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Abstract

Giris: Saglik bakimi iliskili enfeksiyon, modern tibbi uygulamalarin bir
komplikasyonu olarak meydana gelebilen ve halk saghgi icin tehdit olus-
turabilen 6nemli bir saglik sorunudur. Biz S. maltophilia ile enfekte olmus
heparinli enjektorlere bagli bir yalanci salgini rapor ediyoruz.

Gereg ve Yontemler: Bu retrospektif calisma, Kasim 2021 ile Subat 2022
tarihleri arasinda ¢ocuk yogun bakim Unitesinde ytrttilmustar.

Bulgular: Calisma siirecinde cocuk yogun bakim iinitesine (CYBU) 225
hasta yatisi olmus ve 124 hastaya kateter takilmistir. Bu 124 hastanin 12
(%5.33)'sinde kateter takildiktan sonra kateterden alinan kan kilturlerin-
de S. maltophilia Gremesi saptandi. Bu hastalarin 121'ine juguler ve Ggl-
ne femoral kateter takildi. Kataterden alinan kan klturleri, ayni marka (E
marka) heparin enjektorleri ile alindi. Calismaya alinan 12 hastanin yas
ortalamasi 70.58 + 81.02 aydi, yedisi (%58.3) erkek idi. Hastalarin altisi
pnoémoni, licl postoperatif, ikisi arac disi trafik kazasi (ADTK) ve biri kro-
nik bobrek yetmezligi tanisi ile yatirildi. Alti hastada komorbid durum
mevcut olup bunlarin besinde sendromik durumlar ve bir hastada kronik
bobrek yetmezligi oldugu saptandi. Hastalarin yogun bakim ortalama
yatis sliresi 27.17 + 34.41 glin olarak saptandi. Hastalarin 11’ sifa ile ta-
burcu edildi. Bir hasta (ADTK) sepsis-disi nedenlerden dolayi kaybedildi.
Hastalarin kateter takilmasindan yedinci giine kadar gegen siire igerisin-
de beyaz kiire degerlerinde istatistiksel olarak anlamli bir azalma saptan-
mistir (p=0.014). Ayrica ortalama trombosit degerleri kateter takildiktan
sonra ylkselme géstermemis, aksine sirekli azalma egilimi gostermistir
(p=0.272). Prokalsitonin degerleri de kateter takildiktan sonraki siirecte

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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artis gostermemis, aksine sirekli azalma egilimi gostermistir (p= 0.309).
CRP degerleri, kateter takildiktan sonraki glinlerde istatistiksel olarak an-
lamli dlizeyde diistigu gosterildi (p=0.027).

Sonug: Antibiyotik direngleri ve mortalite g6z 6nline alindiginda, dezen-
fektanlara bile direngli olan gram-negatif bakteriler agisindan sterilizas-
yon kurallarina dikkat etmek ve sterilizasyonun etkinligini kontrol etmek
hayati 6nem tagimaktadir.

Anahtar Kelimeler: Stenotrophomonas maltophilia, sterilizasyon, ¢cocuk
yogun bakim Unitesi, salgin yonetimi

Giris

Saglik bakimi iligkili enfeksiyonlar, modern tibbi uygulama-
larin bir komplikasyonu olarak meydana gelebilen ve halk sag-
g icin tehdit olusturabilen énemli bir saglk sorunudur (1).
Tani ve tedavi amaci ile hastalara uygulanan invaziv girisimler
ve operasyonlarda kullanilan alet ve malzemelerdeki mikroor-
ganizmalar ortadan kaldirmak icin uygulanan dezenfeksiyon
ve sterilizasyon enfeksiyonlarin kontroliinde hayati 6nem ta-
simaktadir (2). Etkin sterilizasyon isleminin yapildiginin kaniti
olarak fiziksel, kimyasal ve biyolojik testlerin kullaniimasi ve
dokimante edilmesi gerekir (3,4).

Hastanelerde Stenotrophomonas maltophilia kaynaklari
arasinda musluklar, su sistemleri, lavabolar, sulama soliisyon-
lar, tek kullanimlik nebulizatorler, santral venoz kateterler,
ventilatorler, endoskoplar, hemodiyaliz sivilari, kontamine de-
zenfektanlar, el sabunlari, hasta dosyalari ve yetersiz dezenfek-
siyon uygulamalari sayilabilir (5-10). Caismamizda, S. maltop-
hilia'ya bagli bir yalanci salgini rapor etmekteyiz.

Gereg ve Yontemler

Van Egitim ve Arastirma Hastanesi Cocuk Yogun Bakim
Unitesinde (CYBU) Kasim 2021-Subat 2022 tarihleri arasinda
yatan 12 hastanin kateterden alinan kan kiiltirlerinde S. mal-
tophilia Gremesi saptandi ve bu hastalarin dosyalari retrospek-
tif olarak taramasi yapildi.

