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OZET

Giiniimiizde, antibiyotiklere ve dezenfektanlara direngli hastane infeksiyon etkenleri nedeniyle ortaya ¢ikan salginlar
aragtirmacilar: daha etkin ve daha hizli sterilizasyon teknikleri gelistirme calismalarina yonlendirmigtir.

Bu yazida, ihtiya¢ duyulan daha etkin sterilizasyonu saglayabilecek yeni teknolojilerden ornekler verilmektedir. Bu
yeni teknolojilerden en fazla one ¢ikanlar arasinda, hidrojen peroksit (H202) gaz plazma sterilizasyonu, endoskoplar icin
gelistirilmis yeni temizlik yontemleri, etilen oksit sterilizasyonunu izlemek icin kullanmlan hizli okunabilir biyolojik indikator
sisitemi, PUVA (Psoralenler ve UVA), PUVD (pulsed UV light disintegration) OPA (orto-fitoaldehit), perasetik asit, ozon
ve klorin dioksit bulunmaktadir.

Yeni sterilizasyon yontemleri FDA (Food and Drug Administration) tarafindan 1999 veya 2000’de kabul goren veya
FDA ve/veya EPA (Environment Protection Authority) icin hazirlanan fakat heniiz kabul gormeyen teknolojilerdir.

Yeni gelistirilen sterilizasyon teknolojileri giiniimiizde kullamlan teknolojilere gore belirgin avantajlar saglamaktadir.
Ancak bu yeni yontemlerle ilgili verilerin bircogu iiretici firmalar tarafindan saglannugtir. Bu nedenle yeni yontemlerin

bagimsiz olarak arastirilmasi ve standardize edilmesi gerekmektedir.

Anabhtar sozciikler: etilen oksit, gaz plazma, PUVA, PUVD, sterilizasyon yontemleri

SUMMARY
New Sterilization Methods

Recently, researchers lead to search more effective new sterilization technologies because of nosocomial outbreaks
due to antibiotic and disinfectant resistant hospital infection agents.

In this report, examples of new technologies are presented that could provide more effective sterilization. Among these
resources, the most remarkable processes are hydrogen peroxide (H202) gas plasma sterilization, new processes for
endoscopic cleaning, rapid readout ethylene oxide biological indicator, PUVA (Psoralens and UVA), PUVD (pulsed UV
light disintegration), orto-phtaldehyde (OPA), peracetic acid, ozone, chlorine dioxide (ClO2 ).

New technologies were cleared by Food and Drug Administration (FDA) in 1999 or 2000 or submitted to the FDA
or Enviromental Protection Agency (EPA) but not yet cleared.

New sterilization technologies may provide significant advantages over existing technologies. However, data currently

avalaible mostly generated by manufacturers. Therefore these technologies need to be investigated and validated independently.

Keywords: ethylene oxide, gas plasma, PUVA, PUVD, sterilization methods
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Charles Chamberlain’in 1879 yilinda buharli otoklavi
kullanima sokmasiyla birlikte sterilizasyon, saglik alaninda
0zel bir disiplin olarak karsimiza ¢ikmigtir. Otoklavin 127 yil
once hayatimiza girmesinden giiniimiize kadar gecen siirede
sterilizasyon yontemlerinde bir ¢ok ilerleme kaydedilmistir(?).

Biitiin gelismelere ragmen direncli hastane infeksiyonu
etkenleri ve uygun olmayan sekilde dekontamine edilen hasta
bakim cihazlar1 nedeniyle ¢ikan salginlar yeni ve daha etkin
dezenfeksiyon ve sterilizasyon yontemlerine duyulan ihtiyaci
ortaya cikarmugtir.

