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Gama radyasyonuyla sterilizasyon (radyosterilizasyon), tarihcesi 1940’11 yilla-
rin sonuyla 1950°1i yillara giden bir teknik olup; ilaclar, gidalar ve tibbi ci-
hazlarda bulunan bazi tip mikroorganizmalarin iyonize edici radyasyonla imhasi
esasina dayanmaktadir.

Gama 1s1nlarimin ¢ok giiclii penetrasyon yetenegi nedeniyle, endiistride gama
1s1nlar: kaynagi olarak 60Co veya 137Cs en yaygin kullanilanlardir. Diger gelenek-
sel sterilizasyon yontemlerine gore, radyosterilizasyon cesitli avantajlara sahiptir.

e Cok giivenilir ve kontrolii kolay bir yontemdir,

e Gama 1sinlarinin yiiksek penetrasyon yetenegi nedeniyle son ambalaji icinde
olan {rtinleri sterilize etmek miimkiindiir,

e Gama 1s1nlari, 1s1 iletiminden ya da gaz veya nem gecirgenliginden etkilen-
medigi icin istenen ambalaj materyali secilebilir,

e Sterilizasyon sirasinda pratik olarak 1s1 tiretilmediginden, 1s1nlamanin kim-
yasal etkisi disiktir.

e Hizli bir yontem olup, islem sonrasi karantina gerekmektedir.

Ote yandan diger yontemlere gére tesis yatiriminin yiiksek olusu, yontemi di-
ger sterilizasyon yontemlerinden pahali yapmaktadir.

Radyosterilizasyonun en 6nemli tistlinliigii, hizli ve gilivenilir tibbi cihaz steri-
lizasyonu saglamasidir. Bunlar arasinda hastane pratiginde gayet yaygin kullani-
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lan tek kullanimlik enjektorler, ameliyat stitiirleri, igneler, kateterler, tiipler ve
cok cesitli diger cihaz ve malzemeler kullanilir.

Sterilize edilecek materyalin kimyasal yapis1 nedeniyle, 1s1 sterilizasyonu uy-
gulanamamasi hastanelerde sik karsilasilan bir durum olmus ve capraz kontami-
nasyon, hastane infeksiyonlar: gibi sorunlarla karsilagilmistir.

Enditstride, ticari olarak ilk gama radyasyonuyla sterilize edilen preparat cer-
rahi siitiirler olmustur ve Amerika Birlesik Devletleri’de 1956 yilindan beri ve ar-
dindan tim diinyada 1960’11 yillarin basindan beri radyosterilizasyon kullanil-
maktadir.

Gama radyasyonuyla sterilize edilebilen tibbi cihazlar asagidaki sekilde sinif-
landirilirlar:

1. Tibbi bakimda kullanilan malzemeler: Hava filtreleri, yliz maskeleri, galos-
lar, fircalar, as1 tasiyicilari, petri plaklari, idrar analiz tipleri, test tlipleri gibi.

2. Cerrahi islemlerde kullanilan ya da hastayla direkt temasta olan malzemeler:
Yapilan bantlar, hava tiipleri, eldivenler, drenler, enjektorler, petler, spektrumlar,
cerrahi setler, stitlir materyalleri, klipler, hemodiyaliz setleri

3. Gecici veya kalic1 implant veya cihazlar: Arterio-venoz santlar, perito diya-
liz setleri, kalp kapakg¢iklari, periferal vaskiiler protezler, dental implantlar yapay
g6z kapagi, eklem protezleri gibi.

Glindelik hastane pratiginde cerrahi stitiir kullanimi 6nemli yer tutar. Suitiir-
ler baslica:

e Absorbe olan siitiirler,
e Absorbe olmayan stitiirler olarak ikiye ayrilir.

Ister absorbe olsun ister olmasin siitiirler viicutta uzun siire kalir ve viicut do-
ku ve sivilariyla uzun siire temas ederler.

