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Jinekolojik endoskopik cerrahi
operasyonlar her gecen giin
yayginlasmakta ve gelismekte olup

hicbir meslektasimiz bu gelisimin

gerisinde kalmamahdir.

))

Sayin Meslektaslarim,

Endoskopik cerrahi hizla gelismekte ve bas dondurucu bir sekilde degismektedir. Yenilikler ve
gelismelere ayak uydurabilmek ancak uzmanlik sonrasi egitim ile miimkiin olabilmektedir. Uzmanlk
sirasinda endoskopi egitimi maalesef halen yeterli bir sekilde verilememektedir. Acik ancak bu kongre
ve kurslarla kapatilabilir.

Bu donem MIUID yonetim kurulu olarak llkemizde jinekolojik endoskopi egitiminin gelismesini
kendimize misyon olarak belirledik. Bunu basaklandiriimis ve sonunda sertifikasyona dayali bir sistem
halinde kurgulayacagiz. Jinekolojik endoskopinin temellerinin atildigi bir kamp sonrasinda toplam 4
basamaktan olusan bu egitim programi camianin 6nde gelen kurum ve hocalari tarafindan sizler igin
hazirlandi. Duyurusunu ve katilma kosullarini sitemizde bulabilirsiniz. Sitemizi de verilecek egitimler
ile uyumlu olmasi amaci ile glincelliyoruz.

Genglerin yetismesi, akademik donanim kazanmasi ve sonrasinda da llkemizi uluslararasi camiada
basaril bir sekilde temsil edebilmeleri icin Gretmesi bizlerin dnceligi ve gurur kaynagi olacaktr.

Hepinizi saygi ve sevgi ile selamlarim,

Prof. Dr. Biillent Urman
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ELEKTIF HISTEREKTOMI SIRASINDA NE ZAMAN PROFLAKTIK OOFEREKTOMIi ONERILMELI?
KATHRYN J. HUBER-KEENER
MARK D. PEARLMAN

Hazirlayan: Gonca Coban Serbetcioglu

Ozet:

Jinekologlar, siklikla elektif histerektomi esnasinda ooferektominin ne zaman 0&nerilecegi karari ile karsi
karsiya kalmaktadir.Ooferektominin ne zaman onerilip 6nerilmecegine karar vermek icin eger bir hasta
risk azaltici ooferektomi icin aday ise ilk olarak dikkatli bir 6yki ve risk degerlendirmesi gerekmektedir.Eger
hastanin herediter over kanseri riski yoksa cerrah dikkatle overlerin c¢ikarilmasinin hasta saghgi tzerine
etkilerini gozonine alarak Onerisinde bulunmalidir. Bu derleme proflaktik ooferektominin potansiyel
faydalari ve risklerini ve bu prosediiriin ne zaman 6nerilecegi konusunda verilecek karara yardim onerilerini
kapsamaktadir.

Anahtar Kelimeler: ooferektomi, histerektomi, kardiyovaskiiler, osteoporoz, mortalite, hormon

OoLGU

Jane Doe 47 yasinda G4P3013 multipl submuk¢6z myomlara sekonder anormal uterin kanamasi (AUK) olan
bir kadindir. Daha 6nce AUK tedavisi i¢in levonorgesterolli rahim ici ara¢ uygulandi fakat, 2 kez viicudundan
atildi. Hasta pulmoner emboli 6ykiisli nedeniile oral progesteron kullanimi konusunda teredditlii. Bu nedenle
hasta definitif tedavi olarak total histerektomi istemektedir. Perimenapozal dénemde oldugu icin cerrahi
sirasinda overlerinin alinip alinmamayacagini sormaktadir. Bu soruya nasil cevap verirsiniz? Cevabiniz eger
hastanin ailesinde over kanseri var ise degisir mi?

Elektif Histerektomi Sirasinda Ne Zaman Proflaktik Ooferektomi Diisiiniilmelidir?

Elektif histerektomi Birlesik Devletler’de yillik 400.00- 600.00 vaka ile olduk¢a yaygin bir cerrahidir.’
Sezaryendan sonra kadinlarda ikinci en sik cerrahi olan histerektomi cerrahi jinekoloji pratiginin temelidir.?
Bu nedenle jinekologlar histerektomi planladiklari siirecte ooferektomi uygulanip uygulanmayacagi sorusu
ile stirekli karsi karsiya kalirlar.

Son 10 yilda,yiksek dereceli ser6z over kanserlerinin blyik kisminin fallop tlpin distal parcasindan
kaynaklandigi datasi giin 1sigina ¢ikmistir.® Bu sebeple histerektomi sirasinda fallop tliplerinin de alinmasi
yaygin bir uygulama haline gelmistir. Eger jinekologlar tiip distalindeki fimbriayr ¢ikarmak icin ekstra bir
caba harciyorsa, bircogu daha sonra da overleri de ¢ikarmanin daha fazla caba gerektirmedigini disinr.
Bazi jinekologlar postmenopzoal hastalarda histrektomi esnasinda rutin olarak proflaktik veya opportunistik
bilateral salpingooferektomi (BSO) uygulamaktadir.

Kimileri postmenopozal kadinlarda 65 yasa ulasana kadar rutin ooferektomi yapilmasina karsit iddialarda
bulunmaktadir. 65 yas, elektif ooferektominin riskleri saptamak igin bir Markov karar- analitik model olarak
Parker ve arkadaslar tarafindan SEER (National Institute of Health’s Surveillance, Epidemiology, and End
Results) datasindan tiretilmis siklikla kote edilmis bir yastir. Markov karar analitik model 55 yas oncesi
kardiyovaskiler riske bagli mortalitede %8.6 bir artis, 56-59 yasta %3,9 ve 75 yasinda %1 mortalite artis
hesaplamistir.* Sonucta bazilari sadece bir calisma modeli olan bu 6neriyi daha az gliven verici bulurken bazi
jinekologlar 65 yasina kadar ooferektomi 6nermekte tereddiit etmektedir.

Belki de en fazla tartismali zaman olan 45 yasindan sonra fakat menapozdan 6nce overlerin ¢ikarilmasi,
perimenapozal bir kadinda AUK igin histerektomi uygulanan vakayi yansitmaktadir. Cogu jinekolog bu yas
grubunda estrojen ve progesteron fonksiyonunun hala 6nemli oldugu konusunda hemfikir olmasina ragmen
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,perimenapozal zaman cercevesinde overlerin ¢ikarilmasi tarihsel olarak siklikla yapilmaktadir. Aslinda 2013-
2014 yillarindan Karp ve arkadaslari tarafindan yayinlanan > retrospektif bir derleme cizelgesi, 46-50 yas
arasi kadinlar benign premenapozal histerektomi sirasinda ooferektominin en sik (%53.4) yapildigi donem
oldugunu gostermektedir. Bu data, benign histerektomi yapildiginda elektif ooferektomi oranlarinin en yiiksek
45-49 ve takiben 50-54 yas arasi kadinlarda yapildigi , Asante ve arkadaslari ¢tarafindan da desteklenmistir.

Bu vyazi, rutin histerektomi cerrahisi sirasinda proflaktik veya oppurtunistik ooferektomi fikrine karsit veya
destekleyen farkli alanlardaki arastirmalari derinlemesine arastirmayr ummaktadir. Premenapozal kadinlarda
hangi durumlarda ooferektominin uygun olabilecegine dair bazi durumlar da sunulacaktir. Ooferektomiye bagh
mortalite ve morbidite kanitlari da Kadin Sagligi Degerlendirmesi (Women’s Health Initiative), Hemsire Sagligi
Calismasi(Nurse’s Health Study) Mayo Klinik Ooferektomi ve Yaslanma Kohort Calismasi(the Mayo Clinic
Cohort Study of Oophorectomy and Aging) ‘niiceren farkh blyik 6lgekli calismalarin 1s1ginda sunulacaktir.
Ooferektomi zamanini destekleyen datayi takiben elektif bir histerektomi sirasinda ooferektomi icin 6nerilen
karar-uygulama algoritmasi sunacaktr.

BIRLESIK DEVLETLERDE HIiSTEREKTOMi ESNASINDA OOFEREKTOMi KONUSUNDAKIi GUNUMUZDEKI
UYGULAMA

GUnumizde Birlesik Devletler'de hemen hemen rutin histerektomiler sirasinda %40-50 opportunisik
ooferektomi uygulandigl tahmin edilmektedir. Agik ( %65) ve laparoskopik ( %19) prosedirlerde vajinal
histerektomiden (%8.9) daha sik bir uygulama olan ooferektomi oranlari histerektominin uygulama yolu
ile degisir. Pratikte son 10 yilda 50 yas alti kadinlarda ooferektomi uygulama sayisinda bir azalma olmasina
ragmen 50 yas lizerine hala histerektomi sirasinda ooferektomi uygulanmaktadir.’

OPPORTUNISTIK Mi RiSK AZALTICI CERRAHI Mi: AiLE HiKAYESIi ve PATOJENIK GEN VARYANTLARI

Risk azaltici ooferektominin uygunlugunu degerlendirme benign bir histerektomi icin karar verilirken
yapiimalidir. Her iki tarafa aile fertlerinden en az 3 jenerasyonu iceren ve bir kanser risk degerlendirmesini
saglayan ailede hikayesini tim hekimlerin alabilecegi umulmasina ragmen veriler ¢cogu doktorun bu alanda
cok da iyi yetistiriimedigini gostermektedir.® Bununla birlikte, obstretisyen/jinekologlarin ¢ogu eger bir aile
hikayesi mevcutsa herediter meme ve over kanseri hakkinda aile hikayesini taniyabilmektedir.’ Bu nedenle,
histerektomi kararinin verildigi ofis viziti ve preoperatif vizit, bir hastanin risk azaltici ooferektomi igin uygun
olup olmayacagini saptayacak aile hikayesini icerecek hale getirilmelidir. Bu, kanser genetik ( patojenik)
mutasyonu tasiyicilarinin gogunu ayirdetmeyi ve eger hastalar bir histerektomi sonrasi genetik test yaptirirsa
bu hastalarin ilerleyen yaslarda ek cerrahi ihtiyacindan korunmasinin yaninda dogru yasta uygun cerrahi
tedaviyi almalarina yardim eder.

Patojenik Gen Varyantlari

BSO, hastaya yasam boyu over kanseri riskini artiran patojenik bir gen varyanti( mutasyonu) tasidiginda
dustnulmelidir. BRCA1/2 patojenik varyantlari, yasamboyu risk BRCA1 ‘de %44 ve BRCA2 ‘de %17 olup over
kanseri riskini artiran en ¢ok ve en iyi bilinen mutasyonlardir.® Benign jinekologlar bu risk azaltici bilateral
salpingooferektomileri ( RR- BSO ve RRSO) uygulayabilmekle birlikte tim over dokusunun cikarildigindan
emin olmalidir, pelvik yikama yapilmaldir, ve patolojiden serdz tubal intraepitelyal karsinom degerlendirmesi
icin; overlerin tamaminin ve tiplerden 2-3 mm seklinde kesitler alinmasi talep edilir.* Bu, BRCA RR- BSO
prosediri tubal spesmenlerinde ~5% serdz tubal intraepitelyal karsinom bulundugu icin 6nemlidir.?2 Eger
jinekolog uygun teknik ile ilgili egitim almamis ise bu hastalar deneyimli kisilere refere edilebilir.

Belirli patojenik varyantlar icin 6nerilen yaslarda BSO teklifi itina ile alinmahdir. Amerika Jinekoloji Obstretri
Dernegi (ACOG) ve Uluslararasi Kapsaml Bilgi agi Merkezi (NCCN) Kilavuzlari énerilerine goére net olarak
onerilen ; ¢ocuk sayisini tamamladiysa BRCA1/2 tasiyicilari igin BSO zamani net olarak BRCA1 igin 35-40 yas,
BRCA2 i¢in 40-45 yastir.*! Diger over kanseri riskini artiran daha az siklikla karsimiza-BRIP1, RAD51C ve RAD51D
gibi-cikan penetran genler icin zaman ¢ok net degil. Lynch Sendromu oldugu gibi RRBSO dnerilen yas, hangi
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gende (MLH1, MSH2, MSH6, PMS2, EPCAM) mutasyon var ise her ayristirilan gene daha spesifik riskler nedeni
ile biraz degiskenlik icerir. Kalitsal kanser genetigi alani artan testler ile genislerken jinekologlar halihazirdaki
oneriler ile giincel kalmalidir. NCNN kilavuzlari hekimler icin kilavuzlari; yilik veya daha sik glincellenmis,
temel, 3, iyi bir kaynaktir. Bunun yaninda diger ulusal dernekler ve ACOG ve Jinekolojik Onkoloji Dernegi
(SGO) gibi 6zel gruplarin kendi dnerileri olabilir.

