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Sterilizasyon iflleminde mikroorganizmalar› ortadan kald›rmak için; kimyasal mad-
deler, ›fl›nlar ya da ›s› gibi bir germisidal ajan kullan›l›r. Bu ajanlar›n her birinin ken-
dine özgü bir germisidal etki kineti¤i vard›r. Germisidal ajan›n etkinli¤i yo¤unluk ve
uygulanma süresine ba¤l› olarak artar. Etki kineti¤i en iyi araflt›r›lm›fl olan yöntem
bas›nçl› buhar sterilizasyonudur. Belirli bir s›cakl›k derecesinde "D" de¤eri ad› veri-
len sürede, ortamda bulunan mikroorganizma say›s› logaritmik olarak bir basamak
azal›r. Her mikroorganizma türü germisidal aktiviteye karfl› direnç özelli¤ini tan›m-
layan bir "D" de¤erine sahiptir.

Sterilizasyon; "dirençli bakteri sporlar› da dahil olmak üzere mikroorganizmalar›n
tüm canl› formlar›n›n ortadan kald›r›lmas›" ifllemi olarak tan›mlan›r. Oysa pratikte
durum biraz farkl›d›r ve ça¤dafl sterilizasyon tan›m› bu farkl›l›¤› kapsayacak flekilde
de¤ifltirilmifltir. Amerika Birleflik Devletleri’nde sterilizasyon standartlar›n› belirle-
yen kurum olan AAMI (Association for Advencement of Medical Instrumentation),
1995 y›l›nda sterilizasyon tan›m›n› "kabul edilebilir sterilite güvence düzeyini sa¤la-
yacak ölçüde ortam›n mikroorganizmalardan ar›nd›r›lmas›" fleklinde ifade etmifltir.
Sterilite güvence düzeyi [sterility assurance level (SAL)] sterilizasyon iflleminden
sonra ortamda canl› mikroorganizma bulunmas› olas›l›¤›d›r. Bu kavram EN 556
no’lu Avrupa standard›nda da yer alm›fl, sterilizasyon için kabul edilebilir SAL 10-6

olarak bildirilmifltir. Bu tan›mdan da anlafl›ld›¤› gibi rutin sterilizasyon prosedürün-
de, uygulama ortam› mikroorganizmalar›n tümünden ar›nd›rmak de¤il, ortamda bu-
lunan mikroorganizma say›s›n› 106 (bir milyon) kez azaltmak üzere standardize edil-
mifltir. Bu tan›m ve kavram de¤ifliklikleriyle prosedürün ölçülebilir, denetlenebilir
duruma getirilmesi amaçlanm›flt›r.
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Sterilizasyon, tan› ve tedavi amaçl› bir uygulamada kullan›lan medikal aletlerin ye-
niden kullan›ma haz›r hale getirilmesidir. Bu ifllem basit bir proses olarak kabul edil-
memelidir. Bir anlamda medikal amaçl› kullan›ma uygun malzeme sa¤lanmas›, yani
üretim süreci gibi de¤erlendirilmelidir. Aletlerin kullan›m alan›ndan al›narak ön-te-
mizlik ve dekontaminasyonu, say›m›-kontrolü, sterilizasyon alan›na tafl›nmas›, y›-
kanmas›, paketlenmesi, steril edilmesi, kullan›m an›na kadar sterilli¤i korunarak sak-
lanmas› basamaklar›n›n tümünü içeren bir ifllemler dizisidir. Bu aflamalar›n her birin-
de tan›mlanm›fl kurallara uyulmas› her aflamada yap›lanlar›n denetlenmesi ve sürek-
li olarak düzenli kay›tlar›n tutulmas› sterilizasyonun vazgeçilmez gerekleri aras›nda-
d›r.

Sterilizasyon sisteminde kullan›lan her türlü cihaz ve ekipman›n bak›m ve kalibras-
yonlar› üretici firman›n belirlemifl oldu¤u aral›klarla düzenli olarak yap›lmal›d›r. Ci-
hazlar›n göstergeleri çal›fl›r durumda olmal› ve ölçümleri kontrol edilmelidir.

