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ÖZET 

KEMOTERAPİDE KULLANILAN MANUEL İLAÇ HAZIRLAMA 

APARATLARININ İŞ SAĞLIĞI VE GÜVENLİĞİ AÇISINDAN  

İNCELENMESİ 

TANAĞARDIGİL, Keziban 

Yüksek Lisans Tezi, İş Güveliği Anabilim Dalı 

Tez Danışmanı: Prof. Dr. Fatma Nil ERTAŞ 

Ağustos 2021, 52 sayfa 

Kemoterapi, kanser hücrelerini yok etmek veya büyümesini kontrol altına almak 

için anti kanser ilaçlar kullanılarak yapılan tedavidir. Kemoterapi ilaç hazırlama 

ünitelerinde sağlık çalışanları, bu tehlikeli ilaçlara, kontamine havanın solunması veya 

kontamine yüzeylere, giysilere ve tıbbi ekipmanlara cilt ile teması yoluyla ilacın 

kullanım ömrü boyunca maruz kalabilmektedir. Kemoterapi ilaç hazırlama 

ünitelerinde kullanılan cihazlara göre bu maruziyet değerleri farklılık göstermektedir. 

ISOPP Sitotoksiklerin Güvenli Kullanılması Uygulama Standartları'nın koruma 

tedbirleri hiyerarşisindeki ikinci sırasına göre, kapalı sistem ilaç hazırlama aparatları 

sitotoksik hazırlama ve uygulama sırasında ilaç kontaminasyonunu önlemek için en 

etkili önlemdir. Dolayısıyla, tehlikenin izolasyonu ve kaynağında tutulması adımında 

kapalı sistem ilaç transfer aparatlarının kullanımı ve filtreli aparatların kullanımı ile 

oluşan mesleki maruziyetin karşılaştırılması büyük önem arz etmektedir.  

Tez kapsamında ilgili literatür bilgisi taranarak, kemoterapi tedavisinde 

kullanılan sitotoksik ilaçların hazırlama aşamasında kullanılan yöntemler ve 

malzemeler araştırılmış ve bu alanda çalışanların tehlikeli ilaç maruziyet yolları ve 

maruziyet sonuçları ile koruyucu tedbirler hakkında bilgi edinilmiştir. Deneysel 

aşamada ise, farklı ticari markalara ait ilaç hazırlama aparatları kullanılarak koku 

testleri ve flüoresans ölçümleri kullanılarak sızdırmazlık testleri yapılmıştır. Tam 

kapalı ilaç hazırlama sistemi olarak tanımlanan aparatlarla yapılan testlerde herhangi 

bir gaz kaçışı gözlenmemiş olup, aynı zamanda herhangi bir sıvı sızıntısı da tespit 

edilmemiştir. Elde edilen bilgiler bir bütün olarak değerlendirilip, ilaç transfer aparatı 

kullanımının etkinliği karşılaştırmalı olarak sunulmuştur. 

Anahtar sözcükler: Kemoterapi, İlaç Hazırlama, Sitotoksik ilaç, Kapalı Sistem 

Transfer Cihazlar, Filtreli İlaç Hazırlama Aparatları. 
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ABSTRACT 

EXAMINATION OF MANUAL DRUG TRANSFER DEVICES USED IN 

CHEMOTERAPHY IN TERMS OF OCCUPATIONAL HEALTH AND 

SAFETY  

TANAĞARDIGİL, Keziban 

MSc in Department of Occupational Safety  

Supervisor: Prof. Dr. Fatma Nil ERTAŞ 

August 2021, 52 pages 

Chemotherapy is treatment using anti-cancer drugs to destroy cancer cells or 

control their growth. Healthcare workers in chemotherapy drug preparation units 

may be exposed to these dangerous drugs during the lifetime of the drug by breathing 

contaminated air or by skin contact with contaminated surfaces, clothing and medical 

equipment. These exposure values differ according to the devices used in 

chemotherapy drug preparation units. According to the second rank in the hierarchy 

of protective measures of the ISOPP Safe Handling of Cytotoxic Practice Standards, 

closed system drug preparation apparatus is the most effective, preventive measure to 

avoid contamination during cytotoxic preparation and administration. Therefore, it is 

of great importance to compare the occupational exposure caused using closed 

system drug transfer devices and the use of filter devices in the step of isolating and 

keeping the hazard at its source. 

Within the scope of the thesis, information about the methods and materials 

used in the preparation of cytotoxic drugs used in chemotherapy treatment was 

collected by scanning the relevant literature, and information was obtained about the 

dangerous drug exposure routes and exposure results of those working in this field 

and protective measures. At the experimental stage, odor tests were performed using 

drug preparation apparatus belonging to different trademarks and leak proofness tests 

were performed by using fluorescence measurements. No gas leakage was observed in 

the tests performed with the apparatus, which is defined as a fully closed drug 

preparation system, and no liquid leakage was detected at the same time. The 

information obtained was evaluated as a whole and the effectiveness of the use of the 

drug transfer apparatus was presented comparatively. 

Keywords: Chemotherapy, Drug Compounding, Cytotoxic Drug, Closed System 

Transfer Devices, Filtered Drug Preparation Apparatus. 
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ÖNSÖZ 

 

 

Ege Üniversitesi Fen Fakültesi Kimya Bölümü’nden mezun olduktan sonra 

yüksek lisans yapmayı çok istemiş ancak çalışma zorunlulukları yüzünden 

gerçekleştirememiştim. Mevcut çalıştığım sektörde kullanılan cihazların çalışan 

sağlığı üzerine etkilerini bildiğimden ötürü İş Güvenliği Anabilim dalında Yüksek 

lisans programının bana uygun olduğunu ve hem eğitimime hem de iş yeri 

kariyerime pozitif anlamda etki sağlayacağını düşündüğüm için burada yüksek lisans 

yapmak istedim. Ancak, daha sonra farklı bir doktora programına devam etme 

düşüncesi ile tezli yüksek lisansa geçiş yaptım. Tez konumu belirlerken de 

bahsettiğim gibi işimle paralel olarak yürütebileceğim bir konu seçtim ki firma 

olarak tüm eğitimlerde üzerinde sıklıkla durduğumuz ve sağlık çalışanlarına 

anlattığımız bir konudur. Buna rağmen tez yazımı sırasında çalışma şartlarım ve 

yoğunluğum ile özel hayatım sebebiyle çok yavaş yol alabildim. Nihayet bu süreci 

tamamladım. Bu anlamda kendimi çok mutlu ve şanslı hissediyorum. 

 

 

   İZMİR 

   27/08/2021 

Keziban Tanağardıgil 
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Sıklıkla ilaçla malign hücrelerin büyümelerini durdurmaya 

da tersine çevirme işlemi için de kullanılmaktadır. 
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Teknik Terim   Açıklama 

Sağlık Çalışanı  Antineoplastik ilaçların hazırlanması, depolanması, 

taşınması, hastaya verilmesi ve atıkların elden 

çıkarılmalarında görevli olan eczacılar, kalfalar, hemşireler 

(lisans mezunu veya lisanslı uygulama hemşireleri), 

hekimler, sağlık teknisyenleri, evde sağlık bakımı 

çalısanları ve çevre hizmetlerini yürütenler (ev idaresi, 

çamaşırhane, atık uzaklaştırma) gibi sağlık ekibi üyeleridir.  

Sitotoksik  Hücre yapısı ya da fonksiyonunda hasar oluşturan kimyasal 
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Temiz Oda  İçerisinde bulunan ürün ve/veya insanları, uluslararası kabul 

edilen temizlik standartlarına göre ölü veya canlı 

parçacıklardan koruyacak sekilde sıcaklık, nem, basınç, 

gürültü seviyesi, hava hareketi ve temizlilik seviyesini belli 

ölçüler içinde tutan hijyenik ortamlardır.  
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1. GİRİŞ 

Bu tez çalışması kapsamında iş güvenliği açısından kemoterapi ilaç 

hazırlama ünitelerindeki sağlık çalışanlarının tehlikeli ilaç maruziyetleri ve bu 

maruziyetleri en aza indirmede kullanılabilecek önlemler konusunda kaynak 

araştırması yürütülmüştür. Bu bağlamda öncelikle İş Sağlığı ve Güvenliği ve 

sağlık çalışanlarına ilişkin yasal düzenlemeler hakkında temel bilgiler verilecek ve 

daha sonra tez konusu özelinde kanser kemoterapi ilaçlarının hazırlama 

sektöründe karşılaşılan sorunlar derlenecektir. 

1.1. Sağlık Çalışanlarında İş Sağlığı ve Güvenliği 

İş güvenliğinin temel amacı çalışanların korunmasıdır. Diğer bir deyişle 

çalışanları iş yerinin olumsuz etkilerinden koruyarak, rahat ve güvenli ortamlarda 

çalışmalarını sağlayarak, iş kazası ve meslek hastalıklarına karşı koruyarak 

onların ruh ve beden bütünlüğünü ve sağlıklarını sürdürmektir.  

Dünya Sağlık Örgütü (WHO), sağlık çalışanını “toplumun sağlığını 

iyileştirme, koruma ve geliştirme işiyle uğraşan tüm insanlar” olarak 

tanımlanmakla birlikte Uluslararası Çalışma Örgütü (ILO) sağlık alanında 

çalışanları; doktorlar, diğer profesyonel meslekler (diş hekimi, eczacı, psikolog), 

hemşire, ebe ve sağlık memuru, diğer sağlık elemanları (EEG, EKG, radyoloji, 

odyoloji teknisyeni) ve diğer çalışanlar (sekreter, diyetisyen, güvenlik görevlileri 

vb.) olarak sınıflandırmıştır (Öngel ve Dayan, 2016).  

Sağlık Bakanlığı Tedavi Hizmetleri Genel Müdürlüğü’nün yayınladığı 

Antineoplatsik (Sitotoksik) İlaçlarla Güvenli Çalışma Rehberi’nde ise Sağlık 

Çalışanı “Antineoplastik ilaçların hazırlanması, depolanması, taşınması, hastaya 

verilmesi ve atıkların elden çıkarılmalarında görevli olan her birey” olarak 

tanımlanmıştır (SB THMG, 2004). 

Sağlık çalışanları, diğer sektörlerle karşılaştırıldığında mevcut risklerin 

dışında yapılan işin niteliğine bağlı olarak değişik iş riskleriyle de karşı karşıya 

kalmaktadırlar (Meydanlıoğlu, 2013). Sağlık çalışanlarının sağlığını etkileyen 

tehlike ve riskler literatürde; kimyasal, fiziksel, biyolojik, ergonomik ve 

psikososyal olarak gruplandırılmıştır (Erepe, 1987; Yenal ve Ozan, 2013). 

Sağlık çalışanlarının çalışma ortamda karşı karşıya kaldıkları en büyük 

kimyasal risk ilaçlardır. Hemen hemen her ilacın da bir yan etkisi bulunmaktadır. 

Bu yan etkiler hem hastalar hem de sağlık çalışanları üzerinde etkili 

olabilmektedir. Çalışanlar üzerinde olumsuz sağlık sonuçları doğurduğu birçok 

araştırma ile ortaya koyulan tehlikeli ilaçların büyük kısmı kanser tedavisinde 

kullanılan antineoplastik ilaçlardır (McDevitt vd., 1993; Rekhadevi vd., 2007; 

Köşgeroğlu vd., 2008; Lawson vd., 2012). 
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1.2. Sağlık Çalışanlarına İlişkin Yasal Düzenlemeler 

Uluslararası Çalışma Örgütü (ILO) sağlık çalışanları ile ilgili olarak 

“sağlıklı olma” ve “sağlıklı ve güvenli hastane ortamında çalışma” hakkını 

vurgulamış, bunun içinde hastanelerde ilgili birimin kurulması gerekliliğini 

belirtmiştir. 1985 yılında ise sağlık çalışanlarına yönelik işçi sağlığı ve güvenliği 

hizmetlerinin kurulması için önemli bir karar almıştır (ILO, 2019). Mesleki Sağlık 

ve Güvenlik Enstitüsü (NIOSH), 1974 yılında hastane sağlık ve güvenlik 

programı geliştirmiştir. (NIOSH, 2019).  

Türkiye’de, sağlık personelinin sağlığı ile ilgili çalışmalar; Türk Tabipleri 

Birliği Merkez Konseyi tarafından 1989 yılında başlatılmıştır. 1995 yılında 

“Hastane çalışanlarının iş sağlığı yönetmeliği” hazırlanmasına rağmen çok fazla 

uygulanamamıştır. 2000li yıllarda hastanelerde bir komite kurulması gerekliliği 

ele alınmakla birlikte devam ettirilememiştir. 29 Nisan 2009’da “Sağlık Kurum ve 

Kuruluşlarında Hasta ve Çalışan Güvenliğinin Sağlanması ve Korunmasına 

İlişkin Usul ve Esaslar” Hakkında Tebliğ yayınlanmış, sonrasında da 6 Nisan 

2011’de “Hasta ve Çalışan Güvenliğinin Sağlanmasına Dair Yönetmelik” 

çıkarılmıştır. Ardından 30 Haziran 2012 yılında çıkarılan “İş Sağlığı ve Güvenliği 

Kanunu” ile kamuda çalışan sağlık çalışanları da kapsama alanına alınmıştır 

(Meydanlıoğlu, 2013). 

Tehlikeli ilaçların sağlık çalışanları üzerindeki zararlı etkileri konusunda 

Türkiye’de gerekli faaliyetler yapılmıştır. Sağlık Bakanlığı Tedavi Hizmetleri 

Müdürlüğü, 2004 yılında Antineoplastik (Sitotoksik) İlaçlarla Güvenli Çalışma 

Rehberi’ni yayımlamıştır (SB THGM, 2004). Bu rehberde sitotoksik ilaçlarla 

çalışma sırasında alınması gereken önlemler yer almıştır. 2003 yılında ise Türk 

Onkoloji Hemşireliği Derneği tarafından Antineoplastik (Sitotoksik) İlaçların 

Güvenli Kullanım Standartları Rehberi hazırlanmıştır. Bu rehber 2007 yılında 

gözden geçirilerek yenilenmiştir (OHD, 2003). Sağlık Bakanlığı Tedavi 

Hizmetleri Müdürlüğü ise 2005 yılında, ayakta ve yatan hastalara kemoterapi 

uygulanan hastanelerde antineoplastik ilaç hazırlama merkezi kurulması başlıklı 

bir genelge yayınlamıştır. 2005/167 sayılı bu genelgede antineoplastik ilaçların 

hazırlandığı ortamın özellikleri ve alınması gereken önlemlere değinilmiştir. (SB 

THGM, 2005). Bunun devamında Çalışma ve Sosyal Güvenlik Bakanlığı 

tarafından 2013 yılında, Kanserojen veya Mutajen maddelerle çalışmalarda sağlık 

ve güvenlik önlemleri hakkında yönetmelik yayınlanmıştır.  

