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OZET

Amag: Kullanimi yayginlasan el antiseptiklerinin antibakteriyel etkinliklerinin degerlendirilmesi i¢in gelistirilmis olan
European Norm (EN) 1500 standardi Avrupada kullanilan en yaygin in vivo test metodudur ve Tiirk Standartlar1 Ens-
tittisit (TSE) tarafindan da kabul edilerek TSE EN 1500 olarak yiiriirlige konmugtur. Bu ¢aligmada; piyasadan temin
edilen bes antiseptik iiriiniin ve Diinya Saghk Orgiitivniin nerdigi el antiseptik formiilasyonu-II (DSO-1I)’nin EN
1500 standardh ile iki farkli uygulama seklinin test edilmesi hedeflendi.

Yontemler: Test edilen antiseptiklerin ilk uygulama sekli, ellerin 3 mL antiseptik ile 30 saniye siire ile ovalanmasi sek-
linde (1x3 mL; 30 sn) iken; ikincisi 3 ml antiseptik ile 30 saniye el ovalandiktan sonra ayni islemin 3 ml antiseptikle
30 saniye daha tekrar edilmesi (2x3 ml; 2x30 sn) seklinde toplam 60 saniyelik bir uygulamadir. Standardin belirledigi
sekilde, goniillii katilimcilarin elleri Escherichia coli K-12 standart susu ile yapay olarak kontamine edildikten sonra
test edilen antiseptiklerin bakterisidal etkinligi, referans prosediir olan hacimce %60 izopropil alkol soliisyonunun “2x3
mL; 2x30 sn” seklinde uygulanmasi ile kargilagtirildi.

Bulgular: Bes adet ticari antiseptik iiriin ve DSO-II formiilasyonu “1x3 ml; 30 sn” seklinde uygulandiklarinda referans
prosediirden anlamli derecede daha az etkin bulunup EN 1500 standardini saglayamazken “2x3 ml; 2x30 sn” seklinde
uygulandiklarinda hepsi de EN 1500 standardini sagladi.

Sonug: EN 1500 standardinin geregini saglayacak diizeyde antisepsi saglamak amaciyla test edilen antiseptik triinler
ve DSO-II formiilasyonu “2x3 ml; 2x30 sn” geklinde uygulanmalidir. Pratikte 60 saniyelik siirenin uzunlugu géz éniine
alindiginda 30 saniyede yeterli el antisepsisi saglanmasi igin alkol oraninin yiikseltilmesi diigtiniilmelidir.

Anahtar Kelimeler: El antiseptikleri, DSO el antiseptik formiilasyonu, EN 1500, antibakteriyel etkinlik

ABSTRACT

Objective: The European Norm (EN) 1500 standard, which was developed to evaluate the antibacterial efficacy of widely
used hand rub agents, is the most common in vivo test method used in Europe and has been accepted by the Turkish
Standards Institute. This study aimed to test five antiseptic products supplied from the market and the hand antiseptic
formulation IT recommended by the World Health Organization (WHO-II) for two application types using the EN 1500.
Methods: In the first application, the hands were rubbed with 3 mL of antiseptic for 30 seconds (1x3 ml; 30 sec); in
the second application, which lasted 60 seconds, the hands were rubbed with 3 ml of antiseptic for 30 seconds, and the
same process was repeated once more (2x3 ml; 2x30 sec). After the participants’ hands were artificially contaminated
with Escherichia coli K12 standard strain, the bactericidal efficacy of the tested antiseptics was compared with the ap-
plication of a 60% by volume isopropyl alcohol solution (2x3 ml; 2x30 sec) as the reference procedure.

Results: When the antiseptics were tested, and WHO-II was applied in the form of “1x3 ml; 30 sec”, they were found
to be significantly less effective than the reference procedure and did not meet the EN 1500. On the other hand, when
they were applied in the “2x3 ml; 2x30 sec” procedure, all of them met the EN 1500.

