HIJYENIK PED AMBALAJI UZERINDEKI YAZILI VE GORSEL MESAJLARIN
KADINLARIN AiLE PLANLAMASINA ILISKIN BiLGi VE TUTUMLARINA ETKIiSi:
RANDOMIZE KONTROLLU CALISMA
YONTEM

Bu ¢aligmanin, randomize kontrollii deneysel bir ¢caligma olarak 01 Ocak 2024- 01 Ocak 2025
tarihleri arasinda yapilmasi planlanmistir. Randomize kontrollii ¢alisma; yeni ¢ikan bir ilaci, bir
tedaviyi veya baska bir miidahale ¢esidini test etmek amaciyla benzer 6zelliklere sahip kisilerin deney
ve kontrol grubuna ayrildigi calisma modelidir. Arastirmanin evrenini, Samsun Il Saglik
Midiirliigii’'niin Atakum ilgesinde bulunan Aile Saglik Merkez’lerine (ASM) (18 ASM) bebeginin
bakim ve takibi i¢in gelen kadinlar olusturacaktir. Arastirmanin 6rneklemi, miidahale grubu ve kontrol
grubu olmak iizere iki gruba ayrilacaktir. Arastirmada &rneklem hacminin hesaplanmasi, Ozer ve
Yaman-Sozbir (2022)’in kontrasepsiyon egitiminde kullanilan mizahin iiniversite Ogrencilerinin
kontraseptif yontemlere iligkin tutumlarina etkisini degerlendirdigi ¢calismaya dayali olarak yapilmustir.
Deney grubunun Aile Planlamasina Yonelik Tutum Olgegi son test ortalama ve standart sapma degeri
148,14+15,29, kontrol grubunun Aile Planlamasmna Yénelik Tutum Olgegi son test ortalama ve
standart sapma degeri 138,29+14,64diir. Ilgili makalenin ortalama ve standart sapma degerleri
G*Power 3.1.9.2 programinda bagimsiz gruplarda t-testi kullamlarak effect size: 0,65 olarak
hesaplanmustir. Bu arastirmanin 6rneklemine alinmasi gereken en az birey sayist G¥Power 3.1.9.2 ile
effect size: 0,65, a= 0,05, power: 0,80 alinarak hesaplanmis ve 6rneklem hacmi 78 (miidahale grubu:
39, kontrol grubu: 39) olarak belirlenmistir. Arastirmanin analiz giiclinii arttirmak i¢in 6rneklem
hacmini %30 artirarak olasiliksiz drnekleme (gelisi giizel) yontemi ile toplamda 100 kisinin alinmasi
planlanmistir (miidahale grubu: 50 ve kontrol grubu: 50). Miidahale grubu ve kontrol grubunda yer
alan kadinlar egitim diizeyi bakimindan tabaka olusturulacak ve gruplarin homojen dagilimi
saglanacaktir. Katilimcilarin hangi grupta yer alacagi rastgele sayi1 iiretme programi “Random Team

Generator” adl1 web sitesi {izerinden tam randomizasyon teknigiyle belirlenecektir.

t tests - Means: Difference between two independent means (two groups)
Analysis: A priori: Compute required sample size

Input: Tail(s) = Two
Effect size d = 0.65
o err prob = 0.05
Power (1-B err prob) = 0.80
Allocation ratio N2/N1 =1

Output:  Noncentrality parameter & = 2.8703223
Critical t = 1.9916726
Df = 76
Sample size group 1 = 39
Sample size group 2 = 39

Total sample size 78
Actual power = 0.8089174



t tests — Means: Difference between two independent means (two groups)
Tail(s) = Two, Allocation ratio N2/N1 = 1, « err prob = 0.05, Effect size d + 0.65
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Caliymaya Alinma Kriterleri
» 18-49 yag araliginda,
En az ilkokul mezunu olan,
9-18 aylik bebegi olan,
AP yontemi kullanmayan veya geleneksel AP yontemleri (geri ¢ekme, takvim yontemi),
Evli ve cinsel partneri mevcut olan,
Aktif cinsel yasami olan,
Diizenli menstrual siklusu olan,
Iletisimi engelleyen herhangi bir engeli olmayan,
Telefon numarasini vermeye goniillii olan,

Akall1 telefon kullanan,

YV V. V V V V V V V

Y

En az ilkokul mezunu olan kadmlar dahil edilecektir.
Calismaya Alinmama Kriterleri

