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EVALUATION OF ALUMINIUM TOXICITY FROM THE POINT
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OZET

Bu derlemede aliiminyum toksisitesinin insan sagli-
g1 ile iliskisi kalite kontrol acisindan degerlendiril-
migtir. Aliiminyumun insan organizmasina baslica gi-
ris yollan verilmis, bu giris yollarindan en éonemlisi
olan diyaliz ve parenteral soliisyonlarinda kullanilan
sular, hammaddeler ve konsantre diyaliz soliisyonlar
icin aliiminyum sinirlan ve sulardaki kontaminantlan
uzaklastirmak icin uygulanan iglemler belirtilmistir.
Hiperfosfatemi ve mide iilseri tedavisinde kullanilan
aliiminyum jelleri ve antiasitlerin absorpsiyonu ve
absorpsiyonu etkileyen bazi faktorler ile ilgili arastir-
malar verilmigtir. Bu arastirmalarda diyalizde olan
hastalarin aliiminyum iceren oral bilesikleri de alma-
lar durumunda daha fazla aliiminyum birikimine bag -
I serum ve kemik aliiminyum diizeyleri ve sonuclan
belirtilerek bu elementin toksisitesinin insan sagligi
ile iliskisi vurgulanmustir.

Makalenin sonunda oneriler verilmis ve yukarda
belirtilen soliisyonlarin ve bu soliisyonlarda kullani-
lan sularin aliiminyum igerigine iligkin yasal diizenle-
melerin eksiklikleri belirtilmigtir.

Anahtar Kelimeler: Aluminium toksisitesi,
toksik limitler, diyaliz soliisyonlari.

GIRIiS

Aliminyum elementinin ¢evrede yaygin bulun-
masl1 ve gliinimiuzde endustriyel gelismeler nedeni ile
insan sagligi ile iligkisi gittikgce onem kazanmaktadir.

1972 yilina kadar bu elementin zararli olmadigi
diisiniilmekteydi. Bu tarihte devamli hemodiyaliz
tedavisi goren hastalarin ¢ogunda diyaliz ensefalopati
sendromu (DES) ve diyaliz dementia ad1 verilen bir
beyin hastalig1 goriilmesiyle (1 ), aliiminyumun insan
saglig1 izerindeki olumsuz etkisi ile ilgili aragtirmalar
baglamistir. Bu aragtirmalarin sonunda devamli diya-
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liz tedavisi goren hastalarin ¢ogunda, bazi ciddi rahat-
sizliklara neden oldugu saptanmistir (1-14). Bunlar;
diyaliz demansi (diyaliz dementia) (15), DES (1-5) ve
Alzheimer hastaligi (6-8), kemik yumusamasi (diyaliz
osteomalizisi) (3-5, 9-12), ve Adinamik kemik hastali-
gidir.

Total paranteral beslenme veya yogun intravenoz
tedavisinde olan hastalarin c¢ogunda da belirtilen
kemik hastaliklar1 rapor edilmistir (8-14,16,17).

Aliiminyum kalsiyum metabolizmasini etkiledigi,
ozellikle kalsiyumun renal itrahini arttirdigi, kemik
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rezorpsiyonunun artmasi ile, kalsiyumun kemikten
uzaklastigi ve yerine alliminyumun biriktigi, dolasi-
ma gecen kalsiyumun ise, paratiroid hormon
sekresyonunu inhibe ettigi gosterilmistir (13,14). Alii-
minyumun kemiklerde birikmesi ile kemik dokusunu
meydana getiren hiicrelerin faaliyeti engellenerek
kemik tesekkiiliiniin hizinin azaldig1 ve kemiklesme-
nin bozuldugu, sonucta kemikte lezyonlarm goriildigi
bildirilmistir. Aliminyumun kemiklesmeye engel ol-
dugu ilk defa 1973 yilinda rapor edilmistir. Kronik
hemodiyaliz hastasinda goriilen mikrositik hipokromik
anemiden de bu element sorumlu tutulmustur
(4,8,14,18). Alliminyumun hemoglobin sentezini
inhibe ettigi gosterilmistir. Hemodiyaliz hastalarinda
ve kronik bobrek yetersizligi olan hastalarda,
paratiroid karsinomasi ilk defa 1982'de rapor edilmis-
tir (19). Daha sonra bu konuda Ingiliz ve Japon Litera-

tiriinde birkag ¢alisma goriilmiistiir.

