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  CSSD ياحذ راَىمای اجرای استاوذاردَای وسل سًم اعتبار بخشی در

 

 

چِ ثخؾی اعت ٍ رٍػ ارسیبثی آى ثزرعی هغتٌذات ٍ هقبحجِ اعت.  3ایي عٌجِ  :5استراتژی اجرای سىجٍ

 ٍ در عیىل ّبی حبٍی ایوپلٌت وٌٌذُ اعتزیل دعتگبُ اًذاسی راُ سهبى در اعپَر آسهَى ًتبیج ثجت ٍ اًجبمهغتٌذاتی را ثزای 

 هی ثبیذ تْیِ وٌین ٍ چگًَِ ایي آسهَى را اجزا وٌین؟
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  راٌ حل ي ريش اجرایی:

1-   CDC  ٍذ چٌبًچِ ثزای ٌهی گَی )وتبة عجش(راٌّوبی وؾَری هزالجت ػفًَت ّبی ثیوبرعتبًی ایزاى

ثیوبری ایوپلٌت اعتفبدُ ؽَد ػفًَت در آى هَضغ تب یىغبل هی تَاًذ ًبؽی اس ػفًَت ثیوبرعتبًی ثبؽذ ٍ 

اعتزیل  در فزآیٌذ ثیوبریبثی ثِ ػٌَاى ویظ هجتلا ثِ ػفًَت ثیوبرعتبًی لحبظ گزدد اس ایٌزٍ اطویٌبى اسثبیذ 

 ایوپلٌت ّب ٍ در ًتیجِ هبًیتَریٌگ فزآیٌذ اعتزیل ایوپلٌت ّب ثغیبر حیبتی ٍ هْن هی ثبؽذ. 

 ایوپلٌت چیغت؟  -2

ثِ ثحث ٍ تؾزیح اًَاع ایوپلٌت ّب هی پزداسد ایي  ISO/TC 051 Implant for surgeryاعتبًذارد جْبًی 

وِ ثِ جٌظ ایوپلٌت ّب هی پزداسد تَضیح  ایي اعتبًذارددر ثخؼ اٍل ثخؼ افلی اعت.  7اعتبًذارد ؽبهل 

اًَاع آلیبصّبی تىی یب اعتٌلظ اعتیل، تیتبًیَم، اًَاع  اس هَاد هختلفی ّوچَى دادُ هی ؽَد وِ ایوپلٌت ّب

تزویجی وجبلت، وزٍم ، ًیىل ، هَلیجذًیَم، سیزوًَیَم، آلَهیٌیَم، اًَاع پلی اتیلي، عزاهیه ٍ اًَاع پلیوزّب ٍ 

ثزای هب داًغتي جٌظ ایوپلٌت ثزای در ثحث اعتزیلیشاعیَى ،ِ هی ؽًَذ. وِ در ایٌجب عیلیىَى ّب عبخت

 اًتخبة رٍػ هٌبعت اعتزیل عَدهٌذ خَاّذ ثَد.

رؽتِ  اهزٍسُ ایوپلٌت ّب در ISO/TC 051 Implant for surgeryثزاعبط اعتبًذارد ثخؼ یؼذی ٍ  6در 

ّبی هختلف پشؽىی ثزای درهبى ثیوبراى ثىبر هی رًٍذ. ثز اعبط اعتبًذارد هذوَر هْوتزیي اًَاع ایوپلٌت ّب 

(ایوپلٌت ّبی ًزٍعزجزی یب 2(ایوپلٌت ّبی للجی ٍ ػزٍلی ّوچَى اًَاع اعتٌت ّب 1ثز ایي هجٌب ؽبهل: 

جبیگشیٌی هفقل وِ بی ارتَپذی ٍ (ایوپلٌت 3ّایوپلٌت ّبی هَرد اعتفبدُ در جزاحی ّبی هغش ٍ اػقبة 

( ایوپلٌت ّبی 4اس پیچ ٍ پلان عبدُ تب هفبفل ساًَ را ؽبهل هی ؽَد  ٍ اعت گغتزدُایي گزٍُ ثغیبر 