1.3. Kanser ve Tedavi Yöntemleri 

Kanser, hücrelerin düzensiz olarak bölünüp çoğalmasıyla beliren hastalık 

grubudur. Günümüzde vücudun çeşitli bölgelerinde oluşabilen yüzden fazla 

kanser türü bulunmaktadır. Çok çeşitli kanser tipleri olmasına rağmen, hepsi 

anormal hücrelerin kontrol dışı çoğalması ile başlar ve tedavi edilmez ise ciddi 

rahatsızlıklara, hatta ölüme dahi neden olabilir (SB Halk Sağlığı Müdürlüğü, 

2019). 
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Kanser, dünya genelinde ölümcül hastalıklar arasında kalp-damar 

hastalıklarının önüne geçerek ilk sıraya yerleşmiştir. Dünya Sağlık Örgütü (WHO) 

2020 verilerine göre 2020 yılında küresel çapta tahmini 19,3 milyon yeni kanser 

vakası görülmüş ve nerdeyse 10 milyon insan kanser nedeniyle hayatını 

kaybetmiştir (Sung vd., 2021). WHO verileri, kanser görülme sıklığının son 6 

yılda 4 milyon artış gösterdiğini, artışın bu şekilde devam etmesi halinde 2040 

yılında 30.2 milyon kanser vakası ile karşılaşılabileceğini ortaya koymaktadır 

(IARC, 2021).  

Kanser tedavisinde yaygın kullanılan cerrahi, radyoterapi ve kemoterapi 

yöntemlerine ek olarak, alternatif tedavi yöntemleri de mevcuttur (Baykara, 

2016). Bunların içinde en yaygın kullanılan tedavi yöntemi kemoterapi olup, 

kontrolsüz büyüyen kanserli hücreleri öldüren sitotoksik ilaçlarla tedaviyi 

kapsamaktadır. Kemoterapi dört farklı şekilde uygulanabilmektedir: (SB Halk 

Sağlığı Müdürlüğü, 2019)  

Ağız yoluyla (oral): İlaçlar hap, kapsül ya da solüsyon olarak ağızdan alınır.  

Damar yoluyla: İlaçlar seruma katılarak veya doğrudan damar içine verilir.  

Enjeksiyon yoluyla: İlaçlar kas içine veya cilt altına direkt enjekte edilir.  

Haricen cilt üstüne uygulama: İlaçlar dışardan cilt üstüne uygulanır. 

Kemoterapide, hastalara hastane ortamında ilaçlar sık olarak damar yolu ile 

verilir. Ancak, bu ilaçlar kanserli hücreleri yok ederken sağlıklı hücreleri de 

etkilemektedir.  

1.4.  İlaç Tedavisinde Kullanılan Tehlikeli İlaçlar 

İlaçlar, hastalıkların ve yaralanmaların tedavisinde başarılı bir geçmişe 

sahiptir ve geçmiş yüzyıldaki tıbbi gelişmelerin çoğundan sorumludurlar. 

Neredeyse tüm ilaçların yan etkileri vardır. Hem hastalar hem de sağlık çalışanları 

etkilenen risk grubundadır. Bazı belli ilaçların çok küçük derişimde bile maruziyet 

hem hastalar hem de sağlık çalışanları için tehlikeli olabilir (NIOSH Alert, 2004).  

Antineoplastik ilaçlar, kan yolu ile vücuda dağılarak kontrolsüz çoğalan 

hücrelere ulaşarak bu hücreleri öldürür veya kontrolsüz büyümesine engel olur. 

Bu ilaçlar kötü hücreleri yok ederken vücuttaki normal hücreler üzerine de etki 

etmektedir. Bu ilaçların hemen hepsinin yan etkileri vardır (Can, 2005). 

Dünya Sağlık Örgütü'nün (WHO) Uluslararası Kanser Araştırmaları Ajansı 

(IARC), NIOSH, BCC, bazı dergiler (King and Eberwein, 2019) ve bilimsel 

raporlar, çeşitli kanser türleriyle ilişkilendirilen bir dizi sitotoksik ilacı 

betimlemiştir. Bununla birlikte, sitotoksik bir ilacın kanserojen olarak 

sınıflandırılmaması bu etkiyi göstermediği anlamına da gelmemektedir. 

 



4 

 

Doğal yapısında bulunan toksisiteye bağlı olarak mesleki maruziyet 

açısından sağlık personeli için tehlike arz eden reaktifler tehlikeli ilaç olarak 

betimlenmektedir. Aynı zamanda NIOSH, hayvanlar veya insanlar üzerinde 

karsinojenik, teratojenik, genotoksik, reprodüktif toksisite, düşük dozlarda organ 

toksisitesi etkilerinden en az birini sergileyen ilaçları tehlikeli ilaç olarak 

tanımlamaktadır (NIOSH Alert, 2004). Bu etkiler Çizelge 1’de özetlenmiştir. 

Çizelge 1. Tehlikeli ilaçların etkilerine göre sınıflandırılması 

Etkiler Tanımlar 

Karsinojenik  
Kansere neden olan veya görülme sıklığını artıran maddeler veya 

karışımlardır. 

Teratojenik 
Embriyo üzerindeki etkilerinden dolayı konjenital malformasyonlara 

yol açabilen maddeler 

Genotoksik  
Genetik materyal (DNA) üzerinde hasar oluşturabilen ve mutasyona 

yol açabilen maddeler 

Reprodüktif  Fertiliteyi etkileyen maddeler 

Düşük dozlarda  

organ toksisitesi 

Düşük dozlarda sağlık veya bir organ üzerinde toksik etki gösteren 

maddeler 

Benzer yapı /  

Toksisite Profili 

Kimyasal yapısı ve toksisitesi yukarıdaki kriterlerden birine 

dayanılarak tehlikeli olduğu bildirilen bir ilaca benzer olan maddeler 

1.5. Tehlikeli İlaçlara Maruziyetin Çalışan Sağlığına Etkileri 

1.5.1. Sağlık üzerine etkileri  

Kanser tedavisinde kullanılan kemoterapi ilaçlarının sitotoksik özellikleri 

nedeniyle uzun yıllar boyunca sağlık çalışanları üzerinde olumsuz etkiler 

oluşturduğu gözlenmiştir (McDevitt vd., 1993). Antineoplastik ilaçların 

hazırlanması, uygulanması, ilaç dökülmeleri ve temizliği, ilaç atıklarının bertarafı 

ve hasta dışkıları ile temas büyük risk oluşturan faaliyetlerdir (Martin ve Beach, 

2005). Yayınlanan araştırmalar, işyerinde tehlikeli ilaçlara maruz kalmanın çeşitli 

sağlık etkilerine neden olabileceğini göstermiştir (Hemminki vd., 1985). Bu 

olumsuz etkiler, kısa süreli maruziyetlerin bir sonucu olarak hızla ortaya çıkan 

akut etkiler olabileceği gibi uzun süreli maruziyetin bir sonucu olarak ortaya çıkan 

ve daha uzun süren kronik sağlık etkileri de olabilir (OSHA, 2019). 

Akut etkiler: Haftalar veya aylar içinde sonlanabilecek etkilerdir. Birçok 

sitotoksik ilaç aşırı derecede tahriş edicidir, cilt veya gözle doğrudan temas 

sonrasında zararlı lokal etkilere sahiptir. Gözlenen akut etkiler baş dönmesi, 

bulantı, baş ağrısı, öksürük, yorgunluk, halsizlik, dermatit ve adet sorunları gibi 

adlandırılabilir. (Topçu ve Beşer, 2020; Martin ve Beach, 2005) 
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Kronik etkiler: Etkisi yıllarca sürebilecek olan karaciğer ve böbrek hasarı, 

kemik iliğinde hasar, akciğer ve kalp hasarı, geçici ve kalıcı kısırlık, hamile 

kadınlarda üreme bozukluğu ve düşükler, işitme bozukluğu ve lösemi ve meme 

kanseri gibi hastalıklara yol açabilen etkilerdir (Topçu ve Beşer, 2020; 

Dabrowski, 2007; Martin ve Beach, 2005; Lawson vd., 2012). Kadın sağlık 

çalışanlarının sitotoksik ilaçlara düşük seviyede ancak uzun dönem maruziyeti 

sonucu oluşan olumsuz reprodüktif etkilerle ilgili birçok rapor bildirilmiştir. En 

genel üreme etkileri, cenin kaybı/düşük (Lawson vd., 2012), doğuştan sakatlık 

(Connor, et.al., 2014), düşük doğum ağırlığı (Martin ve Beach, 2005), doğuştan 

anormallik ve kısırlık (Zafer vd., 2014), çocuklarda öğrenme güçlüğü (Connor ve 

McDiarmid, 2006) olarak belgelenmiştir.  

Genotoksik etkiler: Bir geni veya bir grup geni içeren DNA yapısında 

değişikliklere neden olan kalıtsal değişiklikler yaratan etkilerdir. Antineoplastik 

ilaçlar sadece kanser hücrelerini yok etmez, aynı zamanda normal dokulara da 

zarar verir. Bu ilaçların çoğunun normal hücreler üzerinde genotoksik etkileri 

bulunmaktadır (Rekhadevi vd., 2007; Tompa, 2016). Onkoloji hastanesinde 

çalışan hemşire ve eczane teknisyenlerinde antineoplastik ilaçların genotoksik 

etkilerini değerlendirildiği bir çalışmada; antineoplastik ilaçların dolaşımdaki kan 

lenfositlerindeki genotoksik etkisi doğrulanmış, antineoplastik ilaçların 

uygulanması sırasında, hazırlanmaları sırasında olduğundan daha tutarlı genetik 

hasarı gösterdiği vurgulanmıştır. (Cavallo vd.,2005) 

1.5.2. Kemoterapi ilacı hazırlama sırasındaki maruziyetler 

Sağlık çalışanlarının kemoterapi ilaçlarının hazırlanması sırasında tehlikeli 

ilaçlara maruziyeti büyük bir tehlike oluşturmaktadır. NIOSH, bu çalışanları ilaç 

taşıma personeli, eczacılar ve eczacı teknisyenleri, hemşireler, doktorlar, 

ameliyathane personeli, çevre hizmetleri (temizlik ve atık) personeli ve tehlikeli 

ilaçların kullanıldığı veteriner uygulamalarındaki çalışanlar olarak 

gruplamaktadır. Bunların dışında, hasta bakım personeli, çamaşırhane çalışanları 

ve cihaz bakım personelleri de ilgili süreçler boyunca tehlikeli ilaçlara maruz 

kalabilmektedirler (Fransman vd., 2005; Hon vd., 2011). Şekil 1 incelendiğinde 

hastane öncesi ve sonrasıda dahil olmak üzere birçok alanda tehlikeli ilaç 

maruziyeti olduğu görülmektedir.   

 

Şekil 1. Tehlikeli ilaç işlemleri ve maruziyet alanları (Firouzan, 2019). 
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Bu maruziyet, deri absorpsiyonu (kontamine yüzeyler ve nesnelerle 

doğrudan temas), inhalasyon (tehlikeli ilaç buharının solunması), ağızdan alım 

(kontamine olmuş yiyeceklerin yenilmesi) ve kaza sonucu yaralanma ile 

gerçekleşmektedir (Fransman vd., 2004; Kiffmeyer vd., 2002). Çeşitli 

kontaminasyon kaynakları mevcuttur. Tehlikeli ilaçların hazırlandığı ve 

uygulandığı sağlık merkezlerindeki çevresel kontaminasyonlar yapılan birçok 

çalışma ile incelenmiştir (Connor, vd., 1999, 2002, 2005; Favier, vd., 2003; 

Schulz, vd., 2005; Soteriades, vd., 2020).  

Sürüntü testlerinde; biyolojk güvenlik kabinleri, KKDler, zemin, masa 

üstleri, depolama alanları, hasta tedavi alanlarındaki masa ve sandalyeler, ilaç 

kullanma alanlarına bitişik yerlerin yaygın kontaminasyon alanları olduğu 

gözlenmiştir (Grantham vd., 2019). Buna göre NIOSH tarafından maruziyete yol 

açan işlemler aşağıdaki gibi sıralanmıştır; 

 Toz ve liyofilize ilaçların sulandırılması ile, sulandırılan ilaçların ve 

konsantre çözeltilerin seyreltilmesi (Fransman, 2004). 

 Tehlikeli ilaçla dolu enjektörlerden hava çıkarılması. 

 Tehlikeli ilaçların intravenöz, intramüsküler, subkutan, intratekal yoldan 

uygulanması. 

 Çoklu doz içeren şişelerden kaplanmamış oral doz ve tabletlerin 

çıkarılarak sayılması. 

 Oral likit dozların hazırlanması için tabletlerin ezilmesi (Maeda vd., 2016). 

 Toz ilaçlardan kapsül hazırlanması. 

 İlaç flakonlarının dış yüzeyinde, çalışma alanlarında, zeminde ve son ürün 

üzerinde yer alan ölçülebilir konsantrasyondaki ilaçla temas edilmesi (McDevitt, 

1993; Schmaus vd., 2002)  

 İlaçların doğrudan IV push veya IV infüzyon yoluyla uygulanması 

sırasında aerosol oluşuşması. 

 İlaç içeren bir IV çözelti torbasının hastanın yanında setlenmesi veya 

setten hava çıkarılması. 

 Tehlikeli ilaçlarla tedavi edilen hastaların vücut sıvılarıyla, vücut sıvısı ile 

kontamine olmuş giysi ve çarşaflarla işlem yapılması (Yuki vd., 2015). 

 Operasyon odasında bazı özel prosedürlerin gerçekleştirilmesi (Gonzales-

Bayon vd., 2006; Goodman vd., 2016).  

 Hazırlama ve uygulama süreçlerindeki herhangi bir basamakta oluşan 

kontamine atıklarla işlem yapılması. 

 Artan tehlikeli ilaçlarlarla ve kontamine olmuş atıklarla işlem yapılması. 

 İlaç hazırlama alanı ve diğer klinik alanların temizlenmesi ve 

dekontaminasyonu. 

 Tehlikeli ilaç atık kutularının taşınması. 

 Tehlikeli ilaçlar veya atıklarla çalıştıktan sonra kişisel koruyucu 

donanımların çıkarılması ve atılması.  
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1.5.3. Kontaminasyonun İzlenmesi 

Antineoplastik ilaçların sadece tümör hücrelerini yok etmediği, aynı 

zamanda sağlıklı hücrelere de zarar verdiği bilinmektedir. İş sağlığı alanında 

maruziyet, doz veya etkiyi izlemek için çeşitli teknikler mevcuttur. Çevresel 

maruziyet ve alınan dozu ölçmek için çevresel ve biyolojik izleme yapılabilir 

(Sessink, 1996; Vyas vd., 2013). 

