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 مقدمه:              

 
هاي خونی هاي پرتوان اولیه با توانایی خودبازسازي و تمایز به تمامی رده)، سلولHSCs(ساز دي خونهاي بنیالولس

ساز در هاي بنیادي خونهستند. از منظر بالینی، سلول) هالاکتها و پها، اریتروسیتها، گرانولوسیتها، مونوسیتلنفوسیت(

است، قادر به بازسازي کامل عملکرد مغز  قرار گرفتهپیوند سازي دههاي آمااي که تحت درمانصورت پیوند به فرد گیرنده

هاي خونی و اي براي درمان طیف وسیعی از بیماريساز به صورت فزآیندههاي بنیادي خوناستخوان هستند. از این رو، سلول

ت ایمنی تا لالاساز اعم از اختونهاي بنیادي خپیوند سلول برايشماري شوند. کاربردهاي بالینی بیمیبه کار بردهغیرخونی 

یابد، چرا که نقایص ایمنی و ارثی در اطفال شایع است، به طور کلی، کاربردها متناسب با سن تغییر می ؛ها وجود داردبدخیمی

. هاي خونی هستندت کلونال مغز استخوان یا بدخیمیلالابه اخت لابا نرخ شیوع بیشتري در معرض ابت لاندر حالی که بزرگسا

آگهی بیماري، اي از متغیرهاي متعدد است. این متغیرها شامل پیشدر نهایت، تصمیم به انجام پیوند، نیازمند بررسی مجموعه

یعنی مغز استخوان، خون (ساز هاي بنیادي خونپیشین، دسترسی به منبع مناسب سلول هايسیر پیشرفت بیماري، درمان

 هستند.) نظیر پیوند اتولوگ در مقابل آلوژن(یوند و نوع پ )محیطی موبیلیزه یا خون بندناف

 

 :به همراه کد ملی )الف) عنوان دقیق خدمت مورد بررسی (فارسی و لاتین

 یکآلوژن مغز استخوانپردازش و نگهداري -گلوبال

 802710کدخدمت:

Global-processing and storage of allogeneic bone marrow stem cells.  

  : خدمت مورد بررسی ب) تعریف و تشریح

قبل . به سرعت در حال گسترش است غیر خونیو  یخون يهایمیساز در درمان بدخخون يادیبن يهاسلول وندیپاستفاده از  •

امر با حذف  نیو ا ابدیکاهش  نمونهکه حجم  بایستمی، استحصال شده از فرد اهداکنندهمغز استخوان نمونه از انجماد 

ا توجه به بهمچنین، . شودمیمیسر ساز ي خونادیبن يهادست دادن سلول میزانبا حداقل  یو چرب قرمز، پلاسما يهاگلبول

، لذا است يزیاد) RBC(گلبول قرمز  زانیم يحاومهارت پزشک بسته به اغلب  ،از مغز استخوان شدهاستخراجنمونه اینکه 

تا  حذف شونداز نمونه مغز استخوان رمز ق يهاگلبول ،سازهاي بنیادي خونسلولاز استخراج  شیاست پ يضرور

حین تزریق فرآورده به  احتمالیناخواسته هاي واکنشبروز از بدین ترتیب و  درصد برسد 2هماتوکریت نمونه به کمتر از 

 .بیمار پیشگیري شود

 حدید پزشک معالجفرآورده هم به صورت تازه و هم به صورت فریز بسته به صلادر این نوع پیوند (مغز استخوان آلوژنیک)، 

از مغزاستخوان اهداکننده و  شدهآوريجمع سازهاي بنیادي خونپردازش سلول يهاپروتکلاجراي . شودبه بیمار تجویز می
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ها درجه سلسیوس) ضروري است؛ این پروتکل -150(فوق انجماد  يدر دماهاسازي و ذخیره ها جهت انجمادسازي آنآماده

 شامل چند مرحله است:

 ، هاو حذف آن )HESهاي قرمز موجود در فرآورده (با افزدن سازي گلبولنشینته •

تعیین میزان )، CBCانجام آزمایشات شمارش سلولی (از نمونه (به روش سانتریفیوژ)،  سازهاي بنیادي خونجداسازي سلول •

 .+CD3و  +CD34هاي سنجش تعداد سلول) و %viability( مانی سلولیزنده

 ذف حداکثري پلاسما به دلایل ذیل:و ح کاهش حجم •

در  ینیبریف هايلخته جادیفرآورده سبب ا گشاییخیپس از  توانندیموجود در پلاسما که م يحذف عوامل انعقاد •

 .مواجه کنند يآن را با مشکل جد قیفرآورده شده و تزر

 هنده و گیرنده).د ABOبا ناسازگاري مینور در موارد پیوند آلوژن ( ي نامتناجسلاسماکاهش مقدار پ •

 نیاز.وردم DMSOکاهش حجم  •

 .سازي در مخازن نیتروژنگیري از اشغال فضاي زیاد هنگام ذخیرهپیش •

 سازي براي انجماد.سازي و آمادهآن به فرآورده جهت رقیق افزودنو ) freezing mediaتهیه محیط انجماد ( •

 درجه سلسیوس در تانک نیتروژن. -150نمونه در دماي  سازيو ذخیرهانجماد بندي، سنجش استریلیتی، بستهنهایتا و  •

