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»بسمه تعالي«  

  آشنايي با مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران

 قـانون اصـلاح قـوانين و مقـررات موسـسه            3موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران به موجـب بنـد يـك مـاده                

 تنها مرجع رسمي كشور است كه وظيفه تعيين، تدوين و           1371استاندارد  تحقيقات صنعتي ايران، مصوب بهمن ماه         

  .ايران را به عهده دارد) رسمي(ر استانداردهاي ملي نش

، صـاحب نظـران مراكـز و        *تدوين استاندارد در حوزه هاي مختلف در كميسيون فني مركـب از كارشناسـان موسـسه               

شود و كوششي همگام با مصالح ملي و با توجـه           موسسات علمي، پژوهشي توليدي و اقتصادي آگاه و مرتبط انجام مي          

دي، فناوري و تجاري است كـه از مـشاركت آگاهانـه و منـصفانه صـاحبان حـق و نفـع، شـامل توليـد                          به شرايط تولي  

هـاي دولتـي و     -كنندگان، مصرف كنندگان، صادر كنندگان و واردكنندگان، مراكز علمي و تخصصي، نهادها، سـازمان             

 ذي نفـع و اعـضاي       پيش نويس اسـتانداردهاي ملـي ايـران بـراي نظرخـواهي بـه مراجـع               . شودغيردولتي حاصل مي  

شود و پس از دريافت نظرها و پيشنهادها در كميتـه ملـي مـرتبط بـا آن رشـته              هاي فني مربوط ارسال مي    كميسيون

  .شودايران چاپ و منتشر مي) رسمي(طرح و در صورت تصويب به عنوان استاندارد ملي 

نير با رعايت ضـوابط تعيـين شـده تهيـه           صلاح  مند و ذي  هاي علاقه نويس استانداردهايي كه موسسات و سازمان     پيش

. شـود كنند در كميته ملي طرح و بررسي و در صورت تصويب، به عنوان استاندارد ملي ايران چـاپ و منتـشر مـي                      مي

 تدوين  5شود كه بر اساس مفاد نوشته شده در استاندارد ملي ايران شماره             بدين ترتيب، استانداردهايي ملي تلقي مي     

  .دهد به تصويب رسيده باشداندارد مربوط كه موسسه استاندارد تشكيل ميو در كميته ملي است

(ISO)المللي استانداد   موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران از اعضاي اصلي سازمان بين          
المللي ، كميسيون بين1

(IEC)الكترونيك  
(OIML)المللي اندازه شناسي قانوني      و سازمان بين   2

  كميـسيون  4 رابـط  اسـت و بـه عنـوان تنهـا     3

(CAC)كدكس غذايي   
در تدوين استانداردهاي ملي ايران ضمن توجه بـه شـرايط كلـي و            . كند در كشور فعاليت مي    5

گيـري  المللي بهـره هاي علمي، فني و صنعتي جهان و استانداردهاي بين     نيازمنديهاي خاص كشور، از آخرين پيشرفت     

  .شودمي

بينـي شـده در قـانون، بـراي حمايـت از         تواند با رعايت مـوازين پـيش      ران مي موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي اي     

مصرف كنندگان، حفظ سلامت و ايمني فردي و عمومي، حصول اطمينان از كيفيت محـصولات و ملاحظـات زيـست          

 يـا اقـلام   / محيطي و اقتصادي، اجراي بعضي از استانداردهاي ملي ايران را براي محصولات توليـدي داخـل كـشور و                    

المللـي بـراي    تواند به منظور حفظ بازارهاي بين     موسسه مي . وارداتي، با تصويب شوراي عالي استاندارد، اجباري نمايد       

همچنـين بـراي اطمينـان      . بنـدي آن را اجبـاري نمايـد       محصولات كشور، اجراي استاندارد كالاهاي صادراتي و درجه       

سات فعال در زمينه مشاوره، آمـوزش، بازرسـي، مميـزي و            ها و موس  بخشيدن به استفاده كنندگان از خدمات سازمان      

) واسـنجي (ها و مراكـز كاليبراسـيون   هاي مديريت كيفيت و مديريت زيست محيطي، آزمايشگاه       صدور گواهي سيستم  

ها و موسسات را بر اساس ضـوابط نظـام تاييـد صـلاحيت ايـران      -وسايل سنجش، موسسه استاندارد اين گونه سازمان    

-د و در صورت احراز شرايط لازم، گواهينامه تاييد صلاحيت به آنها اعطا و بر عملكرد آنهـا نظـارت مـي                    كنارزيابي مي 

وسايل سـنجش، تعيـين عيـار فلـزات گرانبهـا و انجـام              ) واسنجي(المللي يكاها، كاليبراسيون    ترويج دستگاه بين  . كند

  . وظايف اين موسسه استتحقيقات كاربردي براي ارتقاي سطح استانداردهاي ملي ايران از ديگر

  

                                                
   موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران*

1 - International Organization for Standardization 
2 - International Electrotechnical Commission 
3 - International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrologie Legal) 
4 - Contact Point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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  فني تدوين استانداردميسيون ك

 الزامات –لنزهاي تماسي  ازفرآورده هاي مراقبت كننده  -اپتيك و تجهيزات اپتيكي "

    "مديريت بهداشتي لنزهاي تماسي مقررات ورده ها وآميكروبيولوژي و روشهاي آزمون براي فر

  

   يانمايندگي/ وسمت                                                                                      :  رييس
  علوم پزشكي  مشهد دانشگاه دانشيار                                                                                    بهروان ، جواد 

)phD بيوتكنولوژي  (  

       :                               دبير
  وتحقيقات صنعتي  اداره كل استاندارد                                                     فاطمه                              ، عباسي 

  خراسان رضوي استان      )                                                               شيمي –ليسانس بيولوژي (

  

                                                                                                     

   :اعضا
  وتحقيقات صنعتي اداره كل استاندارد                                                         حميده                            ،احمدي 

  خراسان جنوبياستان                                                                    )         فوق ليسانس شيمي(

  

  كلينيك اپتومتري                                                                          توحيدي مقدم  ، نرگس

  )ليسانس بينايي سنجي(

  

  موسسه تحقيقات رازي                                                                             عاليه  ، رضايي مكرم

   )ميكروبيولوژيليسانس (

                  

   مشاور آزاد                                                                               محبوبه ، رمضانيان 

                                                                        ) ميكروبيولوژيليسانس (

  

 غذا ودارو دانشگاه علوم آزمايشگاه كنترلزهره                                                                             ، سميعي مقدم

      مشهدپزشكي                                      )                                           داروسازي يدكترا(

   

    وتحقيقات صنعتي  اداره كل استاندارد                                                                                صغري  ، عباسي
  رضوي خراساناستان                   )                                                  دكتراي عمومي پزشكي( 

  
  دانشگاه علوم پزشكي  مشهدعليجاني گنجارودي ، محسن                                                                 

  )متخصص چشم پزشكي ( 

  

   موسسهوبيولوژيرگروه پژوهشي ميك              مختاري ، فهيم دخت                                                       

                                                                 استاندارد وتحقيقات صنعتي ايران)فوق ليسانس ايمونولوژيي(



 ه 

  فهرست مندرجات
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  پيشگفتار
  

 الزامــات – فــرآورده هــاي مراقبــت كننــده  ازلنزهــاي تماســي -اپتيــك و تجهيــزات اپتيكــي  " اســتاندارد

كـه پـيش    "ميكروبيولوژي و روشهاي آزمون براي فرآورده ها و مقررات مديريت بهداشـتي لنزهـاي تماسـي     

  تهيـه وتـدوين شـده ودر     توسط موسسه استاندارد وتحقيقات صنعتي ايران    يسيونهاي مربوط كمنويس آن در    

مورد تصويب    25/10/1386 ورخ  م  مهندسي پزشكي  كميته ملي استاندارد     سجلاا  يكصدوپنجاه وپنجمين 

 وتحقيقـات   قانون اصلاح قوانين و مقررات مؤسسه استاندارد3 ماده يكقرار گرفته است  اينك به استناد بند        

  . به عنوان استاندارد ملي ايران منتشر ميشود1371صنعتي ايران مصوب بهمن ماه 

مگامي و هماهنگي با تحولات و پيشرفتهاي ملي و جهاني در زمينه صنايع ، علوم و خدمات براي حفظ ه

ل اين تكميو براي اصلاح  كهاستانداردهاي ملي ايران در مواقع لزوم تجديدنظرخواهدشدوهرپيشنهادي

  بنابراين بايد.خواهدگرفتدركميسيون فني مربوط موردتوجه قرار تجديدنظرهنگام ارائه شوددرهااستاندارد

  . استفاده كرد استانداردهاي ملي همواره از آخرين تجديدنظر

  

  : خذي كه براي تهيه اين استاندارد بكار رفته به شرح زير استاع و مبمن

  

1- ISO  14729 : 2001 , Ophtalmic optic – Contact lens care products- 

Microbiological requirements and test methods for products and regimens for 

hygienic management of contact lenses 
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 الزامات –لنزهاي تماسي   فرآورده هاي مراقبت كننده از-اپتيك و تجهيزات اپتيكي 

هاي آزمون براي فرآورده ها و مقررات مديريت بهداشتي لنزهاي ميكروبيولوژي و روش

  تماسي

  هدف    1

                                            ضدميكروبي  فعاليت  ارزيابي ميكروبيولوژي وروشهاي آزمون براي  الزاماتتعيينهدف از تدوين اين استاندارد

   با استفاده از روش هاي شيميايي عفوني كردن لنزهاي تماسي محافظت كننده لنزهاي تماسي وضديفرآورده ها

  .باشد  مييمهاي مديريت بهداشتي  لنزهاي تماسيژر و  

   دامنه كاربرد      2     

   تماسي به كار  كه براي ضدعفوني كردن لنزهايفرآورده هاييبراي ارزيابي فعاليت ضدميكروبي  اين استاندارد

   .ل موارد زير ميباشدكاربرد دارد كه شامميروند  

  . ضد عفوني لنزهاي تماسي با استفاده از روشهاي شيميايي      الف

  .مي گيرندمورد استفاده قرار  به عنوان بخشي از مراقبت بهداشتي لنز هاي تماسيفرآورده هايي كه         ب

                

  . داردكاربرد ناين استاندارد براي مديريت بهداشتي لنزهاي آزمايشي   

   لنزهاي تماسي ازت كننده مراقبفرآورده هايبراي كننده ضدعفوني عمومي محصولات استانداردهاي  "-ياد آوري"

   1 قابل استفاده نيست،

  مراجع الزامي    3

   بدين ترتيب ان.مدارك الزامي زيرحاوي مقرراتي است كه در متن اين استانداردبه آنها ارجاع داده شده است

  .ازاين استاندارد محسوب ميشودمقررات جزئي 

  مورداصلاحيه ها ويا تجديد نظرهاي بعدي آن  ، درصورتي كه به مدركي باذكر تاريخ انتشار ارجاع داده شده باشد

  آخرين تجديدارجاع داده شده همواره  درمورد مداركي كه بدون ذكرتاريخ انتشاربه آنها.نظر اين استاندارد نيست

  .ها مورد نظراستنظرواصلاحيه هاي بعدي آن

  
١

 

                                                
1- EN 1275: 1997 , EN 1040: 1997 
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   . استفاده از مراجع زيربراي اين استاندارد الزامي است

ISO 8320-1:-1) Contact lenses and contact lens car products-Vocabulary-Part 1:Contact 

lenses .  

ISO 8320-2:-1) Contact lenses and contact lens car products-Vocabulary-Part 2:Contact lenses 

car Products . 