Biyolojik izleme: Antineoplastik reaktiflere mesleki maruziyetin biyolojik 

olarak izlenmesi için çeşitli yöntemler geliştirilmiş ve uygulanmıştır. Bu 

yöntemler bileşik seçici yöntemler ve seçici olmayan yöntemler olarak 

sınıflandırılabilir. Bileşik seçici yöntemler, belirli bir bileşiğin veya 

metabolitlerinin derişimlerinin duyarlı analitik yöntemlerle belirlenmesidir. 

Örneğin, Turci, vd., 2002 yılında yaptığı çalışmada sıvı kromatografi/tandem 

kütle spektrometresi (HPLC-MS/MS) yöntemini kullanmışlar, Türk., vd., 2006 

yılında Türk Tabipleri Birliği dergisinde yayınladıkları çalışmada HPLC 

yöntemini kullandıklarını belirtmişlerdir. NIOSH veya ortakları tarafından 

geliştirilen NIOSH Analitik Yöntemler Kılavuzu, 5.baskıda, yeni yayımlanmış 

NIOSH Metot 8327 bulunmaktadır. Bu yöntemlerde idrar örneklerinde 

Siklofosfamid, 4-Ketoksiklofosfamid ve Ifosfamid tayini için HPLC/MS/MS 

tekniği kullanılmıştır (NIOSH, 2021). 

Seçici olmayan yöntemler ise, mutajenite veya elektrofiliklik gibi bir grup 

kimyasalın ortak özelliklerinin ölçülmesidir. Sıklıkla kullanılan bu yöntemlerden 

biri idrar mutajenite testidir. Kimyasal bileşiklerin mutajenik özelliklerini 

saptamak için sıklıkla kullanılan bir test Rogers, Ames testidir. Ames testinin, 

mutajenik bileşiklere maruz kalan çalışanların idrar özütlerine uygulanması, bu tür 

bileşiklere maruz kalmanın göstergesi olabilir. Ancak, sigara kullanımı, diet, 

demografik özellikler, ilaç kullanımı ve hamilelik geçmişi gibi etkenler sonucu 

etkileyebilir (Rogers ve Emmet, 1987; Labuhn, vd., 1998; Benhamou, vd., 1986). 

Çevresel izleme: İş yerlerinde çalışma alanındaki kontaminasyonu 

belirlemede yüzey örnekleme ve hava örneklemesi iki temel yöntemdir. Yüzey 

kontaminasyon analizlerinde; alınan sürüntü örnekleri UV, HPLC, MS veya GC-

MS-MS gibi analitik yöntemler kullanılarak test edilmiş ve kontaminasyon varlığı 

tespit edilmiştir. Biyolojik güvenlik kabini (BGK) ve izolatörlerin iç yüzeyleri, 

yer kaplamaları, tezgahlar, ilaç flakonlarının dış yüzeyleri, depolama alanları, 

KKD’ler, kapı kolları, hastaların tedavi gördüğü alanlardaki masa ve 

sandalyelerin birçoğu üzerinde kontaminasyona rastlanmıştır (Connor, vd., 1999, 

2002, 2005; Favier, vd., 2003; Schulz, vd., 2005; Soteriades, vd., 2020). 

Hava kontaminasyon analizleri ise daha seyrek yapılmaktadır. Tehlikeli 

ilaçların havada bulunmasına izin verilen derişim değerleri belirtilmemiştir. Hava 

örneklemesinde en sık kullanılan ilaçlar Siklofosfamid, İfosfamit, 5- Florourasil 

ve Metotreksat’tır. Yapılan çalışmalar, dermal yollarla bir bulaşın, inhalasyona 

göre daha önemli olduğunu göstermektedir (Sessink, vd., 1994). 
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1.6. Koruyucu Önlemler  

Tehlikeli ilaçların sağlık çalışanları üzerindeki zararlı etkileri ve bu ilaçların 

güvenli kullanımı konusunda ortaya çıkan riskleri önlemek veya azaltmak ve 

sağlık çalışanlarını korumak amacıyla çok sayıda meslek örgütü, dernekler ve iş 

sağlığı ve güvenliği organizasyonu çalışmalar yapmış, tavsiyelerde bulunmuş ve 

rehberler yayınlamıştır. Genel hedefler aynı olsa da bazı durumlarda önemli 

ölçüde farklılık göstermektedir. Örneğin, tıbbi gözetim programları 20 ülkede 

uygulanmakta olup sadece Hollanda'da gözetim zorunludur (Mathias, 2017). 

Bernabeu-Martinez ve arkadaşlarının 2018’de yaptıkları bir çalışmada bu 

rehberlerin kronolojik gelişimi incelenmiştir. Aşağıda bazı meslek örgütü, dernek 

ve iş sağlığı ve güvenliği organizasyonlarına ait ön planda olanlar ve rehberleri 

kronolojik olarak sıralanmıştır:  

OSHA: OSHA Teknik Kılavuzu; Kısım VI, Bölüm 2: Tehlikeli İlaçlara 

Mesleki Maruziyetin Kontrolü, 1999.  

EPA: Tehlikeli Atık Yönetimi: Küçük İşletmeler İçin Bir Kılavuz, EPA 

2001. 

NIH: Sitotoksik İlaçların Güvenli Kullanımı İçin Öneriler, 2002.  

ONS: Tehlikeli İlaçlarla Güvenli Çalışma, 2003. 

NIOSH: NIOSH Alert, Antineoplastik ve Tehlikeli İlaçlara Mesleki 

Maruziyetin Önlenmesi, 2004.  

ASHP: Tehlikeli İlaçlarla Çalışma Rehberi, 2006. 

ISOPP: Sitotoksiklerle Güvenli Çalışma Standartları, 2007. 

BCCA: Tehlikeli İlaçlarla Çalışma Standarları, 2012. 

USP 797: Steril İlaçların Hazırlanması, 2012. 

EPR: Sitotoksik ve diğer tehlikeli ilaçlara mesleki maruziyetin önlenmesi, 

2015. 

USP 800: Tehlikeli İlaçlarlar Çalışma, 2016. 

NIOSH uyarıları, sağlık çalışanlarını, tehlikeli ilaçlarla çalışma riskleri 

hakkında uyarır ve kendi sağlıklarını korumak için yöntem ve malzeme 

kullanımını önerir. NIOSH’a göre hem sağlık çalışanları kendilerini korumalı hem 

de işverenler çalışanlarının tehlikeli ilaç maruziyetinden korumak için önlemler 

almalıdır. Sağlık çalışanları; 

 SDS’leri incelemeli 

 İşverenin organize ettiği tehlikeli ilaçlar, ekipmanlar ve maruziyetin 

önlenmesi için prosedürlerle ilgili tüm eğitimlere katılmalı. 

 Tehlikeli ilaç maruziyet kaynakları hakkında bilgi sahibi olmalı. 

 İlaçları, bu amaç için tahsis edilmiş ve yetkili personel için sınırlandırılmış 

alanlarda hazırlamalı. 
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 İlaçları, çalışanları korumak için tasarlanmış havalandırmalı kabinler 

içinde hazırlamalı. 

 2 çift pudrasız, tek kullanımlık kemoterapi eldiveni kullanmalı. 

 Polietilen kaplı Polipropilen materyalden yapılmış önü kapalı, uzun kollu 

ve lastik manşetli önlük kullanmalı. 

 Göz, burun ve ağıza sıçramaları önlemek için yüz koruması takmalı. 

 KKD kullanmadan önce ve sonrasında ellerini sabunla yıkamalı. 

 İlaç hazırlama ve uygulamada kullanılan şırıngalar ve IV setler luer kilitli 

olmalı. 

 İlaçla kontamine olmuş şırıngaları ve iğneleri delici alet kutusuna atmalı. 

 Tamamlayıcı koruma gerekirse, kapalı sistem ilaç transfer cihazları ve 

iğnesiz sistemler kullanmalı. 

 Tehlikeli atık ve kontamine materyalleri diğer atıklardan ayrı toplamalı. 

 Çalışma alanını her çalışma öncesinde ve sonrasında temizlemeli ve 

dekontamine etmeli.  

 Tehlikeli ilaçların az miktardaki dökülmelerini uygun güvenlik önlemleri 

ve KKD kullanarak hemen temizlemeli. 

 Tehlikeli ilaçların fazla miktardaki dökülmelerini uzmanlardan yardım 

alarak temizlemeli.  

İşverenler ise sağlık çalışanlarını tehlikeli ilaç maruziyetinden korumak için; 

 Çalışanların tıbbi gözetimleri hakkında ve ilaç maruziyet yolları ile ilgili 

yazılı prosedürler hazırlamalı. 

 Maruziyeti önlemek için hazırlanan prosedürleri geliştirmek için 

çalışanlardan geri bildirim almalı. 

 Kullanılan tehlikeli ilaçlara ait yazılı stok tutmalı, düzenli olarak gözden 

geçirip güncellemeli.  

 Çalışanlara tehlikeli ilaçlar ve maruziyet kontrolü ile ilgili eğitim vermeli. 

 Tehlikeli ilaçla veya ilaç yakınında çalışanlara uygun bilgilendirme ve 

SDS sağlamalı. 

 Sadece tehlikeli ilaçların hazırlandığı ve yetkili personelin tanımlandığı 

çalışma alanı sağlamalı. 

 Tehlikeli ilaç hazırlama işleminin laminar akışlı iş istasyonlarında 

yapılmasına izin vermemeli. 

 Çalışanları tehlikeli ilaç maruziyetinden korumak için tasarlanmış 

havalandırmalı kabinleri temin etmeli ve bakımını sağlamalı. 

 Havalandırmalı kabinlerde HEPA filtre kullanılmalı. Kabinlerin egzos 

boruları dışarda olmalı ancak pencere, kapı ve diğer hava alıcı 

bölümlerden uzak olmalı. 
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 Çalışanları daha fazla koruyabilmek için tamamlayıcı ekipman tedariği 

göz önüne alınmalı. 

 Tehlikeli ilaç elleçleme, hasta atıkları ve kontamine materyaller için uygun 

iş akışları oluşturulmalı ve yönetilmeli. 

 Çalışanlara uygun KKD sağlamalı ve nasıl kullanılacağı konusunda eğitim 

verilmeli.  

 KKD kullanımının çalışanlar tarafından kullanıldığından emin olunmalı. 

 NIOSH sertifikalı maskeler kullanılmalı. 

 İlaç hazırlama ve uygulama için Luer kilitli şırıngalar ve IV setler tedarik 

edilmeli. Atıkları için de atık kutuları sağlanmalı. 

 İlaç uygulama sırasında sağlık çalışanının korunması için kapalı sistem 

ilaç transfer cihazları ve iğnesiz sistemler kullanılması düşünülmeli. 

 Çalışma alanındaki tehlikeli ilaçları, ekipmanları, eğitim yeterliliğini ve 

prosedürleri periyodik olarak değerlendirmeli.  

 Tehlikeli atıkların elleçlenmesi, depolanması ve taşınması ile ilgili Çevre 

Koruma Ajansı (EPA)/ Kaynakları Koruma ve Kurtarma Yasası (RCRA) 

yönetmeliklerine uyum sağlamalı.  

AB parlementosunun hiyerarşik bir sırada vermiş olduğu koruyucu tedbirler 

Şekil 2’de görülmektedir. Hiyerarşik sıralı olan bu korucu önlemleri ayrı başlıklar 

altında inceleyelim. 

 

Şekil 2. Koruyucu önlemler hiyerarşisi 

1.6.1. Riskin ortadan kaldırılması ve ikame 

Kullanılan ürünün toksik olmayan veya daha az toksik bir ürünle 

değiştirilmesidir. Ancak, günümüzde kanser hastalarının tedavisinde pek mümkün 

görülmemektedir. 
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1.6.2. Kontrol ve izolasyon  

Antineoplastik İlaç Hazırlama Merkezleri. T.C Sağlık Bakanlığı Tedavi 

Hizmetleri Genel Müdürlüğü’nün 2005/167 nolu genelgesinde; gerek hastaların 

ve sağlık çalışanlarının korunması gerekse antineoplastik ilaçların hazırlayıcısı ve 

uygulayıcılarının güvenli çalışma ortamında hizmet vermelerinin sağlanması 

amacıyla kemoterapi uygulamalarının belirli standartlar doğrultusunda yapılması 

gereği vurgulanmıştır.  

Günlük önerilen antineoplastik ilaç uygulama sayısı 7 ve daha fazla olan 

hastanelerde ilaçların, giriş-çıkışların sınırlı olduğu, yalnız ilaç hazırlama 

işleminin yapıldığı ve tercihen eczanenin bu iş için ayrılmış bir bölümünde, 

eczanenin fiziki şartları uygun değilse yataklı tedavi kurumunun uygun bir 

bölümünde kurulacak Antineoplastik İlaç Hazırlama Merkezinde yapılmasıdır.  

Sağlık çalışanlarını korumak amacıyla kabin içindeki havayı dışarı verme 

özelliğine sahip olan Sınıf II B tipi ya da Sınıf III Biyolojik Güvenlik 

Kabinlerinde hazırlanmasıdır. Günlük antineoplastik ilaç uygulama sayısı 7’den 

az olan hastanelerde ise ilaçların, ilacı hazırlayan personelin bir siperle ve kişisel 

koruyucu önlemleri (gömlek, maske, gözlük, eldiven) maksimum düzeyde alarak 

korunduğu havalandırmalı, tedavi odalarından ayrı, yalnızca bu işlem için 

kullanılacak, izole bir odada hazırlanmasıdır. Her iki durumda da ilacın 

hazırlandığı oda, diğer sağlık personelinin ortamla temasını en aza indirmek ve 

ilaç hazırlayan personelin dikkatinin dağılmasını önlemek için dış ortamla temasın 

az olacağı biçimde düzenlenmelidir. 

Kapalı sistem ilaç hazırlama cihazları kullanımı: AB parlementosu ve 

ISOPP, kapalı sisten ilaç hazırlama aparatarını hiyerarşinin bu basamağında 

belirtmişlerdir. Kapalı sistem ilaç transfer cihazları antineoplastik ve diğer 

tehlikeli ilaçların hazırlanmasına yönelik, özellikle çalışan maruziyetinin azaltmak 

amacıyla geliştirilmiş cihazlardır. İlaçların hazırlanması ve hem de uygulanması 

sırasında tam koruma sağlamalıdır. NIOSH’a göre, kapalı sistem ilaç transfer 

cihazları, çevresel bulaşların sistem içine transferini ve tehlikeli ilaç veya 

buharının sistem dışına kaçışını mekanik olarak engelleyen cihazlardır. Daha 

detaylı bilgi Manuel sistemler başlığı altında verilecektir.  

