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 ) به ترتیب حروف الفبا( :تنظیم و تدوین

 عزتی نسیم دکتر آبرون سعید دکتر

 عطاردی کامران دکتر دهقی دعلیاستا محمدرضا دکتر

 دکتر راشین محسنی دکتر امیر اله وردی 

 مزدگیر اشکان دکتر پازهر راضیه

 دکتر مصطفی منزوی پرهیزکاری فرشته

 زاده مهدی مهشید دکتر فتحعلی حاجی عباس دکتر

 موسوی سیداسداله دکتر دکتر حمید فرجی فرد

 میری فاطمه حمیدیه امیرعلی دکتر

 دکتر سارا میرزاجانی باداشیانی ضائیر نرگس

 نخلستانی مژده دکتر دکتر سید ایمان سیحون

 بخت نیک محسن دکتر شادنوش مهدی دکتر

 گفتار نیکو مهین دکتر شمسیان شهین بی بی دکتر

 خامنه نوری زهرا دکتر آرزو صیاد

ضرابی مرتضی دکتر  دکتر جواد وردی  

  پناه عباس بهاره

 

 

 کار:ازمان های همس
 بانک خون بند ناف سازمان انتقال خون ایران

 بانک خون بند ناف پژوهشگاه رویان

پژوهشکده هماتولوژی، انکولوژی و پیوند سلول های بنیادی بیمارستان شریعتی

 زیر نظر:

 درمان و آموزش پزشکی معاونت درمان وزارت بهداشت یریت پیوند و درمان بیماری هایمرکز مد
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 مراكز در سازي خون بند نافنحوه پذیرش، پردازش و ذخیره به مربوط مقررات و ضوابط يبرگیرنده در دستورالعمل این 

 .الاجراست لازم ابلاغ تاریخ از و شودمی ابلاغ و تدوین 1400 سال در كه بانک خون بند ناف است

 : تعاریف و واژگان1ماده 

 ماند.یم ینوزاد در جفت و بند ناف باق نی است كه پس از تولدخو :خون بند ناف

خون بند  آوريجمعگان، تیمی یکپارچه كه تحت نظارت یک مدیر مسئول، كار انتخاب اهدا كننده ون بند ناف:بانک خ

وند، آماده سازي و انتقال نمونه یناف، پردازش و انجماد خون بند ناف، انجام آزمایشات كیفی، جستجوي نمونه مناسب پ

 دهد.مورد نیاز جهت پیوند را انجام می

اساس قوانین و هاي اولیه و برشرایطی است كه متقاضی با توجه به نتایج آزمایشات و بررسی :سازیذخیرهمنع 

 سازي خون بند ناف را ندارد.جهت ذخیره نامثبتاستانداردهاي لازم، امکان اهدا و یا 

 ، انجام آزمایشات كیفی، پردازش و انجماد خون بند نافآوريجمعفرایند  خون بند ناف: سازیذخیره

خون موجود در جفت و بند ناف به صورت داخل رحمی و یا خارج رحمی در  آوريجمعفرایند  خون بند ناف: آوریعجم

 زمان زایمان

 خون بند ناف از عروق خونی بند ناف بعد خارج كردن جفت از رحم مادر  آوريجمعفرایند  خارج رحمی:

د ناف بعد تولد نوزاد و قبل از خارج كردن جفت از رحم خون بند ناف از عروق خونی بن آوريجمعفرایند  داخل رحمی:

 مادر

 از خون بند ناف ايتک هستهي هاسلولفرایند جداسازي  پردازش خون بند ناف:

 هالولسپایین به طوریکه بر روي زنده مانی  یخون بند ناف تا دماي خیل نمونهفرایند كاهش دماي  انجماد خون بند ناف:

 د.تاثیر منفی نداشته باش

 گیرد.مورد استفاده قرار می پیوند مغز استخوانكه در فرایند  ،كه منبع سلول یا بافتی است فردي دهنده:

 گیرد.ي بنیادي خون بند ناف قرار میهاسلولفردي است كه تحت درمان با استفاده از  گیرنده:

 مقدمه
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د تمامی موارد اثرگذار بر كیفیت نمونه هاي كنترلی جهت تاییبخشی از برنامه كیفی است كه شامل فعالیت کنترل کیفی:

 باشد.ها، پرسنل و ... میها، دترجنتخون بند ناف مانند دستگاه

)بیمارستان(، بانک خون بند ناف و سایت پیوند توسط  آوريجمعفرایند تحت كنترل انتقال نمونه بین سایت  حمل نمونه:

 افراد داراي صلاحیت و آموزش دیده 

تري تخصصی كدمدرک  یا داراي و با حداقل مدرک پزشکی عمومی فردي است آزمایشگاهی: مدیر خدمات پزشکی و

ده در یآموزش د پزشکی ژنتیک ،كاربردي سلولی علوم، نی شناسی پزشکیایم، خون بانک و آزمایشگاهی شناسی خون

هاي بانک . این فرد مسئولیت تمامی فعالیتپیوند مغز استخوانو  استانداردهاي سلول درمانی اب تبطهاي مرزمینه فعالیت

 ر عهده دارد.خون بند ناف را ب

 اب تبطهاي مرو آموزش دیده در زمینه فعالیت یپزشکدكتراي حرفه اي فردي است با مدرک  مدیر خدمات پزشکی:

ي هاولسلسازي هاي پزشکی مرتبط ذخیره. این فرد مسئولیت فعالیتو پیوند مغز استخوان استانداردهاي سلول درمانی

 خون بند ناف را بر عهده دارد. سازيذخیرهو متقاضیان  گاناهداكنندبنیادي خون بند ناف شامل تائید صلاحیت 

اسی نی شنمیبانک خون، او  یشگاهیآزما یخون شناس فردي است با مدرک دكتراي تخصصی آزمایشگاه: مسئول فنی

 ل درمانیواستانداردهاي سل اب تبطهاي مریده در زمینه فعالیتآموزش دو  تیک پزشکی، ژنيكاربرد یعلوم سلول، پزشکی

ي هاولسلسازي هاي فنی بانک خون بند ناف شامل پردازش و ذخیرهتمامی فعالیت. این فرد مسئول و پیوند مغز استخوان

 باشد.بنیادي خون بند ناف و آزمایشات مرتبط با آن می

، نی شناسی پزشکیمیبانک خون، او  یشگاهیآزما یخون شناسدكتراي تخصصی فردي است با مدرک  مدیر کیفیت:

 پیوند و درمانی سلول استانداردهاي با مرتبط هايفعالیت زمینه در دیده آموزش و ژنتیک پزشکی ،يكاربرد یعلوم سلول

 و هاي بانک خون بند ناف با استانداردهاي قابل كاربرد. این فرد مسئولیت اطمینان از انطباق تمامی فعالیتاستخوان مغز

ابلاغی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی را بر هاي و ضوابط و دستورالعمل اظهار شده توسط بانک خون بند ناف

 عهده دارد.

اي پزشکی كه اطلاعات اولیه و تکمیلی مربوط به متقاضیان و اقل دكتري حرفهفردي است با مدرک حد پزشک مشاور:

 باشد.آوري و نگهداري میكند و در صورت تأیید او نمونه خون بند ناف قابل جمعاهداكنندگان را بررسی می

 بند نافانک خون نوزادشان در ب بند نافسازي خون شود كه متقاضی نگهداري و ذخیرهبه والدینی اطلاق می متقاضی:

 باشند.می
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نوزادشان جهت اهدا و استفاده عموم در بانک خون بند ناف  بند نافشود كه خون به مادر نوزادي اطلاق می اهداکننده:

 شود.سازي میذخیره

ه مونشود. این نبرداشته می ،اي است كه از بافی كوت حاوي ضد انجماد موجود در كیسه نهایی فریزنمونهنمونه کنترلی: 

هاي نمونه خون بند ناف فریز و بطور كامل نماینده كلیه ویژگی باشددار سلول هسته 2 × 610ي بایستی حداقل داراكه می

بایستی تا زمان پیوند در شرایط مشابه نمونه خون بند ناف فریز شده نگهداري شده و در زمان باشد. این نمونه میشده می

 ی مورد استفاده قرار گیرد.هاي كنترلپیوند جهت انجام تست

میلیون  600سازي خون بند ناف، این امکان وجود دارد كه علیرغم تعیین حداقل در خصوص متقاضیان ذخیره استمرار:

 هابیماري از برخی درمان دار در نمونه بعنوان معیار پذیرش، با توجه به اینکه درهاي هستهسلولبعنوان حداقل تعداد 

 لولس تعداد سازي،متقاضی ذخیره درخواست صورت در لذا،. است بوده كارآمد نیز كمتر سلول تعداد كه است شده مشاهده

 شد. نگهداري خواهد نیز میلیون 600 تا میلیون 400 بین

 : هدف کلی2ماده 

 در كشورهاي خون بند ناف بانکتعیین الزامات ضروري 

 اختصاصی اهداف :3 ماده
 

  در كشور بر اساس الزامات استانداردهاي بین المللی سازي خون بند ناف به ذخیره مربوط الزاماتتهیه و تجمیع

 قابل كاربرد و ضوابط وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی جمهوري اسلامی ایران

 هاي خون بند نافنظارت حداكثري بر خدمات ارائه شده توسط بانک 

 دستورالعمل مشمول جمعیت :4ماده

 در كشور ي خون بند نافسازذخیره و ريآوكلیه مراكز جمع

 : شمول خدمات5ماده 
 

 و سازيذخیره ،پردازشانتقال، آوري، جمع تعیین صلاحیت اهداكنندگان، این دستورالعمل شامل كلیه خدمات مشاوره،

 باشد.خون بند ناف نوزادان می( پیوند مغز استخوان)به مراكز  تحویل
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 پردازش،  انتقال، آوری،جمع اهداکنندگان، لاحیتص تعیین الزامات مشاوره،: 6ماده 

 ناف بند خون( پیوند مغز استخوان  مراکز به) تحویل و سازیذخیره

 اهداکنندگان و متقاضیان تائید صلاحیتنحوه پذیرش و  -6-1

ف با ند ناخون ب سازيذخیرهبانک خون بند ناف موظف به اطمینان از انطباق شرایط پزشکی اهداكنندگان و متقاضیان 

سازي اطمینان یابد كه اهداكنندگان و متقاضیان ذخیره بایستیمیباشد و الزامات مشخص شده در این دستورالعمل می

 بایستیمیبررسی انطباق شرایط پزشکی اهداكنندگان  خون بند ناف ندارند. سازيذخیرهخون بند ناف مغایرتی با موارد منع 

 مان تا زمان زایمان صورت پذیرد.هفته مانده به تاریخ زای 4در 

 سازی خون بند نافالزامات پزشکی اهداکنندگان و متقاضیان ذخیره -6-1-1

  پزشک مشاور بانک خون بند ناف ملزم به كنترل كلیه ملاحظات پزشکی و اطمینان از عدم مغایرت شرایط

 خون بند ناف را بر عهده دارد. زيساذخیرهسازي خون بند ناف با موارد منع اهداكنندگان و متقاضیان ذخیره

 این دستورالعمل آمده است. 2-1-6بند خون بند ناف در  سازيذخیرههاي منع لیست موارد و بیماري 

 خون بند ناف  سازيذخیرههاي منع جهت اطمینان از عدم وجود منع قرارداد بر اساس لیست موارد و بیماري

سازي خون بند ناف لازم است پرسشنامه پزشکی )پیوست یان ذخیرهكلیه اهداكنندگان و متقاض 2-1-6مطابق بند 

  ( را تکمیل نمایند.1

  سازي خون بند ناف توسط شخص اهداكننده و متقاضیان ذخیره بایستیمی( حتما 1پرسشنامه پزشکی )پیوست

 تکمیل گردد.

  حو مناسب به ن بایستیمیف خون بند نا سازيذخیرهپرسشنامه پزشکی تکمیل شده توسط اهداكننده یا متقاضی

 به مدت نامحدود نگهداري شود.

  و اطمینان از عدم مغایرت آن با موراد پزشک مشاور بانک خون بند ناف بر اساس پرسشنامه پزشکی تکمیل شده

 نماید.سازي خون بند ناف اقدام مینسبت به تائید صلاحیت اهداكنندگان و متقاضیان ذخیره سازيذخیرهمنع 

 اشدبویی به اهداكنندگان و متقاضیان میپزشک مشاور ملزم به پاسخگ، هر گونه سوال پزشکیوجود  در صورت . 

 ناف بند خون سازیذخیره منع هایبیماری و موارد -6-1-2

ند خون ب سازيذخیرهپزشک مشاور بانک خون بند ناف ملزم به اطمینان از صلاحیت پزشکی اهداكنندگان و متقاضیان 

  آورده شده است. 5-2-1-6تا  1-2-1-6دسته در بندهاي  5در  سازيذخیره. موارد منع باشدمیناف 
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 (های مادر )در طول دوران زندگیبا توجه به بیماری سازیذخیرهموارد منع  -6-1-2-1

 :هاي با منشأ ناشناخته مانندسابقه ابتلا به بیماري  .1

 پاركینسون 

 :ود ایمنی در دوران زندگی مانندهاي خسابقه ابتلاي مادر به برخی بیماري  .2

 هاي التهابی روده )كرون،كولیت اولسراتیو( / واسکولیت )بهجت،شوگرن و ...(/ مالتیپل اسکلروزیسبیماري /(MS) 

 ساركوئیدوز مزمن / (SLE) لوپوس (MG)/  میاستنی گراویس

 :هايسابقه ابتلا به بیماري  .3

 (سیفیلیس / تب مالت )بروسلوز( / سل )توبركلوز /HTLV / ایدز /(HIV) هپاتیت  / B هپاتیت  / C  ( سالک جلدي

 لیشمانیوز( / سالک احشایی )كالاآزار( / مالاریا / كیست هیداتید / اختلال میلوپرولیفراتیو 

 سابقه ابتلا به سرطان در مادر  .4

 محروم بودن مادر از اهداي خون به دلایلی غیر از ضعف جسمی و كم خونی خفیف  .5

 :فت داروهایی با منشاء انسانی از قبیلسابقه دریا  .6

 هاي وریديفاكتورهاي انعقادي، هورمون رشد/ ایمنوگلوبولین /(IVIG)  سرم آلبومین و برخی داروهاي كمک

 باروري

 های مادر در طول دو سال گذشته تا زمان انجام زایمانموارد منع قرارداد با توجه به بیماری -6-1-2-2 

 :هايابقه ابتلا به بیماريس .1

 هپاتیت /A توكسوپلاسموزیس/ سابقه پركاري تیروئید ومصرف داروي متی مازول یا پروپیل تیواوراسیل   

(PTU)  

 های مادر در یک سال گذشته تا زمان زایمانموارد منع قرارداد با توجه به بیماری -6-1-2-3

 سابقه شیمی درمانی به دلایلی غیر از بدخیمی .1

 :يهاسابقه ابتلا به بیماري .2

 آبله مرغان/ سرخجه/ سرخک/ لیستریوز/ زونا 

 هاي خونی توسط مادرسابقه دریافت خون و فرآورده .3

 (Body Piercing، سوراخکاري بدن )سابقه انجام حجامت، تاتو و خالکوبی .4

 سابقه ابتلا به تب خال تناسلی یا هرپس ژنیتال .5
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 سابقه ابتلا به زگیل تناسلی .6

  متوالیسابقه زندانی شدن بیش از سه روز  .7

 های مادر در طول دوران بارداریموارد منع قرارداد با توجه به بیماری -6-1-2-4

 (CMV) سابقه عفونت با سایتومگالوویروس .1

 ايبارداري با استفاده ازتخمک اهدایی، اسپرم اهدایی، جنین اهدایی یا رحم اجاره .2

رویان یک  بند نافز انجام زایمان )توسط بانک خون های مادر قبل اموارد منع قرارداد باتوجه به آزمایش -6-1-2-5 

 (هفته قبل از زایمان تا زمان زایمان

 HBS Ag ثبت بودنم .1

 HCV PCR  و به دنبال آن مثبت بودن HCV Ab مثبت بودن .2

 HIV PCR  و به دنبال آن مثبت بودن HIV( I/II) مثبت بودن .3

 تمثب HTLV PCR و بدنبال آن HTLV (I/II) مثبت بودن آزمایش .4

 مثبت FTA-abs و بدنبال آن RPR یا VDRL مثبت بودن آزمایش .5

  بدون سابقه واكسیناسیون قبلی و به دنبال آن مثبت بودن HBS Ab ولی مثبت بودن HBS Ag منفی بودن .6
HBV PCR 