 

  :  اصطلاحات وتعاريف 4

  .رود  دراين استانداردتعاريف زيرنيز  به كار مي8320ايزو علاوه بر تعاريف داده شده دراستاندارد 

   تماسي هايضدعفوني كننده لنزفرآورده     4-1 

 وفقـط  داشـته  ) هـا  ير فعال كردن ميكروارگانيـسم تخريب يا غ ،   كشتن ( 1 كشندگيي است كه فعاليت     ا فرآورده

  كند كه در اين استاندارد مشخص شده برآورده ميرا مستقل  معيارهاي اوليه آزمايش

  ضدعفوني كنندة لنزهاي تماسي رژيم    2 -4

 و هـم  مـستقل  لنز تماسي طراحي شده تا هـم معيارهـاي ثانويـة آزمـايش           از مراقبت   به منظور مقرراتي است كه    

  . ورده سازدآاي كه در اين استاندارد  مشخص شده، بر  را به گونهرژيميش آزما

   تماسي هايلنزكردن ضدعفوني     4-3

به گونـه اي كـه در      2قادر به زيست  هاي    تعداد ميكروارگانيسم است كه به منظوركاهش     فرايند شيميايي يا فيزيكي     

 .  ، به كار مي روداسته اين استانداردمشخص شدبخش هاي مربوط به الزامات عملكرد 

  روشاساس   5

  كليات  1-�

فرآورده هاي ضدعفوني لنـز تماسـي طراحـي          به عنوان    يي كه    ها محلول بررسي كيفي به منظور     : آزمايش مستقل 

  .به كار مي رود  ،هستند مناسب فعاليت ضدميكروبيداراي و ندشده ا

 لنز تماسي طراحـي  كردنضدعفوني فرآيند  بخشي از    به عنوان كه    محلولهاييبررسي كيفي   براي     :آزمايش رژيم  

  به كار مي رودشده اند 

 ـ الزامات عملكـردي   بايد حداقل    داراباشند را   رژيم آزمايشي كه معيارهاي    فرآورده هاي .  مـستقل را نيـز     ايش   آزم

 آزمـايش   زاماتال توانايي برآورده كردن      بايد )ظروف باز نشده   (فرآورده ها  ضروري است كه اينگونه       .باشندداشته  

  1. باشند داشته درج شدهفرآوردهرا در تمام دورة تاريخ مصرف كه بر روي 

  

  

                                                
1- Cidal 

2- Viable microorganisms 
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 خـصوصيات و  داراي كننـده هـاي لنـز تماسـي كـه      مراقبـت  توضيح داده شده است، يكهمانگونه كه در شكل    

اگر معيارهاي  . رندقرار گي  ونآزمموردمستقل  ايش   آزم بااستفاده از بايد ابتدا   هستند   گيهاي ضدعفوني كنند    يژگيو

 ضـدعفوني كننـدة     فرآوردهتوان به عنوان       را مي  فرآورده،  " مراجعه كنيد  1-6 بندبه  " اولية مربوط برآورده شوند     

 فـرآورده ايـن  رابدست نيـاورد،   معيارهاي اولية آزمايش مستقل فرآوردهاگر  . لنزهاي تماسي برچسب گذاري نمود    

مـشخص   2-6 بنـد ن دهد تا معيارهاي ثانويه آزمايش مستقل را كه در           بايد فعاليت ضدميكروبي كافي از خود نشا      

  . شده است برآورده سازد

 ضـدعفوني   رژيم يك به عنوان بخشي از    فرآوردهبررسي كيفي   ، بايد به منظور     برآورده شد اگر اين معيارهاي ثانويه     

مراجعـه   3-6بنـد بـه   "شـود انجـام   آزمايش مربوط به رژيم رژيم معيارهاي شدنوبرآورده  لنزهاي تماسي    كردن

  .  "كنيد

آزمـايش   اما معيارهاي اولية ، را به دست آوردرژيم آزمايش هم معيارهاي ثانوية آزمايش مستقل و هم      فرآورده اگر  

  . شود برچسب گذاري لنز تماسي كردن ضدعفوني  رژيم، بايد به عنوان بخشي ازرانداشتمستقل 

اسـتفاده مـي    براي تميز و ضدعفوني نمودن لنزهاي تماسي        كه  ماسي   كننده لنز ت   مراقبت فرآورده هاي  يحاطردر

 بـه طـور مثـال، زمـان        .مد نظر قرارگيـرد     واحتمال عدم تطبيق فرآورده با بيمارنيز     يرش بيمار ذقابليت پ بايد  شود  

  . استفاده از لنز تماسي باشد زمانضدعفوني كردن بايد مناسب با

  فـرآورده توانـد بـر فعاليـت ظـاهري يـك              مـي  تايي ميكروبي مخلـوط يـا چنـد       ههمواج آزمايش هاي  استفاده از     "-يادآوري"

ها م   از ميكرواورگانيس   بااستفاده از طيف وسيعتري    همراه با آزمون  ارزيابي اين متغيرها    . داشته باشد ضدعفوني كننده خاص تأثير     

 كننـده لنـز تماسـي    مراقبـت  فرآوردهر ساختن تواند د  استفاده شده است، مي مقداري از آنها  هايي از ظروفي كه       و آزمايش نمونه  

  "مراجعه كنيد پ ت وهاي  پيوستبه ".  اين استاندارد  خارج استدامنه كابردمفيد و ارزشمند باشد اما از 

  :)ي ميكروبتلقيح با همواجهآزمايش ( آزمايش مستقل  5-2

 از ميكروارگانيـسم ي طيف حاوي كه يتلقيحي استانداردماده  ضد عفوني كننده با فرآوردهدرآزمايش مستقل، يك   

، مشابه بـا فواصـل      ها در فواصل زماني مشخص      و ميزان از بين رفتن ميكرواگانيسم      شدهواجه   م استي شاخص   ها

    .  تعيين مي شود ضدعفوني كننده لنز تماسيزماني استفاده از فرآورده

كـه  نگرتعداد ونوع ميكروارگانيسم هـايي      براي آزمون مواجهه نمايا    تعداد ونوع ميكرو ارگانيسم هاي انتخاب شده      

تـوان   كند كه از طريق آن مـي   اما تعداد قابل شمارشي را فراهم مي  شرايط واقعي در فرآورده وجود دارند نيست        در

  . ها را تخمين زد مقياس و ميزان از بين رفتن ميكروارگانيسم

 يـا بـا      تحليلـي    هاي آزمايش توسط يا   ايد   ب فرآورده كيفي و كمي     محتواي آزمايش فعاليت ضدميكروبي،     هنگامدر  

    . شده باشدمشخص استفاده از شواهد موجود

 تادرانجـام شـود   در حـين كـشت   براي غير فعال كردن يا حذف باقيمانده مواد ضد ميكروبي         مناسبي بايد  اقدامات

موثر بودن ايـن اقـدامات      كارايي و .  پس از مواجهه باقي  مانده اند ،اختلال ايجاد نشود             ي كه  هاي شمارش ارگانيسم 

 نـشان داده هاي مناسـب    كنترلستفاده از اا اين فرايند در طول آزمايش بايدب    عملي بودن   .بايد صحه گذاري شود     

  . شود
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   "،)آكانتاموبا( آميب و براي آزمايش "مراجعه كنيد پپيوست به " براي كسب اطلاع در مورد آزمايش ويروس، " - يادآوري"

                . "ه كنيد مراجعت پيوست  به

 

 

  :رژيم فلوچارت آزمايش مستقل و آزمايش  -   1شكل 

        

  
    

 

     

 

 

 بله      بله

 ده شدهمعيارهاي ژيم بر آور
 خير

 بله

 تماسيآزمايش ضدعفوني لنز

  آزمايش مستقل

 معيارهاي اوليه برآورده شده

آزمايش مستقل را باموفقيت 

 الف گذرانده
 

آزمايش رژيم را با موفقيت 

 ب  گذرانده

  رژيمآزمايش 

 معيارهاي ثانويه برآورده شده
 عدم تاييد آزمايش

 خير خير

 عدم تاييد آزمايش
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  .  كردنامگذاري ضدعفوني كنندة لنزهاي تماسي فرآوردهتوان   را ميفرآورده   - الف

   . كردنامگذاريكنندة لنز تماسي ضدعفوني  رژيمبه عنوان بخشي از  را بايدفرآورده  -  ب

 :رژيم آزمايش  5-3

 حـاوي  تلقيحي استاندارد كه     سوسپانسيون ضدعفوني كنندة چندمنظوره با يك       رژيمآزمايشي است كه درآن يك      

 اصـل وهـا را در ف      و ميزان از بين رفتن ميكروارگانيـسم       شده مواجه است   ي شاخص   ها  از ميكرواورگانيسم  طيفي  

 بر روي يك لنز تماسي انجـام        درطي فرآيندرژيم ، تلقيح   شود گيري مي    تعيين شده، اندازه    پيشزماني مشخص و از     

  . شود مي

 ضدعفوني كنندة چند منظوره كه شامل مراحل تميز كردن، شستن و خيـساندن هـستند                رژيماين روش در مورد     

 شـده در دسـتورالعمل      هان توصـي   به روش و ميز    فرآورده ها ،  رژيم آزمايش انجام روش    هنگام  .قابل استفاده است  

  . شوند استفاده مي ويا نسخه بيمار ،  فرآورده  برچسببر رويدرج شده 

الزامـات   ارزيابي شده است بايد حـداقل        آزمايشضدعفوني كنندة لنز تماسي كه با اين         رژيممرحلة ضدعفوني هر    

 الزامات عملكردي ي كه حداقل    ه هاي فرآوردفقط  . ، احراز كند  ه توضيح داده شد   يكشكل   مستقل را كه در      آزمايش

مـورد  لنـز تماسـي     ضدعفوني كننـده     رژيم يك    عنوان جزئي از    به ندتوان  اند مي   آزمايش مستقل را به دست آورده     

  . استفاده قرار گيرند

 استفاده شده اسـت بايـددرزمان       رژيمي كه در آزمايش     فرآورده هاي  كمي و كيفي همة      محتواي آزمايش،   هنگامدر  

  .  باشدشدهمشخص   يا با استفاده از شواهد موجودهاي تحليلي  بوسيلة آزمايشياايش زمآ

 انجـام شـودتادر   در حـين كـشت   براي غير فعال كردن يا حذف باقيمانده مواد ضد ميكروبي        اقدامات مناسبي بايد  

دن ايـن اقـدامات     كارايي وموثر بو  .  هايي كه  پس از مواجهه باقي  مانده اند ،اختلال ايجاد نشود               شمارش ارگانيسم 

 نـشان داده هاي مناسـب    كنترلستفاده از اا اين فرايند در طول آزمايش بايدب    عملي بودن   . شود   صحه گذاري بايد  

  .شود

  .مراجعه كنيد   ث  پيوستبه شود،  انسان استفاده ميتوسط  براي مسائل مربوط به لنزهايي كه "-يادآوري  "

   

   :الزامات عملكردي   6

  "مراجعه كنيد 1جدول  به " معيارهاي اوليه  :ستقل آزمايش م ١-�

  ها   باكتري    6-1-1

در آزمون مواجهه پس از   مورد استفاده    هاي     ارگانيسم يك از   تعداد هر  خيساندن  براي در حداقل زمان توصيه شده    

  .كاهش يابد ) واحد لگاريتم3(  درصد9/99 حد اقل ميلي ليتر بايد هر بازايبازيابي 

  توليـد هـر سـري   در مورد استفاده هاي ارگانيسم يك از هر ياريتملوگ  اين ميزان با ميانگين گرفتن از كاهش" - يادآوري "

  . شود آزمون  شده تعيين مي
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  ها و مخمرها   كپك  6-1-2

د رآزمون مواجهه پس از    مورد استفاده   هاي    ارگانيسم يك از   تعداد هر  خيساندن براي    توصيه شده  زماندر حداقل   

  درچهـار برابرحـداقل زمـان        كاهش يابد و     ) واحد لگاريتم  1 ( درصد  90 حدافل ميلي ليتر بايد      هر   يابي به ازاي    باز

  . افزايش نيابد  واحدلگاريتم±5/0با خطاي آزمايشي   براي خيساندن شدهتوصيه 

 هـر سـري    در مـورد اسـتفاده    هـاي  ارگانيـسم يـك از  هر ياريتملوگ ـ  اين ميزان با ميانگين گـرفتن از كـاهش         "-ياد آوري   "

  . شود  شده تعيين ميآزمونتوليد

  "مراجعه كنيد 1جدول  به "معيارهاي ثانويه  :  آزمايش مستقل   6-2

 4-7بنـد  كـه در  رژيـم  بايد با روش آزمايش     رابدست نياورده اند   2-1-6و  1-1-6 بند  ي كه معيارهاي  فرآورده هاي 

 3بـراي   هـا،     مجموع ميانگين  در مدت زمان توصيه شده براي خيساندن،          گردند، به شرط اينكه    گفته شده ارزيابي  

