
adyasyonla sterilizasyon, gama ›fl›nlar›, h›zland›r›lm›fl elektronlar ve X ›fl›nlar› ile

gerçeklefltirilen ileri teknoloji bir sterilizasyon yöntemidir. Günümüzde ›fl›nlama

teknolojisi 50 kadar ülkede 1000’i aflk›n t›bbi ürünün sterilizasyonunda kullan›lmaktad›r.

Sa¤l›k alan›nda baflta tek kullan›ml›k t›bbi cihaz ve malzemeler olmak üzere ilaç, ilaç

kaplar› ve hammaddeleri, sa¤l›k bak›m ve kozmetik ürünlerinin sterilizasyonu ve dezen-

feksiyonunda çok yayg›n olarak kullan›lmaktad›r. Özellikle 1980 y›l›ndan sonra ›fl›nlama

cihazlar›n›n teknolojik olarak çok geliflmesi ve çeflitlenmesiyle ›fl›nlama ile sterilizasyon

di¤er sterilizasyon teknolojilerinin önüne geçmifltir.

Ülkemizde ise 1994 y›l›nda Türkiye Atom Enerjisi Kurumu bünyesinde 1M Ci kapasi-

teli ve Gamma-Pak Afi bünyesinde Çerkezköy’de kurulan yüksek kapasiteli (3M Ci) gama

›fl›nlama tesisleri ile baflta t›bbi ürünlerin sterilizasyonu olmak üzere g›da ›fl›nlamas› ve

polimerlerde çapraz ba¤lama ifllemleri alanlar›nda ›fl›nlama teknolojisi kullan›lmaya

bafllanm›flt›r.

GAMA IfiINLAMASI ile STER‹L‹ZASYON

Gama ›fl›nlar› ile yap›lan sterilizasyon  X-›fl›n› ve h›zland›r›lm›fl elektronlarla yap›lan

uygulama gibi so¤uk bir sterilizasyon yöntemidir. Ürünler kendi orijinal ambalaj› ve ta-

fl›ma kutular›nda ifllem görmektedir. Gama ›fl›nlar› ürünün her yerine nüfuz etmekte ve

ürün üzerinde kal›nt› b›rakmay›p, karantina süresi de gerektirmemektedir. 

Gama ›fl›nlama tesislerinde kullan›lmak üzere özel olarak üretilmifl Kobalt-60 izoto-

pu kullan›lmaktad›r. Kobalt-60 izotopundan yay›lan yüksek enerjili gama ›fl›nlar› olduk-

ça yüksek yo¤unluktaki ürünlere dahi nüfuz ederek sterilizasyon için öngörülen ifllem

dozunu ürüne vermektedir. Ürün dolu ›fl›nlama kutular› veya paketler iki yönden ›fl›nlan-

mak suretiyle düzgün bir doz da¤›l›m› sa¤lamaktad›r. Gama ›fl›nlama tesislerinde ürün-
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ler kendi ambalajlar› ve tafl›ma kutular› içerisinde ifllem görürler. Ürün kutular›na dozi-

metreler konulmak suretiyle ifllem kontrolü yap›lmaktad›r.

‹yonlaflt›r›c› gama ›fl›nlar› ürünler içerisinden geçerken  üzerindeki canl› mikroorganiz-

malar›n (mikroplar) DNA moleküllerini veya hücre sitoplazmas›nda yüksek enerjisinden

dolay› kimyasal de¤ifliklikler meydana getirmek suretiyle bunlar› bertaraf ederek sterilizas-

yon ifllemini gerçeklefltirir. ‹fllem sonucu ürün üzerinde hiçbir kal›nt› b›rakmamaktad›r. 

VAL‹DASYON

Sterilizasyon Dozunun Seçimi

Mikroorganizmalar›n iyonlaflt›r›c› ›fl›nlara karfl› hassasiyetleri de¤ifliktir. Genellikle

sporlu bakteriler ›fl›nlar karfl›s›nda daha dirençlidir. Dolay›s›yla ürünlere uygulanacak

sterilizasyon dozu mikroorganizma türüne ve say›s›na göre de¤iflmektedir. Önceleri

birçok Avrupa ülkesinde EN 552 standard›nda belirtilen 25 kGy’lik ›fl›nlama dozu geçer-

lili¤i kan›tlanmak suretiyle uygulanmaktayd›. Daha sonra baflta Amerika Birleflik Devlet-

