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Giris

Yaklasik kadinlarin %15 inde subfertilite tubal patolojiye baglidir ve IVF tedavisi i¢cin major
endikasyonlardan birini teskil etmektedir. Ama bilinen sudur ki hidrosalpenkse bagli olan
tubal patolojisi olan kadinlarda, diger tubal infertilite formlarina gére IVF tedavisinden sonra
devam eden gebelik oranlar1 daha diisiiktiir. ( olasilik oran1 OR:0,51 ,95% giiven aralig1 (Cl)
:0,417-0,613 ) . Ozellikle ultrasonda goriilebilecek biiyiikliikte olan hidrosalpenkslerin gebelik
ve implantasyon oranlarini diisiirdiigii (OR:0,38 95% C1:0,21-0,68 ve OR:0,37 , %95 Cl
:0,17-0,82 ) ve diisiik oranlarin1 IVF tedavisi sonrast arttirdigi goriilmiistiir. Degisik cerrahi
yontemler, 6rnek olarak salpenjektomi, salpingostomi, proksimal tubal ligasyon ve
hidrosalpenks sivisinin transvajinal aspirasyonlari ¢alisilmistir. Fakat, hidrosalpenks i¢in
sadece salpenjektomi, proksimal tubal ligasyon, transvajinal aspirasyon randomize kontrollii
caligmalarda degerlendirilmistir. Hidrosalpenks olan kadinlarda yapilan laparoskopik
salpenjektomi sonrasinda uygulanan IVF tedavisiyle birlikte devam eden gebelik oranlarini
hi¢ miidahale olmayana gore %50 artmistir ( standart tedaviye gore ). Laparoskopik proksimal
tubal ligasyonu da laparoskopik salpenjektomiye benzer bir sekilde IVF sonuglarinda gelisme
yasanmugtir. Hidrosaplenks sivisinin aspirasyonunun efektivitesi calisilmamistir. Hem
laparoskopik salpenjektomi hem de laparoskopik tubal ligasyon devam eden gebelik
oranlarini artirmistir. Bu miidahaleler invazivdir ve anestezikal ve cerrahi riskler tagimaktadir(
ozellikle genis adezyon kuvvet gosteren hidrosalpenksli bayanlarda ) laparoskopik cerrahinin
olabilir yan etkilerinin goriilmesi lizerine, daha az invazif bir tedavinin alternatif olarak IVF
den 6nce kullanilmas1 daha faydali olacaktir. Laparoskopik proksimal tubal ligasyona benzer,
Essure intratubal aracin histereskopik olarak kullanilmasi1 hidrosalpenksten uterin kaviteye
sizmay1 engellemistir. Essure un yerlestirilmesi sonucu olan giivenilirlik ve etkinlik yiizlerce
ameliyat sonras1 goriilmiistiir. 2005 den beri bir¢ok olgu raporu ve gozlemsel denemeler
yayimlanmistir. Bu denemeler ve olgu raporlari IVF ve ICSI” den 6nce Essure cihazi
kullanilarak hidrosalpenksin tedavi edilmesi seklinde yayimlanmistir. Neerdeyse tiim bu
caligmalar dahiledildigi meta-analizde , insizyonel olmayan Essure tedavisi hidrosalpenksli
bayanlar i¢in IVF den 6nce uygun oldugu gosterilmistir. Fakat Essure un efektivitesi ile
salpenjektominin karsilastirilmasi hentiz yapilmamustir, bununla ilgili randomize kontrollii
karsilastirilmali calismalar eksiktir. Bu ¢alisma Essure cihaziyla, laparoskopik salpenjektomi
tedavisinin hidrosalpenks i¢in IVF den 6nce kullanilmasini karsilagtirmak amaciyla dizayn

edilmistir. Bizim hipotezimiz; hidrosalpenkse bagli proksimal okliizyonu olan ve IVF/ICSI



planlanan kadinlarda, IVF/IVCI sonras1 devam eden gebelik oranlarinin Essure ile proksimal

tbal okluzyon yapilanlarda laparoskopik salpenjektomiden asagi kalmadigi seklinde idi.
Materyal ve Method

Biz iki merkezli, agik ve bu randomize kontrollii calismay1 biri akademik hastane ve birini de
egitim hastanesinde uluslar aras1 kadin saglig1 arastirma konsorsiyum ile igbirligi ile yaptik.
Bu calisma VU Universitesi Medikal Arastirma Merkezi Kurulu tarafindan Amsterdam da
onaylandi. (2008-337) . Bu ¢alisma DESH ° e kaydedildi ve Hollanda da arastirma kayit

numarasi aldi. Tiim katilanlarin katilimdan 6nce yazili onamlar1 alindi.

