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به اختصار  در استریلیزاسیون PCDموارد مربوط به نامه ـگاهشماره در این 

  .دشومرور می

  

این عبارت . است Process Challenge Deviceاختصاري از  PCD دانید کهمی 

است که به منظور به چالش کشیدن و به مبارزه طلبیدن  ايبه معناي وسیله

این وسیله براي سنجش و ارزیابی . یک فرآیند استریلیزاسیون است

ترین با ایجاد سخت PCDیک . باشدموثربودن فرآیند استریلیزاسیون می

شرایط ممکن سنجش استریلیزاسیون، فرآیند را در بدترین حالت آزمون 

ترین شرایط ممکن براي ط سنجش به معناي سختترین شرایسخت. کندمی

در محفظه  PCDاز طرفی محل قراردادن . استکننده نفوذ عامل استریل

 کننده باشدترین نقطه براي نفوذ عامل استریلباید سختنیز استریلایزر 

م ــه PCDک ـی. )PCL= Process Challenge Locationام ـی با نـگاه(

تواند یک کالاي تجاري آماده شود و هم می تواند توسط خود کاربر ساختهمی

بارمصرف باشد و هم تواند یک کالاي تجاري یکباشد، از طرف دیگر هم می

  .بارمصرف نباشدتواند یکمی

PCD 
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در فرآیندهاي استریلیزاسیون مختلفی هاي مختلفی در مواقع و آزمون PCDاز یک 

و پلاسما ازن، اکساید، پایین مانند گاز اتیلنشامل دماي بالا مانند بخار، و دماي 

معمولا مخصوص یک نوع فرآیند  PCDگرچه هر . شوداستفاده میهیدروژن پراکسید

براي آزمون استریلایزرهاي بخار از  PCDاز طرف دیگر، یک . استریلیزاسیون است

وع سیکل تواند براي یک استریلایزر بخار نوع ثقلی یا این ننوع داراي پمپ خلا، می

  .بسیار سختگیرانه باشد

هاي استفاده فوري که در حال سیکلچنین همبراي استریلایزرهاي بخار رومیزي و 

معروف  Flashو پیش از این به  Immediate Use Steam Sterilizationحاضر به 

هایی که از کانتینرهاي در سیکل .شده توسط کاربر استاز نوع ساخته PCDبودند، 

ها به شود از یکی از همان ظرفشود، توصیه میبندي استفاده میبسته فلزي براي

ترین نقاط آن و شکل روتین با قراردادن اندیکاتور بیولوژیک و شیمیایی در سخت

در کل،  .ترین نقطه استریلایزر، آزمون انجام شودقراردادن آن ظرف در سخت

شده ساخته یا شدهآمادهاز نوع  PCDتجاري، در مقایسه با یک  PCDسختگیري یک 

  .توسط کاربر، برابر یا بیشتر خواهد بود

ها ایی و یا هردوي آنـتواند شامل اندیکاتور بیولوژیک یا اندیکاتور شیمیمی PCDیک 

  . باشد

Monitoring 
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باید پاسخ سازنده به این  PCD، در زمان انتخاب یک AAMIهاي بر اساس توصیه

