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 مقدمه

های نوین های جدید، توسعه روشای چشمگیری در علوم زیستی و داروسازی است. کشف مولکولهجهان امروز شاهد پیشرفت

تر برای بشریت است. اما در کنار این دستاوردها، پژوهش در حوزه علوم ای سالمهای پیشرفته، نویدبخش آیندهدرمانی و تولید واکسن

توانند ناشی از مواجهه ناخواسته با عوامل نیز همراه است. این خطرات میای ها و خطرات بالقوهویژه داروسازی، با ریسکزیستی، به

 های زیستی باشند.زا، مواد شیمیایی خطرناک، یا حتی سوءاستفاده از دانش و فناوریبیماری

ن، حیوان تواند برای انسااست؛ به هر عامل بیولوژیکی که می (Biohazardخطر زیستی )یکی از مفاهیم بنیادین در این حوزه، 

ها، سموم بیولوژیک و مواد ژنتیکی فعال. این خطرات با نماد استاندارد میکروارگانیسم شامل—یا محیط زیست مضر باشد

Biohazard شوند؛ نمادی با سه منحنی متقارن و رنگ معمولاً نارنجی یا قرمز که هدف آن هشدار سریع و جهانی مشخص می

 است.درباره وجود مواد خطرناک بیولوژیک 

 گیرند:طور کلی در چند دسته اصلی قرار میخطرات زیستی به

 هاها و قارچها، ویروسمانند باکتری عوامل عفونی  

 مانند خون، پلاسما، یا خطوط سلولی شدهمواد بیولوژیکی مشتق 

 های باکتریاییمثل توکسین سموم بیولوژیک 

 شده ژنتیکیعوامل دستکاری (GMOs) 

 و رعایت اصول ایمنی، نخستین خط دفاعی پژوهشگران در برابر خطرات آزمایشگاهی است.ها شناخت این دسته

 

خطر و مسئولانه دو ستون اصلی هستند که اطمینان از انجام بی (Biosecurityامنیت زیستی )و  (Biosafetyایمنی زیستی )

شود که برای جلوگیری از قرار تجهیزاتی اطلاق میها و کنند. ایمنی زیستی به مجموعه اصول، رویهها را تضمین میاین پژوهش

اند. هدف اصلی آن، حفاظت از پژوهشگران، کننده و مواد بیولوژیکی خطرناک طراحی شدهگرفتن ناخواسته در معرض عوامل عفونی

فاظت از عوامل های احتمالی است. از سوی دیگر، امنیت زیستی بر حکارکنان آزمایشگاه، محیط زیست و جامعه در برابر آسیب

در صنعت داروسازی، که با تولید  ها در برابر سرقت، سوءاستفاده، یا انتشار عمدی تمرکز دارد.زا، سموم، و دانش مرتبط با آنبیماری

های بیولوژیکی سر و کار دارد، رعایت دقیق اصول ایمنی زیستی و امنیت زیستی امری حیاتی و غیرقابل دارو، واکسن، و فرآورده

های جدید، آلودگی محیط زیست، ناپذیری از جمله شیوع بیماریتواند پیامدهای جبرانض است. هرگونه قصور در این زمینه میاغما

 و از دست رفتن اعتماد عمومی به دستاوردهای علمی را به دنبال داشته باشد.

های داروسازی تدوین شده ستی در پژوهشهای ایمنی زیستی و امنیت زیها، و چارچوباین جزوه با هدف تبیین مبانی، ضرورت

ها را روشن های تاریخی، ضرورت پایبندی به آناست. در فصل اول، به فلسفه و چرایی اهمیت این اصول پرداخته و با مرور مثال

 خواهیم ساخت.
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 های داروسازی: فلسفه و ضرورت ایمنی زیستی در پژوهش۱فصل 

 

 چرا ایمنی زیستی حیاتی است؟ ۱.۱

های بیولوژیکی سروکار های دستکاری شده ژنتیکی، یا فرآوردهزا، سلولهایی که با عوامل بیماریویژه آنهای داروسازی، بهشپژوه

 تر را تهدیدتوانند کارکنان آزمایشگاه، بیماران، و حتی جامعه گستردهدارند، ذاتاً با سطوحی از خطر همراه هستند. این خطرات می

 های پژوهشی و صنعتی است.ی حیاتی بودن ایمنی زیستی، اولین گام در ایجاد فرهنگ ایمنی در محیطکنند. درک عمیق چرای

ترین حوادث در تاریخ ترین و آموزندهیکی از تلخ :(۱۵۱۱مثال تاریخی هشداردهنده: حادثه آلودگی واکسن فلج اطفال )

توسط دکتر جوناس سالک است. واکسن سالک از نوع غیرفعال  و تولید واکسن فلج اطفال ۵۵۱۱تولیدات بیولوژیکی، مربوط به سال 

تولیدی  شد. اما در یکی از تأسیساتخطر میشده( بود، به این معنی که ویروس پولیو در فرآیند تولید باید کاملاً غیرفعال و بی)کشته

 سازی به طور کامل انجام نشد.، فرآیند غیرفعالCutter Laboratoriesمهم، یعنی 

های آلوده زای پولیو بودند. این واکسناز دوزهای تولیدی این مرکز، همچنان حاوی ویروس زنده و بیماری ٪۰۴ادثه: حدود شرح ح

