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OZET

Posterior enstrumantasyon uygulamasi Harrington implantlarla
baslayip guinumuzde modern implant malzemeleri olan pedikll vidasi,kanca
(hook), rod ve ara baglanti kullanilarak devam etmektedir. 20. ylzyilin
basinda spinal flizyonu olugsmasini saglamak amaciyla otogreft kemik
dokulardan yararlanilsa da, 1990 ve sonrasinda pedikul vidasi ve kanca
kullanimi ile daha az morbidite olusmasi saglanmigtir. Calismamizda spinal
fuzyon saglanmig hastalarda titanyum kaph implantlarin kandaki titanyum
degerleri olcllerek spinal fuzyon ve titanyum degeri arasinda bir korelasyon
saglanmasi amagclanmistir.

Uludag Universitesi Saglik Uygulama ve Arastirma Hastanesinde
Ocak 2013 ve Haziran 2016 tarihleri arasinda, 5 seviye ve alti radyolojik
spinal flzyon saglanmig, spinal enstrumantasyon uygulanan hastalar
calismaya dahil edilmistir. Spinal stenoz, spondilolistezis ve vertebra frakttrl
olan hastalar degerlendirildi. Daha 6nceden implant cerrahisi gegirmemis
Kisiler segilerek kontrol grubu olusturuldu.

39 (%78) hasta (Grup 1) ve 11 (%22) (Grup II) kontrol grubu
toplamda 50 Kkisilik kesitsel bir grup olusturuldu. Grup I'de hastalarin 271’i
(%42) erkek, 18’i (%36) bayandi. Grup II'de ise 7 (%14) kisi erkek, 4 (%8)
kisi ise bayandi. Grup I'de ortalama yas 53.8 , Grup II'de ortalama yas ise
59.2 olarak saptandi. Her iki grup yas ortalamasi karsilastirildiginda anlamh
fark tespit edilmedi (p=0.089). Titanyum degerleri Grup | ve Grup II'de
siraslyla ortalama 0,048+0,009 (0,023-0,067) ug/L ve 0,020+0,000 (0,000-
0,020) pg/L idi. Grup [I'de titanium salinnm degeri Grup Il ile
kargilastirildiginda anlamli fark tespit edildi (p<0,005). 15 (%38.4) hasta
erken donem, 24(%61.4) hasta ise ge¢ donem olarak tanimlandi. Erken
dénem ve geg¢ donem titanyum salinimlar sirasiyla ortalama 0.0546+0.003
Mg/L (0.0424-0.0698) ve 0.0423+0.006 (0.0213-0.0523) pg/L idi. Erken ve
ge¢ donem titanyum salinimlari arasinda anlamh fark tespit edilmedi
(p=0.093).



Tek seviye ya da ¢oklu seviye enstrumantasyon uygulanan hastalarda
titanyum salinimlari  sirasiyla 0.0398+0.008 (0.0281-0.0563) ug/L ve
0.0453+0.007 (0.0342-0.0698) ug/L olarak belirlendi ve farkh seviyeler
arasinda kandaki titanyum degerleri arasinda anlamli fark tespit edilmedi
(p=0.09) . Grup I'de 33 (%84.6) hasta dejeneratif omurga hastalgi
nedeniyle spinal flzyon uygulanirken, 6 (%15.4) hastaya ise vertebra
frakturu nedeniyle spinal fizyon cerrahisi uygulanmistir. 16 (%40.8) hastaya
posterior enstrumantasyona ek olarak posterolateral fuzyon, 6 (%15.3)
hastaya sadece posterior enstrumantasyon, 13 (%33.3) hastaya bir seviye, 2
(%5.1) hastaya iki seviye, 2 (%5.1) hastaya ise U¢ seviye spinal fuzyonu
artirmak amaciyla interbody kafes uygulanmistir. Kafes uygulanan ve
uygulanmayan hastalar karsilasgtiriidiginda titanyum degerleri arasinda
anlamli fark tespit edilmedi (p=0.970). 29 (%74.4) hastaya ara baglanti
uygulanmazken, 10 (%25.6) hastaya ise rotasyonel stabiliteyi saglamak
amaciyla ara baglanti kullaniimistir. Ara baglanti kullanilan ve kullaniimayan
vakalar karsilastinidiginda titanyum salinimi agisindan anlamli fark tespit
edilmedi (p=0.618).

Sonug¢ olarak spinal flizyon olusan hastalarda titanyum salinimi
mikrogram duzeyinde olsa gerceklesmektedir. Kanda titanyum degeri spinal

fuzyonu degerlendirme agisindan klinik kullanima girmeye aday olabilir.

Anahtar kelimeler: spinal flizyon, titanyum, korozyon



SUMMARY

EVALUATION OF TITANIUM RELEASE FROM TITANIUM ALLOY
IMPLANTS IN PATIENTS UNDERWENT SPINAL INSTRUMENTATION
SURGERY

Evaluation of the titanium release of the titanium coated implants with
the patients who were operated spinal instrumentation.

The posterior instrumentation, which strated formerly with Harrington
implants, continues today with the use of pedicule screw rod and
interconnect joint.

At the beginning of the 20th Century, even though autogreft bone
tissues were utilized in order to provide the formation of spinal fusion; in
1990’s and after then; with the use of pedicul screw and hook; less morbidity
cases were ensured.

In our study; the titanium values of the patients, who were supplied
spinal fusion, were measured and it was targeted to provide a correlation
between the spinal fusion and the titanium value.

At the Uludag University College of Medicine, patients had been
examined spinal instrumentation for the spinal fusion less than five levels
between January 2013 and January 2016 were involved in this study. The
patients were diagnosed with spinal stenosis, spondylolisthesis and
vertebrae fracture were evaluated. A control group was created by choosing
people who had not undergone implant surgery previously.

A study group of totally 50 people, that including 39 (78%) patients
(Group 1) and 11 (22%) people (Group Il) formed as the study group and
control group consecutively.In Group | 21 (42%) men and 18 (36%) women
of the patients who were involved. In Group Il 7 (14%) men and 4 (8%)

women were chosen. In Group | the average age was 53.8 and in Group Il



average age was 59.2. When the average ages of two groups were
compared; no significantly difference was detected (p=0.089). Titanium
values were 0.048+0.009 (0.023-0.067) pg/L and 0.020+0.000 (0.000-0.020)
Mg/L respectively in Group | and Group II. The value of titanium release in
Group | was significantly different from Group Il (p <0.005). 15 (38.4%)
patients were defined as early period and 24 (61.4%) patients were defined
as late period. Early and late titanium values were 0.0546+0.003 pg/L
(0.0424-0.0698) and 0.0423+0.006 (0.0213-0.0523) ug/L respectively. There
was no significant difference between early and late period (p = 0.093). In
patients with single-level or multi-level instrumentation, the titanium releases
were determined as 0.0398+0.008 (0.0281-0.0563) ug/L and 0.0453+0.007
(0.0342-0.0698) pg / L respectively and no significant difference was found
between the different levels of spinal instrumentation (p= 0.09). In Group I,
33 (84.6%) patients were underwent spinal fusion surgery due to
degenerative spinal disease; 6 (15.4%) of the patients were underwent spinal
fusion surgery due to vertebrae fracture. 16 (40.8%) patients were underwent
posterolateral fusion and posterior instrumented, 6 (15.3%) patients were
underwent only posterior instrumentation. One level cage for 13 (33.3%)
patients, two levels cage for 2 (5.1%) patients and three level cage for 2
(5.1%) patients were implemented. There was no statistically significant
difference between titanium values when comparing patients treated cages
and non-cages (p=0.979). 29 (74.4%) patients were not implemented cross
connector because of less than three levels, 10 (25.6%) patients were
implemented cross connector in order to stabilize rotational movement.
Patients underwent spinal instrumentation with cross-connector or not were
compared, there was no significant difference in terms of titanium release (p
=0.618).

In conclusion; titanium release occurs with the patients who
underwent spinal fusion as microgram. The value of titanium in the blood

could chose evaluation of spinal fusion in the clinical practice.
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GiRiS

Modern anlamda spinal cerrahideki ilerlemenin baglangici olarak kabul
edilen Harrington spinal enstrumantasyonda kullanilan kanca (hook) ve
cubuk (rod) gunimuizdeki uygulamalarda da temel implantlar olsa da
uygulama prensiplerinde onemli degisiklikler olmugtur. Cerrahi teknikteki bu
degisiklikler  spinal  enstrumantasyonda  kullanilan  malzemelerinde
gelismesine yol acmistir. Yeni jenerasyon implantlar ile elde edilen basarili
sonuglar spinal cerrahi uygulama sikhginin da artmasina neden olmustur.
Amerika Birlesik Devletleri'nde spinal enstrumantasyon kullanilarak yilda
500.000 omurga ameliyati yapildigi bildirilmistir (1). Ulkemizde de 2008
yilinda 84.615 olan omurga cerrahisi ameliyat sayisi bir sonraki yil yaklagik
%10 artarak 92.843 e ulasmigtir. Bu ameliyatlarin da yaklasik %15’inde
spinal enstrimantasyon uygulandigi tespit edilmistir (2). Uygulama
sikligindaki bu artisa paralel olarak kullanilan implantlarla ilgili arastirma ve
gelistirme ¢aligmalari da yogunlagmaktadir.