  :ها را مدنظر قرار دادپرسش

  آیا اینPCD براي این نوع فرآیند استریلیزاسیون طراحی و ساخته شده است؟ 

  آیا اینPCD تریل ـکل اسـن سیـی که در ایـل خاصـاص و وسایـکل خـبراي این سی

 شوند، مناسب است؟می

 ارز بودن این آیا سازنده، مساوي و همPCD  باPCD  مرجع آن فرآیند استریلیزاسیون

 را اثبات کرده است؟

 نتایج این آزمون در دسترس هستند؟ها و آیا داده 

  آیا اینPCD  هم براي مونیتورینگ روتین و هم تست کارایی استریلایزر مناسب است

 یا فقط براي مونیتورینگ روتین؟

  آیا اینPCD داراي عمر کاري محدودي است؟ 

  آیا اینPCD شود؟همراه راهنماي روش استفاده و تاریخ تولید تحویل می 

  آیا براي نگهداري اینPCD شرایط و الزامات خاصی وجود دارد؟ 

  آیا سازنده در مورد اندیکاتورهاي بیولوژیک و شیمیایی مورد استفاده در اینPCD 

 دهد؟مستنداتی ارائه می

 دهد که بتوان در زمان عدم موفقیت در یابی ارائه میآیا سازنده یک فرآیند عیب

 بی را دنبال کرد؟یا، آن فرآیند عیبPCDآزمون 
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  در صورتی کهPCD هاي مبسوطبراي سیکل )extended(  استفاده شود، آیا اجزاي

PCD وند؟ـشیب میـار آسـورها دچـو اندیکات )extended cycle فـته ـبه سیـکلی گ

اي که قرار است استریل شود، زمان بیشتري از شود که طبق توصیه سازنده وسیلهمی

، و یا تکرار بیشتري از دفعات دارد FDAشده توسط توصیهیک سیکل زمان معمول 

 هسازند ،FDAمیلادي،  1996در سال . باید انجام شود خلا در فاز اولیه سیکلپیش

روش (سازي مجدد وسیله براي استفاده وسیله پزشکی را ملزم کرد که روش آماده

کرد که آیا سازنده  باید دقت. را بر روي لیبل وسیله بیاورد) استریلیزاسیون و غیره

تواند به توصیه کرده است که وسیله به تنهایی در چمبر استریلایزر قرار بگیرد یا می

ها در صورت بالاتر بنديالبته برخی وسایل و بسته. همراه وسایل دیگر قرار داده شود

. کندبینند یا عمر مفیدشان کاهش پیدا میبودن دما یا زمان قابل تحملشان، آسیب می

یا  ترینـچنین وسایل سنگهاي بیشتر، و همتر و داراي لومنهاي پیچـیدهسیـلهو

هاي بیشتر، نیاز به لومن. کشندلیزاسیون را به چالش میـند استریـفرآی تر،چگـال

بهتر است براي . خروج هواي مطمئن و وسایل سنگین نیاز به زمان و بخار بیشتر دارند

هم موجود باشد، یعنی یکی براي اجسام  PCDوع هاي مبسوط، یک نهر کلاس سیکل

 .)جامد و یکی براي وسایل داراي حفره
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را توصیه کرد که  PCDاستفاده از یک  AAMIمیلادي اولین استاندارد  1980در سال 

 PCDاین . تعریف شده بود 1969هاي آن بر اساس کار جان پرکینز در سال ویژگی

ساختن . اي در آزمون با اندیکاتور بیولوژیک مورد پذیرش قرار گرفتبه عنوان وسیله

ها نیز توسط کاربران نیاز به وسایل و مواد زیادي داشت که فراهم کردن آن PCDاین 

فظ ـا حد بـجدی PCDیک  AAMI ،1988در سال  به همین دلیل. ساز بودمشکل

  . د حولهعد16هاي لازم معرفی کرد، پکی با ویژگی

 هايشامل اسپور PCDاندیکاتور بیولوژیک در یک استریلایزر بخار، مونیتورینگ در 

منظور (شود استفاده می PCDدر این موارد از . استژئوباسیلوس استئاروترموفیلوس 

هم اندیکاتور  CIاست و  Biological Indicatorهمان اندیکاتور بیولوژیک یا  BIاز 

 ):رساندرا می Chemical Indicatorشیمیایی یا 

 معمولی در هر سیکل :PCD یک ": حاوي یکی از این مواردBI" یک "، یاBI به همراه 

 "6کلاس  CIیک "، یا "5کلاس  CIیک "، یا "5کلاس  CIیک 

 طبق تعریف : واژه ایمپلنت( در هر سیکل داراي ایمپلنتFDA اي یک ایمپلنت وسیله

شود و بدن قرار داده می) جراحی ایجادشده طبیعی یا با(است که درون یک حفره 

حاوي این  PCD: )ماندروزه یا بیشتر در آن محل باقی می30براي یک دوره زمانی 

 "5کلاس  CIیک  به همراه BIیک ": موارد

Steam Sterilization 
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  روزانه یا هفتگی(پایش روتین کارایی استریلایزر :(PCD حاوي یکی از این موارد :

