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 به نام خدا 

 سازمان ملی استاندارد ايران با آشنايی
 

 و تحقیقۀات  اسۀتاندارد  مؤسسۀۀ  مقررات و قوانین اصلاح قانون 3مادۀ یک بند موجب به ایران صنعتی تحقیقات و استاندارد مؤسسۀ

اسۀتاندارداا  میۀی سرسۀمی      نشر و تدوین تعیین، وظیفه که است کشور رسمی مرجع تنها 1331 ماه بهمن مصوب ایران، صنعتی

  .دارد عهده به را ایران

به سازمان  92/6/29موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران به موجب یکصد و پنجاه و دومین جیسه شورا  عالی ادار  مورخ  نام

 . جهت اجرا، ابلاغ شده است 92/3/29مورخ  33333/996میی استاندارد ایران تغییر و طی نامه شماره 

 مؤسسۀات عیمۀی،   و مراکز نظران صاحب ،کارشناسان سازمان از مرکب فنی اا  کمیسیون در مختیف اا  حوزه در استاندارد تدوین

 و ور آ تولیۀد ، فۀن   به شرایط توجه با و میی مصالح با امگام وکوششی شود می انجام مرتبط و آگاه اقتصاد  و تولید  پژواشی،

 و کننۀدگان، صۀادرکنندگان  مصۀر   تولیدکننۀدگان،  شۀام   نفۀع،  و حۀ   صۀاحبان  منصۀفانۀ  و آگااانه مشارکت از که است تجار 

 ایۀران  میی نویس استاندارداا  پیش  شود می حاص  غیردولتی و دولتی اا  سازمان نهاداا، تخصصی، و عیمی مراکز واردکنندگان،

 کمیتۀ در پیشنهاداا و نظراا از دریافت پس و شودمی ارسال مربوط فنی اا  کمیسیون اعضا  و نفع ذ  مراجع به نظرخواای برا 

 .شود می منتشر و ایران چاپ میی سرسمی  استاندارد عنوان به تصویب صورت در و طرح ،رشته آن با مرتبط میی

 کمیتۀ کنند در می تهیه شده تعیین ضوابط رعایت با نیز صلاح ذ  و مند علاقه اا  سازمان و مؤسسات که استاندارداایی نویس پیش

 تیقی میی ، استانداردااییبدین ترتیب  .شود می منتشر و چاپ ایران میی استاندارد عنوان به تصویب ، درصورت و بررسی و طرح میی

سۀازمان میۀی    مربۀوط کۀه   میی استاندارد کمیتۀ در و تدوین 3 شمارۀ ایران میی استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر که شوند می

 .باشد رسیده تصویب به ،دادمی استاندارد ایران تشکی 

9المییی الکتروتکنیک  بین ،کمیسیون 1(ISO)استاندارد  المییی بین سازمان اصیی اعضا  از ایران استانداردسازمان میی 
(IEC) و 

3قانونی  شناسی اندازه المییی بین سازمان
(OIML) کۀدکس غۀیایی    کمیسیون 2رابط تنها به عنوان و است 

3
(CAC)کشۀور  در 

 اا  پیشرفت آخرین از ،کشور خاص اا  نیازمند  و کیی شرایط به توجه ضمن ایران میی استاندارداا  تدوین در . کند می فعالیت

  شودمی گیر بهره المییی بین استاندارداا  و جهان صنعتی و فنی ،عیمی

 ایمنی و سلامت ، حفظکنندگان مصر  از حمایت برا  ،قانون در شده بینی پیش موازین رعایت با تواند سازمان میی استاندارد ایران می

 میۀی  اسۀتاندارداا   از اجرا  بعضی ،اقتصاد  و محیطی زیست ملاحظات و محصولات کیفیت از اطمینان حصول ،عمومی و فرد 

 به تواند می سازمان نماید.  استاندارد، اجبار  عالی شورا  تصویب اب وارداتی، اقلام یا /و کشور داخ  تولید  محصولات برا  را ایران

 . نمایۀد  اجبۀار   را آن بنۀد  و درجۀه  صۀادراتی  کالااۀا   اسۀتاندارد  اجرا  ،کشور محصولات برا  المییی بین بازاراا  حفظ منظور

 ،بازرسۀی  ،آمۀوز   ،مشۀاوره  در زمینۀۀ  فعال مؤسسات و اا سازمان خدمات از کنندگان استفاده به بخشیدن اطمینان برا  امچنین

 وسۀای     واسنجی کالیبراسیون س و مراکز اا آزمایشگاه ، محیطیزیست مدیریت و کیفیت مدیریت اا  سیستم صدور گواای و ممیز 

 و کند می ارزیابی ایران تأیید صلاحیت نظام ضوابط اساس بر را مؤسسات و اا سازمان گونه این سازمان میی استاندارد ایران ، سنجش

 المییی بین دستگاه ترویج .کند نظارت می آن اا عمیکرد بر  و اعطا اا آن به صلاحیت تأیید گوااینامۀ ، لازم شرایط احراز صورت در

