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 چکیده 
اتاق تمیز نقشی کلیدی در صنایع مختلف از جمله صنایع داروسازی دارد. فضای تمیز  مبنا و اساس فضای تولیدی   :سابقه و هدف

این  از  پایدار باشد و برای اطمینان  در صنعت داروسازی و برخی از صنایع دیگر است.به همین علت این فضا باید دارای شرایطی 

 پایداری  به صورت دائمی پایش گشته، تغییرات آن رصد گردد. 

این تحقیق به مدت  مواد و روش ها )    84: در  بر طبق    7روز  اتاق تمیز در یک شرکت داروسازی  هفته( از کلاس های مختلف 

با روش ها و تجهیزات استاندارد و بر اساس شاخص های ارزیابی    WHO     ،USP 46 (2024)     ،PIC/S (2023)استانداردهای  

بر    ( استانداردهای دارویی  اهمیت در  ، میکروارگانیسم های شاخص و دارای  ریسک  و تحلیل ریسک نمونه گیری به عمل آمده 

  2( تعیین جنسیت و گونه گردیدند و در نهایت اثرات برخی از عوامل شیمیایی و فیزیکی )    USP 46اساس روش های مندرج در  

 ن میکروارگانیسم ها بررسی شد.  ( بر ای BSCخاصل از لامپ نصب شده در فضای  UVنوع ماده ضدعفونی کننده تجارتی و نور 

روز نمونه گیری و تعیین پروفایل میکروبی مبین این بود که تعداد میکروارگانیسم ها ) به خصوص   84: بررسی ها پس از    یافته ها

( مطابق با استانداردهای دارویی می باشد و ارتباط بین برخی از پرسنل و      ISO Class 5 & 6در فضاهای با حساسیت بالاتر )  

تولید نمی شوند نشان داد که احتمالا منشاء ورود میکروارگانیسم ها به این فضا،    GMPملزومات بسته بندی که اغلب در شرایط  

 همین مسیرها باشند. 

  با  مطابق   تولیدی مورد بررسی های   بخش  تمام  که نمونه گیری های میدانی و بررسی و تحلیل این نمونه ها نشان داد  : نتیجه گیری

  2019و    2015، تدوین شده در سالهای  ISO 14644و استانداردهای سه گانه    WHOالزامات فضای تمیز بر اساس استانداردهای  

میتواند سطح  راهکارهایی ساده  بردن  کار  به  و  است  بوده  نظارتی  های  و سازمان  داروسازی  استناد صنایع  فارماکوپه های مورد  و 

 آلودگی میکروبی را در این فضاها کاهش دهد. 

 :میکروارگانیزم، دارو، سلامت، کنترل کیفیت، اتاق تمیز کلمات کلیدی  
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Abstract 

Introduction: Clean room plays a key role in various industries including pharmaceutical 

industries. Clean space or in more precise terms, clean room is the basis of the production space 

in the pharmaceutical industry and some other industries. For this reason, this space must have 

stable conditions and to ensure this stability, it must be constantly monitored and its changes 

monitored. In this research, using standard methods approved by sources and pharmaceutical 

standards, the clean room in different classes was microbiologically examined and the main 

microorganisms isolated were identified and sourced. 

Methods: In this research, for 84 days (7 weeks), different classes of clean room in a 

pharmaceutical company according to WHO standards, USP 46 (2024), PIC/S (2023) with 

standard methods and equipment and Based on the risk assessment indicators and risk analysis of 

sampling, the indicator and important microorganisms in pharmaceutical standards were 

determined by sex and species, and finally the effects of some chemical and physical factors (2 

types of commercial disinfectants and special UV light) from the lamp installed in the space of 

BSC) was investigated on these microorganisms. It should be noted that the determination of the 

type of microorganisms was done by biochemical method based on the classical methods 

included in the reference pharmacopoeias. 

Results: After 84 days of sampling and determining the microbial profile, the investigations 

showed that the number of microorganisms (especially in high sensitivity spaces (ISO Class 5 & 

6) is in accordance with pharmaceutical standards and the relationship between some personnel 

and supplies The packaging, which are often not produced under GMP conditions, showed that 

the origin of the entry of microorganisms into this space is likely to be these routes. 

Discussion and conclusion: Field sampling and the analysis of these samples showed that all the 

investigated production sectors comply with the clean space requirements based on WHO 

standards, ISO Standard 14664-1 (2019) and pharmacopoeias cited by the pharmaceutical 

industry. and regulatory organizations, and using simple solutions can reduce the level of 

microbial contamination in these spaces. 
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 مقدمه