Conclusion: Tested antiseptic products and WHO-II should be applied in the form of “2x3 ml; 2x30 sec” to meet the
EN 1500. Considering the length of the 60-seconds period in practice, raising the alcohol ratio should be considered
in order to provide adequate hand antisepsis in 30 seconds.
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Hijyenik el antisepsisi, ellerdeki gegcici floranin kalic1 floray: etkileme-
den azaltilmasi amaciyla uygulanan el ytkama ya da el ovalama iglemleri
olarak tanimlanmaktadir. Diinya Saglik Orgiitii (DSO)niin saghk hiz-
metlerinde el hijyeni konulu kilavuzunda; ellerin goriiniir olarak kirli
oldugu, kan ve viicut sivilar1 bulagtii durumlarda, tuvaleti kullandiktan
sonra ve Clostridium difficile salginlarinda oldugu gibi ispatlanmis ya da
muhtemel spor olusturan patojen maruziyetinde ellerin su ve sabunla
yikanmasi, bunlar disinda kalan rutin el antisepsisi uygulamalarinda
ise tercihan alkol bazli el antiseptikleri ile el ovalama 6nerilmektedir
(1). Alkol bazli el antiseptikleri mikroorganizmalar {izerinde daha et-
kili olup daha az zaman gerektirmekte, saglik ¢alisanlarinin el hijyenine
uyumunu arttirmakta ve sabunla el yikamaya gore elleri daha az tahrig
etmektedir (2). Alkol bazli el antiseptiklerinin, nozokomiyal infeksiyon
ve ¢apraz gegis hizlarinda azalma gibi parametrelerle ifade edilen etkili-
liklerini gosteren saha ¢aligmalar1 da yapilmustir (3-5).

Kullanimi yayginlagan el antiseptiklerinin degerlendirilmesi igin ulus-
lararas: standartlarin uygulanmasina ihtiya¢ bulunmaktadir. Ovalama
seklinde uygulanan hijyenik el antiseptiklerinin degerlendirilmesi i¢in
Avrupa Standartlar Komitesi (European Committee for Standardization-
CEN) tarafindan gelistirilen EN 1500 standardi (6) Avrupada kullanilan
en yaygin in vivo test metodudur ve Tiirk Standartlar1 Enstitiisii (TSE)
tarafindan da kabul edilerek TSE EN 1500 olarak yiiriirlige konmustur.
EN 1500 standard: ovalama seklinde uygulanan el antiseptiklerinin gergek
kullanim sartlarindaki bakterisidal etkinligini degerlendirmek igin go-
niillilerin ellerinin kullanildig: kantitatif bir testtir.

DSO, kaynaklarin sinirli oldugu ve temiz suya ulasmanin zor oldugu
gelismekte olan tilkelerde kullanilmak tizere lokal iiretime uygun iki an-
tiseptik formiilasyon nermistir (7). Bunlardan ilki olan DSO-I hacimce
(v/v) %80 etil alkol bazli olup ikincisi olan DSO-II hacimce (v/v) %75
izopropil alkol bazlidir. Koronavirus hastaligi (COVID-19) pandemisinin
ozellikle baglarinda antiseptik iiriin teminindeki sikintilar, dikkatleri bu
formiilasyonlarin iizerine ¢ekmistir. Hastanelerde artan antiseptik kul-
laniminin yani sira, toplumda alkol bazli el antiseptiklerine artan talebin
ticari iiriinlerle kargilanamamasi nedeniyle DSO formiilasyonlari hasta-
nelerde kullanilmak tizere diinya genelinde tiretilmistir (8, 9).

Calismanin yapildigi Mart 2013 tarihinde, bes adet ticari antiseptik tiriin
ve DSO-II formiilasyonunun etkinligi EN 1500 standardina gore test edildi.
COVID-19 pandemisiyle birlikte kullanimi yayginlasan antiseptik iiriin-
lerin ve daha etkili kullanim i¢in 6nerilen formiilasyon ve uygulama sekli
degisikliklerinin standartlara gore degerlendirilmesi giiniimiizde daha fazla
6nem tagimaktadir. Bu nedenle ¢aligmamizda elde edilen verileri gézden
gegirerek giincel degisiklikler 15181nda konuya dikkat gekmek istedik.

Piyasadan temin edilen iiriinler galismamizda markalarindan bagimsiz,
igeriklerine 6zgii olarak A, B, C, D ve E harfleri ile ifade edildi. DSO-
II formiilasyonu kilavuzda belirtildigi sekilde hazirlandy; aktif madde
olarak %75 (v/v) izopropil alkol, kontaminan bakteri sporlarini inaktive
etmek i¢in % 0.125 hidrojen peroksit (v/v) ve nemlendirici olarak %1.45
(v/v) gliserol kullanildi (7). Test edilen antiseptik iiriinlerin igerdigi aktif
maddeler Tablo 1'de verildi.

