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1. OZET:

DOKU SERTLIiGi OLCUMUNDE KLiNiK AYGIT MODELLEMELERI
Hakan OFLAZ

Dokuz Eyliil Universitesi

Saglik Bilimleri Enstitiisii

Biyomekanik Anabilim Dali

35340 Inciralti/IZMIR

Bu calismada, doku sertligini belirlemek i¢in yeni bir sertlik olglim cihazinin

tasarlanmasi ve tiretilmesi amaglanmisgtir.

Giliniimiizde sayisal biyomedikal ve biyomekanik aygitlarin yeterince var olmamasi
nedeni ile sayisal doku sertlik degerlendirmeleri yapilamamaktadir. Serviks, prostat ve benzer
yumusak dokularin sertlik tayini palpasyon metodu ile yapilmaktadir. Palpasyon metodu,
uygulayan kisilere gore farkli sonuclar verdiginden daha 6zel ve kolay uygulanabilir klinik
cihazlara ihtiya¢ duyulmaktadir. Bu ihtiyag goz Oniinde bulundurularak doku sertligini

objektif 6lcebilecek bir cihaz tasarlanmis ve iiretilmistir.

Deneyler dokuya benzer Agoroz jel ve Slikon zarlar {izerinde durometre ve iiretilen
prototip ile yapilmistir. Bu 6lglim degerleri arasinda karsilastirma yapilarak kuvvet—sertlik
grafigi olusturulmustur. Ol¢iim sonuglarindan elde edilen kuvvet-sertlik grafigi lineer
bulunmustur. Ayrica bu iiretilen prototip ile yapilan dl¢limler sonucu standart sapma degeri ile
ortalama degeri arasindaki oran %2,66°dir. Bu oran durometre i¢in %2,22’dir. Bu sonuglar,
prototipin durometre kadar hassas Olgiiler alabildigini gostermektedir, ve prototip gerekli

modifikasyonlar ile ¢ok daha hassas bir hale getirilebilir.

Sonug olarak; etik kuruldan gerekli izinler alindiktan sonra hayvan ve insan deneyleri
planlanip yapilmalidir. Elde edilecek olumlu sonuglar dogrultusunda bu protip, yumusak doku
sertlikleri ve rahatsizliklari ile ilgili tanilarda ilgili kliniklerde kullanilmaya baslanabilir. Bu
sayede subjektif uygulamalar aradan cikararak yumusak doku sertlik tanimlamalarinda

palpasyon yontemi yerine nesnel degerlendirme yapilmis olacaktir.

Anahtar Sozciikler: Sertlik, yumusak doku, tasarim, biyomedikal, biyomekanik
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2. SUMMARY:

CLINICAL DEVICE MODELLING IN THE MEASUREMENT OF A TISSUE
HARDNESS

Hakan OFLAZ
Dokuz Eylul University
Institute of Health Science

Department of Biomechanics

35340 Inciralti/IZMIR

The aim of this study is to design a new hardness measurement device for soft tissue

hardness diagnosing.

Presently, quantitative measurement of tissue hardnesses can’t be accomplished,
because of the lack of biomedical and biomechanical devices. The hardness diagnosis of the
servix, prostate or soft tissues is performed by palpation. This method gives results that differ
from operator to operator, so special, easy applicable clincal devices need to be developed. At

this study, a design of this necessary device was done.

Experiments were done on the Agorose gel and silicon membrane which were taken as
soft tissues. The Force — Hardness relation graph, that was obtained after the results, was
found to be lineer. Furthermore, the range between the standart deviation and the avarage
value, that were obtained from the results, was %?2,66 for the prototype. This range was
%2,22 for the durometer. These results show that the prototype is sensitive as the durometer,

even the prototype can be more sensitive by modifications.

Consequently, after the ethic committee permissions, studies on animals and humans
should be done. After the positive results, this prototype can be started to be used at the
concerned clinics. By this way, the subjective factors can be removed in the diagnose of soft

tissue hardnesses, so a quantitative evaluation can be done instead of the palpation method.

Key Words: Hardness, soft tissue, design, biomedical, biomechanics
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3.GIRIS ve AMAC:

Glinlimiizde, yumusak doku sertlik Ol¢limlerinde sayisal biyomekanik aygitlarin var
olmamasi nedeni ile sayisal Ol¢iimler yapilamamaktadir. Klinik tanilarda, yumusak doku
sertlik 6l¢lim yonteminde kullanilan yontem palpasyon ile tan1 yontemidir. Palpasyon metodu,
uygulayan kisilere gore farkli sonuglar verdiginden daha 6zel ve kolay uygulanabilir klinik
aygitlara ihtiya¢ duyulmaktadir. Gerekli klinik aygitlarin yetersizligi nedeni ile yumugak doku
sertlik dl¢limlerinin tam yapilamamasi nedeniyle bazi rahatsizliklarin tanimlanabilmesi ya da
iyilesme siirecinin takibi yapilamamaktadir.

Ornegin uterusda servikal yetmezlik gibi bir rahatsizligin tanimlanamamasi nedeni ile
erken dogumlar ve bebek diisiigiine kadar giden ciddi sonuglarla karsilagilmaktadir. Bu konu
tizerinde calisilarak yeni aygitlar gelistirilmelidir. Literatiir taramasimi takiben degisik
yumusak doku sertlik tayin aygitlarinin mevcut oldugu goriilmiis olmasina ragmen, bunlar
deneysel calismalar olup in vitro uygulamalar i¢in tasarlanmistir. Bu aygitlar ile ulasilmasi
gii¢ yerlerdeki dokularin sertliklerinin 6l¢iilebilmesi i¢in dokunun alinip disariya ¢ikarilmasi
gerekmektedir. Bu sekilde doku canliligi ortadan kalkacagindan odlgiilen sertlik degerinin
dogru olmayacag ileri siirtilmektedir, ayrica bu sekilde invaziv girisimlerin yaygin uygulama
olanagi yoktur.

Bu c¢alismanin amaci, yumusak doku sertligini tayin edebilecegimiz klinik aygit
tasarimini yapmak, cesitli ol¢iimler alabilecek ve zor kosullarda, dar alanda caligabilecek

tasarlanmis aygitin prototipinin iiretilip kontrol testlerinin yapilmasidir.
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4.GENEL BiLGILER:

Bu c¢alismada, insan viicudundaki yumusak dokularin sertlik degerlerinin dl¢iilebilecegi
klinik aygit tasarimi ve bu tasarimin prototip seklinde iiretilip durometre ile karsilagtirma
testlerinin yapilmasi amacglanmistir. Bu amag¢ dogrultusunda 6ncelikli olarak bilinmesi gerekli
bazi temel kavramlar mevcuttur. Bu temel kavramlarin baginda yumusak doku mekanigi ve
sertlik kavramlar1 gelmektedir. Ayrica bu béliimde c¢alismanin kontrol grubunda yer alan

durometrenin dl¢lim prensibi anlatilacaktir.
4.1 Yumusak Doku Mekanigi

Yumusak dokularin karakteristik 6zelliklerinden biriside gosterdigi mekanik 6zelliktir.
Her dokunun kendine 6zgii kollojen yapis1 ve hiicresel organel cesitliligi dokuyu bir diger
dokudan ayiran ozelliklerin basinda gelir. Dokular1 olusturan hiicrelerdeki genetik veya
fiziksel kaynakli nedenlerden dolay1 olusan degisiklikler, hiicrelerin etrafini saran hiicreler
arast matriksde yeniden bir diizenlemeye neden olur. Hiicreler arast matriksteki her
diizenleme dokunun sertliginde palpasyon yontemi ile dlciilemiyecek degisikler yaratmaktadir
(1). Ornegin kanser siirecinde oncelikle dokuyu olusturan hiicrelerde genetik diizeyde bir
takim degisikler olmakta ve hiicreler yeni bir karakter kazanarak hiicreler arast matriks
yeniden bir diizenleme siirecine girmektedir. Bu diizenleme, enzimlerin ve hiicreler arasi
matriksi olusturan proteinlerin iiretimi artirilarak veya azaltilarak olusmaktadir. Kanserli
hiicrelerin etrafindaki bu degisiklik, dokunun sertliginde de bir farklilik yaratacaktir (2). Belli
bash tiimoérlerin sertlik diizeylerindeki farktan faydalanarak tlimérlerin siniflandirilmasina bile
gidilebilir. Kanser disinda dermatoloji alaninda ¢esitli yara veya bezelerin sertlik tayini

yapilarak dermatolojik yeni yaklasimlar ortaya konabilir.
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4.2 Sertlik Kavramm
Yumusak dokularin karakteristik 6zelligi oldugu gibi sertlik derecesi mekanikte de ¢cok
onemlidir. Bir malzeme elastisite modiiliinden ayirt edebilecegi gibi ayni 6lgege sahip sertlik

derecesinden de ayirt edilebilir. Bu anlamda mekanikte de sertlik 6nemli bir kavramdir.

Sekil 1’de gosterilen MOHS sertlik dlgeginde her bir sertlik derecesi arasindaki
oranlarin esit olmadig1 bilinmektedir (3). Ornegin, elmas ile korundum (Aliiminyum oksit)
arasindaki sertlik farki, topaz (sar1 yakut) ile korundum arasindakinin birka¢ kati

mertebesindedir. Elmas Talk (Magnezyum silikat)’tan 40 misli serttir.

MOHS OLCEGINDEKI MINERALLER
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Sekil 1: Mohs 0Olcegine gore malzemelerin sertlik siralamasi (Yrd. Dog. Dr. Metin
OZGUL, AKU Seramik Miihendisligi 2007 ders notlarr)

4.2.1 Modern Sertlik Olciimleri

Miihendislik malzemelerinin sertlik 6l¢iimleri yaygin olarak Rockwell, Vickers, ve
Brinell gibi yine secilen bir referans malzemenin sertligi esas alinarak ol¢iiliir. Elmas biitiin
Olgeklere gore bilinen en sert malzeme olup diger malzemelerin kesilmesinde kullanilir.
Glinlimiizde sertlik olgiimleri sertligi bilinen referans bir malzemenin (sertlestirilmis c¢elik,
tungsten karbiir, elmas) sertligi dlgiilecek olan malzemenin yiizeyine belirli bir yiik ve hizda

batirilmas1 ile yapilir. Yilzeye batan referans malzeme kaldirildiktan sonra ylizeyde
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olusturdugu izin derinligi ve kesit alan1 6lgiiliir. Bu degerlere bagh olarak bazi bagintilarla

sertlik degerleri hesaplanir (3).

4.2.2 Sertlik Ol¢iilmesinin Nedenleri

Malzemelerin kalite kontrol veya birbirlerinden ayirt edebilme ol¢limleri ¢ok basit
olmayan ol¢timleri gerektirmektedir. Sertlik 6l¢iimii ile de bu islemler yapilabildiginden ve de
daha hizli ve ucuz bir yontem oldugundan sertlik Ol¢timleri tercih edilmektedir. Asagida

sertlik 6l¢climlerinin nedenleri madde madde siralanmustir.

+ Olgiimii oldukga kolay

* Hizli (1 ile 30 saniyede 6l¢iim)

* Nispeten ucuz

* HASARSIZ 6l¢iim yontemi

* Son sekli verilmis iirlinler kirilmadan test edilebilir (Tahribatsiz muayene)
* Hemen hemen her boyut ve sekildeki malzemeler test edilebilir

* Pratik ve taginabilir bir kalite kontrol yontemidir.

Cisimlerin en oOnemli mekanik 0Ozellikleri basing, c¢ekme, kesme ve egilme
dayamimlaridir. Ikinci derecede ©nem tasiyabilen bazi o6zellikler, ¢ogunlukla birinci
derecedeki dnemli 6zelliklere baghdir. Ornegin, basing dayanimu yiiksek olan bir malzemenin
cogunlukla sertlik dercesi de fazladir. Sertlik malzeme yiizeyinin kalict sekil degistirmeye
gosterdigi direng olarak tanimlanabilir. Sert bir cisim, genellikle yumusak olmayan ve baska

bir cismin kuvvet altinda o malzeme i¢ine girmesine biiylik direng¢ gosteren bir malzemedir.

Sertlik izafi bir 6l¢ii olup siirtiinmeye, ¢izmeye, kesmege ve plastik deformasyona karsi
direng olarak tarif edilir. Sertlik malzemelerin plastik deformasyona kars1 gosterdigi direnctir.
Sertlik 6l¢cme genellikle, konik veya kiiresel standart bir ucun malzemeye bastirilmasina karsi
malzemenin gosterdigi direnci 6lgmekten ibarettir. Uygun olarak secilen sert ug, uygulanan
yik altinda malzemeye batirildiginda malzeme {izerinde bir iz birakacaktir. Malzemenin

sertligi, bu izin biiylikliigiiyle ters orantilidir.
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Bir cismin sertliginin bilinmesinde su yarar vardir;

a) Malzemenin kdkeni hakkinda bilgi verir.

b) Malzemenin diger ozellikleri hakkinda fikir verir. Ornegin, sertlik malzemenin
islenebilme 6zelligini gosterebilir. Genellikle sertlik ile islenebilme 6zelligi arasinda
ters bagint1 vardir. Diger bir deyisle, sert malzemeleri islemek zordur.

c) Sertlik deneyleri basit ve tahribatsiz deneyler oldugundan, malzemenin diger
ozellikleri hakkinda, malzemeyi elden ¢ikarmadan bir fikir edinilebilir. Daha sonra

ornek iizerinde diger deneyler yapilabilir.
4.2.3 Sertlik 6l¢gme Yontemleri:

1. Malzeme ylizeyini sert bir cisim ile ¢izerek yapilan sertlik deneyleri
2. Malzemeye sert bir cisim kuvvet altinda batirmak suretiyle yapilan sertlik deneyleri
3. Sert bir bilyayr malzeme {izerine diisirmek ve sigratmak suretiyle yapilan sertlik

deneyleri.
4.2.4 Shore Sertligi:

Viskoelastik malzemelerin ~ sertlik dlgiimlerinde yukarida sayilan  yOntemler
uygulanamaz. Malzeme iizerinde olusturulan deformasyon miktari, etkiyen kuvvet
kaldirildiktan sonra degiseceginden dolay1 Olciilen sertlik degeri dogru deger olmayacaktir.
Viskoelastik malzemelerde kullanilan yontemde malzemenin i¢ine batmaya calisan bir ug
kullanilir. Ucun gerisinde bulunan yay malzemenin sertligine gore gerilir ve yayin
gerilmesine bagli olarak malzemenin sertligi belirlenir. Ancak burada elde edilen sonuglar
yalniz sertlige degil malzemenin elastisite modiiliine ve plastik sekil degisim yapabilmesine

de bagli oldugundan diger deneylerden farkli sonuglar verebilir.
4.3 Durometre:

Durometre (Sekil 2), kauguk, plastik ve diger metal olmayan malzemelerin sertlik
Olctimiinde uluslararasi bir standart olarak kullanilan 6l¢tim aygitidir(4). Durometre Amerikan
standartlarinda ASTM D-2240 aygit ve test prosediirii olarak tanimlidir. Durometre ile sertlik
Ol¢lim prosediirii basit bir yontemdir. Sertligi Olcililecek malzemeyi O6nceden hazirlamaya

ihtiya¢ duyulmadan herhangi bir durumda aninda yiizeyden sertlik 6l¢iimii yapabilir. Tiim
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durometre modellerinde yiikli bir yay bulunmakta ve bu yiikii ince bir u¢ ile materyal

ylizeyine uygulayarak caligmaktadir.

Sekil 2: Durometrenin genel goriintiisii

Durometre sahip oldugu ince ug¢ ile malzeme yiizeyine onceden tanimli bir kuvveti
uygulayarak bu ucun malzemenin yiizeyine girmesini saglar. Malzemenin sertlik degerine
gore bu ucun batma derinligi degiserek buna gore sertlik degeri Ol¢iilmiis olur. Durometre
dleegi 100’e boliinmiistiir. Ince ucun batma durumundan dolay1 OSlgiilecek malzemenin
kalinligi 6mm den daha az olmamalidir. Eger daha ince bir malzeme 6l¢lilmeye kalkilirsa,
malzeme altindaki dayanagin sertliginide farkinda olmadan 6lgmiis olabiliriz. Buda 6l¢iim

degerini etkileyeceginden dolay1 ¢ok ince malzemelerde sertlik 6l¢timiinden kaginilmalidir.

Durometre, Ol¢clim yapilacak malzemenin sertligine gore c¢esitlilik gostermektedir.
Asagidaki tabloada durometre cesitlerini ve bu ¢esitlerin ne tiir malzemelerde kullanildigi

goriilmektedir (Tablo 1).
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Tablo 1: Durometre tiirleri

DUROMETRE TiPLERI INDENTOR SEKILERI YAY

TiF A (ASTM D2240)

Ywnusak kaucul:, plastil: ve elastomerler

Yass onik Ue 822 gr.
35" Derecelik Apt

TP D (ASTM D2240) Sivii Konils Ue Anaa gr

30° Derecelik Ap
Sert kancuk ve termo plastilkler )

TiP B (ASTM D2240) Sivri Kouk Ug 822 gr.

- ao® 5
Daha sert elastomer ve plastikler Derecelik At

TIiP C (ASTM D2240)

Yass1 Konik Uc 4536 gr

. . ) i 35° Derecelik Act
Orta sertlil:tek elastomer ve plastikler G

TiF DO (ASTM D2240)

CIC I C

3,32" Kiresel A536 gr
Yoiun graniiler materyaller
Tir o (ASTM D2240) 3/32% Kiwesel 822 gr.
Cok yummsak elastomerler
TiIF OO (ASTM D2240)
Stnger, jel. msan dokusu 3/327 Kiwesel 13 gr

Shore sertlik siniflandirmasi sertligi yliksek olandan az olana dogru Shore A, B, C, DO,
O, OO seklinde siralanir(5). Bu sertlik tiirlerinin karsilastirilmas: asagidaki tabloda
goriilmektedir (Tablo 2).

Tablo 2: Durometre tiirlerinin skalalar arasindaki karsilastirma ¢izelgesi

Karsilastirma Tablos

A 10 20 3040 50 60 70 80 20 100

B 10 20 30 40 B0 &0 70 B0 G0 100

C 10 2030 40 50 60 70 &0 90 100

o 10 200 30 .40 50 80 TO B0 9100
[ w] 10 20 30 40 50 &0 T 80 S0 100

0 10 20 30 4050 60 70 80 90 100

(] 10 20 30 40050 &0 7080 a0 100

M 20 40050 B0 7O A0 @D

Bu variler sadecs karvsilastirana ammachdiy, dorometre firleri
arasida serlikt s w0 uygun deFildir.
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4.3.1 Durometre ile Sertlik Ol¢iimiiniin Detaylar:

Durometre ile sertlik 6l¢iim prensibi, daha dnceden degeri bilinen yiik altindaki bir yaya
bagli u¢ ile Ol¢lim yapilacak malzemenin batmaya karsit direng Olclimii yapilarak
gerceklestirilir (Sekil 3). Buradaki en 6nemli detay maksimum batma derinligini saglayacak
Olcim ucunun uzunlugudur. Bu boy durometrelerde 2,5 mm’ye kalibre edilmistir (6).
Malzeme iizerinde en fazla 2,5 mm gegici deformasyon saglanabilmesi icin oOlgiilecek
malzeme en az 6 mm kalinliginda olmalidir (6). Ol¢iim objenin kenarlarina en az 12 mm
yakinindan olmalidir (6). Ayrica malzeme iizerinden miimkiinse ortalarina yakin yerlerden
Olctim alinmalidir ki, malzeme kalinliginin etkisi kenarlarda 6l¢iimii etkileme etkisi ortadan

kalksin (6).

Iuw» et Yonii

al

Alalayia Ug

-

Numune Nurnunenin Direne Kuvveti

Sekil 3: Durometrenin 6l¢lim prensibi

Hayvan veya insan dokularinda sertlik 6l¢iimii yapabilmek i¢in Tip 00 durometre
kullanilmalidir. Tip 00 durometrelerde bulunan yay kuvveti 113 gr ve algilayici ucun basi

kiiresel olup cap1 2,4 mm dir (6).
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4.4. Literatiir Ozeti:

Bu boliimde giiniimiize kadar yapilmis doku sertlikleri iizerine yazilmis g¢esitli
makalelerden Ornekler verilerek literatiir 6zeti sunulmaya calisilacaktir. Bugiline kadar olan
caligmalarda bu konu iizerine ne tiir aygitlar gelistirilmis, bilimsel yaklasimlar neler olmus
gozden gecirilecektir. Ayni calismalardaki avantaj ve dezavantajlar tartisma bdliimiinde
tartisilarak bu caligmada gelistirilen prototip aygit ile karsilagtirilmistir. Yumusak doku sertlik
Olciimii, insan viicudunda yer alan her tiirlii yumusak dokunun sertlik Ol¢limii {izerine
yapilmis c¢aligmalar1 kapsar. Herhangi bir yara iyilesim siirecinin sertlik agisindan
incelenmesinden, vajinal tanilara kadar uzanan bir alandir. Asagida ¢esitli alanlarda yapilmis

caligmalarin 6zetlerini géreceksiniz.
Literatiirde Incelenen Calisma - 1

Kadin dogum bilimcilerinin iizerinde calistigi ¢alisma konularindan biri de dogum
esnasinda serviksin oynadigi roldiir. Vajinal genisleme esnasinda serviks, fetusun dogum
kanalindan ge¢gmesine izin vermesi gerekiyor (7). Bu islem rahmin kasilmasi ile gergeklesiyor
olmasma ragmen serviks genislemesi hala c¢ok iyi bilinmemektedir (7). Antonucci ve
arkadaglarinin yapmis oldugu bir ¢alismada servikal genisleme ve fetus ile serviks arasindaki
kuvvet iligkisi incelenmistir (7). Bu calismada fetus basi ile serviks arasindaki kuvvet
iliskisini, uterus ici basinci ve servikal genislemeyi inceleyebilmek i¢in bir aygit gelistirmis
(Sekil 4) ve bu aygit sayesinde, aninda 6l¢iim alabilmislerdir. Kendi tasarladiklar1 bir prob
sayesinde serviks-bas arasindaki kuvveti incelemislerdir. Prob tizerindeki 6 adet 6zel minyatiir

kuvvet algilayicisi sayesinde plasenta ve ¢cocuk arasindaki kuvvet iliskisi ¢ikarmislardir.

