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OZET

Gama Sterilizasyon Tekniginin Tiirkiye Sartlarinda Uygulanabilirliginin

Incelenmesi

Gama sterilizasyon yontemi giinlimiizde uygulanan sterilizasyon tekniklerine
giiclii bir alternatiftir. Bir¢ok bakimdan diisiiniildiiginde ve incelendiginde diger
tekniklere gore bariz Ustilinliikleri bulunmaktadir. Buna ragmen kullanimi iilkemizde
yaygin degildir. Kullanimimin yayginlasmasindaki engeller, maliyet ve biirokratik
prosediirlerin fazlaligi ve bunun yaninda bilgi eksikligidir. Bu ¢alismamizda, egitimleri
geregi gama sterilizasyon teknikleri konusunda bilgi sahibi olmasi beklenen hastane

personelinin bu konudaki bilgi diizeyi, bu teknige bakis acilari, gama sterilizasyonun

yayginlagsmasindaki insan kaynakli engeller anlagilmaya calisilmigtir.



ABSTRACT

Assessment of Appicability of Gamma Sterilization Technique In Turkish

Hospitals

Today, gamma sterilization method is a powerful alternative to the other
sterilization techniques. When it is examined and compared to the other techniques, it is
considered to have many advantages in many ways. However, the use is not widespread
in our country. Bureaucratic procedures, excessive cost and as well as the lack of
information are the obstacles that put down it’s prevalence. In this study, the level of
knowledge of the hospital staff such as pharmacists and doctors on the subject was
evaluated in order to find out the obstacles of applying gamma sterilization technique at

a hospital setting in Turkey.



1.GIRIS

Glinlimiiz teknolojisinde Ozellikle ilag sektdriinde pek ¢ok {iriin ve hizmetin
steril olarak verilmesi gerekmektedir. Ozellikle parenteral dozaj sekilleri, implantlar,
cerrahi malzemeler, yapilart ve uygulama sekilleri geregi steril olmasi gereken
farmasotik triinlerdir. Giinlimiiz anlayisi igerisinde gidalar, kozmetikler, hatta gilinliik
yasamda kullanilan pek ¢ok iiriiniin (Ornegin bitkisel ¢aylar, baharatlar, tek kullanimlik
tirtinler) steril olmasi istenmektedir. Bu ise sterilizasyon tekniklerinin ekonomik, kolay
uygulanabilir, kolay temin edilebilir, etkin, yan etkileri az teknikler olarak
gelistirilmesini zorunlu kilmistir.

Glinlimiiz endiistrisinde yaygin kullanilan sterilizasyon teknikleri yas ve kuru
1styla sterilizasyon (otoklav ve etiiv sterilizasyonu), gaz sterilizasyonu (etilen oksit
sterilizasyonu) ve siizme ile sterilizasyondur. Bu sterilizasyon teknikleri yaninda
gelismis iilkelerde uygulanan baska sterilizasyon teknikleri de bulunmaktadir. Bunlar
icinde en bilinenler ve gelecek vadedenler gama sterilizasyon teknigi ile soguk plazma
ile sterilizasyon teknigidir.

Is1 uygulanarak yapilan sterilizasyon tekniklerinde, iyi bilinen ve oturmus bir
yontem olmasina ragmen, 1simin olusturdugu stabilite problemlerinin Oniine
gecilememektedir. Bunun yaninda birgok iiriinlin bu yontemle sterilize edilebilmesi de
higbir sekilde miimkiin degildir. Ornegin, kan iiriinlerinin, peptid ve proteinlerin, plastik
ambalaj icerisindeki iiriinlerin, emiilsiyonlarin, ugucu maddeler igeren formiilasyonlarin
1s1 ile sterilize edilme imkan1 yoktur.

Is1 ile sterilize edilemeyen bu fiiriinlerin sterilizasyonunda alternatif yontem gaz
sterilizasyonudur. Etilen oksit ile yapilan bu sterilizasyon teknigi gaz bezi, hidrofil
pamuk, katgiit ve siringa gibi cerrahi malzemeler icin uygun olmakla beraber,
formiilasyonlarin sterilizasyonlar1 igin uygun degildir. Ornegin, kati dozaj sekilleri
(Implant olarak kullanilan kapsiil ve tabletler), sivi dozaj sekilleri (tiim ¢ozelti ve
emiilsiyon siispansiyonlar) gaz sterilizasyonla sterilize edilemez. Bunun nedeni gaz
sterilizasyonun ancak temas ettigi yiizeyi sterilize etmesidir.

Steril siizme, parenteral g¢ozeltilerin sterilizasyonunda kullanilmakla beraber,

kullanim alan1 dogasi1 geregi kisitlidir.



Gilinimiizde, bu sterilizasyon tekniklerine pek ¢ok yonden alternatif olabilecek
teknik gama sterilizasyon teknigidir. Gama sterilizasyon, ila¢ endiistrisinde biiyiik
Olclide bilgisizlikten, bunun yaninda oturmus yontemlerin degistirilmesindeki
isteksizlikten ve yoneticilerin yeniliklere ¢cok agik olmamasi nedeni ile iilkemizde geri
planda kalmistir.

Gama sterilizasyon, gama 1ginlar1 yardimu ile akla gelebilecek her tiirlii malzeme
ve maddenin sterilizasyonunda kullanilabilecek bir tekniktir. Iyonize edici bir
radyasyon olan gama isinlari, canli mikroorganizmanin DNA’sin1 inaktive ederek
(DNA zincirinin bozulmasi ve buna bagli mutasyonlar sonucunda hiicrenin 6limii) ve
hiicre icerisinde olusan iyonlarin hiicre biyokimyasini bozmasiyla etki gosterirler. Gama
isininin - yalnizca canli  hiicreler {izerine etkili olan dozu, sterilizasyon igin
kullanilmaktadir. Bu doz, canlilar1 6ldiiriirken, organik ve inorganik maddeler iizerinde
etki olusturmayacak diizeydedir. Ayn1 zamanda higbir sekilde 1s1l bir etki yoktur.
Malzemenin veya maddenin hemen hemen her noktasi esit olarak etkilenir.

Su anda iilkemizde gama sterilizasyon teknigi ¢ok smurli olarak
uygululanmaktadir. Uygulamada en bilinen kurumlar, Tirkiye Atom Enerjisi
Kurumu’nun (TAEK) Saraykdy Gama Sterilizasyon Tesisi ve 6zel sektore ait Gamapak
Sterilizasyon Tesisi’dir. Buralarda agirlikli olarak gida iiriinlerinin sterilizasyonu
yapilmaktadir. Ayni zamanda bir kisim kozmetik iirlin ve cerrahi malzemenin de
sterilizasyonu yapilmaktadir. Ancak, ilag endiistrisi bu teknigi heniiz kullanmamaktadir.
Bunu yaninda, pek yaygin olmamakla birlikte bir kisim hastanelerde kiiclik olgekli,
cerrahi malzemelerin sterilizasyonu i¢in kullanilan {initeler bulunur.

Bu calismamizda, bilgi sahibi olunmasi beklenen doktor, eczaci, biyolog gibi
hastane personelinin bilgi diizeyi Ol¢lilmeye calisilmis, yontemin kullanilmasindaki
psikolojik ve mental engeller belirlenerek, gama sterilizasyon tekniginin
yayginlagsmasinin Oniindeki engeller irdelenmeye calisilmistir. Ancak bu calismada
teknigin, teknolojik giiclikkleri ve maliyet faktorii gibi parametreleri {izerinde
durulmamistir. Calisma ile kisilerin yonteme bakisi irdelenmis, ayn1 zamanda yapilan
anket ¢aligmasi ile katilimcilardaki bilgi eksikligi ve bu bilgi eksikliginin beraberinde

ilgi eksikligi getirdigi gosterilmeye ¢alisiimistir.



2.GENEL BILGI

2.1. Sterilizasyon

2.1.1. Sterilizasyonun Tanim

Bir madde veya ¢o6zeltideki mikroorganizmalarin tamamen yok edilmesidir. Diger
bir deyisle herhangi bir maddenin veya cismin birlikte bulundugu tim
mikroorganizmalarin her tiirli canli ve aktif sekillerinden temizlenmesi islemidir.
Sartlar geri donse bile, ortamda bakteri sporlar1 da dahil olmak {izere higbir canl

organizmanin bulunmamasidir.(1)

2.1.2.Sterilizasyon Yontemlerinin Simiflandirilmasi

Sterilizasyon yontemleri , 1s1 ile sterilizasyon ve 1s1 kullanmadan yapilan
sterilizasyonlar olmak iizere iki ana gruba ayrilir.

Is1ile sterilizasyon kendi i¢inde 3 gruba ayrilir:

1. Yas 1s1 ile sterilizasyon

2. Yas 1s1 ve bakterisid yardimiyla sterilizasyon

3. Kuru 1s1 ile sterilizasyon
Is1 kullanmadan yapilan sterilizasyon da 3 gruba ayrilir:

1.Gazlar yardimiyla sterilizasyon
2.Iyonlastirici 1ginlarla sterilizasyon

3.Siiziiciiler yardimiyla sterilizasyon

2.1.2.1.Yas Is1 ile Sterilizasyon

Yas 1siyla sterilizasyon denince, basing altindaki doymus su buhart ile 116 °C'
de en az yarim saat veya 121 °C' de en az 20 dakika sterilizasyon anlasilir. Bu yontem
ile, etken madde =zarar gormedigi taktirde, sterilize edilemeyecek madde,
oldiiriilemeyecek mikroorganizma yoktur. Basing altinda buharla sterilizasyon igin

kullanilan cihazlara otoklav denir. Buhar basingli otoklavlar, sterilize edilecek



maddelere 8 oldiiriiciiliik degerinde (Fo) (Lethality factor) etki yapacak yetenekte
olmalidir. Mikroorganizmalarin sterilizasyondaki 6liim hizlar {issel bir seyir gosterir.
Diger bir deyimle, birinci derece bir reaksiyon kintigiyle azalma gosterir. Kurtulanlarin
adedinin logaritmasina kars1 zaman egrisi ¢izilirse; diiz bir hat elde edilir. Logaritmik
egride sifir olmadigr géz Oniine alinirsa, mikroplarin biiyiik partilerde tamaminin
Olmesi yiizde yiiz beklenemez. Bu bakimdan pratik olarak mikrop adedinin zararsiz
miktara kadar diisiiriilmesi istenir. Bu miktar bugiinkii inanglara gore de ancak 107 dur.
Eger 1 milyar parenteral ¢ozelti sisesinden ancak 1 tanesi tam sterilize olamamis ise, bu
diisiikk miktar gegerli sayilabilir.
Otoklavlar buhar1 veris yonlerine gore 2’ye ayrilir:
A)Buhari alttan yukari1 dogru veren dik otoklavlar
B)Buhar1 asagidan yukari veren yatay otoklavlar
Dik otoklavlar, suyu kendileri kaynatarak buhar yaparlar; yatay otoklavlar ise
yapiliglarina gore ya kendisi buhar yapar ya da buhart disaridan alir. Otoklavda
sterilizasyonun esasi, maddelerin buharla temasa ge¢gmesidir. Buna gore cihaz igindeki
havanin atilmasi ve bunun yerini buharin almasi lazimdir. Otoklav i¢indeki havayi
buharin kendisi atar. Buhar havadan hafiftir. Dik otoklavlarda cihazin tepesine dogru
yiikselen buhar, havay1 da beraberinde gotiirerek atar. Yatay otoklavlarda ise, listten

basingla gelen buhar; alttan ¢gikarken havayi da sikistirip atar.(1)

2.1.2.2. Yas 1s1 ve bakterisid yardimiyla sterilizasyon

Istya hassas maddelere zarar vermeden, mikroplar1 6ldiirmek icin kullanilir.Bazi
farmakopelerce kabul edilmis bir yontemdir. Madde( pirojensiz steril distile suyla
hazirlanmis) klorkrezoliin suda %0,2 a/h ¢ozeltisinde eritilir veya siispansiyon haline
getirilir. Steril kaplara konularak kaplar kapatilir. I¢indeki ¢ozelti miktar1 30 ml’yi
gecmeyen kaplar 98°C’de 30 dakika, 30 °C’ yi gecen kaplar daha uzun zaman kaynar
bir su banyosu icerisinde tutulur veya ana kaplarma konmadan evvel ¢ozeltiler geri

geviren bir sogutucu altinda yarim saat 1sitilir.(1)



2.1.2.3. Kuru st ile sterilizasyon

Sicak kuru havanin 1s1 enerjisi, yas 1sidan azdir. Bu yiizden sicak kuru havayla
sterilizasyon siiresi , diger bir deyisle mikroplarin 6lme siiresi uzundur.

Sicak kuru havayla sterilizasyon yapan aletlere firin ad1 verilir. Sicak kuru hava
ile sterilizasyonda, madde ve malzemeler 1s1 ile uzun siire temas ettiklerinden;
sterilizasyon zamani madde ve malzemenin 1sidan etkilenmesine gore ayarlanmalidir.

Yag ve yagimsi maddeler( yaglar, etil oleat, sivi ve kat1 vazelin, parafin, lanolin,
mumlar, gliserin) ile madeni tibbi aletler( kauguk, plastik eklemleri olmayanlar) bu

yontemle sterilize edilebilirler.(1)

2.1.2.4. Gazlar ile sterilizasyon

Isiya dayanamayan ilaglar ile (antibiyotikler, enzimler, vb) , 1sinin zarar verdigi
malzemeler gazlarla sterilize edilirler. Bu amagla en ¢ok etilen oksit kullanilir. Kuvvetli
bir alkillendirici olan etilen oksitin dldiirme etkisi mikroorganizmalarin proteinlerinin
stilfidril, amino, karboksil ve hidroksil gruplarini alkillendirmesiyle olur.

