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OZET

Doktora Tezi

IPEK AMELIYAT IPLIKLERININ GELISTIRILMESI, KARAKTERIZASYONU VE
TURKIYE’DEK{ URETIM POTANSIYELININ ARASTIRILMASI

Gikee COSKUN

Uludag Universitesi
Fen Bilimleri Enstitiisii
Tekstil Miihendisligi Anabilim Dali

Danmisman: Prof. Dr. Esra KARACA

Bu tez calismasinda; yerli hammadde ve tretim imkanlari kullanilarak ipek ameliyat
ipligi prototipinin ortaya cikarilmasi ve cerrahi operasyonlarda bir ameliyat ipligi i¢in
gerekli performans ve biyouyumluluk o6zellikleri agisindan degerlendirilmesi
amaglanmistir. Calisma; cerrahi alanda ilk ve hala en yaygin kullanilan bir tibbi tekstil
iriinlintin, ithal Uriinlere alternatif olarak iilkemizde gelistirilmesini konu almigtir. Tez

calismasi, hem literatiir hem de ticari liretim agisindan bir zemin olusturmustur.

Ulkemizde 1500 yillik bir gegmise sahip olan ipekbdcekgiligi, zaman zaman krizli
donemler gegirmesine ragmen, vazgeg¢ilmez bir {iretim kolu olarak giiniimiize kadar
gelmistir. Ham ipegin %90’ indan fazlasinin hali iiretiminde kullamildig: tilkemizde;
onemli bir pazar payina sahip ipek ameliyat ipliklerinin iiretilebilmesi, kaliteli yas koza
ile ham ipek tiretimini tesvik ederek ipegin kullanim alanlarini ¢esitlendirmek, ameliyat

ipligi kullaniminda disa bagimliliktan kurtulmak acisindan 6nem arz etmektedir.

Ipek, mukavemeti, inceligi, esnekligi, biyouyumlulugu, kullanim ve diigiim kolaylig
ile tercih edilen bir ameliyat ipligi malzemesidir. Ulkemizde hali hazirda vazgecilmez
bir cerrahi dikis malzemesi olan ve yillik 5 milyon dolar civarinda bir pazar olusturan
ipek ameliyat ipligi tiiketiminde, 6zellikle geleneksel yas koza iiretimi ve son yillarda
gerceklestirilen girisimlerle baglatilan ham ipek iiretimine ragmen, ithal {riinlerden

heniiz vazgegilememistir.



Bu tez ¢alismasi kapsaminda {iiretilen ham ipek, biikiimlii ham ipek, biikiimlii pismis
ipek, braid ipek, boyanmis ve kaplanmis braid ipek ipliklerin; elektron ve dijital
mikroskop analizleri, numara, biikiim, ¢ap, kopma ve diigiim mukavemeti, digliim
performansi, creep, gerilme gevsemesi ve kapilarite olgiimleri ile yapisal, fiziksel ve
performans Ozellikleri karakterize edilmistir. Ayrica prototip yerli ipek ameliyat
ipliginin; cerrahi alanda kullanilabilme potansiyelini degerlendirmek amacryla,
sitotoksisite, sensitizasyon, iritasyon, akut ve subakut sistemik toksisite, genotoksisite

ve implantasyon testleri ile biyouyumluluk 6zellikleri belirlenmistir.

Calismalar sonucunda; Tirkiye’de yerli ipek ameliyat ipligi iiretim alt yapist ve
potansiyelinin bulundugu, tez calismasi kapsaminda firetilen yerli ipek ameliyat
ipliginin ilave iyilestirmelerle ticari iriinlere alternatif olabilecegi ve boylece i¢
piyasadan daha ucuza temin edilebilecek bir iirlinle yiiksek katma degerin iilkemizde

kalmasinin miimkiin olabilecegi ortaya konulmustur.

Anahtar Kelimeler: Ipek, ameliyat ipligi, braid yapi, performans 6zellikleri, biyouyumluluk
2018, xii+198



ABSTRACT

Ph.D. Thesis

IMPROVEMENT AND CHARACTERISATION OF SURGICAL SILK SUTURES
AND INVESTIGATION OF SILK SUTURE PRODUCTION POTENTIAL IN
TURKEY

Gikee COSKUN

Uludag University
Graduate School of Natural and Applied Sciences
Department of Textile Engineering

Supervisor: Prof. Dr. Esra KARACA

In this study; it is aimed to determine the prototype of silk surgical thread by using
domestic raw materials and production facilities and to evaluate the performance and
biocompatibility properties required for a surgical thread in surgical operations. In the
study; one of the first and the most widely used medical textile product in the surgical
field was developed as an alternative to imported products. The output of this study has

provided a basis for both literature and commercial production.

Silkworm farming with a history of 1500 years in Turkey has reached to the present
day as an indispensable production line, although it has occasionally suffered from a
period of crisis. More than 90% of the raw material is used for carpet production at
present in Turkey. The production of silk surgical threads which has a significant
market share, is important in terms of promoting the production of quality wet cocoon
and raw silk which then diversify the usage areas of silk and also help to reduce the
dependency on imported products in the field of the surgical thread.

Silk is preferred as a surgical threat due to its strength, tactility, flexibility,
biocompatibility and ease of use and knot. Despite the production of traditional wet
cocoon silk and raw silk production initiated in recent years, in the consumption of silk
surgical yarn, which is an indispensable surgical suture material in Turkey and
constitutes a market of around 5 million US dollars annually, have not yet been

abandoned



The structural, physical and performance characteristics of the raw silk, twisted raw
silk, twisted cooked silk, braid silk, dyed and coated braid silk yarns produced within
the scope of this thesis are characterized by thickness, twist level, diameter, break and

knot strength, knot performance, creep, stress relaxation and capillarity measurements.

As a result of the studies; It has been demonstrated the existence of domestic silk
surgical yarn production know-how and the potential of it in Turkey, and the output of
the thesis with the additional improvements can be an alternative to the commercial
products and thus it will be possible to have a high added value product cheaper than

the ones in domestic market in Turkey.

Keywords: Silk, suture, braid structure, performance properties, biocompatibility
2018, xii+198



TESEKKUR

Uzun yillar siiren fedakarliklar sonucunda tamamlanan bu doktora tezinin her asamasina
en az benim kadar kimi zaman benden fazla emegi gecen, karakteri, durusu, akademik
tislubu ile bana her anlamda rol model olan, birlikte ¢alismaktan gurur ve mutluluk
duydugum, destegini, yakinligin1 benden esirgeyemeyen, hakkini asla 6deyemeyecegim

danisman hocam Prof. Dr. Esra KARACA ’ya sonsuz tesekkiir ederim.

Bu calismada, emegini ve yardimlarini esirgemeyip karsilastigim her problemde
sundugu yeni bakis acilari, yaratict ¢oziim Onerileriyle ¢calimalarima katkida bulunan
kiymetli hocam Prof. Dr. Sunay OMEROGLU’na ve katkilariyla bu tezi bilimsel
anlamda gii¢lendiren Prof. Dr. Asli HOCKENBERGER ’e tesekkiirii borg bilirim.

Calismanin iretim asamalarma destek veren, idealist yaklasimiyla Tirkiye’de ipek
ameliyat ipligi iiretiminin miimkiin olduguna inancimiz1 artiran proje destek¢imiz Unal
Ipek’in sahibi Sn Mehmet UNAL’a; ihtiyag duydugumuz her an bize firma olanaklarmi
sunan proje destek¢imiz Batmaz Tekstil’in sahibi Sn Remzi BATMAZ’a ve titiz
calismalari ile bu tezde emegi gecen Teks. Miih. Zeynep CELEP e tesekkiir ederim.

Laboratuvar caligmalarimi yiiriitebilmek icin Bursa’da bulunmam konusunda bana
destek veren kiymetli hocam, U.U. Rektérii Prof. Dr. Yusuf ULCAY a ve G.U. Rektérii
Prof. Dr. Ibrahim USLAN’a; bu konuda herzaman anlayis gdstererek beni destekleyen
G.U. Tekstil Tasarrmi Boliim Baskani, degerli hocam Prof. Dr. H. Feriha
AKPINARLTI’ya tesekkiir ederim. Ayrica bu doktora tez ¢calismasint 115M708 numarali
proje ile destekleyen Tiirkiye Bilimsel ve Teknolojik Arastirma Kurumu’na

(TUBITAK) tesekkiir ederim.

Her zaman idealleri igin yasayan, ¢aligkanligi ve hayat felsefesiyle bana 6rnek olan,
beni cesaretlendiren, hayattaki en biiyiik sansim, babam Ahmet Turan COSKUN’a;
ilgisi, sevgisi ve destegi ile bana gilic veren annem Asuman COSKUN’a, tez ¢alismam
boyunca her ihtiya¢ duydugumda yamimda olan basta Dr. idil Yetisir YIGIT olmak

tizere bu zorlu siirecte bana tahammiil eden tiim dostlarima ve aileme tesekkiir ederim.
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1. GIRIS

Yiiksek katma degerli teknik tekstil malzemeleri, tiim diinyada oldugu gibi Tiirkiye’de
de gerek tiniversitelerde gerekse sektorde, tlizerinde ¢ok calisilan konulardan birisidir.
Tibbi tekstiller ise, teknik tekstiller i¢inde hizla ilerleyen bir alandir. Polimer
teknolojisine bagli olarak mevcut liflerin gelistirilmesi ve yeni liflerin iiretilmesi, tekstil
yapilariin ¢esitlenmesi sonucu giderek gelisen tibbi tekstiller, insanlarin ve
hayvanlarin tibbi/cerrahi miidahalesi ve hijyeni i¢in kullanilirken, personelin ve
techizatin korunmasma da yardim ederler. Genis iirlin ¢esidi sunabilen tekstil
materyalleri; viicut i¢inde kullanildiginda doku gelisimine miisait olmasi, biyolojik
cevreye uyumu, c¢ok fonksiyonlu karakteri, Ozelliklerini kaybetmeden sterilize
edilebilmesi, c¢esitli materyallerle birlesebilmesi ve gerekli esneklik ve dayanimi
birlikte tagimasi nedeniyle tibbi alanda kullanilan en uygun malzemelerdir (Karaca,
1999). 2005 yilinda tibbi tekstillerin diinyadaki tiiketimi 1,5 milyon tondan 2010
yilinda 2,4 milyon tona ¢ikmistir ve diinya teknik tekstiller pazari iginde %10’luk pay
ile 5. sirada yer almistir (Palamutgu, 2015). Ameliyat iplikleri ise, tibbi alanda
kullanilan diger malzemelere gore oldukca genis bir pazara sahiptir. Ameliyat
ipliklerinin tibbi tekstil malzemeleri i¢indeki paymin, %20 civarinda oldugu kabul
edilmektedir (Kumar, 2013). 2013 yilinda diinya ameliyat ipligi pazari 1,1 milyar dolar
civarinda gerceklesmistir. Bu pazarin 649 milyon dolarlik kismini absorbe olan, 529
milyon dolarlik kisminit ise absorbe olmayan ameliyat iplikleri olusturmustur
(Micromarket Monitor, 2015). Bu tez ¢alismasi; tip alaninda yiizyillardir kullanilan
ipek ameliyat ipliklerinin Tirkiye’de tretilebilme potansiyelinin ortaya konulmasini,
ileri c¢alismalar ve oOzellikle ticari iiretim i¢in bir zemin olusturulmasim konu

almaktadir.

Ipek, yiizyillarca diinya ekonomik piyasasinda dengeleri belirleyen &nemli bir faktor
olarak etkin bir rol oynamistir. M.O. 200 yillarinda, Cin’den baslayip Asya’y1 asarak
Anadolu ve Akdeniz iizerinden Avrupa’ya ve Kizildeniz iizerinden Afrika’ya uzanan
tarihin en 6nemli kervan yolu olan “Ipek Yolu” kurulmustur. ipek bu dénemde sadece
ticareti yapilan bir mal degil, ayn1 zamanda bir degisim araci olarak para yerine de

kullanilan 6nemli bir iktisadi degerdir. Toplumlarin siyasi, diplomatik ve modern



iligkilerinin gelismesinde ayricalikli bir dneme sahip olan ipek yolu, 1800’1l yillara
kadar bu 6nemini korumustur (Isayev ve Ozdemir, 2011, Yereli, 2014).

Binlerce yillik tarihi boyunca inceligi, parlakligi, yamusakligi, dayanikliligi ve daha pek
cok 0Ozelligi nedeni ile her donem kiymetli bir tekstil malzemesi olan ipek, milattan
onceki yillardan itibaren ince dokuma kumaslarin, kurdelelerin, kiymetli halilarin,
giysilerin ve aksesuarlarin yapiminda kullanilmstir. Liiks tiiketim mallar1 arasinda yer
alan ipekli trtinler, kiiresel tekstil ¢iktisinin %0,2’sini olusturmaktadir. Toplam tekstil
tirlinleri igerisindeki pay1 diisiik olmasina ragmen ipekli iiriinler, milyarlarca dolarlik bir
ticaret hacmine sahip olup; ipek lifi, pamuk lifinden yaklasik 20 kat daha degerli bir
iirtin olarak kabul edilmektedir (Data ve Nanavaty, 2005, International Trade Center,
2017).

Giyim, ev tekstili ve dekorasyon gibi kullanim alanlarinin yan1 sira; dogal bir lif olarak
sagladig1 essiz biyolojik ve mekanik 6zellikler sayesinde ipek lifi, tarih boyunca tibbi
kullanimlarda da yeri doldurulamayan bir malzeme olmustur. Ipegin yara kapatiminda
ameliyat ipligi olarak kullanimi, Eski Misir ve Hindistan kaynakli arkeolojik kayitlara
dayanmaktadir. Giinimiizde ise ipek fibroini; biyouyumluluk, oksijen ve su buhari
gecirgenligi, biyolojik ¢Oziiniirlik gibi Ozellikleri nedeniyle, farkli formlarda gida,
kozmetik ve ozellikle biyomedikal alanda kemik, ligament, kikirdak, tendon, suni deri,
damar gibi uygulamalarda tercih edilen bir polimerdir (Mackenzie, 1973, Vepari ve
Kaplan, 2007, Altman ve ark., 2003, Kundu ve ark., 2013).

Latince “dikilmis bir dikis” anlamima gelen sutura soézciiglinden tiiremis "suture"
kelimesinin Tiirkge karsili1 olan “ameliyat ipligi”, yaralanma veya cerrahi miidahaleler
nedeni ile gerceklesen kesiler sonrasinda, kan damarlarini baglamak veya dokulari
birbirine yaklastirmak i¢in kullanilan steril cerrahi iplikler olarak tanimlanmaktadir
(MedicineNet, 2017, Ethicon Inc., 2015). Ameliyat ipliklerinin goérevi, dokunun
mekanik bir destek olmaksizin gerilme kuvvetlerine kars1 koymasi icin yeterli doku
iyilesmesi saglanana kadar, dokular1 birbirine yakinlagtirarak birarada tutmaktir

(Dolphin Sutures, 2017).



Bir ameliyat ipligi malzemesi olarak ipegin kullanimi, ilk anatomist Yunanli hekim
Galen tarafindan ilk kez 1800 yil dnce gerceklestirilmistir. 1500’1l yillarda Fransiz
cerrah Ambroise Pare’nin ipek ipliklerini kan damarlarinin birlestirilmesinde kullandigi
bilinmektedir. 1887 yilinda ise Nobel &diillii Isvicre’li doktor Theodor Kocher, ipek
ameliyat ipliklerinin ilk modern kullanimini ortaya koymustur. Giivenilir cerrahinin
felsefesini Amerika’da yayan Halsted, yirminci yiizyilin ilk yarisinda ipegin katgiite
Uistiinliigiinii ilan etmis ve 6nemli bir ameliyat ipligi haline gelmesinde araci olmustur.
Ayrica Kocher’in 1916°da katgiit kullaniminin yara enfeksiyonunu arttirdigini ileri
siirmesi ve ipek kullanimini 6nermesi bu malzemenin uzun yillar en seckin dikis
malzemesi olarak tercih edilmesine neden olmustur. Sentetik ameliyat ipliklerinin
pazarda gitgide daha baskin olmasina karsin ipek ameliyat iplikleri, yiiksek gerilim ve
diigiim mukavemeti, kolay tutum 6zellikleri ve biyouyumlulugu nedeni ile gz, sinir ve
damar cerrahisinde hala popiilerligini korumaktadir (Atict ve ark., 2010, Erol ve ark.,
2014, Karaca, 1999, Viju, 2013, Altman ve ark., 2003, Mondal ve ark., 2007, Moy ve
ark., 1992, Chu ve ark., 1997, Babetty, 1998, Mackenzie, 1973).

2003 yilinda gergeklestirilen Vizyon 2023 Teknoloji Ongérii Projesi kapsaminda
yiiriitilen “Saglik ve ilag Paneli” sonu¢ raporunda, iilkemizdeki tibbi teknoloji
sektoriindeki harcamalarin 6nemli boliimiiniin, ameliyat ipliklerinin de igerisinde
bulundugu tek kullanimlik sarf malzemelerine ait oldugu belirtilmistir. Raporun
“Gelecek Vizyonu ve Sosyo-Ekonomik Hedefler” boliimiinde; tek kullanimlik sarf
malzemelerinin kurum ve bireylere ciddi bir mali ylk getirdigi belirtilerek, lilkemizde
iiretimin yeterli diizeyde olmayisinin disa bagimliliga ve anlamli bir dis alim maliyetine
yol actign ifade edilmistir. Ileri teknoloji gerektirmeyen, siklikla yiiksek miktarlarda
kullanilan ve daha ¢ok emek yogun {iretilebilecek tibbi malzeme ve {iriinlerin tamamen
yerli yan sanayi iiriinlerinin kullanilarak tiretildigi ve bu ¢esit iirlinlerin ve iireticilerin

desteklendigi bir Tiirkiye profili ¢izilmistir.

Sagladig1 yiliksek istihdam ve ihracat geliriyle, iilkemizde hali hazirda bir lokomotif
sektor olan tekstil sektoriinlin devamliligini saglamak ve kiiresel manada rekabet
edebilirligini giiclendirmek icin, yliksek katma degerli teknik tekstil iiretimine olan

ihtiyac giin gectik¢e artmaktadir. Tiibitak Ulusal Bilim ve Teknoloji Politikalar1 2003-



2023 Strateji Belgesi‘nde “Tekstil alaninda katma degeri yiiksek, yenilikei, rekabetci ve
ileri teknolojiler i¢eren liriin ve hizmet sunumlari ile {ilkemizin toplumsal refahin1 ve
diinya ticaretindeki payini artirmak™ ifadesi, 6ncelikli alanlar ve vizyon hedeflerinden
biri olarak yer almistir. Bu tez calismasi ile, katma degeri yliksek bir tibbi tekstil
tirlinliniin tilkemizde iiretilmesi ve olusacak bu yeni stratejik {irtin sayesinde Tiirk tekstil

sektoriliniin temel hedeflerinden birine katkida bulunulmasi amaglanmistir.

Tez konusu ile ilgili olarak daha 6nce yayinlanmis herhangi bir ¢alismaya ve Tiirk
Patent Enstitiisii’'ne kayitlh herhangi bir patent/faydali model veya tescile
rastlanmamistir. Braid yapili ipek ameliyat iplikleri ile ilgili bulunan uluslararasi
patentlerde ise; braid yapiin enfeksiyon riskini minimuma indirmek i¢in kapilariteyi
azaltacak kaplama materyal ve metotlariin (Bradley, 1940, Glick, 1965, Kurtz, 1967,
Bloch ve Messores, 1969, American Cyanamid Company, 1961); ameliyat ipliklerinin
ozelliklerini gelistirmek i¢in ipligin yapisinda gergeklestirilen degisikliklerin (Batra,
1985, Ohi ve ark., 1990) ve farkli braiding parametreleri kullanarak gerceklestirilen
gelistirme ¢alismalarinin (Brennan ve ark., 1990, Kaplan, 1992) konu edildigi

gorilmistir.

Bu tez calismasinda; ameliyat ipligi olarak kullanim performanslarini degerlendirmek
tizere ilk defa yerli kozalardan ham ipek iiretimi gergeklestirilmis ve ameliyat ipligi
tretimi  igin gerekli iglem adimlarinin tamami yerli imkanlar kullanilarak
tamamlanmistir. Genel bir degerlendirme yapildiginda; 2016 yili rakamlari ile 1 kg yas
kozanin fiyat1 15 dolar civarinda olup, 6 kg yas kozadan 1 kg ham ipek elde edildigi
diistiniiliirse; ham ipegin sadece hammadde maliyetinin 90 dolar/kg civarinda oldugu
sdylenebilir. U. U. Tip Fakiiltesi Hastanesi’nden elde edilen verilere gére; paketli ipek
ameliyat ipligi fiyatinin ise yaklasik 927 dolar/kg oldugu hesaplanmistir. Bu durumda;
ipek ameliyat ipligi icin 6denen bedelin, ham ipek maliyetinin yaklasik on kati1 oldugu
anlasilmistr. Yani ipek ameliyat ipliginin katma degeri, oldukga yiiksektir.

Tez ¢alismasinda prototip olarak iiretilen yerli ipek ameliyat ipliginin performans ve
biyouyumluluk testlerinden basarili sonuclarin elde edilmis olmasi, iilkemizde {iretilen

ham ipek i¢in yeni ve katma degeri yiiksek bir alanin agilmis olmasi, ipek ameliyat



ipligi ithalatt icin Odenen miktarlarin Tirkiye’de kalacak olmasi, hatta ihracat
yapilmasinin miimkiin olabilecek olmasi agisindan olduk¢a umut verici bulunmustur.
Ayrica; ipek ameliyat ipligi iiretimini ticari boyutta gerceklestirmek iizere bir fabrikanin
Bursa’da kurulmasi i¢in gerekli girisimlerin baslatilacak olmasi, iilkemiz igin tarihi ve
kiiltiirel ©neme sahip olan ipekbdcekeiliginin tekrar canlandirilmasina 6nemli

sayilabilecek bir katki saglayacaktir.



2. KURAMSAL TEMELLER VE KAYNAK ARASTIRMASI

2.1. Ipek Lifi, Ozellikleri ve Kullanim Alanlar

Hayvansal liflerden protein lifleri sinifina ait olan ipek, Bombyx Mori ipekbdceginin
yasam evrelerinden birini gecirmek iizere 6rmiis oldugu kozadan c¢ekilerek elde edilen
dogal bir liftir. Uygarligin en eski devirlerinden beri dogalligi, parlakligi, inceligi,
yumusakligi, dayanikliligi, esnekligi ve hidrofilligi ile giincelligini daima korumus olan
ipegin ilk olarak M.O. 2600 yilinda Cin’de kesfedilip buradan tiim diinyaya yayildigina
dair tarihsel kanitlar bulunmaktadir (Altun 2007, Karaca 1992, Karaca ve Karagézoglu
2009).

Ipegin Anadolu’ya girisi ise, M.S. 552 yilinda Bizanslilar zamanma rastlamaktadir.
Ancak esas gelisimini Osmanlilar zamaninda gostermistir (Mangut ve Karahan, 2008).
Anadolu’da XV. yiizyilda baglayan ipek ticareti ve ipekli dokumacilik, XVI. yiizyilda
biiylik bir gelisme gostermistir. Anadolu ikliminin ipekbdcegi yetistirmeye elverisli
olmas1 ve Avrupa’da hizla gelisen ipekli dokumaciligin ipekgciligi tesvik etmesi ile
1800’1 yillarin baglarinda Tiirk ipekleri rakipsiz duruma gelmistir (Karaca, 1992). Ham
ipegin islenmesiyle mamiil hale getirilen ipek, Osmanl ticaretinde onemli bir paya
sahip olmus ve altin, glimilis gibi ekonomik bir birim olarak islem gormiistiir. Bu
donemde devletin en 6nemli ipek iiretim merkezleri; Bursa, Erzincan, Tokat, Diyarbakir
ve Halep’tir (Altun, 2007). 1860 yilinda ipekbdceklerinde goriilen karataban hastaligi ve
1869 yilinda Siiveys kanalinin agilmasiyla Avrupa piyasalarina gelen ucuz Cin ve Japon
ipekleri nedeniyle, ilkemizde ipekbocekgiligi gerilemistir (Karaca, 2004). Hastaligin
kontrol altina alinmasinin ardindan 1800’lerin sonunda, basta Bursa olmak iizere pek
cok yerde filatiir fabrikalar1 kurulmus ve 1888 yilinda, daha sonra “Ipekbocekgiligi
Enstitlisii” adini alacak olan okul agilarak ipek iiretimi ilmi esaslara dayandirilmustir.
Ipekbocekgiligi devletin aldigi dnlemler ve sundugu tesviklerle yeniden canlandirilmaya
calisilmigsa da, 1. Diinya savast nedeniyle bu canlilik uzun silirmemistir.
Ipekbdcekeiliginin hukuki olarak teminat altina alinmasi ise ilk olarak, Cumhuriyetin
ilanindan sonra 1926 yilinda gerceklestirilmis, 1940 yilinda ise koza liretimini korumak
ve canlandirmak gayesi ile Kozabirlik kurulmustur (Erseving, 2013; Tiirkoéz, 2013).

Ulkemizde 1990’l1 yillarin basindan itibaren diinya piyasalarindaki haksiz rekabet



uygulamalarinin da etkisiyle yas koza ve ham ipek iiretiminde 6nemli diizeyde diistisler

yasanmigtir.

2.1.1. ipek lifinin iiretimi

Bir ipek boceginin (Bombyx Mori) (Sekil 2.1) yasam dongiisii; Yumurta, Larva,
Krizalit (pupa) ve Kelebek evresi olmak iizere 4 evreden olusur ve yaklasik 45-55 giin
stirer (Sekil 2.2). Yaklasik 19. giinden itibaren larva evresinde salgi bezleri ipek
salgilamaya baslar ve 5. Evresini tamamlamig bir larvanin viicut boslugunun %70’ini
ipek olusturur (Lewin 2006, Mondal ve ark. 2007, Mangut ve Karahan 2008,
Chellamani ve ark. 2014).

ipekbécegi (B. mori)

Sekil 2.1. ipek bocegi (Bombyx Mori) (Liu ve Zhang 2014, Cetin Akgiin, 2008)

Sekil 2.3’de sematik gOsterimi verilen ipek salgi bezinin iki kanalindan ayr1 ayr iki
fibroin proteini salgilanir. C-D bolgesindeki epitelyum hiicreler tarafindan sentezlenen
fibroin, B-C bolgesinde depolanir ve her iki kanaldan gelen fibroin A bolgesindeki diize
formundaki yapidan iki fibroini birarada tutan serisin maddesi ile birlikte ¢ekilir (Lewin
2006, Mondal ve ark. 2007, Mangut ve Karahan 2008, Chellamani ve ark. 2014).
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Sekil 2.2. Ipek bocegi (Bombyx Mori L.)’nin yasam déngiisii (Lewin 2006)
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Sekil 2.3. Ipek boceginin (Bombyx Mori L.) ipek salg1 bezlerinin sematik
goriiniimii (Lewin 2006)
Koza olusumu tamamlandiktan sonra larva kendini kozanm i¢ine hapseder. Koza Orme
devresinde sicaklik, rutubet, aydinlatma ve havalandirma gibi ¢evre sartlarinin etkisi,
ipegin kalitesine dogrudan etki eder. Larva kendisini kozanin icerisine hapsettikten
sonra deri degistirerek krizalit haline donlismeye baslar 14-18 giin siiren bu evrenin

sonunda kelebek olusumu gergeklesir (Lewin 2006; Mangut ve Karahan, 2008).

Yasam dongiisliniin uygun zamaninda kozalar toplanir ve ipek ¢ekimine on hazirlik

olarak siiflandirilarak ayrilir. Oncelikle “koza bogma” adi verilen islem ile koza



icindeki krizalit g¢esitli yontemlerle oldiiriiliir. Ciinkii ipek elde edilirken filamentin
kesiksiz ¢ikarilabilmesi i¢in kozanin delinmesi yani kelebek haline doniigsmesi istenmez.
Koza bogma islemi, kozalarin diisiik sicakliklardaki firinlarda birkac giin bekletilmesi
ile gergeklestirilebilecegi gibi, bu islem giin 15181, buhar, soguk hava, radyo dalgalar1 ya
da kimyasal maddeler kullanilarak da gerceklestirilebilir. Boylece artik krizalit, koza
igerisindeki iplige hasar veremez. Bir koza igerisinde ortalama 1500 m civarinda ipek
bulunur ve bunun yaklasik 700-1300 metrelik bir kism1 kesiksiz olarak g¢ekilebilir. Bu
uzunluklar pek c¢ok faktore bagli olarak numuneden numuneye degisiklik gosterir (Lee

1999, Datta ve Nanavaty 2005, Lewin 2006, Mangut ve Karahan 2008).

Kozayr mikroorganizmalarin etkisinden korumak ve uzun siire depolanabilmesini
saglamak amaciyla koza kurutma iglemi yapilir (Sekil 2.4). Sert bir kabuk formunda
olan kuru kozadan dogrudan lif ¢gekimi miimkiin olmadigindan kozay1 yumusatmak icin
lif ¢ekimi Oncesinde kaynatma islemi gerceklestirilir (Sekil 2.5). Kaynatilan kozalar
igerisine %95-97 oraninda su ¢ektiginden ipek ¢ekim islemine uygun hale gelmis olurlar
(Lee 1999, Datta ve Nanavaty 2005, Lewin 2006, Mangut ve Karahan 2008).

Sekil 2.4. Koza kurutma islemi (Cetin Akgiin, 2008)



Sekil 2.5. Koza kaynatma islemi (Unal Ipek- Bursa)

Ipek ¢ekim islemi, kozalardan ¢ikan kendi serisinleri ile baglanmis ince filamanlari bir
araya getirip kozalardan ¢ikriklara sarma islemidir (Sekil 2.6). Istenen ipek denyesine
gore kozalardan ¢ekilecek ug sayisina karar verilir. Filatiir adi da verilen bu islemin
sonunda elde edilen ipek ham ipektir. Ipek ¢ekim sistemleri;

e Elle ¢alisan ipek ¢ekim makineleri

e Ayakla ¢alisan ipek ¢ekim makineleri

e Motorla galisan ipek ¢ekim makineleri

e Cok gozli ipek ¢ekim makineleri

e Otomatik ipek ¢ekim makineleri olmak tizere bes gesittir.
Cekimin yapilabilmesi i¢in kozalardan lif uglarin1 bulma islemi eski sistem tezgahlarda
elle yapilir. Kaynamakta olan su igerisindeki kozalardan fir¢a vb. yardim ile toplanarak
filatiir makinelerinde c¢ekim islemi icin ¢ekim banyosuna almirlar. Uretilecek ipegin
kalinlig1 koza sayisina baghdir ve bu sistemlerde iiretim esnasinda eksilen kozayi
tamamlamak is¢inin sorumlulugundadir. Bu nedenle iiretim boyunca sabit koza sayisini
saglayabilmek oldukea giictlir. Otomatik ipek ¢ekim makinelerinde ise u¢ bulma islemi
mekanik olarak gergeklestirilir. Bu sistemlerin en 6nemli avantaji iiretilecek ipligin
numarasinin otomatik olarak ayarlanabilmesi, yani eksilen koza ucu yerine yenisini
veren bir sistem bulunmasidir. Filatiir isleminde 13/15, 20/22, 26/28 vb. belirli denyeleri

tutturmak tizere bir ¢gikriga cekilen ug sayisi, iplik hizi gibi parametreler géz oniinde
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bulundurulur. Kilavuzlardan gecen ipek kendi iizerinde biikiim kazandirilarak ¢ikriga
sarilir (Lee 1999, Datta ve Nanavaty 2005, Lewin 2006, Mangut ve Karahan 2008).

Sekil 2.6. Kozalardan ug¢ bulma ve ¢ekim islemi (Cetin Akgiin, 2008)

Cekim sirasinda meydana gelen hatalar1 giderebilmek ve standart bir ¢ile olusturabilmek
icin son bir sarim iglemi gergeklestirilir. Bu isleme ikinci ¢ekim islemi de denir. Bu
islemde ipekler, ¢evresi 65 cm olan kii¢iik ¢ikriklardan, ¢evresi 150 cm olan biiyiik
standart ¢ikriklara sarilirlar. Cikriklara sarilip temizleme islemi yapildiktan sonra
ipekler “tura” adi verilen gileler haline getirilir (Sekil 2.7) ve paketlenir (Mangut ve
Karahan 2008).

Sekil 2.7. Ipek cilesi (Vietnam Silk Nightwear, 2017)
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2.1.2. ipek lifinin ézellikleri

Bombyx mori ipek kozasindan elde edilen ipek lifleri, dogal makromolekiil proteinler
olan serisin ve fibroinden olusmaktadir. Fibroin ipegin yapisini olusturan fibril yapidaki
proteindir, molekiiler yapisi amorf ve kristalin bolgelerden olusur ve ham ipegin
yaklasik %70'ini olusturur. Fibroinin yapisinda C, H, N, O elementleri bulunur ve
bilesiminde toplam 16 aminoasit vardir. Bunlarin énemli bir boliimiinii alanin, glisin ve
serin olusturur (Sekil 2.8). (Kundu ve ark. 2013, Mangut ve Karahan 2008,
Hockenberger 2004).

(@))

Gly Gly Ala Gly Ala

Sekil 2.8. Fibroinin kimyasal yapisi (The University of the West Indies Mona, 2017)

Polimer zincirleri, komsu zincirlerin -NH-CO- gruplarindaki karbonil (-CO-) ve imin (-
NH-) gruplar arasinda olusan hidrojen baglari ile baglidir. Ayrica yapisinda tuz baglari
da vardir. Fibroinin kristalin bolge oran1t %60 olarak belirtilmektedir. Serisin ise suda
¢oziinen zamkst bir protein olup fibroin liflerini ¢evreler ve birbirine baglar (Sekil 2.9).
Temelde fibroinle ayn1 elementleri icerir ancak amorf bolge orani ¢ok daha ytiksektir
Ham ipekte bulunan yaglar ve anorganik maddelerin neredeyse tamami serisin
tabakasinda bulunur ve serisin ipege sert bir tutum ve mat bir goriinim verir. Suda
¢cOziinebilen bir yapiya sahip olan serisin pisirme islemi ile uzaklastirildiginda ipek
yumusak ve parlak bir yapt kazanir (Sekil 2.10) (Kundu ve ark. 2013, Mangut ve
Karahan 2008, Hockenberger 2004).
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Kristalin bolge

SERICIN

Amorf zincir

FIBROIN

Sekil 2.10. Ham ve pismis ipek filamentleri (Altman ve ark., 2003)

Ipek, en uzun dogal lif olarak bilinir ve bir kozadan 1k, bakim, besleme sartlar1 ve
mevsime gore degisen, 700-1300 metre uzunlugunda filament cekilebilir.  Ipek
filamentlerinin inceligi, ipek bdceginin cinsine, bakim, besleme ve iiretim mevsimine
gore degisiklik gostermekle birlikte ham ipekte incelik ortalama 1,8 — 3 denye
civarindadir. Ham ipek lifinin 6zgil agirhigmin 1,34 g/em® oldugu bilinmektedir
(Mangut ve Karahan 2008, Wulfhorst 2003, Siipiiren Mengii¢ ve Ozdil 2014).

Ipek lifinin mekanik oOzellikleri, yiiksek dayanim, uzama kabiliyetinin = bir
kombinasyonudur ve bu mekanik 06zellikler, lif proteinlerinden fibroini olusturan
makromolekiillerin yapisal dzellikleri tarafindan belirlenmektedir. Molekiil zincirlerinin
lineer olusu, kristalin bdlge oraninin yiiksek olusu ve yapisinda ¢ok fazla hidrojen bagi
olmasi nedeni ile ipek, hayvansal lifler igerisinde en dayanikli liftir ve mukavemeti
genellikle 38 cN/dtex, uzama anindaki kopmasi ise %15-35 arasindadir. Eksenel basi

altinda deformasyona kars1 gosterdigi direng de ipek lifinin 6nemli mekanik 6zellikleri
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arasindadir. Bu 6zellik ipege miikkemmel diigiim mukavemeti 6zelligi kazandirir (Lewin

2006, Mangut ve Karahan 2008, Wulfhorst 2003, Siipiiren Mengii¢ ve Ozdil 2014).

Ipek lifi hidrofil bir yapiya sahiptir ve kendi agirligmin % 30’u kadar nem absorbe
edebilmektedir. Nem, lifler tarafindan absorbe edildiginde, 1slanma 1sis1 olusmakta ve
bdylece ipek lifleri 1slaklik hissi vermeyerek essiz bir giyim konforu saglamaktadir.

(Mangut ve Karahan 2008, Wulfhorst 2003, Siipiiren Mengii¢ ve Ozdil 2014).

Yiine gore sicakliga daha dayanikli olan ipek lifleri, 140 °C’ye kadar bozunmadan
dayanir. Ancak 175 °C’ye ulastiginda hizla dekompoze olur. Giines 1s181na karsi ise,
diger dogal liflerden daha hassas oldugu sdylenebilir. Asitlere karsi dayanikli oldugu
bilinen ipek lifi, sadece kuvvetli derisik asitlerde peptid baglar1 hidrolize ugradigindan
¢oziiniir. Ipek lifleri, alkalilere kars1 ise hassastir. Seyreltik ve soguk alkalileri kolayca
bilinyesine baglarken, kuvvetli alkaliler fibroin makromolekiillerini hidrolize eder.
Alkalilerin etkisi ile ipek lifinin yapisindaki tuz baglar1 ve H- kopriileri kolayca hidroliz
olur ve yapi1 ¢ozilinebilir bir hale gelir. Daha uzun siirelerde peptid baglar1 da hidrolize
ugrar ve yap1 tamamen parcalanir. Ipek fibroininin sahip oldugu en énemli ikincil bag
H- bagidir. Bu nedenle; bazi alkali ve toprak alkali metal tuzlari, ipek liflerini sisirirken,
bunlarin yogun ve sicak ¢ozeltileri ise ipegi kismen ¢dzer. Bazi metal tuzlari ise ipegin
agirlastirilmasinda (sarj) kullanilir. Yiikseltgen maddelerin ipek lifine etkisi, maddenin
yogunluguna, karakterine ve ortamin sicakligina gore degismekle birlikte genel olarak;
klor ve hipokloritlerin seyreltik ¢ozeltileri, ipegi krem-sart renge doniistiiriirken
boyarmaddelere karsi afinitesini de artirir. Sodyum bisiilfit, hidrosiilfit gibi kiikiirt ve
tiirevi indirgen maddeler ise, ipek lifini agartma isleminde kullanilir. Bu maddeler ipek
liflerine zarar vermemekle birlikte, bunlarla yapilan agartmalar kalici olmaz (Yazicioglu
ve Giliimser, 1993; Lewin, 2006; Mangut ve Karahan, 2008).

2.1.3. ipek lifinin kullanim alanlar1
Ipek lifi, yiiksek mukavemet, esneklik, yumusaklik, hidrofilite, biyouyumluluk, ¢evresel

stabilite ve biyolojik bozunma gibi 6zellikleri nedeniyle giyim esyasi (iist giyim, abiye

giysi, i¢ giyim, gecelik, vb.), ev tekstili (hali, déosemelik kumas, yatak Ortiisii vs.) ve
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aksesuar (sal, kravat, corap, eldiven, vb.) {irlinlerinin yani sira ¢esitli teknik tekstil
tiriinlerinin de (parasiit ipligi, semsiye, bandaj, plaster, suni tendon, vb.) iiretiminde
siklikla kullanilmaktadir. Ozellikle, tip ve cerrahide 2000 yildan beri olduk¢a yaygin
kullanilan ipek, en ¢ok tercih edilen ameliyat ipligi malzemelerinden birsidir (Kundu ve
ark. 2013). Son 30 yilda ipekle ilgili biyouyumluluk sorunlari rapor edilse de; bu durum
serisin artiklarindan kaynaklanmaktadir. Birgok in vivo ve in vitro galisma, ipek fibroin
liflerinin biyouyumlu oldugunu ortaya ¢ikarmis ve polilaktik asit ve kollojen gibi diger
biyomalzemelerle birlikte kullanilabildigini géstermistir (Altman ve ark., 2003; Vepari
ve Kaplan, 2007).

Ipek fibroini; biyouyumluluk, oksijen ve su buhari gecirgenligi, biyolojik ¢oziiniirliik ve
minimal yangi gibi 6zellikleri nedeniyle, farkli formlarda (toz, film, kopiik, fiber, vb.)
gida, kozmetik ve 6zellikle biyomedikal alanda tercih edilen bir polimerdir. Islenmesi
kolay olan bir biyopolimer olmasi ve farkli biyopolimerlerle harmanlanarak
tiretilebilmesi  fibroini, kemik rekonstriiksiyonu ve rejenerasyonu ig¢in uygun bir
malzeme haline getirmistir (Bhattacharjee ve ark., 2017). Pek ¢ok caligmada; ipek lifi ve
fibroinin, doku tepkisi olusturmadigi, hiicre tutunmasi ve hiicre yayilmasina izin verdigi
ispatlanmis ve doku rejenerasyonu, kemik, ligament, kikirdak, tendon, suni deri, damar,
yanik yara Ortiisii, kontrolli ila¢g salmimi gibi uygulamalarda kullanimi
degerlendirilmistir (Altiok ve ark., 2006; Karthikeyan ve ark., 2011; Vepari ve Kaplan,
2007; Numata ve Kaplan, 2010; Altman ve ark., 2003; Lammel ve ark., 2010; Mandal
ve Kundu, 2009; Min ve ark., 2004; Zhu ve ark., 2014; Mori ve Masuhiro, 2000;
Horan ve ark., 2005; Unger ve ark., 2004; Santin ve ark., 1999; Hofmann ve ark., 2006).

2.1.4. Diinya’da ve Tiirkiye’de ipek iiretimi

Giliniimiizde ipekbdcekeiligi, uzakdogu iilkeleri basta olmak iizere yaklasik 30 kadar
iilkede yapilmakla beraber bu iilkelerin biiyilk c¢ogunlugunda iiretim sembolik
miktarlardadir. Cin, Hindistan, Brezilya ve Ozbekistan, diinya yas koza iiretiminin
%95’inden fazlasinmi kargilamaktadir. Ham ipek ise belli sayida iilkede (6zellikle Cin,
Hindistan, Ozbekistan, Tayland ve Brezilya’da) iiretilmesine karsilik tiim diinya

tilkelerinde tiiketilmektedir (Karaca ve Karag6zoglu, 2009; Coskun ve ark., 2016).
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Cizelge 2.1 ve 2.2°de diinya yas koza ve ham ipek iiretim miktarlar1 verilmektedir.

Ipekbocekeiligi konusunda en onemli veri kaynagi durumunda bulunan Uluslararas

Ipekbocegi Komisyonu (International Sericultural Commission-ISC), 2012 yilindan

itibaren yas koza ile ilgili veri derleme ve yayinlama islemlerine son vermistir. Bu

nedenle, 2012-2016 yillar1 arasina iliskin bir degerlendirme yapmak miimkiin

olamamaktadir.

Cizelge 2.1. Diinya yas koza fretimi (ton) (Glimrik ve Ticaret Bakanligi
Kooperatifgilik Genel Mudiirliigii, 2017)

Ulkeler 2008 2009 2010 2011
Cin 683.381 574.099 649.000 661.000
Hindistan 133.316 131.661 130.714 *
Ozbekistan 25.760 25.896 * *
Brezilya 6.266 4.835 4.439 3.037
Tayland 7.700 4.655 4.655 *
Japonya 382 327 264 220
Tiirkiye 127 140 129 151
Diger 3375 217 239,5 52
Toplam 857.269,50 741.830 789.440,50 664.460

* Verilere erisilememigtir

Cizelge 2.2. Diinya ham ipek iretimi (ton)

Kooperatif¢ilik Genel Miidiirligii 2017)

(Giimriik ve Ticaret Bakanlig

Ulke 2010 2011 2012 2013 2014 2015
Cin 115.000 104.000 126.000 130.000 146.000 170.000
Hindistan 21.005 23.060 23.679 26.480 28.708 28.523
Ozbekistan 940 940 940 980 1.100 1.200
Brezilya 770 558 614 550 560 600
Tayland 655 655 655 680 692 698
Japonya 54 42 30 30 30 30
Tiirkiye 18 22 22 25 32 30
Diger 658,02 390,80 905,60 992,10 935,62 947,83
Toplam | 139.100,02 | 129.667,80 | 152.845,64 | 159.737,10 | 178.057,62 | 202.028,83

Anadolu’da 1500 yillik bir gegmise sahip olan ipekbdcekgiligi, ekonomik ve sosyal

nedenlerle zaman zaman krizli donemler gecirmesine ragmen, kiiltiirel ve geleneksel

yardimc1 bir iiretim kolu olarak varligini siirdiirmektedir. Tiirkiye’de ipekbocegi
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tohumu iretiminden ipek eldesine kadar tiim asamalar1 bilinyesinde barindiran tek
kurulus Kozabirlik’tir ve merkezi Bursa’da bulunmaktadir. Uretilen kozalarin tamami
Kozabirlik tarafindan {ireticiden satin alinmakta ve yas kozalar Kozabirlik depolarinda
kurutulma islemine tabi tutularak islenmeye hazir hale getirilmektedir (Ustiindag, 2010;
Karaca, 2004).

Tirkiye, gegmis donemlerde diinya yas koza ve ham ipek iiretiminde sayil iilkelerden
biri olmasina ragmen; 6zellikle 1990’11 yillarin basindan itibaren diinya piyasalarindaki
haksiz rekabet uygulamalari, sanayilesmenin yol actigi olumsuz etkiler, ipekli iiriin
cesitliligine Onem verilmemesi, modern filatiir tesislerinin kurulmamasi ve fiyat
istikrarsizlig1 gibi nedenlerle, yas koza ve ham ipek liretiminde 6nemli diizeyde diisiisler
yasanmistir. Hatta Kozabirlik’ten elde edilen veriler son yillarda ham ipek iiretiminin
artik yapilmadigimi gostermektedir (Cizelge 2.3). Giimriik ve Ticaret Bakanligi
Kooperatif¢gilik Genel Miidiirliigii tarafindan hazirlanan raporda yer alan tilkemizdeki
ham ipek iiretimine ait rakamlarin (Cizelge 2.2); ithal edilen ham ipegin, yurticinde
biikim ve boyama islemlerinden gecirildikten sonra, ipek ipligi {iretimi olarak
kaydedilmesinden kaynaklandig1 anlasilmistir. Tirkiye’de halihazirda; Kozabirlik’e ait
Eskigehir’de, Kulp Kaymakamligina ait Diyarbakir’da birer adet filatlir tesisi
bulunmakla beraber, bu tesislerde 2012 yilindan bu yana ticari amacgl T{retim
yapilmadig1 bilinmektedir. Bursa’da Kurulu Unal Ipek firmasinda bulunan filatiir
makinesi ise, heniiz tam kapasite ile liretime gegmemistir. Dolayisiyla Tirkiye’de
iiretilen yas kozanin hemen hemen tamami, ham ipek haline doniistiiriilmeden kuru
koza olarak yurtdigma (Iran ve Cin) ihrag¢ edilmekte; bu nedenle de yurti¢inde olusacak
katma deger ortadan kalkmakta ve ekonomik bir kayip olugmaktadir. Ayrica;
tilkemizdeki tek ipekli mamul olan hali tiretimi i¢in yillik ortalama 110 ton (ortalama 5
milyon dolarlik) ham ipek ve ipek ipligi ithal edildigi dikkate alindiginda, ciddi bir
katma deger kayb1 oldugu anlasilmaktadir.
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Cizelge 2.3. Tiirkiye yas koza ve ham ipek iiretimi (ton) (Kaynak:Kozabirlik)

Yil Yas koza iiretimi Ham ipek iiretimi
(ton) (ton)
1988 2.008 320
1990 2.171 320
1992 782 140
1994 456 80
1996 215 40
1998 128 21
2000 60 10
2002 100 15
2004 143 24
2006 129 22
2008 127 15
2010 129 18
2011 151 22
2012 134 22
2013 122 -
2014 80 -

2.2. Ameliyat Iplikleri

Cerrahi operasyon veya yaralanmalar sonucu kesilen viicut dokularimi iyilesme
saglanincaya kadar birbirine yaklastirmak, protezleri dokulara birlestirmek, kanamay1
veya diger sizintilar1 onlemek amaciyla kan damarlarini veya kanallar1 baglamak icin
kullanilan dogal veya sentetik, steril cerrahi dikis malzemesine ‘“ameliyat ipligi”
denilmektedir (Mukherjee 1987, Zimmer ve ark. 1991, Atict ve ark. 2010, Pillai ve
Sharma 2010).

