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Caligmanin amaci, temizoda ve ilgili baz1 terimleri agiklamak, temizodalarin tarihgesine ve
gelisim siirecine deginmek, uygulama alanlarindan olan ilag iiretim tesisi ve hastaneleri 6rnekler
tzerinden ele almak, ISO 14644-1 standardina gore temizodalarda istenen kriterleri ve kontrol
parametrelerini agiklamaktir.

Yayimlanma tarihi 27 Agustos 2020
Temizodalarin yapisal 6zellikleri, hijyenik klima santralleri ile tasarlanan havalandirma sistemleri

Anahtar kelimeler: ve kullanilan filtreler, alanlar1 kullanan personelin giysileri ve alanlara giris-¢ikis prosediirleri,
kullanilan malzeme ve ekipmanlar ele alinmistir. Calismamizda temizoda uygulamalarina 6rnek

olarak bir ila¢ iiretim tesisi ve iki ayr1 hastanede yapilan gozlemler ve edinilen bilgiler

Temizoda,

Partikiil,

Hijyenik Klima Santralleri,

paylasilmistir.
Calismada son olarak elde edilen sonuglara, alanlari kullanan personellerin Onerilerine ve
edindigimiz bilgiler 15181nda kendi onerilerimize yer verilmistir.

Filtreler,

Ila¢ Uretim Tesisi, ABSTRACT

Hastane The aim of the study is to explain the cleanroom and some related terms, to touch on the
history and development process of the cleanrooms, to address the pharmaceutical production

Key Words: facilities and hospitals which are the application areas, to explain the criteria and control

Cleanroom parameters required in the cleanroom according to 1SO 14644-1 standard.

particles The structural features of the cleanrooms, the ventilation systems and filters designed with

hygienic air handling units, the clothes of the personnel using the areas and the entry-exit
procedures, the materials and equipment used. In this study, observations and information
obtained from a pharmaceutical manufacturing plant and two separate hospitals were shared
as examples of cleanroom applications.

Finally, the results of the study, the suggestions of the staff using the fields and our own
Hospital recommendations in the light of the information we have provided.

Hygienic Air Conditioning
Filters

Pharmaceutical Production

- sekilde sOyleyebilmekteyiz.
1. Giris

Bakteri tagtyabilen bu partikiiller, bir canlinin hayatin1 tehdit
edebildigi gibi, temizoda kavrami gelisip diger parametreler
ile birlikte kontrol altinda tutulmadigi bir kosulda ileri
teknoloji ile insa edilmis bir savunma sanayii Uriiniiniin
icerisindeki bir mikrogipin liretim kalitesini diigiirerek yanlis
¢alismasina sebep olup ¢ok sayida insanin hayatini da tehdit
edebilir. Aym sekilde kontrol altina alinamayan partikiiller,
marketten satin aldigimiz paketli bir yiyecege veya eczaneden
aldigimiz bir ilaca karisarak sagligimizi tehdit edebilir.

Gozle gorilemeyecek kadar kiiglik mikroorganizmalar,
partikiil olarak adlandirnlan ¢ok kiigiik boyutlardaki
parcaciklar ve gozle goriilebilen boyutlarda olup, kontrolii
daha oOnceleri miimkiin olmayan partikiiller enfeksiyona,
olimciil bir hastaliga ve bir canlinin hayatin1 kaybetmesine
sebep olabilmektedir.

Hipokrat (M.O. 460 - 377), hastaliklarin topraktan ¢ikan kétii
hava ile su, yildiz, riizgarlarin ve mevsimlerin etkisiyle
olustuguna inanmistir. Bu 6gretiye “miasma teorisi” denilmis
ve 1859 yilinda Fransiz Kimyager Louis Pasteur miasma
teorisini ¢lirlitmek i¢in yola ¢ikana kadar kendi etki alaninda
kabul gOrmiistiir. Pasteur, sorunun kaynaginin havanin
kendisinin degil, havadaki toz parcaciklar1 olduguna
inantyordu. Ona go6re toz bakteri tasiyor, yiyecek ve
igeceklerde bulundugunda onlar1 tiiketen herkesi hasta
ediyordu. Nitekim giiniimiiz teknolojisi ile bunu kesin bir

Bir otomobil boyanirken ylizeye yapisabilecek bir partikiiliin,
boyama isleminin tekrarlanmasina ve dolayisiyla zaman, is
gici ve maddi kaynak kaybina sebep olabilecegi
diisiiniildiigiinde bu kiiciik partikiillerin biiyiik ¢apta bir etki
alanina sahip oldugu ve ilag, otomotiv, gida, medikal,
elektronik, bilisim ve savunma sanayii gibi birgok sektorii
yakindan ilgilendirdigi anlasilmaktadir.
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Tim bu sebepler neticesinde hassas bir ¢alisma ortaminda
igerideki partikiil sayisinin, ortam sicakliginin, bagil nemin,
hava degisim sayisinin, ihtiyaca gore giiriiltii, titresim gibi
degerlerin kontrol altinda tutulmasi ihtiyaci hasil olmus ve
temizoda kavrami ortaya ¢ikmuistir.

Ortamdaki toz ve Dbakteri varhi@imin asgari diizeye
indirilmesiyle enfeksiyon ve oOlimli vakalarin sayisimin
belirgin bir sekilde azaldig1 goriilmiis ve bu bir nevi donim
noktas1 olmustur. Giiniimiizde teknolojinin ve buna bagh
olarak filtre ve havalandirma sistemlerinin gelismesiyle
temizodalar yliksek standartlara ulagmistir.

Temizodalarin  6nemi, ilgili tiim sektorler tarafindan
anlasilmis ve benimsenmis, basarili uygulayicilari tarafindan
faydalan tecriibe edilmistir. Ilgili Tiirk Standartlari, diinya
¢apindaki gelismeler yakindan takip edilerek
giincellenmektedir. Ilac {iretim tesisleri ve hastaneler, ilgili
ulusal ve uluslararasi standartlarin yaninda ¢esitli kilavuzlar
ve bunlar kaynak alinarak kendi biinyelerinde olusturduklari
talimatlarla temizoda uygulamalari siireglerini kontrol altinda
tutmaktadirlar. Tlgili bakanliklar ve bunlara bagh miidiirliikler
tarafindan  gergeklestirilen  denetimlerin  yaninda  ig
denetimlerle de uygulamalar yakindan takip edilmektedir.