Siipheli Aile Hikayesi

Negatif genetik testile birlikte ailede over kanseri hikayesi olan bir hastada hala ooferektomiyi distinmek makul
olabilir. Bununla birlikte tiim aile hikayeleri esit degildir. RR-BSO icin siklikla kabul edilen kriter yasamboyu
over kanseri riskinin %5 olmasidir .2* Annesi over kanseri olmus hastalarin hayat boyu over kanseri riski %6-7
( su andaki yasina baglh olarak) ve RR-BSO 6zellikle postmenopozal ise diisinilmelidir.®> Over kanserli diger
birinci derece aile lyeleri hastaya over kanseri riskinden bahseder ve cerrahi icin 6nerlerde bulunur ise bu
bilgiyi saglayan kisiler Stratton ve arkadaslarinin®® bir hastanin yasam boyu risk cut off degerinin %5 oldugunda
onerildigi metaanalizine basvurulmalidir. Hasta premenapozal oldugunda aile Uyelerinin over kanseri
baslangic yasi distincesi agirhk kazanmalidir. Eger etkilenen bir aile Gyesi var ise 45-50 yasindan sonra veya
ailedeki en genc over kanserinden en az 5-10 yil 6nce siklikla RR BSO oOnerilir.® Yukaridaki tiim 6nerilerde
yasam boyu over kanseri riski %5 veya Uzeri oldugunda RRBSO diisiiniilse bile , bu esik, asagida bahsedilen
bircok saglik etkilerinde artisa neden olup olmayacagi durumdan 6tiri tartismalidir. Bu nedenle, biz hastalari
komorbiditeler ve diger aile hikayelerinin bilgilendirilmesi konusundaki karardauyaririz. Ek olarak, hemen
hemen <%5 esiginde olan ,over kanseri riskinin yol actigi ciddi anksiyete nedeni ile ooferektomi yapilmasi
yoniinde karar veren hastalar olacaktr.

HISTEREKTOMIi ESNASINDA OOFEREKTOMIiYi ONAYLAYAN TARTISMALAR
Gelecekteki Over Kanserinden Korunma

Postmenopozal kadinlarda histerektomi esnasinda overlerin ¢ikariimasi ile ilgili birgok iddia yapilmaktadir.
En sik iddia gelecekteki over kanseri icin olan riskin dnemli bir kisminin ortadan kaldirilmasidir. Over kanseri
kadinlarda yilda yaklasik 22.500 yeni vaka ve 2018’de hesaplanmis 14.070 kanser 6limu ile en éldurici
kanserler arasinda besinci kanserdir.'’ Bu proseddr ile over kanseri vakalarinda her yil 1000 veya yaklasik
%4.5 over kanserinin onlenecegi tahmin edilmektedir.® Bir ¢ok tarama programi ,her nasilsa bu tarama
yontemlerinin hicbirinin gerek over kanserini erken evrede taramada gerekse over kanserinin mortalitesini
azaltmada etkinligi bulunmamasina ragmen, yillardir yillik transvajinal ultrasound ve kan ca-125 seviyesini
Olcimiini 6nermekte veya uygulamaktadir.’® Bu nedenle over kanserini 6nleme sadece mortaliteyi azalmak
icin bulunan araclar géz 6nlinde bulundurulmaktadir. Bilateral ooferektomi, datalarinin bliyik bir kismi
BRCA1/2 tastyicilarindan olmakla birlikte %85 ‘ten fazla riski azaltir.?°

Gelecekteki Meme Kanserinden Koruma

Elektif ooferektominin ek bir faydasi meme kanseri insidansi ve mortalitesindeki azalmadir. isvicre
kayitlarindan 1965-1983 yillari arasinda genel popilasyondan 15.844 histerektominin degerlendirilmesiyle,
arastirmacilar 50 yasindan 6nce histerektomi ile birlikte ooferektomi uygulanan kadinlarda meme kanseri
riskinde histerektomiden sonraki 10 yila kadar %50 relatif azalma saptarken 50 yasindan sonra ooferektomi
uygulanan kadinlarda herhangi bir risk azalmasi saptamamislardir.*

Reoperasyon Riskinde Azaltma

Over patolojileri icin sonradan ek cerrahiye ihtiya¢ duyuldugunda adezyonlara bagh zorluk olabilecegi
varsayllmaktadir. Reoperasyon oranlari gegmiste %2.9- 9.2 hesaplanmistir. Histerektomi sonrasi ooferektomi
riski histerektomi yapilmayan kadinlara gére sadece % 1.9 puan ( %9.3 vs 7.4) yiksektir.?? Cogu tartisma bu
oranlarin ek proflaktik ooferektomi 6nermek icin yeterli olmadigi yéniindedir.

Cerrahi Riskte Minimal Artis
Opportunistik BSO’ya karsi bir tartisma da cerrahi riskinin bu pratikle artabilecegi yoniindedir. Lowder
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ve arkadaslari tarafindan daha 6nce vyapilan bir calismada 2 BSO eklendiginde daha ¢ok abdominal
histerektomilerde olmak (izere organ yaralanmasi riskinde adjusted odds ratio (AOR) 1.35, kanama AOR 1.34
ve postoperatif gastrointestinal durumlarda AOR 1.76 anlamli bir artis gostermistir. Ancak daha modern
calismalarda giinimiizde daha siklikla histerektomiye BSO eklemenin varolan komplikasyonlarda artisi
gosterilmemistir. US'da 1998-2006 yillari arasinda benign histerektomi yapilan kadinlarin dahil edildigi
calismada, vajinal histerektomilerde komplikasyonlarda odds ratio 1.12 ( %95 giliven aralgi Confidence
interval (Cl 1.08-1.17) ile hafif bir artis saptanirken laparoskopik (OR:0.91;%95 Cl 0.89-0.94) veya abdominal
(OR,0.89;%95 CI:0.83-0.94) histerektomilerde yapilan BSO’da komplikasyon riskinde artis saptanmamistir.¢ Bu
nedenle opprtunistik BSO dnerilirken histerektomi sekli dikkate alinmalidir fakat bu, pratigi degistirmemelidir.

OOFEREKTOMININ SAGLIGA ETKILERi

Bilateral salpingooferektomin kadinlarin saghgi lizerine etkisi blylk bir merak konusudur. Ooferektominin
kadinlarda etkisi Gzerine bir¢ok genis ¢capli ¢calisma yapilmistir, ve kadinlardaki morbidite ve mortalite lizerine
hangi yasta ne kadar etkisi oldugu netlesmistir.

Yas ile Bilateral Ooferektominin Kardiyovaskiiler Anlami

Bilateral ooferektominin kardiyovaskiiler sistem (izerine etkisi bir opportunistik ooferektomi/BSO Onerip
onerilmeyecegi degerlendirildiginde dikkate alinmasi gereken en donemli risktir. Kardiyovaskiler hastalik
kadinlarda, Birlesik devletlerde her 4 kadindan 1’inin kalp hastaligindan 6lmesi nedeni ile, bir numaral
olumcul hastaliktir.?* Her yil kadinlarda kalp hastaligi tim kanserlerin toplamindan daha fazla 6lime neden
olmaktadir. Kanser geng¢ kadinlarda daha fazla 6liime yol acarken kalp hastaligi 65 yas ve Uzeri kadinlarda en
fazla 6lim nedenidir.>> Bu nedenle her bir birey icin riskleri ve yararlari dikkatlice dl¢lp tartmak 6nemlidir.

Ooferektominin kalp hastaligi(CVD) ve koroner arter hastaligi(CAD) veya koroner kalp hastaligi (CHD) lzerine
etkisini degerlendiren ¢ok sayida kapsamli ¢alisma mevcuttur. Hemsire Saghgi Calismasi ve Mayo Klinik
Ooferektomi ve Yaslanma Kohort Calismasi ooferektominin saglik tizerine etkilerini degerlendirirken genis
kapsamlari ve uzun dénem takiplerine bagh olarak en faydal ve uygun galismalardir. Bununla birlikte Kadin
Saghig1 Degerlendirmesi postmenopozal hormon replasman tedavisi (HRT) kullaniminin etkisine bagli olarak
en Unla ¢aligmadir.

Hemsire Sagligi Calismasi, 2013’te benign nedenlerle histerektomi yapilacak olan daha 6nce bilinen CHD
hikayesi olmayan ve sonrasinda 28 yil takip edilen 30.117 kadini iceren prospektif kohort calismasi olan
en son yayindir.2® Kadinlar histerektomi yasina gore ayristirilmistir.( 50yas alti, 50-59 yas arasi, 60 yas ve
ustl) Yazarlar uzun donem tim mortalite nedenlerini ve kanserler ile koroner kalp hastaligindan élimleri
iceren hastalik spesifik mortaliteyi degerlendirmistir. Over ve meme kanseri mortalitesindeki beklenen disls
saptanmistir. Ayrica 50 yasindan 6nce BSO’nun eger hastada estrojen tedavisi oyklsi yoksa mortaliteyi %41
artirdigini ( HR,1.41) saptamislardir. Ooferektomi CHD riskinde HR 1.17 ile bir artisla iliskilidir. Bu etki 45
yasindan kigik kadinlarda CHD mortalitesi HR 1.26 ile daha fazla etkilidir. Ooferektomi sonrasi HRT almamis
50vyasindan genc kadinlarda CHD acgisindan mortalite HR 1.98’dir. Daha 6ncesinde 1987’de yayinlanan cerrahi
menapoza girenlerile yas karsilastirmali kontrol grubu kadinlarda yapilan ¢alismada risk orani 1.7-2.2 olarak
ortaya cikmistir.?’

Mayo Klinik Oooferektomi ve Yaslanma Kohort Calismasinda (MOA-1) 1950-1987 yillari arasinda histerektomi
sirasinda unilateral, bilateral yapilan ve ooferektomi yapilmayan yaklasik 4500 kadinda yapilan calisma 2009
yiinda bir metaanalizde yayinlandi. 45 yasindan dnce BSO yapilan ve HRT almayan kadinlarda 6lim riski
hemen hemen 2 kat artmistir. 50 yas ve 6ncesinde HRT almayanlarda HR 1.3 ‘tir. Bununla birlikte 45 yas alt
HRTalanlarda 6lim oranlarinda fark yoktur.?®45 yas 6ncesinde BSO uygulandiginda kardiyovaskiler hastaliga
bagh mortalitede bir artis saptamislardir.(HR,1.44) Estrojen tedavisi alan kadinlarda risk artisi yoktur (HR;0.65),
fakat 45 yas ve (zeri estrojen tedavisi uygulanmayanlarda kardiyovaskiler mortalite HR 1.84 idi.*® 2017 de
bu calisma gelistirildi, MOA-2 devam ekmekte ve  MOA-1’in igcerdigi sinirh komorbidite bilgisi, menapoz
zamaninin belirsizligi ve sinirh HRT bilgisini iceren yetersizlikleri raporlamaktadir. Bu yeni kohort 1988-2008
yillari arasinda ooferektomi uygulanmis kadinlar dahil edilecektir ve bu kadinlari uzun dénem saglik etkilerini
acisindan takip etmektedir.?®
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Postmenopozal kadinlarda HRT etkisini degerlendiren ginimizde Gnli Kadin Saghgi Degerlendirmesi
(WHI), tormboembolik olaylar ve meme kanserindeki artisa bagl olarak erken sonlandirildi. 3! Bircok calisma
WHI datasini, ooferektominin mortalite ve CHD etkileyip etkilemedigini saptamak icin farkli tartismalar ile
degerlendirmistir. Demografikler ve komorbiditelerle duzeltildiginde Howard ve arkadaslari*! postmenopozal
kadinlarda histerektomi ile yapilan ooferektominin CHD (izerine etkisi olmadigini saptamistir. Bununla
birlikte, Evans ve arkadaslari tarafindan yapilan sistematik bir analiz histerektomi yapilmaya n kadinlar
dislanarak data tekrar degerlendirildiginde BSO ile histerektomi ile yapilan unilateral salpingooferektomi
karsilastirildiginda kardiyovaskiiler mortalitede OR 1.41( %95, Cl:1.09-1.83) bir artisa yol actigini buldular.
Bu, BSO, estrojen kullanimi ve kardiyovaskiiler olimler ayristirildigindaki data- ki bu ¢alismada BSO’'nun
sadece 45 yas ve Oncesi cerrahi geciren ve estrojen destegi almayan kadinlarda kardiyovaskiler mortalite (
HR,1.84;%95 Cl: 1.27-2.68) ile iliskili oldugunu bulmustur - farkh bir grup tarafindan arastirildiginda da benzer
idi.?® 2011’de 50-69 yas arasi 25.448 postmenopozal kadini iceren prospektif kohort WHI calismasinda
histerektomi + BSO hikayesi olan veya overleri korunan kadinlarla olusturulmustur. Bu kohortta BSO koroner
arter hastaligi, anjioplasti veya CVD ile iliskili degildi. Ancak bu calisma BSO durumundan bagimsiz olarak
bu kadinlarin %78.6 sinin, ayni zamanda WHI ¢alismasinin da uyumlu olarak,estrojen ve/ veya progesteron
kullanmasindan dolayi siklkla elestirilmektedir. Genelde CVD ve CAD (zerine etkilerinin degerlendirildigi
WHI verilerinin kullanimi, HRT seceneginin kadinlara menapozdan 6.8 yil sonrasina kadar sunulmamasi ve
sadece 8 yillik takip yapilmasindan dolayi ¢ok fazla elestirilmektedir.3®* Bunun CAD/CVD etkilerini gormek icin
kisa bir zaman dilimi oldugu distnilmektedir ve HRT’'nin efektif oldugu kesin bir zaman penceresi oldugu’
zamanlama hipotezi’ni gbz 6niine almamaktadir.

