
36  از 1:صفحه  ضوابط فني مراكز پلاسمافرز توليدي به روش خودكار

 : : : : مطالب مطالب مطالب مطالبفهرستفهرستفهرستفهرست

 كلي كلي كلي كلي هاي هاي هاي هاي خط مشي خط مشي خط مشي خط مشي–1111فصل فصل فصل فصل 

3.........................................................................................................................................تعاريف/ 1

3............................................................................................................................................كليات/ 2

4......................................................................................................................سيستم تضمين كيفيت/ 3

6......................................................................................................................................منابع انساني / 4

6.............................................................................................................................................تجهيزات/ 5

7 .......................................................................................موارد مربوط به عرضه كننده و مشتري/ 6

8.......................................... .........................................كنترل فرايند، بازرسي نهايي و جا به جايي/ 7

9.............................................................. ...................................................................................اسناد / 8

10...................................................................................................................انحرافات، عدم انطباق ها/ 9

11..................................................................... ....................حوادث و واكنش هاي نامطلوب شديد/ 10

11..................................................................................................... ..................................ارزيابي ها/ 11

11 ................................................................. فرايندها از طريق اقدامات اصلاحي و پيشگيرانهدبهبو / 12

12.............................................................................................................................. امكانات و ايمني/13

12................................................... .............................................................................. قابليت رديابي/14

13........................................ .....................................................................گزارش به وزارت بهداشت/ 15

ي سالمي سالمي سالمي سالمپلاسماپلاسماپلاسماپلاسماو و و و اهداكننده اهداكننده اهداكننده اهداكننده ----2222فصل فصل فصل فصل 

14...................................................................................... ..............معيارهاي حفظ سلامت اهداكننده/ 1

15.................................. ....مصرف كنندهمحافظت از تضمين سلامت پلاسما و معيارهايي براي / 2

19................................................................................................................ به اهداكننده  اطلاعاتارائه/ 3

21.......................................................................... .................................................مراقبت از اهداكننده/ 4

21.. .................................................................ر گرفته شودالزاماتي كه در مورد پلاسما بايد در نظ/ 5

24....................................................... ......................................................دستگاه هاي ذخيره سازي / 6

25.........................................................................................................) ترابري(حمل و نقل ارسال و / 7

25...............................................................................................................................................دريافت / 8

25...................................................................... ............................................................................انقضا/ 9

 كارشناسان دخيل در امر پلاسما فرزيس كارشناسان دخيل در امر پلاسما فرزيس كارشناسان دخيل در امر پلاسما فرزيس كارشناسان دخيل در امر پلاسما فرزيس----3333فصل فصل فصل فصل 

....................................................................................................................................................26



36  از 2:صفحه  ضوابط فني مراكز پلاسمافرز توليدي به روش خودكار

 آزمايش ها آزمايش ها آزمايش ها آزمايش ها----4444فصل فصل فصل فصل 
27...   .............................................................................هاي مورد نياز براي اهداكننده پلاسماآزمايش/1

Retested donor.....................................................................................   29آزمايش مجدد اهداكننده/ 2
29.......................... ...............................................................................................مطالعات اپيدميولوژيك/ 3
30 ....................................................................................................گزارش نتيجه آزمايش به اهداكننده/ 4

 فرايند برچسب زني فرايند برچسب زني فرايند برچسب زني فرايند برچسب زني----5555فصل فصل فصل فصل 
31......................................................................................... ...............................................ملزومات كلي/ 1
31 ...............................................................................................................................شناسايي هر واحد/ 2
32 ........................................................................در هنگام جمع آوري يا تهيه فراوردهبرچسب زني / 3
32 .............................................................................تعيين مناسب بودن فراوده قبل از برچسب زدن/ 4
32 ..............................................................................................................  توزيعبرچسب نهايي قبل از/ 5
33. ........................................................................................................(pooled)فراورده ادغام شده / 6

مدارك و مستنداتمدارك و مستنداتمدارك و مستنداتمدارك و مستندات/ / / / 6666فصل فصل فصل فصل 
34 .........................................................................................................................................مدارك مركز/ 1
36............................................................................ .......................................................نگهداري مدارك/ 2



36  از 3:صفحه  ضوابط فني مراكز پلاسمافرز توليدي به روش خودكار

كليكليكليكلي هاي  هاي  هاي  هاي  خط مشي خط مشي خط مشي خط مشي----1111فصل فصل فصل فصل 

::::ريف ريف ريف ريف ااااتعتعتعتع/ / / / 1111
. پلاسما بخش مايع خون است كه سلول هاي خوني در آن شناورند:پلاسما 

ل پلاسمايي معادل يكديگر و به معني  محصوپلاسمايي و فراورده ، دراين راهنما پلاسما:فراورده پلاسمايي 

.مي باشندپلاسماي جدا شده از خون براي استفاده در پالايش 

توليدي در  آفرزيس كه براي مصارف فرايندبه پلاسماي جمع آوري شده به وسيله :پلاسماي تازه منجمد 

.گويند مي FFP(fresh frozen plasma) منجمد و انبار شده است زمان محدودي در دماي خاص

آفرزيس عبارت است از روش جمع آوري يك يا چند جزء از اجزاي خون به وسيله فراوري :پلاسمافرزيس

ماشيني خون تام كه در آن اجزاي باقيمانده خون در طول فرايند و يا در انتهاي آن به اهداكننده باز گردانده 

. گفته مي شوداگر جزء مورد نظر پلاسما باشد به اين روش پلاسمافرزيس. مي شود

 مركزي جهت تهيه پلاسماي تازه منجمد به روش پلاسمافرزيس براي پالايش :مركز پلاسمافرزيس توليدي

.مي باشددر كارخانه هاي داروسازي جهت تهيه محصولات دارويي مشتق از پلاسما 

ا در اهداكنندگاني  پلاسمافرز پس از ايميونيزاسيون اهداكننده ي:پلاسمافرز ايمونوگلوبولين هاي اختصاصي 

. كه به طور طبيعي ايمونيزه مي باشند

 : : : :كلياتكلياتكلياتكليات/ / / / 2222

بايد استانداردهاي ذكر شده در اين سند مركز پلاسمافرز توليدي به روش خودكار علاوه بر رعايت -١-٢

فارماكوپه اروپا، توصيه هاي اتحاديه اروپا و توصيه هاي مربوطه در مونوگراف هاي دهايراستاندا

مركز پلاسمافرز توليدي موظف است . رعايت نمايدپلاسماي توليدي را در موردت جهاني سازمان بهداش

اطلاعات خود در اين زمينه را به روز كرده و مطابق استانداردهاي جاري بين المللي در هر زمان عمل نمايد 

.تا بالاترين حد سلامت براي اهداكننده و براي پلاسما حفظ گردد

مونوگلوبولين هاي اختصاصي علاوه بر رعايت الزامات استاندارد حاضر بايد در مورد پلاسمافرز اي-٢-٢

.رعايت گردد) كه دراين سند نيامده است(استاندارهاي ديگري نيز 

اطلاعاتافشاي بر پايه ارائه خدمات رايگان به اهداكننده، عدم دعمليات جمع آوري پلاسما باي-٣-٢

 انگيزه انتفاع و سود در اهداكننده و مركز جمع آوري كننده نيت خيرخواهانه اهداكننده و عدماهداكننده،

.باشد

اهداي هديه يا پرداخت مبالغ فقط واهداي پلاسما در اين مراكز بايد داوطلبانه و مجاني صورت گيرد -�-٢

.متعارف به عنوان قدرداني از همكاري اهداكننده و جبران هزينه هاي اياب و ذهاب بلامانع مي باشد
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را به گونه اي كه اين سيستم تمام فعاليت هاي مربوطه باشد سيستم كيفيت داراي يد اين مركز با-�-٢

هاي  و به وسيله به كارگيري مناسب برنامه باشدمعين در آن  و خط مشي كيفيت و مسئوليت ها دربرگيرد

.گردد تكميل GMPقوانين رعايت استانداردها و ، كنترل كيفي، اطمينان از كيفيت 

 مقاصد درماني بايد كيفيت و ايمني پلاسما جهت برايپلاسماي استحصال شده از فاده با توجه به است-�-٢

.تامين و تضمين گرددبه مصرف كننده از اين طريق جلوگيري از انتقال بيماري هاي قابل سرايت 

تمام مراقبت هاي بايد به منظور حفاظت از بهداشت عمومي و جلوگيري از انتشار بيماري هاي عفوني -٧-٢

با استفاده از آخرين امكانات براي شناسايي و حذف عوامل بيماري زاي قابل سرايت از اين طريق طي احتيا

.انجام شود، ارسال و توليد كنترلدر طول جمع آوري، علمي 

.حفظ گرددبه صورت محرمانه جهت تضمين مشاركت در اهدا خون اطلاعات اهداكننده بايد -٨-٢

بايد در نظر گرفته مشاوره هاي مربوطه ارائه  به اهداكنندگان در هنگام گزارش يافته هاي غير طبيعي-٩-٢

.شود

.مركز پلاسمافرزيس توليدي بايد داراي بخش تضمين كيفيت كارآمد باشد-١٠-٢

 : : : :تتتت كيفي كيفي كيفي كيفيسيستم تضمينسيستم تضمينسيستم تضمينسيستم تضمين/ / / / 3333

تهيه هاي مسئول دربه وضوح قسمت و  معين باشدي ساختار داراي بايدمركز پلاسمافرز توليدي////الف الف الف الف 

.تعيين و مشخص نمايدهاي كليدي كيفي را  و ارتباط افراد مسئول فعاليتسماييپلاهاي فرآورده

.مدير عامل معين باشد كه توسط هيات مؤسس تعيين مي گرددداراي ، بايد مركز پلاسمافرز توليدي----1111

كيفي  مديريت و هماهنگي امور اجرايي مركز را بر عهده دارد و بايد امور اجرايي ،مدير عامل يا مدير ----1111----1111

 و اداره دارومدير عامل مسئول معرفي پرسنل و مسئولين فني به . را به مسئولين مربوطه واگذار نمايد

نظارت بر رعايت ضوابط و مقررات و دستورالعملها و استانداردهاي وزارت و تامين امكانات لازم براي 

مدير عامل مسئول اعلام .  باشدرعايت استانداردها و برنامه ريزي و رعايت منشور حقوقي اهداكنندگان مي

.اطلاعات مورد نياز وزارت و اعلام تغييرات مي باشد

هاي قانوني داراي بايست علاوه بر دارا بودن پروانهكه مياست  مسئول فني پزشكي يك نفر پزشك ----2222

. باشدتاييديه صلاحيت براي مسئوليت پزشكي در مراكز پلاسمافرزيس توليدي از سازمان انتقال خون ايران

 مسئول فني پزشكي مسئوليت معاينه، مصاحبه با اهداكنندگان و تاييد صلاحيت آنها براي اهدا و انجام ----1111----2222

مناسب عمليات پلاسمافرزيس و حفظ سلامت اهداكننده و پلاسماي تهيه شده در كليه مراحل را به عهده 

.دارد

هاي قانوني داراي  بر دارا بودن پروانهبايست علاوهكه مياست مسئول فني توليد يك نفر داروساز ----3333

