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A .مقدمه:  

باید جدید تجهیزات ) version(، به ویژه بعد از شروع به کار، تعمیر و استفاده از نسخه هاي گندزداییو  فرایند سترون سازيهمه مراحل 
هاي  و روشیا اندیکاتورها / استفاده از اندیکاتورها و روش هاي بیولوژیک و واعتباربخشی با چک کردن پارامترهاي فیزیکی . اعتباربخشی شوند

  .انجام شود سترونل به طور دائم براي کسب اطمینان از داشتن محصو مستمردر کنار اعتباربخشی، باید پایش . شیمیایی انجام می شود

ي تمام کشت هاي میکروبی در آزمایشگاه، ظروف پتري یکبار مصرف، ابزار و وسایل مورد استفاده در انتقال، تلقیح و مخلوط کردن کشت ها
  .باید ابتدا در آزمایشگاه اتوکلاو شوند و سپس به جریان سایر پسماندهاي عفونی در بیمارستان بپیوندند میکروبی و مواد عفونی

. بستگی دارد) monitoring(یش پاو تکنیک ) handling(، مقدار رطوبت آن، مراحل دستکاري پسماندانتخاب نوع بسته بندي، به نوع و حجم 
فلاسک هاي / پسماندهاي عفونی مایع باید در بطري ها. در کیسه هاي پلاستیکی بسته بندي می شوند "پسماندهاي جامد و نیمه جامد معمولا

 Safety Boxاز  "بسته بندي مواد تیز و برنده به توجه خاصی نیاز دارد و معمولا. و غیرقابل نشت یا مخازن نگهدارنده قرار گیرند درپوش دار
  .جلوگیري شود پسماندهمه ظروف شامل کیسه هاي پلاستیکی باید به طور ایمن بسته شوند تا از نشت و ریختن . استفاده می شود

ظرفیت کیسه ها یا ظروف نباید با پسماند  4/3یا  3/2در داخل آنها، بیش از  کننده سترونماده براي جمع آوري  مناسب پسماندها و کمک به نفوذ 
  .پر شود تا بتوان در آنها را به خوبی بست

کم یا نیمه محکم مثل سطل، جعبه، کارتن یا کیسه کیسه هاي پسماند در حین حمل نباید پاره شوند، بنابراین باید این کیسه ها در داخل ظروف مح
  ).double bagging(هاي کاغذي محکم قرار گیرند یا این که در داخل کیسه دیگري قرار داده شوند 

  .بیش از نصف محفظه دستگاه بی خطرساز پسماند نباید از پسماند پر شود

  

B .انواع پایش:  

 :پایش مکانیکی •

در و ثبات ها ) gauges(نشان داده شده توسط درجه ها  ،گندزدایییا  سترون سازي فرایندشامل مشاهده و ثبت شاخص هاي فیزیکی 
  .استبار استفاده از دستگاه هر 

  
 :پایش شیمیایی •

 .در دسترس است، پایش کنند "فورا هارا با این مزیت که نتیجه آن سترون سازي فراینداندیکاتورهاي شیمیایی می توانند نتیجه 

  :شیمیایی چندین عملکرد دارند روش هاياندیکاتورها یا 
o مثل آزمون بوویدیک(کننده  سترونعملکرد دستگاه  بررسی صحت( 

o  یا اندیکاتورهاي تلفیقی که داخل بسته بندي یا  فرایندسیستم کنترل بسته بندي یا ( گندزدایییا  فرایند سترون سازيکنترل
 )ظروف قرار می گیرند

o  کارایی ندارند ،و در مورد پسماند اندیکاتورهاي فرایند که روي بسته بندي یا ظرف قرار می گیرند(اطلاعات تدارکاتی( 

  به طور روزانه بعد از شروع کار دستگاه :آزمون بوویدیک) الف

  بار استفاده از دستگاهدر هر  ):Package Monitoring Indicators (PMI)(بسته بندي اندیکاتور پایش داخل ) ب

  بار استفاده از دستگاهدر هر  :اندیکاتور پایش نفوذ بخار) ج
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  :پایش بیولوژیک •
  

 گندزدایییا  سترون سازي فرایندی براي پایه و اساس محسوب می شوند،ها از آنجا که اسپورهاي باکتریایی مقاوم ترین نوع میکروب 
  .مقاوم ترین باسیلوس ها هستنداز اسپور  1×106تا  1×105حاوي  "اندیکاتورهاي بیولوژیک معمولا. فراهم می نمایند

ی کاربرد و براي اهداف اعتباربخش مناسب نیستند مستمرز، براي پایش رو 1- 3به دلیل پاسخ طولانی بین این اندیکاتورها از آنجا که 
  .داستفاده گرد) ی که پایش شیمیایی مستمر انجام نمی شودسیستم هایدر ( باید به طور هفتگی یا روزانه ها آزموناین  دارند، بنابراین از

این . بسته ها یا ظروف پسماند قرار گیرندداخل ماده سترون کننده به باید در بدترین شرایط احتمالی نفوذ  ي بیولوژیکاندیکاتورها
  .ي، ویال یا آمپول تهیه شوندکاغذ استفاده، ممکن است به صورت نواراندیکاتورها بر حسب نوع 

  

.C  بی خطرساز پسماندسیستم هاي غیرسوز:  

  :با یا بدون خردکن )حرارت مرطوب(سیستم بخار ) 1

  .استنوع پیش خلاء این سیستم شامل . در این سیستم بر اساس چرخش و تماس مستقیم بخار با پسماند است سترون سازيفرایند 

، لاشه حیوانات، پسماند شیمیایی یا دارویی، عوامل آنتی نئوپلاستیک، مواد شیمیایی سمی و )تشریحی(این فرایند براي پسماندهاي آناتومیکال 
  .رادیوایروتوپ ها نامناسب است

  .استفاده شود قابل نفوذ به بخارو مقاوم به دماي بالا  توصیه می شود از کیسه هاي

از پلاستیک هاي پلی اتیلن یا پلی پروپیلن با تراکم بالا ساخته می شوند که ممکن است با تله انداختن هوا  "قابل اتوکلاو کردن، معمولا کیسه هاي
فوذ براي تسهیل در نبنابراین در صورت استفاده از این کیسه ها، . مؤثر جلوگیري کنند بی خطرسازيدر داخل کیسه ها و جلوگیري از نفوذ بخار، از 

  .بخار، گره آنها نباید محکم باشد

 heat(استفاده از پلاستیک هاي عبوردهنده حرارت با تراکم پایین . ممکن است ناشی از نوع پلاستیک هم باشد بی خطرسازي فرایندمداخله با 

labile/ low density(وقتی از کیسه هاي پلی اتیلن با تراکم پایین استفاده  .، نفوذ بخار و سهولت تخلیه هوا از بار پسماند را افزایش می دهد
لازم است تمامیت . داخل ظروف مقاوم به گرما یا کیسه هاي پلی اتیلن با تراکم بالا قرار گیرندآنها می شود که مقاوم به گرما نیستند، باید 

)integrity ( پسماند حفظ شود بی خطرسازيکیسه پسماند حداقل تا زمان.  

