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ONSOz

TUBITAK tarafindan desteklenen bu projede, transforaminal alanda rahat calismaya imkan
saglayarak transforaminal enjeksiyon basari ylzdesini arttiracak, uc¢c kismi kint,
ultrasonografi altinda goérinebilen ve enjeksiyona daha elverisli bir igne ile ergonomik
uzatma aparati gelistiriimesi ve prototipinin Uretilmesi amaclanmistir. Calismamiz; Sakarya
Universitesi Egitim ve Arastirma Hastanesi, Tip Fakiltesi, Anesteziyoloji ve Reanimasyon
Ana Bilim Dali, Algoloji kliniginde hazirlanmis ve yurataimustir.
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OZET

Projede, transforaminal alanda rahat ¢alismaya imkan saglayarak transforaminal enjeksiyon
basari ylizdesini arttiracak, u¢ kismi kunt, ultrasonografi altinda gortinebilen ve enjeksiyona
daha elverigli bir igne ile ergonomik uzatma aparati gelistiriimesi ve prototipinin Uretilmesi
amagclanmistir.

Bu amac¢ dogrultusunda “Kint Uclu Ekojenik Transforaminal Kanul” baslkh bulus icin
yapmis oldugumuz ulusal patent basvurusu 2015-GE- 53624 dokiman numarasi ve
2016/01767 basvuru numarasi ile 10.02.2016 tarihinde kayit altina alinmistir.

Radikulopati semptomlari bulunan hastalarin minimal invazif girisimler ile agrilari dnemli
Olctide azaltilabilir. Transforaminal epidural steroid uygulamasi, kronik bel agrisi tedavisinde
basari ile uygulanan yontemlerden birisidir. Transforaminal epidural enjeksiyonunun en sik
endikasyonlari; disk herniasyonuna (bulging, protriizyon, ekstriizyon) bagl radikilopati,
foraminal stenoz ve epidural fibrozistir.

Epidural enjeksiyonlarin givenle yapilabilmesi ve basarili sonuglar elde edilebilmesinde
igne tasarimi anahtar kriterlerden biridir. Bu nedenle transforaminal enjeksiyonlarin
etkinliginin artiriimasi, islem kolayhdinin saglanmasi, enjeksiyon basarisinin artiriimasi ve
radyasyon maruziyetinin azaltilmasi proje konusu olarak belirlenmistir. Tasarimi yapilan
igne setinin transforaminal epidural enjeksiyon igin gerekli butin donanimi ilk defa komple
set halinde uygulayiciya sunmasi, ignenin modifiye edilen agili u¢ tasariminda ilk defa bir
yerine iki enjeksiyon deligi bulunmasi, USG esliginde uygulanabilmesi ve ergonomik uzatma
aparatl sayesinde hem operatdor hem hastanin gereksiz radyasyon maruziyetinin azaltmasi;
uzatma aparatinin igneyi sabitleyerek enjeksiyon sirasinda yer degistirmesinin engellenmesi
bu calismanin 6zgunligu olarak degerlendiriimektedir.

Uretilen transforaminal igne seti, 6ncelikle literatir ve vaka incelemelerinden belirlenen
bilgiler 1si§inda bilgisayar ortaminda tasarlanmistir. Tasarimi tamamlanarak prototipi
uretilen ekipmanlar canli olmayan hayvan dokulari Gzerinde gercek ¢alisma sartlarina yakin
kosullarda test edilmistir. Proje sonucunda Uuretilen ve transforaminal epidural
enjeksiyonlarda kullanilan igne ve fonksiyonel-ergonomik tutucu uzatma aparati sayesinde
islem basarisi, glvenligi ve ergonomisi denenen islemlerde artiriimistir. Ayrica
tasarladigimiz yeni igne seti sayesinde tamamen vyerli sermaye ve vyerli Uretim ile
ekonomimize ve saglik sistemimize katki saglanmasi, dis piyasada da rekabetci yapisiyla

kendine pazar bulan yerli bir markanin gelistiriimesi hedeflenmektedir.



ABSTRACT

The aim of the project is to develop and produce an ergonomic extension device with a
needle which can increase the success rate of transforaminal injection by making it easier
to work in the transforaminal area, the blunt tip of which can be seen under ultrasound and
more convenient for injection.

For this purpose, our national patent application for the invention titled "Blunt Tip Echogenic
Transforaminal Cannula” has been registered on 10.02.2016 with document number 2015-
GE-53624 and application number 2016/01767.

Patients with symptoms of radiculopathy can be significantly relieved by minimally invasive
procedures. Transforaminal epidural steroid administration is one of the successful methods
in the treatment of chronic low back pain. The most common indications for transforaminal
epidural injection are; radiculopathy due to disc herniation (bulging, protrusion, extrusion),
foraminal stenosis and epidural fibrosis.

Needle design is one of the key criteria in order to perform epidural injections safely and to
achieve successful results. Therefore, increasing the efficiency of transforaminal injections,
providing ease of procedure, increasing the success of injections and reducing radiation
exposure have been identified as the main subjects of the project. The specificities of this
study are considered as; designed needle set provides all the necessary equipment for
transforaminal epidural injection for the first time as a complete set, the needle has two
injection holes instead of one for the modified angled tip design, it can be applied with USG
and the ergonomic extension device reduces unnecessary radiation exposure of both the
operator and the patient and prevention of displacement of the extension device during
injection by fixing the needle.

The produced transforaminal needle set was designed in digital platforms primarily in the
light of the information determined from the literature and case studies. Equipment whose
design and prototype are produced have been tested on non-living animal tissues under
real working conditions. Thanks to the needle produced by the project and used in
transforaminal epidural injections and functional-ergonomic grip extension device, the
success, safety and ergonomics of the process have been increased. In addition, it is aimed
to contribute to our economy and health system through domestic capital and domestic
production with the new needle set we have designed, and to develop a domestic brand

that finds its place in the foreign market with its competitive structure.
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Radikulopati (sirttan veya belden baslayip bacak, diz veya ayak parmaklarina yayilabilen
agri) semptomlari bulunan hastalarin minimal invazif girisimler ile agrilari dnemli 6l¢ide
azaltilabilir. Transforaminal epidural steroid uygulamasi kronik bel agrisi tedavisinde basari
ile uygulanan yontemlerden biridir ve direkt olarak etkilenen sinir bolgesinde sinir kanalina
yonelik yapilmasi fikrinden yola gikarak gelistirilmistir. Ornegdin, sag L4-5 seviyesinde fiti§i
olan bir hastaya, direkt olarak sag L4-5 “sinir kanalina nokta atis” yapilarak tedavi
saglanabilir. Bu yontemin avantajlari; tek bir sinir kanalina yapildigi icin sadece istenilen yer
tedavi edilir. Kullanilan ilac dozu daha disuk oldugu icin yan etkiler daha az gérilmektedir.
Direkt olarak etkilenen sinir ve fitik bolgesine enjeksiyon yapildigindan, tedaviden fayda
gorme ve basari orani daha yuksektir. Lomber epidural steroid veya lokal anestezik
enjeksiyonu bel, bacak ve pelvis agrilarinin ayirici tanisinda ve tedavisinde uygulanan bir
yontemdir. Lomber sinir kokleri veya dorsal kok gangliyonunun herhangi bir nedenle
etkilendigi, hasarlandigi dustnuldugunde bu teknik hastadaki motor ve duysal bozuklugun
derecesini saptamada prognostik bir kriter olarak kullanilabilir. Transforaminal epidural
enjeksiyonunun en sik endikasyonlari disk herniasyonuna (bulging, protriizyon, ekstriizyon)
bagh radikilopati, foraminal stenoz ve epidural fibrozistir.

