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به  بخار استریلیزاسیونپایش موارد مربوط به  ،نامهـگاهشماره در این 

  .دشواختصار مرور می

  

به طور خلاصه به پایش در  202در بخشی از گاهنامه شماره 

نیز مروري بر انواع  204گاهنامه شماره . استریلیزاسیون بخار پرداخته شد

پایش یا مونیتورینگ یا کنترل کیفی براي هر . استریلایزرهاي بخار داشت

شود تا از صحت عمل نوعی از استریلایزر بخار یا اتوکلاو بخار انجام می

هدف از پایش استریلیزاسیون بخار . تریلیزاسیون اطمینان حاصل شوداس

این است که مطمئن شویم زمان و دما، کیفیت و خلوص و کمیت بخار، مواد 

بندي، چینش وسایل، انتخاب سیکل مناسب بر بندي، تکنیک بستهبسته

 استریلایزردستگاه و بندي، میزان خروج هوا، بسته نوع اساس نوع وسایل و

، همگی در شرایط مناسب هستند و محصول کار کردن آنو فاز خشک

  . مطلوب است

 

Steam Sterilization 
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فیزیکی، : مونیتورینگ شامل سه قسمت است در این نوع استریلیزاسیون

ها، نمایشگرها، برگه چاپی سیکل، و فیزیکی شامل ثبات. شیمیایی، و بیولوژیکی

ها ، و گیجکاربر باید پیش از استفاده از دستگاه، تاریخ و ساعت. ها استگیج

. کندکار مینیز به درستی دستگاه را بازدید کند و مطمئن شود که چاپگر  )هاعقربه(

در پایان سیکل و پیش از خارج کـردن وسایـل هم بایـد برگه چاپی یا نمودار 

ده سیکل یا چاپگر ندارند، نباید استفاده کنناستریلایزرهایی که ثبت. بررسی شود

  . شوند

به شکل لیبل، چسب، کارت، و موجود در  externalاندیکاتور شیمیایی بیرونی یا 

باشند،  1در صورتی که کلاس  ،)ها peel packمانند ( بنديحاشیه برخی مواد بسته

را بتوان از فته در استریلایزر قرارگرفته و قرارنگر هايفقط براي این است که پک

هاي مختلف اندیکاتورهاي شیمیایی در گاهنامه تعریف کلاس(هم جداسازي کرد 

و میزان اندیکاتور داخلی هر پک، بر اساس نوع ). موجود است 103شماره 

  .شودخواهد بگیرد انتخاب میاطلاعاتی که کاربر می

به لحاظ  جمعیت اسپورها. شوددر اندیکاتور بیولوژیک از اسپورها استفاده می

به کار  8به توان  10تا ضریبی از  5به توان  10کاربردي، معمولا در بازه ضریبی از 

جمعیت مورد نیاز براي مونیتورینگ یک فرآیند استریلیزاسیون را .  شوندگرفته می

میزان مقاومت اسپورهاي یک اندیکاتور بیولوژیک، با  .کنندالزامات تعیین می

این پارامتر از جنس زمان است و معمولا بر . شودبیان می D-valueپارامتري به نام 

Sterilization Monitoring & Quality Assurance 
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این پارامتر براي هر دماي خاص، و براي هر شماره لات . شودحسب دقیقه بیان می

با طی شدن این زمان در آن دماي خاص، . تولیدي، مقدار منحصر به فردي دارد

ها باقی آنشوند یا به عبارتی یک دهم از درصد از جمعیت اسپورها کشته می90

اگر جمعیت برابر . شوداز جمعیت کسر می 10مانند، یا به اصطلاح یک توان می

در ( رسدمی 5×105باشد، با گذشت زمان معادل این پارامتر، جمعیت به  5×106

مطالب راجع به اسپورهاي اندیکاتورهاي بیولوژیک  102و  101گاهنامه شماره 

د قادر باشد انواع اسپورها را از بین ببرد، اما گرچه هر استریلایزري بای .)وجود دارد

ترین ترین شرایط را ایجاد و از مقاومبراي آزمون هر استریلایزري، سختباید 

شرایط به این معنا است که ترین سخت .استفاده کرددر شرایط آن فرآیند اسپور 

را براي تعریف یک  206گاهنامه شماره (انجام شود  PCDباید آزمون با استفاده از 

PCD و در ضمن محل قرارگرفتن ) ببینیدPCD اي حاوي اندیکاتور بیولوژیک، نقطه

محل معمول در (ترین شرایط را براي استریلیزاسیون دارد از چمبر باشد که ضعیف

در حال . )چمبر یک استریلایزر بخار، نقطه بالاي توري فاضلاب یا تخلیه آن است

حاضر، اسپور مورد استفاده براي آزمون بیولوژیک فرآیند استریلیزاسیون بخار، 

  .اسپور ژئوباسیلوس استئاروترموفیلوس است

زمانی  کردنتر اندیکاتورهاي بیولوژیک در کوتاه هاي سازندگانرقابتیکی از 

ابل ذکر البته ق.  دهندپاسخ قابل تفسیر میاندیکاتور و محیط کشت آن، است که 

است که در صورت مثبت بودن پاسخ اندیکاتور بیولوژیک، معمولا زودتر از طی 
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یون، پاسخ، قابل تفسیر خواهد بود، یعنی زودتر از پایان شدن زمان کامل انکوباس

