
 

 آشنايي با مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران 
قانون، تنها و مؤسسه استاندارد ه  است كه عهد مرجع رسمي كشور تحقيقات صنعتي ايران به موجب 

 استانداردهاي ملي )رسمي( ميباشد.  نشر وظيفه تعيين، تدوين و دار
مؤسسه،   كارشناسان  از  مركب  فني  هاي  كميسيون  توسط  مختلف  هاي  رشته  در  استاندارد  تدوين 
صاحبنظران مراكز و مؤسسات علمي، پژوهشي، توليدي واقتصادي آگاه ومرتبط با موضوع صورت  

اردهاي ملي، در جهت مطلوبيت ها و مصالح ملي وبا توجه به  ميگيرد. سعي بر اين است كه استاند
شامل:   نفع  و  منصفانه صاحبان حق  و  آگاهانه  مشاركت  از  آوري حاصل  فن  و  فني  توليدي،  شرايط 
دولتي   سازمانهاي  نهادها و  و  علمي و تخصصي  مراكز  بازرگانان،  كنندگان،  ،مصرف  توليدكنندگان 

نظرخواهي براي مراجع ذينفع واعضاي كميسيون هاي فني    باشد.پيش نويس استانداردهاي ملي جهت 
مربـوط ارسال ميشود و پس از دريـافت نظـرات وپيشنهادهـا در كـميته ملـي مرتبـط بـا آن رشته طرح  

 ودر صورت تصويب به عنوان استاندارد ملي )رسمي( چاپ و منتشر مي شود. 
با رعايت ضوابط    پيش نويس استانداردهايي كه توسط مؤسسات و سازمانهاي علاقمند و ذيصلاح و 

تعيين شده تهيه مي شود نيز پس از طرح و بـررسي در كميته ملي مربوط و در صورت تصويب، به  
بر   كه  شود  مي  تلقي  ملي  استانداردهايي  ترتيب  بدين  گردد.  ومنتشرمي  چاپ  ملي  استاندارد  عنوان 

تدوين  5اساس مفاد مندرج در استاندارد ملي شماره )) و در كميته ملي مربوط كه توسط مؤسسه  (( 
 تشكيل ميگردد به تصويب رسيده باشد. 
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 شناساگرهاي زنده   –ستروني محصولات پزشكي  

 قسمت ششم:شناساگرهاي زنده در ستروني با گرماي خشك 

 

 اول چاپ

 



مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران از اعضاي اصلي سازمان بين المللي استاندارد ميباشد كه  
آخرين   از  كشور،  خاص  ونيازمنديهاي  كلي  شرايط  به  تـوجه  ضمن  ملي  استانداردهاي  تدوين  در 

 فني و صنعتي جهان و استانداردهـاي بين المـللي استفـاده مي نمايد. پيشرفتهاي علمي، 
به   قانون  در  شده  بيني  پيش  موازين  با رعايت  تواند  ايران مي  تحقيقات صنعتي  و  استاندارد  مؤسسه 
منظور حمايت از مصرف كنندگان، حفظ سلامت و ايمني فردي وعمومي، حصول اطمينان از كيفيت  

زيست ملاحظات  و  تصويب    محصولات  با  را  استانداردها  از  بعضي  اجراي  اقتصادي،  و  محيطي 
براي   المللي  بين  بازارهاي  منظور حفظ  به  تواند  نمايد. مؤسسه مي  اجباري  استاندارد  عالي  شوراي 

 محصولات كشور، اجراي استاندارد كالاهاي صادراتي و درجه بندي آنرا اجباري نمايد. 
به بخـشيدن  اطـمينان  بمنظـور  در    همچـنين  فعال  مؤسسات  و  سازمانها  خـدمات  از  كنندگـان  استفاده 

ومديريت   كيفيت  مديريت  هاي  سيستم  كنندكان  گواهي  و  مميزي  بازرسي،  آموزش،  مشاوره،  زمينه 
زيست محيطي، آزمايشگاهها و كاليبره كنندگان وسايل سنجش، مؤسسه استاندارد اينگونه سازمانها و  