» Dogum sonu déonemde aile planlamasi egitimi alan,

» Modern AP yontemlerini kullanan,

» Dogum sonu donemde kanama gibi komplikasyonlardan dolayi histerektomi ameliyati
uygulanan,

> Infertilite dykiisii olan ve yardimer iireme teknikleri ile gebe kalmis olan,

A\

Menstrual siklusu olumsuz etkileyen herhangi bir saglik sorunu (tiroid, kanser gibi) olan,

» Cinsel saglig1 olumsuz etkileyen herhangi bir kronik hastalik (kanser, diabet, hipertansiyon,
hiperkolesterolemi, kalp hastaligi vb.) ya da ila¢ (diiiretik, antihipertansif, antihistaminik,
antikolinerjik vb.) kullanimi olan,

» Gebelik olan ya da tekrar gebelik planlayan,



» Aragtirmaya katilmay1 kabul etmeyen ya da aragtirmaya katilmaktan vazgegme, yanlig ya da
eksik bilgi veren kadinlar arastirmaya dahil edilmeyecektir.
Veri Toplama Araclan

Arastirmada Kisisel Bilgi Formu ve Aile Planlamasi Tutum Olgegi kullanilacaktir.

Kigsisel Bilgi Formu: Bu form, aragtirmacilar tarafindan literatiir incelenerek olusturulmustur
(Gavas ve Inal, 2017; Yagmur ve Keskin, 2019; Nazik ve ark, 2021; Ozer ve Yaman-Sozbir, 2022).
Form iki boliim ve toplam 47 sorudan olugmaktadir. Formun birinci boliimiinde kadinlarin sosyo-
demografik &zelliklerini sorgulayan 8 soru (yas, aile tipi, egitim diizeyi gibi), menstrual siklus
Ozelliklerini sorgulayan 3 soru (en son menstrual kanama zamani, menstrual kanama siiresi ve
menstrual siklusu), obstetrik dzelliklerini sorgulayan 11 soru (gebelik sayisi gibi) ve aile planlamasi
kullammu ile ilgili 6zelliklerini sorgulayan 10 soru (herhangi bir aile planlamasi yontemi kullanma
durumu, kullanilan aile planlamasi yontemi gibi) olmak iizere toplam 32 sorudan olusmaktadir.
Formun ikinci boliimiinde (ikinci goriismede doldurulacaktir) kadinlarin aile planlamasi kullanimi ile
ilgili ozelliklerini sorgulayan 11 soru (herhangi bir aile planlamasi yontemi kullanma durumu,
kullamlan aile planlamasi yontemi gibi) ve hijyenik ped ambalaji ile ilgili diisiinceleri sorgulayan 5
soru (hijyenik ped kullanilan dénemde ambalaj tizerindeki mesajlar1 okuma durumu, hijyenik pedlerin
yaygilastirilmasi halinde aile planlamasi ile ilgili farkindalik yaratacagi diislincesi gibi) olmak tizere
toplam 16 sorudan olusmaktadir. Formun birinci ve ikinci boliimiinde toplam 48 soru yer almaktadir.

Aile Planlamast Bilgi Formu: Bu form, arastirmacilar tarafindan literatiir incelenerek
olusturulmustur (T.C. Saglik Bakanligi, 2010). Formda kadinlarin AP bilgilerini sorgulayan toplam 20
soru (kadin kondomu cinsel yola bulasan hastaliklardan korur, gebeligi Onleyici haplarin yan
etkilerinden biri kilo artisidir gibi) bulunmaktadir. Aile Planlamasi Bilgi Formunun kapsam
gecerliligini saglamak i¢in uzman goriisii alimacak ve Oneriler dogrultusunda gerekli diizenlemeler
yapilacaktir. Formun igerik gecerliligi Polit ve Beck (2006)’in belirttigi gibi, Waltz ve Bausell (1981)
tarafindan gelistirilen Icerik Gegerliligi indeksi (Content Validity Index =CVI)’ne dayali olarak
gelistirilecektir. Bu indekse gore uzmanlar her maddeyi “1” ile “4” arasinda degisen puanlarla
(1=Uygun degil, 2=Maddenin uygun sekle getirilmesi gerekir, 3=Uygun ancak kiiciik degisiklikler
gerekir, 4=Cok uygun) degerlendirilecek ve her bir maddenin 6lgme derecesini degerlendirmek iizere
(3) ve (4) seceneklerini isaretleyen uzmanlarin sayisi toplam uzman sayisina boliinerek her bir
maddenin CVI degerleri belirlenecektir. Her bir maddenin CVI degeri toplanip formdaki madde
sayisina boliinerek Aile Planlamasi Bilgi Formunun CVI degeri hesaplanacak ve en az 0,80 olmasi
durumunda formun igerik gecerliliginin yeterli olarak degerlendirilecektir (Polit ve Beck, 2006).

