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 مقدمه .2

چندان  ای نههای گذشته پیشرفت چشمگیری داشته است و امید است که در آیندهدی در سالهای بنیادانش سلول 

ها وجود بخشی برای آن ر حال حاضر درمان رضایتدهایی باشد که های درمانی جدید برای بیماریدور پایه روش

ی به حیطه پزشک زیستعلوم  ندارد. در کنار جنبههای مثبت این دیدگاه که منجر به افزایش توجه پژوهشگران حوزه

گاهی  یژه داشت.وجه وتسلول درمانی شده است، باید به تبعات ناخواسته و نگرانیهای ناشی از اقدامات غیر علمی نیز 

ت یج مطالعامی، نتادر کمترین زمان ممکن و بدون رعایت الزامات و ضوابط عل وشود که با ساده انگاری  مشاهده می

 وتدوین  ینژن درما وبافت، سلول  یضوابط ثبت و ورود فراورده ها بر همین اساس. ه می شودرساندبه کاربرد بالینی 

این نوع ات روند ثبت تنها بازگوی کلیاین ضوابط از آن جایی که  (REG-DPNA-BIO-001-1394) شدابلاغ 

ده های فراورولید تمات الزااخلاقی و  ،موارد قانونیبیشتری در خصوص جزئیات در راهنمای حاضر  ،است ها فراورده

ات آورده عایت نکر ،اگرچه این سند بیانگر دیدگاه سیستم نظارتی در این حوزه استآورده شده است. سلول درمانی 

 .الزامی نیست در این راهنما شده

 

 هدف .3
نده برگیردر وول است مبتنی بر سل تولید فراورده سلول درمانی و فراورده هایاستانداردسازی  راهنما هدف اصلی این

 این ها می باشد.های حاصل از آنو فراورده کلیه مراحل جمع آوری، انتقال، فراوری، ذخیره سازی و تجویز سلول

ز د و مراکالینی می باشببا کاربرد  سلولی هایتولید سلول و فراوردهشامل حداقل الزامات مورد نیاز برای  راهنما

 ز سطوح بالاتری از استاندارد تبعیت کنند.فراوری و تولید این فراورده ها ممکن است ا

 

 دامنه کاربرد .4
 

ز ستفاده اازی و اذخیره سپزشکی بازساختی شامل این راهنما می شوند و مواردی مانندسلول درمانی و فراورده های 

و  هارییمابدر مولوگ هفاده )از هر منبعی اعم از بند ناف و مغز استخوان( به منظور است سازخونبنیادی  هایسلول

ل برای مبتنی بر سلو هایدرمان ،خونی مرتبط با طب انتقال خون هایفراوردهکاربرد خون و  ،خونی  یبدخیمی ها

 . می گیردقرار ن راهنمادر محدوده این  های حیوانیو پیوند سلول ، پیوند ارگان هاناباروری

 

 تعاریف .5

سلول ها  یا از یا بافت های انسانی می باشند فراورده هایی که شامل سلول ها :فراورده های سلول درمانی

انسانی  یرندهو بافت های انسانی تشکیل می شوند و به منظور کاشت، پیوند، تزریق و یا انتقال به یک گ

 استفاده می شوند.
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ن ه عنواب د مشابهعملکر شابه برای رسیدن بهپیوند یک بافت به محل دیگری با شرایط آناتومیک یا بافتی م همولوگ:

 .استفاده همولوگ در نظر گرفته می شود

ورتی و به ص کنترل شده باشد ، زنده و غیر زنده،موجود در هوا که در آن غلظت ذرات فضایی اتاق تمیز:

 شده است تعریف در حد استانداردی کهساخته و به کار گرفته شود که ورود، تولید و بقای ذرات داخل اتاق 

 .مربوط مانند دما، رطوبت و فشار در آن کنترل شودباشد وهمچنین سایر پارامترهای 

 مقرراتیات و جموعه الزامم :GMP (Good Manufacturing Practice)بهینه تولید یا  اصول

 و کیفی پیوسته و بر اساس استانداردهای کمی این اطمینان را می دهد تا فراورده به صورتکه است 

 شوند. تولید و کنترل می مشخصی

 متن اصلی .6

 حظات اخلاقی و قانونیملا .6.1

انتقال  جمله از فراورده ها این احتمالی عوارض مورد در هایی نگرانی درمانی سلول بالقوه کاربردهای و مزایا کنار در

دیگر چالش های اخلاقی در مورد نحوه  ازسوی. دارد وجود تومور ایجاد  و رویه بی عفونت، تمایز ناخواسته، تکثیر

باید انسان   2و جنین  1یی های بالینی و همچنین نحوه تهیه سلول ها از منابعی مثل رویانطراحی و انجام کار آزما

راهنماهای کمیته رعایت کلیه کدها ، دستورالعمل ها و  در کلیه مراحل کار به همین دلیل .مورد توجه قرار گیرد

 عمومی راهنمای امل، شوزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی -کشوری اخلاق در پژوهش های علوم پزشکی

کارآزمایی اخلاقی راهنمای، ایران اسلامی جمهوری دری  انسانی آزمودنی دارا پزشکی علوم هایپژوهش در اخلاق

، یپزشک ژنتیک هایپژوهش اخلاقی راهنمای، یانسان بافت و عضوی رو بر پژوهشی اخلاق راهنمای، بالینی های

 .الزامی است رویان و گامت بر پژوهش اخلاقی راهنمای ،بنیادی هایسلول با پژوهش اخلاقی راهنمای
 

 آزمایی های بالینی کار فرایند تصویبنکات مورد توجه در  .6.2

شوند که به ای منطقی طراحی و اجرا های سلولی باید به گونهآزمایی های بالینی مبتنی بر سلول و فراورده کار

با دقت مشخص و تعریف شده، تا حد قابل قبول تقلیل یابند. های قابل اعتماد منتهی گردند و خطرات احتمالی داده

های مرتبط با این حوزه باید مورد تایید کمیته های اخلاق در پژوهش همانند سایر مطالعات بالینی تمام پژوهش

آزمایی های بالینی مرتبط با این  باشد. لازم است در هر دانشگاه علوم پزشکی یک کمیته تخصصی برای بررسی کار

 حیطه تشکیل شود که متشکل از متخصصین حوزه های مختلف این رشته باشد. قبل از شروع مراحل اجرایی کار
                                                                 

1Embryo 

2Fetus 
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ثبت گردد.  همچنین ثبت در سایر  Iranian Registry of Clinical Trials (IRCT)آزمایی، باید اطلاعات مربوطه در 

 آزمایی مرتبط با سلول درمانی باید در پروپوزال کار آزمایی بالینی نیز می تواند انجام گردد. پایگاههای معتبر کار

 ذکر گردند: زیرنکات 

 حصولمن نهایی ، دوز و فرمولاسیوسلول استفاده، شرایط فراوری و تکثیر های بیولوژیک سلول موردویژگی. 

  وجود.ها درمرحله پیش بالینی و مطالعات بالینی مارزیابی ایمنی و اثربخشی سلولاطلاعات مربوط به 

 گذاری، فراوری، آزمایشگاهی، برچسب هایتستهای اهدا، انتقال، های پایش و کنترل کیفیت فرایندروش

 . نگهداری و توزیع فراورد

  ت، وارض ناخواسته کوتاه مدعآزمایی برای بررسی اثربخشی و  کنندگان در کارشرکتو پیگیری روش پایش

 .میان مدت و طولانی مدت ناشی از سلول درمانی

 مقتضی  ه نحوبآزمایی  یه می شود نتایج )کارایی یا عدم کارایی( و کلیه عوارض جانبی حاصل از  کارتوص

 منتشر گردد تا برای سایر محققین و مراکز فعال در این حوزه قابل دسترسی باشد.

 

 ساختار مراکز تولید فراورده سلول درمانی .6.3

اختار سر تعریف دماید. ختار سازمانی خود را به دقت تعریف نهر مرکز فراوری و بانک سلول باید قبل از آغاز کار، سا

ی که ه گونه اکرد ب سازمانی باید به زنجیره پاسخگویی توجه نمود و نحوه ارتباطات درون و برون سازمانی را مشخص

ترسیم  شد.اه باتر آگهر فرد داخل و خارج سازمان از جایگاه خود و نحوه تعامل با دیگران و پاسخگویی به سطوح بالا

 شرایط) انیسازم های پست احراز شرایط  .چارت سازمانی ابزار مناسبی برای به تصویر کشیدن این ساختار است

 .ودش مکتوب و مشخص سازمان توسط باید ، شغل هر تفکیک به( نیاز مورد تجربی-آموزشی سوابق و عمومی

 الزامات سازمانی .6.3.1

 گردد. وین تدصورت شفاف، مشخص و مکتوب  هبایست باهداف، چشم انداز و رسالت مرکز می 

  سازمانی مشخص منطبق بر قوانین موجود باشد. هویت مستقل  دارایهر مرکز باید 

 های موجود در کشورکه در رابطه با ثبت، کسب مجوز و نامهمراکز باید از کلیه قوانین و آئین

 مستندات مورد نیاز است، تبعیت کنند.



 
 سازمان غذا و دارو

 

  عنوان راهنمای فراورده های سلول درمانی

  شماره  GUI-DPNA-BIO-001 تاریخ شروع اجراء 

 شماره بازنگری   تاریخ اعتبار 
 

 

7 

 

   و علوم و کیعلوم پایه پزشبالینی،  متخصصین از نوع فعالیت،گروهیبر حسب لازم است هر مرکز 

 دهندمی شاورهم مختلف تکنیکی و علمی هایزمینه درکه  مشاور هیات عنوان را بهصنایع دارویی 

 .نماید انتخاب

  سلول،  وبرداشت بافت ها یا موسساتی که در زمینه ارزیابی اهداکنندگان ، با سازمانید باهر مرکز

ته کتوب داشنامه یا قرارداد م همکاری دارد موافقت آزمایش ها، توزیع محصول و انجام وریارف

 باشد.

