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Ulkemizde Kullanilan Damla Ayar Setlerini
Kullanmak Giivenli midir?

Is it Safe to Use Intravenous-Fluid Controllers
Used in Our Country?

OZET Amag: Sivilarin kontrollii bir sekilde infiizyonuna 6zellikle pediatrik hastalarda, kritik ilag
infiizyonlarinda ve anestezi uygulamasi sirasinda ihtiya¢ duyulmaktadir Bu ¢alisma, damla ayar set-
lerinin in vitro ortamda, ayarlanan infiizyon hizlarinda infiizyon yapip yapmadigini test etmek
amactyla planlandi. Gereg ve Yontemler: Medikal piyasasinda satilmakta olan sekiz farkh firmanin
damla ayar setlerinden 10’ar adet ¢aligmaya dahil edildi. Damla ayar setleri “A” dan baglayarak “H”
ye kadar etiketlendirildi. Damla ayar setlerinin distaline herhangi bir direng olusturmayacak se-
kilde 6lgekli kaplar yerlestirildi. Beser adet damla ayar seti 40 mL/sa olacak sekilde ayarland: ve sa-
atlik infiizyon miktar1 6l¢iildi. Ayni iglem sekiz firmanin bes damla ayar seti i¢in tekrar edildi.
Yapilanlarin tiimi 20 mL/sa hiz i¢in tekrar edildi. Bulgular: 40 mL/sa ve 20 mL/sa hizlardaki ver-
meleri gereken miktarlar incelendiginde arasinda farklar bulundu. “G” damla ayar seti her iki hizda
da hig s1v1 vermedi. 40 ve 20 mL/sa sabit hiza olan farklar ve bu farklarin mutlak yiizdeleri hesap-
landi. “A” ve “G” setlerinin fark ve ytizde farklar istatistiksel anlamliyd: (p<0,05). Damla ayar set-
lerinin, 40 mL/sa ve 20 mL/sa sabit hiza gore farklar1 tek tek hesaplandi. 40 mL/sa sabit hiza gore
“A”,“C”,“D”, “E”, “F” ve “G” setleri farkli miktarda siv1 vermisti. 20 mL/sa sabit hiza gore test edil-
diginde ise “A”, “B”, “D”, “E”, “G” ve “H” setleri farkli idi. Sonug: Damla ayar setlerinin, pediatrik
kullanimlarinda ve ciddi ilag infiizyonlarinda dikkatli olunmali ve alimlar1 yapilirken numuneler
dikkatle test edilmelidir.

Anahtar Kelimeler: Infiizyonlar, intravendz; giivenlik

ABSTRACT Objective: Adequate infusion of fluids in pediatric patients, critical drug infusions
and in anesthesia practice is critical. This study was planned to test whether those flow regulators
infused at set rates in an in vitro design. Material and Methods: The intravenous-fluid controllers
from eight different company being sold in medical market, 10 of each were included into the
study. The intravenous-fluid controllers were named from ‘A’ to ‘H’. 5 sets from each brand of
intravenous-fluid controllers are set to 40 mL/h and the infused amount in 1 h is calculated. The
same was repeated for each 5 intravenous-fluid controllers of 8 medical companies. The whole
procedure was repeated in 20 mL/h settings. Results: The amount of infusion rates in 20 mL/h and
40 mL/h were found different. The ‘G’ intravenous-fluid controller infused nothing in both set
rates. The differences compared with constant speeds of 40 and 20 ml/h and the absolute
percentage of those differences were computed. The differences and absolute percentages of
differences belong to ‘A’ and ‘G’ were significant (p<0.05). The differences between intravenous-
fluid controllers and constant speeds of 40 mL/h and 20 mL/h were analysed separately. Compared
to a pump infusing constant speed of 40 mL/h, “A”, “C”, “D”, “E”, “F” and “G” infused different
amounts of fluid. Also compared with a pump infusing constant speed of 40 mL/h, “A”, “B”, “D”,
“E”, “G” ve “H” were different. Conclusion: The intravenous-fluid controllers must be used
cautiously in pediatric use and serious drug infusions, and when purchasing the samples should
be tested carefully.
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1vilarin kontrollii bir sekilde inflizyonuna 6zel-
Slikle pediatrik hastalarda, kritik ila¢ inflizyon-