 استاندارداا  سطح ارتقا  برا  تحقیقات کاربرد  انجام و گرانبها فیزات عیار تعیین ،سنجش وسای   کالیبراسیون سواسنجی ،یکااا

 .است سازمان این وظایف دیگر از ایران میی
 

                                                           
1- International Organization for Standardization 
2 - International Electrotechnical Commission 

3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  

4- Contact point 

5- Codex Alimentarius Commission 
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 پیش گفتار

اا  مربوط نویس آن درکمیسیونکه پیش "آیین کار – اا  اتاق تمیز کننده ارزیابی ضدعفونی " استاندارد

استاندارد  میی کمیتۀ اجلاس چهارصد و چهیمین تهیه و تدوین شده و در سازمان میی استاندارد ایران توسط 

قانون  3مورد تصویب قرار گرفته است، اینک به استناد بند یک ماده   91/19/29  مهندسی پزشکی مورخ

، به عنوان 1331اصلاح قوانین و مقررات موسسه استاندارد و تحقیقات صنعتی ایران، مصوب بهمن ماه 

 شود. استاندارد میی ایران منتشر می

ی در زمینه صنایع، عیوم و خدمات، اا  میی و جهانبرا  حفظ امگامی و اماانگی با تحولات و پیشرفت

استاندارداا  میی ایران در مواقع لزوم تجدیدنظر خوااد شد و ار پیشنهاد  که برا  اصلاح و تکمی  این 

مورد توجه قرار خوااد گرفت. بنابراین،  ،استاندارداا ارائه شود، انگام تجدیدنظر در کمیسیون فنی مربوط

 استفاده کرد. ،تاندارداا  مییباید امواره از آخرین تجدیدنظر اس

 

 به شرح زیر است: ،منبع و مأخی  که برا  تهیه این استاندارد مورد استفاده قرار گرفته

 
ASTM E 2614: 2008  Standard Guide for Evaluation of Cleanroom Disinfectants 
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 آيین کار – هاي اتاق تمیز کننده ضدعفونیارزيابی 

 
 دامنه کاربردهدف و   4

 1کننده‎که باید در انگام انتخاب ضدعفونیاست  ترین عوامیی مهمشناسائی ، استاندارداین اد  از تدوین   4 - 4

اا  آزمون مناسب برا   و رو  ه شودشده مشابه درنظر گرفت‎اا  کنترل یا محیط برا  استفاده در اتاق تمیز

 ارزیابی  اا  کننده به امراه آزمون نماید. انتخاب درست عوام  ضدعفونی اا را توصیه می کننده ارزیابی ضدعفونی

 باشد.  می ،کننده موّف  ، عنصر کیید  برا  یک برنامه ضدعفونی9داخیی

 

اا :  شناسی، ضرور  است. دانش در حوزه باا  میکر درک رو  برا  استفاده از این استاندارد  4-8

 ، شیمی 3رفع آلودگی عوام و  2زدااا اا، ااگ کننده میکروبی سضدعفونی اا  ضد ، فرآورده3اا ریزسازواره

گیر ، سطوح اتاق تمیز و  کار‎اا  به اا، رویه کننده رو  یاخته‎کردن، ساز و کار فعالیت ماده ضدعفونی‎ضدعفونی

 شود.  اتاق تمیز، توصیه می شرایط محیطی در داخ 

 

اا  مورد  قّتردر تعیین اما . کاربرد نداردکننده  مبانی نظر  فعالیت ماده ضدعفونیاین استاندارد در   4-9

 کردن یک ماده‎ساز  به منظور خنثی اا  مختیف و در استفاده از رقی  کننده از ضدعفونیاستفاده 

و  6 بی ستوان غیظتمیکر شدرک اثر غیظت ماده ضدعفونی کننده بر کاا کننده برا  آزمون بازده و ضدعفونی

 . کاربرد دارد واکنش آن 3یکسینت

 

شته شده است، اماّ بسیار  از اصول وتمیز ن‎شده در این استاندارد برا  محیط اتاق‎اگرچه اطلاعات ارائه  4-1

 باشد.  اا  ساخته/تولید شده در خارج از اتاق تمیز نیز قاب  کاربرد می برشمرده در آن برا  محیط

 

 رد استانداسبه  کاربرد ندارد، 3زیستیاا برا  کنترل لایه نازک  کننده ارزیابی ضدعفونیدر  این استاندارد  4-5

1427 ASTM E   د .کنیمراجعه 

 

 

                                                           
1 - Disinfectant 

2 - In-house 

3 - Microorganism  

4 - Sporicide 

5 - Decontamination  

6 - Concentration exponent 

7 - Kinetics 

8 - Biofilm 
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 مراجع الزامی   8

 این به. است شده ارجاع اا آن به ایران میی استاندارد این متن در که است مقرراتی حاو  زیر الزامی مدارک 

 تاریخ ذکر با مدرکی به که صورتی در .شود‎می محسوب ایران میی استاندارد این از جزیی مقررات، آن ترتیب

 در. نیست ایران میی استاندارد این نظر مورد ،آن بعد  تجدیدنظراا  و اا‎اصلاحیه باشد، شده داده ارجاع انتشار

