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Öz

Giriş: Sağlık bakımı ilişkili enfeksiyon, modern tıbbi uygulamaların bir 
komplikasyonu olarak meydana gelebilen ve halk sağlığı için tehdit oluş-
turabilen önemli bir sağlık sorunudur. Biz S. maltophilia ile enfekte olmuş 
heparinli enjektörlere bağlı bir yalancı salgını rapor ediyoruz. 

Gereç ve Yöntemler: Bu retrospektif çalışma, Kasım 2021 ile Şubat 2022 
tarihleri arasında çocuk yoğun bakım ünitesinde yürütülmüştür. 

Bulgular: Çalışma sürecinde çocuk yoğun bakım ünitesine (ÇYBÜ) 225 
hasta yatışı olmuş ve 124 hastaya kateter takılmıştır. Bu 124 hastanın 12 
(%5.33)’sinde kateter takıldıktan sonra kateterden alınan kan kültürlerin-
de S. maltophilia üremesi saptandı. Bu hastaların 121’ine juguler ve üçü-
ne femoral kateter takıldı. Kataterden alınan kan kültürleri, aynı marka (E 
marka) heparin enjektörleri ile alındı. Çalışmaya alınan 12 hastanın yaş 
ortalaması 70.58 ± 81.02 aydı, yedisi (%58.3) erkek idi. Hastaların altısı 
pnömoni, üçü postoperatif, ikisi araç dışı trafik kazası (ADTK) ve biri kro-
nik böbrek yetmezliği tanısı ile yatırıldı. Altı hastada komorbid durum 
mevcut olup bunların beşinde sendromik durumlar ve bir hastada kronik 
böbrek yetmezliği olduğu saptandı. Hastaların yoğun bakım ortalama 
yatış süresi 27.17 ± 34.41 gün olarak saptandı. Hastaların 11’i şifa ile ta-
burcu edildi. Bir hasta (ADTK) sepsis-dışı nedenlerden dolayı kaybedildi. 
Hastaların kateter takılmasından yedinci güne kadar geçen süre içerisin-
de beyaz küre değerlerinde istatistiksel olarak anlamlı bir azalma saptan-
mıştır (p= 0.014). Ayrıca ortalama trombosit değerleri kateter takıldıktan 
sonra yükselme göstermemiş, aksine sürekli azalma eğilimi göstermiştir 
(p= 0.272). Prokalsitonin değerleri de kateter takıldıktan sonraki süreçte 

Abstract

Objective: Healthcare associated infections are an important health 
problem that can occur as a complication of modern medical practic-
es and pose a threat to public health. We report an outbreak of pseu-
do-heparin injectors infected with S. maltophilia.

Material and Methods: This retrospective study was conducted at a 
PICU between November 2021 and February 2022.

Results: Two hundred and twenty-five patients were followed up in our 
pediatric intensive care unit during the study period, and S. maltophilia 
growth was detected in the control catheter cultures taken immediately 
after catheterization in 12 (5.33%) of them. Of these patients, 121 jug-
ular and three femoral catheters were inserted. It was determined that 
the catheter cultures were taken with the same brand (E brand) hep-
arin injectors. Mean age of the 12 patients included in the study was  
70.58 ± 81.02 months, seven (58.3%) were male. Of the patients, six 
were hospitalized due to pneumonia, three postoperatively, two due to 
non-vehicle traffic accident (NVTA) and one due to chronic renal failure. 
Six patients had comorbid conditions, of whom five had syndromic con-
ditions and one had chronic renal failure. Mean hospital stay of the pa-
tients in the intensive care unit was 27.17 ± 34.41 days. Eleven (91.67%) 
of the patients were discharged with good recovery. One patient (NVTA) 
died due to non-sepsis causes. A statistically significant decrease was 
found in the white blood cell values from the seventh day after the cath-
eterization of the patients (p= 0.014). In addition, mean platelet values 
did not increase after insertion of the catheter, on the contrary, they 
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Giriş

Sağlık bakımı ilişkili enfeksiyonlar, modern tıbbi uygulama-
ların bir komplikasyonu olarak meydana gelebilen ve halk sağ-
lığı için tehdit oluşturabilen önemli bir sağlık sorunudur (1). 
Tanı ve tedavi amacı ile hastalara uygulanan invaziv girişimler 
ve operasyonlarda kullanılan alet ve malzemelerdeki mikroor-
ganizmaları ortadan kaldırmak için uygulanan dezenfeksiyon 
ve sterilizasyon enfeksiyonların kontrolünde hayati önem ta-
şımaktadır (2). Etkin sterilizasyon işleminin yapıldığının kanıtı 
olarak fiziksel, kimyasal ve biyolojik testlerin kullanılması ve 
dökümante edilmesi gerekir (3,4). 

Hastanelerde Stenotrophomonas maltophilia kaynakları 
arasında musluklar, su sistemleri, lavabolar, sulama solüsyon-
ları, tek kullanımlık nebulizatörler, santral venöz kateterler, 
ventilatörler, endoskoplar, hemodiyaliz sıvıları, kontamine de-
zenfektanlar, el sabunları, hasta dosyaları ve yetersiz dezenfek-
siyon uygulamaları sayılabilir (5-10). Çalışmamızda, S. maltop-
hilia’ya bağlı bir yalancı salgını rapor etmekteyiz. 

