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 معرفی نویسندگان

آقای دکتر محمد جعفر حسینی شیرازی سازنده بیش از یکصد کارخانه تولید تجهیزات پزشکی، مخترح  
. ایشان دارای نشان ارسطو از اروپا بوده و بیش از بیست نشان  باشدیم و کارآفرین حوزه سلامت ایران 

ران دارد. دیگر  علمی بین المللی و سی نشان ملی و هفتاد تقدیرنامه بخاطر خدمات به سلامت کشور ای
 .باشدیم  فعال تجارت و صنعت سلامت از مدیران شرکت نیامش  آقای احسان الهینویسنده این کتاب  
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 مقدمه

با گسترش دانش پزشکی در جهان استفاده از تجهیزات پزشکی استریل در تمامی مراحل از پیشگیری، 
 .ه استنجات بخش جان بسیاری از افراد شد ،تا تشخیص و درمان

پزشکی و سطح کیفی خدمات بهداشتی و درمانی نیز به مرور به جایگزین شدن بسیاری   یهاداده بهبود  
است. این تغییرات در روند استفاده از تجهیزات    انجامیده   ،از این ابزارها با ابزارهای استریل یکبار مصرف

 پزشکی نیاز به روشهای تولید و فرایندهای استریل منطبق با نیاز روز شدند.

استریل  یهاستمیسستفاده از تجهیزات استریل شده و بسته به الزامات مرتبط با هریک، در پی رواج ا
تولید  یهاکارخانه. در مراکز درمانی، اندشده در سطوح مختلف چرخه زندگی این محصولات وارد 

با ظرفیت، توانایی، و سازگاری  یهادستگاهتجهیزات پزشکی، و مراکز تخصصی ارائه خدمات استریل 
 لف مشغول به کار هستند.مخت

( در تولید GMPجدید استریل، استفاده از اصول ساخت خوب ) یهایفناورهمزمان با معرفی این 
موجود روی محصول( قبل از   یهاکروبیمتعداد    -Bioburdenمحصولات باعث کاهش بار میکروبی )

 ت.استریل و موجب ایجاد اطمینان به اثرگذاری فرایندهای استریل گردیده اس
 و این عدد در   باشدیمارزش جهانی استریل تجهیزات پزشکی در جهان در حدود پنج میلیارد دلار 

میلادی به حدود هفت میلیارد دلار خواهد رسید و این درحالی است که استفاده از سیستم  2021سال 
 ده است.روش استریل سهم بالایی را بخود اختصاص دا نیترمطمئناستریل اتیلن اکساید بعنوان  

با حدود دویست مرکز پرتو دهی گاما   باشدیمدر جهان  هادولت استفاده از اشعه گاما که تحت نظارت
 در پنجاه کشور جهان فعال است.

 
 
 
 
 
 
 

  



6 
 

 معرفی اتیلن اکساید

همانند اتر با شیرین  نسبتاً یاست بیرنگ و قابل اشتعال که بوی اتیلن اکساید، در دمای محیط، گازی
در غلظت  بوی آن را در محیط تشخیص داد. چرا که توانیمبطوریکه کمتر دارد. شدت بسیار کمی 

 .یعنی درصورت نشت محیطی، توسط انسان قابل تشخیص نیست PPM 700کمتر از 
 ووتز کشف شد. فرایند تولید این ماده تا آدولفتوسط شیمیدان فرانسوی چارلز  1859این گاز در سال 

که شیمیدان فرانسوی دیگری به نام تئودور لفورت روشی را برای تهیه آن با اکسید کردن   1931سال 
تمام  باًیتقربه بعد  1940تغییری نکرد. اما از سال  ،مستقیم اتیلن در مجاورت کاتالیزور نقره ابداع کرد

 تولید جهانی آن با این روش جدید انجام شده است.

کربن    دواتمیک ترکیب عالی با یک حلقه سه اتمی متشکل از    C2H4Oشیمیایی  اتیلن اکساید با فرمول  
که اتیلن اکساید به راحتی در   شودیمو یک اتم اکسیژن است. تحت تنش بودن این حلقه باعث 

افزایشی شرکت کند. به این دلیل اتیلن اکساید یکی از پرکاربردترین مواد اولیه استفاده   یهاواکنش
 واد شیمیایی در مقیاس بزرگ است.شده در تولید م

مهمی که از آن حاصل  یهافراورده. شودیمبیشترین مقدار اتیلن اکساید صرف تولید اتیلن گلایکول 
 یهایبطراستفاده شده در تولید  PETشامل ضدیخ، پلی استر، و پلی اتیلن ترفتالات ) شوندیم

 هستند. هاحلالمایع، و  یهاکنندهپلاستیکی(، خنک 

 

 
 ساختار مولکولی اتیلن اکساید -1تصویر شماره 
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میلیون تن   5.2. در مجموع بیش از شوندیمآن در صنایع مختلفی استفاده  یهافرآوردهاتیلن اکساید و 
 میلادی تولید و به مصرف رسیده است. 2009از این ماده در سال 

 
 

 
 میلادی 2007صنعتی اتیلن اکساید در سال  یهااستفاده -1نمودار شماره 

 
 

از این میزان در استریل مواد و تجهیزات پزشکی کاربرد   %0.05در این میان، در حدود  جالب است بدانید  
 دارد.

از کل  %50از تجهیزات پزشکی یکبار مصرف و  %70اتیلن اکساید برای استریل حدود همچنین 
 )با توجه با ارزش بازار(. رودیمتجهیزات پزشکی به کار 

 30دهه  یهاسال از بخاطر ایمن بودن و دوستار طبیعت بودن آن فرایند استریل با گاز اتیلن اکساید 
 بر این بازار حاکم است. هاسالد از گذشت بعمیلادی به مرور شکل گرفته و هم اکنون 
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 کاربرد وسیع استریل اتیلن اکساید

ی هاستمیسبر رشد استفاده از  مؤثراگر به روند کلی پیشرفت تجهیزات پزشکی نگاه شود، چند عامل 
 :شودیماستریل اتیلن اکساید مشخص 

حرارت، رطوبت، یا تشعشع ، که به ترسبکتمایل صنعت بهداشت و درمان به استفاده از مواد  -

 .شوندیمبراحتی با گاز اتیلن اکساید استریل  هازاتیتجه. و این حساس هستند

و کاربرد اصلی در بیشتر پزشکی در حجم تجهیزات کاربرد استریل با گاز اتیلن اکساید در استریل  -

 ی تولید تجهیزات پزشکیهاکارخانه

که احتمال  هاپکبسته بندی شده در پزشکی تجهیزات کاربرد استریل اتیلن اکساید در تنوع  -

 وجود دارد.حساسیت یکی از آنها به حرارت، رطوبت، یا تشعشع 

را به راحتی  هالومن اجسام متخلخل و  به همین خاطر قابلیت نفوذ بسیار بالایی دارد اتیلن اکساید  -

 .کندیماستریل 

 رهایی که نسبت به گرما و رطوبت حساس هستند مناسب است.برای ابزااین روش  -

در اجسام مورد استریل   ی استفاده از روش اتیلن اکساید عدم تغییراتهایژگیویکی از مهمترین  -