4000 y1l1 agkin bir gegmisi oldugu sanilan ameliyat ipliklerinin gegen zaman igerisinde
kimyasal bilesenleri, fiziksel sekli ve 6zellikleri 6nemli de§isimler gosterirken, temel
olarak kullanim amaci hala aynidir. 20. yiizyilin sonlarindan beri polimer ve malzeme
biliminde gergeklesen hizli ilerlemeler neticesinde Ozellikle biyomateryallerde
biyobozunur polimerlerin kullanimi ile ameliyat ipliklerinde de ¢ok dnemli gelismeler
meydana gelmistir. Ameliyat iplikleri, diinyada en fazla kullanilan biyomateryallerdir
ve viicut igerisine implante edildiklerinde ameliyat sonrasi komplikasyonlara neden
olabilirler (Liu, 2008). Bu nedenle ameliyat iplikleri iizerine oldukga fazla arastirma

yapilmaktadir. Bu calismalarin biiyiikk boliimii, ameliyat ipliklerinin hammaddesi
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(Herrmann ve ark., 1970; Frazza ve Schmitt, 1971; Ray ve ark., 1981; Katz ve ark.,
1985; Baimark ve ark., 2005; Wolf ve ark., 2006; Lou ve ark., 2008), iiretim metotlar1
(Chesterfield ve ark., 1991; Hill ve ark., 2000; Hutton ve Dumican, 2001; Morency ve
Jones, 2002; Foerster, 2004; Walters ve ark., 2004), cgesitli ozellikleri (Rosin ve
Robinson, 1989; Greenwald ve ark., 1994; Debus ve ark., 1997; Tomihata ve ark., 2001;
Grafton ve ark., 2004; Wiist ve ark., 2006; Kim ve ark., 2007; Masini ve ark., 2011) ve
bitim islemleri (Mattei, 1977; Stephenson, 1977; Gruskin ve ark., 1996; Scalzo ve
Fischer, 2003; Hain, 2005; Justinger ve ark., 2009; Wang ve ark., 2009; Obermeier ve
ark., 2014) tizerinedir.

2.2.1. Ameliyat ipliklerinin kullamim amaci ve yara iyilesmesindeki fonksiyonu

Yara tedavisinde amag; mekanik hasarin giderilmesi, kanamanin durdurulmasi,
enfeksiyon gelisiminin engellenmesi ve fonksiyonlarin yeniden kazandirilmasidir.
Yarali bir dokuda ameliyat ipligi kullanmanin temel amaci; doku, mekanik destek
olmadan normal gerilim kuvvetlerine kars1 koymaya yetecek mukavemete ulagincaya
kadar yani, iyilesme prosesinin daha fazla suni destege ihtiya¢g duymayacagi noktaya
kadar, dokularin ikiye ayrilan kenarlarimi yaklastirmaktir (Sekil 2.11) (Thacker ve ark.
1975, Bourne ve ark. 1988, Paez ve ark. 1994, Erol ve ark. 2014). Yara kenarlarini
birlestirmek i¢in zimba, bant veya yapistirici gibi bagka teknikler de bulunmasina
ragmen ameliyat iplikleri en ¢ok kullanilan yara kapatim malzemesi olma 6zelligini

korumaktadir (Pillai ve Sharma 2010, Dattilo ve ark. 2002).

Sekil 2.11. Agilan bir yarada ameliyat ipligi kullaniminin sematik gosterimi (Volpe,
2017)
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Farkli dokularin dayanimlari ve iyilesme siireleri birbirinden farklidir. Karaca (1999)
normal bir dokuda yara iyilesme siirecinin 3 agamali oldugunu belirtmistir. Bunlar; 1-
iltihaplanma veya baslangic asamasi, 2- cogalma asamasi 3- olgunlasma asamasi. ilk
asama, operasyon sonrasi 4 giin i¢inde sona erer. Bu asamada ameliyat iplikleri, yaranin
kenarlarin1 bir arada tutarak agilmasini onler. Yarali doku kendine ait bir dayanima
sahip degildir. Ikinci asama, operasyon sonrasi 5 ila 20 giin arasinda sona erer ve bu
asamada yara ylizeyinde fibroblastlar ve kilcal damarlar geliserek doku olusturur. Bu
asamada kollajen olusur ve yarali dokunun mukavemeti hizli bir artis gosterir ve
ameliyat ipliginin dokunun mukavemetine katkisi giderek azalir.  Ugiincii asama,
operasyonun 21. Giiniinden yaranin tamamen iyilesmesine kadar siiren asamadir. Bu
asamada kollajen olgunlasir ve mekanik dayamm kazanir. Ugiincii asamadan sonra

ameliyat iplikleri viicutta yabanci bir madde gibi davranir (Karaca 1999, Liu 2008).

2.2.2. Ameliyat ipliklerinin tarihgesi

Dokular1 yaklastirmak i¢in ameliyat ipliklerinin kullanimi en eski ve hala en yaygin
yara kapatim yontemidir. Hekimlerin en az 4000 yildir yara kapatiminda bu teknigi
kullandig1 bilinmektedir. Cerrahi dikis malzemelerinin tarihsel degisim siireci; M.O.
2000’lerden M.S 1860’1 yillara kadar olan pamuk ve ketenin hakim oldugu birinci
donem, 1860’11 yillardan 1930-50’1i yillara kadar olan katgiit ve ipegin hakim oldugu
ikinci donem ve 1930-50’1i yillardan giiniimiize kadar olan sentetik liflerin 6n planda
oldugu tiglincii donem olmak iizere ii¢ doneme ayrilmaktadir (Atict ve ark., 2010; Pillai
ve Sharma, 2010; Viju, 2013).

Birinci donem (M.O. 2000’lerden M.S. 1860’11 yillara kadar): Bilinen en eski cerrahi
eser olan Edwin Smith papiriisii, cerrahi tedavide yara bakimmi anlatmaktadir. Insan
bedenine uygulanmis ve giiniimiize kadar korunmus bilinen en eski dikis, 21. Misir
Hanedanligima ait mumya iizerinde tespit edilmis olup (yaklasik M.O. 1100) karin, diz
ve dirsek bolgesine ip ile atilmistir. Eski Misir ve Hindistan kaynakli arkeolojik
kayitlar; keten, hayvan kas telleri, sag¢, ot, pamuk, ipek, domuz kili ve hayvan
bagirsaklarinin yaralar1 kapatmak icin kullanilan malzemeler oldugunu ortaya

koymaktadir. Ameliyat iplikleri ile yara kapatilmasina ve ameliyat ipligi malzemelerine
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dair ilk detayli yazili tanimlama, cerrahinin babasi olarak bilinen Hindistanli hekim
Sushruta tarafindan M.O. 500 yilinda yazilan Sushruta Samhita’da yer almaktadir. Eski
bir Yunanli hekim olan Claudius Galen (131-211), kiris ve bagirsaklardan elde edilen
tellerin ameliyat ipligi olarak kullanimina dair ilk yazili tanimlamay1 yapmistir. Fransiz
cerrah Ambroise Pare (1510-1590), ince keten ve ipek ipliklerini kan damarlarinin
birlestirilmesinde kullanmistir. Ingiliz bir hekim olan Joseph Lister (1827-1912),
ameliyat ipliklerinin fenoller veya zeytin yagi ve karbolik asit karigimi igerisinde
sterilizasyonuna Onciiliikk yapmustir (Mackenzie, 1973; Karaca ve Hockenberger, 2001;
Pillai ve Sharma, 2010; Rengasamy ve Ghosh, 2010; Atic1 ve ark., 2010; Erol ve ark.,
2014).

Ikinci donem (1860’11 yillardan 1930-50°li yillara kadar): Tibbin addlesan donemi
olarak degerlendirilen 18. ylizyilda, bir meslek dali olarak kabul edilen cerrahide 6nemli
ilerlemeler olmustur. Dikis malzemelerinin sterilizasyonu diisiincesiyle 1860’larda
gelistirilen “karbonik katgiit” ve bunun emilimini geciktirmek i¢in yaklasik 20 yil sonra
tiretilen “kromik katgiit”, dikis malzemeleri tarihinde yeniliklerin hizlandigr dénemin
baslangicidir. 19. yiizyil sonlarinda standart dikis malzemesi olarak kabul edilen
katgiitiin yan1 sira kanguru bagirsaginin, altin ve giimiis tellerin, ipek, pamuk, keten ve
hayvan tendonlarinin da dikis malzemesi olarak kullanildigi g6z Oniine alindiginda,
aslinda binlerce yildir kullanilan dikis malzemelerinin tiir olarak degismedigi, ancak
farkli islemlere tabi tutuldugu goriilmektedir. Bunlara ek olarak; 1900’lerin baslarinda
katgiit ve diger dikis malzemelerinin fabrikasyon tiiretim sonrasi steril cam tiiplerde
saklanarak cerrahlarin kullanimina sunulmasi, uygulama sikliginin artmasina yol

acmistir (Atict ve ark., 2010; Erol ve ark., 2014).

Ucgiincii donem (1930-50’1i yillardan giiniimiize): Sanayi devrimi ile {iretim siirecinde
yasanan ilerlemeler ve gelisen bilimsel yaklasim ile dikis malzemelerinin fabrikasyonu
kismen saglanmistir. Kimyasal endiistride saglanan gelismelerle 6nemli bir sigramanin
goriildiigii bu donemde ilk sentetik iplikler iiretilmistir. 1930’lara kadar piyasada biiyiik
agirlik katgiit ve ipek ameliyat ipliklerindeyken; II. Diinya savasi siirecinde absorbe
edilemeyen sentetik liflerin piyasaya girmesiyle, ameliyat ipliklerinin kimyasal

bilesimleri biiyilk bir hizla g¢esitlenmistir. Sentetik lifler, 1941°de poliamid ile
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baslayarak kullanima girmistir. Ardindan polyester, poliakrilonitril ve poliolefinler
ameliyat ipligi malzemeleri olarak basari ile kullanilmiglardir. 1968-1970 yillarinda
poliglikolik asitin (PGA) bulunmasindan sonra viicut tarafindan absorbe edilebilen
ameliyat iplikleri gelistirilmeye baslamistir. Dexon ticari adiyla bilinen poliglikolik asit
(PGA) multifilament braid yapili ameliyat iplikleri, Food and Drug Administration
(FDA) tarafindan kabul edilmis ve ilk polimerik absorbe edilebilen ameliyat ipligi
olarak genel cerrahi kullanimina izin verilmistir. 1975'te, cerrahi yara kapatimi
materyalleri arasina bir baska absorbe edilebilen malzeme eklemistir. Bu malzeme,
poliglaktin diye bilinen laktik asit/glikolik asit kopolimerinden olusan braid yapili
multifilament bir ameliyat ipligidir. Daha sonralar1 bu iplik Vicryl ticari ad1 ile bilinir
hale gelmistir. Dexon ve Vicryl’in braid yapisinin elverigli yara kapatma
karakteristikleri sergiledigi goriilmiistiir. Ancak yapisal Ozelliklerinin yara iyilesme
stirecine olumsuz etkisinin olabilecegi belirlenmig, bu nedenle braid yapili
multifilament ameliyat ipliklerinin bu dezavantajlarina alternatif ¢6ziim olarak absorbe
edilebilen sentetik monofilament ameliyat iplikleri gelistirilmistir. 1981'de cerrahi
uygulamalar icin polidioksanon adi verilen yeni bir polimer gelistirilmistir.
Polidioksanon, minimal doku reaksiyonuna neden olan ve gelistirilmis kullanim
ozellikleri ile sentetik absorbe edilebilen monofilament bir ameliyat ipligidir. 1985’de
ise politrimetilen karbonat polimerinden ¢ekilen sentetik absorbe edilebilen
monofilament ameliyat ipliklerinin en yeni formu piyasaya siiriilmiis, bu ipliklerin
gelistirilmis kullanim o6zellikleri ile en {iist diizey mekanik dayanim sagladigi ileri
siriilmistiir. Son yillarda antimikrobiyal ameliyat iplikleri giderek daha fazla ilgi
gormeye baslamigtir (Mackenzie, 1973; Karaca ve Hockenberger, 2001; Pillai ve
Sharma, 2010; Atic1 ve ark., 2010; Erol ve ark., 2014).

Yeni dikis materyallerinin FDA tarafindan onaylanmasi gerekliligi 1970’lerde
baglamistir. 1976 yilinda FDA Tibbi Cihaz Yonetmeliginde degisiklik yapilmis ve bu
tarinten itibaren ireticiler, yeni ameliyat ipliklerini pazara siirmeden onay almakla

yiikiimlii hale getirilmislerdir (Rengasamy ve Ghosh, 2010).
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2.2.3. ideal ameliyat ipliginin sahip olmasi gereken dzellikler

Giiniimiizde dogal ve sentetik malzemelerden imal edilen ve farkli 6zelliklere sahip pek
cok ameliyat ipligi mevcuttur. Fakat tiim cerrahi prosediirlerde kullanilabilen ve aranan
tim Ozellikleri tastyabilen ideal bir ameliyat ipligi malzemesi mevcut degildir. Farkli
operasyonlar ve farkli kosullar i¢in farkli bir ideal ameliyat ipligi tanim1 yapilmalidir.
Genis bir cesitlilige sahip ameliyat ipligi materyalleri icerisinde yara kapatiminda en
uygun se¢imi yapabilmek i¢in, ameliyat ipligi materyalinin temel 6zelliklerini bilmek
giderek daha da 6nem kazanmaktadir. Bu durum; basarili bir cerrahi miidahale igin
cerrahin, amaca uygun ameliyat ipligi se¢imi yapmasimi gerektirmektedir (Pillai ve
Sharma, 2010; Viju, 2013).

Ideal bir cerrahi dikis malzemesinde aranan ozellikler asagidaki gibi siralanabilir
(Altman ve ark., 2003; Rengasamy ve Ghosh, 2010; Atic1 ve ark., 2010; Chellamani ve
ark., 2014; Erol ve ark., 2014):

e Islenmesi kolay ve iiretimi ucuz olmal

e Diizgiin bir ylizeye ve kolay diigiim atilabilmesini saglayacak bir yapiya sahip olmali
¢ Doku i¢inden gecisi kolay olmali dokuya hasar vermemeli

e Elastik olmal

e Klinik iyilesme saglanincaya kadar yeterli gerilim mukavemeti gostermeli

e Atilan diiglimiin gerilim altinda kaymamasi i¢in diiglim giivenilirligine sahip olmali
e Diisiik hafiza 6zelligine sahip olmali

e lyilesme siiresince mukavemetini korumali

¢ Yara iyilesmeden absorbe edilmemeli

e [yilesme tamamlandiktan sonra en kisa siirede absorbe olmali

e Yeterli giivenligi saglayabilecegi en ince dl¢iide olmali

¢ Kolay sterilize edilebilmeli

e Dokuda minimum reaksiyon olusturmali

e Elektrolitik, alerjik ve kanserojen olmamali

¢ Bakteri olusumuna ve enfeksiyon olusumuna miisaade etmemeli
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e Biikiilebilir olmal1 ve elle kullanimda rahatlik saglamalidir

2.2.4. Ameliyat ipliklerinin simiflandirilmasi

Ameliyat iplikleri en genis anlamda; fiziksel konfigiirasyonuna gore, doku iginde
biyolojik bozunma davranigina gore ya da orijinine gore kategorize edilebilir. Ameliyat
iplikleri fiziksel konfigiirasyonuna gore monofilament, multifilament (biikiimlii ve
genelde braid) ve pseudo-monofilament olarak ii¢ sinifa ayrilirlar. Monofilament ve
multifilament ameliyat iplikleri kendi iglerinde ise; viicut igerisindeki yasam siireleri
g0z Oniine alinarak absorbe edilebilen ve absorbe edilemeyen olmak {izere iki gruba,
hammaddeleri gbz oniline alinarak dogal ve sentetik olmak {izere iki gruba ayrilirlar

(Sekil 2.12) (Karaca, 1999; Chellamani ve ark., 2013; Viju, 2013).

| AMELIVAT iPLIKLERI |
MONOFILAMENT | MULTIFILAMENT / BRAID ’ PSEUDO-MONOFILAMENT
Absorbe Edilebilen Absorbe Edilemeye Absorbe Edilebilen Absorbe Edilemeyen|
Absorbable Non-absorbable Absorbable Non-absorbable
‘ Dogal | Sentetik| ’ Sentetik| | Sentetik‘ I Dogal l | Sentetik|
y
Katgiit Polidiok Poliamid <
Kromik katgiit Poliglikonat Polipropilen Poliglikolik asit Ipek Polyest.er
Kollajen Poliglekapron 25 Polibutester Poliglaktin 910 Keten Poliamid )
Kromik kollajen | | Poliglikolik asit Poliester Pamuk Paslanmaz celik

Sekil 2.12. Ameliyat ipliklerinin siniflandirilmasi (Chellamani ve ark. 2013)

Ameliyat ipliklerinin fiziksel konfigiirasyonuna gire siniflandiriimast

Monofilamet ameliyat iplikleri (Sekil 2.13 a), diizgiin yiizeyli tek filamandan olusan
ipliklerdir. Diizgilin yiizeyli monofilamentler sadece sentetik polimerlerin ekstriizyon
metoduyla tretilebilirler. Monofilament ipliklerin en 6nemli 6zelligi, piirlizsiiz ylizeyi
sayesinde bakteri olusumuna miisaade etmeyerek minimal doku reaksiyonu

saglamasidir. Ayrica basit yapisindan dolayr doku igerisinden gecerken gosterdigi
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direng daha diisliktiir. Bu malzemelerle viicudun iginde bir diigiimleme yapmak da
nedeni ile bu ipliklerle sabit ve giivenli bir diiglim atmak daha zordur. Ayrica bu
malzemelerin sert ve keskin uglar1 mukozay1 tahris edebilir ve yara olusumuna sebep

olabilir (Ethicon Inc., 2015, Chellamani ve ark., 2013; Viju, 2013)

Multifilament ameliyat iplikleri ise biikiimlii ve ¢ogunlukla braid (Sekil 2.13 b) yapida
uiretilir. Braid yapili ameliyat iplikleri genelde, monofilamentlerden daha yumusak ve
esnektir, daha kolay tutulup diigiim atilir. Cilinkii malzemenin braid yapisi, yiiksek
sirtinme katsayis1 saglar ve diigiimler acilmaz. Bu nedenle diiglim emniyetleri
yiiksektir. Diger taraftan, braid yapili ameliyat iplikleri, cok bilesenli yapisi ve yapida
mevcut gozenekler nedeniyle yiiksek kapilariteye sahiptir ve doku i¢inde enfeksiyon
olusumuna daha c¢ok yatkindir. Yapida bulunan bosluklar bakteriler i¢cin bir barinak
olusturur. Braid ipliklerin hem siirtiinme katsayisin1 azaltarak doku i¢inden gegisini
kolaylastirmak hem de bakteri olusumuna miisaade eden yiizey bosluklarini kapatmak
icin vaks, silikon, florokarbon gibi maddelerle kaplanmas1 gerekir. Poliester, poliamid
ve ipek, braiding yontemi ile tiretimi en yaygin olan ameliyat iplikleridir (Karaca, 1999;
Viju, 2013; Kim ve ark., 2007; Krishna ve ark., 2010; Viju ve Thilagavathi, 2012).

Nadir olarak, monofilament yapinin piiriizsiiz ylizey ozelliklerini ve multifilament
ipliklerin yumusak tutum ve elastikiyet 6zelliklerini bir araya getirmek tizere ilk olarak
BASF tarafindan gelistirilmis pseudo-monofilament yapili ameliyat iplikleri de
mevcuttur. Bu ipliklerin merkezinde biikiimlii multifilament bir ¢ekirdek yer alirken dis
yiizey, merkezdeki malzemenin aynisinin ekstriizyon yontemi ile eritilerek kaplanmasi
ile olusturulur (Sekil 2.13 c). Bu ipliklerin doku ile siirtinmesi diistiktiir, iyi elastikiyet
ve diigiimlenebilme 06zelligi gostermektedir. Ancak monofilamentlerde goriilen diisiik
diigiim mukavemeti sorunu bu yapida da giderilememistir (Chellamani ve ark., 2013;

Adanur, 1995)
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(b)

Sekil 2.13. Monofilament (a), multifilament braid (b) ve pseudo-monofilament (c)
ameliyat ipligi (Chellamani ve ark. 2013)

Ameliyat ipliklerinin doku i¢indeki biyolojik bozunurluklarina gore siniflandirilmasi

Absorbe olan ameliyat iplikleri; doku enzimleri tarafindan sindirilerek ya da doku
stvilarinca  hidrolize ugrayarak viicut igerisinde 60 giine kadar gerilme
mukavemetlerini kaybedip degrade olan ipliklerdir. Genelde hizli iyilesen ve uzun
stire iplik mukavemetine ihtiya¢ duyulmayan dokularda kullanilirlar (Ethicon Inc.

2015, Erol ve ark. 2014, Karaca 1999, Chellamani ve ark. 2013)

Absorbe edilebilen ameliyat iplikleri, viicut dokusu normal gerilime dayanabilecek
kendi mukavemetini kazanana kadar gecici olarak yara uglarinin birbirine
yaklastirilmasi amaciyla kullanilir. Bu ameliyat iplikleri, saglikli memelilerin kollajen
dokusundan yada sentetik polimerlerden iiretilebilir. Dogal absorbe edilebilen ameliyat
iplikleri, viicut enzimleri tarafindan sindirilerek bozunur. Katgiit ve Kollajen, dogal
absorbe edilebilen ameliyat iplikleridir. Koyun bagirsaginin mukoza alti gozenekli
dokusundan ya da siirin ser6z zarindan elde edilen katgiit, kendisini cevreleyen
polimerfoniikleer 16kositler i¢ginde bulunan doku enzimlerinin serbest kalmasiyla ya da
doku sivilarinca hidrolize edilerek absorbe olurlar. Islem gérmemis diiz katgiit,
mukavemetini yalnizca 4-5 giin koruyabilirken kromik asit tuzlari ile islem goérmiis
kromik katgiit, mukavemetini 2-3 hafta kadar koruyabilir. Yiizyillardan beri ameliyat
ipligi malzemesi olarak kullanilmasina ragmen zayif gerilme mukavemeti ve yiiksek
doku reaktivitesi nedeni ile kullanim1 giderek azalmaktadir. Kollajen ameliyat iplikleri
ise konvansiyonel katgiitlin dezavantajlarinin {istesinden gelmek {tizere gelistirilen

malzemelerdir. Sigirlarin fleksor tendonlar1 ayrik fibrillere doniistiiriiliir ve bu fibriller
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ekstriide edildikten sonra yeniden yapilandirilarak kollajen ameliyat iplikleri olugturulur

(Karaca 1999, Chellamani ve ark. 2013)

Glinimiizde en yaygin kullanilan absorbe edilebilen sentetik ameliyat iplikleri;
Polydioxanone (PDS), Polygliconate (Maxon), Polyglecarpone (Monocryl) ve
Poliglikolik asit (Vicryl)’dir. PDS, Maxon ve Monocryl monofilament formunda
bulunurken, Monocryl ve Vicryl daha ¢ok braid formda bulunur. Bu iplikler, akciger
veya bobrekten salgilanan doku sivilarinca 60 giinliik siire i¢erisinde hidrolize edilirler.
Sentetik absorbe edilebilen ameliyat iplikleri, suyun yavas yavas filamentlerine niifuz
ederek polimer zincirinin parcalanmasina neden olan bir hidroliz prosesi ile bozunur.
Dogal absorbe edilebilen ameliyat ipliklerinin enzimatik etkisine kiyasla, sentetik
ipliklerin hidrolizle bozunmasi, implantasyon sonrasinda daha az doku reaksiyonuna
sebep olur. Absorbsiyonun ilk asamasinda, ipligin ¢ekme mukavemeti kademeli olarak
ve neredeyse dogrusal bigimde azalir. Bu durum, implantasyondan sonraki ilk birkag
hafta boyunca devam eder. Ikinci asamada ameliyat ipliginde kiitle kayb: meydana
gelir. Her iki asama da hiicresel artiklar1 ve ameliyat ipligi materyalini uzaklastirmak
icin hizmet eden l6kositer hiicresel tepkiler sergiler. Mukavemet kayb1 ve absorbsiyon
hiz1 ayr1 davraniglardir. Ameliyat ipligi, hizli bir mukavemet kayb1 gosterirken yavag bir
absorbsiyon sergileyebilir veya yara iyilesmesi ile yara iyilesmesi siiresince yeterli
gerilme mukavemetini koruyup iyilesmeyi takiben hizli bir absorbsiyon sergileyebilir.
Her durumda iplik sonugta tamamen ¢6ziiliir ve dokuda saptanabilir iz kalmaz. Bu
ipliklerin her biri farkli yar1 omiir ve mukavemet kayb: siirelerine, tutum o6zelliklerine,
farkli elastisite ve diigiim Ozelliklerine sahiptir. Yarali doku i¢in aralarindan uygun
ipligi se¢gmek i¢in cerrahin, dokunun fiziksel ve kimyasal yapisi, iyilesme siiresi gibi
faktorleri gbz Oniinde bulundurmas: gerekir (Karaca 1999, Chellamani ve ark. 2013,

Viju 2013).

Her ne kadar pek ¢ok avantaj sunsalar da absorbe edilebilen ameliyat iplikleri de belirli
simnirlamalara sahiptir. Hastada ates, enfeksiyon veya protein eksikligi varsa, ipligin
absorpsiyon siireci hizlanarak ¢ekme mukavemetinde ¢ok hizli diisiis gergeklesebilir.
Buna ilave olarak, dikisler kullanim sirasinda 1slak veya nemli ise, dokuya implante

edilmeden 6nce emilim siireci erken baslayabilir. Benzer sekilde, iyilesme bozukluklar
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olan hastalar icin genellikle bu tiir dikis materyallerinin kullanimi ideal degildir. Bu
durumlarin tiimii operasyon sonrast komplikasyonlara yatkinlik kazandirir ¢iinkii dikis

ipligi, dokular yeterince iyilesene kadar gerilime dayanacak giicii saglamaz (Viju 2013).

Absorbe olmayan ameliyat iplikleri; sindirilmeden ya da hidrolize ugramadan doku
icerisinde mukavemetlerini 60 giinden fazla koruyan ipliklerdir. Kiitle kayb1 olmaksizin,
kismi mukavemet kayb1 ile doku igerisinde varliklarimi siirdiiriirler. Bunlar biyolojik
olarak parcalanmayan c¢esitli malzemelerden iiretilir ve sonu¢ olarak viicudun
fibroblastlar1 tarafindan kapsiillenir veya gevrelenir. Absorbe edilemeyen ameliyat
iplikleri normal olarak dokularin igine gomiildiikleri yerde kalir. Bu iplikler
kullanildiginda operasyon sonrasinda iyilesme tamamlaninca viicuttan g¢ikarilmalidir.
Absorbe edilemeyen ameliyat iplikleri, ¢esitli uygulamalarda kullanilabilir; dis deri
uygulamalarinda kullanildiginda iyilesme saglandiktan sonar ¢ikarilmalidir. Viicut ici
uygulamalarda ise doku igerisinde kapsiillenirler ve burada siirekli olarak kalabilirler.
Bazi absorbe olmayan ameliyat ipligi tipleri ise uzun bir zaman periyodunda viicut
icerisinde bozunabilirler (Ethicon Inc. 2015, Erol ve ark. 2014, Karaca 1999,
Chellamani ve ark. 2013, Viju 2013).

En bilinen absorbe olmayan dogal ameliyat iplikleri; ipek, keten ve pamuktur.
Multifilament yapida olan bu ameliyat iplikleri biikiimlii ve ¢ogunlukla braid formda
kullanilir. Pamuk ve keten iplikler 1slandiginda mukavemetleri artarken oldukca iyi
diigiim giivenilirligine sahiptir. Keten iplikler biikiimlii formda kullanilir ve genel
cerrahi, jinekoloji, kardiyovaskiiler cerrahi ve plastik cerrahide tercih edilir. Pamuk
iplikleri ise 2 yil igerisinde mukavemetini tamamen kaybetmesine ragmen absorbe
edilemez. Ipek ipliklerden daha iyi diigiim giivenilirligine sahip olmasma ragmen
kapilarite, doku reaksiyonu, elektrostatik Ozelikleri nedeniyle diisiik tutulabilirligi ve
enfeksiyon dozunu artirma O6zelligi nedeni ile ipegin yerini alamamistir. Absorbe
edilemeyen dogal ameliyat iplikleri igerisinde en ¢ok tercih edilen ve en 6nemli iplikler,

ipek ameliyat iplikleridir (Chellamani ve ark. 2013, Ethicon Inc. 2015).

Polyester, Poliamid, Polipropilen, Polibutester ve Paslanmaz celik, absorbe olmayan

sentetik ameliyat iplikleridir. Bu iplikler monofilament ya da multifilament yapida
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bulunabilirler. Genel olarak yiiksek gerilme mukavemetlerine ve disiik doku
reaksiyonlarina sahiptirler ancak diigim tutma ozelliklerinin ipege gore daha diisiik
olmasi dezavantajlaridir. Genellikle silikon ile kaplanarak kullanilan bu ameliyat
iplikleri, uzun siireli mukavemet ve diisiik doku reaksiyonu gerektiren dokularda,
kardiyovakiiler cerrahi, kozmetik cerrahi gibi alanlarda tercih edilir. Paslanmaz ¢elik
ameliyat iplikleri ise oldukca yiiksek gerilme mukavemetinin ve diisiik doku
reaksiyonuna sahip olmasina ragmen cok diisiik elastikiyete sahiptir. Kullanim zorlugu
ve dokuyu parcalama riski nedeni ile genellikle sadece metal protez implantlarinda

tercih edilir (Karaca 1999, Chellamani ve ark. 2013, Ethicon Inc. 2015).

2.2.5. Diinya’da ve Tiirkiye’de ameliyat ipligi pazari

Ameliyat iplikleri, tibbi alanda kullanilan diger malzemelere gore oldukca genis bir
pazara sahiptir. Ameliyat ipliklerinin tibbi tekstil malzemeleri i¢indeki paymin, %20
civarinda oldugu kabul edilmektedir (Kumar 2013). 2013 yilinda diinya ameliyat ipligi
pazart 1,1 milyar dolar civarinda gerceklesmistir. Bu pazarin 649 milyon dolarlik
kismini absorbe olan, 529 milyon dolarlik kismini ise absorbe olmayan ameliyat

iplikleri olugturmustur (Micromarket Monitor 2015).

Tiirkiye’de ameliyat ipligi Uretiminin, 1970’lerde iiretimine baglanan ve koyun
bagirsaklarindan elde edilen katgiit disinda gergeklestirilmedigi bilinmektedir. 2007
yilinda Saglik Bakanlig: tarafindan yayinlanan Tibbi Cihaz Yo6netmeligi’ne gore, CE
belgesi olmayan tirtinlerin dolasiminin yasaklanmasi ile birlikte giiniimiizde artik katgiit
tretimi de yapilmamaktadir. Absorbe olan sentetik polimerlerden (poliglaktin,
polidioksanon, poliglikolik asit, poliglekapron), absorbe olmayan sentetik polimerlerden
(poliester, polipropilen, poliamid), paslanmaz celikten ve ipekten iretilmis ameliyat
iplikleri, yurtdisindan Tirkiye’ye iki farkli formda girmektedir. Bunlardan birincisi;
diinya capinda taninmis ameliyat ipligi {ireticileri tarafindan braid edilmis, boyanmuis,
kaplanmis ve sterilize edilerek paketlenmis formdur. Bu sekildeki paketli iplikler
dagitic1 firmalar tarafindan Tiirkiye’deki hastanelere ve saglik kuruluslarina kullanima
hazir halde sunulmaktadir. Ameliyat ipliklerinin Tiirkiye’ye ikinci giris sekli ise;

monofilament, bilikiimlii veya braid edilmis, boyanmis ve kaplanmis ancak sterilize
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edilmemis iplik formudur. Bu formdaki iplikler, Tiirkiye’deki belli bagh firmalar
tarafindan yurtdisindan ithal edilip igne takma, sterilize etme ve paketleme
islemlerinden gegirilerek saglik kuruluslarina ve yurtdisina kendi markalar1 altinda
pazarlanmaktadir. Ameliyat ipligi pazar hacminin %30’unun bu tip lretim sekli ile
karsilandigi tahmin edilmektedir (Para Dergisi 2015). Cizelge 2.4’de Tiirkiye’de ve
diinyada 6nemli bir pazar payina sahip bazi ticari ipek ameliyat ipligi ornekleri ve

Ozellikleri verilmistir.

Cizelge 2.4. Bazi ticari ipek ameliyat iplikleri ve 6zellikleri (Ethicon Inc. 2015, Krishna
ve ark. 2010, Viju ve Thilagavathi 2012).

Uretici Ticari isim Fiziksel yap1 Kaplama
Ethicon Surgical Silk Multifilament Braid Vaks
Ethicon Virgin Silk Multifilament Biikiimlii Yok
Davis and Geck Protein Silk Multifilament Braid Silikon/vaks
Covidien Sofsilk Multifilament Braid Silikon/vaks
Demetech DemeSilk Multifilament Braid Silikon
Dogsan Ipek Multifilament Braid Silikon
Medeks Medeks Ipek Multifilament Braid Silikon/vaks
Boz SB Silk Multifilament Braid Silikon/vaks
Katsan Silk Multifilament Braid Silikon/vaks
SSM Sterisilk Multifilament Braid Silikon

Tiirkiye Istatistik Kurumu dis ticaret istatistikleri derlenmis ve kullanima hazir paketli
ameliyat ipliklerinin 2016 yili ihracat ve ithalat verileri Cizelge 2.5.’de sunulmustur. Bu
tiir ameliyat iplikleri genelde; Amerika, Ingiltere, Almanya, Cin, Belcika ve Giiney
Kore’den ithal edilmektedir. Ipek ameliyat ipliklerinin &zellikle; Giiney Kore,
Avusturya, Amerika, Italya ve Hindistan’dan ithal edildigi belirlenmistir. Thracat
verilerini ise, Tlirkiye’de ameliyat ipligi iireticisi olarak goriinen firmalarin ithal ettikleri
iplikler iizerinde son islemleri gergeklestirerek kendi markalar altinda pazarladiklar
triinler olusturmaktadir ve bu trtinler genelde, Azerbaycan, Suriye, Kuzey Kibris Tiirk
Cumhuriyeti, iran ve Irak’a ihra¢ edilmektedir. Istatistiksel veriler incelendiginde, ipek
ameliyat ipliklerinin ihracat hacmi bakimindan birinci, ithalat hacmi bakimindan ise
ikinci sirada yer aldigr goriilmektedir. Tiirkiye’ye, ameliyat ipligi {iretiminde
kullanilmak tizere hazir iplik formunda ithal edilen iriinler ile ilgili ise saglikh

istatistiksel veriler elde edilememistir. Ciinkii bu ipliklerden bazilar1 “cerrahi iplik
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imaline mahsus” veya “katgiit taklidi” gibi ifadelerle giimriikten gegirilirken, pek cogu

da genel ifadelerle tanimlanmis bagliklar altinda iilkeye giris yapmaktadir.

Cizelge 2.5. Paketli ameliyat ipliklerinin 2016 yili ihracat ve ithalat verileri (Tiirkiye
Istatistik Kurumu, 2017).

Ameliyat ipligi Ihracat | (Pay) | Ihracat | (Pay) | Iithalat | (Pay) ithalat (Pay)
malzemesi (kg) (%) $) (%) (kg) (%) $) (%)
Katgiit 1.757 4,05 | 449.394 7,27 1.636 1,61 768.931 4,29
Poliglaktin 6.458 1490 | 967.812 | 15,66 12.964 12,75 | 1.933.320 | 10,79
Poliester,
Polipropilen,
Polidioksanon, 14.185 32,73 | 2.219.584 | 35,91 69.990 68,86 | 11.314.255 | 63,14
Poliglekapron,
Poliglikolik asit
Poliamid 2.950 6,81 | 324.209 5,25 2.088 2,05 317.665 1,77
Ipek 17.762 40,99 | 2.184.165 | 35,34 13.533 13,31 | 3.357.244 | 18,73
Paslanmaz Celik 224 0,52 35.052 0,57 1.430 1,41 229.031 1,28
Toplam 43.336 100 | 6.180.216 | 100 101.641 100 | 17.920.446 | 100

Giliney Marmara bolgesinin en biiyiik arastirma hastanesi olan ve 880 yatak kapasitesi

ile hemen hemen her bransa hizmet veren Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi

Hastanesi’nin Tiirkiye ile ilgili bir projeksiyon yapmak i¢in uygun oldugu diisiiniilerek,

2016 yilinda hastanede kullanilan ameliyat ipliklerinin dokiimii elde edilmistir (Cizelge

2.6). Buna gore; U.U. Tip Fakiiltesi Hastanesi’nde bir yilda kullanilan ameliyat

ipliklerinin toplam degerinin 581.000 TL (192 bin dolar) civarinda oldugu goriilmiistiir.

2016 yili verilerine gore; Tirkiye’de toplam 217.771 hasta yatak kapasitesi oldugu

dikkate alindiginda (Saglik Bakanligi, 2017), Tirkiye’de bir yilda kullanilan ameliyat

ipliklerinin toplam degerinin 144 milyon TL (48 milyon dolar) civarinda oldugu

sonucuna vartlmigtir (2016 yili ortalama dolar kuru: 3,02 TL olarak alinmistir). Yine

ayni projeksiyondan yola ¢ikilarak, Tiirkiye’deki yillik ipek ameliyat ipligi pazarmin 16

milyon TL (5 milyon $) oldugu sonucuna ulasilmistir. Bu sonug, Tiirkiye Istatistik

Kurumu verileri ile de dogrulanmaktadir.
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Cizelge 2.6. 2016 yili Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi’'nde kullanilan
ameliyat iplikleri
Ameliyat ipligi malzemesi ]?_T_Igie)r (st;t) Deg((:;)f ot Adz’){/j;aw
Ipek 63.098,90 37.786 10,86 25,00
Polipropilen 155.620 39.816 26,78 26,35
Poliester 31.257,80 965 5,38 0,64
Poliamid 56.370,10 7.599 9,70 5,03
Absorbe Olmayan Toplam 306.346,80 86.166 52,72 57,02
Poliglikolik Asit 7.891,60 845 1,36 0,56
Polidioksanon 34.288,80 4.649 5,90 3,08
Poliglaktin 227.450 58.570 39,14 38,75
Poliglekapron 5.116,88 895 0,88 0,59
Absorbe Olan Toplam 274.747,28 64.959 47,28 42,98
Genel Toplam 581.094,08 151.125 100 100

2.2.6. Tiirkiye’de ameliyat ipligi iiretimi

Tiirkiye’de ameliyat ipligi ihtiyaci, biiyiikk oranda uluslararasi ameliyat ipligi
tireticilerinden paketli son tiriin halinde ithal edilerek karsilanirken; bir boliimii de, belli
bash yerli firmalarin ithal ettigi ameliyat ipliklerini igne takma, sterilizasyon ve
paketleme gibi son islemleri yaparak piyasaya siirmesi ile karsilanmaktadir. T.C. Sanayi
ve Ticaret Bakanligi Sanayi Arastirma ve Gelistirme Genel Midiirliigii'niin 2002
yilinda hazirladign “Ameliyat Ipligi Uretimi Sanayi Profili” raporunda iilkemizde
ameliyat ipligi talebinin biiyiik oranlarda ithalatla karsilandig1 g6z 6niine alinarak, bu
alanda yeni tesisler i¢in pazar pay1 oldugu ifade edilmesine ragmen, 2016 yil1 itibariyle
tilkemizde yillik tiiketiminin 144 milyon TL (48 milyon dolar) civarinda oldugu tahmin
edilen ameliyat ipliklerinin hala %100 yerli tiretimi bulunmamaktadir. Konu ile ilgili,
cesitli calisma grubu ve panellerin sonug raporlar1 incelenerek ve yurt iginde ameliyat
ipligi paketleme ve dagitim hizmetleri veren firma yetkilileri ile gorisiilerek yapilan
aragtirmada, Tiirkiye’de %100 yerli ameliyat ipligi iiretiminin gerceklestirilmemesinde

asagidaki belli bagl sebeplerin 6ne ¢iktig1 tespit edilmistir:

1-Uriiniin insanlar iizerinde kullanilabilmesi i¢in uzun siiren arastirma ve veri toplama
asamasi olmasi
2-Klinik arastirma ve testlerin maliyetli olmasi

3-Imalat izni alabilme siiresinin ¢ok uzun olmasi
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4-Kiiresel devlerin pazarlama stratejileri ile bas edebilecek sermaye birikimi eksikligi
(Diinya pazarinda biiyiik bir pay sahibi olan sirketlerin bir iilkede ¢ok diisiik kar marjlari
ile lirlin vermesi o sirketin varhiginmi etkilemezken, yerli iireticilerin varligini tehdit
etmektedir)

5-Imalatin, iiretim maliyetlerinin daha diisiik oldugu iilkelere kaymasi

6-Yurt icindeki yiiksek yatirim ve iiretim maliyetlerinin {riiniin birim fiyatina
yansiyacagi i¢in liriinlin piyasadaki rekabet sansinin diisiik olmasi

7-Saglik personelinin yerli iiretime kars1 6nyargis1 bulunmasi

8-Diinya pazarinda rekabet sansini artirmak i¢in bu {irlinlerin yeni teknolojiler ile
birlestirildigi katma degeri yiiksek tirlinlere doniistiiriilmesi gerekirken, yerli iireticilerin
bu sigramayi1 yapabilecek sermaye birikimi, ar-ge ve teknoloji altyapisina sahip

olmamasi.

2.3. ipek Ameliyat Iplikleri

Ipek ameliyat iplikleri, yara kapatiminda en yaygm kullanilan absorbe olmayan dogal
materyallerdir. Memeliler i¢in yabanci bir protein olmasina ragmen yiiksek
biyouyumluluk o6zelligi sayesinde 100 yili agkin siiredir biyomedikal endiistrisinde
kollajene olan iistiinliigli kabul edilmistir. Gegtigimiz 25 yilda ameliyat ipligi pazarina
bir dizi bozunabilen sentetik ameliyat ipligi hakim olsa bile ipek, iyi digim
mukavemeti, kolay kullanim 6zellikleri ve doku boyunca yirtilma olusumunu minimize
etmesi gibi avantajli ozellikleriyle gbz, sinir ve kardiyovaskiiler cerrahide hala

popiilaritesini kaybetmemistir (Viju, 2013).

Bir ameliyat ipligi malzemesi olarak ipegin kullanimi, ilk anatomist Yunanli hekim
Galen tarafindan ilk kez 1800 yil once gergeklestirilmistir. 1887 yilinda ise Nobel
odiillii Isvigre’li doktor Theodor Kocher, ipek ameliyat ipliklerinin ilk modern
kullanimin1 ortaya koymustur. Giivenilir cerrahinin felsefesini Amerika’da yayan
Halsted, yirminci yiizyilin ilk yarisinda ipegin katgiite {istiinliiglinii ilan etmis ve 6nemli
bir ameliyat ipligi haline gelmesinde araci olmustur. Ayrica Kocher’in 1916°da katgiit
kullaniminin yara enfeksiyonunu arttirdigini ileri siirmesi ve ipek kullanimini 6nermesi

bu malzemenin uzun yillar en seckin dikis malzemesi olarak tercih edilmesine neden
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olmustur. Sentetik ameliyat ipliklerinin pazarda gitgide daha baskin olmasina karsin
ipek ameliyat iplikleri, yiiksek gerilim ve diigim mukavemeti, kolay tutum ozellikleri
ve biyouyumlulugu nedeni ile goz, sinir ve damar cerrahisinde hala popiilerligini
korumaktadir (Atict ve ark. 2010, Erol ve ark. 2014, Karaca 1999, Viju 2013, Altman
ve ark. 2003, Mondal ve ark. 2007, Moy ve ark. 1992, Chu ve ark. 1997, Babetty 1998,
Mackenzie 1973).

Cerrahi prosediirlerde kullanilan herhangi bir ameliyat ipliginde aranan Onemli
ozellikler arasinda; iyilesme donemi i¢inde yeterli gerilme mukavemeti, iistiin digim
tutma Ozelligi, gelistirilmis yiizey 6zelligi, mekanik zorlamalara uyum gosterebilecek
bir elastikiyet, doku i¢inde minimum seviyede olusturulmus reaksiyon ve iyilesme
saglandiktan sonra viicut tarafindan absorbe edilme sayilabilir. Ipek lifi de bu dzellikleri
biiyiik ol¢lide tasimasi nedeniyle, hem tip tarihinin baglangicindan beri kullanilmakta
olan hem de giiniimiizde yaygin kullanima sahip olan bir ameliyat ipligi malzemesidir
(Karaca 1999, Babetty 1998, Mackenzie 1973, Chellamani ve ark. 2014, Karaca ve
Hockenberger 2008, Karaca ve ark. 2005).

Ipek ameliyat iplikleri, genellikle braid formda iiretilir. Ipek filamentleri, braid
tiretiminde kullanilmadan once, yapisinda bulunan serisin kismi uzaklastirilir, siyah
renge boyanir ve biikiim igleminden geg¢irilir. Braid form olusturulduktan sonra vaks
veya silikona daldirilarak kaplanir. Mikro ve g6z cerrahisinde kiigiik ¢apli (USP 8/0 ve
9/0) olarak kullanilan ipek ameliyat iplikleri ise, biikiimlii yapida tretilir. Braid ipek
ameliyat iplikleri gibi yiizey islemine maruz birakilmaz. Genellikle, beyaz renkte
kullanilir. Ipek ameliyat ipliklerinin sterilizasyonu igin, gama 1sinlar1 veya etilen oksit
yontemi uygulanir. Ipek absorbe olmayan bir ameliyat ipligi olmasina ragmen, yaklasik
bir yilda ¢ogu veya tiim gerilme mukavemetini dereceli olarak kaybeder ve genellikle
iki yildan sonra dokuda fark edilmez. Boylece ¢ok yavas absorbe olan bir ameliyat
ipligi olarak davranir. Ipek ameliyat ipliklerinin klinik avantaji diigiim emniyeti igin ¢ok
az diuglim gerektirmesidir. Ameliyat ipligi malzemesi olarak ipek filamentleri
kullanmanin en Onemli avantajlarindan biri, ikizkenar ti¢ggen Kkesiti sayesinde
yassilasmis kenarlar1 nedeniyle emniyetli bir dii§iim olusumuna izin vermesidir. Bu

nedenle, kalp-damar, g6z, plastik, sinir ve genel cerrahide yaygin bir sekilde

34



kullanilmaktadir (Mukherjee 1987, Ethicon Inc. 2015, Karaca 1999, Viju 2013,
Chellamani ve ark. 2014, Tiirk Standartlar1 Enstitiisii 1988, Gurumuthy 2013).

2.3.1. ipek ameliyat ipliklerinin iiretim prosesi

Cerrahi uygulamalarda ¢ogunlukla braid formda kullanilan ipek ameliyat ipliklerinin

genel iiretim prosesi Sekil 2.14’de verilmektedir.

ipek Filament Katlama ve Serisin
Olusumu - Biikiim - Giderme - Boyama

!

Sterilizasyon -
ve Paketleme = Kaplama 4= Braiding

Sekil 2.14. Braid yapili ipek ameliyat ipliginin {iretim prosesi
Filament olusumu

Ipek ¢ekim islemi, kozalardan uglari bulunarak alinan ince ipek filamentlerini bir araya
getirip ¢ikriklara sarma islemidir. Istenen ipek denyesine gére kozalardan ¢ekilecek ug
sayisina karar verilir. Kilavuzlardan gecen ipek lifleri kendi iizerinde biikiim
kazandirilarak cikriga sarilir (Sekil 2.15). Filatiir ad1 da verilen bu islemin sonunda elde
edilen ipek, ham ipektir. Ham ipek, c¢ikriklara sarildiktan ve temizleme islemi
yapildiktan sonra cileler haline getirilir (Karaca, 1992; Lee, 1999; Datta ve Nanavaty,
2005; Lewin, 2006; Mangut ve Karahan, 2008).
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Sekil 2.15. Otomatik filatiir makinesinde ipek ¢ekim isleminin sematik goriintiisii
(Sonwalkar 1993).

Katlama ve biikiim

Ipek ¢ekimi sonrasinda cile halindeki ipek filamentleri, makaralara aktarilarak katlama
ve biikiim makinesine alinir (Sekil 2.16). Katlama islemi, birden ¢ok makaradan alinan
filamentlerin bir araya getirilerek yeni bir bobine sarilmasi ile gerceklestirilir. Braid
yap1 i¢in gereken incelikte kilif ve merkez ipliklerini olusturabilmek i¢in uygun sayida
filamentin bir araya getirildigi katlama islemi, genellikle 2-6 filament bir araya
getirilerek gergeklestirilir. Ardindan katli filamentlere 200-800 tur/m biikiim uygulanir
(Chellamani ve ark., 2014; Datta ve Nanavaty, 2005).
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Sekil 2.16. Katlama ve biikiim makinesi (Shivam Engineering and Fabrication Works ,
2017)
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Serisin giderme

Ham ipegin yapisinin yaklasik %70-80’ini ipegin ana yapisini olusturan fibril yapidaki
bir protein olan fibroin, %20-30’unu fibroinleri bir arada tutmaya yarayan zamksi bir
protein olan serisin, %1,5-3,3 civarinda ise inorganik tuzlar ve renklendirici maddeler
gibi dogal safsizliklar olusturur (Altman ve ark., 2003; Chellamani ve ark., 2014;
Yazicioglu, 1993; Yazicioglu ve Giiliimser, 1993; Freddi ve ark., 2003; Wray ve ark.,
2011).

Ipek fibroini, insan viicuduna yabanci bir protein olmasina ragmen, hiicre tutunmasi ve
cogalmasini desteklemesi, biyouyumluluk, oksijen ve su buhar1 gecirgenligi, biyolojik
¢Oziiniirlik ve minimal yangi gibi 6zellikleri nedeni ile bir¢ok biyomedikal kullanim
alan1 i¢in uygundur. Ancak ipegin yapisindaki serisin proteini, viicutta istenmeyen bazi
immunojenik ve alerjik reaksiyonlara sebep olabilmektedir. Bu nedenle, ozellikle
biyomedikal kullanima yoénelik olarak ipegin yapisindaki serisinin tamamen
uzaklagtirllmasi gerekmektedir. Ham ipek liflerinde bulunan yag, anorganik maddeler
ve boyarmaddelerin tamamina yakin bir kismi fibroini saran serisin tabakasinda
bulunmaktadir. Boylece; serisini uzaklastirilan lifler, bu yabanci maddelerden de
arinmig olur (Altman ve ark., 2003; Wray ve ark., 2011; Min ve ark., 2004; Duran ve
ark., 2007; Atav ve ark., 2014; Lammel ve ark., 2010; Karthikeyan ve ark., 2011).