Sterilizasyona haz›rl›k aflamalar›nda yap›lmas› gereken ifllemlerin kontrolü genellik-
le göz ard› edilmektedir. Yukar›da de¤inildi¤i gibi sterilizasyon iflleminde koflullar
mikroorganizma say›s›n› 106 kez azaltmay› hedefleyecek flekilde programlanmakta-
d›r. Öyleyse sterilizatöre konan malzeme üzerinde bulunan mikroorganizma say›s›
cihaz›n ayarland›¤› de¤erler ile elde edilen germisidal aktiviteden daha fazlas›na ge-
rek göstermeyecek düzeylerde olmal›d›r. Mikrobiyal yükü eflik de¤erlerden daha az
say›ya indirmeye yeterli olan, etkili bir y›kama dezenfeksiyon uygulanmas› çok
önemlidir. Y›kaman›n sonunda cerrahi aletler için bir bak›m solüsyonu kullan›lacak-
sa, alet üzerinde rezidü kalmamas›na dikkat edilmeli ya da sterilizasyona engel olma-
yan bir bak›m maddesi seçilmelidir. Cerrahi aletlerin steril edildikten sonra canl› do-
kularla temas edece¤i unutulmamal›, y›kama ve bak›m-koruma amaçl› kullan›lan
materyalin doku ile uyumlu olmas›na özen gösterilmelidir.

Sürecin en kritik aflamas›, kuflkusuz sterilizasyon ifllemidir. Sterilizatörler için en
önemli kontrol mekanik kontroldür. Her sterilizasyon çevriminde kritik de¤iflkenler
(›s›, zaman, bas›nç, gaz konsantrasyonu vb.) sterilizatörün göstergelerinden kontrol
edilmelidir. Baz› yeni teknoloji ürünü cihazlarda tüm göstergeler elektronik olarak
izlenip kaydedilmekte ve yaz›c› ç›kt›lar› al›nabilmektedir. Düzenli kay›t tutulan sis-
temlerde bu kay›tlar geriye dönük de¤erlendirme olana¤› sa¤lamaktad›r.

Bas›nçl› buhar sterilizasyonunda buhar kalitesini kontrol etmeye yarayan bir test olan
Bowie-Dick testinin her çal›flma günü bafl›nda yap›lmas› önerilmektedir. Ön vakum-
lu buhar sterilizatörlerde en az haftada bir kez vakum kaçak testi yap›lmal›d›r.

Sterilizatörlerde her sterilizasyon çevriminin geçerlili¤ini test etmek amac›yla kim-
yasal ve biyolojik indikatörler kullan›l›r. ‹ndikatörler sterilizasyon çevriminde elde
edilmek istenen koflullar›n sa¤lanm›fl oldu¤unu belirlemeye yarar; malzemenin steril
oldu¤unu kan›tlamaya yeterli de¤ildir. Kimyasal indikatörler uygulanan sterilizasyon
yöntemindeki kritik de¤iflkenleri test etmeye, bu de¤iflkenlerde istenen eflik de¤erle-
re ulafl›ld›¤›n› kontrol etmeye yarayan araçlard›r. Biyolojik indikatörler seçilen steri-
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lizasyon yöntemine en dayan›kl› oldu¤u bilinen bakteri sporlar›n› içeren test fleritle-
ridir. Bas›nçl› buhar ve formaldehit sterilizasyonunda Bacillus stearothermophilus,
kuru ›s› ve etilen oksit sterilizasyonunda Bacillus subtilis, kobalt ve gama ›fl›n› ile ya-
p›lan sterilizasyonda Bacillus pumilus bakteri sporlar› kullan›lmaktad›r.