Gereç ve Yöntemler

Van Eğitim ve Araştırma Hastanesi Çocuk Yoğun Bakım 
Ünitesinde (ÇYBÜ) Kasım 2021-Şubat 2022 tarihleri arasında 
yatan 12 hastanın kateterden alınan kan kültürlerinde S. mal-
tophilia üremesi saptandı ve bu hastaların dosyaları retrospek-
tif olarak taraması yapıldı. 

S. maltophilia üremesi tespit edilen hastaların kliniklerinin 
uyumlu olmaması ve hastalara ait kateter ucu semikantitatif 
kültür yöntemi ile yapılan ekimlerde üreme olmaması nede-
niyle etkenin tıbbi alet kontaminasyonundan kaynaklanmış 
olabileceği varsayıldı. 

Kültürlerin ekildiği kan kültür şişeleri ve kan alımında kul-
lanılan enjektörlerden üçer örnek laboratuvara gönderildi. 
Laboratuvarda kan kültür şişesi steril şartlarda inkübe edildi. 
Beş gün sonunda sinyal alınamamış inkübasyondan çıkarılan 
şişelerden kanlı agar, EMB (Eozin metilen blue agar) ve çikolata 
agara ekim yapıldı ve 37 derecede 48 saat inkübe edilmiş üre-
me tespit edilmediği gösterildi.  

Tek kullanımlık steril heparin enjektörlerden her biri içerisi-
ne 2 cc steril triptik soy broth çekilerek enjektör lümeni yıkan-

mış ve dilüsyonlar hazırlanarak 100 mikrolitre triptik soy broth 
kanlı agar, EMB agar ve çikolata agara ekilip 37 de 24 saat inkü-
basyona bırakılmıştır. İzole edilen organizmalar Gram boyama, 
koloni morfolojisi, biyokimyasal testler ve VİTEK II ile identifiye 
edilmiştir. İdentifiye dilen S. maltophilia suşlarına EUCAST (Av-
rupa Antibiyotik Duyarlılık Testleri Komitesi) 2021 kriterlerine 
göre antibiyogram uygulandı.

Sürveyansta

Salgın suşunun tespit edildiği yoğun bakım ünitesinden 
alınan mikrobiyolojik veriler, salgından iki hafta önce, hastala-
rın salgın suşu için pozitif olduğu salgın döneminde ve salgını 
takip eden dört hafta boyunca incelendi. S. maltophilia enfek-
siyonu veya kolonizasyonu vakaları haftalık olarak sayıldı. Her 
hasta sadece bir kez sayıldı ve analize dahil edildi. 

Salgının Kontrol Altına Alınması 

Üretici firmanın ÇYBÜ’de kullanmak üzere gönderdiği tüm 
heparinli enjektörler toplandı ve iade edildi. Daha sonra başka 
bir firmanın ürettiği heparinli enjektörlerin kullanılmaya baş-
lanması ile S. maltophilia üremelerinin kesildiği tespit edildi. 
Kontrol ve izlem amacıyla yeni heparinli enjektörlerden nu-
mune alınarak kültüre gönderildi ve üreme olmadığı saptandı. 
ÇYBÜ’de kullanılan eski heparinli enjektörlerin toplatılması ile 
bu yalancı salgının kontrol altına alındığı değerlendirmesi ya-
pıldı. Ayrıca, (Z) şirketinin çalışanları ile heparinli enjektörleri-
nin üretimi de gözden geçirildi. 

İstatistiksel Analiz

Çalışmamızdan elde edilen veriler, özellikle hastaların la-
boratuvar değerleri, istatistiksel analize tabi tutulmuştur. İlk 
olarak verilerin normal dağılıma uygun olup olmadığı Shapi-
ro-Wilk testi ile değerlendirilmiş ve verilerin normal dağılıma 
uygun olduğu gözlenmiştir (p= 0.271). Bu nedenle parametrik 
testlerden eşleştirilmiş t testi kullanılmıştır. Bu test ile hastalar-
dan sıfır, üç ve yedinci günlerde elde edilmiş olan laboratuvar 
değerleri karşılaştırılmıştır. Ayrıca tanımlayıcı analizlerle hasta-
ların yaş, cinsiyet ve klinik durum değerlendirmesi gibi temel 
özellikleri de değerlendirilmiştir. İstatistiksel analizler için SPSS 
paket programının 28.0 versiyonu kullanılmıştır. Tüm istatistik-
sel analizler için anlamlılık sınırı p< 0.05 olarak kabul edilmiştir.

artış göstermemiş, aksine sürekli azalma eğilimi göstermiştir (p= 0.309). 
CRP değerleri, kateter takıldıktan sonraki günlerde istatistiksel olarak an-
lamlı düzeyde düştüğü gösterildi (p= 0.027).

Sonuç: Antibiyotik dirençleri ve mortalite göz önüne alındığında, dezen-
fektanlara bile dirençli olan gram-negatif bakteriler açısından sterilizas-
yon kurallarına dikkat etmek ve sterilizasyonun etkinliğini kontrol etmek 
hayati önem taşımaktadır. 