Veriler erken menapoz olan 45 yasindan once kardiyovaskiler hastaliklar ve koroner hastaliklar agisindan
negatif bir etkisinin oldugunu desteklemektedir.45 yas Oncesi ooferektominin riski gercekten artirdigi
goriinmektedir. 45- 50 yas arasi kadinlar icin data, bazi calismalar CHD ve CVD riskini gostermesine ragmen
calismalarin ¢cogu bu yas gurubunu degerlendirmediginden cok net degildir.

Kemik Saghgina Etkileri

Erken ooferektomi ile ilgili diger 6nemli bir endise kemik saghgi Uzerine etkisidir. Jinekologlar siklikla
hormonlarin 6zellikle de estrojen eksikliginin osteoporotik kirik riski olan kal¢a kiriginin artmis mortalite ile
sonuclanabilecegi riskini dislintirler. Ne WHI ne de Hemsire Sagligi Calismasi ooferektomi yapilan kadinlarda
osteoporotik kalca kiriginda bir artis gostermemistir.332* Bunun yaninda WHI c¢alismasi sadece kisa takip
siresi nedeni ile elestiriimekte idi, ve her iki calisma da kalga kirigi icin en riskli yastaki kadinlari icermemekte
idi. MOA-1 verilerinde, postmenopozal ooferektomi yapilan kadinlarda standard insidans oranlarinda (SIR)
% 1.54 veya %54 artisla kalca, omurga ve onkol distali kirigi riskinde beklenen oranlarla kiyaslandiginda®® bir
artis ortaya cikmistir. Premenapozal ooferektomi yapilan kadinlarda distal dnkol (SIR1.4) ve vertebra kirgi
(SIR 1.9)nda kalca kiriginda risk artarken kalca kiriginda artis yoktu.3® Bu nedenle MOA-1’nin premenapozal
ooferektominin kalca kirigini artirmadigi fakat distal dnkol kiriginda artisi gésteren verileri WHI verilerini bliyik
oranda desteklenmektedir. Ancak bu tartisma kalca kirigi riskinin artiiginin kanitinin eksikligini agiklayabilen
HRT’'nin aslinda cogu premenapozal kadinin aldigi icin karisiktir.

Kognitif Fonksiyonlar Uzerine Etkileri

Cerrahimenapoz ve estrojenin kognitif fonksiyonlar Gizerine etkileri Gizerine az sayida kliglik ¢calismalar olmasina
ragmen blyuk goézlemsel galismalardan 3 tanesi en saglam verileri ortaya koymaktadir. MOA-1 ¢alismasi,
BSO yapilan kadinlarda demans ve kognitif bozulma riskinde bir ikiye katlanma meydana ¢ikarmaktadir.
Ancak 49 yasindan geng, ooferektomi zamanindan 50 yasina kadar estrojen alan kadinlarda kognitif zayiflik
riskinde bir artis yoktur.?” Danimarka tarihi Kohort ¢alismasi 2010 yilinda histerektomi yapilan kadinlarda (
n:3534) demans riskinin arttigini ve bu riskin BSO eklendiginde ( n: 766) ayrica arttigini yayinladi. Risk BSO
yapilan yasin daha erken olmasi ile artmaktadir.®® Son ¢alisma Dinsel Dizen Calismasi ve Hafiza ve Yaslanma
Projesinden 2 US kohortu olan BSO ile cerrahi menapoza giden totalde hemen hemen 600 kadin kombine
edilmistir. Bu ¢alisma cerrahi menapozun kognitif dislis ve otopsi néropatolojilerinden Alzheimer demansi
bulgulari ile iliskili oldugu sonucuna varmistir. Cerrahi menapoz sirasinda daha geng olan kadinlarda kognitif
dusls hizi daha hizlidir. BSO yapildiktan sonraki 5 yil igerisinde HRT kullanimi demans riskini diistirmektedir.
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WHI verileri, 65- 79 yas arasinda HRT’ye baslatma uygulanmadigindan bircok calismada dahil edilmemistir.>
Hepsi birlikte degerlendirildiginde, bu ¢alismalar premenapozal BSO’'nun demans riskini artirdigi ile iliskilidir
ve bu demans riski ayni esnada HRT baslanarak azaltilabilir.

Seksiiel Fonksiyon ve lyilik Hali

Overlerin menapozdan 6nce ¢ikarilmasinin sekstel fonksiyon ve iyilik halini etkileyebilecegi diislincesi makul
bir varsayimdir. Bu alandaki calismalarin ¢ogu gozlemsel ve <100 katihml kii¢clik ¢calismalardir , prospektif
data yetersizdir. Bununla beraber, ulasilabilen data ooferektomi yapilan kadinlarda sekstel disfonksiyonda
bir miktar artma ve iyilik halinde azalma oldugunu ortaya koymaktadir. Tucker ve arkadaslari risk azaltici
BSO yapilan hastalarin %70’inden fazlasinda seksuel disfonksiyon meydana geldigini gostermistir. Seksuel
disfonksiyon orani iliskide doyum , distk pelvik agri bildiren ve topikal estrojen kullanan kadinlarda
dismektedir.** Ooferektomi sonrasi kismen anksiyete ve iliskide tatminsizlik prevelansindaki artisa bagh
olarak seksliel fonksiyonda azalma ve elektif veya risk azaltici ooferektomiyi secen popillasyonda agrida
artisin gosterildigi calismalarin gerekgeleri bu yaygin teoriyi desteklemektedir. Ooferektominin psikolojik iyilik
hali ve seksualiteye yan etkileri belirgin beklenen kadinlar postoperatif donemde iyilik hali ile ilgili durumlar
acisindan daha fazla risklidir.**

BSO sonrasi psikolojik sagligi degerlendiren en biyik calisma olan -MOA-1 , median 24 yil takip edilen
666 BSO yapilan kadin ile 673 BSO yapilmayan kadini karsilastirmistir- ayni zamanda menapoz 6ncesi BSO
yapilan kadinlarda yeni baslayan depresyon ( HR,1.54;%95 Cl:1.04-2.26) ve anksiyete ( HR,2.29; %95 Cl:1.33-
3.95) riski artmistir.*?Bununla birlikte otorler estrojen , progesteron ve testesteron eksikliginin hipotalamik-
pitutier- gonadal aski bozdugunu ve bu hastalarin ovaryen ve mental saglik hastaliklari icin karistirici genetik
predispozanlari iceren diger mimkin mekanizmalari 6ne sirmektedir. Cerrahi menapozun hipotlamik-
pitutier- gonadal aks bozuklugu fikrini destekleyen ciddi menapozal semptomlar icin daha fazla riske sahip
oldugunun ispati vardir. Struursma ve arkdaslari tarafindan yapilan bir ¢calisma* 52 yasindan 6énce RR-BSO
yapilan kadinlarda depresyon, anksiyete, sicak basmasi,terleme, uykusuzluk, vajinal kuruluk ve seksiel
sorunlarin ameliyattan 10 yil sonra bile daha onceki calismalarda ayni yaslarda dogal menapoza giren
kadinlarla kiyaslandiginda daha fazla oranda oldugunu ortaya cikarmislardir. HRT kullanmanin semptomlari
sadece bir miktar iyilestirdigini rapor etmislerdir.

HRT’nin bazi hastalarda varolan faydasindaki yetersizlik hastanin beklentisine sekonder olabilir, fakat bu ayni
zamanda postmenopozal kadinlarda az miktarda androjen Uretimi yapan overlerin etkisine bagl da olabilir.
Overler, menapozdan sonra az miktarda estradiol ve estrona ek olarak dehidroepiandrosteron, testesteronve
androstenedion gibi androjenlerin de Gretimine devam ederler. Birgok ¢alisma postmenopozal histerektomi
ile ooferektomi yapilan kadinlarin ovaryen ve periferik venlerinden elde edilen kan érnekleri analizinden
gergeklestirmistir. Postoperatif testesteron ve estron belirgin olarak postmenopozal kadinlarda overler
¢ikarilmadan dnce hala hormon Urettiklerine isaret ederek postoperatif donemde diser. Tim kadinlarda
overyen ve periferik venler arasinda bulunan hormon seviyesindeki degisim oranlari postmenopozal 10
yildan sonra overyen venlerde periferik venlerdekinden daha yiiksek seviyededir; bu postmenopozal overlerin
az bir miktar hormonlarin hala salgilandigina isaret etmektedir.**

TEK BASINA OPPORTUNISTIK SALPINJEKTOMININ ETKILERI

Son bircok dekatta, saglam veriler biytk bir kismi yiksek riskli kadinlarda ve onlardaki kadar genel
populasyonda da dogru oldugunun bir kisim kanitlariile over kanserinin fallop tliptinin fimbriyal ucu ile iliskili
oldugunu ortaya koymaktadir.** Bu SGO’nun eger herhangi bir kontrendikasyon yok ise tiip ligasyonu methodu
olarak bilateral salpenjektominin teklif edilmesini dnermesine yol a¢t.*® Uzun zamandir tiip ligasyonunun
yuksek ve dusuk riskli kadinlarda over kanseri riskinin hemen hemen Ugte birini azalthg bilinmektedir®’;bu
nedenle total bilateral salpenjektominin over kanserinden korumaya yardim edebilecegi dislincesi anlasiimaz
degildi.

Menapoz Oncesi ooferektominin daha 6nce bahsedilen yan etkilerinden dolayl ve fallop tlplinin over
kanseri orijini oldugu bu yeni kanit ile menopoza kadar asamali cerrahilerin ooferektomiyi erteleyip
erteleyemiyeceginin saptanmasi ¢ok ilgi gormustir. Bircok yliksek riskli kadin hayatlarinin ge¢ donemine

10
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kadar aile planlarina, menapoz semptomlarindan korkularina ve diger kisisel nedenlerden dolayi overlerinin
cikarilmasina isteksizdir. Fakat fallop tlplerinin genc yaslarda cikarilmasina istekli olabilirler. Bu nedenle
ertelenmis ooferektomi ile salpenjektomi arasi bir intervalkabul edilebilerek risk azaltici erken salpenjektomi
ile ertelenmis ooferektomi dnerilmektedir. Glinimiizde Birlesik Devletlerden toplanan 2 non randomize
klinik calisma mevcuttur. WISP (cerrahi korunmayi secen kadinlar- NCT02760849) patojenik varyant tasiyan
ve tesvik edilen fakat ooferektomi karari 40-50 yaslar arasinda olan kadinlarda giivenlik ve sekstiel fonksiyona
bakmaktadir. ikinci calisma PSDO, ( proflaktik salpenjektomi ile ertenmis ooferektomi-NCT01907789) BRCA
tastyicilarini toplamakta ve salpenjektomiden 3 yil sonra ertelenmis ooferektomiyi 6nermektedir. Diger
Ulkelerin glinimiizde bu yaklasimin glivenlik ve saglk etkilerinin tamamini saptamaya yardim edecek devam
eden kendi calismalari mevcut. Fikir birligi aralikli salpenjektomi ile ertelenmis ooferektominin bu sirecte
sadece klinik calismalar ile kisitlanmasidir; bununla birlikte ortak karar vermek sarti ile RR-BSO’yu 6nerilen
yasta kat bir sekilde reddeden yiiksek riskli kadinlarda da dikkate alinabilir.