 ) اقدامات یا پروسیجرهاي ضروري جهت ارائه خدمت:ج

 :از مغز استخوان دهنده) هشدآوريجمع(نمونه  نحوه پذیرش نمونه

  .شودحاوي نمونه باز  کلد باکس •

بررسی و یادداشت  یتالاگر موجود در کلد باکس)ي ده وسیلهب( دما راو کیسه/ بطري ، تعداد کلد باکسکردن باز ساعتتاریخ،  •

 .شودثبت  نمونهو در فرم پذیرش  گرددبه ترتیبی که در ذیل قید شده است، بررسی  نمونهپذیرش شرایط  نموده و

 .باشد نشتی بدون و سالم حاوي نمونه،کیسه/ بطري  •

 .دباش نگذشته گیرينمونه زمان از ساعت 72 از بیش ود باش لخته فاقد نمونه •

شده باشد و به وسیله  نگهداريسلسیوس  درجه 2-7 دماي در آزمایشگاه پردازش، به انتقالزمان  تا جداسازي زمان از نمونه •

 .کلدباکس به آزمایشگاه پردازش منتقل شده باشد

 معالج پزشک سوي از قید شده در درخواست کتبی که خانوادگی نام و نام با ،بطري /کیسه روي بر مندرج خانوادگی نام و نام •

 .باشد داشته تطابق است،تهیه شده 

 .ه باشددش ارسال نمونهبا  همراه معالج، پزشک توسط ارسالی يکامل نمونه اطلاعات همراه فرم حاوي به کتبی درخواست •

 .گرددپزشک، بررسی کتبی درخواست  با اطلاعات مندرج در بطري /تطابق اطلاعات مندرج بر روي کیسه •

 .گرددثبت  نمونهدر فرم پذیرش آن تحویل  ساعتل گیرنده نمونه، تاریخ و تحوینام کارشناس  •

. در صورت دریافت مجوز رویت شده، با مرکز پیوند مطرح شودعدم انطباق  پذیرش باشد،در صورتی که نمونه فاقد شرایط  •

و در  شودپذیرش  طباق)، نمونهد یا موارد عدم انید پذیرش نمونه با وجود رویت موریکتبی از سوي مرکز پیوند (مبنی بر تا
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امحاء  ،غیرقابل مصرفزیستی هاي ارد نحوه امحاء ضایعات و فرآوردهغیر این صورت نمونه مطابق با روش عملکردي استاند

 .گردد

ه درخواست پزشک معالج/مرکز پیوند به همراه فرم پذیرش نمونه بیمار به عنوان مستندات مکتوب، در آرشیو آزمایشگاه برگ •

 ش، نگهداري گردد.پرداز

 سازي نمونه مغز استخوان:نحوه پردازش، انجماد و ذخیره 

 . دیانتقال ده IIکلاس  ناریهود لام ریکرده و سپس به ز یضدعفون نیرا به دقت با محلول بتاد نمونه يحاو بطري/سهیک •

فرو کردن  قیاز طر ،ده باشدآوري شجمع ايشهیش ينمونه مغز استخوان در بطر ،موجود هايتیمحدود لیبه دلچنانچه  •

 60سرنگ  کی لهیبه وس گاتور،یار يبه انتها وکتیآنژ راهیو نصب سه يبطر یکونیلیبه درپوش س گاتوریار کی کیاسپا

  .دیمناسب انتقال ده سهیچند ک ای کیکرده و به  هیرا تخل يبطر يتمام محتوا ،يترلییلیم

اجرا به ترتیب درصد، مراحل ذیل  2کریت نمونه به کمتر از هاي قرمز و کاهش هماتوجهت حذف حداکثري گلبول •

 شود.

دقیقه بر روي  10به مدت  و کیسه افزوده شود HESمحلول درصد از حجم کل نمونه،  20 میزانمحتواي هر کیسه، به به  •

 شیکر به خوبی همگن شود.

 .گرددترانسفر به آن متصل  سهیک کی ،)Steril Conection Device( دستگاه اتصال استریل کیسه خون يلهیبه وس سپس •

 يهیباشد) با زاو نییبه سمت پا سهیآن به سمت بالا و ته ک قیتزر هايکه پورت ی(به حالت يبه صورت عمود یاصل يسهیک •

 دکاملا در حالت سکون قرار داشته باش دیبا سهیمرحله ک نی. در اداده شودقرار  قهیدق 50مناسب به مدت  یدرجه در محل 45

 شود. يریآن جلوگ یو لغزش ناگهان سهیاز هر گونه تکان دادن ک و

: یعنیشدن هر سه بخش کیمرحله تفک نیدر ا ،کنید یرا بررس سهیک يسه بخش شدن محتوا قه،یدق 50پس از گذشت  •

 ). 1باشد (شکل  صیبه صورت آشکار قابل تشخ ستباییم RBCو  کوتیپلاسما، باف

و اهرم اکسترکتور را به  داده شودرا برداشته و به همان حالت در اکسترکتور قرار  یاصل يسهیک یصورت، به آرام نیدر ا •