S. maltophilia Gremesi tespit edilen hastalarin kliniklerinin
uyumlu olmamasi ve hastalara ait kateter ucu semikantitatif
kaltar yontemi ile yapilan ekimlerde tGreme olmamasi nede-
niyle etkenin tibbi alet kontaminasyonundan kaynaklanmig
olabilecegi varsayild.

Kilturlerin ekildigi kan kdltdr siseleri ve kan aliminda kul-
lanilan enjektorlerden Uger 6rnek laboratuvara gonderildi.
Laboratuvarda kan kiiltur sisesi steril sartlarda inkibe edildi.
Bes glin sonunda sinyal alinamamis inkiibasyondan ¢ikarilan
siselerden kanli agar, EMB (Eozin metilen blue agar) ve ¢ikolata
agara ekim yapildi ve 37 derecede 48 saat inkiibe edilmis Ure-
me tespit edilmedigi gosterildi.

Tek kullanimlik steril heparin enjektdrlerden her biri ierisi-
ne 2 cc steril triptik soy broth cekilerek enjektor limeni yikan-

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

mis ve dilisyonlar hazirlanarak 100 mikrolitre triptik soy broth
kanli agar, EMB agar ve cikolata agara ekilip 37 de 24 saat ink{-
basyona birakilmistir. izole edilen organizmalar Gram boyama,
koloni morfolojisi, biyokimyasal testler ve VITEK Il ile identifiye
edilmistir. identifiye dilen S. maltophilia suslarina EUCAST (Av-
rupa Antibiyotik Duyarlilik Testleri Komitesi) 2021 kriterlerine
gobre antibiyogram uyguland.

Siirveyansta

Salgin susunun tespit edildigi yogun bakim {initesinden
alinan mikrobiyolojik veriler, salgindan iki hafta 6nce, hastala-
rin salgin susu icin pozitif oldugu salgin déneminde ve salgini
takip eden dort hafta boyunca incelendi. S. maltophilia enfek-
siyonu veya kolonizasyonu vakalari haftalik olarak sayildi. Her
hasta sadece bir kez sayildi ve analize dahil edildi.

Salginin Kontrol Altina Alinmasi

Uretici firmanin CYBU'de kullanmak lizere génderdigi tim
heparinli enjektorler toplandi ve iade edildi. Daha sonra baska
bir firmanin Urettigi heparinli enjektorlerin kullaniimaya bas-
lanmasi ile S. maltophilia Gremelerinin kesildigi tespit edildi.
Kontrol ve izlem amaciyla yeni heparinli enjektorlerden nu-
mune alinarak kilttire génderildi ve Gireme olmadigi saptandi.
CYBU'de kullanilan eski heparinli enjektérlerin toplatiimasi ile
bu yalanci salginin kontrol altina alindigi degerlendirmesi ya-
pildi. Ayrica, (Z) sirketinin calisanlari ile heparinli enjektorleri-
nin Uretimi de gdzden gegirildi.

istatistiksel Analiz

Calismamizdan elde edilen veriler, 6zellikle hastalarin la-
boratuvar degerleri, istatistiksel analize tabi tutulmustur. ilk
olarak verilerin normal dagilima uygun olup olmadigi Shapi-
ro-Wilk testi ile degerlendirilmis ve verilerin normal dagihma
uygun oldugu gozlenmistir (p=0.271). Bu nedenle parametrik
testlerden eslestirilmis t testi kullaniimistir. Bu test ile hastalar-
dan sifir, ti¢ ve yedinci glinlerde elde edilmis olan laboratuvar
degerleri karsilastinlmistir. Ayrica tanimlayici analizlerle hasta-
larin yas, cinsiyet ve klinik durum degerlendirmesi gibi temel
dzellikleri de degerlendirilmistir. istatistiksel analizler icin SPSS
paket programinin 28.0 versiyonu kullaniimistir. Tim istatistik-
sel analizler icin anlamlilik siniri p< 0.05 olarak kabul edilmistir.
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Bulgular
Hastalarin Demografik ve Epidemiyolojik Ozellikleri

Cocuk yogun bakim tnitemizde calisma periyodu boyun-
ca 225 hasta takip edildi ve 12 (%5.33)'sinde kateter takildik-
tan hemen sonra kateterden alinan kontrol kan kulttirlerinde
S. maltophilia Gremesi saptandi. Bu hastalarin 121 (%53.7)'ine
juguler ve Ucline (%1.33) femoral kateter takildi. Kateter kil-
turleri, ayni marka (E marka) heparin enjektorleri ile alindigi
saptandi.

