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Background and Aim: The main principle of ensuring the health and 

pharmaceutical medicine.In accordance with its combination of drugs can be the 

perfect environment for growth of microorganisms.The aim this research was to 

identify microorganisms in raw materials, water and environment, and other 

antimicrobial disinfectant effect of in eliminating them. 

Materials and Methods: In this descriptive study, 5 step 52 series production of 

gastric juice manufacturing factory sampling was performed before and after 

sterilization.Plate count method was used to measure microorganisms. If there is 

contamination of the culture media and biochemical tests for the detection of specific 

microorganisms such as Staphylococcus aureus, E.coli, Pseudomonas aeruginosa, 

Aspergillus niger and Salmonella spp. were used. 

Results: The result showed that Micrococcus in 3 cases, 2 cases of Serratia spp., 

Bacillus subtilis, in two instances, in one instance, Salmonella spp., S. aureus and 

A.niger in one sample were present in one sample. 

Conclusions: The experiments showed that the infected samples 19.2% are. 13.5%, 

which includes microorganisms, non-pathogenic, with over 100 CFU/ml are 5/7% of 

the sample remained, including microorganisms, virulence such as S. aureus, 1.1%, 

Salmonella 1.1% the A.niger and 1.1% respectively. 
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 شربت معده یدمختلف شرکت تول هایبخشموجود در  یکروبیعوامل م ییشناسا
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نان از سلامت دارو است. داروها متناسب اصل در داروسازی حصول اطمی ترینمهم :زمینه و اهداف

گوناگون باشند. هدف  هایمیکروارگانیسممحیط مناسب برای رشد و تکثیر  توانندمیبا عوامل ترکیبی خود 

 یرتأثمواد اولیه ، آب و محیط اطراف  و از طرف دیگر  بررسی  هایمیکروارگانیسماز این تحقیق شناسایی 

 .باشدیم هاآنه در حذف کنند ضدعفونیضد میکروبی مواد 

سری تولید کارخانه تولید شربت معده قبل  55مرحله  5در این مطالعه توصیفی از مواد و روش کار: 

 یریگاندازهانجام گردید.از روش شمارش در پلیت برای  یبردارنمونهو بعد از ضدعفونی کردن 

 یهاتستاختصاصی و  یهاشتکوجود آلودگی از محیط  استفاده شد. در صورت هایکروارگانیسمم

شیا کلی، سودوموناس باشر استافیلوکوکوس اورئوس،ی مثل هایمیکروارگانیسمبرای تشخیص  یوشیمیاییب

 استفاده گردید سالمونلا گونه های و نایجر ،آسپرژیلوس آئروژینوزا

باسیلوس ، نمونه 5در  سراشیا، نمونه 3در  وسمیکروکو نشان داد که هایشآزمانتیجه : هایافته

در  نایجر آسپرژیلوسنمونه و  1در  استافیلوکوکوس اورئوس  نمونه، 1در ، سالمونلا نمونه 5در  سوبتیلیس

 نمونه حضور داشتند . 1

شامل  هاآناز  %5/13. باشندیم %5/11 آلوده یهانمونهنشان داد  هایشآزما: گیرییجهنت

 یهانمونهاز  %7/5 .باشندیم لیتریلیمدر هر  CFU 111، با بیش از زایماریبغیر  هایمیکروارگانیسم

 و %1/1 ، سالمونلا %1/1 استافیلوکوکوس اورئوسمانند  زایییماریب هایمیکروارگانیسمشامل  ماندهیباق

 .اندبوده %1/1 آسپرژیلوس نایجر

 ، داروسازیمیکروکوک، کشت، کلنی کانت :کلیدی کلمات 
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 مهمقد 