ALUMINYUM ELEMENTININ

ORGANIZMAYA BASLICA GIRIS YOLLARI

Yukarida belirtilen tiim bu hastaliklar1 meydana
getiren aliiminyum elementinin ortadan kaldirilabilme-
si icin, Once bu elementin organizmaya baglica hangi
kaynaklardan alindiginin bilinmesinde yarar vardir. Bu
kaynaklar sunlardir:

I- Paranteral ve diyaliz soliisyonlarinin hazirlan-
masi i¢in kullanilan su ve hammaddeler,

II- Diyaliz ve paranteral soliisyonlari icin ambalaj
materyalleri,

111- Hiperfosfatemi ve peptik tilser tedavisinde kul-
lanilan oral aliiminyum igeren antiasitler ve diger has-
taliklarda uygulanan aliiminyum icerikli farmasotik

dozaj sekilleridir.

I- Paranteral ve diyaliz soliisyonlarimin hazir-
lanmasi icin kullamilan su ve hammaddeler

Aliiminyumun organizmaya giris yollarindan en
onemlisi sudur. Aliiminyum sulara kaya yataklarindan
sizar. Diigiik pH'larda ¢oziindiigii icin Ozellikle asitli
sularda bulunur. Sularda bu elemente ilaveten ve bu
element gibi kaynaga, mevsime ve iglem farkliligina
bagl olarak degisen* miktarlarda ¢oziinmiis organik ve
inorganik maddeler, partikiiller, mikroorganizmalar ve
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pirojen maddeler bulunur. Bu maddeleri elimine etmek
i¢in, sulara birtakim maddeler ilave edilir ve cesitli is-
lemler uygulantr. ilave edilen maddelerden biri de flo-
Bu

uygulamalara ragmen sularda yonetmelikler disinda,

kiilan olarak kullanilan aliiminyum stlfattir.

sehirlesme ve endistrilesmenin biiylik katkida bulun-
dugu bircok kontaminantlar da bulunabilir. i¢me sulart
insan sagligi acisindan emniyetli olabilir, fakat bir
haftada yaklasik 400
hemodiyaliz hastalar: ile, 70-100 litre suya maruz kalan

litre suya maruz Kkalan
hemofiltrasyon hastalar1 i¢in ciddi sonuclar dogurabilir.
Cilnki bu hastalarin bobrek fonksiyonlarinin azalmasi
nedeni ile, toksik maddelerin atilimi azalmaktadir. Bu
nedenlerle konsantre hemodiyaliz, hemofiltrasyon so-
liisyonlarinda ve bunlarin diliie soliisyonlarinda kulla-
nilan sularin icme suyundan daha fazla islem gérmesi
gerekir.

Bu islemler sunlardir:

1- Sediment filtrasyonu

2- Suyun yumusatilmasi

3- Aktive edilmis karbon filtrasyonu

4- Deiyonizasyon

5- Ters osmoz

6- Ultrafiltrasyon

7- Distilasyon

Bunlardan aktive edilmis karbon filtrasyonunun,
deiyonize ve ters osmoz i¢in 6n iglem olarak kullanil-
masinin ve karbon filtreleri, deiyonize recineleri ve
sediment filtre kombinasyonunun uygulanmasinin ya-
rarli olacagi rapor edilmistir (20). Bundan bagka bir
kaynaga gore (14) diyaliz soliisyonlarinin hazirlanma-
sinda kullanilan sudan aliiminyumun en iyi su yumu-
saticilari, ters osmoz ve deiyonizasyon yontemlerinin
birlikte kullanilmalari ile elimine edildigi saptanmuistir.