  :اتوکلاو کردن توسط فاکتورهاي متعددي تعیین می شود، شاملمؤثر بودن 

 مقدار پسماند •

 )شامل اندازه، تراکم، میزان مواد آلی(مشخصه هاي فیزیکی بار پسماند  •

 )یا یک جایگزین قابل قبول self-ventingکیسه هاي (کاربرد و تعداد کیسه هاي قابل اتوکلاو  •

 )فلزي یا پلی پروپیلن(نوع ظرف  •

 ر در داخل کل بار پسماند و تماس مستقیم با میکروارگانیسمنفوذ بخا •

 زمان و دماي در معرض گذاري •
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  پایش مکانیکی، پایش شیمیایی، پایش بیولوژیک :انواع پایش

 :پایش مکانیکی •

و ) gauges(نشان داده شده توسط درجه ها ) دما، فشار یا زمان( سترون سازي فرایندشامل مشاهده و ثبت شاخص هاي فیزیکی 
  .ثبات ها است

 
 :پایش شیمیایی •

  :آزمون بوویدیک) الف

) بودن آن سترونآزمون نوع عملکرد نه آزمون (براي کنترل عملکرد  ،به طور روزانه بعد از شروع کار دستگاه Bowie & Dickآزمون 
. این آزمون باید در اتاقک خالی انجام شود .به کار می رود براي استریل کننده هاي بخار با سیستم پیش خلاءبارگذاري  فرایندقبل از 
در  ،Batch Monitoring System، باید از اندیکاتورهاي مستمربراي پایش . نیست مستمر، جایگزینی براي پایش B&Dآزمون 

  .استفاده شودهر بار استفاده از دستگاه 

  . ج ناکافی هوا، نفوذ ناکافی بخار، حضور گازهاي چگال ناپذیرنشتی هوا، خرو: آزمون بوویدیک این موارد را کنترل می کند

  .جایگزین بسته آزمون کتان بوویدیک اصلی است ،EN 285مطابق با ) BDS )Bowie Dick Simulation Testآزمون 

در دستگاه بی خطرساز پسماند، تست بوویدیک انجام براي مناسب  )Process Challenge Device (PCD)( وسیله چالش فرایند
شامل که نوع دوم، دوام بیشتري دارد و  )فشرده(Compact-PCD و ) )m 5/4( شیلنگی( Helix-PCD: قابل تهیه است مدلدر دو 

  :دو نوع است

Compact-PCD  راي خلل و براي بررسی خروج هوا و نفوذ بخار در وسایل توخالی پیچیده و لوله هاي بلند، مواد جامد و مواد داکه
  .سخت گیرانه تر از نوع بعدي است مناسب است وفرج 

 Compact-PCD  براي وسایل  مناسب بوده، ولیبراي بررسی خروج هوا و نفوذ بخار در مواد جامد و مواد داراي خلل و فرج که
  .خالی پیچیده و لوله هاي بلند نامناسب استتو
  

  :براي پایش دوره اي توسط شرکت سازنده یا واردکنندهو  توسط بیمارستان اعتباربخشیبراي روش کار 
 وسیله چالش فرایندسپس درپیچ . اندیکاتور به سمت داخل قرار گیرند) خانه(باریکه  6نوار اندیکاتور بوویدیک را تا کنید، به گونه اي که 

. قسمت تا شده نوار به طرف درپیچ قرار گیرد را باز کنید و نوار تاشده را داخل شکاف گیره به گونه اي قرار دهید که (PCD)بوویدیک 
  .درپیچ را ببندید. گیره سفید قرار گیردانتهاي باز نوار اندیکاتور باید به سمت انتهاي باز 

براي آن که از ذوب  .به صورت افقی روي سینی استیل ضدزنگ قرار دهیداتاقک اتوکلاو  بو در نزدیک به کفرا  وسیله چالش فرایند
 Compact-PCD .جلوگیري شود، آن را روي کف اتاقک یا نزدیک دیواره ها قرار ندهید وسیله چالش فرایندشدن درپیچ پلاستیکی 

استفاده می شود، باید داخل کیف کتانی مخصوص خود  Helix-PCDتن داخل بسته، کیسه یا ظرف ندارد اما اگر از نیازي به قرار گرف
   .قرار گیرد

به مدت c  ْ121دقیقه یا در دماي 1-5/3به مدت c ْ134-132، آن را در دماي استبرنامه ویژه بوویدیک داراي در صورتی که دستگاه، 
  .نمایید اجرادقیقه  15
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دقیقه  30تا  c  ْ121دقیقه و در دماي 9تا  c ْ134-132نرمال در دماي  فرایند، می توان از یک استبوویدیک  فرایندفاقد اگر دستگاه 
 دماي دقیقه در 30و یا  c ْ134 دماي دقیقه در 9نباید از  ،دقت شود که زمان .برود بیناستفاده نمود، بدون آن که حساسیت آن تست از 

c  ْ121 بیشتر شود.  

اندیکاتور  )خانه( باریکه 6اگر همه  .اندیکاتور را خارج نمایید و خنک شدن آن، وسیله چالش فرایندو خارج کردن  فرایندپس از پایان 
از خانه ها سیاه شوند، اگر فقط بعضی . است PCDشیمیایی از زرد به سیاه تبدیل شود، نشان دهنده دما، زمان و نفوذ بخار مناسب داخل 

ج هوا اگر همه خانه ها قهوه اي شوند، دما به حد لازم رسیده است، اما خرو. نشان دهنده خروج نامناسب هوا و نفوذ نامناسب بخار است
  .خارج نشده و بخار نفوذ نکرده استاگر همه خانه ها زرد باقی مانده باشند، دما نامناسب بوده و هوا . و نفوذ بخار صورت نگرفته است

  .قرار داد، مگر این که تمام خانه هاي نوار اندیکاتور بوویدیک سیاه شوندروزانه دستگاه اتوکلاو را نمی توان مورد استفاده 
  
  :اندیکاتور پایش نفوذ بخار) ب

از  پیش خلاءاتوکلاو با سیستم در دستگاه هاي مؤثر و مناسب، درجه نفوذ بخار فاکتور حیاتی است، بنابراین  بی خطرسازيبراي 
Batch Monitoring System (BMS) استفاده می شود.  

درون بخار الزامات لازم براي نفوذ  BMSم نمی نماید، اما فراه بخارپایش دما و فشار به تنهایی اطلاعات کافی براي اطمینان از نفوذ 
  .را شبیه سازي می نماید وسایل توخالیلوله ها و 

BMS  اگرچه آزمون بوویدیک در ابتداي کار روزانه . بخار را پایش نمایدبه روش  سترون سازي فراینداز  سیکلتوسعه یافته است تا هر
در طول روز  سترون سازي فرایندوجود دارد که می تواند در طی  فرایندموفق بوده است، همیشه احتمال تغییرات فیزیکی در شرایط 

. در بخار باشد ود هوا یا گازهاي چگال ناپذیروج هوا در استریل کننده، چیزي ممکن است خلاء نامناسب، نشتدلایل چنین . اتفاق بیفتد
خیلی ... داده هاي فیزیکی نظیر دما و . شود سترون سازيیا زمان کوتاهتر می تواند باعث عملکرد بد مرحله / به علاوه، دماي پایین تر و

دائمی ترین دلیل براي شکست  گازهاي چگال ناپذیر،. موفق، کافی نیستند سترون سازي فرایندمهم هستند، هرچند که براي ضمانت 
  .شناسایی نخواهند شد chart printoutیا  data loggerهستند و به وسیله داده هاي فیزیکی در  سترون سازي فرایند

ها رایج BMS، بنابراین مستمراز آنجا که اندیکاتورهاي بیولوژیک به طور ویژه براي اهداف اعتباربخشی به کار می روند نه براي پایش 
  .در اتاقک وجود داشته اند ،مؤثر سترون سازيکنترل بار اطمینان می دهد که پارامترهاي صحیح براي . شکل کنترل بار هستند ترین

قابل  مدلدر دو در دستگاه بی خطرساز پسماند، براي این تست  )Process Challenge Device (PCD)( وسیله چالش فرایند
  :دو نوع استشامل که نوع دوم، دوام بیشتري دارد و  )فشرده(Compact-PCD و ) )m 5/1( شیلنگی( Helix-PCD: تهیه است

Compact-PCD  براي بررسی خروج هوا و نفوذ بخار در وسایل توخالی پیچیده و لوله هاي بلند، مواد جامد و مواد داراي خلل و که
  .می باشدسخت گیرانه تر از نوع بعدي  مناسب است و فرج

 Compact-PCD  بوده، مناسب براي بررسی خروج هوا و نفوذ بخار در مواد جامد، مواد داراي خلل و فرج و وسایل توخالی ساده که
  .نامناسب است براي وسایل توخالی پیچیده و لوله هاي بلند ولی

  
  :توسط بیمارستان مستمرروش کار براي پایش 

 وسیله چالش فرایندسپس درپیچ . اندیکاتور به سمت داخل قرار گیرند) خانه(باریکه  4را تا کنید، به گونه اي که  BMSنوار اندیکاتور 
BMS انتهاي باز . را باز کنید و نوار تاشده را داخل شکاف گیره به گونه اي قرار دهید که قسمت تا شده نوار به طرف درپیچ قرار گیرد

