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07/
Amag: Onkol kiriklar1 cerrahi tespitinde CE belgeli yerli iiretim
ortopedik implantlar ile klinik c¢aligmalarla etkinligi ve

giivenilirligi ispatlanmis yurt dig1 liretim sistemlerinin erken
donem sonuglarmi ve implant ile iligkili komplikasyon

oranlarini karsilagtirmak amaclandi.

Gereg ve Yontemler: 1 Ocak 2013 ve 31 Aralik 2018 tarihleri
arasinda Nigde Omer Halisdemir Universitesi Egitim ve
Arastirma Hastanesi’nde radius alt ug ve saft, ulna saft ve 6nkol
¢ift king: teshisi alan ve agik rediiksiyon + plak vida tespiti
yapilan hastalar geriye doniik olarak incelendi. Ocak 2013 —
Aralik 2016 tarihleri arasinda yurt dis1 liretim ve Aralik 2016 —
Aralik 2018 tarihleri arasinda yerli iiretim plak sistemleri
kullanildi. Hastalar kirik yerlesimine ve tipine gore Grup A
(Radius alt u¢ kirnig1) ve Grup B (Radius saft kirigi, ulna saft
kirig1 ve 6nkol ¢ift kirigr) ve kullanilan implant tipine gére yurt
dig1 iiretim plak sistemi (Grup A-1 ve Grup B-1) ve yerli iiretim
plak sistemi (Grup A-2 ve Grup B-2) olarak gruplara ayrildi.
Hastalar ameliyat sonrasi ilk 1 yil igerisinde implant iligkili ve
iligkisiz komplikasyonlar agisindan degerlendirildi.

Bulgular: Calismada Grup A ve Grup B’de sirasiyla 88 (46
erkek, 42 kadin) ve 53 hasta (15 erkek, 38 kadin) olmak {izere
141 hasta vardi. Hastalarin ortanca yast Grup A’da 48 yil ve
Grup B’de 19 y1l idi (p<0.001). Grup B’de Grup A’ya gore daha
fazla erkek hasta vardi (p=0.036). Grup A’da implant ile iliskili
alt1 ve iligkisiz 12 komplikasyon goriildii. Grup A-1 ve Grup A-
2’de implant ile iliskili komplikasyon orani %6.7 ve %7 idi.
Grup B’de implant ile iliskili komplikasyon gériilmedi. implant
ile iliskisiz komplikasyon iki hastada tespit edildi.

Sonu¢: Radius alt u¢ kingi ve radius ve/veya ulna saft
kiriklarmm  cerrahi  olarak tespitinde CE belgesi ile
sertifikalandirilan yerli iretim plak sistemlerinin, FDA ve CE
belgeleri ile sertifikalandirilan yurt dist muadilleri ile erken
dénem implant ile iligkili komplikasyon oranlar1 benzerdir.

Anahtar Kelimeler: Radius kiriklar, ulna kuriklar, agik kirik
rediiksiyonu,  internal  kirtk  fiksasyonu,

komplikasyonlar

postoperatif

ABSTRACT

Objective: The aim of this study was to compare early results
and implant-related complication rates of CE certified locally
manufactured orthopedic implants, and overseas manufactured
systems with proven efficacy and reliability via clinical studies
in the surgical fixation of forearm fractures.

Material and Methods: Patients diagnosed with fractures of
radius lower end and shaft, ulna shaft and double forearm and
treated by open reduction + plate and screw fixation between
January 1, 2013 and December 31, 2018 were analyzed
retrospectively. Between January 2013 and December 2016, the
overseas manufactured plate systems and between December
2016 and December 2018, the locally manufactured plate
systems were used. Patients were grouped according to the
fracture location and plate systems as Group A (radius lower
end fracture), Group B (radius shaft, ulna shaft, and double
forearm), and Groups A-1/B-1 (oversea-manufactured) and
Groups A-2/B-2 (local-manufactured). Patients were evaluated
in terms of implant-related and non-implant-related
complications within the first postoperative year.

Results: There were 88 (46 men, 42 women) and 53 patients
(15 men, 38 women) in Group A and Group B respectively.
While the median age of the patients in Group A was 48 years,
this value was 19 years in Group B (p<0.001). There were
significantly more male patients in Group B than Group A
(p=0.036). Group A had six implant-related and 12 non-
implant-related complications. Implant-related complication
rates in Group A-1 and Group A-2 were 6.7% and 7%. There
were no implant-related complications in Group B. Non-
implant complications were detected in two patients.

Conclusion: The rates of early implant-related complications
were similar in those of locally manufactured plate systems
certified with CE certificate and the overseas manufactured
counterparts certified by FDA and CE certificates in the
surgical fixation of radial lower end fractures and radius and /
or ulna shaft fractures.

