
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 تنظیم و تدوین:

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 خدمت استاندارد و شناسنامه

 تهیه محلول های استر یل تزریق وریدی

 در محیط کنترل شده 

 )نسخه دوم(
 

1404 تابستان  

 



 

 کمیته مشاوران جهت تنظیم و تدوین:

 کارشناس امور خدمات سرپایی و بستری سازمان غذا و دارو دکتر رضا اسدالهی

 هیئت علمی داروسازی بالینی دانشگاه علوم پزشکی تهران دکتر زهرا جهانگرد

 سازمان غذا و دارو و نظارت یفن یسرپرست اداره بازرس دکتر امیرحسین حاجی میری

 هیئت علمی داروسازی بالینی دانشگاه علوم پزشکی تبریز دکتر الناز ذوقی

 متخصص فارماکوتراپی دکتر حمید رحمانی

 هیئت علمی داروسازی بالینی دانشگاه علوم پزشکی ایران امیر رضازاده دکتر

 هیئت علمی داروسازی بالینی دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی دکتر شادی ضیائی

 هیئت علمی داروسازی بالینی دانشگاه علوم پزشکی تهران دکتر کیهان محمدی

 علوم پزشکی ارتش هیئت علمی داروسازی بالینی دانشگاه دکتر رضا مساعد

 هیئت علمی داروسازی بالینی دانشگاه علوم پزشکی تهران  دکتر فرهاد نجم الدین

 

 تاییدیه نهایی:

 دکتر خلیلی  مدیرگروه داروسازی بالینی دانشگاه علوم پزشکی تهران

 با همکاری:

 دفتر نظارت و پایش مصرف فرآورده های سلامت سازمان غذا و دارو

 زارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکیمعاونت پرستاری و

 مرکز مدیریت بیماری های واگیر معاونت بهداشت

 تحت نظر:

 دکتر سید سجاد رضوی عضو هیات علمی دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی و معاون درمان

 مشاور: دکتر ساناز بخشنده  رییس گروه تدوین استاندارد و راهنمای بالینی معاونت درمان

 تحت نظارت فنی:

 گروه  تدوین استاندارد و راهنمای بالینی

 دفتر ارزیابی فن آوری، تدوین استاندارد و تعرفه سلامت

 

 

 



 

 

 

 (:فارسی ولاتین)الف( عنوان دقیق خدمت مورد بررسی 

 کنترل شده طیدر مح های استریل تزریق وریدیتهیه محلول

1. Sterile Preparations (IV admixture) in -Pharmaceutical Compounding

Segregated Compounding Area 

 

  :تعریف و تشریح خدمت مورد بررسی( ب

موظف است با  یدارو در بهداشت و سلامت جامعه، وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشک یاتیبا توجه به نقش ح

به  یمنطق کردیو با رو یکاف زانیبه م از،یدر هنگام ن رانیمردم ا هیکه کل دینما نیلازم تضم یها استیس یو اجرا نیتدو

 های استریل تزریق وریدیمحلولسازی . آمادهدارند یدسترس دخو یماریب تیریمناسب و موثر در مد تیفیبا ک یداروها

با مایع مناسب در حجم کافی و در شرایط  بر اساس تکنیک های آسپتیک مفهوم ترکیب داروهای تزریقی تجویز شده به

اران نفر بیمار مبتلا هز 1۹۷۰در اوایل دهه استریل برای رسیدن به محلول با غلظت مناسب و ایمن و آماده تزریق است. 

وادار به در تمام دنیا ها را به سپسیس و صدها مورد مرگ و میر ناشی از آلودگی باکتریایی محصولات تزریقی، بیمارستان

سازی داروهای تزریقی نمود. قسمت قابل توجهی از دارو درمانی بیماران بالاتر در کیفیت آماده یسازی استانداردهایپیاده

  ۷۹۷USPبه داروهای تزریقی به ویژه داروهای وریدی اختصاص دارد. با توجه به استانداردهای جهانی و از جمله  بستری

استریل رعایت اصول . داردکافی نیاز به توجه و دقت  سازیدر تمام مراحل آماده تزریقیترکیب داروهای  ایالات متحده،

دقت در . همچنین کاهدونی و بافت نرم به میزان قابل توجهی میهای ختعریف شده توسط مراجع معتبر از بروز عفونت

از بروز خطاهای دارویی و دریافت دوزهای کمتر و یا بیش از حد و تهیه غلظت مناسب سازی این داروها ترکیب و رقیق

 درمانی دارو 

ابق با استانداردهای سازمان سازی و ترکیب داروها جزء لاینفک خدمات داروسازی است. مطاز سوی دیگر آماده .کاهدمی

ها پرداخته شد، از اولین باری که به تبیین نقش داروساز در بیمارستان و 1۹۹4 سال از (1WHOجهانی بهداشت )

 مورد در WHO/2FIP مشترک هایدستورالعمل“ طبق. است شده اعلام داروساز وظایف جزو داروها ایمن سازیآماده