  HBV PCR  و به دنبال آن مثبت بودن HBC Ab مثبت بودن .7

  CMV PCR  بودن و به دنبال آن مثبت CMV IgM بودن borderline مثبت یا .8

هفته بین زمان  4حداقل  Covid 19با توجه به شرایط پاندمی كرونا در حال حاضر در صورت ابتلا مادر به بیماري  تذکر:

 سازي خون بند ناف وجود داشته باشد.سپري شده باشد تا امکان ذخیره بایستیمیرفع علائم بیماري تا زمان زایمان 

 خون بند ناف سازیذخیرهنیاز از اهداکنندگان و متقاضیان  مدارک و مستندات مورد 6-1-3

دین باشد. ببانک خون بند ناف موظف به كنترل مدارک و مستندات اهداكنندگان و متقاضیان نگهداري خون بند ناف می

و بصورت  دتوسط بانک خون بند ناف دریافت و نگهداري شو بایستیمیمنظور مدارک زیر بصورت فیزیکی و یا الکترونیکی 

 مدارک مورد نیاز عبارتند از: پذیر باشد نگهداري نماید.دائمی به شکلی كه دسترسی به این مدارک به سهولت امکان

 تصویر كارت ملی پدر نوزاد 

 تصویر كارت ملی مادر نوزاد 

 )تصویر شناسنامه نوزاد پس از صدور )در صورت امکان 
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 قرارداد ( و 3درخواست عضویت )پیوست در مورد اهداكنندگان و ( 2 )پیوست فرم رضایت آگاهانه اهداء خون بند ناف

 سازي خون بند نافعضویت در مورد متقاضیان ذخیره

  گیرد كه از / قرارداد عضویت تنها توسط پدر، مادر و یا فردي صورت میفرم رضایت آگاهانه اهداء خون بند نافامضاء

 زاد باشد.طرف ایشان وكالت داشته یا ولی و قیم قانونی نو

توسط بانک خون بند ناف  بایستیمیخون بند ناف  سازيذخیرههمچنین اطلاعات زیر در مورد اهداكنندگان و متقاضیان 

 دریافت و به نحو مناسبی بصورت دائمی نگهداري شود.

 نام و نام خانوادگی پدر و مادر نوزاد 

  پدر و مادر نوزادشماره تماس 

  در زمان تولدتاریخ زایمان و هفته بارداري 

 )محل زایمان )استان و شهر محل زایمان 

 نام بیمارستان محل تولد نوزاد 

 پزشک زنان عامل تولد نوزاد 

 خون بند ناف سازیذخیرهمتقاضیان قرارداد عضویت در بانک خون بند ناف برای  -6-1-4

 شامل موارد ذیل باشد: ایستیبمیخون بند ناف  سازيذخیرهقرارداد عضویت بین بانک خون بند ناف و متقاضیان 

 مدت قرارداد 

 اف تعهدات بانک خون بند ن بایستیمیدر قرارداد عضویت بانک خون بند ناف با متقاضی . تعهدات بانک خون بند ناف

 . در خصوص موارد زیر بطور شفاف مشخص شود

 فرایندهاي كاري تعهد شركت به رعایت كامل الزامات وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی در كلیه 

 حفظ محرمانگی اطلاعات خانواده و عدم ترخیص نمونه خون بند ناف بدون اجازه و درخواست كتبی صاحب نمونه 

 انجام آزمایشات ویروسی بر روز پس از زایمان و  7روز قبل از زایمان تا  7خون محیطی مادر در فاصله  گیرينمونه

  آنروي 

 ونه خون دریافتی و اطلاع به خانواده متقاضی در صورت وجود آلودگی پاتوژنانجام آزمایشات میکروبی بر روي نم 

 اي معتبر كشور هاي بیمهشده توسط شركت سازيذخیرهاي نمونه پوشش بیمه 

  شده آوريجمعاطلاع خانواده متقاضی از وضعیت نمونه خون بند ناف 

 تعهدات  بایستیمیک خون بند ناف با متقاضی در قرارداد عضویت بان. سازي خون بند نافتعهدات متقاضی ذخیره

 سازي در خصوص موارد زیر بطور شفاف مشخص شود. متقاضی ذخیره
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 ثبتم و زایمان از پس یکسال طی عفونی هايبیماري وزاد بهون بند ناف در خصوص ابتلاء مادر نخ بانک به رسانی اطلاع

 ی()لنفوتروپیک انسان HTLVو  HBS(Ag), HBCآزمایشات  شدن

  هرگونه تغییرات در آدرس و شماره تماس متقاضیاز اطلاع 

 موارد فسخ قرارداد 

 شرایط نگهداري نمونه 

 خون بند ناف سازیذخیرهمدارک و مستندات تحویلی به اهداکنندگان و متقاضیان  -6-1-5

اسنامه نوزاد و تکمیل و پس از دریافت تصویر شنپس از فریز نمونه خون بند ناف ماه  3بانک خون بند ناف موظف است 

گواهی  سازيذخیرهبه شرط عدم وجود موارد منع ( 4پرسشنامه سلامت كودک توسط پدر و مادر نوزاد )پیوست شماره 

 خون بند ناف قرار دهد. سازيذخیرهفریز نمونه صادر و در اختیار اهداكننده یا متقاضی 

 خون بند ناف آوریجمع -6-2

حل قبل از زایمان، حین عملیات خونگیري و بعد از زایمان باید توسط كارشناس خونگیر كلیه اقدامات لازم كه در مرا

 خون بند ناف در سراسر كشور، انجام پذیرد. آوريجمعآموزش دیده و واجد صلاحیت بانک خون بند ناف و مراكز 

  هاي مرتبط با علوم شتهحداقل داراي مدرک كارشناسی مامایی یا ر بایستیمیخون بند ناف  آوريجمعكارشناسان

 یبایستمیخون بند ناف، هر یک از آنها  آوريجمعجهت تائید صلاحیت كارشناسان ولوژي باشند. آزمایشگاهی و بی

و از لحاظ عدم وجود آلودگی در نمونه،  آوريجمعنمونه آزمایشی خون بند ناف  10پس از آموزش تئوري حداقل 

گیري براي آنها صادر شود. سوابق احراز صورت احراز صلاحیت كارت نمونهحجم نمونه و سایر موارد بررسی و در 

 توسط بانک خون بند ناف نگهداري شود. بایستیمیصلاحیت تجربی كارشناسان نمونه گیر 

 از نظر دما و رطوبت تحت كنترل باشد. بدین منظور لازم  بایستیمیخون بند ناف  آوريجمعهاي محل نگهداري كیت

 ها بطور مستمر از نظر پارامترهاي دما و رطوبت مانیتور شود.محل نگهداري كیت است حتما

 از بند ناف گیریاقدامات قبل از نمونه -6-2-1

 باشد. ملزومات موجود خون بند ناف ملزم به كنترل كیت خونگیري می آوريجمعگیري كارشناس قبل از انجام نمونه

 ه است.آورده شد 4-2-6در كیت خونگیري در بند 

 گونه هر وجود صورت در و شود كنترل گیريكلیه وسایل موجود در كیت نمونه بودن سالم و انقضا لازم است تاریخ 

 .آن وسیله تعویض گردد ،هر یک از وسایل در اشکال

  گذاريبرچسب( و برچسب روي كیت خونگیري )5بررسی اطلاعات مادر و تطبیق آن با فرم اطلاعات خونگیري )پیوست 

 .آمده است( 8-6بند  در
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  بررسی هرگونه بیماري احتمالی مادر در زمان زایمان و یا ملاحظات خاص پزشکی بوجود آمده در زمان زایمان و ثبت

 .در فرم اطلاعات خونگیري

 وجود صورت در Ice bag، درب زایمان، از قبل دقیقه 20 تا 15 حدودا cool box حاوي كه Ice Bag  ،جهت است 

 .شود گذاشته باز بیرون، فضاي با  Cool Box محیط دماي كردن یکنواخت

 شود اقدام هادست كردن ضدعفونی و اسکراپ به نسبت طبیعی و سزارین زایمان در خونگیري، مرحله به ورود از قبل. 