Anahtar Kelimeler: Stenotrophomonas maltophilia, sterilizasyon, çocuk 
yoğun bakım ünitesi, salgın yönetimi

showed a constant tendency to decrease (p= 0.272). Procalcitonin values 
did not increase in the period after the insertion of the catheter, on the 
contrary, they showed a continuous decrease (p= 0.309). CRP values were 
shown to decrease statistically significantly in the days after the catheter 
was inserted (p= 0.027). 

Conclusion: Considering antibiotic resistance and mortality, it is vital 
to pay attention to sterilization rules and to control the effectiveness of 
sterilization in terms of gram-negative bacteria that are resistant even to 
disinfectants.

Keywords: Stenotrophomonas maltophilia, sterilization, pediatric inten-
sive care unit, epidemic management
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Bulgular

Hastaların Demografik ve Epidemiyolojik Özellikleri

Çocuk yoğun bakım ünitemizde çalışma periyodu boyun-
ca 225 hasta takip edildi ve 12 (%5.33)’sinde kateter takıldık-
tan hemen sonra kateterden alınan kontrol kan kültürlerinde 
S. maltophilia üremesi saptandı. Bu hastaların 121 (%53.7)’ine 
juguler ve üçüne (%1.33) femoral kateter takıldı. Kateter kül-
türleri, aynı marka (E marka) heparin enjektörleri ile alındığı 
saptandı.

Çalışmaya dahil edilen 12 hastanın yaş ortalaması  
70.58 ± 81.02 ay, yedisi (%58.3) erkekti. Çalışmaya alınan has-
taların dokuzu (%75) invazif mekanik ventilasyon, ikisi yüksek 
akımlı nazal kanül oksijen tedavisi (YANKOT) ve biri ise trake-
ostomi ile solunum desteği uygulandı. Hastaların altısı (%50) 
pnömoni, üçü (%25) postoperatif, ikisi (%16.7) araç dışı trafik 
kazası (ADTK) ve biri (%8.3) kronik böbrek yetmezliği nedeniy-
le yatırıldı. Altı hastada komorbid durum mevcut olup bunların 
beşinde sendromik durumlar (iki hasta serebral palsi, bir hasta 
mikrosefali, bir hastada metabolik hastalık ve bir hastada spi-
nal musküler atrofi) ve bir hastada kronik böbrek yetmezliği 
olduğu saptandı. Hiçbir hastada kistik fibrozis, malnütrisyon, 
immün yetmezlik gibi non-fermentatif gram-negatif bakteri-
yel sepsise zemin hazırlayabilecek komorbid bir durum yok-
tu. On iki hastanın beşine yoğun bakım ünitesi kabulünün 
ilk saatinde, üçüne yatışın üçüncü gününde ve diğer dördü-
ne ise sırasıyla 8, 10, 30 ve 32. günlerde takılan kateterlerden 
kontamine heparinli enjektörler (E marka) ile alınan kültürler 
mikrobiyolojiye gönderildi. Hastaların yoğun bakım ortalama 
yatış süresi 27.17 ± 34.41 gün olarak saptandı. Hastaların 11 
(%91.67)’i şifa ile taburcu edildi. Bir hasta (ADTK) sepsis-dışı 
nedenlerden dolayı kaybedildi (Tablo 1). 

Hastalara kateter takıldıktan sonra ortalama beyaz küre 
(BK) sayısı, trombosit sayısı, prokalsitonin ve C-reaktif prote-
ini; sıfırıncı gün 12.988 ± 5.65/mm3, 334.916 ± 275.090/mm3, 
8.42 ± 24.7 ng/mL, 66.50 ± 71.5 mg/L, üçüncü gün 11.358 ± 
4.283/mm3, 296.250 ± 204.646/mm3, 2.81 ± 7.42 ng/mL, 29.80 
± 32.31 mg/L ve yedinci gün 8.658 ± 3.697/mm3, 286.083 ± 
151.768/mm3, 1.86 ± 5.02 ng/mL, 15.67 ± 18.13 mg/L olduğu 
saptandı. Hastaların kateter takılmasından yedinci güne kadar 
geçen süre içerisinde beyaz küre değerlerinde istatistiksel ola-
rak anlamlı bir azalma saptanmıştır (p= 0.014). Hastaların orta-
lama trombosit değerleri kateter takıldıktan sonra yükselme 
göstermemiş, aksine sürekli azalma eğilimi göstermiştir. Bu-
nunla beraber, günler arasındaki anlamlı istatiksel fark saptan-
madı (p= 0.272). Prokalsitonin değerleri de kateter takıldıktan 
sonraki süreçte artış göstermemiş, aksine sürekli azalma eğili-
mi göstermiştir (p= 0.309). CRP değerleri, kateter takıldıktan 
sonraki günlerde istatistiksel olarak anlamlı düzeyde düştüğü 
gösterildi (p= 0.027) (Şekil 1). 

Hastaların sıfır, üç ve yedinci günde beyaz küre sayısı (BK), 
trombosit sayısı (PLT), prokalsitonin (PROC) ve (CRP) değerleri 
Tablo 2’de gösterildi. 

