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Ozet

Tim dinyada saglik harcamalart hizla artmaktadir. Ancak,
saglik hizmetlerine ayrilan kaynaklar sinirlidir. Tek kullanimlik
tibbi malzemelerin yeniden kullanimu ile ilgili diinyada standart
bir uygulama birligi bulunmamaktadir. Bazi {ilkeler tekrar
kullanimin1  yasaklarken bazi iilkeler ise sterilizasyon
prosediirlerine ve protokollerine uymak sartiyla izin
verebilmektedir. Saglik kuruluglar1 maliyet tasarrufu ve
finansal siirdiiriilebilirligini saglamak igin tekrar kullanimi
tercih etmektedir. Ancak, tekrar kullanim hasta giivenligi, halk
saglig, etik, yasal, ekonomik ve teknik boyutta bir takim
sorunlara neden olabilmektedir. Bu arastirmada tek kullanimlik
tibbi malzemelerin yeniden kullanimi ile ilgili sistematik
tarama yapilmigtir. Aragtirma sonucunda, tekrar kullanimin
maliyet tasarrufu ve c¢evreye fayda saglamasina ragmen
giivenilirlik, etkililik, yasal, etik ve psikososyal boyutta bir
takim sorunlar olusturabildigi tespit edilmistir. Bu nedenle
tekrar  kullanimin  ekonomik  yonii de  gdzoéniinde
bulundurularak tiim diinyada gegerli etik ve yasal

diizenlemelere acil ihtiya¢ duyulmaktadir.

Anahtar Kelimeler:Tekrar Kullanim, Giivenlik, Etik, Maliyet
Etkililik, Saglik Teknolojisi Degerlendirme
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Abstract

Health spending is increasing rapidly all
over the world. However, the resources
allocated to health care is limited.
Regarding the reuse of single use medical
supplies, there is not a standard practice
unity of in the world. Although some
countries to ban the reuse, some countries
to comply with the condition that
sterilizing procedures and protocols is
allowed. Health care organizations cost
savings and to ensure that the financial
sustainability of reuse is preferred.
However, reuse may cause a number of
problems that patient safety, public health,
ethical, legal, economic and technical
dimensions. In this study the reuse of
single use medical supplies regarding
systematic screening was performed. As a
result, although reuse providing cost
savings and environmental benefits,
effectiveness, ethical, legal and
psychosocial dimensions can create a
number of problems have been identified.
Therefore taking into account the
economic aspect reuse, in all the world
there is an urgent need for effective, ethical
and legal regulations.

Keywords: Reuse, Safety, Ethics, Cost-
Effectiveness, Health Technology
Assessment

Giris

1950’11 yillara kadar tibbi malzemelerin
bliyiik bir cogunlugu genellikle tekrar
kullanilabilir (resuable) ozellikte
uretiliyordu (1) ve  malzemelerin
sterilizasyon isleminden sonra tekrar
kullanimmin hasta giivenligi acisindan
tasidigr risklerle ilgili yeteri kadar kanita
dayal1 bilimsel veri mevcut degildi (2).
1970-80’1i yilardan sonra sentetik (plastik)

malzeme teknolojisinin ilerlemesi ile
bulasict  hastaliklarin  yayillma  riskini
azaltmak icin yiiksek sicakliklara ve buhar
sterilizasyon islemine dayanikli olmayan
tek kullamimlik (single use) malzemeler
iretilmeye  baglanmistir  (1-6). Daha
sonraki yillarda beraberinde getirdigi
riskler konusunda yapilan tiim tartigmalara
ragmen, gliniimizde tek kullanimlik
malzemeler diinya c¢apinda yaygin olarak
tekrar kullanilmaktadir (7,8).Tiirkiye’de ise
yeniden kullanimi (reuse) sinirlandiran,
engellemeye c¢alisan genelge olmasina
ragmen tekrar kullanim yaygin olarak
devam ettigi bilinmektedir (9). Tibbi
malzemelerin bir kisminin tek kullanimlik,
bir kismmin ise birden fazla kullanimi
mimkiin olacak sekilde retilmektedir
(10). Tek  kullanimlik  malzemeler
iiretilirken sadece bir hastaya kullanilacagi
tasarlanarak iretilmis oldugundan
sterilizasyon islemi uygulanmis olsa bile
tibbi malzemenin yapisindan kaynakli
sebeplerle ideal sterilizasyon
saglanamamakta, malzemenin fonksiyonel,
fiziksel ve kimyasal Ozelliklerinin aynen
korundugu iretici firmalar tarafindan
garanti edilmemektedir (11,15). Uretici
firmalar tibbi malzemelerin  kullanim
kilavuzuna gore uygun olarak kullanilmasi
sartiyla iiriin gilivenligini garanti etmekte
(11) aksi takdirde kullanim1 sonucu
infeksiyon, yaralanma; teshis hatalari;
etkisiz saglik bakimi gibi bir takim tibbi
problemler ile hukuki ve etik sorunlar (2)
vuku buldugunda sorumluluk
istlenmemektedir.

Tiirkiye’de ise kullanim kilavuzuna
aykirt olarak steril edilerek malzemenin
tekrar kullaniminda ortaya ¢ikabilecek her
tirli olumsuz durum karsisinda ilgili
hekim ve hastane yonetimi ve enfeksiyon
kurulu sorumlulugu istlenmektedir (11).
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Tim diinyada saglik harcamalar1 hizla
artmaktadir. Ancak, saglik hizmetlerine
ayrilan kaynaklarin sinirli  olusu, geri
0deme kuruluslarinin maliyet sinirlama
stratejileri  ve  uyguladiklar1  6deme
yontemleri saglik kuruluslarinin finansal
strdiirilebilirligini  etkilemektedir. ~ Kit
kaynaklar1 saglik hizmetlerine tahsis
etmede Saglik Teknolojisi Degerlendirme
(STD)’sinden  yararlanmaktadir. ~ STD,
saglik politikast belirleyenlere, geri 6deme
kuruluslarina ve kullanicilara teknoloji ile
ilgili tibbi, sosyal, ekonomik ve etik
konularla ilgili bilgileri sistematik ve
tarafsiz bir sekilde 6zetlemektedir (12). Bu
kapsamda tek kullanimlik tibbi
malzemelerin yeniden kullanimi ile ilgili
diinyada standart bir uygulama birligi
bulunmamaktadir. Bazi {ilkeler tekrar
kullanimin1 yasaklarken bazi {ilkeler ise
sterilizasyon prosediirlerine ve
protokollerine uymak sartiyla tekrar
kullamima izin verebilmektedir. Saglik
kuruluglar1 maliyet tasarrufu ve finansal
sirdurtlebilirligini saglamak i¢in tekrar
kullanimi tercih etmektedir. Ancak, tekrar
kullanimin hasta giivenligi, halk sagligi,
etik, yasal, ekonomik ve teknik boyutta bir
takim sorunlar yasanabilmektedir. Bu
nedenle “tek kullanimlik malzemelerin
belli bir siiregten gecirilerek yeniden
kullanimi giivenli, etkili ve maliyet- etkili
midir”  sorusu aragtirmanin  problem
climlesini olusturmaktadir. Bu kapsamda
bu alanda yaymlanmis saglik teknoloji
degerlendirme raporlar1 kapsaminda bu
problemin cevab1 bulunmaya caligilacaktir.