. باشـد كاهش داشته    اريتم لوگ يك واحد   حداقل ميانگين   براي هر باكتري   و  اريتم واحد لوگ  5  حداقل   گونه باكتري 

 معـادل   دودة خطاي آزمـايش    خيساندن در مح   ه براي  مخمرها و كپكها بايد براي مدت زمان توصيه شد          رشد توقف

  . مشاهده شود واحد لگاريتم  ±  5/0

  "مراجعه كنيد 1جدول  به "  رژيممعيارهاي : رژيم آزمايش   6-3

)  آزمـايش شـده    سري هاي براي همة    (ميكروارگانيسم هاي بازيابي شده   رش  ابراي هر گونة ميكروبي، ميانگين شم     

  .  محلول نگهداري لنز باشد براي هرنوع لنزو تركيبcfu 101) (نبايد بيش از

داده هاي حاصل از بيش از يك نوع لنز نبايد بايكديگر مخلوط شده وبراي محاسبه ميانگين مـورد اسـتفاده قـرار                      

   .گيرد 

 .مورد بررسي قرار مـي گيـرد     شود،     مي استفاده براي يك نوع لنز      ، كه  لنز   از مراقبت فرآورده  رژيم  وقتي كه يك    " -يادآوري"

  رژيـم   وقتـي . اسـت  لنز از يك نوع      24 حاصل از   ميانگين گرفتن از اطلاعات      نيازمند،  گونهبراي هر   شده   شمارشداد  تع ميانگين

گيرد، ميانگين شمارش براي هر گونـه         ، تحت بررسي قرار مي    استفاده مي شود   براي بيش از يك نوع لنز      كه لنز  از مراقبت فرآورده

براي تعداد لنزهـايي كـه بايـد اسـتفاده شـود بـه              . نياز دارد لنزاز هر نوع     لنز   12عات  گيري از اطلا    با توجه به نوع لنز به ميانگين      

  . مراجعه نماييد4جدول 

 

 

  

1  

  

  

  

  

                                                
١-  ��	
  )Colony Forming Unit(  وا�� ����� ده��� 



7 

   خلاصه معيارهاو روشهاي اجرايي مورد نياز براي مراحل ضدعفوني لنز تماسي _1  شماره جدول

  
  در زمان خيساندنلگاريتم ميانگين كاهش 

  ها باكتري  ها قارچ

  

  آزمايش

 FS( a(��زار��م

    
����)  SA( ا�� ف   PA(a(���دو���س SM(  a (��ا�� CA(   a(ا �

a 

آزمايش 

  :مستقل

  معيارهاي اوليه

1  1  3  3  3  

آزمايش 

  :مستقل

  معيارهاي ثانويه

  ج  ج  ج  ب  ب

  :رژيمآزمايش 

 رژيم معيارهاي 

  د

  ≈  4تا5  ≈  4تا5  ≈  4تا5  ≈  4تا5 ≈ 4تا5

a 

PA=  P.  aeruginosa   ATCC 9027  
SA=  S.   aureus   ATCC 6538 

SM= S.  marcescens   ATCC 13880 

CA= C.  albicans   ATCC 10231 

FS=  F.  solani   ATCC 36031 

  

   توقف رشددر زمان خيساندن  ب

 موردقبول براي يل كاهش لوگاريتمحداق .باشد  مي5اند   باكتري كه تركيب شده3 ، مورد قبول براي هر ي  حداقل كاهش لوگاريتم  ج

  ميباشد يك يك نوع باكتري

   براي هرنوع لنز و تركيب محلول نگهداري لنزcfu 10معادل ميانگين كمتر از    د
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  روشهاي آزمايش   7

   واكنش گرها مواد و  1-٧

) ها  ، تجهيزات و نمونه   هاگر واكنش و   ي كشت ها هاي آزمايش، محيط    ارگانيسم (ي مورد استفاده  گرها واكنشمواد و   

لنـز  كـردن    بـراي ضـدعفوني      رژيـم  ضدعفوني كننده و هم روش       فرآورده هاي هم در روش آزمايش مستقل براي       

  . دنباش تماسي مشترك مي

  هاي آزمايشي   ارگانيسم7-1-1

  . بايد مورد استفاده قرار گيرندآمده است 2هايي كه در جدول  گونه

 .آمده استالف توان از آنها استفاده كرد در پيوست  هاي كشت كه مي  مجموعهديگرايش ازهاي آزم  ارگانيسم" -يادآوري"

 

  

  هاي آزمايش  ارگانيسم_2  شمارهجدول

 

 

 

 

 

 

  هاي كشت و واكنش گرها محيط   7-1-2

  Potato dextrose agar  (PDA)     پوتيتو دكستروز آگار   7-1-2-1

   Tryptone soya agar  (TSA)   تريپتون سويا آگار       7-1-2-2

  Sabouraud Dextrose Agar  (SDA) دكستروز آگار  سابورد     7-1-2-3

7-1-2-4    Dulbecco’s Phosphate Buffered Saline     بدون كلريـد كلـسيم و كلريـد منيـزيم) DPBS  .  (

  شامل تركيبات زير

  ميليگرم درليترKCl    200كلسيم كلرايد 

   ميليگرم درليترKH2PO4  200دي هيدروژت پتاسيم فسفات   

  ميليگرم درليتر NaCl    8000  سديم كلرايد

   ميليگرم درليتر7H2O Na2HPO4  2160.دي سديم هيدروژن فسفات   

  .ويا رقيق كننده مناسب ديگر 

PTCC 1074 ATCC   9027 Pseudomonas aeruginosa 

PTCC 1337 ATCC  6538  Staphylococcus aureus  

PTCC 1621 ATCC 13880  Seratia  marcescens 

PTCC 5027 10231 ATCC  Cadnida albicans 

PTCC 5284-5285 ATCC 36031  Fusarium solani 
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7-1-2-5   Dulbecco’s Phosphate buffered Saline  پلـي سـوربات   از ) جـرم /حجم(  درصد05/0ه  به اضاف

80Polysorbate)   (   (DPBST)ديگرب  يا رقيق كنندة مناس.  

  هاي خنثي كنندة معتبر مورد نياز مانند  يا محيطمعرف ها   7-1-2-6

Broth    Neutralising  Dey-Engley    (DEB ) و Letheen Broth 1  

   

   وسايل مورد نياز    7-1-3

  . تجهيزات آزمايشگاهي متداول زير مورد نياز است

   سترونهاي  پيپت   7-1-3-1

  2سوآب   7-1-3-2

  آزمايش لوله   7-1-3-3

  )ميليمتر20 وارتفاعمتر  ميلي100 تا  90  باقطر(پليت    7-1-3-4

   انكوباتور    7-1-3-5

   3ه سلولي تسنج براي مشخص كردن دانسي  طيف    7-1-3-6

   دستگاه شمارش كلني   7-1-3-7

  سانتريفوژ   7-1-3-8

  

  هاي آزمايشي  نمونه   7-1-4

ها بايد مستقيماً از      نمونه. ميرود باشد كه به فروش      محصولي نماينده بايد   ر مي گيرد  مورد آزمون قرا  ي كه     ا فرآورده

  . ، دقيقاً قبل از انجام آزمايش، برداشته شوندفرآوردهظرف نهايي 

اي براي هر ارگانيـسم      بايد با تهيه مادة تلقيحي جداگانه      فرآورده از   سريهر  .  شود آزمون بايد   فرآورده از   سريسه  

  . آزمايش گردددهمورد استفا

  گهداري كشت    ن 7-1-5

  .  نگهداري كنيدمربوط  كشتگردآوي مركز مطابق دستور العمل توصيه شدههاي آزمايشي را  كشت

 ـ    اژ هر پاس  . داد)كشت  ( پاساژ   1 كشت هاي ذخيره   از   بار 5 از   بيشترها را نبايد     كشت  قبلـي   اژ يك زيركشت از پاس

  . است

                                                
١–Dey-Engley  Neutralising  Broth  ) DEB (  Letheen Broth , 01231    0789 ه�56� آ�: ����
هEF9 از :ABC@9 و:?�< ه9= >�;� 

E: 2دG2: 9زارI در ��J9I . KFاي اBI ا1958�ارد KF719 اG ي را از��FM� و N8ا ��J �ا1958�ارد  داد KF9ن اP�آ�� �9دQ58ا E5اي را�BI 9تSTUا KFا
E31 �اB30 هI �وردVBA وردV.  

2-  Swabs 

3-  Spectrometer 
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  )مادة تلقيحي(  ميكروبيههجمواسازي  تهيه و آماده   7-2

 ضـدعفوني   فرآورده هـاي  هم براي آزمايش مستقل براي      ) مادة تلقيحي  (آزمايشيهاي    ارگانيسمميكروتهيه  روش  

  .باشد  مييكسان براي ضدعفوني لنز تماسي، رژيم آزمايشكننده و هم براي 

  پيوستبه  ".  از مادة تلقيحي باشد     مي تواند قسمتي   2  براي ضدعفوني لنز تماسي، خاك ارگانيك        رژيم آزمايش در

  ".مراجعه كنيد   ث

   .دهيد  كشت 3 در جدول  شرح داده شده شرايطمطابق 3شيبدارآگار  را روي  در آزمونمورداستفادههر ارگانيسم 

1  

  ها  براي رشدميكروارگانيسمگرم خانه گذاري و شرايط ي كشتها  محيط_3  شمارهجدول

  
����س د�  در��  محيط كشت  ارگانيسم�  �  ��ت ز�ن ��

  26Zدو:912س BXVوژ2�Fزا
P.aeruginosa  

  تريپتون سويا آگار

TSA 

  ساعت24تا18  35تا 30

2
2س اور2Xس
 2	�A958ا  
S.aureus  

  تريپتون سويا آگار

TSA  

  ساعت24 تا18  35 تا 30

  B8ا��9 :9ر�68]
S.marcescens  

  تريپتون سويا آگار

TSA  

  ساعت24تا18  35 تا 30

  يكنزكانديدا آلي

C.albicanx 

  يا  كانديدا آلييكنس

C.albicans  
  

  سابورد دكستروز آگار

SDA  

  

  سابورد دكستروز آگار

SDA  

  

  25 تا 20

  

  

  35 تا 30

  

  

   ساعت48 تا 42

  

  

   ساعت24 تا 18

  فوزاريوم سولاني

F.solani  

  پوتيتو دكستروز آگار

PDA  

   روز14 تا 10  25 تا 20

  
  

                                                
 تهيه كرد براي كسب اطلاعات NCPF, NCTC, NCIB, ATCC كشت هاي ذخيره را مي توان از كلكسيون هاي ميكروبي معتبر دنيا مثل -١

  ."پيوست الف مراجعه كنيد"بيشتر درمورد ساير كلكسيون ها ي ميكروبي به 

2- Organic Soil 

3- Agar Slopes 
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  حاصـل  بشوييد،را يا رقيق كنندة مناسب استفاده كنيد، رشد سطحي          رونست  DPBSTبراي برداشت هر كشت از      

، كتان يـا  سترونرا از پشم شيشة  فوزاريوم سولاني   سوسپانسيون . منتقل كنيد1ا به يك ظرف مناسب ورتكس  ر

  . جداشوند ريسه هاگاز عبور دهيد تا 

  . سانتريفوژ كردن شستشو دادتوان با استفاده از  هاي كشت شده را مي پس از برداشت، ارگانيسم

 تـا  3فذ ا منقطربا سترون ازصافي هاي بااستفاده  مثال به عنوان (توان صاف كرد      هاي باكتريايي را مي     سوسپانسيون

سپس همه سوسپانسيونهاي سـلولي مـورد آزمـايش را          تاپراكندگي سلولي يكنواختي ايجاد شود ،        )  ميكرومتر   5

  .برسانيد    cfu/ml108×1  و   cfu/ml107  ×1بارقيق كننده مناسب به غلظتي بين

رقـت هـاي تهيـه شـده        غلظت تقريبي سلولي هر سوسپانسيون را بااندازه گيري ميزان كدورت سوسپانسيون يا             

 كلني هاي ايجـاد شـده        تعداد غلظت واقعي بر اساس   .تخمين بزنيد   سوسپانسيون رابا استفاده ازاسپكترو فتومتر    از

  . كنيد مشخص  پرگنه در زمان آزمايش با استفاده از روش شمارش  رايونسوسپانسدرميلي ليتر هر 

