
emiz odan›n alt›n kurallar›:

• Partikül ve mikroorganizmalar›n temiz odaya giriflinin engellenmesi,

• Temiz odada oluflan partikül ve mikroorganizmalar›n sürekli elimine edilmesi,

• Temiz oda içindeki kontaminasyon (kirlilik, bulaflma) kaynaklar›n›n s›n›rland›r›l-

mas›,

• Temiz odaya hizmet eden teknik alanlar›n (koridor, kolon) bulunmas›,

• Malzeme/ürün/personel/at›k dolafl›mlar›n (sirkülasyon) aç›klanmas›,

• Mümkün oldu¤u kadar kapal› proses sistemlerinin kullan›lmas›.

Temiz odalarda  canl›-cans›z partikülden söz edilir.  Canl› partiküller mikroorganiz-

malard›r. Cans›z partiküller de saç telinden tutun da tozdan, kimyasal maddeye, k›yafe-

tinizden dökülen bir life kadar herfley olabilir.

Ne yaz›k ki en önemli kontaminasyon (kirlilik) kayna¤› insand›r. ‹nsan vücudunda

hem canl›  hem de cans›z partiküller vard›r. O nedenle temiz odalarda insan çal›flt›¤› sü-

rece, prosesin kirlili¤ine ek olarak sürekli canl› ve cans›z partikül üretilecektir. Temiz

odan›n amac›, kontaminasyon kaynaklar›n› minimize etmek ve engellenemeyen kirlilik-

lerin de sürekli elimine edilmesini sa¤lamakt›r. 

Temiz alana hizmet eden teknik alan, koridor, oda veya kolon fleklinde olabilir. Tek-

nik alanlar›n amaçlar›n› flöyle özetleyebiliriz. Temiz odalar›n maliyetleri çok yüksektir

(hem yat›r›m maliyeti hem de iflletim maliyeti). Siz büyük bir alan› temiz oda haline ge-

tirirseniz, hem yat›r›m maliyetiniz, hem de iflletme maliyetiniz çok yüksek olacakt›r. O

nedenle amaç, temiz odalar›n mümkün oldu¤u kadar küçük olmas› ve temiz odaya hiz-

met verecek teknik alan dedi¤imiz alanlar›n temiz odadan ayr›lmas› ve mümkün oldu¤u
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kadar da temiz odaya yak›n olmas› ve altyap› servislerinin -elektrik, su, herhangi bir gaz

ç›k›fl› gibi- en k›sa noktadan temiz odaya ulaflmas› ve oda içerisinde kesinlikle dolaflma-

mas›d›r.  

Temiz odan›n kullan›m alanlar› nedir? 

• ‹laç ve ilaç hammaddesi üretim alanlar›,

• Biyoteknolojik ürün üretim alanlar›,

• T›bbi malzeme üretim alanlar›,

• G›da üretim alanlar›,

• Hastanelerdeki ameliyathaneler  ve yo¤un bak›m üniteleri, 

• Elektronik sanayi (s›n›f 10, hatta s›n›f 1’e kadar düflen temiz odalar vard›r),

• Otomotivde otomobil cam› üretim alanlar›,

• Özellikle mikrobiyoloji testleri yapan laboratuvarlarda temiz odalar ve/veya lami-

nar air flow (LAF) üniteleri.

TEM‹Z ODA D‹ZAYNI ‹Ç‹N ÖNEML‹ PARAMETRELER NELERD‹R? 

Temiz Oda Dizaynlar›

Dizayn yaparken prosesi çok iyi bilmek zorundas›n›z. Bu temiz oda, hangi proses için

kullan›lacak? Çünkü çok farkl› prosesler var. Örne¤in ilaç üretimi ve afl› üretimi (afl› üre-

timinde mikroorganizma ile çal›fl›yorsunuz). O nedenle tek tip bir temiz oday› kesinlik-

le düflünemeyiz. Hastanelerde temiz oda denilince, ameliyathane, yo¤un bak›m alanla-

r› ama ayn› zamanda  infeksiyon ünite ve laboratuvarlar›n›n bulundu¤u alanlar var. Bun-

lar›n dizayn› kuflkusuz farkl› olacakt›r.

Uygun Yap› Malzemeleri

Bunun içerisinde duvar, tavan, taban elemanlar›, cam, kap› kollar›, elektrik prizleri,

yani oda içerisinde görebilece¤iniz her fley vard›r. Çünkü e¤er uygun malzeme seçmez-

seniz, belli bir zaman sonra bunlar kirlilik kayna¤› haline gelir. Bu nedenle temiz odalar-

da  90°’lik aç› olmaz; çünkü 90°’lik aç›da köfleyi ve birleflim yerlerini temizlemek her za-

man için çok zordur, ayn› el t›rnaklar› gibi. Nas›l t›rnak dipleri her zaman en zor temiz-

lenen yerlerse, temiz odalar›n t›rnaklar› da 90°’lik aç›lard›r. O nedenle dizayn mümkün

oldu¤u kadar hep yuvarlak olmal›d›r. 

