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OZET Amag: Hidrojel, igsel hidrofilikliginden dolay1 kendi agirligina gore daha genis miktarda
suyu absorbe edebilir. Bu egilimin sonucu olarak suyun biiyiik miktarini igine gekebilir. Hidrojel
disiik voliimde, dehidrate durumda ve kollapse bi¢imde viicuda implante edilebilir ve in vivo viicut
sivisinin tam absorpsiyonuyla genisledikten sonra ¢ok daha biiyiik voliim igeren farkl bir sekil al-
dig1 farz edilir. Cogu hidrojeller degisik kimyasallar temel alinarak gelistirilebilir, fakat hidrolize po-
liakrilnitril (HPAN) ¢ok genis bir sekilde galigilmis ve kontakt lensler, ilag salinim sistemleri,
jinekolojik ve ortopedik implantlar da kullanilmigtir. Siyah diski olan hastalarda, intradiskal GelSi-
tix™ (HPAN) uygulamasinin kisa ve uzun dénem disk yiikseklikleri, viziiel analog skala (VAS) ve
kisa form-36 degerlerine etkisini incelemektir. Gereg ve Yontemler: Klinik ve manyetik rezonans
goriintilleme (MRG) bulgulariyla siyah disk tanis1 alan 22 hastaya 25 adet GelStix™ uygulandi. Tim
veriler retrospektif olarak incelendi. GelStix™ intradiskal girisim sonrasi uyguland:. Intradiskal gi-
risim floroskopi esliginde yapildi. Lateral gortiniimde floroskopiyle cambin tiggeni belirginlesti-
rildi. Cambin ti¢geninin tepesinden igneyle disk i¢ine girildi. A-P gériiniimde ignenin pozisyonu
dogrulandi. Hastalarin islem 6ncesi ve sonras: disk yiikseklikleri, VAS ve kisa form-36 degerleri
istatistiksel olarak karsilastirildi. Bulgular: Hastalarin islem 6ncesi MRG siyah disk yiikseklikleri,
iglem sonrasi disk yiiksekliklerinden istatistiksel olarak anlamli derecede diisiik idi. islem 6ncesi
VAS degerleri, islem sonrasi 1. saat 6, 12 ve 24. ay VAS degerlerine gore istatistiksel olarak anlamli
yiiksek idi. Sonug: GelStix™ siyah disk yiiksekliklerini artirmakta, hastalarin bel ve bacak VAS de-
gerlerini distirmektedir.

Anahtar Kelimeler: Norodejeneratif hastaliklar; vertebralar aras: disk

ABSTRACT Objective: Hydrogels are able to absorb large quantities of water relative to their ini-
tial weight because of their intrinsic hydrophilicity. As a result of this propensity to imbibe large
quantities of water, the material can be implanted into the bady in a collapsed, low volume, de-
hydrated state and then expanded in vivo through absorbtion of bady fluids to assume a differ-
ent shabe comprising a much greater volume. Although many hydrogels have been developed
based on various chemistries, hydrolyzed polyacrylonitrile (HPAN) has been extensively stud-
ied and used in the formulation of contact lenses, drug delivery, gynaecologial and orthopaedic
implants. Patients with black disc who applied intradiscal GelStix™ which to examine the ef-
fect to disc height, value-added service (VAS) score, short form-36 score in the short and long
term. Material and Methods: 25 Gelsitixs™ appled to 22 patients with clinic and magnetic res-
onance imaging (MRI) finding. All the data were analyzed retrospectively. Gelsitix™ was appled
after intradiscal intervention. Cambin triangle showed in lateral view with fluoroscopy. Punched
into the disc with needle at the apex of cambin triangle. Needle position confirmed in A-P view.
Before and after treatment of patients with disc height, VAS score and short form-36 score were
compared statistically. Results: Before the procedure black disc height in the MRI of the patient
was significantly lower than after procedure disc height. Before procedure VAS score was sig-
nificantly higher than after procedure 1. hour, 6, 12 and 24. month VAS score. Conclusion: Gel-
sitix™ increases the black disc height. GelStix™ reduces the low back and legs of the patient VAS
scores.

Keywords: Neurodegenerative diseases; intervertebral disc
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idrojeller, i¢sel hidrofiliklikleri nedeni ile
H relatif olarak kendi baglangi¢ agirhiklarinin

¢ok iistiinde suyun genis miktarini ab-
sorbe edebilmektedir. Bu materyal kollaps, diisitk
volimlii, dehidrate durumda viicuda implante
edilebilmekte, suyun biiyiik miktarini emme egi-
liminden dolayi, ¢ok daha biiyiik bir voliim iceren
farkl bir gekil alarak in vivo viicut sivilarini igine
alarak genislemektedir. Sismis polimerlerin kiitlesi
tarafindan olusturuldugu diisiiniilen viicut sivilar1 ve
temel olarak su ile sisen obje, yiiksek bir sekilde bi-
youyumludur ve implantasyon sonrasi minimal in-
flamasyon olusturmaktadar.

Cogu hidrojel degisik kimyasallar temelinde ge-
ligtirilmesine ragmen, hidrolize edilmis poliakrilo-
nitril [hydrolyzed polyacrylonitrile (HPAN)];
kontakt lenslerin formiiliinde, ila¢ dagitiminda, ji-
nekolojik ve ortopedik implantlarda yaygin bir se-
kilde kullanilmaktadir."? Termoplastik hidrojellerin
bu grubu, akrilik multi-blok kopolimer temellidir.
Amorf hidrofilik su baglayan kisimlar ve hidrofobik
nitril fonksiyonel gruplarinin ayrilma faz tizerin-
deki tirtinler kristal demetlerdir. Hidrojeller hi¢cbir
monomer, ¢apraz bag, katalizor ya da diger toksik
rezidiieli basit bir kimyasal reaksiyonla olustur-
mazlar.?