. باشداداره داروپروانه مسئوليت از 

مسئول فني توليد مسئول . كيفيت پلاسماي توليد شده مي باشدتاييد نهايي  مسئول فني توليد مسئول ----1111----3333

. مي باشدگاهپالايشارسال به براي ) ريليز( پلاسما تاييدبررسي مدارك تمام مراحل و نهايتاٌ 
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داراي پروانه هاي قانوني و كسب مجوزهاي لازم براي تاسيس آزمايشگاهبايد  مسئول فني آزمايشگاه ----4444

.باشد

 دستگاه ها سنجي مسئول فني آزمايشگاه مسئوليت نمونه برداري صحيح، انجام مناسب آزمايشات، اعتبار----1111----4444

.و روشهاي مورد استفاده و نهايتاً تاييد صحت پاسخ ها را به عهده دارد

 كليه كاركنان . و حفظ نمايدسازي، اجرا، مستندتاسيس تعريف،بايد يك نظام كيفي رامركز پلاسمافرز / / / / بببب

.منظور اجراي آن، تعليمات لازم را ديده باشندبايد به

:ضروريات زير باشدنظام كيفي بايد در برگيرنده حداقل----1111

سازمان•

كاركنان•

تجهيزات•

)Supplier Issues(كننده موارد مربوط به عرضه•

كنترل فرآيند، بازرسي نهايي و جابجايي •

اسناد و سوابق•

ها انحرافات، عدم انطباق•

 داخلي و خارجيبازرسي هاي•

بهبود فرآيند•

تسهيلات و ايمني•

عوارض•

مدارك•

.هاي مديريتي زمانبندي شده ارزيابي نمايدمديريت بايد اثر بخشي نظام كيفي را از طريق بازنگري----2222

ها، مشي به منظور برآورده شدن ملزومات اين استانداردها، نظام كيفي، خط بايدمركز پلاسمافرز توليدي----3333

ها بايد مكتوب شده يا ها، فرآيندها و روشمشي تمام اين خط.هايي را تمهيد و اجرا نمايدفرآيندها و روش

. بصورت الكترونيكي ضبط شوند

.هاي اجرايي فني و پزشكي را تاييد نمايد، فرآيندها و روشهامشيمدير پزشكي بايد تمامي خط----4444

واسطه موقعيت باليني تصديق شده است، هاي اجرايي كه بهها، فرآيندها و روشمشيهر استثنايي در خط----5555

. باشدميمستلزم مجوز و تاييد قبلي مدير پزشكيمورد به مورد 
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 : انساني انساني انساني انسانيمنابعمنابعمنابعمنابع/ / / / 4444

هاي اجرايي براي تضمين فراهم كردن ها و روشها، فرآيندمشيد داراي خطمركز پلاسمافرز توليدي باي

.باشداز جمله منابع انساني هاي مركز منابع كافي بمنظور انجام، تصديق و اداره تمامي فعاليت

مركز پلاسمافرز توليدي بايد فرآيندي براي تضمين استخدام و بكارگيري تعداد كافي افراد واجد -١-٤

. داشته باشد) اند كاري كسب نمودهحيت لازم را از طريق آموزش، كارآموزي و يا تجربهكه صلا(شرايط 

.شرح وظايف جاري بايد با توصيف مناسب براي تصدي هر پستي تعريف شده و نگهداري شود

هاي آموزش عملي داشته باشد و تدارك لازم مركز پلاسمافرز بايد فرآيندي براي شناسايي نياز-٢-٤

. دهند، ديده باشدهاي موثر بر كيفيت را انجام ميبراي تمامي كاركناني كه فعاليتجهت كارآموزي 

كاركناني كه وظايف مهم را بعهده دارند بايد بر اساس آموزش و كارآموزي مناسب يا تجربه كاري واجد 

.صلاحيت گردند

.ارزيابي مستمر صلاحيت، بايد در فواصل زماني معين انجام پذيرد-٣-٤

براي بازنگري مراحل بحراني و مهم فرآيند . براي هر كارمند بايد نگهداري گرددآموزشيمدارك -٤-٤

هاي شناسايي و تاريخ و زمان اشتغال بكار مدارك مربوط به اسامي، امضاها، حروف اول اسامي يا كد

.بايد نگهداري گردند

::::تجهيزات تجهيزات تجهيزات تجهيزات / / / / 5555
هاي كه براي تهيه فرآورده راگيريازههاي اند بايد لوازم، تجهيزات و دستگاهمركز پلاسمافرز توليدي

براي تضمين كاليبراسيون، بايد فرآينديمركز پلاسمافرز .  مشخص نمايدخون ضروري است،پلاسمايي 

ساير گيري، مطابق با اين استانداردها و هاي اندازه لوازم، تجهيزات و دستگاهينگهداري و اعتبار بخش

. شدملزومات و مقررات قابل اجرا، داشته با

.مركز پلاسمافرز توليدي بايد داراي فرآيندي براي تعريف معيار انتخاب تجهيزات داشته باشد----1111----5555

.تمام تجهيزات بايد داراي شرايط لازم براي استفاده مورد نظر باشند----2222----5555

.تمامي وسايل و تجهيزات دقيق و مهم بايد توسط سازمان انتقال خون نيز تاييد گردند----3333----5555

.فرد باشندد داراي شناسنامه منحصر بهتجهيزات و لوازم دقيق باي----4444----5555

بندي شدة تمام تجهيزات دقيق و مهم مركز پلاسمافرز توليدي بايد داراي فرآيندي براي پايش زمان----5555----5555

.باشد

:پايش تجهيزات مهم و دقيق بايد شامل عناصر زير باشد----6666----5555

ن است بر روي كاليبراسيون اثر هايي كه ممكتجهيزات مهم و دقيق بايد قبل از استفاده يا بعد از انجام فعاليت

گذارند و در فواصل زماني توصيف شده با ابزار و تجهيزاتي كه داراي دقت و صحت كافي باشند، كاليبره و 

.تنظيم گردند
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فرآيند كاليبراسيون بايد شامل؛ شرح كاملي از نوع تجهيز، شناسنامه منحصر به فرد آن، محل قرار گيري، 

باشند، چگونگي بخش نمي، اقدامات انجام شده در مواقعي كه نتايج رضايتدفعات بازرسي، روش بازرسي

شوند و اگر لازم باشد استفاده از محافظ براي ممانعت از تضمين اينكه تجهيزات مورد استفاده كاليبره مي

. را از كاليبراسيون خارج سازد، باشدتنظيماتي كه ممكن است آن

اسيون بودن دستگاه مشخص شده كه خارج از كاليبرپلاسمايي زمانيهاي ارزيابي انطباق فرآوردهبراي 

.ها عمل نماييدهاي انحرافات، عدم انطباقاستاندارداست مطابق 

بايست تحقيق شده و در صورت لزوم به سوء عملكرد دستگاه، عيب و نقص و حوادث جانبي دستگاه مي

.كارخانه سازنده، گزارش گردد

:::: و مشتري و مشتري و مشتري و مشتريه كنندهه كنندهه كنندهه كنندهموارد مربوط به عرضموارد مربوط به عرضموارد مربوط به عرضموارد مربوط به عرض/ / / / 6666
تا توانايي ارائه خدمات باشد هايي اجرايي ها و روشها، فرآيندمشي داراي خطبايدمركز پلاسمافرز توليدي 

. ارزيابي نمايد،كنندگان را منطبق با الزاماتو كالاهاي حساس توسط تامين

:::: عرضه كننده واجد شرايط  عرضه كننده واجد شرايط  عرضه كننده واجد شرايط  عرضه كننده واجد شرايط ----1111----6666

مكان قبل از پذيرش و قبول هر قراردادي، در انتخاب بايست در صورت امركز پلاسمافرز توليدي مي

.ها را مورد ارزيابي قرار دهدكننده شركت نموده و آنعرضه

كه (بايست به مديريت  الزامات مورد نياز نباشد ميباكننده قادر به انطباق  زماني كه تامين-1-1- 6

.گزارش گردد) باشدداراي اختيار تنظيم و عقد قرارداد مي

 توسط سازمان شوند بايدكه در اين استانداردها ضروري محسوب مي و خدماتي هازمايشآ-1-2- 6

.انتقال خون ايران مورد ارزيابي قرار گيرند

::::قرارداد قرارداد قرارداد قرارداد ----2222----6666

ها نامه توافق درها يا تغييراتنامه براي تضمين قراردادها يا توافق رابايد فرآينديمركز پلاسمافرز توليدي 

طوري بهداشته باشدهاي حساس  كالا وپلاسماييهاي ان در بدست آوردن يا تهيه فرآوردهقراردادهايشيا

.نامه يا قرارداد باشد را تعريف كند و منطبق بر توافقكننده مشتري و عرضهكه انتظارات

::::نامه يا قرارداد نامه يا قرارداد نامه يا قرارداد نامه يا قرارداد بازنگري توافقبازنگري توافقبازنگري توافقبازنگري توافق----3333----6666

ها يا قراردادها و يا هرگونه نامهكند توافقبايد فرآيندي داشته باشد كه تضمين مركز پلاسمافرز توليدي 

.گيرند توافق نامه يا قرارداد قرار ميءدر آنها، بازنگري شده و در صورت نياز جزتغيير

:::: و آزمايش مواد دريافتي  و آزمايش مواد دريافتي  و آزمايش مواد دريافتي  و آزمايش مواد دريافتي  (Inspection)دريافت، بازرسيدريافت، بازرسيدريافت، بازرسيدريافت، بازرسي----4444----6666

مواد ) درصورت نياز(آزمايش  براي تضمين دريافت، بازرسي و رافرآينديبايدمركز پلاسمافرز توليدي 

. داشته باشد،قبل از پذيرش و استفادهحساس 
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هاي هايي كه براي فرآوردهسازي؛ شامل آنآوري، نگهداري و ذخيره كه براي جمعظرفي هر -4-1- 6

بايست بمنظور تضمين يكپارچگي مورد گيرند ميپلاسمايي و نمونه خون آن مورد استفاده قرار مي

. چسبيده و خوانا باشدظرف به ،چسب بايد كامل بودهبر. بازرسي قرار گيرند

.بايست با الزامات ويژه سازمان انتقال خون ايران منطبق باشند مواد حساس مي-4-2- 6

هاي فرآوردهآوري، نگهداري و ذخيرةهاي استفاده شده براي جمع و محلولظرفهاتمام -4-3- 6

هاي خون، بايدهاي مورد لزوم روي نمونهآزمايشهاي استفاده شده براي  و تمام معرفپلاسمايي

 مراكز رفرانس يا مراكز معتبر داخلي و خارجي را برآورده كرده يا ومعيارهاي كنترل كيفيت سازمان 

. داشته باشند قرار بالاتريسطحدر 

ها  آندهدنشان مي تهيه شده باشند، مداركي كه مركز پلاسمافرز توليديها توسط  اگر معرف-4-5- 6

.  و نگهداري شوندتهيهباشند بايدبراي استفاده مناسب هستند و داراي شرايط مربوطه مي

::::جا به جاييجا به جاييجا به جاييجا به جاييكنترل فرايند، بازرسي نهايي و كنترل فرايند، بازرسي نهايي و كنترل فرايند، بازرسي نهايي و كنترل فرايند، بازرسي نهايي و / / / / 7777
هاي اجرايي معتبر داشته باشد تا كيفيت فرآورده ها و فرآيندها و روشمشي خط بايدمركز پلاسمافرز توليدي