 از بند ناف گیرینمونهاقدامات حین  -6-2-2

 باشدمی ضروري حمیر خارج و رحمی داخل هايخونگیري در دستکش ماسک،گان، از استفاده. 

 نماید ایجاد دستیاران و جراح جهت مزاحمت نباید عمل تخت نزدیک كارشناس حضور. 

 .بعد از تولد نوزاد، با هماهنگی پزشک جراح و رعایت كامل شرایط استریل، محل خونگیري ضدعفونی گردد 

 شودمینجام گیري داخل رحمی خونگیري در كوتاهترین زمان و با سرعت عمل مناسب ادر نمونه. 

 .جهت ایجاد جریان مناسب خون در كیسه خونگیري از نیروي جاذبه زمین كمک گرفته شود 

  داخل رحمی بهتر است خونگیري تا خارج كردن جفت ادامه یابد. گیرينمونهدر 

  یه مدرتمام مراحل كار )خارج یا داخل رحمی و یا هنگام خروج جفت( توصی بند نافبالا نگه داشتن جفت نسبت به

 شود.

 از بند ناف گیرینمونهاقدامات پس  -6-2-3

  را بطور كامل بسته بندي نماید. گیرينمونهبعد از اتمام خونگیري كیت 

 .برچسب مشخصات زایمان را پر كرده و روي كیسه خون چسبانده شود 

  سط كارشناس(، آن را ( به طور دقیق و كامل و ممهور كردن آن )تو5بعد از تکمیل فرم اطلاعات خونگیري )پیوست

 گردد.پلمپ می "باز نشود"محفظه حمل قرار داده و با برچسب در 

  تا  -گراددرجه سانتی 25تا  15-در دماي اتاق بایستیمیكنترل شرایط انتقال نمونه از نظر دماي انتقال )انتقال نمونه

 محل بانک خون بند ناف صورت پذیرد(

 گیریکیت نمونه -6-2-4

داراي پروانه ساخت از اداره كل تجهیزات پزشکی سازمان غذا و  بایستیمیگیري موجود در كیت نمونه كلیه ملزومات

 باشد:امل موارد زیر دارو بوده و ش

 استریل خون كیسه 

 استریل دستکش 
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 استریل شان 

 استریل گاز عدد سه 

 الکلی پد عدد دو 

 ماسک 

 Cool Box 
 Ice Pack 

 خونگیري اطلاعات برگه 

 درب به چسباندن جهت "نشود باز" برچسب و خون كیسه به چسباندن جهت مادر تمشخصا برچسب Cool Box 

 نگهداری و حمل نمونه خون بند ناف -6-3

از نمونه خون بند ناف وظیفه اطمینان از نگهداري و حمل نمونه خون بند ناف  آوريجمعهاي خون بند ناف و مراكز بانک

 در شرایط كنترل شده را بر عهده دارند.  بند نافتا پایگاه مركزي  بانک خون  نمونه آوريجمعمراكز ها و یا بیمارستان

 درجه باشد( 25تا  15در دماي اتاق ) بایستیمیهاي خون بند ناف دماي حمل نمونه. 

 ر نیتوبطور مداوم تا زمان ورود به بانک خون بند ناف ما بایستیمیشده  آوريجمعهاي خون بند ناف دماي حمل نمونه

 شود.

  از نصب برچسب مشخصات نمونه بر روي كیسه خون بند ناف، فرم اطلاعات  بایستیمیخون بند ناف  آوريجمعمراكز

 اصل نمایند.حانتقال نمونه اطمینان  Cool Boxخونگیري و 

  چنین خون بند ناف موظف به كنترل كلیه مدارک و مستندات همراه خون بند ناف ارسالی و هم آوريجمعمراكز

انطباق نمونه خون بند ناف ارسالی با برچسب مشخصات مندرج بر كیسه خون بند ناف، فرم اطلاعات خونگیري و 

Cool Box باشند.انتقال نمونه می 

  اي باشد كه بگونه بایستیمیبانک خون بند ناف خون بند ناف تا  آوريجمعزمان انتقال نمونه خون بند ناف از مراكز

خون بند ناف  سازيذخیرهساعت و در مورد متقاضیان  48تا فریز نمونه در مورد اهداكنندگان حداكثر  از زمان زایمان

 ساعت زمان صرف شود. 72حداكثر 

 دریافت نمونه در بانک خون بند ناف 6-4

ط پرسنل ر توسدر هنگام دریافت نمونه خون بند ناف در بانک خون بند ناف لازم است نمونه وارد شده از نظر موارد زی

 اجد صلاحیت بررسی و كنترل قرار گیرد:آموزش دیده و و

  .لازم است در بدو ورود كلیه مشخصات اهدا كننده یا متقاضی كیسه سالم باشد و واجد كد و مشخصات صحیح باشد

انتقال  Cool Boxخون بند ناف با مستندات همراه نمونه و برچسب روي مستندات، كیسه خونگیري و  سازيذخیره

 مونه مطابقت داده شود.ن



ه | 15 ح ف  دستورالعمل کشوری بانک های خون بندناف   ص
 
 

  بیش از  سازيذخیرهشده در مورد متقاضیان  آوريجمعحجم خونmL 50  و در مورد اهداكنندگان بیش ازmL 150 

 باشد.

  ثبت شود. بایستیمیدماي ورود نمونه 

 آماده سازی و پردازش خون بند ناف -6-5

ي خون بند هانمونهت پذیرد. در مرحله اول آماده سازي در دو مرحله مجزا صور بایستیمیفرایند پردازش خون بند ناف 

اشتباه، آلودگی،  گذاريبرچسبپذیرد تا از هر گونه ناف و مواد و تجهیزات لازم جهت پردازش خون بند ناف صورت می

زش میشده وارد پردا آوريجمعي خون بند ناف هانمونهها جلوگیري شود. پس از آماده سازي جابجایی ناخواسته نمونه

 شوند.

 .لازم است بانک خون بند ناف از عدم ورود افراد غیر مرتبط به فضاي كاري پردازش اطمینان حاصل نماید 

   تحت   بایستیمیاز نظر دما، رطوبت، تهویه، فشار هوا و تصفیه هوا  بایستی میشرایط محیطی پردازش خون بند ناف

 هاي مربوط به پارامترهاي اشاره شده پایش و ثبت گردند.كنترل باشد. بدین معنی كه بطور مستمر داده

  ي خون بند ناف به دوهانمونهپردازش ( صورت دستیManual)  روش( و اتوماتSepaxصورت می )  پذیرد. در صورت

شرایط محیطی محل پردازش حداقل مطابق با كلین روم كلاس        پردازش نمونه ست كه  ستی لازم ا صورت د   Cها ب

 صورت پذیرد. Bاي در زیر هود لامینار كلاس ي تک هستههاسلولي بوده و جداساز

  شرایط پردازش نمونه شار           در  شگاهی ف شرایط محیطی محل پردازش محیط آزمای ست كه  صورت اتومات لازم ا ها ب

 صورت پذیرد. Bي كنترلی در زیر هود لامینار كلاس هانمونهمثبت و عملیات برداشتن 

     شاغل در بخش پردازش سنل  ستی میپر شته هاي بیولوژي و علوم         بای شد در ر سی ار شنا داراي حداقل مدرک كار

هاي لازم را دریافت و صگگلاحیت آنها احراز گردد. سگگوابق احراز  آزمایشگگگاهی بوده و قبل از شگگروع فعالیت آموزش 

 نگهداري شود. بایستیمیصلاحیت تجربی كاركنان پردازش 

 آزمایشگاه پردازش شرایط قبول نمونه جهت ورود به -6-5-1

 از نظر شرایط زیر مورد بررسی قرار گیرند: بایستیمیي خون بند ناف جهت ورود به آزمایشگاه پردازش هانمونه

  مطابقت داشته باشد. 3-6با شرایط مندرج در بند  بایستیمیزمان ورود نمونه با آزمایشگاه پردازش 

  درجه سانتی گراد  25تا  15در محدوده  بایستیمیون بند ناف ي خون بند ناف در بانک خهانمونهدماي نگهداري

 باشد. دماي ورود نمونه در زمان ورود نمونه به پردازش باید كنترل شود.