GCalismaya dahil edilen 12 hastanin yas ortalamasi
70.58 + 81.02 ay, yedisi (%58.3) erkekti. Calismaya alinan has-
talarin dokuzu (%75) invazif mekanik ventilasyon, ikisi yiksek
akimli nazal kanl oksijen tedavisi (YANKOT) ve biri ise trake-
ostomi ile solunum destegi uygulandi. Hastalarin altisi (%50)
pnoémoni, licli (%25) postoperatif, ikisi (%16.7) ara¢ disi trafik
kazasi (ADTK) ve biri (%8.3) kronik bobrek yetmezligi nedeniy-
le yatirildi. Alti hastada komorbid durum mevcut olup bunlarin
besinde sendromik durumlar (iki hasta serebral palsi, bir hasta
mikrosefali, bir hastada metabolik hastalik ve bir hastada spi-
nal muskdler atrofi) ve bir hastada kronik bobrek yetmezligi
oldugu saptandi. Hicbir hastada kistik fibrozis, maln{trisyon,
immin yetmezlik gibi non-fermentatif gram-negatif bakteri-
yel sepsise zemin hazirlayabilecek komorbid bir durum yok-
tu. On iki hastanin besine yogun bakim Unitesi kabulliniin
ilk saatinde, U¢line yatisin lglinci gliniinde ve diger dordi-
ne ise sirastyla 8, 10, 30 ve 32. giinlerde takilan kateterlerden
kontamine heparinli enjektorler (E marka) ile alinan kdlttrler
mikrobiyolojiye gonderildi. Hastalarin yogun bakim ortalama
yatig siiresi 27.17 + 34.41 glin olarak saptandi. Hastalarin 11
(%91.67)'i sifa ile taburcu edildi. Bir hasta (ADTK) sepsis-disi
nedenlerden dolayi kaybedildi (Tablo 1).

Tablo 1. Vaka hastalarinin demografik ve epidemiyolojik 6zellikleri

Hastalara kateter takildiktan sonra ortalama beyaz kiire
(BK) sayisi, trombosit sayisi, prokalsitonin ve C-reaktif prote-
ini; sifinrnci giin 12.988 + 5.65/mm?, 334.916 + 275.090/mm?3,
8.42 + 24.7 ng/mL, 66.50 + 71.5 mg/L, lglincii glin 11.358 +
4.283/mm?3, 296.250 + 204.646/mm?3, 2.81 + 7.42 ng/mL, 29.80
+ 32.31 mg/L ve yedinci giin 8.658 + 3.697/mm?3, 286.083 +
151.768/mm?3, 1.86 + 5.02 ng/mL, 15.67 £+ 18.13 mg/L oldugu
saptandi. Hastalarin kateter takilmasindan yedinci giine kadar
gecen sure icerisinde beyaz kiire degerlerinde istatistiksel ola-
rak anlamli bir azalma saptanmistir (p=0.014). Hastalarin orta-
lama trombosit degerleri kateter takildiktan sonra yiikselme
gostermemis, aksine siirekli azalma egilimi gostermistir. Bu-
nunla beraber, glinler arasindaki anlamli istatiksel fark saptan-
madi (p= 0.272). Prokalsitonin degerleri de kateter takildiktan
sonraki slirecte artis gostermemis, aksine sirekli azalma egili-
mi gostermistir (p= 0.309). CRP degerleri, kateter takildiktan
sonraki glinlerde istatistiksel olarak anlamli diizeyde dustigu
gosterildi (p=0.027) (Sekil 1).

Hastalarin sifir, ic ve yedinci giinde beyaz kiire sayisi (BK),
trombosit sayisi (PLT), prokalsitonin (PROC) ve (CRP) degerleri
Tablo 2'de gosterildi.

Kateterden alinan kan kdltlriinde Gireme olan hastalarin
tam bir fizik muayenesi yapildi ve tibbi kayitlari detayl ince-
lendi. Bu degerlendirmelerin sonucunda hastalarin kilturle-
rindeki Gireme ile klinik ve laboratuvar bulgulari ile uyumsuz
oldugu saptandi ve hig¢bir hastada sepsis tablosu saptanmadi.