  ها و گواهی های مورد نیاز را )که توسط وزارتباید تاییدیه تخصصی همکارآزمایشگاه های 

 بهداشت، درمان و آموزش پزشکی مشخص شده است( دارا باشند.

 سیستم مدیریت کیفیت  .6.3.2

 سیستم مدیریت کیفیت شامل موارد ذیل است:  عناصر اصلی

 ه بستیابی د: ساختار سازمانی تاثیر زیادی بر مرکزپاسخگویی در  ۀساختار سازمانی و نحو

 دباییمنیازهای کیفیتی و بررسی اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت دارد. در این ساختار 

با  ی کیفیتیمطابقت نیازها کارآمد و مجرب وجود داشته باشد تا بتوانند کارکنانو  ءاعضا

 ند. سیستم مدیریت کیفیت و میزان دستیابی به این نیازها را مورد بررسی قرار ده

 ار که لی بمستندسازی : هدف از مستندسازی تعریف دقیق ساختار اطلاعات و ابزارهای کنتر

های تهز گفابتوان خطر تفسیر نادرست و خطای ناشی  از این طریق رفته در سازمان است، تا

اف را حداقل رساند و امکان پیگیری دقیق و شفشفاهی و یا مکاتبات غیررسمی و فردی را به

مانی، به صورت شفاف نیازهای کیفیتی، ساختار ساز دبایفراهم نمود. مستندات می

 کاره ب های مدیریتی و فنیفرآیندهای مجموعه، استانداردها، های فردی، سیاستمسئولیت

 یر اطلاعات ثبت شده را منعکس نماید. توضیحات تکمیلی در بخشگرفته شده و سا

 آورده شده است. "مستند سازی و مدیریت اسناد"
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  که یک فعالیت باید در چارچوب خاص و به روش یکسان انجام پذیرد ها: زمانیفرآیندکنترل

سایل، نوشته شود. کارآمدی وبرای آن  صورت مکتوببه  3اجرایی استاندارد فرآیند دبایمی

  .شود  4رواسازی، ها باید قبل از به کارگیری و یا تغییرفرآیندمراحل کار و 

 امل شهای شناسایی، اصلاح و پیشگیری از تکرار خطاهای کیفیتی: خطاهای کیفیتی روش

 ....(، کننده، عوارض جانبی، گزارش پرسنل وآماده مصرف )شکایات مصرف فرآوردۀنقایص 

. استها فرآیندکیفیتی مورد نظر و موارد عدم انطباق در  خطا در دستیابی به معیارهای

های کنترلی، بازرسی، ممیزی و بازخوردهای های تشخیص خطا شامل آزمونروش

ه کننده نهایی محصول است. خطاهای جدی و تاثیر گذار باید بطور کامل ثبت و ریشمصرف

روز ی از بنه برای جلوگیریابی گردد، اقدامات اصلاحی جهت رفع آنها و اقدامات پیشگیرا

م روش داخل و خارج سازمانی انجا مجدد خطا صورت پذیرد. بازرسی و ممیزی به دو

توسط  توسط واحد مدیریت کیفیت طبق برنامه منظم و دبایشود. ممیزی داخلی میمی

ازمانی انجام پذیرد. ممیزی خارج س ،مورد بازرسی هستند فرآیندپرسنلی که مستقل از 

ام صلاح قانونی انجهای کیفیتی و مراجع ذییهتأییدهای ارایه کننده انتوسط سازم

 گردد. می

  :مشخص برای مدیریت ریسک داشته باشد.  ۀباید برنام مرکزمدیریت و ارزیابی ریسک

ریزی برای ریسک، شناسایی ریسک، تحلیل کمی و کیفی برنامه :مدیریت ریسک شامل

باید قبل از آغاز  مرکز. استشی مدیریت ریسک ریسک، واکنش به ریسک و پایش اثر بخ

اقدامات  ،فرایندها را شناسایی کرده ۀهای بالقوفعالیت و پدیدآوری محصول، تمامی ریسک

انجام دهد. برای  رابرای به حداقل رساندن ریسک در محدوده قابل قبول  مناسب کنترلی

المللی مدیریت هنماهای بینتوان از استاندارد و رااستقرار مدیریت ریسک در سازمان می

شود استفاده کرد. توصیه می ISO 14971و راهنمای  ISO 13485استاندارد ریسک از جمله 

                                                                 
3Standard operating procedure(SOP) 

4Validation  
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هر از بین متخصصان مرتبط با  ،شناسایی و آنالیز ریسک ۀکمیت اقدام به تشکیل مرکزمدیر 

 و آموزشی سوابق تحصیلی، تجربیبوده، نفر  3حداقل  دبایمیپروژه نماید. اعضای کمیته 

 باشد. در حوزه مورد بررسیدهنده صلاحیت نشان آنها 

 فهرست مستندات  .6.3.2.1

ه نماید. را تهی دخو باید لیست مستندات مورد نیازمیبا توجه به نوع فعالیت و نیازهای کیفیتی  مرکزهر 

 را در برگیرد:  زیراین مستندات باید حداقل موارد 

 ی عیارهامپاسخگویی در سازمان،  ۀف شغلی، زنجیرها و وظایچارت سازمانی، توضیح مسئولیت

 های سازمانی.احراز شایستگی برای پست

 های ههمکاری: زمانی که دو یا چند مرکز در زمین ۀسسات همکار و نحوثبت اطلاعات مؤ

های سلولی فرآوردهسازی و توزیع ، ذخیرهها آزمایش، انجام فرآوریآوری نمونه، فراهم

، بصورت واضح و دقیق دبایهای هرکدام میه ارتباط آنها و مسئولیتکنند، نحوهمکاری می

رفته گای و قوانین درنظر با استانداردهای حرفه دبایمشخص و مستند شود.  این مستندات می

 شده برای هر واحد مطابقت داشته باشد. 

 یات ا با جزئر هافرآیندهای اجرایی استاندارد شده باید روش مرکزهای اجرایی استاندارد: روش

حداقل  صورتی تدوین شود که باه های اجرایی باید بکامل مکتوب و نگهداری نماید. روش

ای های ملی یا منطقهنامههای تخصصی و آئیناستانداردهای توصیه شده توسط انجمن

زی رواسا های اجرایی استاندارد، تغییرات اعمال شده و مستنداتمطابقت داشته باشد. روش

ای از ود. نسخهشیید أبازبینی و ت ،توسط مسئول فنی دبایها میهای مرتبط با این روشفرآیند

ه جهت جازی کافراد م  تمامی های اجرایی استاندارد باید در دسترس پرسنل مسئول و روش

، در هب بودصورت مکتوه قرار گیرد. این مدارك باید ب ،کنندنظارت و ممیزی مراجعه می

جام یرات انبه روزرسانی شود. تغی ،و در صورت لزوم گرفتهزبینی قرار فواصل منظم مورد با

 های اجرایییید قرار گیرد.کلیه روشأشده باید بر حسب محتوا توسط افراد مجاز مورد ت

های اجرایی استاندارد سال بایگانی شود. روش 10مدت ه استاندارد منسوخ شده باید حداقل ب

 :باشد زیرباید شامل حداقل موارد 
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 وریفرآ نمونه، برداشت رضایت، اخذ معیارهای احراز شایستگی اهداکننده، نحوه، 

 فرآورده توزیع و نگهداری ،ها آزمایش سازی،ذخیره

 زاتتعمیر، نگهداری و کالیبراسیون تجهی 

 گیردآن صورت می پایش و نگهداریهایی که جهت و روش ایط محیطیشر 

 بیپایش و مقابله با آلودگی میکروهای روش 

 ها فرآوردههای نگهداری کوتاه مدت و دراز مدت روش 

 گذاری محصوله نحوه مصرف و برچسبمشخص نمودن مطالب مربوط ب 

 حصولبرای م مجوز ارفاقیهای مربوط به صدور فرآیند 

 رش عوارض جانبی و اقدامات اصلاحیهای مربوط به گزافرآیند 

  ندهپیگیری گیر ۀو نحو قمحصول نامنطبرهگیری اهداکننده و گیرنده، فراخوانی 

 

  کدگذاری  از سیستم دبایهای سلولی میفرآوردهو تولید  فرآوریسیستم رهگیری: واحد

و  ، توزیعفرآوریآوری، مشخصی استفاده نماید تا نمونه وارد شده در تمامی مراحل فراهم

اطلاعات  ،ها آزمایشباید  اهداکنندهمصرف قابل شناسایی و رهگیری باشد. کد انحصاری هر 

نماید.  محصول را مشخص  ۀو گیرند فرآوردههای انجام شده بر روی فرآیندثبت شده، 

، ات عمومینتایج آزمایش ، اهداکنندهاطلاعات ثبت شده باید شامل احراز هویت و ارزیابی 

لول و نگهداری محصول نهایی باشد. س فرآوریهای میکروبی، شرایط برداشت و ارزیابی

ون المللی انتقال ختم کدگذاری استاندارد مانند سیستم انجمن بیناستفاده از سیس

(ISBT128علاوه بر تسهیل و افزایش دقت این ف ) رایند منجر به یکپارچگی سیستم

رای گذاری در بین مراکز مختلف خواهد شد که این امر رهگیری و پیگیری آتی را بکد

 ها و مراجع قانونی تسهیل خواهد کرد.سازمان

 هیه ده باید تقرنطینه، بانک و توزیع ش فرآوری،های ها: لیست موجودی نمونهفرآورده موجودی

 روزرسانی شود. و به
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  م موارد عد : عوارض جانبی وموارد عدم انطباقناخواسته و  های، واکنشعوارض جانبیگزارش

 قانونیمراجع  واکنش مرکز و گزارش دهی بهپایش شده، نحوه به صورت فعال  دبایانطباق می

م نه( انجاگردد. باید اقدامات اصلاحی )و در صورت لزوم اقدامات پیشگیرا مستند صلاح ذی

  شده برای هر عدم انطباق، مستند شود.