Ipek pisirme olarak da bilinen serisin giderme islemi, ipegin yapisindaki serisin
proteininin tamamen uzaklastirilarak, ipegin renk, tutum, parlaklik, biyouyumluluk gibi
ozelliklerinin gelistirildigi bir islemdir. Serisin giderme isleminin, ipek fibroinin {izerine
etkilerinin incelendigi ¢aligmalarda; pigmis ipegin elastisitesinin ve akma sinirinin, ham
ipege gore daha disiik oldugunu gostermektedir. Serisin giderme isleminin proses
sartlarinin ipegin hem mekanik oOzellikleri hem de hiicre uyumlulugu ozellikleri
lizerinde etkili oldugu bilinmektedir. Ipek liflerinden serisini uzaklastirmak amaciyla
kullanilan farkli yontemler vardir. Bunlar temel olarak; sabunlu su ile serisin giderme,
alkali ile serisin giderme, asit ile serisin giderme ve enzimatik serisin giderme olarak
smiflandirilabilir (Chellamani ve ark., 2014; Freddi ve ark., 2003; Wray ve ark., 2011).
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Sabunla yapilan serisin giderme isleminde, dogal ve suda ¢oziinebilen yag bazli
sabunlar kullanilir. Ipek filamentleri, soda, sabun veya sentetik deterjan iceren sicak
¢ozelti ierisinde belirli siire 90°C nin iizerinde islem goriir ve durulanir. Siklikla tercih
edilen, zeytinyagi sabunu olan Marsilya sabunudur. Giiniimiizde pisirme islemi
cogunlukla sabun ve alkali igeren alkali banyolarda gergeklestirilmektedir (Chellamani

ve ark., 2014; Freddi ve ark., 2003).

Alkali ile serisin giderme isleminde, kostik soda, sodyum karbonat, sodyum silikat,
trisodyum fosfat, boraks, sodyum bikarbonat gibi alkalilerden yararlanilir. Bu pigirme
islemi, ipekte kirlilige, sararmaya, incelme ve sertlesmeye neden olabilir (Chellamani ve

ark., 2014; Gurumuthy ve ark., 2013).

Asit ile serisin giderme islemi igin, siiksinik asit, tartarik asit ve monokloro asetik asit
seyreltik halde kullanilir. Bu islem, serisinde bulunan aspartik ve glutamik asitleri
baglayan peptid baglarina etki eder ve serisinin hidrolize ugrayarak bir ard yikama ile

ipekten uzaklastirilmasini saglar (Chellamani ve ark., 2014).

Enzimatik serisin giderme islemi, diger islemlerle liflerde mat goriinim, yilizeyde
fibrilasyon, zayif tutum, mukavemette diislisii gibi bir takim istenmeyen ozellikler
meydana gelmesi nedeniyle ilgi ¢eken alternatif bir yontemdir. Daha az kimyasal ve
enerji tiiketimi nedeni ile ekolojik bir yontem olmasina ragmen, enzim maliyetinin
kimyasal maddelere gore daha yiliksek olmasi ve kontinii pisirme sistemlerinde
kullanim ile ilgili baz1 zorluklar nedeni ile bu yontemin kullanimi sinirlt kalmaktadir.
Kullanilan enzimler arasinda ¢esitli asidik, ndtral ya da alkalin proteaz enzimleri yer
almaktadir. Bu islem, serisinin lif ylizeyinde siserek, liften daha efektif ve {iniform
sekilde uzaklagsmasini saglar (Chellamani ve ark., 2014; Freddi ve ark., 2003; Duran ve
ark., 2007; Atav ve ark., 2014).

Boyama

Ameliyat iplikleri, operasyon esnasinda ipligin kolay goriilebilmesi i¢in genellikle

boyal1 olarak kullanilirlar. Ancak ipliklerin boyanmasinda yalnizca FDA (Food & Drug
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Administration) onayli boyarmaddeler kullanilabilmektedir. Ipek ameliyat iplikleri
cogunlukla siyah renkte iretilirler. Bunun icin kullanilan iki tip boyarmadde
bulunmaktadir. Bunlar; siilfol siyahi (siilfol black) ve bakkam agaci siyahidir (logwood
black) (Pillai ve Sharma, 2010; Ethicon Inc., 2015; Chellamani ve ark., 2014).

Siilfiir siyah1 olarak da bilinen siilfol siyaht boyarmaddesi, Avrupa farmakopesine
(European  Pharmacopoeia) uygundur. Geleneksel olarak seliilozik liflerin
boyanmasinda kullanilan ancak spesifik bazi uygulama alanlar1 igin ipekli tekstil
malzemelerinin de boyandigi siilfol boyalar, genellikle parlak siyah ve kahverengi
tonlarinin boyanmasinda tercih edilen, iyi renk haslig1 6zelliklerine sahip, ucuz ve suda
¢coziinmeyen yapida boyar maddelerdir. Bu boyalar1 suda ¢oziiniir hale getirmek icin
boya substratlari, kostik soda ve sodyum siilfit ile karistirilir. Boyama sonrasinda ipek
filamentleri hava veya kimyasallar kullanilarak okside edilir. Suyla yikama yapilarak
filamentler iizerindeki fazla boya uzaklastirilir. Yikama sonrasinda ipek filamentleri,
sitrik asit veya asetik asit gibi seyreltik asit ¢ozeltileri ile nétralize edilerek filament
yiizeyinde kalan fazla boyarmaddelerin ve metal tuzlarinin uzaklastirilmasi saglanir

(Chellamani ve ark., 2014; Teli ve ark., 2001).

Logwood, orta Amerika’da yetisen bakkam agacinin (Haematoxylon Campechianum)
06z odunundan elde edilen talaslarin kaynatilmasi sonucunda olusan hematoksilin
cozeltisinden ekstrakte edilir. Aditif bir dogal boyarmadde olan bakkam agaci ekstrakti,
mavi, mor, gri ve siyah renklerin elde edilmesinde kullanilan ve ipek ameliyat
ipliklerinin renklendirilmesinde en c¢ok tercih edilen boyarmaddedir. FDA’nin
standartlarina gore; ameliyat ipliklerinin boyanmasinda, Logwood Black boyarmadde
miktari, iplik agirliginin %1°ni gegmeyecek sekilde kullanilmalidir (US. Food and Drug
Administration, 2015). Pek ¢ok dogal boyarmadde gibi tekstil liflerine afinitesi oldukca
diisiik olan logwood black ile boyama isleminde, renk hasliklarimi arttirabilmek igin
islem Oncesi, esnasi veya sonrasinda bazi metal tuzlar ile mordanlama adi verilen bir
islem uygulanir. Bu islem, boyarmaddenin elektronik konfigilirasyonunu degistirerek
lifler lizerinde kalici olarak tutunmasimi saglar. Mordanlama islemi, boyarmaddenin
hasligin1 arttirmanin yaninda elde edilecek renk tonunun ayarlanmasini da saglar. Demir

II siilfat, siyah rengin elde edilmesinde en uygun mordan maddesidir. Boyama
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sonrasinda filamentler sicak su ile durulanir ve sitrik asit veya asetik asit ¢ozeltileri ile
durulanarak noétralize edilmesi saglanir (Matthews, 1920; Pawlak ve ark., 2006; U.S.
Food and Drug Administration, 2015; Aspland, 1997; Broadbent, 2001; Deveoglu ve
Karadag, 2011; Kumar ve Konar, 2015; Milli Egitim Bakanligi, 2015; Shalaby, 2013).

Braiding islemi ve iiretim parametreleri

Ipek ameliyat iplikleri, mikro cerrahide kullanilan en kiigiik capli olanlar hari¢ braid
yapili olarak kullanilirlar (Karaca 2000). Braiding yontemi, iplik, sicim, kordon veya
halat formunda kullanilan teknik tekstil malzemeleri i¢in basit ve ¢ok yonlii bir tekstil
iiretim yontemidir. Braiding, iki ya da {i¢c boyutlu braiding olarak smiflandirilabilir. Iki
boyutlu braid yapilar, dairesel ya da yassi yapilar olabilir. Dairesel ve yassi braidlerin
kalinlig1 olmasina ragmen, diger iki boyuta kiyasla kiigiiktiir, bu nedenle bunlar iki
boyutlu olarak adlandirilir. Ug¢ boyutlu braid yapilar, nispeten daha yeni olup
cogunlukla kompozit yapilar icin gelistirilmistir. Braid terimi, bir veya birkag
filamentten yapilmis ve braiding makinesi tizerindeki tasiyicilara yerlestirilen
makaralardan salinan kilif ipliklerinin birbirleri i¢ine diyagonal olarak gecen yerlesimini
ifade eder. Iplik tastyicilarin bir grubu saat yoniinde dénerken digeri tersi yonde hareket
eder. Boylece iki grup iplik birbiri igerisinden gecerek bir mandrelin etrafinda braid
yapiy1 olusturur (Sekil 2.17) (Viju 2013, Amit ve ark. 2012, Douglas 1964, Ko ve ark.
1989).

Sekil 2.17. Braid yapinin olusumu (Yee, 1985)

Ipek ameliyat iplikleri iiretilirken, braiding makinesinde tasiyicilar iizerinde hareket
edecek olan bobinler, bobin hazirlama makinesinde ipek kilif iplikleri ile hazirlandiktan
sonra braiding makinesine yerlestirilir ve ortadan beslenecek ipek merkez ipligi

etrafinda braid islemi gerceklestirilir. Dairesel braid diizenlemesi bir tasiyic1 plakasi,

40



iplik tasiyicilari, braid halkasi ve bir mandrelden olusur. Mini bir dairesel braiding
makinesinin sematik goriintiisii Sekil 2.18’de goriilmektedir. Tasiyict plakasi, dairesel
bir yol takip eden iki takim iplik tasiyiciy1 tasir. Tastyicilardan bir boliimii saat yoniinde
donerken diger kismi saatin tersi yonde donen bir yol izler ve bu islem sirasinda
birbirlerinin igerisinden gegerek bir mandrel {izerinde braid bir yap1 olustururlar. Braid
halkasi ise braiding noktasinda braid yapinin seklini ve boyutunu kontrol eder. (Karaca
1999, Viju ve Thilagavathi 2012, Viju 2013, Karaca ve Sengoniil 1998, Abdessalem ve
ark. 2009).

Braid iplik

Tasiyici Y

Sekil 2.18. Mini dairesel braiding makinesi (Viju, 2013)

Braiding makinesi tizerinde gergeklestirilen iiretimlerde, elde edilecek braid yapinin
cesitli performans 6zelliklerini etkileyebilecek pek ¢ok parametre bulunmaktadir Braid

yapil1 bir ameliyat ipligi icin 6nemli liretim parametreleri asagida agiklanmaktadir.

Braid deseni: Bir braid yapimnin deseni, dokuma kumaglarda oldugu gibi kilif ipliklerinin
kesigim tekrart ile verilir. Braid yapilar, genel olarak Sekil 2.19°da gdsterilen ii¢ desene
sahiptir: Diamond braid (1/1), Regular braid (2/2), Hercules braid (3/3) (Adanur 1995,
Douglas 1964, Ko ve ark. 1989).
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Diamond braid (1/1) Regular braid (22) Hercules braid (3/3)

Sekil 2.19. Yaygin olarak kullanilan braid yapilar1 (Adanur 1995)

Toplam braid capt ve denyesi: Braid yapili bir ameliyat ipliginin, EP veya USP

boyutuna karsilik gelen ¢ap ve denye degerlerini ifade etmektedir. Ameliyat iplikleri
kullanimlarina bagh olarak cesitli boyutlarda iiretilir. Ameliyat igliginin boyutu, ¢capina
baghdir. United States Pharmacopoeia (USP) ve European Pharmacopoeia (EP),
ameliyat ipliklerinin fiziksel karakteristiklerini tanimlayarak standartlari saglayan ve
ameliyat ipligi materyallerinin boyutunu tanimlayan iki resmi organizasyondur. USP
standardi daha yaygin olarak kullanilir (Moy ve ark. 1992, Chu ve ark. 1997). Braid
ameliyat ipliklerinin standart boyutlar1 ve bunlara karsilik gelen ¢ap ve denye degerleri

Cizelge 2.7°de verilmektedir.

Cizelge 2.7. USP standardina gore ameliyat ipliklerinin ¢ap ve denye degerleri (Unites
States Surgical Corporation 1992).

USP boyut Cap (mm) Denye

2 0.50-0.599 2000-4000

1 0.40-0.499 2000-4000
1/0 0.35-0.399 1200-2000
2/0 0.30-0.349 800-1200
3/0 0.20-0.249 500-800
4/0 0.15-0.199 300-500
5/0 0.10-0.149 200-300
6/0 0.070-0.099 125-200
7/0 0.050-0.069 50-125
8/0 0.040-0.049 50-125
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Braid yap1 geometrisi: Bir braid yapinin geometrisi, kilif ipliklerinin kesisim noktalar1

arasindaki mesafe (S), kilif ipliklerinin kesisim agisinin yarist (0) ve kilif ipliklerinin
kesisim hatlarinin sayist (L) ile belirlenir (Sekil 2.20). Bu ii¢ parametre birbiri ile
dogrudan iligkilidir. Kilif ipliklerinin braid ipligin uzun ekseni boyunca 1 ingteki
kesisim sayisina yani, 1 ingte bulunan ‘S’ uzunluklarinin sayisina pick sayisi denir ve
braid yapinin sikligini ifade eder. Ameliyat iplikleri i¢in pick sayisi, 50-100 kesisim/ing
arasinda degisir. Genelde pick sayisinin artmasi ile ameliyat ipliginin yiizey purtizliligi
artar ve pick sayisinin azalmasi ile ameliyat ipliginin merkez ipligini kapsama yetenegi
azalir. Braid acis1 ipligin mekanik 6zellikleri tizerinde en etkili parametrelerden biridir.

Iplige 10° — 85° arasinda braid acis1 vermek miimkiindiir (Karaca 1999, Viju 2013).

BRAID _
EKSENI

Sekil 2.20. Braid geometrisinin sematik gosterimi (Viju 2013)

Kilif ipligi sayisi: Braid yapiyr olusturacak ipliklerin sarildigi bobinlerin (iplik
tastyicilarin) sayisidir. Kilif ipliklerinin sayisi, braid ipligin boyutundan bagimsizdir.
Ancak toplam braid denyesini etkiler. Herhangi bir toplam denyeye sahip ameliyat
ipligi icin, kilif ipligi sayis1 artarsa pick sayist da artar. Braid ameliyat iplikleri genelde
4-36 arasinda kilif ipligi ile tretilir (Karaca 1999, Viju ve Thilagavathi 2012, Karaca ve
Sengoniil 1998, Abdessalem ve ark. 2009).

Kilif ipliklerindeki filament sayisi ve denyesi: Braid ameliyat ipliklerinde; kilif

ipliklerini olusturan filamentlerin sayist 1-1500 arasinda, filament denyesi ise 0.2-6
arasinda degismektedir. Bir ameliyat ipliginde kullanilacak filament sayis1 ve denyesi,
kullanilan iplige ve istenen toplam braid denyesine baghdir (Karaca 1999, Viju ve
Thilagavathi 2012, Karaca ve Sengoniil 1998, Abdessalem ve ark. 2009).
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Merkez ipligi: Dairesel braid iplikler ici bos tlip formunda ya da bir merkez ipligi ile
tiretilebilir (Sekil 2.21). Merkez ipligi yapiya mukavemet kazandirirken, ayni zamanda
yapidaki bosluklar1 azalttig1 i¢cin ameliyat iplikleri genellikle merkez ipligi kullanilarak
iiretilir. Merkez ipligi, ameliyat ipliginin yogunlugunu artirmak, daireselligini korumak
ve mukavemetini yiikseltmek gibi avantajlar saglar. Merkez ipligi olarak biikkiimlii veya
braid iplikler kullanilabilir. Bir merkez ipliginin denyesi, toplam braid denyesine bagl
olarak 20-2400 arasinda degismektedir (Viju ve Thilagavathi 2012, Adanur 1995,
Karaca ve Sengoniil 1998, Abdessalem ve ark. 2009, Unites States Surgical Corporation
1992, Brennan 1991, Chesterfield 1991).

Sekil 2.21. Merkez iplikli (a) ve i¢i bos (b) dairesel braid iplik (Chellamani ve ark.
2014)

Braid yapili ipek ameliyat iplikleri; 2/2 braid desenine sahip, dairesel formda ve
ortasinda bir merkez ipligi icerecek sekilde iretilirler (Brennan 1991, Chesterfield
1991).

Debbabi ve Abdessalem (2011), 5 farkli boyutta sarim dislisi ile 1/1 braid deseninde
tiretilen 16 kilifli poliamid braid iplikler ile yaptiklar1 ¢alismada, ipliklerin braid agis1
ve pick sayisinin, diigiim performansi, diiglim kayma orani, kopma mukavemeti ve
elastik toparlanma davranisi iizerine etkilerini incelemislerdir. Sonuglar, braid agis1 ve
pick sayisinin sarim dislisi boyutu ile ters orantili olarak degistigini, sarim dislisinin
boyutu kiigiildiik¢e ipliklerin kopma yiikiiniin azaldigini, kopma uzamasinin ise arttigin
ortaya koymustur. Sarim diglisi boyutu dolayisiyla sarim hizi arttik¢a daha biiytik braid

acis1 ile olusan ipliklerin mukavemetinin diisiisii, egilme basinci ve iplik bilesenleri
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arasindaki siirtinme kuvvetlerinin yiiksek olmasi ile agiklanmistir. Diisiik braid agisina
sahip olan braid ipliklerde diigiim kaymasinin daha az oldugu tespit edilmis, bu durum
braid acis1 azaldik¢a ipligin egilme rijitliginin diismesi ve basi kuvvetlerine karsi
direncin azalmasi dolayisiyla daha kompakt bir diigiim olustugu i¢in kaymanin daha az
gerceklesmesi ile aciklanmistir. Deformasyon sonrasi yeniden toparlanma davraniglar
incelendiginde daha kiigiik sarim dislisi ile iiretilen (sarim hizi diislik) braid ipliklerin
pick sayisi daha fazla oldugundan daha ¢ok egilme davranisina ve basi kuvvetine sahip

oldugundan deformasyon sonrasi toparlanmasinin daha zor oldugu belirtilmistir.

Benzer sonuglar Viju ve Thilagavathi (2012) tarafindan gergeklestirilen ¢alismada da
goriilmektedir. 3 farkli boyutta sarim dislisi ile 1/1 braid deseninde iiretilen 16 kilifh
ipek braid iplikler ile yapilan galismada, braid agisi ve test parametrelerinin kopma
mukavemeti ve diigiim mukavemeti iizerindeki etkileri incelenmistir. Sonuglar, sarim
dislisinin boyutu ile braid agis1 arasinda ters oranti oldugunu ve braid acisi arttikca
ipligin kopma mukavemeti ve diigim mukavemetinde azalma gercgeklestigini
gostermistir. Sarim dislisinin boyutu dolayisi ile degisen braid agisinin ipligin kopma ve
diigim mukavemeti iizerindeki etkileri, Hristove ve ark.(2004)’nin polyester ve
polipropilen braid iplikler i¢in yaptiklari ¢alismada, Abdessalem ve ark. (2009)’nin
braid yapida polyester ameliyat iplikleri i¢in gergeklestirdikleri calismada da benzer

sekilde gdzlemlenmistir.

Kaplama

Braid yapili ipek ameliyat iplikleri, yapidaki gézenekleri rtmek, kapilariteyi diisiirmek,
yiizey piuriizliliiklerini iyilestirmek, kullanimlarimi  ve diigim baglanmasinm
kolaylastirmak ve siirtlinme katsayilarini diistirmek dolayisiyla viicut dokusu i¢inden
gecisini kolaylastirmak igin ¢esitli malzemelerle kaplanir. Kaplama malzemesinin,
viicut sivilarina kars1 inert yapida, sterilizasyon kosullarina dayanikli, ucuz ve kolay
bulunur olmast 6nemlidir. Braid yapili ipek ameliyat iplikleri genellikle silikon veya
vaks (balmumu) ile kaplanarak kullanilirlar. (Rengasamy ve Ghosh, 2010, Ethicon Inc.
2015, Viju 2013, Chellamani ve ark. 2014, Glick 1965, Karaca ve Sengoniil 1998 ).
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Dogal bir yaglayict madde olan balmumu, olduk¢a diisiik doku reaksiyonu vermesi,
ameliyat ipliginin canli dokuda absorbsiyon hizini artirmasi ve en 6nemlisi kanamay1
durdurucu 6zelligi olmasi nedeni ile en ¢ok tercih edilen kaplama malzemelerinden
biridir. 200 g civarinda balmumu, oda sicakliginda 1 It dietil eter solventinde ¢oziiniir.
Braid yapida ipek ameliyat iplikleri bu ¢ozelti i¢erisine daldirilir ve tizerinde kalan fazla
soliisyon uzaklastirildiktan sonra 60 °C’de 1 saat siireyle kurutulur. Ameliyat ipligi
tizerinde bulunan balmumunun iplik agirligmin %10’unu ge¢memesine dikkat edilir

(Chellamani ve ark., 2014).

Viicut sivilarina karsi inert, 1s1ya ve diger sterilizasyon sartlarina dayanikli bir polimer
olan silikon, ameliyat ipliklerinin kaplanmasinda siklikla tercih edilen malzemelerden
biridir. Silikon kaplama, ameliyat ipliklerinin kapilaritesini ve siirtlinme katsayisini
diisiirmenin yani sira ipligin boya ve diger fiziksel 6zelliklerinin viicut sivilar ile
etkilesime girdiginde bozulmasini da onler. Balmumu veya etil seliiloz gibi kaplama
maddelerine kiyasla silikon kaplamalar 1s1l veya radyasyon sterilizasyonuna karsi daha
dayaniklidir. Braid iplikler kuru bir germe isleminin ardindan silikonla kaplama
prosesine girer. Silikon yagi, ameliyat ipligine 10 cm mesafeden spreylenmek suretiyle
iplik agirhiginin %30’ unu gegmeyecek sekilde uygulanabilir ya da daldirma yontemi ile
iplikler kaplanabilir. Silikonun sertlesme siiresini kisaltmak i¢in banyo igerisinde
polimer agirliginin %20’sini gegmeyecek miktarda standart organik peroksitler katalist
olarak kullanilabilir. Kaplamanin ardindan iplige uygulanan 1s1, peroksitin artiklarinin
bozunmasini saglayarak toksik etkilerin de 6niine ge¢mis olur. Kurutma islemi en az
150 °C’de 30 sn siireyle uygulandiginda basarili olur ancak silikonun standart
uygulamalarina uygun olarak daha diisiik sicaklikta daha uzun siire ya da daha az
katalist kullanarak daha uzun kurutma islemi yapmak da miimkiindiir. Ameliyat ipligi
tizerinde kalan silikon kaplama maddesi miktarmin iplik agirliginin %2-20’s1 arasinda
olmas1 1yi Ozellikler verir. Silikon kapl ipek ameliyat iplikleri diisiik kapilaritesi,
yumusak tutum ozellikleri, gerilim ve diiglim mukavemetleri, neme dayaniklilig1 gibi
ozellikleriyle, ozellikle omurga sinirlerinin onarim operasyonlari i¢in ¢ok uygundur.
Silikon inert bir malzeme oldugundan, iyilesme tamamlandiginda ipligin viicut

icerisinden geri alinmasina gerek yoktur (Chellamani ve ark., 2014; Glick, 1965).
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Ipek ameliyat ipliklerine uygulanan kaplama materyali, operasyon sonrasinda
enfeksiyon olusumunu, yara iyilesmesini ve ipligin antimikrobiyel performansini
belirledigi i¢in dikkate alinmasi gereken 6nemli bir faktordiir (Pethile ve ark. 2014).
Yara enfeksiyonu her tiirlii yaralanmada en sik karsilasilan komplikasyonlardan biridir
ve ameliyat iplikleri, yara enfeksiyonunda &nemli rol oynar. Ozellikle ipligin diigiim
noktasi, cerrahi alan enfeksiyonlarina neden olan bakteri kolonizasyonu igin uygun bir
ortam saglayabilir (Viju, 2013). Edlich ve ark. (1973)‘nin ipek, naylon, polyester,
katgiit, PGA gibi pek cok farkli ticari ameliyat ipliginin enfeksiyon olusturma
potansiyellerini arastirdiklar: ¢alismada multifilament ipliklerin silikon, balmumu veya
teflonla kaplanmasinin dokuda erken enfeksiyon oranini degistirmedigi goriilmiistiir. Bu
nedenle, yara iyilesmesini hizlandirmak ve yara enfeksiyonunu dnlemek icin ameliyat
ipliklerine bazi antimikrobiyal maddelerin veya tedavi edici ilaglarin dahil edilmesi son
yillarda lizerine sik¢a ¢aligilan konulardir. Antibakteriyel maddenin uygulanmasi i¢in en
yaygin yontem kaplamadir. Antimikrobiyal ajanlar, fiziksel baglar vasitasiyla ylizeye

baglanir veya liflere ¢apraz baglanma ile tutunur (Viju, 2013).

Blacker ve arkadaslar1 (2004) Ipek ameliyat ipliklerinin yiizeyini daldirma yontemi ile
giimiis katkili biyoaktif cam tozu kullanarak homojen olarak kapladiklar1 ¢aligmada
iplikleri, in-vitro ortamda simiile edilmis viicut sivisina batirarak test etmis, siviya

daldirildiktan 3 giin sonra ipliklerin biyoaktif davraniginda artis gézlemlemislerdir.

Ford ve ark (2005), antibakteriyel aktiviteye sahip triklosan kapli poliglaktin ameliyat

ipliklerinin pediyatrik hastalarda operasyon sonrasi agriy azalttigini bildirmistir.

Justinger ve ark. (2009), 2 y1l boyunca 2000’in iizerinde operasyonda Triklosan kapl1 ve
kontrol grubu olarak da kaplamasiz ameliyat ipliklerini kullanmis ve yara enfeksiyon
oranlarini not ettikleri ¢alismada, Triklosan kapli ameliyat ipligi kullanilan yaralarda

enfeksiyon oraninin yari yartya diistiigiinii kaydetmislerdir.
Leaper ve ark. 2010, 1iyi antibakteriyel oOzellikleri olan ameliyat ipliklerinin

iiretilmesinin yara iyilesmesini hizlandirmak ic¢in hayati 6nem tasidigimi kanitlamistir.

Literatiirde ilag tasiyic1 kaplama olarak poli (e-kaprolakton) (PCL) kullanimi gibi gesitli
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yaklasimlar, braid yapida ipek ameliyat ipliklerine ve diger biyomalzemelere
antimikrobiyal etki kazandirmak i¢in uygulanmistir (Adekogbe ve Ghanem, 2005, Hu
ve ark. 2009). Pethile ve ark. (2014), braid yapida ipek ameliyat ipliklerinin,
antimikrobiyal performanslarini  arastirmak igin  polikaprolakton (PCL) ve
stilfametoksazol trimetroprim (SMZ) kombinasyonu iplikleri kapladiklar1 ¢alismada,.
SMZ ve PCL ile kaplanan ipek ameliyat ipliklerinin artan PCL konsantrasyonlarina
bagh olarak Gram negatif (Escherichia coli) ve pozitif bakterilere (Staphylococcus

aureus) karsi artan antimikrobiyal etkinlik sergiledigini ortaya koymuslardir.

Janiga ve ark. (2012) ila¢ tasiyict partikiiller igerisinde belirli konsantrasyonda ilag
(Levofloksasin ve tinidazoliin) ile kapladiklar1 ipek ameliyat ipliklerinin hem Gram
pozitif hem de negatif test organizmalarina kars1 iyi antibakteriyel ve persistans
aktivitesi gosterdigini dolayist ile enfeksiyon riskini azaltma potansiyeli oldugunu

ortaya koymuslardir.

Viju ve Thilagavathi (2013), braid ipek ameliyat ipliklerine ti¢ farkli konsantrasyonda
kitosan kaplama uygulayarak braid ipek ameliyat ipliklerinin 6zellikleri lizerine kitosan
kaplamanin etkilerini arastirdiklar1 ¢alismada kitosan kapli braid ipek ameliyat
ipliklerinin, kaplanmamis ipliklerden daha diisiik dinamik siirtiinme katsayisina sahip
oldugunu, ipliklerin kopma mukavemeti ve diigim mukavemetinin, kitosan
konsantrasyonundaki artis ile arttigini gostermislerdir. Ayrica kitosan kapli braid ipek
ameliyat ipliklerinin Escherichia coli ve Staphylococcus aureus'a karsi antimikrobiyal
aktivitesi degerlendirilmis, daha yiiksek kitosan konsantrasyonu ile kaplanan ipliklerin

her iki bakteri i¢in de miikemmel antimikrobiyal aktivite sergiledigi kanitlanmistir.
De Simone ve ark. (2014), giimiis nano partikiillerle kapladiklar1 ameliyat ipliklerinin

sitotoksik etki gostermemesi ve enfeksiyonlar1 6nlenmesi agisindan geleneksel ameliyat

ipligi materyallerine bir alternatif teskil edebilecegi ileri stirmiislerdir.
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Sterilizasyon ve paketleme

Kaplama islemi tamamlanan braid ipek ameliyat iplikleri ya kontinii olarak makaralara
sarilir ya da belirlenen boyutlarda kesilip ucuna igne takilir. Genellikle paslanmaz
olabilir. Makaralar halinde bulunan veya igneli ameliyat iplikleri, genel olarak etilen
oksit buharinda (ETO) sterilize edilirken, silikon kapli olanlar radyasyon ile de sterilize
edilebilir. Ambalaj materyali olarak aliiminyum folyo gibi suya dayanikli folyolar
kullanilabildigi gibi karton ve plastik de kullanilabilmektedir (Pillai ve Sharma 2010,
Chellamani ve ark. 2014) .

2.3.2. ipek ameliyat ipliklerinin ézellikleri ve karakterizasyonu

Yara kapatma islemi esnasinda ve operasyon sonrasi asamalarda dikiglerin genel
performansini belirleyen ameliyat ipligi Ozellikleri; fiziksel 6zellikler, kullanim
ozellikleri ve biyolojik 6zellikler olmak {izere 3 kategoride incelenebilir. Buna gore; bir
ameliyat ipliginin degerlendirilmesinde dikkate alinmasi gereken ozellikler, ipek
ameliyat iplikleri i¢in Gzellestirilerek Cizelge 2.8’de verilmistir. Bu tez galismasinda

degerlendirilen 6zellikler, tabloda italik olarak belirtilmis ve asagida detaylandirilmistir.

Fiziksel ozellikler

Ameliyat ipligi hakkinda genel bilgi veren ve iplik ile doku arasindaki hem mekanik
hem biyolojik etkilesimleri belirleyen 6zelliklerdir. (Alagirusamy ve Das 2010).

Ameliyat ipliklerini tanimlayan 6ncelikli karakteristik 6zelligi ipligin boyutu ve ¢apidir.
Ameliyat iplikleri, kullanim alanma gore farkli caplarda iiretilebilir ve bu boyutlar
United States Pharmacopoeia (USP) ve European Pharmacopoeia (EP) olmak iizere iki
resmi organizasyon tarafindan standardize edilmistir. USP standartlarina gére ameliyat
ipligi numaralarina karsilik gelen minimum ve maksimum ¢ap degerleri, Cizelge 2.8’de
goriilmektedir. USP standartlarina goére 0,30 mm’den daha kiigiik ¢aptaki ameliyat
ipliklerinin numaralar1 2/0, 3/0, 4/0 gibi sayilarla temsil edilir ve ilk say1 biyiidiikce
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ameliyat ipligi ¢ap1 kiigiiliir. 0,30 mm den daha biiyiik ¢aptaki iplikler ise 0,1,2, gibi
sayilarla numaralandirilir (Chu ve ark. 1997, Karaca 1999).

Ameliyat ipliklerinde aranan en O6nemli 6zelliklerden birisi mukavemettir ve gerilme
mukavemeti ve diigim mukavemeti seklinde belirlenir. Bir ameliyat ipliginin gerilme
mukavemeti, kullanildigi dokunun mukavemetinden daha fazla degildir. Aksi takdirde,
ipligin kopmasi ile ciddi yara komplika+syonlar1 olusur. Diigiim mukavemeti ise,
digiimlii haldeki ipligin diiglimiiniin kopmasi veya kaymasina sebep olan kuvvetin
miktarmin Ol¢ilistidiir ve gerilme mukavemetinden daima daha diisiiktiir. Diiglimlenmis
bir iplige kopmast i¢in yeterli kuvvet uygulandiginda kopma yeri daima diigiimdiir.
Ciinkii uygulanan gerilme kuvveti, diigiim konfiglirasyonu tarafindan makaslama
kuvvetlerine dontisiir ve gerilimi artirarak ipligi koparir. Bazi ameliyat iplikleri
diigiimlendiginde gerilme mukavemetinin %50’sini bile kaybedebilir (Karaca 1999).
Diigiimiin kopmasi i¢in gerekli kuvvetin biiyiikligi, ipligin boyutu ve ¢api ile dogrudan
iliskilidir (Cizelge 2.8).

Ameliyat ipliklerinin kopma uzamasi degeri ipligin deforme olabilme yeteneginin bir
Olgiisiidir ve bu deformasyon elastik ve plastik deformasyon olarak ikiye ayrilir.
Elastisite, ameliyat ipliginin uygulanan gerilme kuvveti sonrasinda orijinal seklini
yeniden kazanma yetenegidir ve yaranin sismesi ve dokunun iyilestikten sonra eski
haline gelmesi gibi siireclerde doku ile birlikte hareket ederek eski haline donebilmesi
bu esnada dokunun yirtilmasi, sikismasi gibi olumsuzluklara yol agmamasi agisindan
onemli bir fiziksel 6zelliktir. Plastisite ise ipligin gerilme sonrasindaki yeni seklinde
kalmasma neden olan bir fiziksel ozelliktir ve ipligin gevseyip yara iyilesmesini
tehlikeye atma potansiyeli vardir. Ameliyat ipliginin sekil hafizas1 6zelligi, biiyiik
olgiide elastik ve plastik ozellikleri ile iliskilidir (Karaca 1999, Rengasamy ve Ghosh,
2010).
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Cizelge 2.8. Ipek ameliyat ipliklerinin boyut ve ¢aplaria karsilik gelen diigiim kopma
mukavemeti limitleri (United States Pharmacopeia Monographs 2015)

USP Boyutu _ Cap limitleri (mm)- Diiglim kopma mulke.wemeti limitleri* (N)
Minimum Maksimum Minimum
12-0 0.001 0.009 0.01
11-0 0.010 0.019 0.06
10-0 0.020 0.029 0.19
9-0 0.030 0.039 0.42
8-0 0.040 0.049 0.59
7-0 0.050 0.069 1.08
6-0 0.070 0.099 1.96
5-0 0.100 0.149 3.92
4-0 0.150 0.199 5.88
3-0 0.200 0.249 9.41
2-0 0.300 0.339 14.10
0 0.350 0.399 21.20
1 0.400 0.499 26.70
2 0.500 0.599 34.50
3ved 0.600 0.699 47.80
5 0.700 0.799 60.40
6 0.800 0.899 71.40
7 0.900 0.999 88.60
8 1.000 1.099 -
9 1.100 1.199 -
10 1.200 1.299 -

*Limitler, sterilize edilmis ipek ameliyat ipligine aittir. Sterilize edilmemis iplik i¢in, limitler %25 daha biiytiktir.

Ameliyat iplikleri viicuda implante edildikten sonra siirekli olarak ¢ekme yiiklerine
maruz kalir ve dolayisiyla malzemenin mekanik 6zelliklerinde zamana bagl degisimler
meydana gelebilir. Bu nedenle, ameliyat ipliginin basarisini etkileyen onemli fiziksel
Ozelliklerden bir tanesi de zamana bagli mekanik Ozelliklerdir (creep ve gerilme
gevsemesi). Creep, uygulanan sabit bir yiikk altinda malzemenin zamanla uzamasini
gosterir. Ameliyat ipliklerinin creep davranisi, uygulanan kuvvetin siddeti ve siiresi ile
degisir. Operasyon sonrasindaki komplikasyonlardan biri olan 6dem olusumunda,
ameliyat ipliginin creep davranisi iyilesme siireci i¢in olduk¢a onemlidir. Sabit bir
deformasyon altinda malzemedeki gerilmenin zamanla azalmasi ise, gerilme gevsemesi
ile ifade edilir. Klinik uygulamalarda, ameliyat ipliginin gerilmesinin ne kadar uzun
stire ve gliglii olarak korunacagi, cerrahi sonuglar iizerinde 6nemli bir etkiye sahiptir.
Ozellikle, protez malzemelerin dokuya yerlestirilmesinde kullanilan ameliyat
ipliklerinin baglangi¢ gerilmesini biiyiikk olglide korumasi beklenir (Karaca, 1999,
Hockenberger, 2004, Chu, 1981).
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Literatiirde ameliyat ipliklerinin mekanik 6zelliklerinin kiyaslandig1r pek c¢ok g¢alisma
mevcuttur (Chu 1981, Trail ve ark. 1989, Von Fraunhofer ve Sichina 1992, Greenwald
ve ark. 1994, Lawrence ve Davis 2005, Tomihata ve ark. 2005, Kim ve ark. 2007)

Von Fraunhofer ve Sichina (1992), ipek, polipropilen, poliglokonat ve poli(glikolid-
laktid) olmak iizere dort farkl: ticari ameliyat ipliginin viskoelastik 6zelliklerini dinamik
mekanik analizlerle inceledikleri calismada, ipek ameliyat ipliklerinin camlagma
sicakliginin oda sicakliginin ¢ok {istlinde olmasi sebebiyle oda sicakliginda zamana
kars1 modiil davraniginin kararl oldugunu, uzun bir zaman periyodu boyunca yiiksek bir
sertlik derecesini korudugunu bu nedenle de kanama risklerini en aza indirdiginden
ligasyon ve kan damarlarmin dikilmesinde optimum segenek oldugunu ileri

stirmiislerdir.

Kim ve ark. (2007), ameliyat ipliklerinin tipine ve capina bagli olarak mekanik
ozelliklerini ve diiglim emniyetini dlgmeyi amacladiklar c¢alismada farkli gaplardaki
absorbe edilebilen ve edilemeyen 7 tip ameliyat ipligini incelemislerdir. Yiik
uygulandiktan sonra mekanik O6zelliklerde meydana gelen degisimlerin olgtildiigii bu
calismanin sonuglari, absorbe edilemeyen ameliyat ipliklerinin mekanik 6zelliklerinin
iplik materyalinin tipine bagli olarak degisim gosterdigini, bu ipliklerde absorbe
edilebilenlerin aksine iplik materyalinin diigiim emniyeti, uzama hizi, sertlik ve

kopmadan dnce absorbe edilen enerji miktarini etkiledigini ortaya koymustur.

Ameliyat ipliklerinin bir diger onemli fiziksel o6zelligi de kapilaritedir. Kapilarite;
ipligin temas halinde oldugu siviyl, yapisindaki gozenekler vasitasit ile tasima
davranigidir. Boylece doku sivilart ve enfeksiyon, ameliyat ipliginin 1slak olan ucundan
kuru olan ucuna dogru transfer olur ve yara icine dogru cekilir. Bir kati maddenin ylizey
enerjisinin stvininkinden daha fazla olmasi o malzemenin temas agisini ve hidrofilitesini
tanimlar. Kapilarite, ipligin konfiglirasyondan (monofilament veya multifilament
yapisindan) etkilenir. Monofilamentler ylizey gézenekliliginin ¢ok diisiik olmasi nedeni
ile ¢ok diisiik kapilarite Ozelligi gosterirken, braid ya da biikiimli iplikler, bosluklu
yapilarindan dolay1 yiiksek kapilarite dzelligi gosterir. Ipek gibi hidrofil yapiya sahip
dogal liflerden elde edilen ameliyat iplikleri ise cok daha fazla kapilariteye sahiptir ve
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hem doku igerisinde bulunan sivilart hem de mikroorganizmalari tagimalari daha
kolaydir. Bu nedenle, dokuda bakteri iireme riski daha fazladir (Karaca, 1999;
Rengasamy ve Ghosh, 2010).

Blomstedt ve Osterberg (1977), sik kullanilan farkli ticari ameliyat ipliklerinin sivi
absorbsiyonu ve kapilarite 6zelliklerini tuzlu su ve kan plazmasi igerisinde incelendigi
calismada, dogal ve sentetik tim multifilament ipliklerin kapiler 6zelliklerinin yiiksek
oldugu, ancak balmumu ile kaplama sonucu kapilaritenin etkili bir sekilde

diisiirtildiglinii ortaya koymuslardir.

Geiger ve ark. (2005), ¢ok sayida yeni sentetik monofilament ve multifilament yapidaki
ameliyat ipligini, kapilarite, bakteri tasima ve potansiyel risk bakimindan nitel olarak
degerlendirmeyi ve eski dikis materyalleri ile kiyaslamayi amaglamiglardir. In vitro
testlerle gerceklestirdikleri bu ¢alismanin sonucunda sadece monofilament yapidaki
ameliyat ipliklerinin bakteri tasimaya karsi giivenli bir koruma sagladigi, geri kalan
multifilament yada pseudo-monofilament yapida dogal yada sentetik tiim ameliyat
ipliklerinin malzemenin emiciligi, kaplamasi gibi tiim etkenlerden bagimsiz olarak

farkli seviyelerde kapilarite ve bakteri tasima 6zelligi gosterdigi tespit edilmistir.

Grigg ve ark. (2004), multifilament yapidaki ticari ameliyat ipliklerinin kapilarite
egilimlerini kiyaslamak amaci ile gergeklestirdikleri calismada, iplikleri 48 saat stireyle
daldirdiklart sivinin iplik boyunca hareketinin stirelerini karsilastirmiglardir. Sonuglar,
tim ipliklerin kapilarite 6zelligine sahip oldugunu ancak ipek ve vicryl ameliyat
ipliklerinin Dexon kadar kilcal 6zellik gostermedigini, en uzun sivi ylikselme siiresinin

ipek ameliyat ipliginde goriildiigiinii ortaya koymustur.

Kullanim ozellikleri

Ameliyat ipligi, dokuda diiglim ile belli bir geometri i¢inde saglamlastirilmis, sabit
¢evre uzunlugunda bir ilmek olusturur (Sekil 2.22). Bu ilmek, ilmek igindeki dokular

delip gecerek, dokunun kesik uglarimin karsilikli durmasini siirdiirerek ve sonunda

diigiim ile sabitleserek komsu yiizeyleri sikistirir. Atilan diigiim, birbirine sikica oturan
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birka¢ atistan olusur. Diiglimden sonra birakilan kulaklar ise, kayma ile ilmegin
¢oziilmemesini garanti eder. Doku ic¢indeki yabanci madde miktarini en aza indirmek
icin ipek ameliyat ipliklerinde, diigiime 3 mm mesafe birakilir. Diiglim performansi,
iyilesme siirecinde ameliyat ipligi diigiimiiniin kaymadan ve kopmadan dokuyu
emniyetli bir sekilde yaklagtirmayi siirdiirme yetenegidir (Zimmer ve ark., 1991;
Thacker ve ark., 1975; Mukherjee, 1987). Bir ameliyat ipliginin basarisizligi, ya
diiglimiin ¢oziilmesi ya da kopmasi ile olur. Biitiin diiglimler ipligin tipine gore belli bir
derece kayar. Ameliyat ipligi diiglimiiniin kaymasi, diiglim emniyeti i¢in gereken atis
sayisindan daha c¢ok diigiim atilarak Onlenebilir. Ancak, ilave diiglimlerin diigiim
kopmasini uzatacak emniyetli bir diiglim kopma mukavemeti saglamadigi goriilmiistiir.
Diiglim emniyeti, ameliyat ipliginin siirtlinme katsayisi, boyutu, yapisi, sertligi,
diigiimiin tipi ve atis sayisi, nem absorbsiyonu, cerrahi teknik ve biyolojik c¢evrenin
dogasi gibi pek ¢ok faktorden etkilenir (Mukherjee, 1987, Greenwald ve ark., 1994;
Tomita ve ark., 1993).

Doktor Tarafi
— Kulak
-— Diiglim
— ilmek
Hasta Tarafi

Sekil 2.22. Baglanmis bir ameliyat ipliginin elemanlar1 (Zimmer ve ark., 1991)

Karaca Bayraktar ve Hockenberger (2001), ayn1 boyuttaki (USP 2/0) dort farkli absorbe
edilemeyen ameliyat ipligi (ipek, polyester, poliamid ve polipropilen) igin atis sayisinin
ve ipliklerin yapisinin diigiim performansina etkilerini inceledikleri ¢aligmada, ipligin
fiziksel yapisinin (braid veya monofilament) digiim performans: iizerindeki etkisi
acikca ortaya koyulmustur. Monofilament iplikler igin ti¢ atish diigiim gerekirken braid
iplikler i¢in iki atigh diigiim yeterli olmustur. Diigiim boyutunun biiylimesi enfeksiyon
riskini artiracagindan bu durum braid yapida ipliklerin avantaji olarak degerlendirilmis,
¢ atigh diigim sonuglart analiz edildiginde ipligin malzemesinin diigim

mukavemetinde 6nemli rol oynadigi goriilmiistiir.
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Medikal cihazlarin kullanimi1 esnasinda akma, sizma, go¢ etme ihtimali olan
kimyasallarin iiretim asamasinda kontrol edilmesi gerekir (Parente, 2012). Viicuda
implante edilen tiim medikal cihazlar gibi ameliyat ipliklerinde de, siv1 ile temas edince
viicuda sizma potansiyeli olan kimyasal maddelerin test edilmesi, kullanim esnasinda
beklenmeyen kotii senaryolarin  Onlenmesi agisindan hayati 6nem tasimaktadir.
Ameliyat ipligi boya ile renklendirilmis ise iplik iizerindeki boyarmaddenin viicut
igerisine s1izma seviyesinin giivenilir limitlerde olup olmadiginin tespiti i¢in iplige boya
sabitligi testi uygulanir. Ameliyat ipligi olarak degerlendirilecek bir malzemenin boya
sabitligi testinden basariyla ge¢mesi standartlar geregi zorunludur. (Tirk Standartlari

Enstitiisii, 1988; United States Pharmacopeia Monographs, 2015).

Sterilite, kendi kendine iireme oOzelligi olan hicbir organizmanin bulunmama
durumudur. Yara igine bakterilerin girisini onlemek i¢in harcanan biitiin ¢abalar ise,
steril teknik olarak bilinir. Ameliyat iplikleri ¢cok ¢esitli malzemelerden yapilmaktadir
ve ozellikle ipek gibi dogal malzemeler yiiksek dlgiide bakteri tasir. Bu yiizden, biitiin
ameliyat iplikleri imalatg¢is1 tarafindan sterilize edilir. Sterilizasyon isleminde oncelikle,
kullanilan iplik malzemesi ve sterilizasyon metoduna karst mukavemeti ve
ekonomikligi gbz oniine alinir. Glinlimiizde en modern sterilizasyon metodlarindan biri,
ipek ameliyat iplikleri i¢cin de uygulanan etilen oksit ile sterilizasyondur. Giivenilir bir
sistemdir. Ancak uygulanmasi basit degildir. Ciinkii, ipligin hazirlanmasinda ve
ambalajinda belirli sartlarin yerine getirilmesi gereklidir. Sterilize edilecek malzeme gaz
sizdirmayan bir hiicrede etilen oksit gazina maruz birakilir. Etilen oksit, toksik 6zellige
sahip bir madde olup hava ile olan bazi karigimlar: patlayicidir. Sterilizasyon islemi; gaz
konsantrasyonu, 1s1 ve zaman parametrelerine gore degisiklik gdsterir ve ambalajlama
materyalinin yapist ve Olgiisli, prosesi Onemli oOlgiide etkiler (Mukherjee, 1987;

Giilgoniil, 1991).
Biyolojik ozellikler
Hasta viicudunun implantasyon sonrasi tepkisini tamimlayan ozelliklerdir.

Biyouyumluluk terimi, iltihabi reaksiyonlar, enfeksiyon egilimi, karsinojenisite (kanser

tiretkenligi), alerji vb. konular1 kapsar.
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Biyouyumluluk; biyolojik ortamda kullanilan bir malzemenin, viicut sistemine uygun
cevap verebilme yetenegi olarak tanimlanir. Biyouyumlu malzemeler, kendisini
cevreleyen dokularin normal degisimlerine engel olmayan ve dokuda istenmeyen
tepkiler (iltihaplanma, piht1 olusumu, vb.) meydana getirmeyen malzemedir. Ameliyat
iplikleri, viicut i¢inde en yaygin kullanilan yabanci materyallerdir ve bu nedenle,
ameliyat ipliklerinin hastanin yara enfeksiyonuna hassasiyetini artirdig1 bilinir. Ciinkii,
doku reaksiyonuna ve boylece viicudun savunma mekanizmasiin diismesine neden
olurlar (Alexander ve ark., 1967; Katz ve ark., 1981; Edlich ve ark., 1973; Chu, 1991;
Moy, 1992). Bu nedenle, bir ameliyat ipligi kullanima sunulmadan 6nce biyouyumluluk

testlerinden basariyla gegmis olmasi gerekir.