اصررل اساسرری بنررا نهرراده شررده  2نرروین بررر   1امررروزه طررب

.  درمران مروثر 3و  درمران  2است کره عبارتنرد از: تشرخیص

بیماریهررای مختلررف بررا اسررتفاده از داروهررایی صررورت مرری 

پررذیرد کرره پررس از دسررتیابی انسرران برره دانررش نرروین در 

شرراخه هررای مختلررف علرروم کشررف ، فرمولرره و یررا طراحرری 

شده انرد. درمران کرار آمرد و اسرتفاده از داروهرای مختلرف، 

خود نباید موجبرات برروز مشرکلات دیگرری بررای سرلامت 

مصرررک کننررده را فررراهم آورنررد. یکرری از شررایع ترررین ایررن 

مشررکلات، عفونررت هررا و آلررودگی هررای ثانویرره ناشرری از 

مصرررک داروهررایی اسررت کرره، اسررتانداردهای لازم را کسررب 

ننمرروده انررد. علیرررغم پیشرررفت هررای شررگرک در صررنعت 

داروسررازی، متاسررفانه سررالانه مرروارد متعررددی از عفونررت 

هررای میکروبرری ناشرری از مصرررک داروهررای آلرروده گررزارش 

برره ویرر ه  –گررردد کرره حترری مرررن مصرررک کننرردگان مرری 

را موجررب مرری شرروند. تولیررد  داروهررایی بررا  –کودکرران 

آلررودگی هررای میکروبرری عررلاوه بررر ایجرراد مشررکلاتی در 

 
1 Medicine 
2 Diagnosis 
3 Treatment 

سررلامتی جامعرره مصرررک کننررده، موجررب ایجرراد ضررررهای 

هنگفررت مررالی برررای تولیررد کننرردگان دارو و متصرردیان 

امررور سررلامت جامعرره خواهررد شررد.   برررای جلرروگیری از 

چنررین پیشررامدهای نرراگوار و ناخواسررته ای، ضررمن کنترررل 

نهررایی کیفیررت داروهررای تولیررد شررده در آزمایشررگاه هررای 

، لازم اسررت در طرری فراینررد  4کنترررل کیفیررت میکروبرری

تولید نیرز برر اسراس روش هرای ارزیرابی و تحلیرل ریسرک 

، کنترل های مناسبی اعمرال گردنرد ترا هرم امکران برروز و 

 ظهررور آلررودگی مهیررا نگررردد و هررم در اولررین مرحلرره بررا

تشررخیص آلررودگی احتمررالی از توسررعه آن و ادامرره رونررد 

تولیررد محصررولات آلرروده جلرروگیری برره عمررل آیررد.یکی از 

این کنترل هرای بنیرادی، بررسری وضرعیت فضراهای تولیرد 

دارو، تعیررین کررلاس فضرراهای تمیررز ، تعیررین میررزان مجرراز 

آلرررودگی ، جداسرررازی و شناسرررایی میکروارگرررانیزم هرررا، 

عوامررل مرروثر بررر رشررد، بقررا و مرررن میکروارگررانیزم هررا و ...  

 می باشد.

 اتاق تمیز 

اساس کنترل آلرودگی در صرنعت داروسرازی برر پایره اتراق 

تمیز مناسب و با عملکررد مکفری اسرتوار اسرت. بره فضرایی 

آن تحررت کنترررل  6و شرررایط محیطرری 5کرره تعررداد  رات

باشررد اترراق تمیررز گوینررد. برره عبررارت دیگررر، اترراق تمیررز، 

فضررایی مهندسرری شررده اسررت کرره غلظرررت  رات را در 

مقررادیری انرردق و  ابررل کنترررل حفررچ مرری کنررد. چنررین 

آن برره صررورت  آلررودگی و برره خرروبی ایزولرره شررده فضررایی

اترراق تمیررز یررک محرریط پویررا   زدوده مرری گررردد. 7فعررال

اسررت. برره کلیرره عررواملی کرره ناخواسررته وارد محرریط مرری 

 
4 Microbial Quality Control Laboratory (MQCL) 
5 Particles 
6 Enviromental Condition 
7 Dynamic 
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گردنررد و موجررب بررروز مشررکلات متعررددی در فراینرردهای 

اطررلاق مرری   1جرراری در یررک محرریط مرری شرروند، آلررودگی

شود. وظیفه کلیه اجرزاء یرک اتراق تمیرز کنتررل آلرودگی و 

 .(Naughton,2019بررره حررردا ل رسررراندن آن اسرررت )

تعررداد  رات مجرراز در ایررن فضررا بررر اسرراس کرراربرد اترراق 

تمیررز تعیررین میگررردد تررا ترراثیر آلررودگی بررر فراینرردها، 

 ASHREAتجهیرررزات و افرررراد را کررراهش دهرررد ) 

Handbook , 2018 ). 

 کاربرد اتاق تمیز

از صررنایع تحقیقرراتی و تولیرردی  اترراق تمیررزدر بسرریاری

صرنایع الکترونیرک ،  2سراخت نیمره هرادی هراماننرد  مدرن  

و کررامویوتر، صررنایع هرروا و فضررا، صررنایع ابررزار د یررق، 

ها و همچنررین فرآینررد کالیبراسرریون، تولیررد میکروماشررین

و علرروم زیسررتی،  تولیررد انررواع داروهررا، تجهیررزات پزشررکی

، غررذاهای آمرراده و بسرریاری بیوتکنولررو،ی، صررنایع نظررامی

 .(Naughton,2019)د  محصولات دیگر کاربرد دارن

 اتاق تمیز گذری بر پیشینه

سررربازان رومرری اولررین کسررانی بودنررد کرره جهررت بسررتری 

 بیمرراران خررود برره فکررر اسررتفاده از اترراق تمیررز افتادنررد

(Naughton,2019). رردم بعرردی. در طرری جنرر  داخلرری 

، برداشررته شررد ) 1865تررا  1860آمریکررا، بررین سررال هررای 

T.Sandle , 2016). پیشرررررگام در  3،وزک لیسررررتر

در جراحرری بررود. او بررا 4اسررتفاده از روش هررای آسرروتیک

در ارتبراط برا روش    5مروثر لرویی پاسرتور  الهام از کشرفیات

های از بین برردن میکرروب هرا ترلاش کررد ترا برا اسرتفاده 

و در فضررا  6از پخررش و پاشررش مررواد ضررد عفررونی کننررده 

 
1 Contamination 
2 Semiconductors 
3 Joseph Lister 
4 Aseptic 
5 Louis Pasteur 
6 Disinfectant 

 7اسررتفاده از پانسررمان هررای آغشررته برره کربولیررک اسررید

)فنرررل ( عفونرررت پرررس از جراحررری را کنتررررل کنرررد 

(T.Sandle  ,2016).  اترراق تمیررز برره معنررای امررروزی آن

در   8توسرررط فیزیکررردان آمریکرررایی ویلررریس ویتفیلرررد

مرریلادی طراحرری  1960در سررال  9آزمایشررگاه ملرری سرراندیا

 .(Naughton,2019) وساخته شد

اهمیتتت آدتتودگی میکروبتتی و پتتایم اتتتاق تمیتتز در  

 صنعت داروسازی

صرنعت داروسرازی از جملره صرنایعی اسرت کره از امکانرات 

اترراق تمیررز اسررتفاده مرری کند.تولیررد داروی سررلامت از 

ارکرران مهررم تررامین سررلامت پایرردار جامعرره اسررت وجررود 

آلررودگی در اترراق تمیررز مررورد مصرررک در صررنایع دارویرری 

می تواند موجبرات برروز انرواع بیمراری هرا و واکرنش هرای 

 آلر،یک در مصرک کننده گردد.

