12. hafta

Radyofarmasotiklerin sterilizasyonu



Sterilizasyon

Bir Grindeki tim mikroorganizmalarin vejetatif ve spor
sekillerinin 6ldirtlmesi / uzaklastiriimasi icin yapilan
bir islemdir

1) Kabinda sterilizasyon

e Buhar sterilizasyonu (Otoklavda i1sitma)
e Kuru hava sterilizasyonu (Firinda 1sitma)

e |yonize edici isinla sterilizasyon

e Gaz sterilizasyonu
2) Filtrasyon

3) Aseptik islem



Sterilizasyon Yontemleri

1) Isi ile sterilizasyon
Su buhari ile sterilizasyon
Su buhari ve bakterisid ile sterilizasyon
Kuru 1si ile sterilizasyon

2) Isi kullaniilmadan sterilizasyon
Gazlar yardimi ile sterilizasyon
lyonlastirici isinlar ile sterilizasyon

Sudzucduler ile sterilizasyon



Sterilite Guvence Siniri
Sterilization Assurance Level (SAL=10°)

Sterilizasyon isleminin glvenirligi “Sterilite Gulvence
Diuzeyi” ile belirlenmektedir. Bir islem icin sterilite
glivence dulzeyi bir mikroorganizma populasyonu
icerisinde non-steril birimin kalma olasiligi olarak ifade
edilir. Yani 1x10° sterilize olmus madde icinde en fazla bir
tanesinde vyasayabilir mikroorganizma olma olasiligidir.
SAL'i uygun validasyon incelemeleri ile belirlemek
mumkundur.



Sterilite Guvence Siniri

o . Decimal reduction time (D or D) value)
D Degerl : Mevcut time required to kill 90% of microorganisms or spores in

a sample at a specific temperature
Mikroorganizmalarin %90'in1  _, «
oldirmek icin gerekli siire/doz \
dur. Mikroorganizma sayisini :
1 log. degeri disurmek icin N\

gerekli sire/doz. \F.'i.s-h:u:ue
D (dakika)=t / (logN,-logN,) | \
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Log,, nurmber of surdvons




Sterilite Giivence Siniri

Z value
iIncreass in temperature required to reduce D by 1/10

Z degeri : (Sicaklik)

Mikroorganizmalarin
sterilizasyon islemine olan
direncleri. _

£ =112/ logDt,-logDh,

100

D valuda §mifnubos)

Ya da; D degerini %90
oraninda azaltmak icin
gereken sicaklik artisidir.

£ = 1y-15 [ logDt,-log D, —

Ho LY 114 110 115 11 125 130

Temperature [*C]
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Figure 2 Thermal death kinetics Z value.

T -T
X 0

Z =
log Do - log Dx
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D value at the initial temperature To

D value at the subsequent temperature TX

time-dependent temperature variable (°C)

the temperature difference to cause a 10-fold change in lethal
rate. For the calculation of FO, Z = 10°C is assumed.




11 uvence Siniri
Fo: @IdUrUcU%E%.gtlf!z!\Ety Faktoru, I\/Iqqoorganlzma sayisinin 10°
sinirina disdridlmesi icin gereken stire/doz (belirli sicaklikta).

D degeri bilinen bir mikroorganizma icin gerekli élduricualtk
degerinin dakika olarak ifadesidir.

Fo = D121 (log10 A - log1o B)
MIKROBIYOLOJIK OLARAK "Fo" DEGERININ |
HESAPLAN MASI Fo . Sterilizasyon etkisinin olusturulmass icin gerekli olan minimum siire
D :121°C’de mikroorganizma sayisini %90 azaltan sire
A : Mikroorganizma sayis
B : Sterilizasyon sonrasi mikrobiyoloji laboratuvan tarafindan tesbit edilen
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\ mikroorganizma sayisi
10*

N

B o S Ny . Di21= 1 dakika
\-
S N A =10°
10-2— N AN
0 \ - -6
\.\. \\\ B =10
sop ) \, ) }
07 NN Fo = 1(log10% log10'®)
\ \
N — 2
L e e e e o o R Fo = log10'
© 123 45678 % 1w 12 =12 1log10 10
Time (min) =12 log azalma

=12 dakika
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