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Bu galisma, Ruhiye Kog'un “Bebekler igin kullanilan ve piyasada bulunan gesitli kozmetik driinlerin mikrobiyolojik olarak degerlendirilmesi” baglikli yiiksek lisans tezinden dretilmigtir

(Istanbul: Istanbul Universitesi; 25 Aralik 2020).

Bu galismanin bir kismi, Tiirk Mikrobiyoloji Cemiyeti (TMC) 2020 Gevrim Igi Mikrobiyoloji Sempozyumu’nda (25-27 Aralik 2020, Online) poster olarak sunulmustur.

OZET Amag: Kozmetikler, formiilasyonlari ve yapisal 6zellikleri itibari ile
mikroorganizmalar ile kontamine olma riski yiiksek iiriinlerdir. Ozellikle de
ciltlerinin daha hassas ve bagisiklik sistemlerinin daha zay1f olmasi nedeniyle
bebekler i¢in kullanilan tiriinler, kozmetikler arasinda en ¢ok dikkat edilmesi
gerekenlerdir. Bu ¢aligmada, bebekler i¢in kullanilan gesitli kozmetik tirtin-
lerin mikrobiyolojik kaliteleri ve bilesimlerindeki koruyucularin etkinlikleri-
nin arastirilmasi amaglanmistir. Gereg ve Yontemler: Dokuz farkli tiriin
grubuna ait toplam 63 bebek kozmetik iirlinii piyasadan temin edilerek Ame-
rikan Farmakopesi-NF’de bildirilen esaslara gore mikrobiyolojik limit testi ve
koruyucu etkinlik testleri uygulanmistir. Bulgular: Satin alindiklari kaynaga
gore, ulusal/uluslararast markal iirtinlerin higbirinde mikrobiyal kontami-
nasyon goériilmemis, bes yerel/market markali ve ti¢ bitkisel/dogal icerikli
tirtiniin ise kontamine oldugu tespit edilmistir. Bu tirtinlerdeki bakteri sayisi-
nin 2,5x10%, mantar sayisinin ise 3x10%kob/g ya da mL’ye vardigi; birer adet
glines kremi ve pudrada Staphylococcus aureus, bir sampuanda Candida pa-
rapsilosis, bir digerinde Photobacterium damselae, bir dis macununda ise
Enterobacter amnigenus izole edilmistir. Koruyucu etkinlik testlerinde top-
lam 9 iirtin etkisiz bulunmus olup, bunlardan besinin hi¢ koruyucu igermedigi,
ikisinin koruyucu olarak potasyum-sorbat ve sodyum-benzoat, birinin fe-
noksietanol, digerinin ise dehidroasetik asit, benzil-alkol ve sodyum-benzoat
icerdigi goriilmiistiir. Ulusal/uluslararasi markali Girtinlerin tamaminin koru-
yucularinin tiim test edilen mikroorganizmalara kars1 etkili oldugu goriiliirken
yerel markali Giriinlerden bes, bitkisel igeriklilerden ise dordiiniin koruyucu-
sunun ez az birer mikroorganizmaya karsi etkisiz oldugu belirlenmistir.
Sonug: Ozellikle bebekler ya da gocuklar igin kullanilan kozmetik iiriinlerin,
sagliga olan ciddi etkileri goz Oniine aliarak, firmalarca kalite standartlarina
uygun sekilde tiretimlerinin yapilmasi ve satig ya da kullanim asamalarinda
uygun kosullarda bekletilmeleri son derece onemli ve gereklidir.

Anahtar Kelimeler: Bebek; kozmetik; mikrobiyolojik limit testi;
koruyucu etkinlik testi

ABSTRACT Objective: Cosmetics are products with a high risk of con-
tamination with microorganisms due to their formulation and structural fea-
tures. Especially since baby skin is more sensitive and immune system is
weaker, baby products are the group that needs the most attention among
cosmetics. In this study, the investigation of microbiological qualities of
baby cosmetics and the efficacy of their preservatives were aimed. Material
and Methods: A total 63 products belonging to 9 different groups for ba-
bies were purchased from the market, and microbiological limit test and
challenge test for preservatives were applied to all products according to the
principles of American Pharmacopoeia-NF. Results: According to the
source of baby cosmetics purchases, microbial contamination was not ob-
served in national/international branded products, while five local/market
branded and three herbal/natural-containing products were found to be con-
taminated. The number of bacteria in these products reaches 2.5x10* and
the number of fungi reaches 3x10%cfu/g or mL; Staphylococcus aureus was
isolated in one sunscreen and powder, Candida parapsilosis in one sham-
poo, Photobacterium damselae in another, and Enterobacter amnigenus in
one toothpaste. In the challenge tests, 9 products were found to be ineffective,
five of them did not contain any preservatives, two contained potassium-sor-
bate and sodium-benzoate, one contained phenoxyethanol, and the other con-
tained dehydroacetic acid, benzyl-alcohol and sodium-benzoate. While the
preservatives of all national/international branded products were effective
against all tested microorganisms, five of the local branded products and four
of the herbal products were found to be ineffective against at least one mi-
croorganism each. Conclusion: Considering the serious health effects of cos-
metic products, especially those used for babies or children, it is extremely
important and necessary for companies to produce them in accordance with
quality standards and keep them under appropriate conditions.