Biitiin tibbi cihazlar i¢in uygun tek bir sterilizasyon
yontemi bulunmamaktadir. Sterilizasyon iglemlerinde ve her
bir iglemde kullanilan sistemlerdeki cesitlilik tibbi cihazlarin
sterilizasyonunda, optimizasyona duyulan ihtiyaci ve ¢ok
sayidaki Uriinlerin sterilizasyonu i¢in farkli yontemlerin
gereksinimini arttirmugtir(?,

Sterilzasyonda kullanilan geleneksel yontemler arasinda,
buhar, etilen oksit, iyonize radyasyon (gama veya E-beam)
ve sicak kuru hava bulunmaktadir. Bu yontemler, kullanilan
sterilan maddenin dogas1 ve mikroorganizmalarla etkilesimine
gore ii¢ kategoride incelenebilir(?): fiziksel ystemler (kuru
151, iyonize radyasyon), fizikokimyasal yontemler (buhar) ve
kimyasal yontemler (etilen oksit, gluteraldehit).

Yeni sterilizasyon yontemleri FDA (Food and Drug
Administration) tarafindan 1999 veya 2000°de kabul géren
veya FDA ve/veya EPA (Environment Protection Authority)
i¢in hazirlanan fakat heniiz kabul gérmeyen teknolojilerdir(1D,

Bu yeni teknolojiler daha 6nce karsilastigimiz sorunlara
¢cozlim getirebilecek potansiyele sahiptir. Ancak; antimikrobik
iglevlerinin tam olarak kanitlanmalari ve bu kurumlar tarafindan
da onaylanmalar1 gerekmektedir(11),

Yeni sterilizasyon yontemleri
* OPA (orto-fitoaldehit)( yiiksek diizeyde dezenfeksiyon)
* Perasetik asit
* Ozon
e klorin dioksit (C1O2 )
* Hidrojen peroksit gaz plazma sterilizasyon
* (Endoclen) Endoskop i¢in bir kimyasal sterilizasyon yontemi
* Etilen oksit sterilizasyonunu izlemek i¢in kullanilan hizli
okunabilir biyolojik indikator
¢ PUVA (Psoralenler ve UVA)
* PUVD ( pulsed UV light disintegration)

OPA (Orto-fitoaldehit)

OPA soliisyonu 1999 yilinda FDA tarafindan onay almig
seffaf, soluk mavi renkli (pH:7.5), gluteraldehitten daha etkin
kimyasal bir mikrobiyosiddir. Ozellikle mikobakteriler {izerinde
yiiksek etkinlige sahiptir(*:11.15),

Gluteraldehit ile karsilagtirildiginda bir ¢ok avantaji
bulunmaktadir. Aktivasyona ihtiya¢ duymaz, goz ve solunum
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yollarina kars1 irritan degildir, genis pH (3-9) araliginda
stabilitesi miikemmeldir. Gluteraldehite benzer olarak malzeme
ile uyumludur ancak proteinleri gri renge boyar. Korumasiz
ciltte de etki gosterebilir, bu nedenle kullanim sirasinda gerekli
koruyucu 6nlemler alinmalidir. Yapilan klinik bir ¢caligmada
endoskoplarda 5 dakikada bakteri sayilarinda 5 log ve iizeri
azalma saglacig1 gosterilmistir. Uretici firma otomatik endoskop
temizleme cihazlarinda, gluteraldehitten daha ¢ok sayidaki
dongiide kullanilabilecegini belirtmektedir. Kullanim 6mrii
14 giindiir. Fiyat1 gluteraldehidin yaklasik 3 katidir*:11.15),

OPA soliisyonu icin uygulama siireleri acisindan iilkeler
arasinda farklilik gozlenmektedir. Yirmi derecede maruziyet
siiresi Avrupa, Asya ve Latin Amerika’da 5 dk, Kanada’da 10
dk, Amerika’ da 12 dk olarak uygulanmaktadir(*+11.15) |