Keywords: Radius fractures, ulna fractures, open fracture
reduction, internal  fracture fixation, postoperative
complications
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GIRIS
Ortopedik travma cerrahisinde kullanilmakta olan
implantlarin  icadi yaklagik 200 yil Oncesine
dayanmaktadir. Tarih boyunca aliiminyum, piring veya
giimiisten iretilmis ortopedik implantlar travma
cerrahisinde kullanilmistir (1). Ancak bu implantlarin
tiretildigi metalin kuvvetsizligi veya tasarimlarindaki
kusur sebebi ile implant ile iliskili ¢esitli
komplikasyonlar ile siklikla iliskilendirilmektedir (1).
Gelisen metaliirji ve implant tasarim bilgisi ile son
yillarda implant ile iliskili komplikasyon oranmin
azaldig1 bildirilmektedir (2). Gilinlimiizde iilkeler bu
oranlart en aza indirebilmek igin insanlar iizerinde
kullanilacak olan ortopedik implantlar igin g¢esitli
sertifikalandirma  islemleri tanmimlamakta ve bu
sertifikalandirma iglemlerini ortopedik implant iireten

ticari firmalar i¢in zorunlu hale getirmektedirler (2).

Ulkemiz smirlar1 igerisinde tasarlanip iiretilen plak
sistemlerinin ortopedik travma cerrahisinde
kullanilabilmesi i¢in “CE” (CE; Conformité Européene,
Fransizca ve Avrupa’ya uygunluk, Tiirkce) belgesi ile
sertifikalandirilmas:  gereklidir. Ancak CE belgesi,
ortopedik implantlarin sadece Tliretim siireglerinin
Avrupa Birligi {riin  mevzuatina uygunlugunu
belgelemektedir; CE belgesi, bu implantlarin insan
tizerinde yapilmis klinik caligmalar ile etkinligini ve
giivenilirligini ispatlamamaktadir (3-5).

Onkol kiriklari, pediatrik yas gruplarinda daha sik
olmak iizere, yetigkin yas gruplarinda da siklikla goriilen
olgulardir. Pediatrik olgularda o&zellikle 10 yas ve
sonras1 donemlerde goriilen 6zellikle 6nkol ¢ift kemik
kiriklarinda cerrahi tedavi, diger yas donemleri ve kirik
tiplerine gore daha ¢ok oranda gerekli olmaktadir (6,7).
Yetiskinlerdeki  ekstremite  kiriklarinin =~ %1-2’sini
olusturmaktadir (8). Plak vida tespit cerrahisi, 6zellikle
onkol cift kemik kiriklarinda en sik kullanilan cerrahi
stabilizasyon yontemidir (8-10). Iyi fiksasyon, yeterli
rediiksiyon ve tatminkar iyilesme ve fonksiyonel geri
kazanim yontemin en onemli avantajlar1 olarak kabul

edilmektedir. Buna karsin akut implant yetmezligi,

metal yorgunluguna bagl gelisen implant kiriklari, kirik
rediiksiyon kaybi, paslanma ve korozyon, yumusak
doku hasari, in vivo pil olusumu, kaynamama, plak
cikarildiktan sonra yeniden kirik olusmasi ve enfeksiyon
onemli komplikasyonlar olarak bildirilmektedir (1,9).
Onkol kiriklarmin plak vida cerrahisi sonrasi tedavi
basarist ve komplikasyonlara yonelik farkli sonuglari

olan ¢aligmalara rastlanmaktadir (8,10,11).

Dolar ve avro gibi uluslararasi ticarette rezerv para
birimi olarak rol oynayan yabanci iilke para birimlerinin
deger kazanmasi ile 6zellikle son yillarda iilkemizde
ortopedik travma cerrahisinde kullanilagelen plak
sistemlerinin artan bir oranda Amerika Birlesik
Devletleri ve Avrupa Birligi iiretim iiriinlerden yerli
iiretim iiriinlere kaymakta oldugu gézlenmektedir (12).
Ancak CE belgesine haiz olmalarina ragmen heniiz yerli
iretim plak sistemlerinin tibbi literatiirde insan tizerinde
yapilmig klinik ¢aligmalar ile etkinligi ve giivenilirligini
degerlendiren bir ¢alisma yoktur.

Bizim bu ¢aligmadaki amacimiz, énkol kiriklari cerrahi
tespitinde kullanilan yerli tiretim plak sistemlerinin
erken donem sonuglarint ve implant ile iliskili
komplikasyon oranlarini belirlemek ve bu sonuglar yurt
dis1 iiretim plak sistemlerinin erken dénem sonuglari ve
implant ile iligkili komplikasyon oranlart ile
kargilagtirmaktir. Boylelikle iilkemizde tasarlanip
iiretilen ve 6nkol kirik cerrahisinde kullanilan plaklarin
etkinlik ve giivenilirliginin klinik olarak

degerlendirilmesi hedeflenmektedir.

HASTALAR VE YONTEM

Calismanin Planlanmasi

1 Ocak 2013 ve 31 Aralik 2018 tarihleri arasinda Nigde
Omer Halisdemir Universitesi Tip Fakiiltesi Egitim ve
Arastirma Hastanesi’nde radius alt ug kirig1, radius saft
kirigi, ulna saft kirigi, onkol ¢ift kirigi teshisi alan ve bu
hastalik i¢in ag¢ik rediiksiyon + plak vida tespiti cerrahisi
yapilan hastalarin tamami geriye doniik olarak

incelendi. Nigde Omer Halisdemir Universitesi
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Rektorliigii Girigimsel Olmayan Etik Kurulu (Tarih:
09.07.2020, say1 no: 2020/17) tarafindan ¢alisma onay1
alind1. Calisma Helsinki Deklerasyonuna uyumlu olarak
yapildi. Calismaya katilmayr kabul eden hastalardan
yazili onam alindi.