  .اندتوان متوجه شد که اسپورها رشد کردهیافتن کل زمان انکوباسیون، می

دهد که اقدامات لازم ت، این امکان را میتر بودن زمان در تفسیر نتیجه مثبکوتاه

در جهت رفع مشکل و انجام فازهاي لازم براي اجراي دوباره فرآیند 

تر بودن زمان در تفسیر کوتاه. زودتر انجام شود ،Recallاستریلیزاسیون و انجام 

دهد که محصولات زودتر قابل نتیجه منفی یا کل زمان انکوباسیون، این امکان را می

هر چه زمان انکوباسیون کمتر باشد، . یا مشتري باشند کنندهواحد مصرفبه عرضه 

  . مصرف انرژي نیز کاهش خواهد یافت

در کل، تعیین این که مرحله استریلیزاسیون در یک سیکل کامل اتوکلاو بخار، 

یا هر دماي ممکن دیگر، و  135یا  134گراد باشد یا درجه سانتی 121داراي دماي 

یا هر زمان دیگر، و این که  20یا  12یا  7یا  5یا  4دقیقه باشد یا  5/3داراي زمان 

یا  7یا  6باشد یا  5به توان  10جمعیت اسپورهاي اندیکاتور بیولوژیک ضریبی از 

سیکل هایی باشد، زمانچه  Killing Timeو   D-valueهر عدد دیگر، و این که مقدار 

همه بر اساس الزامات است که آن الزامات هم بر اساس خلا، گراویتی باشد یا پیش

پس نوع . شوندشوند تعیین مینوع وسایلی که در آن سیکل خاص استریل می

بندي آن و نوع بستهو نوع استفاده از آن و بار زیستی موجود بر آن وسیله 

در صورتی که یک بازه مجاز . کندسیون را تعیین میپارامترهاي مرحله استریلیزا

براي پارامترها تعریف شده است، باید سیکل طوري تنظیم شود که بالاترین حد را 

درجه  121براي دماي  D-valueمثلا فارماکوپه ایالات متحده، مقدار . ارضا نماید
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ین استاندارد چنو هم FDAآژانس . دقیقه تعیین کرده است 3تا  5/1گراد را سانتی

ISO11138 پس ترکیبی از . دقیقه 5/1 :اندفقط کمترین مقدار آن را تعیین کرده

هاي اجرایی شامل الزامات، توصیه سازنده وسیله و سازنده استریلایزر، و روش

  .کننده هستندبندي و چینش، تعیینبسته

بار تولید، با استفاده از رزیستومتر  رـس از هـ، پBIر ـراي هـب D-valueدار ــمق

و انجام ) Biological Indicator Evaluator Resistometerیا همان  Steam BIERیا (

رزیستومتر دستگاهی است که سرعت و دقت . شودمتعدد تعیین می هايآزمایش

مثلا (شده کوچک، به سرعت به دماي تعیینلایی دارد و با داشتن چمبر عملکرد با

برابر زمان مرحله (رسد و پس از طی شدن زمان لازم می) گراددرجه سانتی 121

براي بررسی  دستگاهاز این . شود، به سرعت تخلیه و خنک می)استریلیزاسیون

واد ـه مـشار بـلا و فـیب خـزان آسـعملکرد اندیکاتورهاي شیمیایی، بررسی می

  . شوداسیون نیز استفاده میبراي بهبود سیکل استریلیز هاییو آزمایشبندي، بسته
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و بررسی صحت عملکرد  D-valueاستفاده از یک استریلایزر بخار براي تعیین 

