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Cam ilac Ampullerinde Tehlike: Kiymik Seklinde Cam Parcaciklar

The Danger In Glass Drug Ampoules; Splinter-Form Glass Particles

Arzu ERKOC HUT?, Yasin BAYIR?

OZET

Bu calisma, ila¢ ampuliinin kirilarak acilmasi
esnasinda igine dokiilmiis mikro boyutta cam
pargaciklarin ilagla birlikte enjektore ¢ekilme
durumunu, cam pargaciklarimin  boyutlarini  ve
sekillerini, filtre kullaniminin cam pargaciklarini
bertaraf edip etmedigini incelemek amaciyla
yaptlmigtir. Calismada agilma yonii nokta igaretli
rasgele secilmis alti adet ilag ampulii kullanildi.
Enjektorler filtreli ve igne uglu olmak {izere iki gruba
ayrildi. Her bir ampul igerigi 22 gauge igne ucu
kullanilarak enjektorlere ¢ekildi. Her biri steril hiicre
kiiltiirii pleytine aktarildi ve invert 1s1tk mikroskobu
altinda incelenerek resimleri ¢ekildi. Ampullerin
tamaminin boyun kismindan diizgiin bigimde kirilarak
acildigi, kirilma esnasinda gozle goriilir bir cam
pargacigt olusmadigi, ampul i¢inde herhangi bir cam
parcacik birikimi olmadig1 gézlemlendi. Mikroskobik
alan taramasinda filtreli gruba ait dokuz alanin birinde
kiymik seklinde 563,03+356,79 um boyutunda 3 adet
cam parcacik tespit edildi. Igne uglu gruba ait dokuz
alanin timiinde farkli sekil ve biytikliklerde
35,20+£10,54 pum 18 adet cam parcacik tespit edildi.
Literatir =~ taramasinda kiymik  seklinde cam
pargaciklarin varligin1 gosteren herhangi bir ¢aligmaya
ulagilamamistir. Cam ilag ampullerinden ilacla birlikte
cam pargaciklart ve cam kiymiklarinin da enjektore
¢ekilebildigi ve bu cam pargaciklarinin filtre kullanilsa
da hastalara aktarilabilecegi riskinin mevcut oldugu
kanitlanmistir. Parenteral ilag tedavisi uygulamasinda
cam parcaciklarinin hastaya aktarimini 6nlemek igin
yeni bir ampul formu ve filtre sistemlerinin
gelistirilmesine ihtiyag vardir.

Anahtar kelimeler: Ampul, Cam, ilag, Kiymik,
Parcacik.

ABSTRACT

The purpose of this study was to examine the
aspirated state of the glass particles poured into drug
ampoule with the drug is injected into the injector
when the drug ampoule is broken, the size and shape
of glass particles, whether it removes glass particles
by use of filter. Six randomly selected drug ampoules
that the direction of opening is indicated by a dot were
used in the study. The injectors were divided into two
groups, one with a filter and one with a needle. Each
drug was aspirated from ampoule into the syringes
using a 22 gauge needle. Each of them was transferred
to the a sterile cell culture plate, examined under a
invert light microscope, and their pictures was taken.
It was observed that all of the drug ampoules were
properly opened by breaking at neck portion, a visible
glass particle did not occur during the fracturing, there
was no accumulation of any glass particles in the drug
ampoules. In the microscopic field scanning, It was
detected 3 splinter-form glass particles that were
563.03 = 356.79 um in one of nine areas of the group
with filter. It was detected 18 glass praticles that were
35.20 £ 10.54 pm in different shapes and sizes on the
whole of nine areas of group with needle. We could
not accessed any study that reporting the presence of
splinter-form glass particle in the literature search. It
has proven by this study what drug with glass particles
and splinter-form particles also can be aspirated into
syringe from glass drug ampoule, and even if the filter
is used these glass particles be transferable risk for
patients. A new drug ampoule form and filter systems
need to be developed for the prevention of transfering
of glass particles to the patient in the practice of
parenteral drug therapy.