Uygun Ekipman

Çok mükemmel temiz oda yapt›n›z, içeriye bir makine koydunuz, vakum pompas› var,

çal›fl›rken partikül üretiyor. Temiz oda bir anda tüm ifllevini yitirir. Temiz oday› istedi¤i-

niz kadar mükemmel yap›n, uygun ekipman› seçmezseniz partikülü engelleyemezsiniz.

Uygun Hijyen Uygulamalar›

Bu çok önemlidir, çünkü en büyük kontaminasyon kayna¤› insand›r. Örne¤in ameli-

yathanede çal›flanlar hijyen kurallar›na dikkat etmezlerse temiz oda ne kadar mükem-

mel yap›lm›fl olursa olsun yine kontaminasyonu engelleyemezsiniz.
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Steril Malzemeler

Temiz odada kullan›lan tüm malzemelerin steril edilmesi gerekmektedir. Bu neden-

le sterilizatörlerin seçimi ve yerleflimi çok önemlidir. ‹laç sanayinde sterilizatörler (otok-

lav, kuru hava f›r›n›, ETO vb.) çift kap›l› dizayn edilir. Temiz taraf (steril taraf) kap›s› ve

non steril taraf kap›s› vard›r, malzemeyi non steril taraf kap›s›ndan koyars›n›z, steril

edersiniz ve steril malzemeyi temiz odaya steril taraf kap›s›ndan al›rs›n›z. Otoklav bafl-

ka bir yerde, ameliyathane baflka bir yerde bulunursa steril malzemeyi ameliyathanenin

içine getirirken bir çok riski üstlenmek zorunda kal›rs›n›z. 

Dolafl›m (Sirkülasyon) Koflullar›

Ürün, malzeme, personel, hasta, at›klar temiz odaya sürekli girecek ve ç›kacakt›r. Bu

sirkülasyonun kolay ve zorunlu olmas› gerekir. Sirkülasyon mümkün oldu¤u kadar tek

yönlü olmal›d›r. Çünkü çok yönlü hareketlerde kontrolü kaybedebilirsiniz. Sirkülasyonun

mutlaka daha dizayn aflamas›nda çok ayr›nt›l› ve net bir flekilde belirlenmelidir; örne¤in

ameliyathane için: Hasta ve personel ameliyathanenin içine kadar nas›l gelecek? Cerrah

ve  steril malzeme nas›l gelecek? Bunlar› ad›m ad›m önceden aç›klamak zorunday›z.

K›saca yukar›da anlat›lan herfley bir zincirin halkalar›d›r ve bu zincirin kopmamas›

için tüm bu halkalar›n sa¤lam olmas› gerekir. Türkiye’de bir bak›yorsunuz bir apartman

birdenbire bir hastane haline getiriliyor. O zaman yukar›da anlat›lan flartlar› mükemmel

yapman›z›n olas›l›¤› yok. Çünkü bu bina baflka amaçl› infla edilmifl fakat siz içerisine

farkl› prosesleri oturtmaya çal›fl›yorsunuz.
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ISO Class 2

ISO Class 3

ISO Class 4

ISO Class 5
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ISO Class 7

ISO Class 8

ISO Class 9

0.1 μm
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100

1000

10.000

100.000

1.000.000

0.2 μm

2

24

237
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23.700

237.000

0.3 μm

10
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10.200

102.000

0.5 μm

4

35

352

3520

35.200

352.000

3.520.000

35.200.000

1 μm

8

83

832

8320

83.200

832.000

8.320.000

5 μm

29

293

2930

29.300

293.000

Maximum concentration limits (particles/m3 of air) for particles
≥ ... μm

ISO
classification
number (N)

EN/ISO 14644-1



TEM‹Z ODA SINIFLARINI BEL‹RLEYEN STANDARTLAR NELERD‹R? 

TEM‹Z ODA SINIFLARINDAK‹ UYULMASI GEREKEN GENEL

KURALLAR NELERD‹R? 

Çok farkl› temizlik s›n›flar› vard›r ve bu s›n›flar genelde bir arada kullan›l›r. 

