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 فهرست

 2 ................................................................................................................................................................................................................................................ هدف

 2 ....................................................................................................................................................................................................................................... جینتا ثبت

 2 .................................................................................................................................................................................................................................... نمونه ریتصو

 2 ..................................................................................................................................................... یپزشک محصولات در سمهایکروارگانیم تیجمع نییتع

 8 ..................................................................................................................................................................................................................... یابیارز یینها جهینت

 

 هدف

 می باشد. کانت میکروبی ان نتایج حاصل از ارزیابی آزمون بی 11737-1بین الملی مطابق با استاندارد  ش،رگزااین ارائه هدف از 

 

 ثبت نتایج

 

و شرکت رشین در آایی آزموارسالی و یک نسخه از گزارش نه این نمونهتمام داده های به دست آمده از آزمون های انجام شده روی 

 یت کوشان پارس ذخیره می شود.کیف
 

 تصویر نمونه

 
 

 

 

 ها در محصولات پزشکیتعیین جمعیت میکروارگانیسم -1

 از آزمون   هدف

 الزامات که المللی بین های انداردستا .باشد رشد قابل های میکروارگانیسم از عاری که است ای فرآورده سترون، پزشکی وسیله یک

 که کند می توصیه سترون، پزشکی محصولات تولید در موارد کنند،می مشخص را سترونی یفرآیندها ولمعم کنترل و گذاری صحه

یاز است یابد بنابراین ن شکاه ممکن حداقل به سازین سترو عملیات از پیش های ناخواسته میکروارگانیسم به تجهیزات آلودگی میزان

ول شمارش شده و با توجه به آن، مراحل سترون سازی محصول رشد روی محصرگانیسم های قابل تعداد میکرواسترون سازی، پیش از 

 مثل میزان گاز اتیلن تزریقی به چمبر استریل تعیین گردد.

 .ودش می تفادهاس سترونی حفاظتی تمسیس یا و محصول در موجود زنده های میکروارگانیسم جمعیت تشریح برای میکروبی بار اصطلاح

 :قرارگیرد استفاده مورد می تواند زیر های موقعیت از تعدادی در میکروبی بار از آگاهی
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 سازی؛ سترون فرآیندهای مجدد گذاری صحه و گذاری صحه -

 ساخت؛ فرآیندهای کنترل برای معمول پایش -

 دی؛نب بسته یا ترکیبات خام، مواد پایش -

 کردن؛ پاك فرآیندهای ییراکا ارزیابی -

 .محیطی پایش یکل برنامه یک -

 

 

 

 ت لیست تجهیزا

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 لیست مواد

 

 

 

 

 

 

 

 

 سازنده نام شرکت نام تجهیز  ردیف 

 PG اسپکتروفتومتر  1

 Kavoosh بن ماری 2

 ایستکول یخچال 3

 AND ترازو 4

 Kavoosh آون 5

 --- هود لامینار  6

 --- کلنی کانتر  7

 Kavoosh اتوکلاو 8

 nikon وپمیکروسک 9

 DRAGON سی سی  1/0سمپلر با دقت  10

 از بین فر ار مصرف پلیت یکب 11

 --- پیپ یک سی سی  12

 سازنده نام شرکت نام مواد   ردیف 

  ست رنگ آمیزی باکتری  1

 QUELABE پپتون واتر  2

 --- رینگر  3

 MERCK  %80پلی سوربات  4

 --- و قارچ سوش باکتری 5

 liofichem ریرنت آگار محیط کشت نوت 6

 liofichem دکستروز آگارسابرو  کشت محیط 7
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 مراحل  آزمون

 محصول( در میکروارگانیسم احتمال انواع یا انتخاب روش )تشخیص نوع  -الف

 انتخاب آزمایه -ب

 ارزیابی محیط کشت -پ

 کروبی یم بار روش تعیین -ت

 کلنی هاشمارش  -ث

 انتخاب روش -الف
 میکروبی بار یینتع برای واحد روش یک توان نمی پزشکی، تجهیزات ساخت رایب بکاررفته مواد نوع و طراحی تنوع به توجه با

 ها وضعیت تمام در شمارش جهت سازی آماده در ها میکروارگانیسم انتقال برای واحد روش یک معرفی امکان کرد. تعریف

 تجهیزات در الیاحتم های یسممیکروارگان نوع از متأثر ها ممیکروارگانیس شمارش شرایط انتخاب این بر علاوه نیست. میسر

 بنابراین لازم است ابتدا انواع باکتری ها را به اختصار معرفی کنیم: .باشد می پزشکی

 انواع باکتری ها :

نجام به ا قادر ریود که باکتحرارت .موجب می ش باکتری است. درجه حرارت یکی از مهمترین عوامل موثر بر روی رشد ونمو

ارتی معین رشد می هر نوع باکتری فقط در یک میدان حر نزیم ها  دارای بیشترین فعالیت باشند اتی خود وآیح کلیه اعمال

 می شود.  کند که از ویژگی های گونه ای محسوب

 ند:نکتقسیم می دمایی به سه دسته نه ای از تغییرات باکتری ها را بر حسب تحمل شان به نسبت به دام

  فیلهای مزوباکتری  -1

اکتری های بیماری زا بدرجه سانتی گراد را تحمل نمایند.  45تا  10ری ها می توانند درجه حرارت های بین ز باکتسته ااین د

 وغیر بیماری زای هستند.

