
 

 

 اسيونراهنمای روشهای اجرائی و کاربردی استريليز

 :حيطه کاربرد

 بيمارستان ها، مراکز درمانی 

 :مسئوليت

 بيمارستانی، عفونت کنترل وایزر سوپر درمانی، مرکز فنی مسئول درمانی، مرکز رئيس متوجه راهنما این اجرای حسن بر ونظارت اجرا

 .باشد )مدیر دارو وتجهيزات(می درمانی مرکز خرید مسئول و ،کارشناسان بهداشت محيط  ها بخش مدیران

 :هدف

 مورد های روش بخشی اثر ارتقای و کننده عفونی ضد مواد از استفاده اجرائی های روش در کاربران استفاده ایجاد وحدت رویه و تسهيل

 استفاده

 منابع

 CDC,WHO,AAMI,EN ,OSHA,NHS المللی بين استانداردهای -

 سياست های ملی وبومی شده در وزارت بهداشت -

 (MSDS)دستورالعمل استفاده مواد شيميایی -

 دستورالعمل استفاده تجهيزات سازنده -

 11111و16771 ، 11111 ، 11111 هایاستاندارد اختصاصی ایزو           -

 کليات:
 بکار می رود. بحرانی وسایل برای صرفاً ابزار های کننده استریل

 زدایی آلودگی ی پروسه مراحل

 

 در یمواد وروش ها بحرانی وسایل

 (optimal)تيموقع

 (Pre - Soaking)پيش غوطه وری

 (Cleaning)پاکسازی

 الزامی است

 الزامی است

 توضيحات در قسمت مربوطه

توسط  (Disinfection)ضدعفونی

 Low Level محلولهای ضد عفونی کننده

 توضيحات در قسمت مربوطه الزامی است

توسط  (Disinfection)ضدعفونی

 محلولهای ضد عفونی کننده

Intermediatelevel 

 توضيحات در قسمت مربوطه الزامی است

توسط  (Disinfection)ضدعفونی

 High Level محلولهای ضد عفونی کننده

 توضيحات در قسمت مربوطه الزامی است

  (خشک یا مرطوب)حرارت الزامی است (Sterilization)استریليزاسيون

  اکسيد اتيلن گاز-

  ديپروکس دروژنيه یگاز پلاسما

 %  2گلوتارالدئيد

  % 11/1ارتو فتالالدئيد -

 ساعت( 7)% 1/6هيدروژن پراکسيد 

  cc   11 دقيقه در دمای 12(%  1اسيد پراستيک )-
 اسيدپراستيک% 21/1و % 11/6پراکسيد هيدروژن 

 % 1تا  11/1و اسيد پراستيک %1پراکسيد هيدروژن -

 (ساعت1)هردو مورد فوق به مدت 

 



 

 

 

 :اسيوناستريليز چرخه

راحی طعرضه محصولات استریليزه برای استفاده در سلامت بيماران نه تنها به اثر بخشی پروسه استریليزاسيون بستگی دارد، بلکه به 

، مانيتورینگ، کميت و کيفيت استریلانت و مناسب بودن چرخه مناسب کنندهبندی تجهيزات، بکار بردن استریلبسته ،زداییواحدآلودگی

کردن تجهيزات بستگی دارد.  استریل تعيين بار ميکروبی و سایر جنبه های پروسه

 
 
 

 :تصديق )تاييد( چرخه استريليزاسيون
ی بخار، اتيلن هاکنندهپروسه استریليزاسيون بایستی پيش از استفاده تایيد شود و پس از آن در جایگاه تأمين سلامت به کار رود. استریل

بيولوژیکی و شيميایی قبل از کار به محض نصب آنها امتحان می شوند در مواقع  معرف هایهای دمای پایين با کنندهاکساید و دیگر استریل

با  ،چرخه پيوسته بخار 1طی  جدد، طراحی مجدد، بعد از تعمير و بعد از نقص در فرایند استریل کردن برای اطمينان از کارآیی آنهانصب م

.هر کدام از انواع چرخه بخار استفاده شده در استریليزاسيون مثل )وکيوم، تست مجدد می گردندمعرف های شيميایی و بيولوژیکی مناسب 

انجام می شود و  Bowie-Discچرخه پيوسته خالی بوسيله تست  Prevacuume 1ست می شود. در استریلانت بخار جاذبه( جداگانه ت

تا زمانی که تمام معرفهای بيولوژیکی منفی نباشند و تمام معرفهای شيميایی یک پاسخ نهایی درستی را نشان دهند دستگاه استریلانت 

 مورد استفاده قرار نمی گيرد.
يایی و بيولوژیکی برای تضمين کيفيت قرآورده هایی که استریل شده اند و در مورد تست فرآورده هایی که تغييرات کليدی معرف های شيم

چرخه متوالی معرفهای شيميایی و بيولوژیکی منفی را با  1زمانی که  تا در بسته بندی یا شکل آنها صورت گرفته است استفاده می شوند
 د. باشپاسخ صحيح نشان می دهد، 

 مراحل بایستی تا حصول نتایج منفی تست قرنطينه شوند.
 کار خود را بر مبنای تاریخ استریليزاسيون یا نيمه عمر وابسته به حادثه برای وسایل و تجهيزات بسته بندی شدة استریل استوار کنيد.

