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Parenteral Formulasyonlar ve Sterilite
Guvencesi Nedir?

Calisma Kagidi

Parenteral formulasyonlar, steril ve pirojensiz olarak tretilmeleri gereken, dogrudan kan
dolasimina veya vicut bosluklarina verilen ilacglardir; sterilite glvencesi ise bu Grunlerin Gretim,
depolama ve uygulama slreclerinde mikroorganizmalardan tamamen arindiriilmasini saglamaktir.

Sorular

1. Asagidakilerden hangisi parenteral formulasyonlarin hazirlanmasinda kullanilan bir
sterilizasyon yéntemi DEGILDIR?

A) Otoklavlama

B) Filtrasyon

C) Kurutma

D) Isinlama

2. Parenteral drunlerde pirojen kontroll neden énemlidir?

A) Uriiniin rengini degistirmek

B) Ates ve diger istenmeyen reaksiyonlara neden olmalarini 6nlemek

C) Uriinin etkinligini artirmak

D) Stabiliteyi saglamak

3. Aseptik alanlarda personel hijyeni icin asagidakilerden hangisi dncelikli degildir?

A) Steril eldiven kullanimi

B) Ozel giysiler giymek

C) Kisisel kozmetik Grunler kullanmak
D) El hijyenine dikkat etmek

4. Parenteral formulasyonlarin hazirlanmasinda temel sterilizasyon yontemleri nelerdir?
. Parenteral formilasyonlarda pirojen kontroli neden 6nemlidir?

. Steril Gretim alanlarinda (aseptik alanlar) dikkat edilmesi gereken temel prensipler nelerdir?
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7. Tanimla: Parenteral formilasyon nedir?

8. Tanimla: Sterilite glivencesi ne anlama gelir?
9

. Tanimla: Otoklav ne icin kullanilir?
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Cevap Anahtan

1. C) Kurutma — Kurutma, sterilizasyon yontemi dedildir; nemi uzaklastirmak icin kullanilr.

2. B) Ates ve diger istenmeyen reaksiyonlara neden olmalarini 6nlemek — Pirojenler, vicutta ates
ve diger ciddi reaksiyonlara neden olabilir, bu nedenle kontrol edilmeleri hayati 6nem tasir.

3. C) Kisisel kozmetik Grianler kullanmak — Kisisel kozmetik Grinler, aseptik alanlara
kontaminasyon riski tasiyabilecedinden genellikle kullanilmamalidir.

4. 1. **|s| ile Sterilizasyon:** Otoklav (basinch buhar) veya kuru isi ile sterilizasyon. 2.
**Filtrasyon:** Gdzenek boyutu 0.22 mikron olan filtreler ile sterilizasyon. 3. **Isinlama:** Gama
Isinlari veya elektron demeti ile sterilizasyon. 4. **Kimyasal Maddeler:** Etilen oksit gibi gazlar
veya perasetik asit gibi sivilarla sterilizasyon (daha az yaygin).

5. 1. ¥*Pirojenlerin Tanimi:** Pirojenler, 6zellikle gram-negatif bakterilerin hicre duvarlarindan
kaynaklanan ve vicut isisinda ani yikselmelere (ates) neden olan maddelerdir. 2. **Riskler:**
Pirojenlere maruz kalmak, ates, titreme, hipotansiyon ve hatta soka yol acabilir. 3. **Kontrol
Yontemleri:** Sterilizasyon islemleri genellikle pirojenleri de yok eder veya uzaklastirir. Kullanilan
suyun kalitesi, ekipmanlarin temizligi ve materyal secimi de pirojen kontrolinde kritiktir. 4.
**Testler:** Limulus amebosit lizat (LAL) testi, pirojen varligini tespit etmek icin yaygin olarak
kullanihr.

6. 1. **Alan Siniflandirmasi:** Uretim alanlarinin partikil ve mikroorganizma seviyelerine gore
siniflandiriimasi (6rn. I1SO siniflar). 2. **Hava Filtrasyonu:** Yuksek verimli partikal hava (HEPA)
filtreleri kullanarak havanin temizlenmesi. 3. ¥*Personel Hijyeni:** Ozel giysiler, el yikama, eldiven
kullanimi ve sterilizasyon. 4. ¥**Cevre Kontroll:** Ylzeylerin dlzenli olarak temizlenmesi ve
dezenfekte edilmesi, uygun malzeme akisi.

7. Vucuda enjeksiyon veya inflizyon yoluyla uygulanan, steril ve pirojensiz olmasi gereken
ilaclardir.

8. ilaclarin Uretim, depolama ve uygulama siireclerinde mikroorganizmalardan tamamen
arindiriimasini saglama prensibidir.

9. Yuksek basincl buhar kullanarak isi ile sterilizasyon icin kullanilir.
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