 باکتری های گرما دوست یا ترموفیل   -2

د در های موجو ریراد است. مثل باکتدرجه سانتی گ  80تا  40ز باکتری ها بین امل برای این دسته درجه حرارت قابل تح

 های آب گرم. چشمه

 باکتری های سرما دوست  -3

 درجه سانتیگراد قرار دارد. 15ا ت -15درجه حرارتی که این باکتری ها قادر به تحمل آن هستند بین 

 دد.ص می گریسم مشخگانز آن، نوع میکروارط دمایی استفاده اکه با توجه به نوع کاربرد محصول و شرای

 انتخاب آزمایه -ب
 قسمت هر از استفاده مورد آزمونه است،شده توزیع محصول روی بر یا در یکنواخت بطور میکروبی بار که باشد شده ثابت رگا

 به شود انتخاب لصومح مختلف های قسمت یا قسمت از تصادفی بصورت باید آزمونه اینصورت، غیر باشد. درمی انتخاب قابل

 می آزمونه است، شده شناخته میکروبی بار توزیع نحوه اگر باشد. ولمحص سازنده مواد دهنده نشان بمتناس بطور هک ای گونه

 جرم، طول، براساس می تواند آزمونه شود. انتخاب دارد را سترونی برای شرایط ترین سخت که محصول از قسمتی از تواند

 کنیم. مراجعه زیر جدول به مثال شود، برای محاسبه نظر دمور ناحیه سطح یا حجم
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 محصول هاساس آزمون

 کاشتنی ها )غیر قابل جذب ( سطح

 

 جرم

 پودر

 گان ها یا لباس ها

 کاشتنی ها )قابل جذب (

 لوله ها )با قطر یکنواخت ( طول

 مایع در پیمانه حجم

 

 ارزیابی محیط کشت -پ
 زیر انجام شود: مونه باید آزمون عملکرد محیط کشت به شرحل از آزمون روی نلازم به ذکر است قب

ود ه می شمحیط کشت نوترینت آگار یک محیط کشت غیر انتخابی است که در این استاندارد برای کشت آمیخته استفاد

، در   WDCM 00012صاری ریشا کلی با کد اختقابلیت رشد آن باید ارزیابی شود، که برای ارزیابی آن با سویه کنترل اش

یط ن است که محیت رشد در آن مشاهده خواهد شد و این بیانگر ایساعت انجام می گیرد و قابل 72درجه به مدت  30دمای 

 کشت مورد استفاده توانایی رشد باکتری ها را داشته و می توان برای آزمون از آن استفاده نمود.

 

 روبیمیک بار روش تعیین -ت

 تعیین بار میکروبی مراحل زیر انجام می شود:روارگانیسم ها و برای کشت میک 

 (cfu 100یون باکتری )میکروارگانیسم با تعداد تهیه سوسپانس -1

 (Figure A.1انتخاب روش تعیین بار میکروبی) با استفاده از درخت تصمیم گیری  -2

 لزوم؛ صورت در ها، میکروارگانیسم انتقال -3

 ها؛  میکروارگانیسم ادند تلقیح و کشت -4

و قارچ دردمای  ساعت 72مدت زمان  درجه سلسیوس به 35-30ری پلیت ها در شرایط هوازی در دمای گرمخانه گذا -5

  روز 7درجه سلسیوس به مدت  25-20

 ها میکروارگانیسم شمارش -6

 تعیین ضریب اصلاح -7

 تعیین مشخصات میکروبی با استفاده از خصوصیات رنگ آمیزی -8
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 ش کلنی ها شمار -ث

تگاه یم، با دسنور ملا سر سوزنی را در ه گذاری تمام کلنی های موجود در پلیت ها ازجمله کلنی هایپایان مدت گرمخانبعد از 

وسیله  لیت بهشمارش کرده و کلنی های پخش شده را به عنوان یک کلنی محاسبه می کنیم. اگر کمتر از یک چهارم سطح پ

ی هر پلیت را برا د کرده اند را شمرده و همان تعدادقسمت پخش نشده رشد کلنی هایی که در این کلنی ها پوشیده شده باش

و  اشتهنار گذکیت را می نماییم. اگر بیشتر از یک چهارم سطح پلیت به وسیله این گونه کلنی ها پوشیده شده باشد پل گزارش

 پلیت بعدی را می شماریم. 