  با مدارک ضمیمه شده مطابقت داشته باشد. بایستیمیمشخصات مندرج بر روي نمونه خون بند ناف 

 ه نشتی كنترل شود.ظاهر نمونه و كیسه از نظر تمیزي و نداشتن هرگون 
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 ها تطبیق داده شوند. ي همراه نمونه خون بند ناف مانند نمونه خون محیطی مادر از نظر انطباق برچسبهانمونه

مورد اهداكنندگان  در فرم رضایت آگاهانه اهداء خون بند نافهمچنین لازم است هرگونه مستندات همراه نمونه از قبیل 

 و فرم اطلاعات خونگیري كنترل شود. سازيذخیرهیت براي متقاضیان و قرارداد عضو

 پردازش نمونه خون بند ناف -6-5-2

  :هاي كنترل هاي آزمایشگاههاي فالکون، گاما، اپندورف، كیسه فریز، ظروف حاوي سمپلتمامی لولهبرچسب زدن نمونه

 شده باشند. گذاريبرچسبحتما  بایستیمی HLAكیفی و 

  ر در زیر هود كلاس تمام مراحل كادر روش دستیII .لامینار انجام شود 

 .هنگام كار حتما از دستکش، گان، ماسک،كلاه و عینک استفاده شود 

  با استفاده از دستگاه  هاسلولشمارش اولیهSysmex ي زنده با دستگاه نوكلئوكانترهاسلولو درصد  شودمینجام ا ،

در تعداد  Viabilityدرصد بود و حاصلضرب  85تر از پائیني زنده در نمونه هاسلولچنانچه تعداد شود. میمحاسبه 

، كمتر از میلیون )در موارد داراي استمرار قرارداد 650كمتر از سازي خون بند ناف در مورد متقاضیان ذخیرهسلول 

خته میریدور فنی آزمایشگاه  نمونه با نظر مدیرمیلیارد باشد  1.5كمتر از  اهداكنندگانو در مورد ، میلیون( 450

 شود.

بانک خون بند ناف باید روش جایگزینی )مانند شمارش چشمی زیر میکروسکوپ( جهت شمارش سلولی و تعیین  تذکر:

 درصد زنده مانی سلول داشته باشد.

  .قبل از شمارش سلول در هر شیفت كاري پس از روشن شدن دستگاه سیسمکس، با خون كنترل دستگاه كنترل شود

 سیسمکس باید نگهداري شود.سوابق كنترل دستگاه 

 ( شماره بستهLot Number و تاریخ انقضاء اتیل استارچ مورد استفاده )ثبت شود. بایستیمی 

  از دستگاه سانتریفیوژ در دور  بایستیمیخون بند ناف  از پلاسماي و كوتبافیدر روش دستی جهت جداسازيRPM 

 استفاده شود. 1750

  باشد و جهت به حجم رساندن آن  سیسی 25تا  20بین  بایستیمیل به كیسه فریز نهایی جهت انتقا كوتبافیحجم

 از پلاسماي جداسازي شده در سانتریفیوژ استفاده نمود. بایستیمی

  كه برچسب خورده است به منظور انجام شمارش  سیسی 5/1لاندا از سلول را به ویال  200سلولی  میزان  كوتبافیاز

 ري منتقل نمایید.سلولی و فلوسیتومت

اشد ، رنگ  پلاسما قرمز رنگ بكوتبافیون سلولی جهت جداسازي یدر صورتی كه بعد از سانتیریفیوژ سوسپانس تذکر:

 لذا لازم است در ادامه مراحل زیر صورت گیرد. باشدمیي خونی هاسلولایی از لیز نشانه
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ص   سوب حا شو     سی  30ل را با الف: ر ست ش شو دهی    سی از محلول  ست ش شو     ،  ست ش  5/7، هاسلول د. براي تهیه محلول 

سانی را با   سی سی  سفات نمکی )  سی سی  5/22از محلول آلبومین ان  50( قابل تزریق در زیر هود به لوله PBSبافر ف

 است. %5در این صورت غلظت آلبومین در محلول شستشو  منتقل نمایید و خوب مخلوط كنید. سیسی

سانتریفیوژ منتقل   سوب        10به مدت   1750RPMكرده و در دور ب: لوله را به  سپس به ر سانتریفیوژ نمایید.  دقیقه 

 را اضافه كنید. (cc15 PBSآلبومین+  cc15) HSAاز   %10محلول  سیسی 30سلولی 

ي داراي لخته پس از شمارش سلولی یک قطره را روي لام و زیر میکروسکوپ، جهت هانمونهبراي كنترل بهتر در  :تذکر

آزمایشگاه فنی  مدیرزیاد و غیرقابل جداسازي نمونه با نظر  clampمیکروسکوپی مطالعه و در صورت وجود  clampبررسی 

 گردد.كنسل می

 دهی سوسپانسیون ندارند اشتباه نگیرید.یی كه اصلا رسوبهانمونهاین روش را با روش جداسازي  توجه:

  و در نمونه درصد  75كمتر از  سازيذخیرهونه متقاضیان در نمي زنده در سوسپانسیون سلولی هاسلولچنانچه تعداد

ي هانمونه) در مورد  میلیون 600و شمارش سلولی كمتر از  Viabilityبود یا حاصلضرب درصد  85اهداكنندگان كمتر از 

در مورد میلیارد  1.2خون بند ناف و یا كمتر از  سازيذخیرهدر مورد متقاضیان میلیون(  400داراي استمرار كمتر از 

آورده شده  5-5-6در بند كه ریختن دور  الزاماتآزمایشگاه و مطابق  مدیر فنیبود نمونه را با اطلاع  اهداكنندگان

 .دور بریزید است،

  قرمز باقیمانده درون كیسه اولیه از رسوب گلبول(Waste میزان )كه قبلا برچسب  سیسی 5به یک لوله  سیسی 4

 ارسال نمایید.  HLAاولیه  به بخش  HLAلوله را همراه لوله  و اینست ریخته برروي آن نصب شده ا HLAبخش 

  میلیون باشد. 75نمونه نهایی جهت فریز نباید بیشتر از  سیسیدقت نمایید كه میزان سلول لازم در هر 

 اي باشد كه حداقل دستکاري بر روي نمونه انجام شود.روش كار جداسازي سلول هاي بنیادي باید بگونه 

  درصد باشد. 60حداقل  بایستیمیریکاوري سلول هاي جدا شده در پردازش 

  را براي انجام تست میکروبی به شیشهیا پلاسماي خون بند ناف موجود در كیسه فریز  كوتبافی سی ازسی 1مقدار

 حاوي برچسب منتقل نمایید و به آزمایشگاه میکروب منتقل نمایید. هاي مخصوص

 ازش خون بند ناف لازم است كلیه اطلاعات به شکل مناسبی ثبت و بصورت دائمی در محلی در كلیه مراحل پرد

 4-5-6مطمئن بصورت فیزیکی و یا الکترونیکی نگهداري شود. لیست اطلاعات لازم جهت ثبت و نگهداري در بند 

 آورده شده است.

 هاي پردازش اتومات خون بند ناف مانند در خصوص روشSepax  وAXP دازش بصورت بسته و بر اساس روش پر

 پذیرد.هاي دستگاه صورت میپروتکل
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 ی خون بند نافهانمونهانجماد و ذخیره سازی  -6-5-3

 ی خون بند ناف به روش دستیهانمونهانجماد و ذخیره سازی  -6-5-3-1

  ماد نگهداري و انج، باشدمیمنبع مفیدي براي احیاء سیستم خونساز و سیستم ایمنی بدن  بند نافاز آنجا كه خون

( DMSO-Dexteranبخار و در حضور مواد ضد انجماد مناسب ) درجه سانتیگراد در نیتروژن مایع/ -196آن تحت دماي 

سبب كاهش از دست رفتن حیات سلولی و نگهداري طولانی مدت آن براي استفاده در آینده خواهد شد لذا هدف از 

 .باشدمی بند نافي خون هانمونهخیره سازي تهیه این دستورالعمل تعیین روش انجماد و ذ

  ش از بی سازيذخیرهدر مورد متقاضیان  بایستیمیي موجود در سوسپانسیون نهایی جهت فریز نمونه هاسلولتعداد

ي هاسلولو درصد میلیارد  1.2و در مورد اهداكنندگان بیش از میلیون(  400میلیون )در صورت استمرار بیش از  600