HPAN blok kopolimerin avantajli 6zellikleri
biyouyumluluk ve biyodayaniklilik icermesidir.
HPAN vitreus, kikirdak ve intervertebral disk
niikleus pulposusu gibi dokularla kargilastirilabilir
benzerlikte gerim direnci ve elastikiyet de goster-
mektedir. Hidrojelin elastisitesi, su igerigi ve kim-
yasal ayarlama tarafindan kontrol edilebilmekte ve
bu materyaller ad1 gegen dokularin replasmani gibi
degisik uygulamalarda kullanilabilmektedir.

Hidrojelin sekil hafiza 6zelligi, kullanildig: du-
rumlardaki hidrojelin boyutlan ¢ok 6énemlidir, bu
durum, tedavi segenekleri saglayarak egsiz bir katki
saglamaktadir. Bu oOzellikleri minimal invaziv
omurga cerrahisinde 6zellikle iyi olusturulmus bir
endikasyondur, implantasyon {izerinde farkl fonk-
siyonel sekli ve daha genis bir yere verilen belli bir
sekilde yapilandirilmis hidrojelin giris sekli mini-
mizedir ve kollapse olmustur. Bu 6rneklerde ¢ok az
doku hasariyla yerlestirilmesi, minimize edilme-
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siyle kolaylastirilmig yerlestirilmesi ve yerlestirme
sonrasi tam hidrate olmus sekli bir interspin6z bos-
luk ya da niikleus gii¢lendirme implant1 gibi fonk-
siyonlarla implante edilmesine izin vermektedir.

Klinige giris 6ncesinde hidrojel implantlarin,
in vitro genis bir birikim ve in vivo hayvan test-
leriyle fonksiyonel 6zellikleri ve glivenirliligi de-
gerlendirilmistir.* In vitro ve hayvan testleri
yapilmistir; ancak irritasyon, sistemik toksisite, ge-
notoksisite, akut ve kronik toksisite ve intramus-
kiiler implantasyon testleri sinirsizdir.* Tim testler
akredite bir laboratuvarda iyi laboratuvar pratik-
leri kullanilarak uygulanmigtir.

Bel agrisi, calisma kaybinin 2. en sik sayidaki
nedenidir ve yas aralig1 20-50 yil olan grupta kiire-
sel yayginlig1 %60-80 arasindadir. Bu agri genelde
kesilmekte, fakat kroniklesebilmektedir. Kronik bel
agrisinin en yaygin nedeni dejeneratif disk hastalig
(DDH)’dir ve bundan da gevresel ve genetik faktor-
ler sorumlu tutulmaktadir.>® Diskin dejenerasyon
stirecinde, disk i¢i Py azalmasi ve Tip 2 kollajen for-
masyonunun bozulmas: ve niikleusta azalmis su ic-
eriginin yol actig1 disk perfiizyonunun bozulmasi
etkilidir. Bu durum Tip 1 kollajenin azalmis for-
masyonuyla izlenmektedir. Disk icerigi daha giiclii
ve infleksibl olmakta ve anulusta yeni damarlan-
malarla yeni innervasyonlar meydana gelmektedir.’

Tedavi secenekleri konservatif ve cerrahiyi
icermektedir. DDH’nin patofizyolojisindeki artan
bilgi, dejeneratif siireclere pozitif bir sekilde etki
edebilen bazi minimal invaziv perkiitan uygulama-
larin gelisimiyle hizlanmistir. Hidrojel implantin
uygulanmasi popiiler olan disk boslugundaki suyun
miktarini artirmaktadir.®1°

Bu ¢aligmada, DDH olan hastalarda intradiskal
GelstixTM (HPAN) (Replication Medical, inc
Cranbury-New Jersey, USA) uygulamasinin, hasta-
larin iglem yapilan siyah disk yiiksekliklerinin vi-
ziiel analog skala (VAS) ve kisa forma-36 [short
form-36 (SF-36)] degerlerine kisa ve uzun dénem
etkilerini incelenmesi amaglanmigtir.

I GEREC VE YONTEMLER

Bu ¢aligma, bel agris1 olan ve palpasyonla bel agris1
artan; oturma, ayakta durma, itme, ¢ekme, egilme
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ve burkulmayla kotiilesen, ancak yatmayla yatigan
agrisi olan, lomber siyah diskin bulundugu seviyeye
uyan hafif radikiiler agris: olan ve bu agr1 nedeni ile
algoloji poliklinigine bagvuran, yazili aydinlatilmig
hasta onamlar1 alindiktan sonra, lomber siyah dis-
kin bulundugu seviyelere 3 hastada birden fazla
seviyeye uygulandi. perkiitan GelStix™ HPAN
uygulanan 22 hastanin retrospektif olarak ince-
lenmesiyle gerceklestirildi. Calisma, Helsinki Dek-
larasyonu 2008 Prensipleri'ne uygun olarak yapildi.
Calisma verileri, Ocak 2012-Ocak 2016 tarihleri
arasinda lomber disk araliklarina GelStix™ uygula-
nan 22 hasta incelenerek elde edildi.

Perkiitan GelStix™ uygulamasi: GelStix™ uy-
gulanacak tiim hastalara iglem uygulanmadan 6nce
GelStix™ uygulamas: ve komplikasyonlar: hak-
kinda bilgi verildi. Hastalar VAS degerlendirilmesi
ve SF-36 uygulamas1 hakkinda da bilgilendirildi.
Hastalarin yas, boy, kilo, cinsiyet bilgileri, semp-
tom siireleri, nérolojik muayene bulgulari, siyah
diskin bulundugu seviye, klinik ve manyetik rezo-
nans goriintilleme (MRG) bulgusuyla, VAS kulla-
nilarak bel ve siyah diskin bulundugu seviyeye
uyan radikiilopatik agr1 degerlendirilmesi, SF-36
degerlendirmeleri ve olusan komplikasyonlar kay-
dedildi. Klinik bulgular1 olan hastalarda yapilan
MRG’de sagital T1A, T2A ve aksiyel T2A uygun se-
viyede intervertebral disk sinyallerinde kay1p siyah
disk goriilen ve yapilan 6l¢iimde disk yiiksekligi 10
mm’nin altinda olan ve radikiilopatiye neden ola-
bilecek “bulging”, protriizyon, aniiler yirtik deger-
lendirildi (Resim 1), ayni degerlendirme islem
yapildiktan 1 ay sonra tekrarlandi (Resim 2). Dis-
kografide hastaya GelStix™ uygulamas: dncesi disk
igine girilerek 1 mL kontrast enjeksiyonu yapilarak
agr1 yanit1 degerlendirildi.