Laboratuvar personeli arasindan segilen 15 goniilliiniin katilimi ile test
gerceklestirildi. Calisma, Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi Klinik Arag-
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Antiseptikler Aktif Maddeler

A %70 izopropil alkol*
%60 (w/w) izopropil Alkol

B %0.15 (w/w) Benzalkonyum Klorir
%0.1 (w/w) Undesilenik Asit

%75 (v/v) izopropil Alkol,

DSO-II 9%0.125 (v/v) Hidrojen Peroksit

C %70 (v/v) izopropil Alkol

D %70 (v/v) Etil Alkol, %10 (v/v) izopropil Alkol
E %63.14 (w/w) izopropil Alkol

tirmalar Etik Kurulu'nun 26 Mart 2013 tarih ve 2013-6/5 sayili karar
numarasiyla onaylandi. Géniilliilere galisma hakkinda bilgi verilerek,
yazili onaylar1 alindy; saglikli olmalarina, ellerinde kesik-yara olmama-
sina ve tirnaklarinin uzun olmamasina dikkat edildi.

Bu testte, gercek hayatta saglik calisanlarinin ellerine bulagan bakterileri
temsilen katilimecilarin elleri E. coli K-12 (NCTC 10538) standart susun-
dan hazirlanan bir stispansiyon ile yapay olarak kontamine edilmektedir.
Kontaminasyon stvisy, 2 x 10® - 2 x 10° kob/ml (koloni olugturan birim/
mililitre) bakteri igermelidir. Bunun igin bakteri yogunlugu nefelometrik
olarak 1 McFarlanda ayarlanir. Dogrulama amaciyla elde edilen konta-
minasyon swvisinin 10¢ ve 107 dilisyonlar: hazirlanip her bir diliisyondan
ikiser sayim plagina birer mililitre aktarilir ve drigalski spatiilii kullani-
larak yayma plak yontemi ile koloni sayim ekimleri yapilir. Sayim plag1
olarak 150 mm ¢apli petride tripton soya agar (TSA) besiyeri kullanilir.
Sayim plaklar1 24-48 saat 37 °Cde inkiibe edildikten sonra koloni sayim1
yapilarak kob/ml degerinin uygun aralikta oldugu gosterilir. Yapay kon-
taminasyon sonrasi baslangi¢ bakteri sayisinin belirlenmesi igin elden ilk
numuneler alinmaktadir. Test edilen antiseptik maddenin uygulanmasindan
sonra kalan bakteri sayisinin belirlenmesi i¢in de elden son numuneler
alinmaktadir. Bakteri sayisinda antiseptik uygulamasi sonucu gozlenen
azalma logaritmik (log,) olarak ifade edilir. Bu deger logaritmik azalt-
ma faktorii (log AF) olarak isimlendirilmis olup antiseptigin bakterisidal
etkisi ile orantilidir. Test edilen antiseptigin standart tarafindan belirtilmis
referans soliisyon olan %60 (v/v) izopropil alkol ile karsilastirilmasi igin
biitiin goniilliller hem referans: hem de test edilen antiseptigi denerler.
Her bir katilimcidan referans ve test edilen iiriin igin elde edilen log AF
degerlerinin istatistiksel olarak karsilagtirmasi yapilir. Katilimcilarin sag
ve sol elleri igin log AF degerleri ayr1 ayr1 hesaplanarak metodun ista-
tistiksel kesinligi artirilmaktadir. Bir {irtintin standard: saglayabilmesi
i¢in etkisinin referanstan anlamli olarak diisiik olmamasi gerekmektedir.

Alt1 adet antiseptik iki farkli uygulama sekli icin toplam dort deney se-
tinde 15 gonilliiniin katilimu ile test edildi. Uygulama sekillerinden biri
3 ml antiseptigin, 30 saniyelik el ovalama siiresi ile uygulanmasi (1x3 ml;
30 sn), digeri ise 3 ml antiseptigin 30 saniye ovalama siiresi ile uygulan-
diktan sonra ikinci 3 ml antiseptik ile ayn1 islemin bir kez daha tekrar
edildigi toplam 60 saniyelik uygulamadir (2x3 ml; 2x30 sn). Goniilliler
el antiseptiklerini EN 1500de tanimlanan standart el ovalama prose-
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Deney 1 Deney 2 Deney 3 Deney 4
Grup 1 A B DSO-II R
Grup 2 B DSO-lI R A
Grup 3 DSO-II R A B
Grup 4 R A B DSO-II

diiriine gore uyguladi. Her bir set ayr1 bir giinde yapilmus olup biitiin
gonillillere 3 adet antiseptik iki uygulama seklinden biri ile uygulandu.
Biitiin setlere ayn1 goniilliiler katildi ve her sette test edilen antiseptikler-
le birlikte referans soliisyon da uygulandi. Referans soliisyon olan %60
(v/v) izopropil alkol biitiin setlerde standartta tanimlandig: gibi 60 sani-
ye uygulandi (2x3 ml; 2x30 sn). Deney setlerinde test edilen antiseptik-
ler ve uygulama sekilleri agagidadir:

