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GİRİŞ

Akut  otitis media(AOM), orta kulakta 
inflamasyonun neden olduğu  akut başlangıçlı bulgu 
ve semptomlar ile karakterizedir.

•AOM, çocukluk çağının en sık görülen 
enfeksiyonlarından biridir.

•Akut viral üst solunum yolu enfeksiyonu
(RSV,influenza,parainfluenza)

•Östaki borusu disfonksiyonu



•Timpanik membranda orta ve ciddi bombeleşme 

• Akut ekternal otit kaynaklı olmayan yeni başlangıçlı otorre

•Timpanik membranda hafif  bombeleşme   ve 48 saat 

içinde başlamış kulak ağrısı veya timpanik membranında

belirgin eritem



• En önemli semptomu ağrıdır. 

• Yaşam kalitesini etkiler.

• AOM’ya eşlik eden ağrı hastalığın  ilk birkaç  gününde 

belirgindir.

• Küçük çocuklarda daha  uzun sürebilir.

• Antibiyotik tedavisi ilk 24 saatte semptomatik

iyileşme sağlamaz.

• Analjezikler ilk 24 saatte kulak ağrısı için yararlıdır.

GİRİŞ





ÇALIŞMANIN ÖNEMİ VE AMACIMIZ

Kulak ağrısı, AOM’da hayat kalitesini etkileyen en önemli semptomdur. Bu nedenle, dünya genelinde tüm

kılavuzlarda sistemik analjezik kullanımı rutin olarak önerilmektedir.Lokal analjezikler ile literatürde bilgi ise

oldukça kısıtlıdır.

Bu çalışma ile, AOM tanısı konulan çocuklarda, sistemik analjezik kullanımına ilave olarak, lokal %1 lidokain

hidroklorür’ün aileler tarafından nasıl karşılandığını, çocuklarımızda AOM tanısındaki kullanım sonuçları ile

etkinliğinin ve güvenliğinin değerlendirilmesi amaçlanmıştır.



GEREÇ-YÖNTEM

➢Çok merkezli, prospektif randomize, bu klinik çalışma, 28.01.2016 tarihli ve KA-15051 protokol numaralı Hacettepe

Üniversitesi Klinik Girişim ve İlaç Araştırmaları Etik Komitesi izni ile gerçekleştirilmiştir. 1 Mayıs 2016–31 Haziran 2017

tarihleri arasında 16 merkezde 5 yaş ve altı, kulak ağrısı şikayeti olan ve bilateral akut otitis media tanısı almış 108

çocuk dahil edilmiştir.

➢ Sistemik ağrı kesici (oral parasetamol veya ibuprofen) ilaç verilen hastalar, belirlenmiş olan randomizasyona göre

oral sistemik ağrı kesici ilaç ile birlikte %1 lokal lidokain hidroklorür damla veya sadece sistemik analjezik kullanılmıştır.

➢Hastaların ağrı yanıtları FLACC ağrı skalası ile aile tarafından değerlendirilmiştir. Ağrı takipleri ve hastaların izlemi 10

gün yapılmıştır.

➢ Tüm verilerin kaydı ve analizleri SPSS 22.0 programı kullanılarak değerlendirilmiştir. Tanımlayıcı ve analitik istatistik

yöntemleri kullanılmıştır.



PROTOKOL



PROTOKOL
Çalışmaya Dahil Etme Kriterleri

➢ 1  yaşından büyük,  5 yaşından küçük (6. yaş 

gününü kutlamamış),

➢ Çocuk Sağlığı ve Hastalıkları Uzmanı 

tarafından akut bilateral otit tanısı konulan,

➢ Şikayetleri, son 48 saat içerisinde başlayan,

➢ Bilinen allerjisi olmayan,

➢ Bilinen altta yatan bir başka hastalığı olmayan

➢ Daha önce karaciğer veya böbrek sorunu olmayan 

hastalar dahil edilmiştir.