Caligmaya dahil edilmeme kriterleri:
1. MRG’de aniiler yirtik bulgusu olmasi,

2. MRG’de disk yiiksekliginin 10 mm ve tize-
rinde veya 3 mm altinda olmast,

3. Daha 6nceden lomber cerrahi gecirilmis ol-
mas,

4. Diskografide 1 mL kontrast enjeksiyonuyla
agr1 olmasi veya disk digina kontrast tagmasi,
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RESIM 1: Perkiitan intradiskal girisimde iginenin lateral olarak floroskopik gériintiistl.

DR High Contrast/Spine
DR 39" » 04.03.14

17.11
/2

139
63939
Genel Cerrahi - 1

7 699.61 cGy cm?
Siemens

RESIM 2: Perkiitan intradiskal girisimde ignenin postero-anterior olarak flo-
roskopik gériintusi.

5. Intraspinal disk kékenli olmayan bel ve
bacak agrilar, intraspinal tiimorler, epidural apse
ve hematomlar, sinir enfeksiyonu, Faset sendromu,
spondilolistezis

6. Ekstraspinal disk kokenli olmayan bel ve
bacak agrilari, pelvis ve femur tiimorleri, sakroi-
liak disfonksiyon, Piriformis sendromu, sakroileit
ve seronegatif spondiloartropatiler, siyatik sinir
dis1 pelviste tuzak ndropatiler, miyofasiyal
agr1 sendromlari, trokanterik bursit, kalca oste-
oartriti, peroneal sinir sikigmas1 ve meralgia pa-
restetika,
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7. Beden kitle indeksinin 35 kg/m?nin iize-
rinde olmas,

8. Implantasyon alaninda veya sistemik enfek-
siyon olmasidur.

Calismaya dahil edilme kriterleri:

1. “American Society of Anesthesiologists
(ASA 1-1IT)” grubunda olmast,

2. Yag araliginin 40-85 yil olmasi,

3. Siyah disk ve bu seviyeye uyan “bulging”,
protriizyon olmasi,

4. Disk yiiksekliginin 10 mm’nin altinda ol-
masl,

5. Diskografide 1 mL kontrast enjeksiyonuyla
agr1 olmasi ve disk disina kontrast tagmasi izlen-
memesi,

6. En az 3-6 ay agri ¢ekilmis olmasi ve medi-
kal, fizik tedavi davranigsal yontemler, psikosos-
yal diizenlemeler ve egzersiz programlar1 gibi
medikal ve konservatif tedavi yontemlerine yanit
verilmemig olmasi, VAS skorlarinin 5 ve tstii ol-
masi,

7. Hastalarin Ly, Ly, L, Ly, Ls, Sy sinir kokle-
rine uyan alanlarda duyu muayenesi yapildi ve L,
Ly, Ls, Ly, Ls, Sy sinir kokiine uyan bolgelerde tu-
tulum muayenesi yapilarak agri1 olup olmadigina
bakildi. Klinik muayenede en az bir veya daha fazla
sinir kokii tutulumunun radyolojik bulgularla
uyumlu olarak saptanmig olmasi ve sikdyetlerin ra-
dikiilopatiyle uyumlu olmast,

8. Bel agris1 bacak agrisindan siddetli olan La-
seque, Braggard, femoral sinir germe testi, Naffzi-
ger testi, Cram testinin pozitif olmasidir.

Caligmaya baslamadan 6nce hastalarin kullan-
d1g1 nonsteroid antiinflamatuar, salisilik asit ve
benzeri tim kanama pihtilasma bozukluguna yol
acabilecek ilaglar uygun siirelerde kesildi ve anal-
jezikleri kesilen hastalara tramadol+parasetamol
kombinasyonu baslandi. Islem sonras: tiim analje-
zikler kesildi ve uygun zamanda kanama pihtilagsma
bozukluguna yol agan ilaglar tekrar baglandi. Preo-
peratif bel ve bacak VAS degerleri ve SF-36 deger-
leri kaydedildi. Yine preoperatif siyah disk
yiiksekligi kaydedildi.
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Uygulama 6ncesi hastalarin rutin kan tetkik-
leri teyit edildi ve uygulama giinii standart aglik
protokoliine gore isleme kabul edildiler. Hastalar
islem giinii ameliyathaneye alinds, intravenoz (IV)
damar yolu agild1 ve izotonik sodyum kloriir soliis-
yonu takildi. Islemden 1 saat énce 1 g sefazol IV
yoldan puse edildi. Hastalar, ameliyat masasina yii-
zlikoyun yatar pozisyonda alind: ve bel bolgesini
diizlestirmek i¢in batin altina uygun yiikseklikte jel
rulo kondu. Biitiin uygulamalar steril kosullarda,
lokal anestezi ve C-kollu floroskopi esliginde ya-
pildi. Hastalara uygun dozda kademeli doz artirila-
rak midazolam ve fentanil ile hafif sedo-analjezi
uygulanda.

CERRAHI PROSEDUR

1. Hastada radikiiler agriya neden olan siyah
diskin oldugu seviye floroskopi altinda isaretlendi.

2. Floroskopiye uygun acida kaudal ya da kra-
niyal egim verilerek 6nce “end-plat”ler paralel héle
getirildi ve lateral agiyla cambin tiggeni belirginles-
tirildi. Girisim yeri floroskopide steril metal gubukla
isaretlendi. Lokal anestezikle %2’lik lidokain 5 mL
cilt, cilt alt1 infiltrasyon anestezisi yapildi.

3. 16 G uygulama ignesiyle cambin {i¢geni te-
pesine yakin yerden diske yaklagild: ve dahili 22 G
igne kullanilarak standart diskografi prosediirii uy-
guland1.