Keywords: Ampoule, Glass, Drug, Splinter,
Particle.
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GIRIS VE AMAC

Tek dozluk kullanimlara yonelik, toz veya
sivt ilag iceren kiicik cam kaplara ilag
ampulii denir. Ilag ampulleri bas, boyun ve
govde kismimdan meydana gelir. Ila¢ ampulii
cam kalinlig1 daha ince yapida olan boyun
kismindan uygun bigimde kirilarak agilir, ilag
enjektore cekilir ve genellikle parenteral
yolla olmak {izere hastaya uygulamr.l‘ 2

llac  ampullerinin ~ boyun  kisminin
kirilabilmesi i¢in baz1 ampullerde Tek Nokta
Kesim (OPC) mekanizmasi kullanilmaktadir.
Ampuliin bas kisminda ampuliin kirilarak
acilmasini  saglayacak basing kuvvetinin
yoniinli gosteren nokta ya da ¢izgi seklinde
isaret yer alir. Bu isaret ampuliin en uygun
kirilarak acilma yoniinii géstermektedir.3
Prosediire uygun bir bigimde ilag ampulii
kirildiginda boyun kismindaki camin diizgiin
bir hat boyunca ayrilmis olmasi beklenir. Her
zaman olmamakla birlikte ampulii kirma
islemi yapilirken cam hattinin parcali
kirldigina da  rastlanilmaktadir.*®> Hatta
kirilmas1 esnasinda mikro diizeyde cam
parcaciklarinin  ilag  i¢ine  dokiilerek
kontaminasyon olusturmasi da olasidir.b %7

Mikro cam parc¢aciklarla kontamine olmus
ilacin hastaya enjeksiyonu saglik agisindan
onemli bir tehdit olusturabilmektedir.
Ornegin plastik, kaucuk, cam gibi farkli kati
maddelere ait mikro parcaciklarin
kullanildig1 insan ve hayvan calismalarinda;
intravendz inflizyon uygulamasinin

inflamatuar  reaksiyonlarin  gelismesi  ve
graniilom olusumlar1 gibi g¢esitli patolojik
degisikliklere neden oldugu kanitlanmistir.
Hatta bu pargaciklarin beyin, akciger,
karaciger, bobrek ve dalakla iligkili alanlara
hareket ettigi rapor edilmistir.* % ° Bunun
yani sira artroskopi islemi sirasinda ampul
formu ilacin kullanilmasi ile diz eklemi i¢ine
cam pargaciklarin zerk edilmis olunduguna
dair olguya da rastlanildigi bilinmektedir.™

Ampul igeriginde yaklasik 5-10 adet ve
20-100 pm biiytikliigiinde cam parcaciklari
bulunabilmekte, hatta bu cam pargaciklarinin
parenteral uygulanmasina baglh  olarak
bolgesel anestezi girisimi sonucu ndrolojik
sekeller olusabilmektedir.'* Literatiirde cam

pargaciklarinin  enjektére  ¢ekilmesinin
Onlenmesi yoniinde kiiciik c¢apli igne
uclarmin ve filtreli ignelerin kullanilmasi
onerilmektedir.>**®*  Bunun yant  sira

intravendz inflizyon uygulamalarinda filtre
kullaniminin ~ flebit olusumunu oldukc¢a
azalttig1 da rapor edilmigtir.**

Bu c¢alisma; kirilarak acgilan ila¢ ampulii
icine mikro boyutta cam parcaciklarin ilagla
birlikte enjektdre ¢ekilme durumunu teyit
etmek, bu parcaciklarin boyutlar1  ve
sekillerinin nasil olduklarini belirlemek ve
filtre kullanima ile olas1 parcaciklarin bertaraf
edilip edilemeyecegini irdelemek amaciyla
yapilmistir.
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MATERYAL VE METOT

Calismada acgilma yonli nokta isaretli,
kahverengi camdan imal edilmis ve rasgele
secilmig bir firmaya ait alt1 adet ilag ampulii
kullanildi.  Ampullerin ~ tamami1  klinik
uygulama prosediiriine uygun olarak kirildi.
Ampullerin boyun kisimlarindan diizgiin bir
hat bigiminde kirilarak agilmasi ve ilag igine
gozle goriiliir bir cam parcacik dokiilmemis
olmast durumlart calismaya dahil edilme
kriterlerini olusturdu.

