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Bağcılar Eğitim ve Araştırma Hastanesi Algoloji
Polikliniğine Başvuran, Lomber Siyah Diski Olan Hastalara

Uygulanan İntradiskal GelStixTM’nin, Hastaların Klinik
Belirtilerine Olan Etkilerinin Retrospektif İncelenmesi

ÖÖZZEETT  AAmmaaçç:: Hidrojel, içsel hidrofilikliğinden dolayı kendi ağırlığına göre daha geniş miktarda
suyu absorbe edebilir. Bu eğilimin sonucu olarak suyun büyük miktarını içine çekebilir. Hidrojel
düşük volümde, dehidrate durumda ve kollapse biçimde vücuda implante edilebilir ve in vivo vücut
sıvısının tam absorpsiyonuyla genişledikten sonra çok daha büyük volüm içeren farklı bir şekil al-
dığı farz edilir. Çoğu hidrojeller değişik kimyasallar temel alınarak geliştirilebilir, fakat hidrolize po-
liakrilnitril (HPAN) çok geniş bir şekilde çalışılmış ve kontakt lensler, ilaç salınım sistemleri,
jinekolojik ve ortopedik implantlar da kullanılmıştır. Siyah diski olan hastalarda, intradiskal GelSi-
tixTM (HPAN) uygulamasının kısa ve uzun dönem disk yükseklikleri, vizüel analog skala (VAS) ve
kısa form-36 değerlerine etkisini incelemektir. GGeerreeçç  vvee  YYöönntteemmlleerr:: Klinik ve manyetik rezonans
görüntüleme (MRG) bulgularıyla siyah disk tanısı alan 22 hastaya 25 adet GelStixTM uygulandı. Tüm
veriler retrospektif olarak incelendi. GelStixTM intradiskal girişim sonrası uygulandı. İntradiskal gi-
rişim floroskopi eşliğinde yapıldı. Lateral görünümde floroskopiyle cambın üçgeni belirginleşti-
rildi. Cambın üçgeninin tepesinden iğneyle disk içine girildi. A-P görünümde iğnenin pozisyonu
doğrulandı. Hastaların işlem öncesi ve sonrası disk yükseklikleri, VAS ve kısa form-36 değerleri
istatistiksel olarak karşılaştırıldı. BBuullgguullaarr::  Hastaların işlem öncesi MRG siyah disk yükseklikleri,
işlem sonrası disk yüksekliklerinden istatistiksel olarak anlamlı derecede düşük idi. İşlem öncesi
VAS değerleri, işlem sonrası 1. saat 6, 12 ve 24. ay VAS değerlerine göre istatistiksel olarak anlamlı
yüksek idi. SSoonnuuçç:: GelStixTM siyah disk yüksekliklerini artırmakta, hastaların bel ve bacak VAS de-
ğerlerini düşürmektedir.

AAnnaahhttaarr  KKeelliimmeelleerr:: Nörodejeneratif hastalıklar; vertebralar arası disk  

AABBSSTTRRAACCTT  OObbjjeeccttiivvee::  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 GelStixTM which to examine the ef-
fect to disc height, value-added service (VAS) score, short form-36 score in the short and long
term. MMaatteerriiaall  aanndd  MMeetthhooddss:: 25 GelsitixsTM appled to 22 patients with clinic and magnetic res-
onance imaging (MRI) finding. All the data were analyzed retrospectively. GelsitixTM was appled
after intradiscal intervention. Cambın triangle showed in lateral view with fluoroscopy. Punched
into the disc with needle at the apex of cambın 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. RReessuullttss:: 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. CCoonncclluussiioonn::  Gel-
sitixTM increases the black disc height. GelStixTM reduces the low back and legs of the patient VAS
scores.

KKeeyywwoorrddss::  Neurodegenerative diseases; intervertebral disc 
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idrojeller, içsel hidrofiliklikleri nedeni ile
relatif olarak kendi başlangıç ağırlıklarının
çok üstünde suyun geniş miktarını ab-

sorbe edebilmektedir. Bu materyal kollaps, düşük
volümlü, dehidrate durumda vücuda implante
edilebilmekte, suyun büyük miktarını emme eği-
liminden dolayı, çok daha büyük bir volüm içeren
farklı bir şekil alarak in vivo vücut sıvılarını içine
alarak genişlemektedir. Şişmiş polimerlerin kütlesi
tarafından oluşturulduğu düşünülen vücut sıvıları ve
temel olarak su ile şişen obje, yüksek bir şekilde bi-
youyumludur ve implantasyon sonrası minimal in-
flamasyon oluşturmaktadır. 

Çoğu hidrojel değişik kimyasallar temelinde ge-
liştirilmesine rağmen, hidrolize edilmiş poliakrilo-
nitril [hydrolyzed polyacrylonitrile (HPAN)];
kontakt lenslerin formülünde, ilaç dağıtımında, ji-
nekolojik ve ortopedik implantlarda yaygın bir şe-
kilde kullanılmaktadır.1,2 Termoplastik hidrojellerin
bu grubu, akrilik multi-blok kopolimer temellidir.
Amorf hidrofilik su bağlayan kısımlar ve hidrofobik
nitril fonksiyonel gruplarının ayrılma fazı üzerin-
deki ürünler kristal demetlerdir. Hidrojeller hiçbir
monomer, çapraz bağ, katalizör ya da diğer toksik
rezidüeli basit bir kimyasal reaksiyonla oluştur-
mazlar.3

HPAN blok kopolimerin avantajlı özellikleri
biyouyumluluk ve biyodayanıklılık içermesidir.
HPAN vitreus, kıkırdak ve intervertebral disk 
nükleus pulposusu gibi dokularla karşılaştırılabilir
benzerlikte gerim direnci ve elastikiyet de göster-
mektedir. Hidrojelin elastisitesi, su içeriği ve kim-
yasal ayarlama tarafından kontrol edilebilmekte ve
bu materyaller adı geçen dokuların replasmanı gibi
değişik uygulamalarda kullanılabilmektedir.