Absorbe olan baslica stitiir katgtit olup, kollajen yapidadir ve koyun veya keci
bagirsak submukozasindan veya si8ir bagirsak serozalarindan, dana tendonlarin-
dan veya cesitli hayvanlarin kuyruk tendonlarindan elde edilir. Polivinil alkol
(PVA), polivinil butiral glikolik ve laktik asit kopolimerleri ise sentetik absorbe
olan stuttirlerdir.

Absorbe olmayan siitiirler ise ipek, pamuk, keten, kenevir gibi dogal polimat,
poliester, poliolefin, politiretan ve florokarbonlar gibi sentetik polimerlerden ya-
pilanlar sayilabilir.

Bunlarin disinda paslanmaz celik, tantal, gimis, aliminyum, gibi metaller de
cerrahi siitiir olarak kullamilir. Yukarida sayilan stitiirler i¢in yapilan arastirma-
larda gama radyasyonuyla sterilizasyon islemi sonucunda fiziksel ve kimyasal
ozelliklerde degisiklikler olup olmadigina gore uygulanan isinlama dozunun de-
gistigi gorulmektedir.
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Katgiit ve diger kollajenler sterilizasyon ¢ncesi sulu alkol (%5-15 su iceren al-
kol) i¢cine konup ambalajlanirlar ve ambalajlama i¢in (kagit, plastik filmler ya da
aluminyum folyo) kullanilir ve aragtirmalar 25 kGy radyasyon dozuyla esitli tip-
teki mikroorganizmalara etkili oldugu saptanmigtir. Yapilan calismalarda en rad-
yo-rezistan olan Clostridium histolyticum’un imha edilmesi i¢in 35 kGy doz ge-
rektigi saptanmistir.

Bir bagka calisma ise 105-107 Bacillus subtilis sporlariyla kontamine edilmis
katglitiin radyosterilizasyonu i¢in 25 kGy dozun yeterli geldigi saptanmistir. Pa-
kistan’da yerel tretilen katgiitiin gama radyasyonuyla sterilizasyonu igin 25
kGy’in yeterli oldugu bulunmustur.

Kollajenlerin radyosterilizasyonuna asagdaki hususlar etkili bulunmustur:
e Materyalin kokeni (hayvan tiiri),

e Kimyasal islemler,

e Is1 uygulamasi olup olmadigi.

Pamuk ve keten stitlirler daha ¢ok, keten ve kenevir stitiirler nadiren kullani-
lirlar ve seliilozik yapidaki bu ipliklerin radyosterilizasyonu i¢in 25 kGy’in yeter-
li oldugu saptanmistir.

Proteik yapidaki fibroin ve serizin filamentlerini iceren ipek stitiirlerin tireti-
minde serizin uzaklastirilir. Virjin silk ise uzaklastirilmayan ipek olup, oftalmik
stitiir olarak kullanilir. Fibroin ise radyasyona ¢cok dayaniklidir. Siyah ipek ise bo-
yal1 olup, fibroine cesitli fenolik gruplar ve krom tuzlari eklenir ve daha da daya-
nikl1 hale gelir. 25 kGy ipek siitiirlerinin gama 1siniyla sterilizasyonu i¢in uygun
bulunmustur.

Metal siittirlerin, gama radyasyon enerjisinin zararsizca dagilmasi nedeniyle
radyosterilizasyonun sonu 6zelliklerinin degismedigi bulunmustur.

Poliolefinlerden, polietilen 1s1nlamada minimum zarar gorir. Capraz baglan-
ma ve dehidrojenasyona bagli degisimler olsa da 25 kGy doz, sterilizasyon i¢in uy-
gun bulunmustur. Polipropilen sttiirler ise radyasyona ¢ok hassas olup, 25 kGy
doz uygulandiginda direncini %20 oraninda kaybettigi saptanmistir.

Poliamitler, 6zellikle naylon 66, gama 1sinlamasiyla etkilenmeden veya direng
ve uzamada minimum degisiklikle 25 kGy dozda rahatlikla sterilize edilen stitiir-
ler olmuslardir.

