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Total kalca artroplastisi gibi elektif ameliyatlar an-
cak hastalarin yasam kalitesini (QoL) gelistirebiliyorsa,
bu etki kabul edilebilir bir siire devamh oluyorsa ve dii-
siik komplikasyon oraniyla yapilabiliyorsa medikal ve
ekonomik yonden anlamli olabilir. Bu nedenle bu tip
ameliyatlarin dokumente ve sonuglar itibariyla kontrol
ediliyor olmasi ameliyatin ayrilmaz bir parcasi olarak
diistintilmelidir.

Bilimsel diinyada makale calismalar tarzinda ya-
zilan raporlar, bir kisi veya klinigin bir konu tizerinde-
ki deneyimlerini ve arastirmalarini yansitir. Bu neden-
le tanim olarak selektiftirler yani biitiinti icermez ve an-
cak onun bir kismuyla ilgilenirler. Cogu zaman makale-
yi hazirlayan kisinin kendi begendigi ve basaril sonug-
larin bilim diinyasiyla paylasmay: diistinecegini varsa-
yabiliriz. Bu deneyim belli bir sayinin altinda kalan bir
hasta grubunu igeriyorsa ¢ogunlukla bilimsel arenada
yayinlanma sansini da bulamaz. Yayinlarda kullanilan
degisik siniflama ve degerlendirme sistemlerinin birbi-
rine gore yorumlamas yapilamamaktadir.Bu nedenle
yalnizca yayinlanmis calismalari temel olarak almak ve
tiim uygulamalari yansittigini diistinmek hatali olacak-
tir. Bu soruna ¢dziim bulabilmek amaciyla cok merkez-
li calismalar ve meta analizler giindeme gelmisse de
bunlar da yine selektif olma 6zelligini korur ve biitiintin
ancak kiiciik bir parcasini 6rnekleyebilir. Bunlardan ¢i-
karilacak sonuclar toplumsal anlamda gecerli olmaya-
bilir.

Calismalara esas olan dokiimentasyon tiim bilim
ve tip aleminin oldugu kadar bugiin ortopedinin de bir
sorunudur. fyi dokiimentasyon yetkinlik, zaman ve pa-
ra gerektirir. Ayni zamanda dokiimentasyon doktorlar
icin cogunlukla yapilan isin temel bir parcasi degil ve
ek bir yiiktiir. Teorik olarak dokiimentasyonun énemi
evrensel olarak kabul edilir ama ne yazik ki bu kabul
uygulamaya yansimaz. Pratiklerini sistematik olarak
dokiimante eden ortopedistlerin sayisi bugiin kiigiik bir
oranla sinirhdir.
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Halbuki dokiimentasyonun gerekliligini basit
ctimlelerle hatirlatmak olasidir:

1. Bir ameliyatin veya implantin se¢imi saglam
kanitlara dayanmalidir. Bu kanit bazi ileri mer-
kezlerin selektif secimine ve kanita dayanma-
van verilerine birakilamaz. Miimkiinse yapilan
tiim uygulamalardan ¢ikanlacak bir ortalama
olmalidir,

2. Her doktor veya merkez kendi hastalarinin
seyri hakkinda bu genel ortalama sonuclarla
kiyaslama yapacak imkana sahip olmalidir.
Béylece ameliyat endikasyonu, kullanilacak
implant, derin ven trombozu profilaksisi ve
enfeksiyon gibi konularda kendi pratigini ayar-
lama sanst olacaktir.

Formlar

Form yapilmasi, her dokiimentasyon sisteminin
baslangicidir. Bu form dokiimentasyonu yapilacak pa-
rametreleri listeler. fleride genel cikarmlar yapiimasi-
na zemin olusturmali ve raporlar halinde istatistik de-
gerlendirmelerin saglikli yapilmasina olanak tanimali-
dir. Bu nedenle sonugclar destekleyecek yeterli veri gi-
risi saglamalidir. Aym zamanda yaygin kullanim agisin-
dan herkesce kolay, hatasiz ve ¢cabuk uygulanir olmak
zorunlulugu vardir. Bu tarz bir form olusturulmast ge-
nellikle diistintildiigtinden zordur.

