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عنوان استاندارد:

 

 (حجیم غیر و حجیم) درمانی غیر شیمی تزریقی آماده سازی محلولهای

:به سفارش 

 اداره  استانداردسازي و تدوين راهنماهاي باليني

 دفتر ارزيابي فن آوري، استانداردسازي و تعرفه سلامت

 1394دي ماه

 تدوین کنندگان:

سمت                                                                                                                                                نام و نام خانوادگی

 عضو هیئت علمی دانشگاه تهران عضو کمیته راهبردی ،رییس انجمن داروسازی بالینی ایران، خیر الله غلامیدکتر 

 شهید بهشتیعضو هیئت علمی دانشگاه  عضو کمیته راهبردی،،  KMUرییس  دکتر محمد عباس نظری

 ، معاون فنی، عضو هیئت علمی دانشگاه شهید بهشتیمسئول کمیته راهبردی شادی ضیاییدکتر 

 عضو هیئت علمی دانشگاه تهران عضو کمیته راهبردی، سیمین دشتیدکتر 

 گاه تهرانعضو هیئت علمی دانش عضو کمیته راهبردی، دکتر حسین خلیلی

 عضو هیئت علمی دانشگاه تهران عضو کمیته راهبردی، دکتر مجتبی مجتهد زاده

 عضو هیئت علمی دانشگاه تهران عضو کمیته راهبردی، دکتر پدیده قائلی

 معاون غذا داروی دانشگاه شهید بهشتی،عضو بورد داروسازی بالینی دانشگاه شهید بهشتی  دکتر جمشید سلام زاده

 عضو هیئت علمی دانشگاه تهران عضو کمیته راهبردی، د رضا جوادیدکتر محم

 ارتش عضو هیئت علمیدبیر انجمن داروسازی بالینی،  عضو کمیته راهبردی، دکتر رامین ابریشمی

 شهید بهشتیعضو هیئت علمی دانشگاه  عضو کمیته راهبردی، دکتر محمد سیستانی زاد

 عضو بورد داروسازی بالینیشهید بهشتی، عضو هیئت علمی دانشگاه  عضو کمیته راهبردی، دکتر فانک فهیمی

 عضو هیئت علمی دانشگاه تهران عضو کمیته راهبردی، دکتر ملوک حاجی بابایی

 ناظران ستاد وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشکی   

      دکتر علیرضا اولیایی منش، دکتر مجید داوری، دکتر آرمان زندی، دکتر آرمین شیروانی، مجید حسن قمی، دکتر عطیه صباغیان پی رو،    

 بیتا لشکریمینا نجاتی، دکتر مریم خیری، دکتر 
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توسعه جوامع و گسترش نظام های صنععت  ر  جانا خ وصوصنار ر  رو سنخي او نر و ن نه توسنعه ا ت ا نا  و         

تقري ار تمام كشو های جاا  به معظو  ر ك و برآو ر شخ  ن ازهاخ به تخوين اسنتانخا ر و  م ارلا  تجا ی موجب گرريخ كه 

توسعه آ   وی آو نخ. ن از به تخوين استانخا رها باعث شخ تا همگا  به ضرو   يك مرجع برای تخوين اسنتانخا رهاخ ين    

 خ و ا ائه محصول  به نام سنلامت  اسنت كنه    ب رنخ. ر  نظام های سلامت ن ه مامترين هخف نظام ا ائه وخما  سلامتخ تول

ا ائه معاسب و با ك ف ت اين محصولخ ن ازمعخ تخوين و به كا گ ری شاوص و سنعجه هناي  بنرای تننم ن ا تقنای ك ف نت       

 وخما  ر  ر ازمخ  م  باشخ.  

 ن و منخيريت  انخازي گ ری ك ف ت برای جلب ا م عا  و حصول  ضنايت آحنار جامعنهخ ونناو  ر  زم عنه عمل،ررهناخ تنام       

مصرف معابع محخورخ ن ازمعخ تخوين چع ن استانخا رهاي  م  باشخ. استانخا رها همچع ن به س استگذا ا  ن ه كمك وواهنخ  

نمور تا به  و  نظام معخ به توسعه و يايش وخما  اوخام نموري و از اين  ريقخ آننا   ا بنه اهنخاک  كنه از ا ائنه ونخما  و       

ائل و به ن ازهای مررم و جامعه ياسخ رهعخ. علاوي بر تخوين اسنتانخا رهاخ نظنا   بنر  عاينت     مراو ت های سلامت را نخخ ن

اين استانخا رها ن ه حائه اهم ت م  باشخ و م  توانخ موجب اکهايش  ضنايتمعخی ب منا ا  و اکنهايش ك ف نت و بانري و ی      

ونخما  سنلامتخ ر  زمنري مامتنرين ابعنار       نظام ا ائه وخما  سلامت گررر.  راح  و تخوين استانخا رهای معاسنب بنرای  

م  آيخ. اكعو  ر  كشو ما خ ن از به وجنور و برونرا ی اسنتانخا رهای ملن  ر         مخيريت نوين ر  بخش سلامتخ به شما  

 بخش سلامتخ به ووب  شعاوته شخي و با  وي،رری نظام معخ و م تع  بر باترين شواهخخ تخوين شخي است.

هم،ا ی های ب  ر يغ سازما  نظام يهش،  جماو ی اسلام  ايرا خ انجمن هنای علمن خ تخصصن      ر  يايا  جا را ر تا از

خ تعاو  و  کاي اجتماع  و ساير هم،ا ا  ر  مربو هخ اعنای محترم ه ا  علم  ر  رانشگاي های علوم يهش، خ وزا   كا 

تنخوين اسنتانخا رهای ملن  ر  ونخما      معاونت های مختلف وزا   باخاشتخ ر ما  و آموزش يهش،  كه نقش موثری ر  

 سلامت راشته انخخ تقخير و تش،ر نمايم. 

انتظا  م   ور استانخا رهای تخوين شخي توسط رکتر ا زياب  کعناو یخ تنخوين اسنتانخا ر و تعرکنه سنلامت منو ر ععاينت        

   ر  نظام ا ائه وخما  سلامتتمام  ناارها و مراجع مخا ب ورا  گرکته و به ععوا  مع ا  عمل،رر و محك کعال ت های آنا

 شعاوته شور.  

 ام خ است اهخاف متعال  نظام سلامت كشو ما  ر  يرتو گام ناار  ر  اين مس رخ به نحوی شايسته محقق گررر.

 دکتر سید حسن قاضی زاده هاشمی                                                                              

 وزیر                                                                                                       
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انجام ر ست كا های ر ستخ متعاسب با ا زش هاخ مقتن ا  و شرايط بوم  كشو خ  وي،رری است كه بخو  شك سن ب     

تحقق چع ن اهخاک خ وجور استانخا رهاي  مخو  م  باشنخ.  ا تقای مستمر ك ف ت وخما  سلامت م  گررر. از الهاما  اصل  

استانخا رهای م تع  بر شواهخخ ع ا ا  نظام معخی هستعخ كه سطح وابل انتظا ی از مراو ت ها يا عمل،رر  ا نشا  م  رهعخ. 

