = —Kontrol SG Buzzy = —Kontrol SG Buzzy
AGRI
89
4,11
2,33
0.0 :
Islem Oncesi Islem Sonrasi
— —Kontrol SG Buzzy

Sekil 4. 1. Cocuklarin grup ve zamana gore islem Sncesi ve sonrast WB-FACES 6lcegi puan ortalamalarina ait bulgular ve grup zaman etkisi karsilagtirilmasi grafigi (N=90).
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Gruplara gore islem 6ncesi ve sonrast WB-FACES 6l¢egi puan ortalamalarinin Tablo
4.2 ve Sekil 4.1°de sunulmustur. Prick islemi 6ncesi ¢cocuk, ebeveyn ve arastirmaci tarafindan
yapilan agr1 degerlendirmesinde géore WB-FACES agr1 puan ortalamalar1 arasinda SG, Buzzy®
ve kontrol gruplarinda istatistiksel olarak anlamli bir fark olmadigi belirlenmistir (p>0,05).
Islem sonrasinda ise ¢cocuk, ebeveyn ve arastirmaci tarafindan yapilan tiim degerlendirmelerde
WB-FACES agr1 puan ortalamalari en diisiik SG grubunda saptanmistir. SG grubunun agri
puan ortalamalari Buzzy® ve kontrol grubundan, Buzzy® grubunun puanlar1 da kontrol

grubundan anlamli sekilde diisiik bulunmustur (p<0,001) (Tablo 4.2; Sekil 4.1).

Prick testine bagli agrinin islemden hemen sonra ¢ocuk tarafindan degerlendirildigi
bulgularda; WB-FACES agr1 puan ortalamasi SG grubu i¢in 2,60+1,75, Buzzy® grubu igin
4,07+£1,34 ve kontrol grubu i¢in 6,07+2,55 olarak belirlenmistir. Degerlendirme sonucunda SG,
Buzzy® ve kontrol gruplarinin agri puan ortalamalar1 arasindaki farkin istatistiksel olarak
anlamli  oldugu belirlenmistir  (F=24,028; p<0,001). Farkliligin hangi girisimden
kaynaklandigini belirlemek amaciyla yapilan karsilastirmalarda SG ve Buzzy® grubunda agri
diizeyinin kontrol grubuna gore daha diisiik oldugu, aralarinda istatistiksel olarak anlamli fark
oldugu saptanmistir (p<<0,001). SG*nin agriy1 azaltmada Buzzy® cihazina gore daha etkili bir
yontem oldugu ve SG ile Buzzy® grubu arasinda istatistiksel olarak anlamli fark oldugu
belirlenmistir (p<0,001). Cocuk degerlendirmesine gore en yiiksek agr1 puan ortalamasi kontrol
grubundan elde edilmisken en diisiik puan ortalamas1 SG grubundan elde edilmistir. Degisimin

biiyiik etki diizeyinde oldugu bulunmustur (pn2: 0,356) (Tablo 4.2; Sekil 4.1).

Prick testine bagli agrinin islemden hemen sonra ebeveyn tarafindan degerlendirildigi
bulgularda; WB-FACES agr1 puan ortalamasi SG grubu icin 2,07+1,78, Buzzy® grubu i¢in
4,0£2,92 ve kontrol grubu i¢in 5,7342,02 olarak belirlendi. Degerlendirme sonucunda SG,
Buzzy® ve kontrol gruplarinin agr1 puan ortalamalar1 arasindaki fark istatistiksel olarak
anlamhidir (F=19,184; p<0,001). Farkliligin hangi girisimden kaynaklandigii belirlemek
amaciyla yapilan karsilastirmalarda SG ve Buzzy® grubunda agr1 diizeyinin, kontrol grubuna
gore daha diisiik oldugu, aralarinda istatistiksel olarak anlamli fark oldugu saptanmistir
(p<0,001). SG*nin agr1y1 azaltmada Buzzy® cihazina goére daha etkili bir yontem oldugu ve SG
ile Buzzy® grubu arasinda istatistiksel olarak anlamli fark oldugu belirlenmistir (p<0,001).
Ebeveyn degerlendirmesine gore en yiiksek agri puan ortalamasi kontrol grubundan elde
edilmisken en diisiik puan ortalamasi SG grubundan elde edilmistir. Degisimin biiyiik etki
diizeyinde oldugu bulunmustur (pn2: 0,306) (Tablo 4.2; Sekil 4.1).
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Prick testine bagl olarak gelisen agrinin islemden hemen sonra arastirmaci tarafindan
degerlendirildigi bulgularda; WB-FACES agr1 puan ortalamast SG grubu icin 2,33+1,40,
Buzzy® grubu i¢in 4,27+2,50 ve kontrol grubu i¢in 5,87+2,03 olarak belirlendi. Degerlendirme
sonucunda SG, Buzzy® ve kontrol gruplarmin agri puan ortalamalar1 arasindaki fark
istatistiksel olarak anlamhdir (F=22,822; p<0,001). Farkliligin hangi girisimden
kaynaklandigini belirlemek amaciyla yapilan karsilastirmalarda SG ve Buzzy® grubunda agri
diizeyinin kontrol grubuna gore daha diisiik oldugu, aralarinda istatistiksel olarak anlamli fark
oldugu saptanmustir (p<<0,001). SG‘nin agriy1 azaltmada Buzzy® cihazina gore daha etkili bir
yontem oldugu ve SG ile Buzzy® grubu arasinda istatistiksel olarak anlamli fark oldugu
belirlenmistir (p<<0,001). Arastirmaci degerlendirmesine gore en yiiksek agri puan ortalamast
kontrol grubundan elde edilmisken en diisiik puan ortalamast SG grubundan elde edilmistir.
Degisimin biiyiik etki diizeyinde oldugu bulunmustur (pn2: 0,344) (Tablo 4.2; Sekil 4.1).

4.3. Gruplara Gére Islem Oncesi ve Sonrasi CKO Puan Ortalamalarina Ait Bulgular ve
Grup Zaman Etkisi Karsilagtirilmasi

Arastirmada ¢ocuklarin prick testi uygulamasi dncesi ve sonrasi korku diizeylerini
belirlemek amaciyla ¢ocuk, ebeveyn ve aragtirmaci tarafindan degerlendirmesi yapilan CKO
puan ortalamalar1 islem Oncesi sonrast dagilimi ve grup zaman etkisi karsilastiriimasi Tablo

4.3 ve Sekil 4.2°de sunulmustur.
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Tablo 4. 3. Cocuklarin grup ve zamana gore islem oncesi ve sonrasi CKO puan ortalamalarina ait bulgular ve grup zaman etkisi karsilastirilmasi

Gruplar SG (n=30) Buzzy (n=30) Kontrol (30) Gruplar arasi Grup x zaman Etkisi
karsilastirma
Korku X £SS M (IQR) X £SS M XSS M (IQR) F (p) p1? F (p) pn?
(IQR)

s On Test 2,13+0,63 2(<0,001) 2,07+1,23 2(2) 2,10+0,84  2(<0,001) 0,038 (0,963) 0,001 Grup 5,59 (0,005) 0,114
=]
&  Son Test 1,23 £0,43* 1(0,3) 1,70 £0,92° 2 (1) 2,57+1,04° 2(2) 19,576 (<0,001) 0,310 Zaman 8,294 (0,005) 0,087
< a<b<c*

Grup ici F 31,491 (<0,001) 5,227 (0,025) 8,467 (0,005) Grup x Zaman 18,445 (<0,001) 0,298

karsilastirma  (p)

m? 0,266 0,057 0,089

= On Test 2,10+0,84 2(1,3) 2,10+ 1,12 2(2) 2,00+0,64  2(<0,001) 0,125 (0,882) 0,003 Grup 4,589 (0,013) 0,095
>
)
% Son Test 1,20£ 0,55  1(1) 1,67+0,71>  2(1) 2,37+£0,76° 2 (1) 22,258 (<0,001) 0,338 Zaman 14,254 (<0,001) 0,141
2
= a<b<c*

Grup i¢i F 37,068 (<0,001) 8,593 (0,004) 6,153 (0,015) Grup x Zaman 18,78 (<0,001) 0,302

karsilastirma  (p)

> 0,299 0,090 0,066

On Test 2,17+£0,87  2(1) 2,13 +£0,90 2(1,3) 2,07+0,58 2(<0,001) 0,122 (0,885) 0,003  Grup 4,91 (0,01) 0,101
5 Son Test 1,27 £0,64*  1(1) 1,87+0,86" 2(1,3) 247+0,82¢ 2(1) 17,795 (<0,001) 0,290 Zaman 9,17 (0,003) 0,095
s a<b<c*
g Grup ici F 37,91 (<0,001) 3,328 (0,072) 7,488 (0,008) Grup x Zaman 19,778 (<0,001) 0,313
% kargilastrma  (p)
= 2 0,303 0,037 0,079

Karisik Desen ANOVA (F), Etki Biiyiikliigii (pn2), Tanitici istatistikler ortalama (X), standart sapma (SS), Medyan (M), Ceyrek Araligi (IQR) deger olarak verilmistir.
Koyu olarak belirlenen bdliimler istatistiksel olarak anlamli (p<0,001) ve *; Bonferroni diizeltmesi uygulanmuistir.
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KORKU (COCUK)

Islem Oncesi Islem Sonrasi

KORKU (EBEVEYN)

2,13/2,37

2,1

2,00 1,67
1,20

islem Oncesi Islem Sonrasi

KORKU (ARASTIRMACI)

2,1§/2,47
2,1 1,87

2,07
1,27

Islem Oncesi Islem Sonrasi

— =Kontrol SG Buzzy = —Kontrol SG Buzzy — —Kontrol SG Buzzy
KORKU
2,13 2,47
2,10 =
2,06 1,74
1,23

Islem Oncesi

— —Kontrol SG Buzzy

islem Sonrasi

Sekil 4. 2. Cocuklarin grup ve zamana gére islem &ncesi ve sonrast CKO puan ortalamalarina ait bulgular ve grup zaman etkisi karsilastirilmas: grafigi (N=90).
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Islem &ncesi prick testine bagli korkunun gocuk tarafindan degerlendirildigi bulgularda
SG grubu 2,13+0,63, Buzzy® grubu 2,07+1,23 ve kontrol grubu 2,10+0,84 olarak
belirlenmistir. Degerlendirme sonucunda SG, Buzzy® ve kontrol gruplarinin islem o6ncesi
korku puan ortalamalarinin benzer oldugu, gruplar arasinda istatistiksel olarak anlamli farkin
olmadig belirlenmistir (F=0,038; p>0,963). islemden hemen sonra prick testine bagl korkunun
cocuk tarafindan degerlendirildigi bulgularda; CKO puan ortalamasi SG grubunda 1,23+0,43,
Buzzy® grubunda 1,70+0,92 ve kontrol grubunda 2,57+1,04 olarak belirlenmistir.
Degerlendirme sonucunda SG, Buzzy® ve kontrol gruplarimin korku puan ortalamalar
arasindaki farkin istatistiksel olarak anlamli oldugu belirlenmistir (F=19,576; p<0,001).
Farkliligin hangi girisimden kaynaklandigini belirlemek amaciyla yapilan karsilagtirmalarda
korku diizeyinin SG grubunda Buzzy® ve kontrol grubuna gore, Buzzy® grubunda ise kontrol
grubuna gore daha diisiik oldugu, aralarinda istatistiksel olarak anlamli fark oldugu saptanmistir
(p<0,001). Degisimin biiyiik etki diizeyinde oldugu bulunmustur (pn2: 0,310) (Tablo 4.3; Sekil
4.2).