نفر  ۵۴هزار نفر به اشکال مختلف فلج اطفال مبتلا شدند. متأسفانه،  ۰۴از این تعداد، حدود  هزار کودک تزریق شد. ۵۲۴به بیش از 

 معروف شد.” Cutterحادثه “ز دست دادند و صدها نفر دیگر دچار فلج دائمی شدند. این حادثه به از این کودکان جان خود را ا

 نقص: این فاجعه نشان داد که حتی یک خطای کوچک در فرآیند کنترل کیفیت و اطمینان از اهمیت کنترل کیفیت بی

ای برای تأیید ایمنی محصولات ق و چند مرحلههای دقیبار باشد. تستتواند فاجعهزا میغیرفعال بودن کامل عامل بیماری

 بیولوژیکی، حیاتی است.

 های تولید: حادثه لزوم پایبندی به پروتکلCutter های استاندارد عملیاتی بر اهمیت حیاتی پیروی دقیق از پروتکل

(SOPsدر هر مرحله از تولید تأکید کرد. حتی بهترین فرمولاسیون واکسن نیز در صورت تولید نا )به  توانددرست، می

 عاملی برای بیماری تبدیل شود.

 ها و محصولات دارویی اعتمادی گسترده نسبت به واکسنپیامد عمومی و اعتمادسازی: این رویداد باعث ایجاد ترس و بی

 های دولتی بر صنعت داروسازی طلبید.های زیادی را برای بازسازی اعتماد عمومی و تقویت نظارتشد و تلاش

 زی برای اصول ایمنی زیستی مدرن: اگرچه مفاهیم ایمنی زیستی در آن زمان به شکل امروزی مدون نبود، اما بسترسا

ها بندی آزمایشگاهتر، سطوحگیرانهها برای تدوین استانداردهای سختبه عنوان یکی از بزرگترین محرک Cutterحادثه 

(Biosafety Levelsو پروتکل ،)عمل کرد. های ایمنی در سراسر جهان 

 

 اهمیت فلسفی ایمنی زیستی:

های داروسازی، این اصل به معنای . در پژوهش"پیشگیری بهتر از درمان است"فلسفه ایمنی زیستی بر این اصل استوار است که 

ین ت. اهای بالقوه قبل از وقوع هرگونه حادثه ناگوار اسای برای به حداقل رساندن تمامی ریسکپذیرش مسئولیت اخلاقی و حرفه



3 
 

کند، بلکه از هدر رفتن منابع مالی و زمانی پژوهش نیز ممانعت به محیطی جلوگیری میهای جانی و زیسترویکرد نه تنها از آسیب

 نماید.آورد و اعتبار علمی جامعه پژوهشی را حفظ میعمل می

 ت مسئولیت دارند.ها در قبال حفاظت از سلامت جامعه و محیط زیسپژوهشگران و سازمان پذیری:مسئولیت 

 :در مواجهه با عدم قطعیت احتیاط( ها و خطرات بالقوه، رویکرد احتیاطیPrecautionary Principle.باید اتخاذ شود ) 

 :گ ناپذیر از فرهنبخشی مستمر کارکنان و جامعه در مورد خطرات و تدابیر ایمنی، بخشی جداییآگاهی شفافیت و آموزش

 ایمنی است.

های داروسازی، و راهکارهای تری در مورد سطوح مختلف مهار زیستی، انواع خطرات در پژوهشوه، به مباحث عمیقدر ادامه این جز

 عملی برای مدیریت این خطرات خواهیم پرداخت.

 

 دلایل اهمیت ایمنی زیستی در داروسازی 

دارد.  ایها بر سلامت انسان اهمیت ویژههای زیستی و تأثیر مستقیم آندلیل ماهیت حساس پژوهشایمنی زیستی در داروسازی به

 اند از:چهار دلیل اصلی آن عبارت

 . حفاظت از پژوهشگر:۱

زا و مواد حساس بیولوژیک در معرض خطر هستند. ایمنی زیستی از بروز عفونت و دانشجویان و محققان هنگام کار با عوامل بیماری

 کند.های شغلی جلوگیری میآسیب

 یق:. اعتبار علمی تحق۲

دقیق  هایاعتبار کند. رعایت اصول ایمنی باعث تولید دادهها تحقیق را بیها را منحرف کرده و سالتواند نتایج آزمایشهر آلودگی می

 شود.و قابل اعتماد می

 . توسعه داروی ایمن:۳

د. کنترل ایمنی زیستی تضمین ها را کاهش دهد یا خطرات جدید ایجاد کنتواند اثربخشی آنآلودگی داروهای در حال توسعه می

 کند که داروها خالص، ایمن و قابل اطمینان باشند.می

 . مسئولیت اجتماعی:۴

تواند سلامت جامعه را تهدید کند. پایبندی به ایمنی زیستی از محیط و مردم در برابر خطرات زا از آزمایشگاه میانتشار عوامل بیماری

 کند.احتمالی محافظت می
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 : ارزیابی خطر زیستی: مبانی علمی و عملی۲فصل 

 

ترین های داروسازی بررسی کردیم. حال در این فصل، به اولین و مهمدر فصل اول، ضرورت و اهمیت ایمنی زیستی را در پژوهش