Hidrojelin şekil hafıza özelliği, kullanıldığı du-
rumlardaki hidrojelin boyutları çok önemlidir, bu
durum, tedavi seçenekleri sağlayarak eşsiz bir katkı
sağlamaktadır. Bu özellikleri minimal invaziv
omurga cerrahisinde özellikle iyi oluşturulmuş bir
endikasyondur, implantasyon üzerinde farklı fonk-
siyonel şekli ve daha geniş bir yere verilen belli bir
şekilde yapılandırılmış hidrojelin giriş şekli mini-
mizedir ve kollapse olmuştur. Bu örneklerde çok az
doku hasarıyla yerleştirilmesi, minimize edilme-

siyle kolaylaştırılmış yerleştirilmesi ve yerleştirme
sonrası tam hidrate olmuş şekli bir interspinöz boş-
luk ya da nükleus güçlendirme implantı gibi fonk-
siyonlarla implante edilmesine izin vermektedir.

Kliniğe giriş öncesinde hidrojel implantların,
in vitro geniş bir birikim ve in vivo hayvan test-
leriyle fonksiyonel özellikleri ve güvenirliliği de-
ğerlendirilmiştir.4 İn vitro ve hayvan testleri
yapılmıştır; ancak irritasyon, sistemik toksisite, ge-
notoksisite, akut ve kronik toksisite ve intramus-
küler implantasyon testleri sınırsızdır.4 Tüm testler
akredite bir laboratuvarda iyi laboratuvar pratik-
leri kullanılarak uygulanmıştır.4

Bel ağrısı, çalışma kaybının 2. en sık sayıdaki
nedenidir ve yaş aralığı 20-50 yıl olan grupta küre-
sel yaygınlığı %60-80 arasındadır. Bu ağrı genelde
kesilmekte, fakat kronikleşebilmektedir. Kronik bel
ağrısının en yaygın nedeni dejeneratif disk hastalığı
(DDH)’dır ve bundan da çevresel ve genetik faktör-
ler sorumlu tutulmaktadır.5,6 Diskin dejenerasyon
sürecinde, disk içi PH azalması ve Tip 2 kollajen for-
masyonunun bozulması ve nükleusta azalmış su iç-
eriğinin yol açtığı disk perfüzyonunun bozulması
etkilidir. Bu durum Tip 1 kollajenin azalmış for-
masyonuyla izlenmektedir. Disk içeriği daha güçlü
ve infleksibl olmakta ve anulusta yeni damarlan-
malarla yeni innervasyonlar meydana gelmektedir.7

Tedavi seçenekleri konservatif ve cerrahiyi
içermektedir. DDH’nin patofizyolojisindeki artan
bilgi, dejeneratif süreçlere pozitif bir şekilde etki
edebilen bazı minimal invaziv perkütan uygulama-
ların gelişimiyle hızlanmıştır. Hidrojel implantın
uygulanması popüler olan disk boşluğundaki suyun
miktarını artırmaktadır.8-10

Bu çalışmada, DDH olan hastalarda intradiskal
GelstixTM (HPAN) (Replication Medical, inc
Cranbury-New Jersey, USA) uygulamasının, hasta-
ların işlem yapılan siyah disk yüksekliklerinin vi-
züel analog skala (VAS) ve kısa forma-36 [short
form-36 (SF-36)] değerlerine kısa ve uzun dönem
etkilerini incelenmesi amaçlanmıştır.

GEREÇ VE YÖNTEMLER

Bu çalışma, bel ağrısı olan ve palpasyonla bel ağrısı
artan; oturma, ayakta durma, itme, çekme, eğilme
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ve burkulmayla kötüleşen, ancak yatmayla yatışan
ağrısı olan, lomber siyah diskin bulunduğu seviyeye
uyan hafif radiküler ağrısı olan ve bu ağrı nedeni ile
algoloji polikliniğine başvuran, yazılı aydınlatılmış
hasta onamları alındıktan sonra, lomber siyah dis-
kin bulunduğu seviyelere 3 hastada birden fazla
seviyeye uygulandı. perkütan GelStixTM HPAN
uygulanan 22 hastanın retrospektif olarak ince-
lenmesiyle gerçekleştirildi. Çalışma, Helsinki Dek-
larasyonu 2008 Prensipleri’ne uygun olarak yapıldı.
Çalışma verileri, Ocak 2012-Ocak 2016 tarihleri
arasında lomber disk aralıklarına GelStixTM uygula-
nan 22 hasta incelenerek elde edildi. 

Perkütan GelStixTM uygulaması: GelStixTM uy-
gulanacak tüm hastalara işlem uygulanmadan önce
GelStixTM uygulaması ve komplikasyonları hak-
kında bilgi verildi. Hastalar VAS değerlendirilmesi
ve SF-36 uygulaması hakkında da bilgilendirildi.
Hastaların yaş, boy, kilo, cinsiyet bilgileri, semp-
tom süreleri, nörolojik muayene bulguları, siyah
diskin bulunduğu seviye, klinik ve manyetik rezo-
nans görüntüleme (MRG) bulgusuyla, VAS kulla-
nılarak bel ve siyah diskin bulunduğu seviyeye
uyan radikülopatik ağrı değerlendirilmesi, SF-36
değerlendirmeleri ve oluşan komplikasyonlar kay-
dedildi. Klinik bulguları olan hastalarda yapılan
MRG’de sagital T1A, T2A ve aksiyel T2A uygun se-
viyede intervertebral disk sinyallerinde kayıp siyah
disk görülen ve yapılan ölçümde disk yüksekliği 10
mm’nin altında olan ve radikülopatiye neden ola-
bilecek “bulging”, protrüzyon, anüler yırtık değer-
lendirildi (Resim 1), aynı değerlendirme işlem
yapıldıktan 1 ay sonra tekrarlandı (Resim 2). Dis-
kografide hastaya GelStixTM uygulaması öncesi disk
içine girilerek 1 mL kontrast enjeksiyonu yapılarak
ağrı yanıtı değerlendirildi.