Gerek malzeme gerekse de tasarim yoénlinden
bircok arastirmanin yapildigi spinal implantlarda ideal malzemenin ne oldugu
konusunda fikir birligi yoktur (3,35). Spinal cerrahide kullanilan implantlarin
yapildigi malzemelerden temel beklenti ek soruna yol agmadan flzyonun
saglanmasidir. Bu nedenle implantlarin biyouyumu kadar dayanikhligi da
kullanilan malzemede aranan oOzelliklerdendir. Bu oOzellikleri tasiyan ve
ortopedik implant alaninda 1960’h yillardan itibaren kullaniimaya baslanan
titanyum ve alasimlari giniUmuzde de spinal cerrahide sikga tercih edilen
malzemeler olmustur. Bununla birlikte kullanim sikligindaki artiga paralel
olarak bu malzeme ile ilgili sorunlarin gorulme sikligi da giderek artmaktadir.
Bu sorunlardan biri olan metal korozyonu ile ilgili kalga ve diz artroplastisi
yapilan olgularda birgok arastirma yapilmis olmasina karsin spinal
enstrumantasyon uygulananlarda galigmalar kisithdir (12,14-17,22,36). Bu
sorunun arastinldigi ilk ¢alisma 1999 yilinda yayinlanmis olup arastirmacilar

titanyum spinal implant uygulanan 18 hastanin ikisinde kandaki titanyum



seviyesinin normalden daha yuksek oldugunu tespit etmislerdir (22). Bununla
birlikte kandaki titanyum seviyesindeki artisin —esik deger degeri ve bunun
klinik sonuglarla iligkisi net olarak ortaya konulamamistir. Kasai ve ark (24)
titanyum spinal implantlar kullanilarak ameliyat ettikleri olgulardan implant
yetmezligi gelisenlerdeki kan titanyum dizeylerinin tedavisinde sorun
gelismeyen olgulardakilerle benzer oldugunu belirtirken Wang ve ark (17) ise
yeterli flzyon elde edilemeyen hastalardaki titanyum duzeylerinin yeterli
fluzyon saglanan olgulardakinden daha ylksek oldugunu tespit etmiglerdir.

Spinal cerrahide
temel hedef olan fiUzyonun kullanilan malzemenin aginmasini engellemede
onemli parametre oldugu 6ngodrtlse de tek faktdér olmadidi da belirtiimektedir
(23,24,27,35). Kullanilan implantlarin ¢oklugu, implantlarin hastada kalis
suresi, farkli malzemeden yapilmis implantlarin bir arada kullaniimasi gibi
implantla iligkili faktorlere ek olarak fuzyonu geciktirecek hasta ile ilgili
faktorlerinde (yas, sigara kullanimi, vicut kitle indeksi (VKIi), komorbidite)
metallerin asinmasinda etkili olabilecegi ongoérulebilir. Buna ek olarak
asinmanin periferik kanda olculmesi ve elde edilen degerlerin yorumlanmasi
prognozda Kklinisyene yol gosterici olabilir. Kalgca ve diz artroplastisi
uygulamalari sonrasi malzeme asinmasini degerlendiren birgok ¢alismada
asinma Uzerine etkili faktorler arastirilmis olmasina karsin spinal
enstrimantasyon uygulanan olgularda metal asinmasini etkileyen ¢oklu
parametreleri géz 6nunde bulunduran ve elde edilen asinma degerleri ile
klinik sonuglar arasindaki iligkiyi degerlendiren c¢alismaya literatlrde
rastlanilmamistir (20,36). Bu calismada titanyum
alasimla kapli malzeme kullanarak kisa segment posterior spinal
enstrimantasyon uygulanan ve izlemlerinde solid fuzyon elde edilen
hastalarda minimum 12 ay izlem sonundaki serum titanyum duzeyleri
Olcllerek Klinik olarak basarili sonug elde edilen bu olgulardaki bazal
titanyum duzeylerinin ortaya konmasi ve Olgulen degerler Uzerine etkili
olabilecek hastaya,implanta ve cerrahiye bagh faktorlerin degerlendirilmesi

amagclandi.



GEREGC ve YONTEM

Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’ndan
alinan onay (2017-13/70) ile baslatilan bu kesitsel calismada Uludag
Universitesi Ortopedi ve Travmatoloji Anabilim Dal’nda Ocak 2013 ve
Haziran 2016 tarihleri arasinda spinal stenoz, spondilolistezis ve vertebra
kirigi tanisi ile ameliyat edilen olgular ileriye donuk degerlendirildi. Titanyum
alasimla kapli implantlar kullanilan, kisa segment (<5 seviye flizyon)
posterior enstrumantasyon uygulanan, son izlemlerinde sikayeti olmayan ve
minimum 12 ay izlemi olan lomber bodlgede ameliyat uygulanan olgular
¢calismaya dahil edildi. Spinal stenoz, spondilolistezis ve vertebra kingi
disindaki tanisi olan, servikal yada torakal bélgede ameliyat uygulanan, farkli
metal alasimlarla kapli implantlar kullanilarak ameliyat edilen, uzun segment
(>5 seviye flizyon) posterior enstrumantasyon yada anterior-kombine
enstrumantasyon ile ameliyat edilen, klinik olarak sikayeti olan, yeterli flizyon
tespit edilemeyen, izlem suresi igerisinde ek omurga ameliyati uygulanan,
kisa izlem suireli (<12 ay) olgular galisma digi birakildi. Buna ek olarak
karaciger yada bobrek hastaliyi olan veya onam vermeyen hastalarda
calisma grubuna dahil edilmedi.

Hastane kayitlarinin geriye donuk olarak incelenmesi sonrasi
calismaya dahil olma kriterlerine uygun olgular belirlendi ve galisma grubu
(Grup 1) olarak isimlendirildi. Daha onceden higbir implantasyon cerrahisi
gecgirmemis, karaciger ve bobrek hastaligi olmayan ve bagka sikayetlerle
ortopedi ve travmatoloji poliklinigine basvuran hastalardan demografik
bilgileri calisma grubu ile uyumlu olanlar kontrol grubu (Grup II) olarak
belirlendi.

Grup | deki olgularda posterior spinal enstrimantasyon amaciyla
kullanilan  implantlar Legacy®-Medtronic (Memphis-Amerika Birlesik

Devletleri) yada Expedium®-Synthes (Warsaw-Hindistan) olup titanyum



alasimla kapli malzemelerdir. Legacy® marka posterior spinal implant
sisteminde %95 titanyum alasimdan uretilmis pedikdl vidalarinin agirhgi
ortalama 43 gr olup olgularda kullanilan vidalarin ¢api 5.5-6.5 mm ve boyu
40-45-50 mm uzunlugundaydi. Bu implant sisteminde kullanilan ¢ubuk (rod)
%100 titanyum iken ara baglanti aparati paslanmaz celikten alagimdan

yapilmistir (Sekil-1).

Sekil-1:Legacy-Medtronic (Memphis-Amerika Birlesik Devletleri) spinal posterior

enstrumantasyon

Expedium® marka posterior spinal implant sisteminde de pedikil
vidasi %95 titanyum alagsimdan uretilmis olup ortalama agirhgi 42 gr dir. Vida
¢api ve boyu Legacy® ile benzer olan bu implant sisteminde de gubuk (rod)

%100 titanyum ve ara baglanti paslanmaz gelikten alagimlardandir (Sekil-2).



Sekil-2:Expedium-Synthes (Warsaw-Hindistan) spinal posterior enstrumantasyon

Bu implantlara ek olarak flizyonu guglendirmek amaciyla gereken
olgularda omur cisimleri arasina (interbody) kafes kullanildi. Kafes
kullaniminda olgularin yas, ek hastalik, kemik kalitesi, cerrahi seviye gibi
kriterler g6z 6nunde bulunduruldu. Ameliyat 6ncesi kemik kalitesinin bozuk
oldugu tespit edilen (DEXA: dual enerji x - ray absorpsiyometri-kemik mineral
yogunlugu dansitometre testi < -2.5), 60 yas alti, ameliyat sirasindaki
kanama miktari 400 ml nin altinda olan olgularda kullanilan kafes titanyum
digi alasimla kapl olup %60 krom-kobalt, %40 paslanmaz celik alasimli
malzemeden Uretilmistir. Grup | deki hastalardan kafes kullanilan olgularla
(grup | A) kullaniimayanlar (grup | B) alt grup olarak siniflandirildi.

Calismaya dahil edilen tim olgularin  yapilan  poliklinik
degerlendirmesinde sikayetlerinin olmadigi dokiumante edildi ve yapilan
ameliyatin klinik basarisi él¢utlendi. Bu amagla kullanilan SF-36 (Kisa form —
36) (38) degerlendirme skalasi fiziksel fonksiyon, fiziksel rol guglugd,
emosyonel rol guclagu, enerji/canhlik/vialite, ruhsal saglik, sosyal islevlilik,
agri, genel saglik algisi olmak Gzere 8 alt parametreden olugmaktadir. Herbir
alt parametrenin farkl puanlarla degerlendirildigi bu puanlama sisteminde
elde edilen sonuglar toplanarak genel saglik durumu derecelendirilir. Tark
toplumu i¢in norm degerlerinin herbir alt  baglikta tanimlanmis olup

puanlamada 80 ve Uzeri olan olgular “saglikl” olarak degerlendiriimektedir



(24,32,38).