1.6.3. Mühendislik kontrolleri 

Çalışanların kimyasal, biyolojik, radyolojik, ergonomik ve fiziksel 

tehlikelere temasını yok etmek veya aza indirmek için tasarlanan yapılar, ortam 

şartları ve cihazlardır. Mühendislik kontrolleri, maruziyetin oluşmasını önleyerek 

tehlikeli kimyasallara maruz kalmayı kontrol etmenin en etkili yoludur (OSHA, 

2021). 

Temiz oda: Tehlikeli ilaç hazırlama alanı olarak kullanılan özel olarak 

tasarlanmış izole odalardır. Genel temiz oda sınıflandırması, maksimum partikül 

kontaminasyon düzeyine dayalı olan (Class –Sınıf) ISO 14644-1 uluslararası 

standartlarıyla belirlenmiştir (ISO, 1999).  
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Ayrıca, Eudralex Avrupa Komisyonu Eczacılık Yönetmeliği GMP (İyi 

İmalat Uygulamaları) ekine göre temiz odanın kalitesi “Grade – Derece” şeklinde 

değerlendirilmektedir (EC Eudralex, 2003).  

Bu sınıflama hem tanecik kontaminasyonunu hem de mikrobiyolojik 

kontaminsayonu dikkate almaktadır. Temiz oda, tehlikeli ilaçların 

hazırlanmasında aseptik şartları sağlayacak şekilde tasarlanmış olmalı ve aynı 

zamanda, özellikle biyolojik güvenlik kabinleri ve izolatörlerin bozulması 

durumunda veya ilaç dökülmesi olması durumunda tehlikenin kaynağında 

tutulabileceği şekilde tasarlanmış olmalıdır. Steril tehlikeli ilaçların hazırlanması, 

aseptik teknik kullanılarak A sınıfı (Grade A) olan bir ortamda yapılmalıdır. 

Çizelge 2’de ISO ve EudraLex Sınıflandırması ve ABD 209E Standardı 

arasındaki ilişki tanecik kontaminasyonu bakımından özetlenmektedir. Grade A, 

yaklaşık olarak ISO 5’e denk gelmektedir. Biyolojik güvenlik kabinleri ve 

izolatörler Grade A ortam sağlayabilir. USP 797’ye göre ilaç hazırlama odası 

negatif basınçlı olmalıdır. Tehlikeli ilaçlar, hazırlayan personeli ve çevreyi 

kontaminasyondan korumak için negatif basınçta hazırlanmalıdır. USP 797’ye 

göre, ISO Sınıf 5 kalitesindeki Biyolojik Güvenlik Kabini ve İzolatör, ISO Sınıf 7 

kalitesinde olan bir odaya konulmalıdır.  

Çizelge 2. ISO Sınıflandırması, EudraLex Sınıflandırması ve ABD 209E Standardı arasındaki 

ilişki (Limitler m3 başına maksimum izin verilen ve boyutu ≥0.5 µm olan tanecik sayısı) 

ISO 

Sınıflandırması 
ABD 209E Standardı EudraLex Sınıflandırması 

Sınıf 
Tanecik 

Sayısı /m3 
Sınıf 

Tanecik 

Sayısı /ft3 
Sınıf 

Tanecik 

Sayısı /m3 

3 35,2 Class 1 1     

4 352 Class 10 10     

5 3520 Class 100 100 A 3500 

6 35200 Class 1000 1000 B (dinlenme) 3500 

7 352000 Class 10000 10000 C 350000 

8 3520000 Class 100000 100000 D 3500000 

Personelin ilaç buharına maruz kalmaması için ilaç hazırlama odasındaki 

hava dış atmosfere verilmelidir. Bu sırada dışarı verilen havanın 

kontaminasyonunu düşürmek için HEPA filtreler kullanılmalıdır. Ancak, bazı 

tehlikeli ilaç buharlarının HEPA filtrelerden geçtiği ve dolayısıyla HEPA 

filtrelerin bu ilaç buharlarnı tutmada yetersiz olduğu gözlenmiştir (Connor, 2000; 

ISOPP, 2007).  

Mikrobiyolojik kontaminasyonu önlemek ve çalışan rahatlığını sağlamak 

için hazırlama odası sıcaklığı kontrollü olmalıdır. Kabul edilebilir sıcaklık aralığı 

18–24ºC’dir. Nem ise çalışma yüzeylerindeki paslanma ve aşınmayı önlemek, 

çalışan rahatlığını sağlamak için mutlaka kontrol edilmelidir. Rahat çalışma 

şartları için tavsiye edilen nemlilik aralığı %30-70 arasıdır (SB KHGM, 2016) 



13 

 

Temiz odaya giriş bir ön giriş odası ile olmalıdır. Tehlikeli ilaçların 

hazırlandığı oda ile dış çevre arasında etkili bir hava kilidi olmalıdır. Bu oda, 

temiz odaya tek erişim yeri olmalıdır. Çapraz kontaminasyonu önlemek için, bu 

odanın mümkünse başka odalara bağlantısı olmamalıdır. Temiz odaya girecek ilaç 

hazırlama personelinin giyinmesi için uygun alana sahip olmalı ve HEPA 

filtrelerle havalandırılmalıdır.   

Tehlikeli ilaçların hazırlandığı temiz odalar ile dış ortam arasındaki direkt 

temasın önlenmesi için bir geçiş kutusunun bulunması önemlidir. Çoklu kilitli 

kapılar kullanılmalı ve HEPA filtre içermelidir. Çapraz kontaminasyonu 

engellemek için ise ilaç giriş ve çıkışlarında ayrı kutular kullanılmalıdır. 

Biyolojik güvenlik kabinleri ve izolatörler: Çalışanların tehlikeli ilaçlara 

maruziyetini ortadan kaldırmak veya aza indirmek için tasarlanan cihazlardır. 

Havaya karışan ilaç buharlarının emilmesini kontrol ederler. USP 797’ye göre 

tehlikeli ilaçlar ISO 5 kalitesindeki bir ortamda aseptik teknik kuralları takip 

edilerek hazırlanmalıdır. Dolayısıyla, steril hazırlanması gereken tehlikeli ilaçlar 

için Class II B2 veya Class III Biyolojik Güvenlik Kabinleri ve İzolatörler 

kullanılmalıdır. Literatür incelendiği zaman BGK kullanımının zamanla arttığı 

gözlenmiştir (Önal ve Seren İntepeler, 2017). 

İzolatörler: Sağlık sektöründe yapılan steril çalışmalar ve sterilite testleri 

gibi aseptik işlemler sırasında kullanılan cihazlardır. Bu istasyonlar, hava kaynaklı 

kontaminasyonları engeller ve tozsuz çalışma ortamı sağlar. 

Çalışma kabini içine sarf malzemelerin 

transferi cihaza entegre edilmiş hava kilitli geçiş-

kutuları ile yapılmakta olup kabin içindeki 

çalışmalar sızdırmaz eldivenler yardımıyla 

olmaktdır (Şekil 3).  

İzolatör kullanımı ile kabin içindeki 

malzeme ile dış ortam arasında hava alışverişleri 

ve fiziksel temaslar engellenerek kontrollü ortam 

sağlanır. Malzemenin tehlike riskine göre pozitif 

veya negatif basınçlı izolatörler olarak 

sınıflandırılabilmektedir. 
 

Şekil 3. İzolatör 

(Metisafe Ltd., 2020). 
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Biyolojik Güvenlik Kabinleri: Hava yoluyla 

bulaş riski olan tehlikeli reaktiflerle çalışmalarda 

primer bariyer korunma sağlar. Personel, çevre, 

ürün/malzeme koruma gereği ve çalışılan 

mikroorganizmanın tehlike risk düzeyine göre 

sınıflandırılır. Tehlikeli ilaçlar için Class II B2 

veya Class III Biyolojik Güvenlik Kabinleri 

gerekir. (SB THGM, 2005). Bu BGK’larda, 

havanın %100'ü HEPA filtreden geçirildikten 

sonra dışarı atılır. Negatif basınçlı ortama sahiptir.  

Class III tip BGK’larda ise, kabin tamaman 

kapalı ve hava geçirmezdir. Kabin paneliyle 

birleşik eldivenler aracılığıyla çalışılmaktadır. 

Hava HEPA filtreler üzerinden girer ve çıkar. 

Ekipmanların kabine girişi ve çıkışı hava kilitleri 

aracığıyla olur (Şekil 4). 

 

Şekil 4. Biyolojik Güvenlik Kabini 

((Metisafe Temizoda ve Biyogüvenlik 

Ltd., 2020). 

1.6.4. Yönetimle ilgili kontroller  

İdari kontroller ve organizasyonel tedbirler bu aşamada uygulanır.  

 Çalışma saaatlerinin, personel sayısını ve maruziyet süresini 

azaltacak şekilde düzenlenmesi 

 Personel ilaç hazırlama süresi 2 saat ile sınırlandırılmalı ve 

hazırlama seansları arasında dinlenme molaları verdirilmeli 

 İş yüküne göre yeterli sayıda personel bulundurulması  

 Risk düzeyini anlamak ve güvenli çalışma koşullarını sağlamak 

amacıyla ilgili tüm personelin gerekli eğitimleri alması 

 Dökülme talimatları hazırlanması ve dökülme olan yerlerin derhal 

temizlenmesi  

 Tehlikeli maddelerle çalışılan alanlarda yeme, içme ve sigara 

içmenin yasaklanması 

 Uygun yıkama ve duş tesislerinin sağlanması 

 Personelin güvenli çalışma ile eğitilmesi 

 İlaç hazırlanan alanlara erişimin kontrollü olarak yapılması 

 

 İlaçların ve atıkların uygun şekilde saklanması 
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 Kurumlar, tehlikeli atıkların toplanması, ayrıştırılması, paketlenip 

taşınması ve saklanmaı için yazılı prosedürler oluşturumalıdır. 

Sitotoksik ilaçlarla tedavi gören hastalara ait vücut sıvıları veya 

dışkıları ile kirlenmiş çarşaflar, bezler ve kıyafetler gibi kontamine 

olmuş tekstil ürünleri ayrı yıkanmalıdır. Önce soğuk suyla ön 

yıkama yapılmalı ve ardından normal yıkama ile devam etmelidir.   

1.6.5. Kişisel koruyucu donanımlar (KKD) 

Tehlikeli ilaçlarla kullanıma özgü, dayanıklı materyallerden yapılmış kişisel 

koruyucu ekipmanların kullanımıdır. Tehlikeli ilaç hazırlama işine uygun kişisel 

koruyucu donanım kullanılmalıdır. KKD'lerin düzgün ve doğru kullanımıyla 

kemoterapi ilaçlarına maruziyet ile ilaçların kısa ve uzun süreli yan etkilerinin 

ortadan kaldırabildiği gözlenmiştir (Menonna-Quinn vd., 2019). Çalışanlar 

kullanım öncesi KKD’lerin sağlamlığını kontrol etmeli ve KKD’leri belli bir 

sıraya göre giymeli, sonrasında KKD’ler tehlikeli atık olarak işlem görmelidir. 

Eldiven, önlük, maske, galoş, bone, gözlük ve yüz koruyucu sayılabilir. 

Eldiven: İlaç kutularının açılması, taşınması, ilaç hazırlanması ve atık 

işlemleri sırasında mutlaka takılmalıdır. Özellikle ilaç hazırlanması sırasında 2 

eldiven takılmalıdır. İçteki eldiven önlüğün bilek kısmının altına, dıştaki eldiven 

ise önlüğün bilek kısmının dışına geçirilmelidir. İlaç hazırlama işlemi bitince 

dıştaki eldiven kabin içerisinde bırakılarak, içteki eldiven ise hazırlanan ilacın 

etiketlenmesi ve teslim edilmesi gibi işlemlerde kullanılmaya devam edilmelidir. 

Tehlikeli ilaçlarla çalışırken eldivenler pudrasız olmakla birlikte lateks, nitril, 

poliütetan veya neopren malzemeden olabilir. Lateksin alerjenik özellikleri, vinil 

eldivenlerin ise tehlikeli ilaçları geçirmesi nedeniyle diğer eldivenler tercih edilir 

(Pınar, 2003; Önal ve Seren İntepeler, 2017). 

Eldivenler ilaç dökülmesi, ilaç sızıntısı veya kırılması gibi kontaminasyon 

durumlarında ve/veya her yarım saatte bir değiştirilmelidir. Her eldivende bir 

miktar geçirgenlik bulunur. Bu geçirgenlik, ilaç türüne, ilaca maruziyet süresine, 

eldiven materyaline ve kalınlığına bağlı değişkenlik gösterir. Kullanım süresi 

arttıkça geçirgenlik artmaktadır. Koruma sağlanabilen ortalama süre 30-60 

dakikadır (Phalen ve Wonk., 2012; Makela vd., 2003). ASTM 6978’e göre test 

edilmiş eldivenler kullanılmalıdır (Slaughter, 2019). Bazı çalışmalarda, 

Metotreksat (MTX) gibi kemoterapi ilaçlarının bu tür eldivenlerin bazılarına 

nüfuz ettiği, ayrıca, temizlik amacıyla sodyum hidroksit ve alkol gibi çeşitli katkı 

maddelerinin kullanılmasının nüfuz etme ve penetrasyonu etkileyerek MTX'in cilt 

tarafından alınmasına neden olabileceği belirtilmiştir (Sessink vd., 1994). 

Önlük: Hem çalışanı hem de ürünü koruduğu için tehlikeli ilaçların 

hazırlanması ve atık işlemleri sırasında mutlaka giyilmelidir. Sitotoksik ilaçlarla 

kullanım için uygun önlük seçimi belirlenirken, önlüğün ASTM F739 standardına 

göre test edilmiş olması önerilmektedir. Önlükler tek kullanımlık, tanecik 

dökmeyen, sıvı emme ve geçirme derecesi düşük olan bir malzemeden üretilmiş, 

önü kapalı, uzun kollu ve bilekleri lastikli olmalıdır. Polietilen veya vinil kaplı 

olan polipropilen önlüklerin kullanımı tavsiye edilmektedir (NIOSH, 2004). 
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Diğer koruyucu donanımlar: Çalışma alanında partikül 

kontaminasyonunu en aza indirmek için galoş ve bone kullanılmalıdır. Bazı ilaç 

uygulama işlemlerine bağlı olarak sıçrama ihtimali varsa yüz ve göz koruması için 

yüz kalkanı kullanılmalıdır. Buharlaşan ilaçlardan korunmak için respiratuvar 

maskeler kullanılabilir (OSHA, 2021). 