هاي ها و روشها و فرآيندمشي تضمين نمايد كه خط بايدكز پلاسمافرز توليديمر.پلاسمايي را تضمين نمايد

.باشندشوند، تحت كنترل مياجرايي كه انجام مي

كنترل فرآيندكنترل فرآيندكنترل فرآيندكنترل فرآيند----1111----7777

. براي تضمين اعتبار فرآيندهايش داشته باشدفرآينديبايد  مركز پلاسمافرز توليدي -1-1- 7

.تضمين كندها رام تمام فرآيندها و روشبايد انجا مركز پلاسمافرز توليدي -1-2- 7

گذاري كند كه به اندازه كافي جامع و  كنترل كيفي پايهةبايد برنام مركز پلاسمافرز توليدي -1-3- 7

مدارك آن بايد .كنندعمل ميدرحدانتظارها،ها، تجهيزات و روشتضمين كند كه معرففراگير باشد تا

.ازنگري و در صورت لزوم اقدام اصلاحي صورت پذيرد نتايج بايد ب.نگهداري شودتهيه و 

در صورت ( (Proficiency testing)بايد در برنامه آزمون كارآيي مركز پلاسمافرز توليدي -1-4- 7

گيرد، مشاركت داشته  مورد آزمايش قرار ميآن مركزكه در (analyte)آناليتي براي هر )موجود بودن

وجود نباشد، بايد سيستمي براي تعيين صحت و قابل اعتماد بودن وقتي برنامه مصوب رفرانس م.باشد

 و همچنين زماني كه نتايج موارد لازم و  گردندنتايج بايد بازنگري. ها موجود باشدآزمايشنتايج اين

.مورد انتظار حاصل نشده است، اقدام اصلاحي صورت پذيرد

هايكه تضمين كند تمامي فرآورده فرآيندي باشد دارايبايدپلاسمافرز توليدي  مركز -1-5- 7

هاي آزمايشگاهي و مدارك شود همچنين نمونه كه در فرآوري آنها استفاده مي و مواد حساسپلاسمايي

.باشنداند و قابل رديابي ميشدهمشخص كنندهاهداكننده و پالايش
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، بايد رآوردهآوري و فرآوري، آزمايش و ارسال ف براي هر مرحله بحراني و مهم در جمع-1-6- 7

است، دهند و زمانيكه به انجام رسيده مكانيسمي براي شناسايي افرادي كه آن مرحله مهم را انجام مي

.وجود داشته باشد

::::؛ جديد يا تغييريافته ؛ جديد يا تغييريافته ؛ جديد يا تغييريافته ؛ جديد يا تغييريافته پلاسماييپلاسماييپلاسماييپلاسماييهاي هاي هاي هاي فرآوردهفرآوردهفرآوردهفرآورده----2222----7777

ديد و يا هاي ج به منظور تكوين و انجام فرآيندها و روشفرآينديداراي بايد مركز پلاسمافرز توليدي 

ها ها و معتبرسازي موارد مورد نياز اين ويژگياين فرآيند بايد شامل تعيين ويژگي. تغييريافته داشته باشد

.باشد

ها و  پلاسمايي و روشهايتمام فرآوردهبايد تضمين كند كه كاربرد مركز پلاسمافرز توليدي -2-1- 7

.يريافته تحت كنترل هستندي تغفرآيندهاي

::::سيسيسيسيبازربازربازربازر----3333----7777

پلاسمايي در يك مرحلة هاي فرآوردهكه  فرآيندي باشد كه تضمين كند  دارايبايدمركز پلاسمافرز توليدي 

.اندهاي مورد انتظار و لازم تصديق شدهشده در آن مركز مورد بازرسي قرار گرفته و از نظر ويژگيتعريف

:::: بازرسي نهايي بازرسي نهايي بازرسي نهايي بازرسي نهايي----4444----7777

ي پلاسمايي كه تكميل شده و هافرآوردهكه باشد كه تضمين كند  فرآيندي  دارايبايدمركز پلاسمافرز توليدي 

.اند قبل از توزيع، ارائه، تحويل و حمل و نقل قابل قبول باشندبه مرحله پاياني رسيده

::::، ذخيره سازي، توزيع و حمل و نقل، ذخيره سازي، توزيع و حمل و نقل، ذخيره سازي، توزيع و حمل و نقل، ذخيره سازي، توزيع و حمل و نقلجابجاييجابجاييجابجاييجابجايي----5555----7777

 وحساسمواد ها و ، نمونهپلاسماييهاي  فرآيندي باشد كه تضمين كند فرآورده دارايبايدمركز پلاسمافرز 

محدود شوند كه رديابي، پيشگيري از آسيب وحمل و نقل مي، ذخيره، توزيع وجاجابهايگونهبهمحصولات 

.كردن ضايعات را تضمين كند

::::اسناد اسناد اسناد اسناد / / / / 8888
؛ اسناد تضمين كند كهتاداشته باشد هاي اجرايي ها و روشها، فرآيندمشيخطبايد مركز پلاسمافرز توليدي 

هاي حفظ مدارك، مشيشوند و مدارك ايجاد شده مطابق با خطمي تائيد و نگهداري بازنگري،شناسايي،

.شوندنگهداري و بايگاني مي

 زير ء شامل اجزاي براي كنترل اسناد داشته باشد كهفرآيندمركز پلاسمافرز توليدي بايد داراي -1- 8

: باشدمي

 اجرايي، هايروش، ها، فرآيندهامشي خطاد شامل اسن)master list(اصلي فهرست-1-1- 8

.باشنداستانداردها مي اين الزاماتمربوط به هايي كه ها و فرمبرچسب

.  اجراييهايها، فرآيندها و روشمشي خطقالب استاندارد شده براي تمامي استفاده از يك-1-2- 8

.توان با ذكرمنبع اضافه نمودرا ميهاساير روش

 قبل از استفاده ريافته،اسناد جديد و تغيي تائيد ،بازنگري-1-3- 8
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 بايد توسط يك فرد داراي اختيار ي اجراييهاها، فرآيندها و روشمشيهر كدام از خط-1-4- 8

.مدارك بازنگري ساليانه بايد نگهداري شوند. بطور ساليانه بازنگري شوند

الزاماتربوط به م) هاها و فرمها، برچسبها، فرآيندها، روشمشيخط(كنترل تمام اسناد -1-5- 8

گيرند و فقط اسناد معتبر و جاري مورد استفاده قرار ميكهكندها تضمين مياين استاندارد

اسناد معتبر و مناسب بايد در هر مكاني كه . شونداسناد غير معتبر و منسوخ استفاده نمي

.باشندرس دارد، در دست را اين استانداردهاالزاماترعايتهاي آن نياز به انجام فعاليت

.شوندو حفاظت بايگاني و جاري بايد تعيين گردد و به طور مناسب اسناد منسوخ-1-6- 8

::::انحرافات، عدم انطباق هاانحرافات، عدم انطباق هاانحرافات، عدم انطباق هاانحرافات، عدم انطباق ها/ / / / 9999
هايي باشد كه نگهداري و ارزيابي، تحقيق و ها، فرآيندها و روشمشيخط دارايبايدمركز پلاسمافرز توليدي 

مسئوليت بازنگري و اختيار براي . ات ويژه را تضمين نمايدپايش انحرافات يا ناتواني از برآورده شدن الزام

. بايست تعريف شده باشد و مواد حساس و بحراني و خدمات نامنطبق ميپلاسمااستفاده يا عدم استفادة 

. بايست منطبق با الزامات ويژه گزارش شوندانحرافات مي

::::هاهاهاهاعدم انطباقعدم انطباقعدم انطباقعدم انطباق----1111----9999

ها را مورد ارزيابي قرار بايد آنواد حساس و خدمات مي، مپلاسمابا كشف و آشكار شدن عدم انطباق در 

.ها را تعيين نموداستفاده يا عدم استفاده آنامكان داده و 

 ناشي ازهاي نامطلوب و نظارت در خصوص واكنشتحقيق، ارزيابي، ثبت و نگهداريبايد مركز پلاسمافرز 

. را تضمين كندپلاسمااهداي 

مطابق با  و در نهايت بايست قرنطينه شوندپلاسمايي نامنطبق ميهاي  پلاسما و فرآورده-1-1- 9

.معدوم گردندبا نظارت اداره دارو استانداردهاي تعريف شده 

جلوگيري از توزيع، ترخيص، ارائه، تحويل و تزريق يا استفاده بايد مركز پلاسمافرز توليدي -1-2- 9

. را تضمين نمايد تعيين شده مطابقت ندارداماتالزيا خدماتي كه با پلاسمايي هاي ، فرآوردهناخواسته

 مركز پلاسمافرز توليدي بايد داراي فرآيندي براي تعيين، قرنطينه، بازيابي و فراخوان پلاسما و -1-3- 9

. گزارش نمايداداره داروها را به محصولات نامنطبق باشد و موضوع اين عدم انطباق

 سال نگهداري 50بايست تا  و اقدامات انجام شده بعدي ميهامدارك مربوط به اين عدم انطباق-1-4- 9

. شوند

:::: نامنطبقي كه آزاد شده است نامنطبقي كه آزاد شده است نامنطبقي كه آزاد شده است نامنطبقي كه آزاد شده استييييييييپلاسماپلاسماپلاسماپلاسمافراورده فراورده فراورده فراورده ----2222----9999

بايست پلاسمايي كه پس از آزادسازي مشخص شود كه با الزامات ويژه انطباق نداشته است ميفراورده 

در مواردي كه امكان تحت تاثير . يابي گرددبه منظور تعيين اثر اين عدم انطباق بر كيفيت محصول ارز

.  گزارش گردداداره دارو و به مشتريبايد فوراً بايست اين عدم انطباق قرار گرفتن كيفيت وجود دارد مي

.بايست نگهداري شوندها و اقدامات انجام شده بعدي ميمدارك مربوط به ماهيت اين عدم انطباق
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::::ديدديدديدديدحوادث و واكنش هاي نامطلوب شحوادث و واكنش هاي نامطلوب شحوادث و واكنش هاي نامطلوب شحوادث و واكنش هاي نامطلوب ش/ / / / 10101010
از بايد اقدام در برابر هر واكنش نامطلوب و عدم انطباق دستورالعمل هاي استاندارد مكتوب جهت ----1111----10101010

.بايست منطبق با الزامات ويژه گزارش شوندميو اقدامات انجام شده اين واكنش هاو قبل تهيه شده باشد

 و به اداره شوندگهداريثبت و ن،تحقيق بايد ارزيابي، پلاسما اهداي  ناشي ازهاي نامطلوبواكنش----2222----10101010

. دارو نيز گزارش شوند

هر واقعه نامطلوب شديد شامل حوادث و سوانح يا خطاها و اشتباهات در ارتباط با جمع آوري، ----3333----10101010

آزمايش، پردازش، نگهداري و ارسال پلاسما به همراه هر واكنش نامطلوب شديد مشاهده شده كه امكان دارد 

. نيز گزارش گردداداره داروذارد بايد پيگيري شده و به بر كيفيت و  ايمني پلاسما تاثير گ