IIk olarak Cin’in Vuhan Eyaleti’nde 2019 yili aralik aymin
sonlarinda solunum yolu belirtileri (ates, oksiriik, nefes
darlig1) gelisen bir grup hastada yapilan arastirmalar
sonucunda 13 Ocak 2020’de tanimlanan Yeni Koronaviriis
(COVID-19), bugiine kadar diinya ¢apinda 188 iilke/bélgede
milyonlarca insana bulasmis ve ylizbinlerce insanin hayatmi
kaybetmesine sebep olmustur. COVID-19, hasta bireylerin
Oksiirmeleri aksirmalart ile ortama sagilan damlaciklarin
solunmasi ile bulagmaktadir. Hastalarin solunum pargaciklari
ile kirlenmis yiizeylere dokunulduktan sonra ellerin
yikanmadan yiiz, gbz, burun veya agza gotiiriilmesi ile de
viriis alimabilmektedir. Kirli ellerle gbz, burun veya agza
temas etmek risklidir (“COVID-19 Map”,2020; “COVID-197,
2020). Bu siirecte tedavi goren hastalar igin izolasyon
tedbirlerinin ve temizodalarin tasidiklar1 hayati 6énem ¢ok
daha belirgin bir hale gelmistir.

COVID-19’un kisa bir zaman diliminde ¢ok fazla insam
etkilemesi sebebiyle ABD ve Avrupa iilkelerinde hastane
kapasiteleri yetersiz kalmis, hastalara koridorlarda, yer
yataklarinda hizmet verilmeye c¢alisilmistir. Otel ve fuar
alanlar1 hastane olarak kullanilmig, baz1 bolgelere sahra
hastaneleri kurulmustur. Uretimi ve temini ¢ok basit goriinen
maske ve ¢esitli kisisel koruyucu donanimlar dahi bu salgin
doneminde yetersiz kalmis, krizlere sebep olmustur. Bu
doénemde birgok saglik ¢alisani da hastaliga yakalanmistir.

Ulkemiz bu siirecte son zamanlarda saglik sektoriine ciddi
yatirirmlar yapmis olmasinin faydasimi gérmektedir. Bazi
ilkelerde bulunamayan maskeler iilkemizde vatandasa
iicretsiz olarak dagitilmaktadir. Giincel teknolojiler ile insa
edilen hastanelerimiz, temizodalart ve fedakar saglik
calisanlarimiz ile salgindan etkilenmis hastalara hizmet
vermektedir. Bu zor donemde biiyilik bir 6zveri ile yogun
mesai harcayan ve siireci basarili bir sekilde yiiriiten devlet
biiyiiklerimiz, fedakar saglik ¢alisanlarimiz ve giivenlik
gliclerimize vatandas olarak bizler de bulas riskini azaltmak
i¢in evlerimizde kalarak dualarimiz ile destek vermekteyiz.
Ulkemizde de COVID-19 salgin1 sebebiyle hastaneler insa
edilmektedir, lakin bu hastaneler sahra hastanesi statiisiinde
olmayip, kalici bir sekilde salgin atlatildiktan sonra da
kullanilacak sekilde tasarim ve insa edilmektedirler.

Salgin hastaliklarin varlig1 ve ne kadar tehlikeli olabilecegi
Yeni Koronaviriis (COVID-19) sebebiyle tiim diinyaca
hatirlanmistir. Bundan sonraki siirecte saglik sektoriindeki
atilimlar biiyiik 6nem arz etmektedir.

2. Materyal ve Yontem

2.1. Temizoda Kavrami ve Tarihsel Gelisimi

Temizodanin temiz bir oda oldugu aciktir. Bununla birlikte bir
temizoda O6zel bir anlama sahiptir ve ISO 14644-1
standardinda havadaki pargaciklarin konsantrasyonunun
kontrol edildigi ve en aza indirilecek sekilde insa edilen ve
kullanilan oda olarak tanimlanir. Odanin igindeki ve diger
ilgili parametrelerin, 6rnegin parcaciklarin girmesi, liretilmesi
ve tutulmasi, sicaklik, nem ve basing gerektigi gibi kontrol
edilir. Temizodalarda ihtiyaca gbre ayrica ses, aydinlatma,
titresim gibi parametreler de kontrol edilebilmektedir fakat bu
temizodalara has bir durum degildir (Whyte, 2001).

Bilim tarihinde mikrobun hastalik sebebi olarak kesfi 19.
yiizyilda Fransiz bilgin Pasteur’a izafe edilmekle birlikte,
Aksemseddin’in maddetii’l-hayat (sagligin sermayesi) isimli
eseri kaynak gosterilerek mikrobun aslinda 15. yiizyilda islam
bilgini ve hekimi olan Aksemseddin tarafindan kesfedildigi
iddia edilmektedir. Aksemseddin, eserinde su ifadelere yer
vermistir: “Hastaliklarin insanlarda teker teker ortaya ¢iktigini
sanmak hatalidir. Hastalik insandan insana bulagmak suretiyle
geger. Bu bulasma gozle goriilemeyecek kadar kiiciik, fakat
canli tohumlar aracilig ile olur.” Bu ifadelerle Aksemseddin,
mikrobun tarifini yapmis ve hastaliklar1 gézle goriillemeyen
canlilarin meydana getirdigini diinyada ilk kez ve
mikroskobun icadindan 6nce 6ne slirmiistiir (“Mikrobun asil
kasifi”, 2019).

Simdiye kadar aksini iddia eden bir arastirma yapilmadig i¢in
temizodalarin tarihte ilk kez hastanelerde yer aldigim
sOyleyebiliriz. Joseph Lister, Louis Pasteur ve Robert Koch
gibi bilim adamlar1 bakterilerin enfeksiyon sebebi oldugunu
kesfetmislerdir (Disli, 2011). Lister, kanalizasyonlarin
dekontaminasyonunda karbolik asitin (fenol) kullanimi ile
kokunun bastirilmasinin yaninda kanalizasyonun bastig1
tarlalarda otlayan hayvanlarin da parazit enfeksiyonlarina
yakalanmadigini gérmiistiir. Bu gozlemlerin {izerine Lister,
1865 yilinda yaralarda da fenolii denemis ve basarili olmustur.
Bu denemelerden sonra fenol cerrahide de basarili bir sekilde
uygulanmaya baslanmistir (“Temizoda ve ila¢ endiistrisi”,
2018).

