TRICLOSAN KAPLI ANTIBAKTERIYEL SUTURLER

Microbiologist Kadir Gurbiz



Cerrahi alan enfeksiyonlari mortaliteyi,morbiditeyi,hastanede
yatis suresini ve hastane masraflarini arttirmasi bakimindan
cerrahinin cok énemli ve ciddi bir sorunudur.Cerrahi girisimi
takiben,eger implant kullanilmamis ise 30 giin icinde, implant
kullaniimis ise bir yil icinde gézlenen,cerrahi insizyon ve acilan
veya manipule edilen alanla ilgili enfeksiyonlar cerrahi alan
enfeksiyonu (CAE) olarak adlandirilirlar.Bu enfeksiyonlarin
gelismesine zemin hazirlayan ve cerrahi stirece ait olan risk
faktorleri arasinda sutlir malzemelerinin oldugu da iddia
edilmektedir.



Cerrahi islem sirasinda bozulan doku butlnltglinin saglanmasi,
kanama kontroll ve yara kenarlarinin birbirine yaklastiriimasi
amaci ile kullanilan sttir malzemelerinin CAE'nin gelismesindeki
roli giinimuze kadar gelen tartismalarin konularindan birisi
olmustur.Sttirler hastaya yerlestirildikleri zaman sterildirler.Kimi
zaman i¢ yada dis kaynaklardan kdken alan bakteriler sittre
tutunarak cogalabilirler.Ote yandan sittiriin varliginda tehlikel;
enfeksiyonlara yol acmak icin gereken bakteri sayisinin az olmasi
ironik bir durum vyaratir.



Teknolojinin tipla ve tim medikal alanlarla birlestigi ginimiz
biyomedikal caginda,hizla gelisen ve degisen molekuler biyoloji
ve ona bagli teknolojideki gelismeler,istenilen 6zellikteki satur
malzemelerinin Uretilmesini saglamistir. Modern satur
malzemeleri oldukca iyi rafine edilmis materyallerden olusmakta
ve 6zenli testlerden gecirilerek hazirlanmaktadir.Gintimuzde
gelistirilen sittur malzemeleri emilim strelerindeki degisikligi
minimal dizeyde olan,gerilme glcleri daha iyi,dokuda daha az
reaksiyon olusturan ve enfeksiyonu dnleyen 6zellikleri bulunacak
sekilde Uretilmektedir.2003 yilindan itibaren triclosan ile kapl
antibakteriyel 6zellikli sitir malzemeleri Gretilmeye ve cerrahi
girisimlerde kullanilmaya baslanmistir.



Triclosan 40 yili askin bir siredir antimikrobiyal ajan olarak
kullanilmaktadir. 1960’larda Ciba labaratuarlarinda gelistirilen
iyonik olmayan renksiz bir maddedir.Kimyasal adi; 2,4,4-trikloro-
2-hydroxydiphenyl eter.Triclosanin ; Irgasan DP 300, Irgasan PG60,
Irgacare MP, Irgacare CF100, Irgacide LP10, Cloxifenolum,
Irgagard B1000, Lexol 300, Ster-Zac gibi ticari isimleri mevcuttur.



Triclosan ilk olarak 1972 yilinda cilt ve ytzeylerdeki bakterilerin

vok edilmesi ve bakterilerin bluytmesinin engellenmesi amaciyla
cerrahl el yikama icin kullanilan sabunlarin iceriginde yer almis
ilerleyen zaman icerisinde deodorantlar,kozmetikler,temizleme
losyonlari,plastikler,dis macunlari,mutfak gerecleri,c6p torbalari
ve tekstil Grtinlerinde de kullaniimistir.%0.2 ile %2 arasi degisen
konsantrasyonlarin antimikrobiyal etkisi vardir.1994 yilinda
triclosan %1’e kadar FDA TFM tarafindan tentatif olarak Kategori
I1ISE aktif ajan olarak siniflandirilmistir (antiseptik el yikamada
kullanimi glivenli ve etkili olarak siniflandirilmasi icin veriler
yetersizdir) (37).FDA bu ajani degerlendirmeye devam
etmektedir.



Triclosanin 6zellikle gram-pozitif bakterilere etkili oldugu baz
gram-negatif bakterilere, mantar ve sporlara daha az etkili oldugu
bildirilmektedir.Bu maddenin dusik konsantrasyonlarda
(Minumum inhibltor konsantrasyonlari (MIK) 0.1 ile 10
mikrogram/m) kullanimi bakteriostatik, yiksek konsantrasyon-
larda ( 25-500 mikrogram/m) kullanimi ise bakterisid 6zelligi
gostermekte ancak yaygin kullaniminin mikroorganizmalarin
resistans (direnc) olusturmasina neden oldugu
belirtiimektedir(38,39).Yine Triclosanin Gram negatif basillere
karsi glclu bir etkisinin olmamasindan dolayi triclosanin
kontamine olduguna dair bazi raporlar mevcuttur(40).



Triclosanin kimyasal formali ve molekil yapisi diinyadaki en
zehirli kimyasallarin bazilariyla benzer 6zellikler géstermektedir.
Triclosan iceren Urlnleri imal eden firmalar, bu kimyasalin
glvenilir oldugunu iddia etselerde United States Environmental

Protection Agency (EPA) (Amerikan Cevre Koruma Vakfi), onu
bécek zehiri olarak kaydetti.



