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OZET: Tibbi tekstiller, teknik tekstiller icinde hizla ilerleyen alanlardan birisidir. Ozellikle ameliyat iplikleri, tibbi tekstiller iginde
onemli bir pazar hacmine sahiptir. ipek, mukavemeti, inceligi, esnekligi, biyouyumlulugu, kullanim ve diigim kolayhgi ile
vazgecilmez bir ameliyat ipligi malzemesidir. ipek ameliyat ipligi tiiketiminde, 6zellikle iilkemizdeki geleneksel yas koza iretimi ve
son yillarda gergeklestirilen girisimlerle baslatilan ham ipek iiretimine ragmen, ithal tiriinlerden heniiz vazgegilmemistir. Onemli bir
pazar payina sahip ipek ameliyat ipliklerinin lkemizde 0retilebilmesi, hem ipegin kullanim alanlarini cesitlendirilmek hem de
ameliyat ipligi kullaniminda disa bagimhliktan kurtulmak agisindan énem arz etmektedir. Bu ¢alismada, ipek ameliyat ipliklerinin
Uretim surecine yer verilmis ve yerli Gretim olanaklari tartigiimistir.

Anahtar Kelimeler: Ameliyat ipligi, ipek, Turkiye pazari, yerli tretim, braid yapi

SILK SUTURES AND THEIR PRODUCTION FACILITIES IN TURKEY

ABSTRACT: Medical textiles are one of the fast developing areas in technical textiles. Sutures, especially, have very important
market share in the medical textiles. Silk is the indispensable suture material due to its strength, fineness, flexibility, biocompatibility,
utilization and knot easiness. The silk sutures are still imported in Turkey in spite of new attempts to start production of high quality
cocoons and raw silk obtained from the domestic cocoons. It is very important to produce silk sutures that have a significant market
share in Turkey, both to diversify the usage areas of silk and to stop external dependence for usage of silk suture. In this study, the
production process of silk sutures was included and the domestic production facilities were discussed.
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1. GIRIS

Cerrahi operasyon veya yaralanmalar sonucu kesilen viicut
dokularini iyilesme saglanincaya kadar birbirine yaklastirmak,
protezleri dokulara birlestirmek, kanamayi veya diger sizintilari
onlemek amaciyla kan damarlarini veya kanallari baglamak i¢in
kullanilan dogal veya sentetik, steril cerrahi dikis malzemesine
(Sekil 1) “ameliyat ipligi” denilmektedir. [1-4].

Sekil 1. Acilan bir yarada ameliyat ipligi kullaniminin sematik gosterimi

(5]

Yara tedavisinde amag; mekanik hasarin giderilmesi, kanamanin
durdurulmasi, enfeksiyon gelisiminin engellenmesi ve fonksi-
yonlarin yeniden kazanilmasidir. Yarali bir dokuda ameliyat
ipligi kullanmanin temel amaci; doku, mekanik destek olmadan
normal gerilim kuvvetlerine karsi koymaya yetecek mukavemete
ulasincaya kadar yani, iyilesme surecinin daha fazla suni destege
ihtiyag duymayacagl noktaya kadar, dokularin ikiye ayrilan
kenarlarini yaklastirmaktir [6-9]. Yara kenarlarini birlestirmek
icin zimba, bant veya yapistirict gibi baska teknikler de
bulunmasina ragmen ameliyat iplikleri en gok kullanilan yara
kapatim malzemesi olma 6zelligini korumaktadir [4,10].

Yaranin ameliyat ipligi ile dikilmesi ilk ¢aglardan beri kullanilan
bir tedavi yontemidir. Hekimlerin en az 4000 yildir yara
kapatiminda bu teknigi kullandigi bilinmektedir. Cerrahi dikis
malzemelerinin tarihsel degisim siireci; M.O 2000’lerden M.S
1860’1 yillara kadar olan pamuk ve ketenin hakim oldugu birinci
dénem, 1860’h yillardan 1930-50°li yillara kadar olan katgt ve
ipegin hakim oldugu ikinci dénem ve 1930-50’li yillardan
giniimize kadar olan sentetik liflerin 6n planda oldugu Uglinc
donem olmak Uzere U¢ doneme ayrilmaktadir [3,4].

Ameliyat iplikleri yapilarina gére monofilament, multifilament
(buklmll ve genelde braid) ve pseudo-monofilament olarak (¢
sinifa ayrilirlar  (Sekil 2). Monofilament ve multifilament
ameliyat iplikleri kendi iclerinde ise; viicut igerisindeki yasam
streleri g6z o©nline alinarak absorbe edilebilen ve absorbe
edilemeyen olmak (zere iki gruba, hammaddeleri g6z o6niine
alinarak dogal ve sentetik olmak Uzere iki gruba ayrihrlar
[11,12].

Monofilamet ameliyat iplikleri (Sekil 3(a)), dlzgun yuzeyli tek
filamentden olusan ipliklerdir. Monofilament ipliklerin en énemli
Ozelligi, purtizsiiz ylzeyi sayesinde bakteri olusumuna musaade
etmeyerek minimal doku reaksiyonu saglamasidir. Ayrica basit
yapisindan dolay! doku icerisinden gegerken gosterdigi direnc
daha dusuktir. Monofilament ipliklere kolayca dugliim atilabilir
ancak fiziksel yapisi nedeni ile bu ipliklerin elastisitesi ve diigim
guvenilirligi multifilament ipliklere gore daha disiktir [5,12].
Multifilament ameliyat iplikleri ise bukimlu ve ¢ogunlukla braid
(Sekil 3(b)) yapida uretilir. Braid yapili ameliyat iplikleri genelde,
monofilamentlerden daha yumusak ve esnektir, daha kolay tutulup
digum atihr. Clnkd malzemenin braid yapisi, yuksek stirtinme
katsayisi saglar ve dugtimler agilmaz. Bu nedenle dugim emniyet-
leri yiksektir. Diger taraftan, braid yapili ameliyat iplikleri, ¢ok
bilesenli yapisi ve yapida mevcut gbzenekler nedeniyle yiksek
kapilariteye sahiptirler ve doku iginde enfeksiyon olusumuna daha
cok yatkindirlar. Yapida bulunan bosluklar bakteriler igin bir bari-
nak olusturur. Bu yizden braid yapili ameliyat ipliklerinin, hem
doku icinden gegisini kolaylastirmak hem de ytizey bosluklarini
kapatmak icin vaks, silikon, florokarbon gibi maddelerle kaplan-
masi gerekir [11,13-16]. Nadir olarak, monofilament yapinin
piriizsuz yizey 6zelliklerini ve multifilament ipliklerin yumusak
tutum ve elastikiyet Ozelliklerini bir araya getirmek Uzere ilk
olarak BASF tarafindan gelistirilmis pseudomonofilament yapili
ameliyat iplikleri de mevcuttur. Bu ipliklerin merkezinde bukimli
multifilament bir cekirdek yer alirken dis yuzey, merkezdeki
malzemenin aynisinin  ekstrizyon yontemi ile eritilerek
kaplanmasi ile olusturulur (Sekil 3(c)). Bu ipliklerin doku ile
srtinmesi dustktdr, iyi elastikiyet ve digimlenebilme &zelligi
gostermektedir. Ancak monofilamentlerde gérulen dusuk digim
mukavemeti sorunu bu yapida da giderilememistir [12,17].