Islem ©6ncesi prick testine bagli korkunun ebeveyn tarafindan degerlendirildigi
bulgularda SG grubu 2,1+0,84, Buzzy® grubu 2,10£1,12 ve kontrol grubu 2,00+0,64 olarak
belirlenmistir. Degerlendirme sonucunda SG, Buzzy® ve kontrol gruplarmin islem 6ncesi
korku puan ortalamalarinin benzer oldugu, gruplar arasinda istatistiksel olarak anlamli farkin
olmadig1 belirlenmistir (F=0,125; p>0,882). Islemden hemen sonra prick testine bagl korkunun
ebeveyn tarafindan degerlendirildigi bulgularda; SG grubu 1,2+0,55, Buzzy® grubu 1,67+0,71
ve kontrol grubu 2,37+0,76 olarak belirlenmistir. Degerlendirme sonucunda SG, Buzzy® ve
kontrol gruplarimin korku puan ortalamalar1 arasindaki fark istatistiksel olarak anlamlidir
(F=22,258; p<0,001). Farkliligin hangi girisimden kaynaklandigini1 belirlemek amaciyla
yapilan karsilagtirmalarda SG grubunda korku diizeyinin Buzzy® ve kontrol grubuna gore,
Buzzy® grubunda ise kontrol grubuna gore daha diisilk oldugu ve aralarindaki farkin
istatistiksel olarak anlamli oldugu saptanmistir (p<<0,001). Degisimin biiyiik etki diizeyinde
oldugu bulunmustur (pn2: 0,338) (Tablo 4.3; Sekil 4.2).

Islem oncesi prick testine bagli korkunun arastirmaci tarafindan degerlendirildigi
bulgularda SG grubu 2,17+0,87, Buzzy® grubu 2,134+0,90 ve kontrol grubu 2,07+0,58 olarak
belirlenmistir. Degerlendirme sonucunda SG, Buzzy® ve kontrol gruplarinin islem Oncesi
korku puan ortalamalarinin benzer oldugu, gruplar arasinda istatistiksel olarak anlamli farkin

olmadig1 belirlenmistir (F=0,122; p>0,885). Islemden hemen sonraki korku puani, arastirmaci
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degerlendirmesine gore, SG grubunda 1,27+0,64, Buzzy® grubunda 1,87+0,86 ve kontrol
grubunda 2,47+0,82 bulunmus olup gruplar arasindaki fark istatistiksel olarak anlamlidir
(F=17,795; p<0,001). Farkliligin hangi gruptan kaynaklandigini belirlemek amaciyla yapilan
karsilastirmalarda SG grubunun korku puanlarinin Buzzy® ve kontrol grubundan, Buzzy®
grubunun korku puanlarinin ise kontrol grubundan anlamli sekilde daha diisiik oldugu
saptanmistir (p<0,001). Degisimin biiyiik etki diizeyinde oldugu bulunmustur (pn2: 0,290)
(Tablo 4.3; Sekil 4.2).
4.4. Gruplara Gore Islem Oncesi ve Sonras1 CAS-D Ol¢egi Puan Ortalamalarina Ait
Bulgular ve Grup Zaman Etkisi Karsilastirilmasi

Arastirmada prick testi uygulamasi dncesi ve sonrasi kaygi diizeyleri cocuk, ebeveyn ve
arastirmaci tarafindan degerlendirilmistir. CAS-D puan ortalamalarinin dagilimi Tablo 4.4 ve

Sekil 4.3’te sunulmustur.
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Tablo 4. 4. Cocuklarin grup ve zamana gore islem dncesi ve sonrasi CAS-D élcek puan ortalamalarina ait bulgular ve grup zaman etkisi karsilastirilmasi

Gruplar SG (n=30) Buzzy (n=30) Kontrol (30) Gruplar arasi Grup x zaman depigimi
karsilastirma
Kaygl X =SS M(IQR) XSS M(IQR) X<+SS M F (p) p? F (p) ?
(IQR)
On Test 537185  5(2) 527+1,82 5(2) 517+2,67 5(4) 0,065(0,937) 0,000  Grup 7,251 (0,001) 0,143
Son Test 167+ 1,15 2(1) 383+2,17° 3,5(3)  5,57+280° 6(5) 24,777 (<0,001) 0,363  Zaman 52,843 (<0,001) 0,378
a<b<c*
T Grpici (1;) 96,867 (<0,001) 14,537 (<0,001) 1,132 (0,290) Grup xzaman 29,846 (<0001 0,407
=
G karsilagtirma 7, 0,527 0,143 0,013
On Test 503,63 5(2) 510149 5(2) 483+1,88 5(2,3) 0,206(0,814) 0,005  Grup 10,292 (<0,001) 0,191
Son Test 137+143*  123) 3,60+1,71° 3(1,3)  507+2,07° 5(3,3) 33,804 (<0,001) 0,437  Zaman 95,579 (<0,001) 0,523
a<b<c*
=
>
> Grupici (E) 158,396 (<0,001) 26,508 (<0,001) 0,641 (0,425) Grup xzaman 44,984 (<0,001) 0,508
=
@ karsilastrma T 0,645 0,234 0,007
On Test 493+155 5(1,3) 540+1,75 5(2) 507+230 5(4) 0,482 (0,619) 0,011  Grup 7,022 (0,001) 0,139
S Son Test 1,77+128  2(1,3) 343+1,76° 3(2) 497+237° 5(3,3) 22,307(<0,001) 0,339  Zaman 143,683 (<0,001) 0,623
£ a<b<c*
Z Grpig F 157,824 (<0,001) 60,874 (<0,001) 0,157 (0,693) Grup x zaman 37,586 (<0,001) 0,464
£ karsilagtirma (p)
< e 0,645 0,412 0,002

Karisik Desen ANOVA (F), Etki Biiyiikliigii (pn2), Tanitict istatistikler ortalama (X), standart sapma (SS), Medyan (M), Ceyrek Araligi (IQR) deger olarak verilmistir.
Koyu olarak belirlenen boliimler istatistiksel olarak anlamli (p<0,001) ve *; Bonferroni diizeltmesi uygulanmuistir.
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= —Kontrol SG Buzzy

Sekil 4. 3. Cocuklarin grup ve zamana gore islem oncesi ve sonrast CAS-D 6lgek puan ortalamalarina ait bulgular ve grup zaman etkisi karsilastirilmasi grafigi (N=90).
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Cocuk, ebeveyn ve arastirmaci degerlendirmesine gore, islem Oncesi gruplar arasinda
kayg1 puan ortalamalari agisindan anlaml bir farkin olmadigi belirlenmistir (p>0,05). islem
sonrasinda ise ¢ocuk, ebeveyn ve arastirmaci tarafindan yapilan tiim degerlendirmelerde CAS-
D kaygi puan ortalamalar1 en diisiik SG grubunda saptanmistir (F=162,173; p<0,001). SG
grubunun kaygi puan ortalamalar1 Buzzy® ve kontrol grubundan, Buzzy® grubunun puanlari

da kontrol grubundan anlamli sekilde diisiik bulunmustur (F=30,555; p<0,001).

Islemden hemen sonra prick testine bagl kaygimin cocuk tarafindan degerlendirildigi
bulgularda; CAS-D kaygi puan ortalamas1 SG grubu 1,67+1,15, Buzzy® grubu 3,834+2,17 ve
kontrol grubu 5,57+2,80 olarak belirlenmis olup gruplar arasindaki farkin istatistiksel olarak
anlamli oldugu saptanmistir (F=24,777; p<0,001). Farkliligin hangi girisimden kaynaklandigini
belirlemek amaciyla yapilan karsilastirmalarda SG grubunda kaygi diizeyinin Buzzy® ve
kontrol grubundan, Buzzy® grubunda ise kontrol grubundan anlaml sekilde daha diisiik oldugu
saptanmistir (p<0,001). Degisimin biiyiik etki diizeyinde oldugu bulunmustur (pn2: 0,363)
(Tablo 4.4; Sekil 4.3).

Islemden hemen sonra ebeveyn degerlendirmesinde, CAS-D kaygi puan ortalamalart
SG grubunda 1,37+1,43, Buzzy® grubunda 3,60+1,71 ve kontrol grubunda 5,07+2,07 olarak
belirlenmistir. Degerlendirme sonucunda SG, Buzzy® ve kontrol gruplarmin kaygi puan
ortalamalar1 arasindaki fark istatistiksel olarak anlamlidir (F=33,804; p<0,001). Farkliligin
hangi girisimden kaynaklandigini belirlemek amaciyla yapilan karsilastirmalarda SG grubunda
kayginin Buzzy® ve kontrol grubundan, Buzzy® grubunda ise kontrol grubundan anlaml
sekilde daha diisiik oldugu saptanmistir (p<0,001). Degisimin biiyiik etki diizeyinde oldugu
bulunmustur (pn2: 0,437) (Tablo 4.4; Sekil 4.3).