Bag - Serviks \’ -
Kuvvet Probu — o -

Kuvvet
Sensorleri

Sekil 4: Uterus i¢i basing kateterinin uterus i¢i in-vivo pozisyonu. (Antonucci ve

arkadaglar1,1997 P.317)
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40 cm uzunlugundaki prob poliliretan elastomerden yapilmis yassi bir yapiya sahiptir
(Sekil 5). In-vivo olarak prob serviks ile fetus basi arasina strain-gauge teknolojisine sahip
algilayicilarin yiizii servikal duvara bakacak sekilde konumlandirilmistir. Dolayisiyla prob
ylizeyine etkiyen kuvvetleri 6lctlilebilmislerdir. Herbir algilayict 2mm (120ohm) boyutunda ve

elastisite modiilii diisiik olan fosfor-bronz yaprak iizerine montaj edilmistir.
tal 260 mm 140 mm

-I [ C I ( |
] C | IS e e e e T [T
o « v I 1

18 mm 20 mm

Kuvvet sensdrleri

Kauguk zar

Strain Gauge telleri

Sensorleri saran
metal kutu

Sekil 5: (a) Probun iistten goriiniisii. (b) Probun kesitsel goriintlisii (Antonucci ve

arkadaglar1,1997 P.317)

Kendi tasarladiklar1 bu prob iizerindeki kapali metal kutular igerisinde strain gaugeler
fosfor-bronz yapraklar {izerine yapistirilmis ve metal kutu ylizeyinde sadece kuvvet ileten bir
pimin girebilecegi delik olusturulmuslardir. Bu delikten yiizeye dokudaki kuvvet dikey olarak
direk strain gaugelere iletilip bir ¢esit biyoalgilayici olusturulmuslardir(Sekil 6).

3 mm Fosfor-Bronz yaprak iizerindeki
Kwvveti ileteli; L mm_/ Strail gauge
it .
! |~ Kapal kutu

+ *  Strain gauge telleri

icindeki —*
strain gauge

Metal kutu I Smgl_
(o)

- .) |
-
Sekil 6: Minyatiir Kuvvet Sensoriiniin teknik yapisi (Antonucci ve

arkadaglar1,1997 P.317) -
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Literatiirde Incelenen Calisma — 2

Farkli bir calismada, hastalardaki agr1 sebeplerinin kas odakli oldugu ve klinik olarak
iyilesme saglanmasi i¢in kas sertliginin diisliriilmesi gerektiginden bahsedilmistir (9).
Fizyoterapistlerin bu degisikligi tanimlayabilmek i¢in palpasyon yontemi ile tespit ettikleri ve
bununla sadece klinik tan1 koyabildikleri vurgulanmistir (8). Bunun {izerine, Morisada ve
arkadaslari tetenoz kasilmasi esnasinda kasilan kas iizerinde sayisal olarak kas sertlik 6l¢iimii
tizerine c¢alismislardir(9). Kas sertliklerini Ol¢ebilmek igin gelistirdikleri bir aygitt
kullanmiglardir (Sekil 7). Bu aygit, durometrenin Ol¢iim prensibiyle ayni sekilde
calismaktadir. Durometreden tek farki ana mil tizerine yerlestirilmis olan eksternal bir
silindire sahip olmasidir. Bu silindir sayesinde ana milin dokuya penetre derinligini kontrol
edip daha 6nceden 0-100 arasinda derecelendirdikleri sertlik 6lgegine ulasmislardir. Calisma
prensibi olarak da sert bir yiizey ile temas eden ana mil penetre olamayacagindan dolay1 dis
silindir ile aym1 seviyede olup sertik degerinin o noktada 100 olarak kabul edildigini ve orta

sertlikteki bir ylizeyde de sertlik degeri 50 olarak gdsterileceginden bahsedilmis.

panel
Dijital Palpasyon (DP) 0-100

V. S
orta sert

Sekil 7: Dijital Palpasyon Cihazinin sekli. A) Genel goriintiisii ve ¢alisma mekanizmasi,
B) Sertlikleri farkli objelerdeki 6l¢iim farkliliklari. (Morisada ve arkadaslar1,2006
P.681)

Morisada ve arkadaglarinin yaptig1 bu calisma sicanlar {izerinde yapilmistir (9). Doku,
kas sertlikleri i¢in gelistirdikleri aygit ile dl¢lim yaparken kas gerginlikleri bir ¢esit kuvvet

sensoOrii olarak davranmiglardir. Sonug olarak, kas sertligi ile kas gerginliginin dogru orantili
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oldugu saptanmistir. Kas sertliklerinin her zaman ol¢iilebilmesinin zor oldugu fakat buna

paralel olarak kas gerginliklerinin 6l¢iiliip ona gore tan1 konabilecegi savunulmustur.

Literatiirde Incelenen Calisma — 3

Yapilan baska bir ¢alismada da yumusak doku olgiimlerinde kararlilik nerolojik,
lemfostatik ve vendz rahatsizliklarinda bir¢ok avantaj saglayacagindan bahsedilmistir (10).
Bu alanda yapilmis calismalardan birinde, bilgisayar destekli el ile tutulabilen yeni bir
yumusak doku sertlik dl¢tim aygit1 tanitilmistir (10). Tanitilan bu aygit bir silindirik prob’a
sahiptir. (Sekil 8) Bu prob ile anlik yiik yumusak dokuya aktarilarak prob ve probu saran kilif
ucundaki kuvvetler 2 ayr1 kuvvetdlger ile olciilerek derideki deformasyon miktari ile yumusak
doku sertligi degerlendirilmistir. Yapilan 6n caligmalarda tasarlanan aygit daha Onceden

sertligi bilinen elastomer materyali lizerinde test edilip kalibre edilmistir.

agnnn kg

soes oS
niale———

Sinyal el AD-

|

|

|

: kuwvetlendirici . 5| board
|

l EFECTE  w I

1 — ™ - —

Eompresyon Kwwvet I S U
Sinyali I Bilgisayar
| |
I

Ceki Testi icin diizenek

Sekil 8: Slindirik prob seklinde tasarlanmis sertlik olcer aygiti(Arokoski ve arkadaslar1,2005
P.215)

Calismada anlatilan aygit, 6l¢iim milinin el ile birlestirilmesinden olusmaktadir (sekil 9)
(10). 100 mm boy ve 20 mm ¢apinda bir aygitdir. Mil i¢inde 100 N maksimum kapasiteli bir
kuvvetdlger (Sensotec 31/1430-04, Sensotec, USA) ve mil kilifi igerisinde dl¢lim probunun
(inderntor) bagli oldugu maksimum 10 N kapasiteli kuvvetdlger (Sensotec 31/1426-02,
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Sensotec, USA) yer almaktadir. Her iki kuvvetdlger 6nceden belirlenmis olan bir yiike (10N)
kalibre edilmistir. Ol¢iim probunun boyu 0 ile 20 mm arasinda ayarlanabilmektedir. Bu
sekilde dnceden ayarlanan yilike ve boya deforme edilen deri, 6l¢iim sonrasinda 6l¢iim probu
ucunda ve kilif ucunda diren¢ kuvvetleri iiretilmistir. Bu veriler bilgisayara taginarak labview
programinda iglenmistir. Bu arada dijital dinomometre kullanilarak, hastadan 6l¢iim esnasinda

kasini kasarken ki uyguladigi kuvveti bu yolla bilgisayara aktarmiglardir (Sekil 8).

Tutacalk (Handle)

Eonpresyon kuvvet
Olger

N~
-

Alzilayic: uecun
kwet dlceri \@
Alzilayicr ug \%

(B} (C)

Sekil 9: Slindirik prob seklinde tasarlanmis sertlik olcer aygitinin yapisi. A) Olgiim
aygitinin tiim pargalar1 ile goriintiisii, B) Ol¢iim aygitinin montajli gériintiisii, C)
Olgiim aygitnin  ¢alisma prensibini  gdsteren  goriintii  (Arokoski  ve

arkadaslar1,2005 P.215)

Literatiirde Incelenen Calisma — 4

Zheng’in yapmis oldugu bir calismada yumusak dokularin tanimlamalari igin
ultrasonik prob sistemi gelistirilmistir(11). Kalem biiyiikliiglindeki el ile kullanilan bu aygit
bir adet ultrasonik algilayic1 ve bir adet kuvvetdlgerden olusmaktadir(Sekil 10). Yumusak
dokunun kalinligi1 ve deformasyon miktar1 ultrasonik eko olarak belirlenmistir. Kompozit

kuvvetdlcer ultrasonik algilayiciya seri olarak baglanmis ve bu sayede kuvvet cevaplari
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gbzlenmistir. Zheng, gelistirdigi probu once sertlikleri bilinen ev esyalarinda kullanarak

kalibre etmis daha sonra domuz dokusu lizerinde uygulamalar gergeklestirmistir.

Sekil 10: Zheng’in gelistirdigi ultrasonik prob (Yong-

Zheng’in gelistirdigi sistemin sematik diyagrami sekil 11°de goriilmektedir. Ultrasonik
algilayict bu tasarimda sadece ultrasonik dalgalari iletip almasi igin degil, bir prob olarakda
kullanilmast i¢in montaj edilmistir. 0,25 inch (6,35mm) ¢apinda, SMHz frekansinda bir
cevirici algilayici kullanilmistir.  Ultrasonik algilayictya 100N maksimum kapasiteli

kuvvetolger seri olarak baglanmistir.

= ket leer |
Ewwvet Olger IE]— SI"I]'I“II:iiE%IFI_"E." . AD cevirici
Ulirasonik kwnvetlendivicis

Algilayicl i

¢ —_— >
Yumugak deolo Pe
E?????j‘??ﬂ?}?ﬁ?j?}???’uf
| ultrasound Il_llinsunik sin
pulserfreceiver cevirici

kemik
Sekil 11: Zheng’in gelistirdigi ultrasnik probun sematik diyagrami (Yong-Ping Zheng,
1996)
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Literatiirde Incelenen Calisma — 5

Ottensmeyer’in yapmis oldugu bir ¢alismada cerrahi simiilasyonun, cerrahlarin yeni
becerileri 0grenmelerinde umut verici bir yontem oldugundan bahsedilmistir(12). Ayni
zamanda yeni prosediir ve implantlarin gelistirilmesinde deney hayvanlarina duyulan ilgiyi
azaltmasindan bahsetmektedir. Oliimden sonra ozelliklerin degismesi nedeni ile dlgiimlerin
canli iken in-vivo yapilmasi gerektigi vurgulanmaktadir. Bu c¢aligma yapilan in-vivo
yontemlerin incelenmesini igermektedir. In-vivo Olciimler 2 kategoride toplanabilir. Non-
invasif gorlintiileme ki bu deriden gerilme farkliliklarinin dl¢tilmesi ile yapilabilir. Diger bir
yontemde invasif metod, ki bu lokal bolgeden kuvvet-deplasman verilerinin 6l¢iilmesi ile
yapilir. Bu ¢alismada incelenen aygitlardan biride TeMPeST 1-D adli bir aygittir (Sekil 12).
Bu aygit ile dokularda kiiclik deformasyonlardaki visko-elastik 6zellikler Sl¢iiliiyor. Portatif
olmasi uygulanabilirlik agisindan ¢ok iyi. Dolayisiyla aygitin kendisi, labtop ve veri toplama
linitesinin uygulama sahasina getirilmesi yeterli oluyormus. Aygit govdesi i¢cinde kuvvet ve

pozisyon algilayicilarini ve ses koil aktiiatoriinii bulunmaktaymas.

o

Sekil 12: TeMPeST 1-D aygitinin goriintiisii
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Literatiirde Incelenen Calisma — 6

Ping-Lang Yen’in bir ¢aligmasinda, yumusak doku altinda tiimorli damarlarin tanist
icin iki tan1 yontemi karsilastirilmistir(13): Sabit Kontak Derinligi ve Sabit Kontak Kuvveti.
Sonug olarak, her iki prensipte de kurulan diizenekten elde edilen sonuglar olumludur.
Yumusak kopiikk altinda obje tayini yapilmistir. Analitik acgiklamayida palpasyon
hassasiyetine ve yumusak doku biyomekanigine dayandirmislardir. Caligmada bahsedilen

kriterler gelistirilerek gogiis kanseri tan1 metodu olusturulabilir diye yorumlanmustir.

Dokunarak algilamanin medikal terapi ve tant koymada ¢ok Onemli oldugu
sOylenmigtir. Cerrahin insizyondan 6nce kendi parmagini kullanarak dokuyu kesfetmesi
gerektiginden s6z edilmistir. Bu sayede var olan bir damarin kesilip gereksizce kan kaybinin
Onlenebileceginden ve minimal invasiv cerrahinin yararlarindan (az agri, kisa yatis siiresi
gibi.) bahsetmistir. Fakat normal acik cerrahiye gore minimal cerrahide dokusal taninin
olmadiginida dezavantaj olarak gdstermistir. Ayrica goriintiileme tekniginin cerraha fazla bir
bilgi vermedigini eklemistir, 6zellikle doku derinligi hakkinda. Hatta doku altinda damar olup
olmadigini anlamak i¢in kullanilan yardimci aletlerin dogru bilgiler vermedigini sOylemistir.
Dolayistyla dokunma ile elde edilen verilerin 6zellikle erken tanida ¢ok onemli oldugunu

vurgulanmigtir.

Insanin dokunarak sertligi tanimlayabilmesinin zor oldugu, ¢iinkii pozisyon verisinin
kombinasyonunu gerektirdigini sdylenmistir. Palpasyon tekniginden bahsetmistir; parmagin
itilmesi ile belli bir kuvvetin uygulanip dokularin sertlik agisindan karsilastirilmasi oldugu
sOylenmistir. Parmak ucu karsilastig1 dirence gore tan1 konuluyormus, burada da en 6nemli
sey doktorun tecriibesi oldugu belirtilmistir. Hatta sert bir kitle ile karsilasildiginda
cevresinden de birka¢ kere 6rnekleme yapildigini ve sonugta tecriibeye gore tant kondugunu
belirtmiserdir. Bu ¢alismada palpasyon ydntemi simiile edilmeye calisilmistir. Oncelikle

sistem basite indirgenmis ve 2 kontrol mimarisi kurulmustur.

Sabit Kontak Derinligi: Sabit bir derinlige parmak basma ve etkiyen kuvveti 6lgme prensibine

dayanmaktadir (Sekil 13 ve Sekil 14).
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Sekil 13: Sabit kontak derinliginin sematize hali

Pozisvon I Pozisvon ] j Pozisyon
Girdisi Kontrolii Manipulatir - Cikis:

Pozsivon

‘_

Sensori

Sekil 14: Pozsiyon Kontrolii altinda blok diyagrami

Sabit Kontak Kuvveti: Sabit bir kuvvet altinda manipulatdriin penetre derinliginin 6l¢iilmesi

prensibine dayanmaktadir (Sekil 15 ve Sekil 16).

Sekil 15: Sabit kontak kuvvetinin sematize hali

Ewvet Kwvet ulaii » Ewnret
Girdisi " | Kontrolii g T Cikhs
Ewwet |
Senstrii |

Sekil 16: Kuvvet Kontrolii altinda blok diyagrami
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Literatiirde Incelenen Calisma — 7

Tanaka ve arkadaglarinin yapmis oldugu bir calismada gelistirilen aktif palpasyon
algilayicisi; prostatik kanser ve hiperterapi tanisinda kullanilmak tizere gelistirilen bir aygittir

(14). Kullanilan aygit Sekil 17 ve Sekil 18’ de gdsterilmistir.

lnn

Imm

FYDF film

I"‘;l i ISnm
i i

/j-" ; ‘.- '\\k -Ili fz.-' |
PYDF file / A \ | Kramk Motor
4 Kiinger Eaugul, |
J Aliminyum horu
Serlestirilmis kaucuk

Sekil 17: Aktif Palpasyon Algilayicinin sematik goriintiisii (Tanaka ve arkadaglari,
2000 P878)

Aktif palpasyon algilayic1 Sekil 17 ve Sekil 18’den de goriildiigli lizere aygitin dis
kabugu dc mikro motor ve krank mekanizmasi ile siiriiliiyor. Aygitin en dis ¢ap1 15 mm,
6l¢lim yapan algilayicili ucun ¢ap1 6 mm olarak belirtilmistir. Algilayici yiizeyi ile dis kabuk
ucu yiizeyi ayni diizlemde konumlantyorlar, fakat dl¢lim esnasinda krank motor sistemi
sayesinde birbirleri arasinda seviye farki olusuyor. Dis ¢capin 15 mm olmasinin sebebi 6l¢lim
yapilacak ylizeydeki dokuyu toparlayabilmek. Dis kilif olmadan sadece bir prob ile 6l¢iim
yapilmaya calisilsa, yiizey yayilacagindan dogru sonuca ulasilamayacagi kaygisindan dolay1
bdyle bir tasarim diisliniilmistiir. Sistemde piezopolimer film kullanilmistir. Sistem ilk 6nce
bir sinyal kuvvetlendiricisine daha sonrada bir bilgisayara baglanarak calisiyor. Sonug olarak
doku sertlik ol¢iimii ¢alismalarinda gelistirilmis aygitlardan bir tanesi olarak literatiirde yerini

almig bir tasarimdir.
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Sekil 18: Aktif Palpasyon Algilayicinin goriintiisii (Tanaka ve arkadaslari, 2000 P878)

Literatiirde Incelenen Calisma — 8

Constantinou’nun yapmis oldugu bir ¢alismada, bayanlarin pelvis duvar fonksiyonlari
arastirilmistir(15). Bu zamana kadar bdyle bir calismanin yapilamamasii da palpasyonun
yerini alabilecek bir klinik aygitin bulunmamasina baglamistir. Her yonde hassas olglim
yapabilen bir aygit gelistirilmistir (Sekil 19). Bu aygit sayesinde pelvis duvarmin dinamik

degerlendirilmesi yapilmis, mekanik ve frekans cevaplari incelenmistir.

Bilgisayar

Kuvvet
Transdiiseri 2
Yaprak Yay A Basme Alglapes
/il . Miknatis
Alan Etkili — Sag Lateral , Sol Lateral { smm
Transdiiser i
. Deplasman _

> Algilayicist

Tl

Sekil 19: Pelvis Duvar Fonksiyonunu ¢ikaran prototip aygit (C.E.Constantinous, 2005)

Prototip aygit, kuvvet transdiiserleri ve deplasman transdiiserlerinden olusmaktadir.

Aygit hastalarin saglig i¢in kondom iginde hastaya uygulanmistir. Aygit kapali bir haldeyken
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vajina icine yerlestirildikten sonra, mil geriye g¢ekilerek aygitin acilmasi saglanmistir. Bu
sayede kuvvet transdiiserleri doku ¢eperi ile temasa ge¢cmistir. Daha sonra, hastadan kendisini
kasmasi istenerek aygit disar1 dogru cekilmistir. Aygit geriye ¢ekilirken vajinal duvardaki ¢cap
degisiklikleri alan etkili transdiiserlerler ile Olcililebilmektedir. Bu sayede vajina kanalinin
haritas1 ~ ¢ikarilip ~ zamanda  pelvis  duvar  fonksiyonu  kuvvet  cinsinden
degerlendirilebilmektedir. Caligmanin amaci, idrarim1 tutamayan bayan hastalardaki pelvis

duvar fonksiyonlarinin arastirilmasidir.
Literatiirde Incelenen Calisma — 19

Kinoshita ve arkadaglarinin yapmis oldugu bir calismada doku sertlik c¢alismasi
yapilarak diz ekstansor mekanizmasinin fleksibilitesi incelenmitir (16). Bu calismada,
literatiirde mevcut olan ve ayni zamanda bizim ¢alismamizda da kontrol grubu 6l¢iimlerinde
kullanilmig olan durometre kullanilmistir (Sekil 20). Calisma sonucunda diz ekstansor

mekanizmasinda doku sertligi ile uzunlugu arasinda pozitif bir iligski oldugu gozlenmistir.

Sekil 20: Durometre ile doku sertlik 6l¢timii (Kinoshita ve arkadaslari, 2006)
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Literatiirde Incelenen Calisma — 10

Enrico ve arkadaglarinin yapmig oldugu bir ¢aligmada insan trabekiiler kemiginin
sertligi incelenmistir (17). Bu c¢alismada, insan trabekiiler kemigi sertligi Vickers sertlik
Olclim prensibine gore yapilmistir. Bu prensibe gore, kemikten c¢ikarilan numuneler iizerine
belli bir kuvvet altinda elmas uclar batirilirak numune iizerinde kalict1 deformasyonlar
olusturulmus ve bu kalic1 deformasyon miktaria gore sertlik degerlendirilmesine gidilmistir.
Bu ¢aligmada, trabekiiler kemik {izerine 25 ve 50 gram kuvvetler uygulanmis ve 50 gram
kuvvet altinda tarbekiiler yapida lokal ¢atlamalara yol ag¢ildig1 saptanmistir. Dolaysistyla 25

gram kuvvet degeri trabekiiler kemik sertlik 6l¢timiinde uygun bir kuvvet olarak goriilmistiir.
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5. GEREC VE YONTEMLER:

Bu boliimde aygit tasarimi, aygitin ¢alisma prensibi, deney diizenegi, dl¢iim yontemi ve

gruplardan bahsedilecektir.
5.1 Tasarim

Aygit tasarimi AUTODESK INVENTOR PROFESSIONAL 11 adhi bir tasarim
programi kullanilarak tasarlanmistir. Asagidaki sekillerde prototip tasarimin demonte (Sekil

21), monte (Sekil 22), ve kesitsel goriintiileri (Sekil 23) goriilmektedir.

Sekil 21: Prototip tasarimin demonte goriiniimii

Sekil 22: Prototip tasarimin yandan monte goriintimii
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Sekil 23: Prototip tasarimin kesit goriiniimii

5.1.1 Aygiti Olusturan Parcalarin Adlandirilmasi
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5.1.2 Aygitin Calisma Prensibi:

Bu aygit doku temas ucu (1), hareketli yiiziik (2), mil (3), yay (4), mesafe kontrol
sensoril (5), mesafe ayar aparati (6), on kapak (7), ylik hiicresi baski aparat1 (8), yiik hiicresi
(9), yiik hiicresi yuvasi (10), gévde (11), agma kapama diigmesi (12), asir1 yiik ikaz 15181 (13),
okuma 15181 (14), gii¢ 15181 (15), arka kapak (16), mesafe ayar aparati kilitleme vidas1 (17) ve
elektronik devreyi barindiran bosluktan (18) olusmaktadir.