Hastalarin Secimi

Cerrahi tedavi igin agik rediiksiyon + plak vida tespiti
disinda bir baska ameliyat yapilmasi, gecirilmis st
ekstremite kirik hikayesi, patolojik kiriklar, es zamanl
damar ve sinir yaralanmalari, sistemik ve metabolik
hastaliklar (kronik bobrek yetmezligi, osteogenezis
imperfekta, osteoporosis, kontrolsiiz diyabet), st
ekstremitede arteryel yetmezlik, kronik sistemik steroid
kullanimi, takip siiresinin 1 yildan daha az olmasi,
yeterli kalitede rontgen filmlerinin olmamasi ¢alisma
dis1 birakilma kriterleri olarak belirlendi. Ayrica takip
stiresi 1 yildan fazla olan hastalarin 1 yildan sonraki

kontrolleri ¢aligmaya dahil edilmedi. Bu diglanma siireci

Radius alt ug kind, radivs saft kings, ulna saft
ki, Sekol gift Xanj ofan hastalar (n=252)

v
Agik rediicsivon + plak vida tespit

(n 141)

Grup A (Radius alt ug kings)
(n-88)

v v
Grup A-1 (yurt dug iiretim plak Grup A-2 (verhi Gicetim plak

sisiemi) (0=45) sistemi) (n=43)

Resim 1: Akis semast

sonucunda toplam 141 hasta ile ¢alisma grubu

olusturuldu (Resim 1).

Cerrahi Tedavi

Hastalarin cerrahi tedavileri ve bakimi en az bes y1l daha

uzun siireli  tecriibeli  ortopedistler tarafindan

gerceklestirildi. Ameliyat oncesinde X-ray goriintiiler
elde edilerek implant biiyiikliigiine karar verildi. Cerrahi
tedavi Oncesi tiim hastalara sefazolin 1gr antibiyotik

verildi. Derin ven trombozu profilaksisi uygulanmadi.

Radius alt u¢ kirigr cerrahi tespiti i¢in 2.7 mm
kalinliginda ekleme paralel vidalar ve diigiikk profil
metafizer plaklar kullandi (Resim 2). Radius saft kirigi,
ulna saft kirig1 ve 6nkol c¢ift kirig1 tespitinde 3.5 mm
kalinliginda kortikal ve kilitli vidalar ile orta profil
dinamik kompresyon plaklart (DCP)’ndan yararlanildi
(Resim 3).

Diglanma kriterkeri:
Agis redtksiyon — plak vida lespits disinds b basgka
amehyt yapilmast (n=17)
Gegieibnis fist ekstrentite kirk hikayesi (n-8)
Pasolojik keiklar (n—1)

o Ly zemanh demar ve smir yaraluomakan (n=3)
Sistemik ve metabolik hastaliklar (n=11)
Ost ekstremitede arteryel yetmezlik (n=4)
Kromik sistenik sieroid kallanim (n-4)
‘Lukap stiresinin | valchan deha uz olnassy (0= 32)
Yeserhi kaltede rimigen lilmlennm olmamas (n=31)

v
Grup B (Radius aft King, ulna saft ke ve
dakol gill kel (n=53)

v v
Grup B-1 (yurt s firctim plak Grup B-2 (vorli Gretim plak

sistemi) (n—36) sistcni) (n—=17)
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Resim 2: Kirk {i¢ yagindaki kadin hastanin ev i¢i diisme sonrasinda gelisen radius alt u¢ kiriginin volar radius plak sistemi
(BNL®) ile cerrahi tedavisine ait X-ray goriintiileri: (a) ameliyat 6ncesi 6n-arka el bilek grafisi, (b) ameliyat 6ncesi lateral
el bilek grafisi, (c) ameliyat sonras1 3. ay dn-arka el bilek grafisi, (d) ameliyat sonrasi 3. ay lateral el bilek grafisi.

