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Ozet

Amag: Teknolojinin hizla ilerledigi saglik sektdriinde yiiksek nitelikli insan gucd, ilag ve tibbi cihaz en 6nemli
girdilerdir ve hastaliklarin teshisi, tedavisi ve rehabilitasyonunda kullanilan tibbi cihazlarin anahtar girdi
oldugunu séylemek mimkindir. Buglin diinya pazarinda yaklasik 10.000 tibbi cihaz turd bulunmaktadir.
Degisik versiyonlari ve farkli modelleri dikkate alindidi zaman bu rakam 90.000 ile 1,5 milyon arasinda
degisim gostermektedir ve teknolojinin gelisimine paralel olarak her yil yaklagik 100 yeni tibbi cihaz
piyasaya sunulmaktadir. Ginimizde niifus artis hizindaki azalma ve ortalama yasam beklentisindeki artis
ile diinya nifusu giderek yaslanmaktadir ve yaslanan nifus ile birlikte eklem hastaliklarinin ve dejeneratif
bozukluklarin yayginhgi artmaktadir ve bu durum sirt agrisi ve bunun altinda yatan omurga ile ilgili
bozukluklarin arastiriimasi gerekliligini ortaya ¢ikarmaktadir. Yagh nifusun artis gdstermesinin yaninda
obezite de yine omurga ile iliskili hastaliklarin artmasina neden olmaktadir. Eklem hastaliklarinin ve
dejeneratif bozukluklarin artmasina yol agan tim bu durumlarin sonucunda omurga cerrahisi cihazlari tibbi
cihaz sektoriinde hizla biiyliyen bir pazar payina sahip olmaktadir. Bu galisma ile kiiresel diizeyde omurga
cerrahisi cihazlarinin gelisimi ve bu gelisime etki eden faktorlerin incelenmesi amaglanmistir. Bu amag
dogrultusunda 2018 yilinda BCC Research (2018) tarafindan yayinlanan rapordan elde edilen sonugclar
ortaya konulmustur.

Anahtar kelimleler: Tibbi cihaz, eklem hastaliklari, dejeneratif bozukluklar, omurga cerrahisi cihazlar

*Yazisma Advresi: Rukiye Numanoglu Tekin, Baskent Universitesi, Saglik Bilimleri Fakiiltesi Saglk Yonetimi Boliimii, Ankara, Tiirkiye
E-posta adresi: numanoglu@baskent.edu.tr, Telefon: 0312 246 66 66/2136

Gonderim Tarihi: 23 Kasim 2020. Kabul Tarihi: 29 Aralik 2020.

Yazar sirasina gore ORCID: 0000-0001-9637-1866



244 Rukiye Numanoglu Tekin

Abstract:

Objective: In the healthcare sector where technology advances rapidly, highly qualified manpower,
medicines and medical devices are the most important inputs and it is possible to say that medical devices
used in the diagnosis, treatment and rehabilitation of diseases are key inputs. Today, there are
approximately 10,000 types of medical devices in the global market. Considering the different versions and
different models, this number varies between 90,000 and 1.5 million, and in parallel with the development
of technology, approximately 100 new medical devices are introduced to the market every year. Today,
with the decrease in population growth rate and the increase in average life expectancy, the world
population is getting older and the prevalence of joint diseases and degenerative disorders is increasing
with the aging population, and this raises the need to investigate back pain and underlying spinal disorders.
In addition to the increase in the elderly population, obesity also causes an increase in diseases associated
with the spine. As a result of all these situations that lead to an increase in joint diseases and degenerative
disorders, spinal surgery devices have a rapidly growing market share in the medical device industry. The
aim of this study is to examine the development of spinal surgery devices at the global level and the factors
affecting this development. In accordance with this purpose, the results obtained from the report published
by BCC Research in 2018 were presented.
Key words: Medical device, joint diseases, degenerative disorders, spinal surgical devices
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1. Giris