Keywords: Baby; cosmetic; microbiological limit test;
challenge test
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Antik ¢aglardan beri bilinen ve binlerce yildir
tiim toplumlarda, her kesimden insanlar tarafindan
siklikla kullanilan kozmetik {irtinler son derece genis
bir {iriin yelpazesine sahiptirler. Kozmetikler, 23
Mayis 2005 tarih ve 25823 sayili Kozmetik Yonet-
meligine gore “Deri ve eklerine uygulanan kozme-
tikler, insan viicuduna siiriilen, serpilen veya sprey
seklinde uygulanan ve temizleme, giizellestirme, ¢e-
kiciligi arttirma veya goriiniimii degistirme amactyla
kullanilan, ilag etkinligi olmayan iiriinlerdir. Kozme-
tik tiriinlerin en 6nemli islevi derinin fizyolojik 6zel-
liklerini degistirmeden giizellestirmek ve korumaktir”
seklinde tanimlanmaktadir. Yine ayni yonetmelige
gore “Piyasaya arz edilen bir kozmetik iirlin, normal
ve lretici tarafindan 6ngoriilebilen sartlar altinda ya
da driiniin sunumu, etiketlenmesi, kullanimina dair
aciklamalar veya tiretici tarafindan saglanan bilgiler
dikkate alinarak onerilen kullanim sartlarina gére uy-
gulandiginda, insan saglig1 acisindan giivenli olma-
hidir”.!

Kozmetikler, steril olarak tiretilmek zorunda ol-
mayan Urlinlerdir ve birgogunun igeriklerinde bulu-
nabilen ¢ok sayidaki dogal ham madde nedeniyle
mikrobiyolojik kontaminasyona oldukca aciktirlar.
Ornegin ¢esitli gdz makyaj iiriinleri, pudralar, dsvme
ya da kalic1 makyaj boyalari, giizellik salonlarinda
ortak kullanilan kozmetikler ya da evlerde bekleyen
acilmusg {rlinler lizerinde yapilmis ¢calismalarda Clos-
tridium tetani, Pseudomonas aeruginosa, Escheric-
hia coli, Staphylococcus aureus, Bulkholderia
cepacia, Citrobacter freundii, Acinetobacter ve Ba-
cillus tirleri gibi farkl tiirlerdeki kontaminantlara
siklikla rastlandigi rapor edilmistir.>

Kozmetik {irtinlerde zaman zaman saprofit mik-
roorganizmalara rastlanmasi dogal olsa da, 6nemli

olan bunlarin hastalik yapici 6zellik gostermemesi
ve otoritelerce izin verilen limitlerin {izerindeki mik-
tarlarda bulunmamalaridir. Aksi halde kozmetikler,
kullanicilarin sagligin tehlikeye atarak cesitli has-
taliklara neden olabilmekte ve 6zellikle cilt dokular1
heniiz tam olarak olgunlagmadigi i¢in oldukca ince
ve narin olan bebekler ile kii¢lik ¢ocuklarda tehlike
yaratabilmektedir. Bu durum; bebeklerin ciltlerinin
yetigkinlerden daha kuru olusu, elastik lif sayisinin
gereken diizeyde olmayisi, dermis ve epidermis ta-
bakalarinin yeterince kuvvetli olmayisi, Stratum
corneum tabakasinin fazla geg¢irgen olusu, buna kar-
silik epidermal bariyerlerin tam gelismemis ve deri-
nin rengini saglayan maddeler ile ter bezlerinin
yetersiz ¢aligiyor olusu gibi nedenlerle agiklanabil-
mektedir.”#

Bebekler, bahsi gegen tiim hassasiyetlerinden
dolay1 kontamine iirlinlerle meydana gelebilecek en-
feksiyonlara kars1 yetiskinlerden daha savunmasiz-
dirlar ve bu nedenle, bebekler i¢in kullanilacak
irlinler konusunda da gerek tireticiler gerekse tiike-
ticilerin daha fazla 6zen gostermeleri gerekmektedir.
Kozmetik sektoriinde de bebek iirtinleri ayr1 bir ka-
tegori igerisinde degerlendirilmekte olup hem for-
miilasyon hem de iiretimde maksimum dikkat
gosterilmektedir. Tirkiye ilag ve tibbi cihaz kurumu
(TITCK) tarafindan yayinlanan kilavuzlarda da,
gerek farkli yas gruplari gerekse kisilerdeki farkl cilt
bolgelerinin dig etkilere karsi hassasiyetleri degise-
bildigi i¢in kullanim hedefine gore kozmetikler Tablo
1’de 6zetlendigi sekilde iki ayr1 kategoriye ayrilmis
olup, bebek tirtinleri kategori 1’de yer almaktadir.>!°

Kozmetiklerin, liretimin yani sira depolama ya
da kullanim sirasindaki kontaminasyonunun 6nlen-
mesi de olduk¢a 6nemlidir. Bu amagla tiiketicilerin,

TABLO 1: Tiirkiye ilag ve tibbi cihaz kurumuna gdre kozmetik iiriin kategorileri ve mikrobiyolojik ozellikleri.™

Uriin kategorileri Kategori 1
Kozmetik diriin tlirleri
mukoz membranlara uygulanan rinler.