Kriter icerikleri

Calismamizda tek veya bilateral hidrosalpenksi ultrasonda goriilen ve tan1 almis infertil
kadinlar1 IVF/ICSI’den oncesi ¢aligmaya alindilar. Hidrosalpenksin tanis1t HSG veya
laparoskopi ile onaylandi. Bizde tanimlanan hidrosalpenks fallop tiipiinii distal olarak tikayan
ve tubal agiklik testi sirasinda patolojik olarak dilate olan durumdur. Ayrica kadinlarin 18 ve
41 yas araliginda olmasi gerekliydi. IVF endikasyonlar: bilateral tubal patoloji , ciddi
endometriozis, erkekelerde total motil sperm sayisinda TMSC < 3x10 ¢ spermatozoa/ ml
olmas1 veya intrauterin inseminasyon yapilan kadinlarda TMSC nin < 1x10 ¢ olmasidir. Eski
PID gecmisi olan kadinlar (6 ay iginde ) , proksimal blogu olan hidrosalpenksli kadinlar , daha
onceki laparoskopide duragan pelvisi olan ve bundan dolay1 laparoskopik salpenjektomi
yapilamayan kadinlar , Essure e bagl (tip 0 veya 1 ) fibroid olan kadinlar ve Essure
insersiasyonunu istemeyen kadinlar ¢alisma dis1 tutuldu. Cikarma kriteri olmayan ve tiim
kriterlere uyan bayanlara katilim i¢in teklif sunuldu ve yazili onam alindiktan sonra

randomize edildi.
Randomizasyon ve Dagitim

Katilan kadinlar1 randomize ederek, Essure tedavisi (miidahale grubu ) veya laparoskopik
salpenjektomi (kontrol grubu ), bilgisayar kontrollii randomize sistemiyle 4 blok seklinde
aywrarak yaptik. Tedavi diizen bloklarini1 randomize hazirladik. Bu randomizasyon listesini
bagimsiz bir data yoneticisi tarafina sunduk. Katilimcilar1 saklamak ve arastirmacilarla
iletisimlerini engellemek arastirmasi geregi zor oldu ve objektif 6l¢iim sonuglarini

aldigimizdan beri sahte prosediirler yonetmek ve ¢aligmanin korliiglinii korumaya g¢alistik.



Cerrahi Prosediirler

Histeroskopik tubal okliizyon cihazlar1 (Essure cihazlar1) ayaktan hasta kosullarinda
antibiyotik profilaksisi altinda ( Doksisiklin 200 mg , 5 giin ) uygulandi. Lokal servikal
anestezik maddeler histeroskopi sirasinda gerektiginde kullanildi. Histeroskop (Rijid
histeroskop 5,5 mm 5 Fr calisan kanallar1 olan , Olympus Hollanda B.V. marka ) Bettochi
(1996) methoduyla kullanildi.Essure 1n mikro uglar1 fallop tiipiiniin proksimal sonuna (tek
veya bilateral olarak hidrosalpenksin tek veya bilateral olmasina gore ) 6zel bir yonlendirme
sistemi kullanilarak yerlestirildi. Essure cihazlart maksimum 3 ¢ikintili bobin uterin kavite
icine uzanacak sekilde yerlestirildi. Yerlestirmeden 12 hafta sonra proksimal okliizyon HSG