Bilgisayarin Rolii

Veri toplanmast ve islenmesi bilgisayar kullanil-
mas! sayesinde ¢ok kolaylasmistir. Ancak ¢ok kullanis-
h olmalarina ragmen tiim islemlerin bilgisayar {izerin-
den yapilabilmesi ¢ogunlukla miimkiin olmamaktadr.
Veri girisi, miimkiin oldugu kadar kolay ve tekrarlar-
dan kacinir olmalidir. Bu noktada optik okuyucularin
lehinde ve aleyhinde 6zellikler sayilabilir.

Bilgisayar iizerinde kullanilacak program belli
arahiklarla istatistiksel bilgi ve rapor almaya uygun ol-
mak zorundadir. Bilgisayarlar bu konuda mevcut prog-
ramlari sayesinde avantajlar sunarlar.

Bilginin Depolanmas: ve iglenmesi (Sentralize ve
Desentralize Dokiimentasyon)
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Yaygin veri toplayabilmek, ancak genis parasal
ve teknik imkanlara sahip merkezlerden yénetildigi ve
bilginin bu merkezlerce toplanip islendigi durumlarda
etkin olabilir.

En énemli artroplasti dokiimentasyon merkezle-
rinden birisi Bern’de kurulan Maurice E. Miiller Vakfi-
dir. 1959°dan beri calisan bu merkez 50 000 primer,
10 000 revizyon protezini kayitlamaktadir. Bu veri
cerrahi teknik ve implantlarin degerlendirilmesine ola-
nak tanimaktadir. Onemli dezavantajlarindan biri peri-
ferden veri yollayan doktora kendisi hakkindaki bilgile-
rin verilmesindeki aksama olmasidir. Cerrah kendi uy-
gulamasinin sonuglarini géremez ve degerlendiremez.
Zaman zaman merkezden yayinlanan raporlari oku-
makla yetinir.

Ulusal Veri Kayit Sistemleri

Ortak dil ve érgiitlenme zemininde perifer uygu-
lama verilerinin toplandidi desentralize dokiimentasyo-
na ornek olarak ulusal kayit sistemleri verilebilir. Ha-
zirlanan ortak bir form yardimiyla cok merkezli olarak
veri girisi yapilir ve kullanicilar énceden tammlanmig
alanlarda kisisel analizlerini yapabilirler. Bu sayede bel-
li bir zamanda tiim tilkede yapilan implantasyonun sa-
yist bilinecek, kullanilan implant ve tekniklerin dagilimi
ortaya konulabilecektir. Ekonomik anlamda avantajli
olan teknik ve implantlar hakkinda bilgi sahibi olunma-
st yoluyla bu avantaiji saglamayan teknikler elimine edi-
lebilir. Cerrahi uygulanan ortamlar, uygulama teknik-
leri ve kullalan malzeme-ilaclar ivilestirilebilir, gelisti-
rilebilir.

Ulusal boyutta tanimlanan bu yaygin ve biiyiik ka-
yit sisteminin igletilmesinde kaynaklar sorunu ortaya
cikacaktir. Bu tip bir ¢alismanin iilkedeki saglk orgiit-
lenmesi ve endiistri tarafindan desteklenmedikece yirii-
tiilmesinin imkansiz oldugu kabul edilir. Endiistri dogal
olarak hastalarin izlem sonugclarinin izlenmesiyle direkt
olarak ilgilidir ve bu nedenle bu tip bir harcamayi g&-
ze alabilir. Veri akisim saglamak amaciyla hiikiimetin
en biiyiik saghk hizmeti alicisi oldugu Almanya ve Ro-
manya gibi yerlerde hiikiimetler, herhangi bir merkez-
de bir yila ait veri girisi ve rakamlar olmadan, izleyen
yilda yeni implant almina kisitlama getirmektedir.