Kutu 1. Bilateral Salpenjektomide hormon replasman tedavisinin faydalari
Mortalite riskinde azalma2®?°
Kardiyovaskiler hastalik mortalitesinde azalma?»
Kemik kingi riskinde azalma3®
Demans riskinde azalma3”*
Postmenopozal semptomlarda ilimli iyilesme*

Tartisma

Rutin histerektomi sirasinda proflaktik ooferektomi 6nerme veya teklif etme karari zor olabilir. Jinekologlar,
kendi mesleklerinde ulasilabilen yeni datalari iceren tartismali bilgileri sunmalidir. Bu derleme glinimiizde
elektif histerektomisirasinda ooferektominin etkisi Gizerine glincellenmis kaynak saglamak amaciyla yazilmistir.
BSO icin 6nerilerde hastanin yasi, medikal komorbiditeler, aile 6ykiisii ve hastanin premenapozun neresinde
oldugu, HRT alabilme durumu goz 6niine alinmalidir. Sekil 1 jinekologlarin profilaktik ooferektomi teklif edip
etmeyecegine karar vermesine yardimci bir kilavuzdur. Oneriler giinimiizdeki erisilebilen arastirma verileri
ile desteklenerek olusturulmustur, fakat sonugta yas gruplarina bagh olarak 6zellikle otorlerin distinceleridir.
Her hasta tek tek incelenmeli ve her hastanin imtiyazi da stirecin 6nemli bir pargasi oldugu distncesi ileortak
karar verilmelidir. Eger BSO premenapozal bir kadinda gergeklestirilmeye calisilirsa 6zellikle 45 yasindan 6nce
bu derlemede de sunulan veriler ile (kutu 1) 6nemli bir kontrendikasyon yoksa kendisinde meme kanseri
oykisu olmayan BRCA1/2 tastyicilarina dahi HRT 6nerilmesini ciddi bir sekilde desteklemektedir.*®
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Sekil 1.Benign histerektomi sirasinda elektif bir ooferektomidiisiinirken karar analiz agaci.BSO : bilateral
salpingooferektomi; CRC, kolorektal kanser; CVD,kardiyovaskiler hastalik; LTR, yasamboyu risk; NCNN;
Ulusal Kapsali Bilgi agi Merkezi; OVCA, ovarian kanser
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3D ORGAN MODELLERININ JINEKOLOJIK
ENDOSKOPiK CERRAHI EGITIMINDE KULLANIMI

Hazirlayan: Erhan Simsek

GUnumuizde cerrahi girisimler minimal invazif yonde gelismekte ve giderek daha sofistike hale gelmektedir.
Kadin Dogum pratiginde de minimal invazif girisimler ve ameliyat teknikleri basddndlricli bir hizla
konvansiyonel operasyonlarin ve laparatomilerin yerini almaktadir. Tim bu gelismeler jinekoloji pratiginde
asistan ve uzmanlarin laparaskopi ve histeroskopi gibi minimal invazif operasyon tekniklerine hakimiyetlerini
ve yeterli deneyimlerini gerekli kilmaktadir. Ancak uzmanlik egitimlerinin siiresi ve niteligi her zaman tam bir
jinekolojik endoskopik egitim almaya pekcok egitim merkezinde olanak tanimamaktadir. Egitim merkezinin
teknik ve cerrahi kapasiteleri ve operasyon sayilari gibi pek cok parametre uzmanlik egitimi alirken bu tir
operasyonlar icin beceri ve yeterliligi kazandirmakta standardizasyondan uzaktir. Ustelik uzmanlik yapan
doktor basina diisen ameliyat sayilari tim diinyada oldugu gibi Turkiye’de de azalmaktadir. Her gecen giin
daha fazla sayida operasyon endoskopik olarak yapilabilir hale gelmekte ve pekgcok ameliyat teknigi ve farkli
cerrahi yaklasim tipleri belirmektedir. Bu nedenledir ki cok sayida cerrah, uzmanlik sonrasi endoskopik cerrahi
tekniklerini gelistirmek ve kendi jinekoloji pratiklerine dahil etmek igin pekgok ek egitimlere ve kurslara ihtiyag
duymaktadir. Dahasi bu kurs ve egitimler ¢cogu zaman teorik ve maket lGzerinde egitimleri kapsamaktadir.
Kursiyerlerin “wet lab” denilen uygulamali egitim alabilecekleri canli dokular, kadavralar veya hayvanlar
Uzerinde ¢alisma imkanlari da sinirhdir. Ayrica bu kurslar ciddi maliyetler dogurmaktadir.

3D vazicl teknolojileri oldukg¢a yeni bir teknoloji olsa da giiniimizde biyoloji alaninda da genis ufuklar
dogurmaktadir. 3D Bio-printing ile ilerde kullanilabilir canli dokular organlar iretmenin temelleri simdiden
atilmaktadir. Gene bu kapsamda 3D bio-printing ile canli dokular ile birebir benzer ebat ve anatomik 6zellikte
organ modellemeleri olusturmak artitk mimkin olmaktadir. ve endoskopik operasyon sistemler igerisine
koymak ve gergegine yakin anatomik olarak daha uygun modeller olusturmak imkani dogmustur.

Teknoloji yeni operasyon teknikleri ve daha az invazif girisimler tanimlarken ayni zamanda geng cerrahlara
yaratici firsatlar da sunmaktadir. GliniimUizde Histeroskopi ve laparoskopi egitim kutulari ile baslayan cerrahi
teorik egitimleri sanal histeroskopi laparoskopi trainer programlari ve 3D yazicilarla olusturulmus cerrahi
organ modellemeleri ile gercek ameliyat kosullarina bir adim daha yaklagsmistir. Bu firsatlardan énemli bir
tanesi 3D yazicilar sayesinde mimkdn olabilir. 3D bio-printing U¢ boyutlu yazici teknolojileri kullanarak kapali
alanlarda doku paternleri olusturarak hiicre canliligi ve fonksiyonlarinin devam ettigi yapilar olusturmaktadir.
Oldukga yeni bir teknoloji sayilan 3D yazici ile organ modellemeleri yaklasik 10 yillik gegmisi barindirmaktadir.
Genel olarak cerrahi egitim igin 3D Printing ile yapay doku olusturmak dedigimizde; katmanlar halinde doku
ve organ kaliplari yazdirilmasi ve daha sonra bu yapilarin medikal kullanima uygun hale getirilmesi icin
doldurulup kontur ve kivam verilmesi siiregleri kastedilmektedir.

3 D vyazici ile kaliplari katmanlar halinde olusturulan kaliplar daha sonra polivinil alkol ile enjekte edilip
doldurularak organ modelleri yapilabilmektedir. Jinekoloji egitim modelleri i¢in uterus ve benzeri anatomik
yapilariolusturmak lizere doku taslaklari3D Yazicidayazdirilir ve daha sonra butaslaklar cesitlidolgu maddeleri
ile doldurularak organ son hali verilmektedir. Uretilen dokular “pelvik trainer” dedigimiz laparaskopik egitim
kutularina pelvis anatomisini taklit edecek sekilde yerlestirilerek kullanima hazir hale getirilebilmektedir.
Her ne kadar doku dayanikliligi ve sttirasyon acisindan daha gercekci materyallerin gelistirilmesi gerekli ise
de mevcut plastik benzeri yapinin gesitli islemlerden gegirilmesi (dondurma ve ¢ézme sikluslarina sokularak
doku direncinin insan dokularina benzetilmeye calisiimasi) ile daha gercekci doku hissi yaratilabilmektedir.
Bu sekilde olusturulmus az sayida egitim modelleri yeni yeni tanimlanmaya baslamistir. Literatiirde yakin
zamanda yayinlanmis ve 3D yazici ile olusturulmus bir myom modelinde laparoskopik ve robotik operasyonun
degerlendirildigi pilot bir calismada simulator sistemin insanda gerceklestiriien myomektomilere uygunlugu
degerlendirilmistir. Bu calismada (Towner MN et al Cureus Article DOI: 10.7759/cureus.4223) 24 asistan ve
deneyimli uzmanin 3D yazicidan ¢ikan dokular Gzerindeki myomektomi operasyon simulasyonu basarili
sonuglar vermistir. Cerrahlarin % 88 kadari bu tarz simulasyonun bir myomektomideki tim basmaklari gercek
ameliyattakine benzer bir sekilde yansithigini belirtmislerdir (Sekil 1) . Bu modelde 3D kalip sirasinda uterus
ve myom dokusu igerisine kan damarlari da modellenmis ve simulasyon esnasinda askilarla basinglana
ve kirmizi boya ile renklendirilen serum fizyolojik ile kanama simulasyonu ve suture sirasinda hemostaz
sagklanmasi da gerceklestirilmistirBuradaki linkten 3D vyazici ile olusturulmus myomektomi simulasyon
videosunu izleyebilirsiniz (https://youtu.be/klcQLIcOamk)
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Sekil 1 : 3D Yazici ile olusturulmus modelinin Polivinill Alkol ile doldurulup gesitli kereler dondurma ¢ézme sonrasi kullanima uygun
hale getirilmis myomlu uterus ve kadin pelvisini taklit edecek sekilde laparoskopik egitim kutusundaki gérinimu * Cureus Article
DOI: 10.7759/cureus.4223)

Daha gidilecek ¢ok yol olmssina ragmen yakin gelecekte fonksiyonel doku ve organ sistemleri 3D yazicilarla
olusturulabilecektir Bu teknolojiler ile ilk defa 2006 yilinda laboratuvarda yapay mesane 3D vyazici ile
olusturulmus ve 7 hastaya transplante edilmistir. Bu gelismeyi takiben ilk 3D printing lirlini olan karaciger
2009 yilinda yazdirilmistir. 2011 yilinda ise yanik yaralanmalarinda In-situ bio-printing gerceklestirilmistir.
Bu yolda ORGANOVO gibi ticari yapida firmalar dogmustur. Oniimiizdeki yillarda daha ¢ok sayida 3D ile
yazdirilmis cerrahi simulasyon ve hatta gercek hayatta kullanilabilecek doku ve organ sistemleri gelistirilmesi
mumkiin hale gelebilir. Bireye 6zgli uzuvlar ve dokularin yapilmasi ile bu alanda insan ve donére bagimli olan
transplantasyon gibi kisitli yapilabilen operasyonlarin daha yaygin ucuz yapilabilmesinin oni acilacaktir. 3d
yazici diinyasinin biyolojik kolunda yasanan bu basdéndirici gelismeler biz cerrahlarin endoskopi egitimini
insan anatomisine ve operasyonunun her kosuluna adapte olmayi saglayacvak sekilde gelismemize de olanak
tanima potansiyeli tasimaktadir.
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JINEKOLOJIK CERRAHi UYGULAMALARINDA
YENi TEKNOLOJILER VE TEKNIKLERIN TANITILMASI

Hazirlayan: Ercan Bastu

Ozet: Giiniimiizde uygulanan cerrahi, nceden uygulanan cerrahiile ayni degildir. Tibbin siirekli gelisen dogasi
nedeniyle, yeni teknolojinin benimsenmesi tiim cerrahlar icin hayati 6nem tasimaktadir. Yeni teknoloji, tibbin
uygulanma seklinde devrim yapma potansiyeline sahiptir. Bununla birlikte, yeni tibbi cihazlarin ortaya ¢iktig
baglami anlamak ve yeni tibbi cihazlara sliphecilik ve iyimserligin saglikh bir kombinasyonuyla yaklagmak
onemlidir. Cerrahlar yeni teknolojileri degerlendirmek, elestirmek ve benimsemek konusunda kendilerini
rahat hissetmelidir.

