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HUSEYIN SARPKAYA

MUSIAD Saglik Sektodr Kurulu Baskani ve
ITO ilag ve Tibbi Cihaz Komite Baskan Yrd.

ncelikle Biyomedikal Gliindem yayin kuru-

luna bana bu firsati verdigi icin tesekkur

ediyorum. Ulkemizde Saglik teknoloijilerini
Kim, nasil Uretir diye sordugumuzda makine, elekt-
rik-elektronik, tip, kimya, metalirji ve bilgisayar
mihendisligi bolimlerinin mezunlarinin faaliyet
gosterdigini soylemek isterim.

Teknolojisinde bircok disiplinden izler olan tibbi ci-
hazlar, son yillarda biyomedikal miihendislerinin ve
tekniklerinin yetismesiyle basl basina uzmanlik alani
haline gelmistir. Alaninda uzman kisiler tarafindan
gelistirilen ileri teknoloji tibbi cihazlar ile saglik hiz-
met sunumunun gelismesine katkida bulunulmustur.

Yiiz yilin basindan itibaren ilag Giretiminin sanayiles-
mesi, vitaminlerle antibiyotiklerin bulunmasi, dahili
tip bilimlerini ve uygulamalarini gelistirmistir. Teshis
ve tedavi edici saglik hizmetleri tibbi cihaz talebini
artirirken, ozelikle pandemi dénemi sonrasinda ise
koruyucu saglk anlayisi ile gelistirilen cihazlar hatta
yazilm uygulamalari agirlik kazanmistr.

1960l yillarda, Amerika Birlesik Devletleri’nde
(ABD) uzay calismalarinin yapildigi Amerikan Ulusal
Havacilik Ve Uzay Arastirmalari Merkezi'nde (NASA)
astronotlarin sagliklariyla ilgili olarak baslatilan mu-
hendis-doktor isbirligi, dogrudan dogruya tibbi amag
tasiyan Ozel uzay arastirmalarinin rutinlesmesiyle
birlikte, Glinimuzde kullanilan Tele-Tip ve in vitro
diagnostik, radyoloji sistemlerinin temeli atilmis ol-
maktadir. (Hacettepe Saglik idaresi Dergisi, 2005).

Yasam sliresinin uzamasi, artan konfor talebi ve de-
gisen tedavi protokolleri sonucu saglik hizmetleri
sunumunun adeta teknolojiye bagiml hale geldigi-
ni gormekteyiz. Yaslanan nifus, uzayan yasam orta-

lamasi sonucu hem teshis, hem tedavi siireclerinde
ylksek teknoloji Girlin kullanma ihtiyaci artacaktr.

Dikkat cekmek istedigim husus dnimiuizdeki yillarda
hizla degisen teknolojiye nasil adapte olacagimiz.
Gelismis (lkelerde tedavi protokoliinde yeri olan
yuksek teknoloji ile Gretilmis nitelikli sarf malzeme-
lerin, yazim uygulamalarinin tilkemizde tedarikinde
nasll bir yol izlenecegi ve en dnemlisi tilke olarak bu
degisimi nasil finansa edecegimiz konusudur. Nasil ki
nadir kullanilan ilaglarin saghk 6deme sistemlerine
etkisi ilag endistrisinde Uzerinde ¢okg¢a konuslan bir
konu ise, medikal endistride de yuksek teknoloji ci-
hazlarin o derece konusulmasi gerekmektedir.

Bugline kadar siyasi irade vatandaslarimizi yiiksek
konfor ve son teknolojik triin ve kaliteli saglik hiz-
metleri ile bulusturmayi basarmis durumdadir. Bu-
glinden sonra ortaya baska bir tercih ¢ikmaktadir.
Saglik sistemini mevcut durumun daha ileriye tasi-
yarak gelismesini saglayarak hasta memnuniyeti ve
saglik turizminde tercih edilmemiz gibi tim kaza-
nimlarimiza devam mi edecegiz? Ya da fiyat odakh
Urin kabul prosedirleri ile yiiksek teknoloji tibbi
cihazlara ulagsmakta zorluk mu ¢ekecegiz?

Arzu ettigimiz izere, gelismis dlinyada oldugu Uzere
ileri teknoloji tibbi cihazlarin finansal degerlemele-
rinden 6nce insan hayati, hasta menfaati, uluslarara-
si rekabet gz 6niinde bulundurularak yapilmasidir.
Bu durumda teknoloji gelistiriimesinde start-up fir-
malarinin énemi artmaktadir. Beklide ¢6ziim kamu
otoritesinin yiksek teknoloji tibbi cihazlar tGlkemize
kazandirma ile ilgili yeni bir yol haritasi belirleyerek,
milli teknoloji hamleleri ve nitelikli insan kaynagi ile
yol gosterici bir kurum haline donlismesi olmalidir.
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BIYOMEDIKAL KONGRESI ILE ILGILI

MERAK EDILEN
SORULAR CEVAPLAR

Ersin KENDIR

1. Biyomedikal Kongresi Sekreteri

Kongrenin adi, yapilacagi yer, tarih ve web sayfasi
nedir?

Adi: 1.Biyomedikal Kongresi
Web Sayfasi: www.biyomedikalkongresi.com

Tarih ve Yer: 20-23 Kasim 2024 tarihlerinde Mar-
maris’te yapilacaktr.

Kongre hangi tarihte baslayip bitecek?

20 Kasim Carsamba Glinli otele giris yapilabilecek-
tir, 23 Kasim Cumartesi ginli saat 12:00 de ¢ikis ya-
pilmis olmalidir. isteyenler daha erken veya énceki
giin cikis yapabilir. ilk giin ve Son giin icin ucak saat-
leri ile es zamanl Ucretsiz havalimanindan transfer
bulunmaktadir.

Kongre licretli midir?

Evet, Kongreye katilmak icin oncelikle katilim kayit
Ucreti ve konaklamak icin de konaklama licreti 6de-
nerek kayit islemi gerceklestirilebilir. (Ucak vb. ulasim
biletini ve Ucretini kisiler kendisi organize edecektir)

Kongreye katilmak icin gerekli licret kalemleri ne-
lerdir?

a. Katihm kayit Gcreti: Organizasyon firmasi (Hu-
manitas ile iletisime gecilerek 6denir)
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b. Konaklama dcreti: Organizasyon firmasi (Huma-
nitas ile iletisime gecilerek 6denir)

c. Ulasim (icreti: Katihmcilar kendisi istedigi sekilde
ulasimini saglar (Ucak, Otobs, sahsi arag vb.)

Kongre otelinde konaklamadan giiniibirlik katila-
bilir miyiz?

Evet glnibirlik katilim olabilir fakat yine de katilim
kayit ticreti 6denmeli, ayrica glinibirlik katilimlarda
kongrenin yapilacagi otelde saat 08:00 ile 17:00 sa-
atleri arasinda bulunabilirsiniz sonrasinda otelden
cikis yapmak gerekecektir.

Kongre oteline havalimanindan arag transferi var
midir?

Evet, Ucretsiz transfer saatleri ucak tarifeleri kis do-
nemine gectiginde web sayfamizda yer alacaktr.
Kongreye kayit yaptiranlar icin transfer ticreti dahil-
dir. www.biyomedikalkongresi.com

Kongre ile ilgili bilgi almak icin iletisim bilgileri ne-
lerdir?

Kayit ve Konaklama ile ilgili irtibat:
Aysegiil Glven
Tel :490532 31549 35
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Transfer ile ilgili irtibat:
Selguk Cotuk
Tel: 490 533 352 29 97

Sponsorluk ile ilgili irtibat:

Eylp Pehlivan

Tel: 490 533 296 92 72

Mail adresi ise: biyoted@humanitasmice.com

Ogrenciler igin indirim var midir?

Evet, aktif 6grenci olundugunu gosteren 6grenci
belgesi sunulmasi halinde normal fiyatlardan %20
indirimli fiyatlar sunulmaktadir.

a. Katihm kayit tcreti: 2bin TL +Kdv ile 2400 TL

b. Konaklama Ucreti: %20 indirim

c. Dis Katihm Ucreti: Giinliik 1250 TL dir. Otelde
konaklamayip glini birlik gelmek isteyenler igin
Sadece Saat 08:00 ile 17:00 arasi Kongre ve otel
imkanlarindan yararlanilacak sekilde.

d. Ulasim dcreti: Katilimcilar kendisi istedigi sekilde
ulasimini saglar (Ugak, OtobUs, sahsi arag vb.)

Kongre izni kamu calisanlari igin alinabiliyor mu?

Saglik Bakanligi 657’ye tabi personel icin izin Yoner-
gesi 6. Bolim 46. Maddesi'nde “Toplantiya teblig
(bildiri), calisma veya poster ile katilacak personel
ile adina davetiye gelen personele, bagh bulundugu
kurumun uygun gorusleriyle birlikte ilgili Saghk M-
dirlGgi kanali ile kongre tarihinden en az 20 giin
once Bakanligimizda olacak sekilde basvurdugu tak-

dirde s6z konusu kongre siiresince izin verilebilir.”
ibaresi yer almaktadir.

Yani, bu madde kapsaminda Saglk Bakanhgi’'nda
657’ye tabi devlet memurlari, kongre yénetiminden
davetiye talep edip bu belgeyi kurumlarina ibraz et-
meleri halinde, yillik izinlerinden diismeden kongre
icin izin kullanabileceklerdir.

Saglik Bakanhg surekli iscileri kapsayan son imza-
lanan Toplu is Sézlesmesinde kongre ilgili bir mad-
de bulunmamakla beraber stirekli isciler eger varsa
yillik izinlerinden yoksa yoneticilerinin kabul etmesi
halinde mazeret izni olarak izin kullanabilirler.

Kongre alanina ziyaretgi olarak gelebilir miyiz?

Kongreye girisler kayit gerektirdigi icin oncelikle
kayit olunmasi gerekmektedir, Kayit olmadan giris
yapilamamaktadir ve kayit licrete tabidir. Kayit icin
biyoted@humanitasmice.com adresine mail yaza-
rak iletisime gecebilirsiniz.

Kayit olmadan kongre oteline geldik, kayit olunma-

si gerektigini bilmiyordum ne yapmamiz gerekir?

Otel girisinde Kongre sekreteryasi Humanitasile Gic-
reti ddenerek kayit islemleri tamamlanirsa kongre-
ye katihm saglanabilir.

Kongre tarihlerinde ilgili otelde tatil yapacagim
farkh bir acentadan konaklama satin aldim, kong-
reye katilabilir miyim?

Maalesef, Kongre salonu ve etkinliklere katim sag-
lama mimkin olmayacaktir.
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ANESTEZI CIHAZLARI TEMEL
CALISMA PRENSIBI VE SIK

KARSILASILAN ARIZALAR

Ali Kemal BEKTAS

% '

Biyomedikal Teknikeri
istanbul Bakirkéy Dr. Sadi Konuk Egitim Arastirma Hastanesi

66 Anestezi cihazlarinda
atik gazlarin sistemden
atilmasi gerekmektedir.

AGSS sistemi atik anestezik

gazlar1 kontrol etmenin en

etkili yoludur. Merkezi gaz
panelinde bulunan AGSS
atik gaz jakina bagli olan
anestezi cihazi anestezik
gazlarin sistemden atilimi

bu yontemle saglanir. , ,
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nestezi cihazlari cerrahi miidahale gereken
hastalara yapay solunum yaptirip hayati

fonksiyonlarinin takibinin yapilmasi sagla-

yan cihazlardir. Anestezi cihazlar birden fazla bi-
lesenlerin bir araya gelmesi ile anestezi istasyonu
olarak da adlandiriimaktadir.

Bu yazida anestezi cihazlarinin temel ¢alisma pren-
sibini ve sik karsilasilan arizalarini inceleyecegiz.

Anestezi Cihazlari Bilegenleri

Temel gaz kaynagi ve yedek gaz kaynaklarina
baglanti

Manometre ve basing duslrici valfler
Akimolgerler (flowmetreler) Buharlastici (va-
porizatorler)

Karbondioksit (Co2) Absorbani

Ventilator



Gaz o
Girisleri w  Elektronik
Az Vaporizator
-~ |
. Co2 Cikisl ’i

APL Valf'l,;

Hasta Devre Sistemi

e Monitor
e Solunum devreleri

Anestezi Cihazi Calisma Prensibi

Cihaz merkezi gaz sisteminden oksijen, hava gazlari-
ni (Azot gazida dahil edilebilir) alarak kendi icindeki
mikserler ile karistirir. Bu karisima elektronik vapo-
rizatorlerin icindeki ajan gazlari da eklenerek has-
taya solunum devresi yardimiyla aktarilir. Hastanin
nefesini geri vermesiyle Co2 absorbesi (emilimi) ya-
pilir daha sonra sistem Anestezi gaz tahliye sistem-
leri (AGSS) tarafindan disari atilir.

Anestezi Cihazlarinda Atik Gaz Temizleme
Sisteminin (AGSS) Onemi

Anestezi cihazlarinda atik gazlarin sistemden atil-
masi gerekmektedir. AGSS sistemi atik anestezik
gazlari kontrol etmenin en etkili yoludur. Merkezi
gaz panelinde bulunan AGSS atik gaz jakina bagl
olan anestezi cihazi anestezik gazlarin sistemden
atilimi bu yontemle saglanir. Genellikle ayarlanabi-
len venturi tip sistem kullanilir. Sistemle ilgili yarar-
lUkte olan standart TS EN ISO 9170-2 dir. Eger cihaz
atik gazlari atamaz ise ortama yayilir ve galisanlarin
saghgini olumsuz etkileyebilir. Sizinti olmadigindan
ve calisanlarin riske atilmadigindan emin olmak igin
AGSS sistemlerinin diizenli olarak ilgili birim tarafin-
dan kontrollu gerekir.

