
 

 

 

 

 

 

 

میکروارگانیسم ها از حذف زاسیون یهدف از استریل
 Reusable)چند بار مصرف  سطوح ابزار پزشکی 

Medical Device) می باشد. 
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 و مقاومت بیشتری نسبت به میکروارگانیسم های معمولی دارد. نبودهمیکروارگانیسم 1پریون 

  استریلیزاسیون ابزار های پزشکی
 ؛می باشد ریز بر اساس سه مفهموم کلیدی به شرح 

  

 2سطح اطمینان استریل .1
، زیرا در واقع هدف از استتتتریلییاستتتیون به رداقد رستتتاندن ارتماک بقای میکروارگانیستتتم می باشتتتد

  . برایکنترک عدم وجود میکروارگانیستتتم زنده به تتتتورم ستتتیستتتتمایی  امکان پ یر نمی باشتتتد

RMD( سطح اطمینان از استریلییاسیونSAL :به این تورم بیان می شود ) میکروارگانیسم   ینها ی

 (.SAL 6-10استرید شده )یا  میکروارگانیسم زنده در مقدار ی  میلیون

 

2. Overkill 
که ممکن استتتتت پی از یمیی کردن هایی  ماهیت و محد میکروارگانیستتتم  قدار ،  بر روی ابیار  م

در  خود راباید یوانایی  RMD استریلییاسیونهای فرایند وجود داشته باشد مشخص نیست.همچنان 

روند د. نمیلیون میکروارگانیستم نشتان ده 1 بیش از در مقیاس ،بستیار غلی  3غیر فعاک کردن یلقیح

 فراینتتدکتته بتتانیرین مییان مقتتاومتتت را در برابر  استتتتتگونتته ای بتته  میکروارگتتانیستتتم هتتاانتختتا  

بانیرین  در جهت از بین بردن کامد  ه کهمحافظه کاران رد. به این اشتتتندباستتتتریلییاستتتیون داشتتتته 

 می شود. اطلاق overkill نابودگر یا زندگی واقعی، روشدر سطح آلودگی 

 

 سازگاری .3
و ایمن ماندن ابیار چند بار مصتتترف پی از استتتتریلییاستتتیون اشتتتاره دارد.  اییاین مفهوم در واقع به کار 

 ؛شودمی و مشخص  بررسی ابیار و یجهییام چند بار مصرفیوسط یولید کننده که سازگاری مفهوم 
از خارج  پیشاستتتتریلییاستتتیونی می باشتتتد که یجهییام رداکثر چرخه های بیانگر و یعیین کننده 
 می یوانند در معرض قرار بگیرند.  ،شدن از چرخه استفاده

در استتتریلییاستتیون   فراینداستتتانداردهای بین المللی روش های متفاویی را برای نشتتان دادن یوانایی ی  

 ارائه می دهند. overkillبا استفاده از روش  SAL جهت نید به

                                                           
1 Prion 
2 Sterilization Assurance Level 
3 Inoculum 



 

 است که به شرح ذید می باشد: 4سیکد ی ازنیمنابودی  طی  یکی از آنها روش 

آزمایشتام با میکروارگانیستم هایی انجام می شتود که 

استتتتریلییاستتتیون معروف  فرایندبه مقاومت بان در برابر 

 هستند )معمونً اسپورهای باکتریایی(

گ اری  در چمبر استتتتریلییاستتتیون جای 610یلقیح  .1

 می گردد. 

یلقیح در معرض افیایش زمتتان )یتتا افیایش دوز(  .2

یرد. می پتت  ی   تتتتورم  نتتتا کرار و  ی آزمتتایشتتتتام 

خنثی  فرایندراتتتتد می شتتتوند.  ی از آنمتوستتتط

د، یعنی زمان یعیین می گرد D-Valueبا  ستتتازی

 1٪ یا 90مورد نیاز برای کاهش جمعیت میکروبی 

log. 

 دو با خنثی ستتتازی فراینددر تتتتورم خطی بودن  .3

 610بتترابتتر شتتتتدن زمتتان یتتا دوز از بتتیتتن بتتردن 

دقیقه  12در مدم زمان ، دو دقیقه  D Valueی بافرایندمی شتتتود. به عنوان مثاک  منجر  10SAL-6 به میکروارگانیستتتم،

6log  دقیقه به سطح  24 پی ازو خنثی راSAL  .می رسد 
  610 بر روی ابیار بعمد آید. یلقیحاستتتریلییاستتیون  فرایندباید بررسی های نزم جهت موثر بودن  فرایندبه محض مشتتخص شتتدن 

مشخص شده  هنقط نقطه ای از دستگاه استریلییاسیون درون یا بر روی پ  ابیار روی میدهد که بعنوان دست نیافتنی یرین در

چندبار مصترف، یولید کننده ابیار شترکت در چالشیت یرین نقطه استتریلاییر جایگ اری می شتود.  ،شتده ابیار بستته بندی د.باشت

 .را  در دستورالعمد استفاده مشخص می نمایدطی طوک عمر مفید آن  استریلییاسیون گ اریرداکثر چرخه یاثیر 

 .گیرند می قرار 5فرایند، یلقیح ها در دستگاه های چالش نظمکنترک های مدر 

 استریلیزاسیون فرایند
یا  در بستتته بندی که به موجب آن ابیار استتترید شتتدهی اطلاق می گردد فرایندبه  6پایداراستتتریلییاستتیون 

 ماند.بباقی استرید  ،زمان استفاده

 را می یوان هم در دمای پایین و هم در دمای بان به دست آورد.  پایداراستریلییاسیون 

 

. شتتده یاد می شتتود استتتریلییاستتیون به روش ررارم مرطو  یا بخار اشتتبا  ومتداوک یرین روش بعنوان  7استتتریلییاستتیون بخاراز 