4. Siyah diske diskografi yapilarak agr1 yaniti
alindiginda diskografi ignesi ¢ikarildi ve uygulama
ignesi ilerletilerek diskin merkezine ulasildi. Floros-
kopide lateral ve postero-anterior pozisyonlarda ig-
nenin disk merkezinde oldugu dogruland: (Resim 3,
4).

5. Onceden yiiklii implant tutucusundan temiz
koruyucu baglik ¢ikarildi, implant tutucusu uygu-
lama ignesinin yakin ucu {izerine tutturuldu.

6. Stile, implantin HPAN tamamen uygulama
ignesine ittirilmesi amaciyla itildi. Bu islem 3 im-
plant i¢in de uyguland: ve implantlar verilmeden 2.
ve 3. implanttan 6nce igne uglar hafif hareketlerle
oynatildi. Implant tutucu gikarldi. igne icinden stile
ilerletilerek implant tamamen niikleus i¢ine ilerle-
tildi. Bu islem her implant sonrasi tekrarlandi. Im-
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RESIM 4: islem sonrasi MRG disk yiiksekligi.

plant sonras: 0,5 mL serum fizyolojik igne aracili-
gryla disk icine verildi.

7. Islem sonrasi igne cekildi ve steril bandajla
girisim yeri kapatildi.

Hastalar iglem sonrasi postoperatif bakim oda-
sina alindi. Alt1 saat izlem altinda tutulan hastalar
norolojik muayeneleri yapildiktan sonra taburcu
edildi. Hastalarin bel ve bacak VAS degerleri islem
sonrasi 1. saat, 6, 12 ve 24. aylarda kaydedildi. Po-
stoperatif 24. ayda SF-36 degerleri kaydedildi. Has-
talarin VAS degerleri 4 ve altinda ise iglemin
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basarili oldugu degerlendirildi. Hastalarin preope-
ratif bel ve bacak VAS degerleri 1. saat, 6, 12 ve 24.
ay VAS degerleriyle kargilastirilarak islemin etkin-
ligi degerlendirildi. Ayni zamanda preoperatif SF-
36 degerleri postoperatif SF-36 degerleriyle
kargilagtirilarak iglemin, hastalarin fiziksel fonksi-
yon, emosyonel rol gii¢liigii, enerji/canlilik/vali-
dite, ruhsal saglik, sosyal islevsellik, agr1 ve genel
saglik algisi degerlerine etkisi incelendi. Islem son-
ras1 1. ayda hastalara MRG cekilerek islem yapilan
siyah diskin yiiksekligi tekrar 6l¢iildii (Resim 4).
Uygulanan implantin siyah diskin yiiksekliginde
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artig yapip yapmadif1 preoperatif degerleriyle
karsilagtirilarak degerlendirildi. Hastalarda olu-
san tim komplikasyonlar kayd edildi.

ISTATISTIKSEL ANALIZ

Bu calismada tiim istatistiksel hesaplamalar bilgi-
sayar ortaminda SPSS versiyon 11.5 for Windows
paket programi yardimiyla degerlendirildi. Islem
oncesi ve sonrasi disk yiikseklikleri parametrik
testlerden One-Sample t-test ile karsilastirilds,
veriler ortalamasstandart sapma olarak verildi.
Islem 6ncesi bel ve bacak VAS degerleri, islem
sonrasl 1. saat, 6, 12 ve 24. ay bel ve bacak VAS
degerleriyle, islem 6ncesi ve 24. ay SF-36 fiziksel
fonksiyon, emosyonel rol gii¢liigii, enerji/canli-
lik/validite, ruhsal saglik, sosyal islevsellik, agr1
ve genel saghk algisi degerleri nonparametrik
testlerden Wilcoxon testi ile kargilagtirildi, veriler
medyan minimum-maksimum olarak verildi. Tim
veriler i¢in p<0,05 istatistiksel olarak anlaml kabul
edildi.

I BULGULAR

Hasta gruplarina ait yas, kilo, boy, cinsiyet, bel-
bacak agri sayis: Tablo 1’de goriilmektedir.
Siyah diske yapilan perkiitan HPAN uygula-

mas1 oncesi ve sonrasi disk yiiksekliklerinin kargi-
lastirilmasi Tablo 2’de goriilmektedir.

Islem 6ncesi ve islem sonrast disk yiikseklik-
leri istatistiksel olarak kargilagtirildi ve igslem son-
ras1 disk ytiksekligi, islem 6ncesi disk yiiksekligine
gore istatistiksel olarak anlamli yiiksek bulundu.
(p<0,001) (Tablo 2).

Islem 6ncesi bel VAS degerleri ile islem son-
ras1 bel VAS degerlerinin karsilagtirilmas: Tablo
3’te gorilmektedir.

Islem &ncesi bel VAS degerleri, islem sonrast
1. saat bel VAS degerleriyle kargilastirildi ve iglem
sonrasi 1. saat bel VAS degerleri islem 6ncesi bel
VAS degerlerine gore anlamh disiik idi (p<0,001).

Islem 6ncesi bel VAS degerleri, islem sonrasi
6. ay bel VAS degerleriyle karsilastirild: ve iglem
sonrast 6. ay bel VAS degerleri islem 6ncesi bel
VAS degerlerine gore anlaml disiik idi (p<0,001).

Islem &ncesi bel VAS degerleri, islem sonrast
12. ay bel VAS degerleriyle karsilagtirild: ve islem
sonras1 24. ay bel VAS degerleri islem 6ncesi bel
VAS degerlerine gore anlamh diisiik idi (p<0,001).

Islem o6ncesi bel VAS degerleri, islem sonras:
24. ay bel VAS degerleriyle karsilastirildi ve islem
sonrasi 24. ay bel VAS degerleri islem 6ncesi bel
VAS degerlerine gore anlamh disiik idi (p<0,001).

Islem 6ncesi bacak VAS degerlerinin, islem
sonras1 bacak VAS degerleriyle kargilastirilmasi
Tablo 4’te goriilmektedir.