  .درپیچ را ببندید. دنوار اندیکاتور باید به سمت انتهاي باز گیره سفید قرار گیر
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قرار در کنار کیسه هاي پسماند اتاقک اتوکلاو به صورت افقی روي سینی استیل ضدزنگ و درب  نزدیک به کفرا  وسیله چالش فرایند
نیازي به قرار گرفتن  وسیله چالش فرایند .دهید یا آن را به صورت عمودي به قسمت پایینی رك بارگذاري، نزدیک درب آویزان کنید

ل بسته، کیسه یا ظرف ندارد، ولی براي آن که از ذوب شدن درپیچ پلاستیکی آن جلوگیري شود، آن را روي کف اتاقک یا نزدیک داخ
  .کنید اجرارا  سترون سازي برنامه  .دیواره ها قرار ندهید

اندیکاتور ) خانه(باریکه  4اگر همه  .، اندیکاتور را خارج نماییدو خنک شدن آن وسیله چالش فرایندو خارج کردن  فرایندپس از پایان 
اگر فقط بعضی از خانه ها سیاه شوند، . است PCDشیمیایی از زرد به سیاه تبدیل شود، نشان دهنده دما، زمان و نفوذ بخار مناسب داخل 

سیده است، اما خروج هوا اگر همه خانه ها قهوه اي شوند، دما به حد لازم ر. نشان دهنده خروج نامناسب هوا و نفوذ نامناسب بخار است
  .اگر همه خانه ها زرد باقی مانده باشند، دما نامناسب بوده و هوا خارج نشده و بخار نفوذ نکرده است. و نفوذ بخار صورت نگرفته است

  .، همه بسته ها باید دوباره استریل شوندنشده باشد، پس از رفع مشکلاگر تغییر رنگ مناسب حاصل 

  .دقیقه c  ْ134،Psi  31 ،30/ دقیقه 45 زمان، Psi  15فشار ،c  ْ121ايدم :سترون سازيبرنامه 
  

  :روش کار براي پایش دوره اي توسط شرکت سازنده یا واردکننده
 وسیله چالش فرایندسپس درپیچ . اندیکاتور به سمت داخل قرار گیرند) خانه(باریکه  4را تا کنید، به گونه اي که  BMSنوار اندیکاتور 

BMS انتهاي باز . را باز کنید و نوار تاشده را داخل شکاف گیره به گونه اي قرار دهید که قسمت تا شده نوار به طرف درپیچ قرار گیرد
  .درپیچ را ببندید. نوار اندیکاتور باید به سمت انتهاي باز گیره سفید قرار گیرد

افقی روي سینی استیل ضدزنگ در کنار کیسه هاي پسماند قرار  و درب اتاقک اتوکلاو به صورت نزدیک به کفرا  وسیله چالش فرایند
نیازي به قرار گرفتن  وسیله چالش فرایند .دهید یا آن را به صورت عمودي به قسمت پایینی رك بارگذاري، نزدیک درب آویزان کنید

ود، آن را روي کف اتاقک یا نزدیک داخل بسته، کیسه یا ظرف ندارد، ولی براي آن که از ذوب شدن درپیچ پلاستیکی آن جلوگیري ش
  .کنید اجرا را سترون سازي استاندارد برنامه .دیواره ها قرار ندهید

اندیکاتور ) خانه(باریکه  4اگر همه  .، اندیکاتور را خارج نماییدو خنک شدن آن وسیله چالش فرایندو خارج کردن  فرایندپس از پایان 
اگر فقط بعضی از خانه ها سیاه شوند، . است PCDشیمیایی از زرد به سیاه تبدیل شود، نشان دهنده دما، زمان و نفوذ بخار مناسب داخل 

سیده است، اما خروج هوا اگر همه خانه ها قهوه اي شوند، دما به حد لازم ر. نشان دهنده خروج نامناسب هوا و نفوذ نامناسب بخار است
  .اگر همه خانه ها زرد باقی مانده باشند، دما نامناسب بوده و هوا خارج نشده و بخار نفوذ نکرده است. و نفوذ بخار صورت نگرفته است

  .است دقیقه c  ْ121، 15 دماي درو / دقیقه c ْ134، 3 دماي دربخار  سترون سازياستاندارد  فرایند

به کار  c  ْ121 دماي دقیقه در 30و  c ْ134 دماي دقیقه در 18با زمان نگهداري بیش از  سترون سازيهاي  فراینداندیکاتورها نباید در 
  .پریون ها استآلودگی با روند، که این زمان ها نیز مربوط به برنامه 

 
  ): Package Monitoring Indicators (PMI)(اندیکاتور پایش داخل بسته بندي ) ج

دربرگیرنده زمان، دما و وجود بخار پاسخ می  فراینداندیکاتورهاي شیمیایی تلفیقی، رنگ را تغییر می دهند و به ترکیب دما و زمان یا 
 "قرار گرفته اند، اندیکاتورهاي تلفیقی معمولا سترونبراي اطمینان از این که وسایل داخل بسته بندي، همه در معرض شرایط . دهند

. این اندیکاتورها فقط وقتی باید به کار روند که اشیاء جامد و داراي خلل و فرج استریل می شوند .داخل هر بسته یا کیسه قرار می گیرند
آنها باید در . این اندیکاتورها فقط اطلاعات استریل بودن را در محل داخل اتاقک اتوکلاو در جایی که قرار گرفته اند، ارائه می نمایند

امکان ندارد که قسمت هاي داخلی اشیاء توخالی . ترین مناطقی که باید استریل شوند، در داخل بسته ها و کیسه ها قرار گیرند سخت
  .مثل لوله ها با این اندیکاتورها پایش شوند، چون نمی توان آنها را داخل این اشیاء قرار داد

PMI تلف قابل دسترسی هستندها براي فرایند هاي سترون سازي بخار در نسخه هاي مخ:  
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I ( براي فرایندهاي استاندارد سترون سازي بخار با ارزش معین)Stated Value (SV) = (c ْ134، 3 دقیقه یا طولانی تر       /
SV=c  ْ121، 15  6و  5، 4کلاس (دقیقه یا بیشتر ISO 11140-1 (  

II ( براي برنامه هاي آلودگی با پریون با SV =c ْ134 ،18 ه و دقیقSV  =c ْ121 ،30 دقیقه  

  .، دقیق ترین کلاس اندیکاتور شیمیایی داخل بسته اي هستند5اندیکاتورهاي تلفیقی کلاس 

  .اندیکاتورهاي شیمیایی نمی توانند جایگزین اندیکاتورهاي بیولوژیک شوند، اما براي پایش حذف هوا و نفوذ بخار ضروري هستند

در داخل بسته بندي به  Temperatureو  Time ،Steamدن مناسب بودن شاخص هاي براي نشان دا TSTاندیکاتور شیمیایی 
نشان داده شده TST  بر روي نوار "این تغییر رنگ معمولا(وقتی به شرایط موردنظر برسد، تغییر رنگ می دهد  TSTنوار . کار می رود

ممکن است استفاده بیش از یک . مورد استفاده قرار گیردو می تواند براي نشان دادن این که شرایط مناسب به دست آمده است، ) است
عدد نوار اندیکاتور در داخل بسته پسماند در محل هاي مختلف براي اطمینان از این که محتویات داخلی بسته ها به طور کامل استریل 

  .شده اند، لازم باشد
  

  :توسط بیمارستان مستمرروش کار براي پایش 
چند لایه تنزیب قرار دهید، اندیکاتور شیمیایی  Safety Boxبه حرارت و نفوذپذیر نسبت به بخار مثل در ته یک ظرف کوچک مقاوم 
برنامه سترون . ظرف را علامت گذاري کرده و نزدیک به مرکز بار در کیسه پسماند قرار دهید. ببندید "را در آن بگذارید، در آن را کاملا

نتیجه . چک کنید که تغییر رنگ مورد نظر حاصل شده باشد. اندیکاتور شیمیایی را خارج نمایید سازي را اجرا کنید و پس از پایان فرایند،
  .را ثبت کنید

  .دقیقه c  ْ134،Psi  31 ،30/ دقیقه 45، زمان Psi  15، فشارc  ْ121دماي: برنامه سترون سازي
  

  :روش کار براي پایش دوره اي توسط شرکت سازنده یا واردکننده
چند لایه تنزیب قرار دهید، اندیکاتور شیمیایی  Safety Boxکوچک مقاوم به حرارت و نفوذپذیر نسبت به بخار مثل  در ته یک ظرف