 اا  اصلاحیه و نظر تجدید آخرین امواره است، شده داده ارجاع آنها به انتشار تاریخ ذکر بدون که مدارکی مورد

 .است نظر مورد آنها بعد 

 :است الزامی استاندارد این از استفاده برا  ذی  جعامر از استفاده

2-1  ASTM E1427 Guide for Selecting Test Methods to Determine the Effectiveness of 

Antimicrobial Agents and Other Chemicals for the Prevention, Inactivation and Removal of 

Biofilm 

 

2-2  ASTM E2111 Quantitative Carrier Test Method to Evaluate the Bactericidal, Fungicidal, 

Mycobactericidal, and Sporicidal Potencies of Liquid Chemical Microbicides 

 

2-3  ASTM E2197 Quantitative Disk Carrier Test Method for Determining the Bactericidal, 

Virucidal, Fungicidal, Mycobactericidal and Sporicidal Activities of Liquid Chemical 

Germicides 

 

2-4  ASTM E2315 Guide for Assessment of Antimicrobial Activity Using a Time-Kill Procedure 

 

2-5  United States Pharmacopeia 30, Chapter <1072> Disinfectants and Antiseptics, May 1, 2007 

 

2-6  AOAC, Chapter 6, 15th Edition Official Methods of Analysis of AOAC International, 

Chapter 6: Disinfectants, 15th  ed, 1990 

 

2-7  AOAC Chapter 6, 17th Edition Official Methods of Analysis of AOAC International, 

Chapter 6: Disinfectants, 17th  ed., 2000 

 

2-8  BS EN1040 Chemical Disinfectants and Antiseptics— Basic Bactericidal Activity 

2-9  BS EN1276 Chemical disinfectants and antiseptics— Quantitative Suspension Test for the 

Evaluation of Bactericidal Activity of Chemical Disinfectants and Antiseptics used in Food, 

Industrial, Domestic, and Institutional Areas 

 

2-10  BS EN13697 Chemical Disinfectants and Antiseptics— Quantitative Non-Porous Surface 

Test for the Evaluation of Bactericidal and/or Fungicidal Activity of Chemical 

Disinfectants used in Food, Industrial, Domestic and Institutional Areas 
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  تعاريف و اصطلاحات   9

 :رودمی کار به زیر تعاریف و اصطلاحات ،استاندارد این در 

 

9-4   

 بیضدمیکر

 کند. میمتوقف تولید آن را که باکتر  را کشته یا رشد و باز بیانگر عامیی است 

 

9-8  

 1بار زيستی 

 شده، تخمین زده شود.  ‎اا  بازیابی تعیین رویهتواند با استفاده از  ا  که می اا  زنده تعداد و نوع ریزسازواره 

 

9-9  

 2کُش زيست

 کشد.  اا را می عام  فیزیکی یا شیمیایی که سازواره

 

9-1  

 حامل

 کند. اا  مورد آزمون و فرآور  آن را تسهی  می جایگزین که تعام  ریزسازواره 3سطح یا شبکه

 

9-5 

 اتاق تمیز 

 رود.  به کار می سعار  از آلودگی  بالا که برا  تولید آسپتیکا  مجهز به صافی اوا  بازده  محدوده

 

9-6  

 زمان تماس

 گیرد.  قرار می در معرض فعّالیت ماده آزمون ا  که ریزسازوارۀ آزمون شده‎تعیین زمان از پیش 

 

 

 

                                                           
1 - Bioburden  

2 - Biocide 

3 - Matrix 
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9-7  

 کننده ضدعفونی

زا رو  سطوح یا اجسام  یا بالقوّه بیمار  1زا اا  بیمار  عام  فیزیکی یا شیمیایی یا فرآیند  که ریزسازواره

 برد. غیرزنده را از بین می

 

9-2  

 بازده

 باشد.  شده می‎تحت شرایط تعریف 9شده محصولی پابرجا‎کارآیی اثبات

 

9-3 

 اثربخشی 
 اندازۀ کارآیی یک محصول است.  

 

9-40  

 3یحماده تلقی

اا،  روند و اغیب به صورت تعداد و نوع آن کار می ح بهسط ه برا  آلودن نمونه، ابزار یاا  ک اا  زنده ریزسازواره

 شوند. بیان می

 

9-44  

 سازي خنثی

 مانند:س اا  فیزیکی کش است که اغیب از طری  رو  بفرونشانی فعالیت یک میکر ساز  یا فرآیند غیرفعاّل

 گیرد. کردن  یا شیمیایی صورت می‎کردن یا رقی ‎صافی

 

9-48 

 ارزيابی 

 باشد. اثربخشی در حوزه یک فرآیند مشخص میتعیین 
 

 

 

                                                           
1 - Pathogenic  

2 - Established  

3 - Inoculums  



5 
 

9-49  

 1کننده بهداشتی

که برا  مقصود یا ادعایی معین، اا تا حد  است  به منظور کااش تعداد ریزسازوارهعام  شیمیایی یا فیزیکی  

 شود. متناسب قیمداد می

 