 ریل نمایيد.وسایل مربوط به بسته های استریل شدة مخدوش را مجدداً شسته، بسته بندی کرده و است -

 وسایل استریل و محصولات نو را در صورت امکان در کابينت های در بسته یا سرپوشيده نگهداری کنيد. -

 و يمياییش مکانيکال، های سازنده،ازمانيتورکننده کارخانة دستورات به توجه با استریليزاسيون، عمل اثربخشی از یافتن اطمينان برای -

 .کنيد استفاده بار حجم بيولوژیکی برای هر

 و داخل ودنش گرفته کننده استریل نفوذ عامل جلوی تا دهيد قرار کننده استریل دستگاه در متراکم غير و درستی به را ها بسته/وسایل -

 .دهيد قرار شيميایی نشانگر یک بسته هر

 .کنيدن استفاده شده بندی بسته وسایل از نيست، کامل استریليزاسيون که دهند نشان شيميایی یا مکانيکال نشانگرهای اگر -

 



 

 

 سری یک از دبای وکنترل نشانگر یعنی کنيد تست آن کنترل نمونة و بيولوژیک نشانگر یک کمک به را اتوکلاو یکبار ای هفته حداقل -

 .باشند ساخت

 از استفاده زا قبل است، ممکن کهئيجاو تا  کنيد استفاده بيولوژیک نشانگر یک از گردد، می استریل که هربار کاشتنی، وسيلة هر برای -

 کنيد اتعيين ر نتيجةتست وسایل، این

 خلاصه مراحل چرخه به شرح ذيل می باشد:
 یدستگاه ایروش غوطه وری ه تميز کردن وسایل پيش از استریليزاسيون، ب-الف
 ونيزاسيلیرحذف است یبه معن کنيل باشدی م یکروبيبه منظور کاهش بارم یائيمياستفاده از ضد عفونی کننده های شن: کرد یضدعفون -ب
 باشد ینم
 ردیپذی صورت م یوادامه مراحل بعد یمراحل قبل حيوصح قيدق ی: به منظور نظارت براجرایبازرس -ج
 است ی: قبل ازاتوکلاو الزامگنجانيدن-یبسته بند -د
 log 107به تعداد یکروبي: به منظور کاهش بارمونيزاسيلیاستر -ه
 در محل مناسب قبل از استفاده ینگهدار -و
 ازياستفاده در محل مورد ن -ز

 شرح مراحل :
 :روش غوطه وریه تميز کردن وسايل پيش از استريليزاسيون ب -الف

تميز کردن ابزار و وسایل، گامی مهم در کل مراحل گند زدایی، ضد عفونی و استریليزاسيون است که باید همراه یا قبل از تمام روش های 

 ضدعفونی استفاده شود اکثر عفونتهای ناشی از وسایل به دليل تميز و ضد عفونی کردن نا کافی روی می دهند. 

ردن ک یباشد.ضدعفون یم یدستگاه ای( ی)بروش غوطه ور یکردن دست زيها مرحله تم سميارگانکرويمرحله در کاهش تعداد م نیتر مهم

 یممکن است توسط مواد ضدعفون قيدق یاز عدم شستشو یناش ینيپروتئ یها ماندهيباق رایاست، ز رممکنيکردن آنها غ زيابزار بدون تم

نده ابزار بایستی قبلاً توسط آب و مواد شوی. دچار اشکال گردد ونيزاسيلیاستر ایکردن  یو ادامه کارضدعفون شوند کسيکننده در کانال هاف

دار تميز گردند. تميز کردن یعنی زدودن مواد زاید )از سطح از جمله باقيمانده مواد آلی و نمکهای غيرآلی( که تداخلی های آنزیمیا شوینده

ل پس از استفاده در ظرفی مقاوم به سوراخ شدگی قرار داده شوند و روی آنها کار بهتر است وسائ نیای برا. در استریليزاسيون پيش نياید

 نیوسایل پوشانده شود و ای تا کاملاً رو ختهیگراد( ر یدرجه سانت 21یک محلول شوینده/ضد عفونی کننده به همراه آب ولرم )حداکثر 

از محلول های ضد عفونی کنندة  چگاهيهواهد شد. خوردگی بعضی از وسایل خ اعثب رایبيش از چند ساعت طول بکشد ز دیکارنبا

. استفاده از لوازم محافظت شخصی مانند عينك محافظ/شيلد، روپوش و ديقوی/استريل کننده های شيميايی استفاده نکن

 دهظرفشویی بدست کرد. استفا تکشبرای شستن وسایل و جابجایی آنها باید دس زدن ماسك برای انجام عمل شستشو ضروری است.

شستشوی دستی وسایل باید در یک سينک عميق و مناسب انجام شود  عمل. از دستکش های معاینه یا جراحی در این مرحله ممنوع است

مراقب وسایل تيز باشيد، هرگز دست خود  هميشه. و ترجيحاً باید یک سينک جداگانه و زیر آب داغ برای آبکشی وسایل وجود داشته باشد

کف که نمی توان وسایل تيز درون آنها را بخوبی دید، فرو نبرید، بهتر است برای دور نگه داشتن وسایل از دست ها، را در سينک های پر از 

برس های سيمی مناسب نيستند، این برس ها باید پس از استفاده  یا، اسکاچ استفاده شودبرای شستن آنها  )نایلونی(از برس های دسته بلند

خشک  . وسایل باید بصورتاستفاده شوداستریل گردند. بهتر است از انواع یکبار مصرف آنها و در انتها خشک شسته و تميز شوند و سپس 

آب یی که از آنجا. شسته نشوند وسایل استيل را همراه با وسایل تيتانيومیگيرند. و در محلول های ضد عفونی کننده قرار نشوند نگهداری 