| AMELiYAT iPLIiKLERI |
1

¥ Y ¥
| Monofilament | | Multifilament / Braid | | Pseudo Monofilament |
L 1
Y ¥ ¥
Absorbe edilebilen Absorbe edilemeyen Absorbe edilebilen Absorbe edilemeyen
(Absorbable) (Mon-absorbable) (Absorbable) (Non-absorbable)
| pogal | [ senteti ] | sentetic | | sentetik | | pogal | | sentetik |
* Katgiit & * Polidiok * Poliamid * poliglikolik asit * ipek * Poliester
Kromik katgiit . .
* poliglikonat * polipropilen * poliglaktin 910 * Keten * Poliamid
* Kollajen &
Kromik koll * Poliglekapron 25 * Polibutest: * Pamuk * paslanmaz celik
* poliglikolik asit * Poliester
Paslanmaz
= celik

Sekil 2. Ameliyat ipliklerinin siniflandiriimasi [12]
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(b)

Sekil 3. Monofilament (a), multifilament braid (b) ve pseudo-monofilament (c) ameliyat ipligi [12]

Absorbe olan ameliyat iplikleri; doku enzimleri tarafindan
sindirilerek ya da doku sivilarinca hidrolize ugrayarak vicut
icerisinde 60 gine kadar gerilme mukavemetlerini kaybedip
bozunan ipliklerdir. Genelde hizli iyilesen ve uzun sire iplik
mukavemetine ihtiya¢ duyulmayan dokularda kullanilirlar.
Absorbe olmayan ameliyat iplikleri; sindirilmeden ya da
hidrolize ugramadan doku igerisinde mukavemetlerini 60 giinden
fazla koruyan ipliklerdir. Kutle kaybr olmaksizin, kismi
mukavemet kaybi ile doku icerisinde varliklarini strdrdrler.
Bazi absorbe olmayan ameliyat ipligi tipleri ise uzun bir zaman
periyodunda viicut icerisinde bozunabilirler [5,9,11,12].

2. DUNYA’DA VE TURKIYE’DE AMELIYAT
IPLIGI PAZARI

Ameliyat iplikleri, tibbi alanda kullanilan diger malzemelere
gore oldukga genis bir pazara sahiptir. Ameliyat ipliklerinin tibbi
tekstil malzemeleri igindeki payinin, %20 civarinda oldugu kabul
edilmektedir [18]. 2013 yilinda diinya ameliyat ipligi pazar 1,1
milyar dolar civarinda gerceklesmistir. Bu pazarin 649 milyon
dolarhk kismini absorbe olan, 529 milyon dolarlik kismini ise
absorbe olmayan ameliyat iplikleri olusturmustur [19].

Turkiye’de ameliyat ipligi Uretiminin, 1970’lerde Gretimine
baslanan ve koyun bagirsaklarindan elde edilen katgiit disinda
gerceklestirilmedigi bilinmektedir. 2007 yilinda Saglik Bakanhgi
tarafindan yayinlanan Tibbi Cihaz Ydnetmeligi’ne gore, CE
belgesi olmayan driinlerin dolasiminin yasaklanmasi ile birlikte
glniimizde artik katglt dretimi de yapilmamaktadir. Absorbe
olan sentetik polimerlerden (poliglaktin, polidioksanon, polig-

Tablo 1. Baz! ticari ipek ameliyat iplikleri ve dzellikleri [5,13,20]
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likolik asit, poliglekapron), absorbe olmayan sentetik polimer-
lerden (poliester, polipropilen, poliamid), paslanmaz gelikten ve
ipekten Uretilmis ameliyat iplikleri, yurtdisindan Turkiye’ye iki
farkh formda girmektedir. Bunlardan birincisi; dinya capinda
taninmig ameliyat ipligi Ureticileri tarafindan braid edilmis,
boyanmis, kaplanmig ve sterilize edilerek paketlenmis formdur.
Bu sekildeki paketli iplikler dagitici firmalar tarafindan
Turkiye’deki hastanelere ve saghk kuruluslarina kullanima hazir
halde sunulmaktadir. Ameliyat ipliklerinin Turkiye’ye ikinci
giris sekli ise; monofilament, bukimli veya braid edilmis,
boyanmis ve kaplanmig ancak sterilize edilmemis iplik formudur.
Bu formdaki iplikler, Turkiye’deki belli bash firmalar tarafindan
yurtdigindan ithal edilip igne takma, sterilize etme ve paketleme
islemlerinden gegirilerek saghk kuruluslarina ve yurtdisina kendi
markalari altinda pazarlanmaktadir. Ameliyat ipligi pazar
hacminin %30’unun bu tip Uretim sekli ile karsilandigl tahmin
edilmektedir [20].

Tablo 1’de Tirkiye’de ve dinyada 6nemli bir pazar payina sahip
bazi ticari ipek ameliyat ipligi 6rnekleri ve dzellikleri verilmistir.

Gumrik ve Ticaret Bakanhgi dis ticaret istatistikleri derlenmis
ve kullanima hazir paketli ameliyat ipliklerinin 2014 yih ihracat
ve ithalat verileri Tablo 2’de sunulmustur. Bu tir ameliyat iplik-
leri genelde, Amerika, Almanya, Gin, Meksika ve ingiltere’den
ithal edilmektedir. hracat verilerini ise, Turkiye’de ameliyat
ipligi Ureticisi olarak goriinen firmalarin ithal ettikleri iplikler
lzerinde son islemleri gerceklestirerek kendi markalari altinda
pazarladiklari Griinler olusturmaktadir ve bu Griinler genelde,

Uretici Ticari isim Fiziksel yapi Kaplama
Ethicon Surgical Silk Multifilament Braid Balmumu
Ethicon Virgin Silk Multifilament Bukimli Yok
Davis and Geck Protein Silk Multifilament Braid Silikon/vaks
Covidien Sofsilk Multifilament Braid Silikon/vaks
Demetech DemeSilk Multifilament Braid Silikon
Dogsan Ipek Multifilament Braid Silikon
Medeks Medeks ipek Multifilament Braid Silikon/vaks
Boz SB Silk Multifilament Braid Silikon/vaks
Katsan Silk Multifilament Braid Silikon/vaks
SSM Sterisilk Multifilament Braid Silikon
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Azerbaycan, Suriye, Iran ve Irak’a ihra¢c edilmektedir.
Turkiye’ye, ameliyat ipligi Uretiminde kullanilmak (zere hazir
iplik formunda ithal edilen drinler ile ilgili ise saghkh
istatistiksel veriler elde edilememistir. Ciinkl; bu ipliklerden
bazilar “cerrahi iplik imaline mahsus” veya “katgit taklidi” gibi
ifadelerle glmrikten gecirilirken, pek cogu genel ifadelerle
tanimlanmig basliklar altinda tlkeye giris yapmaktadir.

