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 مقدمه  

تـدوین گردیـده     Net Cord-FACTاستانداردهاي ملی خون بند ناف ایران با تأکید بر استانداردهاي بین المللـی  

ن اســتانداردهاي ملــی خــون بنــدناف ایــران ، ارتقــاء کیفیــت عملکردهــاي پزشــکی و هــدف عمــده از تــدوی اســت .

آزمایشگاهی درطی تمامی مراحل بانک خون بند ناف جهـت دسـتیابی بـه تولیـد مسـتمر واحـدهاي خـون بنـد نـاف          

  مناسب براي پیوند می باشد . این استانداردها موارد زیر را پوشش می دهند :

  ناف بدون توجه به روش عملکرد ویا محل جمع آوري  جمع آوري سلولهاي خون بند .1

  غربالگري، آزمایش و تعیین شرایط لازم مادر و نوزاد اهدا کننده بر طبق قوانین .2

 تمامی مراحل پردازش و ذخیره سازي نظیر قرنطینه، آزمایش و نحوه شناسایی واحد خون بند ناف  .3

و چه از طریق ثبت در سامانه  (directed)رت مستقیمدر دسترس قرار دادن خون بند ناف جهت پیوند چه به صو .4

 جستجو

 فرآیند جستجو جهت انتخاب واحد خون بند ناف مورد نظر .5

تمامی مراحل حمل و نقل و ترابري واحد هاي خون بند ناف چـه بـه صـورت تـازه و چـه بـه صـورت نگهـداري          .6

 (cryopreserved)منجمد

بند ناف باید از روشها، مواد مصـرفی، معرفهـا و تجهیـزات معتبـر شـده       براي تطابق با این استاندارد ها، بانکهاي خون

استفاده کنند، برنامه هاي مدیریت کیفیت فراگیر و مستند سازي شده مناسب و مستمر را برقرار نمایند و نتـایج بـالینی   

 بیماران گیرنده واحدهاي خون بند ناف آن بانک را پیگیري کنند.

ن بند ناف ایران هم درخصوص واحدهاي خون بند نـاف مـورد اسـتفاده در پیونـد غیـر      کاربرد استانداردهاي ملی خو

وابسته بـه اهـدا کننـده و هـم در خصـوص واحـد هـاي جمـع آوري شـده جهـت اسـتفاده فـرد خـاص و یـا یکـی از                

خویشاوندان نوزاد اهدا کننده کـاربرد خواهـد داشـت. هـر بانـک خـون بنـد نـاف  جهـت کسـب مجـوز بایـد داراي             

ندهایی مطابق با تمام استانداردهاي ملی خون بند ناف ایران باشد . این استانداردها مسـئولیت مهمـی را بـر عهـده     فرآی

مدیر ارشد و مدیر پزشکی بانک خون  بندناف جهت برقراري سامانه ها و فرآیند هاي منتج به تولید واحد هاي خون 

  بند ناف با کیفیت بالا می گذارد .

ون بند ناف ایران فواید بسیار اسـتاندارد سـازي کـد بنـدي و بـر چسـب زنـی بـین المللـی سـلول           استانداردهاي ملی خ

را برقـرار نماینـد.در تهیـه     ISBT 128درمانی را تصدیق کرده و توصیه می نماید تا بانکهاي خون بند ناف، سـامانه  

ایـران ، معاونـت درمـان وزارت    این مجموعه استاندارد از همت و تلاش کارشناسان و مـدیران سـازمان انتقـال خـون     

بهداشت ، درمان وآموزش پزشکی ( دفتر نظارت و اعتباربخشی امور درمان )، انجمن تخصصـی خـون و انکولـوژي    

  ه در ذیل اسامی تعدادي از آنها قید گردیده ، استفاده شده است .کاطفال ایران ، اساتید دانشگاه تربیت مدرس 

  نگارندگان :

  ن صادق  ( سازمان انتقال خون ایران )جناب آقاي دکتر حسی -

  جناب آقاي دکتر مصطفی جمالی ( سازمان انتقال خون ایران )  -

  جناب آقاي دکتر علیرضا مقیمی ( کارشناس دفتر نظارت و اعتباربخشی اموردرمان ) -

  مشاورین :

  جناب آقاي دکترحسن ابوالقاسمی ( انجمن خون و انکولوژي اطفال ایران ) -

  آقاي دکتر سید سجاد رضوي ( دفتر نظارت و اعتباربخشی اموردرمان )جناب   -

  جناب آقاي دکترمسعود سلیمانی ( هیئت علمی دانشگاه تربیت مدرس )  -

  جناب آقاي دکترمرتضی ضرابی ( هیئت علمی جهاد دانشگاهی)  -
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   بخش آ :  واژه شناسی، اختصارات و تعاریف

   واژه شناسی    آ 000/1

 نشـاندهنده   "بایسـتی  " .همیشـگی بـا اسـتاندارد اسـت     تطـابق  به معناي الزامـی بـودن   "باید " کلمه تانداردهادر این اس

اختیاري می باشـد    " می تواند "نیز داشته باشد .  قبولاي است که ممکن است جایگزینهاي قابل  توصیه شده فعالیت

  د.نمی شوتوصیه  الزاماًولی  است قبول  و نشاندهنده عملی قابل

  

000/اختصارات    آ   

  اختصارات زیر در این استانداردها به کار برده شده اند :

  

ABO       گروههاي خون اصلی انسانی شامل آنتی ژنهاي گلبولهاي قرمزA ،B  وO   

C     (Accompany)  بودن همراه  

F      (Affix)   ضمیمه کردن  

ASHI  ( American Society for Histocompatibility and Immunogenetics ) 

T    (Attach)   پیوست کردن  

°C      درجه سانتی گراد  

CB     (Cord Blood)  خون بند ناف  

CBB      (Cord Blood Bank)  بانک خون بند ناف 

CBC  (Complete Blood Count) شمارش کامل اجزاي خون  

CB Unit    واحد خون بند ناف  

CFU      (Colony Forming Unit)  ونیواحد تشکیل کل  

DNA      (Deoxyribonucleic acid)    

EFI  (European Federation for Immunogenetics)   

FACT     (Foundation for the Accreditation of Cellular Therapy)   معتبرسـازي    مؤسسـه

   سلول درمانی

FDA  (United States Food and Drug Administration) 

GVHD    )  (Graft-Versus-Host Diseaseبیماري پیوند علیه میزبان  

HLA     (Human Leukocyte Antigen)   انسانی گلبول سفیدآنتی ژن  

HPC     (Hematopoietic Progenitor Cells)  نسلولهاي پیش ساز خو 

IRB  (Instutional Review Board) مرکز  کمیته اخلاقی.  

ISBT  (International Society of Blood Transfusion) من بین المللی انتقال خونانج 

LN2    (Liquid Nitrogen)  نیتروژن مایع  

g    میکروگرم  

mL      میلی لیتر  
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QM     (Quality Management)  مدیریت کیفیت  

Rh  Rhesus  

TNC  (Total Nucleated Cell) سلولهاي هسته دار کل تعداد  

USDA  (United States Department of Agricalture) 

WMDA (World Marrow Donor Association) مجمع جهانی اهداء مغز استخوان  

  

   تعاریف    آ 000/3

  

  کلمات زیر با تعاریف مربوطه در این استانداردها استفاده شده است :

  

فرآیند آماده سازي بـراي  خون بند ناف در  یا قرار گرفتن: خارج نمودن واحد خون بند ناف از قرنطینه  آزاد سازي

  توزیع.

  

آزمایشی که روي نمونه دوم خون بند ناف بخصوص و به دنبال درخواسـت یـک برنامـه بـالینی     :  مایش تائیديآز

  جهت تائید جواب اولیه و/یا تائید مجدد هویت خون بند ناف صورت می گیرد.

  

  .غربالگري وجود میکروبها تفرآیند مورد استفاده جه :سترونی آزمایش 

  

انجـام   روشهاي آزمایش، تجهیزات و صلاحیت کارکنان مناسب بودنینان از جهت اطم آزمونی:  کارآیی آزمون

  .دهنده آزمایش

  

تزریـق بـه گیرنـده     به منظـور ) کننده  ( به عنوان فرد اهداء: واحد خون بند ناف بدست آمده از یک نوزاد  آلوژنیک

  اي متمایز از نظر ژنتیکی .

دست آمده از یک نوزاد اهـدا کننـده بـه قصـد     : واحد خون ب ) non related(  آلوژنیک غیر وابسته

  دیگري که از نظر ژنتیک با نوزاد اهدا کننده مرتبط نمی باشد.فرد پیوند به 

واحد خون بند ناف جمـع آوري و ذخیـره شـده بـراي اسـتفاده فـرد یـا         :) related( مستقیمآلوژنیک 

  خویشاوندي که از نظر ژنتیک با نوزاد اهدا کننده مرتبط می باشد.

  

  .واحد خون بند ناف از کنترل بخش می گذردزمانی که   : توزیعآماده براي 

  

  .تزریق به همان شخص منظور، به جمع آوري شده از یک شخص:  اتولوگ

  

اختصاص موقت یک واحد خون بند ناف به گیرنده خاص بـه منظـور جلـوگیري از در نظـر گـرفتن آن      :  ختصاصا

  .واحد خون بند ناف براي گیرنده دیگر
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کـه   ناصـري هـا و ع سامانه تمام  شیابی: تمامی عملکردهاي برنامه ریزي شده و انجام شده جهت ارز ارزیابی کیفی

  .خدمات مؤثر می باشندکیفیت محصول یا در

  

-NetCordبانـک خـون بنـد نـاف بـر اسـاس اسـتانداردهاي        ملـی   استانداردهاي"ویرایش آخرین :  استاندارد ها

FACT" .  

  

استانداردهاي برقـرار شـده    یا سایر : هرگونه انحراف غیر قابل پیش بینی و غیر قابل انتظار از قوانین، اشتباه و حادثه

  واحد خون بند ناف را تحت تأثیر قرار دهد. توان عملکرديو یا دستورالعملهایی که ممکن است ایمنی، خلوص و 

  

از  پـیش گیـري  جهـت   ،یگر شرایط نامناسـب علت مغایرت موجود یا د دنجهت از بین بر فعالیتی:  اقدام اصلاحی

  .تکرار

  

  .: فرآیندي جهت شناسایی اهدا کننده یا واحد خون بند ناف مطابق با معیارهاي تعریف شده انتخاب

  

  .سبب غنی شدن جمعیت سلولی خاص شوددستکاري خون بند ناف به نحوي که  : انتخاب مثبت

  

  .سبب حذف جمعیت سلولی خاص شود به نحوي که: دستکاري خون بند ناف  انتخاب منفی

  

 کـه بـراي پیشـگیري   وضع شده  سایرمشخصات: انحراف از قوانین ، استانداردها یا  بیولوژیک فرآورده انحراف 

 اتفاقات غیر قابل پیش بینـی و  وضع شده یادرمان سلولی فرآورده  از سرایت بیماریهاي قابل انتقال، آلودگی محصول

ایت بیماریهاي قابل انتقال، امکان سرایت بالقوه بیماریهاي قابل انتقال یا منجر بـه آلـودگی   غیر منتظره اي با امکان سر

  .می شود سلولی فرآورده محصول 

  

  یباشد.م سلول درمانی  فرآورده که منبع سلولها یا بافت براي یک محصول فردي:  اهدا کننده

  شده است. تهیهبند ناف  یا بند ناف او خون/ : نوزادي که از جفت و نوزاد اهدا کننده

: مادري که نوزاد اهدا کننده را زایمان می کند. این مادر می تواند مـادر ژنتیکـی یـا     مادر اهدا کننده

  مادر جایگزین باشد.

بـه   نوزاد اهدا کننده اي که خـون بنـد نـاف او    :  ) non related donor (  غیر وابسته اهدا کننده

جمـع   یگري که از نظر ژنتیک با نوزاد اهدا کننـده مـرتبط نمـی باشـد    دفرد  استفاده صورت ناشناس براي

  .آوري می گردد

بـراي اسـتفاده    نوزاد اهدا کننده اي که خون بند ناف او:  )  directed donor(  مستقیم اهدا کننده

  .می شودجمع آوري و ذخیره ، فرد یا خویشاوندي که از نظر ژنتیک با نوزاد اهدا کننده مرتبط می باشد

یا خویشاوندي که از نظـر   فرد: نوزادي که خون بند ناف او براي استفاده  اهداي خویشاوند

  .ژنتیک به او وابسته است، جمع آوري و ذخیره می گردد

جمـع آوري و ذخیـره    خـودش : نوزادي که خون بند ناف او براي اسـتفاده   اهداي اتولوگ

  می گردد.
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  .فرآورده هاو  فرادا : عاري بودن نسبی از اثرات مضر بر ایمنی

  

بـه صـورت مناسـب     روشـها : ارزیابی سیستماتیک مستند سازي شده جهت تعیین اینکه آیا خط مشی ها یـا   بازرسی

  اجرا و دنبال می شوند. استقرار یافته،

  

تعیـین   اطمینـان از  کیفـی  بازرسـی . هدف از فعالیتهاي یک مرکزمستقل و مستند  ررسی: بازرسی و ب کیفی بازرسی

  شواهد عینی می باشد. بررسی و ارزشیابیتحت بازرسی، بوسیله  برنامه کیفیت ان انطباق با جنبه هايمیز

  

مـدیریت اهـدا    بـا مسـئولیت  مدیر بانـک خـون بنـد نـاف،      یک تیمی یکپارچه که تحت نظر  : بانک خون بند ناف

 در فهرسـت جسـتجو، جسـتجو،   قرار دادن  ،ذخیره سازي نگهداري منجمد، جمع آوري، پردازش، آزمایش،کننده و 

  .اداره می شودواحدهاي خون بند ناف  و توزیع آزاد سازي ، اختصاص،انتخاب

  

پردازش، آزمایش، نگهداري منجمـد، ذخیـره سـازي، فهرسـت نمـودن، جسـتجو،       :  بانک نمودن خون بند ناف

  انتخاب، اختصاص، آزادسازي و توزیع واحد هاي خون بند ناف جهت استفاده.

  

  طابقت همیشگی داشتن با آن.م:  باید

  

  د.نیز داشته باش قبولاي که ممکن است جایگزینهاي قابل  توصیه شده فعالیت:  بایستی

  

بخـش پـردازش   صورت می گیرد . براي بانک خون بند ناف : محلی که در آن فعالیتهاي پردازش  بخش پردازش

  د.جزئی از بانک خون بند ناف باشباید 

  

  م یکپارچه پزشکی که واحد هاي خون بند ناف را استفاده می کند.یک تی:  برنامه بالینی

  

  و هـر گونـه محصـول    جمع آوري شـده  واحد خون بند ناف اصلیشناسایی : مراحل انجام شده براي  برچسب زنی

  .وست نمودن بر چسب هاي مناسبیو پ الزامی هاي ررسیجهت تکمیل ب تغییراتیا ه فرآورد

  

و در  بررسـی ندي جهت تعریف، مستند سازي کتبـی یـا الکترونیکـی، اجـرا، پیـروي،      : فرآی و نگهداري برقراري

  بازنگري به صورت مداوم.صورت نیاز 

  

. برنامـه مـدیریت   مرکـز جامع ارزیـابی، ممیـزي، تضـمین، کنتـرل و بهبـود کیفـی        سامانه: کیفیت  برنامه مدیریت

بـر کیفیـت واحـد خـون بنـد نـاف       نامطلوب که ممکن است اثر  نواقصی، تشخیص و اصلاح پیشگیريکیفیت جهت 

  یا خطر آلودگی و انتقال بیماریهاي قابل انتقال را افزایش دهند، طراحی شده است ،داشته باشند

.  

و کاملا متصل به واحد خون بند ناف حاوي نمونه اي از واحـد خـون بنـد نـاف جهـت       بستهلوله اي  بند:  بند متصل

  .هاانجام آزمایش
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تـا تأییـد    را که ردیابی واحد خون بند ناف نام اطلاعات جمعیت شناسی پایه، از جمله  گهدارين : به هم پیوستگی

  .امکان پذیر می کندیا مادر  و/ هویت نوزاد اهدا کننده

  

و بهبـود کیفـی یـک     بررسیشده و به انجام رسیده براي توسعه سامانه در جهت  برنامه ریزي: کارهاي  بهبودکیفی

  یا فرآیند. محصول

  

 : بیماري یا عامل بیماریزا با خطر انتقال توسط واحد خون بند ناف چه براي گیرنده و چه براي یماري قابل انتقالب

  .یا به نحوي در تماس با واحد خون بند ناف می باشند می کنندافرادي که با آن کار 

  

واحـد خـون بنـد نـاف      دمنجم ـدر طول مدت زمان نگهداري که : هر اتفاقی  قابل توجه  افزایش دماي پدیده 

  .شود می  از آن یا گرمتر - C120°منجر به رسیدن دما به 

  

تمام جنبه هاي دسـتکاري، بسـته بنـدي و برچسـب زنـی واحـد هـاي خـون بنـد نـاف شـامل آزمایشـات             :  پردازش

ا میکروبی، آماده سازي براي ذخیره سازي و بیرون آوردن از ذخیـره. پـردازش شـامل جمـع آوري، غربـالگري اهـد      

  کننده، آزمایش اهدا کننده، نگهداري منجمد، ذخیره سازي یا توزیع نمی گردد.

  

بـه   ،با جزئیات کافی / آزمایشگاهیجهت توصیف مراحل درمان یا روشی تجربی مکتوب : مستندي  دستورالعمل

  انجام داد.  انحرافو بدون ایجاد  با تکرارنحوي که بتوان درمان یا روش را 

  

داراي پروانه پزشکی با آموزشهاي لازم در زمینه اخذ رضـایتنامه آگاهانـه و غربـالگري اهـدا     پزشک  پزشک اهدا:

و داراي گواهی آموزش در زمینه هاي فـوق از سـازمان انتقـال خـون      کنندگان و روشهاي جمع آوري خون بند ناف

مـی  رعهده دارد. این پزشک که مسئولیت فنی مرکز جمع آوري، اخذ رضایتنامه وغربالگري اهدا کنندگان را ب ایران

  مدیر مرکز جمع آوري خون بند ناف نیز باشد. تواند

  

یـا   آویـزه پیوسـتی  بـه ظـرف حـاوي خـون بنـد نـاف بوسـیله         بسته محتوي اطلاعات   محکم بستن:  پیوست کردن

عنـوان  د بـه  ن ـمـی توان  دارنـد،  به ظرف حاوي خـون بنـد نـاف    شدننیاز به پیوست  ی کهروشهاي مشابه دیگر. اطلاعات

  د.نضمیمه ظرف ( داراي اتصال فیزیکی ) هم باش

  

: تزریق سلولهاي خون بند ناف آلوژنیک یا اتولوگ با قصد پیوند موقت یا دائم در جهـت کمـک بـه درمـان      پیوند

  بیماري.

  

  نتایج روشهاي درمانی. رسمی: فرآیندي جهت ارزیابی  تحلیل نتایج

  

بند ناف داخل یا در بین مراکز که نهایتا در زمان توزیـع یـا در مرکـز     عمل فیزیکی انتقال یک واحد خون ترابري :

  تحویل گیرنده کنترل آن از دست کارکنان آموزش دیده خارج خواهد شد.

  



8 
 

  .دقت چیزي یا برآورده شدن مشخصه هاي خاص تأیید: گواهی 

  

اینکه کلیه سامانه هـا و  از  رنامه ریزي شده و انجام شده جهت حصول اطمینانب: تمامی عملکردهاي  کیفی تضمین

، مطابق انتظـار عمـل مـی     و چه در مجموع تنهایی چه به مؤثر می باشند  ،خدماتیا فرآورده در کیفیت عناصري که 

  کنند.

  

: فعالیتهاي دوره اي برنامه ریزي شده جهت بررسـی و حفـظ دقـت انـدازه گیـري بـر طبـق اسـتاندارد          تنظیم سازي

  . مشخص

  

  یم نمودن تجهیزات اندازه گیري بر طبق استاندارد مشخص.: تنظ تنظیم نمودن

  

آزمایشـگاهی متناسـب یـا اطلاعـات       روشـهاي عملکرد درمانی یک واحد خون بند ناف که توسط :  توان سلولی

  بالینی کاملا دقیق و کنترل شده مشخص می گردد.

  

تمامی معیارهاي  دارايکه  ن بند نافواحد خو: هرگونه حمل و نقل یا جابجایی (شامل واردات و صادرات)  توزیع

  .یا شرایط نیاز فوري پزشکی را داردآزادسازي معین شده است 

  

  توالی روشهاي انجام شده براي ایجاد یک فرآیند نهایی جهت بدست آوردن نتایج مورد نیاز.:  توسعه فرآیند

  

مطالـب تهیـه شـده همـراه فـرآورده       ،  سلول درمـانی جزوه اطلاعات براي استفاده فرآورده هاي :  جزوه اطلاعات

شامل تعاریف، توضیحات، اندیکاسیون ها و کنترا اندیکاسیون هـا، نحـوه تجـویز، دوز، نگهـداري، برچسـب زنـی و       

شامل سلولهاي پیش ساز خون ساز و لکوسیتهاي حد اقل دسـتکاري     سلول درمانی مستند سازي مربوط به فرآورده 

  بدست آورد.  www.factwebste.orgوز را می توان از سایت شده می باشد. جزوه اطلاعات به ر

  

انجـام   سازگاري بالقوه با یـک گیرنـده  جهت خون بند ناف  هايگزارش از واحدتهیه  جهتکه : فرآیندي  جستجو

  .می گیرد

برچسب زنی، بدون توجـه بـه نـوع روش یـا     شامل   سلول درمانی فرآورده : هر نوع روش جدا سازي  جمع آوري

  .  فرآوردهمنبع 

  

نمودن و پیوند خون بند ناف، قبـل یـا بعـد از خـارج      ذخیره: تهیه خون بند ناف جهت  آوري خون بندناف جمع

  .شدن جفت

یا عروق بند نـاف پـس از   و/ وري سلولهاي خون بند ناف از جفت آجمع   : خارج رحمیجمع آوري 

  .خروج جفت

یا عروق بند ناف بعد از به  و/ : جمع آوري سلولهاي خون بند ناف از جفت داخل رحمیي جمع آور

  .بند ناف ولی قبل از خروج جفتنوزاد از  جدا نمودنپس از دنیا آمدن نوزاد اهدا کننده و
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  ضروري که باید همیشه ضمیمه همه کیسه هاي خون بند ناف باشد. اطلاعات: حداقل برچسب حداقل اطلاعات 

  

عمل فیزیکی انتقال یک واحد خون بند ناف داخل یا در بین مراکز. در حـین حمـل و نقـل نهایتـا در      حمل و نقل :

  از دست کارکنان آموزش دیده خارج نخواهد شد.  فرآوردهزمان حمل یا در مرکز تحویل گیرنده کنترل 

  

مـی   شـرح ه اهـداف آن سـازمان را   سازمانی را تعریف می کند، نحوه رسیدن ب ـ چشم انداز: مستندي که  خط مشی

  بوسیله آن پستهاي سازمانی مشخص می شود.یا  /د وده

  

  .  فرآورده نهایی از عوامل خارجی مضر براي گیرنده و یا زیان آور براي   فرآورده  : عاري بودن نسبی خلوص

 

  .قی می ماندباگیره زدن به آن  جفت یا عروق بند ناف پس از در هک ی از نوزاد : خون خون بند ناف

  

بـه صـورت یکنواخـت در محـدوده     ، تجهیـزات و معرفهـا   اینکه فراینـدها : حصول اطمینان از  داراي شرایط لازم

  .برقرار شده کار کنند

  

در محـیط   بـه صـورت انتخـابی    و تغییر عملکرد سلولهاي پیش ساز خون تکثیر: جدا سازي، غنی سازي،  دستکاري

  .خارج از بدن

  

  .از اول تا آخر فرآورده ري یک فرآیند یا : پیگی دنبال نمودن

  

  توزیع. / یابراي پردازش آتی و   سلول درمانی  فرآورده هاينگهداري  : ذخیره سازي

  

  .با بررسی مستندات خدمات، یا فرآورده : پیگیري تاریخچه فرآیند، ردیابی

  

ترتیـب توصـیف مـی نمایـد. یـک      را به  یفرآیند یا مراحل انجام کار مشخص مشروح: مستندي که به صورت  روش

  تر از یک خط مشی می باشد. جزئی روش

  

  .مورد نیاز جهت انجام یک روش مشروح مکتوب: دستورالعملهاي استاندارد  عملکردي  روش

  

، معرفها، نمونه ها، بیمـاران   فرآورده جهت کاهش خطر آلودگی میکروبی شیوه اي که :  کاهش میکروبیروش 

  .حی شده است طراو یا اهدا کنندگان 

  

مربـوط بـه یـک    موقتاً که  خواسته اي: هرگونه نشانه، علامت، نا بهنجاري یا شرایط غیر عمد و نارویداد نامطلوب 

 شباشد که ممکن است رابطه سببی با آن مداخله، درمان پزشکی یـا رو  روشیمداخله پزشکی، درمان پزشکی، و یا 

  نا مطلوب می باشند. رویدادوعی از ن نامطلوبداشته و یا نداشته باشد. واکنشهاي 
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  : زمانی از روز که جمع آوري خون بند ناف کامل شده است. زمان جمع آوري

  

: سلولهاي چند منظوره با خاصیت باز سازي خود و قادر به بلوغ به هر کدام از رده هاي  سلولهاي پیش ساز خون

، بـدون توجـه بـه منبـع     )Committedمتعهد ( سازخون، سلولهاي چند منظوره محدود به یک رده و سلولهاي پیش 

  (مغز استخوان، خون بند ناف، خون محیطی یا منابع بافتی دیگر). آن بافتی

  

توزیـع شـده یـا     سلول درمانیفرآورده  کتبی، شفاهی یا الکترونیک درباره مشکلی مربوط به بیان: هر گونه  شکایت

ذخیـره سـازي،   آزمایش، نگهـداري منجمـد،   ع آوري، پردازش، جم مدیریت اهدا کننده یا درباره خدمات مربوط به

  واحد خون بند ناف.یا تزریق  جستجو، جستجو، انتخاب، اختصاص، آزادسازي، توزیع  فهرستقرار دادن در 

  

  .مورد استفاده براي تمایز یک مورد از مورد مشابه آن الفبایی -شماره ايیا  يا : توالی شماره شناسه

  

بـا اطمینـان    خـاص واحد خون بند ناف  تعیین الفبایی جهت  -: توالی شماره اي یا شماره اي ردشناسه منحصر به ف

  از جمله براي واحد خون بند ناف دیگر. در موارد دیگر آن استفاده عدم  قابل قبول جهت

  

  .ام کامل روشی بخصوص یا کاري مطابق با دستورالعملهاج: توانایی ان صلاحیت

  

  .پیوست فیزیکی به ظرف محتوي واحد خون بند ناف : اتصال و ضمیمه کردن

  

 را از نظر اجراي برنامه مدیریت کیفیـت توصـیف   سامانه هاي مستقرکه  مکتوب: مستندي کیفیت  طرح مدیریت

  می نماید.

