
كنترل كيفي ديسكهاي 

آنتي بيوتيك



شيوه هاي كنترل كيفيت و تضمين 
كيفيت 

:هدف

پايشبرايهاييروالشاملكيفيتكنترل،ميكروبيحساسيتتعيينآزمايشدر

ناي.استاعتمادقابلنتايجازاطمينانجهت،آزمايشاجزايومراحلتمامكارايي

حساسيتباميكروبيضدعواملمقابلدركنترليهايسويهآزمايشبامنظور

.شودنميمحدودآنبهاما،آيدميدستبهشدهشناخته

:استذيلمواردپايش،كيفيتكنترلبرنامهاهداف

حساسيتسنجشروشصحتو(پذيريتكرار)دقت

شوندمياستفادهآزمايشدركهمواديكارايي

خوانندميرانتايجودادهانجامراآزمايشكهافراديكارايي



مسئوليت و پاسخگويی را می توان بطور 
منطقی 

:به شرح ذيل تقسيم نمود

(تجاريياداخليمحصولاتبراي)كنندگانتوليد

ضدميكروبيعواملپايداري

ضدميكروبيموادگذاريبرچسب

مادرهايمحلولتوان(stock)ضدميكروبيعوامل

(يتكيفسيستماستانداردهايمثالبراي)ساختمطلوبعملكرداصولباتطابق

محصولبودنعيببيوسالم

محصولگيرندگانبهپاسخگوييورديابيقابليت



(كاربران)هاآزمايشگاه:

ازريجلوگيبراي)كنندهتوليدتوسطشدهتوصيهمحيطيشرايطدرسازيذخيره

(داروتخريب

آزمايشدهندهانجامكاركنانمهارت

جارياستانداردهايازاستفادهCLSI(هاستفادبرايكنندهتوليدهايدستورالعمليا)

ذاري،گگرمخانهشرايطميكروبي،مايهتهيهمثالبعنوان)مصوبروشهايازتبعيت

(MICنتايجتفسير



انتخاب سويه های کنترل کيفی
برای انجام کنترل و تضمين کيفيت

.شودتهيه(ATCCمثلاً)شدهشناختهمنبعيکازبايدكنترليسويههر•

توصيهكنترليهايسويهتمامCLSIبراي،مناسب•

دگردثبتانتظارموردنتايجوشودارزيابيبايدمرجعروشوضدميكروبيعوامل•



سويه هاي کنترل 
کيفي پيشنهادي 

CLSIتوسط 

Enterococcus faecalis ATCC® 29212

Escherichia coli ATCC 25922

Escherichia coli ATCC 35218

Haemophilus influenzae ATCC 49247

Haemophilus influenzae ATCC 49766

Klebsiella pneumoniae ATCC 700603

Neisseria gonorrhoeae ATCC 49226

Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853

Staphylococcus aureus ATCC 25923

Streptococcus pneumoniae ATCC 49619



Enterococcus faecalis ATCC 29212

.رودميکاربهبالادوزباگليکوزيدآمينوديسکهايکنترلبرايهمچنين

E.coli ATCC 35218

ترکيباتمثلاز،بتالاکتامکنندهممانعتترکيباتبرايکنترليميکروارگانيسميکعنوانبهفقط

شودميپيشنهادتازوباکتامياسولباکتاماسيد،کلاولانيکحاوي

Klebsiella pneumoniae ATCC 700603

.ميشودبردهکاربهESBLآزمايشاتبرايکنترليسويهيکعنوانبه



کنترل کيفيت قطر 
هاله عدم رشد سويه 

ديسک آنتي / کنترلي
بيوتيکي

ازستفادهاباوديفيوژنديسکاستانداردروشبهبايدراکيفيکنترلهايسويه

ادهاستفکلينيکيهاينمونهازشدهجداهايسويهبرايکهروشيوموادهمان

هالهقطرمحدوده.نمودبررسيومقايسهCLSIجداولبارانتايجوآزمايششودمي

دربيوتيکيآنتيديسکيکبهنسبتکنترليسويههربرايقبولقابلرشدعدم

.استشدهفهرستفوقجداول



کنترل کيفيت قطر هاله عدم رشد سويه 
ديسک آنتي بيوتيکي/ کنترلي



آزمايش کنترل کيفيت 
را بايد درچه فواصل 

زماني انجام داد ؟
روزانهآزمايشانجام_الف•

3۰يا۲۰بايدبيوتيکيآنتيديسکيکباکنترليسويههربراي

بانتايجوانجامحساسيتتعيينآزمايشمتواليروز

گرددمقايسهاستانداردهايسويهبرايهالهتفسيرقطرجداولقبولقابلمقادير.

