
 
 
 
 
 

 استاندارد ملي ايران

 

 

 

 

  جمهوري اسلامي ايران
Islamic Republic of Iran 

  

ISIRI 

 3-10250 مؤسسه استاندارد وتحقيقات صنعتي ايران  3-10250

  Institute of Standards and Industrial Research of Iran 1 st. Edition  چاپ اول

  

 

 

 

 

  – براي مصارف داروئي قطعات الاستومر

    تعيين تعداد ذرات جدا شده:قسمت سوم 
    

  

  

Elastomeric parts for pharmaceutical use– 

Part 3 :Determination of released- 

particle count 

  

  

  

  

 

  
 

 



  ب 

  

 

  

  

  

  

  

 

 

 

 

 

 
  31585-163كرج ـ شهر صنعتي، صندوق پستي : نشاني مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران   ����

  14155-6139تهران ـ ضلع جنوبي ميدان ونك، صندوق پستي : ركزي      دفتر م

  0261-2806031-8: تلفن مؤسسه در كرج  ����

  021-8879461-5: تلفن مؤسسه در تهران  ����

  021 – 8887080 - 8887103 ـ تهران 0261-2808114كرج : دورنگار  ����

PPPP  0261-2807045: دورنگار 0261-2807045: فروش ـ تلفن بخش 

 Standard @ isiri.or.ir:نگارپيام  �

  ريال 750: بهاء  �

 

 

 

 

���� Headquarters: Institute Of Standards And Industrial Research Of Iran 

 P.O.Box:          31585-163    Karaj-IRAN 
 

���� Tel: 0098 261  2806031-8 

���� Fax: 0098 261 2808114 

 Central Office: Southern corner of Vanak square, Tehran 

 P.O.Box: 14155-6139    Tehran-IRAN 

���� Tel: 009821 8879461-5 

���� Fax: 0098 21 8887080, 8887103 

���� Email: Standard @ isiri.or.ir 

����         Price:                        750   RLS  
  

  



  ج 

»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(نشر استانداردهاي ملي 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

  .باشددهد به تصويب رسيده و در كميته ملي استاندارد مربوط كه موسسه استاندارد تشكيل مي

(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 اسـت و بـه عنـوان تنهـا رابـط      3

(CAC)كدكس غذايي   
تدوين استانداردهاي ملي ايران ضمن توجه بـه شـرايط كلـي و           در  . 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

يـت از  بينـي شـده در قـانون، بـراي حما       تواند با رعايت مـوازين پـيش      موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران مي      

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      مي موسسه. وارداتي، با تصويب شوراي عالي استاندارد، اجباري نمايد       

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

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

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

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

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

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

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

                                                
   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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  پيش گفتار

  

 پـيش  كـه  "تعيين تعداد ذرات جـدا شـده  : قسمت سوم –راي مصارف داروئي  قطعات الاستومر ب"استاندارد

 و شـده  تدوين و تهيه ايران تحقيقات صنعتي و استاندارد مؤسسة توسط مربوط هاي دركميسيون آن نويس

 قرار تصويب مورد 27/12/86 مورخمهندسي پزشكياستاندارد ملي كميتة اجلاس  هفتاد و يكمينيكصدو در

 تحقيقـات  و اسـتاندارد  مقررات مؤسسة و قوانين اصلاح قانون 3 مادة يك بند استناد به نكاي ، است گرفته

   .شودمنتشر مي ايران ملي استاندارد عنوان به ، 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي

خـدمات،   و علوم صنايع، زمينة در جهاني و ملي هاي پيشرفت و تحولات با هماهنگي و همگامي حفظ براي

اين  تكميل و اصلاح براي كه پيشنهادي هر و شد خواهد نظر تجديد لزوم مواقع در ايران ملي اردهاياستاند

بنـابراين،   . گرفت خواهد قرار توجه مورد مربوط فني كميسيون در نظر تجديد هنگام شود، ارائه استانداردها

   .كرد استفاده ملي استانداردهاي تجديدنظر آخرين از همواره بايد

  

 :است زير شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد اين تهية براي كه و ماخذيمنابع 

  

  

1- ISO 8871-3: 2003   

Elastomeric parts for parenterals and for devices for pharmaceutical use –  

Part 3: Determination of released – particle count
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  استاندارد

  "تعيين تعداد ذرات جدا شده: قسمت سوم  –ي مصارف داروئي  قطعات الاستومر برا"

  

  هدف و دامنه كاربرد -1

درپوشهاي الاستومر ممكن است حامل ذرات مرئي و غير مرئي سطحي بوده و ممكن است در زمان سوراخ 