ند، اساس این فرآی (.Biological Risk Assessment)پردازیم: ارزیابی خطر زیستی اصل از چهار اصل بنیادین ایمنی زیستی می

 دهد.های ایمنی را تشکیل میهای کنترلی، و تدوین پروتکلتعیین سطح مهار زیستی مناسب، انتخاب روش

 

 (WHOاصول چهارگانه ایمنی زیستی )بر اساس  :۱.۲

 ( چهار اصل کلیدی را به عنوان ستون فقرات ایمنی زیستی معرفی کرده است که در تمامی سطوحWHOسازمان بهداشت جهانی )

 پژوهش و کار با عوامل بیولوژیکی کاربرد دارند:

 شناسایی، تحلیل و ارزیابی خطرات بالقوه ناشی از کار با عوامل بیولوژیکی. (:Risk Assessmentارزیابی خطر ) .۵

های فیزیکی برای کاهش مواجهه با استفاده از تجهیزات و طراحی (:Engineering Controlsکنترل مهندسی ) .۲

 های ایمنی زیستی(.ودهای شیمیایی و کابینتخطرات )مانند ه

ها و وسایل محافظتی استفاده از لباس(: Personal Protective Equipment - PPEتجهیزات حفاظت فردی ) .3

 برای جلوگیری از تماس مستقیم عامل خطر با بدن )مانند دستکش، روپوش، عینک(.

اینکه کارکنان دانش، مهارت و آگاهی لازم برای انجام  اطمینان از (:Training  &Supervisionآموزش و نظارت ) .۰

 ایمن کار خود را دارند و تحت نظارت کافی هستند.

 سطح مواجهه× شدت پیامد × بعدی: ریسک = احتمال وقوع مدل ارزیابی خطر سه ۲.۲

 داند:اصلی می ضرب سه عاملشود که ریسک را حاصلبعدی پیشنهاد میبرای ارزیابی کمی و کیفی خطرات، مدلی سه

 ( احتمال وقوعProbability:) زا(.میزان شانس یا امکان رخ دادن یک رویداد ناخواسته )مثلاً نشت عامل بیماری 

 ( شدت پیامدSeverity :).میزان جدی بودن آسیب یا بیماری که در صورت وقوع رویداد، رخ خواهد داد 
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 ( سطح مواجههExposure)یا غیرمستقیم فرد با عامل خطر. : میزان و چگونگی تماس مستقیم 

 

 (Probabilityالف( احتمال وقوع )

 این عامل به شانس بروز یک حادثه در طول عمر پروژه یا دوره کاری اشاره دارد.

 مثال در داروسازی تعریف سطح

در  %۵ >احتمال وقوع  کم

 طول پروژه

در سطح ایمنی  Escherichia coli K-12خطر باکتریایی مانند های کمکار با سویه

 (.BSL-1) ۵زیستی 

در  %۵۴-۵احتمال وقوع  متوسط

 طول پروژه

( در Mycobacterium tuberculosisکشت باکتری مایکوباکتریوم توبرکلوزیس )

 های خاص(.)با رعایت پروتکل BSL-2سطح 

در  %۵۴ <احتمال وقوع  بالا

 طول پروژه

اند و در معرض خون سینه نشدهدر افرادی که واک B (HBV)کار با ویروس هپاتیت 

 گیرند.آلوده قرار می

 

 (Severityب( شدت پیامد )

 کند.این عامل میزان آسیب یا بیماری ناشی از مواجهه را توصیف می

 مثال فیتعر سطح

 یبرا یدیتهد چیکه ه یکیولوژیعوامل ب ای زایماریربیمواجهه با مواد غ قابل توجه. یماریب ای بیبدون آس زیناچ

 .ندارند یسلامت

قابل درمان و بدون عوارض  یماریب فیخف

 .مدتیطولان

که با  Staphylococcus aureus یبا باکتر یسطح یعفونت پوست

 .شودیدرمان م کیوتیبیآنت

 ای یبه درمان تخصص ازیکه ن یماریب متوسط

 دارد. یبستر

 یولانط یدوره درمان ازمندیکه ن (M. tuberculosis) یویابتلا به سل ر

 .است

ه ب ازین ای یدائم یمزمن، ناتوان یماریب دیشد

 .دهیچیدرمان پ

 یکبد بیمنجر به آس تواندیکه م (HBV) مزمن B تیابتلا به هپات

 .شود مدتیطولان

 دیشد یناتوان ای ر،یگهمه یماریمرگ، ب بارفاجعه

 .ریناپذو جبران

( که زخماهی)عامل س Bacillus anthracis یبا باکتر یعفونت تنفس

 .کشنده است ع،یبدون درمان سر

 (Exposureج( سطح مواجهه )

 این عامل به چگونگی و میزان تماس با عامل خطر اشاره دارد:

  تماس فوری و مستقیم با عامل، مانند: مستقیم:

 .تزریق تصادفی: فرو رفتن سوزن آلوده در پوست 

 .بریدگی یا خراش: تماس زخم با ماده آلوده 

 ات ناقل: در صورتی که حشره ناقل بیماری باشد.گزش حشر 
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، اند )مانند میز کار، دستگیره دربزا در تماس بودهتماس با سطوح، تجهیزات، یا مواد آلوده که پیشتر با عامل بیماری غیرمستقیم:

 ظروف(.