Bu s›n›flardan birbirlerine nas›l geçilir? Örne¤in; bir s›n›f B/ISO5 odam›z var, bir de

s›n›f C/ISO7 alan›m›z var; birinden di¤erine aradaki kap›y› aç›p geçemeyiz. Çünkü iki

farkl› s›n›f aras›nda e¤er sadece bir kap› varsa, bu kap›y› açt›¤›m›z da iki s›n›f aras›nda

bas›nç fark› s›f›r olaca¤› için iki s›n›f›n farkl› hava kalitesi aras›nda bir engel kalmayaca-

¤›ndan birbirine kar›flacakt›r. ‹flte bunu engellemek için personel ve malzeme için hava

kilidi dedi¤imiz air lock’lar kullan›l›r. 

Bu air lock’lar türbülansl› ak›fl fleklinde veya hava duflu fleklinde veya malzeme geçifl

kutusu (material pass thurough) fleklinde olabilir. 

Bu geçifl kutular› da bu malzemenin geçece¤i alan›n hassasiyetine göre HEPA’l› ve-

ya HEPA’s›z (bazen uv lambal›) olabilir. Bu air lock’larda en önemli konulardan biri ka-

p›lar›n “iç kilit” dedi¤imiz “inter lock”un bulunmas›d›r. Bir kap› aç›kken di¤er kap› aç›-

lamaz.

K›saca bir temiz odaya aç›lan ne kadar air lock varsa, aç›ld›¤› temiz odan›n s›n›f›nda

olmal›d›r.  Ayr›ca kap›larda da bir iç kilit sistemi varsa -bu ›fl›kl› yada sesli uyar› da ola-

bilir-, temiz oday› kontaminasyondan koruyabiliriz. 

Temiz odalarda havaland›rma sisteminin (HVAC = “Heating ventilation and air con-

ditioning system = Is›tma, havaland›rma, hava koflulland›rma sistemi) iki temel faktörü

vard›r:
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GRADE

*A

*B

*C

*D

At rest In operation

Maximum permitted number of particles/m3 equal to or above

0.5 μm 5 μm 0.5 μm 5 μm

3.500

3.500

350.000

3.500.000

1(e)

1(e)

2.000

20.000

3.500

350.000

3.500.000 20.000

2.000

1(e)

Not defined depends on nature
of operations

 EUDRALEX Annex-1 (Avrupa GMP’si).



• AHU (air handling unit= klima santrali)

Bizi daha çok ilgilendiren hijyenik tipte olanlard›r.  

• Filtreler 

Pre (ön) filtreler

HEPA filtreler (high efficiency particulate air filtreler = yüksek verimlilikte parti-

kül tutucu hava filtresi)

“pre filtre” HEPA filtreyi koruyan filtrelerdir. HEPA filtre H13’ten bafllar. Ulpa Filtre

(Ultra low penetration air) H15, H16, H17’lere kadar gider. 

HVAC VAL‹DASYONU

Validasyon k›saca do¤rulama, onaylama ifllemi demektir. Daha detayland›r›rsak bir

tesisin dizayn›n›n, havaland›rmas›, su, bas›nçl› hava sistemlerinin, ekipman, proses ve-

ya ürünün do¤rulu¤unun, güvenilirli¤inin ve tekrarlanabilirli¤inin ba¤›ms›z olarak kan›t-

lanmas› ifllemidir. 

“Tekrarlanabilirlik” kelimesi çok önemlidir. Bir seferde do¤ru yapabilirsiniz, ikinci se-

ferde de do¤ru yapabilirsiniz, ama amaç yüzüncü, bininci, 1 milyonuncu seferde de do¤-

ruyu yapmakt›r. 

“Ba¤›ms›z” olarak kan›tlanmas› ise sistemi yapan ile kontrol edenin birbirlerinden

farkl› olmas› demektir. 

Validasyonda flu konular çok önemlidir. 

Kullan›c› istek doküman› (URS = User requirement specification): E¤er bu do-

küman yoksa validasyona bafllanamaz. Yani kullan›c›n›n neyi valide ediyorsa, onunla il-

gili kullan›c› istek doküman› haz›rlamas› gerekir. 

Dizayn kalifikasyonu: Kalifikasyon, yeterlilik demektir. Havaland›rmay› dizayn edi-

yorsunuz (klima santrali, kanallar, fanlar, filtreler gibi). Bu yap›lan dizayn›n do¤rulanma-

s› gerekir. Görüldü¤ü gibi validasyon daha ka¤›t üzerinde dizayn aflamas›nda bafllar. 

Montaj kalifikasyonu: Çok güzel dizayn yapabilirsiniz. Montaj s›ras›nda birçok mal-

zeme birçok kifli taraf›ndan birlefltirilip kurulur. Sonradan yap›lan bu montaj›n dizayna

uygun olup olmad›¤›n›n kontrol edilmesi gerekir. 