تأ نظام  ضوابط  اساس  بر  را  در صورت  مؤسسات  و  داده  قرار  ارزيابي  مورد  ايران  صلاحيت  ييد 
احراز شرايط لازم، گواهينامه تأييد صلاحيت به آنها اعطا نموده و بر عملكرد آنها نظارت مي نمايد.  
ترويج سيستم بين المللي يكاها ، كاليبراسيون وسايل سنجش تعيين عيار فلزات گرانبها و انجام تحقيقات  

 ي سطح استانداردهاي ملي از ديگر وظايف اين مؤسسه مي باشد. كاربردي براي ارتقا 
 

 قسمت ششم: -شناساگرهاي زنده -ستروني محصولات پزشكي  كميسيون استاندارد”
 شناساگرهاي زنده در ستروني با گرماي خشك 

 سمت يا نمايندگي رئيس 

 انستيتو پاستور  تبرايي،بهمن)دكتراي بيوتكنولوژي( 

 تهران دانشكده علوم دانشگاه  سياوشي،فريده)دكتراي ميكروب شناسي( 

  اعضا

 شركت كيان سرنگ  اسكندري،حسن)ليسانس زيست شناسي( 

 شركت هپاسكو  باقرزاده،پرويز  )فوق ليسانس شيمي( 

وزارت بهداشت ودرمان اداره كل آزمايشگاه   رحيمي فرد،ناهيد  )دكتراي ميكروب شناسي( 
 كنترل غذاودارو 

 شركت سوپا  )ليسانس زيست شناسي(    زارعي،الهه

 شركت فرآوردههاي تزريقي ايران  صادقي ،بهزاد)دكتراي داروسازي( 

 شركت توليدي لوازم طبي ايران  قوشي،پوران)ليسانس زيست شناسي( 

 موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران  مختاري،فهيمدخت)فوق ليسانس ايمني شناسي( 

  دبير 

 ايران موسسه استانداردوتحقيقات صنعتي  ادريس،شادي)ليسانس زيست شناسي( 
 

 پيشگفتار 
 

پزشكي   محصولات  ستروني”ستروني  زنده   –استاندارد  زنده  -شناساگرهاي  ششم:شناساگرهاي  قسمت 
تدوين شده و در  چهل وسومين   “ كه توسط كميسيونهاي مربوط تهيه و  با گرماي خشك  درستروني 

مورد تصويب قرار گرفته است ،اينك به    25/12/81جلسه كميته ملي استاندارد ميكروبيولوژي مورخ
بند   ايران    3ماده    1استناد  صنعتي  تحقيقات  و  استاندارد  موسسه  مقرارت  و  قوانين  اصلاح  قانون 

 به عنوان استاندارد ملي ايران منتشر مي شود.  1371مصوب بهمن ماه 
زمي در  جهاني  و  ملي  پيشرفتهاي  و  باتحولات  هماهنگي  و  همگامي  حفظ  و  براي  ،علوم  صنايع  نه 

خدمات ، استانداردهاي ملي ايران در مواقع لزوم تجديد نظر خواهد شد و هر گونه پيشنهادي كه براي  
فني مربوط مورد توجه   اين استاندارد ارائه شود،در هنگام تجديد نظر در كميسيون  اصلاح و تكميل 

 



ايران   به استانداردهاي  .بنابراين براي مراجعه  بايد همواره از آخرين تجديد نظر  قرار خواهد گرفت 
 آنها استفاده كرد. 

در تهيه و تدوين اين استاندارد سعي شده است كه ضمن توجه به شرايط موجود و نيازهاي جامعه در  
 حد امكان بين اين استاندارد و استاندارد ملي كشورهاي صنعتي و پيشرفته هماهنگي ايجاد شود. 

 اندارد به كار رفته به شرح زير است: منبع و ماخذي كه براي تهيه اين است

 
1-ISO 11138-6:2000, Sterilization of health care products-Biological indicators-

Part6:Biological indicators for dry heat sterilization Processes  

 

 

 

 

 

 شنا ساگر هاي زنده  –ستروني محصولات پزشكي 
 ر ستروني باگرماي خشك شناساگرهاي زنده د –قسمت ششم 

 
 و دامنه كاربرد  هدف 1

استاندارد،تعيين   اين  تدوين  از  هاي    الزامات هدف  ،حامل  آزمون  مورد  ارگانيزم هاي  براي  مشخص 
اجرايي   عمليات  در  كه  است  اي  شناساگرهاي زنده  شده و  گرماي خشك  فرآيندهاي  تلقيح  با  ستروني 

 مورد استفاده قرار مي گيرند . 
 