Perasetik asit

Perasetik asit keskin kokulu, berrak bir sividir. Ticari
olarak % 35 ve % 40’lik soliisyonlar1 bulunmaktadir, stabil
olmayip oksijen, asetik asit, hidrojen peroksit ve su gibi
tirlinlere pargalanir, ¢evreye zararli metabolitlere pargalanmaz
(2,7,13)

Perasetik asit, farkli sterilizasyon iglemlerinde kullanil-
maktadir. Cesitli firmalar tarafindan iiretilen dezenfeksiyon
cihazlarinda (Steris machine, Nu-cidex), sivi formda 1s1ya
duyarli endoskoplarin sterilizasyonu i¢in kullanilmaktadir.
Perasetik asiti gaz formuna doniistiiren cihazlar dekontami-
nasyon, dezenfeksiyon ve sterilizasyon i¢in kullanilmaktadir
(12,3,7,13)

Sterilizasyon siiresi olduk¢a kisadir. % 0.2 konsantrasyon-
da, 50-56°C’de 30 dakikada sterilizasyon saglamaktadir. Baz1
asidik materyallerde (aluminyum gibi) koroziv etki
gostermektedir. Uzun siire temasa bagli olarak solunum yolu

problemlerine, ciltte irritasyona ve kabarikliklara neden olur
(2.7,13)

Ozon

Ozonun bakterisidal ve sporosidal etkileri uzun siiredir
bilinmektedir. Cevreye zararli atik olugturmamasina ragmen
stabil olmamasi, depolanma gii¢lii§li ve saf ozonun elde
edilmesindeki zorluklar nedeniyle sterilazasyonda kullanimi
sinirhidir. Giin 15181, ultraviyole veya elektriksel yiiklerin
oksijen iizerine etki gostermesiyle ozon ortaya ¢ikar. Ozon
organik partikiiller ve patojenlerle reaksiyona girer,
mikroorganizmalar1 ve kimyasal toksinleri okside eder.
Endoskop sterilizasyonunda nemli ozon pompalayan cihazlar
gelistirilmigtir™®7)

Klorin dioksit

Klorin dioksit(C102 ), mikrobisidal etkisi uzun siireden
beri bilinen 11°C’de gaz halinde bulanan bir kimyasaldir. i1k
kez 1811 yilinda Sir Humprey Davey tarafindan bulunmustur.



Klorin dioksiti s1v1 ya da gaz halinde kullanan sterilizasyon
sistemleri gelistirilmistir(7),

Perasetik asit ve gluteraldehite alternatif olarak gelistirilen
stv1 formunun kimyasal yapis: yiiksek derecede stabil degildir
ve pek cok malzemede korozif etkiye sahiptir. Kimyasal
yapisini stabilize eden ve koroziv etkilerini 6nleyen bilesiklerle
beraber soliisyonlar1 gelistirilmistir. Bu soliisyonlarda %1
ClO2 bulunmaktadir ve raf émrii 14 giindiir. Bu tip soliisyonlar
fiber optik endoskoplarin sterilizasyonunda siklikla kullanil-
maya baglanmugtir(+.7),

Gaz formunun kullanildig: sistemde ClO2, klorun sodyum
klortir iizerine etkisiyle olusturulmaktadir. Sterilizator 32°C’de
calismaktadir. Mekanizma etilen oksit sterlizatdrlerine benzer.
Etilen oksite gore avantajlart ise, steril edilen materyal icerisinde
kimyasal olarak artik birakmaz ve kullanim konsantrasyon-
larinda havada patlayici degildir™*7),

Hidrojen peroksit gaz plazma

Plazma maddenin dordiincii halidir. Plazmalar ¢ok yiiksek
veya diislik 1silarda elektromanyetik alanlarda iiretilirler.
Plazma reaktif iyon, elektron ve serbest radikallerin
bulutlarindan olusur. Plazmada bulunan serbest radikaller
hiicre membranlari, niikleik asitler ve enzimler ile etkilesime
girerek hiicre aktivitelerinde bozulma ve mikroorganizmalarin
olmesine neden olur(89-12.13) Plazma ile sterilizasyonda,
sterilan maddenin gaz halinde kullanilan miktarindan daha az
miktar kullanilarak daha yiiksek oranda etkinlik elde
edilmektedir.