Hipokrat (MO. 460-377), hastaliklarin topraktan c¢ikan kotii
hava ile su, yildiz, riizgarlarin ve mevsimlerin etkisiyle
olustuguna inanmistir. Bu 6gretiye “miasma teorisi” denilmis
ve salgin hastaliklarin yaygin oldugu dénemde bu teoriye
inanan hekimler sekil 1.’de goriilen ilging maskeleri
kullanmiglardir. Gaga bigimindeki bu maskenin i¢i kuru otlar,
cicekler ve baharatlar gibi saglikli olduguna inanilan hos
kokulu maddelerle dolduruluyordu (“Temizoda ve ilag
endiistrisi”, 2018).

Sekil 1. Salgin hastaliklardan korunmak i¢in maske kullanan bir
hekim (“Temizoda ve ilag endiistrisi”, 2018)

Ingiltere’de ¢oplerin ¢ogu, sehrin ana su kaynaklar1 olan
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kuyulara veya Thames Nehri’ne dokiiliiyordu. Zamanin
varlikli insanlarimin Thames Nehri’nden alinan su drnegine
mikroskop ile baktiktan sonra dehsete kapilmalar:
resmedilmistir (Sekil 2.). Londra halki, su kaynaklarinin
kirlenmesi ile salgin hastaliklarin sebebi olan kendi atiklarini
yemeye ve igmeye baglamisti. 1859 yilinda Fransiz Kimyager
Louis Pasteur, Hipokrat’in miasma teorisini ¢iiriitmek istemis
ve havanin kendisinin degil, havadaki toz parcaciklarinin
sorunun kaynagi olduguna inanmistir. Ona goére toz bakteri
tastyor, yiyecek ve igeceklerde bulundugunda onlari tiikketen
herkesi hasta ediyordu (“Temizoda ve ila¢ endiistrisi”’, 2018).

o TR

NSTER SOUP (e il bl

Sekil 2. Thames nehrinden alian su numunesine bakan bir kadin
(“Temizoda ve ilag endiistrisi”, 2018)

Hastanelerin bakterilerden arindirilmasi gerektigini diisiinen
Joseph Lister (1827-1912) ise cerrahlarin ellerinde, cerrahi
aletlerde ve yaralarin {izerinde fenol kullanmis, toz
parcaciklarina kars1 Onlem olarak da havaya fenol
puskiirtmiistiir. Bu 6nlemlerle bakteri kaynakli enfeksiyonlar
6nemli Olgiide azalmis ve bu ¢alismalar temizodalar igin bir
temel olusturmustur (Whyte, 2001).

Hastane odalarindaki kirliligin uzaklastirilmasinda hava akis
bi¢ciminin 6nemli oldugunu savunan Sir John Simon (1816-
1904), bir yazisinda hava akiginin igeriden disariya dogru
olmasi gerektigini ve bunun yapay hava akis1 saglayabilecek
bir sistem ile yapilabilecegini belirtmistir (Hiirtiirk, 2000).

1889 yilinda iskogya Aberdeen Kraliyet Reviri’ndeki
ameliyathanede Lister’in spreyi ile havaya fenol
puskiirtiildiigii goriilmektedir (Sekil 3.) (Whyte, 2001).

Sekil 3. Aberdeen Kraliyet Reviri (Whyte, 2001)

O zamanlar ameliyat kiyafeti olarak genellikle frak

giyiliyordu ve bu fraklar eski, kan ve iltihap bulagmis halde
idiler (Sekil 3.). Cerrahlar zaman zaman Onliik veya elbise
giymis, fakat bunlar bakterilerden degil, kan ve iltihaptan
korunmak i¢in giyilmistir (Whyte, 2001).

Edinburgh’daki Kraliyet Reviri’nde ¢ekilen bir fotograf (Sekil
4.), zamaninda modern bir temizodayr ve ¢alisanlarini
gostermektedir (1890).

Sekil 4. Edinburgh Kraliyet Reviri (1890) (Whyte, 2001)

Cerrahlarin  6nliik giydikleri, eldiven, maske ve bone
takmadiklar1  goriilmektedir. Ogrencilerin, ameliyatlari
izleyebildikleri balkon béliimii de goriilmektedir. izleyicilerin
de bakteri kaynagi olmasinin o dénemde Onemsenmedigi
anlasilmaktadir. Ayrica zeminin ahsap oldugu ve odada
kirlilik kontrolii konusunda bunun gibi bazi1 zafiyetlerin
oldugu goriilmektedir (Whyte, 2001).

Beyin cerrahisinin babasi olarak kabul edilen Sir William
Macewen (1848-1924), Almanya ve ABD’deki diger cerrahlar
ile yaraya giren bakterileri Oldiirmekten Once orada
bulunmalarimi  Onlemeye  yonelik  aseptik  teknikler
gelistirmiglerdir. Bu siirecte aletlerin  kaynatilmasina
baslanmis, cerrah ve hemsirelerin ellerinin iyice temizlenerek
bakterilerden arinmasi i¢in yogun caba gosterilmistir. 20.
ylizyilla girildiginde, cerrahi amagcla kullanilmas: igin
tasarlanan Onliikk, maske ve eldivenler kullanilmaya
baslanmistir. Bunlar ameliyat dncesinde, bugiinkii kadar giiglii
bir sekilde olmasa da buharla sterilize edilebiliyordu. Yapilan
arastirma sonuglar1 ve kesifler dogrultusunda gelistirilen bu
yontemler temizoda uygulamalarinin temelini olusturmustur
(Whyte, 2001).

1950’lerin basinda, Kuzey Carolina’daki Western Elektrik
Sirketi, irettigi jiroskoplarin tamamina yakinimnin hatali
oldugunu ve bunun nedeninin iiretim alanindaki toz oldugunu
tespit etmistir. Uretim alanmmin tozdan arindirilmasi icin
tiretim odasinin insa edilmesi gerektigine karar verilmis, bu
mekan AC Corporation tarafindan tasarlanmis ve insasi
1955'te tamamlanmistir (Whyte, 2001).
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Sekil 5. Western Elektrik'teki jiroskop iiretim odasi (Whyte, 2001)

Personel, sentetik kumas giysiler giymekte ve giysilerini
soyunma odasinda degistirmekteydi. Malzemeler partikiil
olusumunu en aza indirecek ve kolay temizlenebilecek tiirden
secilmis, toz tutabilecek ¢atlak ve koéseler en aza indirilmis,
aydinlatma gémme olarak tasarlanmistir. Odaya girmeye
gerek kalmadan kullanilabilecek pass through pencereler
kullanilmistir (Whyte, 2001).