Kateterden alınan kan kültüründe üreme olan hastaların 
tam bir fizik muayenesi yapıldı ve tıbbi kayıtları detaylı ince-
lendi. Bu değerlendirmelerin sonucunda hastaların kültürle-
rindeki üreme ile klinik ve laboratuvar bulguları ile uyumsuz 
olduğu saptandı ve hiçbir hastada sepsis tablosu saptanmadı. 

Yalancı Salgın Açıklaması ve Vaka Bulma

S. maltophilia ile 12 pozitif kataterden alınmış kan kültürü 
raporlarını aldıktan sonra, enfeksiyon kontrol komitesi (EKK) 
salgın araştırmasını ve izolatların kültür ekimlerini gerçekleş-
tirdi. Salgın eğrisi, Kasım 2021 ile Şubat 2022’de, istatistiksel 

Tablo 1. Vaka hastalarının demografik ve epidemiyolojik özellikleri

Hasta numarası Yaşı Tanısı Komorbidite Yatış süresi
Kateter üreme 

zamanı MV durumu Sonuç

1 10 ay Post-op karniosinositoz Sendromik durumlar 17 gün 2. gün Entübe Taburcu

2 6 ay Bronşiyolit-ARDS Yok 70 gün 32. gün Entübe Taburcu

3 16 yaş 2 ay ADTK Yok 17 gün İlk gün Entübe Taburcu

4 12 yaş 3 ay Post-op kist hidatik Yok 2 gün İlk gün Entübe Taburcu

5 1 yaş Pnömöni Yok 22 gün 10. gün Entübe Taburcu

6 6 ay CP-Aspirasyon pnömöni Sendromik durumlar 30 gün 8. gün Entübe Taburcu

7 14 yaş ADTK Yok 20 gün İlk gün Entübe Ölüm

8 17 yaş 4 ay KBY-Üremi KBY 6 gün İlk gün HFNC Taburcu

9 1 yaş SMA-Pnömöni SMA 120 gün 30. gün Trakeostomi Taburcu

10 3 yaş Pnömoni Metabolik hastalık 8 gün 2. gün HFNC Taburcu

11 1 yaş 4 ay CP-Pnömöni Sendromik durumlar 4 gün İlk gün Entübe Taburcu

12 2 yaş 8 ay Post-op ileal atrezi Yok 10 gün İlk gün Entübe Taburcu

ADTK: Araç dışı trafik kazası, ARDS: Akut respiratuvar distress sendromu, CP: Serebral palsi, KBY: Kronik böbrek yetmezliği, SMA: Spinal müsküler atrofi, MV: Mekanik ventilasyon, 
HFNC: Yüksek frekanslı nazal kanül.
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süreç kontrol çizelgesinde (U grafiği, veriler gösterilmemiştir) 
üst kontrol sınırını [3 standart sapma (SD)] aşan S. maltophilia 
bakteriyemisinde olağandışı bir artış olduğunu saptandı.

Bu durum HEK tarafından, E marka heparin enjektörleri 
üreten Z firmasına bildirilmiş olup, kontamine enjektörlerin 
piyasadan toplatılması sağlanmıştır. 

Çocuk Yoğun Bakım Ünitesinin Çevresel Gözetim ve 
Gözlemsel Çalışması

Yoğun bakım ünitesindeki 21 el yıkama lavabosunun ta-
mamından, bakım odasındaki dört musluktan, yoğun bakım 
mutfağındaki lavabo ve içme suyundan, hem el yıkama hem 
de kirli tıbbi ekipmanların temizlenmesi için kullanılan bir la-
vabonun bitişiğindeki bir hemşire istasyonundan, hemşirele-
rin ellerinden, hastaya temas etmiş sağlık çalışanlarının elin-

den kültürler gönderilmesi planlanmış olup içinde bulundu-
ğumuz zaman diliminde çevre hastanelerden gelen (E marka) 
heparinli enjektörler salgınları bildirilmesi üzerine, heparinli 
enjektörlerden kültürler alındı. Sağlık çalışanları ile kan örneği 
alma süreci hakkında yapılan görüşmeler, sağlık çalışanlarının 
her zaman steril eldiven giydiği, ilaç hazırlama ve hastaya te-
masta antisepsi kurallarına uyduğu görüldü. Ancak bazı hasta-
lardan kataterden kan kültürleri alınırken (E marka) heparinli 
enjektör kullanıldığı öğrenildi. 

Üremeleri olan hastanın, yakın yatağında yatıp aynı hem-
şire bakımı alan, yakın lavabo kullanımı olan başka hastada 
üreme tespit edilmedi. Bu durum çapraz kontaminasyon ol-
madığını gösterdi. Yüz yirmi gün içerisinde 138 kez katater 
kan kültürü gönderildi. Bu kateter kan kültürlerinin 12 tanesi 
heparinli enjektör kullanıldı. Heparinli enjektörler ile alınan 

Tablo 2. Hastaların sıfırıncı, üçüncü ve yedinci gündeki laboratuvar parametreleri