  .شدن بوسيله سوزنهاي تزريق خرده هايي از آن ها حاصل شود 

اس با قطعات الاستومري منتقل شده و بر روي كيفيت دارو ها تاثير اين ذرات مي توانند به داروهاي در تم

  .بگذارند 

اين استاندارد روشهاي تعيين تعداد ذرات مرئي و غير مرئي كه به ترتيب بوسيله آبكشي قطعات الاستومر از 

  .آن جدا ميشوند را توضيح مي دهد 

دوده مذكور  بايد بين توليد كننده و مصرف مح. اين استاندارد محدوده آلودگي به ذرات را بيان نمي كند 

  .كننده مورد توافق قرار گيرد 

  

   مراجع الزامي -2

بدين ترتيب . مدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد به آنها ارجاع داده شده است

يا تجديد نظر، / چاپ و در مورد مراجع داراي تاريخ . آن مقررات جزئي از اين استاندارد محسوب مي شود

معهذا بهتر است كاربران ذينفع اين .  نيستاصلاحيه ها و تجديد نظرهاي بعدي اين مدارك مورد نظر

در . استاندارد،امكان كاربرد آخرين اصلاحيه ها و تجديد نظرهاي مدارك الزامي زير را مورد بررسي قرار دهند

يا تجديد نظر آن مدارك الزامي ارجاع داده / يا تجديد نظر،آخرين چاپ و / مورد مراجع بدون تاريخ چاپ و 

.شده مد نظر است  

 

:  قسمت اول-اتاق هاي تميز و محيط هاي كنترل شده  ، 1381 :  6252 -1 استاندارد ملي ايران شماره -1

  طبقه بندي تميزي هوا

 

2- ISO 3696 

Water for analytical laboratory use -- Specification and test methods 

 

  

  

  

  

  

  



2  

  

   تعيين تعداد ذرات مرئي-3

   اصول 3-1

مع آوري و شمارش ذرات جدا شده از قطعات الاستومر بوسيله شستشو با آب ، توانائي اين روش از طريق ج

  .آلوده سازي قطعات الاستومر را ارزيابي مي كند 

  

   دسته بندي 3-2

انجام اين روش ، ذرات را به دسته هاي زير تقسيمبندي مي كنند ، براي دسته بندي از طولاني ترين براي 

  .ابعاد استفاده كنيد

   ميكرومتر50 ميكرو متر ولي مساوي يا بزرگتر از 25كوچكتر از  : 1ه دست

   ميكرومتر100 ميكرومتر ولي مساوي يا بزرگتر از 50كوچكتر از  : 2دسته 

   ميكرومتر100بزرگتر از  : 3دسته 

  

    مواد و وسايل3-3

 دور 350 تا 300 ميلي متر حول محور افقي با 12±1  دستگاه هم زن ، با حركت چرخشي با قطر 1- 3-3

  در دقيقه 

  

 ميكرومتر خطوط شبكه اي كه سطح آنرا به مربع هايي به 8/0 فيلتر غشايي ، با حداكثر قطر منافذ  2- 3-3

  . ميلي متر تقسيم كند 3 ميلي متر در 3ابعاد 

  

  .رنگ فيلتر مي تواند بر روي آزمون تاثير گذار باشد : يادآوري 

  

بوده و بين گستره هاي  نشده باشد ، رنگ پايه بايد خاكستري متوسطچنانچه هيچ توافقي بين ذينفعان 

  .قرار گيرد )CIE )1مذكور ذيل بر اساس سيستم  

  

L
*
   70%   و 60% بين  

a
   – 7/3%   و - 7/4%  بين  *

b
  1  7/3%   و - 7/4% ين *

 

 جدول بندي با اين خصوصيات به منظور جدول بندي سطح فيلتر بوده و فرض مي شود كه اين سطح داراي

  . ميليمتري و با خطوط سبز رنگ مي باشد 3مربع هاي 

                                                
1- International Commission on Illumination  
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   ميلي ليتر 300ارلن دهانه گشاد و تميز ، با ظرفيت   3- 3-3

  

 ليتر آب 10غليظ شده تجاري در )1( 80  مايع شستشو ، كه از حل كردن سه گرم پلي سوربات 4- 3-3

ISO 3696با درجه يك يا دو طبق استاندارد ( خالص 
 

( 

  

وسيله اي كه مايع شستشو را با فشار مناسب براي شستشو بكار ببرد ، شامل يك فيلتر انتهائي با   5- 3-3