 . کندحرکت  سهیتا صفحه اکسترکتور به سمت ک کردهرها  یآهستگ

 حالت سکون باشد.  نیدر هم سهیتا ک نمودهصبر  قهیدق 10و حدود  شود يخوددار سهیمتصل به کورد ک يرهیاز باز کردن گ •
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 سکون قهیدق 50پس از  سهیک يمحتوا یکل يشما :1شکل 

 سهی) به سمت ککوتیو باف HES (مخلوط پلاسما، محلول سهیک ییرو يو تمام محتوا کردهمتصل به کورد را باز  رهیگ •

متصل به کورد، سرعت حرکت را کنترل  يرهیبا در دست داشتن گ سه،یک ییرو يحرکت محتوا نیگردد. ح تیترانسفر هدا

 . شود يریشتاب جلوگ باو از حرکت نموده 

 باشد،یمساز) هاي بنیادي خون(سلول کوتیکه عمدتا باف یانیبه بخش م دنیو رس سهیک ییرو يپس از استخراج کامل محتوا •

 RBCکه  نیریاز حد بخش ز شیآهسته و با دقت کامل انجام شود تا از استخراج مقدار ب یلیاستخراج آن به صورت خ باید

 . دینعت به عمل آاست، مما

 نییبسته و اهرم اکستراکتور را پا عایمتصل به کورد را سر رهیگ ،يو مرز یانیم ،ییرو هايپس از اتمام مرحله استخراج بخش •

 رها گردد. سهیک تا دیاوریب

 يحاو يسهیک کرده واز هم جدا  لر،یس يلهیکورد رابط به وس یانیبا قطع نمودن بخش مرا نسفر تري کیسهو  هیاول يسهیک •

RBC  گرددامحاء  ،و فرآورده هاي غیرقابل مصرفنحوه امحاء ضایعات روش عملکردي استاندارد مطابق با. 

 ود (جهت محاسبه حجم اولیه نمونه).ش یادداشتوزن آن  و وزن گردد ترازو به وسیلهنمونه  حاوي کیسه  •

ي ترانسفر متصل به یک کیسه )Steril Conection Device( به کمک دستگاه اتصال استریل کیسه خون کیسه حاوي نمونههر  •

 گردد.

 .شود منتقل IIلامینار کلاس  هود زیر به و شود ضدعفونی درصد 70 اتانول محلول به آغشته گاز از استفاده با سطح کیسه •

برداشت ) CBC(لیتري به منظور شمارش سلولی میلی 5یک سرنگ  وسیله به را کیسه داخل خون از لیترمیلی 5/0 مقدار •

 گردد.

 دقیقه با  10کوت و همچنین، کاهش حجم نمونه، کیسه حاوي نمونه را به مدت به منظور حذف پلاسما و استخراج بافی •

 . شودسانتریفیوژ  g 1000دور 

پلاسما متصل به کورد، تمام  پس از اتمام فرآیند سانتریفیوژ، کیسه درون اکسترکتور قرار داده شود و پس از باز کردن گیره •

کوت) را به طور کامل به سمت کیسه ترانسفر هدایت سازي بافیلیتر از آن نگه داشته شود جهت رقیقمیلی 20(تنها حدود 

 ي اصلی باقی بماند. در کیسه RBCکوت خالص و بخش بسیار اندك شده تا جایی که فقط بافی

 . شودو حجم دقیق فرآورده را یادداشت  شدهدا هم جها را از و کیسهنموده  sealبخش میانی کورد رابط دو کیسه را  •

 IIلامینار کلاس  هود زیر به و شود ضدعفونی درصد 70 اتانول محلول به آغشته گاز از استفاده با سطح کیسهسپس مجددا  •

 .شود منتقل

 TNC) و تعیین CBC( لیتري به منظور شمارش سلولیمیلی 5یک سرنگ  وسیله به را کیسه داخل خون از لیترمیلی 5/0 مقدار •

 د.برداشته شونمونه،  TNCنمونه پس از پردازش و اطمینان از عدم افت قابل توجه 
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به مقدار مناسب با  . بدین منظور، نمونهشودموجود در آن، رقیق ) TNCدار (هاي هستهنمونه بر اساس تعداد کل سلول سپس، •

سالین استریل قابل تزریق و محلول ل حجم نهایی مورد نظر)، نرمالدرصد ک 5ن درصد (به میزا 25استفاده از آلبومین انسانی 

 .شودتا حجم موردنظر رقیق  ACD-A1ضد انعقاد 

و  1×810لیتر از نمونه، به میزان حداقل به ازاي هر یک میلی MNCیا  TNCتوجه: نمونه باید تا حدي رقیق شود که 

 برسد. 3×810حداکثر 

به یخچال بانک خون منتقل نمایید  DMSOسازي جهت تزریق وي نمونه را به منظور آمادهسازي نمونه، کیسه حاس از رقیقپ •

 درجه سرد شود. 2-7تا تحت دماي 

در نظر گرفته شده سلولی لیتري به دو یا چند (بسته به حجم فرآورده و نیز دوزهاي میلی 60فرآورده به کمک یک سرنگ  •

) انتقال داده شود و برچسب مناسب که Freezing Bag) کرایوبگ (الجنظر پزشک معجهت تزریق هنگام پیوند بر اساس 

 .گرددنام خانودگی بیمار است را بر روي هر کرایوبگ الصاق و حاوي کد عضویت نمونه و نام 