Tek Kullanimhik Tibbi Malzemelerin
Yeniden Kullanimi

Tek kullanimlik tibbi1 malzemeler tek bir
islem sirasinda sadece bir hasta tizerinde
kullanilan ve daha sonra tibbi atik

bertaraf  edilen
kullanimlik

standartlarina ~ gore

malzemelerdir. Tek
malzemelerin ambalaji  {lizerinde =)
sembolii bulunmakta ve bu malzemeler
ayn1 hastada olsa bile tekrar sterilizasyon
islemine tabi tutularak yeniden kullanilmak
lizere tasarlanmamistir (11). Diinyada
saglik kuruluslarinda tek kullanimlik tibbi
malzemelerin yeniden kullanimi Onemli
Olcilide artmistir. Bu malzemeler, genellikle
yiiksek sicakliklara dayanikli olmayan
plastik malzemelerden yapilmaktadir. Bu
nedenle tek kullanimlik malzemelerin
sterilizasyon siirecinde diigiik direncli (2)
oldugu ifade edilmektedir. Tek kullanimlik
malzemelerin maliyetinin yiiksek olusu,
malzemelerin  ¢ogunun taniya dayali
o0deme (paket) kapsaminda yer almasi veya
disiik fiyatlh olmast (13), saglik
kuruluslarinin daha fazla kar elde etme
istegi ve cevreye daha fazla duyarli olma
gibi nedenlerle tekrar kullanimin tiim
diinyada yaygin oldugu ifade edilmektedir.
2008 yilinda Kanada flag ve Saglk
Teknolojileri Ajansi tarafindan yapilan bir
arastirmada orneklenen hastanelerin %28'i
rutin olarak tibbi malzemeleri yeniden
kullanildiklar1 ve bu hastanelerin sadece
%60°1 tekrar kullanimi rapor ettigi tespit
edilmistir (3). Tekrar kullanimin maliyet
tasarrufu  saglamasina ragmen  tibbi,
hukuki, etik ve hasta giivenligi agisindan
bir takim sorunlara neden oldugu
tartisilmaktadir. Bu tartismalar arasinda;

dekontaminasyon ve sterilizasyon
islemlerine tabi tutulduktan sonra aletlerin
yeniden  kullanimmin  glivenli  olup

olmadig,
sterilizasyon sirasinda tibbi malzemelerde
fonksiyonel olarak bir kayip ortaya cikip
cikmadigt (6) ve fonksiyon kaybi
yoniinden test edilip edilmedigi (8), tek
kullanimlik aletlerin ka¢ kez kullanilmasi
gerektigi yer almaktadir (14). Ayrica tekrar

dekontaminasyon ve
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kullanim ©ncesi maliyet analizi yapilmasi
ve bu uygulamanin yasal ve etik olup
olmadiginin  tartigilan  diger  konular
arasinda yer almaktadir (15).

Tek  kullanimlik  malzemelerin
yeniden kullanimu ile ilgili diinyada tam bir
uzlasma saglanmis degildir. Finlandiya,
Fransa, Ingiltere, Macaristan, Ispanya ve
Japonya gibi iilkelerde tekrar kullanimini
yasaklanirken ABD, Almanya ve Kanada
gibi iilkelerde saglik otoriterleri tarafindan
tekrar kullanima sterilizasyon prosediir ve
protokol sartlar1 yerine getirildiginde kismi

Gliniimiizde tekrar kullanim ile ilgili
giivenli, etkili sterilizasyon protokol ve
standartlart olmamasindan dolayr her
saglik  kurulusu  farkli  uygulamalar
yapabildigi ifade edilmektedir (16). Sekil
1’de tek kullanimlik tibbi malzemenin
tekrar sterilizasyonu siirecinin asamalar1
verilmigtir (17). Wilson’a gore bu siirecte
yasal diizenlemeler, iiretici firma, t¢lincli
sahis resterilizasyon organizasyonu (dis
kaynak), hastane yOnetimi (hastane
infeksiyon komitesi,
sterilizasyon yetkili ve gorevlileri) ve
hekim 6nemli rol oynamaktadir (17).

yOneticileri,

derecede izin verilmektedir (15,16).
Yasal Diizenlemeler
Uretici 4 Hastane j~+4 Hasta (1) 3~ Hastane

Hastane

Hasta (2) %

Hekim

Sekil 1: Tek Kullanimlik T1ibbi Malzemenin Tekrar Sterilizasyon Siireci

Kaynak Wilson, 2011°den uyarlanmistir.

Yasal ve Etik Diizenlemeler

Tek kullanimlik  malzemelerin  yeniden
kullanim1 ile 1ilgili tehlikeleri ve riskler
hakkinda  yaymlanmig veriler oldukca
smirhdir  (2). Tekrar kullanom maliyet
tasarrufu sagladigr sik sik  vurgulanmis
olmasina ragmen, hastanin
kalabilecegi riskler agisindan hasta giivenligi

daha fazla 6nem arz etmektedir. Diinyada tek

maruz

kullanimlik malzemelerin yeniden
kullanimmin artmasi hasta  giivenligini
acisindan tibbi, yasal ve etik sorunlar

olusturmustur (18). Tibbi riskler arasinda;
yetersiz temizlik ve dekontaminasyon, ¢apraz
infeksiyon riski, mekanik bozulma, prion
hastaliklar, toksik kalintilar,
uyusmazlik, fonksiyonel

biyolojik
giivenilirlik,
malzeme fiziksel biitiinligliniin bozulmasi
gibi riskler yer almaktadir. Ayrica, tekrar
kullanim ile ilgili hastadan onam alinmamasi,
kullanim sonucu tibbi kotii uygulamalar ile
karsilagilmasi  sonucu etik ve hukuki
durumlar ortaya ¢ikabilmektedir (11,15).
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Tekrar kullanim ile ilgili yasal ve etik
diizenlemelerde asagida belirtilen sorular
konunun Onemini daha 1iyi anlasilmasi
acisindan onem arz etmektedir (15,18);

e Kullanom kilavuzuna aykirnt tek
kullanimlik bir malzeme, yeniden
sterilize edilerek kullanilabilir mi?

e Tek kullanimlik malzemelerin tekrar
sterilizasyon islemine tabi tutulmasi
malzemenin kalitesini ve
performansini nasil etkiler?

e Tekrar kullanim sonucu bir hasta
zarar goriirse yasal sorumlulugu kim
tasimalidir?

e Hastaya tedaviye baslamadan once
hukuken gecerli bilgilendirilmis
onam verilmis olsa bile, tekrar
kullanilacak malzemenin tasidigi
risk ile ilgili bilgi verildi mi?

e Tekrar kullanimin zarari ile ilgili
yeni kanitlar ortaya ¢ikmasi halinde,
saglik kurulusunun reuse malzeme
kullanilan hastalar1 izlemek ve
riskleri onlar1 bildirmek gibi bir
gorevi var m1?

e Tekrar kullanim ile bir hastay1
tedavi etmek ahlaki veya etik mi?

Saglik  hizmetlerinde acgik  yasal  bir
diizenleme olmasa bile tibbi etik ilkelere gore
hareket edilmesi gerektigi ifade edilmektedir.
Ayrica tekrar kullanim sonucu bir risk
olustugunu  veya ileride olusabilecegi
endigesini  tasiyan hastanin  psikososyal
durumunu da g6z Onilinde bulundurmak
tekrar kullanim karar1 verilmelidir (18).
Yukaridaki belirtilen soru ve gerekgelerden
dolay1 gilinlimiizde hekime ve saglik
kurulusuna agilan malpraktis (17) davalarinin
arttigr gézlemlenmektedir. Amerika Birlesik
Devletleri (ABD) Gida ve ilag Yonetimi
(Food and Drug Administration-FDA)
kurulusu  tibbi
sterilizasyon (reprocessing)
asamasinda biitiin standart ve protokollere

malzemelerin tekrar
surecinde

uygun yapilmast kosulu ile izin vermekte
ancak tiim sorumlulugun hastane yonetimi,
enfeksiyon komitesi ve hekime ait oldugunu
ifade etmektedir (19). FDA'e gore en sik
tekrar kullanimi1 yapilan tibbi malzeme listesi
Tablo 1°de belirtilmistir (20).
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Tablo 1: En Sik Tekrar Kullanimi Yapilan Tibbi Malzemeler (FDA).

