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Sterilizasyonun Kontrolii ve
Uluslararasi Standartlar

® Prof. Dr. Mehmet Ali Ozinel
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Sterilizasyon isleminde mikroorganizmalar1 ortadan kaldirmak i¢in; kimyasal mad-
deler, 1s1nlar ya da 1s1 gibi bir germisidal ajan kullanilir. Bu ajanlarin her birinin ken-
dine 6zgii bir germisidal etki kinetigi vardir. Germisidal ajanin etkinligi yogunluk ve
uygulanma siiresine bagl olarak artar. Etki kinetigi en iyi arastirilmig olan yontem
basingli buhar sterilizasyonudur. Belirli bir sicaklik derecesinde "D" degeri ad1 veri-
len siirede, ortamda bulunan mikroorganizma sayist logaritmik olarak bir basamak
azalir. Her mikroorganizma tiirli germisidal aktiviteye kars1 direng 6zelligini tanim-
layan bir "D" degerine sahiptir.

Sterilizasyon; "direncli bakteri sporlar1 da dahil olmak iizere mikroorganizmalarin
tiim canli formlarinin ortadan kaldirilmas1” iglemi olarak tanimlanir. Oysa pratikte
durum biraz farklidir ve ¢agdas sterilizasyon tanimi bu farkliligi kapsayacak sekilde
degistirilmistir. Amerika Birlesik Devletleri’nde sterilizasyon standartlarini belirle-
yen kurum olan AAMI (Association for Advencement of Medical Instrumentation),
1995 yilinda sterilizasyon tanimini "kabul edilebilir sterilite giivence diizeyini sagla-
yacak oOlciide ortamin mikroorganizmalardan arindirilmasi” seklinde ifade etmistir.
Sterilite giivence diizeyi [sterility assurance level (SAL)] sterilizasyon igleminden
sonra ortamda canli mikroorganizma bulunmas: olasiligidir. Bu kavram EN 556
no’lu Avrupa standardinda da yer almas, sterilizasyon icin kabul edilebilir SAL 10-6
olarak bildirilmigtir. Bu tanimdan da anlagildig1 gibi rutin sterilizasyon prosediiriin-
de, uygulama ortam1 mikroorganizmalarin tiimiinden arindirmak degil, ortamda bu-
lunan mikroorganizma sayisini 106 (bir milyon) kez azaltmak iizere standardize edil-
migtir. Bu tamim ve kavram degisiklikleriyle prosediiriin dl¢iilebilir, denetlenebilir
duruma getirilmesi amaclanmagtir.
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Sterilizasyon, tani ve tedavi amaclh bir uygulamada kullanilan medikal aletlerin ye-
niden kullanima hazir hale getirilmesidir. Bu islem basit bir proses olarak kabul edil-
memelidir. Bir anlamda medikal amacli kullanima uygun malzeme saglanmasi, yani
iiretim siireci gibi degerlendirilmelidir. Aletlerin kullanim alanindan alinarak 6n-te-
mizlik ve dekontaminasyonu, sayimi-kontrolii, sterilizasyon alanina tasinmasi, y1-
kanmasi, paketlenmesi, steril edilmesi, kullanim anina kadar sterilligi korunarak sak-
lanmasi basamaklarinin tiimiinii iceren bir islemler dizisidir. Bu asamalarin her birin-
de tanimlanmis kurallara uyulmasi her asamada yapilanlarin denetlenmesi ve siirek-
li olarak diizenli kayitlarin tutulmas: sterilizasyonun vazgecilmez gerekleri arasinda-
dur.

Sterilizasyon sisteminde kullanilan her tiirlii cihaz ve ekipmanin bakim ve kalibras-
yonlart tiretici firmanin belirlemis oldugu araliklarla diizenli olarak yapilmalidir. Ci-
hazlarin gostergeleri caligir durumda olmali ve dlgiimleri kontrol edilmelidir.