Arastirmac1 puanlamasina gore, cocuklarin islemden hemen sonraki kaygi puan
ortalamast SG grubu 1,77+1,28, Buzzy® grubu 3,43+1,76 ve kontrol grubu 4,97+2,37
bulunmus ve gruplar arasinda istatistiksel olarak anlamli fark saptanmistir (F=22,304;
p<0,001). SG grubundaki ¢ocuklarin kaygi diizeyi Buzzy® ve kontrol grubundan, Buzzy®
grubundaki cocuklarin ise kontrol grubundan anlamli sekilde daha diisiik saptanmistir
(p<0,001). Degisimin biiyiik etki diizeyinde oldugu bulunmustur (pn2: 0,339) (Tablo 4.4; Sekil
4.3).
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5. TARTISMA

Prick testi yapilan 7-10 yas grubu ¢cocuklarda SG ve Buzzy® uygulamasinin agr1, korku
ve kaygi diizeyine etkisini belirlemek amaciyla yiiriitiilen randomize kontrollii bu ¢alismanin
bulgular1 {i¢ baslik altinda tartisilmistir.

5.1. Gruplara gore islem oncesi ve sonrasi agri diizeyinin tartigilmasi.
5.2. Gruplara gore islem oncesi ve sonrasi korku diizeyinin tartisilmasi.
5.3. Gruplara gore islem Oncesi ve sonrasi kaygi diizeyinin tartisilmasi.

Calismaya katilan cocuklarin cinsiyet, yas ortalamasi ve yaninda bulunan ebeveyn
(anne/baba) o6zellikleri agisindan gruplar arasinda anlamli bir farklilik olmadigi saptanmustir.
Gruplarin agri, kaygi ve korkuyu etkileyebilecek bu 6zellikler bakimindan benzer olmasi
girisimlerin etkinliginin dogru saptanabilmesi ve yorumlanmasi acisindan istendik bir
durumdur.

5.1. Gruplara Gére islem Oncesi ve Sonrasi Agr1 Diizeyinin Tartisiimasi

Bu caligmada prick testi islemi dncesinde agr1 puani ortalamalar1 karsilastirildiginda,
SG, Buzzy® ve kontrol gruplar1 arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fark olmadig:
belirlenmistir. Bu sonug, uygulama oOncesinde gruplarin agri diizeyleri acisindan homojen
oldugunu gostermektedir. Son test agri puani ortalamalari incelendiginde ise gruplar arasinda
anlamli farklilik bulunmus olup; en yiiksek kontrol grubu, ardindan Buzzy® grubu ve en diisiik
SG grubu olarak belirlenmistir. Grup zaman etkilesimi analizi sonucuna gore agr1 diizeyindeki
artisin kontrol grubunda diger iki gruba kiyasla istatistiksel olarak anlamli derecede daha
yuksek oldugu belirlenmistir. Bu bulgu, uygulama tiirliniin zaman i¢indeki agr1 degisimini
anlaml bicimde etkiledigini; 6zellikle kontrol grubunda agri artisini daha belirgin sekilde

artirarak gostermistir (Tablo 4.2; Sekil 4.1).

Islem sonrasinda ise c¢ocuk, ebeveyn ve arastirmaci tarafindan yapilan ii¢ ayr
degerlendirmede hem SG hem de Buzzy® grubundaki ¢ocuklarin agri skorlarinin kontrol
grubuna gore anlamli diizeyde diisiik oldugu; SG grubundaki cocuklarin agr1 diizeyinin Buzzy®
grubuna gore anlaml diizeyde diisiik oldugu saptanmistir. Sahin ve ark. (2025) ¢ocuklarda
prick testi sirasinda SG kullaniminin agriy1 azaltan bir uygulama oldugunu belirtmistir (Sahin
ve ark., 2025). Ancak literatiirde prick testinde SG kullaniminin agr1 diizeyine etkisini dogrudan
inceleyen baska bir ¢alismaya rastlanmamistir. Bu nedenle calismamizin sonuglari, SG’nin
diger prosediirel islemlerde kullanildig1 ¢aligmalarin bulgular ile desteklenmistir. Bannik ve

ark. (2022) agrili pansuman islemi sirasinda SG’nin agri ilizerine etkisini degerlendirmis ve
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SG’nin ¢ocuklarda agriy1 azaltan etkili bir yontem oldugunu saptamistir (Bannink Mbazzi ve
ark., 2022). Ustiiner Top ve Kuzlu Ayyildiz (2021), gocuklarda kan alma islemi sirasinda dikkat
dagitict yontem olarak kullanilan SG’nin etkili bir yontem oldugunu ve c¢ocuklarin agri
yogunlugu ile aglama siirelerinin kisaldigini saptamistir (Ustiiner Top ve Kuzlu Ayyildiz,
2021). Lluesma-Vidal ve ark. (2022); igne igeren agrili klinik islemlerde SG’nin agriy1 azaltan
etkili bir dikkat dagitict yontem oldugunu belirtmistir (Lluesma-Vidal ve ark., 2022). Gergeker
ve ark. (2021) cocuk hematoloji-onkoloji hastalarinda port igne girisi sirasinda kullanilan
SG’nin agn iizerine etkisini inceleyerek, SG’nin agriy1 azaltan etkili bir yontem oldugunu
saptamistir (Gergeker ve ark., 2021). Yapilan ¢aligsmalarda bebek, cocuk veya yetigkin her yas
grubundan hastalarin hafif ve orta dereceli yaniklarinda pansuman degisimi sirasinda SG’nin
agr1, korku ve kaygiy1 azaltict bir yéntem oldugu belirlenmistir (Kaya ve Ozlii, 2023; Saputri
Dewi ve ark., 2024). Bu bulgular, literatiirde SG’nin agriy1 azaltmada etkili bir non-
farmakolojik yontem oldugunu belirten sonuglarla uyumlu olup, ¢alismamizin bulgularini

destekler niteliktedir.

Bu calismada ¢ocuk, ebeveyn ve arastirmaci degerlendirmelerine gore; prick islemi
sirasinda Buzzy® uygulanan grubun agri puan ortalamasi ile kontrol grubu arasinda istatistiksel
anlamli fark oldugu, Buzzy® grubunun agri diizeyinin kontrol grubuna gore daha diisiik oldugu
saptanmustir. Literatiirde prick testinde Buzzy® kullaniminin agr1 diizeyine etkisini inceleyen
herhangi bir ¢aligmaya rastlanmamistir. Buzzy® cihazinin agr1 {izerine etkinliginin
degerlendirildigi diger ¢alismalarda; ¢ocuklarda intravendz (IV) girisim sirasinda Buzzy®
cthazinin agr1 azaltmada etkili bir yontem oldugu (Ballard ve ark., 2019; Cho ve ark., 2022;
Moadad ve ark., 2016), bilissel bozuklugu olan ¢ocuklarda kan alma iglemi esnasinda Buzzy®
uygulanan grubun agr1 diizeyinin kontrol grubuna gore daha diisiik oldugu belirlenmistir
(Schreiber ve ark., 2016). Binay ve ark. (2019)’nin flebotomi sirasinda agriy1 azaltmaya yonelik
Buzzy® ve baloncuk iiflemenin etkisini degerlendirdikleri bir ¢aligmasinda, Buzzy® uygulanan
grubun agrisinin kontrol grubuna gore daha diisiik oldugu belirlenmistir (Binay ve ark., 2019).
Siktas ve Uysal (2022) as1 uygulamasi sirasinda Buzzy® cihazi kullanominin agr1 diizeyini
kontrol grubuna gore onemli derecede azaltan bir uygulama oldugu belirlenmistir (Siktas ve
Uysal, 2022). Simoncini ve ark. (2023)’1n ¢alismasinda kan alma islemi sirasinda Buzzy®
uygulamasinin agriy1 azaltan etkili bir yontem oldugu bulunmustur (Simoncini ve ark., 2023).
Faguang ve ark. (2024)’nin metaanaliz ¢calismasinda Buzzy® uygulamasinin kontrol grubuna
gore agriy1 azaltmada 6nemli bir etkiye sahip oldugu belirlenmistir (Faguang ve ark., 2024).

Bunun aksine Narimany ve ark. (2024)’nin bir ¢aligmasinda, pediatrik hastalara dis tedavisi
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oncesinde anestezi uygulamasi yapilirken Buzzy® cihazi uygulanmasinin agriy1r azaltmada
etkili bir yontem olmadigi bulunmustur (Narimany ve ark., 2024). Pfieffer ve ark. (2024)’nin
immiinoterapi tedavisi yapilan ¢ocuklarda ShotBlocker, Buzzy® I (yalnizca titresim), Buzzy®
IT (soguk uygulama ve titresim) ve topikal anestezik kullanilarak agr1 degerlendirmesi yaptiklari
bir ¢calismasinda, gruplar arasinda agr1 diizeylerinin benzer oldugu ve Buzzy® cihazinin agriy1
azaltmada etkili bir yontem olmadig1 belirlenmistir (Pfieffer ve ark., 2024). Benzer olarak Ueki
ve ark. (2021) as1 enjeksiyonu yapilan hastalarda Buzzy® cihazinin etkinligini iki farkli
kullanim sekli ile degerlendirmistir. Hastalarin bir grubuna, yalnizca Buzzy® cihazinin titresim
ozelligi kullanilmig, diger gruba Buzzy® cihazinin titresim 6zelligi ve buz kanatlar birlikte
kullanilmistir. Buzzy® cihazi ile yapilmis her iki uygulamanin da sonucu benzer bulunarak,
agriy1 azaltmada etkili yontemler olmadiklar1 belirlenmistir (Ueki ve ark., 2021). Literatiir
incelendiginde Buzzy® uygulamasinin ¢ocuklarda prosediirel agriy1 azaltmada ¢ogunlukla
etkili oldugu goriilmektedir. Ancak Buzzy® uygulamasinin ¢ocuklarda agriy1 azaltmada etkili
olmadigin1 gosteren arastirma sonuglart da bulunmaktadir. Bu durum Buzzy® uygulamasinda
yalnizca titresim, soguk uygulama veya her iki 6zelligin birlikte uygulanmasi gibi metodolojik
farkliliklardan, prosediirel islemin siiresi veya uygulama bolgesinden ya da girisim grubunun

sosyodemografik 6zelliklerinden kaynaklanmis olabilir.

