DOSYA: SAGLIK ARASTIRMALARI
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aglkta trtine yonelik tekno-

lojilerin transferinden énce

alandaki uzmanlarin bir

araya gelip calisma yUrut-

meleri gok zordur. Projelere

bakis agisi tamamen farkli
iki ayri bilim dalindan kisilerin aylar, hatta
yillar stiren bir projede sonuna kadar
calismalari cogu zaman basarisizlikla
sonuglanmaktadir. Fakat istatistiklere
bakildiginda dunyadaki en blyUk me-
dikal firmalar (ortopedi alanini biliyorum)
bir doktor ve bir mihendisin bir arada
ahenkli ¢alismasindan dogdugunu
gostermektedir. lyi bir ekip kurmak,
saglik teknolojilerinin hayata gegmesi-
nin itk sartidir. Turkiye'deki durumdan
bahsetmek gerekirse, gértinen o ki proje
ekibini olusturacak bireyleri bir araya
getirmede ve/veya projeyi ydritmede
basarisiz olmaktayiz. Tipta karsilasilan
problemlerin ¢ok iyi bir sekilde anlatiima-
sive muhendisler tarafindan problemlere
¢6zUm bulunmasi gerekmektedir ve bu,
sadece iyi bir takim ¢alismasi sonucu
olmaktadir.

Bu cercevede tip ve muhendislik
disiplinlerinin bir araya geldigi, benim
de muhendislik tarafinda yer aldigim
servikal omurga disk protezi projesi, 4
yil stren ve 6z sermaye ile baglayan ve
iyi bir takim ¢calismasi ile basariya ulasan
bir projedir. Servikal omurga hastaliklari
icin bir yapay disk gelistirme projesini
Kog Universitesinde baslattik. Onerilen
projenin amaci, boyun bélgesinde bu-
lunan servikal intervertebral disklerde
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meydana gelen hastaliklar igin yeni bir
servikal omurga disk protezi gelistirmekti.
Bu disk protezi, nérosirtriji profesoéru Prof.
Dr. A. Fahir Ozer tarafindan éngériimus
ve cerrahi/klinik ihtiyaclar dogrultusunda
baslatiimistir. Gelistirilecek olan disk imp-
lantin su anda piyasadaki bircok yapay
diskte (Turkiye'de en fazla kullanilanlar
arasinda) bulunan problemlere cevap
verebilecek nitelikte olmasi planlanmisti.
Bu projenin temel amaci, Turkiye’nin
disaridan temin ettigi ve hastalara ¢gok
maliyetli olan bu disklerin Ulkemizde
Uretilip daha uygun fiyatli ve ulasilabilir
olmasi idi. TUBITAK tarafindan des-
teklenmesine karar verilen bu projede,
gelistirilen servikal disk i¢in uluslararasi
patent basvurusu yapiimistir.