 در و استریل صورت به داروها سازیآماده از اطمینان بخش تعریف وظایف داروساز،در : 3"در داروسازی خوب عملکرد

سازی استریل داروهای جهت ارائه خدمت آمادهوجود یک تیم بنابراین  .است مورد تاکید قرار گرفته استاندارد شرایط

بیمارستان و مرکز درمانی مورد دارویی بیمارستان بر سطح کیفی خدمات درمانی  هایبخش مراقبتداروخانه/در  وریدی

                                                           
1 World Health Organization 
2 International Pharmaceutical Federation 
3 Good Pharmacy Practice 



 

سازی )داروساز و تکنسین تمام اعضای تیم آماده دد.گرافزاید و موجب ارتقاء استانداردهای درمانی این مراکز مینظر می

ها به صورت استریل با برچسب شناسایی صحیح )کاهش احتمال خطا(، خالص سازی فرآوردهدارویی( مسئول فراهم

دگی فیزیکوشیمیایی و رسوبات(، حفظ اثر )در نظر گرفتن پایداری و سازگاری( و حمل آن با کمک )عاری از هرگونه آلو

تجهیزات مناسب )جهت جلوگیری از نشت و جلوگیری از مخدوش شدن برچسب( تا رسیدن به دست پرستار و تزریق 

 کاهش و بالا کیفیت های تزریقی بامحلول تهیه داروساز و پرسنل ، جهت به کمک برای به بیمار هستند. استاندارد حاضر

های بیمارستانی ( داروخانه14۰3در شرایط فعلی ایران )سال  .است شده گرفته نظر در بیماران به آسیب احتمال خطا و

ورزند. لذا انطباق استانداردهای سازی و ترکیب داروهای تزریقی استریل اهتمام میانگشت شماری در کشور به آماده

 تواند راهگشا باشد.یت فعلی میجهانی با وضع

ای از کدهای ، نمونه4220B – 4185HCPCS Bدر کتاب ارزش نسبی خدمات پزشکی ایالات متحده، کد خدمتی  

 centralهای استریل جهت تزریق وریدی است. همچنین مراکزی تحت عنوان سازی محلولخدمات آماده

admixture pharmacy services )CAPS( های استریل تزریقی سازی محلولبه طور اختصاصی در زمینه آماده

کنند که تحت نظارت و فراهم نمودن آنها برای بیماران بستری فعالیت می 797USPوریدی مطابق با استانداردهای 

( PRANAشود. همچنین انجمن ملی رگولاتوری داروسازی کانادا )سازمان غذا و دارو بصورت محلی تعرفه گذاری می

سازی داروهای خدمات آماده نیز ر انگلستاناند. دهای مشابهی برای ارائه این خدمت منتشر نمودهو استرالیا نیز گایدلاین

 و شودارائه می )NHS (تزریقی استریل عمدتاً توسط داروسازان بیمارستانی و تحت نظارت سرویس بهداشت ملی

 .شودانجام می NHS های تعیین شده توسطهای بیمارستانی و تعرفهبودجه ها برای این خدمات معمولاً از طریقپرداختی

 

 ج( اقدامات قبل از ارائه خدمت:

دستورالعمل  من،طبقیا طیمح کیدر  لیاستر یهامحلول یسازبه منظور آماده فضا و تجهیزات لازم، فراهم نمودن شرایط .1

 مهیضم

 های بیمارستان.صدور دستورات دارویی توسط پزشک معالج برای بیماران بستری در بخش  .2

شکل دارویی، "توسط پرستار/داروساز/پزشک شامل  4HISسامانه  به یبستر ماریب یینسخه داروانتقال اطلاعات  .3

 منطبق با دستور پزشک.  "قدرت دارو، دوز و ساعات مصرف دارو و هرگونه ملاحظات مربوط به تزریق

 

 اقدامات در حین ارائه خدمت:

                                                           
4 Hospital Information System 



 

 سازی.توسط داروساز مسئول تیم آماده HISمشاهده نسخ دارویی بیمار در سامانه  .1

 بررسی نوع دارو و مشخص کردن حجم و نوع حلال اولیه و محلول نهایی. .2

تصاصی دارو، نام دارو، قدرت فراهم نمودن برچسب دارو توسط داروساز: پرینت برچسب مختص بیمار شامل کد اخ .3

روی ترکیب، جهت  1دارو، تاریخ و ساعت دقیق ساخت، اطلاعات مربوط به نحوه تزریق دارو و مشخصات شکل 

 نصب بر روی محلول نهایی 

 سازی باید یک کد اختصاصی با قابلیت ردیابی اصالت دارو داشته باشد.هر آماده       

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                  

  

                  

 . نمونه پرینت مشخصات داروی آماده تزریق وریدی1شکل                               

 

 

 .سازی داروی وریدی بر اساس برچسب، زیر نظر داروساز در فضای استاندارد و با تجهیزات استانداردآماده .4

 چک نهایی فرآورده توسط داروساز )از نظر نبود ذرات، نبود نشتی و تطابق با برچسب(. .5

 مربوطه بر اساس برنامه زمانی و با رعایت شرایط استاندارد حمل و نقل. بخش به شده ساخته محلول ارسال .6