Y›kama-dezenfeksiyon cihazlar›, kulan›lan malzemeler ve uygulanan yöntemlerin
standardizasyonu için önceleri ulusal düzeyde birtak›m düzenlemeler yürürlü¤e kon-
mufltur. Bunlar günümüzde uluslararas› komiteler taraf›ndan yeniden de¤erlendirile-
rek uluslararas› standartlar oluflturulmaktad›r. Avrupa Birli¤i bünyesinde; Avrupa
Standartlar› [Europaische Norm (EN)] ve taslak halinde olanlar (prEN) kodlu stan-
dartlar oluflturulmufltur. Uluslararas› standartlar komitesi (ISO) birçok ülke taraf›n-
dan kabul edilen Uluslararas› Standartlar› belirlemeyi programa alm›fl bu alanda ça-
l›flmalar yürüten bir kurulufltur. ISO standartlar› aras›nda 1994 y›l›ndan buyana ste-
rilizasyon ile ilgili olanlar da yer almaya bafllam›flt›r. Sterilizasyon ile ilgili olan ulus-
lararas› standartlar afla¤›da listelenmifltir:

EN 550: Etilen oksit sterilizasyonu

EN 552: Ifl›nlama ile sterilizasyon

EN 554: Nemli ›s› ile sterilizasyon

EN 556: Medikal ürünlere "steril" etiketi konmas›n›n koflullar›

EN 866 (bölüm 1-8): Biyolojik indikatörler

EN 867 (bölüm 1-5): Kimyasal indikatörler

EN 868 (bölüm 1-8): Sterilizasyon için paketleme

EN 285: 54 litreden büyük buhar sterilizatörleri

EN 1422: Etilen oksit sterilizatörleri

prEN 13060: Küçük buhar sterilizatörleri

EN 15883 (bölüm 1-5): Temizleme dezenfeksiyon cihazlar›

ISO 10993-7: Medikal cihazlar›n de¤erlendirilmesi- Etilen oksit kal›nt›lar›

ISO 11134: Sa¤l›k gereçlerinin sterilizasyonu- Nemli ›s› ile sterilizasyon

ISO 11135: Etilen oksit sterilizasyonunun geçerlili¤i ve rutin kontrol

ISO 11137: Ifl›nlar ile sterilizasyon

ISO 11138 (bölüm 1-3): Biyolojik indikatörler

ISO 11140 (bölüm 1-5): Kimyasal indikatörler

ISO 11607: Steril medikal ürünlerin paketlenmesi

ISO 11737 (bölüm1-2): Sterilizasyonun mikrobiyolojik kontrolü

ISO 13683: Medikal ürünlerin nemli ›s› ile sterilizasyonunun rutin kontrolü ve ge-
çerlili¤i için gerekenler
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ISO 14160: Hayvan kaynakl› materyal içeren bir kullan›ml›k medikal gereçler- Kim-
yasal maddeler ile sterilizasyonun geçerlili¤i ve rutin kontrol

ISO 14161: Biyolojik indikatörlerin seçimi, kullan›lmas› ve sonuçlar›n de¤erlendi-
rilmesi

ISO 14937: Medikal gereçlerin sterilizasyon ifllemlerinin geçerlili¤i ve rutin kontro-
lü

prISO 102038: Y›kama ve dezenfeksiyon cihazlar›

Avrupa standartlar› üç resmi dilde (‹ngilizce, Frans›zca ve Almanca) yay›nlan›r. ISO
standartlar› ‹ngilizce, Frans›zca ve Rusça olarak haz›rlan›r. Her ülke standartlar› ken-
di diline çevirerek yay›nlayabilir. Bir konuda uluslararas› standart yay›nlanm›fl ise
ayn› kapsamdaki ulusal standart geçerlili¤ini kaybeder. Uluslararas› herhangi bir
standard›n yay›nlanmam›fl oldu¤u alanda ulusal standartlar uygulan›r. Ülkemizde
Avrupa Standartlar›n›n uygulanmas› benimsenmifltir. Türk Standardlar› Enstitüsü
bünyesinde çal›flan bir komite taraf›ndan sterilizasyon ile ilgili birtak›m standartlar›n
(EN 550, 552, 554, 556, 866, 867, 868) Türkçeye çevirisi yap›larak TS EN XXX
kodlu standartlar yay›nlanm›flt›r. Standartlar yasal olarak uyulmas› zorunlu olan bel-
geler de¤ildir; standartlar› uygulamada gönüllülük esast›r.
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