9-41  

 2آلودهبار 

 شود. ساز  شرایط یا استفاده، گفته می به ماده/ مواد شیمیایی یا فیزیکی شام  در یک رویه آزمون برا  شبیه 

 

9-45 

 9کشهاگ

 کشد. اا را می ماده شیمیایی یا فیزیکی است که ااگ 

 

9-46  

  2سوبسترا

 رو  آن رشد کند. تواند  میسطحی است که سازواره 

 

9-47  

 3کننده سطحی یعاملگروه 

 را گویند. یتشوینده صنع 

 

9-42  

MSDSاختصاري  متعلا
6  

 . استبرگ مشخصات ایمنی مواد  
 

 

 

 

                                                           
1 - Sanitizer 

2 - Soil load 

3 - Sporicide 

4 - Substrate 

5 - Surfactant  
6 - Material Safety Data Sheet 
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 کلیات   1

مربوط به انتخاب و ارزیابی عوام  ضدعفونی متناسب به عنوان عامیی یکپارچه در ایجاد یک  استاندارداین    1-4

باشد. عوام  مهمی که در انگام انتخاب مواد  برنامه اماانگ تمیزکار  و ضدعفونی برا  یک اتاق تمیز می

گرفته شوند در این نظر  شده باید در ‎اا  کنترل اا  تمیز و محیط کننده برا  استفاده در اتاق‎ضدعفونی

اا  آزمون برا  تعیین اثربخشی مواد  ترین رو  ا  از مرسوم چنین، خلاصه استاندارد، مطرح شده است. ام

 کننده نیز بیان شده است. ‎ضدعفونی

 

 اهمیت و استفاده    5

سطوح صا  و اایی با قابییت تمیزکار  و دارا   الزامات نواحی فرآور  آسپتیک شام : کف، دیوار و سقف   5-4

اا  تمیزکار  و ضدعفونی برا  ایجاد و  وجود رویه چنین اا  میزان ذره، دما و رطوبت، ام غیرمتخیخ ، کنترل

باشد. این شرایط به امراه بررسی سارزیابی  دقی  و کام  عوام  شیمیایی مورد  حفظ شرایط عار  از آلودگی می

مشخص تمیز  و  باید منجر به دستیابی به استاندارداا ساز   استفاده برا  برنامه تمیزکار  و ضدعفونی

 ند. شواا  بی فرآوردهکنترل آلودگی میکر

 

مجموعه  در یکاا  فرآور  عار  از آلودگی  ساز  در محیط وجود یک برنامه تمیزکار  و ضدعفونی  5-8

(GMP)‌اا  بهینه تولید تحت رو 
است. سازندگان به  اا حائز اامیت بحرانی برا  تضمین کیفیت فرآورده 1

اا، موظف به رعایت استاندارداا  سطح بالا شده و نهاداا  قانونی وابسته، پیوسته  منظور سترون بودن فرآورده

کردن را افزایش ‎ساز  و ضدعفونی اا  بهداشتی رویهمنظور تأیید ‎اا  کارآمدساز  را به تقاضا  ارائه داده

ساز  باید ارزیابی شوند. اثربخشی  اا  ضدعفونی و رویه ا  عوام ا داند. مناسب بودن، بازدای و محدودیت می

 گیر  شود. اا  بالقوه از سطوح، اندازه قابییت آنها در زدایش کافی آلاینده و

 

اا و  اا  در حال رشد، قارچ دانش پایه درخصوص اثربخشی عوام  شیمیایی گوناگون در رفع باکتر    5-9

 شیمیایی، کمک خوااد نمود.اا در انتخاب عوام   ااگ

 

کننده، مهم  اا  آزمون مورد استفاده برا  ارزیابی اثربخشی مواد ضدعفونی داشتن درک خوب از رو   5-1

داند رو  را متناسب با الزامات خاص خود،  اجازه می پییر بوده که به کاربر اا، تطبی  باشد. بیشتر رو  می

 تنظیم کنند. 
 

 

                                                           
1 - Good Manufacturing Practices 

2-  Food and drug Administrator 

 



7 
 

 هروي   6

 هانتخاب روي   6-4

کش در صنایع  کننده و یک ماده قارچ کننده، یک یا دو ماده ضدعفونی انتخاب یک ماده بهداشتی   6-4-4

جا که امروزه به دلی  طیف وسیع فعاّلیت و  باشد. از آن آور  و صنایع وابسته، معمول می دارویی، زیست فن

به بیش  ،خسارات کمینه به سطوح بی وکنترل میکر ازمحصولات، برا  دستیابی به موازنه درست  1گزینی ترکیب

کننده به طور معمول استفاده  اا از یک یا دو عام  ضدعفونی بیشتر مجموعهاز یک نوع عام  شیمیایی نیاز است، 

اایی که با  شود تا رو  قارچ به عنوان مکمّ ، به صورت ادوار  به آن اضافه می کش کنند که یک ماده قارچ می

اا  آزمون  اند، اثر کند. ار سه نوع محصول باید از نظر اثربخشی، با رو  ضدعفونی معمولی از بین نرفته