 های مربوطه مطابق با نمونه ضمیمه.سازی شده و تکمیل فرمهای آمادهثبت اطلاعات فرآورده .۷

 کد اختصاصی:

 شماره تخت:                 کدملی:  نام بیمار: 

 

 mg/mL 0.5 :غلظت                               «           محلول میدازولام»

 mL 50: حجم نهایی                                %5دکستروز  محلول پایه:

   تاریخ و ساعت ساخت:                             

 

                                         Midazolam 2 mg/h IVدستور تجویز

   mL/h 4 سرعت انفوزیون براساس دستور: 

 تعداد قطره در دقیقه:         

 ساعت پایدار است.  24در دمای اتاق تا ملاحظات: 

 مهر و امضاء داروساز:



 

 بایگانی اطلاعات ثبت شده. .8

 

 و( هدف از ارائه این خدمت:

 یل تزریق وریدی به صورت ایمن. های استرسازی محلولآماده .2

 ها و تسهیل فرآیند دارودهی. ارسال داروی آماده مصرف به بخش .3

 کاهش میزان وقوع آلودگی میکروبی. .4

 سازی داروهای تجویز شده که ناشی از بار کاری پرسنل پرستاری است.جلوگیری از خطاهای دارویی در آماده .5

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 فلوچارت ارائه خدمت:ز( طراحی گام به گام 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ارسال محلول ساخته شده به بخش مربوطه

 ثبت و بایگانی اطلاعات مربوطه

مشخص کردن حجم و نوع حلال اولیه و محلول 

 نهایی

 فراهم نمودن برچسب دارو توسط داروساز

 چک نهایی فرآورده توسط داروساز

دارویی توسط داروساز از طریق  رویت دستورات

HIS 

سازی داروی وریدی بر اساس برچسب در آماده

شرایط استاندارد و با رعایت دستورالعمل فرآیند 

 سازی در محیط کنترل شدهآماده



 

 

 

 :ج ( تواتر ارائه خدمت

 به ازای هر نوبت تجویز دارو در ساعات معین در هر شیفت کاری 

 ( خدمت مربوطه و استاندارد تجویز: Orderتجویز ) ح( افراد صاحب صلاحیت جهت

 پزشک معالج 

 ط( افراد صاحب صلاحیت جهت ارائه خدمت مربوطه:

 دکتر داروساز

 ی( عنوان و سطح تخصص های مورد نیاز )استاندارد( برای سایر اعضای تیم ارائه کننده خدمت:

 

ف
ردی

 

 عنوان تخصص

به  یاز  عداد موردن ت

طور استتتتاندارد به 

ازای ارائتته هتتر 

 خدمت

صیلات  میزان تح

 مورد نیاز

سابقه کار و یا دوره آموزشی 

 مصوب در صورت لزوم

نقش در فراینتتد 

 ارائه خدمت

 دکتر داروساز 1

 3۰۰بتته ازای هتتر 

ماده یک آ ستتتازی 

یک  داروستتتاز در 

 ساعته 8شیفت 

 دکتری

 

- 

 

ستتتتتازی آمتتاده

-دستتتتور رقیق

سب  سازی، برچ

ینتتت  پر دارو و 

مار،  عات بی اطلا

جام  ظارت بر ان ن

کتتل فرآینتتد بتته 

ستریل  صورت ا

و ایمن، تتتاییتتد 

  فرآورده نهایی 

 تکنسین داروخانه 2

 1۰۰بتته ازای هتتر 

ماده یک آ ستتتازی 

تکنستتتین در یتک 

 ساعته 8شیفت 

لم  پ ی حتتداقتتل د

دوره دوم 

 متوسطه

 آموزش دیده توسط داروساز 

حلتته  مر نجتتام  ا

ستتازی زیر آماده

نظر و تایید دکتر 

 داروساز 



 

 سازی و تایید فراهم بودن شرایط محیط کنترل شده به عهده مسئول فنی داروخانه مسئولیت ارزیابی محیط آماده

 باشد.می

 

 ک(استانداردهای فضای فیزیکی و مکان ارائه خدمت: 

هایی که عمدتا در مرکز درمانی تهیه اساس فرآوردههای استریل تزریقی بر سازی محلولبه طور کلی فضای فیزیکی آماده

 USPتواند متفاوت باشد.  مطابق باشود و پایداری و فاصله زمانی تا مصرف دارو و احتمال بار میکروبی میمی

 زیمتماسازی متفاوت و پایداری متفاوت های استریل تزریق وریدی به دو گروه با شرایط آمادهمحلول 797)2023 (

  .شودمی

 ساعت در صورت  12سازی در مدت کمتر از هایی هستند که بعد از آمادههای گروه یک: فرآوردهفرآورده

ها ساعت در صورت نگهداری در یخچال، باید مصرف شوند.  این فرآورده 24نگهداری در دمای اتاق یا کمتر از 