ا با ر قبل از مرحله استریليزاسيون، می کند. وسایل تميز شده ایجاد آنها در عمل استریليزاسيون تداخل وسایل خيس موجود روی سطح

وری هرشوندتجهيزات اتوماتيک با بالا رفتن سرعت اثر پيشرفت تميزی امکان بالا رفتن به دستمال حوله ای یا پارچة تميزبدون پرز خشک

ن را با خون و مایعات بدن کاهش دهد. وسایل ظریف یا پيچيده و ابزار حساس به حرارت یا بخار را از جهات مختلف بالا برده تماس کارکنا

کنند بایستی هنگام جابجایی ابزار یا  یپرسنلی که در محل گندزدایی کردن کار م. نيازمند آن است که به دقت با دست تميز گردند

تواند آلوده یک منشأ ميکروارگانيسم بوده و می ابزار. ش گان استفاده نمایندتميزکردن ابزار آلوده از دستکش یکبار مصرف و ماسک و پوش

 . از طریق تماس با پوست دست یا با مخاط چشم، بينی و دهان آلودگی را منتقل نماید

 یاثر بخش یزدهبا شبعلت افزای( ضد عفونی کننده-استفاده از روش اتوماتيک )شوینده های اولتراسونيک یا ماشين های شویندهبطور کلی 

 .ارجحيت دارد  بعلت کاهش تماس با خون و مایعات بدن کارکنان یکار وکاهش آلودگ تيفيو ک

 :در حال حاضر دو نوع دستگاه برای شستن وسايل موجودند

 حمام های اولترا سونيک-1



 

 

 ضدعفونی کننده  -دستگاههای شوینده-2

 :های اولتراسونيك حمام
صورت استفاده از دستگاه شویندة اولتراسونيک، بهتر است وسایل را درون سبد اولتراسونيک قرار داده و سپس آنرا در ظرف مخصوص  در

 بهتر است کهدر طراحی را از محلول به دروندستگاه شوینده منتقل کرد سبد حاوی وسایل وسپس  کرده حاوی محلول حد واسط، غوطه ور

شوند هنوز وسایلی که با این دستگاه شسته مي رایسينک آبکشی و در آخر دستگاه استریل کننده ز بعدقرار بگيرد  اول شویندة اولتراسونيک

یا سایر آلودگی های عمده را با غوطه ور کردن وسایل در  خون. از فرزها رانمی توان به این روش شست یآلوده اند. وسایل پلاستيکی وبعض

از محلول های شویندة آنزیمی با کف کم در درجة حرارت  حاًياین وسایل را زیر آب روان نشویيد، ترجسينک آب ولرم )نه داغ( بشویيد. 

لی، سازنده رفتار نمایيد. اما بصورت یک قانون ک ة. برای تميز و ضد عفونی کردن دستگاه مطابق با دستورات کارخانديهای پایين استفاده کن

ای . در ابتدشوندخشک و سپس و ضد عفونی شسته را خالی کرده، سبد و مخزن آن را بخوبی  باید در پایان هر روز کاری محلول دستگاه

 شود.آیی دستگاه را چک  ارهفته ای یک بار کوده،هر روز کاری محلولشویندة تازه تهيه کرده و مخزن را پر نم

 :ضد عفونی کننده-دستگاه های شوينده

باشند  یدرجه سانتی گراد( م 11چرخة شستشوی اولية سرد )حداکثر  یطراحی شده وداراو یا ایستاده دستگاه ها بصورت روميزی  این

درجه( و در آخر هم آبکشی 11-01پس از این مرحله، فازشستشوی اصلی سپس آبکشی بعد ضد عفونی کردن )معمولاً حرارتی با آب داغ 

. گروهی از این دستگاه ها یک مرحلة خشک کردن نهایی هم  با مواد ضد عفونی کننده های شيميائی( الزامی استپس ازضد عفونی شدن )

 .دارند

 دلايل اهميت پاکسازی و نظافت قبل از ا ستريليزاسيون:
 زدودن خون، بافت باقيمانده، چرک و نيز ذرات خارجی قابل رویت -

 درصد در مرحله پاکسازی 01کاهش بيوبوردن ها به ميزان بيش از  -

 بيوفيلم هاجلوگيری از تشکيل  -

 می شود%01باعث حذف آلودگيهای عمده و ميکرو ارگانيسم ها تا ، کاهش تعداد جمعيت ميکرو ارگانيسم ها که روی وسایل قرار دارند -

 ميکرو ارگانيسم های باقيمانده شانس کمتری برای تکثير دارند -

مواد ضد عفونی مقدار زیادی ازترکيبات شيميایی سمی مانند  درصورت عدم نظافت مناسب و وارد شدن تعداد زیاد ميکرو ارگانيسم ها در -

این اندوتوکسين ها به همراه اجزای ميکرو ارگانيسم های مرده در صورت ه و اندوتوکسين باکتریها پس از بين رفتن آنها وارد این مواد شد

 شود. وارد شدن در خون می توانند باعث ایجاد تب شوند که به اینها عوامل تب زا گفته می

 محافظت از ابزار در برابر خوردگی -

 به کار بستن اقدامات صحيح تر در مورد وسایل و مواد -

 .با حذف ترکيبات آلی باعث سالم ماندن تجهيزات پزشکی می شود -

 .در نظافت مناسب با حداقل زمان لازم جهت ضد عفونی و استریليزاسيون بيشترین کارائی بدست می آید -

 .افت اطمينان بيشتری از سالم بودن وسایل و تجهيزات پزشکی حاصل می شوددر هنگام نظ -

درجه مناسب می باشد هيچگاه وسایل آلوده  11درجه سانتيگراد بالاتر رود و درجه دمای آب  11توجه: در هنگام نظافت دمای آب نباید از 

 .حلول های ضد عفونی کننده غوطه ور گردد( درون مcleaningبه خون و ترشحات نباید قبل از شستشو و نظافت )مرحله 

 :کردن یمرحلة ضدعفون -ب

به حرارت حساسند حتماً توسط یک محلول ضد عفونی کنندة بيمارستانی  است وسایل چندبار مصرف بحرانی و نيمه بحرانی آلوده که لازم

شوند تا بقایای مواد شوینده وشيميایی روی آنها باقی نماند، زیرا آنها هم  کشیباید وسایل بخوبی آبسپس دارای اثر قوی، ضد عفونی شوند. 

