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Civali termometrelerin kulaniminin-
satisinin kisitlanmasi ve toplatiimasi

Cocuk Enfeksiyon Hastaliklari Dergisi’nin bu
kisminda genelde, sizlerle, cocuk enfeksiyon ve
enfeksiyon hastaliklari alaninda son dénemlerde
yayinlanan ve bizim klinik uygulamalarimizda
onem tasidigini distindigumiz calismalari pay-
lastik. Ik kez bir &énceki sayida domuz gribinin
glincelligi ve tek alternatif parenteral ajan olarak
peramivir ile ilgili, Amerikan Gida ve ilac
Dairesi’nin (FDA), erken ve acil olarak kullanim
onay bilgisini paylasmistik. Bu sefer de, hepimi-
zin gunlik klinik uygulamamizda en ¢ok kullan-
digimiz ve fizik muayenenin olmazsa olmazi ates
Olcimini gercgeklestirdigimiz termometreler ile
ilgili T.C Saglik Bakanlg ilag ve Eczacilik Genel
Maduarlugd’nin bilgilendirmesini sizlerle payla-
salim istedik.

Aslinda, ilk sicakligi 6lcen alet Galileo tarafin-
dan 1593-1597 vyillar arasinda gelistirilen ter-
moskop olarak adlandirlan ve bugin daha
ziyade sUs esyasl amagcl olarak da kullanilan
alettir. Materyallerin sicaklikla birlikte genlesme-
si ve yogunlugunun azalmasi ve bdylece suda
veya bir baska sivida ylzmesi esasina dayanan
bu termoskop ile ancak ortam sicakliginin
degerlendiriimesi mimkin olmustur. Ancak
vicut sicakh@inin élctlmesi igin alet kullaniima-
sl, bir diger ifade ile klinik termometre ilk kez
italyan fizyolojist ve Padua’da Profesor olan
Santorio Santoria (1561-1636) tarafindan ger-
ceklestirilmistir. Bu ilk termometre agizdan
Olciim yapan ve yaklasik 1.5 metrelik bir uzunlu-
da sahipti. Ancak, dis atmosferik basing¢tan ter-
mometrenin daha az etkilenmesi saglayacak
gelisim, Tuskana Duku Il. Ferdinand tarafindan,

ilk sivi (alkol) iceren ve kapali termometrenin
1654 yilinda gelistiriimesi ile olmustur. Christiaan
Huygens suyun donma noktasindan kaynama
noktasina kadar santigrad skalasini bulmustur.
Gabriel Fahrenheit 1714 yilinda ilk civcall termo-
metreyi kullanmis, 1731’de Reamur Skalasi,
1742’de suyun kaynama noktasini sifir ve donma
noktasini 100 olarak kabul eden orjinal Anders
Celcius skalasi Jean Pierre Cristin tarafindan
terse cevirerek ginimizde kullanilan santigrad
skalasini gelistirmistir. Tarihsel gelisimi bu sekil-
de olan civali termometreler, Avusturya ve
Almanya’da ilk kez fizik muayenenin bir rutin
parcasi olarak kullanima girmistir. Daha sonra-
sinda ¢ok farkl yontemlerle ates dlgcen Kklinik
termometreler kullanima girmis olmasina rag-
men bugln hala standart olarak kabdil edilen bir
termometre cinsi veya 8lgim noktasi da bulun-
mamaktadir. Ancak bizler hala klasik olarak
civall cam termometrelere biraz daha fazla
guvenerek kullanmaktaydik taki Ekim 2009
sonunda Ilag Eczacillk Genel Midirligi’nin
karari yayinlana kadar.