سنخگوي خ  استانخا رها چا چوب هاي   ا برای وناو  ر  وصوص ك ف نت و ا زيناب  عمل،نرر ا ائنه كععنخگا خ اکنهايش يا      

تام ن  ضايت ب ما ا  و جامعه و ا تقای ي امخهای سلامتخ کراهم م  كععخ. بعابراينخ ضرو   را ر تا به ععنوا  بخشن  از   

 نظام ا ائه وخما خ توسعه يابعخ.

 ت عل   غم مهايای کراوا  وجور استانخا رهای مل  و تاك خ کراوان  كه بر تخوين چع ن استانخا رهاي  برای وخما  و مراو

های سلامت ر  ووان ن جا ی كشو  شخي و اوخاما  يراكعخي ای كه ر  بخنش هنای مختلنف نظنام سنلامت كشنو  صنو          

گرکته است؛ تا كعو  چا چوب مشخص  برای تخوين استانخا ر وخما  و مراو ت هنای سنلامت ر  كشنو  وجنور نخاشنته      

 است. 

وين استانخا ر و تعرکه سلامت وزا   باخاشتخ ر ما  و آمنوزش  ر  رکتر ا زياب  کعاو یخ تخ 1388با اوخامات  كه از سال 

 خ بستر و کرايعخ معظم و مخون  برای تخوين چع ن استانخا رهاي  ر  سطح مل خ کراهم آمخي است.يهش،  صو   گرکته

 وي،نرری  استانخا رهای تخويع  ي ش  و معط ق بر باترين شواهخ ر  رسترس و با هم،ا ی تن م هنای چعختخصصن  و بنا     

علم  تخوين شخي است. كل ه ع ا ات  كه ر  اين استانخا رهاخ به كا  گرکته شخي استخ م تع  بر شواهخ م  باشخ. ام نخ اسنت   

 كه با هم،ا ی كل ه ناارهاخ زم عه اجرای چع ن استانخا رهاي خ کراهم گررر.

کناتر نظنا   و اعت ا بخشن  امنو  ر منا خ      لازم م  رانم از هم،ا ی های شايسته هم،ا ا  محترم ر  معاونت آموزش خ ر

مخيريت ب ما ستان  و تعال  وخما  بال ع  و كل ه هم،ا ا  ر  رکتر ا زياب  کعاو ی تخوين استانخا ر و تعرکنه سنلامت كنه    

تلاش های ي گ ر ايشا  نقش بسهاي  ر  تخوين اين استانخا رها راشته استخ تقخير و تش،ر نمايم .

 

 دکتر محمد حاجی آقاجانی                                                              

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

 ( حجیم غیر و حجیم) درمانی شیمیغیر  تزریقی آماده سازی محلولهای

Pharmaceutical Compounding-Sterile Preparations (IV admixture) 
 

 ب( تعریف و تشریح خدمت مورد بررسی:
هزاران نفر بیمار مبتلا به سپسیس و صدها مورد مرگ و میر ناشی از آلودگی باکتریایی محصولات تزریقی،  1970در اوایل دهه 

 بیمارستانها را وادار به پیاده سازی استانداردهای بالاتر در کیفیت آماده سازی داروهای تزریقی نمود.

ابل توجهی از دارو درمانی بیماران بستری به داروهای تزریقی به ویژه داروهای وریدی اختصاص دارد. با توجه به استانداردهای قسمت ق

 آمریکا ترکیب داروهای وریدی از دو جهت عمده نیاز به توجه و دقت در ساخت دارند:  USP-797جهانی و از جمله 

زیر جلدی بودن دارو توجه به ترکیب و رقیق سازی به روش استریل بسیار پر و  عی، عضلانی، داخل مایع نخا اول اینکه به لحاظ وریدی

 کاهد. های خونی و بافت نرم به میزان قابل توجهی میاهمیت بوده و رعایت اصول تعریف شده توسط مراجع معتبر از بروز عفونت

و اینکه غلظت مورد نظر در  (responsible  clinician)معالج  سازی این داروها طبق دستور پزشکدوم اینکه دقت در ترکیب و رقیق

وجود یک کاهد. عمل ساخت و ترکیب نیز رعایت شود از بروز خطاهای دارویی و دریافت دوزهای کمتر و یا بیش از حد درمانی دارو می

بلکه بر سطح کیفی خدمات درمانی  های دارویی بیمارستان نه تنها بر کیفیت خدمات داروخانهتیم تعلیم دیده در بخش مراقبت

 گردد.افزاید و موجب ارتقاء استانداردهای درمانی این مراکز میبیمارستان و مرکز درمانی مورد نظر می

 

شامل فرمولی  Orderاین  .مي باشددستور تهیه محلولهای استريل تزريق وريدی توسط پزشک معالج   صدور شروع فرايند با

 که از اجزای متعددی تشکیل شده است.  است منحصر به هر بیمار

ترکیب و رقیق سازی داروی تزريقي مورد نظر طبق دستور پزشک معالج و بدست آوردن غلظت مورد نظر به روش استريل 

 های ترکیبيبررسي سازگاری داروها و محلول

  باشند:در زمان ترکیب استریل داروهای تزریقی از نظر فنی دو نکته مهم مورد توجه می

و تمیز  %70چنین استفاده از اتیل الکل و یا ایزوپروپیل الکل ( دقت در جلوگیری از آلودگی محصول که با رعایت اصول بهداشتی و هم1

 گردد. چنین عدم حائل قرار دادن اشیاء بر سر راه جریان هوای هود و مکان ترکیب حاصل میها و همکردن سطوح ویال ها و آمپول

 های دقیق در زمان ترکیب.  شت محلول داخل ویال ها و پاشیدن آن به بیرون و دقت در استفاده از حجم( جلوگیری از ن2

 سازی داروهای تزريقيها و رقیقها، غلظتمحاسبات، حجم

 با حجم مورد mmolو یا  meqچنین واحدهای دیگر مانند با حجم داروی مورد نظر  و هم mcgو یا  mgتطابق دقیق وزن بر حسب 

سازی مقدار داروی مورد نظر چنین در هنگام رقیقنظر از اهمیت بسیار زیادی در جهت کاهش خطاهای تجویز دارویی برخوردار است. هم

 باشد.  تر توجه به درصد نهایی مورد نظر بسیار مهم میدر حجم بزرگ

 bagچنین اطلاعات روی ویال، آمپول و یا ر و همداروی مورد نظ labelنکتۀ مهم در زمان ترکیب داروهای وریدی توجه به دستور و 

  گردد.باشد که در این صورت تبدیلات حجمی ـ وزنی به درستی انجام میدارو می
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 های ترکیبيسازگاری داروها و محلول

یایی با داروهای دیگر ها از نظر فیزیکو شیماز نکات بسیار پر اهمیت در ترکیب داروهای تزریقی توجه به سازگاری و یا عدم سازگاری آن