ترین نوع مواجهه ت معمولاً خطرناکزا هستند. این حالاستنشاق ذرات ریز معلق در هوا که حاوی عامل بیماری (:Aerosolهوابرد )

 گذاری نادرست باشد.های باز، هموژنیزه کردن، یا پیپتتواند ناشی از فرآیندهایی چون سانتریفیوژ کردن نمونهاست و می

 

 (Risk Matrixماتریس ارزیابی خطر ) ۲.۳

ین شود. این ماتریس به تعیبی خطر استفاده میبرای تجمیع و ارزیابی ریسک بر اساس احتمال وقوع و شدت پیامد، از ماتریس ارزیا

سب کند و مبنایی برای انتخاب اقدامات کنترلی مناسطح کلی ریسک )قابل قبول، متوسط، بالا، بسیار بالا، غیرقابل قبول( کمک می

 آورد.فراهم می

 بارفاجعه شدید متوسط خفیف ناچیز احتمال/شدت

 ریسک بسیار بالا ریسک بالا متوسط ریسک ریسک قابل قبول ریسک قابل قبول کم

 ریسک غیرقابل قبول ریسک بسیار بالا ریسک بالا ریسک متوسط ریسک قابل قبول متوسط

 ریسک غیرقابل قبول ریسک غیرقابل قبول ریسک بسیار بالا ریسک بالا ریسک متوسط بالا

 ( ریسک قابل قبولAcceptable Riskریسکی که با رعایت اصول اولیه ایم :) نی و اقدامات کنترلی استاندارد، قابل

 مدیریت است.

 ( ریسک متوسطModerate Risk.نیاز به اقدامات کنترلی بیشتری دارد :) 

 ( ریسک بالاHigh Risk.نیازمند اقدامات کنترلی قوی و تخصصی است :) 

 ( ریسک بسیار بالاVery High Riskنیازمند حداکثر سطح مهار و اقدامات کنترلی ویژه ا :).ست 

 ( ریسک غیرقابل قبولUnacceptable Risk فعالیت نباید انجام شود مگر آنکه با تغییرات اساسی، ریسک به سطوح :)

 تر کاهش یابد.پایین

 عوامل مؤثر در ارزیابی خطر ۲.۴

 شوند:عوامل متعددی در تعیین سطح احتمال وقوع و شدت پیامد دخیل هستند که به دو دسته کلی تقسیم می

 (:Pathogen Characteristicsزا )های عامل بیماریگی. ویژ۱

 ( دوز عفونیInfectious Dose - ID50/ID100 کمترین تعداد ارگانیسم یا ویروسی که برای ایجاد عفونت در یک :)

 میزبان کافی است. هرچه این دوز کمتر باشد، ریسک بالاتر است.
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ارگانیسم است، در حالی که برای  ۵۴۴تا  ۵۴خونی( حدود  )عامل اسهال Shigella dysenteriaeدوز عفونی  مثال:

Mycobacterium tuberculosis  باکتری کافی است. برای ویروس هپاتیت  ۵۴تا  ۵)عامل سل( تنهاB ۴۰۴۴۴۵، حتی 

 زا باشد.تواند عفونتلیتر خون آلوده نیز میمیلی

 راه( های انتقالRoutes of Transmissionچگونگی ورود عامل :) زا به بدن.بیماری 

شوند، معمولاً بیشترین که از طریق تنفس منتقل می SARS-CoV-2یا  M. tuberculosisتنفسی: عوامل هوازی مانند 

 ریسک را دارند.

 شوند.که از طریق تماس با خون یا مایعات بدن منتقل می HIV ،HCV ،HBVشونده از طریق خون مانند خونی: عوامل منتقل

 .Vibrio choleraeیا  Salmonella typhiشونده از طریق غذا و آب آلوده مانند ل منتقلگوارشی: عوام

 .Staphylococcus aureusشونده از طریق تماس پوست به پوست یا غشاهای مخاطی مانند تماس مستقیم: عوامل منتقل

خارج از بدن میزبان، روی سطوح یا در زا در (: مدت زمانی که عامل بیماریEnvironmental Stabilityپایداری در محیط )

 ماند.محیط زنده باقی می

)عامل  Bacillus anthracisهای روز روی سطوح خشک زنده بماند، در حالی که هاگ ۷تواند تا می Bویروس هپاتیت  مثال:

 ها در خاک پایدار بمانند.توانند دههزخم( میسیاه

 درمان( پذیریTreatability وجود یا عدم :)های موجود.وجود درمان مؤثر و میزان مقاومت عامل به درمان 

که  HIVهایی مانند ( و ویروسMDR-TB) Mycobacterium tuberculosisهای مقاوم به چند دارو از سویه مثال:

 کنند.درمان قطعی ندارند )هرچند قابل کنترل هستند(، ریسک بالاتری را تحمیل می

 

 (:Laboratory Activity Characteristicsهای فعالیت آزمایشگاهی ). ویژگی۲

 ( تولید آئروسلAerosol Generationفرآیندهایی که منجر به پراکنده شدن ذرات ریز عامل بیماری :)شوند، زا در هوا می

 مانند:

 های باز.سانتریفیوژ کردن نمونه

 ها.ن بافتهموژنیزه کردن، مخلوط کردن، یا آسیاب کرد

 گذاری، بخصوص با حجم بالا.پیپت

 شستشوی ظروف آلوده.