TABLO 1: Hastalarin demografik verileri (ortalama+SD)
ort. SS
Yas (yil) 51,52 +14,01
Boy (cm) 173,72 +8,23
Kilo (kg) 78,24 +10,44
Cinsiyet (bay/bayan) 9/13
Bel/lbacak agrisi 22/22
TABLO 2: islem dncesi ve sonrasl
disk ylikseklikleri (ortalama+SD).

ort. SS
islem ncesi disk yiiksekligi (mm) (n=25) 7,87 +1,28
islem sonrasi disk yiiksekligi (mm) (n=25) 9,14 +1,45
p <0,001*

p<0,001* islem dncesi ve sonrasi disk yikseklikleri karsilastinidiginda istatistiksel olarak
anlamli fark vardi.
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TABLO 3: islem éncesi bel VAS degerleriyle, islem
sonras! 1. saat, 6, 12 ve 24. ay bel VAS degerlerinin
karsilastiriimasi (medyan-min-maks).

islem 6ncesi islem sonrasi
Bel VAS 1. saat bel VAS p
Medyan {min-maks) 8 (5-10) 3(2-6) <0,001*
islem sonras!
6. ay bel VAS
Medyan (min-maks) 8 (5-10) 3(3-5) <0,001*
islem sonras!
12. ay bel VAS
Medyan {min-maks) 8 (5-10) 3(3-5) <0,001*
islem sonras!
24. ay bel VAS
Medyan (min-maks) 8 (5-10) 4 (4-5) <0,001*

p<0,001* islem &ncesi bel VAS degerleri, islem sonrasi 1. saat, 6, 12 ve 24. ay bel VAS
degerleriyle kargilastinldiginda istatistiksel olarak anlamli farklilik vardi.
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TABLO 4: islem éncesi bacak VAS degerleriyle islem
sonrasl 1. saat, 6, 12 ve 24. ay bacak VAS degerlerinin
karsilastinimasi (medyan-min-maks).
islem dncesi islem sonrasi
Bacak VAS 1. saatbacak VAS p
Medyan (min-maks) 6 (5-10) 2 (2-6) <0,001*
islem sonras
6. ay bacak VAS
Medyan (min-maks) 6 (5-10) 2(3-5) <0,001*
islem sonrasi
12. ay bacak VAS
Medyan (min-maks) 6 (5-10) 3(3-5) <0,001*
islem sonras
24. ay bacak VAS
Medyan (min-maks) 6 (5-10) 4 (4-5) <0,001*

p<0,001* islem &ncesi bacak VAS degerleri islem sonrasi 1. saat, 6, 12 ve 24. ay bacak
viziiel analog skala degerleriyle karsilastinldiginda istatistiksel olarak anlamli farklilik vardi.
VAS: Vizilel analog skala.

Islem &ncesi bacak VAS degerleri, islem son-
ras1 1. saat bacak VAS degerleriyle kargilastirildi ve
islem sonras 1. saat bacak VAS degerleri iglem 6n-
cesi bacak VAS degerlerine gore anlamh diisiik idi

(p<0,001).

Islem 6ncesi bacak VAS degerleri, islem son-
ras1 6. ay bacak VAS degerleriyle kargilastirildi ve

islem sonrasi 6. ay bacak VAS degerleri islem 6ncesi
bacak VAS degerlerine gore anlaml diisiik idi
(p<0,001).

Islem 6ncesi bacak VAS degerleri islem sonrast
12. ay bacak VAS degerleriyle karsilagtirildi ve iglem
sonrasi 12. ay bacak VAS degerleri islem 6ncesi bacak
VAS degerlerine gore anlamh diisiik idi (p<0,001).

Islem 6ncesi bacak VAS degerleri, islem son-
ras1 24. ay bacak VAS degerleriyle karsilastirildi ve
islem sonras1 24. ay bacak VAS degerleri islem 6n-
cesi bacak VAS degerlerine gore anlamh diisiik idi

(p<0,001).

Islem 6ncesi SF-36 degerlerinin, islem sonrast
24. ay SF-36 degerleriyle karsilastirilmasi Tablo 5’te
goriilmektedir.

Islem 6ncesi fiziksel fonksiyon degerleri, islem
sonrasi 24. ay fiziksel fonksiyon degerleriyle karsi-
lastirild1 ve islem sonrasi fiziksel fonksiyon deger-
leri istatistiksel olarak anlamli yiiksek bulundu
(p<0,001).

Islem &ncesi fiziksel rol giigliigii degerleri,
islem sonrasi fiziksel rol giicliigli degerleriyle kar-
silagtirildi ve istatistiksel olarak anlamh farklilik ol-
madig goriildii (p=0,782).

TABLO 5: islem dncesi kisa form-36 degerleriyle islem sonrasi 24. ay kisa form-36 degerlerinin karsilagtinimasi
(medyan-min-maks).

Fiziksel fonksiyon degerleri 24. ay fiziksel fonksiyon degerleri P

Medyan (Min-Maks) 43,33 (34,21-60,80) 58.33 (34.21-72.41) <0,001*
Fiziksel rol giicliigu degerleri 24. ay fiziksel rol giicligi degerleri

Medyan {Min-Maks) 0(0-12,5) 0 (0-25) 0,782
Emosyonel rol gicligti degerleri 24. ay emosyonel rol gueligi

Medyan (Min-Maks) 0 {0-16,60) 16.16 (0-33) 0,007
Enerji/canlilik/validite degerleri 24. ay enerji/canlilik/validite degerleri

Medyan (Min-Maks) 0 {0-10) 20 (0-45) <0,001*
Ruhsal saglik degerleri 24. ay ruhsal saglik degerleri

Medyan {Min-Maks) 0 (0-51) 20 (0-88) 0,001*
Sosyal islevsellik degerleri 24. ay sosyal islevsellik degerleri

Medyan (Min-Maks) 50 (50-87.,5) 75 (50-100) <0,001*
Agn degerleri 24. ay agr degerleri

Medyan (Min-Maks) 35 (35-70) 45 (20-70) 0,095
Genel saglik algis! 24. ay genel saglik algisi
30 (0-45) 30 (0-45) 0,677

* [statistiksel olarak anlamli farklilik vard.
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Islem &ncesi emosyonel rol giicliigii degerleri,
islem sonrasi emosyonel rol giicliigii degerleriyle
karsilagtirildi ve islem sonras: emosyonel rol giicliigii
degerleri istatistiksel olarak anlaml yiiksek idi
(p=0,007).