Set 1: A, B ve DSO-II; “1x3 ml; 30 sn”
Set 2: A, B ve DSO-II; “2x3 ml; 2x30 sn”
Set3: C, D, E; “1x3 ml; 30 sn”

Set 4: C, D, E; “2x3 ml; 2x30 sn”

Her bir sette, biitiin gonillillerin 3 adet antiseptigi ve referans
soliisyonu (R) kullandiklar1 bir Latin kare dizayni uygulandi. Bunun
igin goniilliiler dort gruba ayrildi (4+4+4+3 kisi) ve boylece her bir
set dort deney yapilarak tamamlandi. Set 1'de uygulanan Latin kare
dizayni Tablo 2’dedir.

Tripton soya “broth” (TSB) (Oxoid, Ingiltere), kontaminasyon sivisinin
hazirlanmasi ve ilk deger numunelerinin elde edilmesi i¢in kullanildi.
Kontaminasyon sivisini elde etmek igin 2 litre steril besiyerinde tireti-
len E. coli K-12 (NCTC 10538) standart susunun nefelometrik olarak 1
McFarland’lik siispansiyonu hazirlandi. Bakteri yogunlugunun istenen
aralikta oldugunu gostermek i¢in uygun diliisyonlardan koloni sayim
ekimleri yapildi. Bir deney setinde biitiin goniilliiler ayn1 kontaminas-
yon sivisini kullandi. Farkli giinlerde gergeklestirilen her bir deney seti
i¢in yeni kontaminasyon sivist hazirlandu. {1k deger numunelerinin elde
edilecegi steril 90 mm’lik petri kutularinin i¢ine 10’ar ml TSB dagitildi.
Notralizanl tripton soya “broth” (NTSB) hazirlamak i¢in; 40 g Tween
80 (Merck, Almanya), 15 g tripton, 5 g NaCl ve 5 g bakteriyolojik pepton
(Oxoid, Ingiltere) distile su ile 950 ml'ye tamamlanarak otoklavda ste-
rilize edildi. Otoklavdan ¢ikarildiktan sonra sicakligi 50°C’ye diisiince
karisimin i¢ine 6nceden hazirlanmis ve zarindan ayrilmis olan steril
yumurta sarisindan 50 ml ilave edilerek manyetik karistiricida bir saat
kadar karigtirildi. Elde edilen nétralizanl besiyerinin sterilite kontrolii
yapildiktan sonra standartta tanimlandig: sekilde validasyonu yapildi.
Calismada NTSB, son deger numunelerinin elde edilecegi steril petri
kutular: igine 10’ar ml dagitildi. Tripton soya agar (TSA) besiyerinin
(Oxoid, Ingiltere) litresine 0.5 g sodyum deoksikolat (AppliChem, Al-
manya) ilave edilerek elde edilen sodyum deoksikolatli TSA, ilk deger
ve son deger numunelerinin diliisyonlarindan yapilan koloni sayim
ekimlerinde kullanildi.