Çalışmaya dâhil edilmeme kriterleri:

1. MRG’de anüler yırtık bulgusu olması,

2. MRG’de disk yüksekliğinin 10 mm ve üze-
rinde veya 3 mm altında olması,

3. Daha önceden lomber cerrahi geçirilmiş ol-
ması,

4. Diskografide 1 mL kontrast enjeksiyonuyla
ağrı olması veya disk dışına kontrast taşması,

5. İntraspinal disk kökenli olmayan bel ve
bacak ağrıları, intraspinal tümörler, epidural apse
ve hematomlar, sinir enfeksiyonu, Faset sendromu,
spondilolistezis

6. Ekstraspinal disk kökenli olmayan bel ve
bacak ağrıları, pelvis ve femur tümörleri, sakroi-
liak disfonksiyon, Piriformis sendromu, sakroileit
ve seronegatif spondiloartropatiler, siyatik sinir
dışı pelviste tuzak nöropatiler, miyofasiyal 
ağrı sendromları, trokanterik bursit, kalça oste-
oartriti, peroneal sinir sıkışması ve meralgia pa-
restetika,

RESİM 1: Perkütan intradiskal girişimde iğnenin lateral olarak floroskopik görüntüsü.

RESİM 2: Perkütan intradiskal girişimde iğnenin postero-anterior olarak flo-
roskopik görüntüsü.
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7. Beden kitle indeksinin 35 kg/m2’nin üze-
rinde olması,

8. İmplantasyon alanında veya sistemik enfek-
siyon olmasıdır.

Çalışmaya dâhil edilme kriterleri:

1. “American Society of Anesthesiologists
(ASA l-III)” grubunda olması,

2. Yaş aralığının 40-85 yıl olması,

3. Siyah disk ve bu seviyeye uyan “bulging”,
protrüzyon olması,

4. Disk yüksekliğinin 10 mm’nin altında ol-
ması,

5. Diskografide 1 mL kontrast enjeksiyonuyla
ağrı olması ve disk dışına kontrast taşması izlen-
memesi,

6. En az 3-6 ay ağrı çekilmiş olması ve medi-
kal, fizik tedavi davranışsal yöntemler, psikosos-
yal düzenlemeler ve egzersiz programları gibi
medikal ve konservatif tedavi yöntemlerine yanıt
verilmemiş olması, VAS skorlarının 5 ve üstü ol-
ması,

7. Hastaların L1, L2, L3, L4, L5, S1 sinir kökle-
rine uyan alanlarda duyu muayenesi yapıldı ve L1,
L2, L3, L4, L5, S1 sinir köküne uyan bölgelerde tu-
tulum muayenesi yapılarak ağrı olup olmadığına
bakıldı. Klinik muayenede en az bir veya daha fazla
sinir kökü tutulumunun radyolojik bulgularla
uyumlu olarak saptanmış olması ve şikâyetlerin ra-
dikülopatiyle uyumlu olması,

8. Bel ağrısı bacak ağrısından şiddetli olan La-
seque, Braggard, femoral sinir germe testi, Naffzi-
ger testi, Cram testinin pozitif olmasıdır.

Çalışmaya başlamadan önce hastaların kullan-
dığı nonsteroid antiinflamatuar, salisilik asit ve
benzeri tüm kanama pıhtılaşma bozukluğuna yol
açabilecek ilaçlar uygun sürelerde kesildi ve anal-
jezikleri kesilen hastalara tramadol+parasetamol
kombinasyonu başlandı. İşlem sonrası tüm analje-
zikler kesildi ve uygun zamanda kanama pıhtılaşma
bozukluğuna yol açan ilaçlar tekrar başlandı. Preo-
peratif bel ve bacak VAS değerleri ve SF-36 değer-
leri kaydedildi. Yine preoperatif siyah disk
yüksekliği kaydedildi.

Uygulama öncesi hastaların rutin kan tetkik-
leri teyit edildi ve uygulama günü standart açlık
protokolüne göre işleme kabul edildiler. Hastalar
işlem günü ameliyathaneye alındı, intravenöz (IV)
damar yolu açıldı ve izotonik sodyum klorür solüs-
yonu takıldı. İşlemden 1 saat önce 1 g sefazol IV
yoldan puşe edildi. Hastalar, ameliyat masasına yü-
zükoyun yatar pozisyonda alındı ve bel bölgesini
düzleştirmek için batın altına uygun yükseklikte jel
rulo kondu. Bütün uygulamalar steril koşullarda,
lokal anestezi ve C-kollu floroskopi eşliğinde ya-
pıldı. Hastalara uygun dozda kademeli doz artırıla-
rak midazolam ve fentanil ile hafif sedo-analjezi
uygulandı.

CERRAHİ PROSEDÜR

1. Hastada radiküler ağrıya neden olan siyah
diskin olduğu seviye floroskopi altında işaretlendi.

2. Floroskopiye uygun açıda kaudal ya da kra-
niyal eğim verilerek önce “end-plat”ler paralel hâle
getirildi ve lateral açıyla cambın üçgeni belirginleş-
tirildi. Girişim yeri floroskopide steril metal çubukla
işaretlendi. Lokal anestezikle %2’lik lidokain 5 mL
cilt, cilt altı infiltrasyon anestezisi yapıldı.  

3. 16 G uygulama iğnesiyle cambın üçgeni te-
pesine yakın yerden diske yaklaşıldı ve dâhili 22 G
iğne kullanılarak standart diskografi prosedürü uy-
gulandı.

4. Siyah diske diskografi yapılarak ağrı yanıtı
alındığında diskografi iğnesi çıkarıldı ve uygulama
iğnesi ilerletilerek diskin merkezine ulaşıldı. Floros-
kopide lateral ve postero-anterior pozisyonlarda iğ-
nenin disk merkezinde olduğu doğrulandı (Resim 3,
4).

5. Önceden yüklü implant tutucusundan temiz
koruyucu başlık çıkarıldı, implant tutucusu uygu-
lama iğnesinin yakın ucu üzerine tutturuldu.