نوز هم وسایل پس از مرحلة شستشو ه با روند استریليزاسيون یا ضد عفونی کردن قوی وسایل تداخل پيدا می کنند. توجه داشته باشيد که

 .آلوده تلقی ميشوند

 .که قابل شستشو توسط دستگاه بوده و بتوان آنها را اتوکلاو نمود شوند است درهنگام خرید وسایل انواعی تهيه بهتر

 ی:بازرس-ج

 .اطمينان حاصل کرد که هيچ نوع آلودگی روی آنها باقی نمانده است دیاز اینکه وسایل شسته شدند با پس

 گنجانيدن:-بسته بندی -د



 

 

آنها باقی نمانده است، باید آنها را خشک کرده و قبل از پس از اینکه وسایل شسته شدند و اطمينان حاصل شد که هيچ نوع آلودگی روی 

قرار دادن در دستگاه استریل کننده، بسته بندی نمایيم.اگر وسيله ای بدون بسته بندی استریل گردد باید بلافاصله پس از استریليزاسيون 

 .استفاده شود

یی هانن محفظه محکمی قرار گرفته و ابزار لولادار بایستی باز شوند. آگردد یا درو یابزاری که قرار است استریل شوند بایستی ابتدا بسته بند

العمل توليد کننده مغایرت داشته باشد. وسایل پيچيده بایستی مطابق دستور هشوند مگر آنکه با توصيکه بخشهای قابل تفکيک دارند از هم باز 

قرار داده شوند که به راحتی خشک گردند. وسایل سنگين طوری  یسازی و استریل شوند. وسایلی که سطوح منحنی دارند در وضعيتآماده

 نستیثر امو یشود. از دیگر پارامترهاها میرطوبت بسته ندنماقرار گيرند که آسيبی به لوازم ظریف نرسد. جرم فلزات سنگين موجب باقی

 .استریليتی حفظ گردد از استریليزاسيون،و در هنگام جابجایی مواد پس  مطمئن شد دینفوذ استریلانت با امکان که بایستی از

 :زير را در هنگام بسته بندی وسايل به خاطر داشته باشيد نکات
کلرید و فویل  وینيلپلیمانندبندی را در بسته بندی های محکم و ترجيحاً شفاف بصورت جداگانه بسته بندی کرده، پوششهای بسته وسایل

ک ی ایلازم است درون هر بسته یک نشانگر شيميایی داخلی ، گاز پلاسما مناسب نيستند هيدروژنEtO برای مصارف استریليزاسيون با

خارجی روی سطح بيرونی آن قرارداده وسایل لولا دار)مانند قيچی و فورسپس( یا قفل دار مانند )سوزنگير( باید به صورت  نشانگر شيميایی

 .طه قرار داده شوندنشده در دستگاه استریل کننده یا بسته بندی مربو وقفلباز 

حرارتی برای بستن در بسته های حاوی وسایل استفاده کنيد یا لبة بسته ها را سيلرکيسه های خودچسب، چسب اتوکلاو یا دستگاه های  از

 اغذیکهای دوبار تا بزنيد. از گيره ها و کليپس های کاغذ استفاده نکنيد. از کاست های در بستة سوراخ دار، سينی های دردار ویژه، پاکت 

. لازم به ذکر است باید نوع این مواد با روش استریليزاسيون گرددی استفاده م زيیا پلاستيکی و شان های مخصوص استریليزاسيون ن

 .همخوانی داشته باشد

ازمهم ترین مسائلی که در روند استریليزاسيون چنين دستگاه هایی اختلال ایجاد می کند، گير افتادن هوا در بين وسایل است. اشتباه  یکی

در بسته بندی کردن وسایل یا پر کردن بيش از حد اتاقک دستگاه استریل کننده باعث ميشود که هوای سرد در بسته بندی ها باقی مانده 

 .بخار )عامل استریل کننده( به سطح وسایل شود دنو مانع رسي

داشته باشيد اگر وسایل در اتوکلاو استریل شوند و پس از آن بسته بندی شوند، دیگر استریل محسوب نمی شوند؛ به همين علت،  توجه

 توصيه ميشود وسایل بسته بندی نشده را بلافاصله پس ازاستریليزاسيون مصرف نمایيد.