Kantitatif mikrobiyolojik limitler

3 yas alti gocuklara yonelik trtinler, géz bélgesine uygulanan Urinler,

Toplam canli aerobik mezofilik mikroorganizma sayisi
(bakteri, maya ve kiif) 102 cfu/g ya da 102 cfu/mL’den fazla olmamalidir. 10° cfu/g ya da 10° cfu/mL'den fazla olmamalidir.
Kalitatif/nitel mikrobiyolojik limitler ~ Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,

Candida albicans ya da Escherichia coli bulunmamalidir.

Kategori 2
Diger triinler

Toplam canli aerobik mezofilik mikroorganizma sayisi

S. aureus, P. aeruginosa, C. albicans ya da

E. coli bulunmamalidir.
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hijyen kurallar1 ve kullanim talimatlarina uygun se-
kilde trtnleri kullanmasi altin standart olsa da, bu
riski olabildigince azaltmak i¢in {iriin bilesimlerine
uygun koruyucu maddeler de ilave edilebilmektedir.
Bu ¢alismada, piyasada bulunan ve bebekler i¢in kul-
lanilan ¢esitli kozmetik iiriin gruplarinin mikrobiyo-
lojik kaliteleri konusunda fikir sahibi olmak amaciyla
piyasada bulunan ¢esitli tiriin 6rnekleri temin edilerek
mikrobiyolojik kalite agisindan degerlendirmeleri ve
iceriklerindeki koruyucularin etkinliklerinin belirlen-
mesi hedeflenmistir.

I GEREG VE YONTEMLER

Bu ¢alisma, “Helsinki Deklarasyonu prensipleri”ne
uygun sekilde yiirttiilmistir.

Kozmetik Uriinler: Calismamizda bebek sam-
puanlari, 1slak mendiller, dis macunlari, losyonlar,
bebe yaglari, pudralar, giines kremleri, pisik kremleri
ve pisik onleyici kremlerin yer aldig1 dokuz farkl ka-
tegoride toplam 63 iiriinle ¢alisgilmistir. Her grupta
ticer tane bitkisel/dogal igerikli, ikiser tane yerel/mar-
ket markasi ve ikiser de ulusal/uluslararasi marka ola-
cak sekilde yediser iriin piyasadan satin alinmis ve
1’den 7’ye kadar numaralandirilmistir.

Mikroorgnizmalar: Koruyucu etkinlik tesi i¢in
-80°C’lik derin dondurucuda saklanan S. aureus
Amerikan Tipi Kiiltiir Koleksiyonu [American Type
Culture Collection (ATCC)] 6538, P. aeruginosa
ATCC 9027, E. coli ATCC 8739 ile maya seklinde
bir mantar olan Candida albicans ATCC 10231 stan-
dart suslarmin bir gecelik taze kiiltlirlerinden 0,5
McFarland bulanikliginda siispansiyonlar1 hazirlan-
mistir. Kiif seklinde bir mantar olan Aspergillus niger
ATCC 16404 siispansiyonu ise 5-7 giinliik inkiibas-
yon sonunda olusan sporlarin aseptik sartlarda top-
lanmasi ile hazirlanmustir.

Besiyerleri ve ¢ozeltiler: Bakterilerin iiretilmesi
icin Triptik soy agar (TSA), mantarlar icin ise Sa-
bouraud dekstroz agar (SDA) besiyerleri; mikrobi-
yolojik limit testlerinde ¢ogaltici besiyerleri olarak
Triptik soy buyyon ve Laktozlu buyyon; patojen mik-
roorganizmalarin aranmasi i¢in ayirt ettirici besiyeri
olarak ise Mannitol salt agar, Setrimid agar, McCon-
key agar ve Ksiloz lizin dekarboksilaz agar kullanil-
mistir. Koruyucu etkinlik testlerinde sayimlar icin
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Dey engley (D/E) agar besiyeri, ndtralizan olarak ise
litresinde 150 mL tween 80, 15 gr lesitin, 5 gr L-his-
tidin, 25 gr Na,S$,03.5H,0, 2.92 gr sodyum kloriir, 1
gr proteaz pepton, 18.16 gr Na,HPO,.12H,0 ve 3.6
gr KH,PO, iceren ¢6zelti kullanilmustir.