زمان مقدار تا نمونه کاملا سرد شود و هم داده شدهو به آرامی تکان  داده شودبگ را بر روي یک بسته یخ قرار هر کرایو •

به دقیقه  5طی مدت زمان کمتر از درصد حجمی را با سرعت ملایم و به صورت تدریجی  10با نسبت  DMSOاسب من

 . شودفرآورده تزریق 

و  شودسیل  Overwrap Bag Sealerي دستگاه ها را در شیلد سیلیکونی محافظ قرار داده و سپس شیلد به وسیلهکرایوبگ •

 .داده شودناسب با کرایوبگ قرار درون یک کاست آلومینیومی با ابعاد مت

در کرایوبگ، نام خانوادگی بیمار، حجم نمونه موجود شامل کد عضویت، نام و  ومی نیز اطلاعات نمونهبر روي کاست آلومینی •

بندي شده، به منظور انجماد تدریجی درون را که اینک بستهو نمونه  شودتاریخ پردازش و نام مرکز پیوند مربوطه یادداشت 

 . داده شودقرار  1CRFاه دستگ

درجه سلسیوس، آن را به تانک نیتروژن فاز بخار با دماي  -100پس از اتمام فرآیند انجماد تدریجی و انجماد نمونه تا دماي  •

 جایگاه اطلاعات فرم در هاکیسه سازيذخیره جایگاه به مربوط اطلاعات پایان، و در داده شوددرجه سلسیوس انتقال  -150

 .شود درج نمونه، يسازذخیره

 

 

 سنجش استریلیتی نمونه

 الیو کیرا برداشته و به درون فرآورده از  تریلیلیم 1-2مقدار  ،يتریلیلیم 5سرنگ  کی لهیفرآورده، به وس یتیلیاستر یمنظور بررس به

ها جهت نمونه یز کشت دستحاصل ا جی. نتاگردد لیتحو یشناسکروبیم شگاهیبه آزما و داده شودانتقال  يکشت دو فاز طیمح يحاو

گرم  يزیآمرنگ ،یمشخصات کلن یبررس ،یافتراق يهاطی. استفاده از کشت نمونه مثبت در محاستفاده شودآمده دستهب يهاهیافتراق سو

                                                           
1 controlled-rate freezers 
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و  منابعحاصل با  جیمختلف و مطابقت نتا يهاهیسو ییز جهت شناسالاو کاتا دازیاز جمله اکس ییایمیوشیب يهاتست انجام نیو هم چن

 .ردیمورد نظر انجام گ هیسو ییموجود جهت شناسا يهارفرنس

 )viabilityها (سنجش میزان زنده مانی سلول 

بر  هاسلول )%viabilityی (مانزنده شود. در روش فلوسایتومتري، میزاناین سنجش با استفاده از دستگاه فلوسایتومتري استفاده می

 ییو شناسا يادو رشته DNAاتصال به  ومرده  يهاسلول دهید بیآساز غشاي عبور  در PIند فلورسنت مان يهارنگ ییاساس توانا

 گردد:هاي زنده، از فرمول زیر استفاده میجهت محاسبه درصد سلولشود و سنجش می يتومترایتوسط فلوس

 هاي زنده= درصد سلول  100 -هاي رنگ شده توسط پروپودیوم یداید درصد سلول

 )+CD3و  +CD34هاي هاي سلولی (تعداد سلولسنجش مارکر

با  هاي مذکورو شمارش سلول تیهوتعیین کنند. می انیب را در سطح خودCD34 ساز مارکر سطح سلولی خونهاي بنیادي سلول

دار نشان CD45هاي ديباآنتیو دار با فلوروکروم نشان CD34بادي آنتیدر این روش از گردد. انجام می يتومتریفلوسلدستگاه استفاده از 

 تریکرولیدر واحد م +CD34 يهاسلول تعدادشود. براي رنگ آمیزي مارکرهاي سطح سلولی استفاده می AAD-7محلول و  با فلوروکروم

 .دیینما فرم پردازش ثبتحاصل را در  جیمحاسبه و نتا ریرا با استفاده از فرمول ز
Count Number of CD34 (R4) × WBC Count/µL 

Count Number of Total Cell (R1) 
 
در واحد  +CD3هاي تعداد سلول گردد.استفاده می CD3بادي منوکلونال آنتیاز  +CD3هاي لنفوسیت همچنین براي شمارش سلول 

 نتایج حاصل را در فرم پردازش وارد نمایید. میکرولیتر را با استفاده از فرمول زیر محاسبه و
tal countRN1(gate%) or RN2×WBC to 

 د ) تواتر ارائه خدمت (تعداد دفعات مورد نیاز/ فواصل انجام)
 نداردبار /  1

 و استاندارد تجویز: خدمت مربوطه) Order) افراد صاحب صلاحیت جهت تجویز (ه

  اطفال یابالغین   تخصص خون و سرطان قفو پزشک

  :ارائه خدمت مربوطهافراد صاحب صلاحیت جهت  )و
دکتري  / یپزشک يفناور ستیز یتخصص يدکترا /خون علوم انتقالو  یشگاهیآزما شناسی خون یتخصص يرادکت پزشک عمومی/