این سیستم باید  شود،استفاده می به صورت الکترونیکی )کامپیوتر(ثبت اطلاعات  اگر از سیستم توجه:

 هات وارد شدهیه نسخه کاغذی از اطلاعتگهداری نماید و توانایی صورت دقیق و ایمن نبتواند اطلاعات را به

ه صورت بباید ت نسخه پشتیبان از اطلاعا تهیهنحوه  و  آن های این سیستم، عملکردداشته باشد. ویژگی را

بق افزاری در سیستم باید همانند مستندات کاغذی طمستند شود. هرگونه تغییرات نرممشخص تعریف و 

دن سیستم افتا انجام پذیرد. بهتر است سیستم جایگزین، جهت استفاده در موارد از کار ،دهروال تعریف ش

 کامپیوتری، وجود داشته باشد.

  ساختار اجرایی .6.3.3

 هنگی هایهما و ، مکاتباتومالی اداری امور ،کارکنان مدیریت مسئولیتعامل  مدیرعامل:  مدیر 

 دارد. دهعه به را سلول مرکز فراوری برون سازمانیدرون و 

  

 رکز فراوری متمام وقت در  صورتبهفرایند تولید  فنیحضور یک فرد با مسئولیت  :مسئول فنی

وژیک، شرایط احراز صلاحیت مسئول فنی در ضابطه ثبت فراورده های بیولسلول الزامی است. 

 آمده است.  2شماره پیوست 

  بوده،  ی سلولیهااوردهفرتولید مرتبط با مسئول فنی باید پاسخگوی تمامی فرایندهای

ه باید ب مسئول فنی .را بر عهده گیردتضمین کیفیت و ایمنی فراورده تولید شده  یتمسئول

یوند پدر برنامه ها و دوره های آموزشی مرتبط با حوزه فراوری و  فعال طور منظم و 

 ی سلولی که مورد تایید وزارت بهداشت است،  شرکت نماید. هافراورده

 وله جهت انجام وظایف محمرتبط، ید اطمینان حاصل نمایند که کارکنان با مسئول فنی

ون مددر جلسات تخصصی  کارکنانشرکت  همچنین نظارت براند. آموزش کافی دیده

به ری کا مهارتدانش و  جهت ارتقا و روزآمد نمودن ها و مجامع علمی آموزشی، کنفرانس

 عهده مسئول فنی است.
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 تعیین و  مرتبط، تایید دستورالعمل های کاری کارکنانهای  تمسئولیشرح ، ها نوع فعالیت

 مشخص گردد.  مسئول فنیتوسط  بایدساختار ارایه گزارش 

 

 ین فرد ادر مرکز ، ضروری است.  مسئول کنترل کیفیعنوان ه یک فرد بحضور : مسئول کنترل کیفی

ی هاوردهفراد ا فرایند تولیید حداقل دارای مدرك کارشناسی در حوزه علوم زیستی مرتبط بوده و ببا

 سلولی و آنالیزهای دستگاهی آشنایی کافی داشته باشد. 

 ولیت یا طور مستقیم مسئه ببوده، فرد مستقل از فرآیند تولید  باید مسئول کنترل کیفی

های  لیتآوری، فرآوری و انجام آزمایشات نداشته باشد و ترجیحاً سایر مسئومشارکت در فراهم

 دار نباشد. لول را نیز عهدهواحد فراوری س

  طور منظمبباید دوره های آموزشی مدیریت کیفیت را گذرانده باشد و   مسئول کنترل کیفی 

ت کیفیت در برنامه ها و دوره های آموزشی مرتبط با حوزه فراوری سلول و مدیری فعالو 

 شرکت نماید. 

 تولید فراوردهبخش  کارکنان 

  جم . نوع و حباشدو حجم تولیدمتناسب با نوع و میزان فعالیت مرکز باید بخش تولید  کارکنانتعداد

 باشد.  هانآ مهارتکار و تعداد وظایف محوله به کارکنان باید متناسب با ظرفیت اجرایی و علمی و 

 ای ر فرایندهبتاثیر گذار  هاییماریبدوره ای از نظر عدم ابتلا به  صورتبهشاغل در اتاق تمیز باید  افراد

بررسی  ره همراه هستند(که با آزادسازی ریزذ هایییماریبعفونی یا  هاییماریبتمیز )از جمله  اتاق

 شوند. پزشکی 

  سال یک بوده،مدرك کارشناسی در حوزه علوم زیستی باید حداقل دارای سلول کارشناس فراوری 

شد تا شته بایز( دافراوری و کشت سلول )ترجیحاً سابقه کار در اتاق تمتایید شده در زمینه سابقه 

ها را  مستقل نمونه صورتبه مسئول فنیهای کار در اتاق تمیز، با تایید بتواند پس از دریافت آموزش

 عنوان به و دونم مکتوب، صورتبه باید کارکنان آموزشی سوابق برای مصارف بالینی فراوری نماید.

 .شود نگهداری مرکز در پرسنلی پرونده از بخشی

 

 ار به ویژه شستشو، آلودگی زدایی، کدر خصوص نحوه  پشتیبانی باید -تیخدما کارکنان

لیه که باشند. و نظافت اتاق تمیز آموزش کافی دید ، دفع پسماندها،استریل سازی وسایلیبندبسته

مطابق  واوری باید با نظارت مستقیم کارشناس فر در بخش تولید این نیروهااقدامات انجام شده توسط

 استاندارد باشد.های کاری با دستورالعمل
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 یریقابلیت رهگ کدگذاری و .6.3.4

ا یغیر دقیق و  گذاریبرچسبباید به نحوی صورت گیرد که از موارد  گذاریبرچسبفرایندهای طراحی و انجام 

 ضوابط مطالب -15فصل "کاربردی سلولی جلوگیری نماید. استفاده از اصول  هایفراوردهشناسایی اشتباه و 

ه ب غذا و دارو  سازمان  آیین نامه و ضوابط دارویی "وابط برگ راهنمای داروهاض -16فصل "و "ابندی داروهبسته

 . باید در نظر گرفته شوند زیرعنوان راهنما توصیه می گردد. به طور کلی موارد 

  افت شدهنه درینموبرچسب در مرکز تولید فراورده به هر نمونه دریافت شده باید کد اختصاصی داده شود و 

 اسطواورده حد برای فر .باشداهدا ، زمان و تاریخ  اهداکننده، کد اهداکننده مشخصات هویتیحداقل شامل 

 ر گیرد.ب ظرف قرابر روی برچس انجام فرایند و زمان و تاریخفرایند انجام شده ،  کد اهداکننده لازم است
 

  را در بر گیرد: زیربرچسب محصول نهایی باید حداقل اطلاعات 

o اریخت، )به خصوص در موارد اتولوگ( هویتی دریافت کننده فراوردهمشخصات کننده، کد اهدا 

اضافه  لول و ترکیبات)به عنوان مثال نام س بندیبستهنام و توصیف محتوای  تاریخ انقضا ، ،تولید

 . و حمل و نقل و شرایط نگهداری شده به آن(

o  است رای مصرف به صورت اتولوگاین فراورده فقط ب"در خصوص فراورده اتولوگ ذکر عبارت" 

زئیات جرده با لازم به ذکر است اطلاعات اضافی مورد نیاز باید در فرم همراه فراوالزامی است. 

 تایید گردد.توسط مسئول فنی کامل ثبت و 

 ه باشد رد نیاز داشت، کد دهی و ثبت اطلاعات موگذاریبرچسبباید دستورالعمل مدون و مکتوب برای  مرکز

 ر دهد.ر قرارا مد نظد های کنترلی لازم برای جلوگیری از خطای احتمالی در شناسایی فراورده و فراین

 تا  شوند برچسب ها قبل از استفاده برای محصولات مختلف، می بایست تحت شرایط کنترل شده نگهداری

 از هر گونه خطایی پیشگیری شود.

 هایی نسط یا ند و برای هیچ نمونه اولیه، واهایی که غیرقابل استفاده تشخیص داده شده اکلیه برچسب

 استفاده نشده اند، باید امحا شوند.

 خشی و بار بدر صورت استفاده از سامانه های تهیه و چاپ برچسب باید برنامه مدونی برای کنترل، اعت

حاصل نان اطمیمرکز با فرایندهای کاری  تصدیق سامانه وجود داشته باشد تا از صحت کارکرد و انطباق آن

 گردد.
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  و ثبت اطلاعات، کنترل و تایید هم  گذاریبرچسبیکی از روش های موثر برای جلوگیری از بروز خطا در

 است .  5زمان توسط دو فرد مستقل

  ل مختلف ی شود و در مراحمزنجیره وار انجام  صورتبهسلولی  هایفراوردهبا توجه به اینکه فرایند تولید

راورده از بل از خروج فظرف جدید باید ق گذاریبرچسبظرفی به ظرف دیگر است، نیاز به انتقال فراورده از 

 ظرف قبلی انجام شود.

  مناسبی  ا بخشتدر زمان الصاق برچسب بر روی ظرف حاوی نمونه و یا فراورده، باید به گونه ای عمل شود

 از ظرف قابل رویت باشد تا امکان مشاهده محتویات آن فراهم گردد.

 پاك شدن باشند. غیرقابلها و مندرجات آن باید واضح، خوانا، و کلیه برچسب 

 د.در شرایط مختلف نگهداری مورد بررسی و تایید قرار گرفته باشباید ها  ماندگاری برچسب 

 هاآنیبی از ا ترکفراورده اولیه )بافت یا مایعات بافتی و سلولی( باید با یک شاخص عددی یا الفبایی و ی 

ه باولیه ، واسط و نهایی  هایفراورده گیریرهباید منحصر به فرد باشد تا  دگذاریکگردد.  کدگذاری

ه واسط، راوردفاهداکننده و کلیه مستندات مرتبط با آن امکان پذیر باشد. به عنوان مثال بافت اولیه، 

 ن باید باآ ولیدتمحصول نهایی، نمونه خون اهداکننده، نمونه های کنترل کیفی فراورده و مستندات فرایند 

 کد واحد مشخص گردند.