Resim 3: On bes yasindaki erkek hastanin futbol mag1 esnasinda diisme sonrasi gelisen 6nkol ¢ift kiriginin DCP plak
sistemi (Double Medical Technology Inc ®) ile cerrahi tedavisine ait X-ray goriintiileri: (a) ameliyat dncesi 6n-arka 6nkol
grafisi, (b) ameliyat Oncesi lateral 6nkol grafisi, (c) ameliyat sonrasi 1. y1l 6n-arka dnkol grafisi, (d) ameliyat sonrast 1.

yil lateral dnkol grafisi

Plak vida tespiti cerrahisi icin iki farkli plak sistemi
kullanildi: Ocak 2013 — Aralik 2016 tarihleri arasinda
yurt digt iretim plak sistemi (Double Medical
Technology Inc ®, Haicang District, Xiamen, P.R.
China) ve Aralik 2016 — Aralik 2018 tarihleri arasinda
yerli iiretim plak sistemi (BNL®, T1bbi Uriinler Sanayi
ve Ticaret Limited Sirketi, Kocasinan, Kayseri, Tiirkiye)

(13,14). Kirik hatt1 ve sahasi plaka ve /veya bagimsiz bir

vida ile sikistirildi. Radius alt ug kirig1 ameliyat sonrasi
kisa kol atele alindi. Radius-ulna saft kiriklar1 ameliyat
sonrast atele alinmadi. Hastalar postoperatif birinci
giinde taburcu edildi. Postoperatif ii¢lincii hafta yapilan
ilk kontrolde dikisler alindi. Radius alt u¢ kirig1 olan
hastalarin cerrahi tedavi sonrasi yerlestirilen atelleri
cikarildi ve el bilek ROM egzersizlerine baslandi.

Radius-ulna saft kirig1 i¢in cerrahi tedavi sonrasi sorunu
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olmayan hastalara el bilek ve dirsek eklem hareket

aciklig1 egzersizleri baslandi.

Degiskenler

Hastalar kirik yerlesimine ve tipine gore iki gruba
ayrildi: Radius alt ug kirig1 olan hastalar Grup A olarak
degerlendirildi. Grup B ise radius saft kirigi, ulna saft
kirig1 ve dnkol ¢ift kirig1 olan hastalardan olusmakta idi
(15,16). Her bir grup kendi icinde kullanilan farkl
implant tipine gore yurt dis1 tiretim plak sistemi (Grup
A-1 ve Grup B-1) ve yerli iiretim plak sistemi (Grup A-
2 ve Grup B-2) olarak alt gruplara ayrildi (Resim 1).

Ameliyat sonrast ilk birinci y1li kapsayan donem hastane
otomasyon ve bilgi sistemi tizerinden tarandi. Hastalara
ait demografik (yas, cinsiyet) ve klinik (kirik
lokalizasyonu ve tarafi, AO smiflamasina gore kirik
grubu) veriler kaydedildi. Postoperatif 3. hafta yapilan
ilk kontrolden sonra 6. haftada ve takip eden birer aylik
donemlerde, hastalar kirtk kaynamasi ve tam
fonksiyonel iyilesme agisindan poliklinik kontrolleri
yapildi. Komplikasyon goriilmeyen ancak tam
fonksiyonel iyilesme saglanamayan hastalar en fazla 1
yila kadar takip edildi. Diizenli kontrol muayenelerine
gelmeyen hastalar telefonla aranarak poliklinik
kontroliine ¢agirildi. Yapilan sorgulama, fizik muayene
ve gerekli goriintileme sonrasinda  hastalarda
postoperatif donemde ve bir yillik takip siirecinde
komplikasyon gelisimi olup olmadig1 ve hastalarin son
durumu belirlendi. Komplikasyon ortaya ¢ikan hastalar

komplikasyon tedavisine alind1.
Komplikasyonlar implant ile iliskili ve iligkisiz
komplikasyonlar olarak iki grupta degerlendirildi. Akut

implant yetmezligi, metal yorgunluguna bagh gelisen

implant kiriklari, kirik rediiksiyon kaybi, paslanma ve
korozyon, doku ile kimyasal reaksiyon veya cevre
dokuda nekroz, in vivo pil olusumu ve implanta bagh
agri veya rahatsizlik hissi implant ile iliskili
komplikasyonlar olarak degerlendirildi. Tendon, damar
veya sinir hasar1, eklemde basamaklanma, periprostetik
kirik, bolgesel agr1 sendromu ve kaynamama implant ile
iliskisiz komplikasyonlar olarak kabul edildi (Resim 4)
(Tablo 1) (17).

Istatistiksel Analiz

Calismadan elde edilen verilerin Ozetlenmesinde
tanimlayici istatistikler siirekli (say1sal) degiskenler i¢in
dagilima bagli olarak medyan, minimum ve maksimum
olarak tablo halinde verildi. Kategorik degiskenler say1
ve yiizde olarak oOzetlendi. Sayisal degigkenlerin
normallik  durumlari; Shapiro-Wilk, Kolmogorov-

Smirnov ve Anderson-Darling testleri ile kontrol edildi.