Goniilliiler ellerini basit sivi sabunla bir dakika boyunca yikar. Boy-
lece ellerdeki gegici flora uzaklastirilir. Kagit havlu ile kurulamayi ta-
kiben; eller 5 saniye siireyle kontaminasyon sivisina mid-metakarpal
seviyesine kadar daldirilir. Kontaminasyon sivisindan ¢ikarilan eller
parmaklar aralik olacak sekilde ii¢ dakika boyunca havada kurutulur.
Igerisinde 10 ml TSB bulunan 90 mm ¢apindaki steril petri kutularinin
i¢ine parmak uglar1 daldirilarak bir dakika boyunca ovusturma hareketi
yapilir. Béylece yapay olarak kontamine edilmis olan ellerdeki bakteri
yogunlugunu yansitan ilk deger numuneleri elde edilmis olur. Takibin-
de, gonilliilerin ellerine test edilecek antiseptik iiriin (ya da referans
soliisyon) belirlendigi sekilde uygulanir. Uygulama sonras: eller bes
saniye siire ile akan musluk suyu altindan gegirilir ve parmak uglar
igerisinde 10’ar ml NTSB igeren petri kutularina daldirilarak bir dakika
boyunca ovusturma hareketi yapilir. Bu asamada, siv1 besiyerinin diliis-
yon etkisi ve ilave edilen notralizanlarin eldeki antiseptik kalintilarinin
etkisini durdurmas1 amaglanmaktadir. Boylece antiseptik uygulanmasi
sonrasi elde kalan bakterilerin sayisinin (son deger) hesaplanmasinda
kullanilacak son deger numuneleri elde edilmis olur. Ik deger ve son
deger numuneleri elde edilirken sag ve sol eller igin ayr1 petri kutular1
kullanilir. Elde edilen numunelerin gerekli diliisyonlar: yapilarak sod-
yum deoksikolatli TSA besiyerlerine koloni sayim ekimleri yapilir. Bir
deney setinde her bir goniilliiniin test edilen ii¢ antiseptik ve referans
soliisyon i¢in ayr1 ayri logaritmik azaltma faktorleri (log AF) agagidaki
sekilde hesaplanmaktadir.

log AF =log ilk deger - log son deger
log ilk deger = [log,, (sag el ilk deger) + log,  (sol el ilk deger)] / 2

log son deger = [log, (sag el son deger) + log, (sol el son deger)] / 2

Istatistiksel analizler, SPSS (“Statistical Package for the Social Sciences”)
versiyon 20.0 programi (IBM Corp., Armonk, NY, ABD) ile yapildi. Elde
edilen log AF degerlerinin karsilagtirilmast i¢in standartta 6nerildigi se-
kilde Wilcoxon isaretli siralar testi kullanildi. P degeri (tek yonlii) <0.1
olarak anlaml kabul edildi. Her bir set, farkli giinlerde ¢alisildig: icin

deney sartlarinin degistigi diistiniilerek, Wilcoxon isaretli siralar testi ile
kendi i¢inde degerlendirildi.

Set 1, 2, 3 ve 4 ¢alismasindan elde edilen ortalama log AF degerleri ve
standart sapmalar1 Tablo 3’te verilmigtir. Set 1 ve 3 ¢aligmalarinda test
edilen antiseptikler “1x3 ml; 30 sn” seklinde uygulandi. Wilcoxon testi
sonucunda A, B, C, D, E antiseptikleri ve DSO-II formiilasyonu bu ge-
kilde uygulandiklarinda referans soliisyondan anlaml: derecede daha az
etkili bulundu (p<0.1). Set 2 ve 4 ¢alismalarinda test edilen antiseptikler
“2x3 ml; 2x30 sn” geklinde uygulandi. Wilcoxon testi sonucunda; A, B,
C, D, E antiseptikleri ve DSO-II formiilasyonu toplam 60 saniyelik uy-
gulama geklinde EN 1500 standardini sagladi.

Calismamizda, Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi Mikrobiyoloji Labora-
tuvarrnda gorev yapan saglik personeli icinden segilen 15 goniilliiniin
katilim1 ile beg adet antiseptik iirtin ve DSO-II formiilasyonu EN 1500
standardina gore test edildi. COVID-19 pandemisi nedeniyle kullanimi
tesvik edilen alkol bazli el antiseptiklerinin formiilasyon, uygulama sek-
li, etkinligi ve maliyeti agisindan degerlendirilmesinin énemi artmstir.



Antiseptikler Iogs:; 255) Iogsli: %SS)
R 4.24(0.43) 4.24.(0.48)

A 3.38(0.43) * 4.42 (0.48)

B 3.56 (0.72) * 4.33(0.29)
DSO-II 3.62(0.33) * 4.79 (0.46)

Bu nedenle 2013 yilinda yaptigimiz ¢aligmanin verilerini giincel stan-
darttaki degisiklikler ve DSO formiilasyonlari i¢in énerilen modifikas-
yonlar 1s1$1nda sunarak konuya dikkat gekmek istedik.