Her bir ampul igerigi 22 gauge igne uglu
enjektorlere tek tek c¢ekildi. Enjektorler
filtreli ve igne uglu olmak iizere tigerli iki
gruba ayrildi. Filtreli enjektdr grubunda yer
alan enjektorlerin her birinden igne ucu
c¢ikarildi ve yerine 0,20 um disk filtre birimi
takildi. Steril sartlara uygun olarak 24’lik
steril hiicre kiiltiirii pleyti acilarak her bir
enjektorden tiigcer adet pleyt kuyucuguna
yaklasik 2 cm yiikseklikten saniyede birer
damla diisecek yavaglikta toplam beser damla
ilag aktarildi. Toplam 9 adet pleyt kuyucugu
dolduruldu. igne uglu enjektér grubunda yer
alan enjektorlerin igerikleri ise her biri igne

ucu cikarilmaksizin 24°lik steril hiicre
kiltlirii pleytine yine ayni1 yontemle toplam 9
adet pleyt kuyucuguna aktarildi. Pleytte ilag
igerigi aktarilmis olan toplam 18 adet pleyt
kuyucugu uzman iki kisi tarafindan invert
151k mikroskobu altinda 4X, 10X ve 20X
objektiflerle  yapilan alan taramasiyla
incelendi ve resimleri ¢ekildi. Tespit edilen
cam pargaciklarinin  boyutlarina yonelik
sayisal degerler kaydedildi. Veriler filtreli
enjektor grubu i¢in sayisal deger, igne uglu
enjektér grubu icin ortalama ve standart
sapma olarak sunuldu.
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BULGULAR VE TARTISMA

Ampullerin tamaminin boyun kismindan
diizgiin bir hat bi¢iminde kirilarak acildig: ve
kirilma esnasinda gozle gorilir bir cam
parcasit olugsmadifi, ayni zamanda ampul
diplerinde herhangi bir cam parcacik birikimi
olmadig1 gozlemlendi.

Invert 151k mikroskobu altinda yapilan
alan taramasinda enjektdr ucuna disk filtre
yerlestirilerek steril hiicre kiiltiirii pleytine
aktarilan 9 adet pleyt kuyucugunun birinde
ortalama 563,03+356,79 um boyutunda 3
adet cam pargacik tespit edildi (Sekil 1-3).
Cam pargaciklarin her biri krymik seklinde
ve sirastyla 911,2 pm, 579,7 pm ve 198,2 um
boyutlarinda oldugu gorildii.

i o -

Sekil 2. Filtreli enjektor grubunda 20x objektifle tespit edilen cam
kiymig1

A e ] TS
Sekil 3. Filtreli enjektor grubunda 20x objektifle goriintiilenen
baska bir cam kiymigi

Enjektoriin -~ igne ucu  ¢ikarilmadan
dogrudan  steril hiicre kiiltiirii  pleyt
kuyucuklarina aktarilan ilag incelendiginde
her bir pleyt kuyucugunda ortalama
35,20£10,54 pm (21,06 pm — 52,46 pm)
boyutlarinda 18 adet cam parcacik tespit
edildi (Sekil 4).

Bl Zivie] : T

Sekil 4. Igne uclu enjektor grubunda 20x objektifle goriintiilenen
cam pargacigi ornegi

Her iki grupta da cam parcaciklarin ilact
kontamine edebildigi, bununla birlikte filtre
kullanildiginda cam parcaciklarinin
literatiirde rastlayamadigimiz bir bigimde
cam kiymik pargasi halinde ilag icinde
bulundugu belirlendi.

Ameliyathaneler, yogun bakim iiniteleri
ve acil servislerde tedaviler c¢ogunlukla
parenteral yolla uygulanmaktadir.
Uygulamalarin biiyiik bir ¢ogunlugunda cam
ampul formu ilaglar kullanilmaktadir. Bu
sebepten ameliyathaneler, yogun bakim
tiniteleri ve acil servislerde saglik hizmeti
alan hastalarin cam pargaciklarina maruz
kalma riski oldukga yﬁksektir.l’ 6 Birgok
calismada cam ampullerin agilarak tedavi
hazirlanmas1 esnasinda ilag ig¢ine cam
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parcgacigi
kanitlanmistir.

kontaminasyonu
5-7,15-18

gelistigi

Cam  parcaciklarinin  sistemik  kan
dolasimina intravendz infiizyonu nedeniyle
bazi patolojik degisikliklere neden olan bu
durumun akut bir komplikasyonu olarak
akcigerlerde  graniilomatdéz  lezyonlarin
olugsmasi, pulmoner kapiller ve veniillerin
tikanmasi, hatta atelektazi gelisebilecegi;
kronik komplikasyon olarak ise tiiberkiil
benzeri lezyonlarin  olugsmasi, kapiller
damarlarda cam pargacigi birikimi hatta
karaciger, bobrekler, dalak ve bagirsak
duvarlarinin  her yerine sacilmis halde
bulunduguna dair bilgiler mevcuttur.®