 از فراورده   6سری ساختهای سلولی متعدد از یک اهداکننده حاصل شده باشد، کدگذاری هر اگر فراورده

 گیری مناسب از فراورده به اهداکننده را فراهم نماید.تولیدشده باید به گونه ای انجام شود که امکان ره

 آن به مرکز فراوریاز اهداکننده و انتقال  برداشت بافت و سلول .6.4

 معیارهای احراز شایستگی اهداکننده .6.4.1

لازم  باید دستورالعمل و معیارهای نوشته شده ای برای انتخاب، ارزیابی و مدیریت اهداکنندگان داشته باشد. مرکز

 درمانی مورد کارکنانتوسط  گیرینمونهنحوه انجام نوع نمونه و اطلاعات کافی راجع به  گیرینمونهاست قبل از 

                                                                 
5Double cheking 

6Batch 
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تنها پس از اطمینان از اخذ رضایت آگاهانه  گیرینمونهیا نماینده قانونی وی ارایه شود.  اهداکنندهتایید و مسئول به 

سایر و کسب  ، سابقه پزشکیحالشرحمکتوب از اهداکننده قابل انجام است. همچنین باید مصاحبه به منظور اخذ 

 پاراکلینیکهای آزمایشانجام در کنار این اقدامات  به عمل آید. اطلاعات مورد نیاز و در صورت لزوم معاینه فیزیکی

ضروری است و هدف آن جلوگیری از وارد آمدن آسیب و عوارض احتمالی  اهداکنندهبه منظور بررسی مناسب بودن 

یستگی احراز شااطلاعات مربوط به  .سایر افرادی است که در تماس نزدیک با نمونه هستند ، گیرنده و اهداکنندهبه 

ثبت و امضا گردد. کلیه مستندات گیری نمونهمسئول یا تیم پزشکی صورت مکتوب توسط پزشک ه اهداکننده باید ب

، معاینه بالینی و نتایج  حالشرح، رضایت آگاهانه مکتوب،  اهداکنندهشامل اطلاعات هویتی ، نحوه تماس با 

باید مراکز  بت و رونوشت آن به مرکز فراوری ارسال گردد.ثاهداکننده باید در پرونده قبلی های انجام شده آزمایش

د و سیستم ثبت اطلاعات به نباش داشته اطلاعات این نگهداری و منظم مرور ایجاد، برای مکتوب اجرایی دستورالعمل

محرمانه حفظ شده، از تغییرات و تخریب در امان باشد.   بصورت اهداکنندهگونه ای طراحی شود که اطلاعات 

به ویژه از لحاظ  گیرینمونهباید برنامه ای مدون و مکتوب برای پیگیری اهداکننده پس از فرایند  مرکز ینهمچن

 مراقبت های مورد نیاز و نحوه مدیریت عوارض ناخواسته داشته باشد. 

 و معاینه فیزیکی حالشرح .6.4.2

ر عوامل ینی از نظعاینات بالانجام م در صورت نیاز ، بررسی سوابق پزشکی وحالشرحاهداکننده باید با اخذ 

باید حداقل  (یزیکیفمعاینه در صورت نیاز و ) حالشرحبررسی گردد.  قابل انتقال هایبیماریخطرساز برای 

 را در برگیرد: زیرموارد 

 اخیر  واکسیناسیون سابقه 

 های عفونیاز نظر بیماری پرخطر مناطق به مسافرت سابقه 

 بیولوژیکهای فراورده سایر و نیخوهای فراورده خون، دریافت سابقه 
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 خانواده در ارثیهای بیماری سوابق 

 بدخیمهای بیماری به ابتلا سابقه 

 مزمن و حاد عفونیهای بیماری سابقه 

 یرغ وریدی یقاتتزر و شواهد ...( اعتیاد، متعدد،با افراد  جنسی ارتباطات) پرخطر رفتارهای سابقه 

 خالکوبی و درمانی

 7مشخص  نا منشا با سپسیس و تب  

 توجهقابل وزن کاهش 

 های بافت همبندو بیماری اتوایمیون ،متابولیکهای بیماری 

 ناشناخته علت با زردی 

 تناسلی ناحیه زخمهای 

 طحال بزرگی و منتشر لنفادنوپاتی 

 وع بافتنر اساس بهای مهم برای اخذ شرح حال است و لازم به ذکر است که موارد اشاره شده تنها برخی از سرفصل

افت وارد ییا سلول ممکن است نیاز به بررسی و سوالات بیشتری باشد. همچنین نحوه تصمیم گیری در خصوص م

 های اجرایی مرکز ذکر شده باشد. شده در اهداکننده باید در روش 

  های پاراکلینیکآزمایش .6.4.3

 اهداکننده بودن بررسی مناسب برای پاراکلینیک هایآزمایشو معاینه فیزیکی، از  حالشرحعلاوه بر 

تشخیص طبی مورد  هایآزمایشگاههای انجام شده بر روی اهداکننده باید توسط آزمایش استفاده می شود. 

 های مورد تایید این مرجع انجام پذیرد. انجام این تایید وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی و با کیت
                                                                 

7FUO 
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و بهتر است بر روی نمونه خونی که   باشند گیریهنمونقبل از  یک هفتهها باید حداکثر مربوط به آزمایش

. علاوه بر پیوند آلوژن، در پیوند اتولوگ نیز همزمان با برداشت نمونه از اهداکننده گرفته می شود انجام شود

و جلوگیری از انتقال آلودگی به سایر نمونه در تماس نزدیک با نمونه هستند  افرادی کهبرای حفظ سلامت 

درمورد راوری و بانک ، لازم است اهداکننده از لحاظ عوامل عفونی قابل انتقال بررسی شود. ها در مراحل ف

که همزمان با برداشت خونی ها باید بر روی نمونه آزمایش اهدا از جسد ، جنین یا بقایای حاصل از جراحی، 

 گرفته شده انجام شود. یا سلول بافت 

 تشخیص عوامل عفونی هایآزمایش .6.4.3.1

 الزامی است: زیر هایآزمایش انجام  تولوگادر پیوند 

o  ارزیابی ابتلا بهHuman Immunodeficiency Virus 1, 2 

o  ارزیابی ابتلا بهHepatitis B Virus 

o  ارزیابی ابتلا بهHepatitis C Virus 

توجه شود و حتی المقدور از روشهایی استفاده شود  زمان پنجرهدر انجام تستهای عفونی باید به 

تا  اهداکنندهد که نباید راهکارهایی تعبیه نمای مراکزازه را به حداقل برساند. همچنین که این ب

 را گزارش نماید.  8های تاخیری مدتی پس از اهدا، شرایط خاصی همچون عفونت

 ی باشد:م زیرتکمیلی  هایآزمایشفوق نیاز به  موارد علاوه بر  آلوژندر موارد پیوند   -

o  ارزیابی ابتلا بهTreponema Pallidum (Syphilis) 

o  بررسیHuman T cell lymphotrophic Virus 

                                                                 
8Late-onset 
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o  ی قبلی های تشخیصی برای ارزیابی ابتلاتستو بر حسب نوع نمونه در صورت نیاز

 Herpes Simplex Virus (HSV) ،Epstein، ابتلا بهParvovirus B19به 

Barr Virus ،Human Papilloma Virus،Toxoplasma Gondii , 

Cytomegalovirus (CMV)  

مله جهای بیشتری از آزمایشممکن است  در موارد خاص و بر حسب اعلان نهادهای نظارتی

 موارد زیر مد نظر قرار گیرد:

o West Nile Virus 

o Trypanosoma cruzi (Chagas’ Disease) 

o Leishmaniasis 

o Malaria 

o Mycobacterium tuberculosis 

 بررسی سلامت عمومی هایآزمایش .6.4.3.2

o  بر حسب نیاز از جمله های عمومیمایشآز:CBC, Urea, Creatinine, FBS, 

Blood Group/Rh, Liver function tests,  Lipid profile, ESR, CRP, 

Coagulation tests  

o  کثرهستند )حدا باروری سن در که خانم اهداکنندگان همه برای حاملگی آزمایش 

 یک هفته قبل از اهدا(مربوط به 

o  تکمیلی تعیین نوع  هایآزمایش ، آلوژن یوندپدر مواردHLA-A, B, C, DR و 

cross-match  یاز باشدنممکن است مورد با نمونه خون گیرنده 

 از اهداکننده گیرینمونه مرکزشرایط  .6.4.4

 و معیارهای  مکتوب  باید دستورالعمل های بافت و سلول از اهداکنندگانبرداشت کننده نمونه مراکز

داشته  گیرینمونه، پایش شرایط محیطی، تمیز سازی و رفع آلودگی محل گیرینمونهد برای فراین مشخص
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باید الزامات  اهداکنندهاز  گیرینمونهد. مرکز نصورت مداوم کنترل نمایه د و صحت انجام فرایندها را بنباش

آموزش پزشکی  های مورد نیاز قانونی را به عنوان یک مرکز درمانی از وزارت بهداشت، درمان و و گواهی

 .داشته باشد

  یندهای جام کلیه فراباید تجربه و مهارت کافی را در ان گیرینمونهدرمانی مرکز  کارکنانپزشک مسئول و

قابل انتقال مبتلا  هاییبیماراز پرسنلی که به  گیرینمونهداشته باشند. در فرایند  گیرینمونهاهدا و 

نی را داشتی و ایمباید کلیه اصول به گیرینمونههنده تیم هستند نباید استفاده شود و افراد تشکیل د

 رعایت نمایند. 

  آلکالوز  ع، استفراغ،)همچون شوك، تهو گیرینمونهلازم است عوارض و واکنشهای احتمالی مرتبط با فرایند

 فتهنظر گریط درتنفسی و اسپاسم عضلانی ناشی از اضطراب، ...( پیش بینی و تدابیر درمانی برای این شرا

ترسی ساعته دس 24ژانس تنفسی و اور -مرکز گیرنده نمونه باید به تجهیزات احیا قلبیشوند. همچنین 

 داشته باشد.      