نتيجه۲۰ازمورديکتنها%۹۵اطمينانضريباساسبر

باشدکنترلمحدودهازخارجتواندمينتيجه3۰ازمورد3ياشدهقرائت.

باشدکنترلمحدودهازخارجنتيجه3۰ازمورد3ازبيشيانتيجه۲۰ازمورديکازبيشترچنانچه

.بودخواهداصلاحياقداماتبهنياز



هفتگيآزمايشانجام_ب

ديسک/کنترليسويههربرايرشدعدمهالهقطرنتيجه۲۰ازمورديکتنهاصورتيکهدر-

تغييرتگيهفبهراروزانهکيفيگيرد،کنترلقرارقبولقابلمحدودهازخارجبيوتيکيآنتي

.دهيد

آزمايشعواملازيکيزمانيکهچنينهموهفتهدريکبارراهفتگيکيفيکنترلآزمايش-

.ددهيانجامکند،تغيير(سازندهيکازشدهتهيهديسکهايياآگارساختسريمانند)

اماتاقدانجام،باشدقبولقابلمحدودهازخارجهفتگيکيفيکنترلنتايجازيکهراگر

.استنيازمورداصلاحي



اقدامات اصلاحي
:شاملواضحومشهودخطاهايدليلبهقبولقابلمحدودهازخارجنتايج_الف

اشتباهديسکازاستفاده-

اشتباهکنترليسويهازاستفاده-

سويهواضحآلودگي-

انکوباسيوناشتباهشرايطودماازغيرعمدياستفاده-

.دشوتکراردوبارهآزمايشاصلاحازپسومکتوبخطاايجاددليلبايدحالدراين.استآمدهبوجود

.باشدنمينيازموردبيشترياصلاحيعمليات،گرفتقرارنظرموردمحدودهدرشدهگزارشنتايجاگر



.استنامشخصكنترلمحدودهازخارجنتايجايجادعامل_ب

فورياصلاحياقداماتبايدحالايندر

ثبترانتايجهمهوتکرارمتواليروز۵برايبيوتيکيآنتيديسک/کنترليسويهيکجهتراآزمايش-

.کنيد

قطرهاله۵هراندازهاگر-باشدقبولقابلمحدودهدر

.باشدنمينيازموردبيشترياصلاحياقدام

اضافياصلاحيعملياتبه،باشدقبولقابلمحدودهازخارجرشدعدمهالهقطر۵ازيکهراندازهاگر-

.استنياز

شودبردهپيمشکلنهاييدليلبهتاشوددادهادامهبايدروزانهکنترليآزمايشهاي-



اضافیاصلاحیاقدام

(Additional corrective Action)