اكثر بـه  حـدا سلـسيوس    درجـه     25 تـا    20دماي  چنانچه از سانتريفوژ استفاده شود، هر سانتريفوژ كردن بايد در           

ن تـر   توان درسرعت پـايي    به مدت طولاني تر مي    كردن را    سانتريفوژ. يا كمتر انجام شود      g×4000 دقيقه در 10مدت

  . انجام داد

هـاي    سوسپانـسيون . قراردهيـد استفاده  مورد وكرده   تهيهانه  روزراهاي سلولي مخمري و باكتريايي        سوسپانسيون

 ،  نگهـداري شـوند  سلسيوس درجه 8 تا   2دردماي   روز بعد از تهيه در صورتي كه در يخچال            7  تا توان  هاگي را مي  

  . مورد استفاده قرارداد

   روش مستقل   17-3

   آزمايش مادة تلقيحي  روش   7-3-1

 حـاوي حـداقل    ك يا چنـد لولـه        به ازاي هر ارگانيسم آزمايش ي       محصول مورد آزمايش   سريبراي هر     7-3-1-1

  .آماده كنيدآزمون  مورد فرآوردهاز محلول ميلي ليتر10

 

 ظـروف لنـز آزمـون در لولـه انجـام      ثرترآزمون از لحاظ فني توصيه مي گردد بجاي اسـتفاده از          براي انجام مو     "-يادآوري" 

هـايي   از لولـه بايداد تشكيل دهندة محلول و جنس لوله وجود داشته باشد،    وهايي بين م     از آنجا كه ممكن است ناسازگاري      . شود  

   .استفاده كرد بامحتويات سازگار وجنس مناسببا

طوري تنظيم كنيد كه غلظت نهـايي        را   ونبه لوله محتوي ماده ضد عفوني كننده ، سوسپانسيون ارگانيسمهاي آزم          

شود اطمينان حاصل كنيد كه حجم ماده تلقيحي از يـك درصـد      cfu/ml 106 ×1   وcfu/ml  105 × 1ارگانيسم بين

 . پخش شود″ماده تلقيحي را خوب تكان دهيد تا كاملا. حجم نمونه بيشتر نشود 

دمـا بايـد بـا اسـتفاده از     . نگهـداري كنيـد  وس سلسي درجه 25تا 20  تلقيح شده را در دماي    فرآورده   7-3-1-2

  . دماسنج مناسب كنترل و ثبت شود

                                                
1-  

vortex   
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  . هاي لازم به عمل آيد  به نور حساس است، بايد از آن در طول دورة آزمايش مراقبتفرآوردهاگر 

زيست ميكروارگانيسم هاي قادر به      تلقيح شده را براي تعيين ميزان        فرآوردهاز   يك ميلي ليتر      اديرمق  7-3-1-3

 ،  25 ، هـا   حداقل زمان توصيه شده براي ضدعفوني تمام ميكروارگانيسم  زمانهاي نمونه گيري بايد براساس     .برداريد

 حداقل زمـان ضـدعفوني توصـيه شـده     درصد 400، اين زمان كمتر از بعلاوه. باشداين زمان  درصد 100 و   75،    50

 8سي براي يك شب توصيه شده است، ميزان خيساندن بايد           اگر ضدعفوني لنز تما    . باشدنها    براي مخمرها و كپك   

  . ساعت باشد

  كـشت مناسـب  هاي  در محيطرا  شدهتعيين در فواصل زماني  ي برداشته شده يك ميلي ليتر قادير  م  7-3-1-4

 سوسپانـسيون را بـا      .  بدست آيد    نيازبه نحوي كه سري رقت هاي اعشاري مورد          .بريزيدخنثي كنندة   حاوي مواد   

. ورتكس كردن به صورت شديد، خوب تكان دهيد و آن را ثابت قرار دهيد تا فراينـد خنثـي سـازي كامـل گـردد                

  بند  به ".   باشدانتخابيبازيابي  مورد استفاده براي كنترل محيط كشت ونسازي بايد براساس آزم شرايط خنثي

  ".مراجعه كنيد 7-3-2-2 

 نتوان به اندازة كافي غيرفعال يا خنثي كرد، آن را بـا اسـتفاده از             چنانچه يك عامل ضدميكروبي درفرمولاسيون را     

   . "مراجعه كنيد   ب پيوستبه " .  كنيدحذف صحه گذاري شده غشايي فيلتراسيونيك روش 

مگـر  (  سه تايي  به صورت    رقت هاي مناسب   با اضافه كردن  هاي قادر به زيست را      تعداد ميكروارگانيسم   7-3-1-5

  تريپتـون سـويا آگـار    بـه عنـوان مثـال    (  مناسبمحيط كشت به يك )  اين تعيين شده باشد   شرايطي كه غير از   

(TSA)   سابورد دكستروز آگار ها و  براي باكتري (SDA)تعيين كنيد ها و مخمرها  براي كپك .  

 طـور    را بـه     صافي هـا   غشايي براي جداسازي يا خنثي كردن عوامل ضدميكروبي استفاده شده است،             فيلتراگر از 

  . دهيدقرار كشت يمناسب روي اين محيطها

 ـ             استفاده مي  پور پليت    چنانچه از روش      سلـسيوس  درجـه    50ر  شود، آگار را قبل از ريختن درپليـت در دمـاي زي

  . نگهداري كنيد

  .  استفاده كردها باشد ها يا خنثي كننده غيرفعال كنندهحاوي  داري كهمحيط كشت آگار  مي توان ازورت لزومصدر

 رشـد مخمـر را در دمـاي         ،پليـت هـاي     درجه سلسيوس    35تا  30  را در دماي   يرشدباكترپليت هاي      7-3-1-6

 درگرمخانه نگهـداري     سلسيوس درجه25تا20 كپك رادردماي    رشد پليت هاي  و درجه سلسيوس 35تا30 يا   25تا20

قل زمـان كـشت بايـد       حـدا .  مشخص شود  كپك ها  و   مخمرهاها،    بهترين زمان كشت بايد براي رشد باكتري      . كنيد

پليـت   مشاهده شـده روي      cfuتعداد  . " مراجعه كنيد 2-3-7  بند به" براساس آزمايش كنترل محيط كشت باشد       

  .را ثبت كنيد  قابل شمارشهاي

هاي غير قابل شمارش ، در اثر رشد  د تا از بوجود آمدن پليتدرگ بايد مرتباً در طول كشت بررسي  هاپليت "- آوريياد "

  . جلوگيري شودرويه،  بي

كاهش ميكروبي را در . مشخص كنيدرا قابل شمارش در پليت هاي شده تشكيل  cfuتعداد ميانگين    3-1-7-٧

  . هاي مشخص شده محاسبه كنيد زمان

 تا cfu/plate8ها و مخمرها و   براي باكتريcfu/plate 300 تا cfu/plate 30 قابل شمارش بين پليت هاي " - ياد آوري"

cfu/plate80مشاهده شوند10 0 يا 10 -1ها تنها دررقتهاي  هاميباشد ، به جز مواقعي كه كلني  براي كپك  .  
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) رشـد بدون  (”NR“ يا  ”O“ها را بايد ثبت كرد، به عنوان مثال با ثبت يك               ميكروارگانيسم عدم رشد    3-1-8-٧

تعـداد صـفر   (كلنـي نداشـته باشـد     در زماني كه همه رقتهاي تهيه شده از يك نمونه در يك نقطه زمـاني، اصـلاً                  

  .گزارش شود)كلني

       ها كنترل   7-3-2

  كنترل ماده تلقيحي      7-3-2-1 

مـثلاً  ( استفاده شـده  1-1-3-7حجم معيني ازماده تلقيحي را به درون همان حجم از رقيق كننده مناسب كه دربند              

DPBST(     تزريق كنيد تا غلظت نهايي       cfu/ml 105 ×1   تا   cfu/ml106×1   اطمينان حاصل كنيد كه    .  به دست آيد

دقت كنيد كه گسترش و انتشار ماده تلقيحي بـا تكـان      .  حجم نمونه بيشتر نباشد    يك درصد حجم مادة تلقيحي از     

 ارزيابي كنيد تـا مناسـب بـودن         cfu/mlرا در ابتداي آزمايش براساس      ه  اين نمون . دادن به ميزان كافي انجام شود     

ارگانيسم آزمايش مشخص گردد و تخميني از غلظـت مـاده تلقيحـي             ميكروتفاده براي رشد    محيط كشت مورد اس   

 )مگر شرايطي كه غير از اين تعيين شده باشد          ( سه تايي    به صورت   ميزان مناسبي از هر لوله را       . آيداوليه به دست    

  . تلقيح كنيد مورد استفاده براي بازيابي محيط كشتبه 

  مورد استفاده بري بازيابي  كنترل محيط كشت   7-3-2-2

 و)ميلي ليتـر  9ليتر در    ميلي 1 (رقيق كرده 10/1به نسبت    موردتائيد را در محلول خنثي كنندة       ه ضدعفوني كنند  مايع

از يـك  ميلـي ليتـر  10 لولة كنترل دوم را بـا  . سپس آن را ثابت قرار دهيد تا خنثي شدن كامل شود. ورتكس كنيد

 تـا   cfu/ml10ها را با ميزان كافي از ماده تلقيحي پر كنيد تـا               لوله.  تهيه كنيد  )DPBSTمثلاً  (رقيق كنندة مناسب    

cfu/ml100   هاي تلقيح شده را براي مدت        ارگانيسمميكرو. به دست آيد  پليت   آزمايشي به ازاء هر       ارگانيسمميكرو از

باشد كه باعث تكثيـر بـيش از        زمان مناسبي در يك دماي فراگير در گرمخانه نگه داريد، اما اين زمان آنقدر زياد ن               

مگر شرايطي كه غير از     ( سه تايي     به صورت    مقدار مناسبي از هر لوله را     . هاي تلقيح شده گردد      ارگانيسم ميكروحد

   . تلقيح كنيدمورد استفاده براي بازيابي محيط آكاربه  )اين تعيين شده باشد 

 درجـه   25تـا   20 رشد مخمر را دردمـاي       ليت هاي پ ، درجه سلسيوس  35 تا   30دماي   رشد باكتري را در      پليت هاي 

 در گرمخانـه     درجه سلسيوس  25 تا   20رشد كپكها را در دماي      وپليت هاي     درجه سلسيوس  35 تا   30يا  سلسيوس  

  .ها، مخمرها و كپكها تعيين كنيد مينيمم زمان نگهداري در گرمخانه را براي رشد مطلوب باكتري. نگهداريد

ايـن كنتـرل را     .  از رشد در لوله كنترل دوم باشـد        درصد50لول خنثي كننده حداقل      بررسي كنيد كه رشد  در مح      

  . ارگانيسم آزمايش بايد انجام دادميكروبراي هر 

 غـشايي اسـتفاده     فيلتر مورد نياز است، بايد از       10/1 رقتچنانچه براي خنثي سازي، رقيق شدن به ميزان بيشتر از         

  . شود

  .  ثابت كنيدمناسبارگانيسم آزمايش در ابتدا و به طور وميكر را با هر فرآوردهسازي  خنثي

   كنترل خصوصيات   7-3-2-3

 را دوباره تكرار كنيد زيرا آزمايش      فرآيند كنترلي، خارج از مقداري است كه تعيين گرديده است،           معيارهايچنانچه  

  . مربوط معتبر نيست

  



14 

   گزارش آزمايش    7-3-3

  : ر  باشدگزارش آزمايش بايد شامل موارد زي

   فرآورده مشخصات   7-3-3-1

   فرآوردهنام    7-3-3-2

  سري توليدشماره    7-3-3-3

  )به روز وماه وسال ( تاريخ توليد 7-3-3-4

  )به روز وماه وسال (قابليت مصرف تاريخ انقضاء    7-3-3-5

   توليد كننده نشانينام و   7-3-3-6

  شرايط نگهداري    7-3-3-7

  ال و غلظت آنها مواد فع   7-3-3-8

   نام آزمايش كننده   7-3-3-9

   دستور كارانحراف از   7-3-3-10

  گرمخانه گذاري  مدت زمان   7-3-3-11

   فرآورده زمان نگهداري   7-3-3-12

   نتايج به دست آمده   7-3-3-13

 ضـدعفوني كننـدة لنـز    فـرآورده تواند به عنوان  ، ميبه دست آورد معيارهاي اولية آزمايش مستقل را فرآوردهاگر  

، بدسـت آورد  را رژيـم  تنها معيارهاي ثانوية آزمايش مستقل و آزمـايش  فرآوردهاگر .  شودبرچسب گذاري تماسي  

   . گرددبرچسب گذاري شودبايد به عنوان بخشي از يك رژيم ضدعفوني كنندة لنز تماسي 

  

   رژيم آزمايش 7-4

   تلقيح لنز 7-4-1

شـد  خواهد   ازآن استفاده    رژيم لنزهايي است كه درآزمايش      نمونهع لنزي كه به عنوان      آزمايش را با استفاده از انوا     

آكريليـت  و   2 پـايين  ميـزان هيـدرو فيليـك     غيـر يـوني بـا     ،1 بالا  ميزا ن هيدروفيليك    يوني با     لنزهاي   مانند

31سيليكون
  .رداز لنزهاي مصرف نشده استفاده كبايددر اين آزمايش .  و غيره انجام دهيد.  