ile kontrol edildi.
Laparoskopik Salpenjektomi

Tek veya ¢ift salpenjektomi yapilmasi bir veya iki hidrosalpenks igermesine bagli olarak
degismektedir. Laparoskopi sirasinda beklenmeyen sekilde genis pelvik adezyonlari olan
bayanlarda , salpenjektomiyi kabul etmeyenlerde, proksimal tubal ligasyon salpenjektomiye
alternatif olarak yapilmaktadir. Proksimal tubal ligasyon bipolar diaterm ile iki farkli istmik
alandan olan tubaya uygulanip, fallop tiiplinden 1 veya 1,5 cm kornual kesilerle yapildi.
Tedavi edilen hidrosalpinksler yerinde birakildi. Salpenjektomi yapilmasi igin laparotomiye
doniistime izin verilmed. Hidrosalpenks i¢in laparoskopik tedavi olan tiim kadmlar (
salpenjektomi veya proksimal tubal ligasyon ) perioperatif olarak antibiyotik profilaksisi (
sefuroksim 1500 mg veya metronidazol 500 mg) kullandilar. Tiim kadinlarda 12 haftalik
tedavi sonrasinda ve dncesinde ultrasonografi ile ovaryen fonksiyonlar1 degerlendirildi. Bu
ultrasonografi sirasinda, antral folikiil sayimi1 yapildi. Dahasi folikiiler faz i¢inde ( siklusun 2-
4 giinleri ) kan ornekleri toplandi. 12 hafta 6ncesi ve sonras1 dstradiol ve anti miillerian
hormon 6l¢iimii yapildi. FSH konsantrasyonlari en diisiik 0,5 IU /L olarak bulundu ve tahlil
aralig1 CV < %7 olarak bulundu. Ostradiol immiinodegerlendirilmesi 20/p/mol/l olarak ve
tahlil araligit CV< %10, AMH 0,2/mg/1 olarak bulundu ve tahlil aralig1 CV %7-10 olarak

bulundu.
IVF

Hastalar hidrosalpenks tedavilerinden 12 hafta sonra IVF/ICSI tedavisine basladilar. IVF
/ICSI her merkez i¢in lokal protokollerle yapildi. GNRH agonisti veya antagonistleriyle



uygulama yapilarak pituiter down regiilasyonu saglandi. FSH dozunun uygulanmasi not
edildi. Ayrica alinan oositlerin numarasi, fertilizasyon methodu ve transfer edilen
embriyolarin kalitesi not edildi. Eger kadinlardan bu ¢alisma 6ncesi IVF/ICSI tedavisi olan
varsa, hidrosalpenks tedavisi sonrasi ¢6ziilmiis yaumurtalardan kalanlar tekrar transfer edildi.
[k IVF/ICSI sikluslar1 analize dahil edilmedi. Eger taze embriyo transferi iptal edilirse ve

geriye hi¢ dondurulan embriyo kalmadiysa ilk takip eden siklus transferi analize dahil edildi.
Olciim Sonuclar

[k sonuglar IVF/ICSI tedavisi sonrasinda devam eden gebelikler oldu. Devam eden gebelik
10 hafta ve lizerinde geblik haftas1 olan ve kalp atiminin saptandig1 gebelikler olarak
belirlendi. Tkincil sonug olarak belirlenen implantasyon orani, ultrasonda gériilen gestasyonel
keselerin transfer edilen embriyo sayilarina boliinmesi ile saptandi. Ektopik gebelik,
ekstrauterin bolgede implante embriyo olarak kabul edildi. Diger ikincil sonuclar abortus
orani, ektopik gebelik orani, canlt dogum orani, Essure yerlestirilmesi sonrasi proksimal tubal
okluzyon orani, hidrosalpenks tedavisi Oncesi ve sonrasi 3 aylik donemlerdeki over rezervleri

idi.
Ornek Sayimin Biiyiikliigii

Gerekli olan 6rnek sayimi, esdeger caligsmalar baz alinarak power analizi ile belirlendi. Biz
her grupta tedavi bas1 %35 oraninda gebelik oran1 bekledik. Ornek sayimi her grup igin 426
hasta olarak sonuglandi fakat bu ¢alismanin amac1 i¢in bu kadar hastayla yapilabilmesi makul
olmadigina karar verildi. Bundan dolay1 ¢calismamizda sadece ultrasonda hidrosalpenksleri
yeterince bliyiik olarak goziiken ve 1vf/ 1cs1 tedavisi sirasinda gebe kalma oranlar1 bu ylizden
diistik olan kadinlar1 sectik , ayrica bu kadinlar IVF den 6nce salpenjektomi yapildiginda
yarar gorebilecek bir gruptu. Bu subgrup analizi Strandell in analizine dayanarak yapildi,

bundan dolay1 her grup i¢in 40 kisilik hasta grubu olusturuldu.
istatistiksel Analiz:

Sonuglar: Ekim 2009-Aralik 2014 arasinda toplamda 99 hasta DESH calismas1 dahil edilme
kriterlerine gore tarand1 ve 7 hasta ¢alisma kriterlerine uymadigi, 7 hasta katilmak istemedigi
icin ¢alisma dis1 birakildi toplamda 85 hastadan bilgilendirilmis onam alindi. Bu hastalar

IVF/ICSI 6ncesi Essure ya da laparoskopik salpenjektomi olarak randomize edildi.