يکسيستماتخطايوجوداحتمالحالتايندرنکندحلرامشکلفورياصلاحياقداماگر

درشودجاماناصلاحياقداموبيشتربررسياستلازماستبيشتراتفاقيخطايبهنسبت

(اطمينانلقابمنابعسايرازياشدهفريزذخيرهاز)جديدکيفيتکنترلسويهلزومصورت

يدتولازامکانصورتدررا(فارلندمکنيماستانداردشامل)موادازجديديسريباهمراه

.نماييدتهيهمتفاوتهاکننده

..کنيدمطرحرامشکلوبگيريدتماسکنندهتوليدبابودکنندهتوليدازمشکلاگر



پاره ای از علل نتايج 

خارج از کنترل شامل 

موارد ذيل است اما به 

اين موارد محدود نمی 

:شود :كنترليسويه•

اشتباهكنترليسويهازاستفاده•

نامناسبانبارش•

(ماهکيازترطولانيمدتبهكاريكشتيکازاستفادهمثالبراي)نامناسبنگهداري•

آلودگي•

هاباكترينبودنزنده•

(پلاسميدرفتندستازجهشمثالبراي)ارگانيسمدرتغيير•



"مالااحت،نباشدآزمايشانجامروشدرخطاازناشيرشدعدمهالهقطرميانگيندرتغييرچنانچه

لازمصورتايندر.باشدميبيوتيکآنتيآنبهنسبتباكتريذاتيحساسيتدرتغييرازناشي

.شودتهيهكنترلسوشازتازهكشتاست



:آزمايشمراحل
نادرستگذاريگرمخانهدمايياشرايطازاستفاده

.باشدشدهتنظيمياتهيهغيرصحيحبطورميکروبيمايه

.استنبودهمناسبآنهاگذاريگرمخانهمدتکههاييکلنيازميکروبيمايهتهيه

لعوامحاويانتخابيياافتراقيهايمحيطرويکهباشدشدهتهيههاييکلنيازميکروبيمايه

.اندکردهرشدمهارکنندهترکيباتسايرياضدعفوني

اشتباهديسکازاستفاده

(آگارسطحباناکافيتماسمثالبراي)ديسکناصحيحقراردهي

نادرستبطورآزمايشنتايجتفسيرياقرائت

اطلاعاتانتقالوثبتدرخطا



:آزمايشملزومات
نامناسبانبارشياحملشرايط-

آلودگي-

(نازکخيليياضخيمخيليمحيطمثالبراي)معيوبپتريظروفازاستفاده-

(خوردهترکمثالبراي)ديدهآسيبپتريظروفازاستفاده-

گذشتهمصرفتاريخموادازاستفاده-



لازمگيهفتكيفيتكنترلآزمايشبهبازگشتبرايشداصلاحوشناساييمشكلاگر

يشناسايمشكلاگرشودثبتآزمايشمطلوبعملكردديگرمتواليروز5براياست

رايبگيردقراركنترلمحدودهدرمجدداًخاصاصلاحياقدامگونههربدوننتايجونشود

ديگرمتواليروز30يا20براياستلازمهفتگيكيفيتكنترلآزمايشبهبازگشت

.شودثبتآزمايشمطلوبعملكرد



ذخيره سازي ديسك هاي ضد 
ميكروبي

.استضروريذيلشرايطبهتوجههاديسکنگهداريجهت

دريا(کمترياگرادسانتيدرجه8دماي)يخچالدربايدانقضاءتاريخزمانتاراهاديسک

کنيدنگهداري(کمترياگرادسانتيدرجه–14)فريزر

.گردندنگهداري،خوديبهخوديخذوبقابليتبافريزرهاييدرنبايدهاديسک

کممقدارهبوشوندنگهداريفريزردربايدبتالاکتامکلاسهايديسکنشدهبازهايبسته

.گردندنگهدارييخچالدروشوندخارجفريزراز،هفتهيکحداکثرمصرفو

حاويترکيباتو(cefaclor)سفالکر،پنمايميمانند)حساسبيوتيکهايآنتيبعضي

رخوردارببيشتريپايدارياز،مصرفزمانتافريزردرنگهداريصورتدر(اسيدکلاولانيک

.بودخواهند



دمايبهتاکنيدخارجفريزريايخچالاز،مصرفازقبلساعت1-۲راديسکحاوينشدهبازهايبسته

ميداقلحبهراديسکسطحدرداروتغليظمتعاقباًوزدهيخديسکباگرمهوايتماسکاراين.برسداتاق

رساند

گردندميارائهرطوبتبهنفودقابلغيرهايبستهدرکنندگانتوليدتوسطهاديسک.

گرددخوددارينيازموردمقدارازبيشميزانبه،ديسکحاويبستهبازکردنازاستلازم.

کافيمقداربهرطوبتجاذبمادهمحتويدارپيجدرهايلولهدرراهاديسکبايدکردنبازصورتدر

نموداستفاده

معرفنگرتغييرصورتدربرسداتاقدمايبهشدنبازازقبلديسککنندهتوزيعدستگاهدادهاجازهبايد،

.کنيدجلوگيرياضافيرطوبتازوسيلهاينبهونمائيدتعويضرارطوبتجاذبماده



اليخچدرراآنبايدشودنمياستفادهديسکحاويكنندهتوزيعدستگاهازوقتي•

.قرارداد

بچسبررويشدهقيدانقضاءتاريخبههنوزكهكنيداستفادههاييديسکازفقط•

.بريزيددورانقضاءتاريخاتمامباراهاديسکاندنرسيده



نيازموردمواد
تعيينآزمايشبراي

ميكروبيحساسيت

آگارهينتونمولر-1
.ستاگرفتهنظردرنيازکمهايباکتريجهتمحيطبهترينعنوانبهراMHAذيلدلايلبه

.دهدمينشانراقبوليقابلپذيريتکرار،متفاوتهايساختسريدر

،اميدسولفونحساسيتآزمايشنتايجتواندنميکهاستاندكحديبهآنهايکنندهمهار

.دهدقرارتاثيرتحتراهاتتراسايکلينومنوپريمتري

کندميتامينمطلوبطوربهرانيازکمزايبيماريعواملاکثررشد



PH

PHنمودکنترلبايدساختنوبتهربرايراآگارهينتونمولرمحيط،PHمحيط

باشد7/۲-7/4حددربايد،اتاقدمايدرشدنژلهازپسآگار

PHنمائيدکنترلزيرمواردازيکيطريقازرا.