Birmingham Universitesi ve Norwich Arastirma Parki’ndan bilim
adamlarinin yaptigi arastirma, triclosana karsi direnc ile antibiyotik
direnci mekanizmasi arasinda iliski oldugunu ortaya koydu.

Arastirmada kinolin grubu antibiyotiklere karsi direng gelistirmek icin
mutasyona ugrayan bir bakterinin ,ayni zamanda triclosana karsi
direncli hale geldigi gértldi ve kesif “ beklenmedik bir bulgu” olarak
nitelendirildi.Calismanin sonuglari Journal of Antimicrobial
Chemotherapy dergisinde yayinlandi.

Kinolin antibiyotikler,insanlarin tedavisinde kullanilanlar arasinda
dnemli yer tutuyor ve guicli antibiyotikler olarak siniflandirihyor.




Proceedings of the National Academy of Sciences isimli tip dergisinin

son sayisinda yayinlanan arastirmaya gore triclosan iskelet ve kalp kasi
fonksiyonlarini da bozuyor.

Arastirmada triclosanin insanlarin ve hayvanlarin giinlik hayatta
maruz kalabilecekleri dozlarin kas aktivitesi Gzerine olan etkileri
incelendi.Normalde “ izole kas liflerinin “ elektrikle uyarilmasi kas
kasilmasina yol acmasi gerekirken triclosan varliginda kalsiyum
kanallrindaki iki protein arasindaki iliskinin bozuldugu ve bunun da
iskelet ve kalp kasinin kasilmasini etkiledigi gérilda. Arastirmada

triclosanin canl hayvanlarda iskelet ve kalp kaslarini etkiledigi de
ispatlandi.




Amerika Birlesik Devlet’inde , Virginia Teknoloji Universitesinde
yapilan bir arastirma Triclosanin ne denli zehirli bir kimyasal
oldugunu gozler 6nitne sermistir.Calismaya gore ; musluk suyuna
dezenfeksiyon amaci ile eklenen klorla Triclosan temasa gectiginde
reaksiyona girerek, zehirli kloroform gazinin olusmasina neden
olmaktadir.Bu gazin solunmasi ya da deriden emilmesi ise ¢ok ciddi

depresyon, karaciger rahatsizliklari ve kanser gelisim riskine neden
olmaktadir.



Norvecli Bilim adamlari tarafindan yapilan ve Allergy isimli tip
dergisinde yayinlanan arastirmaya gore, triclosana maruz kalan
cocuklarda allerji gbéruldigi ortaya konmustur.Arastirma, 2001-
2004 seneleri arasinda 623 norvecli cocuk tzerinde gerceklestirildi
Bunlarin idrarlariyla atilan triclosan miktarlan élculdd, allerjik deri
testleri ve kanda allerjiyi gbsteren spesifik IgE degerleri belirlendi.
Yapilan istatistiki degerlendirmelerde idrarda triclosan miktarlari
ile solunum yollan allerjenleri arasinda bir korelasyon oldugu
idrarlarinda yuksek miktarda triclosan bulunan ¢ocuklarda allerjik
rinit ihtimalinin de arttig1 bulundu.




2003-2009 Yillarinda Minnesota Universitesi Profesdri ve
meslektasi Kristopher McNeill glines 1sigina maruz kalan
antibakteriyel triclosan’in dioksine donustigini kesfettiler.
Dioksinin dinyadaki en zehirli kimyasallardan biri oldugunu
vicutta azalmayan Dioksinin dokularda depolanan kanserojen bir
madde oldugunu belirttiler.Dioksinin besin yoluyla insanlara
gecebilecegini ve kanser olaylarini arttiracaginida acikladilar.



The Independent anti-bakteriyellerde kullanilan Triclosan’in,insan
sagligl icin ne kadar guvenli oldugunun tartisildigini yazdi. The
Independent,bilim insanlarinin antibakteriyellerde kullanilan
Triclosanin kanser ve karaciger rahatsizliklarini tetikledigini ortaya
koyan bir arastirmasina yer verdi.Fareler Gizerinde yapilan
arastirmanin sonuclari hakkinda bilgi veren California Universitesin
den Prof.Robert Tukey, genis kullanim alani olan Triclosan
maddesinin karaciger toksinlenmesi tzerine blyuk risk
olusturdugunu ifade etti.Triclosan’in kani temizleyen protein
hlcrelerine zarar vererek karacigere etki ettigi, bu etkiyi en aza
indirmek icin karacigerin fazla hiicre yapimina gitmesinin ise kanseri
tetikledigi ifade edildi.



Bilim adamlari tarafindan yapilan bircok arastirmanin sonuclarina gore
Triclosan’in Meme Kanserine yol acabilecegi gosterilmistir. Triclosanin
hormonlar Gzerinde bozucu etkileri vardir ve vicuttan atilmalar ¢cok
yavasdir(Radyoaktif bir madde gibi viicuttan tamamen atiimasi
vaklasik 40 yil sire almaktadir.Etkilesimi buna bagli olarak uzun sireli
olmaktadir).Triclosan troid hormonu gibi davranir ve uzun siire
kullanimda troid hormon seviyelerinde azalmaya yol
acabilmektedirYapisi ayni zamanda 6strojen ve testosteron
hormonlarina benzedigi icin erken meme gelisimi meme kanseri
olusumu ve olusmus meme kanseri seyrinde kotillesmeye yol actigina
dair yayinlar mevcuttur.Erkeklerde sperm sayisi ve kalitesinde
azalmaya yol acabilmektedir.