داروئی با کیفیت مطلوب و اطمینان از  یهافراوردهتولید 

ز به استقرار سیستم تضمین کیفیت نیا هاآنسلامت و اثر بخشی 

را در هر سازمان یا واحد تولیدی الزامی ساخته است. نیاز به 

شرایط پاک و تا حد امکان عاری از میکروب به دنبال نیاز به 

. به طوری که است گرفتهشکلاستریل در جوامع  هایفرآورده

علمی به خصوص در زمینه حفظ بهداشت  هایپیشرفتهمراه با 

نیاز به ابزار و شرایط برای  هابیماریرل و مهار انواع و کنت

دستور کار  ترینمهم گسترش یافته است. دستیابی به این هدف

از  ،باشدمیصنعت داروسازی حصول اطمینان از سلامت دارو 

ئز اهمیت همین رو نقش شناسایی عوامل میکروبی در داروها حا

 توانندمیکیبی آن . داروها هر یک متناسب با عوامل ترباشدمی

گوناگون  هایمیکروارگانیسممحیط مناسب برای رشد و تکثیر 

در دارو ممکن است سبب آلودگی  هامیکروارگانیسموجود  .ندباش

و ایجاد عفونت و همچنین  زابیماریبیماران به میکروارگانیسم 

پیدایش اثرات  ،شیمیایی، کاهش پایداریسبب تغییرات فیزیکو

 (.9) گردد هافرآوردهشدن  بدرنگخوشایند و ، بوی نانامطلوب

 پزشکی ایران یشناسکروبیممجله 
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شیا یاشرمثل  هایمیکروارگانیسمداروئی نباید به  هایفرآورده
، سودموناس آئروژینوزا، استافیلوکوکوس اورئوس کلی، سالمونلا

صورت داروی مورد نظر از لحاظ میکروبی قابل  چراکهآلوده باشند 

داروسازی  یهاکارخانه. مسئله مهم در (3و2) باشدمیمصرف ن

استریل مطمئن شدن از عدم وجود  هایفرآوردهبرای ساخت 

. اگر محصول به طور انتهایی باشدمیمیکروارگانیسم در محصول 

. اما اگر این امر باشدمیاستریل شود این مسئله نسبتاً ساده 

 .خواهد بود یرناپذاجتنابی محصول نباشد آلودگ یرپذامکان

مختلف وارد محصول و باعث آلودگی  آلودگی میکروبی به طرق

اثرات  ترینخطرناک. بدون تردید (4و3) گرددمیتولیدات نهایی 

زیرا در مورد  ،باشدمیتزریقی  هایفرآوردهآلودگی مربوط به 

دفاعی بدن  یهاراه، واردشدهبه بدن  مستقیماًی که هایفرآورده

 باشندینم، مخاط و دستگاه گوارش قادر به مقاومت مانند پوست

ممکن است عامل عفونت در محل  هافرآورده گونهیناو مصرف 

با  (.5باکتریایی عمومی و مرگ باشد ) یهاعفونتتزریق و یا 

توجه به اعلام مبنی بر خودکفا بودن کشور در تولید اکثر داروها 

لزوم تحقیق در زمینه کنترل آلودگی میکروبی محصولات داروئی 

حد مجاز آلودگی میکروبی در ماده  احساس شد. هاآنو سلامت 

و  >CFU111به ترتیب  2Mg(OH)و  3Al(OH)اولیه شربت معده 

CFU 411< از . و داروی مورد نظر باید عاری باشدمی

سودوموناس و سالمونلا  ،یشیاکلیاشر ،استافیلوکوکوس اورئوس

 مصرف  یرقابلغمحصول  صورت یناباشد در غیر 

مرحله  4اده اولیه شربت معده در تولید م فرایند .(6) باشدمی

مخلوط نمودن مواد خام سولفات آلومینیوم و کربنات  شامل الف(

اضافه نمودن مقداری آب به  سدیم داخل راکتور واکنش اول. ب(

پمپ به  یلهوسبهانتقال آن  ج( .یددرآبه حالت محلول  کاملاًتا آن 

ل به فیلتر راکتور واکنش دوم و اضافه نمودن آب به آن .د( انتقا

ال به قذ( انت .آیدیدرمبه صورت کیک جامد سفید پرس که 

و اضافه نمودن آب اسمز  دهندهانتقالهموژن توسط ظرف 

تا محصول یکنواخت خمیری  (Reverse Osmosisمعکوس )

محصول نهائی  .و با درصد خلوص معین به دست آید شکل

هدف از این تحقیق  هموژن است. یدروکسیدهآلومینیوم 

مختلف خط تولید شربت  هایبخششناسایی عوامل میکروبی در 

 ،هانمونهتعیین میزان آلودگی در ، Mg(OH) 2و  3AL(OH)معده 

مواد  یرتأثو همچنین  هامیکروارگانیسم ترینیعشاشناسایی 

 .باشدمی هاآنمختلف در حذف  کنندهیضدعفون

 