 "6یا  5 کلاس  CIیک  به همراه BIیک "، یا "BIیک "

 جایی، نقص در کارکرد، تعمیرات کلیپس از نصب استریلایزر، جابه: 

  براي استریلایزرهاي بزرگ و نوع استفاده فوري)Immediate Use  یا

Flash :(سه سیکل پشت سرهم با چمبر خالی-  PCD حاوي یکی از این موارد :

 "6یا  5 کلاس  CIیک  به همراه BIیک "، یا "BIیک "

 مبر پرشدهـه سیکل پشت سرهم با چـس: براي استریلایزرهاي رومیزي-  

PCD یک ": حاوي یکی از این مواردBI" یک "، یاBI یک  به همراهCI  کلاس 

 "6یا  5

براي  PCDدرون یک باید آن را همیشه ، BIیک در زمان استفاده از دقت کنید که 

طور است، یعنی همیشه در نیز همین 6یا  5کلاس  CIیک . قرار داد و پایش آزمون

 Internal Indicatorبه عنوان اندیکاتور داخلی یا  CIالبته زمانی که یک ( PCDیک 

این اندیکاتور . گیردقرار نمی PCDشود، درون درون پک یا هر ظرفی استفاده می

که کاربر چه باشد، بسته به این 6یا  5، 4، 3تواند از نوع کلاس داخلی پک می

دقت کنید به دلیل ). خواهدمی CIیکل و در چه حدي از اطلاعات از متغیرهاي س

و  BIسـازي سیـکل استریـلیزاسیون، هم بالابودن میزان بخار و دما در فاز خلا یا آماده

قرار بگیرند،  PCDفقط در صورتی که درون یک . گیرندمورد تاثیـر قرار می CIهم 

یلیزاسیون مورد تاثیر بخار و دما قرار توان انتظار داشت که در فاز اصلی استرمی

  . بگیرند



 

 
 

8 

 V206: شماره

  93ماه  یورشهر: تاریخ

 گاهنامه مان آرتا سلامت

 

در مورد سیکل حاوي ایمپلنت که پیش از این آورده شد، لازم به توضیح است که  

استریل تحویل مرکز درمانی شده باشد غیرچه است که به شکل منظور از آن، هر آن

در زمانی که سیکل حاوي چنین وسایلی است، باید یک عدد ...). شامل پیچ و پلاك، (

 PCDدرون یک  5اندیکاتور بیولوژیک به همراه یک عدد اندیکاتور شیمیایی کلاس 

در . ترین محل چمبر استریلایزر قرار داده شودگیرانهقرار داده شود و در سخت

یک پس از شود تا پاسخ اندیکاتور بیولوژانتهاي سیکل، ایمپلنت قرنطینه می

که معادل اندیکاتور  5کاربرد اندیکاتور شیمیایی کلاس . انکوباسیون مشخص شود

چون پاسخ آن در انتهاي سیکل قابل تفسیر است، که  خواهد بوداین بیولوژیک است 

 فرصت و از طرف دیگر، در شرایط اورژانسی، که. دهدنقص سیکل را زودتر نشان می

توان در صورت پاس شدن اندیکاتور میود ندارد، امکان قرنطینه کردن ایمپلنت وج

شدن پاسخ عمل داد و در صورت مثبت، ایمپلنت را تحویل اتاق5شیمیایی کلاس 

عمل، بیمار را تحت رسانی به اتاق، با اطلاع)یعنی رشد اسپورها(اندیکاتور بیولوژیک 

  . مراقبت مناسب قرار داد

 

