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 مقدمه:

ها، لنفوسیت(هاي خونی توانایی خودبازسازي و تمایز به تمامی ردههاي پرتوان اولیه با )، سلولHSCs(ساز هاي بنیادي خونسلول

ساز در صورت پیوند به فرد هاي بنیادي خونهستند. از منظر بالینی، سلول) هالاکتها و پها، اریتروسیتها، گرانولوسیتمونوسیت

ي کامل عملکرد مغز استخوان هستند. از این رو، است، قادر به بازساز قرار گرفتهپیوند سازي هاي آمادهاي که تحت درمانگیرنده

شوند. میبه کار بردههاي خونی و غیرخونی اي براي درمان طیف وسیعی از بیماريساز به صورت فزآیندههاي بنیادي خونسلول

به طور کلی،  ؛ود داردها وجت ایمنی تا بدخیمیلالاساز اعم از اختهاي بنیادي خونپیوند سلول برايشماري کاربردهاي بالینی بی

با نرخ شیوع بیشتري  لانیابد، چرا که نقایص ایمنی و ارثی در اطفال شایع است، در حالی که بزرگساکاربردها متناسب با سن تغییر می

رسی هاي خونی هستند. در نهایت، تصمیم به انجام پیوند، نیازمند برت کلونال مغز استخوان یا بدخیمیلالابه اخت لادر معرض ابت

پیشین، دسترسی به منبع  هايآگهی بیماري، سیر پیشرفت بیماري، درماناي از متغیرهاي متعدد است. این متغیرها شامل پیشمجموعه

نظیر پیوند اتولوگ در (و نوع پیوند  )یعنی مغز استخوان، خون محیطی موبیلیزه یا خون بندناف(ساز هاي بنیادي خونمناسب سلول

 د.هستن) مقابل آلوژن

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

 یکآلوژنموبیلیزه محیطی پردازش و نگهداري خون -گلوبال

 802705کدخدمت:

Global - Processing and storage of allogeneic mobilized blood stem cells. 

  : ب) تعریف و تشریح خدمت مورد بررسی

این کند. از هاي سالم را در مغز استخوان بیمار جایگزین مییک روش درمانی پزشکی است که سلولساز ي بنیادي خونهاپیوند سلول

سیستم ایمنی بدن که مغز استخوان را تحت  هاي خون وهاي خونی و سایر بیماريتوان براي درمان طیف وسیعی از بدخیمیپیوند می

اتولوگ و پیوند ساز به دو صورت قابل انجام است، پیوند هاي بنیادي خونسلول، پیوند ه طور کلیب .نموددهند، استفاده ثیر قرار میات

-هم(بیمار)  فرد گیرندهبا  HLAاز نظر وضعیت شود که دریافت می )دهنده( از فرديساز خونهاي بنیادي پیوند آلوژن، سلولدر  آلوژن؛

بنا به . شودمی برداشتفرد اهداکننده یا خون محیطی موبیلیزه  از مغز استخوانساز خون هاي بنیاديوند، سلولدر این نوع پی. خوانی دارد

بسته به شرایط بالینی همچنین،  .شودیمه صورت تازه به بیمار تزریق بدوز مشخصی از سلول صلاحدید و تشخیص پزشک معالج، 

گرفته  هاينمونه )،سال 50و یا بالاي  سال 5با سن کمتر از خویشاوند دهنده و یا  غیرخویشاوند دهندهوضعیت دهنده (بیمار و نیز 

-پردازش سلول يهاپروتکلاجراي  .، در دماي پایین ذخیره خواهد شدتا زمان نیاز به مصرففریز و  Booster و DLI شده به صورت

 :است باین ترتیبه ها این نمونهسازي و ذخیره ها جهت انجمادسازي آنو آماده زساهاي بنیادي خون
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هاي قرمز (در صورت بالا از خون محیطی موبیلیزه (به روش سانتریفیوژ)، حذف گلبول سازهاي بنیادي خونجداسازي سلول -1

سنجش ) و %viability( مانی سلولیزندهتعیین میزان )، CBCبودن میزان هماتوکریت)، انجام آزمایشات شمارش سلولی (

 .+CD3و  +CD34هاي تعداد سلول

 :به دلایل ذیل و حذف حداکثري پلاسما مکاهش حج -2

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

 دهنده و گیرنده). 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 ( -3

تجویز پزشک و نظر طبق  ،MNC ،+CD34 ،+CD3سنجش  نتایج حاصل ازبر اساس  Boosterو  DLIهاي تهیه نمونه -4

وزن  کتورهاي متعددي همچون سن، جنسیت،با در نظر گرفتن شرایط و فا(آزمایشگاهی صاحب صلاحیت هماتولوژیست 