Epidural enjeksiyonlarin gilivenle yapilabilmesi ve basarili sonuclar elde edilebilmesinde
igne tasarimi anahtar kriterlerden biridir. Bu nedenle transforaminal enjeksiyonlarin
etkinligini arttirmak, islem kolayhgdi saglamak, enjeksiyon basarisini arttirmak ve radyasyon
maruziyeti azaltmak amaciyla proje konusu olarak belirlenmistir. Tasarimi yapilan igne
setinin transforaminal epidural enjeksiyon igin gerekli bitiin donanimi ilk defa komple takim
halinde kullanictya sunmasi; ignenin modifiye edilen agil u¢ tasariminda ilk defa bir yerine
iki enjeksiyon deligi bulunmasi; ultrasonografi altinda gorilebilir ilk transforaminal epidural
igne tasarimi olmasi; USG esliginde uygulanabilmesi ve ergonomik uzatma aparati
sayesinde hem operatdr hem hastanin gereksiz radyasyon maruziyetinin azaltmasi;
uzatma aparatinin igneyi sabitleyerek enjeksiyon sirasinda yer degistirmesini engellemesi
bu calismanin 6zgunligu olarak degerlendiriimektedir.

Bu projede girisimsel agri yonetiminde kullaniimak Uzere mevcut ignenin agisi modifiye
edilerek yeni ac¢i ve tasarima sahip transforaminal epidural igne seti Uretiimesi ana
amacimiz olarak belirlenmistir. Belirtlen amacin gergeklestiriimesiyle vaskiler yapilari
cevirme ve intravaskiler delinmeyi minimize etme mumkun olacaktir. Kint uglu olacak
sekilde olusturulacak ignenin ucuna yakin kisimda konumlandirilacak ayni cap ve
blyuklukte dairesel iki delik sayesinde daha az volimde ila¢ kullanilmasina ragmen daha iyi
dagilim saglanacaktir. Sinir dokusu, fibrotik doku veya farkh bir nedenle deliklerinden biri

tikansa bile diger delik sayesinde ila¢ enjeksiyonunu rahatlikla gerceklestirmeyi, igne ucuna



yerlestirilen deliklerin  karsilikli  gelmeyecek sekilde konumlandiriimasiyla mekanik
dayaniklihgr saglamayr amaclamadik. Uzatma aparati sayesinde igneyi sabitleyerek
enjeksiyon sirasinda pozisyonunun degismesini engellemek, enjeksiyon esnasinda
floroskopik gorinti alindiginda operatériin  elinin - ve vicudunun direk radyasyona
maruziyetin ortadan kaldirmak amaglarimiz arasinda yer almistir. Mevcut TFE ignelerinden
farkh olarak ultrasonografi esliginde uygulamaya elverigli olacak sekilde yuksek goérunarluk
(ekojenik) ozelliginde olmasi da amagclanmistir. Ayrica TFE igne setinin islem icin gerekli
tum donanimi (kilavuz igne, transforaminal igne, uzatma aparati, enjektdr) icerecek sekilde
takim halinde dretilerek bilesenlerin uyumsuzluk nedeniyle birbiri ile birlesmesi veya
ayrilmasi ile ilgili problemlerin, islem sirasinda enjekte edilen ilacin sizinti yapmasi gibi
sikintilarin 6niine gecilmesi amaclanmistir.

So6z konusu epidural igne ve uzatma aparati projesinin amacina yonelik hedefler:

e Transforaminal alanda rahat calismaya imkén vermesi;

e Aclli yapisi sayesinde transforaminal alana yerlesim kolayligi saglamasi,

e Kint ucu sayesinde sinir hasari olusumunu 6nlemesi;

e igne ucundaki iki adet enjeksiyon deliji sayesinde daha az direncle daha rahat
enjeksiyona izin vermesi;

e Enjeksiyon durumunda asiri basinca maruz kalindiginda sinir dokusundan daha
uzak olan delik sayesinde sinir hasarinin azaltilmasi, engellenmesi ve enjeksiyonun
rahatlikla gerceklesmesini saglamasi;

e ignenin bir deliginin sinir dokusu, fibrotik doku veya farkli bir nedenle tikanmasi
durumunda diger delik sayesinde enjeksiyonun gerceklesmesine imkan vermesi;

e igne uzerinde derinlik ve 6lcii belirleyici cm markerler ve ignenin élgusiini, ¢apini
kolaylikla belirlemeyi saglayan renkli kilitli 6zel baglanti aparatina sahip olmasi;

e Uzatma aparati sayesinde ila¢ enjeksiyonu sirasinda igne pozisyonunun
degismesini engellemesi;

e Uzatma aparati sayesinde enjeksiyon esnasinda floroskopik goruntli alindiginda
operator elinin ve vicudunun direk radyasyona maruziyetin engellemesi;

e Daha ergonomik bir yapi kazandiriimasi,

e Ultrasonografi esliinde uygulamaya elverisli olacak sekilde yiksek goruntrlik
(ekojenik) dzelligine sahip olmasi;

e Uzun sireli floroskopik ¢cekimlere olanak sunmasi;

e Transforaminal adezyolizise elverisli olmasi hedeflenmektedir.

LITERATUR OZETI



Bel agrisi en énemli morbidite nedenlerinden olup ciddi tibbi ve sosyal-ekonomik sorunlara
yol acmaktadir. Endustrilesen toplumlarda bireylerin bel agrisi sikayetlerinin arttigi ve
%80’inin hayatlari boyunca en az bir kez bel agrisi atagi yasadigi gosterilmistir. (Gray vd.,
1989) ihmh yatak istirahati, ila¢ tedavisi, yasam tarzi degisiklikleri, fizik tedavi ve egzersiz
gibi konservatif tedaviler bel agrili hastalarin bliyik ¢ogunlugunda fayda saglamaktadir. Bu
agnlarin yalnizca%>5-8'i kroniklesmekte (Gray vd., 1989; Ghiselli vd., 2004) ve kroniklesen
hastalarin %14'0G icin cerrahi tedavi gerekebilmektedir. (Freeman ve Davenport, 2006)
Ancak cerrahi tedaviye bagl gelisen komplikasyonlar ortaya ciktikgca son yillarda agik
cerrahiye alternatif yeni tedavi yontemleri denenmeye baslanmistir.