Malzeme Grubu

Malzeme Tiirii

Anjiyografi kateteri, blood pressure cuff, ablasyon kateteri ,
kilavuz tel, limb sleeve, elektrofizyoloji kayit kateteri , intra

f\(ﬂi;ﬁ?;ﬁ)(;gikuler aortik balon kateteri, igne, perkiitan transliiminal koroner
anjiyoplasti (PTCA) kateter, perkiitan anjiyoplasti (PTA)
kateter, siringa, trokar
Solunum devresi, endotrakeal tiipler, maskeler, agiz ve
Solunum ) . . :
. burun kateterleri, anestezi solunum devreleri, trakeobronsial
Malzemeleri

kateteri

Gastroenteroloji /
Uroloji

Sfinkterotom (ERCP), biyopsi ignesi, endoskopik kilavuz
teller, endoskopik stapler, ekstraksiyon balon, elektrikli
olmayan biyopsi forsepsi, trokar, iiretral kateterler

Nefroloji Cihazlar

Hemodiyaliz kan tiipii

Genel Cerrahi

Laparoskopik dissektorler, laparoskopik grasper,
laparoscopik makas, trokar

Ortopedi

Artroskopi aletleri, karpal tlinel bicak, matkap, eksternal
fiksator cihaz, matkaplar, testereler, cerrahi matkaplar

Cerrahi Malzemeler

Biyopsi forsepsi, biyopsi ignesi, burr, elektro elektrotlar,
endoskoplar, endoskopik bicaklar, endoskopik kilavuz teller,
endoskopik stapler, fascia holders, laparoskop, makas,
trokar vb.

Stapler, glucometer lanset, keratom bigagi, drapes,

Diger Tibbi fakoemiilsifikasyon igne veya onliik, inflizyon pompasi,

Malzemeler siringa
FDA bu malzemelerin tekrar sterilizasyon Tibbi cihaz yonetmeligine (67) gore tek
isleminin  profesyonel 3’linci  sahis kullanimlik cihaz,” tek bir hasta i¢in
firmalar  (third  party  reprecessor) sadece bir kez kullanilacak tibbi cihaz”
tarafindan  yapilmasint  daha uygun olarak tanimlanmakta ve bu yoOnetmelige
oldugunu belirtmektedir. Tekrar gore ambalaj etiketinde “tek kullanimlik
kullanimda malzemeler risklerine gore ibaresi” yer almas1 gerektigi
yiiksek, orta, diistik risk gruplarina ayrilmig vurgulanmaktadir. Malzeme {ireticileri
ve bu risk gruplarina gére her malzeme hasta  giivenliginden  dolay1  tekrar
ayrt standartta sterilizasyon siirecinin kullanimi onermemektedir (16).
yiriitiilmesi gerektigi belirtilmektedir (2). Uluslararasi kurumlari ise urlin
Sterilizasyon  siirecinde  temizlik  ve ambalajlarda “do not reuse, use only once,
dekontaminasyon, gozle inceleme, single use” 1ibareleri yer alan tibbi
malzemelerin caligabilirliginin testi, malzemelerin  yeniden  kullanilmamasi
paketleme, sterilizasyon, gerektigini  vurgulamaktadirlar ~ (11).
havalandirma/yikama, steril kosullarda Ureticiler  tekrar  kullanilabilir  tibbi
depolama ve malzemenin dagitimi (21) malzemeler i¢in kullanim kilavuzunda
gibi asamalarin yiriitiilmesi temizleme, dezenfekte etme ve

gerekmektedir.

Malzeme Ureticisi

ambalajlama, sterilizasyon yontemi ve
tekrar kullanim sayis1 gibi bilgilere yer
vermekte ve bu malzemelerin sterilizasyon
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isleminin ISO 17664:2004 standartlarina
yapilmasint  onermektedir. Ancak, bu
uygulamanin tek kullanimlik malzemeler
icin gecerli olmadiginmi ifade etmektedirler
(2). Malzeme iireticileri tek kullanimlik
malzemelerin yeniden sterilizasyon
islemine tabii tutulacak sekilde dizayn
edilmedigi ve tekrar kullanim
sonucunungiivenli olup olmadig1 test
edilmedigi gerekgesiyle uygulamaya izin
vermemektedirler (11). Ayrica, burada
medikal firmalarin pazarda daha fazla
malzeme satabilmek amact da
bulunmaktadir.

Resterilizasyon

Tek kullanimlik malzemelerin yeniden
strerilizasyon isleminde genellikle hastane
icinde veya Tlg¢ilincii sahis firmalar
tarafindan yerine getirilmektedir.
Glinlimiizde malzeme sterilizasyon
hizmetleri Tiirkiye’de heniiz dis kaynak
(outsourcing) tedarik¢isinden temin
edilmesede diinyada bir¢ok iilkesinde bu
hizmetler iiclinci sahis (dis kaynak)
tedarik¢ilerden satin alinmaktadir. Bu
organizasyonlar yasal diizenlemeler ve
dretici firma kullanim kilavuzuna gore
malzemelerin sterilizasyonunu yapmakita,
enfeksiyon ve diger risklere kars1 giivenlik,
etkililik ~ ile  ilgili  driin  garantisi
vermektedirler  (17). FDA, her ki
resterilizasyon organizasyonu ig¢in tekrar
kullanim yapilacak malzemelerin
resterilizasyon isleminde kayit, raporlama,
takip, kalite kontrol, etiketleme gibi temel
standartlarin yerine getirilmesini zorunlu
tutmaktadir (22).

Hastane: Hasta haklar1 yonetmeligine gore
(23) “biitiin saghk kurum ve kuruluglari,
hastalarin ve ziyaretgi ve refakatci gibi
yvakinlarinin can ve mal giivenliklerinin
korunmast ve saglanmasi i¢cin gerekli
tedbirleri almak zorunda” oldugunu

belirtmektedir.  Bu
kuruluglar1 giivenli bir saglik hizmeti
sunabilmek i¢in tekrar kullanim siirecinde

nedenle  saglk

sterilizasyon prosediir ve protokollerine,
tibb1, etik ve yasal diizenlemelerin aksine
bir faaliyette bulunmamasi gerektigi
diistintilmektedir (17).

Hekim: Yasalara gore dikkatsizlik,
tedbirsizlik, ihmalkarlik gibi nedenlerle
hastaya olumsuz bir sonuca sebebiyet
verme hekimin desorumlugu
bulunmaktadir. Hekim tek kullanimlik bir
malzemenin tekrar  kullanilmis  olup
olmadigin1 bilemeyebilir. Ancak bunu
hukuki bir durum olmasi durumunda
aciklamasi olduk¢a zor olabilir (17). Bu
nedenle hekim hastasina kullanacagi
malzeme ile ilgili enfeksiyon komitesinden
bilgi almali ve tekrar kullanim ile ilgili
komitenin goriislerine gore hareket etmesi
gerektigi diistiniilmektedir.

Hastalar: Wilson (17)’a goére hastalarin
saglik hizmetini giivenli bir sekilde alma
haklar1 bulunmaktadir. Tekrar kullanim
sonucu hastada olumsuz bir durum ortaya
citkmasinda tibbi  hata s6z konusu
olabilmektedir. Tekrar kullanim sonucu
tedbirsizlik, dikkatsizlik, tedavi ve bakim
standartlarina uymama nedenleri ile
hastalar saglik kurulusu ve hekimlere dava
acabilmektedirler.

Gerec ve Yontem

Arastirmada verilerin elde edilmesinde
sistematik tarama yapilmistir. Sistematik
taramada tek kullanimlik malzemelerin
yeniden kullanimu ile ilgili belli iilkelerinin
kanita dayal1 Saglik Teknoloji
Degerlendirme (STD) raporlar1 taranmaistir.

Avrupa Saglik Teknolojilerinin
Degerlendirilmesi A8 (EUnetHTA),
STD’yi,  “bir  saglik  teknolojisinin
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kullaniminda tibbi, sosyal, ekonomik ve
etik konularla ilgili bilgileri sistematik,
seffaf, tarafsiz, etkili bir sekilde 6zetleyen
multidisipliner bir islem” olarak tarif
etmektedir (12). STD, saglik politikasi
belirleyenlere ve geri 6deme kuruluslarina
rehberlik  etmek iizere teknolojinin
giivenligi, maliyet etkililigi ve biitce etkisi
gibi  konularda bilgi saglamakta ve
kaynaklarin kullaniminda onceliklendirme

yapmaya destek olabilmektedir (12).
Aragtirmada STD ile ilgili websiteleri
sistematik tarama kapsamina alinmuistir.
Arastirmada dili olarak Ingilizce anahtar
kelime olarak ise reuse, single use devices
(SUD’s), equipment reuse kelimeleri ile
taranmistir. Sekil 2’de sistematik tarama
metodolojisi verilmistir.