2.2. 1SO 14644-1 Standardi

Temizodalar i¢in temel standart olan ve ilgili tiim endustrileri
kapsayan ISO 14644 standart serisinin 1. bolimii ISO 14644-
1, ISO 14644-1:1999’un yerini alan, yayinlanan son versiyonu
1ISO 14644-1:2015, TSE’nin yapmakta oldugu Tiirkcelestirme
calismalarinda “Temizodalar ve Bunlarla Ilgili Kontrollii
Ortamlar-Boliim 1: Pargacik Derisimi ile Hava Temizliginin
Siniflandirilmasi” ismi ile anilmaktadir.

Pargacik derisimine gére ISO hava temizligi siniflar1 Tablo
1.’de verilmistir.

Tablo 1. Pargacik Derigimine Gore ISO Hava Temizligi Smniflari

ISO Smif [Asagida gosterilen boyutlara esit ve daha biiyiik olan pargaciklar i¢in izin verilen
Numarasi|maksimum konsantrasyonlar (par¢acik/m®) asagida gosterilmistir.
(N) 0,1 pm 0,2 um 0,3 pm 0,5 um 1 pm 5 pm
1 10 - - - - -
2 100 24 10
3 1000 237 102 35 )
4 10000 2370 1020 352, 83
5 100000 23700, 10200 3520 832 -
6 1000000 237000 102000 35200 8320 293]
7 - ) - 352000 83200, 2930
8 3520000 832000 29300
9 35200000 8320000 293000

1ISO 14644-1, hava hacmindeki pargacik derisimi bakimindan
hava temizligi siiflarimi belirler ve 6rnekleme yerlerinin
se¢imi de dahil olmak {izere temizlik siniflarini belirlemek igin
standart test yontemini tarif eder. Olgiimler i¢in minimum
ornekleme yeri sayis1 tammmlanmistir.

Standartta ayrica ilgili terim ve tanimlara yer verilmis,
smiflandirma  kriterleri  agiklanmistir. Belirlenen hava
temizligi (ISO simif1) gerekliliklerine uygunlugun gosterilmesi
icin yapilacak test ve Olgiim prosediirleri aciklanarak test
raporlarinin hangi bilgileri igermesi gerektigi ve ne sekilde
olusturulmas1 gerektigi tarif edilmistir.

Standardin eklerinde ise hava temizliginin smiflandirilmasi
icin referans yontemi, siniflandirma hesaplama 6rnekleri,
parcacik sayimi ve boyutlandirilmasi, 6rnekleme prosediirii,
parcacik biiyiikliigili esik degerlerinin belirlenmesi ve test
araglarina iligkin bilgiler sunulmustur.

2.3. Temizodalarin Yapisal Ozellikleri ve Kullanim1

Bir temizoda insa silirecinde gerekli tasarim standartlari,

kullanilabilecek malzemeler ve temizodanin kullanim amaci
g6z oniinde bulundurulmalidir. Insa asamasindan sonra
uygunluk kontrolii ig¢in testler yapilmalidir. Temizoda,
kullanima agildiktan sonra siirekli olarak izlenmeli ve testlerle
uygunlugu denetim altinda tutulmalidir. Isletme asamasinda
ilgili prosediirlere uyularak temizoda igerisinde yapilan {iretim
ve/veya islemlerin kirlilige maruz kalmamasi saglanmalidir.
Temizodanin amacina hizmet edebilmesi i¢in 6ncelikle dogru
malzeme ve metotlar ile inga edilmesi gerekmektedir (Whyte,
2001).

2.3.1. Havalandirma Sistemleri

Ortamdaki toz ve Dbakteri varligmin asgari diizeye
indirilmesiyle enfeksiyon ve Olimli vakalarin sayisinin
belirgin bir sekilde azaldiginin goriilmesi bir nevi donim
noktast olmustur. Giiniimiizde havalandirma sistemleri ve
filtrelerin gelismesiyle temizodalar yiiksek standartlara
ulagmigtir.

Temizoda uygulamalarinda iki c¢esit akim formu vardir.
Bunlardan biri, ortama belirli bir degerin iizerinde hizda
basilan havanin karisik akis olusturmasi ile olusan “tek yonli
olmayan hava akimi”, digeri ise ortama sabit hizda basilan
havanin diiz bir dogrultuyu takip ederek olusturdugu tek yonlii
hava akimidir. Tek yonlii hava akimina sahip olan temizodalar
tek yonlii olmayan hava akiminin bulundugu temizodalara
nazaran yiksek temizlik diizeyi saglar ve ¢ok daha fazla
miktarda hava kullanir (Whyte, 2001).

Yuksek Verimli Filtreler + Yoksek Verimll
v v v v + 4— Hava Filtresi

)

Uretim
Ekipman

w_ Hava
Crkigy

/3 |
»@ﬂg

Sekil 6. Tek yonlii ve tek yonlii olmayan akim tipleri(Whyte, 2001)

Bu havalandirma sistemlerinde kullanilan filtreleri, “bir
akiskandaki (s1v1 veya hava) yabanct maddeleri siiziip ayiran
alet veya aletlerden olusan diizenek” olarak tanimlayabiliriz.
Temizodalar i¢in dogru filtrelerin segilmesi, temizoda
igerisindeki ekipmanlarin saglikli ¢alismast ve buralarda
yapilan ¢aligmalarin basarili olmasinda énemli bir etkendir.

2.3.2. Yapisal Ozellikler

Temizodalar, partikiil olusturmayan ve kolayca
temizlenebilen malzemelerden olusmalidir ve hava
sizdirmayacak sekilde insa edilmelidir. Toz birikimini
azaltmak ve temizligi miimkiin kilmak icin ulasilamayan
alanlar1 olmamali, raf gibi elemanlarin izdiisiim alanlar1 en aza
indirilmelidir. I¢ yiizeyler piiriizsiiz, gézeneksiz, tozumayan
ve toz tutmayan, mikrobiyolojik olusumlara miisaade
etmeyen, kimyasal saliiim yapmayan, temizlik maddelerine
karst dayanikli ve kolay temizlenebilen malzemelerden imal
edilmis olmalidir. Ek ve birlesme yerleri minimum diizeyde
tutulmali, hava sizdirmazligi saglanmalidir.