Anestezi
Cihazi
Blok
Diyagrami

Akciger

Anestezi Cihazinda Sik Karsilasilan
Arizalar

Cihazin periyodik olarak testlerinin yapil-
masi ¢ok dnemlidir.

Testler kullanicilar tarafindan vakaya bas-
lamadan 6nce yapilir.

Cihaz testleri gecerse vaka baslatilir.
Testten gecemeyen parametreler kontrol
edilir sorun giderildikten sonra cihaz testi
tekrar edilir.

Sik karsilasilan arizalar bazilari su sekildedir;

1.

Flow(akis) sensord,

0O, sensori (miyatsiz uzun 6mirla cihaz-
lar igin kullanilan sensor harig),

Co2 su tutucu ve line hatti,

Co2 Absorbe sodalime hatt kagaklari,
Devre seti kagaklari

baslica karsilasilan arizalardir.

Sensorler yenisi ile degistirilerek, kagaklarda
baglanti yerleri kontrol edilerek (conta vb.)
cihaz arizalari giderilebilir. Cihazin periyodik
olarak yillik bakimlarinin diizenli olarak yapil-
masi gerekmektedir. Kit ve sensorler belirli
periyotlarda degistirilmelidir.

1/ Biyomedikal Giindem



ENDOSKOPLARIN YENIDEN
ISLEME ALINMA SURECLERI

Biilent ECEVIT

Soluscope Turkiye
Co-founder

agimiz dijitale evrilirken, degisimin takipgisi

degil, olusturucusu olan, gelecek projeksi-

yonu glcli bir firma ile ilerlemek ¢ok anlam
kazaniyor.

Ecolab olarak diinya genelinde yaptigimiz satin
alimlar ile 2017 yilinda Soluscope firmasini biinye-
mize katmis bulunmaktayiz.

Soluscope 1994 yilindan bu yana faaliyet gosteren
avrupa’da cok yaygin olarak kullanilan, diinya gene-
linde yaklasik 10.000 adet yikama makinasi ile Fran-
sa, Belcika, ispanya, italya, Avusturalya ve Tiirkiye
de en ¢ok tercih edilen yikama makine ve sollisyon-
lari ile 1. Siradadir. Bu baglamda Ecolab ile Turkiye
is ortagi oldugumuz icin mutluyum.

Turkiye pazarinda sistemlerimizi anlatmak igin
sahaya indigimizde gordlUglimiz manzara bizleri
cok Gzmistl, 3. Dinya ulkelerinde kullanilan ilkel
yontemler ile manuel plastik legenlerde yada yari
otomatik makinalarda dezenfeksiyon stlireglerinin
yapildigini hasta, calisan ve tibbi cihaz glivenliginin
olmadigini gorduk.

Endoskoplarin yeniden isleme alinma siireclerin-
de bir standart olmadigini, kulaktan kulaga yayilan
bilgiler ile her Unitenin kendi yorumu ile bir siire¢
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olusturmaya calistigini, hicbir onayi, mikrobiyolojik
¢alismasi bulunmayan kimyasallarin, yanhs temas
sureleri ile carpik bir diizen icinde oldugu bilinen
bir gercekti.

Avrupa’da Endoskoplarin yeniden isleme alinma si-
recleri icin olusturulmus ESGE (Europan Society of
Gastrointestinal Endoscopy) ve ESGENA (Europan
Society of Gastrointestinal Endoscopy Nurses and
Associates) derneklerininde destekledigi iSO 15883
1 & 4 standart bulunmaktadir.

Standart gerekliligi olarak Uygulayici yikama maki-
nasi ile kullanilan kimyasalin birbiri ile validasyonu
olmalidir. EK olarak i¢ kanallarin dezenfeksiyonu
icin sicak dezenfeksiyon sarttir.

Avrupa’da ve Diinyada Orijinal Flexible Endoskopi
Ureticilerinin de belirtigi Gzere soguk su ile dezen-
feksiyon yapildigi takdirde, dezenfeksiyon siregleri
tamamlanmamaktadir. Bu ylizdende kendi marka-
larinin yada anlasmali oldugu yikama makinalarin
hepsi sicak su ile dezenfeksiyon yapmaktadir. Buda
bizim dogru yolda oldugumuzun gostergesidir. Bu-
rada bahsedilen sicakliklar vicut sicakhigina yakin
35 — 40 derece arasi sicakliklardir. Uriinlerinin ire-
tici manuellerini incelediginiz takdirde skoplarin 60



ile 70 derece arasi sicakliklara kadar calisabildigini
belirtmislerdir.

SURECIN KOLAY OLMADIGINI BiLIYORDUK

Aliskanliklari degistirmek, yeni teknoloji adapte et-
mek ¢ok kolay olmayacakt.

Endoskopi yikama makinalari, kurutma ve saklama
dolaplari, tasima arabalari ve entegre takip yazilm-
larimiz ile tam izlenebilirlik saglamaktayiz. Bununda
Tirkiye de onclsli olmaktan gururluyuz.

Herkesin bildigi tzere Ulkemizde ¢ok glinlik kim-
yasallar kullanilmaktadir. Ayni kazanin yada plastik
kabin icerisinde 7 giin — 14 giin — 21 giin boyunca
(markadan markaya farklihk gostermektedir.) ayni
sollisyon ile onlarca yikama islemi yapilmaktadir.
Aslinda ¢ok glnliik sollisyonlarin testleri raporlari
incelendiginde 50 cycle ya da 14 giin, hangisi 6nce
dolarsa kimyasalin degistirilmesi gerektigi yazmakta-
dir. Maalesef tilkemizde bu durum sadece giin olarak
hesaplanmaktadir. Sdrecin
boyle islemesi hem hasta
givenligini hem yikama is-
lemini yapan calisanin sag-
lg1 icin son derece sakincali
bir durumdur.

Soluscope olarak tek kulla-

nimhk kimyasallarimiz ile her hastaya taze sollisyon
hazirlayan ve saglk calisanlarimizin kimyasal ma-
zuriyetini ortadan kaldiran sistemiz ile hizmet ver-
mekteyiz.
Piyasadaki yikama makinalarini inceledigimizde
ayni anda birden fazla endoskop’un haznenin igeri-
sine (st Uste konularak yikandig modellerin mevcut
oldugunu gordiik, capraz kontaminasyondan dolay
bu yontemin hicbir yayinda, raporda, ototeriteler-
de yada belgelendirmede yeri bulunmamaktadir.
Endoskop tek basina yikanmalidir.

Tdm kullanicilarimizin da bildigi tGzere 360 derece
egitimlerimiz ile endoskop’un hastadan cikip, tekrar
yeni hastaya gelene kadar ki tiim streclerin belirli
periyotlar halinde surekli egitimlerini vermekteyiz.

Endoskopi dezenfeksiyon islemi ¢ok kritik bir konu
olup, biyomedikal, enfeksiyon ve endoskopi bolim-

lerini kapsamaktadir. Bu ylizdende beklentileri kar-
silayabildigimiz icinde ¢ok mutluyuz.

Soluscope un Tirkiye piyasasina gelmesinden itiba-
ren, Bircok Zincir hastane, Bircok Sehir Hastanesi,
Bircok Devlet Hastanesine Bircok ¢zel hastaneye
hizla yayilarak, sektorde yerini almasi ¢ok kisa bir
zaman diliminde olmustur.

Clnku farkindaliklarimiz, bakis agimiz hepimizin
ayni ydne “insan Sagligi”

Buglin geldigimiz noktadan, tlkemize katkilarimiz-
dan, saglk calisanlarina katkilarimizdan, saglik sek-
torune kattiklarimizdan dolayi gururluyuz.

www.soluscopetr.com
info@soluscopetr.com
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TITANYUMDAN YAPILMIS ILK YAPAY KALP:
KALP YETMEZLIGI TEDAVISINDE

CIGIR ACAN YENILIK

Ozcan CIRAK

Biyomedikal Miihendisi

Giris

Ip dlinyasi, BiVACOR adl tibbi cihaz sirketi ta-
Traﬁndan gelistirilen titanyum yapay kalbin bir
insana basariyla nakledilmesiyle buyik bir
adim ath. Bu yapay kalp, 58 yasindaki bir hastanin
hayatini sekiz glin boyunca sirdirebilmeyi basardi
ve sonunda gercek bir dondr kalp ile basaril bir na-

kil gerceklestirildi. Bu olay, kalp yetmezligi hastalari
icin umut verici bir gelisme olarak degerlendiriliyor.

12 Biyomedikal Giindem /1

Gelecegin Kalp Destek Cihazi

Gelistirilen yapay kalp, gercek bir kalbin tim is-
levlerini yerine getirecek sekilde tasarlanmis, ileri
teknoloji GrGnd bir cihazdir. Titanyumdan yapilmis
olmasi, yapay kalbi korozyona ve mekanik asinmaya
karsi son derece dayanikli hale getiriyor. Bu 6zellik-
ler, yapay kalbin uzun sdreli kullanimint mimkin
kilarken, hastalar i¢in glvenilir bir ¢6ziim sunuyor.

Manyetik Levitasyon Teknolojisi: Siirtiinmesiz
Calisma

Levitasyon: bir nesnenin yercekimine karsi koyarak
havada asili kalmasi durumudur.

Yapay kalbin en yenilik¢i 6zelliklerinden biri, man-
yetik levitasyon teknolojisi kullanilarak tasarlanmis
tek bir rotordur. Bu rotor, kani viicuda ve akcigerle-
re pompalarken herhangi bir ylzeyle temas etme-
digi icin stirtinme ve asinma riski ortadan kalkiyor.
Bu, cihazin daha uzun émdrli ve givenilir olmasini
saglyor.

Herkes icin Uygun Boyut

Yapay kalp, yaklasik bir yumruk biyukligiinde olup
hem erkekler hem de kadinlar igin uygun bir boyut-



YBIVACOR

ta tasarlanmistir. Normal bir insan kalbi dakikada
5-6 litre kan pompalarken, bu cihaz dakikada 12
litre kan pompalama kapasitesine sahiptir. Bu da
hastanin egzersiz gibi fiziksel aktiviteler sirasinda
bile yeterli kan dolasimini saglayabilmesini mim-
kin kihyor.

Teksas’taki Baylor St. Luke’s Tip Merkezi>nde ger-
ceklestirilen ilk insan implantasyonu, tip diinyasin-
da buyik bir heyecan yaratt. Yapay kalp, son evre
kalp yetmezligi yasayan bir hastaya sorunsuz bir se-
kilde yerlestirildi. Hastanin doktorlari, bu titanyum
kalbin, gercek bir donor kalp bulunana kadar hasta-
nin hayatini sirdirdGglinG belirtti. Bu basari, gele-
cekte yapilacak benzer operasyonlar i¢cin de umut
veriyor.

Dinya genelinde 26 milyon kisinin kalp yetmez-
ligi ile micadele ettigi biliniyor ve her yil yalnizca
6.000'den az kalp nakli gerceklestirilebiliyor. Bu
durum, yapay kalplerin ne denli dnemli bir ¢dziim
oldugunu ortaya koyuyor. Gelistirilen titanyum ya-
pay kalp, kalp nakli bekleyen hastalar icin hayati bir
kopri gorevi goriyor. 2024 yili igcerisinde FDA onayi
ile bes hastaya daha bu cihazin implante edilmesi
planlaniyor.

Yapay kalp teknolojisi, kalp yetmezligi tedavisinde
bir donim noktasi olarak kabul ediliyor. Cihazin

uzun vadeli performansi hala arastirma asamasinda
olsa da ilk sonuglar olduk¢a umut verici. Yapay kalp-
lerin, kalp yetmezligi hastalarinin yasam sirelerini
uzatmada ve yasam kalitelerini iyilestirmede 6nem-
li bir rol oynayacagi dngoriliyor. ABD Ulusal Saghk
Enstitlleri’nin tahminlerine gore, bu yeni teknoloji
yaklasik 100 bin hasta icin potansiyel bir tedavi se-
¢enegi sunabilir. Yapay kalpler, kalp nakli bekleyen
hastalarin daha kisa slirede uygun tedaviye erise-
bilmesine olanak taniyacak ve bu sayede daha fazla
hastanin hayatini kurtarabilecek.
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EMG CIHAZI BILESENLERI VE
CEKIMI ETKILEYEN FAKTORLERIN

BELIRLENMESI

Tunahan SENOL

Biyomedikal Teknikeri

EMG BILGISAYARI

YAZICI

lektromiyografi (EMG) testi, kaslarin dogal
elektriksel aktivitesini 6lcmek adina kullanilan

bir testtir. Elektromiyografi, kaslarin ve sinirle-
rin islevlerini incelemek igin yaygin olarak kullani-
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lan bir tibbi prosediirdiir. Kas ve sinir hastaliklarinin
tanisinda, tedavi strecindeki ilerleme takibinde ve
cerrahi planlamada 6nemli bir rol oynar.

EMG testi genellikle elektrotlar araciligiyla vicutta-
ki kaslardan alinan elektriksel aktiviteyi kaydederek



yapilir. Bu sayede, kisinin kaslarindaki nor-
mal veya anormal elektriksel faaliyetler de-
gerlendirilerek hastalik veya hasarin neden
kaynaklandigi belirlenmeye calisilir.