 .باشدیمهمانند زنگ زدگی 

کاربرد وسیع روش استریل اتیلن اکساید در مورد موادی که به استریل تابشی حساس هستند مانند  -

 از قبیل تغییر رنگ و یا خشک شدن پلیمر. هاکیپلاستتغییر در خصوصیات 

ی ظاهری و هایدگیچیپکاربرد وسیع سیستم استریل اتیلن اکساید در محصولات یکبار مصرف با   -

 .ردیپذیمانجام  ترکامل ریل با گاز اتیلن اکساید در آنها تراکم شکلی که عمل است

 .سازگاری بهینه مواد در تجهیزاتی که نیاز به استریل شدن در دفعات متعدد دارند -

که آن را به یک گزینه مناسب برای استریل تبدیل اتیلن اکساید برتری اصلی گاز  باید توجه شود که
و همین جاست این . کندیمزنده، شامل انسان، نیز خطرناک  یهابافت، آن را برای تمامی کرده است

مضرات زیستی تحریک کننده، آسیب زننده به   در مواجه با بدن انسان این گاز موضوع مطرح است که 
 بافت مخاطی، و سرطان زا است.

نترل شده و در تمامی کشورهای پیشرفته جهان ک گاز اتیلن اکسایدبه این دلیل قرار گرفتن در معرض 
کار   هاستمیستا افرادی که با این  .شوندیماستانداردهای مستحکمی بر استفاده از اتیلن اکساید اعمال 

 از ایمنی و سلامتی کامل برخوردار باشند. کنندیم
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خطراتی   توانیم  هاآن همانند بسیاری دیگر از اختراعات بشری که با استفاده نادرست و کنترل نشده از  
 یهاپروتکل افراد نمود، در استفاده از اتیلن اکساید برای استریل تجهیزات پزشکی نیز باید از  را متوجه

در کوتاه و بلندمدت  تواندیم هاپروتکلایمنی سختگیرانه ای پیروی کرد. عدم آشنایی و کاربرد این 
 مشکلات مهمی برای سلامت کاربران و مصرف کنندگان و محیط زیست ایجاد کند.

جمع آوری اطلاعات ارائه شده در متن حاضر آشناسازی خوانندگان با کلیات و اصول اساسی  هدف از
استریل، علی الخصوص استریل با گاز اتیلن اکساید است. در ادامه به استانداردها و مسائل ایمنی مربوط  

یلن اکساید باید به  استریل با گاز ات یهاستمیسبه اتیلن اکساید و نکاتی که در راه اندازی و استفاده از 
 آنها توجه شود پرداخته شده است.

تا توجه شود که گاز اتیلن اکساید گرچه خود گاز خطرناکی برای انسان است اما استفاده درست از ان 
ی بیمارستانی را کمتر نماید. تا هایآلودگو محیط زیست کمک کند و  هاانسانبه سلامت  تواندیم

 در بیمارستان قرارگیرد. سلامتی بیماران بیشتر و اصل
 

 

 
 
 



10 
 

 تعریف استریل

مانند  ییهاسمیکروارگانیمعمل استریل به هرگونه فرایندی که تمامی اشکال حیات )علی الخصوص 
( و هاومیپلاسمودیوکاریوت تک سلولی مانند  یهاسمیارگان، و هاهاگ، هاروس یو، هایباکتر، هاقارچ

دیگر عوامل بیولوژیک موجود در یک سطح، شیء، یا مایع مشخص را از بین ببرد، حذف کند، بکشد،  
 .شودیمیا غیر فعال کند گفته 

از آنجا که رسیدن به حالت قطعی استریل قابل اثبات نیست و احتمال زنده یا فعال ماندن حداقل یک  
تا این احتمال را به مقدار   کنندیماستریل تلاش    یهاروش ، تمامی  باشدینممیکروارگانیسم هرگز صفر  

 قابل قبولی کاهش دهند.
 

 
 

و عوامل بیماری زای  هاسمیکروارگانیمهدف یک فرایند استریل کاهش قطعی و قابل محاسبه تعداد 
 دیگر حاضر در محصول پس از اجرای آن است.
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برای هر فرایند بر مبنای تجهیزات پزشکی قابل اندازه گیری میزان استریل دقیق به منظور بررسی 
( به معنی زمان مورد نیاز برای کاهش تعداد به یک دهم تعداد  D-valueزمان، زمان کاهش دهمی )

تابع شرایط استریل بوده و برای اطمینان از صحت آن  D-value در واقع .شودیماولیه آن محاسبه 
بسته  نوع رطوبت، میزان دما، میزان گذار بر فرایند استریل، از جمله بار میکروبی،  ریأثتبایستی شرایط 

محاسبه   باید روند  پارامترها این  بندی، و غیره، را تحت نظر داشته و در صورت هر گونه تغییر در هریک  
 نمود.را دوباره بررسی 

( Overkillاز روش اورکیل ) معمولًابا توجه به عدم امکان اثبات قطعیت استریل به صورت تئوری، 
. در این روش فرایند استریل برای مدتی فراتر از زمان مورد نیاز برای کشتن بار میکروبی  شودیماستفاده  

 .شودیمموجود در محصول اعمال  
از کاهش احتمال وجود یک واحد غیر استریل با  توانیم D-valueبا افزایش زمان فرایند با ضرایب 

 توان یکسانی از یک دهم اطمینان داشت.
( است. برای SALسطح اطمینان استریل )  ،شودیمعدد حاصل که با توانی منفی از عدد ده نمایش داده  

 .باشدی مناظر در جهان  یهاسازمان مورد قبول بیشتر  SAL 10-6اکثر تجهیزات پزشکی 
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 استریل تجهیزات پزشکی یهاوشر

وارده به بیماران ناشی   یهابیآسدر راستای بهبود کارایی و کیفیت تجهیزات پزشکی، و نیز کاهش آمار  
از طریق تجهیزات پزشکی، دانشمندان این صنعت همواره در پی  هایماریباز انتقال قابل پیشگیری 

جدید هستند. هر یک از   یهاروش یافتن راهکارهای جدید برای بهبود فرایندهای موجود و نیز ایجاد 
استفاده از هر   یهاتیمحدودمزایا و معایب خاص خود را دارند و به همین دلیل توجه به  هاروش این 

بسته بندی منطبق با روش استریل کمک  راحی محصول، انتخاب مواد اولیه، وبه ط تواندیمفناوری 
 کند.

 تواندیمباید توجه داشت که با توجه به نفس فرایندهای استریل، در بسیاری از موارد استفاده ناصحیح 
ذیصلاح  یهاسازمان خطرناک و هزینه ساز باشد. اما کاربری تحت استاندارد و نظارت مطلع از طرف 

 ییهاروش کند. به همین دلیل در این بخش تنها به  ن یتأممنی بیماران، کاربران، و محیط زیست را ای
  ناًیقی. اندشده معرفی  شودیمبین المللی هستند و اثرگذاری آنها مورد قبول تلقی  یهاه یدییتأکه دارای 

جدید حذف  یهاروش متعدد دیگری وجود دارند که یا با تحقیقات علمی و به وجود آمدن  یهاروش 
 اثبات نشده است. هاآنو یا هنوز تحت بررسی قرار دارند و تاثیرگذاری  اندشده
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 استریل حرارتی

اولین )و برای سالیان طولانی تنها( روش استریل شناخته شده توسط بشر استفاده از حرارت برای 
 ضدعفونی کردن ابزار پزشکی بوده است.