1.7. Kemoterapi İlaç Hazırlama Yöntemleri ve Materyalleri 

Sağlık personelinin tehlikeli ilaçlara maruziyetini etkileyen en önemli etken 

ilaç hazırlama yöntemidir. Kemoterapi ünitelerinde ilaçların hastaya uygulanmak 

üzere hazırlanmasında kullanılan yöntemler/ sistemler kemoterapi ilaç Hazırlama 

sistemleri olarak 4 başlık altında incelenebilir. 

 Robotik Sistemler, 

 Tam Otomatik Sistemler 

 Yarı Otomatik Sistemler 

 Manuel Sistemler 

Sağlık Bakanlığı Tedavi Hizmetleri Genel Müdürlüğü’nün 10.05.2005 tarih 

ve 9260 sayılı genelgesine göre, kemoterapi ilaç hazırlama işlemi, hastanelerde 

kurulan Antineoplastik İlaç Hazırlama Merkezlerinde yapılmaktadır. Ayrıca, 

çalışan kişilerin korunması amacıyla kabin içindeki havayı dışarı verme özelliğine 

sahip olan Sınıf II B tipi ya da Sınıf III Biyolojik Güvenlik Kabinleri 

kullanılmaktadır.  

Doktorlar tarafından uygulanacak ilaç ve/veya kombinasyonları ilaç 

hazırlama merkezine gönderilir. Burada sorumlu eczacı tarafından ilaç dozları 

kontrol edilerek onay verilir. Her bir reçete ayrı ayrı hazırlanır. İlaç hazırlama 

personeli reçetede belirtilen ilaçları hastane eczanesinden alır. Belirtilen 

hacimlerde ilaç kullanılan ilaç hazırlama sistemine göre manuel ya da cihaz ile 

çekilerek serum torbasına aktarılır. Işıktan korunması gereken bir ilaç ise ışıktan 

koruyucu kılıf geçirilir. Serum torbalarının üzerinde bulaş var ise temizlenir. 

Hastaya ait bilgilerin yazılı olduğu etiketler yapıştırılarak ilaç uygulama alanına 

gönderilir (SB THGM, 2005).  

Dünyada genel olarak sadece robotik ve manuel sistemler var iken 

ülkemizde ticari kaygılar sebebiyle diğer ülkelerden farklı olarak yarı otomatik ve 

tam otomatik gibi tanımlamalarla yeni ilaç hazırlama sistemleri oluşturulmuştur. 

Bu sebeple, literatür verilerinin sadece robot ve manuel ilaç hazırlamadan 

oluştuğu söylenebilir. 

1.7.1. Robotik sistemler  

Robotik cihaz, antineoplastik ilaçları kontrollü bir hava ortamında otomatik 

olarak hazırlayan bir cihazdır. Tüm süreç cihaz tarafından yönetilir ve kayıt altına 

alınır. Kimyasal ve mikrobiyal kontaminasyon riskini en aza indirmek için 

tasarlanmıştır (Bufarini vd., 2012).  
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Parkey ve arkadaşlarının yaptığı bir çalışmada, robot ile yapılan bir ilaç 

hazırlama işleminde mikrobiyal kontaminasyonunun engellendiği ve flakon açma 

zamanından itibaren ilaç sterilitesinin 7 güne kadar sağlandığı gösterilmektedir 

(Parkey vd., 2019). İlaç sterilitesinin, kullanım tarihlerinin sonrasında da uzun 

süreli saklama süreleri boyunca muhafaza edildiği Kramer’in çalışmasında 

belirtilmiştir (Kramer, 2020). 

Robotik sistemlerde, insan faktörü minimize edilir. Operatör ve hasta 

güvenliğini garanti eden başarılı bir sistemdir (Corridoni et al., 2013). Sitotoksik 

ilaçların hazırlanmasında çevresel ve çapraz kontaminasyonun hem manuel hem 

de robotik teknik karşılaştırılarak değerlendirildiği çalışmalarda robotik teknik 

için daha iyi sonuçlar elde edildi ve çalışan temasının azaldığı belirtildi (Bunning 

vd., 2019; Schierl, et.al., 2016; Walczyk, 2019). Bu çalışmalar neticesinde 

tehlikeli ilaçlara olan çalışan maruziyetinin, robotik teknik kullanıldığında çok 

çok düşük olduğu söylenebilir.  

Robotik cihazların özel havalandırma sistemleri ve kendi iç hava ortamı ile 

çalışanların güvenliği yüksek seviyede sağlanmaktadır. Robotik cihazda, ilaç 

flakonları ve diğer tüm sarflar görsel olarak tanınır, toz ilaçlar otomatik 

sulandırılır, volümetrik dozlama, serum torbasına aktarım ve gravimetrik 

doğrulama yapılır. Robotla yapılan antineoplastik ilaç hazırlamalarının hem 

personel güvenliği hem de ilaç hazırlama doğruluğu önemli ölçüde iyileştirdiği 

görülmüştür (Seger vd., 2012; Yaniv, 2013).  

Çalışmalar, bilişim ve otomasyonun bir hastane eczanesinde iş, hata ve 

maliyetin azaltılması için önemli araçlar olduğunu göstermiştir (Chen vd., 2013). 

İzmir Ege Üniversitesi’nde yapılan bir çalışmada robot ile yapılan ilaç 

hazırlamanın farmakoekonomik açıdan ciddi ölçüde ilaç tasarrufunu 

gerçekleştirdiğini göstermiştir (Baltacı, vd., 2017). 

Sağlık yönetimi konusunda uluslararası bir panelde, tıbbi tedavi ve hastane 

eczanesinin gelecekteki yapısı tartışılmış, teknolojik platformların sürekli 

geliştirilmesi ve tam olarak kullanılması gerekliliği üzerine mutabık kalınmış, 

gelişmiş teknolojinin, eczane bazlı ilaç hazırlama merkezlerinde antineoplastik 

ilaçlar, radyofarmasötikler ve onkolitik virüs ürünleri gibi yüksek etkili ilaçların 

yüksek kaliteli ve verimli hazırlanmasını kolaylaştıracağı belirtilmiştir. Robotik 

sistemlerin kullanımı ile çeşitli tedavilerin reçetelenmesi, birleştirilmesi ve 

uygulanması birbirine bağlanarak önemli bir verimlilik kazanımı, daha yüksek 

hasta güvenliği, daha yüksek bir hizmet seviyesi ve iyileştirilmiş bakım kalitesi ve 

hastaların yaşam kalitesi sağlanacağı görüş birliğine varılmıştır (Kramer, 2019). 

Robotik ilaç hazırlama sisteminde ilaç reçeteleri hastane ve robot yazılımları 

ile otomatik olarak sisteme düşer. Cihazın dokunmatik ekranında listelenir. İlaç 

hazırlama personeli ekrandan gerekli talimatları takip ederek gerekli işlemler 

yerine getirir. İlaç hazırlama personeli, ilaç hazırlama işinde kullanılan setleri, ilaç 

flakonlarını ve serum torbalarını robotun yükleme alanından cihaza yerleştirir. 

Cihaz sensörleri, yazılım ve kameraları yardımıyla yüklenen malzemelerin doğru 

olup olmadığını kontrol eder. Robotik kol ile gerekli olan ilaç şişeleri karosele, 

serum torbaları ve setler park alanına otomatik olarak yerleştirilir (Şekil 5).  
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Sonrasında ilaç flakonlarından ilaç çekilmesi ve serum torbasına aktarımı, 

toz ilaç varsa ve sulandırma yapılacaksa ilaca özgü sulandırma işleminin 

yapılması, bitmiş ilaç flakonlarının atık kutusuna atılması, hazırlama işlemi bitmiş 

torbanın ilgili yere yerleştirilerek operatöre boşaltma emrinin verilmesi otomatik 

olarak gerçekleştirilir. İlaç hazırlama personeli hazırlanmış ilacı dışarı alır, 

robotun verdiği etiketi serum torbası üzerine yapıştır ve son kez kontrol ederek 

ilaç uygulama alanına gönderir.  

 

Şekil 5. Robotik ilaç hazırlama sistemi (Onkofar A.Ş., 2020) 

1.7.2. Tam otomatik sistemler 

Tam otomatik ilaç hazırlama sisteminde, ilaç flakonundan ilacın çekilmesi 

ve serum içine verilmesi cihaz yardımıyla gerçekleşir. Bu işlem esnasında 

volümetrik doğrulamaya ek olarak gravimetrik doğrulama ve görsel eşleşme ile 

ilaç ve doz güvenliği sağlanır. Cihaz kullanımı, yazılım desteği ile operatörün 

yönlendirmesi ile sağlanır. Tam otomatik cihazlarda ilaç dolumu için enjektörün 

yanı sıra cihaza uygun aparatlar kullanılmaktadır. Hazırlama işlemi, biyogüvenlik 

kabinlerde ve negatif basınçlı odalarda gerçekleşir. 

Cihaz yazılımı üzerinden ilaç reçeteleri yönlendirilir. Cihaz ekranından 

reçete seçilir. İlaç flakonlarının görsel eşleştirmesi yapılır. Hazırlamanın 

yapılacağı istasyon seçilir. İlaç hazırlama işleminde kullanılacak ilaç transfer 

aparatları, serumlar ve sarflar cihaza ait negatif basınçlı ClassII B2 BGK  

içerisinde steril ambalajlarından çıkarılarak cihaza yerleştirilir. Malzemeler ve ilaç 

flakonları yerleştirildikten sonra otomatik olarak ilaç çekimi yapılır ve serum 

torbasına aktarılır. Eş zamanlı olarak gravimetrik doğrulama yapılarak hazırlama 

işlemi tamamlanır. Cihazdan çıkan ilaca ait bilgileri içeren etiket personel 

tarafından serum torbası üzerine yapıştırılır ve uygulama alanına gönderilir. Ek 

olarak otomatik ilaç hazırlama cihazında bulunan kapalı atık sistemi yeterli 

doluluk oranına geldi mi uyarı verir ve personeli atık kutusunun çıkarılması için 

yönlendirir (Şekil 6).  
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Şekil 6 Tam otomatik ilaç hazırlama sistemi (Onkofar A.Ş., 2020) 

1.7.3. Yarı otomatik sistemler 

Yarı otomatik ilaç hazırlama sisteminde volümetrik hesaplama ile ilaç doz 

güvenliğinin sağlanması hedeflenmiştir. Operatör kontrolünde tehlikeli ilaçların 

doğru dozda çekilmesi ve doğru şekilde hazırlanması için bilgisayar destekli 

çalışan yarı otomatik cihazlarda ilaç dolumu için enjektörün yanı sıra cihaza 

uygun aparatlar kullanılmaktadır. İlaç flakonundan ilacın çekilmesi ve serum içine 

verilmesi cihaz yardımıyla gerçekleşir. Bu sistemlerde ilaç hazırlama işleminin 

volumetrik doğrulama ile dolum doğruluğu sağlanır. Hazırlama işlemi, 

biyogüvenlik kabinlerde ve negatif basınçlı odalarda gerçekleşir.  

Yarı otomatik ilaç hazırlama sistemine gelen reçeteler ilaç hazırlama 

operatörü tarafından kabul edilir, hasta ve ilaç bilgileri personel tarafından manuel 

olarak cihaza girilir. Hastane yazılımdan bilgi gelmesi durumunda, cihaz 

ekranından reçete seçilir, hazırlamanın yapılacağı istasyon seçilerek cihaza 

yönlendirme yapılır.  

İlaç hazırlama işleminde kullanılacak ilaç transfer aparatları, serumlar ve 

sarflar cihaza ait negatif basınçlı ClassII B2 BGK içerisinde steril ambalajlarından 

çıkarılarak cihaza yerleştirilir. Malzemeler ve flakon istasyona yerleştirildikten 

sonra, operatör komutuyla ilaç çekimi ve çekilen ilacın torbaya aktarılması 

sağlanır. Ekrandaki hazırlama raporu operatör tarafından onaylandıktan sonra 

ilaca ait bilgileri içeren etiket personel tarafından serum torbası üzerine yapıştırılır 

ve uygulama alanına gönderilir. Yarı otomatik cihazla yapılan ilaç 

hazırlamalarında çıkan atıklar, sistemden bağımsız olarak kemoterapi atık 

kutularına operatör tarafından manuel atılır.  
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Şekil 7. Yarı otomatik ilaç hazırlama sistemi (Onkofar A.Ş., 2020) 

1.7.4. Manuel sistemler 

Manuel sistemde işlemler tamamen insan kontrolünde yapılmaktadır. 

Hazırlama işlemi, biyogüvenlik kabinlerde ve negatif basınçlı odalarda 

gerçekleşir. Hazırlama yapmadan önce biyogüvenlik kabini içerisinde işlemi 

bitmiş atık flakon, enjektör gibi fazla malzemeler ortadan kaldırılarak ilaç 

hazırlamak için yeterli alan açılır. Bu şekilde rahat çalışma alanı sağlanır ve 

gereksiz malzemelerin hava akışını engellemesi önlenir, ayrıca kafa karışıklığı 

oluşma riskinin önüne geçilir. Gelen reçete etiketi kontrol edilir. İlaç dozları, ilaç 

etken maddeleri, seçilen serum çözeltileri kontrol edildikten sonra çekilecek ilaç 

hacmi hesaplanarak reçete ile karşılaştırılır. Hazırlanacak ilaca bağlı olarak 

manuel ilaç hazırlama aparatları biyogüvenlik kabini içerisine alınır. Tüm 

aparatlar ve serum torbaları sağlamlık yönünden kontrol edilir. Flakon adaptörleri 

ilaç şişelerine takılır. Uygun hacimde enjektör ve gerekli aparatlar kullanılarak 

şişeden ilaç çekilir. Çekilen ilaç serum torbasına aktarılır. Serum torbası üzerine 

hazırlamanın tamamlandığına dair işaret konularak uygulama alanına gönderilir. 

Manuel yapılan ilaç hazırlamalarında çıkan atıklar, kemoterapi atık kutularına 

operatör tarafından manuel atılır.  

Manuel ilaç hazırlama yöntemi açık manuel ve kapalı manuel olmak üzere 

ikiye ayrılır. Açık manuel, iğne ve enjektör kullanılarak yapılan hiçbir koruyucu 

önlem olmadan gerçekleştirilen eskiden çok kullanılan bir yöntemdir. Kapalı 

manuel sistemler de kendi içinde “filtreli” ve “tam kapalı” olarak aparatların 

kullanıldığı sistemlerdir (Şekil 8).  

Filtreli sistemler: Manuel ilaç hazırlamada kullanılan filtreli sistemlerde 

sitotoksik ilaç buharının tutulması için 0,22 µm çaplı filtreler bulunmaktadır. 

Ancak, bilinmelidir ki 0,22 µm çaplı filtreler ve BGK’larda kullanılan HEPA 

filtreler sitotoksik ilaç buharlarını tutmada yetersiz kalmaktadır (ISOPP, 2007). 