Test sirasinda hastaya uyari elektrodu ile mV
seviyesinde elektrik sinyali gonderilir igne
seklinde elektrotlar (veya farkh elektrodlar)
yardimiyla kas igine girilerek sinir iletim hiz-
lari ve reaksiyon hizlari 6lgillr. Bu veriler
incelenerek kas rahatsizliklari, sinir hasarlari
veya baska problemlerin varligi tespit edil-
meye calisilir.

Genellikle EMG testi, kisinin yasadigl rahat-
sizlik veya agrinin neden kaynaklandigini
belirlemek amaciyla uygulanir. Ayrica test
sonuglari, doktorun hastaligin seyrini izle-
mesine yardimci olabilir ve tedaviye karar
vermesine katki saglayabilir.

Sonug olarak, EMG testi; sinir sistemi bozuk-
luklarini saptamak igin énemli bir tarama
araci olup tedavinin planlanmasi ve takibi
acisindan da buyik 6neme sahiptir. Bu ne-
denle uzmanlar tarafindan yapilan EMG
testleri titizlikle uygulanmalidir ¢linki dogru
teshis koymak icin kritiktir.

EMG cihazlarinda olusan artefaktlarin bir-
cok nedeni olabilir. Bunlar arasinda elektrot
yerlesiminin yanlis olmasi, elektromanyetik
interferans, dis etkenlerin (6rnegin elektrikli
cihazlar veya 1sik) EMG sinyalini etkilemesi,
kaslarin istem disi hareketleri ve diger cev-
resel faktorler bulunmaktadir. Ayrica cihazin
teknik arizalari da EMG sinyalinde artefakta
sebep olabilir. Bu nedenlerin tespit edilmesi
ve giderilmesi dogru EMG verilerinin elde
edilmesi icin oldukca 6nemlidir. Artefaktla-
rin minimize edilmesi ve dikkatlice yonetil-
mesi, elde edilen verilerin dogrulugunu arti-
rabilir ve sonuglarin daha givenilir olmasini
saglayabilir.

Genellikle EMG testi, kisinin
yasadig1 rahatsizlik veya
agrinin neden kaynaklandigini
belirlemek amaciyla uygulanir.
Ayrica test sonuglari, doktorun
hastaligin seyrini izlemesine
yardimc1 olabilir ve tedaviye
karar vermesine katki
saglayabilir.

e
e
KAYIT ELEKTRODU IGNE ELEKTROT

EMG IGNE TUTUCU

TOPRAK ELEKTRODU

f.ff:;w

TAB ELEKTROT

)

i
YUZUK ELEKTRODU

YUZEYEL ELEKTROT

UYARI ELEKTRODU
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Biceps

REFERANS ELEKTRODU

EMG cihazindaki artefakti en aza indirmek icin bir-
ka¢ adim atilabilir. Oncelikle elektrotlarin dogru ve
stabil bir sekilde yerlestirilmesi 6nemlidir. Ayrica
kaslarin istem disi hareketlerini en aza indirmek
icin hasta konforu ve rahatligina dikkat edilmelidir.
Elektromanyetik interferansin dnlenmesi igin ciha-
zin diger elektrikli cihazlardan uzak tutulmasi veya
gerekirse ekranlanmis kablolar kullaniimasi faydali

EMG ELEKTRODLARI

AMPLIFIKATOR
e O

(o

olabilir. EMG cihazinin topraklama hatt cihaza 6zel
olmal farkli cihazlarla ayni toprak hattina baglan-
mamasi ve izolasyon trafosu kullaniimasi buylk
onem tasimaktadir. Cihazin teknik ozellikleriyle ilgili
olarak periyodik bakim ve kalibrasyon yapilmahdir.
Son olarak, verilerin analiz edilmeden 6nce dikkatli-
ce filtrelenmesi ve artefaktlarin tespit edilip temiz-
lenmesi gerekmektedir. Bu adimlar, EMG cihazinda-
ki artefaktlari minimize etmek ve dogru veriler elde

etmek icin dnemlidir.

[ZOLE TOPRAK HATTI I\
TN
= el

iZOLASYON TRAFOSU I
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UNIDIRECTIONAL AIR FLOW:
OPERASYONEL ALANLARDA

TEK YONLU AKIS CESITLERI

Fuat KARATABAN

Teknik Madur

GG Hava akis yoniiniin ve/veya seklinin tercih edilecek CLASS
degeri ile dogru orantida olmasinin yaninda kurum icerisinde
gerceklestirilmesi planlanan ameliyat vaka tiirleri ile de
dogrudan baglantilidur. ’ ’

Nidirectional Airflow adindan da anlasilaca-
U g1 Uzere tek yonlU esit hava akigi demektir.

Hava, ylksek derecede filtrelenmis olarak
genellikle tavan veya duvar panelleri araciligiyla ala-
na verilir. Daha sonra ise aspirator sistemi sayesin-
de genellikle zemine veya belirli bir ¢cikis noktasina
dogru yonlendirilir, boylece alandaki hava sirekli
olarak yenilenir ve partikillerin birikmesi onlenir.
Hava, laminer bir sekilde hareket eder. Bu akis, tiir-
blilansi minimize eder ve hava icerisindeki partikiil-
lerin kontrolll bir sekilde uzaklastirilmasini saglar.
Hava akisi genellikle HEPA (High-Efficiency Particu-
late Air) filtreleri gibi ylksek verimli filtreleme sis-
temleriyle temizlenir, bu da ¢ok kiicik boyutlardaki
partikillerin bile ortamdan uzaklastiriimasini saglar.

18 Biyomedikal Giindem /1

Bu akis bigiminin sagladigi cesitli avantajlar vardir.
Bunlar:

V¥ Sabit Hava Degisimi: Surekli hava degisimi sa-
yesinde ortamda sabit bir sicaklik ve nem kont-
roli saglanabilir, bu da ortam kosullarinin stabil
tutulmasina yardimci olur. Organizma tremesi/
cogalmasi 6nlenmis olur.

V¥ Partikiil Kontrolii: Laminer akis, partiklllerin
hareketini kontrol altinda tutar ve bu sayede
hassas islemler sirasinda partiktl kaynakh risk-
leri minimize eder. Dolayisiyla enfeksiyon gibi
komplikasyonlarin olusumunu neredeyse sifira
indirgemis olur.
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Gorsel 1:Unidirectional AirFlow

V¥V Kontaminasyon Kontrolii: Hava akisinin tek
yonll olmasi, toksik maddelerin ¢alisma alanin-
dan hizlica uzaklastirilmasini saglar. Boylelikle
emis menfezleri yardimi ile koruma alani gi-
vende olur.

Operasyonel alanlar bilindigi gibi birkag farkli CLASS
(sinif)’da insa edilirler ve kurum vermek istedigi hiz-
met neticesinde buna karar verir. Hava akis yonu-
nin ve/veya seklinin tercih edilecek CLASS degeri
ile dogru orantida olmasinin yaninda kurum iceri-
sinde gergeklestirilmesi planlanan ameliyat vaka
tirleriile de dogrudan baglantilidir.

Gorsel 1’de goruldigi tzere bir unidirectional airf-
low yani esit hava akisli sistemdir. Govde kismina
Pelenium denilir. Diflizor de genellikle Laminizator
(tal) denilir. Partikdl filtreleri gorildigu gibi ope-
rasyonel alana yatay bir sekilde olabildigi gibi dikey
olarak konumlandirilabilirler. Yapilacak olan ebat-
lara ve talep edilen hava debisine (m3/h) istinaden
partikll filtre sayisi degismektedir. Pelenium ve til
arasinda pozitif basing¢ vardir. Laminizator yani til
ylzeyinde mikron boyutundaki simetrik delikler-
den taze hava esit bir sekilde dagilmaktadir. Tl asiri

hassas bir yapidadir ve degistirilmek istenildiginde
hizmeti profesyonel kisilerden almak daha dogru
olacaktir. Montajlama islemi uzmanlik gerektiren
durumdur.

Unidirectional Airflow operasyonel alan havalandir-
ma yapisi kendi icinde gesitlere ayrilmaktadir. Bunlar:

ISO 5 = Metrekiip basina 0.5 mikrometre blyik-
lGglnde en fazla 3,520 partikiil icerebilir. Genel-
likle en yliksek seviyede sterilite gerektiren ame-
liyatlar icin kullanihir. ISO 5 sinifinin FED STD 209E
gore karsiligi da Sinif 100 ‘dir. Bu mahalde laminer
akis sistemi digerlerine gore daha biyuk ebatlar-
da olup, olusan laminer akis daha genistir. ISO 5
alanlarda koruma alani vardir. Koruma alani, ste-
ril bir cerrahi ortamin korunmasi igin belirlenmis
Ozel bir bolgeyi ifade eder. 1 dakikadan kisa bir
slire icerisinde olusabilecek kontaminasyonu te-
mizlemesi beklenir. Koruma alani, uygulanan test-
lerden bir tanesi ile tespit edildikten sonra mahal
icerisinde diger siniflara gore ekstradan Tirbdilans
Siddeti olcimi de yapilmaktadir. ISO 5 sinifi bir
temiz odada hava degisim hizi oldukga yiksektir.
Oda igerisindeki hava saatte ¢ok kez degistirilebi-

1/ Biyomedikal Giindem
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Gorsel 2:Koruma Alani

lir. Elbette standartlar dogrultusunda olmasi gere-
ken minimum ve maksimum hava degisim sayisi
belirlenmistir. ilgili aralikta olmasi gerekmektedir.
Dolayisiyla odanin temiz kalmasini saglamak icin
stirekli ve hizli bir hava sirkilasyonu oldugu anla-
mina gelir. ISO 5 alanlarda genellikle pozitif basing

uygulanir. Bu, odanin disindan igeriye kirli havanin
girmesini 6nlemek icin odadaki hava basincinin dis
ortama gore daha ylksek tutuldugu anlamina ge-
lir. Oda icinde kullanilan tim ekipmanlar ve mal-
zemeler, partikil Gretmeyecek sekilde tasarlanmis
olmalidir. imkanlar dahilinde cihazlarda koruma

EEEE

Gorsel 3:Alan 1 ve Alan 2 Ayrimi
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G ISO 7 = Bu tiir alanlar, genellikle ytliksek hassasiyet gerektiren
ancak ISO 5 ve ISO 6 siniflarina kiyasla daha az siki temizlik
standartlarina ihtiya¢ duyulan operasyonlar icin kullanilir.
Metrekiip basina 0.5 mikrometre biyiikliigiinde en fazla 352,000
partikiil icerebilir. ISO 7 sinifinin FED STD 209E gore karsilig:

da Sinif 10,000dir. ,,

altinda konumlandiriilmahdir. Ayrica, odadaki tiim
ylizeyler purlzsiz ve temizlenmesi kolay olacak
sekilde yapilr.

ISO 6 = ISO 6 mahaller, ISO 14644-1 standardina
gore operasyonel alanlarin siniflandirildigr bir se-
viyedir ve bu odalar, hassas islemlerin gercekles-
tirildigi alanlar icin tasarlanmistir. ISO 6 sinifinin
FED STD 209E gore karsiligi da Sinif 1000°dir. 1SO
6 alanlar, ISO 5’ten daha az kati olmasina ragmen
yuksek dizeyde temiz hava kalitesi saglar ve bircok
kritik uygulama icin uygundur. Metrekiip basina 0.5
mikrometre biyukliginde en fazla 35,200 partikdil
icerebilir. ISO 6 sinifi temiz odalarda hava degisim
hizi, odanin baylklGgtine ve kullanim amacina bag-
Il olarak degisken olabilir. Hava akisi, laminer veya
turbilansli akis seklinde olabilir. ISO 6 odalarda la-
miner akis, genellikle kritik alanlar icin kullanilirken,
diger alanlar tirbilansli akis ile yonetilebilir. 1SO
5 alanlarda oldugu gibi, I1SO 6 alanlarda da pozitif
basing kullanilir. ISO 6 temiz odalarda da ISO 5 ka-
dar kati olmasa da dizenli temizlik ve sterilizasyon
gereklidir. Fiziksel ebatlari ISO 5’e gore kiiclik ola-
bileceginden dolayi cihazlar koruma alani igerisin-
de olamayabilir. Yiizeyler, ekipmanlar ve personel
diizenli olarak temizlenir ve partikil seviyeleri bu
siniftada izlenir.

ISO 7 = Bu tlir alanlar, genellikle yiksek hassasiyet
gerektiren ancak ISO 5 ve ISO 6 siniflarina kiyasla
daha az siki temizlik standartlarina ihtiya¢c duyu-
lan operasyonlar icin kullanilir. Metrekip basina
0.5 mikrometre buylkliglinde en fazla 352,000
partikdl icerebilir. 1ISO 7 sinifinin FED STD 209E
gore karsiligl da Sinif 10,000’dir. ISO 7 sinifi te-
miz odalarda hava degisim hizi genellikle degis-

kenlik gostermektedir. Hava degisim sayisi diger
Ust sinif mahallere gore distkmus gibi algilansa
da odadaki hava kalitesini kontrol altinda tutmak
icin yeterlidir. Hava akis tlri 2 gesittir. Konu ice-
rigimiz dogrultusunda laminer akis ve tirblansl
akis seklindedir. Tipki diger alanlarda oldugu gibi,
ISO 7 alanlarda da pozitif basing gozlemlenmesi
gerekir.