 

 تفسیر نتایج

همچین میکروارگانسیم های جدا شده  محصولات مشخص می شود. یم های، موجود درد مجاز میکروارگانس، تعدا1با توجه به جدول 

 نباید شامل موارد خطرناك باشند.
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 تعداد مجاز میکروارگانسیم های نمونه– 1جدول 

 
Microorganisms per g/ml/patch Pharmaceutical preparations  

 
0 Required to be sterile Category 1 

Not more then 102 Topical, respiratory tract, except where required to 
be sterile, and transdermal patches. 

Category 2 

Not more than 103 bacteria and not 
more than 102 fungi 

Preparations for oral rectal 
administration 

 
Category 3 
 Not more than 104 bacteria and not 

more than 102 fungi 
Oral administration containing raw materials of 

natural 

Not more than 107 bacteria and not 
more than 105 fungi 

Herbal medicinal products to which boiling water is 
added before use 

Not more than 105 bacteria and not 
more than 104 fungi 

Herbal medicinal products to which boiling water is 
not added before use. 

Category 4 

 

 نتیجه نهایی ارزیابی

 بررسی نمونه ارسال شده: 

؛ باکتری های د دارددرجه سانتیگراد می باشد، کاربر 37از آنجا که محصول پزشکی ارسالی در دمای محیط و بدن انسان که عموما 

 یماری زا وبی های شد کرده که شامل باکترل قابلیت رشد دارند. بنابراین شمارش باکتری های مزوفیل رل بر روی آن محصومزوفی

 غیر بیمای زا می باشند، انجام شده است.

 همانطور که انتظار می رفت بر روی پلیت شاهد هیچ گونه رشدی مشاهده نشد.

 باکتری و قارچ هیچگونه رشدی مشاهده نشد.بر روی پلیت های 

ضریب اصلاح به شرح  اعمال ایج بدست آمده از شمارش پلیت ها در رقت های متوالی با استفاده از روش های مطرح شده در بالا وتن

 زیر می باشد:

 
05 = , n0=4, n0=3, n0=2, n0=1n 

X=0  

S=0 

 

66/= 1 60actor = 100 / Correction F 
74/2= 531/17)/ 100×  0Dilution Factor= ( 

 
 

 نتیجه آزمون گی/شرح آزمونویژ ردیف

 UCF 0 (per device) ( bioburden testمحصول  )شمارش کانت میکروبی در  1
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 نهایی ارزیابی یجهنت

 

 

  نظرات و تفاسیر: 

یا رد بودن ائید وشود. ولی تکلنی برای هر محصول مغایرت محسوب می 100تعداد بیشتر از  ISO 11737-1بر اساس استاندارد 

د، یزارش تایگلذا در این  گردد؛آزمون، براساس هدف ملزوم پزشکی است که بر اساس سطح کلاس تولید محصول مشخص مینتیجه 

  کلنی در پلیت می باشد. 100کمتر از  بیانگر این است که جمعیت میکروارگانیسم های شمارش شده از محصول

 

 باشدنتیجه آزمون صرفاً در خصوص نمونه ارسالی صادق می 

 ■طابقت داردم                                                                                                                                                 

  :ISO 11737-1:2018بین المللی های  در بند آزمون شده مطابق استاندارد قنمونه فو

       مغایرت دارد                                                                                                                                               

 آزمونکارشناس  مدیر فنی مدیریت

 مهسا همدانی   سمانه حمید نسیم سمیعی 

 

 "صادر گردیده و فاقد ارزش قانونی می باشد ریاناآوهان ژرکا پآشرکت   ون بنا به درخواستماین گزارش آز "

 "ام فاقد اعتبار استگاه و هولوگرمهر آزمایشبدون مون این گزارش آز "

 "نباید تکثیر شود، مگر به طور کامل و از تمامی صفحات  این گزارش آزمون بدون اجازه کتبی آزمایشگاه "

   10کباتان، کوی بیمه دوم ، میدان شهید سالاری، نبش مسجد ا... ، پلاک دفتر مرکزی: جاده مخصوص کرج، نرسیده به ا

 www. kooshanpars.com ب سایت وطبقه دوم                 ان گلها، ساختمان کاخ،شهریار ، مارلیک ، مید :گاه آزمایش

 info.kkplab@gmail.comآدرس الکترونیکی :  021-44647512و 13 021-44697146تلفکس : 
 

mailto:info.kkplab@gmail.com