  

: هرگونه ماده میکروبی، شیمیایی، یا رادیوبیولوژیک خارجی که در هنگـام جمـع آوري، پـردازش     خارجی عامل

  ارد خون بند ناف می شود .یا پیوند و

  

  .زیستی آلاینده: نماد جهانی  زیستیآلاینده علامت 

  

اهـدا کننـده در   یـا مـادري کـه تمـام الزامـات غربـالگري و آزمایشـگاهی        و/: نـوزاد اهـدا کننـده    فاقد شرایط لازم

  .شدخصوص بیماریهاي قابل انتقال را مطابق با قوانین تعریف شده و این استاندارد، دارا نمی با

  

فرآورده با منشا سلول سوماتیک، شامل خـون بنـد نـاف کـه از یـک اهـدا کننـده و بـه         :  سلول درمانیفرآورده 

  منظور پردازش و استفاده جمع آوري می گردد.

  

  نام مناسب هر گروه ( توصیف مفصل فرآورده ) به شرح ذیل است.:  فرآورده ها

وري شده از جفت به عنوان منبع سـلولهاي پـیش   : خون بند ناف و/یا خون جمع آ HPCخون بند ناف، 

  ساز خون.
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: خون بند ناف و/یا خون جمع آوري شده از جفت بـه عنـوان منبـع سـلولهاي هسـته       TCخون بند ناف، 

  دار با هدف مصارف درمانی غیر از سلولهاي پیش ساز خون.

  

  .دار و وابسته به هم ، وقایع و مراحل هدففعالیتها: مجموعه  فرآیند

  

 که به او اختیار عهده گرفتن مسـئولیتی خـاص داده شـده اسـت.     ،مناسب تخصصبا تجربه و  فردي:  جایگزیند فر

  فرد جایگزین اختیارات تمام را خواهد داشت.

  

  فرآیند در دسترس قرار دادن اطلاعات مربوط به یک واحد خون بند ناف براي جستجو.:  فهرست نمودن

  

ناف جهت جلوگیري از انتقال آلودگی یا آزاد سـازي نـا مناسـب. قرنطینـه مـی       جداسازي واحد خون بند:  قرنطینه

  تواند موقت، فیزیکی یا با درج در سوابق واحد خون بند ناف باشد.

  

مـدیریت اهـدا   قابـل اجـرا در    بخشنامه هاي دولتی، ملی و بین المللـی ، مقررات، استاندارد یا قانون: هر گونه قوانین 

نگهداري منجمـد، ذخیـره سـازي،     جمع آوري، پردازش، آزمایش،ل جذب و شرایط لازم، کننده خون بندناف شام

یـا توزیـع مـرتبط بـه محـل قرارگیـري یـا         آزاد سـازي  قرار دادن در فهرست جستجو، جستجو، انتخـاب، اختصـاص،  

  فعالیتهاي بانک خون بند ناف، مرکز جمع آوري خون بند ناف یا بخش پردازش بانک خون بند ناف. 

  شخص داراي گواهی صلاحیت انجام کار مربوطه از مراکز معتبر.:  کنان بهداشتی داراي پروانهکار

  

 فـرآورده  کارکنان با مسئولیتهایی که به صورت موثر در تامین، سلامت و/یا کیفیت خـدمت یـا   :  کارکنان کلیدي

  موثر می باشند.

  

  استاندارد . عملکردي  آخرین روشهاي از  مجموعه اي  :  استاندارد عملکردي  کتاب راهنماي روشهاي

  

تحقیقـات   بررسـی فعالیتهـا و  جهـت   سازمان انتقال خون ایران: کمیته تشکیل شده توسط   پزشکی  کمیته اخلاق

  .یا سایر مراکزانتقال خون  سازمان در زیست شناسی/ پزشکی

  

  ر.قابل انتظا: استاندارد کردن فرآیندها جهت تولید خروجی هاي  کنترل فرآیند

  

از برنامه کیفی که فعالیتها و کنترلهاي مورد اسـتفاده در تعیـین دقـت و قابـل اطمینـان بـودن        قسمتی  : کیفی کنترل

جملـه آزمـایش و    از واحدهاي خون بند نافدر ساخت  فعالیتهاي بانک خون بند نافکارکنان، تجهیزات، معرفها و 

  را در بر می گیرد. فرآورده آزاد سازي

  

  .یا استانداردهاي از پیش تعیین شده با مشخصه هایا فرآیند فرآورده ق تطاب:  کیفیت

  

  .با استفاده از سلولهاي اهدا کننده یا عملکردهاي سلولی دیگر خونسازي سیستم: بازسازي  گرفتن پیوند
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  پیوند می شود.که واحد خون بند ناف به او فردي :  گیرنده

  

  : یکی از موارد زیر :مادر

ر وقتی به تنهایی ذکر شود اشاره به مادري که هم مادر ژنتیکی و هم مادر زایمانی مـی  : کلمه ماد مادر

  دارد . ،باشد

تـا بـه دنیـا     جنینـی که نوزاد غیر مـرتبط از نظـر ژنتیکـی را از زمـان      يمادر  : (Surrogate)جایگزین 

مـادر   حمل می کند. در صـورت جمـع آوري خـون بنـد نـاف از نـوزادي بـا مـادر جـایگزین،          ،آوردن

بیماریهـاي قابـل انتقـال بررسـی      هـاي  جایگزین و مادر ژنتیکی هر دو باید از نظر غربالگري و آزمایش

  نیز بررسی شود . باید از نظر اطلاعات ژنتیکی ،گردند و مادر ژنتیکی

نـوزاد را بـه دنیـا مـی آورد کـه ممکـن اسـت مـادر          پس از دوران بارداري : مادري که مادر زایمانی

  ا مادر جایگزین باشد.ژنتیکی و ی

  .: زنی که از تخمک او نوزاد اهدا کننده بوجود آمده است. اهدا کننده تخمک مادر ژنتیکی

  

بـه   که بوسیله رایانـه  متشکل از ترکیب متن، اشکال و یا داده هاي دیگر سندیا  سابقه: هر گونه  الکترونیکی سوابق

  .می یابدیا انتقال  یافتهصورت دیجیتال بوجود آمده، ذخیره شده، تغییر 

  

  زیر می باشند : شرایط لازم: در این استانداردها منظور اشخاصی با  مدیر

آموزشهاي دي با درجه دکترا در پزشکی یا رشته هاي علمی مشابه با ر: ف مدیر بانک خون بند ناف

هماتولوژي پایـه یـا   در زمینه ایمونوژنتیک پیوند، ایمونولوژي پایه یا بالینی، ایمونو هماتولوژي، مهارتی 

یـا کرایـو بیولـوژي. مـدیر بانـک       وبافـت   علوم انتقـال ،خون علوم انتقال بالینی، طب انتقال خون، بانک 

شامل تمـام   ،کلی با این استانداردها بند ناف و تطابق خون بند ناف مسئولیت نهایی عملکرد بانک خون

بانـک   . مـدیر را بـر  عهـده دارد  اف اجزاي خط مشی و روشهاي عملکردي استاندارد بانک خون بند ن ـ

یا جمع آوري، پردازش  /ط با بانک خون بند ناف وبودر فعالیتهاي آموزشی مر خون بند ناف باید مرتباً

  شرکت نماید. سلول درمانیفرآورده هاي  و پیوند

 دکتراي مرتبط و داراي شـرایط لازم  مدرك: فردي با  مدیر بخش پردازش بانک خون بند ناف

آموزش و یا کسب تجربه در حوزه فعالیتهاي انجام شده در بخـش پـردازش بانـک خـون بنـد      از طریق 

دریافـت،   کـردي روشـهاي  ناف. مدیر بخش پردازش بانک خون بند ناف مسئول تمـام جنبـه هـاي عمل   

حمـل و   براي، ذخیره سازي، آزاد سازي واحدهاي خون بند ناف منجمدآزمایش، پردازش، نگهداري 

.  مـی باشـد  بـا ایـن اسـتانداردها     تطابقبخش پردازش بانک خون بند ناف شامل  اداري فعالیتهايو  نقل

بـه بانـک خـون بنـد      بـوط در فعالیتهاي آموزشی مر "ش پردازش بانک خون بند ناف باید مرتباخمدیر ب

در صـورت   شرکت نمایـد.   سلول درمانی فرآورده هاي درمان یا جمع آوري، پردازش و پیوند /ناف و

ایط لازم مدیر بخش پردازش بانک خون بند ناف می تواند به عنـوان مـدیر بانـک خـون بنـد      داشتن شر

  ناف یا مدیر پزشکی بانک خون بند ناف نیز عمل نماید.

در پیوند سلولهاي  آموزشهاي مهارتیو  پروانه،: پزشکی داراي  مدیر پزشکی بانک خون بند ناف

مسئولیت جذب، تعیـین شـرایط و انتخـاب اهـدا      فرداین بافت. بانک خون یا   علوم انتقال بانک  ،خون 

 مراکـز  کننده، جنبه هاي پزشکی روشهاي جمع آوري و بخش پردازش بانک خون بنـد نـاف و تطـابق   
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پردازش با این استانداردها را برعهده دارد. مدیر پزشکی بانک خون بند ناف بایـد  بخش جمع آوري و 

یـا جمـع آوري،    /منـی اهـدا کننـده، بانـک خـون بنـد نـاف و       بـه ای  بـوط مرتبا در فعالیتهاي آموزشی مر

 می تواندشرکت نماید. مدیر پزشکی بانک خون بند ناف  فرآورده هاي درمان سلولیپردازش و پیوند 

جمـع آوري بانـک    مرکـز لازم به عنوان مدیر بانک خون بنـد نـاف، مـدیر     تخصصدر صورت داشتن 

  خون بند ناف نیز عمل نماید. یا مدیر بخش پردازش بانک /بند ناف و  خون

برقـراري  مسـئول   ،پزشـکی پروانـه  داراي پزشـک  :  آوري بانک خون بند ناف مرکز جمعمدیر 

جمـع آوري خـون بنـد    ارتباط با مدیر پزشکی بانک خون بند ناف در خصوص عملکردهاي هر مرکـز  

هاي آموزشـی مربـوط بـه    در فعالیت اًند ناف باید مرتببجمع آوري بانک خون  مرکز. مدیر می باشدناف 

 سـلول درمـانی   فـرآورده  یـا جمـع آوري، پـردازش و پیونـد      /ند ناف وبایمنی اهدا کننده، بانک خون 

جمع آوري بانک خون  مرکز. مدیر پزشکی بانک خون بند ناف می تواند به عنوان مدیر دنمای شرکت

کارکنـان آن مرکـز    فهرسـت  در بدون نیاز به داشتن پروانه پزشکی در آن محدوده و یا بـودن  ،بند ناف

  جمع آوري باشد.

  

  .: برنامه واحدي متشکل از ارزیابی، تضمین، کنترل و بهبود کیفیکیفیت  مدیریت

  

جمـع  واحـد خـون بنـد نـاف      کـه در آن : محل به دنیا آمدن نوزاد اهـدا کننـده   خون بند ناف جمع آوري مرکز

  . آوري می گردد

 کوري و بان ـآجمـع   مرکـز  بر اساس توافق کتبی بـین  جمع آوري مرکز:  جمع آوري ثابت مرکز

جمع  مرکزخون بند ناف جهت جمع آوري واحدهاي خون بند ناف. توافقنامه باید عملکرد متقابل بین 

 کـار آمـوزي  جمـع آوري شـامل حـداقل،     فرآینـد  در تمام جنبـه هـاي  را آوري و بانک خون بند ناف 

 توضیح داده باشد. ،حمل و نقل واحد خون بند ناف، جمع آوري، ذخیره سازي و ثبت سوابق پرسنل،

جمع آوري بدون توافقنامه مستند بـا بانـک خـون بنـد نـاف کـه        مرکز: جمع آوري غیرثابت مرکز

 سـازي  مسـتند و بـا توافـق مـادر     را یک یا بیش از یک واحد خـون بنـد نـاف    در آن مرکز ممکن است

موافقـت کـرده و آموزشـهاي     فرآینـد جمـع آوري  براي اجراي  / ماما/ پرستار داراي پروانه کهپزشک 

  .مهارتی لازم جهت فرآیند جمع آوري را دارا هستند، جمع آوري نماید

  

که اطلاعات مربوط به واحد هاي خون بند نـاف را جهـت پیونـد انتشـار مـی دهـد و یـا در        : سامانه ثبت  ثبتسامانه 

و یـا همـراه    ن بنـد نـاف در دسـترس را منحصـراً    دسترس قرار می دهد و ممکن است امکان جستجوي واحد هاي خو

  فراهم گرداند. توافق نامه بین آنهاطبق  ،بانک خون بند ناف

  

و تأیید شده توسط مدیر بانک خون بند ناف جهـت برقـراري    شرایط لازم دارايفردي : کیفیت  مدیریت مسئول

مـدیریت کیفیـت، و   ا مـرتبط ب ـ هاي تاندارداس ـ عملکـردي ، تغییر، تأیید و اجراي تمام روشهاي براي بررسی  ییروشها

  .پایش مطابقت با این استانداردها
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رسی و فراهم نمودن شـواهد عینـی جهـت بـرآورده سـازي ملزومـات بـه صـورت         بر: تأییدیه حاصل از  معتبرسازي

ات از . فرآیند با ایجاد شواهد عینی جهت تهیه مداوم واحد خون بند ناف در فرآیندهاي مطابق بـا خصوصـی  یکنواخت

  قبل تعیین شده معتبرسازي می شود.

  

  از نحوه عمل پیشنهادي یا روش عملکردي استاندارد. نحراف: ا مغایرت

  

  عملی که قابل قبول است ولی الزاما توصیه نشده است.:  ممکن است (می تواند)

  

  .: یگانه بودن در نوع خود یا داشتن فقط یک استفاده یا منظور منحصر به فرد

  

فلوسـیتومتري یـا کشـت     بـا  ،بـا ممانعـت از ورود رنـگ   : سلولهاي زنده مشـخص شـده    له ماندن سلومیزان زند

  سلولهاي پیش ساز.

  

  .: مربوط به عوامل عفونی از قبیل ارگانیسمهاي باکتریایی یا قارچی میکروبی

  

  بازه زمانی بدون محدودیت مشخص یا ثابت.: نامحدود 

  

زنـده   فتهاي زنده که شامل سرد نمودن فرآورده تا دماي بسیار پایین با حفظیا با سلولها پردازش:  منجمدنگهداري 

  ماندن سلولها می باشد.

  

  بخشی از سلولها، پلاسما، سرم یا مواد سلولی خون مادر که می تواند براي آزمایش استفاده شود.:  نمونه هاي مادر

  

، سما، سرم یا مواد سلولی از واحد خون بنـد نـاف  از سلولها، پلا )Aliquots( مجزا ینمونه های:  مرجع هاي نمونه

، اطلاعات ژنتیکی یا بیماریهاي قابل انتقال مربـوط بـه     HLAتعیین که می تواند جهت تأیید هویت، جفت یا بند ناف

یک واحد خون بند ناف مورد استفاده قرار گیرد. چنین نمونه هاي می توانند متصل یـا جـدا از واحـد خـون بنـد نـاف       

  باشند.

  

مشابه در دسترس نباشد و گیرنده بدون دریافت فرآورده  واحد خون بند ناف که هیچوضعیتی :  نیاز فوري پزشکی

  در خطر مرگ یا عوارض جدي باشد. ، سلول درمانی

  

اهـدا کننـده در   یـا مـادري کـه تمـام الزامـات غربـالگري و آزمایشـگاهی        و/: نوزاد اهدا کننـده  شرایط لازم واجد

  .قابل انتقال را مطابق با قوانین تعریف شده و این استاندارد، دارا می باشد خصوص بیماریهاي

  

تحت شرایط خـاص و در حضـور    ،در محیط آزمایشگاه که: یک سلول کلونی ساز  واحدتشکیل دهنده کلونی

امـل مـی   می تواند تولید کننده کلونی ها باشد و با نوع سلول بـالغی کـه بـه آن تک    ،کلونی مناسب محركفاکتورهاي 

  یابد مشخص می گردد.
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گیـره زدن   بعـد از  ،یک جفت عروق بند ناف و: سلولهاي هسته دار جمع آوري شده از جفت  واحدخون بندناف

مـی توانـد نـام مناسـبی      )HPC(خونهاي پیش ساز لسلولهاي بنیادي و سلولهاي پیش ساز خون. سلو شامل ،به بند ناف

بـدون توجـه بـه     ،خون بند ناف به هر واحد استانداردخون بند ناف در این  واحد عنوان براي واحد خون بندناف باشد.

  .شده باشدمشخص  خاصبر می گردد مگر آنکه به صورت  ،از استفاده هدف نهاییروش جمع آوري و یا 

  

مشـخص شـده ایـن اسـتانداردها،      الزامـات : هر واحد خون بند ناف که به طور کامل  نامنطبقواحدخون بندناف 

  دارا نمی باشد. ،مطابق با قوانین ،اهدا کنندگان راالزامات شرایط ن بند ناف و یا بانک خو

  

کـه امکـان    واحد خون بنـد نـاف  جمع آوري یا تزریق هر  ، در مراحل: پاسخ مضر و غیر عمد مطلوبواکنشهاي نا

  جود داشته باشد.و فرآورده آن استفاده از در اثر ،منطقی براي ایجاد آن پاسخ

  

اطلاعاتی که باید همـراه واحـد خـون     بستهبا هم بودن و یا با هم آمدن ولی نه الصاق یا چسبیده بودن . :نبود همراه

  ضمیمه یا پیوست باشد. می تواند به صورت درب بسته، ،بند ناف باشد

  

CD34  د و مـی شـو   بیان خون بند نافسلولهاي میزان کمی ازکیلو دالتونی که توسط  115: آنتی ژن گلیکو پروتئینی

شناسـایی   )(CD Cluster of Differentiationرت و بـه صـو   )Anti-CD34( اختصاصـی آنتی بادي مونوکلونال  با

مثبت واحـد خـون بنـد نـاف وجـود       CD34سلولهاي پیش ساز خون به میزان زیادي در جمعیت سلولهاي می گردد. 

  دارند.

  

ISBT 128        خـون و پیونـد   : اسـتاندارد فـن آوري اطلاعـات بـین المللـی طـب انتقـال .ICCBBA    سـازمان مسـئول

  نگهداري بین المللی این پایگاه داده می باشد.

  

NetCord         بـین المللـی    مؤسسـه عضـویت در   الزامـات مشـخص  : سازمان بـین المللـی بانکهـاي خـون بنـد نـاف کـه

NetCord  بند ناف براي پیوند تعریف می کند و به منظور ایجاد کیفیت بالا در ذخیره سازي و استفاده بالینی خون را

  .سلولهاي بنیادي آلوژنیک، تاسیس شده است

  

Rh  مخفف :Rhesus System قرمز انسان، در این استاندارد فقط اشاره به آنتـی ژن   در آنتی ژنهاي گلبولRh(D) 

  د.شودارد مگر آنکه به صورت دیگر ذکر 
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  ي بانک خون بند ناف  کرداستانداردهاي عملبخش ب :  

  الزامات عمومی    ب 000/1

بانک خون بند ناف مرکب از تیمی کامل و یکپارچه تحت مدیریت یک مدیر بانک خون بنـد نـاف، بـا      ب100/1

اداره مـی   ، انتخاب و آزاد سازي واحد هـاي خـون بنـد نـاف    ذخیره سازيمسئولیت جمع آوري، پردازش، آزمایش، 

  شود.

ثبـت  الزامات سامانه خش پردازش باید مطابق با قوانین، بانک خون بند ناف، هر واحد جمع آوري و هر ب  ب200/1

  این استانداردها عمل نماید. مجوز از مرجع ذي صلاح و صدور 

  بند ناف باید در مراجع دولتی مرتبط ثبت و یا از جانب آنها اعتباردهی شود. بانک خون  ب210/1

خـون بنـد نـاف در فهرسـت جسـتجو و      بند ناف باید سازوکاري جهت قـرار دادن واحـدهاي    بانک خون  ب300/1

  توزیع آنها براي استفاده بالینی داشته باشد.

در صورت استفاده بانک خون بند ناف از سامانه ثبـت بـراي خـدمت رسـانی در خصـوص        ب310/1

قرار دادن در فهرست جستجو، جستجو، انتخاب، اختصاص، آزادسـازي و/ یـا توزیـع واحـد خـون بنـد       

  ناف :

  اي سامانه ثبت باید به وضوح مستند سازي گردد.مسئولیته  ب311/1

  در زمینه مسئولیتهاي مرتبط، سامانه ثبت باید مطابق این استانداردها باشد.  ب312/1

در صورت قرارداد بانک خون بند ناف با هر نهاد دیگر براي ارائـه خـدمات مـرتبط بـا جـذب و انتخـاب         ب400/1

ات، نگهداري در انجماد، ذخیره سازي، قرار دادن در فهرست جستجو، اهداکنندگان، جمع آوري، پردازش، آزمایش

جستجو، انتخاب، اختصاص، آزادسازي، توزیع و/ یا هر جنبه دیگر فعالیت بانک خون بند ناف، مسئولیتهاي هر نهـاد  

  باید به وضوح مستند سازي گردد.

  هر نهاد مشارکت کننده باید مطابق این استانداردها باشد.  ب410/1

باید یک مدیر بانک خون بند ناف، یک مدیر پزشکی بانک خون بند ناف، یک مدیر مرکز جمع آوري   ب500/1

خون بند ناف، یک مدیر بخش پردازش بانک خون بند ناف و یک سرپرست مدیریت کیفیت بانک خون بنـد نـاف   

  وجود داشته باشد.

زشکی یا در زمینه علمی مـرتبط بـا   دکترا در پ باید داراي مدركمدیر بانک خون بند ناف   ب510/1

در ایمونوژنتیک پیوند، ایمونولوژي پایه یا بالینی، ایمونو هماتولوژي، همـاتولوژي پایـه یـا    کار آموزي 

علـم بررسـی رفتـار سـلولی در سـرما      خـون یـا بافـت یـا       علـوم انتقـال  انـک  ببالینی، طب انتقـال خـون،   

)Cryobiology( ئولیت نهایی عملکرد علمی و بالینی بانک خـون  باشد. مدیر بانک خون بند ناف مس

 عملکـردي تمـام اجـزاي خـط مشـی هـا و روشـهاي        شـامل کلی آن با این استانداردها  تطابقبند ناف و 

در فعالیتهاي آموزشی مربـوط بـه بانـک     اًاستاندارد  را بر عهده دارد. مدیر بانک خون بند ناف باید مرتب

  شرکت نماید.  ش و پیوند سلولهاي پیش ساز خونیا جمع آوري، پرداز /خون بند ناف و

 HLAاگر مدیر بانک خون بنـد نـاف آمـوزش تخصصـی و تجربـه در زمینـه         ب511/1

نداشته باشد، بانک خون بند ناف باید از در دسترس بودن و استفاده بانک خون بند ناف از 

  اطمینان حاصل کند.  HLAمتخصصان 
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 آموزشـهاي مهـارتی  پزشکی و  پزشک داراي پروانه یداف باند نبمدیر پزشکی بانک خون   ب520/1

 شـرایط  تعیـین  بافت باشد. این فرد مسئول جذب،بانک بانک خون یا  ساز،پیوند سلولهاي خون زمینه در

نـد نـاف و   بو انتخاب اهدا کننده، جنبه هاي پزشکی روشهاي جمع آوري، بخش پردازش بانک خـون  

ند ناف با این استانداردها می باشـد. مـدیر پزشـکی    بنک خون بخشهاي جمع آوري و پردازش با تطابق

در فعالیتهاي آموزشی مربوط به ایمنی اهدا کننده، بانک خـون بنـد نـاف     اًند ناف باید مرتبببانک خون 

  شرکت نماید. یا جمع آوري، پردازش و پیوند سلولهاي پیش ساز خون/و

مـی  تخصصـهاي لازم،  تن ند نـاف در صـورت داش ـ  بمدیر پزشکی بانک خون   ب521/1

یا مدیر بخش  /ند ناف، مدیر پزشکی بخش جمع آوري وبتواند به عنوان مدیر بانک خون 

  ند ناف نیز عمل نماید.بپردازش بانک خون 

مسـئول   و پزشـکی پروانـه  داراي پزشـک   بایـد  ند نافبجمع آوري بانک خون  مرکزمدیر   ب530/1

جمـع آوري  ند ناف در خصوص عملکردهـاي هـر مرکـز    برقراري ارتباط با مدیر پزشکی بانک خون ب

در فعالیتهـاي آموزشـی    اًنـد نـاف بایـد مرتب ـ   بجمـع آوري بانـک خـون     مرکز. مدیر باشدخون بند ناف 

درمـان   فرآورده هایا جمع آوري، پردازش و پیوند  /ند ناف وبمربوط به ایمنی اهدا کننده، بانک خون 

  د.نمای سلولی شرکت

مـی توانـد بـدون نیـاز بـه پروانـه در حیطـه        نـد نـاف   ببانک خون  مدیر پزشکی  ب531/1

جغرافیایی محل جمع آوري خون بند ناف یا بودن در پرسنل مرکز جمع آوري مـی توانـد   

  به عنوان مدیر مرکز جمع آوري بانک خون بند ناف عمل نماید.