larinda ve anestezi uygulamas: sirasinda ihtiyag
duyulmaktadir. Kritik siv1 ve ilag infiizyonlar i¢in
giiniimiizde her ne kadar, elektrikli ve bilgisayar
kontrollii inflizyon pompalar ve enjektér pompalari
kullanilsa da, basta pediatri boliimleri olmak iizere
hastanelerin servislerinde pratik olarak “damla ayar
setleri” kullamilmaktadir. Kritik sivilarin damla ayar
setleri ile infiizyonu 6nerilmemesine ragmen kulla-
nimlar ¢ok pratik oldugundan hemsireler tarafin-
dan ozellikle tercih edilmektelerdir.!?

Damla ayar setleri pratik olmalarinin yani sira,
elektrik veya bir pompaya ihtiya¢ gostermemeleri,
kolay taginabilmeleri, ucuz olmalar1 ve kullanimlar
esnasinda herhangi bir egitim gerektirmemeleri ne-
deniyle pek ¢ok iilkede oldukga fazla ragbet gor-
mektedirler.® Oysa ki yapilan pek ¢ok aragtirmada,
damla ayar setlerinin bu avantajlarina ragmen kri-
tik ilaglarin infiizyonunda ciddi hatalar yaptiklar
bildirilmistir."** Cesitli ticari firmalarin degisik mar-
kali iirtinlerinde de degisen miktarlarda sivi infiiz-
yonlar1 bildirilmektedir.>* Bilimsel aragtirmalarla
kanitlanmis ciddi hatalara ragmen, bu iiriinlerin pek
cok iilkedeki satis miktarlar: milyonlarca adedi bul-
maktadir.’ Ulkemizde de 6zellikle basta pediatri
servisleri olmak {izere, kliniklerde, bazi yogun
bakim tinitelerinde ve anestezi uygulamasi esnasinda
siklikla kullanildiklar1 gozlenmektedir.

Bu ¢alismada, tilkemizde kullanimda olan ¢e-
sitli ticari firmalarin ithal edip medikal piyasada,
hastanelerde kullanima sunduklar {irtinlerin per-
formanslar 6zellikle pediatrik siv1 infiizyon hizla-
rinda in vitro ortamda test edilmektedir.

I GEREC VE YONTEMLER

Calisma in vitro gerceklestirildi. Medikal piyasa-
sinda satilmakta olan sekiz farkli medikal firmanin
satisa sundugu damla ayar setlerinden toplam 10
adet caligmaya dahil edildi. Sekiz firmadan yedi
farkli marka {irtin temin edildi. Bunlar “Safe-flo iv
Flow Regulator® , Xuyi Webest Medical Product
Co. Ltd. (Gin)”, “Medbar Safeflow®, Medbar Tibbi
Malzemeler Ltd. Sti. (Izmir, Tirkiye)”, “Lacus
Damla Ayar Seti®, (Ankara, Tirkiye)”, “Polymed®,
Poly Medicure Ltd, (New Delhi, Hindistan)”,

“Broche Damla Ayar Seti®, Shangai Yescomed En-
terprise Co.Ltd. (Cin)”, “Magnus Damla Ayar Seti®,
Magnus Medikal (Ankara, Turkiye), “KLF Flow Re-
gulator Set®, Wenzhou KLF Medical Plastics Co.
Ltd. (Gin)”. ki firmanin pazarladigi {iriin aym1 idi
ve her ikisi de ¢aligmaya déhil edildi. Firmalarin sa-
tisa sunduklar: damla ayar setleri “A” dan baslaya-
rak “H” ye kadar etikenlendirildi. Damla ayar setleri
Birset® marka serum seti ile 80 cm yiikseklikte bu-
lunan 500 mL izotonik sodyum kloriir soliisyonuna
bagland: ve hava bosluklar: alindi. Hem serum seti-
nin makarali hem de damla ayar setinin kiskaglar1
ve ayarlar kapali konumuna getirildi. Damla ayar
setlerinin distaline herhangi bir diren¢ olusturma-
yacak sekilde o6lgekli kaplar yerlestirildi. Krono-
metre sifirland1. Serum setindeki makarali kiskaclar
hicbir engel olusturmayacak sekilde tam acildi,
damla ayar seti 40 mL/sa olacak sekilde ayarlandi ve
kronometre baglatildi. Bir saat sonrasinda 6lgekli
kaptaki sivi miktar: kayit edildi. Ayni islem sekiz
firmaya ait beger damla ayar seti i¢in tekrar edildi.
Yapilanlarin tiimii 20 mL/sa hiz i¢in tekrar edildi.