 درصد باشد. 80یش از زنده آن ب

 تمام مراحل كار باید در شرایط سرمایی و روي یخ انجام شود 

 باید در زیر هود لامینار كلاس دو انجام شود. تمام مراحل كار 

 از محلول آماده ضد انجماد حاوي  بایستیمیDMSO  شماره  شود.، استفاده 40و دكسترانLot  و تاریخ انقضاء آن

 .ري شودثبت و نگهدا بایستیمی

  ماده  سیسی 1حجم خون،  سیسی 5براي محاسبه میزان حجم قابل برداشت به این ترتیب عمل نمایید، به ازاء هر

 اضافه كنید.ضد انجماد 

  اند، سوسپانسیون سلولی در حین پروسه به صورت اتومات داخل یی كه به روش اتومات پردازش  شدههانمونهدر مورد

 مشتري روي آن قرار گرفته است. برچسب مشخصات كه قبلا شودمیكیسه انجماد وارد 

  انجام  دقیقه 10و در حداكثر  به تدریج بایستیمیهاي انجماد تزریق ماده ضد انجماد به درون كیسهدر روش دستی

 .شود

 سی برداشته سی 2هاي در كرایو ویال كنترلینمونه  1حداقل ، از كیسه ها هانجماد به كیسهبا اتمام تزریق ماده ضد ا

 .شود سازيذخیرهانک نیتروژن شود و در ت

  سگمنت سیل شده متصل به كیسه خون  2لاندا در  200، لازم است حداقل سیسی 2ي هاویالپس از برداشتن كرایو

 بند ناف ایجاد شود.

  ز و روي كیسه فریبر  بایستیمی اهداكنندگانخون بند ناف یا  سازيذخیرهنام و مشخصات و شماره قرارداد متقاضی

 كست قرار گیري نمونه در تانک نیتروژن نوشته شود.

  كنترلیي هاویالو ي خون بند ناف هانمونهبراي كددهی محل قرارگیري  بایستیمییک سیستم كدینگ مدون 

ابی بل دستیابه راحتی مشخص و ق بایستیمی هاتانکدر  هانمونهایجاد شود. محل قرارگیري  هاتانکدرون در  هانمونه

 باشد.
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 توسط دستگاه فریز تدریجی تا دماي دقیقه  90مدت به  بایستیمیي فریز و نگهداري هاتانکقبل از انتقال به  هانمونه

 .درجه سانتی گراد كاهش دما پیدا كند 150منفی 

  در اسرع وقت صورت پذیرد. لذا لازم است بایستیمیمراحل فریز نمونه: 

 .حداقل باشد بایستیمینجماد تا انتقال نمونه به دستگاه فریز تدریجی زمان تزریق ماده ضد ا .1

 .حداقل باشد بایستیمینیتروژن  سازيذخیرهزمان انتقال نمونه از دستگاه فریز تدریجی به تانک  .2

  پذیرد.از دستگاه فریز تدریجی به تانک قرنطینه و در فاز بخار صورت می هانمونهانتقال 

 باشد و )قرنطینه( در فاز بخار  بایستیمیها هاي ویروسی بین نمونهظور كنترل عدم انتقال آلودگیتانک قرنطینه بمن

و تنها در صورت تاییدیه جواب آزمایشات نوزاد و مادر  هانمونهپس از اطمینان از عدم وجود هرگونه آلودگی در 

و با تائید مدیر فنی آزمایشگاه و مدیر  ه در تانکماه پس از قرارگیري آخرین نمون 6و و سرولوژي(  یمیکروب آزمایشات)

 توان تانک را به فاز مایع تغییر وضعیت داد.می كیفی

  آستانه معتبر آن باشد كه از قبل براي هر دستگاه تعیین شده  محدودهنمودار كاركرد دستگاه فریز تدریجی باید در

 سبی بایگانی و نگهداري شود.براي هر نمونه نمودار مربوطه به شکل منا بایستیمیاست و 

 ی خون بند ناف به روش اتوماتهانمونهانجماد و ذخیره سازی  -6-5-3-2

تواند صورت میسازي انجماد نمونه در بانک خون بند ناف به منظور بهینه و  با دستگاه كول میکسانجماد به روش اتومات 

 .پذیرد

  باشدیمشرایط قبول نمونه در روش اتومات مانند روش دستی. 

  و ثبت اطلاعات بر  هانمونه گذاريبرچسبهاي متصل به نمونه و همچنین و سگمنت كنترلیي هاویالنمونه برداري

 .باشدمیروي هر نمونه مانند روش دستی 

  باشدمیمحلول ضد انجماد استفاده شده در روش اتومات مشابه روش دستی. 

  توسط دستگاه بصورت تدریجی در روش اتومات محلول ضد انجمادCool Mix هاي دستگاه اشاره و بر اساس پروتکل

 شود.دقیقه به نمونه تزریق می 10شده و در 

 دقیقه  توسط دستگاه فریز تدریجی تا دماي  90به مدت  بایستیمیي فریز و نگهداري هاتانکقبل از انتقال به  هانمونه

 گراد كاهش دما پیدا كند.درجه سانتی 150منفی 

 پردازش ضروری جهت ثبت و نگهداری خون بند ناف اطلاعات  -6-5-4

اطلاعات ضروري پردازش خون بند ناف را به شکل مناسبی ثبت و نگهداري كند. این  بایستیمیبانک خون بند ناف 

 اطلاعات عبارتند از:

 تاریخ و زمان پردازش 
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 ( شماره بستهLot Numberكیسه خون و تاریخ انقضاي آن ) 

 د انعقادحجم و نوع ض 

 TNC  و ثانویهاولیه 

 هماتوكریت اولیه و ثانویه 

 Viability اولیه و ثانویه 

  درصدHES 

  حجمHES 

 گروه خونی نمونه بند ناف 

 ( شماره بستهLot Number )HES و تاریخ انقضاي آن 

  در صورت استفاده ازPBS( شماره بسته ،Lot Numberو تاریخ انقضاي آن ) 

 ونهتعداد دفعات سانتریفیوژ نم 

 حجم پلاسما 

  كوتبافیحجم 

 حجم خون باقی مانده در كیسه پس از پردازش 

 TNC باقی مانده در كیسه پس از پردازش 

 Recovery نمونه 

 مدت زمان پردازش 

  مقدارWBC ،RBC،  HGB  وPLT  

 انسیته بالا تمامی موارد ذكر شوددر صورت لیز بودن و داشتن لخته و كلمپ و د 

 ( شماره بستهLot Number )DMSO و تاریخ انقضاي آن 

 ( شماره بستهLot Numberكیسه فریز و تاریخ انقضاي آن ) 

 كنترلیهاي تعداد و حجم ویال 

  زمان تزریقDMSO 

 نام پردازشگر 

  آن در تانک نگهداري كنترلی هاينمونهاطلاعات مربوط به جایگاه نمونه و 

 نمودار ثبت تغییرات دما در دستگاه فریز تدریجی 

 ی خون بند نافهانمونهور ریختن د -6-5-5

ایی از آزمایشات و باید از صحت و سلامت كامل برخوردار باشد و مجموعه سازيذخیرهبه منظور  بند نافیک واحد خون 

 استانداردها را پشت سر گذارد. چنانچه یک واحد خونی واجد استانداردهاي لازم نباشد باید دور ریخته شود.

 عبارتند از: شرایط دور ریختن نمونه
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  150و در مورد اهداكنندگان كمتر از  سیسی 50خون بند ناف كمتر از  سازيذخیرهحجم نمونه در مورد متقاضیان 

 باشد. سیسی

  میلیون )در موارد وجود استمرار قرارداد  650خون بند ناف كمتر از  سازيذخیرهتعداد سلول اولیه در مورد متقاضیان

 میلیارد باشد. 1.5هداكنندگان كمتر از میلیون( و در مورد ا 450

 Viability باشد. سازيذخیرهدر مورد متقاضیان  75در مورد اهداكنندگان و  85ها جهت نگهداري كمتر از نمونه 

 .نمونه نهایی جهت فریز داراي كلمپ فراوان باشد 

 هاي ویروسی یا میکروبی صورت گرفته بر روي نمونه مثبت باشد.نتیجه تست 

  و یا نوزاد مشکل پزشکی دارند كه منجر  سازيذخیرهفریز و نگهداري نمونه مشخص شود اهدا كننده، متقاضی پس از

 شود. سازيذخیرهبه شرایط منع 

 موارد زیر كنترل شود: بایستیمیها جهت دور ریختن نمونه

 .ابتدا پرونده مربوط به نمونه خون را بررسی نمایید 

 را چک نمایید و از صحت یا عدم صحت آن اطمینان حاصل نمایید  كلیه آزمایشات و استانداردها 

  ع مورد تایید قرار گرفت، تاییدیه مجدد براي دف كیفیآزمایشگاه و یا مدیر  مدیر فنیچنانچه كنسل شدن نمونه توسط

 نمونه صادر شده و نمونه را دور بریزید.