بط و داراي دکتـراي مـرت   مـدرك  با  شخصی باید ند نافبمدیر بخش پردازش بانک خون   ب540/1

یا تجربه در زمینه فعالیتهاي انجام شـده بخـش پـردازش بانـک     سابقه آموزشهاي مهارتی با شرایط لازم 

همـه  کـردي  مسئول تمام جنبه هـاي عمل  ،ند نافب ند ناف، باشد. مدیر بخش پردازش بانک خونبخون 

د سـازي واحـد   ، آزاذخیـره سـازي  ، منجمـد افت، آزمایش، پردازش، نگهداري یروشهاي مربوط به در

شـامل  نـد نـاف   ببخـش پـردازش بانـک خـون     فعالیتهاي اداري نقل و  حمل و هاي خون بند ناف جهت

در فعالیتهـاي   اًنـد نـاف بایـد مرتب ـ   بتطابق با این استانداردها می باشد. مدیر بخش پردازش بانـک خـون   

 پـیش سـاز خـون    یا جمع آوري، پردازش و پیونـد سـلولهاي   /ند ناف وبآموزشی مربوط به بانک خون 

  شرکت نماید.

، تخصـص لازم در صـورت داشـتن    ،ند نـاف بمدیر بخش پردازش بانک خون   ب541/1

نـد نـاف نیـز    بیا مدیر پزشکی بانـک خـون   / ند ناف وبتواند به عنوان مدیر بانک خون  می

  عمل نماید.

تأیید شـده   باید فردي داراي آموزشهاي مرتبط با مدیریت کیفی ومدیریت کیفیت  مسئول   ب550/1

، تغییر در هنگـام  راي بررسیی بیهاسامانه جهت برقراري و نگهداري  ،توسط مدیر بانک خون بند ناف

استاندارد مربوط به مدیریت کیفیت و پایش تطابق بـا ایـن   عملکردي  و اجراي تمام روشهاي تأیید، نیاز

  استانداردها باشد.

مدیر بانک خون بند نـاف، مـدیر   مدیریت کیفیت باید شخصی غیر از  مسئول    ب551/1

یا مدیر بخش پردازش  ، مدیر مرکز جمع آوري خون بند نافپزشکی بانک خون بند ناف

  باشد.
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مدیریت کیفیت اگر کارهاي دیگري هم در بانک خون بند ناف انجام  مسئول   ب552/1

  .باشد خودکار بر خودش فرد نظارت کننده دهد نبایدمی 

بـا  فیت باید به صورت مرتب در فعالیتهاي آموزشی مرتبط مدیریت کی  مسئول  ب553/1

فـرآرده  پیونـد   جمـع آوري، پـردازش و   یـا  و/ زمینه مدیریت کیفیت، بانک خون بند نـاف 

  .شرکت نماید لیسلوهاي درمان 

  ند ناف باید کارکنان کافی داشته باشد.ببانک خون   ب560/1

تـداوم  مـداوم و   هاي، آموزش ـتیآموزشهاي مهار، مدارك و شرایط لازم باید   ب561/1

مسـتند سـازي    ،اختصاص داده شده، بـراي همـه کارکنـان   فعالیتهاي جهت انجام صلاحیت 

  .شود

  مدیریت کیفیت  ب 000/2

عملکردهاي مهم بانـک خـون بنـد     بانک خون بند ناف باید برنامه مدیریت کیفیت را جهت پوشش تمام  ب100/2

ات، نگهداري در انجماد، ذخیـره  آزمایش، اهدا کننده، جمع آوري، پردازشغربالگري و آزمایش مادر  ناف از جمله

توزیع خون بنـد نـاف   آزاد سازي و  ، اختصاص،و در دسترس قرار دادن خون بند ناف جهت جستجو، انتخاب سازي

  به آن عمل نماید.برقرار سازد و 

 شـرح برنامـه   ايبـر  را بانک خون بند ناف بایـد یـک طـرح نوشـته شـده مـدیریت کیفیـت         ب110/2

  به آن عمل نماید .مدیریت کیفیت برقرار سازد و 

  مدیر بانک خون بند ناف باید مسئول طرح مدیریت کیفیت باشد.  ب120/2

مدیریت کیفیت باید حداقل سالانه عملکرد برنامه مدیریت کیفیت را گزارش نماید مسئول   ب130/2

.  

مشـارکت  خـدمات  تمـام بخشـها و   و ارتباط بین بخشی  انیچارت سازم شامل طرح مدیریت کیفیت باید  ب200/2

، امکانـات ذخیـره   آزمایشگاهها خون بند ناف،، بخش پردازش خون بند ناف جمع آوري مراکزشامل حداقل  ،کننده

  باشد.سازي و سامانه هاي ثبت 

ــد داراي    ب210/2 ــدیریت کیفیــت بای ــان و عملکردهــاي   نمــودارطــرح م و  یاصــلســازمانی کارکن

  .باشد خون بند ناف بخش پردازشمراکز جمع آوري و در بانک خون بند ناف،  دهاي متقابلعملکر

و اجـراي   هیـه جهـت ت  عملکـردي اسـتاندارد   طرح مدیریت کیفیت باید داراي خط مشـی هـا و روشـهاي     ب300/2

  . کتبی با اشخاص ثالثی که خدمات آنها بر واحد خون بند ناف تأثیر می گذارد باشدنامه هاي توافق

توافقنامه ها باید شامل مسئولیت اشخاص ثالثی که اعمال مرتبط بـا هـر جنبـه جمـع آوري ،       ب310/2

ذخیره سازي یا آزاد سازي خون بند ناف را انجام می دهند، مطابق با قوانین اجرایی، این اسـتانداردها و  

  الزامات مراکز اعتبار دهی باشند.

الزامـات  در هر جایگـاه بانـک خـون بنـد نـاف باشـد.       زامات کارکنان شامل الطرح مدیریت کیفیت باید   ب400/2

  باید حد اقل شامل موارد زیر باشد: کارکنان

  .هر یک از کارکنان فعلی  شرح وظایف   ب410/2

  .زیر براي هر یک از کارکنان:بندهاي ي براي مستند سازي سامانه ا  ب420/2

  .اولیه شرایط لازم مدارك و   ب421/2

  یگاه سازمانی.جا  ب422/2
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  .اولیه آموزشهاي مهارتی  ب423/2

  که انجام می دهند. فعالیتیصلاحیت براي هر   ب424/2

  حداقل یکبار درسال.صلاحیت مستمر احراز   ب425/2

  استمرار آموزش، آموزشهاي مهارتی و بازآموزي.  ب426/2

  ز.آموزش هر روش کاري که انجام می گیرد و بازآموزي در صورت نیا  ب427/2

الزامات مربیان و کارآموزان براي هر جایگاه شـغلی در بانـک خـون بنـدناف بایـد حـداقل         ب430/2

  شامل موارد زیر باشد:

خط مشی و/ یا روش عملکردي استاندارد جهت آموزش و ارزیابی صـلاحیت    ب431/2

  کارکنان.

  آموزشهاي مهارتی یکپارچه.جهت تضمین برنامه هاي  سامانه اي  ب432/2

  شرح حداقل شرایط لازم براي مربی.  ب433/2

ریـک از کارکنـان مسـئول امضـاء     اسـتخدام ه  امضاء، نام و نام خانوادگی و تـاریخ  مدارك  ب440/2

  .مدارکی که به واحد خون بند ناف مربوط می باشد

مستندات مربوط به شخص انجام دهنده هر مرحلـه از جمـع آوري تـا مقصـد نهـایی واحـد         ب450/2

  ف.خون بند نا

شامل سامانه اي جهت کنترل مدارك باشد. سامانه کنترل مدارك باید حداقل طرح مدیریت کیفیت باید   ب500/2

  شامل موارد زیر باشد :

تعریف و فهرست اخیر تمام مدارك مهم که بایـد مطـابق الزامـات سـامانه کنتـرل مـدارك         ب510/2

  ند:باشد. مدارك کنترل شده باید حداقل شامل موارد زیر باش

  .پروتکل هاخط مشی ها و استاندارد،  عملکرديروشهاي   ب411/2

  کاربرگها.  ب412/2

  فرمها.  ب413/2

  برچسب ها.  ب414/2

  مدارك آموزشی، ترفیعی و استخدامی.  ب415/2

تخصیص شناسه شماره اي یا الفبـایی بـه هـر مـدرك و ویـرایش مـدرك مطـابق مقـررات           ب520/2

  سامانه.

هت تایید مدارك، شامل تاریخ تایید، امضاي فرد یا افراد تایید کننـده و تـاریخ   فرآیندي ج  ب530/2

  شروع استفاده.

فرآیندي جهت توزیع مدارك به کارکنان مربوطه از جملـه اخـذ تاییـد کتبـی از کارکنـان        ب540/2

  مربوطه مبنی بر دریافت و مطاله مدارك.

رح تغییـرات، امضـاي فـرد یـا افـراد تائیـد       سامانه اي جهت کنترل تغییر مسـتندات شـامل ش ـ    ب550/2

  کننده، تاریخ تائید و تاریخ شروع استفاده.

باید سامانه اي جهت اطمینان از بوجـود نیامـدن تغییـرات تصـادفی یـا تغییـرات       ب  551/2

  توسط افراد غیر ذیصلاح در مستندات کنترل شده، وجود داشته باشد.

 ررسی، نگهداري، آرشیو، حفظ و بازیافت مستندات.سامانه اي جهت ایجاد، جمع آوري، ب  ب560/2
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باید سامانه اي براي جمع آوري مستندات قدیمی جهـت جلـوگیري از اسـتفاده    ب 561/2

  سهوي آنها وجود داشته باشد.

هــا و برچســب هــاي  دســتورالعمل اســتاندارد،  عملکــرديروشــهاي  مــداركب  562/2

تاریخهاي استفاده، براي مدت نا محـدود   بایگانی شده باید به ترتیب توالی تاریخی با درج

  نگهداري شوند.

و روشـهاي عملکـردي اسـتاندارد دقیـق و غیـر       مکتوب واضحباید خط مشی هاي طرح مدیریت کیفیت   ب600/2

  تمام جنبه هاي عملکردي، داشته باشد. برايمبهم، 

 روشــهاي گريبـازن ، اجـرا و  أییـد آمـاده سـازي، ت  بایـد روش عملکـردي اسـتاندارد جهـت       ب610/2

  وجود داشته باشد. استاندارد عملکردي

  استاندارد باید مطابق این استانداردها باشند.عملکردي  تمام خطی مشی ها و روشهاي  ب620/2

ي اسـتاندارد بانـک خـون بنـد نـاف مربـوط بـه        عملکـرد خط مشـی و روشـهاي   نسخه هاي ب  630/2

  ن بانک خون بند ناف باشد.فرآیندهاي در حال اجرا باید همیشه در دسترس کارکنا

بانک خون بند ناف باید دستورالعمل مشروح روشهاي عملکردي استاندارد را داشته باشـد.    ب640/2

  دستورالعمل روشهاي عملکردي استاندارد باید حداقل شامل موارد زیر باشد: 

  .و فرمها هااستاندارد شده براي روشها، شامل کاربرگ ها، گزارش چهارچوبب  641/2

  .شماره گذاري استاندارد شده سامانهب  642/2

ســامانه اســتاندارد بــراي درج شــروع اســتفاده و زمــان آرشــیو هــر فرآینــد، در  ب  643/2

  صورت کاربرد.

  ي استاندارد باید شامل موارد زیر باشد:عملکرهر کدام از روشهاي   ب650/2

  .عنوان مناسبب  651/2

  مکتوب و روشن. هدف بیانب  652/2

  .براي انجام کارهاي مربوطه مسئول کارکنان  ب653/2

  ز.مورد نیااقلام مصرفی ، تجهیزات و توضیح مراکزب  654/2

   توضیح مرحله به مرحله فرآیند.ب  655/2

  .انتظار براي نتایج موردمحدوده  حد قابل قبول و ورت کاربرد،درصب  656/2

مشی هاي مورد نیاز بـراي  ارجاع به سایر روشهاي عملکردي استاندارد یا خط ب  657/2

  انجام فرآیند.

  .متناسب راجعدر صورت کاربرد، بخش منابع جهت فهرست نمودن مب  658/2

و  هادر صورت کاربرد، نمونه هـایی از آخـرین کـاربرگ هـا، فرمهـا، گزارش ـ     ب  659/2

  .برچسب ها

  امضاي تائید مدیر بانک خون بند ناف قبل از اجرا. تاریخب  6510/2

مدیر بانک خـون بنـد نـاف یـا فـرد       تائید و امضاي بازنگريی یا ررسریخ بتاب  6511/2

  جایگزین بعد از تغییر فرآیند و حداقل هر دو سال بعد از به کارگیري.

عملکردهاي بانـک خـون    استاندارد جهت پوشش عملکردي باید خط مشی ها و روشهاي   ب660/2

  :وجود داشته باشدبه شرح زیر بند ناف 

  .اهدا کنندهجذب ب  661/2
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  غربالگري و آزمایش مادر ( شامل تفسیر و نتایج مورد قبول ).ب  662/2

  رضایتنامه آگاهانه.ب  663/2

  معیارهاي صلاحیت اهدا کننده و تصمیم گیري در مورد آن.ب  664/2

  مستندات سلامت نوزاد اهدا کننده در بدو تولد.ب  665/2

  تفسیر و نتایج مورد قبول ). غربالگري نوزاد اهدا کننده ( شاملب  666/2

  جمع آوري خون بند ناف، نمونه هاي مرجع و نمونه هاي مادر.ب  667/2

نگهداري واحدهاي خـون بنـد نـاف، نمونـه هـاي مرجـع، نمونـه هـاي مـادر و          ب  668/2

  مستندات.

حمل و نقل و ترابري واحدهاي خون بند ناف، نمونه هاي مرجـع، نمونـه هـاي    ب  669/2

  ات به بخش پردازش خون بند ناف.مادر و مستند

برچسب زنی واحد خون بنـد نـاف، نمونـه هـاي مرجـع، نمونـه هـاي مـادر و         ب  6610/2

  مستندات مربوطه.

ذخیـره   و منجمـد ردازش، نگهداري معیارهاي پذیرش واحد خون بند ناف، پب  6611/2

  سازي.

  نطبق.نام فراورده هايو  فراورده هاکنترل فرآیند شامل مشخصات ب  6612/2

  .مادر جهت آزمایشمرجع و نمونه هاي نمونه هاي ذخیره سازي ب  6613/2

، آزمـایش   HLAکشتهاي میکروبـی، تعیـین   آزمایش بیماریهاي قابل انتقال،ب  6614/2

آزمایشهاي دیگر. معیارهاي قبـول نتـایج آزمایشـات بایـد شـرح داده      هموگلوبینوپاتی ها و 

  شود.

آگـاه سـازي ادارات دولتـی    و  پزشـک مسـئول آنهـا   آگاه سـازي مـادران یـا    ب  6615/2

 آزمایشـهاي یـا   /مربوطه در صورت لزوم از نتایج مثبت یا نـامعین بیماریهـاي قابـل انتقـال و    

  .ژنتیک

و فهرست نمودن واحدهاي خون بند ناف در دسـترس   شرایط لازم معیارهايب  6616/2

  بندناف نامنطبق.براي جستجو و پیوند، شامل واحد هاي خون 

واحد هاي  و توزیع آزاد سازي ،اختصاص،جستجو، انتخاب فهرست نمودن،ب  6617/2

  .خون بند ناف

  .واحد خون بند ناف  HLAتأیید آزمایش تعیینب  6618/2

  HLAنوزاد اهدا کننده و گیرنده در صـورت همسـانی کامـل    تصدیق اینکه ب  6619/2

  دو فرد جدا می باشند.

  .یج پیونداعات نتجمع آوري و تحلیل اطلاب  6620/2

  .دفع و دور اندازي واحد خون بند نافب  6621/2

  بازنگري ثبت الکترونیکی.و  گواهی، رودوب  6622/2

  مدیریت اطلاعات.ب  6623/2

  سوابق واحد خون بند ناف.ب  6624/2

  قصد نهایی واحد خون بند ناف.مب  6625/2
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  پیگیري گیرنده.ب  6626/2

و نگهـداري و نظـارت بـر     خـدمات اقلام مصـرفی،  مل شا ،مدیریت امکاناتب  6627/2

پزشـکی  پسماندهاي دفع  و نمودن و بهداشتی کردن تمیز و ضدعفونیتجهیزات، روشهاي 

  .و خطر زیستی

  .روشهاي ایمنی و اورژانسب  6628/2

  .پرتوتابی، شیمیایی و زیستیایمنی ب  6629/2

  ند ناف.، شامل موضوعات اختصاصی بانک خون بطرح بحرانب  6630/2

باید از خـط مشـی   ، مراکز جمع آوري و بخش پردازش تمام کارکنان بانک خون بند ناف   ب670/2

  .استاندارد مقرر شده توسط بانک خون بند ناف پیروي نمایندعملکردي ها و روشهاي 

یریت اسـتاندارد در پشـتیبانی از مـد    عملکرديخط مشی ها و روشهاي  شامل طرح مدیریت کیفیت باید   ب700/2

  باشد. ( در صورت کاربرد)الکترونیکی  سوابقالکترونیکی، براي نگهداري مناسب  سوابقاطلاعات و  ثبت سامانه

حصول  براي عملکردي استانداردخط مشی ها و روشهاي شامل طرح مدیریت کیفیت باید   ب710/2

ت الکترونیکـی از جملـه   اطلاعـا  ثبـت  سـامانه  فعالیـت در صورت بروز وقفـه در  ادامه فعالیتهااطمینان از 

  باشد.و استانداردها  با قوانین تطابقطرحی براي تهیه اطلاعات پشتیبان و اطمینان از 

  اطلاعات باشد.ي جهت حفظ محرمانه بودن سامانه ا شاملطرح مدیریت کیفیت باید   ب800/2

بـراي   ان مشخص شدهعملکردي استاندارد و زم روشهاي ،خط مشی هاشامل طرح مدیریت کیفیت باید   ب900/2

  لااقل به صورت سالیانه باشد. ،از فعالیتهاي مهم بانک خون بند ناف بازرسی

فعالیتهاي مهـم بایـد شـامل مـدیریت اهـدا کننـدگان، جمـع آوري، پـردازش، آزمایشـات،            ب910/2

جستجو، انتخاب، اختصـاص، آزادسـازي و   .نگهداري منجمد، ذخیره سازي، درج در فهرست جستجو،

  اشد.توزیع ب

  .باشد ي خارجی وجود داشتهبازرسیهاو براي مدیریت ممیزي ها  مکتوبباید روشی   ب920/2

ــا    ب  921/2 ــه مــدت ن ــد ب ــدهاي معتبرســازي بای ــا و بازدی ــایج بازرســی ه مســتندات و نت

  محدود.نگهداري شوند.

انجـام   مشـکلات شناسـائی  کافی جهت  تخصصهاي کیفی باید توسط شخصی با بازرسی   ب930/2

  .نباید بازرسی را انجام دهدرا بر عهده دارد،  بازرسیکه مسئولیت مستقیم فرآیند تحت فردي اما  .شود

، گزارش و مستند سـازي  بررسی سالانهباید حداقل بازرسی جمع آوري و تحلیل اطلاعات   ب940/2

  د.نشو

اي فرصــتهسـائی  هـا بایــد جهـت تشـخیص مشـکلات، تعیــین رونـدها و شنا      بازرسـی نتـایج    ب950/2

  پیشرفت استفاده شود.

نتایج بازرسی ها باید در اختیار مدیر مربوطه و/ یا مـدیر پزشـکی، سرپرسـت بخـش مـورد        ب960/2

  بازرسی و سایر کارکنان مربوطه قرار گیرد.

اشـتباه،   عملکردي استاندارد براي رسیدگی بـه  روشهاي ،خط مشی هاشامل طرح مدیریت کیفیت باید   ب1000/2

  :باشدشامل حداقل فعالیتهاي زیر  و شکایت ، مغایرترویداد نامطلوببیولوژیک، محصول  انحراف، هثادح

  یافتن.  ب1010/2

  تحقیق.  ب1020/2
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بـا همکـاري    ،تحقیق کاملی باید به نحو مناسب توسط بانک خـون بنـد نـاف   ب  1021/2

 یـا برنامـه   /ثبـت و  سـامانه ، خون بنـد نـاف   ، بخش پردازشخون بندناف جمع آوريمرکز 

  .بالینی پیوند انجام گیرد

  .مستند سازي  ب1030/2

بیولوژیـک،   فـرآورده انحرافـات  ، وادثح ـ پرونده هـاي تجمعـی اشـتباهات،   ب  1031/2

  باید نگهداري شوند. تاشکای رویداد هاي نامطلوب، مغایرتها و

کتبی تحقیق شامل نتیجـه گیـري، پیگیـري و در صـورت نیـاز اقـدام        گزارشب  1032/2

آماده گردد و به عنـوان بخشـی از مـدارك واحـد خـون بنـد نـاف نهـایی در          اصلاحی باید

  پرونده تجمعی مربوطه نگهداري شود.

گزارشات تحقیق باید مورد بازبینی و امضاي مدیر بانـک خـون بنـد نـاف یـا      ب  1033/2

  جانشین او قرار گیرد.

ه حین جمـع  منتظرشدید یا غیر مطلوب و واکنشهاي نا رویدادهاتمام  مداركب  1034/2

  آوري خون بند ناف و پیوند باید نگهداري شوند.

  دنبال نمودن.  ب1040/2

رویداد هـاي نـامطلوب،   بیولوژیک،   فرآورده انحرافات، وادثح اشتباهات،ب  1041/2

و شـروع اقـدام    سـامانه مشـکلات   بایـد جهـت طبقـه بنـدي وشناسـائی      تاشـکای  مغایرتها و

  پایش و تحلیل روند شوند.اصلاحی 

گزارشات تحقیق باید در پایش کیفی ودنبـال نمـودن جهـت تحلیـل رونـدها      ب  1042/2

  مورد استفاده قرارگیرند.

  .یابیشارز  ب1050/2

مغایرتهاي برنامه ریزي شده باید از قبل توسـط مـدیر بانـک خـون بنـد نـاف       ب  1051/2

سـایر  مربوطه و/ یا مدیر پزشـکی، نماینـدگان برنامـه مـدیریت کیفیـت و در صـورت نیـاز        

  کارکنان تائید گردند.

مغایرتهاي برنامـه ریـزي نشـده و در صـورت لـزوم اقـدام اصـلاحی آن بایـد         ب  1052/2

توسط مدیر بانک خون بند ناف مربوطه و/ یـا مـدیر پزشـکی، نماینـدگان برنامـه مـدیریت       

  کیفیت و در صورت نیاز سایر کارکنان بررسی گردد.

، وادث ح ـ نشـین او بایـد تمـام اشـتباهات،    مدیر بانـک خـون بنـد نـاف یـا جا     ب  1053/2

را بررسی نماید.  تاشکای رویداد هاي نامطلوب، مغایرتها وبیولوژیک،  فرآورده انحرافات

  این بررسی ها باید مستند سازي گردد.

یـا واکنشـهاي    فـرآورده انحـراف  بـه  ارتبـاط  هر شکایت باید جهت تشخیص ب  1054/2

  سب اقدام اصلاحی شروع شود.ودر زمان مناد شو یابی شارز مطلوبنا

  گزارش.  ب1060/2

مانی که مشخص شد خون بند ناف منجر به واکنش نـامطلوب شـده اسـت،    ب  ز1061/2

واکنش و نتایج تحقیق باید به برنامه بالینی پیوند، سایر بخشهاي مشـارکت کننـده در تولیـد    

  مراکـز  ن اسـتانداردها واحد خون بند ناف، سامانه ثبت و در صورت لزوم بر طبق قانون یا ای

  دولتی مربوطه گزارش شود.
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رویداد هـاي نـامطلوب،   بیولوژیک،   فرآوردهانحرافات ، وادث ح اشتباهات،ب  1062/2

هـاي بانـک خـون بنـد نـاف در      فعالیتانجام دهنـده   يبخشهاباید به سایر تاشکای مغایرتها و

بر سازي مربوطـه، سـامانه   مراکز نظارتی و معتو به  داراي مشکل مورد واحد خون بند ناف 

  هاي ثبت، ادارات حمایت کننده مالی و در صورت لزوم کمیته اخلاق گزارش شود.

  اقدام اصلاحی.  ب1070/2

شـود و شـامل اقـدام     و مسـتند سـازي   اقدام اصلاحی باید به نحو مناسب اجراب  1071/2

وز مجـدد  کوتاه مدت مربوط به مشکل فعلی و اقدام دراز مدت جهـت پـیش گیـري از بـر    

  مشکل باشد.

کارمندان  آموزش مجددیا  /و اقدامات اصلاحی باید شامل شروع بازآموزيب  1072/2

  باشد. به صورت مناسب نقایص مجدد انجام ممیزيو 

مشکلی که نیاز به اقـدام اصـلاحی   مستندات اقدام اصلاحی باید شامل ماهیت ب  1073/2

داراي مشـکل  احد خون بند نـاف  هائی  وتعیین مقصد نشناسایی وو در صورت اطلاق  دارد

   باشد.