Diinyada ilk kez ulusal anlamda bir kayit sistemi
Isvec’te ve primer total kaca protezleri icin kurulmus-
tur. 1979 yilinda calismaya baslayan Isvec ulusal imp-
lant kayit sisteminin ilk tanimlanan amaci artroplasti
ameliyatlar1 sonuclarini izleyerek ameliyat basarisini
arttirmaktir. Isveg'te total kalca artroplastisi yapilan
biitiin ortopedik tiniteler goniillii olarak bu organizas-
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yona destek verir ve veri girisini sadlarlar. Bu sistem
devreye girdikten sonra, tiretim veya kullanim hatalar
sonucu aksayan implant-implantasyon tekniklerinin
erken dénemde taninmasi miimkiin olmus ve primer
ameliyattan sonra revizyon orani baslangicta %18
iken 1999'da %6,8a inmistir®*®. Uygulama sirasinda
oncelikli olarak amaclanmayan diger bazi faydalarn
da bu sistemle elde edilebilecegi goriiliince, bugiin icin
ulusal implant kayit sistemlerinden beklenenler soyle
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1. Ulkede yapilan artroplasti ameliyatlarinmn iilke
capinda tamaminin toplanmasi.

2. Raporlar araciidla sonuclarin aciklanmas.

3. Elde edilen bilgilerin analizi yoluyla birimler
arasindaki farklarin ortaya cikmast ve bu fark-
larin giderilmesi yoluyla en iist diizeyde verim
alinmasi.

4. Implantlarn aktif kontrolii, erken uyar siste-
mi.

Son yirmi yil icinde [sve¢'te bu yapilanmanin sos-
yo-ekonomik olumlu etkilerinden esinlenerek ortopedi
ve diger farkl tip alanlarinda elli yeni medikal kalite
kontrol kayit sistemi devreye girmistir.

Uygulamanin baglamasiyla beraber, ulusal kayit
sistemlerinden elde dilen veriler dogrultusunda hasta-
larin bliylik merkezlere kayacad: yolunda ortopedist-
lerde bir kani uyanmusti. Ancak Isve¢ uygulamast bunu
desteklememektedir. 1881 vilinda Isvec te tiim primer
total kalca artroplastilerinin %20’den az1 kiiciik mer-
kezlerde yapilirken bu oran 1999 yilinda %40’a kadar
cikmustir.” Bu da goz 6niine alinirsa, ameliyatin belli
merkezlerin tekelinde olmaktan cikarak tilke icin yay-
gin bir uygulama haline gelmesi amacina ulasildigi sdy-
lenebilir.