 باشد. های حجم بالا میو محلول

شود و توصیه می Micromedexو یا  Trisselجهت جلوگیری از ترکیب داروهای ناسازگار مراجعه به مراجع معتبر از جمله کتاب 

فهرستی از داروهای  ر است بهتگردد. های مختلف چک میاطلاعات کافی جهت سازگاری و یا عدم سازگاری داروها با یکدیگر و محلول

 نصب گردد.  IV roomهای سازگار تهیه و در پر مصرف در اطاق تمیز به همراه محلول
Labeling 

ها داروساز مسئول داروهای تزریقی و توجه به نکات و ارقام درج شده بر روی آن (Label)رعایت درج اطلاعات کافی بر روی برچسب 

باشد تا قبل از شروع عمل ترکیب به یک سری اطلاعات مهم بر روی در اطاق تمیز داروخانه موظف میترکیب داروهای وریدی و تزریقی 

Label  چاپ شده بر روی داروی مورد نظر دقت کرده و چنانچه این اطلاعات کامل باشند، سپس کار ساخت را آغاز کند و در غیر این

 ات و رفع ابهامات انجام گیرد. را به داروساز مسئول ارجاع داده تا اصلاح Labelصورت، 

، نام ژنریک دارو، دوز و دستور تجویز آن، تاریخ انقضاء و محل امضای فرد سازنده داروساز مسئول، زمان و Labelاطلاعات مهم روی هر 

م و مقدار هر ، نوع محلول پایه، غلظت آن، حجم محلول پایه و حجTPNتر مانند تاریخ امضاء پس از ساخت در مورد ترکیبات پیچیده

نیز باید قید شده باشد. از دیگر نکات مهم بر  infusion، و زمان TPNو حجم کل  TPN ،Osmolarityکدام از اجزاء تشکیل دهنده 

 Labelباشد. بر روی دارو اینکه در دمای کنترل شدۀ اطاق نگهداری شود و هر دمای خاص دیگر نیز بسیار پر اهمیت می Labelروی 

 گردد. محلول، اینکه باید از راه وریدی مرکزی و محیطی تزریق صورت گیرد نیز قید می Osmolarityتوجه به  با TPNمحلول 

نیز  "Chemotherapy Agent"و یا  "Antineoplastic Agent"و شیمی درمانی برچسب ویژۀ  Cytotoxicدر مورد داروهای 

  گردد.نصب می

 ارسال محلول ساخته شده به بخش مربوطه

 انجام شد .محلول تهیه شده به بخش مربوطه فرستاده می شود. Labeling از اینکه مرحلیپس 

 ارائه گزارش

 

 تاريخ انقضاء و نگهداری داروهای تزريقي در يخچال، فريزر و يا دمای کنترل شدۀ اطاق

گراد تعریف و درجۀ سانتی 8تا  2ین گراد تعریف شده است در حالیکه دمای یخچال بدرجه سانتی 25تا  20دمای کنترل شدۀ اطاق بین 

گراد تعریف شده است. اینکه داروی مورد نظر پس از ترکیب و رقیق سازی در چه دمایی باید انبار درجۀ سانتی -10دمای فریزر، زیر

شد و دقت به باگردد و یا تا زمان تجویز نگهداری شود بسته به دستور العمل شرکت سازندۀ دارو برای داروهای مختلف متفاوت می

 باشد. دستورات درج شده در بروشور دارو بسیار پر اهمیت می

سازی در دمای اطاق و یا یخچال قابل نگهداری هستند ولی به طور کلی داروها بسته به دستورالعمل از طرف شرکت سازنده، پس از رقیق

های دارویی گردد. )در این مورد بخش مراقبتتوصیه نمیهفته در یخچال  2ساعت در دمای اطاق و یا  48در بسیاری از موارد بیش از 

-ها و تاریخ انقضاء هر یک در دمای اطاق و یا شرایط یخچالی تهیه و در اطاق تمیز قرار میلیستی از داروهای وریدی، رقیق سازی آن

 دهد(.  

 متخصص داروسازی بالیني بر کلیه موارد ذکر شده بايد نظارت داشته باشد. 
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 :ی گام به گام فلوچارت ارائه خدمتج( طراح

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

)با ذکر عنوان  و استاندارد تجویز: خدمت مربوطه( Orderد( فرد/افراد صاحب صلاحیت جهت تجویز )

دقیق تخصص و در صورت نیاز ذکر سوابق کاری و يا گواهي های آموزشي مصوب مورد نیاز. در صورت ذکر دوره آموزشي 

 د مدت اعتبار دوره های آموزشي تا بازآموزی مجدد قید گردد(: باي
 کلیه پزشکان عمومی، متخصص و فوق تخصص 

 

 پزشک درخواست 

 

 ورد نظرطبق دستور پزشک معالج و بدست آوردن غلظت مداروی تزریقی مورد نظر ترکیب و رقیق سازی 

 های ترکیبیسازگاری داروها و محلولبه روش استریل بررسی 

Labeling  اطلاعات مهم روی هر برچسب شامل نام ژنریک دارو، دوز و دستور تجویزآن، تاریخ انقضاء، زمان و  :

 نگهداری داروهای تزریقیشرایط تاریخ ساخت 

 ب موجود باشد. امضاء فرد سازنده )داروساز مسئول( نیز باید بر روی برچس

 ارسال محلول ساخته شده به بخش مربوطه

 ارائه گزارش 



                                                                                                                                             

   

 

 
                 

 درمانمعاونت 

 کارگروه تدوین شناسنامه و استاندارد خدمات

7 

 

)با ذکر عنوان دقیق تخصص ه( ویژگی های ارائه کننده اصلی صاحب صلاحیت جهت ارائه خدمت مربوطه: 

صورت ذکر دوره آموزشي بايد مدت اعتبار و در صورت نیاز ذکر سوابق کاری و يا گواهي های آموزشي مصوب مورد نیاز. در 

 دوره های آموزشي تا بازآموزی مجدد قید گردد(: 
 داروسازان  

 

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

 

عنوان 

 تخصص

تعداد موردنیاز به طور 

استاندارد به ازای ارائه 

 هر خدمت

اتی تعداد فرمول محاسب

 نیروی انسانی مورد نیاز

میزان تحصیلات مورد 

 نیاز

سابقه کار و یا دوره آموزشی 

 مصوب در صورت لزوم
 نقش در فرایند ارائه خدمت

 نفر 2حداقل  داروساز 1

 

دکترای عمومی 

 داروسازی

بهتر است دوره داروسازی 

بیمارستانی را گذرانده و با 

نحوه کار در اتاق تمیز آشنا 

 باشد

رکیب و رقیق سازی داروی وریدی ت

تجویز شده  به روش استریل، بدست 

آوردن غلظت مورد نظر در حین 

 labelingساخت، 

 

در حال حاضر در صورت نبودن امکانات اتاق تمیز در بیمارستان، داروساز عمومی دخالتی در پروسه ساخت نداشته و 

شدن توسط پزشک، در بخش توسط پرستار  orderپس از  مخلوط کردن اجزا محلول تزریق وریدی و رقیق سازی دارو

 مسئول بیمار انجام می شود. 