سرررالانه، وجرررود آلرررودگی هرررای میکروبررری کررره توسرررط 

آزمایشرررگاه هرررای کنتررررل کیفیرررت میکروبررری صرررنایع 

داروسرررازی تشرررخیص داده نشرررده اسرررت و موجرررب ورود 

داروی آلروده برره بررازار مصرررک گردیررده اسررت عرراملی اسررت 

محصررول از بررازار و در نتیجرره ضررررهای  10بررر بررازخوانی

 , Roy et alهنگفرت مرالی بررای تولیرد کننردگان دارو ) 

(. عوامررل مرروثر در کیفیررت اترراق تمیررز عبارتنررد از  2023

طراحرری اترراق تمیررز، نقررش مصررالح سرراختمانی یررا سررطو ، 

 تجهیرررررزات،  ( HVAC 9سیسرررررتم هواسررررراز          ) 

پرس از اسرتفاده از اتراق  .مرتبط برا فراینرد تولیرد و پرسرنل

تمیررز در صررنایع داروسررازی، توجرره برره حفررچ شرررایط 

میکروبرری ایررن فضررا و پررایش میکروبرری آن جلررب گردیررد و 

برخرری از محققررین بررا جرردا سررازی میکروارگانیسررم هررا 

 
7 Carbolic Acid 
8 Willis Witfield 
9 Sandia National Laboratories (SNL) 
10 Recall 
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موجود در اتراق تمیرز مرورد اسرتفاده در صرنایع داروسرازی 

مطالعرره دامنرره، انررواع و  نشرران، برره ایررن مهررم پرداختنررد.

 یشررده در اترراق هررا افررتی هررا سررمیکروارگانیم یالگوهررا

را ی توانررد اطلاعررات ضرررور یمرر Microfloraیررا  زیررتم

پرسررنل برره  و هررا فررراهم کنررد سررتیولو،یکروبیم یبرررا

 کمررک برره و زیرردر درق اترراق تم تیررفیکنترررل کبخررش 

برا  .( Park et al , 2013)  ی یراری رسراندآلرودگ کنتررل

در   یکمر  اریبسر  مطالعرات  ،یاطلاعرات  نیچنر  تیروجود اهم

و مقررالات انرردکی  انجررام شررده اسررت یداروسرراز نررهیزم

منتشرر   ریراخ  یدر سرال هرا  زیرفلرور اتراق تم  کرویمدرباره  

( و همکرررارانش از  T.Sandle , 2011)  شرررده اسرررت

پیشررروان بررسرری کیفیررت میکروبرری اترراق تمیررز بودنررد.  

 ISOتحقیقرررات در مرررورد میکروبیررروم اتررراق تمیرررز در 

Class 5 & 6  بیشررتر مررورد توجرره  رررار  2020از سررال

(  Kawaei et al , 2019و  Hamdi , 2018گرفررت .) 

در ایرررران تقریبرررا  (. Pacchioni et al , 2018و ) 

تمررامی مطالعررات در مررورد اترراق تمیررز، مربرروط برره حرروزه 

مهندسری ایرن اتراق برروده اسرت و در حروزه میکروبیولررو،ی 

 اتاق تمیز تحقیق مدونی در دست نیست.

 نمونه برداری 

در ایررن تحقیررق نمونرره برررداری از هرروای اترراق تمیررز،  

سررطو  مرروثر ) شررامل دیوارهررا، کررف و دسررتگاه هررای 

،و بخرش هرای 1تولیدی(، پرسرنل ) شرامل انگشرتان دسرت

اترراق تمیررز( و مررواد و ملزومررات  2مختلررف لبرراس مخصرروص

مطررابق تررواتر و کررلاس هررر بخررش انجررام  3بسررته بنرردی

 & ISO Class 5 & کرلاس مختلرف  4گرفرت. در ابتردا 

6 & 7 & 8  (Grade A & B & C & D  در بخرش)

هررای سرراخت محصررولات تزریقرری جهررت ایررن مطالعرره 

انتخرراب گردیررد. سرروس برررای تعیررین تعررداد نمونرره هررا و 
 

1 Gloves Test 
2 Overall Gown 
3 Packing Materials 

 Riskجایگررراه نمونررره گیرررری از روشررری موسررروم بررره  

Analysis  اسررتفاده گردیررد. برردین صررورت کرره بررر اسرراس

( n=√A و فرمررول  ) USP 46دسررتور العمررل منرردرج در 

سرررطح اتررراق تمیرررز اسرررت  و جرررداول  A، کررره در آن 

Military  تعررررداد نهررررایی نمونرررره هررررای لازم تعیررررین

برابررر ایررن تعررداد،  3گردید.سرروس برره میررزان حرردا ل 

 PSPمکانهایی تحرت عنروان محرل نمونره گیرری اولیره یرا  
مشخص شرد. ایرن نقراط برر اسراس سررعت جریران هروا   4

 CFM5و میرررزان  Anemometerکررره توسرررط دسرررتگاه 

 Accubalance Hoodکرره توسررط  HVACخروجرری از 

. سروس بره مردت  اندازه گیرری مری گرردد، تعیرین شردند

روز کاری نمونره گیرری از تمرام نقراط بره عمرل آمرد و   21

 در انتهررا نقرراطی را کرره بررالاترین میررزان آلررودگی میکروبرری

، بره عنروان نقراط نهرایی هفتره را دارا بودنرد  3در طی ایرن  

انتخرراب شرردند.. در نهایررت  7یررا برردترین حالررت TSP6یررا 

روز مطررابق بررا  84نمونرره گیررری از نقرراط نهررایی برره مرردت 

هفترره ) بررر اسرراس تررواتر و کررلاس ( انجررام گردیررد.  12

تعررداد و نقشرره نقرراط نهررایی نمونرره گیررری برره شررر   یررل 

است.این نقاط جهرت نمونره گیرری از هروا و سرطو  مرورد 

اسرررتفاده وا رررع گردیدنرررد.  ق تعرررداد نقررراط نهرررایی در 

Grade A ( ISO Class 5 ) : 9  نقطره برا ترواتر نمونره

 برداری روزانه

 Grade B ( ISOق تعرررداد نقررراط نهرررایی در 

Class 6 )  :6 نقطه با تواتر نمونه گیری روزانه 

 Grade C ( ISOق تعرررداد نقررراط نهرررایی در 

Class 7 ) :13 نقطه با نمونه گیری هفتگی 

 
4 Primary Sampling Point 
5 Cubic Feet per Minute 
6 Terminal Sampling Point 
7 Worst Case 
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 Grade D ( ISOق تعرررداد نقررراط نهرررایی در 

Class 8 )  :29 نقطه با نمونه گیری ماهانه  

 :نمونه برداری از هوا به دو روش زیر انجام گرفت

   1فعال   -الف

  2در نمونرره گیررری فعررال از دسررتگاه نمونرره گیررر هرروا 

استفاده می گردد. در ایرن دسرتگاه هرا هروای مکیرده شرده 

 SDAیررا  TSAاز روی یررک پلیررت حرراوی محرریط کشررت 

عبررور کرررده و میکروارگانیسررم هررا موجررود در آن بررر روی 

سطح محیط کشرت  ررار میگیرنرد و سروس ایرن ظررک در 

دمررای مناسررب انکوبرره شررده و رشررد میکروارگانیسررم هررا در 

آن بررسررری مررری شرررود. در ایرررن مطالعررره از دسرررتگاه 

Impactor SAS 360 90بررا زاویرره  3کرره دارای دو سررر 

درجه نسبت بره هرم مری باشرند اسرتفاده شرد.این دسرتگاه 

د یقرره از روی  10لیتررر هرروا را در مرردت  1000 ررادر اسررت 

عرردد پلیررت حرراوی محرریط کشررت عبررور دهررد. برررای  2

بررسرری میکروارگانیسررم هررا موجررود در هرروای اترراق هررای 

 ° Cو دمررای  TSAتمیررز کررلاس هررای مختلررف، از محرریط 

جهررت بررسرری رشررد برراکتری هررا و از    5/32 ± 5/2

جهرررت    C ° 5/2 ± 5/22و دمرررای  SDAمحررریط 

 بررسی رشد  ارچ ها و مخمر ها استفاده گردید.

