
›bbi gereçlerin sterilizasyonunda buhar sterilizasyonu y›llard›r güvenle kullan›l-

maktad›r. Buhar ile sterilizasyon en güvenilir, en etkili ve çevreye en az zarar› olan

yöntemdir. Ancak günümüzde kullan›lan birçok t›bbi gereç 121°C veya 134°C ›s›da ste-

rilizasyon için uygun de¤ildir. Bu nedenle düflük ›s›da sterilizasyon yöntemlerine ihtiyaç

vard›r. Düflük ›s›da sterilizasyon yöntemlerinde formaldehid buhar sterilizasyonu ve eti-

len oksit sterilizasyonu y›llard›r kullan›lmaktad›r.

Formaldehid Buhar Yöntemi

Formaldehid normalde s›v› formda olan ve renksiz bir gaz olarak kullan›lan bir ajan-

d›r. 1800’lü y›llardan itibaren uzun süre dezenfektan olarak kullan›lm›flt›r. Formaldehid

hastanelerde otopsi, patoloji ve cerrahi kliniklerinde, daha az olarak da dermatoloji ve

radyoloji ünitelerinde kullan›lmaktad›r. Formaldehid su içinde kolayca çözünebilen ve

ticari olarak %35 konsantrasyonda (formalin) bulunan renksiz fakat keskin kokulu ve

mukozalar ile temas etti¤inde yak›c› etkisi olan bir kimyasald›r. Bakterisid, tüberkülo-

sid, virüsid ve fungusid özelli¤i vard›r. B. atrophaeus ve G. stearothermophilus gibi mikroor-

ganizmalara da etkilidir. Antimikrobiyal etkinli¤ini proteinlerin amino ve sülfidril grup-

lar›n› alkilleyerek gösterir. Metanol-formaldehid-formik asit-karbondioksit + su fleklin-

de kimyasal bir döngüsü vard›r. Formaldehid buhar sterilizasyonunda kazana formalin-

den buhar fleklinde formaldehid gaz halinde buharlaflt›r›l›r. Kazan içindeki ›s› 70-75°C

gaz konsantrasyonu da 8-16 mg/L’dir. Derin bir vakumu takiben yükün ›s›t›lmas›, for-

maldehid ve ard›ndan buhar›n kazana verilmesi fleklinde siklus devam eder. Sonra va-

kumla formaldehid uzaklaflt›r›l›p tekrarlayan buhar ve hava enjeksiyonlar› ile yap›l›r.

Siklus süresi etilen oksite göre daha k›sad›r. Maliyeti de daha düflüktür. Ancak penet-

rasyon gücü daha düflüktür. En etkili sonucu alabilmek için kazan ›s›s› 6-80°C, gaz kon-

santrasyonu en yüksek ve nem oran› da %75-100 olmal›d›r. Formaldehidin en önemli

dezavantaj› insanlar için mutajen ve potansiyel karsinojen olmas›d›r. Maruziyet limiti,

sekiz saatlik bir süre için 0.75 ppm’dir. OSHA 15 dakikal›k maruziyet s›n›r›n› da 2 ppm

olarak belirlemifltir.
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Etilen Oksit

Etilen oksit (EO) 1950’li y›llardan bu yana sterilizasyon amac›yla kullan›lan renksiz,

kokusuz, havadan biraz daha a¤›r, yan›c› ve patlay›c› toksik bir gazd›r. Mikroorganizma-

lar›n hücre duvar› ile reaksiyona girerek irreversibl alkalileflmeye sebep olan bir steri-

land›r. Birçok t›bbi malzeme ile uyumlu olup, s›cakl›¤a duyarl› malzemeler için tercih

edilen bir yöntemdir. EO sterilizasyonu düflük s›cakl›kta, nemli ortamda EO gaz› ile ste-

rilizasyon iflleminin gerçeklefltirilmesidir. EO, sterilizasyonu için süre, gaz konsantras-

yonu (300-1200 mg/L) nem (%40-60) ve s›cakl›k (37-55°C) belli seviyelerde tutulmas› ge-

reken kritik parametrelerdir. EO gaz› kolayca penetre oldu¤u için steril malzemeler üze-

rindeki gaz art›klar›n› uzaklaflt›rmak amac›yla, sterilizasyon sonunda havaland›rmaya ih-

tiyaç vard›r. Çal›flma alanlar›nda sekiz saatlik çal›flma süresi içinde maruziyet limiti 1

ppm’dir. OSHA standard›na göre k›sa süreli (15 dakikadan k›sa süre) maruziyet s›n›r› 5

ppm’dir. Hissedilebilir oran yaklafl›k 500-750 ppm’dir. Avantajlar›; s›cakl›¤a duyarl› mal-

zemeler için tercih edilir ve materyal uyumu çok iyidir. Penetrasyon gücü en iyi olan dü-

flük ›s› sterilizasyon yöntemi olup lümen s›n›rlamas› yoktur. Dezavantajlar›; sterilizas-

yon ve havaland›rma süresi uzun olup çal›flan, hasta ve çevre için toksik zararl› etkileri

vard›r, kanserojen özelli¤i vard›r, yan›c›, patlay›c› özelli¤i vard›r. EO sterilizatörün ifllem

süreci en az iki saatte tamamlan›r. Sterilizasyon sonras› cihaz›n kendi kazan› içerisinde-

ki havaland›rma süresi do¤rultusunda en az 8-10 saatte havaland›rma süresi mevcuttur.