6. Stile, implantın HPAN tamamen uygulama
iğnesine ittirilmesi amacıyla itildi. Bu işlem 3 im-
plant için de uygulandı ve implantlar verilmeden 2.
ve 3. implanttan önce iğne uçları hafif hareketlerle
oynatıldı. İmplant tutucu çıkarıldı. İğne içinden stile
ilerletilerek implant tamamen nükleus içine ilerle-
tildi. Bu işlem her implant sonrası tekrarlandı. İm-
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plant sonrası 0,5 mL serum fizyolojik iğne aracılı-
ğıyla disk içine verildi.

7. İşlem sonrası iğne çekildi ve steril bandajla
girişim yeri kapatıldı.

Hastalar işlem sonrası postoperatif bakım oda-
sına alındı. Altı saat izlem altında tutulan hastalar
nörolojik muayeneleri yapıldıktan sonra taburcu
edildi. Hastaların bel ve bacak VAS değerleri işlem
sonrası 1. saat, 6, 12 ve 24. aylarda kaydedildi. Po-
stoperatif 24. ayda SF-36 değerleri kaydedildi. Has-
taların VAS değerleri 4 ve altında ise işlemin

başarılı olduğu değerlendirildi. Hastaların preope-
ratif bel ve bacak VAS değerleri 1. saat, 6, 12 ve 24.
ay VAS değerleriyle karşılaştırılarak işlemin etkin-
liği değerlendirildi. Aynı zamanda preoperatif SF-
36 değerleri postoperatif SF-36 değerleriyle
karşılaştırılarak işlemin, hastaların fiziksel fonksi-
yon, emosyonel rol güçlüğü, enerji/canlılık/vali-
dite, ruhsal sağlık, sosyal işlevsellik, ağrı ve genel
sağlık algısı değerlerine etkisi incelendi. İşlem son-
rası 1. ayda hastalara MRG çekilerek işlem yapılan
siyah diskin yüksekliği tekrar ölçüldü (Resim 4).
Uygulanan implantın siyah diskin yüksekliğinde

RESİM 4: İşlem sonrası MRG disk yüksekliği.

RESİM 3: İşlem öncesi MRG disk yüksekliği.
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artış yapıp yapmadığı preoperatif değerleriyle
karşılaştırılarak değerlendirildi. Hastalarda olu-
şan tüm komplikasyonlar kayd edildi. 

İSTATİSTİKSEL ANALİZ

Bu çalışmada tüm istatistiksel hesaplamalar bilgi-
sayar ortamında SPSS versiyon 11.5 for Windows
paket programı yardımıyla değerlendirildi. İşlem
öncesi ve sonrası disk yükseklikleri parametrik
testlerden One-Sample t-test ile karşılaştırıldı,
veriler ortalama±standart sapma olarak verildi.
İşlem öncesi bel ve bacak VAS değerleri, işlem
sonrası 1. saat, 6, 12 ve 24. ay bel ve bacak VAS
değerleriyle, işlem öncesi ve 24. ay SF-36 fiziksel
fonksiyon, emosyonel rol güçlüğü, enerji/canlı-
lık/validite, ruhsal sağlık, sosyal işlevsellik, ağrı
ve genel sağlık algısı değerleri nonparametrik
testlerden Wilcoxon testi ile karşılaştırıldı, veriler
medyan minimum-maksimum olarak verildi. Tüm
veriler için p<0,05 istatistiksel olarak anlamlı kabul
edildi.

BULGULAR

Hasta gruplarına ait yaş, kilo, boy, cinsiyet, bel-
bacak ağrı sayısı Tablo 1’de görülmektedir. 

Siyah diske yapılan perkütan HPAN uygula-
ması öncesi ve sonrası disk yüksekliklerinin karşı-
laştırılması Tablo 2’de görülmektedir.

İşlem öncesi ve işlem sonrası disk yükseklik-
leri istatistiksel olarak karşılaştırıldı ve işlem son-
rası disk yüksekliği, işlem öncesi disk yüksekliğine
göre istatistiksel olarak anlamlı yüksek bulundu.
(p<0,001) (Tablo 2).

İşlem öncesi bel VAS değerleri ile işlem son-
rası bel VAS değerlerinin karşılaştırılması Tablo
3’te görülmektedir.

İşlem öncesi bel VAS değerleri, işlem sonrası
1. saat bel VAS değerleriyle karşılaştırıldı ve işlem
sonrası 1. saat bel VAS değerleri işlem öncesi bel
VAS değerlerine göre anlamlı düşük idi (p<0,001).

İşlem öncesi bel VAS değerleri, işlem sonrası
6. ay bel VAS değerleriyle karşılaştırıldı ve işlem
sonrası 6. ay bel VAS değerleri işlem öncesi bel
VAS değerlerine göre anlamlı düşük idi (p<0,001).

İşlem öncesi bel VAS değerleri, işlem sonrası
12. ay bel VAS değerleriyle karşılaştırıldı ve işlem
sonrası 24. ay bel VAS değerleri işlem öncesi bel
VAS değerlerine göre anlamlı düşük idi (p<0,001).

İşlem öncesi bel VAS değerleri, işlem sonrası
24. ay bel VAS değerleriyle karşılaştırıldı ve işlem
sonrası 24. ay bel VAS değerleri işlem öncesi bel
VAS değerlerine göre anlamlı düşük idi (p<0,001).

İşlem öncesi bacak VAS değerlerinin, işlem
sonrası bacak VAS değerleriyle karşılaştırılması
Tablo 4’te görülmektedir.

ort. SS

Yaş (yıl) 51,52 ± 14,01

Boy (cm) 173,72 ± 8,23

Kilo (kg) 78,24 ± 10,44

Cinsiyet (bay/bayan) 9/13

Bel/bacak ağrısı 22/22

TABLO 1: Hastaların demografik verileri (ortalama±SD)

ort. SS

İşlem öncesi disk yüksekliği (mm) (n=25) 7,87 ±1,28

İşlem sonrası disk yüksekliği (mm) (n=25) 9,14 ±1,45

p < 0,001*

TABLO 2: İşlem öncesi ve sonrası
disk yükseklikleri (ortalama±SD).

p<0,001* işlem öncesi ve sonrası disk yükseklikleri karşılaştırıldığında istatistiksel olarak
anlamlı fark vardı.