Gaz plazma ile sterilizasyon, diisiik 1s1da, nem gerektir-
meyen, toksik atiklara neden olmayan ve etilen oksitin zararl
olasi etkilerine karg1 gelistirilmis bir sterilizasyon yontemidir.
Ozellikle diisiik 1s1da sterilizasyonu gereken metal ve metal
olmayan materyalin sterilizasyonunda 6nerilmektedir. Ancak
seliilozik materyal (kagit ve bez), pudra, sivilarin ve 40 cm’den
uzun, ¢apt 3 mm‘den kii¢iik endoskoplarin sterilizasyonunda
kullanimi 6nerilmemektedir: 8. 9, 12, 13),

Hidrojen peroksit ile steril edilecek malzemenin difiizyona
izin verecek sekilde paketlenmis olmasi gereklidir. Malzeme
plazma olugumunu engelleyecek yap1 ve bilesikte olmamali,
temizligi 6nceden ¢ok iyi yapilmali ve iizerinde ya
da icinde organik atik kalmamalidir(+:8:9:12.13),

Hidrojen peroksit plazma sterilizasyon cihazlar1 olan
Sterrad 50, 100S, 200, NX sistemleri FDA tarafindan
onaylanmuistir. Bu cihazlarin 6zellikleri tablo 1’ de sunulmustur
(€]

Sterilizasyon iglemi birbirini izleyen 5 agama ile gercek-
lesmektedir(D,

1-Vakum fazi: Sterilizasyon bolmesinin 300 m Torr
basinca ¢ikarilmast

2-Injeksiyon fazi: 1.8 ml hidrojen peroksidin injeksiyonu
ve buharlagtirilmast
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3-Difiizyon faz1: Hidrojen peroksidin sterilizasyon bolmesine
ve malzemelere difiizyonu

4-Plazma faz1 : 500 m Torr basing altinda 400 W giiciinde
diisiik 1s1da gaz plazma

5-Ventilasyon fazi: Sterilizasyon bdlmesinin normal
atmosfer basincina donmesi

Tablo 1: Sterrad cihazlarumn ozellikleri

Sterrad 50  Sterrad 100S ~ Sterrad NX  Sterrad 200
I¢ hacim 44L 100L 30L 150 L
Raf sayisi 1 2 2 2
Islem siiresi 45 dk 55 dk 28-38 dk 75 dk
Cahsmasist  45-50°C 45-55°C <55°C 46-55°C

Endoclen’ler (Yeni kimyasal siv1 sterilizasyon yontemi)

FDA tarafindan heniiz onay almamig yeni otomatik
endoskop temizleyici bir sistemdir. Sistem hizli ve otomatik
bir sekilde endoskoplarin kimyasal sterilizasyonu igin
tasarlanmigtir. Bu sistem, bilgisayar tarafindan kontrol edilen
endoskop islemcisi ve yeni bir s1vi kimyasal sterilan olan
performik asitten olugsmaktadir. Performik asit ihtiyac
duyuldugunda cihazin kendisi tarafindan otomatik olarak
hidrojen peroksit ve formik asit soliisyonlarmin karistirilmasi
sonucu elde edilmektedir. Performik asit bakteri sporlarma
karst hizli bir etki gosterir(11)

Sistemin en biiyiik 6zelligi otomatik yikama iglemini
gerceklestirmesidir. Asenkronik olarak iki esnek (flexible)
endoskop ayni anda islem gorebilmektedir. Sistem endoskopik
kanaldaki tikanmklik ve kagaklar1 otomatik olarak kontrol eder,
yikama suyunu filtre eder ve yikama sonrasi endoskoplari
kurutur. Bir siklus 30 dakikadan daha kisa siirede tamamlanir.
Islemci, infeksiyonlar1 ve yalanci infeksiyonlari engellemek
icin kendi kendini dezenfekte edebilmektedir(1D).