  ).و بسیاري عوامل دیگر نسبت دهنده با بیمار سن، جنسیت دهنده، درمانی در نظر گرفته شده، رژیمنوع بیماري، بیمار، 

 درجه سلسیوس در تانک نیتروژن. -150سازي نمونه در دماي و ذخیرهانجماد بندي، ، بستهسنجش استریلیتیایتا نهو 

 ج) اقدامات یا پروسیجرهاي ضروري جهت ارائه خدمت:

 :(واحد خون محیطی موبیلیزه آلوژن) نحوه پذیرش نمونه

  .شودحاوي نمونه باز  کلد باکس •

بررسی و یادداشت  ي دیتالاگر موجود در کلد باکس)ه وسیلهب( دما راو  ها، تعداد نمونهکلد باکسکردن باز ساعتتاریخ،  •

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

 .باشد نشتی و پارگی بدون و سالم کیسه حاوي نمونه، •

 .باشد 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 انتقال تا جداسازي زمان از نمونه •

 .کلدباکس به آزمایشگاه پردازش منتقل شده باشد

تهیه  معالج پزشک سوي از ر درخواست کتبی کهقید شده د خانوادگی نام و نام با کیسه، روي بر مندرج خانوادگی نام و نام •

 .باشد داشته تطابق است،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 تطابق اطلاعات مندرج بر روي کیسه •

 .گرددثبت  نمونهدر فرم پذیرش آن تحویل  ساعتتحویل گیرنده نمونه، تاریخ و نام کارشناس  •
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. در صورت دریافت مجوز رویت شده، با مرکز پیوند مطرح شودعدم انطباق  پذیرش باشد،در صورتی که نمونه فاقد شرایط  •

و در  شودپذیرش  د یا موارد عدم انطباق)، نمونهرید پذیرش نمونه با وجود رویت مویکتبی از سوي مرکز پیوند (مبنی بر تا

امحاء  ،غیرقابل مصرفزیستی هاي ارد نحوه امحاء ضایعات و فرآوردهغیر این صورت نمونه مطابق با روش عملکردي استاند

 .گردد

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

 پردازش، نگهداري گردد.

 سازي نمونه:نحوه پردازش، انجماد و ذخیره -2
 .(جهت محاسبه حجم اولیه نمونه) شود وزن آن یادداشت و توزین ترازو نمونه به وسیله حاويه کیس  •

ي ترانسفر کیسه ندیا چ به یک )Steril Conection Device( دستگاه اتصال استریل کیسه خون تمام حجم نمونه به وسیله •

هاي ست . این کار به علت عدم امکان انجام سانتریفیوژ کیسهگرددمنتقل (بسته به حجم نمونه و گنجایش کیسه ترنسفر) 

 .باید انجام شودحتما آفرزیس 

 نتقلم IIلامینار کلاس  هود زیر بهسپس  و شود ضدعفونی درصد 70 اتانول محلول به آغشته گاز از استفاده با کیسهسطح  •

 .شود

) CBCهاي خونی (به منظور شمارش کامل سلوللیتري میلی 5یک سرنگ  وسیله به کیسه داخل خون از لیترمیلی 5/0 مقدار •

 برداشته شود.

کاهش جهت  ،منظور دینبهاي قرمز باید از نمونه حذف شود؛ گلبول درصد باشد 2چنانچه هماتوکریت نمونه، بیش از توجه: 

 :گرددها جهت حذف، مراحل ذیل را به ترتیب اجرا نشین نمودن آنو ته قرمز يهاگلبول یزان پتانسیل زتايم

 قیرق ACD-A1سالین استریل قابل تزریق و محلول ضدانعقاد الخلوط نرممدرصد حجم کل آن با  35ه میزان بنمونه را  -1

سازي به انچه حجم فرآورده پس از رقیقباشد. چن 70به  30. بهتر است نسبت حجم نرمال سالین به محلول ضدانعقاد، گردد

 .گرددیابی به نتیجه بهتر، آن را در دو یا چند کیسه تقسیم شد، جهت دستگنجایش کل کیسه نزدیک 

 10به مدت نمونه را و  شودبه آن اضافه  400با وزن مولکولی  HES، محلول درصد حجم کل نمونه 20سپس، به میزان  -2

، شوداستفاده  200 یوزن مولکولبا  HESا به خوبی یکنواخت شود؛ در صورتی که از محلول دقیقه بر روي شیکر قرار داده ت

 .شوداضافه  و به نمونه برداشتهز این محلول ا درصد حجم کل نمونه 40به میزان 

 .شودسه ترانسفر به آن متصل یک ک، یخون سهیک لیدستگاه اتصال استر لهیو به وس شود برداشته سهیمدت، ک نیپس از ا -3

