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Bir dezenfektan aktif maddesi:
Glutaraldehit ve dezenfektan
etkinin saptanmasinda cesitli test

yontemleri
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Dezenfeksivon ve sterilizasyon islemleri saglik
sektoriinin ayrilmaz bir parcasdir.
Dezenfeksiyon isleminde kullamilacak dezen-
fektanlar aletlerin yvapisina ve islevine gore
deBisiklik gosterirler. Gastroenteroloji Anabilim
Dalinda tam ve tedavide kullanilan Fleksibl
t-.rlduﬂknpikullr_-llm' van kritik aletler sinifina gir-
l_':rtw ve Yiiksek Dereceli Dezenfeksiyon islem-
Ine tabi tutulmalichrlar. Fleksibl Endoskoplarin
istya duyarli olmalan sebebi ile dezenfeksiyon
islemleri sofuk dezenfektanlar ile gergeklestir-
Hebilir. Glutaraldehit ihtiva eden sofuk dezen-
fektanlar en vaygin sofuk dezenfektanlardir,

NEDEN GLUTARALDEHIT?
CH2

ol Vom

Glutaraldehit (1,5- Pentandial) 5 karbonlu bir
dialdehittir. Daha dnceleri sofuk dezenfeksivon
islemleri Formaldehit ile vapihyvordu, Ancak bu
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Tablo 1. Glutaraldehit %2 g¢dzeltisinin mikroorganizmalara etkisi

Mikroorganizma tipi Spesifik organizma

Dezenfektan etki siiresi

5, aurcus

5. preumoniae
e, coll

proteus vulgaris

Tiiberkiiloz basili
Sporlu bakteriler

mycobacterium tuberculosis

b. subtilis
clostridium tetani

VirGsler herpes simplex
polio tipleri Tve 11
vaccinia

(R Borick, 1968)

Tablo 2. Glutaraldehit'in toksik etkileri

< 1 dakika

< 10 dakika

< 3 saatd

= 10 dakika

Aghz yolu ile toksisite caligmas

Cilt yolu ile toksisite caltgmalars

Solunum yolu ile toksisitesi galismalarn

Giizlerdeki tahriy edici etki gahgmalan

Deeri itzerindeki tahriy edici etki caligmalan

Mutajenesite caligmalar

Hef: Review of Toxicalogical Stidies aud Harmmr Health Effects; GLUTARALDEHYE
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Konsantrasyonu %5 ve daha yukan olan Glutaraldehit
cozeltileri orta dereceli akut etkiler varatirken %2 ve daha disiik
konsantrasyonlarda hafif etkili akut toksisitesi saptanmgtir,

#0625 ve daha yiiksek konsantrasyonlarda veun sireli uyglunan,
Glutaraldehit, kimyasalin viicut tarafindan tehlikeli sevivelerde
emilmesine sebep vermis ve zehirlenmelere vol agmistie. %610 ve
daha az konsantrasyonlarda uygulanan dozlarda sistemik
zehirlenmeler gorilmemistir,

Kisa stireli uygulamalar da ise %65 ve daha az konsantrasyonlarda
highir toksik etki ile kargilagilmamistir,

0.2-0.3 ppm'lik konsantrasyvonlardaki Glutaraldehite kisa stireli
ancak tekrar tekrar maruz kahnmas: halinde solunum yollaninda
orta dereceli tahris edici etkiler gdrinmekte ileride kivmdilatif
toksik etkiler belirmektedir,

Gozlerde minumum tahris edici etkisi (,.2-0.5% konsantrasyon
larda goriilmiistiir. %1.0 lik kensantrasyonlar kormea yaralan
malan ve %2.5 ve daha yukan konsantrasyonlar qok ciddi
varalanmalara yol agmaktadir.

Deri tizerine yapilan uzun sireli uygulamalar neticesinde minu
mum 0.2 konsantrasvondaki Glutaraldehitin deri Gzerinde
tahris edici etki gosterdigi ghrilmiistir. Ancak uygulama stiresi
ve uygulama alamina gére derinin gosterdii reaksiyonlar
degismektedir.