Mikrobiyolojik limit testi: Amerikan Farma-
kopesi [United States Pharmacopea (USP)] NF’e
gore toplam mikroorganizma sayisinin belirlenmesi
amaciyla her {iriinden 10 g ya da mL alinarak 90 mL
pH 7 fosfat tamponu igerisinde 1/10 oraninda sey-
reltildikten sonra bakterilerin {iretilmesi i¢in TSA be-
siyerininin yilizeyine birer mL ve 100’er uL’lik
ekimler yapilarak 37°C’de 48 saat, mantarlar icin ise
SDA besiyerinde 25°C’de 48-72 saat inkiibe edil-
mistir. Inkiibasyon sonunda olusan koloniler say1l-
mis, seyreltme oranlart da dikkate alinarak {iriniin g
ya da mL’sindeki toplam bakteri ya da mantar sayi-
lar1 hesaplanmistir. Calismanin standardizasyonu
amactyla, USP’de bildirilen tiim kontrol testleri uy-
gulanmis ve sonuglar belirtilen kalite kontrol limit-
leri igerisinde bulunmustur.!!

Patojen mikroorganizmalarin tespit edilmesi:
Uriinlerdeki total mikroorganizma sayisi, limitlerin
igerisinde olsa dahi gerek USP gerekse TITCK nin
kozmetik tiriinlerin mikrobiyolojik kontroliine iliskin
kilavuzunda yer alan ve Tablo 1’de de 6zetlenen ka-
lite standartlar1 geregi liriinlerde higbir sekilde bu-
lunmamas: gereken patojen ya da potansiyel
patojenler olan S. aureus, P. aeruginosa, E. coli, Sal-
monella tiirleri ve C. albicans varligini arastirmak
tizere, USP’de Onerilen ¢ogaltici ve ayirt ettirici be-
siyerlerine ekimler yapilmistir.!® Bu besiyerlerinde,
37°C’de 24-48 saatlik inkiibasyon sonucunnda olu-
san koloniler morfolojik ve makroskobik 6zellikle-
rine gore degerlendirilmistir. Caligmanin standar-
dizasyonu amaciyla USP’de bildirilen tim kontrol
testleri uygulanmis ve sonuglari belirtilen kalite kont-
rol limitleri igerisinde bulunmugtur. '?

izole edilen mikroorganizmalarin tamimlan-
masi: Ayirt ettirici besiyerlerinde lireyen kolonilerin
makroskobik incelemesinde siipheli bulunanlar, gram
yontemiyle boyanmis ve mikroskop altinda incelen-
mistir. Gram negatif ¢gomak seklindeki bakterilerden,
oksidaz testi sonuglar1 negatif ve pozitif olanlar sira-
siyla API 20 E ya da API 20 NE (BioM¢érieux,
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Fransa), Gram pozitif kok seklindeki bakteriler
Staphylase test (Thermo Scientific™), maya seklin-
deki mantarlar ise API 20C AUX (BioM¢érieux,
Fransa) biyokimyasal tan1 kitleri ile tanimlanmustir.

Koruyucu etkinlik testi: USP NF esaslarina
gore kullanilan her bir mikroorganizma i¢in triinler-
den 20’ser gr tartilmis ve herbirinin igerisine S. au-
reus ATCC 6538, P. aeruginosa ATCC 9027, E. coli
ATCC 8739, C. albicans ATCC 10231 ve A. niger
ATCC 16404 siispansiyonularindan, final konsant-
rasyonu 1x10° koloni olusturan birim (kob)/g ola-
cak sekilde eklenmistir. Hazirlanan karisimlar
25°C’lik etiivde muhafaza edilmis ve deneyin 0., 14.
ve 28. giinlerinde ornekler alinmigtir. Notralize edi-
len 6rneklerden direk ya da 1/10 oraninda seyrelt-
meler yapildiktan sonra birer mL alinarak bakteri ve
mayalarin sayimi i¢in 37°C’de D/E agarda 2 giin, A4.
niger i¢in 25°C’de SDA besiyerinde 5 giin inkiibas-
yona birakilmistir.

Sonuglarin degerlendirilmesinde bakteri sayi-
larmin 14. giinde 0. gline gore >2 log,, azalmasi ve
28. giinde 14. giine kiyasla artig goriilmemesi; man-
tarlarin ise 14. ve 28. giinlerde ilk giindeki sayimlara
kiyasla artmamasi esas alinmistir. Caligmanin stan-
dardizasyonu amaciyla USP’de bildirilen tiim kontrol
testleri uygulanmis ve sonuglari belirtilen kalite kont-
rol limitleri i¢erisinde bulunmugtur. '