Temel Ozellikler:



Iki grup arasinda temel 6zellikler arasinda fark saptanmadi(Tablo-1). Hastalar Essure
grubuna dahil edildikten ortalama 1,3 ay sonrasinda isleme alind1. 5 hasta Essure
yerlestirilememsi lizerine lapaoroskopik salpenjektomi grubuna alindi. 6 hasta Essure
uygulandiktan sonra kisisel sebeplerden dolay1 IVF/ICSI siklusa baslamadilar. Iki hastaya

takipte ulasilamadi.

Laparoskopi grubuna randomizasyondan ortalama 1.1 ay sonra hastalara salpenjektomi islemi
gerceklestirildi. Bu gruptaki bir hastada laparoskopi dncesi sponton gebelik ve canlt dogum
olmasi, bir hastada da laparoskopide adhezyolizis sonrasi tubal agikligin saglanmasi nedeni ile
salpenjektomi yapilmadi. Laparoskopi grubundaki 5 hasta hidrosalpinksin laporoskopik
olarak tedavi edilememesinden dolay1 Essure grubuna ge¢is yapti. Bu gruptaki 4 hasta
IVF/ICSI tedavisine baglamadi. Bunlardan 2 si sahsi nedenlerden dolayi, bir hastada
salpenjektomi dncesi spontan gebelik olmasi, bir digeri laporoskopik adezyolizis sonrasi IVF
endikasyonu olmadig1 i¢in IUI tedavisine ge¢ildi ve ilk denemede gebe kalip canli dogu yapti.
2 hastaya takiplerde ulagilamadi.

Cerrahi Prosediirler:

Essure grubundaki 42 hastaya toplamda 63 Essure ( kadin bas1 2 arag, range(-2), ortalama 1
sarmal(range 1-3 sarmal) uterin kavite i¢inden goriinecek sekilde yerlestirildi. 13 hastada
(31%) histereskopi oncesi lokal servikal anestezik madde uygulandi. Biateral hidrosalpiksi
olan 2 hastada Essure yerlestirilmesi ¢ok agrili oldugu i¢in genel anestezi altinda ikinci bir
seansta gerceklestirildi. 2 kadinda (tek ve ¢ift tarafli Essure ara¢) aracin pozisyon kontrolii
icin ultrason kontrolunu kabul etmedi ve 12 hafta sonra HSG ile proksimal tubal okluzyon
konfirme edildi. islemden 12 hafta sonra ultrason ve HSG ile 40 kadindaki 61 Essure aracinin
pozisyonun dogrulandi. Bununla birlikte hastalarin dordiinda (6.6%) HSG de s1v1 gegisi
izlendi.Buna ragmen hastalarin istegiii iizerine IVF tedavisne gecildi ancak ¢alisma

periyodunda bunlardan higbirinde gebelik olugsmadi.

Laparoskopi grubundaki 43 hastanin 3’iinde(7%) ileri dercede intra-abdominal adhezyonlar

nedeniyle salpenjektomi yerine proksimal tubal ligasyon uygulandi.
Capraz Gegisler:

Essure grubuna dahil edilen 2 si unilateral 3’1 bilateral hidrosalpiksli 5 hasta(%11.9)
Lapoaroskopi grubuna ¢apraz ge¢is yapti. Dordiinde tubanin proksimal kismina cihazin

itilmesi imkansizdi. Bunlardan 3’iine salpjektomi, birisine proksimal tubal ligasyon



uygulandi.Biateral Essure yerlestirile bir hastada HSG de kontrast madde gegisi izlenmesine
argmen hastanin istegi lizerine embriyo transferi gergeklestirildi ancak gebelik elde
edilemedi.Bu hastaya sonraki embriyo transferi 6ncesi laparoskopik unilateral sapenjektomi

uygulandi.

Laparoskopik salpenjektomi grubuna randomize 3 unilateral,2 bilateral toplam 5
hidrolaspenksli kadin (%11) Essure grubuna ¢apraz ge¢is yapti. Dordiinde ( ikisi unlateral, 2
sdi bilateral hidrosalpinks) ileri derecede intra-abdominal adhezyonlar nedeni ile
hidrosalpinksin laparoskopik tedavi miimkiin olmadi. Tedavi edilmemis hidrosalpinkse ikinci
denemede bir Essure yerlestirildi. Laparoskopik proksimal okliizyon yapilan bir hastada takip
eden IVF tedavisi sirasinda uterin kavitede siv1 izlendi. IVF sonrasindaki HSG’de

rekanalizasyon izlendi takiben tek tarafli Essure yerlestirildi.