 یهابافتساختاری  یهانیپروتئو  هامیآنزگذاری مستقیم روی  ریتأثحرارت با روش استریل از طریق 
 .کندی مزنده آنها را غیر فعال 

که بتوان   کندیماین امکان را فراهم  جهت استریل  قابل محاسبه برای دماهای مختلف    D-value  میزان
 مورد نیاز تعیین کرد. SALزمان فرایند را برای رسیدن به 
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 مختلف استریل با حرارت یهاروش

هم اکنون دو روش استریل حرارتی 
برای استریل تجهیزات پزشکی مورد 

بوده و در مراکز بهداشتی و  دییتأ
 درمانی درحال استفاده هستند.

 
 
 
 

 (Moist Heat Sterilizationاستریل با بخار )استریل با حرارت مرطوب،

 هاستم یستحت فشار است. این  یهامحفظه روش استریل حراراتی، استفاده از بخار آب در  نیترجیرا
از مراکز درمانی برای استریل تجهیزات و ابزارهای فلزی در بسیاری    شوندیمکه به نام اتوکلاو شناخته  

تحت فشار قرار داده شده و در معرض بخار بسیار  یهامحفظه. در این روش وسایل در روندیمبه کار 
برسد. پس از اطمینان   یاشدهتا دمای تمامی نقاط آنها به درجه حرارت از پیش تعیین    رندیگیمگرم قرار  

لی داخل محفظه به درجه حرارت مورد  از رسیدن دمای حداق
مطلوب در  SAL، محصول تا رسیدن به D-valueنظر برای 

 .شودیمهمین دما حفظ 

محدودیت استفاده از این روش برای ابزارهایی  نیتربزرگ
است که به حرارت یا رطوبت حساس هستند. همچنین برای 
نفوذ حرارت به عمق وسایل در حال استریل بایستی فاصله  

پس از  معمولًامناسب بین آنها رعایت شود. محصولات 
اعمال چرخه استریل مرطوب بوده و قبل از استفاده نیاز به 

ند. این رطوبت و عدم امکان بسته بندی  خشک شدن دار
 که زمان حفظ استریل کاهش یابد. شودیممناسب، باعث 
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 (Dry Heat Sterilizationاستریل با هوای گرم )استریل با حرارت خشک،

استریل با هوای گرم تنها برای ابزارهایی که به حرارت حساسیت نداشته ولی ممکن است در اثر برخورد  
 .رودیمایی یا کیفیت خود را از دست بدهند به کار با رطوبت کار

 .شوندی مدر این روش وسایل در معرض هوای گرم بسته یا جریان هوای گرم قرار داده 
دما افزایش داده شده و سپس برای انجام استریل    D-valueتا رسیدن به دمای از پیش تعیین شده برای  

ستریل دمای ابزارها بالاتر از حد قابل لمس برای انسان پس از پایان چرخه ادر این روش  .  شودیمحفظ  
 است.
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 استریل تابشی

  ها سمیکروارگانیمبه صورت علمی ثابت شده است که برخی تشعشعات توانایی کشتن یا غیرفعال کردن  
را دارند. این تشعشعات در صنعت تولید تجهیزات پزشکی و نیز در مراکز بهداشتی و درمانی برای استریل  

 .شوندی ممحصولات، سطوح، و محیط استفاده 
. زمان  باشدیمو آسیب زدن به آن  هاسمیارگان DNAتاثیرگذاری رو  معمولًامکانیزم اثر این تشعشعات 

 یهاسمیارگانز مشخصی از هر منبع تابش و مطالعه میزان کاهش تعداد  مقدار دو  ،مورد نیاز برای تابش
 .کندیممورد نظر را مشخص  SALو زمان مورد نیاز برای رسیدن به  D-valueموجود 
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به دو نوع  هاکروبیمتشعشعات برای کشتن  روش استریل نمودن

 شودیمتقسیم 

 (Non-ionizing radiationتشعشع غیر یونیزه کننده ) -
 (Ionizing radiationتشعشع یونیزه کننده ) -

در  تواندیمآن  یهافوتونکه به واسطه انرژی بالای  شودیمتشعشع یونیزه کننده به تشعشعی اطلاق 
به لحاظ   هاون ی نماید. این  آنها را جدا کرده و آنها را تبدیل به یون    یهاالکترونهدف    یهااتم برخورد با  

 به ساختارهای بیولوژیک آسیب جدی وارد کنند. توانندیمشیمیایی بسیار فعال بوده و 

مواد  یهاه یلا اشعه فرابنفش به عنوان یه تشعشع غیر یونیزه کننده توان اندکی در نفوذ به و همچنین 
 .شودیمدارد. به همین منظور از این نوع تشعشع تنها برای میکروب کشی در سطوح استفاده 

در استریل وسایل پزشکی نیز به   توانندی ماما تشعشعات یونیزه کننده به واسطه قدرت نفوذ بالای خود 
 کار روند.

به مواد به کار رفته در تجهیزات    توانندیمشایان ذکر است که به دلیل یونیزه کننده بودن این تشعشعات  
 پزشکی و نیز تجهیزات الکترونیکی آسیب وارد کنند.

 بیبا آس  زهیونیتشعشع  همچنین باید توجه شود که که نباید کاربران در مسیر تشعشع قرار گیرند. چرا که  
وارده  خسارت    زان یکند. م  جادیا  برای انسان  را  یخطر سلامت  تواندیم  هاژن در    DNAرساندن به بافت و  

جذب تابش   زانیتابش و کل م  ی، انرژتابشقرار گرفتن در معرض    ریبه نوع تابش، مس  یبستگبه بدن  
 یتح ای تابش کماز قرار گرفتن در معرض  یناش ریاست، تأث یدر سطح سلول بیدارد. از آنجا که آس

 متوسط ممکن است قابل توجه نباشد.
  ن ی ریمانند سا  ز یاز سلولها ن  یحال، برخ  نی . با اشودیم  میترمیسلول  یهابیآس  شتر ی بالبته دقت شود که  

 نیرا از ب هاسلول تواندیم نیشوند. تشعشع همچن یسرطان ای دهید بیآس توانندیمو  ابندیینمبهبود 
 ببرد.
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 اشعه گاما

اشعه گاما بسیار نافذ است و به همین دلیل برای استریل تجهیزات پزشکی مصرفی مورد استفاده قرار 
از بازار جهانی استریل را به خود اختصاص  %40در حال حاضر نزدیک به این روش استریل . ردیگیم

 داده است و پس از استریل با اتیلن اکساید در مقام دوم قرار دارد. 

. این رادیوایزوتوپ، مانند شودیمخارج    60از رادیو ایزوتوپ کبالت    معمولًابرای استریل    گامای مورد نیاز
 دیگر مواد رادیواکتیو تحت نظارت دقیق آژانس بین المللی انرژی اتمی قرار دارد.