Etilen oksit sterilizasyonuna etki eden faktorler:

a) Konsantrasyon
b)Sicaklik
c)Nem

Pansuman malzemeleri, 1siya dayaniksiz plastik aletler, borular ve torbalar,
plastik siringalar ve aseptik calisma odalari, baz1 tozlar ve hassas aletler bu yontemle
sterilize edilebilirler.

Solundugunda tahris edici etkisinin olmasi, toksik bilesikler olusturmasi,
sterilizasyondan sonra maddelerin karantinaya alinmasini gerektirmesi, zaman alici
olmasi, gazin pahali olmasi, patlama ve yanma ihtimali olmasi, etkinli§inin basing,

sicaklik ve nem gibi parametrelere bagl olmasi dezavantajlarindandir. (1)



2.1.2.5. Iyonlastirici 1sinlarla sterilizasyon

Iyonlastiric1 sterilizasyonda kullanilan 1sinlar, izotoplardan(o,f,y 1sinlar1) ve

elektron hizlandirici cihazlardan elde edilir.

Hizlandiricili makineler, yiiksek enerjili elektronlar yaparlar fakat bunlarin
penetrasyon yetenekleri diisliktiir. Alfa ve beta tanecikler, sira ile birkag milimetre ile
birka¢ santimetrelik girisim yapabilirler. Bundan &tiirii sterilizasyon igin yeterli
degillerdir.

Sterilizasyon i¢in en ¢ok kobalt 60’ verdigi gama isinlar ile hizlandiricilardan

elde edilen elektronlar kullanilir. (1)

2.1.2.6. Suiziiciiler yardimyla sterilizasyon

Siizme ile sterilizasyon, aseptik sartlarda 4 sathada yapilir:
1. Cozeltilerin en az mikrop tasiyacak yontemlerle hazirlanmasi.
2. Cozeltilerin bakteri tutan siiziiciilerden gecirilmesi.
3. Siiziilen ¢ozeltinin, aseptik olarak steril kaplara konulmasi.
4. Kaplarin aseptik olarak kapatilmasi.

Istya dayaniksiz injeksiyonluk c¢ozeltilerin  sterilizasyonu i¢in  kullanilir.
Injeksiyonluk kati maddelerin siizme ile sterilizasyonu igin bir sivida eritilmeleri
gerekir. Cozelti haline gegmis madde, siiziillip sterilize edildikten sonra, liyofilizasyon
ile tekrar steril kati madde halinde elde edilir.(1)

Stizmeyle sterilizasyonda kullanilan siiziiciiler 4 ana gruba ayrilir. Bunlar:

1. Seramik siiziiciiler
Seliiloz siiziicti levhalar
2. Sintered glas ve sintered ¢elik siiziiciiler
3. Zar (membran) siiziiciiler
Ozetle; buhar sterilizasyonu ve aseptik filtrasyon gibi geleneksel sterilizasyon

tekniklerinin pratik olusu, {irlin integrasyonu ve ekonomik olusu avantajli yonleridir.



Aseptik filtrasyon, sterilizasyon islemi olarak {iriin degredasyonunun en az
oldugu sterilizasyon teknigidir. Ancak mutlak bir sterilizasyon teknigi degildir.

Bununla beraber son yillarda yapilan ¢alismalar gostermektedir ki; radyasyonla
sterilizasyonla tek kullanimlik tibbi malzemelerin sterilizasyonunun yani sira,
enjeksiyonluk ¢ozeltiler ve katilar, kozmetik iirlinler ve c¢esitli ilag ham maddeleri
sterilize edilebilmektedir. Radyasyonla sterilizasyon isleminde de en ¢ok kullanilan

yontem, gama sterilizasyon yontemidir.

2.2.Radyasyon ve Radyoaktivite

Radyasyon ( 1sin1m ), enerjinin bir yerden baska bir yere tasinmasidir. Bu olayla
giinliik yasantimizda sikga karsilagiriz. Ornegin; 151k, duyu organlarimizdan gozle
gorebildigimiz bir radyasyondur. Is1, hissettigimiz bir radyasyondur.

Oysa “mikrodalga” ve “X-1sinlar1” gibi diger radyasyonlar1 ne gorebiliriz ne de
hissedebiliriz.

Giinlik yasantimizda karsilastifimiz radyasyonlarin 6nemli bir kismi dogal
kaynaklardan gelmektedir. Gilines bashh basina bir dogal radyasyon kaynagidir.
Diinyamizin havasinda, suyunda, topraginda, dogal olarak bir miktar Uranyum, Toryum
ve Potasyum- 40 gibi radyoaktif maddeler bulunmaktadir.

Enerjinin yogunlagsmis sekli olan kiitle, temel pargacik olan bu yapi taglarindan
olusur. Yap1 taslar1 bir araya gelerek niikleonlar: (proton ve ndtron), niikleonlar bir
araya gelerek atom g¢ekirdegini olusturur. Atom ¢ekirdegi de etrafindaki elektronlar ile
atomlar1 meydana getirir.

Bu kararli enerji durumlar1 bozuldugu zaman, sistemle c¢evresi arasinda enerji
alig-verisi olur. Bu enerji alig-verisi;

a) Elektromanyetik dalga paketi seklinde olabilir (a, B radyasyonu)

b) Kiitleli (bazen de yiikli) parcacik yayinlamasi seklinde olabilir (y
radyasyonu).

1895’te Alman Fizik¢i Wilhelm Conrad Rontgen X-isinlarmi kesfetmistir.
Bundan bir yil sonra da, 1896 yilinda Fransiz arastirict Henry Becquerel karanlikta
Uranyum tuzunun yanina koydugu fotografik filmlerin karardigini gérmiis ve buradan

Uranyumun da X-iginlarina benzer radyasyon yaydigini bulmustur.



Iki y1l sonra Pierre ve Marie Curie Uranyumdan, kendisine nazaran ¢ok daha
radyoaktif olan iki elementi ayirmay1 basarmis ve bunlara Polonyum ve Radyum adini
vererek, tim bu maddelere “Radyoaktif Maddeler” demislerdir.

Dogadaki bazi elementlerin atomlar1 kararli olup proton (Z) sayisi ile nétron
sayist (N) dengededir. Kararli ¢ekirdekte proton ve noétronlar birbirlerine niikleer
kuvvetlerle son derece siki baghidirlar ve higbir pargacik disari kagamazlar. Bu
elementlere, kararli elementler denir.

Dogadaki bazi elementlerin N/Z dengesi 1’den biiyiiktiir ve bu kararsizlik
nedeniyle enerjileri fazladir, iste bu fazla enerjiyi disariya bazi pargaciklar vererek
atarlar. Bunlara, kararsiz elementler, radyoaktif maddeler(radyoizotoplar) ve bu olaya
da radyoaktivite denir.

Radyasyon, kaynagina gore; dogal ve yapay radyoaktivite olarak ikiye ayrilir

Ayrica, madde tizerinde meydana getirdigi etkilere gore de ikiye ayrilir. Bunlar
sirastyla:

a) Iyonlastirici radyasyon (x 1smnlari, y 1sinlar, o, P radyasyon, kozmik isinlar,

notronlar)

b) Iyonlastirict olmayan radyasyon (UV, kizilétesi, radyo dalgalari, mikrodalgalar)
: Baz istasyonlari, cep telefonlari, mikrodalga firinlari, radarlar, yiiksek gerilim

hatlar1 “dir.

2.2.1. Radyasyon Birimleri

2.2.1.1. Aktivite
Radyoaktif maddenin belirli bir zaman araligindaki bozunma miktaridir.
Aktivite birimi Becquerel (Bq)’dir.
Eski birimi Curie’dir.
Becquerel (Bq) = Bir saniyedeki bozunma sayis1 (s™)
1ci=3,7x 10" Bqveya
1 Bq=2,703 x 107 ci
1 Bq kiiciik bir degerdir.



2.2.1.2. Isinlanma

Birimi Rontgen’dir. Rontgen, normal hava sartlarinda havanin 1 kg’inda 2,58 x
10 C’luk elektrik yiikli degerinde pozitif ve negatif iyonlar olusturan x ve y 111
miktaridir.

1R =258 x 10" Clkg

2.2.1.3. Sogurulmus Doz

Birim kiitle basmma depolanan enerjinin Olglisiidiir. Her tiir radyasyona
uygulanabilir. Birimi Gray (Gy) “dir.

Gray (Gy) =1 joule/kg

Eski birimi rad’dir.

1 Gy yiiksek bir doz degeridir.
- Radyoterapide tedavi dozlar1 50-60 Gy civarindadir.

- Klasik radyolojik tetkiklerde alinan doz 0,001 Gy’den kiictiktiir.

- Yillik dogal radyasyondan kaynaklanan doz diizeyi (toprak, kozmik, gidalar,
Radon) yaklasik 0,0024 Gy’dir.

2.2.1.4. Esdeger Doz

Viicutta toplanan enerjinin ifadesidir. Diisiikk doz diizeylerinde radyasyonun
tipine ve enerjisine gore biyolojik hasarlarini da igeren bir kavramdir.

Birimi sievert (sv) = 1 joule/kg

- Radyasyon korunmasinda kullanilan bir birimdir.

- Eski birimi rem = 0,01 sv

- 1 sv yiiksek bir doz degeridir.

- xisinlari, y 1sinlart ve B 1sinlart i¢in 1 Gy = 1 sv’dir.

2.2.1.5. Etkin Doz
Doku veya organlarin aldigr dozun tiim viicut igin yiikledigi riski ifade etmek

i¢in kullanilan bir kavramdir. Birimi sv’dir.
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Diinya genelinde dogal radyasyon kaynaklart nedeniyle alinan yillik etkin doz
2,4 msv’dir.

T1ip alaninda ¢alisan radyasyon gorevlilerinin aldiklar1 dozun yillik ortalamasi 1-
5 msv’dir. Cernobil dolayisiyla Tiirk halkinin aldigi kisisel doz ortalamasi1 0,5

msv’dir.

2.2.2. iyonlastiric1 Radyasyon

Madde ile etkilestiginde elektrik yiiklii parcaciklar veya iyonlar1 olusturarak
iyonizasyon meydana getiren x 1sinlart ile radyoaktif maddelerden yayilan a, B, vy
1isinlar1 gibi radyasyonlar, iyonlastirici radyasyon olarak tanimlanir. Iyonlastirici
radyasyon tiirleri;

2.2.2.1. a(alfa) Radyasyonu

Partikiiler tabiattadir yani, alfa parcacigi 2 proton ve 2 notrondan olugmus bir
*He cekirdegidir ve pozitif yiiklidiir. Atom numarasi biiyiik olan izotoplarda goriiliir ve
genellikle dogal radyoaktif atomlarda rastlanir. Korunmak (durdurmak) i¢in ¢ok kiigiik
kalinliklar yeterlidir. Ornegin: ince bir kagit tabakas.

Enerjisi en fazla olan radyasyondur, ama kiitlesi biiyiik oldugundan havada fazla
yol alamaz (birka¢ cm) ve enerjisini Oniine ¢ikan cisimlere birakir. Diflizyon yetenegi
fazla degildir. Herhangi bir madde icinden gecerken yollar1 {izerinde yogun bir
iyonlagma meydana getirirler,

Dis (eksternal) radyasyon tehlikesi yaratmazlar. Ancak; mide, solunum ve
derideki yaralar vasitasiyla viicuda girdiklerinde tehlikeli olabilirler.
2.2.2.2. p (beta) Radyasyonu

Partikiiler tabiattadir. Cekirdekteki enerji fazlaligi, cekirdek civarinda E=mCZile
aciklanabilen, bir kiitle olusturur. Bu kiitle ¢ekirdekteki fazla yiikii alir ve digariya beta
15t olarak ¢ikar. Cekirdekteki enerji fazlalig1 protondan geliyorsa B ile gosterilir ve
pozitron denir. Cekirdekteki enerji fazlaligi notrondan geliyorsa B~ ile gosterilir ve
negatron denir. B-istmasi, cekirdekten B* veya B~ ¢ikisidir. B-radyasyonu da, o-
radyasyonu gibi belli yiik ve kiitleye sahip oldugundan madde i¢cinden gecerken yollari
lizerinde iyonlasmaya sebep olurlar. Bu iyonlagma, a-radyasyonun olusturdugundan
daha azdir. Giricilikleri o’dan 100 kez fazladir. Havada 3-5 m yol katederler.

Korunmak (=durdurmak) i¢in ince aliiminyum levha yeterlidir.
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2.2.2.3. v (gama)Radyasyonu

Elektromanyetik dalga tabiatindadir. Gama 1smlarmin kaynagi atomun
¢ekirdegindedir. Atom ¢ekirdeginin enerji seviyelerindeki farkliliklardan meydana gelir.
Cekirdek, bir o ve B tanecigi ¢ikarttiktan sonra kararli bir durumda olmaz. Fazla kalan
cekirdek enerjisi, gama 1511 denen elektromanyetik dalga halinde yayinlanir.

Gama 1g1nlar B-1ginlarindan daha ytiksek enerjilidir,

Yiikstizdiirler, elektrik ve manyetik alanda sapma gostermezler,

Difiizyon yetenegi en fazladr,

Iyonlastirma yetenegi en az olandur,

Havada birkag yiiz metre yol alabilirler,

Korunmak i¢in, birka¢ cm kalinlikta kursun tuglalar veya 1m kalinlikta beton
duvar gerekir.
2.2.2.4. X Isinlari

Rontgen 1s1nlar1 da denilen X-1g1nlari, goriiniir 151k dalgalar1 ve mordtesi 1sinlart
gibi dalga seklindedir. Bir atoma disaridan gelen veya gonderilen yiiksek enerjili
elektronlar o atomun ilk halkalarindan elektronlar koparirlar. Atomdan kopan bu
elektronun yerine daha yliksek seviyelerden elektronlar atlayarak kopan elektronun
yerindeki boslugu doldururlar. Bu sirada ortaya ¢ikan enerji fazlaligi X-1511 seklinde
disar1 salinir.