Hasta 
numarası

BK  
0. gün

BK  
3. gün

BK  
7. gün

PLT  
0. gün

PLT  
3. gün

PLT  
7. gün

ProK  
0. gün

ProK  
3. gün

ProK  
7. gün

CRP  
0. gün

CRP  
3. gün

CRP  
7. gün

1 15.600 10.700 9800 128.000 140.000 277.000 240 65 24

2 13.700 16.200 9200 81.000 184.000 255.000 1.48 0.82 0.63 86.00 20.51 11.10

3 21.000 13.000 9800 96.000 112.000 190.000 0.15 0.10 0.10 7.00 8.00 4.00

4 25.000 18.000 7800 679.000 600.000 450.000 2.42 1.10 0.8 67.00 47.00 27.00

5 10.860 7300 7800 805.000 457.000 600.000 0.07 0.101 0.030 1.46 0.20 0.10

6 8200 7800 4700 337.000 216.000 300.000 1.20 0.49 0.20 21.30 9.70 6.50

7 12.700 15.400 17.000 217.000 220.000 237.000 0.70 0.49 0.21 27.70 12.20 2.10

8 5400 6400 4900 102.000 111.000 103.000 0.310 0.300 0.200 1.21 7.80 7.20

9 12.000 15.000 13.000 750.000 650.000 450.000 1.45 1.20 0.80 65.00 43.50 45.50

10 8600 5600 4600 304.000 310.000 265.000 1.10 1.0 0.24 69.80 9.30 3.20

11 15.000 13.000 9800 455.000 500.000 250.000 0.65 0.15 0.25 45.70 23.0 3.20

12 7800 7900 5500 65.000 55.000 56.000 83.10 25.16 16.98 165.80 111.40 54.10

BK: Beyaz küre, PLT: Trombosit, ProK: Prokalsitonin, CRP: C-reaktif protein.
Laboratuvarımızın prokalsitonin için referans aralığı 0-0.046 ng/mL, CRP için referans aralığı ise 0.0-5.0 mg/L’dir. 

Şekil 1. Hastaların laboratuvar parametrelerinin kateter takılma esnasından itibaren yedinci güne kadar olan 
ortalama değerlerinin yükselme göstermediği, aksine düşüş eğiliminde olduğu ve klinik sepsis ile uyumlu 
olmadığı görülmektedir.
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katater kan kültürlerinde >100.000 CFU S. maltophilia ürediği 
tespit edildi. ÇYBÜ içerisinde kullanılmakta olan tüm heparinli 
enjektörlerimiz aynı firmadan alınmış olup aynı markadır. Bu 
heparinli enjektörlerimizden üç adet numune gönderildi ve 
>100.000 CFU S. maltophilia üreme olduğu tespit edildi. Nor-
mal enjektörler ile alınan kan kültürlerinin hiçbirinde S. mal-
tophilia üremesi olmadı. 

Geri İzleme Araştırması  
(Heparinize Salin Yıkama Enjektörlerinin Üretimi)

İmalat firmasının anlaşmalı olduğu eczane ile imalat fir-
ması olan Z şirketi, enjektörlerin üretimini ortak şekilde üst-
lenmektedir. Z şirketi heparin hammadesi tozu ve heparin jeli 
hazırlamak için heparin çözeltileri eczaneye teslim etmektedir. 
Eczane, şirketin gönderdiği malzemelerden heparin jellerini 
hazırlayıp, steril torbalara yerleştirerek Z şirketine göndermek-
tedir. Şirket, heparinize jelleri steril şırıngalara pompalamak 
için otomatik ekipman kullanmaktadır. Doldurulan enjektörler 
paketlenmekte ve etiketlenmektedir. Tüm bu işlemler temiz 
bir odada yapılmaktadır. Şirket ile yapılan görüşmelerimizde 
paketli tıbbi malzemelerin sterilizasyon kontrolü için yapılma-
sı gereken “bitmiş ürün testinin” kayıtlarına ulaşılamadı.

Elimizdeki kontamine enjektörlerin son kullanma tarih-
lerine bakıldı ve hiçbirinin son kullanma tarihinin geçmediği 
görüldü. Z şirketi ile yapılan görüşmede paketlenmiş heparin 
enjektörlerinin düşük sıcaklık basıncı ile etilen oksit kullanıla-
rak sterilize edildiği öğrenildi. Paketlenmiş ve lümenli tıbbi ci-
hazlar için şirketin sterilizasyon validasyon aşamalarının kont-
rol edilmesi önerildi.

Tartışma  

Bir eczane deposunda hazırlanmış, özünde kontamine, 
heparinize kan gazı numune alma enjektörleri ile meydana 
gelen, ÇYBÜ ünitemizdeki 12 S. maltophilia kültür üremesi 
vakasının izini sürdük. Çalışmamızda kateterden alınan kan 
kültüründe üremesi olan hastaların hem detaylı fizik muaye-
neleri hem de klinik takipleri sıkı bir şekilde yapılmış ve özel-
likle laboratuvar parametreleri ile yapılan izlemde; kateter 
takılma esnasından itibaren yapılan takiplerde, yedinci güne 
kadar hastaların kan değerlerinde, özellikle de enfeksiyon pa-
rametrelerinde herhangi bir yükselme görülmemiş, aksine be-
yaz küre, trombosit, prokalsitonin ve CRP değerlerinin tama-
mı düşüş eğilimi göstermiştir. Bu durum da, fizik muayene ve 
klinik izlemle uyumludur, hastalarda klinik sepsis bulgularının 
olmayışını destekler niteliktedir. Bu durumun hastanemiz eriş-
kin yoğun bakım ünitesi, diğer yataklı servislerimiz ve hatta 
il genelinde de meydana geldiği, yani kültürde S. maltophilia 
üremelerinin sayıca oldukça fazla olduğu fark edilmiştir. İl ge-
nelinde, durumdan etkilenen tüm hastaların olduğu hastane-
ler ile iletişime geçilmiştir ve tüm salgına neden olan bu hepa-
rinli kan gazı enjektörlerini Z şirketinden satın aldığı, ek olarak 
bu hastanelerde hastanelerin çok sayıda açılmamış heparin 