   4غیر فعال  -ب

در ایرن نمونرره گیرری از پلیررت هررای حراوی محرریط کشررت 

TSA   در محل هرای نهرایی مشرخص شرده برر روی سرایت

 45 °و بررا زاویررره  304هررایی خررراص از جررنس اسرررتیل 

نسبت به سطح ، اسرتفاده مری گرردد. بره ایرن روش پلیرت 

هررم گفترره مرری شررود.زمان لازم برررای پلیررت  5گررذاری

 
1 Active 
2 Air Sampler 
3 Head 
4 Passive 
5 Settling Plate 

 mm 90سرراعت و  طررر پلیررت مررورد اسررتفاده  4گررذاری 

 است.

در نمونرره گیررری از هرروا، روش غیررر فعررال دارای الویررت 

نمونره گیرری فعرال بره عنروان روش تاییردی  اسرت و روش

 Grade A & Bمرورد اسرتناد  ررار مری گیررد. در کرلاس 

و در تمررام  6نمونرره گیررری غیررر فعررال برره صررورت پیوسررته

سرراعته و بررا  4مرردت فعالیررت تولیرردی بایررد در بررازه هررای 

تعویض محیط کشرت انجرام گردد.بررای م رال اگرر فعالیرت 

سراعت ادامره  داشرته باشرد، بایرد در   12تولیدی بره مردت  

ساعته پلیرت هرای حراوی محریط کشرت تجدیرد   4دوره    3

شرروند. نمونرره برررداری از سررطو  برره دو روش انجررام مرری 

بررا : Dacronهررای بررا جررنس  Swabیابررد. اسررتفاده از 

یررک  ،اسررتفاده از شررابلون بررر روی سررطح مررورد بررسرری

سرانتی متررر مربرع را مشررخص  25یررا  10محوطره بررا ابعراد 

را از تیروب آن خرارج کررده و بره گونره ای   Swab کنیرد.

بر روی سرطح  ررار دهیرد ترا تمرام بخرش داکرونری آن برر 

را در یررک لولرره  Swabسرروس روی سررطح  رررار گیرررد. 

اسرتریل فررو بررده و سروس برا   TSBحاوی محریط کشرت  

فشررردن آن برره دیررواره لولرره مررایع اضررافی آن را حترری 

المقدور کراهش مری دهریم. برا توجره بره الگروی مشرخص 

جهررت بررر روی سررطح  4شررده در شررکل زیررر سررواب را در 

مرری کشرریم تررا حررداک ر مقرردار برداشررت از روی سررطح 

 TSBرا در محررریط کشرررت  Swabحاصرررل آید.سررروس 

اولیرره  رررار داده و بررا انتقررال برره آزمایشررگاه و برره روش 

Pour Plate  تعررداد میکروارگانیسررم هررای جرردا شررده را

: در روش 7اسرریشررمارش مرری نمرراییم. اسررتفاده از پلیررت تم

یررک پلیررت  Contact Plateنمونرره گیررری بررا اسررتفاده از 

سررانتی مترر را کرره برره  گونرره ای از  5/5مخصروص بررا  طررر 

محرریط کشررت پرشررده اسررت کرره سررطحی محرردب ایجرراد 

د یقره بررر روی سرطح مررورد نظرر  رررار  3نمایرد، بره مرردت 

 
6 Continius   
7 Contact Plate 
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داده و سرروس برره انکوبرراتور منتقررل مرری نمرراییم و رشررد 

 میکروارگانیسم ها بر روی آن بررسی می نماییم.

 نمونه گیری از پرسنل 

   Finger Testیا   Gloves Test-ادف

در ایررن روش پرسررنل شرراغل در هررر بخررش انگشررتان هررر 

ثانیرره بررر روی سررطح  30دو دسررت خررود را برره مرردت 

نگهداشررته و هماننررد روش اخررذ اثررر  TSAمحرریط کشررت 

انگشررت در ادارات پلرریس بررا حرکررت انگشررتان و دوران آن 

ها امکران تمراس تمرام سرطو  انگشرتان برا محریط کشرت 

را فررراهم مرری آورنررد. ، سرروس محیطهررای کشررت در دمررای 

روز درجرره انکوبرره مرری گردنررد. و در  5برره مرردت  37-35

 نهایت از نظر تعداد و نوع مورد بررسی  رار می گیرند.

 1آزمون لباس  -ب 

یکرری از مرروارد مهررم در بررروز آلررودگی، آلررودگی البسرره 

پرسنل اسرت، چررا کره برا توجره بره تمراس مسرتقیم ایرن 

پوشش هرا برا پوسرت، تجهیرزات و ملزومرات بسرته بنردی، 

امکرران آلررودگی البسرره و پیرررو آن نشررت آلررودگی میکروبرری 

به محصرول وجرود دارد.بنرابراین برا اسرتفاده از پلیرت هرای 

نقطررره پوشرررش کارکنررران نمونررره گیرررری  3تماسررری از 

میکروبرری برره عمررل مرری آیررد.این سرره نقطرره عبارتنررد از : 

) آزمرون هرای بره نرام نقراط   4و زانرو  3، آرنر 2 فسه سرینه

نمونه برداری هرم شرناخته مری شروند(. سروس محیطهرای 

روز درجرره انکوبرره  5برره مرردت  35-37کشررت در دمررای 

می گردند. و در نهایرت از نظرر تعرداد و نروع مرورد بررسری 

  رار می گیرند.