Sediment filtreleri, su yumusaticilari, karbon
filtreleri ve deiyonizerler mikroorganizmalarin biiyti-
meleri icin uygun ortamdirlar. Bakteri ve endotoksinler
diyalizer membraninda mikroskobik kusurlar arasindan
diyaliz hastasinin kanma girebilir, hatta kusursuz
bakteriyolojik trilinler

membranlardan bazi

(peptidoglikanlar ve enzimler gibi) gegebilir.
Bakterilerin bazi suslan distile suda bile biiyiiyebilir.
Bu nedenlerle diyalizat dagitim sistemlerine sagla-

nan suda mikrobiyal biiylime sik sik izlenmelidir.



Diyaliz soliisyonlarinin hazirlanmasinda kullani-
lan suda, maksimum total canli sayis1 olarak 200 cfti/
ml
da ise, maksimum 2000 cfu/ml  Onerilmistir
(Hemodialyzers systems, ANSI/AAMIRD 5-1992).

1981 yilinda aliminyumun diyaliz ¢Ozeltisinde

, (colony forming unit/ml ) diyaliz soliisyonlarin-

ortalama 14 ug” oldugu zaman diyaliz cihazinin
membranindan kana gectigi gosterilmistir (21). Diyaliz
soliisyonu hazirlamak icin, kullanilan sulardaki alii-
minyum konsantrasyonu once 30 ugl , daha sonra
Avrupa Ekonomik Toplulugu (EEC) tarafindan 10

A

ug” olarak onerilmistir.

Amerikada Tibbi Alet Gelistirme Cemiyeti
(AAMI) tarafindan hemodiyaliz c¢ozeltileri icin su
kalite standardi hazirlanmis ve Amerikan Standartlar
Enstitiisti tarafindan benimsenmistir (Hemodialyzers
systems, ANSI/AAMI RD 5-1982). Bu standart,1992
yilinda tekrar gozden gegirilmis ve alliminyum kon-
santrasyonunun daha onceki standartta oldugu gibi en
fazla 10 ug” olarak kalmasi uygun gorilmistiir
(Hemodialyzers systems, ANSI/AAMI RD 5-1992).

Diyaliz soltisyonlarinda kullanilacak sularin igle-
minde en saglikli su sisteminin kurulmasi i¢in, uretici
ve diyaliz merkezleri ve sehir sularini saglayan su
otoriteleri arasinda siki bir diyalog olmasi gerektigi
onerilmistir. Su otoritelerinden muntazam olarak alina-
cak sehir sularinin sertifikali kalite kontrol raporlari-
nin sistemde veya islemde bir degisiklik yapilip yapil-
mayacagina karar vermede kolaylik getirecegi belirtil-
mistir.

Ingiliz Farmakopesinde (B.P 1993), konsantre
hemodiyaliz soliisyonlarini diliie etmek icin kullanilan
suyun ozellikleri belirtilmistir.

Alliminyumun organizmaya bulagsma kaynaklarin-
dan bir digeri de daha o6nce belirtildigi gibi, diyaliz so-
lisyonlarinda kullanilan hammaddelerdir. ingiliz
(1993), Amerikan farmakopesi (USP 1995), Avrupa
farmakope forum' da (1987) ve Avrupa farmakopesinde
(Euph.Ph.1990, 1993). Bu hammaddeler ve konsantre
diyaliz sollisyonlar1 icin aliminyum sinirlart Oneril-
mistir (Tablo 1).

Tablo 1: Avrupa ve ingiliz Farmakopelerinde Diyaliz
Soliisyonlarinda Kullanilan Hammaddeler ve Bu So-
liisyonlarin Konsantreleri icin Onerilen Aliiminyum Si-

nirlar

NUMUNE AKmg.L"")
NaCl 0.200
CH"COONa.3H,0 0.200
KCI 1.000
MgCL,.6H,0 1.000
CaCI,.H,0 1.000
Sodyum Bikarbonat 2.000 (usp XXm)
Konsantre Hemodiyaliz 0.100
Soliisyonlari
Hemodiyafiltrasyon 0.010 (Eup.Ph. From 1987)
Soliisyonlart
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Her ne kadar Tablo 1 de goriildiigi gibi, farmako-
pelerde konsantre hemodiyaliz soliisyonlari icin alii-
minyum siiri1 0,100 mgl olarak Onerilmekte ise de,
baz1 kaynaklarda cok daha diisiik sinirlarda olmasi
edilmistir.