Aygit, viskoelastik ya da yumusak bir materyalin mesela insan dokusunun sertlik
Ol¢iimii sirasinda govdesinden (11) el ile tutularak ¢ok basit bir sekilde kullanilabilecek tiirde
bir bulustur. Gévdesi (11) lizerinde bulunan agma/kapama diigmesi (12) ile govde (11)
icerisinde bulunan elektronik devre aktif (ON) hale getirildiginde aygit kullanima hazir bir
hale gelir. Bu sirada aygitin ¢alisir durumda bulundugunu ifade eden gii¢ 15181 (15) aktif hale
gelmektedir. Aygitin tiim elektronik devresi, gii¢ karti, veri toplama kart1 ve pili elektronik
devreyi barmdiran boslukta (18) yer almaktadir. Ol¢iime baslamadan énce mil (3) ucundaki
doku temas ucu (1) Ol¢iim yapilacak yiizey iizerine temas ettirilir. Olgiimiin dogru
yapilabilmesi i¢in Ol¢liim yapilacak ylizeye mil (3) dik bir pozisyonda konumlanmalidir.
Olgiime baslamadan énce 6lgiim yapilacak yiizeye ayn1 zamanda hareketli yiiziikte (2) yiizeye
temas etmektedir. Bu hareketli yiiziigiin (2) gorevi dl¢lim yapilacak materyal viskoelastik
Ozellik tasityacagindan ve 6zellikle insan dokusu gibi bir 6zellikteki materyalde sertlik 6l¢timii
yapilmadan Once materyalin temas halinde sekil degistirip yayillmamasi i¢in goérev
yapmaktadir. Sanki palpasyon metodunda oldugu gibi 2 parmak ile dokunun yayilmasi
Onlenerek sabitlenip diger elin igaret parmag: ile sertlik Olglimiiniin sabitlenen ylizeyin
ortasindan yapilmasi gibi. Dokuyu sabitleyen hareketli yliziik (2) bir yay (4) ile Olglime
baslanmadan Onceki siirecte devamli doku temas ucu (1) yiizeyi ile ayni seviyede
konumlanmasi saglanmaktadir. Yay da (4) mesafe kontrol aparatinda (6) sonlanmaktadir.
Olgiime baslandiginda bulusun gévdesinden (11) el ile dokuya azcik bir kompresif bir yiik
uygulanir. Bu yiik karsisinda doku temas ucu (1) doku ylizeyinden i¢ce dogru penetre (batma)
olurken hareketli yliziik (2) yilizey alaninin daha genis olmasi nedeni ile mil (3) iizerinde
govdeye (11) dogru kayarak yayr (4) sikistirarak mesafe ayar aparatina (6) dogru
yaklagmaktadir. Buradaki penetre derinligi bizim her materyale ve dokuya gore daha 6nceden
belirledigimiz bir deger olacaktir. Dolayisiyla istedigimiz penetre derinligine ulastigimizda

hareketli yiiziik (2) mesafe kontrol sensoriine temas ederek govde (11) lizerindeki okuma 15181
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(14) aktif (ON) hale gelerek veri toplama {initesinden dokuya uygulanan o andaki baski
(kompresif) kuvveti ve dokunun sertlik degeri kaydedilmektedir. Okuma 15181 (14) aktif
haldeyken sonuglar alinmalidir. Eger o an uygulanan kuvvet az daha artirilacak olunursa bu
kez sistem iizerindeki asir1 yiik ikaz 15181 (13) aktif (ON) hale gelerek LCD ekranda asir1 yiik
ikaz1 belirecektir. Bu durumda el ile uygulanan kompresif yiik azaltilarak istenilen daha
onceden belirlenen penetrasyon derinligi ulasilmaya calisilmalidir. Bu sekilde sertlik
Olclimiinde esas olan belli bir penetre derinligine ne kadar kuvvet ile ulasilabilecegi verileri ile

sertlik dontlistimii yapilmis olacaktir.

Mil (3) tizerinden kuvvetin yiik hiicresine (9) iletimi seri yol ile yapilmaktadir. Mil (3)
direk 6n kapak (7) igerisinden gecip yiik hiicresi baski aparatina (8) konumlanir. Yiik hiicresi
baski aparatinin (8) igerisine yiik hiicresi (9) oturarak govde (11) i¢indeki yiik hiicresi
yuvasina (10) konumlanir. Bu sayede yiik hiicresi (9), mil (3) ile gévde (11) arasinda durarak
uygulanan kuvvet seri yol ile 6l¢lilmiis olunur. Her doku i¢in penetre derinligi degiseceginden
mesafe ayar aparati (6) mesafe ayar kitleme vidalar1 (17) ile mesafesi ayarlanabilecek sekilde

tasarlanmistir. Bu arada her doku i¢in farkli boylarda yaylara (4) ihtiya¢ duyulmaktadir.

5.2 Deney Diizenegi

Bu boliimde deney diizenegini ve prototibi olusturan laboratuar aygitlari ve 6l¢iim

materyallerinin nasil hazirlandig1 hakkinda bilgiler verilecektir.
5.2.1 Yiik Hiicresi

Prototip aygitda kullanilan yiik hiicresi TML marka CLS-50NA model mikro boyutta
bir algilayicidir. 4 mm kalinlikta ve 12 mm dis ¢apina sahip bir algilayicidir. Maksimum 50 N
kapasiteli bu algilayic1 1/1000 hassasiyetinde olup diisiik yiik degisimlerine ¢ok duyarhdir
(sekil 24).
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Sekil 24: Prototip aygit i¢inde yer alan yiik hiicresinin goriintiisii

5.2.2 Veri Toplama Unitesi

Olgiimlerde kullanilan veri toplama iinitesi TML marka SDA-830C model dinamik
6l¢iim alabilen bir aygitdir (Sekil 25).

itk o

Sekil 25: TML SDA-830C Dinamik veri toplama {initesi

5.2.3. Kontrol Grubunda Kullanilan Durometre

Kontrol gruplariin dlgiimlerinde kullanilan 6zel tiretim REX marka Tip00 yumusak

doku shore sertlik aygiti (durometre) Sekil 26 da goriilmektedir.

AT A TSR VR LR TR A A AR L R

Sekil 26: REX Tip 00 Durometre
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5.2.4. Agaroz Jel Hazirhg:

Aygitin kalibrasyon ve dogruluk testlerinin Durometre ile karsilagtirilarak sertlik
Ol¢iimlerinin laboratuar ortaminda yapilabilmesi i¢in degisik sertliklerde materyallere ihtiyag
vardi. Bu noktada 3 boyutlu doku modellemesinde veya kanser calismalarinda damar
olusumunu gosterilmesinde kullanilan agoroz jelin kullanilmasi diisiiniildii. Dolayisiyla {i¢
farkli oranda Agoroz jel hazirlandi (Sekil 27). Yiizdesel oranlari degisen agoroz jellerin
sertlikleride biribirinden farkli olacagindan, farkli sertliklerde aygit durometre ile
karsilagtirilarak kalibre edilmistir. Asagida, hazirlanmis olan agoroz jelin protokoliinii

gorebilirsiniz.

Sekil 27:. Hazirlanan Agaroz jellerden bir tanesinin {istten ve yandan goriintiisii

5.2.4.1. Agaroz Jel Protokolii

%1, %1,5, %2’lik Agaroz jel 0,5X TBE buffer kullanilarak 50ml soliisyon ig¢inde
hazirland1. %1 lik agaroz jel icin 0,5gr, %1,5 luk agaroz jel i¢in 0,75gr, %2 lik agaroz jel igin
lgr Agoroz (SIGMA A5093-100G) toz 50 ml 0,5X TBE (Tris-Borik asit-EDTA) soliisyonu
ile karistirildi.

Iyice karistirildiktan sonra, bu karistm mikro dalga firinda %100 pisirme giiciinde 1dk
pisirilip daha sonra mikro dalga firindan ¢ikarilip 10 sn oda ortaminda ¢alkalayip tekrar mikro

dalgada %100 pisirme giiciinde 30sn bekletilerek erimis agaroz jel hazirlandi.

Daha sonra 45sn kadar oda sicakliginda bekletilen jel, 60°C sicakhigindaki jel dokme
kabina dokiiliip 30dk oda sicakliginda sertlesmeye birakildi. Sertlesen jelin boyutu kabin
boyutu (95mm X 65mm X 8mm) ile ayni oldu. Bu boyutlarda hazirlanan bir agoroz jel
yumusak dokuyu tamamiyle taklit etmis oldu. Bu durumda 25°C sicaklik ve %48 nem
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ortaminda jel lizerinden farkli yerlerden dokuz 6l¢iim durometre ile, dokuz 6lglim prototip
aygit ile yapildi. Daha sonra 0.5X TBE tamponu solisyonu ile agoroz jel elektroforez tankina
yerlestirilip 30 dk 100V, 40mA altinda yiiriitiilmeye birakildi. Bu islemden sonra hemen ayni

yerlerden tekrar dokuzar 6l¢iim durometre ile, dokuzar 6l¢tim prototip aygiti ile yapildi.

2X TBE Buffer Hazirlanmasi: (500 ml 2X TBE hazirlandi)

4 ml 0,5 Molar EDTA (SIGMA E-5134 Lot 43H0372)
10,8gr TRIZMA Base (SIGMA T-6066 LOT 034K5437)
5,5gr Boric Acid (SIGMA B-0394 LOT 68H0002)

5.2.5. Slikon Yap1 Hazirhg:

Aygitin  kalibrasyon, dogruluk ve tekrarlanabilirlik testlerinin Durometre ile
karsilastirilarak sertlik Olgiimlerinin  laboratuar ortaminda yapilabilmesi ic¢in degisik
sertliklerde materyallere ihtiya¢ vardi. Dolayisiyla 3 farkli oranda hazirlanan Agoroz jel’den
ayr1 olarak iki farkli oranda dilute edilen 3 boyutlu Slikon yapilar olusturuldu (Sekil 28).
Karisim oranlar1 degisen slikon yapilarmin sertlikleri biribirinden farkli olacagindan, farkli
sertliklerde aygit durometre ile karsilastirilarak dogruluk testleri yapildi. Asagida, hazirlanmig

olan Slikon yapilarin protokoliinii gorebilirsiniz.

Sekil 28: Hiicre kaplarina dokiilen slikonlarin goriintiisii
5.2.5.1. Slikon Yapinin Protokolii

Sylgard 184 silikon elastomer kiti (Dow Corning,USA) i¢indeki ana malzeme ve
sertlestiriciyi belli oranlarda karistirarak ti¢ boyutlu (22mm ¢ap, 3mm yiikseklik) silikon yap1

olusturuldu. Bu boyutlarda elde edilmesinin nedeni, insan viicudundaki kemik iizerinde yer
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alan ince yumusak dokular1 taklit etmektir. Sonugta dl¢timler hiicre kiiltiir kabi kuyucuklarina
dokiilmiis slikonlar iizerinde yapilacagindan, kemik iizerinde yer alan ince yumusak dokular
taklit edilmis olundu. 1/10 karigim oranindaki slikon yapi i¢in 10 birim ana maddeden 1 birim
sertlestiricisinden konulup hazirlandi. Ayni sekilde 8 birim ana madde ve 1 birim
sertlestiriciden konulup 1/8 karigim hazirlandi. Her iki karisim 12 li hiicre kultiir kaplarina
dokiilerek. bir gece 25 derecede ve % 45 nemde sertlesmeye birakildi. Ertesi giin sertlesmis

silikon yapilarin ayn1 oda sicakligi ve nem sartlarinda sertlikleri 6l¢iildii.
5.2.6 Ol¢iim Yontemi

Tasarlanan prototipin {iretimi tamamlandiktan sonra yurt digindan getirtilen insan
dokusuna 0zel hassasiyetteki shore sertlik Ol¢im aygiti (REX TipOO Durometre) ile
karsilastirma ve kalibrasyon testleri yapildi. Uretilen prototip sahip oldugu kuvvet algilayicisi
nedeni ile bir veri toplama tinitesi ile es zamanli olarak calisabilmektedir. Bu veri toplama
tinitesi de 6rnek toplama ve gerekli birim dontigiimleri agisindan yazilim destegi ile bilgisayar

araciligiyla calistirilmaktadir. Bu 6l¢tim sisteminin sekli asagida goriilmektedir (Sekil 29).

Sekil 29: Ol¢iim sisteminin goriintiisii.

Gerekli diizenek kurulduktan sonra, olgiim yontemine gecildi. Ilk basta kontrol
deneyleri durometre ile yapildi, durometre ile 6l¢iim almak i¢in dikkat edilmesi gereken en
Oonemli unsur, aygitin sadece yer ¢ekimi dogrultusunda kullanilabilir olmasiydi. Dolayisiyla
Olclim yapilacak materyaller iizerine durometre probu dik olarak yerlestirilmeye c¢alisildi.

Sertlik 6l¢timii i¢in gerekli iki veri; uygulanan kuvvet miktar1 ve materyaldeki deformasyon
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miktari, durometrenin 6l¢iim mekanizmasinda durometrenin sahip oldugu agirlik uygulanan
kuvvet olarak tanimlanmistir. Dolayisiyla analog olarak calisan bu aygit, probu ucundaki
ignenin batma derinligine gore sertlik degerlendirmesi yapabilmektedir. Ol¢iim esnasindaki
latex muayene eldiveninin parmak ucu kesilip prob ucuna takilarak kontaminasyon riski en

aza indirgenmistir (Sekil 30).

Sekil 30: Durometre ile yapilan bir 6l¢iimiin goriintiisii

Kontrol grubu testlerinden sonra iiretilen prototip veri toplama aygit1 ve bilgisayar ile
baglantilar1 laboratuar ortaminda yapildiktan sonra, 6l¢iim sistemi kurulmus oldu. Daha sonra
karsilagtirma grubu testleri yapilmaya baslandi. Prototip ile dl¢lim almak durometreye gore
daha kolaydi. Ciinkii aygit sabit deformasyon altinda kuvvete duyarl bir sekilde ¢alistigindan
dolayi, ayrica dijital 6l¢iim yaptigindan, 6l¢iim probunun 6l¢iim yapilacak materyal iizerine
dik yerlestirilmesi yeterli olacaktir. Yer ¢ekimi dogrultusunda konumlandirilmasi
gerekmeyecektir. Buda biiyiik bir 6l¢iim kolayligi saglamaktadir. ilerde hasta iizerinden
Olgim alniriken hastayr aygita gore konumlandirmak yerine, aygiti hastaya gore
konumlandirmak verimliligi artiracaktir. Ol¢iim esnasinda, latex muayene eldiveninin parmak

ucu kesilip prob ucuna takilmis ve kontaminasyon riski en aza indirgenmistir (Sekil 31).
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Sekil 31: Uretilen prototip ile yapilan bir l¢iimiin goriintiisii

Uretilen prototip ile dl¢iime baslamadan &nce bilgisayardaki yazilim (Wave Data
Analysis Software SDA-7910) sayesinde, sistem icindeki kuvvet Olgerin iizerindeki yiik
stfirlantyor. Bu sayede her yeni ol¢iimde daha dogru sonuglar elde ediliyor. Bilgisayar
ekranindan okunan kuvvet degerleri bir kenara not edilerek bir sonraki dlgiimler yapiliyor.
Veri toplama iinitesinin ikinci kanalina baglanan prototipin 6l¢iim esnasinda yazilimdaki veri

okuma iglemini gosteren sekil asagida goriilmektedir ( Sekil 32).

[}
N
&
i
{

Sekil 32: Kurulan sistemde yazilim araciliiyla 6l¢iilen kuvvet degerinin goriintiisii.

5.2.7 Gruplar

Gerekli teknik ekipmanin kurulumu tamamlandiktan sonra karsilagtirmali Ol¢im
gruplart olusturuldu. 2 ana gruba ayrilan 6l¢cim gruplar1 daha sonra kendi i¢inde daha alt

gruplara ayrildi. Kalibrasyaon ve dogruluk testleri dokuyu taklit eden materyaller {izerinde
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yapildi. Dokuyu taklit etmek i¢in iki ayr1 materyal kullanildi. Bunlardan biri agoroz jel, digeri

de silikon yapidir. Temelde kullanilan iki farkli materyal, karisim oranlarina goére farkli

sertlikler olmak iizere daha da alt gruplar olusturuldu. Ornegin agoroz jel %2, %1,5 ve %1°lik

olmak tizere ii¢ farkl sertlik degerinde alt gruplara, Slikon zar 1/8 ve 1/10 oranlarinda olmak

tizere iki farkl sertlik degerinde alt gruplara ayrildi. Her bir materyal iizerinden dokuz farkli

6l¢iim hem durometre ile hemde prototip aygit ile yapildi. Agoroz jellerde ayrica elektroforez

islemi uygulandi. Bu islemden sonra Agoroz jeller iizerinde dokuz ar 6lgiim bir daha alindi.

Bu sayede elektroforez sonrasinda jellerdeki sertlik degisimini fark edip fark edemedigine de

bakilmis olundu. Gruplandirmay1 gosteren tablo asagida goriilmektedir (Tablo 3).

Tablo 3: Calismadaki ana gruplar ve alt gruplarda yapilan 6l¢iim sayis1

OLCUM SAYISI
ANA PROTOTIP iLE DUROMETRE iLE
ALT GRUPLAR
GRUPLAR Elektroforez | Elektroforez | Elektroforez | Elektroforez
Oncesi Sonrasi Oncesi Sonrasi
%2 lik Agoroz Jel 9 9 7 7
AGOROZ 9 9
o )
IEL" %1,5 lik Agoroz Jel 9 9
%1 lik Agoroz Jel 9 9 9 9
SLIKON 1/10 Oraninda 9 9
YAPI” 1/8 Oraninda 32 32

*Agaroz jellerin yiizdesel oranlari arttik¢a sertlikleri de artmaktadir.

""Slikon yapilarin karigim oranlari arttikca sertlikleri de artmaktadur.
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6. BULGULAR
6.1 Agaroz Jel ile Yapilan Bulgular:

Bu boliimde ii¢ farkli oranda hazirlanan agaroz jel ile elde edilen sonuglar ayr1 ayri
incelenecektir. iki ayr1 aygit arasinda karsilastirma yapilirken, aym zamanda kullanilan
Agoroz jellerde elektroforez uygulanarak, elktroforez Oncesi ve sonrasit jellerdeki
farkliliklarin 6l¢tim aygitlar tarafindan tespit edilip edilemedigine bakildi Bu grup dlgiimler

tamamiyle yumusak dokularin sertlik 6l¢timlerini taklit etmektedir.
%2 lik Agaroz Jel ile yapilan ol¢giim sonuclari:

Tablo 4: %2 lik Agaroz jel ile elde edilen 6l¢iim sonuglari

%42 lik Durometre(Tip 00) Prototip (N)
Deney No Elktroforezden | Elktroforezden | Elktroforezden | Elktroforezden
once sonra once sonra
1 59 59 41 21
2 59 58 3.4 44
3 59 59 3.4 44
4 52 57 3.8 3.8
5 56 59 3.8 49
6 57 55 42 46
7 51 56 3.7 3.9
8 58 59 3.9 5.0
9 56 58 42 45

Elde edilen bu dl¢iim sonuglarinin istatistiksel degerlendirilmesi parametrik olmayan
Mann-Whitney U testi ile degerlendirilmistir. Durometer ve Prototip aygit ile yapilan
elektroforez dncesi ve sonrast %2’°lik Agaroz jel iizerinde yapilan dokuz adet deney sonucuna
gore durometre ile yapilan Ol¢lim sonuglar1 arasinda istatistiksel olarak anlam olmadigi
(P=0,214) fakat prototip ile alinan sonuglara gére Agaroz jelin elekroforez oncesi ve sonrasi

sertlikleri farki istatistiksel olarak anlamli (P=0,004) bulunmustur. Durometre ile yapilan
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Ol¢limlerin ortalama degeri 56,333 prototip aygit ile yapilan olgiimlerin ortalama degeri

3,833N olarak gozlenmistir.
%1,5 lik Agaroz Jel ile yapilan olciim sonucglari:

Tablo 5: %1,5 lik Agaroz jel ile elde edilen Sl¢iim sonuglari

Durometre Prototip (N)
%1,5 luk
Elktroforezden | Elktroforezden | Elktroforezden | Elktroforezden
Deney No
once sonra once sonra

1 45 49 3,4 3,1

2 48 50 3,6 3,3

3 49 51 3,3 3,3

4 49 50 3,1 3,1

5 50 51 33 3,2

6 50 52 33 3,2

7 50 49 3,6 3,5

8 50 48 3,1 3,2

9 50 48 3,0 33

Elde edilen bu 6l¢liim sonuglarinin istatistiksel degerlendirilmesi parametrik olmayan
Mann-Whitney U testi ile degerlendirilmistir. Durometre ve Prototip aygit ile yapilan
elektroforez dncesi ve sonrasit %1,5 luk Agaroz jel lizerinde yapilan 9 ar deney sonucuna gore
durometre ile yapilan 6l¢lim sonuglar1 arasinda istatistiksel olarak anlam olmadig1 (P=0,297),
prototip ile alinan sonuglara gére Agaroz jelin elekroforez oncesi ve sonrasi sertlikleri farki
istatistiksel olarak anlamli olmadig1 (P=0,507) bulunmustur. Durometre ile yapilan 6lgiimlerin
ortalama degeri 49 prototip aygit ile yapilan Olgiimlerin ortalama degeri 3,00N olarak

gozlenmistir.
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%1 lik Agaroz Jel ile yapilan ol¢giim sonuclari:

Tablo 6: %1 lik Agaroz jel ile elde edilen 6l¢iim sonuglari

%1 lik Durometre Prototip (N)
Deney No Elktroforezden | Elktroforezden | Elktroforezden | Elktroforezden
once sonra once sonra
1 42 44 2.4 57
2 43 44 23 28
3 43 45 23 31
4 43 43 2.4 31
5 44 43 2.5 3.0
6 43 44 23 31
7 42 44 2.6 3.0
8 44 45 2.5 31
9 44 45 2.4 3.0

Elde edilen bu oOl¢iim sonucglariin istatistiksel degerlendirilmesi parametrik olmayan

Mann-Whitney U testi ile degerlendirilmistir. Durometer ve Prototip aygit ile yapilan

elektroforez Oncesi ve sonrast %1 lik Agaroz jel {izerinde yapilan 9 ar deney sonucuna gore

durometre ile yapilan 6l¢iim sonuclar1 arasinda istatistiksel olarak anlamli (P=0,026), prototip

ile alman sonuglara gore Agaroz jelin elekroforez Oncesi ve sonrasi sertlikleri farki

istatistiksel olarak anlamli (P<0,001) oldugu bulunmustur. Durometre ile yapilan 6l¢limlerin

ortalama degeri 43,111 prototip aygit ile yapilan dl¢limlerin ortalama degeri 2,41 1N olarak

gozlenmistir.

