Yikama Etkinliginin Degerlendirilmesi

Hms. Emre YILDIZ PAMUK

Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi, Merkezi Sterilizasyon Unitesi, ISTANBUL

e-posta: emre.pamuk@deu.edu.tr

astane infeksiyonlari yatakli tedavi kurumlarinin hizmet kalitesinin bir gdstergesi
molmaSA nedeniyle tiim diinyada verilen saglik bakim hizmetlerinin en 6nemli konu-
sudur. Bu konuda yapilan calismalarin artmasiyla her gecen giin daha fazla 6nem ka-
zanmaktadir. Hastane infeksiyonlarinin ortaya ¢cikmasina neden olan baslica risk fakto-
rii hastanelerde yapilan girisimsel uygulamalardir. Ozellikle ameliyat ve diger girisimsel
islemlerde kullanilan tibbi alet ve medikal cihazlarin yeterli temizligi, dezenfeksiyonu ve
sterilizasyonunun saglanmasi anlaminda sterilizasyon tinitelerinde verilen hizmet has-
tanelerin infeksiyon kontrol programlarinda en énemli kismi olusturmakla birlikte has-
tanenin genel kalite standartlarini ve hasta giivenligine bakisini belirlemektedir. Steri-
lizasyon tiniteleri giivenli sterilizasyon ddngiisiinti saglayarak infeksiyon kontroliinde
en dnemli basamagi yerine getirmektedir.

Merkezi sterilizasyon {initesi (MSU) faaliyetleri, tibbi aletlerin kullanim alanindan
transferinden baslayarak, on-temizlik ve dekontaminasyonu, hazirlik ve bakim alanina
tasinmasi, sayimi-bakimi ve kontrolii, paketlenmesi, steril edilmesi, depolanmasi, kul-
lanim anina kadar sterilitesinin korunarak saklanmasi basamaklarinin timtnd iceren
bir islemler dizisidir.

Kontamine cerrahi alet ve malzemelerin sterilizasyon tinitelerinde tekrar kullanima
hazirlanmasinda ilk ve en 6nemli basamak yikama ve dezenfeksiyondur.

YIKAMA NEDIR?

Kullanilmis tibbi alet ve malzemelerin gozle goriilen biitiin kir, doku, kan ve yaban-
c1 maddelerinden uzaklastirilmasi, dolayisiyla alet tizerindeki mikroorganizma sayisinin
azaltilmasi islemine “temizleme” denilmektedir. “Centers for Disease Control and Pre-
vention (CDC)"a gore ise; gdrundr kir, kan, protein yapida maddelerin, mikroorganizma-
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larin ve diger kalintilarin ytizeylerden, yarik ve ¢entikli eklemlerden, limenli alet ve ekip-
manlardan deterjan ve su ya da enzimatik temizleyici ve su kullanilarak kaldirilmast;
manuel veya mekanik stireclerle gtivenli kullanim ve/veya dekontaminasyon icin hazir-
lanmasidir (CDC 2008).

Temizlikte suyun tiim kirleri ¢ozmesi ve uzaklastirmasi temel prensiptir. Bu nedenle
su, temizligi etkileyen 6nemli faktdrdiir. Temizligin su ya da farkli soltisyonlar kullana-
rak yapilmasi ise “yikama” olarak tanimlanir. Yikama islemi biitiin DAS uygulamalarinin
en 6nemli parcasidir.

Hasta bakiminda kullanilan malzemeler sterilizasyon ya da yiiksek diizey dezenfek-
siyon prosediirleri 6ncesinde su ve deterjan ya da su ve enzimatik kullanilarak 6zenle
temizlenmelidir (CDC 2008 Kategori IB).

STERILiZASYON ONCESi YIKAMA YAPILMASININ NEDENLERI

Gortintir organik kalintilar (kan, doku gibi) ve inorganik tuzlar yikama ile temizlen-
melidir. Goriiniir organik ve inorganik kalintilari temizleme yetenegine sahip temizleyi-
ciler kullanilmalidir (CDC 2008 Kategori IB).