Amerika Kimya Dernegi’nin San Francisco ‘daki senelik toplantisinda
sunulan rapora gore, 184 gebe Uzerinde gerceklestirilen arastirmada
Triclosanin kadinlarin timunUn idrarinda tespit edildi. Bulunan degerler
siradan bir Amerikan vatandasinin kaninda bulunan degerlerden daha
yuksek idi.33 kadinin gébek kordon kan érneklerinin yarisindan
fazlasinda triclosan bulundugu ortaya cikti. Bu sonuglar triclosanin ana
rahminde gelismekte olan bebegede gectigini gbsteriyor.Triclosan’in
dstrojenin metabolizmasini saglayan ve onu plesanta araciligiyla
gelismekte olan fetlse gitmesini saglayan “ 6strojen transferaz “ adi
verilen bir enzimi inhibe ettigi biliniyor.Ostrojenin beyin gelisimi ve
genlerin diizenlenmesinde énemli rold var.




Hollanda Groningen Universitesinde yapilan bir arastirmada
gdbek kordonlarinin % 50’sinde Avrupa Birligi yasalarina gére su
bazli organizmalar icin asiri derecede zehirli olarak siniflandiriimis
triclosan’a (antibakteriyel ajan) rastlandi.Gelismekte olan bir
bebegin kimyasal maddelere maruz kalmasinin neler getirecegi
henuz bu konuda yeterli bilimsel arastirma yapilamadigindan
halen bilinmemektedir.



Minnesota’daki Mayo Klinik'te enfeksiyonlu hastaliklar Gzerine
calisan Dr. Pritish Tosh ise, triklosinle ilgili arastirmalarin
yogunlasmasinin é6nemini vurguluyor. “Hem ABD’de hem de
dinyanin diger Ulkelerinde, antibiyotik direnci gitgide artiyor.
Bunlarin bayidk bir kismi da, antimikrobiyal maddelerin gereksiz
kullanimindan kaynaklaniyor.” Tosh, “eger triklosanin uzun
vadede zararli etkileri bu Urtnlerin neden satildigini sorgulamak

gerekir” diye ekliyor.



Triclosan viicutta bircok hormon dengesini bozmakta, 6zellikle troid
hormonlari Gizerine olumsuz etkiler goéstermektedir(hipotroid).
Troid hormon dizeylerini azalttigl, etkisini azalttigina dair sayisiz
bilimsel calismalar mevcuttur.

Victoria Universitesi’nde biyokimya ve mikrobiyoloji profesori
Caren Helbing bu konuda séyle diyor “ bu konudaki endiseler elde
edilen yeni bulgularla artmistir.Eskiden bu olasiligin var olmadigi
konusulurken simdi bircok bilim adaminin konu hakkindaki
endiselerini arttird..

Yakin zamanda Michigan Universitesi’'ndeki arastirmada triclosana
maruz kalan genclerin troid hormon duzeylerindeki degisim gozler
énune serildi.



Hastane ortaminda triclosana maruz kalan doktorlar ve hemsireler
risk altindadir.Saglik calisanlari glinltik hayatlarinda triclosan ile
oldukca sik kontak halindedir.Bir bilimsel calismaya goére, % 0.3’lUk
desenfeksiyon soltsyonlari ile ellerini yikayan saglik personeli ile,
normal sabun kullananlarinkine gére idrarlarinda kat kat fazla

triclosan tespit edilmistir.

Triclosan 2012 den beri Avrupa’da besinlere karisma potansiyel
saptanan alanlarda yasaklanmistir.Alman-Cek bilim adamlari ¢evre icin
Avrupa’daki en problemli 6 maddeden biri olarak ilan
etmislerdir.Gerek Alman Risk Belirleme Enstitlisti(BfR),gerekse
Amerikan FDA triclosan’in riskleri hakkinda tekrar tekrar bildirimlerde

bulunmuslardir.



200 ‘den fazla bilim adami tarafindan hazirlanan ve Environmental
Health Perspectives'de yayinlanan uzlasma bildirisinde Antibakteriyel
urinlerin(Triclosan vb.) saglga hicbir faydasi olmadigi gibi insan ve cevre
icin zararli oldugu bildirilmistir.

Arizona Universitesi bilim adamlarindan Prof.Rolf Halden “triclosan her
zaman her yerde bulunan bir ¢evre kirleticidir” gérasinu ileri sirmastar.

Amerikan Senatosu ve Tip dunyasinin Triclosanla ilgili baskilarina
dayanamayan FDA bu vyil icerisinde (2017) triclosan iceren sabunlarin
ABD’de kullanimini yasaklamistir.FDA direktéri Janet Woodcock
vasaklamayla ilgili yaptig1 aciklamada bazi verilerin Antibakteriyel
triclosanin uzun vadede daha zararli oldugunu gosterdigini séyledi.




Dunyanin en blyuk tretici firmasi, 2015 senesinden itibaren
insan sagligina zararl oldugu bilinen kimyasal maddeleri artik
urdnlerinde kullanmayacagini bildirdi.Allerjilerden kansere,
diyabete,lireme,cinsel fonksiyon ve hormon bozukluklarina kadar
pek cok saglik riskleri olan bu kimyasallar icinde triclosan’da
bulunuyor.