 

 هاروشمواد و 

 روش غیر تصادفی بود. به یریگنمونهنوع مطالعه توصیفی و 

مرحله از خط  4در  Batch)) سری تولید 42از  31ر اردیبهشت د

 انجام گرفت. یبردارنمونهتولید شرکت سازنده شربت معده عمل 

جداگانه از  طوربهاز مراحل اول تا پنجم به ترتیب  یریگنمونه

، ترکیبات داخل ماده خام سولفات آلومینیوم و کربنات سدیم

( و با سوآپ از یدرنگسفب مصرفی، ماده جامد )کیک راکتور، آ

، ماده آلومینیم )ترولی( دهندهانتقالرف جداره داخلی ظ

صورت گرفت،   داخل هموژن و آب مصرفی 3Al(OH) هیدروکسید

همچنین از محیط اطراف با عمل سوآپ کشی و پلیت گذاری 

کردن محیط توسط   ضدعفونی(. پس از 8و1نمونه تهیه شد)

عمل  مجدداً %01ات پتاسیم و فرمالین و مه پاشی با الکلپرمنگن

ی در مرحله دوم و ول ،پلیت گذاری و سواپ کشی انجام گردید

به مرحله  هالولهبه علت انتقال محلول از طریق  چهارم به ترتیب

محصول در داخل هموژن در بسته  نیازی به پلیت گذاری  و 1

با توجه به ماهیت آن با نمونه مورد آزمایش را  الف( نبوده است.

، محلول 2/0اسیدیته  کمک یک مایع مناسب مانند بافر فسفات با

 ، محیط مایع 1/0 اسیدیته پپتون با –بافر شده کلرید سدیم 

کازئین دایجست یا در صورت لزوم با محیط سوی  –سوی بین 

(، ، آلمانرقیق )مرک 21کازئین دایجست پلی سوربات  –بین 

، به نحوی که تعداد و نوع دیون تهیه شحل و سپس سوسپانس

 تغییر نکرد. اندداشتهی که از ابتدا در آن حضور هایمیکروارگانیسم

، سازیرقیقب( اثر ضد میکروبی فرآورده مورد آزمایش با 

طی یک  شدهآماده. نمونه دیا صاف کردن حذف ش سازییخنث

انحلال  یرقابلغمواد جامد و  (.1) ساعت مورد آزمایش قرار گرفت

. ندو در حامل پراکنده شد درآوردهپودر نسبتاً نرمی  صورتبه

 (.90سوسپانسیون حاصل به روش مکانیکی همگن گردید )

ی جامد نا محلول در آب با کمک عامل فعال در سطح هانمونه

گرم در لیتر  1تسرون به میزان  81مانند پلی سوربات 

 یکی همگن شدسوسپانسیون تهیه گردید و محصول به روش مکان

هوازی زنده در  هایمیکروارگانیسمتعیین تعداد کلی  ج( . (4)

شمارش در پلیت یا لوله  هایروشمواد خام و محصولات نهایی با 

در روش شمارش در پلیت، پلیت  (.92و99) متعدد صورت گرفت

 1. گرفتمورد استفاده قرار  متریسانت 3-11هایی با قطر 

و بلافاصله  ا به پلیت سترون انتقال دادهی راز رقت نهای لیترمیلی

کازئین  –محیط سوی بین  لیتریلیم 14-21به هر کدام 
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دکستروز  –به محیط سابورود  هاقارچدایجست آگار و در مورد 