Bunlarin sonucunda epidural bélgeye daha spesifik ilac verilimesini saglayan transforaminal
epidural steroid enjeksiyon (TFE) gelismistir. Epidural steroid ve lokal anestezik enjeksiyonu
cesitli nedenlerle sinirlere baski sonucunda olusan boyun, kol, bel, bacak ve pelvis
agnlarinin  ayirict  tanisinda ve tedavisinde goruntuleme yodntemleri esliginde
uygulanmaktadir. Son yillarda 6zellikle ABD basta olmak (zere bitin dinyada epidural
enjeksiyon sayisinda énemli miktarda artis vardir.

Epidural steroid enjeksiyonu goéruntileme yontemleri esligi altinda iki farkh teknik ile
uygulanir. Omurganin ortasindan girildigi ve ilacin sinirlerin cevresine serbest olarak
dagildigi interlaminar teknik, digeri ise problemli olan spinal sinirin omurgadan ciktigi
delikten bir igne ile girilerek hedef sinirin etrafina ylksek konsantrasyonda steroid
enjeksiyonunu saglayan transforaminal teknik. (Ozcan vd., 2012) interlaminar epidural
enjeksiyon daha yaygin kullaniimakla birlikte daha yiksek komplikasyon oranina sahip
transforaminal epidural enjeksiyonun daha etkin oldugu da diger bir gercektir.
Transforaminal epidural enjeksiyonunun en sik endikasyonlari disk herniasyonuna (bulging,

protriizyon, ekstriizyon) bagli radikilopati, foraminal stenoz ve epidural fibrozistir (Sekil 1).




Sekil 1. (A) ve (B) Horizontal ve sagital kesitte lomber disk hernisi MR gorintisi. (C)
Goruntulerde disk foramenden cikan sinirlere basi yapmis (bulging) ve radikllopati

semptomlarina yol agmistir. Radikiilopatiye neden olan bulging.

Vicut igerisinde butin diskler nukleus pulposus adi verilen jole benzeri yari akiskan merkezi
bir bolumle, bunu c¢evreleyen ve annulus fibrosus adi verilen fibroz kikirdak dokusundan
meydana gelmistir (Gray vd., 1989). Lomber disk hernisi, bu diskin lomber spinal sinir
kokunlu sikistirmasi ile ortaya cikan bel ve bacak agrisi ile karakterize klinik tablodur.
Lomber bolgede tekrarlayan zorlanmalar, diski cevreleyen liflerde ve annulus fibrosusta
dejenerasyona yol acarak herniasyonlara yatkinlik olusturur (Ozcan vd., 2000).
Yaslanmayla ve fiziksel etkilerle birlikte intervertebral disk biyokimyasal ve biyomekanik
degisikliklere ugrar, dayanikhligini yitirir. Sonug olarak disk icerigi fitiklasarak hastalarda

cesitli semptomlara neden olur. Disk herniasyonu farkli tip ve derecelerde olabilir (Sekil 2).

Bulging

e

Prolapsus Ekstrizyon Sekestrasyon

Sekil 2. Disk herniasyonun dereceleri.

Hastalarin biyuk kismi yatak istirahati, oral ila¢g alimi, bel korsesi ve fizyoterapiden yarar
gormekte ancak %210-15 icin cerrahi tedavi gerekmektedir. (Helibvaara vd.,1987; Saal ve
Saal, 1989) Medikal tedavide salisilatlar, non-steroid anti inflamatuar ilaglar, trisiklik anti
depresanlar ve kas gevseticiler kullanilabilir. Medikal tedaviye yanit vermeyen hastalarda
sik tercih edilen bir metot da epidural steroid enjeksiyonudur. Gilnumizde geleneksel
kaudal veya interlaminar yaklasima alternatif olarak hedef dokuya yiiksek konsantrasyonda
steroid enjeksiyonunu saglamis olan transforaminal yaklasim tanimlanmistir. (Ozcan vd.,
2012)

Radikilopati semptomlari agri ve sinir disfonksiyonu olarak iki kategoride incelenebilir. Agri
tipik olarak sinir koki tutulumu sonucunda uyluk, baldir veya ayaga yayilir. Fizyopatolojik
olarak sinir koklerinin mekanik deformasyonu, intervertebral disklerdeki biyolojik veya
biyokimyasal aktivite degisiklerinin sinir kokleri Uzerine olan etkisi radikulopati olusumuna
yol acgmaktadir. (Olmarker ve Hasue, 1995) Sinir koklerindeki kompresyon,
mikrosirkilasyonda yetersizlik olusturur. Bunun sonucunda sinirin beslenmesi etkilenerek

sinir disfonksiyonu meydana gelir. Diger taraftan mevcut kompresyon vaskiler
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permeabiliteyi artirarak intra néral ddeme yol acar. Odem, endonérial sivi basincini artirarak
endonorial kapiller kan akiminda yetersizlik ve sinir kokl beslenmesinde bozulma meydana
getirir (Olmarker vd., 1989).

Radikuler agrisi ve kronik spinal agrisi bulunan hastalarda lokal anestezik ve uzun etkili
depo kortikosteroidlerin transforaminal epidural enjeksiyonu yaygin olarak uygulanmaktadir.
1960 yilinda Brown ve Goebert lomber radikilopati semptomlari olan hastalara
uyguladiklari epidural enjeksiyona kortikosteroid eklemis ve elde ettikleri sonuglari
bildirmislerdir (Benzon,1986). Enjekte edilen ila¢ hedeflenen spinal sinire ulastiginda steroid
o bolgedeki baski sonucu ortaya cikan yangl ve 6demi azaltir, lokal anestezik erken
dénemde rahatlamay! saglar ve sinir Uzerindeki etkilesimi kaldirmak suretiyle agriyi giderir.
Bununla birlikte transforaminal enjeksiyon sirasinda ciddi norolojik hasar olusumu ve
kortikosteroidlerin intravaskiler enjeksiyonu gibi riskler bulunmaktadir. Bildirilen tim
vakalarda olusan norolojik hasarin suda ¢dziinmeyen partikil steroidlerden kaynaklandig:
dusunulmektedir. (Bogduk, 2008) Ozellikle partikilli glikosteroid preparatlarin hatal sekilde
arteryel veya vendz enjeksiyonuna bagli ciddi morbidite rapor edilmistir (Gegcici parapleji,
spinal kort infarktus, miyelopati, subdural hematom, serebral infarktus ve Exitus)(Smuck vd.,
2007). Fluoroskopi esliginde transforaminal epidural enjeksiyonlarda enjeksiyon seviyesine
bagl olarak intravaskiler enjeksiyon oranlari %9 ile %26 arasinda degismektedir (Furman
vd., 2000; Smuck vd., 2007).