Kirik tipine gore yas ortalamalar1 degerlendirmesinde,
bagimsiz gruplar igin t test kullanildi. Kategorik
degiskenler arasindaki farklilik karsilagtirmalarinda
beklenen gozelerin 5 ve iizerinde olan 2x2 tablolarda
Pearson Ki-Kare, beklenen gézelerin 5’in altinda oldugu
tablolarda ise Fisher's Exact Test kullanilirken, beklenen
gbzelerin 5’in altinda oldugu RxC tablolarda ise Fisher
Freeman Halton test kullanildi. Istatistiksel analizler
“Jamovi project (2020), Jamovi (Version 1.6.13.0)
(Retrieved from https://www.jamovi.org) ve JASP
(Version 0.14.1.0) (Retrieved from https:/jasp-
stats.org) programlart ile yapilmis olup ve istatistik
analizlerde anlamlilik diizeyi 0.05 (p-degeri) olarak
dikkate alindi.
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Resim 4: (a) 30 yas erkek hastada is yerinde diisme sonrasinda gelisen radius alt ug kirigi, (b) ayni hastanin volar radius
plak sistemi ile ameliyat sonrasi eklem yiiziinde basamaklanma goriilmektedir. (¢) 37 yas erkek hastada evde diigme
sonrasinda gelisen radius alt u¢ kiriginin volar radius plak sistemi ile ameliyat sonrasi 1. giin anatomik rediiksiyonu
goriilmektedir. (d) Ayni hastanin ameliyat sonrasi 3. haftada rediiksiyonun kayboldugu goriilmektedir

Tablo 1: Implant ile iliskili ve iligkisiz komplikasyonlar

Implant ile iligkili komplikasyonlar

Akut implant yetmezligi (<3 ay)

Metal yorgunluguna bagl implant
yetmezligi (>3 ay)
Kirik rediiksiyon kayb1

Paslanma ve korozyon

Doku ile kimyasal reaksiyon veya
¢evre dokuda nekroz

In vivo pil olusumu
implanta  bagh
rahatsizlik hissi

agri  veya

Plagin iiretildigi metalin kuvvetsizligi neticesinde implantin viicut icerisindeki
fizyolojik yiiklere dayanamamasi sonucu olusan plak kirilmasi, egilmesi veya
vida kirilmasi.

Viicut igerisindeki tekrarlayici kuvvetler neticesinde plagin veya vidanin kirtk
kaynamasi gergeklesmeden kirilmasi.

Cerrahi kirik tespitinde hata olmayan ancak plagin tasarimindaki hatadan
kaynaklanan kirik tespitinin basarisizlig1.

Plagin iretildigi metalin viicut igerisindeki tuzlu ortamda yipranmasini,
paslanmasini veya aginmast.

Plagin iretildigi metalin tuzlu ortamda ¢6ziinmesi ve ¢evre dokuya toksik etki
gostermesi.

Plak govdesi ve vidalarin farkli metallerden iiretilmesi ile iligkili olusumlar.
Metalik yiizeylerin yumusak doku {izerindeki yaralayici olmayan ancak irrite
edici etkisi ile olusan durum.

Implant ile iliskisiz komplikasyonlar

Tendon, damar veya sinir hasari

Eklemde basamaklanma
Periprostetik kirik

Bolgesel agr1 sendromu

Kaynamama

Plak ve vidanin iiretildigi metalin ¢evre dokular lizerinde direkt yaralayici etkisi
ile olusan yaralanmalar.

Kirik tipi ve/veya cerrahi teknik ile iliskili kirigin yetersiz rediiksiyon durumu.

Plak ile tespit edilmis ve kaynamig kirik sonrasi, tekrar travmaya maruz kalan
kemiklerde goriilebilen ikincil kirik.

Sebebi bilinmeyen, yerel osteoporoz ve yaralanma ile uyumsuz agr ile
karakterize klinik durum.

Biyolojik sebepler ile olusan kirigin iyilesmeme durumu.
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BULGULAR

Calismada yer alan 141 hastanin 88’i Grup A ve 53’
Grup B’de yer almakta idi. Her iki grup arasinda yas
acisindan anlamli bir farklilik tespit edildi (p<0.001).

anlaml olarak daha fazla erkek hasta vardi (%71.7¢
karst %52.3, p=0.036). Taraf dagilimi her iki grup
arasinda benzer oOzellik gostermekte idi (p=0.668).

Tablo 2’de gruplarin demografik ve klinik 6zellikleri

Grup A’daki hastalarin ortanca yasi 48 yil iken, Grup Ozetlenmektedir.
B’de bu deger 19 yil idi. Grup B’de Grup A’ya gore
Tablo 2: Hastalarin demografik ve klinik 6zellikleri
Kirik Tipi
Tiim hastalar (n=141) Grup A (n=88) Grup B (n=53) p
Yas )" ¢ 40.5+19.6 46.9+16.0 29.7+20.5 <0.001%

42.0 [10.0- 87.0]

48.0 [13.0- 80.0] 19.0 [10.0- 87.0]