İşlem öncesi İşlem sonrası 

Bel VAS 1. saat bel VAS p

Medyan (min-maks) 8 (5-10) 3 (2-6) <0,001*

İşlem sonrası

6. ay bel VAS

Medyan (min-maks) 8 (5-10) 3 (3-5) <0,001*

İşlem sonrası

12. ay bel VAS

Medyan (min-maks) 8 (5-10) 3 (3-5) <0,001*

İşlem sonrası

24. ay bel VAS

Medyan (min-maks) 8 (5-10) 4 (4-5) <0,001*

TABLO 3: İşlem öncesi bel VAS değerleriyle, işlem
sonrası 1. saat, 6, 12 ve 24. ay bel VAS değerlerinin

karşılaştırılması (medyan-min-maks).

p<0,001* İşlem öncesi bel VAS değerleri, işlem sonrası 1. saat, 6, 12 ve 24. ay bel VAS
değerleriyle karşılaştırıldığında istatistiksel olarak anlamlı farklılık vardı.
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İşlem öncesi bacak VAS değerleri, işlem son-
rası 1. saat bacak VAS değerleriyle karşılaştırıldı ve
işlem sonrası 1. saat bacak VAS değerleri işlem ön-
cesi bacak VAS değerlerine göre anlamlı düşük idi
(p<0,001).

İşlem öncesi bacak VAS değerleri, işlem son-
rası 6. ay bacak VAS değerleriyle karşılaştırıldı ve

işlem sonrası 6. ay bacak VAS değerleri işlem öncesi
bacak VAS değerlerine göre anlamlı düşük idi
(p<0,001).

İşlem öncesi bacak VAS değerleri işlem sonrası
12. ay bacak VAS değerleriyle karşılaştırıldı ve işlem
sonrası 12. ay bacak VAS değerleri işlem öncesi bacak
VAS değerlerine göre anlamlı düşük idi (p<0,001).

İşlem öncesi bacak VAS değerleri, işlem son-
rası 24. ay bacak VAS değerleriyle karşılaştırıldı ve
işlem sonrası 24. ay bacak VAS değerleri işlem ön-
cesi bacak VAS değerlerine göre anlamlı düşük idi
(p<0,001).

İşlem öncesi SF-36 değerlerinin, işlem sonrası
24. ay SF-36 değerleriyle karşılaştırılması Tablo 5’te
görülmektedir.

İşlem öncesi fiziksel fonksiyon değerleri, işlem
sonrası 24. ay fiziksel fonksiyon değerleriyle karşı-
laştırıldı ve işlem sonrası fiziksel fonksiyon değer-
leri istatistiksel olarak anlamlı yüksek bulundu
(p<0,001).

İşlem öncesi fiziksel rol güçlüğü değerleri,
işlem sonrası fiziksel rol güçlüğü değerleriyle kar-
şılaştırıldı ve istatistiksel olarak anlamlı farklılık ol-
madığı görüldü (p=0,782).

Fiziksel fonksiyon değerleri 24. ay fiziksel fonksiyon değerleri P

Medyan (Min-Maks) 43,33 (34,21-60,80) 58.33 (34.21-72.41) <0,001*

Fiziksel rol güçlüğü değerleri 24. ay fiziksel rol güçlüğü değerleri

Medyan (Min-Maks) 0 (0-12,5) 0 (0-25) 0,782

Emosyonel rol güçlüğü değerleri 24. ay emosyonel rol güçlüğü

Medyan (Min-Maks) 0 (0-16,60) 16.16 (0-33) 0,007*

Enerji/canlılık/validite değerleri 24. ay enerji/canlılık/validite değerleri

Medyan (Min-Maks) 0 (0-10) 20 (0-45) <0,001*

Ruhsal sağlık değerleri 24. ay ruhsal sağlık değerleri

Medyan (Min-Maks) 0 (0-51) 20 (0-88) 0,001*

Sosyal işlevsellik değerleri 24. ay sosyal işlevsellik değerleri

Medyan (Min-Maks) 50 (50-87,5) 75 (50-100) <0,001*

Ağrı değerleri 24. ay ağrı değerleri

Medyan (Min-Maks) 35 (35-70) 45 (20-70) 0,095

Genel sağlık algısı 24. ay genel sağlık algısı

30 (0-45) 30 (0-45) 0,677

TABLO 5: İşlem öncesi kısa form-36 değerleriyle işlem sonrası 24. ay kısa form-36 değerlerinin karşılaştırılması 
(medyan-min-maks).

* İstatistiksel olarak anlamlı farklılık vardı.

İşlem öncesi İşlem sonrası 

Bacak VAS 1. saat bacak VAS p

Medyan (min-maks) 6 (5-10) 2 (2-6) <0,001*

İşlem sonrası

6. ay bacak VAS

Medyan (min-maks) 6 (5-10) 2 (3-5) <0,001*

İşlem sonrası

12. ay bacak VAS

Medyan (min-maks) 6 (5-10) 3 (3-5) <0,001*

İşlem sonrası

24. ay bacak VAS

Medyan (min-maks) 6 (5-10) 4 (4-5) <0,001*

TABLO 4: İşlem öncesi bacak VAS değerleriyle işlem
sonrası 1. saat, 6, 12 ve 24. ay bacak VAS değerlerinin

karşılaştırılması (medyan-min-maks).

p<0,001* İşlem öncesi bacak VAS değerleri İşlem sonrası 1. saat, 6, 12 ve 24. ay bacak
vizüel analog skala değerleriyle karşılaştırıldığında istatistiksel olarak anlamlı farklılık vardı.
VAS: Vizüel analog skala.
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İşlem öncesi emosyonel rol güçlüğü değerleri,
işlem sonrası emosyonel rol güçlüğü değerleriyle
karşılaştırıldı ve işlem sonrası emosyonel rol güçlüğü
değerleri istatistiksel olarak anlamlı yüksek idi
(p=0,007).