Yuzyillar boyunca insanlar, saghgi gelistiren bircok kesiften ve gelismeden yararlanmislardir.
Kanalizasyon ve temiz su sistemlerinin inga edilmesi, patojenlerin ve antibiyotiklerin kesfi, ¢cicek hastaliginin
eradike edilmesi en 6nemli gelismelerden bazilar olarak kabul edilmektedir. Teknolojide yasanan hizli
gelismelere bagli olarak tibbi cihazlar saglhk hizmetlerinin &nemli bir pargasi haline gelmis ve saglk hizmeti
saglayicilari tarafindan hastaliklarin teshisinde, tedavisinde ve fonksiyonel engellilik durumlarinin
hafifletiimesinde gergeklestirilen sayisiz faaliyetin ayrilmaz bir parcasi olmustur (World Health Organization

[WHO], 2010).
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Bilim ve teknolojideki gelismelere paralel olarak saglik hizmetlerinde hizli ve surekli bir degisim
yasanmaktadir ve saglik kuruluglari emek yogun igletmelerden teknoloji yogun igletmelere dontismektedir.
Bu dénlUsim igerisinde hastaliklarin teshis ve tedavisinde énemli bir yeri olan tibbi cihazlarin etkili ve verimli
bir sekilde ydnetilmesi olduk¢a dnemlidir. Yeni tibbi teknolojiler ve cihazlar, saglik bakim maliyetlerini
disirmenin ve bakim kalitesini artirmanin potansiyel bir araci olarak giderek daha fazla 6nem
kazanmaktadir (Chatterji, 2009).

Yaslanan diinyada eklem hastaliklarinin ve dejeneratif bozukluklarin, ayni zamanda omurga ile iligkili
hastaliklara neden olan obezitenin de yayginhgdi artmakta ve bunlarin sonucunda omurga cerrahisi cihazlari
tibbi cihaz sektérinde hizla biylyen bir pazar payina sahip olmaktadir. Bu ¢alisma ile kiresel dizeyde
omurga cerrahisi cihazlarinin gelisimi ve bu gelisime etki eden faktorlerin incelenmesi amaclanmistir. Bu
amag dogrultusunda oncelikle tibbi cihazlar ve tibbi cihazlarin yillar igcindeki gelisimine iliskin bilgilere yer
verilmis, daha sonra omurga cerrahisi cihazlari ile ilgili BCC Research (2018) tarafindan yayinlanan
rapordan elde edilen sonugclar derlenmistir.

Tibbi Cihazlar ve Tibbi Cihazlarin Geligimi

Bugin dinya tibbi cihaz sektériinde yaklasik 10.000 tibbi cihaz bulundugu bilinmektedir. Degisik
versiyonlari ve farkli modelleri dikkate alindiginda 90.000 ila 1,5 milyon arasinda degdisen bir sayida tibbi
cihaz oldugu tahmin edilmektedir. Cok farkli tirde ve bu turlerin alt gruplarindaki gesitlilik nedeniyle, ayni
zamanda Urun ile cihaz arasindaki kavramsal farkin ¢cok anlasilabilir olmamasindan kaynakl tibbi cihaz
kavramanin tanimlanmasi oldukga gigtir ve bu nedenle ¢ok farkli tanimlamalar yapilmigtir. Tanimlarin
birlestirilmesine duyulan ihtiya¢c nedeniyle 1992 yilinda kurulan Global Uyumlastirma Calisma Grubu
(Global Harmonization Task Force [GHTF]) tarafindan 2005 yilinda bir tibbi cihaz tanimi gelistirmistir. Bu
tanima gore Tibbi Cihaz; “insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, imminolojik veya
metabolik etkiler ile saglamayan, fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen
ve insan Uzerinde:

v'hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletiimesi,

v' yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletiimesi veya magduriyetin

giderilmesi,
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v' anatomik veya fizyolojik bir iglevin arastiriimasi, degistiriimesi veya yerine baska bir
sey konulmasi,
v" hayatin slrdiridlmesinin desteklenmesi,
v' tasarimin kontrolQ,
v tibbi cihazin dezenfekte olmasinin saglanmasi,

v' medikal veya tani amagh veri saglanmasi,

amaciyla gelistiriimis herhangi bir enstriiman, aparat, makine, cihaz, implant, uygulama, in-vitro reaktif
veya kalibrator, yazilim, malzeme veya benzeri bir uygulamadir” (WHO, 2010).