 یمهندس یتخصص يدکترا /يکابرد یعلوم سلول یتخصص يدکترا /یپزشک یشناس یمنیا یتخصص يدکترا / تخصصی ژنتیک پزشکی

در  وندیپ ندیفرآ یو عمل یشراف کامل به ابعاد علما و ساز خون يادیبن هاي سلول وندیپ نهیسال تجربه در زم 2بافت (با داشتن حداقل 

 )تیمراکز واجد صلاح

 

 ارائه کننده خدمت: اعضاي تیم ) براي سایر) عنوان و سطح تخصص هاي مورد نیاز (استانداردز
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   :و مکان ارائه خدمتاي فضاي فیزیکی ) استانداردهح

از بـه منظـور جلـوگیري ، ساختار و مکـان مناسـب ژمترا يدارا دیبا و آزمایشگاه سازي، ذخیرهانجماد، يسازمادهفضاي فیزیکی واحد آ

فضـاي فیزیکـی  .کنـدرا فراهم ورده سلولی خطر آلودگی فرآاز  يریجلوگ يمناسب برا هی، تهوییروشنا فرآورده سلولی باشد و یآلودگ

در صـورتی  مـی باشـد.با آخرین دستورالعمل وزارت بهداشت، درمان و آمـوزش پزشـکی مطابق  اتاق تمیز و آزمایشگاه سلول درمانی

مکان ارائه خدمت در بانک هاي ذخیره سازي خـون  باشد.امی به استفاده از اتاق تمیز نمیالز Closed Bag Systemهاي استفاده از کیسه

 سلول هاي بنیادي خونساز می باشد. بندناف و

 
 
 
 

  :اي به ازاي هر خدمت) تجهیزات پزشکی سرمایهط

ف
ردی

 

 تعداد قابل ارائه در واحد زمان کاربرد در فرآیند خدمت تجهیزات

 واحد به ازاي کل آزمایشگاه 2 آوري محیط استریل جهت انجام مراحل پردازش نمونهفراهم IIهود لامینار کلاس  1

ف
دی

ر
 

 عنوان تخصص
تعداد موردنیاز به طور 

استاندارد به ازاي ارائه هر 
 خدمت

میزان 
تحصیلات 
 مورد نیاز

سابقه کار و یا دوره 
آموزشی مصوب در 

 صورت لزوم
 نقش در فرایند ارائه خدمت

1 
رشته علوم  يها شیگرا هیکل

 یستیو علوم ز یشگاهیآزما
 نفر 3حداقل 

کارشناسی و 
 بالاتر

تجربه کار سال  2حداقل 
در زمینه پردازش واحدهاي 

 خون محیطی موبیلیزه.
 

کارشناس آزمایشگاه پردازش و 
یند پذیرش واحدهاي خون انجام فرآ

محیطی موبیلیزه، پردازش، انجماد و 
سازي آن. کنترل کیفی و ذخیره

 تضمین کیفیت فرآیند.

 نفر 1 منشی 2
دیپلم و 

 بالاتر

توانایی انجام کار با رایانه و 
 Wordهاي تسلط به برنامه

 .Excelو 

-مسئول انجام مکاتبات و هماهنگی

هاي لازم بین واحد جداسازي 
و آزمایشگاه پردازش و مرکز سلول 
 پیوند

 نفر 1 نیروي خدماتی 3
دیپلم و 

 بالاتر

توانایی انجام کار و آشنایی 
کامل با نحوه تهیه مواد و 

هاي ضدعفونی و محلول
کاربرد آنها و همچنین نحوه 

امحا ضایعات پرخطر 
 زیستی.

انجام فرآیند نظافت و ضدعفونی 
 اتاق تمیز و تجهیزات
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واحد به ازاي کل  1حداقل  هاي خونیشمارش سلول )cell counterگاه شمارنده سلولی (دست 2
 آزمایشگاه

-ساز از نمونه جمعهاي بنیادي خونجهت جداسازي سلول دار بانک خونسانتریفیوژ یخچال 3

 آوري شده از مغزاستخوان
 واحد به ازاي کل آزمایشگاه 2

جهت انجماد تدریجی فرآورده (به منظور پیشگیري از بروز  Controlled Rate Freezer (CRF)دستگاه  4
 شوك حین انجماد در دماي فوق سرد)

 واحد به ازاي کل آزمایشگاه 2

) و تعداد %viabilityها (مانی سلولجهت سنجش میزان زنده فلوسایتومتر 5
 +CD34+, CD3هاي سلول

 واحد به ازاي کل آزمایشگاه 1

 واحد به ازاي کل آزمایشگاه 1 زدایی نمونه در زمان نیازیخ لیتري 14بن ماري آزمایشگاهی  6

 واحد به ازاي کل آزمایشگاه 1 متصل نمودن دو کیسه به یکدیگر با حفظ استریلیتی )Welder( دستگاه اتصال استریل کیسه خون 7

 تانک ذخیره نیتروژن مایع 8
سلسیوس جهت  -150سازي فرآورده در دماي ذخیره
ي طولانی مدت تا هنگام ارسال آن به مرکز پیوند نگهدار

 جهت تزریق به بیمار

واحد به ازاي کل  2حداقل 
 آزمایشگاه

 واحد به ازاي کل آزمایشگاه 1 جهت انجام شمارش سلولی و دیف نمونه به روش دستی میکروسکوپ نوري آزمایشگاهی ساده 9