Guney Marmara bélgesinin en biiyik arastirma hastanesi olan ve
761 yatak kapasitesi ile hemen hemen her bransa hizmet veren
Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi’nin Tirkiye ile ilgili
bir projeksiyon yapmak i¢in uygun oldugu distnulerek, 2014
yilinda hastanede kullanilan ameliyat ipliklerinin dokimi elde
edilmistir (Tablo 3). Buna gore; U.U. Tip Fakiiltesi
Hastanesi’nde bir yilda kullanilan ameliyat ipliklerinin toplam
degerinin 585.000 TL (245 bin dolar) civarinda oldugu
gorilmastar. 2013 yili verilerine gore; Tirkiye’de toplam
202.031 hasta yatak kapasitesi oldugu dikkate alindiginda [22],
Tirkiye’de bir yilda kullanilan ameliyat ipliklerinin toplam
degerinin 155 milyon TL (65 milyon dolar) civarinda oldugu
sonucuna varilmigtir. Yine ayni projeksiyondan yola gikilarak,
Turkiye’deki yillik ipek ameliyat ipligi pazarinin 14 milyon TL
(6 milyon $) oldugu sonucuna ulagiimistir.

Tablo 2. Paketli ameliyat ipliklerinin 2014 yili ihracat ve ithalat verileri [21]

3. TURKIYE’DE AMELIYAT iPLiGi URETIiMI

Turkiye’de ameliyat ipligi ihtiyaci, blyik oranda uluslararasi
ameliyat ipligi Ureticilerinden paketli son Uriin halinde ithal
edilerek karsilanirken; bir bolima de, belli bash yerli firmalarin
ithal ettigi ameliyat ipliklerini igne takma, sterilizasyon ve
paketleme gibi son islemleri yaparak piyasaya strmesi ile
karsilanmaktadir. T.C. Sanayi ve Ticaret Bakanhgl Sanayi
Arastirma ve Gelistirme Genel Mudirlugi’niin 2002 yilinda
hazirladigi “Ameliyat ipligi Uretimi Sanayi Profili” raporunda
Ulkemizde ameliyat ipligi talebinin buyik oranlarda ithalatla
karsilandigl goz 6nuine alinarak, bu alanda yeni tesisler igin pazar
pay! oldugu ifade edilmesine ragmen, 2014 yili itibariyle
Ulkemizde yillik tuketiminin 155 milyon TL (65 milyon dolar)
civarinda oldugu tahmin edilen ameliyat ipliklerinin hala %100
yerli Uretimi bulunmamaktadir. Konu ile ilgili, cesitli ¢calisma
grubu ve panellerin sonug raporlari incelenerek ve yurt icinde
ameliyat ipligi paketleme ve dagitim hizmetleri veren firma
yetkilileri ile gorusllerek yapilan arastirmalarda, Turkiye’de
%100 vyerli ameliyat ipligi uretiminin gerceklestirilmemesinde
asagidaki belli basli sebepler 6ne ¢ikmaktadir:

1-Uriiniin insanlar zerinde kullanilabilmesi igin uzun siren
arastirma ve veri toplama asamasi olmasi

L . Ihracat (Pay) Ihracat (Pay) ithalat (Pay) ithalat (Pay)
Ameliyat ipligi malzemesi (ka) %) ©) %) (ka) %) ©) %)
Katgut 3.943 5,79 281.689 4,09 2.646 1,81 921.885 4,38
Poliglaktin 8.463 12,43 1.501.728 21,81 22.077 15,13 2.954.033 14,04
Poliester, Polipropilen,
Polidioksanon, Poliglekapron, 21.637 31,78 1.574.276 22,86 92.704 63,51 12.567.708 59,73
Poliglikolik asit
Poliamid 634 0,93 150.924 2,19 2.371 1,62 484.284 2,30
Ipek 32.909 48,33 3.271.189 47,50 22914 15,70 3.693.743 17,55
Paslanmaz Celik 502 0,74 106.917 1,55 3.255 2,23 421.335 2,00
Toplam 68.088 100 6.886.723 100 145.967 100 21.042.988 100
Tablo 3. 2014 yili Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi’nde kullanilan ameliyat iplikleri*
Ameliyat ipligi malzemesi E()_T_ng;r (/::If;t) Deg(i/:);) 2! Adt(a;)p))ayl
Tpek 53.387 34.620 9,13 23,84
Polipropilen 136.304 37.767 23,30 26,01
Poliester 27.269 896 4,66 0,62
Poliamid 51.989 7.582 8,89 5,22
Absorbe Olmayan Toplam 268.949 80.865 45,98 55,69
Poliglikolik Asit 7.957 837 1,36 1,30
Polidioksanon 48.417 5.068 8,28 3,49
Poliglaktin 256.217 57.703 43,81 39,74
Poliglekapron 3.356 745 0,57 0,51
Absorbe Olan Toplam 315.947 64.353 54,02 44,31
Genel Toplam 584.896 145.218 100 100

*Veriler U.U. Tip Fakilltesi Hastanesi kayitlarindan derlenmistir.
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2- Klinik arastirma ve testlerin maliyetli olmasi

3- Imalat izni alabilme siresinin ¢ok uzun olmasi

4- Kiresel devlerin pazarlama stratejileri ile bas edebilecek
sermaye birikimi eksikligi (Dunya pazarinda buyik bir pay
sahibi olan sirketlerin bir Ulkede ¢ok disuk kar marjlari ile
trin wvermesi o sirketin varhgini etkilemezken, yerli
ureticilerin varligini tehdit etmektedir)

5- Imalatin, Gretim maliyetlerinin daha distik oldugu ulkelere
kaymasi

6- Yurt icindeki ylksek yatirim ve dretim maliyetlerinin Grinin
birim fiyatina yansiyacagi icin Uriinin piyasadaki rekabet
sansinin duisik olmasi

7- Saglik personelinin yerli Gretime karsl 6nyargisi bulunmasi

8- Diinya pazarinda rekabet sansini artirmak icin bu Grlnlerin
yeni teknolojiler ile birlestirildigi katma degeri ylksek Grin-
lere donustlrulmesi gerekirken, yerli Ureticilerin bu sigramay
yapabilecek sermaye birikimi, ar-ge ve teknoloji altyapisina
sahip olmamasi

4. iPEK AMELIYAT iPLIKLERI

Ipekbocegi kozalarindan ilk defa ham ipegin eldesi M.O. 2600
yilinda Cin’de gergeklestirilmistir. Ginimuzde ipekbocekgeiligi,
Uzakdogu ulkeleri basta olmak Uzere yaklasik 30 kadar (lkede
yapilmakla beraber bu dlkelerin buylk ¢ogunlugunda Gretim
sembolik miktarlardadir. Cin, Hindistan, Brezilya ve Ozbekistan
diinya yas koza uretiminin %90’ indan fazlasini karsilamaktadir.
Ham ipek ise belli sayida tlkede tretilmesine (Tablo 4) karsilik
tim dinya Glkelerinde tiuketilmektedir [23].