اي بیولوژیک و شیمیایی ممکن نیست، چرا که سرعت و دقت یک اندیکاتوره

کلی تشکیل  مرحله یا فازسیکل هر استریلایزر بخار، از سه  .رزیستومتر را ندارد

، استریلیزاسیون، خنک و خشک و گرم کردن )خروج هوا(سازي آماده: شودمی

شدن تا سازي یا خروج هوا یا گرمر مرحله اول یعنی آمادهد). خروج بخار(کردن 

رسیدن به دماي مورد نظر براي استریلیزاسیون، و در مرحله آخر یعنی خروج بخار 

عملکرد یک  کردن، اختلاف زمانی بسیار زیادي بینکردن و خنکو خشک

شدن زمان در مرحله اصلی، یعنی طی. رزیستومتر با یک استریلایزر وجود دارد

شده یا همان فاز استریلیزاسیون، تفاوت در این است که شده در دماي تعیینتعیین

پس اگر . سرعت رسیدن به دماي مورد نظر و ثبات دما به مانند رزیستومتر نیست

دارد، در  121اي و دماي دقیقه12استریلیزاسیون  یک استریلایزر، سیکلی با مرحله

دقیقه 12هستند، بیش از  121واقع زمانی که وسایل داخل چمبر در معرض دماي 

بینی نیست، چرا که به عوامل زیادي بستگی و این اختلاف زمان قابل پیش است

 .برسد، PCDترین پک، یعنی ها و سختنیاز به زمان است تا دما به داخل پک .دارد

این نمودار فرضی مربوط به دما و زمان حوالی مرحله استریلیزاسیون در یک 

  . استریلایزر بخار است
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) BD(دیک خلا، آزمون بوويپیش از اولین سیکل کاري استریلایزر از نوع پیش

ممکن است نیاز به یک البته با توجه به توصیه سازنده استریلایزر، . شودانجام می

پس در عمل، . شده وجود داشته باشدکردن استریلایزر مطابق با روش توصیهگرم

شود، اولین سیکل فقط دیک استفاده میدومین سیکل دستگاه براي آزمون بووي

البته در برخی استریلایزرها، دستگاه به شکل ( کردن دستگاه را داردنقش گرم

در صورتی که در یک مرکز، استریلایزر . )شودم میخودکار، قبل از استفاده گر

بدون توقف به شکل دائمی در حال کارکردن است، هر روز در یک ساعت یکسان، 

هاي هوا، خروج ناکافی هوا، این آزمون به منظور کشف نشتی. این آزمون انجام شود

توانند این موارد خطا، می. تغلیظ استنفوذ ناکافی بخار و وجود گازهاي غیرقابل

دیک باید با چمبر خالی، یعنی آزمون بووي. منجر به استریل نشدن وسایل شوند

دیک باید توسط سیکل آزمون بووي. دیک، انجام شودفقط حاوي تست بووي

دقیقه در 5/3زمان فاز اصلی سیـکل باید . سازنده استریلایزر تعبـیه شده باشد

رتی که استریلایزر قابلیت تنظیم نیم گراد باشد، البته در صودرجه سانتی134دماي 

کن باید حذف شود مرحله خشک. دقیقه تنظیم شود4دقیقه در زمان را ندارد، زمان 

دقیقه بودن آن، در انتهاي سیکل 1کن یا حداکثر دقت کنید به دلیل نبود فاز خشک(

 اندیکاتور دیـک داخـل آن داغ هستند وست بوويدیک، چمبر و تآزمون بووي

در صورتی که زمان یا دماي ). که اشکالی ندارد باشد خیس دیک ممکن استبووي

درجه  134دقیقه دماي  5/3یعنی بیش از (شده یش از مقدار توصیهـآزمون ب

دیـک پک بوويمحل قراردادن تست. باشد، نتایج آزمون ارزشی ندارد) گرادسانتی

Routine- Daily- BD Test 
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بر و جلو، نزدیک به در،  ترین طبقه، دردر چمبر اسـتریـلایزر، در پایین PCDیا 

لایزر محل معمول فاضلاب در چمبر یک استری. است حل فاضلاب یا تخلیهبالاي م

پک آماده و تجاري استفاده نشود، اگر از تست. مشخص شده است زیردر شکل 

. وجود دارددرصد کتان 100نیاز به تعدادي حوله جراحی پک، براي ساختن تست

تا  18ساعت پیش از استفاده، در دماي 2کم د و دستها باید تمیز باشناین حوله

ها حوله. درصد نگهداري شده باشند35گراد و رطوبت نسبی حداقل درجه سانتی24

پس از . متر شودسانتی30متر در سانتی25ها شوند که اندازه آنطوري تا می

متر سانتی 28تا  25هاي تاشده بر روي هم، ارتفاع بسته باید بین گذاشتن حوله

دیک در یک پارچه برگه بووي. کیلوگرم شده باشد4باشد و وزن آن حدود 

شود و در وسط متر قرار داده میمیلی 5/5درصد کتان با شمارش تار و پود 100

مخصوص اتوکلاو باید با چسب ها حولهسپس . شودازي میـشده جاستهـک ساخـپ

  .مهار شوندبخار 

، نوار یا برگه استریلایزر روزانه عملکرد شیمیایی مونیتورینگ تایجن ثبتدر فرم 

  .شوددیک الصاق و بایگانی میآزمون بووي

 

  

   