SF-36 (Kisa Form 36)

Hastan AdiSoyade:  Taipe

1) Genel olarsk saghfinez icin asafidskierden hangisini sdyleyebilirsinz ?

Bl Makemmel ok iyt W orta Koo
D1 u:r DI Di D!
' 2} Bir yil ances! lle kareilzstrdifineda su ankd genel eafbk durumunuew nesil defedendifrsinz?
ok daka Byl Biraz iyl Hemen kemenaym Biae daha kit (oicidzha kit
Birpl dncesndan o, o, a, a. o,

Asafpdaki sorular bir giin iginde yepabileceginiz islerle [ktivitelere] ilgilidir. Saiigine bu
akfiviteleri kzfinyor mu? Efer kisifinyorsa, ne kadar?
Evet,[ok  EweLENaZ  Haww, s th

Kesith Kesith
3} Kagmak, 23w kaldirmak, 25w sporfara katikmak gibil 29w etkinliler p p =
4} Bir masay gekmek, elektrik sipiingesini itmek ve afir olmayan sporlan O, O, o
yapmak gibi crta derecel etkinliler
B3 5) Miarket pagetlennd kaldrmak veypa tagmak. O, O, h
&) Birkag ket merdiven gkmak [, ' =
71 Bir kat merdiven gkmak = o h
8) Egfimek, diz gikmek, gimeimek, diz gikmek 3, = =X
G} Bir kilometreden farla yinimek =, p '
10} Birkasg yir metre yiinimek o, o =
11} Vi metreyarimek I, = =
12) Kendi bpma banyo yapmak ve giyinmek 0, =0 =X
Son 4 hafta boyunca bedensel safhfinen sonucu olarsk, iginiz veya difer guniik
etkinliklerinezde, asafidaki sorunlardan biriyle karsilashne me?
Evet Hayw
“ 13) Caligma yagaminizda veya diger sktivitslerinizde gegirdgini zamam ksamnrmid T, O,
M) Aru ettiinizden daha ar geyi mi temamlayabilding? [, 0,
15} Galegma veya diger yaphgne iglerin gegicinds kenflama yapbrz mi? O =
18] Calegmia yagarmerezda veya diger aktivitelesinizi 'WWﬁmﬁE#;Ph o, m
ettingz mat]
Son 4 hafta boyunce, duygusal sorunlannemn [Gmedin gakkinlik veya kaym] sonucu olerak
isiniz veya dijer ginlik etkinfikerinizle ilgili ssefidski sorunlarla karsilashne mi?
Evet Hayw
BE 17 Caligma yagaminizda veya diger aktivitelerinizde gegirdigini: zaman ksalttnemi? &, p
18) Arzu sttijinizden daha az igi mi tamamlayabildini? O o,
190 kinizle veya diger aktieitelerinizle ilgili ijlen her mmanki kadar dikiat vererss yaparadnz mit 2, p



SF-36 (Kisa Form 36) Sayfa-2
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Sekil 3. SF-36(kisa form)



Calisma grubunu olusturan olgularin son izlemlerinde yapilan
radyolojik incelemede fuzyonun ve implantlarin durumu degerlendirildi. Bu
amagla tim olgularda doért pozisyonda (6n-arka, yan, fleksiyonda yan ve
ekstansiyonda yan) réntgenogramlar alindi. Spinal enstrimantasyonlarinda
sorun gelismedigi ortaya konan bu olgularda spinal flzyonun
degerlendiriimesi amaciyla Lenke ve ark. (37) tanimladigi kriterler kullanildi
(Tablo 1). Bu kriterlere goére A ve B flzyon gelisen olgular ¢alismaya dahil
edildi. Roéntgenogramlarda solid flizyonun net olarak ortaya konamadigi
olgularda ek olarak bilgisayarli tomografi ¢ekildi ve Damgard ve ark. (40)
tanimladigi kriter kullanilarak fuzyon degerlendirildi ve solid flzyon tespit

edilen olgular ¢alismaya dahil edildi.

Tablo-1:Rdéntgenogramlarda Posterolateral Flizyon Degerlendirme Kiriterleri (37)

A: Solid ve bilateral fizyon alanlarinin géralmesi

B: Yeterli solid fuzyonun tek tarafli gértlmesi karsi tarafta kiigtk flizyon
alani gorulmesi

C: Muhtemel solid olmayan bilateral fuzyon alanlarin gértlmesi

D: Bilateral kaynamama gorulmesi

Buna ek olarak kafes kullanilan  olgulardaki  flizyonun
degerlendiriimesinde de BSF (Brantigan, Steffee, Fraser) kriterleri kullanildi.
Buna gore 3.Derece flizyon elde edilen olgular ¢alismaya dahil edildi (37)
(Tablo 2).



Tablo-2: Omurlar Arasina Yerlestirilen Kafes Sonrasi Fliizyonun Degerlendirmesi (37)

1.Derece: Disk yuksekliginde kayip, vertebra-kafeste kayma, kirilmig

pedikll vidasi, kemik greftinde kayip ve radyollsensi

2.Derece: Her iki vertebra yuzeyinden kafese uzanan solid kemik

gbrinumu fakat kafes ortasinda radyollsens artisi

3.Derece: Disk araliginin en az yarisinda kemik koprileri ve disk

araliginda dansite artisi

Cerrahi Teknik

Enfeksiyon ve ven6z tromboemboli profilaksisi uygulanan tim olgular
tek cerrah tarafindan ayni teknikle ameliyat edildi. Radyolucent ameliyat
masas! kullanilan bu olgulara genel anestezi altinda prone pozisyonda
yaklasildi. Modifiye Wagoner teknigi kullanilarak yapilan posterior agilimda
seviyenin tespiti amaciyla skopiden vyararlanildi (39). Yeterli acilim
saglandiktan sonra belirlenen seviyelere pedikul vidalari usuline uygun
yerlestirildi ve radyolojik olarak dogrulandi. Disk araligi temizlenerek
dekompresyon saglandi ve flzyona katki saglamak amaci ile disk araliginin
on kismi boyunca otogreftler yerlestirilir. Bu ek olarak gerekli goértlen
olgularda kafes kullanildi. Disk araliginin 6n kismina dogru ilerletilen kafes,
daha sonra dondurulerek her iki yan kenari ayni mesafeye gelecek sekilde
yerlestirildi ve pozisyonu radyografik olarak degerlendirildi. On-arka grafide
her iki vertebral gbvdenin orta hatti hizasinda, yan grafide ise; her iki
vertebranin 6n duvarina komsu olmasi uygun kafes pozisyonu olarak kabul
edildi (34). Yeterli uzunlukta ve uygun egim verilerek hazirlanan gubuklar
(rod) omurganin her iki yanina yerlestirilerek pedikll vidalarina tespit edildi.
Gereken olgularda ara baglanti aparati kullanildi ve posterolateral
dekortikasyon sonrasi bolgeye kemik greftleri yerlestirildi. Radyolojik kontrol

sonrasi ameliyat sahasina dren konarak kapatildi.



Degerlendirme Parametreleri

Degerlendirmeye alinan tim olgularda yas, cinsiyet, VKI, ek
hastaliklarin varhgi, tani, yapilan ameliyat, kullanilan implantlar not edildi.
Calisma grubunu (Grup 1) olusturan olgularda spinal enstrimantasyonun
uygulandidi tarih ile son izlem arasindaki gecen sure “implanti tagima
stiresi” olarak tanimlandi ve kag¢ ay oldugu kaydedildi. Pedikul vidasinin
yerlestirildigi en Ust ve en alt omur arasindaki mesafe “posterior
enstrumantasyon seviyesi” olarak belirlendi ve degerlendirmeye alinan
tum olgularda bu seviyenin kisa segment olarak tanimlanan <5 olmasina
dikkat edildi . Rotasyonel stabiliteye katki saglayan ara baglanti aparati,
lomber 3. omur seviyesinin Uzerine ¢ikilan ve/veya posterior
enstrumantasyon seviyesi >3 olan olgularda kullanildi. Ara baglanti kullanilan
olgulara ile kullanilmayanlar Grup | in alt gruplari olarak ayrica
degerlendirildi. Buna ek olarak omur cisimleri arasina kafes uygulanan
olgular (Grup | A) ile uygulanamayan olgularda (Grup | B) ayrica
kargilastirildi.

Son izlemlerde kandaki titanyum dulzeyini belirlemek amaciyla tim
olgulardan 10 cc periferik kan 6rnegi alindi ve 3000 rpm’de 8 dakika santrif(j
edilerek kanin hacreleri ayrildi. Elde edilen serum o6rneklerinden titanyum
dizeyinin olgtlmesi i¢cin 1 ml 6rnek otomatik ayarl enjektor yardimiyla kuru
tiiplere aktarildi. Serum érnekleri analizleri yapilana kadar -20°C’de sakland.
Serum titanyum seviyesinin Olcimi daha 6nce de benzer o&lgumlerde
kullanilan Perkin Elmer ICP-OES (Waltham-Massachusetts-ABD) cihazi ile
yapildi (23). Atomik kitle spektrometrisi olarak ta isimlendirilen ve
elektronlarin yaydigi radyasyon miktari ile iliskili kantitatif ve yayilan dalga
boyuna gore kalitatif degerlendirmeye olanak saglayan bu cihaz ile ¢ézeltide
eser element olgima hizhi bir sekilde yapiimaktadir. Bu cihaz ile eser
elementlerden olan titanyumun O&lgulebilir alt sinirnin 0.02 pg/L olmasi
nedeniyle bu miktar kontrol grubundaki esik deger olarak tanimlandi.