Kog Universitesi ve tniversitenin teknoloji
transfer sirketi olan inventram'in destek-
leriyle dinyanin birgok Ulkesinde koruma
altina alinan bu tasarim, Turkiye'nin
omurga implantlari konusunda énde
gelen Medikon pazarlama firmasina
lisanslanmistir. Pazarlama firmasinin
bulunmasi ve lisanslanmasi asamalarini
Inventram sirketi yUklendi. Lisanslama
prosedurd hi¢ de kolay olmayan bir
asamaydi. Daha 6nce ¢ok az érnegini
gordtgumuz (yazarin bilgisine gore) bir
olay aslinda Turkiye icin. Firmalar daha
cok teknolojiyi disaridan alip pazarlyor
veya Uretiyorlar. Lisanslama ile Grdntn
tim satis haklari sadece lisanslanan fir-
mada oluyor ve bu nedenle firma lisans-
lamaicin belirli bir miktar tcret édemek
zorunda kaliyor. Bu miktar lisanslanan
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urtine veya UrUn i¢in tahmin edilen
market hacmine bagli olarak degisiyor.
inventram en y(iksek fiyat alabilmek igin
birden fazla medikal firmasini gezmek
durumunda kaldi. Lisanslanacak firma
kararini; firmanin gavenirliligi, en yUksek
lisanslama fiyati vb. kriterleri gbz 6ntine
alarak yapt. Lisanslama esnasinda her
iki taraf da ¢zenle ve dikkatle hazirla-
nan haklari belirleyen bir anlasamaya
imza attilar ve hukuki olarak kendile-
rini glvence altina aldilar. Sonrasinda
Urdnun lisansina sahip olan Medikon
firmasi, bu yeni diskin hastanelere ve
Ozellikle doktora tanitiimasi i¢in buytk
ugraslar verdi. Bu disk yaklasik olarak
bir yildir, Ocak 2015 tarihinden itibaren
Turk hastalarin boyun bdlgesi omurga
problemlerini gidermek icin cerrahi
yontemlerle takiimaktadir. Medikon
firmasi, hastalara takilan her disk basina
inventram ve Kog Universitesi'ne anla-
sildigi oranda “royalty” adini verdigimiz
ek bir ticret 6demek zorunda. inventram
ise bu kazandigi miktarin gok ufak bir
kismini Griint gelistiren akademisyenlere
6demek zorunda. Fakat asllisi yapan ve
UrunU hayata geciren akademisyenlerin
aldigi miktarin cok komik rakamlar oldu-
gunu belirmek zorundayim.

Simdi biraz da bu disk protez projesinin
hangi asamalari tamamlayarak hayata
gectigine bakalim. Omurga imalatlarinin
hayata ge¢mesi icin dncelikli olarak
biyomekanik testlerin yapiimis olmasi
¢cok onemli bir yer teskil etmektedir.
Biyomekanik testleri ve standartlara



uygunlugu (Panjabi, 1990) omurga
imalatlarinin glivenli olmasi ve istenilen
islevin yerine getiriimesi icin gereklidir.
Bu testlerin tam olarak tamamlanmasi
ve klinik calismalara gegebilmesi, birden
fazla test asamasinin basarili olmasina
baglidir. Bu agsamalardan ilki, implantin
malzeme 6zelliginin vicut igerisinde
kullanima uygun (biocompatible) oldu-
gunun belirlenmesidir. ikinci asama ise
implantin biyomekanik performansinin
arastirimasidir. Bu performans kendi
icerisinde bolumlere ayrilabilir: Mekanik
testler, bilgisayar destekli sonlu eleman
(FE) testleri, kadavra testleri ve hayvan
testleri. Anlagilacagi Uzere, sadece
bir cesit biyomekanik testi, implantin
karakterini tam olarak degerlendiremez.
Batdn bu testlerin basarili olmasi, en
son asama olarak klinik deneylerin
baslatimasiigin yeterli olacaktir. Basaril
bir klinik calismasi sadece cerrahlarin
icerisinde oldugu bir calisma degildir,
ayni zamanda implantin gelistirildigi
laboratuvarlarin, Uretildigi fabrikanin,
denetleyici devlet kuruluglarinin da
sonuca etkili oldugu bir calismadir.

Biyomekanik  calismalarin  birinci
asamasi olarak, sonlu element (finite
element) analizleri adi verdigimiz bilgi-
sayar destekli calismalar yer almaktadir.
Omurga sonlu eleman ¢alismalarinin en
onemli kismiomurganin modelinin ¢ika-
riimasidir. Modelleme tam olarak hazir
oldugunda sinir kosullari dogrultusunda
statik analizler yapilmistir. Servikal omur-
ga modellemesi icin yapilan calisma
yayimladigimiz makalede detayli olarak
anlatiimaktadir.

ikinci asamada bilgisayar testindeki
analizler sonucunda malzeme segimine
gdre prototip Uretimine gecilmistir (Sekil
1b). Bu disk implant prototipi Gzerinde
mekanik testler ikinci asamada yapiimistir.
Prototip, yorulma ve asinma testlerine
tabii tutulmustur. Cikan sonuglara gore,
prototip dizayni ve secilen malzeme tekrar
g6zden gegirilecek ve gerektiginde tekrar
bilgisayar destekli analiz ¢alismalarina
doénulerek iyilestirmeler yapilmistir.