Cekirdek icerisinde bulunan protonlardan bir tanesi hareketi esnasinda atomun
ilk halkalarindaki elektronu yakalar ve nétrlesir. Yakalanan bu elektronun halkasindaki

bosalan yere diger bir halkadan bir elektron atlamasiyla X-151n1 meydana gelir.

2.2.3. Tyonlastiric1 Radyasyonun Biyolojik Etkileri

Radyasyondan korunma, radyasyon dozlarini belirlenmis limitlerin altinda tutarak
kisilerde erken olumsuz etkilerin meydana gelmesini 6nlemek veya ileride ortaya
cikabilecek gecikmis olumsuz etkilerin goriilmesini en aza indirmek icin alinabilecek

biuitiin dnlemlerin teminini ifade eder.
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Hasar, 1smlanan gruplarda veya gelecek kusaklarda ortaya cikmasi olasi
hasarlarin toplamidir.
DNA’nin radyasyondan etkilenme siireci saniyenin ¢ok kii¢iik bir diliminde

gerceklesecegi gibi, bu siirec yillar da alabilir.

2.2.3.1. Etkilenme Mekanizmalarn
2.2.3.1.1. Dogrudan etkilenme( Direkt etki)

Iyonlastiric1 radyasyonun DNA ile dogrudan etkilesmesi sonucunda ortaya
¢ikan DNA hasandir. Direkt etkide hizla hareket eden yiiklii pargaciklar biyolojik
materyale veya molekiile carptiklarinda enerjilerini bunlara aktarirlar. Bu da

etkilenen materyalin biyolojik fonksiyonlarini degistirmekte veya yok etmektedir.
2.2.4.1.2. Dolayh etkilenme( Indirekt etki)

Su molekiillerinin iyonizasyonu sonucunda olusan serbest radikallerin
hiicre molekiilleriyle etkilesimi nedeniyle ortaya ¢ikan hasardir. Suyun hidrolizi
ile ortaya ¢ikan primer ve sekonder radikaller (H, OH', O,H, H,0O, ) reaktif,
rediiktan, oksidan ve karbon-karbon baglarin1 agabilen ajanlar olarak etki
etmektedir. Mikroorganizmalarin radyasyonla inaktivasyonunda her iki etki
sekli rol oynamakla birlikte, indirekt etkinin pay1 daha biiytiktiir.

Iyonize radyasyonun sebep oldugu hiicresel hasar 3 kategoride toplanabilir:
1. Letal hasar: Geri doniisiimsiiz, tamir edilemez ve dolayisiyla hiicreyi 6liime gotiiren
hasarlar.
2. Subletal hasar: Normal sartlarda, ilave bir subletal hasar eklenmedik¢e birkag saat
igerisinde tamir edilebilir.
3. Potansiyel letal hasar: Isinlama sonrasi ¢evresel sartlar bu tip hasara sahip
hiicrelerin kaderini belirler.
Radyasyonun hiicreleri etkilemesindeki mekanizmalar tam olarak anlasilamamakla
beraber asagida belirtilen etki sekilleri tizerinde durulmaktadir;
e Hiicre membraninda lokalize olan ve transferde gorev alan materyallerin
degisimine neden olmasi,
e Enzim inaktivasyonu,

o Sentez prosesi, 6zellikle de DNA ve RNA sentezi tizerine etkisi,
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o Fosforilasyonu azaltarak enerji metabolizmasini etkilemesi,

o Hiicre DNA s1 da dahil olmak iizere, normal hiicre fonksiyonlarini etkileyecek
yapisal degisikliklere neden olmasi,

e Bu faktoérlerden en Onemlisi, hiicre i¢in 6nemi ve fonksiyonlar1 géz Oniine
alindiginda kuskusuz DNA molekiilii iizerine olan etkisidir. Radyasyonun direkt
ve indirekt etkisi ile DNA molekiilii iizerinde olusabilecek etkiler;

1. Zincirlerden birinde veya her ikisinde kirilma olmasi

2. Bazlarda kayip veya zarar olugmasi (mutasyon)

3. DNA nin kendi igerisinde veya proteinlerle ¢apraz baglar olusturmasi

2.2.4. Radyasyonla sterilizasyon dozunun belirlenmesi

Temel varsayim, sterilize edilecek iiriiniin GMP (iyi iiretim sartlar1) kosullarinda
tiretilmis olmasidir. Buna gore, radyasyonla sterilize edilecek iirlin lizerinde, mikrobiyal
yiikiin diistik olmasini garantileyecek uygulama ve faaliyetlerin yerine getirilmesi
oldukca onemlidir. 25 kGy’ lik (2.5 Mrad) bir doz etkili bir sterilizasyon dozu olarak
belirlenmistir. Genel kabul, bu dozun maksimum 10 lik bir sterilite temin seviyesi
(SAL) sagladig1 yoniindedir. Uriin iizerinde dogal mikrobiyal yiikiin, radyasyon direnci
hakkinda tespit edilmis herhangi bir veri yoksa; gecerliligi gosterilmek sartiyla,
minimum sterilizasyon dozu 25 kGy olarak alinabilir. Sterilizasyon dozunun, istenilen
SAL ve friin mikrobiyal yiikiinlin radyasyon direncine bagli olarak sec¢imi birgok

yonden daha akilcidir.

2.2.5. Radyasyonun Insan Saghgina Olumsuz Etkileri
Radyasyonun sagliga etkileri, dozun biiytikliigiine ve viicudun 1sinlanan
bolgelerinin 6zelliklerine gore degisik zamanlarda ve farkli tiplerde ortaya ¢ikabilir.
Bunlar; deterministik etkiler (Oliim, cilt yamklar1, katarakt, kisirlik) ve

stokastik etkiler(Kanser, genetik etkiler) olarak ikiye ayrilir.
2.2.5.1. Deterministik Etkiler

Bir defada alinan ¢ok yiiksek bir doz birkag hafta iginde 6liime neden olabilir.

Ornegin, 5 Gy veya daha fazla dozun aniden alinmasi uygun tedavi yapilmadig: taktirde
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kemik iligi ve sindirim sitemi hasarlar1 nedeni ile 6liimle sonuglanabilir. 5 Gy’e kadar
olan dozlarda uygun tedavi yapildig: taktirde kisilerin hayati kurtarilabilir. Ancak 50
Gy’lik doz alinmasi halinde medikal tedavi yapilsa bile kesinlikle 6liim gerceklesir.
Viicudun belirli bir bolgesinin ¢ok yliksek bir doz almasi halinde 6liim olmasa da
1isinlanan bolgede erken etkileri goriilecektir. Ornegin cildin 5 Gy’ lik dozu aniden
almasi halinde, ciltte 1 hafta i¢inde eritem (kizariklik) ortaya ¢ikar. Benzer doz, lireme
organi tarafindan almirsa, kisirlhlk meydana gelir. Bu tir etkiler radyasyonun
deterministik etkileri olarak isimlendirilir. Bu tiir etkiler ancak doz ve doz hiz1 belli bir
esik degeri gectiginde meydana gelir. Etkilerin siddeti doz ve doz hizina bagl olarak
artar. Deterministik etkilerin bir diger tipi, 1s1nlanmadan uzun bir siire sonra ortaya
cikar. Bunlar genellikle oldiiriicii degildir. Fakat viicudun belirli parcalarinin fonksiyon
kaybina ve habis (kotli) olmayan degisikliklere neden olabilir. En iyi bilinen 6rnekleri

gozde katarakt ve cilt hasarlaridir.

- Erkeklerde 1 defada 3,5-6 Gy doz kisirlik

- Kadinlarda 1 defada 2,5-6 Gy doz kisirlik yapmasi

- 1 defada alinan 5 Gy dozun gozde katarakt yapmasi deterministik etkidir.
2.2.5.2.Stokastik Etkiler

Diisiik dozlarda ortaya ¢ikmasi olast etkilerdir. Etkinin ortaya ¢ikmasi igin bir esik
deger so6z konusu degildir. Stokastik etkiler nedeni ile kanser olma olasiliginin
saptanmasinda belirsizler vardir. Diisiik dozlara maruz kalmis kisilerde kanser ortaya
cikmasi halinde, bunun radyasyon nedeni ile olup olmadigini belirlemek miimkiin
degildir. Bunu ortaya koyacak somut veriler yoktur. Diisiik dozlar icin stokastik
etkilerin ortaya c¢ikma ihtimali, yiiksek doz almis kisiler ve hayvan deneylerinin
sonuclarina dayanilarak tahmin edilmektedir.

Stokastik etkilerle ilgili belirsizliklere bir yaklasim getirmek i¢in etkin doz birimi
basina 6liim ihtimali katsayis1 belirlenmistir.

- Diisiik dozlar nedeni ile kanser olup 6lme olasiligi katsayisi, 1sv igin 5 x 107

olarak kabul edilmektedir.

- Bu yaklasimla, 1 msv doz nedeni ile kanserden 6lme olasiliginin 100000°de 5

oldugu varsayilmaktadir.
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2.2.6. Radyasyonun Maddeyle Etkilesimi

Radyoaktif madde i¢inden gecerken, maddeyi olusturan atom ve molekiiller ile
carpisir ve etkilesir. Tek bir ¢carpigsma ya da etkilesmede radyasyon genellikle enerjisinin
cok kiiciik bir kismim1 atom ya da molekiillere aktaracaktir. Atom ya da molekiil
etkilesme sonucunda bir iyona déniisebilir. Iyonlastirici radyasyon, iyonlastiriimis atom
ya da molekiil yiginindan ayrilir ve farkli yonde hareket edebilir.

Bir a parcacigi, bir seri ¢arpismadan sonra kisa, yogun bir iyon yi1gini yaratarak
tim enerjisini kaybeder ve durur. Bu olay, havada birkag cm’ de, bir parca kagit
kalinliginda, kumas veya deri tabakasinda olur. Sonu¢ olarak “a” pargacigl yayan
radyoizotoplar dis hasara neden olmazlar. Bir diger anlatimla, alfa yayicisi viicut
disindaysa hasar vermez. Fakat, besinler veya solunum yoluyla viicuda alinan a
yayicilar ciddi i¢ hasara neden olur.

Enerjilerine baghi olmak tizere, B pargaciklari havada birka¢ metre, madde
icindeyse (0rnegin doku ve plastik) birkag cm yol kat edebilirler. Sonug olarak
parcaciklar1 enerjilerini kaybettikleri zaman hemen yavaslarlar ve ortam tarafindan
sogurulurlar. B yayic1 radyoizotoplar i¢ hasara neden olurlar ancak yiiksek enerjili 8
yayicilarsa dis hasar verirler.

vy ve x 1silarmin giricilik giiclinii ya da kalitesini ifade etmek, ayn1 zamanda
zirhlama malzemelerinin yaklasik olarak kalinliklarin1 tahmin etmede bazi kolayliklar
saglar. Yari-deger kalinligt (HVT) ya da yarn deger tabakasi (HVL) olarak verilen
kalinliklar, radyasyonun baslangigtaki degerini yarisina indiren malzeme kalinliklaridir.
Onda bir deger kalinlig1 da (TVT) benzer olarak, radyasyonu ilk degerinin onda birine
indiren malzeme kalinligidir.

Celik ve kursun gibi agir atomlar1 ve molekiilleri olan malzemeler, y ve x 1511
radyasyonu i¢in en etkin zirhlamay1 saglar.

2.2.7. Radyasyonun Olciilmesi

Iyonlastiric radyasyon gériilmez, hissedilmez ya da viicut tarafindan herhangi
bir yolla algilanmaz. Daha 6nce bahsedildigi gibi, iyonlasmanin sonucu olarak doku
tarafindan sogurulan enerjiye bagl olarak, insan dokusuna hasar verir. Insan viicudunun
kisim ya da kisimlarinda enerji sogurulmasini ifade etmek icin kullanilan terim

“DOZ”’dur. Dozun birimi Gray’dir. Fakat radyasyon korunmasi uygulamalarinda
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biyolojik etkileri de dikkate almak i¢in kullanilan birim ise Sievert (sv)’dir. X 1s1n1, y ve
B radyasyonu icin 1 sv, 1 Gy’ye karsilik gelir.

Radyasyon gorevlileri i¢in en onemli donanim, radyasyon Olgiim cihazidir.
Kisilerin maruz kaldigr radyasyon dozlarinin Ol¢limiinde film badge veya
termoliiminesans dozimetre gibi, film ya da katihal dedektdrleri halen kullanilmaktadir.

Bu amag icin 2 tip alet kullanilabilir: Bunlar doz siddeti 6l¢iim cihazlar1 ve
dozimetrelerdir.

Yeni iiretilen doz siddeti Slgiim cihazlari, genellikle mikrosievert/saat (usv.h™)
okuyacak sekilde kalibre edilirler. Fakat daha dnceleri iiretilmis olan pek ¢ok alet halen
eski birim olan milirem/saat (m.rem.h™) okuyacak sekilde kalibre edilmistir. (10 psv.h™
=1 m.rem.h™)

Notron radyasyonu, sadece 6zel olarak yapilmis cihazlar kullanilarak dl¢iilebilir.

Radyasyon doz siddeti 6l¢im cihazlarinin ¢ogu pille galigir ve bazilarinda pilin
durumunu gostermek tizere test anahtar1 vardir. Kullanicilara, uzun siire anahtari pil
kontrol durumunda birakilmamasi ve cihazin kullanilmadig1 zaman kapatilmasi tavsiye
edilmelidir. Aksi taktirde piller gereksiz kullanilmig olacaktir.

Cihazin calisip ¢alismadiginin kontrolii i¢in uygun sekilde zirhlanmis diisiik
aktiviteli bir kaynaga yaklastirilarak tutulmalidir. Ayrica bazi cihazlarin i¢inde soz
konusu test icin kiiclik sabit bir kalibrasyon kaynagi bulunur. Calisanlar test
kaynaklarimi kullanmalar i¢in bilgilendirilmelidirler. Ciinkii bu kontroller hem onlarin
deneyimlerini artirir, hem de giiven vererek olasi bir hatanin erken fark edilmesini
saglar.