Anahtar Kelimeler: Teknoloji, inovasyon, FDA

Girig: : GUnumuzde uygulanan cerrahi, 6nceden uygulanan cerrahi ile ayni degildir. Tibbin strekli gelisen
dogasi nedeniyle, yeni teknolojinin benimsenmesi tim cerrahlar icin hayati 6nem tasimaktadir. Cesitli ulusal
hekimlik kuruluslarinin yeni teknolojinin giivenli bir sekilde tanitilmasi icin kriterler gelistirmeye ¢alismasina
ragmen, (1-5) Food and Drug Administration (FDA) tarafindan onaylandiktan sonra yeni cerrahi teknolojilerin
hastanelere entegre edilmesi icin resmi bir stire¢ bulunmamaktadir. Bunun isiginda, tiim cerrahlarin yeni
teknolojiyi degerlendirme, elestirme ve benimsemede kendilerini rahat hissetmeleri dnemlidir. Cerrahlar
riskleri ve faydalari dikkatle degerlendirmelidir. Teknoloji bakim kalitesini artiracak mi? Uygulama igin yeterli
finansal ve altyapi kaynaklari var mi? Benimsemenin bilinen veya potansiyel engelleri var mi? Benimseme
klinik uygulama ile uyumlu mu? (6) Bazi cerrahlar geleneksel cihazlara bagh kalmayi tercih ederken, digerleri
kendi alaninda oncudir. Her cerrahin kendi imajini, kurumun kaltirian, risk alma gliciind ve hastalar igin
potansiyel riskleri analiz etmesi gerekir.

Teknolojinin Yasam Dongiisii ve Algi Dinamikleri:

Tibbi cihazlarin gelistiriimesi, tibbin ilerlemesinin vazgecilmez bir parcasidir. Genel olarak, 4 temel yenilik
kategorisi vardir; etkinlestirilen teknoloji, yikici (veya radikal) teknoloji, artan teknoloji ve siirekli teknoloji.
Etkinlestiren yenilikler, daha sonra tiirevi bir teknolojinin gelistirilmesine izin veren yeniliklerdir. Ornegin,
genel anestezi ve aseptik teknigin gelisimi, aksi takdirde miimkiin olmayacak olan ¢ok sayida modern cerrahi
prosediriin gelistiriimesine olanak saglamistir.

Yikici yenilikler, mevcut cihazlarin yerini alan yeniliklerdir. Su anda mevcut olan cihazlardan ¢ok farkhidirlar,
genellikle devrim niteligindedirler ve hastaliga tamamen yeni yaklasimlar getirebilirler. Radikal tibbi cihaza bir
drnek Da Vinci robot sistemidir. ilk robotik kolpopeksi prosediirleri 2006 yilinda tanimlanmis ve o zamandan
beri minimal invaziv abdominal kolpopeksi prosediirleri artmaya devam etmistir. (7,8) Aslinda, 2009 yilinda
minimal invaziv kolpopeksi proseddirleri en yaygin yaklasim olarak agik abdominal kolpopeksi proseddrlerini
gecmistir. (9) Da Vinci’nin gelisimi, cerrahiye tamamen yeni bir yaklasim getirmistir.

Artan teknoloji ise mevcut tibbi cihazlarda daha kiiciik iyilesmeleri icerir. Ornegin, Gynecare TVT 1990’larin
ortalarinda stres inkontinans tedavisi icin Avrupa’da tanitilmis ve daha sonra 1998’de Amerika Birlesik
Devletleri’'ne getirilmistir. O zamandan beri, Gynecare, MESH renginin agiktan maviye degisimi ve teoride daha
az uygulama kuvveti gerektiren daha ince igne ignelerinin yapilmasi da dahil olmak lzere kullanilan aletlere
birkag¢ kiicik degisiklik yapmistir. 2010 yilinda baslatilan Gynecare TVT Exact’in (Ethicon) gelistirilmesi, bu
kiiclk degisikliklerin cogunu iceriyor ve genel olarak Gynecare TVT mid-iretra askisinin orijinal versiyonundan
artan bir degisikligini temsil ediyordu. Artan teknolojiye bir baska 6rnek de InterStim II’dir . Orijinal InterStim
42 g agirhga sahipken, InterStim |l sadece 22 g agirligindadir ve orijinalinden daha ince ve daha kiguktur. Bu
gelisme cihazin pazarda rekabetgi kalmasini saglamistir. Artan teknolojinin kiglk iyilestirmeler icerebilmesine
ragmen, tip uygulamalari Gzerinde hala dnemli bir etkisi vardir.

Surekliteknoloji, iyilestirmeler saglayarak veya kokl Griinleri gelistirerek mevcut Grinln korunmasina yardimci
olur. Surdurulen birgok yenilik Gretim sureciyle ilgilidir ve yeni teknolojinin maliyetini disiirmeye yardimci
olabilir. Ornegin, preimplantasyon genetik tani, 50 yildan uzun siiredir infertilitede genetik bozukluklari
tanimlamak igin kullanilmaktadir. DNA dizilimindeki strekli yenilikler, preimplantasyon genetik tani maliyetini
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dnemli dlciide disiirerek daha yaygin kullanima olanak saglamistir. Dahasi; 2006 yilinda, insan Genom
Projesi’nin ilk insan genomunu basarili bir sekilde elde etmesinden birkag yil sonra, tam bir insan genom
dizisinin maliyeti yaklasik 14 milyon dolar iken, yaklasik on yil sonra bu fiyat 1500 dolara yaklasmistir. (10)
Teknolojinin yasam doéngusi, tibbi cihazlarin zaman iginde nasil gelistigini anlamak igin yararli bir ¢ergeve
saglayabilir. Yikici veya artan nitelikte yeni teknolojiler, genellikle 4 farkli asamaya bolinmis 6ngérilebilir bir
yasam dongusuni takip ederler. (Sekil 1).
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ilk asama, arastirma ve gelistirme asamasi olarak bilinir ve teknolojiyi gelistiren sirket icin genellikle para
kaybi -negatif kazang asamasidir. ikinci asama, (iriin piyasaya sunulduktan sonra yeni teknolojinin popiilerlik
kazandigi yikselis asamasi olarak bilinir. Uglincii asama, yeni teknolojinin yaygin olarak benimsendigi
ve piyasa doygunluguna yaklastigi olgunluk asamasi olarak bilinir. Son asama ise teknolojinin potansiyel
degerinin diistigli sénme asamasidir. Bazi teknolojiler son derece kisa bir yasam déngiisiine sahiptir. ilk kez
1997'de Peter Petros tarafindan tanimlanan, yaygin olarak kabul edilen, daha sonra bliyik 6lctide 2000’lerin
ortalarinda Perigee ve Apogee dahil olmak lizere bir dizi mesh kitiyle degistirilen Prolift ve Avaulta intravajinal
slingplasti bu duruma ornektir. Gynecare TVT aski sistemi gibi diger teknolojilerse uzun bir yasam doéngusiine
sahiptir ve 20 yili askin bir stiredir var olmasina ragmen, glinimizde hala yaygin olarak kullaniimaktadir.

Yeni tibbi teknoloji kullanilabilir hale geldiginde, aletlerin kullaniminin teknolojinin yasam donglsu
asamalarinin grafiksel bir temsili olan bir “hype cycle ” izledigi dislinilmektedir. Bu kavram
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FIGURE 2. The technology hype cycle. ™ =°'°':

kiresel bir arastirma ve danismanlik sirketi olan Gartner tarafindan gelistirilmistir. Hype cycle, yeni
teknolojilerin olgunlugunu, benimsenmesini ve sosyal uygulamasini temsil eder. Hype cycle, 5 farkli asamaya
ayrilir. (Sekil 2).
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ilk asama “teknoloji tetikleyicisidir”. Bu, teknolojik déniim noktasini ve medya ilgisini icerebilir, bu da &nemli
bir tanitim yapilmasina yol acabilir. ikinci asama “artan beklentilerin zirvesi” dir. Bu genellikle erken basari
dykdleri ile birlikte gelir ve sonug olarak yaygin bir sekilde benimsenir. Ucilincii asama “hayal kiriklig1” olarak
bilinir. Bu asamada ilgi azalmasi, komplikasyon raporlari ve basarisizlik ortaya gikabilir. Dérdiincii asama, yeni
teknolojinin daha gercekci uygulamalarinin ortaya ¢iktigl “aydinlanma egimi” dir. Son olarak, besinci asama
“verimlilik diizltigli” dur. Bu asamada, piyasada yaygin olarak uygulanabilirlik ve uygun endikasyonlar igin
arinin genel kabull vardir.

Yeni teknolojilerin gelisimini anlamak igin dnemli olan son kavram, teknolojiyi algilama dinamiklerini
icermektedir. Bu ilk olarak Rogers tarafindan 1995’de tanimlanmistir ve yeniliklerin yayilmasini temsil eder.
(11) Her ne kadar teknolojiyi algilama dinamikleri baslangicta ekonomik bir model olarak gelistirilmistir.
Ancak kesin dagihm sliphesiz spesifik poplilasyona baghdir. Genel olarak, tiiketiciler yeni teknolojinin
benimsenmesinde 5 farkl zihniyete sahiptir. (Sekil 3)
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FIGURE 3. Technology perception dynamics. This figure represents the concept of technology
perception dynamics. The dark grey line represents the proportion of respondents falling into each
of the 5 different mindsets. The light grey line represents market saturation. As consumers with
different mindsets adopt new technology, the technology approaches market saturation. [ful csler|

Yenilikciler, teknolojik gelisime ilgi duyan ve genellikle yeni teknolojiyi ilk kullanan risk odakl, ileri gorislu
bireylerdir. Erken benimseyenler, biyiik ama yine de yenilikcileri takip eden nispeten kiiclik bir demografik
segmenttir. Erken cogunluk, onceki 2 gruptan daha biylk ve riskten daha uzak bir gruptur; yeni fikirlere
aciktirlar, ancak genellikle yeni teknolojiyi benimsemeden 6nce daha fazla sonug bilgisini severler. Geg
codunluk biraz muhafazakardir ve riskten kaginir. Bu toplulugun yeni teknolojiyi benimsemeden 6nce ikna
edilmeye ihtiyaci vardir. Yavas ilerleyenler asiri tutumlu, muhafazakar ve teknolojiden uzaktir. Bunlar genellikle
yeni teknolojiyi benimseyen son kisilerdir. (12) Bu kavram benzer sekilde 2000 yilinda Gladwell tarafindan
aciklanmistir: (13). Gladwell, bu fikirlerin yayilma hizinin % 20’ye yaklastiginda benimsenmenin zirve yaptigini
varsaymistir.

3 ekonomik prensibi anlamak- teknolojinin yasam dénglisii, hype cycle ve teknolojiyi algilama dinamikleri-
tiptaki yeni teknolojiyi anlamak igin bir perspektif saglar.

FDA Onay Siireci:

Federal Gida, ilag ve Kozmetik Yasasinda tibbi cihazlar icin 3 diizenleyici sinif kurmustur. Sinif | tibbi cihazlar,
hasta ve / veya kullanici icin dusuk ila orta riskli cihazlardir. Bugiin, tibbi cihazlarin% 47’si bu kategoriye
girmektedir ve bunlarin% 95’i diizenleme slrecinden muaftir. Sinif | tibbi cihazlara érnek olarak vajinal
retraktorler, vajinal spekulum, uterus klempleri ve adet pedleri verilebilir.

Sinif Il tibbi cihazlar, hasta ve / veya kullanici igin orta ila ylksek risk tasiyan ve tibbi cihazlarin yaklasik%
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43'inlin bu kategoriye girdigi cihazlardir. Sinif Il tibbi cihazlara 6rnek olarak laparoskopik elektrocerrahi kesme
ve pihtilasma cihazlari, vajinal pesserler, sistoskopiler ve trokarlar, igne kilavuzlari ve trojinekolojik cerrahi ag
icin kullanilan cerrahi aletler verilebilir.

Sinif lll tibbi cihazlar, hasta ve / veya kullanici igin yiiksek risk tasiyan cihazlardir. Bu cihazlar genellikle yasami
devam ettirir veya destekler. Ayrica implante edilebilir veya potansiyel beklenmeyen hastalik veya yaralanma
riski olusturabilirler. FDA tarafindan diizenlenen tibbi cihazlarin% 10’unu temsil ederler. (14) Sinif Ill medikal
cihazlara transvajinal pelvik organ onarinimi igin cerrahi mesh ve inkontinans icin kullanilan implante
elektriksel uyaricilar 6rnek olarak gosterilebilir.