Tibbi cihazlar, ylzyillardir kullaniimaktadir. Nesterlerin, askilarin, atellerin, koltuk degneklerinin ve diger
tibbi cihazlarin Misirlilar tarafindan MO 7000'e kadar kullanildigina dair kanitlar bulunmaktadir ve ézellikle
sivri uclu aletlerin ateste kizdirilarak koter olarak kullanildi§i bilinmektedir. 11. yizyilda ibn-i Sina
ameliyatlarda kullanilmak UGzere bir takim cerrahi el aletleri 6nermistir. 17-18. Yuzyillarda Fahrenheit
termometreyi, Leeuwenhoek mikroskobu, Laénnec stetoskobu, Simpson anesteziyi bulmustur. Cerrahi
uygulamalarin ilerlemesi tibbi alet ve cihazlarin sanayilesmesine ve bu sanayiye yonelik teknolojinin de
ilerlemesine yol agmistir (Turkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi [TTGV], 2018; WHO, 2010).

Tibbi cihazlarin asil gelisimi 1800’14 yillardan sonra baslamistir. 1800-1850 yillar arasinda ilk modern
stetoskop, laringoskop, oftalmoskop gelistirilmis, 1895 yilinda ise X isinlari bulunmustur ve bu bulus tip
alaninda yeni bir dénemin baslangici olmustur. Bu gelismelerin ardindan 20. Yizyilda tani ve tedavi
hizmetlerinin kalitesi blylk o6lcide artis gostermistir. 1903 yilinda Wilhelm Einthoven tarafindan kalbin
elektriksel aktivitesini 6lgmek igin ilk elektrokardiyograf cihazi geligtiriimistir ve gerek kardiyovaskdler tip
gerekse biyoelektrik 6lcim tekniklerinde yeni bir gagin baglangici olmustur (TTGV, 2018; WHO, 2010).

1927 yilinda Harvard Universitesi’'nden Philip Drinker ve arkadaslar ilk modern respiratori gelistirmigler
ve 1940 yilinda Dr. Austin T. Moore ilk metal kalga protez ameliyatini gergeklestirmigtir. 1940’ yillarda
anjiyografi yontemlerin kullaniimaya baglanmasiyla birlikte kardiyovaskiler cerrahi alaninda ¢igir agiimistir.
ik kez 1976 yilinda Amerika Birlesik Devletleri Hiikiimeti tarafindan medikal cihazlar icin diizenleyici sistem
gelistirimistir. 1972 yilinda ilk kez laparoskopik cerrahi uygulamasi, 1978 yilinda ise ilk kez ¢ok kanalli

koklear implanti uygulamasi gerceklestiriimistir (Kerman, 2012; TTGV, 2018; WHO, 2010).
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1980 yili itibariyle hasta bakiminda kullanin tibbi cihazlarin sayisi giderek artmis, yuksek ¢ozUnurlUklt
goruntileme cihazlari, 6zellikle radyografik ve floroskopik birimler 6n plana ¢ikmistir. Gelismis Ulkelerde
1980 yil itibariyle bilgisayarli tomografi (BT) ve manyetik rezonans géruntileme (MR) cihazlari yaygin bir
sekilde kullaniimaya baglanmis, nabiz, kan basinci gibi vital bulgularin dizenli takibi hastanelerde hasta
bakiminda standart hale gelmistir (WHO, 2010).

2000-2015 yillar1 arasinda ise robotik uygulamalar, tibbi cihaz alanindaki en énemli gelismeler olarak
on plana ¢ikmistir. Bunun yaninda fonksiyonel engeli bulunan kigilerin yagsamini kolaylastiran tibbi cihaz
secenekleri de garpici bir sekilde artis gdstermistir. Bilgi sistemleri ile entegre edilen ve/veya web tabanli
sistemler ile uyumlu tibbi cihazlar da olduk¢ga 6énem kazanmistir (TTGV, 2018; WHO, 2010). Tibbi
cihazlardaki gelismeleri; elektronik ve ardindan mikro-elektromekanik sistemler (MEMS), nlkleer tip,
bilgisayar, tibbi gériintiileme sistemleri alanlarindaki gelismeler yiiksek diizeyde tetiklemistir (TTGV, 2018).