enjektörü mevcut olduğu tespit edilmiştir. Amerikan Gıda ve 
İlaç Dairesi (FDA) yayınladığı bir raporda, üreticilerin ucuz mal-
zeme üretmek için çeşitli düzenleyici kurallardan kaçındıkları 
bunun da önemli bir sorun teşkil edebileceği ifade edilmiştir 
(11). FDA’nın rapor ettiği gibi ucuz malzeme üreticilerinin bazı 
kurallardan kaçındıkları ve ek olarak malzeme kalitesini de dü-
şürmesi hasta sağlığı açısından önemli risk oluşturmaktadır. 
Hastane malzemeleri alımlarında ucuz olmasının bir tercih 
nedeni olamayacağı, tıbbi malzemelerin sterilizasyon kontrol 
belgelerinin olması hasta sağlığı açısından daha önemli oldu-
ğunu düşünmekteyiz.

S. maltophilia, daha önce de enfeksiyonlara, kolonizasyon-
lara ve salgınlara yol açtığı bildirilen, önemli bir hastane patoje-
nidir (12-15). S. maltophilia’nın yanı sıra P. aeruginosa gibi birçok 
diğer mikroorganizmanın da kolonizasyonlara, salgınlara ve 
yalancı salgınlara neden olabildiği raporlanmıştır (16-18). Bah-
sedilen bu etkenlerle meydana gelen salgınların nedeni çapraz 
kontaminasyon veya dezenfeksiyon süreçlerindeki aksamalar 
olabilmektedir (19,20). Bununla beraber, tıbbi malzemelerde 
sterilizasyon süreçlerindeki aksamalar da bu etkenlerle salgın 
veya yalancı salgın görülmesine zemin hazırlayabilmektedir. 
Literatürde, steril olması gereken ürünlerin kontaminasyonu-
na bağlı çok sayıda enfeksiyöz salgın bildirilmiştir (17,21-23). 
Tüm bu sterilizasyon kusurlarına bağlı salgın raporları ince-
lendiğinde; Gershman ve arkadaşları, yaptığı Aralık 2004-Mart 
2006 tarihleri arasında altı eyaletten 80 hastanın geriye dönük 
incelemelerinde, eczane tarafından hazırlanan kontamine he-
parinize salin yıkamaya maruz kalan hastalarda Pseudomonas 
fluorescens’e bağlı olarak meydana gelen kan dolaşımı enfek-
siyonunu raporlamışlardır (17). 2005 yılında Amerikan Hasta-
lık Kontrol ve Önleme Merkezine (CDC), Missouri eyaletindeki 
bir onkoloji kliniğinde tedavi gören hastaların dördünde P. 
fluorescens etkenli kan dolaşımı enfeksiyonu durumu bildiril-
miştir. Bu hastaların ortak özelliğinin, hastanenin mikrobiyo-
loji laboratuvarı tarafından P. fluorescens ile kontamine olduğu 
belirlenen, heparinize salin intravenöz yıkama enjektörlerine 
maruz kalmak olduğu tespit edilmiştir. Yapılan incelemede bu 
enjektörlerin, Teksas eyaletinde faaliyet gösteren bir eczane ve 
bir imalat şirketi (A şirketi) tarafından hazırlandığı, intravenöz 
flush ile enjektörlere önceden yüklendiği ve aynı firma (Pin-
nacle Medical Supply, Rowlett, Teksas) tarafından dağıtıldığı; 
Missouri’deki hastalara da santral venöz kateterlerinde oluşa-
bilecek pıhtılaşmayı önlemek amacıyla uygulandığı belirlen-
miştir. Bu bildirimden beş gün sonra, Amerikan Gıda ve İlaç 
Dairesi (FDA), ülke çapında bir uyarı yayınlayarak, intravenöz 
flush ile enjektörlere önceden yüklenmiş olan tüm heparin/
salin yıkamalarının kullanımı konusunda dikkatli olunması 
çağrısı yapmış, hemen ardından ilgili şirket, piyasadaki tüm 