FDA onayini takiben bazi cihazlar 522 pazarlama sonrasi gézetim ¢alismalarina tabi tutulur. 522 calismalarinda
yer alan pazarlama sonrasi gozetimin asgari 3 yil sirmesi beklenmektedir. FDA'nin zorunlu tuttugu 522
calismalari goéz oniine alinarak -kismen bu calismalarla alakali masraflar sebebiyle- tibbi cihazlarin kendi
istekleri ile pazardan cekilmesi alisiimadik bir durum degildir. Ornegin, histeroskop ile yerlestirilen kalici bir
dogum kontrol cihazi olan Essure (Bayer Corporation, Whippany, NJ) 2002 yilinda FDA tarafindan onaylandi.
Subat 2016’da FDA, Bayer Sirketinden pazarlama sonrasi 522 ¢alismalarini yapmasini ve cihazla ilgili olumsuz
etkilerin anlatildigi yeni bir Kara Kutu ile uyariyi zorunlu tuttu. Bayer Sirketi 31 Aralik 2018’de Essure’un satisini
ve dagitimini durdurdu.

Son yillarda transvajinal mesh tretimi diizenlemelerinde 6nemli degisiklikler yasanmistir. Ocak 2013’te mesh
ileilgili riskler goz 6niine alinarak FDA tarafindan stres inkontinansinda kullanilan mini-sling (mini aski) cihazlari
ve prolapsin transvajinal tamirinde kullanilan cerrahi meshler icin 522 pazarlama sonrasi gézetim ¢alismalari
yapilmasi istendi. Bu sirada birgok cihaz ureticisi tek-insizyon slinglerini ve prolaps kitlerini piyasadan gekti.
2016 yilinin subat ayinda FDA transvajinal meshi kategori 2 cihazlar arasindan cikarip kategori 3 bir cihaz
olarak tekrar siniflandirdi. Bu kategori degisikliginden sonra, tiim transvajinal mesh Ureticilerinden onay
bagvurularini klinik veriler ile desteklemeleri talep edildi. Daha 6nce bahsedildigi gibi bu, ¢ok maliyetli bir
¢alismadir ve bunun Uzerine birgok firma yeni talepler dolayisiyla goniilli olarak piyasadan gekildi.

Yeni Teknolojilerin Endiistriyel Diizenlemesi

Yeni cihazlarin pazarlama oncesi klinik deneylerinde ¢ogu kez (irlinl taniyan uzman cerrahlar yer alir. Bu,
calismaninsonuglariningenelklinik pratige uyarlanabilirligihakkinda sorularayol agmaktadir. FDA’nin genellikle
son kullanici egitimlerini talep etmemesine ragmen vajinal mesh ile ilgili riskler g6z 6éniine alindiginda 2008
yilinda FDA tim hekimlere “her mesh yerlestirme teknigi icin 6zel egitimler almalarini” énerdi ve bu tavsiye
2011’de tekrar tasdik edildi.

Bununla birlikte egitim ihtiyaci artarak yayginlasmaktadir. 10 yil 6nce Amerikan Cerrahlar Koleji genel
cerrahide kullanilan 13 FDA onayli cihazdan 8’inin sadece belirli egitim gereklilikleri ile onaylandigini buldu ve
o0 zamandan beri egitim gerektiren cerrahi cihaz orani artti.

Ulusal Dernek Kilavuzilari

Daha 6nce bahsedildigi gibi ulusal dernekler ara ara yeni tibbi cihazlara veya cerrahi prosediirlere izin vermek
ve onaylamak igin kilavuzlar yayinlamaktadir. Bu ulusal kilavuzlar faydali birer yol gosterici olabilirler fakat
bireysel calisma ortami, hasta poptilasyonu ve eldeki kaynaklar acisindan da ele alinmalidir. Ornegin Amerikan
Urojinekoloji Cemiyetinin (American Urogynecologic Society — AUGS) 6nerisine gore sakrokolpopeksi
isleminin sadece “kadin hastaliklari ve dogum veya Uroloji kurul sertifikasina sahip veya bu sertifikayl alma
sirecinde aktif aday olan ve rekonstriktif pelvik cerrahisi icin gerekli bilgi, beceri ve deneyime sahip” cerrahlar
tarafindan yapilmasini tavsiye eder. Bu yetkiyi kazanmak icin AUGS, gézetim altinda en az 10 islem yapilmasini
tavsiye etmistir. Ayrica bu yetkinin devamhligini saglanabilmesi icin her yil en az 5 sakrokolpopeksi yapiimasi
gerektigi belirtilmistir. Fakat bu kilavuzlar genellikle tavsiye edilen asgari standartlari icerir ve ek egitim ve
deneyimlerin gerekli olabilecegi dikkat edilmesi gereken dnemli bir noktadir.
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Cerrahin Yeniliklerdeki Rolii

Cerrahi uygulamada yenilikler ve teknik cesitlilikler arasinda ince bir ¢izgi vardir. Cerrahlar olarak biz belirli
klinik senaryolara ve hastalarimizin kendilerine 6zgli anatomilerine gore tekniklerimizi degistirmekte ve kimi
zaman duruma ayak uydurmak zorundayiz. Cerrahi egitimimiz boyunca, ameliyat esnasinda sorunlari ¢zmek
ve slirmekte olan operasyona uyum saglayabilmek icin yaratici dlisinmeye destekleniriz. Buna karsin, bazen
cerrah, islemi daha glvenli, daha etkili ve daha verimli bir sekilde gerceklestirmek ve daha 6nce ¢6ziim
bulunamamis bir klinik sorunu ¢ézmek icin yeni bir yaklagim tercih etmeyi distinebilir. “inovasyon-yenilik”
icin kabul edilmis bir tanim bulunmamasina ragmen, bircok cerrah bunun sonuglari tam olarak bilinmediginde
bilinen uygulamalarda 6nemli degisiklikler yapilmasi ile bu inovasyonun nitelendirilebilecegine inanir.
Yeniliklere mantikli, etik ve sorumluluk duygusuyla yaklasmak cerrahlarin gérevidir. Bu, dikkatli bir planlama
gerektirir ve pelvik modellerin kullanimi veya kaliteli simtlasyonlarin kullanimini igerebilir. Cerrahlar pratik
veya yenilikci yaklasimlar icin bu cihazlari “endikasyon disi” kullanabiliyorlarsa da aldiklari kararlar konusunda
medikal ve yasal agidan muhakkak sorumludurlar. Cihazlari endikasyon disi kullanabilmeleri icin cerrahlari
hastanelerin cerrahi komitelerine veya hastane etik kurullarina basvurmalari igin tesvik edilmelidir. Veri
toplamak, bir cihazi endikasyon disi kullanmak veya cerrahi bir yeniligi uygulamak icin hastane etik kurullarina
basvurmak yardimci olabilir.

Bir cerrah yeni bir teknik veya cihaz gelistirirken gbz éniinde bulundurulmasi gereken bircok unsur vardir. ilk
olarak hekim fikri mulkiyet kurallarini kontrol etmek icin bagli olduklari hastane, isveren, liniversite veya diger
kurumlarla sézlegsmesini kontrol etmelidir. Her ne kadar bazi sézlesmeler hekimleri kendi fikri mulkiyet haklarini
elde etme yoninde kisitlamasa da daha yaygin olarak bu fikirleri kontrol eden politikalar ve prosediirler
bulunmaktadir. Yenilikler yoniinde ¢caba sarf etmeye baslamadan 6nce bu politikalarin ve prosediirlerin
gozden gegirilmesi 6nemlidir. Ayni zamanda fikri mulkiyet haklarini korumak igin patent basvurusu yapmak
onemli olabilir. Mucit, fikri degerlendirmek ve fikrin veya cihazin patent almaya uygunlugu konusunda fikir
almak i¢in bu konuda uzman bir avukatla goriismeyi dikkate almalidir. Bulus hakkinda meslektaslarinin fikrini
almadan ve danismadan veya sirketlerle Girlin lisansi ile ilgili konugsmadan dnce fikirlerini korumak igin gizliligin
actklanmamasina dair bir s6zlesme imzalamalarini 6neririz.

Yeni Teknolojinin Uygulamalarinizda Hayata Gegcmesi

Cerrahide inovasyon yani yenilik genellikle ya yeni bir yontemin kullanilmakta olan bir cihazla yapilmasiyla
veya mevcut olarak yapilmakta olan yontemin yeni bir cihazla gerceklestirilmesiyle olusur. Eger bu yeni
teknolojiler pasif olarak gézlemlenebilir, kolayca 6grenilebilir ve var olan uygulamalara minimum aksama
ile uyum saglayabilecek olursa cerrahlar yeniliklere genel olarak daha olumlu yaklasacaklardir. Ayrica
pratiklerine saglayacak potansiyel katki yeterli olursa cerrahlar daha ¢cok zaman ve efor harcayacak ve bu yeni
teknolojilerin saglayacagi rekabet avantajini kazanmak icin rutin uygulamalarindaki aksamalara da miisamaha
gosterebileceklerdir.

Cerrahlarin medikal cihazlari 6grenebilmeleriigin birgok yol mevcuttur: sonuglari hakkinda literatiir taramasi,
online kurslar, toplantilar, video incelemeleri, uzman goris, similator egitimleri, animasyon model egitimleri,
kadavra kurs egitimleri, gozetmenlik veya tele-gézetmenlik ve takim egitimleri. Her bir secenegin glgll ve
zayif yonleri oldugu gibi bircok medikal cihaz icin ideal egitim bu seceneklerin kombinasyonu ile saglanabilir.
Yeniteknolojilerinylrirliige girmesinde belki de ilk mantikliasama cerrahlarin tibbi literatlire asina olmalaridir.
Yayinlanmis sonuglar ve etkinliklerini bilmek dnemlidir. Eksiklikleri nelerdi? Yeni cihazin (istesinden gelmeye
calistigi sorun, engel nedir? Eger literatiir taramasina goére olumlu goziikiliyorsa, sonrasinda cerrah ek egitim
almanin uygunluguna karar verebilir. Bircok cihaz Ureticisi egitim sunar ve cerrahlar ek egitim diizenlemesine
yardimci olabilecek cihaz temsilcileriyle konusabilirler. Ulusal ve uluslararasi konferanslar da siklikla cihaz
Ureticilerinin sponsorluguyla gerceklestirilir ve bu organizasyonlar sirasinda yeni cihazlar hakkinda bilgialmave
endustri tarafindan desteklenmis, cerrahlarin gesitli cihazlarin kullanimini tecriibe edecekleri organizasyonlara
katilma sansi bulunabilir. Bazi cihazlar icin animasyon modeller veya kadavra ile uygulamali egitim yapmak
daha uygun olabilir. Muhtemelen en kullanish yéntem daha maliyetli olmasina ve zaman almasina ragmen
gozlem ile birlikte baska bir cerrah esliginde uygulamali egitimdir. Kurumsal goézlemcilik ve egitmenlik, daha
tecriibeli bir cerrahin yonetiminde iyi yapilanmis ve ¢ok degerli bir 6grenim imkani saglamaktadir.

Klinik pratige yenilikgi cihazlar veya teknikler eklerken cerrah kafa karisikligini énlemek ve alete asinalik
kazanmak icin cerrah “kiigiik adimlar” atmalidir. Ornegin, 5 mm’lik port biyiklGgiini 3 mm’ye degistirirken,
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cerrah sadece bir port bliyikligini 3 mm olarak degistirip diger portlari alismis oldugu boyutta birakabilir.
Tecrlibe kazanarak sonraki vakalarda baska portlari da secerek boyutlarini kiictltebilir.

Yeni teknolojiler hayata gegirilirken cerrahin kendi deneyimlerini takip etmesi teknolojinin denk veya
daha iyi sonuglar saglamasiyla ve operasyon sirasinda ve sonrasinda komplikasyonlarda herhangi bir
degisiklige yol acmasiyla ilgili karar verme sirecinde gereklidir. Baska birinin tecriibesini denetlemek
yeniliklerin uyarlanmasinda dnemli bir parcadir. Bu sayede riskler ve faydalar objektif olarak degerlendirilir.
Unutulmamalidir ki yenilik¢i yontemlerle iliskili bir noktaya kadar “6grenme egrisi” olabilir. Fakat 6grenme
egrisi, ciddi yan etkiler acisindan hastalari riske atmamalidir.