BD 
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) Internal Indicator(در هر پک یا سینی یا ظرف کانتینر فلزي، یک اندیکاتور داخلی 

ترین نقطه شود، تعیین سختقرار داده میکننده ترین نقطه نفوذ عامل استریلدر سخت

. به عهده خود کاربر است، این نقطه ممکن است مرکز هندسی پک باشد یا نباشد

د بر اساس نظر سازنده ظرف ـاص بایـبندي ختهـانتخاب نقطه سخت در ظروف بس

استفاده  6یا  5یا  4کلاس ) CI(در داخل هر پک، اندیکاتور شیمیایی . بندي باشدبسته

استفاده شود، در ) 5یا ( 6ها کلاس اگر استریلایزر بخار باشد، باید در تمام پک. شودمی

هاي بسیار سبک و ساده از آن ، فقط باید در پک4صورت تمایل به استفاده از کلاس 

هاي ساده، اطمینان بیشتري وجود استفاده کرد، چرا که از نفوذ بخار به داخل آن پک

در صورتی که در انتهاي سیکل، . شودقرار داده می 6یا  5لاس نیز یک ک PCDدر . دارد

کننده ها تحویل مصرف، نباید پکیا خیس باشد پاس نشده باشد PCDاندیکاتور داخل 

وط ـها مربکـام پـشکل به تمـباید پس از یافتن و رفع مشکل، در صورتی که م. شوند

کم گذاشتن اندیکاتور جدید و دست(ها باز شوند و مراحل لازم تکرار شوند شود، پکمی

در صورتی که . ها اجرا شودو سیکل استریلیزاسیون دوباره براي آن) بندي جدیدبسته

دهد که گویاي فراهم نشدن در محل مصرف، اندیـکاتور داخـلی وضعیتی را نشان می

ر ب. شرایط لازم فرآیند استریلیزاسیون است، نباید از وسایل داخل پک استفاده شود

Routine- Each Cycle- Chemical 
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 V209: شماره

  93ماه  آذر: تاریخ

 گاهنامه مان آرتا سلامت

 

اساس روش اجرایی مرکز، مسئول مربوطه باید مطلع شود و پک به همراه اندیکاتور و 

لات نامبر . به بخش استریل مرکزي بازگردانده شود) لات نامبر سیکل(مشخصات بار 

کم باید این لات دست. هاي یک سیکل نوشته یا الصاق شده باشدباید بر روي تمام پک

. د دستگاه استریلایزر، و شماره سیکل آن دستگاه باشدشامل تاریخ سیکل، کد کاربر، ک

هاي مختلف است که در چمبر هم شامل پک ،مشخص است زیرطور که در شکل همان

است که محتوي  PCDقرار دارد و هم شامل ) CI(هر پک یک اندیکاتور شیمیایی 

ر، در زـتریلایدر اسـ PCDراردادن ـل قـمح. است 6یا  5اندیکاتور شیمیایی کلاس 

محل . بر بالاي محل فاضلاب یا تخلیه است ترین طبقه، در جلو، نزدیک به در وایینـپ

 در فرم ثبت .مشخص شده است زیرمعمول فاضلاب در چمبر یک استریلایزر در شکل 

قرار  PCDاستریلایزر، اندیکاتوري که درون  روزانه عملکرد شیمیایی مونیتورینگ نتایج

  .شودو بایگانی میگرفته بوده است، الصاق 
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 V209: شماره

  93ماه  آذر: تاریخ

 گاهنامه مان آرتا سلامت

 

  