Ilk anestezi uygulamalarindan ginimize kadar farkh cap (Gauge), boy ve ug sekillerinde
spinal-epidural giris amach igneler dretilmistir. Epidural uygulamalarda kullanilan igne
cesitleri keskin, kalem uclu ve kint uclu olarak siniflandirilabilir (Quincke ucglu, Whitacre,
Sprotte, Atravmatik uclu, Kalem uclu igne) (Sekil 3). Cogunlukla 25, 26, 27G kalem uclu
igneler olmak lzere, 26, 27, 29, 30, 32G Quincke igneler de kullaniimaktadir. Gorulecedi
Uzere kullanilan igne capi oldukca inceltilebilmistir. ( Frolich ve Caton, 2001) Epidural
ignenin kullanim amagclari arttigi icin kullanildigi duruma uygun modifikasyonlar yapilimis
farkl igne tasarimlarinin ve boyutlarinin kullaniimasi ile vaskiiler penetrasyon ve parestezi
riskini azaltmanin mimkidn oldugu dusunulmastir. (Smuck vd., 2010) Bununla birlikte
kullanilan igne tirinidn potansiyel komplikasyonlar azaltmaya etkisi Uzerine yapilmis ¢ok
fazla arastirma yoktur (Akins vd., 1989). Hayvanlar ile yapilan arastirmalarda kint uclu
ignenin geleneksel sivri uclu igne ile kiyaslandiginda kan damarlarina girme ihtimalinin ve
kanamanin daha az oldugu bildiriimistir (Heavner vd., 2003) ve intravaskuler
enjeksiyonlarda riski azaltmak icin keskin uclu igne yerine kiint igne kullaniimasi énerilmistir
(Smuck vd., 2007.) igne epidural boslukta ilerletilirken karsilastigi farkli dokulara keskin
ucundan dolay zarar verebilir veya mekanik doku yer degistirmelerine sebep olarak yapinin

gegici (genellikle hafif) ya da kalici (katastrofik) hasar gérmesine sebep olabilir. Bu nedenle
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kunt uclu igne kullanimi daha avantajli goérilmektedir (Ozcan U, 2012). Son zamanlarda
ignenin ilerletiimesi sirasinda yodnlendirilebilmesine imk&n vermesi i¢in edik uclu ignelerde
Uretiimeye baslanmistir (Epimed, 2015).

Sekil 3. Transforaminal enjeksiyonlarda kullanilan farkli ignelerin ug kisimlari.

Arteriyel ve ven0z enjeksiyon komplikasyonlarinin genellikle steroid preparatlarda bulunan
partikillerden kaynaklandigr dusinulmektedir. Literatirde arter icine enjeksiyondan
kaynaklanan en az dort omurilik yaralanmasi ve parapeti rapor edilmistir. Arter icerisine
enjeksiyon ciddi riskler icermekle birlikte yeterli miktarda ilag patolojik kisma
dagiimayacagindan intraventz enjeksiyondan da kacinilmasi gerekir (llkhchoui ve Koshkin,
2013).

intravaskiiler enjeksiyonlardan kaginmak icin kisa egimli veya keskin yerine kint uclu igne
kullanmak, siringa ile aspire etmek, anestezik doz testi uygulamak, eszamanh floroskopi
kullanmak veya sayisal ¢ikarimli anjiyografi ile enjeksiyon gibi ¢esitli metotlar onerilmistir
(Smuck vd., 2007). Ozellikle sivri egik uclu ignelerin daha kigik Gauge kullanma imkan
verdigi ve yo6nlendirmede avantaj sagladigi belirtilmistir fakat kolaylikla damar ve sinir
hasarina neden olabilmektedir. Kiint uclu igneler deri, ligament ve diger yogun dokulardan
gecmekte zorlanmasi nedeniyle dogrudan sinir ve damar hasarina yol acmamaktadir.
Yonlendirilmesindeki gucligi gidermek icin acili uc tasarlanmistir (Heavner vd. 2003). Derin
dokularda duz ignelerin yonini degistirmek ¢ok zor olmaktadir. Diz ignenin yonunu
degistirebilmek icin yluzeye yakin dokulara kadar cekilerek tekrar giriimesi gerekmektedir.
Asirt acih hareketler ignenin bikilmesine ve bozulmasina yol acarak herhangi bir
dogrultuda ilerlememesinin zorlasmasina ya da imkansizlasmasina neden olmaktadir. Sira
disi ve tekrarlanan bukilmeler ignede kopmalara dahi sebep olabilmektedir. Agili ignelerde
ise ignenin doku icerisinde istenilen hedefe ulasmasi igin kendi ekseni etrafinda
dondurilmesi veya ignenin yoninde kiclik degisiklikler yapilmasi yeterli olmaktadir.
Ozellikle L5/S1 seviyesindeki anatomik yapi sebebiyle acinin islemler sirasinda ignenin
yonlendirilmesini kolaylastirdigr gorilmastir. (Rathmell, 2012). Bu nedenle tasarimimiz kint
uclu ve acil uclu planlanmistir.

Bununla birlikte Sosis ve ark 24 Gauge tek delikli kalem uglu spinal igne Uzerindeki deligin

biylk olmasi nedeniyle anestezik maddenin bir kisminin 1 mm kalinhgindaki lumbar dura
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disina yayillmasl sonucunda yetersiz spinal anestezi olustugunu bildirmistir. Bu sebeple
kalem uclu spinal igneyi modifiye ederek deligin blyukliglinde %44’e varan bir kiclltme
uygulamis ve BOS akisinda herhangi bir azalma olmadigini belirtmislerdir. Bizim
tasarimimizda da bu nedenle var olan deligin boyutu kugultilerek delik sayisi 2 ye
cikartilmistir.

Lipov ve ark. spinal igne ile hem lateral hem de aksiyal yoénde enjeksiyon yaparak
gerceklestirdikleri testlerde her iki durumda da igne wucunun deforme oldugunu
bildirmislerdir. Sprotte ignenin (22-24 gauge) deformasyonu i¢in gerekli lateral ve aksiyal
kuvvetin Whitacre (22-25 Gauge) ve Quincke (22-25 Gauge) ignelerinden daha az
oldugunu, Sprotte ignenin deliklerin bulundugu noktadan egilirken Whitacre ve Quincke
ignelerinin baglanti noktasindan egildigini tespit etmislerdir. Lipov ve ark. Sprotte ignenin
lateral ve aksiyal kuvvet karsisindaki zayifiginin yapisal tasarimindan kaynaklandigi
gorustine varmislardir (Lipov vd,, 1994). Tasarimimizda mekanik dayaniklihgin saglanmasi
amaciyla igne ucuna yerlestirilen delikler karsilikl gelmeyecek sekilde konumlandiriimistir.
Genellikle TFE floroskopi ve bilgisayarli tomografi (CT) esliginde uygulanmaktadir.
Goruntileme yontemlerindeki gelismeler sayesinde igne ile sinirin iliskisi es zamanh
izlenebilmektedir. Ultrasonografi (USG) esliginde epidural yaklasimlar son zamanlarda
literatlirde yerini almis ve Klinik olarak uygulamalari yapiimistir (Galiano vd., 2005). Ultrason
kullanilarak omurga ve etrafindaki anatomik vyapilar ile igne acik bir gsekilde
goruntilenebilmekte, enjeksiyon vyapilacak boélgede ignenin sinire uzakhg ve lokal
anestezigin dagihmi ultrason ekraninda aninda izlenmektedir (Kennedy vd., 2009; Smuck
vd., 2015; Karasek ve Bogduk, 2004). Radyasyona maruz kalinmamasi, vaskiler yapilari
gosterebiliyor olmasi, tekrar edilebilir olmasi, cihazin kisinin kendisinin bile alabilecegi
fiyatlarda olmasi, yatak basi uygulanabilirlik, islem siresini kisaltma gibi 6zellikler
geleneksel radyolojik cihazlara karsi ultrasonu stiin kilar (Gofeld, 2008; Shankar ve Zainer,
2009). Bununla birlikte dogruluk, guvenirlilik ve hasta guvenligi gibi cesitli konularin dikkate
alinmasi gerekmektedir. (Gofeld vd., 2012) Gofeld ve ark usg esliginde yaptiklari TFE de
Quincke uglu igne kullanarak 50 enjeksiyon uygulamiglardir. Bunlardan tc¢inde Quincke
uclu igne kullaniminin intravaskiler enjeksiyon ve dogrudan sinir hasari olusmasina neden
olmasi Uzerine kunt uclu igne kullanabilmek icin islemi floroskopi esliginde tekrarlamiglardir.
(Gofeld vd., 2012) Bizim tasarladigimiz TFE ignenin en 6nemli 6zgunlugunden biri kiint uglu
ve USG altinda gorilebilir olma ozelliklerini bir arada bulunduracak olmasidir. Bu sayede
rahathikla USG kilavuzlugunda eszamanh goérinti elde edilebilecek ve gereksiz radyasyon