Cinsiyet ¢
Erkek 84 (59.6) 46 (52.3) 38 (71.7) 0.036**
Kadin 57 (40.4) 42 (47.7) 15 (28.3)
Taraf ¢
Sol 76 (53.9) 45 (51.1) 31 (58.5) 0.668**
Sag 64 (45.4) 42 (47.7) 22 (41.5)
Bilateral 1(0.7) 1(1.1) 0(0.0)
7 ortalama standart deviasyon, 7: ortanca [min-maks], §: n (%)
*: Bagimsiz gruplar igin t test kullanildu.
**: Pearson Ki-kare veya Fisher Freeman Halton test kullanildi.
Tablo 3: Kirtklarin AO siniflamasina gore dagilimi
Kirik Tipi Kirik Tipi
Kirik Grup A Grup B Kirik Grup A Grup B
siiflandirmasi (n=88) ¢ (n=53) % simiflandirmasi (n=88) ¥ (n=53) ¥
22A 45 (84.9) 23A1 1(1.1) -
22A1 - 12 (22.6) 23A2 13 (14.8) -
22A2 - 13 (24.5) 23A3 37 (42.0) -
22A3 - 20 (37.7) 23B* 2(2.2)
22B 5(9.4) 23B1 1(1.1) -
22B3 - 5(9.4) 23B2 1(1.1) -
22C 3(5.7) 23C*H 35(39.8)
22C1 - 2(3.8) 23C1 13 (14.8) -
22C2 - 1(1.9) 23C2 20 (22.7) -
23A 51 (58) 23C3 2(2.3) -
§:n (%)
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Kiriklarin AO siniflamasina gore dagilimi Tablo 3’te
verilmektedir. Grup A’da en sik goriilen kirik tipi 51
hasta (%58) ile 23A tipi kirik idi. ikinci siklikla 35 hasta
(%39.8) ile 23C tipi kirik gelmekte idi.

Grup B’de ise en sik 45 hastada (%84.9) 22A tipi kirik
tespit edildi.

Grup B’deki hastalarda yurt dig1 implant kullanma orani
Grup A’ya gore daha fazla oranda oldugu goriildii
(%67.9’a karst %51.1). Tablo 4’te her iki gruptaki
hastalarin kullanilan implant tipine gore karsilastirmast
verilmektedir. Grup B igin yurt i¢i implant (Grup B-2)
kullanilan hastalarin yasi, yurt dist implant (Grup B-1)
kullanilan hastalara gére daha yiiksekti (p=0.019). Grup
A ve B’de yurt dis1 implant kullanilan hastalarin (Grup
A-1 ve Grup B-1) erkek olma orani, yurt i¢i implant

kullanilan hastalara (Grup A-2 ve Grup B-2) gore
anlamli olarak daha yiiksekti (p=0.037 ve p=0.019).
Diger alt gruplar arasinda yas, cinsiyet dagilimi ve taraf
acisindan bagka anlamli bir fark tespit edilmedi (Tablo
4).

Her iki grup icin postoperatif donemde goriilen
komplikasyonlar Tablo 5 ve Tablo 6’da detaylandirildi.
Grup A’da implant ile iligkili toplam alt1 komplikasyon
saptand1. Implant ile iliskisiz komplikasyon sayis1 12
idi. Eklemde basamaklanma yedi hasta ile en sik goriilen
implant ile iliskisiz komplikasyon idi. Grup B’de
implant ile iligkili komplikasyon goriilmedi (Tablo 6).
Implant ile iliskisiz komplikasyon iki hastada tespit
edildi.

Tablo 4: Kullanilan implant tiplerine gore hastalarin demografik ve klinik 6zellikleri

Grup A (n=88)

Grup B (n=53)

Grup A-1 (n=45) Grup A-2 (n=43) p Grup B-1 (n=36) Grup B-2 (n=17) p
. 43.07+17.78 50.93+12.82 27.28+19.64 34.94+22.04
Yas (i) ™= 45 [13- 80] a9[20-79) 0208 17 [10- 87] 27[10-84] 0010
Cinsiyet ¥**
Erkek 29 (64.4) 17 (39.5) 0.037 29 (80.6) 9(52.9) 0.019
Kadin 16 (35.6) 26 (60.5) 7(19.4) 8(47.1)
Taraf 5*=*
Sol 23 (51.1) 22 (51.2) 0.573 22 (61.1) 9 (52.9) 0.999
Sag 21 (46.7) 21 (48.8) 14 (38.9) 8 (47.1)
Bilateral 1(2.2) 0(0) 0 (0) 0 (0)
’: ortalama standart deviasyon, *: ortanca [min-maks], ¥: n (%), *: Bagimsiz gruplar igin t test kullanild.
**: Pearson Ki-kare, Fisher Exact test ya da Fisher Freeman Halton test kullanild:.
Tablo 5: Radius alt u¢ kirigi (Grup A) olan hastalarda kullanilan implant tipine gore komplikasyonlarin dagilim1
Komplikasyon Toplam Grup A-1 Grup A-2
(n=88) (n=45) (n=43)
Implant iligkili ¥ 6 (6.8) 3(6.7) 3(7)
Kirik rediiksiyon kaybi 4 (4.5) 3(6.7) 1(2.3)
Implanta bagli agr1 veya rahatsizlik hissi 2(2.3) 0 (0.0 2(4.7)
implant iligkisiz® 12 (13.6) 7 (15.6) 5 (11.6)
Tendon, damar veya sinir hasari 1(1.1) 0(0.0) 1(2.3)
Eklemde basamaklanma 7 (8.0) 5(11.1) 2(4.7)
Bolgesel agr1 sendromu 2(2.3) 1(2.2) 1(2.3)
Kaynamama 2(2.3) 1(2.2) 1(2.3)
§:n (%)
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Tablo 6. Radius/ulna saft/¢ift kirik (Grup B) olan hastalarda kullanilan implant tipine gére komplikasyonlarin dagilimi