Dozimetre, zamanin bir periyodu boyunca dedektdr tarafindan toplanmis toplam
dozu dlger. Oregin, dedektor 10 psv.h™ ile 2 saat siireyle 1sinlanmigsa, okunan toplam
doz 20 psv’dir. Bazi dozimetreler dozun dogrudan okumasint verirler. Film badge ve
termoliiminesans dozimetreler (TLD) gibi diger bazi1 dozimetrelerin belirledikleri doz
degerleriyse sadece laboratuarlarda islemden gecirildikten sonra belirlenebilir.

Kisisel dozimetreler: 1. Elektronik dozimetre

2. Termoliiminesans dozimetre
3. Film dozimetresi
Acik radyasyon kaynaklariyla calisirken, yiizey bulagsma (kontaminasyon) 6lgiim

cihazi olarak isimlendirilen 3. tip cihaza gereksinim duyulur. Bu cihaz, genellikle
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yiizeylerdeki radyoaktif bulagsmanin izlenmesi i¢in kullanilan daha duyarli bir
dedektordiir. Dedektor, bulasmis ylizeye yakin bir sekilde tutulursa, normal olarak
saniyede sayim (cps veya s'l) olarak okuma yapar. Kullanilan radyoizotop igin ayar
(kalibrasyon) yapilmasi halinde birim alan basina bulasan radyoaktif maddenin miktari
(Bg.cm™) cinsinden okunabilir. Farkli duyarlilikta pek gok tip yiizey bulasma Slgiim
cihazt mevcuttur. Daha duyarli cihazlar, kullanimda ¢ok yiliksek sayim hiz1 verirler.
Fakat aym yiizey bulagsmasini 6lcen az duyarli dedektorler daha kiigiik okumaya da
hicbir yanit vermeyecektir. Dedektor secerken kullanilan radyoizotop ig¢in iyi
dedeksiyon verimine sahip olan ve sesli ikazi bulunan dedektorler segilmelidir. Kiigiik
dokiilme ve bulagmalarin yaratabilecegi i¢ hasar boylelikle 6nceden belirlenebilir ve

giivenli bir caligma alan1 saglanir.

2.2.8. Radyasyon ve Uzakhk

Iyonlastiric1 radyasyonun havadaki hareketi dogrusaldir. Radyasyon, radyoaktif
kaynaktan ayrildiktan sonra; doz siddeti, kaynaga olan uzakligin karesiyle ters orantili
olarak azalir. Ornegin;
Olgiilen doz siddeti 1m’de 400 usv.h'l ise,

2 m’de beklenen doz siddeti 100 psv.h™

10 m’de beklenen doz siddeti 4 pusv.h™

20 m’de beklenen doz siddeti 1 psv.h™ olacaktir.
- Doz siddetini azaltan en etkin faktor uzakliktir.
- Radyasyonun yolu iizerindeki zirhlamalar, radyasyonun zayiflamasina ve degisik
yonlere sacilmasina neden olur. Kaynaktan belirli uzaklikta bir noktadaki gercek doz
siddeti, sadece kaynaktan etkilesmeye ugramadan s6z konusu noktaya ulasan birincil
radyasyona ait olmayip, ayni zamanda sagilmaya ugrayan ikincil radyasyonun da
katkisiyla olusur.

Doz siddetini Olgtiikten sonra, kaynaktan farkli uzakliklardaki doz siddetleri
hakkinda fikir edinilir. Doz siddeti asagidaki esitlik kullanilarak elde edilir:
Doz siddeti = vy faktorii X Kaynak aktivitesi

(Uzaklik)?
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Gamma faktorii; 1 GBq aktivitedeki radyoizotoptan 1 m uzakliktaki m.sv.h™ birimi
ile dlgiilen sogurulmus doz siddetidir.
Kaynak aktivitesi GBq birimindedir.

Uzaklik, metre olarak ilgilenilen noktanin kaynaga olan uzakligidir. Kaynaktan
yayilan doz siddeti, giivenilir bir doz siddeti dl¢lim cihazi kullanilarak en iyi sekilde

belirlenmelidir.

2.2.9. Radyasyon ve Zaman
Radyasyon dozu, radyasyon alaninda gegcen zaman ile orantilidir. Radyasyon

alaninda yapilan ¢aligmalar hizli bir sekilde ve verimli olarak gergeklestirilmelidir.

2.3. Gama sterilizasyon

Gama sterilizasyon islemi, iriiniin kontrol edilen diizeylerde iyonize edici
radyasyona tabi tutulmasidir. Radyasyonun kontrol edilmesi, radyasyon dozu seklinde
adlandirilir ki, bu da ayn1 zamanda iiriine en az radyasyon hasar1 verecek sekilde iiriin
iistlindeki mikroorganizma yiikiinii istenen diizeylere indirmek icin gerekli olan
radyasyon dozu seklinde ifade edilir ve iirliniin radyasyona maruz kalma siiresinin
kontrolii ile ayarlanir.

Secilen radyasyon dozu iiriindeki radyasyona duyarli mikroorganizmalarin
sayisina, istenilen sterilite temin seviyesine ve lirlinlin radyasyona duyarliligina baglidir.
Uriiniin mikroorganizma yiikiin kontaminasyon riski veya mikroorganizma yiikii
miimkiin oldugu kadar az olmalidir. Genellikle iiriin iizerindeki mikroorganizma
yiikiiniin azlig1 giivenligin artmas1 demektir.

Gama radyasyonu ve yiiksek enerjili 1s1nlarla sterilizasyon ilk olarak BP 1993
Appendix I11 ve USP XVII Appendix II’de endiistriyel sterilizasyon olarak yer almistir.

Gama radyasyon genellikle sterilizasyon amagli olarak 25 kGy kullanilmaktadir.
Valide edilmis diger dozlar da sterilizasyonda kullanilabilir. Eger 25 kGy’den diisiik
doz kullanilirsa, iriiniin ilave bir yontemle 1sinlama Oncesinde mikroorganizma
yiikiiniin izlenmesi gerekir.

Gama 1gmlama tesisi, 1sinlama kaynaginin bulundugu hiicre, iiriin tasiyicisi

konveydr ve depolama alan1 olmak {izere baslica 3 kisimdan olusur.
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Gama radyasyonla isinlama, Kobalt -60 ya da Sezyum-137 gibi radyoaktif

kaynaklardan elde edilen gama radyasyonu kullanilarak yapilir.

2.3.1. Gama Isimimin Ozellikleri

Gama radyasyon icin ana kaynak endiistriyel kullanimi olan *°Co’dir; **¥'Cs’de
kullanilabilmektedir. *°Co’mn yaydig1 gama 1511 su 6zelliklere sahiptir:

- Cobalt atomu radyoaktif ise de yaydigi gama 1sinlar1 radyoaktif degildir.

- Gama 1sinlar1 radyoaktif kalint1 birakmazlar.

- Gama 1s1nlar1 ¢ok yiiksek penetrasyon yetenegine sahiptirler; bu nedenle gama
1sinlart bitmis trlinlerde kiliflar, kutular, kartonlar vs. ambalajlardan gegerek islev
gorebilir.

- Radyasyon (1sinlama) soguk bir islemdir; islem sirasinda iiriinlerde meydana
gelen sicaklik birkag¢ derecedir.

- Radyasyon toksik kalint1 birakmaz.

- Radyasyon igleminin giivenligi miikemmeldir.

2.3.2. Gama Sterilizasyonun Mikroorganizmalara Etkisi

Mikroorganizmalar, gama radyasyonla yasamsal molekiillerinin yikimi1 sonucu veya
bilesenlerdeki kimyasal degisiklikle 6lmektedir.

Gama radyasyon ve diger tip iyonize radyasyon, biyolojik olarak etkin
makromolekiillerin uzaysal konfigiirasyonunu veya molekiiler yapisini degistirerek
mikroorganizmalar1 Oldiiriir veya inaktive eder. Bu iki yolla olabilir: Birincisi,
makromolekiillerin baglarindaki enerjiyi direkt olarak depo ederek. Bu olay hiicrenin
normal fonksiyonlarin1 degistirerek veya yok ederek yapilarinin degismesine neden
olabilir. Ikincisi, mikroorganizmanin sitoplazmasindaki suda serbest radikaller meydana
getirmektedir. Bu serbest radikaller, makromolekiillerle reaksiyona girerek normal
fonksiyonlarini bozarlar.

Diger bir sonug ise, mikroorganizma iiremesindeki azalmadir. Verilen radyasyon
dozuyla inaktive olan mikroorganizma sayisindaki azalma istatiksel bir olaydir. Bu,

biyolojik olarak etkin makromolekiillerdeki denatiirasyon duyarliliina baghdir. Fakat
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organizmalar, radyasyon uygulamasi sonucu gordiikleri zarar1 tamir yeteneklerine veya
zarara kars1 devamliliklarma gore farklilik gosterirler. Mikroorganizmalarin hidrasyon
durumu, radikal yok edici olmasi veya olmamasi, organizma boyutu radyasyon
uygulamasi sonrasi alinan sonuca etkilidir. Tiim mikroorganizmalar1 6ldiirmeyi iceren
diger sterilizasyon yoOntemlerinin aksine (basingli buhar ve etilen oksit gibi),
radyasyonla sterilizasyonda doz tayin yontemi yalnizca {iriiniin mikroorganizma

yiikiine baglhdir.

2.3.3. Gama Sterilizasyonun Ustiinliikleri

a) Penetrasyon:
Gama radyasyonun ambalaj materyallerinden gegebilme 6zelligi sayesinde tiriin

ya da etkin madde, paketlenmis halde sterilize edilir.

b) Uriin Formiilasyonu/Ambalajlama:

Enjektorler, flakonlar, inflizyon setleri gibi ambalaj materyallerinin yani sira
mikrokiireler, lipozomlar, monoklonal antikorlar gibi ila¢ tasiyict yeni sistemler de
basariyla sterilize edilebilir. Zira EO sterilizasyonunda oldugu gibi gazin iiriin i¢ine

veya digina difiizyon riski yoktur ve ¢ok katli paketleme materyali kullanilabilir.

¢) Validasyon Islemi Kolayligi:

Tek degiskenin zaman oldugu bu islemin validasyonu olduk¢a kolaydir. ®co
kaynagi yerlestirildikten ve gerekli doz saptandiktan sonra tasiyicinin kaynak g¢evresi
boyunca hareketinde her pozisyonda kalmas1 gereken siireyi kontrol etmek iizere zaman

ayarl saatler kullanilir.

d) Islem Sonrasi Garanti:

Dozimetri sisteminin kullanilmasi, islem siiresince ve de islem sonrasinda
sonuglarmin uygunlugunun gostergesidir. Bu sistemle {iiriinlin maruz kaldig1i doz
gosterildigi i¢in, ayr bir sterilite testine gerek yoktur. Uriin sterilizasyon sonrasi ayr1 bir
isleme tabi tutulmadan tiiketiciye ulastirilabilir, yani karantina siiresi gerekmez.

EO sterilizasyonu, kalinti gazin uzaklastirilmasi i¢in iglem sonrast uzun bir

zaman gerektirir. Islem sirasinda iiriiniin gazla reaksiyonu sonucu bozunma iiriinleri
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olusabilir ki, bunlar da toksik olup, baz1 hastalarda asir1 duyarlilik reaksiyonlarina neden
olur. Bu kalintilar islemden sonra en az 7 giin veya daha uzun bir zamanda

belirlenebilir.

e) Endotoksin Diizeyinin Azalmasi:

Bu islem sterilizasyon yontemleri arasinda sadece radyasyonla sterilizasyonla
basarilabilir ki; bu da radyasyonla sterilizasyonun en biliyiik avantajlarindan bir

tanesidir.

2.3.4. Gama Radyasyonun Mikroorganizmalar1 Oldiirme Kinetigi ve Doz Se¢imi

Mikroorganizmalarin radyasyona karsi hassasiyetleri farklilik gostermektedir.
Djg degeri, radyasyona karsit direncin bir dlgiisii olarak, gerek radyasyonla sterilizasyon
ve gerekse de c¢esitli amaglarda mikrobiyal yiikiin azaltilmasini ve patojenlerin
eliminasyonunu amagclayan radyasyon wuygulama islemlerinde yaygin olarak
kullanilmaktadir (Sekil 1). Tanim olarak Djo degeri, saf bir popiilasyonun baslangic
mikrobiyal yiikiinii bir logaritmik basamak azaltan, diger bir deyisle %90 nin1 6ldiiren
radyasyon dozudur. Isinlama dozunun c¢ok genis sinirlar icerisinde degismemesi halinde

Do degeri degismemekte, hatta tiir i¢in ayirt edici bir 6zellik olarak sabit kalmaktadir.
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Mikroorganizmalarin  1ginlamaya karsi duyarlilik derecelerini  etkileyen
faktorlerden baslicalar1 soyledir:

1. Mikroorganizmalarin DNA biiyiikliigii (hacmi)

DNA biiyiikligii, radyasyon direncini etkileyen temel faktorlerden biridir. Eger
hedef molekiil DNA ise, DNA biiyiidiikce radyasyon hassasiyeti artar. Viriisler en
kiiclik niikleik asite sahip olmalar1 nedeniyle, en direngli mikroorganizmalar olup Dig
degerleri 10-50 kGy arasindadir.