  

                                                
1- high water ionic 

2- low water
1
 non- ionic 

3-   Silicone acrylat         
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 لنـز بـراي هـر گونـة         عـدد 8 شود، تلقـيح       مي بررسيي لنز با يك نوع لنز       مراقبت فرآوردهرژيم   كه يك    وقتي كه  

لنز در هر دستورالعمل براي     عدد 24ون   به آزم  درنتيجهي كافي خواهد بود،     مراقبت محصول سريميكروبي به ازاء هر   

  .نيازاستهر گونه 

 لنـز از    عـدد گردد، تلقـيح چهار      مي بررسي 1 با انواع لنزهاي هيدروفيليك   ي لنز مراقبت فرآورده رژيم وقتي كه يك    

2 پايين   لنزهاي غير يوني با ميزان هيدروفيليك ( يك گروه
لنزهـاي يـوني بـا      (چهار   لنز از گروه عدد و چهار) 

 درنتيجهد،  خواهدبو كافي آزمايشي   محصولسري  هرو براي هر گونة ميكروبي       )3ميزان هيدروفيليك متوسط وبالا     

  . براي هر گونه نياز است عدد از هر نوع لنز، درهردستورالعمل12ون به آزم

اقل چهار عدد از هر نـوع       بهرحال حد    ممكن است آزمايش شود،      بيشتري انواع لنزهاي هيدروفيليك      براين  علاوه

  . هر گونه ميكروبي درهردستورالعمل بايد استفاده گرددبرايلنز 

لنز عددچهار      مي گردد،تلقيح  بررسي 4ي لنز با انواع لنزهاي  غيرهيدروفيليك      مراقبت آوردهفر رژيم وقتي كه يك    

 محـصول  سـري  بـراي هرگونـه ميكروبـي و هـر            6 لنز اكريليت فلوروسيليكون   عدد چهار    و 5آكريليت سيليكون 

  .شودبايد تلقيح  هرگونه ميكروبي وهردستورالعمل براي عدد از هر نوع لنز 12آزمايشي كافي است در مجموع 

بـا  آزمـايش   ي لنز با همة لنزهاي هيدروفيليك و غيرهيدروفيليك نياز به           مراقبت فرآوردهرژيم   نمودن يك    بررسي 

 سيليكون آكريليت و فلوروسيليكون آكريليـت        هيدروفيليكغير و لنزهاي    4 و   1انواع لنزهاي هيدروفيليك گروه     

  . دارد

  .  داده شده است4در جدول تعداد لنزهاي مورد نياز براي آزمايش 

 قـرار   سترون پليترا به صورتي كه سطح مقعر آن به سمت بالا باشد در يك              ولنزهاي شاهد   لنزهاي مورد آزمايش    

 1/0 .  و لنز تلقـيح كنيـد  پليت از ماده تلقيحي در قسمت زيرين لنز در نقطه تماس بين  ميلي ليتر1/0 مقدار. دهيد

  . به طور مستقيم بر روي سطح مقعر لنز تلقيح كنيدرااز همان ماده تلقيحي ميلي ليتر

  .شودلنز جذب  درجه سلسيوس25 تا 20 دماي  دقيقه در 10 تا 5 زمان ظرف مدتاجازه دهيد مادة تلقيحي 

  

١
 

 

 

                                                
1- hydrophilic 

2- low water cotent non-ionic 

3- mid and high water content ionic 

4- non- hydrophilic 

5- Silicone acrylat   

6-  fluoro silicone acrylate       
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   تعداد لنزهاي مورد نياز_4  شمارهجدول

  تعداد لنزهاي لازم براي هر گونه ميكروبي

آزمايش يك نوع 

  ج لنز منفرد

  آزمايش انواع لنزهاي

  د.ب هيدروفيليك

آزمايش انواع لنزهاي غير 

  د.ب هيدروفيليك

  نمونه

   الفآزمايش

  
به عنوان مثال 

  1گروه

كون يسل  4گروه   1گروه 

  اكريليك

 نفلورو سليكو

  اكريليك

  4  4  4  4  8  1محلول سري 

  4  4  4  4  8  2محلول سري 

  4  4  4  4  8 3محلول سري 

  دجمع كل 

  

24  12  12  12  12  

  .  سري از فرآورده مراقبتي لنز بايد آزمايش شود3 حداقل  فال

  .  عدد از هر نوع لنز براي هر سري فرآورده مراقبتي لنز و هر گونه ميكروبي بايد استفاده شود4    چنانچه بيش از يك نوع لنز آزمايش مي شود، حداقل ب

  . نوع لنز و از هرسري فرآورده مراقبتي و هر گونه ميكروبي بايد استفاده شود عدد از هر 8   چنانچه تنها يك نوع لنز آزمايش مي شود، حداقل ج

 و لنزهاي 4 و گروه 1 لنز از هر نوع لنزهاي هيدروفيليك گروه عدد  وقتي يك رژيم فرآورده مراقبتي لنز با انواع لنزهاي هيدروفيليك و غيرهيدروفيليك آزمايش مي شود حداقل به چهارد

  .كون اكريليت وفلوروسيليكون اكريليت نيازاستغيرهيدروفيليك سلي

  

  
 

  دستور العمل لنز    7-4-2

شـامل مراحـل    كـه   پس از جذب ماده تلقيحي، لنزها را طبق دستورالعمل توليد كننده براي ضدعفوني لنز تماسي                

حل تميز كردن    آزمايش بايد پارامترهاي مرا    دستورالعمل. باشد، استفاده نماييد    تميز كردن، شستن و خيساندن مي     

  )  شستشو  و ميزان شستشو،ماليدن  ، نبه طور مثال زمان ساييد(و شستشو را مشخص كند 

  " مراجعه كنيدب غشايي به پيوست فيلتر روشبراي " هاي باقيمانده  ارگانيسمبازيابي ميكرو   7-4-3

 مطـابق  "بريزيد تر غشاييفيل دستگاه داخلحجم مناسبي از محيط كشت خنثي كنندة مورد تأييد را              7-4-3-1

 باشـد   مورد استفاده براي بازيابي   شرايط خنثي سازي بايد براساس آزمايش كنترل محيط كشت            " 1-2-1-ببند  

  " 2-4-4-7مطابق بند "

را به طور كامل با محيط كـشت خنثـي كننـده بـه              ) لنز و محلول  (ف لنز مورد آزمايش     و محتويات ظر    7-4-3-2

سـازي را قبـل از      در حاليكه مدت زمان انجـام خنثـي        "2-2-1-ب مطابق بند "قل كنيد فيلتر غشايي منت  دستگاه  

  " مراجعه كنيدب  به پيوسته"ايد  مشخص كردهفيلتراسيون 
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فيلتررا با مقدار مناسبي از محيط كشت خنثـي كننـده           . فشار كم محلول را از فيلتر عبور دهيد       تحت     7-4-3-3

  . شستشو دهيد

ي را درشرايط كاملاً ضدعفوني شده به بستري از محيط كـشت آگـار، كـه بـراي رشـد                    لنزهاي تماس    7-4-3-4

 نگهـداري   cْ50مقداري از همان محيط كشت آگاري را كه زيـر           . ارگانيسم آزمايش مناسب است انتقال دهيد     ميكرو

  .  روي لنز بريزيد و بگذاريد تا سرد شودكرده ايد

ايـن محـيط كـشت      ( محيط كشت جامد مناسب قرار دهيـد         ويپليت حا فيلتر آزمايش را روي سطح         7-4-3-5

  ) باشد5-1-3-7شت بندتواند محيط ك مي

 35تـا   30 يـا    25تا  20 مخمرها را در     رشدظروف  ،   درجه سلسيوس 35تا  30 را در  يها باكتر رشدظروف      7-4-3-6

مدت زمان  . ري كنيد  در گرمخانه نگهدا    درجه سلسيوس  25 تا   20 كپكها را در دماي      رشدظروف   و    درجه سلسيوس 

 حـداقل مـدت زمـان گرمخانـه       . ها بايد مشخص شود      براي رشد مناسب باكتريها، مخمرها و كپك        گذاري خانهمگر

. "مراجعه كنيـد  4-4-7بند به " باشد مورد استفاده براي بازيابي بايد براساس آزمايش كنترل محيط كشت      گذاري

مورد بازديـد     بايد در طول كشت مرتب     پليت ها .  ثبت كنيد   قابل شمارش را     هاي درپليت مشاهده شده    cfuتعداد  

  .  غيرقابل شمارش در اثر رشد بيش از حد جلوگيري شودپليت هاي قرار گيرند تا از ايجاد 

  ها  كنترل     7-4-4

  كنترل تلقيح لنز      7-4-4-1

 ي يـك رقيـق كننـده مناسـب       هاي حـاو    براي هر گونه ميكروبي آزمايش شده ، سه عدد لنز تلقيح شده را به لوله              

بـه   به ترتيب رقيق سازيهاي  مناسـب را       .  ثانيه ورتكس كنيد   30 را به مدت     لوله ها . منتقل كنيد  )DPBST("مثلا

هاي زنده، بـاقي       تا مقداري از سلول    .انجام دهيد   ) مگر شرايطي كه غير از اين تعيين شده باشد          ( سه تايي    صورت  

  .  باشدcfu/lens  106 ×2  و بيشتر ازcfu/lens105× 2   كمتر از ميانگين اين مقادير نبايد. بمانند

  . بوده استهاي روي لنز در زمان آزمايش رژيم كافي  كند كه تعداد ارگانيسم اين ميزان تأييد مي

  مورد استفاده براي بازيابيكنترل محيط كشت     7-4-4-2

 " 3-4-7 مطابق بند" ) ير از اين تعيين شده باشد     مگر شرايطي كه غ   ( سه تايي    به صورت    را فيلتر غشايي دستگاه  

مراجعـه   بپيوسـت   بـه    "آماده كنيـد    كننده   ضدعفوني   فرآوردهبا حجم مناسبي از محيط كشت خنثي كننده و          

 تـا   cfu5هـاي آزمايـشي را        ارگانيسمتعداد.  آن را ثابت قرار دهيد تا خنثي سازي به طور كامل انجام شود             ".كنيد

cfu100)  توضـيح داده شـده آن را از         3-4-7 بنـد  و همـان طوركـه در      اضافه كنيد )  براي يك فيلتر    يسميك ارگان 

  . فيلترعبوردداده و كشت دهيد

 روي يك محيط كشت مناسـب  ) مگر شرايطي كه غير از اين تعيين شده باشد ( سه تايي به صورت مادة تلقيحي را 

  .قرار دهيد

  .  درصد مادة تلقيحي باشد50حيط خنثي كننده حداقل  اطمينان حاصل كنيد كه رشد روي فيلتر از م

  . سازي فرآورده را با هر ميكروارگانيسم آزمايش در ابتدا و به طور مناسب ثابت كنيد خنثي
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   گزارش آزمايش    7-4-5

  : گزارش آزمايش بايد شامل موارد زير  باشد

   مشخصات فرآورده    7-4-5-1

  نام فرآورده      7-4-5-2

  شماره سري توليد   7-4-5-3

  )به روز وماه وسال (  تاريخ توليد 7-4-5-4

  )به روز وماه وسال (قابليت مصرف تاريخ انقضاء    7-4-5-5

   توليد كننده نشانينام و    7-4-5-6

  شرايط نگهداري     7-4-5-7

  مواد فعال و غلظت آنها     7-4-5-8

  نام آزمايش كننده     7-4-5-9

  ف ازدستور كار انحرا    7-4-5-10

   مدت زمان گرمخانه گذاري     7-4-5-11

   زمان نگهداري فرآورده    7-4-5-12

  نتايج به دست آمده      7-4-5-13

  