V¥ Onemli: ISO siniflarinin detaylandi-
rilmasi esnasinda mahal igerisindeki
0.5um partikiil boyutlarindaki kon-
santrasyon degerleri verilmistir. Bu
kabul kriterleri mahal “At Rest” du-
rumunda gegerlidir. Cihazlar yerlesti-
rilmis, temizlik yapiimis ve kullanima
hazir mahal demektir.

V¥ Onemli : I1SO 5 ve ISO 6 sinifi mahal-
lerde islem yapilirken veya muayene
hizmeti verirken unutulmamasi ge-
reken hassas bir nokta vardir. ISO 5
sinifi bir mahalde koruma alani disin-
da kalan bolgeler ISO 6 olarak deger-
lendirilir. ISO 6 sinifimi bir mahalde
ise koruma alani disinda kalan bol-
geler ISO 7 sinifimi olarak degerlen-
dirilmektedir. Gorsel 3’deki gorselde
basitce ifade edilmistir.
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TIBBI CIHAZ SEKTORUNDE
KALITE GUVENCE

Meryem Asena TEMIZER

Kalite Glivence Mihendisi

G G Hukuk, tip, dis hekimligi,
eczacilik veya miithendislik
alaninda ya da diger ilgili
bilimsel disiplinde bir
yiksekogretim programinin
veya bunlara denkligi
Yiiksekogretim Kurulunca
kabul edilen bir egitimin
tamamlanmasi iizerine
verilen bir diploma, sertifika
veya diger resmi yeterlilik
kanit1 olan kimseler Kalite
Giivence Sorumlusu/Uzmani

olabilirler. , ,
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1. Kalite Glivence (Quality Assurance) Nedir?
Tibbi cihaz sektoriinde Kalite Glvencenin 6nemi
nedir?

3. Kalite Givence Sorumlusu/Uzmani nasil olunur?

1) Kalite Giivence Nedir?

alite glivence veya kisaca QA, lretim yasam
dengUsUnU, kusurlari, hatalari ve sapmalari
yalnizca olustuktan sonra tespit edip dizelt-
mek yerine, bunlarin olusmasini 6nlemeyi amacla-

yan tekrarlanabilir, 6lcllebilir ve proaktif bir siireg
olusturmak anlamina gelir.

Kalite glivencenin anlami, triin ve/veya hizmetlerin
tiim yasam donglisii boyunca belirli bir kalite duzeyi
olusturmak ve slirdlirmektir.

Kalite glivence, uygulanabilir kalite standartlarini ta-
nimlamayi, bu standartlari karsilamak igin slire¢ ve
prosedirler olusturmayi, ardindan uyumlulugu sagla-
mak icin sonuglari izlemeyi ve degerlendirmeyi igerir.
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ISO 9001:2015, kalite glivence icin kullanilan en
yaygin olarak taninan uluslararasi standarttir. Tibbi
cihazlar icin ISO 13485 gibi diger sektore 6zgl stan-
dartlarin hepsi genel ISO 9001 kalite glivence yol
haritasindan tiretilmistir.

2) Tibbi cihaz sektoriinde Kalite Gilivencenin
onemi nedir?

AB Komisyonu tarafindan tibbi cihazlara iliskin ha-
zirlanan 2017/745 (MDR) sayili Tibbi Cihaz Regi-
lasyonu Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’nde yayim-
lanarak 25.05.2017 tarihinde yrirlige girmis olup
26.05.2021 tarihinden beri gegerlidir.

Bu baglamda ilgili tibbi cihaz tiiziklerinde imalatgi,
ithalatgi ve dagiticilara yonelik birgok yeni yikimli-
lukler tanimlanarak siniflandirma, uygunluk deger-
lendirme rotalari, klinik degerlendirme, tekil cihaz
takibi gibi konularda yeni dizenlemeler ve glincel-
lemeler yapiimistir.

Yeni diizenleme dogrultusunda tibbi cihazlarin sinif-
landiriilma kurallarinda degisiklik olup olmadigi, cihaz
tanimi ve spesifikasyonlari, imalatgi tarafindan temin
edilecek bilgiler, tasarim ve imalat bilgileri, genel gi-
venlilik ve performans gereklilikleri, fayda-risk analizi
ve risk yonetimi, klinik degerlendirme, triin dogrula-
ma ve validasyon bilgilerini iceren teknik dokiiman-
tasyonun tekrar hazirlanmasi gerekmektedir.

Tibbi cihazlarin Avrupa pazarinda satilabilmesi
2017/745 (MDR) sayih Tibbi Cihaz Reglilasyonu icin
onaylanmis kurulus tarafindan belgelendiriliyor ol-
masi gerekmektedir.

Tibbi cihazlarin ABD pazarinda satislarinin yapilabil-
mesi icin FDA onayi almasi gerekmektedir.

25.05.2017 tarihinde yararlige giren 2017/745
(MDR) sayili Tibbi Cihaz Reglilasyonu ile;

imalatgilar, tibbi cihazlar alaninda gerekli uzmanliga
sahip, mevzuata uyumdan sorumlu en az bir kisiyi
kuruluslarinin biinyesinde bulundurur. (MDR MAD-
DE 15— (1))

MDR’In bu maddesiyle de Kalite Glivencenin énemi
tibbi cihaz Uretici firmalar tarafindan bir kez daha
anlasiimistir.

3) Kalite Gilivence Sorumlusu/Uzmani nasil
olunur?

Hukuk, tip, dis hekimligi, eczacilik veya mihendis-
lik alaninda ya da diger ilgili bilimsel disiplinde bir
ylksekogretim programinin veya bunlara denkligi
Yuksekogretim Kurulunca kabul edilen bir egitimin
tamamlanmasi lzerine verilen bir diploma, sertifika
veya diger resmi yeterlilik kaniti olan kimseler Kalite
Glvence Sorumlusu/Uzmani olabilirler.
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MONTE EDILMIS FILTRE
SIZDIRMAZLIK TESTI NEDIR?

Bugrahan SONMEZ

Biyomedikal Mihendisi

IZDIRMAZLIK testi deniliyor fakat detaylari

pek fazla bilinmiyor. Bu testte amag Temiz ile

Hijyenik alanlardaki filtre (ler) den havanin
direkt gecisine izin veren herhangi bir hasar olup
olmadigini dogrulamak amaciyla gergeklestirilir.
Filtrenin kendisinin disinda cercevesi, baglanti nok-
talari da teste tabi tutulur. Tarama islemi sayesin-
de sizinti gikmayan mahallerde kontamine riski ¢cok
disutktir. Sizdirmazhk taramasini yapan cihazlardan
herhangi birinin 6rnegi Resim 1’de verilmistir.

Filtre tarama islemleri ile ilgili tim asamalar:
Teste baslanabilmesi icin;

¢ MMPS (Most Penetrating Particle Size) degeri
%0,003’e esit ya da daha blylk degerde filtre
kullanimi olmalidir,

¢ Olg¢iimde kullanilacak olan aerosol malzeme-
nin, enjekte edildigi kontrollii ortam dahilinde-
ki Girlin, strec ya da personel icin zararl olma-
dig1 gosterilmelidir,

¢ Besleme havasi filtre ¢ikis hizi bilinmelidir.

¢ Temiz / hijyenik alanin sadece yapim (As Built)
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ya da duraklama (At Rest) durumlarinda oldugu
teyit edilmelidir.
Teste baslanilinca;

¢ HVAC (Ahu) santrali ¢alisir durum olup emis
motoru 6ncesinden aerosol jeneratori ile sis-
teme aerosol enjekte edilir.

¢ Filtre dncesinde, enjekte edilen aerosoliin kon-

Resim 1: Aerosol Fotometre Cihazi



SILIKON HORTUM

santrasyon degeri numune alma kontrol edile-
rek aerosol fotometreye 100% olarak tanitilir.
Resim 2’ de mahal igerisinde 6rnek numune
alma noktasi gérilmektedir. Farkli baglanti sekli
ve konumlandirmalari olabilir.

DOP NOZUL

DOP NOZUL -

Resim 2: Dop Nozu | /Numume Noktasi

¢ Aerosol hazirlanip HVAC santralinden enjekte

edilirken filtre 6ncesi konsantrasyonun 1 mg/m3
ila 100 mg/m3 arasinda olmasi saglanmalidir.

Olgiim siiresince uygun konsantrasyonla calisil-
diginin kontrol edilmesi gereklidir. Bu nedenle
test sliresince upstream konsantrasyonu olarak
okunan deger maksimum £15% salinim yapabi-
lir. Bunun kontroli igin her filtre testinden dnce
alinan upstream konsantrasyon degeri tarama
sonunda tekrar Olcllerek sapma olmadigl go-
ralmelidir.

Filtre 6ncesi aerosol konsantrasyonunun kont-
roliinden sonra kagak tespiti icin aerosol foto-
metre downstream moduna alinip tarama isle-
mine gegilir. Resim 3’ e dikkatli bakiniz. Tercih
edilen prob (Dikdértgen-Dairesel) tarama yapi-
lan ylzeyden yaklasik 2,5 cm (1 ing) uzaklikta
ve tarama hizini 5 cm/sn asmadan; once filtre
ylzeyinde sonra filtre cevresinde, filtre cerce-
vesinde, filtreyi tasiyan ya da saran kilavuz ile
filtre arasinda gezdirilir. Aerosol fotometre ile
yapilan tarama sirasinda filtre sonrasindaki ae-
rosol konsantrasyonunun filtre dncesi konsant-
rasyonunun %0,01’ inden fazlasini okudugu
numune yeri uygunsuz kabul edilerek, “kacak”
olarak saha kontrol formuna kaydedilir.

Resim 3: Tarama sekli

¢ Monte edilmis tim filtrelerin taramalar ta-

mamlandiktan sonra eger kagak tespit edilmis
ise kacak tespit edilen filtreler, alana ait planda
isaretlenir ve saha kontrol formuna kaydedilir.
Kontrol edilen filtrelerde herhangi bir kacak tes-
pit edilmez ise uygun olarak saha kontrol for-
muna kaydedilir.

Filtre ylizeyinde sizinti olan yerlerde yapilacak
onarimlar filtre ylzeyinin %3‘Unden fazla ol-
mamalidir. Yapilan herhangi bir onarimin bi-
yiklGgi 3,8 cm’yi asmamalidir. Ornek olarak
Resim 4’te kagak tespit edilen noktalar goril-
mektedir.

Resim 4: Kacak Noktalari
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CCD ve CMOS

Goruntuleme Sensorleri

Mustafa HOS

Endoteam

jjital goruntileme sistemlerinde kullanilan

sensor teknolojileri, son yillarda hizla gelise-

rek, yiksek ¢ozinlrlukli ve kaliteli gorinti
elde etme imkani sunmaktadir. Bu teknolojilerin
en yaygin iki tiri CCD (Charge-Coupled Device) ve
CMOS (Complementary Metal-Oxide-Semiconduc-
tor) sensorlerdir. Her iki sensor tipi de 15181 elektrik
sinyaline donustirmek amaciyla kullanilirken, yapi-
sal ve islevsel farkliliklari, performans ve uygulama
alanlarinda belirleyici rol oynamaktadir.

CCD Sensorler

CCD sensorler, 1969 yilinda Willard Boyle ve Ge-
orge E. Smith tarafindan gelistirilmis olup, optik
goriintllerin dijital verilere donustirilmesinde
devrim niteliginde bir yenilik getirmistir. CCD sen-
sorlerin temel ¢alisma prensibi, 1sik fotonlarinin p-n
baglantili bir yari iletkende elektrik yukine donis-
turtlmesi ve bu yiklerin piksellerden bir dizi trans-
fer islemiyle tasinarak okunmasidir.

Yapisal Ozellikler

CCD sensorlerde, her pikselde biriken elektrik yiki,
yatay ve dikey kaydirma kayitlari aracihigiyla sen-
sorlin kenarindaki bir ¢ikis amplifikatoriine tasinir.
Bu slrecte yik transfer verimliligi kritik bir 6neme
sahiptir; yiksek verimlilik, distk girilti ve yiksek

gorinti kalitesi saglar. CCD sensorler, ozellikle di-
suk 1s1ik kosullarinda yliksek dinamik aralik ve has-
sasiyet sunar.

Avantajlar ve Dezavantajlar
Avantajlart:
e Yiksek gorunti kalitesi ve duslik glrilta sevi-

yesi.
e Yiiksek hassasiyet ve dinamik aralik.

Dezavantajlari:

e Yiksek enerji tiketimi.
e Yavas okuma hizlari ve yliksek maliyet.

CMOS Sensorler

CMOS sensorler, yari iletken endistrisindeki ilerle-
meler sayesinde popilerlik kazanmis ve giinimuiz-
de genis bir uygulama yelpazesinde kullaniimakta-
dir. CMOS sensorlerin temel avantaji, her pikselin
icinde bir amplifikator ve okuma devresi bulundur-
masi sayesinde paralel veri isleme ve daha hizl oku-
ma imkani sunmasidir.

Yapisal Ozellikler

CMOS sensorlerde her pikselde bir fotodiyot ve
buna bagl aktif bir transistor bulunur. Bu yapi,
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her pikselin bireysel olarak okunmasina ve sinyalin
amplifikasyonuna olanak tanir. CMOS teknolojisi,
entegre devrelerle uyumlu oldugundan, sensérle-
rin Gretimi daha dusik maliyetli ve enerji verimliligi
daha yiksektir.

Avantajlar ve Dezavantajlar
Avantajlari:

e Disuk enerji tiketimi ve maliyet.
e Hizh veri okuma ve isleme.

Dezavantajlari:

e Daha yuksek girilti seviyesi ve disik dinamik
aralk.

e ilk nesil CMOS sensérlerin diisiik gériintii ka-
litesi.