Ipek lifi, yiiksek mukavemet, esneklik, yumusaklik, hidrofilite,
biyouyumluluk, cevresel stabilite ve biyolojik bozunma gibi
Ozellikleri nedeniyle giyim egyasi, ev tekstili ve aksesuar
drinlerinin  yani sira ¢esitli teknik tekstil drinlerinin de
iretiminde siklikla kullanilmaktadir. Ozellikle, tip ve cerrahide
2000 yildan beri oldukca yaygin kullanilan ipek, en ok tercih
edilen ameliyat ipligi malzemelerinden birsidir. Ipek lifleri,
dogal makromolekil proteinler olan serisin ve fibroinden
olugmaktadir. Fibroin ipegin yapisini olusturan fibril yapidaki
proteindir ve ham ipegin yaklasik %70'ini olusturur. Serisin ise

Tablo 4. Diinya ham ipek dretimi (ton) [24]

Asli HOCKENBERGER, Sunay OMEROGLU

suda ¢oziinen zamks! bir protein olup fibroin fibrillerini ¢evreler
ve birbirine baglar [25-27].

Ipek ameliyat iplikleri, yara kapatiminda en yaygin kullanilan
absorbe olmayan dogal materyallerdir. Memeliler i¢in yabanci
bir protein olmasina ragmen yiksek biyouyumluluk o&zelligi
sayesinde 100 yili askin siredir biyomedikal endustrisinde
kollajene olan Gstinluglh kabul edilmistir. Bir ameliyat ipligi
malzemesi olarak ipegin kullanimi, ilk anatomist Yunanl hekim
Galen tarafindan ilk kez 1800 yil 6nce gerceklestirilmistir. 1887
yilinda ise Nobel 6diilli isvicre’li doktor Theodor Kocher, ipek
ameliyat ipliklerinin ilk modern kullanimini ortaya koymustur.
Guvenilir cerrahinin felsefesini Amerika’da yayan Halsted,
yirminci ylzyilin ilk yarisinda ipegin katglte Gstinlugini ilan
etmis ve onemli bir ameliyat ipligi haline gelmesinde araci
olmustur. Ayrica Kocher’in 1916’da katgut kullaniminin yara
enfeksiyonunu arttirdigini ileri stirmesi ve ipek kullanimini
Onermesi bu malzemenin uzun yillar en seckin dikis malzemesi
olarak tercih edilmesine neden olmustur. Sentetik ameliyat
ipliklerinin pazarda gitgide daha baskin olmasina karsin ipek
ameliyat iplikleri, yiiksek gerilim ve digim mukavemeti, kolay
tutum ozellikleri ve biyouyumlulugu nedeni ile goz, sinir ve
damar cerrahisinde hala popilerligini korumaktadir [3,9,11,
13,28-33].

Cerrahi prosedirlerde kullanilan herhangi bir ameliyat ipliginde
aranan 6nemli 6zellikler arasinda; iyilesme donemi icinde yeterli
gerilme mukavemeti, ustin digim tutma &zelligi, gelistirilmis
yuzey ozelligi, mekanik zorlamalara uyum gosterebilecek bir
elastikiyet, doku iginde minimum seviyede olusturulmus
reaksiyon ve iyilesme saglandiktan sonra vicut tarafindan
absorbe edilme sayilabilir. ipek lifi de bu 6zellikleri biyiik
Olclide tagimasi nedeniyle, hem tip tarihinin baslangicindan beri
kullanilmakta olan hem de guniimiizde yaygin kullanima sahip
olan bir ameliyat ipligi malzemesidir [11,32-36].

Ipek ameliyat iplikleri, genellikle braid formda uretilir. Ipek
filamentleri, braid (retiminde kullanilmadan &nce, yapisinda
bulunan serisin kismi uzaklastirilir, siyah renge boyanir ve
bikim isgleminden gecirilir. Braid form olusturulduktan sonra
vaks veya silikona daldirilarak kaplanir. Mikro ve g6z
cerrahisinde kiicuk capl (USP 8/0 ve 9/0) olarak kullanilan ipek

Ulke 2008 2009 2010 2011 2012
Cin 98.620 84.000 115.000 104.000 126.000
Hindistan 18.370 19.690 21.005 23.060 23.679
Ozbekistan 770 780 940 940 940
Brezilya 1.177 811 770 558 614
Tayland 1.100 665 655 655 655
Japonya 96 72 54 42 30
Tuarkiye 15 20 18 22 22
Diger 248,08 131,54 658,02 390,80 905,60
Toplam 120.396,08 106.169,54 139.100,02 129.667,80 152.845,64
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ameliyat iplikleri ise, bukimll yapida Uretilir. Braid ipek ame-
liyat iplikleri gibi yuzey islemine maruz birakilmaz. Genellikle,
beyaz renkte kullanilir. ipek ameliyat ipliklerinin sterilizasyonu
icin, gama Isinlari veya etilen oksit yontemi uygulanir. ipek
absorbe olmayan bir ameliyat ipligi olmasina ragmen, yaklasik
bir yilda ¢ogu veya tiim gerilme mukavemetini dereceli olarak
kaybeder ve genellikle iki yildan sonra dokuda fark edilmez.
Boylece ¢ok yavas absorbe olan bir ameliyat ipligi olarak
davranir. ipek ameliyat ipliklerinin klinik avantaji diigiim emni-
yeti icin ¢cok az duglm gerektirmesidir. Ameliyat ipligi malze-
mesi olarak ipek filamentleri kullanmanin en 6nemli avantaj-
larindan biri, ikizkenar ticgen kesiti sayesinde yassilasmis kenar-
lari nedeniyle emniyetli bir digim olusumuna izin vermesidir.
Bu nedenle, kalp-damar, goz, plastik, sinir ve genel cerrahide
yaygin bir sekilde kullaniimaktadir [1,5,11,13,34,37,38].

5. IPEK AMELIYAT IPLIKLERININ URETIM SURECI

Cerrahi uygulamalarda ¢ogunlukla braid formda kullanilan ipek
ameliyat ipliklerinin genel Uretim siireci Sekil 4’de verilmekte-
dir.

Sekil 4. Braid yapili ipek ameliyat ipliginin Uretim slreci

5.1. ipek filament olusumu

Ipek cekim islemi, kozalardan uglari bulunarak alinan ince ipek
filamentlerini bir araya getirip ¢ikriklara sarma islemidir. istenen
ipek denyesine gore kozalardan cekilecek ug¢ sayisina karar
verilir. Kilavuzlardan gecen ipek lifleri kendi (zerinde bikim
kazandirilarak cikriga sarthr (Sekil 5). Filattr adi da verilen bu
islemin sonunda elde edilen ipek, ham ipektir. Ham ipek,
cikriklara sarildiktan ve temizleme islemi yapildiktan sonra
cileler haline getirilir [39-43].