 نییبه سمت پا سهیک تهو  الاآن به سمت ب قیتزر يهاکه پورت یبه حالت( يبرداشته و به صورت عمود یاصل سهیسپس، ک -4

در  املاک دیبا سهیمرحله ک نیا در گردد که. توجه داده شودقه قرار یدق 50مناسب به مدت  یدرجه در محل 60 هیبا زاو )باشد

 شود. يریجلوگآن  یو لغزش ناگهان سهینه تکان دادن کحالت سکون قرار داشته باشد و از هر گو
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اکسترکتور به یک  به وسیلههاي سفید و پلاسما است گلبولش رویی محتواي کیسه که حاوي ، بخدقیقه 50پس از گذشت  -5

اصلی  تا بدین ترتیب از فرآورده داشته شودنشین شده در کیسه اولیه نگه هاي قرمز تهو گلبول شودکیسه ترنسفر هدایت 

 حذف شوند.

 يحاو سهی. کشوداز هم جدا  را سهیلر، دو کیس لهیکورد رابط به وس یانیدن بخش مکرنسفر برداشته و با قطع و تر هیاول سهیک -6

RBC  سهیکمحتواي اکنون،  ؛شودامحاء  ،مصرف رقابلیغبیولوژیک  اتعیامحاء ضا هنحوهاي استاندارد روشرا مطابق با 

 .گرددرا اجرا مراحل ذیل مرحله به بعد،  نیاز ا ؛دشویم یتلق یاصل نمونهنسفر به عنوان تر

بدین ترتیب،  گرددساز باید پلاسما را تا حد ممکن حذف هاي بنیادي خونبه منظور کاهش حجم نمونه و استخراج سلول -7

 .شودسانتریفیوژ  g 1000دقیقه با دور  10کیسه حاوي نمونه را به مدت 

متصل به کورد، تمام پلاسما  ریفیوژ، کیسه درون اکسترکتور قرار داده شود و پس از باز کردن گیرهپس از اتمام فرآیند سانت -8

کوت) را به طور کامل به سمت کیسه ترانسفر هدایت سازي بافیلیتر از آن نگه داشته شود جهت رقیقمیلی 10(تنها حدود 

 ي اصلی باقی بماند. در کیسه هاي قرمزلگلبوکوت خالص و بخش بسیار اندك تا جایی که فقط بافی نموده

موجود در کیسه  نمونهو حجم دقیق  شودها را از هم جدا و کیسه شود sealبه وسیله سیلر را بخش میانی کورد رابط دو کیسه  -9

 . شودیادداشت 

 IIلامینار کلاس  هود زیر به و شود ضدعفونی درصد 70 اتانول محلول به آغشته گاز از استفاده با سطح کیسهسپس مجددا  -10

 .شود منتقل

 TNC) و تعیین CBC(لیتري به منظور شمارش سلولی میلی 5یک سرنگ  وسیله به کیسه داخل خون از لیترمیلی 5/0 مقدار -11

 د.ه شوبرداشتنمونه،  TNCنمونه پس از پردازش و اطمینان از عدم افت قابل توجه 

را به مقدار  . بدین منظور، نمونهگرددموجود در آن، رقیق ) TNC( دارهاي هستهسپس، نمونه را بر اساس تعداد کل سلول -12

سالین استریل قابل تزریق درصد کل حجم نهایی مورد نظر)، نرمال 5ن درصد (به میزا 25مناسب با استفاده از آلبومین انسانی 

 .شودتا حجم موردنظر رقیق  ACD-A1و محلول ضد انعقاد 

و  1×810، به میزان حداقل لیتر از نمونهبه ازاي هر یک میلی MNCیا  TNCد که باید تا حدي رقیق شونمونه توجه: 

 د.برس 3×810حداکثر 

تا  گرددبه یخچال بانک خون منتقل  DMSOسازي جهت تزریق سازي نمونه، کیسه حاوي نمونه را به منظور آمادهس از رقیقپ •

 درجه سرد شود. 2-7تحت دماي 

انتقال داده شود و  با گنجایش مناسب) Freezing Bag( کرایوبگ لیتري به دو یا چندلیمی 60فرآورده به کمک یک سرنگ  •

 .شودنام خانودگی بیمار است را بر روي هر کرایوبگ الصاق و برچسب مناسب که حاوي کد عضویت نمونه و نام 

 Boosterو  DLIفته شده به عنوان در نظر گرسلولی و نیز دوزهاي  ، وزن بیماربندي بر اساس حجم فرآوردهتوجه: این تقسیم