 اا  تمیز عبارتند از: متناسب، ارزیابی شوند. عوام  معمول مورد استفاده در اتاق

 

  حجمی 39% ایزوپروپی  الک   - ها نندهبهداشتی ک

  حجمی 39%اتان   - 

 
 اا فن  - ها  کننده ضدعفونی

 ترکیبات آمونیوم چهارتایی - 

 ، سدیم ایپوکیریت 3% 9اکسیژنه آب - 

 39%، ایزوپروپی  الک  19/9% >سدیم      

  حجمی 39%، اتان  حجمی

 
  3/9 % < ایپوکیریت سدیم - ها کُش قارچ

 6 % < آب اکسیژنه - 

 اکسید،  ، کیرین د  پراستیکاسید  - 

 اکسیژنه بخار آب      

  

کنند. ایزوپروپی  الک  دارا  بازده  اا  تمیز، ایفا  نقش می اا در برنامه ضدعفونی اتاق کننده بهداشتی   6-4-8

طور مرتب، با زمان کمینه تماس با محصول و  ا  که استفاده از آن به باشد، اماّ به گونه خوب در طیف گسترده می

به عنوان عام  رفع آلودگی یا  39%پروپی  الک  بند  ایزو قابییت اشتعال آن، مورد ملاحظه قرار گیرد. طبقه

                                                           
1 - Formulation 

2 - Hydrogen peroxide  
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ماده اغیب در حین عمییات تمیزکار ، به عنوان یک  نتر است، چراکه ای عام  کنترل باقیمانده، مناسب

 رود.  بی به کار میاا  حاص  از دیگر عوام  ضدمیکر هکننده در حین تولید و برا  زدایش باقیماند‎بهداشتی

 

کننده به تمیز  ‎ کننده به عنوان کمک ماده ضدعفونی گزینی کننده در ترکیب سطحیوجود عام    6-4-9

کننده مختیف،  مهم است. گاای موارد، انتخاب به صورت استفاده گردشی از دو ضدعفونی آنسطوح، در انتخاب 

 اند. شود. این عوام  برا  استفاده مکرّر، طراحی شده انجام می

 

ریت سدیم یا یمانند: ایپوکدانده س‎حاو  مواد شیمیایی به شدت واکنش کش رچترکیبات قامعمولاً    6-4-1

  آسیب بزنند. نزن‎، سحتی فولاد زنگباشند و ممکن است در صورت استفاده مکّرر به سطوح   میاا اکسیدکننده

اا مانند  کپکاا  مقاوم  اا  داخیی باکتریایی یا قارچ اا  معمول برا  قارچ کننده‎اگرچه از آنجا که ضدعفونی

، مؤثر نیستند، معمولاً این مواد به منظور احتراز از خسارات به سطوح و کااش احتمال آسیب 1نایجر آسپرژییوس

 گیرند.  به صورت روزانه مورد استفاده قرار نمی ،تمیزکار  متصد به 

 

 بحرانی در انتخاب عوامل شیمیايی عوامل   6-4-5

 اطّلاعات محصول   4 -6-4-5

اا  ابتدایی در انتخاب یک عام  شیمیایی، گردآور  کییه اطّلاعات مربوط و در دسترس از  گام یکی از

برگ زیست یا نظایر آن ‎اا  محیط باشد. این موارد شام  شماره ثبت در سازمان کننده احتمالی می تأمین

بی پایدار  و بازده میکر  با سطوح، اا  سازگار اا  استفاده و داده مشخّصات ایمنی مواد، دستورات و توصیه

 باشد.  انجام شده طب  استاندارداا  قاب  قبول، می

 

 زيستی اتاق تمیز بار  6-4-5-8

، ضرور  9اا  پایش محیطی بازنگر  داده ،اایی که باید کنترل شوند به منظور تعیین تعداد و نوع ریزسازواره 

کش نیستند. دانستن انواع  نیستند و امه آنها نیز قارچاا، مؤثر  است. کییه عوام  شیمیایی بر کییه ریزسازواره

کننده مناسب با طیف موردنظر از فعالیت،  در نواحی که باید ضدعفونی شوند به انتخاب ضدعفونی 3بیومیکر فیور

تواند تعیین کند چه بازدای موردنیاز بوده و چه محصولاتی را  کند. از این اطلاعات، یک مجموعه می کمک می

 و انتخاب کرد.  شناسایی توان می
 

 

                                                           
1 - Aspergillus niger 

2 - Envermental monitoring data 

3 - Microbial flora  
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 زمان تماس   6-4-5-9

کننده، مؤثر باشد باید سطح برا  مدّت معینی، مرطوب باقی بماند. زمان تماس  برا  آن که ماده ضدعفونی 

 شوند، تغییر کند.  تواند بر حسب آلودگی میکروبی اد ، دما  اوا و نوع سطوحی که رو  آن اعمال می می

 

 سازي آماده   6-4-5-1

توانند به صورت غییظ یا آماده، خریدار  شوند. اگر ماده غییظ انتخاب شود باید آن را رقی  نمود.  محصولات می 