 :گنجانيدن
 کننده باشد بنابراین به طوریشوند که همه اطراف سطوح در معرض عامل استریلکه برای استریل شدن هستند طوری چيده  یابزارتمامی 

 قرار گيرند که برای گردش بخار، یا عامل استریلانت دیگرو جابجائی آن دراطراف هر مورد اجازه عبور دهد 

 

 :يونروش صحيح استريليزاس یحائز اهميت در اجرا نکات

 باید وجود داشته باشد امکان چرخش مناسب ماده استریلانت -

 .شدگی بر روی سطوح، غشاء دوم باید بطور موازی پوشش دهددرصورت سوراخ -

 .وجود داشته باشد دیها باغشاء محکم در لبه -

 .اجسام کوچک بایستی درون یک سبد سيمی قرار گيرند -

باشد که عامل استریل کننده )بخار، هوای داغ، بخار شيميایی( بتواند آزادانه  یوسایل در دستگاه استریل کننده به طور حيباید چيدن صح-

 .در اطراف وسایل جریان یابد

 .بسته های وسایل استریل شده باید تا زمانی که کاملاً خشک نشده اند درون دستگاه باقی بمانند و دست نخورند -

 .توان با نشانگر های مکانيکی، شيميایی و بيولوژیک انجام داد یکار دستگاه استریل کننده را مارزیابی کيفيت  -

 .درحد متعادل باشد دیپر کردن اتاقک دستگاه با - 

 .ردیبسته بندی های وسایل یا تری های حاوی وسایل در اتاقک دستگاه صورت پذ یجداساز دیبا -

 .ردیب با نوع دستگاه استریل کننده انجام پذمتناس استفاده از بسته بندی ها دیبا -

سایل بسته ها و تماس با سطح و درون باعث عدم نفوذ عامل استریل کننده به نصورتیا رياز حداکثر دو لایه بسته بندی استفاده شود در غ-

 .می شود

 .استفاده نگردداز مخازن دربسته در اتوکلاو یا دستگاه های استریل کننده با بخار شيميایی غير اشباع  -

 .زمان شروع استریليزاسيون قبل از رسيدن دما به حد لازم نباشد -



 

 

زمان به آغاز چرخه بازگردانده شود )از ابتدا  دیدرصورت باز کردن در فور و ا ضافه کردن وسایل جدید در حين چرخة استریليزاسيون با -

 .(.شروع گردد ونيزاسيلیاستر

 .سنج مطمئن شداز سالم بودن دستگاه و زمان  -

ده، آلودگی سطح وسایل با بافت های باقی مانزیرا و خشک شوند ردیانجام پذ حيستشوی کامل وسایل قبل از استریليزاسيون بطور صحش -

آن ها را به گونه ای روی وسایل تثبيت  نينمایعات بدنی، خون، روغن یا هر رسوب دیگر، مانع رسيدن بخار به سطح وسایل شده و همچ

 اید که پاک کردن بعدی آنها بسيار مشکل استمی نم

 .وسایل ناپایدار در گرما و نيز وسایل یکبارمصرف را هرگز توسط هيچ نوع اتوکلاوی استریل ننمایيد -

 .وسایل لولادار مانند فورسپس را باید به صورت باز در اتوکلاو قرار داد

بسته بندی ها قبل از باز شدن در اتوکلاو /تضمين ميکند که وسایل ،مرحله در پایان چرخه، یک مرحلة خشک کردن وسایل دارند. وجود این

 .شوند  یکاملاً خشک م

 :مانيتورينگ و کنترل استريليزاسيون 

بخار، اتيلن  هایکنندهپروسه استریليزاسيون بایستی پيش از استفاده تایيد شود و پس از آن در جایگاه تأمين سلامت بکار رود. استریل

 به محض نصب آن ها امتحان می شوند درو بيولوژیکی و شيميایی قبل از کار  معرف هایهای دمای پایين با کنندهاکساید و دیگر استریل

چرخه پيوسته  1طی مجدد، طراحی مجدد، بعد از تعمير و بعد از نقص در فرایند استریل کردن برای اطمينان از کارآیی آنها مواقع نصب 

 . تست مجدد می گردندهای شيميایی و بيولوژیکی مناسب  با معرف ،بخار

 (:و کنترل استريليزاسيون )مانيتورينگ بازنگری
امترهای مکانيکی، شيميایی و بيولوژیکی است که بر شرایط، کارآیی و اثر بخشی روند استریليزاسيون از بازنگری و کنترل، ارزیابی پار منظور

برای اطمينان یافتن از اثربخشی عمل ردیپذ یتأثير می گذارند و با کنترل ارزیابی زمان، حرارت و فشار چرخة استریليزاسيون انجام م

 :استفاده می گرددزنده، ازمانيتور کننده های مکانيکال، شيميایی و بيولوژیکی استریليزاسيون، با توجه به دستورات کارخانة سا

 روش های مکانيکی: با مشاهدة درجه ها یا اندازه های مربوطه روی صفحة نمایشگر دستگاه و ثبت پارامترها -1 

 ی(.متراو چند پار یشامل تک پارامتر ینشانگر داخل)استفاده از نشانگر های شيميایی  -2

هستند و در صورت  Geobacillus استفاده از نشانگرهای بيولوژیک: حاوی ميکروارگانيسم های شناخته شدة بسيار مقاومی مانند -1

 .کشته شدن آنها، موفقيت روند استریليزاسيون ثابت خواهد شد

هت هر نوع استریليزاسيون نشانگر خاص ان ج 11111در رابطه با نشانگرهای بيولوژیک مطابق با استاندارد ایزو : کیولوژيب یکاتورهایاند

جهت  11111-1 زویو مطابق با ا لوسيسابت لوسياز اسپور باس دیاکسا لنياتوکلاو ات نگیتوريجهت مان11111-2زویمطابق با اوجود دارد. 