تعیـین  زمـان   وتاریخهـاي اقـدام اصـلاحی    مستندات اقدام اصلاحی از جملـه  ب  1074/2

  باید نگهداري شود. اقدام اصلاحی شده براي ارزشیابی نتیجه

اقدامات اصلاحی بایـد توسـط مـدیر و/ یـا مـدیر پزشـکی یـا جانشـین آنهـا،          ب  1075/2

  ه کنترل کیفیت و سایر کارکنان مربوطه ارزشیابی گردد.نمایندگان برنام

عملکـردي اسـتاندارد بـراي شـرایط لازم      روشـهاي  ،خـط مشـی هـا    شـامل  طرح مدیریت کیفیت بایـد    ب1100/2

  فروشندگان، تجهیزات، اقلام مصرفی و معرفها باشند.

منتخـب از برنامـه   باید توسط مدیر بانک خـون بنـد نـاف یـا فـردي       شرایط لازممطالعات   ب1110/2

  و تأیید شوند.بررسی مدیریت کیفیت، 

عملکـردي اسـتاندارد جهـت معتبرسـازي      روشـهاي  و خـط مشـی هـا   شـامل  طرح مدیریت کیفیت باید   ب1200/2

  فرآیندهاي اصلی عملکردهاي بانک خون بند ناف باشد.

دیر بانک خون بند ناف باید بوسیله م اینکه کدام فرآیند مهم باید معتبر سازي شود،ن یعیت  ب1210/2

  .با همکاري نمایندگان برنامه مدیریت کیفیت صورت پذیرد ،یا مدیر پزشکی بانک خون بند ناف

باید توسط مدیر بانـک خـون بنـد نـاف یـا فـردي منتخـب از برنامـه          معتبرسازيمطالعات   ب1220/2

  .و تأیید شوندبررسی مدیریت کیفیت، 

براي دستیابی به اهداف نهـایی مـورد    ،روشها معتبر سازيات باید به عنوان مستند مدارك  ب1230/2

  نگهداري شوند. ، فرآورده مشخصه هاي سلولهاي خون بند ناف و میزان زنده ماندن انتظار از قبیل 

که امکان دنبـال   ، فرآورده ها ن، ردیابی و ارتباطشامل فرآیندهایی براي دنبال نمودباید طرح مدیریت   ب1300/2

  .نهایی مقدور می سازد، باشدمقصد واحد خون بند ناف را از نوزاد اهدا کننده تا گیرنده یا  یابیو رد نمودن

بـراي   به صورت محرمانه و باید ارتباط بین واحد خون بند ناف با نوزاد اهدا کننده و مادر  ب1310/2

  .همیشه حفظ گردد

خـون بنـد نـاف بایـد ایجـاد و       مستندات تمام بخشهاي درگیر در هر بخش از تولید واحـد   ب1320/2

  نگهداري گردد.
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نتـایج  اطلاعـات  یابی جزئیات شو ارز دنبال نمودنفرآیند هایی جهت  شامل طرح مدیریت کیفیت باید   ب1400/2

  شد.با بالینی

  و ایمنی امکانات  ب 000/3

  .تمام امکانات و بخشهاي بانک خون بند ناف باید بی خطر، بهداشتی و .ایمن باشند  ب100/3

جهت انجـام کارهـا    مکان مناسبفضاي بانک خون بند ناف باید داراي اندازه، ساختمان و   ب110/3

  .کارها باشددرظم نگیري از آلودگی و اطمینان از پیش، بی خطربه صورت 

بیماریهـاي   انتشـار آلـودگی، انتقـال یـا    ورود گیري از پیشناف جهت  فضاي بانک خون بند  ب120/3

  نگهداري شوند.و منظم  ، بهداشتیتمیز باید قابل انتقال،

جابجا گیري ازپیشجهت  فرآورده هاذخیره سازي پردازش و  براي باید مکانهاي جدا از هم  ب130/3

  .در نظرگرفته شود  فرآورده هابه سایر  آلودگیشارو انت فرآورده ، آلودگی) Mix-upشدن (

  ایمن گردد.اد غیر مجاز افرورود گیري ازپیشبانک خون بند ناف باید جهت   ب140/3

، پرتوتـابی ، شـیمیایی و  زیسـتی بـراي ایمنـی    مناسـب   عملکردي استاندارد روشهاي و باید  خط مشی ها   ب200/3

  :شامل موارد زیر وجود داشته باشد

  .عوامل بیماریهاي قابل انتقال  ب210/3

  .مواد شیمیایی در برابر ایمنی  ب220/3

  .شستشوي دستها  ب230/3

  .ایمنی در برابر آتش سوزي  ب240/3

  پرتو تابی، در صورت کاربرد.ایمنی در برابر   ب250/3

  .حساسیت به لاتکس  ب260/3

  قطع برق.  ب270/3

  .نیتروژن مایع  ب280/3

   دفع ضایعات پزشکی.  ب290/3

  عملکردهاي بانک خون بند ناف.  ب 000/4

، کارکنـان داراي مجـوز   ازش بانک خون بند نـاف جمع آوري، بخش پرد مراکزمسئولیتهاي هر کدام از   ب100/4

  شوند. تعریف و مستند سازيبه وضوح باید  ،بانک خون بند ناف ارتباطدر  ،ثبت سامانهو  جمع آوري کننده

چندین بخـش   خون بند ناف و/ یا جمع آوري مرکز بانک خون بند نافی که داراي چندین  ب110/4

 ،دسـتورالعمل  ط مشی ها، روشهاي عملکردي اسـتاندارد،  می باشد باید خپردازش بانک خون بندناف 

و  هـاي ارزیـابی کیفـی هماهنـگ    سـامانه  و  شیابی صلاحیتکارکنان، روشهاي ارز آموزشهاي مهارتی

  .را به کار گیرد یکسانی

بخش پردازش  خون بند ناف و/ یا جمع آوري مرکز بانک خون بند نافی که داراي چندین  ب120/4

خـون بنـد    جمـع آوري  مراکـز می باشد باید شواهدي مبنی بر همکاري مـنظم بـین   بانک خون بند ناف 

  و بانک خون بند ناف ارائه دهد.بخش هاي پردازش بانک خون بند ناف  ناف و/ یا

مـوارد زیـر    بانک خون بند ناف باید مسئول تمام اجزاي فرآیند تولید واحد خون بند ناف شـامل حـداقل    ب200/4

  باشد:
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  و فرآیند رضایتنامه. هدا کنندهجذب ا  ب210/4

  .آزمایش مادر و نوزاد اهدا کننده و غربالگري  ب220/4

  اهدا کننده. شرایط مناسبتعیین   ب230/4

   مستند سازي سلامت نوزاد اهدا کننده در بدو تولد.  ب240/4

  جمع آوري.  ب250/4

  آزمایش.  ب260/4

   پردازش.  ب270/4

   برچسب زنی.  ب280/4

  هداري منجمد.نگ  ب290/4

  ذخیره سازي.  ب2100/4

  آزاد سازي جهت فهرست نمودن.  ب2110/4

  فهرست نمودن واحدهاي خون بند ناف در دسترس براي جستجو.  ب2120/4

  انتخاب و اختصاص.  ب2130/4

  آزاد سازي واحد خون بند ناف جهت استفاده.  ب2140/4

  حمل و نقل و ترابري.  ب2150/4

   خون بند ناف.سوابق واحد   ب2160/4

  مقصد نهایی واحد خون بند ناف.  ب2170/4

خط مشی ها و فرآیندهاي نوشته شده براي توجـه بـه پیگیـري گیرنـده و تجزیـه      بانک خون بند ناف باید   ب300/4

  تحلیل نتایج داشته باشد.

پـردازش،    آوري، معجاز مدیریت اهدا کننده و باید همزمان با هر مرحله  ،هر واحد خون بند ناف سوابق  ب400/4

یـا   /وتوزیـع   آزاد سـازي، اختصـاص، انتخـاب،   فهرست نمودن، جسـتجو،  ،نگهداري منجمد، ذخیره سازيآزمایش، 

  .معدوم ساختن واحد خون بند ناف ثبت گردد

فرد مسئول مستقیم انجـام هـر مرحلـه و شـامل سـاعتها و تاریخهـاي       سوابق باید نشان دهنده   ب410/4

  .ریخچه کامل کارهاي انجام شده و ارتباط سوابق با هر واحد خون بند ناف باشدمربوطه جهت تامین تا

، باید در حـد ضـرورت بـراي فهـم روشـن یـک فـرد بـا تجربـه در          سوابقذکر جزئیات در   ب420/4

  .روشهاي بانک خون بندناف باشد

جهـت حصـول    نـد نـاف  خـون ب  جمـع آوري با هر مرکز ثابـت  رابطه برقرارشده  بانک خون بند ناف باید  ب500/4

  .ي استاندارد داشته باشدعملکرداطمینان از اجرا و مطابقت با برنامه مدیریت کیفیت و روشهاي 

بانک خون بند ناف براي جمع آوري واحدهاي خون بند ناف در مراکز سیار جمع آوري خون بند ناف،   ب600/4

جمـع  ي ماما و با پزشک ارتباط وهانه از آنها داشته باشد و رضایتنامه آگابا خویشاوندان نوزاد اهدا  کتبی باید قرارداد

  برقرار نماید.آوري کننده 

و امکانـات   اسـتاندارد مناسـب  عملکردي  بانک خون بند ناف باید خط مشی ها و روشهاي  ب610/4

واحـد خـون بنـد     ، نگهداري، بسته بندي و حمل و نقل یا ترابـري جهت جمع آوري، برچسب زنی لازم

  .نمونه هاي مادر فراهم کند هاي مرجع و ، نمونه ناف
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از طریق برنامه مدیریت کیفیت، کیفیت جمـع آوري واحـد خـون     بانک خون بند ناف باید  ب620/4

  بند ناف را پایش نماید.

  استفاده نماید.از مراکز ذي صلاح داراي مجوز  ، HLAبانک خون بند ناف باید از آزمایشگاه   ب700/4

 مرجـع و نمونـه هـاي    اههاي مورد استفاده بانک خون بند ناف بـراي آزمـایش نمونـه هـاي    تمام آزمایشگ  ب800/4

  باشند. اجرایی جهت انجام آن آزمایشات، مطابق با قوانینیا پروانه معتبر مادر، باید داراي اعتبارنامه، گواهی 

ي انجـام دهنـده   آزمایشگاههاپروانه بانک خون بند ناف باید مستندات اعتبارنامه، گواهی یا   ب810/4

  را نگهداري نماید.این آزمایشها 

ي مرجـع یـا   آزمـایش نمونـه هـا   مـورد از  آزمایشگاهها جهت آزمایش هر سایرزمانی که از  ب820/4

تمام نمونه هاي فرستاده شده بـه آن  مدارك استفاده می شود، بانک خون بند ناف باید  نمونه هاي مادر

  یخ ارسال و تاریخ دریافت نتایج را نگهداري نماید .آزمایشگاهها از جمله شناسه، نتایج، تار

  .محرمانه بودن  ب900/4

و مکاتبات بین بانـک خـون بنـد نـاف،     سوابق باید فرآیندي جهت محرمانه نگهداشتن تمام   ب910/4

و برنامـه هـاي    ، آزمایشگاهها، سامانه هاي ثبـت جمع آوري، بخش پردازش بانک خون بند ناف مراکز

  .وجود داشته باشد طابق قوانین اجراییم بالینی پیوند

اسـتاندارد بـراي    عملکـردي  و روشـهاي  مکتـوب بانک خون بند ناف باید خط مشـی هـاي     ب920/4

 کارکنان پزشـکی  / یااهدا کننده و با نوزاد اهدا کننده، مادر یا قیم قانونی نوزادی که نیاز است موقعیتهای

  تماس گرفته شود داشته باشد. مربوطه

  سوابق کارکنان باید به روشی محرمانه و مطابق با ملزومات قوانین اجرایی نگهداري شوند.  ب930/4

اقلام مصرفی در حین روشهاي کنترل کیفی باید جهت پایش کفایت مداوم روشها، معرفها، تجهیزات و  ب1000/4

  فعالیتهاي معمول کارکنان بخش تهیه شوند.

را باید مستند سازي و بررسی شوند و روندها به صـورت  نتایج پایشهاي داخلی در حال اج  ب1010/4

  مداوم تجزیه و تحلیل گردند.

مشـکلات تکـراري،    شناسـائی بـراي   سوابق و ارزیابی سوابق بررسی باید فرآیندي جهت ارزیابی منظم  ب1100/4

  .نقاط ضعف بالقوه یا نیاز به بهبود فرآیند باشد

  فـرآوره هـاي  مسـتمر  اطمینـان از تولیـد   کافی و مهم نتـایج را جهـت   بانک خون بند ناف باید اطلاعات   ب1200/4

  و مؤثر با استفاده از روشهاي در حال اجرا نگهداري نماید. سالم

  . مرکزمات کمیته اخلاقی الزا  ب1300/4

و رضـایتنامه مـادر   تحقیقـاتی   هـاي دستورالعمل قوانین، بانک خون بند ناف باید با مطابق   ب1310/4

را از نظـر قـانونی و سـازوکارهاي مقرراتـی     ر فعالیتهاي مربوطه سایمودن خون بند ناف ونذخیره جهت 

تأیید شده توسط وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی و / یا سازمان انتقال خون ایران بررسـی و  

  مطابقت نماید .

کمیته یه هاي تأییدتحقیقاتی، پروژه هاي بانک خون بند ناف باید مستندات پروتکل هاي   ب1320/4

سـالیانه   هايگزارشسازمان انتقال خون ایران،  /یا، وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی واخلاقی

  را نگهداري نماید. رویداد نامطلوبو هرگونه 
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  برچسب زنی.  ب 000/5

 رسـت و شناسایی ناد گیري از برچسب زنی اشتباهپیشبرچسب زنی باید به روشی مناسب جهت  فعالیتهاي  ب100/5

  ، نمونه هاي مادر و مستندات مربوطه و حداقل شامل کنترلهاي زیر باشد:نمونه هاي مرجع ،واحد هاي خون بند ناف

 بـا یـک نسـخه تأییـد شـده      مقایسـه و  ررسـی دریافت از سازنده تا زمان ب به محضبرچسبها   ب110/5

تطـابق،  هویـت، محتـوا و   جهت اطمینان از دقـت تعیـین    توسط مدیر بانک خون بند ناف یا فرد جانشین

  .شونداستفاده  نباید

توسط مدیر بانک با یک نسخه تأیید شده  قابل چاپ، باید سامانه برچسب هايب  111/5

و مقایسـه  تطـابق  جهت اطمینان از دقت تعیین هویـت، محتـوا و   خون بند ناف یا جانشین او 

  .شوندبررسی 

  به کار گرفته شود. سامانه اي براي کنترل ویرایش برچسبها باید  ب120/5

فیزیکی برچسـبهاي  تمامیت دقیق بودن، خوانا بودن و حفظ تصدیق باید فرآیندهایی جهت   ب130/5

  مورد استفاده وجود داشته باشد.

سامانه انتقال اطلاعات به برچسبها باید از اشتباه هنگام  ایجادیري از پیشگجهت ب  131/5

  .برچسب زنی استفاده شود کنترل روشي براي ا

تمام برچسـب هـا بایـد روشـن، خوانـا و چـاپ شـده بـا اسـتفاده از جوهرهـاي           ب  132/5

  ماندگار باشند.

با توجه به شرایط ذخیره سازي مورد استفاده معتبر سازي شده باید  ها برچسبب  133/5

  باشند.

  .روي برچسبها کامل گرددمورد نیاز اطلاعات  باید تمام  ب140/5

جهـت  کیسـه،   کافی از ، باید فضاییکیسه خون بند ناف ضمیمه می شود زمانیکه برچسب به  ب150/5

  .باقی بماند بدون برچسب بررسی محتویات،

جهت قرار گیري در بسته بندي جدید، باید قبـل از جـدا شـدن از     واحد هاي خون بند ناف  ب160/5

  .بسته بندي قبلی با برچسبهاي جدید برچسب زنی گردند

صورت دستی بر روي برچسـب کیسـه واحـد خـون بنـد نـاف       اطلاعاتی که به ب  161/5

منتقل می شوند، باید قبل از رفتن به مرحلـه بعـدي پـردازش، نگهـداري یـا توزیـع حـداقل        

  توسط دو نفر از کارکنان تصدیق گردند.

 معتبرسـازي فرآیند ایجاد ارتباط بین برچسبهاي اصلی و برچسبهاي جدید باید ب  162/5

  شود.

 ــب  163/5 واحــد خــون بنـد نــاف بایــد   ســوابق همیشـگی از یکــی  اط بــه عنـوان ایـن ارتب

  .نگهداري شود

 ایجـاد  جهـت جلـوگیري از   ،متفـاوت  فرآوره هـاي ذخیره برچسب هاي استفاده نشده براي   ب170/5

  .و ذخیره گردند نگهداري ه روشی کنترل شدهباید ب ،اشتباه

  .دنباید معدوم گرد استفاده نشده برچسب هاي منسوخ  ب180/5

  .نمونه برچسبهاي منسوخ باید براي همیشه نگهداري شوند  ب190/5

  شناسایی.  ب200/5
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واحد خون بند ناف، نمونه هـاي  جهت و ماشین  قابل خواندن براي فرد سامانه شناساییباید   ب210/5

  وجود داشته باشد. مربوطهو مستندات  نمونه هاي مادر ،مرجع

 ،الفبـایی منحصـر بـه فـرد     –ید شناسه شـماره اي یـا شـماره اي   به هر واحد خون بند ناف، با  ب220/5

اطلاعات مادر و نوزاد اهدا کننده ، اطلاعات زایمان،  برايجهت امکان ردیابی هر واحد خون بند ناف 

نهایی آن واحـد خـون    مقصدتمام کارهاي انجام شده و  مداركا، ه، نتایج آزمایشخانوادگی  تاریخچه

  یابد. اختصاص ،بند ناف

باید فرآیندهایی جهت اطمینان از منحصر به فرد بودن شناسه واحـد خـون بنـد    ب  221/5

  گیري از اشتباهات شناسایی وجود داشته باشد.پیشناف براي 

در صــورت ذخیــره ســازي خــون بنــد نــاف حاصــل از یــک جمــع آوري در   ب  222/5

  .قسمتهاي متعدد، باید سامانه اي جهت شناسایی هر قسمت وجود داشته باشد

الفبایی اضافی یا تکمیلـی بـه واحـد خـون      –شناسه شماره اي یا شماره اي می توانند بخشها  ب230/5

  اختصاص دهند. ي مرجع یا نمونه هاي مادرنمونه ها ،بندناف

  .شدن شناسه اصلی گردد مخدوششناسه تکمیلی نباید سبب ب  231/5

بنـد نـاف مشـاهده     نباید بیش از یک شناسه تکمیلـی روي کیسـه واحـد خـون    ب  232/5

  .گردد

  ارتباط هر شناسه با بخش باید مستند سازي شود.ب  233/5

بایـد بـه عنـوان بخشـی از      خون بنـد نـاف،  جمع آوري  مرکزشده بر روي برچسب توسط ارائه اطلاعات   ب300/5

  .دننگهداري شومدت نامحدود واحد خون بند ناف براي  سوابق

  .محتواي برچسب  ب400/5

مـات ایـن   الزامحتـواي برچسـب هـا بـا قـوانین و       تطـابق  فرآیندهایی جهت اطمینـان از  باید   ب410/5

  .استانداردها، وجود داشته باشد

، جدول برچسـب زنـی واحـد    1پیوست  درعناصر ذکر شده  شاملهر برچسب باید حداقل   ب420/5

  .بند ناف، باشد خون

مـورد  برچسب، باید اطلاعـات  عات حداقل اطلاهمراه هر کیسه واحد خون بند ناف داراي   ب430/5

  یک بسته بندي وجود داشته باشد. داخلمتصل و یا  آویزه پیوستیبه صورت  1پیوست  نیاز

برچسب باید طی تمام مراحل پردازش روي واحد خون بنـد نـاف وجـود    اطلاعات  حداقل  ب440/5

  داشته باشد.

 زمـان  مراه هنگام توزیع به برنامـه بـالینی، بایـد در   ، مستندات ه2مطابق قانون، موارد ذکر شده در پیوست   ب500/5

  .همراه واحد خون بند ناف باشد توزیع به برنامه بالینی،

  طبق قوانین، برچسب واحد خون بند ناف باید شامل موارد زیر باشد:، صورت نیازدر   ب600/5

 ـ  هشـدار : " توضـیح  ، اینتحت استفاده تحقیقاتی  فرآوره هايدر مورد   ب610/5 ق قـانون  طب

  روي برچسب مکتوب شود. "محدود به استفاده تحقیقاتی قطف

روي  "اسـتفاده فقـط بـا تجـویز پزشـک      "توضیح پروانه،داراي  فرآوره هايبراي   ب620/5

  برچسب مکتوب شود.
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  تجهیزات  ب 000/6

  .تعیین شود شرایط لازم آنو معتبرسازيتمام تجهیزات مهم باید جهت استفاده مورد نظر،   ب100/6

میزان زنده ماندن سلولی واحد هـاي خـون بنـد نـاف را      مطلوب،مورد استفاده نبایدبه صورت نا تجهیزات  ب200/6

  .شوند انتقال بیماریهاي قابل انتشارتحت تأثیر قرار دهند و نباید سبب ورود عوامل خارجی یا انتقال و 

و دیگـر شناسـه هـا، دسـتورالعمل سـازنده،      ي نام کارخانه سازنده، شماره سر سوابق تجهیزات باید شامل  ب300/6

شامل مشخص سازي تجهیزات استفاده شده براي هر واحد خون  آنها،از یک محل قرارگیري تجهیزات و استفاده هر

  باشد. بند ناف

  سال پس از توزیع واحد خون بند ناف نگهداري شوند. 10سوابق تجهیزات باید حداقل تا   ب310/6

  کالیبراسیون).تنظیم ساختن (  ب400/6

یـا   طبـق برنامـه مـنظم توصـیه شـده توسـط سـازنده       پس از تعمیر، جابجایی، تجهیزات باید   ب410/6

  .تنظیم سازي شوند ، آزمایش ونظارت حداقل به صورت سالیانه 

  .شوندباید تعریف  تنظیم سازيمعیارهاي قابل قبول   ب420/6

  .سازي باید نگهداري شوندتنظیم تاریخ و کپی نتایج  سوابق مربوط به  ب430/6

  .نگهداري و تعمیرات سرویس و  ب500/6

در مکـانی قـرار داده   نگهـداري شـوند و    ، سرویس وتمیز وتجهیزات باید به صورت منظم   ب510/6

  نگهداري آنها طبق برنامه مشخص شده تسهیل شود.سرویس و تمیز نمودن و شوندکه 

، خرابـی ، صـدمه نگهـداري انجـام گرفتـه و     س وسـروی نگهداري،سـرویس و  برنامه سوابق   ب520/6

  تغییرات یا تعمیرات تجهیزات باید نگهداري شوند.

  نظافت.ضدعفونی و  نمودن،تمیز   ب600/6

  .شوندبرنامه مقرر، تمیز و ضدعفونی  طبقتجهیزات باید   ب610/6

  دن تجهیزات باید نگهداري شود.شتمیز و ضدعفونی  سوابق  ب620/6

برنامـه  توجـه بـه   و اطمینـان از   تنظیم بودنو ضدعفونی،  بودن از نظر تمیز مداومباید به صورت تجهیزات   ب700/6

  .بازرسی شوند مربوطه، نگهداري تجهیزاتو  خدمات

 سطحباید بر  ،سازي و سایر فعالیتهاتنظیم ، تمیز و ضدعفونی نمودن، و نگهداري  خدمات آخرین سوابق  ب800/6

  نصب گردد. از تجهیزات یکهرکنار و یا 

  مواد مصرفی و معرفها  ب 000/7

مـورد انتظـار، شناسـایی شـوند و داراي شـرایط لازم      از نظـر عملکـرد    ، بایدو معرفهاي مهماقلام مصرفی   ب100/7

  باشند.

میزان زنده ماندن سلولی واحد هـاي خـون بنـد نـاف را      مطلوب،به صورت نا نباید و معرفهااقلام مصرفی   ب200/7

  .شوند انتقال بیماریهاي قابل انتشاررار دهند و نباید سبب ورود عوامل خارجی یا انتقال و تحت تأثیر ق

  داراي شرایط لازم باشند.و معرفهاي مهم باید اقلام مصرفی تمام  عرضه کنندگان  ب300/7

  .باشندسترون شده و معرفهاي در تماس با واحد خون بند ناف باید  اقلام مصرفی  ب400/7

  .رون سازي اقلام مصرفی و معرفهاي تهیه شده در بخش باید مستند سازي گرددست  ب410/7

  .، استفاده شوندآنها با دستورالعمل ارائه شده توسط سازنده بایستی مطابقو معرفها اقلام مصرفی   ب500/7
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اف در هر خون بند ن منجمدو معرفهاي مورد استفاده در جمع آوري، پردازش یا نگهداري  اقلام مصرفی  ب600/7

  .انسان باشند براي زمان ممکن باید مورد تأیید جهت استفاده

  .اقلام مصرفی و معرفها باید داراي رتبه بندي مناسب جهت استفاده مورد نظر باشند  ب610/7

بایـد اخـذ گـردد و در پرونـده مخصـوص تمـام        مربوط به نتایج بررسـی اقـلام مصـرفی و معرفهـا    گواهی   ب700/7

  .هداري شودمعرفهاي مهم نگ

  دریافت، بازرسی، تصدیق، قبول و ذخیره سازي اقلام مصرفی و معرفها باید مستند سازي شود.  ب800/7

  .مقصد نهایی اقلام مصرفی و معرفهاي مردود شده باید مستند سازي گردد  ب810/7

اسـتفاده شـده در   و معرفهـاي  اقلام مصرفی ، تاریخ انقضا، سازنده ) Lot Numberتولید ( شماره سري  ب900/7

  .مستند سازي گرددجمع آوري و پردازش هر واحد خون بند ناف، باید 

  مدیریت موجودي  ب000/8

سامانه مدیریت موجودي باید به وضوح واحدهاي خون بند ناف مستقیم را از واحـدهاي خـون بنـد نـاف       ب100/8

  غیر وابسته مجزا کند.