Uretici firma resmi web. sitesinde “Urinlerimize olan gliven
bizim icin 6nemlidir,bebeklerde,kisisel bakim ve kozmetik
urinlerinde Triclosan’i kullanmayacagiz” seklinde deklere etti.



TRICLOSAN

Ingredients we don’t use

Because your confidence in our products is so important to us, you won’t find any of
the following in our baby and beauty cosmetic and personal care products.

Butylparaben Styrene Rose Crystal
Phthalates Animal-derived Diacetyl
Triclosan Nitromusks and polycycyclic musks Cocamide DEA

PFOA Tagetes Toluene



Antibakteriyel olarak bircok Grtntn iceriginde bulunan Triclosan ;

*Antibiyotiklere direnc gelisiminde etkin oldugu gérilmustir.Bu ne
demektir, bir enfeksiyon gecirildiginde verilen antibiyotiklerin bir ise
yaramamasidir,sonuc olarak iyilesme gecikecektir.

*Vicutta bircok hormon dengesini bozmakta, 6zellikle troid ve seks
hormonlari metabolizmasi Gzerine olumsuz etkiler géstermektedir.

*Immiin sistem Gzerine zararli etkileri vardirTriclosan ile temaslari fazla
olan ¢cocuklarda daha fazla allerjik hastaliklar gérilmustir. Ayrica bazi
vayinlar gida allerjisi ile de iliskisi oldugunu belirtmektedir.



*Meme kanseri gelisimini tetiklemektedir.Meme kanseri hiicre
kilturlerinde &strojen benzeri etki gbstererek meme kanseri
hicrelerinin cogalmasina sebep olmustur.

*Suda bulunan klorla reaksiyona girerek kanserojen olan
kloroform, gtines isinlari ile temasta yine kanserojen olan Diokisne
donusebiliyor.

*|skelet ve kalp kasi fonksiyonlarini bozmaktadir.



Triclosanin insan sagligina ekstra bir katkisi yoktur.1997 yilinda
yapilan bir calismada triclosanin dis eti iltihabi(jinjivit) ‘nda etkili
oldugu gosterilmis ancak daha sonraki yillarda yapilan bilimsel
calismalarda bu etkisininde olmadigi ortaya cikarilmistir.

Amerika ve Avrupa Ulkelerinde triclosan iceren bazi Grinlere
vasaklama getirilmesine ragmen Ulkemizde triclosanin hala
Antibakteriyel ajan olarak kullanilmaya devam edilmesi ,Saglik
Bakanhginin bu konuda hicbir d6nlem almamasi disindutrtcudur.

Endustrinin ve pazarlamanin etkisinde kalarak Antibakteriyel
triclosani kullanan ve tavsiye eden doktorlar FDA'In triclosanla ilgili
getirmis oldugu yasaklar karsisinda tutumlari merak konusudur.



TRICLOSAN KAPLI ANTIBAKTERIYEL SUTURLER

Gunumuzde Triclosan kapli antibakteriyel stturlerle ilgili calisma

ve arastirmalar sinirli sayidadirVe yapilan calismalarda
Antibakteriyel sittrlerin CAE’larini azalttigina dair dogrudan

kanitlar yoktur(Calismalarin gtici dtstktar).



Antibakteriyel sttlrlerle ilgili yapilan klinik calismalara gecmeden
dnce klinik Grtn arastirmalarinin bir tanimini yapmamiz
gerekmektedir ;

Klinik Grin arastirmalari, arastirma trinlerinin klinik ve
farmakolojik etkilerinin bulunmasi, dogrulugunun kontrol
edilmesi, ters etkilerinin ortaya cikarilmasi ve/veya emilim,
dagilim, metabolizma ve atiliminin incelenmesi.

Kontrol gruplarinin olusturularak, cok sayida hasta ve denek
kullanilarak raslantidan dogacak hata payinin azaltiimasi,
degerlendirmede istatiksel yontemlerden yararlanilmasi gibi

nitelikleri ile bir bilimsel arastirmada bulunmasi gereken butin
dzellikleri tasimalidir.



Yeni gelistirilen bir Grtn klinik 6ncesi farmokolojik, toksikolojik testleri ve
hayvan deneyleri arastirmalarini gecip bu konuda emniyetli olduguna dair
veriler elde edildikten sonra klinik arastirmalarda kullanilmaktadir.Klinik

arastirmalarda da iyi sonu¢ alinmasi durumunda utrtn tedavide kullanilmak
Uzere pazarlanmaktadir.

Saglik sorunlarinin ¢6zimiine yénelik klinik trin arastirmalarini iyi,
glvenilir ve nitelikli kilan baslica 6zellikler; dogru ve bilimsel ilkeler
dogrultusunda hareket etmek, yeterli egitimi almis olmak, organizasyona
onem vermek ve iletisimi saglamaktir.lyi klinik uygulama kurallarina gére;
bilimsel yaklasim, etik uygulama kanita dayali sonuclar ve istatiksel

planlama élcutlerine uyan arastirmalar kaliteli ve givenilir niteligi
kazanmaktadir.