  ه و و نگهداری نمون گیرینمونه، معاینه، حالشرحباید فضای مشخص و مناسب برای اخذ  گیرینمونهمرکز

ایر جدا از س ز بایدنمونه ها و مواد مصرفی مورد نیامواد مصرفی مورد نیاز داشته باشد. محل نگهداری موقت 

ردد تا ر تفکیک گروزمره مرکز باشد و فضاهای انجام کار باید به گونه ای مناسب از همدیگ هایفعالیت

 فراد در محلبه حداقل برسد. تردد ا گیرینمونهامکان آلودگی، آلودگی متقاطع و هرگونه خطا در 

 مکن برسد.باید به حداقل م گیرینمونه

  اری و ، بر چسب گذگیرینمونههای متعدد در طی یک روز کاری، کلیه مراحل نمونهجهت گرفتن

عدی، پاك از اهداکننده ب گیرینمونهباید بصورت مجزا انجام شود و قبل از  اهداکنندهبرای هر  بندیبسته

 سازی و رفع آلودگی از محیط و تعویض لباس انجام پذیرد. 

 باید از نظر تهویه، کیفیت هوا )درجه تمیزی(، دما، رطوبت و آلودگی  گیرینمونهحل شرایط محیطی م

سطوح کاری به دقت کنترل شود. در مناطق گرم و مرطوب باید میزان دما و رطوبت به نحوی کاهش یابد 

ین، که امکان رشد میکروارگانیسم ها در فضا و آسیب دمایی به نمونه به حداقل ممکن برسد. علاوه بر ا

باید نور کافی، تخلیه مناسب فاضلاب و دسترسی به سینک شستشو داشته باشد. محل  گیرینمونهمحل 

 و ذخیره موقت نمونه ها نباید در معرض پرتوهای زیان بار باشد.  گیرینمونه
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 گیرینمونهنحوه  .6.4.5

  بی، طی، بافت چرمغز استخوان، خون محی می توانند از منابع مختلفی همچونسلولی  هایفراوردهسلول و

روش  به دست آیند.ها و اعضا و یا سایر بافتاعصاب محیطی  ،پوست، پالپ دندان، عضله اسکلتی

ین شود معتبر تعی و حداکثر حجم قابل برداشت نمونه در هر مورد باید بر اساس شواهد علمی گیرینمونه

 به حداقل  برسد.  اهداکنندهبه گونه ای که آسیب وارد شده به فرد 

 روی  شدهثبت ، هویت فرد با مشخصاتاهداکنندهو نیز پیش از ترخیصِ  گیرینمونهزم است پیش از لا

 ظرف نمونه تطبیق داده شود.

  ی( س و قرمزشواهدی از عفونت موضعی )گرما، دردناك بودن در لم نمونهبرداشت باید دقت شود که محل

 نداشته باشد. 

 مل )اصول ده در اتاق عهای به کار گرفته شباید قبل از انجام فرایند مطابق دستورالعمل گیرینمونه محل

ته یستم بسسکه نمونه با روش تزریق مرسوم و استفاده از  به جز در مواردیآسپتیک( ضد عفونی شوند. 

ش پوشید پزشک گیرنده نمونه باگرفته می شود )مانند جمع آوری نمونه خون محیطی( در سایر موارد 

. باشد مناسب که حداقل شامل گان استریل، ماسک، کلاه جراحی و دستکش جراحی استریل است، داشته

 .های محافظتی شخصی برای برداشت کننده نمونه الزامی استدر همه موارد استفاده از پوشش

  ان صورت زمر این استفاده شود در غی گیرینمونههای بسته برای از سیستم تا حد امکانتوصیه می شود

 قرارگیری نمونه در معرض هوا به حداقل ممکن برسد.

 ن کامل وط شددر صورت استفاده از مواد ضد انعقاد برای نمونه های مغز استخوان و خون محیطی، از مخل

وند. در تقل شآن با نمونه اطمینان حاصل شود. نمونه های بافتی باید در محلولهای ایزوتون استریل من

 .ه نموداضاف آنتی بیوتیک و آنتی مایکوتیک با غلظت مناسب، وان به محلول انتقالصورت نیاز می ت

یک  وثبت گردد کننده اهدادر پرونده مستند و مکتوب تهیه و  صورتبهباید  یریگنمونهگزارشی از فرایند 

 وط به نوعبت مرشامل اطلاعارونوشت به همراه نمونه به مرکز فراوری ارسال گردد. این گزارش باید حداقل 

شخصات و مو  اهداکننده، عوارض و واکنشهای احتمالی، مشخصات فرد یریگنمونهو حجم نمونه، شرایط 

شته لاعات داهای مناسبی برای جمع آوری و ثبت این اطباید فرم مرکزامضای فرد نمونه گیرنده باشد. 

 باشد.
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 شت شدهنمونه بردا ، نگهداری و انتقالیگذاربرچسب،  یبندبستهنحوه  .6.4.6

 ل اید استریبمونه و نگهدارنده هایی که در تماس با نمونه قرار می گیرند و نیز ظرف نگهداری ن کلیه مواد

  برای مصارف بالینی باشند. مورد تاییدتا حد امکان  ننمایند وگونه ماده سمی آزاد هیچ ،اشندب

 یل در آن استر و با رعایت شرایط اندازه و شکل ظرف باید به صورتی باشد که نمونه گرفته شده به راحتی

. شودی جلوگیرال محلول انتق از نشت احتمالی نمونه یاشود تا آب بند باید انتقال نمونه . ظرف قرار گیرد

ایرادت ظر از ن انمونه رظرف قبل از انتقال نمونه به ظرف و پس از دریافت نمونه توسط مرکز فراوری باید 

 نمود.و نشت مایع کنترل  ظاهری، آلودگی

  نمونه مجدداً  شود و پس از وارد کردن یگذاربرچسبباید پیش از قراردادن نمونه  یریگنمونهظرف 

یش ما، ساشود. برچسب باید به گونه ای باشد که در شرایط مختلف )رطوبت، سر مندرجات برچسب کنترل

م این، لاز لاوه برعه باشد. نمون یریگره...( مخدوش نگردد و حاوی اطلاعات کامل و خوانا برای شناسایی و 

 ( رعایت گردد.یریگرهو قابلیت اری ذکدگ) 5اصول ذکر شده در فصل  کلیه یگذاربرچسباست در 

 ل رجی انتقاده خانمونه هایی که برای فراوری به سایر مراکز ارسال می گردند، باید درون یک ظرف نگهدارن

های کانتدگی، شت محتویات، تغییرات دما، سوراخ شداده شوند. مواد سازنده ظرف خارجی باید در برابر ن

 مقاوم باشد. های احتمالیآسیب شدید و سایر 

  شود رواسازی سلول توسط مراکزبافت/ باید در مورد هر  یبندبستهدمای مناسب انتقال ، نوع ظرف و .

  .دبرسممکن فراوری نمونه به حداقل آغاز تا  یریگنمونه بین زمانفاصله توصیه می شود 

 ز عاری اه و بالینی بودکاربرد مورد تایید ر آن انتقال می یابد باید نمونه د کههایی و محلول مواد

 ردد و فردثبت گ تاریخ و زمان ارسال و دریافت نمونه در هر مرحله ای از انتقال باید اندوتوکسین باشد.

 باشد.مرکز ول فنی مسئول انتقال نمونه آموزش های مورد نیاز را دیده و مورد تایید مسئ

 سلولی یهافراوردهفراوری و تولید  .6.5

و در گرفته تری قرار  شتری داشته، در مرحله تکاملی پایینبی 9به طور کلی، هرچه یک سلول قدرت تکثیر و توان

اخلاقی ایمنی و های ، احتمال بروز عوارض ناخواسته و نگرانیقرار گیردشرایط آزمایشگاهی تحت دست ورزی بیشتری 

                                                                 
9Potency 
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دوز مصرفی، ، روش استفاده، آزمایی کارمورد آن بیشتر خواهد بود. در این موارد لازم است دقت بیشتری در طراحی در 

به عنوان یک اصل کلی باید این نکته را در نظر داشت که هر چه صورت گیرد. بنابراین بر اجرا نظارت  انتخاب بیماران و

 بیشترآن کاربرد  تری در محیط آزمایشگاه نگهداری شود،  ایمنیبوده، سلول برای مدت کوتاه دست ورزی سلول کمتر

استفاده از آن کمتر خواهد بود. در واقع دست ورزی های عمده روی سلول همچون انتقال ژن، احتمال ایجاد عوارض و 

یرات ها، فاکتورهای رشد یا داروهای شیمیایی و کشت طولانی مدت ممکن است منجر به تغیاستفاده از سایتوکاین

در    10پرتوان هایسلولبدخیمی شود. علاوه بر این استفاده از ایجاد  نامطلوبی در سلول همچون ناپایداری کروموزمی و

 12(غیر مشابهغیر همولوگ )و نیز استفاده  اتولوگدر مقایسه با  آلوژن، پیوند   11توانتک یا چند هایسلولمقایسه با 

)به ویژه  حیوانات از مشتق تیاط بیشتری انجام شود. کاربرد موادباید با اح  13(مشابههمولوگ )در مقایسه با 

 بنابراین توصیه. باشدموارد نگران کننده و چالش برانگیر می جمله سلولی از هایفراوردهتولید فرایند در پستانداران( 

 مواردی در اما. شود جتناباها فراوردهبالینی این  تولید برای حیوانات از مشتق ترکیبات مصرف از امکان حد تا شود می

 .قرارگیردها مورداستفاده آن ترین ایمن باید ندارد وجود ترکیبات این جایگزینی امکان که

 

 های محیط کشت مواد و افزودنی .6.5.1

  با. باشد  14 بالینی مصارف برای سلولی تا حد امکان باید مناسبهای فراورده تولید برای استفاده موردمواد 

ها آن تولید که کرد استفاده دیگر  15آزمایشگاهی مواد از توان می زمانی مواد، این محدودیت به توجه

در این موارد هر مرکز باید  .باشد ایمنی و کیفیتی ملاحظات گرفتن نظر در و یا  GMP اصول با منطبق