ستروني با حرارت خشك در دست  فرآيندهاي  و كنترل    دارد ملي ايران الزامات صحه گذارياستان  –يادآوري  
 است. دوينت

 

 مراجع الزامي  2
مدارك زير حاوي مقرارتي است كه در متن اين استاندارد به آنها ارجاع شده است . بدين ترتيب آن  

داراي ت  اين استاندارد محسوب مي شود .در مورد مراجع  از  يا تجديد  مقررات جزيي  و/  اريخ چاپ 
كاربران   است  بهتر  .معهذا  نيست  نظر  مورد  مدارك  اين  بعدي  نظرهاي  تجديد  و  ها  ،اصلاحيه  نظر 
را   الزامي  مدارك  بدون  نظر هاي  تجديد  و  ها  آخرين اصلاحيه  كاربرد  امكان   ، استاندارد  اين  ذينفع 

 مورد بررسي قرار دهند . 
د نظر ، آخرين چاپ و يا تجديد نظر آن مدارك الزامي  در مورد مراجع بدون تاريخ چاپ و/ يا تجدي

 ارجاع داده شده مورد نظر است . 
 : استفاده از مراجع زير براي كاربرد اين استاندارد الزامي است  

 
  -زنده   يشناساگرها ـ    ستروني محصولات پزشكي1379سال    :5610-1    ملي ايران  استاندارد 2-1

 قسمت اول:كليات  

 
 ف اصطلاحات و تعاري 3

،  در   استاندارد  يا  اين  ها  واژه  يا  و  ملياصطلاحات  استاندارد  در  شده  ارائه     ايران   تعاريف 

 كاربرد دارد .  1-5610
 



 كليات  4
 مي باشد . 5610-1 ايران مطابق با شرايط ذكر شده در استاندارد ملي

 

 ارگانيسم هاي مورد آزمون   5
يكروارگانيسم  مليس وياسايرسويه هاي  ارگانيسم هاي مورد آزمون عبارتند ازاسپورهاي باسيلوس سوبتي

 با كارآيي معادل اثبات شده كه در اين بخش از استاندارد مورد نياز مي باشد .  ها
 

   C I P 7718  ،N C I M B 8054  ،D S M 675  ، D S M 13019  ،ATCC 9372باسيلوس سوبتيليس  ـ  1ياد آوري 
 مناسب تشخيص داده شده اند . 

ا   ـ  2ياد آوري   مقاومت آن در   وانم ديگري به جز باسيلوس سوبتيليس مورد استفاده است ، تسرگانياگر 
 .  بايد تعيين شود،  شرايط فرآيندطول 

 

 سوسپانسيون ها  6
 مي باشد . 5610 -1 ايران مطابق با شرايط استاندارد ملي

 

 حامل و بسته بندي اوليه  7
تروني گرماي خشك بايد مطابق  س  فرآيندتناسب حامل و بسته بندي اوليه  مورد استفاده در   7-1

 و پيوست الف اين استاندارد باشد .  5610-1با شرايط اعلام شده در 
 

اينست كه     ـيادآوري   مواد  خواص  شرط لازم  اين  نظر  فيزيكي  دما هاي  از  بودن در  استفاده  بالا قبلا قابل 
 د مي شود .درجه سلسيوس براي آزمون مواد پيشنها 255.دماي قرار گرفته باشدآزمون  مورد

 
 رايط در معرض قرار دهي بايد مطابق زير باشد : ش 7-2
درجه سلسيوس كمتر از حداكثر دمايي باشد كه از طرف سازنده اعلام    5دما نبايد  دما :   7-2-1

 .  گرديده است 
 محفظه است .  داخل عامل سترون كننده ،گرماي خشك  7-2-2
،از دم 7-2-3 قراردهي را اعلام نكند  دماي در معرض    180اي حداقل  چنانچه سازنده حداكثر 

   درجه سلسيوس استفاده مي شود .
 دقيقه است .  30زمان در معرض قرار دهي حداقل  7-2-4
 

واقعي    -  1يادآوري   مبارزه  يك  نمايش  براي  شرايط  ا  براياين  شده  انتخاب  ها  داخل ،ماداميكه  ستحامل 
 ستروني گرماي خشك نگه داري مي شوند .  فرآيندمحدوده هاي عملي از يك  

اينست كه خواص فيزيكي اين مواد از نظر قابل استفاده بودن در فرآيند ستروني با  ط لازم  شر  ـ2يادآوري  
 گرماي خشك قبلا مورد بررسي قرار گرفته باشد . 