Poliesterler, 6zellikle etilen glikol terafitalat polimerlerden yapilmis stitiirler
pamuk, ipek ve naylon stitirlerden farkli olarak dokudaki direnclerini yillarca
stirdiiriirler (oysa digerleri doku sivilariyla temas sonucu direnci kaybeder). Yapi-
daki aromatik halka nedeniyle radyosterilizasyona (25 kGy) dayanikli olduklar:
saptanmistir.

Florokarbonlar, ¢zellikle politetrafloroetilen stitiirler, radyasyonla sterilizas-
yona cok hassas olup, 10 kGy dozdan bile etkilendigi saptanmistir.
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1994-1999 yillar1 arsindaki bes yillik dénemde sterilizasyon pazar payinin
arastirildig: bir calismada, sterilize edilen trtin miktarinda %25’1ik bir artis bu-
lunmasina ragmen iki biiytik teknolojiden etilen oksit teknolojisi uygulamasinda
%49’dan %47’ye, gama radyasyonuyla sterilizasyon teknolojisinde %44’ten
%46’ya bir degisim oldugu; diger iki endiistriyel teknoloji olan buhar ve e-be-
am’de ise herhangi bir degisiklik olmadig1 (%7) kaydedilmistir.

Bunun nedenleri ise:

1. 1990 yilinda, “Environmental Protection Agency” tarafindan hazirlanan Te-

miz Hava Kanununun kabuliiyle 1995 yilindan itibaren CFC’nin seyreltici olarak
kullaniminin yasaklanmasi,

2. 1997 yilinda son hali yayinlanan Temiz Hava Kanununa gore listelenen 189
hava kirleticisi icinde etilen oksitin ilk siralarda yer almasi,

3. “National Institute for Occupational Safety and Health” 6rgiiti tarafindan
etilen oksitin muhtemel bir kanserojen/mutajen olarak rapor edilmesi rol oyna-
mistir.

Tek kullanimlik tibbi malzeme sterilizasyonunda geleneksel teknoloji olan eti-
len oksit ve basin¢li buhar ve 1s1nlama teknolojileri karsilastirildiginda:

Gama Etilen Basinch
Kriterler radyosyon oksit buhar
1. Mamul Sinirlama yok, Yiizey steril Yiizey steril edicidir
Tasarimi gama 1sinlary edicidir
mamuliin her Kapali oyuklara Kapali oyuklara
noktasina ulasir giremez giremez.
2. Imalat Malzemelerin cogu Malzemelerin Is1 ve neme
malzemesi icin uygundur cogu icin duyarlhlar haric
uygundur malzemelerin cogu
icin uygundur
3. Mamul Sinirlama yok, Gaz gecirgen Gecirgen malzeme
ambalaji gama 1ginlari malzeme kullanilmali, islem
malzeme ve ambalaj kullanilmali, sirasinda ambalaj
lizerine basing islem sirasinda genisleyebilmeli ve
yapmaz ambalaj ambalaj malzemesi
genisleyebilmeli ve basinca
ambalaj malzemesi dayanabilmelidir
vakum ve basinca
dayanabilmelidir
4. Kontrol Zaman Etilen oksit Vakum,basing,
edilmesi gerekli konsantrasyonu, nispi nem, zaman
parametreler vakum,basing,
sicaklik, nispi nem,
zaman
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(devam)
Gama Etilen Basinclh
Kriterler radyosyon oksit buhar
5. Islemin Miikemmel Iyi Iyi
glivenilirligi
6. Sterilizasyon Elimine edilebilir Gerekli Yapilmasi tercih
sonrasl edilir.
mikrobiyolojik
test gerekliligi
7. Karantina Gerek yoktur 5-14 glin 7-14 giin
slresi Mamulde kalint1
birakmaz.
8. Proses sonrasi Gereksiz Toksik kalintilar: Mamiilin
islem yapma geri almak icin kurutulmas1
gerekliligi havalandirma
9. Islemin Evet Miimkiin Miimkiin degil
miktarsal
denetlenme
imkam
10. Ekonomik Biytik ve kiictik Buytik ve kiiciik Biytik ve kiictik
durum hacimlerde hacimlerde iyi hacimlerde iyi
miikemmel