. به عنوان مثاک در استریلییاسیون شناسایی می شود فرایندکننده، متغیر و پارامترهای  استریدفناوری استریلییاسیون با عامد 

                                                           
4 Half Cycle Overkill 
5 Process Challenge Device 
6 Terminal Sterilization 
7 Steam Sterilization 



 

درجه ستتانتیگراد نمونه ای از  134فشتتار، دما و زمان هستتتند.  فرایندمتغیرهای  وکننده بخار اشتتبا  شتتده  استتتریدبخار عامد 

 دما است.  فرایندپارامترهای 

 د.ندر استریلییاسیون  گرمای خش ، ابیار در معرض هوای خش  وگرم قرار می گیر 

در معموک کننده  استرید های . عامدنیستند که در برابر دمای بان مقاوم است برای ابیارهایی 8استریلییاسیون در دمای پایین

در مدم زمان  RMD. ابیار 12و اوزون 11، هیدروژن پروکستتتاید بخار شتتتده10بخار ، فرمالدهید9دمای پایین عباریند از: اییلن اکستتتاید

عامد ( Ccغلظت )ستتتطح  پایین یرینمورد نظر در دما، رطوبت و یا فشتتتار کنترک شتتتده یحت  SALمورد نیاز برای دستتتتیابی به 

 د.قرار می گیرن استرید

 است.( بخار 2O2H استریدماده بنیان  ،مایع 2O2Hکننده )به عنوان مثاک  استریدمایع  راتد یبخیر استریدعامد 

یا اشتتتعه ماورا  14یا اشتتتعه ایکی با انرژی بان پریو، 13پریو )گاما بااستتتتریلییاستتتیون روش های که نظر به این

 .در دستورالعمد فعلی مورد بحث قرار نخواهد گرفت یستند،ن مرسوم در مراکی درمانی (15بنفش

 پایدار، برخلاف استریلییاسیون گرچهمطابقت دارند.  SALبا معیارهای  16غیرپایدارروشهای استریلییاسیون 

 پیشتر) 17فوری کاربردابیار یوسط بسته بندی  یا زمان استفاده محافظت نمی شود. استریلییاسیون بخار با 

 می باشد. پایداراستریلییاسیون غیر  فرایندنامیده می شد( نمونه ای از  18استریلییاسیون فلش

 

 دارند. 19ایمنی و بهداشت شغلی ملارظامنیاز به  استریلییاسیونهای فرایندیمام 

 مقرراموفق کنترک دوره ای یکپارچگی محفظه  جهت ،بخار های ایوکلاو محفظهدر  فشاااار باا •

 می باشد. کاربردی

سیون  دمای باا • ستریلییا سوختگی ناشی از یماس  ،بخار و گرمای خش در فرایندهای ا ارتماک 

دستتتتکش  پوشتتتیدنخن  شتتتدن ابیار و همچنین  برایکافی  زمان از این رو،با ابیار را در پی دارند. 

  . بایستی در نظر گرفته شود خارج کردن ابیار از ایوکلاو یوسط کاربر برای

که همین خاتیت ) سمی می باشند دمای پاییناستریلییاسیون در  کاربردی مواد شیمیایی کلیه •

(. کنترک های دوره ای میشتتودهای زنده منجر به اثرگ اری آنها در از بین بردن میکرو ارگانیستتم 

                                                           
8 Low Temperature Sterilization (LTS) 
9 Ethylene Oxide 
10 Low Temperature Steam Formaldehyde (LTSF) 
11 Vaporized Hydrogen Peroxide (VH2O2) 
12 Ozone (O3) 
13 Ionizing-Gamma 
14 E-beam or high energy X-Ray 
15 Non-ionizing Ultra Violet 
16 Non-terminal Sterilization 
17 Immediate Use Steam Sterilization 
18 Flash Sterilization 
19 Occupational Health & Safety 



 

استریلییاسیون و  فرایندیوتیه می شود پی از ایمام  نشت ارتمالی دستگاه را بررسی می کنند.

اقی نماندن مواد شتتیمایی یا ستتطح مورد قبوک قوانین بهداشتتت و بنستتبت به  ،پیش از لمی ابیار

 اطمینان راتد شود.  ایمنی شغلی

 :وجود دارنددر ابعاد و ینظیمام  ی متنوعییرهایاستریلا

در مراکی استتتتریلییاستتتیون  ،می باشتتتند   ایمنیاستتتتریلاییر های بیره که معمون مجهی به دو در  •

 د.نمی شو بکار برده

 ی سرپایی، دندانپیشکی ومراکی درماندر در  هستند، ی   به تورم کهرومییی  استریلاییرهای •

 روستایی مورد استفاده قرار می گیرند.

 

و یا  20استتپالدین  ستتطوح عامد خطر انتخا  روش استتتریلییاستتیون با یوجه به اتتتوک طبقه بندی

 . داخلی هر کشور استقوانین و مقررام 

 می باشد: زیررای  به شرح  ویه هایخلاته ای از ر

 

 دارد.  بریری پایداراستریلییاسیون غیر  برابیار به جهت نفوذ به خلد و فرج  پایداراستریلیزاسیون  •

 سیکدبرای ابیارهای سازگار با رطوبت و گرما یوتیه می شود. کارآمدیرین  استریلیزاسیون بخار •

به وقو  می درجه ستتتانتیگراد  134درجه فارنهایت( یا  270درجه ستتتانتیگراد ) 132بخار در دمای 

 ئین نامه متغیر می باشد. آدقیقه مطابق با  18ان یوتیه و پیشنهاد شده بین سه یا . زمپیوندد

به دلید خاتتتیت یثبیت کننده و عملکرد یتتعی  در مقایستته با  اساتریلیزاسایون گرمای خشاک •