Yalana Salgin Aciklamasi ve Vaka Bulma

S. maltophilia ile 12 pozitif kataterden alinmis kan kilttri
raporlarini aldiktan sonra, enfeksiyon kontrol komitesi (EKK)
salgin arastirmasini ve izolatlarin kiltiir ekimlerini gercekles-
tirdi. Salgin egrisi, Kasim 2021 ile Subat 2022'de, istatistiksel

Kateter lireme

Hasta numarasi Yasi Tanisi Komorbidite Yatis siiresi zamani MV durumu Sonug¢
1 10 ay Post-op karniosinositoz | Sendromik durumlar 17 gln 2.gln Entlbe Taburcu
2 6ay Bronsiyolit-ARDS Yok 70 glin 32.gln Entlbe Taburcu
3 16 yas 2 ay ADTK Yok 17 gln ik giin Entlibe Taburcu
4 12 yas 3 ay Post-op kist hidatik Yok 2.gln ik giin Entlibe Taburcu
5 1yas Pnomoni Yok 22 gln 10.gUn Entlbe Taburcu
6 6ay CP-Aspirasyon pndmoni | Sendromik durumlar 30 gin 8.gln Entlbe Taburcu
7 14 yas ADTK Yok 20 giin ik giin Entiibe Olum
8 17 yas 4 ay KBY-Uremi KBY 6gln ik giin HFNC Taburcu
9 1yas SMA-PnémoN SMA 120 giin 30. gln Trakeostomi | Taburcu
10 3yas Pnomoni Metabolik hastalik 8gln 2.gln HFNC Taburcu
11 1yas4ay CP-PnémMoNI Sendromik durumlar 4.gin ik giin Entlibe Taburcu
12 2yas8ay Post-op ileal atrezi Yok 10 giin ik giin Entlibe Taburcu
ADTK: Arac digi trafik kazasi, ARDS: Akut respiratuvar distress sendromu, CP: Serebral palsi, KBY: Kronik bobrek yetmezligi, SMA: Spinal muskuler atrofi, MV: Mekanik ventilasyon,
HFNC: Yuksek frekansli nazal kandl.
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Sekil 1. Hastalarin laboratuvar parametrelerinin kateter takilma esnasindan itibaren yedinci giine kadar olan

ortalama degerlerinin ylikselme gdstermedigi, aksine
olmadigi gorilmektedir.

disus egiliminde oldugu ve klinik sepsis ile uyumlu

Tablo 2. Hastalarin sifirinci, G¢linci ve yedinci glindeki laboratuvar parametreleri

Hasta BK BK BK PLT PLT PLT ProK ProK ProK CRP CRP CRP
numarasi 0. giin 3. giin 7. giin 0. giin 3.giin 7.giin 0. giin 3.giin 7.giin 0. giin 3. giin 7. giin
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 | 255.000 148 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 | 450.000 242 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 1.20 049 0.20 21.30 9.70 6.50
7 12.700 15.400 17.000 217.000 | 220.000 | 237.000 0.70 049 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 | 450.000 145 1.20 0.80 65.00 43.50 4550
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 11140 54.10
BK: Beyaz kire, PLT: Trombosit, ProK: Prokalsitonin, CRP: C-reaktif protein.

Laboratuvarimizin prokalsitonin icin referans araligi 0-0.046 ng/mL, CRP icin referans araligr ise 0.0-5.0 mg/Ldir.

surec kontrol cizelgesinde (U grafigi, veriler gosterilmemistir)
st kontrol sinirini [3 standart sapma (SD)] asan S. maltophilia
bakteriyemisinde olagandisi bir artis oldugunu saptandi.

Bu durum HEK tarafindan, E marka heparin enjektorleri
Greten Z firmasina bildirilmis olup, kontamine enjektérlerin
piyasadan toplatiimasi saglanmistir.

Cocuk Yogun Bakim Unitesinin Cevresel Gozetim ve
Gozlemsel Caligsmasi

Yogun bakim Unitesindeki 21 el yikama lavabosunun ta-
mamindan, bakim odasindaki dért musluktan, yogun bakim
mutfagindaki lavabo ve igme suyundan, hem el yikama hem
de kirli tibbi ekipmanlarin temizlenmesi icin kullanilan bir la-
vabonun bitisigindeki bir hemsire istasyonundan, hemsirele-
rin ellerinden, hastaya temas etmis saglik calisanlarinin elin-

den kiiltlrler gonderilmesi planlanmis olup icinde bulundu-
gumuz zaman diliminde ¢evre hastanelerden gelen (E marka)
heparinli enjektorler salginlari bildirilmesi Gizerine, heparinli
enjektorlerden kdiltlrler alindi. Saglk calisanlari ile kan 6rnegdi
alma sureci hakkinda yapilan goriismeler, saglik calisanlarinin
her zaman steril eldiven giydigi, ila¢c hazirlama ve hastaya te-
masta antisepsi kurallarina uydugu goruldi. Ancak bazi hasta-
lardan kataterden kan kiiltiirleri alinirken (E marka) heparinli
enjektor kullanildigi 6grenildi.