 

)در صورت نیاز به دو يا چند فضای مجزا با ذکر مباني  :و مکان ارائه خدمتز( استانداردهای فضای فیزیکی 

 د(:محاسباتي مربوط به جزئیات زير فضاها بر حسب متر مربع و يا برحسب بیمار و يا تخت ذکر گرد

 

 استانداردها و کنترل محیط کار
( در محیط کار با داروهای تزریقی از طریق تمیز کردن صحیح محیط و Particleمنظور از کنترل محیط کار، حذف یا کاهش ذره )

روهای پوشیدن تجهیزات لازم از مناطق آلوده به ذره به سمت مناطق تمیز تر است. به لحاظ اهمیت تعداد ذرات در فضاهای ساخت دا

 2و1در رابطه با طبقه بندی محیط های استریل مطرح شدند. جدول  FS 209Eو آمریکایی  ISOتزریقی، استانداردهای بین المللی

 کلاسهای مختلف استریل را در این دو استاندارد مقایسه و نشان می دهد.
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 ISO 14644-1طبقه بندی فضاهای استریل و تعداد ذرات طبق استاندارد  – 1جدول 

 
 

maximum particles/m³ 
FED STD 209E 

equivalent 
≥0.1 µm ≥0.2 µm ≥0.3 µm ≥0.5 µm ≥1 µm ≥5 µm 

ISO 1 10 2.37 1.02 0.35 0.083 0.0029 
 

ISO 2 100 23.7 10.2 3.5 0.83 0.029 
 

ISO 3 1,000 237 102 35 8.3 0.29 Class 1 

ISO 4 10,000 2,370 1,020 352 83 2.9 Class 10 

ISO 5 100,000 23,700 10,200 3,520 832 29 Class 100 

ISO 6 61.0×10 237,000 102,000 35,200 8,320 293 Class 1,000 

ISO 7 71.0×10 62.37×10 1,020,000 352,000 83,200 2,930 Class 10,000 

ISO 8 81.0×10 72.37×10 71.02×10 3,520,000 832,000 29,300 Class 100,000 

ISO 9 91.0×10 82.37×10 81.02×10 35,200,000 8,320,000 293,000 Room air 

 

 FS 209Eطبقه بندی فضاهای استریل و تعداد ذرات طبق استاندارد   – 2جدول 

Class 
maximum particles/ft³ ISO 

equivalent ≥0.1 µm ≥0.2 µm ≥0.3 µm ≥0.5 µm ≥5 µm 

1 35 7.5 3 1 0.007 ISO 3 

10 350 75 30 10 0.07 ISO 4 

100 3,500 750 300 100 0.7 ISO 5 

1,000 35,000 7,500 3000 1,000 7 ISO 6 

10,000 350,000 75,000 30,000 10,000 70 ISO 7 

100,000 63.5×10 750,000 300,000 100,000 700 ISO 8 

 

( بر اساس تعداد و Clean room, IV roomبنابراین استانداردها، ساختمان فضاهای کار با داروهای تزریقی موسوم به اتاق های تمیز )

 5/0ذره  3520دارای تعداد  ISO 5حجم مشخصی از هوا طبقه بندی می شوند. به طور مثال، فضایی با استاندارد  اندازه ذرات در

در  10000خواهد بود و یا فضایی با استاندارد کلاس  100معادل کلاس  FS 209Eمیکرونیدر هر مترمکعب هوا است که در استاندارد 

FS 209E  ر فوت مکعب دارد که این استاندارد معادل میکرونی در ه 5/0ذره  10000تعدادISO 7 .است 

 

 ساختمان اتاق تمیز

در این . گیردهایی صورت میدر آن فعالیت صنعتی علمی و تحقیقات و یا تولید شود که جهتاصولا به محیطی گفته می اتاق تمیز

ق تمیز را تااFS 209Eاستاندارد  .باشدتر از حد معمول فضای یک محیط بسته می ت محیطی بسیار پایینزیس هایآلایندهمحیط مقدار

 .اتاق تمیز اتاقی است که غلظت ذرات موجود در هوای آن تحت کنترل بوده و دارای یک یا چند ناحیه تمیز باشد :کنداینگونه بیان می

اتاق تمیز به گونه ای صورت می گیرد که حدالامکان از تجمع ذرات در این فضا کف، گوشه ها، دیوارها و هرگونه عایق بندی در 

http://fa.wikipedia.org/wiki/%D8%AA%D9%88%D9%84%DB%8C%D8%AF
http://fa.wikipedia.org/wiki/%D8%AA%D9%88%D9%84%DB%8C%D8%AF
http://fa.wikipedia.org/wiki/%D8%AA%D8%AD%D9%82%DB%8C%D9%82%D8%A7%D8%AA
http://fa.wikipedia.org/wiki/%D8%AA%D8%AD%D9%82%DB%8C%D9%82%D8%A7%D8%AA
http://fa.wikipedia.org/wiki/%D8%B5%D9%86%D8%B9%D8%AA%DB%8C
http://fa.wikipedia.org/wiki/%D8%B5%D9%86%D8%B9%D8%AA%DB%8C
http://fa.wikipedia.org/w/index.php?title=%D8%A2%D9%84%D8%A7%DB%8C%D9%86%D8%AF%D9%87&action=edit&redlink=1&preload=%D8%A7%D9%84%DA%AF%D9%88:%D8%A7%DB%8C%D8%AC%D8%A7%D8%AF+%D9%85%D9%82%D8%A7%D9%84%D9%87/%D8%A7%D8%B3%D8%AA%D8%AE%D9%88%D8%A7%D9%86%E2%80%8C%D8%A8%D9%86%D8%AF%DB%8C&editintro=%D8%A7%D9%84%DA%AF%D9%88:%D8%A7%DB%8C%D8%AC%D8%A7%D8%AF+%D9%85%D9%82%D8%A7%D9%84%D9%87/%D8%A7%D8%AF%DB%8C%D8%AA%E2%80%8C%D9%86%D9%88%D8%AA%DB%8C%D8%B3&summary=%D8%A7%DB%8C%D8%AC%D8%A7%D8%AF+%DB%8C%DA%A9+%D9%85%D9%82%D8%A7%D9%84%D9%87+%D9%86%D9%88+%D8%A7%D8%B2+%D8%B7%D8%B1%DB%8C%D9%82+%D8%A7%DB%8C%D8%AC%D8%A7%D8%AF%DA%AF%D8%B1&nosummary=&prefix=&minor=&create=%D8%AF%D8%B1%D8%B3%D8%AA+%DA%A9%D8%B1%D8%AF%D9%86+%D9%85%D9%82%D8%A7%D9%84%D9%87+%D8%AC%D8%AF%DB%8C%D8%AF
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جلوگیری شود. اتاق تمیز در داروخانه شامل فضایی مستقل و جداشده از فضای داخل داروخانه است. اتاق تمیز شلمل قسمتهای زیر 