 ازاي کل آزمایشگاهواحد به  2 قطع نمودن کورد متصل به کیسه هموسیلر 10

 واحد به ازاي کل آزمایشگاه 1 مخلوط کردن محتواي کیسه جهت همگن نمودن فرآورده هموشیکر 11

 واحد به ازاي کل آزمایشگاه 1 توزین نمونه ترازوي دیجیتال آزمایشگاهی 12

 واحد به ازاي کل آزمایشگاه 2 ي دوماستخراج پلاسما و هدایت آن به سمت کیسه پلاسما اکسترکتور دستی یا اتوماتیک 13

مخلوط کردن محتواي میکروتیوب و لوله جهت همگن  ورتکس 14
 نمودن فرآورده

 واحد به ازاي کل آزمایشگاه 1

 شگاهیکل آزما يواحد به ازا 2 هاجهت نگهداري نمونه، آلبومین و کیت درجه سلسیوس) 2-7یخچال بانک خون ( 15

 ست سمپلر ثابت و متغیر 16
آنالیزهاي ) و CBCنجام آزمایشات شمارش سلولی (جهت ا

CD34+  وviability 

 10و  100، 1000از هر نوع (
) یک ست ثابت و یک میکرولیتر

 ست متغیر

 عدد 2حداقل  جهت انتقال نمونه از مرکز جداسازي تا مرکز پردازش لیتري 11کلد باکس  17

18 
تانک مختص حمل و نقل ایمن و استاندارد 

 نیتروژن مایع نمونه در 

جهت انتقال نمونه منجمد از آزمایشگاه پردازش تا بخش 
 پیوند 

 عدد 1حداقل 

 

 ) داروها، مواد و لوازم مصرفی پزشکی جهت ارائه هر خدمت:ي

 میزان مصرف (تعداد یا نسبت) اقلام مصرفی مورد نیاز  ردیف

در دماي فوق سرد  در تانک نیتروژن ي نمونهسازجهت ذخیرهعدد  3به طور میانگین  )freezing bag( وبگیکرا 1
 درجه سلسیوس) -150(
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 سی) جهت پردازش هر نمونهسی 30سی (مجموعا سی 10ویال  3به طور میانگین  DMSOمحلول  2

مناسب  سازيرقیقجهت لیتر به ازا پردازش هر نمونه، میلی 15به طور میانگین حدود  درصد استریل قابل تزریق 20آلبومین انسانی  3
 ها طی زمان نگهداريو تامین مواد مغذي سلول فرآورده (تنظیم اسمولاریته)

 قیقابل تزر لیاستر نیمحلول نرمال سال 4
 فرآوردهسازي جهت رقیقواحد به ازا پردازش هر نمونه،  1

 (کیسه شستشو) نسفراکیسه تر 5
انتقال نمونه و جهت عدد به ازا هر نمونه و بسته به حجم کل فرآورده،  10حداقل 

  سانتریفیوژ آن

6 
، Stromatolyser 4DSهاي مصرفی دستگاه شمارنده سلولی شامل: محلول

Stromatolyser 4Dl ،Sulfolyser Hematology Solution و 
Cellpack Hematology solution 

 مقدار به ازا هر نمونه  01/0از هر کدام، 

 نیتروژن مایع 7
لیتر به ازا مصرف دستگاه  30نه در تانک ذخیره نیتروژن و به ازا نگهداري هر نمو 70

CRF  لیتر به ازا هر نمونه) 100در هر بار فعالیت دستگاه جهت انجماد نمونه (مجموعا 

 ویال به ازا هر نمونه جهت انجام تست کشت میکروبی 1 محیط کشت خون بی فازیک 8

و تزریق نرمال  برداري از فرآوردهجهت نمونهعدد  4و  4، 10ب: از هر کدام به ترتی يترلییلیم 10 و 20، 60سرنگ  9
 ، به ازا هر نمونهو آلبومین DMSOسالین، ضدانعقاد، 

 میکرولیتر جهت آنالیز فلوسایتومتري هر نمونه CD34/CD45 20باديآنتی 10

 میکرولیتر جهت آنالیز فلوسایتومتري هر نمونه CD3 5 باديآنتی 11

جهت انجام کار در زیر هود لامینار و جفت به ازا مراحل پردازش هر نمونه،  3حداقل  لیدستکش استر 12
 حفظ استریلیتی

جهت انجام کار در زیر هود و حفظ لیتر به ازا پردازش یک نمونه، میلی200حداقل  درصد 96الکل  13
 استریلیتی

 استریلیتی جهت انجام کار در زیر هود لامینار و حفظ عدد 10حدقل  یپد الکل 14

 جهت انجام کار در زیر هود لامینار و حفظ استریلیتیعدد به ازا پردازش هر نمونه،  5 لیگاز استر 15

 نمونه 1 جهت انجام آنالیزهاي سلولیعدد از هر کدام  10 نوك سمپلر آبی، زرد و کریستالی 16