 یکار کنترل شده مجزا طیمح کیدر  5کلاس  زویا 5LAFS (Laminar air flow systemتوانند زیر )  می

 سازی شوند.( آماده6SCA)نشده  یبندکلاسه

 ایاتاق  یساعت در دما 12از  شتریب سازی به مدتهای گروه دو: فرآورده هایی هستند که بعد از آمادهفرآورده 

پایداری سازی این گروه جهت تضمین شوند. محیط آمادهنگهداری می خچالیساعت در  24از  شتریببه مدت 

 ی بر اساس استانداردهای اتاق تمیز می باشد.اشده یبندمیکروبی فرآورده شامل فضاهای کلاسه

در صورت تواند یم LAFSگردد. استفاده  (LAFSها فارغ از گروه یک یا گروه دو باید از )سازی تمامی فرآوردهبرای آماده

 یاوستهیپ یهوا انیجر LAFSفراهم کند.  لیاستر بیترک یبرا بهتر را ای 5کلاس  ISO طیمح کی احراز شرایط مناسب

سازی آماده طیمح یاز آلودگ یریجلوگ یکند و برایبرقرار م HEPA لتریف به کمک کنواختیدر جهت و سرعت  ار

مانند آموزش  ستند،ین یاختصاص 2گروه ای 1 گروه یکه به طور خاص برا یشرایطهمچنین  شده است. یطراح هافرآورده

 شوند. میها اعمال فرآوردههمه  بیترک یپرسنل، برا یکارکنان و بهداشت شخص

شوند و آماده می SCAپردازد که در های گروه یک میاین استاندارد و دستورالعمل ضمیمه آن به آماده سازی فرآورده

صورتیکه در یخچال نگهداری ساعت در  24ساعت در صورتیکه در دمای محیط باشند و ظرف مدت 12ظرف مدت 

( در دستورالعمل ضمیمه بطور کامل SCAشوند، باید مصرف گردند.  استانداردهای فضای فیزیکی و مکان ارائه خدمت )

 توضیح داده شده است.

 

                                                           
5 Laminar Air Flow System 
6 Segregated Compounding Area 



 

شکی ز( تجهیط س)و به ازای هر خدمت  (ا اقلام اداریی و) سرمایه ایات پز سباتی تجهیزات مورد نیاز بر ح ب ذکر مبانی محا

 (: بیمار و یا تخت

رد

ی

 ف

 عنوان تجهیزات

1  LAF بهتر ای 5کلاس  زویا 

فضتتای  های داخلبندیقفستته 3

 سازیآماده

کامپیوتری 5  و پرینتر ستتتیستتتتم 

 عاتلاجهت لیبل و ثبت اط

 گر دما و فشارلا 6

 سینک شستشو ۷

 یخچال دارویی 8

 

 م(داروها، مواد و لوازم مصرفی پزشکی جهت ارائه هر خدمت:

ر
ف

دی
 

 مصرفی مورد نیازاقلام 

 های های تزریق وریدی در حجممحلول 1

ml 500, 250, 100 

   ml 50,60, 20, 5, 2 ، سرنگ)ml 1(سرنگ انسولین  2

 G19تا  G16سرسوزن با سایز  3

 ست محلول حجیم 4

 ، ماسک، روکش کفش و دمپایی)GOWN(دستکش و پوشش  5

های دارویی و ویالهای ضد عفونی کننده تجهیزات، سطوح محلول 6

 )gauze(درصد، گاز  ۷۰مانند اتیل الکل 



 

صاف کردن مایعات و محلول  7 سکی برای  سوزنی و یا دی فیلترهای 

 ۰.2میکرونی و  1.2قبل از ورود محلول نهایی و یا بر سر دو سایز 

 میکرونی

 Safety boxهای اضافه و ظرف برای تخلیه محلول 8

 

 شده بر حسب نیاز بیمار متغیر می باشد. میزان مصرف کلیه موارد ذکر

 

 

 ل( اندیکاسیون های دقیق جهت تجویز خدمت:  

شامل تمامی داروهای تزریق وریدی بجز محلول ستاندارد  شد که جهت این ا سیک میبا سیتوتوک های تزریقی داروهای 

ستتازی ابلاغی های مربوطه آمادهدرمانی تهیه میگردند. تهیه محلول های شتتیمی درمانی خود دارای  استتتانداردشتتیمی

ستورات دارویی جداگانه می شند. همچنین د ست و در  STATو  PRNبا ستاندارد نی شامل این ا سی نیز  و موارد اورژان

  شود.این موارد دارو بدون رقیق شدن و در اسرع وقت به بخش تحویل داده می

 

  :مذکورم( دامنه نتایج مورد انتظار در صورت رعایت اندیکاسیونهای 

ترکیب  .قسمت قابل توجهی از دارو درمانی بیماران بستری به داروهای تزریقی به ویژه داروهای وریدی اختصاص دارد

سیار پر اهمیت بوده و رعایت اصول تعریف شده توسط مراجع  در شرایط کنترل شدهو رقیق سازی داروهای تزریقی  ب