ANTIBAKTERIYEL SUTURLER

Antibakteriyel Vicryl Plus, Monocryl Plus ve PDS Plus ile ilgili klinik calismalar FDA'den ruhsat
alma asamasinda kobaylarda yapilan ¢alismalardirYani FDA antibakteriyel siitlirlere insanlarda
yapiimis calismalari icermeyen klinik calismalara kullanim izni vermistir.Bu ¢alismalar ;

1. Rothenbur%er S, Spangler D, Bhende S, Burkley D. In vitro antibacterial evaluation of
Coated Vicryl Plus antibacterial suture (coated polyglactin 910 with triclosan) using zone
inhibition assays.Surg Infect.2002

2. Barbolt TA.Chemistry and safety of triclosan, and its use as an antibacterial coating and
coated Vicryl Plus, 2002

3. Storch M, Scalzo H. Physical and functional comprasion of coated vicryl plus antibacteriel
suture, 2002

4. Rothenburger S, Ming X and Nicholas M..In vitro Antibacterial Efficacy of PDS Antibacterial
suture, 2008

5. Rothenburger S, Ming X, Yang D.In vitro antibacterial efficacy of monocryl plus antibacterial
suture, 2007

6. Rothenburger S, Ming X, Nichole M. In vivo antibacterial efficacy of monocryl plus
antibacterial suture, 2007



Ethicon tarafindan desteklenen calismalara klinik agidan bakildiginda ;

a.Referans verilen g¢alismalarin tamami in vitro (kobaylarda ve labaratuar
sartlarinda) calismalardir.Urtnlerin kullanima sunumu sirasinda insanlarda
gerceklestirilmis klinik calisma bulunmamaktadir.

b. Bu calismalarda antibakteriyel stttrlerin CAE'nI 6nledigine dair kanita
dayali bir veri yoktur.Bu Grinlerle ilgili calisma yapan ve cerrahi alan
enfeksiyonlari konusunda uzman olan Dr.Fry’a gére enfeksiyonda azalma
iddasini desteklemeye yeterli veri toplayabilmek icin 100.000°den fazla
hastanin katildigi randomize, kontroll bir calisma gerekecektir
(41)(Ethicon, Vicryl Plus trin brosur). Ethicon Vicryl Plus’in enfeksiyonu
azalttigina dair bir iddiada bulunmamaktadir.Bunun nedeni ise CAFE'yi
etkileyen birden fazla faktér bulunmasi (ameliyathane, prosediir, teknik,
hasta ve implant gibi) ve enfeksiyon oraninin azaltildiginin kanitlanmasinin
ﬁ!gukga.)zor olmasidir(Vicryl Plus Antibacterial calisma dosyasi-Vicryl Plus

ikayesi).



c. Antibakteriyel sttlrlerin bakteri kolonizasyonunu inhibe ettigini ileri
suren Ethicon prospektus bilgilerinde aynen su ifadeyi kullanmaktadir
“Inhibisyon alani calismalari kullanarak, Vicryl Plus Antibakteriyel siittiriin
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermis, Metsilin direncli
S.aureus, Metsilin direncli S.epidermidis tirlerinin sttir kolonizasyonunu
inhibe ettigi gorilmuastir.Bu bulgunun klinik degeri bilinmemektedir”. Bu
ifadeler diger 2 triinin prospektisinde de aynidir. (Vicryl Plus, Monocry!
Plus, PDS Plus prospektus)

d. Bu ¢alismalarda klinik arastirma éncesi yapilmasi gereken preklinik
toksikolojik testler yetersiz ve glivenilir degildirTriklosanin sayisiz toksik ve
zararl etkileri yapilan calismalarla gésterilmistir.Nitekim ABD Senatosunun,
Amerikan Tip Birliginin ve Amerikan Cevre Orgiitiniin (EPA) baskilari
sonucunda FDA triklosan ihtiva eden Urunlerle ilgili inceleme baslatmistir.



ANTIBAKTERIYEL SUTURLER

AB Bilimsel Komitesi (SSCB) Triclosanin zararlari ve capraz
direng geliltirdigine dair 2 6nemli rapor
hazirlamistir.Ulkemizde triclosan iceren trtnlerle ilgili

TBMM’de Saglik Bakanliginin yanitlamasi istemiyle 2 soru
dnergesi verilmistir.

Isvec Jamtland eyalati mahkemesine (County Council of
Jamtland) triclosan iceren sittrleri yasaklama hakki
tanimistir http://www.chemsec.org/en/news/news-
2010/october-december/633-court-decision-allows-
swedish-county-to-maintain-triclosan-free-purchasing-

policy



http://www.chemsec.org/en/news/news-2010/october-december/633-court-decision-allows-swedish-county-to-maintain-triclosan-free-purchasing-policy

ANTIBAKTERIYEL SUTURLER

Uretici firma kendi resmi internet sitesinde triclosan
iceren kisisel bakim ve kozmetik Grinlerini 2015 Kasim ayi
sonuna kadar tretimden kaldiracagini beyan
etmektedir.Kisisel bakim ve kozmetik trtnleri haricen
kullanilan Grianlerdir.Ameliyat iplikleri vicut icinde
kullanilmaktadir.Uretici firmanin zamanla triclosanli
(Antibakteriyel) ameliyat ipliklerini de Giretimden
kaldirmasi kacinilmaz olacaktir.