 برای اطمینان از ایمنی ترکیبات مورداستفاده را به کار گیرد. و مدیریت ریسک اقدامات کنترلی لازم

                                                                 
10 Pluripotent 

11 Multipotent 

12 Non-homologus 

13 Homologus 

14 Clinical grade 

15 Research grade 
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 انانس درمورداستفاده  سلولیهای فراورده تولید برای حیوانات از مشتق ترکیبات مصرف از تاحدامکان باید 

 این یمنیا افزایش ندارد، برای وجود ترکیبات این جایگزینی امکان که مواردی در اما. شود اجتناب

 : گیرد قرار مدنظر باید نکته چند محصولات

o سرایت قابل عفونیهای یماریب باشندکه کشورهایی از باید ستفادهموردای حیوانی هافراورده منشا 

 World Animal Health reports on the animal health طبق) سریع گسترش با

status نشود. دیده هاآن ( در 

o  باشند  حیوانات مراجع ذیصلاح نظارتی بر بهداشت تاییدیه دارایاز فراورده هایی استفاده شود که

 (.و یا تایید نهادهای ملی AAALACیا  USDAاییدیه)از جمله ت

o استفاده تمالیاح باقیمانده آلودگی کاهش و ایمنی افزایش برای فیزیکی یا شیمیاییی هاروش از 

 باشد. شده

o اصول با مطابق فراورده تولید مراحلGMP   و اصول کلی مدیریت کیفیت )مانندISO 13485 

 . باشد(  ISO9001یا 

o ه نجام شدرای آلودگیهای میکروبی، مایکوپلاسمایی و ویروسی روی این مواد اهای لازم بتست

 باشد. 

 

  استفاده مورددر ( از سرم جنین گاوFBS در صورت امکان باید از )سرم از جایگزین مثل استفاده یهاروش 

  Human Platelet lysatesا ی Pooled human AB serumسرم،  بدون کشت هایاتولوگ، محیط

 با اما است کمتر محصولات این در ایمنیسیستم  هایواکنشعفونت های دامی و  ایجاد اده کرد. خطراستف

 غیرفعال هایتکنیک کارگیری به عدم وزمان پنجره  دلیل به اهداکننده، های نمونه تست و ارزیابی وجود

استفاده چنانچه . ی رودنم بین از کامل طور به بیماری انتقال خطر انسانی سرمهای تولید در ویروس سازی

 ایمنی جهت قبلی،بندهای  در اشاره مورد اصول رعایت بر علاوه جایگزین امکان پذیر نباشد، یهاروشاز 

 یا  EDQMهای معتبر جهت استفاده در تولید فراورده نظیر تاییدیه تاییدیهدارای باید   FBS بیشتر

USDA  منشاءباشد و FBS متحده ایالاتحتمال آلودگی های پریونی مانند با حداقل ا ییکشورها از باید 
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بر اساس  باشد )با درنظر گرفتن تغییرات الگوی بیماری نیوزلند و مرکزی آمریکای مکزیک، استرالیا، آمریکا،

 اند. شده استریل گاما اشعه از استفاده با که است هاییسرم از استفاده بعدی توصیه. (گزارشات روزآمد

 ای تولید فراوردهشرایط و استاندارد ه .6.5.2

  شرایط تولید فراورده لازم است مطابق با الزاماتPIC/S GMP .حل فراوری تمام مرادر واقع  باشد

تا  و سلول توصیه می شود فراوری بافتهمچنین سلول باید با تبعیت از اصول آسپتیک انجام گیرد. 

یر ناپذ م نمونه اجتنابحد امکان بدون تماس مستقیم دست انجام شود. در مواردی که لمس مستقی

و  هاولاست باید از  پوشش مناسب و تکنیک های آسپتیک جراحی استفاده نمود. کلیه مواد، محل

 ابزارهایی که در تماس با نمونه هستند باید استریل باشد. 

  محیط فراوری و تولید 

 ر وده، از نظمورد نظر ب هاییتفعالموقعیت متناسب با  مرکز باید دارای فضای کافی، طراحی و

، یگذاربرچسبفیزیکی به فضاهای مختلف با مساحت کافی تقسیم شود تا از موارد اشتباه در  

 ازی وسرها بانک ،ممزوج شدن، آلودگی و یا آلودگی متقاطع در مدت زمان فراوری، قرنطینه، 

ده ذکر شرد برای کنترل و پایش موا هاییو دستورالعمل فرایندهاتوزیع پیشگیری گردد. همچنین 

 مستقر و اجرا گردد.

 ظرگرفتهن در فضای.  دارد ای ویژه اهمیت سلول بانک و فرآوری فضای صحیح یابی مکان و طراحی 

 همچنین و لودههای بالقوه آ، محلبیمارستانی زباله دفعنگهداری و  محل از مناسب فاصله باید شده

ل ف به حداقل آلودگی از محیط اطرابه گونه ای که خطر انتقا باشد داشته حیوانات نگهداری محل

 . برسد.

 اختمانس داخل به موذی حیوانات ورود مانع که باشد ای گونه به ساختمان حریم و ساخت نحوه 

 وریکهطه ب باشد شده پوشیده مناسب پوشش با باید ساختمان به آمد و رفت مسیرهای کلیه.شود

 جمعت هیچگونه باشدکه نحوی به اهمت قس کلیه شیب همچنین. شود لای و گل تشکیل از مانع

 . نگردد ایجاد آب

 لازم کاناتام اصلی سالن به ورود از قبل و باشدبا طی مراحل مختلف  باید تولیدفضای  به ورود 

. شدبا مهیا بازدیدکنندگان یا و کارکنان جهت کافی تعداد به دمپاییو  لباس تعویض جهت

 . باشد شده تفکیک کدیگری از طورمناسبی به باید تولید مختلف قسمتهای
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 باشند لیصیق و صاف ترجیحاً  بوده، شکاف و درز منفذ، بدون سقف تا اتاق کف از باید دیوارها .

 مواد و آب با شستشو قابلیت و باشد زایی ذره و خراش ایجاد به مقاوم باید سقف و دیوارها جنس

 ابزار از تفادهاس با باید سقف و دیوار بین زاویه و دیوار و کف بین زاویه. باشد داشته عفونی ضد

 .درآید منحنی صورتبه مناسب

 و ذره ایجاد مقابل در کافی مقاومت و باشد شوینده مواد و آب با شستشو قابل بایدفضا  کف 

. ،مایدنن جذب خوده ب را خاك و گرد که باشد ای بگونه باید کف جنس .باشد داشته خراشیدگی

 .اشدب صاف کاملاً و فرج و خلل از عاری

 دو جداره  یبایست و استو ایجاد دید مناسب  نوردهی منظور به صرفاً  تولید فضای در پنجره وجود

 .باشد کناری زوائد فاقد و همسطح دیوار با کاملاً و 

 رد باید کاذب سقف ارتفاع .باشد شستشو قابل و سقف همسطح باید سقف در روشنایی سیستم 

 پذیر امکان ومر کلینبیرون  از لامپها و فیلترها تعویض و هاکانال نگهداری و تعمیر که باشد حدی

  باشد.

 سرویس و اهرختکن تأسیسات،. باشند نواحی سایر از جدا بایستی خوری غذا و استراحت هایاتاق-

 فضای و بوده کارکنان تعداد با متناسب و باشند دسترسی قابل سادگی به بایستی بهداشتی های

 .باشند داشته تولید فضای با مستقیم ارتباط نباید احینو این. باشند داشته کافی

 یکروبیولوژیکم و بیولوژیک هایآزمایش آن در که نواحی ویژه به کیفیت کنترلهای یشگاهآزما 

 .باشد جدا محصول تولید منطقه از باید شود می انجام

 نشده ید ئات نانکارک ورود به محیط فراوری و خروج از آن باید کنترل شده باشد تا از تردد افراد و

 جلوگیری شود.

 کلاس  درد بای سیکل بسته انجام می شود مراحل فراوری صورت بهکه فراوری سلول  به جز مواردی

A ، به صورت معمول هود لامینار کلاسA با کلاس  مستقر در اتاق تمیرB لازم به انجام پذیرد .

باید  اق تمیز و هودهای لامینارهای صحت عملکرد اتآزمایش ذکر است پایش محیط و انجام 

 فواصل زمانی مشخص انجام و مستند شود.  

 میز رای تجهت حفظ شرایط اتاق تمیز و تجهیزات مستقر در آن باید برنامه ای منظم و مکتوب ب

ننده، کاد ضدعفونی نوع موروزانه، هفتگی و ماهانه وجود داشته باشد.  صورتبهکردن و رفع آلودگی 

 د.ت گردهای مکتوب ثبده سازی و به کارگیری صحیح آنها باید در دستورالعملغلظت، نحوه آما
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   رات و ذلق تعداد ذرات مع ،پایش اتاق تمیز حداقل شامل اندازه گیری دما، رطوبت، فشار هوا

زنده )انواع  صورتبه، می تواند یا سطوح می باشد. ذرات موجود در هواموجود در سطوح 

ی و با دوره ا صورتبهیر زنده )گرد و غبار( باشد. پایش ذرات زنده باید ها( یا غمیکروارگانیسم

ب درجه بر حس هاکنترل میکروبی استاندارد توسط مرکز فراوری انجام گردد. سایر پارامتر یهاروش

نترل کثالث )ترجیحاً توسط شرکت های  تمیزی فضا باید به صورت دوره ای پایش و مستند شود

  .(که مورد تایید نهادهای نظارتی باشد کننده  فضاهای تمیز

 و  موجود باید تجهیزات، مواد و امکانات کافی متناسب با فرایندهای در حال اجرا در مرکز فراوری

وب لعمل مکتو طبق دستوراباشد. تجهیزات موثر بر کیفیت محصول باید بصورت دوره ای کار آماده 

 سرویس و کالیبره شود. 

 

 الزامات ایمنی 

 مت و رای سلاراوری باید به گونه ای طراحی و راه اندازی شده باشد تا خطرات احتمالی بمرکز ف

 ایمنی کارکنان، بیماران، اهدا کنندگان و بازدید کنندگان به حد اقل برسد.