برنامه استاندارد . ظرف را علامت گذاري کرده و نزدیک به مرکز بار در کیسه پسماند قرار دهید. ببندید "را در آن بگذارید، در آن را کاملا
 .چک کنید که تغییر رنگ مورد نظر حاصل شده باشد. و پس از پایان فرایند، اندیکاتور شیمیایی را خارج نمایید کنید اجرارا  سترون سازي

  .نتیجه را ثبت کنید

  .دقیقه یا بیشتر است SV=c  ْ121، 15 و / دقیقه یا طولانی تر SV  =c ْ134، 3فرایند استاندارد سترون سازي بخار با 

به کار  c  ْ121 دقیقه در دماي 30و  c ْ134دقیقه در دماي  18اندیکاتورها نباید در فرایند هاي سترون سازي با زمان نگهداري بیش از 
  .روند، که این زمان ها نیز مربوط به برنامه آلودگی با پریون ها است

  
 :پایش بیولوژیک •

خیلی مهم است و باید با نوع ابزار و وسایل، بسته بندي و  سترون سازي فراینددر در استریل کننده هاي بخار، خروج هوا و نفوذ بخار 
، مطابق با سترون سازي فراینداین مرحله باید اطمینان دهد که همه محصولات خارج شده از . وضعیت و ساختار بار مطابقت داده شود

EN 556  استریل هستند)Sterility Assurance Level (SAL)≤ 106 CFU .(اي اطمینان از این کار باید آزمون هاي ویژه بر
  .دخاص انجام شوهاي PCDفیزیکی، شیمیایی و بیولوژیک در مکان مناسب و اي با استفاده از پارامترهاي 

این پارامترها حداقل امنیت را ضمانت می . پایش و ثبت می شوند ،زمان/ بخار، پارامترهاي دما و بخار سترون سازيهاي  فراینددر 
بخار، تقسیم بخار داخل  سترون سازيهاي فرایندمتأسفانه در . نمایندنمی استریل بودن در همه مناطق اتاقک را تضمین  اماد، کنن
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میانه داخلی وسایل " معمولا(اتاقک یکنواخت نیست و به چندین پارامتر بستگی دارد، بنابراین نفوذ بخار در داخل بدترین نواحی ممکن 
  .یا بیولوژیک به کار می رود/ اندیکاتور شیمیایی و ي حاويهاPCDبراي این حالات خاص،  .پایش داردنیز نیاز به ) توخالی

)SCBI( Self-contained Biological Indicators )سترون  فرایندبراي اعتباربخشی ) اندیکاتورهاي بیولوژیک خودشمول
  .دنبخار به کار می رو سازي
 Bio-Compact-Process Challenge Deviceدر داخل یک بسته، ظرف یا داخل را می تواناندیکاتور بیولوژیک ویال 

(Bio-C-PCD) بدون آن که حساسیتش را از دست بدهد، با حداقل حجم داخلی به کار برد.  
-Bio-C ها نمی توانند داخل این وسایل قرار گیرند، بنابراین به طور جایگزین در داخلSCBI اگر وسایل توخالی باید استریل شوند، 

PCD  یاSafety Box این جایگزین، این مزیت را دارد که می توان. قرار می گیرند تا استریل شدن وسایل توخالی شبیه سازي شود  
SCBIدرآورد و چک کرد فرایندبعد از کامل شدن  را.  

 SCBIقرار گیرند، یعنی در قسمتی از اتوکلاو که استریل کردن اقلام در آنجا  ها باید در بدترین شرایط احتمالی نفوذ بسته ها یا ظروف
روي کف قفسه استریل  "معمولابراي سیستم هاي بخار، نقطه سرد، سخت ترین نقطه براي نفوذ بخار است که  .بسیار مشکل است
  . قرار دارداتاقک ) drain(بالاي آبگذر  "کننده، مستقیما

ی کاربرد دارند، بنابراین از این آزمون به کار نمی روند و براي اهداف اعتباربخش مستمریولوژیک براي پایش از آنجا که اندیکاتورهاي ب
  .شوداستفاده به طور هفتگی  باید

  )SAL≤ 106 CFU(. است Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953ارگانیسم آزمون براي سیستم بخار، 
  

  :توسط بیمارستان اعتباربخشیروش کار براي 
اندیکاتور  ویال چند لایه تنزیب قرار دهید، Safety Boxدر ته یک ظرف کوچک مقاوم به حرارت و نفوذپذیر نسبت به بخار مثل 

یا ( پسماند قرار دهیدبه مرکز بار در کیسه را علامت گذاري کرده و نزدیک  ظرف. ببندید "آن را کاملا را در آن بگذارید، در بیولوژیک
آن استفاده کنید و آن را در محل مورد نظر در کنار کیسه هاي پسماند قرار  وسیله چالش فرایندبیولوژیک و ن که از ویال اندیکاتور ای

  .کنیداجرا  را سترون سازيبرنامه ). دهید
  .دقیقه c  ْ134،Psi  31 ،30/ دقیقه 45 زمان، Psi  15فشار ،c  ْ121دماي: سترون سازيبرنامه 

ل شیشه اي داخل آن را بشکنید تا محیط کپسوساعت  2را بیرون بیاورید و طی مدت  بیولوژیکاندیکاتور ویال ، فرایندپس از پایان 
 24- 72شیشه اي با کاغذ آغشته به اسپور باسیلوس در تماس قرار گیرد، سپس ویال را به مدت  کپسولداخل  pHکشت و اندیکاتور 

در صورت خرید انکوباتور مخصوص این ویال ها، می توان (ید کنتغییر رنگ در آن را بررسی  و انکوبه نمایید c ْ56±  1ساعت در دماي 
در این صورت، دیگر نیازي به انتقال ویال ها به آزمایشگاه و . آن را در همان محل قرارگیري دستگاه بی خطر ساز پسماند قرار داد

از بنفش به زرد، محیط کشت تغییر رنگ . )نیستمی باشد،  c ْ36±  1 دماي آنها "که معمولاباتورهاي آزمایشگاه درگیر نمودن انکو
عملکرد دستگاه است و عدم تغییر رنگ، نشان دهنده از بین رفتن  و عدم صحتمحیط کشت  pHو تغییر نشانگر رشد باکتریایی 

  .کنیدنتیجه را ثبت  .باسیلوس و صحت عملکرد دستگاه است

  .، همه بسته ها باید دوباره استریل شوندشده باشد، پس از رفع مشکل ایجاداگر تغییر رنگ  
  

 ویالبراي این کار، یک . از کنترل مثبت استفاده کنیدداخل ویال براي بررسی زنده بودن میکروارگانیسم چند وقت یکبار  :کنترل مثبت
، به همراه سایر ویال هاي بیولوژیک که از اتوکلاو خارج کرده اید، بشکنید و انکوبه را بدون آن که اتوکلاو شوداندیکاتور بیولوژیک 

اگر تغییر رنگ در این ویال از بنفش به زرد . باید رشد کند و رنگ محیط کشت را زرد نماید "باسیلوس موجود در این ویال حتما. نمایید
است، باسیلوس  از بین رفتن خودبخوديویال تغییر رنگ ندهد، نشان دهنده  اگر این. سایر ویال ها قابل اعتماد است ایجایجاد شود، نت

  .قابل اعتماد نیستنیز بنابراین نتایج سایر ویال ها 
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  :روش کار براي پایش دوره اي توسط شرکت سازنده یا واردکننده
ر چند لایه تنزیب قرار دهید، ویال اندیکاتو Safety Boxدر ته یک ظرف کوچک مقاوم به حرارت و نفوذپذیر نسبت به بخار مثل 

یا (ظرف را علامت گذاري کرده و نزدیک به مرکز بار در کیسه پسماند قرار دهید . ببندید "آن را کاملا بیولوژیک را در آن بگذارید، در
). ر کنار کیسه هاي پسماند قرار دهیدآن استفاده کنید و آن را در محل مورد نظر د وسیله چالش فراینداین که از اندیکاتور بیولوژیک و 

  .کنید اجرارا  سترون سازيبرنامه استاندارد 

  .دقیقه یا بیشتر است SV=c  ْ121، 15 و / دقیقه یا طولانی تر SV  =c ْ134، 3بخار با  سترون سازياستاندارد  فرایند