Antibakteriyel sttirlerin gtvenilirligi ve
emniyeti ispatlanamamistir.Bu trtnlerin
kardiyovaskuler doku, oftalmolojik cerrahi,
mikrocerrahi ve nérolojik dokularda gtvenligi
ve etkinligi kanitlanamamistir(Vicryl Plus,
Monocryl Plus, PDS Plus prospektusler).
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Mingmalairak ve ark. 100 hasta lizerinde yaptiklari calismada,
hastalarin % 8’inde CAE gelistigini, antibakteriyel(triclosan) ozellikli
sutlr malzemesi kullanilan ve kullanilmayan gruplarda, enfeksiyon
oranlari karsilastirmasinda aralarinda fark olmadigini vurgulamislardir.

(Mingmalairak C, Ungbhakom P.,Paocharoen V. Efficacy of
antimicrobial coating suture coated polyglactin 910 with triclosan
(Vicryl Plus) compared with polyglactin 910 (Vicryl) in reduced surgical
site infevtion of appendicitis, double blind randomized control trial,

preliminary safety report.)



Deliaert ve ark. Meme cerrahisi geciren kadinlarda yaptigi pilot
calismada, triclosan kapli suttir malzemelerinin dikkatli
kullanilmasini ve ve bu materyallerin kullanilmadan énce genis
populasyonlu klinik calismalarin yapilmasi gerektigini
vurgulamislardir.

(An E.Deliaert,Eric Van den Kerckhove,Stefania Tuinder,..... The
effect of Triclosan-coated sutures in wound healing.A double
blind randomised prospective pilot study.)



Jensen ve ark. 2547 hastada cift kor,randomize kontrolli ¢alismada alt
ekstremite artroplasti operasyonlarinda triclosan kapli antibakteriyel
sutlrler ve kaplamal poliglaktin 910(Vicryl) suttrlerin cerrahi alan
enfeksiyon |n5|dasm| dnlemedeki etkinlikleri dlctimus.Calisma
sonucunda Jensen “ cerrahi alan enfeksiyon insidansini 6nlemede
veya azaltmada her iki sutur grubu arasinda bir farklilik

gdremediklerini,triclosan kapli antibakteriyel sutliriin hicbir fayda
saglamadigini” belirtmistir.

(Jensen C., Effect of triclosan-coated sutures on the incidence of
surgical site infection following lower limb arthroplasty: Adouble
blind,randomised controlled trial of 2547 procedures.)



Baracs ve ark. 485 hastada (yedi cerrahi merkez) randomize ¢ok
merkezli bir calismada, triclosan kapli ve kaplanmamig PDS sutirlerin
cerrahi alan enfeksiyonlar(SSI)’1 dnlemedeki etkinlikleri N
arastirildi.Calisma sonucunda triclosan kapli PDS’nin gram pozitif
bakterilere karsi hicbir yararli etkisinin olmadigi Gram negatif enterik
mikroorganizmalara karsi bir etki géstermedigini _ o
ispatlamislardir.Baracs ve ark., SSl(cerrahi alan enfeksiyonu) ile birlikte
k/)uk_sek ek maliyetler ve hastanede kalis stiresinin arttigini
elirtmislerdir.

(Baracs J,Huszar O,Sajjadi SG,Horvath OP.Surgical site infections after
abdominal closure in"colorectal surgery using triclosan coated
absorbable suture (PDS Plus) vs. uncoated sutures (PDS I1): a
randomized multicenter study.)



Willams ve ark.,meme kanseri cerrahisi gecirmis 150 hastada cerrahi
sonrasi deri kapanmasi icin, triclosan kapli antibakteriyel suturler,
geleneksel muadili poliglaktin ve poliglekapron ile karsilastinldi.Bu
arastirma sonucunda Go6gus kanseri cerrahisinden sonra,cerrahi bolge
enfeksiyonlarini 6nlemede triclosan kapl suturlerin diger sutur
modelleriyle aralarinda istatistiksel olarak anlaml bir fark
bulunamadi.Cerrahi alan enfeksiyonlarini azaltmada kullanilan
triclosan kapli suturlerin daha fazla degerlendirilmesi ve kanita dayali
genis hasta populasyonlarinda denenmesi gerektigi vurgulanmistir.

(Williams N,Sweetland H,Goyal S,Ivins N,Leaper DJ.Randomized trial
of antimicrobial-coated sutures to prevent surgical site infection after
breast cancer surgery.)



Turtaiainen ve ark.,alt ekstremite revaskularizasyonu uygulanan 276
hastada,triclosan kapli antibabakteriyel suturlerin cerrahi sonrasi
cerrahi alan enfeksiyonu insadisini azalttiginin hipotezini test
etmisler.Finlandiyada be? hastanede gerceklestirilen ¢alisma
sonucunda triclosan kapl suturlerin, alt ekstremite vaskuler )
cerrahisinden sonra cerrahi alan enfeksiyonu insidasini azaltmadigini
yapilan ¢alisma sonucu gostermislerdir.

gurtiainen J,Saimanen El,Makinen KT,Nykanen AlVenermo MA,
akalaT.Effect of triclosan-coated sutures on the incidence of surgical
wound infection after lower revascularization surgery: a randomized
controlled trial.)