  گردد.میی خطاهای داروی ا وهبروز عفونت موجب کاهش معتبر

 

 

 

 : ( مدت زمان ارائه هر واحد خدمتن

ف
دی

ر
 

مدت زمان مشارکت در  میزان تحصیلات عنوان تخصص

 فرآیند ارائه خدمت

نوع مشارکت در قبل، حین و بعد از ارائه 

 خدمت

می  داروساز 1 مو ع ترای  ک د

 داروسازی

حضتتور در تمام مراحل محاستتبات دوز،  دقیقه 5به طور میانگین 

ها،  ترکیب و رقیق ناستتازگاریبررستتی 

 Labelingسازی در شرایط استریل و 

 سازی زیر نظر داروسازانجام فرآیند آماده دقیقه 5به طور میانگین   - تکنسین 2



 

 

 ص( چه خدمات جایگزینی آلترناتیو برای خدمت مورد بررسی ، در کشورمان وجود دارد: 

ضر حال در سه حا ستاندارد  بخش در وریدی تزریق به مربوط داروهای سازی رقیق و کردن ترکیب پرو بدون انطباق با ا

 شود.می انجام

 

 باشد؟  اولویت خدمت نسبت به سایر جایگزینها چگونه می (ق

و توستتط داروستتاز وقت  داروخانهها در های مختلف تهیه این محلولبا توجه به کمبود نیروی کار پرستتتاری در بخش

های تزریق وریدی به روش سنتی تهیه محلول .دهدبیشتری را برای رسیدگی به بیماران در اختیار پرستار مربوطه قرار می

مانی دارو را افزایش می حد در یا بیشتتتتر از  های کمتر و  فت دوز یا مال آلودگی میکروبی و در هداحت با د طابق  . م

 و پرسنل آموزش پذیرد،صورت می آن در هاسازی آماده این که محیطی به بیشتری توجه باید های دهه اخیردستورالعمل

بنابراین اختصتتتاص  .شتتتود معطوف ایمنی بیماران از حفاظت و عوارض از جلوگیری برای کیفیت تضتتتمین هایروش

ضایی در  ستان و وجود یک تیم تعلیم دیده ببخش مراقبتداروخانه/ف ساز نه نظارت  اهای دارویی بیمار و مدیریت دارو

افزاید و تنها بر کیفیت خدمات دارویی بلکه بر ستتتطح کیفی خدمات درمانی بیمارستتتتان و مرکز درمانی مورد نظر می

 .گرددموجب ارتقاء استانداردهای درمانی این مراکز می
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 های آماده تزریق گروه یکفرآورده

ساعت در صورت نگهداری در دمای اتاق  12سازی باید طی مدت کمتر از هایی هستند که بعد از آمادههای گروه یک فرآوردهفرآورده

 طیمح کیدر  5کلاس  زویا 7LAFS توانند زیر ها میساعت در صورت نگهداری در یخچال، مصرف شوند.  این فرآورده 24یا کمتر از 

 سازی شوند.آماده( 8SCA) نشده یبندکلاسه یکار کنترل شده مجزا

 

 SCA شرایط فضای

 و درب. شود گرفته نظر در جداگانه اتاق یکهای تزریقی بایستی سازی فرآوردههای مربوط به آمادهجهت انجام فعالیت .1

سازی در این و تجهیزات مرتبط به عنوان ایستگاه آماده LAFS. باشند مناسب بندیعایق دارای باید اتاق این هایپنجره

 گیرد.فضا قرار می

و به باشد میمتر مربع  12سازی در صورت وجود یک ایستگاه آماده SCAحداقل مساحت مورد نیاز به عنوان محیط  .2

 متر مربع به این فضا اضافه گردد.  95/6تر ازای هر ایستگاه اضافه

 زشیاز ترک و شکاف و بدون ر یقابل نفوذ، عار ریصاف، غ دیبا (زاتیها و تجهشخوانیکف، پ وارها،یتمام سطوح ) د .3

ها به حداقل برسد. ها در آنها و آلایندهباشند و تجمع میکروارگانیسمکردن باشند تا به راحتی قابل تمیز و ضدعفونی 

 .در برابر آسیب مواد تمیزکننده و ضدعفونی کننده مقاوم باشند این سطوح باید

 دخالت بدون آب شیر بستن کردن و باز امکان که شود رفتهگ نظر در SCA محیط در هادست شستشوی برای سینک یک .4

 کند.  فراهم را دست

                                                           
7 Laminar Airflow System  
8 Segregated Compounding Area 



 

 نیز در این محیط تعریف نشده است. 9تبادل هوامیزان  .ستین ازیاطراف مورد ن هیو ناح SCA نیب یاختلاف فشار چیه .5

6. LAFS  در فضایSCA هایسرویس نظیر هاییمکانمجاورت پنجره و یا در مجاورت  در نباید هیچگاهگیرد و قرار می 

سینک  .قرار گیرد هستند، مواجه محیطی کنترل هایچالش با که غذایی مواد سازیآماده فضاهای یا انبارها بهداشتی،