I BULGULAR

Mikrobiyolojik limit testine ait sonuclar: Ca-
lisilan 63 tirtinden dordiinde toplam bakteri say1sinin,
birinde ise toplam mantar sayisinin izin verilen li-
mitlerden fazla oldugu belirlenmistir. Limitlerin iize-
rinde mikroorganizma igeren Uriinler ile bu tiriinlerde
saptanan mikroorganizma sayilarna ait detaylar

Tablo 2’de gosterilmistir. Bu sonuglara gore ¢alisi-
lan bebek kozmetiklerindeki bakteri
2,5x10%kob/g ya da mL’ye, mantar sayisinin ise

sayisinin

3x10%*%kob/g ya da mL’ye varan miktarlarda olabil-
digi tespit edilmistir.

izole edilen mikroorganizmalarin tamimlan-
masina ait sonuclar: Ekim yapilan sectirici ve ayirt
ettirici besiyerlerinde iireyen mikroorganizmalarin
makroskobik ve mikroskobik incelemesi ve ayrica
uygulanan biyokimyasal tani testleri sonucunda,
kontaminantlarin genellikle patojen olmayan sporlu
gram pozitif gomak ve gram pozitif kok seklindeki
bakteriler oldugu tespit edilmistir. Incelenen iiriinle-
rin hicbirinde P. aeruginosa, E. coli ve Salmonella
tiirlerinin bulunmadig1, bununla birlikte iki adet sam-
puan ile birer adet pudra, dis macunu ve giines kre-
minde bebeklerin saglig: i¢in tehdit olusturabilecek
olan S. aureus, Enterobacter amnigenus, Photobac-
terium damselae ve Candida parapsilosis gibi po-
tansiyel patojenlerin bulundugu tespit edilmistir. Bu
mikroorganizmalarin tani testlerine ait goriintiiler
Sekil 1°de, izole edildikleri kozmetiklere ait bilgiler
ise Tablo 3’de 6zetlenmistir.

Koruyucu etkinlik testine ait sonuclar: Calis-
mada kullandigimiz pudralar, toz/kat1 iirtinler olduk-
lar1 ve dolayisiyla korucuyu madde igermedikleri i¢in
koruyucu etkinlik testine dahil edilmemistir. Diger 8
kategorideki tirlinlerden, ¢aligilan mikroorganizma-
lardan en az birine karsi koruyucusunun etkili ola-
madi81 tespit edilenlere ait sonuclar Tablo 4’de
Ozetlenmistir.

I TARTISMA

Kozmetikler, giinliikk hayatta her zaman ihtiyag¢ du-
yulan ve yaygin sekilde kullanilan tiriinler olup, ya-

TABLO 2: Limitlerin tizerinde kontaminant bulunan mikrobiyolojik limit testi sonuglari.

Kozmetik grubu Ornek numarasi

Pudralar 4
Yaglar 6
Giines kremleri 3
Dis macunlari 4
Sampuanlar 5

Toplam aerop mikroorganizma sayilari (kob/g-ya da mL)

Mikroorganizma gesidi

5x10? Bakteri
~1,1x10? Bakteri
~1,1x10? Bakteri
2,5x10* Bakteri
3x10* Mantar
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SEKIL 1: Galisilan bebek kozmetiklerinden izole edilen potansiyel patojenlerden
A: Enterobacter amnigenus, B: Photobacterium damselae suslarinin API 20 E kiti
ile; C: Candida parapsilosis susunun API 20 C AUX kiti ile; D ve E: Staphylococ-
cus aureus suslarinin Stafilaz testi ile tanimlanmasina ait 6rnek gérintiler.

TABLO 3: Kontamine kozmetik driinlerden izole edilen

mikroorganizmalar.
Kozmetik iiriin grubu Ornek no izole edilen mikroorganizma
Pudra 6 Staphylococcus aureus
Dis macunu 4 Enterobacter amnigenus
Giines kremi 4 Staphylococcus aureus
Sampuan 3 Photobacterium damselae
Sampuan 5 Candida parapsilosis

pisal 6zellikleri ve bilesimlerindeki ¢esitli maddeler
nedeniyle mikroorganizmalarin iireyip ¢ogalmasina
son derece elverisli bir ortam olustururlar. Literatiir-
deki ¢esitli ¢aligmalarda kozmetiklerde P. aerogi-
nosa, E. coli, K. pneumoniae, S. aureus, Clostridium
tetani, Clostridium perfringens, C. albicans, Entero-
bacter, Moraxella ve Aspergillus tiirleri gibi konta-
minasyonlara rastlanmistir.’ Kozmetik iiriinler
mikrobiyolojik agidan degerlendirilirken bakteri ve
mantar (maya ya da kiif) sayimlari esas alinmakta
olup, TITCK 'nin kilavuzuna gére; bebekler igin kul-
lanilan kozmetiklerde en ¢ok 100 kob/g ya da mL
hastalik yapici olmayan mikroorganizma bulunma-
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sina izin verilir. Ancak P. aeruginosa, E. coli, S. au-
reus ve C. albicans gibi patojenler kesinlikle bulun-
mamalidir.'