Ote yandan %0.5 ve daha yiksek konsantrasyonlardaki
Glutaraldehit ¢ézeltilerine toplumda kiglk bir kisim bafisiklik
sistemine dayall hipersensivite reaksivonu gstermektedir.

Hayvanlar tzerinde yamlan cahsmalar neticesinde
Glutaraldehit’'in mutajen bir dzelliine rastlamimanmastir,
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kimyasalin vyan etkileri Glutaraldehitin kul-
lamimi yayginlastirdi. Bu organik kimyasal
madde oldukca genis bir dezenfektan etkiye
sahiptir. Yapilan cahismalar Glutaraldehitin
Vejetatif Bakteriler, Tiiberkiiloz Basilleri, Sporlu
Bakteriler ve Viriisler lizerinde kisa siirede ve
etkili bir dezenfektan oldugunu gostermistir.
(Tablo 1)

Glutaraldehit'in genis etkili dezenfektan etk-
isinin vam sira kullanunda getirdigi avantajlar-
da onu tercih edilen bir dezenfektan aktif mad-
desi yapmustir. Difer soguk yiiksek dereceli
dezenfektanlara gore Glutaraldehit maliyet
agisindan daha  avantajhdir.  Fleksibl
Endoskoplar igin kullaniminda bir sakinca yok-
tur. Olypmus, Karl Storz, Styker, Pentax ve Fujinon
endoskop Ureticileri tarafindan giivenli olarak
kabul edilmistir. Kullanici agisindan toksik etk-
ileri cahsilmis ve asagidaki sonuglar elde edil-
mistir.

Yukarida da belirtildifi zere Glutaraldehit
giinimiizde sofuk dezenfektan aktif maddesi
olarak en uygun kimyasal olarak kabul edilmek-
tedir. Diinya ¢apinda pek ¢ok iiretici firma bu
aktif maddeyi kullanarak cesitli dezenfektanlar
liretmekte ve bunlan piyasaya siirmektedir.
Dezenfektanlar saghk sektoriinde sirekli kul-
lanilan bir sarf malzemesi durumundadir ve bu
da milyonlarca dolarhk bir pazar yaratmistir.
Sorun, bu aqidan her wil cesitli bigimlerde
pivasaya siriilen dezenfektanlarnin denetlen-
mesi ve bir standardizasyonuna gidilmesi
olmustur. Hentliz uluslararasi bir standart mev-
cut degildir. Guntmizde yiksek teknolojiye
sahip tlkelerin standartlan referans olarak
kabul edilmektedir.

ABD “FDA" UYGULAMALARI, 510 (K):

Son yaplan dedisiklikler neticesinde FDA (yive-
cek ve ilag denetleme) organizasyonuna kritik

Tablo 3. ABD standartlarina gore sporisit etki tayini

Metod ve Referans
Arnag
On kosullar

Kullantan Mikroorganizmalar

Ekim

Dewey kogsullarr
Dezentektan temas siiresi ve sicakhk
Engellevici maddeler

Tasiyvicalar

Dezenfektanmin ortamdan giderilmesi

Som Desi ortann

Sonuglarin degerlendirilmesi

Sporisit testh (4) tasima ADAC 1980

Sporisit aktivite tayini

Gaz ve sivi dezenfektanlar

Basillus subtilis ATCC 19659, Closridium sporogenes ATCC 3584
Defiisik sporlu bakteriler: B. anthracis, C. tetanis ve diferleri

Ozel kosullarda spor sispansivenlan elde edilip filtreleniyor,
Tagiyicalar bu stspansiyonlara batnldikian sonra kurumaya
brakihyor. Sporlann 2.5N HCI solisyvonunda dayamkhhklan
test edilivor.