, hatta 2 Mgl

munda alliminyumun yavas, birikimi ile sonuclanabile-

gerektigi rapor Aliminyum

konsantrasyonunun 5 ugl olmasi duru-
cegi ve Ozellikle serum aliiminyum diizeyi 20 Mgl" den
fazla olan hastalarda pozitif aliiminyum denge yaratabi-
lecegi ileri strilmiistiir (22,23). Baska bir kaynakta da
diyalizat alliminyum diizeyleri 9 Mg oldugu zaman
serum aliiminyum diizeyinin 6nemli olarak artmasina
yol agabilecegi ve bu nedenle diyaliz soliisyonlarinda
aliiminyum konsantrasyonunun 3 MgF , hatta 2 Mgl"
olmasi gerektigi rapor edilmistir (24).

Intravendz tedavide kullanilan soliisyonlarin ve
ozellikle total parenteral beslenme (TPN) soliisyonlari-
nin bilesenlerinden kalsiyum, ilave maddeler olarak
kullanilan fosfat tuzlar1 ve heparin, insan alblimini
yiiksek konsantrasyonda altiminyum igerir (14,16,25).
Clnki aliminyum elementinin bu bilesiklere affinitesi
fazladir. Aliminyum icerigi 1250 ppb olan sulu
albumin soliisyonlarindan alliminyumu uzaklagtirmak
icin kuvvetli anyon degistirici (QAE-Toyopearl) ve
kuvvetli katyon degistirici (sp-Toyopearl) kolonlar
kullanilmigtir (26). Aliiminyum konsantrasyonlan
genelde kullanilan I.V. soliisyonlarinda da Olciilmiis-
tir. Aliiminyum diizeyleri sodyum Kloriir soliisyonunda

6 *+4 ugl' , potasyum fosfat soliisyonunda




16.598+18.01 ligi"' oldugu saptanmistir (27). Ingilte-
re'de pediatrik olarak kulanilan LV. soliisyonlarinda
aliminyum konsantrasyonu 1-343(”gl  olarak bulun-
mustur (27).

Bagka bir aragtirmada 23 bebekten otopsi Ornek-
leri alinmistir (2). Bu bebeklerin altis1 en az 3 hafta
V. tedavi gormistiir. L.V. tedavi goren prematiire
bebeklerin plazma, idrar ve kemiklerinde normal
konsantrasyonlarla karsilastirildiginda  yiiksek
konsantrasyonda aliiminyum saptanmistir (Tablo 2).
Bebeklere verilen parenteral soliisyonlarinin ¢ogunun
kalsiyum ve ilave edilen maddeler olarak kullanilan

fosfat tuzlar1 ve insan albumini icerdigi belirtilmisgtir.

Tablo 2: 1.V. Tedavi goren prematiire bebeklerin plaz-
ma, idrar ve kemiklerinde normal kontsantrasyonlarla

karsilastirmali aliiminyum diizeyleri

elementin en iyi sekilde kontrol edilebilecegini ve bu
uygulamanin TPN soliisyonlarinda kullanilacak soliis-
yonlar ve vitaminler, mineraller ve eser elementler gibi
genelde aliiminyum kaynagi olan ilave maddeleri igin
de gecerli olmasi gerektigini, Ureticilerin trlinlerinin
ruhsat asamasinda aliiminyum icerigini tayin etmek
icin valide edilmis analiz yontemlerini saglamalarini,
hata ve karigikliga neden olmamak icin aliiminyum
icerigi icin kullanilan Ol¢ii ilinitesinin standardize
edilmesi gerektigini onermistir (16,28).

Daha sonra diger Amerikan Tip Kuruluglar tara-
findan, FDA'nin Onerilerini destekleyen hatta, biiylik
hacimli paranteral soltisyonlarinin aliiminyum icerigi-
nin de ambalajlari tizerine yazilmasini ve TPN hastala-
1t icin spesifik hususlari igeren gortsler belirtilmistir
(16, 28).