maruziyetinin dniine gecilmesi saglanacaktir.

13



Projemizde yukarida anlatilan hususlar i1siginda transforaminal epidural enjeksiyon
uygulamalarinda islem basarisinin arttirilabilmesi icin transforaminal epidural igne seti
prototipinin sahip olacagi 6zellikler asagida belirlendigi sekilde tasarlanmistir.

Yapilan literatir calismasinda u¢ kisimlari ve agcilari farklihk gosteren benzer sekillerde
uretilmis transforaminal ignelerin mevcut oldugu gorulmustir (Sekil 3).

Literaturden ve mevcuttan farkll olarak girisimsel agri yonetiminde kullaniimak Uzere agisi
modifiye edilerek tasarlanan epidural igne transforaminal alanda daha rahat yerleserek hem
hekimin hem de hastalarin givenliginin arttirlmasini saglayacaktir. Yeni acisi sayesinde
igne vaskduler yapilari cevirmeyi ve intravaskiler delinmeyi minimize etmeyi amaclamaktadir.
Kint uclu tasarimin doku ve sinir hasarini en aza indirerek akut ve kronik agri
komplikasyonlarini azalttigi bilindiginden yeni tasarimda da transforaminal epidural igne
kiunt uclu olacak sekilde olusturulmustur. Ucuna yakin kisimda ayni cap ve buyudklikte
dairesel iki deligi sayesinde daha az volumde ila¢ kullaniimasina ragmen daha iyi dagilim
saglamaktadir. Tasarimimizda mekanik dayanikliligin saglanmasi amaciyla igne ucuna
yerlestirilen delikler karsilikli gelmeyecek sekilde konumlandirmaktadir. ignenin sinir
dokusu, fibrotik doku veya farkl bir nedenle farkh bir nedenle deliklerinden biri tikansa bile
diger delik sayesinde ila¢ enjeksiyonunun rahatlikla gerceklesmesi saglanmaktadir.
Enjeksiyon durumunda asiri basinca maruz kalindiginda sinir dokusundan daha uzak olan
delik sayesinde sinir hasarinin azaltilmasi, engellenmesi ve enjeksiyonun rahatlikla
gerceklesmesi saglanacaktir. Uzatma aparati sayesinde igne sabitlenerek enjeksiyon
sirasinda pozisyonunun degismesi engellenecek, enjeksiyon esnasinda floroskopik gorinti
alindiginda operatérin elinin  ve vicudunun direk radyasyona maruziyeti ortadan
kalkmaktadir. Yeni tasarlanan TFE igne seti islem igin gerekli tum donanimi (kilavuz igne,
transforaminal igne, uzatma aparati, enjektdr) icerecek sekilde takim halinde
Uretileceginden bilesenlerin  uyumsuzluk nedeniyle birbiri ile birlesmesinde veya
ayrilmasinda herhangi bir problem, islem sirasinda enjekte edilen ilacin sizinti yapmasi gibi
sikintilarla  karsilasiimayacaktir. Mevcut TFE ignelerinden farkli olarak ultrasonografi
esliginde uygulamaya elverigli olacak sekilde yiiksek gorunurlik (ekojenik) 6zelligine sahip
olmaktadir.

Ayrica halen kullanilan transforaminal epidural ignede oldugu gibi Gizerine yerlestirilecek ok
isareti ile egimin ve deliklerin yonu belirlenecek, derinlik ve 6l¢i belirleyici cm markerler ile
ignenin hangi seviyede oldugunun tespit edilmesi kolaylastirilacak; renkli kilitli 6zel baglant
aparatina sahip olarak ignenin olciisiini, ¢apini kolaylikla belirlemeyi saglamaktadir. igne
icerisindeki kilavuz tel ignenin enjektdre giren bas kisminda anahtar kilit seklinde ve ¢entikli

dizayn edilmistir. Kilit sayesinde igne doku icerisinde ilerletilirken kilavuz telin igne icerisinde
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sabit kalmasi saglanmis ve bu sayede ignenin ucundaki deliklere doku parcalarinin girerek
deligin tikanmasi 6nlenmistir. Centik ise ignenin acili ucunun baktigl yonl isaret etmektedir.
Bu proje sonucunda (Uretilen prototip igne ve fonksiyonel-ergonomik tutucu uzatma
aparatinin  transforaminal epidural enjeksiyonlarda  kullanilanimi,  transforaminal
enjeksiyonlarin etkinligi ve basarisinin degerlendiriimesi, fonksiyonellik ve dayaniklilk
yonunden karsilastirilmasi, ultrason esliginde uygulanabilirliginin belirlenmesine yonelik
calismalar hastanemiz agri ameliyathanesinde yapilmaya baslanmistir. Hastanemiz
ameliyathanesinde islem hali hazirda gerceklestiriimektedir. Proje ydrtticisu bir bucuk ay
siireyle ABD Texas Tech Universitesi'nde Profesér Gabor RACZ agri kliniginde konuk bilim
insani sifatiyla bilimsel arastirmalarda bulunmustur. Bu projede szl edilen transforaminal
epidural enjeksiyon konusunda deneyim kazanmistir. Ayrica proje yardimcisi U¢ ay sure ile
University Hospital Southampton Department of Anesthesiology and Reanimation UK da

bulunmus, cesitli uygulamalari tecriibe etmistir.
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BULGULAR VE TARTISMA