Sterilizasyona hazirlik asamalarinda yapilmasi gereken iglemlerin kontrolii genellik-
le goz ardi edilmektedir. Yukarida deginildigi gibi sterilizasyon isleminde kosullar
mikroorganizma sayisin1 106 kez azaltmay1 hedefleyecek sekilde programlanmakta-
dir. Oyleyse sterilizatore konan malzeme iizerinde bulunan mikroorganizma sayist
cihazin ayarlandig1 degerler ile elde edilen germisidal aktiviteden daha fazlasina ge-
rek gostermeyecek diizeylerde olmalidir. Mikrobiyal yiikii esik degerlerden daha az
saylya indirmeye yeterli olan, etkili bir yikama dezenfeksiyon uygulanmasi ¢ok
onemlidir. Yikamanin sonunda cerrahi aletler i¢in bir bakim soliisyonu kullanilacak-
sa, alet lizerinde rezidii kalmamasina dikkat edilmeli ya da sterilizasyona engel olma-
yan bir bakim maddesi secilmelidir. Cerrahi aletlerin steril edildikten sonra canli do-
kularla temas edecegi unutulmamali, yitkama ve bakim-koruma amacl kullanilan
materyalin doku ile uyumlu olmasina 6zen gosterilmelidir.

Siirecin en kritik agsamasi, kuskusuz sterilizasyon islemidir. Sterilizatorler icin en
onemli kontrol mekanik kontroldiir. Her sterilizasyon ¢evriminde kritik degiskenler
(1s1, zaman, basing, gaz konsantrasyonu vb.) sterilizatoriin gostergelerinden kontrol
edilmelidir. Baz1 yeni teknoloji iiriinii cihazlarda tiim gostergeler elektronik olarak
izlenip kaydedilmekte ve yazici ¢iktilari alinabilmektedir. Diizenli kayit tutulan sis-
temlerde bu kayitlar geriye doniik degerlendirme olanagi saglamaktadir.

Basincli buhar sterilizasyonunda buhar kalitesini kontrol etmeye yarayan bir test olan
Bowie-Dick testinin her calisma giinii basinda yapilmasi dnerilmektedir. On vakum-
lu buhar sterilizatorlerde en az haftada bir kez vakum kagak testi yapilmalidir.

Sterilizatorlerde her sterilizasyon ¢evriminin gecerliligini test etmek amaciyla kim-
yasal ve biyolojik indikatorler kullanilir. indikatorler sterilizasyon ¢evriminde elde
edilmek istenen kosullarin saglanmig oldugunu belirlemeye yarar; malzemenin steril
oldugunu kanitlamaya yeterli degildir. Kimyasal indikatorler uygulanan sterilizasyon
yontemindeki kritik degiskenleri test etmeye, bu degiskenlerde istenen esik degerle-
re ulagildigini kontrol etmeye yarayan araglardir. Biyolojik indikatorler segilen steri-
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lizasyon yontemine en dayanikli oldugu bilinen bakteri sporlarini iceren test seritle-
ridir. Basingli buhar ve formaldehit sterilizasyonunda Bacillus stearothermophilus,
kuru 1s1 ve etilen oksit sterilizasyonunda Bacillus subtilis, kobalt ve gama 1s1n1 ile ya-
pilan sterilizasyonda Bacillus pumilus bakteri sporlari kullanilmaktadir.