:ارزيابي هاارزيابي هاارزيابي هاارزيابي ها/ / / / 11111111

هايي براي تضمين اينكه ارزيابي داخلي از ها، فرآيندها و روشمشيخط دارايبايدمركز پلاسمافرز توليدي 

.گردد، باشدبندي مشخص انجام و هدايت ميعملكردها و سيستم كيفيت در فواصل زمان

هات نتايج ارزيابيمديري----1111----11111111

هاي خارجي و داخلي بايد توسط شخصي كه داراي اين مسئوليت براي محدوده مورد ارزيابي نتايج ارزيابي

.باشد، بازنگري گرددمي

بايست منطبق با استانداردهاي بهبود فرآيند از طريق پذيرد مي زماني كه اقدام اصلاحي صورت مي----2222----11111111

.ورد ارزيابي قرار گيرداقدام اصلاحي و پيشگيرانه، م

بايست توسط مديريت هاي داخلي و خارجي همراه با اقدامات اصلاحي و پيشگيرانه مي نتايج ارزيابي----3333----11111111

.اجرايي بازنگري گردند

::::بهبو فرايندها از طريق اقدامات اصلاحي و پيشگيرانهبهبو فرايندها از طريق اقدامات اصلاحي و پيشگيرانهبهبو فرايندها از طريق اقدامات اصلاحي و پيشگيرانهبهبو فرايندها از طريق اقدامات اصلاحي و پيشگيرانه /  /  /  / 12121212
آوري اطلاعات، تجزيه و هايي براي جمعها، فرآيندها و روشمشيداراي خطبايد مركز پلاسمافرز توليدي 

.تحليل و پيگيري ارائه اقدامات اصلاحي و پيشگيرانه مورد نياز، باشد

: : : : فرآيند اقدامات اصلاحي بايد شاملفرآيند اقدامات اصلاحي بايد شاملفرآيند اقدامات اصلاحي بايد شاملفرآيند اقدامات اصلاحي بايد شامل----1111----12121212

.ها؛ و شكاياتانطباقعدم گزارش  اتفاقات؛ها و حوادث و گزارش مربوط به اشتباه مستندسازي- 

.خدماتمواد حساس و محصولات، پلاسمايي، هاي  مربوط به فرآوردههايانطباقبررسي علت عدم - 

 بررسي شكايات مشتري- 

.ها و اتفاقاتها، حوادث، اشتباهانطباقتعيين نوع اقدام اصلاحي مورد نياز براي حذف علت عدم - 

.است واقع شده  و مؤثرگرفته براي تضمين اينكه اقدام اصلاحي انجام  ارزيابي- 
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: : : :  بايد شامل بايد شامل بايد شامل بايد شاملانهانهانهانهند اقدامات پيشگيرند اقدامات پيشگيرند اقدامات پيشگيرند اقدامات پيشگيرفرآيفرآيفرآيفرآي----2222----12121212

 نتايج ارزيابي، نتايج آزمون كارآيي، مدارك كنترل شاملبازنگري منابع مناسب اطلاعاتي -1- 2- 12

.هاانطباق علل بالقوة عدم تجزيه و تحليل جهت كشف و مشتريانكيفي و شكايت 

 نياز انهه به اقدامات پيشگير كاي بالقوهتعيين مراحل مورد نياز براي رسيدگي به مشكلات-2- 2- 12

.دارد

.بودن آن براي تضمين مؤثرها كنترلبكارگيري و انهشروع اقدام پيشگير-3- 2- 12

:::: پايش كيفي پايش كيفي پايش كيفي پايش كيفي----3333----12121212

هاي كيفي در پلاسمافرز توليدي بايد داراي فرآيندي براي ارزيابي اطلاعات مربوط به شاخصمركز خصوصي

.بندي شده، باشديك فاصله زمان

::::كانات و ايمني كانات و ايمني كانات و ايمني كانات و ايمني امامامام/ / / / 13131313
براي تضمين ايمني و شرايط مناسب محل كار هايي ها، فرآيندها و روشمشيخطبايد مركز پلاسمافرز توليدي 

.داشته باشد

 براي به حداقل رساندن خطرات  و در حال اجراهاي عملي معينبايد برنامه مركز پلاسمافرز توليدي ----1111----13131313

،هابايد بخشمي.  داوطلبان داشته باشد و كارمندان، اهدا كنندگانمورد سلامتي و ايمنيمربوط به محيط در

. باشدوجود داشته و تجهيزات مناسب براي حفظ ايمني عملكردها  كارمحيط

جايي كه در(، شيميايي و تشعشع يبايد فرآيندي براي ايمني بيولوژيك مركز پلاسمافرز توليدي ----2222----13131313

 با موازين و مقرراتكارآموزي و انطباقآن و همچنين  و پايشظارت براي نفرآينديو ) كاربرد داشته باشد

.داشته باشد

 جابجا كند و دور بريزد با احتياط و به نحوي را پلاسماييهاي بايد فرآورده مركز پلاسمافرز توليدي ----3333----13131313

.به حداقل رساندتا احتمال مواجهه بالقوه با عوامل عفوني را 

ب مركز به صورت بهداشتي و بدون هيچ گونه اثر سوئي بر افراد و محيط  بايد ضايعات و فاضلا- 4444----13131313

.زيست دفع گردد

::::قابليت رديابيقابليت رديابيقابليت رديابيقابليت رديابي/ / / / 14141414
عكس بايد بتوان رديابي برمسير هر اهدا را از يك اهداكننده در مركز پلاسمافرز تا محصول نهايي و----1111----14141414

.نمود

رديابي بايد . پلاسما برقرار گرددبايد يك سيستم كارآمد و مناسب به منظور تضمين قابليت رديابي ----2222----14141414

هداري گدر مورد تمام اهداكنندگان سالم، بيماران، روش هاي تشخيص آزمايشگاهي و در سراسر فرايند ن

.مدارك و سيستم برچسب زني و شناسايي اجرا گردد
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بايد كليه اقدامات ضروري جهت اطمينان از اينكه پلاسما از حيث جمع آوري، آزمايش، نگهداري و ----3333----14141414

.ديوزيع قابليت رديابي از اهداكننده تا دريافت كننده و برعكس را دارند به عمل آت

. سال نگهداري گردند50داده ها و اطلاعات لازم جهت رديابي كامل بايد حداقل به مدت ----4444----14141414

مطلوب آن است كه در مراكز مختلف پلاسمافرز از سيستم مشتركي براي رديابي اهداكنندگان استفاده ----5555----14141414

.شود

::::وزارت بهداشتوزارت بهداشتوزارت بهداشتوزارت بهداشتبه به به به زارشزارشزارشزارشگگگگ/ / / / 15151515
هاي مؤثر بر كيفيت علاوه بر گزارش فوري حوادث و واكنش هاي نامطلوب شديد ، انحرافات و عدم انطباق

:ت سلامت وزارت بهداشت گزارش گردد ماه يك بار به اداره دارو و معاون3بايد موارد زير هر 

تعداد كل اهداكنندگان.1

تعداد كل اهدا.2

 شده و نشدهتعداد اهداهاي استفاده.3

محل نگهداري.4

هاي عفوني قابل سرايت توسط پلاسما در اهداكنندگانرشيوع و دامنه مارك.5

 و محصولات نامنطبقتعداد عودت محصولات.6

تعداد و نوع حوادث و واكنش هاي نامطلوب شديد و شرح اقدامات صورت گرفته.7



36  از 14:صفحه  ضوابط فني مراكز پلاسمافرز توليدي به روش خودكار

ي سالمي سالمي سالمي سالمپلاسماپلاسماپلاسماپلاسماوووواهداكننده اهداكننده اهداكننده اهداكننده ----2222فصل فصل فصل فصل 

:::: سلامت اهداكننده  سلامت اهداكننده  سلامت اهداكننده  سلامت اهداكننده معيارهاي حفظمعيارهاي حفظمعيارهاي حفظمعيارهاي حفظ/ / / / 1111
اهداكننده بايد معاينه  اهداكننده بايد بررسي شده وپلاسما و قبل از خونگيري، تاريخچه پزشكيدر روز اهداي 

و  بايد فرآيندي براي مديريت مركز.  براي اهداكننده خطري نخواهد داشتپلاسماكه اهداي شود تا معلوم شود

.داشته باشددر موارد خاص مورد مناسب بودن اهداكننده ربررسي اطلاعات دريافت شده از شخص ثالث د

:::: وزن و سن اهداكننده وزن و سن اهداكننده وزن و سن اهداكننده وزن و سن اهداكننده----1111----1111

. داشته باشد سال سن 65و حداكثر  سال سن 18 كيلوگرم وزن و50كننده بايد حداقلاهدا

:::: دفعات پلاسمافرز و ميزان حجم مجاز آن دفعات پلاسمافرز و ميزان حجم مجاز آن دفعات پلاسمافرز و ميزان حجم مجاز آن دفعات پلاسمافرز و ميزان حجم مجاز آن----2222----1111

اهدا پلاسما هر چهار هفته بيش از يكبار  است كه دره اي اهداكنند، پلاسماي مستمرة اهداكنند-2-1- 1

.كند

 فاصله داشته باشد وساعت48 نبايد بيش از دو بار در هفته وكمتر از  جلسات پلاسمافرزيس-2-2- 1

. يك سال باشد بار در24به طور كلي نبايد بيش از 

 ليتر ميلي500ز  نبايد بيشتر ا، در هر زمان از طول فرآيند، در پلاسمافرز به روش دستگاهي-2-3- 1

ليتر به ازاي هر كيلوگرم وزن بدن با احتساب حجم  ميلي5/10بدون ماده ضد انعقاد يا  (خون كامل

 كيلوگرم 80در شرايطي كه وزن اهداكننده به تشخيص پزشك برداشته شود، مگر )نمونه براي آزمايش

. يا بيشتر باشد

يا  وبار ميلي ليتر خون كامل در هر 600تر از لازم به ذكر است كه حتي در اين وزن نيز نبايد بيش

در  (.در يك دوره دو روزه برداشت شود) بدون ماده ضد انعقاد( ميلي ليتر خون كامل1200بيشتر از 

آوري  ميلي ليتر پلاسما جمع500شود و دركل معمولاً حدود پلاسمافرز انجام مي دوبار،هر جلسه

. )شودمي

ش دستگاهي حجم خون كامل بدون ماده ضد انعقاد در طول فرآيند در يك  در پلاسمافرز به رو-2-4- 1

 و در هر جلسه پلاسمافرز بيشترين ميزان  ميلي ليتر باشد2000 نبايد بيشتر از ،مقطع زماني هفت روزه

 مگر . ميلي ليتر باشد650پلاسماي جمع آوري شده بدون در نظر گرفتن ماده ضد انعقاد نبايد بيش از 

كه البته در اين وزن نيز حجم خون كامل بدون ماده .  كيلوگرم يا بيشتر باشد80 اهداكننده اينكه وزن

. ميلي ليتر بيشتر باشد2400ضد انعقاد نبايد از 

به )  درمان و آموزش پزشكي، تائيديه وزارت بهداشتداراي(درصد / . 9از نرمال سالين تنها -2-5- 1

.شودستفاده  ايجهت تزريق وريدعنوان مايع جايگزين 

. ليتر پلاسما در طول يكسال اهدا كند12هر اهداكننده نبايد بيشتر از -2-6- 1
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:::: فشار خون  فشار خون  فشار خون  فشار خون ----3333----1111