  ماس با تاقدام در مواقع برخورد و  مکتوب در خصوص نحوهمرکز فراوری باید راهنمای ایمنی

 شد.تقال، مواد شیمیایی و بیولوژیک در دسترس داشته باقابل ان هاییماریبعوامل 

  د و فراین وش کنترل شدهواحد فراوری باید با ر هاییتفعالاز  یدشدهتولبقایا و زباله های بیولوژیک

ن ل ممکمشخصی دفع شوند تا امکان ایجاد هرگونه آلودگی و آسیب کارکنان و محیط به حد اق

  ای نظارتیملی و ضوابط نهادههای ا قوانین و دستورالعملبمنطبق برسد. این فرایندها باید 

 باشند.

  نک، یاز )عیتجهیزات محافظت کننده شخصی مورد ندر زمان کار با نمونه های بیولوژیک باید از

هیچ  استفاده نمود و این  اقلام به (های محافظپوششسایرو مناسب، ماسک  دستکش، لباس

 قرار گیرد. ورداستفادهموجه نباید خارج از محیط فراوری 

 

 فرایندها 

 د:وجه شولازم است در مراحل فراوری به این نکات ت فراوردهبرای کاهش احتمال آلودگی و آسیب به 

  آوری  یکبار مصرف استریل و سیستم های بسته برای جمع وسایل و تجهیزاتتا حد امکان از

 استفاده شود. و فراورده های سلولی هاسلولوفراوری 
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  مان در ر این ززمانی بین ورود نمونه به آزمایشگاه تا فراوری به حداقل رسیده و نمونه دفاصله

ونه ای نگهداری نملازم به ذکر است زمان مناسب بر درجه سانتی گراد نگهداری شود. 8-2دمای  

ی ها قبل از فراوری، بر حسب نوع بافت و سلول متفاوت است و باید توسط مرکز فرآور

 د. اعتبارسنجی شو

 ،عیراه رفتن سر در اتاق فراوری تردد افراد باید به حداقل رسیده، از انجام حرکات سریع )دویدن ،

ار و ( و صحبت کردن غیر ضروری به ویژه در اطراف هود لامینغیره بستن درها با سرعت و

 نزدیکی انکوباتور اجتناب شود.

 دش انع گرمه نوعی قرار گیرد که محل قرار گیری هود لامینار باید دور از در ورودی بوده، ب

اصله مناسب هوا در اتاق تمیز نشود. توصیه می شود برای سهولت  نظافت سطوح پشتی هودف

ی متری سانت 30مناسب تا دیوار رعایت شود. همچنین برای فاصله بالای هود تا سقف فاصله 

 کفایت می کند.

 احل مام مرتاجتناب شود. بهتر است  از فراوری همزمان نمونه های افراد مختلف در زیر یک هود

از  حد امکان و تا مربوط به فراوری نمونه یک اهداکننده از ابتدا تا انتها توسط یک نفر انجام شود

 واگذاری ادامه کار به فرد دیگر اجتناب شود.

  در یک  های مستقل افراد مختلف از انکوباتور های مستقل و یا از فضا یهاسلولتا حد امکان برای

ی ونه ادر هر صورت نحوه برچسب گذاری ظروف کشت سلول باید به گ انکوباتور استفاده شود.

 باشد تا جلوی اختلاط نمونه بیماران مختلف گرفته شود.

  هایاییآزمکاری در فضای اتاق تمیز در نظر گرفته شده برا اتحیوان بافتی یا سلولیفراوری نمونه 

خله ا مدایبالینی  ییکار آزماتاق مربوط به فرایندهای بالینی ممنوع می باشد. همچنین، در ا

 الینی انجام نگیرد.ب-های پیشدرمانی، کارهای مرتبط با پژوهش

 

  در اتاق تمیز کارکنانلباس 

 ها بیرون آورده  شده، لباس مخصوص پوشیده شود. نوع قبل از ورود به  اتاق تمیز باید کلیه لباس

متفاوت است ولی به طور کلی لباس باید از سر تا  اتاقتمیزی ها بر حسب درجه پوشش و جنس لباس

های ها به شکل سرهمی هستند. از سوی دیگر لباسمعمول این لباس صورتهب . 16پا را پوشش دهد

 در مقابل نشت احتمالی آلودگی از نمونه را فراهم نماید.  کارکنانباید محافظت کافی از  مورداستفاده
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 اده باید ز  استفار مصرف یا قابل استفاده مجدد باشد که در هر دو حالت قبل اتواند یک ب ها میلباس

ر دکند ولی  تفادهاستریل شده باشد. بر حسب میزان کار، هر فرد می تواند لباس خود را  تا چند بار اس

عویض ورا تفباید صورت تماس لباس با سطوح آلوده، آغشتگی به مایعات و یا هر گونه شک به آلودگی 

وری نمونه هر باید استریل بوده و پس از فرا Bهای مورد استفاده در کلاس لباسگردد. باس انجام ل

 بیمار تعویض شود.

  شو شود و ( شستغیرهلباسهای قابل استفاده مجدد باید مجزا از سایر البسه )از جمله روپوش، ملحفه و

 د. ( استریل شوالیافبا روش مناسب )بسته به نوع  بندیبستهپس از 

  ل آسیب که احتما لایه کفایت می کند. در مواردی 3جهت پوشش صورت استفاده از ماسکهای جراحی

ست. و یا پاشیدن محلول به چشم وجود دارد استفاده از عینک یا شیلد محافظ صورت ضروری ا

 باید استریل و عاری از پودر باشد. اتاق تمیز در  مورداستفادههای دستکش

 محصول   17ورود و قبل از رها سازی کنترل کیفی در بدو 

 ی از بافتامونه برای بررسی آلودگی اولیه، توصیه می گردد قبل از شروع فراوری، از محلول انتقال و ن ،

 کشت میکروبی تهیه شود.

  اقلحد ل، بایدفراوری شده جهت پیوند به گیرنده یا ذخیره در بانک سلو هایسلولقبل از رهاسازی 

 نجام شود:های کیفی زیر اتست

o  ها حیات سلولدرصد بررسی  

o کسین و بررسی وپایش آلودگی با استفاده از کشت میکروبی ، رنگ آمیزی گرم ، بررسی اندوت

از نظر مایکوپلاسما در پایان رها سازی. کشت میکروبی باید شامل بررسی باکتریهای هوازی، 

دوره ای کشت  صورت بهباید  بیهوازی و قارچ باشد. لازم به ذکر است که در حین فراوری نیز

میکروبی انجام و قبل از رهاسازی نمونه، از منفی بودن این کشتها اطمینان حاصل شود. برای 

، کشت آخرین تعویض کسینوپیوند سلول، دریافت جواب منفی از آزمایش مایکوپلاسما، اندوت

محصول و رنگ آمیزی گرم کافی است و لازم نیست منتظر جواب کشت میکروبی  محیط
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. البته لازم است کشت نمونه نهایی در روز طول می کشد( 14)که کسب نتیجه آن  نهایی بود

ساعت پس از پیوند از نظر آلودگی کنترل و درصورت رشد  72و  48،  24فواصل 

اطلاع داده شود. جواب و یا پزشک معالج میکروارگانیسم ها در اسرع وقت به تیم بالینی 

 روز از زمان اخذ نمونه گزارش شود.  14یش میکروبی باید پس از پا هایآزمایش نهایی 

o  متناسب با نوع سلول هایروشبررسی هویت و خلوص سلول با 

o د ه می شوهای کروموزومی در حین فراوری سلول، توصیبا توجه به احتمال ایجاد ناهنجاری

 قبل از رهاسازی، نمونه ها از لحاظ سیتوژنتیک بررسی شوند.

 ها(ها، داربستول )بافرهای استاندارد، ژلحاملان سل 

و یا د لینی باشنربرد بارای تائیدیه کااستفاده شود که دا حاملانیسلولی باید از  فراورده نهاییبرای تهیه 

 تهیه شده باشند. GMPدر شرایط کنترل شده و در نظر گرفتن اصول 

 

 پیوند شده یهاسلول  19یریگرهو   18کردن دارنشانه 

 

 هاآنتعداد معدودی از  وجود دارد که تنها هاسلول یریگرهکردن و  دارنشانهتلفی برای مخ یهاروش 

م به ر صورت لزود اند. مورد تایید قرار گرفته)عمدتا فازهای ابتدایی کارآزمایی( برای استفاده های بالینی 

لول و سرا برای  سیبهایی استفاده شود که کمترین آکردن سلول پیش از پیوند باید از روش دارنشانه

 گیرنده داشته باشد.

  تصویر سازی ، های دست ورزی ژنتیکیتکنیکروش هایی مانند نشاندارسازی سلول ها با استفاده از انواع

و  CT ،PETنظیر و نیز روش هایی  Fluorescenceو  Bioluminescenceاپتیکال نظیر 

SPECT جهت استفاده های بالینی تا کنون می شود،  استفاده از اشعه و مواد رادیو اکتیو که در آنها

نیازمند تحقیقات گسترده تر در این زمینه می  هاآنمورد تایید قرار نگرفته است و امکان استفاده از 

 باشد.
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  ،در این میانMRI .ازی با اینسبرای تصویر  بدلیل داشتن ایمنی بیشتر و سایر مزایا ارجح می باشد 

اده از این مواد تاثیر شوند. در استف دارنشانه Contrast Agentsتفاده از بایستی با اس هاسلولروش، 

اید مورد بینی از آنها پیوند شده و همچنین ملاحظات ایمنی و امکان استفاده بال یهاسلولبر روی  هاآن

قرار می  همورداستفادآهن  ذراتنانو MRIتوجه ویژه قرار گیرد. در حال حاضر برای تصویر سازی با 

ستفاده رای ابصرفا یرد که محصولات تجاری شده ای از این مواد در دسترس می باشد که برخی از آنها گ

فاده از آنها مسلما است ومی باشد  FDAمورد تایید در انجام فازهای ابتدایی کارآزمایی های بالینی 

 ارجحیت دارد.