Yapılan çalışmalar, filtreli sistemler kullanılarak yapılan ilaç hazırlama işlemleri 

sırasında BGK ve izolatör içerisinde kontaminasyon oluştuğunu göstermiştir 

(Connor, vd., 1999; Acampora, vd., 2005; Vyas, vd., 2013). 

Aktif karbonlu filtreler buharları yalnızca geçici olarak adsorbe ettiğinden, 

filtre kapasitesine dair maksimum yükleme miktarı, minimum ve maksimum 

tutma sürelerini belirten çalışmalarla desteklenmelidir.  
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Şekil 8. Manuel ilaç hazırlama sistemleri (Onkofar A.Ş., 2020) 

Tehlikeli ilaçların incelendiği çalışmalarda, birçoğunun oda sıcaklığında 

uçucu olduğu ve sıcaklık artışıysa birlikte buhar basınçlarının arttığı gözlenmiştir 

(Kiffmeyer, 2002; Connor, 2000). Sitotoksik ilaçların buharlaşması HEPA 

filtrelerine nüfuz etmelerine izin vermektedir (Connor, 2000). 

Gözenek çapı 0,22 µm olan filtrenin etkili olabilmesi için ilaç molekül 

büyüklüklerinin daha büyük çapta olması gerekir. Bazı çalışmalarda, tehlikeli 

ilaçların molekül çaplarının filtre deliği çapından daha küçük olduğu ve 

dolayısıyla tehlikeli ilaç moleküllerinin 0,22 µm filtre gözeneklerinden kolayca 

geçebileceği ve filtre tarafından tutulamayacağı görülmüştür (Hemant, 2009). 

Kemoterapi ilaçlarının molekül çaplarının 1-2 nanometre aralığında olduğu 

belirtilmektedir (Sarin, 2012). Ayrıca, bazı kemoterapi ilaçlarına ait molekül 

genişlikleri verilmekte olup Sisplatin ve 5-Fluorouracil gibi kemoterapide yaygın 

kullanılan ilaçların molekül çaplarının küçük olduğu görülmektedir 

(Reciprocalnet, 2020). Filtre delik çapının 0,22 µ (220 nm) olduğu dikkate 

alındığında, çapı birkaç nm olan kemoterapi ilaçlarının sitotoksik buharlarını 

tutma performanslarının düşük olacağı açıktır.  

Tam kapalı sistemler: Kapalı sistem ilaç transfer cihazları sitotoksik ilaçlar 

ve tehlikeli ilaçların sulandırılması ve aktarılmasında kullanılan sağlık 

çalışanlarının ilaca maruziyetini azaltmak amacıyla geliştirilmiş cihazlardır. 

Kapalı terimi hem cihaz bileşenleri arasındaki hem de uyumlu diğer cihazlarla 

arasındaki tüm temas noktalarını kapsamaktadır. Kapalı sistemde, ilaç transfer 

cihazlarının bileşenleri sızıntıyı ve buhar çıkışını tamamen önleyecek şekilde 

tasarlanmıştır. Hava giriş ve çıkışına izin vermeyerek çevresel bulaşların sistem 

içine transferini de engelleyerek ilacın kontamine olmasını önlemektedir.  

http://www.reciprocalnet.org/
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Tehlikeli ilaçlarla uğraşan sağlık personelini korumak için özel olarak 

tasarlanmış bir cihaz kullanma kavramı, tehlikeli ilaç bulaşlarının, aerosollerinin 

ve buharların kapalı sistem ilaç transfer cihazı (CSTD) ile kontrol altına alındığını 

gösteren ilk makale ile 1999 yılında tanıtılmıştır (Massoomi, 2020).  

Bazı meslek örgütleri ile iş sağlığı ve güvenliği organizasyonları tehlikeli 

ilaç maruziyetini önlemek için rehberler yayınlamıştır. Bunlardan biri olan 

Amerika Ulusal Mesleki Güvenlik ve Sağlık Enstitüsü (NIOSH), 2004 yılında 

yayınladığı rehberde, kapalı sistem ilaç transfer cihazını “Çevresel bulaşların 

sistem içine transferini ve tehlikeli ilaç veya buhar konsantrasyonunun sistem 

dışına kaçışını mekanik olarak engelleyen bir ilaç transfer cihazı” olarak 

tanımlamaktadır. 

NIOSH, ISOPP ve ASHP, BGK ve İzolatörler gibi güvenlik önlemlerine ek 

olarak kapalı sistem ilaç transfer cihazlarının kullanımını tavsiye etmektedir. ABD 

Farmakopesi, 2014 yılında, önerilen USP Bölüm 800'de (Sağlık Hizmetlerinde 

Kullanımda Tehlikeli İlaçlar) tehlikeli ilaçların güvenli kullanımına bir CSTD 

entegre etme gerekliliğini doğrulamıştır. Bu bölüm, tehlikeli ilaç hazırlama 

sırasında bir CSTD'nin kullanılmasını tavsiye etmekte ve ilaç uygulaması 

sırasında da bunların kullanılmasını zorunlu kılmaktadır. 

Avrupa Komisyonu 2004/37/CE Direktifi, “Kanserojen ve Mutajenlere 

Maruziyetin Önlenmesi ve Azaltılmasına İlişkin İşveren Yükümlülükleri” 

Hiyerarşik Sırada 2.adım olarak Kapalı bir sistem kullanılmasını yazmakta, 

Çalışma ve Sosyal Güvenlik Bakanlığı ise 06/08/2013 tarihli 28730 sayılı 

“Kanserojen ve Mutajen Maddelerle Çalışmada Sağlık ve Güvenlik Önlemleri 

Hakkında Yönetmelik” Madde 7’de “Kanserojen veya mutajen maddelerin 

tehlikesiz veya daha az tehlikeli olanlarıyla değiştirilmesinin teknik olarak 

mümkün olmadığı hallerde, bu maddelerin üretiminde ve kullanılmasında teknik 

imkanlara göre kapalı sistemler kullanılır” diye belirtmektedir. 

Kontrol hiyerarşisine bakıldığı zaman, tehlikeli ilaç maruziyetini önleyici 

prosedürler etki sırasına göre yapılabilir. En temel düzeyler; ortadan kaldırma 

veya ikame ile izolasyon kontrolü olup, CSTD’ler izolasyon düzeyinde 

değerlendirilebilir. Yapılan çalışmalarda, kapalı sistem ilaç hazırlama cihazları 

kullanılarak yapılan işlemlerde aerosol oluşumu engellendiği için ilaç 

maruziyetinin kısıtlandığı gözlenmiştir (Wick vd., 2003).  

Genel olarak CSTD kullanıldığında kontaminasyon seviyelerinde düşüş 

gözlendiği birçok çalışma ile tespit edilmiştir. (Valero, vd., 2018) Aynı zamanda 

biyo güvenlik kabini içinde yapılan ilaç hazırlama işlemlerinde kapalı sistem ilaç 

transfer cihazları kullanıldığında kontaminasyonda azalma olduğu görülmüştür 

(Connor vd., 2002; Siderov vd., 2010; Wick vd, 2003; Spivey ve Connor, 2003; 

Harrison vd, 2006). Bunun yanısıra kapalı sistem ilaç hazırlama cihazları 

kullanıldığında ilaç tasarrufunun sağlandığı da gözlenmiştir (Ozyaman vd., 2015).  
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Tehlikeli ilaçlara maruziyetin ağırlıklı olarak deri ve solunum yoluyla 

olduğunu, bu maruziyetin ilaç hazırlamada kullanılan aparatlara bağlı olarak çıkan 

aerosol buharları ve sızdırma kaynaklı ilaca temas sonucunda oluştuğu 

söylenebilir. Bu durumda, çalışanların sağlığı ve güvenliği açısından en güvenilir 

sistemin robotik sistem olup, diğer sistemlerde de kullanılan aparatlara bağlı 

olarak maruziyet değişmektedir (Sessink vd., 2014).  

1.7.5 Kapalı sistem transfer cihazları ile yapılan maruziyet çalışmaları 

Yapılan çalışmalar mesleki maruziyetin önlenmesinde mutlaka kapalı sistem 

ilaç transfer cihazlarının kullanılması gerekliliğini ortaya koymaktadır. Bu tez 

çalışması kapsamında bu alanda, Kapalı sistem ilaç transfer cihazları ile çevresel 

ve personel maruziyetine ilişkin geleneksel yöntemlerle kıyaslamalı olarak 

yürütülen çok sayıda çalışma ve son yıllardaki literatür bilgisi derlenmiş, çizelge 

haline getirilmiştir. Farklı transfer aparatlarından kaçan gaz miktarının ölçümüne 

dayalı olarak, hangi aparatın havaya buharın kaçışı engellediğini belirlendiği 

çalışmalar ön plana alınmıştır. 

Çeşitli yıllarda yapılan bu çalışmalarda, güvenli çalışma standartlarına 

uygun olarak kapalı sistem ilaç transfer cihazlarının kullanılmaya başlanmasının 

ardından, sağlık çalışanları maruziyetinin ve çevresel kontaminasyon düzeyinin 

belirgin şekilde azaldığı gösterilmiştir. Çizelge 3’de özetlendiği üzere 

çalışmalarda yer alan ve ilaçların hazırlanması ve uygulanmasında kullanılan 

kapalı sistem ilaç transfer cihazlarının çevresel kontaminasyonu ve personel 

maruziyetini azaltmadaki etkinliği kanıtlanmıştır.   
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Çizelge 3 Kapalı sistem transfer cihazı ile yapılan çevresel ve personel maruziyet çalışmaları 

Çalışmanın Adı Amaç Yöntem Çevresel Maruziyet Personel 

Maruziyeti 

Sonuçlar Kaynak 

Yeni bir antineoplastik 

ilaç hazırlama 

ünitesindeki yüzey 

kontaminasyonunun 

azaltılmasında kapalı 

sistem transfer 

cihazının etkinliği: 

Prospektif, Kontrollü, 

Paralel Bir Çalışma 

Kapalı sistem transfer 

cihazının 2 izolatörde 10 

sitotoksik ilaca 

maruziyetin 

azaltılmasındaki 

yeterliliğin incelenmesi 

ve standart ilaç hazırlma 

cihazlarıyla 

karşılaştırılması. 

2 izolatörde farklı teknikler ile 

6 aylık çalışma sonrasında 

alınan sürüntü örnekleri LC-

MS/MS analizlenmiştir. 

Kontaminasyon oranları Chi2 

test ve ilaç miktarları Mann-

Whitney test kullanılarak 

karşılaştırılmıştır.  

Çalışmanın sonunda toplam 686 

yüzey örneği değerlendirilmiş, 

gelen kontaminasyonun ilaca 

göre değişkenlik gösterdiği ve 

PhaSeal CSTD kullanılan 

izolatörde Standart aparat 

kullanılan izolatöre göre daha 

düşük olduğu gözlenmiştir. 

İncelenmemiş CSTD kullanımı, 

kontaminasyonu tam 

olarak ortadan 

kaldırmamakla birlikte 

anlamlı düzeyde azaltır. 

Simon vd., 2016 

Japonya'da bir 

hastanede çevre ve 

sağlık bakımı 

sunucularının 

siklofosmamide olan 

maruziyeti üzerine 

kapalı sistem ilaç 

transfer cihazının 

etkisi.   

Kapalı sistem ilaç 

transfer cihazı 

kullanımından önce ve 

sonra siklofosfamid ile 

yüzey 

kontaminasyonunun ve 

personel maruziyetinin 

karşılatırılması. 

Yüzey kontaminasyonu için 

alınan sürüntüler ile idrar 

örnekleri GC-MS/MS iyon 

tuzağı sistemi ile 

analizlenmiştir. 

CSTD kullanımı öncesi alına 6 

sürüntü öreneğinin 4'ünde tespit 

edilebilir düzeyde siklofosfamid 

bulunmaktaymış. CSTD 

kullanımından 7 ay sonra, 6 

sürüntü örneğinin sadece 1 

tanesinde tespit edilebilir 

düzeyde siklofosfamid 

görülmüştür. 

CSTD 

kullanmadan önce 

4 çalışanın 

idrarında 

siklofosfamid 

görülmüş ve CSTD 

kullanımından 

sonra 2 eczacıda 

min düzeylere 

döndüğü tespit 

edilmiştir.  

CSTD kullanımı yüzey 

kontaminasyonunu ve 

sağlık çalışanlarının 

ilaca maruziyetini hemen 

hemen tespit edilemez 

düzeylere kadar 

azaltmaktadır. 

Miyake vd., 2013 

Kapalı sistem ilaç 

transfer cihazlarından 

radyoaktif izleyici ile 

sızıntı testi. 

Seçilen kapalı sistem 

transfer cihazlarından 

(CSTD'ler) deneysel 

koşullar altında bir sızıntı 

çalışması 

açıklanmaktadır.  

Üç farklı CSTD kullanılarak 

sıvı formunda bir test reaktifi 

(serum fizyolojik ile 

seyreltilmiş Tc izotopu) ile 

flakondan şırıngaya sıvı 

transferi yapılmış, her transfer 

sonrasında CSTD giriş 

noktaları silinerek, (99m) Tc 

varlığı ANOVA ile 

değerlendirilmiştir.  

Varyans analizi ANOVA 

sonuçları, test solusyonu 

sızıntıları arasında anlamlı 

düzeyde farklılılar olduğunu 

göstermiştir. En düşük sızıntı 

PhaSeal apartı ile kullanımda 

görülmüş, OnGuard ve 

ChemoClave cihazları bunu 

takip etmiştir.  

İncelenmemiş. Eczacılar ve eczane 

teknisyenleri üç farklı 

CSTD kullandıklarında, 

sızıntı hacminin, PhaSeal 

ile OnGuard ve 

ChemoClave'de 

olduğundan daha az 

olduğu görülmüştür. 

De Ausen vd., 

2013 
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Çizelge 3 devam 

Çalışmanın Adı Amaç Yöntem Çevresel Maruziyet Personel  

Maruziyeti 

Sonuçlar Kaynak 

ABD'de bulunan 30 

hastane eczanesinde 

CSTD kullanımını 

takiben siklofosfamid 

ile yüzey kontaminas-

yonunundaki azalma. 

Siklofosfamid ile yüzey 

kontaminasyonu, 30 

ABD hastane 

eczanesinde 2004 - 2010 

yılları arasında standart 

ilaç hazırlama teknikleri 

ve CSTD ile 

karşılaştırılarak 

değerlendirilmiştir.   