( ایوپلٌت ّبی اوتیَ)فؼبل( 5اعتئَعٌتش ٍ عتَى فمزات وِ در جزاحی ّبی عتَى فمزات وبرثزد فزاٍاى دارًذ

عیلِ خبرجی)ایوپلٌت( در ثذى ثیوبر وبر گذاؽتِ هی ؽًَذ ٍ هبًٌذ پیظ هیىزّبی للجی وِ ثِ ػٌَاى یه ٍ
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در ػیي حبل ثب ارعبل پبلظ تٌظین ضزثبى للت را ّن ثز ػْذُ دارًذ ٍ اگز غیزفؼبل ؽًَذ ثیوبر دچبر هؾىل 

ثزرعی هحقَلات هٌْذعی پشؽىی وِ در رٍػ ّبی تؾخیقی ٍ درهبًی ّوچَى  –ثبفت  (6 هی ؽَد.

ٍ  وبرثزد دارًذ MR–)تبًغَر اًتؾبر( در تقَیزثزداری  DTفقلی ثب اعتفبدُ اس عبختبر ًبّوغبًگزد غضزٍف ه

 .هَاردی هؾبثِ آى

در ایي اعتبًذاردّب ثِ فَرت وبهل ثِ ثحث اًَاع ایوپلٌت ّب پزداختِ ؽذُ اعت ٍ ًىتِ هَرد تَجِ ایي اعت 

هَرد ثحث لزار ذ ًیش ًهی ؽَ اعتفبدُثزای ثیوبراى  پَدرّبیی وِ در تؾخیـ ٍ درهبى اًَاع هبیؼبت یبوِ حتب 

ایي پَدرّب ٍ هبیؼبت اهزٍسُ تحت ػٌَاى هبدُ حبجت در اًَاع پزتًَگبری ّب ٍ فزآیٌذّبی  هی گیزًذ

دارای هجبحث وٌتزل ػفًَتی خبؿ خَد  ایي هَارد تؾخیقی ثِ ثیوبراى خَراًذُ یب ثِ آًْب تشریك هی ؽَد وِ

 اعت وِ ثؼذّب ثِ آى خَاّین پزداخت.  آىٍیضُ  ٍ الشاهبت اعتزیل

ایوپلٌت ّبی پشؽىی دعتگبُ ّب یب   Implants and Protheticsتحت ػٌَاى  FDAثز اعبط تؼزیف 

ثبفت ّبیی ّغتٌذ وِ در داخل ٍ یب در عطح ثذى لزار هی گیزًذ. ثغیبری اس ایوپلٌت پزٍتش ّب، ثِ جبی اًذام 

ؽًَذ.دیگز اًَاع ایوپلٌت هغئٍَلیت ٍرٍد دارٍ، ًظبرت ثز ػولىزد ثذى ّبی اس دعت رفتِ ثذى جبیگشیي هی 

   ثزخی ایوپلٌت ّب اس پَعت، اعتخَاى ٍ یب دیگز  ٍ یب ارائِ پؾتیجبًی ثِ اًذام ّب ٍ ثبفت را ثزػْذُ دارًذ.

        وپلٌت ای ثبفت ّبی ثذى عبختِ ؽذُ اًذ ٍ ثزخی اس فلش، پلاعتیه، عزاهیه ٍ یب هَاد دیگز عبختِ ؽذُ اًذ.

هی تَاًذ ثزای ّویؾِ لزار دادُ ٍ یب هی تَاى آًْب را در سهبًیىِ ًیبسی ثِ آًْب ًیغت حذف ًوَد. ثِ ػٌَاى 

ثِ طَر دائن در اًَاع ایوپلٌت ّبیی ّغتٌذ وِ ثزای وبرگذاری ٍ یب ایوپلٌت ّیپ ّبی للجی هثبل، اعتٌت 

تؼویز ؽىغتگی اعتخَاى، سهبًی وِ دیگز هَرد ًیبس  . اهب پَرت ؽیوی درهبًی یب پیچ ثزایطزاحی ؽذُ اًذ