Islem oncesi enerji/canlilik/validite degerleri,
islem sonrasi enerji/canlilik/validite degerleriyle kar-
silastirildi ve islem sonrasi enerji/canlilik/validite de-
gerleri istatistiksel olarak anlaml yiiksek idi
(p<0,001).

Islem &ncesi ruhsal saglik degerleri, islem son-
rasi1 ruhsal saglik degerleriyle karsilagtirildiginda
islem sonrasi ruhsal saglik degerleri istatistiksel ola-
rak anlaml yiiksek idi (p<0,001).

Islem 6ncesi sosyal islevsellik degerleri, islem
sonrasi sosyal iglevsellik degerleriyle kargilagtirildi
ve islem sonrasi sosyal islevsellik degerleri istatis-
tiksel olarak anlaml yiiksek bulundu (p<0,001).

Islem oncesi agr1 degerleri, islem sonrasi agr1
degerleriyle kargilagtirildi ve istatistiksel olarak an-
lamli fark bulunamadi (p=0,095).

Islem 6ncesi genel saglik algisi, islem sonras
genel saghk algisiyla kargilastirildl ve aralarinda
istatistiksel olarak anlaml farklilik bulunamadi
(p=0,677).

Bir hastada 1. saat VAS degeri 5’in altina diis-
medi ve bu hastaya 1 ay boyunca analjezik tedavi

uygulandi. Bir ay sonunda VAS degerleri 5’in al-
tina diistii analjezik tedavi kesildi. Bir hastada 9 ay
sonunda agrilarinin artmasi iizerine c¢ekilen
MRG’de protriisyonun biiytidiigi goriilda ve dis-
kektomi uygulandi (Resim 5, 6). Bir hastanin, 30.
ayda gecirdigi vajinal total abdominal histerektomi
+ bilateral salpingooforektomi (TAH+BSO) operas-
yonu sonrasi agrllanmn tekrar artmasi sonucu ge-
kilen kontrol MRG’de siyah diskte epidurale
uzanan fragman saptandi (Resim 7). Diskektomi
uygulanan hasta ¢aligma dis1 birakilda.

TARTISMA

DDH en yaygin spinal patolojilerden biridir.
Erigkinlerde %10-15’in tizerinde goriilmektedir. Bi-
yokimyasal ve biyomekanik faktérler DDH ilerle-
mesine katkida bulunmaktadir.* Dejenerasyon,
biyomekanik degisiklikler ve agr1 semptomlari,
voliim azalmasi, hiicresel aktivitedeki degisimler ve
disk dehidratasyonuna yol acan niikleus pulposu-
sun su baglama kapasitesinde azalmayla ilgilidir.*
Hastalar baslangicta antiinflamatuar tedavi, fizik
tedavi gibi cerrahi olmayan agr1 yonetimi teknik-
leriyle tedavi edilmekte, ancak bu tedaviler siklikla
sadece gecici rahatlama saglamaktadir.* Cerrahi ol-
mayan teknikler yetersiz kaldig: zaman hastalara
siklikla fiizyon ya da total disk artroplastisi tavsiye
edilmektedir. Bu yontemlerin her ikisi de yiiksek

RESIM 5: islem sonrasi MRG gériinimd.
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RESIM 6: islem sonras 9. ayda VAS degerleri arttigindaki MRG gériinimd.

bir sekilde invaziv cerrahidir ve morbiditeyle an-
laml bir sekilde iligkilidir.* A¢ik¢a invaziv cerrahi
miidahale ve konservatif bakim arasinda giinii-
miizde var olan boglugu dolduracak anlamli bir so-
lisyon gerekmektedir. Biz de bu ¢aligmada,
hidrojel HPAN GelStix™’nin bu boslugu doldura-
bilecek etkinlikte olup olmayacagini gormek iste-

dik.

Lomber DDH; serbest parcali ya da serbest par-
casiz disk ekstriizyonu, disk protriizyonu santral,
parasantral, foramen ici ya da uzak lateral ve i¢ disk
yirtilmasini iceren bozukluklarin biriyle klinik ola-
rak ortaya ¢ikmaktadir. Bunlardan agik disk yirtigs,
monoradikiilopati ya da Kauda ekuina sendromuna
sebep oldugu i¢in iyi bilinen bir durumdur. Tedavi
yontemlerinin se¢iminde kiigiik goriis farkliliklar
olsa da klinik tan1 ve yonetiminde herhangi bir tar-
tigma hemen hemen yok gibidir. Belde baskin ak-
siyel agris1 olan, ancak bacak agrisi olmayan ya da
¢ok az olan hastalarin cerrahi girisim i¢in iyi aday
olmadig1 diistiniilmekte idi. Lomber diskografi
teknigindeki gelismeler, MRG’de ¢oziliniirliligiin
iyilesmesi, lomber diske 6nden daha yeni yakla-
simlarin gelismesi acik ya da laparoskopik, bone
morfogenetik proteinin kullanimi, lumbosakral
fiizyon cerrahisi sonuglarinin iyice irdelenmesi ve
intervertebral diskteki agr1 kaynaginin anatomik,
fizyolojik, biyokimyasal 6zelliklerinin daha iyi an-
lagilmas: gibi bir¢ok alanda ilerlemeler olmustur.
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RESIM 7: islem sonrasi 30. ayda epidural disk fragmani.

Bu ilerlemeler diskojenik agrinin anlasilmasinda
hizh gelismeye yardim etmistir.