 .گردد یاستفاده م لوسياستئارو ترموف لوسياتوکلاو بخار از اسپور باس نگیتوريمان

الزامات معتبرسازی و کنترل فرایندها ، 11111اتوکلاو اتيلن اکساید در استاندارد ایزو  معتبرسازی و کنترل فرایندها درالزامات ضمن اینکه 

 مورد بحث قرار گرفته است.16771اتوکلاوبخار در استاندارد ایزو  در

 باق با استانداردهای مذکور باشند.نشانگرهای مورد استفاده باید معتبر بوده و دارای تائيدیه از مراجع ذیصلاح در مورد انط

اندیکاتورهای بيولوژیک باید به صورت هفتگی به تعداد مناسب در هر دستگاه استریل کننده مورد استفاده قرار گيرند که البته در مورد 

 جراحی های حساس مانند پيوند باید در هر سيکل استریليزاسيون از اندیکاتورهای بيولوژیک استفاده نمائيم. 

 :توسط انديکاتورهای شيميايی و بيولوژيكو پايش نترل کيفی ک

 انديکاتورهای شيميايی :

 توصيه صريح  سازمان کنترل بيماريها:
www.cdc.gov : 

An internal chemical indicator should be placed in every sterilization package 

 استفاده از یک نشانگر شيميایی در هر بسته جداگانه که در دستگاه استریل کننده قرار می گيرد الزامی است. CDCمطابق با توصيه صریح 

وجود دارد که نشانگرهای شيميایی را به شش کلاس طبقه بندی می   11111در رابطه با نشانگرهای شيميایی استاندارد اختصاصی ایزو 

 کند:
ISO 11140CHEMICAL INDICATORS 

ISO   11140-1 



 

 

 :کلاس های نشانگر انواع
• Class 1 : process Indicators 

• Class 2 : Indicators for use in specific tests 

• Class 3 : Single parameter Indicators 

• Class 4 : Multi-parameter Indicators 

• Class 5 : Integrating Indicators 

• Class 6 :Emulating Indicators 

Class 1: process indicator :Distinguish between processed and unprocessed units 

: نشانگرهای فرآیندی: این نشانگرها در واقع تایيدی بر انجام فرآیند استریليزاسيون هستند نه صحت آن و تنها بسته هایی را که 1کلاس

 می کنندتحت فرآیند استریليزاسيون قرار گرفته اند از بسته های دیگر جدا 
Class 2: indicators for use in specific tests for Example: Bowie-Dick test (B&D) 

: نشانگرها ی مورد استفاده در آزمایش های تخصصی: این نشانگر ها جهت استفاده در آزمایش های تخصصی و اندازه گيری یک 2کلاس

ی شده اند مانند تست بووی دیک استفاده از این تست به صورت روزانه در هر ویژگی در رابطه با دستگاه استریليزاسيون مورد نظر طراح

 اتوکلاو الزامی است.
 Class 3: single parameter indicators: Designed for one of the critical parameters 

ور و کنترل یکی از پارامترهای استریلایزر : نشانگرهای تک پارامتری: این نشانگرها تنها به یک پارامتر حساس بوده و جهت مانيت1کلاس 

 مورد استفاده قرار می گيرند.
Class 4:Multi-parameter indicators: Designed for two or more of the critical parameters 

Critical parameters: 

• STEAM: Time-Steam-Temperature 

• DRY HEAT: Time-Temperature 

• EO: Time-Temperature-Humidity-EO 

• FORM: Time-Temperature-Humidity-FORM Concentration 

: نشانگرهای چند پارامتری: این نشانگرها نسبت به دو یا چند پارامتر موثر در استریليزاسيون حساسيت نشان می دهند که این 1کلاس 

 پارامتر دما، زمان و فشار بخار حائز اهميت می باشند.پارامترها برای انواع استریليزاسيون متفاوت می باشند. در اتوکلاوهای بخار سه 
Class 5: Integrating Indicators: D&Z values as described for Biological indicators ISO 11138 

س می : نشانگرهای بازجو )جامع(: این نشانگرها جامع می باشند و به نحوی طراحی شده اند که نسبت به کليه پارامترها حسا1کلاس 

 باشند.
Class 6: Emulating indicators: Designed to react to all critical parameters over a specific range of 

sterilization cycles 

 : نشانگرها با حساسيت بالا: این نشانگرها برای اطمينان از اعمال صحيح کليه پارامتر های موثر در استریليزاسيون و سيکل های7کلاس 

 تنظيمی دستگاه بکار می روند و با حساسيت های بالاتری طراحی شده اند.
Tolerances & limiting values   for steam sterilization: 

• Class 4 : SV for time is : -25% 

Class 6: SV for time is: -6% 

 دستورالعمل کنترل کيفی توسط انديکاتورها :
 از مراجع ذیصلاح    11111و  11111لزوم دارا بودن تائيدیه ایزو -1

 انجام روزانه تست بووی دیک در اتوکلاوهای پری وکيوم  -2



 

 

 استفاده گردد.  7اندیکاتور  کلاس  ازپک های بزرک و بسته های مخصوص اعمال جراحی حساس در تمام -1

 استفاده شود.مخصوص هر نوع اتوکلاو  1اندیکاتور شيميایی کلاس  از ست های کوچک اتوکلاو بخاردر-1

 استفاده شود.مخصوص فور   7اندیکاتور شيميایی کلاس  ازدر تمام بسته های فور -1

د راندیکاتورهای بيولوژیک باید به صورت هفتگی به تعداد مناسب در هر دستگاه استریل کننده مورد استفاده قرار گيرند که البته درمو-7

 جراحی های حساس مانند پيوند و وسایل کاشتنی باید در هر سيکل استریليزاسيون از اندیکاتورهای بيولوژیک استفاده نمائيم. 