 .باشد فاصله داشته LAFS از متر یک حداقل نیز باید

 

 شرایط تجهیزات و وسایل

1. (LAFS) Laminar air flow system فضای کیتواند یم ISO  های تزریقیسازی فرآوردهآماده یبهتر را برا ای 5کلاس 

برای جلوگیری از آلودگی محیط HEPA  را با سرعت یکنواخت، تحت فیلتر ایفراهم کند. این سیستم جریان هوای پیوسته

 باشد که جریان هوایمی LAFمدلی از سیستم  LAMINAR AIRFLOW WORKBENCH (LAFW) کند.می ایجاد سازیآماده

استفاده  استریلهای ترکیبی سازی فرآوردهتواند برای آمادهکند و میرا فراهم می HEPAافقی یا عمودی یک طرفه با فیلتر 

عنوان مثال در مجاور . بهباید در جایی باشد که خطر آلودگی کمتری وجود داشته باشد LAFS قعیت قرارگیریگردد. مو

تاثیر منفی بگذارد، نباشد. آزمایش دود دینامیک در ابتدای کار با  LAFSطرفه که بر جریان هوای یک جریان هوای بیرونی

LAFS تا عملکرد و سپس هر شش ماه باید انجام شود LAFS در انتقال هوای یکطرفه ارزیابی شود. 

 یبه راحت ای باشد کهبه گونهبدون خلل یا پرز باشند جنس آنها بندی و تجهیزات لازم در این فضا باید صندلی، قفسه .2

 . به عنوان مثال قفسه باید از استیل ضد زنگ باشد و هیچ یک از تجهیزات بکار رفته چوبی نباشد. شوند یو ضدعفون زیتم

 از آن محیط دیکردن با زیتم ای سیسرو ون،یبراسیکال یبرا فقط SCA مورد استفاده در محیط لوازم ریو سا زاتیتجه .3

 ضدعفونی شوند. اسبمن کنندهیضد عفون کی ای ٪70اتانولبا  باید ، SCAطیداخل محقبل از بازگرداندن به و د نخارج شو

وسایل نظافتی  .باشند و نباید برای تمیز کردن مناطق دیگر استفاده شوند SCA وسایل تمیزکننده باید مختص محیط

 هاندهیشدن آلا پراکنده لیکه پتانسباشد  یبه نحو دیبا ختنیدور ر. یکبار مصرف باید پس از استفاده دور ریخته شوند

 .و هوا به حداقل برسد طیدر مح

 دیهربار با ،SCA فضایبه  رونیاز ب یحمل و نقل دارو با ترال یو برا باشدیمجاز نم SCAکارتن و جعبه دارو در  ینگهدار .4

 شوند. یو ضدعفون زیکاملًا تم ترالی یهاها و چرخقسمت یتمام

 

 و پوشش کارکنان یشرایط بهداشت فرد

شود. اجرای یک فرآیند آسپتیک از خود پرسنل آغاز میاست.  یضرور طیمح یکروبیحفظ کنترل م یو پوشش برا یبهداشت فرد

دهند استفاده کارکنان از تجهیزات محافظ های خود را به درستی انجام میبهترین روش برای اطمینان از اینکه کارکنان مسئولیت

(PPE)10  که وارد  یافراد  بصورت مدوام در فضای کار است.مناسبSCA داشته باشند و بهداشت  حیپوشش صح دیشوند با یم

آلوده کردن  یبرا یشتریب سکیکه ممکن است ر یافراد ها به حداقل برسد.محلول ایو/محیط   یکنند تا خطر آلودگ تیرا رعا یفرد

 التهاب، دارای ترشحات یهازخم ر،یاخ یهایخالکوب ،یل مبتلا به بثورات پوستداشته باشند )به عنوان مثال، پرسن طیو مح هامحلول

 تا برطرف شدن این شرایط از حضور در محیط کار اجتناب نمایند. دی( بایعفونت فعال تنفس ایملتحمه 

 پرسنل باید موارد زیر را رعایت کنند:، SCAقبل از ورود به محیط 

                                                           

9 Air exchange 
10 Personal protective equipment 



 

 .گذارده شود( در خارج از محیط قهیشال، کت، کلاه، ژاکت، جل مانند) یشخص یاضاف یرونیب یلباس ها .1

 .شود جلوگیری ذرات و هاتا از پراکنده شدن پوستهد نخود را پاک کن شیتمام آراافراد باید   .2

 را خارج کنند. مچ و دست تزیور آلاتمام   .3

 .استفاده از هدفون یا هندزفری ممنوع است  .4

 .نیاورند محلول سازیرا به محیط آمادهضروری  وسایل الکترونیکی غیر  .5

 استفاده شوند. دینبا یناخن مصنوعو  لاک. و مرتب نگه داشته شود زیها تمناخن  .6

 قبل از ورود آن را پاک کنند. نک،یدر صورت استفاده از ع  .7

 مصرف یکبار دستمال با و شسته ثانیه 30 مدت به حداقل صابون و آب با کامل صورت به آرنج تا را هاپرسنل باید دست .8