Yikama-dezenfeksiyon cihazlari, kulanilan malzemeler ve uygulanan yontemlerin
standardizasyonu icin onceleri ulusal diizeyde birtakim diizenlemeler yiiriirliige kon-
mustur. Bunlar giintimiizde uluslararasi komiteler tarafindan yeniden degerlendirile-
rek uluslararasi standartlar olugturulmaktadir. Avrupa Birligi biinyesinde; Avrupa
Standartlar1 [Europaische Norm (EN)] ve taslak halinde olanlar (prEN) kodlu stan-
dartlar olusturulmustur. Uluslararasi standartlar komitesi (ISO) bir¢ok iilke tarafin-
dan kabul edilen Uluslararasi Standartlar1 belirlemeyi programa almis bu alanda ¢a-
lismalar yiiriiten bir kurulugtur. ISO standartlar1 arasinda 1994 yilindan buyana ste-
rilizasyon ile ilgili olanlar da yer almaya baglamistir. Sterilizasyon ile ilgili olan ulus-
lararasi standartlar asagida listelenmistir:

EN 550: Etilen oksit sterilizasyonu

EN 552: Isinlama ile sterilizasyon

EN 554: Nemli 1s1 ile sterilizasyon

EN 556: Medikal iiriinlere "steril" etiketi konmasinin kosullari

EN 866 (boliim 1-8): Biyolojik indikatorler

EN 867 (boliim 1-5): Kimyasal indikatorler

EN 868 (boliim 1-8): Sterilizasyon i¢in paketleme

EN 285: 54 litreden biiyiik buhar sterilizatorleri

EN 1422: Etilen oksit sterilizatorleri

prEN 13060: Kiigiik buhar sterilizatorleri

EN 15883 (boliim 1-5): Temizleme dezenfeksiyon cihazlari

ISO 10993-7: Medikal cihazlarin degerlendirilmesi- Etilen oksit kalintilar
ISO 11134: Saglik gereclerinin sterilizasyonu- Nemli 1s1 ile sterilizasyon
ISO 11135: Etilen oksit sterilizasyonunun gegerliligi ve rutin kontrol
ISO 11137: Isimlar ile sterilizasyon

ISO 11138 (boliim 1-3): Biyolojik indikatorler

ISO 11140 (béliim 1-5): Kimyasal indikatorler

ISO 11607: Steril medikal iiriinlerin paketlenmesi

IS0 11737 (boliimI-2): Sterilizasyonun mikrobiyolojik kontrolii

ISO 13683: Medikal iiriinlerin nemli 1s1 ile sterilizasyonunun rutin kontrolii ve ge-

cerliligi icin gerekenler

—h—



003 Qzi nel

24/ 12/01 17:19 Page 4 $

¢ Mehmet Ali Ozinel

ISO 14160: Hayvan kaynakli materyal iceren bir kullanimlik medikal gerecler- Kim-
yasal maddeler ile sterilizasyonun gecerliligi ve rutin kontrol

ISO 14161: Biyolojik indikatorlerin secimi, kullanilmas1 ve sonuglarin degerlendi-
rilmesi

ISO 14937: Medikal gereclerin sterilizasyon iglemlerinin gecerliligi ve rutin kontro-
li

prISO 102038: Yikama ve dezenfeksiyon cihazlari

Avrupa standartlari ii¢ resmi dilde (Ingilizce, Fransizca ve Almanca) yayinlanir. ISO
standartlar1 Ingilizce, Fransizca ve Rusca olarak hazirlanir. Her iilke standartlar1 ken-
di diline cevirerek yayinlayabilir. Bir konuda uluslararasi standart yaymlanmis ise
aynm1 kapsamdaki ulusal standart gecerlili§ini kaybeder. Uluslararasi herhangi bir
standardin yaymlanmamis oldugu alanda ulusal standartlar uygulanir. Ulkemizde
Avrupa Standartlarinin uygulanmast benimsenmistir. Tiirk Standardlar1 Enstitiisii
biinyesinde ¢aligan bir komite tarafindan sterilizasyon ile ilgili birtakim standartlarin
(EN 550, 552, 554, 556, 866, 867, 868) Tiirkceye cevirisi yapilarak TS EN XXX
kodlu standartlar yayinlanmugtir. Standartlar yasal olarak uyulmasi zorunlu olan bel-
geler degildir; standartlar1 uygulamada goniilliiliik esastir.
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