2. Mikroorganizmalarin degisik formlar1 (vegatatif, sporlu-sporsuz)

Isinlamaya kars1 bakteriler, virlislerden daha kompleks tepki gosterirler.
Bakterilerin spor formlarinin, vegatatif formlarina goére daha direncli oldugu
gorilmektedir. Bunun baslica nedenleri; su konsantrasyonunun diisiik olmasi, sporun
koruyucu etkisi ve yapisindaki bazi kimyasal substantlarin (S-S zengin dipikolinik asit)
direng saglamasi sayilabilir. Bakterilerle karsilastirildiginda, funguslarin 1sinlamaya

yanitlar1 ise; biliyime aligkanliklari ile daha kompleks sitoloji-morfoloji ve hayat
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sikluslarinin  neticesindedir. Fungus sporlarinin radyasyon hassasiyeti, genetik
faktorlerden ve hatta sporun yapisindan etkilenmektedir.
3. DNA tamir mekanizmasinin etkinligi
Bazi micrococci tiirleri (Micrococcus radiodurans ve Micrococcus radiophylus gibi)
yiikksek tamir kapasiteleri nedeniyle birgok sporlu bakteriye gore radyasyona daha
direnclidir.
4. Isinlama Oncesi , siras1 ve sonrasi ¢evresel sartlar

Oksijenin radyasyon hassasiyetini artirdigi tim hiicresel tiplerde ve hatta daha
yiiksek organizmalarda bile gdsterilmistir. Ornegin; anaerobik ve patojenik clostridium
sporlari, aerobik ve apatojen bacillus sporlarindan daha direnglidir. Su varliginda
radyasyonun indirekt etkisinden dolayr hassasiyet artar. Bunun disinda; radikallerin
hareketini olumsuz yonde etkilemesi nedeniyle donma ve kuruluk, radyasyona direng
olusturan diger etmenlerdendir. Ayrica diisiik sicakliklarda enzimatik tamir
mekanizmasi yavas isledigi, yiiksek sicakliklarda ise enzim inaktivasyonu oldugu igin
etkin bir tamir mekanizmasi s6z konusu olamaz ve radyasyon hassasiyeti artar. pH
degeri notralden uzaklastik¢a radyasyon hassasiyeti artmaktadir.
5. Radyasyon hassasiyetini artirict veya azaltici kimyasal ajanlarin varlig

Son yillarda radyasyonla indiiklenen, hiicresel hasari artirict veya azaltici
inorganik veya organik kimyasallar bulunmustur. Eletron ¢eken gruptaki kimyasallar
radyasyona hassaslagtiric1 olarak rol oynarken, drnegin siilfidril bilesikler etkiyi azaltic
rol oynamaktadir.
6.Radyasyonun niteligi

Bazi1 radyasyon tipleri mikroorganizmalari 6ldiirmekte daha etkindir. Bu durum,
bu tip radyasyonlarin olusturduklari iyonizasyonun daha yogun olmasindan
kaynaklanmaktadir. Bununla beraber; Gama, X ve hizlandirilmis elektronlarin
mikroorganizmalar lizerine etkileri yaklasik olarak esdeger olarak bulunmustur.

Cizelge 2.1, gesitli canlilarin radyasyonla inaktivasyon dozlarini ve Sekil 2.2 ise,
cesitli mikroorganizmalarin genel olarak radyosensivitelerini gosterir(D1g) hayatta kalis

egrilerini vermektedir.
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[aerobil; gartlar, tampon cozelts iginde).

(1% Genel balter tiplen. (2 Kuf (3 Maya

(4% Fadyasyona direncli gr-) balkteriler. (5) Balderivel endosporlar

6y Fadyasyona direncl grf+) balderiler.

Cizelge 2.1 Cesitli organizmalarin inaktivasyon doz
araliklar

Organizma Doz (kGy)

-Memelilerinde dahil oldugu 0.001-0.005
yiiksek organizmalar

-Bitkilerde filizlenmenin inhibisyonu 0.01-0.1
-Bocekler 0.1-1

-Kiif 1-10

-Sporsuz bakteriler 1-10

-Sporlu bakteriler 10-30

-Virtisler 10-50

-Enzimler 50-200

2.3.4.1. Oliim Kinetigi

Uygulanan radyasyonun dozuyla, 1sinlanan canli popiilasyonun hayatta kalis
fraksiyonunu gosteren egrilere hayatta kalis (survival) egrileri denmektedir. Bu egriler;
enzimler, transforme olan DNA, virusler, bakteriler, mayalar, memeli hiicreleri ve ¢ok

hiicreli sistemler icin olusturulmaktadir. Mikroorganizmalar s6z konusu oldugunda
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genellikle 3 tip hayatta kalis egrisi elde edilir; Exponansiyal, birlesik ve sigmoidal
hayatta kalis egrileri(Sekil 3).

Exponansiyal (Ustel) egrilerde; hayatta kalan fraksiyonun logaritmasi radyasyon
dozuna dogrudan bagimlidir ve her organizmada inaktivasyon i¢in sadece bir hedef ve
bu hedefe tek etkilesim (vurus) gerektigini gosterir (A). Exponansiyal egriler icin
verilen esitlik;

g = kD

Bilesik egrilerde; farkli eksponansiyel doz-etki egrileri olan iki veya daha fazla alt
populasyonun bilesimini icerir (B). En basit sekilde a ve b populasyonlarini igeren
karigimin hayatta kalig egrisini veren esitlik;

S =ae™*P + be*P

Sigmoidal egriler ise; her bir organizmanin inaktivasyon i¢in birden fazla vurusa (tek
hedef-gok etkilesim) ihtiya¢ oldugunu gosterir. Diisiik doz araliklarinda bir
omuz(shoulder) gozlenir, fakat yiiksek dozlarda doza lineer olarak bagimlidir.
Inaktivasyon igin birden fazla hedefin en az bir etkilesim gdrmesi gereken durumlarda
da bu tip egriler elde edilir(cok hedef-tek etkilesim). Sigmoidal egriyi veren esitlik(C);
S =1-(1-en?)"

(S= tek etkilesimden sonra hayatta kalan fraksiyon (S/Sg), D= absorblanmus doz, k =
elde edilen egrinin egimi, n= ekstrapolasyon sabitidir - egrinin lineer kism1 logaritmik

survival eksenle kesigsmek iizere uzatilir ve kesisim noktasi n olarak okunur)

Log Hayatta Kalan Kiam
Log Hagatta Kalan Kasim
Log Hayatta Kalan Kiam

Doz Doz Doz

Sekil 2. 3. Hayatta kalis egrileri
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2.3.5. Gama Sterilizasyon Uygulamalari

Gama radyasyonun saglik alaninda uygulamalar1 arasinda ilag, kozmetik ve tibbi
malzeme endiistrisinde kullanim1 gelmektedir.

Gama radyasyonla sterilize edilebilen farmasdtik dozaj sekilleri sunlardir:

- Steril etkin madde ve yardimci maddelerin aseptik ortamda karistirndigi ve
steril paketlere kondugu oftalmik pomatlar,

- Sulu ¢ozeltileri halinde stabil olmayan, kullanimdan hemen 6nce ¢oziilen veya
siispansiyon verecek sekilde disperse edilen steril enjeksiyonluk tozlar,

- Steril etkin madde ve yardimci maddelerin basing altinda dolduruldugu
aerosoller,

- Enjeksiyonluk lipozomal, nanosferik ve mikrosferik kontrolli ilag¢ tasiyict
sistemler,

- Implantasyonla uygulanabilen polimerik ilag tasiyici sistemler.

Genel olarak ortamda nem varlig1 ilacin radyasyon stabilitesini azalttigindan,
kat1 dozaj sekilleri veya susuz formiilasyonlar, sulu ortamdakilere gore daha stabildirler.

Gama radyasyonun uygulandig1 tibbi malzemeler ise baglica {ic grup altinda

siniflanabilir:

i- Tibbi Bakimda Kullanilan Malzemeler: Hava filtreleri, yliz maskeleri,

galoslar, fircalar, as1 tastyicilari, petri kutulari, idrar analiz tiipleri, test tiipleri gibi

malzemeler tibbi bakim sirasinda kullanilan malzemelerdir,

ii- Cerrahi Islemde Kullanilan va da Hasta ile Direkt Temasta Bulunan

Malzemeler: Yapiskan bantlar, hava tiipleri, eldivenler, drenler, enjektorler, igneler,
petler, spekulumlar, cerrahi setler, siitiir materyalleri, klipler, hemodiyaliz setleri,... gibi
malzemeler cerrahi islem sirasinda kullanilmaktadir,

iii- Gecici veya Kalici Implant ve Cihazlar: Arterio-vendz santlar, periton

diyaliz setleri, kalp kapakgiklari, periferal vaskiiler protezler, dental implantlar, yapay
goz kapagi, eklem protezleri gibi malzemelerle gegici veya kalict implantlar ve
cihazlardir.

Diinyada {iretilen saglik iiriinlerin yarist yaklasik 1000 kalem {iriin 1smlama

yontemi ile sterilize edilmektedir. Tiirkiye’ de 20.000 m® tibbi iiriin steril edilmektedir
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Kozmetik endiistrisinde, ¢esitli kozmetik {riinlere ve kozmetik {iriin
hammaddelerine gama radyasyon uygulanmaktadir. Bunlar arasinda: jelatin, nisasta,
kaolin, talk, titanyum dioksit, demir oksitleri, mika, ¢esitli tahil unlari, renklendirici
tozlar, kozmetik iiriin uygulayici araglar (firgalar, pudra uygulayicilari, vs), kulak delme
kitleri, pamuk toplar, bandajlar, dis kasima halkalar1, tek kullanimlik emzik, tamponlar,
talk iceren liriinler, camur maskesi, sa¢ kremleri, losyonlar, dis macunlari, g6z ve dudak
kalemleri, sampuanlar, temizleme siitleri, kremler, arap zamki, ugucu yaglar, bir¢cok
bitkisel hammadde ve bitki preparatlari sayilabilir.

Bir diger kullanim alan1 da gida 1ginlanmasidir. Bu alanda, gidalarin korunmasi,
raf Omriiniin uzatilmasi, filizlenme, ¢imlenme ve boceklenmeyi onlemek ve hastalik
etkeni mikroorganizmalardan arindirmak, gidalarin bozulmasina neden olan kiif, mantar
vb. mikroorganizmalarin kontrol altina alinmast i¢in 30 yildir uygulanmaktadir.
Diinyada 44 iilkede 200’ den fazla iiriine onay verilmis olup, 100.000 tonu askin gida
triinii 1s1nlama islemine tabi tutulmaktadir. FDA tarafindan 1986 tarihinden itibaren,
1s1nlanan gida maddelerinin ambalajinda, radyasyonla sterilize edildigini belirten etiket
tasimasina karar vermistir. Ulkemizde ise 6 Kasim 1999°da ¢ikarilan Gida Isinlama
Yonetmeligi ile gida 1sinlanmasina izin verilmektedir. Bu amagla sadece Gamma-pak
Ismnlama Tesisi onay almistir.Ulkemizde g¢ogunlugunu baharatlar ve kurutulmus
sebzeler olusturmak iizere, kurbaga budu, balik, karides, tavuk etleri,badem, hurma,
cam fist1ig1 gibi 15.000 ton gida iiriinii 151nlama yontemiyle sterilize edilmektedir.

Bir diger 1sinlama alani da polimerlerin 1ginlanmasidir. Polimerler, 6zellikle
polietilen gaz ve su borular1 , kablo izolasyonlarinda,plastik makine dislileri 1s1nlanarak
,capraz baglanirlar.Bu sayede sertlesmeleri ve erime noktalarinin yiikselmesi saglanir.
Diinyada ¢ok kullanilan bir yontem olmasma ragmen; iilkemizde yalnizca yerden
1sitmada kullanilan, polietilen sicak su borularinin 1ginlanmasinda kullanilmaktadir.

Sonug olarak; gama sterilizasyon, siirekli bir yontem olup kontrolii kolay ve
oldukca gilivenilirdir. Radyasyonun penetrasyonu nedeniyle paketleme islemi
tamamlanmis iriinlerin sterilizasyonu miimkiindiir. Paketleme i¢in her tlir malzeme
secilebilir. Sterilizasyon islemi sirasinda 1s1 olugmadigi i¢in radyasyonun kimyasal
etkisi diisiiktiir. Gama radyasyonla sterilizasyonun, pahali yatirnm gerektirmesine karsin

tam ve giivenilir bir sterilizasyon yontemi olmasi nedeniyle hem hastanelerde hem de
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ilag ve kozmetik endiistrisinde kullanim agisindan etilen oksit ve diger sterilizasyon

tiplerine iistlin tutulmasi gereken cagdas bir yontem oldugu sonucu ortaya ¢ikmaktadir.

Dayanmikh Materyaller Duyarh Materyaller
Akrilonitril/Butadien Polipropilen
Polistiren Fluoropolimerler
Polistiren-akrilonitril Selliiloz ve esterleri
Polietilen Poliakrilik
Poliamid Biitil elastomer
Polistilfon Klorosiilfonlu polietilen
Poliamid (naylon)
Politiretan
Polifenil siilfid
Poliester

Polietilen-vinil asetat
Polietilen akrilat
Fenolikler
Epoksiler
Lateks, dogal kauguk
Silikon
Sentetik elastomerlerin cogunlugu
(Biitil ve poliakrilik disindaki)

Cizelge 2.2. Sterilizasyon Dozunda Radyasyona Duyarh ve Dayanikli Ambalaj Materyalleri

2.3.6. Baz ilaglarin ve Kozmetiklerin Gama Radyasyonla Sterilizasyonu

Gama radyasyon, 1stya duyarli aletler, kateterler, enjektorler, siitiirlerin v.b.
sterilizasyonu amaciyla 30 yili askin siiredir kullanilmaktadir. Ancak bu islemin
farmasotik iiriinlerin sterilizasyonu i¢in kullanilmasi son yillarda artis gostermistir.
[aglarin sterilizasyonunda gama 1sinlarmin kullanimia olan ilginin artmasi, bu 1gmnlarmn
yiiksek penetrasyon giicii ve izotermal &zelliklerinden kaynaklanmaktadir. ilaglar bu
yontemle 1s1da herhangi bir artis olmadan son ambalajinda sterilize edilebilmektedir. Bu
da 6zellikle sefalosporinler gibi kuru 1s1 veya buharla sterilize edilemeyen ilaglar i¢in
uygun olmaktadir. Diger bir sterilizasyon yolu olan aseptik filtrasyon sadece ¢ozeltilere
uygulanabilmektedir. Etilen oksit gazi ile sterilizasyonun da bazi dezavantajlar

bulunmaktadir. Bunlar, islem sirasinda nemin ve sicakligin kontrolii, kapali
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bolmelerden havanin uzaklastirilmasi ve islem sonunda etilen oksit ve parcalanma
iriinlerinin sistemden uzaklagtirilmasidir. Bu nedenle, steril edilmis iirlin kullanilmadan
once en az 14 giin bekletilmelidir.