İlaç hazırlama alanından alınan 

sürüntü örneklerinde 

siklofosfamid analiz edilmiş, 

CSTD'nin uygulanmasından 6 ay 

sonra kontaminasyon yeniden 

değerlendirilerek, yüzey 

kontaminasyonu 2 teknik ve 2 test 

periyodu arasında 

karşılaştırılmıştır. 

Standart hazırlama teknikleri ile 

karşılatırıldığında CSTD 

kullanımı ile siklofosfamid 

kontaminasyonu düzeylerinde 

belirgin bir azalma olduğu 

gözlenmiştir.   

İncelenmemiş. CSTD kullanımı 

siklofosfamid ile yüzey  

kontaminasyonunu tam 

olarak ortadan 

kaldırmamakla birlikte, 

belirgin düzeyde azalma 

sağlamıştır.  

Sessink et al., 

2013 

ABD'deki 22 hastane 

eczanesinde kapalı 

sistem ilaç transfer 

cihazı kullanımını 

takiben yüzey 

kontaminasyonunda 

sağlanan azalma.  

Yüzey kontaminasyonu, 

22 ABD hastane 

eczanesinde standart ilaç 

hazırlama teknikleri ve 

CSTD kullanımını 

takiben karşılaştırmalı 

olarak değerlendirildi.   

İlaç hazırlama alanından alınan 

sürüntü örneklerinde 

siklofosfamid, ifosfamide ve 5-

fluorouracil analiz edilmiştir. 

CSTD'nin uygulanmasından 

birkaç ay sonra kontaminasyon 

yeniden değerlendirilerek, 2 

teknik arasındaki yüzey 

kontaminasyonu olarak 

karşılaştırılmıştır. 

Standart ilaç hazırlama 

teknikleri ile karşılatırıldığında 

CSTD kullanımı ile tüm 

ilaçlarda kontaminasyon 

düzeylerinde anlamlı bir azalma 

gözlemlendi. Siklofosfamid, 

ifosfamid ve 5-flüorourasil ile 

yüzey kontaminasyonu için 

medyan değerleri sırasıyla % 95, 

% 90 ve % 65 oranında 

azalmıştır. 

İncelenmemiş. CSTD kullanımının, 

standart ilaç hazırlama 

tekniklerine kıyasla 

siklofosfamid, ifosfamid 

ve 5-fluorourasil 

hazırlanırken yüzey 

kontaminasyonunu 

önemli ölçüde azaltığı 

görülmüştür. 

Sessink et al., 

2011 

Kapalı sistem ilaç 

transfer cihazı 

kullanımı ile çalışma 

alanlarındaki sitotoksik 

yüzey 

kontaminasyonunun 

azaltılması. 

Bu çalısmanın amacı, 

CSTD sistemlerinin 

Avustralya'da halk 

hastanesindeki sitotoksik 

ilaç hazırlama 

alanlarındaki yüzey 

kontaminasyonuna 

etkisini tespit etmektir.  

Kimyasal kontaminasyonun, 

başlangıçta ve CSTD kullanımın 5 

ay ve 12 ay sonrasında 

siklofosfamid için test edilmiştir. 

Yüzey sürüntü örnekleri 

GC/MS/MS ile analizlenmiştir. 

5 ay sonra toplam 

kontaminasyonda %24 azalma 

olduğu, 12 ay sonra ise bu 

oranın %68 lere kadar çıktığı 

görülmüştür.  

İncelenmemiş. Kapalı sistem ilaç 

transfer cihazı 

kullanımının, sitotoksik 

ilaca maruziyete karşı 

tamamen koruma 

sağlamadığı ancak yüzey 

kontaminasyonunu 

azalttığı görülmüştür. 

Siderov et al., 

2010 
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Çizelge 3 devam 

Çalışmanın Adı Amaç Yöntem Çevresel Maruziyet Personel Maruziyeti Sonuçlar Kaynak 

Hastane çalışma 

ortamındaki 

antineoplastik 

ilaçlara maruziyeti 

ve mesleki 

kontaminasyonu 

azaltmak için CSTD 

kullanımı 

Hastane ortamında 

antineoplastik ilaçlara 

maruziyete ve 

kontaminasyona karşı 

koruma amacıyla kapalı 

cihazların 

uygulanabilirliğinin 

değerlendirilmesidir.  

Siklofosfamid 

kontaminasyonu ve 

maruziyet açısından 

geleneksel hazırlama 

yöntemi ile kapalı sistem 

cihaz kullanan yöntemi 

karşılaştırılmıştır. Hazırlama 

odasından sürüntü örnekleri 

ve eczacılardan 24 saatlik 

idrar örnekleri GC ile 

analizlenmiştir.  

İlaç hazırlama odasında 

CSTD kullanımı, tüm 

sürüntü örnek 

noktalarındaki CPA yüzey 

kontaminasyonunu anlamlı 

düzeyde azaltmıştır. CSTD 

kullanımı ile eldiven 

kontaminasyonunda da 

anlamlı düzeyde azalma 

görülmüştür.  

CSTD kullanımından 

sonra eczacıların 

idrarındaki 

siklofosfamid 

konsantrasyonu 

geleneksel yöntemle 

karşılaştırıldığında 

azalmıştır. 

CSTD, hastane 

çalışma ortamında 

antineoplastik ilaçlar 

ile  mesleki 

kontaminasyon ve 

antineoplastik 

ilaçlara maruziyeti 

azaltabilir.  

Yoshida et al., 

2009 

Kapalı sistem ilaç 

transfer cihazı 

kullanan yeni bir 

kanser hastanesinde 

çalışma ortamının 

antineoplastik 

ajanlarla 

kontaminasyonu. 

Amaç, kapalı sistem ilaç 

transfer cihazlarının 

kullanıldığı hastanede 

çevresel kemoterapi 

kontaminasyon 

seviyelerinin tespit 

edilmesidir. 

Çalışma başlangıcından 6 ay 

sonra siklofosfamid ve 

ifosfamid kontaminasyon 

düzeylerini saptamak için 

yüzey örnekleri toplanmıştır. 

Sağlık çalışanlarından idrar 

örnekleri alınarak LC-

MS/MS ile analiz edilmiştir.  

Toplanan yüzey 

örneklerinin %21'inde 

(7/34) siklofosfamid ve 

%12'sinde (4/34) ifosfamid 

kontaminasyonu pozitif 

bulundu. CSTD 

kullanmadan önceki veriler 

siklofosfamid için 33% 

(7/21) ve ifosfamid için 

71% (15/21) idi.  

Eczane teknisyeni olan 

bir katılımcının 

idrarında düşük 

düzeylerde 

siklofosfamid ve 

ifosfamid görülmüştür. 

Kemoterapi 

kontaminasyon 

düzeylerinin daha 

düşük olduğu ve 

sadece CSTD 

kullanılan hastanede 

az bir 

kontaminasyonun 

görülmüştür.   

Nyman et al., 

2007 

Antineoplastik 

ajanlara olan 

personel 

maruziyetini 

azaltmak için kapalı 

sistem koruyucu 

cihaz kullanımı  

Kapalı sistem bir cihazın 

uygulanmasından önce 

ve sonra yüzey 

kontaminasyonu ve 

personelin antineoplastik 

maddelere maruziyeti 

incelenmiştir. 

CSTD kullanım öncesi ve 6 

ay sonrasında antineoplastik 

ilaçların yüzey 

kontaminasyonu ve 

maruziyet çalışıldı. Örnekler, 

siklofosfamid ve ifosfamid 

için LC-MS/MS ile analiz 

edilmiş, bireysel maruziyet 

24 saatlik idrar örnekleriyle 

değerlendirilmiştir   

CSTD kullanımı öncesi 

alınan 17 sürüntü örneğinin 

hepsinde CPA pozitif ve 

11'inde ifosfamid pozitif 

bulundu. 6 aylık kullanım 

sonrasında 21 sürüntü 

örneğinin 7'sinde tespit 

edilebilir düzeylerde 

siklofosfamid ve 15'inde 

ifosfamid görülmüştür. 

Uygulamadan önce 

idrar örneği veren 8 

çalışanın 6'sında CPA 

ve 2'sinde ifosfamid 

pozitif bulundu. 

Uygulamadan sonra 

hiçbiri her iki ilaç için 

de pozitif değildi.   

CSTD kullanımının,  

siklofosfamid ve 

ifosfamid ile yüzey 

kontaminasyonunu 

ve sağlık 

personelinin ilaca 

maruziyetini 

azalttığı 

görülmüştür.  

Wick et al., 

2003 
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Jorgenson vd. (2008) tarafından yapılan bir çalışmada filtreli sistemler ve 

tam kapalı sistemler ilaç buhar çıkışları yönünden karşılaştırılmış ve tam kapalı 

sistemlerin tehlikeli ilaç maruziyetini önemli ölçüde önlediği görülmüştür. Bu 

çalışmada beş ayrı CSTD sistemi izolasyon açısından değerlendirilmiş ve bu 

cihazların kontaminasyon karşılaştırılmasında; 

Gaz sızıntı kontrolü, Titanyum tetraklorür kullanarak yapılmış. Farklı 

transfer aparatlarından kaçan gaz miktarı ölçülmüş ve hangi aparatın gaz 

sızıntısını önlediğini belirlemiştir. Titanyum tetraklorür, nemli hava ile temas 

ettiğinde HCl ve TiO2 oluşturarak, göz ile görülebilir bir duman meydana getirir. 

Ancak bu dumanı oluşturan partiküllerin çapı filtre gözenek çapından (0.22 µm) 

büyük olduğundan, bu duman filtreden sızdıktan sonra havada tepkime veren 

TiCl4 gazına aittir. 

Kuru bağlantı sızdırmazlık kontrolü testinde ise, ilaç hazırlama sırasında 

flakon ve şırınga arasında, uygulama sırasında ise enjektör ve giriş portu 

arasındaki kuru bağlantı testi için Fluorescein sodyum reaktifi seçilmiştir. 

Florescein sodyum ile flakon adaptörleri ve enjektör aparatlarında GB ve UV 

ışınları kullanılarak floresan sızıntıları ve saçılmalar izlenmiştir.  

Bu iki çalışmanın sonuçlarına göre, 0.22 µm filtreli ticari ürünlerden ikisi 

titanyum oksit partikülleri engellememiş ve bu yüzden NIOSH ve ISOPP kapalı 

sistem ilaç transfer cihazı tanımını karşılamamıştır. Bu sistemler ayrıca, kuru 

bağlantılarda gözle görülebilir floresan lekeleri meydana getirmiş, bu yüzden, bu 

bakış açısı ile bakıldığında da kapalı sistem tanımını karşılamamaktadır. Sadece 

tek bir ürün NIOSH ve ISOPP kapalı sistem ilaç transfer cihazı tanımlarını 

karşılamaktadır (Jorgenson, 2008). 

1.8. Tez Çalışmasının Amacı 

Kanser tedavisinde kullanılan ilaçlar sağlık çalışanları üzerinde olumsuz 

etkiye sahiptir. Bu ilaçların hastalara uygulamadan önce manuel aparatlarla 

hazırlama aşamasında sağlık çalışanları üzerindeki riskler büyük önem arz 

etmektedir. Bu tez çalışmasının amacı, literatür bilgilerinin ışığında kemoterapi 

ilaç hazırlama ünitelerindeki sağlık çalışanlarının tehlikeli ilaç maruziyetlerinin 

belirlenmesi, maruziyet yolları, bu maruziyeti en aza indirecek güvenli uygulama 

için kullanılan ilaç hazırlama aparatlarını incelemek ve kapalı ve filtre 

sistemlerinin bu açıdan karşılaştırmasını yapmaktır. 

Molekül boyutları ve uçucu yapıları dikkate alındığında, filtre performans 

testleri ve buhar sızıntı testleri, sitotoksik ilaçlarla kullanılacak kapalı sistem 

transfer cihazlarının değerlendirilmesinde önem arz etmektedir. Buhar sızıntısı 

testinde, uçuculuk ve molekül yapısı baz alınmıştır. Sıvı sızıntısını kontrol etmek 

için floresan madde kullanılarak kuru bağlantı testi ile buhar ve aerosol sızıntısını 

kontrol için tehlikeli ilaçlara yakın molekül çapına sahip ve benzer uçuculuk 

gösteren maddeler kullanılarak kokuya dayalı aerosol sızıntı testi yapılmıştır. 
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2. GEREÇ VE YÖNTEM 

Bu çalışmada, Türkiye pazarında bulunan 9 farklı markaya ait kapalı sistem 

ve filtreli sistem ilaç hazırlama aparatları temin edilmiş, NH4OH ve lavanta yağı 

kullanılarak gaz sızıntı kontrolü test edilmiştir. Uçuculuk ve molekül boyutu 

açısından sitotoksik antineoplastik ilaçlara benzer yapıda olan bir maddenin 

kullanılması ile pratikte yaşanana benzer bir çalışma ortamı oluşturmak 

amaçlanmıştır. Bu maddelerle yapılacak transfer işleminde farklı transfer 

aparatlarından kaçan aerosollerinin koku testleri değerlendirilmiş, kapalı sistem 

transfer cihazlarının uygunluk değerlendirmesi için buhar ve aerosol 

sızdırmazlığının kontrolü yapılmıştır.  

Kuru Bağlantı Sızdırmazlık Kontrolü için Floresans kullanılarak yapılan 

basma ve çekme işlemleri sonrasında, kullanılan aparatlar birbirinden ayırılmış ve 

UV ışığı altında incelenerek Kuru Bağlantı Sızdırmazlık Kontrolü yapılmıştır. 

Böylece havaya salınan aeresol buharları ve aparatlardan oluşan bulaş ile çalışan 

maruziyeti ve çevresel kontaminasyonun hangi aparatın kullanımında daha fazla 

olacağı tespit edilmiştir. 

Bu denemelerde TiCl4 kullanımı, titanyum tetraklorür’ün cilt, göz ve 

mukoza zarları için tahriş edici olması, kısa süreli maruziyette yüzey cilt 

yanıklarına ve üst solunum yolunun çeşitli bölümlerinde belirgin tıkanıklığa ve 

daralmaya neden olabilmesi nedeniyle tercih edilmemiştir. Kronik soluma 

maruziyeti, insanlarda üst solunum yolu tahrişine, kronik bronşit, öksürük, 

bronkokonstriksiyon, hırıltılı solunum, kimyasal pnömoni veya akciğer ödemine 

neden olabilmektedir (ATSDR, 2021). 