EN 1500 standardinin ilk versiyonu CEN tarafindan 1997 yilinda ya-
ymnlanmis ve TSE tarafindan 2001 yilinda aynen kabul edilmistir. CEN,
standartta bazi degisiklikler yaparak son versiyonunu Nisan 2013’te
kullanilabilir hale getirmistir (10). Bu son versiyon yine TSE tarafindan
Haziran 2013’te kabul edilmis olup halen yiiriirliiktedir. Calismamizda
o tarihte gegerli olan ilk versiyon kullanilmigtir.

Piyasadan temin edilen bes adet el antiseptiginden A, C, D ve E iriin-
lerinin etiketlerinde hijyenik el antisepsisi i¢in “1x3 ml; 30 sn” gseklinde
uygulanmalari 6nerilmektedir. B iirliniiniin etiketinde ise bu konuda bir
bilgi verilmemistir. DSO kilavuzunda, DSO-II formiilasyonu igin belli
bir uygulama siiresi bildirilmemis olmakla birlikte alkol bazli el antisep-
tikleri ile hijyenik el ovalama siiresi 20-30 saniye olarak belirtilmistir.
Calismamizda biitiin antiseptikleri hem EN 1500 standardinin énerdigi
60 saniyelik hem de daha yaygin olarak 6nerilen 30 saniyelik uygulama
i¢in ayr1 ayr1 test ettik. Biitiin antiseptikler (1x3 ml; 30 sn) seklinde uy-
gulandiklarinda standardi saglayamamustr.

DSO-1I formiilasyonunun da standard: saglayamamasi énemli bir bul-
gudur. Ayni bulgu 2012'de Suchomel ve arkadaslari (11) tarafindan yapi-
lan galismada da gézlenmistir. S6z konusu galigmada, DSO-I ve DSO-II
formiilasyonlarinin her ikisi de “1x3 ml; 30 sn” seklinde uygulandiginda
referans soliisyondan daha az etkili bulunmugtur.

DSO kilavuzunda formiilasyonlarin EN 1500 standardina gore referans
soliisyonla egdeger etkinlikte oldugu ifade edilmis ancak uygulama siiresi
ve antiseptik miktar1 belirtilmemistir (1).

A, B ve DSO-II antiseptikleri i¢inde 30 saniye (Set 1) ve 60 saniye (Set
2) uygulamalarinda en yiiksek log AF degerine sahip olan1 %75 (v/v)
izopropil alkol igeren DSO-II formiilasyonudur. Etken madde olarak;
A antiseptigi %70 izopropil alkol, B antiseptigi ise agirlik¢a (w/w) %60
izopropil alkol, %0.15 (w/w) benzalkonyum kloriir ve %0.1 (w/w) unde-
silenik asit icermektedir. A antiseptiginin alkol i¢eriginin hacimce ya da
agirlikga oldugu konusunda bir bilgi bulunmamaktadir. B antiseptiginin
agirlikca ifade edilen alkol igerigi 20°Cde yaklasik hacimce %70 izopro-
pil alkole denk gelmektedir. Bu oran DSO-II formiilasyonunun igerdigi
miktarin altindadir.

C, D ve E antiseptikleri iginde 30 saniye (Set 3) ve 60 saniye (Set 4) uygula-
malar1 igin en etkili olan1 %70 (v/v) izopropil alkol i¢eren C antiseptigidir.
D antiseptigi %70 (v/v) etil alkol ve %10 (v/v) izopropil alkol igermekte-
dir. E antiseptigi %62.14 (w/w) izopropil alkol icermektedir ve hacimce
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Antiseptikler Iogsf\:: ?SS) Iogsl-e\; ‘(‘SS)
R 4.65 (0.52) 3.91(0.55)
C 3.90(0.42) * 4.68 (0.63)
D 3.36(0.41) * 4.17 (0.59)
E 3.89 (0.40) * 4.24 (0.35)

yaklagik %70% karsilik gelmektedir. C ve E antiseptiklerinin ortalama log
AF degerleri 30 saniyelik uygulamada sirayla 3.90 ve 3.89 iken 1 dakikalik
uygulamada sirayla 4.68 ve 4.24 olarak hesapland1. D {iriinii test edilen
tirtinler i¢inde 30 saniye ve 1 dakikalik uygulamalarda en diisiik log AF
degerine sahip antiseptikti (sirayla 3.36 ve 4.17).