 

 شناساگر هاي زنده  8
 .  ندشو  بكار گرفته مي 5610-1  ايران بر طبق شرايط كلي اعلام شده در استاندارد ملي

 

 مقاومت  9
  اعلام كند. 5610-1 ايران مت را مطابق با استاندارد مليسازنده بايد ويژگيهاي مقاو 9-1
يافته  9-2 تلقيح  هاي  حامل  اسمي  استفاده    جمعيت  مورد  زنده  شناساگرهاي  از و  كمتر   نبايد 

 باشد . 1×10 6



  در   n10×1/0نبايد بيش از  ميزان افزايش جمعيت اسمي نسبت به آنچه سازنده اعلام كرده 9-3
 تلقيح يافته يا شناساگر زنده باشد . هر ميلي ليتر حامل  يعنيهر واحد ، 

9-4  ، آزمون  مورد  ارگانيسم   درجه  160دماي    در  دقيقهر  د  Dارزش    صورتبه    مقاومت 
 سلسيوس بيان مي شود.  

 دقيقه بيان شود .  ± 2/0دقت حداقل  هر ساخت /بهر با  Dارزش  9-5

پايشهاي  استفاده در  زنده موردنظربراي حامل هاي تلقيح يافته يا شناساگرهاي D 160ارزش  9-6
  در پيوست الف   مندرج  بايد مطابق با شرايط   Dدقيقه  باشد .ارزش    3  كمترازبايد  معمول ن

يا    و  حامل تلقيح يافته  يافته بر  مورد آزمون استقرار  ارگانيسم هاي   Dرزش  ا   .تعيين شود  ، 
طيف    در   حداقلد  باي  ناساگرزندهش در   ، ديگر  دماي  سلسيوس      درجه  200تا    150دو 

درجه سلسيوس    20نبايد كمتر ازكه     Zاين اطلاعات براي محاسبه ارزش    تعيين شود .
 .  بكار گرفته مي شود،  باشد

 
وقتي كه حامل تلقيح يافته يا شناساگرهاي زنده به طور ويژه اي براي يك فرآيند خاص يعني در   -  يادآوري

ارزش   تعيين  ،براي  باشند  شده  طراحي  خاص  دهي  قرار  معرض  در  زمان  و  فوق  ب  Dدما  شرايط  از  ايد 
 استفاده شود . 

 
ملي 9-7 استاندارد  در  شده  ارائه  روشهاي  با  مطابق  مقاومت  هاي   5610-1ايران    ويژگي 

 .   تعيين مي شودپيوست پ ، ت ،ث 
 است .  ارائه گرديده  5610-1استاندارد ملي  در بر چسب گذاري  الزامات 9-8
  آن   نجي است كه پارامترهاي تعيين ويژگيهاي پاسخ بقا وفنا بر اساس استفاده از مقاومت س 9-9

آنكه   بر  .مشروط  است  الف  پيوست  طبق  مرجع  سنج  مقاومت  فرآيند  پارامترهاي  مانند 
بكار گيرد.اطلاعات  پارامترهاي بحراني    ي رابرايمشابه هاي    ارزشكاربر سترون كننده  

 ارائه شده را مي توان جهت انتخاب شناساگرهاي زنده مورد نياز بكار گرفت. 
 