Yiizeylerin boyanmasi pek Onerilmemekle birlikte 6zel
boyalar kullanildiginda kabul edilebilir bir ¢oziimdiir.
Boyalarin ortama ugucu madde salimimi yapmasi ve
kuruyunca kirilgan hale gelmeleri olumsuz 6zelliklerindendir.
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Duvarlarda yapisal malzeme olarak paslanmaz celik,
kinlmaya  direngli cam, eloksalli aliminyum vb.
kullanilabilmektedir (Ozkaynak, 1994).

Alanlarin biiyiik olmasi, ortamin kontroliiniin zorlagmasi, alan
icerisinde  farkli  kirlilik  seviyelerinin  olusabilmesi,
partikiillerin tahliye siiresinin uzamasi gibi olumsuzluklara
sebep olacagindan, temizodalarin ihtiyac1 Kkarsilayacak
boyutlarda tasarlanmasi 6nemlidir (Cigek, 2007).

Temizoda zemininde asinmaya, ¢izilmeye, c¢atlamaya,
kimyasal maddelere karsi dayanikli malzemeler tercih
edilmelidir. Istenen bu 6zellikleri sagladig1 icin epoksi zemin
kaplamasi bu alanlarda tercih edilebilmektedir, ihtiyaglar ve
maliyetler gbz oniinde bulundurularak vinil veya aliiminyum
malzeme de tercih edilebilmektedir. Havalandirma sistemi,
emis zeminden yapilacak sekilde tasarlandiysa zemin delikli
insa edilmektedir (Ozkaynak, 1994).

Temizodalarin tavaninda filtreler, hava kanali, sprinkler
tesisati, aydinlatma armatiirleri gibi elemanlar bulunabildigi
i¢in tavan tasarimi duvar ve zeminlere goére daha karmasiktir.
Ihtiyag duyulmasi halinde tavanin igerisindeki tertibata
miidahale edilmesine imkan verecek sekilde asma tavan
malzemesi olarak ¢esitli ebatlarda modiiler elemanlar
kullanilir. Bu elemanlar, temizodadaki diger yiizeylerde
oldugu gibi toz tutmayan ve toz olusumuna sebep olmayan
malzemelerden imal edilmis olmalidir. Ortamdaki hava
akisindan etkilenip yerlerinden oynamamalar i¢in tavanin
tasiyici karkasina sabitlenmelidirler.

Temizodalarm  dis  duvarlarina  genellikle  pencere
yapilmamaktadir. Bunun sebebi, pencerenin agilir tip olmasi
durumunda kontrolii miimkiin olmayacak bir kirlilik kaynag:
olmasi, agilmaz tip olmasi durumunda ise sicaklik farki
sebebiyle yogusma ihtimali, 1s1 kaybi / kazanci gibi
hususlardir. I¢ duvarlarda yapilacak pencereler ise odaya
girmeye gerek kalmadan icerideki ¢alismalarin
gozlemlenebilmesini saglar. Bu pencereler; agilmaz tipte,
kenarlarinin sizdirmazligir saglanmis ve iizerinde bulundugu
duvar ile girinti / ¢ikinti yapmayacak sekilde (pass through
pencere) imal edilmelidir (Whyte, 2001) , (Cigek, 2007).

Sekil 7. Temizodada pencere drnegi (“Windows for Terra”, 2019)

Pencerede panjur kullanilacaksa, panjur kontrollii alanin
disinda kalacak veya iki camin arasinda olacak sekilde
uygulanmalidir.

Temizodalarin, gevresindeki mahaller ile arasinda miimkiin
oldugunca az sayida ge¢is noktast bulunmalidir. Temizoda
giris-¢ikislarinda (acil ¢ikis kapist harig), hava kilidi olarak
adlandirilan ve iki kapidan olusan, HEPA filtre yardimiyla
temiz hava saglanan kii¢iik odaciklar insa edilmeli; giris ve
¢ikis kapilart ayni anda agilmayacak diizende caligsmali, iki
kapida da kapinin arkasimi gorebilmek igin pencere

bulunmalidir. Thtiya¢c halinde interkom tesisat1 yapilip,
temizodaya girmeden igerideki personel ile iletisim kurulmast
saglanmalidir.

SALON 2
| PA+B

610*610*78 mm
H13 Hepa Filtre

A

X

ALV AYAYAY

GIRIS
/N

Sekil 8. Bir ameliyat salonunun girisinde hava kilidi

2.4. Temizoda Kullanim Alanlari

Temizodalarin temeli saglik sektoriine dayansa da gliniimiizde
tretimde yliksek hassasiyet ve kalite gerektiren elektronik,
yariiletken, mikromekanik, optik, nanoteknoloji,
biyoteknoloji, otomotiv, gida, ilag, medikal, bilisim endiistrisi
ve savunma sanayii gibi alanlarda da kendine yer bulmaktadir.
Temizodalara karsi artan bir talep oldugundan kullanim
alanlar1 da giin gegtik¢e artmaktadir.

Elektronik, yariiletken, mikromekanik, optik ve nanoteknoloji
endiistrileri toz partikiillerinin problem oldugu endiistrilerdir
ve bunlarin mikrometre boyutundaki varligi bile {iretilen
triiniin ¢alismasini engelleyebilmekte veya kullanim omriinii
kisaltabilmektedir (Whyte, 2001).

Saglik endiistrisi, temizodalarin biyiik bir kullanicisidir;
¢linkii mikroorganizmalar veya kir, hastalara saglik endiistrisi
driinleri  yoluyla enjekte edilmemeli veya hastalara
verilmemelidir. Hastane ameliyat odalar1 ayrica yara
enfeksiyonunu en aza indirmek ic¢in temizoda teknolojisini
kullanir (Whyte, 2001).

2.4.1. ilag Uretim Tesislerinde Temizodalar

Sanofi Tiirkiye’nin, ziyaret talebimize olumlu yanit verip bizi
Lileburgaz’daki ilag iiretim tesislerine davet etmeleri lizerine
bir ilag dretim tesisindeki temizoda uygulamalarini
gbzlemleme imkani bulduk.