Olgularda dlgulen titanyum miktarlarinin gruplar arasi (Grup | ve Grup
) ve Grup | in alt gruplari olan kafes kullanilanlar (Grup | A) ile

kullaniimayanlar (Grup | B) arasinda ve ayrica ara baglanti kullanilanlar ile
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ara baglanti kullanilmayanlar arasinda istatistiksel olarak kargilastirildi. Elde
edilen titanyum miktarlari (izerine etkili olabilecek yas, cinsiyet, VKI,implant
tipi, implant kalig suresi, posterior enstrimantasyon seviyesi, kullanilan
pedikil vida sayisi, c¢ubuk (rod) uzunlugu gibi faktorler ayri ayn
degerlendirildi. implantla iligkili tim degiskenler implant cesidine gore
kargilastirildi. Etkili olabilecegi ongorilen bu faktorler igin univaryant ve

multivaryant analizler yapildi.

istatistiksel Degerlendirme

Verilerin tanimlayici istatistiklerinde ortalama, standart sapma,
medyan en dusuk, en ylksek, frekans ve oran degerleri kullaniimistir.
Degiskenlerin dagilimi Kolmogorov Simirnov test ile élguldi. Nicel bagimsiz
verilerin analizinde Mann-Whitney U test kullanildi.Nitel bagdimsiz veri
analizinde Ki-kare test uygulandi. P<0.05 degeri anlamli olarak kabul edildi.
Korelasyon analizinde Spearman Korelasyon analizi kullanildi. Titanyum
degeri ile iligkili faktorlerin belirlenmesi amaciyla ¢oklu dogrusal regresyon

analiz yapiimistir. Analizlerde SPSS 22.0 programi kullanildi.
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BULGULAR

Yapilan argiv taramasi sonrasi Uludag Universitesi Tip Fakiltesi
Ortopedi ve Travmatoloji Anabilim Dal’'nda Ocak 2013 — Haziran 2016
tarihleri arasinda 139 hastaya posterior enstrumantason uygulandigi tespit
edildi. Bu olgulardan 42’'sine (%30.2) >5 seviye spinal enstrumantasyon
uygulandidi, 26’sina (%18.7) servikal yada torakal enstrumantasyon, 14’Une
(%9.9) anterior enstrumantasyon yapildigi, 10’una (%7.1) revizyon cerrahisi
uygulandidi i¢in ve posterior enstrumantasyon yapilan 3 olguda (%2.1)
karaciger, 5 olguda (%3.6) ise bdbrek hastaligi olmasi nedeniyle ¢calisma disi
birakildi. Geriye kalan 39 olgu (%28) caligma grubu (Grup 1) olarak kabul
edildi. Grup | de elde edilen sonuglarin karsilastiriimasi amaciyla olusturulan
kontrol grubuna 11 olgu (%22) dahil edildi (Tablo 3,4) .

Tablo-3: Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi Ortopedi ve Travmatoloji Anabilim Dal'nda

Ocak 2013 - Haziran 2016 tarihleri arasinda yapilan omurga ameliyat sayilari

Ameliyat Olgu (n )(%)
Lomber Posterior Enstrmuantasyon

(Grup 1) 39 (28)
>5 seviye Posterior Enstrumantasyon 42 (30.2)
Servikal yada Torakal Enstrumantasyon 26 (18.7)
Anterior Enstrumantasyon 14  (9.9)
Revizyon Omurga Cerrahisi 10 (7.1)
Ek Hastalik

Karaciger Hastaligi 3 (21
Bobrek Hastaligi 5 (3.6)
TOPLAM 139 (100)
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Tablo-4:Hastalarin Dagilim Tablosu

2 implant o| 2| E go g €
E" < '% < Tani Tasima Implant ; ] \“Ei = @ % Ef)
o| > £ = 2| Markasi | @ | & | 3 g 2| s 2

O Suresi "" 'g = b= o =

(ay) x| <

1 | 77 |Erkek| 29.2 | spondilolistezis 42 Expedium| 2 | 4 |12,2| yok | yok | 0,0674
2 | 64 |Kadin| 34.5 | spinal stenoz 21 Expedium| 3 | 6 | 10 | yok | yok | 0,0564
3 | 67 |Kadin| 36.2 | spinal stenoz 47 Expedium| 2 | 4 | 9,2 | var | yok | 0,0345
4 | 54 | Erkek | 37.1 | spinal stenoz 45 Expedium| 3 | 6 |14,5| yok | yok | 0,0467
5 | 67 |Kadin| 28.1 | kirik 38 Expedium| 3 | 6 |18,7| yok | yok | 0,0521
6 | 44 | Erkek | 41.1 | spinal stenoz 44 Expedium| 2 | 4 | 7 var | yok | 0,0532
7 | 50 [Kadin| 39.2 |spinal stenoz 56 Expedium| 3 | 6 |16,2| var | yok | 0,0345
8 | 66 | Erkek| 36.7 |spinal stenoz 18 Expedium| 2 | 4 | 9,7 | var | yok | 0,0276
9 | 68 |Kadin| 39.8 |kirik 57 Expedium| 3 | 6 |16,6| yok | var | 0.0456
10 | 71 |Erkek | 36.3 | spinal stenoz 51 Expedium| 2 | 4 | 10 | var | yok | 0,0453
11 | 70 |Kadin| 36.1 | spinal stenoz 44 Expedium| 2 | 4 |13,4| yok | yok | 0,0433
12| 62 |Kadin| 29 |kirk 23 Expedium| 4 | 8 |22,7| yok | var | 0,0467
13 | 18 |Erkek | 34.1 | kirik 26 Expedium| 3 | 6 | 8,8 | yok | yok | 0,0546
14 | 57 |Erkek | 32.8 | spinal stenoz 48 Expedium| 2 | 4 | 8,5 | var | yok | 0,0532
15| 66 |Erkek| 31.6 |spinal stenoz 24 Expedium| 2 | 4 | 11 | var | yok | 0,0521
16 | 53 [Kadin| 32.9 | spinal stenoz 19 Expedium| 3 | 6 | 17 | yok | var | 0,0532
17 | 44 |Erkek | 30.1 | spinal stenoz 18 Expedium| 3 | 6 |17,7| yok | var | 0,0234
18 | 53 [Kadin| 28.4 | spinal stenoz 21 Expedium| 3 | 6 | 18 | var | var |0,0345
19 | 78 |Kadin| 36.1 | spondilolistezis 42 Expedium| 2 | 4 |12,3| yok | yok | 0,0563
20 | 62 |Erkek| 37 |spinal stenoz 21 Expedium| 3 | 6 |10,1| yok | yok | 0,0451
21| 70 |Kadin | 36.1 | spinal stenoz 32 Legacy 24|94 ]| var | yok | 0,0374
22 | 56 | Erkek | 36.9 | spinal stenoz 31 Legacy | 3 | 6 |14,2| yok | yok | 0,0523
23 | 64 |Kadin| 38.1 | kirik 30 Legacy | 3 | 6 | 19 | yok | yok | 0,0642
24 | 42 | Erkek | 40.9 | spondilolistezis 42 Legacy | 2 | 4 | 7,5 | var | yok | 0,0478
25 | 51 |Kadin| 41.1 | spinal stenoz 27 Legacy | 3 | 6 |16,4| var | yok | 0,0398
26 | 67 |Kadin| 43.2 | spinal stenoz 23 Legacy | 2 | 4 | 10 | yok | yok | 0,0381
27 | 64 | Erkek | 28.2 | kirik 26 Legacy | 3 | 6 | 16 | yok | var |0,0432
28 | 72 |Kadin | 35.5 | spinal stenoz 24 Legacy | 2 | 4 | 95| var | yok | 0,0459
29 | 68 | Erkek | 31.5 | spinal stenoz 42 Legacy | 2 | 4 |13,7| var | yok | 0,0491
30 | 64 |Erkek| 28.5 | kirik 19 Legacy 4 | 8 [22,1| yok | var | 0,0582
31| 20 |Erkek| 29.9 | kirik 19 Legacy 3|6 |84 yok | yok |0,0491
32| 59 |Kadin| 32.4 |spondilolistezis 26 Legacy 2| 4 |8,7| var | yok |0,0481
33| 64 | Erkek| 31.1 | spondilolistezis 21 Legacy 2 | 4 |119| var | yok |[0,0531
34 | 55 | Erkek| 32.1 |spinal stenoz 20 Legacy 3|6 |16,4| yok | var |0,0519
35| 42 |Kadin| 36.9 |spinal stenoz 18 Legacy 3|6 | 18 | yok | var |0,0536
36 | 55 |Kadin| 37.5 |spinal stenoz 22 Legacy 3|6 |17,3| var | var |0,0521
37 | 75 | Erkek| 38.1 |spinal stenoz 26 Legacy 2 | 4 |129| yok | yok |0,0562
38 | 66 | Erkek | 33.2 | spinal stenoz 24 Legacy | 3 | 6 [10,9| yok | yok | 0,0469
39 | 65 | Erkek | 34.9 | spondilolistezis 21 Legacy | 2 | 4 | 9,9 | var | yok | 0,0614
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Grup I'deki olgularin 21’i erkek (%53.8), 18’i kadin (%46.2) olup
ameliyat sirasindaki yas ortalamasi 59.2 + 13.3 yil (18-78) idi. Kontrol
grubunda (Grup Il) ise olgularin 7’si erkek (%63.6), 4’4 kadin (%36.4) olup
yas ortalamasi 53.8 +11.1 yil (28-65) idi. Grup I'de VKI ortalama 33.2 kg/m?
(27.1 - 43.2) iken Grup II'de bu deger ortalama 32.3 (29.4 - 39) olarak tespit
edildi. Gruplarin yas, cinsiyet ve VKI degerleri arasinda istatistiksel olarak
fark saptanmadi (p>0.05) (Tablo 4,5).