 بایگانی نتایج در بخشهای مربوطه و پرونده       -6

 

 

 :ذخيره کردن و نگهداری وسايل استريل شده

 ( :Shelf Lifeزمان نگهداشت ) 

فيزيکی استاندارد ذخيره سازی اقلام استريل از نظر هوای مديکال و فشار و رطوبت و تهويه مناسب در صورت رعايت شرايط 

 گردد : ، دستورالعمل ذيل پيشنهاد می

 جدول محاسبه زمان اعتبار يك بسته استريل

 کاغذ کرپ بسته بندی

پارچه 

غير 

 منسوج

کيسه 

 کاغذی

پاکت کاغذ 

پزشکی از جنس 

پلی استر يا پلی 

 پروپيلن

پاکت پرس 

شده از جنس 

پلی اتيلن يا 

 پلی پروپيلن

 ظروف

اولين بسته 

 بندی
 111با فيلتر  111 11 11 11 21

دومين بسته 

 بندی
71 11 11 111 121 211 

 اگر اقلام استریل دارای لفاف یا پوشش محافظ علاوه بر بسته بندی باشند در این صورت امتيازات زیر را اضافه نمائيد:

 امتيازات پوشش محافظ

 111 کيسه پلی اتيلن درزبندی شده

 71 پوشش یا ظرف محافظ

 

 در صورت رعايت شرايط فيزيکی استاندارد ذخيره سازی اقلام استريل از نظر هوای مديکال و فشار و رطوبت و تهويه مناسب

 گيرد: ، امتيازات زیر به آن تعلق می

 

 امتيازات شرايط محيط ذخيره سازی

 1 کشو

 1 بازکابينت 

 111 کابينت بسته

 

در صورت رعايت شرايط فيزيکی استاندارد بخشهای بيمارستانی و انبار کالا برای ذخيره سازی اقلام استريل از نظر هوای 

 ، بر اساس موقعيت و محل ذخيره سازی اقلام استریل امتيازات زیر را به آن اضافه نمائيد:مديکال و فشار و رطوبت و تهويه مناسب

 امتيازات موقعيت و محل ذخيره سازی



 

 

 1 اتاق بيمار

 11 ایستگاه یا دفتر پرستاری

 61 انبار کالا

 211 انبار کالای استریل

 111 انبار کردن در اتاق عمل یا بخش استریليزاسيون 

 فهرست امتيازات و درجه بندی ها :

 امتياز مدت زمان

 1 - 21 ساعت21

 27 - 11 یک هفته

 11 - 111 یک ماه

 111 - 211 دو ماه

 211 - 111 سه ماه

 111 - 111 شش ماه

 111 - 711 یک سال

 711 - 611 دو سال

 و بيشتر 611 پنج سال

لازم به توضيح است که اکثريت بيمارستانهای فعلی شرايط تهويه استاندارد را ندارند و لذا زمان نگهداری بهتر است بر اساس 

 کميته کنترل عفونت بيمارستان و دانشگاه مربوطه تعيين گردد.شرايط هر بيمارستان توسط 
يزاسيون مجدد شوند برای استریل لیدوباره استر دیااگر بسته بندی وسایل استریل آسيب ببيند، وسایل درون آن دیگر استریل نيستندو ب

آنها، باید وسایل را دوباره شست، در بسته بندی جدید قرار داد و استریل نمود، لازم است هنگام نگهداری و ذخيره کردن بسته های وسایل 

یر د، مثل کابينت زوجود داشته باش انو در جایی که احتمال خيس شدنش رندياستریل، آنها در قفسه ها یا کابينت های دربسته قرار گ

مانند اند که غشاء پوششی ابزار جراحی در طول مدتهای متغير استریل باقی میمطالعات نشان داده .رنديسينک یا محل های مشابه قرارنگ

در صورت . ارددنگهداریو شرایط شیها، بستگی به  غشاء پوشبسته مناسب نگهداریای که برای پوشش به کار رفته(. زمان )بسته به نوع ماده

ماه از زمان استریليزاسيون، استریل باقی مانده، برای پوشش  0اتيلنی تا مدت های پلیپوششرعایت شرایط فيزیکی استاندارد نگهداری 

ی شدن آن ها، نبایستها پس از گذشت تاریخ انقضاء استریلمانند. در هر حال بستهروز استریل باقی می 11ضخيم و چهارلای حداقل تا زمان 

حاوی رطوبت یا دارای پارگی و سوراخ باشند، نبایستی مصرف گردند. همچنين در بيمارستان طرز کار و رویه  اگراستفاده گردند. ضمناً 

بودن آنها باقی مانده  از زمان استریل یشدن آنها بررسی گردند و اینکه چه مدت لیاستر  Shelf lifeشده وزنی محصولات استریلتاریخ

ها(. هر وسيله در صورتيکه زمين افتاده باشد باید از لحاظ شدن یا پارگی بستهمحکم آنها و مرطوب ندیبمثال تا بازشدن بسته )یعنی بطور

 .سالم بودن وارسی گردد

، و دبلافاصله پس از استریليزاسيون به محل مصرفشان منتقل شده و مورد استفاده قرار بگيرن بسته بندی نشده بهتر است وسایل در مورد

 رفظ، باید آنها را حتماً در شونداما اگر قرار است وسایل را بدون بسته بندی استریل کرده و سپس برای مدت کوتاهی ذخيره ذخيره نگردند 