Tibbi malzemelerin yeterli temizliginin saglanamamasi biyolojik yiik, protein yiiki
ve tuz konsantrasyonunu artirir. Bu nedenle sterilizasyon etkinliginin azalmasina neden
olur (CDC 2008).
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Sekil 2. Manuel ve ultrasonik yikamada Islemsel fak-
torler.

Calisan Personelin Giivenliginin Saglanmasi

Perkiitan bir yaralanma durumunda transportta ve alanda calisan personelin capraz
infeksiyondan korunmasi.

Alet Uzerindeki Biyoyiikiin Azaltilmasi

Gorilinen kir, doku, kan ve yabanci maddelerin uzaklastirilmasi, sterilizasyon etkinli-
ginin artirilmasi, 6l mikroorganizmalardan kaynaklanacak pirojen etkilerin 6nlenmesi,
aletlerin korozyondan korunmasi.

STERILiZASYON UNITELERINDE YIKAMA CESIiTLERI

islem ya manuel olarak (siirtme kullanarak) ya da mekanik olarak gerceklestirilmeli-
dir (ultrasonik temizleyiciler, yikayici dezenfektorler ve yikayicl sterilizatorler gibi) (Ka-
tegori IB).

e Manuel (elle) yikama,

e Ultrasonik makinelerde yikama,
e Yikayic1 dezenfektorlerde yikama.
Manuel (Elle) Yikama

Manuel yikama emek ve zaman yogun bir islemdir. Makinede yikanamayacak dere-
cede hassas ve komplike aletlerle beraber suya dayaniksiz cerrahi ekipmanlarin temiz-
liginde {iretici tavsiyelerine gore kullanilir.
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Sekil 3. Yikayic dezenfektorlerde yikamada islemsel faktorler.

Elde yikamada siner halkasinda islev gbren parametrelerden (su, kimyasal, mekanik,
sicaklik ve zaman etkisi) optimal diizeyde yararlanma standart olmamaktadir. Elde yika-
maya yardimci olan cgesitli kiiciik aletler (stinger, firca, ovma maddeleri vd.) kullanma-
nin yaninda ultrasonik yikama cihazlari da kullanilabilmektedir.

Ultrasonik Alet Yikama Makinelerinde Yikama

Ultrasonik yitkama genel olarak limenli aletler ile temizligi zor olan alet ve malzeme-
lerin manuel ya da otomatik yitkamasina ek olarak kullanilir. Yiiksek frekansli, yiiksek
enerjili ses dalgalari alet ve malzemelerin {izerindeki kan, protein ve diger organik mad-
delerin belli bir sicaklikta (40-50°C) cikarilmasi icin kullanilir. Suya notr veya alkali, az
kopiirme 6zelligine sahip bir deterjan eklenmelidir.

Yikayic1 Dezenfektorlerde Yikama

Yikama-dezenfektor makineleri kapali mekanda temizlik ve dezenfeksiyon isleminin
yapilmasini saglar. Otomatik yikayici dezenfektorlerde yikama isleminden sonra 90°'de
suyun kullanilan programa gére 1-10 dakika puskirtiilmesi, yikama islemi sonrasinda ter-
mal dezenfeksiyon islemini saglamaktadir.

Yikayici dezenfektorler doz ayarlidir. Programa gore kullanilan deterjan miktari be-
lirlenmistir. Kullanim1 kolay ve basittir, degisik yiikler i¢in 6zel programlar icerirler.
“Cerrahi aletler icin en uygun temizleme yontemi otomatik dezenfektorlerde yikama ola-
rak kabul edilir. Clink{i otomatik temizleme yontemleri manuel yonteme gére daha kap-
samli, kontrollii ve standart tekrarlanabilir temizlik saglar.” Verimliligi ve temizlik etkin-
ligini artirir. Unite calisaninin aletlerdeki kan ve viicut sivilarina maruziyetini ve infeksi-
yon olasiligini azaltir.
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YIKAMA ETKINLiGiNIN DEGERLENDIRILME NEDENLERI

Yapilan arastirmalarda arastirmacilar gorsel ve mikroskobik inceleme ile yapilan te-
mizligin etkinligini derecesini tarif eder.