های کوچک )میکرولیتر( معمولاً لیتر یا لیتر( نسبت به حجمهای بزرگتر )میلی(: کار با حجمScale of Workحجم کار )

 ریسک بیشتری دارد.
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 غلظت عامل بیماری( زاConcentrationکار با سوسپانسیون :)حتمال مواجهه با دوز عفونی را افزایش تر، اهای غلیظ

 دهد.می

 ( تجربه و مهارت اپراتورOperator Experienceکارکنان باتجربه و آموزش :) دیده، احتمال بروز خطا و حادثه را کاهش

 دهند.می

ن کرده و ستی تعییکند تا سطح ریسک هر فعالیت را به درارزیابی دقیق این عوامل به محققان و مسئولین ایمنی زیستی کمک می

 متناسب با آن، اقدامات کنترلی مناسب را انتخاب نمایند.

 

 زا: رویکرد علمیبندی عوامل بیماری: طبقه۳فصل 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 های داروسازیزا در محیطبندی عوامل بیماریطبقه ۳.۱

ها و خطوط ها، قارچها، ویروسستی شامل باکتریهای داروسازی، پژوهشگران ممکن است با انواع مختلفی از عوامل زیدر آزمایشگاه

(  Biosafety Levels- BSLهای این عوامل برای ارزیابی خطر، انتخاب سطح ایمنی زیستی )سلولی کار کنند. شناخت ویژگی

 و پیشگیری از مواجهه ناخواسته ضروری است.مناسب 

 های مهم در داروسازیباکتری

 مثبتهای گرمباکتری

Staphylococcus aureus 

 بیوتیکیاهمیت: مدل رایج مطالعه مقاومت آنتی 
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 ۵هایی مانند زایی: تولید توکسینعوامل بیماریTSST- هاو انتروتوکسین 

  106–105دوز عفونی: حدودCFU 

 :سطح ایمنی زیستیBSL-2 

 گذاری یا سانتریفیوژنکته ایمنی مهم: جلوگیری از تولید آئروسل هنگام پیپت 

 

Bacillus anthracis 

 هاتوکسینها و آنتیاهمیت: مطالعه واکسن 

 ماندها در محیط باقی میویژگی خطرناک: تشکیل هاگ بسیار مقاوم که سال 

  هاگ ۱۴۴۴۴–۰۴۴۴دوز عفونی تنفسی: حدود 

  :سطح ایمنی زیستی BSL-3برای کار با هاگ 

 

 منفیهای گرمباکتری

Escherichia coli O157:H7 

 با تولید زا عامل بیماریShiga-like toxin 

  :ارگانیسم ۵۴۴–۵۴دوز عفونی بسیار پایین 

 ( خطر مهم: ایجاد سندرم همولیتیک اورمیکHUS) 

  :سطح ایمنی زیستیBSL-2 

 
Salmonella typhi 

 عامل تب حصبه 

  ارگانیسم106–103دوز عفونی: حدود 

 های اپیتلیال رودهویژگی مهم: توانایی تهاجم به سلول 

 

 های اسیدفاستریباکت

Mycobacterium tuberculosis 

 عامل بیماری سل 

 های تنفسیانتقال: از طریق آئروسل 

  :میکرون ۱–۵اندازه ذرات عفونی 

  :سطح ایمنی زیستی BSL-3با فشار منفی 

 

 های مهم در داروسازیویروس

 دارهای پوششویروس
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Hepatitis B Virus (HBV) 

  طوحروز روی س ۷پایداری محیطی: تا 

  :ذره/109–108غلظت بالا در خونml 

 پیشگیری مؤثر: واکسیناسیون 

  احتمال انتقال پس از آسیب سوزن آلوده ٪3۴خطر شغلی: حدود 

 
Human Immunodeficiency Virus (HIV) 

 پایداری کمتر در محیط 

  ۴۰3خطر شغلی پس از آسیب سوزن: حدود٪ 

 خون و مایعات بدن اهمیت در ایمنی زیستی: کنترل دقیق تماس با 

 

 های بدون پوششویروس

Norovirus 

  :ذره ویروسی ۵۴۴–۵۴دوز عفونی بسیار پایین 

 مقاومت بالا به الکل 

 ضدعفونی مؤثر: هیپوکلریت سدیم 

 

 های مهم در داروسازیقارچ

Aspergillus fumigatus 

 میکرون( قابل استنشاق 3–۲های کوچک )تولید کنیدی 

 وی در افراد ایمنوکمپرمایزخطر اصلی: آسپرژیلوز ری 

 
Candida albicans 

 طلبهای فرصتعامل شایع عفونت 

 ویژگی مهم: تشکیل بیوفیلم 

 مدل مهم برای مطالعه داروهای ضدقارچ 

 

 سلولی و خطرات زیستی مرتبط رده های

 راه است.شود، اما با خطرات خاصی همانجام می BSL -۲سلولی معمولاً در سطح ایمنی زیستی رده هایکار با 

 آلودگی متقاطع

  رده های سلولی با یکدیگرمثال: آلودگی 
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 پیامد: نتایج پژوهشی نادرست 