Sanofi Tiirkiye 1600°lin iizerinde calisam1 ile 16 tedavi
alaninda 139 farkli tip iirtin ile hizmet vermektedir ve
iilkemizin en biiyiik 2. ilag firmasidir. Ila¢ Ar-Ge’sinde 1.
sirada yer almakta olup 50 Ar-Ge galisan1 bulunmaktadir.
Tirkiye Cumhuriyeti Sanayi ve Teknoloji Bakanligi Ar-Ge
Merkezleri Endeksinde 2014 verilerine gére 165 merkez
igerisinde 3iincii, ilag Ar-Ge merkezleri arasinda 1. ilan
edilmistir. Bayer Tiirkiye’nin Istanbul’daki fabrikasini
kapatmasiyla burada iiretime alinan 100 milyon kutu/yil ilag
tretimi miktar ile birlikte toplamda 390 milyon kutu/yil ilag
tretim kapasitesine sahip olmasiyla Tiirkiye’nin en yiiksek
tretim kapasitesine sahip ilag iiretim tesisi olma ozelligini
kazanmistir.

Bu iiretim tesisinde dort ayri temizlik siifinda temizodalar
bulunmaktadir ve bunlar ISO 4.8, ISO 5, ISO 7 ve ISO &8
simiflarina tekabiil etmektedir. Markanin, ilgili standartlar1 da
referans alarak kendi biinyesinde hazirladig1r dokiimanlar ile
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temizoda siiflarina gore fiziksel ve mikrobiyolojik kontrol
parametreleri belirlenmistir. Fiziksel kontrollerde
temizodanin duragan ve g¢alisir durumda, farkli boyutlardaki
partikiillerin birim hacimde izin verilen azami sayilari,
temizodalarin onlar1 ¢evreleyen diger alanlar ile arasindaki
basing farklari, tek yonlii hava akiminda hava akis hizi, bir
saatteki hava degisimi sayisi, sicaklik ve nem degerleri
verilmistir. Mikrobiyolojik kontrollerde ise duragan ve galisir
durumda, birim hacimde, temas plakalarinda, personel
kiyafetleri ve eldivenlerde izin verilen azami koloni olusturan
birim sayilar1 verilmistir.

Inceleme yaptigimiz iiretim tesisinde temizodalardaki partikiil
sayis1, odalar arasi basing farklari, hava akis hizi, sicaklik ve
nem gibi parametreler de bilgisayar sistemleri ile takip
edilebilmektedir.

Uretim alanlarina giriste soyunma odasinda bone, maske, iist
kiyafet ve mavi galos giydik. Ilag dolumu, etiketleme ve
paketleme proseslerini ve c¢esitli partikiill sayim cihazlarini
gozlemledik. Temizodalarda havanin akis yoniinii ve hareket
dogrultusunu  godzlemlemek igin duman jeneratorleri
kullanilmaktadir. Temizodalarda ¢esitli amaglara hizmet eden
birgok makine ve ekipman bulunmaktadir, alanlarda
kullanilacak eldivenlerin delik olup olmadigini kontrol igin
dahi cihazlar bulunmaktadir.

Tesisin isleyis ve kontrollerinde ISO Standartlari, TSE
Standartlar1 ve GMP Kilavuzlar referans alinmaktadir.

2.4.2. Hastanelerde Temizodalar

Hastanelerdeki temizoda uygulamalarimi yerinde gormek
uzere alt1 farkli hastane belirledik. Calismamizin konusu ve
amacim agiklayan bir rapor ile T.C. Istanbul Valiligi istanbul
Il Saglik Miidiirliigii’ne basvurumuzu yaptik. 1l Saglk
Miidiirliigii’niin, hastanelerle yazigmalari neticesinde alti
hastaneden iki tanesi talebimize olumlu yanit verdiler. Gézlem
yaptigimiz hastaneleri A ve B hastaneleri olarak isimlendirdik.
Cogunlukla A  hastanesindeki gozlemlerimizi sizlere
aktaracagiz.

A hastanesinde teknik kontroller klima teknisyeni, klima
teknikeri, makine miihendisi , elektrik teknisyeninden olusan
dort kisilik bir ekip tarafindan yapilmaktadir. Teknik cihaz ve
ekipmanlarin bakimlari, yapilan yillik bakim sozlesmeleri
kapsaminda yetkili firmalar vasitasiyla ve standartlar geregi
alt1 aylik periyotlarla ger¢eklestirilmektedir.

Klima santrallerinde kullanilan H13 smifi HEPA filtreler alt1
ayda bir degistirilmektedir.

Hastane bilinyesindeki ekipg¢e yapilan denetimlerin haricinde,
Saglik Bakanligi ve Istanbul i1 Saghk Miidiirliigii ekipleri
tarafindan periyodik kontrol ve denetimler yapilmaktadir.
Hastane biinyesinde yapilan tiim is ve islemler, ilgili ulusal ve
uluslararas: standartlar ve hastanenin kalite yonetim birimi
tarafindan olusturulan isleyis prosediirii ve talimatlara gore
yapilmaktadir.

Tim ameliyat salonlarinda sicaklik, nem, basing vb. degerler
diizenli olarak takip edilmektedir. Salonlarin sicaklif1 genis
bir aralikta ayarlanabilmekle birlikte genellikle 2023 °C
arasindadir. Protez ve implant uygulamalarinda ortam
sicakligt 17-18 °C ye kadar diigebilmektedir. Hastanin
durumuna gore de ameliyat salonunun sicakligina miidahale
edilebilmektedir, c¢ocuk hastalarda salonun sicakligi
yetiskinlere kiyasla biraz daha yiiksek ayarlanmaktadir.

Ameliyathanede gorev alan tiim personel, igeriye girisin ilk
asamas1 olarak ilgili talimatlar dogrultusunda sivil
kiyafetlerini soyunma odalarinda degistirip, terlik, maske,
bone ve ameliyat giysilerini giymektedirler, ameliyathaneden
¢iktiklarinda ise bunlar kirli alandaki kutulara atmaktadirlar.
(Sekil 9.)