Essure tedavisinde ortalama operasyon zamani [7.0dk( 27th-75th persentil (5.0 -12.0)]
laparoskopik salpenjektomi grubuna[41.0 dk persentil (35-55) kiyasla belirgin olarak daha
kisayd1 (p=0.000). Hatta Essure grubundaki hastalar hospitalize edilmedi. Salpenjektomi
grubundaki haslarin hsatanede kalis siireleri 11 saat(9.3-13.9) (p=0.000). Taburcu olurken
gorsel analog skalasina gore dlciilen (0.0-10.0cm) ortalama agr1 skoru salpenjektomi

grubunda 4.0cm(+1.4) Essure grubuna oranla5.4cm (+2.6) daha diistiktii (p=0.002).
Komplikasyonlar:

Essure grubunda 3 hastada komplikasyon gelisti. Bir kadinda antibiyotik prokflaksisine
ragmen PID gelisti. Ek antibiyotikle basariyla tedavi edildi. Bilateral Essure uygulanan iki
hastada basarisiz IVF sikluslar1 sonrasi sekond look histereskopi yapildi. Bu histereskopiler
sirasinda Essure cihazlarindan birisinin ucu goriiliiyordu ve bunlar histerskopik olarak
cikarildi.Her iki kadin sonradan IVF denemesinde bulundu ve bunlardan birtanesi gebe kalip
canli dogum yapti. Laparoskopik salpinjektomi grubundaki bir kadinda umblikal insizyon

yerinde enfeksiyon gelisti ancak tedavsiz iyilesti.
IVF/ICSI Ozellikleri:

Randomize edilen 71 kadin, hidrosalpinks tedavisini takiben ortalama 3 ay sonra IVF/ICSI

tedavisine bagladilar. IVF/ICSI tedavisnin 6zellikler Tablo-II" de goriilmektedir.
Gebelik Sonuglari:

ITT analizleri



Primer outcome olan IVF/ICSI sonrasi devam eden gebelik oranlar1 Essure grubunda
11/42(%26.2) laparoskopi grubuna 24/43(%58.8) kiyasla farkl1 bulundu (x> P =
0.008)(mutlak fark: 29.6%;%95 CI:7.1-49.1) ((RR: 0.47; 95% CI: 0.27-0.83; P = 0.01)
.Sekonder outcome 0Slgiitleri Tablo-11I"de siralanmistir. Ayarlanan temel 6zellikler :
yas,subfertilite siiresi,primer ya da sekonder infertilite olusu, ve BMI idi.Essure grubunda
devam eden gebelige ulagsma siiresi ortalama 12 ay(7.9-19.5) iken laparoskopi grubunda bu

stire 6.7 ay(5.3-9.5) idi (p=0.000).
PP analizleri

PP analizlerine gore istatistiksel kiyaslama gostermektedir ki devam eden gebelik
oranlarindaki fark agisindan laparoskopi grubu daha avantajli gériilmekle birlikte fark
istatistiksel olarak anlamli degildi. Essure grubundaki devam eden gebelik oran1 9/27(%33.3),
laparoskopik salpenjektomi grubunda 19/32(%59.4) (x> P=0.067) mutlak fark : %26.1(0.5-
51.7) [RR: 0.56(%95 CI: 0.31-1.03; P=0.062)]. Sekonder sonuglar i¢ip analizi Tablo-IV’de
goriilmektedir. Essure cihaz grubunda devam eden gebelik i¢in gerekli siire 8.9 ay(7.6-15.3),
laparoskopik salpenjektomi grubunda bu siire 6.6 ay(5.3-8.6) idi (P=0.000). (Sekil.2)

Ovaryen Rezerv:

Her iki grupta da tedavi dncesi ve sonrast FSH diizeyleri arasinda fark izlenmedi. AMH
diizeyleri tedavi sonrasi Essure grubunda hem ITT hem de PP analizlerine gore belirgin bir
azalma izlendi. AFC tedavi sonras1 Essure grubunda ITT analizlerine gore anlamli olarak

beirgin olarak artmis izlenirken PP analizlerinde arada fark izlenmedi.