CCD Sensor Calisma Prensibi
CCD sensor diyagraminda:

e Her piksel mavi kareler olarak gosterilmistir.

e Kirmizi oklar, piksellerde biriken elektrik yuk-
lerinin yatay kaydirma kayitlari boyunca dikey
olarak tasinmasini gosterir.

e Mavi oklar ise bu yuklerin yatay kaydirma kayit-
lari boyunca sensoriin kenarindaki ¢ikis amplifi-
katorline tasinmasini temsil eder.

CMOS Sensor Calisma Prensibi
CMOS sensor diyagraminda:

e Her piksel yesil kareler olarak gosterilmistir.

e Her pikselde “A” harfi, pikselde bulunan ampli-
fikatorleri temsil eder.

e Mor oklar, her pikselin sinyalinin amplifikator-
ler araciligiyla dogrudan okunmasini gosterir.

e Cikis amplifikatorleri, sensoriin st kisminda
belirtilmistir.

Karsilastirma ve Uygulama Alanlar

CCD ve CMOS sensorlerin segimi, uygulama gereksi-
nimlerine bagl olarak degisiklik gostermektedir. CCD
sensorler, astronomi, bilimsel arastirmalar ve yiiksek
kaliteli fotografcilik gibi alanlarda tercih edilirken, CMOS
sensorler, glivenlik kameralari, mobil cihazlar ve tiiketici
elektronigi gibi genis bir yelpazede kullanilmaktadir.

Teknolojik gelismelerle birlikte CMOS sensorlerin per-
formansi siirekli olarak artmakta ve daha fazla uygula-
ma alaninda tercih edilmektedir, glinimiizde bu alan-
lardan en 6nemlisi tibbi gorlintiileme uygulamalaridir.

Kaynakc¢a

Circuit Desing, Layout and Simulation https://cmosedu.com/
R.Jacob Baker

ANALYSIS AND DESING OF INTEGRATED CIRCUITS

Paul R.Gray, Paul J.Hurts, Stephen H.Lewis, Robert G.Mayer

CCD Sensor Calisma Prensibi
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AZ BILINEN CIHAZLAR
EKT CIHAZI

Giinay YUKSEK

Biyomedikal Teknikeri

Sayin Biyomedikal Giindem okurlari,

ktUelimizin 6nceki sayilarinda, sik¢a karisti-

rilan ve birbirine benzeyen 14 farkli cihazi

sizlere anlatmaya calistik. “Birbirine Ben-
zeyen Cihazlar” serimize gostermis oldugunuz ilgi
ve degerli geri donisleriniz icin tesekkiir ederiz. Bu
ilginin verdigi motivasyonla, yeni sayilarimizda “Az
Bilinen Cihazlar” serisine baslayacagiz. Bu seride,
her bélimde ya da her hastanede bulunmayan an-
cak kullanildigi yerlerde aktif olarak kullanilan tibbi
cihazlari inceleyecegiz.

Serimizin ilk cihazi olarak EKT (Elektrokonviilsif Te-
rapi) cihazini ele alacagiz.
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EKT (ELEKTROKONVULSIF TERAPI) CiHAZI

Elektrokonviilsif terapi (EKT), yaygin olarak bilinen
adiyla elektrosok tedavisi, 6zellikle tedaviye direngli
akil hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir psiki-
yatri yontemidir. 1938 yilindan beri uygulanan bu
yontem, beyine uygulanan disiik doz elektrik aki-
mi araciliglyla hastaya yapay epilepsi (sara) nébeti
olusturulmasina dayanir. EKT’nin temel amaci, bu
nodbetler yoluyla beynin elektriksel aktivitesini ye-
niden dizenleyerek, 6zellikle depresyon, mani ve
katatoni gibi rahatsizliklarin semptomlarini hafiflet-
mektir.

EKT uygulanan hastalarin %90'inda belirli bir di-



zelme izlenir. Birgok hasta EKT sonrasi aylarca iyilik
halini korur. EKT sonrasi tedaviye genellikle ilag kul-
lanimi ile devam edilir. Ancak kimi ruhsal bozukluk-
larda kuvvetli tedavilere ragmen tamamen iyilesme
gorilmeyebilir. Bu durumda amag, mimkin olan
en iyi ve hastanin en islevsel oldugu durumu sag-
lamakdir.

EKT Cihazinin Yapisi ve Calisma Prensibi

EKT cihazi, hastanin kafasina belirli bir stire bo-
yunca elektrik akimi vermek Uzere tasarlanmis bir
ekipmandir. Genellikle cihaz, iki elektrot, bir voltaj
kontrol Unitesi ve bir zamanlayici icerir. Bu elektrot-
lar, hastanin basinin belirli bolgelerine yerlestirilir
ve elektrik akimini beyne iletir. Elektrotlar yerles-
tirilirken, cihazin verdigi akimin siddeti ve siresi
dikkatlice ayarlanir. EKT uygulamasinda kullanilan
elektrik gerilimi genellikle 70 ile 120 volt arasinda
degisirken, akim siddeti yaklasik 800 miliamperdir.
Bu akim, 100 milisaniye ile 6 saniye arasinda bir su-
reyle beyne uygulanir.

EKT Uygulama Yontemleri
EKT, farkli elektrot yerlesimleriyle uygulanabilir:

1. Bilateral EKT: iki elektrot hastanin her iki sa-
kagina yerlestirilir. Bu yontem, beyin lzerinde

daha genis bir etki alani yaratarak tedavinin et-
kinligini artirabilir. Ancak, hafiza kaybi gibi yan
etkilerin riski de bu uygulamada daha ylksektir.
2. Unilateral EKT: Elektrotlardan biri kafanin ar-
kasina, digeri ise bir sakaga vyerlestirilir. Bu
yontem, hafiza kaybi gibi yan etkilerin daha az
goriilmesini saglarken, tedavi etkinligi bilateral
EKT’ye gore genellikle biraz daha disuktar.

Arastirmalar, bilateral EKT’nin tedavide daha etkili
oldugunu ancak hafiza kaybi yan etkisinin unilateral
EKT’ye gore daha yuksek oldugunu géstermektedir.
Bu nedenle, hastanin durumu ve ihtiyaglarina goére
yontem segimi yapilir.

EKT’nin Klinik Kullanimi ve Etkinligi

EKT Psikiyatri ve Anestezi Uzmanlari kontroliinde
yapilmalidir. Genellikle haftada iki veya Ui¢ kez uygu-
lanir ve hastanin semptomlari gecene kadar tedavi-
ye devam edilir. Tedavi slirecinde genellikle birden
fazla seans gereklidir; tipik bir EKT kiirlinde haftada
g kez yapilan yedi sokluk bir seri uygulanabilir. An-
cak, bu sayi ve siklik hastanin durumuna ve tedavi-
ye verdigi yanita bagh olarak degisebilir.

EKT, ozellikle major depresyon, mani ve katatoni
gibi tedaviye direncli durumlarda etkilidir. Yapilan
arastirmalara gore, EKT tedavisi, tedaviye direncli
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C EKT Psikiyatri ve Anestezi
yapilmalidir. Genellikle haftada iki veya {i¢ kez uygulanir ve
hastanin semptomlar1 gecene kadar tedaviye devam edilir. Tedavi
stirecinde genellikle birden fazla seans gereklidir; tipik bir EKT
kiirtinde haftada ti¢ kez yapilan yedi sokluk bir seri uygulanabilir.
Ancak siklik hastanin durumuna bagli olarak degisebilir. ,,

depresyon hastalarinin yaklasik %50’sinde olumlu
sonuclar vermektedir. Ayrica, EKT, hamilelerde sid-
detli depresif bozukluk tedavisinde fetlise en az za-
rarli tedavi yontemlerinden biri olarak kabul edilir.

EKT’nin Yan Etkileri ve Riskleri

EKT’nin yan etkileri arasinda en sik gorilenler kon-
flizyon ve gecici hafiza kaybidir. Bu yan etkiler ge-
nellikle kisa sireli olup, tedavi sonlandiktan sonra
zamanla dizelir. EKT’nin fiziksel riskleri ise genel-
likle kisa sureli genel anestezi ile benzerlik gosterir.
Nadir durumlarda, tedavi sirasinda kol ve bacaklar-
da kiriklar, omurgada kiriklar veya ¢ene gikiklari gibi
istenmeyen sonuglar ortaya c¢ikabilir. Bu tir riskleri
minimize etmek i¢in tedavi dncesi hastanin agzina
bir lastik parcasi veya bez tampon yerlestirilerek di-
lini 1sirmasi 6nlenir.

Filmlerde gorilen EKT sahneleri ya da elektrikli
sandalye goruntdleri ile gercek EKT uygulamasinin
hicbir benzer yani yoktur. EKT agrili degildir. islem
esnasinda ve sonrasinda hasta aci, agri hissetmez.

EKT bir hafiza silme teknigi degildir. islem sonrasi
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Uzmanlar1 kontroliinde

izlenen bellek kusurlari genellikle gecicidir ve birkag
glin icerisinde normale doner, ¢ok nadiren uzun si-
rebilir ve bu durumda bile bir yil icinde tamamen
ortadan kalkar.

Sonug

Elektrokonvlsif terapi cihazi, akil hastaliklarinin te-
davisinde 6nemli bir yere sahiptir. Glvenli ve etkili
bir tedavi yontemi olan EKT, bircok hastada hizli bir
iyilesme saglayabilir. Ancak, her tedavi ydonteminde
oldugu gibi, EKT’nin de dikkatli bir sekilde uygulan-
masl ve hastanin durumuna gore kisisellestirilmis
bir tedavi plani olusturulmasi gerekmektedir. Bu
sayede EKT, hastalarin yasam kalitesini artirmada
etkili bir arac olarak kullanilabilir.

Kaynak:
Elektrokonvlsif terapi - Vikipedi (wikipedia.org)

Elektrosok Tedavisi-EKT (uspsikiyatri.com.tr)



TIBBI CIHAZLARIN TEST,
KONTROL VE KALIBRASYON

FAALIYETLERINDE SON DURUM

ibrahim Pek

Biyomedikal Teknikeri

66

TITCK’nin yayinladigi yonetmelikte, Saglik hizmet

sunucularinin, cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonlarini
yetkilendirilmis kuruluslara yaptirma zorunlulugu, saglik
hizmet sunucularinda kullanilan cihazlarin ve yetkilendirilmis
kuruluslarin sayilar1 dikkate alinarak ihtiyaca binaen Kurum
tarafindan gecici olarak kaldirilabilir. , ,

Kisaltmalar

TITCK: Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
TURKAK: Tiirk Akreditasyon Kurumu
UDK: Uygunluk Degerlendirme Kurulusu

TKK: Test, Kontrol ve Kalibrasyon

Bilindigi Uzere 25/06/2015 tarihinde 29397

say! ile Resmi Gazetede Tiirkiye ilag ve Tibbi

Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanan Tibbi Ci-
hazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu hakkinda yo6-
netmelik ilan edilmisti.

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyon Yonet-
meliginin yayimlanmasindan 6 yil sonra kadar Diag-

nostik Radyoloji, Niikleer Tip ve Radyoterapi Grubu
Tibbi Cihazlarin Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol
Testleri Hakkinda Yonetmelik, 23 Aralik 2021 tarih-
li ve 31698 sayili Resmi Gazete’ de yayimlandi. Bu
Yonetmelikle, diagnostik radyoloji, niikleer tip ve
radyoterapi uygulamalarinda kullanilan ve iyonlas-
tiricl radyasyon Ureten veya yayan tibbi cihazlarin
piyasaya arz edildikten sonra saglik hizmet sunucu-
suna kurulumundan itibaren kullanimlari siiresince;
hastalarin, kullanicilarin ve Gglinci kisilerin saghgi
ve glivenligi acisindan ortaya ¢ikabilecek tehlikelere
karsi korunmalarini saglamak icin yapilmasi gere-
ken test, kalite, glivence ve denetimlerine dair usul
ve esaslar belirlendi.
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Boylelikle Radyografi, Nikleer Tip ve Radyoterapi
cihaz gruplari Tibbi Cihaz TKK Yonetmeliginden ayri-
larak farkh bir yonetmelik ve kilavuzla devam etme-
ye baslamis oldu.

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu hak-
kinda yonetmelik ilan edildigi tarihi takiben UDK’la-
rin yetki belgesi alabilmeleri icin bu alanda hizmet
verecek kuruluslarda c¢alisacak olan personelin ilgili
okul mezuniyetlerini saglamalari takdirde, TITCK ta-
rafindan egitim konusunda yetkilendirilmis egitim
kuruluslarindan egitim alabilmesi saglanarak aka-
binde ilgili UDK tarafindan Kalite Yonetim Sistemi-
nin Kurulmasi ve isletilmesi (TS EN I1SO/IEC 17025,
TS EN ISO/IEC 17020), mevzuata ve standartlara uy-
gun referans test cihazi donanimlarinin kullanilmasi
ve de yine yonetmelige uygun sekilde metrolojik
izlenebilirligin saglanmasi bu ve buna benzer tali-
matlarin, prosediirlerin yerine getirilmesi, basvuru-
larin ilgili merciye yapilmasi seklinde ilgili kuruluslar
calismalar icin harekete gecmislerdi.

ilgili yonetmeliklerin yayimlanmalarindan itibaren
gecen bu sire zarfinda sayica ¢ok personel ve yeni
mezun olan meslektaslarimiz egitimlerini aldilar,
yonetmelikte istenilen hikiimler UDK’lar tarafin-
dan yerine getirilerek glinimuz itibariyle alttaki
WEB sitesinden de gorebileceginiz lizere yetki sa-
hibi olmak isteyen ve olan UDK’lar alanlarinca ilan
edilmeye baslandi.

https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbici-

34 Biyomedikal Giindem /1

haz/klinik-muhendislik > Test, Kontrol ve Kalibras-
yon> Yetkili Test, Kontrol ve Kalibrasyon Kurulusla-
ri sekmelerinden inceleyebilirsiniz.