Sekil 9. Soyunma odasi ve kirliler

Hekim ve hemsireler salona girmeden Once talimatlar
dogrultusunda cerrahi el yikama {initelerinde ellerini
yikamaktadirlar. Yikama isleminden sonra steril boks
goémlegi, prosediiriine uygun sekilde giyilip kapali yontem ile
cerrahi eldiven giyilerek cerrahi isleme hazir hale
gelinmektedir.

Sekil 10. Cerrahi el yikama {initeleri

Ameliyathane kontrol panosu ile medikal gazlar, sicaklik, nem
ve basing degerleri, aydmnlatma durumu kontrol
edilebilmektedir. Miizik yaymi yapabilmekte ve disarisi ile
iletisim icin eller serbest dahili telefon bulundurmaktadir.
Sicaklik, nem, oda basinci ve filtre kirlilik diizeyi i¢in limit
degerler asildiginda sesli ve gorsel ikazda bulunmaktadir.
Kontrol panosu iizerinden debi, damper, UV (ultraviyole)
lamba, gaz tahliye, elektrikli 1sitic1 ve klima kontrollerinin
yapilmasina imkan saglamaktadir.

A hastanesinde, 4 tanesi tek yonlii hava akisli olmak iizere
toplam 9 ameliyat salonu bulunmaktadir. Ozellikle beyin
cerrahi ve ortopedi operasyonlarinda enfeksiyon riski yiiksek
oldugundan, bunlar tek yonlii hava akimi olan salonlarda
gergeklestirilmektedir.

Ameliyat salonlarinda ilk dikkat c¢eken mimari detay,
duvarlarin ve tavanin bir biitiin olarak kubbe seklinde
tasarlanmis olmasi ve bu sayede toz birikiminin Oniine
gecilmesidir. Salonda bulunan tek kenar, bu kubbemsi yapr ile
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zeminin birlestigi kenardir. (Sekil 11.)

Sekil 11. A hastanesinde bulunan bir ameliyat salonu

Tek yonlii hava akimina sahip bir ameliyat salonu sekil 11.’de
goriilmektedir, tavan kismina bakildiginda tek yonlii hava akis
Unitesi ve aydinlatma armatiirlerinin, herhangi bir
girinti/¢ikint1 yapmayacak sekilde tavan ile hemyiiz oldugu
goriilmektedir, bu detay da toz birikiminin 6niine gegmek i¢in
yapilan bir uygulamadir.

Ameliyat salonunun fotografinda da goriilebilen ameliyat
lambasi, mikrop kiricti UV armatiir ve emis menfezi sekil
12.’de yakindan gosterilmistir.

Sekil 12. Ameliyat lambasi, UV armatiir ve emis menfezi detay1

Tim ameliyat salonlarini besleyen hijyenik havalandirma
sisteminin miihendislik tasariminda basma hava debisi ile
emme hava debisi orantisi %45 — 50 olacak sekilde
tasarlandig1 goriilmiistiir. Ameliyat salonlar1 hacmi ile orantili
olarak her bir salonun havasi saatte yirmi kez ve flzeri
degismektedir.

3 No.lu ameliyat salonu yaklasik 45 m? alana ve 136 m* hacme
sahiptir. Havalandirma sisteminde H13 smifi HEPA filtreler
kullanilmistir. Basma hava debisi 3400 m?/sa, emme hava
debisi ise 1700 m?/sa civarindadir. Ameliyat salonunun giris
kisminda hava kilidi bulunmaktadir, bu kisimda da HEPA
filtre bulunmakta olup ameliyat salonu ile arasinda +5 Pa
basing farki vardir. Daha 6nce salonda yapilmis bir 6lgiimde
sicaklik 19,3 °C, bagil nem ise % 43,3 olarak ol¢iilmiistiir.
Partikiil 6l¢timleri salonun 5 farkli noktasindan yapilmis olup
partikiil 6lgiimleri, hava hiz ve debileri, sicaklik ve bagil nem
Olgtimleri, negatif/pozitif fark basinglarinin diginda HEPA
filtre sizdirmazlik testleri de yapilmistir.  Sonuglar
degerlendirildiginde ameliyat salonu ISO Class 7 dahilinde
oldugu tespit edilmistir.

Hastane biinyesindeki tiim birimler yaptiklari is ve islemlerde,
ilgili ulusal ve uluslararasi standartlari, kilavuzlari, hastane
biinyesinde olusturulan isleyis prosediirii ve talimatlar
referans almaktadirlar, calismalar modern ekipman ve cihazlar
kullanilarak yiiriitiilmektedir. Her birim i¢in ¢ok detayli yazili
talimatlar bulunmakta olup bunlarin hepsini sizlere aktarmak
miimkiin olmayacaktir.

A ve B hastanelerinde ameliyat salonlarindaki gezimiz
esnasinda duvarlarin muhtelif yerlerinde ekipman ve/veya
sedyelerin ¢arpmasi ile meydana geldigini diisiindigiimiiz
ufak zedelenmeler dikkatimizi ¢ekmistir. Duvarlardaki bu
zedelenmeler, uzun vadede mikroorganizma iireyebilecek bir
ortam olusturmanin yaninda sivanin tozuyarak ortamin hava
kalitesinin diismesine ve partikiill sayisinin  kontrol
edilmesinin gliclesmesine sebep olabilecektir. Ayrica B
hastanesindeki ameliyat salonlarinda bazi hava emis
menfezlerinin Onlerinin muhtelif ekipmanlarla kapatilmis
oldugu goézlemledik. Biitiin ekipmanlarin dogru bir sekilde
calistigi kabulii ile tasarlanan havalandirma sistemlerinin,
hava akisim1 bozacak bu tip yanlis uygulamalar sebebiyle
tasarlandiklart  sekilde  dogru  calismalar1  miimkiin
olmayacaktir. S6z konusu insan sagligi olunca bunun hayati
bir yanlis oldugu ortadadir.

A hastanesinin yenidogan yogun bakim iinitesinde sorumlu
hemsire ile yaptigimiz goriismede, yeni insa edilen bir hastane
olmasia ragmen fiziki imkanlarin pek yeterli olmadigi, bu
diizeyde bir iinitenin daha biiyiik alanlara, daha ¢ok kuvéze
ihtiyaci oldugu bilgisini aldik. Alanlar tasarlanirken hastane
mimarisine hakim teknik personellerin alanlar1 kullanan
hastane personelleri ile iletisim halinde olmalarinin daha
faydali olacagini belirttiler. Hastane agildiktan sonra {initede
iki kez tadilat islemi yapildigini, bu islemler 6ncesinde veya
islemler esnasinda kendileri ile fikir aligverisi yapilmadig:
bilgisini aldik.