 آلودگی با مایکوپلاسما

  (٪3۱–۵۱شیوع بالا در خطوط سلولی )حدود 

 اثرات: تغییر بیان ژن و متابولیسم سلولی 

  کنترل: آزمایشPCR ایدوره 

 پتانسیل تومورزایی

  است تومور موضعی ایجاد شوددر صورت تزریق تصادفی ممکن 

 

 

 (Biosafety Levels: سطوح ایمنی زیستی )۴فصل 

 

ای از الزامات مهندسی، عملیاتی و رفتاری هستند که برای کار ایمن با عوامل زیستی طراحی مجموعه BSLسطوح ایمنی زیستی یا 

 ود.شوز عفونی و امکان پیشگیری یا درمان انجام میزایی عامل، راه انتقال، داند. انتخاب سطح مناسب بر اساس درجه بیماریشده

 .-۴BSLتا  -BSL ۱به طور کلی چهار سطح ایمنی زیستی تعریف شده است: 

 (-BSL ۱) ۱سطح ایمنی زیستی  ۴.۱

 شود.زا نیستند استفاده میهایی که معمولاً برای انسان سالم بیماریاین سطح برای کار با میکروارگانیسم 
 نمونه عوامل:

 Escherichia coli K-12 
 Bacillus subtilis 

 الزامات اصلی:

 روپوش آزمایشگاهی 
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 استفاده از دستکش در صورت تماس با نمونه 

 سطوح کاری قابل شستشو و ضدعفونی 

 شستشوی دست پس از پایان کار 

 های ایمنی:کنترل

 آموزش پایه ایمنی زیستی 

 رعایت روش( های کار خوب میکروبیولوژیGood Microbiological Practice) 

 عدم خوردن، آشامیدن یا نگهداری مواد غذایی در آزمایشگاه 

 

 (-BSL ۲) ۲سطح ایمنی زیستی  ۴.۲

شود که معمولًا از طریق تماس پوستی، مخاطی یا زای انسانی با خطر متوسط استفاده میاین سطح برای کار با عوامل بیماری

 د.شونهای ناشی از وسایل تیز منتقل میآسیب

 نمونه عوامل:

  ویروسHIV 

  ویروسHBV 

 Salmonella spp. 

 های پاتوژن انسانیها و ویروسبسیاری از باکتری 

 -BSL ۵ الزامات اضافی نسبت به 

  استفاده از کابینت ایمنی زیستی کلاسII های تولیدکننده آئروسلهنگام فعالیت 

 وجود سیستم شستشوی چشم اضطراری 

 نگام کاربسته بودن درب آزمایشگاه ه 

 ( نصب برچسب خطر زیستیBiohazardدر ورودی ) 

 های مدیریتی:پروتکل

 دیدهدسترسی محدود به افراد آموزش 

  مانند هپاتیت( واکسیناسیون کارکنان در صورت وجود واکسنB) 

 های مناسبکنندهاستفاده منظم از ضدعفونی 

 

 (-BSL ۳) ۳سطح ایمنی زیستی  ۴.۳

 توانند از طریق آئروسل باعث بیماری شدید یا بالقوه کشنده شوند.شود که میزایی استفاده میاین سطح برای عوامل بیماری

 نمونه عوامل:
 Mycobacterium tuberculosis 
 Francisella tularensis 

 های تنفسی خطرناک )در شرایط خاص تحقیقاتی(برخی ویروس 

 الزامات اضافی:



13 
 

 شده به آزمایشگاهدسترسی کنترل 

 ار منفی برای جلوگیری از خروج هواسیستم فش 

  هوای خروجی فیلترشده توسط فیلترHEPA 

 استفاده از لباس محافظ مناسب و در صورت نیاز محافظ تنفسی 

 های ایمنی:پروتکل

 ها در کابینت ایمنی زیستیانجام فعالیت 

 ضدعفونی یا اتوکلاو تمام مواد خروجی 

 آموزش تخصصی کارکنان 

 

 (-BSL ۴) ۴سطح ایمنی زیستی  ۴.۴

 ها وجود ندارد.بالاترین سطح ایمنی زیستی برای کار با عوامل بسیار خطرناک و کشنده که درمان یا واکسن مؤثری برای آن

 نمونه عوامل:

 ویروس ابولا 

 ویروس ماربورگ 

 ویروس آبله 

 الزامات ایمنی:

 استفاده از لباس محافظ فشار مثبت 

  کار در کابینت ایمنی زیستی کلاسIII های ایزولهاتاق یا 

 ای استریلیزاسیون و ضدعفونیهای چندمرحلهسیستم 

 کاربرد در داروسازی:

موزشی های آشود و در آزمایشگاهاین سطح معمولاً فقط در مراکز تحقیقاتی پیشرفته یا مؤسسات ملی ایمنی زیستی استفاده می

 داروسازی کاربرد محدودی دارد.
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 ر ایمنی زیستی: سلسله مراتب کنترل خطر د۱فصل 

 

 

ابتدا مؤثرترین و پایدارترین شود. در این رویکرد، انجام می« مراتب کنترل خطرسلسله»مدیریت خطر در آزمایشگاه بر اساس 

 شود.تر استفاده میهای پایینیاز از روششوند و تنها در صورت نکار گرفته میبه های کنترلروش