Belirlenen sirede ve 20°C

Broth besi ortanundan elde edilen organik maddeler

lpek cerrahi iplik

En uygun nitrleyici ortam segilip sporlar buraya aktanhyor

sonra tioglikolat ortamina ekilivor,

Son besi ortanu 21 giin sire ile 37"de inkibe edilivor. Bu siire
den sonra tiipler 20 dakika 80°C de isinhiyor ve tekrar 72 saat
37°C de inkdbe edilivor,

Tasvict sayisina ve mikroorganizma sayisina gire sonuglar sivel
degerlendirilivor.

1. Bir spor gesidi Gzerindeki sporisit etkinlik

2. Yetersiz sporisit etki

3. Sterilizasvon etkinlikleri

(R PHsfanfee i, Seowilivatioor aend Mrescrvanlions”™ Sevaronr 5, HLOECKT
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ve yar-kritik aletlerin dezenfeksiyon ve steril-
izasyonunda kullamlmak iizere tretilen triin-
leri tamamen denetleme yetkisi verilmistir.
Daha &nceki uygulamalarda EPA (Cevre
Koruma Midarligia) tarafindan sterilant
madde olarak AOAC Sporisit Testinde basarl
olan tiriinler kabul ediliyordu. $imdiki uygula-
mada FDA, EPA kriterlerini adapte ederek ytik-
sek dereceli dezenfektan soyle tarif etmistir.
“Yiiksek dereceli dezenfektanlar sterilizasyon
icin gerekli siireden daha az zama da kullamlan
sterilantlardir.”  FDA  Yiiksek  Dereceli
Dezenfektanlar igin ise gerekli siireyi ise soyle
tarif ediyor; “Mycobacterium cinslerinden
uygun birinin  dezenfektan  soliisyonu
tarafindan log-6 seviyesinde indirgenmesi i¢in
gerekli siire.”

Su an ABD'de vyiiriirliikte olan dezenfektan
maddelerinin piyasaya gikmalan igin gerekli
sartlar 3 ana temele dayanir.

Gii¢ testi; bu test EPA'min testleri AOAC'nin
testleri ve FDA'min testlerini kapsar.

Simiile kullanum testi; Bu testte amacg organik
kirler ile kontamine olan cihazlan kullanarak
en kotd sartlarda (temizlik iglemine tabi tut-
madan) dezenfektan maddenin test edilmesi.

Tablo 4. Afnor'a gore sporisit etki tayini

Kullanim testi; Klinik olarak kullanilan ciha-
zlar temizlik islemine tabi ututlduktan sonra
dezenfektan maddenin testi.

Amerika'da halen bu standartlar sorgulanmakta
ve ne gibi degisiklikler yapilabilecegi
tartisilmaktadir. bu degisiklikler arasinda etiket-
lerin igeriii, sterilant ve yiiksek dereceli dezen-
fektan maddenin yeniden tanimi, simule test
dncesi bir temizlik protokoli gereklilligi gibi
hususlardir.

FRANSIZ “AFNOR” UYGULAMALARI

AFNOR T 72-101 no'lu referans ile dezenfektan-
lar ve antiseptikler icin kullamlacak standart
terimler yayinlanmistir. Burada yayinlanan ter-
imler bundan sonraki uygulanacak ¢alismalara
referans olarak kullanilmaktadur.

NF T 72-101

Dekontaminasyon: Mikroorganizmalarin elim-
inasyonuna, déldirilmesine ve inhibisyonuna
sebep olan uygulamalar.

Germisit: Belli bash mikroorganizmlaran
oldiiren veya viriisleri inaktive eden driinler
yada uygulamalar.

Metod ve ﬁeferﬂns
Amag
Kullanilan Mikroorganizmalar

Ekim

Dezenfektan temas siiresi ve sicaklik
Dezenfektarnmn ortamdan giderilmesi
Son besi ortann

Sonuglarin deferlendirilmesi

(Ref Disinfecrion, Stevilization aml Presenantion” Seymonr 5, BLOCK)
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Dildsyon ve nblraﬁasycm testi, AFMOR NF T 72-150
Bakterist aktivite tayini

Staphylococcus aureus ATCC 9144

Esherichia coli ATCC 10536 CNCM 34127
Proteus mirabilis ATCC 14153

Pseudomonas acroginosa CHNCM A 22
Mycobacterium semgmatis CNCM 7326
Streptococcus faecails ATCC 10541

Agar besi ortamlannda énceden belirlenen kosullarda 1-
3x10°7/mL olacak sekilde hazirlaniyor.

