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STERNUM KAPATILMASI iCiN POLIETILEN/POLYESTER KOMPOZIT
MATERYALIN BiYOUYUMLULUGU: DENEYSEL CALISMA

Biocompatibility of Polyethylene/Polyester Composite Material for Sternum Closure:

Experimental Study
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Amag: Gliniimiizde cerrahi malzeme ¢esitliligine ragmen bazi
dokularin kapatilmasinda dayaniklilik yaninda esnekligi de
olan yeni siitiir materyallerine ihtiya¢ duyulmaktadir. Ozellikle
sternum gibi stirekli harekete maruz kalan kemiklerin
siitiirasyonunda kullanilan paslanmaz celik siitlir materyalleri
yeterli saglamlig1 saglasa bile, bu mikro hareketler nedeniyle
kemik doku hasar gorebilmekte ve hatta siitliriin kendisi de
kopabilmektedir. Polyester lifler, polietilen materyaller ve
bunlarin  kompozisyonu, saglam ve elasto-plastik yapilar
sayesinde asir1 gerilmeye ugradiginda verdigi esneme
cevabiyla hem kendine hem de kemik dokuya zarar vermeden
doku bitinligini devam ettirebilecek bir siitiir materyali
olabilir. Daha 6nce biyomekanik karakteristigini inceledigimiz
bu materyalin biyouyumlulugunu gostermek i¢in bu 6n ¢alisma
yapildi.

Gere¢ ve Yontem: 300-350 gr agirligindaki 8 erkek Wistar
Albino ratin karin 6n duvarina 1 cm uzunlukta monofilament
paslanmaz ¢elik tel, multifilaman paslamaz ¢elik halat,
kompozit polyester/polietilen bant, paslanmaz c¢elik bant
pargalart 2°ser cm arayla 4 ayr1 alanda subkutan dokuya
yerlestirildi. Ayrica kontrol grubu olarak miidahalesiz 3 rat
kullanildi. ki hafta sonra ratlar kan aspirasyonuyla sakrifiye
edildikten sonra siitiirleri igerecek sekilde cilt ve cilt altt doku
tam kat orneklendi. Doku tamir yaniti, histopatolojik olarak,
fibrozis, histiyositik reaksiyon, vaskiilarizasyonve graniilositik
reaksiyon agisindan, O ile 3 arasinda semikantitatif olarak
skorlandirildi. Elde edilen veriler Mann-Whitney U testi ile
degerlendirildi.

Bulgular: Kontrol grubu dahil edilerek yapilan histopatolojik
sonuglarin karsilastirilmasinda gruplar arasi anlamli fark
oldugu ve bu farkin kontrol grubundan kaynaklandig1 goriildii.
Inflamatuar yanit parametreleri tiim gruplarda benzer bulundu.
Sonug: Ozellikle giincel kompozit malzemelerin cerrahinin
pek ¢cok alaninda  kullamilmast  bu  materyallerin
biyouyumlulugunun incelenmesini zaruri kilar. Bizim
calismamizda da polietilen-polyester kompozit materyal zaten
kullanimda olan diger sternum kapama materyallerine benzer
oranda doku cevabina neden olmustur.

Anahtar Kelimeler: Polietilen, polyester, sternum, ¢elik
halat, ¢elik tel, ¢elik bant

ABSTRACT

Objective: Despite the diversity of surgical materials today, new
suture materials are needed for durability and flexibility in
closing some special wounds. When stainless steel suture
material is used in the suturing of the bones, especially the
sternum, it can cause bone tissue damage due to micro
movements and even the suture itself can break off. Polyester
fibers, polyethylene materials and their composite forms can be
used as a suture material that can sustain tissue integrity in
response to stretching without damaging itself as well as the
bone tissue due to over-stretching and their robust and elasto-
plastic construction. This preliminary study was conducted to
demonstrate the biocompatibility of polyethylene/polyester
composite material, whose biomechanical characteristics we had
previously examined.