Hariç Bırakma Kriterleri

➢ Kulak zarı perforasyonu veya perforasyon şüphesi 

olan,

➢ Kulak tüpü veya tüp takılma hikayesi olan,

➢ Lokal anestetik ajanlara allerjisi veya daha önce 

reaksiyon hikayesi   olanlar,

➢ Herhangi bir otit komplikasyonu geçirmiş olma,

➢ Son 24 saat içerisinde herhangi bir (lokal ağrı kesici, 

bitkisel ilaçlar, zeytin yağı, anne sütü vb) damlanın 

hastanın kulağına damlatılmış olması,

➢ Ailenin ağrı skalasını tam olarak kullanamayacağını 

düşünmesi
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Aktif  olarak Katılan    Merkezler
1. Hacettepe Üniversitesi, Çocuk Sağlığı ve Hastalıkları Anabilim Dalı, Çocuk Enfeksiyon Hastalıkları Bilim Dalı  

2. Konya Eğitim ve Araştırma Hastanesi, Çocuk Sağlığı ve Hastalıkları, Çocuk Enfeksiyon Bölümü

3. Kayseri Eğitim ve Araştırma Hastanesi, Çocuk Sağlığı ve Hastalıkları, Çocuk Enfeksiyon Bölümü

4. İstanbul Üniversitesi, Çocuk Sağlığı ve Hastalıkları Anabilim Dalı, Çocuk Enfeksiyon Bilim Dalı

5. Şanlı Urfa Eğitim ve Araştırma Hastanesi, Çocuk Sağlığı ve Hastalıkları, Çocuk Enfeksiyon Bölümü

6. Erzurum Bölge Eğitim ve Araştırma Hastanesi, Çocuk Sağlığı ve Hastalıkları, Çocuk Enfeksiyon Bölümü

7. Çukurova Üniversitesi, Çocuk Sağlığı ve Hastalıkları Anabilim Dalı, Çocuk Enfeksiyon Hastalıkları Bilim Dalı  

8. Gazi Üniversitesi, Çocuk Sağlığı ve Hastalıkları Anabilim Dalı, Çocuk Enfeksiyon Hastalıkları Bilim Dalı  

9. Recep Tayip Erdoğan, Çocuk Sağlığı ve Hastalıkları Anabilim Dalı

10. Şanlı Urfa Eğitim ve Araştırma Hastanesi, Çocuk Sağlığı ve Hastalıkları Bölümü

11.Ankara Üniversitesi, Çocuk Sağlığı ve Hastalıkları Anabilim Dalı

12. Bursa Acıbadem Hastanesi, Çocuk Sağlığı ve Hastalıkları Bölümü

13. Ankara Üniversitesi, Çocuk Sağlığı ve Hastalıkları Anabilim Dalı, Çocuk Enfeksiyon Hastalıkları Bilim Dalı  

14. Uludağ Üniversitesi, Çocuk Sağlığı ve Hastalıkları Anabilim Dalı, Çocuk Enfeksiyon Hastalıkları Bilim Dalı  

15. Fırat Üniversitesi, Çocuk Sağlığı ve Hastalıkları Anabilim Dalı, Çocuk Enfeksiyon Hastalıkları Bilim Dalı  

16. Okmeydanı Eğitim ve Araştırma Hastanesi, Çocuk Sağlığı ve Hastalıkları Bölümü
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•Ortalama yaş: 33.4 ±18 ay 

•E/K: 1.6
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Ailede Otit Hikayesi

•Annede otit hikayesi:%21.4  (n: 112)

•Babada otit hikayesi:%11.7  (n:111)

•Kardeş(ler)de otit hikayesi:%27.9  (n:86)
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Ateş Kulak ağrısı Huzursuzluk Anormal
Ağlama

Burun Akıntısı İştahsızlık

Evet
(%,n)

86.2(100) 94.7(108) 92.2(106) 69.4(77) 70.5(74) 74.1(80)

Hayır
(%,n)

13.8(16) 5.3(6) 7.8(9) 30.6(34) 29.5(31) 25.9(28)

Toplam %(n) 100(116) 100(114) 100(115) 100(111) 100(105) 100(108)

Kulak ile 
oynama

Uykusuzluk Kusma Öksürük İshal Sık   Uyanma

Evet
(%,n)

85.8(97) 74.3(81) 15(15) 60.2(65) 5.6(5) 79.8(83)

Hayır
(%,n)

14.2 (16) 25.7(28) 85(85) 39.8(43) 94.4(85) 20.2(21)

Toplam% (n) 100(113) 100(109) 100(100) 100(108) 100(90) 100(104)

*  Karın ağrısı (n=1),  baş ağrısı (n=1),   baş dönmesi  (n=1)