  .ميكرو متر 2/1اندازه سوراخ هاي حداكثر 

  

با قابليت شفاف سازي مستقيم از صفر درجه تا ده درجه به   برابر ،50ميكروسكوپ ، با بزرگنمائي   6- 3-3

 .همراه پايه ميكروسكوپ 

 

     آمادگي جهت آزمون 3-4

 اطمينان حاصل نمائيد كه محيطي كه در آن آزمون انجام خواهد شد فاقد ذرات خارجي باشد كـه                    3-4-1

اين كار با پوشيدن لباس و دستكش و استفاده از محل آزمون واجد اتاق تميز           . سبب دخالت در آزمون نشود      

(   6252-1 از استاندارد ملي ايـران بـه شـماره        8بق با طبقه     مطا )  2 (، به عنوان مثال قفسه با جريان لايه اي        

و همچنين استفاده از ابزار و وسايل كار مناسب فاقد آلودگي ، )   آمريكا  E 209 استاندارد 100000كلاس 

1 .مقدور است 
 

 

    آزمون نمونه شاهد را به شرح زير انجام دهيد  2- 3-4

  

  ل ارلن بريزيد  ميلي ليتر از مايع شستشو را داخ50   -

   ثانيه با هم زن ، هم بزنيد 20 به مدت -

   بلافاصله مايع را از فيلتر غشايي عبور دهيد -

   ميلي ليتر ديگر از مايع شستشو را به داخل ارلن بريزيد ، هم بزنيد و به روش مشابه فيلتر كنيد 50 -

   فيلتر را بدون ايجاد آلودگي به زير ميكروسكوپ انتقال دهيد -

  عداد ذرات روي فيلتر را بشماريد  ت-

   . نبايد ديده شود 3هيچ ذره اي از دسته .  ديده شود 2  و يك ذره از دسته 1 ذره از دسته 5نبايد بيش از 

  

  

                                                
1-(Tween 80 )   
2- Laminar – flow  
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چنانچه اينگونه نبود ، علت اشتباه را ارزيابي و تصحيح كرده و مجددا آزمون شاهد را تا حصول نتايج صحيح 

  .تكرار كنيد 

  

فقط زماني مي توانيد . هد در قبل و يك آزمون شاهد در بعد از هر سري آزمون انجام دهيد يك آزمون شا

نتايج آزمون را معتبر بدانيد كه مقادير بدست آمده در آزمونهاي شاهد قبل و بعد از آزمون صحيح و رضايت 

  بخش باشند 

.  

     آزمون 3-5

  انتي متر مربع را به داخل ارلن بريزيد  س100 تعدادي از قطعات الاستومر با مساحت كل تقريبا -

   ميلي ليتر از محلول شستشو فيلتر شده به آن اضافه كنيد 50 -

   بلافاصله محلول را از فيلتر غشايي عبور دهيد -

   ميلي ليتر ديگر از مايع شستشو را به ارلن بريزيد ، هم زده و به روش مشابه فيلتر كنيد 50 -

  گي به زير ميكروسكوپ انتقال دهيد  فيلتر را بدون ايجاد آلود-

   تعداد ذرات روي فيلتر را بشماريد -

  

   گزارش آزمون 3-6

  :براي هر آزمون موارد زير را گزارش كنيد 

  

   مجموع مساحت سطوح قطعات الاستومر تحت آزمون–الف 

   مجموع تعداد ذرات شمارش شده در هر سه دسته-ب

  ه براي آزمون هاي شاهد انجام شده  تعداد ذرات شمارش شده در هر سه دست–پ 

   سانتي متر مربع از سطح ، گرد شده تا يك رقم اعشار 10 ميانگين تعداد ذرات در هر دسته در هر –ت 

  

 

  )با چشم غير مسلح(   تعيين تعداد ذرات غير مرئي 4

   اصول 1- 4 

متر يا كمتر آزاد سازند كه با  ميكرو25قطعات الاستومر در تماس با مواد داروئي ممكن است ذراتي با ابعاد 

  .وجود اين ذرات بوسيله وسايل الكتريكي يا اپتيكي قابل شناسايي است . چشم غير مسلح ديده نمي شوند 

اين روش توانايي جداسازي اينگونه ذرات از قطعات الاستومري را از طريق تماس با آب و آزمون مايع تماس 

  . اصول كار منع نور مورد ارزيابي قرار مي دهد يافته با يك وسيله مناسب ذره شمار ، با
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   دسته بندي 2- 4

براي انجام اين روش ، ذرات را به دسته هاي زير تقسيمبندي مي كنند ، براي دسته بندي قطر كره را معادل 