خيساندنروشاولروش

(۲-3)مقطرآبکنيدلهکاملاًکوچکظرفراپترييکآگارهينتونمولرتمام

.کنيدورغوطهمخلوطايندررامترphالکترودنوكسپسبخسيانيددقيقهدهمدتبهوگردداضافهليترميلي

مقداردهيدقرارکوچکيارلنداخلدررامترphالکترودنوك:دومروش

.نمائيدگيرياندازهراphآگارشدنسفتازپسريختهارلنداخلبهرامذابآگارازاندکي

.نمائيداستفادهسطحيالکترودهاياز:سومروش



رطوبت-2

باراپتريظرف،مصرفزماندرآگارسطحبودنخيسصورتدر

درجه3۵درگرمخانهدقيقه1۰-3۰مدتبهبازنيمهروپوش

دهيدقراراتاقدردمايدوکلاسهودزيرياو

بايدشتکمحيطسطح،باکتريتلقيحگرددتبخيرآناضافيرطوبتتا

.باشدپتريظرفدرپوشياآگاررويآبقطراتفاقدوليمرطوب



ياتايميديناثرات-3

تايمين
ووناميدهاسولفکنندگيمهاراثراتتواندميآگارهينتونمولرمحيطدرتايميدينوتايمينزيادمقاديروجود

بهتمقاومگزارشورشدعدمهالهرفتنبينازياوضوحعدم،کاهشبهمنجر،نمايدمعکوسرامتوپريمتري

کاليسفانتروکوکوسازبايدآگارهينتونمولرمحيطازبستههرکيفيتارزيابيبراي.گرددکاذبصورت

ATCC33186 , Atcc29212رشدعدمهالهنموداستفادهسولفامتوکسازول–متوپريمتريهايديسکو

20mm20رشدعدمهالهقطراستمحيطمناسبکيفيتنشانگر،واضححاشيهباmmياوهالهوجودعدم

.دارددلالتنظرموردمحيطنامناسبکيفيتبر،رشدعدمهالهداخلدرهاکلنيرشد



محيط هاي كشت و محلول ها تهيه 
جامدهايمحيط

آگارهينتون،مولر

استزيرمراحلشاملآگارهينتونمولرمحيطتهيه

.يدنمائتهيهكنندهتوليددستورالعملاساسبروتجاريپايهمحيطازآگارهينتونمولرمحيط◦

نمائيدخنکسانتيگراددرجه45–50ماريبندررامحيطكلاواتوبعدازبلافاصله.

شيشهجنسوصافكفبا،پتريظروفرادرخنکشدهتهيهتازهمحيط

بهنواختيکعمقتادهيدقرار(تراز)صافسطحيکبرپلاستيكييااي

.گرددايجادميليمتر4ميزان

برايليترميلي25–30ومترميلي150قطرباپتريظروفبرايمحيطليترميلي60–70معادلميزاناين

باشدميمترميلي100قطرباپتريظروف



دركهموارديجزوشودترخنکاتاقدمايدرجامدمحيطحاويپتريظروف1.

.كنيدنگهداريسانتيگراد(2–8)يخچالدررابقيهشدخواهندمصرفروزهمان

كهآنبراياينصورتغيردركنيداستفادهتهيهبعدازروز7طيراپتريظروف2.

ظروفقراردادنتاثير،كافيپيشگيرانهاقدامات،برسدحداقلبهآگارشدنخشک

.دهيدانجامراپلاستيكيهايكيسهدرپتري

درپتريظروفساختسريهرازنمونهيکاستلازمآلودگيعدمارزيابيبراي3.

.شودگذاريخانهگرمبيشترياساعت24مدتبهسانتيگراددرجه35±2دماي



PHاستفادهموردمناسبروشكنيدارزيابيراجديدساختسريهرازشدهتهيهمحيط

بيناتاقدمايدربايدآگارمحيطPH.داردبستگيآزمايشگاهدرموجودمترPHنوعبهعمدتاً

ازكمترمحيطPHاگرشودگيرياندازهآگارشدنبستهبعدازبايداينبنابر.باشد7/2–7/4

وهاگليكوزيدآمينومانند)دادخواهنددستازراخودتوانداروهابرخيباشد7/2

ايكلينتتراسمانند).دادخواهندنشانزيادتريفعاليتديگربرخيكهحاليدر(ماكروليدها

.شودظاهرمعكوستاثيراتاستممكنباشد7/4ازبيشترPHاگر(ها



شرايط انجام آزمايش تعيين حساسيت ضد ميکروبی به روش انتشار از 
ديسک برای ارگانيسم های پرنياز