EN 1500 standardinda 6nerilen bir dakikalik uygulama siiresi saglik ¢ali-
sanlarinin gercek hayatta el ovalama i¢in ayirdiklar siireyi yansitmamak-
tadir. Birgok ¢aligmada saglik ¢alisanlarinin el temizligi i¢in ayirdiklar:
slire, ortalama 15 snden az bulunmugtur (12, 13). Suchomel ve arkadaslar:
(11), DSO tarafindan énerilen iki formiilasyonu alkol oranlarini yiiksel-
terek modifiye etmistir. Bunun i¢in, DSO-I formiilasyonundaki hacimce
%80 etil alkol yerine agirlikga %80 etil alkol; DSO-II formiilasyonundaki
hacimce %75 izopropil alkol yerine agirlikga %75 izopropil alkol kullani-
mini énermislerdir (DSO-T igin, %80 (w/w) etil alkol, %0.125 (v/v) hid-
rojen peroksit ve %1.45 (v/v) gliserol; DSO-1I icin, %75 (w/w) izopropil
alkol, %0.125 (v/v) hidrojen peroksit ve %1.45 (v/v) gliserol). Agirlik¢a
tanimlanan bu oranlar hacimce yaklagik %85 etil alkol ve %80 izopro-
pil alkole karsilik gelmektedir. Bu iki modifiye formiilii test ederek, her
ikisinin de 3 ml ve 30 saniyelik uygulamada EN 1500 standardini sagla-
diklarini gostermislerdir.

EN 1500 standardinin son versiyonunda ilk versiyondan farkli olarak
goniillii sayis1 12-15’ten, 18-22 kisiye ¢ikarilmus ve istatistiksel degerlen-
dirme i¢in karsilastirmali test modeli yerine esitsizlik testi modeli kul-
lanilmigtir. ik versiyonda; kullanilan nétralizanlarin validasyonu igin,
el antiseptiklerinin bakterisidal etkinliklerini degerlendirmek amaciyla
kullanilmis olan kantitatif ve in vitro bir siispansiyon testi olan prEN
12054 standardinda (14) tanimlanan yonteme atif yapilmistir. prEN
12054 standardi iptal edilmis oldugu i¢in, son versiyonda nétralizanla-
rin validasyonu i¢in ayr1 bir baslik agilmis ve prosediir tanimlanmigtir.
Ayrica son versiyonda kullanilabilecek nétralizanlarin listesi de modifiye
edilmistir. Aktif madde olarak kisa zincirli alkol igeren formiilasyonlar,
notralizan kullanilmaksizin sadece TSB diliisyonu ile nétralize edilebil-
mektedir (10). Suchomel ve arkadaglar1 (11), DSO formiilasyonlarinin
herhangi bir nétralizan katkisina gerek kalmadan saf siv1 besiyerinin di-
lisyonu ile nétralize edildigini gostermistir. Ancak alkol disinda gesitli
aktif maddelerin yer aldigs iiriinlerde nétralizasyon kritik bir agamadir.
EN 1500 standardinin ilk ve son versiyonlarinda standart bir notra-
lizan tanimlanmamis olup farkli aktif maddeler i¢in kullanilabilecek
noétralizan kombinasyonlar: listelenmistir. Bu nedenle notralizasyon
isleminin valide oldugunun ve bakteri {izerinde toksik etkisi olmadi-
ginin gosterilmesi sarttir. Kampf ve arkadaslar1 (15) tarafindan yapilan
bir ¢alismada, klorheksidin igeren etil alkol bazli bir antiseptigin yeter-
siz notralizasyonunun yanlis pozitif etkinlik degerlendirmesine neden
olabilecegi gosterilmistir. Test ettigimiz antiseptik iiriinler alkol bazli
olup sadece B iiriiniinde benzalkonyum kloriir ve undesilenik asit yer
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almaktadir. Caliysmamizda nétralizan olarak Tween 80 ile birlikte steril
yumurta sarist kullandik. Steril yumurta saris1 standartta yer alan yu-
murta lesitini yerine kullanilmis olup elde edilen NTSB’nin prEN 12054
standardindaki yontem kullanilarak valide oldugu ve bakteri {izerinde
toksik etkisi olmadig: gosterildi.