 خواهد بود.آزمایشگاهی صاحب صلاحیت و هماتولوژیست  پزشک معالج طبق تجویز جهت تزریق به بیمار
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تا  شوداي تقسیم هاي کوچک استفاده کرد و فرآورده را به گونهکیلوگرم باشد باید از کیسه 20توجه: چنانچه وزن بیمار کمتر از 

تواند عوارض پرخطر و جبران ناپذیري را حین عدم رعایت این نکته، می ؛لیتر نباشدمیلی 40کیسه بیش از در هر  نمونهحجم کل 

 .تزریق فرآورده به بیمار، پدید آورد

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

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

 . گرددتزریق 

سیل  Overwrap Bag Sealerي دستگاه و سپس شیلد را به وسیله شود ها را در شیلد سیلیکونی محافظ قرار دادهکرایوبگ •

 .داده شودکرایوبگ قرار  و درون یک کاست آلومینیومی با ابعاد متناسب با گردد

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

بندي شده، به منظور انجماد را که اینک بستهو نمونه  شودکرایوبگ، تاریخ پردازش و نام مرکز پیوند مربوطه را یادداشت 

 . داده شودقرار  1CRFتگاه تدریجی درون دس

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، ازيسذخیره

 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 یاز کشت دستحاصل  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

و  منابع حاصل 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 PIنند فلورسنت ما 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

 

 )CD3+و  CD34+هاي ارکرهاي سلولی (تعداد سلولسنجش م 
                                                           

1 rate freezers-trolledcon 
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با  هاي مذکورشمارش سلول و تیهوتعیین کنند. می انیب را در سطح خودCD34  سطح سلولی ساز مارکرخونهاي بنیادي سلول

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

 تریکرولیدر واحد م CD34+ يهاسلول تعدادشود. تفاده میسطح سلولی اسبراي رنگ آمیزي مارکرهاي  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  CD3+هاي تعداد سلول گردد.استفاده می CD3بادي منوکلونال آنتیاز  CD3+هاي لنفوسیت سلولهمچنین براي شمارش  

 نتایج حاصل را در فرم پردازش وارد نمایید. میکرولیتر را با استفاده از فرمول زیر محاسبه و
total count RN1(gate%) or RN2×WBC 

 د ) تواتر ارائه خدمت (تعداد دفعات مورد نیاز/ فواصل انجام)
در ) cells/kg +CD34 > 2.4 × 610 (اسـتخراج شـده بـه ازاي وزن بیمـار  CD34+هـاي در صورت کافی نبودن تعداد سـلول / بار 1-2

 (انجام آن بـراي دومـین بـار)ز انجام پیوند، تکرار فرآیند هاي بعد اها و یا سالو یا عود بیماري در ماهنمونه از جداسازي روزهاي بعد 
 ضروري است.

 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
یا تراي تخصصی زیست فناوري پزشکی یا دک خون علوم انتقالناسی آزمایشگاهی و ش¬دکتراي تخصصی خونپزشک عمومی یا 
دکتراي یا دکتراي تخصصی علوم سلولی کابردي یا  دکتري تخصصی ژنتیک پزشکی یاایمنی شناسی پزشکی دکتراي تخصصی 

ز و اشراف کامل به ابعاد علمی و سا¬هاي بنیادي خون¬سال تجربه در زمینه پیوند سلول 2تخصصی مهندسی بافت (با داشتن حداقل 
 )عملی فرآیند پیوند در مراکز واجد صلاحیت

 ارائه کننده خدمت: اعضاي تیم ) براي سایر) عنوان و سطح تخصص هاي مورد نیاز (استانداردز

ف
دی

ر
 

 عنوان تخصص
تعداد موردنیاز به طور 

استاندارد به ازاي 
 ارائه هر خدمت

میزان 
تحصیلات 

 مورد نیاز

ار و یا دوره سابقه ک
آموزشی مصوب در 

 صورت لزوم
 نقش در فرایند ارائه خدمت

1 

کلیه گرایش هاي رشته 
علوم  و آزمایشگاهیعلوم 

 یستیز
 نفر 3حداقل 

کارشناسی و 
 بالاتر

تجربه کار سال  2حداقل 
در زمینه پردازش واحدهاي 

 .خون محیطی موبیلیزه
 

ردازش و کارشناس آزمایشگاه پ
ش واحدهاي خون یرفرآیند پذانجام 

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

هاي لازم بین واحد هماهنگی

گاه جداسازي سلول و آزمایش

 پردازش و مرکز پیوند

انجام فرآیند نظافت و ضدعفونی توانایی انجام کار و آشنایی دیپلم و  نفر 1 نیروي خدماتی 3
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   :و مکان ارائه خدمت) استانداردهاي فضاي فیزیکی ح