Bircok bakimdan geleneksel metodlara ustiinliik sagladig: gorilmektedir.
ULKEMIZDEKIi DURUM
Ulkemizde azimsanmayacak olciide tibbi malzeme tiretilmesine ragmen, tesi-

sin tibbi malzeme 151nlamasi yoniinde karsilastigi talepler cok sinirli kalmistir. Bu
durum analiz edildiginde:

e 1997 yilina gelinceye kadar etilen oksit sterilizasyonuyla ilgili baglayic1 bir
standart ve mevzuatin bulunmamasi,

e Tlgili kuruluglarin iiretilen tibbi malzemedeki etilen oksit kalint1 miktarina
yonelik bir kontrol mekanizmasina sahip olmayislari,

e Sterilizasyonda kullanilan etilen oksitin cevreye verilmesinde hichir kontrol
ve sinirlamanin getirilmemis olmasi,

e Yeni kurulan tesislerde, vergiye yonelik tesviklerden maksimum fayda sagla-
mak Uzere, gereksiz olsa bile, etilen oksit tesislerine yatirim yapmalari,

e Gama 151nlama islemine uygun malzeme temininde tiretici kuruluslarin bilgi
sahibi olmamalari,

e Thracatta bati tilkelerine y6nelik ¢alismalarin sinirli kalmasi nedeniyle yiik-
sek standartta mamiil iretiminin gereksiz goriilmesi,
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e Bolumiimtizde olusturulmas: planlanan, radyasyon sterilizasyonuyla ilgili
referans laboratuvarlarin kurulusunun, genelde ekonomik nedenlere bagl olarak,
tamamlanamamis olmasinin diinya standartlarinda bir 151nlama hizmeti verilme-
sini engellemis olmassi,

e Tek kullanimlik tibbi malzeme iireten firmalarin, kurulu etilen oksit sterili-
zasyon tesislerinin bulunmasinin 6tesinde, atil kapasiteye sahip olmalari baslica
engelleyici faktorler olarak ortaya ¢cikmaktadir.

Ancak, bu konuda daha net ve ayrintili bilgilerin, firma bazinda elde edilme-
sini saglamak tizere bolimiumiiz elemanlarinca bir anket formu diizenlenmis, tes-
pit edilen 108 firmaya dagitimi yapilmistir. Elde edilen cevaplarin, dagitim sayis1
dikkate alindiginda iimit kirici goriinmesine ragmen, cevaplayan firmalarin ihti-
yac ve 6zel durumlari ve gelecege yonelik hedefleri acisindan kayda deger bilgiler
elde edilmistir. Yeni temas kurulan firmalara da bu formun dagitimi ve cevapla-
rin toplanmasi devam etmektedir.

Istatistiki olarak bakildiginda, tek kullanimlik tibbi malzeme ithalat ve ihracati

Yil ithalat (ton) Ihracat (ton)
1991 724466 216
1992 401787 257
1993 667203 344
1994 377379 326
1995 696406 707
1996 614304 1072

Tibbi tekstil, steril katgtit, emici hemostatlar, steril doku yapistiricilar:, siringa-
lar, metal igneler, transfiizyon cihazlariin alt1 yillik ithalat ve ihracat degerleri.

Tibbi malzeme ihrac edilen iilkeler

Yil Ihracat yapilan iilkeler

1991 Almanya, Fransa, Italya, Rusya, KKTC, Libya, Rusya Federasyonu, Suudi
Arabistan, Yugoslavya, Suriye, Urdiin, Irak, J aponya
1992 Almanya, Fransa, Italya, KKTC, Libya, Rusya Federasyonu, Yunanistan,

Macaristan, Romanya, Ozbekistan, Kirgizistan, Urdiin, Irak, Portekiz

1993 Ozbekistan, Almanya, Fransa, Italya, KKTC, Rusya Federasyonu, Nijerya,
Romanya, Suriye, Libya, Portekiz, Sudan, Tirkmenistan, Irak