در حال حاضر . شودآزمون اسپور با استفاده از اندیکاتورهاي بیولوژیک انجام می

یک . شودفرآیندهاي بخار استفاده میآزمون اسپور ژئوباسیلوس استئاروترموفیلوس در 

پک قرار یا تست PCDدر زمان آزمون همیشه باید داخل یک ) BI(اندیکاتور بیولوژیک 

استفاده از یک عدد اندیکاتور بیولوژیک براي آزمون کافی است، گرچه . داده شده باشد

استفاده از تعداد بیشتر اندیکاتور بیولوژیک، اطلاعات و اطمینان را افزایش و خطا را 

ها استریلایزر، از انواع مختلفی از سیکلدر صورتی که در هر دستگاه . دهدکاهش می

بهتر است . ها باید مورد آزمون قرار بگیردشود، هر یک از انواع سیکلاستفاده می

آزمون بیولوژیک در هر روز استفاده از دستگاه استریلایزر انجام شود، چرا که در 

خرین ها از زمان آ، تمام پکRecallصورت وجود روتین هفتگی و در صورت الزام 

طـلبد و تعداد ، که ایـن بـازخوانی کار زیـادي میبیولوژیک منفی باید بازخوانی شود

بودن اسپورها، به منظور اطمینان از زنده .شده ممکن است زیاد باشدهاي استفادهپک

قابلیت رشد دادن توسط محیط کشت، و درست بودن دماي انکوباسیون، لازم است در 

کم یک عدد اندیکاتور کاتور بیولوژیک براي انجام آزمون، دستهر بار استفاده از اندی

، بدون قرارگرفتن در شرایط )یا همان جعبه اندیکاتور(بیولوژیک از همان شماره لات 

طور که در شکل همان. استریلیزاسیون، انکوبه شود و رشد اسپورها مشاهده شود

که در هر یک هاي مختلف است مشخص است چمبر خالی نیست و هم شامل پک

و است که محتوي اندیکاتور بیولوژیک  PCDاندیکاتور شیمیایی قرار دارد و هم شامل 

بر بالاي محل فاضلاب  ترین طبقه ودر پایین PCDاین . استشیمیایی شاهد براي بایگانی 

محل معمول فاضلاب در چمبر یک استریلایزر در شکل . شودیا تخلیه قرار داده می

Routine- Biological Indicator 
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 V209: شماره

  93ماه  آذر: تاریخ

 گاهنامه مان آرتا سلامت

 

 PCD یکبراي ساخت شود، آماده و تجاري استفاده نمی PCDگر از ا .مشخص شده است

ساعت پیش از استفاده از 2کم لازم است دست. عدد حوله تمیز جراحی داریم16نیاز به 

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

متر سانتی66در  41ا به اندازه هر حوله تقریب. درصد، نگهداري کرد35نسبی حداقل 

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

با اي بسته. طوري که جهت تاي هر حوله با جهت تاي حوله زیرین خود عکس هم باشند

. متر آماده شده استسانتی15متر، و ارتفاع سانتی23متر، عرض سانتی23طول 

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

فاع آن ـوري که ارتـبندیم، البته طرا با چـسب مخـصوص استریـلایزر بخار می

  .کیلوگرم خواهد بود 36/1جرم پک در حدود . متر باشدانتیـس15

، نتیجه هر آزمون بیولوژیک استریلایزر روتین بیولوژیک آزمون نتایجفرم در 

  .شودمی) و لیبل هر اندیکاتور بیولوژیک در صورت وجود، الصاق(بایگانی 
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 V209: شماره

  93ماه  آذر: تاریخ

 گاهنامه مان آرتا سلامت

 

  

طبیعی یا (حفره  اي است که درون یکیک ایمپلنت وسیله FDAطبق تعریف : ایمپلنت

روزه یا بیشتر 30شود و براي یک دوره زمانی بدن قرار داده می) با جراحی ایجادشده

توجه کنید پیچ و پلاك مورد استفاده براي ایمپلنت اصلی مورد . مانددر آن محل باقی می

. شوندشوند، نوعی ایمپلنت محسوب میاستفاده، در صورتی که در بدن بیمار کاشته می

شاخص (کل که حاوي پک ایمپلنت است، باید با استفاده از اندیکاتور بیولوژیک هر سی

تا زمان پاسخ اندیکاتور باید مورد آزمون قرار بگیرد و پک ایمپلنت ) BIبیولوژیک یا 

یک اندیکاتور بیولوژیک در زمان . بیولوژیک قرنطینه شود و مورد استفاده قرار نگیرد

اه یک اندیکاتور شیمیایی کلاس پک به همریا تست PCDآزمون همیشه باید داخل یک 

فقط در شرایطی که وضعیت اورژانسی وجود دارد، ایمپلنت پیش . قرار داده شده باشد 5

در ( 5از پاسخ اندیکاتور بیولوژیک و تنها از روي پاسخ اندیکاتور شیمیایی کلاس 

هاي ید در روششرایط اورژانسی با. شودبراي بیمار استفاده می) شدنصورت پاس

هاي مرتبط در مرکز درمانی توصیف شده باشد و سیاست در جهت اجرایی توسط تیم

استفاده از یک عدد اندیکاتور بیولوژیک براي . هاي اورژانسی باشدکاهش این وضعیت

آزمون کافی است، گرچه استفاده از تعداد بیشتر اندیکاتور بیولوژیک، اطلاعات و 

بودن اسپورها، به منظور اطمینان از زنده. دهدطا را کاهش میاطمینان را افزایش و خ

Routine- Implant Cycles 
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 V209: شماره

  93ماه  آذر: تاریخ

 گاهنامه مان آرتا سلامت

 