Calismada, SG’nin ¢ocuklarda prick testine bagli agriyr azaltmada Buzzy®
uygulamasina gore daha etkili bir yontem oldugu saptanmustir. Literatiirde prick testi sirasinda
bu iki yontemin ¢ocugun agrisina etkisini inceleyen herhangi bir ¢alismaya rastlanmamustir,
ancak bu iki yontemin ¢ocuklarda genellikle intravendz girisim agrisina etkisini inceleyen bazi
calismalar bulunmaktadir. Ozalp Gergeker ve ark. (2018)’nin ¢alismasinda, c¢ocuklarda
flebotomi sirasinda hem SG ve hem de Buzzy® uygulamasinin agriy1 azaltmada etkili oldugu
ancak SG ve Buzzy® uygulamalarinin birbirlerine istliin uygulamalar olmadiklar1 belirlenmistir
(Ozalp Gergeker ve ark., 2018). Yildirim ve Gergeker Ozalp (2023)’in pediatrik acil {initesinde
IV katater yerlestirilen ¢ocuklarda, SG ve Buzzy® kullanimmnin agri iizerine etkisinin
arastirlldigr calismada, SG ve Buzzy®’nin kontrol grubuna gore agriy1 azaltmada etkili
yontemler olmadiklar1 belirlenmistir (Yildirrm ve Gergeker Ozalp, 2023). Merino-Lobato ve
ark. (2023)’nin ven kaniilasyonu sirasinda SG ile Buzzy® ydntemlerinin agr lizerine etkisini
inceledikleri calismasinda, SG ile Buzzy®’nin agriy1 azaltan iki etkili yontem olduklar1 ve etki

oranlarinin benzer oldugu belirlenmistir (Merino-Lobato ve ark., 2023).
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Bu calisma sonucunun literatiirden farkli olmasinin nedeni; metodolojik farkliliklarin
olmasi, farkli agri degerlendirme araglarinin kullanilmasi, ¢ocuklarin cinsiyet, yas gruplari,
hastaneye yatis ve agri tecriibeleri bakimindan farklilik gostermesi olabilir. Literatiirde
incelenen ¢ogu arastirmada, prosediirel islemler tek bir girisim hamlesi ile (damar yolu agma,
kan alma) gerc¢eklestirilmistir. Bu caligmada uygulanan invaziv girisim ise 20 kez agr1 olusturan
delme hamlesinden olusmasi bakimindan digerlerinden farklidir. Bu uygulama farklilig
literatiir ile sonug¢larin uyugsmamasinin en 6nemli nedeni olabilir. Bunlara ek olarak literatiirde
Buzzy® ile diger baska dikkat dagitic1 yontemlerin kullanildigi ¢alismalar mevcut olup ¢alisma
sonucunu dolayli olarak desteklemektedir. Bergomi ve ark. (2018)’nin venepunktur uygulanan
cocuklarda animasyonlu ¢izgi film izletme ve Buzzy® yoOntemini karsilastirdiklar
calismasinda, animasyonlu ¢izgi film izleyen grubun agr1 diizeyinin Buzzy® grubuna gore daha
diisiik oldugu belirlenmistir (Bergomi ve ark., 2018). Murphy, (2009) tarafindan venepunktur
islemi sirasinda pasif dikkat dagitici araglarin (hayal kurma, SG uygulamasi, kitap okuma vb.)
agriy1 azaltmada aktif dikkat dagitici yontemlere gore (etkilesimli bir oyuncak) daha etkili
oldugu ifade edilmistir (Murphy, 2009). Bu ¢alismada SG grubunda olan c¢ocuklar islem
stirecinde igleme dair hi¢cbir detayr gormemis olup, Buzzy® grubunda olan ¢ocuklar ise islemin
her asamasina hakimdir. SG grubunda yapilan islem hakkinda fikri ve tecriibesi olmayan bu
cocuklar islem boyunca birgok farkli gorsel ve isitsel uyarana siirekli olarak maruz kalmistir.
Bu durum ¢ocuklarin dikkatinin dagilmasina, eglenceli akvaryum figiirlerine odaklanmalarina
ve agrinin daha az hissedilmesine neden olmus olabilir. Buzzy® cihazi ise kolun farkli
bolgelerinden, birden fazla girisimle ve hizli sekilde delme islemi yapilmasi nedeniyle agri
sinyallerini engelleyememis olabilir. Tiim bu sonuglar dogrultusunda arastirmanmn “H1' prick
testi sirasinda SG ve Buzzy® uygulanan grubun agri puani kontrol grubuna gore diisiiktiir”
hipotezi kabul edilmis olup literatiir ile uyumludur.

5.2. Gruplara Gére islem Oncesi ve Sonrasi Korku Diizeyinin Tartisilmasi

Bu calismada prick testi islemi oOncesinde ¢ocuk, ebeveyn ve arastirmaci
degerlendirmelerine gore on test korku puan ortalamalar karsilastirildiginda, SG, Buzzy® ve
kontrol gruplar1 arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fark olmadigi belirlenmistir. Bu bulgu,
uygulama Oncesinde gruplarin korku diizeyi acisindan benzer Ozellikte oldugunu
gostermektedir. Son test korku puan ortalamalar1 degerlendirildiginde ise ii¢ grup arasinda
istatistiksel anlamli farklilik saptanmis olup; korku puan ortalamasi en yiiksek kontrol grubu,
Buzzy® grubu ve SG grubu olarak siralanmistir. Grup zaman etkilesimi analizi sonucunda,
korku diizeyindeki degisimin SG grubunda diger iki gruba kiyasla istatistiksel olarak anlamli

derecede daha fazla oldugu belirlenmistir. Bu bulgu, uygulama tiiriiniin zaman i¢indeki korku
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diizeyini 6nemli dlgiide etkiledigini ve SG’nin korkuyu azaltmada gii¢lii etkiye sahip oldugunu

gostermektedir (Tablo 4.3; Sekil 4.2).

Islem sonras1 degerlendirmelerde ise SG grubundaki ¢ocuklarin korku puan ortalamasi
hem Buzzy® hem de kontrol grubundan anlamli sekilde daha diisiik bulunmustur (p<0,001).
SG’nin ¢ocuklarin korkusu iizerine etkisini inceleyen bir¢ok ¢alismada SG’nin korkuyu énemli
derecede azaltan, dikkat dagitic1 ve avantajli bir yontem oldugu saptanmistir (Althumairi ve
ark., 2021; Chen ve ark., 2020; Gao ve ark., 2023; Lluesma-Vidal ve ark., 2022; Wang ve ark.,
2022). Biiyiikk ve ark. (2021)’nin cocuklarda siinnet 6ncesi korku diizeyini inceledikleri
calismasinda, SG’in korkuyu azaltan etkili bir yontem oldugu bulunmustur (Buyuk ve ark.,
2021). Gergeker ve ark. (2021) ¢ocuk hematoloji-onkoloji hastalarinda port igne girigimi
sirasinda SG’nin korkuyu azaltan etkili bir yontem oldugunu belirlemistir (Gergeker ve ark.,
2021). Bannink Mbazzi ve ark. (2022), fiziksel engeli olan ¢ocuklara agrili pansuman islemi
yapilirken SG cihazi kullaniminin korkuyu azaltmada etkili bir yontem oldugunu belirlemistir
(Bannink Mbazzi ve ark., 2022). Uysal ve ark. (2022)’nin inguinal herni ameliyat1 olmak i¢in
ameliyathaneye transfer edilen c¢ocuklarin korku diizeylerini degerlendirdikleri bir
calismasinda, SG grubunun korku diizeyinin kontrol grubuna gore daha diisiik oldugu
bulunmustur (Uysal ve ark., 2022). Amali ve Chavan (2023)’1n kanser hastasi olan ¢ocuklarda,
IV kaniilasyon sirasinda kullandiklart SG’in, hem ¢ocuk hem de ebeveyn korkusunu azaltan,
etkili bir yontem oldugu belirlenmistir (Amali ve Chavan, 2023). Kaya ve Ozlii (2023), yanik
pansumani yapilan ¢ocuklarda SG’nin korkuyu azaltici etkili bir yontem oldugunu belirlemistir
(Kaya ve Ozlii, 2023). Diger baz1 calismalarda; acil servise dikis atilmak iizere getirilen
cocuklarda SG ile video izletmenin korku azaltici 6nemli bir uygulama oldugu bulunmustur
(Artuvan ve ark., 2025; McEvoy ve ark., 2025). Acil servise bagvurulan ¢ocuk hastalarda SG
uygulamasinin korku diizeylerine etkisinin incelendigi bir metaanaliz ¢alismasinda, SG’nin
cocuklarda korkuyu azaltan 6nemli bir uygulama oldugu belirlenmistir (Wang ve ark., 2025).
Literatiirde ¢ocuklara uygulanan c¢esitli islemlerde SG’in korkuyu azaltmada etkili bir yontem

oldugu kanitlanmis olup bu ¢aligma sonucunu destekler niteliktedir.

Bu calismada ¢ocuk, ebeveyn ve arastirmaci degerlendirmelerine gore; prick testi
sirasinda Buzzy® uygulanan grubun korku puan ortalamasi ile kontrol grubu arasinda
istatistiksel anlamli fark oldugu, Buzzy® uygulanan grubunun korku diizeyinin kontrol grubuna
gore daha diisiik oldugu saptanmistir. Kiiciik Alemdar ve Yaman Aktas (2019)’in pediatrik

hastalarda flebotomi islemine bagli korku ve stresi azaltmak i¢in Buzzy®, jet lidokain,
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baloncuk {ifleme ve aromaterapi olarak lavanta esansi inhalasyonu uygulamalarinin
karsilastirildig: bir ¢alismasinda, Buzzy® cihazinin korkuyu azaltici etkili bir yontem oldugu
bulunustur (Kiigiik Alemdar ve Yaman Aktas, 2019). Yilmaz ve Alemdar Kii¢iik (2019)’lin
pediatrik acil servise intramiiskiiler (IM) enjeksiyon yaptirilmasi i¢in getirilen ¢ocuklara
Shotblocker, Buzzy® ve baloncuk iifleme girisimlerinin  uygulandigi calismalarinda;
Buzzy®’nin korkuyu azaltan etkili bir yontem oldugu belirlenmistir (Yilmaz ve Alemdar
Kiiciik, 2019). Halal Mehdi Alfatavi ve ark. (2022)’nin acil serviste ¢ocuklardan kan alinmasi
sirasinda nefese odaklanarak 1slik c¢alma ile Buzzy® cihazinin korkuyu azaltmada
etkinliklerinin karsilagtirildig1 bir ¢aligmasinda; Buzzy® cihazinin korkuyu azaltict etkili bir
yontem oldugu bulunmustur (Halal Mehdi Alfatavi ve ark., 2022). Semerci ve ark. (2023)’nin
acil serviste ¢gocuklardan kan alinmasi sirasinda, Buzzy® ile soguk sprey uygulamasinin korku
tizerine etkisini degerlendirdikleri bir ¢alismasinda; Buzzy®’nin kontrol grubuna gore korkuyu
azaltmada etkili bir yontem oldugu belirlenmistir (Semerci ve ark., 2023). Diizkaya ve ark.
(2024)’nin ¢ocuklarda as1 uygulamasi sirasinda helfer skin tap (helfer cilde vurma) teknigi ile
Buzzy® uygulamasii karsilastirdiklar: bir ¢alismasinda, Buzzy® uygulamasinin korkuyu
azaltmada helfer skin tap tekniginden daha etkili oldugu belirlenmistir (Diizkaya ve ark., 2024).
Literatiirde Buzzy® uygulamasinin korkuyu azaltmada etkili bir yontem oldugu ifade edilmis

olup bu ¢alisma sonucunu destekler niteliktedir.