Material and Methods: Steel-wire, steel-cable, composite
polyester / polyethylene band, stainless steel band were placed in
4 different subcutaneous tissues at intervals of 2 centimeters on
the abdominal area of 8 male Wistar Albino rats weighing 300-
350 gr. In addition, 3 rats without intervention were used as a
control group. After two weeks, the rats were sacrificed by blood
aspiration and the cutaneous and subcutaneous tissue were
sampled in full thickness to contain suture materials. Tissue
repair response was histopathologically scored
semiquantitatively ~ for  fibrosis,  histiocytic  reaction,
vascularization and granulocytic reaction. The obtained data
were evaluated by Mann Whitney U test.

Results: There was a significant difference between groups in
the comparison of histopathologic results including control
group and it was seen that this difference was caused by the
control group. Inflammatory response parameters were similar in
all groups.

Conclusion: The examination of the biocompatibility of
composite materials is essential as they are used in many
branches of surgery. In our study, the polyethylene-polyester
composite material also caused a tissue response similar to other
sternal closure materials already in use.

Keywords: Polyethylene, polyester, sternum, stainless steel
cable, sternal wire, sternal steel band
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GIRIiS
Kardiyovaskiiler cerrahide kalbe ulagmak igin en sik
kullanilan yontem olan median sternotomi pek c¢ok
alternatif materyal kullanima girmis olsa da genellikle
paslanmaz c¢elik tel (PCT) ile kapatilmaktadir. Bu
asamadaki en 6nemli nokta, longitudinal olarak ikiye
ayrilan sternumun iki yaris1 kemik onarimi tamamlanip
dokular kaynasincaya kadar destek saglayan fiksasyon
yonteminin basarisizligi durumunda kemik
instabilitesine neden olarak gesitli hayati sorunlara yol
acabilmesidir (1). Sternal instabilite, sternumun
anormal veya fizyolojik olmayan hareketi olarak
tanimlanabilir.  Ayrisma ameliyat sonrast erken
donemde fark edilmediginde, tam sternal hasar,
enfeksiyon ve mediastinite neden olabilir ve mortalite
%14 ila %47 arasinda degisir (2). Sternum kapama
teknigi olarak basarili oldugunu iddia eden otuzdan
fazla materyal ve teknik literatiirde tarif edilmistir (3-
6). Sternum kapatma i¢in monofilament paslanmaz
celik tel, multifilaman paslanmaz ¢elik kablo (PCK),
sternal paslanmaz ¢elik bant (PCB) gesitli basitlikler ve
sorun ¢oziimiine sagladiklart g¢esitli katkilar nedeniyle
kullanima girmistir (7). Sternal kapatma i¢in PCB
kullanim1 hakkindaki ilk 6nemli olumlu sonuglar
Kalush ve ark tarafindan bildirilmistir (8). Olumsuz bir
sonu¢ ise 1993 yilinda Cheng ve ark tarafindan
kadavralar tizerinde yapilan ¢alismada PCB’nin uygun
ve stabil bir kapatma saglayamadigi seklinde
bildirilmigtir (3). Ancak sonraki yillarda olumlu
sonuglar bildiren pek ¢ok caligma bildirilmeye devam
etmistir (9,10). PCK c¢ok lifli yapisi nedeniyle daha
yiiksek elastikiyet gostererek kemik dokuyu daha iyi
sarar ve gevsemeyi azaltir. Boylece daha genis bir
ylizey alanit olugturarak ozellikle “Figure of 8”
modelinde yiiksek bir stabilite saglayacagi iddia
edilmisse de standart PCT’ye gore avantaji olmadigim
bildiren pek ¢ok ¢alisma vardir (11,12). Bu siitlr
malzemeleri biyouyumlulugu iyi bilinen medikal ¢elik

(316L) kullanilarak iiretilmis materyallerdir.
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Bizim ¢aligmamizda biyouyumlulugunu inceledigimiz
iiriinse ayr1 ayr1 biyouyumlulugu bilinse de kompozit
haliyle heniiz medikal kullanimi olmayan ve test
edilmemis bir {irlindiir. Materyal polyester fibrillerden
ve bunu kaplayan polietilen katmandan olusmaktadir.
Yiiksek katlanma ve aginma dayanimi nedeniyle
sternum kapatilmas1 konusunda Onemli avantajlar
saglayacagi diisiiniilen bant seklindeki materyal genis
ylizey alani olusturmak iizere tercih edilmis ve

incelemeye almmustir.