ًیغتٌذ را هی تَاى ثزداؽت.خطزات ًبؽی اس ایوپلٌت ّبی پشؽىی ؽبهل ػفًَت، ؽىغت ایوپلٌت ٍ خطزات 

 جزاحی اعت. ثزخی اس افزاد ًیش ٍاوٌؼ ّبی حغبعیت سا ٍ ... ثِ هَاد هَرد اعتفبدُ در ایوپلٌت ّب دارًذ.
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ایوپلٌت ّب ؽبیغ ّغتٌذ. اگز هحل ایوپلٌت ػفًَت وٌذ هوىي اعت ًیبس ثِ  ػفًَت ّبی هحل وبرگذاری

تخلیِ  ػفًَت در هحل لزار گیزی ایوپلٌت ٍ تجَیش آًتی ثیَتیه ٍ یب حتی ًیبس ثِ حذف ٍ جبیگشًی ایوپلٌت 

 خَاّذ ؽذ.

ثبیذ تَجِ ًوَد وِ درهبى ػفًَت ّبی هحل ایوپلٌت ثِ دلایل هختلف اس جولِ ػذم خًَزعبًی ثِ هحل ثب آًتی 

ثٌبثزایي ثْتزیي عیبعت پیؾگیزی اس ثزٍس ػفًَت هی ثبؽذ اس ایي هٌظز ثیَتیه تزاپی وبر آعبًی ًیغت 

. چزا وِ دعتىبری هحل اعت وِ ثز اعتزیل هٌبعت ٍ هبًیتَریٌگ ایوپلٌت ّب تبویذ فزاٍاى ؽذُ اعت

ایوپلٌت ٍ جبیگذاری هجذد ٍ عبیز الذاهبت تْبجوی ٍ هذاخلِ ای ثزای ثیوبر ثغیبر خطزًبن ٍ دارای ػَارك 

 هی ثبؽذ.

ول اتَولاٍ ٍسارت ثْذاؽت الؼراٌّوبی وؾَری ًظبم هزالجت ػفًَت ّبی ثیوبرعتبًی)وتبة عجش( ٍ دعتَر -3

َاسم اػوبل جزاحی حغبط هبًٌذ پیًَذ لوپلٌت ّب ٍ ًیش هَارد ٍ اعتزیل ایهبًیتَریٌگ تبویذ هی وٌٌذ ثزای 

 یىبل( اًجبم ؽَد.صاػضبء ٍ اػوبل جزاحی ّبی داخل ػزٍق اًجبم آسهَى اعپَر )اًذیىبتَر ثیَلَ

اس دریبفت ٍ تبییذ ًتبیج آسهَى اعپَر ًجبیذ ایوپلٌت هَرد  لجل ANSI/AAMI ST97ثز اعبط گبیذلایي  -4

  ٍ ًتبیج آسهَى ّبی اػتجبر عٌجی اعتزیل ًوَدى ایوپلٌت ّب ثبیذ هغتٌذعبسی ؽَد. اعتفبدُ لزار گیزد

5- CDC  خَد ثِ فزاحت اظْبر هی دارد وِ وِ در پبیبى ّز عیىل حبٍی ایوپلٌت یه  2008در گبیذ لایي عبل

وٌذ ٍ ًتبیج ( ثبیذ چبرت ٍ پزیٌت دعتگبُ اعتزیلایشر را ثزرعی CSSDفزد ثب تجزثِ ٍ ثب داًؼ وبفی )هغئَل 

اًذیىبتَرّبی هَرد اعتفبدُ ثزای هبًیتَریٌگ را ثزرعی ًوَدُ ٍ تب لجل اس تؼییي ًتیجِ ًْبیی اًذیىبتَر 

ایوپلٌت ّب را در لزًطیٌِ ًگِ دارد ثذیي هؼٌی وِ اس هقزف آًْب اجتٌبة ؽَد.  ثغتِ ّبی حبٍی ،ثیَلَصیىبل

 اعت. در ایي هَرد ANSI/AAMI ST97گبیذلایي اس  تقَیز سیز  لغوتی اس هتي افلی
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ّوبًطَر وِ هی داًیذ در ثغیبری اس هَارد ٍ در ثغیبری اس هزاوش ایي اهىبى ٍجَد ًذارد وِ هٌتظز ًتبیج  -6