Ortopedi veya omurga implantlar,
implantlarin vlucut i¢erisinde maruz
kaldiklari en yUksek statik ve dinamik
yUklenmelere karsi direncgli olmalari,
istenilen zaman suresi icerisinde her-
hangi bir deformasyona ugramamalari
ve ayni zamanda iglevliklerini bu sure
icerisinde kaybetmemeleri gerekmek-
tedir. Omurga implantlarinin yukarida
siralanan dzelliklerinin test edilebilmesi
icin mekanik testler uygulanmaktadir.
Implantlara uygulanan statik testler:
Aksiyel yukleme, kayma, burulma,
lateral yukleme, fleksiyon yukleme,
ekstensiyon ylkleme olarak siralanabilir.
implantlara uygulanan dinamik testler ise
implantin uzun sureli dayanim ve bu sure

a) 3D servikal disk modeli

r

b) Servikal disk protatipi

c) Servikal omurga modeli

Sekil 1: Servikal Disk Modellemesi Ve Prototip Calismalari

icerisindeki islev karakterini belirlemede
kullaniimaktadir. Statik ve dinamik testle-
rin yapilmasi, bazi standartlarin takibini
gerektirmektedir.

Uclinci asamada kadavra testleri yer
almaktadir. Implantlar, omurga kadav-
ralari kullanilarak bir ka¢ yonden test
edilirler. Bu denemelerde omurganin
implantli ve implantsiz durumlarindaki
hareketlerinden dolayi olusacak dep-
lasmanlar incelenir. Bu ¢alisma son-
rasinda bilgisayar destekli modelleme
ve analizlerin dogrulugu test edilir ve
eger gerekirse disk implanti Gzerinde
iyilestirmeler yapilir. Sekil 2'de kadavra
testi 6rneg@i bulunmaktadir.

Turkiye'de piyasada bulunan ve her biri
yurtdisindan getirtilen diger servikal disk
protezleriyle kiyaslandiginda ameliyat
esnasinda olusabilecek problemler ve
ameliyat sonrasinda olusan disk protezi
dizaynindan dolayi meydana gelebilecek
komplikasyonlari giderebilecek 6zgin
degeri olan bir disk protezi gelistirdik.
Calismamiz, Turkiye'de geligtirilen ilk
servikal disk proteziolarak, hastalarin
bu alandaki sorunlarina ¢éztm Uretebi-
lecek nitelikte bir projedir. Omurga disk
implantlarinin her tarldst yurtdisindan
geldigiigin, hastalara gok fazla maliyetli
olmaktadir. Ornegin yurtdisindan gelen
bir servikal diskin hastaya maliyeti yakla-
sik olarak 5.000 Euro’dur. Disk Turkiye'de
Uretildiginde tahmini olarak 1.000-1.500
Euro daha az maliyetli olacaktir. Proje,
bu yonuyle yurt disina bagimligr azal-
tacak, tedavi maliyetlerine de olumlu etki
yapacaktir. Benzer bir ¢alisma yapmak

Sekil 2: Implant Testi igin Hazirlanan Taze
Insan Omurga Kadavrasi Test Dizenegi

isteyen arkadaslarimiza énerim bu tur
disiplinler arasi calismalarda sabirli
olmalari ve proje ici iligkilerine dikkat
etmeleri olacaktir. Biyomedikal alanda
iyi fikirlerin hayata gecirilebilmesi icin
takim calismasi sarttir.
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