Aile Planlamast Tutum Olgegi: Orsal ve Kubilay tarafindan 2007 yilinda gelistirilmis olup, ii¢
alt boyutu bulunmaktadir. Olgegin “Toplumun Aile Planlamasina iliskin Tutumlar1” alt boyutunda 15
soru, “Aile Planlama Y®éntemlerine iliskin Tutumlar” alt boyutunda 11 soru ve “Doguma Iliskin
Tutumlar” alt boyutunda 8 olmak iizere toplam 34 sorudan olugmaktadir. Besli likert tarzda olan bu

Olcekte her madde 1’den 5’e kadar puanlanmakta ve toplamda en az 34, en fazla 170 puan



alinmaktadir. Olgegin cronbach alfa degeri 0,90 olup, madde Slcek korelasyon degerleri en diisiik
0,31, en biiyiik 0,59 olarak bildirilmistir. Ayrica puan sayis1 arttikca giivenirlik katsayis1 artmaktadir
(Orsal ve Kubilay, 2007).
Verilerin Toplanmasi

ki grup i¢in de kadmlarla tamsilarak arastrmanin amaci ve calisma plani hakkinda bilgi
verilecektir. Cahismaya katilmayr kabul eden kadinlarin sézlii ve yazili onamlar1 alinacaktir. Ilk
goriismede Kisisel Bilgi Formu’nun birinci boliimii yiiz ylize goriisme teknigiyle doldurulacak olup,
Aile Planlamasi Bilgi Formu ve Aile Planlamasi Tutum Olgegi kadnin kendi bildirimine gére
doldurulacaktir. ilk goriisme sonlandirilmadan énce kadina iig ay sonra telefon ile aranilacagi, online
anket formun génderilecegi ve bunun doldurulmas: gerektigi bilgisi verilecektir. Ikinci goriismede,
Tamtic1 Bilgi Formu’nun ikinci bdliimii, Aile Planlamasi Bilgi Formu ve Aile Planlamasi Tutum
Olgegi online anket form doldurma ydntemi araciligtyla doldurulacaktir.
Arastirmanin Uygulanmasi
Birinci asama
- Aile Sagligi Merkez’ine bebeginin bakim ve takibi igin gelen, dahil edilme kriterlerine uyan,
caligmaya katilmaya goniillii olan kadinlara ¢aligma hakkinda bilgi verilecek ve ¢alismaya katilmaya
g0niillii olanlara “Bilgilendirilmis Onam Formu” imzalatilacaktir.
- Kisisel Bilgi Formu’nun birinci boliimii yliz yiize goriisme teknigiyle doldurulacak olup, Aile
Planlamas1 Bilgi Formu ve Aile Planlamasi Tutum Olcegi kadmin kendi bildirimine gore
doldurulacaktir. Bu siiregte arastirmaci tarafindan kadinlarin mahremiyetine dikkat edilecektir.
-Ardindan her birinin iizerinde aile planlamasi ile ilgili yazili ve gorsel mesajlarm bulundugu iki paket
hijyenik ped (bir paketin icinde 14 adet hijyenik ped olmak iizere toplam 28 adet) kadinlara teslim
edilecektir. Birinci paketi ilk menstrual siklusunda, digerini ise ikinci mestrual siklusunda kullanmasi
sOylenecektir.
- Kadinlarin iletisim bilgileri alinacak, arastirmaci tarafindan ii¢ ay sonra iletisim kurulacagi, online
anket formun gonderilecegi ve bunun doldurulmasi gerektigi bilgisi verilecektir.
ikinci asama
-Aragtirmaci hijyenik pedler verildikten iic ay sonra kadin telefon ile iletisim kuracak ve kadinin
gonderilen online anket formu doldurmasi (Tanitict Bilgi Formu’nun ikinci boliimii, Aile Planlamasi
Bilgi Formu ve Aile Planlamas1 Tutum Olgegi) istenilecek.

-Aragtirmaya katilim saglandigi i¢in tesekkiir edilecek ve veda edilecektir.



