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“Primum non nocere”

“The first requirement of a hospital is that
it should do the sick no harm”
Sir James Simpson
Florence Nightingale

Tanimlar

Tekrar kullanilabilen malzeme (durable, reusable):

— Uygun igslemlere tabi tutulduktan sonra yeniden
kullanilmasinda sakinca olmayacak sekilde uretilen
malzeme

— Metal, cam, kumas, vb.

— Pahali

Tek kullanimlik malzeme (disposable, single-use
device):

— Ucuz

— Uretici firma tarafindan sadece bir kez kullanilmak iizere
tasarlanmig

— Yiiksek sicakhiga dayanikh degil

Tarihge

* Hastanelerin karsilastigi ekonomik sorunlar (1970’li
yillarin ortalari)

— Pahali “reusable” malzemelerin yerine ucuz tek
kullanimlik malzemelerin tercih edilmesi

* Medikal teknolojide yasanan hizli degisim

— Komplike, sofistike cihazlarin “tek kullanimhk”
cihaz Ureticileri tarafindan benzer teknoloji
kullanilarak iiretilmesi

— Daha pahali “tek kullanimlik” cihaz/malzemeler
— Sterilizasyon yontemlerinde ilerleme

Degisim

» Tekrar kullanilabilen malzeme (durable, reusable)
Tek kullanimlik malzeme (disposible, single-use)
* Tek kullanimlik malzemelerin yeniden
kullanimi
—Reuse of disposable devices veya “reuse
of medical devices labeled for single use”

Sorular

Givenli mi?

— Infeksiyon riski?

Emniyetli mi?

— Alet/cihaz fonksiyonel 6zelliklerin aynen
koruyor mu?

o Etik mi?

¢ Yeniden kullanima hazirlama islemi

nerede yapilmali?




) Kontamine Tibbi Alet- infeksiyon iliskisi

* Semmelweis:

— Puerperal ates nedeniyle 6len bir hastanin otopsisi
sirasinda patologun eline igne batmasi

— Patologun bir hafta iginde puerperal ates benzeri bir tablo
nedeniyle oliimii

¢ Pasteur, Lister, vb.
— Mikrop-infeksiyon hastaligi iligkisi

— Toksik, koroziv kimyasallarin (formalin, karbolik asit, vb.)
dezenfeksiyon icin kullanimi

— infeksiyonlarda azalma, toksik reaksiyonlarda artis

J Kontamine Tibbi Alet- infeksiyon iliskisi

« Buhar otoklavinin kesfi: 1890

» Merkezi Sterilizasyon Unitelerinin (MSU) kurulusu
Yiiksek sicakliga dayanikli olmayan malzemeler igin
yeni sterilizasyon yontemleri (1970 ) :

— Etilen oksit, hidrojen peroksit-gaz plazma, vb.
Sterilizasyon kontrolii, cihazlarin kalibrasyonu,
validasyonu

Dekontaminasyon, sterilizasyon, dezenfeksiyon igin
standart protokoller

W Kontamine Tibbi Alet- infeksiyon iligkisi

» Modern MSU’lerinde islem géren aletlerle iligkili
infeksiyon gelisme riski ¢ok diisiik

¢ Aletlerin zaman iginde yipranmasindan kaynaklanan
sorunlar
— Zarar gormiis cihazlarin sisteme yeniden girmesini

onlemek icin QA (quality assurance) programlari

— lyi QA programlari gok pahal
— Sterilitesi ve fonksiyonel oldugu orijinal iireticisi

tarafindan garanti altina alinan ucuz, tek kullanimhk
alet/cihazlar tercih nedeni

Tek Kullanimlik Aletlerin Yeniden Kullanimi

» Tek kullanimlik aletlerin devamliliginin
saglanamadigi durumlar

» Paketi acilan ancak kullanilmayan tek kullanimlik
aletler

« Baska malzemelerle birlikte paketlenerek steril
edilmesi gereken tek kullanimlik aletler

* Ekonomik nedenler
» Depolama ve atikla ilgili biiyliyen sorunlar

Ne Kadar Yaygin?

+ Ne zaman ve kim tarafindan baslatildi?
— Muhtemelen 1970’li yillarin sonlarinda hemodiyalizde ve
kardiyak kateterlerde
» 1984’de Georgetown Univ. ‘de yapilan bir anket:
— Ankete yanit veren 204 kisi
— Cahistigi kurumda en az bir tip tek kullanimlik aletin
yeniden kullanildigini belirtenler: %82

v Kardiyovaskiiler kateterler ve kilavuz teller, solunum devreleri,
biyopsi igneleri, koter cihazlari, endotrakeal tiipler, vb.

— Yeniden kullanim kesinlikle yasak: %6
— Bilmiyor: %12

Ne Kadar Yaygin?

« FDA kaynakli anketlere gore hastanelerde tek

kullanimlik aletler yeniden kullanimi :
— 1976’da %14 — 1982’de %90

» Kanada’da 1238 hastaneye gonderilen anket (1986):

— Yanit veren hastane sayisi=1065

— >200 yatakh hastanelerin %86’s1 tek kulanimlik aletleri
yeniden kullaniyor (%6 nadiren, %8 hicbir zaman)

— Kiigiik hastanelerde diizenli kullanim %38 (%50kesinlikle
kullanmiyor, %12 nadiren)

— Yazih protokolii olan hastaneler %38
— Yeniden kullanim sayisini takip edebilenler %32




Riskler

» Hastada fiziksel veya fizyolojik zarara neden
olabilecek tibbi problemler

» Tibbi olmayan problemler: Politik, etik,
ekonomik, sorumluluk

Tibbi Riskler

« infeksiyon riski
« Pirojenler

— Kullanim veya durulama sirasinda gram-negatif
bakterilerle kontaminasyon

— Sterilizasyon sonrasinda alet iizerinde kalan endotoksin
veya lipopolisakkaridlere bagl febril reaksiyon

» Toksik kalintilar
— Alet Uizerinde deterjan, dezenfektan, toksik gaz kalintisi
— Dokulara zarar verebilir veya irritasyona neden olabilir

Tibbi Riskler

¢ Biyolojik uyumsuzluk (bioincompatibility)

— Hastanin dokulari ile yogun temasi olan veya implante
edilen cihazlann yiizeyi hastaya 6zel hiicreler veya
biyokimyasallarla kaplanir.