1994 Almanya, Azerbaycan, Fransa, Giircistan, Israil, Isvicre, Italya, KKTC, Ka-
zakistan, Romanya, Rusya Federasyonu, Slovak Cumhuriyeti, Ukrayna,
Kirgizistan, Urdiin, Aviusturya, Bulgaristan, Misir, Suudi Arabistan, Tiirk-

menistan, Tunus, Yemen, Zaire
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(devam)

Tibbi malzeme ihrac edilen iilkeler

Yil Ihracat yapilan iilkeler

1995 Almanya, Beyaz Rusya, Fransa, Ingiltere, Irak, Irlanda, Israil, Isvicre, Ital-
ya, KKTC, Kazakistan, Rusya Federasyonu, Slovak Cumhuriyeti, Slovenya,
Turkmenistan, Azerbaycan, Cezayir, Kenya, Sudan, Bulgaristan, Giircistan,
Gana, Libya, Liibnan, Makedonya, Tunus, Urdiin, Yemen, Yunanistan, Zaire

1996 Ingiltere, Israil, Isvicre, Italya, Almanya, Azerbaycan, Fransa, Giircistan,
Hollanda, Irak, KKTC, Romanya, Tiirkmenistan, Ispanya, Bahamalar, Ceza-
yir, Sudan, Suudi Arabistan, Tacikistan, Yunanistan, Makedonya, Ozbekis-
tan, Kazakistan, Urdiin, Bilesik Arap Emirlikleri, Benin, Fildisi Kiyis1, Ga-

na, Hollanda, Mali, Malta, Nijerya, Ukrayna

Tibbi malzeme ithal eden iilkeler

il ithalat yapilan iilkeler

1991 Almanya, Belcika, ABD, Finlandiya, Fransa, Hollanda, Ingiltere, Italya,
Norveg, Danimarka, Avusturya, Giiney Kore, Irlanda, Ispanya, Isvicre, Ja-
ponya, Polonya, Tayland, Macaristan, Tayvan, Singapur

1992 ABD, Almanya, Ingiltere, Finlandiya, Fransa, Hollanda, Ispanya, Israil,
Italya, Danimarka, Giiney Kore, Bel¢ika, Irlanda, Isve¢, Tayland, Japonya,
Macaristan, Polonya, Singapur, Tayland, Tayvan, Isvi¢re, Norvee¢, Avusturya

1993 ABD, Almanya, Ingiltere, Finlandiya, Fransa, Isvec, Isvicre, Italya, Tayvan,
Cin, Danimarka, Giiney Kore, Hollanda, Kanada, Irlanda, Ispanya, Japon-
ya, Suriye, Tayland, Bel¢ika, Malezya, Misir, Polonya, Singapur

1994 Almanya, ABD, Fransa, Belcika, Cin, Ingiltere, Ispanya, Isve¢, Danimarka,
Gliney Kore, Japonya, Polonya, Singapur, Tayland, Tayvan

1995 Danimarka, Israil, Japonya, Almanya, Ispanya, Isve¢, ABD, Belcika, Fran-
sa, Hollanda, Ingiltere, Isvicre, Italya, Giiney Kore, Cin, Yeni Zelanda, Po-
lonya, Slovenya, Tayland, Tayvan, Hindistan, Singapur

1996 ABD; Almanya, Fransa, Hollanda, Ingiltere, Belcika, Finlandiya, Ispanya,
Cin, Irlanda, Israil, Italya, Danimarka, Giiney Kore, Yeni Zelanda, Isvicre,
Hindistan, Danimarka, Japonya, Macaristan, Polonya, Isvec, Slovenya, Tay-
land, Ukrayna, Hong Kong

Sonugc olarak; gama radyasyonuyla sterilizasyon ¢agdas, artik birakmayan ve
hastane pratiginde biiylik 6nem tasiyan bir sterilizasyon yontemi olarak karsimi-
za ¢ikmaktadir.
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