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 تجهیزات و دارویی تولید مؤسسات در که هایی آن همانند ،(Bio cleanrooms)زیستی تمیز های اتاق در

. گیرند قرار کنترل تحت باید ها پارتیکل و ذرات همانند میکروبی، جمعیت شوند، می گرفته بکار طبی

 شمارش آزمایش بنابراین. هستند تمیز اتاق در ها میکروارگانیسم منبع تنها معمول طور به کارکنان

 ارزش کمترین تمیز، اتاق "at rest استراحت حال در" یا "as built ساخت درحال" شرایط در میکروبی

 به ها میکروارگانیسم گیرد، می صورت تولید و است کامل فعالیت حال در تمیز اتاق که هنگامی. دارد را

 بگیرد قرار پایش تحت تمیز اتاق است ضروری این بنابر. شوند می آزاد اتاق داخل به افراد از مداوم طور

 .است نیافته افزایش شده بینی پیش میزان از میکروبی شمارش میزان که دهد نشان تا

 نباید میکروبی غلظت. شود می انجام آن در شاغل کارکنان و تمیز سطوح هوا، از میکروبی برداری نمونه

 ییدارو های فرآورده راهنمایFDA ( و   EU GMP توسط که باشد مجازی حد از بیش تمیز اتاق یک در

 .است شده ارائه( آسپتیک روند توسط تولیدی استریل
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 هوا میکروبی برداری نمونه-1 

 تجهیزات این. دارند وجود تمیز اتاق هوای در ها میکروارگانیسم شمارش برای تجهیزات مختلف انواع

 خاطر به. شوند می شناخته (Volumetric) حجمی هوای بردار نمونه های دستگاه عنوان به برداری نمونه

 شود می متمایز سطوح برداری نمونه از بنابراین گیرد، می قرار برداری نمونه مورد هوا از حجمی که این

 جاذبه دلیل به سطوح برروی شده راسب های ارگانیسم میکرو از برداری نمونه برای تجهیزاتی که

 .دارند نیاز آگار پلیت به و هستند

 نمونه تجهیزات انواع بیشتر. گویند می هم «Active» فعال برداری نمونه هوا، میکروبی برداری نمونه به 

رایج آن  تجهیزات ،تمیز های اتاق در. اند شده ابداع هوا در ها میکروارگانیسم برداری نمونه برای برداری

 میکرو یا و کنند می پیدا برخورد آگار کشت محیط سطح با ها ارگانیسم میکرو که هستند هایی

 .شود می گرفته غشایی فیلتراسیون بوسیله ها ارگانیسم

 

 آگار برروی برخورد 1-1

 گرفتن برای روش دو از تمیز، های اتاق در تماسی یا برخوردی برداری نمونه در معمول طور به

 سانتریفیوژ نیروی و خنثی تماس: شود می استفاده اتاق هوای از ها میکروارگانیسم

 ژل ماده یک آگار. شوند می آگار سطح به میکروب کننده حمل ذرات تماس و برخورد باعث روش دو هر

 برروی نشسته های میکروارگانیسم. است میکروبی رشد از حمایت برای شده افزوده مغذی مواد با فرم

 زمان برای)شود  داده قرار مناسب فضای یک در کشت محیط اگر. کنند می رشد مغذی، آگار سطح

 که دهند می متری میلی چند حداقل قطر با کلنی تشکیل و کرده تکثیر به شروع ها میکروب( مشخص

 گراد سانتی درجه 25 تا 24 در ساعت 04 برای معمول طور به ها باکتری. است سنجش و مشاهده قابل

. کرد خواهند رشد گراد سانتی درجه 25 تا 24 دمای در ساعت 22 طی در ها قارچ. می کنند رشد
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 مشخص کشت محیط روی یافته رسوب های میکروارگانیسم تعداد این بنابر شوند، می شمرده ها کلنی

  شد خواهد

 

 خنثی تماسی برداری نمودار 1-1-1

( دقیقه در مکعب فوت 6 تا 1 تقریباً) دقیقه در لیتر 144 تا 24 معمول طور به برداری، نمونه تجهیزات این

 مکعب فوت 25) دقیقه در لیتر 244 تا تواند می ها دستگاه این از  نوع یک چه اگر. کنند می مکش را هوا

 کمتر و m3 1/  مکعب متر در یک از هوا در موجود میکروبی غلظت. کند برداری نمونه را هوا( دقیقه در

 نمونه حجم که برداری نمونه تجهیزات این بنابر. گیرد قرار سنجش مورد تمیز اتاق یک در تواند می

