DiS HEKIMLIGINDE STERILIZASYON VE STERILIZASYONUN KONTROLU

Hazirlayan . Cavit Eldem, Giindem A.S., TURKIYE

Yer : Izmir 1.Ulusal Dig Hekimligi Kongresi 21-23.09.1995

Kaynak . Dr.Ulrich Kaiser, Gke-mbH, GERMANY /

Ceviren . Dr.Yusuf Sahip, Ist.Universitesi ist. Tip Fakiiltesi Halk Saghgi A.B.Dal.

1- KURU ISI STERILIZASYONU:

Dis hekimliginde kullanilan aletlerin kuru 1si ile
sterilizasyonu, eger belirli sartlar yerine getirilirse,
emin bir yoldur. Sterile edilecek malzemenin isisi
160°C’ de 60 dakika veya 180°C’ de 30 dakikaya
ulagsmalidir. Bu yiksek 1s1 dereceleri, sterilizasyon
strelerini gostermemektedir, ancak  “ Etkinlik
Suresini “ ifade etmektedir. Sterilize edilecek
malzemede veya igersinde bu 1sI derecesinde ifade
edilen sUreler ge¢melidir. Yukarida ifade edilen 1siya
ulasmak icin gerekli 1sinma sureleri ise ¢ok farklilk
gostermektedir. Bu paketlemenin cinsine ve
miktarina (yani paketteki malzemenin kendi isisina)
ve malzeme efrafindaki  sicak  havanin
konveksiyonuna badlidir. Ne Gzicudur ki paketin
izolasyon  etkinligi ~ nedeniyle  paketlenmis
malzemenin 1sinma slresi Onceden tam olarak
belirlenemiyor ve takriben 1/2 ile 2 saat kadar
sUrebilecedi bilinmektedir. Bu sure yukarida ifade
edilen Etkinlik stresine ilave edilmelidir. Ancak kural
olarak tam belirlenmemigtir.

Bu emin olunmayan i1sinma periodlari nedeni ile
Gok uzun 1sinma sireleri kabul gormektedir. Ne
kadarlik bir 1sinma suresine ihtiya¢ duyuldugunu tam
olarak belirliyebilmek icin en zor steril olacak aletin
Ustlindeki veya igindeki 1sinin  denetlenmesi
gerekmektedir. Eger bir termo eleman mevcut
degilse yontemi bir Bio-indikatorle (B.subtilis 106 )
validasyondan gegirmek tabii ki, anlamlidir. Yalniz
dikkat edilmesi gerekli nokta, Bio-indikatorin en
zor steril olacak aletin bos kismina yerlestiriimesi
veya Ustlne bir bantla yapistirimasidir.

Paketin disina veya vyalnizca paketin Ustine
yerlestirilen Bio-indikatorler yanhs (pozitif, +) sonug

verir, ¢lnki bu ufacik kagit stripler steril olacak
malzemeden ¢ok daha ¢abuk isinmaktadirlar.

Uzun suren yuksek 1s1 dereceleri ise birgok alet
icin dezavantajdir, ¢Unku scalpellerin kesen yuzeyi
diger mikro aletler ve optik aletler hasar gormektedir.
Birgok plastik malzeme ise I1siya dayaniksiz olup bu
yuksek 1si  derecelerinde hasarsiz  sterilize
edilmeyecektir.  Yukarida bahsedilen  sorunlar
nedeniyle Bati-Avrupa’da kuru 1s1 sterilizasyon
yontemi  sadece  paketlenmesi  gerekmeyen
malzemeler i¢in, hastadan hastaya Capraz
Kontaminasyonu (Cros-Contimination)  6nlenmek
icin,yani kisa sureli steril kalmasi vyeterli olan
malzemelerde kullaniimaktadir.

Rutin kontroller i¢in Bio-indikatorlerin kullanimi
onerilmektedir. Bacillus Subtilis 108 , serit formu
veya serit ve besi yeri kombinasyon formu piyasada
bulunmaktadir. Sterilizatériin fonksiyonunun kontroll
en az haftada bir kez yapilmalidir. Bu islem igin
indikator en zor steril olacak malzemenin Ustune
yapistirimalidir. ~ islemin  sonuglandinimasi  bir
mikrobiyoloji laboratuarinda olmaktadir ve indikator
besi ortaminda  (CASO-Buillon) 35°C’ de
uretimektedir. Bu isleme alternatif olarak hazir
ampuller  kullanilabilir ~ bunlar ~ besi  yeri
icermektedirler. Ancak, bunlar EO, Buhar ve
Formaldehit Sterilizasyon Yontemlerinde kullanilirlar.
Malzemenin dogru sterilize edildigine dair menfi (-)
ureme kontrolleri ancak 5 gun  sonra elde
edilebilmektedir.