Uygulamanin Tanitimi

Transforaminal enjeksiyon igin hasta operasyon masasina prone (yuz Ustil) pozisyonunda
yatirilir. Uygulayicinin tecriibesine gore degismekle birlikte hekim operasyon masasinin sol
tarafinda, C-kollu skopi ve USG cihazi operasyon masasinin sag tarafinda bulunur. igne
giris yeri C-kollu skopi ve USG ile goruntilenir. Daha sonra USG esliginde igne
transforaminal epidural alana dogru ilerletilir. Bu sirada hem ignenin ekojenitesi hem de agili
ucunun yonlendirmedeki etkinligi degerlendirilir. igne ilerletilirken kemik temasi saglanirsa
ignenin ucu acili oldugundan igne dondirtlerek kemikten uzaklasiimaya calisilir.
Transforaminal epidural bosluga girildigi goérilduginde ignenin yeri opak madde verilerek
skopi ile goruntllenir. Bu sirada ignenin iki deliginden opak maddenin ¢ikisi ve dagilimi
gOzlemlenir. Lateral goriintilemede radyoopak maddenin pedikil ile vertebra korpusu
arasinda superiora ve inferiora dogru yayildigi gorulur (Sekil 4). Yer dogrulamasi
yapildiktan sonra USG esliginde ila¢ enjeksiyonu yapilarak ilacin sinir koku cevresinde
dagilimi es zamanh gozlemlenir. ignenin ucu kiint oldudu igin sinir kokine herhangi bir
zarar vermeksizin, sadece sinir kokind itekleyebilir. Mevcut igne ile karsilasilan zorluklar

Sekil 5'te 6zetlenmistir.

(A) (B8) (©)

Sekil 4. (A) Transforaminal ignenin C-kollu skopi goruntisi. (B) ve (C) L5-S1 seviyesinden

yapilmis transforaminal enjeksiyonun C-kollu skopi gorintisu.

Epidural steroid enjeksiyonunun amaci radikiler semptomlarla basvuran hastalarda cerrahi
olmayan minimal invazif yontemle agriyi gidererek hastanin normal yasamina dénmesinin
saglanmasidir. Goruntuleme tekniklerinde saglanan gelismeler igne ile sinirin iligkisinin es
zamanl izlenebilmesine ve transforaminal yaklasimla agriya sebep olan spinal sinir etrafina
epidural aralik araciligiyla enjeksiyon yapilabilmesine imkan saglamistir. Goéruntlleme
tekniklerinin yardimiyla belirli sinir ve sinir koki hedeflerine 6zgi igne tasarlanmasi ve

secilen igne ile spinal-epidural enjeksiyon gercgeklestiriimesi agri tedavisinde basari oraninin
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arttirlmasi, hasta memnuniyetinin saglanmasi ve maliyetlerin distrilmesi agisindan énem
kazanmaktadir.

Epidural enjeksiyon ignenin hizli ve dogru bir sekilde kiicik ve hassas bir alan olan epidural
alana yerlestirilmesini gerektirmektedir. ABD’de her yil ortalama 2 milyon epidural enkesiyon
gerceklestiriimekte ve bu prosedirlerin %15 i basarisizlikla sonuglanmaktadir (Friedly J,
2007). Hastane epidural yerlestiriimesi sirasinda tekrarlanan islemden dolayr zaman ve
para kaybetmekte, basarisiz epidural uygulanan hasta da bas agrisi ve diger yan etkilerden
dolay! hastaneye ilave masraf cikaran tibbi tedavi almak zorunda kalmaktadir. Epidural
enjeksiyonlarda kullanilan igneler uzun bir degisim slrecinin sonunda bugtn kullandigimiz
standartlara erismislerdir. Tasarimlarin gelistiriimesi veya modifiye edilmesi cogunlukla
basarisiz uygulamalar, sinirlamalar ve komplikasyonlar sonucunda ya da 06zellikle belirli bir
teknik icin uygulamak Uzere yapiimis olup pek c¢ok spinal-epidural igne modeli
bulunmaktadir.

Bu projede, transforaminal epidural enjeksiyon amach kullaniimak tzere, belirli sinir ve sinir
kokih hedeflerine 6zgl igne seti tasarlanarak Uretilen igne ile epidural enjeksiyon
gerceklestiriimesi agrn tedavisinde basari oraninin arttirlmasi, hasta memnuniyetinin
saglanmasi ve maliyetlerin disurilmesi acgisindan dnem tasimaktadir. Tasarimi yapilan
igne setinin (Sekil 6) transforaminal epidural enjeksiyon i¢in gerekli butiin donanimi ilk defa
komple takim halinde kullaniciya sunmasi; ignenin modifiye edilen acili u¢ tasariminda ilk
defa bir yerine iki enjeksiyon deligi bulunmasi; ultrasonografi altinda gorilebilir ilk
transforaminal epidural igne tasarimi olmasi; USG egliginde uygulanabilmesi ve ergonomik
uzatma aparati sayesinde hem operatér hem hastanin gereksiz radyasyon maruziyetini
azaltmasi, uzatma aparatinin igneyi sabitleyerek enjeksiyon sirasinda yer degistirmesini
engellemesi bu calismanin 6zginliga olarak degerlendiriimektedir. Ayrica, Uretimi yapilan
transforaminal epidural igne seti tlkemiz ekonomisine kazandirilacak yeni bir urun anlamina
gelmekte, su an yurtdisindan ithal edilen transforaminal epidural ignenin yerini alarak ithalat
bagimlihgimizi ortadan kaldirmakla kalmayip tamamen yerli sermaye ve yerli Gretim olarak

yurt ici ve uluslararasi pazara sunulacak olmasi da son derece 6nem tasimaktadir.
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Sekil 5. ignenin floroskopi esliginde transforaminal epidural enjeksiyon uygulamasi
sirasinda uzatma aparatinin yokluguna bagli ortaya ¢ikan zorluklar. (A) Uzatma aparati
olmadidi icin skopi ile hasta arasinda yeterli mesafe olmamasi nedeni ile enjeksiyon
sirasinda operatoriin karsilastigi zorluk, (B) Uzatma aparati olmadigindan enjeksiyon
sirasinda operatorin eli ile igneyi tutmak zorunda kalmasi sonucu radyasyona maruz
kalmasi, (C) Enjeksiyon yapabilmek icin skopinin yerinden oynatilarak gorintinin
kaybedilmesi ve enjektérin direk igneye baglanmasi dolayisiyla enjeksiyon sirasinda

ignenin dar olan epidural mesafeden yer degistirme riski.

Yeni Literatiir Taramasi ve Vaka incelemeleri: Transforaminal epidural enjeksiyon (TFE)
yonteminde kullanilan igneler ve halen kullanmakta oldugumuz transforaminal epidural igne
detayll bir sekilde incelendi ve literatirde farkh ignelerle yapilmis enjeksiyon
calismalarindan elde edilen sonuclar, ignenin yapisindan kaynaklanan handikaplar ve
Oneriler degerlendirildi. Elde edilen tum veriler 1siginda Uretilecek igne seti icin temel

boyutlar ve sinir sartlarinin olusturulmasi projenin ilk asamasinda tamamlandi.