**Krepital ral (n=1),solunum seslerinde kabalık  (n=2 ) ,seröz burun akıntısı (n=1)
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Gruplar  arasında  0. dk ağrı  skorları benzerdi (p=0.715).
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Ağrı  skorları   

Ortalama  (±SS) 0.dk 10.dk 20.dk 45.dk

Parasetamol 4,1 (2,8) 4,2  (2,6) 3 (2,3) 1,9 (2)

Parasetamol+Lokal Lidokain 4,2 (2,5) 2,6 (2) 1,5 (1,8) 0,9 (1,4)

İbuprofen 5,2 (2,3) 4,8 (2,4) 3,5 (2,7) 2,7(2,2)

İbuprofen+ Lokal Lidokain 4,7 (2,4) 2,9 (2,5) 1,9 (2,1) 1 (1,6)
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0-10 dk Skor Parasetamol Parasetamol

+

Lokal Lidokain

İbuprofen İbuprofen

+

Lokal Lidokain

%25  azalma

Evet %3,8 (1) %67,9 (19) %18,5 (5) %61,8 (21)

Hayır %25 (96,2) %32,1 (9) % 81,5 (22) %38,2 (13)

p<0,001

%50   azalma

Evet %3,8 (1) % 50 (14 ) %11,1 (3) % 50 (17 )

Hayır % 96,2 (25) % 50 (14) % 88,9 (24) % 50 (17)

p<0,001

10-20.dk skor yüzdeleri

%50 azalma: p= 0,277

%25 azalma: p= 0,953
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P<0.001 10 dk ve altı 10 dk ve üstü
Parasetamol 18,2% 81,8%

İbuprofen 0,0% 100,0%

Parasetamol +Lidokain 76,2% 23,8%

İbuprofen +Lidokain 85,7% 14,3%
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p=0,240 Uyku  Üzerine  Etki

Evet Hayır Toplam

Lokal Lidokain+ 

Sistemik Analjezik

%85,5 (53) %14,5 (9) %100 (62)

Sistemik Analjezik %76,9 (40) %23,1 (12) %100 (52)

p< 0.001 Kulak ağrısı  Etkinlik

Evet Hayır Toplam

Lokal Lidokain+ 

Sistemik Analjezik

%96,8 (60) %3,2 (2) %100 (62)

Sistemik Analjezik %73,6 (39) %26,4 (14) %100 (53)

➢Kulak  ağrısına etkinlik açısından  lokal lidokainin sistemik ağrı kesiciler  ile  kullanımında   

parasetamol ve ibuprofen yüzdeleri benzerdi(p= 0,703).
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Lokal  lidokain kullanımı  kolay mı?

Lokal  lidokain tekrar  kullanır mı?

Sistemik analjezik  kullanımı  kolay mı?

Sistemik  analjezik  tekrar  kullanır mı ?

%95,2 (59)

%96,8 (60)

%80,2 (93)

%92,2 (107)

Evet  yanıtını  verenlerSorular
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Evet Hayır

Antibiyotiği  düzenli verdiniz mi? % 60,6 (63) % 39,4 (41)

Antibiyotik kullanırken bağırsak alışkanlığında  değişiklik oldu mu? % 28,8 (30) % 71,2 (74)

Antibiyotik kullanımı rahat mı ? % 80 (76,9) % 23,1 (24)

Antibiyotiğin tadı iyi mi ? % 68 (70) % 32 (33)

Bir  hastada  lokal  lidokain sonrası  kulakta  hafif  

yanma

Ab başlandıktan sonra

•2   hastada hafif ishal

•23 hastada  ishal

•3  hastada   kabızlık



TARTIŞMA



TARTIŞMA



SONUÇ

➢ Çalışmamız çocuklarda otalji ve lokal lidokain konusundaki dünyadaki nadir 

çalışmalardan biridir.

➢ AOM’da ; hasta, aile ve doktor açısından  etkin   ağrı   yönetimi hayat kalitesini 

etkilemesi  nedeni ile   çok önemlidir.

➢ Antibiyotik tedavisi verilsin veya verilmesin ilk 24 saat içinde sistemik  analjeziklerle 

birlikte kullanılan  %1 lokal lidokain ağrı için  fayda sağlamaktadır.



Teşekkürler..