Komplikasyon

Toplam (n=53)

Grup B-1 (n=36) Grup B-2 (n=17)

Implant iligkisiz ¢ 2(3.8) 2 (5.6) 0
Periprostetik kirtk 1(1.9) 1(2.8) 0
Kaynamama 1(1.9) 1(2.8) 0
§:n (%)
TARTISMA Onkol kiriklar1 ve ézellikle énkol ¢ift kemik kiriklarmimn

Bu c¢aligma bulgulart 6nkol kiriklarmin cerrahi
tedavisinde kullanilan yurt i¢i tiretimi olan implantlarin
yurt dig1 iiretimi olan implantlara benzer komplikasyon
oranlarma sahip oldugunu gostermektedir. Radius alt u¢
kiriklarinda implant ile iliskili komplikasyonlarin her iki
tip implant tipinde benzer oranda goriilmesi, radius ve
ulna saft kiriklart ile 6nkol ¢ift kiriklarinda implant ile
iliskili komplikasyon tespit edilmemesi, yurt i¢i iiretim
implantlarin ortopedik kiritklarin cerrahi tedavisinde
giivenle  kullanilabilecegine  bir  kanit  olarak
degerlendirilebilir. Son yillarda Tiirk lirasi, dolar ve
avro gibi uluslararasi ticarette rezerv para birimi olarak
rol oynayan yabanci {ilke para birimleri kargisinda ciddi
derecede deger kaybettigi gézlemlenmektedir (18). Bu
deger kaybi, ilkemizde faaliyet gosteren ve kamu,
tiniversite veya Ozel hastanelere tibbi implant tedarik
eden ticari firmalar i¢in Amerika Birlesik Devletleri ve
Avrupa Birligi iiretim ortopedik implantlarin ithalat
maliyetini ciddi derecede artirmaktadir (19). Buna
karsilik Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK) tarafindan
ortopedik travma implantlari igin belirlenmis olan
Saglik Uygulama Tebligi (SUT) geri 6demelerinde
belirgin bir artis gdzlenmemektedir. Bu sebepler
neticesinde  iilkemizdeki hastanelerde halihazirda
kullanilmakta olan ortopedik implantlarin gittikce artan
bir oranda yerli {retime kaymis olabilecegi
diistiniilebilir. Giincel ¢aligmamizda hasta grubunu
olusturan hastalarin %42.6’sinda yut igi tiretim implant
kullanilmasi, bu degisimi desteklemektedir. Ayrica yurt
ici implant kullanimina Aralik 2016 tarihi itibariyle
gecilmis olmasi, bu degisimin zamansal gecis donemini

gosterebilir.

cerrahi tedavisi ile ilgili 10-16 yas aras1 pediatrik yas
grubuna yonelik yapilan galigmalarda, agik rediiksiyon
+ plak vida fiksasyon yontemlerinin giivenli ve etkin
tedaviler oldugu gosterilmektedir (6,7,11). Her ne kadar
daha 6nce yapilan ¢aligmalarda intramediiller fiksasyon
yonteminin plak ya da vida fiksasyon yontemlerine gore
daha fazla oranda majér komplikasyonlara yol agtigi
bildirilse de Freese ve ark. yaptigi calismada bu durum
tespit edilmemistir. Ayrica plak ya da vida fiksasyon
sonrast %12 oraninda mindr komplikasyon bildirilmis,
fakat major komplikasyon tespit edilmemistir (6). Zheng
ve ark. tarafindan benzer pediatrik hasta grubu iizerinde
yapilan calismada, plak fiksasyon ydntemi sonrasi
goriilen genel komplikasyon orani %18.2 ve yetiskin
hastalara yonelik yapilan bir baska calismada genel
komplikasyon orani %28.6 olarak saptanmistir (7,10).
Bizim c¢alismamizda, pediatrik olgular ayri olarak
degerlendirilmemekle birlikte, her iki implant tipindeki
hastalar degerlendirildiginde, c¢alisma sonuglari bu
bulgularla uyumlu olarak degerlendirildi. Radius alt ug
kirigr olan hastalarda implant ile iliskili ve iliskisiz
komplikasyon oranlari %6.8 ve %13.6 olarak tespit
edildi. Ayrica elde edilen genel komplikasyon oranmin
diger c¢aligmalara gore daha az olmasi, g¢aligmanin
retrospektif tasarimidan dolay1 yara enfeksiyonlarimin
kaydedilememesi ile ilgili olabilir.