درجه  44( که قبلاً ذوب و تا حدود بیوتیکیآنتآگار )حاوی 

روز در  4به مدت  هانمونه (93) خنک شده اضافه شد سلسیوس

 21-24و  هایباکتردر مورد  سلسیوسدرجه  11-14 خانهگرم

(. تعداد 96-94) قرار داده شد هاقارچبرای  سلسیوسدرجه 

میانگین دو پلیت را در عکس فاکتور  را شمارش کرده و هاکلنی

گرم یا در هر  هامیکروارگانیسمرقت ضرب نموده تا تعداد 

ایی و افتراقی بیوشیمی هایتست. آید به دستنمونه  لیترمیلی

جداشده از  هایمیکروارگانیسم شناساییرای تشخیص و ب

 مختلف بکار برده شد. هایبخش

 آمده مربوط به هر نمونه را با میزان استاندارد به دستاعداد 

کتاب مرجع داروسازی آمریکا مقایسه شد که طبق ضوابط 

(USP)  آموزش پزشکی ایرانو وزارت بهداشت و درمان و، 

در هر گرم از نمونه  زابیماری میکروارگانیسم 111شتر از نباید بی

بود   111بیشتر از  صورتی کهباشد و در  هیدروکسیدآلومینیم 

 . (4مصرف اعلام شد ) رقابلیغه را نمون

  هایافته

 هایتستپس از انجام آزمایش میکروبی شمارش در پلیت و 

 42ز امرحله  4ی هانمونهبر روی  USPتشخیصی که بر اساس 

( )ماده اولیه شربت معده هیدروکسیدسری تولید  آلومینیوم 

 سولفات آلومینیوم و کربنات سدیم .1: مرحله شامل 4نتایج 

.آزمایش نمونه 1 .ترکیبات داخل رآکتور و آب مصرفی اصلی2

.محصول 4 )ترولی( دهندهانتقال.ظرف 4 )کیک سفید( ماده جامد

شان داد که در مرحله آب مصرفی اسمز معکوس ن داخل هموژن و

اول هیچ میکروارگانیسمی مشاهده نشد و آلودگی میکروبی شامل 

 1 میکروکوکوس،  2سالمونلا در مرحله دوم وسراشیا و یک  2

 2در مرحله سوم و  آسپرژیلوس نایجر 1 ،استافیلوکوکوس اورئوس

حله پنجم در مرحله چهارم و در مرس سوبتیلیس باسیلو

آلوده کننده  هایمیکروارگانیسم. دش شناساییمیکروکوکوس 1

جدا شده با پلیت گذاری و سوآپ کشی قبل و بعد از ضدعفونی 

کردن توسط فرمالین و پرمنگنات پتاسیم طی مراحل مختلف 

 شدند.   مشخص و شناسایی

ل در هنگام در آلودگی محصو یبندبستهآلودگی هوای فضای 

ظرف  ، اما آلودگی جداره داخلنقش نداشته یبندبسته

. با پلیت اعث آلودگی محصول نهایی شده استب یبندبسته

)مه پاشی با الکل  کنندهیضدعفونگذاری قبل  و بعد از عمل ماده 

متوسط  طوربهاست که  شدهداده( در سالن تولید نشان 01%

از تعداد  آسپرژیلوس نایجر  قارچ و 1به  3از تعداد  میکروکوکوس

 4کرد. بررسی و آنالیز میکروبی  کلنی کاهش پیدا 8کلنی به  12

سری  42 هیدروکسیدسری تولید داروی آلومینیم  42مرحله از 

 11هیچ میکروارگانیسمی جدا نگردید اما از  (%8/81از تولید )

از  ترشیب( تعداد میکروارگانیسم %2/13) ماندهیباقسری تولید 

CFU 111  از کل  ،زابیماری. در ارتباط با عوامل اندبودهرا دارا

یکروارگانیسم ( حاوی م%0/4نمونه ) 1 مصرفرقابلیغی هانمونه

و  سالمونلا ،استافیلوکوکوس اورئوس، که شامل اندبوده زابیماری

حاوی  یانمونهبود در صورتی که هیچ آسپرژیلوس نایجر 

( دیگر شامل %4/11نمونه ) 0. و سودوموناس نبودند شیاکلییاشر

نمونه 2، (%0/4) میکروکوکنمونه  1مثل  هایمیکروارگانیسم

( به عنوان %8/1) سراشیا نمونه 2( و %8/1) باسیلوس سوبتیلیس

 پاتوژن فرصت طلب محسوب می شوند.