خون بندناف، نمونه هـاي   هر واحدند ناف باید از قرار گرفتن واحدهاي خون ب سامانه مدیریت موجودي  ب200/8

نها به روش مناسـب اطمینـان حاصـل کنـد. سـوابق موجـودي بایـد شـامل         مربوط به آ سوابقمرجع، نمونه هاي مادر و 

  موارد زیر باشد:

  .شناسه منحصر به فرد واحد خون بند ناف  ب210/8

  .شناسه مادر اهدا کننده  ب220/8

  .سه وسایل ذخیره سازيشنا  ب230/8

  .محل قرارگیري در وسیله ذخیره سازي  ب240/8

 و آلـودگی واحـدهاي خـون بنـد نـاف طـی      جابجـائی  گیري از پیش ـمدیریت موجودي باید جهت  سامانه  ب300/8

  .طراحی شود ،واحد هاي خون بند ناف از قرنطینه مناسب، و آزاد سازي ناذخیره سازي

از جملـه   واحد هاي خون بنـد نـاف   منجمدمدیریت موجودي باید جهت توجه به مدت نگهداري  سامانه  ب400/8

  .تعیین تاریخ انقضا براي واحد هاي خون بند ناف طراحی شود

خط مشی هایی براي برگرداندن واحدهاي خون بند نـاف بـه موجـودي     شاملطرح مدیریت کیفیت باید   ب500/8

  .بانک خون بند ناف باشد

واحد هاي خون بند ناف آلوژنیک غیر وابسته نباید پس از خروج از محـدوده بانـک خـون      ب510/8

  بند ناف به موجودي بانک خون بند ناف برگردانده شوند.

بـه   واحـدهاي خـون بنـد نـاف اتولـوگ یـا آلوژنیـک مسـتقیم        در صورت برگردانده شـدن    ب520/8

  موجود باشد. و حمل و نقل مناسب ه سازيذخیرمستندات مبنی بر  بایدموجودي بانک خون بند ناف، 

  موجودي انتقال  ب 000/9

  در صورت انتقال تمام یا قسمتی از موجودي واحد هاي خون بند ناف به بانک خون بند ناف دیگر:  ب100/9

بانک خون بنـد نـاف بایـد خـط مشـی هـا و روشـهاي عملکـردي اسـتاندارد جهـت انتقـال              ب110/9

  .موجودي داشته باشد
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باید بین بانکهاي خون انتقال دهنده و گیرنده توافقنامه کتبی جهت توضیح مسـئولیتهاي هـر     ب120/9

  .این استانداردها وجود داشته باشد ب000/9بانک و حداقل شامل موارد بند 

جهت تمـاس بـا مـدیر بانـک خـون بنـد نـاف         سازوکاريافقنامه، توباید مطابق با قرارداد یا   ب130/9

  بعدي وجود داشته باشد. باطبراي ارتفرد جایگزین یا انتقال دهنده 

  موجودي انتقال یافته به بانک خون بند ناف دیگر باید حداقل موارد ذیل را به همراه داشته باشد:  ب200/9

جمع آوري و پردازش، شامل تاریخچه پزشکی و ژنتیک، هویت و نتایج تمـام   سوابق تمام  ب210/9

و سـوابق   اهـدا کننـده   شـرایط مناسـب   سـوابق د نـاف و خلاصـه اي از   مادر و واحد خون بن هايآزمایش

  نگهداري منجمد شامل منحنی هاي انجماد.

  مربوطه. و نمونه هاي مادر تمام نمونه هاي مرجع  ب220/9

و ذخیـره سـازي    دمـاي سـوابق  هر واحد خون بند ناف، شامل ذخیره سازي  تاریخچه کامل  ب230/9

  دیگر.ذخیره سازي  خون بند ناف به محلنقل و انتقال هر واحد  سوابق

بانکهاي خون بند ناف انتقال دهنده و گیرنده باید جهت اطمینان از برآورده شـدن مـوارد زیـر همکـاري       ب300/9

  داشته باشند:

حفظ شده و دماي مناسب ذخیره سازي انجام شودکه  با روشی، جابجایی و انتقال موجودي  ب310/9

  .گیري شود  پیشاز آلودگی 

  .نداشته باشد واحدهاي خون بندنافو تمامیت  بر بی نقصی نامطلوب راث ،حمل ونقل  ب320/9

  اطمینان حاصل شود. از ایمنی کارکنان حمل و نقل  ب330/9

  باید خط مشی هایی جهت حفظ محرمانه بودن وجود داشته باشد.  ب400/9

  :مسئولیتهاي بانک خون بند ناف گیرنده  ب500/9

  فهم براي کارکنان بانک خون گیرنده باشد.و به زبان قابل  باید در فرمها قسواب  ب510/9

موجودي منتقل شـده جهـت اطمینـان از مـوارد زیـر      بررسی و  سوابق ررسیباید مستندات ب  ب520/9

  :وجود داشته باشد

واحد هاي خون بند ناف در کیسـه هـاي ذخیـره سـازي و دمـاي       ذخیره سازيب  521/9

  .ذخیره سازي مناسب

  ذخیره سازي.فظ شرایط مناسب در طول مدت قابلیت مستند سازي حب  522/9

بـراي هـر    و نمونه هـاي مـادر   نمونه هاي مرجعوجود بندهاي لوله اي پیوست، ب  523/9

  .واحد خون بند ناف در موجودي انتقال داده شده

دا جهت ارتباط هر واحد خـون بنـد نـاف بـا نـوزاد اه ـ     در دسترس بودن سوابق ب  524/9

جمـع   سـوابق همـه تاریخچـه هـاي مربوطـه و     نمونه هـاي مـادر و   نمونه هاي مرجع،  ،کننده

  .آن ياهو آزمایش ، نگهداري منجمدآوري، پردازش

  سوابق دریافت شده باید حداقل شامل موارد زیر باشد :  ب530/9

  .رضایتنامه مادرب  531/9

  .تاریخچه پزشکی و ژنتیکب  532/9

بیماریهاي قابل انتقال مـادر و واحـد خـون بنـد      ياهتمام آزمایشهویت و نتایج ب  533/9

  .ناف

  واحد خون بند ناف. بودن سترون هايشمارشهاي سلولی و آزمایشب  534/9
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  .روشهاي پردازشب  535/9

  سوابق نگهداري منجمد شامل منحنی هاي انجماد.ب  536/9

  .ازيکارخانه سازنده و ابعاد تقریبی کیسه و ظرف ذخیره سب  537/9

  .و نمونه هاي دیگر بندهاي لوله اي پیوستشماره گذاري ب  538/9

  در دسترس باشند. ب000/10باید تمام سوابق ذکر شده در بند   ب540/9

باید فرآیندي جهت بازرسی واحد هاي خون بند ناف دریافت شده، از نظر آسیب دیـدگی    ب550/9

  .و آلودگی وجود داشته باشد

در سـامانه  امـا قبـل از در دسـترس قـرار دادن آنهـا       ،ل واحدهاي خـون بنـد نـاف   بعد از انتقا  ب560/9

  اطمینان حاصل گردد:موارد زیر باید از جستجو، 

نمونه هاي واحد خون بند نـاف  تمامیت و بی نقصی و میزان زنده ماندن سلولی ب  561/9

ل بـر میـزان   جهت اطمینان از عدم تاثیر روشـهاي حمـل و نقـل و انتقـا    باید  یخ گشائی شده

  .شوندزنده ماندن سلولی واحد خون بند ناف تصدیق 

 تعیـین ، شـامل هویـت اهـدا کننـده و نتـایج      سـوابق کامل بـودن  تائید صحت وب  562/9

HLA  باید وجود داشته باشد.  

بانک خون بند ناف دریافـت کننـده بایـد برپایـه معیارهـاي مقـرر شـده جهـت         ب  563/9

قبـول،  واحد هاي خون بند ناف دریافـت شـده را    ;ابل انتقالاز انتقال بیماریهاي ق پیشگیري

  رد و یا قرنطینه نماید.

  ملزومات مستندات و سوابق  ب 000/10

، محفوظ نگاه داشتن و بازیابی پیشگیري از دسترسی غیر مجازجهت اطمینان از  سوابق،سامانه مدیریت   ب100/10

  ، باید برقرار و نگهداري شودسوابقآسان 

ر دسـترس  ازمراکز مقرراتی یا معتبرسـازي د مجاز،  فرادجهت بازرسی توسط اسوابق باید   ب110/10

  .باشند

در صـورت نگهــداري سـوابق در بــیش از یـک محــل و/ یـا قالــب، بایـد ســامانه اي جهـت اطمینــان از         ب200/10

  شناسایی، تعیین محل و بازیابی سریع تمام سوابق وجود داشته باشد.

وابق پزشکی نوزاد اهداکننده و خانواده باید به زبانی قابل فهم براي کارکنان بانک خون مشخصات و س  ب300/10

   بند ناف، سامانه جستجو و/ یا برنامه بالینی باشد.

  باید به صورت نامحدود نگهداري شوند: ،شامل موارد زیر ،بانک خون بند ناف سوابق  ب400/10

  .نوزاد اهدا کننده و والدین سوابق  ب410/10

  سوابق مربوط به جمع آوري، پردازش، ذخیره سازي و توزیع واحد خون بند ناف.  ب420/10

  سوابق مدیریت کیفیت.  ب430/10

  سوابق کارکنان.  ب440/10

  :در صورت تقسیم مسئولیتها سوابق  ب500/10

جمــع آوري، پــردازش، آزمــایش،  در غربــالگري اهــدا کننــده، یــا بیشــتر بخــش اگــر دو  ب510/10

یـا   آزاد سـازي  ، اختصـاص، انتخاباري منجمد، ذخیره سازي، ثبت در سامانه جستجو، جستجو، نگهد
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 مسـئولیت آن  محـدوده هر بخش باید بوضـوح   سوابقداشته باشند، همکاري  واحد خون بند ناف توزیع

  .را نشان دهد بخش

ی را که مراحل بانک خون بند ناف باید فهرستی از اسامی، آدرسها و مسئولیتهاي بخشهای  ب520/10

  تولیدي بر روي واحد خون بند ناف انجام می دهند نگهداري نماید.

باید سامانه اي جهت اجازه دسترسی بانک خون بند ناف به اطلاعات دنبال نمودن مراحل   ب530/10

  تولید انجام شده توسط بخشهاي دیگر وجود داشته باشد.

جمـع آوري و پـردازش مربـوط بـه      سـوابق  از نسـخه ، باید یک همکاري کنندههر بخش   ب540/10

  .نهایی ارائه دهد مقصدایمنی واحد خون بند ناف را به 

   ملزومات سوابق الکترونیکی.  ب600/10

الکترونیکی، باید سامانه اي جهـت اطمینـان    سوابقدر صورت استفاده از سامانه نگهداري   ب610/10

 سـوابق  در طول زمان حفظ و نگهداري مام سوابقتتمامیت و محرمانه بودن  بی نقصی و ،اصلی بودناز 

  .وجود داشته باشد

  باید سامانه اي جهت بررسی اطلاعات قبل از پذیرش نهایی وجود داشته باشد.  ب620/10

کاغذي و الکترونیکـی، بـه    شکلدر هر دو  مداركهاي صحیح نسخه باید توانایی ایجاد   ب630/10

  .داشته باشد وجود ررسیصورت مناسب براي بازرسی و ب

ادامه الکترونیکی، جهت اطمینان از  مداركباید سامانه اي پشتیبان یا جایگزین براي تمام   ب640/10

  .اطلاعات اولیه الکترونیک، وجود داشته باشددردسترس نبودن در مواقع  فعالیتها

  .مستندات ارزیابی دوره اي سامانه جایگزین باید نگهداري شودب  641/10

ید سامانه اي جهت محدود کردن دسترسی به اطلاعات الکترونیکـی، فقـط بـراي افـراد     با  ب650/10

  .مجاز، وجود داشته باشد

  .دنشو معتبرسازيییرات سامانه قبل از اجرا، باید تصویب، مستند سازي و غتمام ت  ب660/10

کننـده واحـد    سامانه اطلاعات الکترونیکی باید منحصر به فرد بودن شناسه هر نـوزاد اهـدا    ب670/10

  .خون بند ناف و بیمار را تضمین نماید

زیر وجود معتبر شده براي بندهاي الکترونیک، باید روشهاي  سامانهدر صورت استفاده از   ب680/10

  :داشته باشد

  سامانه. تهیهب  681/10

  سامانه.در صورت کاربرد، عنوان شماره اي ویرایش ب  682/10

در شامل سخت افزار، نرم افـزار و بانکهـاي اطلاعـاتی    (ها) معتبرسازي سامانهب  683/10

  آینده.

  .(ها)سامانهنصب و راه اندازي ب  684/10

  .(ها)سامانهکارکنان در استفاده از صلاحیت داوم تو  آموزشهاي مهارتیب  685/10

  .اطلاعات )Integrity(و بی نقصی تیتمامپایش ب  686/10

شـده  الکترونیکـی طبـق برنامـه زمـان بنـدي       بتث(هاي) سامانهتهیه پشتیبان از ب  687/10

  .منظمو

  سامانه.و نگهداري  عملکرد و سرویسب  688/10
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قبـل از   بازنگري ثبـت الکترونیکـی شـامل بررسـی داده هـا      و  گواهی، رودوب  689/10

  .پذیرش نهایی

  دایر شدهفعالیتهاي مراکز تعلیق   ب 000/11

، باید مسـتند سـازي   شودماه متوقف  6پردازش براي مدت بیش از جمع آوري یا فعالیت در مواقعی که   ب100/11

وجود داشـته   ،جهت انجام وظایف مربوطه بعد از راه اندازي مجدد فعالیتها ،صلاحیت تمام کارکنانتداوم  آموزش و

  .باشد

قـف  متومـاه   6اگر فعالیت جمع آوري در هر کدام از واحد هاي ثابت جمع آوري، براي مدت بیش از   ب200/11

  .و تجدید نماید ررسیوري با آن بخش را بآباید قرارداد جمع جایگزین د، مدیر بانک خون بند ناف یا فرد شو

  در صورت توقف پردازش واحدهاي خون بند ناف جدید در بانک خون بند ناف:  ب300/11

 توزیع موجودي وجـود داشـته   و ، نگهدارينظارتباید کارکنان داراي صلاحیت، جهت   ب310/11

  .باشند

بـالینی پیونـد، در صـورت     و مراکـز بـا تمـام سـامانه هـاي ثبـت      باید کارکنان   ب311/11

  ارتباط برقرار نمایند.کاربرد، 

به واحد خون بند ناف و نمونه ها بـراي   بندهاي لوله اي مربوطباید فرآیندي جهت توزیع   ب320/11

  آزمایش، ادامه یابد.

  ، باید حفظ و نگهداري شود.کل موجودي انبار سوابقهمه   ب330/11

قبل از برقراري مجدد جمع آوري خون بند ناف یا پـردازش خـون بنـد نـاف، حـداقل مـوارد زیـر بایـد           ب400/11

  :مستند سازي گردد

  .روشهاي مورد استفادهجهت سازگاري آنها با آخرین  ،ی تمام روشهاررسب  ب410/11

ت اطمینان از عـدم اسـتفاده آنهـا بعـد از انقضـاء      جه ،و معرفها اقلام مصرفیی تمام بازرس  ب420/11

  .تاریخ مصرف

نگهداري تمـام تجهیـزات طـی مـدت      سرویس و سازي و تنظیم ،بودن معتبر سازيکامل   ب430/11

  سازنده. شرکت استاندارد و دستورالعملهاي عملکرديمشخص شده در روشهاي 

  ها.فعالیتتوقف   ب500/11

 خـانواده  بـا   منـدرج در قـرارداد کـه    زامـات  الي تمـام  اجـرا ول بانک خون بند نـاف، مسـئ    ب510/11

  باشد. منعقد شده میاهداکننده مستقیم 
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  استانداردهاي مدیریت اهدا کننده و جمع آوري خون بند ناف  بخش پ :  

  الزامات عمومی    پ 000/1

یا انتشار بیماریهاي واگیر  واحد جمع آوري خون بند ناف باید فرآیندي جهت جلوگیري از ورود، انتقال  پ100/1

  دار داشته باشد.

  واحد جمع آوري خون بند ناف ثابت.  پ200/1

 بین واحد جمع آوري ثابت و بانک خـون  کتبی براي تعریف ارتباط دو طرفه باید توافقنامه  پ210/1

  .بند ناف وجود داشته باشد

  .باشدباید فضاي کافی جهت انجام روشهاي جمع آوري وجود داشته   پ220/1

باید فضاي کافی جهت ذخیـره سـازي مطمـئن واحـد خـون بنـد نـاف، نمونـه هـاي مرجـع             پ230/1

و مستندات، تا زمان حمل و نقل آنها به بخش پردازش بانـک خـون بنـد نـاف      ، نمونه هاي مادرمربوطه

  .وجود داشته باشد

اقـلام  فهـا،  معر و مطمـئن  باید محلی مشخص جهت ذخیـره سـازي و آمـاده سـازي مناسـب       پ240/1

  و تجهیزات مورد نیاز روشهاي جمع آوري وجود داشته باشد. مصرفی

و قبـل   باید طبق توصیه هاي کارخانه سازنده نگهـداري  اقلام مصرفیمعرفها و   پ241/1

  .شوند از تاریخ انقضا مصرف

  :بانک خون بند ناف باید حداقل شامل موارد زیر باشندسوابق عرضه شده به   پ250/1

 Lotتولیـد(  سـازنده، شـماره سـري    و معرفها، شـامل  اقلام مصرفیمشخصات   پ251/1

Number  (وتاریخ انقضاء.  

، معرفهـا، واحـد   اقلام مصـرفی مناسب تمام ذخیره سازي مستندات نگهداري و   پ252/1

  .و نمونه هاي مادر نمونه هاي مرجع ،هاي خون بند ناف

  .خون بند ناف واحد غیر ثابت جمع آوري  پ300/1

باید توافقنامه اي کتبی بین بستگان اهدا کننده و بانک خـون بنـد نـاف    براي اهداي مستقیم،   پ310/1

  .حمل و نقل واحد خون بند ناف وجود داشته باشد و جمع آوري درخصوص

و بانـک   کارکنان بهداشتی داري مجـوز باید توافقنامه اي کتبی بین  براي اهداي غیر وابسته،  پ320/1

  .حمل و نقل واحد خون بند ناف وجود داشته باشدو  جمع آوري رخصوصدخون بند ناف 

 تطـابق ، باید مسـئول حصـول اطمینـان از    جایگزینمدیر پزشکی بانک خون بند ناف یا فرد   پ330/1

مات این استانداردها و توجه الزابا  ،غیر ثابت جمع آوري عملکردي واحدهاي شهايوخط مشی ها و ر

و معرفهـا، تکمیـل    اقـلام مصـرفی  و حفـظ   ذخیـره سـازي  آوري کننـده،   جمـع آموزشـهاي مهـارتی   به 

  .باشد خون بندناف  و حمل و نقلذخیره سازي  مستندات، روش جمع آوري، برچسب زنی،

و تجهیزات مورد نیاز در روشـهاي جمـع آوري بایـد در محلـی و بـه       اقلام مصرفیمعرفها،   پ340/1

  .نگهداري شوند ا را حفظ کندکه عملکرد و بی نقص بودن آنهروشی مناسب 
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باید آماده سازي و ارسال می شود بانک خون بند ناف، درکیت جمع آوري  ی کههنگاماز   پ350/1

جهت ثبت دماي کیت از زمان خروج از بانک خون بند نـاف تـا زمـان برگشـت بـه بانـک        سازوکاري

  .خون بند ناف وجود داشته باشد

از زمـان خـروج از بانـک    حمل و نقل بایـد   ثبات درجه حرارت کیت در حین  پ351/1

  .معتبر سازي و پایش گرددبه بانک خون بند ناف  کیت خون بند ناف تا زمان برگشت

مستندات این موارد باید به بانک خون بند ناف ارائه گردد و در پرونـده واحـد     پ352/1

  خون بند ناف نگهداري شود.

و مسـتندات   ، نمونـه هـاي مـادر   نمونه هاي مرجـع  ذخیره سازي موقت واحد خون بند ناف،  پ360/1

  در مکانی مطمئن، محفوظ باشد.مربوطه باید تا زمان حمل و نقل به بخش پردازش بانک خون بند ناف 

  الزامات کارکنان بخش جمع آوري خون بند ناف    پ 000/2

  تمام کارکنان بخش جمع آوري باید با این استانداردها مطابقت کنند.  پ100/2

کارکنان.بخش جمع آوري خون بند ناف باید اره ارتباطی تعریف شده با کارکنان مربوطـه بانـک خـون      پ200/2

  بند ناف داشته باشند.

در واحد هاي جمع آوري خون بند ناف غیر ثابت، بانـک خـون بنـد نـاف بایـد سـازکاري         پ210/2

ا فرد جـایگزین بـراي مشـکلات    جهت ارتباط ماما یا پزشک داراي مجوز با مدیر بانک خون بند ناف ی

  جمع آوري داشته باشد.

، مشـخص  ند ناف نیسـتند، بایـد فـردي   بکه کارکنان واحد جمع آوري از کارکنان بانک خون بخشی در   پ300/2

، یـا فـرد جـایگزین    نـد نـاف  بروزانه واحد جمع آوري و ایجاد ارتباط با مدیر پزشکی بانـک خـون   فعالیتهاي مسئول 

  وجود داشته باشد.

  کارکنانی که استخدام بانک خون بند ناف نیستند باید با این استانداردها مطابقت کنند.  پ310/2

، پزشک یا مامائی که آموزشهاي مهارتی لازم را دیـده اسـت  در واحدهاي جمع آوري که   پ320/2

 ایجـاد مسـئول  بـه عنـوان شـخص    ایـن فـرد مـی توانـد     کار جمع آوري خون بندناف را انجام می دهند، 

  .باشد ارتباط

  تمام جمع آوري ها باید توسط افراد آموزش دیده براي انجام فرآیند جمع آوري صورت پذیرد.  پ400/2

  در واحدهاي جمع آوري خون بند ناف غیر ثابت:  پ500/2

، بـراي انجـام جمـع آوري و گـواهی     پروانـه داراي  توافقنامه پزشک یا ماماي اتباید مستند  پ510/2

  .و وجود داشته باشدا کار آموزي هاي

تمام جنبه هاي فرآیند جمع آوري، از جمله طـرز اسـتفاده از    شامل بایدآموزشهاي مهارتی   پ520/2

ه شـده، تمیـز و ضـدعفونی نمـودن بنـد نـاف، اسـتفاده از کیسـه جمـع آوري و          ارائ ـکیـت جمـع آوري   

  .باشده سازي هویت و ذخیر کنترلگیري از آلودگی میکروبی و تشکیل لخته، برچسب زنی، پیش

  .دنمستند سازي شو آموزشهاي مهارتی  باید  پ530/2
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  استاندارد عملکرديروشهاي خط مشی ها و     پ 000/3

مکتوب واضـح   عملکردي استاندارد باید داراي خط مشی ها و روشهاي خون بند نافواحد جمع آوري   پ100/3

مات این استانداردها و سازگاري با ازالآوري، تطابق با  توجه به تمام جنبه هاي عملیات جمع باو غیر مبهم  ، صحیح و

  .بانک خون بند ناف باشداستاندارد  عملکرديروشهاي 

برقرار شده توسـط  ي استاندارد عملکردروشهاي خط مشی ها و  از تمام کارکنان بخش جمع آوري باید  پ200/3

  .نمایند براي واحد هاي جمع آوري پیرويبانک خون بند ناف 

آخرین نسخ خط مشی ها و روشهاي عملکردي استاندارد مربـوط بـه فرآینـدهاي در حـال       پ210/3

  انجام .باید همیشه در دسترس کارکنان واحد جمع آوري خون بند ناف باشد.

 جدید یا بـازنگري استاندارد  عملکرديخط مشی ها و روشهاي  براي کارکنان مربوطه باید  پ220/3

ررسـی، آموزشـهاي مربوطـه و    ایـن ب  زش ببیندد و کسـب مهـارت کننـد.   آمو قبل از انجام آن کار ،شده

  .باید مستند سازي شوند کسب مهارت

  :داشته باشد زیر وجود بندهايحداقل انجام  جهت ،استاندارد عملکرديروشهاي ها و  باید خط مشی  پ300/3

  .جذب اهدا کننده  پ310/3

  .قبول ) ( شامل تفاسیر و نتایج مورد غربالگري مادر  پ320/3

  رضایتنامه آگاهانه.  پ330/3

  معیارهاي تعیین صلاحیت اهدا کننده.  پ340/3

  مستنندات سلامت نوزاد اهدا کننده در بدو تولد.  پ350/3

  .نوزاد اهدا کننده ( شامل تفاسیر و نتایج مورد قبول )غربالگري   پ360/3

  .و مادر ا کنندهارتباط بین واحد خون بند ناف با نوزاد اهد استمرار  پ370/3

  جمع آوري خون بند ناف، نمونه هاي مرجع و نمونه هاي مادر.  پ380/3

  .بر چسب زنی واحد خون بند ناف، نمونه هاي مرجع، نمونه هاي مادر و مستندات مربوطه  پ390/3

  .واحد خون بند ناف، نمونه هاي مرجع، نمونه هاي مادر و مستندات ذخیره سازي  پ3100/3

بـه بخـش   واحد خون بند ناف، نمونه هاي مرجع، نمونه هاي مادر و مستندات ل و نقل حم  پ3110/3

  پردازش خون بند ناف.