PLAZMADA Al (mg.L")

IDRARDA
ALUMINYUM:KREATININ

KEMIKTE Al
(mg.kg" , kuru agirhk)

Tedavi Sonrasi Tedavi Sonrast Tedavi Sonrasi
Normal Diizey Diizey Normal Diizey Diizey Normal Diizey Diizey
5.17+3.1 36.78+45.3 0.64 £0.75 54 £4.6 1.98 +1.44 20.16 £13.4
(p<0.0001) (p<0.01) (p<0.0001)

Aliminyum ile kontamine olan paranteral soliis-
yonlarin uzun stire kullanimi ile bobrek fonksiyonu
normal olan hastalarda bile aliminyumun birikimi gos-
terilmistir (16).

1986 yilinda FDA'nin Endokrin ve Metobolik
Uriinler Danisma Paneli (Endocrine and Metabolic
Producs Advisory Panel of the FDA) tarafindan TPN
soliisyonlarinin bilesenlerinden aliiminyumun elimine
edilmesi Onerilmistir. Ayn1 yilda benzer oneriler diger
Amerikan kuruluslar tarafindan yapilmistir (16).

1990 yilinda ise FDA tarafindan biiyiik hacim
parentaral ilac triinleri i¢in, glinliik paranteral olarak
alinacak total aliminyum miktarinin 100 ug'dan daha
az olmasimi saglamak amaci ile maksimum 25 ug”
aliiminyum sinirt teklif edilmistir (28).

FDA, kiiciik hacim paranteral soltisyonlarinin total
aliiminyum iceriginin tam olarak etiketleri tlizerine ya-
zilmasini saglik otoritelerinin zorunlu kilmalari ile, bu
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11. Diyaliz ve paranteral soliisyonlari i¢in kulla-
nillan ambalaj materyalleri

Aliiminyum toksisitesi bakimindan ambalaj
materyalleri lizerinde yapilan calismalar cok fazla de-
gildir. Bu calismalarin birinde, diyaliz soliisyonu
stoklamak farkl
materyallerinde aliminyum igerikleri saptanmis ve

farkli plastik bidonlar ile bidonlarda bulunan soliisyon-

icin, yapida plastik ambalaj

lar arasinda aliiminyum transfer ¢aligmalari yapilmig-
tir (29). Yiiksek dansiteli polietilen (Y.D.P.E), alcak
dansiteli polietilen (A.D.P.E.) bidonlarda hemodiyaliz
soliisyonlari, A.D.P.E. bidonlarda hemofiltrasyon so-
liisyonlar1 6-8 ay bekletildikten sonra analiz edilmistir.
Alevli
spektrofotometresi ile yapilan tayinlerde alliminyum

ve grafit firinli atomik absorpsiyon

miktarinin kullanilan plastiklerin yapisina, ortamin
asitligine ve temas stiresine bagli olarak farklilik gos-

terdigi saptanmistir.




Ozellikle Y.D.P.E. ve polipropilen (P.P) yapida
ambalaj materyallerinden diyaliz soliisyonlarina alii-
minyumun hafif bir transferi gorilmiigtiir. Y.D.P.E. ve
P.P de aliiminyum miktarinin yiiksek bulunmasi, bu
polimerlerin polimerizasyon asamasinda aliiminyum
katalizoriintiin kullanilmasina baglanmustir.

Cam kaplardan da bir miktar aliiminyum sizinti
olasiliginin oldugu, fakat bu miktarin ne kadar oldugu
belirtilmemistir (16).

Albuminin aliiminyum kontaminasyonunun kay-
naklar ile ilgili bir endustriyel caligmada, islem esna-
sinda kullanilan cam kaplar ve kil ile doldurulmus ka-
ucuk tipalarin aliiminyum kontaminasyon kaynagi ola-
bilecegi gosterilmistir (16).

Diyaliz ve paranteral sollisyonlarinda aliiminyum
kaynagini saptamak amaci ile yapilan c¢aligmalarda
ambalaj materyallerinin aliiminyum kontaminasyonu
ile iligkisi ¢ok belirgin olarak gosterilememistir (27).