Omurga Cerrahisi Cihazlan

Nufus artis hizindaki azalma ve ortalama yasam beklentisindeki artis ile dinya nlfusu giderek
yaslanmaktadir. 2017 yilinda 60 yas ve uzeri 962 milyon kisi oldugu belirlenmis ve 1980 yilina kiyasla bu
sayinin 2 katina ¢iktigi ortaya konulmustur. 2030 yilinda 10 yas ve altinda bulunan nifus ile 60 yas ve Usti
nifusun esitlenecegi, 2050 yilinda ise 60 yas ve uzeri nifusun 10-24 yas arasinda yer alan nifustan daha
yuksek olacagi beklenmektedir. 2050 yilinda 9,8 milyar olmasi beklenen diinya niifusunun yaklasik %25'ini
60 yas ve Ustl bireylerin olusturacagi dngérilmektedir. Benzer sekilde Turkiye’de de yash nifus orani gin
gectikge artis gostermektedir. Tlrkiye’de 2000 yilinda 65 yas ve Uzeri niifus orani %5,7 iken, 2017 yilinda
bu oran %8,5’e yukselmis ve 2002 yilinda dogumda beklenen yasam suresi 72,5 yil iken, bu oran 2017
yilinda 78 yil olmustur (Christensen, Doblhammer, Rau ve Vaupel, 2009; Tiirkiye istatistik Kurumu [TUIK],
2018; WHO, 2018).

Yaslanan nufus ile birlikte eklem hastaliklarinin ve dejeneratif bozukluklarin yayginhgr artmaktadir ve
bu durum sirt agrisi ve bunun altinda yatan omurga ile ilgili bozukluklarin arasgtiriimasi gerekliligini ortaya
¢ikarmaktadir. Yash nifusun artis géstermesinin yaninda obezite de yine omurga ile iliskili hastaliklarin
artmasina neden olmaktadir. Kiresel dizeyde bakildi§i zaman 1975 yilina kiyasla obezitenin 3 katina
ciktigi goérulmektedir. 2016 yilinda 18 yas ve Ustinde bulunan 1,9 milyar kisinin yuksek beden kitle
indeksine sahip oldugu ve bu kisilerin 650 milyondan fazlasinin obez oldugu ortaya konulmustur. Yine 2016

yilinda 5 yas ve altinda yer alan 41 milyon gocugun yutiksek beden kitle indeksine sahip oldugu veya obez
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oldugu, 5-19 yas arasinda bulunan c¢ocuklarin 340 milyondan fazlasinin da yine yiksek beden kitle
indeksine sahip oldugu veya obez oldudu belirlenmistir. Eklem hastaliklarinin ve dejeneratif bozukluklarin
artmasina yol agan tim bu durumlarin sonucunda omurga cerrahisi cihazlari tibbi cihaz sektérinde hizla
blyuyen bir pazar payina sahip olmaktadir. Kiresel pazarda omurga cerrahisi cihazlarinda yasanan
rekabetin artmasinda yaslanan nufus ve obezitenin yayginlagsmasina ek olarak su faktorler de etkilidir (BCC
Research, 2018):
. Omurga bozukluklari insidansinin artmasi
v Dejeneratif disk hastaligi

v' Spinal stenoz

v' Dejeneratif spondilolistez

. Omurga cerrahisinde minimal invaziv cerrahi yontemlerine hem toplum hem hekimler tarafindan
ilginin artmasi

. Teknolojik ilerlemeler

Omurga cerrahisi cihazlari flizyon ve non-flizyon (hareket koruyucu) olarak iki ana kategoriye
ayrilmaktadir. Bu cihazlarin temel amaci; yaralanma, kirik, deformite veya omurga yapilarinin tamaminin
veya bir kisminin cerrahi olarak g¢ikariimasindan kaynaklanan omurga stabilitesini dizeltmeyi
amagclamaktir. Fizyon cihazlar, genellikle bir aractan ek destek alarak, zayiflamis omurga segmentinde
kemik blyumesini saglayarak stabiliteyi geri kazandirmaktadir. Non-fiizyon/hareket koruyucu cihazlar ise
omurganin dogal hareketi ve donme durumunu kapsayacak sekilde dogdal fonksiyonel &zelliklerini
kopyalamaya calisan implantlari kullanarak stabiliteyi geri kazandirmayl amaclamaktadir.