DesCoteaux ve arkadaslari tarafindan yapilan bir calismada gorsel olarak temiz ol-
dugu kabul edilen tibbi araglarin orani %91'i bulmasina ragmen mikroskobik olarak in-
celendiginde aletlerin %84'{inlin lizerinde mikrobiyolojik yiik oldugu gorilmustir.

Yine Rutala ve arkadaglar tarafindan yapilan baska bir arastirmada 660 yatakli bir
hastanede kullanildiktan sonra standart prosediirlerle temizlenen cerrahi aletlerin tize-
rindeki mikrobiyal yiik arastiriimistir. Bu aletlerin %72'sinin tizerinde 0-10 CFU (colony-
forming units), %14'tin{in tizerinde 11-100 CFU, %14'tinde de > 100 CFU mikrobiyal yii-
ke rastlanmistir. Bu nedenle yikama prosediirlerinde standart islemler ve diizenli kont-
roller saglanmalidir.

YIKAMA ETKINLiGiNi DEGERLENDIRME YONTEMLERI

Etkin yikama ve temizligin saglanabilmesi icin yikama cesitlerine gére olusturulmus
standartlar ve standartlarda belirtilmis cesitli etkinlik degerlendirme yontemleri tanim-
lanmistir. Uluslararasi kabul edilebilir tek bir test yontemi su an icin mevcut degildir.
Asil amacg her bir uygulamada, dogru temizlik/dezenfeksiyon sartlarini yerine getirmek,
yerine getirildigine dair miimkiin oldugunca fazla kanit saglamaktir.

Tibbi Cihazlarin Gérsel incelemesi

Tim yikama ydntemleri icin ortak bir yontem olmakla beraber paketlemeden 6nce
mutlaka tim aletler gorsel olarak incelenmelidir. Tibbi cihazlar gdrsel muayeneye
mimkiinse bir biiytite¢ yardimiyla tabi tutulur. Bu ydontemle hemoglobin artiklari kolay-
ca tespit edilebilir, ancak 6rnegin mukoza gibi renksiz kalintilar icin yeterli ve dogru bir
yontem degildir. Limenli tibbi cihazlarin muayenesi de kismen yapilabilir.

Ultrasonik Yikama Makineleri icin Yikama Etkinligi

1. Ultrasonik yikayici test kiri: Ultrasonik yikayicinin yikama etkinligini tizerindeki
test kirinin tamamen temizlenmesi ile gosterir.

2. Lam testi: 1. Lam testi: Bir lam ylzeyine kursun kalemle kosegenlerden gecen
capraz cizgilerin yikamada ¢ikip ¢cikmadigina bakilir.

1 | Wash-Checks U . 2
| Ulirasanic Manilar

Usn-chaeks u
Unrasanic Manitoe
- 3
Ewr-nnem U g
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7. Ulusal Sterilizasyon Dezenfeksiyon Kongresi - 2011 n




Yikama Etkinliginin Degerlendirilmesi

Holding time for Holding time for Holding time for
A,= 3000 A,= 600 A= 60,
Process (critical MP) (semicritical MP) (uncritical MP)
Temp (°C) sec min sec min sec min
65 94868 1581.1 18974 316.2 1897 31.6
70 30000 500.0 6000 100.0 600 10.0
75 9487 158.1 1897 31.6 190 3.2
80 3000 50.0 600 10.0 60 1.0
85 949 15.8 190 3.2 19 0.3
87 599 10.0 120 2.0 12 0.2
920 300 5.0 60 1.0 6 0.1
93 150 2.5 30 0.5 3 0.1
95 95 1.6 19 0.3 2 0.03

3. Aliiminyum folyo testi: Bir parca aliminyum folyonun yiizeyine kalem benzeri bir
malzeme sarilir, islem sirasinda bekletilir. islem sonrasi folyoda yirtik, cizik olustugu in-
celenir.

4. Kimyasal indikat6r: Ultrasonik yikayicinin etkinligini gdstermek amaciyla kulla-
nima hazir tiipler ticari olarak mevcuttur. islem &ncesi yesil olan rengin uygun islem
sonrasi sarlya donmesi beklenir.