Yapilan ¢alismada; SG ve Buzzy® uygulamalar: birbiri ile kiyaslandiginda; SG ve
Buzzy® uygulamasi arasinda korku diizeyi bakimindan istatistiksel olarak anlamli bir fark
oldugu, SG’nin, Buzzy® uygulamasina gore korkuyu azaltmada daha etkili bir yontem oldugu
saptanmistir. Ancak literatiirde prick testi yapilan ¢ocuklarda korku diizeyi bakimindan SG’nin,
Buzzy®’ye tstiinliigiinii kabul eden herhangi bir ¢aligmaya rastlanmamistir. Erdogan ve
Ozdemir (2021)’in gocuklarda venepunktur uygulamasi sirasinda dikkat dagitma kartlari, SG
ve Buzzy® uygulamalarinin  korku {izerine etkilerini arastirdiklar1 bir c¢alismasinda;
Buzzy®’nin en etkili, SG’nin ikinci etkili ve dikkat dagitma kartlarinin tigiincii etkili korkuyu
azaltan yontem olduklar1 belirlenmistir (Erdogan ve Ozdemir, 2021). Yildirirm ve Gergeker
Ozalp (2023)’in pediatrik acil iinitesinde, IV katater yerlestirilen ¢ocuklarda SG ve Buzzy®
uygulamalarinin korku diizeyine etkisini inceledikleri bir caligmasinda, SG ve Buzzy®
uygulamalarinin kontrol grubuna gore korku diizeyini azaltabilecegi, ancak birbirlerine iistiin

olmadiklar1 bulunmustur (Yildirim ve Gergeker Ozalp, 2023).
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Calisma bulgularinin literatiirden farkli olmasinin nedeni, metodolojik farkliliklarin
olmasi, farkli degerlendirme aracglarinin kullanilmas: ve ¢ocuklarin sosyodemografik
Ozelliklerinin farkli olmasi olabilir. Korku bedensel tepkilere ek olarak zihinsel ve duygusal
siirecten etkilenen ve beynin amigdala bolgesinde algilanan viicudun strese tepki stirecidir
(Sahin, 2017). SG cihaz1 ¢ocugun kendisine uygulanacak islemi gérmesine engel oldugundan,
amigdala bolgesine gonderilen korku iletileri bloke edilmis olabilir. izletilen videonun ilgi
cekici olmasi ¢ocugun psikolojik durumunu degistirerek korku hissinin azalmasina neden
olmus olabilir. Ancak Buzzy® cihazi, gézlemlenebilen agrili test darbelerine, sabit bir
noktadan, stabil titresim uyarilar1 ve soguk uygulama ile fizyolojik miidahale sagladigindan,
ozellikle ¢ocuklarda agrinin tetikledigi korku gibi psikolojik faktorleri kontrol altina almada
SG’ye gore yetersiz kalmig olabilir. Fiziksel agriy1 hedef alan bir prensiple ¢alisan Buzzy®
cihaz1 agriy1 azaltict etkisi sayesinde korku diizeyinde dolayli bir azalma saglamis olabilir.
Ancak direk psikolojik olumlu etki yaratma kapasitesine sahip olmadigindan korkuyu
azaltmada SG grubuna gore daha giicsiiz kalmis olabilir. Ayrica cihazin gorselindeki ar1 figiirii
bazi ¢ocuklar i¢in korkutucu olmus olabilir ve Simoncini ve ark. (2023) bir ¢alismasinda benzer
diistince ile ugur bocekli cihaz tercih ettigini belirtilmistir (Simoncini ve ark., 2023). Tiim bu
sonuglar dogrultusunda arastrmanin “H1? prick testi sirasinda SG ve Buzzy® uygulanan
grubun korku puani kontrol grubuna gore diisiiktiir” hipotezi dogrulanmis olup literatiir ile
uyumludur.

5.3. Gruplara Gére islem Oncesi ve Sonrasi Kaygi Diizeyinin Tartisiimasi

Bu calismada prick islemi 6ncesinde ¢ocuk, ebeveyn ve arastirmact degerlendirmelerine
gore On test kaygi puani ortalamalar1 karsilastirildiginda, aralarinda istatistiksel olarak anlamli
bir fark olmadig1 saptanmistir. Son test kaygi puan1 ortalamalari ise {i¢ grup arasinda anlamli
farklilik gostermis olup; en yiiksek ortalama sirasiyla kontrol grubu, Buzzy® grubu ve SG
grubu olarak bulunmustur. Kontrol grubunda 6n test ve son test kaygi puanlari arasinda
istatistiksel olarak anlamli bir de§isim saptanmamistir. Buna karsin, hem SG hem de Buzzy®
gruplarinda son test kaygi puanlarinin 6n test puanlarina gore anlamh diizeyde daha diisiik
oldugu belirlenmistir. Grup zaman etkilesimine bakildiginda, SG grubunda kayg1 diizeyindeki
azalmanin diger iki gruba kiyasla istatistiksel olarak anlamli diizeyde daha yiiksek oldugu

bulunmustur (Tablo 4.4; Sekil 4.3).

Islem sonrasindaki degerlendirmelerde SG uygulanan grubun kaygi puan ortalamasi ile
kontrol grubu arasinda istatistiksel anlamli fark oldugu, SG uygulanan grubun kaygi diizeyinin

Buzzy® ve kontrol grubuna goére daha diisiik oldugu saptanmistir. Ryu ve ark. (2018)’nin
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pediatrik hastalarda genel anestezi uygulamasi sirasinda SG’in kaygi iizerine etkinligini
degerlendirdikleri ¢calismalarinda cihazin kaygiy:r azalttigt (Ryu ve ark., 2018), diger baska
caligmalarda prosediirel islemlere bagli kaygiyr yonetmede SG’nin etkili bir yontem oldugu
belirlenmistir (Addab ve ark., 2022; Caceres-Matos ve ark., 2024; Chen ve ark., 2020; Lluesma-
Vidal ve ark., 2022; Wang ve ark., 2025). Gergeker ve ark. (2021) ¢ocuk hematoloji-onkoloji
hastalarinda port igne girisi sirasinda SG kullaniminin kaygiy1 azaltan etkili bir yontem oldugu
saptanmustir (Gergeker ve ark., 2021). Ryu ve ark. (2021)’nin gogiis radyografisi c¢ekilecek
cocuklara, tablet ve SG kullanilarak isleme yonelik bir egitim videosunun izletildigi
calismasinda, SG ile egitimi izleyen grubun kaygi diizeyi, tablet ile ayni egitimi izleyenlere
gore daha diigiik bulunmustur (Ryu ve ark., 2021). Uysal ve ark. (2022)’nin ameliyat i¢in
ameliyathaneye transfer edilen ¢ocuklarin kaygi diizeylerini degerlendirdigi ¢alismasinda, SG
uygulanan grubun kaygi diizeyinin kontrol grubuna gdre daha diisiik oldugu (Uysal ve ark.,
2022), bagka bir calismada SG’nin preoperatif kaygiyr azalttigi belirlenmistir (Koo ve ark.,
2020). Gerards ve ark. (2025) pediatrik cerrahi hastalarina IV katater takilmas1 sirasinda olusan
kayginin SG grubunda, kontrol grubuna gore daha diisiik oldugu belirlenmistir (Gerards ve ark.,
2025). Goodship ve Taylor (2025) dis tedavisi i¢in basvuran cocuk hastalarda SG
uygulamasinin kaygi diizeyine etkisini degerlendirmis ve ¢aligma sonucunda SG’nin kaygiy1
azaltan etkili bir yontem oldugunu belirlemistir (Goodship ve Taylor, 2025). Prakash ve ark.
(2025); dis tedavisine gelen ¢ocuklarin kaygi diizeylerinin azaltilmasi i¢in SG uygulanan bir
grup, profesyonel olarak egitim almis kisilerden olusan “palyaco bakim1” uygulayacak bir grup
ve kontrol grubu olmak iizere li¢ grup karsilastirmast yapmistir. Calisma sonucunda en diistik
kaygi diizeyinin SG grubunda oldugu belirlenmistir (Prakash ve ark., 2025). Pediatrik acil
servislerde, acil hemsirelik miidahaleleri sirasinda olusan kaygi yonetiminde kullanilan SG’nin,
hasta ve aile memnuniyetini arttiran etkili bir miidahale oldugu belirlenmistir (Pallidine ve
Goldin, 2025). Literatiirde SG’in kaygiy1 azaltmada etkili bir yontem oldugu gosterilmis olup

bu ¢alisma sonucu ile paralellik gostermektedir.