II1. Hiperfosfatemi, peptik iilser tedavisinde ve
diger hastaliklarda kullamilan aliiminyum icerikli
farmasotik dozaj sekilleri

Bu elementin fosfat baglayic1 kapasiteleri nedeni
ile hiperfosfatemi ve peptik tilseri olan hastalarin teda-
visinde aliiminyum hidroksit iceren antiasitler kullanil-
maktadir. Aliminyumun gastrointestinal sistemden
absorbe olmasi ile ilgili ¢cok cesitli bulgular vardir ve
bu absorpsiyonun bircok faktor ile etkilenebilecegi
rapor edilmistir (8,30). Genellikle gastrointestinal
sistemden aliiminyum emilimi oldukca azdir. Fakat bu
hastalar uzun yillar devamli olarak yiiksek dozda
antiasit alacak olurlarsa kan alliminyum diizeylerinde
artma olabilir. ileri siiriilen bu bulgularn bazilar asa-
gida belirtilmistir.

Bobrek fonksiyonlart normal olan ve peptik tlseri
olan bir hastada uzun siireli aliiminyum iceren antiasit
kullanim1 sonucu, kemiklerde aliiminyumun biriktigi
rapor edilmistir (14). Aliminyum jellerinin kullani-
minda plazma aliminyum diizeyi 300 pgl e ulasti-
ginda diyaliz ensefalopati sendromunun gelistigi,
tedavi kesildigi zaman plazmadaki aliiminyumun
tedrici olarak 145 ugl e kadar diistiigi ve dokuzuncu
aydan sonra klinik iyilesmenin gorildiigi rapor edil-
mistir (8). Alliminyum toksisitesine neden olan plazma
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aliminyum dtiizeyinin yetigkinlerde genelde 100-150
jugl" oldugu belirtilmekle beraber, bazi hastalarda 59
pgl dizeyinde de serebral bozukluklar gorildiigii be-
lirtilmistir. Bagka bir arastirmaya gore, giinde 4-12 g
aliminyum hidroksit alan diyaliz tedavisinde olan
hastada 53 aydan sonra ileri ensefalopati durumu gortil-
miig ve aliminyumun kesilmesi ile norolojik iyilesme
ve serum aliminyumun 350 ugl den 124,6 ug*“e
diistiigli gozlenmistir. Hemodiyaliz bakiminda olan ve
aliminyum hidroksit kullanan 71 hastanin serum alii-
minyum diizeyi ile hemodiyaliz siiresi ve alliminyum
hidroksit miktar1 arasinda iligki bulunmustur (31).
Bagka bir c¢aligmada aliiminyumun gastrointestinal
absorpsiyonunun ihmal edilebilir oldugu ve plazma
alliminyum konsantrasyonunun toksik bir diizeye ulag-
madig1 belirtilmistir (32,33).

Antiasit ve fosfat baglayici jellerin disinda ilacla-
rin bircogu aliiminyum icerir. Bunlarin bazilan
analjezikler (tamponlanmis aspirinler), antidiyaretikler,
hemoroid preparatlar1 ve Antepsin (karfat) gibi antitil-
seratif ilaclardir.

Farelerde
absorpsiyonunu siklikla alman diyet bilesiklerinin art-
tirdig1 rapor edilmistir (30). Sitrat bilesiklerinin de
aliminyum absorpsiyonunu arttirdigr bildirilmistir.
Diyaliz tedavisinde olan liremili hastalara aliiminyum

aliminyumun gastrointestinal

iceren fosfat baglayici jeller yerine kullanim emniyet-
leri ispatlandiktan sonra, kalsiyum karbonat ve kalsi-
yum asetatin verilmesi ile aliminyum yiiklenmesi azal-
tilabilir. Bu iki bilegigin aliminyum igeren jellerden
daha etkili fosfat baglayic1 ajanlar oldugu gosterilmis-
tir. Bagka bir alternatif olarak kalsiyum yuklii polimer-
ler distintilmiistiir. Kalsiyum karbonatla, kiigiik mik-
tarda alliminyum iceren baglayicilarin beraber kullanil-
masinin pratik goriindiigi rapor edilmistir (8).