Pelz ve ark., dis ekstraksiyonu uygulanan 17 hastada triclosan kapli
suturlerin intraoral cerrahide bakterilere karsi antibakteriel etkinlige
sahip olmadigi arastirilmasi yapilmis.Suttr materyaline yapisan agiz
bakterilerinin ve 6zellikle oral patojenlerin toplam sayisi bakimindan,
Vicryl Plus icin herhangi bir azalma géstermemistir.Intraoral cerrahide
triclosan kapli dikis materyalinin kullanimi avantaj saglamamistir.

(Pelz K,Todtman N,Otten JE.Comparison of antibacteriel-coated and
non-coatedsuture material in intraoral surgery by isolation of
adherent.)



Steingrimsson ve ark.,koroner arter bypass grefti yapilan 357
hastada,prospektif randomize cift kor tek merkezli bir calismada
triclosan kapli antibakteriyel suturlerin cerrahi alan enfeksiyonu
oranini ne dlgcude azalttigina ydnelik bir calisma yapmislar.
Triclosan kapli suturlerle deri kapanmasi, koroner arter bypass
greftleme sonrasinda sternal yara enfeksiyonunu azaltmadigini
belirtmislerdir.

(Steingrimsson S,Thimour-Bergstrom L,Roman-Emanuel C,
Schersten H,Friberg O,Gudbjartsson T,Jeppsson A.Triclosan-coated
sutures and sternal wound infections: a prospective randomized
clinical trial.)



Mattavelli ve ark.,Kolorektal rezeksiyon sonrasi sik gérulen cerrahi
alan enfeksiyonunda,cerrahi alan enfeksiyon insidansini azaltmada
triclosan kapli suturlerin etkinligi arastirilmis.Calisma dort
Universitede 281 hasta tzerinde randomize kontrolli bir
calismaydi.Bu ¢calismanin sonucunda, triclosan ile kapl dikis
materyallerinin cerrahi alan enfeksiyon hizini azaltmada etkili
olmadiklari ortaya konmustur.

(Mattavelli J,Rebora P,Doglietto G,Dionigi P.......Multi-Center
Randomized Controlled Trial on the Effect of Triclosan-Coated
Sutures on Surgical Site Infection after Colorectal Surgery.)



Muhammad S.Sajid ve ark., 1631 hastayl degerlendiren, yedi

randomize, kontrolli calismayi degerlendirmisler.Bu sistematik derleme cerrahi
hastalarda cilt kapanmasinda triclosan kapli antibakteriyel sutur kullaniminin
postoperatif cerrahi alan enfeksiyonlari ve postoperratif komplikasyonlar
riskini azaltmada etkili bir 6nlem oldugunu géstermektir.Calismanin
sonucunda arastirmacilar “calismalarimiz, yedi randomize,kontrolli ¢calismanin
toplam sonucuna dayanmasina ragmen,dahil edilen denemelerin cogunun
kalitesinin kotl oldugu icin ihtiyatl distnulmelidir.Triclosan kapli suturlerin
rutin kullanimini destekleyecek yeterli kanitlar yoktur.Bu bulgulari dogrulamak
icin CONSORT (galismalarin raporlanmasinda birlegtirilmig
standartlar)kilavuzlarina gére yuksek kalitede blyuk, cok merkezli, randomize,
kontroll bir calisma zorunludur” géristuna ileri stirmuslerdir.

(Muhammad S.Sajid,L.Craciunas,P.Sains and M.K.Baig.Use of antibacterial
sutures for skin closure in controlling surgical site infections: a systematic
review of published randomized, controlled trials.)



Diener ve 34 ark.,Almanya’da 24 hastanede acik abdominal cerrahi
sonrasi gorilen postoperatif cerrahi alan enfeksiyonlarinin
dnlenmesinde ve azaltilmasinda triclosan kapli antibakteriyel suturlerler
kullanilmis.Calisma ¢cok merkezli, randomize,kontorlli olup 1224 hasta
Uzerinde gerceklestirildi. Arastirma sonucunda triclosan kapli PDS
Plus,elektif orta hat laparotomi sonrasi cerrahi alan enfeksiyonu
olusumunu azaltmamistir.Cerrahi alan enfeksiyonlarini azaltmak icin
gelecekteki arastirmalarda yenilikci, cok faktorli stratejilerin
gelistirilmesi ve degerlendirilmesi gerektigi gérisi vurgulanmistir.

(Dlener MK,Knebel P Kieser M,.....Effectiveness of triclosan-coated PDS
dlus versus uncoated PDS Il sutures for prevention of surgical site
infection after abdominal wall closure: the randomised controlled

PROUD trial.)




Wu ve ark., Cerrahi alan enfeksiyonunu (SSI) azaltmada antimikrobiyal
kapli d|k|§ler|n kaplanmamug dikislerle karsilastirildiginda etkinligini
arastirmak ve Duinya Saglik Orgiitiu (WHO) SSI 6nleme ydnergelerine iliskin
tavsiyelerde bulunmak amaciyla meta-analiz calismasi yaptilar. Arastirma
neticesinde, triclosan kaplamali antibakteriyel suturun etkisi, farkh dikis,
yara ve prosedir tipleri arasinda benzerdi. Randomize kontrolll calismalar
kanitinin kalitesi orta dizeydeydi, g6zlemsel calisma kanitlari cok dustk
kalitedeydi.Triclosan kaph dikislerin cerrahi alan enfeksiyonunu azalttigina
dair mevcut kanitlar yetersiz ve dustk kalitededir ve bircok ¢alisma
celiskilere sahiptir.