 (1است: )شکل 

 

 ساختمان اتاق تمیز -1 شکل

(، شستشوی دست ها و تعویض کفش Garbingاز اتاق تمیز است که تعویض پوشش )(: فضایی Ante roomاتاق جلویی ) -1

 در اتاق جلویی وجود دارد. ISO 8صورت می گیرد. توصیه به حفظ استاندارد 

(: فضایی مابین محدوده اصلی ساخت داروی تزریقی و اتاق جلویی است که اقداماتی همچون Buffer areaفضای میانی ) -2

اروهای مورد نیاز برای ساخت فرآورده نهایی در قفسه های آلومینیومی، برچسب زدن و تفکیک داروهای نگهداری و انبار د

و کنترل دما در حدود  ISO 7ساخته شده در فضای اصلی ترکیب در این بخش صورت می گیرد. توصیه به حفظ استاندارد 

 درجه سلسیوس( وجود دارد. 20درجه فارنهایت ) 68

( برای ایجاد Hood(: این فضا اصولا شامل یک هود )Direct Compounding Area (DCA)فضای اصلی ترکیب ) -3

را ایجاد می کند. طراحی صحیح و کنترل چرخش یا ایستایی هوا  ISO 5محیط استریل است که حداقل استانداردی معادل 

 در این فضا از اهمیت قابل توجهی برخوردار است.

ریق هواساز تامین می شود. در مدخل ورودی کانال این هواسازها به داخل اتاق تمیز، فیلترهای از نوع از ط هوای موجود در اتاقهای تمیز

HEPA  تعبیه شده تا ذراتی که بر روی شعاع مستقیم جریان هوا حرکت می کنند با برخورد به تقاطع الیاف های فیلتر به آن گیر کرده

 اق توسط دریچه های مخصوص که در اتاق تعبیه شده اند خارج می شود.و عبور داده نشوند. در نهایت هوای موجود در ات

 Laminar Flowبه نوع محصول تولید شده در اتاق تمیز متفاوت است. در هود با وزش افقی هوا ) هود موجود در اتاق تمیز بسته

Hoodهود کلیه ترکیبات استریل به استثنای  ( هوا از قسمت دیواره عقب هود به طرف خارج به طور مرتب دمیده می شود. در زیر این

( جهت آماده سازی ترکیبات استریل Vertical( قابل اجرا است. هود با وزش هوای عمودی )Biohazardترکیبات شیمی درمانی )

داروهای شیمی درمانی مورد استفاده قرار می گیرد. این هود دارای حائلی از جنس شیشه یا پلاستیک خاص در جلوی دستگاه است که 

کرد هود با نحوه کار 2فرد سازنده را از استنشاق گازها و ذرات پاشیده شده احتمالی در حین کار در حد امکان مصون می دارد. شکل 

 جریان هوای افقی در اتاق تمیز را بصورت شماتیک نشان می دهد.
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 نحوه کارکرد هود افقی -2 شکل

محل ساخت و آماده سازی داروهای شیمی درمانی همواره بصورت اتاقی تفکیک شده از آماده سازی سایر محلولهای تزریقی است 

نیستند. علاوه بر این تجهیزات و نحوه آموزش افراد جهت کار در این دو اتاق با هم  بصورتی که به هیچ وجه این دو فضا به یکدیگر مرتبط

 تفاوت دارد.

 نحوه کار در اتاق تمیز
اصلی ترین هدف در اتاق تمیز به حداقل رساندن خطر آلودگی میکروبی ترکیبات تزریقی است که جهت نیل به این هدف رعایت 

 ( بسیار مورد اهمیت است.Aseptic admixtureوها )بهداشت فردی و اصول ترکیب استریل دار

 آماده شدن برای کار در اتاق تمیز
  ساعت قبل از شروع به کار روشن باشد تا جریان هوای فیلتر شده در این فضا برقرار شود. 1دستگاه هواساز و هود باید حداقل 

 اتاق تمیز شستشوی دست ها با صابون معمولی یا ضدباکتری تا آرنج قبل از ورود به 

  تعویض کفش ها یا استفاده از روکش کفش، پوشیدن کلاه سرپوش، ماسک و عینک ایمنی )در صورت لزوم( در محیط اتاق

 جلویی

 شستشوی مجدد دست ها در محیط اتاق تمیز 

  خشک کردن دستها و پوشیدن گان و دستکش 

  ثانیه )دستکش ها لازم نیست  30دیگر به مدت درصد و مالیدن دستها به یک 70آغشته کردن دستکش ها به الکل اتیلیک

 استریل باشد و این عمل در حقیقت حکم استریل کردن دستکش ها را دارد.(

  درصورتیکه فرد مجبور به ترک فضای اصلی ترکیب شود باید در برگشت دستکش ها تعویض شود و در صورتیکه فرد مجبور به

( و در برگشت نیز تمامی مراحل Outها و کلاه بیرون انداخته شود ) ترک کامل اتاق تمیز شود باید روکش کفش، دستکش

 ورود به اتاق تمیز تکرار شود.

 نظافت داخل هود
درصد بصورت چپ و  70درصد استفاده می شود. توسط گاز آغشته به الکل  70( و الکل Gauzeبرای تمیز کردن داخل هود از گاز )

 مت عقب هود به سمت جلو تمیز می شود.راست و مارپیچی سطح افقی داخل هود از قس
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همین عمل برای دیواره های کناری هود نیز انجام می شود. مارپیچ بصورت از بالا به پائین صورت می گیرد و سطح دو دیواره هود از 

 عقب هود به سمت جلو تمیز می شود.

درصد روزانه یک بار تمیز می شوند. دیواره  70الکل  لازم به ذکر است که کف تمامی فضاهای اتاق تمیز داروخانه با یک تی مخصوص و

درصد  70ها، سقف، سطل های زباله، سینک، فضاهای خارجی هود و قفسه آلومینیومی نگهداری داروها هر هفته یکبار کاملا توسط الکل 

 تمیز می شود.

 قوانین اصلی کار در زیر هود
درصد قبل از  ورود به فضای زیر هود  70م توسط گاز آغشته شده به الکل پاک کردن هر جسمی که قصد ورودش را به داخل هود داری

(Wipe). 

دستها و هر جسمی که با الکل پاک شده و به هود انتقال یافته نمی تواند از فضای هود خارج شود مگر اینکه در برگشت به زیر هود 

 دوباره با الکل پاک شود.

ساعت کار  4دقیقه یکبار با الکل پاک شود و در مدت زمان  10خارج هم نشده باشد هر  توصیه می شود در صورتیکه دستها از زیر هود

 بار دستکش ها تعویض گردند. 2یا  1در زیر هود 

سانتیمتری از جلوی هود تا انتهای هود گفته می شود، پس تمامی سطح هود مناسب برای کار استریل  15فضای زیر هود از حدود 

 نیست.