Yikayic1 Dezenfektorler icin Yikama Etkinligi ISO 15883

Bu standart, tibbi cihazlar icin yikayici-dezenfektorlerde iglem siralarinin dogrulanmasi-
ni, ayni zamanda bu islemlerin yeniden onaylama ve rutin izlenmesini diizenler. Siirekli ola-
rak etkili ve tekrar edilebilir islemlerin yerine getirilmesini saglamak tizere izlemenin en az
kismi gerekli oldugundan yeniden dogrulamayi yeniden yinelemek ve rutin izleme énemli-
dir. ISO 15883 temelde;

¢ [Q (montaj niteligi),
e OQ (operasyonel nitelik) ve
¢ PQ (performans niteligi) tizerinde yogunlasir.

Performans ozelligi: Kullanicilara prosediirlere uygun monte edilen ve isletilen
ekipmanin, stirekli olarak 6nceden belirlenen kriterlere uygun performans gosterdigini
ve bu suretle trtintin 6zelliklerinin karsilandiginin meydana cikarilmasini gdsteren ka-
nitlarin saglanmasi ve dokiimantasyon siirecidir.

Dezenfeksiyon etkisi: Nemli 1sinin dezenfeksiyon isleminde belirli bir siire ve sicak-
likta mikroorganizmalara karsi dliimciil etkisi oldugu bilinmektedir. 15883 standardi ter-
mal dezenfeksiyon icin Ay degerini getirmektedir.
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Standartta adi gecen “A” harfi, 80°C'de 1 saniyede olusan dezenfeksiyon etkisine es
deger zamani belirtmektedir. “D” degeri, belirli bir 1sida mikroorganizma sayisini 1 log
seviyesine indirmek icin gerekli siireyi belirler. “Z” degeri ise, D degerini 1 log oraninda
azaltmak icin gereken 1s1 artim miktaridir. Eger belirlenen 1s1 80°C iken Z degeri 10 ise,
“A," terimi kullanihr.

A, degeri 80°C'de mikroorganizmalarin yok edilmesi icin gerekli olan siireyi saniye
olarak belirler. Bu deger mikroorganizma cesidine (mikobakteriler, mantarlar, viriisler
vs.) ve kullanilacak olan aletin kullanim amacina gére degisir. Ornegin;

Kritik aletler (&rn. cerrahi enstrumanlar) = 3000

Yari kritik aletler (6rn. anestezi ekipmanlari) = 600

Kritik olmayan aletler (&rn. siirgli) = 60

Yikayic1 dezenfektorlerde etkin temizlik ve dezenfeksiyon icin 6nemli kosullar:
e Dogru ayarlanmis sicaklik ve bekleme siireleri,

e Optimal, belirtilen su miktari, kalitesi ve basinci,

e Doner kol ve puiskiirtme (sprey) aparatlarinin diizgiin isleyisi,

e Deterjan ve kontrolli optimal dozaj konsantrasyonu.

Yikayici Dezenfektérlerin Monit6rizasyonu

e Mekanik temizligin yapilip yapilmadigini gosteren kimyasal indikatorler (her cev-
rimde),

e Protein varligini saptayan ninhidrin veya benzeri testler (haftada bir),
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e Yikama esnasindaki 1s1, zaman parametrelerinin bagimsiz sekilde 6lctilmesini sag-
layan elektronik kontrol sistemleri (her cevrimde) ile monitorize edilir (EN ISO 15883).

Kimyasal indikatorler (test kirleri): Yikamanin etkinligi, sprey jetlerinin yikayici de-
zenfektodr cemberinin icindeki etkinligi ve uygun sekilde calistigi test kirleri ile test edi-
lir. ISO 15883-5'te 19 ayri test kiri tanimlanmistir. Bunlardan en ¢ok kullanilani basta
kan ya da kani temsil eden albumin, hemoglobin ve fibrinden olusan kirdir. Bundan
baska patates, yumurta/yumurta sarisi, yag, siit de farkli tilkelerde test kirleri olarak kul-
lanilmaktadir.