 بحث

اهمیت تولید و مصرف بالای داروی شربت معده که در داخل 

، ما را  گرددمیکشور به دست متخصصین داخلی فرموله و تهیه 

ه این دارو میزان آلودگی میکروبی، بر آن داشت که از ماده اولی

کنترل آلودگی  هایروش، زابیماری هایمیکروارگانیسمنوع 

ربت مناسب را برای ماده اولیه ش کنندهیضدعفونمیکروبی و ماده 

 جداشدهمیکروارگانیسم  ترینیعشا .معده مورد ارزیابی قرار دهیم

کروبی از در بررسی و آنالیز می (.مورد 1) اندبودهمیکروکوکوس 

روارگانیسمی هیچ میک هیدروکسیدسری تولید داروی منیزیم  21

 :جدا نگردید است زیرا

pH  بوده  11در محدوده  هیدروکسیدساخت داروی منیزیم

 .را ندارند pHقابلیت رشد در این  هامیکروارگانیسمکه بیشتر 

تا  44در محدوده  هیدروکسیددمای ساخت داروی منیزیم 

یلی از ، که باعث عدم رشد خبودهسلسیوس درجه  41

 . شده است هامیکروارگانیسم

housseiny  نمونه بلعیدنی و  144و همکاران در مصر بر روی

ی خوردنی و هانمونه نمونه پماد پوستی مطالعه نمودند. 114

آلودگی را نشان  %1/13و  %04/12به ترتیب  پوستی یپمادها

از  باسیل گرم مثبت آلوده بودند. به هانمونهاز کل  %8/11 دادند.

( نمونه بر %14) 8نمونه قارچی فقط  11نمونه باکتری و  41

 استافیلوکوکوس اورئوس پاتوژن تلقی شدند. عنوانبه USPاساس
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 جداسازی شد. کپسول و شربت ژل، ( از کرم،%4/4) نمونه 4با 

( از %1/1) 1با  کاندیدا آلبیکانس (  و%1/1) 1با  کولیشریشیاا

به  (.9) از کپسول جدا گردید (%1/1) 1سودوموناس با  وشربت 

قیق در این تح جداشده هایمیکروارگانیسماکثر  رسدیمنظر 

کارخانه در ارتباط باشند یا به عبارتی  یکارکنانبا عوامل  ینوعبه

به بخش تولید باشند. در مطالعه کارکنان  شدهمنتقلجز فلور 

 به مراتب کمتری جدا شد. اورئوس یلوکوکوساستاف حاضر 

Seifashour  در مصر تحقیقی  2112و همکاران در سال

بود که  میکروارگانیسم  21انجام دادند که نتیجه آن جداسازی 

باسیلوس ، میکروکوکوس %4/22 ،وساستافیلوکوک %4/18شامل 
 ،%1، کلبسیلا %1/1 کاندیدا آلبیکانس، %14سوبتیلیس 

 درصد مربوط به باسیلوس،ن ریبیشتو  %11 استنو تروفوموناس 

که در بررسی  (.96) و میکروکوکوس بود استافیلوکوکوس

سری تولید آنالیز شده ماده اولیه شربت معده  42ما از  شدهانجام

از این نظر بیشترین میکروارگانیسم جدا گردیده میکروکوکوس و 

اما در بقیه  اندبودهباسیلوس مشابه هم  یهاگونه

 .اندداشته تفاوت اهمیکروارگانیسم

مطالعه گروه میکروبیولوژی کالج پزشکی ناکپور واقع در هند 

تولید دارویی به شکل قرص مورد آزمایش کنترل کیفی میکروبی 

رشد میکروبی ملاحظه  گونهیچه هانمونهاز  %14قرار گرفت در 

آلودگی نشان دادند که  هانمونهاز  ماندهیباق %44نگردید و در 

بودند که شامل سودوموناس  زابیماریونه شدیداً نم 11تنها 

سری  42از  حاضر شدهانجامدر بررسی  کهیدرحال (.91) اندبوده

( از کل سری %2/13تولید آنالیز شده ماده اولیه شربت معده )

و تری را نشان داد اد آلودگی پایینتولید ما آلوده بوده که تعد

 آلودگی با گونهیچه زاریبیماهمچنین از نظر نوع میکروارگانیسم 

استافیلوکوکوس سودوموناس جدا نگردید و آلودگی از نوع 
را  یتوجهقابلو سالمونلا بوده است که تفاوت عمده و  اورئوس

 نشان داد.