به کار  c  ْ121دماي دقیقه در 30و  c ْ134 دماي دقیقه در 18با زمان نگهداري بیش از  سترون سازيهاي  فراینداندیکاتورها نباید در 
  .پریون ها استآلودگی با روند، که این زمان ها نیز مربوط به برنامه 

شیشه اي داخل آن را بشکنید تا محیط  کپسولساعت  2، ویال اندیکاتور بیولوژیک را بیرون بیاورید و طی مدت فرایندپس از پایان 
 24-72داخل آمپول شیشه اي با کاغذ آغشته به اسپور باسیلوس در تماس قرار گیرد، سپس ویال را به مدت  pHکشت و اندیکاتور 
نشانگر رشد تغییر رنگ محیط کشت از بنفش به زرد، . و تغییر رنگ در آن را بررسی کنید انکوبه نمایید c ْ56±  1ساعت در دماي 

و عدم صحت عملکرد دستگاه است و عدم تغییر رنگ، نشان دهنده از بین رفتن باسیلوس و صحت  محیط کشت pHو تغییر  باکتریایی
  .نتیجه را ثبت کنید .عملکرد دستگاه است

  

  :به همراه خردکن هیدروکلاوسیستم ) 2

  .استبخار با پسماند غیرمستقیم  و تماسدر این سیستم بر اساس چرخش  سترون سازي

  .پسماندهاي مرطوب، فلزات، مایعات و اجسام تیز و برنده را تضمین می نماید سترون سازياین سیستم، 

. پسماند را مخلوط و به قطعات ریز خرد می کنند و با این کار سبب اطمینان از نفوذ بخار در پسماند می شوند ،قويخردکن ي و تیغه ها روتاتور
این کار . دیواره دوجداره مجراي اتوکلاو را پر می کند، داخل مجرا را گرم می کند و گرما را به پسماند مرطوب انتقال می دهدبخار فضاي بین 

لوله تهویه . استریل می شود Psi  15و فشار  c  ْ121دقیقه در دماي  15 – 30مدت  هپسماند ب. باعث می شود رطوبت پسماند به بخار تبدیل شود
بخار همچنان گرم می شود و مخلوط کردن پسماند ادامه پیدا می کند تا رطوبت پسماند تبخیر گردد و اما و فشار مجرا خنثی می شود، باز می شود 

  .پسماند خشک شود

  

  پایش بیولوژیک پایش مکانیکی، :پایشانواع 

 :پایش مکانیکی •

  .و ثبات ها است) gauges(نشان داده شده توسط درجه ها  سترون سازي فرایندشامل مشاهده و ثبت شاخص هاي فیزیکی 
  

  :پایش بیولوژیک •
  )SAL = 106 CFU. (است Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953، ارگانیسم آزمون براي این سیستم
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  :براي پایش دوره اي توسط شرکت سازنده یا واردکنندهو  توسط بیمارستاناعتباربخشی براي  رروش کا

 است pH، محیط کشت و اندیکاتور )یا اسپور باسیلوس( را که حاوي باسیلوس )یا ویال اندیکاتور بیولوژیک( آمپول اندیکاتور بیولوژیک
براي این کار لازم است شرکت سازنده یا واردکننده، مکانی را از قبل در دیواره . در سخت ترین مناطقی که باید استریل شوند قرار دهید

را  سترون سازيبرنامه . اندیکاتور بیولوژیک به راحتی در آن قرار گیرد و توسط خردکن خرد نشودیا ویال ه نماید تا آمپول دستگاه تعبی
  .اجرا کنید

  
، آمپول اندیکاتور بیولوژیک را از داخل دستگاه بیرون بیاورید و به فرایندپس از پایان : در صورت استفاده از آمپول اندیکاتور بیولوژیک -

در صورت خرید انکوباتور و رك مخصوص (و تغییر رنگ در آن را بررسی کنید  انکوبه نمایید c ْ56±  1ساعت در دماي  24- 72مدت 
در این صورت، دیگر نیازي به انتقال این . داد این آمپول ها، می توان آن را در همان محل قرارگیري دستگاه بی خطر ساز پسماند قرار

تغییر رنگ محیط ). می باشد، نیست c ْ36±  1دماي آنها  "آمپول ها به آزمایشگاه و درگیر نمودن انکوباتورهاي آزمایشگاه که معمولا
عدم تغییر رنگ، نشان محیط کشت و عدم صحت عملکرد دستگاه است و  pHکشت از بنفش به زرد، نشانگر رشد باکتریایی و تغییر 

   .نتیجه را ثبت کنید .دهنده از بین رفتن باسیلوس و صحت عملکرد دستگاه است
  
ساعت  2پس از پایان فرایند، ویال اندیکاتور بیولوژیک را بیرون بیاورید و طی مدت : در صورت استفاده از ویال اندیکاتور بیولوژیک -

داخل کپسول شیشه اي با کاغذ آغشته به اسپور باسیلوس در  pHشت و اندیکاتور کپسول شیشه اي داخل آن را بشکنید تا محیط ک
در (انکوبه نمایید و تغییر رنگ در آن را بررسی کنید  c ْ56±  1ساعت در دماي  24- 72تماس قرار گیرد، سپس ویال را به مدت 

در این . قرارگیري دستگاه بی خطر ساز پسماند قرار دادصورت خرید انکوباتور مخصوص این ویال ها، می توان آن را در همان محل 
می باشد،  c ْ36±  1دماي آنها  "صورت، دیگر نیازي به انتقال ویال ها به آزمایشگاه و درگیر نمودن انکوباتورهاي آزمایشگاه که معمولا

شت و عدم صحت عملکرد دستگاه است محیط ک pHتغییر رنگ محیط کشت از بنفش به زرد، نشانگر رشد باکتریایی و تغییر ). نیست
  .نتیجه را ثبت کنید .و عدم تغییر رنگ، نشان دهنده از بین رفتن باسیلوس و صحت عملکرد دستگاه است

  .، پس از رفع مشکل، همه پسماندها باید دوباره استریل شونداگر تغییر رنگ ایجاد شده باشد
  

براي . براي بررسی زنده بودن میکروارگانیسم از کنترل مثبت استفاده کنیدچند وقت یکبار  :ل اندیکاتور بیولوژیکآمپو براي کنترل مثبت
در داخل دستگاه بی خطر ساز پسماند قرار گرفته باشد، به همراه سایر آمپول  این کار، یک آمپول اندیکاتور بیولوژیک را بدون آن که
باید رشد کند و رنگ محیط کشت را  "باسیلوس موجود در این آمپول حتما. دهاي بیولوژیک که از دستگاه خارج کرده اید، انکوبه نمایی

اگر این آمپول تغییر رنگ . اگر تغییر رنگ در این آمپول از بنفش به زرد ایجاد شود، نتایج سایر آمپول ها قابل اعتماد است. زرد نماید
  .ج سایر آمپول ها نیز قابل اعتماد نیستندهد، نشان دهنده از بین رفتن خودبخودي باسیلوس است، بنابراین نتای

  
چند وقت یکبار براي بررسی زنده بودن میکروارگانیسم داخل ویال از کنترل مثبت استفاده  :ویال اندیکاتور بیولوژیک براي کنترل مثبت

ي بیولوژیک که از اتوکلاو خارج براي این کار، یک ویال اندیکاتور بیولوژیک را بدون آن که اتوکلاو شود، به همراه سایر ویال ها. کنید
اگر تغییر رنگ در . باید رشد کند و رنگ محیط کشت را زرد نماید "باسیلوس موجود در این ویال حتما. کرده اید، بشکنید و انکوبه نمایید

اگر این ویال تغییر رنگ ندهد، نشان دهنده از بین رفتن . این ویال از بنفش به زرد ایجاد شود، نتایج سایر ویال ها قابل اعتماد است
  .خودبخودي باسیلوس است، بنابراین نتایج سایر ویال ها نیز قابل اعتماد نیست
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  :شیمیایی گندزداییسیستم ) 3

  .پسماندهاي مایع نظیر خون، ادرار، مدفوع یا فاضلاب بیمارستانی مناسب است بی خطرسازياین روش براي 