Kuru Isi Sterilizasyonu igin dretilmis kimyasal
indikatorlerin tamami “ islemci “ dir. Yani paketin
icinin steril oldugunu gdstermezler. Sadece paketin
isleme girip-girmedigini belirleyebilirler.
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2- BUHARLI STERILIZASYON:

Az Once Dbahsettigimiz risklerden uzak
durabilmek ve daha dusik 1si derecelerinde daha
kisa sterilizasyon surelerine ulasabilmek igin,
genelde  paketlenmis malzeme igin  Buhar
sterilizasyonu istenilmektedir. Malzeme ;

-121°C’ de 15 dakikada emin olarak,

- 134°C’ de 3 dakikada sterilize edilebilir.

Tabii ki bu sireler yine Etkinlik streleridir. Gerekli
sterilizasyon suresi kullanilan buharli sterilizasyon
yontemine bagli olarak uzamaktadir. Birgok buharli
sterilizasyon yontemi vardir, ekteki grafikler birkag
teknigi ~ gostermektedir.  Sterilize  edilecek
malzemenin cinsine bagl olarak buhar sterilizasyonu
yonteminde degisen zorluk dereceleri vardir.

a. Igi bos alani olmayan metal aletlerin
paketlenmeden,

b. ii bos alani olmayan metal aletlerin paketteyken,
c. Paketlenmeden veya paketteyken Camagir
(cozUnebilir malzeme),

d. ii bog alani olan cisimler paketlenmeden (kapiller
malzemeler veya el aletleri),

e. Igi bog alani olan cisimler paketteyken (kapiller
malzemeler ve el aletleri).

a maddesinde adi gegen malzeme en kolay, e
maddesinde adi gegen malzeme en zor sterilize olur.
Dis hekimlerinin  genellikle kullandiklari  klguk
sterilizator, sterilizator igindeki havayi sadece buhar
ile uzaklastirmaktadir ki bu yonteme Gravidasyon
islemi ( Gravity Displacement ) denmektedir. Bu
islem ile acik aletler arasinda veya iki paket
arasindaki hava uzaklastirilabilir. Ancak paketin
icindeki hava uzaklastirnlamaz. Bu nedenle
paketlenmis malzemenin bu yontemle sterilizasyonu
yasaklanmistir.

Paketlenmis malzeme ve igi bos alani olan
aletlerin sterilizasyon isleminde paketlerin igindeki,
yani kapiller alandaki havayl uzaklastirabilecek
yontemler uygulanmalidir. Bu is igin en ideali 6n
vakumlu islemdir. Bu iglem ile hava %0,1'den daha
iyi uzaklastirilabilmektedir.

Kapiller malzemelerden havanin
uzaklastiriimasi ise biraz problemli olmaktadir,
burada sadece 6n vakumlu adimlar uygulanabilir ki,
bunlar normal alti basingla calismaktadirlar. Asiri
basingla ¢alisan 6n vakumlu adimlar bu is igin uygun
degildir. Buhar Ozellikle el aletlerinde ve minimal
invaziv cerrahide kullanilan aletlerde dikkat edilmesi
gereken bir yontemdir.

3- VALIDASYON:

Tum sterilizasyon yontemleri validasyondan
gegmek zorundadir. Bu yontemin cihazin dizayni
sirasinda, Uretim safhasinda ve durma safhasinda
ve belirli tamirler sirasinda denetlenmesi gerekiyor
demektir.  BOylece gerekli fonksiyonlari yerine
getirebiliyor mu diye bakilabilir. Bu sterilizasyon
yontemlerinin validasyonu belirli yerlerde (Notified
Bodies) gergeklestirilir ki, bunlar Avrupa birligince

onaylanmistir. Sterilizasyon yontemine bagl olarak
validasyon islemlerinde farklilik gostermektedir.