Ameliyat iplikleri, 2007 tarihli Saglik Bakanligi Tibbi Cihaz Yonetmeligi’ne gore;
“cerrahi miidahale ile biitiiniiyle insan viicuduna veya deri ylizeyine yerlestirilen ve en
az 30 gin vyerinde kalmast Ongorillen” implant cihazlar smifi altinda
degerlendirilmektedir (Saglik Bakanligi, 2015). FDA tarafindan medikal iiriinler i¢in
tavsiye edilmis ISO 10993-1:2009 “Medikal Cihazlarin Biyolojik Degerlendirilmesi”
standardina gore, s6z konusu implant cihazlar i¢in uygulanmasi gereken biyouyumluluk
testleri Cizelge 2.9°da verilmektedir. Buna gore; sitotoksisite, sensitizasyon (duyarlilik),
iritasyon, akut sistemik toksisite, subakut sistemik toksisite, genotoksisite ve
implantasyon testleri ile, hiicre canliligi, immiinolojik mekanizma, lokal iritasyon, kisa
ve uzun siireli toksik etki, mutasyon olusturma potansiyeli ve histopatolojik sonuglari

belirlenmektedir (Chu, 2013).

Ipek ameliyat iplikleri; basta mukavemet ve diigiim emniyeti olmak iizere fiziksel ve
kullanim 6zellikleri agisindan iyi bir performansa sahip iken, dogal protein esasli olmasi
nedeniyle yiliksek seviyede doku reaksiyonu olusturmasi agisindan riskli grupta
degerlendirilmektedir. Ipek ameliyat ipligi absorbe olmayanlar smifinda yer almasina
ragmen, canli dokuda bir y1l i¢inde mukavemetini, iki y1l i¢cinde de kiitlesinin tamamin

kaybederek biyobozunur (Srinivasulu ve Kumar 2014, Chen ve ark. 2015).
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Cizelge 2.9. ISO 10993-1 standardina gore implant cihazlarina uygulanacak biyouyumluluk
testleri (International Organization for Standardization 2009)

Cihaz kategorizasyonu Biyolojik etki
Viicuda temas durumu ~ Temas stiresi = ® @ @
A-sinirh 5 = 3 o . = ) o
@ 2 ‘% = 3 3 2
(<24 saat) = = s2 o 2o @ S = = =
— - o O > = 9 =} ‘B 2] o ~ @
B-uzatilmig §7] = 2> =3 LR S 8 =3 [=} <)
Kategori Temas (24saat-30 £ > §% £8 T£ B g S X S
g {in) 2 A >8 & °c2 5 & 3 s S
Cglzlahcl @ s = é © = aEa > X
. ES 2
(>30 giin) - @ *
A X X X (0]
. Doku/ B X X X X X X X
Implant Cc X X X X X X X 0] (0]
cihaz A X X X X X X X
Kan B X X X X X X X X
C X X X X X X X X (0] (0]

X: Uygulanmasi gereken testler; O: Istege bagli uygulanabilecek testler

Lily ve ark. (1972), multifilament braid yapida ameliyat ipliklerinin oral mukozada
monofilamnt ipliklerden daha fazla inflamatuar reaksiyona neden oldugunu ortaya
koymus bu durumu ipligin yapisindaki bosluklarda meydana gelen bakteriyel
olusumlarla aciklamiglardir. Racey ve ark. (1978) de ipek ameliyat ipliklerinin
filamentleri arasindaki bosluklarda bakteri kolonileri gozlemlemislerdir. Benzer
sonuclar Yaltirik ve ark. (2003) tarafindan yapilan calismada da elde edilmis
monofilament yapidaki ameliyat ipliklerinin braid yapida ipek ameliyat ipliginden daha

diisiik doku reaksiyonu olusturdugunu ortaya koymuslardir.

2.3.3. ipek ameliyat iplikleri ile ilgili patent literatiirii

Tez konusu ile iligi yapilan literatiir aragtirmasinda; yayinlanmis herhangi bir yerli
calismaya ve Tiirk Patent Enstitlisti’'ne kayitli herhangi bir patent/faydali model veya
tescile rastlanmamistir. Braid yapili ipek ameliyat iplikleri ile ilgili bulunan uluslararasi

patentler ise asagida 6zetlenmistir:

Bradley (1940), American Cyanamid Company’e devredilen bir patenttir ve cerrahi
amagla kullanilacak kapiler olmayan ipek ameliyat ipliklerinin iiretim metodunu
aciklamaktadir. Braid yapidaki ipek ameliyat ipliklerinin etil seliiloz ile kaplanarak

kapilaritesinin diistiriilmesini igermektedir.
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Glick (1965), haklart American Cyanamid Company’e ait olan bir patenttir ve braid
yapili ipek ameliyat ipliklerinin silikon recinesi i¢eren toluen soliisyonu ile kaplanma

metodunu kapsamaktadir.

Kurtz (1967), haklar1 Sutures Inc.’e ait olan bir patenttir ve braid yapili ameliyat
ipliklerinin biyolojik olarak inert teflon partikiilleri iceren bir dispersiyona daldirilmak

suretiyle kapilaritesinin azaltildig1 bir metot sunmaktadir.

American Cyanamid Company (1961), braid yapili ipek ameliyat ipliklerinin organo

silikon polimeri ile kaplanma metodunu anlatmaktadir.

Bloch ve Messores (1969), haklar1 Etichon Inc.’e ait olan bir patenttir ve braid veya
biikiimlii yapidaki ipek ameliyat ipliklerinin kapilaritesini azaltmak i¢in kaplama

malzemesi olarak ¢ozelti ya da dispersiyon halinde fibroin kullanimini1 kapsamaktadir.

Batra (1985), monofilament core iplik ve etrafin1 saran kilif ipliginden olusan braid
yapidaki bir ameliyat ipligini patentlemistir. Dokunun dikilmesi esnasinda gerekli
mukavemeti saglayan monofilament merkez ipligi, dikis tamamlandiginda yapidan
ayrilarak cikarilmakta ve kalan ici bos braid yapi, daha gilivenli bir diigiim atilmasini

saglamaktadir.

Ohi ve ark. (1990), haklar1 Gunze Limited‘e ait olan bir patenttir ve monofilament
sentetik ipligin sagladigi mekanik oOzellikler ile braid ipek ipligin sagladigi tutum,
esneklik ve diiglim giivenirligi gibi Ozellikleri bir arada tasiyan bir ameliyat ipligi
sunmaktadir. S6z konusu braid yapili iplikte, merkez ipligi sentetik monofilamentten,

kilif iplikleri ise ipek filamentlerinden olusmaktadir.

Brennan ve ark. (1990), haklar1 Etichon Inc.’e ait olan bir patenttir ve spiral braid
yapiya sahip ameliyat ipliklerini kapsamaktadir. Yuvarlak kesite sahip ve merkezinde
bosluk kalmayan bu braid yapida; merkez ipligine ihtiya¢ kalmamakta ve boylece yapi,
geleneksel braid ameliyat ipliklerinden daha diizgiin, daha giiglii, daha yumusak ve daha

1yi biikiilebilir olmaktadir.
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Kaplan (1992), haklar1 United States Surgical Corporation’a ait olan bir patenttir ve bazi
braiding parametreleri degistirilerek ipek ameliyat ipliginin yapisal 6zelliklerinin
degisimini kapsamaktadir. Ayni boyuttaki standart ipek ameliyat ipliklerine nazaran
daha yiiksek pick sayisi, daha ince ve daha fazla sayida kilif ipligi ile tiretilmis ipek
ameliyat ipliklerinin, daha kolay doku gecisi, daha yiiksek esneklik ve daha iyi tutum
gibi gelistirilmis karakteristiklere sahip oldugu belirtilmektedir.

Ozellikle son 15 yil igerisinde ipek disindaki farkli ameliyat iplikleri ile ilgili patentler
incelendiginde ise; ¢alismalarin 6nemli bir boliimiiniin, ipliklerin yapisal 6zellikleri ile
ilgili yenilikler icerdigi goriilmektedir. Bu yapisal yenilikler genel olarak ipliklerin
mekanik Ozelliklerini ve kullanim 6zelliklerini optimize etmek amaci ile yapilmistir.
Diiglim emniyetini artirmak (Gedet ve ark., 2013) ya da viicut icerisindeki yabanci
madde miktarin1 minimize edebilmek amaciyla diigiim ihtiyacini ortadan kaldirmak
(Morency ve Jones, 2002; Collier ve ark., 2014) veya daha ince ameliyat iplikleri ile
gerekli mukavemeti saglamak (Grafton ve ark., 2004), bu optimizasyon hedeflerine
ornek olarak gosterilebilir. Patentlerin diger 6nemli bir boliimiinii, ameliyat ipliklerinin
kapilaritesini diistirerek enfeksiyon riskini azaltmak (Tomihata ve ark., 2015), yiizey

slirtinmesini azaltarak doku hasarini minimuma indirmek (Odermatt ve Pfeiffer, 2013)

ya da gesitli performans 6zellikleri (antimikrobiyellik vb.) kazandirmak (Vogt ve ark.,

2010) amaci ile yapilan kaplama islemleri olusturmaktadir.
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3. MATERYAL VE YONTEM

Bu tez calismas1 kapsaminda; iilkemizde ilk defa, yerli kozalardan iiretilmis ham ipek
filamentleri kullanilarak ve biitiin islem adimlar yurti¢inde tamamlanarak ipek ameliyat
ipligi prototip iiretimi gergeklestirilmistir. Uretilen prototip ipek ameliyat ipligi, yapisal

analizler, performans testleri ve biyouyumluluk ¢aligsmalari ile karakterize edilmistir.

3.1. Materyal

Bu boliimde, yapilan tez g¢alismasit boyunca kullanilan hammadde, alet, cihaz ve
kimyasal madde gibi materyaller 3 baslik altinda agiklanmustir.

3.1.1. Kullamlan hammadde ve ticari iplikler

Yerli kozalar

Yerli ipek ameliyat ipligi iiretim ¢aligsmalarinda Kozabirlik’ten kuru koza halinde temin

edilen 2015 yili Diyarbakir yoresi triinii olan 1. kalite ala kozalar (Sekil 3.1)

kullanilmaistir.

Sekil 3.1. Ham ipek tiretiminde kullanilan yerli kuru kozalar

Ticari ipek ameliyat iplikleri

Yapilan 6n arastirmaya gore Tirkiye’de en ¢ok tercih edilen markalar arasindan
Ethicon, Medeks ve Dogsan firmalarina ait yine en ¢ok kullanildig: tespit edilen USP
2/0 boyutlarinda ipek ameliyat iplikleri kullanilmistir (Sekil 3.2). Ameliyat iplikleri

steril ve paketli halde medikal malzeme satis1 yapan firmalardan temin edilmistir.
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Sekil 3.2. Ethicon, Medeks, Dogsan firmalarina ait USP 2/0 steril paketli ipek ameliyat
iplikleri

3.1.2. Kullanilan kimyasal maddeler

Saf su
Ipek filamentlerinin serisin kismmmn giderilmesi ve boyanmasi amaciyla hazirlanan
cozeltilerde ¢o6ziicii olarak, Tekkim firmasmdan 920047 kodu ile temin edilen sertlik

derecesi sifir olan saf su kullanilmistir.

Marsilya sabunu

Ham ipek filamentlerini pisirme isleminde, serisinin giderilmesi amaciyla Batmaz

Tekstil firmasinda bulunan %72 saf zeytinyagi igerikli Marsilya sabunu kullanilmistir.

Sodyumsiilfat (soda)

Ham ipek filamentlerini pisirme isleminde, ¢ozeltinin pH derecesini (pH 9,4) ayarlamak
amaciyla Batmaz Tekstil firmasinda bulunan sodyum siilfat (soda) (NaySO,) kristali

kullanilmistir.

Neocarmine W

Pismis ipek filamentlerinden serisin giderilme durumunu Koloristik-mikroskobik
yontem ile tespit etmek amaciyla Merck firmasindan 106732 kodu ile temin edilen

Neocarmin W Fesago Colour Reagent test boyarmaddesi kullanilmistir.
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Logwood Black (Cl 75290)

Ipek ameliyat ipliklerinin siyah renge boyanmasinda, Aurora Silk firmasindan temin
edilen Food and Drug Administration (FDA) onayli Logwood Black (Cl 75290) dogal
boyarmaddesi kullanilmistir.

Demir-I1 siilfat (heptahidrat)

ipek ameliyat ipliklerini Logwood Black ile yapilan boyama isleminde, boyarmaddenin
elektronik konfigiirasyonunu degistirerek lifler iizerinde kalici olarak tutunmasini
saglamak amaciyla mordan maddesi olarak Merck firmasindan 103965 kodu ile temin

edilen heptahidrat demir II siilfat (FeSO4.7H,0) metal tuzu kullanilmistir.

Asetik asit

Ipek ameliyat ipliklerinin asidik ortamda boyama isleminde, boya ¢dzeltilerinin pH
derecesini ayarlamak amaciyla Merck firmasindan 100063 kodu ile temin edilen

%100’ ik asetik asit (CH3COOH) kullanilmustir.

Demir I kloriir (hekzahidrat)

Ipek ameliyat ipliklerinin boya sabitligi testinde, sari-kahverengi karsilastirma
¢oOzeltisinin hazirlanmasinda Merck firmasindan 103943 kodu ile temin edilen

heksahidrat demir III kloriir (FeCl3.6H,0) kullanilmistir.

Kobalt kloriir (hekzahidrat)

Ipek ameliyat ipliklerinin boya sabitligi testinde, sari-kahverengi, pembe-kirmizi ve
viyole karsilastirma ¢ozeltilerinin hazirlanmasinda Merck firmasindan 102539 kodu ile

temin edilen heksahidrat kobalt 11 kloriir (CoCl,.6H,0 ) kullanilmustir.
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Bakar siilfat

Ipek ameliyat ipliklerinin boya sabitligi testinde, yesil-mavi ve viyole karsilagtirma
¢ozeltisinin  hazirlanmasinda Merck firmasindan 102790 kodu ile temin edilen
pentahidrat bakir 11 siilfat (CuSO4.5H,0) kullanilmustir.

Silikon dispersiyonu

Ipek ameliyat ipliklerinin kaplanmasi amaciyla, Dow Corning firmasina ait medikal
grade %50°lik silikon dispersiyonu (MDX4-4159) kullanilmistir. Dispersiyon, %70
mineral alkol ve %30 izopropanol igeren ikili solvent sistemi igerisinde ¢oziinmiis

silikon polimerinden olusmaktadir (Sekil 3.3).

NH,
i
(CHz).
v
NH
,
T
‘““ls/ K‘“Si\—DCHz
CH, OCH,

X

Sekil 3.3. Silikon polimer dispersiyonunun kimyasal yapisi

Silikon swvist
Ipek ameliyat ipliklerini silikon ile kaplama isleminde, silikon dispersiyonunun
seyreltilmesi amaciyla Dow Corning firmasina ait ugucu 6zellikte poli (dimetilsiloksan)

esasli silikon s1vist (Q7-9180) kullanilmistir.

Metilen mavisi

Ipek ameliyat ipliklerinin kapilarite testinde indikatdr olarak, Merck firmasindan alian

115943 kodlu metilen mavisi (CI 52015) ¢ozeltisi kullanilmistir.
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3.1.3. Cahsmada kullanilan aletler ve cihazlar

Numara ctkrigy

Tez kapsaminda iiretilen ipek ipliklerin numara tayini i¢cin Uludag Universitesi Tekstil

Miihendisligi Laboratuari’nda bulunan numara ¢ikrigi (Sekil 3.4) kullanilmustir.

Sekil 3.4. Numara 6l¢iimlerinde kullanilan numara ¢ikrig

Hassas terazi

Ticari ipek ameliyat ipliklerin ve tez kapsaminda diretilen ipek ipliklerin numara
tayininde, Uludag Universitesi Tekstil Miihendisligi Laboratuari’nda bulunan 0,1 mg
hassasiyette Radwag AS 220.R2 marka LCD ekran analitik hassas terazi (Sekil 3.5)
kullanilmistir.

Sekil 3.5. Numara 6l¢iimlerinde kullanilan Radwag AS 220.R2 model hassas terazi
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Biikiim tayini test cihaz

Ticari ipek ameliyat ipliklerin ve tez kapsaminda firetilen ipek ipliklerin biikiim
tayininde, Uludag Universitesi Tekstil Miihendisligi Laboratuari’nda bulunan Officine
Brustio Biikiim Tayini Test Cihaz1 (Sekil 3.6) kullanilmistir.

Sekil 3.6. Officine Brustio Biikiim Tayini Test Cihaz1

Mukavemet test cihazi

Uretilen braid yapili ipek ameliyat ipliklerin ve ticari ipek ameliyat ipliklerin mekanik
ve zamana bagli 6zelliklerinin (creep ve gerilme gevsemesi) tespiti, Uludag Universitesi
Tekstil Miihendisligi Laboratuari’nda bulunan Shimadzu AG-X PLUS Mukavemet Test
Cihaz1 (Sekil 3.7) kullanilarak gergeklestirilmistir.

Sekil 3.7. Shimadzu AG-Xplus Mukavemet Test Cihazi
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Ayrica; aym ipliklerin diigiim performansi testleri, Uludag Universitesi Tekstil
Miihendisligi Laboratuari’nda bulunan Instron 4301 Mukavemet Test Cihazinda, cihaza
monte edilen ve tez kapsaminda 6zel olarak tasarlanip imal ettirilen diigiim performansi

test aleti (Sekil 3.8) kullanilarak gerceklestirilmistir.

Sekil 3.8. Instron 4301 Mukavemet Test Cihazi ve diiglim performansi test aleti

Dijital mikroskop

Uretilen braid yapili ipek ameliyat ipliklerin ve ticari ipek ameliyat ipliklerin cap ve
braid agis1 dlgiimlerinde, Uludag Universitesi Tekstil Miihendisligi Laboratuari’nda

bulunan Super Eyes 5,1 MP Dijital Mikroskop (Sekil 3.9) kullanilmustir.

Sekil 3.9. Super Eyes 5,1 MP Dijital Mikroskop
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Taramali Elektron Mikroskobu

Tez kapsaminda iiretilen ipek ipliklerin ve ticari ipek ameliyat ipliklerin ylizey analizi
i¢in, Uludag Universitesi Fen Edebiyat Fakiiltesi Fizik Boliimii’nde bulunan Carl Zeiss
AG-EVO 40 XVP Taramal1 Elektron Mikroskobu (SEM) (S$ekil 3.10) kullanilmuistir.

Sekil 3.10. Taramali Elektron Mikroskobu

pH Metre

Boyama islemi ile ilgili 6n ¢aligmalarda ve iiretilen braid yapili ipek ameliyat ipliklerin
boyama isleminde boya ¢dzeltilerinin pH &lgiimleri igin, Uludag Universitesi Tekstil
Miihendisligi Bolimii Laboratuari’nda bulunan Hanna HI 11310 pH Metre (Sekil 3.11)

kullanilmistir.

e

.,

Sekil 3.11. pH Metre
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Reflektans Spektrofotometre

Tez kapsaminda gergeklestirilen boyama islemi ile ilgili 6n ¢alismalarda; boyali iplik
numunelerinin renk &lgiimleri igin, Uludag Universitesi Tekstil Miihendisligi Boliimii
Laboratuari’nda bulunan Konica Minolta CM-3600d Reflektans Spektrofotometre
(Sekil 3.12) kullanilmistir.

Sekil 3.12. Reflektans spektrofotometre

Filatiir Makinesi

Kozalardan ham ipek iiretimi, Diyarbakir ili Kulp ilgesi Agach koyiinde
“Ipekbocekeiligini Tesvik ve Gelistirme Projesi” kapsammda kurulmus ve
Kaymakamliga bagl olarak faaliyet gosteren Ipek Iplik Uretim Tesisi’'ndeki filatiir
makinesinde (Sekil 3.13) gergeklestirilmistir.
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Sekil 3.13. Filatiir makinesi
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Aktarma Makineleri

Cileler halindeki ham ipek filamentlerini makaralara aktarma, makaralar lizerindeki ham
ipek filamentlerini bobinlere aktarma ve bobinler iizerindeki biikiimlii ham ipek
ipliklerini ¢ile formuna getirme islemleri, Unal ipek ve Oziinder Tekstil firmalarindaki

aktarma makinelerinde (Sekil 3.14 - 16) gergeklestirilmistir.

Sekil 3.16. Biikiimlii ham ipek ipliklerinin bobinden ¢ileye aktarildigi makine
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Katlama ve Biikiim Makinesi

Tez ¢alismasi kapsaminda iiretilen ham ipek filamentlerini katlama ve biikiim islemi,
Mebiteks Tekstil firmasindaki bilezikli katlama ve biikiim makinesinde (Sekil 3.17)
gerceklestirilmistir.

Sekil 3.17. Bilezikli Katlama ve Biikiim Makinesi

Fikse Kazani

Biikiim isleminden ge¢mis ham ipek ipliklerinin fikse islemi, Mebiteks Tekstil
firmasindaki fikse kazaninda (Sekil 3.18) gergeklestirilmistir.

Sekil 3.18. Fikse kazani
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Cile Boyama Kazani

Biikiimlii ham ipek ipliklerinden serisin giderme islemi, Batmaz Tekstil firmasindaki

cile boyama kazaninda (Sekil 3.19) gerceklestirilmistir.

Sekil 3.19. Cile boyama kazani

Bobin Hazirlama Makinesi

Tez c¢alismasi kapsaminda iretilen pismis ipek ipliklerin braiding makinesinde
tastyicilar iizerinde hareket edecek bobinlere aktarilmasi igin, Uludag Universitesi
Tekstil Miihendisligi Laboratuari’ndaki yar1 otomatik, 2 kafali Ratera PVLU/220 model
Bobin Hazirlama Makinesi (Sekil 3.20) kullanilmustir.

Sekil 3.20. Ratera Bobin Hazirlama Makinesi
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Braiding Makinesi

Tez calismast kapsaminda lretilen pismis ipek ipliklerin braid yapili ameliyat ipligi
formuna  doniistiiriilmesi ~ igin, Uludag  Universitesi  Tekstil ~Miihendisligi
Laboratuari’ndaki 16 tastyicili Ratera 16B-E80 model Braiding Makinesi (Sekil 3.21)

kullanilmaistir.

Sekil 3.21 . Ratera Braiding Makinesi

Boyama Makinesi

Boyama islemi ile ilgili 6n ¢aligmalarda ve iiretilen braid yapili ipek ameliyat ipliklerin
boyama isleminde, Uludag Universitesi Tekstil Miihendisligi Béliimii Laboratuari’nda

bulunan IR Dyer IR-24 SM Numune Boyama Makinesi (Sekil 3.22) kullanilmstir.

Sekil 3.22. Numune Boyama Makinesi
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Fulard

Tez kapsaminda iiretilen braid yapili ipek ameliyat ipliklerin silikon ile kaplanmasinda
Uludag Universitesi Tekstil Miihendisligi Béliimii Laboratuvarinda bulunan W.Mathis
AG iki silindirli numune tipi dikey fulard (emdirme makinesi) (Sekil 3.23)

kullanilmistir.

Sekil 3.23. Numune fulard

Etilen Oksit Sterilizasyon Unitesi

Uretilen braid yapili ipek ameliyat ipliklerin biyouyumluluk testlerinden &nce
sterilizasyonunun yapilmasi igin, Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi'nde
bulunan Miinchener Medizia Mechanic marka etilen oksit sterilizasyon {initesi

kullanilmistir.

Inkiibator

Sterilize edilmis ipek ameliyat ipliklerin sterilite durumunun tayininde; kati
besiyerlerinin inkiibasyonu i¢in, Uludag Universitesi T1p Fakiiltesi Tibbi Mikrobiyoloji

Anabilim Dali Mikrobiyoloji Laboratuari’nda bulunan ZWY-111B model c¢alkalayici
inkiibator (Sekil 3.24) kullanilmigtir.
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Sekil 3.24. Calkalayici inkiibator

3.2. Yontem

Bu tez ¢alismasinda izlenen yontem 10 ana baglik altinda anlatilmistir.

3.2.1. Ticari ipek ameliyat ipliklerinin yapisal analizi

Yerli kozalardan fiiretilmis ham ipek iplikleri kullanilarak cerrahi alanda kullanima
uygun ameliyat ipligi tiretim prototipinin olusturulmasini amaglayan tez ¢alismasinin ilk
asamasinda Tiirkiye’de kullanilmakta olan ithal ipek ameliyat ipliklerinin analizi
gerceklestirilmistir. Bu asamanin temel amaci; Tirkiye’ye ithalat yolu ile gelen ve
hastanelerde  kullanilmakta olan ticari ipek ameliyat ipliklerinin analizini
gerceklestirmektir. Boylece, Tirkiye’ye ithalat yolu ile gelen ve hastanelerde en ¢ok
kullanilan mevcut ipek ameliyat ipliklerinin yapisal olarak karakterize edilmesi

hedeflenmistir.

Ethicon, Medeks ve Dogsan firmalarina ait USP 2/0 boyutlarinda braid yapili ipek
ameliyat iplikleri (1); merkez ipligi (2), merkezi olusturan iplikler, kilif iplikleri (3) ve
kilif ipligini olusturan iplikler olarak alt bilesenlerine ayrilarak (Sekil 3.25) lup altinda
incelenmis; alt bilesenlerinin sayisi, numarasi ve biikiim degerleri tespit edilmistir.
Kopma ve diigim mukavemeti, creep ve gerilme gevsemesi testleri ile mekanik
ozellikleri ve diigiim performansi testi ile diiglim emniyetleri belirlenmistir. SEM ve
dijital mikroskop fotograflar1 {izerinde ipliklerin braid deseni ve ¢ap degerleri tayin
edilmistir. Ayrica, tez ¢aligmasi kapsaminda iiretilen braid yapili ipek ameliyat ipligi ile

kiyaslanmak lizere kapilarite 6zellikleri test edilmistir.
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Sekil 3.25. Ug firmaya ait ameliyat iplikleri ve bilesenlerinden hazirlanan numune
kartelalar1

3.2.2. Yerli kozalardan ham ipek ipligi iiretimi

Bu asamanin temel amaci; Tiirkiye’deki yerli kozalar kullanilarak ameliyat ipligi
iiretimine uygun ham ipek elde edilmesi ve kalite 6zelliklerinin belirlenmesidir. Boliim
3.2.1°de gergeklestirilen ticari ipliklerin yapisal analizi ve 6n ¢aligsmalarin sonuglar1 goz
ontlinde bulundurularak belirlenen modeller dogrultusunda, USP 2/0 braid ipek ameliyat
ipliklerin merkez ve kilif ipliklerini olusturmak tiizere; 8, 10, 12 ve 16 adet kozadan
olusan (filament sayisina sahip) ham ipek ipliklerin iiretimi gergeklestirilmistir. Ham
ipek iiretimlerinin deneme ¢aligmalar1 Unal Ipek firmasinda yapilmis olmasina ragmen,
firmanin beklenmedik sekilde uzun stire kapali olmasi nedeniyle, Diyarbakir Kulp ilgesi

kaymakamligina bagl ipek Iplik Uretim Tesisi’nde ¢alisiimustir.

Oncelikle kuru kozalar, kaynatma islemi (Sekil 3.26 a) ile iiretime hazir hale
getirilmistir. Ardindan firca yardimiyla u¢ bulma islemi gergeklestirilmistir (Sekil 3.26
b). Uglar1 bulunan kozalar filatiir makinesine rayli sistem {izerinde arabalarla taginarak
(Sekil 3.26 c), birlestirilmesi planlanan 8, 10, 12 ve 16 kozadan ¢ikan filament uglar1 bir
araya getirilmistir (Sekil 3.26 d).

Kozalardan ¢ikan uglarin belirlenen sayida bir araya getirilip kilavuzlardan gegirildigi
filatiir sisteminde, ipek filamentleri kendi iizerinde bir miktar biikiim (9-10 tur/m)
kazandirilarak genis makaralara sarilmistir (Sekil 3.26 €). Daha sonra makaralar
vakumlanarak, diizgiinsiizliigli gidermek i¢in ikinci sarim iglemi ile ¢ile aktarim

makinesinde c¢evresi daha genis olan ¢ikriklar tizerine aktarilmistir (Sekil 3.26 f).
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Boylece ham ipek filamentleri ¢ile formuna getirilmis (Sekil 3.26 @) ve cikriktan
alinarak paketlenmistir (Sekil 3.26 h).

Sekil 3.26. Ham ipek ipligi tiretim agamalar1
(a) Koza kaynatma islemi (b) Kozalardan ug¢ bulma iglemi
(c) Uglar1 bulunan kozalarin taginmasi (d) Belirlenen sayida kozanin birlestirilmesi
(e) Ham ipek filamentlerinin biikiim alma ve makaraya sartlma iglemi
(f) Ham ipek filamentlerinin genis makaradan ¢ikriga aktarilma iglemi
(9) Cikrik tizerinde olusan ham ipek g¢ileleri (h) Paketlenen ham ipek gileleri

Boylece calismanin bir sonraki adiminda katlama ve biikiim isleminde kullanilmak
iizere; 8 filamentli, 10 filamentli, 12 filamentli ve 16 filamentli ham ipek iplik tiretimi
gerceklestirilmis ve sirasiyla H8, H10, HI12 ve H16 seklinde kodlanmistir. Cile

halindeki ham ipek filamentleri, bir sonraki asamada gerceklestirilecek katlama ve
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biikiim islemi i¢in Unal Ipek firmasindaki aktarma makinesinde kiigiik makaralara
aktarilmis ve numuneler alinarak numara tayini ve kopma mukavemeti testlerine tabi

tutulmustur.

3.2.3. Ham ipek ipliklerin katlama ve biikiim islemi

Braid yapili ipek ipliklerin kilif ve merkez ipliklerini olusturmak {izere; ham ipek
iplikleri, Mebiteks Tekstil firmasinda katlanarak biikiim isleminden gegirilmistir.
Belirlenmis olan braid iplik modelleri dogrultusunda; iiretilen ham ipek ipliklerine
asagidaki seviyelerde katlama ve biikiim islemi uygulanmistir. 8 ve 10 filamentli ham
ipek ipliklerinden elde edilen biikiimlii ham ipek iplikleri, braid ipligin kilif ipliklerini
olusturmak {iizere tasarlanmis ve sirasiyla HK1 ve HK2 seklinde kodlanmistir. 12
filamentli ham ipek iplikleri tesadiifi olarak iki gruba ayrilmis; her iki gruptaki 12
filamentli ve 16 filamentli ham ipek ipliklerinden elde edilen biikiimli ham ipek
iplikleri, braid ipligin merkez ipliklerini olugturmak iizere tasarlanmig ve sirasiyla HM1,

HM2 ve HM3 seklinde kodlanmustir.

H8 — 3 katli olarak 240tur/m seviyesinde Z yoniinde biikiildi (Sekil 3.27 a) ->HK1
H10 — 4 katlh olarak 240 tur/m seviyesinde Z yoniinde biikiildii (Sekil 3.27 b) ->HK2
H12 — once 3 katli olarak 180 tur/m seviyesinde S yoniinde, sonra 3 katli olarak

420 tur/m seviyesinde Z yoniinde biikiildi (Sekil 3.27 ¢) — HM1
H12 — oOnce 4 katli olarak 180 tur/m seviyesinde S yoniinde, sonra 2 katli olarak

420 tur/m seviyesinde Z yoniinde biikiildi (Sekil 3.27 d) —>HM?2
H16 — oOnce 2 katli olarak 180 tur/m seviyesinde S yoniinde, sonra 3 katli olarak

420 tur/m seviyesinde Z yoniinde biikiildii (Sekil 3.27 e) —>HM3

Katlama ve biikiim islemi i¢in Oncelikle, makaralar tizerindeki ham ipek filamentleri
aktarma makinesinde bobinlere aktarilmistir. Ardindan, belirlenen plana gore katlama
ve biikiim islemi, bilezikli katlama ve biikiim makinesinde gerceklestirilmistir. Biikiim
isleminden ge¢mis ham ipek ipliklerinin yer aldig1 bobinler, biikiimiin sabitlenmesi i¢in
fikse kazaninda fikse isleminden gegirilmistir. Fikse islemi; 95 °C sicaklikta, 45 dakika

stireyle uygulanmigtir.
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Sekil 3.27. Biikiimlii ham ipek iplik modelleri;
(@) HK1, (b) HK2, (c) HML, (d) HM2, () HM3

Uretimleri tamamlanan biikiimlii ham ipek iplikler iizerinde, numara ve biikiim tayini ve

kopma mukavemeti testleri gerceklestirilmistir.

3.2.4. Biikiimlii ham ipek ipliklerin pisirme islemi

Pisirme isleminin amaci; braid yapili ipek ameliyat ipligi tiretiminden Once, biikiimlii
ham ipek ipliklerin yapisinda bulunan serisin maddesinin giderilerek biikiimlii pismis
ipek ipliklerin elde edilmesidir. Biikiimlii ham ipek ipliklerinden serisin giderme islemi,
Batmaz Tekstil (Bursa) firmasinda ¢ile boyama kazaninda gergeklestirilmistir. Bu
amagla oncelikle; bobinler tizerindeki biikiimlii ham ipek iplikleri, pisirme islemi i¢in

gerekli olan ¢ile formuna getirilmistir.

Pisirme islemi i¢in, sertlik derecesi sifir olan saf su icerisinde 4 g/l Marsilya sabunu, 1
0/l sodyum siilfat (soda) ¢oziilerek pH 9,4 olacak sekilde bir ¢ozelti hazirlanmistir.
Cozelti igerisinde 95 °C sicaklikta 3 saat muamele edilerek pisirilen numuneler (Sekil
3.28), 15 dakika sicak suda yikanarak 65 °C sicakliktaki firnda 1 saat kurumaya
birakilmistir (Sekil 3.29).
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Sekil 3.29. Serisin giderme sonras1 yikama ve kurutma iglemi

Elde edilen biikiimlii pigsmis ipek iplik ¢ileleri; numara ve mukavemet Olglimlerinin
yapilmasi ve bir sonraki asamada kullanilacak braiding makinesindeki tasiyicilara
sarilmasi amaciyla, Unal Ipek firmasinda tekrar makaralara aktarilmustir. Kilif
ipliklerini olusturmak iizere kullanilacak 8 ve 10 filamentli biikiimlii pismis ipek
iplikleri sirastyla PK1 ve PK2 seklinde kodlanmistir. Merkez ipligi olusturmak iizere
kullanilacak iki adet 12 filamentli ve 16 filamentli biikiimli pismis ipek iplikleri ise

stirastyla PM1, PM2 ve PM3 seklinde kodlanmastir.

Ipek ipliklerinin serisin giderme islemi Oncesi ve sonrasinda, standart atmosfer
kosullarinda (20 °C ve %65 izafi rutubet) 24 saat bekletilerek agirliklart dl¢iilmiis ve
agirlik kayb yiizdeleri hesaplanmaistir.

Ayrica, ipek ipliklerinden serisin giderilme durumunu tespit etmek amaciyla,

Neocarmin W test boyarmaddesi ile koloristik-mikroskobik ydntem uygulanmistir.

79



Buna gore; ham ve pismis ipek iplik numuneleri, etil alkol igerisinde yikanarak
safsizlikliklar1 giderildikten sonra (Sekil 3.30), oda sicakliginda Neocarmin W test
boyarmaddesi igerisinde 5 dakika bekletilmis (Sekil 3.31) ve ardindan soguk su ile
durulanmistir. Oda sicakliginda kurutulmus numuneler, dijital mikroskop altinda

aldiklar1 renkler agisindan gorsel olarak degerlendirilmis ve fotograflanmistir.

Sekil 3.31. Pigsmis ve ham ipek numunelerinin Neocarmin W test boyarmaddesi ile
boyanmasti

3.2.5. Pismis ipek ipliklerin braiding islemi ve yerli ipek ameliyat ipligi

parametrelerinin belirlenmesi

Tez calismasinin bu boliimiinde; biikiimlii pismis ipek ipliklerinden olusan kilif ve
merkez iplikleri, braid yapili ameliyat ipligi formu elde etmek amaciyla braiding
islemine tabi tutulmus ve elde edilen braid iplikler cesitli performans O6zellikleri

acisindan degerlendirilmistir.
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Braiding makinesinde tasiyicilar iizerinde hareket edecek olan bobinler, bobin hazirlama
makinesinde pismis ipek kilif iplikleri (PK1 ve PK2) ile hazirlandiktan (Sekil 3.32)
sonra braiding makinesine yerlestirilmis ve ortadan beslenen pismis ipek merkez ipligi
(PM1, PM2 ve PM3) etrafinda braid yap1 olusturulmustur (Sekil 3.33).

Sekil 3.33. Braiding makinesinde braid yapinin olusturulmasi

Daha once gerceklestirilen 6n ¢aligsmalarin sonuglar1 ve USP 2/0 ipek ameliyat ipliginin
saglamasi gereken standart zorunluluklar dikkate alinarak; biikiimli pismis ipek
filamentleri kullanilarak iretilecek braid yapili iplikler igin, Sekil 3.34 ve 3.35’de
verilen modeller planlanmistir. Uretimlerde degisken parametreler olarak; braid
sikligin1 kontrol etmek iizere tasiyici (kilif) sayisi, farkli kat ve biikiim sayilarina sahip
merkez iplikleri ve sarim hizin1 dolayisiyla braid agist ve pick sayisin1 kontrol eden
sarim dislileri (Sekil 3.36) belirlenmistir. Her bir tiretim modelinde braid deseni (2/2) ve
braid denyesi (800-1200 denye arasinda) sabit tutulmak tizere; kilif iplik sayisi ile ilgili
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iki (8 ve 16), merkez ipligi saysi ile ilgili ii¢ (PM1, PM2 ve PM3) ve sarim dislisi ile
ilgili ii¢ (25, 30 ve 35) seviyeli olmak iizere bir deney plani tasarlanmistir. Boylece;
toplam 18 adet braid iplik elde edilmis ve B1’den B18’e olacak sekilde kodlanmistir.
Calismaya ait deney plan1 EK-1’de verilmektedir.

180 S

Sekil 3.34. 16 tastyicili (kiliflr) braid iplik modelleri;
(a) B1, B2 ve B3, (b) B4, B5 ve B6, (c) B7, B8 ve B9

12 2 32 12 R
2

Sekil 3.35. 8 tasiyicili (kilifli) braid iplik modelleri,
(a) B10, B11 ve B12, (b) B13, B14 ve B15, (c) B16, B17 ve B18
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Sekil3.36. Braiding makinesinde degisken sarim dislisi

Uretilen 18 adet braid yapili ipek ipliklerine; numara, ¢ap ve braid agis1 dl¢iimii, kopma
mukavemeti, diiglim mukavemeti ve diigiim performansi testleri uygulanmigtir. Elde
edilen sonuglar istatistiki olarak degerlendirilerek, 6 adet braid iplik se¢ilmis ve diger
testlere, segilen ipliklerle devam edilmistir. Belirlenen 6 adet braid yapili ipek ipliklerde
ise; zamana bagli mekanik testler (creep ve gerilme gevsemesi) ve kapilarite 6l¢iimleri
uygulanmis, ayrica SEM fotograflari ¢ekilmistir. Elde edilen sonuglar degerlendirilerek;
optimum 6zellikleri tagiyan ve prototip ipek ameliyat ipligi olmaya en uygun braid iplik
belirlenmistir. Boylece, calismanin sonraki asamalarina (boyama, kaplama, sterilizasyon

ve biyouyumluluk testleri) se¢ilen braid iplik ile devam edilmistir.

Braiding islem parametrelerinin braid ipligin ¢esitli 6zelliklerine etkisi; elde edilen
veriler {izerinde SPSS Istatistik Analiz Programi kullanilarak, ii¢ faktorlii, tesadiifi ve
sinirlamasiz varyans analizi (ANOVA) modeli ile degerlendirilmistir. Analiz sonucunda
faktorlerin (tastyict sayisi, merkez ipligi ve disli boyutu) incelenen 6zellik iizerinde
etkisi olup olmadigi belirlenmistir. Ayrica; braid iplik modelinin braid iplik 6zellikleri
tizerindeki etkisini belirlemek amaciyla, tek faktorli, tesadiifi ve sinirlamasiz varyans
analizi gerceklestirilmistir. Braid iplik modelinin, incelenen 6zellik iizerinde etkiye
sahip oldugu tespit edildiginde; 6zellige ait ortalamalar Student Newman Keuls (SNK)

testine gore siralanmistir. Analizlerde; anlamlilik diizeyi 0=0,05 olarak alinmistir.
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3.2.6. Yerli ipek ameliyat ipliklerinin boyama islemi

Uretilen ipek ameliyat iplikleri, cerrahi uygulamalarda goriilebilmelerini kolaylastirmak
icin hem Avrupa hem de Amerika farmakope’sine uygun, Food and Drug
Administration (FDA) onayli Logwood Black isimli boyarmadde ile siyah renge
boyanmigtir. Prototip olarak iiretilen braid yapili ipek ameliyat ipliklerin boyama
isleminden Once; optimum boyama sartlarini belirleyebilmek amaciyla boyama
yontemi, mordan miktar1 ve ¢Ozelti pH min etkilerinin incelendigi bir 6n calisma

gerceklestirilmistir.

Boyama prosesinde; dogal boyarmaddenin etkinligini artirmak i¢in kullanilan mordan
maddesinin boya ¢ozeltisine ilave edilme zamaninin, iplik rengi lizerinde etkili bir
parametre oldugu bilinmektedir. Boya ¢dzeltisine boyarmaddeden énce mordanin ilave
edildigi yontem, 6n mordanlama; boyarmadde ile mordanin ayni anda ilave edildigi
yontem, birlikte mordanlama; ve boyarmaddeden sonra mordanin ilave edildigi yontem
ise, son mordanlama islemi olarak adlandirilir (Chellamani vd., 2014; Gurumurthy vd.,

2013).

Ipek liflerinin genel olarak bazlara karsi dayaniksiz oldugu, bazik ¢ozeltiler igerisinde
yapisindaki tuz baglar1 ve hidrojen kopriilerinin kolayca hidroliz oldugu; asitlere karsi
ise dayanikli olmakla beraber, kuvvetli asitlerin fibroinin peptid baglarin1 pargaladigs,
bu nedenle ipek liflerinin boyanmasinda hafif asidik ya da nétr pH degerlerinin uygun

oldugu bilinmektedir (Mangut ve Karahan, 2008; Uddin ve Hossain, 2010).

Boya ¢ozeltisindeki mordan maddesinin boyarmadde ile lif arasinda bag olusturmasinin
yani sira renk tonlarini da etkiledigi, demir II siilfat mordan maddesinin gri-Siyah
tonlarin elde edilmesinde tercih ettigi bilinmektedir. Ayrica literatiirde yapilan
calismalarda; mordan konsantrasyonunun artist ile renk veriminin arttigi, belirli bir
konsantrasyonun {iizerindeki mordan maddesinin boya ¢ozeltisinde kalmasi1 nedeniyle
renk veriminin distiigii ortaya konulmustur (Mongkholrattanasit vd., 2016; Umbreen
vd., 2008).
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Optimum boyama prosesinin belirlenmesi amaci ile gergeklestirilen 6n ¢aligmalarda;
PK2 kodlu biikiimlii pismis ipek iplikleri, iplik agirligimin %1°1 kadar Logwood Black
boyarmaddesi ve demir II siilfat mordan maddesi ile 1:40 flotte oraninda, 3 ayr1 boyama
yontemi (6n mordanlama, birlikte mordanlama, son mordanlama), 3 ayr1 mordan
miktar1 (iplik agirligimin %0,5°1, %1°1, %2’si) ve 3 ayr1 boya ¢ozeltisi pH degeri (pH 4,
pH 5, pH 6) kullanilarak Sekil 3.37 — 3.39°ds verilen regeteler dogrultusunda
boyanmistir. Boyama islemleri, laboratuar tipi IR numune boyama makinesinde
gergeklestirilmis, boyama sonunda numunelere soguk durulama uygulanarak oda
sicakliginda kurumaya birakilmistir. Bdylece, toplam 27 adet boyama denemesi
yapilmis ve D1°den D27’ye olacak sekilde kodlanmistir. Calismaya ait deney plant EK-

2’de verilmektedir.

Boyarmadde
. 90"
80°C
Mordan

s
Ipek

50°C
Soguk durulama

pH ayan

Sekil 3.37. On mordanlama yénteminde uygulanan boyama regetesi

20°C 90'
Boyarmadde
+
Mordan
o+
Ipek
50°C pH ayar 50°C
Soguk durulama

Sekil 3.38. Birlikte mordanlama yonteminde uygulanan boyama recetesi
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an°c a0 Mordan

80°C 40

Boyarmadde
+
Ipek

50°C pH ayan 50°C
Soguk durulama

Sekil 3.39. Son mordanlama yénteminde uygulanan boyama regetesi

Boyamalar sonucunda elde edilen 27 adet numunenin (Q1 - Q27) spektral degerleri,
Konica Minolta CM-3600d spektrofotometre cihazinda, D65 151k kaynagi-10° gézlem
acis1 kullanilarak &lgiilmiistiir. On calismalar icin boyanan ipek ipliklerinin renk

Olciimleri Cielab renk uzayi sisteminde gerceklestirilmistir.

Boyamalar sonunda elde edilen renklerin  degerlendirilmesi, reflektans
spektrofotometresinde D65/10° sartlarinda Argetek Color Mission programi ile
gerceklestirilmistir. Karsilagtirma amaciyla Medeks USP 2/0 ticari ipek ameliyat ipligi
kullanilmig ve boyali ipek iplik numuneleri ile ticari iplik arasindaki renk farki (AE¥)

degerleri elde edilmistir.

Ayrica boyama sonuglar;, TS 5505 “Cerrahi Ipek Iplik” standardinda tanimli boya
sabitligi testi ile degerlendirilmistir. Standarda gore; boyanmis numune, 1 ml/10 mg
oranindaki saf su igerisinde 15 dakika kaynatilmistir. Oda sicakliginda sogutulan
cozeltiye su ilave edilerek baslangic hacmine getirilmis ve ekstraksiyon ¢ozeltisi elde
edilmistir. Ekstraksiyon ¢0zeltisinin rengine gore, standartta belirtilen karsilastirma
cozeltilerinden (Sekil 3.40) birisi hazirlanmig ve her iki ¢ozeltinin rengi gorsel olarak
kiyaslanmistir. Ameliyat ipligi olarak degerlendirilecek malzemenin boya sabitligi
testinden ge¢mesi i¢in; ekstrakt c¢ozeltisinin renginin karsilagtirma ¢dzeltisinin

renginden daha koyu olmamasi gerektigi dikkate alinmigtir.
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Sekil 3.40. Boya sabitligi testi i¢in hazirlanan karsilagtirma ¢ozeltileri
(a) Sari-kahverengi, (b) Pembe-kirmizi, (c) Viyole, (d) Yesil-mavi

Sonug olarak; boya sabitligi testinde basarili olan ve ticari ipek ameliyat ipliginin rengi
ile kendi rengi arasinda en kiigiik AE* degerine sahip numuneye uygulanan boyama
prosesi belirlenmis ve prototip ipek ameliyat ipliginin siyah renge boyanmasinda

kullanilmastir.

3.2.7. Yerli ipek ameliyat ipliklerin kaplama islemi

Tez c¢alismas1 kapsaminda iiretilen ve boyama islemi tamamlanmis olan braid yapili
ipek ameliyat iplikleri; kapilaritesini diistirmek, ylizey piirtizlilliklerini iyilestirmek ve
kullanim 6zelliklerini gelistirmek amactyla kaplanmistir. Kaplama islemi, inert olan ve
viicut dokusuyla etkilesime girmeyen medikal grade bir silikon maddesi ile daldirma

yontemine gore gerceklestirilmigtir.

Silikon ¢ozeltisinin hazirlanmasinda MDX4-4159 silikon dispersiyonu ve seyreltme
amaglh Q7-9180 silikon sivisi kullanilmistir. Silikon s1visi i¢erisinde hacimsel orani %5
olacak sekilde silikon dispersiyonu ilave edilerek hazirlanan ¢ozelti, oda sicakliginda 5
dakika karistirilarak homojen hale getirilmistir. Hedeflenen silikon miktarini saglamak
iizere; 2 pasaj halinde uygulanan kaplama islemi, laboratuar tipi fulard makinesinde
gerceklestirilmistir. Fulard teknesinde bulunan silikon ¢ozeltisi i¢erisine 30 sn daldirilan
50 cm uzunlugundaki 20 adet iplik numunesi, 20 °C sicaklik ve %60 izafi rutubet
sartlarinda yatay olarak 24 saat kurumaya birakilmis ve silikonun iplikler iizerinde
kiirlenmesi saglanmigtir (Sekil 3.41). Kaplama isleminden 6nce ve birinci ve ikinci

pasaj kaplamanin ardindan gergeklestirilen kurutma isleminden sonra iplik numuneleri
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tartilarak, iplik iizerine alman ortalama silikon miktart (%) ve standart sapma

hesaplanmustir.

Sekil 3.41. Kaplama sonrasi kurumaya birakilan ameliyat ipligi numuneleri

Kaplama islemi sonunda; kaplama maddesinin braid yapi lizerindeki etkinligini tayin
etmek lizere iplikler, kapilarite (kilcallik) testine tabi tutulmustur. Ayrica; kaplama
sonrasindaki nihai prototip braid yapili ipek ameliyat iplikleri, numara ve gap dlgiimleri,
kopma mukavemeti, diigiim mukavemeti, digim performansi, creep ve gerilme
gevsemesi testleri ve SEM analizi ile karakterize edilmistir. Elde edilen sonuglar,
standart degerler ve ticari ipek ameliyat ipliklerinin sonuglar1 ile karsilastiriimistir.
Kaplama islemindeki kurutma yonteminin olusturulmasinda yasanan zorluklar
(kaplanmis iplik yiizeylerinin birbirine temas etmeden kurutulmasi gerekliligi)
nedeniyle, bobinlerden sagilan iplikler yerine 50 cm uzunlugundaki iplikler ile
caligilmas1 gerekmistir. Bu nedenle; silikon ile kaplanmis braid yapili ipek ipliklerin,

standart test cihazlarinda siirtiinme testine tabi tutulmasi miimkiin olamamuistir.
3.2.8. Ipek ameliyat ipliklerin karakterizasyonu
Prototip yerli ipek ameliyat ipliginin tiim {iretim agamalarinda elde edilen ipek ipliklerin

ve kiyaslama amaciyla kullanilan ticari ipek ameliyat ipliklerin morfolojik, fiziksel,

mekanik ve performans o6zellikleri agisindan karakterize edilmeleri igin, ¢esitli test ve
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analizler uygulanmistir. S6z konusu Olgiimlerde uygulanan yontemler asagida

agiklanmaktadir.