leri (ABD) olmak üzere GMP flartlar›nda üretilen t›bbi araç ve gereçlerin daha düflük doz-

larda sterilize edilebilece¤i fikri ortaya at›lm›fl ve gelifltirilen “Doz seçme” yöntemleri kul-

lan›larak istenilen sterilizasyon güvence seviyesi (SAL) ve mikroorganizma say›s›na ba¤-

l› olarak uygulanacak doz tespit edilmektedir. Günümüzde AAEMI ve ISO 11137 standart-

lar›nda  doz seçme yöntemleri uygulanmaktad›r. T›bbi ürünlerde genellikle 10-6 (milyon-

da bir) SAL olmas› istenmektedir. Sa¤l›k bak›m ürünleri, kozmetik, ilaç hammaddeleri ve

ambalaj maddelerinde daha düflük SAL de¤erleri (10-3-10-5) uygulanabilmektedir. 25 kGy

için Vdmax 25 ve daha düflük dozlar için metod 1 yöntemi uygulanabilir.

Doz Haritalama

Ifl›nlama tesisi yeni iflletmeye al›nd›¤›nda ve her kaynak yüklemesinden sonra ›fl›n-

lay›c› ve her ürün kategorisi için ›fl›nlama kaplar›nda bulunan ürünlerdeki doz da¤›l›m›-
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Şekil 1. Gamma-Pak kutu taşıyıcılı otomatik gama ışınlama sis-
temi.



n› belirlemek için doz haritalamas› yap›lmaktad›r. Bu flekilde ›fl›nlama kaplar›na (tot)

yüklenen ürünlerdeki en az ve en çok doz alan koordinatlar› belirlenir. Ifl›nlama ifllemi

s›ras›nda bu noktalara dozimetreler yerlefltirilerek ürünlerin maruz kald›¤› en az ve en

çok doz de¤erleri ölçülmektedir.

Hedef Dozlar›n Hesaplanmas›

Her ürün grubu için, ifllem belirsizlikleri dahil, seçilen sterilizasyon dozu ve ürün için

kabul edilebilir en çok dozlar›n bulunmas› için en az ve en çok hedef dozlar hesaplan-

maktad›r. Ifl›nlama cihaz› bu dozlar aras›nda kalacak flekilde ayarlanarak ürünün belir-

sizlikler dahil sterilizasyon dozunun alt›nda kalmas› veya kabul edilebilir en yüksek do-

zun üzerinde doz almas› önlenmektedir.

Dozimetrik Sal›verme

Radyasyonla sterilizasyon yönteminde ürünler belirlenen doz s›n›rlar› aras›nda doz

almas› durumunda herhangi bir analiz veya karantina süresine gerek kalmadan ›fl›nla-

madan sonra sevkiyat/kullan›m için serbest b›rak›lmaktad›r.
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GAMA IfiINLAMASIYLA STER‹L‹ZE ED‹LEN BAfiLICA ÜRÜNLER

Tek Kullan›ml›k T›bbi Ürünler 

Günümüzde 1000’i aflk›n tek kullan›ml›k t›bbi ürün, ›fl›nlama yöntemi ile sterilize

edilmektedir. Dünya genelinde tek kullan›ml›k t›bbi ürünlerin %50’den fazlas› ›fl›nlama

ile sterilize edilmektedir. Radyasyonla sterilizasyonda mikroorganizma türü ve say›s›na

dayal› doz seçimi yap›lmas› nedeniyle ›fl›nlamadan sonra herhangi bir analiz gerekme-

mektedir.

Farmasötik Ürünler ve Hammaddeler

Farmasötik ürünlerin ›fl›nlama yöntemi ile sterilizasyonu ilk defa 1953 y›l›nda ‹ngil-

tere’de BP’de yer ald›. Daha sonra ABD ve di¤er ülkelerde uygulanmaya baflland›. Far-

masötik ürünlerin ve hammaddelerin büyük bir k›sm› kuru formda olup, 25 kGy’ye kadar

baflar›l› bir flekilde sterilize edilebilir. Ya¤ bazl› merhemler özellikle göz pomadlar› ve ve-

teriner ilaçlar› bu yöntemle sterilize edilebilir. Baz› solüsyonlar ancak düflük s›cakl›klar-

da (-20°C/-40°C) baflar›l› sonuç verir. Ancak farmasötik ürünlerde uygulama yap›lmadan

önce mutlaka test çal›flmas›n›n yap›lmas› gerekmektedir.