Farmasotikler i¢in gerekli radyasyon dozu, baslangic mikroorganizma miktari
ve tiirlerin radyasyona duyarliligina bagl olarak degismektedir. Ilag sterilizasyonu igin
genel olarak kabul edilen doz 25 kilogray (kGy) dir. Buna ragmen bir¢ok farmasotik
madde iirline verilebilecek zarari en aza indirmek icin daha diisiik dozlarda steril
edilebilir.

Gama radyasyonun diger bir uygulamasit da kozmetik hammaddeleri ve bitmis
triinler tizerinedir. Son yillarda bu friinlerin radyasyonla basarili bir sekilde
dekontaminasyon / sterilizasyonu yapilabilmektedir. Giiniimiizde kozmetik iiriinlerde
bir¢ok koruyucu, fungisid, bakterisid ve bakteriyostatik maddeler kullanilmaktadir. Bu
maddeler tiiketicilerde c¢esitli allerjik reaksiyonlara neden olabildiginden giin gegtikce
hipoallerjenik iiriinlere talep artmakta, koruyucu iceren iiriinler istenmemektedir. Ayrica
koruyucu maddeler iiriiniin kullanilmasi ile ortaya c¢ikan kontaminasyon riskini
azaltabilir ama dekontamine etmez. Uriin kontaminasyonu, insan saghig yoniinden risk
olusturmasindan bagka ftretici firmanin maddi olarak kaybi ve miisteri giiveninin
kaybedilmesine de yol a¢gmaktadir. Sterilite zorunlulugu olmayan ancak belirli bir
sinirin iizerinde mikroorganizma igermemesi gereken bazi {iriinlerde gama radyasyon
isleminin uygulanmasi diger yontemlere gore daha kolay, iistiin, ¢evreyi koruyan bir

teknoloji olarak karsimiza ¢ikmaktadir.

2.3.6.1. Radyasyonla sterilizasyonu calisilmis farmasétik iiriinler

Su, serum fizyolojik ve infiizyon cozeltileri

Enjeksiyonluk su ve serum fizyolojik i¢in gama sterilizasyon isleminin
uygunlugu Jacobs ve arkadaslan tarafindan ¢alisilmistir, 25 kGy doz uygulamasindan
sonra, okside olabilir madde igerigine ragmen, oksidasyona duyarli ilaglarin
aktivitesinin azalmadig1 goriilmustiir.

Bobrek transplant perflizyonlari i¢in kullanilan normal serum fizyolojigin kullanimi
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Avustralya ve Hindistan’da onaylanmistir. Ringer laktat solusyonu da Hindistan’da bu
amagla kabul edilmistir. Tamponlanmis kontakt lens soliisyonu ticari olarak mevcut

olup, aerosol olarak Ingiltere’de onaylanmistir.

Antibiyotikler

Penisilinler: Sodyum benzil penisilinin sulu ¢6zeltisinin radyasyonla sterilizasyonu
sonucunda bozunma iirlinlerinin olugmas1 (hidroksibenzil penisilinler) nedeniyle bu
islemin uygun olmadigr sonucuna varilmistir. Buna tezat olarak, benzilpenisilinin
prokain esteri, yer fistig1 yagi tastyict olarak kullanildiginda, 40 kGy’lik dozu takiben
%1-2 bozunma gozlenmistir. Yine penisilin G’nin toz halinde, 50 kGy’lik dozdan sonra
mikrobiyolojik aktivitesinde azalma gozlenmemistir.

Amoksisilin trihidrat ¢ozeltilerinin 25kGy’lik dozu takiben biyolojik aktivitesinde
azalma olmamustir.
Semi-sentetik Penisilinler: Anhidroz ampisilin, ampisilin trihidrat, ampisilin sodyum,
oksasilin sodyum, kloksasilin sodyum, dikloksasilin sodyum, karbinisilin disodyum ile
25
kGy’lik dozu takiben genel olarak stabil olduklar1 belirlenmistir.

Antipseudomonal etkili 5 semi-sentetik penisilin tozu ile yapilan calismada;
karfesilin
sodyum ve piperasilin sodyumun 25 kGy dozla giivenli olarak steril edilebildigi;
azlosilin
sodyum, mezlosilin sodyum ve tikarsilin sodyumun ise potensinde azalma oldugu rapor
edilmistir.

Diger bir calismada ise; flukoksasilin ve nafsilin i¢in 25 kGy doz uygun
bulunmusken, tikarsilin i¢in bu doz 10 kGy olarak belirlenmistir. Flukoksasilin su
iceriginin azaltilmasi radyasyon stabilitesini arttirmistir.

Oksasilinin sodyum tuzunun da radyasyonla sterilizasyonu uygun bulunmustur.
Sefalosporinler: Bu gruptaki antibiyotiklerle yapilan ¢alismalar sonucunda ulasilan

sonuglar su sekilde Ozetlenebilir: Sefaloridin ve sefaleksin 50 kGy’e kadar olan

dozlardan ¢ok etkilenmezken; sefalotin ve sefapirin sodyumun potensinde azalma
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goriilmistiir.Sefoksitin  sodyumun ise radyasyon stabilitesinde azalma olmamustir.
Sefaloridin ve sefaleksin solusyon i¢inde diisiik dozlarla bile inaktive olurken (0.5 ve 5
kGy), her ikisi de toz halinde 50 kGy dozda stabil bulunmustur.
Neomisin ve diger aminoglikozid antibiyotikler: Ingiliz Farmasotik Endiistrisi
tarafindan yapilan calismada, Streptomisin siilfat, dihidrostreptomisin siilfat ve
neomisin siilfatin potensinde 25 kGy dozu takiben %5’lik azalma oldugu rapor
edilmistir. Tobramisin stilfat i¢cin de ayn1 sonug alinmistir. Neomisin stilfat tozunda ayni
dozda oOnemli bir degisiklik goriilmemistir. Gentamisin siilfat icin farklt sonuclar
almmistir. Bir ¢alismada 25 kGy’de toksisitenin artmasiyla beraber antimikrobiyal
potensinde %10 azalma goriiliirken,bir digerinde 40 kGy dozun %2 bozunmaya neden
oldugu belirlenmistir. Cozelti i¢indeki gentamisin ve kanamisin, 15 kGy dozu takiben
%90 inaktive olmustur. Toz halinde her ikisi de 50 kGy dozda stabil kalmaistir.
Radyasyonla sterilize edilen neomisin iiriinleri Avustralya ve Hindistan saglik
otoritelerince; gentamisin stilfat iceren oftalmik merhem ise, Hindistan saglik
otoritelerince kabul edilmistir.
Kloramfenikol: Bu antibiyotik ile yapilan caligmalarda, ¢6zelti halinde % 90 inaktive
olurken (15 kGy), toz olarak 50 kGy dozda stabil oldugu goriilmiistiir. Diger bir
calismada,kloramfenikol sodyum siiksinatin biyolojik aktivitesinin azalmadigi rapor
edilmistir. Radyasyonla islem goérmiis ¢esitli kloramfenikol iiriinleri Ingiltere, Norveg ve
Hindistan saglik kurulusglar tarafindan onaylanmistir.
Eritromisin, linkomisin ve iliskili diger antibiyotikler: Eritromisin, linkomisin ve
oleandomisin tozlarmin 50kGy doz 1sinlamasini takiben antimikrobiyal aktivitelerinde
azalma olmadigi bildirilmistir. Klindamisin i¢in 25 kGy dozda %3 oraninda bozunma
gozlenmistir.
Polimiksinler: Polimiksin siilfat icin 25 kGy dozda %5’den fazla potens azalmasi,
Kolistin tozunda ise 50 kGy doz sonrasi antimikrobiyal aktivitesinde kayip olmadig
rapor edilmistir.
Basitrasin: Cinko basitrasinin 25 kGy dozu takiben %35’den fazla potens azalmasi ve
aktivite kaybr oldugu gosterilmistir. Neomisin, polimiksin ve basitrasin igeren yara
tozlarmin radyasyonla sterilizasyonu Avustralya saglik otoritelerince kabul edilmistir.
Tetrasiklin: Tetrasiklin HCI’in 10 ve 25 kGy dozlardan 6nemli derecede etkilenmedigi,

baslangic kontaminasyon diizeyi diisiik olanlar icin 10 kGy dozun yeterli oldugu
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bildirilmistir. Minosiklin ve tetrasiklin tozlarinin 50 kGy dozdan sonra antimikrobiyal
aktivitesinde kayip olmadigi rapor edilmistir.
FDA, ingiltere ve Hindistan saglik kuruluslari, radyasyonla sterilize edilmis

tetrasiklin
iceren ¢esitli tirlinlerin (oftalmik merhemler ve enjekte edilebilir irtinler) kullanimin
onaylamustir.
Amfoterisin B: Doza bagli olarak poliyen iceriginde bozunma bildirilirken, 50 kGy
dozda
antimikrobiyal aktivitesinde azalma olmadig1 gorilmiistiir.
Rifampisin: 50 kGy doz sonrasi antimikrobiyal aktivitesinde kayip olmadigi rapor
edilmistir.
Siilfonamidler: Sodyum siilfasetamidin toz formu ve goz preparatlarinda kullanilan %
20 ve 30’luk ¢ozeltilerinin %4’den fazla bir bozunma olmaksizin 50 kGy dozla steril
edilebilecegi bildirilmistir.

Ko-trimoksazole 50 kGy doz radyasyon uygulanmasi antimikrobiyal aktivitesinde
azalmaya neden olmamistir

Siilfasetamid iceren goz damlalar1 (%10) ve g6z merhemleri (%35) lizerine 25 kGy
dozun etkisinin ¢ok az oldugu goriilmiistiir. Radyasyonla sterilize edilmis siilfasetamid
iceren goz merhemleri, ingiltere ve Avustralya; giimiis siilfadiazin ise Hindistan saglik
otoritelerince kabul edilmistir. Ulkemizde sodyum siilfasetamid, siilfametaksazol ve
stilfafurazol igeren toz maddeler ve bunlarin oftalmik ¢ozelti,oftalmik siispansiyon ve
parenteral ¢ozelti seklindeki ticari preparatlar1 kullanilarak yapilan bir ¢alismada bu
maddelerin 25 kGy’den daha diisiik dozlarla steril edilebilecegi sonucuna varilmistir.
Nitrofurantoin tozunun 50 kGy doz sonrasi antimikrobiyal aktivitesinde kayip
olmadigi, akriflavin ve ethakridinin de radyasyona stabil oldugu rapor edilmistir.
Klorheksidin igeren yara pansumanmnin ingiltere’de radyasyonla sterilizasyonu
yapilmaktadir.
Morfin,atropin ve diger alkaloidler: Atropin siilfat iceren géz merheminin 25 kGy
doz etkisi ile cok az bozunmaya ugradigi, Ingiltere ve Hindistan saglik kuruluslarinca
onaylandig1 belirtilmistir. Neostigmin bromid tozu 45 kGy’e kadar olan dozlardan

etkilenmezken, oftalmik ve nazal merhemlerde %1 konsantrasyonda iceriginde hafif
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azalma oldugu belirlenmistir. Kafein sodyum benzoatin %20’lik soliisyonunun 25 kGy
dozda pH ve bilesimini 3 yila kadar korudugu rapor edilmistir.
Enzim ve Hormonlar: Pankreatinin artan radyasyon dozu ile proteolitik aktivitesinin
azaldigi, papainin ise etkilenmedigi ve Hindistan’da onaylandigi bildirilmistir. Tripsin
ve kallikrein, ¢ozeltileri i¢inde 0.5 kGy dozla tamamen inaktive olurken, toz halinde 5
kGy dozla aktivite kayb1 olmamustir.

Kimotripsin igeren g6z merhemi, yaniklarin tedavisinde kullanilan situlain
merhemi ve
triptorelinin i.m. enjeksiyonu sirasiyla Hindistan, A.B.D. ve Fransa’da onay almistir.
Testesteronun yag igeren bir tasiyicida 25 kGy dozda androjenik aktivitesinde minimal
bir degisiklik oldugu bildirilmistir. Deksametazon ve solusyonlari 50 kGy doza kadar
stabil oldugu belirlenmistir.

Hidrokortizon ve prednizolon ve bunlarin asetat tuzlari 25 kGy’de ¢ok az bir
bozunmaya ugrarken, hidrokortizon asetat tozunun 50 kGy’e kadar stabil oldugu rapor
edilmistir.

Kati1 haldeki beklometazon dipropiyonat gama radyasyondan etkilenmezken,
metanol ve propilen glikol iceren beklometazon merhemi radyasyona duyarlidir.

Hindistan saglik otoriteleri radyasyonla sterilize edilmis neomisin,hidrokortizon ve
merhemi ve hidrokortizon ve neomisin oftalmik merhemini onaylamistir.