Numara Tayini

Tez kapsaminda iiretilen yerli ipek ipliklerden, numara c¢ikrigr kullanilarak 9,15 m
uzunlugunda numuneler alinmis ve hassas terazide tartilmistir. Ticari ipek ameliyat
ipliklerinden ise, hafif bir gerginlik altinda 50 cm uzunlugunda numuneler alinmis
(Sekil 3.42) ve hassas terazide tartilmistir. 3’er tekrarli olarak yapilan 6lgiimler sonunda,
numunelerin denye cinsinden ortalama iplik numaralar1 ve standart sapma degerleri

hesaplanmastir.

Sekil 3.42. Gerginlik altinda iplik uzunlugunun 6l¢timii
Biikiim Tayini

Uretilen yerli ipek ipliklerin ve analizi yapilan ticari ipek ameliyat ipliklerin biikiim
olgiimii, TS EN ISO 2061 “Ipliklerde Biikiim Tayini-Dogrudan Sayma Metodu”
standardina gore 50 cm’de biikiim agma metodu uygulanarak gerceklestirilmistir. Her
bir numune igin 3 tekrarli olarak uygulanan testte, ortalama biikiim seviyesi ve standart

sapma degerleri elde edilmistir.

SEM Analizi

Uretilen yerli ipek ipliklerin ve ticari ipek ameliyat ipliklerin yiizey morfolojilerinin

anlasilmasi ve braid yapili ipliklerde braid deseninin belirlenmesi igin, altin-palladyum
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kaplama yapilarak Taramali Elektron Mikroskobu’nda (SEM) analizleri yapilmis ve

fotograflari ¢ekilmistir.

Kopma Mukavemeti Testi

Uretilen yerli ipek ipliklere ve ticari ipek ameliyat ipliklerine uygulanan kopma
mukavemeti testinde; Shimadzu mukavemet test cihazinin ¢eneleri arasina yerlestirilen
iplikler, TS 5459 “Cerrahi iplikler-Diigiim Kopma Mukavemeti Tayini” standardi esas
alinarak, ¢eneler aras1 mesafe 20 cm ve g¢ene hiz1 30 cm/dk olacak sekilde kopuncaya
kadar ¢ekilmistir. Deneyler 5 kez tekrarlanmig, ortalama ve standart sapma degerleri
hesaplanmistir. Test esnasinda; maksimum kopma yiikii (N), maksimum kopma
uzamasi (%) ve dayanim (CN/tex) degerleri tayin edilmis, ayrica yiik-uzama grafikleri

elde edilmistir.

Diigiim Mukavemeti Testi

Uretilen braid yapil ipek ipliklerin ve ticari ipek ameliyat ipliklerin diigiim mukavemeti
testi, TS 5459 “Cerrahi iplikler-Diigim Kopma Mukavemeti Tayini” standardi esas
alinarak gerceklestirilmistir. Buna gore; ipliklerin ortasina Sekil 3.43’de gosterildigi
gibi basit bir diigiim atilmistir. Shimadzu mukavemet test cihazinin geneleri arasina
diigiim kismi ortada kalacak sekilde yerlestirilen diigimlii iplikler, ¢eneler aras1 mesafe
20 cm ve ¢ene hizi 30 cm/dk olacak sekilde kopuncaya kadar cekilmistir. 5 tekrarli
olarak gerceklestirilen testte; maksimum noktadaki yiik (N) ve uzama (%) ve dayanim

(cN/tex) degerleri belirlenmis, ortalamalar ve standart sapmalar hesaplanmistir.

Sekil 3.43. Diigiim mukavemeti testi i¢in ipliklerin ortasina atilan basit digiim
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Cap Olciimii

Uretilen braid yapili ipek ipliklerden ve ticari ipek ameliyat ipliklerinden rastgele
secilen bolgelerden dijital mikroskop kullanilarak goriintii alinmis ve cap Olgiimleri
gerceklestirilmistir. Ol¢iimlerde, her numune igin esit gerginlik uygulanms (Sekil 3.44)
ve her goriintiide 3 noktadan 6lgiim alinmistir. Ortalama iplik ¢aplari ve standart sapma

degerleri hesaplanmustir.

Sekil 3.44. Braid yapili ipek ipliklerin ¢ap 6lglimiinde kullanilan diizenek

Braid Acist Olciimii

Tez kapsaminda tiretilen braid yapili ipek ipliklerin braid agisi dlglimleri, sabit agirlik
altindaki braid ipliklerin dijital mikroskop ile alinan ekran goriintiileri {izerinden
gerceklestirilmistir. Braid yapidaki kilif ipliklerin iplik ekseni ile yaptig1 ag1 braid agist
olarak belirlenmistir (Sekil 3.45). Olgiimler her numune igin 5 kez tekrarlanmis ve

ortalama braid acis1 ile standart sapma degerleri hesaplanmstir.

Sekil 3.45. Braid yapil1 ipek ipliklerin braid agis1 dl¢timii
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Diigiim Performansi Testi

Uretilen braid yapili ipek ipliklerin ve ticari ipek ameliyat ipliklerin diigiim performansi
testleri, Instron mukavemet test cihazina ilave olarak monte edilen bir alet yardimi ile
gerceklestirilmistir. Iplikler, diigiim performansi test aletinin iist iiste duran iki metal
pini etrafina Sekil 3.46’daki gibi iki atish (1=1) kare diigiim ile ilmek formunda
baglandiktan sonra, ilmegin ucundaki serbest iplikler (kulaklar) diiglime 1 cm uzaklikta
kesilmistir (Sekil 3.47). Ardindan, diiglim performansi test aletinin {ist ucunda bulunan
metal ¢ubuk, mukavemet cihazinin iist ¢cenesine sikistirilmustir. Ust ¢ene yukariya dogru
30 cm/dk hizla hareket ederken, cubuga bagli olan hareketli iist pinin de yukariya
cekilmesi saglanmistir (Sekil 3.48). Her bir deney, pinler etrafinda diigiimlii olan ilmege
uygulanan gerilme nedeniyle ilmek ucundaki diigiimiin kaymasi1 (¢oziilmesi) ya da
kopmast ile sonuclanmigtir. Dugiim performanst deneyi 3 tekrarli olarak
gercgeklestirilmistir. Deney sonucunda, kopan diigiimler i¢in ortalama maksimum kopma
yikii (N) ve standart sapma belirlenirken; kayan diiglimler basarisiz olarak

degerlendirilmistir.

. r—

Sekil 3.46. Diigiim performansi testinde ipliklere atilan iki atislt kare diigiim

Sekil 3.47. Diigiim performansi test aletinde diiglimlenmis braid iplik
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Sekil 3.48. Diigiim performansi test aletinin kullanimi1

Creep Testi

Uretilen braid yapil1 ipek ipliklerin ve ticari ipek ameliyat ipliklerin sabit bir yiik altinda
zamana bagli olarak uzamalarimin 6l¢iildiigii creep deneyi; Shimadzu mukavemet test
cihazinda, ¢eneler aras1 mesafe 20 cm ve sabit yiike ulasma i¢in ¢ekme hizi1 10 cm/dk
olacak sekilde belirlenmistir. Test, 1 saat boyunca ger¢eklestirilmistir. Cihazin ¢eneleri
arasina sikigtirllmig her bir numuneye, literatiirde yer alan bir ¢alismada (Karaca ve
Hockenberger, 2001) cerrahlarin ameliyat ipliklerine diiglim atarken uyguladiklar
ortalama kuvvet degeri olarak belirlenen, 10 N’luk yiik uygulanmis ve sabit tutulmustur.
Deney sonunda; uzama-zaman grafikleri, bir saat sonraki uzama (mm) ve uzama

yiizdesi degerleri elde edilmistir.

Gerilme Gevsemesi Testi

Uretilen braid yapili ipek ipliklerin ve ticari ipek ameliyat ipliklerin, olusturulan bir
deformasyon altinda sabit tutularak zamana bagli olarak gerilme degerlerindeki
azalmanin Olciildiigii gerilme gevsemesi deneyi; Shimadzu mukavemet test cihazinda
ceneler arasit mesafe 20 cm ve sabit ylike karsilik gelen sabit deformasyon degerine
ulagsmak i¢in ¢ekme hizi 10 cm/dk olacak sekilde belirlenmistir. Test 1 saat boyunca
gergeklestirilmistir. Cihazin ¢eneleri arasina sikistirilmis her bir numune, 10 N’luk yiik
ile deforme edilmis ve olusan deformasyon sabit tutulmustur. Deney sonunda; gerilme-
zaman grafikleri, olusan deformasyon (mm), en yiiksek gerilme degeri (cN/tex), bir saat

sonraki gerilme degeri (cN/tex) ve gerilme kaybi yiizdesi degerleri elde edilmistir.
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Kapilarite (Kilcallik) Testi

Tez ¢alismas1 kapsaminda iiretilen braid yapili ipek ipliklerin kaplama isleminden 6nce
kapilarite Olgtimleri, Sekil 3.49’daki diizenekte 10 cm uzunlugundaki numuneler ile
gerceklestirilmistir. Iplik numunesi; bir ucundan 1 cm’lik kismi, metilen mavisi ile
karistirlmis saf su ¢ozeltisi icerisinde kalacak sekilde ¢ozeltiye daldirilmustir. Iplik
boyunca ¢ozelti disinda kalan kisimda, mavi renkli suyun ilerledigi mesafe 2, 5, 10, 15,
20, 25 ve 30. dakikalarda 6l¢lilmiis ve sonuglar milimetre cinsinden kaydedilmistir. 3
tekrarli olarak gergeklestirilen Olgiimlerde; ¢ozeltinin iplik boyunca, belirlenen

stirelerdeki ortalama ylikselme miktar1 hesaplanmistir.

Sekil 3.49. Braid yapili ipek ipliklerin kapilarite 6l¢timii i¢in hazirlanan diizenek

Kaplama isleminden sonra braid yapili ipek ipliklerin ve ticari ipek ameliyat ipliklerin
kapilarite dl¢iimleri, TS 5505 “Cerrahi ipek iplik” standardina gére gergeklestirilmistir.
Buna gore; 15 cm uzunlugunda siyah renkli iplik numunesinin bir ucundan 10 cm
uzakliktaki mesafeye beyaz hidrofil pamuk ipligi diiglimlenmistir. Bu diigiimden 10 cm
uzakliktaki ug, i¢inde metilen mavisi ve saf su bulunan renkli ¢ozeltiye, ipligin 5 cm’lik
kismi ¢Ozelti igerisinde kalacak sekilde daldirilmustir (Sekil 3.50). Deney 3 kez
tekrarlanmis ve 5 saat sonunda, ameliyat ipliklerine diiglimlenen beyaz pamuk ipliginin
maviye boyanip boyanmama durumuna gore kapilarite 6zelligi hakkinda degerlendirme

yapilmustir.
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Ameliyat ipligi
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Sekil 3.50. Braid yapil1 ipek ameliyat ipliklerine uygulanan kapilarite testinin sematik
goruntusu

3.2.9. Yerli ipek ameliyat ipliklerin sterilizasyonu

Prototip braid yapili ipek ameliyat iplikleri, biyouyumluluk testlerine baslamadan,
cerrahi uygulamalarda kullanildiklart gibi steril hale getirilmek tizere etilen oksit
sterilizasyonuna tabi tutulmuslardir (Sekil 3.51). Bu islem, Uludag Universitesi Tip
Fakiiltesi Hastanesi’ndeki Etilen Oksit Sterilizasyon Unitesinde 55 °C’de 4 saat siireyle

ipliklerin etilen oksit buharina tabi tutulmasi ile gergeklestirilmistir.

Sekil 3.51. Sterilize edilmis prototip ipek ameliyat ipligi

Sterilizasyon isleminin ardindan, ipliklerin sterilite durumunun kontrolii i¢in Uludag
Universitesi Tip Fakiiltesi Mikrobiyoloji Laboratuari’nda, ASTM E2149 “Standard Test
Method for Determining the Antimicrobial Activity of Antimicrobial Agents Under
Dynamic Contact Conditions” standardi modifiye edilerek sterilite tayini testi
gerceklestirilmistir. Bu amacla; icerisinde 5 ml pH 7 tampon ¢ozeltisi bulunan tiiplere

0,5 mg steril ameliyat ipligi numunesi atilmistir (Sekil 3.52 a). Tiipler, vortex (tlip
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karistirict) ile 30 sn karigtirildiktan sonra igerisinden alinan sivi 6rnekleri kati besiyerine
damlatilmistir (Sekil 3.52 b). Kati besiyerleri 37 °C’de 24 saat boyunca inkiibe
edilmistir. 24 saat sonunda kati besiyerinde herhangi bir bakteri, maya, kiif gibi

mikroorganizmalarin iireyip liremedigi biiylitec altinda gézlemlenmistir.

Sekil 3.52. Sterilite tayini testi; (a) tampon ¢ozeltileri igerisindeki ameliyat iplikleri, (b)
kat1 besiyerine damlatilan siv1 6rnekleri

Ayrica, sterilizasyon isleminin iplik yapist iizerindeki etkisini degerlendirmek iizere

SEM’de iplikler fotograflanmistir.

3.2.10. Yerli ipek ameliyat ipliklerinin biyouyumluluk 6zelliklerinin belirlenmesi

FDA tarafindan medikal {irlinler i¢in tavsiye edilmis ISO 10993-1:2009 “Medikal
Cihazlarin Biyolojik Degerlendirilmesi” standardina gore; dokuda 30 giinden fazla
streyle kullanilmak amaciyla iretilmis yerli prototip ipek ameliyat iplikleri,
biyouyumluluk o6zelliklerinin tespit edilmesi amaciyla, sitotoksisite, genotoksisite,
sensitizasyon (duyarlilik), iritasyon, akut sistemik toksisite, subakut sistemik toksisite
ve implantasyon testlerine tabi tutulmustur. Biyouyumluluk testleri TUBITAK Marmara
Arastirma  Merkezi Gen  Miihendisligi ve  Biyoteknoloji  Enstitiisii’nde
gerceklestirilmistir. Sensitizasyon ve genotoksisite testleri, hiicre test kiti ve bakteri
kullanilarak in vitro ortamda; diger testler ise, deney hayvanlari kullanilarak in vivo
ortamda uygulanmistir. In vivo calismalar igin gerekli Etik Kurul Onay Belgesi,
TUBITAK Hayvan Deneyleri Yerel Etik Kurulu'ndan 27.02.2015 tarih ve 16563500-

111-57 nolu karar ile alinmistir.

96



Akut sistemik toksisite ve subakut sistemik toksisite testlerinde elde edilen sayisal
degerler, IBM SPSS istatistik programi kullanilarak “Bagimsiz Ornekler igin T-Testi”

ile istatistiki olarak karsilastirilmistir. Anlamlilik diizeyi 0=0,05 alinmustir.

SitotoksisiteTesti

ISO 10993-5 standardina gore gerceklestirilen sitotoksisite testi; malzemelerin
sitotoksisite potansiyelinin belirlenmesi amaciyla in vitro hiicre kiiltiirii kullanilarak
yapilan bir testtir. WST-1 hiicre canlilig1 6l¢iim metoduna gore yapilan testte, fare deri
alt1 fibroblast hiicre hatt1 L929 ile ¢alisilmistir. Numunelerden 6 cm*ml esasina gore
ekstraktlar hazirlanmig; Kontrol 1 olarak, higbir prosediir uygulanmamis serum igeren
taze besiyeri (DMEM-F12 fresh); kontrol 2 olarak, ekstraksiyon islemine paralel %5
CO,, 37 °C’de ve 120 d/d’da 72 saat inkiibe edilmis besiyeri (DMEM-F12 ekstrakt);
negatif kontrol olarak, RAUMEDIC-SIK 8363 ve pozitif kontrol olarak RAUMEDIC
PVC Org Sn kullanilmigtir. L929 hiicreleri sayilarak 1x104 hiicre/kuyu olacak sekilde
96'lik kuyulara ekilmis ve 37°C %5 CO0, sabit tutularak 24 saat inkiibe edilmistir.
Hazirlanan numune ekstraktlar: ve kontroller hiicrelerin tizerine eklenmis ve 24 saat
37°C %5 CO0y'de inkiibe edildikten sonra, %10 (v/v) WST-1 ajan1 kuyulara eklenmis ve
24 saat sonra canlilik testi igin mikroplate okuyucuda 450 nm'de ve 650 nm referans
dalga boyunda absorbans ol¢iimii gerceklestirilmistir. Deney 3 tekrarli olarak
gerceklestirilmis ve deney sonunda; s1v1 iginde ¢dziinen kati maddelerin hiicre ile temasi
sonucu olusabilecek toksik etki, ortalama hiicre canlilik oram1 (%) {izerinden

degerlendirilmistir.

Genotoksisite Testi

OECD-471 standardina gore gerceklestirilen genotoksisite testi, malzemelerin gen
mutasyonlarina, kromozom yapisindaki degisikliklere veya diger DNA veya gen
degisikliklerine neden olup olmadigini tayin etmek amaciyla, memeli veya memeli
olmayan hiicrelerin (bakteri, maya veya mantarlar) kullanildigi bir testtir.
Salmonella/mikrozom mutajenite (Ames) yontemi esas alinarak gergeklestirilen testte;

metabolik aktivasyon sistemi olarak erkek Sprague Dawley sicani karaciger post-
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mitokondriyel S9 fraksiyonu ve salmonella typhimurium mutant suslar1 olarak TA1535,
TA97a, TA98, TA100 ve TA102 kullanilmistir. Pozitif kontrol olarak; TA1535 ve
TA100 i¢in sodyum azid, TA97 i¢in ICR 191 Acridine, TA98 i¢in Daunomycin, TA102
icin mitomycin C, negatif kontrol olarak ise; steril fosfat tamponlu tuz ¢ozeltisi (PBS)
secilmistir. Numunelerden 6 cm?/ml oraninda 37 °C’de 72 saat inkiibasyonla ekstraktlar
elde edilmistir. Her bir sus i¢in; numune ve kontrollerin S9 (+/-) Ornekleri
hazirlanmistir. Ornekler, histidin/biotin iceren top agar ile karistirildiktan sonra minimal
glikoz agar platelere dokiilmiis ve tim plateler 37 °C’de 72 saat inkiibasyona
birakilmistir. Deney 2 tekrarli olarak gerceklestirilmistir. Salmonella bakterisinin yapay
mutasyonla olusturulmus olan histidin sentezleme yeteneklerini kaybetmis suslarinin,
memeli karaciger post mitokondriyal siipernatant (metobolik aktivasyon sisteminin)
varhginda veya yoklugunda, numuneler ile muamele edildikten sonra ikinci bir
mutasyon gegirip histidini sentezleyebilme ve histidinden bagimsiz ortamda ¢ogalma
durumu incelenmistir. Test sonunda; her bir platede, histidinsiz ortamda
iireyebilmelerine yol acan, kendiliginden geri mutasyona ugrayan koloniler sayilarak

mutajenite belirlenmistir.

Sensitizasyon (Duyarlihik) Testi

TS EN ISO 10993-10 standardina gore gerceklestirilen sensitizasyon testi, guinea pig
maximization test (GPMT) metodu kullanilarak gergeklestirilmistir. Buna gore; 5°i
kontrol grubu olmak iizere 15 adet 300-500 g agirlikta guinea pig (Cavia porcellus) irk1
erigkin disi kobaylar kullanilmigtir. Numunelerden 6 cm®ml oraninda hazirlanan
ekstraktlar, 0,1 ml miktarda deri altina enjekte edilmis ve bolge kapatilmamistir. 7 giin
arayla gerceklestirilen iki tropikal uygulamada ise; 0,3 ml miktarda ekstrakt ¢ozeltisi
deri iizerine uygulanmis ve bolge steril gazli bez ve elastik bandaj ile kapatilmistir.
Uygulamalardan 48 saat sonra bandajlar agilarak deri iizerinde olusan reaksiyonlar
Cizelge 3.1°deki kriterlere gore degerlendirilmistir. Elde edilen skorlarin ortalamasina

gore, numunelerin sensitif (maddeye duyarli) olup olmadigi tespit edilmistir.
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Cizelge 3.1. Sensitizasyon testi i¢in kullanilan degerlendirme skorlamasi

Reaksiyon Skor
Gozle goriiliir bir degigim yok 0
Belirli ya da yamal1 kizariklik 1
Orta veya konfluent kizariklik 2
Yogun kizariklik ve kabarma olugumu 3

iritaszon Testi

degerlendirme prosediiriinii kapsayan TS EN [ISO 10993-10 standardina gore
gerceklestirilmis ve 2 kg’dan az olmayan 3 adet disi Yeni Zelanda albino tavsani
kullanilmigtir. Pozitif kontrol olarak cilt iritan etkisi oldugu bilinen %90’lik laktik asit
ve negatif kontrol olarak cilt iritan etkisi olmadig1 bilinen serum fizyolojik secilmistir.
Numunelerden hazirlanmis 6 cm?/ml oranindaki ekstraktlar, 5 farkli noktadan 0,2 ml
oraninda deri altina enjekte edilmis ve bolgeler agik birakilmistir. Uygulamadan 24, 48
ve 72 saat sonra deney bolgeleri gozlemlenerek Cizelge 3.2°de verilen kriterlere gore
hem kizariklik hem de 6dem olusumu skorlanmis ve elde edilen toplam skor, 6nemsiz
(0,0-0,4), hafif (0,5-1,9), orta (2,4-9,0) veya ileri (5,0-8,0) seklinde degerlendirilmistir.

Sonug olarak, numunelerin potansiyel iritan edici etkisinin olup olmadig belirlenmistir.

Cizelge 3.2. Iritasyon testi i¢in kullanilan degerlendirme skorlamasi

Reaksiyon | Skor
Kizariklik ve skar formasyonu
Kizariklik yok 0
Cok hafif kizariklik (zorlukla fark edilir) 1
Fark edilir derecede kizariklik 2
Orta derecede kizariklik 3
Ciddi derecede kizariklik ve skar olusumu 4

Odem

Odem yok
Cok hafif ddem (zorlukla fark edilir)
Fark edilir derecede 6dem
Orta derecede 6dem (yaklagik 1 mm)
Ciddi derecede 6dem (1 mm’den biiyiik)

AIWINFIO
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Akut Sistemik Toksisite Testi

Bu test, lokal uygulanan numuneden agiga ¢ikan maddelerin, viicutta temas ettigi lokal
bolgeden emilim, metabolizma ve dagilim ile uzak organ sistemlerine tasinmalari
sonucu, buralarda neden olabilecegi genel sistemik toksisite potansiyelinin
degerlendirilmesi amaciyla yapilmaktadir. TS EN 1SO 10993-11 standardina gore akut
sistemik toksisite testi, numuneler i¢in 10 adet (5’1 disi, 5’1 erkek) 8-10 haftalik Balb/C
k1 fare ve kontrol grubu olarak 10 adet (5’1 disi, 5’1 erkek) 8-10 haftalik CD1 1irki fare
kullanilarak gergeklestirilmistir. Numune ekstraktlari, deney farelerine 50 ml/kg dozda
gavaj yolu ile (tip vasitasiyla mideden) uygulanmistir. Uygulama Oncesinde ve
uygulamadan sonra 5 giin boyunca deney hayvanlari tartilmis, viicut agirliginda %10’un
tizerindeki kayiplar klinik bir belirti olarak kabul edilmistir. Karaciger agirlik indeksi
belirlenmis ve %4-6 limitleri disindaki degerler klinik bir bulgu olarak belirlenmistir.
Ayrica deney hayvanlari; solunum, motor aktivitesi, konvulsiyon, refleks, okuler,
kardiovaskuler, salivasyon, pilaoereksiyon, analgesia, kas tonusu, gastrointestinal ve
deri Ozellikleri acisindan takip edilerek rastlanan bulgular kaydedilmistir. Deney
slirecinin sonunda, gross patoloji incelemesi yapilarak organlardaki makroskopik
patolojiler ortaya konulmustur. Deney siirecinde ve sonunda elde edilen klinik bulgular
ve gross patoloji sonuglarina gore, numunelerin sahip olabilecegi potansiyel akut

sistemik toksisite etkisi ortaya konulmustur.

Subakut Sistemik Toksisite Testi

TS EN ISO 10993-11 standard: esas alinarak gerceklestirilen subakut sistemik toksisite
testi, uzun siireli maruz kalma sebebiyle sekillenebilecek toksisite tablosunun
belirlenmesi amaciyla uygulanmaktadir. Ayn1 zamanda test edilen maddenin toksik
etkisinin karakteri, etkilenen hedef organ, etkinin geri doniisimlii olup olmadig:
hakkinda detayli veriler elde edilmektedir. Testte, 5’er adet kontrol grubu olmak {izere
10 adet erkek ve 10 adet disi 8-10 haftalik CD1 1rki fare kullanilmistir. Akut sistemik
toksisite testine benzer sekilde, 50 ml/kg dozda numune ekstraktlar1 deney hayvanlarina
gavaj yolu ile uygulanmistir. 28 giin boyunca, farelerin viicut agirliklari, her tiirlii

davranigsal ve fiziksel anomaliler klinik bulgu olarak kaydedilmis ve siirecin sonunda
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gross pataloji incelemesi yapilmistir. Ayrica; karaciger agirlik indeksi belirlenmis, kan
ornekleri tizerinde hematoloji ve biyokimya tetkikleri yapilmis, idrar 6rnekleri analiz
edilmis ve akciger, karaciger, bobrek ve dalak dokular1 histopatolojik olarak
degerlendirilmistir. Boylece; yapilan gozlemler ve incelemelerden elde edilen verilere
gore, test edilen numunelerin subakut sistemik toksisite etkisine sahip olup olmadigi

belirlenmistir.

Implantasyon Testi

Bu test, malzemelerin implante edildikleri canli dokulardaki lokal etkilerinin histolojik
olarak mikroskopik ve makroskopik incelenmesini kapsamaktadir. TS EN ISO 10993-6
standardina gore uygulanan implantasyon testinde, 250-300 gr agirligindaki 3-4 aylik
geng/eriskin 3 adet Sprague Dawley ki disi siganlar ile g¢alisilmistir. Numuneler
kullanilarak, deney hayvanlarinin lumbodorsal bolgesine (bel ile kuyruk sokumu
arasindaki bolge) dikis atilmis ve numunelerin ucundan bir miktar uzunluk serbest
birakilarak implante edilmeleri saglanmistir. Test esnasinda negatif kontrol olarak
silikon kullanilmistir. Implantasyondan 28 giin sonra, uygulamanin yapildig
bolgelerden doku drnekleri alinarak histopatolojik inceleme yapilmis ve Cizelge 3.3’de
verilen kriterlere gore skorlanmistir. Elde edilen skorlar; iritan degil (0,0-2,9), zayif
iritan  (3,0-8,9), orta iritan (9,0-15,0) veya agir iritan (>15,0) seklinde
degerlendirilmistir. Ayrica; akut sistemik toksisite testinde belirtilen 6zellikler agisindan
klinik gozlem ve gross patoloji incelemesi yapilmistir. Elde edilen tiim veriler
dogrultusunda, numunelerin implant bolgesi agisindan iritan etkisinin olup olmadigi

belirlenmistir.
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Cizelge 3.3. Implantasyon testi i¢in kullanilan degerlendirme skorlamasi

Hiicre Tipi/
. k
Reaksiyon Skor
0 1 2 3 4
Polimorfoniikl . .
© 1m?r onukiear 0 Nadir, 1-5* 5-10* Agir Infiltrasyon Kiime
hiicreler
Lenfositler 0 Nadir, 1-5* 5-10* Agir Infiltrasyon Kiime
Plazma hiicreleri 0 Nadir, 1-5* 5-10* Agir Infiltrasyon Kiime
Makrofajlar 0 Nadir, 1-5* 5-10* Agir Infiltrasyon Kiime
Dev hiicreler 0 Nadir, 1-5* 5-10* Agir Infiltrasyon Kiime
Nekrosiz 0 Nadir, 1-5* 5-10* Agir Infiltrasyon Kiime
0 . Genis bantlarin Yaygin
Az miktarda . . N . bantlarin
. g 4-7 kapiller ile oldugu kapiller - .
Yeni damarlanmalar kapiller fibroblastik vani ile desteklevici oldugu kapiller
proliferasyon yap y ile fibroblastik
yap1
yap1
Fibrozis 0 Dar bantlar g ouen ki Kalin bantlar Kapsaml
bantlar bantlar
Yaglanma ve Birkag¢ katman Bolgede yag Bolgeyi
. az miktarda yag ve fibrosis hiicrelerinin tamamen saran
Yag Infiltrasyonu 0 | fibrosis birikimi yaygin yag
dokusu

*400 biiylitmedeki alan bagina

102




4. BULGULAR VE TARTISMA

4.1. Ticari Ipek Ameliyat ipliklerinin Test Sonuclar

Tez calismasinda oncelikli amag, iilkemize paketli veya braid iplik formunda ithalat
yolu ile gelen ve cerrahi operasyonlarda yaygin kullanilan Ethicon, Medeks ve Dogsan
USP 2/0 ticari ipek ameliyat ipliklerinin yapisal, fiziksel, mekanik ve performans

Ozelliklerini belirleyerek, yerli ipek ameliyat ipligi iiretimi i¢in bir sablon olusturmaktir.

Yapisal analiz sonuclar:

Analiz edilen ticari ipek ameliyat ipliklerinin yapilar1 Sekil 4.1 — 4.3’de, her bir

bilesenin sayisi, numarasi ve biikiim degerleri ise Cizelge 4.1 — 4.3°de verilmektedir.

E-2/1/111

E-1: Braid iplik
E-2: Merkez Ipligi

K4

({({ E-2/1 : Merkezi olusturan iplik
.’({4 E-2/1/1/1: Filamentler
“w
“w .
({(4 E-3/1: Kilifi olusturan iplikler

E-1 E-3/1/1: Filamentler

E-3: Kibif ipligi

Sekil 4.1. Ethicon USP 2/0 ipek ameliyat ipliginin yapisal analiz modeli

Cizelge 4.1. Ethicon USP 2/0 ipek ameliyat ipligi bilesenlerinin adet, numara ve biikiim sayilari

Bilesen Adet Numara (denye) Biikiim (tur/m)
E-1 1 1018 -
E-2 1 156,6 523S
E-2/1 2 78,3 1837
E-2/1/1 4 ~19,6* -
E-2/1/1/1 16 ~1,2% -
E-3 8 61,5 720 S
E-3/1 3 20,5 -
E-3/1/1 3 kat 20 ~1,0% i
E-3 8 40,8 285 S
E-3/1 2 kat 2 20,4 -
E-3/1/1 16 ~1,3* -

Iplikteki toplam filament sayis1: 864

*Degerler hesaplanarak belirlenmistir
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Ethicon firmasma ait USP 2/0 ipek ameliyat ipligine ait yapisal analiz sonuclari
incelendiginde; ipligin (E-1) braid yapida oldugu, 1 adet merkez ipligi (E-2) ve 16 adet
kilif ipliginden (E-3) olustugu goriilmektedir. Merkez ipliginin 2 adet iplikten (E-2/1)
ve bu ipliklerinin her birinin 16 filamentli 4 adet iplikten (E-2/1/1) olustugu tespit
edilmistir. Ayrica, her bir kilif ipligini (E-3) olusturan 3 adet iplik (E-3/1) bulundugu ve
bu ipliklerin her birinin 16-20 adet filamentten (E-3/1/1) olustugu goriilmektedir. Kilif
ipliklerinin (E-3) yarisinin 3 katli diger yarisinin ise 2 katli oldugu anlasilmustir.

o
,//’ M-211

£
(7774 M

M

Sekil 4.2. Medeks USP 2/0 ipek ameliyat ipliginin yapisal analiz modeli

Cizelge 4.2. Medeks USP 2/0 ipek ameliyat ipliginin bilesenlerinin adet, numara ve
biikiim sayilar

Bilesen Adet Numara (denye) Biikiim (tur/m)

M-1 1 1056 -

M-2 1 108,9 128S
M-2/1 3 38,7 240 S
M-2/1/1 2 ~19,4% -
M-2/1/1/1 15 ~1,3% -

M-3 16 53,1 250 S
M-3/1 3 ~17,7* -
M-3/1/1 16 ~1,1*

Iplikteki toplam filament sayisi: 858

*Degerler hesaplanarak belirlenmistir

Medeks firmasina ait USP 2/0 ipek ameliyat ipligine ait yapisal analiz sonuglar
incelendiginde; ipligin (M-1) braid yapida oldugu, 1 adet merkez ipligi (M-2) ve 16 adet
kilif ipliginden (M-3) olustugu goriilmektedir. Merkez ipligini (M-2) olusturan 3 adet
ipligin (M-2/1) her birinin 2 adet iplikten (M-2/1/1) olustugu ve bu ipliklerin ise 15
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filamentten meydana geldigi tespit edilmistir. Kilif ipliklerinin (M-3) ise 3 kat oldugu
(M-3/1) ve bu katlardan her birinin 16 adet filamentten (E-3/1/1) olustugu anlagilmustir.

D-3/111

D-311

D-1: Braid iplik

)-2: Merkez ipligi

'\Qﬂ\' D-2/1: Merkezi olusturan iplik
'\ﬂg D-2/1/1: Filamentler

DN
N
W

D-1

>-3: Kilifipligi

D-3/1: Kilifi olugturan iplik

D-3/1/1: Filamentler

Sekil 4.3. Dogsan USP 2/0 ipek ameliyat ipliginin yapisal analiz modeli

Cizelge 4.3. Dogsan USP 2/0 ipek ameliyat ipliginin bilesenlerinin adet, numara ve
biikiim sayilar1

Bilesen Adet Numara (denye) Biikiim (tur/m)

D-1 1 864 -
D-2 1 306,9 410z
D-2/1 3 99,9 90 S
D-2/1/1 98 ~0,9* -

497 S (4 adet)
D-3 8 66.6 240 Z (4 adet)
D-3/1 3 ~22,14% -
D-3/1/1 22 ~1,01%*

Iplikteki toplam filament sayisi: 822

*Degerler hesaplanarak belirlenmistir

Dogsan firmasina ait USP 2/0 ipek ameliyat ipligine ait yapisal analiz sonuglari
incelendiginde; ipligin (D-1) braid yapida oldugu, 1 adet merkez ipligi (D-2) ve 8 adet
kilif ipliginden (D-3) olustugu goriilmektedir. Merkez ipligini (D-2) olusturan 3 adet
ipligin (D-2/1) bulundugu ve bu ipliklerinin her birinin 98 adet filamentten (D-2/1/1)
olustugu tespit edilmistir. Kilif ipliklerinin (D-3) ise her birinin 3 adet iplikten olustugu

(D-3/1) ve bunlarin her birinin 22 adet filament igerdigi anlasiimustir.

Analizi yapilan ticari ipek ameliyat ipliklerinin, United States Pharmacopoeia (USP)’ye
gbre 2/0 boyutu icin gegerli olan toplam denye (800-1200) araliginda oldugu tespit

edilmistir. Her li¢ ipek ameliyat ipliginin, 2/2 braid desenine sahip oldugu ve biikiimli
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yapida birer adet merkez ipliginden olustugu goriilmiistiir. Ethicon ve Medeks ameliyat
iplikleri 16 adet kilif ipliginden olusurken, Dogsan ameliyat ipligi 8 adet kilif ipliginden
meydana gelmistir. Ethicon ameliyat ipliginin merkez ipligi 2 kath iken, Dogsan ve
Medeks ameliyat ipliklerinin merkez ipligi 3 kathidir. Medeks ve Dogsan ameliyat
ipliklerinin kilif iplikleri 3 katli iken, Ethicon ameliyat ipliginin kilif ipliklerinin yaris1

2, yarist 3 katli olarak tiretilmistir.

Toplam filament sayilar1 ve bu filamentlerin yaklagik numaralar dikkate alindiginda;
her {i¢ malzeme i¢in birbirine olduk¢a yakin olduklar1 ancak bu filamentlerin bir araya
gelis sekli, sayis1 ve biikiimiinlin iplikler arasindaki asil farkliligi olusturdugu

anlasilmaktadir.

USP 2/0’a karsilik gelen denye araliginda olmalarina ragmen, ii¢ firmaya ait braid
ameliyat iplikleri igerisinde en kalin olan ipligin Medeks, en ince olan ipligin ise
Dogsan firmasina ait ameliyat ipligi oldugu goriilmektedir. Dogsan ameliyat ipligi en
ince iplik olmasina ragmen, merkez ipligi ve kilif iplikleri agisindan en kalin ipliklere
sahiptir. Iplik numaralar1 ve bilesen sayilari incelendiginde; Dogsan ameliyat ipliginin
daha kalin bilesenlerden olugsmasina ragmen, az sayida kilif ipligi kullanildig: i¢in diger

ipliklere gore daha ince oldugu tespit edilmistir.

Merkez ve kilif ipliklerinde en yiiksek biikiime sahip ipligin Ethicon firmasina ait
ameliyat ipligi oldugu goriilmiistir. Ethicon ve Dogsan ameliyat ipliklerinde
Medeks’ten farkli olarak; ipligi olusturan kilif ipliklerinin bir kisminin yiiksek diger
kisminin daha diisiik biikiime sahip oldugu, hatta Ethicon kilif ipliklerinin yarisinin 2
kathi diger yaristmin ise 3 kath oldugu goriilmiistiir. Ayrica Ethicon ve Dogsan
modellerinde; merkez ipligini olusturan iplikler, bir araya getirilirken ipliklerin sahip

oldugu biikiim yoniiniin tersi yonde biikiim uygulandigi gozlemlenmistir.

Her ¢ ticari ipek ameliyat ipliginin analizleri dikkate alindiginda; genellikle 16
kozadan cekilen filamentlerin farkli kat sayist ve biikiimlerle bir araya getirilerek
merkez ve kilif ipliklerinin olusturuldugu, sadece Dogsan modelinde merkez ipliginin

98 kozadan ¢ekilen filamentlerin bir araya getirilmesi ile olustugu tespit edilmistir.
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Mukavemet test sonuclar:

Ethicon, Medeks ve Dogsan USP 2/0 ipek ameliyat ipliklerin bilesenlerinin numara ve

mukavemet testlerinden elde edilen degerler, Cizelge 4.4’de verilmektedir.

Analizi yapilan tiim ticari ameliyat ipliklerinde; United States Pharmacopoeia (USP)’ye
gore 2/0 boyutu i¢in kabul géren minimum diigiim kopma kuvveti limitinin (14,1 N)
ustiindeki degerlere ulagilmistir. Kopma ve diigiim mukavemeti degerleri dikkate
alindiginda; en mukavemetli ipligin Dogsan oldugu sonucuna ulasilmistir. Diigiimlii
ipliklerde en yiiksek mukavemet kaybi ise, %35,3 ile yine Dogsan ipliklerde
goriilmiistiir (Cizelge 4.5). Sonuglar incelendiginde; merkez ve kilif ipliklerinde
mukavemet degerlerinin, ipliklerin filament sayisi ile dogrusal bir iliski icerisinde
oldugu, daha yiiksek sayida filament igeren Dogsan merkez ve kilif ipliklerinin (D-2 ve
D-3) mukavemet testlerinin de en yiiksek degerleri verdigi anlasilmaktadir. Bununla
beraber, braid yapi i¢in aynt durumun s6z konusu olmadigi goriilmektedir. Toplam
filament sayis1 bakimindan en diisiikk degere sahip olan Dogsan braid ipliklerin (D-1) en
yiiksek mukavemete sahip oldugu goriilmektedir. Buna gore, braid yapi mukavemetinin;
filament sayisindan ¢ok, biikiim miktar1, yonii ve braid geometrisi, ipek lifinin orijini

gibi baska parametrelerden de etkilenebilecegi degerlendirilmistir.

Cizelge 4.5. Ethicon, Medeks, Dogsan USP 2/0 ipek ameliyat ipliklerinin diigiimle
mukavemet kaybi

. Diigiimle mukavemet
Kopma mukavemeti  Diigiim mukavemeti &

1 %

Bilesen (cN/tex) (cN/tex) k(izl);“
E-1 27,58 21,84 20,80
M-1 32,12 21,06 34,40
D-1 41,16 26,63 35,30

Her ikisinde de kilif ipliklerinde biikiim sayis1 farklilig1 ve merkez ipligi bilesenlerinde
(kord ipligi Uretimine benzer sekilde) biikiim yoni farkliligi ile denge saglanmis
olmasima ragmen; Dogsan ameliyat ipliginin Ethicon ameliyat ipliginden daha yiiksek
mukavemet gostermesinin nedeninin, kilif ipliklerinin biikiim yonlerinin farkli olmasi

ve daha diisiik seviyede biikiilmesi olabilecegi ihtimali tizerinde durulmustur.
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Burada; ipek filamentlerinin orijin farkliligindan kaynakli etkilerin s6z konusu
olabilecegi de akla gelen bir baska husustur ancak braid yapidaki bilesenleri olusturan
filamentleri saglikli bir sekilde tek tek ayirip test etmek miimkiin olmadigindan, s6z
konusu hususun etkisi ile ilgili kesin bir yargiya varilmasi miimkiin degildir. Sonugta
braid Kkonstriikksiyonu olarak; Dogsan modeli, daha az sayida ancak numarasi, diger
modellerin bilesenlerine gore daha yiiksek olan bilesenlere sahiptir. Ethicon ve Medeks
ise, daha fazla sayida ancak daha ince numarada bilesenlere sahiptir. Bu durumun da
Dogsan ameliyat ipliklerine mukavemet avantaji kazandirmis olabilecegi

distiniilmektedir.

Mikroskop analizi sonuclar:

Sekil 4.4°de ticari ipek ameliyat ipliklerinin dijital mikroskop fotograflari, Sekil 4.5 —
4.7°de ise ipliklerin ve bilesenlerinin SEM fotograflar1 verilmektedir. Buna gore,

incelenen tiim ticari ameliyat ipliklerinin 2/2 braid desene sahip oldugu anlasilmistir.

Sekil 4.5. Ethicon USP 2/0 ipek ameliyat ipliginin SEM fotograflar
(a) ve (b) braid yap1 (E-1), (c) merkez ipligi (E-2), (d) kilif ipligi (E-3)

109



Ethicon USP 2/0 ipek ameliyat ipliginin ortalama c¢apinin 0,403 + 0,027 mm oldugu
belirlenmistir. Yapilan analizlerle uyumlu olarak, merkez ipliginin (E-2) 2 kat, kilif

ipliginin (E-3) 3 kat S biikiimlii oldugu goriilmiistiir.

Sekil 4.6. Medeks USP 2/0 ipek ameliyat ipliginin SEM fotograflar
(a) ve (b) braid yap1 (M-1), (c) merkez ipligi (M-2), (d) kilif ipligi (M-3)

Medeks USP 2/0 ipek ameliyat ipliginin ortalama ¢apinin 0,421 + 0,019 mm oldugu
belirlenmistir. Yapilan analizlerle uyumlu olarak, merkez ipligi (M-2) ve kilif ipliginin

(M-3) 3’er kat S biikiimlii oldugu goriilmiistiir.

Sekil 4.7. Dogsan USP 2/0 ipek ameliyat ipliginin SEM fotograflar
(a) ve (b) braid yap1 (D-1), (c) merkez ipligi (D-2), (d) kilif ipligi (D-3)

Dogsan USP 2/0 ipek ameliyat ipliginin ortalama c¢apiin 0,372 + 0,026 mm oldugu

belirlenmistir. Yapilan analizlerle uyumlu olarak, merkez ipliginin (E-2) 3 kat Z
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biikiimlii, incelenen kilif ipliginin (E-3) 3 kat S biikiimlii oldugu goriilmiistiir (diger

yarisinin Z biikiimli oldugu tespit edilmistir).

Her ii¢ ticari ipek ameliyat ipliginin 6lgiilen ¢ap degerleri dikkate alindiginda; USP 2/0
boyutuna karsilik gelen denye araliginda (800-1200 denye) olmakla birlikte, cap
araliginin (0,300-0,349 mm) iistiinde olduklar1 anlagilmstir.

SEM fotograflar1 dikkate alindiginda; en biiylik braid agisina sahip ipligin Dogsan
firmasia ait oldugu anlasilmaktadir. Konuyla ilgili literatiirde; diger konstriiksiyon
parametreleri sabit kalmak sartiyla, braid agis1 artisinin braid mukavemetini diigtirdiigii
ifade edilmektedir (Omeroglu, 2006). Dogsan firmasmin ameliyat ipliginin en yiiksek
mukavemete sahip olmasi, s6z konusu literatiir ifadesi ile tam olarak Srtiismemektedir.
Buna gore; braid yapidaki bir ameliyat ipliginin mukavemeti hakkinda bir
degerlendirme yaparken, braid agisini tek basina temel kriter olarak almanin miimkiin
olmadigi sonucu ortaya cikmaktadir. Burada; kullanilan bilesenlerin kalinliginin
(numarasinin), bilesenlerin konstiiksiyonunun (bileseni olusturan filament sayisi,

biikiim, vb) ve braid sikliginin da etkileri dikkate alinmalidir.

Diigiim performansi test sonuclart

Ticari ipek ameliyat ipliklerine uygulanan diigiim performansi test sonuglar1 Cizelge

4.6’ da verilmektedir.

Cizelge 4.6. Ticari ipek ameliyat ipliklerinin diigiim performansi test sonuglart

Ticari iplik Max. yiik (N) Sonug¢
Ethicon - Diigiim kaydi
Medeks - Diigiim kaydi
Dogsan 48,17 £ 6,15 Diigiim koptu

Iki atish kare diigiim ile gerceklestirilen diigiim performans:i testinde, Ethicon ve
Medeks ipek ameliyat iplikleri basarisiz olmus iken; Dogsan ipek ameliyat ipligi ilave
atig gerektirmeden yaklasik 48 N’luk bir kuvvete dayanim gdstermistir. Kopma ve

diiglim mukavemeti testlerinde, digerlerine gore en yliksek dayanim degerine sahip olan
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Dogsan ameliyat ipligi i¢cin bu sonug siirpriz olmamistir. Ethicon ve Medeks ipek
ameliyat iplikleri i¢in ise, operasyon esnasinda iki atistan daha fazla atigh bir diigiime

ihtiyac¢ duyulacagi anlasilmistir.

Creep test sonuclari

Ticari ipek ameliyat ipliklerinin creep testinde elde edilen, sabit yiik altinda zamana
bagli uzama degerleri Sekil 4.8’deki grafikte karsilagtirmali olarak goériilmektedir. Bir

saatlik siire sonunda elde edilen % uzama degerleri ise Cizelge 4.7’ de verilmektedir.
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Sekil 4.8. Ticari ipek ameliyat ipliklerinin creep grafikleri

Cizelge 4.7. Ticari ipek ameliyat ipliklerinin creep test sonuglari

Ticari iplik Sabit yiik Ik uzunluk Son uzunluk Uzama
(N) (mm) (mm) (%)
Ethicon 10 200 204,08 2,04
Medeks 10 200 207,52 3,76
Dogsan 10 200 206,32 3,16

Test sonuglaria gore, ticari iplikler icerisinde belirgin sekilde creep davranisi en diistik
olan ipligin Ethicon ipek ameliyat ipligi oldugu anlagilmistir. Bu sonug; hem kopma
mukavemeti hem de diigiim mukavemeti testlerinde diger iki ticari iplige gore %20’ye
varan oranda daha az kopma uzamasi gosteren Ethicon ameliyat ipligi igin
ongoriilebilirdir. Medeks ve Dogsan ameliyat ipliklerine ait grafiklere bakildiginda ise,

bir saatlik siirenin sonunda hala uzama egiliminde olduklar: fark edilmektedir.
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Gerilme gevsemesi test sonuclart

Ticari ipek ameliyat ipliklerinin sabit deformasyon altinda gergeklestirilmis gerilme
gevsemesi testinde elde edilen gerilme-zaman grafikleri Sekil 4.9°da verilmektedir.

Ayrica, bir saatlik siire sonunda belirlenen degerler Cizelge 4.8’de sunulmustur.
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Sekil 4.9. Ticari ipek ameliyat ipliklerinin gerilme gevsemesi grafikleri

Cizelge 4.8. Ticari ipek ameliyat ipliklerinin gerilme gevsemesi test sonuglari

Olusan En yiiksek Son Gerilme
Ticari iplik deformasyon gerilme gerilme kaybi
(mm) (cN/tex) (cN/tex) (%)
Ethicon 3,10 8,25 6,45 21,82
Medeks 3,21 8,48 4,17 50,83
Dogsan 4,20 10,14 6,62 34,71

Ipliklerin esit yiik altinda deforme edildigi ve olusan deformasyonun sabit tutuldugu
gerilme gevsemesi testinde, en az gerilme kaybinin Ethicon ipek ameliyat ipliginde
gerceklestigi tespit edilmistir. Medeks ipek ameliyat ipligi ise, test baslangicinda
Ethicon ipek ameliyat ipligi ile benzer gerilme degerine sahip olmasina ragmen 2 kattan

fazla gerilme kayb1 gostermis ve test sonunda gerilmesinin yarisini kaybetmistir.