5.2. Katlama ve bikim

Boyama sonrasinda ¢ile halindeki ipek filamentleri, makaralara
aktarilarak katlama islemine alinir. Katlama islemi, birden c¢ok
makaradan alinan filamentlerin bir araya getirilerek yeni bir
bobine sarilmasi ile gergeklestirilir. Braid yapi icin gereken
incelikte kilif ve merkez ipliklerini olusturabilmek icin uygun
sayida filamentin bir araya getirildigi katlama islemi, genellikle
2-6 filament bir araya getirilerek gerceklestirilir. Ardindan kath
filamentlere bikim makinelerinde 200-800 tur/m bukim
uygulanir [34,41].
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Sekil 5. Otomatik filatir makinesinde ipek g¢ekim isleminin sematik
goriintisu [44]

5.3. Serisin giderme

Ham ipegin yapisinin yaklasik %70-80’ini ipegin ana yapisini
olusturan fibril yapidaki bir protein olan fibroin, %20-30’unu
fibroinleri bir arada tutmaya yarayan zamksi bir protein olan
serisin, %1,5-3,3 civarinda ise inorganik tuzlar ve renklendirici
maddeler gibi dogal safsizliklar olusturur [28,34,45-48]. ipek
fibroini, insan vicuduna yabanci bir protein olmasina ragmen,
hiicre ¢ogalmasini desteklemesi, biyouyumluluk, oksijen ve su
buhari gecirgenligi, biyolojik ¢dzlinirlik ve minimal yangi gibi
Ozellikleri nedeni ile bircok biyomedikal kullanim alani igin
uygundur. Pek cok calismada; fibroin proteinin, doku tepkisi
olusturmadigl, hiicre tutunmasi ve hiicre yayllmasina izin verdigi
ispatlanmis ve kemik, kikirdak, suni deri, damar gibi uygula-
malarda kullanimi degerlendirilmistir. Ancak ipegin yapisindaki
serisin proteini, viicutta istenmeyen bazi immunojenik ve alerjik
reaksiyonlara sebep olabilmektedir. Bu nedenle, dzellikle biyo-
medikal kullanima yo6nelik olarak ipegin yapisindaki serisinin
tamamen uzaklastirilmasi gerekmektedir. Ham ipek liflerinde
bulunan yag, anorganik maddeler ve boyarmaddelerin tamamina
yakin bir kismi fibroini saran serisin tabakasinda bulunmaktadir.
Bu nedenle serisini uzaklastirilan lifler bu yabanci maddelerden
arinmis olurlar [28,34,48-57].

Ipek pisirme olarak da bilinen serisin giderme islemi, ipegin
yapisindaki serisin proteininin tamamen uzaklastirilarak, ipegin
renk, tutum, parlakhk, biyouyumluluk gibi 6zelliklerinin gelist-
irildigi bir islemdir. Serisin giderme isleminin, ipek fibroinin
Uzerine etkilerinin incelendigi c¢alismalarda; pismis ipegin
elastisitesinin ve akma sinirinin, ham ipege gore daha dusik
oldugunu gostermektedir. Serisin giderme islem sartlarinin
ipegin hem mekanik ozellikleri hem de hiicre uyumlulugu
Ozellikleri Gzerinde etkili oldugu bilinmektedir.
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ipek liflerinden serisini uzaklastirmak amaciyla kullanilan farkli
yontemler vardir. Bunlar temel olarak; sabunlu su ile serisin
giderme, alkali ile serisin giderme, asit ile serisin giderme ve
enzimatik serisin giderme olarak siniflandirilabilir [34,47,48].

Sabunla yapilan serisin giderme isleminde, dogal ve suda
cozlinebilen yag bazli sabunlar kullanilir. ipek filamentleri, soda,
sabun veya sentetik deterjan iceren sicak ¢ozelti icerisinde belirli
stire 90°C’nin Gzerinde islem gorir ve durulanir. Siklikla tercih
edilen, zeytinyagi sabunu olan Marsilya sabunudur. Guniimizde
pisirme islemi cogunlukla sabun ve alkali iceren alkali ban-
yolarda gergeklestirilmektedir [34,47]. Alkali ile serisin giderme
isleminde, kostik soda, sodyum karbonat, sodyum silikat,
trisodyum fosfat, boraks, sodyum bikarbonat gibi alkalilerden
yararlanilir. Bu pisirme islemi, ipekte Kkirlilige, sararmaya,
incelme ve sertlesmeye neden olabilir [34,38]. Asit ile serisin
giderme iglemi i¢in, siiksinik asit, tartarik asit ve monokloro
asetik asit seyreltik halde kullanilir. Bu iglem, serisinde bulunan
aspartik ve glutamik asitleri baglayan peptid baglarina etki eder
ve serisinin hidrolize ugrayarak bir ard yikama ile ipekten
uzaklastiriimasini saglar [34].

Enzimatik serisin giderme islemi, diger islemlerle liflerde mat
gorinim, yizeyde fibrilasyon, zayif tutum, mukavemette disisi
gibi birtakim istenmeyen 6zellikler meydana gelmesi nedeniyle
ilgi ceken alternatif bir yontemdir. Daha az kimyasal ve enerji
tiketimi nedeni ile ekolojik bir ydéntem olmasina ragmen, enzim
maliyetinin kimyasal maddelere gore daha ylksek olmasi ve
kontind pisirme sistemlerinde kullanimi ile ilgili bazi zorluklar
nedeni ile bu yontemin kullanimi sinirli kalmaktadir. Kullanilan
enzimler arasinda cesitli asidik, notral ya da alkalin proteaz
enzimleri yer almaktadir. Bu islem, serisinin lif yilzeyinde
siserek, liften daha efektif ve Uniform sekilde uzaklagmasini
saglar [34,47,50,51].

5.4. Boyama

Ameliyat iplikleri, operasyon esnasinda ipligin kolay gorilebil-
mesi icin genellikle boyali olarak kullanilirlar. Ancak ipliklerin
boyanmasinda yalnizca FDA (Food & Drug Administration)
onayl boyarmaddeler kullanilabilmektedir. Ipek ameliyat
iplikleri cogunlukla siyah renkte dretilirler. Bunun igin kullanilan
iki tip boyarmadde bulunmaktadir. Bunlar; stlfol siyahi ve
bakkam agaci siyahidir [4,5,34].