 از کشورها ممنو  می باشد فیاینده ایدر یعداد ، تریلییاسیون  بخارروش اس

برای ابیار رستتتاس به گرما انتخا  روش استتتتریلییاستتتیون در دمای پایین از دستتتتورالعمد های  •

 می باشتتد. کشتتور و بخشتتنامه های کارخانه ستتازنده پیروی میکند و همچنین یحت یاثیر قوانین

. استتتتاستتتتریلییاستتتیون هیدروژن پروکستتتاید رای  یرین روش استتتتریلییاستتتیون در دمای پایین 

به دلید خاتتتتیت یثبیت کننده ای که دارد در  ،در دمای پایین بخار استتتتریلییاستتتیون فرمالدهید

با  یاری از کشتتتورها  به بستتت به پریون قویقوانین مربویوجه  ندارد 21ط  فاده از روش  .کاربرد  استتتت

                                                           
20 Spaulding classification 
21 Strong Prion  



 

س ستریلییا هوادهی طوننی و محدودیت  ، بازهکننده یثبیت خواصبه دلید  اییلن اکساید یونا

 های ایمنی و بهداشت شغلی وابسته به قوانین کشورها می باشد.

در بستتتیاری از کشتتتورها استتتتفاده نمی شتتتود و در  22غیر پایدار روش استتتتریلییاستتتیون بخار ستتتریع  •

 یوتیه می شود. پایدارکشورهایی که هنوز این روش به کاربرده می شود روش استرید 

استتترید  فرایند. در ی  پایدار یابع قوانین کشتتوری استتتمایع غیر استتترید کننده  انتخا  ماده  •

با غوطه ور و ستتپی شتتستتته می شتتوند.   SAL 10-6کننده مایع ابیار پیشتتکی در ی  محلوک با بازده 

سته بندی محاف  فاقد اردر این روش ابی  یوجه به اینکه سترید  فرایندهستند،   ب کننده مایع در ا

 قرار می گیرد.  پایدارهای استریلییاسیون غیر فراینددسته 

کاربر دارای رق انتخا  در روش استتتریلییاستتیون می باشتتد که این امر یابع قوانین کشتتوری استتت. به 

منجر به  این روش عنوان مثاک ، در بعضیتت از کشتتورها از بخار استتتفاده می شتتود ، مگر در مواردی که

از کشورها  سایر در و یولید کننده این روش را در دستورالعمد محصوک منع نماید. آسیب ابیار گردد

)به  استتتفاده می شتتود.  برای ابیار های رستتاس به بخار  روش استتتریلییاستتیون در دمای پایین )وکیوم(

 عنوان مثاک ، اپتی (

 مفاهیم کلیدی سیکل استریلیزاسیون 
 کرد:  بندی سیکد استریلییاسیون را می یوان در سه مررله یقسیم

مهیا می ، چمبر استتتریلاییر و ابیار بستتته بندی شتتده را برای ی  استتتریلییاستتیون کارآمد 23تهویه •

شده می رسد و هوا به عنوان سازد سطح از پیش یعیین   یدرا. به عنوان مثاک دمای چمبر به ی  

گونه های متنوعی از   یخلیه می شود.ایجاد شده خلا  با ،بین ماده یدعفونی کننده و سطح ابیار

یه  های یهو ند. در برخی از روش  کار برده می شتتتو به  بار( در استتتتریلییاستتتیون  بار و چند  ی    (

  یهویه نیی قبد از یهویه اتلی ایفاق می افتد.  -، فاز پیشاستریلییاسیون مانند اییلن اکساید

ماده یتتتدعفونی کننده برای مدم زمان از پیش یعیین شتتتده و شتتترایط  24قرار گرفتن در معرض •

زمان کافی جهت  مستتتتلیممی شتتتود. در معرض قرار گرفتن  SALبه ستتتطح  منت   یحت کنترک،

و در داخد چمبر و ابیار موجود در بستتته بندی ها با اشتتکاک هندسی متفاوم  استتتریدنفوذ عامد 

 می باشد. رفره های آنها 

                                                           
22 Non Terminal IUSS 
23 Conditioning 
24 Exposure 



 

. ی  رارت باز شتتود خیاکدر چمبر باعث می شتتود در  محفظه با بقایای استتتریلییاستتیون  25حذف •

گاز اییلن  ند  مان جاذ  )  یایی ستتتمی از مواد  ر ف مواد شتتتیم مررله هوادهی طوننی جهت 

اقدامام ایمنی مستلیم رعایت ، استریلییاسیون هر آنچه که باشد فرایند. نو  الیامی استاکساید( 

بین بردن یراکم )بخار( یا پاکسازی  به منظور از هوای فیلتر شدهو بهداشت شغلی مربوطه است. 

. باقی مانده مواد ستتمی ممکن استتت از طریق جریان می یابد ابیاربقایای ستتمی از چمبر و ستتطوح 

سایر روش ها  دمافشار، یغییر  شوندو یا  سیون در دمای بان ر ف  ستریلییا زمان کافی . در روش ا

مدم هوادهی در طوک  ،همچنین در تورم لیومجهت خن  شدن ابیار در نظر گرفته می شود. 

باقی مانده مواد سمی از سطح را فراهم می نماید یا امکان  این و یا بعد از سیکد استریلییاسیون

  پاکسازی شود.  ابیار

، رین و پیشکه باید می پردازد کلیه اقدامام و کنترک هایی  شرحه ب 26اییعملی استاندارد روش های

شود فرایندسیکد از  پی سیون انجام  ستریلییا توریی . ا  SOP که مطابقپی از یهیه ابیار جدید، در 

 .استجدید یروری  SOPنباشد، نوشتن  جاری

ضا • ستریدمواد مصرفی )  تاریخ انق ستمی مورد بررسی قرار می گیرد.  ماده ا سی سایر( به طور  و 

از چرخه  و مقررام کشور یولید کنندهگ شته وفق دستورالعمد  انقضایمحصونیی با یاریخ 

 صرف خارج می شوند. م

 از پیش یعیین شده است.  27چگونگی چیدمان ابزار در چمبر •

، شاخص   11140ISO-114است. استاندارد بین المللی  28شیمیایی شاخصهر مورد دارای ی   •

طبقه بندی می اهمیت،  کلاس بدون در نظر گرفتن ستتتلستتتله مرایب 6های شتتتیمیایی را در 

؛ در الیامی می دانندرا  1نو   بیشتتتتر قوانین کشتتتوری شتتتاخص، 1مطابق جدوک شتتتماره  کند.

