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 روش مستقیم  -استریلتی گزارش آزمون 

NZV/Rep14030722-30112325003-002 

 

 

  (GENEX)انایآرکا پژوهان آردرخواست کننده آزمون: نام  

 ز یتبر یعلوم پزشک یپزشک  زات ی ، مرکز رشد تجه15 یجنب کلانتر  ،یعتیلاله زار و شر نی پاستور، ماب ابانیخ ز، ی تبرآدرس: 

 (14011673596محل انجام آزمون: آزمایشگاه نیکان زیست ویرا )شناسه ملی:  

   خیابان آزادی، دانشگاه شریف، ساختمان هوافضای جدید، طبقه هفتم.تهران،    آدرس:

 م یروش مستق  -یلتیاسترآزمون  نوع آزمون درخواست شده:  

 INSO 3001-ISO 11737 ,2:2019-1 2014: روش انجام آزمون و استاندارد مرجع جهت انطباق:

 زمان بندی: 

 1403/ 07/ 22 شروع آزمون: 1403/ 07/ 22پذیرش نمونه:  

 1403/ 08/ 06ارائه گزارش:  1403/ 08/ 05پایان آزمون: 

 

 

 

 

  

 

 

 -   استفاده:مدت زمان  (GENEX)انا یآرکا پژوهان آر   کننده:  دینام شرکت تول

 : جهت کشت سلول کاربرد ( T25فلاسک کشت سلول )    نام نمونه:

 - محل استفاده:  30112325003:  لات نامبر/رف نامبر 

 آزمون عدد برای  3 تعداد نمونه دریافت شده: یپرتو دهروش سترون سازی: 

 2023/ 11/ 30تاریخ تولید: 

 

  2026/ 11/ 30تاریخ انقضا:  

 . داردالزامات استاندارد مطابقت با  انایآرکا پژوهان آرنمونه ی مورد آزمون تولید شرکت : نتیجه آزمون
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I.   میروش مستق   -یلتیاسترآزمون 

  .شود  فیو اسپورها تعر  های باکتر  نیاز جمله مقاوم تر  هاسمیکروارگانیکامل همه م  بیبه عنوان تخر ونی زاسیلیاستر  ای  ی ساز  سترون

مخصوصاً    برد، یم   نیرا از ب  یاست که همه اشکال زندگ   ییایمیش   ای   یکیزیف  ندی( انجام هرگونه فرآSterilization)  «ی»سترون ساز

 .شودیاستفاده م ها روسیهاگ و و  ها،سمیکروارگانیبردن م نیاز ب یبرا

 ی مواد مصرف مورد استفاده  زاتیتجه

 جستیدا نیکازئ نار یلام هود

 ATCC 6538 ورتکس

 CO2 ATCC 19404 بدون انکوباتور

 ATCC 10231 ش ید یپتر

 کولاتیوگلیت دیفلوئ بشر 

 

II.  مراحل و روش انجام آزمون 

 زات یو تجه  ل یبودن وسا  لینشان دادن استر  یو برا  ی محصولات پزشک  یسترون ساز  ندیجهت سنجش و صحت فرآ  یتیلیآزمون استر

در میان الزامات تجهیزات   ISO 11737-02, ISIRI 3001-1  یالملل   نیمطابق با استاندارد ب  یی محصولات دارو  نیو همچن  یپزشک

  سمیکروارگانیاز عدم وجود م  ی بودن محصول ناش  لی. در واقع استرشودپزشکی تعریف شده و به عنوان آزمونی حائز اهمیت تعریف می

( SAL: Sterility assurance level)  یتیلیاستر  نانیموسوم به سطح اطم  ی بودن، عمدتا با عدد  لیزنده در آن است. سطح استر

 . شود یم مشخص

عدد نمونه  3ه مورد آزمون تحت تماس مستقیم با محیط های کشت قرار گرفته شد، از ننمو آماده سازی نمونه مورد آزمون: 

 برای ازمون استفاده شد. 

 محیط های کشت بدون تماس با نمونه مورد آزمون به عنوان کنترل منفی در نظر گرفته شدند.  آماده سازی کنترل منفی :

  ATCC 19404کلستریدیوم اسپوروژنز،  ATCC 6538سویه های استاندارد استافیلوکوک اورئوس   آماده سازی کنترل مثبت:

فلوئید تیو گلیکولات در شرایط  در محیط های کشت فلوئید تیو گلیکولات در شرایط هوازی،    ATCC 10231و کاندیدا آلبیکنس  

 بی هوازی و سویه بین کازئین دایجست کشت داده شدند.  

میلی لیتر   100 حاویو یک ظرف محیط کشت    تیوگلیکولاتوئید  لفمیلی لیتر    100 حاوینمونه یک ظرف محیط کشت    هر  برای

ه قیچی و یا سایر  لرایط آسپتیک به وسیشرا در  قسمتهایی از هر آزمایه   داده می شود.  صبین کازئین دایجست مایع اختصاسوی  

  م د که با توجه به حجشکوچک با  یقدر  . اگر اندازه نمونه بهمی نماییمور    وسایل سترون، بریده و داخل ظروف محیط کشت غوطه

 قرار می می دهیم، د، آن را در محیط کشت شیر باذپ  مه آزمونه در ظروف محیط کشت امکانه ورکردن محیط کشت غوطه
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 دمای بین کازئین دایجست مایع را در   یو محیط کشت سو  C -°C30°35 دمایرا در   تیوگلیکولاتوئید لکشت ف محیط

25°C  -°C 20    یم کن نگهداری می روز گرمخانه 14به مدت زمان. 

 .ونتایج ارزیابی گردیدروز محیط ها از نظر رشد قارچ و باکتری مورد بررسی قرار گرفتند  14پس از 

 

III.  نتایج آزمون 

 می باشد. استریلبر اساس مشاهدات نمونه مورد آزمون 

 نمونه ها   

 کنترل مثبت  کنترل منفی  نمونه مورد آزمون محیط کشت 

 رشد+   - عدم رشد  - عدم رشد فلویید تیوگلیکولات)در شرایط بی هوازی(  1

 رشد+   -عدم رشد - عدم رشد فلویید تیوگلیکولات)در شرایط هوازی(  2

 رشد+   -عدم رشد - عدم رشد سوی بین کازیین دایجست  3
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IV. تصویر نمونه مورد آزمون 

 

   

V.  مراجع و منابع 

ISO11737-2:2019 “Sterilization of health care products – microbiological method- part 2: Tests of Sterility 

performed in the definition, validation and maintenance of a sterilization process”  

ISIRI 3001-1:2014 “Sterilization of medical device- Test of Sterility- Part 1, Direct Method” 

  

 