İşlem öncesi enerji/canlılık/validite değerleri,
işlem sonrası enerji/canlılık/validite değerleriyle kar-
şılaştırıldı ve işlem sonrası enerji/canlılık/validite de-
ğerleri istatistiksel olarak anlamlı yüksek idi
(p<0,001).

İşlem öncesi ruhsal sağlık değerleri, işlem son-
rası ruhsal sağlık değerleriyle karşılaştırıldığında
işlem sonrası ruhsal sağlık değerleri istatistiksel ola-
rak anlamlı yüksek idi (p<0,001).

İşlem öncesi sosyal işlevsellik değerleri, işlem
sonrası sosyal işlevsellik değerleriyle karşılaştırıldı
ve işlem sonrası sosyal işlevsellik değerleri istatis-
tiksel olarak anlamlı yüksek bulundu (p<0,001).

İşlem öncesi ağrı değerleri, işlem sonrası ağrı
değerleriyle karşılaştırıldı ve istatistiksel olarak an-
lamlı fark bulunamadı (p=0,095).

İşlem öncesi genel sağlık algısı, işlem sonrası
genel sağlık algısıyla karşılaştırıldı ve aralarında
istatistiksel olarak anlamlı farklılık bulunamadı
(p=0,677).

Bir hastada 1. saat VAS değeri 5’in altına düş-
medi ve bu hastaya 1 ay boyunca analjezik tedavi

uygulandı. Bir ay sonunda VAS değerleri 5’in al-
tına düştü analjezik tedavi kesildi. Bir hastada 9 ay
sonunda ağrılarının artması üzerine çekilen
MRG’de protrüsyonun büyüdüğü görüldü ve dis-
kektomi uygulandı (Resim 5, 6). Bir hastanın, 30.
ayda geçirdiği vajinal total abdominal histerektomi
+ bilateral salpingooforektomi (TAH+BSO) operas-
yonu sonrası ağrılarının tekrar artması sonucu çe-
kilen kontrol MRG’de siyah diskte epidurale
uzanan fragman saptandı (Resim 7). Diskektomi
uygulanan hasta çalışma dışı bırakıldı.

TARTIŞMA

DDH en yaygın spinal patolojilerden biridir. 
Erişkinlerde %10-15’in üzerinde görülmektedir. Bi-
yokimyasal ve biyomekanik faktörler DDH ilerle-
mesine katkıda bulunmaktadır.4 Dejenerasyon,
biyomekanik değişiklikler ve ağrı semptomları,
volüm azalması, hücresel aktivitedeki değişimler ve
disk dehidratasyonuna yol açan nükleus pulposu-
sun su bağlama kapasitesinde azalmayla ilgilidir.4

Hastalar başlangıçta antiinflamatuar tedavi, fizik
tedavi gibi cerrahi olmayan ağrı yönetimi teknik-
leriyle tedavi edilmekte, ancak bu tedaviler sıklıkla
sadece geçici rahatlama sağlamaktadır.4 Cerrahi ol-
mayan teknikler yetersiz kaldığı zaman hastalara
sıklıkla füzyon ya da total disk artroplastisi tavsiye
edilmektedir. Bu yöntemlerin her ikisi de yüksek

RESİM 5: İşlem sonrası MRG görünümü.
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bir şekilde invaziv cerrahidir ve morbiditeyle an-
lamlı bir şekilde ilişkilidir.4 Açıkça invaziv cerrahi
müdahale ve konservatif bakım arasında günü-
müzde var olan boşluğu dolduracak anlamlı bir so-
lüsyon gerekmektedir.4 Biz de bu çalışmada,
hidrojel HPAN GelStixTM’nin bu boşluğu doldura-
bilecek etkinlikte olup olmayacağını görmek iste-
dik.

Lomber DDH; serbest parçalı ya da serbest par-
çasız disk ekstrüzyonu, disk protrüzyonu santral,
parasantral, foramen içi ya da uzak lateral ve iç disk
yırtılmasını içeren bozuklukların biriyle klinik ola-
rak ortaya çıkmaktadır. Bunlardan açık disk yırtığı,
monoradikülopati ya da Kauda ekuina sendromuna
sebep olduğu için iyi bilinen bir durumdur. Tedavi
yöntemlerinin seçiminde küçük görüş farklılıkları
olsa da klinik tanı ve yönetiminde herhangi bir tar-
tışma hemen hemen yok gibidir. Belde baskın ak-
siyel ağrısı olan, ancak bacak ağrısı olmayan ya da
çok az olan hastaların cerrahi girişim için iyi aday
olmadığı düşünülmekte idi. Lomber diskografi
tekniğindeki gelişmeler, MRG’de çözünürlülüğün
iyileşmesi, lomber diske önden daha yeni yakla-
şımların gelişmesi açık ya da laparoskopik, bone
morfogenetik proteinin kullanımı, lumbosakral
füzyon cerrahisi sonuçlarının iyice irdelenmesi ve
intervertebral diskteki ağrı kaynağının anatomik,
fizyolojik, biyokimyasal özelliklerinin daha iyi an-
laşılması gibi birçok alanda ilerlemeler olmuştur.

Bu ilerlemeler diskojenik ağrının anlaşılmasında
hızlı gelişmeye yardım etmiştir.

Baskın aksiyel bel ve hafif bacak ağrısı olan
siyah disk hastalarında ağrının nedeni yeterince
anlaşılamamıştır. Ağrı kaynağının yerini saptamak
ve anlamak, cerrahi tedaviyi planlamak, ağrı kay-
nağını yok etmek çok önemlidir. Lokal anestezik
enjeksiyonu sonrası lomber laminektomi yapılan
öncü çalışmalarda Kuslich ve Yoshizawa, ağrıya en
duyarlı yapının anulus fibroz olduğunu bildirmiş-
lerdir.11,12

Cerrahi olarak çıkarılan diskte ve kadavra dis-
kinde yapılan histopatolojik çalışmalar anulusun
zengin sinirlenimini göstermiştir. Sinir sonlanma-
ları ya somatik ya da otonomik olabilmektedir.13-

15 Patolojik diskte normal disktekinden daha etkin

RESİM 6: İşlem sonrası 9. ayda VAS değerleri arttığındaki MRG görünümü.