Sonug olarak; yapilan karsilastirma sonucunda prototip ile elde edilen 6l¢iim sonuglari

arasinda tutarsizlik olmadigr ve durometre ile yapilan Sl¢limiin yerini tutabilecegi, dogru

sonuglar verdigi anlasildi.
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6.2 Slikon Yapi ile Yapilan Bulgular:

Bu boliimde 2 farkli karisim oranda hazirlanan slikon yapi ile elde edilen sonuglar ayri
ayr1 incelenecektir. Asagidaki sekilde kurulan deney diizeneginin resmini goreceksiniz (Sekil
33). Bu grup ol¢iimler kemik {izerinde yer alan ince yumusak dokularin sertlik 6lgiimlerini
taklit etmektedir. Bu grupta elde edilen ol¢iim sonuglar1 arasindaki oran, agaroz jel ile elde

edilen 6l¢iim sonuglar1 arasindaki oranda daha farkli olacaktir.

Sekil 33: Slikon yap1 6l¢iimii i¢in kurulan deney diizenegi

1/10 Oraninda Slikon Yapi

Bu orandaki slikon yapi ile yapilmis 9 ar adet olglim sonuglar1 asagidaki tabloda

goriilmektedir (Tablo 7).

Tablo 7: 1/10 karisim oraninda hazirlanmis slikon zarda yapilmis 6l¢iim sonuglari

1/10
Durometre | Prototip (N)
Deney No
1 65 9,460
2 64 9,360
3 66 9,340
4 65,5 9,470
5 67 9,880
6 67 9,930
7 67 9,380
8 67 9,500
9 68 9,460
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Yapilan Slgiimler sonucu Durometre (Tip 00) ile yapilan 9 adet Slgiim arasinda en

yiiksek sertlik degeri 68 en diisiik sertlik degeri 64 olarak gozlenmistir. Durometre ile yapilan

9 adet Ol¢limiin ortalama degeri 66,278 ve standart sapmasi 1,253 olarak goézlenmistir.

Standart hata degeri olarak 0,418 degerine ulasilmistir.

Yapilan ol¢iimler sonucu Prototip aygit ile yapilan 9 adet dl¢iim arasinda en yliksek

kuvvet degeri 9,930N en diislik kuvvet degeri 9,340N olarak gdzlenmistir. Prototip aygit ile

yapilan 9 adet Ol¢limiin ortalama degeri 9,531IN ve standart sapmasi 0,219 olarak

gbzlenmistir. Standart hata degeri olarak 0,0731 degerine ulagilmistir.

1/8 Orarminda Slikon Zar

Bu orandaki slikon zar ile yapilmis 32 ser adet Olgiim sonuglar1 asagidaki tabloda

goriilmektedir (Tablo 8).

Tablo 8: 1/8 karisim oraninda hazirlanmis slikon zarda yapilmis 61l¢tim sonuglari

18 Durometre | Prototip (N) 1 Durometre | Prototip (N)
Deney No Deney No
1 75 16,380 17 77 17,100
2 76 16,640 18 75 16,650
3 74 16,750 19 74 16,710
4 76 17,360 20 77 16,240
5 76 17,930 21 75 16,860
6 75 17,260 22 73 16,390
7 78 16,920 23 75 17,120
8 78 17,840 24 77 16,590
9 78 17,170 25 76 17,220
10 78 16,120 26 74 17,180
11 76 16,350 27 74 16,880
12 78 16,230 28 72 16,720
13 76 16,420 29 78 16,340
14 75 16,250 30 79 16,790
15 76 16,750 31 76 16,750
16 74 16,900 32 75 17,280



http://www.pdfonline.com/easypdf/?gad=CLjUiqcCEgjbNejkqKEugRjG27j-AyCw_-AP

Yapilan olglimler sonucu Durometre ile yapilan 32 adet olglim arasinda en yiiksek
sertlik degeri 79 en diisiik sertlik degeri 72 olarak gbzlenmistir. Durometre ile yapilan 32 adet
Olclimiin ortalama degeri 75,813 ve standart sapmasi 1,674 olarak gozlenmistir. Standart hata

degeri olarak 0,296 degerine ulasilmistir.

Prototip aygit ile yapilan 32 adet 6l¢iim arasinda en yiiksek kuvvet degeri 17,930N en
diisiik kuvvet degeri 16,120N olarak gozlenmistir. Prototip aygit ile yapilan 32 adet 6l¢iimiin
ortalama degeri 16,815N ve standart sapmas1 0,448 olarak gozlenmistir. Standart hata degeri

olarak 0,0791 degerine ulagilmistir.

1/8 oranindaki slikon zarda yapilan 32 adet Ol¢iim sonuglarina bakildiginda prototip
cihaz ile aliman Olglim sonuclarindan elde edilen ortalama deger ile standart sapma degeri
arasindaki oran %2,66 dir. Bu oran durometre i¢in %2,22 dir. Sonug¢ olarak prototip olarak
tiretilen bu cihazin hassasiyeti durometreye ¢ok yakin ¢ikmistir. Gerekli modifikasyonlar ile

prototip ¢cok daha hassas bir hale getirilebilir.
6.3 Kuvvet Sertlik Iliskisinin Cikarilmasi

Kuvvet sertlik iliskisi iki ayr1 grafikte incelenmistir. Ol¢iim yapilan numunenin boyutu,
sertlik degeri ve kalinli1 dl¢iimii etkileyecek etkenler olmasi durumundan dolayi, agaroz jel
ile yapilan deney sonuglar1 kendi aralarinda, slikon zar ile yapilan deney sonuglar1 kendi
aralarinda yorumlanarak birer grafik elde edilmeye calisilmistir. Her bir grup icerisindeki
Olctim degerlerinin ortalamalar1 alinarak asagidaki grafikler elde edilmistir (Sekil 34 ve Sekil
35).

j=is]
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"12 T T T T T T T T
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Euvwvet Degen (1)

Sekil 34: Agoroz jel ile yapilan 6l¢iimlerden elde edilen kuvvet — sertlik iliskisi.
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Sekil 35: Slikon yap1 yapilan 6l¢iimlerden elde edilen kuvvet — sertlik iligkisi

Agoroz jeller ile alinan 6l¢iim sonuglarina gore elde edilen kuvvet — sertlik iligki grafigi
lineer oOzellik gostermektedir (Sekil 34). Bu sonug prototip aygitin dogru calistigini
gostermektedir. Sertlik farkliliklar1 arasindaki oran her iki 6l¢lim aygitinda da dogrusal olarak

degismektedir. Bu grup deneylerde elde edilen grafigin agis1 83,86 derecedir.

Slikon zarlar ile alinan 6l¢lim sonuglarina gore elde edilen kuvvet — sertlik iligki grafigi
Sekil 35 de goriilmektedir. Bu grafikte elde edilen lineer grafigin agis1 52,63 derecedir. Slikon
zarlarin kalinligi 3mm oldugundan sertlik 6l¢iimii esnasinda hiicre kabinin etkisi de gozlenmis

olundu.

Sonug olarak her iki materyalde elde edilen sonuglar arasindaki farkin sebebi dokuyu
taklit eden materyalin kalinligindan kaynaklanmaktadir. Prototipin c¢alisma esas1 sabit
deformasyon altindaki kuvvet degisimleri oldugundan, materyal kalinligi en az 6 mm
olmalidir. Agoroz jellerde kalinlik 8 mm oldugundan, alinan sertlik degerleri sadece jele ait,
fakat Slikon zarlarda kalinlik 3 mm oldugundan alinan sertlik degeri sadece Slikon zara ait
degildir. Bu sonug beklenen bir sonugtur. Dolayisiyla insan viicudunda da benzer sonuclarla
karsilagilacaktir. Eger sertligi olgiilecek doku katmani ¢ok ince ise (6 mm den daha ince ise)
okunacak sertlik degeri sadece o dokuya ait olmayip, doku altindaki diger katmanin (kemik,

organ, vb.) sertlik degeri de 6l¢liim sonucunu etkileyecektir.
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7.TARTISMA:

Yumusak doku sertlik dl¢timlerinde bugiine kadar yapilmis nicel 6l¢iim sonuglar1 veren
bir medikal cihaza rastlanmamaktadir. Glinlimiizde halen klinik uygulamalarda yumusak doku
sertlik tanilarinda palpasyon metodu tercih edilmektedir (10). Bu tercih, bugiine kadar
Onerilmis sertlik Ol¢iim cihazlarina duyulan giivensizlikten ya da, Onerilen cihazlarin

uygulama zorluklarindan kaynaklanmaktadir.

Antonucci ve arkadaslarinin gelistirmis oldugu aygit her ne kadar fetus basi ile serviks
arasindaki kuvvet iligkisini belirlemeye yonelik olsa da invasiv bir yontemdir (7). Serviksten
iceriye dogru sokulan sensor fetusa ciddi anlamda zarar verebilir. Ayrica kontaminasyon riski
cok yiiksek olan bir tasarimdir. Strain gauge teknolojisinin kullanilmasi tasarimi miimkiin
oldugunca kii¢liltmiistiir. Sonug¢ olarak vijina kanalindan fetusa dogru sokulan kateter ne
kadar kii¢iik bir ¢apa sahip olursa olsun, serviks kanalindan gecebilmesi i¢in serviksin en az
3cm acilmast gerekmektedir. Bu islem de fetusun kaybina sebebiyet verebilecek riskde bir
harekettir. Uygulamasi son derece zor bir islem olan bu teknik, kesinlikle alaninda uzman bir
doktor tarafindan yapilmasi gerekmektedir. Gelistirilen aygit, deney hayvanlarinda ya da
insan iizerinde istatistiksel anlam igeren bir ¢aligma altinda denenmemistir. Sadece 6 farkl
hasta {lizerinde 6n ¢aligmalar yapilarak cihazin kullanilabilirligi denenmistir. Yeterince klinik
sonu¢ icermeyen bu Ol¢clim sistemi son derece invasiv bir yaklasimdir. Fakat aygitin
tasarimindaki detaylar ve kapali kutu igerisinde konumlandirilmis fosfor-bronz iizerindeki
strain gauge dizilimleri, kuvvetin iletilmesi, kuvvet iletimi esnasindaki yon degisimi ¢ok
onemli detaylardir. Bu detaylar bagka tasarimlarda kullanilabilecek degerdedirler. Bizim
calismamizda gelistirilen aygit, bu literatiirdeki sisteme gore non-invasiv bir 6l¢iim teknigini
barindirmaktadir. Ayrica, gelistirdigimiz  sistemin kontrol testleri ASTM D-2240
standartlarinda tiretilmis olan REX marka Durometre ile yapilmistir. Boylelikle elde edilen
sonuclar uluslararast kabul goren degerler ile karsilagtirilmistir. Buda sisteme olan

giivenilirligi artirmistir.

Morisada ve arkadaglarinin siganlar iizerinde yaptig1 calismada gelistirdikleri aygitin
caligma prensibi, durometrenin ¢alisma prensibi ile ayni1 olmasi doku sertlik 6l¢limii agisindan
cok da fazla bir katki saglamamaktadir (9). Fakat diisiindiikleri eksternal silindir, ana mil
tizerinde axial yoOnde hareket edebilmekte buda penetre derinliginin dl¢lilmesini

kolaylagtirmaktadir. Bu tasarim detayi, deformasyonun olgiilebilmesini biiyiik 0Olciide
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kolaylastirmistir. Bizim kendi tasarimimizda da benzer bir yapt mevcuttur. Bu sayede
deformasyon miktar1 kontrol altinda tutulabilmektedir. Morisada ve arkadaslarinin
gelistirdikler aygit ile elde ettikleri sonuglar herhangi bir standarta sahip baska bir aygit ile
karsilastirilmamistir. Sadece kendi gelistirdikleri aygit ile farelerin gastrocnemius (GS)
kasinin sertlikleri tetanik kasilma esnasinda 6lg¢iiliip, bu degerlerin kas gerginligi ile baglantist
arastirilmistir. Sonug olarak, kas sertliginin 6l¢iilebilmesinin zor bir yontem oldugunu fakat
bunun yerine kasin gerginliginin daha rahat Olciilebilecegi ve zaten ayni sonuca
ulasilabilecegi savunulmustur. Fakat bu 6neri her zaman dogru olamaz. Her zaman herhangi
bir dokunun gerginligi, sertligi ile dogru orantili olamaz. Dolayisiyla sertlik 6lgmek yerine
gerginligin Ol¢lilmesi dogru sayillamaz. Bizim gelistirdigimiz aygit, direk sertlik Sl¢timii

yapmaktadir. Bu sayede herhangi bir biiyiikliik ile baglant1 kurulmasi gerekmemektedir.

Arokoski ve arkadaslarinin yapmis oldugu calismada gelistirilen aygit avantaj ve
dezavantajlariyla birlikte yeni bir doku sertlik 6l¢tim aygitidir(10). Bu aygit, iki adet kuvvet
Olcer sensorii sayesinde Olgiilen sayisal degerler bilgisayar ortamina aktarilarak Labview ile
olusturulmus bir arayiiz programi ile sertlik degerlendirmesi yapilabilmektedir. Olgiimii
yapacak uca bagli algilayic1 ve algilayici ucu saran kilifa seri bagh algilayici ayri ayr kuvvet
Olclimii yapmaktadir. Aygit dokuya temas ettirilip dokuyu yaklasik 2mm deforme edecek
sekilde bir yiik uygulanarak her iki algilayicidaki veriler birbiri ile kiyaslanarak sertlik
Ol¢iimiine gegis yapilmaktadir. Fakat burada kullanilan 2mm lik deformasyon miktar
tamamiyla kendilerinin belirledigi bir miktardir. Ayrica 6l¢iim probu 20 mm lik bir ¢apdan
olusmakta, buda her tiirlii ortamda uygulama zorlugu dogurmaktadir. Ol¢iim probunun
kalinligindan dolay1 algilayict u¢ fazla penetre oldugunda, prob yiizeyi doku ile temasa
gececektir. Dolayistyla ikinci bir algilayici kullanilmistir. Daha sonra, her iki algilayicinin
verdigi sonuglar birbirleri ile degerlendirme islemi yapilmak zorunda kalinmistir. Ayrica iki
ayr algilayict kullanimi ile aygit maliyeti artirilmig, bunlarin hepsi birer dezavantaj olarak
goziikmektedir. Arokoski ve arkadaslarinin gelistirdigi aygit, Kuopio Universite Hastanesi
tarafindan etik kurul izni alinmis bir tasarimdir. Fakat calismasinda yapmis oldugu dlgiimleri
herhangi bir kontrol cihazi ile karsilastirmamis olmasi biiyiik bir eksikliktir. Bu eksiklikten
dolayi, aslinda yapmis olduklar1 tasarim, algilayicilar araciligiyla olctiikleri kuvvet degerleri,
dinomometre araciligiyla Olgtiikleri doku gerginlikleri arasindaki iliskinin c¢ikarilmasina
yarayan bir sistemdir. Bizim gelistirdigimiz aygitda kullanilan bir adet aygilayici ile doku

ylizeyine uygulanan kuvvet tamamiyle kontrol altinda bulundurulabilmektedir. Ayrica



http://www.pdfonline.com/easypdf/?gad=CLjUiqcCEgjbNejkqKEugRjG27j-AyCw_-AP

gelistirdigimiz prototip ile dokuya uygulanan deformasyon miktar1 tamamiyle evrensel
statlide kabul gormiis shore sertlik Olgerlerdeki deformasyon miktari ile ayni olup higbir
tartismaya yer vermemektedir. Aygittaki Olglim probu 1,5 mm lik bir rod ve 2,5 mm ye
kiiresellestirlimis yarim kiire bir ugtan olugsmaktadir. Bu boyutu sayesinde her tiirlii dar alanda
Ol¢iim kolayligi saglamaktadir. Ayrica yapilan tiim Ol¢lim sonuglari durometre ile

karsilastirilarak sertlik ilskisinin tutarlilg: ¢ikarilmistir.

Zheng ve arkadaglarimin yapmis oldugu calismada yeni bir ultrasonik probdan
bahsedilmistir(11). Gelistirmis olduklar1 kalem boyutundaki prob {izerinde bir adet yiik
hiicresi ve bir adet ultrasonik prob bulunmaktadir. Bu sayede uygulanan kuvvet ve olusturulan
deformasyon miktar1 rahatca oOlgiilebilmektedir. Fakat ultrasonik prob ile deformasyon tam
gozlenebilmesi icin sensoriin tam olarak filtre edilmesi gerekmektedir. Yoksa daha alttaki
katmanlarin deformasyon olglimii etkilemektedir. Ayrica sistemin diziistii bilgisayar,
amplifikator gibi bir¢ok c¢evre birimine ihtiyac1 olmakta, bu da mobiliteyi azaltmaktadir.
Gelistirdikleri prototip aygit1 ev malzemeleri lizerinde denemisler. Sonugta belli bir doku ya
da materyal {zerinde Ol¢lim yapilmamis olmasi eksikliktir. Yapilan c¢aligma sadece
gelistirdikleri sistemin kalibrasyonu i¢in yapilmistir. Bizim gelistirdigimiz prototipin ¢alisma
prensibi daha basit temeller iizerine kurulmustur. Bu da islem ya da hesap karmasasina izin
vermemektedir. Prototipin durometre ile karsilagtirma olgiimleri literatiirde protokolii yer alan
materyaller iizerinde yapilmis olmasi, yapilan deneylerin bir bagkas: tarafindan da

yapilabilmesine olanak vermekte, objektif sonuclara ulagilmaktadir.

Ottenmeyer ‘in yapmis oldugu bir calismada cerrahi simiilasyonun yararlarindan
bahsedilmis (12). Ayn1 zamanda yeni prosediirlerin ve implantlarin gelistirilmesinde deney
hayvanlarina duyulan ilginin bu sekilde azalabilecegine dikkat c¢ekmeye c¢alisiimistir.
Organlarin doku mekanikleri ¢aligilacaksa bu islemin doku canli iken yapilmasi gerektigini
clinkii 6lii dokuda mekanik ozelliklerin farkli oldugunu belirtilmektedir. In vivo dl¢timleri
Non-invasiv ve invasiv method olarak iki kategoriye ayrilmistir. Non-invasiv yontemde doku
mekanigi deri lizerinden gerilme farkliliklarina bakilarak olabilecegi, invasiv yontemde lokal
bolgeden kuvvet deplasman verilerinin Ol¢lilmesi gerektigi sdylemistir. Calismalarinda
TeMPeST 1D adli bir aygit incelenmistir. Bu aygit kuvvet ve pozisyon algilayicilarina
sahipmis. Ayrica ultrasonik proba sahip bu aygit invivo sertlik dl¢limiinde

kullanilabilmekteymis. I¢ organlar (karaciger, bobrek, dalak gibi) iizerinde yapilan dl¢iimler
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sonucu dokularin elastisite modiilleri hesaplanabildigini sdylemisler. Yumusak doku
biyopsilerinde rahatlikla kullanilabilecek tarzda bir aygittir. Bizim gelistirdigimiz sistemde
deri iizerinden non-invasiv olarak doku iizerindeki sertlik farkliliklarina goére doku mekanigi
calisilabilmektedir. Eger i¢ organlarin sertlik degerleri calisilmak istenirse, bizim sistemde
non-invasiv bir yontem ile ol¢ciim alinacaktir. Fakat gelistirdigimiz sistem ultrasonik prob
destekli bir tasarim haline getirilirse rahatlikla yumusak doku biyopsilerinde kullanilabilecek

alternatif bir aygit halini alacaktir.

Ping-Lang Yen’in bir calismasinda 2 dl¢iim ydntemi birbiri ile karsilastirilmustir. Olgiim
yontemlerinden biri sabit deformasyon altinda kuvvetin Olgiilerek sertlik tayininin
yapilabilmesi, diger yontem ise sabit kuvvet altinda etkiyen deformasyonun Olctilerek sertlik
tayininin yapilmasidir. Her iki Ol¢lim yontemini test etmek icin mekanik sistemler
gelistirmistir (13). Dolayisiyla mekanik sistem ne kadar hassas olursa 6l¢iimde o kadar hassas
olmaktadir. Siirtiinmelerin 6l¢iimii etkiledigini ayrica vurgulanmistir. Olgiim sonuglaria gore
elde edilen Ol¢ctim deger egrileri simetrik bulunmamistir. Bu sonuglar, her iki o6lgiim
prensibinin farkli sonuglar dogurdugunu gostermektedir. Her ne kadar iki dl¢lim teknigi
olumlu sonuglar verse de, sonug olarak iki ayri dl¢tim tekniginden sabit deplasmanli yontemin
daha 1yi oldugu sOylenmistir. Daha gelismis bir kontrol mekanizmasinin gerektigini ve bu
sayede kanserli doku tayini yapilabilecegi belirtmistir. Bizim gelistirdigimiz aygitda bu
calismada tavsiye edilen ¢aligma prensibi kullanilarak sabit deformasyon altindaki kuvvet
degisimine gore sertlik tayini yapilmaktadir. Bu sayede ultrasonik prob yada pozisyon

algilayicilara ihtiya¢c duyulmamaktadir.

Tanaka ve arkadaslarinin yapmis oldugu ¢alismada gelistirilen aygit tasarim detaylari
acisindan ¢ok 6nemli bir calismadir (14). Gelistirdikleri aygit, icinde bulundurdugu mikro dc
motor ile prob ucu Z ekseninde siiriiliiyor. Bu sayede PVDF film {izerine etkiyen kuvvet
degerleri lizerinden sertlik Olgiimiine geg¢ilmistir. 27 normal ve 27 prostat dokusu iizerinde
yapilmis olan dl¢iimler doktorun palpasyonu ile karsilastirilmistir. Gelistirdikleri tasarim ile,
yumusak dokudan sertlik 6l¢limiiniim nasil alinmasi gerektigi konusunda hassas noktalardan
bir ka¢cin1 aydinlatmaktadirlar. Bu noktalardan birincisi, algilayici probun disinda da bir kilif
ya da daha biiyiikk ¢apda bir seye ihtiyag duyuldugunun belirtilmesidir. Bu daha biiytik
capdaki detay, aslinda c¢ok onemli bir rol oynuyor. Olciim yapilacak doku yiizeyinin

yayillmasini engelliyor. Daha biiylik ¢capdaki par¢a dokuyu sinirlandiriyor. Bu sayede daha
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dogru bir dl¢clim yapilmasi saglaniyor. Bu ¢alismadaki hassas detay iizerinden yola ¢ikarak,
kendi tasarimimizda da benzer bir yap1 kullandik. Bizim prototibimizde prob mili ilizerinde
kayan hareketli bir yliziik bulunmaktadir. Bu yiiziik 6l¢iime baslamadan 6nce prob ucu yiizeyi
ile aym diizlemde konumlanmaktadir. Fakat Sl¢iime basladiktan sonra prob ucu yiizeyi ile
aralarinda seviye farki olusmaktadir. Bu esnada uygulanan kuvvet sonucu doku
yayllmamaktadir. Dokuyu saran bu yiizik dogru o6l¢iim almabilmesi i¢in en Onemli

parcalardan birisidir.