Tiirkiye’deki Durum

Tiirkiye'de gecmis senelerde yasanan ekonomik
krizler ve bunlarin beraberinde gelen uluslararas: an-
lasmalar her alanda oldugu gibi bir saglik harcamalari-
nin da bir mercek altina alinarak yakindan sorgulan-
mast geredini dogurmustur. Bu konuda diizenleme
vapmak isteyen hiikiimetler ve kamu kuruluglarnin ka-
rarlar alabilmek icin gerek duydugu sey, gercekei veri-
lere dayandiriimis saglam bilgilerdir. Bu gereksinimi
karsilayacak veri kayitlarinin Tiirkiye'de var olmadidi
kisa siirede ortaya ¢ikt1. Kendi alanimizdan &rnek ve-
rirsek, tlkede bir yil icinde kag tane artroplasti implan-
t1 kullarldig: konusunda dahi ancak tahmini yaklasim-
larla yetinmek durumundaydik. Bu implantlarin endi-
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kasyon, dagilim ve akibetleri konusu ise karanlikta kal-
maktaydi. Bu durum sadece bilimsel tahmin ve yonlen-
dirmelerin yapilmasini imkansizlastirmiyor, ayni za-
manda en son protokollerini bes sene 6nce yapmis
sagdlik hizmetinin tamamima yakinin alicist durumunda
olan kamu kuruluglarimizi, gercekgi bir fiyat politikasi
izlemekten de alikoyuyordu. Giindeme taginan yolsuz-
luk iddialarn ekonomik denetim geregini gozler éniine
sermekle kalmayip, camiayn kamu vicdaninda haksiz
yere sorgulanir duruma getirdi. Ulkece 2001 yilinda
icine girdigimiz gii¢ sartlarin da dayatmasiyla ge¢ kal-
mis bir isbirligine dogru ilk adim atildi ve 2002 yilinda
TOTBID, Emekli Sandigi ve ortopedi alaninda iilke-
mizde faaliyet gésteren firmalarin dernegi ORDER el
ele vererek iilke capinda bir yeniden diizenlemeye git-
tiler. Ttim ortopedi implantlar: yeniden listelendi, kali-
te ve iiretim teknolojisine gruplarina ayrildi ve endikas-
yonlan belirlendi. Diinya fiyatlari baz alinarak yeniden
bir protokol yapildi. U¢ koldan uzmanlarin calismasty-
la yaklasik bir yil siiren calismanin sonucunda Ttirki-
ye'de medikal alanda ilk defa bir disiplini ilgilendiren
tiim malzemelerin listelenmesi ve fiyatlandiriimast sag-
lanmus oldu. Sistem tamamuyla dinamik esaslara otur-
tularak kendi kendisini kontrol ve yenileme imkani ta-
nindi. Cagdis tasarim veya tiretim teknolojileri kullan-
lan implantlar icin emeKkli sandig alict olmaktan cikar-
tildr. Ik seri uygulamalar sonunda bu diizenlemeden
emekli sandiginin ekonomik anlamda %30 oraninda
bir tasarruf sagladig: ortaya cikti.

Ikinci asama olarak daha saglikli verilerin toplan-
masini saglamak amaciyla primer total kalca artroplas-
tisinden baglanarak ulusal kayit sistemi olusturulmaya
baglanmistir. Avrupa’da EFORT'un “European Imp-
lant Registry” kurma calismalariyla es zamanl olarak
baslayan bu asama, ayn: zamanda konusunda Avru-
pa’'va entegre olma sansini da yakalamistir. EFORT ile
baglantili olan bu calismalarda, “EFORT Minimal Da-
ta Set” formuna ilave olarak iilkemiz icin dnemli olabi-
lecek parametreler kayit formuna eklenmistir. Diinya-
da benzeri olamayan bir sekilde, kayit formu, ayni za-
manda hastalarin harcama faturalarina kaynak ve res-
mi édemelerinde implantlar hakkinda bilgi saglayabile-
cek sekilde diizenlenmistir. Yakin bir gelecekte zorun-
lu olarak resmi hastalarin geri 6demelerinde artroplas-
ti icin bu formlar gerekli evrak kapsaminda dederlen-
dirilecektir.

Formda medikal anlamda hasta demografik bilgi-
leri yaninda, tam ve tedavi yéntemlerine ait bazi bilgi-
ler bulunmaktadir. Kurumsal anlamda Emekli Sandigi
acisindan hastaya ait bilgiler ileride hem o andaki har-

2003 - Cilt: 2 - Sayi: 1-2

Biilent Atilla, Miimtaz Alpaslan, Z. Ugur Isiklar

camalar icin temel olusturmakta, hem de ayni hastalik
nedeniyle hastaya yapilacak harcamalar1 monitorize
etme sansini dogurmaktadir. implantlar hakkinda giri-
len bilgiler, bilimsel yonden implantlarin akibeti hak-
kinda bilgi saglamaya yénelik ve ayni zamanda fabrika
{iretim bilgilerinin girilmesi yoluyla ORDER’e haksiz
rekabet, kagak tiretim gibi konularda denetleme olana-
g1 yaratmaktadr.