Infiize edilen cam parcaciklarinin
boyutlari, sistemik kan dolasimi i¢inde hangi
dokuya ulasip orada kalacagini biiyiik dlgiide
etkilemektedir. 10-12 pm biyiikligiindeki
cam parcaciklari genellikle pulmoner kapiller
damarlarda takili kalip graniilom olusumunu
tetikleyebilir. Daha kiiciik parcaciklar ise
akcigerlerden gecerek dalak, karaciger ve
hepatik lenf nodlarina ulasabilirler. Bu
durumda silikoza bagli fibroz olusmasi
nedeniyle ilerleyici nodiiler siroz gelisimine
yol acabilirler.’

5 pm filtreli igne ya da 0,22 pm disk filtre
kullanilarak ila¢ ¢ekiminin cam parcacigi
kontaminasyonunu onemli diizeyde
azaltmaktadir. 18 gauge igne ucu kullanilarak
ilacin ¢ekilmesi ile cam pargaciklarinin hem
sayisinin - azaldigt hem de boyutlarinin
kiiciildiigii bildirilmektedir.® * Ancak yine
de cok sayida cam pargacigi
kontaminasyonunun oldugunu, 19 gauge 5
pm filtreli igneden ya da 0,22 pm disk
filtreden gecirilerek ilag ¢ekmenin neredeyse
tim cam pargaciklarini uzaklastirabildigini
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tespit etmistir.® Filtrasyonun cam pargacigi
kontaminasyonunu filtreli igne ve disk filtre
olmak tizere etkin bir bicimde azalttig
bildirilmektedir.®?®® Ancak yine de cam
ampul formu ilaglarin eklenmis oldugu
sollisyonlarda 1,3 pum ve {lizeri boyutlarda
cam pargaciklarinin ortalama olarak 1 ml’de
960,9 adet oldugu saptanmistir.’’ Bu tiir
soliisyonlarda kontaminasyonun cam kirintisi
seklinde oldugu tespit edilmistir.'®

Calismamizda ilag ampullerinin kirilarak
acilmas1 esnasinda ilaglarin cam parcaciklari
ile kontamine olabildigi, kontamine ilaci
cekerken 22 gauge igne ucu veya filtre
kullanim1 ile cam parcaciklarinin tiimiiyle
stiziilemedigi ve her iki uygulama tipinde de
degisik boyutlarda cam parcaciklarinin
kontaminasyonuna neden olabildigi
saptanmistir. Sonuglarimiz diger ¢alismalarla
paralellik gostermekle birlikte ¢alismamizda
filtre kullaniminin cam parcacigi
kontaminasyonunu tiimiiyle 6nlemedigi hatta
cam parcasinin farkli bir sekilde ilact
kontamine edebilecegi kanitlanmistir. Bu
baglamda ilag ampuliiniin kirilarak agilmasi
esnasinda boyun kismindan kiymik seklinde
cam pargaciklarinin dokiilmiis olabilecegi ve
22 gauge ignenin metal kanalinda ilerlerken
cam kirintisi sekline dontistiigi
kanaatindeyiz. Ayni zamanda ila¢ iginde
tespit edilen kiymik seklindeki cam
parcaciklarinin, ilacin enjektorden pleyt
kuyucuguna filtre ile yavas aktarilmasi
sebebiyle ilk haliyle ayn1 kalmis olabilecegi
ve/veya  aktarilirken  filtreyi  yirtarak
ilerleyisine ~ devam  etmis  olabilecegi
diisiincesindeyiz.  Literatiir ~ taramamizda
kiymik seklinde cam parcaciklarin varligini

SONUC VE ONERILER

22 gauge igne ucu kullanarak cekilen
ampul formu ilaglarda mikroskobik boyutta
kiymik  veya  kirmti seklinde  cam
pargaciklarinin mevcut olabildigi ve bu cam
parcaciklarinin filtre kullanilsa da parenteral
yolla  hastalara  aktarilabilecegi  riski
kanitlanmigtir. Literatiir taramasinda kiymik
seklinde cam parcaciklarinin  varligim

gosteren herhangi bir calismaya
ulagilamamustir.
gosteren herhangi bir calismaya

ulagilamamustir. Elde edilen sonuglar 1s181inda
konu ile ilgili daha detayli arastirmalar
yapilmasinin hasta sagligi agisindan son
derece onemli oldugu diisiiniilmektedir.
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