 لیتر 144 برداری نمونه حجم. دهند می کاهش را برداری نمونه موارد تعداد کنند، می برداشت را بیشتری

 .است تر مطلوب بیشتر، یا( دقیقه در مکعب فوت 2 تقریباً) دقیقه در

 یا مجرا یک طریق از را ها میکروب کننده حمل ذرات حاوی هوای خنثی، تماسی برداری نمونه تجهیزات

 ذرات تا کند می پیدا 44° گردش و عبور موجود مجرای طریق از هوا. کشند می دستگاه داخل به سوراخ

 جدا ذرات که شود می سبب این(. ثانیه بر متر 24 تا ثانیه بر متر 24 حدود در) شوند جدا هوا جریان از

 .کنند برخورد آگار سطح با هوا از شده

 بر میکروب حامل ذرات شود، انکوبه ثابت مدت یک برای مناسب دمای یک در آگار محیط که هنگامی

 این بنابر. گردد شمارش و قرائت تواند می که یابد می تشکیل میکروبی های کلنی و کنند رشد آگار روی

 .گردد ارزیابی تواند می دستگاه  به شده وارد هوای حجم در میکروب کننده حمل ذرات همه
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 برداری، نمونه دستگاه آگار سمت به مجرا طریق از هوا عبور

 .است شکل در شده داده نشان مقادیر از کمتر خیلی آگار محیط تا آن فاصله و مجرا قطر که نمایید توجه

 

 باشد می متعدد های سوراخ دارای که است شده داده نشان برداری نمونه دستگاه نوع یک زیر تصویر در

 دیده آگار حاوی سطح تا شده جدا( غربال قسمت) دستگاه خارجی سطح. کنند می عمل غربال مانند که

 .کنند می برخورد آن سطح به ها میکروب حاوی ذرات که شود

 

 

 SAS هوا برداری نمونه دستگاه
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 هوا سانتریفیوژی برداری نمونه 1-1-2

 نوع این در است. شده داده نشان زیر تصویر در سانتریفیوژی بردار نمونه دستگاه یک از ای نمونه

 نیروی با پره. شود می کشیده چرخنده ی پره وسیله به برداری نمونه دستگاه درون به هوا سیستم،

 پرتاب آگار سطح به شده، کشیده هوا در موجود میکروب حامل ذرات و شود می چرخانده سانتریفیوژی

 آگار نوار برداری، نمونه از بعد. است کشت محیط حاوی پلاستیکی نوار بصورت تماسی سطح. گردند می

 .گیرد قرار محاسبه مورد نمونه حامل ذرات تا شود می انکوبه و خارج دستگاه از

 

 

 RCC سانتریفیوژی بردار نمونه

 

 غشایی فیلتراسیون 1-1-2

. است غشایی فیلتراسیون تمیز، اتاق در ها میکروارگانیسم برداری نمونه برای استفاده مورد دیگر روش

 آن درون به هوا مشخص مقدار مکش از و است شده داده قرار دارنده نگه دستگاه در غشایی فیلتر یک

. چسبد می آن به و شده فیلتر غشاء از عبوری هوای در میکروب حامل های پارتیکل. شود می استفاده
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 یافته رشد های کلنی و انکوبه سپس گیرد، می قرار آگار پلیت  برروی و شده خارج دستگاه از غشاء

 .گیرد می قرار شمارش مورد

 کمک ها میکروارگانیسم شمارش به باشد خود سطح روی بر شده پرینت جدول حاوی که غشایی فیلتر

 مرطوب بصورت ژلاتین. بگیرند قرار استفاده مورد توانند می ژلاتین از شده ساخته فیلترهای. کند می

 شدن خشک از ناشی ها ارگانیسم میکرو مرگ از پیشگیری به امر این که شده گزارش و ماند می باقی

 .کند می کمک

 

 

 فیلتر با غشایی دارنده نگه

 

 سطوح سر بر میکروبی نشت-2 

 نمونه برداری پلیت سطحی 2-1

 الاحتم مستقیم غیر ارزیابی و معیار یک هوا، در موجود های میکروارگانیسم حجمی برداری نمونه

 مستقیم ارزیابی. است تمیز اتاق در تولیدی محصولات درون یا و روی بر ها میکروارگانیسم رسوب
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 معمولاً تمیز های اتاق هوای در موجود های میکروارگانیسم. است رسوبی پلیت برداری نمونه بوسیله

 تمیز اتاق در میکروب حامل ذرات این. شوند می حمل کارکنان بدن از شده آزاد پوست ذرات توسط

 علت به توانند می ها آن بنابراین. هستند میکرون 24 تا میکرون 14 بین ما متوسط قطر دارای معمولاً