از بـه منظـور جلـوگیري ، ساختار و مکان مناسب متراز يدارا دیبا و آزمایشگاه ، ذخیره سازيانجماد، يماده سازفضاي فیزیکی واحد آ

فضـاي فیزیکـی  .کنـدرا فراهم خطر الودگی فراورده سلولی از  يریجلوگ يمناسب برا هی، تهوییروشنا فرآورده سلولی باشد و یآلودگ

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

ـــــــــــــــــــــــــــــــــــــاي ـــــــــــــــــــــــــــــــــــــه ه ـــــــــــــــــــــــــــــــــــــتفاده از کیس  اس

 Closed Bag System .خـون بنـدناف و سـلول  مکان ارائه خدمت در بانک هاي ذخیره سازي الزامی به استفاده از اتاق تمیز نمی باشد

 هاي بنیادي خونساز می باشد.

  :اي به ازاي هر خدمت) تجهیزات پزشکی سرمایهط

ف
ردی

 

 تجهیزات
تعداد قابل ارائه در واحد  کاربرد در فرآیند خدمت

 زمان

1 
 IIهود لامینار کلاس 

آوري محیط استریل جهت انجام مراحل فراهم
 پردازش نمونه

 اهواحد به ازاي کل آزمایشگ 2

واحد به ازاي کل  1حداقل  هاي خونیشمارش سلول )cell counter( دستگاه شمارنده سلولی 2
 آزمایشگاه

از  سازهاي بنیادي خونجهت جداسازي سلول دار بانک خونسانتریفیوژ یخچال 3
 واحد خون محیطی موبیلیزه

 واحد به ازاي کل آزمایشگاه 2

4 
 Controlled Rate Freezer (CRF)دستگاه 

(به منظور  جهت انجماد تدریجی فرآورده
پیشگیري از بروز شوك حین انجماد در دماي 

 فوق سرد)
 واحد به ازاي کل آزمایشگاه 2

5 
 فلوسایتومتري

 هاسلول مانیجهت سنجش میزان زنده
)viability% ( هاي تعداد سلولوCD34+, 

CD3+ 

 واحد به ازاي کل آزمایشگاه 1

6 Overwrap Bag Sealer واحد به ازاي کل آزمایشگاه 2 کیسه بندي کنندهبسته دستگاه 

متصل نمودن دو کیسه به یکدیگر با حفظ  )Welder( دستگاه اتصال استریل کیسه خون 7
 استریلیتی

 واحد به ازاي کل آزمایشگاه 2

8 
 تانک ذخیره نیتروژن

 سلسیوس -150سازي فرآورده در دماي ذخیره
 ت تا هنگام ارسالاري طولانی مدجهت نگهد

 به مرکز پیوند جهت تزریق به بیمار آن

واحد به ازاي کل  2حداقل 
 آزمایشگاه

کامل با نحوه تهیه مواد و  بالاتر
هاي ضدعفونی و محلول

کاربرد آنها و همچنین نحوه 
امحا ضایعات پرخطر 

 زیستی.

 اتاق تمیز و تجهیزات
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9 Label printer واحد به ازاي کل آزمایشگاه 2 چاپ بارکد 

 واحد به ازاي کل آزمایشگاه 2 قطع نمودن کورد متصل به کیسه سیلر 10

مخلوط کردن محتواي کیسه جهت همگن  هموشیکر 11
 فرآورده نمودن

 واحد به ازاي کل آزمایشگاه 2

 واحد به ازاي کل آزمایشگاه 2 توزین نمونه ترازو 12

ي استخراج پلاسما و هدایت آن به سمت کیسه اکسترکتور 13
 دوم

 واحد به ازاي کل آزمایشگاه 2

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

 کل آزمایشگاهواحد به ازاي  2

جهت نگهداري کیت و محیط کشت  درجه سلسیوس) 2-7بانک خون (یخچال  15 
 میکروبشناسی

 شگاهیکل آزما يواحد به ازا 2

16 
 سمپلر ثابت و متغیر

) CBCشمارش سلولی (جهت انجام آزمایشات 
 viabilityو  +CD34آنالیزهاي  و

 10و  100، 1000از هر نوع (
 عدد 2 )میکرولیتر

17 
 لیتري 10لد باکس ک

جهت انتقال واحد خون محیطی موبیلیزه از 
 مرکز جداسازي تا مرکز پردازش

 عدد 2حداقل 

تانک مختص حمل و نقل ایمن و استاندارد نمونه در  18

 نیتروژن مایع
جهت انتقال واحد خون محیطی موبیلیزه منجمد 

 از آزمایشگاه پردازش تا بخش پیوند
 عدد 1حداقل 

 