Constantinou’nun yapmis oldugu calismada tasarlanan aygit vajinal duvar haritasinin
cikarilmasinda ve pelvis duvar fonksiyonlarinin arastirilmasinda énemli bir prototipdir(15).
Aygitin biiytikliigli bir dezavantajdir. Uygulama zorlugu vermektedir. Cok daha kiictik kesitli
bir alanda c¢alisilmast imkansizdir. Ayrica aygit iizerinde bulunana bir¢ok algilayic1 gerek
kontrol mekanizmasi, gerekse de maliyet agisindan dezavantajli bir durum olusturmaktadir.
Aygit tlizerindeki alan etkili algilayicilar aygitin sterilizasyonunu imkansiz hale getirmistir.
Ayrica aygit direk sertlik Ol¢limii yapmamaktadir. Vajinal kanalin haritasin1 ¢ikarmada
kullanilmaktadir. Aygit idrarin1 tutamayan 63,4 yas ortalamasina sahip 9 ayr1 bayan hastada
denenmistir. Sonug olarak aygit ile hastalar {izerinden dinamik ve objektif dl¢limler alinarak
pelvis duvar fonksiyonlar1 incelenebilmistir. Bizim gelistirdigimiz aygitta algilayict kisimlar
Olcim probundan rahatlikla ¢ikarilabilecek sekilde tasarlandigindan, gerektiginde
sterilizasyonu rahatlikla yapilabilecek durumdadir. Ayrica pelvis duvar fonksiyonlar1 direk

olarak sertlik 6l¢timii ile incelense ¢ok daha dogru sonuglar elde edilebilir.

Kinoshita ve arkadaglarinin yapmis oldugu bir ¢alismada diz ekstansor mekanizmasinin
fleksibilitesi durometre ile yapilmistir (16). Durometre aygitt mekanik caligma prensibine
sahip ve kesinlikle dik pozisyonda kullanilmasi gereken bir aygittir. Bu sebeplerden dolayi
her tiirlii klinikte kullanilabilmesi ¢ok zordur. Ciinkii hastayr durometreye gore pozisyon
aldirmak c¢ok giic olacaktir. Dolayisiyla bu aygit doku sertlik oOlglimlerinde efektif
kullanilabilmesi imkansizdir. Bu sorunlara bakilarak yola ¢ikildiginda her tiirlii ortam ve
pozisyonda Ol¢iim alabilecek bir doku sertlik Olglim aygiti tasarlamak gerektigi
anlagilmaktadir. Durometre, bizim calismamizda sadece kontrol gruplarinda kullanilmistir.
Uygulama zorlugu in-vitro Ol¢limlerde bile hissedilmistir. Fakat gelistirilen bizim aygitta
pozison zorlugu bulunmamaktadir. Her diizlemde calisabilmektedir. Sadece tek kosul dl¢iim

yapilacak olan yiizeye dik konumlandirilmasidir.



http://www.pdfonline.com/easypdf/?gad=CLjUiqcCEgjbNejkqKEugRjG27j-AyCw_-AP

Enrico ve arkadaslarmin yapmis oldugu bir ¢alismada insan trabekiiler kemigi sertligi
calisilmigtir (17). Fakat bu calismada kullanilan yonteme gore numuneler iizerinde kalici
deformasyonlar olusturularak sertlik Ol¢timleri yapilmistir. Bu da canli doku {izerinde
kesinlikle uygulanamayacak bir yontemdir. Ozellikle viskoelastik dzellik gdsteren dokular
tizerinde kalici1 deformasyon saglamak ¢ok zordur. Uygulanan deformasyon, etkiyen kuvvet

ortadan kalktiginda degisecektir. Dolayisiyla bu yontem tercih edilebilecek bir teknik degildir.
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8.SONUC VE ONERILER:

Yeni gelistirilen doku sertlik 6l¢iim aygitinin tasarim detaylart Tip 00 durometre
esaslarina dayandirilmistir (6). Bu esaslara gore dl¢lim probunun basi kiiresel olup 2,5 mm
capindadir ve maksimum numune iizerinde olusturulan deformasyon 2,5 mm’dir. Ana mil
tizerinde kayan yliziik Morisada’nin yapmis oldugu bir ¢alismadan (9) esinlenmis ve insan
yumusak dokusu i¢in 10 mm dis ¢apina sahiptir. Sonug olarak bugiine kadar ki yapilmis
calismalar incelendiginde kliniklerde efektif olarak kullanilabilecek doku setlik tani aygiti
bulunmamaktadir. Bizim ¢alismamizda gelistirdi§imiz prototip’in deney hayvanlari ¢aligmasi
yapilip, laboratuar ortaminda olusturulmus dokuyu taklit eden materyaller {izerindeki bulunan
sonuglar kadar olumlu veriler yakalanabilirse kliniklerde kullanilabilecek degerde bir doku

sertlik tan1 aygit1 olabilir.

Daha sonra prototip aygitin kiicliltme iglemi yapilabilir. Suan ki boyutu biraz biiyilik
olan prototip daha da inceltilip kalem boyutlarina indirgenebilirse hekimler tarafindan onliik
ceplerinde rahatca gezdirebilecekleri bir aygit halini almis olur. Ayrica 6lgiim probunun
ucuna ultrasonik bir algilayici eklenerek eszamanli olarak sertlik 6l¢limii esnasinda dokudaki
deformasyon goriintiilenmis olur. Bu sayede kanser ya da kitle gibi dokularin tanilar1 daha
rahat olmus olur. Prototip aygit suan bir veri toplama iinitesine ve bir yazilma ihtiya¢ duyarak
calisabilmekte, buda mobilitesini oldukca diisiirmektedir. Gelistirilecek olan modelde veri
toplama kartin1 ve veri gosterge ekraninida lizerinde bulunduracak bir tasarima sahip
olmalidir. Uzerindeki LCD ekrandan her tiirlii veri takibi yapilabilecek bir model

gelistirilmelidir.
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	1. ÖZET:
	Bu çalışmada, doku sertliğini belirlemek için yeni bir sertlik ölçüm cihazının tasarlanması ve üretilmesi amaçlanmıştır. 
	Günümüzde sayısal biyomedikal ve biyomekanik aygıtların yeterince var olmaması nedeni ile sayısal doku sertlik değerlendirmeleri yapılamamaktadır. Serviks, prostat ve benzer yumuşak dokuların sertlik tayini palpasyon metodu ile yapılmaktadır. Palpasyon metodu, uygulayan kişilere göre farklı sonuçlar verdiğinden daha özel ve kolay uygulanabilir klinik cihazlara ihtiyaç duyulmaktadır. Bu ihtiyaç göz önünde bulundurularak doku sertliğini objektif ölçebilecek bir cihaz tasarlanmış ve üretilmiştir. 
	Deneyler dokuya benzer Agoroz jel ve Slikon zarlar üzerinde durometre ve üretilen prototip ile yapılmıştır. Bu ölçüm değerleri arasında karşılaştırma yapılarak kuvvet–sertlik grafiği oluşturulmuştur. Ölçüm sonuçlarından elde edilen kuvvet-sertlik grafiği lineer bulunmuştur. Ayrıca bu üretilen prototip ile yapılan ölçümler sonucu standart sapma değeri ile ortalama değeri arasındaki oran %2,66‘dır. Bu oran durometre için %2,22’dır. Bu sonuçlar, prototipin durometre kadar hassas ölçüler alabildiğini göstermektedir, ve prototip gerekli modifikasyonlar ile çok daha hassas bir hale getirilebilir.
	Sonuç olarak; etik kuruldan gerekli izinler alındıktan sonra hayvan ve insan deneyleri planlanıp yapılmalıdır. Elde edilecek olumlu sonuçlar doğrultusunda bu protip, yumuşak doku sertlikleri ve rahatsızlıkları ile ilgili tanılarda ilgili kliniklerde kullanılmaya başlanabilir. Bu sayede subjektif uygulamalar aradan çıkararak yumuşak doku sertlik tanımlamalarında palpasyon yöntemi yerine nesnel değerlendirme yapılmış olacaktır. 
	Anahtar Sözcükler: Sertlik, yumuşak doku, tasarım, biyomedikal, biyomekanik
	2.  SUMMARY:
	The aim of this study is to design a new hardness measurement device for soft tissue hardness diagnosing.
	 Presently, quantitative measurement of tissue hardnesses can’t be accomplished, because of the lack of biomedical and biomechanical devices.  The hardness diagnosis of the servix, prostate or soft tissues is performed by palpation. This method gives results that differ from operator to operator, so special, easy applicable clincal devices need to be developed. At this study, a design of this necessary device was done.
	Experiments were done on the Agorose gel and silicon membrane which were taken as soft tissues. The Force – Hardness relation graph, that was obtained after the results, was found to be lineer. Furthermore, the range between the standart deviation and the avarage value, that were obtained from the results, was %2,66 for the prototype. This range was %2,22 for the durometer. These results show that the prototype is sensitive as the durometer, even the prototype can be more sensitive by modifications.
	Consequently, after the ethic committee permissions, studies on animals and humans should be done. After the positive results, this prototype can be started to be used at the concerned clinics. By this way, the subjective factors can be removed in the diagnose of soft tissue hardnesses, so a quantitative evaluation can be done instead of the palpation method.
	Key Words: Hardness, soft tissue, design, biomedical, biomechanics
	3.GİRİŞ ve AMAÇ:
	Günümüzde, yumuşak doku sertlik ölçümlerinde sayısal biyomekanik aygıtların var olmaması nedeni ile sayısal ölçümler yapılamamaktadır. Klinik tanılarda, yumuşak doku sertlik ölçüm yönteminde kullanılan yöntem palpasyon ile tanı yöntemidir. Palpasyon metodu, uygulayan kişilere göre farklı sonuçlar verdiğinden daha özel ve kolay uygulanabilir klinik aygıtlara ihtiyaç duyulmaktadır. Gerekli klinik aygıtların yetersizliği nedeni ile yumuşak doku sertlik ölçümlerinin tam yapılamaması nedeniyle bazı rahatsızlıkların tanımlanabilmesi ya da iyileşme sürecinin takibi yapılamamaktadır.
	Örneğin uterusda servikal yetmezlik gibi bir rahatsızlığın tanımlanamaması nedeni ile erken doğumlar ve bebek düşüğüne kadar giden ciddi sonuçlarla karşılaşılmaktadır. Bu konu üzerinde çalışılarak yeni aygıtlar geliştirilmelidir. Literatür taramasını takiben değişik yumuşak doku sertlik tayin aygıtlarının mevcut olduğu görülmüş olmasına rağmen, bunlar deneysel çalısmalar olup in vitro uygulamalar için tasarlanmıştır. Bu aygıtlar ile ulaşılması güç yerlerdeki dokuların sertliklerinin ölçülebilmesi için dokunun alınıp dışarıya çıkarılması gerekmektedir. Bu şekilde doku canlılığı ortadan kalkacağından ölçülen sertlik değerinin doğru olmayacağı ileri sürülmektedir, ayrıca bu şekilde invaziv girişimlerin yaygın uygulama olanağı yoktur.
	Bu çalışmanın amacı, yumuşak doku sertliğini tayin edebileceğimiz klinik aygıt tasarımını yapmak, çeşitli ölçümler alabilecek ve zor koşullarda, dar alanda çalışabilecek tasarlanmış aygıtın prototipinin üretilip kontrol testlerinin yapılmasıdır.
	4.GENEL BİLGİLER:
	Bu çalışmada, insan vücudundaki yumuşak dokuların sertlik değerlerinin ölçülebileceği klinik aygıt tasarımı ve bu tasarımın prototip şeklinde üretilip durometre ile karşılaştırma testlerinin yapılması amaçlanmıştır. Bu amaç doğrultusunda öncelikli olarak bilinmesi gerekli bazı temel kavramlar mevcuttur. Bu temel kavramların başında yumuşak doku mekaniği ve sertlik kavramları gelmektedir. Ayrıca bu bölümde çalışmanın kontrol grubunda yer alan durometrenin ölçüm prensibi anlatılacaktır.
	4.1 Yumuşak Doku Mekaniği
	Yumuşak dokuların karakteristik özelliklerinden biriside gösterdiği mekanik özelliktir. Her dokunun kendine özgü kollojen yapısı ve hücresel organel çeşitliliği dokuyu bir diğer dokudan ayıran özelliklerin başında gelir. Dokuları oluşturan hücrelerdeki genetik veya fiziksel kaynaklı nedenlerden dolayı oluşan değişiklikler, hücrelerin etrafını saran hücreler arası matriksde yeniden bir düzenlemeye neden olur. Hücreler arası matriksteki her düzenleme dokunun sertliğinde palpasyon yöntemi ile ölçülemiyecek değişikler yaratmaktadır (1). Örneğin kanser sürecinde öncelikle dokuyu oluşturan hücrelerde genetik düzeyde bir takım değişikler olmakta ve hücreler yeni bir karakter kazanarak hücreler arası matriks yeniden bir düzenleme sürecine girmektedir. Bu düzenleme, enzimlerin ve hücreler arası matriksi oluşturan proteinlerin üretimi artırılarak veya azaltılarak oluşmaktadır. Kanserli hücrelerin etrafındaki bu değişiklik, dokunun sertliğinde de bir farklılık yaratacaktır (2). Belli başlı tümörlerin sertlik düzeylerindeki farktan faydalanarak tümörlerin sınıflandırılmasına bile gidilebilir. Kanser dışında dermatoloji alanında çeşitli yara veya bezelerin sertlik tayini yapılarak dermatolojik yeni yaklaşımlar ortaya konabilir. 
	4.2 Sertlik Kavramı
	Yumuşak dokuların karakteristik özelliği olduğu gibi sertlik derecesi mekanikte de çok önemlidir. Bir malzeme elastisite modülünden ayırt edebileceği gibi aynı ölçeğe sahip sertlik derecesinden de ayırt edilebilir. Bu anlamda mekanikte de sertlik önemli bir kavramdır.
	Şekil 1’de gösterilen MOHS sertlik ölçeğinde her bir sertlik derecesi arasındaki oranların eşit olmadığı bilinmektedir (3). Örneğin, elmas ile korundum (Alüminyum oksit) arasındaki sertlik farkı, topaz (sarı yakut) ile korundum arasındakinin birkaç katı mertebesindedir. Elmas Talk (Magnezyum silikat)’tan 40 misli serttir.
	 
	4.2.1 Modern Sertlik Ölçümleri 
	Mühendislik malzemelerinin sertlik ölçümleri yaygın olarak Rockwell, Vickers, ve Brinell gibi yine seçilen bir referans malzemenin sertliği esas alınarak ölçülür. Elmas bütün ölçeklere göre bilinen en sert malzeme olup diğer malzemelerin kesilmesinde kullanılır. Günümüzde sertlik ölçümleri sertliği bilinen referans bir malzemenin (sertleştirilmiş çelik, tungsten karbür, elmas) sertliği ölçülecek olan malzemenin yüzeyine belirli bir yük ve hızda batırılması ile yapılır. Yüzeye batan referans malzeme kaldırıldıktan sonra yüzeyde oluşturduğu izin derinliği ve kesit alanı ölçülür. Bu değerlere bağlı olarak bazı bağıntılarla sertlik değerleri hesaplanır (3).
	4.2.2 Sertlik Ölçülmesinin Nedenleri
	Malzemelerin kalite kontrol veya birbirlerinden ayırt edebilme ölçümleri çok basit olmayan ölçümleri gerektirmektedir. Sertlik ölçümü ile de bu işlemler yapılabildiğinden ve de daha hızlı ve ucuz bir yöntem olduğundan sertlik ölçümleri tercih edilmektedir. Aşağıda sertlik ölçümlerinin nedenleri madde madde sıralanmıştır.
	Ölçümü oldukça kolay
	Hızlı (1 ile 30 saniyede ölçüm)
	Nispeten ucuz
	HASARSIZ ölçüm yöntemi
	Son şekli verilmiş ürünler kırılmadan test edilebilir (Tahribatsız muayene)
	Hemen hemen her boyut ve şekildeki malzemeler test edilebilir
	Pratik ve taşınabilir bir kalite kontrol yöntemidir.
	Cisimlerin en önemli mekanik özellikleri basınç, çekme, kesme ve eğilme dayanımlarıdır. İkinci derecede önem taşıyabilen bazı özellikler, çoğunlukla birinci derecedeki önemli özelliklere bağlıdır. Örneğin, basınç dayanımı yüksek olan bir malzemenin çoğunlukla sertlik dercesi de fazladır. Sertlik malzeme yüzeyinin kalıcı şekil değiştirmeye gösterdiği direnç olarak tanımlanabilir. Sert bir cisim, genellikle yumuşak olmayan ve başka bir cismin kuvvet altında o malzeme içine girmesine büyük direnç gösteren bir malzemedir.
	Sertlik izafi bir ölçü olup sürtünmeye, çizmeye, kesmeğe ve plastik deformasyona karşı direnç olarak tarif edilir. Sertlik malzemelerin plastik deformasyona karşı gösterdiği dirençtir. Sertlik ölçme genellikle, konik veya küresel standart bir ucun malzemeye bastırılmasına karşı malzemenin gösterdiği direnci ölçmekten ibarettir. Uygun olarak seçilen sert uç, uygulanan yük altında malzemeye batırıldığında malzeme üzerinde bir iz bırakacaktır. Malzemenin sertliği, bu izin büyüklüğüyle ters orantılıdır.
	Bir cismin sertliğinin bilinmesinde şu yarar vardır;
	4.2.3 Sertlik ölçme Yöntemleri:
	4.2.4 Shore Sertliği:
	Viskoelastik malzemelerin sertlik ölçümlerinde yukarıda sayılan yöntemler uygulanamaz. Malzeme üzerinde oluşturulan deformasyon miktarı, etkiyen kuvvet kaldırıldıktan sonra değişeceğinden dolayı ölçülen sertlik değeri doğru değer olmayacaktır. Viskoelastik malzemelerde kullanılan yöntemde malzemenin içine batmaya çalışan bir uç kullanılır. Ucun gerisinde bulunan yay malzemenin sertliğine göre gerilir ve yayın gerilmesine bağlı olarak malzemenin sertliği belirlenir. Ancak burada elde edilen sonuçlar yalnız sertliğe değil malzemenin elastisite modülüne ve plastik şekil değişim yapabilmesine de bağlı olduğundan diğer deneylerden farklı sonuçlar verebilir.
	4.3 Durometre:
	Durometre (Şekil 2), kauçuk, plastik ve diğer metal olmayan malzemelerin sertlik ölçümünde uluslararası bir standart olarak kullanılan ölçüm aygıtıdır(4). Durometre Amerikan standartlarında ASTM D-2240 aygıt ve test prosedürü olarak tanımlıdır. Durometre ile sertlik ölçüm prosedürü basit bir yöntemdir. Sertliği ölçülecek malzemeyi önceden hazırlamaya ihtiyaç duyulmadan herhangi bir durumda anında yüzeyden sertlik ölçümü yapabilir. Tüm durometre modellerinde yüklü bir yay bulunmakta ve bu yükü ince bir uç ile materyal yüzeyine uygulayarak çalışmaktadır. 
	Durometre sahip olduğu ince uç ile malzeme yüzeyine önceden tanımlı bir kuvveti uygulayarak bu ucun malzemenin yüzeyine girmesini sağlar. Malzemenin sertlik değerine göre bu ucun batma derinliği değişerek buna göre sertlik değeri ölçülmüş olur. Durometre ölçeği 100’e bölünmüştür. İnce ucun batma durumundan dolayı ölçülecek malzemenin kalınlığı 6mm den daha az olmamalıdır. Eğer daha ince bir malzeme ölçülmeye kalkılırsa, malzeme altındaki dayanağın sertliğinide farkında olmadan ölçmüş olabiliriz. Buda ölçüm değerini etkileyeceğinden dolayı çok ince malzemelerde sertlik ölçümünden kaçınılmalıdır. 
	Durometre, ölçüm yapılacak malzemenin sertliğine göre çeşitlilik göstermektedir. Aşağıdaki tabloada durometre çeşitlerini ve bu çeşitlerin ne tür malzemelerde kullanıldığı görülmektedir (Tablo 1).
	Tablo 1: Durometre türleri
	Shore sertlik sınıflandırması sertliği yüksek olandan az olana doğru Shore A, B, C, DO, O, OO şeklinde sıralanır(5). Bu sertlik türlerinin karşılaştırılması aşağıdaki tabloda görülmektedir (Tablo 2).
	Tablo 2: Durometre türlerinin skalaları arasındaki karşılaştırma çizelgesi
	 