Geleneksel veya yenilikci bir yontem olup olmamasina bakilmaksizin bir islem yapilmadan 6nce hastalardan
aydinlatilmis onam alinmasi cerrahlar icin cok dnemlidir. “Optimism Bias (iyimserlik Yanliligi)” cerrahlarin
egitim aldiklari veya gerceklestirmek icin heyecan duyduklari yeni teknikler agisindan tarafli davranma egilimi
olarak aciklanabilir. Bu heyecan, cerrahin hasta ile yeni yontem hakkindaki konusmasini -bilingli veya bilingsiz-
etkileyebilir. Bu ylizden bu tip bir yanliigi énlemek icin her tirli ¢caba gosterilmelidir. Her ne kadar yeni
teknolojiyi ilk benimseyenler pilot ve odak g¢alismalarin yer aldigi literatir araciligiyla yontemle ilgili riskler
ve faydalar hakkinda genelde biraz bilgi sahibi olsalar da bazi yenilikciler yeni teknik ve cihazlarin hayata
katilmasinda diger cerrahlarin deneyimlerini karar verme slireglerinde bir yol gosterici olarak kullanmanin
faydali olduguna inanmayabilir. Yontemin hem kisa dénem hem de uzun dénem riskleri cerrah tarafindan
tam olarak bilinemeyebilir. Bu belirsizligin kabullenilmesi, akillica, dogru tahmin yapilmasi ve bunun akilci bir
degerlendirme oldugunun hastaya bildirilmesi cerrahin gérevidir. Benzer sekilde hastaya potansiyel yararlarin
derecesini belirtmek ayni derecede zor olabilir. Esas ilke hastaya karsi dirlist olmak ve karar verme siirecine
katilmasina izin vermektir ve bu, hastanin yeni ydontemden ziyade geleneksel operasyonu tercih etmesiyle de
sonuclanabilir.

Sonu¢

Yeni teknoloji, tibbi uygulamalarimizda devrim yaratma potansiyeline sahiptir. Yine de yeni tibbi cihazlarin
ortaya ¢itkma baglamini anlamak ve bu tibbi cihazlara stiphecilik ve iyimserligin saglikh bir kombinasyonuyla
yaklasmak 6nemlidir. Yenitibbi cihazlarinylrirlige girmesi erken dénemde kaynaklarin bosa harcanmasinave/
veya istemeden hastaya zarar verilmesine yol acabilir. Buna karsin, teknolojinin uygulamada yer edinmesinin
gecikmesi tibbin ilerleme yolunda 6niini tikayabilir ve bu yenilikgi ve gelismis tedavilerden faydalanmalari

acgisindan hastalari mahrum birakabilir.
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Jinekolojik Cerrahide Doku Cikartma
Hazirlayan: Cem Demirel

Jinekolojik cerrahinin son on yilinin belki de en atesli konusunu, 6zellikle histerektomi ya da myomektomiler-
de dokularin karin disina alinmasi olusturmustur.

Preop farkedilemeyen bir maligniteye rastlanma ihtimali her ne kadar gérece nadir bir durum olup, bilgilendi-
rilmis onam formlarinda bu istisnai durumun hasta tarafindan kabul etmesi beklense de ve bu, biz hekimleri
medikolegal koruma semsiyesine alabiliyor olsa da, tek bir hastanin bile canli kalim orani (izerine yaratacagi-
miz olumsuz etki, kisi bazinda bir anne, bir es, ya da bir birey icin kabul edilemez olacaktir.

Minimal invaziv cerrahinin gelisim slirecinde, vajenden en bloc ¢ikartilmasi mimkiin olmayan uterus ve
myom kitleleri, elektromekanik morselatorler ile parcalanip karin disina ¢ikartilmakta idi. Takip eden siirecte,
gizli malignitelerin bu tirde morselatorler ile parcalanmalarinin hasta canli kalim oranlari Gzerine olumsuz
etki dogurabilecegi anlasildigi icin, bu tir cerrahi doku ¢cikarimi diinyada tavsiye edilmez duruma geldi. Buna
ragmen son 6 yil icerisinde diinyada histerektomilerin laparoskopik olarak yapilma trendi yine de artis goster-
mektedir. Ote yandan, morselasyondan kacinmak icin uygulama pratiginin laparotomiye kaymasi seklindeki
bir egilimin ise postoperatif komplikasyonlari artirdigi, yapilan ¢alismalarda gosterilemedi.

Elektromekanik Morselasyona Alternatifler

Minimal invaziv cerrahinin faydalarini korumak adina morselasyona alternatif olarak gelistirilen uygulama-
lar, karin 6n duvarindan ya da vajenden yapilan ektrakorporeal manuel morselasyon ile kapali elektromeka-
nik morselasyon sistemleridir. Her iki yaklasimda da spesimenler kapali torbalar icine alinarak manuel ya da
elektromekanik morselasyon sirasinda doku sacilmasinin dniine gecilmeye calisilir. Bu sekilde bircok kapal
torba sistemi mevcut ise de FDA onayli tek sistem Olympus firmasinin Pneumoliner torba sistemidir.

Vajinal doku ekstraksiyonu laparoskopik ya da vajinal histerektomi sirasinda ve laparoskopik myomektomi
sonrasinda yapilabilir. Doku bir spesimen torbasina konabilir. Vajinal histerektomi sirasinda biyiik uteruslarin
vajinal olarak morsele edilmesi ortadan ikiye bolerek ilerleme (bivalving), wedge rezeksiyonu, myomektomi
ya da ortadan oyarak (coring) ile miimkiindir. Laparoskopik islemlerde spesimen vajenden bir spesimen tor-
basina icine konularak ¢ikartilabilir. Torba icerisinde vajinal morselasyon abdominal kesilerin blyutilmesini
onleyerek kozmetik iyilik ve herni riskinde azalma saglar. Fakat bunu yaparken cevredeki mesane, rektum
ve vajene hasar vermemeye gayret edilmelidir. Laparoskopik myomektomi sirasinda dokunun abdomenden
cikartilmasi yerine spesimen torbasi icine alinarak posterior kolpotomiden ¢ikartilmasi mimkinddir. Yine de
blyik spesimenler icin abdominal minilaparotomy ilk akilda tutulabilir.

Ekstrakorporeal manuel morselasyon vajinal doku cikartilmasina bir alternatif olabilir. Burada 1.5-3 cm’lik bir
abdominal minilaparotomy insizyonuna yaklastirilan spesimen, bistiiri ile morsele edilebilir. insizyonu umb-
likusta ya da suprapubik yapmak miimkiindir. Umbilikal insizyon daha kozmetik olsa da herni riski yiksek
olanlarda suprapubik insizyon tercih edilebilir. ilave koruma icin Alexis gibi bir yara retraktori yerlestirilebilir.
Doku dagilimini 6nlemek icin de spesimen genellikle morsele edilmeden dnce bir torba icerisine yerlestirilir.

Vajinal yoldan spesimeni torba icine alarak ekstraksiyon yapildiginda torba bitinligl bozulma ihtimalinin
abdominal yola gore daha fazla oldugunu da bilmemiz gerekmektedir.

Kapali sistem ile yapilan elektromekanik morselasyonunun dokularin intraabdominal dagilimini 6nleme fay-
dasi yanisira hizli ve efektif morselasyon yapmamiza da olanak saglamasi acisindan avantaji vardir. Kapali
torba sistemini spesimeni icine alacak sekilde kurmak operasyon siiresini uzatiyor gibi goziikse de, randomize
calismalarda siirenin torba kullanilmayan vakalara kiyasla uzamadigi ortaya konulmustur.
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Morselasyonun leiomyosarkom varliginda sonuclara etkisi

Morselasyonun doku dagilimi (6rnegin peritoneal leiomyomatosis) ya da kanser evrelemesinde list-evreleme
yapmasi ile baglantisi gdsterilmis olsa da, iatrojenik olarak malign hicrelerin sacilmasinin nihai canli-kalim
ya da prognoza etkisi biraz daha miiphemdir. Bu konuda yapilan sistemik bir derleme ve meta-analiz, morse-
lasyonun rekiirrens oranini (% 62 vs % 29; OR: 3.16) ve 6lim hizini (% 48 vs % 29; OR:2.42) artirdigini ortaya
koymustur?. Farkina varilmayan sarkomlarin ya da endometrial karsinomlarin morselasyonunun hastaliksiz
canli kalim suresini kisalthigi nihai 6lim oranlarini artirdigi yoniinde genel bir kani olusmus bulunmaktadir.
Buna ragmen Minimal invaziv Cerrahi girisimlerinin bariz faydalarindan étiirii 6niimiizdeki siirecte dikkatimiz,
malign vakalarin preoperatif belirlenmesine odaklanacak yaklasimlarin gelistiriimesi yoniinde olacaktr.

Uterin sarkom prevalansi

Uterin sarkomlar arasinda en sik gorilen leiomyosarkomun insidansi 100 000 kadin yili basina 0.36°dir ve
cogunlugu da 40 yas lzerinde gorulir. 2014’den sonra FDA insiyatifiyle baslatilan ve leiomyom disiincesi ile
ameliyata alinan kadinlarda leiomyosarkom goriilme hizini arastiran 9 yayinlik bir sistemik derleme ve meta
analizde bu oranin 498’de 1 oldugu belirlenmistir. Bunu takip eden daha genis hasta sayili derleme ve meta-a-
nalizlerde prevalans hizinin 2000 islemde 1 oldugu rapor edilmistir.

Preoperatif Degerlendirme

Sonucta, torba kullanmadan yapilan elektromekanik ya da manuel morselasyonun ancak uterin malignite riski
tasimayan disuk riskli hastalara yapilmasi distinilebilir. Preoperatif degerlendirmede mevcut hastaligin de-
tayli anamnezi, aile 6ykisd, sitoloji, endometrial drnekleme ve goriintileme tekniklerinde yararlaniimahdir.
Histerektomi veya myomektomi sonrasinda ongoriilememis uterin malignitelerde yas, en bariz risk faktori-
dir. Yasa ek olarak diger risk faktorleri arasinda obesite, diabet ve 5 yildan uzun tamoxifen kullanimini saya-
biliriz. Sarkomlarin insidansi manopoz sonrasi belirgin sekilde artmaktadir.

Tanisal [slemler

Endometrial 6rneklemenin sarkomlari tesbit etme duyarlligl, endometrial kanserlerinki kadar yiiksek degil-
dir. Preoperatif endometrial 6rnekleme, leiomyosarkomu olan hastalarin % 35’inde leiomyosarkomu ortaya
koyabilmektedir (73). Benign bulgular uterin sarkom olasiligini dislamaz.

Keza intraoperatif frozen section uterin sarkoma kesin olarak tani koyamaz ya da sarkom olmadigini dislaya-
maz. Yuksek yanlis-negatiflik oranlari bu uygulamanin klinikte kullanilmasini giiclestirmektedir. Negatif bir
frozen, intraoperatif karar alma mekanizmalarini etkilememelidir.

Sarkomlari benign timorlerden ayirt etmeye yarayan iyi tanimlanmis bir marker mevcut degildir. Leiomyo-
sarkomlarda LDH ve LDH-3 yiiksekligi bir calismada ortaya konmus olsa da bu veri baska calismalar ile heniiz
onaylanmamistr.

Pelvik ultrasonografide uterin sarkomlar tipik olarak tek, blyiik, homojen olmayan ekojenitesi ve orta — ylik-
sek vaskiilaritesi olan solid tlimorler olarak gozukir. Fakat bu bulgular benign myomlarda da olabildigi icin,
halihazirda leiomyosarkomlari benign myomlardan ayirt edici glivenilir sonografi bulgulari mevcut degildir.
Ultrasonografiye kiyasla MR, uterin timorleri daha iyi tanimlarlar. MR’da leiomyosarkom diizensiz sinirlari
olan solid bir kitle olarak goriinir. T2 imajlarda yiksek yogunluk ve T1 imajlarda hiperdens hemorajik degisik-
likler izlenir. Sarkom stiphesi var ise MR faydali bir inceleme yontemidir. BT uterin kitlelerin degerlendirilme-
sinde tavsiye edilmemektedir.