Kabul kriteri goérsel denetime dayanmaktadir. Temizleme kalitesini test etmek icin
gelistirilmis ve valide edilmis ticari kirlilik testleri ve zorlastirici aparatlari mevcuttur.
Bunlar standardize edilmis ve hazirlamasi kolay (gerektiginde su ile karistirilarak) cogal-
tilabilir, nontoksik ve tekrarlanma stirecinde istikrarlidir.

Protein kalintilar1 kontrolii (ninhidrin testi): Cerrahi aletlerin yiizeyi {izerinde kal-
mis olan protein kalintilarini arginin vasitasi ile tanimlayabilen testlerdir. Yiizeyden sii-
riintl alinir. Yaklasik 45 dakika inkiibe edilerek elde edilen renge gore alet tizerindeki
protein miktari hakkinda bilgi verirler. Protein kalintisi varsa aminoasitler, proteinler ve
peptitler ile reaksiyon sirasinda mor renk gelisimi goriilmektedir. Ticari test sekilleri
mevcuttur. Bu testler ylizey veya liimendeki protein miktarina gdre renk degisikligi gos-
terebilir, test tizerindeki renk skalasina gére protein miktari belirlenebilmektedir.

=

“ 7. Ulusal Sterilizasyon Dezenfeksiyon Kongresi - 2011




Emre YILDIZ PAMUK

Limenli aletleri ve fleksibl endoskoplari refere eden, protein ya da polisakkarit ka-
lintilarini tespit eden tirtinlerde bulunmaktadir.

OPA metodu: Kalint1 protein saptanmasinda, siirecin dogrulanmasi i¢in kullanilabile-
cek cok kesin bir ydontemdir. Bu yontemde medikal aletlerin tizerinde amino asitlerin
varligini gostermek icin ortofitalaldehid (OPA) kullanilir.

Biiiret metodu: Serumda mevcut proteinlerin kimyasal olarak ayni sekilde reaksiyona
girdikleri varsayimina dayanir. Proteinler, derisik alkali ortamda bakir iyonlari ile me-
nekse renginde kompleks olustururlar.

Proses kontrol araclari (Process challenge devices) PCD: ISO 15883 standardi,
sterilizasyon oncesi yikayicir dezenfektor makinelerinde yikanan aletlerin yikama esna-
sindaki 1s1, zaman parametrelerinin bagimsiz bir sekilde 6l¢tilmesini gerektirmektedir.

Yikayici dezenfektorlerin islem siralarinin dogrulanmasini, ayni zamanda bu islem-
lerin yeniden onaylanmasi ve rutin izlenmesini diizenleyen EN ISO 15883 standardina
gore; yikama makinesi/dezenfektorlerden ¢ikan her bir yik 1si-zaman degerlerine gore
test edilmeli ve elde edilen sonuca gore kullanilmalidir.

Yikayic1 Dezenfektér Elektronik Test Kontrol Sistemleri

e Yikama/dezenfeksiyon makinelerinde 1si-zaman monitérizasyonunun bagimsiz
olarak dlctilmesini saglarlar.

o Yikama/dezenfektorlerin termal dezenfeksiyonun basarisini, termal dezenfeksiyon
yaptigl siireyi, zaman-isi araliklari vs. gibi detaylarin grafik tizerinde analitik analizinin
yapilmasini saglarlar.

e Yazilim {zerinden secilecek kritik, yari-kritik 6lcme kriterlerine gére gecti/kaldi sek-
linde kesin sonuc verirler. isleme tabi tutulan yiikiin kabul edilip edilmeyecegini kesin
olarak bildirirler.

KAYNAKLAR

1. Rutala WA, Weber DA, And Hicpac, Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008.

2. Descoteaux |G, Poulin EC, Julien M, Guidoin R. Residual Organic Debris on Processed Surgical Instruments,
Aorn ] 1995;62:23-30.

3. Alfa MJ, Olson N, Al-Fadhaly A. Cleaning efficacy of medical device washers in North American healthcare fa-
cilities. Journal of Hospital Infection 2010;74:168-77.

7. Ulusal Sterilizasyon Dezenfeksiyon Kongresi - 201 1




Yikama Etkinliginin Degerlendirilmesi

10.
1.