 نهاد می دهند.  را پیش 6یا  5،  4،  3برخی از دستورالعمد ها  نو   رالیکه
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 دسته بندی اندیکایورهای شیمیایی: 1جدوک شماره 

I. شاخص های بیولوژیکال 

و منطبق بتتا و فنتتاوری استتتتریلییاستتتیون  یکشتتتوریتتابع قوانین  29استتتتفتتاده از شتتتتاخص هتتای بیولوژیتت 

 هستند.  24،23،22،21،20،19استانداردهای بین الملد

 هستند.  30مستقدشاخص های بیولوژیکی معمونً شاخص های باکتریولوژیکی 

محصور  مورد آزمایشانکوباسیون و بازیابی میکروارگانیسم های  سیستم اندیکایور بیولوژیکاک در ی  محیط ید استرید

پاسخ یست برقرار می کند. استرید با اندیکایور یماس محیط در قرار گرفتن، ماده استرید کننده . پی از در معرض شده است

نسد  زمان کمتر در ساعت به چند ساعت و رتی 48دودویی میکروارگانیسم است. زمان بازخوانی از در شرایط رشد رشد عدم 

را شناسایی می کند میکروارگانیسم های آزمایش را شبیه آنییم هایی اندیکایورهای  بیولوژیکاک است. بازخوانی سریع، جدید 

  می کند. دقیق سازی

 یجهییام چالش غالبا به همراه یجهییام ارزیابی تتتحت عملکرد فرایند استتتریلییاستتیون ارایه می شتتوند.این گونه اندیکایورها 

پاکسازی،  فراینددر برابر منظور بررسی سطح مشخصی از نفوذ ناپ یری ( به 2018) ISO11139استاندارد بین المللی  یحت رایندف

با ایجاد ی  دستتتترسی و نفوذپ یری  ناهمگون به اندیکایور داخد  فرایندارزیابی عملکرد و یا استتتتریلییاستتتیون یتتتد عفونی و 

سوک  سیون ابیارها، کاربرد کاربرد دارد. کپ ستریلییا تحت ا سخ دقیق پیرامون  ستحصاک پا این یجهییام چالش فرآیند جهت ا

 د. نقرار می گیر  معنا می یابد. اندیکایورهای بیولوژیکاک در دشواریرین نقطه به لحاظ نفوذپ یری سیکد استریلییاسیون

بی ش  کننده را فراهم می کند.  استریدامکان یوزیع یکنواخت ماده  چگونگی چیدمان ابیار •

 . می شوددر نظر گرفته نیی ملارظام ایمنی و بهداشت شغلی 
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 نو  نام شرح
این شتتتاخص ها به منظور یشتتتخیص و ایجاد یمایی بین پ  های یحت استتتترید قرار گرفته و پ  های 

معمون داخد بستتتته و یا  1به کار می روند. اندیکایور های یایپ  CSRاستتتترید نشتتتده در انبار نگاهداری 
 یجهییام بسته بندی قرار می گیرند. 

 1 فرآیند  اندیکایور

خلا بخار جهت یخلیه هوا کاربرد دارند، -به مانند اندیکایورهای بووی دی  که در ستتتیکد های پیش
این اندیکایورها در فرآیندهای خاص استتتتفاده می شتتتوند. انوا  متنوعی از اندیکایورهای بووی دی  

  11140-17،16،15،146و اییو 11140-3یوسط استانداردهای بین المللی همچون اییو 

قابد  اندیکایورهای
ند  فاده در فرآی استتتت

 های خاص 
2 

این شاخص ها در برابر هر ی  از متغیرهای استریلییاسیون، چه زمان و چه دما واکنش نشان می دهند؛ 
در واقع این اندیکایورها نشتتتانگر مجاورم با متغیر های از پیش یعیین شتتتده فرایند استتتتریلییاستتتیون 

 درجه( می باشند.  134)مانند دمای 

ی   اندیکایورهای
 3 متغیر 

ابر دو یا چد متغیر استتتریلییاستتیون، مانند زمان و دما واکنش نشتتان می دهند؛ در این شتتاخص ها در بر 
واقع این اندیکایورها نشتانگر مجاورم با متغیر های از پیش یعیین شتده فرایند استتریلییاستیون )مانند 

 دقیقه( می باشند. 3درجه به مدم  134دمای 

اندیکایورهای چند 
 متغیر

4 

متغیرهای فرایند استتریلییاستیون مانند دما، زمان و رطوبت واکنش نشتان می  این اندیکایورها به کلیه
 اندیکایورهای بیولوژیکاک باشند.  11138دهد؛ یا برابر و یا فرایر از الیامام استاندارد اییو 

انتتتدیتتتکتتتایتتتورهتتتای 
 5 یکپارچه

نشتتان می دهد و به به کلیه متغیرهای ریایی فرایند استتتریلییاستتیون مانند زمان، دما و رطوبت واکنش 
 6 اندیکایورهای یابع  منظور یبعیت از متغیرهای چرخه های استریلییاسیون خاص طراری شده اند. 