Geleneksel olarak seliilozik liflerin boyanmasinda kullanilan an-
cak spesifik bazi uygulama alanlari icin ipekli tekstil malze-
melerinin de boyandigl sulfol boyalar, genellikle parlak siyah ve
kahverengi tonlarinin boyanmasinda tercih edilen, iyi renk has-
lig1 6zelliklerine sahip, ucuz ve suda ¢dziinmeyen yapida boyar
maddelerdir. Bu boyalari suda ¢dziiniir hale getirmek icin boya
substratlari, kostik soda ve sodyum sulfit ile karistirilir. Boyama
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sonrasinda ipek filamentleri hava veya kimyasallar kullanilarak
okside edilir. Suyla yikama yapilarak filamentler tizerindeki fazla
boya uzaklastirihir. Yikama sonrasinda ipek filamentleri, sitrik
asit veya asetik asit gibi seyreltik asit ¢ozeltileri ile notralize
edilerek filament yuzeyinde kalan fazla boyarmaddelerin ve
metal tuzlarinin uzaklastirilmasi saglanir [34,58].

Aditif bir dogal boyarmadde olan bakkam agaci (Logwood)
ekstraktl, mavi, mor, gri ve siyah renklerin elde edilmesinde
kullanilan ve ipek ameliyat ipliklerinin renklendirilmesinde en
cok tercih edilen boyarmaddedir. Pek ¢ok dogal boyarmadde gibi
tekstil liflerine afinitesi oldukca disiik olan Logwood ile boyama
isleminde, renk hasliklarini arttirabilmek icin islem &ncesi,
esnasi veya sonrasinda bazi metal tuzlari ile “mordanlama” adi
verilen bir islem uygulanir. Bu islem, boyarmaddenin elektronik
konfiglrasyonunu degistirerek lifler Uzerinde kalici olarak
tutunmasini saglar. Mordanlama islemi, boyarmaddenin hasligini
arttirmanin yaninda elde edilecek renk tonunun ayarlanmasini da
saglar. Demir sulfat, siyah rengin elde edilmesinde en uygun
mordan maddesidir. Boyama sonrasinda filamentler sicak su ile
durulanir ve sitrik asit veya asetik asit ¢ozeltileri ile durulanarak
notralize edilmesi saglanir [34,59-67].

5.5. Braiding

Ipek ameliyat iplikleri, mikro cerrahide kullanilan en kiigiik capli
olanlar hari¢ braid yapili olarak kullanilirlar [68]. Braiding
yontemi, iplik, sicim, kordon veya halat formunda kullanilan
teknik tekstil malzemeleri i¢in basit ve cok yonli bir tekstil
Uretim yontemidir. Braid terimi, bir veya birka¢ filamentten
yapilmis ve braiding makinasi Uzerindeki tastyicilara yerlestirilen
makaralardan salinan kilif ipliklerinin birbirleri icine diyagonal
olarak gecen yerlesimini ifade eder. iplik tastyicilarin bir grubu
saat yonunde donerken digeri tersi yonde hareket eder. Boylece
iki grup iplik birbiri igerisinden gecerek bir mandrelin etrafinda
braid yapiy1 olusturur [13,69-71].

Ipek ameliyat iplikleri dretilirken, braiding makinasinda taslyi-
ctlar tzerinde hareket edecek olan bobinler, bobin hazirlama
makinasinda ipek kilif iplikleri ile hazirlandiktan sonra braiding
makinasina yerlestirilir ve ortadan beslenecek ipek merkez ipligi
etrafinda braid islemi gergeklestirilir. Braiding makinasi tizerinde
gerceklestirilen Gretimlerde, elde edilecek braid yapinin gesitli
performans 0Ozelliklerini etkileyebilecek pek ¢ok parametre
bulunmaktadir [11,16,72,73]. Braid yapil bir ameliyat ipligi igin
Onemli Uretim parametreleri asagida a¢iklanmaktadir.

Braid deseni: Bir braid yapinin deseni, dokuma kumaslarda
oldugu gibi kilif ipliklerinin kesisim tekrari ile verilir. Braid
yapilar, genel olarak Sekil 6’da gosterilen U¢ desene sahiptir:
Diamond braid (1/1), Regular braid (2/2), Hercules braid (3/3)
[17,70,71].
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Sekil 6. Yaygin olarak kullanilan braid yapilari [17]

Toplam braid capi ve denyesi: Braid yapili bir ameliyat
ipliginin, EP veya USP boyutuna Kkarsilik gelen cap ve denye
degerlerini ifade etmektedir. Ameliyat iplikleri kullanimlarina
bagh olarak cesitli boyutlarda Gretilir. Ameliyat igliginin
boyutu, ¢apina baghdir. United States Pharmacopoeia (USP) ve
European Pharmacopoeia (EP), ameliyat ipliklerinin fiziksel
karakteristiklerini  tanimlayarak standartlari saglayan ve
ameliyat ipligi materyallerinin boyutunu tanimlayan iki resmi
organizasyondur. USP standardi daha yaygin olarak kullanihr
[30,31]. Braid ameliyat ipliklerinin standart boyutlari ve bunlara
karsihk gelen cap ve denye degerleri Tablo 5°de verilmektedir.

Tablo5. USP standardina gore ameliyat ipliklerinin ¢ap ve denye
degerleri [74]

USP boyut Cap (mm) Denye

2 0,50-0,599 2000-4000

1 0,40-0,499 2000-4000
1/0 0,35-0,399 1200-2000
2/0 0,30-0,349 800-1200
3/0 0,20-0,249 500-800
4/0 0,15-0,199 300-500
5/0 0,10-0,149 200-300
6/0 0,070-0,099 125-200
7/0 0,050-0,069 50-125
8/0 0,040-0,049 50-125

Braid yapi geometrisi: Bir braid yapinin geometrisi, kilif
ipliklerinin kesisim noktalari arasindaki mesafe (S), kilif
ipliklerinin kesisim acisinin yarisi (8) ve kilif ipliklerinin kesisim
hatlarinin sayisi (L) ile belirlenir (Sekil 7). Bu (¢ parametre
birbiri ile dogrudan iliskilidir. Kilif ipliklerinin braid ipligin uzun
ekseni boyunca 1 ingteki kesisim sayisina yani, 1 ingte bulunan
‘S’ uzunluklarinin sayisina “pick sayisi” denir ve braid yapinin
sikhgini ifade eder. Ameliyat iplikleri igin bu sayi, 50-100
kesisim/in¢ arasinda degisir. Genelde; ingteki kesisim sayisinin
artmasi ile ameliyat ipliginin yuzey puruzlalugl artar ve ingteki
kesisim sayisinin azalmasi ile ameliyat ipliginin merkez ipligini
kapsama yetenegi azalir. Braid agisi ise ipligin mekanik o6zel-
likleri tizerinde en etkili parametrelerden biridir. iplige 10° — 85°
arasinda braid agisi vermek mimkundir [11,13].

Kilif ipligi sayisi: Braid yapiyr olusturacak ipliklerin sarildig
bobinlerin (iplik tastyicilarin) sayisidir. Kilif ipliklerinin sayisi,
braid ipligin boyutundan bagimsizdir. Ancak toplam braid den-
yesini etkiler. Herhangi bir toplam denyeye sahip ameliyat ipligi
icin, kilif ipligi sayisi artarsa ingteki kesisim—sayisi da artar.
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Braid ameliyat iplikleri genelde 4-36 arasinda kilif ipligi ile
uretilir [11,16,72,73].