16.
17.

18.
19.
20.

2

22.

23.

Rutala et al. Association for professionals in infection control and epidemiology. AJIC 1998;26;143-5.

WFHSS Recommendations By The Quality Task Group (29): Verification of the Performance of Washer-Disin-
fectors Used for Thermal Disinfection, Central Service Volume 11, 2003 http://www.wfhss.com/html/educ/
qtg/ak_q_0029_4_2003_en.pdf

Newson P. Temizlik ve Dezenfeksiyon Islemleri-ISO 15883, 5. Ulusal Sterilizasyon Dezenfeksiyon Kongresi,
2007:105-11.

Newson P. Dezenfeksiyonun Rutin Monitorizasyonu/Yikama islemi 1SO 15883, DAS, 2007,
http://www das.org.tr/tr/dosya/kongre/kong2007/sunu/peter.newson-das-2007-sunu.pdf

Soylu T. Sterilizasyon Kontrolii. 4. Ulusal Sterilizasyon Dezenfeksiyon Kongresi, 2005:87-99.

Aydin F. Alet Yikama ve Termal Dezenfeksiyon. 6. Ulusal Sterilizasyon Dezenfeksiyon Kongresi, 2009:191-
202.

Dezenfeksiyon, Antisepsi, Sterilizasyon (DAS) Dernedi, Sterilizasyon ve Dezenfeksiyon Rehberi, 2009

Yildirim A. Cerrahi Aletlerin Temizliginde Kullanilan Ultrasonik ve Yikama Makinelerinin Kullantmi ve One-
mi, 5. Ulusal Sterilizasyon Dezenfeksiyon Kongresi, 2007:70-5.

. Martiny H. et al., Guidelines (draft) for Validation and Routine Monitoring of Process Steps in Automated

Cleaning Processes with Thermal Disinfection for Heat-Resistant Medical Devices As Per Pr EN ISO 15883~
1 and Pr EN ISO 15883-2, DGKH, Hyg Med, 2003:28-6.

. Disinfection and Sterilization infection Control Guidelines, Centre for Healtcare Related infection Surveillance

and Prevention, 1993.

. Dagl G, Ozyurt M, Canbazoglu Akalin M, Merkezi Sterilizasyon Unitesi (MSU) ve Uygulamalari, 2010, Is-

tanbul http://www.gata.edu.tr/duyurular/Merkezi_Sterilizasyon_Uniteleri_ve_Uygulamlari.pdf

- O. Schmitt O, Sorger A, Werner P, Type Test and Acceptance Test for Instrument Washer-Disinfectors, Hyg

Med 27, Jahrgang 2002, 11.
[SO 15883-1:2006 Washer-disinfectors-Part 1: General requirements, definitions and tests

ISO 15883-2:2006 Washer-disinfectors-Part 2: Requirements and tests for washer-disinfectors employing ther-
mal disinfection for surgical instruments, anaesthetic equipment, bowls, dishes, receivers, utensils, glassware, etc.

ISO 15883-2:2005: Washer-disinfectors-Part 5: Test soils and methods for demonstrating cleaning efficacy
Miorini T, EN ISO 15883-A Milestone?, OGSV-Wfhss-Congress, May 31 _sth 2007, Baden/Austria

Alfa MJ, Degagne P, Olson N. Worst-case soiling levels for patient-used flexible endoscopes before and after cle-
aning. AJIC 1999;27:392-402.

. Rutala WA, Gergen MF, Jones JF, Weber D). Levels of microbial contamination on surgical instruments. AJIC

American Journal of infection Control 1998:26:143-5.

Bergo M., Evaluation of Cleaning and Disinfection Performance of Automatic Washer Disinfectors Machines in
Programs Presenting Different Cycle Times And Temperatures, Revista Latino-Am. Enfermagem, 2006;14,5.

Verjat D, Prognon P, Darbord JC. Fluorescence-assay on traces of protein on re-usable medical devices: cleaning
efficiency. International Journal of Pharmaceutics 1999;179,2;267-71.

n 7. Ulusal Sterilizasyon Dezenfeksiyon Kongresi - 2011