GEREC VE YONTEM

Bu in-vivo deneysel calisma i¢in Kirikkale Universitesi
Hayvan Deneyleri Etik Kurulundan onay alinmis
(Karar no: 17/50 Tarih: 1.12.2017 ve g¢alismaya tarihi:
4.1.18 tarihinde baglanmustir.

Bu calismada, sonraki asamada yapilacak olan,
deneysel in-vivo sternum kapama calismasinda siitiir
materyali olarak kullanilmasi planlanan
polyester/polietilen kompozit materyal (Co-Strap,
Tekirdag, Tirkiye), giiniimiizde sternum kapatmak igin
stitlir materyali olarak rutin kullanimda olan 5 numara
paslanmaz ¢elik tel (Tektel, Dogsan, Trabzon,
Tirkiye), multifilaman paslanmaz ¢elik halat
(Sternaclose, Istanbul, Tiirkiye) ve sternaband
(Peninsula Sterna —Band® (L.L.C. Livonia MI. USA)
ile karsilastirildl.  Islem  oncesinde  kompozit
polyester/polietilen bant (KPPB) etilen oksit ile
sterilize edildi.

Calisma igin 300-350 gr agirligindaki 11 erkek Wistar
Albino rat kullanilmstir. 8 rat kullanilarak deney grubu
olusturulmus ve 3 rat siitlir malzemesi yerlestirilmeden
sem grubu olarak referans deger elde etmek iizere
kullamldi. Intramuskuler olarak uygulanan ketamin
(50mg/kg) / ksilazin (10mg/kg) ile anestezi uygulandi.
Ratlarin karn 6n duvarlar tiras edildi ve povidon

iyodiir ile antisepsi saglandi.
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Ratlarin karin 6n duvarima 1’er cm uzunlukta
monofilament paslanmaz ¢elik tel, multifilaman
paslanmaz gelik halat, paslanmaz ¢elik bant, kompozit
polyester/polietilen ~ bant  parcalart  yerlestirildi.
Siitlirlerin olusturdugu inflamatuar yanitin birbirinden
etkilenmemesi i¢in subkutan dokuya materyaller 2’ser
cm arayla 4 ayr alana yerlestirildi. Cilt kesileri 3/0
polipropilen dikis (Propilen, Dogsan, Trabzon,
Tiirkiye) kullanilarak kapatildi. Iki hafta sonra ratlar
kan aspirasyonuyla sakrifiye edildikten sonra siitiirleri
icerecek sekilde cilt ve cilt alti doku tam kat
orneklendi. %10 Formol i¢inde histopatolojik inceleme
i¢in patoloji laboratuvarma transfer edildi. Doku takip
stirecinin ardindan 5 mikronluk kesitler alinarak
histopatolojik inceleme, doku tamiri acgisindan 151k
mikroskobunda incelendi. Doku tamir yaniti,
histopatolojik olarak fibrozis, histiyositik reaksiyon,
vaskiilarizasyon ve granulositik reaksiyon agisindan 0
ile 3 arasinda semikantitatif olarak skorlandirildi.

Istatiksel analiz icin SPSS 16.0 yazilim paketi (SPSS
Inc., Chicago, USA) kullanildi. Farkliliklar1 saptamak
icin parametrik olmayan testler Mann-Whitney U Test
(MWU) kullanildi. Materyaller arasindaki fark icin

anlamlilik diizeyi p <0.05 olarak tanimlandi.

BULGULAR

Ratlarin  higbirisinde makroskopik olarak  siitiir
alanlarinda cilt ve cilt altt dokularda apse veya
enfeksiyon bulgular: izlenmedi. Caligma siiresince
intoksikasyon belirtisi olarak degerlendirilebilecek
herhangi bir kusma, diyare, zayiflama veya Olim
goriilmedi. Tiim dokularda iyilesme fazi 1-2. haftalar
arasinda goriilen histopatolojik bulgular ile uyum
gostermekteydi.