Hem gerilme gevsemesi hem de creep test sonuglaria gore, ticari ipek ameliyat iplikleri
icin zamana bagli davranislar1 acisindan Ethicon, Dogsan, Medeks seklinde bir tercih
siras1 olugsmustur. Dolayisiyla; tez kapsaminda test edilen ticari iplikler arasinda ani

gerilmelere karsi Dogsan ipek ameliyat ipligi daha dayanikli iken, zamana bagl
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mekanik dayanim agisindan Ethicon ipek ameliyat ipliginin daha basarili oldugu

sonucuna varilmistir.

Kapilarite test sonuclart

TS 5505 standardina gore uygulanan kapilarite testinde, metilen mavisi c¢ozeltisi
igerisine daldirilmis ticari ipek ameliyat ipliklerinin 5 saat sonunda ¢ekilmis fotograflari
Sekil 4.10’da verilmektedir. Test sonunda; ipek ameliyat ipliklerine diigiimlenen beyaz
hidrofil pamuk ipliklerinin maviye boyanmadig1 ve sonug¢ olarak tiim ticari ipliklerin

standarda gore kapilar olmadigi tespit edilmistir.

Sekil 4.10. Ticari ipek ameliyat ipliklerinin kapilarite test siiresi sonunda ¢ekilen fotografi

4.2. Yerli Kozalardan Uretilen Ham Ipek Ipliklerin Test Sonuglar
Tez calismasinda kullanilmak {izere iretilen 8, 10, 12 ve 16 filamentli ham ipek
ipliklerin; numara 6l¢ctim sonuglar1 Cizelge 4.9°da, kopma mukavemeti test sonuglari

Cizelge 4.10’da ve SEM fotograflar Sekil 4.11°de verilmektedir.

Cizelge 4.9. Ham ipek ipliklerin numara 6l¢tim sonuglari (ort + std. sapma)

Ham ipek ipligi Toplam iplik numarasi Tek filament numarasi*
(denye) (denye)
8 filamentli 23,03+ 1,87 2,88 +0,23
10 filamentli 28,11 +1,60 2,81 +0,16
12 filamentli 37,64 £ 3,30 3,14 +0,28
16 filamentli 39,76 £ 4,47 2,49 +0,28

*Degerler hesaplanarak belirlenmistir
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Cizelge 4.10. Ham ipek ipliklerin kopma mukavemeti test sonuglar (ort + std. sapma)

. . rewe Max. yiik Max. uzama Dayanim

Ham ipek ipligi (N)y (%) (Clzlf tex)
8 filamentli 0,63 £ 0,05 18,85 +£0,47 24,42 + 1,91
10 filamentli 0,95+ 0,07 19,95 + 1,06 30,32+ 2,11
12 filamentli 1,36 + 0,04 20,66 = 1,50 32,45 £ 1,05
16 filamentli 1,41 + 0,09 22,04 +£1,95 31,98 £1,92

Sekil 4.11. Ham ipek ipliklerin SEM goriintiileri (X 200); (a) 8 filamentli, (b) 10
filamentli, (c) 12 filamentli, (d) 16 filamentli

Numara degerleri dikkate alindiginda; yerli kozalardan ¢ekilen tek bir ipek filamentinin
ortalama 2,83 denye oldugu hesaplanmistir. Bu sonug, literatiirde (Franck, 2001) yer
alan bir koza ipeginin incelik araliginin (1,8-3 denye) {iist sinirina yakindir. Filament
inceliginde %11’e varan varyasyon katsayis1 degeri ise, ipek lifleri i¢in beklenen bir
durumdur. Ipekboceginin kozay1 olusturmak iizere salgilamis oldugu ipek filamentinin
uzunlugu boyunca inceliginin sabit olmadigy, ilk salgilanan kalin oldugu, daha sonra
giderek inceldigi bilinmektedir. Bu durum koza ipeginin mukavemet degerlerini de
etkilemekte, kozanin dis kismindan i¢ kismina dogru mukavemet artmaktadir (Basu,
2015; Mangut ve Karahan, 2008). Buna gore; ayni1 kozalardan, ayn1 makinede ve ayni
sartlarda TUretilen ham ipek filamentlerinin numara degerleri arasinda goriilen
farkliliklarin, tek bir kozadan elde edilen ipek lifinin uzunlugu boyunca farklh
bolgelerindeki incelik degisimlerinden kaynaklandigi degerlendirilmistir. SEM

fotograflar1 incelendiginde, sozii edilen diizgiinsiizliik agik¢a goriilmektedir.
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Kopma mukavemeti test sonuclart incelendiginde; ham ipek ipligi i¢in literatiirde
(Sonwalkar, 1993) belirtilen dayanim (31-40 cN/tex) ve kopma uzamasi (%18-22)
degerlerine gore, tretilen ham ipek ipliklerin uzamalarinin normal, ancak
mukavemetlerinin standartlarin altinda oldugu anlasilmistir. Bu durumun; kozadan ipek
cekim kosullarinin yanisira, ipekbdcegi yetistiriciliginden itibaren baglayan koza

kalitesini etkileyen parametrelerden kaynaklanmis olabilecegi degerlendirilmistir.

4.3. Biikiimlii Ham Ipek ipliklerin Test Sonuclar1

Belirlenen modeller dogrultusunda katlama ve biikiim islemi yapilmis 8, 10, 12 ve 16
filamentli ham ipek ipliklerin; numara ve biikiim Ol¢lim sonuglar1 Cizelge 4.11°de,
kopma mukavemeti test sonuclar1 Cizelge 4.12°de ve SEM fotograflar1 Sekil 4.12 ve

4.13°de verilmektedir.

Cizelge. 4.11. Biikiimlii ham ipek ipliklerin numara ve biikiim 6l¢tim sonuglari (ort + std. sapma)

. Verilen Olgiilen H‘e'dg‘flenen
. Filament Numara ol e . biikiimden
Iplik sayist (denye) biikiim biikiim sapma

(tur/m) (Tur/m) (%)

HK1 24 73,06 + 4,37 240 2453+ 9,2 2,2
HK2 40 115,93 + 8,25 240 289,3+12,2 20,6
HM1 108 378,61 +7,52 420 377,3+6,1 -10,2
HM2 96 282,48 +5,99 420 382,7+8,3 -8,9
HM3 96 229,24 +£2,19 420 368,0 + 4,0 -12,4

Biikiimlii ham ipek ipliklerin numara sonuglar1 incelendiginde; beklendigi gibi, iplikte
bulunan filament sayisinin artig1 ile dogru orantili bir artisin oldugu gorilmiistiir.
Yalnizca; ayni filament sayilarina sahip olmalarina ragmen HM?2 ipligin numarasinin
HM3 ipligin numarasindan daha biiyiik olmasi, HM2’yi olusturan 12 filamentli ham
ipek ipliginin digerlerinden daha kalin filamentlerden olusmus olmasi (Cizelge 4.11),

dolayisiyla iplik numara varyasyonu ile agiklanabilmektedir.

Tek kademeli biikiim modeli ile tiretilen HK1 ve HK2 ham ipek iplikleri i¢in dlgiilen

biikiim degerleri verilmis olan nominal biikiim degerlerinden %2-20 arasinda daha
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yiiksek seviyede iken, ¢ift kademeli biikiim modeli ile tiretilen HM1, HM2 ve HM3 ham
ipek iplikleri i¢in Slgiilen biikkiim degerleri verilmis olan nominal biikiim degerlerinden
%9-12 arasinda daha diisiik seviyede elde edilmistir. Birinci kademedeki biikiim yonii
ile ikinci kademedeki biikiim yoniiniin ters olmasi nedeniyle c¢ift kademeli biikiim
modeli ile iiretilen ipliklerde bir miktar biikiim agilmasinin olmasi normal bulunmus
iken, HK2 kodlu iplikteki hedeflenen biikiimden yiiksek seviyedeki sapma ile ilgili bir

tespit yapilamamaistir.

Cizelge.4.12. Biikiimlii ham ipek ipliklerin kopma mukavemeti test sonuglar (ort + std. sapma)

iplik Max. yiik Max. uzama Dayanim
(N) (%) (cN/tex)
HK1 2,28+ 0,11 18,15+ 1,68 28,10 + 1,32
HK2 3,25+ 0,26 16,37 + 1,46 25,22 +2,03
HM1 11,86 £ 0,39 17,76 = 1,37 28,20 += 0,92
HM?2 8,69 + 0,22 15,08 0,56 27,69 +£0,71
HM3 6,97+ 0,31 16,23 £ 0,87 27,38 £ 1,23

Dayanim degerleri dikkate alindiginda; tim ipliklerin hemen hemen birbirine yakin
mukavemet degerine sahip oldugu goriilmiistiir. Ilging bir sekilde en diisiik mukavemet
degeri, ayn1 biikiim seviyesi verilmesine ragmen HK1’e gore daha ¢ok filament ve kat
sayisina sahip HK2 ipek ipliginde elde edilmistir. Bu durum, HK2 ipek ipliginde

hedeflenen biikiim seviyesindeki yiiksek sapmaya baglanmistir.

200 pm

Mag= 100X Signal A = SE1

J Date :28 Sep 2017
WD =245 mm EHT =20.00 kV

Sekil 4.12. Biikiimlii ham ipek ipliklerin SEM goriintiileri (100 X); (a) HK1, (b) HK2

200 pm Mag= 100X Signal A = SE1 Date :28 Sep 2017
WD =23.0mm EHT = 20.00 kV

SEM fotograflarinda; ipek filamentlerinin yiizeyinde bulunan serisin tabakasi ve sebep

oldugu filamentler aras1 yapisiklik durumu agikga goriilmektedir.
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Sekil 4.13. Biikiimlii ham ipek ipliklerin SEM goriintiileri (100 X);
(@) HM1, (b) HM2, (c) HM3

4.4, Biikiimlii Pismis Ipek ipliklerin Test Sonuclari

Biikiimlii ham ipek ipliklerden serisinin giderilmesi i¢in uygulanan pisirme isleminden
sonra gerceklestirilen, biikiimlii pismis ipek ipliklerin numara ve kopma mukavemeti
testlerinin sonuglar1 Cizelge 4.13’de ve ham ipek iplikleri ile karsilastirildiklart grafikler
Sekil 4.14 — 4.16°da verilmektedir.

Cizelge 4.13. Biikiimlii pigmis ipek ipliklerin numara ve kopma mukavemeti test

sonuglar1 (ortalama + std. sapma)

iplik Filament Numara Max. yiikk | Max.uzama | Dayanim
sayisi (denye) (N) (%) (cN/tex)
PK1 24 50,19 £ 0,98 1,74+ 0,06 | 12,20+0,92 | 31,24+ 1,15
PK2 40 86,28+2,71 | 2,49+0,10 | 11,30+ 0,51 | 25,99 + 1,03
PM1 108 304,92 +492 | 11,55+0,18 | 15,33 +0,67 | 34,09 + 0,53
PM2 96 24590+492 | 7,95+0,31 | 1490+0,52 | 29,11+ 1,15
PM3 96 168,78 £ 5,11 | 5,24+0,15 | 13,12+0,74 | 27,96 £ 0,79
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Sekil 4.14. Biikiimli ham ve pismis ipek ipliklerin numara sonuglarinin karsilastirilmasi

|l Ham Ipek B Pismis Ipek |

K1 K2 M1 M2 M3

Sekil 4.15. Biikiimlii ham ve pismis ipek ipliklerin kopma uzamasi sonuglarinin
karsilastirilmast

Max. uzama (%)

B Ham ipek B Pismis ipek

Dayanim (cN/tex)

Sekil 4.16. Biikiimlii ham ve pismis ipek ipliklerin kopma mukavemeti sonuglarinin
karsilastiriimasi
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Biikiimlii pismis ipek ipliklerine ait test sonuglari biikiimlii ham ipek iplikleri ile
karsilagtirildiginda; numara degerlerinin yaklasik %13-31, uzama degerlerinin yaklagik
%1-33 arasinda azaldigi, mukavemet degerlerinin ise yaklasik %3-21 arasinda arttigi
belirlenmistir. Belirli bir optimum siireye kadar pisirme isleminin, serisinin
¢Oziinmesine bagli olarak ipliklerin numarasinda azalmaya ve mukavemetinde artiga
neden oldugu bilinmektedir. Numara diisligiiniin nedeni, yapidaki serisinin uzaklasmasi
ile yasanan kiitle kaybidir. Mukavemet artisi1 ise iki sebeple acgiklanabilir. Bunlardan
biri, yiik tagima kapasitesi fibroine kiyasla oldukca diisiik olan serisinin yapidan
uzaklagmast ile efektif kesit alaninin artmasidir. Diger sebebi ise; fibrilleri yapistirici rol
tistlenen serisin varken daha kivrimli bir yapiya sahip olan ipek filamentlerinin, serisin
uzaklastirilinca uygulanan kuvvet yoniinde hizalanma potansiyeline sahip olmasidir.
Boylece filametlerin, kendileriyle ve birbirleriyle olan siirtiinmesi azalir ve buna bagh

olarak yiik tagima kapasitesi artar (Ho vd., 2012).

Biikiimli pismis ipek ipliklerine ait Sekil 4.17 ve 4.18’de verilen SEM fotograflari
incelendiginde; pisirme islemi sonucunda ipek filamentleri yiizeyindeki serisin
maddesinin uzaklastirildigi ve filamentler arasindaki yapisiklik durumunun ortadan
kalktig1 anlagilmigtir. Bununla birlikte, filamentlerin uzunlugu boyunca yer alan

diizgiinsiizlik ve pirtizliligiin, pisirme islemi sonrasinda aciga ¢iktig1 gdzlemlenmistir.

Sekil 4.17. Biikiimlii pismis ipek ipliklerin SEM goriintiileri (100 X); (a) PK1, (b) PK2
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Sekil 4.18. Biikiimlii pigmis ipek ipliklerin SEM goriintiileri (100 X);
(a) PM1, (b) PM2, (c) PM3

Biikiimlii ipek ipliklerin serisin giderme islemi oncesi ve sonrasinda, standart atmosfer
kosullarinda 24 saat bekletilerek agirliklar1 dl¢iilmiis ve Cizelge 4.14°de verilen agirlik
kayb1 yiizdeleri hesaplanmistir. Buna gore, pisirme islemi ile ipliklerde yaklagik %26-
30 agirlik kayb1 oldugu belirlenmistir. Elde edilen sonug, ipek filamentlerinde yaklagik
%20-30 oraninda serisin igerdigi literatiir (Altman ve ark. 2003, Atav ve ark. 2014,
Vepari ve Kaplan 2007) bilgisi ile uyum gdstermistir.

Cizelge 4.14. Bukimli ipek ipliklerin serisin giderme islemi 6ncesi ve sonrasinda
agirlik degerleri

Tolik Ham agirhk* Pismis agirhk Agirhk kaybi
P (©) (©) (%)
K1 227,62 164,03 27,94
K2 404,63 296,05 26,83
M1 18,54 13,19 28,86
M2 8,96 6,54 27,01
M3 64,95 45,87 29,38

*Farkli filament sayili ham ipek ipliklerin tiretim miktarlarinin esit olmamasi nedeniyle agirlik degerleri
arasinda farklilik vardir

Agirlik kayb1 6l¢limii yaninda serisin giderilme durumunu tespit etmek i¢in, Neocarmin
W test boyarmaddesi ile boyanan ham ve pismis ipek ipliklerinin fotograflar1 Sekil

4.19°da, dijital mikroskop altindaki goriintiileri ise Sekil 4.20°de verilmektedir.
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PisMIS iPEK

Sekil 4.19. Neocarmin W ile boyanmis ham ve pismis ipek iplikleri

PisMis iPEK HAM IPEK

Sekil 4.20. Neocarmin W ile boyanmis ham ve pismis ipek ipliklerinin
mikroskop goriintiileri

Literatiirde (Fan, 2005; Mahal, 2003) ham ipegin Neocarmin W ile muamele sonucu
mavi-mor-yesil renk, pismis ipegin ise altin-sari-kahverengi renk almasi beklendigine
dair ifadeler bulunuyorsa da, bu renklerin ipegin orijinine bagli olarak c¢esitlilik
gosterebilecegi de belirtilmektedir. Fotograflarda goriildiigii gibi; Neocarmin W ile
islem goren ham ipek iplikleri, lizerindeki serisin nedeni ile siyaha yakin mor bir renk
alirken, serisini giderilmis ipek iplikleri kahverengiye yakin bir renge boyanmustir.
Pismis ipeklerin homojen olarak kahverengiye boyanmis olmasi ve iplik uzunlugu
boyunca herhangi bir siyah lekenin gézlemlenmemesi, ayrica Cizelge 4.14’de verilen
agirhik kaybi degerleri dikkate alindiginda, pisirme esnasinda serisinin basariyla
uzaklastirildigi, ipliklerde zarar olusturabilecek bir kalintinin bulunmadig1 yoniinde bir

degerlendirmeye varilmstir.
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4.5. Braid Yapil ipek ipliklerinin Parametre Calismalarinin Sonuclari

Biikiimlii pismis ipek ipliklerinden belirlenen modeller dogrultusunda hazirlanan 2
farkli kilif ve 3 farkli merkez ipligi ile 3 farkli sarim dislisi kullanilarak iiretilen toplam

18 farkl tipteki braid yapili ipek ipliklerin numara, ¢ap ve braid agis1 6l¢iim sonuglari

Cizelge 4.15°de verilmistir.

Teorik olarak diisiiniildiiglinde; sarim hizinin artis1 ile birlikte (yani daha yiiksek dis
sayisina sahip disli kullanimiyla); braid agisinin diismesi, kilif ipliklerin braid eksenine
daha paralel hale gelmesi beklenir. Bu paralellesme de; hem braid yapinin ¢apini, hem
de numarasimni diisiirecek bir etki gostermelidir. Makinedeki tasiyicilarin hizi sabit
oldugundan; sarim hizinin artisi, sikligin (dolayisiyla pick sayisinin) da azalmasina
sebep olmaktadir. Caligmada kullanilan 25, 30 ve 35°lik digliler i¢in makine
katalogunda belirtilen pick sayilari sirasiyla, 21,2, 17,7 ve 15,2°dir.

Cizelge 4.15. Braid yapili ipek ipliklerin numara ve ¢ap Olg¢iim sonuglari (ort + std.

sapma)
iplik Filament Numara Cap Braid agis1
sayisl (denye) (mm) ©)
Bl 492 1197,60+ 1,04 | 0,407 +£0,010 19,47 £ 0,52
B2 492 1161,00+ 1,80 | 0,343 +0,026 15,56 + 0,86
B3 492 1182,00+550 | 0,378 +0,019 12,78 £ 0,99
B4 480 1144,80 + 7,85 0,434 + 0,013 2195+ 1,37
B5 480 1135,20+2,75 | 0,372 40,045 18,22 +1,28
B6 480 1139,40+ 12,98 | 0,384 + 0,006 15,31 +1,15
B7 512 1065,00 + 3,75 | 0,372 +0,005 19,54 £ 0,72
B8 512 1054,20 + 3,75 | 0,340 + 0,005 15,81 +1,13
B9 512 1051,80+9,91 | 0,369 +0,017 12,75+ 0,76
B10 428 1008,60 + 7,49 | 0,430+0,011 18,38 +£ 0,94
B11l 428 1006,80 + 4,16 | 0,359 + 0,028 13,69 + 1,30
B12 428 991,80 + 1,80 0,385 + 0,023 12,14 + 1,95
B13 416 978,60 + 8,12 0,370 + 0,029 19,11 +1,72
B14 416 972,60 + 3,75 0,370 £ 0,011 14,45 + 1,02
B15 416 951,60 +22,00 | 0,375+0,031 12,40 + 1,17
B16 448 897,00 + 9,24 0,410 + 0,010 22,23 +0,63
B17 448 893,40 + 1,04 0,333 +0,017 16,97 + 1,33
B18 448 891,60 + 6,81 0,364 + 0,013 14,87 + 1,03
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Elde edilen veriler incelendiginde, iretilen braid ipliklerin tamammin USP 2/0
boyutlara karsilik gelen numara araliginda (800-1200 denye) oldugu ve ipliklerin
numaralarinin ipligi olusturan filament sayilarina ve filamentlerin inceligine bagl
olarak degistigi gozlemlenmistir. Aym kilif ipligi ve aym1 merkez ipligi kullanilarak
tiretilen iplik gruplar1 arasinda, en kalin ipliklerin en kiigiik sarim dislisi olan 25°lik digli
ile iiretilen iplikler oldugu goriilmektedir. Braiding makinesinde sarim dislisinin boyutu
kiiciildiikge sarim hiz1 azalacagindan ve birim braid uzunlugundaki kilif ipligi uzunlugu

(miktar1) artacagindan daha kalin ipliklerin iiretilmesi beklenen bir durumdur.

Braid ipliklerin c¢ap Ol¢im sonuglart degerlendirildiginde; 25°1lik disli ile {retilen
ipliklerin genel olarak daha yiiksek capa sahip oldugu ancak, cap varyasyonu dikkate
alindiginda bu farkliliklarin kayda deger olmadigi anlasilmaktadir. Cap degerleri
incelendiginde; tiretilen braid ipliklerin ¢ogunun USP 2/0’in gerektirdigi standart ¢ap
araliginin (0,30-0,35 mm) ustiinde kaldigi, sadece 3 iplik tipinin (B2, B8, B17) bu
araligin icinde yer aldigi goriilmiistiir. Ayni1 cap Olclim metodundan elde edilen
sonucglara gore, incelenmis olan ticari Orneklerin cap degerlerinin de, ilgili sinirin
tizerinde oldugu tespit edilmistir. Literatiirde braid ipliklerin ¢ap Olglimiine dair bir
standarda rastlanmadigindan, bu durumun uygulanan 6l¢iim metodu ile alakali oldugu

distiniilmistiir.

Braid agis1 degerleri incelendiginde, disli boyutu biiytlidiikce (yani dig sayis1 arttikca)
ipligin braid acisinin azaldigr Sekil 4.21°de verilen grafikte de belirgin olarak
gorilebilmektedir. Dis sayisi artinca sarim hizi artacagindan, iiretim esnasinda kilif
ipliklerinin eksene daha paralel olarak konumlanmasi bu nedenle, braid agisinin
kiigiilmesi beklenen bir sonuctur. 25°lik disli ile iiretilen ipliklerle 30’luk disli ile
iiretilen iplikler arasinda %17-25 oraninda; 30’luk disli ile iiretilen ipliklerle 35°1ik disli
ile tiretilen iplikler arasinda ise %11-19 oraninda braid agisinin azaldig tespit edilmistir.
Standart sapma degerleri dikkate alindiginda ise, 25°lik disli ile iiretilen ipliklerde daha
diisiik varyasyonun oldugu anlasilmis ve bu durum, diisiik sarim hizinda iiretimin daha

kontrollii olmasi ile iligkilendirilmistir.
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16 kilifli PM1 merkezli
m 16 kilifli PM2 merkezli
16 kilifli PM3 merkezli
m 8 kilifli PM1 merkezli
m 8 kilifli PM2 merkezli
m 8 kilifli PM3 merkezli

Braid Agisi (derece)

Sekil 4.21. Sarim dislisi dis sayisina gore braid ipek ipliklerin braid agis1 degisimi

Braiding parametrelerinin tiretilen braid ipliklerin 6zellikleri tizerindeki etkisini gérmek
icin yapilan istatistik analizine gore; her ti¢ faktoriin de (tasiyict sayisi, merkez ipligi ve
disli sayis1) braid ipliklerin numara ve braid agis1 degerleri lizerinde anlamli bir etkiye
sahip oldugu, sadece tastyici sayisi faktoriiniin cap degerleri ilizerindeki etkisinin
anlamli  olmadigi sonucuna ulagilmistir. Istatistik analiz sonuclari EK-1’de
verilmektedir. Uretilen braid yapili ipek ipliklerin kopma ve diigiim mukavemeti test

sonuglari Cizelge 4.16 ve 4.17°de verilmistir.

Braid ipliklerin kopma mukavemeti sonuclarina bakildiginda, ipliklerin dayanim
degerlerinin birbirine yakin oldugu ve yaklasik 34-40 cN/tex arasinda degistigi ve kendi
iclerindeki varyasyonun yiiksek olmadig (%0,5-3,0) belirlenmistir. Braid ipligin
mukavemeti ilizerine sadece kilif ipligi sayisinin, dolayisiyla braid yapiy1 olusturan
toplam filament sayisinin bir etken oldugu anlasilmistir (16 kilif ile iiretilen ipliklerin
dayanim degerleri, 8 kilif ile iiretilen ipliklerin dayanim degerlerinden daha yiiksektir).
Ayni kilif ve merkez iplikleri kullanildiginda; sarim dislisindeki dis sayisinin yani sarim
hizinin artis1 (dolayisiyla kilif ipliklerinin braid eksenine daha paralel hale gelmesi) ile
mukavemet degerlerinin artmasi beklenirken (Rawal vd., 2012), diizensiz hatta ters
yonde bir degisimin olmasi dikkat ¢ceken bir baska husustur. Bu sonug; braid ipligin
sarim hiz1 artarken, daha diisiik pick sayist dolayisiyla daha diisiik siklik olusma
durumunun, kilif ipliklerinin merkez ipligini kapsama yeteneginin azalmasina sebep
oldugu ve bu durumda braid yapiy1 olusturan bilesenlerin uygulanan kuvvete karsi

birlikte bir biitiin olarak cevap veremedigi olasiligini diistindiirm{istir.

125



Cizelge 4.16. Braid yapili ipek ipliklerin kopma mukavemeti sonuglari (ort+std. sapma)

Iplik Max. yiik (N) Max. uzama (%) Dayanmim (cN/tex)
B1 51,14 + 0,64 26,12 + 0,66 38,43 + 0,48
B2 49,11 + 1,06 24,15 + 1,56 38,07 + 0,82
B3 50,85 + 0,72 24,77 + 0,85 38,72 + 0,55
B4 50,53 + 0,52 27,75 + 0,65 39,72+ 0,41
B5 48,97 £ 0,35 25,83 + 0,58 38,82 + 0,27
B6 48,07 + 0,92 24,22 + 0,90 37,97 £ 0,73
B7 46,00 + 0,44 27,47 +0,71 38,88 + 0,37
B8 45,43 + 0,42 25,20 + 0,64 38,79 + 0,36
B9 45,63 + 0,24 24,61 + 0,54 39,05 + 0,20
B10 41,15+ 0,36 24,86 + 0,50 36,72 + 0,32
B11 42,66 + 0,81 25,45 + 0,97 38,14 + 0,72
B12 40,14 + 0,49 21,61 +0,93 36,42 + 0,45
B13 38,80 + 0,45 23,70 £ 0,90 35,68 + 0,42
B14 36,88 + 0,72 21,43 + 1,42 34,12 + 0,67
B15 35,98 + 0,99 19,93 £ 0,73 34,03 + 0,94
B16 35,36 + 0,77 22,96 + 1,02 35,48 + 0,77
B17 34,47 £ 0,90 21,27 + 1,55 34,72 £ 0,91
B18 34,99 + 0,99 20,36 + 1,20 35,32 + 1,00

Cizelge 4.17. Braid yapili ipek ipliklerin diigiim mukavemeti sonuglari (ort+std. sapma)

iplik Max. yiik Max. uzama Dayanim Diigiimle mukavemet
(N) (%0) (cN/tex) kaybi (%)
Bl 33,14 £ 0,80 11,16 £ 0,42 24,90 £ 0,60 35,21
B2 34,38+ 1,08 11,80+ 0,72 26,65 + 0,84 29,98
B3 32,22+ 2,20 9,87 +1,39 24,53 + 1,68 36,64
B4 32,44 + 1,56 11,46 £ 0,77 25,50 £ 1,22 35,80
B5 32,43 +0,98 11,17 £ 0,50 25,71+£0,78 33,78
B6 32,40+ 1,82 11,03 +1,04 25,59+ 1,44 32,59
B7 29,46 £ 1,41 10,93 £ 0,83 24,89 £ 1,20 35,96
B8 28,49+ 1,11 10,27 £ 0,72 24,32 £0,95 37,30
B9 28,91 + 0,67 10,27 £ 0,48 24,74 +£ 0,58 36,65
B10 26,52 £ 0,74 10,78 £ 0,50 23,66 + 0,66 35,95
B11 28,25+ 0,48 11,23+ 0,42 25,25+0,43 33,79
B12 28,47 + 0,54 10,79 £ 0,47 25,84 + 0,49 29,06
B13 25,90 + 0,83 11,02+ 0,51 23,82+ 0,77 33,23
B14 25,32+ 1,15 10,34+ 0,91 23,43 +£1,06 31,35
B15 25,48 £ 0,47 10,38 £ 0,32 24,10 £ 0,45 29,18
B16 23,85+ 0,45 10,20+ 0,19 23,93+ 0,45 32,54
B17 24,65+ 0,99 11,17 £ 0,93 24,84 £ 0,99 28,47
B18 24,23+ 0,78 9,93+£0,54 24,46 £0,79 30,75
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Maksimum uzama degerlerinin ise, %?20-26 arasinda degistigi belirlenmistir. Tipki
kopma yiikii sonuglarinda oldugu gibi, uzama degerlerinin kilif ipligi sayisinin
azalmasina bagli olarak azaldigi ayrica yine en yiiksek uzama yiizdelerinin en kii¢iik
sarim dislisi olan 25°lik disli ile iiretilen ipliklere ait oldugu gozlemlenmistir. Braid
dislisi bliylidiikge sarim hizi artacagindan kilif ipliklerinin merkezle yaptig1 agi
kiiclilecek, dolayisiyla iplikler braid eksenine daha paralel hale gelecektir. Aym kilif ve
merkez ipliklerinde braid dislisi biiyiidilkge kopma uzamasinin azalmasi, iplikler

arasinda olusan siirtiinme ile iliskilendirilmistir.

Diiglim mukavemeti testinde tiim braid ipliklerde, atilan diigiim neticesinde mukavemet
degerleri beklenildigi gibi belirgin bir diisme gostermistir. Braid ipliklerin diigiim
mukavemetinin parametrelerle iliskisi bakimindan bir degerlendirme yapildiginda;
genel olarak biitlin degerlerin birbirine yakin oldugu (uzama degerleri %10-12 arasinda,
mukavemet degerleri 23-27 cN/tex arasinda), bununla birlikte kopma mukavemeti
degerlerindekine benzer sekilde, 16 kilifli yapilardaki diiglim mukavemetinin 8 kilifh

olanlardakine gore ¢ok belirgin olmamakla birlikte daha yiiksek oldugu goriilmiistiir.

Braiding parametrelerinin iiretilen braid ipliklerin kopma ve diigim mukavemeti
degerleri tizerindeki etkisini gérmek icin yapilan istatistik analizine gore; her {i¢
faktoriin de (tasiyict sayisi, merkez ipligi ve disli sayis1) braid ipliklerin her iki
mukavemet degeri lizerinde anlamli bir etkiye sahip oldugu sonucuna ulasilmistir (EK-
1).

Braid ipek ipliklerin diigiim performansi test sonuglar1 ve deney esnasinda sergiledikleri

diigiim kopmasi-diigiim kaymasi davranislar1 Cizelge 4.18’de verilmistir.

Diigiim performansi test sonuclarina gore, B5, B6, B7 ve B8 kodlu braid iplikler
herhangi bir diiglim kaymasi sergilemeden kopma gostermistir. B9, B10, B11, B12, B13
ve B14 kodlu braid ipliklerde ise, diigiim bolgesi dnce yaklasik 2 mm kayarak ilerlemis,
ardindan sikica oturan diigiim kopmustur. Ipek gibi ge¢ absorbe olan ameliyat
ipliklerinde yara icinde fazla yabanci madde birakmamak ve kan tepkisini en aza

indirmek amaciyla, kulaklarin diiglime 3 mm mesafeden kesilmesi gerektigi literatiir
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bilgisi (Khanna ve Puneet, 2011; Ethicon Inc., 2015) 1s1ginda; bu ipliklerde atilan
diigiimiin basarili oldugu, 1 cm’ye yakin kayarak agilan B1, B2, B3, B4, B15, B16, B17
ve B18 kodlu braid ipliklerde ise atilan diigiimiin gosterdigi performansin basarisiz

oldugu kabul edilmistir.

Cizelge 4.18. Braid yapili ipek ipliklerin diigiim performansi test sonuglar1 (ort + std.

sapma)

Iplik Ma(xN)y ik Sonuc
Bl - Diigiim kaydi
B2 - Diigiim kaydi
B3 - Diigiim kaydi
B4 - Diigiim kaydi
B5 110,60 £ 5,57 Diigiim koptu
B6 103,57 = 6,27 Duigiim koptu
B7 98,37 £ 6,07 Diigiim koptu
B8 93,20+ 6,62 Diigiim koptu
B9 95,00 + 2,10 Diigiim koptu
B10 99,83+ 4,23 Diigiim koptu
B11l 93,47 + 5,60 Diigiim koptu
B12 88,63 + 4,50 Diigiim koptu
B13 87,83+ 4,97 Diigiim koptu
B14 89,00+ 8,77 Diigiim koptu
B15 - Diigiim kaydi
B16 - Diiglim kaydi
B17 - Diigiim kaydi
B18 - Diigiim kaydi

Nihai Olarak Uretilecek Prototip Ipek Amelivat Ipligi Icin Uysun Modellerin

Secilmesi

Belirlenen modeller dogrultusunda iiretilen 18 adet braid ipligin numara, ¢ap, braid
acist, kopma mukavemeti, diiglim mukavemeti test ve istatistik analiz sonuglari ile
diigiim performanslari degerlendirilerek, prototip ipek ameliyat ipligi iiretimi i¢in uygun
Ozellikler sergileyen ve calismanin sonraki agamasina tasinmasi uygun bulunan braid
iplikler (Cizelge 4.19) asagidaki kriterler dogrultusunda belirlenmis, digerleri

elenmistir:
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Cizelge 4.19. i1k asamada belirlenen ve elenen braid yapil1 ipek iplikler

Iplik Numara ol¢iimii Diigiim performansi testi | Mukavemet testleri
Bl
B2
B3
B4
B5
B6
B7
B8
B9
B10
Bll
B12
B13
B14
B15
B16
B17
B18

XX KKSKKKKS

NSKKNKRENNNKR X X)X
XX IXIXNKKSKKRK

1-Tez calismasi1 kapsaminda silikon ile kaplanacak braid ipliklerde bir miktar numara
artis1 olacagi ongoriilerek; ipek ameliyat ipligi USP 2/0 boyutuna karsilik gelen numara
araliginin st siniria (1200 denye) yakin numarali (1100 denyenin {istiinde) B1, B2,

B3, B4, B5 ve B6 kodlu braid ipliklerin elenmesi uygun bulunmustur.

2-Silikon ile kaplanma sonrasinda ipliklerin diiglim performanslarmin bir miktar
azalacag1 ongoriildiigiinden; diigim performansi deneyinde diiglimiin kulaklar boyunca
1 cm’ye yakin kaydigit B15, B16, B17 ve B18 kodlu braid ipliklerin bu asamada

elenmesi uygun bulunmustur.

3- Yapilan tek faktorlii varyans analizine gore; modelin, braid ipliklerin kopma yiikii ve
diiglim kopma yiikii degerleri tizerinde istatistiki olarak anlamli bir etkiye sahip oldugu
goriilmiistiir. Gergeklestirilen SNK testi sonucunda (EK-1) ise; ilk iki kriter sonunda
belirlenmis olan B7, B, B9, B10, B11, B12, B13 ve B14 kodlu braid iplikler arasinda,
B13 ve B14 kodlu braid ipliklerin gerek kopma yiikii gerekse diigiim kopma yiikii
degerleri bakimindan B7, B8, B9, B10, B11, B12 kodlu braid ipliklerin degerlerinden
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istatistiki olarak farkli seviyede olduklari tespit edilmistir. Bu nedenle, her iki yiik

degeri de en diisiik olan B13 ve B14 kodlu braid ipliklerin elenmesine karar verilmistir.

Boylece calismanin ikinci agsamasina, prototip ipek ameliyat ipligi i¢in en uygun braid
modelinin belirlenmesi amaciyla B7, B8, B9, B10, B11 ve B12 kodlu 6 adet braid
iplikle devam edilmistir. Segilen ipliklerden B7, B8 ve B9, 16 tastyicili PK1 kilif ipligi,
PM3 merkez ipligi kullanilarak 25, 30 ve 35°lik disliler ile iiretilmis iken; B10, B11 ve
B12, 8 tasiyicili PK2 kilif ipligi, PM1 merkez ipligi kullanilarak 25, 30 ve 35°lik disliler
ile tretilmigtir. Caligmanin geri kalaninda bu 6 ipligin kullanilacak olmasi; farkli kilif
iplikleri ve sayilarinin, farklt merkez ipliklerinin ve farkli disli boyutlarinin etkilerini
gorebilmek acgisindan da avantajli bulunmustur. Calismanin ikinci asamasinda,
belirlenen braid ipliklere creep, gerilme gevsemesi ve kapilarite testi uygulanmis ve

SEM goriintiileri alinmistir.

Belirlenen braid yapili ipek ipliklerin creep testinde elde edilen uzama-zaman grafikleri

Sekil 4.22°de, test sonuglar1 Cizelge 4.20°de verilmistir.

Uzama (mm)
10
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Sekil 4.22. Braid yapili ipek ipliklerin creep grafikleri

Creep davranisinin diisilk olmas1 malzemenin boyutsal stabilitesinin yiiksek oldugunu
gosterir ve ameliyat ipligi olarak kullanilacak bir iplik i¢in boyutsal stabilite nemli bir
ozelliktir (Chu vd., 1997). Secilen braid ipek iplikler arasinda creep davranisi en diigiik
olan ipligin B7 kodlu iplik oldugu agik¢a goriilmektedir. Genel bir degerlendirme
yapildiginda ise; bilesen sayisi daha fazla olan 16 tastyicili (kilifli) braid ipliklerin (B7,
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B8 ve B9), 8 tasiyicilt (kilifli) braid ipliklerden (B10, B11 ve B12) daha diisiik creep
davranisi gosterdigi yani, sabit yiik altinda zamana bagli olarak uzamasinin daha diisiik

oldugu soylenebilir.

Cizelge 4.20. Braid yapili ipek ipliklerin creep sonuglari

Numune | Uygulanan yiik | Ilk uzunluk 1 saat sonundaki Uzama
Kodu (N) (mm) uzunluk (%)
(mm)
B7 10 200 206,98 3,49
B8 10 200 208,67 4,34
B9 10 200 208,16 4,08
B10 10 200 209,69 4,85
B11 10 200 209,07 454
B12 10 200 209,06 4,53

Belirlenen braid yapili ipek ipliklerin gerilme gevsemesi testinde elde edilen gerilme-
zaman grafikleri Sekil 4.23’de, test sonuglari Cizelge 4.21°de verilmistir. Gerilme-
zaman grafiklerinde, ani gerilme kayiplarini ayirt edebilmek igin grafikler x-ekseni

tizerinde kaydirilarak hazirlanmigtir.

Gerilme (cN/tex)
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Sekil 4.23. Braid yapili ipek ipliklerin gerilme gevsemesi grafikleri
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Cizelge 4.21. Braid yapili ipek ipliklerin gerilme gevsemesi sonuglari

Olusan En yiiksek | 1 saat sonundaki .
- . - Gerilme kaybi
Iplik deformasyon gerilme gerilme (%)
(mm) (CN/tex) (cN/tex)

B7 3,90 7,96 4,07 48,87

B8 4,08 8,15 4,01 50,79

B9 4,21 8,20 4,06 50,49

B10 4,75 8,91 4,11 53,87

B11l 4,33 8,58 4,03 53,03

B12 4,15 8,55 3,96 53,68

Yarali dokular1 birlestirmek i¢in belirli bir deformasyon altinda viicuda yerlestirilen bir

ameliyat ipliginin, sahip oldugu gerilmeyi yara iyilesmesine zaman taninmasi igin,

aniden ve yiiksek oranda kaybetmesi istenmez. Dolayisiyla ameliyat ipliklerinden uzun

siirede ve diisiik oranda bir gerilme gevsemesi beklenir (Chu vd., 1997). Braid yapili

ipek ipliklerde 1 saatin sonunda olusan gerilme kaybi yiizdeleri incelendiginde, en az

gerilme kaybinin B7 kodlu iplikte gerceklestigi anlasilmistir. Creep testi sonuglarina

benzer sekilde; 16 tastyicili braid ipliklerin (B7, B8 ve B9), 8 tasiyicili braid ipliklerden

(B10, B11 ve B12) daha diisiik gerilme gevsemesi davranisi sergiledigi tespit edilmistir.

Numara, diigiim performansi ve mukavemet sonuglar1 dikkate alinarak segilen braid

yapili

ipek

ipliklere uygulanan kapilarite testinin

karsilastirilmali grafikleri Sekil 4.24°de verilmistir.

sonuglari

Cizelge 4.22°de,

Cizelge 4.22. Braid yapili ipek ipliklerin kapilarite test sonuglari (ortalama =+ std. sapma)

Siire Sivinin iplikte yiikselme mesafesi (mm)

(dk) B7 B8 B9 B10 B11 B12
2 9,63+3,35 | 13,40+4,65 | 9,83+2,75 7,33+3,33 | 1587+3,82 | 11,07£2,42
5 10,37+ 3,69 | 1547+527 | 10,83+236 | 7,67+3,18 | 20,27+4,40 | 1580+ 1,49
10 | 1153+454 | 17,97+7,00 | 13,33+2,36 | 850+3,04 | 21,33+450 | 19,83+ 3,87
15 | 12,17+447 | 1890+7,92 | 1580+3,86 | 9,83+3,82 | 22,30+4,48 | 21,60+ 4,36
20 | 1350+6,61 | 19,73+6,69 | 19,03+4,21 | 11,93+3,37 | 22,50+ 4,26 | 23,27 +5,44
25 | 1387+6,48 | 21,60+6,01 | 21,30+5,41 | 1533+2,80 | 22,87 +3,67 | 23,27 +5,44
30 | 15,03+6,74 | 22,03+558 | 22,80+5,19 | 16,00+ 2,75 | 24,83+3,52 | 24,33+555
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Sekil 4.24. Braid yapil ipek ipliklerin kapilarite sonuglarinin karsilagtirilmasi

30 dakikanin sonunda sivinin ipliklerde ilerledigi mesafe incelendiginde; en diisiik
kapilarite 6zelligi gosteren ipliklerin 25°lik dislilerle iiretilen B7 ve B10 kodlu braid
iplikler oldugu goriilmektedir. 25°lik disli ile yapilan iiretimlerde, sarim hizinin diisiik
olmasi, tasiyici hiz1 sabit oldugundan kilif ipliklerinin bir ingteki kesisim sayisini (pick
sayist) artirir.  Yani, ipligin braid sikligi artar. Sekil 4.25°de verilen SEM
fotograflarindan da goriilebilecegi gibi; B7 ve B10 kodlu braid ipliklerde bosluklu
yapmnin daha az olmasi, dolayisiyla kapilaritenin daha diigiik olmasi beklenen bir
durumdur. Digli boyutunun (dolayisiyla sikligin) kapilarite tizerindeki etkisi 25°1lik
dislide net olarak goriilebilirken, 30 ve 35’lik dislilerle iiretilen iplikler arasinda 6nemli
bir kapilarite farki gézlemlenmemistir. Ancak, 8 tastyict ile iiretilen daha gevsek ve
bosluklu bir yapiya sahip B11 ve B12 kodlu braid ipliklerin kapilaritesinin, 16 tasiyic
ile tiretilen B8 ve B9 kodlu braid ipliklerin kapilaritesinden %12’ye varan oranda daha
yiiksek olmasi anlamli bulunmustur. Ayrica; braid iplikler arasinda en az sikliga sahip
olan B9 ve B12 kodlu ipliklerin, gbzlemlenen siire icerisinde en yiiksek sivi yiikselme

egilimi gosterdigi (Sekil 4.24) belirlenmistir.
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Sekil 4.25. Braid yapili ipek ipliklerin SEM goriintiileri (100 X);
(a) B7, (b) B8, (c) B9, (d) B10, (e) B11, (f) B12

Sonu¢ olarak; parametre c¢aligmalarinin ikinci asamasinda gerceklestirilen creep,
gerilme gevsemesi ve kapilarite test sonuglart dikkate alindiginda, prototip yerli ipek
ameliyat ipligi iiretimi i¢in en uygun modelin 16 tasiyicili, PK1 kilif ipligi, PM3 merkez
ipligi kullanilarak 25°lik disli ile iretilmis B7 kodlu braid iplik olduguna karar

verilmistir.

4.6. Yerli ipek Ameliyat Ipliklerin Boyama Cahsmalarinin Sonuglar

Prototip yerli ipek ameliyat ipligi icin optimum boyama prosesinin belirlenmesi amaci
ile tesadiifi olarak secilmis PK2 kodlu biikiimlii pismis ipek iplikleri kullanilarak
gerceklestirilen On ¢alismalarda, farkli proses kosullarinda boyanmis iplikler ile Medeks
USP 2/0 ticari ipek ameliyat ipligi arasinda 6lgiilen renk farki (AE*) degerleri Cizelge
4.23’da verilmistir.
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Cizelge 4.23. Boyanmis ipek iplikleri ile ticari ipek ameliyat ipligi arasindaki renk farki
sonuglari

Boyanmus iplik Renk farki (AE¥)
D1 20,01
D2 21,28
D3 25,59
D4 19,08
D5 20,39
D6 27,66
D7 17,97
D8 17,32
D9 16,62

D10 26,33
D11 22,61
D12 41,67
D13 22,77
D14 26,07
D15 33,21
D16 24,08
D17 27,69
D18 27,55
D19 22,11
D20 23,05
D21 49,77
D22 21,72
D23 22,14
D24 39,69
D25 21,81
D26 16,77
D27 43,44

Sonuglar degerlendirildiginde, ticari ipek ameliyat ipligi ile en az renk farkinin D9
kodlu boyal1 iplikte oldugu tespit edilmistir. Ayrica, tim boyal iplikler boya sabitligi
testinde basarili bulunmustur. Bu nedenle, D9 kodlu iplige uygulanan boyama prosesi
optimum proses olarak belirlenmis ve prototip yerli braid ipek ameliyat ipliginin siyah
renge boyanmasi icin bu proses kullanilmigtir. Buna gore; B7 kodlu braid yapili ipek
ipligi, 6n mordanlama yontemi ile 1:40 flotte oraninda, iplik agirliginin %?2’si kadar
mordan (demir II siilfat) ve %1°1 kadar boyarmadde (Logwood Black) iceren pH 6
asitlik derecesindeki boyama c¢ozeltisinde boyanmistir. Kurutulan iplige uygulanan

boyama sabitligi testinde, ekstrakt ¢ozeltisinin rengi TS 5505 standardina gore benzer
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renkteki pembe-kirmizi karsilastirma ¢ozeltisi ile gorsel olarak karsilastirilmistir (Sekil
4.26). Ekstrakt ¢ozeltisinin rengi karsilastirma ¢ozeltisinin renginden daha agik oldugu
icin, prototip yerli ipek ameliyat ipligi i¢in uygulanan boyama isleminin basarili oldugu

sonucuna varilmistir.

Sekil 4.26. Yerli ipek ameliyat ipliginin boya sabitligi test sonucu;
(a) pembe-kirmizi karsilastirma ¢ozeltisi, (b) ekstrakt ¢ozeltisi

Uretilen braid yapili yerli ipek ameliyat ipliginin boyama 6ncesi ve sonrasinda elde
edilen SEM goriintiileri (Sekil 4.27) incelendiginde; boyama igleminin ipligin bir miktar
sismesine sebep oldugu ancak, braid yapida 6nemli bir deformasyona yol agmadigi

gozlemlenmistir.

Date 28 Sep 2017 g Signal A = SE1 Date :28 Sep 2017
H EHT =20.00kV

Sekil 4.27. Braid yapili yerli ipek ameliyat ipliginin SEM goriintiileri (50 X);
(a) boyama oncesi, (b) boyama sonrasi
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4.7. Yerli ipek Ameliyat Ipliklerin Kaplama Calismalarinin Sonuglari

Boyama islemi tamamlanmis braid yapili ipek ameliyat ipliklerine, %5’lik silikon
cOzeltisinde iki pasaj halinde kaplama islemi uygulanmis ve iplikler silikonun
kiirlenmesinin ardindan sterilizasyon islemine hazir hale getirilmistir (Sekil 4.28).
Kaplama islemi Oncesinde ve her iki pasaj kaplama sonrasinda elde edilen agirlik

degerleri ve iplik tizerinde kalan silikon miktar1 (%) Cizelge 4.24°de verilmistir.