 بحرانی است.  ساز  محیول رقی  شده برا  کارآیی بهینه، عامیی آماده 1درستی

کننده مورد استفاده در اتاق تمیز، سترون باشند،  الزامی نیاز دارند که مواد ضدعفونی استاندارداا  قانونی

بنابراین ممکن است نیاز باشد که این مواد را سترون شده خرید یا در مح ، سترون کرد. نوع آبی که برا  

کننده، تداخ   ضدعفونی تواند با کار برخی مواد شود نیز مهمّ است. سختی یا نرمی آب می ساز  استفاده می رقی 

 ساز  استفاده شود.  برا  رقی  9از آب تصفیه شدهبهتر است شود که  نماید. توصیه می

 

 ايمنی و سمیتّ    6-4-5-5

به منظور تعیین الزامات خاص نگهدار  و نق  و انتقال، لازم است برگ مشخصات ایمنی محصول را بازنگر  

کنند، شناسایی شود. قوانین متناسب بایستی  کارکنانی که با این عوام  کار مینمود تا ارگونه آسیب احتمالی به 

 مواد، بازنگر  شوند.  با درنظر گرفتن دسترسی

 

 سازگاري   6-4-5-6

ساز  را ایجاد نمایند.  مشک   اا  توانند باقیمانده کننده با سایر مواد، سازگار نبوده و می‎برخی مواد ضدعفونی 

تواند در صورت ناسازگار  با عوام  تمیزکار  مورد استفاده در آن نواحی،  کننده می‎ضدعفونیکارآیی مواد 

 کااش یابد. به علاوه، سازگار  با نوع سطوح در اتاق تمیز نیز بایستی ارزیابی شود. 

 

 کننده‎ماده ضدعفونی 9آزمون چالش -7

تمیز، بایستی برا  استفاده با آزمون بازدای، به محض انتخاب عوام  شیمیایی برا  استفاده در اتاق    7-4

کننده در ایجاد سطحی است که از نظر  شوند. این آزمون ابزار قضاوتی برا  ماده ضدعفونی ارزیابی

اا  متعّدد برا  نمایش شایستگی یک ماده  من باشد. ترکیبی از آزمونینظر، ا شناسی برا  مقصود مورد‎میکرب

 است.نیاز  کننده، مورد ‎ضدعفونی

                                                           
1 - Accuracy  

2 - Purified water 

3 - Challenge test 
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   در ارائه تصویر  کیی از چگونگی کارکرد یک 1ا  سمحیطی تهیاخ‎اا  خارج حاص  از آزموناا   داده   7-4-4

 

 3اا  حام  و آزمون 9ساز  اا  معیّ  کند. آزمون محیطی شام  آزمون کننده در عم ، کمک می ضدعفونی

 باشد. می

اا  اد  را  ا  که استفاده شده، سازواره کننده داند که ماده ضدعفونی نشان می 2اا  در مح  آزمون   7-4-8

 خوااد کشت. 

 

 سازد.  کننده را فراام می اا  پایش محیطی، تحیی  اثربخشی آتی ماده ضدعفونی داده 3تحیی  روند   7-4-9

 

 ایمنی عام  موردیمی داشته، کننده باید مبنا  ع‎اا  آزمایشگاای برا  ارزیابی مواد ضدعفونی آزمون   7-8

 برا  مورد استفاده را تضمین نماید.  نظر و اثربخشی آن

 

در پی ارزیابی و بررسی این محصولات برا   ،انجام مقایسه مستقیم بین مواد ضدعفونی کننده متعّدد   7-9

 استفاده، مفید خوااد بود. 

 

 اند.  کننده ارائه نکرده اا  ارزیابی مواد ضدعفونی اا  خاصی برا  آزمون ، رو و مقررات موجودمستندات   7-1

 
ASTM)ساا و مواد  توانند بر اساس استاندارداا  جامعه امریکایی آزمون آزمون می 6اا  پروتک  -يادآوري 

اا  انجمن  ، رو 3

کننده باشند. اگرچه انجام  اا  بازدای مواد ضدعفونی برا  آزمون  ENسیا استاندارداا  اروپا  AOAC 3سرسمی شیمیدانان تجزیه 

اا  تمیز، ضرور  است. این اصلاحات  کننده در اتاق در انگام ارزیابی استفاده از مواد ضدعفونی ،اا برخی اصلاحات رو  این رو 

کننده  ساز  ماده ضدعفونی و آمادهاا  محیطی، زمان تماس، شرایط تمیز/کثیف، نوع/ ماده حام   شام  استفاده از سازواره

 باشد.  می

 

 هاي محیطی استفاده از سازواره  4 -7-1

، کاندیدا 9آرئوس ، استافییوکوکوس1آئروژینوزا ، سودوموناس2کولا  اشرشیا مرجع امانند اا  سازواره 
اا  تمیز، شام  شوند.  اا  مورد استفاده در اتاق کش باید در آزمون میکرب رژییوس نایجرو آسپ 3آلبیکنس

                                                           
1 - In vitro  

2 - Suspension  

3 - Carrier test 

4 - In situ  

5 -Trend analysis  

6 - Protocol  

7 - American Society for Testing and Material  

8 - Association of Official Analytical Chemists   

9 - Escherichia coli 
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اا  مورد استفاده برا  ارزیابی مواد  اگرچه نهاداا  قانونی وابسته، تاکنون درخصوص ریزسازواره