2017 yihinda kiresel tibbi cihaz sektdriinde omurga cerrahisi pazar payi yaklasik 9,5 milyar dolar olarak
hesaplanmistir ve 2023 yilinda yaklasik 13,3 milyar dolara yikselmesi beklenmektedir. Kuzey Amerika
yaklasik 3.9 milyar dolarlik pazar payi ile ilk sirada yer almaktadir. 2023 yilina kadar en buyik blylimenin

%7,1 buyime orani ile Asya-Pasifik bolgesinde gerceklesmesi beklenmektedir (Tablo 1).
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Tablo 1. Bolgelere Gére Omurga Cerrahisi Cihazlarinda Kiiresel Pazar, (milyon dolar)

2017 2018 2023 2018-2023*
Kuzey Amerika 3.883,2 4.098,7 5.368,5 5,5
Avrupa 2.936,1 3.114,5 4.182,9 6,1
Asya Pasifik 1.468,0 1.572,3 22114 71
Diger Bélgeler 1.183,9 1.239,8 1.558,6 4,7
Toplam 9.471,2 10.025,3 13.321,4 5,8

(BCC Research, 2018)

*Yilhk Bilesik Bliyiime Orani (Compound Annual Growth Rate [CAGR])

Tablo 2’de omurga cerrahisi cihaz tiirlerine gore yillik pazar paylari ve 2023 yilindaki bliyiime tahminleri
verilmistir. Flizyon cihazlar, 6.6 milyon dolar ile 2017 yilinda pazarda lider konumdadir. ikinci sirada ise
880,8 milyon dolarlik pazar pay! ile non-fizyon cihazlar yer almaktadir. Robotik cerrahi, 3 boyutlu
goruntileme ve minimal invaziv cerrahi cihazlari diger cihazlar kategorisinde yer almaktadir ve 2023 yilina
kadar en yuksek buyime oraninin %13,1 ile bu kategoride gergeklesmesi beklenmektedir.

Tablo 2. Omurga Cerrahisi Cihaz Tirlerine Gore Kiiresel Pazar, (milyon dolar)

2017 2018 2023 2018-2023*
Filizyon cihazlar 6.639,3 6.947,5 8.698,9 4,6
Non-fiizyon cihazlar 880,8 9541 1.4121 8,2
Dekompresyon cihazlari 738,8 783,6 1.052,4 6,1
Vertebra kiriklari onarim cihazlari 672,5 720,2 1.012,4 71
Diger cihazlar 539,8 619,9 1.145,6 13,1
Toplam 9.471,2 10.025,3 13.321,4 5,8

(BCC Research, 2018)

2017 yilinda kiresel pazarda flizyon cihazlarin toplam pazar payi 6.639,3 milyon dolar, non- flizyon
cihazlarin pazar payi 880,8 milyon dolar olarak hesaplanmigtir. Ayni yil Kuzey Amerika flizyon cihaz
pazarinda 2.279,9 milyon dolar pazar payi ile lider konumdadir. ikinci sirada ise 2.058,2 milyon dolarlik
pazar pay! ile Avrupa yer almaktadir. Fizyon cihaz pazar payinin 2023 yilina kadar 5 yillik dénemde

%4,6’lik bir buyime gerceklestirecedi 6ngorulmektedir. Non-flizyon cihazlarda ise Kuzey Amerika 365,0
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milyon dolar pazar payi ile lider konumda yer almistir. ikinci sirada ise 273,1 milyon dolarlik pazar payi ile

Avrupa yer almaktadir. Non-fiizyon cihaz pazar payinin 2023 yilina kadar 5 yillik donemde %8,2’lik bir

biyime gerceklestirecedi 6ngdriulmektedir. Non-flizyon cihaz pazarinda 2023 yilina kadar en blylk

bldyumenin %9,2 biyime orani ile Asya Pasifik bdlgesinde meydana gelecegdi tahmin edilmektedir (Tablo