Cochrane Database of Systematic Review, Health Technology
Assessment Database, NHS Economic Evaluation Database,
eunethta.eu, Health Technology Assessment International, NICE,
IQWIG, SBU, Danish Health and Medicines Authority, World Health
Organisation, Global Harmonization Task Force, Eucomed, Canadian

4

Konusu ile lgili STD Raporlarmin Tespiti (n=)

Kapsam Dis1 (=6)

Zealand Health Technology Assessment (NZHTA)
Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH)
Newfoundland and Labrador Centre for Applied Health Research (NLCAHR)

Sekil 2: Sistematik Tarama Metodolojisi.
STD raporlar yazar, yayin yili, malzeme
tiirti, 6zet, sonug, basliklar1 ile bir Excel

formunda 6zetlenmistir. Ozetlenen veriler,

Bulgular

Arastirma konusu ile ilgili sistematik
taramada belirtilen anahtar kelimelerle
toplam 9 elektronik STD raporu tespit
edilmistir. Bu raporlarin 6’s1 arastirma
konusu ile olmadig:r i¢in kapsam disina
alinmis ve sonucgta 3 adet tekrar kullanim

nitel analize tabi tutularak giivenlik,
etkililik ve maliyet etkililik temalar: ile

konu agiklanmaya calisilmistir.

ile ilgili STD raporu aragtirma kapsamina
almmistir.  Arastirma sonucunda tek
kullanimlik tibbi1  malzemelerin tekrar
kullanim 1ile ilgili elde edilen STD raporlari
sistematik analiz yapilmistir. Bu ii¢ STD
raporunda tek kullanimlik malzemelerin
yeniden kullaniommin giivenlik, klinik
etkililik ~ve maliyet perspektifinden
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degerlendirilmistir. Bu kapsamda Tablo
2’de goriilecegi lizere diinyada tek
kullanimlik tibbi1  malzemelerin yeniden
kullanimi ile arastirma sonugclari
incelendiginde yeniden kullanimu ile ilgili
44  arastirmaci tarafindan 19 farkh
malzeme grubu arastirllmis  olmasi
konunun  olduk¢ca Onemli

vurgulamaktadir.

oldugunu

Yapilan arastirma  sonuglarma  gore
anjiyoplasti  balon  kateteri  tekrar
kullantminin giivenli ve etkili olmadigini
(24,26-28) Srimahachota ve arkadasklar
(25) ise tekrar kullanimin sonucu herhangi
olumsuz bir durumla karsilasiimadigin
ifade etmektedir. PTCA Kateterinin tekrar
kullaniminin bazi arastirmacilar giivenli ve
etkili oldugunu (29,35) ancak siki kontrol
edilmesi (30) gerektigini, bazi
aragtirmacilar ise giivenli ve etkili
olmadigint tespit etmislerdir (31,32,34).
Sfinkterotom (ERCP) malzemesinin tekrar
kullaniminin giivenli ve etkili oldugu tespit
edilmis olup ancak kantlar genellemek

icin yetersiz oldugunu (13,36-38), biyopsi
forsepsi ise giivenli ve etkili olmadigini
(39-42) hemodiyaliz membranlari ayni
hastaya kullanilmasi durumunda giivenli
(43-45), elektro-fizyolojik  kateterlerin
giivenli oldugu ancak genelleme yapmak
icin heniiz kanita dayali verilerin yetersiz
oldugu  (46-48) tespit  etmislerdir.
Arastirmacilar tarafindan santral venoz
kateterleri  (49), kilavuz-teller  (50)
Arteriyel ve vendz kaniiller (52), anestezi
solunum  devreleri(53,54), entiibasyon
tiipleri (55) bronkoskop stopcock (56),
ortopedik  eksternal fiksator (57,58),
disposable  trokar (59,63,64), c¢esitli
laparoskopi aletleri  (60-62), plazma
koagiilasyon sondast (65),
fakoemiilsifikasyon igne uclart  (66)
malzemelerinin yeniden kullaniminin daha
cok giivenli ve etkili olmadigin1 giivenli
olanlar ise heniliz kanita dayali verilerin
yetersiz olmasindan dolay1
genellenemeyecegi ifade edilmektedir.
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Tablo 2: Tek kullanimlik Tibb1 Malzemelerin Yeniden Kullanim: STD Rapor Sonuglari

Arastirma Malzeme Tiirii G Sonuc*
Luijt,Schirm, Savelkoul and Hoekstra (24)*? Anjiyoplasti balon kateteri - Giivenli degil, (kontaminasyon)
Srimahachota, Boonyaratavej, Udayachalerm,et al . (25)*  Anjiyoplasti balon kateteri ~ + Giivenli ve etkili
Karov, Chawla and Hinberg (26)* Anjiyoplasti balon kateteri Giivenli ve etkili degil
Plante, Strauss, Goulet et al. (27)** Anjiyoplasti balon kateteri - Giivenli ve etkili degil
Yang et al. .(28)*? Intra-aortik balon kateterleri - Giivenli ve etkili degil
Zubaid et al.. (29)** PTCA Kateter +  Giivenli ve etkili, ancak sik1 kontrol
Shaw et al.(30)*? PTCA kateter + Giivenli ve etkili, siki kontrol
Unverdorben et al.. (31)* PTCA kateter - Giivenli ve etkili degil
Unverdorben et al. (32)*? PTCA Kateter - Giivenli ve etkili degil
Brown, Merritt , Woods and Hitchins (33)*2 PTCA kateter -/[+  Givenli (Kismen)
Mak, Eisenberg, Eccleston, et al. (34)* PTCA kateter - Giivenli ve etkili degil
Browne, Maldonado, Telatnik et al. (35)*%3 PTCA kateter +  Giivenli ve maliyet etkili (sik1 kontrol)
Alfaand Nemes (36) Sfinkterotom +
Kozarek, Sumida, Raltz et al. (37)*2 Sfinkterotom + A .
Kozarek, Raltz, Ball et al. (38)*%° Sfinkterotom + Givenli ve maliyet tasarrufu
Wilcox, Geels and Baron (13)* Sfinkterotom +
Hambrick (39)*? Biyopsi forseps -
Cogdill and Quaglia (40)*? Biyopsi forseps - L e
Kinney, Kozarek, Raltz et al. (41)*? Biyopsi forseps - Giivenli ve etkili degil
Heeg, Roth, Reichl, et al. (42)*? Biyopsi forseps -
Chuang ve etal.(43)" Hemodiyaliz membranlar + L
Kes, Reiner and Ratkovic(44)! Hemodiyaliz membranlar + E ul‘l/:;llllfsr;cak malzeme aynt hastaya
Feldman et al. (45)> Hemodiyaliz membranlar ~ + B
Ma ,Petit , Huk et al. (46)*2 Elektro-fizyolojik kateterler — +
Bathina et al. (47)* Elektro-fizyolojik kateterler + Giivenli
Blomstrom (48).* Elektro-fizyolojik kateterler +
Granados, Jimenez and Cuadrado (49)*? Santral venoz kateterleri - Giivenli degil
Da Silva, Ribeiro and Pinto (50)* Kilavuz-teller - Giivenli degil
Chaufour et al.(51)*2 Angioscopes +  Giivenli
Bloom et al..(52)" Arteriyel ve vendz kaniiller — + Giivenli, 5 defaya kadar uygun,
Vezina, Trepanier, Lessard et al. (53)*2 Anestezi solunum devreleri - Giivenli degil, kontaminasyon (1/250),
Daggan, Zefeiridis, Steinberg, et al.(54)*? Anestezi solunum devreleri  +  Giivenli ve etkili (max.2 kez )
Lipp, Jaehnichen, Golecki et al. (55)** Entiibasyon tiipleri +  Giivenli ve etkili.
Wilson, Everts, Kirkland et al.(56)*%* Bronkoskop stopcocks - Giivenli degil.
Dirsschl ve Smith (57)*%2 Ortopedik eksternal fiksator —+ Giivenli (siki k 1
sung, Levin, Siegel et al. (58)! Ortopedik cksternal fiksator +  Cuventi (sikikontrol)
Chan, Ip, Koehler et al. (59)*2 Disposable Trokar - Giivenli ve etkili degil.
Roth, Heeg Reichl (60)* Cesitli laparoskopi aletleri - Giivenli ve etkili degil
DesCoteaux, Poulin, Lortie,et al. (61)*° Cesitli laparoskopi aletleri + Giivenli ve etkili. (sik1 kontrol)
Colak , Ersoz, Akca,ark. (62)* Cesitli laparoskopi aletleri - Giivenli ve etkili degil.
Gundogdu, Ocal, Caglikulekci ve ark. (63)%° Disposable Trokar +  Giivenli ve etkili. (siki kalite kontrol)
Uluap ve ark.(64)2 Disposable Trokar Giivenli ve etkili degil.
Roach, Kozarek, Raltz et al.(65)"? A.plazma koagiilasyon +  Giivenli ve etkili.
sondast
Perry (66)" E gkoemul“ﬁk“y"n € 4 Giivenli ve etkili.