	4.3.1 Durometre ile Sertlik Ölçümünün Detayları:
	Durometre ile sertlik ölçüm prensibi, daha önceden değeri bilinen yük altındaki bir yaya bağlı uç ile ölçüm yapılacak malzemenin batmaya karşı direnç ölçümü yapılarak gerçekleştirilir (Şekil 3). Buradaki en önemli detay maksimum batma derinliğini sağlayacak ölçüm ucunun uzunluğudur. Bu boy durometrelerde 2,5 mm’ye kalibre edilmiştir (6). Malzeme üzerinde en fazla 2,5 mm geçici deformasyon sağlanabilmesi için ölçülecek malzeme en az 6 mm kalınlığında olmalıdır (6). Ölçüm objenin kenarlarına en az 12 mm yakınından olmalıdır (6). Ayrıca malzeme üzerinden mümkünse ortalarına yakın yerlerden ölçüm alınmalıdır ki, malzeme kalınlığının etkisi kenarlarda ölçümü etkileme etkisi ortadan kalksın (6).
	Hayvan veya insan dokularında sertlik ölçümü yapabilmek için Tip 00 durometre kullanılmalıdır. Tip 00 durometrelerde bulunan yay kuvveti 113 gr ve algılayıcı ucun başı küresel olup çapı 2,4 mm dir (6).
	4.4. Literatür Özeti:
	Bu bölümde günümüze kadar yapılmış doku sertlikleri üzerine yazılmış çeşitli makalelerden örnekler verilerek literatür özeti sunulmaya çalışılacaktır. Bugüne kadar olan çalışmalarda bu konu üzerine ne tür aygıtlar geliştirilmiş, bilimsel yaklaşımlar neler olmuş gözden geçirilecektir. Aynı çalışmalardaki avantaj ve dezavantajlar tartışma bölümünde tartışılarak bu çalışmada geliştirilen prototip aygıt ile karşılaştırılmıştır. Yumuşak doku sertlik ölçümü, insan vücudunda yer alan her türlü yumuşak dokunun sertlik ölçümü üzerine yapılmış çalışmaları kapsar. Herhangi bir yara iyileşim sürecinin sertlik açısından incelenmesinden, vajinal tanılara kadar uzanan bir alandır. Aşağıda çeşitli alanlarda yapılmış çalışmaların özetlerini göreceksiniz.
	Literatürde İncelenen Çalışma - 1
	Kadın doğum bilimcilerinin üzerinde çalıştığı çalışma konularından biri de doğum esnasında serviksin oynadığı roldür. Vajinal genişleme esnasında serviks, fetusun doğum kanalından geçmesine izin vermesi gerekiyor (7). Bu işlem rahmin kasılması ile gerçekleşiyor olmasına rağmen serviks genişlemesi hala çok iyi bilinmemektedir (7). Antonucci ve arkadaşlarının yapmış olduğu bir çalışmada servikal genişleme ve fetus ile serviks arasındaki kuvvet ilişkisi incelenmiştir (7). Bu çalışmada fetus başı ile serviks arasındaki kuvvet ilişkisini, uterus içi basıncı ve servikal genişlemeyi inceleyebilmek için bir aygıt geliştirmiş (Şekil 4) ve bu aygıt sayesinde, anında ölçüm alabilmişlerdir. Kendi tasarladıkları bir prob sayesinde serviks-baş arasındaki kuvveti incelemişlerdir. Prob üzerindeki 6 adet özel minyatür kuvvet algılayıcısı sayesinde plasenta ve çocuk arasındaki kuvvet ilişkisi çıkarmışlardır.
	40 cm uzunluğundaki prob poliüretan elastomerden yapılmış yassı bir yapıya sahiptir (Şekil 5). In-vivo olarak prob serviks ile fetus başı arasına strain-gauge teknolojisine sahip algılayıcıların yüzü servikal duvara bakacak şekilde konumlandırılmıştır. Dolayısıyla prob yüzeyine etkiyen kuvvetleri ölçülebilmişlerdir. Herbir algılayıcı 2mm (120ohm) boyutunda ve elastisite modülü düşük olan fosfor-bronz yaprak üzerine montaj edilmiştir.
	Kendi tasarladıkları bu prob üzerindeki kapalı metal kutular içerisinde strain gaugeler fosfor-bronz yapraklar üzerine yapıştırılmış ve metal kutu yüzeyinde sadece kuvvet ileten bir pimin girebileceği delik oluşturulmuşlardır. Bu delikten yüzeye dokudaki kuvvet dikey olarak direk strain gaugelere iletilip bir çeşit biyoalgılayıcı oluşturulmuşlardır(Şekil 6). 
	Literatürde İncelenen Çalışma – 2
	Farklı bir çalışmada, hastalardaki ağrı sebeplerinin kas odaklı olduğu ve klinik olarak iyileşme sağlanması için kas sertliğinin düşürülmesi gerektiğinden bahsedilmiştir (9). Fizyoterapistlerin bu değişikliği tanımlayabilmek için palpasyon yöntemi ile tespit ettikleri ve bununla sadece klinik tanı koyabildikleri vurgulanmıştır (8). Bunun üzerine, Morisada ve arkadaşları tetenoz kasılması esnasında kasılan kas üzerinde sayısal olarak kas sertlik ölçümü üzerine çalışmışlardır(9). Kas sertliklerini ölçebilmek için geliştirdikleri bir aygıtı kullanmışlardır (Şekil 7). Bu aygıt, durometrenin ölçüm prensibiyle aynı şekilde çalışmaktadır. Durometreden tek farkı ana mil üzerine yerleştirilmiş olan eksternal bir silindire sahip olmasıdır. Bu silindir sayesinde ana milin dokuya penetre derinliğini kontrol edip daha önceden 0-100 arasında derecelendirdikleri sertlik ölçeğine ulaşmışlardır. Çalışma prensibi olarak da sert bir yüzey ile temas eden ana mil penetre olamayacağından dolayı dış silindir ile aynı seviyede olup sertik değerinin o noktada 100 olarak kabul edildiğini ve orta sertlikteki bir yüzeyde de sertlik değeri 50 olarak gösterileceğinden bahsedilmiş.
	Morisada ve arkadaşlarının yaptığı bu çalışma sıçanlar üzerinde yapılmıştır (9). Doku, kas sertlikleri için geliştirdikleri aygıt ile ölçüm yaparken kas gerginlikleri bir çeşit kuvvet sensörü olarak davranmışlardır. Sonuç olarak, kas sertliği ile kas gerginliğinin doğru orantılı olduğu saptanmıştır. Kas sertliklerinin her zaman ölçülebilmesinin zor olduğu fakat buna paralel olarak kas gerginliklerinin ölçülüp ona göre tanı konabileceği savunulmuştur.
	Literatürde İncelenen Çalışma – 3
	Yapılan başka bir çalışmada da yumuşak doku ölçümlerinde kararlılık nerolojik, lemfostatik ve venöz rahatsızlıklarında birçok avantaj sağlayacağından bahsedilmiştir (10). Bu alanda yapılmış çalışmalardan birinde, bilgisayar destekli el ile tutulabilen yeni bir yumuşak doku sertlik ölçüm aygıtı tanıtılmıştır (10). Tanıtılan bu aygıt bir silindirik prob’a sahiptir. (Şekil 8) Bu prob ile anlık yük yumuşak dokuya aktarılarak prob ve probu saran kılıf ucundaki kuvvetler 2 ayrı kuvvetölçer ile ölçülerek derideki deformasyon miktarı ile yumuşak doku sertliği değerlendirilmiştir. Yapılan ön çalışmalarda tasarlanan aygıt daha önceden sertliği bilinen elastomer materyali üzerinde test edilip kalibre edilmiştir.
	Çalışmada anlatılan aygıt, ölçüm milinin el ile birleştirilmesinden oluşmaktadır (şekil 9) (10). 100 mm boy ve 20 mm çapında bir aygıtdır. Mil içinde 100 N maksimum kapasiteli bir kuvvetölçer (Sensotec 31/1430-04, Sensotec, USA) ve mil kılıfı içerisinde ölçüm probunun (inderntor) bağlı olduğu maksimum 10 N kapasiteli kuvvetölçer (Sensotec 31/1426-02, Sensotec, USA) yeralmaktadır. Her iki kuvvetölçer önceden belirlenmiş olan bir yüke (10N) kalibre edilmiştir. Ölçüm probunun boyu 0 ile 20 mm arasında ayarlanabilmektedir. Bu şekilde önceden ayarlanan yüke ve boya deforme edilen deri, ölçüm sonrasında ölçüm probu ucunda ve kılıf ucunda direnç kuvvetleri üretilmiştir. Bu veriler bilgisayara taşınarak labview programında işlenmiştir. Bu arada dijital dinomometre kullanılarak, hastadan ölçüm esnasında kasını kasarken ki uyguladığı kuvveti bu yolla bilgisayara aktarmışlardır (Şekil 8).
	Literatürde İncelenen Çalışma – 4
	Zheng’in yapmış olduğu bir çalışmada yumuşak dokuların tanımlamaları için ultrasonik prob sistemi geliştirilmiştir(11). Kalem büyüklüğündeki el ile kullanılan bu aygıt bir adet ultrasonik algılayıcı ve bir adet kuvvetölçerden oluşmaktadır(Şekil 10). Yumuşak dokunun kalınlığı ve deformasyon miktarı ultrasonik eko olarak belirlenmiştir. Kompozit kuvvetölçer ultrasonik algılayıcıya seri olarak bağlanmış ve bu sayede kuvvet cevapları gözlenmiştir. Zheng, geliştirdiği probu önce sertlikleri bilinen ev eşyalarında kullanarak kalibre etmiş daha sonra domuz dokusu üzerinde uygulamalar gerçekleştirmiştir. 
	Zheng’in geliştirdiği sistemin şematik diyagramı şekil 11’de görülmektedir. Ultrasonik algılayıcı bu tasarımda sadece ultrasonik dalgaları iletip alması için değil, bir prob olarakda kullanılması için montaj edilmiştir. 0,25 inch (6,35mm) çapında, 5MHz frekansında bir çevirici algılayıcı kullanılmıştır. Ultrasonik algılayıcıya 100N maksimum kapasiteli kuvvetölçer seri olarak bağlanmıştır.
	Literatürde İncelenen Çalışma – 5
	Ottensmeyer’in yapmış olduğu bir çalışmada cerrahi simülasyonun, cerrahların yeni becerileri öğrenmelerinde umut verici bir yöntem olduğundan bahsedilmiştir(12). Aynı zamanda yeni prosedür ve implantların geliştirilmesinde deney hayvanlarına duyulan ilgiyi azaltmasından bahsetmektedir. Ölümden sonra özelliklerin değişmesi nedeni ile ölçümlerin canlı iken in-vivo yapılması gerektiği vurgulanmaktadır. Bu çalışma yapılan in-vivo yöntemlerin incelenmesini içermektedir. In-vivo ölçümler 2 kategoride toplanabilir. Non-invasif görüntüleme ki bu deriden gerilme farklılıklarının ölçülmesi ile yapılabilir. Diğer bir yöntemde invasif metod, ki bu lokal bölgeden kuvvet-deplasman verilerinin ölçülmesi ile yapılır. Bu çalışmada incelenen aygıtlardan biride TeMPeST 1-D adlı bir aygıttır (Şekil 12). Bu aygıt ile dokularda küçük deformasyonlardaki visko-elastik özellikler ölçülüyor. Portatif olması uygulanabilirlik açısından çok iyi. Dolayısıyla aygıtın kendisi, labtop ve veri toplama ünitesinin uygulama sahasına getirilmesi yeterli oluyormuş. Aygıt gövdesi içinde kuvvet ve pozisyon algılayıcılarını ve ses koil aktüatörünü bulunmaktaymış. 
	Literatürde İncelenen Çalışma – 6
	Ping-Lang Yen’in bir çalışmasında, yumuşak doku altında tümörlü damarların tanısı için iki tanı yöntemi karşılaştırılmıştır(13): Sabit Kontak Derinliği ve Sabit Kontak Kuvveti. Sonuç olarak, her iki prensipte de kurulan düzenekten elde edilen sonuçlar olumludur. Yumuşak köpük altında obje tayini yapılmıştır. Analitik açıklamayıda palpasyon hassasiyetine ve yumuşak doku biyomekaniğine dayandırmışlardır. Çalışmada bahsedilen kriterler geliştirilerek göğüs kanseri tanı metodu oluşturulabilir diye yorumlanmıştır.
	Dokunarak algılamanın medikal terapi ve tanı koymada çok önemli olduğu söylenmiştir. Cerrahın insizyondan önce kendi parmağını kullanarak dokuyu keşfetmesi gerektiğinden söz edilmiştir. Bu sayede var olan bir damarın kesilip gereksizce kan kaybının önlenebileceğinden ve minimal invasiv cerrahinin yararlarından (az ağrı, kısa yatış süresi gibi.) bahsetmiştir. Fakat normal açık cerrahiye göre minimal cerrahide dokusal tanının olmadığınıda dezavantaj olarak göstermiştir. Ayrıca görüntüleme tekniğinin cerraha fazla bir bilgi vermediğini eklemiştir, özellikle doku derinliği hakkında. Hatta doku altında damar olup olmadığını anlamak için kullanılan yardımcı aletlerin doğru bilgiler vermediğini söylemiştir. Dolayısıyla dokunma ile elde edilen verilerin özellikle erken tanıda çok önemli olduğunu vurgulanmıştır.
	İnsanın dokunarak sertliği tanımlayabilmesinin zor olduğu, çünkü pozisyon verisinin kombinasyonunu gerektirdiğini söylenmiştir. Palpasyon tekniğinden bahsetmiştir; parmağın itilmesi ile belli bir kuvvetin uygulanıp dokuların sertlik açısından karşılaştırılması olduğu söylenmiştir. Parmak ucu karşılaştığı dirence göre tanı konuluyormuş, burada da en önemli şey doktorun tecrübesi olduğu belirtilmiştir. Hatta sert bir kitle ile karşılaşıldığında çevresinden de birkaç kere örnekleme yapıldığını ve sonuçta tecrübeye göre tanı konduğunu belirtmişerdir. Bu çalışmada palpasyon yöntemi simüle edilmeye çalışılmıştır. Öncelikle sistem basite indirgenmiş ve 2 kontrol mimarisi kurulmuştur.
	Sabit Kontak Derinliği: Sabit bir derinliğe parmak basma ve etkiyen kuvveti ölçme prensibine dayanmaktadır (Şekil 13 ve Şekil 14).
	Sabit Kontak Kuvveti: Sabit birkuvvetaltında manipulatörün penetre derinliğinin ölçülmesi prensibine dayanmaktadır (Şekil 15 ve Şekil 16).
	Literatürde İncelenen Çalışma – 7
	Tanaka ve arkadaşlarının yapmış olduğu bir çalışmada geliştirilen aktif palpasyon algılayıcısı; prostatik kanser ve hiperterapi tanısında kullanılmak üzere geliştirilen bir aygıttır (14). Kullanılan aygıt Şekil 17 ve Şekil 18’de gösterilmiştir. 
	Aktif palpasyon algılayıcı Şekil 17 ve Şekil 18’den de görüldüğü üzere aygıtın dış kabuğu dc mikro motor ve krank mekanizması ile sürülüyor. Aygıtın en dış çapı 15 mm, ölçüm yapan algılayıcılı ucun çapı 6 mm olarak belirtilmiştir. Algılayıcı yüzeyi ile dış kabuk ucu yüzeyi aynı düzlemde konumlanıyorlar, fakat ölçüm esnasında krank motor sistemi sayesinde birbirleri arasında seviye farkı oluşuyor. Dış çapın 15 mm olmasının sebebi ölçüm yapılacak yüzeydeki dokuyu toparlayabilmek. Dış kılıf olmadan sadece bir prob ile ölçüm yapılmaya çalışılsa, yüzey yayılacağından doğru sonuca ulaşılamayacağı kaygısından dolayı böyle bir tasarım düşünülmüştür. Sistemde piezopolimer film kullanılmıştır. Sistem ilk önce bir sinyal kuvvetlendiricisine daha sonrada bir bilgisayara bağlanarak çalışıyor. Sonuç olarak doku sertlik ölçümü çalışmalarında geliştirilmiş aygıtlardan bir tanesi olarak literatürde yerini almış bir tasarımdır.
	Literatürde İncelenen Çalışma – 8
	Constantinou’nun yapmış olduğu bir çalışmada, bayanların pelvis duvar fonksiyonları araştırılmıştır(15). Bu zamana kadar böyle bir çalışmanın yapılamamasını da palpasyonun yerini alabilecek bir klinik aygıtın bulunmamasına bağlamıştır. Her yönde hassas ölçüm yapabilen bir aygıt geliştirilmiştir (Şekil 19). Bu aygıt sayesinde pelvis duvarının dinamik değerlendirilmesi yapılmış, mekanik ve frekans cevapları incelenmiştir.
	Prototip aygıt, kuvvet transdüserleri ve deplasman transdüserlerinden oluşmaktadır. Aygıt hastaların sağlığı için kondom içinde hastaya uygulanmıştır. Aygıt kapalı bir haldeyken vajina içine yerleştirildikten sonra, mil geriye çekilerek aygıtın açılması sağlanmıştır. Bu sayede kuvvet transdüserleri doku çeperi ile temasa geçmiştir. Daha sonra, hastadan kendisini kasması istenerek aygıt dışarı doğru çekilmiştir. Aygıt geriye çekilirken vajinal duvardaki çap değişiklikleri alan etkili transdüserlerler ile ölçülebilmektedir. Bu sayede vajina kanalının haritası çıkarılıp zamanda pelvis duvar fonksiyonu kuvvet cinsinden değerlendirilebilmektedir. Çalışmanın amacı, idrarını tutamayan bayan hastalardaki pelvis duvar fonksiyonlarının araştırılmasıdır.
	Literatürde İncelenen Çalışma – 19
	Kinoshita ve arkadaşlarının yapmış olduğu bir çalışmada doku sertlik çalışması yapılarak diz ekstansor mekanizmasının fleksibilitesi incelenmitir (16). Bu çalışmada, literatürde mevcut olan ve aynı zamanda bizim çalışmamızda da kontrol grubu ölçümlerinde kullanılmış olan durometre kullanılmıştır (Şekil 20). Çalışma sonucunda diz ekstansor mekanizmasında doku sertliği ile uzunluğu arasında pozitif bir ilişki olduğu gözlenmiştir.
	Literatürde İncelenen Çalışma – 10
	Enrico ve arkadaşlarının yapmış olduğu bir çalışmada insan trabeküler kemiğinin sertliği incelenmiştir (17). Bu çalışmada, insan trabeküler kemiği sertliği Vickers sertlik ölçüm prensibine göre yapılmıştır. Bu prensibe göre, kemikten çıkarılan numuneler üzerine belli bir kuvvet altında elmas uçlar batırılırak numune üzerinde kalıcı deformasyonlar oluşturulmuş ve bu kalıcı deformasyon miktarına göre sertlik değerlendirilmesine gidilmiştir. Bu çalışmada, trabeküler kemik üzerine 25 ve 50 gram kuvvetler uygulanmış ve 50 gram kuvvet altında tarbeküler yapıda lokal çatlamalara yol açıldığı saptanmıştır. Dolaysısıyla 25 gram kuvvet değeri trabeküler kemik sertlik ölçümünde uygun bir kuvvet olarak görülmüştür.
	5. GEREÇ VE YÖNTEMLER:
	Bu bölümde aygıt tasarımı, aygıtın çalışma prensibi, deney düzeneği, ölçüm yöntemi ve gruplardan bahsedilecektir.
	5.1 Tasarım
	Aygıt tasarımı AUTODESK INVENTOR PROFESSIONAL 11 adlı bir tasarım programı kullanılarak tasarlanmıştır. Aşağıdaki şekillerde prototip tasarımın demonte (Şekil 21), monte (Şekil 22), ve kesitsel görüntüleri (Şekil 23) görülmektedir.
	5.1.2 Aygıtın Çalışma Prensibi:
	Bu aygıt doku temas ucu (1), hareketli yüzük (2), mil (3), yay (4), mesafe kontrol sensörü (5), mesafe ayar aparatı (6), ön kapak (7), yük hücresi baskı aparatı (8), yük hücresi (9), yük hücresi yuvası (10), gövde (11), açma kapama düğmesi (12), aşırı yük ikaz ışığı (13), okuma ışığı (14), güç ışığı (15), arka kapak (16), mesafe ayar aparatı kilitleme vidası (17) ve elektronik devreyi barındıran boşluktan (18) oluşmaktadır. 
	Aygıt, viskoelastik ya da yumuşak bir materyalin mesela insan dokusunun sertlik ölçümü sırasında gövdesinden (11) el ile tutularak çok basit bir şekilde kullanılabilecek türde bir buluştur. Gövdesi (11) üzerinde bulunan açma/kapama düğmesi (12) ile gövde (11) içerisinde bulunan elektronik devre aktif (ON) hale getirildiğinde aygıt kullanıma hazır bir hale gelir. Bu sırada aygıtın çalışır durumda bulunduğunu ifade eden güç ışığı (15) aktif hale gelmektedir. Aygıtın tüm elektronik devresi, güç kartı, veri toplama kartı ve pili elektronik devreyi barındıran boşlukta (18) yer almaktadır. Ölçüme başlamadan önce mil (3) ucundaki doku temas ucu (1) ölçüm yapılacak yüzey üzerine temas ettirilir. Ölçümün doğru yapılabilmesi için ölçüm yapılacak yüzeye mil (3) dik bir pozisyonda konumlanmalıdır. Ölçüme başlamadan önce ölçüm yapılacak yüzeye aynı zamanda hareketli yüzükte (2) yüzeye temas etmektedir. Bu hareketli yüzüğün (2) görevi ölçüm yapılacak materyal viskoelastik özellik taşıyacağından ve özellikle insan dokusu gibi bir özellikteki materyalde sertlik ölçümü yapılmadan önce materyalin temas halinde şekil değiştirip yayılmaması için görev yapmaktadır. Sanki palpasyon metodunda olduğu gibi 2 parmak ile dokunun yayılması önlenerek sabitlenip diğer elin işaret parmağı ile sertlik ölçümünün sabitlenen yüzeyin ortasından yapılması gibi. Dokuyu sabitleyen hareketli yüzük (2) bir yay (4)  ile ölçüme başlanmadan önceki süreçte devamlı doku temas ucu (1) yüzeyi ile aynı seviyede konumlanması sağlanmaktadır. Yay da (4) mesafe kontrol aparatında (6) sonlanmaktadır. Ölçüme başlandığında buluşun gövdesinden (11) el ile dokuya azcık bir kompresif bir yük uygulanır. Bu yük karşısında doku temas ucu (1) doku yüzeyinden içe doğru penetre (batma) olurken hareketli yüzük (2) yüzey alanının daha geniş olması nedeni ile mil (3) üzerinde gövdeye (11) doğru kayarak yayı (4) sıkıştırarak mesafe ayar aparatına (6) doğru yaklaşmaktadır. Buradaki penetre derinliği bizim her materyale ve dokuya göre daha önceden belirlediğimiz bir değer olacaktır. Dolayısıyla istediğimiz penetre derinliğine ulaştığımızda hareketli yüzük (2) mesafe kontrol sensörüne temas ederek gövde (11) üzerindeki okuma ışığı (14) aktif (ON) hale gelerek veri toplama ünitesinden dokuya uygulanan o andaki baskı (kompresif) kuvveti ve dokunun sertlik değeri kaydedilmektedir. Okuma ışığı (14) aktif haldeyken sonuçlar alınmalıdır. Eğer o an uygulanan kuvvet az daha artırılacak olunursa bu kez sistem üzerindeki aşırı yük ikaz ışığı (13) aktif (ON) hale gelerek LCD ekranda aşırı yük ikazı belirecektir. Bu durumda el ile uygulanan kompresif yük azaltılarak istenilen daha önceden belirlenen penetrasyon derinliği ulaşılmaya çalışılmalıdır. Bu şekilde sertlik ölçümünde esas olan belli bir penetre derinliğine ne kadar kuvvet ile ulaşılabileceği verileri ile sertlik dönüşümü yapılmış olacaktır.
	5.2 Deney Düzeneği
	Bu bölümde deney düzeneğini ve prototibi oluşturan laboratuar aygıtları ve ölçüm materyallerinin nasıl hazırlandığı hakkında bilgiler verilecektir.
	5.2.1 Yük Hücresi
	Prototip aygıtda kullanılan yük hücresi TML marka CLS-50NA model mikro boyutta bir algılayıcıdır. 4 mm kalınlıkta ve 12 mm dış çapına sahip bir algılayıcıdır. Maksimum 50 N kapasiteli bu algılayıcı 1/1000 hassasiyetinde olup düşük yük değişimlerine çok duyarlıdır (şekil 24).
	5.2.2 Veri Toplama Ünitesi
	Ölçümlerde kullanılan veri toplama ünitesi TML marka SDA-830C model dinamik ölçüm alabilen bir aygıtdır (Şekil 25).
	5.2.3. Kontrol Grubunda Kullanılan Durometre
	Kontrol gruplarının ölçümlerinde kullanılan özel üretim REX marka Tip00 yumuşak doku shore sertlik aygıtı (durometre) Şekil 26 da görülmektedir.
	5.2.4. Agaroz Jel Hazırlığı
	Aygıtın kalibrasyon ve doğruluk testlerinin Durometre ile karşılaştırılarak sertlik ölçümlerinin laboratuar ortamında yapılabilmesi için değişik sertliklerde materyallere ihtiyaç vardı. Bu noktada 3 boyutlu doku modellemesinde veya kanser çalışmalarında damar oluşumunu gösterilmesinde kullanılan agoroz jelin kullanılması düşünüldü. Dolayısıyla üç farklı oranda Agoroz jel hazırlandı (Şekil 27). Yüzdesel oranları değişen agoroz jellerin sertlikleride biribirinden farklı olacağından, farklı sertliklerde aygıt durometre ile karşılaştırılarak kalibre edilmiştir. Aşağıda, hazırlanmış olan agoroz jelin protokolünü görebilirsiniz.
	5.2.4.1. Agaroz Jel Protokolü
	%1, %1,5, %2’lik Agaroz jel 0,5X TBE buffer kullanılarak 50ml solüsyon içinde hazırlandı. %1 lik agaroz jel için 0,5gr, %1,5 luk agaroz jel için 0,75gr, %2 lik agaroz jel için 1gr Agoroz (SIGMA A5093-100G) toz 50 ml 0,5X TBE (Tris-Borik asit-EDTA) solüsyonu ile karıştırıldı. 
	İyice karıştırıldıktan sonra, bu karışım mikro dalga fırında %100 pişirme gücünde 1dk pişirilip daha sonra mikro dalga fırından çıkarılıp 10 sn oda ortamında çalkalayıp tekrar mikro dalgada %100 pişirme gücünde 30sn bekletilerek erimiş agaroz jel hazırlandı.
	Daha sonra 45sn kadar oda sıcaklığında bekletilen jel, 600C sıcaklığındaki jel dökme kabına dökülüp 30dk oda sıcaklığında sertleşmeye bırakıldı. Sertleşen jelin boyutu kabın boyutu (95mm X 65mm X 8mm) ile aynı oldu. Bu boyutlarda hazırlanan bir agoroz jel yumuşak dokuyu tamamiyle taklit etmiş oldu. Bu durumda 250C sıcaklık ve %48 nem ortamında jel üzerinden farklı yerlerden dokuz ölçüm durometre ile, dokuz ölçüm prototip aygıt ile yapıldı. Daha sonra 0.5X TBE tamponu solisyonu ile agoroz jel elektroforez tankına yerleştirilip 30 dk 100V, 40mA altında yürütülmeye bırakıldı. Bu işlemden sonra hemen aynı yerlerden tekrar dokuzar ölçüm durometre ile, dokuzar ölçüm prototip aygıtı ile yapıldı. 
	2X TBE Buffer Hazırlanması: (500 ml 2X TBE hazırlandı)
	4 ml 0,5 Molar EDTA (SIGMA E-5134 Lot 43H0372)
	10,8gr TRIZMA Base (SIGMA T-6066 LOT 034K5437)
	5,5gr Boric Acid (SIGMA B-0394 LOT 68H0002)
	5.2.5. Slikon Yapı Hazırlığı
	Aygıtın kalibrasyon, doğruluk ve tekrarlanabilirlik testlerinin Durometre ile karşılaştırılarak sertlik ölçümlerinin laboratuar ortamında yapılabilmesi için değişik sertliklerde materyallere ihtiyaç vardı. Dolayısıyla 3 farklı oranda hazırlanan Agoroz jel’den ayrı olarak iki farklı oranda dilute edilen 3 boyutlu Slikon yapılar oluşturuldu (Şekil 28). Karışım oranları değişen slikon yapılarının sertlikleri biribirinden farklı olacağından, farklı sertliklerde aygıt durometre ile karşılaştırılarak doğruluk testleri yapıldı. Aşağıda, hazırlanmış olan Slikon yapıların protokolünü görebilirsiniz.
	5.2.5.1. Slikon Yapının Protokolü
	Sylgard 184 silikon elastomer kiti (Dow Corning,USA) içindeki ana malzeme ve sertleştiriciyi belli oranlarda karıştırarak üç boyutlu (22mm çap, 3mm yükseklik) silikon yapı oluşturuldu. Bu boyutlarda elde edilmesinin nedeni, insan vücudundaki kemik üzerinde yer alan ince yumuşak dokuları taklit etmektir. Sonuçta ölçümler hücre kültür kabı kuyucuklarına dökülmüş slikonlar üzerinde yapılacağından, kemik üzerinde yer alan ince yumuşak dokular taklit edilmiş olundu. 1/10 karışım oranındaki slikon yapı için 10 birim ana maddeden 1 birim sertleştiricisinden konulup hazırlandı. Aynı şekilde 8 birim ana madde ve 1 birim sertleştiriciden konulup 1/8 karışım hazırlandı. Her iki karışım 12 li hücre kultür kaplarına dökülerek. bir gece 25 derecede ve % 45 nemde sertleşmeye bırakıldı. Ertesi gün sertleşmiş silikon yapıların aynı oda sıcaklığı ve nem şartlarında sertlikleri ölçüldü.
	5.2.6 Ölçüm Yöntemi
	Tasarlanan prototipin üretimi tamamlandıktan sonra yurt dışından getirtilen insan dokusuna özel hassasiyetteki shore sertlik ölçüm aygıtı (REX Tip00 Durometre) ile karşılaştırma ve kalibrasyon testleri yapıldı. Üretilen prototip sahip olduğu kuvvet algılayıcısı nedeni ile bir veri toplama ünitesi ile eş zamanlı olarak çalışabilmektedir. Bu veri toplama ünitesi de örnek toplama ve gerekli birim dönüşümleri açısından yazılım desteği ile bilgisayar aracılığıyla çalıştırılmaktadır. Bu ölçüm sisteminin şekli aşağıda görülmektedir (Şekil 29).
	 