 

)در تتتتورم لیوم( طی دوره ای که یوستتتط استتتتاندارد بین المللی ویا یوستتتط  منظمکنترک های  •

 یعری  و یوتیه می شود انجام می پ یرد.   کشورقوانین 

چرخه استتتتریلییاستتتیون متناستتتب با رجم ابیار در چمبر انتخا  می شتتتود. هرچند کنترک چرخه  •

اما رضور نیروی انسانی آموزش دیده جهت مایی  تورم می گیرد استریلییاسیون به تورم ایو

، ایجاد شتتترایط و استتتتانداردهای بین المللی  مقابله با شتتترایط خطرآفرین ارتمالی الیامی استتتت. 

را یروری می مستقد داده های سیکد ثبت و  یوابط ارزیابی و شناسایی انحراف عملکرد سیستم

 .داند

رکت سازنده دستگاه استریلییاسیون به این منظور یامین گردند یا مانع خرابی سیستم نرم افیار و این ابیار ها بایستی یوسط ش

یا سخت افیار شوند؛ یا در نهایت منجر به عدم یشخیص تحیح )سبب می شود ی  چرخه غیر معتبر، معتبر و بدون اشکاک به 

های فرایند نستتبت به ستتطح قابد قبوک می پردازند. به نظر رستتد( نشتتوند. در عمد ستتنستتور های مستتتقد به راستتتی آزمایی متغیر 

 عنوان مثاک، در فرایند استریلییاسیون بخار، کارایی سنسور ینظیم دما با ی  سنسور دمای مستقد دو برابر می شود.

 یا زمانی که انحراف معیار سیستم کنترک دستگاه قابد یشخیص باشد، نیازی به یکنولوژی سنسور مستقد نخواهد بود. 

 یولید کننده دستگاه، دستورالعمد هایی را جهت مواقع دیده شدن انحراف عملکرد در اختیار کاربر قرار می دهد. 

 داده های مستقد به منظور ردیابی باید ثبت شوند.

  

کنترک های پی از ستتتیکد استتتتریلییاستتتیون به طور دقیق یوتتتتی  و نتای  و انحرافام ثبت می  •

شده در قالب  شرح یعری   تورم بصری  SOPشوند و در نهایت به  شود. هر مورد به  گیارش می 

کنترک می شود. اگر موارد قید شده پیش از استریلییاسیون کنترک نشود، برچسب گ اری جهت 

شود. پارامترهای سیکد استریلییاسیون، یغییر رن  ادیکایور کلاس ی ، سایر ردیابی انجام می 

 کلاس های اندیکایور کنترک و اندیکایور های بیولوژیکاک جهت انکوباسیون منتقد می شوند.

با رعایت اقدامام بهداشتتتتی و ایمنی از قرار گرفتن در معرض بقایای ستتتمی و ستتتوختگی  • کاربر 

 و کارکرد یخلیه ایمن خواهد بود. جلوگیری و باز شدن در  ها

شتیبان برای اطمینان از یداوم روند انجام  • تی  و یعیین و یهیه پ وظای  کاربران در یخلیه ابیار یو

 می شود.

یخلیه ابیار )به عنوان مثاک یایید رستتتمی فرایند استتتتریلییاستتتیون در جهت یوزیع ابیار برای نگاهداری و بهره برداری( یوستتتط ی  

 لاریت انجام می شود. وظای  شخص تارب تلاریت، متفاوم از وظای  یخلیه کننده اییار است.شخص تارب ت

 رداقد شرایط نزم برای یخلیه ابیار به شرح ذید می باشد:

پارامترهای چرخه در ستتطح قابد قبوک هستتتند و هیچگونه انحراف معیاری در ستتیستتتم کنترک یوستتط رستتگرهای مستتتقد 

 مشاهده نمی شود.



 

 ن  اندیکایورهای شیمیایی یایپ ی ، مورد یایید هستند.یغییر ر 

 کنترک بصری مانند عدم آسیب به بسته ، رطوبت باقیمانده و ...  مورد یأیید باشند.

ندارد )  تا یایی استتت ی ( نیی ممکن استتتت یوستتتط روش عمل ندیکایورهای شتتتیمیایی )غیر از نو   یاز  SOPانوا  دیگر ا ( مورد ن

شود. اندیکا شود. این یشخیص داده  یورهای قرار گرفته در بسته بندی ها در زمان استفاده یوسط پرسند ایاق عمد چ  می 

نتای  شتتترط یخلیه ابیار نمی باشتتتند؛ هرچند درتتتتورم مثبت شتتتدن ی  اندیکایور شتتتیمیایی، ارزیابی خطر تتتتورم می پ یرد یا 

 ردها، یصمیمام نزم ایخاذ شود. نسبت به نیاز به استریلییاسیون مجدد ابیار و یا فراخوانی آنها از وا

در تتتتورم استتتتفاده از اندیکایورهای بیولوژیکاک، این اندیکایورهامطایق دستتتتورالعمد یولیدکننده انکوبه و مورد یجییه و 

 یحلید قرار می گیرند.

میدهد و نتیجه با استفاده از یجییه و یحلید ریس  می یوان به تحت و یا ک   پاسخ یست پی برد که گاهی این ایفاق روی 

 یست به تورم غیرواقعی مثبت می شود.