)سولفات آلومینیوم و هیچ میکروارگانیسمی در مواد خام 

و در سوآپ کشی و پلیت گذاری  ( وجود نداشتکربنات سدیم

، استافیلوکوکوس اورئوسکوکوس ها، مثل میکرو هایییآلودگ

.  مشاهده گردید آسپرژیلوس نایجرو قارچ  باسیلوس سوبتیلیس

 ضدعفونیبا مواد  ییگندزداسنجش بار میکروبی قبل و بعد از 

کاهش  دهندهنشانکننده پرمنگنات پتاسیم و فرمالین 

اده : الف( عملکرد منتیجه گرفت توانیمبود و  هامیکروارگانیسم

. پتاسیم و فرمالین ( خوب بوده است)پرمنگنات  کنندهیضدعفون

آلودگی مواد خام در  یریتأثب( آلودگی هوا محوطه و اطراف 

در  pH  11 سولفات آلومینیوم و در pH 2نداشته است زیرا 

  هامیکروارگانیسمکربنات سدیم اجازه رشد و تکثیر را به 

 . دهدینم

سالمونلا و  هایمیکروارگانیسم، از آب مصرفی مخازن سالن

محصول مطابقت  هامیکروارگانیسم، جدا گردید که با سراشیا

  CFU411. حد متوسط آلودگی آب مصرفی و محصول داشت

. الف( علت ا در سواپ کشی آلودگی مشاهده نشدام ،بوده است

له مربوط به آلودگی آب اصلی )خام( مخازن آلودگی این مرح

در آلودگی  یریتأثآب  و عوامل دیگری غیر بوده استسالن تولید 

( %82( با توجه به درصد بالای آب محصول ). باندداشتهن

 411 هایآلودگ، بالاترین میزان آب منشأمحصول با  هایآلودگ

CFU منشأمورد از نظر  آلودگی ( بیشترینرا دارا بودند. ج 

 . مورد( 4رفی در تولید بوده است )آلودگی مربوط به آب مص

بار  2بار آلودگی جدا گردید که شامل  4در مرحله سوم 

 استافیلوکوکوس اورئوسبار  CFU 1 211میکروکوکوس حدود 

بوده اند. سوآپ  آسپرژیلوس نایجربار قارچ  1و   CFU 111حدود 

)ترولی( آلودگی  دهندهانتقالکشی از جداره داخلی ظرف 

. ته استا آلودگی محصول مطابقت داشب شد کهمیکروکوکی جدا 

حاصل از پلیت گذاری با آلودگی  آسپرژیلوس نایجرآلودگی 

ارتباط زیاد کیک  دهندهنشانین محصول مطابقت داشته است و ا

الف(  .مرحله سوم( با هوای فضای تولید است یدرنگسف)ماده 

آلودگی هوای محوطه  سالن تولید بر روی آلودگی این مرحله 

در آلودگی  دهندهانتقالف ب( آلودگی ظر بوده است. یرگذارتأث

در آلودگی این مرحله  کارکناناین مرحله نقش داشته است . ج( 

به احتمال بالا  استافیلوکوکوس اورئوسزیرا آلودگی  ،ارندنقش د

مرحله سوم  هاییکککه وارد  باشدمی کارکنانمربوط به آلودگی 

خط تولید و  کارکنانشده است. بیشترین ارتباط مستقیم بین 

. د( سنجش بار میکروبی قبل و باشدمیله ول در این مرحمحص

پرمنگنات پتاسیم و  کنندهیضدعفونبا مواد  ییگندزدابعد از 

و عملکرد مناسب  هامیکروارگانیسمکاهش  دهندهنشانفرمالین 

 کننده بود. ضدعفونیماده 

جدا گردیده  باسیلوس سوبتیلیسبار  2در  مرحله چهارم 

ی اسمز معکوس  وجود باسیل گرم مثبت آنالیز آب مصرف .است

ول مطابقت داشته است را محص میکروارگانیسم موکوئیدی که با 
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. حد متوسط میزان آلودگی آب مصرفی  و محصول برابر  ثابت کرد