ضای زیر هود افقی به واسطه جریان هوا ایجاد شده است و هر جسمی که از وزش هوا در زیر هود جلوگیری کند محیط استریل در ف

و  استریلیتی در آن ناحیه را تحت تاثیر قرارخواهد داد. لذا چیدن لوازم زیر هود باید به گونه ای باشد که فضای زیر هود زیاد اشغال نشود

 همواره هوای مستقیم جریان داشته باشد. مخصوصا جلوی دست فرد سازنده دارو

موجود هستند، بعد از انتقال ویال )قانون اول( و برداشتن درپوش ویال، قسمت لاستیکی سر  ویالدر زمان کار با داروهایی که به شکل 

به بیرون و دقت در مرتبه توسط پد الکی محکم پاک می شود. جلوگیری از نشت محلول داخل ویالها و پاشیدن آن  3( Rubberویال )

استفاده از حجم های دقیق در زمان ترکیب مهمترین هدف درزمان کارکردن با ویالهاست.جهت جلوگیری از ورود ذرات جداشده از رابر 

سر ویالها و وارد کردن سرسوزن داخل ویالها بصورت مایل و از سر تیز سرسوزن صورت می گیرد. با توجه به عدم وجود هوا در داخل 

ها، جهت ایجاد فشار مناسب و سهولت در امر کشیدن حجم های مشخص از داخل ویال، برابر حجم موردنظر به داخل ویالها هوا ویال

 تزریق می شود. سپس مقدار مورد نظر مایع از ویال وارد سرنگ می شود.

گیری از ورود ذرات ناشی از شکسته شدن، هم ، پس از انتقال به داخل هود )قانون اول( و شکاندن آنها جهت جلوآمپولهادر زمان کار با 

 سرنگ و هم آمپول را خم کرده و محتویات را از نوک آمپول می کشند. 

 (Labelingرعایت درج اطلاعات کافی بر روی برچسب داروهای تزریقی )
ع عمل ترکیب به یکسری داروساز مسئول ترکیب داروهای وریدی و تزریقی در اتاق تمیز داروخانه موظف می باشد تا قبل از شرو

اطلاعات مهم بر روی برچسب چاپ شده بر روی داروی مورد نظر دقت کرده و چنانچه این اطلاعات کامل باشند، سپس کار ساخت را 

ابهام صورت گیرد. اطلاعات مهم روی هر  آغاز کند و در غیر اینصورت برچسب را به داروساز مسئول ارجاع داده تا اصلاحات و رفع

نام ژنریک دارو، دوز و دستور تجویزآن، تاریخ انقضاء و محل امضاء فرد سازنده )داروساز مسئول(، زمان و تاریخ امضاء پس از  برچسب،

، نوع محلول پایه، غلظت آن، حجم محلول پایه و حجم و مقدار هر کدام از اجزای TPNساخت در مورد ترکیبات پیچیده تر مانند 

 ، و زمان انفوزیون نیزباید قید شده باشد.TPNو حجم کل  ، اسمولاریتیTPNتشکیل دهنده 
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) ذکر مباني محاسباتي تجهیزات مورد نیاز بر حسب بیمار و يا  :اداری و به ازای هر خدمت ح(تجهیزات پزشکی سرمایه ای )و یا اقلام اداری(

 تخت(:

  

ف
دي

ر
 

ف
دي

 عنوان تجهیزات 

کاربرد در 

فرایند ارائه 

 خدمت

متوسط عمر مفید 

 جهیزاتت

تعداد خدمات قابل 

ارائه در واحد 

 زمان

متوسط زمان 

کاربری به ازای هر 

 خدمت

امکان استفاده همزمان 

جهت ارائه خدمات مشابه و 

 یا سایر خدمات 

1 
 Laminar Flow)هود با وزش هوای افقی 

Hood) 
     

      از نوع وزش عمودی 2هود کلاس  2

      IV Roomهای داخل قفسه بندی 3

      دستگاه هواساز و خنک کننده 4

      های بزرگپمپ حجم 5

      بشر داخل هود 6

      سینک شستشو 7

8 
های آوری زبالهجهت جمعسطلها زباله 

 معمولی
 

 
  

 

      مخصوص اشیاء تیز و برندهسطلها زباله  9

      شیمی درمانیسطلها زباله مخصوص  10

هوا از  HEPA( و توسط فیلتر 209E 100باشد )می ISO5که دارای کلاس  (Laminar Flow Hood) یهود با وزش هوای افق -1

شود. در این فضا است که ترکیبات استریل وریدی و تزریقی دیگر ساخته قسمت دیواره عقب هود به طرف خارج به طور مرتب دمیده می

روی  UVاستیل ضد زنگ بوده و کلیدهای روشنایی داخلی، فَن و اشعۀ  های هود از جنسشوند. سطح داخلی و دیوارهسازی میو رقیق

قابل   (Biohazard)به استثنای ترکیبات شیمی درمانی IT, IM, IVاند. در این نوع هود کلیۀ ترکیبات استریل این هود نصب شده

  انجام هستند.

گیرد نیز دارای روکش یمی درمانی مورد استفاده قرار میکه جهت ترکیبات استریل ش (Vertical)از نوع وزش عمودی  2هود کلاس ـ 2

باشد که فرد باشد. به علاوه این هود دارای حائل از نوع شیشه یا پلاستیک خاص در طرف جلویی دستگاه میداخلی استیل ضد زنگ می

چنین از پاشیده شدن احتمالی همسازنده دارو در عین دیدن محل کار از استنشاق بخارات شیمی درمانی در حد امکان محافظت شود، 

گردد. وزش هوای عمودی در این هود نیز مانع از بیرون پاشی های شیمی درمانی به طرف صورت و بدن فرد سازنده جلوگیری میمحلول

روی هم تر و یا دو دستکش های ضخیمتر و دستکشهای ضخیم (gown)ها گردد. استفاده از پوششها و بخارات داخل هود میمولکول

 کاهند. نیز از خطر آلودگی به مواد داروهای شیمی درمانی می

های پر مصرف مورد که عموماً از جنس استیل ضد زنگ هستند و جهت نگهداری داروها و حجم IV Room های داخلقفسه بندیـ 3

 گیرند. استفاده قرار می

دمد و حرکت چرخشی هوا را در اطاق باعث تر کرده و به داخل اطاق میکه هوای خارج را فیل دستگاه هواساز و خنک کننده اطاق تمیزـ 4

  دارد.نگه می 18 چنین دستگاه خنک کننده درجه حرارت اطاق را حدودگردد. هممی
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سی( به سی 1000تا  50های بزرگ )عموماً گیرد و در انتقال حجمقرار می (Horizontal)که داخل هود افقی  های بزرگپمپ حجمـ 5

bagها برای مثال پمپ شود. البته لازم به ذکر است که بسیاری از این پمپهای دیگر به کار گرفته میها و یا سرنگBaxa Repeater 

 ذکر شده در بالا را دارد.  Rangeهای بسیار کمتر و یا بالاتر از قابلیت انتقال حجم

-ها به محلولسازی داروهای وریدی از داخل ویال آنمختلف و انتقال و یا رقیق هایجهت کشیدن حجم مختلفها با سایزهای سرنگـ 

بیشترین سایزهای مورد استفاده در تهیه و ترکیب داروهای تزریقی  IV Roomگیرند. معمولاً در های وریدی مورد استفاده قرار می

 60ml یا 50ml، سرنگ  20ml، سرنگ 5ml، سرنگ (1ml)عبارتند از: سرنگ انسولین 

گیرند تا در عمل کشیدن دارو و انتقال آن سهولت و سرعت عمل مورد استفاده قرار می G 19تا  G 16حدود  ها نیز با سایزهایسرسوزنـ 

 ایجاد شود. 