قدم بوده و انتظار دارند مواد جدا شده از محیط اتاق تمیز نیز در نتایج آزمون، ‎کننده، روشن و ثابت ضدعفونی

شوند  طور مستمر استفاده می کننده که به مواد ضدعفونی"گویند:  اا  قانونی سالزامی  میمعرفی شوند. راانما

شده  که از نتیجه مستند مواد جدا "شود، مؤثر باشد بی رویشی عاد  که از مجموعه، بازیابی میمیکر باید بر فیور

شده از محیط را ‎اا  جدا سازوارهی ندارد که کییه شود. ضرورت مرجع، حاص  می 2اا  از محیط، علاوه بر سو 

کننده، شام  نمود اماّ ضرور  است که یک منط  معتبر برا  انتخاب  در روند آزمون بازدای مواد ضدعفونی

توانند موجب خطر آلودگی برا  فرآورده  اا می اا  درگیر در مطالعه را اتّخاذ نمود. از آنجا که ریزسازواره سازواره

اا را کنترل کند،  تواند آن بی میرد استفاده در برنامه کنترل میکره ضدعفونی کننده موباشند، اثبات آن که ماد

 از اامیت بحرانی برخوردار است. 

 

 زمان تماس   7-1-8

اند یکی از دلای  شکست  گرا باشد. نهاداا  قانونی اظهار داشته زمان تماس مورد استفاده برا  آزمون باید واقع 

کننده، زمان در معرض قرار گرفتن این مواد ‎شایستگی برا  استفاده از مواد ضدعفونیاا در ایجاد  مجموعه

 باشد. می

 

 شرايط تمیز/کثیف   7-1-9

اند.  مورد آزمون قرار داده "کثیف"و  "تمیز"کننده را تحت شرایط  شده، مواد ضدعفونی‎اا  منتشر برخی رو 

ا  از مواد آلی و غیرآلی است. عموماً، آزمون تحت  شرایط کثیف، بیانگر نواحی است که دارا  سطوح دانسته

دارا  آلودگی آلی یا غیرآلی ناچیز   ،شرایط تمیز تنها در شرایطی کافی است که بیشترین نواحی سترون تولید

 باشند. 

 

 سازي آماده   7-1-1

ر شوند، آماده شوند. د طور که در عم  استفاده می کننده مورد استفاده برا  آزمون باید امان ضدعفونی ماده 

اند، این مورد برا  مواد  که از آب سخت استفاده کرده ENو  AOACشده اا  منتشر حالی که برخی از رو 

 کننده مورد استفاده در اتاق تمیز، موضوعیت نخوااد داشت.  ضدعفونی
 

 

 

 

                                                                                                                                                                                            
1 - Pseudomonas aerbginosa  

2 - Staphylococcus aurous  

3 - Candida albicans  

4 - Strains 
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 هاي آزمون روش   7-5

 سازي هاي معلقّ آزمون   7-5-4

اا  تماس متعددّ  اا و زمان کننده بر اساس بازدای آنها با غیظت اا به منظور غربالگر  مواد ضدعفونی این آزمون

توانند به عنوان  اا می شوند. این آزمون اا  مرجع و جداشده از محیط، استفاده می ا  از سو  بر بازه گسترده

کار روند تا مشخص شود کدام محصول بایستی بیشتر  غربالگر  اولیه برا  چند محصول ضدعفونی کننده به

کردن حجم معینی از یک سازواره به صورت مستقیم به یک ‎مورد آزمون قرار گیرد. این رویه مشتم  بر پیپت

به منظور شمار  تعداد، پس از  باشد. کش می کننده یا ااگ‎کننده، ضدعفونی لوله آزمایش حاو  ماده بهداشتی

 1شود. سپس با کشت سطحی ساز ، ساخته می اا  متوالی با محیط خنثی قترگیشت زمان تماس لازم، 

تشر شده ذی ، ناا  م گردد. رو  اا کام  می ساز ، آزمون نمونه اا  کنترل مثبت و منفی و تأیید خنثی نمونه

 کند: میساز  را توصیف  اا  معیّ  شناسی آزمون رو 

 ؛ ASTM E 2315 استاندارد  7-5-4-4

 ؛BS EN 1276 , BS EN 1040  استاندارد اروپایی شام  7-5-4-8

 .AOAC  قّتررو  استفاده از   7-5-4-9

 هاي چالش سطح آزمون   7-5-8

کاربرد ، اطّلاعاتی درخصوص کارآیی عام  شیمیایی در شرایط آزمایشگاای به عنوان مفاد  از استاندارداین  

 3×3از سوبسترااا  مختیف سمعمولاً به ابعاد  9اا  آزمون رو  قطعاتی کند. سازواره عمیی آن ارائه می

نزن، آلومینیوم، اپوکسی، وینی ، پلاستیک و سایر مواد  خشک ‎  موجود در اتاق تمیز سمانند: فولاد زنگمتر‎سانتی