قابلیت رشد دادن توسط محیط کشت، و درست بودن دماي انکوباسیون، لازم است در 

کم یک عدد اندیکاتور هر بار استفاده از اندیکاتور بیولوژیک براي انجام آزمون، دست

، بدون قرارگرفتن در شرایط )توریا همان جعبه اندیکا(بیولوژیک از همان شماره لات 

 زیرطور که در شکل همان. استریلیزاسیون، انکوبه شود و رشد اسپورها مشاهده شود

هاي مختلف است که در هر یک مشخص است چمبر خالی نیست و هم شامل پک

که محتوي  PCDاندیکاتور شیمیایی قرار دارد و هم شامل پک ایمپلنت است و هم 

مبر اسـتریلایزر، در ـدر چ PCDاین . است 5ک و شیمیایی کلاس اندیکاتور بیولوژی

محل معمول فاضلاب در . شودترین طبقه، بر بالاي محل فاضلاب قرار داده میپایین

 بیولوژیک آزمون نتایجدر فرم  .مشخص شده است زیرچمبر یک استریلایزر در شکل 

و هر اندیکاتور کلاس  ، نتیجه هر آزمون بیولوژیکایمپلنت حاوي هايسیکل مخصوص

  .شودمی) و لیبل هر اندیکاتور بیولوژیک در صورت وجود، الصاق(بایگانی  5
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 V209: شماره

  93ماه  آذر: تاریخ

 گاهنامه مان آرتا سلامت

 

  

جایی، نقص در عملکرد بررسی صحت عملکرد استریلایزر پس از نصب، جابه

استریلیزاسیون، باید انجام استریلایزر، تعمیرات کلی، تغییرات کلی، و نقص در فرآیند 

یک . شودانجام می) BI(آزمون اسپور با استفاده از اندیکاتورهاي بیولوژیک . شود

پک قرار داده یا تست PCDاندیکاتور بیولوژیک در زمان آزمون همیشه باید داخل یک 

استفاده از یک عدد اندیکاتور بیولوژیک براي آزمون کافی است، گرچه . شده باشد

ه از تعداد بیشتر اندیکاتور بیولوژیک، اطلاعات و اطمینان را افزایش و خطا را استفاد

ها در صورتی که در هر دستگاه استریلایزر، از انواع مختلفی از سیکل. دهدکاهش می

لازم است سه . ها باید مورد آزمون قرار بگیردشود، هر یک از انواع سیکلاستفاده می

سه سیکل متوالی بعدي، در صورت (یولوژیک آزمون شود سیکل متوالی با اندیکاتور ب

آزمون براي ). دیک استخلا بودن استریلایزر بخار، انجام آزمون بوويپیش

باید با ) یا فلش IUSS(و استفاده فوري ) لیتر 60تر از بزرگ(استریلایزرهاي بزرگ 

کردن چمبر از وسایلی البته باید براي پر(با چمبر پر انجام شود  چمبر خالی و در رومیزي

. عنوان وسیله استریل استفاده شود ها پس از آزمون بهاستفاده کرد که قرار نیست از آن

بودن به منظور اطمینان از زنده). شوددیک همیشه در چمبر خالی انجام میآزمون بووي

اسپورها، قابلیت رشد دادن توسط محیط کشت، و درست بودن دماي انکوباسیون، لازم 

Repair- Biological Indicator 
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 V209: شماره

  93ماه  آذر: تاریخ

 گاهنامه مان آرتا سلامت

 

کم یک عدد ت در هر بار استـفاده از اندیکاتور بیولوژیک براي انجام آزمون، دستاس

، بدون قرارگرفتن در )یا همان جعبه اندیکاتور(اندیکاتور بیولوژیک از همان شماره لات 

محل قراردادن . ورها مشاهده شودـشرایط استریلیزاسیون، انکوبه شود و رشد اسپ

بر بالاي  و ترین طبقه، در جلو، نزدیک به دردر استریلایزر، در پایین PCDپک یا تست

 زیرمحل معمول فاضلاب در چمبر یک استریلایزر در شکل . محل فاضلاب یا تخلیه است

در فرم صورت عملیات نگهداشت استریلایزر، نتیجه هر سه آزمون  .مشخص شده است

در صورتی  .شودمی) صورت وجود، الصاق و لیبل هر سه اندیکاتور در(بیولوژیک بایگانی 

در کنار اندیکاتور بیولوژیک استفاده شود، در صورت پاس  5که از اندیکاتور کلاس 

  .توان زودتر به وجود اشکال پی برد، می5نشدن اندیکاتور شیمیایی کلاس 

  

  

  

  

  

BI in PCD 

 

  واستریلایزر بزرگ 

 لشاستریلایزر استفاده فوري یا ف

  کوچک یا رومیزياستریلایزر 
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 V209: شماره

  93ماه  آذر: تاریخ

 گاهنامه مان آرتا سلامت

 

  