Endoskoplar makinenin 6n kismindaki bélmede bulunan
ozel tutucu raflara yerlestirilir. On kisimdaki bolme endoskop
islemcisi ve endoskop i¢ kanallari arasinda baglantiy: saglar.
Yikama sirasinda enzimatik deterjan 45°C 1sidaki 1lik suyla
karistirilir ve endoskobun i¢ ve dis ytizeylerine puiskiirtiiliir.
Endoskop liimenlerinin i¢ine yapismis olabilecek maddelerin
ayrilmast i¢in deterjanli su basingh hava ile birlikte pompalanr.
Kullanilan kimyasallarin konsantrasyonlar1 ve 1silar1 otomatik
olarak 6l¢iilmektedir. Sterilan madde yikama/dezenfeksiyon
bolgesine pompalandiginda kuvvetle endoskobun i¢ ve dis
ylizeylerine piiskiirtiiliir. Yikama/sterilazasyon ve durulama
icin kullanilan sular 0.2 ym filtrede siiziiliir. Siklus filtre
edilmis basin¢li havayla endoskoplarin kurutulmasiyla
tamamlanir(1D),

Etilen oksitin hizh okunabilen biyolojik indikatorii(Attest)
Cerrahi ekipmanlar, kardiyak ve iiriner kataterler gibi
cihazlarin tiim mikrobiyolojik yagam formlarinin tamammdan



temizlenmeleri ve sterilizasyon igleminin monitorizasyonu
gerekmektedir(10; 11, 13, 14)_ Etilen oksit 1950’1i y1llardan beri
1stya duyarli tibbi cihazlarm sterilizasyonunda kullanilmaktadar.
Sterilizasyon kontrol yontemleri mekanik, kimyasal ve
biyolojik olmak iizere 3 ana baglikta toplanabilir. Biyolojik
kontrol yontemleri en direncgli mikroroganizmalar kullanildig:
icin Onerilmektedir.

Hizli okunabilen etilen oksit biyolojik kontrol yontemi,
sterilizasyonun etkinligini, 37°C’de 4 saatlik inkubasyondan
sonra floresan 1g1madaki ya da 96 saatlik inkubasyondan sonra
besiyerindeki pH degisikligini otomatik okuyucu ile
belirlemektedir(10:11:13.149) By yeni indikator canli Bacillus
subtilis varligini, bakteride bulunan beta-glukozidaz enziminin
aktivitesini saptayarak belirlemektedir. Floresan 1gimanin
saptanmasi sporla iligkili aktif enzimlerin varlifini igaret
etmektedir ve sterilizasyonun gerceklesmedigini gosterir. Spor
gelisimi sirasinda enzimlerin katalizledigi reaksiyonlar
sonucunda asidik metabolitler ortaya ¢ikar ve meydana gelen
pH degisikligi besiyerinin renginin yesilden saritya donmesine
neden olur. Enzim aktivitesi ancak canli sporlar varliginda
tespit edilebilmektedir(10.11,13.14),

Hizli okunabilen etilen oksit biyolojik indikatorii %100
etilen oksit, etilen oksit-kloroflorokarbon, etilen oksit-hidro
kloroflorokarbon sterilizasyon iglemlerini kontrol etmekte
kullanilabilmektedir(10-11.13.14),

PUVA (Psoralenler ve UVA)

Kan plazma ve trombosit siispansiyonlarinda bulunan
mikroorganizmalari ortadan kaldirmak icin ultraviyole 151k
ve psoralenler kullanilmaktadir. Psoralenler, bitkilerde bulunan
ve patojen mantarlarla miicadele gorevini tistlenmis dogal
maddelerdir.