Bu calismada cocuk, ebeveyn ve arastirmaci degerlendirmelerine gore; prick testi
sirasinda Buzzy® uygulanan grubun kaygi puan ortalamasi ile kontrol grubu arasinda
istatistiksel anlamli fark oldugu, Buzzy® uygulanan grubunun kaygi diizeyinin kontrol grubuna
gore daha diisiik oldugu belirlenmistir. Bergomi ve ark. (2018)’nin ¢alismasinda pediatri
poliklinigine kan alma islemi i¢in getirilen ¢ocuklarda Buzzy® uygulamasinin, ¢cocuk ve
ebeveyn kaygisini azaltan etkili bir girisim oldugu (Bergomi ve ark., 2018), igneli girisimlerde

Buzzy® cihazinin kaygiy1 azaltmada etkili bir yontem oldugu belirlenmistir (Ballard ve ark.,

56



2019). Sape1 ark. (2021)’nin ¢calismasinda okul agilama programina alinan ilkokul 6grencilerine
asilama sirasinda Buzzy® cihazi uygulanmis ve cihazin ¢ocuklarin kaygi diizeyini azaltmada
etkili oldugu belirlenmistir (Sapg¢1 ark., 2021). Semerci ve ark. (2023)’nin acil servise kan
alinmasi i¢in gelen ¢ocuklara, Buzzy® ve soguk sprey uygulamasi yapilarak kaygi diizeyini
degerlendirdikleri ¢alismasinda, Buzzy® cihazinin kaygiy1 azaltici bir yontem oldugu
belirlenmistir (Semerci ve ark., 2023). Literatiirde Buzzy® cihazinin kaygiy1 azaltmada etkili

bir yontem oldugunu ifade eden ¢alismalar bu ¢calisma sonucunu destekler niteliktedir.

Bu calismada SG ve Buzzy® uygulamalar karsilastirildiginda, c¢ocuklarin kaygi
diizeyleri acgisindan gruplar arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fark oldugu ve SG’nin
kaygiy1 azaltmada Buzzy® uygulamasina gore daha etkili oldugu saptanmistir. Literatiirde ise
yontemlerin kaygi lizerine etkisini karsilagtiran sinirl sayida ¢alisma bulunmaktadir. Erdogan
ve Ozdemir (2021) ¢ocuklara venepunktur uygulanirken dikkat dagitma kartlari, SG ve Buzzy®
yontemlerini karsilastirmig; bu calismada kaygiyr azaltmada Buzzy®’nin daha etkili yontem
oldugunu bildirmistir (Erdogan ve Ozdemir, 2021). Merino-Lobato ve ark. (2023) pediatrik ven
kantilasyonu sirasinda SG ve Buzzy® uygulamalarinin kaygiy1 azaltmada benzer etkilere sahip
oldugunu ve birbirine iistiin olmadigini géstermistir (Merino-Lobato ve ark., 2023). Bu nedenle
literatlirde yontemlerin kaygi tizerine etkileri konusunda tutarlt bir goriis birligi bulunmadigi,
sonuglarin farkli klinik kosullar, yas gruplari, kullanilan 6l¢im araglar1 ve metodolojik
yontemlere gore degisiklik gosterebildigi sdylenebilir. Mevcut arastirmada SG’nin daha etkili
bulunmasi, literatiirdeki bazi bulgularla sinirh diizeyde uyum gosterirken, bazi aragtirmalarla
farklilasabilmektedir. Bu durum, farkli kaygi degerlendirme araglarinin kullanilmasi, 6rneklem
grubundan ve hastane tecriibesi bakimindan farkliliklar ve yapilan islemin 6zelligi gibi
durumlardan kaynaklanabilir. Prick testi sirasinda tekrarli agrili uyarana maruz kalan bu
cocuklar, lanset girisimlerini tahmin edebildiklerinden, kayg: diizeyleri SG grubuna gore daha
yiiksek bulunmus olabilir. Yapilan bir caligma agr1 siddetindeki artisin kaygi diizeyini arttirdigi,
yuksek diizeyde kaygiya sahip kisilerin de daha fazla agr hissettigini belirlemistir (Saglik ve
Caglar, 2019). Tiim bu sonuglar dogrultusunda arastirmanin “H1° prick testi sirasinda SG ve
Buzzy® uygulanan grubun kaygi puani kontrol grubuna gore diisiiktiir” hipotezi kabul

edilmistir.

Prick testi ardisik tekrarlanan agrili uyaranlarn iceren prosediirel bir islem olmasi
nedeniyle ¢ocuklarda agri, korku ve kaygi yaratabilen stresli bir deneyime dontisebilmektedir.

Calisma sonucunda prick testi nedeniyle olusan agri korku ve kayginin; SG ve Buzzy®
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uygulanan grupta, kontrol grubuna goére anlamli diizeyde daha diisiikk oldugu saptanmustir.
Ayrica SG ile Buzzy® cihazinin birbiri ile kiyaslandig1 bu ¢aligmada SG cihazinin agri, korku
ve kaygiy1 azaltmada Buzzy® cihazina gore daha etkili oldugu sonucuna ulasilmistir. SG
cihazinda bulunan siiriikleyici akvaryum videosu, cocugu tiim g¢evresel uyaranlardan izole
ederek farkli bir gergeklige yonlendirmis ve cocugun isleme bagli biligsel farkindaligini
azaltmis olabilir. Buzzy® cihazi ise fiziksel agriy1 hedef alan lokal bir uygulama oldugundan,
cocugun islem ortaminda kalmasina neden oldugu diisiiniilmiistiir. SG ve Buzzy® uygulamalari
agr1, korku ve kaygiy1 azaltmada etkili yontemler olmalarina ragmen Buzzy® uygulamasi islem
sliresine, uyaran yogunluguna, ¢ocugun isleme psikolojik tepkisine bagl olarak agri, korku ve

kaygiy1 6nleme bakimindan SG’ye gore sinirl kaldig1 sdylenebilir.
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6. SONUC VE ONERILER

6.1. Sonuclar

Prick testi uygulanan 7-10 yas arasi1 ¢ocuklarda SG ve Buzzy® uygulamasinin agri,

korku ve kaygi diizeyine etkisinin incelendigi bu randomize kontrollii bir g¢alismanin

sonucunda;

Cocuk, ebeveyn ve arastirmaci tarafindan yapilan ii¢ degerlendirmede hem SG hem de
Buzzy® grubundaki ¢ocuklarin agr1 diizeyinin kontrol grubundan anlamli diizeyde daha
diisiik oldugu (H1! hipotezi kabul edilmistir) (p<0,001), SG grubundaki ¢ocuklarm agr1
diizeyinin de Buzzy® grubuna gore anlamh diizeyde daha diisiik oldugu (p<0,001)
belirlenmistir.

Prick testi islemi dncesinde ¢ocuklarin korku diizeyinde gruplar arasi anlamli farklilik
olmadig1 (p>0,05), islem sonrasinda ¢ocuk, ebeveyn ve arastirmaci tarafindan yapilan
tic degerlendirmede hem SG hem de Buzzy® grubundaki ¢ocuklarin korku diizeyinin
kontrol grubundan anlaml diizeyde daha diisiik oldugu (H1? hipotezi kabul edilmistir)
(p<0,001), SG grubundaki ¢ocuklarin korku diizeyinin Buzzy® grubuna gére anlamli
diizeyde daha diistik oldugu (p<0,001) belirlenmistir.

Prick testi islemi oncesinde ¢ocuklarin kaygi diizeyinde gruplar arast anlamli farklilik
olmadig1 (p>0,05), islem sonrasinda ¢ocuk, ebeveyn ve arastirmaci tarafindan yapilan
tic degerlendirmede hem SG hem de Buzzy® grubundaki ¢ocuklarin kayg1 skorlarinin
kontrol grubundan anlaml diizeyde daha diisiik oldugu (H1° hipotezi kabul edilmistir)
(p<0,001), SG grubundaki ¢ocuklarin kaygi skorlarinin Buzzy® grubuna gore anlaml
diizeyde daha diisiik oldugu (p<0,001) belirlenmistir.

6.2. Oneriler

Pediatri hemsirelerinin non-farmakolojik uygulamalar dogrultusunda ¢ocugun agri,
korku ve kaygisin1 azaltmak amaciyla, dikkati bagka yone ¢ekme yoOntemlerini
kullanmalari,

Prick testi gibi ardisik olarak tekrarlanan ve uzun siiren prosediirel islemlerde; cocugun
agri, korku ve kaygisini azaltmak amaciyla SG veya Buzzy® cihazinin
kullanilabilecegi, oncelikli olarak mevcutsa SG’yi kullanmalari, yok ise Buzzy®
cthazini tercih edebilecekleri 6nerilmektedir.

Gelecek caligmalara yonelik olarak;

Non-farmakolojik uygulama kullaniminin hastane politikalari i¢ine yerlestirilmesi,
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Non-farmakolojik uygulamalara yonelik klinik rehber veya algoritmalarin
gelistirilmesi,

Prosediirel islemler 6zelinde, farkli yas gruplarinda agri, korku ve kaygiy1 dnlemeye
yonelik klinik rehber veya algoritmalarin gelistirilmesi,

SG uygulamasi sirasinda ¢ocugun aktif oldugu (oyun, video, ¢izgi film, egitici igerikler
vb.) yontemlerin ¢esitli prosediirel islemlerde agri, korku ve kaygi lizerine etkilerinin
arastirilmasi,

Cocuklara yonelik ar1 figiirii ile liretilmis olan Buzzy® cihazinin yerine (ar1 korkusu
olan ¢ocuklarda kullanimi agriy1, korku ve kaygiy1 degerlendirmede karistirici bir faktor
olabilir) ayn1 6zellikte, ¢ocuklarin ilgisini ¢ekecek daha sevimli figiirlerin {iretilmesi,
Daha fazla sayida miidahale/girisimin ¢ocugun agri, korku ve kaygisina etkisini
inceleyen ¢aligmalarin yiiriitiilmesi,

SG ve Buzzy® yontemlerinin daha genis 6rneklem gruplarinda karsilastirilmasinin

yapilmasi onerilmektedir.
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8. EKLER

Ek-1. Kisisel bilgi formu

Ek-1 KiSIiSEL BiLGi FORMU
Sayin Katilimen;
Bu galisma, “Cocuklarda Prick Testi Sirasinda Sanal Gergeklik ve Buzzy Uygulamasimn
Agri, Korku ve Kaygi Uzerine Etkisi: Randomize Kontrollii Bir Calisma®’nj belirlemek
amaciyla yvapilmaktadir. Sizin i¢in en uygun cevabi seginiz.
Arastirmaya katildifiniz igin tegsekkiir ederiz.
Cocuga yonelik;
1) Cocugun yasi:
2) Cocugun cinsiyeti:

( Ykz ({ )erkek
3) Yaninda bulunan ebeveyni
{__)anne _{ _) baba

Ek-2 Wong-Baker FACES Agr1 Derecelendirme Olcegi (WB-FACES)

Wong-Baker FACES® Pain Rating Scale

~ — —

€S @ % G2 = gy

u N _— —_— VN /—\"
(0] 2 4 6 8

10

Canim Canim Biraz Canim Biraz Canim Daha Canim Epey Canim Cok
Acimiyor Aciyor Daha Fazla Fazla Aciyor Fazla Aciyor Cok Fazla
Aciyor Aciyor

©1983 Wong-Baker FACES Foundation. www.WongBakerFACES org
Used with permission

Wong -Baker FACES Agr1 Derecelendirme Olcegi (WB-FACES)

Ek-3 Cocuk Korku Olgegi

Cocuk Korkn Olcegi

Cocuklara Yinelik Talimatlar: "Bu yiizler korkmug elmann/korkunun farkh derecelerini gdsterivor
Bu yiiz hic kerkmuyer [en seldaki viizi tsaret et —en yvavgws viiz yadesi]. yiiz biraz. kerkuyer.
[seldan. tkinci yiizi, isaret et/. bizaz daba kerlomus [Slcek boyunca parmag. sicikle/. olabilsssk sn
fazla korkuya kadar [sagdaki son yizil isaret et/. Bu yiizlere bir g6z at ve [iZne] suasinda ne kadar
korktugunu gosteren bivini see.”

Ebevevnler icin Talimatlar: "Bu yizler farkly endise sevivelerini gésteriver. Bu yiiz hig sndise
cdawymuyer fen seldaki viizil isaret et —en vavewn viz ifadesi]. bu yiizler biraz endigeli [seldan ikinci
viizii isaret et]. biraz daha fazla [dlcek boyunca parmag: stridide/ asw endigeys kadar [sagdzh Fon
vzl isaret et/. Bu yiizlere bir g8z atin ve [1Zne] suwasinda ne kadar sndise hissettiginizi segin.”

Segilen yiizii 0'dan 4'e puanlayin.

Cocuk Korku Olcegi
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Ek-4. Cocuk Anksiyete Skalasi-Durumluluk (CAS-D)

EK I: Cocuk Anksivete Skalasi-Durnmiolulk (CAS-T)
SIMDI termometreds HISSETTIGIN yeri renklendir,
P et

COK FAZLA GERGIN VEY A KAYGILI

SAKIN: GERGIN VEYA KAYGILI DEGIL

Cocuk Anksiyete Skalasi-Durumluluk Olcegi

Ek-5 Etik Kurul Formu

T.C. NECMETTIN ERBAKAN UNIVERSITESI
SAGLIK BILIMLERI BILIMSEL ARASTIRMALAR ETiK KURULU

rTopIantl Sayisi: 45 I Toplant: Tarihi: 05.06.2024 l

Karar Sayis1:2024/784:(Basvuru ID: 19783) N.E.U. Hemsirelik Fakiiltesi Hemsirelik
Béliimii Cocuk Sagh@ ve Hastaliklar1 Hemsgireligi Anabilim Dah Ogretim Uyesi Prof. Dr.
Emine GECKIL’in “Cocuklarda Prick Testi Sirasinda Sanal Gerg¢eklik ve Buzzy
Uygulamasinin Agri, Korku ve Kayg: Uzerine EtKisi: Randomize Kontrollii Bir
Calisma” bashkli doktora tez galigmasi ile ilgili yardimci arasgtirmaci ilavesi ile ilgili
basvurusu goriisiildii. Calismaya Tip Fakiiltesi Dahili Tip Bilimleri Boliimii Cocuk Saghg: ve
Hastaliklar1 Anabilim Dali Ogretim Uyesi Prof. Dr. Siikrii Nail GUNER’in yardimci

arastirmaci olarak dahil edilmesinin uygun olduguna oybirligi ile karar verilmistir.
Not: Calisma ile ilgili gerekli izin ve yasal sorumluluk arastirmaciya aittir.

Sorumlu Arastirmaci: Prof. Dr. Emine GECKIL

Yardimer Arastirmacilar: Ars. Gor. Funda GURBUZ, Prof. Dr. Stkri Nail GUNER

ASLI GIBIDIR
_05@oR024
7 e o

e

©,
—

AR

Dog. Dr. Dilek CINGIL
Etik Kurul Baskan Yardimecisi
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Ek-6 Hastane izin Formu
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Ek-7 Bilgilendirilmis Onam Formu

Ek-7|
Bilgilendirilmiz Gonulli Olur Formu (Ek-1)
Cabzmanm Ady: Bu cahsma, “Cocuklarda Prigk Testi Sirazinda Sanal Gereklik ve Bozzy,
Uygnlamazinm Agr, Korku ve Kaym Uzerine Etkizi®* Randomize Kontrolli Cahsma
Saym katilmer,
Bu gahisma Prof. Dr. Emine GECEIL in damsmanhimda yiritilmektedir va oEretim gorevlis
Funda GUEBLZ o doktora tez calizmazidir, Bu palismada Meemethn Erbakan Usniversitazi
Meram Tip Fakiiltesi Hastanesi Cocuk Alerji ve Immiinoloji klinifine basvurn vaparak deri aleg
testt (poick) vapilmaz istensa 7-10 vas grubu cocnklarda sanal garpekhk ve huzzy wvznlamasmm
agn, korkn ve kaye fizerine etkisi arashnlmak istenmebtedr. Cahsma kapsammda den test
uvgnlamas dneest ve sonrazmda gesith sorular sorulacakdr. 21z veva cocufunuzu tehlikeve
sokacak bir ginsim obmayacakir. Sizden veva cocufmuzdan brvolojk (kan, doku vh.) bir Gmek
almmayzeakir. Calizma kapsaninda sanal gergaklik il akvarum videosu izletme, titresin cthaz
ile sofuk tiresim wvgulamalan veya mtm grck test prozediiri uygulanarak azn korku ve anksivats
engellameve pahzlacaktr, Cahomanm givemlirhzl apamdan 15]lem dncesinde hangl grupta ver
aldiFimz konmsunda zize bilg verilmevecekhr. Bu calizmava katlmay: kabul ederseniz size vag,
dgrenim durumun v, klgilern iparen “Tammlayviz: Bilgi Fonmn™, “Azmy: Degerlendimme Formu®,
“Korkn ve Anksivetey: Degerlendimme Formm™ uvgnlanacakbr. Bu calizma kapsaminda verdizimiz
hilziler baska highir verde kullambmayacaktr. Size calisma kapsaminda ficrat ddemmeyecek va da
ficret iztenmeyecektr. Caliemamn raporlanmaznda sizin ve pocufunuzun ad hughr sakilds
germeyecektir. Bu palismadan 1stedifiniz zaman avnlma hakkma sahipsiniz.

(Katilmemn Bevam)

Tarafima tibbi bir zrastirma vapelacagy belmtilerak bu arastimma ils gl yukandald bilziler aktanld,
Bu arashinnayz katlmaya izin vermem halinde bilzilerimin gizlilizme bu araghrma srazmda da
dzen ghstarilecefine manrvomm. Arastrma somsglarmm bilimee] amaplarla kullanpm srasmda
tarafima ait hilzilenn thtimamla kommacaf kommsunda bana veterh given venldl Arashrmanm
yiritilmes: srasmda gekilebilinm. Avnica tanimlanan tibbi kriterlerine wmadizmmn fark edilmes:
halmde ¢alizma diz brakilabbinm, Arzstuma iem vapilaczk harcamalarlz dzili herhangi bar
sorumblufum yokfur, Tarafima herhangl bir Sdeme yapilmavacakchr. Bu arashrmaya katilmak
zormda defilim. Bana vamlan tim apiklamalan svmstsryla anlasus bubmmaktaym, Kend bazima
balli bir diginme sires sommda adh gepen bu arashrma projesine gonilld olarak katilma karan
aldm. Bu cahgmaya katilmay: kendi nzamla kabul edivomm.

Tarih: )
Gontllinin Adi-Soyadi: i Imzasy
Gonallii telefon veya e posta adresi (Tztege bagh):

ARASTIRMACININ UNV. ADI | TELEFON | KURUM BILGILERI

SOYADI

PROF. DE. EMINE GECKIL Necmettin -~ Erbakan  Universitesi
Hemsirelik Fakiltesi

OGE. GOR. FUNDA GURBUZ KTO Karatay Universitesi SHMYO

FEOF. DR SUKRU  NAL Neemettin Frbakan Universitesi Tip

GUNER. Fakiiltesi Hastanesi
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Ek-8 Ol¢ek Kullanimi izin Formu

Funda GURBUZ <« 27 Haziran 2025 01:30
Alici: Connie Baker -

Hello Professor, | am pursuing a doctorate in Paediatric Health and Diseases Nursing at Necmettin Erbakan
University in Konya. For my doctoral thesis, | would like to evaluate pain during prick tests in children aged 7-10. |
would be very grateful if you would permit me to use your scale. Thank you very much in advance. Best regards,
Funda GURBUZ

Connie Baker 26 Haz 2025 Per, 20:46 tarihinde sunu yazdi:

[Alintilanan metin gizlendi]

Connie Baker 30 Haziran 2025 20:20
Alici: Funda GURBUZ >

Dear Funda,

Thank you for contacting our foundation and completing the web form.
You have permission to use our scale in your research project, without a licensing requirement or fee.

Please follow these four conditions:

¢ The information below is for your use only. We ask that you not share it with other unlicensed organizations.
* Use the authorized images of the scale provided below.

« Use the scale as the instructions indicate, without modifications.

+ Do not use the scale for profit.

To ensure proper use in your research please review the following:

» The FACES Scale is recommended for people ages three and older, not just for children.

» The FACES Scale is designed to measure physical pain only.

« This self-assessment tool must be understood by the patient so they are able to choose the face that best
illustrates the pain they are experiencing. The tool is not for use with infants or patients who are unresponsive.

» The FACES Scale is only used with physical pain, not anxiety. The patient needs to be awake and able to
choose the face that best depicts the intensity of pain they are experiencing.