Arastirmanin Uygulama Akis Semasi

Aile Saghigi Merkezi’ne bebeginin bakim ve takibi i¢in gelen kadinlarin arastirmaya dahil edilme

kriterlerine uyup uymadiginin degerlendirilmesi

Sec¢im kriterlerine uygun olan kadinlarm randomize olarak gruplara ayrilmasi

Kadinlara ¢alisma hakkinda bilgi verilmesi ve kabul edenlerde yazili ve sozlii onam alinmasi

Miidahale grubu Kontrol grubu
e Bilgilendirilmis Onam Formu’nun | e Bilgilendirilmis Onam Formu’nun
imzalatilmasi, imzalatilmasi,

e Veri toplama formunun birinci boliimii, Aile | e Veri toplama formunun birinci bdliimiiniin,

Planlamas1 Bilgi Formu ve Aile planlamasi Aile Planlamast Bilgi Formu ve Aile
Tutum Olgegi’nin doldurulmasi, planlamas1 Tutum Olgegi’nin doldurulmast,
e Iletisim bilgilerinin alinmast, e iletisim bilgilerinin alinmast,

e Uzerinde aile planlamas1 yontemleri ile ilgili | ¢ ilk menstrual kanama bitiminden {i¢ ay sonra
mesajlar yazan 2 paket (her pakette 14 adet iletisim kurulacagi bildirilmesi,

olmak {iizere toplam 28 adet) hijyenik ped | e Uc ay sonra veri toplama formunun ikinci

verilmesi, boliimiiniin, Aile Planlamasi Bilgi Formu ve
e ilk menstrual kanama bitiminden ii¢ ay sonra Aile planlamasi Tutum Olgegi’nin
iletisim kurulacag bildirilmesi, doldurulmasi,

e Hijyenik pedler verildikten {i¢ ay sonra veri | @ Talep edenlere Tlzerinde aile planlamasi

toplama formunun ikinci boliimiiniin, Aile yontemleri ile ilgili mesajlar yazan 2 paket
Planlamas1 Bilgi Formu ve Aile planlamasi (her pakette 14 adet olmak tizere toplam 28
Tutum Olgegi’nin doldurulmast, adet) hijyenik ped hediye edilmesi,

e Arastirmaya katilim icin tesekkiir sunulmasi | @ Arastirmaya katilim i¢in tesekkiir sunulmasi
ve veda edilmesi, ve veda edilmesi,

Randomizasyon

Calisma, miidahale grubu ve kontrol grubu olmak tizere iki gruptan olusacaktir. Calismada,
dahil edilme kriterlerine uyan kadinlarin hangi grupta yer alacaklari rastgele say1 iiretme programi
“Random Team Generator” adli web sitesinden belirlenerek iki gruba ayrilacaktir. Boylece her kadinin
numarasi ve grup numarasi belirlenerek kaydedilecektir.

Korleme

Arastirmada miidahale grubunda yer alan kadinlara iizerinde yazili ve gorsel hijyenik ped
verecegi i¢in arastirmaciy1 gruplara kor etmek miimkiin degildir. Ancak katilimcilarin hangi grupta yer
alacagi “Random Team Generator” adli web sitesinden belirlenecegi icin arastirmacinin gruplara

atama islemi kor tutulacaktir. Kisisel Bilgi Formu’nun ikinci boliimii, Aile Planlamasi Bilgi Formu ve




Aile Planlamasi Tutum Olgegi kadimlarin kendi bildirim yolu ile toplanacak ve arastirmacilarin dlgek
sonuglarina kor olmasi saglanacaktir. Verilerin analizi randomizasyon ve verilerin toplanmasi
asamalarinda yer almayan {iglincii aragtirmaci tarafindan yapilmak korleme saglanacaktir.
Degiskenler

Bagimli degiskenler: Aragtirmanin bagimli degiskenlerini, Aile Planlamasi bilgileri, Aile
Planlamasi Tutum puan olusturacaktir.