Yine bu zaman zarfi icerisinde TITCK, hem UDK’lari
hem de saglik hizmet sunucularini ilgilendiren TKK
faaliyetlerine iliskin 3’er adet seklinde revizyonlari
da gerceklestirilerek kilavuzlar yayimladi. Kilavuzla-
ri asaglya biraktigim linkten inceleyebilirsiniz.

https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbici-
haz/klinik-muhendislik > Mevzuat

“Kilavuzlar yayinlanip ve giincel versiyonlari da be-
lirli periyotlar ile ilan edilirken artik belirli sehirler-
de TKK faaliyetleri bazi cihaz ve gruplara yetkilen-
dirilmis UDK’lar tarafindan yaptirma zorunlulugu
kosulmaya baslanmigti.”

TITCK'nin yayinladigi ydonetmelikte, Saglik hizmet
sunucularinin, cihazlarin test, kontrol ve kalibras-
yonlarini yetkilendirilmis kuruluslara yaptirma zo-
runlulugu, saghk hizmet sunucularinda kullanilan
cihazlarin ve yetkilendirilmis kuruluslarin sayilari
dikkate alinarak ihtiyaca binaen Kurum tarafindan
gecici olarak kaldirlabilir. Zorunlulugu kaldirilan
yetki grubu ve cihazlar Kurum tarafindan ilan edilir”
hiktimleri yer almaktadir.

Bu hiikiim ile, 01.07.2023 tarihi itibariyla mezkur
Yonetmelik kapsaminda 6n (pilot) uygulama olarak
Tekirdag ilinde baslatilan Ultrason-Doppler Goriin-
tileme Sistemleri metroloji faaliyetlerinin zorun-
luluguna ilave olarak 01.01.2024 tarihi itibariyla
ISTANBUL, ANKARA ve iZMIR illerindeki kamu ve
Ozel hukuk tlzel kisileri ile gercek kisilere ait tim
saghk hizmet sunucularinin “Ultrason-Doppler
Gorintileme Sistemleri” yetki grubundaki Ultrason
/ Usg / Doppler/ Eko brans tiiriinde yer alan ultra-
sonografi, doppler ultrasonografi ve ekokardiyogra-
fi cihazlarinin test, kontrol ve kalibrasyon islemle-
rini Kurumumuzca ilgili kapsamda yetkilendirilmis
kuruluslara yaptirmasi zorunlu hale getirilmistir. Bu
duyurunun 1 yil kadar sonrasinda yani net bir tarih
ile ifade edecek olursak 23.08.2024 tarihinde TITCK
bahsi gecen kentlerimizde 01.01.2025 tarihinden
itibaren USG cihaz grubuna ek olarak;

¢ Fizyolojik Sinyal izleme Sistemleri,
e Akis, Agirlik, Uzunluk, Hacim,



e Sicaklik, Basing, Devir ve Solunum Sistemleri

yetki gruplarinda yer alan tibbi cihazlarin test,
kontrol ve kalibrasyon hizmetlerinin Kurumumuz-
ca yetkilendirilmis kuruluslardan alinmasi zorunlu
hale getirildigini bildirdi.

Ardindan TITCK 03.09.2024 tarihinde ek duyuru
seklinde 01.01.2025 tarihinden baslatilan zorunlu-
luga istinaden;

- Ultrason-Doppler Goriintlileme Sistemleri” Ult-
rason/USG/Doppler/EKO brans tiriinde,

- Fizyolojik Sinyal izleme Sistemleri yetki gru-
bundaki EEG, EKG, Holter, Pulse Metre/SPO2/
SPCO, tibbi monitor brans tirlerinde,

- Akis, Agirhk, Uzunluk, Hacim, Sicakhk, Basing,
Devir” yetki grubundaki ameliyat masasi, aspi-
ratér, inflizyon pompasi, karyola, kiivoz, per-
fiizyon pompasi, tansiyon aleti brans tirlerinde

- Solunum Sistemleri” yetki grubundaki aneztezi,
bipap, cpap, spirometre, ventilator brans tirle-
rinde yer alan tibbi cihazlarda yiritulecek test,
kontrol ve kalibrasyon faaliyetlerinin yalnizca
Kurumumuzca ilgili kapsamda yetkilendirilmis
kuruluslar tarafindan yiritiilmesi hususunda
zorunluluk baslattigini cihaz isimlerini belirte-
rek duyuru olarak bildirimini gergeklestirdi.

TITCK tarafindan bu ruhsatlama ¢alismalari devam
ederken TURKAK ta ilgili biyomedikal cihazlarin de-
ney ve muayene faaliyetlerinden akredite olmak
isteyen kuruluslari hali hazirda akredite etmeye ve
devamlilhigini saglama konusunda ilgili galismalarini
yuritmeye devam etmektedir.

Ozet ile 01.01.2025 tarihinden itibaren Tekirdag,
istanbul, Ankara ve izmir sehirlerindeki tiim 6zel
ve kamu saglik tesislerinde ilgili 4 cihaz grubunun
TKK faaliyetleri yetkilendirilmis kuruluslara yapt-
rilacaktir.
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OTOANALIZORLER NEDIR?
BiYOKIMYA OTOANALIZORLERI

CALISMA MANTIGI NEDIR?

Aysenur POYRAZ

Biyomedikal Miihendisi

]
Ik otoanalizorlerin 1957 yilinda Techion tarafin-

dan uretilmesinden sonra, bir¢ok Uretici otoma-

tize cihazlar Gretmistir. 1970 de ilk ticari santri-
f4jlt analizor, NASA'nin uzay disi ¢alismalarinin yan
GrGn0 olarak piyasaya surildi. Stre¢ devaminda
kontaminasyon ve reaktif attk maliyeti yiksek olan
surekli akis teknolojisine alternatif olarak prototip
gelistirildi. Bu gelismeden sonra piyasaya sirekli
akish olmayan, kesikli ve ayni zamanda acil 6rnek-
lerin oncelikli calisilabildigi, rastgele erisimli ana-
lizorler sunuldu. Bu slire¢ devaminda, iyon segici
elektrotlar, fiber optikler, polikromatik analiz gibi
ozellikleri kullanan, veri islemede daha (st bilgisa-
yar donanim ve yazilimlari iceren ve daha genis test
mendleri olan gesitli kesikli analizérler kullanima
girmistir.

Otomatize Prosediirlerin Avantajlari

e Laboratuvar calisani tarafindan belli bir zaman
diliminde yapilan test sayisini arttirmakta ve
maliyeti azaltmaktadir.

e Sonug degisikliklerini en aza indirmek.

e Sonuglarin hesaplanmasi, sonuglarin gevrilmesi
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gibi manuel analizlerin potansiyel hatalarin or-
tadan kaldirilmasini saglamaktadir.

e Cihazlarin ¢cok az miktarda 6rnek ve reaktif kul-
lanmasi avantajlar arasindadir.

e Otomatize cihazlar minimum diizeyde manuel
mudahale gerektirirler. Bu, insan hatasi riskini
azaltir ve sonuglarda tutarhlik saglar.

OTOANALIZORLERININ CALISMA MANTIGI

Kolorimetrik Yontem

Klinik laboratuvarlarda biyokimyasal tahminde kul-
lanilan en yaygin analitik tekniktir. Rengin kantitatif
tahminini icerir. Kolorimetrik olarak tahmin edilecek
bir madde renkli olmali veya reaktiflerin eklenmesiy-
le kromojenler (renkli kompleksler) olusturabilme-
lidir. Renkli maddeler renk yogunluklarina gore 118
emerler. Renk yogunlugu renkli maddenin konsant-
rasyonuna orantili olacaktir. Tek renkli bir igik renkli
bir ¢ozeltiden gectiginde, renk yogunluguyla iliski-
li olan belirli bazi 1sik dalga boylari emilir. Bir renkli
¢ozelti tarafindan emilen veya iletilen 1sik miktari iki
yasaya, yani Beer ve Lambert Yasasina uygundur.



Beer Yasasi

Bir maddenin konsantrasyonu, emilen isik miktariy-
la dogru orantilidir veya iletilen 1siin logaritmasiyla
ters orantihdir. Tek renkli bir i1sik renkli bir ¢ozelti-
den gectiginde, iletilen 1sik miktari renkli madde
konsantrasyonundaki artisla birlikte Ussel olarak
azalir. Yani renkli bir ¢ozelti tarafindan emilen 1sik
miktari, renkli ¢ozeltideki madde konsantrasyonuy-
la dogru orantihidir.

Lambert Yasasi

Lambert yasasi, emilen 1sik miktarinin analiz edilen
¢ozeltinin uzunlugu ve kalinhigiyla dogru orantili ol-
dugunu belirten yasadir.

10 T

vy

[

Sekil 1: Lambert-Beer Yasasi

Kolorimetrik Yontemler

e Teksinli filtre fotometrisi
e  Cift isinh fotometre

e Prob tipi fotometre

e Cok kanalli fotometre

e Tasinabilir fotometre

Kolorimetre, insan viicut sivilarindaki (kan ve idrar)
belirli maddelerin kantitatif analizi icin biyokimya
laboratuvarlarinda yaygin olarak kullantlir.

Kolorimetrik yontem, 400 ila 700 nm arasindaki ab-
sorbansi ve dalga boyunu oOlger, yani elektroman-
yetik spektrumun gorinir isik spektrumundan. Isik
(tungsten lamba) yogunlastirici bir mercekten gecer
ve filtre, bir 1sik huzmesini farkli dalga boylarina bél-
meye yardimci olur ve yalnizca gerekli dalga boyunun
icinden gecmesine ve ¢ozeltiye ulasmasina izin verir.
Isik demeti ¢ozeltiye ulastiginda, iletilir, yansitilir ve

¢ozelti tarafindan emilir. iletilen 1sinlar, iletilen isigin
yogunlugunu o6lcen fotosel sistemine diser. Fotosel
bunu elektrik sinyallerine donistirir ve galvano-
metreye gonderir. Galvanometre tarafindan olgllen
elektrik sinyalleri dijital bicimde gorintlenir.

Kolorimetrinin Bilesenleri

e |sik kaynagi

1. Halojen lamba: ultraviyole araliginda 6l¢liim
icin kullanilir. 200-900nm.
2. Tungsten Lamba: Gorlnr ve yakin kizilotesi
araliginda 6l¢tim igin kullanilir. 400-760 nm.

e Filtre: Tek renkli 15181 segcmek icin kullanihr. Filt-
reler istenmeyen dalga boyundaki i1sig1 emer ve
yalnizca tek renkli 1s1gin gecmesine izin verir.
¢ Cam Filtre
O lzgara Filtre
¢  Prizma Filtre

e  Optik Sistem: Isigin dogru bir sekilde dedekto-
re iletilmesini saglar.

e  Monokromatér: Farkli dalga boylarindaki 1518
ayirmak icin kullanilir.

e Dedektor: Isigin miktarini 6lgmek icin kullani-
lan bilesendir.

e Elektronik Devreler ve Veri isleme Unitesi: Ol-
cllen isik verilerini isleyen ve analiz eden elekt-
ronik bilesenlerdir.

Otoanalizor Tiirleri

e Kimyasal Otoanalizérler
¢  Kolorimetrik Otoanalizorler: Renk degisim-
lerini 6lcerek analiz yapar.
¢ Spektrofotometrik Otoanalizorler: Isigin
belirli dalga boylarinda absorpsiyonunu
oOlgerek kimyasal bilesenlerinin konsantras-
yonunu belirler.
0  Florometrik Otoanalizérler: Orneklerdeki
floresan miktarini dlcer.
e immiinassay Otoanalizérler
e Klinik Biyokimya Otoanalizorleri
¢ Hematoloji Otoanalizorleri
¢  Biyokimya Otoanalizorleri
e Gida ve Su Otoanalizorleri
e (Cevresel Otoanalizorler
e Nikleik Asit Otoanalizorleri
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66 Enzimatik yontemle
enzim aktivitesinin veya
metabolitlerinin dl¢iilmesi olup,
zaman-absorbans egrisinde
dogrusal periyodun (her iki
nokta arasindaki esit absorbans
farki) absorbans degeri siirekli
olarak secilir ve sonu¢ bu
dogrusal periyodun birim basina
absorbans degerindeki degisime

gore hesaplanir. ’ ,

Bu sayida incelemek istedigimiz otoanalizor tiiri Bi-
yokimya otoanalizoérleridir. Biyokimya otoanalizorleri
optik bir analizérdir. Maddelerin 15181 segici olarak
absorbe etmesine dayanir. Yani yukarida anlatildig
gibi spektrofotometrik yontemdir. Monokromatér,
1stk kaynagindan gelen karmasik 1sig1 tek bir renge
boler. Belirli bir dalga boyundaki monokromatik isik,
bir 6rnek ¢ozeltisi iceren bir kolorimetrik hiicreden
gegirilir. Bir fotoelektrik dondstirucd, iletilen 1s181 bir
elektrik sinyaline dontsturir. Bu daha sonra analiz
icin bir sinyal isleme sistemine gdnderilir.