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

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

سازي نمونه در تانک نیتروژن در عدد جهت ذخیره 4به طور میانگین  )freezing bag( وبگیکرا 1
 درجه سلسیوس) -150دماي فوق سرد (

سی) جهت سی 35سی (مجموعا سی 10 ویال 5/3به طور میانگین  DMSOمحلول  2
 پردازش هر نمونه

3 
 درصد استریل قابل تزریق 20آلبومین انسانی 

لیتر به ازا پردازش هر نمونه، جهت میلی 15به طور میانگین حدود 
سازي مناسب فرآورده (تنظیم اسمولاریته) و تامین مواد مغذي رقیق

 ها طی زمان نگهداريسلول
4 

 قیقابل تزر لیاستر نیمحلول نرمال سال
 سازي فرآوردهواحد به ازا پردازش هر نمونه، جهت رقیق 1

5 
 کیسه ترانسفر (کیسه شستشو)

عدد به ازا هر نمونه و بسته به حجم کل فرآورده، جهت  4حداقل 
 انتقال نمونه و سانتریفیوژ آن 

، Stromatolyser 4DSهاي مصرفی دستگاه شمارنده سلولی شامل: محلول 6
Stromatolyser 4Dl ،Sulfolyser Hematology Solution و 

Cellpack Hematology solution 

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

لیتر به ازا  30به ازا نگهداري هر نمونه در تانک ذخیره نیتروژن و  70 نیتروژن مایع 7
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نه در هر بار فعالیت دستگاه جهت انجماد نمو CRFمصرف دستگاه 
 لیتر به ازا هر نمونه) 100(مجموعا 

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

برداري از فرآورده و تزریق عدد جهت نمونه 4از هر کدام حداقل  يترلییلیم 10 و 20، 60سرنگ  9
 ، به ازا هر نمونهو آلبومین DMSOنرمال سالین، ضدانعقاد، 

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

 میکرولیتر جهت آنالیز فلوسایتومتري هر نمونه CD3 5بادي آنتی 11

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

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

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

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

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

 عدد به ازا هر نمونه جهت انجام آنالیزهاي سلولی 6 لوله فلوسایتومتري 17

18 Needle 16 G ×1  برداري از فرآورده و همگن نمودن و عدد جهت نمونه 5حداقل
 هاانتقال آن به کرایوبگ

19 
 )HES )hydroxyethyl starch حلولم

 100در صورت بالا بودن هماتوکریت نمونه، به طور میانگین حدود 
 هاي قرمز از نمونهلیتر جهت جداسازي گلبولمیلی

 

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

 :)دارویی

 .سازي واحد خون محیطی موبیلیزهسازي و آزاددازش، انجماد، ذخیرهثبت تمامی مستندات مربوط به مراحل فرآیند پذیرش، پر

(ذکر جزئیات مربوط به ضوابط پاراکلنیکی و بالینی مبتنی بر شواهد و  :خدمتجهت تجویز  دقیقل) اندیکاسیون هاي 

 در یک بیمار، اندیکاسون دارد): نیز تعداد مواردي که ارائه این خدمت
 سلول هاي بنیادي خونساز آلوژنیک مورد استفاده قرار می گیرد. پیوندپردازش و نگهداري خون موبیلیزه آلوژنیک جهت بیماران نیازمند 

ناسنامه و این ش 2و  1 شماره پیوستشده در جداول  اشاره هاي به اندیکاسیون منوط ،آلوژنیکسلول هاي بنیادي خونساز پیوند 

بیماران علاوه بر اندیکاسیون هاي اشاره شده باید از نظر شرایط وضعیت عمومی مطابق موارد اشاره شده در  .می باشداستاندارد خدمت 

 ذیل باشند:

 .سال  70حداکثر سن بیمار  •
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 70 ≥ (KPS)ی عملکرد کارنوفسک تیوضعشاخص  •

  نرمال يحد بالا برابر 4 >  (AST)ازنوترانسفریآسپارتات آم ،(ALT) نوترانسفرازیآم نیآلان •

  40%  (EF) ≥میزان برون ده قلبی •

• 1FEV1  2و FVC  3و DLCO ≤  %50  

 قابل توجه ینیبال یتمیبدون آر (EKG) وگرامیالکتروکارد •

 .باشد یمنف ي آنهاباردار شیآزما منتهی به شیمی درمانیهفته  4در  دیبا در سنین باروري زنان •

 ی به شیمی درمانی قبل از پیوند، اقدامات جلوگیري از بارداري را باید انجام دهند.هفته منته 4زوجین در  •