Planlanan sistemde formlarin kagit baskilarinda,
hasta demografik ve medikal bilgileri olarak isaretlen-
mis kisimlar hastanin cerrahi tarafindan doldurulmali-
dir. Daha sonra fatura bilgilerine esas olmak tizere, yi-
ne isaretlenmis olan kisimlarin implant satisi yapan fir-
ma tarafindan doldurulmasiyla forma veri girisi ta-
mamlanir. Formun en altinda yer alan Beklenti Sevi-
vesi icin kriterler cerrah tarafindan doldurulacak ve ilk
yillarda yalnizca istatistik bilgi toplama agisindan kulla-
nilacaktir. Yeterli stire sonunda {en az iki sene) bu bil-
giler 1siginda endikasyonlar genel anlamiyla yénlendi-
rilebilir, hasta ihtivacina gére uygun implant kullanil-
mas! yoluyla tasarruf saglanabilir.

Veri girisi tamamlanan form, firma yetkilisi tara-
findan Emekli Sandigi web sayfasinda acilan on-line
veri girisi sayfasindan bilgisayar vasitasiyla Emekli San-
digina ulastirilacak ve béylece depolanacak, islemeye
hazir hale getirilecektir. Bu islemden sonra firma bu-
gline kadar Emekli Sandidi nezdinde édemelerde kul-
landigi belgelerle birlikte formu sandiga teslim edecek-
tir. On-line sistem paralel bir baglantiyla TOTBID imp-
lant kayit merkezindeki server'a da bagh oldugu icin,
ayni veri girisi TOTBID bilgisayarlarinda da depolana-
cak ve 6 aylik raporlamalar icin hazir olacaktir. Bu ara-
da kullanicilar kendilerine verilen sifreler sayesinde ge-
nel verilerden gérmelerin izin verilen kismini gorebile-
cek ve kendi verilerini islenmis olarak degerlendirip
karsilastirma yapma sansina sahip olacaklardir.

Bu sistemin uygulamaya girmesinden sonraki
asama, diz ve revizyon icin kayit formlarinin sisteme
eklenmesi, daha sonra vertebra ve tiim ortopedik imp-
lantlarin kayit altina alinmasi olacaktir. Umut edilen
odur ki sistemin yararlan fark edilmeye baslandiginda
tilkemizdeki en biiyiik saghk alicisi durumundaki SSK
da sisteme entegre olma yolunu segsin. Bu konuda
SSK hekimlerinin olumlu gériis ve destegini gérmek-
teyiz.

Bu kayit sistemi amacina ulasabilirse, aym za-
manda ekonomik anlamda herhangi bir medikal alan-
da tutulan ilk gercekci veri bankasi olma 6zelligine ula-
sir. Baglangicta ulusal implant kayit sistemi kurulmasi-
nin bir ekonomik yiikii olacag kesindir, ancak zaman
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ilerledikce bu sistemin simdiye kadar tiim medikal har-
camalar icinde en fazla “cost-effective” uygulama ol-
duguna dair giiclii kanitlar elde edilmistir. Bu kazancin
en 6nemli kismi revizyon oranindaki diisiis ile elde edi-
lir.

Ulusal Artroplasti Kayit Sistemi — TOTBID
Primer Artroplasti Kayit Formu.

Ulusal ortopedi implantlar kayit sistemi icinde ilk
olarak uygulamaya konulacak olan form “TOTBID
Primer Artroplasti Kayit Formu”dur (Ek -1). Haziran
2003 tarihinde Emekli Sandigi hastalan i¢in zorunlu
olarak kullanilmaya baslanan bu form hastanin hekimi
ve implant satisin1 yapan medikal firma tarafindan dol-
durulmasi gereken bazi kisimlardan olusmaktadir. Ko-
laylik saglamast amaciyla doktor tarafindan doldurula-
cak kisimlar kirmizi, firma temsilcisi tarafindan doldu-
rulacak kisimlar siyah olarak yazilmustir.