 با همزمانمی شوند، بنابراین خرد کردن یا آسیاب کردن پسماندها  گندزداییبا این روش، فقط سطوح پسماندهاي جامد سالم و آسیب ندیده 
 یا Safety Boxنظیر غیرقابل نفوذ و کننده به داخل ظروف بسته  گندزداییبه دلیل عدم نفوذ ماده  سیستماین  .ضروري است "عمولام گندزدایی
  .سطوح خارجی کاربرد دارد گندزدایی، فقط جهت بسته بندي پسماندهاي بیمارستانی و ...و  کیسه خون

  .شوند گندزداییبه طور عادي، اعضاء بدن انسان و لاشه حیوانات نباید با مواد شیمیایی 
  :به منظور استفاده مؤثر از مواد شیمیایی، فاکتورهاي ذیل باید مدنظر قرار گیرند

 و تعداد آنها نوع میکروارگانیسم ها •

 رطوبت •

 حاوي پروتئین موجود مقدار مواد  •

 کننده گندزدایینوع ماده  •

 کننده گندزداییو مقدار ماده  غلظت •

 کننده و پسماند گندزداییزمان تماس و دامنه تماس بین ماده  •

 ...)و  بیولوژي میکروارگانیسم ها ، الزامات مخلوط کردن،pHمثل دما، (سایر فاکتورهاي مرتبط  •

 
  پایش مکانیکی، پایش بیولوژیک :انواع پایش

 :پایش مکانیکی •

  .استو ثبات ها ) gauges(نشان داده شده توسط درجه ها  گندزدایی فرایندشامل مشاهده و ثبت شاخص هاي فیزیکی 
  
  

 :پایش بیولوژیک •

  .است )Bacillus atrophaeus ATCC 9372 )SAL≤ 106 CFUگانیسم آزمون براي این روش، ار
  

  :توسط شرکت سازنده یا واردکننده براي پایش دوره ايو  توسط بیمارستان اعتباربخشیبراي  روش کار
این داخل یک پاکت کاغذي بزرگ قرار دهید، نوار اندیکاتور بیولوژیک را پاکت . باید به طور روزانه استفاده شود بیولوژیک از آزمون
  .کنید اجرارا  گندزداییبرنامه . علامت گذاري کرده و نزدیک به مرکز بار در کیسه پسماند قرار دهیدپاکت را 

پاکت در کیسه پسماند را باز کنید و ، ساعت 2 "احدودگذشت  پس ازو کیسه پسماند را از دستگاه خارج نمایید  ،فراینداز پایان  پس
شرایط (در کنار شعله با پنس استریل  ،در آزمایشگاهرا  نوار اندیکاتوربیرون بیاورید و آن  از داخل را علامت گذاري شدهکاغذي 
. تلقیح کنیدیا سوي بین کازئین دایجست براث ) TSB(در داخل لوله حاوي محیط کشت تریپتیک سوي براث  خارج نمایید و) آسپتیک
لوله محیط کشت را هر روز از نظر ایجاد کدورت که علامت رشد انکوبه نمایید،  c ْ36 ± 1 دماي در ساعت 24-48به مدت لوله را 

سیلوس بررسی گردد، بنابراین باید آن را بر روي محیط باید از نظر وجود این باونه رشد هرگمشاهده . بررسی نمایید، باکتریایی است
  .کشت مجدد داده و نتیجه را ثبت کنیدهاي کشت مناسب، 

  .شوند گندزدایی اگر رشد باسیلوس محرز گردید، پس از رفع مشکل، همه بسته ها باید دوباره
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این لوله فقط . اندیکاتور بیولوژیک استفاده کنیدکاغذي ه هاي حاوي نوار سایر لولهمیشه از یک لوله کنترل منفی در کنار  :کنترل منفی
 ،اندیکاتور بیولوژیک کاغذي هاي حاوي نوارحاوي محیط کشت است و براي بررسی آلوده نبودن محیط کشت، در کنار سایر لوله 

انکوبه نمایید، لوله محیط  c ْ36±  1در دماي  ساعت 24-48 به مدتبه همراه سایر لوله ها لوله را این  .داخل انکوباتور قرار می گیرد
اگر در لوله کنترل منفی کدورت ایجاد شود، نتایج . کشت را هر روز از نظر ایجاد کدورت که علامت رشد باکتریایی است، بررسی نمایید

  .سایر لوله ها قابل اعتماد نمی باشد
  

براي  .از کنترل مثبت استفاده کنیداندیکاتور بیولوژیک کاغذي نوار براي بررسی زنده بودن میکروارگانیسم چند وقت یکبار  :کنترل مثبت
قرار گرفته باشد، در کنار شعله با بی خطر ساز پسماند اندیکاتور بیولوژیک را بدون آن که در داخل دستگاه کاغذي این کار یک نوار 

یا سوي بین ) TSB(خارج نمایید و در داخل لوله حاوي محیط کشت تریپتیک سوي براث از پاکت آن ) شرایط آسپتیک(پنس استریل 
انکوبه نمایید، لوله محیط کشت  c ْ36±  1در دماي  ساعت 24-48به مدت  ها،لوله  به همراه سایر .کازئین دایجست براث تلقیح کنید

ایجاد نشود،  رشد و کدورت اگر در لوله کنترل مثبت .نمایید بررسی، استرا هر روز از نظر ایجاد کدورت که علامت رشد باکتریایی 
  .نتایج سایر لوله ها قابل اعتماد نمی باشد

  
  

  :سیستم حرارت خشک به همراه خردکن) 4

در محیط مرطوب ) c  ْ150دماي(در این سیستم از گرماي خشک  .رودمی حرارت خشک براي پسماندهاي عفونی جامد به کار  بی خطرسازي
  .کردن پسماند عفونی استفاده می شود سترونجهت 

تور، علاوه بر تااین رو. تور پرسرعت با تیغه هاي خردکن، گرم می شودتاپسماند در نتیجه به هم فشردگی و اصطکاك تولید شده توسط یک رو
، دما مدتی ثابت می ماند تا آب موجود در رسید c  ْ100 حدود وقتی دما به. پسماند، آن را هم می زند و خرد و متلاشی می کند توده حرارت دادن

دقیقه است، که  10 "زمان نگهداري در این دما  حدودا. برسد c  ْ150پس از آن، دما دوباره افزایش می یابد تا به . پسماند به طور کامل بخار شود
با افزایش تزریق قطرات آب در . تزریق می شودبراي جلوگیري از افزایش دما، قطرات آب براي مدت کوتاهی به طور اتوماتیک بر روي پسماند 

، مواد پلاستیکی را ذوب می کند و پسماند در انتها به صورت فراینددماي زیاد در این  .رسیده و خنک می شود c  ْ95، دماي پسماند بهفرایندانتهاي 
  .خاکستري در می آید -دانه هاي گرانوله یکدست قهوه اي

هیپوکلریت سدیم به عنوان عامل اکسیدکننده نیز عمل . وسط جریان آب حاوي هیپوکلریت سدیم جذب می گرددبخار ناشی از تبخیر مایعات، ت
در صورت خرابی خردکن در حین کار، . هیپوکلریت سدیم در داخل محفظه اي متصل به دستگاه قرار دارد. کرده و مواد بدبو را حذف می کند

  .تیغه هاي خردکن و پسماند داخل دستگاه را نیز به عهده دارد گندزداییهیپوکلریت سدیم عمل 

، لاشه حیوانات، پسماند شیمیایی یا دارویی، پسماندهاي ژنوتوکسیک، پسماندهاي حاوي فلزات )تشریحی(این فرایند براي پسماندهاي آناتومیکال 
  .سنگین، کپسول هاي فشرده شده و پسماندهاي رادیواکتیو نامناسب است

  
  پایش مکانیکی، پایش بیولوژیک :پایش انواع

 :پایش مکانیکی •

  .و ثبات ها است) gauges(نشان داده شده توسط درجه ها  سترون سازي فرایندشامل مشاهده و ثبت شاخص هاي فیزیکی 
  

  :پایش بیولوژیک •

  .است )Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953  )SAL≤ 106 CFUارگانیسم آزمون براي این روش، 
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  :براي پایش دوره اي توسط شرکت سازنده یا واردکنندهو  توسط بیمارستان اعتباربخشیبراي  روش کار
 pH، محیط کشت و اندیکاتور وسکه حاوي باسیلآمپول اندیکاتور بیولوژیک را . باید به طور روزانه استفاده شودبیولوژیک از آزمون 