Biyokimya Analizorlerinin Analiz Yontemleri

Farkli test metodolojilerini ve bunlarin maddelerini
daha iyi ayirt edebilmek icin, ¢ farkli metodolojiyi
ve bunlarin uyguladiklari maddeleri kisaca taniyalim.

e Son Nokta Yontemi
Bu yontem, belirli bir siire (genellikle birka¢ da-
kika) sonra reaksiyonun tamamlanarak, tiim
substratin (Ol¢clilen maddenin) Griine donlsmesi
ve reaksiyon ¢ozeltisinin absorbansinin artik art-
mamasl (veya azalmamasi) ve absorbansin artis
(veya azalma) derecesinin 6lgilen maddenin kon-
santrasyonuyla orantili olmasi anlamina gelir ki
buna ug nokta yontemi denir ve en ideal analitik
yontemdir. Bu yontemi kullanan maddeler ALB,
TP, GLU, TC, TG, CRE, UA, HDL, LDLyi icermektedir.
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e Kinetik Yontem (Siirekli izleme Yontemi, Oran
Yontemi)
Enzimatik yontemle enzim aktivitesinin veya
metabolitlerinin 6l¢lilmesi olup, zaman-absor-
bans egrisinde dogrusal periyodun (her iki nok-
ta arasindaki esit absorbans farki) absorbans
degeri sirekli olarak secilir ve sonug bu dogru-
sal periyodun birim basina absorbans degerin-
deki degisime gore hesaplanir. Oran yontemi-
nin tespit 6geleri genellikle sunlari icerir: ALT,
AST, LDH, ALP, GGT, AMY, CK’y1 icermektedir.

e iki Nokta Yontemi
Zaman-absorbans egrisi Gzerinde iki 6l¢lim nok-
tasinin secilmesini ifade eder. Bu iki nokta reak-
siyonun ne baslangi¢ absorbansi ne de bitis ab-
sorbansidir, bu iki nokta arasindaki absorbans
farki sonuglarin hesaplanmasinda kullanilir.

Biyokimya Analizorlerinde Tek Dalga Boyu ve
Cift Dalga Boyu Nedir?

e Tek Dalga Boylu Biyokimya Analizérii
Bir maddenin isitk emilim yogunlugunu tespit
etmek igin bir dalga boyunun kullanilmasi yolu-
na tek dalga boyu yolu denir. Biyokimyasal ana-
lizor reaksiyon ¢ozeltisinde bir bilesen icerdigin-
de veya karisik reaksiyon ¢ozeltisinde 6lclilecek
bilesenin emilim zirvesi, diger birlikte var olan
maddelerin emilim dalga boyuyla ¢akismaz.

e Cift Dalga Boylu Biyokimya Analizorii
Absorbans tespitinde, birincil dalga boyu ve ikin-
cil dalga boyunun kullanilmasina ¢ift dalga boyu
modu denir. Biyokimyasal analizériin reaksiyon
¢ozeltisinde blyik miktarda karisan madde emili-
mi varsa, 6l¢im sonuglarinin dogrulugunu etkiler.
Cift dalga boyu yontemini kullanmak daha iyidir.

Cift dalga boyu kullanimi, gurilti girisimini orta-
dan kaldirmak ve sagilan isigin etkisini azaltmak igin
onemli avantajlara sahiptir. Numunede kimyasal ol-
mayan parazitler oldugundan kaynakli Trigliseridler,
hemoglobin, bilirubin vb. gibi spesifik olmayan 1s1k
emilimi tretecek ve 6lglim sonuglarinin dogrulugu-
nu etkileyecektir. Cift dalga boyu 6lgim modunun
kullanilmasi bu tiir parazitleri kismen ortadan kaldi-
rabilir ve tespit dogrulugunu artirabilir.



HPLC (Yiiksek Performansh Sivi Kromatografisi) ve LC-MS/MS
(Sivi Kromatografi-Kiitle Spektrometre) CIHAZLARI iLE

MADDELERIN KALITATIF VE
KANTITATIF TAYINININ YAPILMASI

Esra DEMiRAY

Biyomedikal Miihendisi

romatografi, bir karisimda bulunan farkli mad-

delerin, o maddelerin sahip olduklari farkli fi-

ziksel ve kimyasal 6zelliklerine gore ayrildigi
onemli bir analitik tekniktir. Kromotografi kelimesi-
nin temeli Yunanca’da “renk yazimi” (“khramoma”
renk anlamina gelirken, “graphe” yazi anlamina gel-
mektedir.) anlamindadir. Kromotografi yontemi ilk
olarak bir botanikgi bilim insani olan Mikhail Tswett
tarafindan 1906 yilinda bitki pigmentlerinin (klo-
rofil) ayristirilmasinda kullanilmistir. O glinden bu
glinlere 6zellikle biyokimyasal molekdilleri tanimla-
ma, tespit etme, ayirma ve saflastirmada kullanil-
maya baslanmistir [1,8]. BiyomUihendislik, biyotek-
noloji, biyomalzeme, biyokimya, farmasotik, ziraat,
kimya, tarim, tip, veterinerlik gibi cesitli arastirma
ve sanayi alanlarinda kullanimi bulunan kromatog-
rafi yontemi, olciim, tespit, ayristirma ve saflastir-
ma gibi 6nemli alanlarda oldukga kabul gérmis bir
analitik yontemdir. Bu yontemin ana amaci hedef-
lenen numunenin ayriminin yapilmasi ve miktarinin
Olctlmesidir. Farkh alanlarda ve gesitli yontemlerle
kullanilan kromatografinin en 6nemli, etkin ve yay-
gin kullanim alanina sahip olani ise Likit Kroma-

tografi temeline dayanan yiksek performansli sivi
kromatografisi (HPLC) ve Sivi Kromatografi- Kitle
Spektrometri (LC-MS/MS) cihazlaridir. HPLC (High
Performance Liquid Chromatography), maddeleri
kolondan gikis zamanlarina (RT) gore analiz etmek-
tedir. LC-MS/MS (Liquid chromatography—mass
spectrometry) ise, molekulleri hem kutle/ylk oran-
larina gére hem de kolondan ¢ikis zamanlarina gore
analiz etmektedir.

Yiiksek Performansli Sivi Kromatografisi (HPLC)

HPLC cihazi, temel olarak, sabit fazi olusturan bir
kolon, hareketli fazi kolon boyunca hareket ettiren
bir pompa ve 6rneklerin bu kolon boyunca tutulma
surelerini (alikonma siiresi) gosteren bir dedektor
kullanir. Alikonma siiresi, sabit faz, analiz edilen 6r-
nekler ve kullanilan solvent arasindaki etkilesimlere
bagli olarak degisebilmektedir [10,11]. Analiz edile-
cek ornek, mobil (hareketli) faz akisina kiiglik bir ha-
cimde bir soliisyon halinde (6rneklerin kesinlikle ¢6-
zinmus halde olmasi gerekmektedir.) enjekte edilir
ve gozenekli bir malzemeden Uretilen kolondan yuk-
sek bir basincta sivi haldeki hareketli bir faz pompa-
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lanir. Ornegin ayrilmasi, numune bilesenlerinin sabit
ve hareketli faz arasindaki belirli fiziksel etkilesim-
lerine bagli olarak kolon boyunca gé¢ oranlarindaki
farklilklar ile gerceklesecek ve dolayisiyla kolondan
ayrilma siiresi degisiklik gdsterecektir. Ornegin sahip
oldugu cesitli molekdllerin farkh davranisina bag-
Il olarak, molekillerin farkli zamanlarda ellisyonu
(kromatografi islemi ile bir maddeyi, durgun ve ha-
reketli sivi fazlar arasindaki dagilma farkina dayana-
rak adim adim ydriterek baska maddelerden ayir-
ma islemi) gergeklesir. Belirli bir numunenin ayristig
(kolonun sonundan ¢iktigl) zamana alikonma siiresi
denir. Alikonma siiresi, numunenin dogasina, hem
sabit hem de hareketli fazin 6zelliklerine baghdir.

HPLC, bircok farkli kisimdan olusan karmasik bir
analitik cihazdir. HPLC cihazi, mobil faz igin birkag
pompa, enjeksiyon sistemi, mobil faz giderici, tam
otomatik numune alma sistemi ve tablasi, kolon ve
sicaklik ayariicin kolon firini, cok sayida boru ve bir-
den fazla tespit (dedektor) sisteminden olusabilir.
Bunlara ek olarak mobil fazin atik olarak toplanmasi
icin attk ve kromatogramlarin gorlintllenmesi igin
bilgisayar baglantisi bulunmaktadir [2]. Sekil-1'de
bu kisimlar gosterilmistir.

HPLC Cihazi ile Calisma Basamaklari:

1.Test edilecek biyomolekiiliin uygun bir ¢oziiciide
¢oziinmesi: Protein, peptit ya da diger test edilecek
olan molekiller organik ya da uygun bir ¢ozici kul-
lanilarak ¢ozlir.

H

]

Moblle phase

_.]_

| n
(_\ Sample
>

—>| wector

Column
(Stationary phase)

2. Numunedeki bilesenlerin ayrimi: Bilesenlerin ay-
rimi sabit faz olarak nitelendirdigimiz kolonda ger-
ceklesir. Cozlinen karisim kolona enjekte edilir. Kolon
boyunca bu karisim ve mobil fazdan olusan sivinin
hareket etmesi icin bir basin¢ uygulanir. Bu basingla
birlikte farkl bilesenler, kolonda farkl hizlarda ilerler-
ler. Boylece bilesenler cikisa farkli zamanlarda ulasir.

3. Ayrilan bilesenlerin ve miktarlarinin tayin edil-
mesi: Bilesenler ayrildiktan sonra miktarlarinin
tayini icin detektorlerden faydalanilir. Bunun igin
numunelerin 6zelliklerine gore UV, floresans, ilet-
kenlik, kutle gibi farkh detektorler secilebilir.

4. Kromatogramlarin degerlendirilmesi: Detektor-
den elde edilen kromatogramlar glinimizde de-
gisik bilgisayar programlari yardimiyla rahatc¢a yo-
rumlanabilmektedir [3].

Coziicli Haznesi/Mobil Faz Rezervuari (A ve B
coziiciileri):

HPLC cihazinda icerisinde mobil fazin oldugu birden
cok cam veya teflon kap bulunabilir. HPLC'deki mo-
bil faz veya ¢ozici, genellikle ilgili konsantrasyonla-
ri numunenin bilesimine bagl olarak degisen sulu
tamponlardan hidrokarbonlara kadar farkli polari-
tede ¢oziiculerin kullanilabildigi sivi bilesenlerin bir
karisimidir. Mobil fazin ve kabin herhangi bir saf-
sizliga sahip olmamasi gerekmektedir. Bu safsizlik
kolonu veya numuneyi etkileyerek cesitli hatalara
sebep olabilir [9].

Fraction
collector
—> # e ey
l | II
S = Il
| Data aquisition
Waste

Sekil-1 HPLC cihazinin genel goriintiisii [13].
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Mobil faz igcinde bazen ¢6zlinmiis halde gazlar ba-
loncuk olusturup pompa ve kolonda 6li hacim
olusmasi, pik genislemesi gibi bazi problemlere ne-
den olabilmektedir. Degasser Unitesi ¢cozinmus gaz-
larin sivilardan, 6zellikle su veya sulu ¢ozeltilerden
uzaklastirilmasi icin kullaniimaktadir.

Pompa ¢6ziicl haznesinden mobil fazi alir ve enjek-
siyon yardimiyla eklenen numuneyle beraber kolon
ve dedektdr boyunca sirekli ve istenen akis hizinda
sabit akisini saglar. HPLC sistemi kolon boyutlari, sa-
bit fazin sahip oldugu partikil boyutu ve gézenek-
liligi, mobil fazin akis hizi ve igerigi de dahil olmak
Gzere birgok faktore bagh olarak, 42000 kPa basing
altinda galisabilir. Pompalarin yardimiyla mobil faz-
daki bilesim izokratik (degismeyen sabit bilesimli
akis) ve gradyan (zamanla degisen bilesimli akis)
akis saglanabilir.

Ornek enjektdrii, 6rnegin sabit faza yani kolona gel-
meden mobil faza enjekte edilmesi icin kullanilan
manuel veya otomatik bir enjeksiyon sistemidir.
Otomatik 6rnek enjektor sistemi hem birden fazla
numuneyi tutmak hem de sistem tarafindan prog-
ramlanmis zamanlama icinde numune dénglsiine
yiklemeye olanak saglamistir. Ornek enjektord,
ylksek tekrarlanabilirlik ve yiliksek basin¢ altinda
0,1-100 mL hacim araliginda sivi ¢ozelti hale getiri-
len numunenin enjeksiyonunu saglayabilir.

HPLC cihazinin ana parcasi olan kolon, karmasik
orneklerin farkh bilesenlerine birbirinden yilksek
¢oziunurlikle ayristirimasindan sorumludur. Kolon
cok farkli ¢oziicllere toleransli genellikle parlatiimis
paslanmaz celikten yapilmistir. Uygulanacak mikta-
ra baglh olarak kolon 30 ila 300 mm uzunlugunda, 1
ila 5 mm arasinda bir i¢ capa sahiptir.. Kolon uzun-
lugu arttikga 6rnegin bilesenlerinin ayrismasi veya
saflastiriimasi daha iyi olmaktadir ancak bu durum
analiz slresini uzatmakta ve daha fazla mobil faz

harcanmasina sebep olmaktadir. Analizler icin dog-
ru kolon segimini yapmak ¢ok dnemlidir.