   خدمت: دقیقاندیکاسیون هاي  ا ) شواهد علمی در خصوص کنترم

 :امکانپذیر نمی باشدذیل با شرایط  سلولهاي بنیادي خونسازبراي بیماران نیازمند پیوند خون موبیلیزه شده آلوژن 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 •

 سنویس عفونت فعال گوش/ •

 ایکلاستروفوب •

 قابل توجه يویر بروزیف ایاز پنوموتوراکس  يشواهد •

 نهیقفسه س رادیوتراپی ای یجراح  سابقه •

هفته  4 یجمجمه ط رادیوتراپی اپیوند ی یآمادگ میشروع رژ منتهی به هفته  2طی را  یداخل نخاع یدرمان یمیکه ش یمارانیب •

 .داشته اندپیوند را  یآمادگ میشروع رژ منتهی به

 یی)ایو باکتر ی، قارچیروسیعفونت فعال (و •

 عدم آمادگی روحی روانی بیمار •

 

  ) مدت زمان ارائه هر واحد خدمت:ن

                                                           
1Forced expiratory volume  

2Forced vital capacity  
3Diffusing capacity for carbon monoxide  
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  ) مدت اقامت در بخش هاي مختلف بستري جهت ارائه هر بار خدمت مربوطه:س
 خدمت سرپایی است.

-(موارد آموزشی که باید به بیمار ز پیوندنماینده معرفی شده از مراک /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

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 

پزشک عمومی یا دکتراي 
شناسی ¬تخصصی خون

شگاهی و علوم انتقال خون آزمای
یا دکتراي تخصصی زیست 
فناوري پزشکی یا دکتراي 

تخصصی ایمنی شناسی پزشکی یا 
دکتري تخصصی ژنتیک پزشکی 
یا دکتراي تخصصی علوم سلولی 

کابردي یا دکتراي تخصصی 
مهندسی بافت (با داشتن حداقل 

سال تجربه در زمینه پیوند  2
ساز و ¬هاي بنیادي خون¬سلول

کامل به ابعاد علمی و اشراف 
عملی فرآیند پیوند در مراکز واجد 

 صلاحیت)

 

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 پذردازش و انجام کارشناس 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

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

 امحا ضایعات پرخطر زیستی.
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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

 توضیحات  مدت زمان ارائه 
 اندیکاسیون سرپایی ستريب

کنترا 

 اندیکاسیون

تعداد دفعات 

  مورد نیاز
 فواصل انجام

پــردازش و -گلوبــال

ـــــون ـــــداري خ  نگه

ــــوبیلیزه  محیطــــی م

 آلوژن

 

802705  * 

 قفو پزشک
تخصـــــص 
ـــــــون و  خ
ــــــرطان   س

بـــالغین یـــا 
 اطفال 

 

 طبق بند (و)

 کاربرد مورد در

پیوند آلوژنیـک 
ــــاي  ــــلول ه س

 بنیادي خونساز،

 اربردکــ شــرط

ــن ــدمت ای  خ

ــــوط ــــه  من ب
ـــیون  اندیکاس

شـده  اشاره هاي
 2و  1در جداول 

 پیوست می باشد

 ندارد

مکــان ارائــه خــدمت 
در بانک هاي ذخیره 
سازي خون بنـدناف 

و سلول هاي بنیـادي  
 خونساز می باشد.

 بار 2-1
 

در صورت کافی نبودن 
ـــلول ـــداد س ـــاي تع ه

+CD34  استخراج شـده
بــــه ازاي وزن بیمــــار 

)ls/kgcel610×2< +CD34( 

ـــد از  ـــاي بع در روزه
جداســازي نمونــه و یــا 

ها و عود بیماري در ماه
ــال ــا س ــد از ی ــاي بع ه

ــرار  ــد، تک ــام پیون انج
انجــــام آن فرآینــــد (

ـــار ـــین ب ـــراي دوم ) ب
 ضروري است.

 روز کاري 1

 

ــدمت  ــن خ ای
جهــت اغلــب 
بیمــاران تنهــا 
یک بـار نیـاز 

 است.
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 پیوست:

 

 ها وند آلوژنیک سلول هاي بنیادي خونساز در بزرگسالانپی يونهایکاسیاند. 1 شماره جدول
 

هاي بزرگسالانبیماری  مرحله بیماري 
اهدا کننده سازگار 

 خویشاوند

اهداکننده سازگار 

 غیر خویشاوند

اهداکننده با 

لوکوس 

 ناسازگار

 لوسمی

AML 
CR1 (intermediate risk)a                     

CR1 (adverse risk)a       
CR2       
APL molecular CR2     

ALL 
Ph (−), CR1 (high risk)a       

Ph (+), CR1 (MRD−)       
Ph (+), CR1 (MRD+)       
CR2       

CML First CP, failing second- or third-line TKI      
Accelerated phase, blast crisis or >first CP       