DSO formiilasyonlarinin, cerrahi el antisepsisi uygulamasi igin yetersiz
oldugunu gosteren ¢alismalar da vardir (16, 17). Gegici floray1 elimine
etmenin yani sira kalici floray1 azaltmay1 da hedefleyen cerrahi el anti-
septiklerinin degerlendirilmesi icin EN 12791 standardi kullanilmaktadir
(18). Bu standartta, EN 1500den farkli bir sekilde yapay olarak kontamine
edilmemis, temiz ellerden ilk deger numuneleri alinmaktadir. Antiseptik
iiriin uygulandiktan sonra ellerden rastgele se¢ilmis birinden hemen son
deger numunesi alinirken; havada kuruduktan sonra eldiven giydirilen
diger elden iig saat sonra son deger numunesi alinmaktadir. Béylece an-
tiseptigin ani etkisi ve devam eden {igiincii saat etkisi birlikte degerlendi-
rilir. Suchomel ve arkadaglar1 (17), hijyenik el antisepsisi i¢in 6nerdikleri
DSO-I ve DSO-II modifikasyonlarini bir diger caligmalarinda EN 12791
standardina gore degerlendirmistir. S6z konusu ¢alismada, uygulama sii-
resini ti¢ dakikadan beg dakikaya ¢ikardiklarinda bu modifikasyonlarin
ani etkisinin EN 12791 standardini sagladigini ancak ani etkide sagla-
nan bu geligmenin standartta tanimlanan “Ggiincii saat etkisi” izerinde
gozlenmedigini bildirmiglerdir (17). Yine, Suchomel ve arkadaglari (19,
20) tarafindan yapilan iki farkli ¢alismada da orijinal formiilasyondaki
yiiksek gliserol igeriginin li¢lincii saat etkisi tizerinde olumsuz etkisi
oldugu gdsterilmis ve DSO formiilasyonlart igin alkol igeriginin artirilma-
sinin yani sira gliserol iceriginin yari yariya azaltildigi (%0,725 v/v) ikinci
bir modifikasyon onerilerek bu modifikasyonun EN 12791 standardini
bes dakikalik uygulamada sagladig gosterilmistir. Daha giincel olan
farkl bir ¢aligmalarinda da gliserol oranini daha da azaltarak (%0.5 v/v)
onerdikleri tiglincli modifikasyonun EN 12791 standardini ii¢ dakikalik
uygulamada sagladigini géstermisler ve COVID-19 pandemisinde ticari
antiseptik tiriinlerin temininde yasanan sikintilar nedeniyle kullanimlari
artan DSO formiilasyonlarinin bir an énce énerdikleri sekilde modifiye
edilmesi gerektigini belirtmiglerdir (8).

Calismamizda test ettigimiz biitiin antiseptikler “1x3 ml; 30 sn” seklinde
uygulandiklarinda EN 1500 standardin: saglayamamustir. Bunlarin “2x3
ml; 2x30 sn” seklinde uygulanmalari ya da 30 saniyede yeterli el antisep-
sisi saglanmak isteniyorsa antiseptiklerin alkol oranlarinin yiikseltilme-
si diigtiniilebilir. Suchomel ve arkadaslarinin (8, 20) 6nerdikleri gliserol
oran1 diisiiriilmiis ikinci ve tigiincii modifikasyonlarin, hijyenik el anti-
sepsisinde kullanimi i¢in; EN 1500 standard: ile de degerlendirilmesi ve
iyi tolere edilebilecek optimal gliserol oraninin belirlenmesi i¢in klinik
caligmalar yapilmas: yararl olabilir.

EN 1500 standardi, antiseptiklerin bakterisidal etkinligi ile ilgili bilgi
vermekte olup pratik sartlardaki, uygulama siiresi ve kullanilan anti-
septik hacmi gibi degiskenlerin degerlendirilmesinde kullanilmak {izere
gelistirilmemistir. Hastane infeksiyonlarini azaltmak amaciyla triin-
lerin eldeki bakteri sayisinda kag log’luk bir azalma yapmas gerektigi
bilinmemektedir. Bunu saptayabilmek i¢in saha ¢alismalar1 yapilmasi
dustiniilebilir. Bu ¢alismalar pratik olmaktan uzak olsa da EN 1500 ve
mevcut diger standartlarin sartlarinin bilingli olarak tekrar tanimlan-
masini saglayacaktir.

Standarda uygun olarak, laboratuvar personeli arasindan segilen 15 géniilliiniin
katilimu ile ¢aligma gerceklestirilmistir. Goniillillere ¢alisma hakkinda bilgi
verilerek, yazili onaylar1 alinmugtur.
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12.

Caligma icin Uludag Universitesi Klinik Aragtirmalar Etik Kurulundan 26
Mart 2013 tarih ve 2013-6/5 karar numarasiyla onay almmistir.
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