Sem grubu da dahil edilerek tiim gruplar arasindaki
farklilk MWU testi ile degerlendirildi ve inflamatuar
parametrelerin her biri agisindan anlamli fark oldugu
izlendi (her biri i¢in p<0.001). Sem grubu ¢ikarilarak
sadece deney grubu ratlariyla siitiir materyalleri
degerlendirildiginde fibrozis (p=0.208), histiyositik
yanit  (p=0.083), wvaskiilarizasyon (p=0.407) ve
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granulositik yanitlar (p=407) acisindan sonuglar

benzerdi ve gruplar arasinda anlamli fark olmadigi

izlendi (Sekil 1 ve 2).

TP 'v".':' E‘&
Sekil 1. Materyallerin histopatolojik inceleme

goriintiileri

}/ e

Sekil 2: Materyallerin makroskobik goriintiileri

TARTISMA

Bu c¢alismada rutin kullanimdaki monofilaman
paslanmaz celik siitiir ile multifilaman paslanmaz ¢elik
halat1 ve yine kullanimda olan paslanmaz ¢elik bant ile
mukavemet ve elastoplastik ozellikler agisindan
potansiyeli oldugu diisiiniilen hot melt polietilenle bant
haline getirilmis multifilaman polyester kompozit
materyali hem biyouyumluluk agisindan karsilastirmali
olarak degerlendirildi.

Sternum  kapatilmasinda ve  kemik dokularin

birlestirilmesinde kullanilan paslanmaz celik siitiirler
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hala en sevilen malzemelerden biri olarak

goriilmektedir.

Uretildigi hammaddenin ~ (316L) iyi derecede
biyouyumluluk 6zelliklerine sahip, istikrarli ve
nispeten asal bir materyal olmasi ve insan viicudunda
uzun siireler boyunca kalabilmesi, orta diizeyde bir
inflamatuar ~ reaksiyona neden  olmast tercih
nedenlerindendir (13). Ancak, bu malzemenin olumsuz
yonlerinden biri nispeten yiiksek biikiilme sertligidir.
Ayrica elasto-plastisite agisindan da yiiksek derecede
plastik 6zellik tasir (7). Bu nedenle, esnekligin 6nem
kazandig1 cerrahi prosediirlerde kullanmak iizere daha
diisik bikiilme sertligi ve yiiksek elastikiyeti olan
biyouyumlu alternatif malzemeler aramak 6nemlidir.
Doku geriliminin azaltilmasi esasina dayanan elastik
malzeme se¢imi veya kesit ylizey alaninin arttirtlmasi
sitiire bagli doku travmalarmi Onleyerek yara
iyilesmesine katki saglayabilir (14).

PCT ile ilgili diger olumsuzluk ise 0.787 mm capindaki
(no. 5) tellerin, kiigiik kesit alanlar1 nedeniyle kemigi
kolayca kesmesidir. Orhan ve ark. yaptiklar1 deneysel
arastirmada heniiz kuvvet testi yapilmadan, teller
baglanirken bile tellerin sternumu kesmeye basladigi
bildirilmisgtir. Ayni ¢alismada ¢elik halatin (1.1 mm
¢ap) daha genis ¢apta olmasi sayesinde kemik hasarinin
¢ok daha az oldugu ve emniyetli siitiirasyon sagladig:
belirtilmistir (10). Motomatsu ve ark. celik tel ile
sternal  bandi  karsilastirdigr  retrospektif  klinik
caligmada sternal bant grubunda higbir hastada sternum
ayrismasi olmadigini ancak kutandz tahris nedeniyle bu
grupta siitlirlerin ¢ikarilmasi ihtiyact anlamli derecede
yiiksek oldugunu bildirmislerdir (15). Yine benzer bir
baska insan ¢aligmasinda sternum revizyonu ihtiyacinin
5 kat azaldigi bildirilmistir. Bahsi gegen bu iki
materyal ayni hammaddeden (316L) iiretilmis ve
invitro  olarak benzer biyomekanik o6zellikler
gOstermesine ragmen aralarinda anlamli fark izlenmesi
kesit alammnim genisligiyle iliskilendirilmigtir (9,16,17).
Ayni nedenle bizim ¢aliymamizda da kesit alan1 ayni