Baskin aksiyel bel ve hafif bacak agrisi olan
siyah disk hastalarinda agrinin nedeni yeterince
anlagilamamigtir. Agr1 kaynaginin yerini saptamak
ve anlamak, cerrahi tedaviyi planlamak, agr1 kay-
nagini yok etmek ¢ok 6nemlidir. Lokal anestezik
enjeksiyonu sonrasi lomber laminektomi yapilan
oncii calismalarda Kuslich ve Yoshizawa, agriya en
duyarli yapinin anulus fibroz oldugunu bildirmis-
lerdir.!12

Cerrahi olarak ¢ikarilan diskte ve kadavra dis-
kinde yapilan histopatolojik ¢aligmalar anulusun
zengin sinirlenimini gostermistir. Sinir sonlanma-
lar1 ya somatik ya da otonomik olabilmektedir.'*
15 Patolojik diskte normal disktekinden daha etkin
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filizlenen sinir sonlanmalarinin oldugunu gérmek
sasirticidir.'® Posterior lomber “interbody” fiizyon
sirasinda alinan diskte yapilan histopatolojik ince-
lemede, agrili diskin belirgin histolojik 6zelligi, yir-
tik boyunca niikleus pulposustan anulus fibrozun
dis kismina damarlanmis graniilasyon dokusu se-
ridi olusumudur. Graniilasyon dokusu boyunca
niikleus pulposusa ve anulus fibrozun i¢ine sinir
biiyiimesi gozlemlenmistir. Bu agrili diskin arka
boliimiindeki yirtik boyunca yaygin sinirlenim,
graniilasyon seridinin diskojenik agridan ve disko-
grafideki agridan sorumlu olabilecegini akla getir-
mektedir.!”” Guyer ve ark., ¢ikarilmig diskte anulus
fibrozun damar endotelinde substans-P’yi tanimla-
mislardir. Bu gozlemler iyi planlanmis cerrahi bir
islemin 6nemli boliimiiniin tiim aniiler agr siniri
sonlanmalarini yok edecek tam disk eksizyonu ola-
cagini gostermektedir. Ancak, mitkemmel bir ame-
liyat agr1 kaynag olan disk kadar hareketi de yok
edecektir. Bu nedenle, hareketi koruyarak agr kay-
nagini yok etmek diisiincesiyle disk protezleri kul-
lanima girmigtir.'®

Disk protezlerinin mekanik olarak sadece ha-
reketi korumasi yetersizdir. Ayni zamanda kimya-
sal olarak da agr1 nedenlerini ortadan kaldirmali,
disk i¢i su miktarini artirmali ve disk yiikseklikle-
rini artirarak eklem hareket agiklig1 [Range of Mo-
tion (ROM)]'nin agilarini artirmalidir. Hidrojel
HPAN GelStix™ ile yaptigimiz ¢alismada, hastala-
rin islem Oncesi siyah diskin ytikseklikleri islem
sonrasi 1. aydaki yiikseklikleriyle kargilastirilmis ve
islem sonras: disk yiiksekliklerinin istatistiksel ola-
rak anlamli diizeyde fazla oldugu goriilmiistiir. Bu
durum hem “root”lara olan disk basisinmi azaltarak
bacak VAS degerlerinin diismesine hem de ROM
acilarim artirarak SF-36 degerlerinin diizelmesine
neden olmus olabilir.

Son zamanlarda bir¢ok hidrojel ya da disk i¢i
su ve hiicre miktarini artirmak i¢in ¢esitli yontem-
ler gelistirilmigtir. Bunlardan bazilari;; NuCore®
(protein polimer hydrogel) (Spine Wave, Inc., Shel-
ton, CT, USA), HA-pNIPAM (hyaluronan greft-
lenmis poly (N-isopropylacrylamide hydrogel)
(Laboratuvar ortaminda olusturuluyor) domuz
nucleus pulposus temelli hyaluronic acid (Labora-
tuvar ortaminda olusturuluyor), Hydrogel/disc
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hiicre solution (20 mg/ml, Visiol, TRB Chemedica
AG, Munchen, Germany), NOVOCARTTM Disc
plus (otolog disk kondrosit transplantasyonu i¢in
bir otolog hiicre icerigi) (Synlab MVZ, Leinfelden-
Echterdingen, Germany), Polyethileneglycol-Lami-
nin-111 (AR-G2, TA Instruments, New Castle, DE),
Insan gobek kordonu dokusu (Roche Diagnostics, In-
dianapolis, IN, USA), Photocrosslinkable hyaluronik
asit hidrojelleri i¢inde niikleus pulposus hiicreleri
(Sigma Aldrich; St. Louis, MO, USA), Platelet-zen-
gin plazma (Laboratuvar ortaminda uygulaniyor),
Tiyolle modifiye edilmis hyaluronan ve elastin-ben-
zeri polipeptit (Laboratuvar ortaminda uygulaniyor),
Insan mezensimal stem hiicreleri (Laboratuvar or-
taminda uygulaniyor), Novel poly N-acetyl gluco-
samine (Laboratuvar ortaminda uygulaniyor),
Hydrogel (HPAN) (GelstixTM) dir.**19%

Hidrogel HPAN GelStix™ implantlarin spinal
uygulanmasi i¢in yapilan bir¢ok in vivo ve in vitro
calisma gostermistir ki hidrojel implantlar; DDH
prognozunu pozitif olarak etkilemis, disk i¢indeki
suyun miktarini, disk i¢i Py’y1, lomber ROM agi-
larim1 artirmis ve giivenli sekilde uygulanabilmis-
tir.#79103032 Bacak VAS degerleri “root”lara olan
basinin azalmasi sonucu diiserken bel VAS deger-
leri ise disk i¢i Pyy'min yiikselmesine, su igeriginin
artmasina ve uzun dénemde inflamasyonun azal-
masina bagl olabilmektedir.