های حجم ها وشوند و یا در زمان انتقال داروها به محلولکه در اتمام کار به محلول تهیه شده وصل می های انتقالTubeهای سرم و ستـ 

 گیرند. تر مورد استفاده قرار میبزرگ

های ضد عفونی کنندۀ تجهیزات، سطوح و ، ماسک، روکش کفش و یا دمپایی ویژه کار در اطاق تمیز، محلول(gown)دستکش و پوشش ـ 

 هستند.  IV Roomجهت نظافت از جمله دیگر لوازم کار در  (gauze)درصد، گاز  70ویال های دارویی مانند اتیل الکل 

گیرند و در اینگونه انتقال ها به داخل سرنگ مورد استفاده قرار میاز ویال آن ها که جهت سهولت کشیدن حجم داروهای محلولSpikeـ 

ها در سایزهای کوچک و بزرگ موجودند که بسته به سر ویال و مقدار حجم موجود  Spikeباشد. مایعات نیازی به استفاده از سوزن نمی

 گیرند. ورد استفاده قرار میدر آن م

که برای صاف کردن مایعات و محلول قبل از ورود محلول نهایی و یا بر سر راه ست سرم و قبل از ورود  فیلترهای سوزنی و یا دیسکیـ 

 باشند. میکرونی می 0.2میکرونی و  1.2گیرند و عمدتاً در دو سایز دارو به ورید بیمار مورد استفاده قرار می

گیرد. لازم به تذکر است که این بشر صرفاً اصلی مورد استفاده قرار می bagکه جهت محاسبۀ حجم تخلیه شده از  ر داخل هودبشـ 6

رود و حجم ریخته شده در بشر و یا استوانۀ مدرج به هیچ عنوان قابل گیری آن حجم به کار میجهت دفع محلول تخلیه شده و اندازه

 . باشداستفاده جهت تزریق نمی

)در صورت عدم خطر برای محیط زیست( و تخلیه حجم درون بشر )در ا های بالها، تخلیه حجمسینک شستشو جهت شستشوی دستـ 7

 Anteشود یعنی در قسمت نصب می IV Roomصورت عدم خطر برای محیط زیست(. ترجیحاً این سینک در خارج از محوطه اصلی 

room . 

های بدون سوزن و کاغذ و ... ها و یا ویالهای خالی، سرنگbagمانند  IV room های معمولیزبالهآوری های زباله جهت جمعسطلـ 8

های حاوی و یا آلوده به ترکیبات شیمی درمانی ها و یا سرنگbagها به هیچ عنوان ویالهای دارویی، )لازم به ذکر است که در این سطل

 شوند.(ریخته نمی

های شکسته، ویالهای شکسته، سوزن و سرنگ همراه با سوزن، تیغ و هرگونه مانند آمپول تیز و برندههای زبالۀ مخصوص اشیاء سطلـ 9

 ای که به داروهای شیمی درمانی آغشته شده بودند(. شیء برنده )به استثناء اشیاء برنده

های محتوی و یا ها و سرنگها، سوزنکه مخصوص دفع بقایای داروهای شیمی درمانی، ویالها، آمپول های شیمی درمانیسطل زبالهـ 10

های طرف قرارداد با بیمارستان به صورت ها تحت نظارت جداگانه و توسط شرکتآلوده به ترکیبات شیمی درمانی هستند. این زباله

 شوند.های بیمارستانی امحاء میجداگانه از دیگر زباله
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 ------مت:ط( داروها، مواد و لوازم مصرفی پزشکی جهت ارائه هر خد

 

 اقلام مصرفی 

 مورد نیاز

 میزان مصرف 

)تعداد یا 

 نسبت( 

مدل/ مارک های واجد 

 شرایط

 )تولید داخل و خارج(

 تولید داخل   سرمها  1

 تولید داخل، وارداتی  الکترولیتها 2

 تولید داخل، وارداتی  داروهای مختلف 3

 تولید داخل، وارداتی  60mlیا  5ml ،20ml  ،50ml، سرنگ (1ml)سرنگ انسولین  4

 تولید داخل، وارداتی  G 19تا  G 16با سایز  سرسوزن 5

 تولید داخل، وارداتی  های انتقالTubeسرم و  ست 6

 تولید داخل، وارداتی  ، ماسک، روکش کفش و یا دمپایی(gown)دستکش و پوشش  7

 تولید داخل، وارداتی  (gauze)درصد، گاز  70مانند اتیل الکل  های ضد عفونی کنندۀ تجهیزات، سطوح و ویال های داروییمحلول 8

9 Spike وارداتی  ها به داخل سرنگجهت سهولت کشیدن حجم داروهای محلول از ویال آن 

10 

فیلترهای سوزنی و یا دیسکی برای صاف کردن مایعات و محلول قبل از ورود محلول نهایی و یا بر سر راه ست 

 دارو به ورید بیمار  سرم و قبل از ورود

 میکرونی 0.2میکرونی و  1.2در دو سایز 

 

 وارداتی

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

 

به تفکیک قبل، بعد و )ی( عنوان خدمات درمانی و تشخیص طبی و تصویری جهت ارائه هر واحد خدمت: 

 (: شواهد جهت تجويز خدمت و يا پايش نتايج اقدامات حین ارائه خدمت مربوطه در قالب تائید
--------- 

 -----(:سرپایی و بستری) ک( ویزیت یا مشاوره های لازم جهت هر واحد خدمت:

 سرپايي/ بستری تعداد  نوع ويزيت/مشاوره تخصصي مورد نیاز 

1    

 

 

پاراکلینیکي و بالیني مبتني بر شواهد  )ذکر جزئیات مربوط به ضوابطل( اندیکاسیونهای دقیق جهت تجویز خدمت :

 و نیز تعداد مواردی که ارائه اين خدمت در يک بیمار، انديکاسیون دارد(: 
 

 شوند که عبارتند از: به چند دسته عمده تقسیم مي IV Roomداروهای قابل ترکیب شدن در 

یق شده و جهت اصلاح وضعیت الکترولیتی خون بیمار به های مختلف رقها مانند پتاسیم کلراید و سدیم فسفات که در حجمالکترولیت