کنترک ها  داک بر  زیرا کلیه) یخلیه ابیاربر استتتاس نتیجه یجییه و یحلید ریستتت  ، یصتتتمیم گیری می یواند به دو رالت باشتتتد: 

 کد ابیار.مجدد استریلییاسیون  یایخلیه برخی از ابیار ها  ،(ملکرد سیکد استریلییاسیون می باشندتحت ع

 متفاوم می باشد.  بسیار بسته به یکنولوژی استریلییاسیون آنها ،کشورهای مختل یخلیه ابیار در شرایط مورد نیاز جهت 

ساس • سیون بر ا ستریلیزا ( در اروپا پردازش اندیکایور بیولوژیکاک بدون یخلیه ابیار)به عنوان مثاک  هاپارامتر  توزیع ابزار پس از ا

 است. در اریباط ،فرایندرعایت دقیق و سختگیرانه پارامترهای سیکد و کنترک مریبط با   می باشد و معمون ایبسیار ر 

به تتورم ، با یوجه به راشتیه ایمنی بان در ستطح جهانیاستتریلییاستیون بخار اشتبا  شتده، استتفاده از بیولوژیکاک ها  در فرایند •

یروری نمی  ستمایی   شد. سی ست با اندیکایورهای بیولوژیکاک را برای برخی از کشورها مانند ایالت متحده آمریکا ممکن ا

در بستتتیاری از کشتتتورهای اروپایی، استتتتفاده از اندیکایور بیولوژیکاک  ای روزانه و هفتگی استتتتفاده کنند.ایمپلنت و کنترک ه

 مرسوم نیست.

، یا پاستتخ آزمایش های رستتمی تتتورم گرفته بر محصتتوک به  بستتتگیرایندها فاین ، نیی استتتریلییاستتیونستتایر فن آوری های  در •

 استانداردهای بین المللی دارد. دستورالعمد های منشعب ازو داخلی قوانین 

 استریلیزاسیون بخار

شده  شباع  ش همه سطوح ابیار را برای مدم زمان مشخصی مطابق با دستورالعمد ها پوش داغبخارهای ا

سطح .می دهند شبا ، رف   سیار کمی از  منظور از ا بخار در ی  رالت ثابت بین فاز مایع و بخار با درتد ب

 می دهد. ارائه  اشبا فشار و دما را برای بخار  شرایط 31. جدوک رگنوکاستفاز مایع 

بدست می  درجه سانتیگراد با افیایش فشار یا بانیر از فشار جوی در چمبر استرالییاسیون 100دمای بانیر از 

 آید. 
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نجام ا کشتتوریاستتتانداردهای بین المللی و یا مقررام  وفقیستتت نفوذ و آزمایش نشتتت بصتتورم دوره ای و 

 .(د)معمونً  روزانهنمی شو

 د:نمی باش ی استریلییاسیون بخار به شرح زیرمررله از سیکد ها 3

متعتتاقتتب آن و یخلیتته هوا از چمبر و  رتت ف:  وکیوم متوالی و ییریق بختتار موجتتب تهویاه. 1 

 به یدری  افیایش می یابد. داخد چمبر  ابیاردمای  جایگیین شدن بخار اشبا  شده می گردد.

خار گرفتندر معرض قرار . 2  : ییریق ب

فرتتتتت کافی و  اشتتتبا  یکمید شتتتده

 ار داده می شتتود.ی بابرای پخش در بین 

یتتد در معرض یمتتامی ستتتطوح ابیار بتتا

با  شتتتده قرار  خار اشتتت د. دما و نگیر ب

مورد نیتتاز جهتتت در معرض قرار زمتتان 

یتتتوستتتتتط متتتقتتتررام یتتتا  ،گتتترفتتتتتتتن

یعیین می  ی کشوریدستورالعمد ها

 . گردد

 18یا  3 دمای مرستتتوم کاربردی طی مدمدرجه فارنهایت(  270درجه ستتتانتیگراد ) 132یا  134

با گ ار از  (.32پریون )به دلید قانونهستتتتندمتفاوم متناستتتب با کشتتتور یحت استتتتفاده دقیقه 

 33یرازیا پایان  شتتتده مررله قرار گرفتن در معرض، یراکم و کاهش دما با ییریق فشتتتار اشتتتبا 

شود. جایگیین  125یا  121 یادما سطح ، ارسازنده ابی شرکت دستورالعمد  در تورم یاکید می 

 کاهش می یابد. ،دقیقه یا بیشتر 15 با بازهدرجه سانتیگراد 

باز کرده کمی  در  ایوکلاو را .می شود ررارم ر فخلا و  یوسط یراکم ایجاد شده : تخلیه.  3

 کند. یخلیهابیار را  ایمن،و اجازه دهید خن  شود یا اپرایور بتواند 

 استریلیزاسیون گرمای خشک

ابیار می گردد که  به این نحو ستتبب استتترید شتتدن.و هدایت جریان  خاتتتیت رستتاناییبا  گرمای خشتت 

برای این منظور افیایش دما یا رد ابیار ج   و درون آن به تتتتورم نیه به نیه منتقد می شتتتود.  یوستتتط
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یروری است سیون بخارمطلو ،  ستریلییا سه با روش ا سیون در مقای ستریلییا به دما و مدم  ،. این روش ا

 ، داردنیاز ابیار جهت خن  شدن  نیی ن بیشتریبه مدم زما بیشتری جهت اثرگ اری نیاز دارد؛ از این رو زمان

. گرمای خشتت  به دلید دارا بودن خاتتتیت یثبیت استتتهمچنین عملکرد نفوذ یتتعی  یر در عین راک 

 کنندگی در بسیاری از کشورها ممنو  می باشد.

 استریلییاسیون گرمای خش :  چگونگی فرایند

بتته دمتتای مورد نظر دمتتای چمبر  -1

ه و گرمای خشتت  در ستتراستتر رستتید

می  پخشچمبر استتتتریلییاستتتیون 

 شود. 

در ابیار برای مدم زمان مشتتخصیتت  -2

به  ند. نزم  ما باقی می  دمای هدف 

 160ذکر استتتت دما و زمان متداوک 

درجتته  320درجتته ستتتتانتتتتتیتتگتتراد )

یا  2فارنهایت( به مدم   170ستتتاعت 

درجتته  340درجتته ستتتتانتتتتتیتتگتتراد )

هوای گرم با ستترعت  یاستتتریلاییرهادرجه ستتانتیگراد در  190در دمای  استتاعت و ی 1فارنهایت( به مدم 

 بان می باشد.