 ترتیب اولویت اقدامات کنترلی:

 حذف کامل منبع خطر – (Eliminationحذف ) .۵

 خطرترای کمجایگزینی عامل خطر با گزینه – (Substitutionتعویض ) .۲

 جداسازی افراد از خطر – (Engineering Controlsهای مهندسی )کنترل .3

 تغییر روش انجام کار – (Administrative Controlsهای اداری )کنترل .۰

 اثرترین لایه(محافظت فردی کارکنان )کم – (PPEتجهیزات حفاظت فردی ) .۱
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 (Eliminationحذف ) ۱.۱

 تواند مصداق حذف باشد:حذف خطر مؤثرترین روش کنترل است. در آزمایشگاه، موارد زیر می

 توقف کار با یک عامل پاتوژن غیرضروری •

 هایی که تولید آئروسل زیاد دارندنکردن از روش استفاده •

 حذف فرآیندهای پرخطر در صورت امکان •

 

 (Substitutionتعویض ) ۱.۲

 خطرتر جایگزین شود:ای کمپذیر نباشد، باید خطر با گزینهاگر حذف خطر امکان

 جای سویه پاتوژنزا بهجایگزینی یک سویه غیر بیماری •

 تریی ایمناستفاده از مواد شیمیا •

 هایی با احتمال تولید آئروسل کمترانتخاب روش •

 

 های مهندسیکنترل ۱.۳

 کنند.ها با طراحی و تجهیزات فیزیکی، کارکنان را از خطر جدا میاین کنترل

 (BSCهای ایمنی زیستی )کابینت

 A2نوع  IIکابینت کلاس های داروسازی: ترین نوع در آزمایشگاهرایج

 ویژگی عملکرد:

 متر بر ثانیه ۴٫۱سرعت جریان هوای ورودی: حدود  •

 شودبازچرخش می HEPAهوا پس از عبور از فیلتر  ٪۷۴حدود  •

 شودهوا پس از فیلتراسیون تخلیه می ٪3۴حدود  •

 های کنترل عملکرد:آزمایش

 تست سرعت جریان هوا •

 )سالانه( HEPAتست نشت فیلتر  •

 تست دود برای بررسی الگوی جریان •

 های تهویهسیستم
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 تعویض هوا در ساعت ۵۲تا  ۶ •

 BSL-3فشار منفی در  •

 حرکت هوا از مناطق تمیز به آلوده •

 

 های اداریکنترل ۱.۴

 دهند.ها رفتار کارکنان را هدایت کرده و احتمال مواجهه را کاهش میاین کنترل

 آموزش:

 آموزش اولیه ایمنی زیستی •

 آموزش سالانه •

 های اختصاصیآموزش پروتکل •

 (:SOPهای مکتوب )پروتکل

 کار با عوامل زیستی •

 دفع پسماندهای زیستی •

 مدیریت حوادث و مواجهه •

 علائم هشدار:

 Biohazardنماد  •

 سطح ایمنی زیستی آزمایشگاه •

 اطلاعات مسئول ایمنی •

 (PPEتجهیزات حفاظت فردی ) ۱.۱

 شود.ها نمیو هرگز جایگزین سایر کنترلآخرین لایه دفاعی در برابر خطرات زیستی است 

 بر اساس سطح خطر: PPEمای راهن

 محافظ چشم محافظ تنفسی دستکش روپوش سطح خطر

BSL-1 اختیاری نه اختیاری روپوش آزمایشگاهی 

BSL-2 ماسک  نیتریل دو لایه روپوش آستین بلندN95 )عینک ایمنی )اگر آئروسل 

BSL-3 ماسک  هل دو لاینیتری بار مصرف سرتاسرییکN95 شیلد صورت یا بالاتر 
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 : مدیریت ریسک عملیاتی در آزمایشگاه۶فصل 

 

های روزمره آزمایشگاه انجام مدیریت ریسک عملیاتی شامل اقداماتی است که برای کاهش احتمال مواجهه با عوامل زیستی در فعالیت

 شود.می

 کار ایمن با سوزن و وسایل تیز ۶.۱

 های شغلی است.ترین مسیرهای انتقال عفونتز وسایل تیز یکی از مهمآسیب ناشی ا

 آمار مهم:

  دهدهای پوستی رخ میهای شغلی از طریق آسیبعفونت ٪۰۴حدود 

  های تزریقی استها مربوط به سوزناین آسیب ٪۶۴بیش از 

 اقدامات کنترل بر اساس سلسله مراتب کنترل خطر:

 . حذف۵

 دون سوزنهای باستفاده از سیستم 

 . جایگزینی۲

 تر در صورت امکاناستفاده از وسایل ایمن 

 . کنترل مهندسی3

 ( استفاده از ظروف مقاوم به سوراخ شدنSharps container) 

 . کنترل اداری۰

 های کار ایمنآموزش تکنیک 

 گذاری مجدد سوزنممنوعیت درپوش 

 . تجهیزات حفاظت فردی۱

 استفاده از دستکش مناسب 
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 تولید آئروسلکنترل  ۶.۲