کننده، فرو برده شده و  ش حاو  ماده ضدعفونیشدن قطعه مزبور در یک لوله آزمای‎شوند. به محض خشک می

شود. آزمون سطحی،  ساز   ساخته می اا  معیّ  اا  متوالی سمشابه آزمون قترپس از سپر  شدن زمان معین، 

اا را ارائه  تر  از شرایط عمیی مورد استفاده آن کننده بوده و نمایش نزدیک تر  از مواد ضدعفونی چالش دقی 

از سطحی که باید رفع آلودگی شوند سکه به آن قطعه متر ‎سانتی 3×3ا بایستی در سطح ا کند. سازواره می

اا  رویشی،  کااش لگاریتمی از باکتر  3اا  باکتریایی و  کااش لگاریتمی از ااگ 9گویند  تیقیح شوند تا  می

 نشان داده شود. 

 

 نمایند: می اا  چالشی سطوح را توصیف شناسی آزمون اا  منتشر شده ذی ، رو  رو 

 ؛ASTM E 2111   مرو  کمّی آزمون حا   7-5-8-4

                                                           
1 - Plating  

2 - Coupons 
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 ؛ASTM E 2197  رو  کمیّ آزمون دیسک   8-5-8-8

7-5-8-9   BS EN 13697؛ 

 .AOACرو  آزمون سطوح سخت حام     7-5-8-1

 

 هاي در محل آزمون  7-5-9

به دلی  آن که باید اتاق تمیز را از  ترین مراح  فرآیند ارزیابی است که اا  در مح ، یکی از مهم انجام آزمون 

اایی از کارآیی  اا  در مح ، به منظور ایجاد داده شود. بررسی به راحتی انجام نمی 1حالت عمییاتی، خارج کرد

. به روشنی، کارآیی را نشان داند که به طور روند  به کار میکننده در شرایط عمییاتی استفاده  ماده ضدعفونی

اا تحت شرایط عمییاتی  سیاا در انجام برر نی وابسته، حاکی از عدم توفی  برخی مجموعهگزار  نهاداا  قانو

، وضعیتی آرمانی است. به عنوان مثال، ارزیابی در 9باشد. انجام بررسی در مح  تحت بدترین شرایط می استفاده

بند  گردد. ‎پیشگیرانه، زماندلی  انجام عمییات نگهدار  و تعمیرات ‎تواند در زمان توقفّ اتاق تمیز به مح  می

ساز  اتاق تمیز و  چنین دوباره پس از فعال کننده، ام کارگیر  ماده ضدعفونی در حین این توقف و قب  از به

اا به منظور تعیین توفی   بردار  را انجام داد. سپس بازنگر  داده توان نمونه ضدعفونی آن طب  رویّه، می

شود. متعاقباً مقایسه آمار  درخصوص  شده، انجام می‎بردار  ی نواحی نمونهکننده در کااش مؤثر آلودگ ضدعفونی

انجام  ،کننده جدید اا  جدا شده، قب  و بعد از استفاده از ماده ضدعفونی تواتر جداساز  و تعداد ریزسازواره

 خوااد شد. 

 

 هاي پايش محیطی مطالعه روند داده   7-5-1

کننده، تعیین شود. به  باید به منظور تعیین مؤثر بودن ماده ضدعفونیاا  حاص  از پایش محیطی  روند داده 

اا  حاص  از  مکّرر داده  بی اتاق تمیز، بازنگرکننده خاص بر بار میکر ه ضدعفونیمنظور ارزیابی تأثیر یک ماد

ستفاده سال، باید برا  مقایسه نوسانات فصیی، ا شده طی یک‎آور  اا  جمع پایش محیطی ضرور  است. از داده

 نمود. 

 

 ارزيابی مجّدد   7-6

توصیه شده است در صورتی که یک یا ترکیبی از موارد ذی  رخ داد، ارزیابی مجددّ یک ماده    7-6-4

 د:شوکننده انجام  ضدعفونی

                                                           
1 - Shut down 

2 - Worst case 
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 کننده؛ گزینی ماده ضدعفونی ترکیب تغییر در   7-6-4-4

 ؛اا  جدا شده از محیط دار در تعداد یا نوع سازواره تغییر معنی   7-6-4-8

 تغییر در سطح اتاق تمیز.   7-6-4-9
 

 خلاصه   2

باشد. اگرچه انتخاب مواد  کننده، گران و زمانبر، اماّ مورد انتظار نهاداا  قانونی می ارزیابی مواد ضدعفونی 

ثربخشی برنامه تمیزکار  و ضدعفونی اکننده برا  کنترل آلودگی، قسمت مهمی از فرآیند اطمینان از  ضدعفونی

خاب و آزمون این مواد برا  استفاده در این فضااا، باشد، باید عوام  متعدد  را در انت اا  تمیز می برا  اتاق

اا  مربوط را موردنظر قرار داده و دلای  مستدلی برا  انتخاب ماده و  کییه داده اندرکاراندستدرنظر گرفت. 

 برنامه اختصاصی ضدعفونی خود، فراام آورند. 
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