Bu calismada, piyasadan temin edilen toplam
63 ornek mikrobiyolojik agidan incelendiginde,
dort tirtiniin toplam bakteri, birinin ise toplam man-
tar sayist bakimindan, izin verilenden fazla mikro-
organizma icerdigi tespit edilmis olmakla birlikte
test ettigimiz kozmetiklerden higbirinin igerisinde
E. coli, P. aeruginosa ya da Salmonella tiirleri bu-
lunmamistir. Test sonuglarimiza gore iiriinlerde ge-
nellikle Bacillus cinsi ve koagiilaz negatif
Stafilokoklar gibi patojen olmayan bakteriler izole
edilmis olsa da, birer adet pudra ve giines kreminde
bebeklerin sagligi i¢in tehdit olusturabilecek olan
S. aureus, sampuanlardan birinde C. parapsilosis,
bir digerinde P. damselae, ayrica bir adet dis ma-
cununun igerisinde E. amnigenus adl1 potansiyel
patojenler bulundugu tespit edilmistir.

Izole edilen mikroorganizmalardan C. parapsi-
losis, dnemli bir maya seklinde mantar olup, sahip ol-
duklar1 biyofilm olusturma yetenegi, proteaz,
fosfolipaz, hemolizin vb. hidrolitik enzimler gibi vi-
rlilans faktorleri ile 6zellikle bagigiklik sistemi zayif
olan kisilerde ciddi enfeksiyonlar olusturabilen Can-
dida tiirleri arasinda yer almaktadir.'"* Calismamizda
incelenen tiriinlerin, hedef kitlesi olan bebeklerin ba-
Sisiklik sistemleri heniiz tam geligmemis oldugu igin,
C. parapsilosis tehlike yaratabilme riskine sahiptir.
Benzer sekilde Anelich ve Korsten’in 1996 yilinda
yaptiklar ¢alismada el/yiliz kremleri ve viicut los-
yonlarinda %69 oraninda mikrobiyal kontaminas-
yona rastlanmis olup bu mikroorganizmalar arasinda
P aeruginosa, C. parapsilosis, Enterobacter gergo-
viae ile Aspergillus flavus yer almstir.'

Izole ettigimiz bir gram negatif comak seklin-
deki bakteri olan E. amnigenus’un yer aldig1 Ente-
robacter tiirleri, insanlarda gastrointestinal sistemde
bulunmakta, genellikle bagigiklik sistemi diisiik ve
viicut direnci azalmig kisilerde patojenite gostere-
bilmektedir. Yapilan ¢alismalarda nadir goriilen E.
amnigenus vakalarinda, hastalarin sistemik enfeksi-
yonlara yatkin olduklar1 ve genellikle altta yatan
kronik hastaliklarin mevcut oldugu belirtilmekte-
dir.'® Caligmamizda saptanan diger gram negatif
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TABLO 4: En az bir mikroorganizmaya kars etkisiz bulunan koruyucu etkinlik testlerine ait bulgular.
Canli kalan bakteri sayisi (kob/g ya da mL)
Kozmetik gruplar Ornek numarasi inokulum (kob/g ya da mL) 0. glin 14. giin 28. giin
Pseudomonas aeruginosa
Sampuanlar 3 3,22x108 3,1x10* 1,41x10° 9x10*
5 4,40x108 0,9x10° 3,4x10° 2,9x10*
Yaglar 3 11,8x108 3,4x10* 3,9x10? 8x10?
6 11,8x108 6x10° 1,4x10? 2,7x10°
Glines kremi 3 8x10° 5,5x10° <1x10' ~1x10°
Dis macunu 4 8x10® 3,1x10* ~6x10* ~1,5x10°
Escherichia coli
Sampuanlar 3 20x108 4,08x10° 7,3x10* 1,3x10*
5 3,36x10° 0,4x10° 3,7x10° 5,5x10*
Yag 3 4,61x108 2x10? 1,1x10? <1x10°
Glines kremi 3 2,65x106 1x10° <1x10" ~1,01x10°
Dis macunlari 4 2,65x106 1x10° 8x10* 6x10*
Staphylococcus aureus
Sampuanlar 3 8,3x107 3,4x10* 9x10* 7,4x10*
5 1,62x108 0,1x10° 5,7x10° 5,9x10*
Glines kremi 3 1,72x108 5x10° <1x10" ~6x10*
Dis macunu 4 1,72x108 2,5x10* ~6x10* ~7x10*
Candida calbicans
Sampuan 3 8x10° 3,9x10* 2,66x10° 5,6x10*
5 8x10° 3x10° 5x10° 3,7x10*
Yag 6 4,4x107 1x10° 1x10? 1,5x10*
Dis macunu 4 4x10° 4x10* <1x10 ~1x10°
Pisik onleyici 5 7x10° 3x10° 6,3x10° 2,8,5x10°
Aspergillus niger
Yaglar 4 3,4x108 1x10? ~5,12x10° ~5x10°
5 3,4x108 ~7,8x10? ~1,2x10* ~1x10*

comak olan P. damselae, genellikle baliklar, yumu-
sakgalar, kabuklular ve deniz memelileri vb. deniz
hayvanlarinda bulunan bir patojen olup insanlarda
da zaman zaman morbidite ve mortaliteyle sonugla-
nabilen yara enfeksiyonlarina sebep olabilmekte-
dir."”