(Wu X,Kubilay NZ,Ren J,Allegranzi B,Bischoff,Zayed B,Pittet D,Li J.
Antimicrobial-coated sutures to decrease surgical site infections : a
systematic review and meta-analysis.)




Chang ve ark., Triclosan kapli antibakteriyel suturlerin cerrahi alan
enfeksiyonlardaki etkinligini 6lcmek amaciyla tim randomize
kontrollt calismalarin sistematik bir incelemesini ve meta analizini

ya

ptilar.Arastirma sonucunda, triclosan kapli suturlerin cerrahi alan

enfeksiyonlarini istatistiksel olarak hizini azaltmadigini, rutin klinik

ku
ca
(C

lanimdan 6nce, dogru baglamda daha ytksek kaliteli bagimsiz
Ismalara ihtiya¢ oldugu sonucuna vardilar.

nang WK, Srinivasa S,Morton R,Hill AG.Triclosan-impregnated

sutures to decrease surgical site infections : systematic review and
meta-analysis of randomized trials.)



Guo ve arkadaslarinin, yetiskinlerde cerrahi alan enfeksiyonu riskini
azaltmak icin triclosan kapli suturlerin etkinligine yonelik, randomize
klinik calismalarla ilgili yaptiklari meta-analiz arastirmasi sonuclarina
gore ; kalp ameliyatlarinda,gégltis ameliyatlarinda veya profilaktik
antibiyotiksiz grupta triclosan kapli suturlerin cerrahi alan
enfeksiyonlarini azaltmadigi vurgulanmis.Triclosan kapli suturlerin karin
disi cerrahide SSI’yi dnlemede etkili olup olmadigini ve antibiyotik
profilaksisinin triklosan kapl dikislerle olan etkilesimini daha ileri
arastirmak icin daha ileri arastirmalara ihtiyac oldugunu belirtmislerdir.

(Guo J,Pan LH,Li YX,....Efficacy of triclosan-coated sutures for reducing
risk of surgical site infection in adults : a meta-analysis of randomized
clinical trials.)




ANTIBAKTERIYEL SUTURLER

Kanada Saglik Teknolojileri ve llac ajansinin (CADTH) antibakteriel
urdnlerle ilgili yorumu da klinik calismalarin yetersiz oldugu
gdrustundedir.

http://www.cadth.ca/en/products/rapid-
response/publication/3768



Klinik calisma literatirleri incelendiginde ;

1. Yapilan bircok klinik degerlendirmeler triclosan iceren Urinlerin CAE
insidansini distirmede fark edilebilir bir fayda saglamadig1 gésterilmektedir.

2. Bircok calismada antibakteriyel sittrlerin etkinligi
kanitlanamamistir.Ozellikle karsilastirmali yapilan calismalarda (Vicryl’in
Vicryl Plus karsilastirmasi) aralarinda istatiksel olarak anlamli bir fark
olmadig1 gérulmustir.

3. Calismalar antibiyotik varliginda yapilmistir.Hastaya yada deneklere
verilen antibiyotigin varliginda antibakteriyel stttrin etkinligini (CAE'yi
dnledigi) 6lcmek mimkin degildir.



4. Cerrahi alan enfekesiyonlarinda temel kurallardan birisi olan hastanin
hastanede yatis stresini azaltarak maliyetleri disirmektirYapilan
calismalarda bu suiturlerin ekonomik oldugu ispatlanamamistir.

5. Uretici firmanin endike oldugunu belirttigi bakteriler ; S.aureus,
S.epidermidis MRSA ve MRSE’dir.Ancak cerrahi alan enfeksiyonlarina
sadece bu bakteriler yol agmaz.Cerrahi alan enfeksiyonlarinda en sik izole
edilen bakteriler olan; Acinetobacter baumannii, Pseudomonas
aeruginosa, Enterococcus faecium, Candida albicans, Proteus, E.coli,
Klebsiella pneumoniae, Enterobacter, S.maltophilia, VRE , VRSA, VISA
dir.Eger CAE’'na bu bakterilerden bir yada birka¢i neden olmussa
antibakteriyel sutirler’in hicbir ise yaramayacagi asikardir.



6. Klinik calismalarda antibakteriyel stturtn kullanildigl yerde sttire
direncli bakterilerin gelismeside dahil olmak Gizere antibakteriyel satur
kullanimi ile ilgili uzun streli olumsuz etkiler gésterilememistir.

7.Yine bu galigmalarda yara kapamada antibakteriyel sttarlerin kullanimi
ile ilgili kurallar net olarak belirtiimemistir.Ornegin profilaktik antibiyotik
kullanimindan bahsedilmemektedir.

8. Triclosan kapli antibakteriyel sutlrlerin cerrahi alan enfeksiyonlarinda
etkili olduguna dair yapilan calismalarin bircogu celiskilere sahiptir, kanitlar
vetersizdir. Gerek RCT ve gerekse OBS kanitlari yetersiz ve dlistk
kalitededir.



Sonuc olarak antibakteriyel sttdrlerin etkinligini
belirlemek amaciyla ézellikle kirli ya da
kontamine ameliyatlarda, daha genis hasta
grubunda ,cok merkezli, hastaya ve cerrahi
surece iliskin risklerin belirlendigi ve kanita
dayali calismalarin yapilmasi gerekmektedir.
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