  .جهت روشهاي انجام شده صلاحیت داومتکارکنان و مستندسازي آموزشهاي مهارتی   پ3120/3

نگهـداري و پـایش تجهیـزات،     سـرویس و  ،اقلام مصـرفی شامل  مرکز امکاناتمدیریت   پ3130/3

هاي تمیز و ضدعفونی و بهداشتی نمودن، دفع پسماند هاي پزشکی و خطرزیستی، روشهاي ایمنـی  روش

  .و اورژانس و طرح بحران

  رضایتنامه آگاهانه    پ 000/4

  گرفته شود. از مادرآگاهانه باید نامه  رضایت  پ100/4

در ژنتیکـی، هـر   و مـا  جایگزیننامه باید از مادر  مادر جایگزین، رضایتصورت وجود  در  پ110/4

  .دو، گرفته شود

رضایتنامه آگاهانه باید زمانی اخذ و مستند سازي شود که مادر تمرکز کافی براي اطلاعات   پ120/4

  داده شده داشته باشد و با هیچ جنبه اي از زایمان تداخل نداشته باشد.
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ادر به زبانی قابل فهم براي او توضیح باید با م موارد همکاري مادر اهداکننده با بانک خون بند ناف تمام   پ200/4

  داده شود.

  باید به مادر فرصت پرسیدن سوالات داده شود.  پ300/4

شـود،   و مستند سـازي  حداقل براي جمع آوري خون بند ناف باید قبل از زایمان گرفتهاولیه  نامه رضایت  پ400/4

  و حداقل اطلاعات زیر به مادر داده شود:

  به زبان قابل فهم براي مادر. روش جمع آوري خون بند ناف خصوص توضیح در  پ410/4

  جمع آوري خون بند ناف. خطرات و فواید احتمالی  پ420/4

  حق مادر براي عدم پذیرش اهداي خون بند ناف بدون هیچگونه اجبار و در هر زمان.  پ430/4

ذخیـره   پـردازش،  مه، شامل رضـایتنا اولیه نامه مراجعه بعدي نزد مادر جهت تکمیل رضایت  پ440/4

  .پ500/4بندهاي و تمام براي استفاده واحد خون بند ناف سازي و آزادسازي 

تمام خدماتی که قبل از گرفتن رضایتنامه کامل براي پردازش، ذخیره سازي و آزاد سـازي    پ450/4

  واحد خون بند ناف براي استفاده انجام خواهد گرفت.

  ل شامل حد اقل موارد زیر باید گرفته و مستند سازي شود:قبل از پردازش، رضایتنامه کام  پ500/4

  هدف کلی و همکاري مادر و نوزاد اهدا کننده.  پ510/4

  به زبان قابل فهم براي مادر. روش جمع آوري خون بند ناف خصوص توضیح در  پ520/4

  براي مادر و/ یا نوزاد اهدا کننده. خطرات و فواید احتمالی  پ530/4

  .نهاي ممکن براي اهداي خون بند نافجایگزی  پ540/4

  حق مادر براي عدم پذیرش اهداي خون بند ناف بدون هیچ گونه اجبار.  پ550/4

غیـر وابسـته یـا بـراي اسـتفاده      آلوژنتیـک   چـه بـراي اسـتفاده    ي خون بند نافاز اهداهدف   پ560/4

  .آلوژنیک مستقیم یا اتولوگ

یک غیر وابسته باشد، واحد خون بند ناف اگر جمع آوري به منظور پیوند آلوژن  پ561/4

قابـل دسترسـی بـراي نـوزاد      در آینده  ماًالزااهدایی در دسترس سایر افراد قرار می گیرد و 

  .ا بستگان نوزاد اهدا کننده نخواهد بودی اهدا کننده

اگر جمع آوري به منظور پیوند آلوژنیک مستقیم یا اتولوگ باشد، آزاد سازي   پ562/4

یـا نـوزاد اهـدا     مـورد نظـر  ، گیرنده(هاي) خانواده محدود به  ،بند ناف به ترتیبواحد خون 

  .کننده خواهد بود

در صورت وجود امکان بـراي دلایلـی غیـر از منظـور اولیـه، ایـن امـر بایـد بـه            پ563/4

  صورت کامل در رضایتنامه آگاهانه ذکز شده باشد.

  توسط پزشک اهدا. صی و خانوادگیتاریخچه پزشکی شختهیه مصاحبه براي انجام   پ570/4

  توسط کارکنان مجاز. پزشکی مادر و نوزاد اهدا کننده سوابقی ررسباجازه   پ580/4

  جمع آوري نمونه هاي مرجع و نمونه هاي مادر.  پ590/4

نمونــه خــون مــادر بــراي بررســی بیماریهــاي قابــل انتقــال و        جمــع آوري   پ591/4

  مطابق نیاز. ،اهدیگرآزمایش

بررسـی بیماریهـاي قابـل     مرجع و نمونه هاي مادر براينمونه هاي جمع آوري   پ592/4

  مطابق نیاز. ،اهو دیگر آزمایش HLA، انتقال، بیماریهاي ژنتیک

  نده.آیدرذخیره سازي نمونه هاي مرجع مادر و واحد خون بند ناف براي آزمایش   پ5100/4
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براي  خانواده او ایشده از بند ناف اهدائی ومتولد نوزاد  بانک خون بند ناف باحفظ رابطه   پ5110/4

  . ( با هماهنگی خانواده وي ) که نیاز باشداز بیماریهاي قابل انتقال یا ژنتیک در هر زمان  آگاه سازي

محفوظ بودن حق بانک خون بند ناف براي تماس با مـادر بـراي پیگیـري در      پ5111/4

  آینده.

و خـانواده او بایـد    شـده از بنـد نـاف اهـدائی    متولـد  اطلاعات مربوط به نوزاد   پ5112/4

محرمانه باقی بماند و فقط قابل دسترس براي بررسی افراد یا بازرسان مجاز از طرف بانـک  

  .( با هماهنگی خانواده وي )بودخون بند ناف خواهد 

 ا خـانواده او ی متولد شده از بند ناف اهدائینوزاد  بانک خون بند ناف بارابطه   پ5113/4

  .( با هماهنگی خانواده وي )د به صورت نامحدود حفظ شود.بای

  هدفی غیر از پیوند بالینی.استفاده احتمالی واحد خون بند ناف براي   پ5120/4

 واحد هاي خون بنـد نـاف، حـداقل شـامل     دفعخط مشی هاي بانک خون بند ناف جهت   پ5130/4

  باشد: بندهاي ذیل می

  نطبق.نامواحد هاي خون بند ناف   پ5131/4

  .واحد هاي خون بند ناف آلوژنیک مستقیم یا اتولوگ، در صورت عدم نیاز  پ5132/4

  ارزیابی مادر و نوزاد اهدا کننده    پ 000/5

بیمـاري قابـل انتقـال و حفـظ ایمنـی       در برابـر باید روشهاي ارزیابی اهدا کننـده جهـت حفاظـت گیرنـده       پ100/5

  .د اهدا کننده، وجود داشته باشدو نوزا ومحرمانه نگهداشتن اطلاعات مادر

ا، مطابق بـا  هباید بر اساس نتایج غربالگري و آزمایش مادر و نوزاد اهدا کننده شرایط مناسب  پ110/5

  .معین گردد ،قوانین

  .نتایج ارزیابی نوزاد اهدا کننده ومادر باید مستند سازي گردد  پ120/5

یریت هر گونه اتفاق ناخواسته در اثـر اهـداي   باید خط مشی جهت پیگیري اهدا کننده و مد  پ130/5

  خون بند ناف وجود داشته باشد.

و مادر براي ارزیابی خطر انتقال بیماریها از واحد خون بند  نوزاد اهدا کننده ارزیابیباید روشهایی جهت   پ200/5

  د.وجود داشته باشناف 

قیم به صـورت غیـر وابسـته در    در صورت وجود احتمال استفاده از واحد خون بند ناف مست  پ210/5

آینده، فرآیند ارزیابی در زمان اهدا باید شامل تمام ملزومات واحد خون بند ناف آلوژنیک غیر وابسـته  

  باشد.

  .غربالگري مادر  پ300/5

  .جهت غربالگري مادر وجود داشته باشد مکتوبباید معیارهاي   پ310/5

(والـدین،  ( نمونـه بنـد نـاف اهـدائی )     اهدا کننده نوزاد  خانوادهتاریخچه پزشکی و ژنتیک   پ320/5

پدر بزرگها و مادر بزرگها، خواهر و برادرها و خواهر برادر والدین شامل اهدا کننده تخمک، اسپرم یـا  

  .جنین، در صورت کاربرد ) باید فراهم و مستند سازي گردد

رکـز کـافی   تاریخچه پزشکی باید زمانی اخذ و مستند سازي شود کـه مـادر تم    پ321/5

  براي اطلاعات داده شده داشته باشد و با هیچ جنبه اي از زایمان تداخل نداشته باشد.
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پزشــکی بایـد اطلاعــاتی را جمــع آوري نمایـد کــه حـد اقــل شــامل     تاریخچـه   پ322/5

بیماریهاي ارثی قابل انتقال به گیرنده در پـدر و مـادر    تاریخچه ژنتیک، بیماریهاي بدخیم و

  .ها و مادر بزرگهاي نوزاد اهدا کننده باشدهمچنین پدر بزرگ

بانک خون بند ناف باید خط مشی هایی جهت منع از اهدا یا رد نمـودن واحـد     پ323/5

خون بند ناف جمع آوري شـده بـراي اسـتفاده آلوژنیـک غیـر وابسـته، در صـورت وجـود         

شـد. مگـر اینکـه    تاریخچه بیماري ژنتیک یا بدخیمی قابل انتقال به گیرنده، مطابق قـوانین با 

  آزمایشات یا پیگیري ها احتمال خطز را رد کنند. 

توسط پزشک  تاریخچه اي از احتمال رفتار پر خطر مادر از نظر بیماریهاي قابل انتقال، باید  پ330/5

  گردد.و مستند سازي اهدا تهیه 

بـه   دتاریخچه احتمال رفتار پر خطـر مـادر از نظـر بیماریهـاي قابـل انتقـال، بای ـ        پ331/5

  صورت کاملا محرمانه پرسیده شود.

بیماریهاي قابل انتقال قبل از زایمـان مـادر،    ياهاین تاریخچه باید شامل آزمایش  پ332/5

انتقــال  بـا احتمــال تـاثیر بـر   پزشــکی دیگـر  سـایر آزمایشـهاي   در صـورت اطـلاع، و نتــایج   

  .باشد، بیماریهاي قابل انتقال

، بایـد تـا بـه زمـان     تهیـه شـده   ي قابل انتقال از قبلتاریخچه خطر انتقال بیماریها  پ333/5

 بـه روز رسـانی  روز از زمـان زایمـان    14طی زایمان به روز رسانی گردد. این تاریخچه باید

  گردد.

مادر جایگزین نوزاد اهدا کننده غیرمربوط از نظر ژنتیکی را تـا  مواردي که در   پ334/5

بایـد   نیزریهاي قابل انتقال مادرجایگزین، بیما احتمالتاریخچه  ،زمان زایمان حمل می کند

  .تهیه و مستند سازي گردد

تاریخچه پزشکی و ژنتیک اهدا کننده تخمـک، اسـپرم یـا جنـین، در صـورت        پ335/5

  .باید فراهم و مستندسازي گردد ،کاربرد

و  تهیـه باید  و در صورت کاربرد مادر جایگزین، مادراي ار سفرهاي  تاریخچه  پ336/5

 تعیین ،باید مطابق با قوانین  نیز مسافرتشرایط مناسب اهداکننده از نظرد . شوزي مستند سا

  .و مستندسازي شود

 -غربـالگري انســفالوپاتی اســفنجی شــکل انسـانی از جملــه بیمــاري کروتزفلــد    پ337/5

  شود. جاکوب باید مستند سازي

ه شـده بـر   مادر و در صورت کاربرد مادر جایگزین باید صـحت اطلاعـات داد    پ338/5

  مبناي .بیشترین آگاهی خود را تائید نمایند.

بانک خون بند ناف باید خط مشی هایی براي قبول واحدهاي خون بند ناف نـا    پ339/5

منطبق براي استفاده آلوژنیک غیر وابسته، در صورت وجود خطر بیماریهاي قابل انتقـال بـه   

  گیرنده، داشته باشد.

مدیر پزشکی بانک خون بند ناف یا  ب تعیین شده را نداشته باشد،شرایط مناس مادري وقتی  پ340/5

آن واحد خـون  قبولی باید ماهیت مغایرت و دلیل  ،خون بند ناف کجمع آوري بان مرکزمدیر پزشکی 

  ند.دائمی نگهداري کن سوابقبند ناف را مستند کرده و در 

  نمونه هاي مادر.  پ400/5
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براي آزمـایش بیماریهـاي قابـل     ،زایمان یا مادر پس از زایمان آماده براي نمونه خون مادر   پ410/5

روز قبل یا بعد از جمع آوري واحد خون بنـد نـاف    7مدت باید در  ،ت100/11ذکر شده در بند  انتقال

  .گرفته شود

بایـد جمـع    ت210/5حجم مناسبی ار خون مادر زایمانی براي بـرآورده شـدن شـرایط بنـد       پ420/5

  آوري گردد.

حجم مناسبی ار خون مادر ژنتیکی شامل اهـدا کننـده تخمـک، در صـورت امکـان، بـراي         پ430/5

  باید جمع آوري گردد. ت220/5برآورده شدن شرایط بند 

  .غربالگري و آزمایش نوزاد اهدا کننده  پ500/5

تولـد نـوزاد اهـدا کننـده، شـامل      مربـوط بـه   زایمان و اطلاعات  آخرینتاریخچه حاملگی و  پ510/5

سن جنین، نتایج معاینات بالینی و هر یافته اي مبنی بر بیماري بالقوه قابـل انتقـال از طریـق پیونـد     جنس، 

  .دشوباید تهیه و مستند سازي 

تا در صورت ایجاد بیماري خطرنـاك بعـدي    برسدمادر  اطلاع بانک خون بند ناف باید به با تماسنحوه   پ600/5

  .را مطلع سازددر نوزاد اهدا کننده، بانک خون بند ناف 

  

  روشهاي جمع آوري خون بند ناف    پ 000/6

خطر سـاز باشـد و نبایـد    مادر و نوزاد اهدا کننده براي باید نجمع آوري خون بند ناف  فعالیتهايروشها و   پ100/6

  هیچ تاثیري بر وضع حمل و مراقبتهاي پزشکی مادر داشته باشد.

  .افزایش حجم واحد خون بند ناف انجام پذیردزایمان جهت فرآیند نباید تغییري در   پ110/6

جهت اطمینان  از مراحل حفاظتی بیشتر داخل رحمی، باید با روش  جمع آوري خون بند ناف در صورت   پ200/6

  استفاده نمود.از ایمنی مادر و نوزاد اهدا کننده 

مسـتند  کـه  تک قلـوئی  فقط در زایمانهاي  بایستی جمع آوري خون بند ناف داخل رحمی   پ210/6

  .، انجام پذیرداند سازي شده

اگر جمع آوري خون بند ناف داخل رحمی در حاملگی چند قلـویی صـورت     پ211/6

  .جمع آوري خون بند ناف باید پس از تولد همه نوزادان باشد پذیرد، شروع

طبـق   بدون مشکل وجمع آوریهاي خون بند ناف داخل رحمی باید فقط در حاملگی هاي   پ220/6

  .پزشک مسئول زایمان، انجام گیردنظر 

داخل رحمی بایـد فقـط از نـوزاد     به روش غیر وابسته واحد هاي خون بند ناف جمع آوري  پ230/6

  انجام شود.، بارداريهفته  34 سن حداقلبا اهدا کننده 

براي جمع آوریهاي آلوژنیک مستقیم یـا اتولـوگ، تصـمیم گیـري در مـورد جمـع آوري         پ240/6

نوزاد   سلامتهفته، باید بر اساس ارزیابی  34از نوزاد اهدا کننده با سن حاملگی کمتر از  خون بند ناف

  .اهدا کننده توسط پزشک مسئول زایمان انجام پذیرد

و روشـهاي عملکـردي اسـتاندارد انجـام     مکتـوب  جمع آوري خون بند ناف باید مطابق با خط مشی هاي   پ300/6

  .پذیرد

  حراز گردد.مادر باید اهویت   پ310/6

  شود.کننده باید مستند سازي  وريآهویت شخص جمع   پ320/6
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زنـده  براي بدست آوردن میزان قابل قبول  معتبرسازيدر شیوه جمع آوري باید از روشهاي   پ330/6

  .استفاده گردد سلولهاي پیش ساز و منفی بودن کشت میکروبی Recoveryتعدادکافی، ماندن سلولی

  .آوري باید از روشهاي غیر عفونی(آسپتیک) استفاده شوددر شیوه جمع   پ340/6

خون انسان تأیید شده باشد و  براي استفاده جهتکیسه اولیه جمع آوري خون بند ناف باید   پ350/6

  بسته شود.، استفاده و را به حداقل برساند و آلودگی میکروبیشکلی که احتمال نابودي سلولها باید به 

گیـرد   جمع آوري که در تماس با خون بند نـاف قـرار مـی   اقلام مصرفی ها و باید تمام معرف  پ360/6

  .باشند سترون شده

، الفبایی براي واحد خون بند ناف، نمونـه هـاي مرجـع    -باید شناسه منحصر به فرد شماره اي یا شماره اي  پ400/6

  .و مستندات مربوطه وجود داشته باشد نمونه هاي مادر

و  ، نمونـه هـاي مـادر   جهت برچسب زنی واحد خون بند ناف، نمونه هـاي مرجـع   بمکتوباید خط مشی   پ500/6

جهت ممکن ساختن پیگیري و دنبال نمودن واحد خون بند ناف، نوزاد اهدا کننده، مادر نوزاد اهـدا   مستندات مربوطه

  .وجود داشته باشدکننده، نمونه هاي مرجع، نمونه هاي مادر و مستندات، در مرکز جمع آوري 

 الزامـی مطـابق   اطلاعات یا همراه آن،  کیسه جمع آوري اولیهباید روي پس از کامل شدن جمع آوري،   پ600/6

  .باشد وجود داشته ، جدول برچسب زنی واحد خون بند ناف1 پیوست

، نمونـه هـاي مرجـع    ،جهت ذخیره واحد هاي خون بند نـاف  مکتوبآوري، بایدخط مشی  جمع مرکزدر  پ700/6

  .قبل از انتقال به بخش پردازش بانک خون بندناف، وجود داشته باشدو مستندات،  نمونه هاي مادر

نگهداري  امنباید در محیطی و نمونه هاي مادر  نمونه هاي مرجع ،واحد هاي خون بندناف  پ710/6

  د.شون

میـزان زنـده   شده جهـت حفـظ    معتبرسازيواحد هاي خون بند ناف باید در محدوده دماي   پ720/6

  .لولها نگهداري شوندسماندن 

پیش آمده اسـت،   در حین و یا بلافاصله بعد از جمع آوري رویدادهاي نامطلوب کهتمام گزارش  سوابق  پ800/6

  .باید در بانک خون بندناف نگهداري شوند

جمـع آوري خـون    مرکـز بـین   نشـده  واحد هاي خون بند ناف منجمـد  نقل حمل و  پ 000/7

  افبندناف و بخش پردازش خون بندن

  .حمل و نقل واحد هاي خون بند ناف باید مطابق با قوانین باشد  پ100/7

 ،جمع آوري و بخش پردازش بانک خون بنـد نـاف   مرکزبین  ،روشهاي حمل و نقل واحد خون بند ناف  پ200/7

  .سلامت و ایمنی کارکنان طراحی شده باشد ،واحد خون بند ناف حمل شده  و تمامیت  حفظ بی نقصی برايباید 

هـر   محـدود سـازي  بـراي   ،شده ثانویهبسته کیسه جمع آوري اولیه خون بند ناف باید در کیسه پلاستیکی   پ300/7

  .گونه نشت از کیسه اولیه قرار داده شود

جهت حفظ شده،  در محدوده مشخص قابلیت حفظ دما با ترابري ظرفواحدهاي خون بند ناف باید در   پ400/7

حمـل  قبلـی ظـرف    معتبرسـازي  اتحمل و نقل واحد خون بند ناف مطابق با مسـتند ر حین دسلولها میزان زنده ماندن 

حفظ دمـا در محـدوده قابـل     ثبتحمل و نقل یا روشهاي دیگر جهت  ترابري هنگام، یا ثبت مداوم دماي ظرف ونقل

  قرار داده شوند.قبول نگهداري 

 ل برچسـب زنـی واحـد خـون    ، جـدو 1الزامـی پیوسـت   باید داراي اطلاعـات   ترابريظرف   پ410/7

  .باشد بندناف
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با استحکام کـافی در مقابـل نشـت محتویـات،      يباید از مواد ترابريخارجی ظرف  قسمت  پ420/7

  .ضربه، تغییر فشار و دیگر شرایط معمول در جا به جایی و حمل و نقل، ساخته شده باشد

  سوابق حمل و نقل.  پ500/7

از واحد جمع آوري تا مقصـد   را دیابی واحد خون بند نافحمل و نقل باید امکان رسوابق   پ510/7

  .فراهم نماید ،نهایی

و  ، نمونـه مـادر  مشـخص کننـده هـر واحـد خـون بنـد نـاف، نمونـه مرجـع         ترابـري  فهرست   پ520/7

  .بسته بندي ضمیمه وجود داشته باشدداخل مستندات مربوطه، باید 

  نماید: مشخصبند هاي زیر را حمل و نقل باید سوابق   پ530/7

  .واحد خون بند نافارسال کننده جمع آوري  مرکز  پ531/7

  ارسال.زمان و تاریخ   پ532/7

  .هویت حمل و نقل کننده  پ533/7

  .زمان و تاریخ تحویل محموله  پ534/7
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  استانداردهاي پردازش خون بند ناف  بخش ت :  

  مات بخش پردازش بانک خون بند نافالزا    ت 000/1

مرکز نظارت و اعتبـار بخشـی امـور درمـان وزارت بهداشـت      پردازش بانک خون بند ناف باید در خش ب  ت100/1

  جهت انجام فعالیتهاي مورد انجام ثبت و/یا اعتباردهی شده باشد.درمان و آموزش پزشکی 

  زیر وجود داشته باشد: با فضاي کافی جهت انجام فعالیتهاي ،اختصاص داده شده بخشباید   ت200/1

  انجام پردازش و فعالیتهاي جانبی.  ت210/1

معرفها و تجهیزات مورد  اقلام مصرفی، ایمن، منظم و بهداشتی ذخیره سازيآماده سازي و   ت220/1

  .و آزاد سازي ذخیره سازينیاز براي پردازش، آزمایش، 

  نگهداري سوابق.  ت230/1

فرا غیر مجـاز و حفاظـت از فعالیتهـاي    بخش پردازش بانک خون بند ناف باید جهت جلوگیري از ورود ا  ت300/1

  روزانه، تجهیزات و سوابق ایمن باشد.

بخش پردازش بانک خون بند ناف باید داراي نور کـافی، تهویـه، لولـه کشـی، فاضـلاب و دسترسـی بـه          ت400/1

  نین باشد.دستشویی و توالت جهت جلوگیري از ورود، انتقال یا پراکنده شدن بیماریهاي قابل انتقال، مطابق با قوا

، شـرایط محیطـی، و بازرسـی سـامانه کنتـرل      تمیز و ضـدعفونی نمـودن و بهداشـتی کـردن    باید مستندات   ت500/1

  شرایط محیطی جهت اطمینان از وجود شرایط کافی براي عملکرد مناسب بر طبق قانون وجود داشته باشد.

پـایش   نیازباید تعریف، و در صورت  حیطو طبقه بندي م هوا ، تصفیهشرایط محیطی دما، رطوبت، تهویه  ت600/1

  .گردد

  .مات ایمنی بخشالزا  ت700/1

بخش پردازش بانک خون بند ناف باید داراي برنامه هایی طراحی شـده مطـابق بـا قـوانین،       ت710/1

  .ایمنی و سلامت کارمندان، داوطلبان و بازدید کنندگان باشداحتمال خطر  جهت کاهش

زیـر وجـود    بنـدهاي  بـراي  پرتوتـابی ایمنی مناسب زیسـتی، شـیمیایی و    باید روشهایی براي  ت720/1

  داشته باشد:

  قابل انتقال با خون. عوامل بیماري زاي  ت721/1

  .شیمیایی ایمنی  ت722/1

  .شستشوي دست  ت723/1

  .ایمنی آتش سوزي  ت724/1

  پرتوتابی، در صورت کاربرد.ایمنی   ت725/1

  .حساسیت به لاتکس  ت726/1

  .قطع برق  ت727/1

  .نیتروژن مایع  ت728/1

بـراي   مکتـوب  بخش پردازش بانک خون بند نـاف بایـد داراي خـط مشـی هـا و روشـهاي        ت730/1

یـا   پرتوتـابی  ،بیماریهـاي قابـل انتقـال یـا خطـرات شـیمیایی، زیسـتی        برخورد بـا عملکرد مناسب هنگام 

  .نیتروژن مایع باشد
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  هاي پزشکی باید توضیح داده شود. روشهاي آلودگی زدایی و دفع پسماند  ت740/1

بافتهاي انسانی باید به روشی بـا کمتـرین آسـیب بـه کارکنـان بخـش و محـیط          ت741/1

  .زیست دفع گردند

هنگام کار با نمونه هاي بیولوژیک باید دستکش و لباس محافظ پوشـیده شـود. ایـن لبـاس       ت750/1

  محافظ نباید در بیرون از محیط کار پوشیده شود.

  مات کارکنان بخش پردازش بانک خون بند نافالزا    ت 000/2

  تمام کارکنان بخش پردازش باید با این استانداردها مطابقت داشته باشند.  ت100/2

بخش پردازش بانک خون بند ناف باید نسبت به ورود کارکنان غیر شاغل در بخـش پـردازش بـه بخـش       ت200/2

  مطابقت با این استانداردها آگاهی داشته باشد. پردازش بانک خون بند ناف جهت اطمینان از

بخش پردازش بانک خون بند ناف باید از مطابقـت پیمانکـاران خـدمات پـردازش بـا ایـن اسـتاندارد هـا           ت300/2

  اطمینان حاصل کند.