Ulkemizin Avrupa Birligi normalari ve uyum
slreci igerisinde, 93/42/EEC numarali Avrupa
Birligi Tibbi Cihaz Direktifi de uyumlastinlarak
Tibbi Cihaz Yonetmeligi adi altinda, 09.01.2007
tarih ve 26398 sayill Resmi Gazetede yeniden
yayimlanarak yuartrlige girmisti. Bu yénetmeli-
gin, 17. maddesinde sorun veya saglik problem-
lerine neden olabilecek tibbi Urlin ve cihazlarla
ilgili uyari sistemi ile ilgili htikimler dizenlenmis
durumdadir. Bu 17. maddeye gore, tibbi cihaz-
lara iliskin meydana gelen veya gelmesi muhte-
mel olumsuz olaylarin, dncelikle olayin vuku
buldugu Avrupa Birligi Uyesi Ulkede yerlesik
bulunan uyar sistemi ile gérevli ulusal yetkili
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otoriteye bildiriimesi ve akabinde gerekli degerlendirme-
lerin yapilarak IUzumu gerektigi tespit olunan dizeltici
eylemlerin gerceklestiriimesi ve olaydan etkilenmesi muh-
temel taraflara konu ile ilgili tavsiye notlarinin génderilme-
si gerektigi belirtiimektedir. Ulkemizde bu sorumluluk
Saglik Bakanligi tarafindan Ustlenilmis ve ylritilmekte-
dir. Ayrica, Korumaya iligkin Tedbirler baslikli 18.madde-
nin birinci fikrasinda, "Bakanlik, 12 nci maddenin ikinci
fikrasinin (a) bendinde belirtilen klinik arastirma cihazlari
hari¢ olmak Uzere; kullanim amacina uygun olan cihazla-
rin kullaniminin hasta, kullanici, uygulayici veya Ugulncl
kisilerin saglik ve glivenligi agisindan tehlike olusturdugu-
nu tespit ettiginde, bu cihazlarn piyasadan cekilmesini
saglamak, piyasaya arzini engellemek veya kisitlamak
veyahut hizmete sunulmasini engellemek veya kisitlamak
icin gereken butln tedbirleri alir" hilkmi yer almaktadir.
Bu maddelere istinaden Tibbi cihaz uyar sistemi kap-
saminda Saglik BakanhgH civall termometreler (beden
dereceleri) ile ilgili meydana gelen muhtelif olumsuz olay-
larin riski nedeni ile (camdan yapilan bu termometrelerin
darbeye, dismeye ve carpmaya karsi dayanaklhgr bulun-
madigi ve kolaylikla kirlip igerigindeki civa agiga ¢ikabil-
mekte ve oda isisinda element, kolayca buharlasabilece-
ginden) civall termometrelerin satisinin durudurulmasina
ve var olanlarin kullaniimadan piyasadan toplatiimasina
karar veridigi T.C. Saglik Bakanlg ilag Eczacilik Genel
Madurdligd’nin 22 Ekim 2009 tarih ve B.100.
IEG.0.09.00.02-253.04.02 sayili yazisi ile duyurulmustur.
Kisaca Ulkemizde artik klinik kullanimda civali cam termo-
metrelerin kullanimi sz konusu olamayacaktir.

Kaspofungin ile lipozomal amfoteresin B’nin uza-
mis atesi olan nétropenik cocuklarda empirik antifun-
gal tedavide randomize, cift kdr, cok merkezli karsi-
lastiriimasi

Maertens JA, Madero L, Reilly AF, et al. A randomized,
double blind, multicenter, study of caspofungin versus
liposamal amphoterecin B for empiric antifungal therapy
in pedaitric patients with persistent fever and neutropenia
Pediatr Infect Dis 2010; 29: 415-20.

Malignansisi olan hematoloji ve onkoloji hastalarinda
son yillarda elde edilen tedavi basarilarn bu hastaliklarda
yuksek oranlarda tam kir ile sonuclanmaya olanak tani-
mugtir. Ancak &zellikle yeni tedavi protokolleri ve daha
invazif hasta izlemi bu hastalarda enfeksiyon iligkili komp-
likasyonda goreceli olarak artisa neden olmus ve kayipla-
rin en 6nde gelen nedenleri olmasi ile de sonuglanmistir.
Bodey ve arkadaslari tarafindan, myelotoksik tedavi alan
hastalarda, kirk yildan daha uzun sire éncesinde gdste-
rilen noétrofil sayisi ile enfeksiyon ve mortalite arasinda
gosterilen iliski ile dikkate gelen enfeksiyon riski, sonra-
sinda bu hastalarda, Schimpff ve arkadaslarinin ilk kez
antimikrobial tedavi ile yasamin uzatiimasi seklindeki