در کشور ایران نیز این تاسیسات پرتو دهی تحت اختیار دولت بوده و در دو مرکز خدمات استریل را  
 .دهندیمانجام 
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 پرتو الکترونی

. این پرتو  کندیمپر انرژی به سمت هدف آن را استریل  یهاالکتروناین فناوری با تابش پرتوی از 
انرژی بالاتری نسبت به اشعه گام دارد اما قدرت نفوذ آن بسیار کمتر است. برای ایجاد این پرتو به مواد  

شتابدهنده ها و دیگر اجزای مورد نیاز برای بکارگیری آن بسیار   رادیواکتیو نیاز نیست، اما هزینه ساخت
 بالاتر است.
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 اشعه ایکس

زیاد را فراهم  یهاحجمگرهای اشعه ایکس با انرژی بالا امکان استریل تجهیزات پزشکی در  تابش
پرانرژی با یک ماده متراکم مانند تنگستن یا تانتال   یهاالکترون. این تشعشع با برخورد دادن کنندیم

 . در حال حاضر این فناوری بسیار پرهزینه بوده و بازده انرژی آن نیز بسیار پایین است. شودیمایجاد 
 

 
 

ایمنی مراکز ارائه کننده خدمات استریل تابشی به دلیل جلوگیری از نشت تشعشع و مواد رادیواکتیو به  
فناوری و مواد    نیتأمبالای    یهانهیهزعلاوه بر    این روش سیار بالایی برخوردار است.  محیط از اهمیت ب

مورد نیاز، بار مالی بالایی نیز برای حفظ سلامت کارکنان و محیط زیست وجود دارد. به همین جهت 
 استریل تابشی تنها در مراکز بزرگ و با ظرفیت بالا صرفه اقتصادی دارند.
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 استریل شیمیایی

ستریل به کار روند. با توجه به  برای ا توانندیمتعدادی از ترکیبات شیمیایی نیز در حالت مایع یا گاز 
استفاده از استریل حرارتی و استریل تابشی، استریل شیمیایی در بسیاری موارد تنها  یهاتیمحدود

و مخاطرات مخصوص  هاتیمحدوداما این نوع فرایندها نیز  .شودیمروش استریل توجیه پذیر قلمداد 
 خود را دارا هستند.
استریل، بایستی سازگاری ماده استریل کننده با اجزاء تجهیزات    یهاش رومانند تمامی  در این روش نیز  

گذار بودن این مواد روی موجودات زنده، بایستی  ریتأثاستریل شونده بررسی شود. همچنین با توجه به 
آن روی بدن بیمار و کادر درمانی مطالعه و حدود قابل قبول   ریتأثمقادیر پسماند ماده استریل کننده و 

 آن مشخص شود.

تنها برای مرحله   D-valueبا توجه به مکانیزم اثر متفاوت ترکیبات شیمیایی در فرایند استریل، مقدار 
 SAL . به همین دلیل زمان مورد نیاز برای رسیدن بهشودیماصلی استریل مربوط به آن ماده محاسبه 

شامل مرحله پیش از استریل،   معمولًادیگر  یهابخشد نیاز تنها بخشی از زمان کل فرایند است. مور
روی محصول است، و مرحله پس از استریل، که برای استخراج یا   یهاسمی ارگانکه برای فعال کردن 

 .باشدیمخنثی سازی پسماند مواد استریل کننده از داخل محصول است، 

سازگاری مختلف،   یهاتیمحدود. هریک از این مواد  روندی ماین منظور به کار  ترکیبات مختلفی برای
آنها را در دو گروه مایع و  توانیمو در نتیجه کاربردهای مختص به خود را دارند. اما به صورت کلی 

 گاز طبقه بندی کرد.
رطوبت را داشته ناشی از حساسیت به  یهاتیمحدودبه لحاظ کاربردی، مایعات استریل کننده تمامی 

. اما روندیمدر نقطه مصرف وسیله پزشکی به کار    معمولًاو به همین دلیل تنها برای تجهیزات خاص و  
 در این صنعت دارند. یاگستردهشیمیایی گازی کاربردهای  یهاکنندهاستریل 
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 استریل پلاسما

پایین دارد، حالت  نسبتاً حالت دیگری از ماده که توان استریل از طریق فعالیت شیمیایی را در دمای 
 پلاسما است.

امواج    ر یتأثدر فرایندهای پلاسما، ماده فعال و قابل تبدیل به پلاسما در محفظه وارد شده و سپس تحت  
 .شودیمالکترومغناطیس قرار داده 

هیدروژن پراکساید( و ایجاد شدن  معمولًاایند حضور ماده استریل کننده )مکانیزم اثر اصلی در این فر
بر   هاستمیسآزاد در اثر قرار گرفتن آن در معرض امواج الکترومغناطیس است. برتری این  یهاکالیراد

دیگر مواد شیمیایی استریل کننده غیرفعال شدن ماده اصلی و تبدیل شدن آن به مواد بی ضرر در طی 
 است.فرایند 
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عدم سازگاری با برخی پلیمرهای استفاده شده در تجهیزات مصرفی و   هاستمیساولین محدودیت این 
سلولز استفاده شده در بسته بندی این محصولات است. دیگر مشکلی که مانع پیشرفت استفاده از این  

وان استریل کنندگی آن،  فناوری در ابعاد صنعتی بوده محدودیت نفوذپذیری هر دو عامل تاثیرگذار بر ت
 یعنی بخار هیدروژن پراکساید و میدان الکترومغناطیسی، است.

  جادیا  یریاز جمله محل قرارگ  ،یاد یعوامل ز  ریتأثاعمال شده به محفظه تحت    یسیالکترومغناط  دانیم
  ل یدل  نیمحفظه، قرار دارد و به هم  یشکل داخل  ز یو ن  ل، یکننده امواج، وجود فلزات و رساناها در بار استر

دارند و  یطول عمر کوتاه زیامواج ن نیا ریتأثشده تحت  جادیآزاد ا یهاکالیرادتا همگن است.  اریبس
. به شودیکاسته م هاآن ،یرگذاریتأث جهیو در نت ت،یبه سرعت از فعال آلدهیا طیبا فاصله گرفتن از شرا

  ن یبا ا ،یپزشک یهالوله الخصوصی شامل فلزات، عل زاتیتجه یسطح ریغ  لی امکان استر لیدل نیهم
 محدود است. اریروش بس

 

 
 

هیدروژن پراکساید همچنین به سرعت و با قرار گرفتن در معرض شرایط محیطی داخل محفظه شروع  
 دروژنیه .دهدیمو امکان افزایش زمان مجاورت را تا حد زیادی کاهش  کندیمبه تجزیه شدن 

اقدام به واکنش کرده و با   زین یپزشک  زاتیاز مواد به کار رفته در تجه یاریدر برخورد با بس دیپراکسا
 .شودیمآن کاسته  ی، از غلظت و اثرگذارهالولهمانند  ک،یبار یهاورود به حفره
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  کن،یمتعلق به شرکت ات دیپراکسا دروژنیپلاسما گاز ه لی استر ستمیبه عنوان مثال، س
با قطر   یفلز  یهالوله  یدر جهان است برا  هاستمیسنوع    نیا  شگامانیاز پ  یکی، که  STERRADبا برند  