Sekil 4.28. Boyanmis ve kaplanmis yerli ipek ameliyat ipligi numuneleri

Cizelge 4.24. Yerli ipek ameliyat ipliginin kaplama oncesi ve sonrasi agirlik sonuglari
(ortalama = std. sapma)

Kaplama oncesi 1. pasaj kaplama sonrasi 2. pasaj kaplama sonrasi
Agirhk Agirhk Silikon miktar: Agirhk Silikon miktar
) ) (%) ) (%)
0,061 + 0,002 0,064 + 0,002 4,928 + 0,539 0,066 + 0,002 9,128 £ 0,723

2. pasaj kaplama islemi sonunda, iplik lizerindeki silikon miktarinin yaklasik % 9
oldugu tespit edilmistir. Bu deger; literatiirde (Glick, 1965) belirtilen, ipek ameliyat
ipliklerinde % 2-20 arasindaki kaplama miktarinin iyi 6zellikler verecegi yorumuna
gore uygun bir kaplama miktar1 olarak degerlendirilmistir. 50’ser cm uzunlugunda iplik
numuneleri ile herhangi bir styirma silindiri ve kontinii bir sarim sistemi kullanilamadan
gerceklestirilen kaplama isleminde; iplik uzunlugu boyunca homojen ve her numune
icin esit miktarda kaplama yapilamamis olmasi, silikon miktarindaki varyasyonun
yiiksek olmasina sebep olmustur. Ancak; Sekil 4.29°da verilen SEM fotograflarinda,
silikon kaplamanin braid iplik yapisindaki bosluklar1 kapattig1 ve daha diizgiin bir iplik

formunun olustugu gozlemlenmistir.
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Mag= 50X Signal A = SE1 Date 28 Sep 2017 200 pm Mag= 50X Signal A= SE1 Date :28 Sep 2017

200 um =,
WD =235 mm EHT = 2000k — WD =215mm EHT =20,00kV A&

Sekil 4.29. Boyanmuis yerli ipek ameliyat ipliginin SEM goriintiileri (50 X);
(a) kaplama oncesi, (b) kaplama sonrasi

Kaplama maddesinin braid ipligin kapilarite tizerindeki etkisini gérmek amaciyla TS
5505 standardina gore gergeklestirilen kapilarite (kilcallik) testinde, 5 saat sonunda yerli
ipek ameliyat ipliklerine diigiimlenen beyaz hidrofil pamuk ipliklerinden higbirinin
maviye boyanmadigi tespit edilmistir. Dolayisiyla kaplama isleminin, standart bir
ameliyat ipliginin gerektirdigi gibi, ipligin kapilarite 6zelligini diisiirdiigii sonucuna

varilmigtir.

Kaplama islemi, braid yapili ameliyat ipliklerinin gézeneklerinin kapatilmasi, yiizey
puriizlilliklerinin ~ giderilmesi ve  kullanimlarinin  kolaylastirilmast  amaciyla
uygulanmaktadir. Kaplama isleminin, yerli ipek ameliyat ipliginin fiziksel 6zelliklerini
nasil degistirdigini gérmek amaciyla kaplama 6ncesi ve sonrasinda elde edilen sonuglar
Cizelge 4.25°de karsilastirilmistir. Sonuglar degerlendirildiginde, kaplama islemi ile;
beklentiler dogrultusunda iplik ¢apinin ve numarasinin arttigi, kopma/digim
mukavemeti degerlerinin ve diiglim performansinin ise azaldigir goriilmiistiir. Numara
artisindan dolayi, mukavemet degerlerinde numara artis1 oraninda bir miktar diisme
olmasi beklenen bir durumdur. Bununla beraber; her ne kadar literatiirde kaplama
isleminin kopma/diigiim mukavemeti iizerindeki etkilerine dair bir veriye rastlanmasa
da, diisme yoniindeki s6z konusu degisimlerin beklentinin oldukca iizerinde oldugu
agikardir. Bu noktada; ipliklerin kopma/diigiim mukavemetinde meydana gelen diisiisiin
kaplama prosesinden ziyade, Oncesinde gergeklestirilen boyama isleminden
kaynaklanmis olabilecegi diisiiniilmektedir. Genel olarak asitlere kars1 dayanikli oldugu

bilinen ipek liflerinin, yiliksek sicakliklarda kuvvetli asitlere maruz kaldiginda
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yapisindaki peptid baglarinin (protein makromolekiil zincirlerini olusturan birincil
baglar) hidrolize ugramasi sonucu zarar gorebilecegi bilinmektedir (Yazicioglu ve
Giiltimser, 1993; Lewin, 2006; Mangut ve Karahan, 2008). Tez kapsaminda tiretilmis
olan yerli ameliyat ipligine hafif asidik (pH 6) ortamda uygulanan boyama islemi
esnasinda; boya ¢ozeltisinin pH ayari, seyreltilmis asetik asit ile saglanmis ancak, az
miktarda numunenin boyanmasina bagli olarak ¢o6zelti miktarlarinin da az olmasi
nedeniyle pH hassasiyetini saglamak miimkiin olamamistir. Ayrica; boyama islemi
numune boyama makinesinde kapali ortamda gergeklestirildiginden, islem siiresince pH
kontrolii yapilamamigtir. Bu nedenle islem esnasinda; boya ¢ozeltisinin pH degerinin
diismesinin, fibroinin yapisindaki peptid baglarinin bir kismina zarar vererek ipligin
mukavemetinin azalmasina neden olmus olabilecegi ihtimali iizerinde durulmustur. On
caligmalar esnasinda boyali ipliklere uygulanan mukavemet testlerinde de, boyali iplik
numunelerinin mukavemetinin boyanmamis numunelerinkine gore % 15-20 civarinda
diistiigii tespit edilmistir. incelenen zamana bagli dzellikler bakimindan ise, kaplama
isleminin olumlu veya olumsuz yonde kayda deger bir etkisinin olmadig

degerlendirilmistir.

Cizelge 4.25. Yerli ipek ameliyat ipliginin kaplama Oncesi ve sonrast Ozelliklerinin
karsilagtirilmasi (ortalama + std. sapma)

Ozellik Kaplama 6ncesi Kaplama sonrasi
Numara (denye) 1065,00 + 3,75 1229,25 + 24,89
Cap (mm) 0,372 + 0,005 0,451 + 0,010
Max. yiik (N) 46,00 + 0,44 36,11 + 1,33
Kopma mukavemeti | Dayanim (cN/tex) 38,88 £ 0,37 26,44 + 0,97
Max. uzama (%) 27,47 £ 0,71 16,36 + 1,15
Max. yiik (N) 29,46+ 1,41 23,41 +0,93
Diigiim mukavemeti | Dayanim (cN/tex) 24,89 + 1,20 17,14 + 0,68
Max. uzama (%) 10,93 + 0,83 6,48 + 0,44
Diigiim performansi sonucu Diigiim kopmasi Diiglim kaymasi
Creep uzamasi (%) 3,49 3,90
Gerilme kaybi (%) 48,87 42,98

Tez kapsaminda iiretilen gerek ham ipek ipliklerin gerekse biikiimlii ham ipek ipliklerin
yiiksek miktarda {iretilememis olmasi (Bursa’daki Unal Ipek firmasinda yapilmasi
planlanan ancak Diyarbakir’da gergeklestirilmek zorunda kalinan kozadan ipek ¢ekim

islemi esnasinda bolgede uzun siire kalinamamasi, ince ham ipek ipliklerin biikiimii i¢in
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uzun siireli arastirmalar sonunda bulunan Mebiteks Tekstil firmasinda tiretim imkaninin
sinirli olmasi), braid ameliyat ipliklerinin {iretim miktarinin da sinirli olmasina yol
acmistir.  Prototip olarak iiretilen az miktarda ipligi kaplayacak uygun bir diizenegin
olusturulamamasi ve kaplama sonrasi kurutma isleminde ipliklerin birbirine temas
etmeden kurutulamamasi gibi zorluklar, ipliklerin bobinlerden esit bir gerilme altinda
sagilmasi yerine belli boylarda ve serbest bir sekilde kaplama ¢ozeltisine daldirilmasi ve
ardindan kurutulmasi seklinde bir yontem uygulamayr zorunlu kilmistir. Buna gore;
kaplama isleminin istenen seviyede basarili olarak gerceklestirilememesinde, tez

kapsaminda uygulanan yontemin 6nemli bir etken oldugu degerlendirilmektedir.

4.8. Yerli ve Ticari Ipek Ameliyat ipliklerin Karsilastiriimasi

Tez kapsaminda {iretilmis prototip yerli ipek ameliyat ipliginin kaplama isleminden
once ve sonra ¢esitli fiziksel ve kullanim 6zelliklerinin, incelenen ticari ipek ameliyat
ipliklerinin o6zellikleri ile karsilastirilmasi Cizelge 4.26 -4.30’da ve Sekil 4.30 —
4.32°deki grafiklerde verilmektedir. Ayni zamanda, kopma mukavemeti, creep ve
gerilme gevsemesi testlerinde elde edilen sirasiyla yiik-uzama, uzama-zaman ve

gerilme-zaman grafikleri Sekil 4.33 — 4.35”de karsilagtirilmaktadir.

Cizelge 4.26. Yerli ve ticari ipek ameliyat ipliklerinin numara ve ¢ap sonuglari (ortalama +
std. sapma)

Ipek ameliyat ipligi Numara (denye) Cap (mm)
Yerli 1229,25 + 24,89 0,451 + 0,010
Ethicon 1017,90 + 6,39 0,403 £ 0,027
Medeks 1055,70 £ 25,47 0,421 +0,019
Dogsan 864,00 + 19,08 0,372 £ 0,026

Cizelge 4.27. Yerli ve ticari ipek ameliyat ipliklerinin kopma mukavemeti sonuglar (ortalama +
std. sapma)

Ipek ameliyat ipligi Max. yiik (N) [ Max. uzama (%) | Dayanim (cN/tex)
Yerli 36,11+ 1,33 16,36 + 1,15 26,44 + 0,97
Ethicon 31,20 + 0,80 15,20 £ 0,95 27,58 £ 0,58
Medeks 37,68 + 0,60 19,03 +£0,19 32,12 +0,58
Dogsan 39,51 £0,20 19,32 £0,43 41,16 £ 0,00
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Cizelge 4.28. Yerli ve ticari ipek ameliyat ipliklerinin diigiim mukavemeti sonuglari (ortalama +

std. sapma)
: . ... | Max.yik | Max. uzama Dayanim Diigiimle
Ipek ameliyat ipligi (N) (%) (cN/tex) mukavemet

kaybi (%)

Yerli 23,41+093 | 6,48 +£0,44 17,14 + 0,68 35,19

Ethicon 2471+0,75 | 7,64+027 21,84 + 0,84 20,81

Medeks 24,70 + 0,46 7,99 +0,45 21,06 £ 0,55 34,43

Dogsan 2557+045 | 8,05+0,53 26,63 + 0,50 35,30

Cizelge 4.29. Yerli ve ticari ipek ameliyat ipliklerinin diigiim performansi sonuglari (ortalama +

std. sapma)

Ipek ameliyat ipligi Max. yiik (N) Sonu¢
Yerli - Digiim kaydi
Ethicon - Diiglim kaydi
Medeks - Digiim kaydi
Dogsan 48,17 £ 6,15 Diigiim koptu

Cizelge 4.30. Yerli ve ticari ipek ameliyat ipliklerinin creep ve gerilme gevsemesi

sonuglari
Ipek ameliyat ipligi Creep uzamasi (%) Gerilme kaybi (%)
Yerli 3,90 42,98
Ethicon 2,04 21,82
Medeks 3,76 50,83
Dogsan 3,16 34,71
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Sekil 4.30. Yerli ve ticari ipek ameliyat ipliklerinin numara ve ¢ap degerlerinin

karsilastirilmasi
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Sekil 4.31. Yerli ve ticari ipek ameliyat ipliklerinin max. yiik degerlerinin
karsilastirilmasi

O Creep uzamasi (%) B Gerilme kaybi (%)
60
50
40
30
20
=
0 T T T
Yerli Ethicon Medeks Dogsan

Sekil 4.32. Yerli ve ticari ipek ameliyat ipliklerinin creep ve gerilme gevsemesi degerlerinin
karsilagtirilmast
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Sekil 4.33. Yerli ve ticari ipek ameliyat ipliklerinin yiikk-uzama grafikleri
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Sekil 4.34. Yerli ve ticari ipek ameliyat ipliklerinin uzama-zaman grafikleri
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Sekil 4.35. Yerli ve ticari ipek ameliyat ipliklerinin gerilme-zaman grafikleri

Uretilen yerli ipek ameliyat ipliginin numarasi; kaplama 6ncesinde, ticari iplikler gibi,
USP 2/0 denye araliginda (800-1200 denye) iken kaplama sonrasinda {ist sinir1 kii¢lik
bir miktar agmistir. Ancak standart sapma degeri de dikkate alindiginda, yerli ipligin
kaplama sonrasinda USP 2/0 araliginda sayilabilecegi kabul edilmistir. Cap degeri ise,

hem kaplama 6ncesi hem de sonrasinda ticari ipliklerdeki gibi limitlerin iistiindedir.

Yerli ipek ameliyat ipliginin mukavemeti ticari ipliklerinki ile kiyaslanirken; hepsi USP

2/0 aralifinda olduklar1 i¢in, dayanim degerleri yerine max. yiik degerleri dikkate
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alinmistir. Buna gore; yerli ipek ameliyat ipligi tagiyabildigi yiik acisindan Ethicon ipek
ameliyat ipliginden daha iyi bir sonu¢ vermistir. Diigiim kopma yiikii degerlerine
bakildiginda ise; yerli ipek ameliyat ipliginin, ticari ipliklerinkine yakin ve USP 2/0
boyutu i¢in gecerli minimum standart kopma yiikii degerinin (14,1 N) ¢ok iistiinde bir
degere (23,41 N) sahip oldugu anlagilmistir.

Iki atish kare diigiim ile yapilan diigiim performansi deneyinde; yerli ipek ameliyat
ipligi, Ethicon ve Medeks ipek ameliyat iplikleri gibi basarisiz olmus, dolayisiyla ilave

atis gerektirdigi anlagilmistir.

Zamana bagli mekanik testlerde; yerli ipek ameliyat ipligi, creep uzamasi davranisi
acisindan ticari ipliklerle benzer 6zellik gosterdigi, gerilme kayb1 degerinin ise ticari

ipliklerin degerleri arasinda kaldig1 goriilmistiir.

Prototip yerli ipek ameliyat ipliginin test edilen 6zellikleri, mevcut ticari ipek ameliyat
ipliklerininki ile kiyaslandiginda; belirgin sekilde farkliliklar gostermegi tespit
edilmistir. Ancak burada dikkat ¢eken ¢ok énemli bir husus mevcuttur. Uretilmis olan
yerli ipligin kaplama Oncesi degerlerinin (kopma ve diigim mukaveti testinde elde
edilen max. yiik ve uzama, diigiim performansi, creep) ticari ipliklere gore ¢ok daha iyi
oldugu; kaplama sonrasinda ise belirgin bir bozulmanin oldugu goriilmiistiir. Bu
bozulmanin, Bolim 4.7°de detayli olarak aciklandigi gibi, temel olarak boyama

isleminden kismen de kaplama yonteminden kaynaklanmis oldugu diisiintilmektedir.

4.9. Yerli ipek Ameliyat ipliklerin Sterilite Tayini Sonuclari

Yerli ipek ameliyat iplikleri, biyouyumluluk testlerinden once cerrahi uygulamalarda
kullanildiklart gibi steril hale getirilmeleri igin, etilen oksit sterilizasyonuna tabi
tutulmustur. Ipliklerin sterilizasyon durumunu tayin etmek amaciyla gergeklestirilen
sterilite test sonucuna gore, 24 saat sonunda kat1 besiyerinde herhangi bir bakteri, maya,
kiif gibi mikroorganizmalarin tiremedigi gbézlemlenmis ve ipliklerin tamamen steril

oldugu sonucuna varilmistir. Ayrica; sterlizasyon Oncesi ve sonrasinda c¢ekilen SEM
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fotograflarinda (Sekil 4.36), sterilizasyon isleminin kaplanmig braid iplik yapisinda

herhangi bir deformasyona sebep olmadigi tespit edilmistir.

Mag= 50X Signal A = SE1 Date :28 Sep 2017 4 Mag= 50X Signal A = SE1 Date 28 Sep 2017
WD =215 mm EHT =20.00kV H WD =25.0mm EHT =20.00 kv oas

Sekil 4.36. Kaplanmis yerli ipek ameliyat ipliginin SEM goriintiileri (X 50); (a)
sterilizasyon dncesi, (b) sterilizasyon sonrasi

4.10. Yerli ipek Ameliyat ipliklerin Biyouyumluluk Test Sonuglar

SitotoksisiteTesti Sonucu

Fare deri alt1 fibroblast hiicre hatt1 olan 1L.929 hiicreleri kullanilarak in vitro ortamda
gerceklestirilen sitotoksisite testinde, 24 saat sonra % hiicre canlilik oranlar1 Sekil

4.37’da verilmistir.
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Sekil 4.37. Prototip yerli ipek ameliyat ipliginin sitotoksisite testinde hiicre canlilik
oranlari
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Yerli ipek ameliyat ipliginin sitotoksisite testine gore hiicre canliligt %16,50 + 1,73
olarak belirlenmistir. Test esnasinda uygulanan standarda gore; hiicre canlilifi %70'in
istiinde oldugunda, numunenin sitotoksik olmadigi kabul edilmektedir. Sonu¢ olarak;
tiretilen yerli ipek ameliyat ipliginin 6nemli derecede sitotoksik etki gosterdigi tespit
edilmistir. Bu sonucun muhtemel sebepleri ile ilgili olarak asagida siralanan

degerlendirmeler yapilmistir:

1-Serisin kalintilarinin etkisi: Test edilen ipligin hammaddesi binlerce yildir medikal
alanda ameliyat ipligi olarak kullanimi kabul gérmiis olan ipek lifidir. ipek fibroininin
biyouyumluluk 6zellikleri literatiirde bulunan pek ¢ok in vitro ve in vivo ¢alisma ile de
kamtlanmistir. ipegin tibbi kullanimlarinda ortaya ¢ikan biyouyumluluk problemlerinin
ise serisinden kaynaklandigi bilinmektedir (Altman vd., 2003; Vepari ve Kaplan, 2007,
Kundu vd., 2013). Bu ¢alisma kapsaminda serisin kalintilarindan kaynaklanabilecek
biyouyumluluk sorunlarinin 6niine gegebilmek amaci ile ipliklere uygulanan pisirme
isleminin ardindan Neocarmin W test boyarmaddesi ile koloristik-mikroskobik yontem
uygulanarak serisin giderilme durumu kontrol edilmis, sonuglar serisinin basariyla
uzaklastirilldigin1 géstermistir. Bu nedenle sitotoksisite sonucu, iplikte kalmis olabilecek

serisin kalintilariyla iligkilendirilmemistir.

2-Boyamanin etkisi: Biyouyumluluk sorunlarina yol acabilecek etkenlerden biri de
iplige uygulanan boyama islemidir ve boyama isleminin etkisi de iki faktor tizerinden

degerlendirilmelidir;

a)Boyarmaddenin etkisi: Dogal boyarmaddelerin, non-toksik ve anti-allerjik olmalari
nedeniyle medikal kullanimlarda gilivenli olduklarina inanilmaktadir. Boya
ekstraksiyonu igin kullanilan bitkilerin ¢ogu tibbi olarak siniflandirilmis ve bazilarinin
son zamanlarda dikkate deger bir antibakteriyel etkinlige sahip olduklar1 kanitlanmistir
(Singh vd., 2005; Prusty vd., 2010). Tez ¢alismas1 kapsaminda iretilen yerli ipek
ameliyat ipliginin siyah renge boyanmasinda FDA tarafindan kabul edilen dogal bir
boyarmadde olan bakkam agaci siyah1 (Logwood black) kullanilmis ancak,
boyarmaddenin toksik etkileri iizerine ayri bir calisma yapma firsatt olmamistir.

Yurtdisindan temin edilen ticari boyarmaddenin saflig1 veya medikal kullanima uygun
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oldugu ile ilgili herhangi bir garanti veya sertifikast bulunmadigindan, ipligin
sitotoksisite test sonucu {lizerinde boyarmaddenin etkili olma ihtimali iizerinde

durulmustur.

b)Mordan maddesinin etkisi: Yerli ipek ameliyat ipliginin, life afinitesi diisiik olan
Logwood dogal boyarmaddesi ile boyanmasi esnasinda; boyarmaddenin elektronik
konfigiirasyonunu degistirerek lifler lizerinde kalict olarak tutunmasini ve boyanan
ipligin tonunun koyu siyah olmasini saglamak i¢cin mordan malzemesi olarak demir II
stilfat kullanilmigtir. Mordanlama islemi i¢in kullanilan metal tuzlarmin patojenlere
kars1 toksik etkiler sergiledigi bilinen bir gergektir. Demir II siilfat, metalik mordanlar
icerisinde en giivenilir olanlardan biri olarak kabul edilse de; demir tuzlarinin
kullanilmasinin, boyali substrat icerisinde 1:2 boya:metal komplekslerinin olusumuyla
sonuglandigi ve bu komplekslerin toksik olabilecegi bilinmektedir (Mirjalili ve Karimi,
2013; Shahid ve Mohammad, 2013; Ghaheh vd., 2012). Bu nedenle demir II siilfatin
mordan maddesi olarak kullanildig1 ¢alismalarda, potansiyel toksik etkileri géz oniinde
bulundurularak diisiik limitler tercih edilir (%2-4) (Jothi, 2008; Prabhu ve Bhute, 2012).
Bu calismada da, boyanan materyalin ameliyat ipligi olarak kullanilacagi géz oniine
alinarak; literatiirde verildigi gibi iyi bir renk veriminin elde edilebildigi limitin alt
simirinda olan mordan miktar1 ile boyama gerceklestirilmistir. Ancak s6z konusu
literatiirde, boyanacak materyalin viicut icerisine implante edilme durumunun goz
oniinde bulundurulmadigir bir gergektir. Bu nedenle; elde edilen sitotoksisite test
sonucundaki olumsuzluga sebep olabilecek en 6nemli faktoriin, mordan maddesi olarak

kullanilan demir II siilfat metal tuzu oldugu diistiniilmiistiir.

3-Kaplama maddesinin etkisi: Yerli ipek ameliyat ipliginin kaplama isleminde
kullanilan ticari silikon maddesi, medikal amagli igne gibi metal malzemeler i¢in
yaglayici olarak tercih edilen medikal grade bir silikon dispersiyonudur. S6z konusu
tirtiniin sertifikali olmasi ve viicut igerisine implante edilen malzemeler icin de giivenilir

olmasi nedeniyle, sitotoksisite test sonucundaki olumsuzlukla iligkilendirilmemistir.
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Genotoksisite Testi Sonucu

Genotoksisite testinde; kullanilan her bir salmonella typhimurium susu i¢in spontan geri
mutant frekansi (kendiliginden geri mutasyona ugrama sikligi) belirlenmis olup, geri
mutant koloni sayilariin ortalamasi ve standart sapmasi Cizelge 4.31’da verilmektedir.
Test edilen suslarin numune ve kontrollerdeki geri mutant kolonilerine ait elde edilen

sayilar, rapor i¢inde karisikliga sebep olmamasi i¢in EK-2’de sunulmustur.

Cizelge 4.31. Prototip yerli ipek ameliyat ipliginin genotoksisite testinde kullanilan
suslara ait spontan geri mutant koloni sayilar1 (ortalama + std. sapma)

Salmonella typhimurium susu Spontan geri mutant koloni sayisi
TA1535 14 +£2,12
TA97a 143 +£12,72
TA98 23+2,82
TA100 105 + 9,89
TA102 501 + 14,84

Genotoksisite testi sonucunda, fenotipik dogrulama platelerinde testte kullanilan
salmonella typhimurium suslarinin genotipleriyle uyumlu fenotipler elde edilmistir.
Minimal glikoz agar platelerde biiyiiyen His* geri mutant sayilar1 dikkate alindiginda;
spontan ve negatif kontrole kiyasla numunelerin His* geri mutant koloni sayisinda iki ve
istli kat artis gézlemlenmediginden, yerli ipek ameliyat ipliginin AMES testi negatif
olarak degerlendirilmis olup mutasyon olusturmadigi (mutajenik olmadigy)

belirlenmistir.

Sensitizasyon (Duyarlilik) Testi Sonucu

Yerli ipek ameliyat ipligi icin gergeklestirilen sensitizasyon testinde; deney
hayvanlarimin derilerinde herhangi bir yamali kizarikliga ve gozle goriliir herhangi bir
degisiklige rastlanmadigi, deney hayvanlarinda agirlik kaybi veya genel saglik
durumlart acisindan belirgin bir olumsuzlugun tespit edilmedigi rapor edilmistir.
Yapilan gozlemler neticesinde, sensitizasyon skoru olarak “0,4 (gozle goriiliir bir

degisim yok)” biiylikliiglinde bir deger belirlenmistir. FElde edilen sonuglar
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dogrultusunda; yerli ipek ameliyat ipliginin sensitif (maddeye duyarli) 6zellige sahip

olmadig1 anlagilmistir.

Iritasyon Testi Sonucu

Yerli ipek ameliyat ipliginin iritasyon testinde, iki farkli kriter i¢in elde edilen toplam
skorun ti¢ farkli gozlem sonundaki ortalamasi “O (6nemsiz)” olarak tespit edilmistir.

Buna gore, ipligin deri i¢i iritan (tahris edici) 6zellige sahip olmadig1 raporlanmaistir.

Akut Sistemik Toksisite Testi Sonucu

Yerli ipek ameliyat ipligi kullanilarak gerceklestirilen akut sistemik toksisite testinde;
deney hayvanlarinin takip edilen agirlik degisim orani %-5,52 olarak tespit edilmis ve
%]10’nun altindaki agirlik kaybi degeri standarda gore klinik bulgu olarak
degerlendirilmemistir. %6,23 olarak belirlenen karaciger agirlik viicut indeksi limitler
icerisinde (%4-6) kabul edilmis ve numune ile kontrol grubu arasinda istatistiki olarak
anlamli bir farklilik tespit edilmemistir. Detayli sonuglar EK-2’de verilmistir. Tim
gruptaki hayvanlarin gida ve su tiiketimi normal bulunmustur. Test siiresinde yapilan
gozlemler ve gross patoloji incelemesine gore; test edilen numune ekstraktlarinin
uygulandigr deney hayvanlarinda herhangi bir anlamli klinik bulguya rastlanmadig:
rapor edilmistir. Sonug olarak, yerli ipek ameliyat ipliginin akut sistemik toksik etkiye

sahip olmadig1 kanisina varilmistir.

Subakut Sistemik Toksisite Testi Sonucu

Yerli ipek ameliyat ipligi kullanilarak gergeklestirilen subakut sistemik toksisite
testinde; deney hayvanlarinin takip edilen agirlik degisim orami1 %8,53 olarak tespit
edilmis ve %10’nun altindaki agirlik kayb1 degeri standarda gore klinik bulgu olarak
degerlendirilmemistir. %35,51 olarak belirlenen karaciger agirlik viicut indeksi limitler
igerisinde (%4-6) kabul edilmis ve numune ile kontrol grubu arasinda istatistki olarak
anlaml bir farklilik tespit edilmemistir. Yapilan otopsi sonucunda, tiim numune ve

kontrol grubu fareleri icin gerceklestirilen gross patoloji muayenesinde herhangi bir
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bulgu elde edilmemistir. Mindray BC2800 Veteriner Tam Kan Sayimi Cihazi
kullanilarak yapilan hemotolojik degerlendirmede; tiim fare gruplarindan alinan kan
orneklerinde, WBC, RBC, HGB, MCHC, HCT, PLT parametrelerine bakilmis ve HGB
hari¢ diger parametreler igin gruplar arasinda istatistiki olarak anlamli bir fark
goriilmedigi rapor edilmistir. Mindray BS-200 Yar1 Otomatik Klinik Kimya Analiz
Cihazi kullanilarak yapilan biyokimya analizinde; 19 fareden alinan serumlarda, ALT,
AST, gliikoz, iire ve kalsiyum degerlerine bakilmis ve gruplar arasinda istatistiki olarak
anlaml bir fark goriilmedigi rapor edilmistir. Hemotolojik degerlendirme ve biyokimya
analizi sonuglarindan; yerli ipek ameliyat ipliginin, organizma {izerinde herhangi bir
tespit edilir etkisinin olmadigi belirlenmistir. Detayli sonuglar EK-2’de verilmistir. Tim
test gruplarindan alinan akciger, karaciger, dalak ve bobrek dokulari doku takibi testi ile
histopatolojik olarak degerlendirilmis ve tiim erkek ve disi farelerde, normal morfoloji
gozlemlenmis herhangi bir anomali bulgusuna rastlanmadigi belirtilmistir. Sonug
olarak; 28 giinliikk detayli gozlem ve incelemeler neticesinde, yerli ipek ameliyat

ipliginin subakut sistemik toksik etkiye sahip olmadig1 kanisina varilmistir.

Implantasyon Testi Sonucu

Yerli ipek ameliyat ipligi ile siganlarda dikis atilarak gerceklestirilen implantasyon
testinde; 28 giin sonra inflamasyon, polimorfoniiklear hiicreler, lenfositler, plazma
hiicreleri, makrofajlar, dev hiicreler, nekrosiz, yeni damarlanmalar, fibrosiz ve yag
infiltrasyonu histopatolojik olarak degerlendirilmis ve test gruplarinda ortalama skor “2
(iritan degil)” olarak belirlenmistir (EK-2). Tiim gruplar uygulama siiresi sonunda
servikal dislokasyon ile sakrifiye edildikten sonra batim ve toraks bdlgelerinde nekrotik
doku veya herhangi baska bir bulguya rastlanmadigi, operasyon bolgelerindeki yara
dudaklarinin rejenerasyonunun olumlu oldugu rapor edilmistir. Sonu¢ olarak; yapilan
tim klinik gbézlemler, gross patoloji ve histopatoloji degerlendirmeleri sonunda yerli
ipek ameliyat ipliginin uygulama bdlgesinde iritan Ozellige sahip olmadigi tespit

edilmistir.
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4.11 Yerli ipek Ameliyat Ipligi Maliyet Analizi

Yapilan aragtirmalarda; kullanim miktar1 bakimindan ipek ameliyat ipliklerinin pek ¢ok
cesit ameliyat ipligi arasinda ilk Tlcte, absorbe olmayan ameliyat iplikleri simifi

icerisinde ise polipropilen iplikten hemen sonra ikinci sirada yer aldig1 belirlenmistir.

U.U. Tip Fakiiltesi Hastanesi’nden elde edilen 2016 yil1 verileri kullanilarak; i¢inde 13
adet 60’ar cm uzunlugunda ignesiz steril iplik bulunan 1 paket USP 2/0 ipek ameliyat
ipliginin fiyatinin ortalama 2,4 TL oldugu hesaplanmigtir. USP 2/0 ipek ameliyat
ipliginin ortalama 1000 denye inceliginde oldugu kabul edilirse; s6z konusu ameliyat
ipliginin yaklasik satig fiyatinin 2.800 TL/kg (927 $/kg) seviyelerinde oldugu ortaya
cikmaktadir (Ortalama birim fiyatin dolar karsiligi hesaplanirken, 2016 yili ortalama dolar
kuru 1 $= 3,02 TL olarak kullanilmustir).

Bu tez calismasinda; Tiirkiye’de ipek ameliyat ipligi iiretiminin yerli hammadde ve
imkanlar kullanilarak gerceklestirilebilecegi ongoriilmiis ve yapilan caligmalarla da
prototip iiretimi miimkiin olmustur. Yerli ipek ameliyat ipliginin; ithal ticari tiriinlere
esdeger Ozelliklere sahip olmasinin yanisira, daha ucuza mal edilebilecek olmasi da
hedef olarak belirlenmistir. Dolayisiyla; mevcut ¢calismanin ¢iktisi iizerinden bir maliyet
analizi yapmak gerekmistir. Piyasada kullanilan tiim ameliyat iplikleri ithal oldugundan
fiyatlari dolar kuru ile alakalidir. Yerli iiretim i¢in gegerli olan maliyet kalemlerinin pek
cogu da dolar kuru ile direkt olarak alakali oldugundan, maliyet analizi dolar cinsinden
gerceklestirilmis, boylelikle daha saglikli bir kiyaslama yapilabilmesi hedeflenmistir.
Buna gore; boyanmis, kaplanmis, paketlenmis ve sterilize edilmis braid yapili 1 kg ipek
ameliyat ipligi i¢in yapilan maliyet analizinde asagidaki kabuller yapilmistir. Maliyet
bilesenlerine dair hesaplanmig degerler ve olusan nihai maliyet degeri Cizelge 4.32°de

verilmektedir.
- 1 kg ameliyat ipligi tiretmek i¢in, %10 iiretim firesi oldugu kabul edilerek (bu deger,

tez galismasindaki tecriibelerden ¢ikarilmistir) 1,1 kg pismis ipek ipligine ihtiyag

vardir.
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Ham ipek ipligi, pisirme islemi esnasinda agirliginin ortalama %28’ini
kaybetmektedir (bu deger, tez calismasi kapsamindaki deneysel ¢aligmalardan elde
edilmistir). Buna gore; 1,1 kg pismis ipek ipligi elde etmek i¢in, 1,53 kg ham ipek
ipligine ihtiyag vardir.

1 kg ham ipek ipligi, 3 kg kuru koza kullanilarak elde edilmektedir (bu deger, gerek
literatiir bilgileri gerekse deneysel calismalardan elde edilmistir). Dolayisiyla 1,53
kg ham ipek ipligi elde etmek i¢in 4,59 kg kuru kozaya ihtiya¢ vardir.

Kuru kozanin kilogram fiyati, Kozabirlik’ten edinilen bilgi dogrultusunda 2016 yili
icin 90 TL (29,8 $) olarak alinmustir.

Kuru kozadan ham ipek ¢ekim isleminin maliyeti, ham ipek kilogrami basina 30 $
(90,6 TL/kg) olarak kabul edilmistir (bu rakam, 6n ¢aligmalarin gerceklestirildigi
Unal Ipek firmasindan alinmustir).

Braid ipligin kilif ve merkez ipliklerinin olusturulmasinda, tek kademeli ve iki
kademeli katli biikiim iglemleri uygulanmistir. Ayrica, burada kullanilacak biikiim
seviyeleri de farklilik gostermektedir. Bu yiizden, bu islemle ilgili bir maliyet
olusturmak zordur. Bununla birlikte; s6z konusu islemin gergeklestirildigi Mebiteks
Tekstil firmasi ile yapilan istisareler neticesinde, ortalama olarak 10 $/kg (30,2
TL/kg) seklinde bir maliyet degeri ortaya ¢ikmuistir.

Pisirme ve boyama maliyeti ile ilgili olarak; s6z konusu islemleri gerceklestiren
Batmaz Tekstil firmasi ile yapilan goriisme sonucunda, boyarmadde hari¢ yaklasik 5
$/kg (15,1 TL/kg) maliyet degerine ulasilmistir.

1 kg pismis ipek ipliginin boyanmasinda kullanilan boyarmadde miktar1 10 gramdir
(tez calismasinda %1 konsantrasyonda boyama yapilmistir). Dolayisiyla, braiding
isleminde gerekli olan 1,1 kg pismis ipek ipliginin boyanmasinda 11 g boyarmadde
kullanilmaktadir. Kullanilan boyarmaddenin fiyat1 246,80 $/kg’dur.

Kilif ve merkez iplikleri kullanilarak gerceklestirilen braiding isleminin maliyeti;
makine amortismani, is¢ilik ve enerji sarfiyati gibi ana bilesenlerden olugsmaktadir.
Ancak, bu bilesenlerle ilgili ger¢ek¢i degerler vermek miimkiin degildir. Bununla
ilgili olarak piyasadan edinilen bilgilerden, iiretim maliyetinin 1,28 $/kg (5 TL/kg)
seviyelerinde kabul edilebilecegi sonucuna ulagilmistir.

Kaplama isleminin en temel maliyet faktoriinlin, kaplamada kullanilan medikal

grade kimyasallar (silikon s1visi ve dispersiyonu) oldugu degerlendirilmistir.
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- Uretilen USP 2/0 ipek ipligin 1200 denye inceliginde oldugu ve 1 pakette 13x0,6=
7,8 m iplik bulundugu varsayildiginda (piyasada mevcut ipek ameliyat iplikleri i¢in
yaygin bir paketleme seklidir), 1 paketteki iplik agirligr 1,04 g olmaktadir. Buna
gore; ameliyat ipliginin paketleme ve sterilizasyon islemi igin, s6z konusu islemi
gergeklestiren yerli firmalardan 20 $/1000 paket (60,4 TL/1000 paket) seklinde bir
maliyet degeri elde edilmistir.

Cizelge 4.32. Prototip yerli ipek ameliyat ipligi maliyet analizi

. . Maliyet | Maliyet
Temel Maliyet Faktorleri Miktar
Y (TL) ($)
Kuru koza 4,59 kg 413,10 136,78
Kuru kozadan ham ipek ¢ekim islemi 1,53 kg 142,15 47,07
Ham ipegin biikiilme islemi 1,53 kg 46,21 15,30
Biikiimlii ham ipegin pisirme +
Pisirme ve boyama islemi (boyarmadde harig) 153k 23,10 7.65
boyama islemi
Logwood Black 11g 8,19 2,71
Pigmis ipegin braiding islemi 1,10 kg 5,50 1,82
MDX4-4159 4,95¢ 2,23 0,74
Kaplama iglemi
Q7-9180 94,05¢ 14,68 4,86
1 kg
Ameliyat ipliginin paketleme ve sterilizasyon iglemi 58,10 19,24
(672 paket)
TOPLAM 757,98 236,17

Sonu¢ olarak; maliyeti olusturan tim temel faktorler dikkate alindiginda, tez
caligmasinin ¢iktis1 olan yerli ipek ameliyat ipliginin paketlenmis ve sterilize edilmis
formdaki maliyetinin 240 $/kg seviyelerinde oldugu goriilmektedir. Buradaki maliyet
hesabinda yer almayan faktorler i¢in %25°lik bir pay ilave edildiginde, 300 $/kg
seviyelerinde bir maliyet degerine ulasilacaktir. Maliyet kalemleri incelendiginde, kuru

koza maliyetinin en belirleyici faktorii olusturdugu anlagilmaktadir.
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Piyasada mevcut ticari ipek ameliyat iplikleri i¢in hesaplanan 927 $/kg satis fiyati ve bu
ipliklerin muhtemel maliyetlerinin ne olabilecegi diistiniildiigiinde (katma degeri yliksek
tibbi tekstil iiriinlerinde kar marjinin %50-70 seviyelerinde oldugu goriisii yaygindir);
yerli ipek ameliyat ipligi iiretim maliyetinin diinyadaki maliyetlerle rekabet edebilir

seviyede diisiik oldugu degerlendirilmistir.

Yurtdisindan gergeklestirilecek ithal dirlinleri ikame etkisi, dis ticaret aciginin
azaltilmasindaki olumlu katkisi, gerek ipekbdcegi yetistiriciligi gerekse iiretim
asamalarinda yaratacagi istihdam gibi ilave etkileri de; yerli ipek ameliyat ipligi

uretimini daha da anlamli kilmaktadir.
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5. SONUC

Bu calismada; tllkemizde iiretimi gerceklestirilmeyen, buna karsin yiiksek miktarda
ithal edilerek kullanilan ipek ameliyat ipliginin, tamamen yerli hammadde ve imkanlar

dahilinde tiretiminin gergeklestirilmesine yonelik ¢aligsmalar yapilmistir.

Yaklasik 4000 yildan beri kullanilan ve yaralarin iyilesmesinde birinci derecede rol
oynayan ameliyat iplikleri, alternatiflerine ragmen hala vazgecilmez yara kapatim
malzemeleridir. Ilimli bir yaklasimla bile, diinyada cerrahi prosediirlerde her giin 3

milyondan fazla ameliyat ipligi kullanildig1 sdylenebilmektedir.

Ulkemizde 1500 yillik bir gegmise sahip olan ipekbdcekgiligi, ekonomik ve sosyal
nedenlerle zaman zaman krizli donemler gegirmesine ragmen, geleneksel olma 6zelligi
nedeniyle kirsal kesimdeki cift¢i ailelerinin vazgegemedigi bir {iretim kolu olmaya
devam ederek giinlimiize kadar gelmistir. Ham ipegin %90’ indan fazlasinin hali
tiretiminde kullanildig: {ilkemizde, yillik 5 milyon dolar seviyelerinde bir pazar paymna
sahip ipek ameliyat ipliklerinin iretilebilmesi, hem ipegin kullanim alanlarini
cesitlendirilmek ve boylece kaliteli yas koza ile ham ipek iiretimini tesvik etmek hem de
ameliyat ipligi kullaniminda diga bagimliliktan kurtulmak acisindan onem arz
etmektedir. Ayrica; yerli ipek ameliyat ipligi liretilmesi durumunda, diinyadaki ipek
ameliyat ipligi pazarindan ihracat sayesinde alinabilecek pay da g6z ardi1 edilemeyecek

bir unsurdur.

Tez caligmasina, piyasada yaygin olarak kullanildigi belirlenen ticari ipek ameliyat
ipliklerin analizi ve 6zelliklerinin tespit edilmesi ile baglanmistir. Yapilan incelemeler
sonucunda; braid yapili ticari ipliklerin ortak olarak 2/2 braid desenine sahip oldugu,
merkezde biikiimli ipek ipligi igerdikleri, toplam filament sayilariin birbirine yakin
oldugu (850 adet civarinda), kilif ve merkez ipliklerinde genellikle 16 filamentli
bilesenler kullanildig: tespit edilmistir. Ticari ipliklerden ikisi (Ethicon ve Medeks) 16
kiliftan olusurken, biri (Dogsan) 8 kiliftan olusmustur. Cift kademeli biikiilen merkez
ipliklerinde genellikle ilk biikiim seviyesinin ikinci biikiim seviyesinden kii¢iik oldugu

ve biikiim yonlerinin zit oldugu belirlenmistir. Hem kopma hem diiglim mukavemeti
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testinde, en yiiksek mukavemet ve en yiiksek uzama degerleri Dogsan ameliyat
ipliginde elde edilirken; zamana bagli mekanik testlerde, en iyi sonuglari (diisiik creep
uzamasi ve diisiik gerilme kayb1) Ethicon ameliyat ipligi gdstermistir. Iki atish kare
diiglimle yapilan diigiim performansi testinde, sadece Dogsan ameliyat ipliginin basarili
oldugu (digimiin kaymadigi), diger iplikler icin ilave atis gerektigi anlasilmistir.
Uygulanan standart deneye gore, incelenen higbir ticari ipligin kapilar olmadig

sonucuna varilmistir.

Yerli ipek ameliyat ipligi iiretimi i¢in Oncelikle; ipekbdcekeiliginin en yaygin sekilde
yapildig1 ve en iyi kalitede tiretimin gerceklestirildigi bilinen Diyarbakir bdlgesine ait
yerli kuru kozalar kullanilarak filatiir makinesinde ¢ekim islemi yapilmis ve 8, 10, 12,
16 filamentli ham ipek iplikleri elde edilmistir. Uretilen ham ipek ipliklerde filament
inceliginin 2,5-3,1 denye araliginda oldugu, kopma uzamasi degerlerinin %18,9-22,0
mukavemet degerlerinin 24,4-32,5 cN/tex arasinda degistigi tespit edilmistir. Elde
edilen sonuglara gore; yerli ham ipek ipliklerin, literatiirde verilen limitlere gore kalin
ve diistik mukavemetli oldugu belirlenmistir. Bu durumun; iilkemizde ipekbdcegi
yetistiriciliginde, dolayisiyla kaliteli koza tiretiminde Kozabirlik tarafindan da bilinen
eksiklikler ve sonrasindaki kozadan ipek ¢ekim kosullarinin elverissizligi ile alakali

oldugu diistintilmuistiir.

Braiding islemi ile iiretilecek yerli ipek ameliyat ipliginin kilif ve merkez ipliklerini
olusturmak {izere; ticari ipliklerin analiz sonuglar1t ve yapilan 6n caligmalar esas
almarak; 8 ve 10 filamentli ham ipek iplikleri, kilif ipliklerini olusturmak {izere,
sirastyla 3 ve 4 kathi olarak 240 tur/m seviyesinde Z ydniinde biikiilmiistiir. ki grup
halinde ayrilan 12 filamentli ham ipek iplikleri ve 16 filamentli ham ipek iplikleri ise;
merkez ipliklerini olusturmak tizere, iki kademeli katli biikiim ile (ilk kat 180 tur/m S
yoniinde ikinci kat 420 tur/m Z yoniinde) biikiim islemine tabi tutulmustur. Iki kademeli
olarak biikiilen ipliklerde, biikiim yonlerinin ters olmasi nedeniyle, Olciilen biikiim
degerinin verilen biikiim degerinden daha diisiik ¢iktig1, dolayisiyla bir miktar blikiim
acilmasinin oldugu belirlenmistir. Farkli kat sayis1 ve biikiim seviyesi ile biikiilen ham
ipek ipliklerin mukavemet degerlerinin birbirine yakin oldugu goriiliirken, ipliklerdeki

toplam filament sayisinin etkili bir faktér oldugu anlagilmistir. Elde edilen SEM
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fotogaflarinda ise, filamentler arasinda serisinden kaynakli yapisiklik durumu

gbzlemlenmistir.

Biikiimlii ham ipek ipliklerine, iplige sert bir tutum ve mat bir goriinim veren ve
viicutta istenmeyen reaksiyonlara yol agan serisin maddesinin giderilmesi i¢in pigirme
islemi uygulanmistir. Pisirme islemi sonunda; ipliklerin numara degerlerinin %31,
uzama degerlerinin %33’e varan oranlarda azaldigi, mukavemet degerlerinin ise %21’e
varan oranda arttig1 belirlenmistir. Yapistirict ozellige sahip serisin  maddesinin
giderilmesine bagli olarak; yasanan kiitle kaybi, efektif kesit alanimin artmasi ve
filamentler aras1 siirtlinmenin azalmasi nedeniyle, elde edilen sonuclar anlamli
bulunmustur. Pigsmis ipek ipliklerine ait SEM fotograflarinda, filamentler arasindaki
yapisiklik durumunun ortadan kalktigi da gozlemlenmistir. Ayrica, pisirme islemi
sonunda ipliklerin %30’a varan oranda agirlik kaybi gosterdikleri tespit edilmistir.
Serisin giderilme durumunun tespiti i¢in uygulanan Neocarmin W test boyarmaddesi ile
boyama isleminde ise; ham ipek iplikleri, literatiirde belirtildigi gibi, siyaha yakin mor
renk olurken, pismis ipek iplikleri kahverengiye boyanmistir. Hem agirlik kaybi
degerleri hem de boyama islemi sonunda, ipek ipliklerinin yapisinda %20-30 oraninda

oldugu bilinen serisin maddesinin basariyla uzaklastirildigi sonucuna varilmistir.

Tezin braiding islemi ve parametre g¢alismalari asamasinda; biikiimlii pismis ipek
ipliklerinden olusan 2 farkli kilif ve 3 farkli merkez ipligi, braid yapili ameliyat ipligi
formunu olusturmak tiizere, 3 farkli sarim dislisi kullanilarak braiding islemine tabi
tutulmus ve toplam 18 farkli tipte braid yapili ipek iplik iiretilmistir. Uretilen ipliklerin
numara, ¢ap, braid acisi, kopma mukavemeti, kopma uzamasi, diigiim mukavemeti,
diigim kopma uzamasi Ozellikleri tayin edilmis, bu sonuglar istatistiki olarak
degerlendirilmis ve diiglim performanslari test edilmistir. Elde edilen test ve ve istatistik
analiz sonuglar1 dikkate alinarak; USP 2/0 boyutlarinin numara araliginda (800-1200
denye) olan, diigiim performans: deneyinde herhangi bir kayma olmaksizin kopan, en
yiiksek kopma/diigiim yiikii degerlerine sahip olan ve aralarinda istatistiki olarak énemli
bir fark goriilmeyen B7, B8, B9, B10, B11 ve B12 kodlu braid iplikler, parametre
caligmalarinin ikinci asamasinda kullanilmak tizere secilmistir. Segilen iplikler; creep,

gerilme gevsemesi ve kapilarite davranigi agisindan degerlendirilmistir. Buna gore;
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bilesen sayist daha fazla olan 16 tasiyicili (kilifli) braid ipliklerin (B7, B8 ve B9), 8
tagiyrcili (kilifli) braid ipliklerden (B10, B11 ve B12) daha diisiik creep ve gerilme
gevsemesi davranisi gosterdigi, creep uzamasi ve gerilme kaybi en diisiik olan ipligin
ise B7 kodlu iplik oldugu tespit edilmistir. Kapilarite testinde ise, en diisiik kapilarite
ozelligi gosteren ipliklerin 25°lik dislilerle iiretilen B7 ve B10 kodlu braid iplikler
oldugu goriilmistiir. Kilif sayis1 az olan ipliklerde bosluklu yapi dolayisiyla daha
yiiksek kapilar 6zellik gosterme egilimi tespit edilmistir. Sonug olarak; prototip yerli
ipek ameliyat ipligi iiretimi i¢in en uygun modelin, 16 tasiyicili, PK1 kodlu kilif ipligi
ve PM3 kodlu merkez ipligi kullanilarak 25°1lik digli ile iiretilmis B7 kodlu braid iplik

olduguna karar verilmistir.