 نمونه برداری از ملزومات بسته بندی

 
1 Cloth Test  
2 Chest 
3 Elbow  
4 Knee 

   PVDC 6و    PVC 5فیلم    -الف 

برررای انجررام آزمررون میکروبرری ایررن ا ررلام،  طعرره ای برره 

 SDAو  TSAرا برررر روی محررریط  cm 10 × 10انررردازه  

روز محترروای میکروبرری آن  5 رررار داده و پررس از گذشررت 

 را بررسی می نماییم.

 PVDCو  PVCهماننرررررد   Aluminium Foil  -ب 

 تحت آزمون  رار میگیرد.

ظرررک تحررت آزمررون توسررط    Bottle & Cap  - پ

پررر شررده و برره مرردت  SDBو  TSBمحرریط هررای کشررت 

سرراعت در دمررای مناسررب انکوبرره مرری گررردد، سرروس از  72

نظررر وجررود میکروارگانیسررم هررای بیمرراریزا مررورد بررسرری 

  رار می گیرند.

نوبرررت هرررای نمونررره بررررداری و ترررواتر آن برررر اسررراس 

Classification  هرررررر فضرررررای تولیررررردی، متفررررراوت

 USPاسرررت.بدین منظرررور از اسرررتاندارد منررردرج در 

کرره در جرردول  یررل آمررده اسررت، اسررتفاده مرری  46,2023

 گردد.

 

 
5 Polyvinil Chloride 
6 Polyvinilidene Chroride 



 فصلنامه ی تازه های زیست فناوری میکروبی 

 

 

 .  توانر نمونه برداری در فضاهای تمیز بر اساس کلاس بندی 1جدول شماره 

Classification Volumetric Settle plate Contact plate Glove print 

Grade A (ISO Class 5)  Once per shift Continius Once per shift Once per shift 

Grade B ( ISO Class 6) Daily Continius Daily Daily 

Grade C (ISO Class 7) Weekly Weekly Weekly Weekly 

Grade D (ISO Class 8) Monthly Monthly Monthly Monthly 

 

در این مطالعه تعداد نمونه ها بر اساس کلاس مطابق جدول  یل  

انجام گرفت.با توجه به اهمیت یکسان نمونه برداری از سطو  و 

برداری  نمونه  نوع  در  تفاوتی  مختلف  مراجع  تمیز،  اتاق  در  هوا 

 ائل نبوده و تمام میکروارگانیسم ها را فارغ از نوع نمونه برداری 

  (Settle Plate    ،Air Sampler    وSwab    به صورت کلی )

 بررسی می کنند.  

 تعداد روز و نقاط نمونه گیری در کلاس های مختلف و میکروارگانیسم های جدا شده  . 2جدول شماره 

Class A B C D 

No. Of Sampling Time  84 84 12 3 

No. Of Sampling Points 756 504 156 87 

 

از تک تک کلنی های رشد یافته بر روی محیط های کشت اولیه  

TSA    رن از  استفاده  با  سوس  و  گردید  تهیه  خالص  کشت   ،

گرم، ها   آمیزی  میکروارگانیسم  این  گرم  واکنش  و  مورفولو،ی 

های کشت   محیط  مورد  در  گردید.  تعیین    SDAبررسی  صرفا 

Mold    وYeast    صورت اسکاچ  چسب  روش  از  استفاده  با 

پذیرفت. 

 

 به تفکیک فضای تمیز  Domainتعداد میکروارگانیسم های جدا شده بر اساس   . 3جدول شماره 

Class A B C D 

Bacteria 74 359 1728 2016 

Fungi 1 1 14 23 

 

 نتایج 

  ، اولیه  نتای   استحصال  و  برداری  نمونه  انجام  از  پس 

میکروارگانیسم های جدا سازی شده بر اساس نمونه مورد آزمون  

)   در عمده  از پرسنل و ملزومات  1دو گروه  ( نمونه های حاصل 

( نمونه های حاصل از هوا و سطو  اتاق تمیز به  2بسته بندی و )

صورت  یل تقسیم بندی گردیدند، سوس بر اساس دستورالعمل 

تعیین جنس و گونه شده و نتای  در جداول    USP 46مندرج در  

 زیر مرتب گردیدند. 
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 میکروارگانیسم های جدا شده بر اساس خانواده به تفکیک فضای تمیز  از کل تعداد و درصد . 4جدول شماره 

Class A B C D 

Staphylococci 27 

49/36%  

178 

58/49 %  
 

1004 

10/58 %  
 

1073 

22/53 %  

Micrococci 26 

14/35% 

143 

83/39%  

407 

55/23 %  

529 

24/26 %  

Bacillus 11 

86/14%  

38 

58/10 %  

316 

29/18 %  

411 

39/20 %  

Corynebacteri

um 
0 

00/0%  

0 

00/0 %  

1 

06/0  %  

3 

15/0 %  

 

 ترکیب مورفولو،یک ) تعداد و درصد از کل ( میکروارگانیسم های جدا شده به تفکیک فضای تمیز  .  5جدول شماره 

Class A B C D 

Gram-Positive Cocci 53 

62/71 %  

321 

42/89 %  

1411 

66/81 %   

1602 

46/79 %  

Gram-Positive Non-Spore 

Forming Rods 

0 

00/0  %  

0 

00/0%   

1 

06/0 % 

3 

15/0  %  

Gram-Positive Sporing Rods 11 

86/14 %  

38 

58/10 %  

316   

29/18  %  

411 

39/20 %  

Gram-negative Rods 0  

00/0  %  

0  

00/0  % 

0  

00/0  % 

0  

00/0  % 

Fungi 1 

33/1  %  

  

1 

28/0  % 

14 

80/0  % 

23 

13/1  % 
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 گونه استافیلوکوق های جدا سازی شده به تفکیک فضای تمیز  .  6جدول شماره

Class A B C D 

St.aureus 4 46 215 244 

St.epidermidis 21 131 741 812 

Other Staphylococci 2 1 48 17 

 

 گونه میکروکوق های جدا سازی شده به تفکیک فضای تمیز .  7جدول شماره 

Class A B C D 

M.luteus 25 134 382 486 

M.roseus 1 6 14 37 

Other Micrococci 0 3 11 6 

 

 .  گونه های باسیلوس جدا شده به تفکیک کلاس فضای تمیز 8جدول شماره 

Class A B C D 

B.megaterium 8 22 284 309 

B.licheniformis 1 7 21 43 

B.subtilis 2 9 11 59 

 

 نتایج تاثیر برخی از عوامل مورد استفاده در اتاق تمیز جهت کنترل جمعیت میکروارگانیسم ها