‘Hasta Bilgileri’ bashid altinda hastanin adi, soya-
di ve dosya numarast doktor tarafindan doldurulacak-
tir. Buna karsilik, kurum sicil numarasi, Emekli sandi-
g1 karne numarasi firma temsilcisi tarafindan dolduru-
lur,

‘Saglik Kurulu Rapor Bilgileri’. Bu bélimde has-
tanin doktoruna ait bilgiler ve hastane yatis-taburcu ta-
rihleri yer alir. Saglk kurulu rapor tarihi ve numarasi
firma tarafindan doldurulur.

‘Onceki Amelivat’ kismindan hastanin indeks
operasyon oncesi aynm kalca icin gordiigii tedavi ve
ameliyatlar yer alir. Bu kisimda birden fazla secenek
isaretlenebilir.

‘Tani’ kismindaysa tek bir isaretleme yapilmak
zorundadir, Form on-line olarak bilgisayarlara islenir-
ken bilgisayar ikinci bir veri girisine izin vermeyecektir.

Daha sonra gelen ‘Protez Bilgisi’ kisminda ameli-
yatta kullanulan teknik hakkinda bilgi yer alir. (Ornegin
¢imentosuz bir protezin ¢imentolu teknikle implante
edilmesi durumunda ¢imentolu seceneginin isaretlen-
mesi gerekir.)

Ulkemiz icin nemli oldugunu diistindiigtimiiz bir
boliim ‘Antibiyotik Profilaksisi’ kismudir. Doktor bura-
da profilaksi icin kullandigi ilacin ismini ve profilaksi

siiresini yazmalidir. Profilakside tek antibiyotik kullan:-
labilir.

Bundan sonraki kisim kullanilan protezin kayitla-
nyla ilgili kistmdir. Kullanitan komponentin ismi, say-
s, emekli sandidi protokol numarasi ve fabrika lot nu-
maras! burada yer alir. Buraya kadar olan bilgiler ek-
sik olarak dolduruldugu taktirde hastanin fatura de-
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melerinde sorun ¢ikabilir,

Bundan sonraki kisimda ver alan ‘implant Se¢im
Kriterleri’ bolimiinden ama¢ yaygin anlamiyla hasta-
nin ihtiyacina uygun olan implantin kullanlmasini sag-
lamaktir ve halihazirda fatura ddemelerinde zorunlu
olarak kabul edilmez. Buradan amag hekimin implant
se¢me Ozgiirliigiinii kisitlamak veya endikasyonuna
miidahale etmek degildir. Medikal olarak kabul edilen
endikasyon sinirina ne 6lctide riayet edildigi hakkinda
bir veri bankasi olusturmaktir. S6z gelisi 85 yasinda
osteoporotik, sistemik hastaliklar1 nedeniyle ev icinden
disart ¢ikamayan bir hastanin, osteoporotik zeminde
gelismis kalca kirigina hidroksiapatit kapli, seramik ek-
lem yiizeyli bir implant kullanilmasi bugiinkii bilgileri-
miz dahilinde ekonomik degildir ve ‘demand matc-
hing” ad1 altinda bircok bat: tilkesinde sigorta tarafin-
dan bu tip uygulamalar yapilmaktadir. implantlar ve
hasta gereksinimi ¢esitli kriterlerle gruplanir; hasta i¢in
belirlenen ihtiya¢ grubunun iizerinde bir implant kulla-
nilirsa aradaki fark hasta tarafindan karsitanmak duru-
mundadir.

Burada degerlendirilen iki kriter hastanin genel
saglik diizeyini belirten ASA kriterleri, (American So-
ciety of Anesthesiology) ve Kemik kalitesini belirleyen
kortikal indextir. Kortikal index hesaplanirken trokan-
ter minor proksimal ucundan sekiz santim distalde
transvers femoral kesit ic cap ve dis korteks capi biri-
birine oranlanir. Bu iki de@erlendirme kriterinin form-
da isaretlenmesi hakkinda bilgi sekilde sunulmustur.
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