— Yeterince temizlenmeden baska hastada kulanim, yabanci
cisim reaksiyonuna veya immiinolojik olarak cihazin
rejeksiyonuna neden olabilir.

* Fonksiyonel ve fiziksel 6zelliklerde bozulma

— Tekrarlayan dekontaminasyon, sterilizasyon iglemleri
aletin fiziksel 6zelliklerini nasil etkiler?

— Kag kez yeniden kullanilabilir?

Yasanan Sorunlar

» 326 yatakh bir hastanede 22 ay icinde 623 tane alet
iliskili hasta giivenligini tehdit eden olay bildiriliyor
—%70’i tek kullanimlik aletlerle iligkili
— ik kullanim-yeniden kullanim ayrimi yapilmamis

¢ FDA’nin Medical Device Report (MDR) sistemi:
—1996-1999 arasinda rapor edilen 300.000 olaydan

245’i 70 farkl tipteki tek kullanimlik aletin yeniden
kullanimu ile iligkili

Med Instrum 1983;17:343-346.
www.fda.gov

Yasanan Sorunlar

¢ Avustralya:

— 1994 yilinda yapilan bir ankete yanit veren 168 hastaneden
%68’inde “reuse” yapilyor.

— Ayni anket 2001 yilinda tekrarlaniyor (189 hastane):
v'28 hastanede (%15) “reuse” yapiliyor.
« En sik reuse yapilan malzeme diatermi kalemleri (5$)

MJA 2003;179:115-116.

Yasanan Sorunlar

¢ Reuse yapilan bir kardiyak kateterin kiriimasi ve
hastanin uyluk bolgesinde kalmasi
— Bilinen en yiiksek maddi ceza: 970.000$
— Doktor ve hastane sorumlu

— Orijinal kateter lizerinde sadece li¢ kez tekrar
kullanilabilecegi bilgisi mevcut

— Hastane kayitlarina gore yeniden kullanim sayisi=19

— Bu kateter uretici firma tarafindan 9 yil 6nce piyasadan
cekilmis

— Hastane deposunda bu kateterden 53 adet mevcut.

ECRI, October 1992.




Yasanan Sorunlar

¢ 72 yasinda bir hastanin endotraeal entiibasyonu

sirasinda kilavuz tel (reuse) 6zefagus icinde kiriliyor

— Hastanin duodenumu perfore oluyor

— Kilavuz tel iizerinde Uretici firmanin “yeniden
kullanmayiniz” uyarisi mevcut

Bazi kateter tiirleri ve tek kullanimlik 6zefagial

stetoskoplar EO sterilizasyonu sonrasinda

stabilitesini yitiriyor.

Anesth Analg 1991;72:266-267.
Anesthesiology 1979;26:266

Yasanan Sorunlar

¢ Tek kullanimhik kan basinci transdiiserlerinin
yeniden kullanimina bagh Serratia marcescens
epidemisi (1976)

— EO sterilizasyonu ince polikarbonat membrana zarar
veriyor,

— Membran lizerinde gozle goriilemeyen catlaklar oluguyor
— 25 hastada primer bakteremi, 4 6liim

MMWR 1977;26:266.

Yasanan Sorunlar

¢ Tek kullanimlik lansetlerin yeniden kullanimi: 18
hastaya Hepatit B bulasi

« Kardiyak kateter kullanimi ile iligkili endotoksik
reaksiyonlar
— Dekontaminasyon ve sterilizasyon islemlerindeki

yetersizlikle iligkili

« Sistematik calismalar
— Genellikle 6rneklem biiyiikliigii yeterli degil
— Kontrol grubu uygun secilmemis
— Taraf tutma (bias)

Gergek Risk Nedir?

¢ Tek kullanimlik aletlerin yeniden kullanimi
nozokomiyal infeksiyon riski tagir

Bu riskin uygun iglemden gecirilmemis “reusable”
malzemelerin tagidigi riskten daha yiiksek oldugunu
gosteren yeterli bilimsel kanit yok.

Pirojenler, toksik kalintilar, biyolojik uyumsuzluk ve
fonksiyonel stabilite konularinda bir sonuca
varabilmek icin daha kapsaml sistematik
calismalara ihtiyac var.

Tibbi Olmayan Sorunlar

* Politik:
— Hastaneler, iiretici firmalar, saglik calisanlari, Devlet,
* Ekonomik:
— ilk amag daha fazla kar saglamak
v'10 aylik bir siire icinde kardiyak kateterlerin yeniden
kullanimi ile 110.000$ kazang
v Gergek kazang tam olarak hesaplanmiyor
v’ Sinir nedir?




Tiirkiye’de Durum

¢ Bircok hastanede dekontaminasyon, dezenfeksiyon
ve sterilizasyon igin yazili kurallar yok.

¢ Tek kullanimlik aletlerin yeniden kullanimi ile ilgili;
— Yasal diizenleme yok.
— Denetim yok.
— Faturalandirma ilkeleri belirlenmemis.
— Hastalardan onam alinmiyor.