Kaynak: Akt. ‘Bornstein, Butler ve Kean, 2010, s. 26-28; “Day,

2004, s. 38; *Hailey ve ark., 2008, 5.16-17;’den derlenmistir

* Klinik sonuglar giivenli ancak kanitlar heniiz malzemelerin tamamini genellemek i¢in yetersiz oldugunu ifade etmektedirler.

Tek kullanimlik malzemelerin  yeniden 72, ortopedik eksternal fiksator

%33,

kullanim1 ile ilgili STD raporunda ise
tekrar  kullannomin  sagladigi  maliyet
tasarrufu Tablo 2’de analiz edilmistir.
Buna gore, anjiyoplasti balon kateteri %42,
PTCA kateter %40, Sphincterotome %68-

cesitli laparoskopi aletleri %58, disposable
trokar %95, trakea emme tiipleri %-14,
ortalama %49 maliyet tasarrufu saglaigini
tespit etmislerdir (18,70).
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Tablo 3: Tek kullanimlik Tibb1 Malzemelerin Yeniden Kullanimi STD Rapor Sonuglari

Maliyet ($)
Arastirma Malzeme Tiirii Tek Kullanim Tekrar Kullanim Maliyet %
. 0
(Single -use) (reuse) Tasarrufu

Plante, Strauss, Goulet et al (27) Anjiyoplasti balon kateteri 644 370 274 42
Browne, Maldonado, Telatnik et al.
(35) PTCA kateter 400 240 160 40
Kozarek, Raltz, Ball et al.(38) Sfinkterotom 435 138 297 68
Wilcox, Geels ve Baron (13) Stinkterotom 100 28 72 72
Dirsschl ve Smith (57) Ortopedik eksternal fiksator 1,864 1,238 0,626 33
DesCoteaux, Poulin, Lortie, et al. (61) | Cesitli laparoskopi aletleri 527,575 218,944 308,631 58
Gundogdu, Ocal, Caglikulekci ve ark. .
63) Disposable Trokar 186 124 17.36 95
Nanta (71) Trakea emme tiipleri 0,217 0,248 -0,031 -14
Ortalama Maliyet Tasarrufu 49

Tartisma ve Sonug¢

Diinyada tek kullanimlik malzemelerin
yeniden kullanimi ile ilgili hasta giivenligi,
halk sagligi, yasal, etik ve ekonomik
boyutlari ile ilgili tartigmalar
yiritilmektedir. Tek kullanimlik aletlerin
steril edilerek tekrar kullanimda en &nemli
husus hasta gilivenligidir. Ciinkli tekrar
kullanimda  hasta  gilivenligini  riske
sokabilecek infeksiyon riski oldugunu
ifade edilmektedir (3,15,16,18). Yapilan
aragtirmalara  goére  hasta  gilivenligi
acisindan  tekrar  kullanimmn  riskler
olabilecegi belirtilmektedir (68,69). Bazi
iilkelerde tekrar kullanim yasaklanirken
baz1 iilkelerde herhangi bir diizenlemenin
bulunmamaktadir (3,16,18). Bu nedenle bu
konu uluslararas1 diizeyde aragtirilarak
hizli bir sekilde c¢oziime kavusturmasi
gerektigi diigiiniilmektedir.

Arastirmada incelenen STD raporlarina
gore tekrar kullanim saglik kuruluslar
perspektifinden maliyet tasarrufu saglayan
bir ara¢ olarak goriilebilir. Ancak, yapilan
arastirmalarda tek kullanimlik
malzemelerin hasta giivenligi acisindan
eldeki kanitlar heniiz yetersiz oldugunu
ifade edilmektedir. Ayrica gilivenli olan

caligmalarda 6rneklem sayis1 diisik veya

rastgele secildigi icin bu sonuglari
genellemenin olduk¢a gii¢ oldugu ifade
edilmektedir (3,15-18).

Tek kullanimlik aletler iiretilirken sadece
bir hastaya kullanilacagi hesaba katilarak
tasarlanmig ve buna gore test edilerek
kalite kontrolii yapilmistir. Malzemenin
tekrar kullaniminda ilk kullanim1 kadar
performans saglayabilecegi garanti
edilmemektedir. Malzeme {ireticileri tek
kullanimlik malzemelerin ambalaj,
etiketlerindeki bilgilere ve raf Omriine
riayet edilerek malzeme kullanilmasi
gerektigini ifade etmektedirler (15). Tek
kullannmlik aletlerin tekrar kullanimai,
fiziksel ve fizyolojik zararlari ile etik ve
yasal sorumluluk anlamindaki riskler
bulunmaktadir. Enfeksiyon riski yaninda
malzeme kullaniminda onam alinmamasi,
yasal diizenlemelerin  eksikligi  veya
yoklugu yer almaktadir. Ayrica tekrar
kullaniom sonucu risklere bagli olarak
hastanin psikososyal durumunu da goz
oniinde bulundurmak gerekmektedir (18).

Tek kullanimlik aletlerin tekrar
kullanilmasmmin  ana  nedeninin  isin
ekonomik boyutu oldugu ifade
edilmektedir. Arastirma sonucuna gore
tekrar  kullanimin giivenli ve etkili
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olmadigt  ancak  maliyet  tasarrufu
sagladigini sOyleyebiliriz. Saglik
kuruluslarini ve hekimleri tekrar kullanima
iten en Oonemli faktorler arasinda malzeme
maliyetlerinin yiiksek olmasi gelmektedir.
Ciinkii tamiya dayali odeme (paket)
sisteminde maliyet bazli bir fiyatlandirma
yapilmadig1 gerekcesiyle her hastada ayri
kullandigr ~ takdirde  zarar
edilebilecegi endisesi bulunmaktadir. Bu
nedenle ¢ogu saglik kurulusu giivenlik ve
etkililik riski sorumlulugunu alarak tekrar
kullanim1 tercih etmektedir. Ekonomik

malzeme

boyutta baska bakilmas1 gereken bir nokta
ise tekrar kullanimin yasaklanmasinin
blitceye getirecegi yiikii hesaba kattiklar
diistiniilmektedir.

Tiirkiye’de Tekrar Kullanim

Tiirkiye’de tekrar kullanim, pek ¢ok
yoniiyle iilkenin yonetim kademesi, saglik
politikas1 belirleyicileri ve uygulayicilar
tarafindan masaya yatiritlmasi ve en kisa
siirede kesin hatlartyla uygulanabilir
sonuglara ulastirilmas: gereken bir sorun
olarak goriilmektedir (9). Tiirkiye’de saglik
kuruluslarin tek kullanimlik malzemeleri
yeniden kullaniminin altinda yatan temel
nedenin geri odeme sisteminden
kaynaklandigi diistintilmektedir.
Tirkiye’de 2005 yilina kadar yatan
hastalarin aldiklar1 hizmetler hizmet basina
O0deme yontemi ile fatura edilirken sonraki
yillarda taniya dayali 6deme yontemine
gecilmesi ile birlikte tek kullanimlik
malzemelerin yeniden kullanimi oldukca
arttig1 diisiiniilmektedir.