CFU  411 یاآلودهالف( علت آلودگی مربوط به آب  .بوده است 

که از قسمت فیلتر کربنی بخش اسمز معکوس به این مرحله 

، وجود آلودگی با سوآپ یبردارنمونهب(  .باشدمیسال گردید ار

میکروکوکوس در اطراف این مرحله را ثابت کرده است که در 

 . نداشته است یریتأثصول این مرحله آلودگی مح

و یا  بار میکروکوکوس از محصول نهائی 1در مرحله پنجم 

 آپ کشی جداره ظرف جدا گردید. از سو یبندبستهبعد از 

آلودگی  یبندبستهو پلیت گذاری از اطراف محیط  یبندتهبس

الف( آلودگی جداره داخلی  میکروکوکوس و قارچی جدا گردید.

نقش داشته است. ب(  در آلودگی محصول نهایی یبندبستهظرف 

، در آلوده شدن محصول در هنگام یبندبستهآلودگی هوای فضای 

روبی قبل و بعد نقش نداشته است ج( سنجش بار میک یبندبسته

پرمنگنات پتاسیم و فرمالین  کنندهیضدعفونبا مواد  ییگندزدااز 

لکرد مناسب ماده و عم هامیکروارگانیسمکاهش  دهندهنشان

سالن تولید  هایمیکروارگانیسماست. برای اینکه  کنندهیضدعفون

نشوند از ماده  سازگارپرمنگنات فرمالین  کنندهیضدعفونبه ماده 

. با است شدهاستفاده( %01) مه پاشی با الکل  نندهکیضدعفون

مه پاشی ) کنندهیضدعفونبعد از عمل ماده پلیت گذاری قبل و 

متوسط  طوربهکه  شدهداده(  در سالن تولید نشان %01با الکل 

به  12از  آسپرژیلوس نایجر  کلنی و قارچ 4به  3میکروکوکوس از 

آلودگی  منشأ یی وزابیماریاز نظر  کلنی کاهش پیدا کرد. 8

جداشده دارای  هایمیکروارگانیسم( %0/4: )نتیجه گرفت توانیم

آسپرژیلوس ، سالمونلا و استافیلوکوکوس اورئوس زابیماریعامل 
اما ، زابیماریجز  عوامل غیر  ماندهیباق( %4/11و ) اندبوده نایجر

 منشأوده است. آلودگی محصول با ب CFU 111با تعداد بیش از 

( و بالاترین میزان آلودگی %41، بیشترین تعداد از آلودگی )آب

CFU 411 آلودگی آب اسمز  منشأ ییگندزدا.  برای را دارا بودند

از تولید و  هرروزدر  "بک واش"معکوس باید از شستشو به روش 

( از هیپو آلودگی آب مخازن سالن )اصلی منشأ ییگندزدابرای 

 منشأد. آلودگی محصول با شواستفاده  PPM 21 کلرید سدیم 

 ییگندزدابوده است که برای  هایآلودگاز کل  %3/1هوا شامل 

هوا از ماده پرمنگنات پتاسیم و فرمالین استفاده  شود البته از 

مه پاشی استفاده  صورتبه %01الکل  کنندهیضدعفونماده 

. همچنین نداشته است هاقارچخوبی بر روی  که عملکرد شودیم

مربوط به آلوده بودن سطوح وسایل،  میکروکوکوسی ایهیآلودگ

در خط تولید بوده که  یبندبستهو ظروف  هادستگاه، تجهیزات

. استفاده شود PPM111  آب، از هیپوکلرید سدیم ییگندزدابرای 

ها از کل آلودگی %3/1شامل  کارکنانی منشأآلودگی محصول با 

خط تولید نکات  کنانکاربوده است که برای از بین بردن آن باید 

 .رعایت کنند GMPو  SOPبهداشتی پوششی را بر اساس 

 تشکر و قدردانی

 هیکل به نسبت را خود قدردانی و احترام مراتب نویسندگان

و کارکنان آزمایشگاه  شناسیمیکروبگروه  علمیهیئتاعضای 

 دلیل بهتنکابن دانشگاه آزاد اسلامی واحد  شناسیمیکروب

 اعلام ،تحقیق این اجرای با رابطه در یافتهمانجا هایهمکاری

 .دارندمی

 تعارض منافع:

 بین نویسندگان هیچ تعارضی وجود ندارد. 
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