Salpenjektomi grubunda AMH, ITT analize gore tedavi sonrasi belirgin olarak artarken PP
analizine gore tedavi Oncesi ve sonrasi arasinda fark bulunamadi. AFC de tedavi oncesi ve
sonrast ITT ve PP analizlerine gore fark saptanmadi. Bununla birlikte gézlemlenen farklar
azd1 ve orneklem boyutu kii¢iik oldugu i¢in CIs aralig1 genisti. Bundan dolay1 bizim

caligmamiza gore ovaryan fonksiyonlar i¢in net bir sonug ¢ikarilmasi miimkiin degildi.



Tartisma:

Bu RCT’de hidrosalpinksi olan ve IVF/IVCI tedavisi planlanan hastalarda Essure cihazi ile
histereskopik proksimal tubal okluzyon yapilmasi ile laparoskopik salpenjektominin etkisini
karsilastirdik.Bizim ¢alismamiz Essure grubundaki hastalarda devam eden gebelik oraninin
11/42(%26.2), laparoskopik salpenjektomi grubunda 24/43(%55.8) olup aradaki farkin
laparoskopi lehine anlamli olarak yiiksek izlendigini gostermektedir (mutlak fark: 29.6%;%95
CI:7.1-49.1) ((RR: 0.47; 95% CI: 0.27-0.83). PP analizinde devam eden gebelik oranlar1
arasindaki farkin Ipaoskopik salpenjektomi lehine olmakla birlikte istatistiksel fark
gosterilememistir: Essure grubunda 9/27/%33.3), salpenjektomi sonras1 19/32(%59.4) mutlak
fark : %26.1(0.5-51.7) [RR: 0.56(%95 CI: 0.31-1.03]. PP analizinde 6rneklem
biiytlikliigiindeki yetersizlikten dolay1 bu fark istatistiksel anlama ulagamamistir. Bununla
birlikte PP analizinde bile tranfer edilen embriyo basina devam eden gebelik orani Essure
grubunda 9/61(14.8), laparoskopik salpenjektomi grubunda 19/48(%39.6) (mutlak fark:24.8;
%95 CI:6.9-41.8, RR: 0.37;%95 CI10.19-0.75) olup aradaki fark istatistiksel olarak anlamli
idi.

Laparoskopik olarak tedavisi miimkiin olmayan hidrosalpinksli olan ve Essure ile tedavi
ettigimiz hastalar1 iceren dnceki pilot calismamizda ilk IVF sonrasi devam eden gebelik
oranimiz 7/20(%35) idi( Mijatovic et.al., 2010,2012). Bu oran PP analizinde Essure grubunda
tespit ettigimiz 9/27(%33.3) likk devam eden gebelik oraniyla benzerlik gostermektedir, fakat
ITT analizinde izledigimiz sonugtan daha yiiksektir( devam eden gebelik oran1 %26.6).

Hidrosalpinksin IVF sonuglari iizerindeki olumsuz etkileri hakkindaki teoriler hidrolapinks ile
uterin kavite arasindaki baglantinin cerrahi uygulamalarla kesilmesinin gebelik sonuglarini
tyilestirecegi 6ne siirmektedir (Mukherjee et al., 1996; Daftary et al.,2007; Donaghay and
Lessey, 2007; Johnson et al., 2010; Lu et al.,2013). Pilot calismamiz ile PP analiz bir yanda,
ITT analiz diger yanda, araladaki devam eden geblik oranlar1 arasindaki farki Essure
yerlestirilmesi sonrasi proksimal tubal okluzon orani arasindaki fark ile agiklayabiliriz. Pilot
calismamizda Essure sonrast HSG ile konfirme edilen kontrast madde sizmasi1 1/23(%3.7)
iken simdiki ¢alismamizda ITT analizinde bu oran 4/61(%6.6) idi. PP analizinde higbir Essure

cihazinda HSG sirasinda kontrast madde sizmasi cihaz etrafindan izlenmedi.