Tiirkiye’de tek kullanimlik malzemelerin
yeniden kullanimi ile ilgili  Saglik
Bakanligi 2011 yilinda yaymladig: genelge
ile  yasaklamistir. Bu  gore”...tek
kullanimhik  olarak  iiretilen t1bbi
malzemelerin kullamim kilavuzuna aykiri

olarak kesinlikle birden fazla kullanimi

yoluna gidilmemeli, gidilmesi halinde
ortaya ¢ikabilecek her tirlii olumsuz
durum karsisinda ilgili hekim ve idare
sorumlu oldugunu” belirtmistir (72). Saglik
hizmetlerinin ~ finansmanin1 ~ saglayan
Sosyal Giivenlik Kurumunun ise Saglik
Uygulama Tebliginde “.....Saglik hizmeti
sunuculart tarafindan temin edilen tekrar
kullanilabilir t1ibbi malzemelerin bedelleri
Kurumca  karsilanmaz.Ancak,  saglk
kurumlarinda demirbas olarak kullanilan
malzemelerin hasta kullanimina mahsus
tek kullanimlik t1bbi sarf malzeme bedelleri
Kurumca karsilanr. Hemodiyaliz
sirasinda  kullanilan  sarf malzemeleri,
hicbir  surette  tekrar  kullanilmamasi
gerektigi” yer almaktadir (73). Saglik
Bakanlig1 STD konu se¢imi komisyonunun
30 Eylil 2013 tarihindeki toplantisinda
“Tek kullamimhk cihazlar ozel kosullarda
tekrar  kullanilabiliv. Tek kullamimhik
cihazlarin yeniden kullanilmas: ile ilgili
enfeksiyon riskinde artiy ve cihazin
performanst yeniden islemden gegirilmesi
takiben yetersiz ve kabul edilmez diizeyde
olabilir. Tek kullanimlik cihazlarin yeniden
kullanilmasi ulusal yasa ve yonetmeliklere
uyumlu politikast olmalidir” seklinde karar

almistir (74).

Tiirkiye’de 2013 yilinda tek kullanimlik
malzemelerin yeniden kullanimi ile ilgili
toplam 82 hastanede bir anket g¢alismasi
yapilmustir. Katilimeilara tekrar kullanim
(reuse) yapiyor musunuz? sorusuna, %89
evet, %11 haywr, neden “reuse” malzeme
kullaniyorsunuz? sorusuna; %40.2
malzeme stok yetersizligi, %30.5 daha
ucuz olmasi, %25.6 SGK 0Odeme
yetersizligi, % 5.6 hepsi; “reuse” kararini
kim veriyor sorusuna %57.3 infeksiyon
kontrol komitesi, %36.6 birden ¢ok
komite, %3.7 kalite birimi, %1.2

bashekimlik, % 1.2 malzeme ile ilgili birim

69



tarafindan verildigi yanitini

vermislerdir (9). Bu agiklamalar 1s1ginda
asagidaki onerilerde bulunulabilir.

1. Tek kullanomlik malzemelerin

yeniden kullaniminin tibbi,
ekonomik, etik ve yasal boyutlarini
degerlendirmek icin Saglik

Bakanliginin acilen bir STD raporu
hazirlamasi gerekmektedir.

2. SUT’a gore tek kullanimlik
malzemelerin birden fazla fatura
edilmesi ¢ogu hizmetlerin paket
olmasindan dolay1
degildir. Ancak saglik kuruluslar
paket fiyatlarinin diisiik olmasindan
dolay1 tekrar
kullanima bagvurmakta ve SGK’ya
fatura etmemektedir. Bu nedenle
SGK’nun  saglik  hizmetlerinin
fiyatlarin1 tespit ederken maliyete
dayali fiyatlandirma yapmasi ile
biliylik oSlgiide
vazgecilebilecegi diisiiniilmektedir.

3. Tirkiye’de SGK tekrar kullanim
yapilan  malzemeleri =~ Medula
sisteminden denetleyebilecek
yazilimlar gelistirmelidir. Birden
fazla kullanilabilen malzemeler i¢in
ise her faturada kacinci kez
kullanildig1 sorgulanabilmelidir.

miumkin

zorunlu  olarak

bu uygulamadan

4, Tek kullanimlik  malzemelerin
tekrar kullaniminda sadece belli bir
boyuttan veya bir perspektiften
bakmanin bu kroniklesmis soruna
¢cOziim getirmeyecegi

diistiniilmektedir.  Bu  nedenle

Saglik Bakanlig1 ve SGK, malzeme

dreticileri, saglik kuruluslar1 ve

diger paydaslarin
ekonomik, c¢evresel, etik, yasal ve
hasta giivenligi boyutlari
degerlendirilerek acilen yasal bir

konunun

diizenlemenin
gerekmektedir.
5. Tekrar kullanma karar1 verilirken
ilgili alet icin hangi sterilizasyon
yonteminin maliyet etkili olacagina
karar verilmelidir.
6. Konunun

yapilmasi

tarafindan
ozellikte

uzmanlari

kolay  temizlenebilir
olmayan higbir tek kullanimhik
aletin tekrar kullanimi yoluna
gidilmemesi onerisine uyulmalidir.

7. Tekrar kullanimi yapilan
malzemelerin mutlaka  hangi
hastalara kullanildig1 ve toplamda
ka¢c kere kullanildigt ve son
kullanim tarihlerinin yer aldig1
bilgiler ile ilgili raporlama sistemi
kurulmalidir.

8. Tekrar kullanimi risklerini
degerlendirmek i¢in halk saglig
uzmanlar1 tarafindan
caligmalar1 yapilmalidir.

9. Bu tiir tekrar
kullanom  sonucu  olusabilecek
riskler tibbi, etik ve yasal agidan
sorunlar olusturabileceginden
hastalar bilgilendirilmeli ve
hastalardan onam alinmalidur.

surveyans

malzemelerin

Kaynaklar

1.

Greene VW. Reuse of disposable
medical devices: historical and current
aspects. Infect. Control.
1986;7(10):508-513.

. SCENIHR. Scientific Committee on

Emerging and Newly Identified Health
Risks, The Safety of Reprocessed
Medical Devices Marketed for Single-
Use, 2010 European Commission.

. Bornstein S. Butler J ve Kean R.The

Reprocessing and Reuse of Single-Use
Medical Devices in Newfoundland &
Labrador, Health research —
synthesized and contextualized for use

70



in  Newfoundland &  Labrador,
NLCAHR October, e-CHRSP: Single
Use Devices. Canada, 2010.

4. Polisena J, Hailey D, Moulton K,
Noorani HZ, Jacobs P, Ries N et al..
Reprocessing and reuse of single-use
medical devices: a national survey of
Canadian acute-care hospitals. Infect.
Control Hosp Epidemiol.
2008;29(5):437-9.

5. Miller MA, Gravel D, Paton S. Reuse of
single-use medical devices in Canadian
acute-care healthcare facilities, 2001.
Can Commun Dis Rep.
2001:1;27(23):193-9.

6. Jacobs P, Polisena J, Hailey D, Susan
Lafferty BSN. Economic Analysis of
Reprocessing  Single-Use  Medical
Devices: A Systematic Literature
Review. Economic Analysis,
2008:29(4), 297-301.

7. Popp W, Rasslan O, Unahalekhaka A,
Brenner P, Fischnaller E, Fathy M,
Gillespie E. What is the use? An
international look at reuse of single-use
medical devices. International journal of
hygiene and environmental health.
2010:213(4), 302-307.