BRAID _
EKSENI

EGIM

TR L

‘ YONU
B
‘{/

Sekil 7. Braid geometrisinin sematik gdsterimi [13]

Kilif ipliklerindeki filament sayisi ve denyesi: Braid ameliyat
ipliklerinde; kilif ipliklerini olugturan filamentlerin sayisi 1-1500
arasinda, filament denyesi ise 0,2-6 arasinda degismektedir. Bir
ameliyat ipliginde kullanilacak filament sayisi ve denyesi,
kullanilan iplige ve istenen toplam braid denyesine baghdir
[11,16,72,73].

Merkez ipligi: Dairesel braid iplikler ici bos tiip formunda ya da
bir merkez ipligi ile Uretilebilir (Sekil 8). Merkez ipligi yapiya
mukavemet kazandirirken, ayni zamanda yapidaki bosluklari
azalttigi icin ameliyat iplikleri genellikle merkez ipligi kullanila-
rak dretilir. Merkez ipligi, ameliyat ipliginin yogunlugunu artirmak,
daireselligini korumak ve mukavemetini yukseltmek gibi avan-
tajlar saglar. Merkez ipligi olarak bukimli veya braid iplikler
kullanilabilir. Bir merkez ipliginin denyesi, toplam braid den-
yesine baglh olarak 20-2400 arasinda degismektedir [16,17,72-
76].

Sekil 8. Merkez iplikli (a) ve ici bos (b) dairesel braid iplik [34]
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Braid yapili ipek ameliyat iplikleri; 2/2 braid desenine sahip,
dairesel formda ve ortasinda bir merkez ipligi icerecek sekilde
uretilirler [75,76].

5.6. Kaplama

Braid yapih ameliyat iplikleri, yapidaki gozenekleri 6rtmek,
kapilariteyi dusturmek, yizey purdzltliklerini iyilestirmek, kul-
lanimlarini ve digiim baglanmasini kolaylastirmak ve sirtiinme
katsayilarini diisirmek dolayisiyla viicut dokusu iginden gecisini
kolaylastirmak igin cesitli malzemelerle kaplanir. Kaplama
malzemesinin, vicut sivilarina karsi inert yapida, sterilizasyon
kosullarina dayanikli, ucuz ve kolay bulur olmasi énemlidir.
Braid yapili ipek ameliyat iplikleri genellikle silikon veya vaks
(balmumu) ile kaplanarak kullanilirlar. [5,13,34,77,78].

Dogal bir yaglayici madde olan balmumu, oldukca diisik doku
reaksiyonu vermesi, ameliyat ipliginin canli dokuda absorbsiyon
hizini artirmasi ve en 6nemlisi kanamayi durdurucu ozelligi
olmasi nedeni ile en ¢ok tercih edilen kaplama malzemelerinden
biridir [34].

Vicut sivilarina Karsl inert, 1siya ve diger sterilizasyon sartlarina
dayanikh bir polimer olan silikon, ameliyat ipliklerinin kaplan-
masinda siklikla tercih edilen malzemelerden biridir. Silikon
kaplama, ameliyat ipliklerinin kapilaritesini ve surtiinme katsayi-
sini diisirmenin yani sira ipligin boya ve diger fiziksel 6zellik-
lerinin vicut sivilari ile etkilesime girdiginde bozulmasini da
onler. Balmumu veya etil seliiloz gibi kaplama maddelerine ki-
yasla silikon kaplamalar 1sil veya radyasyon sterilizasyonuna
karsi daha dayanikhdir [34,77].

5.7. Sterilizasyon ve paketleme

Kaplama islemi tamamlanan braid ipek ameliyat iplikleri ya
kontinli olarak makaralara sarilir ya da belirlenen boyutlarda
kesilip ucuna igne takilir. Genellikle paslanmaz celikten imal edilen
ameliyat ipligi igneleri, nikel-kaph ya da elektrolizle kaplanmis
olabilir. Makaralar halinde bulunan veya igneli ameliyat iplikleri,
genel olarak etilen oksit buharinda (ETO) sterilize edilirken,
silikon kapli olanlar radyasyon ile de sterilize edilebilir. Ambalaj
materyali olarak aliminyum folyo gibi suya dayanikli folyolar
kullanilabildigi gibi karton ve plastik de kullanilabilmektedir
[4,34].

6. IPEK AMELIYAT IPLIKLERININ SAHIP OLMASI
GEREKEN OZELLIKLER VE UYGULANAN TESTLER

ideal bir ipek ameliyat ipligi, icinden gectigi dokuya hasar ver-
meyecek duzgun bir yizeye ve kolay digum atilabilmesini sagla-
yacak bir yapiya sahip olmali, elastik olmali, klinik iyilesme sagla-
nincaya kadar yeterli gerilim mukavemeti gostermeli, atilan digu-
min gerilim altinda kaymamasi i¢in digiim glvenilirligine sahip
olmalh, dusuk hafiza 6zelligine sahip olmah, yeterli gtvenligi
saglayabilecegi en ince 6l¢lide olmali, dokuda minimum reaksiyon
olusturmali, kullanimi rahat olmali, elektrolitik, alerjik ve kansero-
jen olmamali, bakteri olusumuna ve enfeksiyon olusumuna misa-
ade etmemelidir [3,9,11,28,34,79]. Bu dogrultuda, kullanima
sunulmadan once ipek ameliyat ipliklerine uygulanmasi gereken
test ve analizler Tablo 6’da 4 ana baslik altinda toplanmistir.

Ipek ameliyat iplikleri; basta mukavemet ve dugiim emniyeti
olmak Uzere fiziksel ve kullanim 6zellikleri agisindan iyi bir per-
formansa sahip iken, dogal protein esasli olmasi nedeniyle yik-
sek seviyede doku reaksiyonu olusturmasi agisindan riskli grupta
degerlendirilmektedir. ipek ameliyat ipligi absorbe olmayanlar
sinifinda yer almasina ragmen, canli dokuda bir yil icinde
mukavemetini, iki yil icinde de kitlesinin tamamini kaybederek
biyobozunur [82,83].

Ameliyat ipliklerinde aranan en o6nemli 0Ozelliklerden birisi
mukavemettir ve gerilme mukavemeti ve digim mukavemeti
seklinde belirlenir. Bir ameliyat ipliginin gerilme mukavemeti,
kullanildigi dokunun mukavemetinden daha fazla degildir. Aksi
takdirde, ipligin kopmasi ile ciddi yara komplikasyonlari olusur.
Digum mukavemeti ise, gerilme mukavemetinden daima daha
dugsuktlr. Bazi ameliyat iplikleri duglimlendiginde gerilme
mukavemetinin  %50’sini bile kaybedebilir [11]. Duigumin
kopmasi icin gerekli kuvvetin blyukligu, ipligin boyutu ve capi
ile dogrudan iliskilidir (Tablo 7).