3).
Tablo 3. Bolgelere Goére Filizyon ve Non-Flizyon Cihazlarda Kiiresel Pazar, (milyon dolar)
2017 2018 2023 2018-2023*
Fizyon _N°™  Fizyon _N°"  Fizyon _N°™  Fiizyon Non-
y Fuizyon y Fuizyon y Fuizyon y Fiizyon

Kuzey

Amerika 2.279,9 365 2.848,6 393,5 3.516,4 569,1 4,3 7,7
Avrupa 2.058,2 2731 2.158,3 296,4 27314 4434 4,8 8,4
Asya Pasifik 1.032,0 138 1.092,8 150,9 1.448,5 234,4 5,8 9,2
Diger 8192 1047 8478 1133  1.0026 1652 3,4 7,8
Bolgeler

Toplam 6.639,3 880,8 6.947,5 9541 8.698,9 1.412,1 4,6 8,2

(BCC Research, 2018)

2017 yiinda dekompresyon cihazlarin toplam pazar payi 738,8 milyon dolar olarak hesaplanmis, yine

Kuzey Amerika 302,9 milyon dolar pazar payi ile ilk sirada yer almistir. Avrupa 229,0 milyon dolarlik pazar

payi ile ikinci siradadir. Dekompresyon cihaz pazar payinin 2023 yilina kadar 5 yillik dénemde %6,1’lik bir

biyume gergeklestirecegdi dngoérilmektedir ve yine en yiksek blyime oraninin %7,3 ile Asya Pasifik

bdlgesinde meydana gelecegi tahmin edilmektedir (Tablo 4).

Tablo 4. Bolgelere Gére Dekompresyon Cihazlarda Kiiresel Pazar, (milyon dolar)

2017 2018 2023 2018-2023*
Kuzey Amerika 302,9 320,3 424 1 5,8
Avrupa 229,0 243,5 330,5 6,3
Asya Pasifik 114,5 122,9 174,7 7,3
Diger Bolgeler 92,4 96,9 123,1 4,9
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Toplam 738,8 783,6 1.052,4 6,1

(BCC Research, 2018)

Vertebra kiriklari onarim cihazlarinda kiresel pazar payr 2017 yili igcin 672,5 milyon dolar olarak
hesaplanmistir. Kuzey Amerika 283,5 milyon dolarlik pazar payi ile ilk sirada yer almis, onu 208,4 milyon
dolarlik pazar payi ile Avrupa takip etmistir. Vertebra kiriklari onarim cihazlarinda pazar payinin 2023 yilina
kadar 5 yilhik dénemde %7,8'lik bir blyime gerceklestirecegdi 6ngdrilmektedir. Pazar paylarindaki en buyuk
bldyumenin %8,2 ile Asya Pasifik ve %8,1 ile Avrupa’da meydana gelecegi tahmin edilmektedir (Tablo 5).

Tablo 5. Bolgelere Goére Vertebra Kiriklari Onarim Cihazlarinda Kiiresel Pazar, (milyon dolar)

2017 2018 2023 2018-2023*
Kuzey Amerika 283,5 301,3 408,0 6,3
Avrupa 208,4 223,7 330,4 8,1
Asya Pasifik 107,2 117,9 1747 8,2
Diger Bolgeler 73,4 77,3 99,3 5,1
Toplam 672,5 720,2 1.012,4 7,0

(BCC Research, 2018)

Robotik cerrahi, 3 boyutlu goérintileme ve minimal invaziv cerrahi cihazlarini kapsayan omurga
cerrahisinde diger cihazlarin kiresel pazar payl 2017 yili igin 539,8 milyon dolar olarak hesaplanmistir.
Kuzey Amerika 201,9 milyon dolarlik pazar payi ile ilk sirada yer almigtir. Pazar payinin 2023 yilina kadar
5 yilhk dénemde %13,1’lik bir blyime gerceklestirecedi 6ngdrilmektedir. Pazar paylarindaki en buyuk
blyumenin %15,3 ile Asya Pasifik ve %13,9 ile Kuzey Amerika’da meydana gelecegi tahmin edilmektedir
(Tablo 6).