8. Sardan C.Y. Tek kullanimlik aletlerin
tekrar kullanimi. 5. Ulusal sterilizasyon
dezenfeksiyon Kongresi, 2007. Kongre
Kitabi. Ankara: Bilimsel T1p Yaymevi.

9. Zenciroglu D. Tek  Kullanimlik
Malzemelerin Kullanilmas1 Tle Tlgili
Gergekler. Ankem Derg. 2014;28(Ek
2):67-9.

10. Saghik Bakanligi, Tibbi cihazlarin
sterlizasyonu, Saglik Bakanlhgi Ilag ve
Eczacilik Genel Midiirligi, Genelge
No :2001/7, Ankara

11. MHRA Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency, Single-
use medical devices: implications and
consequences of reuse, Single-use

medical devices v2.1,2013. Medicines
and Healthcare Products Regulatory
Agency, http://www.mhra.gov.uk,
erisim, 01.07.2014

12. EUnetHTA. European network for
Health Technology Assessment, Final
Technical Report, National Board of
Health of Denmark, 2009,
http://ec.europa.eu/health/ph_systems,
erisim: 01.07.2014

13. Wilcox CM, Geels W, Baron TH.
How many times can you reuse a
"single-use" sphincterotome? A
prospective evaluation. Gastrointest.
Endosc. 1998;48(1):58-60.

14. Unsal A.Tek Kullanimlik Aletlerin
Resterilizasyonu 6. Ulusal Sterilizasyon
Dezenfeksiyon Kongresi,2009, Antalya.

15. Eucomed. White Paper - The Reuse
of Single Use Devices, Eucomed

Medical Technology, 2009,
http://www.eucomed.org, erisim:
01.07.2014.

16. Day P. What is the evidence on the
safety and effectiveness of the reuse of
medical devices labelled as single-use
only? NZHTA Tech Brief Series vol 3,
no 2]. Christchurch (New Zealand):
New Zealand Health Technology
Assessment, 2004, (NZHTA). Erigsim:
http://nzhta.chmeds.ac.nz/publications/
medical_devices.pdf

17.  Wilson, B. If It's Reusable Why not
Reuse It-The Reuse of Single use
Medical Devices. Dalhousie. 2011:LJ,
34, 229.

18. Hailey D, Jacobs PD, Ries NM,
Polisena J, Normandin S, Noorani H.
Reprocessing of Single-Use Medical
Devices: Clinical, Economic, and
Health Services Impact, Canadian
Agency for Drugs and Technologies in
Health (CADTH), 2008, www.cadth.ca,
erisim tarihi, 04.07.2014

71


http://www.cadth.ca/

19. Alfa MJ, Castillo J. Impact of FDA
policy change on the reuse of single-use
medical devices in Michigan hospitals.
American journal of infection control.
2004:32(6):337-41.

20. GAO. Government  Accounting
Office, Single-Use Medical Devices,
2004, http://www.gao.gov/new.items/he
00123.pdf;; erisim: 01.07.2014

21. Hizel K. Tek Kullanimlik Aletlerin
Tekrar Kullanima, Hastane
Infeksiyonlar1 Dergisi. 2004;8:35-9.

22. FDA, Food and Drug Administration
Reprocessing of Reusable Medical
Devices,
http://www.fda.gov/medicaldevices/

23. Remi  Gazete, Hasta Haklan
Yonetmeligi. Resmi  Gazete, Tarih:
01.08.1998; Say1: 23420.

24. Luijt DS, Schirm J, Savelkoul PH,
Hoekstra A. Risk of infection by
reprocessed and resterilized
viruscontaminated catheters; an in-vitro
study. Eur Heart J. 2011;22(5):378-84.

25. Srimahachota S, Boonyaratavej S,
Udayachalerm W, Sittisuk S,
Suithichaiyakul T, Sangwatanaroj S, et
al. Safety and acceptable initial
outcomes of reused balloon catheters
for percutaneous transluminal coronary
angioplasty. J Med Assoc Thai.
2001;83(12):1471-7.

26. Karov J, Chawla AS, Hinberg I..
Effect of reuse on surface characteristics
of balloon angioplasty catheters. Artif
Cells  Blood  Substit. Immobil
Biotechnol. 2000;28(3):229-40.

27. Plante S, Strauss BH, Goulet G,
Watson RK, Chisholm RJ. Reuse of
balloon  catheters  for  coronary
angioplasty: a potential cost-saving
strategqy? J Am Coll Cardiol.
1994:15;24(6):1475-81.

28. Yang M, Deng X, Zhang Z, Julien
M, Pelletier F, Desaulniers D, et al. Are
intraaortic balloons suitable for reuse?
A survey study of 112 used intraaortic
balloons. Artif. Organs.
1997;21(2):121-30.

29. Zubaid M, Thomas CS, Salman H,
Al-Rashdan I, Hayat N, Habashi A, et
al. A randomized study of the safety and
efficacy of reused angioplasty balloon
catheters. Indian Heart J.
2001;53(2):167-171.

30. Shaw JP, Eisenberg MJ, Azoulay A,
Nguyen N. Reuse of catheters for
percutaneous transluminal  coronary
angioplasty: effects on procedure time
and clinical outcomes. Catheter.
Cardiovasc Interv. 1999;48(1):54-60.

31. Unverdorben M, Degenhardt R, Erny
D, Scholz M,Wagner E, Kohler H, et al.
Clinical and angiographic procedural
and mid-term outcome with new versus
reused balloon catheters in percutaneous
coronary interventions. Indian Heart J.
2005;57(2):114-120.

32. Unverdorben M, Quaden R, Werner
C, Bloss P, Degenhardt R, Ackermann
H, et al. Change of the mechanical
properties of two different balloon
catheters with increasing numbers of
cycles of resterilization. Catheter.
Cardiovasc Interv. 2003;58(1):29-33.

33. Brown SA, Merritt K, Woods TO,
Hitchins VM. The effects of use and
simulated reuse on percutaneous
transluminal ~ coronary  angioplasty
balloons and catheters. Biomed. Instrum
Technol. 2001;35(5):312-2.

34. Mak KH, Eisenberg MJ, Plante S,
Strauss BH, Arheart KL, Topol EJ.
Absence of increased in-hospital
complications with reused balloon
catheters. Am J Cardiol.
1996:15;78(6):717-9.

72


http://www.fda.gov/medicaldevices/

35. Browne KF, Maldonado R, Telatnik
M, Vlietstra RE, Brenner AS. Initial
experience with reuse of coronary
angioplasty catheters in the United
States. J Am  Coll  Cardiol.
1997;30(7):1735-40.

36. Alfa MJ ve Nemes R. Inadequacy of
manual cleaning for reprocessing
single-use, triple-lumen sphinctertomes:
Simulated-use  testing ~ comparing
manual with automated cleaning
methods. American journal of infection
control. 2003:31(4):193-207.

37. Kozarek RA, Sumida SE, Raltz SL,
Merriam LD, Irizarry DC. In vitro
evaluation of wire integrity and ability
to reprocess single-use sphincterotomes.
Gastrointest. Endosc.
1997;45(2):117-21.

38. Kozarek RA, Raltz SL, Ball TJ,
Patterson DJ, Brandabur JJ. Reuse of
disposable sphincterotomes for
diagnostic and therapeutic ERCP: a
one-year prospective study.
Gastrointest. Endosc. 1999;49(1):39-42.

39. Hambrick D. 3rd. Reprocessing of
single-use endoscopic biopsy forceps
and snares. One hospital's study.
Gastroenterol Nurs. 2001;24(3):112-5.

40. Cogdill CP, Quaglia L.How safe and
effective is reuse of ‘single-use only’
medical devices? Biomed. Instrum
Technol. 1998:32(4):434-5.

41. Kinney TP, Kozarek RA, Raltz S,
Attia F. Contamination of single-use
biopsy forceps: a prospective in vitro
analysis. Gastrointest Endosc.
2002;56(2):209-12.

42. Heeg P, Roth K, Reichl R, Cogdill
CP ve Bond WW. Decontaminated
single-use devices: an oxymoron that
may be placing patients at risk for
cross-contamination. Infection control

and hospital
2001;22(9):542-9.