Uremeleri olan hastanin, yakin yataginda yatip ayni hem-
sire bakimi alan, yakin lavabo kullanimi olan baska hastada
lireme tespit edilmedi. Bu durum capraz kontaminasyon ol-
madigini gosterdi. Yiiz yirmi glin icerisinde 138 kez katater
kan kultiri gonderildi. Bu kateter kan kiltirlerinin 12 tanesi
heparinli enjektor kullanildi. Heparinli enjektorler ile alinan
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katater kan kiltlrlerinde >100.000 CFU S. maltophilia Gredigi
tespit edildi. CYBU icerisinde kullanilmakta olan tiim heparinli
enjektorlerimiz ayni firmadan alinmis olup ayni markadir. Bu
heparinli enjektorlerimizden G¢ adet numune goénderildi ve
>100.000 CFU S. maltophilia Greme oldugu tespit edildi. Nor-
mal enjektorler ile alinan kan kiltirlerinin hicbirinde S. mal-
tophilia Gremesi olmadi.

Geri izleme Arastirmasi
(Heparinize Salin Yikama Enjektorlerinin Uretimi)

imalat firmasinin anlasmal oldugu eczane ile imalat fir-
masi olan Z sirketi, enjektorlerin Giretimini ortak sekilde Ust-
lenmektedir. Z sirketi heparin hammadesi tozu ve heparin jeli
hazirlamak icin heparin ¢ozeltileri eczaneye teslim etmektedir.
Eczane, sirketin gonderdigi malzemelerden heparin jellerini
hazirlayip, steril torbalara yerlestirerek Z sirketine gdndermek-
tedir. Sirket, heparinize jelleri steril sirrngalara pompalamak
icin otomatik ekipman kullanmaktadir. Doldurulan enjektorler
paketlenmekte ve etiketlenmektedir. Tum bu islemler temiz
bir odada yapilmaktadir. Sirket ile yapilan goriismelerimizde
paketli tibbi malzemelerin sterilizasyon kontroli icin yapilma-
si gereken “bitmis Urln testinin” kayitlarina ulagilamadi.

Elimizdeki kontamine enjektorlerin son kullanma tarih-
lerine bakildi ve higbirinin son kullanma tarihinin gecmedigi
goruldu. Z sirketi ile yapilan goérismede paketlenmis heparin
enjektorlerinin dislik sicaklik basinci ile etilen oksit kullanila-
rak sterilize edildigi 6grenildi. Paketlenmis ve limenli tibbi ci-
hazlar icin sirketin sterilizasyon validasyon asamalarinin kont-
rol edilmesi 6nerildi.

Tartisma

Bir eczane deposunda hazirlanmis, 6ziinde kontamine,
heparinize kan gazi numune alma enjektorleri ile meydana
gelen, CYBU (initemizdeki 12 S. maltophilia kiiltiir Giremesi
vakasinin izini strdik. Calismamizda kateterden alinan kan
kiltirinde Uremesi olan hastalarin hem detayl fizik muaye-
neleri hem de klinik takipleri siki bir sekilde yapilmis ve 6zel-
likle laboratuvar parametreleri ile yapilan izlemde; kateter
takilma esnasindan itibaren yapilan takiplerde, yedinci giine
kadar hastalarin kan degerlerinde, 6zellikle de enfeksiyon pa-
rametrelerinde herhangi bir yiikselme gorilmemis, aksine be-
yaz kire, trombosit, prokalsitonin ve CRP degerlerinin tama-
mi duistis egilimi gostermistir. Bu durum da, fizik muayene ve
klinik izlemle uyumludur, hastalarda klinik sepsis bulgularinin
olmayisini destekler niteliktedir. Bu durumun hastanemiz eris-
kin yogun bakim Unitesi, diger yatakli servislerimiz ve hatta
il genelinde de meydana geldigi, yani kulttrde S. maltophilia
tiremelerinin sayica oldukca fazla oldugu fark edilmistir. il ge-
nelinde, durumdan etkilenen tim hastalarin oldugu hastane-
ler ile iletisime gecilmistir ve tim salgina neden olan bu hepa-
rinli kan gazi enjektorlerini Z sirketinden satin aldigi, ek olarak
bu hastanelerde hastanelerin ¢ok sayida agilmamis heparin

enjektorl mevcut oldugu tespit edilmistir. Amerikan Gida ve
ilac Dairesi (FDA) yayinladigi bir raporda, iireticilerin ucuz mal-
zeme Uretmek icin ¢esitli diizenleyici kurallardan kagindiklan
bunun da 6nemli bir sorun teskil edebilecegi ifade edilmistir
(11). FDA'nin rapor ettigi gibi ucuz malzeme Ureticilerinin baz
kurallardan kagindiklari ve ek olarak malzeme kalitesini de d-
sirmesi hasta saghgi acisindan onemli risk olusturmaktadir.
Hastane malzemeleri alimlarinda ucuz olmasinin bir tercih
nedeni olamayacadl, tibbi malzemelerin sterilizasyon kontrol
belgelerinin olmasi hasta saglidi acisindan daha énemli oldu-
gunu disinmekteyiz.