 .کنند پیدا رسوب ثانیه بر متر سانتی 1 متوسط سرعت با سطح روی بر جاذبه

 زمان مدت یک برای و شده باز آگار محیط حاوی دیش پتری درپوش پلیت، برداری نمونه روش در

 ها آن روی بر های میکروب حامل های پارتیکل دهد می اجازه و گیرد می قرار هوا معرض در مشخص

 60 داخل فضای) متر میلی 44 قطر با های دیش پتری بالا کیفیت با تمیز های اتاق در. کنند پیدا رسوب

 بزرگتر دیش پتری کمتر، آلودگی با های اتاق برای.  گیرند می قرار استفاده مورد اغلب( مربع متر سانتی

 .هستند تر مناسب( متر سانتی 150 داخلی فضای)  متر میلی 104

 اتاق هوای با تماس ساعت چند از بعد پلیت آگار سطح سر بر میکروبی کننده حمل های پارتیکل تعداد

 که باشد موقعی با زمان هم اگر مخصوصاً است، مفیدی زمان ساعت پنج یا چهار. گیرد قرار بررسی مورد

 .هستند کار حال در پرسنل

 میزان. برسد حداقل به آگار شدن خشک میزان تا باشد آگار از پر  0/2 تا 2/2 حدود در باید دیش پتری

 گزارش مشخص زمان یک در دیش پتری سطح روی بر رسوب مقدار بعنوان تواند می میکروبی رسوب

 .است مؤثر مربع متر سانتی 144 در ساعت در یافته رسوب تعداد مثال برای شود،

 

 هوا از ناشی احتمالی آلودگی محاسبه 2-2

 نماس تولید حین در هوا از ناشی میکروبی آلودگی با محصول این که زمانی و محصول تماس سطح اگر

 از استفاده با. دارد وجود محصول احتمالی آلودگی میزان محاسبه امکان باشد معلوم و مشخص دارد،
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 نسبت و مشخص زمان یک در دیش پتری روی بر یافته رسوب میکروب حامل های پارتیکل تعداد

 .است محاسبه قابل زیر معادله از آلودگی میزان هوا، تماس و برخورد های زمان و سطوح

 

 

 شوند می پر که هایی ویال نزدیک در( مربع متر سانتی 150) متری سانتی 10 دیش پتری یک( مثال

 میکروارگانیسم تعداد. بود 2 تماس ساعت 0 از بعد پلیت روی بر میکروبی شمارش و شود می قرارداده

 آن که وقتی محصول پرکردن حین در قطرگردن، متر سانتی 1 دارای ویال در نشستن برای احتمالی های

 :است زیر صورت به دقیقه14 حداقل برای باشند، باز ها

3 × 1/154 × 10 / 60×4 = 0/0008  

 .دارد وجود ویال 14444 کردن پر ازای در ویال 4 آلودگی احتمال شرایط، این در یعنی

 

 سطحی میکروبی برداری نمونه-2 

 اتاق در معمول طور به متد دو اما دارد وجود سطحی میکروبی برداری نمونه برای متعددی های روش

 .گیرند می قرار استفاده مورد تمیز های

 

 سطحی تماس برداری نمونه 2-1

 تماسی نوارهای و ها پلیت باشد، صاف نسبتاً شود آن از برداری نمونه باید که تمیزی اتاق سطح که وقتی

  RODAC - Replicate Organisms Detection And Counting های  دیش. گیرد می قرار استفاده مورد

 دیش این. روند می بکار سطوح برداری نمونه برای است شده داده نشان زیر تصویر در که ای نمونه مانند
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 پتری درون به شده ریخته آگار شود می سبب که هستند داخلی لبه دو با متر میلی 55 قطر دارای ها

 شدن پر سبب داخلی چمبر درون به آگار لیتر میلی 16 تا 5/15 ریختن. آید در برآمده صورت به دیش

 .آید می در محدب و برآمده بصورت کشت محیط سطح شده، آن

 به ها میکروارگانیسم. شود می مالیده تمیز اتاق سطوح روی به آگار کشت محیط برداری، نمونه برای

 میکروارگانیسم شود می انکوبه مناسب دمای و مناسب زمان یک برای دیش که وقتی و چسبند می آگار

  هستند. شمارش قابل که دهند می را هایی کلنی تشکیل و کرده رشد ها

 

 

 RODACتماسی  پلیت

 

 های باقیمانده که دارد احتمال شود می استفاده کننده عفونی ضد مواد از که هنگامی داشت توجه باید