 های تغذیه وریدی نیز کاربرد دارند. ها در ترکیب استریل محلولچنین الکترولیتروند. همکار می
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 از آنها باشد. dripداروهای تزریقی مخدر: مثل مورفین و پتدین که چنانچه به توصیه پزشک نیاز به رقیق سازی و ساخت 

منظور از حجم کم ضدتشنج: مثل سدیم والپروات و فنی توئین که در حجم های نسبتا کم قابل ترکیب و رقیق سازی هستند. داروهای 

 باشد. ( نمیml 1000و یا ml 500های بالا )سازی این داروها نیازی به حجماین است که جهت رقیق

 ازی در شرایط استریل هستند.داروهای قلبی عروقی: مثل دیلتیازم و فوروزماید که قابل رقیق س

 های کم و متوسط هستند.کلیه آنتی بیوتیک های تزریقی که قابل حل در حجم

همراه یا بدون الکترولیت اضافه شده جهت تأمین مایعات و    و  NS5Dو    NSو W5Dو  NSهای بزرگ مانند حجم

 ها. الکترولیت

های بزرگ مانند آمینواسید و سرم قندی و ها به حجمها، املاح کمیاب و ویتامینی تغذیه وریدی که از اضافه سازی الکترولیتهامحلول

ای نیستند، کاربرد دارند. امولسیون چربی شوند و در درمان بیمارانی که قادر به تغذیه از طرق خوراکی و یا رودهآب استریل تهیه می

 ول بیمارستان ممکن است به محلول فوق اضافه شده و یا جداگانه به  بیمار تجویز شود. بسته به نوع پروتوک

های مختلف بسته به غلظت توصیه شده از سوی های خوراکی شیمی درمانی که در حجمداروهای تزریقی و یا ترکیب سوسپانسیون

 سازی هستند.شرکت سازنده قابل رقیق

 

)ذکر دقیق جزئیات مربوط به علائم صورت رعایت اندیکاسیونهای مذکور: م( دامنه نتایج مورد انتظار، در 

 پاراکلینیکي و بالیني بیماران و مبتني بر شواهد( :
قسمت قابل توجهی از دارو درمانی بیماران بستری به داروهای تزریقی به ویژه داروهای وریدی اختصاص دارد. ترکیب و رقیق سازی 

های خونی و بافت ل بسیار پر اهمیت بوده و رعایت اصول تعریف شده توسط مراجع معتبر از بروز عفونتداروهای تزریقی به روش استری

  responsible)سازی این داروها طبق دستور پزشک معالج کاهد. علاوه بر این دقت در ترکیب و رقیقنرم به میزان قابل توجهی می

clinician)  ترکیب نیز رعایت شود از بروز خطاهای دارویی و دریافت دوزهای کمتر و یا و اینکه غلظت مورد نظر در عمل ساخت و

 کاهد.بیش از حد درمانی دارو می

 

)ذکر جزئیات مربوط به ضوابط پاراکلینیکي و ن( شواهد علمی در خصوص کنترااندیکاسیونهای دقیق خدمت : 

 بالیني و مبتني بر شواهد( : 
------ 
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 واحد خدمت:س( مدت زمان ارائه هر 

 

 میزان تحصیلات  عنوان تخصص
مدت زمان مشارکت در 

 فرایند ارائه خدمت
 نوع مشارکت در قبل، حین و بعد از ارائه خدمت

1 

داروسازی 

 بالینی

تخصص و فوق 

تخصص داروسازی 

 بالینی

نظارت در تمام مراحل 

 انجام فرایند 

 labelingسی ناسازگاریها و حضور در تمام مراحل ترکیب، رقیق سازی، محاسبات دوز، برر

 فرآورده در اتاق تمیز

2 
دکترای عمومی  داروساز 

 داروسازی

 فرآورده در اتاق تمیز labelingترکیب و رقیق سازی و  دقیقه 40 -30

3     

 

رم را چنانچه در بیمارستان فضايي به صورت اتاق تمیز وجود نداشته باشد، پرستار ترکیب کردن و رقیق سازی داروها در س

 در بخش انجام دهد. 

 

------- )مبتني بر شواهد(:ع( مدت اقامت در بخش های مختلف بستری جهت ارائه هر بار خدمت مربوطه:

- 
 

 ف( حقوق اختصاصی بیماران مرتبط با خدمت : 
----------- 

 

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

فانه در حال حاضر به علت نبود فضای اتاق تمیز در کلیه بیمارستانها، پروسه ترکیب کردن و رقیق سازی داروهای مربوط به تزریق متاس

عمل رقیق سازی در  بایدانجام می شود. در مورد داروهای شیمی درمانی، به علت سمیت این داروها و توسط پرستاران وریدی در بخش 

 زیر هود انجام شود. 

)با ذکر مزايا و معايب مذکور از ديدگاه بیماران اولویت خدمت نسبت به سایر جایگزین ها، چگونه می باشد؟  ق(

(End User) :)و ديدگاه حاکمیتي نظام سلامت 
با توجه به کمبود نیروی کار پرستاری در بخشهای مختلف، تهیه این محلولها در اتاق تمیز و توسط داروساز وقت بیشتری را برای 

 رسیدگی به بیماران در اختیار پرستار مربوطه قرار می دهد. 
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از آنجائیکه قسمت قابل توجهی از دارو درمانی بیماران بستری به داروهای تزریقی به ویژه داروهای وریدی اختصاص دارد، ترکیب و رقیق 

های خونی و توسط مراجع معتبر از بروز عفونتسازی داروهای تزریقی به روش استریل بسیار پر اهمیت بوده و رعایت اصول تعریف شده 

سازی این داروها طبق دستور پزشک معالج کاهد. علاوه بر این دقت در ترکیب و رقیقبافت نرم به میزان قابل توجهی می

(responsible  clinician) ریافت و اینکه غلظت مورد نظر در عمل ساخت و ترکیب نیز رعایت شود از بروز خطاهای دارویی و د

 کاهد.دوزهای کمتر و یا بیش از حد درمانی دارو می

را افزایش دریافت دوزهای کمتر و یا بیشتر از حد درمانی دارو تهیه محلولهای تزریق وریدی به روش سنتی، احتمال آلودگی میکروبی و 

ز سمیت در پرستار تهیه کننده محلول را می دهد. در مورد داروهای شیمی درمانی نیز، تهیه محلولها در شرایط غیر استاندارد، برو

 افزایش می دهد. 

بنابراین اختصاص فضایی به صورت اتاق تمیز در بخش مراقبتهای دارویی بیمارستان و وجود یک تیم تعلیم دیده به نظارت و مدیریت 

ارستان و مرکز درمانی مورد نظر متخصص داروسازی بالینی، نه تنها بر کیفیت خدمات دارویی بلکه بر سطح کیفی خدمات درمانی بیم

 . گرددافزاید و موجب ارتقاء استانداردهای درمانی این مراکز میمی
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