Bununla birlikte Essure sonrasi proksimal tubal okluzyon olusmamais hastalar dislansa bile PP

analizinde devam eden gebelik oranlar1 9/27(%33.3) olarak bulunmus olup salpenjektomi



sonrast izlenen devam eden gebelik oranindan 19/32(%59.4) hala daha diisiiktii. Essure
yerlestirilmesi ile laparoskopik salpenjektomi arasindaki devam eden gebelik oranlari
arasindaki bu farkimplantasyon oranlar1 arasindaki fark ile a¢iklanabilir. Essure sonrasi
implantasyon oran1 11/61 (%18), salpenjektomi sonras1 20/48(%41.7) (0.43;%95 CI: 0.23-
0.81) idi. Implantasyon oranlar1 arsindaki bu fark Essure cihazinin kendisnden kaynaklaniyor
olabilir. Esstre endometrial ¢ecreye negatif etki olusturup endometrial reseptiviteyi azaltiyor
ve boylece implantasuon oranlarini diisiirlip diisiik devam eden gebelik oranlarina neden
olabilir. Biz bu konuyu DESH c¢alismasina katilanlar ile grubumuzda devam ettirmekteyiz.
Bizim sekonder sonug¢larimizdan olan ovaryen fonkiyonlar idi. Salpenjektominin ovaryan kan
akimini azaltip ovaryen fonksiyonlar1 bozabilecegini one siiren ¢aligsmalar vardi (Lass et al.,
1998; Gelbaya et al., 2006; Ye et al., 2015). Bununla birlikte salpenjektomi oncesi ve
sonrasinda ovaryen stimulasyona yanitta farklilik olmadigin1 gosteren caligmalar da mevcuttur
(Strandell et al., 2001; Ni et al., 2013). Bizim ¢alismamizda her iki grupta da hidrosalpenks
tedavisi sonrast FSH ve AFC bakiminda klinik olarak 6nemsiz bir fark vardi. Bununla birlikte
bizim ¢alismamizda her iki analizle de serum AMH diizeyi Essure sonrasi belirgin olarak
azalmaktaydi. Essure cihazinin kendisinin AMH salgilayan prematiir ovaryen folikiiller
tizerine bir etkisi olabilir. Diger taraftan siklus i¢i AMH diizeyleri %13’e varan degisimler
gosterebilmektedir(van Disseldorp et al., 2010).Hatta Cis fark aralig1 genistir, bundan dolay1
Essure sonrast AMH diistikliigii sorgulanabilirdir. Essure sonrast AMH diizeyleri ile net bir

sonuca varmak i¢in ileri ¢aligmalar gereklidir.

Giiclii Yonler:

Bizim c¢aligmamiz hidrosalpinks tedavisinde Essure cihazi ile laparoskopik salpenjektominin
etkinligini kiyaslayan ilk randomize kontrollii calismadir. Bu ¢alisma randomizasyonun
gelisimi i¢in gerekli olan miikemmel bir 6rnektir.Essure tekniginin sterilizasyon i¢in
uygulanmasi fallop tiiplinde miikemmel bir obstriiksiyon yaptigini gosterir, bu 6zelligi
hidrosalpinks tedavisinde uterin kavite ile hidrolapinks arasindaki baglantiy1 kesebilecek,
salpinjektomi ile kiyaslanabilir bir tubal okluzyon olusturabilme ihtimalini
diistindiirmiistiir. Bizim bu ¢aligmamizda yaptigimiz gibi uygun degerlendirme olmadan klin
pratikte Essure kullanimi, yontemin non-invazif olmasi avantaji ile kompanze edilemeyecek

ciftlerde IVF basarisinda diistikliige neden olabilmektedir.

Sinirlamalar:



Randomizasyondan sonra 6 ay gibi bir bitis zaman1 belirlesek daha ideal olurdu. Bununla
birlikte bazi ¢iftler cerrahiden sonra IVF/ICSI tedavisini dah uzun siireli erteledikleri ve
arastirilan tedavilerin etkileri IVF/ICSI sonrasinda goriilebildigi i¢in sabitlenmis sonlanim
noktasi bazi ¢iftlerde analiz doneminde IVF/ICSI tedavisine baslamamasinda neden olabilirdi
ve bu durum potansiyel tedavi etkisinin 6l¢lilememesine neden olabilirdi. Buna ragmen
hidrosalpinksi laparoskopik salpenjektomi ile tedavi edilenlerde devam eden gebelik
oranlarini daha iistiin bulduk,bizim 6rneklem biiyiikliiglimiiz genis bir CI araligina neden
oldu, devam eden gebelik oranlarini iist limit ile birlikte %25’ten az alt limit kabul
edilemez.Daha genis sayida hastayla yapilacak ¢alismalar daha dar CI araligi ile daha dogru
sonuglar verebilir. Bununla birlikte biz ITT analizinde % 30 PP analizinde % 36 lik bir fark
bulduk, bu ylizden ¢alismanin giiciiyle ilgili konu daha az 6nemlidir.