 نگهداری و انتقال فراورده جهت پیوند .6.5.3

  مختلف نگهداری هایروششرایط بانک سلول و 

  باشد.  برای استفاده آتی هاسلولدر مواردی ممکن است نیاز به ذخیره سازی طولانی مدت

از  ی بر استفادهوجود دارد که اساس همه آنها مبتن هاسلولمختلفی برای بانک نمودن  هایروش

به این  تیابیمواد محافظ در برابر انجماد و کنترل سرعت انجماد است. شیوه های مختلفی برای دس

آن  دادن هدف وجود دارد که ساده ترین آن استفاده از محفظه های مخصوص انجماد سلول و قرار

 است. برای رجه سانتی گراد پیش از قرار دادن نمونه ها در تانک نیتروژن مایعد -80در فریزر 

 نامه ریزیت بربلیدستیابی به کارایی و زیست پذیری بالاتر استفاده از دستگاه انجماد سلول با قا

 سرعت انجماد برتری دارد.

  ،ری های نگهداباید در تانک هاسلولصرف نظر از روش به کار رفته، برای نگهداری طولانی مدت

رجه سانتی د -80سلول که حاوی نیتروژن مایع است قرار داده شود. در این موارد استفاده از فریزر 

 گراد، مناسب نیست. 

 مالیآلودگی احت نمونه، برای جلوگیری از بندیبستهذ نیتروژن مایع به با توجه به احتمال نفو 

 در فاز بخار مخزن نیتروژن نگهداری شوند.  هاسلولتوصیه می شود 

 نند ایی ماهای انجماد و نگهداری سلول را بر حسب نوع سلول و پارامترههر بانک باید پروتکل

 نماید.  رواسازی، زیست پذیری، قدرت تکثیر و عملکرد پس از انجماد
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  جماد حلول انبرای انجماد سلول باید همان شرایط مواد فراوری را داشته و م استفاده موردمواد

 ن باشد.تهیه شده،استریل و عاری از اندوتوکسی GMP( باید مطابق با اصول DMSO)اغلب موارد 

 به  منظم صورتبهو ثبت مرکز، های مستندسازی موجودی بانک باید مطابق با دستورالعمل فهرست

 روز رسانی شود. 

  یتروژن نس با الکل و ایی استفاده شود که در تماه نمونه ها باید از مواد و روش گذاریبرچسببرای

 مایع مخدوش نشود. 

 جهت پیوند فراوردهسازی انتقال و آماده 

 ود. مل شح در صورتی که در حالت منجمد باشد، باید در تانک نیتروژن مایع یا یخ خشک فراورده

مان داقل زحها در منتقل شده، پیوند آن لازم است با رعایت زنجیره سردهای غیر منجمد  فراورده

 ممکن انجام شود.

   ا بجدید  با نیتروژن مایع منتقل شود، امکان بانک کردن مجدد آن در محل یسلول فراوردهاگر

 د.مستندسازی، وجود داررعایت استانداردهای مرکز فراوری اولیه و در نظر گرفتن اصول 

  ی کنترل مونه هاندستورالعمل های انتقال و نگهداری با استفاده از  رواسازیبرای هر نوع سلول باید

  داقل شاملاید حکه در شرایط مشابه نمونه اصلی قراردارند، انجام پذیرد. پارامترهای مورد بررسی ب

ر در ت تغییذخیره شده باشد. در صور هایسلولحیات سلول ها، ایجاد کلامپ و قابلیت تکثیر مجدد 

ن مستند آتایج  تکرار و نرواسازی شرایط نگهداری و انتقال )از جمله تغییر در محلول انتقال( باید 

 گردد.

 لاعات ا، اطهمراه هر نمونه باید فرم حاوی اطلاعات دقیق فراورده، زمان و تاریخ تولید و انقض

 رد.رار گیوه استفاده از فراورده در اختیار تیم پیوند قها و نح آزمایش اهداکننده ، نتایج 

 ازآن های پسپیوند سلول و مراقبت .6.6

 عداد تد نمونه، نده کلازم است واحد فراوری همراه با هر نمونه ارسالی برای پیوند، شناسنامه ای دربرگیر

های یا حامل های کنترل کیفیت، مشخصات بافر، موادآزمایش نتایج، های زندهدرصد سلولسلول، 

 پیوند ارسال نماید.  سازی نمونه برایهمراه سلول و راهنمای آماده
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 ز ااه نمونه ه همردر صورت نیاز به نگهداری موقت سلول تا زمان پیوند، باید کلیه شرایط مندرج در برگ

 جمله شرایط دمایی مناسب فراهم باشد.

 در نظر شوند. در غیر این صورت فضایامکان سلول ها باید در شرایط اتاق عمل پیوند  در صورت 

ل شده  کنتراز نظر تمیزی سطوح ، تجهیزات، تردد افراد و همچنین گردش هوا کاملا گرفته شده باید

 اخواستهنکارآزموده جهت درمان عوارض  کادر پزشکیباشد. همچنین پیش بینی امکانات اورژانس و 

 احتمالی باید در نظر گرفته شود. 

 ع ماری و نووع بیننگهداری بیمار بعد از پیوند، شرایط بستری بیمار باید متناسب با  در صورت نیاز به

 مورد نیاز مهیا باشد. هایمراقبت

 نجام پیوند سلول باید توسط تیم کارآزموده و تحت نظر پزشک متخصص مجرب در حیطه بیماری ا

ئول شک مسوند به عهده پزشود. مسئولیت پیش بینی و درمان عوارض ناخواسته احتمالی ناشی از پی

پیوند،  ت تیمپیوند است.کلیه فرایندهای مرتبط با پیوند سلول شامل اطلاعات هویتی گیرنده، مشخصا

 ه باید باخواستتاریخ و زمان پیوند، تعداد سلول پیوند شده، شیوه پیوند و هر گونه عوارض جانبی نا

 .تیار واحد فراوری قرار گیردرعایت اصول رازداری مستند گردد و نسخه ای از آن در اخ

 ای هپیگیری ینات وبه نوع بیماری، شرایط بیمار، نوع سلول پیوند شده و شیوه پیوند، باید معا با توجه

ی پس ی گیردوره ای برای ارزیابی عوارض احتمالی و اثربخشی پیوند صورت گیرد. ماهیت و دفعات پ

 .گو باشدئول پروژه باید در این مورد پاسخبر اساس شواهد علمی تعیین شده، مسباید از پیوند 

  باید  های آتیناخواسته در حین پیوند یا پیگیریهای یا واکنشدر صوت مشاهده هر گونه عوارض جانبی

اطلاع  راوردهفبه کلیه واحدهای مشارکت کننده در فراهم آوری، فراوری، توزیع و پیوند  بدون تاخیر،

ی هادهان به این عوارض و اقدامات اصلاحی مربوطه باید به  رسانی شود. گزارش مکتوب از رسیدگی

 ارسال گردد. نظارتی

  ،در صورت بروز عوارض جانبی ، باید اقدامات پیشگیرانه و اصلاحی متناسب از جمله بازبینی فرایندها

های کنترل کیفی و در صورت لزوم فراخوانی فراورده مجدد آزمایش معتبرسازیآموزش مجدد کارکنان، 

 ا صورت گیرد.ه
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 نکات ایمنی و بهداشتی .6.7

  کلیات 

ای رآیندهفباید با بکارگیری و اجرای فرآیندهای مراقبتی، محیط کاری ایمن ایجاد نماید.  مرکز

ابق با من مطمراقبتی محیط باید بصورت روش اجرایی استاندارد تعریف شده باشد تا بتواند محیط ای

 ر باشد:رد زیفرآیندهای مراقبتی باید حداقل شامل موا استانداردها و قوانین موجود فراهم نماید.

 ( اقل یکتأمین سیستم اطفاء حریق مرکزی و یا حددستورالعمل برای پیشگیری و اطفاء حریق 

 مترمربع، همراه با هشداردهنده حریق مناسب( 50کیلوگرمی برای هر 4کپسول 

  نحوه دفع اشیا نوك تیز 

 ی از تماس با مواد بیولوژیک مضرپیشگیری از صدمات حین کار و جلوگیر 

 نقل، استفاده و نگهداری از مواد سمی و بالقوه خطرناك و نحوه صحیح حمل 

 ر صورت نشت(کردن نحوه پاکسازی مواد سمی )دمشخص 

  ون خاز راه قابل انتقال زای تماس با عوامل بیماریخطر که در  کارکنانانجام واکسیناسیون برای

ه ر پوشباید د کارکنانسیون و یا عدم پذیرش واکسیناسیون از سوی هستند. تاریخچه واکسینا

 پرسنلی ثبت گردد.

  نحوه پوشش در محیط های مختلف 

 قایعوز این نحوه برخورد با حوادث غیر مترقبه و اقدامات پیشگیرانه برای کاهش صدمات حاصل ا 

 در سازمان رعایت قانون ممنوعیت استعمال دخانیات 

 بیولوژیک نحوه دفع پسماندهای 

و محیط زیست  کارکنانای دفع شود که مانع آسیب به گونهضایعات بافتی و مواد خطرناك باید به

موجود  مرکزشود. برای دفع ضایعات و پسماندهای بیولوژیک باید روش اجرایی استاندارد مشخصی در 

فرایند باید مطابق با باشد و کلیه فرایند های مربوط به دفع پسماندها بر اساس آن صورت گیرد. این 

ك مورخ 38459ت /15871های مدیریت اجرائی پسماندهای پزشکی مصوبه شماره ضوابط و روش

ها و مراکز هیئت وزیران و دستورالعمل مدیریت اجرایی پسماندهای پزشکی ویژه در بیمارستان 8/2/87

به تعداد کافی از جنس دان باید باشد. زباله 2/6/87ب س مورخ /32567/6بهداشتی درمانی شماره 
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مقاوم، قابل شستشو و قابل ضدعفونی کردن و ضدزنگ با درپوش و کیسه مناسب در بخش های 

 مختلف سازمان موجود باشد.
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