Veriler SPSS 20.0 (IBM Software, ABD) yazilhim
programi ile test edildi. Veriler ortalama ve standart
sapma olarak hesaplandi. Damla ayar setlerinin sa-
atlik infiizyon miktarlar arasindaki farklar ANOVA
ile test edildi. Post-hoc test olarak Bonferroni dii-
zeltmesi kullanildi. Sabit hizlara olan ortalama fark-
larin analizi i¢cin Mann-Whitney-U testi kullanildz.
p<0,05 istatistiksel anlaml kabul edildi.

I BULGULAR

Firmalarin satisa sunduklar1 damla ayar setleri “A”
dan baslayarak “H”ye kadar etiketlendi. Tki firma
hari¢ digerlerinin markalan farkh idi. “C” ve “G”
firmalarinin damla ayar seti markalar1 ayni, ancak
iiretim tarihleri farkl idi.

Damla ayar setlerinin 40 mlL/sa ve 20 mL/sa
hizlardaki vermeleri gereken miktarlar incelendi-
ginde aralarinda farklar bulundu. “G” damla ayar
seti her iki hizda da hi¢ sivi vermedi. Arastirilan
hizlarda verdikleri ortalama sivi miktarlar Sekil 1
ve 2’de verilmektedir. 40 mL/sa akim hizlar i¢in;
“A” seti 64,2+1,6 mL, “B” seti 48,2+10,8 mL, “C” seti
32,8+5,6 mL, “D” seti 31,6+0,9 mL, “E” seti 28,0+4,5
mL, “F” seti 29,8+5,9 mL, “H” seti 44+19,2 mL orta-
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SEKIL 1: 40 mL/sa sabit hizlarda damla ayar setlerinin verdigi sivi miktarlari
(ortalamazstandart deviasyon).

*p<0,05 (Damla ayar setleri birbirleriyle karsilastiridiginda anlamli fark),

#p<0,05 (40 mL/sa sabit hizla karsilastirildiginda anlamli fark).
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SEKIL 2: 20 mL/sa sabit hizlarda damla ayar setlerinin verdigi sivi miktarlari
(ortalamazstandart deviasyon)

*p<0,05 (Damla ayar setleri birbirleriyle kargilastiridiginda anlamli fark),

#p<0,05 (20 mL/sa sabit hizla karsilastirnldiginda anlamli fark).

lama s1v1 verdi. “G” seti ise bir saat boyunca hig s1v1
vermedi (Sekil 1). 20 mL/sa akim hizlar icin; “A”
seti 42,8+2,3 mL, “B” seti 22,2+0,8 mL, “C’seti
20+0,7 mL, “D” seti 16,8+1,3 mL, “E” setil 6,8+1,6
mL, “F” seti 17,2+3,3 mL, “H”seti 16,6+1,5 mL orta-
lama s1v1 verdi. “G” seti ise yine bir saat boyunca hig¢
siv1 vermedi (Sekil 2).

40 ve 20 mL/sa sabit hiza gore farklar ve bu
farklarin mutlak yiizdeleri hesaplandi. “A” ve “G”
damla ayar setlerinin fark ve yiizde farklar istatis-
tiksel olarak anlamliydi (p<0,05) (Sekil 2).