  .مقادير بگيريد 

  

   ميكرومتر5 ميكرومتر ولي بزرگتر از 2مساوي يا كوچكتر از 

   ميكرومتر10ومتر ولي بزرگتر از  ميكر5مساوي يا كوچكتر از 

   ميكرومتر25 ميكرومتر ولي بزرگتر از 10مساوي يا كوچكتر از 

   ميكرومتر25مساوي يا كوچكتر از 

  

    مواد و وسايل3- 4

 دور 350 تا 300 ميلي متر حول محور افقي با 12 ±1   دستگاه همزن ، با حركت چرخشي با قطر 1- 3- 4

  در دقيقه

   ميلي ليتر300اد و تميز ، با ظرفيت  ارلن دهانه گش2- 3- 4

   ميلي ليتر5 ميكرو متر در 2 ذره بزرگتر از 100  آب فاقد ذره ، داراي حداكثر 3- 3- 4

با توانايي دسته بندي   ،) 2() محو نور يا سد نور () 1(ذره شمار ، با اصول عملكرد جلوگيري از نور   4- 3- 4

1 2-4بند ذرات در مايع شستشو در دسته هاي مذكور  در 
 

 

 

 

    آمادگي 4- 4

    اطمينان حاصل نمائيد كه محيطي كه در  آن آزمون انجام خواهد شد فاقد ذرات خارجي بوده كه  1- 4- 4

اين كار با پوشيدن لباس و دستكش و استفاده از محل آزمون واجد اتاق تميز . سبب دخالت در آزمون نشود 

كلاس (   6252-1 از استاندارد ملي ايران به شماره 8بق با طبقه ، به عنوان مثال قفسه با جريان لايه اي مطا

و همجنين استفاده از ابزار و وسايل كار مناسب فاقد آلودگي ، مقدور )  آمريكا  E 209 استاندارد 100000

  .است 

  

     آزمون نمونه شاهد را به شرح زير انجام دهيد 2- 4- 4

  لن بريزيد  ميلي ليتر از آب فاقد ذره را داخل ار100 -

   ثانيه هم بزنيد 20 به مدت -

  

                                                
1- Light extinction 

2-Light obscuration or light blockage  
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 دقيقه پس از هم زدن آب را آزمون 30 دقيقه از شروع هم زدن تا 15 توسط ذره شمار و در زمان بين -

  .كنيد ، تعداد ذره را در هر چهار دسته ضبط كنيد 

   اين مراحل را دو بار تكرار كنيد -

  

  . ميلي ليتر يافت شود 5 ميكرو متر در هر 2تر از  ذره بزرگ100در هيچيك از موارد نبايد بيش از 

چنانچه اينگونه نبود ، علت اشتباه را ارزيابي و تصحيح كرده و مجددا آزمون شاهد را تا حصول نتايج صحيح 

  .تكرار كنيد 

  

فقط زماني ميتوانيد . يك آزمون شاهد در قبل و يك آزمون شاهد در بعد از هر سري آزمون انجام دهيد 

 آزمون را معتبر بدانيد كه مقادير بدست آمده در آزمونهاي شاهد قبل و بعد از آزمون صحيح و نتايج

  .رضايتبخش باشند 

  

  

    آزمون5- 4

   سانتي متر مربع را به داخل ارلن بريزيد 100تعدادي از قطعات كامل الاستومري با مساحت كل تقريبا -

   ميلي ليتر آب فاقد ذره به آن اضافه كنيد 100 -

   ثانيه هم بزنيد 20 به مدت -

 دقيقه پس از هم زدن آزمون كنيد و 30 دقيقه از شروع هم زدن تا 15 آب را در ذره شمار در زمانهاي بين -

  .تعداد ذره در هر چهار دسته را ضبط كنيد 

   تمام مراحل فوق را دو بار تكرار كنيد -

  

    گزارش آزمون 6- 4

  :كنيد آزمون موارد زير را گزارش  براي هر

   مجموع مساحت سطوح قطعات الاستومر تحت آزمون و تعداد قطعات آزمون شده –الف 

   سه شمارش منفرد در هر يك از چهار دسته-ب

 سانتي 10 ميانگين تعداد ذره شمارش شده در هر يك از چهار دسته ، محاسبه شده از مقادير منفرد در -پ

   صحيح متر مربع از سطح ، گرد شده تا نزديكترين عدد

   كل تعداد ذره شمارش شده در هر چهار دسته -ت

   تعداد ذره شمارش شده در هر چهار دسته آزمونهاي شاهد انجام شده -ث
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