Kuru 1si veya Buharli Sterilizasyon yontemi
belirli para metrik olgimlerle denetlenebilmektedir,
yani zaman igindeki basing-1si kontroli ile denetlenir.
Buharli sterilizasyonda kondanse edilemeyen gazlar
acisindan  buharin  kalitesinde  blyik 6nem
arzetmektedir. Gazl sterilizasyon iglemide Bio-
indikatorlerle validasyona tabi tutulmalidir.

4- RUTIN KONTROLLER:

Tum  sterilizasyon ~ yOntemlerinin  rutin
kontrollerinin yapilmasi, sterilizasyonun denetiminin
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basarisi igin kesinlikle sarttir. Bir taraftan basing, 1sI,
zamana bagli olarak, yontem parametreleri not
alirken, Oteki taraftan yonteme bagli olarak diger
bilgilerde toplanmalidir. Ornegin; Buhar
sterilizasyonu yontemi igin kondanse edilemeyen
gaz konsantrasyonu olgimu, Bowie-Dick Testi veya
kime kontrolleri Gzerinden belirlenebilmektedir. Gaz
sterilizasyon igin etilen oksit konsantrasyonunun
denetlemesi gerekmektedir.

Bio-indikatorle  duzenli  olarak  yapilan
denetlemelerde  denetim  sterilizasyon isleminin
ulasacagi en zor yerlerde, yani paketlerin iginde

yapilmalidir. Bu sirada her sterilizasyon yontemi igin
uygun indikatdr  kullanilmahdir*.  Bu islemin
dezavantajl ise bilginin, hemen yapilan sterilizasyon
sonrasinda degil de paketin agilmasi sonrasinda 2
ila 5 ginde hazir olmasidir. Bu nedenle GKE
teknolojisi Oyle bir islem gelistirdi ki Kimyasal veya
Biyolojik indikatorler zor sterile edilebilen i¢i bos bir
Heliks hortum sistemi igine yerlestiriliyor *.

Eder bu ici bos cisim icindeki indikator steril
edildiyse, diger tum paketlerinde ki bunlar daha
kolay steril edilebilmekte, steril oldugu kabul
edilmektedir. Buna benzer islemler Buhar-Etilen
oksit ve Formaldehit Sterilizasyon islemleri icinde
vardir. Bu aparatin igerisine Kimyasal indikator
konabildigi gibi Bio-indikatorlerde konabilmektedir*.

5- KANUNi YONLERI:

insanlara uygulanan tim steril malzemeler
Avrupa'daki Tip Uriinleri Kanununa: MDD=Medical
Device Directive’e gére ve Tibbi Uriin:MD=Medical
Device olarak siniflandiriimaktadir.  Tim  bu
malzemeler, ister dis hekiminin muayenehanesinde
sterilize edilerek isterse tek kullanimlik urun olarak
endustride (6rnegin; Enjektor) Uretilsin belirlenmis
validasyon  islemiyle  dretiimek  zorundadir.
Validasyon yukarida ismi gegen kurumlarca yapilir.
Ayni zamanda sterilizasyon yonteminin
fonksiyonunu  ne  derece  etkin  yaptigini
denetlemektedirler.
Tibbi UrGnlerin Uretiminde sterilizasyonun kontroll
cok onemlidir. Clnki, gelisebilecek sekonder
enfeksiyonlarin  tedavisi icin gerekli antibiyotik
ihtiyacini  belirgin  olarak azaltmaktadir, buda
maliyete etki etmektedir. Ayrica iyi uygulanan
sterilizasyon ile birgok insanin hayati kurtarilabilir.
Sadece Almanya'daki hastalarda 1994 yili icersinde
sekonder enfeksiyonlara bagli  30.000  6lim
gerceklesmistir.  Bu  tim  enfeksiyonlara iy
yaplimayan sterilizasyon sebep olmustur demek
degildir, sekonder enfeksiyonlara sebep olabilecek
tum yollari icermektedir.

* Konuyla ilgili animasyonumuzu izlemek icin liitfen
www.gundemas.com adresimizi zivaret ediniz yada

Daha fazla bilgi igin lutfen sterilizasyon
uzmanimizi aramaktan ¢gekinmeyiniz

Gindem A.S.; Tel: (0) 212 213 5353 Pbx.
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