از   عموما  تمیز  فضای  میکروبی    2در  آلودگی  کنترل  برای  روش 

نور   و  کننده  عفونی  ضد  مواد  از  عبارتند  که  گردد  می  استفاده 

.البته از روش های دیگری مانند ازن تراپی    UVحاصل از لامپ  

استفاده   مورد  کمتر  مشکلاتی  دلیل  به  که  میگردد  استفاده  هم 

از تاثیر دادن این عوامل بر   وا ع می شود. در  یل نتای  حاصل 

استاندارد   میکروارگانیسم  و  پ وهش  های  جدایه  از  برخی  روی 

از محیط در   درج شده است.نتای  نشان میدهد، که جدایه های 

میکروبی   کلکسیون  از  شده  تهیه  استاندارد  های  نمونه  برابر 

ماده   بربر  در  ایران  صنعتی  و  علمی  های  پ وهش  سازمان 

با   ارتباط  در  نتیجه  هستند.این  پذیرتر  آسیب  کننده،  ضدعفونی 

 بر روی میکروارگانیسم ها نیز  ابل تعمیم است. UVتاثیر نور 
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 Wild) ( و جدا شده از محیط ) ATCC : 1112استاندارد  )  St.aureusاز ضد عفونی کننده بر روی   %5و %2، %1.  بررسی تاثیر ر ت های مختلف 9جدول شماره 

Type 

Disinfectant  

Strain St aureus (ATCC: 1112) 
 

St aureus (Wild Type) 

Dilution 1% 

Time (min) 5 10 15 5 10 15 

Primary Population (cfu/ml) 100 

Final Population (cfu/ml) 97 94 94 94 72 59 

Rest of Population (cfu/ml) 3 6 6 6 28 41 

Performance (%) 3% 6% 6% 6% 28% 41% 

Dilution 2% 

Time (min) 5 10 15 5 10 15 

Primary Population (cfu/ml) 100 

Final Population (cfu/ml) 88 54 14 80 51 16 

Rest of Population (cfu/ml) 12 46 86 20 49 84 

Performance (%) 12% 46% 86% 20% 49% 84% 

Dilution 5% 

Time (min) 5 10 15 5 10 15 

Primary Population (cfu/ml) 100 

Final Population (cfu/ml) < 1 < 1 < 1 < 1 < 1 < 1 

Rest of Population (cfu/ml) < 1 < 1 < 1 < 1 < 1 < 1 

Performance (%) 100% 100% 100% 100% 100% 100% 

 

 

 استاندارد St.epidermidisاز ضد عفونی کننده بر روی   %5و %2،%1.  بررسی تاثیر ر ت های مختلف 10جدول شماره 

 (ATCC : 12228 )  ( و جدا شده از محیطWild Type ) 

Disinfectant  

Strain St epidermidis (ATCC: 12228) 

 

St epidermidis (Wild Type) 

Dilution 1% 

Time (min) 5 10 15 5 10 15 
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Primary Population (cfu/ml) 100 

Final Population (cfu/ml) 92 69 54 88 58 34 

Rest of Population (cfu/ml) 8 31 46 12 42 66 

Performance (%) 8% 31% 46% 12% 42% 66% 

Dilution 2% 

Time (min) 5 10 15 5 10 15 

Primary Population (cfu/ml) 100 

Final Population (cfu/ml) 84 51 10 79 47 8 

Rest of Population (cfu/ml) 16 49 90 21 53 92 

Performance (%) 16% 49% 90% 21% 53% 92% 

Dilution 5% 

Time (min) 5 10 15 5 10 15 
Primary Population (cfu/ml) 100 

Final Population (cfu/ml) < 1 < 1 < 1 < 1 < 1 < 1 

Rest of Population (cfu/ml) < 1 < 1 < 1 < 1 < 1 < 1 

Performance (%) 100% 100% 100% 100% 100% 100% 

 

 St.aureusبر  UV.  مطالعه اثر نور 11جدول شماره 

UV Radiation (Type C) 

Strain:S.aureus (ATCC:1112) 

Primary Population (cfu/cm2) : 100 Time (min) : 20 

Final Population (cfu/cm2) : 1 Efficiency : 99% 

Strain:S.aureus (Wild Type) 

Primary Population (cfu/cm2) : 100 Time (min) : 20 

Final Population (cfu/cm2) : 0 Efficiency :100% 

UV Radiation (Type C) 

Strain:S.aureus (ATCC:1112) 

Primary Population (cfu/cm2) : 100 Time (min) : 30 

Final Population (cfu/cm2l) : 0 Efficiency : 100% 

Strain:S.aureus (Wild Type) 

Primary Population (cfu/cm2) : 100 Time (min) : 30 

Final Population (cfu/cm2l) : 0 Efficiency : 100% 
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 St.epidermidisبر  UV.  مطالعه اثر نور 12جدول شماره 

UV Radiation (Type C) 

Strain:S.epidermidis (ATCC:12228) 

Primary Population (cfu/cm2) : 100 Time (min) : 20 

Final Population (cfu/cm2l) : 1 Efficiency : 99% 

Strain:S.epidermidis (Wild Type) 

Primary Population (cfu/cm2) : 100 Time (min) : 20 

Final Population (cfu/cm2) : 0 Efficiency :100% 

UV Radiation (Type C) 

Strain:S.epidermidis (ATCC:1112) 

Primary Population (cfu/cm2) : 100 Time (min) : 30 

Final Population (cfu/cm2l) : 1 Efficiency :100% 

Strain:S.epidermidis (Wild Type) 

Primary Population (cfu/cm2) : 100 Time (min) : 30 

Final Population (cfu/cm2l) : 0 Efficiency : 100% 

تابش   اثر  نهایت  مدت    UVدر  روی   20به  بر  د یقه 

تمیز   اتاق  از کلاس های مختلف  میکروارگانیسم های جدا شده 

بررسی گردید که نتای  حاصله به شر  جدول  یل است . نتای   

نور   که  میدهد  نشان  بررسی  بر    UVاین  مشابهی  تقریبا  تاثیر 

دارد. محیط  از  جداشده  های  میکروارگانیسم  روی 

 بر میکروارگانیسم های جدا شده   UV. مطالعه اثر نور  13جدول شماره  

UV Radiation after 20 minute 

Name of 

Bacteria 
Secondry Population 

Primary 

Population 
Death Percentage 

M.lutes 1 100 99% 

B.licheniformis 14 100 86% 

B.megatrium 18 100 82% 

B.subtilis 12 100 88% 

M.roseus 0 100 99% 

St.aureus 0 100 100% 

St.epidermidis 0 100 100% 

St.salivarius 0 100 100% 

Coryneforms 2 100 98% 
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 د یقه  20به مدت   UV.  میزان با یمانده جمعیت میکروبی جدا شده پس از تابش نور 1نمودار 

میکروارگانیسم های جدا شده در فرایند تحقیق ) از منظر 

USP 47 عبارتند از ) :Staphylococcus aureus   

Staphylococcus epidermidis ، Micrococcus 

luteus   ،Micrococcus roseuse  ،Bacillus 

licheniformis  ،Bacillus megaterium  وBacillus 

subtilis   . 