	Gerekli düzenek kurulduktan sonra, ölçüm yöntemine geçildi. İlk başta kontrol deneyleri durometre ile yapıldı, durometre ile ölçüm almak için dikkat edilmesi gereken en önemli unsur, aygıtın sadece yer çekimi doğrultusunda kullanılabilir olmasıydı. Dolayısıyla ölçüm yapılacak materyaller üzerine durometre probu dik olarak yerleştirilmeye çalışıldı. Sertlik ölçümü için gerekli iki veri; uygulanan kuvvet miktarı ve materyaldeki deformasyon miktarı, durometrenin ölçüm mekanizmasında durometrenin sahip olduğu ağırlık uygulanan kuvvet olarak tanımlanmıştır. Dolayısıyla analog olarak çalışan bu aygıt, probu ucundaki iğnenin batma derinliğine göre sertlik değerlendirmesi yapabilmektedir. Ölçüm esnasındaki latex muayene eldiveninin parmak ucu kesilip prob ucuna takılarak kontaminasyon riski en aza indirgenmiştir (Şekil 30).
	Kontrol grubu testlerinden sonra üretilen prototip veri toplama aygıtı ve bilgisayar ile bağlantıları laboratuar ortamında yapıldıktan sonra, ölçüm sistemi kurulmuş oldu. Daha sonra karşılaştırma grubu testleri yapılmaya başlandı. Prototip ile ölçüm almak durometreye göre daha kolaydı. Çünkü aygıt sabit deformasyon altında kuvvete duyarlı bir şekilde çalıştığından dolayı, ayrıca dijital ölçüm yaptığından, ölçüm probunun ölçüm yapılacak materyal üzerine dik yerleştirilmesi yeterli olacaktır. Yer çekimi doğrultusunda konumlandırılması gerekmeyecektir. Buda büyük bir ölçüm kolaylığı sağlamaktadır. İlerde hasta üzerinden ölçüm alnırıken hastayı aygıta göre konumlandırmak yerine, aygıtı hastaya göre konumlandırmak verimliliği artıracaktır. Ölçüm esnasında, latex muayene eldiveninin parmak ucu kesilip prob ucuna takılmış ve kontaminasyon riski en aza indirgenmiştir (Şekil 31).
	Üretilen prototip ile ölçümebaşlamadan önce bilgisayardaki yazılım (Wave Data Analysis Software SDA-7910) sayesinde, sistem içindeki kuvvet ölçerin üzerindeki yük sıfırlanıyor. Bu sayede her yeni ölçümde daha doğru sonuçlar elde ediliyor. Bilgisayar ekranından okunan kuvvet değerleri bir kenara not edilerek bir sonraki ölçümler yapılıyor. Veri toplama ünitesinin ikinci kanalına bağlanan prototipin ölçüm esnasında yazılımdaki veri okuma işlemini gösteren şekil aşağıda görülmektedir ( Şekil 32).
	5.2.7 Gruplar
	Gerekli teknik ekipmanın kurulumu tamamlandıktan sonra karşılaştırmalı ölçüm grupları oluşturuldu. 2 ana gruba ayrılan ölçüm grupları daha sonra kendi içinde daha alt gruplara ayrıldı. Kalibrasyaon ve doğruluk testleri dokuyu taklit eden materyaller üzerinde yapıldı. Dokuyu taklit etmek için iki ayrı materyal kullanıldı. Bunlardan biri agoroz jel, diğeri de silikon yapıdır. Temelde kullanılan iki farklı materyal, karışım oranlarına göre farklı sertlikler olmak üzere daha da alt gruplar oluşturuldu. Örneğin agoroz jel %2, %1,5 ve %1’lik olmak üzere üç farklı sertlik değerinde alt gruplara, Slikon zar 1/8 ve 1/10 oranlarında olmak üzere iki farklı sertlik değerinde alt gruplara ayrıldı. Her bir materyal üzerinden dokuz farklı ölçüm hem durometre ile hemde prototip aygıt ile yapıldı. Agoroz jellerde ayrıca elektroforez işlemi uygulandı. Bu işlemden sonra Agoroz jeller üzerinde dokuz ar ölçüm bir daha alındı. Bu sayede elektroforez sonrasında jellerdeki sertlik değişimini fark edip fark edemediğine de bakılmış olundu. Gruplandırmayı gösteren tablo aşağıda görülmektedir (Tablo 3).
	Tablo 3: Çalışmadaki ana gruplar ve alt gruplarda yapılan ölçüm sayısı
	ÖLÇÜM SAYISIPROTOTİP İLEDUROMETRE İLEANA GRUPLAR
	ALT GRUPLAR
	Elektroforez Öncesi
	Elektroforez Sonrası
	Elektroforez Öncesi
	Elektroforez Sonrası
	%2 lik Agoroz Jel9999%1,5 lik Agoroz Jel9999AGOROZ JEL*
	%1 lik Agoroz Jel
	9
	9
	9
	9
	1/10 Oranında99SLİKON YAPI**
	1/8 Oranında
	32
	32
	*Agaroz jellerin yüzdesel oranları arttıkça sertlikleri de artmaktadır. 
	**Slikon yapıların karışım oranları arttıkça sertlikleri de artmaktadır. 
	6. BULGULAR
	6.1 Agaroz Jel ile Yapılan Bulgular:
	Bu bölümde üç farklı oranda hazırlanan agaroz jel ile elde edilen sonuçlar ayrı ayrı incelenecektir. İki ayrı aygıt arasında karşılaştırma yapılırken, aynı zamanda kullanılan Agoroz jellerde elektroforez uygulanarak, elktroforez öncesi ve sonrası jellerdeki farklılıkların ölçüm aygıtları tarafından tespit edilip edilemediğine bakıldı Bu grup ölçümler tamamiyle yumuşak dokuların sertlik ölçümlerini taklit etmektedir.
	%2 lik Agaroz Jel ile yapılan ölçüm sonuçları:
	Tablo 4: %2 lik Agaroz jel ile elde edilen ölçüm sonuçları
	Durometre(Tip 00)Prototip (N)%2 lik
	Deney No
	Elktroforezden önce
	Elktroforezden sonra
	Elktroforezden önce
	Elktroforezden sonra
	1
	59
	59
	4,1
	4,1
	2
	59
	58
	3,4
	4,4
	3
	59
	59
	3,4
	4,4
	4
	52
	57
	3,8
	3,8
	5
	56
	59
	3,8
	4,9
	6
	57
	55
	4,2
	4,6
	7
	51
	56
	3,7
	3,9
	8
	58
	59
	3,9
	5,0
	9
	56
	58
	4,2
	4,5
	Elde edilen bu ölçüm sonuçlarının istatistiksel değerlendirilmesi parametrik olmayan Mann-Whitney U testi ile değerlendirilmiştir. Durometer ve Prototip aygıt ile yapılan elektroforez öncesi ve sonrası %2’lik Agaroz jel üzerinde yapılan dokuz adet deney sonucuna göre durometre ile yapılan ölçüm sonuçları arasında istatistiksel olarak anlam olmadığı (P=0,214) fakat prototip ile alınan sonuçlara göre Agaroz jelin elekroforez öncesi ve sonrası sertlikleri farkı istatistiksel olarak anlamlı (P=0,004) bulunmuştur. Durometre ile yapılan ölçümlerin ortalama değeri 56,333 prototip aygıt ile yapılan ölçümlerin ortalama değeri 3,833N olarak gözlenmiştir.
	%1,5 lik Agaroz Jel ile yapılan ölçüm sonuçları:
	Tablo 5: %1,5 lik Agaroz jel ile elde edilen ölçüm sonuçları
	DurometrePrototip (N)%1,5 luk Deney No
	Elktroforezden önce
	Elktroforezden sonra
	Elktroforezden önce
	Elktroforezden sonra
	1
	45
	49
	3,4
	3,1
	2
	48
	50
	3,6
	3,3
	3
	49
	51
	3,3
	3,3
	4
	49
	50
	3,1
	3,1
	5
	50
	51
	3,3
	3,2
	6
	50
	52
	3,3
	3,2
	7
	50
	49
	3,6
	3,5
	8
	50
	48
	3,1
	3,2
	9
	50
	48
	3,0
	3,3
	Elde edilen bu ölçüm sonuçlarının istatistiksel değerlendirilmesi parametrik olmayan Mann-Whitney U testi ile değerlendirilmiştir. Durometre ve Prototip aygıt ile yapılan elektroforez öncesi ve sonrası %1,5 luk Agaroz jel üzerinde yapılan 9 ar deney sonucuna göre durometre ile yapılan ölçüm sonuçları arasında istatistiksel olarak anlam olmadığı (P=0,297), prototip ile alınan sonuçlara göre Agaroz jelin elekroforez öncesi ve sonrası sertlikleri farkı istatistiksel olarak anlamlı olmadığı (P=0,507) bulunmuştur. Durometre ile yapılan ölçümlerin ortalama değeri 49 prototip aygıt ile yapılan ölçümlerin ortalama değeri 3,00N olarak gözlenmiştir.
	%1 lik Agaroz Jel ile yapılan ölçüm sonuçları:
	Tablo 6: %1 lik Agaroz jel ile elde edilen ölçüm sonuçları
	DurometrePrototip (N)%1 lik 
	Deney No
	Elktroforezden önce
	Elktroforezden sonra
	Elktroforezden önce
	Elktroforezden sonra
	1
	42
	44
	2,4
	2,7
	2
	43
	44
	2,3
	2,8
	3
	43
	45
	2,3
	3,1
	4
	43
	43
	2,4
	3,1
	5
	44
	43
	2,5
	3,0
	6
	43
	44
	2,3
	3,1
	7
	42
	44
	2,6
	3,0
	8
	44
	45
	2,5
	3,1
	9
	44
	45
	2,4
	3,0
	Elde edilen bu ölçüm sonuçlarının istatistiksel değerlendirilmesi parametrik olmayan Mann-Whitney U testi ile değerlendirilmiştir. Durometer ve Prototip aygıt ile yapılan elektroforez öncesi ve sonrası %1 lik Agaroz jel üzerinde yapılan 9 ar deney sonucuna göre durometre ile yapılan ölçüm sonuçları arasında istatistiksel olarak anlamlı (P=0,026), prototip ile alınan sonuçlara göre Agaroz jelin elekroforez öncesi ve sonrası sertlikleri farkı istatistiksel olarak anlamlı (P<0,001) olduğu bulunmuştur.Durometre ile yapılan ölçümlerin ortalama değeri 43,111 prototip aygıt ile yapılan ölçümlerin ortalama değeri 2,411N olarak gözlenmiştir.
	Sonuç olarak; yapılan karşılaştırma sonucunda prototip ile elde edilen ölçüm sonuçları arasında tutarsızlık olmadığı ve durometre ile yapılan ölçümün yerini tutabileceği, doğru sonuçlar verdiği anlaşıldı.
	6.2 Slikon Yapı ile Yapılan Bulgular:
	Bu bölümde 2 farklı karışım oranda hazırlanan slikon yapı ile elde edilen sonuçlar ayrı ayrı incelenecektir. Aşağıdaki şekilde kurulan deney düzeneğinin resmini göreceksiniz (Şekil 33). Bu grup ölçümler kemik üzerinde yer alan ince yumuşak dokuların sertlik ölçümlerini taklit etmektedir. Bu grupta elde edilen ölçüm sonuçları arasındaki oran, agaroz jel ile elde edilen ölçüm sonuçları arasındaki oranda daha farklı olacaktır. 
	1/10 Oranında Slikon Yapı
	Bu orandaki slikon yapı ile yapılmış 9 ar adet ölçüm sonuçları aşağıdaki tabloda görülmektedir (Tablo 7).
	Tablo 7: 1/10 karışım oranında hazırlanmış slikon zarda yapılmış ölçüm sonuçları
	1/10
	Deney No
	Durometre
	Prototip (N)
	1
	65
	9,460
	2
	64
	9,360
	3
	66
	9,340
	4
	65,5
	9,470
	5
	67
	9,880
	6
	67
	9,930
	7
	67
	9,380
	8
	67
	9,500
	9
	68
	9,460
	 