Calismamizda da DDH prognozu pozitif ola-
rak etkilenmis ve bu durum VAS ve SF-36 degerle-
riyle kalitatif olarak gésterilmistir. Islem dncesi bel
ve bacak VAS degerleri, islem sonras: bel ve bacak
VAS degerleriyle kargilagtirilmig ve iglem sonras 1.
saat, 6, 12 ve 24. ay bel ve bacak VAS degerleri ista-
tistiksel olarak anlamh diisiik bulunmustur. Aynm
zamanda, SF-36 alt bagliklarindan fiziksel fonksiyon
degerleri, emosyonel rol gii¢liigii, enerji/canhlik/va-
lidite, ruhsal saglik ve sosyal islevsellik degerleri
islem Oncesine gore istatistiksel olarak anlamh iyi-
lesme gostermistir. Bu durum hastalarin hareketlili-
ginin ve canliliginin artarak genel anksiyetelerinin
azalmasindan kaynaklaniyor olabilir. Ancak, SF-36
alt baghiklarindan olan fiziksel rol giigliigii, agri ve
genel saglik algis1 degerleri ise islem Oncesi deger-
lere gore istatistiksel olarak anlamli farklilik gos-
termemistir. Bu degerlerin degismeme nedeni,
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hastanin hastalig1 nedeni ile duydugu yeniden ko-
tillesme anksiyetesinin yagamini hélen etkiliyor ol-
mas1 olabilir. Ozellikle 24. ay bel ve bacak VAS
degerleri islem 6ncesine gore istatistiksel olarak an-
laml diisiik olmasina ragmen SF-36 agr1 degerleri-
nin islem 6ncesine gore istatistiksel olarak anlaml
farklilik gostermiyor olmasinin nedeni, VAS sor-
gulamasinda anlik agr1 degerleri sorgulanir iken,
SF-36’da agr1 degerlendirme sorularinin hastanin
yasadig siireclerdeki zaman dilimlerini degerlen-
diriyor olmasindan kaynaklaniyor olabilir.

GelStix™ niikleus “augmentation” implant,
DDH ve yaslanmayla ilgili bel agrilarinin tedavi-
sinde ¢igir acic1 bir yaklagim saglamigtir. GelStix™
implant tibbi endiistrinin tescilli polimerinin
cogaltilmig bilesimidir.* Uriin pazara sunulduktan
sonraki 20 hastalik bir ¢alismada, DDH’ye sahip ta-
nimlanmusg hastalarla olusan 5 hastalik bir alt grupta,
GelStix™ bel agrisini azalttig1 i¢in potansiyel bir ge-
lisim baglatilmigtir. Bu 5 hastadan 4iinde Oswestry
dizabilite indeksi (ODI) ve VAS degerleriyle bel ag-
rilarinin kalitatif olarak anlamh sekilde azaldig: gos-
terilmigtir.* Bes hastanin 2’sinde ODI ve VAS bel
agr1 degerleri diizelmeyle kanitlandig gibi, bel ag-
risinda anlamli azalma gosterilmis ve islem sonras:
6 aydan daha uzun bir siire bu devam etmistir. Bu
baslangic vakalar1 gostermistir ki GelStix™ endi-
kasyonlu kullanildig: zaman yan etki ya da komp-
likasyon rapor edilmemesiyle giivenli bir sekilde
kullanilabilmektedir.* Spinal stenozlu 20 hastanin 9
unda VAS ve ODI degerleriyle iliskilendirildigi
zaman, bacak ve bel agris1 her ikisinde uzamis ve
dramatik bir azalma gostermistir.* Caligmamizin
kisa dénem bulgular: yapilan bu ¢aligma ile uyum-
ludur; VAS degerleri istatistiksel olarak anlaml
azalmistir, uzun dénemde ise, SF-36 alt baglikla-
rindan fiziksel fonksiyon, emosyonel rol gii¢liigii,
enerji/canlilik/ validite, ruhsal saglik ve sosyal is-
levsellik degerleri islem 6ncesine gore izlemin 24.
ayinda héla igslem 6ncesi degerlere gore istatistik-
sel olarak anlamh yiiksekti. Yirmi dérdiincii aydaki
bel ve bacak VAS degerleri de yine islem 6ncesi bel
ve bacak VAS degerlerine gore istatistiksel olarak
anlaml disiik idi.
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iki hastada islem sonras1 komplikasyon gelis-
mis ve 1 hasta da 9. ayda bacak VAS degerleri yiik-
selmis ve cekilen kontrol MRG’de protriisyon
biiytiyerek “root”a basi artmigtir. Bu hastada dis-
kektomi gerekmis ve protriisyon acgildiginda igeri-
sinde hidrojel materyali goriilmiistiir. Tkinci
hastanin islem sonrasi 29. ayda yapilan TAH+BSO
operasyonu sonrasl, bacak VAS degerleri artmus,
cekilen kontrol MRG’de disk fragmaninin epidural
aralikta oldugu ve “root”a basi yaptig: goriilmiistiir.
Durdag ve ark.nin ¢aligmasinda, intervertebral
diske GelStix™ yerlegtirme sonras: epidural frag-
mantasyon gelisen bir hasta bildirilmigtir.?®

Limitasyon: Calismamiz retrospektif kontrol-
stiz ve randomize olmayan bir ¢alismadir. Ayrica,
canli insanda yapilan caligmamizda, GelStix™
uygulanan hasta disklerinin histopatolojik incele-
mesini yapmamizin miimkiin degildir. Incelemele-
rimiz sadece MRG ile yapilmistir. GelStix"™’nin
hastalara olan etkinligi ise SF-36 ve VAS degerle-

riyle incelenmistir. GelStix™’

nin siyah diskteki et-
kilerinin histopatolojik olarak incelenmesi i¢in
daha fazla hayvan ve kadavra ¢aligmasi yapilmasi

gerekmektedir.

[l SONUC

GelStix™ nin siyah diske uygulanmas: disk yiik-
sekligini artirmakta, iglem sonrasi siiregteki anlik
VAS degerini istatistiksel olarak anlaml diizeyde
diustirmektedir. SF-36 alt bagliklarindan fiziksel
fonksiyon, emosyonel rol gii¢liigii, enerji/canlilik/
validite, ruhsal saglik ve sosyal islevsellik degerle-
rini istatistiksel olarak anlamli iyilestirmekte,
ancak fiziksel rol giicliigii, agr1 ve genel saglik algis1
degerleri ise islem Oncesi degerlerden istatistiksel
olarak anlaml farklilik gostermemektedir.

Cikar Catigmasi

Yazar herhangi bir ¢ikar catismasi veya finansal destek bildir-

memistir.

Yazar Katkilar:

Bu ¢alismanin tasarisi, literatiir taramasi, istatistikleri, pratik

uygulamasi ve yazilmasi Abdulkadir Yektas’a aittir.
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