Tablo-5: Olgularin Demografik 6zelliklerinin kargilastiriimasi

Cinsiyet .
Grup | Olgu (n) Ort. Yas VKI
Erkek (%) | Kadin (%)
[ 39 21(53.8) | 18(46.2) | 59.2 (18-78) | 33.2 (27.1- 43.2)
I 11 7 (63.6) 4 (36.4) 53.8 (28-65) | 32.3 (29.4 — 39)
p* 0.74 0.96 0.089 0.094

Ort: ortalama *:Mann-Whitney u test

Grup | deki olgularin 14’Une (%70) spinal stenoz, 2’si (%10)
spondilolistezis ve 4’0 (%20) vertebra kingi tanisi ameliyat edilmis olup bu
olgularin 20’sinde (%51.2) Expedium® marka posterior enstrumantasyon
implant sistemi kullanildi. Bu olgularda implante edilen vida sayisi ortalama
5.2 adet (4 - 8), cubuk (rod) uzunlugu ortalama 13.1 cm (7-18) olup 5 olguda
(%25) ek olarak ara baglanti aparati kullanildi (Tablo 4,6). Legacy® marka
posterior enstrumantasyon implant sistemi kullanilan toplam 19 olguda
(%48.8) ise spinal stenoz, spondilolistezis ve vertebra kirndi sayisi sirasi ile
11 (%58), 4 ( %21), 4 (%21) idi. Bu olgularda kullanilan vida sayisi ortalama
5.1 adet (4 - 8) , cubuk uzunlugu ortalama 13.2 cm (7.5 - 19) olup bu
olgularin 5’'inde (%26.3) ek olarak ara baglanti aparati kullanildi (p>0.05)
(Tablo 4,6).
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Tablo-6: Olgularda kullanilan implantlarin taniya gére dagihmi

. Tani (n) _ Rod boyu Ara
Implant : : Vida (n) .
Stenoz | Listezis | Kirik (cm) baglanti
Expedium® 14 2 4 5.2 (4-8) | 13.1(7-18) 5
13.2 (7.5-
Legacy® 11 4 4 5.1 (4-8) 5
19)
p* 0.68 0.89 0.70 0.94 0.93 0.97

*:Mann Whitney UTest

Grup | de spinal stenoz tanisi ile ameliyat edilen 25 olgunun 13’Unde
(%52) omurlar arasi kafes kullaniimis olup bu olgularin 8’inde (%61.5)
Expedium® implant sistemi, 5’'inde (%38.5) ise Legacy® implant sistemi
kullanildi (p>0.05). Spondiloliztezis tanisi ile ameliyat edilen toplam 6
olgunun ise 4 Unde (%66.6) kafes kullaniimis olup bu olgularin da 1’inde
(%25) Expedium®, 3 Unde (%75) ise Legacy® implant sistemi uygulandi
(p>0.05) (Tablo 4,7). Kafes kullanilan 17 olgunun 2’sinde (%11.7) ara
baglanti aparati da kullaniimig olup bu olgularin biri (%50) Expedium® ve

digeri (%50) Legacy® implant sistemi ile ameliyat edildi.

Tablo-7: Kafes kullanimin taniya ve implant tipine gére dagilimi

Kafes
Expedium Legacy p*
Spinal Stenoz 8 5 0.96
Spondilolistezis 1 3 0.64
TOPLAM 9 8

*Ki Kare Test

Olgularda implant tasima suresi ortalama 30.4 ay (18 - 57) olup
kullanilan implant sistemine gore yapilan karsilastirmada degerler arasinda
fark yoktu (Expedium®: ortalama 34.7 ay (18-59) ve Legacy®: ortalama 25.9
ay (18-42) p>0.05). implantin viicutta kalma siresine gére yapilan alt

degerlendirmede esik deger olarak kabul edilen 28 aydan daha kisa sure
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implantlarin vicutta kaldigi olgu sayisi Expedium® enstrumantasyonda 8

(%40) ve Legacy® implantta ise 5 (%26.3) idi (p>0.05) (Tablo 4,8).

Tablo-8: Kullanilan implantlarin viicutta kalma sliresine gére dagilimi

Ort.(ay) (dagilim) | n (<28 ay) (%) | n (>28 ay) (%) p*
Expedium® 34.7 (18-57) 8 (40) 12 (60) 0.76
Legacy® 25.9 (18-42) 5 (26.3) 14 (73.6) 0.93
TOPLAM 30.4 (18-57) 13 (34.6) 26 (65.4) 0.43

*:Mann Whitney U Test

Posterior enstrumantasyon seviyesinin olgularin 18’'inde (%46.1) iki,
19’'unda (%48.7) Ug, 2'sinde (%10.5) ise dort seviye oldugu tespit edildi.
Expedium® implant sistemi uygulanan 20 olgunun, 9’'unda (%45) iki, 10’'unda
(%50) Ug seviye ve birinde (%5) dort seviye enstrumantasyon yapiimis iken
Legacy® uygulanan 19 olgunun ise 9unda (%47.3) iki seviye, 9'unda
(%47.3) Ug seviye ve birinde (%5.4) dort seviye enstrumantasyon uygulandi.
Enstrumantasyon seviyelerinin implant cesidine goére karsilastirilmasinda
anlamli fark tespit edilmedi (p>0.05)(Tablo 4,9).

Tablo-9: Enstrimantasyon seviyelerin kullanilan implanta gére dagilimi

Enstrumantasyon seviyesi
iki (n) Ug (n) Dort (n) TOPLAM
Expedium® 9 10 1 20
Legacy® 9 9 1 19
p* 0.93 0.81 0.87 39

*:Mann Whitney u Test

Calismaya dahi edilen olgularda yapilan serum titanyum duzeylerinin
degerlendiriimesinde Kontrol Grubundaki (Grup II) olgularda serum titanyum
dizeyinin ortalama 0,020+0,000 pg/L (0,000-0,020) oldugu tespit edildi.
Bununla birlikte bu degerin Grup | deki olgularda son izlemlerde ortalama
0,048+0,009 pug/L  (0,023-0,067)
degerlendirmede farkin anlamli oldugu tespit edildi (p=0.000) (Tablo 4,10,11)
(Sekil 4).

oldugu ve vyapilan istatistiksel
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Tablo-10:Olgularda serum titanyum degerinin karsilastiriimasi

’ Serum Titanyum Degeri ug/L .
:Mann Ort. (Dagilim) P
Whitn | Grup | 0.048+0.009 (0.023 - 0.067) 0.000
ey U Grup II 0.020+0.000 (0.000 - 0.020 '
Test

Sekil-4: Olgularda serum titanyum degerinin grafiksel gosterimi

Titanyum Degeri pg/L

0,05
0,04
0,03
0,02
0,01
0,00

Grup | Grup Il

Uygulanan implant ¢gesidine gore titanyum degerleri karsilastirildiginda

Expedium® implant uygulananlarda titanyum degerinin ortalama 0.046 *

+

0.004 pg/L (0.067 - 0.023) ve Legacy® kullanilanlarda ise ortalama 0.049
0.005 pg/L (0.037 — 0.064) oldugu tespit edildi (p>0.05)(Tablo 4,11).

Tablo-11: implant gesidine gére serum titanyum degerinin karsilastiriimasi

Serum Titanyum Degeri ug/L 0*
Ort. (Dagilim)
Expedium® 0.046 + 0.004 (0.067 - 0.023) 0.089
Legacy® 0.049 + 0.005 (0.037 — 0.064)

*:Mann Whitney u Test
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Taniya gore titanyum degerleri kargilastirildiginda spinal stenoz tanisi
olan 25 olguda serum titanyum degeri ortalama 0.045 + 0.003 ug/L (0.0.23 -
0.056) iken spondilolistezisli 6 olguda ortalama 0.055 + 0.004 ug/L (0.047 -
0.067) ve vertebra kingi nedeniyle ameliyat edilen 8 olguda ortalama 0.052 +
0.004 pg/L (0.043 - 0.064) olarak bulundu. Tani ve titanyum degerleri
karsilastirildiginda anlamh fark bulunmadi (p=0.520) (Tablo 4,12) .