جایی، نقص در عملکرد بررسی صحت عملکرد استریلایزر پس از نصب، جابه

استریلایزر، تعمیرات کلی، تغییرات کلی، و نقص در فرآیند استریلیزاسیون، باید انجام 

ل متوالی آزمون بیولوژیک، خلا بودن استریلایزر، پس از سه سیکدر صورت پیش. شود

کم شش پس در کل، دست. شودنیز انجام می) BD(دیک سه سیکل متوالی آزمون بووي

سیکل بیولوژیک و سه 3(شود سیکل آزمون پس از نصـب و تعمیرات کـلی اجرا می

دیک، با توجه به توصیه سازنده البته پیش از انجام آزمون بووي). دیکسیکل بووي

شده کردن استریلایزر مطابق با روش توصیهممکن است نیاز به یک گرماستریلایزر، 

هاي هوا، خروج ناکافی هوا، نفوذ این آزمون به منظور کشف نشتی. وجود داشته باشد

توانند منجر به این موارد خطا، می. تغلیظ استناکافی بخار و وجود گازهاي غیرقابل

باید با چمبر خالی، یعنی فقط حاوي تست دیک آزمون بووي. استریل نشدن وسایل شوند

دیک باید توسط سازنده استریلایزر تعبیه سیکل آزمون بووي. دیک، انجام شودبووي

گراد باشد، درجه سانتی134دقیقه در دماي 5/3زمان فاز اصلی سیکل باید . شده باشد

دقیقه 4، زمان البته در صورتی که استریلایزر قابلیت تنظیم نیم دقیقه در زمان را ندارد

ا کن یدقت کنید به دلیل نبود فاز خشک(کن باید حذف شود مرحله خشک. تنظیم شود

دیک دیک، چمبر و تست بوويهاي سیکل آزمون بوويدقیقه بودن آن، در انت1حداکثر 

Repair- Bowie Dick Test 
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 V209: شماره

  93ماه  آذر: تاریخ

 گاهنامه مان آرتا سلامت

 

. )باشد که اشکالی نداردخیس  ممکن استدیک بووي اندیکاتورداخل آن داغ هستند و 

شده باشد، نتایج آزمون ارزشی دماي آزمون بیش از مقدار توصیه در صورتی که زمان یا

ترین طبقه، در استریلایزر، در پایین PCDدیک یا پک بوويمحل قراردادن تست. ندارند

محل معمول فاضلاب در . بر بالاي محل فاضلاب یا تخلیه است و در جلو، نزدیک به در

  . مشخص شده است زیرچمبر یک استریلایزر در شکل 

دیک الصاق ، نتیجه هر سه آزمون بوويصورت عملیات نگهداشت استریلایزردر فرم 

  .شودو بایگانی می

  

  

  

  

  

  

BD 
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 V209: شماره

  93ماه  آذر: تاریخ

 گاهنامه مان آرتا سلامت

 

  

اگر اندیکاتور بیولوژیک : شودلازم می Recallکم در دو وضعیت، اجراي فرآیند دست
در داخل . روتین مثبت شود یا اگر اندیکاتور شیمیایی داخل یک پک پاس نشده باشد

) Internal Indicator(داخلی هـر پـک یـا سیـنی یا ظرف کانتینر فلزي، یک اندیکاتور 
در صورتی که در محل . شودکننده قرار داده میترین نقطه نفوذ عامل استریلدر سخت

دهد که گویاي فراهم نشدن شرایط لازم مصرف، اندیـکاتور داخـلی وضعیتی را نشان می
. د، نباید از وسایل داخل پک استفاده شو)پاس نشده باشد( فرآیند استریلیزاسیون است

بر اساس روش اجرایی مرکز، مسئول مربوطه باید مطلع شود و پک به همراه اندیکاتور 
نامبر لات. به بخش استریل مرکزي بازگردانده شود) نامبر سیکللات(و مشخصات بار 

یا بر روي چسب ) به شکل لیبل یا کارت(هاي یک سیکل الصاق باید بر روي تمام پک
کم باید شامل تاریخ سیکل استریلیزاسیون، کد بر دستناماین لات. نوشته شده باشد

نامبر در این صورت لات. کاربر، کد دستگاه استریلایزر، و شماره سیکل آن دستگاه باشد
 0912040306نامبر چیزي شبیه لات. هاي یک سیکل، یکسان خواهد بودتمام پک

 استریلیزاسیونرقمی، که از چپ به راست گویاي تاریخ 10تواند باشد، یک کد می
و شماره ) 03دستگاه شماره (، شماره دستگاه )04کاربر (، کد کاربر )دوازدهم آذرماه(

  . باشدمی) ششمین سیکل کاري آن دستگاه در روز کاري(سیکل آن دستگاه 
تولیدکننده یا . باید همکاري کنند Recallسه قسمت براي ممکن شدن انجام فرآیند 

ها یادداشت یا الصاق نامبر را تولید و بر روي تمام پکهمان بخش استریل مرکزي، لات
کننده که ، توزیع)هاعملها یا اتاقمثلا بخش(در زمان تحویل به مصرف کننده . کندمی