 شود. دردار مناسبی چيده و مجموعه را استریل نموده و سپس نگهداری

 

 

 :شوينده، ضدعفونی واستريل کننده تجهيزات پزشکی نگهداشتروشهای 



 

 

 ريغ یها نهیاز هز یريکاهش زمان خواب دستگاه و جهت جلوگ رات،يتعم نهیهز ،کاهشیاثربخش نياز صحت عملکرد، تضم نانيجهت اطم

 رينظ یاست. برنامه نگهداشت شامل موارد یبرنامه نگهداشت منظم الزام کیداشتن  زر،یلایاستر کی یناگهان یهاياز خراب یمنتظره ناش

 .باشد یو ... م ونيبراسيکال ی،آزمون هارانهيشگينگهداشت پ یها مهروزمره، برنا یها یبررس

 برنامه های نگهداشت: 

انتخاب مناسب وکنترل کيفی وپایش دستگاههای شوینده، ضدعفونی واستریل کننده یکی از راهکارهای کاهش عفونتهای بيمارستانی است 

 وشامل مراحل مختلفی به شرح ذیل است:

 مورد نيازانتخاب مناسب ظرفيت -1

 در نظر گرفتن ميزان کارایی و ميزان مصرف انرژی -2

 طراحی مناسب فضا و محل استقرار دستگاهها بویژه از نظر اتلاف انرژی-1

 تستهای مکانيکی دستگاهها هنگام توليد در کارخانه سازنده-1

 طراحی و تامين تهویه استاندارد با کمترین ميزان اتلاف انرژی                   -1

 تامين الزامات نصب از جمله کيفيت بخاروآب ورودی               -7

 اجرای دستورالعملهای نگهداری پيشگيرانه از جمله آزمون کاليبراسيون-6

 کنترل کيفی توسط اندیکاتورهای شيميایی و بيولوژیک -1

 کاليبراسيون:
کاليبراسيون استریلایزر شامل بررسی پارامترهای مربوط به فرایند ترمودیناميکی و مقایسه آنها با مقادیر مرجع جهت اطمينان از صحت 

 باشد. عملکرد دستگاه می

 پذیرد. در صورت بروز خرابی،کاليبراسيون باید علاوه بر هنگام نصب، به صورت دوره ای و مطابق دستورالعمل های کارخانه سازنده صورت 

 یتعویض قطعه و یا بد عمل کردن استریلایزر، کاليبراسيون مجدد باید انجام شود. کليه فعاليتهای کاليبراسيون باید به صورت مکتوب نگهدار

 شود.

 برنامه نگهداشت پيشگيرانه:

به مراقبت های روزانه و نگهداری پيشگيرانه تجهيزات را  کارخانه سازنده استریلایزر و یا نماینده آن موظف است دستورالعمل های مربوط

 فراهم آورد. برنامه های نگهداشت را می توان به دو سطح زیر تقسيم بندی کرد:

 برنامه نگهداشت روزانه/هفتگی/ماهانه:

نمای کاربر صورت پذیرد. این این برنامه ها باید توسط اپراتور آموزش دیده و یا شخص مسئول و مطابق با دستورالعمل ذکر شده در راه 

برنامه ها شامل مواردی نظير تميز کردن سطح خارجی، تميز کردن محفظه داخلی، طبقات، قفسه ها و درزگير، تعویض فيلتر، روغنکاری و 

 ... می باشند.

 برنامه نگهداشت سه ماهه/شش ماهه/سالانه:

ر بازه های زمانی سه ماهه، شش ماهه و یا سالانه توسط مهندسين آموزش دیده و این برنامه ها بسته به ميزان استفاده از استرلایزر باید د 

مطابق دستورالعمل کارخانه سازنده که در راهنمای سرویس آمده است صورت پذیرد. توصيه می شود که مراکز درمانی هنگام خرید دستگاه، 

 بدین ترتيب هزینه های غير منتظره را حذف نمایند. قرارداد سرویس و نگهداری پيشگيرانه نيز با فروشنده منعقد نمایند و

 ساز آنجا که یک استریلایزر می تواند هم برای بيمار و هم برای کاربر خطرساز باشد، فرآیند استریليزاسيون باید توسط اشخاص آگاه به اسا

زی، های لازم در ارتباط با تميز کردن، آماده سااستریليزاسيون و مفاهيم کنترل عفونت صورت پذیرد.کاربر یک دستگاه اتوکلاو باید آموزش 

مراقبت، ذخيره و نگهداری اقلام استریل شده را گذرانده و به کليه دستورالعمل های مربوط به کاربری و نگهداری دستگاه تسلط کامل 

 داشته باشد.

 کارخانه سازنده استریلایزر موظف است مستندات زیر را در اختيار خریدار قرار دهد:

تورالعمل ها ی نصب، دستورالعمل های کاربری، جداول نگهداشت، ليست قطعات، دفترچه راهنمای سرویس برای هر استریلایزر باید دس

 صورت عمليات نگهداشت تهيه شود. صورت عمليات نگهداشت باید شامل اطلاعات زیر باشد:

سرویس، مشخصات شخص درخواست کننده سرویس و مشخصات مدل و شماره سریال دستگاه، محل و تاریخ نصب دستگاه، تاریخ درخواست 

سرویس دهنده، علت درخواست سرویس، شرح سرویس های انجام شده )سرویس های طبق برنامه یا خارج برنامه(، نوع و تعداد قطعات 

 تعویض شده، تاریخ تکميل سرویس، امضاء و عنوان شخص مسئول جهت تکميل کار.

 

 