Bilgisayar Tasarim: Birinci asamada elde edilen veriler kullanilarak proje yuriticisi Dog.
Dr. Serbllent Gokhan Beyaz dnderliginde bilgisayar Destekli similasyon programi Ansys
Fluent ve tasarim Programi Solidworks yardimiyla igne ve tutma aparatinin tasarimi
gerceklestirildi. Solidworks programi pargalarin teknik ¢izimlerinin yapilarak mekanizma,
dayanim ve fonksiyonellik testlerinin ayni platform icerisinde olusturulabilmesini saglar.
Burada gerceklestirilen cizimler Ansys Fluent sonlu elemanlar yazilimina aktarilarak ignenin
egimi, boyutu, ¢api, hacmi ve deliklerin u¢ kisimda yerlestirilecegi konum gibi 6zellikler sinir
sartl olarak tanimlanarak gercek sartlarda akisin nasil olacagi similasyon ile hesaplandi.

Bdylece dayanim testleri ve maksimum ilag akis orani elde edilecek tasarim sanal ortamda
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test edildi. Elde edilen sonuglara gére gerekli iyilestirmeler yapilarak tretim icin gerekli olan

teknik cizimler bu islemden sonra olusturulmus oldu

Prototip Uretimi: Bilgisayar ortaminda tasarimi, similasyonu ve teknik cizimleri yapilan
transforaminal epidural igne ve uzatma aparati icin projenin siradaki asamasinda tibbi
ekipmanlarin imalati konusunda yeterli tecribeye sahip ve benzer tipte tibbi ekipmanlar
ureten o6zel bir firmadan prototip tretimi hizmeti istendi. Uretici firma sirasiyla transforaminal
igne odlcllerine uygun igne tedarik etti, igne u¢ kapatma islemi ile kunt uclu hale getirdi, igne
delik delme islemi ile u¢c kisma yakin delikleri olusturdu, ultrasonda gorunurlik 6zelligi
kazandirdi, transforaminal igne isaretleme cizgilerini olusturdu, igne plastik komponent kalip
yapimini gerceklestirdi, transforaminal igne plastik komponent baski ve montaj isciligini
yapti, transforaminal igne uzatma aparati ekstrizyon islemleri hizmet sunumunu yaparak
TFE igne setini tamamladi. ignenin USG altinda goriilebilmesi amaciyla; kanile 6zel imal
edilmis grit adinda cesitli asindirici madde ile igne ylzeyinin bozulmasi saglandi. Metal
yuzey mikron seviyesinde asindirildi. Daha sonra Ultrasonik temizleme islemi yapildi. Usg
altinda net goruntl saglanmaz ise daha iri asindirici malzeme kullanilarak yizey tekrar

bozuldu ve yine ultrasonik temizleme islemi yapildi.

Tasarimin Karakteristik Ozellikleri: ignenin ucundan HUB kismina kadar uzunlugu 165
mm, HUB kisimdan acginin basladigi kisma kadar uzunlugu 155,5 mm, igne i¢ capi 20
Gauge, igne dis capi 22 Gauge, kunt uglu, 168,050 egimli, u¢ kisminda ¢apraz yerlestirilmis
0,4 mm capinda esit iki delikli yapi seklinde gelistirildi (Sekil 6).

igne Borusu (Kaniila) : 304 kalite paslanmaz celikten imal edildi. Boru u¢ formlari, teknik
cizime uygun acl ve tekniklerle bilenecek ve igne sekline getirildi.

Celik Tel (Stilet) : Ponksiyon esnasinda, igne icerisine dokunun girmesinin engellenmesi
amacil ile yine 304 kalite paslanmaz celikten mamul, igne u¢ yapisi, igne ic capl ve boyu ile
uyumlu celik tel (stilet) gelistirildi.

Kaniila Plastigi: ignenin (boru) bilenmemis ucunda ve igneye monte edilmis halde seffaf,
kolay kavrama ve tutabilme o6zelliginde, luer kilittemeye uygun plastik hub’dir. (Bu drin
seffaf ABS hammaddeden mamulddir.)

Stilet Plastigi: Yine stiletin bilenmemis ucunda, igne hubina uyumlu plastik hub stilete
montelidir.

Uzatma Aparatl: Medical Grade PVC den imal edildi.
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Cikis Delikleri

Sekil 6. (A) Kunt ve acili uclu tek delikli transforaminal igne, (B) Yeni tasarlanan

transforaminal epidural igne setinin tasarimi.

Ayrica islem setinin TFE isleminde kullanilacak tim steril gerecleri kapsamasi icin eklemeler
yapildi. Bunlar; sterilizasyonu saglamak icin girisim yerlerinin povidine iyot (baticon) ile
silinmesinde kullanilacak iki adet steril gazl siinger, lokal anestezi uygulamak igin girisim
ignesi, bir adet 2 mL bir adet de 5 mL’lik enjekt6r, ergonomik uzatma hatti, kilavuz igne ve
tim bu gerecleri steril halde koruyup organize sekilde muhafaza edecek steril plastik tepsi

ve kilifindan olusmaktadir

Mekanik ve Fonksiyonellik Testleri: Uretilen igne ve uzatma aparatinin doku icerisinde
calismadan fonksiyonellik ve dayanim testleri bir test diizeneginde denendi, elde edilen
sonuglar mevcut ve benzer igneler ile karsilastirilarak ayni mekanik fonksiyonlara sahip olup
olmadiginin tayini igin incelemesi yapildi.

KT-82409 igneler icin Dayaniklilik Testi Talimati, KT-82410 igneler icin Delme Giicii Testi
Talimati, KT-82411 igneler icin Kirllma Testi Talimati, KT-824027 igne Boyutlari Talimat,
TS 3521-1 EN 20594-1. Konik baglanti parcalari %6 (luer) incelen tipta kullanilan siringalar
igneler ve diger tibbi malzemeler icin bolim 1-Genel o6zellikler sartlarini saglayip
saglamadigi mikrometre, kumpas, delme gucu test cihazi, kirilma test cihazi, mikroskop

kullanilarak test edildi. (Dr. Havva Sayhan ve Dr. Yakup Tomak)

Doku ici Fonksiyonellik Testleri: Transforaminal epidural igne ve fonksiyonel-ergonomik
uzatma aparatinin uygulamasi projenin bu asamasinda gercgeklestirilecektir. Epidural igne
ve fonksiyonel-ergonomik uzatma aparatinin epidural enjeksiyonlarda kullanilanimi,

transforaminal enjeksiyonlarin etkinligi ve basarisinin degerlendirilmesi, fonksiyonellik ve
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dayaniklilk yéniunden karsilastiriimasi, ultrason esliginde uygulanabilirliginin belirlenmesine
yonelik calismalar Sakarya Universitesi Egitim ve Arastirma Hastanesi agri
ameliyathanesinde yapilmistir. (Dr. Serbilent Gékhan Beyaz ve Dr. Yakup Tomak)

ilk olarak Sakarya Universitesi Egitim ve Arastirma Hastanesi icinde bir girisim odasi
belirlendi ve skopi ile usg cihazinin bu odaya kurulumu saglandi. Ardindan test asamasinda
gerekli olan cerrahi aletler, masalar hastane biinyesinden temin edildi. Elde edilen verilerin
giriimesi ve degerlendiriimesi amach bir bilgisayar ve yazici da odaya konularak uygun test
ortami saglanmis oldu. (Dr. Burak Kaya)

Fonksiyonel-ergonomik tutucu uzatma aparatinin igneye tam olarak baglantisinin saglanip
saglanmadigi, islem sirasinda baglanti problemi yasanip yasanmadi§i ve sizinti olup
olmadigi kontrol edildi. Uzatma aparatinin igne pozisyonunu sabitleme 6zelligi ve ignenin
konumu hem skopi hem de usg altinda test edildi.