 . است ممنوع کن خشک دست دستگاه از استفاده. کنند خشک پرزکم

 .شود پاک مصرف یکبار ناخن کنندهپاک یک با دست هایزیر ناخن  .9

  .کردهندراب الکلی ضدعفونی با  دیها را بادستنیز مجددا  لیدستکش استر دنیقبل از پوش .10

 

 عبارتند از: کارکنان حداقل ملزومات پوشش 

 گان( ایبسته )مانند روپوش  قهیو  رندیگیدور مچ قرار م یکه به خوب ییهانیلباس کم پرز با آست .1

 کفش یمصرف کم پرز برا کباری یهاروکش .2

  .پوشاندیسر که مو و گوش را م یمصرف کم پرز برا کباری یهاروکش .3

 ماسک صورت .4

 بدون پودر لیدستکش استر .5

 پذیر است.امکانشود،  ینگهدار SCA طیداخل مح یروپوش اگر در وروداستفاده مجدد از یک  .6

 شود.  ضیبلافاصله تعو دیپاره شد با ای فیکثهود طور مشدستکش به ایاگر لباس  .7

 لیاستر ریو هر زمان که سطوح غ سازیآماده ندیبه طور منظم در طول فرآ دیها بادستکش یرو %70 اتانولاستفاده از  .8

 شود، انجام شود.یها( لمس میچرخ دست ایها یصندل شخوان،یپ یهاها، صفحهلای)مانند و

 

 شرایط تمیز کردن و ضد عفونی  سطوح و تجهیزات

به معنی حذف مواد آلی و غیر آلی از سطوح عموما بصورت دستی و یا با استفاده از یک ماده تمیز  فرآیند تمیز کردن .1

 باشد.کننده مانند آب استریل می

های ها به کمک یک ماده شیمیایی است. از ضدعفونی کنندهبه معنی حذف میکروارگانیسم فرآیند ضدعفونی کردن  .2

 Septisurface( و ٪25 کلراید آمونیوم متیل دی دسیل دی ،٪70ایزوپروپانول )  Septiturboتجاری موجود در ایران 

 باشند. ( میدسیل دی متیل آمونیوم کلرایدگوانید هیدروکلراید، دی ، پلی هگزا متیلن بی٪70 اتانول)

باشد. یکی از مواد ها میاستفاده از یک ماده اسپورکش جهت از بین بردن اسپورهای باکتریایی و قارچ فرآیند اسپورکشی .3

، رقت %25/5باشد. در ایران از محلول سفید کننده مانند وایتکس )سدیم هیپوکلریت می %0.5هیپوکلریت سدیماسپورکش 

دقیقه در تماس با سطوح( استفاده  10دقیقه و مجموعا  5، زمان تماس توصیه شده: دوبار استفاده به فاصله 1:10یشنهادی پ

 شود.می

توضیح داده شده است. بعد از استفاده از عوامل 1تمیز کردن و ضدعفونی کردن تجهیزات و سطوح در جدول  تواتردر خصوص 

 گردد. استفاده می %70، برای حذف مواد باقیمانده از  الکل استریل LAFSضدعفونی کننده یا اسپورکش در محل 



 

 

 SCAفضای کش در ورکردن سطوح و استفاده از عوامل اسپ یکردن و ضد عفون زیتم تواترحداقل . 1جدول

استفاده از  ضدعفونی کردن تمیز کردن محیط

 اسپور کش

 SLAF*   و تجهیزات زیر
LAFS 

و درابتدای هر روزانه 

که  یو زمانآماده سازی 

 یسطح یآلودگ

مشکوک  ای مشخص

 وجود داشته باشد.

 یسطح یکه آلودگ یو زمان آماده سازی هر ابتدای و در روزانه

 مشکوک باشد. ایمشخص 
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 ماهانه روزانه روزانه سینک
مستقیماً  نبایدتمیز کننده  موادمرطوب نشود.  HEPAباید به دقت با دستمال مرطوب به نحوی تمیز شود که فیلتر  HEPA*توری محافظ فیلتر 

 .دندر پشت توری آسیب برسان   HEPA فیلتر  د به نتوان، زیرا میشوندروی گریل اسپری 

. 

 کیفیت فرآوردهشرایط کنترل 

شود تا مشخص ارزیابی  یبه صورت بصر دیمحلول با ،هافرآورده به بخش عیقبل از توز ،سازیآماده انیدر پاای: کنترل مشاهده• 

 رییتغ ،یمواد خارج، از ذرات نامناسب یشواهد از نظر وجودمحلول مطابق انتظار است )به عنوان مثال،  یکیزیظاهر ف ایشود که آ

از نظر ظاهر مطابق با توضیحات برچسب  رامحلول  داروساز مسئول باید در نهایت شود(.یم بررسی گریموارد د ای رسوب ، تشکیلرنگ

(. بطریترک در  ی ونشت ی)بررس باشدمحلول  بندیبسته یکپارچگی یبصر ارزیابیشامل  دیبا نیهمچن کنترل دارو تایید نماید.