براي این کار لازم است شرکت سازنده یا واردکننده، مکانی را از قبل در . شوند قرار دهید ستروندر سخت ترین مناطقی که باید است، 
را  سترون سازيبرنامه . دیواره دستگاه تعبیه نماید تا آمپول اندیکاتور بیولوژیک به راحتی در آن قرار گیرد و توسط خردکن خرد نشود

  .کنید اجرا
انکوبه  c ْ56±  1ساعت در دماي  24-72را از داخل دستگاه بیرون بیاورید و به مدت ولوژیک اندیکاتور بی ، آمپولفرایندپس از پایان 

در صورت خرید انکوباتور و رك مخصوص این آمپول ها، می توان آن را در همان محل (و تغییر رنگ در آن را بررسی کنید  نمایید
یگر نیازي به انتقال این آمپول ها به آزمایشگاه و درگیر نمودن در این صورت، د. قرارگیري دستگاه بی خطر ساز پسماند قرار داد

تغییر رنگ محیط کشت از بنفش به زرد، نشانگر رشد ). می باشد، نیست c ْ36±  1دماي آنها  "انکوباتورهاي آزمایشگاه که معمولا
دهنده از بین رفتن باسیلوس و محیط کشت و عدم صحت عملکرد دستگاه است و عدم تغییر رنگ، نشان  pHباکتریایی و تغییر 

  .نتیجه را ثبت کنید .صحت عملکرد دستگاه است
  .شوند سترون، پس از رفع مشکل، همه پسماندها باید دوباره اگر تغییر رنگ ایجاد شده باشد

براي این کار، یک آمپول اندیکاتور . براي بررسی زنده بودن میکروارگانیسم از کنترل مثبت استفاده کنید چند وقت یکبار :کنترل مثبت
در داخل دستگاه بی خطر ساز پسماند قرار گرفته باشد، به همراه سایر آمپول هاي بیولوژیک که از دستگاه  بیولوژیک را بدون آن که

اگر تغییر رنگ در . باید رشد کند و رنگ محیط کشت را زرد نماید "جود در این آمپول حتماباسیلوس مو. خارج کرده اید، انکوبه نمایید
اگر این آمپول تغییر رنگ ندهد، نشان دهنده از بین رفتن . این آمپول از بنفش به زرد ایجاد شود، نتایج سایر آمپول ها قابل اعتماد است

  .ها نیز قابل اعتماد نیستخودبخودي باسیلوس است، بنابراین نتایج سایر آمپول 

  

  :اتوکلاو /مایکروویوتلفیقی سیستم ) 5

 "آب موجود در پسماندها سریعا. نابود می شوند cm 24/12و طول موج  MHZ 2450بیشتر میکروارگانیسم ها با عمل مایکروویوها با بسامد 
  .توسط مایکروویوها گرم می شود و اجزاء عفونی به وسیله هدایت گرمایی نابود می شوند

به مایکروویو . بخار آب اشباع شده، انرژي را از محیط به پسماند هدایت می کند و سطوح پسماند به سرعت و با درجه اطمینان بالا گرما می بینند
  . ، دماي سطح و قسمت مرکزي پسماند یکی می شودگذشت اندك زمانیبا  گرما ایجاد می کند و ،سرعت در درون مواد

 قسمت هایی که توسط مایکروویو، بیش از حد حرارت دریافت کرده اند، در تماس با بخار خنک تر می شوند و انرژي مازاد به خاطر ویژگی سیال
عنوان ابزاري براي یکسان سازي سریع حرارتی در میان مواد ناهمگون بنابراین بخار آب به . به نقاط سردتر هدایت می شود "بودن بخار اشباع، فورا

  .عمل می کند ،مایکروویو شده

پسماندهاي سمی تولید می کنند،  گازها یا مایعات موادي مانند پسماندهاي شیمیایی کهقلیاها، ، اسیدها، قابل انفجارمواد این فرایند براي 
  .نامناسب استسیتوتوکسیک و پسماندهاي رادیواکتیو 

در در این دستگاه قرار گیرند، مگر آن که قبل از قرار گرفتن در دستگاه، نباید ... ، قوطی ها و بطري هابراي حفظ ایمنی کاربر، ظروف دربسته مثل 
  .خطر انفجار این ظروف از بین بروداحتمال تا  آنها کمی باز شود
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  بیولوژیک پایش مکانیکی، پایش شیمیایی، پایش :انواع پایش
 :پایش مکانیکی •

  .و ثبات ها است) gauges(نشان داده شده توسط درجه ها  سترون سازي فرایندشامل مشاهده و ثبت شاخص هاي فیزیکی 
  

 : پایش شیمیایی •

در داخل بسته بندي به  Temperatureو  Time ،Steamبراي نشان دادن مناسب بودن شاخص هاي  TSTاندیکاتور شیمیایی 
نشان داده شده TST  بر روي نوار "این تغییر رنگ معمولا(وقتی به شرایط موردنظر برسد، تغییر رنگ می دهد  TSTنوار . کار می رود

یک ممکن است استفاده بیش از . و می تواند براي نشان دادن این که شرایط مناسب به دست آمده است، مورد استفاده قرار گیرد) است
 سترونعدد نوار اندیکاتور در داخل بسته پسماند در محل هاي مختلف براي اطمینان از این که محتویات داخلی بسته ها به طور کامل 

  .شده اند، لازم باشد
  

  :پایش بیولوژیک •
 Geobacillus و )Bacillus atrophaeus ATCC 9372 )SAL≤ 106 CFU آزمون براي این روش،هاي رگانیسم ا

stearothermophilus ATCC 7953  )SAL≤ 106 CFU( از این آزمون ها باید به طور هفتگی استفاده شود .است.  
  
  

  :براي پایش دوره اي توسط شرکت سازنده یا واردکنندهو  توسط بیمارستانو اعتباربخشی  مستمربراي پایش  رروش کا
 Geobacillusویال اندیکاتور بیولوژیک  ،TST چند لایه تنزیب قرار دهید، اندیکاتور شیمیایی Safety Boxدر ته یک 

stearothermophilus  و پاکت نوار اندیکاتور بیولوژیکBacillus atrophaeus ببندید "آن را کاملا را در آن بگذارید، در .
  .کنید اجرارا  سترون سازيامه برن. قرار دهید ظرف را علامت گذاري کرده و نزدیک به مرکز بار در کیسه پسماند

در اندیکاتور چک کنید که تغییر رنگ مورد نظر . خارج نمایید Safety Boxاز داخل ، اندیکاتور شیمیایی را فرایندپس از پایان  -
  .نتیجه را ثبت کنید. حاصل شده باشدشیمیایی 

  
بیرون بیاورید و طی مدت  Safety Boxرا از داخل  Bacillus atrophaeusپاکت نوار اندیکاتور بیولوژیک ، فرایندپس از پایان  -
خارج نمایید و در داخل لوله حاوي محیط کشت ) شرایط آسپتیک( استریلدر کنار شعله با پنس  ساعت نوار اندیکاتور را در آزمایشگاه، 2

انکوبه  cْ36±  1دماي  ساعت در 24-48به مدت را  لوله. دایجست براث تلقیح کنیدیا سوي بین کازئین ) TSB(تریپتیک سوي براث 
مشاهده هرگونه رشد باید از نظر . نمایید، لوله محیط کشت را هر روز از نظر ایجاد کدورت که علامت رشد باکتریایی است، بررسی نمایید

  .ده و نتیجه را ثبت کنیدکشت مجدد داوجود این باسیلوس بررسی گردد، بنابراین باید آن را بر روي محیط هاي کشت مناسب، 
  
بیرون  Safety Boxاز داخل را  Geobacillus stearothermophilus، ویال اندیکاتور بیولوژیک فرایندپس از پایان  -

شیشه اي با کاغذ  کپسولداخل  pHشیشه اي داخل آن را بشکنید تا محیط کشت و اندیکاتور  کپسولساعت  2بیاورید و طی مدت 
و تغییر رنگ در  انکوبه نمایید c ْ56±  1ساعت در دماي  24-72 آغشته به اسپور باسیلوس در تماس قرار گیرد، سپس ویال را به مدت