ممکن استتتت  برای ایمنی اپرایور زمان کافی جهت خن  شتتتدن ابیار در نظر گرفته می شتتتود که -3

 خن  سازی پی از باز کردن در  های استریلاییر به طوک بیانجامد. 

 

 

 

 

 



 

 پروکساید)پلاسما(استریلیزاسیون هیدروژن 

در این روش ستتطوح ابیار در یماس با 

در  34هیدروژن پراکستتتید بخار شتتتده

غلظت مشتتتخص یا مدم زمان مورد 

قرار  SALنیاز برای رستتتیدن به ستتتطح 

د. هیدروژن پروکستتتاید از نمی گیر 

کننده که  استتتریدبخار شتتدن مایع 

 درتتتتد 50عمونً غلظت آن بیش از م

می آیتتد.  ،بتتاشتتتتد  برخیبتته دستتتتت 

ها  ببازستتتیکد  افیایش غلظت  ستتت

2O2VH  آن در چمبر می شوند.  پخشپیش از 

همچنین ممکن  . دوشتتتمی های یکرار شتتتونده خارج مررله خلا چند ی  و یا  متعاقب: هوا تهویه. 1

با روش های دیگر موجب یخلیه رطوبت باقی مانده در چمبر گردد. این روند استتتت  یار در باهمراه 

 قرار می گیرند. مشخصی داخد چمبر دمای

به درون محفظه ییریق و : در معرض قرار گرفتن. 2 خار  ید ب های  باهیدروژن پروکستتتا الگوریتم 

در اثر فعد و انفعانیی که  2O2Hدرون محفظه و بسته بندی نفوذ کرده و پخش می شود. هندسی به 

به درون چمبر ییریق می  2O2Hیجییه می شتتتود. ی  دوز  روی می دهد،بر اثر یعامد و یا ج   مواد 

 ماده استتترید کننده کامددر معرض در طوک بازه زمانی استتتریلییاستتیون،  ابیار یمام ستتطوحشتتود و 

یر مستتتقیم با فشتتار کنترک می به تتتورم مستتتقیم و یا غ 2O2H  ند. غلظتبرستت  SALستتطح  هستتتند یا

 شود.

یه. 3  ر ف میروش ها ستتتایر خلا و یا یا ج   ابیار می شتتتوند یا طی مررله  2O2H: بقایای آ  و تخل

 شوند.

 

                                                           
34 Vaporized Hydrogen Peroxide(VH2O2) 



 

د؛ که یکرار مررله یکرار شتتتونچند بار یا های یهویه، در معرض قرار گرفتن و ر ف ممکن استتتت فرایند

مررله  با ارتستتتا معمونً یعداد دفعام یکرار . یهویه در دفعام بعدی به شتتتدم دفعه اوک نخواهد بود

 ردامر مقایستتته با  ، درستتتیکدمررله ر ف در چرخه نهایی یکرر دفعام زوج می باشتتتد. ی  رقم  ،اوک

 یقویت شده است. پیشینر ف 

 35استریلیزاسیون فرمالدهید مایع دمای پایین

 متفاومدر غلظت های  آنمحلوک  یبخیرد در آ  استتت. فرمالدئید از قابد رگازی بی رن  و  36فرمالدهید

 د.خشبهبود می برا ید هفرمالد رطوبت، قدرم. می شودراتد درتد(  35)زیر 

:  خلا اولیتته هوا را از تهویاه. 1

می  یخلیهار ی باداخد چمبر و 

با جاد شتتتده فشتتتار کند.  ، ای

با  یدری   به  باقیمانده  هوای 

د جایگیین هیبخار و فرمالد

 می شود.

زماااان در ماااعااارض قااارار . 2

ایتتن بتتازه :  در طتتوک گاارفااتاان

متتاده دمتتا، غتتلتتظتتت  زمتتانتتی

استتتتتتتریتتد کتتنتتنتتده، فشتتتتار و 

رطتتوبتتت هتتمتته در متتحتتدوده 

سیون،ها ستریلییا شوند. این روش ا شده رف  می   50یا  55،  60،  65،  80در دمای  ی از پیش یعیین 

درتتتد کار می  100یا  75درجه فارنهایت( با رطوبت نستت   122یا  131،  140،  149،  176درجه ستتانتیگراد )

 .کند

از طوننی،  ی  خلاو متعاقب بخار یرکیب فرمالدهید و بخار بر اثر یکرار خلا و شتتتدم ییریق : تخلیه. 3

ید از ستتتطوح ابیار را یا مییانی که برای اپرایور و هفرمالد یخلیهار یخلیه می شتتتود. هوادهی امکان ی با

                                                           
35 Low Temperature Steam Formaldehyde 
36 HCHO 



 

 کشتتتوریانین ید مایع یا مییانی که قوباقی مانده فرمالدهرا فراهم می کند.  ،بیمار خطرناک نباشتتتد

  رقیق می شود. می داند،مدیریت پسماند مجاز 

 37استریلیزاسیون اتیلن اکساید

استتت که به پروینین  درجه ستتانتی گراد 55یا  25با دمای فرایند از  گازی ستتمی و  بی رن  اییلن اکستتاید

در دمای پایین این روش . میکروارگانیستتتم ها رمله می کند 39ی و استتتیدهای نوکلی 38های ستتتلولی

سترید  نیاز دارد. قرار گرفتندر معرض  برایبه مدم زمان بیشتری  دارد از این رواثربخشی کمتر  این ماده ا

یجهییام ایمنی و  مخصتتوص، ایاق ی از قبیدشتترایطبنابراین  قابد اشتتتعاک می باشتتد. و 40ستترطان زا کننده

  د.نمی باش الیامیسیستم یهویه جداگانه 

فشتتار : هوای باقیمانده یوستتط تهویه. 1

مخلوط  و به یدری  با یخلیهخلا  ناشی از

بختتار جتتایگیین می  اییلن اکستتتتایتتد و

 خاصی،سطح  در ابیارشود. دما و رطوبت 

برای ینظیم دمتتا و ینظیم می شتتتود. 