genislikte olan kompozit materyal kullanilmistir.
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Siitiir malzemesinin elastoplastik 6zelligi ve dayanikli
yapisy, dikis gerginligini azaltmalidir. Literatiir, yara
komplikasyonlarina, dikis ilmeklerinde nekroza neden
olan ve dikisin dokudan kesilmesine neden olan yiiksek
dikis gerilimi ile olusabilecegini zaten gostermektedir
(18). Sitiir-doku gerginligindeki degisimin belirli bir
oranda tolere edilmesi ve elastik deformasyonun
Oonlenmesi elastik siitlir materyalinin potansiyel
faydasidir. Ayrica bdyle bir materyal minimal kemik
doku hareketlerine ve varyasyonlara uyum saglayabilir
ve daha basarili yara iyilesmesi saglayabilir. Elastik
kompozit dikigler, kirilgan ve plastik ozellik tasiyan
polimer veya metal siitiirlerin aksine doku
dinamiklerine adapte olarak yaranin iyilesme siirecine
faydalt olacaktir (19). Dokularin elastik dogasina
paralellik tasiyan bu dinamik malzemeler, daha
"kullanict dostu" sonuglar saglayabilir. Tim bu
nedenlerle sternum  kapatilmasinda  kullanilmasi
diisiiniilen =~ kompozit  materyalin  gelistirilmesi
planlanmig ve yapilan biyomekanik testlerden sonra
biyouyumluluk agisindan degerlendirilmistir.

Polyester ve polietilen bilesenlerden iiretilmis olarak
kullandigimiz kompozit materyal esasen bilesenleri
acisindan biyouyumlu olarak daha 6nce incelenmistir
(20, 21). Kulak cerrahisinden, ortopedik ameliyatlara
kadar ¢ok ¢esitli operasyonlarda kullanilmigtir (22-24).
Ancak bu kompozit materyal igin biyouyumluluk testi
ilk defa bizim ¢alismamizda incelenmistir. Kompozit
malzemenin iistiin mekanik 6zelliklere sahip olsa bile
tibbi kullanim i¢in yabanci cisim reaksiyonu derecesi
makul olmalidir. Asirt inflamatuar ve fibrotik yanita
yol acan daha ciddi bir konak yanitinin bulunmasi,
daha fazla komplikasyona neden olabilir (25).
Dokunun verdigi yanit siddeti materyali g¢evreleyen
makrofajlarin hiicresel infiltrati, graniilom ve fibrotik
kapsiil seklindedir (18).

Bizim g¢aligmamizin sonuglarma goére PCT, PCH ve
PCB tiim parametreler agisindan bir inflamatuar yanita
neden olmus ve fibrozis (p=0.208), histiyositik yanit
(p=0.083), vaskiilarizasyon (p=0.407) ve granulositik
yanit seklindeki alt parametrelerin tiimiinde aralarinda
fark olmadigr gorilmiistiir. Bu sonuglar kompozit
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malzeme biyouyumluluk acisindan uygulanabilir
olabilecegini diistindiirmektedir.

Yeni sternum dikisi olarak kullanmay1 planladigimiz
kompozit  materyal  biyouyumluluk  agisindan
paslanmaz ¢elik tel, multifilaman ¢elik halat ve
paslanmaz c¢elik bant ile uygun ve benzer derecede
inflamatuar reaksiyona neden olmustur. Calismamizin
sonuglar1 bu yeni materyalin biyouyumluluk agisindan
bilinen ve kullanimda olan diger siitiirler kadar giivenli

olarak kullanilabilecegini diisiindiirdii.
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