	Yapılan ölçümler sonucu Durometre (Tip 00) ile yapılan 9 adet ölçüm arasında en yüksek sertlik değeri 68 en düşük sertlik değeri 64 olarak gözlenmiştir. Durometre ile yapılan 9 adet ölçümün ortalama değeri 66,278 ve standart sapması 1,253 olarak gözlenmiştir. Standart hata değeri olarak 0,418 değerine ulaşılmıştır.
	Yapılan ölçümler sonucu Prototip aygıt ile yapılan 9 adet ölçüm arasında en yüksek kuvvet değeri 9,930N en düşük kuvvet değeri 9,340N olarak gözlenmiştir. Prototip aygıt ile yapılan 9 adet ölçümün ortalama değeri 9,531N ve standart sapması 0,219 olarak gözlenmiştir. Standart hata değeri olarak 0,0731 değerine ulaşılmıştır.
	1/8 Oranında Slikon Zar
	Bu orandaki slikon zar ile yapılmış 32 şer adet ölçüm sonuçları aşağıdaki tabloda görülmektedir (Tablo 8).
	Tablo 8: 1/8 karışım oranında hazırlanmış slikon zarda yapılmış ölçüm sonuçları
	1/8
	Deney No
	Durometre
	Prototip (N)
	1/8
	Deney No
	Durometre
	Prototip (N)
	1
	75
	16,380
	17
	77
	17,100
	2
	76
	16,640
	18
	75
	16,650
	3
	74
	16,750
	19
	74
	16,710
	4
	76
	17,360
	20
	77
	16,240
	5
	76
	17,930
	21
	75
	16,860
	6
	75
	17,260
	22
	73
	16,390
	7
	78
	16,920
	23
	75
	17,120
	8
	78
	17,840
	24
	77
	16,590
	9
	78
	17,170
	25
	76
	17,220
	10
	78
	16,120
	26
	74
	17,180
	11
	76
	16,350
	27
	74
	16,880
	12
	78
	16,230
	28
	72
	16,720
	13
	76
	16,420
	29
	78
	16,340
	14
	75
	16,250
	30
	79
	16,790
	15
	76
	16,750
	31
	76
	16,750
	16
	74
	16,900
	32
	75
	17,280
	Yapılan ölçümler sonucu Durometre ile yapılan 32 adet ölçüm arasında en yüksek sertlik değeri 79 en düşük sertlik değeri 72 olarak gözlenmiştir. Durometre ile yapılan 32 adet ölçümün ortalama değeri 75,813 ve standart sapması 1,674 olarak gözlenmiştir. Standart hata değeri olarak 0,296 değerine ulaşılmıştır.
	Prototip aygıt ile yapılan 32 adet ölçüm arasında en yüksek kuvvet değeri 17,930N en düşük kuvvet değeri 16,120N olarak gözlenmiştir. Prototip aygıt ile yapılan 32 adet ölçümün ortalama değeri 16,815N ve standart sapması 0,448 olarak gözlenmiştir. Standart hata değeri olarak 0,0791 değerine ulaşılmıştır.
	1/8 oranındaki slikon zarda yapılan 32 adet ölçüm sonuçlarına bakıldığında prototip cihaz ile alınan ölçüm sonuçlarından elde edilen ortalama değer ile standart sapma değeri arasındaki oran %2,66 dır. Bu oran durometre için %2,22 dir. Sonuç olarak prototip olarak üretilen bu cihazın hassasiyeti durometreye çok yakın çıkmıştır. Gerekli modifikasyonlar ile prototip çok daha hassas bir hale getirilebilir.
	6.3 Kuvvet Sertlik İlişkisinin Çıkarılması
	Kuvvet sertlik ilişkisi iki ayrı grafikte incelenmiştir. Ölçüm yapılan numunenin boyutu, sertlik değeri ve kalınlığı ölçümü etkileyecek etkenler olması durumundan dolayı, agaroz jel ile yapılan deney sonuçları kendi aralarında, slikon zar ile yapılan deney sonuçları kendi aralarında yorumlanarak birer grafik elde edilmeye çalışılmıştır. Her bir grup içerisindeki ölçüm değerlerinin ortalamaları alınarak aşağıdaki grafikler elde edilmiştir (Şekil 34 ve Şekil 35).
	Agoroz jeller ile alınan ölçüm sonuçlarına göre elde edilen kuvvet – sertlik ilişki grafiği lineer özellik göstermektedir (Şekil 34). Bu sonuç prototip aygıtın doğru çalıştığını göstermektedir. Sertlik farklılıkları arasındaki oran her iki ölçüm aygıtında da doğrusal olarak değişmektedir. Bu grup deneylerde elde edilen grafiğin açısı 83,86 derecedir.
	Slikon zarlar ile alınan ölçüm sonuçlarına göre elde edilen kuvvet – sertlik ilişki grafiği Şekil 35 de görülmektedir. Bu grafikte elde edilen lineer grafiğin açısı 52,63 derecedir. Slikon zarların kalınlığı 3mm olduğundan sertlik ölçümü esnasında hücre kabının etkisi de gözlenmiş olundu.
	Sonuç olarak her iki materyalde elde edilen sonuçlar arasındaki farkın sebebi dokuyu taklit eden materyalin kalınlığından kaynaklanmaktadır. Prototipin çalışma esası sabit deformasyon altındaki kuvvet değişimleri olduğundan, materyal kalınlığı en az 6 mm olmalıdır. Agoroz jellerde kalınlık 8 mm olduğundan, alınan sertlik değerleri sadece jele ait, fakat Slikon zarlarda kalınlık 3 mm olduğundan alınan sertlik değeri sadece Slikon zara ait değildir. Bu sonuç beklenen bir sonuçtur. Dolayısıyla insan vücudunda da benzer sonuçlarla karşılaşılacaktır. Eğer sertliği ölçülecek doku katmanı çok ince ise (6 mm den daha ince ise) okunacak sertlik değeri sadece o dokuya ait olmayıp, doku altındaki diğer katmanın (kemik, organ, vb.) sertlik değeri de ölçüm sonucunu etkileyecektir.
	7.TARTIŞMA:
	Yumuşak doku sertlik ölçümlerinde bugüne kadar yapılmış nicel ölçüm sonuçları veren bir medikal cihaza rastlanmamaktadır. Günümüzde halen klinik uygulamalarda yumuşak doku sertlik tanılarında palpasyon metodu tercih edilmektedir (10). Bu tercih, bugüne kadar önerilmiş sertlik ölçüm cihazlarına duyulan güvensizlikten ya da, önerilen cihazların uygulama zorluklarından kaynaklanmaktadır.
	Antonucci ve arkadaşlarının geliştirmiş olduğu aygıt her ne kadar fetus başı ile serviks arasındaki kuvvet ilişkisini belirlemeye yönelik olsa da invasiv bir yöntemdir (7). Serviksten içeriye doğru sokulan sensör fetusa ciddi anlamda zarar verebilir. Ayrıca kontaminasyon riski çok yüksek olan bir tasarımdır. Strain gauge teknolojisinin kullanılması tasarımı mümkün olduğunca küçültmüştür. Sonuç olarak vijina kanalından fetusa doğru sokulan kateter ne kadar küçük bir çapa sahip olursa olsun, serviks kanalından geçebilmesi için serviksin en az 3cm açılması gerekmektedir. Bu işlem de fetusun kaybına sebebiyet verebilecek riskde bir harekettir. Uygulaması son derece zor bir işlem olan bu teknik, kesinlikle alanında uzman bir doktor tarafından yapılması gerekmektedir. Geliştirilen aygıt, deney hayvanlarında ya da insan üzerinde istatistiksel anlam içeren bir çalışma altında denenmemiştir. Sadece 6 farklı hasta üzerinde ön çalışmalar yapılarak cihazın kullanılabilirliği denenmiştir. Yeterince klinik sonuç içermeyen bu ölçüm sistemi son derece invasiv bir yaklaşımdır. Fakat aygıtın tasarımındaki detaylar ve kapalı kutu içerisinde konumlandırılmış fosfor-bronz üzerindeki strain gauge dizilimleri, kuvvetin iletilmesi, kuvvet iletimi esnasındaki yön değişimi çok önemli detaylardır. Bu detaylar başka tasarımlarda kullanılabilecek değerdedirler. Bizim çalışmamızda geliştirilen aygıt, bu literatürdeki sisteme göre non-invasiv bir ölçüm tekniğini barındırmaktadır. Ayrıca, geliştirdiğimiz sistemin kontrol testleri ASTM D-2240 standartlarında üretilmiş olan REX marka Durometre ile yapılmıştır. Böylelikle elde edilen sonuçlar uluslararası kabul gören değerler ile karşılaştırılmıştır. Buda sisteme olan güvenilirliği artırmıştır.
	Morisada ve arkadaşlarının sıçanlar üzerinde yaptığı çalışmada geliştirdikleri aygıtın çalışma prensibi, durometrenin çalışma prensibi ile aynı olması doku sertlik ölçümü açısından çok da fazla bir katkı sağlamamaktadır (9). Fakat düşündükleri eksternal silindir, ana mil üzerinde axial yönde hareket edebilmekte buda penetre derinliğinin ölçülmesini kolaylaştırmaktadır. Bu tasarım detayı, deformasyonun ölçülebilmesini büyük ölçüde kolaylaştırmıştır. Bizim kendi tasarımımızda da benzer bir yapı mevcuttur. Bu sayede deformasyon miktarı kontrol altında tutulabilmektedir. Morisada ve arkadaşlarının geliştirdikler aygıt ile elde ettikleri sonuçlar herhangi bir standarta sahip başka bir aygıt ile karşılaştırılmamıştır. Sadece kendi geliştirdikleri aygıt ile farelerin gastrocnemius (GS) kasının sertlikleri tetanik kasılma esnasında ölçülüp, bu değerlerin kas gerginliği ile bağlantısı araştırılmıştır. Sonuç olarak, kas sertliğinin ölçülebilmesinin zor bir yöntem olduğunu fakat bunun yerine kasın gerginliğinin daha rahat ölçülebileceği ve zaten aynı sonuca ulaşılabileceği savunulmuştur. Fakat bu öneri her zaman doğru olamaz. Her zaman herhangi bir dokunun gerginliği, sertliği ile doğru orantılı olamaz. Dolayısıyla sertlik ölçmek yerine gerginliğin ölçülmesi doğru sayılamaz. Bizim geliştirdiğimiz aygıt, direk sertlik ölçümü yapmaktadır. Bu sayede herhangi bir büyüklük ile bağlantı kurulması gerekmemektedir.
	Arokoski ve arkadaşlarının yapmış olduğu çalışmada geliştirilen aygıt avantaj ve dezavantajlarıyla birlikte yeni bir doku sertlik ölçüm aygıtıdır(10). Bu aygıt, iki adet kuvvet ölçer sensörü sayesinde ölçülen sayısal değerler bilgisayar ortamına aktarılarak Labview ile oluşturulmuş bir arayüz programı ile sertlik değerlendirmesi yapılabilmektedir. Ölçümü yapacak uca bağlı algılayıcı ve algılayıcı ucu saran kılıfa seri bağlı algılayıcı ayrı ayrı kuvvet ölçümü yapmaktadır. Aygıt dokuya temas ettirilip dokuyu yaklaşık 2mm deforme edecek şekilde bir yük uygulanarak her iki algılayıcıdaki veriler birbiri ile kıyaslanarak sertlik ölçümüne geçiş yapılmaktadır. Fakat burada kullanılan 2mm lik deformasyon miktarı tamamıyla kendilerinin belirlediği bir miktardır.  Ayrıca ölçüm probu 20 mm lik bir çapdan oluşmakta, buda her türlü ortamda uygulama zorluğu doğurmaktadır. Ölçüm probunun kalınlığından dolayı algılayıcı uç fazla penetre olduğunda, prob yüzeyi doku ile temasa geçecektir. Dolayısıyla ikinci bir algılayıcı kullanılmıştır. Daha sonra, her iki algılayıcının verdiği sonuçlar birbirleri ile değerlendirme işlemi yapılmak zorunda kalınmıştır. Ayrıca iki ayrı algılayıcı kullanımı ile aygıt maliyeti artırılmış, bunların hepsi birer dezavantaj olarak gözükmektedir. Arokoski ve arkadaşlarının geliştirdiği aygıt, Kuopio Üniversite Hastanesi tarafından etik kurul izni alınmış bir tasarımdır. Fakat çalışmasında yapmış olduğu ölçümleri herhangi bir kontrol cihazı ile karşılaştırmamış olması büyük bir eksikliktir. Bu eksiklikten dolayı, aslında yapmış oldukları tasarım, algılayıcılar aracılığıyla ölçtükleri kuvvet değerleri, dinomometre aracılığıyla ölçtükleri doku gerginlikleri arasındaki ilişkinin çıkarılmasına yarayan bir sistemdir. Bizim geliştirdiğimiz aygıtda kullanılan bir adet aygılayıcı ile doku yüzeyine uygulanan kuvvet tamamiyle kontrol altında bulundurulabilmektedir. Ayrıca geliştirdiğimiz prototip ile dokuya uygulanan deformasyon miktarı tamamiyle evrensel statüde kabul görmüş shore sertlik ölçerlerdeki deformasyon miktarı ile aynı olup hiçbir tartışmaya yer vermemektedir. Aygıttaki  ölçüm probu 1,5 mm lik bir rod ve 2,5 mm ye küreselleştirlimiş yarım küre bir uçtan oluşmaktadır. Bu boyutu sayesinde her türlü dar alanda ölçüm kolaylığı sağlamaktadır. Ayrıca yapılan tüm ölçüm sonuçları durometre ile karşılaştırılarak sertlik ilşkisinin tutarlılğı çıkarılmıştır.
	Zheng ve arkadaşlarının yapmış olduğu çalışmada yeni bir ultrasonik probdan bahsedilmiştir(11). Geliştirmiş oldukları kalem boyutundaki prob üzerinde bir adet yük hücresi ve bir adet ultrasonik prob bulunmaktadır. Bu sayede uygulanan kuvvet ve oluşturulan deformasyon miktarı rahatca ölçülebilmektedir. Fakat ultrasonik prob ile deformasyon tam gözlenebilmesi için sensörün tam olarak filtre edilmesi gerekmektedir. Yoksa daha alttaki katmanların deformasyon ölçümü etkilemektedir. Ayrıca sistemin dizüstü bilgisayar, amplifikatör gibi birçok çevre birimine ihtiyacı olmakta, bu da mobiliteyi azaltmaktadır. Geliştirdikleri prototip aygıtı ev malzemeleri üzerinde denemişler. Sonuçta belli bir doku ya da materyal üzerinde ölçüm yapılmamış olması eksikliktir. Yapılan çalışma sadece geliştirdikleri sistemin kalibrasyonu için yapılmıştır. Bizim geliştirdiğimiz prototipin çalışma prensibi daha basit temeller üzerine kurulmuştur. Bu da işlem ya da hesap karmaşasına izin vermemektedir. Prototipin durometre ile karşılaştırma ölçümleri literatürde protokolü yer alan materyaller üzerinde yapılmış olması, yapılan deneylerin bir başkası tarafından da yapılabilmesine olanak vermekte, objektif sonuçlara ulaşılmaktadır.
	Ottenmeyer ‘in yapmış olduğu bir çalışmada cerrahi simülasyonun yararlarından bahsedilmiş (12). Aynı zamanda yeni prosedürlerin ve implantların geliştirilmesinde deney hayvanlarına duyulan ilginin bu şekilde azalabileceğine dikkat çekmeye çalışılmıştır. Organların doku mekanikleri çalışılacaksa bu işlemin doku canlı iken yapılması gerektiğini çünkü ölü dokuda mekanik özelliklerin farklı olduğunu belirtilmektedir. In vivo ölçümleri Non-invasiv ve invasiv method olarak iki kategoriye ayrılmıştır. Non-invasiv yöntemde doku mekaniği deri üzerinden gerilme farklılıklarına bakılarak olabileceği, invasiv yöntemde lokal bölgeden kuvvet deplasman verilerinin ölçülmesi gerektiği söylemiştir. Çalışmalarında TeMPeST 1D adlı bir aygıt incelenmiştir. Bu aygıt kuvvet ve pozisyon algılayıcılarına sahipmiş. Ayrıca ultrasonik proba sahip bu aygıt invivo sertlik ölçümünde kullanılabilmekteymiş. İç organlar (karaciğer, böbrek, dalak gibi) üzerinde yapılan ölçümler sonucu dokuların elastisite modülleri hesaplanabildiğini söylemişler. Yumuşak doku biyopsilerinde rahatlıkla kullanılabilecek tarzda bir aygıttır. Bizim geliştirdiğimiz sistemde deri üzerinden non-invasiv olarak doku üzerindeki sertlik farklılıklarına göre doku mekaniği çalışılabilmektedir. Eğer iç organların sertlik değerleri çalışılmak istenirse, bizim sistemde non-invasiv bir yöntem ile ölçüm alınacaktır. Fakat geliştirdiğimiz sistem ultrasonik prob destekli bir tasarım haline getirilirse rahatlıkla yumuşak doku biyopsilerinde kullanılabilecek alternatif bir aygıt halini alacaktır. 
	Ping-Lang Yen’in bir çalışmasında 2 ölçüm yöntemi birbiri ile karşılaştırılmıştır. Ölçüm yöntemlerinden biri sabit deformasyon altında kuvvetin ölçülerek sertlik tayininin yapılabilmesi, diğer yöntem ise sabit kuvvet altında etkiyen deformasyonun ölçülerek sertlik tayininin yapılmasıdır. Her iki ölçüm yöntemini test etmek için mekanik sistemler geliştirmiştir (13). Dolayısıyla mekanik sistem ne kadar hassas olursa ölçümde o kadar hassas olmaktadır. Sürtünmelerin ölçümü etkilediğini ayrıca vurgulanmıştır. Ölçüm sonuçlarına göre elde edilen ölçüm değer eğrileri simetrik bulunmamıştır. Bu sonuçlar, her iki ölçüm prensibinin farklı sonuçlar doğurduğunu göstermektedir. Her ne kadar iki ölçüm tekniği olumlu sonuçlar verse de, sonuç olarak iki ayrı ölçüm tekniğinden sabit deplasmanlı yöntemin daha iyi olduğu söylenmiştir. Daha gelişmiş bir kontrol mekanizmasının gerektiğini ve bu sayede kanserli doku tayini yapılabileceği belirtmiştir. Bizim geliştirdiğimiz aygıtda bu çalışmada tavsiye edilen çalışma prensibi kullanılarak sabit deformasyon altındaki kuvvet değişimine göre sertlik tayini yapılmaktadır. Bu sayede ultrasonik prob yada pozisyon algılayıcılara ihtiyaç duyulmamaktadır.
	Tanaka ve arkadaşlarının yapmış olduğu çalışmada geliştirilen aygıt tasarım detayları açısından çok önemli bir çalışmadır (14). Geliştirdikleri aygıt, içinde bulundurduğu mikro dc motor ile prob ucu Z ekseninde sürülüyor. Bu sayede PVDF film üzerine etkiyen kuvvet değerleri üzerinden sertlik ölçümüne geçilmiştir. 27 normal ve 27 prostat dokusu üzerinde yapılmış olan ölçümler doktorun palpasyonu ile karşılaştırılmıştır. Geliştirdikleri tasarım ile, yumuşak dokudan sertlik ölçümünüm nasıl alınması gerektiği konusunda hassas noktalardan bir kaçını aydınlatmaktadırlar. Bu noktalardan birincisi, algılayıcı probun dışında da bir kılıf ya da daha büyük çapda bir şeye ihtiyaç duyulduğunun belirtilmesidir. Bu daha büyük çapdaki detay, aslında çok önemli bir rol oynuyor. Ölçüm yapılacak doku yüzeyinin yayılmasını engelliyor. Daha büyük çapdaki parça dokuyu sınırlandırıyor. Bu sayede daha doğru bir ölçüm yapılması sağlanıyor. Bu çalışmadaki hassas detay üzerinden yola çıkarak, kendi tasarımımızda da benzer bir yapı kullandık. Bizim prototibimizde prob mili üzerinde kayan hareketli bir yüzük bulunmaktadır. Bu yüzük ölçüme başlamadan önce prob ucu yüzeyi ile aynı düzlemde konumlanmaktadır. Fakat ölçüme başladıktan sonra prob ucu yüzeyi ile aralarında seviye farkı oluşmaktadır. Bu esnada uygulanan kuvvet sonucu doku yayılmamaktadır. Dokuyu saran bu yüzük doğru ölçüm alınabilmesi için en önemli parçalardan birisidir.
	Constantinou’nun yapmış olduğu çalışmada  tasarlanan aygıt vajinal duvar haritasının çıkarılmasında ve pelvis duvar fonksiyonlarının araştırılmasında önemli bir prototipdir(15). Aygıtın büyüklüğü bir dezavantajdır. Uygulama zorluğu vermektedir. Çok daha küçük kesitli bir alanda çalışılması imkansızdır. Ayrıca aygıt üzerinde bulunana birçok algılayıcı gerek kontrol mekanizması, gerekse de maliyet açısından dezavantajlı bir durum oluşturmaktadır. Aygıt üzerindeki alan etkili algılayıcılar aygıtın sterilizasyonunu imkansız hale getirmiştir. Ayrıca aygıt direk sertlik ölçümü yapmamaktadır. Vajinal kanalın haritasını çıkarmada kullanılmaktadır. Aygıt idrarını tutamayan 63,4 yaş ortalamasına sahip 9 ayrı bayan hastada denenmiştir. Sonuç olarak aygıt ile hastalar üzerinden dinamik ve objektif ölçümler alınarak pelvis duvar fonksiyonları incelenebilmiştir. Bizim geliştirdiğimiz aygıtta algılayıcı kısımlar ölçüm probundan rahatlıkla çıkarılabilecek şekilde tasarlandığından, gerektiğinde sterilizasyonu rahatlıkla yapılabilecek durumdadır. Ayrıca pelvis duvar fonksiyonları direk olarak sertlik ölçümü ile incelense çok daha doğru sonuçlar elde edilebilir.
	Kinoshita ve arkadaşlarının yapmış olduğu bir çalışmada diz ekstansor mekanizmasının fleksibilitesi durometre ile yapılmıştır (16). Durometre aygıtı mekanik çalışma prensibine sahip ve kesinlikle dik pozisyonda kullanılması gereken bir aygıttır. Bu sebeplerden dolayı her türlü klinikte kullanılabilmesi çok zordur. Çünkü hastayı durometreye göre pozisyon aldırmak çok güç olacaktır. Dolayısıyla bu aygıt doku sertlik ölçümlerinde efektif kullanılabilmesi imkansızdır. Bu sorunlara bakılarak yola çıkıldığında her türlü ortam ve pozisyonda ölçüm alabilecek bir doku sertlik ölçüm aygıtı tasarlamak gerektiği anlaşılmaktadır. Durometre, bizim çalışmamızda sadece kontrol gruplarında kullanılmıştır. Uygulama zorluğu in-vitro ölçümlerde bile hissedilmiştir. Fakat geliştirilen bizim aygıtta pozison zorluğu bulunmamaktadır. Her düzlemde çalışabilmektedir. Sadece tek koşul ölçüm yapılacak olan yüzeye dik konumlandırılmasıdır.
	Enrico ve arkadaşlarının yapmış olduğu bir çalışmada insan trabeküler kemiği sertliği çalışılmıştır (17). Fakat bu çalışmada kullanılan yönteme göre numuneler üzerinde kalıcı deformasyonlar oluşturularak sertlik ölçümleri yapılmıştır. Bu da canlı doku üzerinde kesinlikle uygulanamayacak bir yöntemdir. Özellikle viskoelastik özellik gösteren dokular üzerinde kalıcı deformasyon sağlamak çok zordur. Uygulanan deformasyon, etkiyen kuvvet ortadan kalktığında değişecektir. Dolayısıyla bu yöntem tercih edilebilecek bir teknik değildir.
	8.SONUÇ VE ÖNERİLER:
	Yeni geliştirilen doku sertlik ölçüm aygıtının tasarım detayları Tip 00 durometre esaslarına dayandırılmıştır (6). Bu esaslara göre ölçüm probunun başı küresel olup 2,5 mm çapındadır ve maksimum numune üzerinde oluşturulan deformasyon 2,5 mm’dir. Ana mil üzerinde kayan yüzük Morisada’nın yapmış olduğu bir çalışmadan (9) esinlenmiş ve insan yumuşak dokusu için 10 mm dış çapına sahiptir. Sonuç olarak bugüne kadar ki yapılmış çalışmalar incelendiğinde kliniklerde efektif olarak kullanılabilecek doku setlik tanı aygıtı bulunmamaktadır. Bizim çalışmamızda geliştirdiğimiz prototip’in deney hayvanları çalışması yapılıp, laboratuar ortamında oluşturulmuş dokuyu taklit eden materyaller üzerindeki bulunan sonuçlar kadar olumlu veriler yakalanabilirse kliniklerde kullanılabilecek değerde bir doku sertlik tanı aygıtı olabilir. 
	Daha sonra prototip aygıtın küçültme işlemi yapılabilir. Şuan ki boyutu biraz büyük olan prototip daha da inceltilip kalem boyutlarına indirgenebilirse hekimler tarafından önlük ceplerinde rahatca gezdirebilecekleri bir aygıt halini almış olur. Ayrıca ölçüm probunun ucuna ultrasonik bir algılayıcı eklenerek eşzamanlı olarak sertlik ölçümü esnasında dokudaki deformasyon görüntülenmiş olur. Bu sayede kanser ya da kitle gibi dokuların tanıları daha rahat olmuş olur. Prototip aygıt şuan bir veri toplama ünitesine ve bir yazılma ihtiyaç duyarak çalışabilmekte, buda mobilitesini oldukça düşürmektedir. Geliştirilecek olan modelde veri toplama kartını ve veri gösterge ekranınıda üzerinde bulunduracak bir tasarıma sahip olmalıdır. Üzerindeki LCD ekrandan her türlü veri takibi yapılabilecek bir model geliştirilmelidir.
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