Kozmetik Ürünler

Kozmetik  endüstrisinde kullan›lan ürün formülasyonlar› nem, ortam asitli¤i, uygun

minareller mikroorganizmalar›n ço¤almas›n› destekleyen vitamin, ya¤, fleker gibi mad-
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deler mikroorganizmalar›n yaflay›p ço¤alabilece¤i elveriflli ortamlard›r. Bu faktörler de-

¤erlendirildi¤inde, kozmetik ürünlerin mikroorganizma kontaminasyon riski yüksek

olup, insan sa¤l›¤›n› önemli ölçüde etkiler. Kozmetik ürünlerde bitmifl paketli ürünler

sterilize edildi¤i gibi bunlar›n hammadde ve ambalajlar› da sterilize edilebilmektedir.

IfiINLANAN ÜRÜNLER‹N GÜVEN‹L‹RL‹⁄‹

• Ifl›nlanan ürünler kendi orijinal ambalajlar› içerisinde koli, karton varil, torba içe-

risinde ifllem görürler.

• Ifl›nlanan ürünler hiçbir flekilde ›fl›n kayna¤› ile temas etmez, ürünlere radyoaktif

madde bulaflmaz ürünler radyoaktif hale gelmez.

• Kaynaklar paslanmaz çelik borular içerisinde bulunmakta ve bu kaynaktan ç›kan
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Tablo 1. Dünya genelinde gama steril olarak sunulan ürünler.

Absorbantlar Hastane, dişçi ve ameliyat malzemeleri

Ameliyat eldivenleri İlaç ve kozmetik hammaddeleri

Ameliyat giysileri, örtü, maske ve setleri İlk yardım malzemeleri, yara bakım setleri

Ameliyat iplikleri İmplant malzemeleri

Alkollü mendil Jel ve solüsyonlar

Aseptik torba ve ambalaj malzemeleri Kapak, tıpa ve tüpler

Biberon Kateterler

Bisturi Kolostomi alet ve ekipmanları

Biyopsi alet ve ekipmanları Laparoskopi alet ve ekipmanları

Cerrahi sütur Neşter

Diyaliz filtre ve setleri Petri ve idrar kapları

Dil baskı çubuğu (abeslang) Pipetler (doku kültürü, bakteriyolojik ve 
klinik araştırmalar için)

Doku, kemik nakil elemanları Plaster (yapışkan yakı)

Doku, kan, kültür ve test tüpleri Protezler

Elektrokardiyografi elektrotları Serum setleri

Emzikler (prematüre bebekler için) Steril alan alet ve ekipmanları

Gazlı bez, gaz kompres, sargı ve tampon Steril su
malzemeleri 

Gıda, ilaç ve kozmetik ambalaj malzemeleri Kozmetik hammadde veya bitmiş ürün

Göz damlası ve merhemleri Kozmetik ve gıdalarda  kullanılan boş 
ambalaj malzemeleri

Harp paketi Yangın battaniyesi, yanık merhem ve jelleri



görünür ›fl›k, radyo dalgalar›na benzer girici ve enerjik elektromanyetik ›fl›nlar, ürünler

içerisinden geçerken canl› organizmalar›n DNA’s›n› tahrip etmek suretiyle bunlar› ber-

taraf eder.

• T›pk› röntgen filmi çektirir gibi veya hava meydanlar›nda X-›fl›nlar› ile güvenlik ta-

ramas› yap›ld›¤› gibi ›fl›nlanan ürünler radyoaktif veya radyasyonlu hale gelmez. 

PERSONEL ve ÇEVRE GÜVENL‹⁄‹

• Ifl›nlama tesisleri yüksek güvenlik standartlar›na haizdir.

• Ifl›nlama ifllemi yap›l›rken ›fl›nlama odas› ve çal›flma alanlar›na radyasyon s›z›nt›-

s› olmayacak flekilde tasarlanma yap›l›r.

• Ifl›nlama tesisleri radyoaktif at›k üretmez.

• Ömrü dolmufl kaynaklar tekrar üretici ülkeye gönderilir.

• Ifl›nlama tesisleri çal›flmalar› esnas›nda  kat›, s›v› veya gaz at›k üretmeyen yüksek

bas›nç, ›s› ve gürültü meydana getirmeyen çevre dostu tesisler olarak tan›mlan›r.
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