دارند، mmHg100  و فشار دياستوليك بيش ازmm Hg180ستوليك بيش از يخون سگاني كه فشارداهداكنن

. دنفقط پس از ارزيابي مدير پزشكي بايد پذيرفته شو

::::نبض نبض نبض نبض ----4444----1111

. ضربه در هر دقيقه باشد100 تا 50نظمي پاتولوژيك قلبي را نشان دهد و بايد بين گونه بيض نبايد هيچنب

 در هر دقيقه دارند فقط پس از ارزيابي توسط مدير پزشكي بايد پذيرفته 100اهداكنندگاني كه تعداد نبض بالاي 

گروهاز شود كه د تنها در صورتي پذيرفته مي عدد در دقيقه دار50اي كه تعداد نبض كمتر از اهداكننده. شوند

.اي و با نظر مدير پزشكي باشدورزشكاران قهرماني و يا حرفه

::::هماتوكريت  هماتوكريت  هماتوكريت  هماتوكريت  يا يا يا يا هموگلوبين هموگلوبين هموگلوبين هموگلوبين ----5555----1111

. بايد قبل از اهداي خون تعيين شودهماتوكريتغلظت هموگلوبين يا 

توكريت، بعنوان جايگزين هما. ليتر باشد گرم در دسي13ميزان هموگلوبين نبايد كمتر از -5-1- 1

؛ خون بدست آمده از طريق سوراخ كردن نرمه گوش نبايد براي اين منظور  باشد40%هموگلوبين، نبايد كمتر از

.استفاده شود

. حداكثر ميزان قابل قبول هموگلوبين نيز بايد توسط هر مركز مشخص گردد-2- 5----1

::::موارد بيماريموارد بيماريموارد بيماريموارد بيماري----6666----1111

 بايد از ،بي، كبدي يا ريوي، يا با سابقة سرطان يا تمايل به خونريزي غير طبيعي بيماري قل مبتلا بهاهداكنندگان

.باشندمناسب مي مشخص شود كه براي اهدامركز منع شوند، مگر اينكه به وسيله مدير پزشكي پلاسمااهداي 

::::درمان دارويي درمان دارويي درمان دارويي درمان دارويي ----7777----1111

، ارزيابي شوندپلاسمااي مناسب بودن براي اهداز نظركنند بايدكنندگاني كه دارو مصرف ميااهد

 : : : :مصرف كنندهمصرف كنندهمصرف كنندهمصرف كنندهمحافظت از محافظت از محافظت از محافظت از تضمين سلامت پلاسما و تضمين سلامت پلاسما و تضمين سلامت پلاسما و تضمين سلامت پلاسما و معيارهايي براي معيارهايي براي معيارهايي براي معيارهايي براي / / / / 2222
 اهداكننده بايد ارزيابي شود و اهداكننده معاينه تاريخچه پزشكي، پلاسما و قبل از خونگيريدر روز اهداي 

 و ه انتقال خون را داردهاي قابل سرايت از راهايي از بيماريشود تا اهداي خون توسط فردي كه نشانه

، منع اندازدهاي آن را به مخاطره ميشود مناسب بودن خون و فرآوردههمچنين ساير شرايطي كه فكر مي

 بايد فرآيندي براي مديريت اطلاعات دريافتي از شخص ثالث دربارة مناسب بودن اهداكننده را مركز. شود

.باشداهداكننده بايد از لحاظ ظاهري سالم . داشته باشد

معاينات پزشكي، مصاحبه و تكميل پرسشنامه علاوه بر آزمايشات غربالگري براي انتخاب اهداكننده انجام 

.ضروري مي باشد
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تعيين هويت اهداكننده تعيين هويت اهداكننده تعيين هويت اهداكننده تعيين هويت اهداكننده ----1111----2222

اطلاعات شخصي منحصر به فرد اهداكننده و شامل مركز خصوصي پلاسمافرز توليدي بايد هويت اهداكننده 

مركزمورد تاييد قرار دهد و اين اطلاعات را با اطلاعات قبلي كه از اهداكننده در سوابق را و امضاي فرد آدرس

.موجود است تطبيق دهد

سابقه پزشكي و سلامت اهداكننده توسط تكميل يك پرسشنامه و مصاحبه فردي با يك شخص واجد صلاحيت 

 شامل مواردي باشد كه به تشخيص و اطلاعات دريافت شده بايد. حرفه اي در امور بهداشتي دريافت مي گردد

. ديگران مي گردد كمك نمايدخود يا غربالگري افرادي كه اهدا آن باعث ايجاد مخاطره براي سلامت 

درجه حرارت درجه حرارت درجه حرارت درجه حرارت ----2222----2222

يا معادل ) F5/99˚( يا C˚5/37درجه حرارت اهداكننده در صورتي كه از راه دهاني اندازه گيري شود نبايد از 

.گيري شود، بيشتر باشدبا روش ديگري اندازهآن در صورتي كه 

آميز  آميز  آميز  آميز  رفتارهاي مخاطرهرفتارهاي مخاطرهرفتارهاي مخاطرهرفتارهاي مخاطره----3333----2222

: الكل  سوء استعمال-3-1- 2

پلاسما اهداي اهداكننده بايد ازاعتياد به الكل،هاي آشكاروجود نشانهالكل يادر صورت مسموميت با

.  منع شود

:محل خونگيري-3-2- 2

.هر گونه ضايعه باشدپوست محل خونگيري بايد عاري از 

:داروهاي تزريقي -3-3- 2

در صورت شواهد تزريق .  بايد از نظر استفاده از داروهاي تزريقي بررسي شودي اهداكنندههر دو بازو

فاده از داروهاي تزريقي ، اهداكننده بايد از تهاي مشخص اسنشانهساير وجود يابازوها و روي بر

از سوزن يا سرنگ به منظور اهداكننده نبايد حتي براي يك بار . وداهداي خون به مدت نامحدود منع ش

.  باشد پزشك معالجش توصيه كرده است، استفاده كردهچهاز آن داروهايي غيرتزريق وريدي

:(STD)بيماريهاي منتقله از راه جنسي -3-4- 2

 يا داراي بالگري مثبتسابقة سيفيليس، سوزاك، يا درمان سيفيليس و سوزاك، يا يك آزمايش غروجود

نامحدود  اهداكننده به مدت منع باعث ، يك آزمايش تاييدي منفيو عدم وجود براي سيفيليس واكنش

)بدليل احتمال همزمان وجود بيماري ايدز. (شودمي

هاي انسانيهاي انسانيهاي انسانيهاي انسانيخون يا ساير بافتخون يا ساير بافتخون يا ساير بافتخون يا ساير بافتهاي هاي هاي هاي  فرآورده فرآورده فرآورده فرآورده خون، خون، خون، خون،دريافتدريافتدريافتدريافت----4444----2222

 يا سابقة دريافت بافت يا (CJD)جاكوب_سفلدروتاهداكنندگاني كه سابقة فاميلي بيماري ك-4-1- 2

 هورمون رشد هيپوفيز _مثل سخت شامه ( باشند  CJDتوانند منبع احتمالي عامل مشتقات بافتي كه مي

. منع شودپلاسمادارند بايد به مدت نامحدود از اهداي ) با منشاء انساني

اند بايد از اهداهاي خون دريافت كردهه ماه گذشته خون يا فرآورد12اهداكنندگاني كه در طي -4-2- 2

. منع شوندپلاسما
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مشتقات خون كه به عنوان منبع هاي انساني يا ماه گذشته بافت12اهداكنندگاني كه در طي -4-3- 2

 منع پلاسمااند بايد از اهداي  دريافت نموده،باشندزاي منتقله از راه خون ميده عوامل بيماري ششناخته

.شوند

سازي سازي سازي سازي اكسيناسيون و ايمناكسيناسيون و ايمناكسيناسيون و ايمناكسيناسيون و ايمنوووو----5555----2222

منع پلاسما ست، از اهداي ا آمده زير مدتي كه در جدول  ميزاناند بايد بهاشخاصي كه واكسينه يا ايمونيزه شده

.شوند

مدت معافيتمدت معافيتمدت معافيتمدت معافيتسازيسازيسازيسازيواكسيناسيون و ايمنواكسيناسيون و ايمنواكسيناسيون و ايمنواكسيناسيون و ايمن

هاي ويروسي، باكتريايي يا ريكتزيايي كشته شده توكسوئيدها، يا واكسن

: بدون تب باشد شاملوهداكننده فاقد علامت  در صورتي كه اصناعييا 

 سياه سرفه- سياه زخم                                - 

طاعون- وبا                                         - 

پلي ساكاريد پنوموكوكي   -  ديفتري                                  - 

)تزريقي(فلج اطفال - A هپاتيت - 

)عدم مواجهه(هاري - B هپاتيت - 

هاي راكي تب بثوراتي كوه- آنفولانزا                                  - 

 كزاز-  بيماري لايم                             - 

)  تزريقي( حصبه - )            پاراتيفوئيد( شبه حصبه - 

.معافيت ندارند

::::هاي باكتريايي يا ويروسي زنده ضعيف شده، شاملواكسن

 تب زرد -)            خوراكي( فلج اطفال - سرخك               - 

)                            خوراكي( حصبه - اوريون                - 
 هفته2

:::: شده شاملهاي باكتريايي يا ويروسي زنده ضعيفواكسن

 هفته4)   آبله مرغان( واريسلازوستر - )              سرخك آلماني( سرخجه - 

::::سايرين شامل

Bهپاتيت  ايميون گلوبولين - 

هاي بدون پروانه                      واكسن- 

 با يك حيوان هسازي براي هاري، اگر بعد از گازگرفتگي يا ساير علل مواجه ايمن- 

.  انجام شودهاره بالقو

ماه12

هاي عفوني هاي عفوني هاي عفوني هاي عفوني بيماريبيماريبيماريبيماري----6666----2222

توسط  بتوان امكانكه تا حد(هاي عفوني شناخته شدة قابل انتقال بوسيله خون اهداكننده بايد عاري از بيماري

. باشد)مشخص شود پزشكي معاينات و سابقه
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دددد نامحدو نامحدو نامحدو نامحدومعافيتمعافيتمعافيتمعافيت----1111----6666----2222

اشته باشند بايد به مدت نامحدود از اهداي  د رااي از موارد زيراهداكنندگان در صورتي كه سابقه

. محروم شوندپلاسما

 داشتن يك آزمايش مثبت تاييد  يا سالگي11سابقه هپاتيت ويروسي بعد از - 2-6-1-1

  HBs_Agشده

حال  يا گذشته درHIV يا Cداشتن سابقه باليني يا آزمايشگاهي ويروس هپاتيت - 2-6-1-2

.حاضر

هاي رايج سازمان انتقال خون  مطابق مقررات و توصيهداي خون از اهافرادي كه- 2-6-1-3

 از طريق خون يا HIVيا وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشكي در مورد پيشگيري از انتقال

.اند منع شدهآن،هاي فرآورده

وردة خون اهدايي خود به يك بيمار، آافرادي كه فقط با انتقال يك واحد خون يا فر- 6-1-4- 2