  استاندارد عملکردي خط مشی ها و روشهاي    ت 000/3

، مکتـوب   ی هـا و روشـهاي عملکـردي اسـتاندارد    خط مش شاملبخش پردازش بانک خون بندناف باید   ت100/3

  :باشدو حداقل شامل موارد زیر پردازش  فعالیتهايهاي  هم با توجه به تمام جنبهصحیح و غیرمب، واضح

  .نجمد و ذخیره سازي خون بند نافمپردازش، نگهداري معیارهاي پذیرش،   ت110/3

  .و مستندات مربوطه نمونه هاي مادر، برچسب زنی واحد خون بند ناف، نمونه هاي مرجع  ت120/3

  .مادر جهت آزمایش و نمونه هاي ذخیره سازي نمونه هاي مرجع  ت130/3

. اه، آزمایش هموگلوبینوپاتی و دیگر آزمایش ـHLAتعیین  آزمایش بیماریهاي قابل انتقال،  ت140/3

  معیار هاي پذیرش نتایج آزمایشات باید مشخص گردد.

واحد هاي خون بند ناف از قرنطینه، از جمله بـراي واحـد هـاي خـون      معیارهاي آزادسازي  ت150/3

  نامنطبق. بند ناف

و بـه منظـور قرارگیـري درسـامانه جسـتجو      واحد هاي خون بند ناف  شرایط لازممعیارهاي   ت160/3

  نامنطبق.واحدهاي خون بند ناف  شامل ،پیوند

، جهـت روشـهاي درحـال    آنهـا ت صلاحیتداوم ومستندسازي آموزشهاي مهارتی کارکنان   ت170/3

  .اجرا

نگهداري و پایش تجهیزات، روشهاي تمیز و ضدعفونی اقلام مصرفی، سرویس و  مدیریت  ت180/3

  .و ایمنی ضطرارينمودن و بهداشتی کردن، دفع پسماند هاي پزشکی و خطر زیستی، روشهاي ا

ایمـن واحـدهاي خـون     طرح بحران جهت اطمینان از ذخیره سازي و حمل و نقل مـداوم و   ت190/3

  بندناف،، در صورت کاربرد.

  کنارگذاشتن و دفع واحدهاي خون بند ناف.  ت1100/3

  پردازش خون بند ناف    ت 000/4

  معیارهاي پذیرش.  ت100/4
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به محض رسیدن محموله واحد خون بند ناف به بخش پردازش بانک خون بند نـاف، بایـد     ت110/4

  .موله بر طبق فهرست وجود داشته باشدمحتویات مح تصدیقسامانه اي جهت 

بخش پردازش بانک خون بند ناف باید محموله خون بند ناف را حداقل از نظر مـوارد زیـر     ت120/4

  بازرسی نماید:

  شکل ظاهري، برچسب زنی و شناسه مناسب واحد خون بند ناف.  ت121/4

ادر و مـدارك  برچسب زنی و شناسه مناسب نمونه هاي مرجع و نمونـه هـاي م ـ    ت122/4

  مربوطه.

یکپارچگی ظروف حمل و نقل اولیه و ثانویه ، ظـرف حمـل و نقـل خـارجی،       ت123/4

  مدت زمان حمل و نقل و محدوده دما.

براي واحد هاي خون بند ناف غیر وابسته رضایتنامه امضا شـده جهـت پـردازش، آزمـایش،       ت130/4

ه هاي مرجع و نمونه هاي مادر بـراي هـدف   نگهداري منجمد و ذخیره سازي واحد خون بند ناف، نمون

  مشخص باید وجود داشته باشد.

توافق نامه امضـاء شـده اي از خـانواده     باید ستقیم،مآلوژنیک  واحد خون بند نافدر مورد   ت140/4

) جهت پـردازش، آزمـایش، نگهـداري    در صورت اطلاع(نام گیرنده موردنظر  نده، شاملکن درخواست

  اید وجود داشته باشد.منجمد و ذخیره سازي ب

  پردازش.  ت200/4

پردازش واحدهاي خون بند ناف باید بعد از پـذیرش واحـدهاي خـون بنـد نـاف در ظـرف         ت210/4

  مخصوص حمل و نقل انجام گیرد.

حداقل اطلاعات برچسب باید در طی تمام مراحل پردازش به واحد خون بنـد نـاف متصـل      ت220/4

  باشد.

ه هر مرحله کامـل شـدن پـردازش واحـد خـون بنـد نـاف، بایـد در تمـام          اطلاعات مربوط ب  ت230/4

  مراحل پردازش همراه واحد خون بند ناف باشد.

روشـهاي عملکـردي   ي خون بند ناف بایـد مطـابق بـا    انجمد واحد همپردازش و نگهداري   ت240/4

  .انجام گیردشده  معتبرسازياستاندارد 

سـاعت از زمـان جمـع     48بایـد طـی   غیر وابسته ناف جمد واحد هاي خون بند مننگهداري   ت250/4

  .انجام شودآوري 

ساعت از زمان جمـع آوري   72باید طی مستقیم جمد واحد هاي خون بند ناف مننگهداري   ت260/4

  .انجام شود

گلبولهاي با کاهش کاهش حجم غیر از رقیق سازي ساده و/یا پردازش واحد خون بند ناف   ت270/4

  اید فقط مطابق قانون و با رعایت موارد زیر باشد:و/یا پلاسما بقرمز 

دسـتکاري توسـط مقامـات    بـراي آن   تأییـد شـده  یا وسایل /استفاده از معرفها و  ت271/4

  یامسئول مربوطه 

   سازمان انتقال خون یدکمیته اخلاقیأیبا ت  ت272/4

مانـدن سـلولی واحـد    میـزان زنـده    مطلوب،نبایدبه صورت نـا ، مواد اولیه و معرفها تجهیزات  ت280/4

 انتشـار هاي خون بند ناف را تحـت تـأثیر قـرار دهنـد و نبایـد سـبب ورود عوامـل خـارجی یـا انتقـال و           

  شوند انتقال بیماریهاي قابل
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 روشهاي پردازش براي رسیدن به اهداف نهایی قابل قبول باید ارزیابی و هرگونه مشکل در  ت290/4

  .مستند سازي گردد

اطلاعـات مـورد نیـاز    مطـابق   دانجم ـاکیسـه  و قبل از نگهداري منجمد، بایـد   پردازش مرحلهاتمام پس از   ت300/4

  .باشدآن  همراه اطلاعات مورد نیاز یابرچسب خورده باشد  ،1 پیوست درجدول برچسب زنی واحد خون بند ناف

جـایگزین  واحد خون بند ناف باید توسط مدیر بخـش پـردازش بانـک خـون بنـد نـاف یـا فـردي         سوابق   ت400/4

  .گرددبررسی 

  نمونه هاي مرجع و نمونه هاي مادر    ت 000/5

  :گردد منجمد جمع آوري قبل از نگهداري وحداقل نمونه هاي مرجع زیر باید از واحد خون بند ناف   ت100/5

پیوسـت   کاملا بـه کیسـه انجمـاد   اي بسته .که  لوله حداقل دو بند در L 200 حجمحداقل   ت110/5

  .دنباش

  .واحدخون بندناف باشددقیقاً مانند محتویات باید مرجع  ت هرنمونهیامحتو  ت111/5

جهــت  بنــد لولـه اي یـک   هنگـام درخواسـت اولیــه واحـد خــون بنـدناف بایــد      ت112/5

برروي همان نمونه همزمان با آزمایشات تأییدي،  یستو باییدي استفاده شود أیتي اهآزمایش

  .آنالیز توان سلولی صورت گیردآزمایش میزان زنده ماندن سلولی و/یا 

دو ویـال   در حـد اقـل   و ولهاي تک هسته ايلس x 106 2 تعدادحداقل با دیگر نمونه هاي   ت120/5

  .بندلوله اي دیگر نمونه هايدر یا 

یـا آنـالیز   سلولی میزان زنده ماندن مورد استفاده براي ارزیابی نمونه هاي مرجع   ت121/5

  .ذخیره گردند یا سرد تر -C 150°در دماي توان سلولی باید 

 پائین تر یا -C 150°نیتروژن مایع در دماي  بخاردر فاز  مرجعوقتی نمونه هاي   ت122/5

 معتبر سـازي  نگهداري تمام نمونه ها در دماي مناسب  براي تأییدذخیره شوند، فریزرها باید 

  .شوند

میـزان زنـده مانـدن    ابی مورد استفاده در مواردي غیـر از ارزی ـ  مرجع نمونه هاي  ت123/5

  .نگهداري شوند پائین تریا  -C70° ، باید در دمايسلولی

  در دو ویال. ، حداقلسرم یا پلاسما از نمونه هاي غیرهپارینهمیلی لیتر  6/3حداقل حجم   ت130/5

  .شودذخیره پائین تریا  -C 70°سرم یا پلاسما بایستی در دماي   ت131/5

  .ژنومیک DNAاز  g  50سازي حداقل مواد مناسب جهت آماده  ت140/5

  نمونه هاي مادر حداقل شامل موارد زیر باید نگهداري شوند:  ت200/5

سـرم یـا پلاسـما از نمونـه هـاي      میلـی لیتـر    6/3حـداقل حجـم     آماده بـراي زایمـان  از مادر   ت210/5

  در دو ویال. ، حداقلغیرهپارینه

  .ذخیره شود پائین تر یا -C 70°سرم یا پلاسما باید در دماي   ت211/5

ژنومیـک از   DNAاز  g  50در صورت امکان، مواد مناسب جهت آماده سازي حـداقل   ت220/5

  .شامل اهداکننده تخمکمادر ژنتیکی 
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  منجمدنگهداري     ت 000/6

 دل،شـده معـا   معتبرسـازي واحد هاي خون بند ناف باید با استفاده از انجماد با میزان کنترل شده، یا روش   ت100/6

جهـت حفـظ میـزان زنـده مانـدن       . در صـور ت اسـتفاده از روش معـادل، آن روش بایـد    در انجماد نگهـداري شـوند  

  .هاي هسته دار معتبر سازي شودسلول

باید ثبت هر یک از موارد زیر را براي هر واحد خون  روشهاي عملکردي استاندارد نگهداري در انجماد  ت200/6

  بند ناف مشخص کنند:

  .کلی سلولهاي هسته دار در محدوده تعریف شدهشمارش ندازه ا  ت210/6

قبل از آن مواد سلول با  تماسانجماد، غلظت نهایی آنها و مدت زمان  ت کنندهمواد محافظ  ت220/6

  .انجماد

  .سازيسرد روش انجماد و نقطه پایانی دماي   ت230/6

  .سازي در محدوده تعریف شده سرد و سرعت میزان  ت240/6

  .متغیرهاي منحنی انجماد در محدوده تعریف شده  ت250/6

  .دماي ذخیره سازي  ت260/6

سـلولهاي   منجمدشده جهت نگهداري  وتائید واحد هاي خون بند ناف باید در کیسه هاي انجماد طراحی  ت300/6

فلزي  و جهت محافظت در طی مدت منجمد سازي، ذخیره سازي و حمل و نقل باید در ظرفهايشوند انسان، ذخیره 

  .قرار داده شوند

باید قبل از ، در صورت وجود کیسه هاي جانبی آن،هر کیسه انجماد واحد خون بند ناف و   ت310/6

بـه صـورت چشـمی     احتمـالی،  استفاده و بلافاصله بعد از پرکردن، از نظر آسـیب دیـدگی یـا آلـودگی    

  .ارزیابی گردد

  کیسه انجماد وجود داشته باشد. باید امکان پرشدن حد اقل دو بند لوله اي از  ت320/6

نشت احتمالی، پرشدن بیشـتر یـا کمتـر از    بعد از پرکردن از نظر باید  ناف هر کیسه انجماد واحد خون بند  ت400/6

  .شود مستندسازيبه صورت چشمی ارزیابی گردد. نتایج این ارزیابی باید حد مجاز و شکستگی بستها 

و  انجمـاد بایـد بـه حـداقل برسـد     شـروع   تـا  انجمـاد  ت کننـده مواد محافظزمان بعد از اضافه نمودن مدت   ت500/6

  توسط بانک خون بند ناف معتبر سازي شود.

یا سردتر بایـد بـه حـداقل     -C 150°در دماي  تا زمان ذخیره سازي نجمادز کامل شدن ازمان بعد امدت   ت600/6

  و توسط بانک خون بند ناف معتبر سازي شود. برسد

  یط ذخیره سازيشرا    ت 000/7

یـا  /و وسـیله  واحد هاي خون بند ناف باید در محلی حفاظت شده واقع باشد . ایـن  سازي هر وسیله ذخیره  ت100/7

، کارکنان بانک خـون بنـد نـاف در آن محـل نیسـتند      باید داراي قابلیت قفل شدن، حد اقل براي زمانی که  کان آنم

  .باشد

را معتبر سازي  ون بند ناف، باید مدت زمان و شرایط ذخیره سازيبخش هاي ذخیره سازي واحد هاي خ  ت200/7

  نمایند.

خـون،   هـاي  فـرآورده یخچال ها و فریزرهاي مورد استفاده در ذخیره سازي واحد هـاي خـون بنـد نـاف،       ت300/7

احـد خـون   و منجمـد سلولها، بافتها و نمونه هاي انسان یا معرفهاي مورد استفاده در جمع آوري، پردازش یا نگهداري 

  استفاده شوند.بند ناف نباید براي منظور دیگري 
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باید روشهایی جهت به حداقل رسانی خطر انتقال آلودگی میکروبی واحد هاي خـون بنـد نـاف تعریـف       ت400/7

  .شوند و ادامه یابند

قرنطینه، تا زمان تأییـد آزاد سـازي واحـد خـون بنـد       ذخیره هر واحد خون بند ناف باید در  ت410/7

، مطـابق قـوانین و بـر اسـاس     جـایگزین ف از شرایط قرنطینه توسط مدیر بانک خون بند نـاف یـا فـرد    نا

تاریخچــه هــاي پزشــکی، نتــایج ســایر بیماریهــاي قابــل انتقــال مــادر، احتمــال خطــر  تاریخچــه ررســیب

  .باقی بماند ،بودن واحد خون بند ناف سترون مادر و نتایج آزمایش ياهآزمایش

د نشاندهنده زمان آزاد سازي واحد خون بند نـاف از قرنطینـه بـه ذخیـره دائمـی      بای مدارك  ت420/7

  .باشد

 ياهواحد هاي خون بند نـاف در صـورت مثبـت بـودن یـا نامشـخص بـودن نتـایج آزمایش ـ          ت430/7

  باید قرنطینه شوند. یا نمونه هاي مادر نمونه هاي مرجع بیماریهاي قابل انتقال

  .دما  ت500/7

  .نگهداري شوند پائین تریا  -C 150°در دماي خون بند ناف باید  واحدهاي  ت510/7

، در صورت کاملا غوطه ور نبودن واحد هاي خون بند نـاف در نیتـروژن مـایع     ت511/5

باید به منظور نشان دادن نگهداري تمام واحد هـاي خـون بنـد نـاف در      فریزر ذخیره سازي

  .دشو معتبرسازي دماي مناسب

باید به حداقل  توزیعیا  /در هر زمانی از فرآیند ذخیره سازي و افزایش دما  مهمادهاي ویدر  ت520/7

  .برسند

و اثـر آن بـر    دنباید مسـتند سـازي شـو    افزایش دما  مهمادهاي ویدر مدت زمان  ت521/5

  .روي واحد خون بند ناف باید ارزیابی گردد

  هشدار دهندهسامانه هاي پایش و     ت 000/8

بایـد داراي   قبل از نگهداري منجمد واحـد خـون بنـد نـاف،     ذخیره سازي واحد خون بند ناففریزرهاي   ت100/8

  .ساعت باشند 4سامانه اي جهت پایش مداوم درجه حرارت و ثبت دما براي حداقل هر 

وقتی که واحد هاي خون بند نـاف کـاملا در نیتـروژن مـایع      فریزرهاي ذخیره سازي واحد خون بند ناف  ت200/8

  .ساعت باشند 4باید داراي سامانه اي جهت پایش مداوم درجه حرارت و ثبت دما براي حداقل هر  نباشند،غوطه ور 

وقتی واحد هاي خون بند ناف به صورت کاملا غوطـه ور در نیتـروژن مـایع ذخیـره سـازي شـوند سـطح          ت300/8

  .ثبت شود ساعت 4حداقل هر نیتروژن باید به صورت مداوم پایش گردد و 

  .دهندههشدارسامانه    ت400/8

مربوطه و نمونه هاي مادر  وسایل ذخیره سازي واحد هاي خون بند ناف و نمونه هاي مرجع  ت410/8

  .دهنده فعال دائمی داشته باشندهشدار باید سامانه هاي

  .داشته باشند سمعی و بصري ئم هشداردهنده باید علاهشدارسامانه هاي   ت420/8

ها بایـد   کنترل. مدارك این گردد کنترلار دهنده باید در فواصل معین عملکرد سامانه هشد  ت430/8

  .حفظ و نگهداري شوند

سـاعت شـبانه روز    24را در  کشـیک  دهنده باید توانایی آگاه سازي کارکنانهشدارسامانه   ت440/8

  .داشته باشد
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بلافاصـله و بـدون تـاخیر در     کشـیک بایـد  روشی جهت آگاه سازي کارکنـان    ت441/8

  س باشد.دستر

نجـات و  کافی جهت   زمانکنان  کار د کهنباید به نحوي تنظیم شوهشداردهنده  پارامترهاي  ت450/8

  .نمونه هاي مادر داشته باشند و نمونه هاي مرجع ،واحدهاي خون بند ناف جابجایی

  .شودآن باید مستند سازي  هشداردهنده و رفعهر رویداد   ت460/8

بایـد   در وسایل ذخیره سازي اولیه، وسایل ذخیره سازي اضافی با دمـاي مناسـب  در صورت بروز اشکال   ت500/8

  در دسترس باشند.

  دفع    ت 000/9

  .دفع هر واحد خون بندناف باید مستند سازي شود  ت100/9

واحدهاي خون بند ناف دفع شده باید مشخص کننده شناسه منحصر به فـرد شـماره اي یـا شـماره      سوابق  ت200/9

  .باشد آن، شخص مسئول و شخص دفع کننده یی واحد خون بند ناف و علت، تاریخ و روش دفعالفبا -اي

  :اتولوگ یادفع واحد خون بند ناف آلوژنیک مستقیم  براي  ت300/9

  دفع باید مطابق شرایط دفع قرارداد کتبی باشد.  ت310/9

  زي گردد.علت دفع باید در زمان قرارداد کتبی یا در زمان دفع مستند سا  ت320/9

  مستندات باید قبل از دفع .یک واحد کامل گردند.  ت330/9

  واحد خون بند ناف ياهآزمایش    ت 000/10

  :باید شامل موارد زیر باشد آزمایش هاکنترل  روشهاي  ت100/10

معتبرسـازي  و  اسـتقراریافته اسـب  نا، استانداردها و روشهاي آزمـایش م هاستفاده از آزمایش  ت110/10

  .ارزیابی واحد خون بند نافجهت  شده

و  آزمایش ها روش عملکرد، دقت و صحت تمهیدات کافی جهت پایش قابلیت اطمینان،  ت120/10

  .تجهیزات

جهت ارتباط دقیق آنهـا بـه واحـد     ،تمامی نمونه هاي مرجع مناسب تعیین هویت و بررسی  ت130/10

بـا   طـابق د اهدا کننده یا گیرنده مشخص، مبند ناف مورد آزمایش، نوزاد اهدا کننده آن، مادر نوزا خون

  .آنهاکاربرد 

، گرفته شده بعد از پـردازش و قبـل از   هر واحدخون بندناف مرجع نمونه هاي برايهاي زیر باید آزمایش  ت200/10

  .دشوانجام  نگهداري منجمد،

  .سلولهاي هسته دار کلشمارش   ت210/10

  .گلبولهاي قرمز هسته دارشمارش   ت220/10

  .مثبت CD34تعدادکل سلولهاي   ت230/10

و/ یا  مثبت CD34و/ یا توان سلولی با استفاده از سلولهاي زنده  میزان زنده ماندن سلولی  ت240/10

  .CFU  ( تعیین تعداد کل واحدهاي تشکیل دهنده کلنی )

نوتروفیل ها، لنفوسیت ها، مونوسـیت   ظاهري با درصد افتراقی سلولی، مشخصات CBC  ت250/10

  ها و پلاکت ها باید تعریف شوند.
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هوازي و  يبراي رشد باکتریها معتبر سازي شده سامانه ايکشتهاي میکروبی با استفاده از   ت260/10

  .و قارچها غیر هوازي

میکروبی مثبت بایـد   آزمایشهايبراي واحد هاي خون بند ناف مستقیم، نتایج   ت261/10

حساسیت به آنتـی بیوتیـک باکتریهـا بایـد قبـل از      تعیین  شامل شناسایی نوع ارگانیسم باشد.

بـالینی   آزاد سازي واحد خون بند ناف جهت پیوند انجام پذیرد. ایـن نتـایج بایـد بـه برنامـه     

  .زارش شوندمربوطه گپیوند 

واحدهاي خون بند ناف بـراي اسـتفاده غیـر وابسـته، بایـد عـاري از آلـودگی          ت262/10

  .میکروبی باشند

باید بر روي نمونه مرجع هر نمونه واحد خون بند ناف قبل از قرارگیري  Rh نوع و ABOوه تعیین گر  ت300/10

  در فهرست جستجو انجام شود.

) بـر روي نمونـه مرجـع هـر نمونـه واحـد        HLA(تعیـین آنتی ژن گلبولهاي سفید انسانی  نوع تعیین باید  ت400/10

  . خون بند ناف انجام شود

  .ن شودیعیتباید  DRB1و لوکوس   HLA-A,B  ت410/10

  .شود بایستی تعیین  DQBو  HLA-C  ت420/10

. ایـن تسـت   دشـو انجـام   ، DNA اساسی بر ی، باید با روشهاII و  Iکلاس  HLAتعیین   ت430/10

  قبل از ثبت در سامانه جستجو باید انجام گیرد.واحد هاي خون بند ناف آلوژنیک غیروابسته براي 

بایـد   ( DNA high resolution typing )دقـت بـالا    بـا  DNA اسـاس بـر  روش   ت440/10

  .قبل از آزادسازي براي پیوند انجام گیرد ClassII DRB1حداقل براي تعیین 

آزمایشهاي زیر باید بر روي نمونه مرجع هر واحد خون بند ناف قبل ار آزاد سـازي بـراي پیونـد انجـام       ت500/10

  گیرد:

  .پاتیغربالگري هموگلوبینو آزمایش  ت510/10

 ،) واحـد خـون بنـد نـاف نهـایی     CFUتعیین تعداد کل واحدهاي تشکیل دهنده کلـونی (   ت520/10

  .براي واحد هاي خون بندناف آلوژنیک غیر وابسته

طی فرآینـد   شخصجهت مدیریت نتایج مثبت یا نام مکتوب،خط مشی  داراي بانک خون بند ناف باید  ت600/10

  .داشته باشد ،خون بند نافنمونه هاي  آزمایشیا  /غربالگري و

  .پزشک مربوطه برسد / یاباید مطابق با قوانین به اطلاع مادر و شخصمثبت یا نام ياهنتایج آزمایش  ت700/10

عفونـت، حـداقل از نظـر     یـافتن  جهـت  ،قبل از آزاد سـازي بـراي پیونـد    هر واحد خون بند ناف بایستی  ت800/10

 ورت دسترسی با اسـتفاده از آزمایشـهاي گـواهی دار معتبـر و مطـابق قـوانین،      در ص عوامل بیماریهاي قابل انتقال زیر،

  . آزمایش شود

  .) HIV-1(  1ویروس نقص ایمنی انسانی تیپ   ت810/10

  .) HIV-2(  2 ویروس نقص ایمنی انسانی تیپ   ت820/10

  .)  B  )HbVویروس هپاتیت   ت830/10

  .  )  C  )HbC ویروس هپاتیت  ت840/10

  .) HTLV-1( 1انسانی تیپ  Tویروس لنفوسیت   ت850/10

  .) HTLV-2(  2 انسانی تیپ  Tویروس لنفوسیت   ت860/10

  .سیفیلیس) عامل بیماريتریپانوما پالیدوم (  ت870/10
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  .بر طبق قانون در زمان آزاد سازي واحد خون بند نافمورد لزوم  هر عامل دیگر  ت880/10

  مادر ياهآزمایش    ت 000/11

روز قبل یا بعد از جمـع آوري واحـد خـون بنـد نـاف، بایـد از نظـر         7گرفته شده طی  ،نمونه خون مادر  ت100/11

وجود عفونت عوامل بیماریهاي قابل انتقال زیر با اسـتفاده از روشـهاي آزمایشـگاهی مـورد نیـاز در اهـداي داوطلبانـه        

  .، آزمایش شودو مطابق قوانین بافت

  .) HIV-1( 1سانی تیپ ویروس نقص ایمنی ان  ت110/11

  .) HIV-2( 2ویروس نقص ایمنی انسانی تیپ   ت120/11

  .)  B )HbVویروس هپاتیت   ت130/11

  .  )  C  )HbCویروس هپاتیت   ت140/11

  .) HTLV-1( 1انسانی تیپ  Tویروس لنفوسیت   ت150/11

  .) HTLV-2( 2انسانی تیپ  Tویروس لنفوسیت   ت160/11

  .سیفیلیس) عامل بیماريالیدوم (تریپانوما پ  ت170/11

  .)  CMV(  ویروس سیتومگال  ت180/11

روز قبل یا بعد از جمع آوري  7گرفته شده طی  ،نمونه خون مادردر صورت الزام قانونی،   ت190/11

شواهد عفونتهاي مرتبط بالینی عوامـل بیمـاریزاي زیـر آزمـایش      واحد خون بند ناف، باید از نظر وجود

  گردد:

  ویروس نیل غربی.  ت191/11

  شاگاس). بیماري تریپانوزوما کروزي (بیماري  ت192/11

فرآینـد   طـی  جهت جوابگویی به نتایج مثبـت یـا نامشـخص    مکتوببانک خون بند ناف باید خط مشی   ت200/11

  .داشته باشدمادر،  نمونه آزمایشیا  و/ غربالگري

یتومگال، باید مطـابق بـا قـوانین بـه اطـلاع مـادر و یـا        غیر از ویروس س شخصنتایج آزمایش مثبت یا نام  ت300/11

  .پزشک مربوطه برسد

، آنتی بادي ویروس سـیتومگال به غیر از داراي نتایج منفی یا بدون واکنش  تمام نمونه هاي مادر بایستی  ت400/11

  .تریپانوما پالیدوم (سیفیلیس) باشندو  B) هپاتیت Core antibodyآنتی بادي مرکزي (

 Hbs در صورت منفـی بـودن   مثبت هستند،  Bاز نظر آنتی بادي مرکزي هپاتیت  راکه نمونه هاي مادر  ت410/11

Ag  آزمایشهايبوسیله DNA توان پذیرفت و مجاز بودن قانونی، می.  