Kolon sicakligi yliksek ¢ozlintrliikle ayirma islemi ve
numunelerin zarar gormemesi icin 6énemlidir. Ayri-
ca, HPLC kolon igerisindeki sicakliktaki kiguk bir
farkin farkli ayirma sonuglariyla sonuglanma ola-
sihgl bulundugundan, sabit bir i1sida olmasi gerek-
mektedir. Dolayisiyla kolon firini HPLC cihazlarinda
oldukca 6nemlidir.

Kolondan ¢ikan bilesenleri kolonun sonunda bulu-
nan cesitli HPLC dedektorleri anlik olarak gorebil-
memizi, bunlarin ayrim ve konsantrasyonlarini be-
lirlememizi saglar. Bu veriler ile daha sonra zamana
karsi bir grafik olusturulur. Bu grafik kromatogram
olarak adlandirihr. HPLC igin kullanilan ¢esitli de-
dektorler bulunmaktadir. Ultraviyole/Gorinlr Bol-
ge Dedektorii (UV/VIS), Kirllma indeksi Dedektorii
(RID), Kutle Spektrometresi Dedektori (MS), Optik
Dondirme Dedektori (OR), Elektrokimyasal De-
dektor (ECD), Floresans Dedektort (FLD) ve Cok
Acih Isik Sagilim Dedektort (MALS) gibi gesitli de-
dektorler gelistirilmistir. Spesifik bilesikleri tespit
etmek icin en yaygin kullanilan dedektoér UV/VIS
dedektorudir. Cinkd bircok organik bilesik, cesitli
dalga boylarindaki UV 1sigini absorplamaktadir. Ab-
sorplanan 1sigin miktari, o sirada 1sigindan gecen
spesifik bilesigin miktarina bagh olarak degisiklik
gosterecektir.

Dedektorden gelen sinyalleri kromatografik verilere
isleme, depolama ve yeniden isleme yeteneklerine
gore degisen grafikleri kaydeden bir aygittir. Bilgisa-
yar, dedektoriin tepkisini her bir bilesene entegre
eder ve bunu okunmasi ve yorumlanmasi kolay bir
kromatograma yerlestirir.

Sabit fazdan gecen ve oradan ayrilan mobil fazin
toplandigi kaptir.
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Sekil- 2 HPLC Cihazi [21].

LC-MS, sivi kromatografisinin fiziksel ayirma yete-
neklerini kitle spektrometrisinin kitle analizi ye-
tenekleriyle birlestiren cok yilksek hassasiyet ve
secicilige sahip, bircok biyomiihendislik ve biyomal-
zeme uygulamasinda kullanilan ¢ok gicli analitik
bir tekniktir. LC-MS cihazinda sivi kromatografi (LC)
kismi, malzemeyi bilesenlerine ayirir ve ardindan
bu malzemeleri kiitle spektrometresine (MS) iletir.

Sekil-3 LC-MS Cihazi [12].

Kitle Spektroskopisi (MS), cesitli bilesikleri veya
molekdlleri tespit etmek ve tanimlamak ve konsant-
rasyonlarini dogru bir sekilde 6l¢mek igin kullanilan
¢ok yonli modern yaklasimlardan biridir ve bilesigin
molekiler agirligini belirlemek igin gelistirilmistir. MS
tek bir 6lglim ile ayni anda ytizlerce molekiliin tespi-
ti, sayica ve yapica aydinlatilmasi icin oldukca hassas
bir tekniktir Bu temel ilke, organik bilesigin elektron
demeti ile bombardimaninin yapildigi iyonizasyon is-
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lemi sonucunda pozitif yiikll iyonlarin Uretilmesidir.
Burada ¢ogunlukla kitle dagilimi ana maddeye 6zgli
olan, pozitif tanecikler serisi meydana gelmektedir.
Ayrica molekdller iyonlar, elektronlarin enerijilerin-
den yararlanarak baglari kirmak ve pozitif yuklQ tir-
ler veya fragment iyonlari elde etmek icin parcala-
nir. Olusan pozitif yike sahip iyonlar veya fragment
iyonlari, manyetik alan kullanilarak dairesel bir yolda
daha da hizlandirilir ve ardindan farkli bir yéne sap-
tirihr ve daha sonra kiitlelerine ve yiklerine gore bu
iyonlar dedektor veya fotograf plakasina odaklanir.
Her iyon, plaka lizerinde ayri bir cizgiyi temsil eder
(MS spektrumu olarak adlandirilir) ve pik yogunlugu
seklinde kaydedilir. lyonlarin sapmasi iyonlarin yi-
kiine, kitlesine ve hizina dayanir, iyonlarin ayrilmasi
kutle/yuk (m/z) oranina dayanir ve cihaz tarafindan
katlelerin algilamasi, bu iyonlarin bollugu ile oranti-
ldir. Nihai kiitle bu prensip ile bulunmus olur. Bir MS
spektrumu molekdllerin kimyasal yapisi hakkinda ol-
dukga 6nemli bilgiler verebilmektedir.

3, KUTLE ANALIZORU
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Sekil-4 Bir kiitle spektrometrenin sematik diyagrami [14].

Sekilde 4’te bir kiitle spektrometresinin temel ki-
simlari gortlmektedir.

Numune, uygun bir ¢ozlicl ile ¢ozilir. Gerekirse,
ornek filtrelenir veya saflastirilir.

Ornek, sivi kromatografi sistemine yiiklenir. Bu-
rada, analitler kolonda yer alan sabit faz ile pola-
ritelerine gore ayrilir. Sabit fazin 6zelliklerine bagh
olarak, analitlerin eliisyon siireleri farklihk gésterir.



Bu asama analitleri birbirinden ayirarak, belirli bir
bilesigi hedeflemek icin kapsamli bir hazirlik yapar.

Ayrilan bilesikler, kiitle spektrometresine yonlendi-
rilir. ilk MS cihazi, analitleri iyonlastirir ve iyonlarin
kitle-ylik oranina (m/z) gbre ayristirilmasini saglar.
Bu asamada, belirli bir analit secilir ve kalinti ola-
rak diger iyonlari eleyerek sadece ilgi duyulan iyona
odaklanmamizi saglar.

Secilen iyon, ikinci bir MS cihazina yonlendirilir.
Burada iyon carpisma hiicresinde daha fazla par-
calanabilir ve parcalanma Urlnleri analiz edilerek
yapinin belirlenmesi mimkiin olur. ikinci kitle
spektrometresi, parcalanma Urinlerinin kitlelerini
belirler ve analitin kimyasal yapisini ortaya koyar. Bu
asama, daha yuksek hassasiyet ve segicilik saglar.

Elde edilen spektrumlar analiz edilir. Bilesenlerin
kimyasal yapilari ve konsantrasyonlari belirlenir.

Analiz sonuglari raporlanir ve yorumlanir. Bu adim-
lar, LC-MS/MS analizinin genel bir cergevesini sun-
maktadir. Her adim, belirli teknik detaylar ve opti-
mizasyon gerektirebilir.

Buraya kadar kromatografik yontem ve cihazlari ta-
nimaya calistik. HPLC ve LCMS/MS cihazlarinin bize
kazandirdiklari ve bazi kullanim alanlarina da kisaca
deginelim.

1. ilag analizleri (antibiyotikler, sedatifler, steroit-
ler, analjezikler, vb.)

2. Biyokimyasal analizler (aminoasitler, proteinler,
karbonhidratlar, lipitler, hormonlar, vitaminler vb.)

3. Klinik Uygulamalar, yeni dogan taramalari, yag asi-
di oksidasyon defektleri, organik asidemiler, ami-

no asit metabolizmasi bozukluklari, Gre siklusu,
enzim defektleri gibi bircok metabolik hastalik.

4. Gida analizleri (antioksidanlar, alfatoksinler,
suni tatlandiricilar, gida katki maddeleri, hor-
mon ve pestisit kalinti analizleri, su analizleri)

5. Lizozomal depo hastaliklari (Mukopolisak-
karidozlar (MPS), steroid hormonlar; E1, E2,
progesteron, testesteron, kortizol (serum, idrar
ve tiikrik), aldosteron, androstenedion, korti-
zol, kortizon, 11-deoksikortizol, 21-deoksikorti-
zol, 17-OHP, DHEA, DHEAS)

6. Endustriyel analizler (Polimerler, boyalar, ylzey
aktif maddeler, ¢ok halkali aromatikler, petro
kimya uygulamalari)

7. Klinik biyokimya (Safra asitleri, lire ekstraktlari,
ilac metabolitleri)

8. D Vitamini; D2, D3, 3-epi izomerleri, vitaminler,
instlin, T3, hemoglobin analizleri, karbohidrat-
lar, karmasik matrislerde bulunan eser seviye-
deki analitlerin hassas miktar tayini

9. Gida ve cevre kirleticileri (Pestisitler, herbisitler,
fenoller)

10. Farmasotik Uygulamalar: Farmakokinetik, ilag
metabolizmasi, ilag gelistirme, ilag seviyeleri

11. Adli Tip, Toksikoloji: Uyusturucu ilaglar, narko-
tikler, zehirler, cevre, gida analizleri

12. Doku, kan gibi biyolojik 6rneklerde ila¢ ve me-
tabolitlerinin 6lcim, Oksidatif stres biyobelir-
teglerinin kantitatif analizi (SOD, katalaz, MDA)

13. Biyoteknoloji: Protein, peptit ve oligonikleotidler

Adli Tip Laboratuvarlarinda da bulunan bu cihazlar;
adli bilimlerin bir parcasi olarak cinayet, yaralama
veya diger suglarin sorusturulmasi, olay yerinden
toplanan delillerin, gelistirilmis metotlarla incelen-
mesi ile olaylarin aydinlatilmasi ve adaletin saglan-
masinda kritik dneme sahiptir. LC-MS/MS ve HPLC
cihazlari yiksek hassasiyetle kimyasallarin ve tok-
sinlerin belirlenmesinde, coklu analit tespitinde ve
eser miktardaki analitlerin hassas bir sekilde tayi-
ninde kullanilir. Bu yéntem ile 6rnegin; kan, goz si-
visl, mide sivisi, safra sivisi, serum veya idrar gibi bi-
yolojik 6rneklerin degerlendirmeleri yapiimaktadir.
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HPLC

LC-MS/MS

Analiz Yontemi

Bilesenleri kolon icinden gecis su-
relerine gore ayirir ve genellikle UV,
floresan veya refraktif indeks dedek-
torleri kullanarak analiz eder.

HPLC’nin yetenegini, kutle
spektrometrisi ile birlestirir. Bu, bilesenle-
rin kiitlelerine gore tanimlanmasini ve mik-
tarlarinin belirlenmesini saglar.

ayristirma

Hassasiyet ve

Genellikle daha az hassas ve segici ola-

Cok yuksek hassasiyet ve segicilik sunar, bu da

Secicilik bilir, 6zellikle karmasik karisimlarda. eser miktardaki analitlerin tespitini kolaylastirir.

Kullanim ilag, gida, cevre ve biyolojik 6rnek- | Genellikle toksikoloji, klinik laboratuvarlar

Alanlan lerin analizi gibi genis bir yelpazede | ve farmasotik arastirmalar gibi alanlarda
kullanihr. kullanihr.

Zaman ve Genellikle daha diisik maliyetli ve | Daha pahali bir sistemdir ve analiz siiresi

Maliyet daha hizli sonuglar verebilir. genellikle daha uzundur, ancak daha fazla

bilgi saglar.

Veri Analizi

ligi ile belirlenir.

Ciktr genellikle pik alani veya yiiksek-

Kiitle spektrumlari ve parcalanma desenle-
ri ile daha ayrintil bilgi saglar.

HPLC (Yiksek Performansli Sivi Kromatografisi) ve
LC-MS/MS (Kitle Spektrometrisi ile Karsilastirmali
Sivi Kromatografisi) arasindaki temel farklar yukari-
daki gibidir. Bu farklar, hangi yontemin kullanilacagini
belirlemede 6nemli rol oynar. Hangi yontemin tercih
edilecegi, analiz edilen 6rnegin dogasina ve hedef-
lenen sonuglara baghdir. Hangi teknigin daha uygun
oldugunu belirlemek icin, analiz edilecek érneklerin
tlrd ve analizden beklentiler dikkate alinmalidir.

¢ Eger 6rneklerin bilesenlerini ayirmak ve nice-
liklerini (kantitatif) 6lcmek yeterliyse ve yapi-
sal bilgiye ihtiya¢ yoksa, HPLC daha uygun bir
secenek olabilir. HPLC, daha hizli analizler ve
daha dustik maliyetler sunarak, 6zellikle rutin

analizler igin ideal bir cihazdir.

4 Eger analizlerde daha yiksek hassasiyet,
dogruluk ve analitlerin yapisal tanimlamasi
onemliyse, LC-MS daha uygun bir secenek
olabilir. LC-MS, disuk konsantrasyonlarda
bilesenleri tespit etmek ve yapisal bilgi sagla-
mak i¢in daha gli¢ll bir yontemdir.

HPLC ve LC-MS arasindaki farklar, her teknik igin
uygunluk ve kullanim alanlarini belirler. ihtiyacla-
riniza ve analiz hedeflerinize gére hangi teknolo-
jinin daha uygun oldugunu belirlemek énemlidir.
Her iki yontem de analitik kimya alaninda dnemli
uygulamalara sahiptir ve dogru segim, analizleri-
nizin basarisi ve verimliligi icin kritik bir faktordr.
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