براي آزمون شده توسط کاربر را ساختهاز نوع  PCDجا، روش ساختن یک در این

نیاز به  PCDبراي ساخت این . کنیممرور می) BI Challenge Test Pack(بیولوژیک 

ساعت پیش از استفاده از 2کم لازم است دست. عدد حوله تمیز جراحی داریم16

و رطوبت  گراددرجه سانتی24تا  18ها را در دماي پک، آنها براي ساختن تستحوله

PCD Composition 
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متر سانتی66در  41هر حوله تقریبا به اندازه . درصد، نگهداري کرد35بی حداقل نس

و سپس آن را از وسط تا ) شودطول آن یک سوم می(کنیم تا میهر حوله را سه. است

دهیم، البته ها را بر روي هم قرار میحال تمام حوله). شودعرض آن نیم می(کنیم می

اي بسته. دنباشهم عکس حوله زیرین خود ت تاي طوري که جهت تاي هر حوله با جه

. متر آماده شده استسانتی15متر، و ارتفاع سانتی23متر، عرض سانتی23با طول 

دهیم و پک بیولوژیک را بین حوله هشتم و نهم به شکل افقی قرار می) هاي(اندیکاتور 

آن  بندیم، البته طوري که ارتفاعلایزر بخار میـصوص استریـسب مخـرا با چ

در زمان آزمون، . کیلوگرم خواهد بود 36/1جرم پک در حدود . متر باشدسانتی15

چمبر بر اساس توصیه سازنده ) Cold Point(این تست پک باید در نقطه سرد 

ترین طبقه، در جلو، نزدیک در، معمولا این نقطه، در پایین. استریلایزر قرار داده شود

تست پک باید به شکل افقی قرار داده . چمبر استو بر بالاي محل فاضلاب یا تخلیه 

  .شود
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  مشاهدهمشاهده

هاي تجاري بررسی کنید که آیا آزمون PCDاز مشخصات و اطلاعات همراه  

کاررفته در ساخت آن، براي انسان یا خطربودن مواد اولیه بهمرتبط با بی

  موجودات زنده، در مورد این وسیله انجام شده است؟

  اندیشهاندیشه

در پایش هر سیکل  PCDکاررفته به همراه یک بهاندیکاتور شیمیایی 

 )ISO 11140بر اساس تعاریف ( 6تواند از نوع کلاس میاستریلیزاسیون، 

  توان براي این آزمون استفاده کرد؟می 6 آیا از هر نوع اندیکاتور کلاس. باشد

  شماره بعديشماره بعدي

یا   Flash( با استفاده فوريبخار استریلیزاسیون  بردر شماره بعدي مروري 

Immediate Use Steam Sterilization( خواهیم داشت.  
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پیشنهاد پاسخ به بخش اندیشه، براي دریافت منابع، طرح ایراد و پرسش، 

ها با این براي بررسی موضوعات مورد علاقه شما و موارد مرتبط با گاهنامه

  news@marsimex.com    :آدرس ایمیل مکاتبه کنید

 pdfبا فرمت  هاي پیشینو آرشـیو شماره نامهـگاهـکی این نسخه الکترونی

  .قابل دسترسی هستندشرکت سایت در بخش دانلود وب

فرد هاي بعدي گاهنامه به اطلاع در صورتی که تمـایل دارید انتشار شماره

یا ) news@marsimex.comبه آدرس (د، براي ما ایـمیل ـبرس جدیدي

ارسال کنید و یا با ما از طریق ) 02188106063به شماره (اس اماس

    .تلفن تماس بگیرید

  مـان آرتـــــــــــــــا سلامـــــــــــــــتمـان آرتـــــــــــــــا سلامـــــــــــــــت

8طبقه  493 تهران خ شریعتی بالاتر از بهارشیراز پ  

021-88106063تلفکــــــــــــــس   

ii nn ff oo @@ mm aa rr ss ii mm ee xx .. cc oo mm   
wwwwww..mmaarrssiimmeexx..ccoomm  
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8طبقه  493تهران خ شریعتی بالاتر از بهارشیراز پ   
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