RESİM 7: İşlem sonrası 30. ayda epidural disk fragmanı.
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filizlenen sinir sonlanmalarının olduğunu görmek
şaşırtıcıdır.16 Posterior lomber “interbody” füzyon
sırasında alınan diskte yapılan histopatolojik ince-
lemede, ağrılı diskin belirgin histolojik özelliği, yır-
tık boyunca nükleus pulposustan anulus fibrozun
dış kısmına damarlanmış granülasyon dokusu şe-
ridi oluşumudur. Granülasyon dokusu boyunca
nükleus pulposusa ve anulus fibrozun içine sinir
büyümesi gözlemlenmiştir. Bu ağrılı diskin arka
bölümündeki yırtık boyunca yaygın sinirlenim,
granülasyon şeridinin diskojenik ağrıdan ve disko-
grafideki ağrıdan sorumlu olabileceğini akla getir-
mektedir.17 Guyer ve ark., çıkarılmış diskte anulus
fibrozun damar endotelinde substans-P’yi tanımla-
mışlardır. Bu gözlemler iyi planlanmış cerrahi bir
işlemin önemli bölümünün tüm anüler ağrı siniri
sonlanmalarını yok edecek tam disk eksizyonu ola-
cağını göstermektedir. Ancak, mükemmel bir ame-
liyat ağrı kaynağı olan disk kadar hareketi de yok
edecektir. Bu nedenle, hareketi koruyarak ağrı kay-
nağını yok etmek düşüncesiyle disk protezleri kul-
lanıma girmiştir.18

Disk protezlerinin mekanik olarak sadece ha-
reketi koruması yetersizdir. Aynı zamanda kimya-
sal olarak da ağrı nedenlerini ortadan kaldırmalı,
disk içi su miktarını artırmalı ve disk yükseklikle-
rini artırarak eklem hareket açıklığı [Range of Mo-
tion (ROM)]’nın açılarını artırmalıdır. Hidrojel
HPAN GelStixTM ile yaptığımız çalışmada, hastala-
rın işlem öncesi siyah diskin yükseklikleri işlem
sonrası 1. aydaki yükseklikleriyle karşılaştırılmış ve
işlem sonrası disk yüksekliklerinin istatistiksel ola-
rak anlamlı düzeyde fazla olduğu görülmüştür. Bu
durum hem “root”lara olan disk basısını azaltarak
bacak VAS değerlerinin düşmesine hem de ROM
açılarını artırarak SF-36 değerlerinin düzelmesine
neden olmuş olabilir.

Son zamanlarda birçok hidrojel ya da disk içi
su ve hücre miktarını artırmak için çeşitli yöntem-
ler geliştirilmiştir. Bunlardan bazıları; NuCore®

(protein polimer hydrogel) (Spine Wave, Inc., Shel-
ton, CT, USA), HA-pNIPAM (hyaluronan greft-
lenmiş poly (N-isopropylacrylamide hydrogel)
(Laboratuvar ortamında oluşturuluyor) domuz
nucleus pulposus temelli hyaluronic acid (Labora-
tuvar ortamında oluşturuluyor), Hydrogel/disc

hücre solution (20 mg/ml, Visiol, TRB Chemedica
AG, Munchen, Germany), NOVOCARTTM Disc
plus (otolog disk kondrosit transplantasyonu için
bir otolog hücre içeriği) (Synlab MVZ, Leinfelden-
Echterdingen, Germany), Polyethileneglycol-Lami-
nin-111 (AR-G2, TA Instruments, New Castle, DE),
İnsan göbek kordonu dokusu (Roche Diagnostics, In-
dianapolis, IN, USA), Photocrosslinkable hyaluronik
asit hidrojelleri içinde nükleus pulposus hücreleri
(Sigma Aldrich; St. Louis, MO, USA), Platelet-zen-
gin plazma (Laboratuvar ortamında uygulanıyor),
Tiyolle modifiye edilmiş hyaluronan ve elastin-ben-
zeri polipeptit (Laboratuvar ortamında uygulanıyor),
İnsan mezenşimal stem hücreleri (Laboratuvar or-
tamında uygulanıyor), Novel poly N-acetyl gluco-
samine (Laboratuvar ortamında uygulanıyor),
Hydrogel (HPAN) (GelstixTM)’dir.4,9,19-29

Hidrogel HPAN GelStixTM implantların spinal
uygulanması için yapılan birçok in vivo ve in vitro
çalışma göstermiştir ki hidrojel implantlar; DDH
prognozunu pozitif olarak etkilemiş, disk içindeki
suyun miktarını, disk içi PH’yı, lomber ROM açı-
larını artırmış ve güvenli şekilde uygulanabilmiş-
tir.4,7,9,10,30-32 Bacak VAS değerleri “root”lara olan
basının azalması sonucu düşerken bel VAS değer-
leri ise disk içi PH’nın yükselmesine, su içeriğinin
artmasına ve uzun dönemde inflamasyonun azal-
masına bağlı olabilmektedir.