 سازنده مي باشد. همان زديگرا، مقايسه نمودن هرساخت باساخت براي كاربر رزش اين اطلاعاتا -ياد آوري
 

 ، پيوست ث رجوع شود.  1378: سال  5610-1به استاندارد ملي ايران   فنا و  پنجره بقابراي محاسبه 
 : فنا تحت شرايط زير مي باشند –ويژگي هاي پاسخ  بقا الزامات 

 درجه سلسيوس  160 دما:
 دقيقه   12حداقل : بقا  زمان

 دقيقه  100حداكثر :زمان فنا 
 

ارزش هاي ارائه شده متناسب با كار يك سترون كننده با گرماي خشك است كه هواي فشرده را    ـ  ياد آوري
 مي آورد. ساعت به گردش در  2نگهداري  زمانو درجه سلسيوس  160دماي  يك چرخه در در

 

 پيوست الف 
 )الزامي( روني با گرماي خشكروش تعيين مقاومت در ست

 كليات    1الف . 
مي باشد. ويژگيهاي  به عنوان مقاومت سنج  مرجع    دستگاه سنجشاساس استفاده از يك    اين روش بر

براي شده  گرفته  نظر  در  زنده  شناساگرهاي  آزمون  براي  قراردهي  معرض  در  هاي    فرآيند  شرايط 
 ارائه مي گردد .  3–الف  دبنو روش در   2–الف  بندستروني با گرماي خشك در 

 



 شرايط در معرض قرار دهي شناساگر زنده      2الف .
براي دوره هاي در معرض    1  –در جدول الف    ندرجمقاومت سنج بايد قادر باشد شرايط م    1-2الف .  

 ثانيه حفظ كند .   ±5 دقيقه را با دقت 120قراردهي بين يك دقيقه تا 

 
 شرايط مطالعه مقاومت  1–جدول الف 

 حد رواداري   طيف عملكرد  عوامل 

 درجه سلسيوس  ± 1 درجه سلسيوس  180تا  160 دما

چرخش هواي فشرده ممكن است جهت حفظ شرايط در محفظه مقاومت سنج در محدوده   ـ  1يادآوري  
 معين شده مورد نياز باشد .

جلوگيري  قادر به  ر  عبور كند كه آن فيلت  بايد از ميان فيلتري  موجود در طول چرخه  هواي  ـ  2يادآوري  
 ميكروني باشد . 5/0ذرات درصد 99/ 9حداقل  از عبور

 
ثانيه تجاوز    120از    نبايد  اقلام آزمون در محفظه  برايزمان دستيابي به دماي مورد نياز      2-2الف .  
و فرآيند    كند  انتهاي  براي    زماندر  تا    لازم  دما  آوردن  مورد    درجه سلسيوس   100پايين  اقلام  در 

 ثانيه تجاوز كند .  60از ايد آزمون نب
شرايط ستروني به طور يكسان در سراسر محفظه ستروني پخش    طي زمان نگهداري،     3-2الف .  
 شود .
. ستروني     4-2الف  بايد،   عامل  محفظه  طيف  هواي    داخل  در  خشك  و  درجه    180تا    160گرم 

 .  باشد سلسيوس
  . د      5-2الف  يك جهت  مطابق جدول  بحراني  منظور  پارامترهاي  به  اطلاعات  دادن  قرار  ردسترس 

 كنترل ، بايد مستند شوند . 
 روش     3الف . 

 نمونه ها را ، روي يك نگهدارنده مناسب نمونه قرار دهيد .      1– 3الف .

كنيد    محفظه مقاومت سنج رابراي رسيدن به دماي منتخب)طبق جدول يك( از قبل گرم             2-3الف .
. 

دارنده نمونه را در محفظه قرار دهيد . در محفظه را ببنديد و چرخه ستروني را    نگه         3–  3الف .
 آغاز كنيد. 

 ترتيب عمليات بعدي به شرح زير انجام پذيرد .         4-3الف . 

 ثانيه حفظ كنيد .  ± 5اين شرايط را در تمامي مدت نگهداري       1-4-3الف .

ردهي ، نمونه هاي مورد آزمون را خارج نموده و در  در انتهاي دوره در معرض قرا       2-4-3الف .  
 اسرع وقت به محيط رشد منتقل كنيد . 

 
طول زمان انتقال به محيط رشد ، ياد داشت شود و از همان طول زمان براي همه آزمون ها    ـ  1  يادآوري

 استفاده شود . 
 اي تهيه شود . شرايط ايمني محل كار مي تواند بوسيله قوانين ملي يا منطقه  ـ 2يادآوري 

 



 تعيين مقاومت      4الف . 
پ ،    هاي پيوست  5610-1  ايران  شده دراستاندارد ملي   تعييناساس روشهاي    بر بايديژگيهاي مقاومت  و
 ،ث باشد .  ت
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