تواند به عنوان فـرآورده ضـدعفوني كننـدة لنـز      اگر فرآورده معيارهاي اولية آزمايش مستقل را به دست آورد، مي 

ها معيارهاي ثانوية آزمايش مستقل و آزمـايش رژيـم را بدسـت آورد،    اگر فرآورده تن. گذاري شودبرچسب  تماسي  

   .گذاري گرددبرچسب بايد به عنوان بخشي از يك رژيم ضدعفوني كنندة لنز تماسي 
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  الفپيوست 

  )اطلاعاتي(

   كشتكلكسيون هاي ديگرهاي آزمايشي از ارگانيسم

  

  كليات  1 – الف

 درج 2-الـف   و   1- الـف   كشت و مؤسسات به ترتيـب در جـدول         يون هاي كلكسهاي آزمايشي و      جزئيات ارگانيسم 

  . استگرديده 

   . باشند ATCC گونه هاي مختلف هستند بايد معادل كلكسيون هايهايي كه از  كشت

  

  ديگر كلكسيون هاي كشتهاي آزمايشي از  ارگانيسم  1  -الف   شمارهجدول

 

 

 

 

 

 

 

 ارگانيسم كلكسيونهاي كشت

DSM 1385 DSM 1128 CIP 82.118 CCM 1961 MUAVCR 278 

 NRRLB-800 NCIMB8626 IFO 13275 IAM 10374 

Pseudomonas 

aeruginosa 

NCTC10788 NCIB 9518 IFO 13276 DSM 799 CIP 4.83 
Staphilococcus  

aureus 

NCIB 9155 CDC 813-60 DSM 30121 DSM 47 CCM 303 

 NCTC 10211 

Seratia  

marcescens 

IFO 1594 DSM 1386 CIP 48-72 
CCY 29-3-

106 
CBS 6431 

 
VTTC - 

85161 
NCYC 1363 NCP F 3179 

Candida albicans 



20 

  كلكسيون هاي كشت مؤسسات و  2-  الفشمارهجدول 

 

American Type culture collection, Rockville, Md.,   USA ATCC 

Microbiologicy ustav Academie ved Ceske repobliky, Prague, Czech Rpoblic MUAVCR 

 Centraalbureau voor Schimmelcultures, ,Baam,  The Netherlands  CBS 

Ceska sbirka  microorganizmu, penrodovedecka fakulta Masarykovy univer zity, 

Brno, Czech Republic 
CCM 

Cultur collection of yeasts, Chemicky ustav sav , Bratislava,  Slovakia CCY 

Center for Disease control, Atlanta, Georgia, USA CDC 

Collection  de bacteries de  I' Institut Pasteur, Paris, France CIP 

Deutsche Sammlung Von Microorganismen und Zellkulturen GmbH, 

Braunschweig, Germany 
DSM 

Institute of Applied MicrobiologyUniversity of Tokyo, Tokyo, Japan IAM 

Institute for Fermentation,Osaka, Japan IFO 

National Collection of  Industrial Bacteria, Aberdeen, Scotland, U.K. NCIB 

National Collection of  Industrial and Marine Bacteria,  Aberdeen, Scotland, U.K. NCIMB 

National Collection of Pathogenic Fungi , Mycological Refrence Laboratory, 

Central Public Health  Laboratory, London, U.K. 
NCPF 

National Collection of Type Cultures, Central Public Health  Laboratory, London, 

U.K. 
NCTC 

National Collection of  Yeast Cultures, Nutifield, Surrey, U.K. NCYC 

Northern Regional Research Center, U.S. Department of Agriculture, Peoria, 

lllinois, USA 
NRRL 

Technical  Research Centere of Finland, VTT Collection of Industrial 

Microorganisms, Espoo, Finland 
VTT 
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  بپيوست 

  )اطلاعاتي(

  مثال از روش فيلتر غشايي

  گرها كنشاومواد و      1-ب

  رهاگ واكنشمحيطهاي كشت و    1-1-ب

  .محلول رقيق كننده، با يابدون خنثي كننده   1-1-1-ب

  Tryptone Soya Agar)  (   آگارسوياتريپتون    2-1-1-ب 

    : (DPBS)يد كلسيم و كلريد منيزيم  بدون كلرSaline  Dulbecco’s Phosphate Buffered     3-1-1-ب

  :شامل تركيبات زير

  ميليگرم درليترKCl    200كلسيم كلرايد 

   ميليگرم درليترKH2PO4  200دي هيدروژت پتاسيم فسفات   

  ميليگرم درليتر NaCl    8000سديم كلرايد  

   ميليگرم درليتر7H2O Na2HPO4  2160.دي سديم هيدروژن فسفات   

  .ده مناسب ديگر ويا رقيق كنن

 80سـوربات   پلي)وزني / حجمي( درصد 05/0 به اضافة Dulbecco’s Phosphate buffered Saline    4-1-1-ب

(DPBST) يا رقيق كنندة مناسب     

  هاي كشت خنثي كنندة مورد تأييد، به عنوان مثال  محيط معرف هاو  5-1-1-ب

 Dey-Engley N
1
eutralizing broth (DEB) و Letheen Broth  

  تجهيزات آزمايش     2-1-ب

  .  همراه با موارد زير )ظروفهاو پليت، سترونهاي  مانند پيپت(وسايل متداول آزمايشگاهي 

  انجام عمل فيلتراسيون و سترون براي نگهداشتن فيلتر غشايي سترون دستگاه   1-2-1-ب

لول آزمايشي تلقيح شده بتوانـد درشـرايط         خلاء يا فشار به منظوراينكه فاز مايع مح        تجهيزات ايجاد    2-2-1-ب

شـيميايي    وعـاري از مـواد        ميلي متر    47  وقطر حداقل     ميكرومتر   45/0بامنافذ حداكثر ( از فيلتر غشايي     سترون

   .عبور كند )  سمي براي سلولهاي ميكروبي

                                                

١-     Dey- Engley Neutralising Broth (DEB) و Letheen Brothاين اطلاعات براي راحتي .  مناسب هستندكه در بازار موجود مي باشند از رقيق كننده هايهايي  نمونه

  . استفاده كنندگان داده شده است و تأييدي از طرف اين استانداردبراي فرآورده هاي مذكور نمي باشد
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  و نتايج ون آزم روش     2-ب

 سـترون  DPBST را بـا     سترونك مجموعة فيلتر     از ي  "2-2-1-بمطابق بند      " سترون فيلتر غشايي        1-2-ب

  .  يا رقيق كننده مناسب مرطوب كنيد"4-1-1-بمطابق بند "

 DPBST از  ميلـي ليتـر  100  تا 50 از محلول آزمايشي تلقيح شده را به ي، حجم معينستروندرشرايط     2-2-ب

  . لاً مخلوط كنيدمنتقل كنيد و كاممناسب  يا مايع رقيق كننده "4-1-1-بمطابق بند " سترون

  .  فيلتر كاهش خواهد دادروي را تاييهاي چند اين كار احتمال تشكيل كلني " -1ياد آوري"

  .  كمك خلاء يا فشار آن را از فيلتر عبور دهيدبه "سريعامحلول رقيق شده را به غشاء انتقال دهيد و    3 -2-ب

تواند حـاوي عوامـل       قيق كننده كه در صورت نياز مي       فيلتر غشايي را با استفاده از چندين حجم از مايع ر           4-2-ب

  . خنثي كنندة اضافي باشد، شستشو دهيد

 يـا رقيـق كـردن عامـل     حـذف بـراي  )  ميلـي ليتـر   100هـر كـدام     (سه حجم از مايع رقيـق كننـده         "معمولا  "-2ياد آوري "

  . وهر ارگانيسم آزمايش تعيين شودحجم واقعي بايد به طور عملي ويا تجربي  براي هر دستورالعمل. ضدميكروبي كافي است

  . كنندها روي سطح فيلتر رشد  دهيد تا كلنيمناسب قرار محيط كشت رويفيلتر غشاء را     5-2-ب

 ازروي دسـتگاه فيلتراسـيون برداشـته ورروي سـطح پليـت آگـار                اسپتيك درشرايطرا غشاييتوان فيلتر     مي  "– 3ياد آوري "

 يـك تـوان از  به عنوان جايگزين متناوبـا مـي  . قرار داد  )كشت دولايه(درساندويچ آگار يي را  شاغيا مي توان فيلتر    قرار داد سترون  

لازم است محيط كشت سترون را به فيلتر غشايي كه در محـل خـود محكـم شـده          كه   نمود استفاده   سترون خاص  يفيلتر غشاي 

زمـان  .  آزمـايش باشـد   دسـتور العمـل   م آزمايش و    نوع ارگانيس رشد  استفاده شود كه مناسب       كشتي     محيط از  بايد    .اضافه نمود 

  . گرددبايد مشخص گرمخانه گذاري 

هـا    براي باكتريcfu100 تا 3( قابل شمارش را تعيين كنيد     يهاي روي فيلترهاي غشاي    تعداد كلني متوسط   6-2-ب

حلـول تلقـيح شـده       را براي م   cfu/ml، مقدار   ) ميلي متري      47 برروي فيلتر   ها   براي كپك  cfu10تا   3  و و مخمرها 

  . محاسبه و ثبت كنيد

  ها   كنترل   3-ب

ميلـي  100  تا50(سترون مايع رقيق كنندة      همان حجم  زمايش تلقيح نشده به   آ از محلول مورد     حجم معيني با انتقال   

 چنـد  با. به كمك فشار يا خلاء، تمامي حجم را به غشاء و فيلتر اعمال كنيد            .  ، اثر خنثي كننده را تأييد كنيد       )ليتر  

 از ارگانيـسم  cfu100 تا  cfu5  .حجم مايع رقيق كننده برابر با مقدارحجم به كار رفته در آزمايش، فيلتر را بشوييد

. مايع رقيق كننده وارد كرده و آن را از غشاء عبـور دهيـد              ميلي ليتر    100 رابه    )يك گونه براي هر فيلتر    ( آزمايشي

وگرمخانـه  شده، فيلتر غشايي را در تماس با محيط كشت قراردهيـد             توضيح داده    آزمايشهمانگونه كه در مراحل     

  . " 5-2-بمطابق بند  " گذاري نماييد

 بدست امـده    نتايجمقادير رابا .  ، تكرار كنيد  مخلوط نشده  محلول آزمايش    بااي كه     را با مايع رقيق كننده    بالامراحل  

. استفاده شده، مقايسه كنيـد    ) DPBSTمثلاً   (از روش يكساني كه به جاي محلول آزمايش از رقيق كننده مناسبي           

 ) مگر شرايطي كه غير از اين تعيين شده باشـد  ( سه تايي صورت   بهمادة تلقيحي را روي يك محيط كشت مناسب 

  .  مادة تلقيحي باشددرصد50اطمينان حاصل كنيد كه رشد بر روي فيلتر از مايع خنثي كننده، حداقل .تأييد كنيد 
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  پيوست پ

  )اتياطلاع(

  آزمايش ويروسي: گزارش تخصصي

 1پـسودوموناس   نظيـر  هاي گرم  منفي     توانندمانند باكتري   ، ويروسها نمي  شكل حيات هاي اساسي در      يل تفاوت لبه د 

.  لنز تكثيـر شـوند     نگهداري يا در محلول     ي لنز ا ، بر روي لنزهاي تماسي، در ج        3 آكانتاموبا هاي  آميب  يا 2 سراتياو

هاي زنـده نيـاز دارنـد         درون سلولي هستند و براي تكثير به سلول       انگل هاي اجباري    ها    علت اين است كه ويروس    

معمـولاً در   تبخـال عفونت باايجاد مـي شـود    5تبخال ويروسي بوسيله كراتيت . )ببينيد  4مراجع را در]1[مرجع (

 ـ  تبخـال  به عفونـت  سالگي 15تا سن انسان ها  درصد جمعيت 80دهد و   رخ ميانكودك عفونـت  . انـد  دهمبـتلا ش