Marheix ve ark. tarafindan yetigkin hastalarda 6nkol
kiriklar igin yapilan plak fiksasyon cerrahisi sonrasi
komplikasyon oranlarinin degerlendirildigi ¢aligmada,
kaynamama %6.9 ve radioulnar sinostoz %3.8 oraninda
saptanmugtir (8). Giincel caligmadaki her iki grup

hastalar birlikte degerlendirildiginde kaynamama %2.1
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(toplam 141 hastada {i¢ kaynamama olgusu) oraninda
tespit edilmistir. Daha Once yapilan c¢aligmalarda
kaynamama oran1 %2 ile %10 arasinda bildirilmektedir
(8). Dolayisiyla ¢aligmamizdaki kaynamama oraninin
literatiir ile uyumlu oldugu sonucuna ulasildi. Onkol gift
kiriklarinin cerrahi tedavisine yonelik yapilan bir meta-
analizde, agik rediiksiyon + internal fiksasyon ydntemi
sonrasi komplikasyon orani %21.6 olarak bildirilmistir
(9). Ayrica hibrid yontem kullanilmasini Oneren
caligmalara da rastlanmaktadir (10,11). Calismamizda
kiriklarin gruplandirmasinda 6nkol ¢ift kemik kirig1 gibi
bir alt grup analizi yapilmamakla birlikte, genel
komplikasyon oranimizin bu orana gore daha diisiik
oldugu sonucuna ulasilabilir.

Calisma sonuglar1 kullanilan implant tipinden bagimsiz
olarak degerlendirildiginde, daha &nce bildirilen
sonuglarla ~ uyumlu  bulgularn  elde  edildigi
goriilmektedir. Bu gerekge ile radius alt ug kiriklari igin,
yurt ici ve dist implantlarin implant ile iligkili
komplikasyon oranlarinin benzer olmasi (%6.7ye kars1
%7), yurt i¢i tiretim implantlarin, yurt dig1 implantlarin
sahip oldugu giivenlik ve etkinlik oranlar1 ile
kullanilabilecegine bir destek olarak anlagilabilir. Fakat
her bir alt gruptaki olgu sayist istatistiksel analize imkan
tanimamaktadir. Bu yilizden genis hasta sayisinin oldugu
prospektif c¢aligmalara ihtiya¢ oldugu sonucuna
ulagilabilir.

Kisitlamalar

Calismamizda bazi kisitliliklar mevcuttur. Gerek kirik
tipleri ve gerekse yas gruplarina gore alt grup analizleri
yapilmamistir. Yurt i¢i tiretimi olan bir plak ve vida
sisteminin, yurt disi tiretimi olan bir bagka plak ve vida
sisteminin karsilastiritlmas: ile elde edilen sonuglar,
biitiin implant sistemlerine genellenemez. Fakat ¢aligma
sonucunda elde edilmis olan sonuglar, ortopedi
uzmanlar1 igin, ticari firmalarin plak ve vida iiretim
stireglerini sertifikalandiran CE ve FDA belgeleri gibi
sertifikasyonlara sahip diger firma ve markalarn plak
sistemlerini tercih etme agisindan bir rehber olabilir.

Calismanin retrospektif olmasi bir diger kisithliktir.

Retrospektif olmasindan kaynaklanan veri eksikligi ve
elde edilen anlamli ya da anlamsiz sonuglarin 6rneklem
biiylikligine yonelik giic analizi ile belirlenmemis
olmasi diger kisitlar olarak degerlendirilmelidir. Ayrica
ilk rediiksiyon kalitesinin belirlenmemis olmasi,
ameliyat sonrast rediiksiyon kayb1 ve eklemde
basamaklanma komplikasyonlarimin
degerlendirilmesinde  dikkate alinmalidir. Calisma
sonuglarmin ameliyat sonrasi 1 yillik dénemi kapsamasi
nedeniyle, uzun donemli ¢aligmalar etkinlik ve giivenlik
acisindan gerekli olarak degerlendirilmistir.

Sonug olarak, radius alt u¢ kirig1 ve radius ve/veya ulna
saft kiriklarinin cerrahi olarak tespitinde kullanilan CE
belgesi ile sertifikalandirilan yerli {iiretim plak
sistemlerinin erken donem implant ile iliskili
komplikasyon oranlari, FDA ve CE belgeleri ile
sertifikalandirilan yurt dis1 liretim plak sistemlerinin
oranlar1 ile benzerdir. Aralarindaki oransal benzerlik
olmasi, bu tiir implantlarm giivenle kullanilabilecegini
desteklemektedir. Ancak etkinlik ve giivenlik agisindan
genis katilimli ve uzun takip siiresi olan prospektif

calismalara ihtiyag vardir.

Catisma Beyani: Yazarlarin herhangi bir ¢ikar ¢atismasi
yoktur.

Arastirmacularin  Katki  Orami Beyami:  Mevcut
arastirmanin  anafikir/planlama, analiz/yorum, veri
saglama, yazim ve gozden gecirme/diizeltme
kisimlarma OK  ve ASS esit derecede katki
saglamiglardir.

Destek / Tesekkiir Beyani: Istanbul Aydin Universitesi
Tip Fakiiltesi Biyoistatistik AD 6gretim tiyesi Prof. Dr.
Ayse Canan Yazici’ya ¢aligmamizin istatistik boliimiine
verdigi degerli katkilar1 sebebi ile tesekkiir ederiz.
Finansal destek mevcut degildir.

Etik Kurul Onamz: Nigde Omer Halisdemir Universitesi
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