Tablo-12:Tani ile serum titanyum degerlerinin karsilastiriimasi

Tani

Spinal Stenoz Spondilolistezis | Vertebra Kirigi
Ort. (Dagilim) Ort. (Dagilim) Ort. (Dagilim)

Serum

Titanyu 0.045 £ 0.003 0.055 + 0.004 0.052 + 0.004 0.52
m Degeri| (0.0.23 - 0.056) (0.047 - 0.067) (0.043 - 0.064) 0

Hg/L

*:Mann Whitney u Test

Taniya gore elde edilen serum titanyum degerlerinin kullanilan implant
tipine goére yapilan alt degerlendirmesinde, Expedium® implant sistemi
kullanilarak ameliyat edilen spinal stenoz, spondiloliztezis ve vertebra kirigi
olgularinda serum titanyum degerlerin sirasiyla 0.043 + 0,009 ug/L (0.056 -
0.023), 0.061+ 0,005 pg/L (0.067-0.056) ve 0.051+ 0,003 ug/L (0.054-0.045)
oldugu ve bu degerlerin Legacy® implant sisteminde ise sirasiyla 0.047
0,008 ug/L (0.056 - 0.038), 0.052 + 0,004 ug/L (0.061 - 0.047) ve 0.053 +
0,002 ug/L (0.064-0.043) oldugu tespit edildi (p=0.64) (Tablo 4,13).

Tablo-13: Serum titanyum degerlerinin (ug/L) taniya ve implant ¢esidine

+

gore karsilastiriimasi

TANI Expedium® Legacy® p*

0.043+0,009 0.047+ 0,008

| 0.79
Spinal Stenoz 15 556-0.023) | (0.056 - 0.038)

o _ 0.061+0,005 0.052+0,004
Spondilolistezis 0.42
(0.067-0.056) | (0.061-0.047)

0.051+0,003 0.053+0,002
Vertebra Kirigi 0.81
(0.054-0.045) | (0.064-0.043)

*:Mann Whitney U Test

18




Omur cisimleri arasina kafes uygulanan ve uygulanmayan hastalar
kargilastirildiginda titanyum degerleri arasinda kafes uygulanan hastalarda
daha dlusUk deger saptansa da istatistiksel olarak anlamli fark bulunmadi
(p=0.970). Ara baglanti kullanilan ve kullanilmayan olgular karsilastirildiginda
da serum titanyum duzeyinin ara baglanti kullanilan olgularda daha az
oldugu ancak farkin istatiksel olarak anlamli olmadigi tespit edildi (p=0.618)
(Tablo 4,14). Kafes ve/veya ara baglanti kullanilan olgularda tespit edilen
serum titanyum seviyelerinin kullanilan implant sistemine gore degisiminin
istatistiksel degerlendirmesinde de fark anlamsiz bulundu (p=0.059)
(p=0.024) (Tablo 4,15).

Tablo-14: Serum titanyum dulzeyinin (ortalama) kafes ve/veya ara baglanti

kullanimina goére karsilastiriimasi

Kafes Ara Baglanti .
Var Yok > Var Yok P
Olgu (n) 17 22 10 29
Serum t_itanyum 0.046+0.008 | 0.050+0.010 0.046+0.10 | 0.049 £ 0.009
Diizeyi (ug/L) 0.97 0.61
Ort. (Dagilim) (0.035-0.061) | (0.023-0.067) (0.023-0.058) | (0.028-0.067)

*:Mann Whitney U Test

Sekil-5-6: Kafes ve ara baglanti kullaniminin titanyum ortalama degerine etkisi
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Titanyum Degeri pg/L

0,05
0,05
0,04
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0,03
0,03
0,02 =2
0,02
0,01
0,01
0,00

Var

Titanyum Degeri pg/L
0,05
0,04 S
0,03
0,02 e
0,01
0,00
Var
Ara Baglant ‘
Tablo-15: Kafes ve ara baglanti kullanilan olgulardaki serum titanyum dizeyinin
implant tipine gére degisimi
Expedium® Legacy®
Olgu Titanyum Degeri pg/L Titanyum Degeri p*
n Ort. (Dagilim) n | pg/L Ort. (Dagilim)
0.041 £ 0,003 0.048 £ 0,008
Kafes 17 9 (0.027-0.053) 8 (0.037-0.061) 0.059
Ara 0.039 + 0,004 0.051 £ 0,005
Baglant | 0 | ° (0.035 - 0.061) 5 (0.035-0.061) 0.024

*:Mann Whitney U Test
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Implantin vicutta kalma slresine gére serum titanyum dizeylerinin

yapilan degerlendirmesinde esik deger olarak kabul edilen 28 aydan daha

kisa implantasyon suresi olan olgularda serum titanyum duzeyinin ortalama
0.0546+0.003 ug/L (0.0424-0.0678) ve implantin 28 aydan daha uzun kaldigi
olgularda ise ortalama 0.0423+0.006 pg/L (0.0213-0.0523) duzeyinde
oldugu tespit edildi (p=0.093) (Tablo 4,16). Elde edilen bu degerlerin

kullanilan implant sistemine gore yapilan alt degerlendirmesinde de farkin

istatistiksel olarak anlamsiz oldugu tespit edildi (p=0.082) (p=0.088) (Tablo

4,17).

Tablo-16:implant tasima siiresine gére serum titanyum degerlerinin karsilastiriimasi

implant Tasima Siiresi

<28 ay

> 28 ay

Titanyum Degeri ug/L
Ortalama (Dagilim)

0.0546+0.003
(0.0424-0678)

0.0423%0.006
(0.0213-0.523)

p*

0.093

*:Mann Whitney u Test

Tablo-17: Serum titanyum degerinin implant tagima suresine ve implant tipine gére

karsilagtiriimasi

implant Tagima Siiresi

<28 ay > 28 ay

implant tipi Expedium® | Legacy® | Expedium® | Legacy®

Se[r,fgeri't(ig%‘;m 0.046+ 0,004 | 0.050+ 0,003 | 0.048+0,004 | 0.050+0,005

Ort (Dagim) | (0.027-0.056) | (0.038-0.061) | (0.034-0.067) | (0.037-0.064)
p* 0.082 0.088

*:Mann Whitney u Test
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Uygulanan enstrumantasyon seviyesi ile serum titanyum degerleri

arasindaki iligkinin degerlendiriimesinde ise iki seviye enstrumantasyon

yapilan olgularda serum titanyum duzeyinin ortalama 0.0398+0.008 ug/L

(0.0281-0.0563) ve >2 seviyedeki olgularda ise bu degerin ortalama
0453+0.007 pg/L (0.0342-0.0678) oldugu tespit edildi (p>0.05) (Tablo 4,18).

Buna ek olarak serum titanyum duizeyinin kullanilan implant sistemi ile

implantasyon seviyesi goz onune alinarak yapilan karsilagtirimasinda da
anlamli fark bulunmadi (p>0.05) (Tablo 4,19).

Tablo-18:Seviyeye gore titanyum degerlerinin implant ¢gesidine goére karsilastiriimasi

Seviye

2

>2

Serum Titanyum Degeri

Hg/L

Ortalama (Dagilim)

0.0398+0.008
(0.0281-0.0563)

0.0453+0.007
(0.0342-0.0678)

p*

0.090

Tablo-19:

karsilastiriimasi

Serum

titanyum degerlerinin

*:Mann Whitney u Test

implant seviyesi ve

implant tipine gore

Seviye
2 seviye > 2 seviye
implant tipi Expedium® Legacy® Expedium® Legacy®
Seg’em;'itﬂ”}i“m 0.048+ 0,002 | 0.048+ 0,004 | 0.044£0,003 | 0.051:0,004
g 9 (0.027-0.067) (0.037-0.061) | (0.023-0.056) (0.039-0.064)
Ortalama (Dagilim)

p*

0.096

0.077

*:Mann Whitney u Test

Kullanilan pedikul vida sayisi ile serum titanyum degerleri arasindaki

iliskinin degerlendiriimesinde ise dort vida yapilan olgularda serum titanyum
dizeyinin ortalama 0.0398+0.008 ug/L (0.0281-0.0563) ve >4 vida yaplilan
olgularda ise ortalama 0453+0.007 pg/L (0.0342-0.0678) oldugu tespit edildi
(Tablo 4,20). Kullanilan implant tipine goére de elde edilen degerlerin
karsilastinimasinda fark anlamsizdi (p=0.082) (p=0.088) (Tablo 4,21).
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Tablo-20:Pedikil vida sayisina gore titanyum dederi karsilastiriimasi

Pedikiil Vida Sayisi

4 vida > 4 vida P
Serum Titanyum
Degeri ug/L 0.0398+0.008 | 0453+0.007 0.52
Ort. (Dagilim) (0.0281-0.0563) | (0.0342-0.0678) | -

*:Mann Whitney u Test

Tablo-21: Serum titanyum degerinin kullanilan pedikil vida sayisi ve implant tipine

gore karsilastiriimasi

Pedikul Vida Sayisi

: 4 vida > 4 vida
Implant tipi Expedium® | Legacy® | Expedium® | Legacy®
Segjergz:rtﬁr;)’fm 0.048+ 0,002 | 0.048+ 0,004 | 0.044£0,003 | 0.051£0,004
Ort. (Dagilim) (0.027-0.067) | (0.037-0.061) | (0.023-0.056) | (0.039-0.064)
p* 0.082 0.088

*:Mann Whitney u Test
Cubuk (rod) uzunlugu ile serum titanyum degerleri arasindaki iligkinin

varhginin arastirimasinda rod uzunlugu <13 cm olgularda serum titanyum
dizeyinin ortalama 0.0487+0.008 pg/L (0.0281-0.0563) ve >13 cm olan
olgularda ise ortalama 0467+0.007 pg/L (0.0342-0.0678) oldugu tespit edildi

(p>0.05) (Tablo 4,22). Buna ek olarak kullanilan implant sistemi ile rod

uzunlugu arasinda da elde edilen serum titanyum duzeyleri benzerdi
(p=0.94) (p=0.27) (Tablo 4,23).