، اما با استفاده از مثبت  غربالگري تریپانوما پالیدوم آزمایش غیر اختصاصی از نظر که را هاي مادر نمونه  ت420/11

  .توان پذیرفت منفی می باشند در صورت مجاز بودن قانونی می اختصاصی تأییدي آزمایش

  هر واحد خون بند ناف با واکنش براي عوامل دیگر باید قرنطینه گردد.  ت500/11
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قرار دادن در فهرست جستجو، جستجو، انتخاب، اختصاص، آزادسـازي  استانداردهاي بخش ث :  

  و توزیع خون بند ناف

  الزامات عمومی    ث 000/1

قـرار دادن در فهرسـت    رايب ـ هبا فضاي کـافی بـراي انجـام روشـها و ثبـت مـدارك مربوط ـ       بخشهايباید   ث100/1

  .باشد اختصاص داده شدهواحد خون بندناف و توزیع آزاد سازي  ، اختصاص،انتخابجستجو، جستجو،

واحد هاي خون بند ناف آلوژنیک مستقیم  ف شده اي جهت جلوگیري از فهرست شدنیباید فرآیند تعر  ث200/1

  .و اتولوگ براي استفاده غیر وابسته وجود داشته باشد

  بانک خون بند ناف باید خط مشی و روشهاي عملکردي استاندارد براي موارد زیر داشته باشد:  ث300/1

بـه   خـون بنـدناف   واحـد و توزیـع  آزاد سازي  ، اختصاص،انتخابقرار دادن در فهرست جستجو، جستجو،  ث310/1

  پیوند. برنامه هاي بالینی

  واحد خون بند ناف. تأییدي  HLAصدیقت  ث320/1

  .دوفرد جدا می باشند HLAدر صورت همسانی کامل  شخص گیرندهنوزاد اهدا کننده و  تصدیق اینکه  ث330/1

راي ثبـت اطلاعـات   ثبت، بانک خـون بنـد نـاف بایـد ب ـ    در صورت استفاده بانک خون بند ناف از سامانه   ث400/1

  واحد خون بند ناف در سامانه ثبت فرآیند معتبر سازي شده را استفاده نماید.

 بـراي  معتبـر سـازي شـده    اطلاعـات  الکترونیک بانک خون بند ناف یا سامانه ثبت باید داراي سامانه ثبت  ث500/1

  سازگاري و گزارش نتایج در طی مدت زمان مشخص باشد. تطابق ،جستجو

ر صــورت اســتفاده از مؤسســه دیگــر جهــت جســتجو و تطبیــق ســازگاري ، ســامانه ثبــت  د  ث510/1

  .الکترونیکی اطلاعات آن مؤسسه باید مطابق با این استاندارد ها باشد

بانـک خـون بنـدناف بایـد داراي خـط مشـی هـا و روشـهاي عملکـردي اسـتاندارد جهـت            سامانه ثبت یا   ث600/1

  .ندناف باشداختصاص و رزرو نمودن واحدهاي خون ب

اختصاص هر واحد خون بند ناف نباید همزمان براي بیش از یـک گیرنـده بـالقوه صـورت       ث610/1

  .پذیرد

بانک خون بند ناف هنگام حذف یـک واحـد خـون بنـد نـاف از موجـودي، بایـد بـه نحـو            ث620/1

  مناسب تمام موسسات ثبت و فهرست نمایی را آگاه سازد.

  در فهرست جستجوي واحد هاي خون بند ناف   بررسی وقرار دادن    ث 000/2

سـوابق  ی کامـل  ررسجهت ب داراي خط مشی ها و روشهاي عملکردي استانداردباید بند ناف  بانک خون  ث100/2

حد اقل شـامل مـوارد زیـر     ،جستجو در فهرستقرار دادن واحد خون بند ناف  واحد خون بند ناف غیر وابسته قبل از 

  :باشد

  ردازش و قبل از نگهداري منجمد اطلاعات زیر از واحد خون بند ناف:بعد از پ  ث110/2

  .شمارش کل سلولهاي هسته دار  ث111/2

  .شمارش گلبولهاي قرمز هسته دار  ث112/2

  .مثبت CD34تعداد کل سلولهاي   ث113/2
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 تمثب ـ CD34سلولهاي میزان زنده ماندن و /یا توان سلولی اندازه گیري شده توسط تعداد   ث114/2

  .CFUزنده و /یا 

  .(Diff)همراه درصد افتراقی سلولها  CBC  ث115/2

  .میکروبیهاي کشت   ث116/2

  .Rh نوع و ABOگروه خونی   ث120/2

  ..حداقل تا دو رقم HLA تعیین  ث130/2

  در صورت دسترسی، نتیجه آزمایش هموگلوبینو پاتی.  ث140/2

  .هنوزاد اهدا کنند و قومیت خصوصیات نژادي  ث150/2

  .نوزاد اهدا کننده جنس  ث160/2

  .نوزاد اهدا کننده معاینات پزشکی  ث170/2

  .بیماریهاي قابل انتقال انتقالمادر از نظر  فاکتورهاي خطر  ث180/2

  .نتایج آزمایشات بیماریهاي قابل انتقال مادر  ث190/2

  بدخیمی ها. و تاریخچه پزشکی خانواده از نظر بیماریهاي قابل انتقال ژنتیکی  ث1100/2

  .رضایتنامه ها  ث1110/2

  .نجمدمپردازش و نگهداري مشخصات   ث1120/2

واحد هاي خون بند ناف غیر وابسته باید فقط بعـد از تکمیـل آزمایشـات و .بررسـی هـاي پزشـکی بـراي          ث200/2

  جستجو در سامانه ثبت ملی و/ یا سامانه ثبت بانک خون بند ناف در دسترس قرار گیرند.

 ی کامـل ررس ـجهـت ب  داراي خـط مشـی هـا و روشـهاي عملکـردي اسـتاندارد      بایـد  بند ناف  بانک خون  ث300/2

  واحدهاي خون بند ناف آلوژنیک مستقیم یا اتولوگ قبل از آزاد سازي باشد.

  انتخاب و آزاد سازي واحد خون بند ناف براي استفاده    ث 000/3

و نمونـه   درخواست نمونه هاي مرجع ،احد خون بند نافبانک خون بند ناف باید مستندات درخواست و  ث100/3

بـراي  بـین بخشـها را    هـا  و نتایج آزمایشات و حمل و نقل واحد هـاي خـون بنـد نـاف و نمونـه      تدرخواس هاي مادر،

  .نگهداري نمایدهمیشه 

و  تعیـین  HLAقبل از آزادسازي واحد خون بند ناف،با استفاده از یک نمونه از بند لوله اي متصـل نـوع     ث200/3

  .در صورت امکان میزان زنده ماندن سلولی آزمایش شود

در صورت عدم دسترسی به بند لوله اي روش معتبـر سـازي شـده دیگـري بـراي شناسـایی         ث210/3

  واحد خون بند ناف باید استفاده شود.

ه شـود و بـه اطـلاع برنام ـ    مشـخص سازگاري بافتی بایـد   در نتایج آزمایش هرگونه اختلاف  ث220/3

  .بالینی پیوند برسد

پس از احراز هویت واحد خون بند نـاف، بـه دنبـال در خواسـت برنامـه بـالینی پیونـد بـراي           ث230/3

  واحد خون بند ناف نسخه اي از گزارش .باید براي آنها ارسال گردد.

ت فنـی و حـداقل   در زمان انتخاب براي استفاده، بانک خون بند ناف و/ یا سامانه ثبت بایـد تمـام اطلاعـا     ث300/3

  موارد زیر را براي برنامه بالینی پیوند فراهم نماید:.

  بعد از پردازش و قبل از نگهداري منجمد اطلاعات زیر از واحد خون بند ناف:  ث310/3

  .شمارش کل سلولهاي هسته دار  ث311/3
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  .شمارش گلبولهاي قرمز هسته دار  ث312/3

  .مثبت CD34تعداد کل سلولهاي   ث313/3

سـلولهاي  میزان زنده ماندن و /یا توان سلولی اندازه گیري شـده توسـط تعـداد      ث314/3

CD34 زنده و /یا  مثبتCFU.  

  .(Diff)همراه درصد افتراقی سلولها  CBC  ث315/3

  کشتهاي میکروبی واحد خون بند ناف بعد از پردازش و قبل از نگهداري منجمد.  ث320/3

در صـورت  د ناف آلوژنیـک مسـتقیم یـا اتولـوگ،     براي استفاده واحد خون بن  ث321/3

اثبات وجود باکتریهاي در واحد خون بند ناف، تعیین حساسیت به آنتی بیوتیک باید انجـام  

  .گیرد

  .Rh نوع و ABOگروه خونی   ث330/3

  ، شامل نتایج قبلی.IIو  Iکلاس  HLA تعیین  ث340/3

  د.حداق باید تا چهار رقم تعیین گرد DRB1براي   ث341/3

  نتایج آزمایش هموگلوبینو پاتی.  ث350/3

  هر گونه آزمایش انجام شده بر روي بند لوله اي.  ث360/3

و در صورت انجام شدن بـر   مادر انجام شده بر نمونه نتایج آزمایشات بیماریهاي قابل انتقال  ث370/3

  واحد خون بند ناف.

یهاي ژنتیکی آشکار شـده بوسـیله غربـالگري    احتمال خطر بیماریهاي قابل انتقال و/ یا بیمار  ث380/3

  .پزشکی و ژنتیک یا بررسی تاریخچه بالینی مادر و نتایج هر گونه تحقیق و یا آزمایش انجام شده دیگر

تاریخچه بیماریهاي بدخیم بستگان درجه یک نوزاد اهدا کننده باید بـه اطـلاع     ث381/3

  برنامه بالینی پیوند برسد.

  .حد خون بند نافروش پردازش وا  ث390/3

گونه انحراف در جمع آوري، پردازش، آزمایش، نگهداري منجمد، ذخیـره سـازي و/    هر  ث3100/3

  .یا حمل و نقل که می تواند بر بی نقصی وتمامیت وکیفیت واحد خون بند ناف اثرگذارد

ي مشخصات فیزیکی واحد خون بند ناف، حداقل شامل نوع و تعـداد کیسـه هـا یـا بنـدها       ث3110/3

  .استفاده شده در ذخیره سازي

  توزیع واحد خون بند ناف به برنامه بالینی پیوند    ث 000/4

بانک خون بند ناف باید درخواست کتبی یا الکترونیک جهت نقل و انتقال واحد خون بند ناف از سـوي    ث100/4

  .پزشک پیوند، فرد جایگزین یا سامانه ثبت دریافت نماید

بند ناف یا فرد جایگزین، بایدسوابق هر واحد خون بندناف را قبـل از توزیـع آن واحـد     مدیر بانک خون  ث200/4

  و این بررسی باید مطابق با قوانین مستند سازي گردد. ی پیوند بررسی کامل نمایدنخون بند ناف به برنامه بالی

/ یـا ژنتیـک مـادر یـا     شدن بیماري بالقوه قابل انتقال درتاریخچه غربالگري پزشـکی و  درصورت مشخص  ث300/4

  درصورت مثبت یا نامعین بودن نتیجه آزمایش بیماریهاي قابل انتقال:

گـردد مگـر بـا مجـوز مـوردي مـدیر بانـک خـون بنـدناف یـا             واحدخون بندناف نباید آزاد  ث310/4

سـازي واحـدخون بنـدناف نـامنطبق مطـابق بـا قـوانین و         مدیرپزشکی بانک خـون بنـدناف مبنـی بـرآزاد    

  .ي دلایل صدور چنین مجوزيمستندساز
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بایدمستندات موافقت پزشک پیوند جهت استفاده از واحد خون بند نـاف نـا منطبـق وجـود       ث320/4

  .داشته باشد

واحد هاي خون بند ناف با احتمال نامنطبق بودن از نظر خطر انتقـال بیماریهـاي قابـل انتقـال       ث330/4

نـده بایـد داراي برچسـب هـاي  هشـدار دهنـده و خطـر        با توجه به نتیجه غربالگري یا آزمـایش اهـدا کن  

  زیستی متناسب باشند . 

طبق جدول برچسب هنگام توزیع واحدخون بندناف به برنامه بالینی پیوند، کیسه واحد خون بند ناف باید   ث400/4

  .بر چسب زنی شود 1زنی واحدخون بندناف، پیوست 

، ذوب کردن و استفاده از واحـد خـون بنـد نـاف از جملـه      جزوه اطلاعات و دستورالعمل روش جابجائی  ث500/4

  مراه واحد خون بند ناف باشد.هذخیره سازي کوتاه مدت و آماده سازي جهت پیوند باید 

در مواردي که برنامه بالینی پیوند تجربه کافی به کار گیري واحد هـاي خـون بنـدناف را ندارنـد بایسـتی        ث600/4

  .ختیار آنها قرار داده شودواحد خون بند ناف تمرینی در ا

واحد خون بند ناف تمرینی باید به صورت واضح به منظور تمرین ونه پیوند برچسـب زنـی     ث610/4

  .شود

قبل از آغـاز رژیـم آمـاده سـازي بـراي گیرنـده، توسـط برنامـه بـالینی پیونـد            واحد خون بند ناف بایستی  ث700/4

  .دریافت شده باشد

  هاي خون بند ناف نگهداري شده منجمد حمل و نقل واحد    ث 000/5

روشهاي حمل و نقل واحد هاي خون بند ناف نگهداري شده منجمد، باید درجهـت حفـظ بـی نقصـی و       ث100/5

  .تمامیت واحد خون بند ناف و ایمنی و سلامت کارکنان طراحی شوند

  .نده شودزمان ترابري بین بانک خون بندناف و سایر مراکز باید به حد اقل رسا  ث200/5

  .. باید طرحهایی براي حمل و نقل جایگزین در موارد اضطراري وجود داشته باشد  ث210/5

واحد هاي خون بند ناف نگهداري منجمد، باید با ظروف ویژه حمل با نیتروژن مایع، حاوي مقادیرکافی   ث300/5

ت بیشـتر از زمـان مـورد انتظـار     سـاع  48براي حـداقل   -C150°نیتروژن مایع معتبرسازي شده جهت حفظ دماي زیر 

  .تحویل به بخش گیرنده حمل شود

  .ظرف ویژه نیتروژن مایع باید داراي ابزاري جهت پایش مداوم دما طی زمان ترابري  باشد  ث310/5

روشهاي ترابري باید مطابق دستورالعمل حمل و نقل این گونـه وسـایل و مطـابق بـا قـوانین        ث320/5

  .باشند

نیتروژن مایع باید مطابق دسـتورالعمل اسـتفاده از مـواد منجمدکننـده و حمـل و       ظرف ویژه  ث330/5

  .نقل مواد زیستی ومطابق با قوانین برچسب زنی شود

  دهانه ظرف ویژه نیتروژن مایع و محفظه بیرونی باید محکم بسته شوند.  ث340/5

ون بنـدناف،  جـدول برچسـب زنـی واحـدخ    ظرف ترابـري بایـد طبـق اطلاعـات مـورد نیـاز         ث350/5

  .برچسب زنی شود 1پیوست

باید خط مشی کتبی براي کسب اطلاعات زیر درباره واحـد خـون بنـد نـاف بـه محـض دریافـت توسـط           ث400/5

  مرکز تحویل گیرنده وجود داشته باشد:

  تاریخ و زمان دریافت.  ث410/5

  .بی نقصی و تمامیت ظرف ترابري  ث420/5
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  .دماي داخلی ظرف ترابري  ث430/5

  .بی نقصی و تمامیت واحد خون بند ناف  ث440/5

به محض خروج واحد خون بند ناف غیر وابسته از محدوده بانک خون بند ناف، آن واحد خون بند نـاف    ث500/5

  .نباید به موجودي عمومی بانک خون بند ناف بازگردانده شود

  الزامات سوابق حمل و نقل    ث 000/6

قابلیت ردیابی واحد خون بند ناف را از بانک خون بند ناف تا مقصـد نهـایی آن    سوابق حمل و نقل، باید  ث100/6

  .داشته باشند

باید فهرستی با ذکر هر واحد خون بند ناف و مستندات ضمیمه موجود در یک بسته بنـدي وجـود داشـته      ث200/6

  .باشد

  ترابري باید موارد زیر را مستند سازي نماید:سوابق   ث300/6

  .خون بند ناف مسئول نقل و انتقال واحد خون بند ناف بانک  ث310/6

  .تاریخ و زمان بسته بندي واحد خون بند ناف در بانک خون بند ناف  ث320/6

  .تاریخ و زمان خروج محموله از بانک خون بند ناف  ث330/6

  .هویت حمل کننده  ث340/6

  .تاریخ و ساعت دریافت محموله  ث350/6

  .ارت در محدوده مشخص شده در طول زمان حمل و نقلنگهداري درجه حر  ث360/6

  اطلاعات نتایج بالینی    ث 000/7

بانک خون بندناف باید براي هر واحد خون بندناف آزاد شده جهـت اسـتفاده، جزئیـات نتـایج بـالینی را        ث100/7

ون بند نـاف نگهـداري   جهت اطمینان از فراهم کردن محصول ایمن و مؤثر بوسیله روشهاي مورد استفاده در بانک خ

  .نماید

بانک خون بند نـاف بایـد ایـن اطلاعـات را مسـتقیما از برنامـه بـالینی پیونـد یـا در صـورت             ث110/7

  .استفاده، از طریق سامانه ثبت یا بانک اطلاعات نتایج کسب نماید

صـیه شـده   بانک خون بند ناف باید خط مشی یا روشی جهت کسب اطلاعات زیر در طی مدت زمـان تو   ث200/7

  .براي تمام واحد هاي خون بند ناف آزاد شده جهت استفاده داشته باشد

نتایج بازیابی و میزان زنده ماندن سلولی واحدهاي خون بندناف یخ گشائی شده بایستی بـه    ث210/7

  بانک خون بند ناف گزارش شود.

هفته  6صله و در طی مدت رویداد نامطلوب همراه با پیوند واحد خون بند ناف بایستی بلافا  ث220/7

  .از زمان پیوند به بانک خون بند ناف گزارش شود

ماه از زمان پیوند به بانـک خـون    6زمان بازسازي نوتروفیل و پلاکت، بایستی درطی مدت   ث230/7

  .بند ناف گزارش شود

  .ودمیزان زنده ماندن فردگیرنده بایستی حداقل سالانه به بانک خون بند ناف گزارش ش  ث240/7

فقط در مورد واحد هاي خون بند ناف آلوژنیک، بایستی اطلاعات نتایج پیوند علیه میزبـان    ث250/7

(GVHD) و کایمریسم حداقل سالانه به بانک خون بند ناف گزارش گردد.  
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در صورت استفاده بیش از یـک نـوع محصـول در پیونـد، بانـک خـون بنـد نـاف بایـد آن            ث260/7

مستند سازي نماید و در صورت امکان اینکه از کدام اهدا کننده پیوند انجام  اطلاعات را جمع آوري و

  .شده است
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  جدول برچسب زنی واحد خون بند ناف    1یوست پ

جدول فقط داراي حداقل ملزومـات مـی باشـد و بانـک خـون بنـد نـاف         هر برچسب باید حداقل داراي عناصر تعیین شده در جدول زیر باشد

  ممکن است موارد بیشتري را در نظر بگیرد .

 (Affix)AF : ضمیمه کردن ،(Attach or Affix)AT : پیوست کردن ،(Accompany or Attach or Affix)AC همراهی نمودن :    
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   AF AF    AF  AF  شناسه شماره اي یا شماره الفبایی منحصر به فرد  1

   AF  AF  AF  AF  AF  ، خون بند ناف )HPC(سلولهاي پیش ساز خونی   2

   AC AC        اصلاح کننده فرآورده  3

   AF  AF    AF  AF  (واحد هاي خون بند ناف آلوژنیک مستقیم و اتولوگ)   "اهدا کننده مستقیم"توضیح     4

   AF  AF    AF  AF  (واحد هاي خون بند ناف اتولوگ)   "فقط براي استفاده اتولوگ"توضیح     5

          AF    شناسه مرکز جمع آوري  6

    AF    AC AC    تاریخ جمع آوري  7

8  
(در صورت متفاوت بودن با بخش زمان جمع آوري و ساعت مربوط به منطقه جغرافیایی

  پردازش بانک خون بند ناف)
  AC         

    AF    AC AC    نام و حجم یا غلظت ضد انعقاد و افزودنی هاي دیگر  9

    AT   AF  AF    دماي نگهداري توصیه شده  10

    AF    AF  AF    نام اهدا کننده (واحد هاي خون بند ناف آلوژنیک مستقیم و اتولوگ)  11

12  
شناسه منحصر به فرد یا نام خانوادگی (واحد هاي خون بند ناف آلوژنیک و نام گیرنده، 

  اتولوگ)
  AF      AF    

    AC AC        حجم یا وزن واحد خون بند ناف پس از کامل شدن جمع آوري  13

    AC AC        حجم یا وزن واحد خون بند ناف پس از کامل شدن پردازش  14

    AC  AC        تاریخ نگهداري در انجماد  15

    Rh       AC  ACو نوع   ABOگروه   16

    HLA       AC  ACفنوتیپ   17

    AC  AC        تعداد سلول هاي هسته دار بعد از پردازش  18

    AC  AC        جنس نوزاد اهدا کننده خون بند ناف  19

    AF AF        هویت بانک خون بند ناف  20

   AT          "گیرنده و فرآورده را به درستی مشخص نمایید"توضیح     21

22  
(واحـد هـاي خـون بنـد نـاف         "فقط براي استفاده در گیرنده مورد نظـر "توضیح   

  آلوژنیک)
        AT    

    AT          توضیحی مبنی بر عدم ضرورت استفاده از فیلتر هاي کاهنده گلوبولهاي سفید  23

    AT          "اشعه داده نشود"توضیح     24

    AT          ت کاربرد)(در صور   "فقط براي استفاده غیر بالینی"توضیح     25

26  
 2علامت خطرزیستی و یا برچسب هاي هشدار (در صورت کاربرد) مراجعه به ضـمیمه ، 

  بخشنامه تغییر یافته اطلاعات خطر زیستی و جدول برچسب زنی
  AF    AC  AC    

  AC  AF          تاریخ توزیع  27

  AF      AF      نام، آدرس و شماره تلفن بخش حمل و نقل  28

  AF      AF      اره تلفن بخش گیرندهنام، آدرس و شم  29

  AF      AF      تعیین شخص یا جایگاه مسئول دریافت محموله  30

  AF            "نشود X-Ray"توضیح     31

  AF            "با احتیاط حمل شود"   "نمونه پزشکی"توضیح     32

  AF            توضیح مشخص کننده خون بند ناف جهت پیوند  33

  AF            ل کنندهدستورالعمل حمل براي حمل و نق  34
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مستندات همراه واحد خون بند ناف هنگام توزیع به برنامه بالینی  2پیوست   

مطابق قوانین حداقل مستندات مورد نیاز زیر هنگام ارسال واحد خون بند ناف از بانک خون بند ناف، باید همراه واحد خون 

  بند ناف باشد:

  

  مستندات

اهدا کننده 

آلوژنیک 

یط واجد شرا

  لازم

اهدا کننده 

آلوژنیک 

فاقد شرایط 

  لازم

اهدا کننده 

آلوژنیک 

  ناکامل

اهدا کننده 

  اتولوگ

توضیحی مبنی بر اینکه اهدا کننده، برپایه 

اطلاعات غربالگري و آزمایشات اهدا کننده 

واجد شرایط لازم یا فاقد شرایط لازم می 

  باشد.

    
    

ت خلاصه سوابق استفاده شده در تعیین صلاحی

      اهدا کننده 
    

نام و آدرس سازمان تعیین صلاحیت کننده 

      اهدا کننده
    

فهرست وتفسیر نتایج غربالگیري و آزمایشات 

      تمام بیماریهاي قابل انتقال
    

مشخصات آزمایشگاه داراي پروانه انجام 

    دهنده آزمایشات بیماریهاي قابل انتقال
در صورت 

  کاربرد

در صورت 

  کاربرد

ر صورت د

  کاربرد

مستندات اطلاع رسانی نتایج غربالگري و 

آزمایشات به پزشک استفاده کننده از 

  محصول
       

  فقط نتایج آزمایشات

توضیح اینکه تعیین واجد شرایط لازم بودن 

  اهدا کننده کامل نشده است
        

فهرست غربالگري یا آزمایشات الزامی کامل 

  نشده 
        

عیین صلاحیت اهدا کننده در مستندات اینکه ت

حین یا بعد از استفاده از خون بند ناف کامل 

گردیده است و پزشک استفاده کننده از آن 

  هم از نتایج تعیین صلاحیت آگاه شده است

        

دستورالعمل استفاده جهت جلوگیري از ورود، 

          انتقال، یا انتشار بیماریهاي قابل انتقال

 
  