 مرتبط با انتقال خون در آن بيمار HIVعلايم باليني يا آزمايشگاهي هپاتيت يا جادباعث اي

ها هاي خون ديگري كه به عنوان علت اين عفونتاند و آن بيمار مشتقات يا فرآوردهشده

.دريافت نكرده و هيچ علت احتمالي ديگري براي عفونت نداشته باشدشناخته شود

آميز براي مخاطرهرفتارهايداراي  و  HIV براي عفونت راشخاص در معرض خط- 6-1-5- 2

آميز باشد بايد رفتارهاي مخاطرهياHIVشان بيانگر عفونت خ افرادي كه پاس وانتقال ايدز

هاي سازمان انتقال خون و وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشكي از اهداي مطابق توصيه

. منع شوندپلاسما

اند ان و اتباع خارجي و همچنين كساني كه به مناطقي سفر كرده مهاجرين، پناهندگ- 6-3-1- 2

ها براي وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي ناشناخته كه از نظر اپيدميولوژي بيماري

.باشند، بايد از اهداي پلاسما منع شوندمي

ا يا  در يكي از كشورهاي آمريكاي شمالي، كانادكنون تا 1980 افرادي كه از سال - 6-3-2- 2

.شونداند معاف دائم در نظر گرفته مي ماه زندگي كرده6اروپا به مدت بيشتر از 

.)باقي مناطق پر خطر در رابطه با ديگر بيماري ها نيز بايد توسط هر مركز مشخص گردد(

موقتموقتموقتموقتمعافيتمعافيتمعافيتمعافيت----2222----6666----2222

از تا يك سال بايد د ناي از موارد زير داشته باش ماه گذشته سابقه12اهداكنندگان در صورتي كه در 

.دن منع شوپلاسمااهداي 

الكوبي، حجامت، طب سوزني، الكتروليز و ساير موارد مشابه  خ- 6-2-1- 2

تماس غشاي مخاطي با خون- 6-2-2- 2
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سوراخ شدن غير استريل پوست اهداكننده با ابزار يا وسايل آلوده به خون يا - 6-2-3- 2

. مايعات بدن فرد ديگر

با دلايل باليني يا  (دار شدن يا داشتن تماس جنسي با افراد علامتهم خانه- 6-2-4- 2

_HBs  آزمايش مثبت تاييد شده براي هاي ويروسي يا داشتن از نظر هپاتيت)تشخيصي Ag

HIV يا در معرض خطر زياد براي عفونت HIVتماس جنسي با فرد مبتلا به عفونت- 6-2-5- 2

 انتقال خون و وزارت بهداشت و درمان و مان سازهاي رايجطبق تعريفي كه در توصيه[

]آموزش پزشكي آمده است

هفتاد و دو ساعت بيش از ) مانند حبس و زندان(قرار گرفتن در وضعيت تاديبي - 6-2-7- 2

.            متوالي

 ماه 12 مثبت كه داراي هپاتيت آشكار باليني ظرف HCV تماس جنسي با افراد - 6-2-8- 2

.گذشته باشند

::::اطلاعات به اهداكننده اطلاعات به اهداكننده اطلاعات به اهداكننده اطلاعات به اهداكننده رائه رائه رائه رائه اااا/ / / / 3333

آموزش اهداكنندهآموزش اهداكنندهآموزش اهداكنندهآموزش اهداكننده----1111----3333

در مورد ماهيت خون، فرايند انتقال خون، اجزا متشكله  بايد مطالب آموزشي پلاسمافرزبه تمام اهداكنندگان 

هاي بيماري خطرات انتقالدرخصوصخون، اهدا افرزيس، مزاياي انتقال خون براي بيماران و نيازمندان و 

، اهداكنندگان بايد به پلاسماقبل از اهداي . هاي ايدز ارائه شودون شامل علايم و نشانه خاز طريقعفوني 

اند و فرصت مطرح كردن سؤالات را خوانده و فهميدهصورت كتبي تصديق نمايند كه مطالب آموزشي را

كنند خون مياهداكنندگان در صورتي كه فكر .  ارائه شده استو در حد توانشان و اطلاعات دقيق اندداشته

. آگاه شوندااهدباشد بايد نسبت به اهميت انصراف از مناسب نمياهداي پلاسماآنها براي 

همچنين بايد در مورد دلايل لزوم انجام معاينات پزشكي، بررسي سوابق پزشكي و سلامت اهداكننده و 

 به چه علت اگر مخاطراتي آزمايش واحدهاي اهدايي، محروميت خودخواسته، تعليق موقت و لغو دائم و اينكه

ممنوعيت افشاء غير . براي فرد دريافت كننده وجود داشته باشداهداكنندگان نمي توانند پلاسما اهدا نمايند

كننده و نتيجه آزمايشات انجام شده، دلايل اينكه مجاز هويت اهداكننده، اطلاعات مربوط به صلاحيت اهدا

 تهديد قرار گيرد نمي توانند اهدا نمايند، اطلاعات در مورد چرا اشخاصي كه ممكن است سلامت آنها مورد

اختيار كامل اهداكنندگان جهت تغيير عقيده دادن در مورد اهداقبل از شروع مراحل بعدي يا امكان انصراف با 

محروميت خودخواسته در هر زمان از فرايند و عمليات اهدا بدون هرگونه ناراحتي و احساس ناخوشايند، 

ن موضوع كه چرا اهداكنندگان از هر رويدادي كه ممكن است باعث نامناسب شناخته شدن واحدهاي دلايل اي

 زمان براي اهدا كننده وجود اينكه امكان پرسيدن سئوال در هرو اهداشده قبلي گردد مؤسسه را مطلع سازند 

.دارد براي اهدا كنندگان توضيح داده شود
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نامه  نامه  نامه  نامه  رضايترضايترضايترضايت----2222----3333

ايگونهبهبايد پلاسما  اهداي  اركان مراحل. اخذ شودپلاسمانامه كتبي از اهداكنندگان رضايتبايد اهدا قبل از

خطرات توضيحات بايد شامل اطلاعاتي در مورد. قابل فهم باشدبراي اهداكننده توضيح داده شود كه براي او

هاي عفوني به ر انتقال بيماريكاهش خطهاي انجام شده برايآزمايش وپلاسماقابل ملاحظه مراحل اهداي 

 و عدم پذيرش پلاسما اهداي مراحلمورد اهداكننده بايد فرصتي براي مطرح كردن سؤالات در. گيرنده باشد

.نامه داشته باشدرضايت

هاي ها در مورد انتقال بيماريي از آزمايشخ بر در آن حالتمواردي كهاهداكننده بايد از-2-1- 3

. د، آگاه شودشوعفوني انجام نمي

.نامه بايد نگهداري شوندمدارك رضايت-2-2- 3

)))) محرمانه محرمانه محرمانه محرمانه----خودحذفيخودحذفيخودحذفيخودحذفي((((پلاسماپلاسماپلاسماپلاسماحذف واحد حذف واحد حذف واحد حذف واحد ----3333----3333

 استفاده پالايشآوري شده نبايد براي  جمعپلاسمايكه اعلام كند شوداگر امكاني براي اهداكننده فراهم مي

نتيجه مثبتي به وي اهد گرفت و هر اهداكننده بايد مطمئن شود كه خون او مورد آزمايش قرار خو،شود

يك مكان  توسط اهداكننده وجود داشته باشد، بايد درپلاسمااگر امكان خودحذفي واحد . گزارش خواهد شد

. خلوت و بطور كاملا محرمانه انجام شود

هاي قبل از اهداي پلاسما هاي قبل از اهداي پلاسما هاي قبل از اهداي پلاسما هاي قبل از اهداي پلاسما  توصيه توصيه توصيه توصيه----4444----3333

:پلاسما انجام دهد آگاه شود، مانندبايست قبل از اهداي اهداكننده لازم است از اقداماتي كه مي

.كنداهداكننده بهتر است شب قبل از اهدا حمام . 1

مرغ المقدور از مصرف تخم ساعت قبل از اهدا حتي24از  به دفعات مصرف كند وهاي غيرمحركنوشيدني. 2

. وغذاهاي چرب پرهيز نمايد

پلاسمافرزپلاسمافرزپلاسمافرزپلاسمافرزهاي پس از هاي پس از هاي پس از هاي پس از توصيهتوصيهتوصيهتوصيه----5555----3333

.آگاه شودپلاسمافرزپس از هايقبتاهداكننده بايد از مرا

گزارش نتايج آزمايشگزارش نتايج آزمايشگزارش نتايج آزمايشگزارش نتايج آزمايش----6666----3333

رساني به اهداكننده را در خصوص هرگونه ناهنجاري مهم پزشكي مدير پزشكي بايد وسايل و امكانات اطلاع

آموزش و . گردد، برقرار سازدكه در طي ارزيابي قبل از اهدا يا نتيجه آزمايشگاهي مشخص و آشكار مي

.بايست پيشنهاد گردد يا ارجاع به مراكز مربوطه ميمشاوره مقتضي

اطلاعات مربوط به اهداكننده بعد از اهداي پلاسمااطلاعات مربوط به اهداكننده بعد از اهداي پلاسمااطلاعات مربوط به اهداكننده بعد از اهداي پلاسمااطلاعات مربوط به اهداكننده بعد از اهداي پلاسما----7777----3333

 بايد فرآيندي براي مديريت اطلاعات مهم از اهداي پلاسما كه از اهداكننده يا شخص ثالث درباره واجد مركز

.كند، داشته باشدشرايط بودن اهداكننده دريافت مي
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::::راقبت از اهداكنندهراقبت از اهداكنندهراقبت از اهداكنندهراقبت از اهداكنندهمممم/ / / / 4444
هاي نامطلوب اهداكنندگان داشته بايست فرآيندي براي پيشگيري و درمان واكنشمركز پلاسمافرز توليدي مي

هاي بايد امكان و تدارك لازم براي مراقبت، فوريت. باشد و اهداكننده طي پلاسمافرز به دقت تحت مراقبت باشد

بايد جزئيات ثبت . اه لوازم و مواد ضروري در دسترس باشدرساني سريع و تجهيزات به همرپزشكي و كمك

.شود و به اهداكننده در مورد مراقبت پزشكي فردي آگاهي لازم داده شود

 ثبت شود و»فرم نظارت بر پلاسمافرز توليدي«قبل از شروع پلاسمافرز بايد علائم حياتي اهداكننده -1- 4

.پزشك پلاسمافرز اجازه پلاسمافرز را بدهد

پايان هر فرآيند توسط پزشك از نظر درودر ابتداي شروع كاربايد  كلي تمام اهداكنندگان به طور-2- 4

» فرم نظارت بر پلاسمافرز« ريه و دماي بدن كنترل شوند و ، سمع قلب، تعداد تنفس، فشار خون،ضربان قلب

.دنثبت شوعلائم حياتي مذكور

و ار خون و مقدار پلاسماي گرفته شده  مقد، زمان خاتمه،طول زمان انجام فرآيند و زمان شروع-3- 4

. شودثبت» فرم نظارت بر پلاسمافرز«عوارض احتمالي 

ها نيز آوري شده براي آزمايشهاي سرخ از دست رفته در طول فرآيند كه شامل نمونه خون جمعگويچه-4- 4

چنانچه . ته باشد هف8 ميلي ليتر در هر 200ليتر در هفته و يا بيشتر از  ميلي25باشد نبايد بيشتر از مي