Vitaminler: Tiamin,riboflavin,pridoksin,nikotinamid ve kalsiyum pentotenat igeren iki
multivitamin preparati ile yapilan ¢alismada bu lriinlerin sterilize edilmemis formlar
kadar stabil olduklar1 gosterilmistir.Diger bir calismada siyanokobalamin (B12) ve
hidrosiyanokobalamin (B12a) de onemli derecede bozunma gosterilmistir. Ancak
bozunma, dondurularak minimuma indirilebilir. Sulu kalsiyum pentotenat solusyonlari
(vitamin B3) -196 °C’de radyasyonla sterilize edilebilmistir. A vitamini gibi ¢abuk
bozunan etkin maddeleri tasiyan merhemlerin radyasyonla sterilizasyonunda 10 kGy
dozun yeterli oldugu gosterilmistir.

Diger ilaclar: Heparinle yapilan radyasyon calismalarinda sulu ¢ozeltilerinde aktivite
kayb1 oldugu gosterilmistir.

Insiilin ile de benzer sonuglar alinmis, ancak dondurulmus ¢ozelti ve siispansiyonlarmin

radyasyonla sterilizasyona uygun oldugu rapor edilmistir.
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Anestetik maddeler ile yapilan ¢alismalarda, novokain ve trimetakainin radyasyon
stabilitesinin iyi oldugu , 1000 kGy de bile 6nemli bir degisiklik olmadig1 bildirilmistir.

Asetilsalisitik asit (aspirin)de radyasyonla ¢ok az bozunmaya ugrayan
ilaglardandir.Molekiiler yapidaki ufak degisiklikler radyasyon stabilitesi {izerinde
onemli etki gosterdigi i¢in bir bilesigin digerine gore radyasyon stabilitesinin 6nceden
bilinmesi her zaman miimkiin olmamaktadir. Katilar genel olarak ¢ozeltilerden, donmus
coOzeltiler ise her zaman sivilardan daha stabildir. Sulu ¢6zeltilerde H,O;’in oksidasyonu
yavas olabileceginden, stabilite caligmalarinin yapilmasi 6nem tagimaktadir.

Bazi durumlarda disiik 1s1 kullanilarak veya oksijen yoklugunda radyoliz
Onlenebilmektedir. Benzer olarak, uygun radikal tutucular1 veya koruyucu ajanlarin
eklenmesi radyasyon stabilitesini arttirabilmektedir. Bu islemlerin yapilabilmesi i¢in
bozunma yollariin onceden bilinmesi gerekmektedir. Tablo 1°de ¢esitli iilkelerde

radyasyonla sterilizasyona izin verilen farmasotik dozaj formlar1 gosterilmistir

Cizelge 2. 3 Cesitli iilkelerde radyasyonla sterilizasyonuna izin verilen farmasotik

dozaj formlar

FARMASOTIK URUNLER ULKELER

Oftalmik merhemler

Civa Oksit

Sodyum stilfasetamit
Oksitetrasiklin
Klorotetrasiklin
Tetrasiklin HCI (%1)
Atropin siilfat
Gentamisin siilfat
Kortikosteroid
Neomisin
Polimiksin B siilfat
Basitrasin ¢inko
Penisilin G sodyum

Auromisin

Avustralya
Avustralya,Ingiltere
Banglades

Ingiltere, A.B.D.
Ingiltere,Israil,A.B.D.
Hindistan,Endonezya.
Ingiltere,Hindistan
Hindistan

Bazi Avrupa iilkeleri

Hindistan,baz1 Avrupa iilkeleri

Hindistan

Hindistan

Hindistan,Ingiltere,baz1 Avrupa iilkeleri
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Kloramfenikol
Oftalmik cozeltiler

Fizostigmin salisilat (yagl siispansiyon)
Tetrasiklin (%1) (yagh siispansiyon)
Kontakt lens salin aerosol

Katalin sodyum tabletleri
Lokal merhemler

Kloramfenikol

Tetrasiklin (%3)

Neomisin siilfat (PEG iginde)
Alfa ketoprim (PEG iginde)
Klorheksidin yara pansumant

Debrisan
Lokal uygulanan tozlar

Neomisin

Basitrasin

Talk

Nisasta (eldiven igin)

Bitkisel ve hayvansal kokenli maddeler

Rauwolfia serpentina (toz)
Ergot (toz)

Belladona ekstresi

Papain

Panreatin

Semen physilli

Gaviskon

Kuru bitkisel ilaglar
Antibiyotikler

Tetrasiklin HCI (toz,i.v./i.m enjeksiyon)
Tetrasiklin HCI (toz,oftalmik

Ingiltere,Hindistan,Norveg

Avustralya
Ingiltere
Ingiltere

Baz1 Avrupa iilkeleri

Norveg
Ingiltere
Hindistan
Hindistan
Hindistan

Ingiltere,Hindistan

Avustralya,Hindistan
Avustralya,Hindistan
Endonezya,A.B.D.

Avustralya,Hindistan,Endonezya

Hindistan
Hindistan
Hindistan
Hindistan
Hindistan
Avustralya
Avustralya

Endonezya,Hindistan

Ingiltere,Norveg,A.B.D.

Endonezya
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2.3.6.2. Kozmetik Uriinlere Uygulanan Radyasyonla
Sterilizasyon/Dekontaminasyon Calismalar:

Radyasyon uygulamasi yapilan kozmetik hammaddeleri arasinda talk, kaolin,
titanium dioksit, nisasta, demir oksitler, mika, ¢esitli hububat tozlari, renklendirici
tozlar, ugucu yaglar, birgok bitkisel hammaddeler; kulak delme kitleri, pamuk toplar ve
kozmetik {irlin firgalari, aplikatorler, makyaj pamuklari, bandajlar, biberonlar, emzikler,
dis kasima halkalari, tamponlar, ¢amur maskesi, sa¢ kremleri, losyonlar, dis macunlari,
g6z ve dudak kalemleri, sampuanlar, temizleme siitleri, kremler ve g¢esitli bitki
preparatlari gibi iiriinler bulunmaktadir.

Razem ve arkadaslar tarafindan dis macunu, giines koruyucu, sampuan, goz kalemi,
dudak kalemi, temizleme siitii ve kremler iizerinde 2-10 kGy doz uygulanmasi
sonucunda mikroorganizma diizeyinin gereken sinirlarin altinda olmasi ig¢in 3 kGy
dozun yeterli oldugu belirlenmistir. Bu arastiricilarin bitkisel maddeler ve hammaddeler
tizerinde yaptiklar1 bir ¢aligmada, 10 kGy dozun mikroorganizma sayisinin istenen
diizeye indirilmesi i¢in yeterli olmustur.

Reid ve Wilson’un raporunda yiiz maskesi, sampuan ve nemlendirici losyon
lizerinde yapilan ¢alismalarda 25 kGy doz uygulanan oOrneklerle kontroller arasinda
anlamli fark olmadig1 sonucuna varilmistir.

Ulkemizde de bu konu ile ilgili olarak endiistriyel bir 1smlama tesisinde sampuan,
nisasta ve laktoz ilizerinde 1simnlama ile dekontaminasyon calismalar1 yapilmistir. Yine
iilkemizde kozmetik hammaddeleri ve ¢ok cesitli kozmetik iiriinleri {izerinde yapilan
yeni bir kapsamli ¢alismada bugday ve misir nisastas1 gibi hammaddeler disinda tiim
triinlerin dekontaminasyonu i¢in gerekli olan dozun 5 kGy’in altinda veya civarinda
oldugu belirlenmistir. Bu iki hammadde i¢in ise 7 kGy doz yeterli olmustur.Literatiirde
bu konu ile ilgili olarak yapilan ¢aligmalar sonucunda sterilizasyon / dekontaminasyon

dozunun genellikle 5-15 kGy arasinda oldugu rapor edilmistir
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3. GEREC VE YONTEM

3.1. Calisma Tiiriiniin Secilmesi

Calismada, gama sterilizasyon teknigi konusunda hastane personelinin, teknige
bakisina irdelemek iizere, anket calismasi uygulanmistir. Caligmanin planlamasi

asagidaki gibi yapilmustir.
3.1.1. Calismanmin Uygulanacag Evren

Ilag endiistrisi bulunmamakla birlikte Akdeniz Bélgesi saglik hizmetleri
konusunda ve saglik bakim kurumlar agisindan gelismis bir bolgedir. Ozellikle serbest
bolge ve ithalatin yapildigi biiyliik bir limanin bulunmasi nedeni ile, gelecekte ilag
sektorli i¢in imit vadeden bir bolgedir. Oldukca gelismis gida endiistrisinin bulunmasi
da bolgedeki gama sterilizasyon uygulama potansiyelini artirmaktadir. Bu sebeplerle
Akdeniz Bolgesi icerisinde Mersin ili sinirlarindaki saglik kurumlari ¢aligma kapsamina

alinmistir.
3.1.2. Cahsmaya Katilacak Denekler

Saglik kurumlarinda calisan, egitimleri geregi gama sterilizasyon teknigi
konusunda bilgisi olmasi beklenen, ayn1 zamanda boyle bir tesisin kurulmasi
durumunda buralarda istihdam edilme olasilig1 yiiksek olan doktor ve eczacilara

rastgele olarak anket uygulanmstir.
3.2. Calismada Yapilacak Anket Sorulan

Calismada ylizyiize goriisme, e-posta veya telefonla deneklere asagida

belirtilen sorular sorularak yanitlar kaydedilmistir.
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YANITLAYAN KIiSILERE AIT DEMOGRAFIK BILGILER
Yasiniz:

Cinsiyetiniz:

Egitim durumunuz:

Kag yildir bu iste ¢alisiyorsunuz?

ASAGIDAKI SORULARI iISARETLEYINiZ (BIRDEN FAZLA YANIT EGER
DOGRU GELiYORSA iSARETLENEBILIR)

1-Gama sterilizasyon konusunda ne 6lgiide bilgi sahibisiniz?

a-ileri diizeyde b-lyi derecede c-Orta diizeyde
d)Disiik diizeyde

e-Hic bilgim yok
2-Daha Once gama sterilizasyonla ilgili bilgileri nereden aldiniz?

a-Egitimim sirasinda aldim  b-Ozel kursa katildim ¢c-Kurum tarafindan bu
konuda egitim verildi d-Literatiirden edindim e-Popiiler medyadan
(dergi, gazete, televizyon vs.)

3-Kurumunuzda bu tip sterilizasyon yapiliyor mu?
a-Evet b-Hay1ir

4-Gama sterilizasyon tekniginin yeterli bir teknik oldugunu diistiniiyor musunuz?
a-Evet b-Hay1r

5-Gama sterilizasyon tekniginin diger sterilizasyon tekniklerine gore avantaji
konusundaki diistinceniz nedir?

a-Diger tiim tekniklerden daha avantajlidir b-Diger tekniklerle esittir  c-
Diger tiim tekniklere gore avantaji yoktur.

6-Bu teknigin zararlar1 oldugunu diistiniiyor musunuz?
a-Evet b-Hayir

7-Eger zararl ise bu teknigin zararlarini nasil degerlendiriyorsunuz?

a-Sterilize edilen iiriine zarar verebilir. b-Bu iiriinleri kullananlara
zarar verebilir c-Cevreye zarar verebilir d-Uygulayan kisiler zarar
gormektedir.
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4.BULGULAR

4.1. Anket Cahismasina Katilan Kisilerin Demografik Bilgileri

4.1.1. Yas
Calismaya k23-60 yas araliginda rastgele secilmis bireyler katilmis; ancak,

bunlarin yas ortalamasi 37.7 olarak tespit edilmistir.

Cizelge 4.1 Katilimcilarin yas aralif1 ve ortalamasi

Yas Araligi Yas Ortalamasi
23-60 37,7
4.1.2. Cinsiyet

Yarigsmaya katilan saglik personelinin 25 tanesi bayan, 23 tanesi ise erkektir.

Cizelge 4.2 Katilimcilarin cinsiyet dagilimi

Kadin Erkek
25 23
4.1.3. Egitim Durumu

Katilimcilarin timi tiniversite mezunudur.

4.1.4. Calisma Siiresi

Katilimeilarin ¢alisma siiresi araligi ve ortalama ¢alisma siiresi 11.05 yil olarak tespit edilmistir.
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Cizelge 4.3 Katilimcilarin ¢aligma siiresi aralig1 ve ortalama ¢aligma siiresi

Calisma Ortalama Calisma
Stiresi Siiresi
1-35yil 11,05 y1il

4.2. Anket Sonuclarinin Degerlendirilmesi

Cizelge 4.4 Anket sonuglarinin % oranlari

Ankete Verilen Cevap Yiizdeleri (%)

Soru

No a b C d e

1 5,55 0 5,55 44,4 44,4

2 38,88 5,55 0 5,5 11

3 0 61,11

4 44,4 11

5 21,77 11 5,55

6 38,88 16,66

7 5,55 22 11 11

8 22 16,66 5,55 5,55

9 16,11 16,66 5,55 16,66 11

10 0 50

11 444 11
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5. TARTISMA

Calismamiz sirasinda, deneklerin se¢ilmesinde, hastane ortaminda ¢alisan biyolog,
doktor ve eczacilarin bu konudaki bilgi diizeyinin belirlenmesi amaglanmaktadir.
Calisma, ilimiz sinirlart igerisindeki hastaneler ile sinirli tutulmustur. Calismamizi, tilke
geneline ve bolge geneline yayma imkanimiz bulunmadigi i¢in il disindaki hastaneler
ele alinmamustir.

Calismamizda, sec¢ilen denekler goniilliiliik esasiyla anketimize katilmistir. Bu
nedenle, kadin ve erkek katilimci sayilarinin esit olmasi saglanamamistir. Demografik
olarak, c¢alisanlarin homojene yakin bir dagilim gosterdigi gozlemlendi. Gorevde
calisma siireleri 1 ile 35 yil arasinda oldukga genis bir dagilim gostermekle beraber; ug

orneklerin yanitlar1 incelendiginde sasirtici derecede paralel oldugu goriilmiistiir.