S. maltophilia, daha 6nce de enfeksiyonlara, kolonizasyon-
lara ve salginlara yol a¢tigi bildirilen, 6nemli bir hastane patoje-
nidir (12-15).S. maltophilia'nin yanisira P. aeruginosa gibi bircok
diger mikroorganizmanin da kolonizasyonlara, salginlara ve
yalanci salginlara neden olabildigi raporlanmistir (16-18). Bah-
sedilen bu etkenlerle meydana gelen salginlarin nedeni ¢apraz
kontaminasyon veya dezenfeksiyon siireclerindeki aksamalar
olabilmektedir (19,20). Bununla beraber, tibbi malzemelerde
sterilizasyon sureclerindeki aksamalar da bu etkenlerle salgin
veya yalanci salgin goriilmesine zemin hazirlayabilmektedir.
Literatiirde, steril olmasi gereken uriinlerin kontaminasyonu-
na bagh cok sayida enfeksiy6z salgin bildirilmistir (17,21-23).
Tum bu sterilizasyon kusurlarina bagli salgin raporlari ince-
lendiginde; Gershman ve arkadaslari, yaptigi Aralik 2004-Mart
2006 tarihleri arasinda alti eyaletten 80 hastanin geriye doniik
incelemelerinde, eczane tarafindan hazirlanan kontamine he-
parinize salin ylkamaya maruz kalan hastalarda Pseudomonas
fluorescens’e bagli olarak meydana gelen kan dolasimi enfek-
siyonunu raporlamiglardir (17). 2005 yilinda Amerikan Hasta-
lik Kontrol ve Onleme Merkezine (CDC), Missouri eyaletindeki
bir onkoloji kliniginde tedavi goren hastalarin dérdiinde P
fluorescens etkenli kan dolagsimi enfeksiyonu durumu bildiril-
mistir. Bu hastalarin ortak 6zelliginin, hastanenin mikrobiyo-
loji laboratuvari tarafindan P. fluorescens ile kontamine oldugu
belirlenen, heparinize salin intraven6z ylkama enjektorlerine
maruz kalmak oldugu tespit edilmistir. Yapilan incelemede bu
enjektorlerin, Teksas eyaletinde faaliyet gOsteren bir eczane ve
bir imalat sirketi (A sirketi) tarafindan hazirlandigi, intravenéz
flush ile enjektorlere dnceden yiiklendigi ve ayni firma (Pin-
nacle Medical Supply, Rowlett, Teksas) tarafindan dagitildigs;
Missouri'deki hastalara da santral venoz kateterlerinde olusa-
bilecek pihtilasmayi énlemek amaciyla uygulandigi belirlen-
mistir. Bu bildirimden bes giin sonra, Amerikan Gida ve ilag
Dairesi (FDA), lilke capinda bir uyari yayinlayarak, intravenoz
flush ile enjektorlere 6nceden yliklenmis olan tim heparin/
salin yikamalarinin kullanimi konusunda dikkatli olunmasi
cagrisi yapmis, hemen ardindan ilgili sirket, piyasadaki tim
Urtinlerin toplatilmasi yéniinde duyuru yapmistir. Bu tarihten
sonraki iki hafta icerisinde, eyalet ve yerel saglk departmanla-
ri ile CDC'ye, dort farkl eyalette, birden fazla lottan heparin/
salin yikama uygulanan hastalardan toplam 36 Pseudomonas
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tru enfeksiyon tespit edildigi bildirimi yapilmistir (23). David
Blossom ve arkadaslarinin yaptiklari arastirmalarinda, 2007
yilinda ABD'nin dokuz eyaletinde, yine heparin ve/veya salin
enjektorlerinin kullanildigr saglik tesislerinde toplam 162 has-
tada Serratia Marcescens'in liredigi kan dolasimi enfeksiyonu
tespit etmislerdir. Bu hastalarin incelemesinde, tim hastala-
rin ortak noktalarinin, X sirketi tarafindan Uretilen, 6nceden
doldurulmus ve agilmamis heparin ve/veya salin enjektorleri
kullanilmasi oldugu belirlenmistir. Bu hastalara uygulanan bu
acllmamis ve 6nceden doldurulmus enjektorlerden yapilan
kilturlerde S. marcescens tGremesi oldugu teyit edilmistir. Yedi
eyaletin CDC'ye gdndermis oldugu toplam 83 kan 6érneginin
70 (%84)'inde kiiltirde ireyen S. marcescens ile bu hastalarda
kullanilan enjektorlerden Gredigi rapor edilen S. marcescens
arasinda genetik olarak iliski oldugu ortaya konmustur. ABD
Gida ve ila¢ Dairesi (FDA) tarafindan yapilan denetimlerde, X
sirketinin kalite sistemi yonetmeliklerine uygun hareket et-
medigi, salginin da muhtemelen bu sebeple meydana geldigi
tespiti yapilmistir (24). Bunlarla paralel sekilde, 2001 yilinda
Rachel Civen ve arkadaslari ABD'nin Kaliforniya eyaletinde, be-
tametazon enjeksiyonunu takiben meydana gelen S. marces-
cens enfeksiyonu salginini bildirmislerdir. Yazarlar, bu salginin
nedenini, eczanede hazirlanan betametazonun kontamine
olmasi olarak belirtmislerdir. Bu salgindan etkilenen 11 vaka-
nin besinde menenjit meydana gelmis, bunlarin da ti¢li mortal
seyretmistir. Diger hastalarda da beyin apsesi ve kalca eklemi
enfeksiyonu meydana geldigi raporlanmistir. Yazarlar, bu ciddi
S. marcescens enfeksiyonunun, bir eczanede betametazon’un
uygunsuz bir sekilde hazirlanmasina bagh oldugunu ve bu tir
salginlarin riskini azaltmak icin farmasétik bilesimlere uygula-
nabilir ulusal standartlara ihtiya¢c oldugunu ifade etmislerdir.
Yazarlar ayrica, yuksek riskli bilesik steril Grlinlerin eczanelere
dagitilmadan 6nce son (riin sterilite testinden ge¢mesi gerek-
tigini belirtmislerdir. Nitekim bu salginin ardindan Kaliforniya
Eczacilik Kurulu, steril formilasyonlar hazirlayan eczanelerin
Ozel bir lisans almasini sart hale getirmistir (22). Tim bu kon-
tamine tibbi Grlinler nedeniyle meydana gelen salginlar, bizim
CYBU'miizde meydana gelen salginla benzerdir. Ancak yukari-
da bahsedilen literatiir 6rneklerinde bakteri kontamine Griin-
den hastaya verilmis iken bizim olgularimizda hasta kanina
herhangi bir bakteri transferi olmamistir. Hasta kani numune
alinan enjektor icerisinde enfekte olmustur.