3. Bulgular ve Tartisma

Aragtirmanin amaci, temizoda ve bazi ilgili kavramlan
agiklamak, temizodalarin tarihgesine deginmek, ilag iiretim
tesisi ve hastanelerdeki uygulamalari yerinde goriip temizoda
uygulamalar1 konusunda mevcut durumu aktarmaktir.

Ilgili ISO 14644-1 standard1 da referans aliarak temizoda ve
ilgili kavramlar agiklanmis, 6rnekler lizerinden bu alanlardaki
is ve islemlerin yiiriitilmesinde yol gosterici olan isleyis
prosediirii ve talimatlardan boliimler sunulmustur.

Bu calisma i¢in yabanci menseli bir markanin, tilkemizdeki
ilag tiretim tesisinde ve iki farkli devlet hastanesinde
gozlemler yapilmis, ilgili yoneticiler ve alanlar1 kullanan
personeller ile goriisiilmiistiir. Bu goriismeler ile hem isleyis
prosediirleri hakkinda bilgi alinmis hem de zellikle
hastanelerde alanlar1 bizzat kullanan personellerin goriisleri
ve mevcut imkanlarin haricindeki istekleri sorulmustur.
Hastane personelleri, temizoda kapsamindaki alanlarin
tasarim ve insa siirecinde gorev alan teknik insanlarin alanlari
bizzat kullanacak hastane personelleri ile istisare etmesinin,
ihtiyaglarinin tam olarak anlagilmasinin ¢ok énemli oldugunu
dile getirmislerdir.

Alanlarin fiziksel 6zellikleri ve ilgili ISO standardina goére
hangi temizlik simifinda olduklar1 aktarilmistir. Kontrol
parametreleri agiklanmis olup 6rnek iizerinden ilgili degerler
paylasilmistir.

6 No.lu ameliyat salonunda daha 6nce yapilan bir partikiil
sayimi sonucu ile alanin ISO Simif 7 kapsaminda oldugu
goriilmiistiir. Olgiimler 1 ft* te bulunan 0.3, 0.5 ve 5 mikron
ebatlarindaki partikiilleri gostermektedir (Tablo 2.).
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Ameliyathane Salon 6

Baglangig Zaman:: 2018-08-05  21:00:15

Rapor Zamam : 2018-08-06  11:31:20

Bitis Zaman: 2018-08-05  21:01:42
. - Ornekleme

Tarih ve Saat Olgiim Noktasi Siiresi (sn.) 0.3 um 0.5 um 5 pm
2018-08-05 21:00:15 A 10 20600 1380 120
2018-08-05 21:00:36 B 10 32500 2100 60
2018-08-05 21:00:59 C 10 20100 1320 240
2018-08-05 21:01:19 D 10 15400 1740 60
2018-08-05 21:01:42 E 10 28500 2100 60

Tablo 2. Elde Taginabilir LPC (Laser Particle Counter/Lazer Pargacik Sayici) Veri Alma Yazilimi Raporu

Hastanelerde bazi aksakliklar dikkat ¢ekmistir, alanlardaki
yogun trafik sebebiyle de olusmus olabilecegini tahmin
ettigimiz durumlar, ameliyathane duvarlarinda bazi ufak
zedelenmeler ve bazi hava emis menfezlerinin Oniiniin
kapatilmasidir. Duvarlardaki bu zedelenmeler, alttaki al¢1 ve
tlirevi malzemelerin tozuma yaparak alanlardaki kirlilik
kontroliiniin giiglesmesine sebep olabilecektir. Baz1 hava emis
menfezlerinin Oniliniin muhtelif ekipmanlar ile kapatilmis
olmas1 ise ¢ok daha ciddi bir problem olup havalandirma
sisteminin tasarlandig1 sekilde ¢alismamasina sebep olacaktir.

4. Sonuc¢

Temizodalar, mimari projelendirme asamasi ile baslayip
tesisin tamamlanmasindan sonra uygunluk testleri ile
kullanima hazir hale getirilene kadar gegen siirecte ilgili tim
hususlar dikkate alinarak olusturulmaktadirlar.

Bir hastane, tasarim asamasinda iken hastane personelleri ile
fikir aligverisi yapilip, hastanenin insa edildigi bdlgenin
demografik yapis1 ve ihtiyaclari da degerlendirildigi takdirde,
alanlarin kullanima ag¢ilmasindan sonra giindeme gelebilecek
tadilat durumlarinin sayisinin da azalacagini distinmekteyiz.
Tadilat gerektiren durumlarda, alanlar bos iken gerekli
tamiratlarin ivedilikle yapilmasi1 ve tamiratlar sonrasinda
temizlik islemlerinin yapilarak herhangi bir kalint1
birakilmamasi saglanmalidir.

Hava emis menfezlerinin 6niiniin kapatilmasi gibi hava akisini
bozacak durumlar sebebiyle kirlilik kontroli gii¢lesecektir.
S6z konusu insan sagligi olunca bunun hayati bir yanlis
oldugu ortadadir.

Yeni Koronaviriis (COVID-19)’e yakalanan ve bu siiregte
tedavi goren hastalar i¢in izolasyon tedbirlerinin ve
temizodalarin tasidiklar1 hayati énem ¢ok daha belirgin bir
hale gelmistir. Salgin hastaliklarin varligi1 ve ne kadar tehlikeli
olabilecegi tim diinyaca bir kez daha hatirlanmistir. Bundan
sonraki siiregte saglik sektoriindeki atilimlar biiyiik 6nem arz
etmektedir.

Temizodalarin tasarimi, insasi ve kullaniminda referans alinan
standartlar ve alanlar1 kullanan firma veya kuruluslarin kendi
biinyelerinde olusturduklar1 yazili talimat ve isleyis
prosediirleri, ¢agin ihtiyaglarina ve teknolojik gelismelere
gore sekillenmekte ve yenilenmektedir. Bu standartlar ile
denetim altinda tutulacak temizodalar siirekli daha iyiye
giderek, ihtiyaclari dogrultusunda insanogluna hizmet
vermeye devam edecektir.
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