Kozmetiklerin mikroorganizmalarla kontami-
nasyonunun engellenmesi amaciyla; tesislerin dizay-
nindan baslanmak iizere, tiim {iretim asamalarinin
hedefe uygun ve valide edilmis olmasinin yani sira,
riinlerin formiilasyonlarina giren tiim ham madde
ve yardime1 maddeler ile ambalaj materyallerinin ve
iiretimde ¢alisan personelin kontrol edilmesi gerek-
mektedir. Bunu saglamak amaciyla, {irtinlerin raf
Omriiniin sonuna kadar her agamadaki hata olasiligini
minimuma indirmek iizere, iyi iiretim uygulamalari
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[Good manufacturing practise (GMP)] denilen kav-
ram ortaya ¢ikmis ve bu kurallar biitlinii tiim diinyada
oldugu gibi iilkemizde de 6zellikle ilag ve kozmetik

sanayisinde basariyla uygulanmaya baglamigtir.'s!

Kozmetik iiriinlerde bulunabilecek mikroorga-
nizmalar, sagliga olan etkilerinin yani sira {iriniin bo-
zulmasina da sebep olabileceginden, hem toplum
sagligini korumak hem de tiretici firmanin giivenilir-
ligini saglamak acisindan GMP kurallarina uygun se-
kilde tiretim yapilmas1 ve resmi otoriteler/bagimsiz
kuruluslarca denetlenmesi son derece 6nemlidir.
Aksi takdirde piyasada var olan kalitesiz ve giliven-
siz Uriinler, insan saglig1 agisindan ciddi tehditler
olusturabildigi gibi saglik otoriteleri tarafindan top-
latilabilmekte ve iiretici firma acisindan da ciddi
maddi ve manevi kayiplar yaratmaktadir.?
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Kozmetiklerin sadece iiretim asamasinda degil,
satiga sunulduktan sonraki siiregte ya da tiiketicilerin
kullanimi sirasinda da kontamine olma olasilig1 ol-
dukca ytiksektir. Steril olma zorunluluklar1 bulun-
mamast nedeniyle kolaylikla mikroorganizmalarla
kontaminasyona ugrama riski tagidiklari i¢in uygun
saklama kosullarinin saglanmas, {irlinlerin raf dmrii
ve glivenligi acisindan kritik 6neme sahiptir. Bu bag-
lamda, kozmetik triinlerin uygun ambalaj materyel-
leri icerisinde, dogru sicaklik ve nem gibi saklama
kosullar altinda tutulmalari, ayrica hijyenik bir se-
kilde kullanilmalari tiiketici saglig1 i¢in temel faktor-
lerdir. Bu sekildeki kontaminasyonu engellemenin en
etkili yollarindan biri, iirinii raf dmrii boyunca ve
kullanim sirasinda koruyacak en etkili ve formiiliine
en uygun koruyucunun belirlenerek, toksik olmayan
yeterli miktarlarda kullanilmasidir.?!>> Eklenen ko-
ruyucunun kendinden beklenen etkiyi saglayip sag-
lamadigmin belirlenmesinin en kolay ve giivenilir
yolu ise koruyucu etkinlik testleridir.

Yaptigimiz koruyucu etkinlik testlerinde 9 iirii-
niin denenen mikroorganizmalara kars1 etkisiz ol-
dugu tespit edilmis. bu iriinlerden besinin hig
koruyucu i¢ermedigi, ikisinde potasyum sorbat ve
sodyum benzoat, birinde fenoksietanol ve diger bir
tanesinde dehidroasetik asit, benzilalkol ve sodyum
benzoat bulundugu goriilmiistiir. Koruyucu igerme-
yen tlriinlerden bir sampuanda C. parapsilosis, bir
yagda limitlerin iizerinde aerop bakteri; potasyum
sorbat ve sodyum benzoat igeren bir sampuanin ige-
risinde P. damselae, bir dis macunu i¢inde E. am-
nigenus; fenoksietanol igeren giines kreminde ise
limitlerin lizerinde aerop bakteri sayis1 tespit edil-
mistir. Bu durum koruyucu kullaniminin kozmetik-
lerin mikrobiyolojik kalitesi agisindan ne kadar
kritik oldugunu ve dogru koruyucunun segilerek
dogru miktarda kullanilmasi1 gerekliligini de bir kez
daha gostermistir.