اًذیىبتَرّبی ثیَلَصیىبل ثبؽین ثِ طَر هثبل در یه ثیوبرعتبى تزٍهب در ثخؼ اٍرصاًظ ثیوبری تَعط 

ثیوبر را ٍیشیت ًوَدُ ٍ دعتَر ػول  ؽَد جزاح هغش ٍ اػقبة یب ارتَپذ هی ثِ ثیوبرعتبى آٍردُ  115اٍرصاًظ 

 Unstableاٍرصاًغی هی دّذ لاسم اعت ثزای ثیوبر پیچ، پلان یب ایوپلٌت اعتفبدُ ؽَد ثیوبر ًیش در ٍضؼیت 

ي اعت ٍ ًیبس ثِ اًجبم ػول اٍرصاًغی دارد تین اتبق ػول ٍ جزاح آهبدُ ًجبت جبى ثیوبر ّغتٌذ در چٌی

ؽزایطی آیب هی تَاى گفت ًتبیج اًذیىبتَر ثیَلَصیىبل هؾخـ ًؾذُ ٍ ًوی تَاًیذ اس ایوپلٌت اعتفبدُ وٌیذ؟! 

در ثیوبرعتبى اتفبق خبؿ هؾبثِ وِ ثِ دفؼبت هتؼذد  طپظ راُ حل چیغت؟ در ایي ٍضؼیت ٍ ثغیبری ؽزای

 هی افتذ ٍ ًوی تَاى هٌتظز ًتبیج آسهَى اعپَر ؽذ راُ حل چیغت؟

ّوچَى اػوبل جزاحی اٍرصاًغی یب ؽزایط غیز لبثل  درهَارد خبؿ ANSI/AAMI ST97عبط گبیذلایي ثز ا  -7

اًذیىبتَر ثیَلَصیىبل ؽذ هی تَاى اػوبل  پیؼ ثیٌی یب ؽزایطی وِ ثِ ّز دلیلی ًوی تَاى هٌتظز پبعخ ًْبیی

عیىل اعتزیل ایوپلٌت هی ثبیذ لبثل ردیبثی  جزاحی را ثزای ثیوبر اًجبم داد ٍ اس ایوپلٌت اعتفبدُ ًوَد لىي

. ّوچٌیي ثبیذ پزٍتىلی ٍجَد ًوَدهغتٌذعبسی  را ثبیذعیغتن رّگیزی  ًٍتبیج اًذیىبتَر ثیَلَصیه  ثبؽذ ٍ

ٍ ایي هجٌب  ثز ذ.ٌثِ حذالل وبّؼ یبثدرآى ؽزح دادُ ؽذُ ثبؽذ ٍ تلاػ ؽَد تب داؽتِ ثبؽذ وِ ایي هَارد 

   اعتفبدُ وٌیذ. در اجزای اعتبًذارد هی تَاًیذ اس تىٌیه سیز خطب هذیزیت ریغه ٍ وبّؼثزای 
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یىؼذد اًذیىبتَر ثیَلَصیىبل + یىؼذد  یب ثزای ّز عیىل حبٍی ایوپلٌت ثزای ّز ایوپلٌت هَرد اعتفبدُ -8

لزار دّیذ ثب تَجِ ثِ سهبًجز ثَدى پبعخ اًذیىبتَر + وذیٌگ عیغتن رّگیزی ٍ ردیبثی  5اًذیىبتَر ولاط 

 5عبػت اعت هی تَاى تب دریبفت ًتبیج آسهَى ثیَلَصیىبل ثِ ًتبیج اًذیىبتَر ولاط  48تب  24ثیَلَصیىبل وِ 

      طزاحی  ًوَد ولیِ ًتبیج را ثبیذ در پزًٍذُ ثیوبر ثبیگبًی وٌیذ. فزم هغتٌذعبسی ایي ثخؼ را ًیش اتىب