Denemelerde kullanılan amonyak ise, molekül boyutu 0,326 nm olup, 

filtreli cihazların gözenek çapından küçüktür (Yang vd., 2014). Bu açıdan, 

sitotoksik ilaç moleküllerini temsil edebilecek boyuttadır. Ayrıca, uçucu yapısı ve 

keskin kokusundan dolayı aerosol sızıntı testi için uygun bir belirteç özelliği 

taşımaktadır. Amonyak, havada, toprakta, suda ve insanlar dahil bitkilerde ve 

hayvanlarda bulunur ve gübre, ilaç, boya ve parfüm gibi maddelerin üretilmesinde 

kullanılmaktadır. Amonyak canlılar için zehirli bir maddedir, kullanılırken dikkat 

edilmesi gerekir. Yüksek düzeyde amonyağa maruz kalmak ciltte ve ağızda, 

boğazda, akciğerlerde ve gözlerde tahrişe ve ciddi yanıklara neden olabilir. Çok 

yüksek seviyelerde amonyak ölüme bile neden olabilir (ATSDR, 2021).  

Lavanta yağı için molekül boyutuna ilişkin bilgi yoktur. GC-MS ile 

yürütülen içerik analizinde kırkın üzerinde uçucu bileşen tespit edilmiştir 

(Demirbolat, 2021). Uçuluğu sebebi ile bu çalışmada kullanılmıştır.  

Bu sebeple, bu çalışmada gaz sızıntı kontrolü testi yapılırken Amonyağın 

%5’lik çözeltisi ve lavanta yağı kullanılarak koku testleri değerlendirilmiş olup, 

floresan madde ile işlemler tekrarlanmış, UV ışığı altında Kuru Bağlantı 

Sızdırmazlık Kontrolü yapılmıştır. Bu amaçla kullanılan gereçler aşağıda 

açıklanmıştır. 
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2.1.  Flakon Adaptörü / Universal Flakon Adaptorü 

İlaçların hazırlanması sırasında flakondan ilacın çekilmesi için kullanılan 

aparatlardır. Genleşme kesesi olan aparatlar, flakona hava veya seyreltici enjekte 

edildiğinde veya aspire edildiğinde nötr basıncı oluşturur ve korur, bir basınç 

dengeleme cihazı olarak işlev görür ve aynı zamanda gaz çıkışını kese içinde 

hapseder. Universal ve spike aparatlar, hemen hemen tüm boyutlardaki şişelere 

uyar, filtresi sayesinde zehirli gaz çıkışını engeller ve hidrofobik özelliği ile sıvı 

çıkışını engeller. Tüm aparatlar iğne yaralanmalarını önler. 

2.2. Enjektör Adaptörü 

İlacın flakondan çekilmesi ve ardından IV torbasına aktarılması sırasında 

kapalı bir sistem oluşturmak için kullanılan aparattır. Direkt şırınga ucuna 

bağlanarak kullanılır. İlaç aktarılırken, çevresel kontaminasyon ve ilaca maruz 

kalma riskinin ve ayrıca yüzey kontaminasyonunun azaltılmasına yardımcı olur. 

Güvenli hazırlık, taşıma ve uygulama sağlar.  

Belli bir firmaya ait flakon adaptörü aynı markalı enjektör adaptörü ile 

uyumludur ve kapalılık sağlar. Dolayısıyla, yapılan çalışmalarda tabloda belirtilen 

eşli aparatlar birlikte kullanılmıştır. Bu çalışmada kullanılan flakon adaptörü ve 

uyumlu olduğu enjektör adaptörleri Çizelge 4’de gösterilmiştir.  

2.3. Floresans Test Kiti 

UV lambası ve Floresans madde içeren flakondan 

oluşur. Tehlikeli ilaç hazırlama ve uygulama işlemleri 

sırasında, ilaç transfer sistemlerinin sızdırmaz olup 

olmadığı veya çevreye ilaç kaçışı olup olmadığını tespit 

etmek için kullanılır.  

Kit içerisinde UVP, Inc. Firmasına ait UVL-4 

model mini Floresans lamba, 2 adet Floresans içeren 

flakon, 1 adet UV koruyucu gözlük bulunmaktadır 

(Şekil 9). 

 

Şekil 9. Fluoresans test kiti 
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Çizelge 4. Tez çalışmasında kullanılan flakon adaptörü ve enjektör adaptörleri 
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3. SONUÇLAR 

İlaç hazırlama aparatlarının karşılaştırmalı kontaminasyon verilerini elde 

edebilmek için, Şekil 10’da açıklamaları ve resimleri bulunan manuel ilaç 

hazırlama aparatları kullanılmıştır. İlaç hazırlama işlemi, her bir flakon adaptörü 

kendiyle uyumlu enjektör adaptörü ile kullanılarak, %5’lik Amonyum Hidroksit 

çözeltisi ve lavanta yağı kullanılarak, flakondan sıvı çekme ve basma işlemleri 

sırasında ortama yayılan kokular tespit edilerek Gaz Sızıntı kontrolü testi 

yapılmıştır. Amonyum Hidroksit çözeltisi ve Lavanta yağı ile yapılan 

çalışmalardan elde edilen sonuçlar Çizelge 5’te verilmiştir.  

 

A 

 

B 

Şekil 10. A) Amonyum Hidroksit Çözeltisi ile B) Lavanta Yağı ile yapılan testin gösterimi 

Çizelge 5 Tehlikeli ilaçların hazırlanması sırasında kullanılan  

transfer cihazlarının gaz sızıntı test sonuçları 

 A B C 

Amonyum 

Hidroksit 

   

Lavanta 

Yağı 

  
 

Koku hissi yok var yok 
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Çizelge 5 Devamı 

 D E F 

Amonyum 

Hidroksit 

   

Lavanta 

Yağı 

   

Koku hissi var. var var 

 G H I 

Amonyum 

Hidroksit 

   

Lavanta 

Yağı 

   

Koku hissi var var var 

Ayrıca, fluoresans ölçümlerinden gidilerek, ilaç hazırlamada yapılan basma 

ve çekme işlemleri sonrasında, kullanılan aparatlar birbirinden ayırılmış ve UV 

ışığı altında incelenerek Kuru Bağlantı Sızdırmazlık Kontrolü yapılmıştır. İlgili 

görsel ve sonuçlar Çizelge 6’daki gibidir. 
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Çizelge 6 Tehlikeli ilaçların hazırlanması sırasında kullanılan transfer cihazlarının sızdırmazlık ve 

kuru bağlantı test sonuçları 

Marka A B C 

Düzenek 

   

Bağlantı 

noktaları 

   

Sıvı sızıntısı gözlenmedi gözlenmedi gözlenmedi 

Marka D E F 

Düzenek 

   

Bağlantı 

noktaları 

   

Sıvı sızıntısı gözlendi gözlendi gözlendi 
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Çizelge 6 devam 

 G H I 

Düzenek 

   

Bağlantı 

noktaları 

   

Sıvı sızıntısı gözlendi. gözlendi. gözlendi. 

4. TARTIŞMA VE ÖNERİLER 

Bu çalışmada, tehlikeli ilaçlara çalışan maruziyetinin, ilaçların solunması ve 

dermal olarak teması gibi farklı yollar ile olduğundan bahsedilip bu maruziyetin 

insan sağlığı üzerindeki ciddi olumsuz etkileri örneğin, deri döküntüleri, baş 

dönmesi, mide bulantısı gibi akut, kısırlık, düşük yapma, doğum kusurları, lösemi 

veya kanserler gibi kronik etkileri literatür çalışmaları ışığında anlatılmıştır.   

Bu çalışma sırasında yapılan ilaç hazırlama işlem testlerinin ışığında 

aşağıdaki sonuçlar tespit edilmiştir; Firma A. ve Firma C. flakon adaptörü 

kullanılarak yapılan hazırlama işlemlerinde herhangi bir gaz kaçışı 

gözlenmemiştir. Diğer aparatlarla yapılan işlemlerde kokular net bir şekilde 

hissedilmiştir.  

UV ışığı altında yapılan sıvı sızıntı testlerine bakıldığında, Firma A, Firma 

B ve Firma C sistemlerinde herhangi bir sıvı sızıntısı tespit edilmemiş olup kuru 

bağlantı sağlandığı gözlenmiştir. Diğer aparatlarla yapılan işlemlerde sıvı sızıntısı 

gözlenmiştir. Bu sebeple, kapalı sistem ilaç transfer cihazlarının kullanımı, 

tehlikeli ilaçlara maruziyetin ciddi etkilerini önlemek için büyük önem arz 

etmektedir. En başta hemşireleri, eczacılar ve devamında tüm sağlık çalışanlarını 

tehlikeli ilaç maruziyetinden ve bu ilaçların zararlı etkilerinden korumak için 

tehlikeli ilaçların hazırlanması ve uygulanması sırasında tam kapalı sistem ilaç 

transfer cihazlarının kullanımı zorunlu tutulmalıdır.   
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ziyaretlerini belli bir plan dahilinde gerçekleştirmek ve kurum-firma 
arasındaki ilişkiyi sağlamak,  
İhale süreçlerini takip edip, ihale birimi ile ortaklaşa yapılan çalışmaları 
sonlandırmak.  
Mevcut bayi koordinasyonun sağlamak ve yeni bayi oluşuma katkıda 
bulunmak,  
Ürün ve hizmet kalitesinin takibini yapmak, satış kanallarından gelen bilgi 
ile ürün yönetimine katkıda bulunmak, müşteri-sipariş veri-tabanının güncel 
tutulmasını sağlamak ve analize katkıda bulunmak. 

 

2009- 2015 Gülsa Tıbbi Cihazlar ve Malzeme San. Tic. A.Ş., İzmir 

Satış ve Pazarlama Sorumlusu 
Satış Pazarlama Müdürü ile işbirliği içinde pazardaki gelişmeleri 
değerlendirmek,  
Saha ve müşterilere yön vermek, aktivitelerini planlamak, gerekli ürün 
tanıtımlarını yapmak, gerekli kurum ziyaretlerini gerçekleştirmek ve kurum-
firma arasındaki ilişkiyi sağlamak,  
İhale süreçlerini takip edip, ihale birimi ile ortaklaşa yapılan çalışmaları 
sonlandırmak.  
Mevcut bayi koordinasyonun sağlamak ve yeni bayi oluşuma katkıda 
bulunmak,  
Ürün ve hizmet kalitesinin takibini yapmak, satış kanallarından gelen bilgi 
ile ürün yönetimine katkıda bulunmak, müşteri-sipariş veri-tabanının güncel 
tutulmasını sağlamak ve analize katkıda bulunmak. 

 

Dış Ticaret Sorumlusu 
İhracat ve ithalat ile ilgili konularda pazar araştırması yapmak,  
Yurtdışı firmaları ile iletişime geçip gerekli yazışmaları yapmak ve sipariş 
sürecini takip etmek,  
İthalat prosedürlerinin yürütülmesini takip ve kontrol etmek, ithalat & 
ihracat 
operasyonlarının evrak akışı ve lojistik işlemlerini yürütmek, gümrük 
işlemlerini gümrükçü firma ile koordinasyonlu olarak takip etmek, nakliye 
firmaları ile anlaşma yapmak.  
Dış Ticaret istatistiklerini raporlamak. Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal 
Bilgi Bankası (TİTUBB) üzerinde yürütülen işlemlerin aksamadan 
zamanında sonuçlanması için gerekli çalışmaları yürütmek. 

 

 

 

2007- 2009 Biodpc Teşhis Sistemleri, İzmir 

Ürün Sorumlusu 
 Yeni kurulmuş ya da güncellenmiş Tıbbi Cihaz sistemlerinde, uygulama 
eğitimlerini organize etmek ve gerçekleştirmek,  
 Ürünlerin yenilenen opsiyonları hakkında müşterilere bilgi akışını sağlamak, 
  
Mevcut veya potansiyel kullanıcıların eğitimlerini gerçekleştirmek,  
Oluşan problemler için teknik destek sağlayarak üst yönetime raporlamak. 
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2005-2006 Erde Boya Fabrikası, Manisa 

Ar-Ge – Kalite Kontrol Sorumlusu 

 

2002-2005 Kanat Boya Fabrikası, İzmir 

Tasarım Ar-Ge Mühendisi 

 

2002 Yaz E.Ü. Rektörlük, İzmir 

Etüd Öğretmenliği 

 

2001 Yaz Pektim Kimya Laboratuvarları, İzmir 

Staj 

 

2000 Yaz Henkel Kimya Laboratuvarı, İzmir 

Staj 

 

1999- 2002 Henkel 

Promosyon Elemanı 

 
Projeler 
2001-2002 EBiLTEM (E.Ü. Bilim-Teknoloji Uygulama ve Araştırma Merkezi) 
E18-4-01 no’ lu proje. 
Burslar ve destekler 
2000-2002 Çağdaş Yaşamı Destekleme Derneği 
Eğitim ve seminerler 

Pedagojik Formasyon Sertifikası – EGE ÜNİVERSİTESİ EĞİTİM 

FAKÜLTESİ 

Sorumlu Müdür Yeterlilik Belgesi – TÜRKİYE İLAÇ ve TIBBİ CİHAZ 

KURUMU 

Satış Tanıtım Elemanı Yeterlilik Belgesi – TÜRKİYE İLAÇ ve TIBBİ CİHAZ 

KURUMU 

Klinik Destek Elemanı Yeterlilik Belgesi – TÜRKİYE İLAÇ ve TIBBİ CİHAZ 

KURUMU 

Dış Ticaret Uzmanlık Sertifika Programı - İZMİR TİCARET ODASI  

Incoterms 2010: Uluslararası Ticarette Teslim Şekilleri - ABİGEM  

Uluslararası Pazarlama için Yazışmalar - ABİGEM 

IMMULITE 2000 & IMMULITE 2500 Sertifika Eğitimi - SIEMENS MEDICAL 

SOLUTIO DIAGNOSTICS, NJ, USA 

Kuruluş İçi Kalite Tetkik - KOSGEB 

İş ve İnsan İlişkileri - ELGİNKAN 

Değişim ve Sürekli İyileştirme - ELGİNKAN 

FMEA - ELGİNKAN 

ISO 9001:2000 Kalite Yönetim Sistemi - ELGİNKAN 
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Zaman Yönetimi - ELGİNKAN Liderlik ve Motivasyon – ELGİNKAN NLP - 

ELGİNKAN 

 

Bilgisayar 

Microsoft Windows ve Office programları, Netsis 

Dil 

İngilizce 

Hobiler 

Latin dansları, pilates, tenis. 

Bilgi alınabilecek kişiler 

Prof. Dr. Fatma Nil Ertaş –  

Ege Üniversitesi Fen Fak. Kimya Böl. Analitik Kimya Anabilim Dalı 

Prof. Dr. Süheyla Kımızıgül –  

Ege Üniversitesi Fen Fak. Kimya Böl. Organik Kimya Anabilim Dalı 

Muzaffer Esendemir - Lojistik Müdürü -  

Gülsa Tıbbi Cihazlar ve Malzeme San. Tic. A.Ş. 

Serkan Demirli – Bölge Satış Sorumlusu –  

Roche Diagnostics Turkey 

 