 )دوازده و نیم سانتیمتر(  متریلیم  یکصدو بیست و پنج  لیحداکثر اجازه استر  شتر،یب  ای  متریلیم  یک  یداخل
 .دهدی معدد لوله را  دوازدهطول و 

بر   مؤثرهکه ماده  آب اکسیژنه )هیدروژن پراکسید(البته باید توجه داشت که در این روش استریل هم 
به   توانیمدارد که از آن جمله  تاثیرات بحرانی بالقوه روی سلامتیاستریل است دارای خطرات بوده و 

 موارد زیر اشاره نمود: 
 سوختگی(، در صورت تماس پوستی )خورنده، نفوذ کننده -
 (و حساسیت زا )خورندهدر تماس با چشم  -
 (شسرفه، خفگی یا تنگی نف، در صورت استنشاق )محرک شش -
مکررممکن است سبب بروشیت شود که با سرفه، خلط وکوتاهی تنفس همراه است. تماس   یهاتماس   -

 تواندیم بالاتر یهاغلظت. شودیمطولانی مدت گاهی باعث سفیدی موقت پوست و احساس سوزش 
 .سبب راش پوستی قرمزی و تاول شود

هیدروژن همچنین باید توجه داشت که  
پراکسید غلیظ شده اگر در کنار مواد  

عال قرار بگیرد، فوراً آتش قابل اشت
 .ردیگیم

 

در میان تمامی ترکیبات »

استریل  قابلیت  شیمیایی دارای

، گاز کردن تجهیزات پزشکی

 اتیلن اکساید پرکاربردترین 

 « آنها است.
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 استریل با گاز اتیلن اکساید

اتیلن اکساید به عنوان یک ماده استریل کننده قوی برای استریل تجهیزات پزشکی یکبار مصرف  ماده 
 .شودیمو مراکز ارائه خدمات استریل در ابعاد صنعتی استفاده  هاکارخانهدر 

این گاز همچنین در مراکز بهداشتی و درمانی برای استریل قطعی تجهیزاتی که به دما یا رطوبت حساس 
 .رودی مبه کار  هستند نیز

فعالیت میکروب کشی عالی اتیلن اکساید طی تحقیقات متعددی نشان داده شده و در گزارشات مختلفی 
. کندیمشناخته شده را غیرفعال  یهاسمیکروارگانیمبه چاپ رسیده است. اتیلن اکساید تمامی 

هاگ ساز )علی الخصوص  یهایباکتر که بیشترین مقاومت را نسبت به آن دارند  ییهاسمیکروارگانیم
برای بررسی  هایباکتر( هستند. به همین دلیل از این Bacillus Atrophaeusباسیلوس اتروفیوس، 

 .شودیماستفاده  هاستم یسعملکرد این 
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با قابلیت عبوردهی گاز و حفظ استریل   یهابسته باید در    شوندیممحصولاتی که با اتیلن اکساید استریل  
 دهندیمامکان انتشار اتیلن اکساید و رطوبت به داخل و خارج خود را    هایبندوند. این بسته  بسته بندی ش

 .کنندیماما استریل بودن تجهیزات داخل خود را از زمان استریل تا مصرف حفظ 

 اصلی که بر عملکرد فرایند تاثیرگذار بوده و باید در حین آن کنترل شوند عبارتند از: مؤلفهچهار 

 میلی گرم در هر لیتر 1200تا  450غلظت گاز: 

 درجه سانتی گراد 63تا  37دما: 

 درصد 80تا  40رطوبت نسبی: 

 ساعت 6تا  1زمان: 

ش برانگیز بودن بار استریل تعیین برای محصولات مختلف و با در نظر گرفتن میزان چال هامؤلفه این 
 .شوندیم
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 استریل با اتیلن اکساید مراحل فرایند

آن، فرایند  یهاتیمحدود، و هایبرترمانند بسیاری دیگر از فرایندهای استریل، و با توجه به الزامات، 
 یهایفناوردر  هابخشبه سه بخش اصلی تقسیم کرد. این  توانیم استریل با گاز اتیلن اکساید را نیز 

 ، اما روند کلی آنها برای رسیدن به نتیجه مطلوب باید  شوندیممختلف به صورت مختلفی اعمال 
 حفظ شود.

 

 

 ( Preconditioningمرحله آماده سازی )مرحله پیش استریل، 

رای اثر گذاری بهینه فرایند و رسیدن به بهترین شرایط برای فعالیت میکروب کشی اتیلن اکساید ابتدا ب
 لازم است که این شرایط در تمامی حجم در حال استریل به صورت همگن و یکنواخت ایجاد شود.

ه نسبت به آن باکتریایی ک یهاهاگاین دما و رطوبت، علاوه بر بهبود فعالیت شیمیایی اتیلن اکساید، 
اتیلن اکساید آماده  گاز مقاومت بالاتری هم دارند را فعال کرده و آنها را برای کشته شدن در مجاورت 

 .کندیم
 

 ( Processingمرحله استریل )مرحله مجاورت، 

پس از اطمینان از برآورده شدن شرایط ایده آل در تمامی حجم استریل، گاز اتیلن اکساید، به صورت  
. زمان مورد نیاز برای رسیدن شودیملوط شده با گازهای بی اثر، به داخل محفظه معرفی خالص یا مخ

 .ردیگیممورد نظر تنها برای این مرحله مورد محاسبه قرار   SALبه 

که دمای محفظه در   شودیممدرن تلاش  یهاستم یسبرای حفظ فعالیت بهینه اتیلن اکساید، در اغلب 
که اتیلن اکساید را به صورت مایع یا مخلوط شده    ییهاستمیسابتدا و طول این مرحله ثابت باقی بماند.  

به زمان بیشتری برای   معمولًا  کنندیمبا گازهای دیگر و بدون رساندن به دمای ایده آل به محفظه وارد  
 همگن شدن مجدد دمای داخل محفظه نیاز دارند.