Skopi altinda yapilan géruntilemelerde maruz kalinan radyasyon miktari ol¢ilerek uzatma
aparatinin fonksiyonelligi mevcutta kullanilan igne ile karsilastirilarak degerlendirildi.
Tasarim ve Uretim sirasindaki iglemler proje sonlanim tarihine yetistirilemedigi icin Egemen
Medikal, Gaziemirlizmir ile gorusiildi ve giderler calismacilar ve yiiriitiicii tarafindan

karsilandi.

Transforaminal Epidural Enjeksiyon Kitap Ceviri Editorlii§i: Uretilen ignenin yurt icinde
taniiminda en etkili yollardan birinin transforaminal epidural enjeksiyon isleminin nasil
gerceklestirildigini sekillerle birlikte ayrintii ve anlasilir bir sekilde anlatan agri yonetimi
alaninda yazilmis bir kitap ile mimkin olacagini distinmekteyiz. Bu yuzden proje basvuru
yazismalari sirasinda proje bitcesine dahil edilmeyen bu girisim, proje ydrattcist Dog. Dr.
Serbllent Gokhan BEYAZ editorligunde, kendisi ve diger arastirmacilarin inisiyatifleri ve
maddi destekleri ile cevirisi yapilan ve yayinlanmaya baslanan kitap, daha sonra icerisine
yerlestirilecek TFE igne seti tanitim brosirt ve kitap ile birlikte verilecek reklam ile Ucretsiz
olarak ortopedi, beyin cerrahi, anestezi, algoloji ve fizik tedavi hekimlerine dagitilacaktir.
Bdylece hem ilgili hekimlerin Uretilen yeni ve tamamen yerli TFE igne setinden haberdar
olmalari hem de gerek transforaminal epidural enjeksiyon gerekse diger agri uygulamalari
ile ilgili kaynak bir basucu kitabina sahip olmalari hedeflenmistir. Bu amagla orijinal adi
“Atlas of Image-Guided Intervention in Regional Anesthesia and Pain Medicine” olan ve agri
yonetimi konusunda en ¢ok satanlar listesinde yer alan eserin ingilizceden Tiirkceye cevirisi
yapiimistir ve literatiire “Girisimsel Agri Tedavi Atlasi” adiyla (Nobel Tip Kitapevleri)
kazandirilmistir. James P. Rathmell MD editérliginde girisimsel agri yonetimi alaninda
hazirlanan kitap agri islemlerini basarli bir sekilde hem metin hem de goérsel anlatim ile bir

arada icermektedir. Kitap pratik uygulamaya yonelik oldugu igin girisimsel agri islemleriyle

16



hali hazirda ilgilenen ve daha 6nce tecribesi olmayan hekimlere uygulama alaninda yol
gosterici olmaktadir. Bu sayede agri islemleri uygulamalarinin artmasi ve de uygulamada

ignemizin tercih edilmesi saglanacaktir.

Uretilen Prototip

Sekil 7. Uretilen prototip, bir TFE islemi icin tum gerecleri kullaniciya steril bir sekilde
saglamaktadir. (A) Uzatma hatti. (B) ignelerin kullanildiktan sonra giivenli bir sekilde
toplanarak atik sistemine iletiimesini saglayan disi sert plastik kapli kopuk. (C) Girisim
ignesi. (D) Cift cikish USG ile goriilebilen TFE calisma ignesi. (E) islem bolgesini steril
etmek icin kullanilan iki adet siinger. (F) igne ve uzatma hattinin baglantisini saglayan ara
baglant! parcasi. (G) islem oncesi kullanilacak lokal anestezik ve islemin sonunda enjekte
edilecek steroid ve diger ilaclar icin 2 ml ve 5 ml'lik iki adet enjektor ve igneleri.

Uretilen prototip tam set, bir hastada rutin bir TFE islemi sirasinda basari ile kullaniimistir.
Amacimiz bir seri Uretim saglayarak daha fazla sayida islemde kullanmak ve bu setin
kullanilabilirligini yurtici ve yurtdisi literatirde tanitmaktir. Setin iceriginin (Video 1) ve

hastada kullanimin (Video 2) anlatimi ek medyada yer almaktadir.
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SONUC

Bu proje ile ana amacimiz olan, girisimsel agri yonetiminde kullaniimak (zere mevcut
ignenin agisi modifiye edilerek yeni agi ve tasarima sahip transforaminal epidural igne seti
tasarlanmasi ve Uretilmesi gergeklestiriimistir. Belirtilen amacin gergeklestiriimesiyle mevcut
TFE ignelerinden farkh olarak ultrasonografi esliinde uygulamaya elverisli olacak sekilde
yuksek gorundrluk (ekojenik) 6zelliginin yani sira, gelistirilen ara baglanti parcasi ve uzatma
hatti ile hastayi ve uygulayicinin daha az radyasyona maruz kalmasini saglayan ergonomik
TFE islem seti kullanima hazir hale gelmistir. Uretilen bu prototip setin daha fazla sayilarda
Uretimi ile muadilleri yurt disindan ithal edilerek Ulkemizde kullanilan ignede gorulen
eksikliklerin ortadan kaldirilmasi saglanarak tasarladigimiz yeni igne seti sayesinde
tamamen vyerli sermaye ve yerli Uretim ile ekonomimize ve saghk sistemimize
kazandirilacak, dis piyasada da rekabetci yapisiyla kendine pazar bulan yerli bir markanin
olmasi gerceklestiriimis olacaktir. Ayrica proje kapsaminda ydriticl ve arastirmacilar
editorluginde orijinal ad1 “Atlas of Image-Guided Intervention in Regional Anesthesia and
Pain Medicine” olan TFE isleminin nasil gerceklestirildigini sekillerle anlatan eserin
ingilizceden Tirkceye cevirisi yapilarak literatiire kazandiriimistir ve TFE igne seti tanitim
brosirini iceren kitap ortopedi, beyin cerrahi, anestezi, algoloji ve fizik tedavi hekimlerine
dagitilacaktir.

GUnumuzde TFE gibi kronik agrinin minimal invazif tedavisinde kullanilan diger islemlerde
de daha ergonomik ve yerli Uretim setler planlanabilir. Saglik sektoriindeki diger alanlarda

da daha ¢ok sayida milli inovatif galismalara ihtiya¢ duyuldugunu disiinmekteyiz.
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