 به دليل فعال سازي مجدد ويروسهاي پنهان موجـود          ماوراي بنفش   زرگسالان بوسيله استرس، تب يا نور       بدرمجدد

نيـز  ي  به ديگـر  شخص از يك عفونتانتقال ).  را ببينيد]3[ و   ]2[مراجع  (شود    در اعصاب و ديگر بافتها شروع مي      

  . پذير است امكان

 بـراي   آزمايـشي  ازلنزهـاي    7 آدنـو ويـروس     ، هپاتيت يـا    6 ايدز  ويروس ا از جمله  خطر انتقال قابل توجه ويروسه    

تحقيقات  انجام شده هيچ در.  با لنز باشدهمراهتواند جود دارد زيرا ويروس مي )راببنيد  ]6[و]5[و]4[مراجع(شاغلين

 مستقيم  چنين ارتباط هم.دليل استفاده از لنزهاي تماسي بدست نيامده است         ها به     گزارشي در مورد انتقال ويروس    

  .  از چشم خارجي پيدا نشده استعفونت هاي ويروسي لنز تماسي و استفاده ازبين 

 بـراي اسـتفاده   "هاي ضدعفوني كنندة لنز تماسـي صـرفا      براي ارزيابي سيستم   اصولي را اين استاندارد قصد دارد     

توانند  ماسي، ثابت نشده است و ويروسها نمي  لنز ت  استفاده از   از آنجا كه انتقال ويروس  از طريق         .  فراهم كند  فردي

  . كند  تكثير شوند، اين استاندارد  آزمايش ويروسي را توصيه نميجا لنزيروي لنزهاي تماسي يا در 

 بـراي   جالنزيشود لنز و       لنز تماسي چنانچه  بيماري چشمي ويروسي مشاهده شود، توصيه مي           استفاده از در دوره   

   .جدد دور انداخته شوندجلوگيري از امكان ابتلاي م

  

  

1
 

                                                
 

1- Pseudomonas 

2- Serratia 

3- Acanthamoeba 

4- Bibliography 

5- Herpes simplex 

6- HIV 

7- Adenovirus    
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  تپيوست 

  )اطلاعاتي(

  1آميب آكانتاموبا آزمايش : گزارش تخصصي

  

  از اين نوع از التهاب قرنيه عمدتاً در افـرادي كـه          .  گردد   قرنيه التهاب جدي باعث  "ندرتاتواند    ميآميب   آكانتاموبا     

. باشـد    لنز تماسي آلوده مرتبط مي     مراقبتاي  ه  دهد و با استفاده از سيستم        رخ مي  استفاده ميكنند لنزهاي تماسي   

 براي لنزهاي تماسي از عوامـل مهـم         سترون تهيه شده از آب مقطر غير        ياستفاده از آب آشاميدني يا محلول نمك      

اسـتفاده مـي    لنزهاي تماسـي    ازافرادي كه   ).  را ببينيد  ]10[ و   ]9[،  ]8[،  ]7[مراجع  (خطر مرتبط با بيماري هستند      

 را  ]12[ و   ]11[مراجـع   . ( كننـد  به كار ببرند   از لنز به دقت      مراقبتد دستورالعمل سازندگان را براي       همواره باي  كنند

 ).ببينيد

 نگهدارنـده  و يا در محلول      يلنزاكنند كه به لنز تماسي، ج       هايي رشد مي    بر روي باكتري   2آميب ها رود كه     گمان مي 

آميـب  گيـرد، مـسيري بـراي     شود و روي چشم قرار مـي   برداشته ميجا لنزيهنگامي كه لنز آلوده از . چسبند  مي

  ). را ببينيد]17[ و ]16[، ]15[، ]14[، ]13[مراجع .( قرنيه نفوذ  كند اپي تليومشود تا به  فراهم ميآكانتاموبا 

 باكتريايي، ضد   ضد عوامل ضدميكروبي مانند    عوامل، خشكاندن و    اجماددر برابر    آميب   دهد كه      نشان مي  تحقيقات

بـه عـلاوه روش     ).  را ببينيـد   ]14[مرجـع   (باشـد     ضد سرطان مقاوم مـي    عوامل  ويروسي و ضد،  3انگلي ضدقارچي،

  و مرحله ارگانيـسم      گونه ، نوع   باقيماندههاي   ارگانيسمگيري و بازيابي      ، اندازه فرآورده ها استانداردي براي آزمايش    

هـاي قـوي بـا مـدت زمـان            ميكروب  ضدگرما يا   با  آكانتامو براي از بين بردن      .براي آزمايش وجود ندارد   آكانتاموبا  

بنـابراين اكثـر ضـدعفوني    . ها ممكن است براي چشم سمي باشـند  ميكروب  ضد اين   .خيساندن طولاني لازم است     

، ي آن هـا   ، به خـصوص كيـست      آكانتاموبا   هاي لنزهاي تماسي در مدت زمان خيساندن قادر به از بين بردن               كننده

چـون باكتريهـا منبـع       ). را ببينيد  ]28[ و   ]27[،  ]26[،  ]25[،  ]24[،  ]23[،  ]22[،  ]21[،  ]20[،  ]14[مراجع  (نيستند  

 لنـز   مراقبـت  سـترون ، تميز كردن، شستشوي لنزها با محلـول         ) را ببينيد  ]23[مرجع  (هستند  موبا  ا آكانت غذايي  

تواند كمك    ، مي يلنزجا، خشك و تميز نگه داشتن لنز و تعويض مرتب           سترونتماسي، نگهداري لنز در يك محلول       

سيـستم مراقبـت لنـز كـه آلـودگي          ). را ببينيـد   ]30[ و   ]9[مراجع  (كند   آكانتاموبا بزرگي درجلوگيري از آلودگي     

  ).  را ببينيد]31[ و ]30[مراجع (دهد  را كاهش مي آكانتاموبا د، آلودگي به كن  ميمحدودباكتريايي را 

جلوگيري از آلودگي و فقدان روشـي اسـتاندارد، ايـن اسـتاندارد              منبع قابل   عدم وجود  ، رخداد نادر ابتلاء   به علت 

  .كند را توصيه نمي آكانتاموباآزمايش 

1
 

  

                                                
 

1- Acanthamoeba  
2- amoebae 

3- protozoal          
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  ثپيوست 

  )اطلاعاتي(

  . آزمايشگاهيروشهاياشكهاي مصنوعي در : گزارشي تخصصي

  

  . قرار گيردتواند مورد استفاده  اما مي، لازم نيست 1 هاي لنز تماسي، خاك آلي  براي ارزيابي ضدعفوني كننده

ي لنـز تماسـي،     مراقبت فرآورده هاي  بحث دربارة خاك آلي در زمينه لنزهاي تماسي و           شاملاين پيوست اطلاعاتي    

  . شود مي

 ضد عفـوني كننـده      فرآورده هاي مشخص شده است كه وجودمواد آلي مي تواندبر فعاليت ميكروب كشي برخي از              

  .) را ببينيد]51[مرجع (،  موثرباشد تماسيلنز

استفادة بيمار وجود داشـته باشـد،    طبيعي سازي رسوباتي كه ممكن است در شرايط       در آزمايش رژيم، براي مشابه    

 ذرات و   حـذف افزودن مواد آلي اجـازة ارزيـابي مرحلـه تميـز كـردن بـراي                . توان خاك آلي را به لنزها افزود        مي

  . دهد ه را با محلول خيساندن مي مربوط و نيز تأثير متقابل مواد آلي باقيمانديها ميكروارگانيسم

محصولات مراقبـت  ي ب استفاده در ارزيابه منظور مصنوعي ، يا خاك آلي ،  اشكهاي بسياري براي ايجاد مدل    تلاش

 مايع طبيعي اشك بوده است، با اين حـال  يساز هدف اين تلاشها، شبيه. لنزهاي تماسي صورت گرفته است كننده  

گر خصوصيات پيچيده اشك انسان يا يك لايه اشك طبيعـي بـر روي لنـز تماسـي                  هيچ مدلي به طور كامل نمايان     

  . نيست

 60فـاز آبـي داراي حـداقل    . اشك از يك لاية سطحي چربي، يك فاز آبي و يك لاية مخاطي تشكيل شـده اسـت           

، 7 ، كايرو لوپلاسمين    6آلبومين ،    5نيترنس فر  ،   4 ليپاكا لين   ،  3فرينلاكتو  ،    2  ليزوزيم   از جمله  يپروتئينتركيب  

 ١٢ا$#"!       بـه خـصوص       11بولين هـا    لوايمونوگو طيف متنوعي از   10  ، آنتي پروتئينازها      9گليكو پروتئينها   ،    8مكمل

هـاي زيـادي از اشـك مـصنوعي           اگـر چـه مـدل     .).  را ببينيد  ]35[،  ]34[،  ]33[،  ]32[مراجع  ( .0/(".! -,+*(")     

، امـا هيچكـدام از آنهـا    ) را ببينيد]40[ و ]39[، ]38[، ]37[، ]36[ع مراج(آزمايشگاهي يا خاك آلي موجود است    

علاوه بر اين، غلظت اشك، فعاليـت و        ).  را ببينيد  ]13[مرجع  (داراي تمامي اجزاي موجود در اشك طبيعي نيستند         

1). نيد را ببي]43[ و ]42[، ]33[، ]32[مراجع (هاي انسان مطابقت كامل ندارد  منابع در مدل مصنوعي با اشك
 

                                                
1
-Organic  Soil 

2- lysozyme 

3- lactoferrin 

4- tear lipacalin 

5- transferring 

6- albomin 

7- caeruloplasmin 

8- complement 

9- glycoproteins 

10- antiproteinases 

11-  immunoglobulins 

12- lgA  
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بسته به زمـان  .  اشك، چندين عامل ديگر را بايد در نظر گرفتطبيعيسازي لايه  علاوه بر تركيب اشك، براي شبيه    

كه اشك  هنگامي  مهمتر آنكه، ).  را ببينيد  ]53[مرجع(و از فردي به فرد ديگر، تركيب اشكهاي انسان متفاوت است            

  . باشدن نيكسا فعاليت اصلي باجذب لنز شد ممكن است فعاليتش 

  .  ممكن است هنگام رسوب اشكهاي مصنوعي روي سطح لنز نمايان شوديتفاوتهاي ديگربعلاوه 

 روي يك لنز به طبيعت شيميايي شبكه پليمـري لنـز بـستگي دارد                1 طبيعت و تركيب لايه ماكرومولكولي       : الف

  ).  را ببينيد]50[ و ]49[، ]48[، ]47[، ]46[مراجع(

اشكهاي مصنوعي روي لنز    ). را ببينيد  ]45[ و   ]41[مراجع  ( رسوب شدن بستگي دارد      هز به نحو  هاي لن   رسوب :    ب

 و پلـك    ارتباط بين چشم وهوا   هاي رسوب شده انسان باشند به خصوص هنگامي كه            تواند دقيقاً نمايانگر اشك     نمي

  . شرايط آزمايشگاهي ايجاد نشده باشد در يزدن مكانيكي عين

، استاندارد نشده است، اشك مصنوعي يا خاك آلـي           دراين زمان   اين روش  ، با راي استفاده چون افزودن خاك آلي ب    

بـراي مثـال    (برخي مقامات بهداشتي دولتي     .  لنز تماسي مورد نياز نيست     محصولات مراقبت كننده  در طي ارزيابي    

بنـابراين ايـن    . كننـد    توصـيه مـي    فـرآورده استفاده از خاك آلي را براي ثبت        ) 2ادارة غذا و داروي ايالات متحده     

سازي و استفاده از خاك       آمادهبراي   مثال .شود  استاندارد  آزمايش رژيم را با يا بدون استفاده از خاك آلي شامل مي             

  )  را ببينيد]52[مرجع  (مي باشد   به شرح ذيل آلي

   :آماده سازي خاك آلي 

درجـه  25 تـا  20در دمـاي كـشت دهيـد و       كشت سابورد دكستروز آگار  محيط را روي3سرويسيا ساخاروميسز

. آوري كنيـد     آن را جمـع    ه بيان شـد   2-7بندهمانگونه كه در    . گرمخانه گذاري كنيد   ساعت   48به مدت   سلسيوس  

 g5000 × آن را در كمتـر از  .  دقيقـه گرمـا دهيـد   10 به مـدت  درجه سلسيوس 100±2سوسپانسيون را در دماي 

بـه  رود  به كـار مـي     4كه براي غيرفعال كردن مكمل    سرم گاوي   آن را در    . قيقه سانتريفوژ كنيد   د 30 به مدت حداكثر

 غلظـت  . حـرارت داده شـده اسـت، دوبـاره بـه تعليـق درآوريـد              درجه سلسيوس   56 دقيقه و در دماي      30 مدت

  . باشد   108 تا cfu/ml 107 ×1 در سرم بايدسرويسياساخاروميسز

آن را در خاك آلـي تـا        . يشي، سوسپانسيون ارگانيسم آزمايشي را سانتريفوژ كنيد      آوي ارگانيسم آزما    پس از جمع  

  . ده استفاده ش4-7بنداين مادة تلقيحي است كه در .  به تعليق در آوريد 108  تا cfu/ml 107 ×1غلظت 
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3- S.cerevisiae 

4- Complement 



27 

"� ��ا
 

  پمنابع مربوط به پيوست 

 
[1] RICHMOND S. Principles of Virology. In D.L. Easty (ed), Virus disease of the eye. Year Book 
Medical Publishers, Inc., Chicago, 1985, pp. 1-20. 
 