نقاط آن   نیترسختنکته در این مرحله نفوذ گاز به عمق تجهیزات و انجام استریل در  نیرتحساس 
 است.
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 (Aerationمرحله هوادهی )مرحله پس استریل، 

در پایان مرحله استریل محصول به لحاظ بیولوژیک استریل است اما به دلیل وجود اتیلن اکساید در 
ر قابل استفاده نیست. برای جلوگیری از در معرض داخل محفظه و روی محصول همچنان برای بیما
بایستی مقدار گاز باقیمانده روی محصول،  رندیگیمقرار گرفتن افرادی که با محصول در تماس قرار 

بسته بندی، و حتی محفظه به حدود بی ضرری کاهش یابد. به این منظور برای مدتی مشخص هوای 
مختلف به دفعات و از طرق    یهاستمیس. این عمل در  شودیمتخلیه    مجدداًتازه به داخل محفظه وارد و  

 ان است.اما هدف تمامی آنها یکس شودیممختلفی انجام 
گاز اتیلن اکساید در محصول استریل شده باقیمانده   شودیمیک از اشتباهات رایج در این است که تصور  

است. در صورتیکه اگر چنین اتفاقی انجام شود نشان دهنده عدم کارایی درست دستگاه مورد نظر و یا 
میزان باقیمانده آن در حد   گاز از محصول خارج شده است و  عملاًخرابی دستگاه است. لذ در این روش  

 .باشدی مبی اثر بر انسان 
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 مکانیزم اثرگذاری

کربن و یک اتم اکسیژن وجود  دواتمدر ساختار مولکولی اتیلن اکساید یک حلقه سه اتمی متشکل از 
به شدت تحت فشار بوده و برای شکسته شدن آمادگی دارد. در   هااتمدارد. این حلقه به دلیل زاویه بین  

  کتم یآلی، یون اکسیژن از مولکول جدا شده و یون باقیمانده جایگزین  یهامولکولپی برخورد با 
. از آنجا که شاخه اضافه شده یک گروه آلکیل است به این عمل در شودیمهیدروژن از مولکول آلی 

 .شودیم ته علم شیمی آلکیل دار کردن گف

(XH+C2H4O→XC2H5+O) 
 هاآنمانع عملکرد صحیح و تکثیر  هاسمیارگانموجود در  RNA، و DNA، هانیپروتئآلکیل دار شدن 

 .شودیم

گذاری بالای آلکیل دار کردن برای میکروب کشی، این فرایند به عنوان مکانیزم اصلی   ریتأثبه دلیل 
 .شودیم اتیلن اکساید در استریل شناخته 
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 موجود یهایفناور

متعددی را با  یهایفناورسال تجربه در استفاده از اتیلن اکساید برای استریل،  شصتبیش از 
مختلف شناسانده است. با بهبود امکانات فنی و با در نظر گرفتن مسائل   یهاتیمحدودو  هایتوانمند

بهبود یافته و امروزه تحت استانداردهای ایمنی بسیار  هاروش ایمنی کارکنان و محیط زیست این 
 سختگیرانه مشغول به کار هستند.

 یهاتیمحدودا توجه به  ب  هاروش به سه گروه تقسیم کرد. این    توانیمموجود را    یهایفناوراز دید فنی  
اصلی طراحان و  یهادغدغه . اندافتهیفنی و امکانات موجود در زمان خود اختراع شده و به مرور بهبود 

، علاوه بر اطمینان از استریل محصول، ایمنی سیستم، هایفناورمهندسان در ساخت و اصلاح این 
 یند است.مدیریت پسماند ناشی از آن، و زمان مورد نیاز برای کل فرا

با توجه به مراحل چرخه استریل با اتیلن اکساید فرایند به صورت سنتی در سه محفظه جدا از هم انجام  
. اما برای کاهش تماس کارکنان با این گاز و به حداقل رساندن احتمال در معرض قرار گرفتن  گرفتیم

کلیه این مراحل   شوندیمساخته  د  با روش استریل با گاز اتیلن اکسایجدیدی که    یهاستمیسآنها، تمامی  
 .رسانندیمرا در یک محفظه به انجام 
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 روش استریل با اتیلن اکساید رقیق شده

به صورت مخلوط  معمولًادرصد منفجره است. به همین دلیل  سهبالاتر از  یهاغلظتاتیلن اکساید در 
است. به دلیل در دسترس بودن گاز رقیق شده و   شدهیمعرضه    HCFCیا    CFCبا گازهای بی اثر مانند  

با درصدهای مختلف از اتیلن اکساید    هامخلوط نیز با هدف افزایش ایمنی در برابر انفجار، استفاده از این  
 استریل بود.  یهام ستیسنوع تغذیه برای  نیترجیرا هاسال( تا %10تا  8)بین 

فشار بسیار بالای گاز موجود   هاستمیسمکانیزم نفوذ گاز به داخل بسته بندی محصول و عمق آن در این  
 .گرددیم هابخشدر محفظه است. فشار گاز سبب گذر آن از مرز استریل و ورود به تمامی 

رای رسیدن به غلظت مورد به دلیل پایین بودن غلظت اتیلن اکساید در گاز ورودی در این روش، و ب
نیاز برای استریل در مرحله مجاورت، نیاز به استفاده از مقادیر بیشتری گاز و در نتیجه افزایش فشار  

تحت فشار برای   یهامحفظهداخل محفظه وجود دارد. با افزایش فشار و برای پیشگیری از نشت گاز از  
 یهاتیمحدود. این احتمال نشتی و عملکرد در فشار بالا یکی از شودیماستریل به این روش استفاده 

 اصلی استفاده از این روش است.

. با حضور مقدار گاز  کندی مفشار بالا همچنین همگن شدن میزان رطوبت در تمامی محفظه را کند 
 بیشتر در سیستم برای رسیدن به رطوبت نسبی یکسان میزان بخار بیشتری نیز نیاز است.

 مشکل این روش مدیریت گازهای خروجی از سیستم است. نیتربزرگ
استریل اتیلن اکساید جلوگیری از انتشار گاز خروجی از سیستم،  یهاستمیس یهاچالشهمواره یکی از 

علی الخصوص در اولین مرحله پس از استریل که بیشترین غلظت اتیلن اکساید در آن وجود دارد، به 
 محیط پیرامون است.

بسیار بزرگتر و  یهاستمیسایش مقدار گاز موجود، و مخلوط بودن اتیلن اکساید با گازهای دیگر، با افز
 برای مقابله با این خروجی نیاز است. یترمتیقگران 
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 روش استریل در محفظه انعطاف پذیر 

 ( EO-FCT)روش استریل با انتشار آزاد گاز یا 

میلادی اختراع شد با استفاده از مقادیر بسیار کمتری گاز، اما با   شصتدهه  یهاسالاین روش که در 
اتیلن اکساید خالص که به صورت مایع  هاستمیس. در این نوع دهدیم ، استریل را انجام %100غلظت 

 معمولاً در یک کارتریج یا آمپول با حجم مشخص بسته بندی شده است در درون یک محفظه بسته، که  
از طریق قرار   معمولًا. رطوبت  شودیمابل انعطاف است، در کنار محصول قرار داده  از جنس پلیمرهای ق

. پس از شودیم نیتأممرطوب یا اسپری به جداره داخلی محفظه و در طول زمان  یهادستمالدادن 
تا اتیلن  شودیمرسیدن به شرایط دمایی و رطوبتی مورد نظر، آمپول یا کارتریج توسط کاربر شکسته 

 د در داخل محفظه منتشر شود.اکسای
مختلفی از جمله پاره کردن محفظه و قرار دادن محصول   یهاروش پس از گذشت زمان مجاورت به 

 .شودیمدر مسیر جریان هوا پسماند روی محصول به مرور کاهش داده 

نیز ایمنی محیطی را  یهانظارتاین روش به دلیل استفاده از کمترین میزان اتیلن اکساید کمترین 
راه  یهانهیهزتحت فشار )مثبت یا منفی(  یهامحفظه. همچنین به دلیل عدم نیاز به شودیمشامل 

 هادستگاه . این دلایل باعث شده است که استفاده از این  رسدیمبه حداقل خود    هاستمیساندازی و حجم  
به رطوبت و دما برای در مراکز بهداشتی و درمانی که نیاز به استریل حجم کمتری از تجهیزات حساس  

 استفاده مجدد را دارند )مانند تجهیزات الکترونیکی( بسیار محبوب باشد.