 هفته به تاخير 8 بايد پلاسمافرز و يا اهدا خون تا ،هاي سرخ را نتوان بعد از فرآيند به بيمار برگرداندگويچه

.بيفتد

 intermittentهاي پلاسمافرز اتوماتيك بايد قبل از اينكه واحد دوم خون كامل گرفته شود در دستگاه-5- 4

 اين زمان نبايد بيشتر از  وبرگردانده شود به فردماًتما خون اول، از واحدبدست آمدههاي سرخ تمام گويچه

.گيري طول بكشد ساعت از آغاز زمان خون5/1

الزاماتي كه در مورد پلاسما بايد در نظر گرفته شودالزاماتي كه در مورد پلاسما بايد در نظر گرفته شودالزاماتي كه در مورد پلاسما بايد در نظر گرفته شودالزاماتي كه در مورد پلاسما بايد در نظر گرفته شود/ / / / 5555
::::روشروشروشروش----1111----5555

اي هايي برمورد استفاده و دستورالعمل) جانبي(شامل معيار و مقدار دوز عوامل همراه ها بايدروش

:  بايد نگهداري شودمدارك زير. هاي اهداكننده باشدپيشگيري و درمان واكنش

كند، ضدانعقادهاي مصرفي، مدت زمان انجام هايي كه اهداكننده را ارزيابي ميهويت اهداكننده، نتايج آزمايش

و مايعات وسايل يكبار مصرف سري ساخت ، داروهاي مورد استفاده، شمارة ة پلاسماييحجم فرآوردروش،

. باشدجايگزين و هر واكنشي كه اتفاق افتاده و نحوه درمان شدن آنها مي

هاي تمام خودكار بايست توسط دستگاهكليه اقدامات مربوط به تهيه فرآورده پلاسمايي مي-1-1- 5

.پلاسمافرز انجام پذيرد
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ا  تگهداري گرددهاي قرمز نفرز مجموعه مدارك كاهش حجم كل گويچهپلاسمابايد براي اهداكنندگان ----2222----5555

بيش از كاهش  ماه گذشته12 هفته اي و 8يين گردد كه كاهش گويچه قرمز در طي هر دوره عت

.نباشد، هاي قرمزي كه در جمع آوري خون كامل مجاز استگويچه

شامل تعيين مناسب بودن ( پلاسمافرز فرآيند بايد مسئولمركز پلاسمافرز توليديمدير پزشكي ----3333----5555

.باشدخودكار براي پلاسمافرز ) پلاسماييهاي فرآيند تهيه فرآوردهي،خونگيراهداكننده،

ها و تجهيزات استريل عاري ازهاي آسپيتك و محلولروشاستريل بودن فرآورده بايد با استفاده از----4444----5555

هايتجهيزاتي كه بتواند فرآورده.  حفظ شودپلاسماييهاي زا در طي فرآيند تهيه فرآوردهواد تبم

 در صورت .استارجح) سيستم بسته(منتقل نمايند ) seal( بدون شكسته شدن بست  راپلاسمايي

.بار مصرف استفاده شودامكان از لوازم و تجهيزات يك

 سازگاراي لولهة قطع2دهنده استريل براي ايجاد جوش استريل بين كه از دستگاه اتصالدر صورتي----5555----5555

)compatible tubing(بايد از موارد زير گردد و ايجاد ميه بست عملاً استفاده شود، يك سيستم 

. پيروي شود

دهنده ها با استفاده از دستگاه اتصالطي فرآيند تهيه فرآوردهر جوش اتصالي ايجاد شده د-5-1- 5

.استريل بايد از لحاظ كامل بودن مورد بررسي قرار گيرد

يسه اوليه و يا تا مدتي  كياگر پيوستگي جوش اتصالي كامل باشد، فرآورده تا زمان انقضا-5-2- 5

.يين شود قابل نگهداري استعكه توسط سازمان انتقال خون ت

توان مينشود و اگر پيوستگي جوش اتصالي كامل نباشد، فرآوردة سيستم باز تلقي مي-5-3- 5

. استفاده كرد

واد مافزارها و  نرمسري ساخت،، فرآورده پلاسماييهاي شناسايي مدارك مربوط به شماره-5-4- 5

.د نگهداري شوندمصرفي باي

آوري كننده و  شماره كننده آن بايد مدارك شناسايي مركز جمعها، سازمان تهيه براي ادغام فرآورده----6666----5555

.وجود دارد، نگهداري نمايدشناسايي هر واحدي را كه در فرآوردة ادغام شده 

دكار بايد از زمان خونگيري در موارد اهداي پلاسما و تهيه پلاسماي تازه منجمد به طريق پلاسمافرز خو----7777----5555

پس ). هاي انتقال آن تا قرار دادن در فريزربا احتساب زمان( ساعت طول بكشد 4تا فريز كردن پلاسما كمتر از

هاي پلاسمافرز خودكار بايد آنرا در تانك الكل داراي از جداسازي پلاسما و آماده شدن آن توسط دستگاه

تعداد (قرار داده و يا )  بايد متناسب با حجم تانك الكل مشخص گرددتعداد پلاسما( درجه يا كمتر -30دماي 

  درجه سانتيگراد يا كمتر قرار داده شود و همچنين -70در فريزرهاي سريع با دماي )  واحد پلاسما10كمتر از 

سما هاي پلاگيرد ظرفدر صورتي كه در تانك الكل قرار مي. توان از دستگاه بلاست فريزر استفاده نمودمي

.بايد توسط يك پوشش پلي اتيلن محافظت شود تا از تغييرات شيميايي جلوگيري شود
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 چنانچه پلاسما پس از جداسازي با استفاده از تجهيزات منجمدكننده سريع، منجمد گردد و -7-1- 5

 برسد و سپس در دماي -oc30بطور مطلوب ظرف كمتر از يك ساعت دماي هسته مركزي پلاسما به 
oc30 -كمتر نگهداري گردد انجماد سريع بطور مطلوب انجام گرفته است  يا .

 تمام مراحل انجماد بايد براي هر واحد پلاسمايي كاملاً اعتبار سنجي شود و مشخص باشد -7-2- 5

پلاسما در چه دمايي، در چه مدتي و توسط چه وسيله اي منجمد شده است و فرم معتبرسازي مراحل 

.ايي  ثبت و مستندات نگهداري شودهاي پلاسمانجماد فرآورده

بايست چنانچه نتوان پلاسما را به طرق بالا به سرعت منجمد و به دماي مطلوب رساند مي-7-3- 5

.مشخصات پلاسما تغيير و برچسب مربوطه بر روي آن نصب گردد

::::محيط و تجهيزات محيط و تجهيزات محيط و تجهيزات محيط و تجهيزات ----8888----5555

ديوار و كف . ها بدهدداري را به آن ساختار محيط و تجهيزات بايد امكان تميز نگهداشتن و نگاه-8-1- 5

. باشد داشته و نور كافي بودهقابل شستشوآوري پلاسما بايد محل جمع

هاي كاري نبايد  اطاق. تمهيداتي بايد در نظر گرفته شود كه افراد غير مسئول وارد محيط نشوند-8-2- 5

.دنبه عنوان محل عبور كاركنان استفاده شو

 پلاسمافرز  جدا باشد و اهداكنندگان در محيطيلاًها كامايد از ساير بخش بخش پلاسمافرزيس ب-8-3- 5

. باشد مجزاهاساير محيطشوند كه از اطاق انتظار و

در (.خوابش نبرد لازم است امكانات خوبي از نظر سرگرمي براي اهداكننده تامين شود تا-8-4- 5

)  زم است پرستار مراقب باشدصورت خواب رفتن احتمال حركت سوزن در رگ وجود دارد و لا

 نبايد توسط افراد غير مسئول قابل دسترسي باشد و بايد در آن  پلاسما محيط ذخيره سازي-8-5- 5

.قفل باشد

مورد در طول زمان مصرف و يا بعد از تعميرات بايد  همچنين  وقبل از استفاده تجهيزات جديد -8-6- 5

.ارزيابي قرار گيرند

مني كاركنان مانند نحوه لباس پوشيدن، بهداشت دست، چگونگي سر و كار  محيط كار و اي-8-7- 5

واحد بهداشت و ايمني كار بايد طبق استانداردهاي ها، آنواكسيناسيون  پلاسما ووداشتن با خون 

. سازمان انتقال خون باشد

 احياي وسايلجمله از ( يك ترالي با تمام امكانات  لازم ، تخت فعال در هر اطاق10  به ازاي هر -8-8- 5

 داروهاي مصرفي مورد نياز در زمينه احيا ، پنبه، الكل، سرنگ،)كريستالوئيدي(هاي تزريقي محلول، قلبي

 و دستگاه پلاسمافرز  يك پايه سرماي باشد كهفاصله بين دو تخت به اندازه. بايست فراهم باشدمي) 

.  و يك پزشك مقدور باشد پرستار يك امكان رفت و آمد  وخودكار در آن قرار گرفته

 سيستم رايانه مربوط به واحد پلاسمافرز نبايد قابل دسترسي براي همگان باشد تا افراد غير -8-9- 5

.مسئول امكان دسترسي به اطلاعات را نداشته باشند
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دررايانه راداشته باشد تاوجود back upهاي روشهايي ثانويه تحت عنوانبايد روش- 8-9-1- 5

.محافظت نمايد مستندات، از دست دادنمقابل 

::::دستگاه هاي ذخيره سازي دستگاه هاي ذخيره سازي دستگاه هاي ذخيره سازي دستگاه هاي ذخيره سازي / / / / 6666
 اختصاص دهد و اين پلاسماييهاي سازي فرآوردههايي را براي ذخيره بايد محلمركز پلاسمافرز توليدي

نحوه دسترسي به چنين . دنها بايد طوري طراحي شوند كه مانع از صدمه ديدن يا تخريب فرآورده شومحل

.ذخيره سازي و اجازه برداشت محتويات آن بايد تعريف شوندهاي محل

هاي در محلهاي مربوطه و ملزومات آزمايشگاهي بايديا معرفهاي اهداكننده، نمونهپلاسما----1111----6666

.نگهداري شوند بطور كاملاً مجزا سازي معين شده،ذخيره

د كه نرفيت و طرحي باشد يا داراي ظنباش بايد مجهز به تهويه جهت گردش هواكليه وسايل برودتي----2222----6666

.تضمين كند راآنحفظ دماي مناسب در همه جاي 

سالم ماندن آنها مناسب است دمايي كه ثابت شده براي حفظ ودر بايدپلاسماييهاي دهورفرآ----3333----6666

.باشدگراد يا سردتر مي درجه سانتي- 30 كه براي نگهداري پلاسماي تازه منجمد نگهداري شوند

 دما در لحظه و ثبت دما حداقل هر پايش مستمربايد واجد سيستمي براي فريزرها وهايخچال-3-1- 6

4 بايد حداقل هر  آنهاشوند، دماي محيطها در محيط باز نگهداري ميفرآوردهاگر.  ساعت يك بار باشند4

.ساعت يك بار ثبت شود

.هاي هشدار دهنده داشته باشندها و فريزرها بايد سيستميخچال----4444----6666

هاي خون به دهنده بايد طوري تنظيم شده باشند تا قبل از رسيدن فرآوردههاي هشدارسيستم- 4-1- 6