 متوقف را ها میکروارگانیسم رشد است ممکن بقایا این. باشند مانده برداری نمونه سطوح برروی آن

 محیط درون به نمایند خنثی هارا کننده عفونی ضد هستند قادر که شیمیایی مواد باید بنابراین. کنند

 .آید عمل به جلوگیری عمل این از که شوند اضافه آگار
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 و شده خارج خود ظرف از نوارها این گیرند می قرار استفاده مورد هم دار آگار تماس نوارهای همچنین

 و چسبند می آگار سطح به ها ارگانیسم میکرو. شوند می داده تماس شونده برداری نمونه سطوح برروی

 .آید می بدست ها کلنی شمارش و انکوباسیون با ها آن تعداد

 

 

 تماسی نوار

  کردن سواپ 2-2

 از شده ساخته سواب بردن بکار مرسوم، ی استفاده مورد روش ناصاف، سطوح از برداری نمونه برای

 بر سپس شده، مالیده تمیز اتاق سطح روی بر راندوم صورت به استریل سواپ. است پنبه مانند موادی

 .گردد می مشخص میکروبی شمارش و انکوبه پلیت آن از پس. شود می کشیده آگار پلیت روی

 مانند استریل محلول یک با برداری نمونه از قبل باید سواپ پذیری، تکرار و بودن موثر بهبود برای

  همچنین تواند می محلول یک در سواپ دادن تکان مانند هایی روش. شود نمناک و مرطوب سالین،

 .باشد داشته تأثیر سواپ از ها میکروارگانیسم خروج بودن موثر افزایش برای

  

Dr.S
afa

riF
ard



 

 

 

15 

 

 

 سواپ با کردن سواپ

 کارکنان از برداری نمونه-0 

 شویم مطمئن اینکه برای است ضروری و هستند تمیز اتاق در ها میکروارگانیسم منبع اولین پرسنل

 صورت ها آن توسط تمیز اتاق در کار حین در ها میکروارگانیسم ریزش و سازی هار غیرطبیعی میزان

 مقادیر که هنگامی باشد، ضروری است ممکن همچنین. شوند مونیتورینگ مرتب طور به گیرد، نمی

 ها میکروارگانیسم منبع شخص دارند، وجود فرآورده درون در یا سطوح هوا، در ها میکروارگانیسم بالای

  :از عبارتند استفاده مورد رایج های روش. کنیم پیدا را

 و فشار آگار کشت محیط برروی وی، دستکش انگشتان یا شخص انگشتان نوک: انگشتان کردن آغشته

 می بدست آگار سطح روی بر میکروبی رشد از پس ها میکروارگانیسم تعداد و شود می داده تماش یا

 .آید

 برداری نمونه ها آن روی نوار یا پلیت فشار بوسیله پرسنل یکسره پوشش از: تماسی های پلیت یا نوار

 شخص یک اگر. شود می انجام آیند می بیرون تمیز اتاق از پرسنل که هنگامی در آزمایش این شود می

 سازی رها میزان باشد داشته فعالیت  Body Box درون است پوشیده را اتاق داخل مخصوص لباس که

 .شود ارزیابی و محاسبه تواند می هوا درون به ها میکروارگانیسم
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Cleanroom Technology: 

Fundamentals of Design, Testing and Operation 

14- Microbial Sampling 

W.Whyte 

John Wiley & Sons Ltd. 

 

Dr.S
afa

riF
ard



 

 

 

12 

 

 

 

 
 
 
 

Dr.S
afa

riF
ard



 

 

 

14 

 

 
 
 

 
 
 
 

Dr.S
afa

riF
ard



 

 

 

14 

 

 

 

 

 
 

 (PhD)فرد  اصغر صفری دکتر علی

 سنویسنده، مشاور و مدرّ
Management & GXP 

(GMP, GLP, GSP/GDP, HSE, Cleanroom) 
 عالی، آموزش مرکز دانشگاه، 124 ازبیش  در تدریس سابقه دارای

 آموزشی موسسه و تولیدی شرکت سازمان، نهاد، پژوهشگاه، انستیتو،

44122122100 
 

Dr.S
afa

riF
ard



 

 

 

24 

 

 

Dr.S
afa

riF
ard



 

 

 

21 

 

 

 

 

Dr.S
afa

riF
ard



 

 

 

22 

 

 
 

 "دنیای شکوفا"شبکه آموزشی

Management & GXP 

(GMP, GLP, GSP/GDP, Cleanroom) 

t.me/shokofa_world   
 

eitaa.com/shokofa_world   
 

www.ShokofaWorld.blogfa.com 
 www.ShokofaOnline.blogsky.com

 

 

 