Çalışmamızda da DDH prognozu pozitif ola-
rak etkilenmiş ve bu durum VAS ve SF-36 değerle-
riyle kalitatif olarak gösterilmiştir. İşlem öncesi bel
ve bacak VAS değerleri, işlem sonrası bel ve bacak
VAS değerleriyle karşılaştırılmış ve işlem sonrası 1.
saat, 6, 12 ve 24. ay bel ve bacak VAS değerleri ista-
tistiksel olarak anlamlı düşük bulunmuştur. Aynı
zamanda, SF-36 alt başlıklarından fiziksel fonksiyon
değerleri, emosyonel rol güçlüğü, enerji/canlılık/va-
lidite, ruhsal sağlık ve sosyal işlevsellik değerleri
işlem öncesine göre istatistiksel olarak anlamlı iyi-
leşme göstermiştir. Bu durum hastaların hareketlili-
ğinin ve canlılığının artarak genel anksiyetelerinin
azalmasından kaynaklanıyor olabilir. Ancak, SF-36
alt başlıklarından olan fiziksel rol güçlüğü, ağrı ve
genel sağlık algısı değerleri ise işlem öncesi değer-
lere göre istatistiksel olarak anlamlı farklılık gös-
termemiştir. Bu değerlerin değişmeme nedeni,
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hastanın hastalığı nedeni ile duyduğu yeniden kö-
tüleşme anksiyetesinin yaşamını hâlen etkiliyor ol-
ması olabilir. Özellikle 24. ay bel ve bacak VAS
değerleri işlem öncesine göre istatistiksel olarak an-
lamlı düşük olmasına rağmen SF-36 ağrı değerleri-
nin işlem öncesine göre istatistiksel olarak anlamlı
farklılık göstermiyor olmasının nedeni, VAS sor-
gulamasında anlık ağrı değerleri sorgulanır iken,
SF-36’da ağrı değerlendirme sorularının hastanın
yaşadığı süreçlerdeki zaman dilimlerini değerlen-
diriyor olmasından kaynaklanıyor olabilir.

GelStixTM nükleus “augmentation” implant,
DDH ve yaşlanmayla ilgili bel ağrılarının tedavi-
sinde çığır açıcı bir yaklaşım sağlamıştır. GelStixTM

implant tıbbi endüstrinin tescilli polimerinin 
çoğaltılmış bileşimidir.4 Ürün pazara sunulduktan
sonraki 20 hastalık bir çalışmada, DDH’ye sahip ta-
nımlanmış hastalarla oluşan 5 hastalık bir alt grupta,
GelStixTM bel ağrısını azalttığı için potansiyel bir ge-
lişim başlatılmıştır.4 Bu 5 hastadan 4’ünde Oswestry
dizabilite indeksi (ODİ) ve VAS değerleriyle bel ağ-
rılarının kalitatif olarak anlamlı şekilde azaldığı gös-
terilmiştir.4 Beş hastanın 2’sinde ODİ ve VAS bel
ağrı değerleri düzelmeyle kanıtlandığı gibi, bel ağ-
rısında anlamlı azalma gösterilmiş ve işlem sonrası
6 aydan daha uzun bir süre bu devam etmiştir. Bu
başlangıç vakaları göstermiştir ki GelStixTM endi-
kasyonlu kullanıldığı zaman yan etki ya da komp-
likasyon rapor edilmemesiyle güvenli bir şekilde
kullanılabilmektedir.4 Spinal stenozlu 20 hastanın 9
unda VAS ve ODİ değerleriyle ilişkilendirildiği
zaman, bacak ve bel ağrısı her ikisinde uzamış ve
dramatik bir azalma göstermiştir.4 Çalışmamızın
kısa dönem bulguları yapılan bu çalışma ile uyum-
ludur; VAS değerleri istatistiksel olarak anlamlı
azalmıştır, uzun dönemde ise, SF-36 alt başlıkla-
rından fiziksel fonksiyon, emosyonel rol güçlüğü,
enerji/canlılık/ validite, ruhsal sağlık ve sosyal iş-
levsellik değerleri işlem öncesine göre izlemin 24.
ayında hâlâ işlem öncesi değerlere göre istatistik-
sel olarak anlamlı yüksekti. Yirmi dördüncü aydaki
bel ve bacak VAS değerleri de yine işlem öncesi bel
ve bacak VAS değerlerine göre istatistiksel olarak
anlamlı düşük idi.

İki hastada işlem sonrası komplikasyon geliş-
miş ve 1 hasta da 9. ayda bacak VAS değerleri yük-
selmiş ve çekilen kontrol MRG’de protrüsyon
büyüyerek “root”a bası artmıştır. Bu hastada dis-
kektomi gerekmiş ve protrüsyon açıldığında içeri-
sinde hidrojel materyali görülmüştür. İkinci
hastanın işlem sonrası 29. ayda yapılan TAH+BSO
operasyonu sonrası, bacak VAS değerleri artmış,
çekilen kontrol MRG’de disk fragmanının epidural
aralıkta olduğu ve “root”a bası yaptığı görülmüştür.
Durdag ve ark.nın çalışmasında, intervertebral
diske GelStixTM yerleştirme sonrası epidural frag-
mantasyon gelişen bir hasta bildirilmiştir.33

Limitasyon: Çalışmamız retrospektif kontrol-
süz ve randomize olmayan bir çalışmadır. Ayrıca,
canlı insanda yapılan çalışmamızda, GelStixTM

uygulanan hasta disklerinin histopatolojik incele-
mesini yapmamızın mümkün değildir. İncelemele-
rimiz sadece MRG ile yapılmıştır. GelStixTM’nin
hastalara olan etkinliği ise SF-36 ve VAS değerle-
riyle incelenmiştir. GelStixTM’nin siyah diskteki et-
kilerinin histopatolojik olarak incelenmesi için
daha fazla hayvan ve kadavra çalışması yapılması
gerekmektedir.

SONUÇ

GelStixTM’nin siyah diske uygulanması disk yük-
sekliğini artırmakta, işlem sonrası süreçteki anlık
VAS değerini istatistiksel olarak anlamlı düzeyde
düşürmektedir. SF-36 alt başlıklarından fiziksel
fonksiyon, emosyonel rol güçlüğü, enerji/canlılık/
validite, ruhsal sağlık ve sosyal işlevsellik değerle-
rini istatistiksel olarak anlamlı iyileştirmekte,
ancak fiziksel rol güçlüğü, ağrı ve genel sağlık algısı
değerleri ise işlem öncesi değerlerden istatistiksel
olarak anlamlı farklılık göstermemektedir.

ÇÇııkkaarr  ÇÇaattıışşmmaassıı

Yazar herhangi bir çıkar çatışması veya finansal destek bildir-
memiştir.

YYaazzaarr  KKaattkkııllaarrıı

Bu çalışmanın tasarısı, literatür taraması, istatistikleri, pratik
uygulaması ve yazılması Abdulkadir Yektaş’a aittir.
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