در صورت خرید انکوباتور مخصوص این ویال ها، می توان آن را در همان محل قرارگیري دستگاه بی خطر ساز (آن را بررسی کنید 
 "در این صورت، دیگر نیازي به انتقال این ویال ها به آزمایشگاه و درگیر نمودن انکوباتورهاي آزمایشگاه که معمولا. قرار دادپسماند 

و عدم محیط کشت  pHو تغییر تغییر رنگ محیط کشت از بنفش به زرد، نشانگر رشد باکتریایی ). می باشد، نیست c ْ36±  1دماي آنها 
  .نتیجه را ثبت کنید .و عدم تغییر رنگ، نشان دهنده از بین رفتن باسیلوس و صحت عملکرد دستگاه است صحت عملکرد دستگاه است

  .شوند سترون، پس از رفع مشکل، همه بسته ها باید دوباره ایجاد شده باشد ي بیولوژیکدر اندیکاتورها اگر تغییر رنگ             
  



١۴ 
 

همیشه از یک لوله کنترل منفی در کنار سایر لوله هاي حاوي نوار  :Bacillus atrophaeusبیولوژیک نوار اندیکاتور براي  کنترل منفی
فقط حاوي محیط کشت است و براي بررسی آلوده نبودن محیط کشت، در کنار کنترل منفی این لوله . اندیکاتور بیولوژیک استفاده کنید

در  ساعت 24- 48این لوله را به همراه سایر لوله ها به مدت  .ر قرار می گیردداخل انکوباتو ،سایر لوله هاي حاوي نوار اندیکاتور بیولوژیک
اگر در . انکوبه نمایید، لوله محیط کشت را هر روز از نظر ایجاد کدورت که علامت رشد باکتریایی است، بررسی نمایید c ْ36±  1دماي 

  .نمی باشد لوله کنترل منفی کدورت ایجاد شود، نتایج سایر لوله ها قابل اعتماد
  

هر از چند گاهی براي بررسی زنده بودن میکروارگانیسم نوار  :Bacillus atrophaeusنوار اندیکاتور بیولوژیک براي  کنترل مثبت
براي این کار یک نوار اندیکاتور بیولوژیک را بدون آن که در داخل دستگاه بی خطر . اندیکاتور بیولوژیک از کنترل مثبت استفاده کنید

خارج نمایید و در داخل لوله حاوي محیط کشت آن  از پاکت) شرایط آسپتیک( استریلساز پسماند قرار گرفته باشد، در کنار شعله با پنس 
 1در دماي  ساعت 24- 48به همراه سایر لوله ها، به مدت . یا سوي بین کازئین دایجست براث تلقیح کنید) TSB(تریپتیک سوي براث 

 ±c ْ36  اگر در لوله . نمایید ررسیب، استانکوبه نمایید، لوله محیط کشت را هر روز از نظر ایجاد کدورت که علامت رشد باکتریایی
  .رشد و کدورت ایجاد نشود، نتایج سایر لوله ها قابل اعتماد نمی باشد ،کنترل مثبت

  
هر از چند گاهی براي بررسی زنده بودن  :Geobacillus stearothermophilusویال اندیکاتور بیولوژیک  براي کنترل مثبت

در داخل دستگاه بی خطر ساز  را بدون آن کهبیولوژیک براي این کار، یک ویال اندیکاتور . میکروارگانیسم از کنترل مثبت استفاده کنید
باسیلوس موجود در . به نماییدخارج کرده اید، بشکنید و انکو دستگاه، به همراه سایر ویال هاي بیولوژیک که از پسماند قرار گرفته باشد

اگر تغییر رنگ در این ویال از بنفش به زرد ایجاد شود، نتایج سایر ویال . باید رشد کند و رنگ محیط کشت را زرد نماید "این ویال حتما
نتایج سایر ویال ها نیز اگر این ویال تغییر رنگ ندهد، نشان دهنده از بین رفتن خودبخودي باسیلوس است، بنابراین . ها قابل اعتماد است
  .قابل اعتماد نیست
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.D  خطرساز پسماند یکی دستگاه هاي غیرسوز بیمکانارزیابی عملکرد و پایش میکروبی، شیمیایی و جدول:  

  

  سیستم

  سط شرکت سازنده یا واردکنندهتو دوره ايپایش   پایش توسط کاربر
بار هر ( مستمر پایش  یا طبق توصیه شرکت سازنده ماه ششدر هر 

  اعتباربخشی  )استفاده از دستگاه

پایش 
  مکانیکی

پایش 
  شیمیایی

پایش 
پایش   پایش بیولوژیک  شیمیایی

  پایش بیولوژیک  پایش شیمیایی  مکانیکی

سیستم بخار 
حرارت (

  )مرطوب

ثبت شاخص 
هاي فیزیکی 
نشان داده 

توسط شده 
درجه ها و 
  ثبات ها

اندیکاتورهاي 
شیمیایی پایش 

 بخارنفوذ 
)BMS(  و

 داخل بسته
  )TST(بندي 

آزمون 
بوویدیک 

به طور (
روزانه بعد از 
شروع کار 
  )دستگاه

  ویال اندیکاتور بیولوژیک
Geobacillus 

stearothermophilus 
  )به طور هفتگی(

ثبت شاخص 
هاي فیزیکی 
نشان داده 

توسط شده 
درجه ها و 
  ثبات ها

 و/  بوویدیکآزمون 
شیمیایی داخل  اندیکاتور
و / ) TST(بندي  بسته

اندیکاتور شیمیایی 
پایش نفوذ بخار 

)BMS( ) رعایت با
سترون استاندارد  برنامه

  )سازي

  ویال اندیکاتور بیولوژیک
Geobacillus 

stearothermophilus 
برنامه استاندارد رعایت با (

  )سترون سازي

سیستم 
به  هیدروکلاو

  همراه خردکن

ثبت شاخص 
هاي فیزیکی 
نشان داده 

توسط شده 
درجه ها و 
  ثبات ها

-  -  

اندیکاتور  یا ویال آمپول
  بیولوژیک

Geobacillus 
stearothermophilus 

  )به طور روزانه(

ثبت شاخص 
هاي فیزیکی 
نشان داده 

توسط شده 
درجه ها و 
  ثبات ها

-  
اندیکاتور یا ویال  آمپول

  بیولوژیک
Geobacillus 

stearothermophilus  

سیستم 
 گندزدایی
  شیمیایی

ثبت شاخص 
هاي فیزیکی 
نشان داده 

توسط شده 
درجه ها و 
  ثبات ها

-  -  

  نوار اندیکاتور بیولوژیک
Bacillus atrophaeus 

 )روزانه به طور(
 
 

 

ثبت شاخص 
هاي فیزیکی 
نشان داده 
شده توسط 
درجه ها و 
 ثبات ها

-  
  نوار اندیکاتور بیولوژیک

Bacillus atrophaeus 

  

سیستم حرارت 
به همراه  خشک

  خردکن

ثبت شاخص 
هاي فیزیکی 
نشان داده 

توسط شده 
درجه ها و 
  ثبات ها

-  -  
  اندیکاتور بیولوژیک آمپول

Geobacillus 
stearothermophilus 

  )به طور روزانه(

ثبت شاخص 
هاي فیزیکی 
نشان داده 
شده توسط 
درجه ها و 
 ثبات ها

-  
  اندیکاتور بیولوژیک آمپول

Geobacillus 
stearothermophilus  

سیستم تلفیقی 
/ مایکروویو
  اتوکلاو

ثبت شاخص 
هاي فیزیکی 
نشان داده 

توسط شده 
درجه ها و 
  ثبات ها

اندیکاتور 
شیمیایی داخل 

بندي  بسته
)TST(  

-  

  نوار اندیکاتور بیولوژیک
Bacillus atrophaeus 

  ویال اندیکاتور بیولوژیک و
Geobacillus 

stearothermophilus  
  )به طور هفتگی(

ثبت شاخص 
هاي فیزیکی 
نشان داده 
شده توسط 
درجه ها و 
 ثبات ها

اندیکاتور شیمیایی داخل 
  )TST(بندي  بسته

  نوار اندیکاتور بیولوژیک
Bacillus atrophaeus 

  ویال اندیکاتور بیولوژیک و
Geobacillus 

stearothermophilus  
 