برای انتقال به محل نگهداری شوند و  یعلامت گذار ایشوند،  ختهیدور ر دیمشاهده شده هستند با وبیع یکه دارا ییها محلول

 شود. یریآنها جلوگ عیکه از توز یشوند به نحو سازیجدا داروهای نیازمند امحاء

ات یا نا پایداری بعد از گزارش رویدادهای نامطلوب مرتبط با کیفیت فرآورده: در صورت تکرار رویدادهای نامطلوب مانند وجود ذر• 

تهیه فرآورده، مراتب بایستی با انضمام تصویر و گزارش مشاهدات و سری ساخت فرآورده به معاونت غذا و داروی متبوع گزارش داده 

 شود.

 

 

https://noorsanattajhiz.com/product/%d9%81%db%8c%d9%84%d8%aa%d8%b1-%d9%87%d9%be%d8%a7/
https://noorsanattajhiz.com/product/%d9%81%db%8c%d9%84%d8%aa%d8%b1-%d9%87%d9%be%d8%a7/


 

 بندی فرآورده بسته

در ظرف  یینها ای ترکیب شدههشود. فرآوردهبندی میسازی و الصاق برچسب، فرآورده به صورت دربسته آماده بستهبعد از آماده

توان از پلاستیک بندی میبندی شود که امکان نشت وجود نداشته باشد. جهت بستهاصلی محلول تزریقی باید به نحوی آماده بسته

 شود اعمال یینها یدر بسته بند نگهداری فرآورده بایدالزامات زیپ دار با ابعاد مناسب یا از دستگاه پرس پلاستیک استفاده نمود. 

 دما، محافظت در برابر نور(.مانند )

 های آماده شدهنگهداری فرآورده

ظرف محلول حتما باید کاملا بسته . شودحفظ  ی ظرف سرمکپارچگیمحلول و  تیفیکه ک نگهداری شوند یابه گونه دیها با محلول

محیط انبارش را در  طیشرا دیپرسنل با نگهداریمحلول در طول  تیفیاز حفظ ک نانیاطمو غیر قابل نشت نگهداری شود و جهت 

جدول بار در روز در  کیحداقل  دیخوانش دما با جیکنترل شود. نتا دیتالاگرتوسط  ای یهر روز به صورت دست دی. دما باارزیابی کنند

بالاتر از  ای پایین یمحلول در معرض دماها کیشود که  محرزکه  یباشد. هنگام یابیقابل بازو  رهیذخ توسط دیتالاگر ایگزارش دما  

کیفیت قابل اگر  نماید و بررسی تیفیک ای یکپارچگرا از نظر حفظ یمحلول  دیباداروساز  قرار گرفته است محدوده استاندارد برچسب

 .دور ریخته شود دیبا احراز نباشد فرآورده

 حمل و نقل فرآورده آماده شده

د از قبل مشخص و آموزش دیده باشد. توجه به حداکثر زمان مصرف دارو های بیمارستان بایپرسنل تحویل دهنده فرآورده به بخش

ای باشد که امکان از بین سازی درج شده بر روی برچسب فرآورده ضروری است. حمل و نقل باید به گونهبا توجه به ساعت آماده

چرخ دار به تعداد مناسب قرار گیرد و تحویل بخش  ها روی ترالیرفتن یکپارچگی یا آلودگی فرآورده وجود نداشته باشد. فرآورده 

 سازی باید از آشنایی پرسنل حمل و نقل از تحویل ایمن داروهای ترکیب شده اطمینان حاصل نماید. شود. داروساز مسئول آماده

 

 آموزش پرسنل

کنند سازی همکاری میفرآیند آماده باشد. پرسنلی که دردار آموزش پرسنل میسازی عهدهداروساز مسئول نظارت بر فرآیند آماده

باشند  های استریل تزریقی را دیدهسازی ایمن فرآوردههای لازم برای آماده، باید آموزشمحلول به طور مستقل هیقبل از شروع به ته

 کباریماه  12هر باید ها ی ابیارزای از پیش تعیین شده باید حداقل به صورت سالیانه تکرار شوند. ها طی یک برنامه دورهو این آموزش

 شود:انجام  حیطه موارد ذیلدر 

 هابهداشت دست •

 پوشش •

 کردن یکردن و ضدعفون زینحوه تم •

 یسازآماده ندیو انجام فرآ ،یریگمحاسبات، اندازه •

 زاتیاستفاده از تجه •

 یسازآماده ندیفرآ یساز مستند •



 

یکبار در آزمون کتبی مربوط به این موضوعات شرکت کنند تا صلاحیت خود را ماه  12سازی موظفند هر تمام کارکنان بخش آماده

های دارویی/داروخانه های سالانه باید در بخش مراقبتبرای حفظ استانداردهای کیفیت اثبات کنند. اسناد آموزشی و نتایج آزمون

 نگهداری شوند.

 