1968 yilindan beri kullanilan Spaulding siniflamasina gore
tlm tibbi malzemeler tasidiklar enfeksiyon riskine gore ‘kritik;
‘yari kritik” ve ‘kritik olmayan’ malzemeler olmak tizere g gru-
ba ayrilmaktadir. Uygulanacak sterilizasyon ve dezenfeksiyon
yontemi buna gore yapilmaktadir (2,25). Kritik tibbi malzemeler
mumkiinse otoklavda (buhar sterilizasyon) sterilizasyon yapilir.
Eger arag 1siya duyarli malzemelerden yapilmissa (6rnegin plas-
tikler) dustik sicaklikta sterilizasyon yontemi [etilenoksit gazi
(ETO), hidrojen peroksit plazmasi vb.] ile sterilizasyon yapilabilir.
Bizim enjektorlerimizde de kullanilmis olan bu yontemlerden

ETO sterililizasyonu ydnteminin en 6nemli avantaji medikal
paketlere ve limenlere iyi penetre olmasidir (26). Limenli tibbi
cihazlarin kagit ve plastik kombinasyonlari ile yapilan ambalaj-
larinda paketleme materyaline sterilizanin niifuz etmesine izin
vermeli, kullanim sirasinda temas kontaminasyonuna karsi ko-
ruma saglamali, mikrobiyal penetrasyona karsi etkili bir bariyer
saglamali ve sterilizasyondan sonra islenmis materyalin sterilli-
gini korumalhdir (27). Sterilizasyonun etkinligi ve guvenilirligi-
nin kaniti olan fizksel, kimyasal ve biyolojik kontrolleri saglan-
malidir (3,4). Biyolojik bir kontrol olan “mikrobiyolojik dogrula-
malar” tibbi malzemelerin “sterilite gliven diizeyini” gostermek-
te olup piyasaya dagitiimadan 6nce Urliniin sterilizasyonunun
yeterliliginin ve glvenililirliginin bir beyanidir (28). Sterilizasyon
stireclerinin tatmin edici kalitede kontroli ve izlemi, steril tibbi
malzeme departmaninda, steril malzemelerin givenirliliginin
korunmasinda 6nem tagimaktadir. Her sterilizasyon tekniginin
kalite izleme sureci, Association for the Advancement of Medi-
cal Instrumentation (AAMI), Uluslararasi Standartlar Organizas-
yonu (ISO) ve Avrupa Normlarina (EN) gore kimyasal, biyolojik
ve fiziksel parametrelere baghdir (29,30).