21°C"de 5 dakika

Uygun bir nitrleyici ortama aktanm

MNatrleyici ile beraber agar besi ortamina aktanhyor ve 37°C'de
48 saat inkiibe edilivor. (M. smegmatis igin 7 giin)

Ortamdaki spor sayisimn 5 dakikada 21°C igerisinde minimum
105 kadar inaktive edilmesi igin gereken dezenfektan kon
santrasyornu
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Sperisit:  Belirlenen  kosullarda  bakteri

sporlarim 6ldiren trin yada uygulama.

Dezenfeksiyon: Inert bir ortamdaki mikroorga-
nizmalarin eliminasyonu wveya oldiirtilmesi
vada istenmeyen viriislerin inaktivasyonu

Dezenfektan: Dezenfeksiyvon ve dekontami-
nasyon islemlerini gerceklestirebilecek trin
vada uygulamalar.

Sterilizasyon: Tim mikroorganizmalann ve
viriislerin ortadan kaldirilmas:.

ALMAN DGHM UYGULAMALARI

Kimyasal dezenfeksiyvon islemlerinin
degerlendirilmesi ~ Alman  Hijyen  ve
Mikrobiyoloji Kurumu (DGHM) dezenfeksiyon

Tablo 5. DGHM4'ye gore bakterisit,fungusit ve tiiberkilosit etki tayini

Metod ve Referans
Amag

Kullamilan Mikroorganizmalar

Ekim

Dezenfektan temas siiresi ve sicaklik
Engelleyici maddeler
Dezenfektann ortamdan giderilmesi

Son besi ortanm

Sonuclarin degerlendirilmesi

(Ref Disinfection, Sterilization ard Preservation” Seymmoner 5, HLOCK)
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maddeler komisyonunun tayin ettifi iki tarafsiz
ve bafimsiz arastirmaci tarafindan yiirGtildr.
Test metodlarninda temizleme giicii, toksisite v.s.
olgiilmemistir. Sonug saptanmasi icin yapilan
deney sayisi degisik hastane kullaniminin
gerekleri gz dniine ahndifindan kullamima
gore defisir.

DGHM LISTE VII:

Bu liste Almanya'da iki raporun gézoniine
alinmasi ile hazirlanmastir. Bir maddenin hangi
konsantrasyonla dezenfekte edici bir Ozellik
gosterdifini belgeleyen, diferi de maddenin
kullamim alaninda ne kadar siirede etkidifini
gosteren rapordur.

Siispansiyon test metodu DGHM 1981

Bakterist, Fungusit ve Tdberkilosit etki tayini
Staphylococcus aureus ATCC 6538

Esherichia coli ATCC 11229

Proteus mirabilis ATCC 14153

Pseudomonas aeroginosa ATCC 15442
Mycobacterium tuberculosis ATCC 25618

Candida abicans ATCC 10231

Bakteriler: Broth ortamina (108107 hicrefmL)
Mycobacterium tuberculosis: Loewenstein-Jensen besi
ortamindan alimip homojenize edilip broth ortamina ekim
Mantarlar. Agar besi ortam

2,5,10 dakika 20°C £ 2°C

Broth'dan elde edilen organik maddeler

Ortama nétrleyici eklenmesi

Mikroorganizmalann broth besi ortamina taginmas
(Loewenstein-Jensen besi ortarm Mycobacterium tuberculosis
igin

Gerekli konsantrasyonun belirlenmesi. Son besi ortaminda
biiylime ve lireme gérilip gorilmemesi
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