دفتر یا رایانه  نامبر هر پک را درمعمولا قسمتی از خود بخش استریل مرکزي است، لات
نامبري در چه تاریخی به چه کسی یا کند، مثلا چه نوع پکی با چه لاتتحویل ثبت می

کننده هم بایـد ثبت کند که هر گیرنده یا مصرفتحویل. اي تحویل شدکنندهمصرف
عمل باید پس از نامبر را براي چه موردي استفاده کرده است، یعنی در اتاقلات

نامبر آن پک را در پرونده آن بیمار ثبت صـمیم به استفاده از آن، لاتبـازکردن پـک و ت
. اگر هریک از این سه قسمت به درستی کار نکند، کل فرآیند معیوب خواهد بود. کنند

که دقت کنید ثبت اندیکاتور داخلی یک پک در پرونده یک بیمار ارزشی ندارد، مگر این

Routine- Tracking- Recall 
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زش اندیکاتور داخلی تنها براي این است که ار. نامبر بر روي آن ثبت شده باشدلات
تصمیم گرفته شود یک پک استفاده بشود یا نشود، اگر پاس شده باشد و پک استفاده 

نامبر آن پک در پرونده باید لاتتواند دور انداخته شود و اندیکاتور داخلی میشود، 
  . شودبیمار ثبت شود، اگر پاس نشده باشد و پک استفاده نشود، پک مرجوع می

هاي مشکوك تر کردن تعداد پکو کم Recallدو راه براي کم کردن تعداد محتمل 
داخل  6یا  5اندیکاتور کلاس (شیمیایی  PCD، یکی استفاده از Recallدر صورت نیاز به 

PCD (تر کردن پریود زمانی روتین بیولوژیک از یک در هر سیکل است و دیگري کم
گاهنامه شماره در  Recallاقدامات لازم و مرتبط با (ر روز به چندبار در هفته یا ههفته 
نقص سیکل استریلیزاسیون، در مواقع زیادي، ناشی از استفاده و  ).مرور شده است 203

تفسیر نادرست اندیکاتورها، انتخاب نادرست برنامه دستگاه استریلایزر متناسب با 
براي وسایل، تکنیک نادرست  بندي نادرستوسایل داخل چمبر، استفاده از مواد بسته

پوستر (بندي، چینش نادرست وسایل در داخل چمبر، و مواردي از این دست است بسته
  ). موارد منجر به نقص در فرآیند استریلیزاسیون بخار، از سایت قابل دانلود است

استریلایزر، لیبل حاوي لات  روزانه عملکرد شیمیایی مونیتورینگ نتایج در فرم ثبت
در صورت نبود لیبل، خود لات نامبر در این فرم ثبت . شود، الصاق و بایگانی مینامبر

، در زمان )هاعملها و اتاقمثلا بخش(ها کنندهها به مصرفدر دفتر تحویل پک. شودمی
در محل استفاده از پک، لات نامبر در پرونده بیمار . شودتحویل، لات نامبر یادداشت می

   .ثبت شود

    
 تاریخ کاربر دستگاه سیکل

06 03 04 0912 
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  مشاهدهمشاهده

یکی از ابزارها، طریقه شستشو، ضدعفونی و ) IFU(دستور استفاده روي از  

   .استریلیزاسیون آن را مرور کنید

  اندیشهاندیشه

دیک در استریلایزري که داراي برنامه ما آیا انجام آزمون بوويبه نظر ش

  مخصوص این آزمون نباشد، ممکن است؟ 

  شماره بعديشماره بعدي

یا  CSSDنکات مربوط به طراحی و بهبود یک  بردر شماره بعدي مروري 

  . بخش استریل مرکزي خواهیم داشت
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پیشنهاد پاسخ به بخش اندیشه، براي دریافت منابع، طرح ایراد و پرسش، 

ها با این موضوعات مورد علاقه شما و موارد مرتبط با گاهنامهبراي بررسی 

  news@marsimex.com    :آدرس ایمیل مکاتبه کنید

با فرمت  هاي پیشینو آرشـیو شماره نامهـگاهـکی این نسخه الکترونی

pdf قابل دسترسی هستندشرکت سایت در بخش دانلود وب.  

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

) news@marsimex.comبه آدرس (برسد، براي ما ایـمیل  فرد جدیدي

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

    .تلفن تماس بگیرید

آرتـــــــــــــــا سلامـــــــــــــــتآرتـــــــــــــــا سلامـــــــــــــــتمـان مـان    

8طبقه  493تهران 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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 مـان آرتـــــــــــــــا سلامـــــــــــــــت

8طبقه  493تهران خ شریعتی بالاتر از بهارشیراز پ   

021-88106063تلفکــــــــــــــس   
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