Bagimsiz degiskenler: Aragtirmanin bagimsiz degiskenlerini, sosyo-demografik ve obstetrik
ozellikler olusturacaktir.
Verilerin Analizi

Cahgmanin verileri Statistical Package for the Social Sciences 24 programu kullanilarak
degerlendirilecektir. Tamimlayici istatistikler i¢in, genelinde yiizde, normal dagilima uygun olanlar
icin, aritmetik ortalamatstandart sapma, uygun olmayanlar i¢in ortanca ve minumum-maksimun
degerler kullanilacaktir. Tiim veriler ilk 6nce, normal dagilima uygunluk i¢in Kolmogorov-Smirnov
ile degerlendirilip, sonrasinda normal dagilima uygunluk durumuna goére analize alinacaktir. Verilerin
analizinde, normal dagilima uygun olanlar igin student t testi, ANOVA testi, esli iki ornek t testi,
uygun olmayanlar i¢in Mann-Whitney U, Kruskal Wallis testi, Wilcoxon testi, Friedman testi
kullanilacaktir. Tip 1 hata diizeyi ise 0,05 olarak alinacaktir.
Goniilliilerin (Olgularin) Cahsmaya Katilmasina Iliskin Diizenlemeler

Goniillillere arastirmanin amaci agiklanacak ve katilmayi kabul eden kadinlarin yazili ve sozlii
onamlar1 almacaktir. Veri toplama formlarini eksik dolduranlar ve arastirmamin herhangi bir
asamasinda arastirmadan ayrilmak isteyenler arastirma dis1 birakilacaktir.
Calismanin izlenmesi ve Denetlenmesi

Calismanin veri toplama asamasinda ikinci arastirmaci tarafindan veriler toplanacak ve birinci
arastirmaci tarafindan saha denetimi yapilacaktir. Arastirmaci, ebeler ile iletisim kurarak bebeginin
bakim ve takibi i¢in ASM’ne gelecek kadinlarin randevu giinlerini 6grenip o giin ASM’ne giderek
arastirma verilerini toplanacaktir.
Kullamlacak Malzemeler ve Saklama Kosullar1 ve Sorumluluklar

Aile Planlamas Ile Ilgili Mesajlar Yazan Hijyenik Ped: Hijyenik pedlerin iizerinde yazan
bilgiler arastirmacilar tarafindan hazirlanmis olup, aile planlamasi yontemlerinden hangilerine yer
verilecegi konusunda Tiirkiye Niifus ve Saglik Arastirmasi (TNSA) (2018)’ndan faydalanilmistir.
Tiirkiye Niifus ve Saglik Arastirmast (2018) verilerine gore, 15-49 yas araligindaki halen evli
kadinlarin %49 unun modern aile planlamas1 yontemi, %?21’inin geleneksel aile planlamas1 yontemi
kulland1g1, kullanilan aile planlamasi yontemlerin ise sirasiyla; geri ¢ekme (%20), kondom (%19),
RIA (%14), tiipligasyon (%10), hap (%5) ve enjeksiyon (%]1) oldugu bildirilmistir (Hacettepe
Universitesi Niifus Enstitiisii, 2018). Bu veriler incelendiginde, hijyenik ped iizerinde modern aile
planlamas1 yontemleri (hap, RIA, enjeksiyon, implant, kondom, diyafram, spermisit, tiipligasyon ve

vazektomi) ile geleneksel aile planlamas1 yontemlerinden geri ¢ekme ve takvim yonteminin olmasi



gerektigine karar verilmistir. Aile planlamasi yontemlerine karar verildikten sonra egitimin igeriginin
T.C. Saghk Bakanligt Ana Cocuk Saghigi ve Aile Planlamasi Genel Miidiirliigli tarafindan 2010
yayinlanan rehber referans alimmstir (T.C. Saglik Bakanligi, 2010). Bu rehberde, modern ve
gelencksel aile planlamasi yontemleri ile ilgili basit, anlagilir ve yalin bilgiler bulunmaktadir.
Caligmamizda, miidahale grubunda yer alan katilimcilara aile planlamas1 yontemleri ile ilgili mesajlar
yazan 15 adet hijyenik ped hazirlanmistir. Mesajlar Microsoft word dosyasinda hazirlanmig olup,
yapiskan kagit iizerine renkli ¢ikt1 alinacaktir. Alinan giktilar pedlerin dis kilifina yapistirilacagi icin

sterilligi etkilenmeyecektir. Tiim kayitlar 5 yil siireyle sorumlu arastirmaci tarafindan saklanacaktir.



	Bu çalışmanın, randomize kontrollü deneysel bir çalışma olarak 01 Ocak 2024- 01 Ocak 2025 tarihleri arasında yapılması planlanmıştır. Randomize kontrollü çalışma; yeni çıkan bir ilacı, bir tedaviyi veya başka bir müdahale çeşidini test etmek amacıyla...