HIV infeksiyonu, hepatit ve kutandz T hiicreli lenfoma
gibi hastaliklarin tedavisinde ultraviyole ile kanin 1g1nlanmasi
yontemi aragtirtlmaktadir. Ultraviyole, viriisleri 6ldiirmesi
ancak antijenik 6zelliklerinde degisiklikler olugturmamasi
nedeniyle asilarin hazirlanmasinda kullanilmaktadir. Bir ¢ok
virusun, 1g18a duyarlilig1 arttiran psoralen ile ultraviyole A ve
ultraviyole B’nin etkisine duyarli oldugu goézlenmistir.
Psoralenler DNA ve RNA ile labil baglar olusturur, ultraviyole
etkisiyle bu baglar sabit hale gelir(®- 7).

PUVD (pulsed UV light disintegration)

Pulsed UV (PUV) terimi, belirli araliklarla yiiksek giicte
ultraviyole 151k yayan ultraviyole lambalarini anlatmaktadir.
Bu teknoloji hava ve yiizeylerin sterilizasyon ve dekontaminas-
yonunda siklikla kullanilmaya baslanmistir. Bilinen bir¢cok
mikroorganizmanin yiiksek oranlarda inaktivasyonunu
saglamaktadir(5:16.17),

Bu sistemlerde hiicreleri fiziksel olarak zarara ugratan
yiiksek enerjide 151k yayan, yanip sonen civasiz lambalar (flag
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lambalar1) kullanilmaktadir. Bu mekanizmanm calismasi igin
mikroorganizmaya yiiklenecek enerjinin, mikroorganizmanin
cevredeki besiyerine verebilecegi enerjiden daha fazla olmasi
gerekmektedir. Bu kogullar altinda mikroorganizma bir anda
cok ciddi bir sekilde 1smacak ve pargalanacaktir(3:16.17),

PUV ile sterilizasyonun iki bileseni bulunmaktadir. Daha
diisiik akimda, esas germisidal etki UVC ile saglanmaktadir.
UVC, DNA'’ da oliimciil hasarlar olugturur. Yiiksek akimlarda
ise mikroorganizmada anlik ¢ok yiiksek 1silara bagli olarak
yirtilma ve pargalanma gergeklesmektedir. Bu ikinci asamada
151 130°C*ye kadar ulagmaktadir. Bu sistemde UVA, UVB ve
UVC kullanilmaktadir. Sadece UVA ve UVB kullanilarak da
mikroorganizmalarda hasar olusturulabilir ancak daha diisiik
etkinlik gostermektedir. Goriiniir 15181n bu teknolojide
sterilizasyona katkis1 yoktur ancak Aspergillus niger gibi siyah
renkli mikroorganizmalarda etkili olabilmektedir(5-16.17)

PUVD’nin, tibbi tuzlu su soliisyonundaki Bacillus subtilis,
Bacillus pumilis ve A. niger tizerinde 6 log’dan fazla azalma
sagladig1 deneylerle gosterilmistir(S: 16, 17),

PUVD paketlenmis tibbi soliisyonlarin, basit tibbi
cihazlarm ve soliisyon i¢indeki kontakt lenslerin sterilizas-
yonunda kullanilabilmektedir. Hastane ortamlarinda hava
sterilizasyonunun solunum yoluyla gecis gosteren nozokomiyal
infeksiyonlari 6nleyebilecegi diisiiniilmektedir(-16:17),

Bir saniyeden daha kisa siirede etkili olmasi, diisiik
maliyeti, paketleme malzemelerinde hasar olugturmamasi,
UV ve 1s1ya direngli mikroorganizmalara etkili olmasi bu
sistemim avantajlar1 olarak gozlenmektedir. Ancak paketleme
malzemelerinin ve kullanilan besiyerinin UV’ye gecirgen
olmasinin gerekliligi yontemin kullanildigi alanlari
kisitlamaktadirG-16.17)
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