 لولیعدد به ازا هر نمونه جهت انجام آنالیزهاي س 6 لوله فلوسایتومتري 17

18 Needle 16 G ×1  و همگن نمودن و انتقال آن به  برداري از فرآوردهجهت نمونهعدد  5حداقل
 هاکرایوبگ

 )HES )hydroxyethyl starch محلول 19
جهت جداسازي ویال)  5لیتر (میلی 250به طور میانگین حدود  RBCجهت حذف 

 هاي قرمز از نمونهگلبول

ل گزارش نتایج درمانی و ثبت در پرونده بیمار و بررسی هاي حین درمان از جمله سوابق بیمار و تلفیق شام(  ) استانداردهاي ثبتك

 :)دارویی
 زاد سازي نمونه مغزاستخوان آلوژنیک.سازي و آثبت تمامی مستندات مربوط به مراحل فرآیند پذیرش، پردازش، انجماد، ذخیره
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ر جزئیات مربوط به ضوابط پاراکلنیکی و بالینی مبتنی بر شواهد و (ذک :خدمتجهت تجویز  دقیقل) اندیکاسیون هاي 

 نیز تعداد مواردي که ارائه این خدمت در یک بیمار، اندیکاسون دارد):
وژنیک با شرایط ذیل آلوژنیک جهت بیماران نیازمند پیوند سلول هاي بنیادي خونساز آل مغز استخوانپردازش و نگهداري 

 :ردمورد استفاده قرار می گی
-آنمی اختلالات خونی غیربدخیم مانندمبتلا  انبیماربراي  هکنندساز از مغز استخوان اهداهاي بنیادي خونجداسازي سلول •

 .GVHDمنظور کاهش بروز به و نقایص ایمنی تالاسمی  ،آپلاستیک

درمانی شیمیرژیم بیمار نیازمند به براي  ،غیر خویشاوند سازگار هساز از مغز استخوان اهدا کنندهاي بنیادي خونجداسازي سلول •

  .)ATGتیموسیت گلوبین(بدون استفاده از داروي آنتیقبل از پیوند  میلوآبلاتیو

   خدمت: دقیقاندیکاسیون هاي  ا ) شواهد علمی در خصوص کنترم

 کانپذیر نمی باشد:براي بیماران نیازمند پیوند مغز استخوان با شرایط ذیل اممغز استخوان آلوژنیک پردازش و نگهداري 

 درگیري شدید ارگان هاي حیاتی شامل قلب، ریه، کبد و ... -

 یمیبا بدخ سیستم عصبی مرکزيفعال  يریدرگ ينشانه ها ایعلائم  -

 وجود احتمال مرگ و میر بالاي ناشی از درمان -

 ردهیش ایباردار زنان  -

 .داردحمایتی  ژنیبه اکس ازیکه ن يویمزمن ر يانسداد دیشد يماریب -

 نوسیس نت فعال گوش/عفو -

 ایکلاستروفوب -

 قابل توجه يویر بروزیف ایاز پنوموتوراکس  يشواهد -

 نهیقفسه س رادیوتراپی ای یجراح  سابقه -

جمجمه  رادیوتراپی اپیوند ی یآمادگ میشروع رژ منتهی به هفته  2طی را  یداخل نخاع یدرمان یمیکه ش یمارانیب -

 .داشته اندند را پیو یآمادگ میشروع رژ منتهی بههفته  4 یط

 یی)ایو باکتر ی، قارچیروسیعفونت فعال (و -

 عدم آمادگی روحی روانی بیمار -

 

  ) مدت زمان ارائه هر واحد خدمت:ن
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  ) مدت اقامت در بخش هاي مختلف بستري جهت ارائه هر بار خدمت مربوطه:س
 خدمت سرپایی است.

 

 

 

ف
دی

ر
 

 میزان تحصیلات عنوان تخصص
مدت زمان مشارکت در 

 فرآیند ارائه خدمت

نوع مشارکت در قبل، حین و بعد از 

 ارائه خدمت

1 

 يدکترا ای عمومی پزشک
 یشناس خون یتخصص

 خون علوم انتقال و یشگاهیآزما
 ستیز یتخصص يدکترا ای

 يدکترا ای یپزشک يفناور
 ای يکابرد یعلوم سلول یتخصص

 يدکتراایمنی شناسی پزشکی یا 
دکتري  /بافت یمهندس یتخصص

(با  تخصصی ژنتیک پزشکی
سال تجربه در  2داشتن حداقل 

 يادیبن هاي¬سلول وندیپ نهیزم
کامل به ابعاد  فاشرا و ساز¬خون
در  وندیپ ندیفرآ یو عمل یعلم

  )تیمراکز واجد صلاح

دکتراي حرفه اي/ 
 دکتراي تخصصی 

 پردازش و ذخیره سلولی نظارت بر فرآیند روز کاري 1

2 
 

رشـته علـوم  يهـا شیگـرا هیکل
  یستیو علوم ز یشگاهیآزما

 روز کاري 1 و بالاترکارشناسی 

یرش فرآیند پذم ردازش و انجاکارشناس آزمایشگاه پ
پردازش، انجمـاد و  واحدهاي خون محیطی موبیلیزه،

 کنترل کیفی و تضمین کیفیت فرآیند.  سازي آن.ذخیره

 دیپلم و بالاتر نفر 1 منشی 3
هاي توانایی انجام کار با رایانه و تسلط به برنامه

Word  وExcel. 