Çal›flma kalifikasyonu: Kurulan sistemin önceden belirlenmifl birçok fonksiyonu

olacakt›r. Bu fonksiyonlar›n tek tek kontrolünün yap›lmas› ve do¤rulanmas› gerekir.  

Performans kalifikasyonu: Performans testleri ikiye ayr›l›r: Fiziksel ve mikrobiyolo-

jik testler.

Ben burada sadece fiziksel testlerden bahsedece¤im:

Hepa filtre s›zd›rmazl›k testi: E¤er s›n›f A/B (ISO5), s›n›f ISO6 ya da   s›n›f C (ISO7)

ile çal›fl›yorsan›z HEPA filtrelerinizin s›zd›rmazl›k testini yapmak zorundas›n›z. S›n›f D

(ISO8) için HEPA filtre zorunlulu¤u yoktur.
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Bu test için, iki yöntem vard›r. Bir yönteme göre, bir aerosol jeneratöre poly alfa ole-

fin türevi bir solüsyon koyup bas›nç alt›nda pulvarize edersiniz.  Bir fotometre ile de  ön-

ce HEPA filtrenin üstünde biriken aerosolün konsantrasyonunu ölçersiniz sonra foto-

metrenin %100 ve s›f›r ayar›n› yapars›n›z. Hepsinin uygun olmas› durumunda hepa filt-

renin yüzey, cota ve kabinini tarayarak test edersiniz.

Hava de¤iflim say›s›: Filtre ve menfezlerin hava h›zlar›n›n ölçülmesi ve toplam de-

binin oda hacmine bölünerek saatteki hava de¤iflim say›s›n›n hesaplanmas› gerekir.

Çünkü bunlar›n her s›n›fa göre limitleri vard›r. 

S›cakl›k/rutubet ölçümü: Temiz alanda hem mikrobiyolojik kontaminasyon aç›s›n-

dan hem de personel konforu aç›s›ndan s›cakl›k ve rutubet de¤erleri ölçülür. Özellikle

mikrobiyolojik kirlenmenin önlenmesi için s›cakl›k ve rutubetin belli de¤erlerde olmas›

gerekir. 

Bas›nç fark›: Temiz alanlar›n birbirine ve s›n›fland›r›lmam›fl alana göre ayarlanm›fl

belli bas›nç farklar›n›n olmas› gerekir. Bas›nç farklar› içinde belirlenmifl minimum de-

¤erler vard›r.  

Partikül say›mlar›: Yukar›da sözü edilen tüm testlerin uygun ç›kmas›ndan sonra

ISO 14644-1’e göre partikül say›mlar›n› yap›p oda s›n›fland›r›lmas›n›n yap›lmas› ile fi-

ziksel testleri bitirebilirsiniz.

‹laç, g›da, t›bbi malzeme üretiminde  ve hastanelerde bulunan temiz odalarda  mik-

robiyolojik limitler  de vard›r, bu nedenle mikrobiyolojik testlerinde yap›lmas› ve uygun

bulunmas› durumunda temiz odalar›n sertifikaland›r›lmas› yap›labilir.

SONUÇ

Ameliyathane ve yo¤un bak›m ünitelerinde yap›lan performans kalifikasyonlar› ço¤u

hastanede sadece birkaç noktadan al›nan ve standarda uygun olarak yap›lmayan parti-

kül say›mlar› ile s›n›rl› kalmaktad›r.

Gerçek anlamda validasyon yap›lmas›n› isteyen hastanelerin ço¤unda da hepa filtre

s›z›nt› testi baflar›l› olmad›¤›ndan kalifikasyonlar bafllanamadan son bulmaktad›r (dü-

zeltme maliyetleri yüksek olmas› nedeniyle).

Hepa filtre s›z›nt› testi baflar›l› olan hastanelerin bir k›sm›nda da yerleflim ve HVAC

proje de¤erlerinin uygun olmamas›ndan dolay› hava h›z›/debi de¤erleri ve/veya bas›nç

fark› de¤erleri uygun bulunmamakta bu nedenle ancak “durum tespit raporu” verilebil-

mektedir.

Yukar›da sözü geçen testlerin tümünün uygun olarak tamamlanmas› durumunda

partikül say›m› ve oda s›n›fland›rmas› testlerinde limit d›fl› bir sonuç elde edilmemek-

tedir.

Ameliyathane ve yo¤un bak›m ünitelerinin yerleflim tasar›m› ve HVAC proje de¤er-

leri, temiz oda/alan standart ve k›staslar›na uygun yap›ld›kça, yukar›da sözü geçen test-

lerin uygun olmas› durumu gittikçe artan bir e¤ilim gösterecektir.
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