 دریبفت وٌیذ. در اداهِهی تَاًیذ  وِ ًوَدُ این

عبػتِ هی تَاًذ در حل هؾىل سهبى اًتظبر پبعخ هَثز ثبؽذ  4الی  2اعتفبدُ اس اًذیىبتَرّبی پبعخ عزیغ  -9

لىي ثبیذ تَجِ داؽت ایي اًذیىبتَرّب گزاًتز اس اًَاع رایج هی ثبؽٌذ ٍ هوىي اعت ثزای ثیوبرعتبى ّب 

 ًَِ اًذیىبتَر پبعخ عزیغ را هؾبّذُ هی وٌیذ.التقبدی ًجبؽٌذ. در تقَیز سیز ًو
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ثِ طَر هفقل در هَرد اًذیىبتَر ّبی اعپَر تَضیح دادین ٍ گفتین  3ٍ  2اگز ثِ خبطز داؽتِ ثبؽیذ در عٌجِ  -10

وِ اس اعپَرّبی هختلف ثغتِ ثِ ًَع ٍ خقَفیبت آًْب در تَلیذ اًذیىبتَرّبی هختلف ٍ ثزای هبًیتَریٌگ 

هی ثبؽذ یؼٌی تلاػ  ت آى ارگبًیغنرٍػ ّبی هختلف اعتزیل اعتفبدُ هی ؽًَذ وِ ایي ٍاثغتِ ثِ خقَفیب

هی ؽَد همبٍم تزیي گًَِ اعپَرّب اًتخبة ؽَد ٍ گبّی یه گًَِ خبؿ اعپَر ثزای پبیؼ دٍ یب چٌذ رٍػ 

ٍ در هَاردی حتب دٍ گًَِ اعپَر را ثب ّن ثزای تْیِ یه اًذیىبتَر اعتفبدُ هی ًوبیٌذ  اعتزیل وبرثزد دارد

اعپَر  ٍ  Bacillus atrophaeus اعپَر ثبعیلَط آتزٍفَئَطثِ طَر هثبل هی تَاى اس   وِگفتین  ّوچٌیي

ًبم ثزد وِ ّز دٍ در هبًیتَریٌگ اتَولاٍ اتیلي اوغبیذ وبرثزد  Bacillus subtilisثبعیلَط عَثتیلیظ 

در هبًیتَریٌگ فَر ًیش وبرثزد  Bacillus atrophaeus اعپَر ثبعیلَط آتزٍفَئَط اس طزف دیگز دارًذ.

  Geobacillus Stearothermophilusاعپَر صئَثبعیلَط اعتئبرٍتزهَفیلَط  هثبل ثبرس دیگز آىدارد. 

در هبًیتَریٌگ اعتزیلایشرّبی ثخبر،گبس پلاعوبی پزاوغیذ ّیذرٍصى ٍ پز اعتیه اعیذ وبرثزد دارد.  اعت وِ

ًوَدُ ٍ دعتِ ثٌذی سیز وِ هؼوَلا رایج تز اعت را هلاحظِ  ؽذى تَضیحبت ٍ عبدُثزای رفغ اثْبم ٍ ؽفبف 

 .هلان لزار دّیذ

   Geobacillus Stearothermophilus اسپور ژئوببسیلوس استئبروترموفیلوس ← اتًکلاي بخار

 Bacillus atrophaeus اسپور ببسیلوس آتروفوئوس ←اتًکلاي اتیله اکسایذ

   Geobacillus Stearothermophilus اسپور ژئوببسیلوس استئبروترموفیلوس ← گاز پلاسمای پراکسیذ َیذريژن

 Bacillus atrophaeus اسپور ببسیلوس آتروفوئوس ← Dry Heat فًر

   Geobacillus Stearothermophilus اسپور ژئوببسیلوس استئبروترموفیلوس ← فرمالذَیذ

 



 CSSDکانال تخصصی 
@CSSD1   Sterilization & Infection Control & SGE Company 

Contact-us: Please send massage this @CSSD2 

 

@CSSD1 
Sterilization & Infection Control & SGE Company 

For Contact-us: Please send massage this @CSSD2 
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