ürünlerin toplatılması yönünde duyuru yapmıştır. Bu tarihten 
sonraki iki hafta içerisinde, eyalet ve yerel sağlık departmanla-
rı ile CDC’ye, dört farklı eyalette, birden fazla lottan heparin/
salin yıkama uygulanan hastalardan toplam 36 Pseudomonas 
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türü enfeksiyon tespit edildiği bildirimi yapılmıştır (23). David 
Blossom ve arkadaşlarının yaptıkları araştırmalarında, 2007 
yılında ABD’nin dokuz eyaletinde, yine heparin ve/veya salin 
enjektörlerinin kullanıldığı sağlık tesislerinde toplam 162 has-
tada Serratia Marcescens’in ürediği kan dolaşımı enfeksiyonu 
tespit etmişlerdir. Bu hastaların incelemesinde, tüm hastala-
rın ortak noktalarının, X şirketi tarafından üretilen, önceden 
doldurulmuş ve açılmamış heparin ve/veya salin enjektörleri 
kullanılması olduğu belirlenmiştir. Bu hastalara uygulanan bu 
açılmamış ve önceden doldurulmuş enjektörlerden yapılan 
kültürlerde S. marcescens üremesi olduğu teyit edilmiştir. Yedi 
eyaletin CDC’ye göndermiş olduğu toplam 83 kan örneğinin 
70 (%84)’inde kültürde üreyen S. marcescens ile bu hastalarda 
kullanılan enjektörlerden ürediği rapor edilen S. marcescens 
arasında genetik olarak ilişki olduğu ortaya konmuştur. ABD 
Gıda ve İlaç Dairesi (FDA) tarafından yapılan denetimlerde, X 
şirketinin kalite sistemi yönetmeliklerine uygun hareket et-
mediği, salgının da muhtemelen bu sebeple meydana geldiği 
tespiti yapılmıştır (24). Bunlarla paralel şekilde, 2001 yılında 
Rachel Civen ve arkadaşları ABD’nin Kaliforniya eyaletinde, be-
tametazon enjeksiyonunu takiben meydana gelen S. marces-
cens enfeksiyonu salgınını bildirmişlerdir. Yazarlar, bu salgının 
nedenini, eczanede hazırlanan betametazonun kontamine 
olması olarak belirtmişlerdir. Bu salgından etkilenen 11 vaka-
nın beşinde menenjit meydana gelmiş, bunların da üçü mortal 
seyretmiştir. Diğer hastalarda da beyin apsesi ve kalça eklemi 
enfeksiyonu meydana geldiği raporlanmıştır. Yazarlar, bu ciddi 
S. marcescens enfeksiyonunun, bir eczanede betametazon’un 
uygunsuz bir şekilde hazırlanmasına bağlı olduğunu ve bu tür 
salgınların riskini azaltmak için farmasötik bileşimlere uygula-
nabilir ulusal standartlara ihtiyaç olduğunu ifade etmişlerdir. 
Yazarlar ayrıca, yüksek riskli bileşik steril ürünlerin eczanelere 
dağıtılmadan önce son ürün sterilite testinden geçmesi gerek-
tiğini belirtmişlerdir. Nitekim bu salgının ardından Kaliforniya 
Eczacılık Kurulu, steril formülasyonlar hazırlayan eczanelerin 
özel bir lisans almasını şart hale getirmiştir (22). Tüm bu kon-
tamine tıbbi ürünler nedeniyle meydana gelen salgınlar, bizim 
ÇYBÜ’müzde meydana gelen salgınla benzerdir. Ancak yukarı-
da bahsedilen literatür örneklerinde bakteri kontamine ürün-
den hastaya verilmiş iken bizim olgularımızda hasta kanına 
herhangi bir bakteri transferi olmamıştır. Hasta kanı numune 
alınan enjektör içerisinde enfekte olmuştur.