Cerrahi uygulamalarda fark edilmelerini kolaylastirmak igin ipek ameliyat iplikleri,
siyah renge boyanarak iiretilmektedir. Ipliklerin boyanmasinda yalnizca FDA onayli
dogal boyarmaddeler kullanilmaktadir. Tez ¢aligmasi kapsaminda iiretilen ipek ameliyat
ipliginin siyah renge boyanmasi i¢cin Logwood Black boyarmaddesi, iplik agirliginin
%1’ni ge¢meyecek sekilde kullanilmistir. Prototip yerli ipek ameliyat ipligi i¢in
optimum boyama prosesinin belirlenmesi amaciyla gergeklestirilen 6n ¢alismalarda;
Medeks USP 2/0 ticari ipek ameliyat ipligi ile arasinda en az renk farki (AE*) degerine
(16,62) sahip ipligin boyama prosediirii, nihai prosediir olarak belirlenmistir. Buna gore;
6n mordanlama yontemi ile iplik agirliginin %2’si kadar mordan maddesi ve %1°1 kadar
dogal boyarmadde iceren pH 6 asitlik derecesindeki boyama ¢ozeltisinde boyanan yerli
ipek ameliyat iplikleri boyama sabitligi testine tabi tutulmustur. Test sonunda boyama
isleminin boya sabitligi agisindan basarilt oldugu; SEM fotograflarindan ise, iplik
yapisinda 6nemli bir deformasyonun olusmadig1 sonucuna varilmistir. Bununla birlikte,
ipligin aldig1 siyah rengin ticari iplikler kadar koyu ve belirgin olmadig1 da gozlemlenen
bir baska sonuctur. Yapilan bilgilendirme toplantisi esnasinda da dile getirilen bu
durumun; toplantida bulunan cerrahlar tarafindan, kullanim agisindan 6nem teskil

etmeyecegi seklinde bir degerlendirme yapilmistir.
Braid yapida mevcut gozenekleri kapatarak ipligin kapilaritesini ve enfeksiyon riskini

minimuma indirmek amaciyla, boyama isleminin ardindan braid yapili ipek ameliyat

iplikleri, %S5’lik silikon ¢ozeltisi igerisine daldirilarak kaplanmalar1 saglanmistir.
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Ardisik iki pasaj halinde uygulanan kaplama islemi sonunda, ipligin aldigi %9
oranindaki silikon miktarinin literatiirde Onerilen kaplama araliginda (%2-20) oldugu
tespit edilmistir. Islem; laboratuar ortaminda, siyirma silindiri ve kontinii bir sarim
sistemi kullanilamadan gergeklestirildiginden, iplik uzunlugu boyunca homojen
kaplama saglanamamis ancak, silikon kaplamanin iplik yapisindaki bosluklar1 kapattigi
ve daha diizgiin bir form kazandirdigi SEM fotograflarindan goriilmistiir.
Gergeklestirilen kapilarite testinde ise; kaplama isleminin, ipligin kapilarite 6zelligini
diistirdligi anlasilmistir. Kaplama Oncesi ve sonrasinda uygulanan test ve analizlerin
sonucunda; kaplama igleminin beklendigi gibi iplik ¢apt ve numarasinda artisa,
kopma/diigiim mukavemeti ve diigiim performansinda ise diisiise neden oldugu tespit
edilmistir. Mukavemetteki diisiislin bir kisminin numara artisindan kaynaklandig: kabul
edilirken, beklentilerin ¢ok istiinde gergeklesen mukavemet kaybinda temelde boyama
isleminin etkili oldugu diisiiniilmistiir. Hafif asidik ortamda yapilmasi gereken boyama
islemi esnasinda; laboratuar 6l¢eginde yapilan calismalar nedeniyle pH ayarinda s6z
konusu olmus kiiciik bir sapmanin, ipegin yapisindaki peptid baglarinin bir boliimiine
zarar vermis olabilecegi ihtimali lizerinde durulmustur. Boyali ipliklerin mukavemet
degerlerinde %20’ye varan diisme oldugunun tespit edilmesi, bu ihtimali

kuvvetlendirmistir.

Uretilen prototip yerli ipek ameliyat ipligi ile yaygmn olarak kullanilan ticari ipek
ameliyat ipliklerinin o6zellikleri kiyaslandiginda; genel olarak aralarinda ¢ok belirgin
farkliliklar goriilmemektedir. Yerli ipek ameliyat ipligi, numara ve ¢ap bakimindan
ticari ipliklere gore bir miktar daha kalindir. Bu nedenle de, bir miktar daha diistiik
kopma/diigiim dayanimina sahip olmustur. Ancak, ameliyat ipliklerinin cerrahi
operasyondaki kullanimlar1 esnasinda esas etkili olan kopma/diigiim yiikii degerleri
bakimindan karsilastirildiginda ise; yerli ipek ameliyat ipliginin, minimum standart
diiglim kopma yiikii degerini (14,1 N) karsiladig1 goriilmiis ve ticari ipliklerle esdeger
olarak kabul edilmistir. Benzer sekilde, diiglim performansi ve zamana bagli davranis
ozellikleri bakimindan da; prototip yerli ipek ameliyat ipligi ile ticari muadilleri
arasinda kayda deger farkliliklar gozlenmemistir. Sonug olarak; edinilen tecriibeler

dogrultusunda o6zellikle boyama ve kaplama islemlerinde yapilabilecek gelistirmeler
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sayesinde, yerli ipek ameliyat ipligi performansinin Onemli derecede iyilesme

potansiyeli tagidig1 degerlendirilmektedir.

Braiding makinesinde itiretilmis, boyanmis ve kaplanmis yerli ipek ameliyat iplikleri
biyouyumluluk testlerine gonderilmeden once; cerrahi uygulamalarda kullanildiklari
gibi, etilen oksit ile sterilize edilmistir. Ipliklerin sterilizasyon durumunu tespit etmek
icin uygulanan sterilite tayini testinde ise, herhangi bir mikroorganizma (bakteri, maya
ve kiif) icermedigi belirlenmistir. Ayrica, sterlizasyon isleminin iplik yapisina etkKisi
SEM fotograflarinda go6zlemlenmis ve herhangi bir deformasyon olusmadigi

anlagilmistir.

Uretilen prototip yerli ipek ameliyat ipliginin cerrahi alanda kullanim potansiyelinin
ortaya konulmast icin, ISO 10993-1:2009 “Medikal Cihazlarin Biyolojik
Degerlendirilmesi” standardina gore biyouyumluluk 6zellikleri incelenmistir. Testler
TUBITAK MAM Gen Miihendisligi ve Biyoteknoloji Enstitiisii’nde gergeklestirilmistir.
Fare deri alt1 fibroblast 1.929 hiicreleri ile in vitro ortamda gergeklestirlen sitotoksisite
testine gore, ipligin ortalama hiicre canliligi %16,50 olarak belirlenmis ve Onemli
derecede sitotoksik etkiye sahip oldugu tespit edilmistir. Yine in vitro ortamda
gerceklestirilen genotoksisite test sonucuna gore, ipligin mutasyon olusturma o6zelligi
(yani hiicre DNA molekiilinde bozulmaya sebep olma o6zelligi) gostermedigi
anlagilmistir. Diger biyouyumluluk testleri in vivo ortamda ger¢eklesmistir. Elde edilen
(tahris edici) oOzelliklere sahip olmadigi; deney hayvanlarinin viicut agirhiginda,
karaciger agirlik viicut indeksinde, kan degerlerinde ve go6zlemsel, patolojik,
histopatolojik incelenmesinde anlamli bir klinik bulguya rastlanmadigi, dolayisiyla
ipligin akut ve subakut sistemik toksik etkiye sahip olmadigi kanisina varilmistir. Yerli
ipek ameliyat ipligi ile dikis atilarak gerceklestirilen implantasyon testinde ise; yara
dudaklarinin rejenerasyonunun (yenilenmesi) ve implantasyon sonrasi lokal etkilerin
olumlu oldugu, dolayisiyla ipligin iritan Ozellige sahip olmadigi tespit edilmistir.
Yapilan testlerin sonunda elde edilen tek olumsuz sonug, in vitro ortamda
gerceklestirilen sitotoksisite test sonucu olmustur. Dogrudan deney hayvanlarinda

gerceklestirilen (in vivo ortamdaki) testlerde ve yine in vitro ortamda gergeklestirilen
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hiicrelerde mutasyon olusumunun degerlendirildigi genotoksisite testinde, ipligin toksik
etkileri gozlemlenmemis oldugu halde, sitotoksisite testinde toksik etki gdriilmesinin
sebebi tam olarak anlasilamamistir. Bununla birlikte; biyouyumluluk tayininde, insana
en yakin model olmasi nedeniyle in vivo analizlerinin sonuglar1 daha belirleyici olarak
kabul edilmistir. Biyouyumluluk test sonuglar1 genel olarak degerlendirildiginde;
tiretilen prototip yerli ipek ameliyat ipliginin, standarda gére implante edilebilir bir tibbi

cihaz smifinda yer alabilecegi kanisina varilmstir.

Tez calismast kapsaminda gergeklestirilen biitiin iiretim, test ve analizler genel olarak
degerlendirildiginde; iilkemizde kozadan ham ipek ¢ekim sartlart iyilestirilir ve
otomatik filatiir makinelerinde standart hale getirilirse, kaliteli ham ipek dolayisiyla
kaliteli ipek ameliyat ipligi liretiminin miimkiin olabilecegi kanaati olusmustur. Ayrica,
yapilan maliyet analizine gore; entegre bir tesiste biiyilk miktarlarda iiretilecek yerli
ipek ameliyat ipliginin, piyasada mevcut ticari ipek ameliyat ipliklerinin satig fiyatinin

en az yarisina mal edilebilecegi ortaya konulmustur.

Gerekli hammadde kaynagina sahip olunmasina ve zaman zaman ipek, poliester ve
poliamid gibi tekstil malzemelerinden yerli ameliyat ipligi tiretimi ile ilgili kisisel veya
sektorel bazda yapilan girisimlere ragmen, Tirkiye’de hala bastan sona bir ameliyat
ipligi tiretiminin gerceklestirilmedigi bilinmektedir. Yerli iiretimin 6niinde engel teskil
eden uzun siiren prosediirler, yliksek maliyetler ve yurt i¢i pazarda yer edinebilme ile
ilgili kaygilar; devletin uygulayacag: tesvikler, imalat izni konusundaki prosediirlerin
hizlandirilmast1 ve merkezi toplu alimlarda ve kamu-6zel isbirliklerinde yerli mali

aliminin tegvik edilmesi gibi 6nlemlerle asilabilecektir.

Bu tez calismasinda, yerli koza ve ham ipekler kullanilarak Tirkiye’de ilk defa ameliyat
ipligi iretimini gerceklestirebilmek i¢in teorik ve pratik bir bilgi altyapisi
olusturulmustur. Boylece, Tiirkiye’nin ameliyat ipligi iireticisi olarak gelismis tlkeler
arasindaki yerini alabilecegi ve yerli koza ve ipek {iretimini haksiz rekabetten
koruyabilecek yeni ve onemli bir kullanim alanimnin ortaya ¢ikarilabilecegi ongoriisii

dogrulanmistir.

161



Prototip yerli ipek ameliyat ipligi iretim siirecinde kazanilan tecriibeler, yapilan

gozlemler, uygulanan test ve analizlerin sonuglari ve ticari ipliklerle yapilan

kiyaslamalar g6z 6niinde bulundurularak ileriki ¢alismalarda izlenecek yol ve yontemler

icin Oneriler asagidaki gibi siralanabilir:

Kaliteli ipek ameliyat ipligi liretiminin temel dayanagi, ince ve mukavemetli ipek
filamentlerinin elde edilebilecegi koza iiretimidir. Ulkemizde iiretilen kozalarin
kalitesi, hali gibi konvansiyonel tekstil {riinlerinin imalati i¢in bir engel teskil
etmese de; ameliyat ipligi gibi incelik ve dayaniklilik gerektiren, katma degeri
yiiksek bir tibbi tekstil malzemesinin {iretimi i¢in yetersiz kalmaktadir. Bunun igin;
Kozabirlik, sektorel paydaslar ve ziraat fakiiltelerinden ilgili akademisyenlerin de
dahil olacagi bir proje ile, pilot bir uygulama alaninda yapilacak kontrollii
ipekbocegi yetistiriciligi ve koza iretimi, yerli ipek ameliyat ipligi iiretim
caligsmalarinin ilk basamagini olusturmalidir.

Tez kapsamindaki kozadan ham ipek ipligi ¢ekim islemi, Tiirkiye’deki en modern
filatiir makinelerine sahip olan Diyarbakir’in Kulp ilgesi’nde kurulu Ipek Uretim
Tesisi’nde gergeklestirilmistir. Ancak bu tesisin stirekli faaliyet géstermemesi, bolge
ile ilgili ulagim-lojistik sorunlarinin olmasi ve gelismis sanayi alt yapisina sahip
olmamasi, yerli ipek ameliyat ipligi iiretimi i¢in bir zayiflik teskil etmektedir. Bu
nedenle; tekstil sanayinin kalbi olmasi, yurt i¢i ve yurt dis1 pazarlara ulagim
kolayligi, gelismis sanayi alt yapisina sahip olmasi ve belki de en 6nemlisi ipek
tarthinin merkezi olmasi dolayisiyla, Bursa’da modern bir filatiir tesisinin kurulmasi
bliyiik 6nem tagimaktadir.

Tez caligmalar1 esnasinda; ipek iplikleri ile ¢alismaya uygun aktarma, katlama ve
biikiim makineleri bakimindan, iilkemizdeki mevcut alt yapinin oldukga eski oldugu
gorilmiistiir. Dolayisiyla; tilkemizde ipek ameliyat ipligi iiretilecekse, s6z konusu
makine alt yapisinin iyilestirilmesi ve miimkiinse tek bir tesis catis1 altinda
toplanmasi gerekliligi s6z konusudur.

Tez kapsamindaki braiding islemi biikiimlii pigmis ipek iplikleri kullanilarak
gerceklestirilmistir. Ancak; pismis ipek ipliklerinin bobin hazirlama ve braiding
islemleri esnasinda maruz kaldigr mekanik etkiler sebebiyle bir miktar yipranma

egiliminde oldugu gozlemlenmistir. Bu nedenle; yerli ipek ameliyat ipligi iiretim
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sirecinde, braiding isleminin biikiimlii ham ipek iplikler kullanilarak
gerceklestirilmesinin, dolayisiyla serisin giderme ve boyama islemlerinin braid
yapili iplige uygulanmasinin daha uygun olacagi degerlendirilmektedir.

- Yerli ipek ameliyat ipliginin mekanik 6zellikleri bakimindan ticari ipliklerle genel
olarak esdeger oldugu ancak, zamana bagli mekanik ozelliklerinin zayif oldugu
anlagilmistir. Edinilen tecriibe dogrultusunda; braid yapili iplige kaplama 6ncesinde
uygulanacak bir germe-¢ekme isleminin, iplige daha yogun ve bosluksuz bir yapi
kazandiracagi, bunun da iplikte mekanik kondiisyonlama etkisi olusturacagi
dolayisiyla mekanik performansini iyilestirmesinin yani sira kaplama isleminin
performansi iizerinde de olumlu etkiler gosterecegi fikri uyanmaistir.

- Prototip yerli ipek ameliyat ipliginin tek olumsuz biyouyumluluk sonucu olan
sitotoksisite testindeki toksik etkinin sebebini belirlemek amaciyla; bu etkiye yol
acmis olabilecegi diisiiniilen boyama islemindeki boyarmadde ve mordan maddesi
ile boyama islemi Oncesi ve sonrasinda elde edilen ipligin karsilagtirmali olarak
analiz edilecegi ilave testlerin yapilmasi gerekliligi ortaya cikmistir. Bdylece;
uygulanan boyama prosediirde gerekli degisikliklerin yapilmasiyla, ipligin
sitotoksik etkisinin indirgenebilecegi dngoriilmektedir.

- Ameliyat ipligi tretim prosesi biitiiniiyle ele alindiginda; kaplama islemi her ne
kadar tali bir islem olarak goriilse de, tez ¢aligmalarinda elde edilen sonuglardan,
kaplama islemine ve kullanilacak kaplama maddesine 6zel Oonem gosterilmesi
gerekliligi ortaya c¢ikmustir. Ulkemizde ameliyat ipligi iiretimi olmadigindan ve
ayrica konvansiyonel iplik kaplamast da yaglama amact disinda pek
kullanilmadigindan, konu ile ilgili yeterli know-how mevcut degildir. Bu nedenle;
ileride yapilacak calismalarda, ameliyat ipligine uygulanacak kaplama islemi ile
ilgili detayli ¢aligmalarin yapilmasi zorunludur. Ayrica; kaplama maddesi olarak
silikon yerine antimikrobiyel ve/veya iyilesmeyi hizlandiric1 ilag iceren ozelliklere
sahip yeni kaplama malzemelerinin kullanilmasi, tretilecek yerli ipek ameliyat
ipligini ticari rakiplerinden ayirmasi ve 6zgiin bir {irlin sunulmasi agisindan énem

tastyacaktir.

Tez calismalarimin tamamlanmasimin ardindan; elde edilen veriler kullanilarak, bu

konuda ticari yatirnm yapmay:1 diisiinen girisimciler i¢in rehber olacak bir fizibilite
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raporunun hazirlanmasina baslanmustir. Bursa’da kurulu Unal Ipek Firmasi, tiim
asamalari igeren ilk yerli markali ipek ameliyat ipligi iiretimi iizerine yatirim yapmay1
hedeflemektedir. Boylece, liniversitede ortaya konulan bilgi ve ar-ge c¢alismalarinin
sanayide uygulanabilmesine ve yurtdisina bagimli olarak kullanilmakta olan bir iiriiniin

tilke dahilinde tiretimine olanak saglanmis olacaktir.
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EK-1: Istatistik Analiz Sonuclar

Cizelge 1. Braiding parametrelerinin braid ipligin numarasi {izerine etkisine dair

varyans analizi sonucu

Tests of Between-Subjects Effects

DependentVariable: Mumara (denye)

Type T Sum

Source of Squares df Mean Square F Sig.
Corrected Model 525109,260° 17 30888,780 474,482 000
Intercept 58425121,50 1 | sma25121,50 | 897467,304 000
TaswyiciSayisi 394753500 1 394753,500 G0G3,802 ,000
Merkeziplikleri 125631 840 2 §2815,920 964,914 000
DigliSayisi 1976,520 2 988,260 15,181 ,000
Li?l'{ig;;?:l';'_i* 502,560 2 251,280 3,880 030
g?gl'igg'i:f's'* 896,120 2 498,060 7,651 002
ggﬁgjﬁgf'e”* 376,800 4 94,200 1,447 239
Taﬁl?lc!sa?lSl *

Merkeziplikieri * 871,920 4 217,980 3,348 020
DigliSayisi

Error 2343,600 36 85,100

Total 58052574,36 54

Corrected Total R2T7452 860 A3

a. R Sguared = 996 (Adjusted R Squared = ,893)
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Cizelge 2. Braiding parametrelerinin braid ipligin capi ilizerine etkisine dair varyans
analizi sonucu

Tests of Between-Subjects Effects
DependentVariable: Cap (mm)

Type lll Sum
Source of Squares df Mean Square F Sig.
Corrected Model 0407 17 a0z 5543 000
Intercept 7,692 1 7,692 18160,681 000
TaswiciSayisi 2, 096E-6 1 2, 096E-6 L0058 G944
Merkeziplikleri 004 2 o2 5,180 011
DigliSayis 023 2 12 27 BT76E L0oo
Monkesipliar 004 2 002 4004 | 013
E?;'ig';'ﬁ:f's'* 3,568E-5 2 1,784E-5 042 959
ggﬁggﬁgr'e”* 002 a 001 1,379 260
Tagwlc!SawsM
Merkezlplikleri * 008 4 00 3,278 022
Diglisayisi
Error 015 36 000
Total 7,748 54
Corrected Total 0585 53

a. R Squared = 724 (Adjusted R Squared = ,593)

Cizelge 3. Braiding parametrelerinin braid ipligin braid acisi iizerine etkisine dair
varyans analizi sonucu

Tests of Between-Subjects Effects
DependentVariable: Braid Agisi

Type M Sum
Source of Squares df Mean Square F Sig.
Corrected Model 676,475° 17 51 557 38,413 000
Intercept 24279,539 1 24279,599 | 18089,704 000
Tasgiyic1Sayisi 14,201 1 14,201 10,580 ooz
Merkeziplikleri 53,364 2 26,682 19,880 000
DigliSayisi 99,737 2 349,368 260,672 000
Li?ﬁ;ggﬁ:l';'_i* 101,838 2 50,819 37,937 000
B?gl'igg'i:f's'* 5457 2 2728 2,033 138
gg'ﬁgjﬁgr'e"'* 1120 4 282 210 932
Tagl‘y'll:!Sa‘y'ISI *

Merkeziplikleri * 750 4 188 140 967
DigliSayis

Error 96,637 72 1,342

Total 25252711 50

Corrected Total 973112 849

a. R Sguared = 901 (Adjusted R Squared = 877)
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Cizelge 4. Braiding parametrelerinin braid ipligin kopma mukavemeti iizerine etkisine

dair varyans analizi sonucu

Dependent Variable:

Tests of Between-Subjects Effects

Kopma Mukavemeti (chitex)

Type ll Sum
Source of Squares df Mean Square F Sig.
Corrected Model 295 5407 17 17,391 44 611 000
Intercept 124343,240 1 124343240 3184971,235 000
TaswicisSayisi 215,070 1 215070 A51,708 ,aon
Merkeziplikleri 16,659 2 8,279 21,238 000
DigliSaysi 4,993 2 2,497 5,405 003
TaswiciSayis1 ™
Merkezipliklari 36,421 2 18,210 46,714 000
Tagwicisayis ™
Dislisaysi 693 2 346 889 A6
Merkeziplikleri *
DisliSayisi 13,663 4 3,391 5,698 ,ooo
Tagwlc!SawsM
Merkezlplikleri ™ 8,34 4 2,085 5,349 001
Diglisayisi
Error 28,067 72 ,380
Total 124666,947 a0
Corrected Total 323,707 849

a. R Squared =913 (Adjusted R Squared = ,893)

Cizelge 5. Braiding parametrelerinin braid ipligin diiglim mukavemeti iizerine etkisine

dair varyans analizi sonucu

DependentVariable:

Tests of Between-Subjects Effects

Dadom Kopma Mukavemeti (chitex)

Type Il Sum
Source of Squares df Mean Square F Sig.
Corrected Model 62,4129 17 3,671 4323 oo
Intercept 55294 840 1 55204 840 65107 5745 000
Tasgiyic1Sayisi 15,678 1 15678 18,480 000
Merkeziplikleri 6,005 2 3,002 3,535 034
DigliSayis 5,405 2 2,702 3182 047
Li?ﬁ;ggﬁ:l';'_i* 11,032 2 5,516 8,495 003
B?gl'igg'i:f's'* 5410 2 2,705 3185 047
gg'ﬁgjﬁgr'e"'* 9177 4 2,204 2,704 037
TagmiciSayis *
Merkezlplikleri * 49,705 4 2,426 2,857 030
DigliSayis
Error 51,148 72 249
Total 55418,400 g0
Corrected Total 123,560 849

a. R Sguared = 505 (Adjusted R Squared = 388)
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Cizelge 6. Braiding modelinin braid ipligin numarasi

analizi sonucu

DependentVariahle:

Tests of Between-Subjects Effects

FHumara (denye)

tizerine etkisine dair varyans

Type lll Sum
Source of Squares df Mean Sguare F Sig.
Corrected Model | 525109,2607 17 30888,7a0 474,432 000
Intercept 5842512150 1 58425121,50 | B97467,304 oo
Model 525109,260 17 30888,780 474,432 oo
Error 2343600 36 65,100
Total 58952574 36 54
Corrected Total 527452 860 53

a. R Sqguared = 996 (Adjusted R Squared = ,993)

Cizelge 7. Braiding modelinin braid ipligin numaras: {izerine etkisine dair SNK testi

sonucu

Student-Newman-Keuls™®

Numara (denye)

Subset

Model H 1

B18
B17
B1E
B15
B14
B13
B12
B11
B10
B9
BB
BY
BS
BG&
B4
B2
B3
B1
Sig.

WOW W W W W W W W oW W W W W oW W W W

891,6000000
8934000000
8970000000

(693

951,6000000

1,000

972,6000000
§78,6000000

978,6000000
991,8000000

053

1006,800000
1008,600000

786

1051,800000
1054,200000
1065,000000

126

1135,200000
1139,400000
1144,800000

,323

1161,000000

1,000

1182,000000

1,000

1197 600000
1,000

Means for groups in homogeneous suhsets are displayed.

Based on observed means.

The errorterm is Mean Square(Error) = 65,100

a.Uses Harmanic Mean Sample Size = 3,000

b. Alpha = 0,05.

181




Cizelge 8. Braiding modelinin braid ipligin ¢ap1 iizerine etkisine dair varyans analizi

sonucu

Tests of Between-Subjects Effects
DependentWVariable: Gap (mm)

Type Il Sum
Source of Squares df Mean Sguare F Sia.
Carrected Model .040® 17 ooz 5543 ,0on
Intercept 7,692 1 7692 | 18160681 000
Madel 040 17 oz 5,543 ,aoo
Errar 015 36 0on
Total 7,748 54
Corrected Total &5 K

a. R Squared =724 (Adjusted B Squared = 593
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Cizelge 9. Braiding modelinin braid ipligin ¢ap1 iizerine etkisine dair SNK testi sonucu

Cap (mm)

Student-MNewman-kKeuls™P

Subset
Model N 1 2 3
B17 3 33252
BB 3 34043
B2 3 34267
B11 3 358580 35850
B1d 3 36390 363490
BY 3 36529 36928
B13 3 36589 36988
B14 3 36589 36985
B7 3 37213 ATM3
BS 3 37245 37245
B1& 3 375249 3TH28
B3 3 37783 37783
BB 3 38355 383545 383585
B12 3 38511 38511 38611
B1 3 A0669 A0669
B16 3 40884 40884
B10 3 43013
B4 3 43358
Sig. 142 a0 054
Means for groups in homogeneous subsets are
displayed.

Based on obsenved means.
The error term is Mean Square(Errar) = ,000.

a. Uses Harmonic Mean Sample Size = 3,000,
. Alpha = 0,05.

Cizelge 10. Braiding modelinin braid ipligin braid agis1 iizerine etkisine dair varyans analizi
sonucu

Tests of Between-Subjects Effects
DependentVariable: Braid Agisi

Type Il Sum
Source of Sguares df Mean Square F Sig.
Corrected Model a76,475° 17 51,557 38,413 ,ooo
Intercept 24278 5499 1 24279599 [ 18089704 000
Madel B76,475 17 51,557 38,413 000
Error 96,637 72 1,342
Total 252652 711 g0
Corrected Total 973,112 EE]

a. R Squared = 901 (Adjusted R Squared = 877)
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Cizelge 11. Braiding modelinin braid ipligin braid agis1 lizerine etkisine dair SNK testi

sonucu

Braid Agisi

Student-MNewman-Keuls*®

Subset

(]
L%
=
o
fa]
-l

Model M 1
B12 12,1420
B15 12,4020 | 12,4020
Bg 12,7480 | 12,7480
B3 12,7840 | 12,7840
B11 13,6040 | 13,6940 | 13,6940
B14 14,4500 | 14,4500
B18 14,3660
BE 15,3100 | 15,3100
2 15,5620 | 15,5620
B 15,3060 | 15,8060
B17 16,9740 | 16,9740
B5 18,2200 | 18,2200
B10 18,3760 | 18,3760
B13 19,1140
B1 19,4700
19,5440

BT
B4
B16
Sig. 224 J0a0 056
Means for groups in homogeneous subsets are displayed.

Based on ohserved means.
The errorterm is Mean Square(Error) = 1,342,

M M o M i "  mm M M hm

115 142 ara

a. Uses Harmaonic Mean Sample Size = 5,000
h. Alpha=0,05.

Cizelge 12. Braiding modelinin braid ipligin kopma yiikii {izerine etkisine dair varyans
analizi sonucu

Tests of Between-Subjects Effects
Dependentariahle: Kopma Yok (M)

Type Il Sum
Source of Squares df Mean Square F Sig.
Corrected Model 308245379 17 181,321 370,078 Jooa
Intercept 167328,005 1 167328,005 | 341518420 000
Model 3082 453 17 181,321 370,078 ,0oo
Errar 35,277 2 440
Total 170445 735 90
Corrected Total 37729 85

a. R Sguared = 985 (Adjusted R Squared = ,936)
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Cizelge 13. Braiding modelinin braid ipligin kopma yiikii {izerine etkisine dair SNK

testi sonucu

Student-Newman-Keuls®?

Kopma Yiikii (N)

Subset

Model M

1 2

B17
B18
B16
B15
B14
B13
B12
B10
B11
B8
B9
BY
E6
ES
B2
B4
B3
B1
Sig.

M M th Mt R Em M R thon

34465800
34985360
35356860

34,989360
35356860
35,975620

116 073

36,875440

1,000

1,000

38,795540

40,134940

1,000

41,147240

42 662460

1,000 1,000

45431780
45630040
46,002240

406

48,066620
43,968600
49105960

056

50,527740
50,853420
51,140000

365

Means far groups in homogeneous subsets are displayed.
Based on ohserved means.
The errorterm is Mean Square(Error) = 490,

a. Uses Harmonic Mean Sample Size = 5,000.

b. Alpha = 0,05.

Cizelge 14. Braiding modelinin braid ipligin diigiim kopma ytikii iizerine etkisine dair

varyans analizi sonucu

DependentVariahle:

Tests of Between-Subjects Effects

Dadgam Kopma Ykl (M)

Type Il Sum
Source of Squares df Mean Square F sig.
Corrected Model 1005,3307 17 59137 48,100 000
Intercept 74110720 1 74110720 | 60279603 000
Model 1005,330 17 59137 48,100 000
Errar 8a,520 2 1,22
Total 75204 571 90
Corrected Total 1083,850 =]

a. R Squared = 819 (Adjusted R Squared = 900)
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Cizelge 15. Braiding modelinin braid ipligin diigiim kopma yiikii lizerine etkisine dair SNK

testi sonucu

Diigiim Kopma Yiikii (N)

Student-Newman-Keuls*®

Subset

Model N 1 2 3 4 :
B16 23,852660
B18 24230640
B17 24 653740 | 24 653740
B14 26315940 | 25315940
B16 26,4759800 | 25479800
B13 26,902120 | 25802120
E10 26517720
B11
B12
B3
B4
BY
B3
BA
B&
B4

28,247520
28,473840
28,485600
28,508600
28 457280
32,219240
32,397280
32426380
32437320
B1 33136380 | 33136380
B2 34,383440
Sig. 051 071 425 GaT a0
Means for groups in homogeneous subsets are displayed.

Based on observed means.
The errorterm is Mean Square(Error) = 1,224,

h R h R R R R R R h R h R R R h R R

a. Uses Harmonic Mean Sample Size = 5,000,
h. Alpha=0,05.
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EK-2: Biyouyumluluk Test Sonuglari

Genotoksisite testinde salmonella typhimurium suslarinin numune ve kontrollerdeki

geri mutant kolonilerine ait elde edilen sayilar

v

| [T —

MAM

Rapor no: 16563500-125.05- 128 / 6626

Deney Bulgulan
[Sus - Spontan Gerd Mutant | Spontan Gesl Mutant | Ortalama Spontan Geri
Kolani Sayis Holoni Sayis Mutant Koloni Sayis ve
Plata #1 Plate #2 Standart Sapma
E lyphimvicm 151595 16 13 122,12
S hphwmrim TASTa L 134 143412,72
5 iypfrrmrivm TASS 25 Fy 2342 82
5 iyphimerium TA100 112 on 10545 8BS
'S typheimeriun TAT0Z 401 1 512 S01£14,84

Tablo 21. 5. fyphimunium suglanna ail spontan gen mutant keloni sayilan,

| A1 sp | pon Mutant Geri Mutant | T | Standan
535 Sugu B MII’T:E:;H Kﬂ;:l.s::m Koloni Sayisi aqg;u
MNunisne + 11 | 14 12 212

o w e | & | o |

2-Arminganthracene + 252 75 236 19,09
I-Amenaanthracens . 0 18 19 1.4
Sedmen Azde | - | es3 | eee 7.77
Megatf kontrol (PES) | + 18 16 17 141
Negall kotrol (PBS) | - | 13 17 15 Tam

Tablo 22. TA1535 sugu'na ail sonuglar,

Agiklamalar:

Sorumiu imzatar: 52973 53880 52055
o
= 4

Blu figes v Sosugian e bubinan Kendu g va roghatinnings st ve e smagin (s Kilenlames. Rpor tamamen v

haman (egatismaryannlsamar.
Faporda 7)) mareth anadeler skredile edlbmisar
Imzase anaiir mpelan gegarsar.

éuﬂpuik’-sqﬁﬂm. Fasil {1 a5l migheriyn, 1 a5 Ensibl srgaina) olarak hazirk ghir, [ Sayfa XG5

P21, 21470 GEBFE - KOCAEL!
22 BTF A000  F DN G4 2300
il e msam gose fr
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Genotoksisite testinde salmonella typhimurium suslarinin numune ve kontrollerdeki

geri mutant kolonilerine ait elde edilen sayilar (devam)

v

T -

MAM

| Rapor no: 16563600-125.05- 128 / 6626

REEA

P

| Geri Mutant | Geri M | Ortalama |
utant |
| Giarl Mutant Standart
TASTa Sugu 89 | Kaloni Saymi | Koloni Says
p Plawe it Kolon Sayie Sapma
NLu.nune - ) v1H 157 68 16,26
P 147 142 144 3,53
© 2-Aminoanihracene + 1313 1248 1340 10,60
2-Arnoanihracerns 152 157 154 353
ICR 187 Acridne BOT &1 B14 9,89
Megabf kentrol {PES) | =+ 123 145 139 8,48
Fegalll kantal {PES) T 141 126 nm |
Tablo 23. TASTa sugu'na at sonuciar
. e Ortalama
N Geri Mutant Geri Mutant Geri Mutant Standart
TADE Susu 59 | Koloni Sayss | Kolonl Saym Koloni Sayis) Sapma
Plate §1 Plate £2 :i:,
Murmaane + n 24 27 4,84
Mumunea - 18 1T 17 o
TAminoenthracens | 4+ 4023 2045 a3 15,55
~2-Aminpanthracens 33 1 T T am
Bonzo{apyrene B 'l | M 329 707
Benzolaipyrere . 20 - z a 141
Diaunomycin - T8 T3 T25 10,60
Negalf konirol [FRS) | + 24 &4 M 141
Wegatif keatrol (FES) | - 7 2 ) 7,07
Tablo 24, TASS suguna ait sonugkar.
Agiklamalar: B
Sarumlu [mzalar; 52973 52955

A=

Bu rapor ve soruglan taepoe Daelunan K v maghaniee s et ve rettam smagien be kulaniamar. Rapor famamen WA
kisman godahlamaziyayslanama:
Raporda {°] igamik aneizler alsedie adimgn

Imzasiz anais rapaian gecamisde

Bu fapor 35 sayfa o, 2 asa (1 asi milgheniye. 1 a5 Ensa anghane) clarsk hazelanmghe,

| sayre  am3s

P21, 41470 GEBZE — KOCAEL]
IERZETI000 FOXEZEN 2309
PRt TR G L
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Genotoksisite testinde salmonella typhimurium suslarinin numune ve kontrollerdeki

geri mutant kolonilerine ait elde edilen sayilar (devam)

1] -

MAM

Rapor no: 16563500-125.05- 123 / 6626

GeriMutant | GeriMutant | OTEma |
TA100 Sugu 58 Hl:nﬁ:éﬁ&::m M!'T:La:;m Koloni Says: T
 Mumune O T 125 122 35 |
Nurmure - 6 o8 o7 141
zwmm t 1431 ' REE 1413 25,45
Z-Aminoanihracene . 163 161 162 140
Benzoiajoyrens + 1135 117 126 1272
Berzoja)zyrene . 132 138 135 474
Sodum Azide | - 562 508 575 | 1838
Megatif kontrol (FES5) | + L 12 i3 14,14
l&gﬂl‘ konbrod (PBS) | - 965 a1 a1 353

Tablo 25. TA100 susu'na ait sonuglar

GeriMutant | Garl Mutant | Oalma [

TA102 Susu 59 Kn::jlaﬂ:;m Hall;t::f;zwm Kaloni Sayrst s.;;“
Muswne * 508 518 513 6,36
e 471 430 45 7262
2-Aminganiiwacene |+ 1027 1011 1018 1.3
2-Aminconiiwacene | - 402 00 | a0e 353
Mitomycin C - 1806 T w0 | AT
Negatf kontrol (PBS) |+ 528 514 sz1 | oas

Wegall kontrel (PBS) | - wi | aw | s | om |

Tablo 26. TA102 susu'na aif sonuglar,

Sorumiu Imzalar:

Bu rapor ve sonugian takisdr bulstan korudug wh rmigloibings ligaml ve reslom smagle e bulaniamaz Fags s v
ksmen Ly A Ak
Ruaporda {*) farati saaines shosdte sdimghr

Imags anglic sporan pegercdr.

Bu ragr 35 sayfa cius. 2 asd (1 asil misgleriyn, 1 sl Enalili arsiing) olarak haorlanenghe. | Sayfa 344

FUK.21, 41470 GEBZE - KOCAELI
ZEZETT 2000 FO 262641 2309
Rllpiiai rEm gt
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Akut sistemik toksisite testinde doz uygulamasi yapilan deney hayvanlarina ait agirlik

ve karaciger agirlik viicut indeksi takip sonuglari

—Tiine

MAM

Rapor ne: 16563500-125.05- 128 / 6626

4.4.2. Test Uygulama Gerekge ve Ekstraksiyon Yontemi

IS0 10803112008 ve 1098312 2012 standart tes! protokelinde belrtidigi Uzere Orunden
ekstrakt hazifama yéntemi segilmigtir, 109983-12: 2012 standan pratokolin 10.3.1 kismina gare 37
“C'de T2 saal inkibasyon uygulanmis olup, 10.3.3 bashf altinda yer aldid (zere aketraksiyon
hazirlama orani ise & cm® /ml olarak kabul edilmigt,

4.5, Ginldk Agirlik Takip Sonuglan

[ Fare 1D 1.Giin 3.Giin Karaciger | Agirik Karaciger
Agurhik (gr} | Agerlik (gr) | Aqirhik (gr) | Degigim™ Agir.indeks
) Orani (%) | **Orami (%)
BT 1 210 20,0 1.22 -4,78 8,10
DT 2 220 20,5 1.5 682 | 7.07
OT 3 24,0 720 1,04 £33 | a7
DT 4 21,0 20,0 1,13 476 | E5EE
DTS 1,0 20,0 1,14 4,76 5,70
DK 1 220 205 1,00 -6.82 4,58
DK 2 210 20.0 1,25 4,76 6,25
DK 3 20 21,0 1,21 0,00 B.75
DK 4 230 | 2§ 1,01 6,52 4,70
DK 5 230 22,0 104 | 000 4,52
ET 1 230 225 1,52 247 | 6T
ET 2 24,0 21.5 1.34 -10,47 623
ET 3 I 2380 235 1.58 217 7.02
ET 4 240 22,5 1,48 6,25 .58
ETS 0 20,0 1,30 476 6,50
EK 1 220 | #E 1,31 -2,27 6,00
EK 2 220 2.0 1,24 4,55 5,80
EK 2 M0 220 1,16 -8,33 5,27
EK 4 =Y 205 1.1 6,82 541 |
EK & [ 2an 216 | 110 | 652 512 |

Tablo 7. Doz uygulamas: yapdan deney hayvanlanna ait agirik takip sonuclan (ET; erkek test,
EK; erkek kentrol, DT, disi test, DK; disi kontrol)y

* Agirhik kayib 2%10 craninda olunea, klinik bulgu olarak dederlendirir.

T Karaciger sk voour Indeksi % 4-5 arasinga olmadir

Agiklamalar: - '_ ) .

Sorunilu imzalar:
5306 53192
@Lallﬁ =

E Fapo W Senugian lReph bulinan kuniley v milgsdennce boanet ve reklam amagian i kularderas . Ragser Saeamen vyl
mismien cofatilamaziyaynlasamar
Raporsa () paseti aslicks sced e edimighr.
| Imzags fnalic raporlan gegersadin.

Ba rapar 3% sayfa olup, 2 asil (1 asil misdenie, 1 asil Enslil argving) uhrék haziranmigic | Sayfa 11135

FK.21, 41470 GEBZE = KOCAELI
JBZETT 2000 FO2M2e4 208
hltp: s mamLg o ir
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Subakut sistemik toksisite testinde doz uygulamasi yapilan deney hayvanlarina ait

agirlik ve karaciger agirlik viicut indeksi takip sonuglari

v

Rt

MAM

5.6, Gilnliik A@.lm T:r:ip

Deney slresince adirik takibi yapimis clup adiik dedigim oram, karacker agirhdi ve karacijer
indeks defjerlen Tablo 10'da verimiglic

Grup | D | Baglangic | Bl | Karaciger Ak Haraciger
Adyirhilk Adyiehib Agyrlik Defigim® Agurlik indeks**
{gr) [7-4] lgr) Orani (%) Oran (%]

Digl Test 1 5.0 280 151 12,00 530
Tast 2 2.0 280 163 11,54 5,62
Tast 3 250 &Fe | 133 | 8,00 483
Test 4 250 26.0 1.47 400 5,65
Test 8 24,0 26.0 127 833 4,88
Kantrol 1 240 60 1.3 833 5,23
Kontrol 2 250 280 1,51 12,00 5,28
Meontrol3 | 250 | 20 162 16,00 5,59
Kantral 4 250 270 183 _ BJOD 6,78

Kantrol § =0 =0 1,15 400 44z |
Erkek Tast 1 280 20 160 10,54 538
. Testz 280 30 1,60 10,71 5,16
Testd . 1,77 3,45 5,80
Test 4 0.0 B0 I 608
Test B 290 M0 | 44 00 618
Kentrol 1 28,0 300 1.66 714 5,60
_ Kontrol 2 280 o 1,68 10.71 542
Kontrol 3 280 ET 7,14 453
Kontrald4 | 2|0 M0 | 13 345 | 463
Kontrol B 200 Mo | a7 6,00 571

Table 10. Test siresince erkek deney ve konlrol grubu farelerde giizlenen agirlk degisimieri.

* Adirik kayin 2% 10 oraninda olunca, kinik bulgu clarak degerdendinlir.
** Karaciger afirik wloul indeksi % 4-5 arasanda olmahbdir.

Tum gruplann gida we su toketimi normaldic. Kontrol ve lest ercek farelerin highinnde  Bmil dig
agurhk kaybe gozlenmemistic. Test ve konbod gruptan arasinda karaoger agirik indeksi agisindan
anlambi bir fark tespit edilememigte

T ogh 2 R =

Bu-muumnuﬂulaumnmumWWMwm am i o, larmaz Fapork | Wi
mEman cojsliamazyaynlarama:
Raporda () iganeti analzier aknedite edimighr
Imnzas e analiz raporlan egermadic

| B rapor 35 sayla alup, 2 asil (1 a5 mogierye, | &el Ensils acghiee] olrak hazmanmin, lsaﬂa 1635

P 21, 41470 GEBZE - KOCAEL!
MIETF 2000 FORE2 641 2300

hilp e TGy ir

191



Subakut sistemik toksisite testinde deney hayvanlarina ait hemotolojik degerlendirme

(kan degerleri) sonuglari

— sinlna__

MAM

Raper no: 16563600-125.05- 128 / 6626
L 61 836 11,5 77 414 BaE
DK2Z 121 8.53 113 B2 - 345
_ DHI - 89 12,7 ik | 435 B04
D4 5.8 864 174 | 295 419 963
OKs | 158 9,07 128 | M4 44,3 571
DTl 14,2 B34 114 28,8 395 538
DTZ2 128 832 11,6 79,2 36 558
D73 6,1 B8.76 121 79,4 41,1 E01
DT 74 | 78 | 16 LR 39,5 821
_bms 4.9 .87 129 29 44,4 756
EK1 B3 EE" 123 289 24,5 1344
EKZ 8.2 11,36 105 181 57.7 354
EK3 8.6 738 96 | 2% 2,1 202
Ek4d 8.1 85 1.5 284 404 TER
EKS 6.4 895 123 wE | 43 856
ET1 15 9,35 134 2.7 46,6 876
ET2 B.1 833 s | g | 393 853
_ET3 4,1 824 112 8.3 39,5 959
ET4 B3 9,52 127 293 T 740
| TS 43 78 10,7 28,1 38 830
Tablo 11. Test ve kontrol grubu farelere ait kan defeden (K = Kontrol, T= Test, D = Disi, E =
Erkak).
Test ve kontrol gruplan arasnda “Bagmse Omesder T-lesti'ne gire HGB harg, yukandaki
paramelreler yoninden ankamb bir fark gdoilmemistic (p < 0.065). Tom festier %95 (p<0,05[p| 1 =
%100]) given arahjinda /BM SPSS programs ie yapalmsir

| Agiklamalar:
Sorumlu Imzalar:

”

Bl fap! v S G kan [Heahs Bulaan kuuiss v mipiekednce it we rsalem amagan e kelaniamaz. Bapo iamamen weya
Edman {jalilamaeiayelanaras

Fapwda {*] ganelb anaizks: shredris edimigin.

| Imzase anshz raparian gecamsads

Bu rapor a5 sayta olup, 2 asil {1 asil migienye, 1 asil Erssil arghvine) olarak hazaianmigle, Sayla 18135

PR 21, 21470 GERIE — NOCAELT
ALETT 00 FOIQ s 2309
DA ST Groey Br
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Subakut sistemik toksisite testinde deney hayvanlarina ait biyokimya analiz sonuglari

v

—1hela—

MAM

Rapor no: 16563500-125.05- 126 [ 626

£.9- Biyokimya Analiz Sonuglan
Yan clomaté kink lamya analiz cihaz (Mindray BS-200) kullanilarak 10 tesl ve 9 kontrol grubuna
il toplam 19 fareden elde edilen serumlarda asagedaki parametreler incelenmigtir (Tablo 12).

ALT - Alanin Transaminaz Glukez Kalsiyum ]
AST - Asparial Transaminaz | Ure |

Haywan Kodu

DKL 4 73,50 11575 3,73 1.26
DK3 | 4850 | 720 113,83 456 1.43
DKs 65,60 83,20 143,49 4,11 LE4

_DK5 3310 | j3e0 | e007 7.62 164
DTl 13,80 71,50 107,79 4,24 157
(1] P! LS00 | Es0 | 12500 3,40 1.53
bT3 3LED 78,00 125,65 5,30 1,12
D74 2940 | 7840 116,60 458 1,15
DTS 2000 | 10200 127,91 3,91 1,39
EK1 4340 | gza0 16081 5% | 114
EK2 1720 67,70 123,27 4,16 0.34
EK3 1900 | oamo 135,85 5,51 14 |
EK4 42,70 06,10 45,77 3,95 052
ENS 4550 | 17760 121,60 4,54 068
ET1 | 3310 4,30 114,64 4,43 0,78
ET2 35,70 2,50 107,83 133 0,75
ET3 34,40 93,50 130,75 43,63 100

_ET4 450 IRED_ | 15208 213 | 143
ETS BELO | 8400 121,15 352 I 0.78

Tablo 12. Tesl ve kontrel grubu farelere ait bivokimya dederen.

Agiklamalar:
Sorumlu Imzalar:

faGE1 o 532 53192

) 53006
) ! o / - P
7o o ¥

Bu rager we sonugian Brepts bawnin bpndug o8 migenlsrcs 1eatal @ mkEam amadan fe buliciliess Rigss bimamed wiys
RIS GO T e
Fagarda () garet analzier dloedte aoimghr.
ITEasiz analie ragorien pepermnd.
T

B rapor 35 sayla olep. 2 asal {1 Iﬁl|m;§;;}"¢..7-ﬂ-$-l|_E.I"Iﬂi‘|u n.rqi-.;im:] alarak hn!ll"-'l'l'l'lih’ | Sayls . 1.!.'35

PR, 41470 GEBLE — ROCAEL
FEATT 2000 F O 262 641 2509
hitipelfueww mam. gow.br
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Implantasyon testinde deney hayvanlarima ait histopatolojik degerlendirme sonuglart

v

i

MAM

Rapor ne: 16563500-125.05- 128 | 6626

[Kriteriar Test Dmedi Kontrol Dmegdi
Haywan Sayes: 1 |z |3 1 |z 3
Infarmasycn ] 5] |n ] [o ]
Palimorfaniklear D 0] Io a [0 il
hilcrales
Larfosider 1 1 1 0 0 1
Plazma hicreleri 0 o 0 o 0 0
Makralajiar [] o [1] |ﬂ 0 [
D nidcraier o [ lo o
Mekroaiz o [] o F 0 0
ALT-TOPLAM [x 2} 1 |o [] 1
Yeri Damarianmalar 0 o 5] o |o 0
Fiirnzis 1 El ] 1 1 L]
Yag Infilrasyonu ] 5] 0 D |0 o
ALT TOPLAK 1 1 1 1 1 ]
TOPLAM 2 2 2 1 1 1
GRUP TOPLAMI 2,00 1.00
ORTALAKA & f TEST (-) CONTROL =
Trawmalik Mekrosis il.'i |n o To 0
Yabanc: Dokintier ||} ] o o ] 0
Incefanen trmek saysi I: E] 4 3 3 F]
*  Sotucis posisnien st mh"rhlh'll'l._-w f aiclar 0 olmasde.

Tablo 14. Skorlama Ssten

Yapilan gizlemlere gire, lesl drneklen asadeaki sekide skordanarak sinflandinlir,
Iritant degil (0,0 -29)

Zawif irritant {3,0 - 8,8)

Orta irritant (8,0 - 15,0}

Adir irritant (= 15}
Agiklamalar:
Sorumiu imzalar:

53067

_Gurl.par“ sougan Inll-p.lzl.l.:u.‘lli'lm g v ey ke Bt v ol ey
Kismean godalilamazyayinliramay
Feaparda ') ipacelh anilizhr shosdis sdimighe

Imzasiz saalie aporilsh gegesdin
Bu rapar 35 sayfa clup, 2 asil (1 asl mdgheriys, 1 a5 Enslills sisaine] olaiak harriaamghr. | Smyfa 204

P21, 41470 GEBIE - KOCAEL
MIETTHOO0 FoR2én 230
hifp Swwem o gow i
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