 و بررسی آماری    جامعه

 Iso Classنقطه در چهار  57در این پ وهش در مجموع از 

 مختلف نمونه برداری گردید.

 . تعداد نقاط نمونه برداری و درصد به تفکیک فضای تمیز14جدول شماره 

No. Of Sampling Date 

Class A B C D 

No. Of Sampling Time 84 84 12 3 

No. Of Sampling Points 756 504 156 87 

Percentage Of Sampling Points 79/15 % 53/10 % 81/22 % 88/50 % 

 

 ( Version 27 )بررسی آماری داده ها با استفاده از نرم افزار

SPSS     انجام گردید و در نهایت مشخص شد به دلیل تفاوت

شرایط و خصوصیات هر کلاس از اتاق تمیز نمونه های نهایی  

  Pearsonاستحصالی فا د توزیع نرمال هستند.همچنین ضریب ) 

( همبستگی بین برخی از سویه های شناسایی شده و کلاس  

در  یل آنالیز توصیفی، آنالیز واریانس و   .اتاق تمیز وجود دارد

بررسی ضریب همبستگی کلاس اتاق تمیز و میکروارگانیسم های  

 جدا شده درج گردیده است
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 آنالیز واریانس تاثیر کلاس اتاق تمیز بر حضور جنس میکروکوکوس  . 15جدول شماره 

 

Dependent Variables 

Posterior 95% Credible Interval 

 Mode Mean Variance Lower Bound Upper Bound 

Micrococcus M.luteus 1154/288 1154/288 671/642 4284/238 8024/337 

M.roseus 7308/16 7308/16 671/642 -9562/32 4177/66 

Bacillus B.subtilis 5769/23 5769/23 478/260 -0556/8 2049/55 

B.megaterium 1538/178 1538/178 478/260 5213/146 7863/209 

B.licheniformis 6921/20 6923/20 478/260 -9402/10 3248/52 

Staphylococcus St.aureus 3462/144 3462/144 717/2524 8647/45 8276/242 

St.epidermidis 6154/483 6154/483 717/2524 1339/385 0968/582 

 

لاس اتاق تمیز و جنس استافیلوکوکوس پیرسون( بین ک . بررسی ضریب همبستگی ) 16جدول شماره   

 

 Class St.aureus St.epidermidis 

Class Pearson Correlation 1 .957† .944 

Sig. (2-tailed)  .043 .056 

N 4 4 4 

St.aureus Pearson Correlation /957† 1 /999†† 

Sig. (2-tailed) 043 /   001 /  

N 4 4 4 

St.epidermidis Pearson Correlation 944 /  /999†† 1 

Sig. (2-tailed) 056/  001 /   

N 4 4 4 

†. Correlation is significant at the 0.05 level (2-tailed). 

††. Correlation is significant at the 0.01 level (2-tailed). 

 

.  بررسی ضریب همبستگی )پیرسون( بین کلاس اتاق تمیز و جنس میکروکوکوس 17جدول شماره    

 Class M.luteus M.roseus 

Class Pearson Correlation 1 /985† 940 /  

Sig. (2-tailed)  015 /  060/  

N 4 4 4 

M.luteus Pearson Correlation /985† 1 908 /  

Sig. (2-tailed) 015 /   092 /  

N 4 4 4 
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M.roseus Pearson Correlation 940 /  908 /  1 

Sig. (2-tailed) 060/  092 /   

N 4 4 4 

†. Correlation is significant at the 0.05 level (2-tailed). 

 

. بررسی ضریب همبستگی)پیرسون( بین کلاس اتاق تمیز و جنس باسیلوس 18جدول شماره   

 Class B.subtilis B.megaterium B.licheniformis 

Class Pearson Correlation 1 855 /  923 /  /969† 

Sig. (2-tailed)  145 /  077 /  031 /  

N 4 4 4 4 

B.subtilis Pearson Correlation 855 /  1 701 /  941 /  

Sig. (2-tailed) 145 /   299 /  059 /  

N 4 4 4 4 

B.megaterium Pearson Correlation 923 /  701 /  1 899 /  

Sig. (2-tailed) 077 /  299 /   101 /  

N 4 4 4 4 

B.licheniformis Pearson Correlation /969† 941 /  899 /  1 

Sig. (2-tailed) 031 /  059 /  101 /   

N 4 4 4 4 

†. Correlation is significant at the 0.05 level (2-tailed). 

 

جهت بررسی همبستگی دو متغیر از ضریب پیرسون استفاده می  

بین   و  1گردد.این ضریب  است.    -1+  که  در حرکت  در صورتی 

مقدار به دست آمده م بت باشد، به این معنی است که تغییرات  

اتفاق می به صورت هم جهت  متغیر  با  دو  عبارت دیگر،  به  افتد. 

یابد. در مقابل،  افزایش در هر متغیر، متغیر دیگر نیز افزایش می

مقد آن اگر  در  ار  متغیر  دو  که  است  معنی  این  به  شد،  منفی 

در جداول فوق دیده می شود که  .کنندجهت عکس هم عمل می

تمیز،   اتاق  افزایش کلاس  با  باید  و  است  م بت  پیرسون،  ضریب 

یابد که در وا ع هم چنین  افزایش  تعداد میکروارگانیسم ها هم 

افتد. می  از   اتفا ی  نوع خاصی  بین حضور  ارتباط  بررسی  جهت 

تمیز   اتاق  و طبقه  توجه  رار میکروارگانیسم  مورد  زیر  دو فرض 

 گرفت.

: رابطه معناداری بین کلاس اتاق تمیز و جنس خاصی    0Hفرض  

 (P<0.5از میکروارگانیسم وجود دارد ) 

: رابطه معناداری بین کلاس اتاق تمیز و جنس خاصی    1Hفرض  

 .(P> 0.5) رگانیسم وجود ندارداز میکروا

افزار    .Signیا    P-Valueسوس میزان   از نرم    SPSSبا استفاده 

 محاسبه گردید. 
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بررسی آماری بر روی میکروارگانیسم های جدا شده از اتاق های  

معنا   رابطه  که  دادند  نشان  تمیزی  از  متفاوتی  درجات  با  تمیز 

داری بین میکروارگانیسم های موجود ) جنس استافیلوکوکوس و  

   ISO Class Grade 1 & 2میکروکوکوس ( و اتاق تمیز کلاس  

 وجود دارد.