Ameliyat iplikleri, 2007 tarihli Saghk Bakanhgi Tibbi Cihaz
Yonetmeligi’ne gore; “cerrahi midahale ile bitlindyle insan viicu-
duna veya deri yuzeyine yerlestirilen ve en az 30 giin yerinde kal-
masi 6éngdrulen” implant cihazlar sinifi altinda degerlendirilmekte-
dir [85]. FDA tarafindan medikal Urunler icin tavsiye edilmis 1ISO
10993-1:2009 “Medikal Cihazlarin Biyolojik Degerlendirilmesi”
standardina gore, s6z konusu implant cihazlar icin uygulanmasi
gereken biyouyumluluk testleri Tablo 8’de verilmektedir.

Tablo 6. ipek ameliyat ipliklerine uygulanmasi gereken test ve analizler [31,80,81]

Fiziksel/Mekanik Kullanim Biyouyumluluk Biyobozunurluk
USP veya EP boyutu / cap Sekil hafizasi [ltihabi reaksiyon, yara, pihti, Kopma mukavemeti kaybi ve
Kopma ve diigim mukavemeti Boya sabitligi karsinojenite ve alerji olusturma kiitle kaybi
Kopma uzamasi / esneklik Digim emniyeti egilimi,
Egilme rijitligi Diigim kaymasi hiicre canlihg ve histopatolojik
Gerilme gevsemesi / creep Doku sirtinmesi analiz

Igne yerlesimi
Sterilizasyon durumu
Paketlenme durumu

Yuzey purazlultgi
Kapilarite
Sisme

Journal of Textiles and Engineer

Cilt (Vol): 23 No: 102
SAYFA 148

Tekstil ve Mihendis



ipek Ameliyat iplikleri ve

Turkiye'de Uretim Olanaklari

Gokce COSKUN , Esra KARACA
Asli HOCKENBERGER, Sunay OMEROGLU

Tablo 7. Ipek ameliyat ipliklerinin boyut ve caplarina karsilik gelen diigiim kopma mukavemeti limitleri [84]

Cap limitleri (mm)

Diigiim kopma mukavemeti limitleri* (N)

USP Boyutu Minimum Maksimum Minimum
12-0 0,001 0,009 0,01
11-0 0,010 0,019 0,06
10-0 0,020 0,029 0,19
9-0 0,030 0,039 0,42
8-0 0,040 0,049 0,59
7-0 0,050 0,069 1,08
6-0 0,070 0,099 1,96
5-0 0,100 0,149 3,92
4-0 0,150 0,199 5,88
3-0 0,200 0,249 9,41
2-0 0,300 0,339 14,10
0 0,350 0,399 21,20
1 0,400 0,499 26,70
2 0,500 0,599 34,50
3ved 0,600 0,699 47,80
5 0,700 0,799 60,40
6 0,800 0,899 71,40
7 0,900 0,999 88,60
8 1,000 1,099 -
9 1,100 1,199 -
10 1,200 1,299 -
*Limitler, sterilize edilmis ipek ameliyat ipligine aittir. Sterilize edilmemiy iplik icin, limitler %25 daha biyuktr.
Tablo 8. 1ISO 10993-1 standardina gére implant cihazlarina uygulanacak biyouyumluluk testleri [86]
Cihaz kategorizasyonu Biyolojik etki
Vicuda temas Temas stresi - - = ®
durumu A-sinirli @ S g 5 L 5 = 3 2
(<24 saat) 2 = 2 % % £25 2 z g g 5
= = = S B XxX X 8 € o =} 5}
B-uzatilmis S g S 22 g8 2 c CES < 2
Kategori  Temas (24 saat-30 giin) = a 8= @ 3 'U%) S 3 % = g = e
C-kalici Z =g El o E = g <
(>30 giin)
A X X X o}
. Doku/ B X X X X X X X
Implant C X X X X X X X O
cihaz A X X X X X X X
Kan B X X X X X X X X
C X X X X X X X X 0 0

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

7. SONUC

Yaklagik 4000 yildan beri kullanilan ve yaralarin iyilesmesinde
birinci derecede rol oynayan ameliyat iplikleri, alternatiflerine
ragmen hala vazgegilmez yara kapatim malzemeleridir. Ilimli bir
yaklasimla bile, diinyada cerrahi prosediirlerde her giin 3 milyon-
dan fazla ameliyat ipligi kullanildigi s6ylenebilir.

Ulkemizde 1500 yillik bir gegmise sahip olan ipekbocekgiligi,
ekonomik ve sosyal nedenlerle zaman zaman krizli dénemler
gecirmesine ragmen, geleneksel olma 6zelligi nedeniyle kirsal
kesimdeki ciftci ailelerinin vazgecemedigi bir Uretim kolu
olmaya devam ederek glinimuze kadar gelmistir. Ham ipegin
%90’ indan fazlasinin hal Gretiminde kullanildigi tlkemizde,
onemli bir pazar payina sahip ipek ameliyat ipliklerinin
Uretilebilmesi, hem ipegin kullanim alanlarini ¢esitlendirilmek
ve boylece kaliteli yas koza ile ham ipek tretimini tesvik etmek
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hem de ameliyat ipligi kullaniminda disa bagimhliktan kurtul-
mak agisindan énem arz etmektedir. Mevcut hammadde kayna-
gina ve zaman zaman yapilan girisimlere ragmen, Tirkiye’de
hala bastan sona bir ameliyat ipligi tretimi gerceklestirilmedigi
bilinmektedir.

Yerli Gretimin dniinde engel teskil eden uzun siren prosedrler,
yiiksek maliyetler ve yurt ici pazarda yer edinebilme ile ilgili
kaygilar; devletin uygulayacagl tesvikler, imalat izni konusundaki
prosedirlerin hizlandiriimasi ve merkezi toplu alimlarda ve
kamu 6zel igbirliklerinde yerli mali aliminin tegvik edilmesi gibi
onlemlerle asilabilecektir. Sektorin ihtiya¢ duydugu ar-ge alt
yapisi ise, Universitelerin ilgili bolumlerinde konu ile ilgili
yapilan akademik calismalarla karsilanabilecek durumdadir.
Miihendislik ve tip fakiltelerindeki akademisyenlerin bu alanda
gerceklestirecegi ortak akademik calismalarin projelendirilerek
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desteklenmesi; yerli sanayicinin ihtiya¢ duydugu ar-ge ve
teknoloji alt yapisinin ve know-how’in karsilanmasini saglarken,
bu projeler kapsaminda gerceklestirilecek Klinik arastirma ve
testler sayesinde de, Ureticiye siire ve maliyetle ilgili avantaj
kazandiracaktir.

TESEKKUR

Bu derleme caligmasi; Tirkiye’de ilk defa yerli hammadde ve
imkanlar kullanilarak ipek ameliyat ipligi Uretimine yonelik
TUBITAK tarafindan desteklenen 115M708 no’lu proje kapsa-
minda hazirlanmigtir.
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