[2] BELFORT, MOLINARI R. H. and POLACK F.M. Herpetic keratitis. In F.M. Polack (ed.) External 
diseases of the eye. Ediciones Scriba, S.A., Barcelona, Spain, 1991, pp. 139-146. 
 
[3] BLYTH W.A. Latency and recurrence in Herpes simplex infection. In D.L. (ed), Virus disease of the 
eye. Year Book Medical Publishers, Inc. Chicago, 1985, pp. 83-92. 
 
[4] COHEN E.J. Is your office safe? Yes, Cornea. 9 (Suppl. I): 1990, pp. 41-43 
. 
[5] DARRELL R.W. and JACOB G.B. Hepatitis B surface antigen in human tears. Arch. Ophthalmol. 96 
pp. 674-676. 
 
[6] VOGT M.W., HO D.D., BAKAR S.R., GILBARD J.P., SCHOOLEY R.T. and HIRSCH M.S. Safe 
disinfection of contact lenses after contamination with HTLV-III. Ophthalmol. 93 (6): 1986, pp. 771-774. 

 

  تمنابع مربوط به پيوست 

  
 [7] KILVINGTON S., LARKIN D.F., WHITE D.G. and BEECHING J. R. Investigation of Acanthamoeba 
keratitis. J. Clin. Microbial. 28 1990, pp. 2722-2725. 
 
[8] MATHEWS T.D., FRAZER D.G., MINASSIAN D.C., RADFORD C.F. and DART J.K.G. Risks of 
keratitis and patterns of use with disposable lenses. Arch. Ophthalmol. 110 1992, pp. 1559-1562. 
 
[9] SEAL D., STAPLETON F.D.and DART J.K.G. Possible environmental sources of Acanthamoeba 
spp. In contact lens wearers. Brit. J. Ophthalmol. 76 1992, pp. 424-427. 
 
[10] STAPLETON F.D., SEAL D.V. and DART J.K.G. Possible environmental sources of 
Acanthamoeba species that cause keratitis in contact lens wearers. Rev. Inf. Dis. 13 (suppl 5): 1991, p. 
392. 
 
[11] MOORE M.B. Acanthamoeba keratitis and contact lens wear: the patient is at fault. Cornea. 9 
(Suppl. 1): 1990, pp. 33-35 
. 
[12] PALMER M.L. and HYNDIUK R.A. Contact lens related keratitis. Intl. Ophthalmol. Clin. 33 1993, 
pp. 23-49. 
 
[13] LARKIN D.F.P., KILVINGTON S. and EASTY D.L. Contamination of contact lens storage cases by 
Acanthamoeba and bacteria. Brit. J. Ophthalmol. 74 1990, pp. 133-135. 
 
[14] LUDWIG I.H., MEISLER D.M., RUTHERFORD I., BICAN F.E., LANGSTON R.H.S. and 
VISVERVARA G.S. Susceptibility of Acanthamoeba to soft contact lens Disinfection Systems. Invest. 
Ophthalmol. Vis. Sci. 27 1986, pp. 626-628. 
 
[15] SILVANY R.E., DOUGHERTY J.M., MCCULLEY J.P., WOOD T.S., BOWMAN R.W. and MOORE 
M.B. The effect of currently available contact lens disinfection systems on Acanthamoeba castellani 
and Acanthamoeba polyphaga. Ophthalmol. 97 (3) March 1990, pp. 286-290. 
 



28 

[16] GORLIN A.I., GABRIEL M.M., WILSON L.A. and AHEARN D.G. Binding of Acanthamoeba to 
hydrogel contact lenses. Curr. Eye Res. 15 1996, pp. 151-155. 
 
[17] STEHR-GREEN J.K., VISVESVARA T.M. and G.S. The epidemiology of Acanthamoeba keratitis 
in the United States. Amer. J. Ophthalmol. 107 1989, pp. 331-336. 

 
 [18] MEISLER D.M. and RUTHERFORD I. Acanthamoeba disinfection of soft contact lenses. Rev. Inf. 
Dis. 13 (Suppl. 5), 1991, pp. 410-412. 
 
[19] WILHELMUS K.R. and JONES D.B. Program Planning for Research on Acanthamoeba, Reviews 
of Infectious Diseases. 13 (suppl. 5), 1991, pp. 446-450 
. 
[20] CONNOR C.G., HOPKINS S.L. and SALISBURY R.D. Effectivity of contact lens disinfection 
systems against Acanthamoeba culbertsoni. Optom. & Vis. Sci. 68 1991, pp. 138-141. 
 
[21] DAVIES D.J.G., ANTHONY Y., MEAKIN B.J., KILVINGTON S and ANGER C.B. Evaluation of the 
antiacanthamoebal activity of five contact lens disinfectants. ICLC. 17 1990, pp. 14-20. 
 
[22] HOLDEN B. A report card on hydrogen peroxide for contact lens disinfection. CLAO J. 16 [(l). 
Suppl.]: 1990, pp. 61-64. 
 
[23] KILVINGTON S. Activity of water biocide chemicals and contact lens disinfectants on pathogenic 
free-living amoebae. Intl. Biodeterioration. 26 1990, pp. 127 
 
[24] SEAL D.V., HAY J., DEVONSHIRE P. and KIRKNESS C.M. Acanthamoeba and contact lens 
disinfection: should chlorine be discontinued? Brit. J. Ophthalmol. 77 1993, pp. 128. 
 
[25] KILVINGTON S.D., ANTHONY Y., DAVIES D.J.G. and MEAKIN M.J. Effect of contact lens 
disinfectants against Acanthamoeba cysts. Rev. Inf. Dis. 13 (Suppl 5): 1991, pp. 414-415. 
 
[26] KILVINGTON S.D. Acanthamoeba trophozoite and cyst adherence to four types of soft contact 
lens and removal by cleaning agents. Eye. 7 1993, pp. 535-538. 
 
[27] SEAL D. and HAY J. Contact lens disinfection and Acanthamoeba: Problems and practicalities. 
The Pharm. J. May 30 1992, pp. 717-719. 
 
[28] LOPEZ A., CALLEJAR M. and CLARAMONTE P. Effect of non-oxidizing contact lens disinfection 
systems on Acanthamoeba culbertsoni. Contactologia. 14E: 1992, pp. 68-73. 
 
[29] BOTTONE E.J., MADAYAG R.M. and QURESHI M.N. Acanthamoeba keratitis: synergy between 
amoebic and bacterial cocontaminants in contact lens care systems as a prelude to infection. J. Clin. 
Microbial. 30 1992, pp. 2447-2450. 
 
[30] DONZIS P.B., MONDINO B.J., WEISSMAN B.A. and BRUCKNER D.A. Microbial contamination of 
contact lens care systems. Amer. J Ophthalmol. 104 1987, pp. 325-333. 
 
[31] DONZIS P.B., MONDINO B.J., WEISSMAN B.A. and BRUCKNER D.A. Microbial analysis of 
contact lens care systems contaminated with Acanthamoeba. Amer. J. Ophthalmol. 108 1989, pp. 53-
56. 

 
 
 
 
 
 
 
 



29 

  ثمنابع مربوط به پيوست 
 
[32] VAN HAERINGEN N.J. Clinical biochemistry of tears. Surv. Ophthalmol. 26 1981, pp. 84-96 
. 
[33] GACHON A-M., RICHARD J. and DASTUGUE B. Human tears: normal protein pattern and 
individual protein determinations in adults. Curr. Eye. Res. 2 1983, pp. 301-308. 
 
[34] WEDLER F.C., ILLMAN B., HORENSKEY D. and MOWREY-MCKEE M. Analysis of protein and 
mucin components deposited on hydrophillic contact lenses. Clin. and Exp. Optom. 70 1987, pp. 59-68. 
 
[35] DELAIRE A., LASSAGNE H. and GACHON A.M.H. New members of the lopocalin family in 
human tear fluid. Exp. Eye Res. 55 1992, pp. 645-647. 
 
[36] FDA Testing Guidelines for Class III Soft (Hydrophillic) Contact Lens Solutions (draft). 1985. 
 
[37] French Guidelines. AFNOR NF 72 190. 
 
 [38] The Japanese Standards of Pharmaceutical Ingredients and Supplement. (JSP1) 1991. 
 
[39] MINER N.A., WHITMORE E. and MCBEE M. A quantitative organic "soil" neutralisation test for 
disinfectants. Dev Indust. Microbial. 16 1975, pp. 23-30. 
 
[40] MIREJOVSKY D., PATEL A., RODRIGUEZ D and HUNT T. Lipid adsorption onto hydrogel 
contact lens materials. Advantages of nile red over oil red O in visualization of lipids. Optom. and Vis 
Sc. 68 1991, pp. 858-864 
. 
[41] HART D.E., TIDSALE R. and SACK R. Origin and composition of lipid deposits on soft contact 
lenses. Ophthalmol. 93 1986, pp. 495-503. 
 
[42] YAMADA M., TAKECHI K. and HASEGAWA E. The possible role of human Iysozyme in soft 
contact lens hygiene, II. Enzymatic properties and antimicrobial activities J Jpn C. L Soc. 22 1980, pp. 
138-142. 
 
[43] ALCON Total protein analysis of FDA organic soil used in the multi-item test. 1994. 
 
[44] CHENG J. W., MATSUMATO S. and ANGER C. The effect of tear protein on preservative toxicity. 
Poster Presentation at CLAO. 1994. 
 
[45] SACK R., JONES B., ANTIGNANI A., LIBOW R. and HARVEY H. Specificity and biological 
activity of protein deposited on the hydrogel surface. Invest. Ophthalmol. Vis. Sci. 28 1987, pp. 842-
849. 
 
[46] STONE R., MOWREY-MCKEE M. and KREUTZER P. Protein: source of lens discoloration. 
Contact Lens Forum. 1984, 9:33. 
 
[47] SACK R., HARVEY H. and NUNES I. Disinfection associated spoilage of high water content ionic 
matrix hydrogels. CLAO J. 15 1989, 138-145. 
 
[48] BOHNERT J.L., HORBETT T., RATNER B. and ROYCE F. Adsorption of proteins from artificial 
tear solutions to contact lens materials. Invest. Ophthalmol. Vis. Sci. 29 1988, pp. 362-373. 
 
[49] MINARIK L. and RAPP J. Protein deposits on individual hydrophillic contact lenses: effects of 
water and ionicity. CLAO J. 15 1989, 185-188. 
 
[50] TRIPATHI P.C. and TRIPATHI R.C. Analysis of glycoprotein deposits on disposable soft contact 
lenses. Invest. Ophthalmol Vis. Sci. 33 1992, pp. 121-125. 
 



30 

[51] SCHUNK T. and SCHWEISFURTH R.S. Disinfectant performance of oxidizing contact lens 
solutions: Quantitative suspension tests with organic soil contaminants. Contactologia. 11 1989, pp. 
84-89. 
 
[52] FDA 510(k) Guidelines for Contact Lens Care Products, May 1, 1997. 
 
[53] FARRIS R.L. Tear analysis in contact lens wearers. Trans. Am. Ophthalmol . Soc. 83 1985, pp. 
501 -545. 



  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

ICS: 11.040.70 
  31: صفحه

  