Tablo 6. Bolgelere Gére Diger Omurga Cerrahisi Cihazlarinda Kiiresel Pazar, (milyon dolar)

2017 2018 2023 2018-2023*
Kuzey Amerika 201,9 235,0 450,9 13,9
Avrupa 167,4 192,6 347,2 12,5
Asya Pasifik 76,3 87,8 179,1 15,3
Diger Bolgeler 94,2 104,5 168,4 10,0

Toplam 539,8 619,9 1.145,6 131
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(BCC Research, 2018)

5. Sonug

Saglik teknolojisinin hizla gelistigi son yillarda tibbi cihazlarin saglik hizmetleri sunumunun her
asamasinda 6nemi ve gereklili§i giderek artmaktadir. Kiresel diizeyde hizl bir sekilde artis gosteren saglik
harcamalari sonucu saglik sektéri dinya ekonomisinde oldukga 6énemli bir paya sahip konumdadir. 2016
yilinda 7.6 trilyon dolar olan kuresel saglik harcamasi, 2017 yilinda 7.8 trilyon dolara ylukselmistir ve 2000
ile 2017 yillari arasinda saglik harcamalari %3,9 oraninda blyime ile ayni dénemde %3,0 buytyen kiresel
ekonomiden daha yiksek bir buyime orani géstermistir (WHO, 2019).

Yaslanan dinyada eklem hastaliklari ve dejeneratif bozukluklarin da artmasina bagh olarak omurga
cerrahisinde kullanilan cihazlarin pazar paylarinin artis gosterecegi yapilan bu calisma ile ortaya
konulmustur. Kiiresel tibbi cihaz sektériinde omurga cerrahisi pazar payi 2017 yil i¢in yaklasik 9,5 milyar
dolar olarak hesaplanmistir ve 2023 yilinda yaklasik 13,3 milyar dolara ylkselmesi beklenmektedir. Flizyon
cihazlar, 6.6 milyon dolar ile 2017 yilinda pazarda lider konumdadir. ikinci sirada ise 880,8 milyon dolarlik
pazar pay! ile non-fizyon cihazlar yer almaktadir. Robotik cerrahi, 3 boyutlu gériintileme ve minimal invaziv
cerrahi cihazlari ise 2023 yilina kadar en yuksek biyume oraninin %13,1 ile bu kategoride gerceklesmesi
beklenmektedir.

Omurga cerrahisi degere dayali saglik bakim hizmetlerine gegiste benzersiz bir hedef olarak kabul
edilmektedir ve bunun altinda yatan en 6nemli neden minimal invaziv cerrahi cihazlaridir. Bu cihazlar diinya
genelinde artan saglik harcamalarinin kontroliinde énemli bir girdi olarak kabul edilmektedir. Literatirde
aclik cerrahiler ve minimal invaziv cerrahiler ile gerceklestirilen ameliyatlara iliskin bircok maliyet etkililik
calismasi bulunmaktadir (Al-Khouja, Baron, Johnson, Kim, ve Drazin, 2014; Singh vd, 2014; Phan, Hogan,
ve Mobbs, 2015; Uddin vd, 2015; Vertuani vd, 2015; Hopkins, Mazmudar, Kesavabhotla, ve Patel, 2019).
Yapilan galismalar omurga cerrahisinde minimal invaziv cerrahi cihazlari ile gergeklestirilen ameliyatlarda
kan kaybinin, yatis slresinin, ameliyat sonrasi gelisen enfeksiyonlarin ve komplikasyonlarin agik
ameliyatlara kiyasla daha distk oldugu ortaya konulmustur. Ancak, geri 6deme kesintileri, yiksek fiyatli
tedavi prosedurleri, operasyonlarda omurga cerrahisi cihazlarinin sinirli kullanimi ve yeni urlnlerin
piyasaya c¢ikis surecinde dizenleme sistemlerinin siki olmasi gibi nedenler omurga cerrahisi cihazi

pazarinin biyimesinin éninde 6nemli engeller olarak ortaya ¢ikmaktadir.
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