basarilan ile konunun 6nemi ilk kez dikkate gelmigtir.
Antimikrobiyal tedavide ki gecikmenin yiksek mortalitesi-
ne dikkat cekilmesi ile nétropenik olan hastalarda atesin
enfeksiyonun ana bulgusu olarak kabulli ve acil genis
spektrumlu (antipsédomonal) antibyotik tedavisi bugln
artik rutin uygulama olarak kabul edilmistir. Sizinle, aslin-
da Uzerinde (6zellikle yetiskin hastalarda) hala tartismanin
(sadece atesin devami ile antifungal tedavinin baslanmasi
veya diger klinik laboratuvar sonuglarina gére karar veri-
lerek hareket edilmesi) devam ettigi, atesi uzuyan vaka-
larda antifungal tedavi baslangici ile ilgili bir konuda;
tedavinin ampirik olarak baslandigi gocuklardaki ilk karsi-
lastirmali gcalismayi paylasacagiz.

Pediatric Infectious Disease Journal’in Mayis 2010
sayisinda yer alan bu ¢alisma; Haziran 2004 ile Eyltl 2006
tarihleri arasinda Amerika Birlesik Devletleri ve Avrupa’dan
17 ayn arastirma merkezinin katildigi cok merkezli, rando-
mize ve arastiricilarin ve degerlendiricilerin kullanilan
tedavi hakkinda bilgisinin olmadigi (Gift kor), 2 ile 17 yas
arasinda ¢ocuklarn alindigi bir ¢alisma. Sadece gocuk
hastalarda antifungal ajanlarin karsilastirildigi da ilk calis-
ma. Calismaya alinan hastalar; kanser tedavisine ydnelik
kemoterapi alan veya kemik iligi transplantasyonu yapilan
ve nétroepnik ates tedavisi icin en az 96 saattir, genis
spektrumli antibiyotik tedavisine ragmen atesi diismeyen
(88.0°C)’in Uzerinde) ve nétropenisi halen devam (500 /
mm3’den daha az) eden hastalar randomize edilmis.

Galismada, notropenik atesi olup genis spektrumiu
tedavi baslanilan ancak atesleri devam eden cocuklara
Kaspofungin 70 mg/m2 ilk gtin / 50 mg/m2 idame dozun-
da ve lipozomal amfoteresin B 3 mg/kg/giin olacak sekil-
de ampirik antifungal tedavi baslanmis. Hastalar yiksek
ve disUlk riskli olmak Gzere iki farkh grupta degerlendiril-
mis; allojenik KiT, ve akut I6semi alevlenmesi nedeni ile
tedavi alanlar yuksek riskli kabul edilmis. Calismanin bir
diger 6zelligi de, bitlin baslangic ve tedavi sirasinda
ortaya cikan fungal enfeksiyonlar bagimsiz degerlendir-
me komitesi tarafindan EORTC/MSG kriterlerine goére
kérleme agilmadan ayrica degerlendirilerek etkinlik ince-
lenmis olmasi.

Calismaya toplam 82 hasta dahil edilmis (calisma pro-
tokollinde 2: 1 orani planlandigi i¢in 56 kaspofungin ve 26
lipozomal amfoteresin B) ve ¢alisma sonunda 81 hastanin
degerlendiriimesi (56 kaspofungin grubunda ve 25 lipozo-
mal amfoteresin B grubunda) yapiimis. Sonugclar, etkinlik
ve glvenlik agisindan iki grupta da farksiz bulunmus.
istenmiyen etki yéniinden de iki ajan arasinda fark géste-
rilemezken, ciddi yan etki kaspofungin alan 1 hastada ve
lipozomal amfoteresin B alan 3 hasta da tespit edilmis.

Bu calismanin sonucu olarak, arastiricilar lipozomal
amfoteresin B ile kaspofunginin nétropenik atesi olan
cocuk hastalarda tolerabilite, gtvenlik ve etkinlik yénin-
den benzer oldugunu belirtmekteler.