 ( ایجاد کنند.Aerosolsتوانند ذرات معلق عفونی )های آزمایشگاهی میبسیاری از فعالیت

 های تولیدکننده آئروسل:فعالیت

 های پرخطرفعالیت

 هاسازی نمونههمگن 

 سونیکیشن 

 دیدههای آسیبسانتریفیوژ لوله 

 های با خطر متوسطفعالیت

 گذاریپیپت 

 کشت میکروبی 

 های حاوی نمونهولهباز کردن ل 

 های کم خطرفعالیت

 آمیزی میکروبیرنگ 

 مشاهده زیر میکروسکوپ 

 اقدامات کنترلی:

 های پرخطر در کابینت ایمنی زیستیانجام فعالیت 

 دار در سانتریفیوژاستفاده از روتورهای درب 

 انتظار چند دقیقه پس از پایان سانتریفیوژ قبل از باز کردن دستگاه 

 

  ارت پزشکی کارکنانبرنامه نظ ۶.۳

 شود.های شغلی طراحی میبرنامه نظارت پزشکی برای پایش سلامت کارکنان آزمایشگاه و تشخیص زودهنگام عفونت

 اجزای اصلی برنامه:

 . معاینه اولیه۵

 پیش از شروع کار با عوامل زیستی 

 . واکسیناسیون۲

  هپاتیتB 

 کزاز 

 در موارد خاص غربالگری سل 

 ای. نظارت دوره3

 عاینات سلامت سالانهم 

 . پایش پس از مواجهه۰

 پیگیری پزشکی در صورت حادثه آزمایشگاهی 

 . بانک سرم۱

 های بعدینگهداری نمونه سرم پایه برای مقایسه 
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 جمع بندی کلی: فرهنگ ایمنی در پژوهش های داروسازی

ت اس محور و فرهنگ سازمانی پایدارام ارزشیک نظها نیست؛ بلکه ای از مقررات یا دستورالعملایمنی زیستی صرفاً مجموعه

جایی که —های داروسازیکه باید در رفتار روزمره پژوهشگران و فرایندهای عملیاتی آزمایشگاه نهادینه شود. در حوزه پژوهش

ذار مت بیماران اثرگها و در نهایت سلاتوانند مستقیماً بر توسعه داروهای جدید، ارزیابی اثربخشی و ایمنی درمانهای تجربی میداده

 کند.پایبندی به اصول ایمنی زیستی اهمیت راهبردی پیدا می—باشند

رساند، بلکه با کاهش خطاهای انسانی و افزایش تنها احتمال مواجهه با عوامل زیستی را به حداقل مییک محیط آزمایشگاهی ایمن نه

ارت دیگر، عبکند. بهکمک می ها و کارایی پژوهشیری آزمایشاعتبار علمی، دقت نتایج، تکرارپذپایداری شرایط عملیاتی، به 

 شرط کیفیت پژوهش است.ایمنی زیستی پیش

 گیری و تثبیت این فرهنگ، سه اصل بنیادین نقش محوری دارند:در شکل

 همیشه ارزیابی کن .۵

مل زیستی، مسیرهای بالقوه انتقال، های عامند خطر آغاز شود. شناسایی ویژگیهر فعالیت آزمایشگاهی باید با یک ارزیابی نظام

 پیامدهای احتمالی مواجهه، و تعیین سطح ایمنی موردنیاز، گام اول در مدیریت علمی ریسک و پیشگیری از خطاهای پرهزینه است.

 همیشه کنترل کن .۲

شامل —ب کنترل خطرمراتسلسلههای مناسب اهمیت حیاتی دارد. استفاده از کارگیری کنترلپس از ارزیابی خطر، انتخاب و به

بر شواهد در اساس مدیریت مبتنی—های اداری و نهایتاً تجهیزات حفاظت فردیهای مهندسی، کنترلحذف و تعویض، کنترل

 کند که کاهش ریسک در بالاترین سطح ممکن انجام شود.های زیستی است و تضمین میآزمایشگاه

 همیشه گزارش کن .3

های موقع حوادث، مواجههدهی شفاف و بهنباید نادیده انگاشته شود. گزارش—کوچک تیح—حادثه، یا نقص ایمنیهیچ حادثه، شبه

 ترها و جلوگیری از تکرار رخدادهای جدییادگیری سازمانی، اصلاح پروتکلاحتمالی و خطاهای سیستمی، ابزار کلیدی برای 

 ناپذیر از فرهنگ ایمنی است.دهی، بخشی جداییاست. فرهنگ گزارش

 یابد که ایمنی یک ارزشپژوهش داروسازی زمانی به بالاترین استانداردهای علمی دست مییت باید تأکید کرد که در نها

بر مسئولیت نسبت به سلامت خود و همکارانشان، . دانشجویان و پژوهشگران داروسازی علاوهبنیادی، نه الزام ظاهری، تلقی شود

بنای سازی فرهنگ ایمنی زیستی، سنگو حفاظت از سلامت بیماران آینده دارند. نهادینهها نقش مهمی در صیانت از اعتبار علمی داده

 پژوهش مسئولانه و ابزاری ضروری برای دستیابی به توسعه پایدار در علوم دارویی است.
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 معتبر علمی منابع: 
 
۵ .CDC Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMBL) 6th Edition 

۲ .WHO Laboratory Biosafety Manual 4th Edition 

۳ .ISO 35001:2019 Biorisk management for laboratories 

 های ملی ایمنی زیستی. دستورالعمل۴
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