1968 yılından beri kullanılan Spaulding sınıflamasına göre 
tüm tıbbi malzemeler taşıdıkları enfeksiyon riskine göre ‘kritik’, 
‘yarı kritik’ ve ‘kritik olmayan’ malzemeler olmak üzere üç gru-
ba ayrılmaktadır. Uygulanacak sterilizasyon ve dezenfeksiyon 
yöntemi buna göre yapılmaktadır (2,25). Kritik tıbbi malzemeler 
mümkünse otoklavda (buhar sterilizasyon) sterilizasyon yapılır. 
Eğer araç ısıya duyarlı malzemelerden yapılmışsa (örneğin plas-
tikler) düşük sıcaklıkta sterilizasyon yöntemi [etilenoksit gazı 
(ETO), hidrojen peroksit plazması vb.] ile sterilizasyon yapılabilir. 
Bizim enjektörlerimizde de kullanılmış olan bu yöntemlerden 

ETO sterililizasyonu yönteminin en önemli avantajı medikal 
paketlere ve lümenlere iyi penetre olmasıdır (26). Lümenli tıbbi 
cihazların kağıt ve plastik kombinasyonları ile yapılan ambalaj-
larında paketleme materyaline sterilizanın nüfuz etmesine izin 
vermeli, kullanım sırasında temas kontaminasyonuna karşı ko-
ruma sağlamalı, mikrobiyal penetrasyona karşı etkili bir bariyer 
sağlamalı ve sterilizasyondan sonra işlenmiş materyalin sterilli-
ğini korumalıdır (27). Sterilizasyonun etkinliği ve güvenilirliği-
nin kanıtı olan fizksel, kimyasal ve biyolojik kontrolleri sağlan-
malıdır (3,4). Biyolojik bir kontrol olan “mikrobiyolojik doğrula-
malar” tıbbi malzemelerin “sterilite güven düzeyini” göstermek-
te olup piyasaya dağıtılmadan önce ürünün sterilizasyonunun 
yeterliliğinin ve güvenililirliğinin bir beyanıdır (28). Sterilizasyon 
süreçlerinin tatmin edici kalitede kontrolü ve izlemi, steril tıbbi 
malzeme departmanında, steril malzemelerin güvenirliliğinin 
korunmasında önem taşımaktadır. Her sterilizasyon tekniğinin 
kalite izleme süreci, Association for the Advancement of Medi-
cal Instrumentation (AAMI), Uluslararası Standartlar Organizas-
yonu (ISO) ve Avrupa Normlarına (EN) göre kimyasal, biyolojik 
ve fiziksel parametrelere bağlıdır (29,30).

Bizim çalışmamızda da hastalara uygulanan ve steril olma-
sı gereken heparin enjektörlerinin neden olduğu bir yalancı 
salgın durumu raporlanmıştır. Çalışmamızda ortaya koydu-
ğumuz salgının benzerinin hastanemizde ve ilimizde COVID 
YBÜ, Erişkin YBÜ ve ameliyathane birimlerinde çok sayıda gö-
rüldüğü de tespit edilmiştir. Bu yalancı salgından sonra has-
tane ve il genelinde enfeksiyon kontrol komitelerine gerekli 
geri bildirimler yapılmış, ilgili markanın enjektörleri toplatılıp 
gerekli sterilizasyon kontrolleri sağlandıktan sonra bu etkenin 
kültürde üreme durumunun ortadan kalktığı tespit edilmiştir, 
bu da salgın etkeninin sterilitesi yeterince sağlanmamış olan 
enjektörlerden kaynaklandığını doğrulamaktadır. Gerekli en-
feksiyon kontrol önlemlerinin alındığından emin olunduktan 
sonraki süreçte buna benzer yeni bir salgın belgelenmemiştir. 
Çalışmamız, kontamine intravenöz ürünlere maruz kalan tüm 
hastaları ve hastaneleri bilgilendirmenin halk sağlığı açısından 
önemini de vurgulamaktadır. Çünkü hastalar, kateter takılı ol-
duğu sürece enfeksiyon riski altındadırlar. 

Tüm tıbbi malzemeler sterilizasyon aşamalarını başarı ile 
tamamlayıp, etkin ve tıbbi malzemeye uygun teknik ile sterili-
zasyon yapıldığından emin olmak amacı ile sterilizasyon kont-
rolü sağlanmalıdır. Sterilizasyon kontrollerindeki eksiklikler 
veya yetersiz sterilizasyon nedeni ile kontamine tıbbi cihazlar 
ile yalancı salgınlar ve hatta ölümcül salgınlar oluşabilmek-
tedir. Bu nedenle tüm tıbbi malzemeler piyasa öncesinde ve 
özellikle hasta kullanım öncesinde sterilizasyon kontrollleri 
yapılmış ve tüm bunlar kayıt altına alınmış olmalıdır. Özellik-
le kritik malzemeler için “sterilizasyon kontrol belgesi” hayati 
zorunluluk taşımaktadır. Biz çalışmamızda Z firması ile olan 
görüşmelerde etkin ve malzemeye uygun sterilizasyon uygu-
landığını gördük ancak şirketin “bitmiş ürün testi” veya “sterili-
zasyon kontrolü belgesine” ulaşamadık.
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Sonuç

Hastalara kullanılan tıbbi malzemeler ve cihazlar nedeniy-
le sağlık bakımı ilişkili enfeksiyonlar meydana gelebilmekte-
dir. Hasta kan alımı numunelerinde her üremenin gerçek bir 
salgını göstermeyeceği, hastanın klinik ve laboratuvar olarak 
beraber değerlendirilip uyumsuzluk durumunda böyle bir ya-
lancı salgın olabileceği akılda tutulmalıdır. Tıbbı malzemeler 
kullanılmadan önce sterilizasyon kontrol düzeyi testlerinin ya-
pıldığını gösteren “sterilizasyon kontrol belgeleri” varlığı teyit 
edilmelidir.

Çalışmanın Kısıtlılıkları ve Avantajları

Çalışmamızın belli kısıtlamaları mevcuttur. Öncelikle has-
talarımızda kültürde üremiş olan S. maltophilia’nın genetik 
tiplendirmesi yapılmamıştır. Bildirim ve sürveyans zincirlerin-
deki eksiklikler bir diğer kısıtlama olarak değerlendirilebilir. 
Buna karşın, çalışmamız bu şekilde steril olması gereken bir 
tıbbi malzemeye bağlı meydana gelen yalancı salgını rapor-
ladığı için literatüre önemli katkı sağlayacağını düşünüyoruz. 
Ayrıca çalışmamızda önceden doldurulmuş paketli kontamine 
enjektörler ile sadece kateterden kan çekilmiş olup, enjektör-
ler kullanılarak hastalara herhangi bir intravenöz bolus yapıl-
mamış olması, kan dolaşımı enfeksiyonu oluşmamasının ana 
nedenidir. 
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