Steril edilen malzemenin kullan›m amac›, lümen inceli¤i, lümen uzunlu¤u, vücutta b›-

rak›lacak olmas› gibi kriterler göz önünde bulundurularak ilaveten 12 saatten iki hafta-

ya kadar havaland›r›lmal›d›r. S›v›lar bu yöntemle steril edilemez.

Is›ya duyarl› t›bbi gereçlerin sterilizasyonunda kullan›lan EO ve formaldehid buhar

sterilizasyonu yöntemlerinin çevre, sa¤l›k çal›flan› ve hastaya olan zararl› etkilerinden

dolay› alternatif sterilizasyon tekniklerine ihtiyaç vard›r. Giriflimsel t›ptaki geliflmelere

paralel olarak ›s›ya duyarl› olan t›bbi gereçler ve birtak›m hassas elektronik gereçler ta-

n› ve tedavi amaçl› olarak kullan›lmaktad›r ve tekrar kullan›m öncesinde steril edilme-

leri gerekmektedir. Bu ihtiyaca yan›t verebilecek yöntemler: Hidrojen peroksit gaz plaz-

ma, hidrojen peroksit-ozon sterilizasyonu ile endoskoplar›n sterilizasyonunda kullan›-

lan perasetik asit sterilizasyon yöntemleri yeni sterilizasyon yöntemleri olarak say›la-

bilir.

Hidrojen Peroksit Gaz Plazma

Hidrojen peroksit genifl bir antimikrobiyal spektruma ve güvenlik profiline sahiptir.

Plazma maddenin dördüncü hali olarak da adland›r›lmaktad›r. ‹çerisinde eflit konsant-

rasyonda pozitif ve negatif yüklenmifl iyonlar bulunur. Gaza ›s› veya elektromanyetik

alanda yeterli enerji yüklenerek plazma oluflturulur. Oluflan radikaller mikroorganizma-

n›n birçok organeli üzerinde yap›sal ve fonksiyonel hasar oluflturarak ölüme neden olur.

Hidrojen peroksit gaz plazma düflük konsantrasyonlarda (> 0.1 mg/L) sporosidal etki

gösterir ve yüzeylere hasar› minimaldir. Çal›flma prensibi; hidrojen peroksit kullan›c› ta-

raf›ndan yerlefltirilen bir kasetle cihaz içerisine enjekte edilir. Vaporizasyon s›ras›nda

peroksit ya ›s›t›lm›fl bir yüzeye çarpt›r›l›r ya da derin vakum alt›ndaki ortamda hidrojen

peroksit buharlaflarak da¤›l›r. Yüklenmifl çekirdek ve serbest elektronlardan oluflan hid-
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rojen peroksit gaz plazma mikroorganizmalar üzerinde öldürücü etki gösterir. Ard›ndan

uygulanan radyo frekans (RF) enerjisiyle, mikroorganizmalarla reaksiyona girip onlar›n

yaflamsal fonksiyonlar›n› durduracak olan bir plazma yarat›l›r. RF enerjisi kapat›ld›¤›n-

da, H
2
O

2
esas olarak su buhar› ve oksijene dönüflür. Avantajlar›; özel havaland›rma zo-

runluluklar› yoktur, s›cakl›¤a ve neme duyarl› malzemeler için uygundur, bir sterilizas-

yon döngüsünü yaklafl›k bir saatte tamamlar, çevreye zarar› yoktur. Dezavantajlar› ise

paketleme için selüloz içermeyen polipropilen, tyveck gibi k›smen pahal› sentetik mal-

zeme kullan›l›r, s›v›lar bu yöntemle sterilize edilemez.

Ozon Sterilizasyonu

Ozon içme suyu dezenfeksiyonunda ve koku giderilmesinde uzun y›llard›r kullan›l-

maktad›r. Genifl bir antimikrobiyal spektrumu vard›r, sudan kolayca elde edilebilir ve

çevre için toksik madde b›rakmaz. Sporosidal etki için yüksek konsantrasyonu gerekli-

dir. Sterilite güvence düzeyini sa¤lamas› için yüksek nem ve yüksek konsantrasyon ge-

reklidir. Hidrojen peroksit ve perasetik asit ile sinerjistik etkisi gösterilmifltir. Sterilizas-

yon ve endoskop sterilizasyonu için ruhsat alm›fl farkl› formlar› vard›r. Hidrojen perok-

sit-Ozon kombinasyonu da bunlardan biridir. Bu ticari sistem vakumlu ortamda 40°C’de

ortama verilen buharlaflt›r›lm›fl hidrojen peroksit ve ozon ile sterilizasyon sa¤layan bir