زمان بسیار    هاستمیسنیز دارند. اولین محدودیت این    ییهاتیمحدوددر کنار مزایای خود    هاستمیساین  
استریل و سپس حفظ آنها در زمان مجاورت و  یهامؤلفهزیادی است که برای اطمینان از رسیدن به 

نیز خروج اتیلن اکساید از عمق محصول در زمان هوادهی نیاز است. به دلیل وجود فشار بسیار نزدیک  
ستریل و نفوذ به عمق  به فشار هوای محیطی در داخل محفظه عبور اتیلن اکساید و رطوبت از مرز ا

محصول کند است. همچنین اطمینان از رسیدن میزان پسماند به مقدار مطلوب زمان بر است. دومین  
یکبار مصرف و اتیلن   یهامحفظهبالای تهیه    نسبتاًهزینه    هاستمیسعامل محدود کننده استفاده از این  

 اکساید از پیش بسته بندی شده است.
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 تحت خلاءکساید اتیلن اروش استریل 

استریل در جهان   یهاستم یساستریل با اتیلن اکساید تحت خلاء امروزه پرکاربردترین  یهاستمیس
پیشین و با هدف افزایش سطح ایمنی، کاهش  یهایفناور یهاتیمحدودهستند. در پی مشکلات و 

 ، این روش به وجود آورده شد.هانهیهززمان چرخه استریل، و نیز کاهش  

 ییهامحفظهتجهیزات پزشکی در بسته بندی نهایی خود و در مقادیر زیاد در داخل  هاستم یسدر این 
که توان تحمل خلاء بالایی را دارند قرار داده شده و تمامی مراحل استریل تحت خلاء روی آنها اعمال 

 .شودیم
 

 
 

ز به صفر رسیدن احتمال موجب همگن شدن فضای داخل محفظه، و نیدر این روش خلاء استفاده از 
. رطوبت نسبی در مرحله پیش از استریل و نیز اتیلن اکساید در مرحله مجاورت گرددیماز محفظه    نشتی

. همچنین در مرحله هوادهی، به دلیل ایجاد خلاء مجدد پس از هر کنندیمبه راحتی به محصول نفوذ 
مق محصولات خارج شده و میزان پسماند به از ع ترع یسربار ورود هوا به داخل محفظه، اتیلن اکساید 

 .رسدیمحد مجاز 
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خروجی به دلیل وجود خلاء اولیه شامل درصد بالایی از اتیلن اکساید بوده، اما مقدار  اتیلن اکساید گاز 
مدیریت گاز  یهاستمیسآن کمتر است. این گاز به دلیل نبود حجم زیادی از گازهای بی اثر برای 

 .کندیمجاد خروجی چالش کمتری ای
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  



35 
 

 ایمنی استفاده از گاز اتیلن اکساید

نیاز به استفاده از این ماده در صنعت تجهیزات پزشکی و نبود جایگزین مطمئن و قابل اتکا برای آن به 
را مدیریت کرده و   هاآناین معنی است که بایستی با وضع قوانین و مقررات متناسب با خطرات آن، 

لن اکساید مانع هرگونه آسیب به افراد و محیط زیست شد. با توجه به کلاس و نوع خطرات اتی
گاز، مدیریت گاز خروجی،  نیتأممختلف راه اندازی،  یهابخشمتعددی مسئول مدیریت  یهاسازمان

 و از همه مهمتر خود فرایند استریل هستند.

. تمامی افرادی اندشدهمربوطه ملی و فراملی تدوین    یهاسازمانقوانین و مقررات مورد نیاز به تفصیل در  
در تماس هستند باید از قوانین مربوط به بخش خود اطلاع کسب کرده و از رعایت   هاستم یسکه با این  

  تواندیماین اصول و قوانین اطمینان حاصل کنند. رعایت موارد ایمنی مربوط به اتیلن اکساید 
 عدم آسیب به سلامت و تندرستی کارکنان و بیماران را تضمین کند.

 اکساید خطرات متعددی دارد: تحقیقات متعدد نشان داده است که اتیلن

 بسیار آتش گیر است  -

 تحت فشار احتمال انفجار آن وجود دارد یهاکپسول به دلیل نگهداری گاز در  -

 در صورت تنفس سمی است -

 کندیمدر اثر برخورد التهاب شدید چشمی ایجاد  -

 کندیمدر اثر برخورد التهاب پوستی ایجاد  -

 التهاب تنفسی ایجاد کند تواندیم -

 نقص ژنتیک قابل انتقال به فرزندان ایجاد کند تواندیم -

 سرطان زا باشد تواندیم -

با سلامت مرتبط هستند با توجه به میزان غلظت اتیلن  ماًیمستقریسک آن بخش از این خطرات که 
اکساید و طول زمانی که فرد در معرض آن قرار گرفته است متغیر است. به همین دلیل در اکثر مقررات  

 .شودیمحداکثر زمان و غلظت مورد قبول قرار گرفتن در معرض اتیلن اکساید تعریف  معمولًامربوطه 
ریسک وقوع این مشکلات   تواندیمرعایت اصول ایمنی طبق استانداردها  تحقیقات نشان داده است که  

 را تا میزان قابل چشم پوشی کاهش دهد.
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 ایمنی بیمار

برای آنها استفاده   ماًیمستقمصرف کنندگان نهایی تمامی تجهیزات پزشکی بیمارانی هستند که وسیله 
ایمنی این گروه   نیتأم. اولین و مهمترین هدف استفاده از گاز اتیلن اکساید، یعنی استریل، برای  شودیم

است. به همین دلیل اطمینان از استریل بودن تجهیزات اهمیت بسیار بالایی دارد. به این منظور تمامی 
 یاستانداردهاتحت  مراحل از طراحی فرایند و ساخت سیستم استریل تا اجرای فرایند و صحه گذاری آن  

. پیروی از قوانین و مقررات مشخص شده در این استانداردها رسیدن ردیگیمبین المللی و ملی انجام 
 .کندیممورد نظر برای محصول را تا حد زیادی تضمین  SALبه 

به منظور حفظ ایمنی این گروه همچنین نیاز است که مقدار گاز داخل بسته بندی نهایی و در عمق آن  
حداقل میزان ممکن کاهش یابد. به میزان پسماند گاز قابل قبول در محصول نیز در استانداردهای  به

مربوطه پرداخته شده و رعایت این حدود برای تمامی مراکزی که از اتیلن اکساید برای استریل استفاده  
 الزامی است. کنندیم

ون اندازه گیری پسماند گاز اتیلن اکساید در  یی اطمینان از استفاده از این روش آزمهاآزمون لذا یکی از 
ی تولیدی که از سیستم استریل اتیلن اکساید استفاده  هاکارخانهبسته بندی محصول است. این آزمون در  

 .ردیپذیم. بصورت مرتب انجام کنندیم
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 سلامت کارکنان