Rastogi’nin 2000 yilinda yapmis oldugu ¢alis-
mada, bir¢cok kozmetik iirtiniin, gereken koruyucu
miktarlariin maksimum veya minimum limitlerini
astig1 ya da belirtilen koruyucu maddeleri hig icer-
medigi ve etkisiz oldugu goriilmiistiir. Cesitli ¢alig-
malarda, koruyucu miktarinin yetersiz kalmasinin
yani sira, gereginden fazla kullanilmasi ile de kon-
takt dermatitin tetiklendigi tespit edilmistir. Ulke-
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mizde yapilan bir ¢alismaya gore en sik kontakt der-
matit etkeni olan koruyucular tiomersal, formaldehit
ve benzalkonyum klortirdiir.>*2

Son yillarda dogal ve organik ham maddeler,
pek cok sektorde oldugu gibi kozmetik liretiminde de
On plana ¢ikmakta olup, 6zellikle de her a¢idan son
derece hassas olan bebekler igin tiretilen lriinlerde,
gitgide artan miktarlarda yer almaktadir. Caligmami-
zin planlanmasi sirasinda, dogal ve organik iiriinle-
rin bu denli pozitif ayrigarak fazlaca ragbet gdrmeleri
g6z Oniinde tutularak, piyasada bulunan ulusal/ulus-
lararasi ve yerel/market markali iirinlerin yani sira
bitkisel/dogal igerikli iirlinler de temin edilmistir. Bu
tirtinler arasinda bulunan, ulusal/uluslaras1 markali
olanlarin hi¢birinde mikrobiyal kontaminasyona rast-
lanmazken, yerel/market markali {irlinlerden bes, bit-
kisel/dogal icerikli olanlardan ise {i¢iiniin kontamine
oldugu tespit edilmistir. Benzer sekilde ulusal/ulus-
lararas1 markali iiriinler, koruyucu etkinlik testlerinde
kullanilan tim mikroorganizmalara etkili iken bes
yerel/market markali ve dort adet bitkisel/dogal ige-
rikli tirliniin en az bir mikroorganizma iizerine etkisiz
kaldig1 belirlenmistir.

[l SONUC

Piyasadan satin aldigimiz 6zellikle yerel/market mar-
kali ve bitkisel/dogal icerikli {iriinlerden bazilarinda
mikroorganizma sayisinin izin verilenden fazla ol-
dugu, bunlardan bazilarinda koruyucu bulunmadigi,
mevcut koruyucularin ise en az bir mikroorganiz-
maya kars1 yetersiz kaldig1 goriilmistiir. Bu durumun
ozellikle igerik ve iiretim sartlarindan kaynaklanabi-
lecegi ve firmalarin her durumda tiiketici sagligini 6n
planda tutarak, her bakimdan giivenilir ve kaliteli iire-
tim yapmak i¢in gereken sartlari temin etmelerinin
gerekli oldugu diistintilmektedir. Ayrica {irlinlerin raf
Oomiirleri igerisinde beklerken maruz kalabilecekleri
uygunsuz saklama kosullari nedeniyle ya da kullanim
sirasinda da kontamine olabilecegi ve bunu engelle-
mek i¢in kullanilan koruyucularin dogru sekilde kul-
lanilmasinin da son derece onemli oldugu akilda
tutulmalidir. Tiiketicinin, lirlinliin ambalaj1 ya da fi-
yat1 gibi dis 6zelliklerine bakarak gercekten kaliteli
olup olmadigini anlamas: miimkiin olamayacag i¢in,
kaliteli tirlinlerin piyasaya sunulmasi ve kalitesini yi-
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tirmeden tiiketiciye ulastirilmasi, hem {iretici firma
ve denetleyicilerin hem de satis siirecinde yer alan
kisi ve kuruluslarin sorumlulugundadir. Elde ettigi-
miz sonuglarin bu alandaki tireticiler i¢in dogru ve ta-
rafsiz bir bilgi kaynagi olabilecegi ve bu alanda
yapilacak bilimsel ¢alismalara da yon gosterici kat-
kilar saglayabilecegi goriisiindeyiz.

Finansal Kaynak

Bu ¢alisma sirasinda, yapilan arastirma konusu ile ilgili dogru-
dan baglantisi bulunan herhangi bir ilag firmasindan, tibbi alet,
gereg ve malzeme saglayan ve/veya iireten bir firma veya herhangi
bir ticari firmadan, ¢alismanin degerlendirme siirecinde, ¢alisma

ile ilgili verilecek karart olumsuz etkileyebilecek maddi ve/veya

Cikar Catismast

Bu ¢alisma ile ilgili olarak yazarlarin ve/veya aile bireylerinin
¢tkar ¢atismasi potansiyeli olabilecek bilimsel ve tibbi komite
iiyeligi veya tiyeleri ile iligkisi, danismanhik, bilirkisilik, herhangi
bir firmada ¢alisma durumu, hissedarlik ve benzer durumlar

yoktur.
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