Yine damla ayar setlerinin, 40 mL/sa ve 20
ml/sa sabit hizla infiizyon yapan bir pompaya gore
farklar tek tek hesaplandi. 40 mL/sa hiza gore “A”,
“C7, “D”, “E”, “F” ve “G” setleri farkli miktarda siv1
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vermisti (Sekil 1). 20 mL/sa sabit hiza gore test edil-
diginde ise “A”, “B”, “D”, “E”, “G” ve “H” setleri
farkli miktarda sivi vermisti.

I TARTISMA

Potent ve kritik ilaglarin kesin ve giivenilir infiiz-
yonu bazi hasta gruplari i¢in hayati 6nem tagir. Pek
cok hastanede damla ayar setleri, bu amagcla gelis-
tirilen elektronik kontrollii damla sayici ve daha
ileri modelleri olan mikro-islemcili infiizyon pom-
palarina ¢cok ucuz ve pratik bir alternatif olarak kul-
lanilmaktadir. Oysa ki yapilmis olan pek ¢ok
arastirmada, bu setlerin yanilma diizeylerinin ¢ok
fazla oldugu bildirilmistir."* Buna ragmen damla
ayar setleri pek ¢ok iilkede milyonlarca adet satil-
maktadir.? Ulkemizde de satis miktarlar: tam ola-
rak bilinmemekle birlikte, internetteki kamu
kurumlan ihaleleri gézden gegirildiginde olduke¢a
yaygin bir sekilde talep gormekte olduklar: anlagil-
maktadir. Her ne kadar ileri yogun bakim tinitele-
rinde sik olarak kullanilmasa da, pediatri servisle-
rinde, cerrahi ve dahili servislerde ve nadir olarak
da dusiik seviyeli yogun bakimlarda mikro-iglem-
cili infizyon pompalarina ucuz ve pratik alternatif
olarak kullanildiklar1 gozlemlenebilir. Ulkemizde
ise ihale kurallar1 ve ucuz alternatiflerin tercih edil-
mesi prensibi geregi, damla ayar setlerinin kalitesiz
alternatifleri de siklikla kullanilmak zorunda ka-
linmaktadir. Hatta diizgiin ve kesin siv1 akig1 yap-
mayan yasakli bazi setlerin bile piyasada
satilabildigi de bilinmektedir. Bu ¢alismada, piya-
sada ihalelere giren bazi damla ayar setlerinin pe-
diatrik dozlarda performanslar1 degerlendirilmigtir.

Caligmanin sonuglari analiz edildiginde iki adet
damla ayar setinin (“A” ve “G”) ayarlanan miktar-
dan ciddi sapma gosterdigi gozlenmistir. Bu iki setin
hem 40 ml/sa, hem de 20 mL/sa ayarlarinda per-
formanslar: diger setlerden farklh idi. “B”, “C”, “D”,
“E”, “F”, “H” setlerinin s1v1 infiizyon degerleri ve
hata miktarlar1 benzerdi. Bu degerlere bakildiginda
“A” ve “G” setlerinin sapma degerlerinin yiiksek ol-
mas1 nedeniyle bagarisiz oldugu distniilebilir,
ancak setlerin infiizyon degerlerini ve hatalarin
birbirleriyle karsilastirmak yaniltic1 olabilir. Bu ne-
denle sabit hiza kars: verdikleri degerler dogruluk-
larim1 kargilastirmak i¢in analiz edilmelidir. Bu
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analiz yapildiginda 40 mL/sa hizda “B” ve “H” damla
ayar setleri en az hata yapmigken, 20 mI/sa hizlarda
ise “C” ve “F” setleri en iyi sonuglar1 vermigtir. Bu
sonuglara gore degisen hizlarda dogru infiizyon
yapan iriinlerin farkli olmas: arastirmacilari bu ci-
hazlarn giivenli olmadiklari sonucuna daha da yak-
lagtirmaktadir. Paralel bir sekilde teorik hizlara gére
verilerini kargilagtiran Caruba ve ark. da ayn1 so-
nuca varmiglardir. Yapilan diger ¢caligmalarda bu
fark ayrintili olarak tarif edilmemesine ragmen so-
nugcta yazarlar ayni sekilde damla ayar setlerinin gii-