yöntemdir. Sterilizasyonun gerçekleflip gerçekleflmedi¤i G. stearothermophilus içeren, 24

saatte sonuç veren biyolojik indikatörler ile kontrol edilebilir. Cihaz›n sterilize edilecek

t›bbi gereç türüne göre üç farkl› program› bulunmaktad›r. Genel t›bbi gereçler ve k›sa

bükülebilir endoskoplar için iki kez hidrojen peroksit ve ozona maruz kal›nan 46 dakika-

l›k program, rijit kanallar› olan gereçler ve rijit endoskoplar için iki kez hidrojen perok-

sit ve ozona maruz kal›nan 56 dakikal›k program ve kompleks gereçler ve çok kanall› bü-

külebilir endoskoplar için uygun olan, dört kez hidrojen peroksit ve ozona maruz kal›-

nan 100 dakikal›k program. ‹fllemin sonunda katalizör yard›m›yla arta kalan ozon oksi-

jene çevrilir. Dolay›s›yla çevre ve sa¤l›k çal›flan› için zararl› etkisi yoktur.

Perasetik Asit Sterilizasyonu

Endoskoplar›n sterilizasyonu amac›yla gelifltirilmifl ve otomatize edilmifl bir sistem-

dir. Aktif maddesi kimyasal s›v› sterilan olan peroksiasetik asittir. Kurulumu gayet basit

masa üstü bir sistemdir. Özellikle endoskoplar›n sterilizasyonu amac› için kullan›l›r. 50-

56°C’de kullan›lan sistemler aras›nda de¤ifliklik göstererek 6-12 dakika temas sonucu

sterilizasyon sa¤lan›r. Sterilizasyon kabini, sterilize edilecek cihazlar için ifllem tepsile-

rini ve kaplar›n› içerir. Paketsiz bir sterilizasyon yöntemi oldu¤u için gerekti¤i zaman

kullanmak üzere aletleri steril edip sarmak veya depolamak mümkün de¤ildir. Otomatik

sterilizatörler d›fl›nda kimyasal sterilizasyon amaçl› olarak kullan›lmamal›d›r. Çevre ve

sa¤l›k çal›flanlar› için zararl› etkisi yoktur. Çeflitli ticari formlar› vard›r. ‹lk kullan›ma gi-

reni “Steris Sistem 1” ad› ile pazarlanmakta idi. Daha sonra üretici firma taraf›ndan ruh-

sat alan ilk formunda de¤ifliklikler yap›lmas› üzerine 20 Nisan 2010 tarihinde Amerika

Birleflik Devletleri (ABD) G›da ve ‹laç Endüstrisi Kurumu [Food and Drug Administrati-

on (FDA)] Steris Sistem 1’in ABD’de kullan›lmas›n› yasaklad›. FDA ayr›ca Steris firma-

s›ndan 30 Eylül 2011 tarihine kadar Steris Sistem 1’de kulland›klar› parçalar›n ve akse-

suarlar›n imhas›n› istemifltir. Steris Sistem 1E’nin kullan›lmas›nda ise sak›nca görme-
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mifllerdir. Yeni ruhsat alan bu sistem konsantre perasetik asit ve koruyucu maddeleri

içeren S40 sterilan (> 1820 mg/L perasetik asit) kullanmaktad›r.

Klor Dioksit

Klor dioksit gaz sterilizasyon sistemleri ticari olarak yayg›n olmasa da düflük ›s›da

sterilizasyon amac›yla kullan›labilecek bir yöntemdir. Klor dioksit (ClO
2
) oda ›s›s›nda

gaz halinde ve inaktif formdad›r. Sterilizasyon esnas›nda hazneye derin bir vakum (< 5

kPa) uygulan›r ve düflük ›s›da buhar enjekte edilir. Klor dioksidin etkili olmas› için nem

oran› > %65 olmal›d›r. Sterilite güvence düzeyine ulafl›labilmesi için çoklu ve tekrarla-

yan gaz enjeksiyonu gereklidir. Sterilizasyon ifllemi 10 mg/L, 25-30°C’de, %70-80 nem

varl›¤›nda yaklafl›k 1.5 saat süresinde gerçekleflir. Gaz›n h›zla parçalanmas› nedeniyle

havaland›rma süresi genellikle k›sad›r. Yüksek konsantrasyonlarda toksik olmas›, baz›

materyal üzerine tekrarlayan kullan›mda korozyon yap›c› etkisinin olmas› ve poroz ma-

teryal içinde birikebilmesi en önemli dezavantaj›d›r.

Süper Kritik Karbondioksit

Düflük ›s›da sterilizasyon yöntemlerinin ço¤u biyomedikal malzemenin sterilizasyo-

nunda kullan›lamaz. Karbondioksit rölatif düflük ›s› ve düflük bas›nçta süperkritik forma

(yo¤un gaz faz›) geçer. Bu faz antimikrobiyal etkinlik gösterir. Sterilite güvence düzeyini

sa¤layacak kadar sporosidal etki gösteren ticari cihaz yoktur. Ancak ümit vadeden çal›fl-

malar vard›r.
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