ارگانيسم  محيط تلقيح نحوه شرايط
وانكوباسي

ن

زمان 
انكوب
اسيون

كنترل سويه
كيفي 

تعداد ديسک مجاز 

H.Influenezae

H.paraInflueneza
e

HTM يم سوسپانسيون مستق
MHB يا سالين تهيه

شده از ظرف پتري
شكلات آگار يک شب 

24-20مانده ترجيحا 

2±35
%5 CO2

16-18h H.Influeneza
ATCC49247

H.Influeneza
ATCC49766

H.Influeneza
ATCC 49766

ديسک را روي 9حداكثر 
ميليمتري 150ظرف پتري 

ديسک را روي ظرف 4و 
ميليمتري 100پتري

آزمايش كنيد

N.Gonorrhoeae GC 
agar+1%
defined 
supplem

ent

م از مستقيسوسپانسون
يا سالين MHBكلني در 

فسفات بافر 
تهيه شده از pH=7و0.9%

ظرف شكلات آگار در 
%5CO2

1±36
%5 CO2

20-24h N.gonorrhoea
e

ATCC49226

ديسک را روي 9حداكثر 
ميليمتري 150ظرف پتري 

ديسک را روي ظرف 4و 
ميليمتري 100پتري

براي بعضي .آزمايش كنيد
عوامل مانند فلوروكينولون

ها يا سفالوسپورين ها فقط 
ديسک را ميتوان در 3تا2

هر ظرف پتري آزمايش كرد

S.pneumoniae MHA+
Blood 

sheep %5

يم سوسپانسيون مستق
MHB يا سالين تهيه

شده از ظرف پتري
ب بلادآگار خوندار يک ش

18-20مانده ترجيحا 

2±35
%5 CO2

20-24h S.Pneumoniae

ATCC49619

ديسک را روي 9حداكثر 
ميليمتري 150ظرف پتري 

ديسک را روي ظرف 4و 
ميليمتري 100پتري

هاله مهار .آزمايش كنيد
رشد را اندازه گيري نماييد 

نه هاله هموليز را 



Streptococcus
spp

MHA+
Blood 

sheep %5

سوسپانسيون 
مستقيم 

MHBيا سالين

2±35
%5 CO2

20-24h S.Pneumonia
e

ATCC49619

9حداكثر 
ديسک را روي 

ظرف پتري 
ميليمتري 150
ديسک را 4و 

روي ظرف 
100پتري

ميليمتري 
.آزمايش كنيد

N.meningitidis MHA+
Blood 

sheep %5

سوسپانسيون
ني مستقيم از كل

يا  MHBدر 
ده سالين تهيه ش

از ظرف پتري 
-20شكلات آگار 

ساعته 24
گرمختنه گذاري

شده  در 
%5CO2

2±35
%5 CO2

20-24h S.Pneumonia
e

ATCC49619
%5 CO2(
E.Coli

ATCC25922
For 

ciprofloxacin, 
nalidixic acid 
&minocycline

9حداكثر 
ديسک را روي 

ظرف پتري 
ميليمتري 150
ديسک را 2و 

روي ظرف 
100پتري

ميليمتري 
.آزمايش كنيد



انتخاب آنتی بيوتيکجدول
انتروباكترياسه ادراري سودوموناس سودوموناس

بستري سرپائي ادراري غيرادراري

آميكاسين جنتامايسين جنتامايسين سيپروفلوكساسين

سفازولين سفالوتين سفتازيديم سفتازيديم

سفوتاكسيم سفوتاكسيم افلوكساسين اميكاسين

سيپروفلوكساسين افلوكساسين اميكاسين سفپيم

تازوسيم نيتروفورانتوئين سفپيم آزترونام

SXT آزترونام ايميپنم يا مروپنم



استرپتوكوک انتروكوک استافيلوكوک

اريترومايسين - غير ادراري

افلوساكسين - سرپائي بستري

SXT يسيپروفلوكساس
ن

SXTوكليندا 

(عفونتهاي زخم)

آزيترومايسين آزيترومايسين

ننيتروفورانتوئي
ادراري

Linezoeid

امپي سيلين امپي سيلين RIFA , SXT         
(سل)

SXT SXT

كليندامايسين كليندامايسين

سفوتاكسيم نيتروفورانتوئين جنتامايسين جنتامايسين

سفپيم تتراسايكلين افلوساكسين سيپروفلوكساسين

- ونكومايسين سايكلينداكسي (تشخيصي)سفوكسيتين



با تشكر و خسته نباشيد