5.1. Verilen Cevaplarin Degerlendirilmesi

Birinci soruya verilen cevaplar incelendiginde, ¢alismaya katilanlarin tiimiiniin bu
soruyu yamtladigi goriilmiistiir. Ilging bir sekilde, agirlikl1 olarak orta ve diisiik diizeyde
bilgi sahibi olundugu bilgisi elde edilmistir. Bilgi diizeyini ileri diizey ve iyi derecede
olarak degerlendiren birer katilime1 olmasina ragmen katilimcilar arasinda, bu konuda
0zel egitim almis herhangi bir denek bulunmamaktadir. Sonuglarin ortaya koydugu bir
gercek de popiilasyonun neredeyse yarisini olusturan %45°lik kisim “hicbir bilgim yok”
cevabin vermesi, aldiklar1 egitim igerisinde ozellikle eczacilarin gama sterilizasyon
konusunu gormeleri gerektigi diisliniildiigiinde, ortaya ¢ikan tablo olduk¢a karamsardir.

Bu sorunun devami olacak sekilde hazirladigimiz ve ¢apraz soru olarak
diizenledigimiz ikinci soruya verilen yanitlarda en yiliksek oranin “Egitimim sirasinda
aldim” oldugu goriilmektedir. Birinci soruda, “Bu konu hakkinda higbir bilgi sahibi
degilim” diyen katilimcilarin, bu soruda iicte birinden fazlasinin bu konu hakkindaki
bilgiyi egitimi sirasinda aldigini isaretlemesi diisiindiiriiciidiir. Sonug olarak, kisilerin
egitimi sirasinda bu bilgilerin verildigi, ancak zaman igerisinde bunlarin unutuldugunu
diistindiirmektedir.

Ugiincii soruda, calistiklart kurumlarda bu yontemle sterilizasyonun uygulanip

uygulanmadig1 soruldugunda, gama sterilizasyonu uygulayan kurumun olmadig
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anlagilmaktadir. Burada ilging olan ise, bu soruya katilimcilart %61’inin yanit
vermesidir. Bu sonuglar, katilimcilarin %40’a yakin kismimnin kurumlarinda bu tip bir
islemin olup olmadig1 konusunda bir bilgisinin olmadigini diisiindiirmektedir.

Dordiincii sorumuza verilen yanitlar, katilimeilarin %30’unun gama sterilizasyonu
yeterli buldugu yoniindedir. Bu sorunun yanitiyla, gama sterilizasyon tekniginin yeterli
oldugunu diistinen katilimecilarin yiizdesiyle, bu konu hakkindaki bilgiyi egitimi
sirasinda aldigim1  sdyleyenlerin ylizdesinin paralellik gosterdigi gozlenmistir. Bu
konuda egitim alan kisilerin ankette teknigi yeterli bulduklarinin gériilmesi kismen de
olsa egitimleri sirasinda aldiklari bilgileri hatirlayabildiklerini diistindiirmektedir.

Besinci soruya verilen yanit sayist diisiiktiir. Katilimeilarin yaklasik %30°u, bu
yontemi diger yontemlere gore avantajli bulmaktadir. Diger siklara verilen yanitlar cok
diisiik diizeydedir.

Tiirkiye’de gama sterilizasyon tekniginin zararli bir teknik oldugu yoniindeki
sOylemlerin arastirilmasi amactyla hazirladigimiz altinci soruda gercekten de bu kaniyi
dogrular nitelikte bir sonu¢ elde edilmistir. Sorulan soruya verilen yanitlardan,
katilimcilarin %40‘min teknigi zararh gordiigii %15°ten biraz fazlasinin teknigi zararsiz
saymakla beraber, yariya yakininin bu konuda bir fikrinin olmadig1 anlagilmaktadir. Bu
ise, gerekli egitim verilmesi durumunda ya da bu konuya dikkat c¢ekildigi takdirde,
teknigin benimsetilebilecegini gostermektedir.

Yedinci soru, sorularimiz igerisindeki en teknik sorudur. Dogal olarak da
katilimcilar tarafindan en az yanitlanan soru olmustur. Her ne kadar %22°lik bir oranda
teknigi kullananlara zarar verebilecegi diislincesi hakimse de; verilen yanitlardan
katilimcilar bilgi diizeyindeki eksiklige paralel olarak bu konuda c¢ok da bilgi sahibi
olmadiklar1 goriilmiistiir.

Sekizinci soru da en az yanitlanan sorulardan biridir. Yine verilen yanitlarin
birbirine yakin ve diisiik diizeyde olmast bu konu hakkindaki bilgi eksikligini
gostermektedir.

Dokuzuncu soruda Onerilen tiim iriinlerin bu tekniklerle sterilize edilebilecegi
cevab1 neredeyse katilimcilarin yarisi tarafindan verilmistir. Bununla birlikte bastaki
sorularda teknige olan biiyiik glivensizlige karsi, soruda belirtilen {iriinlerin hig¢birinin
bu teknikle sterilize edilemeyecegini diisiinen katilimci bulunmamaktadir. Gergekte ilk

sorulara verilen yanitlar incelendiginde, biiylik bir oranda bu drlinlerin de
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sterilizasyonunun yapilmasinin sakincali olabilecegi yoniinde yanitlarin ¢ogunlukta
olas1 beklenmekteydi.

Onuncu soruda katilimcilarin yarist bu konunun kurumlarinca bilinmedigini kabul
etmekte; ancak higbir katilimci tarafindan da bu konuda kurumlar yeterli
bulunmamaktadir. Bu soruya %50 oraninda yanit alinamamasi, ¢alisanlarin kurumlarina
olan giivenin sarsilmasini istemedikleri seklinde yorumlanabilir.

On birinci soruda, iirtinlerin {izerinde bu teknikle sterilize edildiklerine dair bir uyari
ibaresinin olmasini gerekli gorenlerin sayis1 %50’ye yakindir. Bu konuda higbir fikri
olmadigint sdyleyen bir toplulugun bu cevabi bir ¢eliski olarak goriilebilir. Gergekte,
katilimcilarin bu ibarenin olup olmamsiyla ilgilenmemesi beklenirken, ayni1 zamanda
iiriinden ziyade teknigin kisilere zararl oldugunu belirten katilimcilarin hangi duygu ve

diisiince ile ambalaj {izerine teknigin yazilmasini istedigi anlasilamamistir.
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6. SONUC VE ONERILER

Calisma sonucunda biyolog, hekim ve eczacilardan olusan katilimcilarin bir
bolimiiniin bu konuda bir egitim aldigimi1 hatirlamakla beraber; hemen hemen
tamaminin aldiklart egitimi hatirlamadiklar1 ya da yetersiz kaldigi anlasilmaktadir.
Bununla beraber, teknige giivensizlik bilgisizlikle paralel goriinmektedir. Gama
sterilizasyon tekniginin Tiirkiye’de yayginlasabilmesi i¢in bu teknigi uygulayacak, bu
teknikle sterilize edilmis tiriinleri kullanacak olan kesimin bu konuda ya yeniden, ya da
bildiklerini hatirlayacak diizeyde egitilmeleri gerekmektedir. Egitimleri sirasinda bu
bilgilerin verilmesi teknik diizeyde kalmakta; mesleki anlamda bir merak
olusturulmadigr i¢in zaman icinde de tlimiiyle unutulmaktadir. Konudan bu kadar
uzaklagsmis bir kesimin bu teknigi uygulamasi ve kullanmasi diisliniilememektedir. Bu
nedenle, kurumlarin, odalarin ve meslek orgiitlerinin bu durumdaki personelin yeniden
egitimini iistlenmesi gerekir. Bu egitim, meslek i¢i egitim diizeyinde olmasi gerektigi

kadar, lisansiistii egitimle de pekistirilmelidir.

45



7. KAYNAKLAR

1IZGU E.Genel ve Endiistriyel Farmasotik Teknoloji 2.1983,1. Baski

2. Consultans’ Meeting on Radiation Sterilization in the Pharmaceutical Industry, TAEA-Section of
Industrial Application and Chemistry Division of Physical and Chemical Sciences, Vienna, 1996.

3. Guidelines for Industrial Radiation Sterilization of Disposable Medical Products (Cobalt-60 Gamma
Irradiation), IAEA-TEC DOC, Vienna, 1990.

4. ANSI/AAMI/ISO 1137, International Organization for Standardization, Geneve, 1995.
5. EN 552, Sterilization of Medical Devices, Zurich, 1994.

6. Akin S., Radyasyonun Mikroorganizmalar Uzerine Etkileri Endiistride Radyasyonla Sterilizasyonda
Kalite Kontrolii ve Kalite Temini Uygulamali Kursu, TAEK-Ankara Niikleer Arastirma ve Egitim
Merkezi, Ankara, 1995.

7.0lguner G., Ozer A.Y., Radyasyonla Sterilizasyon: II. laglarin Radyasyonla Sterilizasyonu, FABAD
J. Pharm. Sci., 25, 53-73 (2000).

8.Naki N., Ozer A.Y., Kozmetik Uriinlerde ve Kozmetik Uriin Hammaddelerinde Kontaminasyon ve
Gama Radyasyonla Sterilizasyon/Dekontaminasyon, Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Dergisi,
22, 81-102 (2002).

9.Berk F., Ozer A.Y., Radyasyonla Sterilizasyon. I: Radyasyonla Sterilizasyonun Tibbi Aletlerde
Kullanimi, FABAD J. Pharm. Sci., 24, 223-232 (1999).

10.Endiistride Radyasyonla Sterilizasyon Kursu, TAEK-ANTHAM, Ankara, 2002.

11.0Olguner G., Siilfonamit Grubu ilaglarlg Gama Radyasyon ile Sterilizasyonu ve Diger Yontemlerle
Karsilastirilmasi, (Master Tezi), Hacettepe Universitesi, Saglik Bilimleri Enstitiisii, Ankara, 2000.

12.Berk F., Tek Kullanimlik Tibbi Malzemelerin Gama Radyasyonu ve Diger Yontemlerle
Karsilastirilmasi, (Master Tezi), Hacettepe Universitesi, Saglik Bilimleri Enstitiisii, Ankara, 2002.

13.Naki N., Baz1 Kozmetik Uriinlerin ve Kozmetik Uriin Hammaddelerinin Gama Radyasyonuyla
Sterilizasyonu/Dekontaminasyonu Uzerinde Caligmalar, (Master Tezi), Hacettepe Universitesi, Saghk
Bilimleri Enstitiisti, Ankara, 2003.

14. Benchaabane H.S., Ozer A.Y., Radiation Sterilization of Pharmaceuticals and Secondary Effects,
IAEA-Project No: ALG/08/010 (2002).

15.0zer, A.Y., the Use of radiation Processing for Sterilization or Decontamination of Pharmaceuticals
and Pharmaceutical Raw Materials, IAEA-Project No:10357/R

16.Baz1 Kozmetik ~ Uriinlerin ~ ve Kozmetik Hammaddelerin Gama Radyasyonla
Sterilizasyonu/Dekontaminasyonu Uzerinde Caligmalar. H.U. Arastirma Fonu Proje No: 01.013.006.
(2001).

17.www.umas.edu/foodsci/relatedlinks.html

18.Sterilizasyon Dezenfeksiyon Kongre Kitabi (02-04 Ekim. 2003) s:229

19. J. Hansen and J.L. Whitby (1993). Sterilization practice in USA. Sixth International Kilmer
Memorial Conference Brussels, Belgium.

46



20. Alkan,H(2003). Tirkiye’de endiistriyel gama 1sinlamast uygulamalari. 3. Sterilizasyon ve
Dezenfeksiyon Kongresi, Kongre kitabi. Ondokuz Mayis Universitesi, Samsun.

21.Bilir N., Radyasyon ve Saglik, HASAK-SSYV —Teknik Rapor No:1, Ankara, 1994,
22.Togay Y.E., Radyasyon ve Biz, TAEK-Radyasyon Saglig1 ve Giivenligi Dairesi, Ankara, 2002.

23.Atakan Y.Cernobil Kaynakli Radyoaktif Serpintilerin Cevreye ve Insana Etkileri, TUBITAK,
Ankara, 1994.

24. TAEK- ANTHAM-GISB, “Endiistride Radyasyonla Sterilizasyon” Kurs Kitabi, 21-25 Ekim 2002,
Ankara.

25.L.G. Gazso, “Fundamentals of radiation microbiology”, National training course on industrial
radiation sterilization, 2-13 Kasim 1992, Ankara.

26.J.L.Whitby,”Microbiological aspects relating to the choice of radiation sterilization dose”,
Radiat.Phys.Chem.Vol.42,4-6pp.577-580,1993.

27.G.P.Jacobs, “Mechanism of radiation damage, National training course on industrial radiation
sterilization,Haziran-1991,Ankara.

28.Process Control Guidelines for Gamma Radiation Sterilization of Medical Devices, AAMI RS-3/84

47



OZGECMIS

Ecz. Gozde YUCE, 22.02.1983 tarihinde Mersin’de dogmustur. Ilkokul 6grenimini
sirastyla Usak Sivaslhi Ilkokulu, Sivas Hamal K&yii ilkokulu ve Dr. 1. Kamil Tarhan
[Ikdgretim Okulu’nda; orta ve lise grenimini Mersin Ticaret ve Sanayi Odasi Anadolu
Lisesi'nde tamamlamistir. 2002 yilinda girdigi Ankara Universitesi Eczacilik
Fakiiltesini 2006 yilinda tamamlamistir. 2006-2008 yillar1 arasinda kendisine ait olan
eczanesinde serbest eczacilik yapmistir .2008 yilindan itibaren hastane eczacilig
yapmakta olup; halen Mersin Universitesi Tip Fakiiltesi Hastanesi Eczanesi’nde kamu
eczacis1 olarak gorev yapmaktadir. 2007 bahar yariyilinda Mersin Universitesi Saglik
Bilimleri Enstitlisii =~ Farmasotik Teknoloji Anabilim Dali’nda yiiksek lisansa

baslamistir.

48