 باید ثبت و نگهداري شودن تاریخ دور ریختن و نام كارشناس مربوطه و دلیل دور ریختن آ. 

  به نمونه اضافه شودوایتکس %10دكونکس و یا محلول  حجم نمونهاز  بیشترهم حجم و یا جهت دفع نمونه لازم است. 

 شوندهاي بیمارستانی ارسال براي قسمت دفع زباله بایستیمی هانمونه . 

 شودنمونه در فاضلاب شهري دفع  به هیچ عنوان نباید. 

ن سازی خوی کنترلی انجام شده بر روی خون بند ناف و اهداکنندگان و متقاضیان ذخیرههاتست -6-6

 بند ناف

آنها، لازم است  HLAي خون بند ناف و همچنین وضعیت شاخص هانمونهبه منظور اطمینان از شرایط ایمنی و اثر بخشی 

 انجام پذیرد.توسط بانک خون بند ناف  هانمونههاي كنترل كیفی و ژنتیکی بر روي تست

 آزمایشات میکروبی بر روی خون بند ناف -6-6-1

  هوازي و قارچی بر روي نمونه خون بند ناف قبل از فریز ي میکروبی هوازي، بیهاتست بایستیمیبانک خون بند ناف

 نمونه و یا بر روي پلاسماي خون بند ناف انجام دهد.
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  آلودگی بهتر است بر روي نمونه اولیه ورودي به آزمایشگاه در صورت مثبت بودن تست میکروبی جهت تعیین منشاء

 پردازش تست میکروبی مجدد قرار داده شود.

  دور ریخته می 5-5-6ي میکروبی نگهداري نمونه كنسل و نمونه مطابق الزامات بند هاتستدر صورت مثبت بودن

 شود.

  وع آلودگی میکروبی تعیین سویه و در صورت نمونه از لحاظ ن بایستیمیي میکروبی هاتستدر صورت مثبت بودن

 .خون بند ناف رسانده شود سازيذخیرهبه اطلاع اهداكننده و یا متقاضی  بایستیمیتشخیص آلودگی پاتوژن حتما 

  اطلاعات ضروري آزمایشات میکروبی صورت گرفته بر روي خون بند ناف را به شکل  بایستیمیبانک خون بند ناف

 داري كند. این اطلاعات عبارتند از:مناسبی ثبت و نگه

 (كوتبافینوع نمونه )پلاسما یا  .1

 تاریخ انجام آزمایش .2

 نام كارشناس آزمایشگاه میکروب شناسی .3

 نتایج تست كشت میکروبی .4

 نتایج تعیین سویه .5

 منشاء آلودگی در صورت كشف  .6

 (مادر نوزادخون بند ناف ) سازیذخیرهآزمایشات ویروسی بر روی نمونه خون اهدا کننده یا متقاضی  -6-6-2

  ازيسذخیرهي ویروسی از لحاظ اطمینان از عدم ابتلا اهداكننده یا متقاضی هاتست بایستیمیبانک خون بند ناف 

روز پس از زایمان انجام  7روز قبل از زایمان تا  7هاي ویروسی در فاصله زمانی خون بند ناف )مادر نوزاد( به بیماري

 ضروري عبارتند از:یروسی وهاي دهد. لیست تست

1. Syphilis 

2. CMV 

3. HTLV (I&II) 

4. HIV (I&II) 

5. Hepatit C 

6. Hepatit B 

 به روش ملکولی انجام شوند. بایستیمی Hepatit Bو  HIV (I&II) ،Hepatit Cي هاتست تذکر:

  را  نوزاداطلاعات ضروري آزمایشات ویروسی صورت گرفته بر روي خون محیطی مادر  بایستیمیبانک خون بند ناف

 به شکل مناسبی ثبت و نگهداري كند. این اطلاعات عبارتند از:
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 ي ویروسیهاتستنتایج  .1

 ي ویروسیهاتستروش انجام  .2

 نام اپراتور آزمایشگاه .3

 تاریخ انجام تست .4

 آزمایش تعیین مارکرهای سطحی سلول -6-6-3

  تعداد و  بایستیمیبانک خون بند نافViability  ماركرCD34+  وViability  ماركرCD45+  را با دستگاه فلوسایتومتري

 گیري نماید.اندازه

  اطلاعات ضروري آزمایشات تعیین ماركرهاي سطحی سلول را به شکل مناسبی ثبت و  بایستیمیبانک خون بند ناف

 نگهداري كند. این اطلاعات عبارتند از:

 +CD45ماركر  Viabilityو  +CD34ماركر  Viabilityنتایج تعداد و  .1

 تاریخ انجام تست .2

 ها و تاریخ انقضاي آنReagent(، Lot Numberشماره بسته ) .3

 خون بند ناف HLAآزمایش تعیین  -6-6-4

  بانک خون بند ناف ملزم به انجام آزمایش تعیینHLA  بر روي نمونه خون بند ناف اهداكنندگان و در صورت تقاضا بر

 .باشدمیبند ناف  خون سازيذخیرهروي نمونه خون بند ناف متقاضیان 

  آزمایش تعیینHLA  شامل كلاس هاي  بایستیمیصورت پذیرفتهA ،B  وDRB1 .باشد 

  اطلاعات ضروري آزمایشات تعیین  بایستیمیبانک خون بند نافHLA  نمونه خون بند ناف را به شکل مناسبی ثبت

 و نگهداري كند. این اطلاعات عبارتند از:

 DRB1و  A ،Bنتایج تعیین كلاس هاي  .1

 (SSPیا  SSO) HLAنوع روش تعیین  .2

 كیت مورد استفاده .3

 (، كیت مورد استفاده و تاریخ انقضاي آنLot Numberشماره بسته ) .4

 نام اپراتور مراحل مختلف .5

 ODنتیجه  .6
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 نمونه زاییکلونیآزمایش ارزیابی  -6-6-5

 دام اق ،صورت اعلام نیاز مركز پیوند بانک خون بند ناف لازم است جهت اطمینان از اثربخشی نمونه خون بند ناف در

 ترخیص نمونه و ارسال به مركز پیوند نماید.نمونه خون بند ناف قبل از  زاییكلونیبه ارزیابی 

  نمونه خون بند ناف شامل تعیین  زاییكلونیارزیابیCFU-E (زاییكلونی  ،)واحد اریتروئیديBFU-E  واحد شکافنده(

واحد گرانولوسیت،  زاییكلونی) CFU-GMM و واحد ماكروفاژ و گرانولوسیت( یزایكلونی) CFU-GM، اریتروئید(

 اریتروسیت، ماكروفاژ، مگاكاریوسیت(

  ی نمونه خون بند ناف را به شکل مناسب زاییكلونیاطلاعات ضروري آزمایشات ارزیابی  بایستیمیبانک خون بند ناف

 ثبت و نگهداري كند. این اطلاعات عبارتند از:

 CFU-GMMو  CFU ،BFU-E ،CFU-GMو درصد  تعداد .1

 تاریخ انجام تست .2

 نام اپراتور .3

 های خون بند نافترخیص نمونه 6-7

 کلیات -6-7-1

دستورالعمل مشخصی جهت بررسی موارد زیر در هنگام ترخیص نمونه خون       خط مشی و  بایستی میبانک خون بند ناف 

 بند ناف داشته باشد.

 بهداشت وزارت هاي بیماري امور و پیوند مدیریت جو بر اساس ضوابط اعلامی مركزقرار دادن نمونه در لیست جست 

  در مورد پیوندهاي آلوژن: لازم اسگگت جواب تسگگت تعیینHLA ابق ژنتیکی خون بند طخون بند ناف مجددا تائید و ت

 ناف و گیرنده تصدیق شود.