و اتاق تمیز    Micrococcus roseusبین حضور   •

 ( P> 0.5رابطه معنا داری به دست نیامد )  

 در جنس های استافیلوکوکوس و میکروکوکوس  P-Value.  مقادیر 19جدول شماره 

P-Value Bacteria 
015/0 Micrococcus luteus 

6/0† Micrococcus roseus* 

043/0 Staphylococcus aureus 

056/0 Staphylococcus epidermidis 

 

بین  معناداری  رابطه  که  دادند  نشان  نتای   همچنین 

تمیز  اتاق  و   ) باسیلوس  جنس   ( موجود  های  میکروارگانیسم 

ISO Class Grade 8 .وجود دارد 

 در جنس باسیلوس  P-Value. مقادیر20جدول شماره 

P-Value Bacteria 
145/0 Bacillus subtilis 

077/0 Bacillus megaterium 

031/0 Bacillus licheniformis 

 

 

 

 

 ( استافیلوکوکوس و میکروکوکوس  باسیلوس،  ) بررسی رابطه بین جنس های  T-Testآزمون . 21جدول شماره 

  

Paired Differences 

t df 

P-Value 

Sig. 

 (2-tailed) Mean 
Std. 

Deviation 

Std. 

Error 

Mean 

95% Confidence 

Interval of the 

Difference 

Lower Upper 
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Pair 

1 

Staphylococcus 

/ Micrococcus 
250/294  020/320  010/160  974/214  474/803  839/1  3 163/0  

Pair 

2 

Staphylococcus 

/ Bacillus 
500/376  537/348  269/174  101/178  101/931  160/2  3 120/0  

Pair 

3 

Micrococcus / 

Bacillus 
250/82  169/46  085/23  785/8  715/155  563/3  3 038/0  

 بیانگر تفاوت معنادار بین دو گروه متفاوت وابسته به یک متغیر می باشد.  Tآزمون 

 بحث 

فلور   .1 که  هایی  کوکوس  پرسنل  حضور  مناطق  در 

طبیعی انسان هستند دارای جمعیت غالب هستند، اگر  

از   استفاده  دلیل  به  فضاها  این  در  با    HVACچه 

نفر در این    2و حضور حداک ر    H14و  H13فیلترهای  

و   دارد  وجود  اندکی  بسیار  میکروبی  بار  فضاها،    بیل 

  OOS  1    در تمام ایام این پ وهش مواردی به صورت

 مشاهده نگردید. OOR  3یا   OOT  2یا 

بار   .2 است  بندی  بسته  ملزومات  بارانداز  که  مناطقی  در 

جمعیتی  ترکیب  و  هستند  ها  باسیل  میکروبی  غالب 

محل   با  داری  معنا  ارتباط  ها  باکتری  از  خانواده  این 

تولید آن ها دارد. با توجه به محدوده پذیرش آلودگی  

با   آلودگی در  Grade Dمیکروبی در فضاهای  میزان   ،

صورت   به  هم  مناطق    OORیا    OOS    ،OOTاین 

مشاهده نگردید.نکته دیگری که در این  بیل فضاها در  

ارتباط با بالا بودن میزان آلودگی میکروبی در مقایسه  

عدم محدودیت    Grade A & Bبا   است،  توجه  مورد 

مانند    ( ملزومات  جابجایی  تجهیزاتی  و  پرسنل  حضور 

 جک پالت های متعدد( است. 

که ناشی از   GMPتاثیر م بت پرسنل در رعایت اصول   .3

آموزش های مداوم آزمایشگاه میکروبیولو،ی سازمان و  

  3آن بود ) دوره های مروری    4بخش تضمین کیفیت  

 
1 Out of Specification 
2 Out of Trend  
3 Out of Range 
4 Quality Assurance 

بنابر برنامه آموزشی سازمان ( موجب شده است   ماهه 

که میزان آلودگی در نقاط مورد بررسی فراتر از شرایط  

 استاندارد نباشد. 

کننده   .4 ضدعفونی  مواد  از  چرخشی  و  مداوم  استفاده 

میزان  که  است  گردیده  باعث  نیز  بازار  در  موجود 

در  مندرج  استاندارد  میزان  از  فراتر  میکروبی  آلودگی 

 منابع مورد استفاده نباشد. 

و دوزیمتری دائمی نور    UVاستفاده مناسب از لامپ    .5

باعث   مسئولین  یربط  توسط  ها،  این لامپ  از  حاصل 

 5گردیده است که  به خصوص در شرایط تحت لامینار  

میزان آلودگی میکروارگانیسم های تولید کننده اسوور  

 به نزدیک صفر میل کند. 

نتیجه می رسیم که کنترل محیطی  .6 این  به  نهایت  در 

بررسی   آموول سازی سازمان مورد  میکروبی در بخش 

استانداردهای   رعایت  عدم  بر  دال  ای  نشانه  هیچ گونه 

مرجع را نشان نمی دهد و به همین علت است که در  

تزریقی    22طی   از محصولات  سال گذشته هیچ کدام 

های   آزمون  نظر  از  که  آن  ،   Sterilityتولیدی 

Bacterial Endotoxins  و     Particulate Matter  

وا ع   تایید  مورد  میکروبیولو،ی  آزمایشگاه  توسط 

جمهوری   داروی  و  غذا  سازمان  توسط  است،  گردیده 

ایران و وزارت بهداشت کلیه کشورهای مقصد   اسلامی 

است.    Recallصادراتی   نگردیده   ) بازار  از  بازخوانی   (

 
5 Laminar Air Flow 
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ترکیب   لحاظ  به  پ وهش،  این  نتای   که  است  جالب 

پ وهش مهم    2میکروارگانیسم های یافت شده با نتای   

آ ای    2016دیگر که در سال های   و   Sandleتوسط 

و همکارانش    Tršanتوسط آ ای    2019همکارانش و   

بررسی   است  به  کر  دارد.لازم  مشابهت  یافت  انتشار 

دوره    Sandleآ ای   یک  در  با    9و همکارانش  و  ساله 

 نمونه انجام گردیده است.  9000جدا کردن بیش از 
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