Myelofibrosis Primary or secondary with an intermediate or high 
DIPSS score 

      

MDS 
RA, RCMD, RAEB I and II       
sAML in CR1 or CR2       
More advanced stages       

CLL Poor risk disease, not transformed      
Richter’s transformation      

 بدخیمی هاي لنفوئیدي
DLBCL Chemosensitive relapse after auto-HSCT failure      

FL ≥CR2 after auto-HSCT failure      
MCL CR/PR > 1, after prior auto-HSCT      

PTCL Chemosensitive relapse, ≥CR2      

HL Chemosensitive relapse, after prior auto-HSCT      
MM Upfront high risk      

 دیگر بیماري ها

Acquired SAA Newly diagnosed      

AA/PNH Relapsed/refractory      
Constitutional SAAb       

 AA= یک،آپلاست یکم خون ALL = حاد، کیلنفوبلاست یوسمل  AML= حاد دیلوئیم یلوسم ، APL= حاد، کیتیلوسیپروم یلوسم    
auto-HSCT = ،پیوند اتولوگ سلولهاي بنیادي خونسازCP   = ،مرحله مزمنCR1,2 = کامل  ن و دومینیاول يبهبود، 

 =CLL مزمن،  یتیلنفوس یلوسم CML= مزمن،  لوژنیم لوسمیCTCL = لنفوم سلول T یپوست ،DLBCL =  لنفوم سلول B رمنتش ،FL =  لنفوم
 يماریبحداقل = MRD ،لومایم پلیمولت MM=، کیسپلاستیلودیسندرم م = MDS، منتل لنفوم سلول=  MCL، م هوچکینلنفو =HL ، لارکویفول

مقاوم با  یتوپنیس = RCMD آنمی مقاوم به درمان، = RA ،يشبانه حمله ا ينوریهموگلوب = PNHکروموزوم فیلادلفیا،  Ph=، ماندهیاقب
 یلوسم = sAML ،دیشد کیآپلاست یخون کم =SAA ی،اضاف بلاستمقاوم به درمان با  یکم خون=  RAEB I and II رده اي،چند  يسپلازید
 .نازیک نیروزیت يها مهارکننده =TKI ،  لنفوم سلول = TCL ،هیحاد ثانو دیلوئیم

 



                                                                                                                                             

   

 
 

 

 

17 
 

 

 پیوند آلوژنیک سلول هاي بنیادي خونساز در کودکان يونهایکاسیاند. 2 شماره جدول

 
 بیماري هاي

 کودکان
 بیماري     مرحله

اهدا کننده سازگار 

 خویشاوند

اهداکننده سازگار غیر 

 خویشاوند

اهداکننده با لوکوس 

 ناسازگار

می هاي خونیبدخی  

AML CR1 (high and very high risk)a       

CR2       
>CR2       

ALL CR1 (high risk)a       
CR2       
>CR2       

CML First CP, failing second- or third-
line TKI 

     

Accelerated phase, blast crisis or 
>first CP 

     

MDS and JMML        
NHL CR2       

ي غیر بدخیم و تومورهاي جامدبیماري ها  

Primary ID Severe combined ID       
Other primary ID      

MPS MPS-1H Hurler      
Thalassemia and 

SCD 
      

Osteopetrosis        
Acquired SAA       

IBMFS       

Acquired SAA = یک شدید ارثی،آپلاست یکم خونALL = حاد، کیلنفوبلاست یوسمل  AML= حاد دیلوئیم یلوسم، 
CML= مزمن لوژنیم لوسمی ، CP  =  ،مرحله مزمن CR1,2 = کامل  ین و دومیناول يبهبود، IBMFS  = مغز یینارسا يمادرزاد يسندرم ها 

 یتیلومونوسیم یلوسم =JMML ،)سایر مواردو  اموندید-بلک فن یخون کم ،يمادرزاد سیسکراتوزید ،یفانکون یکم خوناستخوان (
= Osteopetrosis ،سندرم موکوپلی ساکاریدوز = MPS، کیسپلاستیلودیسندرم م = MDS، هوچکینغیرم لنفو = NHL ، ناننوجوا

 =TKI  ،تالاسمی  و بیماري کم خونی داسی شکل  =Thalassemia and SCD نقص سیستم ایمنی اولیه،  = Primary ID ،استئوپتروزیس
 .نازیک نیروزیت يها مهارکننده

 

 

 
 


	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):