Bizim ¢alismamizda da hastalara uygulanan ve steril olma-
st gereken heparin enjektorlerinin neden oldugu bir yalanci
salgin durumu raporlanmistir. Calismamizda ortaya koydu-
gumuz salginin benzerinin hastanemizde ve ilimizde COVID
YBU, Eriskin YBU ve ameliyathane birimlerinde cok sayida gé-
ruldigu de tespit edilmistir. Bu yalanci salgindan sonra has-
tane ve il genelinde enfeksiyon kontrol komitelerine gerekli
geri bildirimler yapilmis, ilgili markanin enjektorleri toplatilip
gerekli sterilizasyon kontrolleri saglandiktan sonra bu etkenin
kiltirde Gireme durumunun ortadan kalktigi tespit edilmistir,
bu da salgin etkeninin sterilitesi yeterince saglanmamis olan
enjektorlerden kaynaklandigini dogrulamaktadir. Gerekli en-
feksiyon kontrol 6nlemlerinin alindigindan emin olunduktan
sonraki siirecte buna benzer yeni bir salgin belgelenmemistir.
Calismamiz, kontamine intraven6z Urinlere maruz kalan tiim
hastalari ve hastaneleri bilgilendirmenin halk sagligi agisindan
onemini de vurgulamaktadir. Clinki hastalar, kateter takili ol-
dugu sirece enfeksiyon riski altindadirlar.

Tum tibbi malzemeler sterilizasyon asamalarini basari ile
tamamlayip, etkin ve tibbi malzemeye uygun teknik ile sterili-
zasyon yapildigindan emin olmak amaci ile sterilizasyon kont-
roli saglanmalidir. Sterilizasyon kontrollerindeki eksiklikler
veya yetersiz sterilizasyon nedeni ile kontamine tibbi cihazlar
ile yalanci salginlar ve hatta 6limcul salginlar olusabilmek-
tedir. Bu nedenle tiim tibbi malzemeler piyasa 6ncesinde ve
ozellikle hasta kullanim 6ncesinde sterilizasyon kontrollleri
yapilmis ve tiim bunlar kayit altina alinmis olmalidir. Ozellik-
le kritik malzemeler icin “sterilizasyon kontrol belgesi” hayati
zorunluluk tasimaktadir. Biz ¢calismamizda Z firmasi ile olan
gorismelerde etkin ve malzemeye uygun sterilizasyon uygu-
landigini gordiik ancak sirketin “bitmis Grin testi” veya “sterili-
zasyon kontrolii belgesine” ulasamadik.
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Sonug

Hastalara kullanilan tibbi malzemeler ve cihazlar nedeniy-
le saghk bakimi iliskili enfeksiyonlar meydana gelebilmekte-
dir. Hasta kan alimi numunelerinde her iremenin gercek bir
salgini géstermeyecegi, hastanin klinik ve laboratuvar olarak
beraber degerlendirilip uyumsuzluk durumunda boyle bir ya-
lanci salgin olabilecegi akilda tutulmalidir. Tibbr malzemeler
kullanilmadan &nce sterilizasyon kontrol diizeyi testlerinin ya-
pildigini gosteren “sterilizasyon kontrol belgeleri” varligi teyit
edilmelidir.

Calismanin Kisithliklari ve Avantajlari

Calismamizin belli kisitlamalari mevcuttur. Oncelikle has-
talarimizda kiltiirde Gremis olan S. maltophilia'nin genetik
tiplendirmesi yapilmamistir. Bildirim ve slrveyans zincirlerin-
deki eksiklikler bir diger kisitlama olarak degerlendirilebilir.
Buna karsin, calismamiz bu sekilde steril olmasi gereken bir
tibbi malzemeye bagli meydana gelen yalanci salgini rapor-
ladigi icin literatlire 6nemli katki saglayacagini disiiniyoruz.
Ayrica caismamizda 6nceden doldurulmus paketli kontamine
enjektorler ile sadece kateterden kan cekilmis olup, enjektor-
ler kullanilarak hastalara herhangi bir intravendz bolus yapil-
mamis olmasi, kan dolasimi enfeksiyonu olusmamasinin ana
nedenidir.
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