Tablo-22: Cubuk (rod) uzunluguna gére serum titanyum diizeylerinin karsilastiriimasi

Cubuk (rod) Uzunlugu (cm)

<13cm

>13cm

p*

Serum Titanyum
Degeri pg/L
Ort. (Dagilim)

0.0487+0.008
(0.0281-0.0563)

0.0467+0.007
(0.0342-0.0678)

0.96

*:Mann Whitney u Test
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Tablo-23: Serum titanyum dizeylerinin gubuk (rod) uzunlugu ve implant tipine gore

karsilastiriimasi

Rod Uzunlugu

<13cm >13cm
implant tipi Expedium® Legacy® Expedium® Legacy®
Serg%;'itizl{“m 0.049 + 0,002 | 0.048 + 0,004 | 0.041 + 0,003 | 0.051 + 0,004
Ort. (Dagilim) (0.027-0.067) | (0.037-0.061) | (0.023-0.056) | (0.039-0.064)
p* 0.94 0.27

*:Mann Whitney u Test

Titanyum degeri ile iliskili faktorlerin belirlenmesi amaciyla yapilan

¢oklu dogrusal regresyon analizinde olusturulan model istatistiksel olarak

anlamsiz bulundu p=0.573). Serum titanyum degerlerine etki edebilecek

faktorlerin ¢coklu degerlendiriimesinde iliskili faktor tespit edilmedi.

Posterior spinal

saglanmis

olgularda

TARTISMA ve SONUG

serum

titanyum

duzeylerinin

enstrumantasyon uygulanmis ve spinal flzyon

implantasyon

uygulanmamis olgularla kargilastirildigi bu ¢alismada minimum 12 ay izlem
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sonunda spinal enstrumantasyon uygulananlardaki serum titanyum duzeyinin
anlamli olarak yuksek oldugu tespit edildi. Omurga ameliyatlari sonrasi
gelisen implant asinmasinda etkili olabilecek faktorlerin degerlendirildigi ilk
arastirma olan bu caligmada tespit edilen serum titanyum duzeylerindeki
artista yas, cinsiyet, VKI, tani gibi hastaya, implant tipi ve implanti tagima
suresi, enstrumantasyon seviyesi ve enstrumante edilen vida, ¢ubuk, ara
badlanti ve kafes gibi cerrahiye bagl faktorlerin etkili olmadigi goésterildi.
Etkili olabilecek faktorlerin ¢oklu analizinde anlamli bir iligki tespit edilmedi.

Olgu sayisinin az olmasi, ameliyat dncesi serum titanyum degerlerinin
Olcilmemesi, izlemlerde tekrarlayan olgumler yapilarak metal saliniminin
zaman ile iligkisinin degerlendiriimemesi ¢alismanin kisithliklarnidir. Bununla
birlikte calismada dederlendirilen tim olgularin ayni cerrah tarafindan ayni
teknik kullanilarak ameliyat edilmis olmasi sonuglarin degerlendiriimesinde
homojenite saglamistir. Solid flzyon olusuncaya kadar gegen sure igerisinde
olugan metal saliniminin, izlemlerdeki salinim ile iligkisinin karsilagtirilmasina
olanak saglayacak olan tekrarlayan oOlgcumler ile asinmanin monitorize
edilmesi, izlemlerde gelisecek olasi sorunlarin daha énceden dngorulmesine
yardimci olabilir. Solid fizyonun saglandigi olgularla yeterli fiUzyon elde
edilemeyen olgularin kargilastirildigi olgu sayisinin ve izlem suresi yeterli, iyi
tasarlanmis, prospektif cok merkezli calismalarda tekrarlayan olgimler
yapilarak metal asinmasindaki esik deger (cut-off degeri) ve bunun Klinik ile
iligkisi degerlendirilebilir.

Destek ve stabiliteyi artirmak icin kullanilan ortopedik implantlar
ortalama yasam suresinin artmasi, yasam gseklinin degismesi ve hayat kalite
beklentisinin  ylkselmesinin bir sonucu olarak ortopedik cerrahide
yaklagimlarda, endikasyonlarda genislemistir. Dinya Saglik Orgiiti
tarafindan “Kemik ve Eklem Dekadi” olarak tanimlanmis olan 21. ylzyiln ilk
dekadi bu durumun gdstergesi olarak gorulebilir. Gelisen teknolojinin yogun
olarak destekledigi implant cerrahisi, ortopedi ve travmatolojide bu donemde
onemli ilerlemelere yol acmistir. Bununla birlikte artan ortopedik implant
kullanimi implanta baglh sorunlarin da artmasina neden olmustur. Bu

sorunlardan biri olan metal aginmasi, kalga ve diz artroplastisinde kullanilan
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implantlarda uzun vyillardir arastirmakta olup birgok metal igin salinim
degerleri belirlenmigtir (25,31,36). Bununla birlikte spinal cerrahide 2000’li
yillarin basindan itibaren ¢alismalara konu olan bu sorun ile ilgili ¢gikarimlar
kisithdir olup asinma dizeyi icin esik deger ve asinma Uzerine etkili
olabilecek faktorlerin degerlendirildigi galismaya literatirde rastlaniimamigtir.
Calismamizda kisa segment posterior lomber enstrumantasyon uygulanan
ve basarili sonug¢ elde edilen hastalardaki titanyum asinma degerleri
Olcllmesi ve tespit edilen asinma degerlerine etkili olabilecek hastaya,
implanta ve cerrahiye bagli degisikliklerinin degerlendirilmesi amaclandi.
Spinal cerrahide titanyum saliniminin dizeyi hakkinda kabul goren bir
deger yoktur (17,22-24). Richardson ve ark. (23) dejeneratif omurga tanisi ile
posterior spinal enstrumantasyon uyguladiklari ve izlemlerinde sorun
gelismeyen 30 olguda ortalama 26 ay (23-28) izlem sonunda serum titanyum
degerinin ortalama 2.6 pg/L (0.48-12.97) oldugunu tespit etmiglerdir. Spinal
enstrUmantasyon uygulanan ve serum titanyum degerlerinin olguldugu bir
baska calismada da arastirmacilar izlem sonunda 18 olgunun ikisinde serum
titanyum degerinin normalin Uzerinde oldugunu bildirmigledir (22). Cundy ve
ark. (35) kifoz ve skolyoz nedeniyle posterior yada anterior spinal
enstrimantasyon uyguladiklari 32 olguda 12 ay izlem sonunda serum
titanyum duzeyinin ortanca degerinin 1.69 ng/L (0.84-12.70) oldugunu ve
ameliyat oncesi degere gore 2.4 kat arttigini belirterek bu artigin tim
olgularda gdzlendigini vurgulamislardir. Spinal enstrimantasyon uygulanan
olgularda serum titanyum dederindeki artisa paralel olarak ¢evre yumusak
dokuda da metal birikiminin olabilecegi belirtiimektedir (17,22,24). Wang ve
ark. (17) titanyum implant kullanilarak lomber dekompresyon ve flizyon
uyguladiklari ve izlemlerinde flzyon sorunu gelisen olgularda yaptigi doku
orneklemesinde c¢evre yumusak dokuda titanyum birikiminin arttigini
belirtmigler ve solid fizyon gelisen olgudaki degerlerle karsilastirmiglardir.
Arastirmacilar solid fuzyon gelisen olgularda cubuk (rod) cevresindeki
titanyum degerinin ortalama 0.616 pg/g ve pedikll vidasi g¢evresindeki
degerin ortalama 2.148 ug/g oldugunu tespit etmisler ve bu degerlerin flizyon

sorunu gelisen olgularda ¢ok daha yuksek oldugunu tespit etmislerdir.
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Calismamizda posterior lomber spinal enstrimantasyon uyguladigimiz ve
solid fuzyon elde edilen olgularda minimum 12 ay izlem sonunda normalden
daha yulksek olarak tespit edilen serum titanyum degerlerindeki artisin daha
once vyapilan benzer c¢alismalardaki degerlere goére daha az olmasini
olgularda solid fuzyon elde edilinceye kadar gegecek surede stabiliteye katki
saglayan kafes ve ara baglanti gibi ek aparatlarin kullaniimasinin etken
olabilecegi ancak istatistiksel farkhligin olmamasinin g¢alisma grubundaki
olgu sayisinin azligindan kaynaklandidi kanisindayiz . Kafes ve / veya ara
baglanti kullandigimiz olgulardaki serum titanyum duizeylerinin kullaniimayan
olgulara gore daha duguk olmasini bu durumun dolaylh gostergesi olabilecegi
dusuncesindeyiz.