venli olmadig sonucuna varmiglardir.3#

Baska bir ilging ayrint1 da piyasadan saglanan
damla ayar setlerinde ayni ticari ada sahip olan iki-
sinin farkli sonuglar vermesi idi. Dahasi yapilan
arastirma sonucunda bu setin Saglik Bakanlig1 ya-
sakli iirtinler listesinde bulundugu belirlendi. Yine
ilging olarak “C” firmasinin dirtinii 20 mL/sa hizda
uygun s1v1 vermesine ragmen 40 mL/sa hizda ha-
tali infiizyon yapti. Ayni marka olan “G” firmas-
nin drlini de iki hizda da hig siv1 vermedi. Bu iiriin
hatali s1v1 inflize etmesi nedeniyle yasakl tiriinler
listesine girmisti. Bazi firmalarin iiriinlerinin degi-
sik serilerinin hatali olabildigi siklikla gozlenmek-
tedir. Alim esnasinda denenen iiriinlerin iiretim
numaralar1 (lot numarasi) ile satin alinan triinle-
rin Uretim numaralarinin (lot numarasi) ayni ol-
masina dikkat etmek gerektigini diisiinmekteyiz.

Boyle bir caligma yapilirken segilecek hizlar
icin pek cok alternatif olabilir. Nitekim, Horrow ve
ark. 30 ve 100 mL/sa hizlari, Curuba ve ark. 30, 80,
250 ml/sa hizlari, Rapp ve ark. 10, 40, 125 ve 250
mL/sa hizlan tercih etmiglerdir.>® Biz daha ¢ok
diisiik infiizyon hizlar1 olan 20 ve 40 mL/sa hizlan
tercih ettik, ¢iinki bu setlerin daha ¢ok pediatrik
hastalarin siv1 yonetiminde kullanilmasindaki teh-
likelere dikkat cekmek istedik. Ozellikle bebekle-

rin s1v1 yonetiminde olacak hatalar ciddi sonuglar
dogurabilecektir.

Sivi infiizyonlarinin performanslar sivi tipine,
kateter capina ve sivi1 yiiksekligine (basinca) bagh
olarak degisebilir.? Bu nedenle her damla ayar seti
i¢in ayni tip ve ayni miktarda siv1 kullanildi, ancak
hicbirinde kateter kullanilmadi ve sivilar hepsinde
80 cm yiikseklige asildi. Horrow ve ark. 30 inch (76
cm), Rapp ve ark. 30-100 cm ve Caruba ve ark. ise
76-80 cm yiikseklikleri kullanmiglardir.>® Biz de bu
dogrultuda normal bir siv1 yiiksekligi olan 80 cm
yiiksekligi kullandik.

Bu ¢alismanin bazi sinirlamalari bulunmakta-
dir. Tiirkiye piyasasinda olan yerli veya uzak dogu
mali iirtinler 6zellikle ragbet gordiiklerinden, ulus-
lararas: sertifikalar1 olan tirtinler kullanilmamugtir.
Ancak yapilmis olan ¢aligmalardan bilmekteyiz ki
onlarin da giivenilirlikleri diisiik olarak rapor edil-
mektedir. Biz bu ¢alismada, tilkemizdeki durumu
incelemek istedik. Bir diger sinirlama da testler ya-
pilirken noter huzurunda yapilmadigindan ticari
firma ve marka isimleri verilmemesidir. Aslinda bu
testlerin bagimsiz ve giivenilir bir kurulus tarafin-
dan yapilmasi ve tiretim siireclerinde randomize
olarak tekrarlanmasi ve kullanicilara hatalarin ola-
bilecegi uyaris: yapilmalhidir.

0 SONUC

Sonug olarak, damla ayar setleri cogunlukla giiveni-
lir olmadiklarindan, pediatrik hastalarda kullanim-
larinda dikkatli olunmali ve ciddi ila¢ infiizyon-
larinda kullanilmamalidir. Bununla birlikte damla
ayar setlerinin alimlar yapilirken numuneler dik-
katle test edilmeli ve ayn1 zamanda triinler teslim
alinirken de lot numaralan karsilagtirilmali ve miim-
kiinse testler randomize olarak tekrar edilmelidir.
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