* Itis not a tool to be used by a third person, parents, healthcare professionals, or caregivers, to assess the
patient's pain. There are other tools for those purposes.

Here are the JPEGs of the Wong-Baker FACES® Pain Rating Scale in English for your use:

Ek-9 Ol¢ek Kullanimi izin Formu

Funda GURBUZ 11:58 (2 saat 6nce
Merhaba Hocam. Ben Konya Karatay Universitesinde Ogr. Gor Funda GURBUZ. Cocuk saghii ve hastaliklan doktora ogrencisiyim. Eger izniniz olursa gocuklarda anks

Alici- ben =

o guigin ozalp © 13497 dakikaonce) Yy @ €

Olcekler ektedir.
Calismanizda kullanabilirsiniz
Sevgiler

Funda GURBUZ « 13 Mar 2024 Car, 11:58 tarihinde sunu yazdi:

Dog. Dr. Giilgin OZALP GERCEKER
Cocuk Sagh@ ve Hastaliklan Hemsireligi Anabilim Dali
Dokuz Eylil Universitesi Hemsirelik Fakiiktesi

Izmir, Tarkiye

Giilgin OZALP GERCEKER, R.N., Assoc. Professor
Department of Pediatric Nursing
Dokuz Eylal Unive sing Faculty

Tzmir, Turkey

|4

2 ek - Gmail tarafindan tarandi &

Ik

[ cAs-D.doex 4 [ cKo.docx 4
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Ek-10 Uzman Goriisii Formu

22112024 1044 Gmail - Uzman Gorusii Hk_

M Gmail Funda GURBUZ <fundakaya033@gmail.com>

Uzman Goriigi Hk.
2ileti

Funda GURBUZ 21 Kasim 2024 09:17
Aliciz

Merhaba sayin hocam;

Tarafiniza iletilmis olan sanal gerceklik gozligu hafizasinda prick testi uygulamasi sirasinda dikkat dagitici bir yontem olarak kullaniimasi planlanan video icerigi bulunmaktadir.
Videonun 6-10 yas arasi cocuklar icin uygunluk acisindan tarafinizdan incelenmesi, degerlendiriimesi ve bu konudaki degerli gorislerinizi rica ederim.

Saygilanmla...

CANAN KELES ERTURK < 22 Kasim 2024 09:44
Alici- Funda GURBUZ

Merhaba Hocam,
Sanal gerceklik gozliglinde ylklenmis olarak bulunan akvaryum videosu sekil ve icerik acisindan yas grubunuzda kullanima uygundur.

Basanilar dilerim.

Canan KELES ERTURK

2 cnan et

WA 1251-7685 () wiwMarata et

Gonderen: Funda GURBUZ ; .
Génderildi: 21 Kasim 2024 Persembe 09:17

Kime: CANAN KE
Konu: Uzman G

https://mail.google. com/mail/u/0f2ik=43d287 2 fiew=pf 136271302684839261 impl g-a:12571193029

Ek-11 Uzman Goriisii Formu

M Gmail Funda GURBUZ

Uzman Goriisu Hakkinda
Jileti

Funda GURBUOZ 26 Aralik 2024 15:35
Aliciz

Merhaba Sayin Hocam;, _

Ben Necmettin Erbakan Universitesi Cocuk sadhdi ve Hastaliklan Hemgireligi doktora grencisiyim. Tarafiniza iletiimis
olan video igeridi, prick testi uygulamas: sirasinda, sanal gergeklik géziidinde dikkat daditici bir yontem olarak
kullamimasi planlanmaktadir. Videonun 7-10 yag aras: gocuklar igin uyguniuk agisindan tarafimizdan incelenmesi,
dederendiriimesi ve bu konudaki dejeri goriglerinizi rica ederim. Simdiden tegekkir ederim...

Saygilanmila._.

Hursit Ferahkaya 27 Aralik 2024 13:39
Alecri: Funda GURBUZ

Funda hamm merhala;

Wideonun igeridini aynntih clarak inceledigimde prick testi sirasinda sanal gergeklik g&zI04i ile izlenmesinin, dikkat
dadrtici bir yéntem olarak kullanilimasinin ve belirtilen yas grubu tarafindan izlenilmesinin uygun oldudu
kanaatidindeyinn.

Iyi caligmalar dilerim.

Funda GURBUZ , 26 Ara 2024 Per, 15:35 tarihinde sunu yazdi:
[ANntianan mesn gizisndl]

Or. Ggr. Uyesi Hurgit FERAHKAYA
MNecmettin Erbakan Universitesi Meram Tip Fakiltesi
ve Ergen Ruh Sadigh ve Hastalikiarr AD
Hurgit FERAHKAYA, Assist. Prof.
Necmettin Erbakan University Meram Faculty of Medicine
Child and Adolescent Psychiatry Dept.

funda kaya < 27 Arahk 2024 19:48
Aher: Hursit Ferahkaya

Hocam cok tegekklr edenim. ..
iPhone'umdan génderildi

Hursit Ferahkaya sunilan yazdi (27 Ara 2024 13:40):
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Ek-12 CONSORT

CONSORT 2025 checklist
Section/topic No Item description Reported °Pn
age
Number/Line Number
Title and abstract
i 13
Tite and structured la Identification as a randomised trial
abstract
1b Structured summary of the trial design, methods, results, and conclusions 13-14
Open science
. . . . . . . . . 1 7
Trial registration 2 [Name of trial registry, identifying number (with URL) and date of
registration
isti 17-35
Protocpl and statistical 3 \Where the trial protocol and statistical analysis plan can be accessed
analysis plan
. \Where and how the individual de-identified participant data (including |-
Data sharing 4 L. . .
data dictionary), statistical code and any other materials can be
laccessed
Funding and conflicts of 5a Sources of funding and other support (eg, supply of drugs), and role| 35
interest of funders in the design, conduct, analysis and reporting of the trial 24DR9001
5b Financial and other conflicts of interest of the manuscript authors
Introduction
1-15
Ba.c kground and 6 Scientific background and rationale
rationale
o . r 1-15
Objectives 7 Specific objectives related to benefits and harms
Methods
i i 17-35
Patlent and public 3 Details of patient or public involvement in the design, conduct and
involvement N .
reporting of the trial
. . Description of trial design including type of trial (eg, parallel group, 17-35
Trial design 9 g . P
crossover), allocation ratio, and framework (eg, superiority,
lequivalence, non-inferiority, exploratory)
Changes to trial 10 Important changes to the trial after it commenced including any 73-74
protocol loutcomes or analyses that were not prespecified, with reason
. . Settings (eg, community, hospital) and locations (eg, countries, 17
Trial setting 1 sites) where the trial was conducted
20
Eligibility criteria 12a [Eligibility criteria for participants
12b If applicable, eligibility criteria for sites and for individuals delivering i
the interventions (eg, surgeons, physiotherapists)
17-24
Intervention and 13 Intervention and comparator with sufficient details to allow replication.
comparator If relevant, where additional materials describing the intervention and
comparator (eg, intervention manual) can be accessed
Prespecified primary and secondary outcomes, including the specific
Outcomes 14 measurement variable (eg, systolic blood pressure), analysis metric (eg,
change from baseline, final value, time to event), method of aggregation
(eg, median, proportion), and time point for each outcome
Harms 15 [How harms were defined and assessed (eg, systematically, non- i
systematically)
) . . . . . . 17-20
Sample size 16a IHow sample size was determined, including all assumptions supporting
the sample size calculation
16b [Explanation of any interim analyses and stopping guidelines




Randomisation:

23-24
Sequence 17a  |Who generated the random allocation sequence and the method used
generation
S . . . . . 23-24
17b  [Type of randomisation and details of any restriction (eg, stratification, blocking and
block size)
. Mechanism used to implement the random allocation sequence (eg, central 23-24
Allocation . . . .
Iment 18 computer/telephone; sequentially numbered, opaque, sealed containers), describing
conceatmen lany steps to conceal the sequence until interventions were assigned
mechanism
. \Whether the personnel who enrolled and those who assigned participants to the 23-24
Implementation 19 . . .
linterventions had access to the random allocation sequence
i i i i ici 23-24
Blinding 20a Who. was blinded after assignment to interventions (eg, participants, care
roviders, outcome assessors, data analysts)
24-25
20b  |If blinded, how blinding was achieved and description of the similarity of
linterventions
o o ) 20-25
Statistical 2la  [Statistical methods used to compare groups for primary and secondary outcomes,
methods lincluding harms
.. - . . . .. 20-25
21b  |Definition of who is included in each analysis (eg, all randomised participants), and
lin which group
2lc  |How missing data were handled in the analysis )
21d Met_hods_ fc_)r any addﬁtional analyses (eg, subgroup and sensitivity analyses), 3035
distinguishing prespecified from post hoc
Results
Participant For each group, the numbers of participants who were randomly assigned, 38-49
. . 22a . ; . . .
flow, including received intended intervention, and were analysed for the primary outcome
flow diagram
. . . 38-49
22b  |For each group, losses and exclusions after randomisation, together with reasons
Recruitment 23a  [Dates defining the periods of recruitment and follow-up for outcomes of benefits )
land harms
23b  [If relevant, why the trial ended or was stopped )
) ) o 31-34
Intervention and Intervention and comparator as they were actually administered (eg, where
comparator 24a  |appropriate, who delivered the intervention/comparator, how participants adhered,
delivery whether they were delivered as intended (fidelity))
29
24b  |Concomitant care received during the trial for each group
. ) . . - - 36
Baseline data 25  |Atable showing baseline demographic and clinical characteristics for each group
For each primary and secondary outcome, by group: 24
o the number of participants included in the analysis
Numbers o the number of participants with available data at the outcome time point
analysed, 26 o result for each group, and the estimated effect size and its precision (such as
outcomes and 95% confidence interval)
estimation for binary outcomes, presentation of both absolute and relative effect size
Harms 27  |All harms or unintended events in each group )
. . ) o 18
Ancillary 28  |Any other analyses performed, including subgroup and sensitivity analyses,
analyses distinguishing pre- specified from post hoc
Discussion
. ) . ) ) - |49-55
Interpretation 29  [Interpretation consistent with results, balancing benefits and harms, and considering]
other relevant evidence
36
Limitations 30  |[Trial limitations, addressing sources of potential bias, imprecision, generalisability,

land, if relevant, multiplicity of analyses

(Hopewell ve ark., 2025).