Bu calismada miidahaleler ve IVF/ICSI tedavileri zaman alictyds. ilk olarak kadinlar
cerrahiye yonlendiriliyor, sonra hidrosalpinks tedavisi yapildiktan sonra IVF/ICSI 6ncesi 12
hafta bekliyorlardi. Bundan dolayi ¢alisma protokoliine uymama orani1 %24’e kadar
yiikseliyordu. Bunun 6tesinde biz sadece ultrasonografi ile goriilebilecek kadar biiyiik
hidrolaspinks vakalarini ¢alistik,¢linkii bu hastalar IVF sonras1 en kétii prognozla
iliskilendirilmislerdi(Andersen et al., 1994; deWit et al.,

1998; Strandell et al., 1999). Bu durum hidrosalpinksi olup IVF planlanan tiim hastalara
sonuclarimizin genellenebilirligini sinirlar.Bununla birlikte Essure’nin daha kiigiik
hidrosalpinksi olanlarda salpinjektomiden daha az etkili olmadigin1 diislindiirecek bir sebep
de yoktur.Sonug olarak ACOG tarafindan Essure yerlestirilmesinin dogrulanmasi i¢in HSG
oneriliginden biz Essure sonrasi proksimal tubal okluzyonu dogrulamak ic¢in sekond-look
histereskopi uygulamadik. Essure’nin derin intramural pozisyonunu dogrulamak i¢in trans-

vajinal ultrasonografi kullandik.

Gelecekteki Etkileri:

Bizim sonuglarimiza gore ultrasonografik olarak goriintiilenen hidrosalpiksi olan hastalarda
IVF/ICSI oncesi laparoskopik salpenjektomiyi tavsiye ediyoruz. Laparoskopik salpenjektomi
grubundaki 43 hastadan 5 tanesine ileri intra-abdominal adhezyonlar nedeni ile yeterli tedavi
yapilamamasi lizerine Essure tedavisine gecilmesi gerekti. Bu hastalardan 2’sinde Essure
uygulamasini takiben IVF/ICSI sonrasinda devam eden gebelik elde edilmistir. Bundan dolay1
Essure uygulamasi hi¢ tedavi edilmeyenlerle devam eden gebelik oranlari arasindaki fark

sorgulanabilir olmakla birlikte hidrosalpinksi laparoskopik olarak tedavi edilemeyen



hastalarda diisiiniilmeli. Essure sonrasi salpenjektomi ile kiyaslanan devam eden gebelik i¢in
gozlenen RR orani, Strandel’in ¢alismasindaki herhangi bir tedavi almayanlarin ile
salpenjektomi ile kiyaslandigi RR orani ile kiyaslanabilir bulunmustur (RR: 0.44;95% CI:
0.20-0.96) (Strandell et al., 1999).

Daha da o6tesinde cift tarafli hidrosalpinks vakalarinda salpenjektominin kadini dogal yolla
gebelik ihtimalinden yoksun biraktigi i¢in bu hastalarin IVF’in tek gebe kalma sanst oldugunu
anlamasini sagladigini fark ettik. Aslinda salpenjektomi grubundaki solda tek tarafli
hidrosalpinksi ve karsi taraf tubasi proksimal okliize olan bir hastada tedavi dncesi spontan
bir gebelik meydana geldi. Hidrosalpingeal sivinin trans-vajinal yolla aspirasyonu gibi tuba
koruyucu girisimler IVF Oncesi salpenjektomi kadar fayda saglarken dogal konsepsiyon
ihtimali de devam etmektedir.Biz bundan dolay1 hidrosalpingeal sivinin trans-vajinal
aspirasyonu ile salpenjektomiyi kiyaslayan bir ¢alisma beklemekteyiz.

Sonugc:

Ozet olarak ultrasonografi ile goriilebilen hidrosalpinksi olan kadinlarda IVF/ICSI 6ncesi
Essure ile histereskopik proksimal tubal okluzyonun laparoskopik salpenjektomiden daha
asag1 olmadigin1 gosteremedik. Bu nedenle salpenjektomi IVF/ICSI 6nce hidrosalpinksli

kadinlarda ilk se¢enek olma 6zelligini korumaktadir.