Spinal enstrimantasyon uygulanan olgularda zaman igerisinde serum
titanyum konsantrasyonunun arttigini ortaya koyan galismalar literatiirde olsa
da bu artis Uzerine etkili olabilecek faktorlerin arastirildigr ¢alisma yoktur
(35). Calismalarda flzyonun metal salinimina etkisi degerlendirilmis ve
yetersiz fuzyonu olan olgularda serum titanyum dizeyinin ylksek oldugu
vurgulanmigtir (17).

Richardson ve ark. (23) omur cisim arasi kafes uygulanan yada
uygulanmayan olgular karsilastirildiginda kanda titanyum ortalama degerleri
sirasiyla 3.3ug/L ve 1.98 ug/L idi. Bu karsilastirma istatistiksel anlamli
oldugu goézlemlenmistir. Calismamizda titanyum olmayan alasimli kafes
kullanildigindan kafesin titanyum salinimina etkisi gézlemlenmemigtir. Kafes
kullanan olgularda titanyumun ortlama degerinin diguk ¢ikmasinin sebebi
stabiliteyi artirmasi ve solid fizyon stresini kisaltmasidir.

Richardson ve ark. (23) ara baglanti kullanilan 8 olgusunda kandaki
titanyum ortalama degeri kullaniimayanlara goére daha diusuk saptanmistir
(2.7 pg/L, 2.44 pg/L). Calismamizda ise ara baglanti kullanilan 10 olguda
kandaki titanyum ortalama degeri ara baglanti kullaniimayanlar ile
kargilastirildiginda daha duguk saptanmigtir. Bunun sebebi olarak ara
bagdlanti kullanimi daha rijid posterior enstrumantasyon saglamasidir .

Kasai ve ark. (24), Richardson ve ark (23). yaptigi c¢alismalarda

hastalarin implanti tagsima ortalama suresi sirasiyla 2.2 yil ve 5 yil olarak
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belirtilmigtir. Belirtilen ortalama yillarda refererans titanyum ortalama degeri
sirasiyla 4.2 ve 3.6 kat arttigi gosterilmistir. Cundy ve ark. (35) yaptigi
prospektif calismada, ameliyattan sonra 7.gunde yapilan kan analizinde
titanyum degerinin yuksekligi saptanmig olup ameliyat sonrasi 1. yila kadar
bu degerde degisme tespit edilmemistir. Belirtilen referans titanyum ortalama
degerinin yaklasik 2.4 katidir. Calismamizda hastalarin implanti ortalama
tasima suresi yaklasik 2.5 yil (30.4 ay) olarak bulunmus ve galismamizda
belirtilen referans titanyum degerinin yaklasik 2.5 kat oldugu gértlmustur.

Kasai ve ark. (24) yaptidi calismada; titanyum ve aliminyum kapli
implantlarin kanda ve sa¢ dokusunda birikimi gosterilmistir. Ik in vitro
calisma olan Haynes ve ark. (25) yaptigi hayvan deneyinde ise fare periton
makrofajlari kullaniimistir ve titanyumun kobalt kromdan daha az toksik
oldugu gosterilirken, inflamasyon ve osteolizi daha kuvvetli uyardigi
gOsterilmigtir .

Spinal implanlartin debris olusturmasi ve c¢evre dokulara etkisi son
ceyrek asirdir bilinmektedir. ilk olarak polimerik spinal fiksasyon materyalleri,
dusuk implant kalitesi oldugu bildirilmigtir. Daha sonra posterolateral fizyon
icin kullanilan paslanmaz celik implantlar da olusan osteoliz ge¢ donem
enfeksiyon olarak tanimlanmistir (26). Tip 4 gecikmis tip hipersensivite
reaksiyonu sinifina giren implant asinmasi ve korozyon olusumu igin
implantlarin g¢ikartiimasi yeterlidir. Cook ve ark. (27) 190 skolyoz cerrahisi
olan hasta grubunda; sebebi belli olmayan etiyoloji grubunda ge¢ donemde
ortaya ¢ikan cerrahi alan agrisi en yuksek re-operasyon (%18) grubunu
olusturmaktadir. Cerrahi esnasinda implant baglanti alanlarinda korozyon
gorulmektedir . Korozyon ile iligkili debris olusumunda, aseptik granulomatoz
inflamasyon tipik olarak gériilmektedir. inflamasyonun temelinde makrofaj,
reaktif oksijen molekulleri, pro-inflamatuar sitokinler mevcuttur.

Korozyona bagli olarak olugsan inflamasyon ile ¢evre dokulardan
sitokin salinimi goralur. Interldokin-1beta, Interlokin-6, Interldkin-10 ve TNF-
alfa peri-implant osteolizi ile iliskin major mediatorlerdir. Messer ve ark. (28)
yaptigi c¢alismada bu mediatorler kanda yuksek oranda saptanirken;

implantasyondan 4 ay sonra ise sadece Interlokin-1beta seviyesi yuksek
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bulunmustur. Interldkin-1beta kemik  rezorpsiyonunda mutlak uyaran
mediator olarak tespit edilmistir .

Ortopedik implantlarda kulanilan metal alasimlarin hipersensivite
reaksiyonunlarinda calisma kisith iken ; Menezes ve ark , implantlarda
bulunan 8 antijene karsi asiri duyarhligi arastirmiglardir. Bu antijenler; kobalt
klorit, bakir sulfat, potasyum dikromat, demir sulfat, manganez Kklorit,
molibden tuzu, nikel silfat ve titanyum oksittir. 48 saat sonra antijenler
uzaklastirimis ve dermatolog tarafindan antijen uygulamasindan 48 ve 72
saat sonra degerlendiriimigtir. Implantlar yerlestirimeden 6nce ve
yerlestirildikten 2 ay sonra patch testi uygulanmigtir. Nikel silfat (%21,1),
potasyum-dikromat (% 21,1) ve manganez klorite( %7,9) karsi agiri duyarlilik
istatistiksel olarak anlamli bulunmustur. implantlar yerlestiriimeden énce ve
yerlestirildikten sonraki degerlendirmelerde fark bulunamamistir. Calisma
periyodu boyunca hastalarin metallerden etkilenmedigi kanisina varilmistir.
Herhangi bir antijenle cinsiyet arasinda istatistiksel olarak bir iligki
bulunamamistir. Buna ragmen bayanlar arasinda nikel sulfata, erkekler
arasinda ise potasyum dikromata kargi yuksek bir hassasiyetin oldugu
gOrulmustar (29). Titanyum kaplh implantlar paslanmaz celik
ve kobalt krom ile karsilastirildiginda korozyona daha direnglidir. Ozellikle
titanyumun dioksit tabakasi korozyonu onler (30). Literattirde kobalt krom ve
titanyum benzer degerlerde korozyona neden olduklari calismalar da
mevcuttur. Implantin korozyona neden olmasinin temelinde; implantin
koruyucu yuzey alanin bozulmasi yatmaktadir. Farkli implantlar
kullanildiginda bile korozyon alani incelendiginde; mikroskopik ve
makroskopik olarak benzer etkiler olustugu gézlemlenmistir (14). Korozyon
olarak degerlendirildiginde, benzer olmayan metal baglantilar kullanildiginda
korozyon orani %35 iken; benzer metal kullanildiginda bu oran %7°dir (31).

Metal iyon saliniminin vicutta dagilimi ve itrahi kigiye gore degiskenlik
gOstermektedir. Bu sebepten dolayl renal ve karaciger hastaliklari olan
hastalar ¢alisma disi birakilmistir. Titanyum iyonunun dagilhimi vicutta ¢ok
net aydinlatlamazken; itrahinda kan Ure azotu ve kreatinin degerleri

ameliyat oncesi bu konuda yardimci olabilir (23). Calismamizda seviye farki
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gOzetmeksizin eser element olmayan titanyum degerlerinin birbirine yakin
olmasi Uriner klirensi ve karacigerden eleminasyonu bobrek ve karaciger
hastalii olmayan bireyler arasi farkhlik olmadigini géstermemektedir.

Spinal enstrumantasyon teknikleri gelistikge; Amerika Birlesik
Devletlerinde 1990 yilindan 2001 yilina kadar olan surede spinal flizyon
basarisi %220 artmigtir (32). Spinal fuzyonun degerlendiriimesinde hastanin
fizik muayenesinin yanisira radyolojik tetkikler (omurga fleksiyon-ekstansiyon
grafileri, bilgisayarli tomografi ve magnetik rezonans goérintileme) ile
birlestirilip ortak bir sonuca varilir (33). Calismamizda spinal fuzyondan
olusumundan suphe duyuldugundan 11 hastaya bilgisayarli tomografi
istenmistir. Bilgisayarli tomografinin maddi ylki ve radyasyon maruziyetini
ortadan kaldirmak igin, calismamizda da belirttigimiz Uzere vendz kan
orneklemesi ile spinal fuzyon degerlendiriimesi ileriki yillarda desteklenen
yayinlar ile klinik kullanima girebilir. Titanyum eser element olmayisi bu
calismayi daha degerli kilmaktadir.

Klinik ve radyolojik olarak basarili sonu¢ elde edilen c¢alisma
grubundaki olgularda serum titanyum duzeyindeki artista solid flzyonun
olusumuna kadar gegen surede implanta gelen asiri ylUklenmenin etkili
olabilecegi 6ngorulse de
elde edilen dlgiimlerde esik deger belirlenmesi prognozda klinisyenlere yol

gOsterici olacaktir.
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