 دیپلم و بالاتر نفر 1 نیروي خدماتی 4

و آشنایی کامل با نحوه تهیه مواد و توانایی انجام کار 
هاي ضدعفونی و کاربرد آنها و همچنین نحوه محلول

 امحا ضایعات پرخطر زیستی.
 



                                                                                                                                             

   

 
 

 

 

14 
 

-(موارد آموزشی که باید به بیمار مراکز پیوند نماینده معرفی شده از /بیمارهمراه ) موارد ضروري جهت آموزش به ع

و . . .  آموزش داده شود تا روند  CDبه صورت شفاهی، کتبی در قالب فرم آموزش به بیمار، پمفلت آموزشی،  -همراه

 ناشی از آن جلوگیري نماید). ضتشخیص را تسریع نموده و از عوار

از مرکز  محتوي فرآوردهنیتروژن مایع تانک ستاندارد کلد باکس/ و اارائه آموزش شفاهی در خصوص نحوه حمل و نقل ایمن 
 پردازش تا مرکز پیوند. از مرکزو جداسازي تا مرکز پردازش 
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 بسمه تعالی 

 زیتجو يراهنما نیفرم تدو

عنوان 

 استاندارد
 RVUکد 

افراد  کاربرد خدمت

صاحب 

صلاحیت 

جهت 

 تجویز 

ارائه 

کنندگان 

اصلی صاحب 

 صلاحیت 

 شرط تجویز

محل ارائه 

 خدمت

 تواتر خدمتی

مدت زمان 

 ارائه 
 توضیحات 

 اندیکاسیون سرپایی بستري
کنترا 

 اندیکاسیون

تعداد دفعات 

  مورد نیاز
 فواصل انجام

پــردازش و -گلوبــال

مغـــــز نگهـــــداري 

 یکآلوژناستخوان 

 

802710  * 

 قفو پزشک
تخصـــــص 
ـــــــون و  خ
ــــــرطان   س

بـــالغین یـــا 
 اطفال 

 

 طبق بند (و)

مغـز  يپردازش و نگهـدار
جهـت  کیـاستخوان آلوژن

 ونـــدیپ ازمنـــدین مـــارانیب
خونساز  يادیبن يسلول ها

 لیـذ طیبـا شـرا کیآلوژن
ــ ــرار م ــتفاده ق ــورد اس  یم

 :ردیگ
ـــلول - ـــازي س ـــاي جداس ه

ــون ــادي خ ــز بنی ــاز از مغ س
کننــده بــراي اســتخوان اهــدا

بیماران مبتلا اختلالات خونی 
ـــد آنمـــی ـــدخیم مانن -غیرب

آپلاســـــتیک، تالاســـــمی و 
نقــایص ایمنــی بــه منظــور 

 .GVHDکاهش بروز 
ـــازي  - ـــلولجداس ـــايس  ه

ــون ــادي خ ــز بنی ــاز از مغ س
اســتخوان اهــدا کننــده غیــر 
ــراي  ــازگار، ب ــاوند س خویش
بیمـــار نیازمنـــد بـــه رژیـــم 

ــیمی ــو ش ــانی میلوآبلاتی درم

مغز  يپردازش و نگهدار
 يبرا کیاستخوان آلوژن

 وندیپ ازمندین مارانیب
 طیشرا مغز استخوان با

 باشد: ینم ریامکانپذ لیذ

درگیري شدید ارگان  -
هاي حیاتی شامل قلب، 

 ریه، کبد و ...
 ينشانه ها ایعلائم  -

سیستم فعال  يریدرگ
 یمیبا بدخ عصبی مرکزي

وجود احتمال مرگ و  -
 میر بالاي ناشی از درمان

 ردهیش ایباردار زنان  -
 يانسداد دیشد يماریب -

به  ازیکه ن يویمزمن ر
 داردیتی حما ژنیاکس

 فعال عفونت -
 نوسیگوش/س

 ایکلاستروفوب -
از  يشواهد -

ـــــه  ـــــان ارائ مک
خــدمت در بانــک 
ــــره  ــــاي ذخی ه
ســــازي خــــون 
ــلول  ــدناف و س بن
ــــادي  ــــاي بنی ه
 خونساز می باشد.

 ندارد بار 1
 روز کاري1

 
 ندارد
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قبل از پیوند بـدون اسـتفاده 
ـــی تیموســـیت از داروي آنت

 ). ATGگلوبین(

 
 

 بروزیف ایپنوموتوراکس 
 قابل توجه يویر
 یمیکه ش یمارانیب -

را  یداخل نخاع یدرمان
 منتهی به هفته  2طی 

 یآمادگ میشروع رژ
 رادیوتراپی اپیوند ی

هفته  4 یجمجمه ط
 میشروع رژ منتهی به

داشته پیوند را  یآمادگ
 .اند

 یروسیل (وعفونت فعا -
 یی)ایباکتر ایو/ ی، قارچ

 

 
 


	ل) اندیکاسیون های دقیق جهت تجویز خدمت: (ذکر جزئیات مربوط به ضوابط پاراکلنیکی و بالینی مبتنی بر شواهد و نیز تعداد مواردی که ارائه این خدمت در یک بیمار، اندیکاسون دارد):