مسائل مربوط به حفظ سلامتی کلیه افرادی که ممکن است به واسطه شغل خود در معرض گاز اتیلن  
اتیلن  با سیستم استریل    ماًیمستقاکساید قرار بگیرند نیز از اهمیت بالایی برخوردار است. از کارکنانی که  

ی به کار بردن روی تا کادر درمانی که محصول را از بسته بندی نهایی خود برا کنندیمکار اکساید 
 ممکن است در معرض این ماده قرار بگیرند.  کنندیمبیمار خارج 

است که احتمال  یاگونه طراحی فرایند استریل، خود دستگاه، و محل نصب آن، بر اساس استاندارد، به 
آزاد شدن حتی کمترین مقدار گاز در محل و زمان حضور فرد به حداقل برسد. علیرغم وجود این  

تهویه مجزا برای بخش استریل نیز در انتخاب محل نصب   یهاستمیسات در طراحی، استفاده از  تمهید
. در شرایطی که کاربر مجبور به کنش مستقیم با گاز باشد، استفاده از تجهیزات ایمنی شودیملحاظ 

 فردی متناسب، شامل ماسک، دستکش، و عینک و پوشش ضد گاز بر اساس استاندارد الزامی است.

مربوطه  یهاآموزش و نیز ارائه  اندشدهوجه به الزامات ایمنی کارکنان که در قوانین و مقررات آورده ت
و در نتیجه عدم رعایت مسائل   هاآموزش اهمیت بسیار زیادی در حفظ سلامت آنها دارد. عدم ارائه این 

 بزرگترین عامل خطر ساز برای کارکنان است. معمولًامربوط به ایمنی فردی 
دتکتور های مخصوص  کنندیممواردی که از سیستم گاز اتیلن اکساید برای استریل استفاده  در

تشخیص گاز اتیلن اکساید وجود دارد که در صورت نشتی به هر دلیلی میزان گاز اتیلن اکساید در محیط  
 . تا سلامت کارکنان تضمین گردد.کندیمرا اعلام 
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  ایمنی محیطی

با آن در تماس هستند یا احتمال قرار  ماًیمستقخطرات ناشی از اتیلن اکساید تنها متوجه افرادی که 
گرفتن در معرض پسماند آن را دارند نیست. این خطرات ممکن است به افرادی که در نزدیکی محل  

 نگهداری یا استفاده از اتیلن اکساید حضور دارند نیز آسیب برساند.

. مقررات  دیآیمبسته به وجود    یهاط یمحی به دلیل احتمال اشتعال و انفجار گاز در  اولین دغدغه محیط
جامعی برای شرایط نگهداری، تهویه، و حتی سازه محوطه استریل در متن استانداردها و قوانین مربوطه 

ر پیرامون است. د یهاطیمحقرار داده شده است. اولین قدم در این مورد جلوگیری از نشتی گاز به 
مرحله بعدی، و با در نظر گرفتن احتمال حتی اندک نشت گاز، تهویه هوای محیط و خارج کردن آن از 
محل حضور یا رفت و آمد افراد قرار دارد. حسگرهای دقیق حساس به اتیلن اکساید که در اطراف محل  

ین شرایط ممکن . در صورت وقوع بدتردهندیمنیز به افراد برای خروج از محوطه هشدار    شوندیمنصب  
که سیستم استریل را احاطه کرده است بایستی بسته به   یاسازهو احتمال شعله ور شدن یا انفجار، 

 میزان کل اتیلن اکساید موجود ضد انفجار ساخته شده باشد.
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 محیط زیست

برای انسان و دیگر موجودات زنده   تواندیمرها شدن مقادیر زیاد اتیلن اکساید در محیط زیست نیز 
 خطرناک باشد.

 

 
 

با هوادهی  در حالی که محصول هنوز داخل محفظه استریل وجود دارد، پس از انجام فرایند استریل 
 . مدیریت گاز خروجی شودیممحصول، کلیه گاز وارد شده به سیستم به همراه هوا از محفظه خارج 
 اصلی است. یهاچالشاز سیستم و رها نکردن آن در مقادیر بیش از حد مشخص در اتمسفر از 
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مسئول حفاظت از محیط زیست میزان مجاز و نحوه مدیریت اتیلن اکساید مصرف   یهاسازمان معمولًا
 .کنندیمشده را تعیین 

 
 

 
 

 
مدیریت این گاز و کاهش میزان آن در هوای خروجی در مقادیر استفاده شده در  یهاراه نیترعمده
 صنعتی مخلوط کردن با آب و اکسید کردن )در شعله یا در کاتالیزور( هستند. یهالیاستر

قوانین کمتر سختگیرانه  شودیمکه از مقادیر بسیار کم گاز )طبق تعریف( استفاده  ییهاستمیسالبته در 
 . اما آزاد کردن به و  دهندیماست که به آنها اجازه آزاد کردن مقادیر ناچیز گاز را  ای وضع شده

 تجمع گاز در محیط بایستی مورد نظارت قرار گرفته و از حد قابل قبول تجاوز نکند.
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 جمع بندی

همواره رو به رشد بوده و  ،که به صورتی مطمئن استریل شده باشندمناسب نیاز به تجهیزات پزشکی 
استریل  یهاستمیسهست. مواد و تجهیزات جدید استفاده شده در این صنعت همواره چالشی برای 

جدید سوق  یهاروش و فناوری استریل را نیز در جهت بهبود فرایندهای موجود و ایجاد  کندیمایجاد 
 .دهدیم

حرارتی، اشعه گاما، و استریل با گاز اتیلن اکساید   مطمئنی مانند استریل  یهاروش در این بین استفاده از  
به دلایل مختلف فنی، سازگاری، و نفوذ پذیری امروزه کاربرد بیشتری در مراکز درمانی و مراکز ارائه  

خاص خود را داند و از این رو  یهاتیمحدودبرتری و  هاروش خدمات استریل دارند. هر یک از این 
 یت زیادی دارد.انتخاب روش صحیح استریل اهم

و استفاده از آن    شودیماستریل با گاز اتیلن اکساید امروزه به عنوان پرکاربردترین روش استریل شناخته  
 در این صنعت بسیار گسترده است.

محدودیت استفاده از این گاز خطرناک بودن آن برای انسان است. اما با به کارگیری و رعایت   نیتربزرگ
از اثرات ناخوشایند  توانیمده در استانداردها و مقررات ملی و بین المللی اصول و قوانین مشخص ش

 آن گریخت.
استفاده از روش استریل اتیلن اکساید بعنوان روش ارزان، پرکاربرد، مطمئن از نظر استریل، غیر قابل 

ی مختلف اروپا و جهان هامارستانیبی عینی در بکارگیری آن در بسیاری از هامشاهده انکار بوده و 
اده از این روش استریل  ، که گستردگی استفاده از آن هنوز هم وجود دارد. و ایرادی در استفدهدی منشان  

ی معتبر اروپایی تولید کننده تجهیزات پزشکی اروپا این روش را هاشرکتدر جهان اعلام نگردیده و 
 .اندگرفتهی استریل برای خود درنظر  هاروش  نیترمطمئنیکی از مهمترین و 
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