TEDAVISI

Aliminyumun organizmada genis hacimde yayil-
mas1 ve proteinlere fazla miktarda baglanmasi nedeni
ile organizmadan uzaklastirilmasi zordur. Halihazirda
en basarili tedavi desferrioksamin iledir (22-24). Pa-
ranteral olarak kullanilir. Uygulama metodu ve dozaji
degismektedir.

Son yillarda aliiminyumun organizmadan uzaklas-



tirllmasi i¢in 6zellikle Alzheimer hastalar icin cesitli

selatlayici ajan Onerilmistir.

SONUC VE ONERILER

Aliiminyumun organizmaya girmesine kismen en-
gel olmak, diyaliz ve paranteral sollisyonlarinin daha
saglikli kullanimlarini saglamak icin makaledeki aras-
tirmalarin 15181 altinda su Oneriler getirilebilir.

1- Devamli diyaliz tedavisi goéren hastalarda ve
aliminyum iceren bazi ilaglarin alinmasi durumunda
aliminyum birikimi diisintilerek diyaliz sollisyonlari
hazirlamak i¢in kullanilan sularda en ¢ok 5 ug” alii-
minyum bulunmali,

2- Diyaliz ve paranteral soliisyonlarinin, 6zellikle
L.V. ve total paranteral beslenme soliisyonlarinin iire-
timlerinde alliminyum kontaminasyonunu onlemek
i¢in, iyi programlanmisg cok siki bir kalite giivenlik sis-
temi uygulanmali ve iyi imalat uygulamalar1 (GMP)
kosullarina uymali, gerekirse iiriin formiilasyon ve
uretim prosesleri tekrar gézden gecirilmel,

3- Yukarida belirtilen soliisyonlarda ve bu soliis-
yonlarda kullanilan hammaddelerde, aliminyum mik-
tar1 kaynaklarda onerilen miktarlar1 gecmemeli (Tablo
D-

4- Paranteral ve diyaliz sollisyonlari, 6zellikle asit-
li soliisyonlar ile, konduklar1 plastik bidonlar ve cam
kaplar arasinda aliiminyum transferi izlenmelli,

5- Paranteral (total paranteral beslenme, biiyiik ve
kiiciik hacim paranteral) ve diyaliz soliisyonlarinin,
bunlara ilaveten, genelde kullanildiklar1 preparatta
baglica aliminyum kaynagi teskil eden vitaminler, mi-
neraller, eser miktarda elementler gibi ilave maddeleri-
nin etiketi izerine total aliiminyum miktarimin belirtil-
mesi otoritelerce zorunlu kilinmali ve béylece bu tiriin-
lerin en iyi sekilde kontrolii saglanmali,

6- Fosfat baglayic1 olarak kullanilan aliiminyum
bilesiklerinin kullanimlart miimkiin oldugu kadar si-
nirlandirilmali ve Ozellikle kan-beyin engeli ve mide-
bagirsak kanali gelismemis tiremili bebeklerde c¢ok
dikkatle kullanilmali, gerekirse bunlarin yerine kalsi-
yum karbonat, kalsiyum asetat bilesikleri gibi alterna-
tifleri uygulanmali,’

7- Kronik diyaliz hastalarinin, uzun siire 1.V. teda-
vi goren veya total paranteral beslenmede olan hastala-
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rin tedavi siireci iginde kan serumlarmdaki alliminyum
diizeyleri devamli izlenmeli (16),

8- Tiirk Standartlar Enstitiisii tarafindan icme ve
kullanim sularn icin alliminyum miktar ile ilgili bir si-
nir getirilmeli,

9- Saglik otoriteleri, iireticiler, tip cemiyetleri ve
bilim adamlan tarafindan cok sik araliklarla diyaliz ve
paranteral sollisyonlarmdaki aliiminyum kontaminas-
yon problemi ve bu elementin eliminasyonu ile ilgili
uluslararasi kongreler diizenlenmeli, boylece bu soliis-
yonlarin ve bu soliisyonlarda kullanilan sularin aliimin-
yum iceriginin ¢cok daha diistik diizeylere getirilmesine
iliskin yasal zorlayici standartlar konulmasi saglanma-
Iidr.
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