  باشد.ا صاحب نمونه و گیرنده یک فرد میبخون بند ناف  تائید شود كهدر مورد پیوندهاي اتولوگ: لازم است 

   ستفاده از ضیان  هانمونهدر مورد ا ستفاده براي     سازي ذخیرهي خون بند ناف متقا ست قبل از ا خون بند ناف لازم ا

 نامه كتبی آگاهانه اهدا توسط صاحب نمونه تکمیل شود.فردي غیر از صاحب نمونه حتما رضایت

       ند بانک خون بند ناف ملزم به راه ي ها نمونه هاي ژنتیکی  اطلاعات شگگگاخص ازي سگگگامانه الکترونیکی جهت ثبت      ا

 .باشدمیشده بمنظور تسهیل فرایند جستجوي نمونه،  سازيذخیره

  توسط بانک خون بند ناف تدوین   بایستی میي خون بند ناف هانمونهیک روش اجرایی مدون جهت دفریز و ترخیص

 و اجرایی گردد.
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  ستی میدر زمان ترخیص نمونه سی    بای ستندات برر شکی بعمل آمده در زمان  كلیه مدارک و م ،  سازي ذخیرههاي پز

سلامت كودک، نتایج آزمایش        شکی، فرم  شنامه پز س صورت گرفته بر روي نمونه خون بند ناف و خون مادر   پر هاي 

 قبل از دفریز نمونه جهت تائید به رویت مركز پیوند رسانده شود.

 ستفاده از نمونه خون بند ناف    بانک خون بند ناف ملزم ب ضعیت بیمار پس از ا شد میه پیگیري و ر لازم  . بدین منظوبا

( توسگگط مركز پیوند تکمیل و در  6اسگگت فرم پیگیري وضگگعیت گیرنده نمونه خون بند ناف پس از پیوند )پیوسگگت  

 اختیار بانک خون بند ناف قرار داده شود.

 یوندانتقال نمونه خون بند ناف به مرکز پ -6-7-2

 خط مشی و دستورالعمل مشخصی جهت انتقال خون بند ناف به مركز پیوند داشته باشد.        بایستی میبانک خون بند ناف 

 این خط مشی و دستورالعمل باید شامل موارد زیر باشد:

  باشدمیبانک خون بند ناف مسئول انتقال نمونه از محل بانک خون بند ناف به مركز پیوند. 

  ته بندي نمونه خون بند ناف، تاریخ و زمان انتقال نمونه به مركز پیوند، مشخصات كامل وسیله حمل  تاریخ و زمان بس

نمونه و فرد انتقال دهنده نمونه، تاریخ و زمان دریافت نمونه در مركز پیوند، پایش و مانیتور دمایی نمونه در طول                 

شود. در هر مرحله تائیدیه افراد درگیر در فرایند  مشخص و ثبت   بایستی میمدت انتقال، هویت دریافت كننده نمونه، 

 وجود داشته باشد. بایستیمی

 و ردیابی نمونه خون بند ناف گذاریبرچسب -6-8

و ردیابی نمونه خون بند ناف در تمام مراحل  گذاريبرچسگگبدسگگتورالعمل مدونی جهت  بایسگگتیمیبانک خون بند ناف 

نمونه خون بند ناف، حمل و انتقال نمونه  آوريجمعخون بند ناف،  سگگازيخیرهذانتخاب اهدا كننده یا پذیرش متقاضگگی 

شگاه ویروس          سی، آزمای شنا شگاه میکروب  شگاه پردازش، آزمای خون بند ناف به مركز، ورود نمونه خون بند ناف به آزمای

داشته باشد. بعلاوه لازم است     و آزمایشگاه فلوسایتومتري   زاییكلونی، آزمایشگاه ارزیابی  HLAشناسی، آزمایشگاه تعیین    

 ISBTبر اسگگاس اسگگتاندارد بین المللی  بایسگگتیمیهر نمونه خون بند ناف داراي یک كد منحصگگر به فرد بوده كه این كد 

صاري هر نمونه     شد. كد انح ستی میبا ستندات مربوط به نمونه )مانند   بای ضایت آگاهانه  بر روي تمامی مدارک و م فرم ر

هاي الصاق شده بر روي   ، قرارداد عضویت، فرم اطلاعات خونگیري، گواهی فریز نمونه و غیره(، برچسب  افاهداء خون بند ن

سه خون، لوله خون محیطی مادر، مخزن حمل نمونه،   سی، ویروس       هانمونهكی شنا شگاه هاي میکروب  سالی به آزمای ي ار

ي برداشته شده در آزمایشگاه پردازش و غیره،    هاونهنمو فلوسایتومتري، و كلیه   زاییكلونی، ارزیابی HLAشناسی، تعیین   

 درج شده باشد.
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  مدیریت کیفیت -6-9

 ISOبانک خون بند ناف ملزم به پیاده سازي یک سیستم مدیریت كیفیت بر اساس الزامات استاندارد بین المللی 

هاي بارز زیست محیطی به جنبه همچنین با توجه .باشدمیبا الزامات این دستورالعمل  كامل و در انطباق 9001:2015

 ISOهاي بانک خون بند ناف لازم است یک سیستم مدیریت زیست محیطی بر اساس الزامات استاندارد بین المللی فعالیت

 استقرار داده و متعهد به رعایت الزامات این استاندارد باشد. 14001:2015

 خون بند  يسازذخیرها هدف كنترل نقاط بحرانی فرایند بانک خون بند ناف ملزم به تدوین یک برنامه كنترل كیفی ب

 خون بند ناف حداقل عبارتند از: سازيذخیرهنقاط بحرانی كنترل ناف را بر عهده دارد. 

 خون بند ناف سازيذخیرهو متقاضیان  اهداكنندگان تائید صلاحیتكنترل فرایند  .1

 خون بند ناف آوريجمعكنترل فرایند  .2

 خون بند ناف به مركز آوريجمعنتقال نمونه خون بند ناف از مراكز حمل و اكنترل فرایند  .3

 كنترل نمونه ورودي به آزمایشگاه پردازش .4

 كنترل شرایط آزمایشگاه پردازش و بررسی امکان سنجی شروع پردازش .5

 ي خون بند نافهانمونهكنترل فرایند پردازش و فریز  .6

 کكنترل شرایط نمونه پردازش شده و ذخیره شده در تان .7

 كنترل وجود هرگونه آلودگی میکروبی و ویروسی در نمونه خون بند ناف .8

 كنترل فرایند بررسی ماركرهاي سطحی سلول .9

 هاي ژنتیکی سلولكنترل فرایند تعیین شاخص .10

 زاییكلونیكنترل فرایند ارزیابی  .11

 كنترل فرایند دور انداختن نمونه .12

 كنترل فرایند ترخیص نمونه جهت استفاده .13

 ارزیابی تامین كنندگانكنترل فرایند  .14

 كنترل فرایند خرید .15

 تصدیق محصولات خریداري شده .16

. لازم است یک برنامه مدون جهت كنترل داخلی تجهیزات پایش و اندازهگیريكنترل تجهیزات پایش و اندازه .17

 گیري و كالیبراسیون خارجی این تجهیزات وجود داشته باشد.
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 رایی مدون بمنظور ممیزي داخلی سیستم مدیریت كیفیت خود و بانک خون بند ناف ملزم به تدوین یک روش اج

بررسی انطباق عملکرد كلیه فرایندهاي خود با الزامات این دستورالعمل حداقل یک بار در سال دارد. این روش اجرایی 

 در برگیرنده برنامه ممیزي داخلی نیز باشد. بایستیمی

  تدوین و اجرایی گردد.توسط بانک خون بند ناف  بایستیمییک روش اجرایی مدون جهت كنترل محصول نامنطبق 

  ستیبایمیخون بند ناف و همچنین اطلاعات آزمایشگاهی  سازيذخیرهكلیه اطلاعات مربوط به اهداكننده یا متقاضی 

 ها توسط پرسنل واحد مدیریت كیفیت بررسی و تصدیق شوند.پس از تائید مدیر فنی آزمایشگاه

 : نظارت7ماده 

ها و استانداردهاي مربوطه هاي خون بند ناف بر اساس دستورالعملي عملکرد بانکبر نحوه ركز مدیریت پیوند و درمان بیماري هام

 نظارت دارد.
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