43. Chuang FR, Lee CH, Chang HW,
Lee CN, Chen TC, Chuang CH, et al. A
quality and cost-benefit analysis of
dialyzer reuse in hemodialysis patients.
Ren Fail. 2008;30(5):521-6.

44, Kes P, Reiner Z, Ratkovic-Gusic I.
Dialyzer reprocessing with peroxyacetic
acid as sole cleansing and sterilizing
agent. Acta Med Croatica,
1997:51(2):87-93.

45. Feldman HI, Bilker WB, Hackett M,
Simmons CW, Holmes JH, Pauly MV,
et al. Association of dialyzer reuse and
hospitalization rates among
hemodialysis patients in the US. Am J
Nephrol. 1999:19(6):641-8.

46. Ma N, Petit A, Huk OL, Yahia L,
Tabrizian M.  Safety issue of
re-sterilization of polyurethane
electrophysiology catheters: a
cytotoxicity study. J Biomater Sci
Polym Ed. 2003:14(3):213-26.

47. Bathina MN, Mickelsen S, Brooks C,
Jaramillo J, Hepton T, Kusumoto FM.
Safety and efficacy of hydrogen
peroxide plasma sterilization for
repeated use of electrophysiology
catheters. J Am Coll Cardiol.
1998;32(5):1384-8.

48. Blomstrom-Lundqvist C. The safety
of reusing ablation catheters with
temperature control and the need for a
validation protocol and guidelines for
reprocessing. Pacing Clin.
Electrophysiol, 1998;21(12):2563-70.

49. Granados DL, Jimenez A, Cuadrado
TR.  Assessment of  parameters
associated to the risk of PVC catheter
reuse. J Biomed Mater Res.
2001;58(5):505-10.

50. Da Silva MV, Ribeiro Ade F, Pinto
Tde J. Safety evaluation of single-use

epidemiology.

73



medical devices after submission to
simulated reutilization cycles. J AOAC
Int. 2005:88(3):823-9.

51. Chaufour X, Deva AK, Vickery K,
Zou J, Kumaradeva P, White GH, et al.
Evaluation  of  disinfection and
sterilization of reusable angioscopes
with the duck hepatitis B model. J VVasc
Surg. 1999;30(2):277-82.

52. Bloom DF, Cornhill JF, Malchesky
PS, Richardson DM, Bolsen KA, Haire
DM, et al. Technical and economic
feasibility —of reusing disposable
perfusion cannulas. J Thorac
Cardiovasc Surg. 1997;114(3):448-60.

53. Vezina DP, Trepanier CA, Lessard
MR, Gourdeau M, Tremblay C.
Anesthesia breathing circuits protected
by the DAR Barrierbac S breathing
filter have a low bacterial contamination
rate. Can J Anaesth. 2001;48(8):748-54.

54. Daggan R, Zefeiridis A, Steinberg D,
Larijani G, Gratz I, Goldberg ME.
High-quality filtration allows reuse of
anesthesia breathing circuits resulting in
cost savings and reduced medical waste.
Journal  of  clinical  anesthesia.
1999;11(7):536-9.

55. Lipp MD, Jaehnichen G, Golecki N,
Fecht G, Reichl R, Heeg P.
Microbiological, microstructure, and
material ~ science examinations of
reprocessed Combitubes after multiple
reuse. Anesth Analg. 2000;91(3):693-7.

56. Wilson SJ, Everts RJ, Kirkland KB,
Sexton DJ. A pseudooutbreak of
Aureobasidium species lower
respiratory tract infections caused by
reuse of single-use stopcocks during
bronchoscopy. Infect. Control Hosp.
Epidemiol. 2000;21(7):470-2.

57. Dirschl DR, Smith 1J. Reuse of
external skeletal fixator components:

effects on costs and complications.
J.Trauma. 1998;44(5):855-8.

58. Sung JK, Levin R, Siegel J, Einhorn
TA, Creevy WR, Tornetta P, 3rd. Reuse
of external fixation components: a
randomized trial. J OrthopTrauma.
2008;22(2):126-30.

59. Chan AC, Ip M, Koehler A, Crisp B,
Tam JS, Chung SC. Is it safe to reuse
disposable laparoscopic trocars? An in
vitro testing. Surg Endosc.
2000;14(11):1042-1044.

60. Roth K, Heeg P, Reichl R.Specific
hygiene issues relating to reprocessing
and reuse of single-use devices for
laparoscopic surgery. Surg Endosc.
2002;16(7):1091-7.

61. DesCoteaux JG, Poulin EC, Lortie
M, Murray G, Gingras S. Reuse of
disposable laparoscopic instruments: a
study of related surgical complications.
Can J Surg. 1995;38(6):497-500.

62. Colak T, Ersoz G, Akca T, Kanik A,
Aydin S. Efficacy and safety of reuse of
disposable laparoscopic instruments in
laparoscopic cholecystectomy: a
prospective randomized study. Surg
Endosc. 2004;18(5):727-31.

63. Gundogdu H, Ocal K, Caglikulekci
M, Karabiber N, Bayramoglu E,
Karahan M. High-level disinfection
with 2% alkalinized glutaraldehyde
solution for reuse of laparoscopic
disposable plastic trocars. J
Laparoendosc ~ Adv  Surg  Tech.
1998;8(1):47-52.

64. Ulualp KM, Hamzaoglu I, Ulgen SK,
Sahin DA, Saribas S, Ozturk R, et al. Is
it possible to resterilize disposable
laparoscopy trocars in a hospital
setting?  Surg.  Laparosc  Endosc
Percutan  Tech.  2000;10(2):59-62;
discussion 62-5.

74



65. Roach SK, Kozarek RA, Raltz SL,
Sumida SE. In vitro evaluation of
integrity and sterilization of single-use
argon beam plasma coagulation probes.
Am J Gastroenterol. 1999;94(1):139-43.

66. Perry EC. To reuse or not reuse:
reuse of phacoemulsification needle
tips, their efficacy, and patient response.
Insight. 1996;21(2):45-48.

67. Resmi Gazete, Tibbi  Cihaz
Yonetmeligi, Saglik Bakanligi, Sayr:
26398, 9 Ocak 2007.

68. Cowen AE. The clinical risks of
infection associated with endoscopy.
Can J. Gastroenterol.
2001;15(5):321-31.

69. Dunn, D. Reprocessing single-use
devices—the ethical dilemma. AORN
journal, 2002:75(5), 987-999.

70. Hailey D, Jacobs PD, Ries NM,
Polisena J. Reuse of single use medical
devices in Canada: clinical and
economic outcomes, legal and ethical
issues, and current hospital practice.

International journal of technology
assessment in health care. 2008:24(04),
430-6.

71. Nanta P, Senarat W, Tribuddharat C,
Danchaivijitr S. Cost-effectiveness and
safety of reusable tracheal suction tubes.
J Med Assoc Thai. 2005;88(Suppl):86-
8.

72. Saghk Bakanligi, Ila¢ Eczacilik
Genel Miidirliigli, Tibb1 Cihazlarin
Sterilizasyonu, Genelge No0:2011/7,
2011

73. Saglik Uygulama Tebligi, 24 Mart
2013 tarih ve 28597 sayili Resmi
Gazete

74. Saglhk Bakanligi, Saglik teknolojisi
Degerlendirme Bagkanlig,
http://www.saglik.gov.tr/TR/belge/1-
29756/saglik-teknolojisi-degerlendirme-
stdhta-konu-secimi-kom-.html,  erisim
tarihi 01.06.2014

75


http://www.saglik.gov.tr/TR/belge/1-29756/saglik-teknolojisi-degerlendirme-stdhta-konu-secimi-kom-.html
http://www.saglik.gov.tr/TR/belge/1-29756/saglik-teknolojisi-degerlendirme-stdhta-konu-secimi-kom-.html
http://www.saglik.gov.tr/TR/belge/1-29756/saglik-teknolojisi-degerlendirme-stdhta-konu-secimi-kom-.html

76