 ممکن استتتترطوبت برای ابیار بیرگتر، 

 .یهویه نیی نزم باشد-مررله پیش

غلظت سطح : در معرض قرار گرفتن. 2

اییلن اکستتتاید یا  هدف، رطوبت و دمای

 .پایان بازه فرایند استریلییاسیون ثابت می ماند

کافی  زمانمررله هوادهی . طی یخلیه می شودخلا اییلن اکساید با فشار  : باقیمانده هایتخلیه. 3
نیی، چمبر فضای در خارج از  را می یوانار داده می شود. هوادهی ی بااز یحلید رفتن اییلن اکساید  برای

ساعت  48یا  12بین  این مدم زمان .دادیحت شرایط کاملًا کنترک شده بهداشت و ایمنی شغلی ادامه 
 متغیر است. 

                                                           
37 Ethylene Oxide 
38 Cellular Proteins 
39 Nucleic Acids  
40 Carcinogenic  



 

 41استریلیزاسیون بخار برای کاربرد فوری

.  ابیار به به کار گرفته می شتتودیکی از انوا  استتتریلییاستتیون می باشتتد که در مواقع ایتتطراری  این روش

بندی نبوده و به ستترعت و با دقت بان در ی  محیط کنترک شتتده به کاربر منتقد می شتتود.  تتتورم بستتته

ابیار بسته بندی نبوده و مدم زمان خش   ،همانطور که اشاره شد در مقایسه با روش استریلییاسیون بخار

شدن  ست.و خن   شده ا سیکد، کویاه  شدن  ست باابیار بنابراین ، ی    نیی یرای محدود  ایمام  ممکن ا

  را افیایش می دهد. یدر نتیجه خطر آلودگی محیط باشد کههنوز مرطو   سیکد

 

 می باشد:  زیربه شرح این روش،  سه مررله

یه. 1 بختتار بتته داختد ییریق و  خلا:  تهو

یه هوا  جب یخل جایگیینی چمبر مو و 

آن با بخار اشتتبا  شتتده می شتتود. دمای 

 به یدری  افیایش می یابد. نیی، اری با

 بتته محض:  در معرض قرار گرفتن. 2

پایان ییریق بخار اشتتتبا  شتتتده به درون 

در آن کتتافی برای پخش  زمتتان ،چمبر

 در نظر گرفته می شود. بین ابیار

یه. 3 باز شتتتدن در  : میعانام به کم  ررارم و خلا از چمبرتخل زمان  چمبر، یخلیه شتتتده و پی از 

 اپرایور ها در نظر گرفته می شود.  در راستای ایمنیکافی جهت خن  شدن ابیار 

برخی از کشورها استفاده از این روش استریلییاسیون را ممنو  اعلام کرده ور در کشورهایی که هنوز این 

بد قبوک وروشتتت قا فاده می  را  که استتتت یه می شتتتود  راک یوتتتت ند. در عین  نددان این نو  از پردازش  رو

 ارزیابی قرار گیرد.استریلییاسیون، پیش از کاربرد آم مورد 

 . یحت هیچ استاندارد بین المللی قرار نمی گیرداین روش استریلییاسیون 

در بخش متمرکی  تریلییاستتیون این روش استتکه  می کنندیوتتتیه  کشتتوریمقررام و دستتتورالعمد های 

مد یا سبب ایجاد و گسترش آلودگی در محد کاربرد آن نگردد. ایاق های ع استریلییاسیون تورم گیرد

 ند. نیستیمیی کردن و خش  کردن ابیار  رکی استریلییاسیون، مجهی به امکانامتممبخش های به مانند 
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 42مایع استریل کننده

به  نیدزمان، دما و غلظت کنترک شتتتده منجر به  طیکننده استتتترید ابیار پیشتتتکی در معرض مایع  یماس

 را رف  کند.  SALباید سطح  آبکشی نیی،می شود.  SALسطح 

 . دو فرایند متفاوم هستندکردن استرید می باشد. یمیی کردن با  43اسید پراستی  ای  یرین مایع،ر 

این ، برخی از کشتتورهادر  . یابع قوانین کشتتور استتتمایع به عنوان ی  روش استتتریلییاستتیون  انتخا  نو 

در . می باشتتدرستتاس به گرما  شتتکننده و ابیار دمای بان و پایین در استتتریلییاستتیون برایجایگیینی روش 

به عنوان انحراف  پالدین  کشتتتورهای دیگر ، این روش ممکن استتتت  معیار در اتتتتوک طبقه بندی استتت

   د. شو شناخته می

 فرایندنباشتتد و  شتتاید این مررله نزم هم:  تهویه. 1

و یا طی باشتتد در ستتیکد ایفاق افتاده  یا یمیی کردن

 پ یرد. ای تورم مررله ای جداگانه

سطوح ابیار در دما، در معرض قرار گرفتن. 2 : یمام 

زمان و شتتترایط از پیش یعیین شتتتده در معرض مایع 

 کننده قرار می گیرند.   استرید

یه. 3 مایع استتتترید کننده : تخل های  مانده  باقی 

در تتتوریی که . همچنین را نیی رف  می کند SALطی مررله آبکشیتت پاک می شتتوند. آبکشیتت ستتطح 

 د.کنمی  رف  را  SAL، خش  شدن نیی سیکد ایفاق بیفتد طیخش  شدن 

 

 

 

 

                                                           
42 Liquid Sterilant 
43 Peracetic Acid 
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