Referanslar
1. Bogani G, Cliby WA, Aletti GD. Impact of morcellation on survival outcomes of patients with unexpec-

ted uterine leiomyosarcoma: a sys- tematic review and meta-analysis. Gynecol Oncol. 2015;137:167—
172.
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MINIMAL iNVAZIV JINEKOLOJIK CERRAHI VIDEO LIiNKLERI

1-) Deep endometriosis of mid rectum, right parameter and sacral roots
Part 1: Live surgery to the 2nd MIGS Congress in Istanbul, Turkey
https://www.youtu be.com/watch?v=8$3egV1XGbO&‘D

2-) Deep endometriosis of mid rectum, right parameter and sacral roots
Part 2: Live surgery to the 2nd MIGS Congress in Istanbul, Turkey
https://www.youtube.com/watch?v=nJ39JXkzL4M s)

3-) Bilateral endometrioma eksizyonu ve postop rezerv degerlendirilmesi
https://www.youtube.com/watch?v=jaTHpMhO7fU @

4-) Laparoskopik myomektomi
https://youtu.be/GObEPEXETAO

N

5-) Laparoskopik histerektomi
https://www.youtube.com/watch?v=x07U-isGIt4

N

6-) Laparoscopic Left Pudendal Nerve and Artery Release (Part 1)
https://youtu.be/2gZSr38-I_M @

7-) Laparoscopic myomectomy, morcellation in a hand-made bag from plastic urine bags
https://youtu.be/IgMfcSI8308 @

8-) Simple total laparoscopic hysterectomy using bipolar
https://www.youtube.com/watch?v=IqMfcSI8308&feature=youtu.be %

9-) Resection of deep pelvic endometriosis with ureteral and sacrouterine ligament involvement
https://www.youtube.com/watch?v=ubrTRNaXyrE&list=UU-cITmWSUw_ep5msVYR5JyA&index=5
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Dernek Baskanimiz Prof. Dr. Biilent Urman ile MiJiD
Tarihgesi ve Egitim Programi hakkinda soylesi

‘ Bulent Urman ile séylesi

%" YouTube 3

https://www.youtube.com/watch?v=QoYAOZuWA5U &t=15s

N
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MIiJiD BILDIRISI

Salginin hizinin yavagladigi ve glivenlik énlemlerinden vazgegmeden normallesme sirecinin basladigi bu
glinlerde, COVID 19 salgini sirasinda laparoskopik ve histeroskopik cerrahi icin dikkat edilmesi gerekenler:
Elektif cerrahiler artik yapilabilir mi? Bilimsel dayanaklar ve hukuki durum.

Elektif cerrahi nedir?
Elektif cerrahi islemlerin zamanlamasi, ilerideki bir tarihe planlanabilecek kadar esnektir ve bu erteleme ile
hastanin saglik durumunun etkilenme olasiligi yok denecek kadar azdir.
Vakalarin aciliyetinin siniflandirilmasinda, laparoskopik cerrahi perspektifinde, asagida yer alan detayli liste
yararli olacaktir (American College of Surgeons, 24 Mart 2020):
Acil cerrahiler (Higbir sekilde geciktiriimemelidir):
e Ektopik gebelik
¢ Adneksiyal torsiyon
e Riptire tubal-ovarian apse
¢ Konzervatif tedaviye cevap vermeyen tubo-ovarian apse
¢ Akut ve ciddi vajinal kanama
e Acil serklaj (pelvik muayene ve ultrason bulgulariyla desteklenmis)
Fazlaca ertelenirse ciddi zarar gériilecek vakalar:
e Kanser suiphesi veya kanser:
o Ovarian, Tubal veya Peritoneal kanser
o Kanserden siiphelenilen ovarian kitleler
o Endometrial kanser ve endometrial intraepitelial neoplazi
o Servikal kanser
o Vulvar kanser
o Vajinal kanser
o Gestasyonel Trofoblastik Neoplazi
* Serklaj (sadece oyki ile desteklenmis)
Birkag hafta ertelenebilecek cerrahiler:
e Kanserden slphelenilen anormal uterin kanama (pre- veya postmenopozal) igin yapilacak
histeroskopi
Birkag ay ertelenebilecek cerrahiler:
e Sterilizasyon prosediirleri (salpenjektomi, tubal ligasyon )
e Miyom cerrahileri (sarkom stiphesi yoksa)
o Miyomektomi
o Histerektomi
* Endometriozis ve pelvik agri cerrahileri
¢ Olasilikla benign adneksiyal kitle cerrahileri (6rnegin dermoid kist)
e Pelvik taban dizeltme cerrahileri
e Uriner ve/veya fekal inkontinans cerrahileri
¢ Kanserden stiphelenilmeyen anormal uterin kanama veya bagka patolojiler igin yapilacak histeroskopi
Ek olarak, aciliyet derecesine bagli olarak, COVID-19 pozitif saptanan hastalarin cerrahiislemleri, enfeksiyonlari
¢ozllene kadar geciktirilmelidir.
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Elektif cerrahi yapilsin mi?
Elektif cerrahilerin su ana kadar yapilmamasinin ana dayanaklarini ve bunlari olusturan dinamik kosullari
glincel olarak gozden gecirdigimizde karara varmak daha kolay olacaktir:

1)

2)

3)

4)

Tani konmamig veya asemptomatik COVID-19 tasiyicisi hastalara yapilan damlacik olusturan girisimler
sirasinda operasyon ekibinin maruziyet olasiligini azaltmak.

Giincel durum ve yorum: elektif vakalarin alinmasinin planlanmasi durumunda, hastalarin pre-operatif
pcr testlerinin yapilabilmesi, asemptomatik hastalarin veya tani konmamis hastalarin taninmasini
saglayabilir. Su an igin lGlkemizde test calisma merkezleri cogalmis ve sonug verme sireleri kisalmistir.
Vaka sayilarinin giderek azaldigi bu donemde, preoperatif hastalara test yapmak daha kolaydir.
Burada, pcr testininbulastan itibarin 0-9. giinler arasinda negatif ¢cikabilecegi “pencere periyodu”’nun
g6z 6nlinde bulundurulmasi gerekir. Bu hastalara pre-op 5 giin ve 1 giin 6nce olmak (izere 2 kez
test yapmak olasiligl teorik olarak oldukg¢a azaltir. Hizli testler bu asamada gulvenilir degildir. Test
yapilamadigi durumlarda preoperatif ve intraoperatif dikkat edilecek basamaklar ve alinacak 6nlemler
onceki bildirimizde genisce sunulmustur. Preoperatif tani konamamis ve postoperatif donemde
enfeksiyonu ortaya cikan vakalarda, postoperatif morbidite ve mortalite daha yiksektir.

Benzer sekilde, test yapilmamis/yapilamamis vakalara yapilacak elektif cerrahilerden sonra ortaya
cikabilecek olan COVID-19 hukuki sorumluluk olusturabilir.

Hastane ortaminda bulunan herkesin (diger hastalar, personel, ziyaretgi dahil) COVID-19’a maruziyetini
azaltmak.

Giincel durum ve yorum: Onceki bildirimizde, hastanenin COVID-19 hastalarini, klinik aciliyet

gerektirebilecek vakalari, klinik olarak acil vakalari ve travma hastalarini ayri ayri triaj ve midahaleye
alabilecek agik yonergeleri, uygun fiziki sartlari ve operasyon odalari olmalari gerektigini yazmistik. Bu
ortami saglamis hastanelerde, kisilerin COVID-19 a maruziyeti en aza inecektir. Vaka yogunlugunun
bu glnlerde azalmasi, yerel salgin prevalanslarinin artik daha net bilinmesi is1ginda, her bdlge ve
hastanenin kosullarinin ayni olamayacagi unutulmadan elektif cerrahiler planlanabilir.

Cerrahi gecirecek hastalarin COVID-19’a maruziyeti azaltmak.

Giincel durum ve yorum: Onceki bildirimizde, hastanenin COVID-19 hastalarini, klinik aciliyet

gerektirebilecek vakalari, klinik olarak acil vakalari ve travma hastalarini ayri ayri triaj ve midahaleye
alabilecek acik yonergeleri, uygun fiziki sartlari ve operasyon odalari olmalari gerektigini yazmistik. Bu
ortami saglamis hastanelerde, kisilerin COVID-19 a maruziyeti en aza inecektir. Vaka yogunlugunun
bu giinlerde azalmasi, yerel salgin prevalanslarinin artik daha net bilinmesi isiginda, her bolge ve
hastanenin kosullarinin ayni olamayacagi unutulmadan elektif cerrahiler planlanabilir.

COVID-19 hastalarinin bakimi ve daha acil hastalarin bakimi igin gerekli olan kritik malzeme ve
ekipmanin kullanimini azaltmak. Kisisel koruyucu ekipman (KKE) ve diger cihazlar 6zellikle kritiktir. Bu
malzeme ve cihazlardan yararlanma oranimizi azaltabilmek, acil bir gereklilikte bunlarin kullanim igin
hazir olmalarini saglar.

Glincel durum ve yorum: Vaka yogunlugunun bu glinlerde azalmasi, yerel salgin prevalanslarinin
artik daha net bilinmesi 1siginda, her bolge ve hastanenin kosullari ayri ayri degerlendirilerek elektif
cerrahiye karar verilir. Cerrahinin gerceklestirilecegi hastanelerde KKE ve ventilator sayilarinin,
yereldeki hastalik prevalansina uygun olarak, olasi acil vakalari karsilayabilecek sayida diizenlenmesi
gerekecektir.
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5) Kan bankalarimizin rezervlerinin korunmasi 6nemlidir. Bu siirecte kan donasyon orani kosullara bagli
olarak azalmaktadir. Kan gerektirebilecek cerrahi islemlerin azaltilmasi bu kaynaklarin korunmasini
saglayacaktr.

Glincel durum ve yorum: Saglik bakanligl, bir siire 6nce, salgin sebebiyle yayinladigi genelgede,
Ozel hastanelerin Kizilaydan kanve kan Urinleri temini, ancak donoér bulunmasi/getirilmesi sartina
baglamisti. Bu durum hala devam etmektedir. Elektif cerrahiler icin olasi kan ve kan drinleri
gereksiniminde, bu durumun g6z éninde bulundurularak planlama yapilmasi gerekmektedir.

6) Hastane personeli COVID-19 ile enfekte oldukca, mevcut personeli bunlarin yerine yerlestirmek
gerekebilir, bu nedenle elektif vakalar ile ugrasan personel olmamalidir.

Giincel durum ve yorum: Ulkemizde salginin hiz kesmesi ve kontrol altina alindiginin sinyalleri
cercevesinde, diger bolimlerden destek amacgh kaydirilan doktor ve saghk calisanlarinin kendi
bolimlerine ¢cogu yerde dondikleri bilinmektedir. Destek rotasyonlarindan sonra, normal kadrosuna
kavusmus hastane ve bolimlerde elektif cerrahilerin baslatilmasi diistinilebilir.

7) Yogun bakim ve hasta yatagl kapasitesi, akut gereksinimler icin korunmalidir. Elektif cerrahilerin
ertelenmesi, bu sayinin korunmasini saglar.

Giincel durum ve yorum: Devlet istatistiklerine gore, pek ¢cok hastanede, hastane yatak, yogun bakim
yatak ve ventilator doluluk oranlari oldukg¢a diismis durumdadir. Cihaz ve malzeme temin hiziile yeni
vaka goriilme hizi dengesi artik kontrol edilebilir ve planlanabilir diizeydedir. Bu sartlar g6z 6niinde
bulunduruldugunda, uygun planlama ile elektif cerrahilerin baslatiimasi distnilebilir.

Mevcut kanuni/hukuki sinirlandirma nedir?

Ulkemizde, saglik bakanhgi, heniiz elektif cerrahilerin baslatilabilecegine dair bir genelge yayinlamadi. ilk
genelgede, acil cerrahiler disindaki tiim elektif girisimlerin ertelenmesi gerektigi bildiriimekteydi. Mevcut
durum devam etmektedir. Tum kosullar diisiintlerek her tlr dnlem alinsa da, elektif yapilan bir cerrahi sonrasi
olasi bir COVID-19 goriilmesi ve/veya buna bagli bir morbidite ve mortalitede, mevcut genelge hikimleri
yerine getirilmediginden hukuki sorumluluk olusabilir.

Ek olarak, her ne kadar son dénemde, IVF merkezleri gesitli uluslararasi ve ulusal derneklerin 6nerileriyle
IVF prosediirlerini baglatma karari almiglarsa da, IVF prosediiriiniin bitiinii “cerrahi islem” sinffindadir ve
mevcut durumda yukarida bahsedilen genelge cercevesinde yorumlanacaktir. Olasi bir COVID-19 gériilmesi
ve/veya buna bagl bir morbidite ve mortalitede, mevcut genelge hiikiimleri yerine getirilmediginden yine
hukuki sorumluluk olusabilir.
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