.دماهاي نامطلوب فعال شوند و امكان اقدام مناسب را فراهم آورند

بايد در مكاني هشدار دهد كه تعداد مناسبي از كاركنان را ) چراغ چشمك زن يا صدا(اخطار-4-2- 6

. را تضمين نمايد فوري انجام اقدام اصلاحي امكانپوشش دهد تا

غير قابل قبول محتويسيستم هشدار دهنده در فريزرهاي نيتروژن مايع؛ بايد در سطح -4-3- 6

.نيتروژن مايع؛ فعال شود

دسترس  در محدوده دماهاي مجاز به راحتي درپلاسما و نگهداريبايد فرآيندهايي در زمينه حفظ----5555----6666

اشكالات و قطع برق يا  ساير) نوري يا صوتي(هنگام اخطار هايي باشد كه درملالعستور بايد شامل دوباشد 

. پيگيري شوندبرودتي،اختلالات 

بايست شروع فرآيندي براي تحقيق و بررسي فوري و اقدام اصلاحي مناسب فعال شدن اخطار مي----6666----6666

.باشد
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::::حمل و نقل  حمل و نقل  حمل و نقل  حمل و نقل  ارسال و ارسال و ارسال و ارسال و / / / / 7777
 به پالايشگاه ارسال نمود كه در قرنطينه قرار گرفته و آزمايش مجدد بر روي توان تنها پلاسماهايي را مي----1111----7777

)مطابق توضيحات بخش آزمايش مجدد اهدا كننده(. (Retested Donor) آن انجام شده باشداهداكننده

.شود، حمل و نقل شوند يا خراب شدن مي ديدنلات بايد به روشي كه مانع از آسيبپلاسما و محصو----2222----7777

.گراد يا سردتر باشد درجه سانتي- 20بايست درجه حرارت حمل پلاسماي تازه منجمد مي----3333----7777

د و نشو بازرسي)پالايشگاه(منظور ارسال به مقصد  بهبندي براي حملبايد بلافاصله قبل از بستهپلاسما ----4444----7777

كه الزامات ويژه را به عبارتي تنها زماني حمل گردند  [.دندر صورت داشتن ظاهر غير طبيعي نبايد حمل شو

.]برآورده سازند

 مسير هر اهدا را از يك اهداكننده در مركز پلاسمافرز تا ،هاي تكميل شده در طي فرآيند با استفاده از فرم----5555----7777

.  عكس بايد بتوان رديابي نمودبرمحصول نهايي و

.مافرز تكميل و امضاء شود توسط بخش پلاسمربوطهدر زمان ارسال پلاسما به بخش قرنطينه بايد فرم ----6666----7777

::::دريافت دريافت دريافت دريافت / / / / 8888
براي اطمينان ازاينكه سالم و بايد (Container)ظرف مهم، هر  و مواد حساسوپلاسما در زمان دريافت 

 ،پلاسمامداركي كه شرح دهنده .عيب است و اين كه برچسب كامل، متصل وخوانا است، بازرسي شودبي

.  كاربرد، تاريخ انقضاء هستند بايد نگهداري شوندتاريخ دريافت، تهيه كننده و در صورت

: بايدفت كنندهيادر)  ترخيص ويژهطراري ياضا(نامنطبق  فاقد تاييد و پلاسمايدر هنگام دريافت ----1111----8888

.گردد ويژه را حفظ انطباق ومدارك پذيرش و عدم تاييد) 1

.ها را در محيطي مجزا نگهداري نمايداين فرآورده) 2

 : : : :انقضاانقضاانقضاانقضا/ / / / 9999
 مفيد بنظر پالايشگاهمعمولي براي اهداف پلاسماييبايد تاريخ انقضاء مطابق با آخرين روزي كه فرآوردة 

.رسد، تعيين شودمي
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كارشناسان دخيل در امر پلاسمافرزكارشناسان دخيل در امر پلاسمافرزكارشناسان دخيل در امر پلاسمافرزكارشناسان دخيل در امر پلاسمافرز----3333فصل فصل فصل فصل 
شامل تعيين مناسب بودن اهداكننده،( بايد مسئول پلاسمافرزمركز پلاسمافرز توليديمدير پزشكي ----1111----3333

.باشدخودكار براي پلاسمافرز ) پلاسماييهاي فرآيند تهيه فرآوردهخونگيري،

 نظارت كار بايد بركليه مراحل،)مدير پزشكي مركز يا جانشين وي (بخش پلاسمافرز شخص مسئول ----2222----3333

. مداخله نمايد،و در صورتي كه كيفيت مطابق استانداردهاي تعيين شده نباشدكامل نمايد 

هاي علوم پزشكي و رشتهمقطع كارشناسي و بالاتر در ان بايد داراي تحصيلات دانشگاهي كاركنساير ----3333----3333

 دوره ،در بدو خدمت دانش خوبي داشته و قبل از شروع وروند پلاسمافرزبوده و در مورد وابسته به آن 

طي را نيززم لاباز آموزي هاي دورهو هاي لازم در امور محوله باشند آموزشي را طي كرده و داراي مهارت

دهند بايد داراي حداقل افرادي كه عمل پلاسمافرز را با دستگاه خودكار براي اهداكنندگان انجام مي. كنند

هاي معتبر داخل يا خارج بوده و چگونگي كار با دستگاه را آموزش مدرك كارشناسي پرستاري از دانشگاه

.نامه مربوطه را دريافت كرده باشندديده و گواهي

طبق دستورالعمل كنترل مسئول كنترل كيفي مركزعلاوه بر كنترل هاي جاري بر روي تمام پلاسماها ، ----4444----3333

هاآزمايشآماري  و نتايج  قرار دهد كيفيارزيابيي پلاسمافرز را موردهااز فرآورده% 1 حداقل ،كيفي پلاسما

.را به مديريت مركز گزارش نمايد

اهداكننده  نفر 20تا مطابق جدول ذيل باشد و ، هاه به فعاليت آن لازم است تعداد كاركنان با توج----5555----3333

، و در صورت عدم حضور پزشك مسئول بايد حضور داشته باشد يك پزشكپلاسما در هر شيفت،همزمان 

هاي آموزشي لازم را طي  بايد دوره نيزپزشك جانشين. حضور داشته باشد،لازم است پزشك جانشين

.نموده باشد

در بخش پلاسمافرز توليديدر بخش پلاسمافرز توليديدر بخش پلاسمافرز توليديدر بخش پلاسمافرز توليدي))))اهداكننده اهداكننده اهداكننده اهداكننده ( ( ( ( ركنان بر اساس ميزان تختركنان بر اساس ميزان تختركنان بر اساس ميزان تختركنان بر اساس ميزان تختتعداد كاتعداد كاتعداد كاتعداد كا

تعداد كاركنانتعداد كاركنانتعداد كاركنانتعداد كاركنان تعداد تخت فعالتعداد تخت فعالتعداد تخت فعالتعداد تخت فعال

4 پرستار1

20 پزشك1

 در صورتيكه چيدمان تخت ها و نمايشگر دستگاه ها به گونه اي باشد كه پرستار بتواند بر -5-1- 3

. مي باشدبيش از دوتخت نظارت داشته باشد تعداد تخت بيشتر قابل قبول

هاي صحيح كاري وجود داشته هاي اشخاص در اجراي شيوهبايد هيچ گونه ابهامي در مورد مسئوليت ن----6666----3333

.باشد

 واضح و قابل فهم در ، بايد به طور كتبيروند پلاسمافرز كليه مراحل در SOP شرح وظايف كاركنان و----7777----3333

هرگونه تغيير در آگاهي از ،)نرمال سالين(ها حلول م، چگونگي تزريقاز نظر كنترل علائم حياتي. (دسترس باشد

).هاي لازم و آشنايي با عوارض جانبي وتكميل فرموضعيت عمومي اهداكننده
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هاهاهاهاآزمايشآزمايشآزمايشآزمايش----4444فصل فصل فصل فصل 

::::هاي مورد نياز براي اهداكننده پلاسماهاي مورد نياز براي اهداكننده پلاسماهاي مورد نياز براي اهداكننده پلاسماهاي مورد نياز براي اهداكننده پلاسماآزمايشآزمايشآزمايشآزمايش/ 1
.آن انجام شودها درجدول ذيل مشخص شده است كه بايد مطابق  و فواصل آنهاانجام آزمايشالگوي

 ماه دارند، اگر قبل از موعد مقرر، جلسات 4 دقت شود در مورد آزمايشاتي كه نياز به تكرار هر ----1111----1111

 ماه يا به 4عبارتي تكرار آزمايش هر  جلسه شد آزمايش بايستي انجام شود به10پلاسمافرزيس بيشتر از 

).افتادهر كدام زودتر اتفاق (باشد  جلسه پلاسمافرز مي10ازاي  هر 

 در اهداكننده مستمر پلاسماهاالگوي انجام آزمايش

بدست آمدن بدست آمدن بدست آمدن بدست آمدن درصورت درصورت درصورت درصورت 

 در  در  در  در جواب غير قابل قبولجواب غير قابل قبولجواب غير قابل قبولجواب غير قابل قبول

اهداكنندهاهداكنندهاهداكنندهاهداكننده

فواصل انجام آزمايشفواصل انجام آزمايشفواصل انجام آزمايشفواصل انجام آزمايش جواب قابل قبولجواب قابل قبولجواب قابل قبولجواب قابل قبول نوع آزمايشنوع آزمايشنوع آزمايشنوع آزمايش

بدو ورود Rhگروه خوني و

معافيت دائم
هر بار بدو ورود و در 

پلاسمافرزيس
منفي Anti HCV

معافيت دائم
هر بار ود و در بدو ور

پلاسمافرزيس
منفي Anti HIV I, II

معافيت دائم
هر بار بدو ورود و در 

پلاسمافرزيس
منفي HBsAg

معافيت دائم
هر بار بدو ورود و در 

پلاسمافرزيس
منفي RPR

*معافيت موقت
هر بار بدو ورود و در 

پلاسمافرزيس

≤ Hb13

Hct≤40%
Hb/Hct

تمعافيت موق
هر بار ر بدو ورود و د

پلاسمافرزيس

كمتر از دو برابر 

 مرجع حدبالاترين
ALT

تمعافيت موق ** ماه4بدو ورود و هر  نرمال CBC

معافيت موقت منفي ماه4بدو ورود و هر 
U/A)  از لحاظ بررسي

)گلوكز و پروتئين ادرار

معافيت موقت g/100ml 6.0≤ ماه4بدو ورود و هر  پروتئين توتال پلاسما

يت موقتمعاف 4g/100ml≤ ماه4بدو ورود و هر  آلبومين

معافيت موقت 0.05g/100ml≤ ماه4بدو ورود و هر  IgMسيونتيترا

معافيت موقت >0.5 و 2g/100ml> ماه4بدو ورود و هر  IgGسيونتيترا
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كرار شود و در صورت ماه فرصت داده شود و سپس مجدداً آزمايش مربوطه ت1-2 حداقلدرمعافيت موقت، به اهداكننده*

.بايست مجدداً صورت پذيرد تا پلاسمافرز انجام شودقابل قبول بودن، ساير آزمايشات نيز مي

باشد تا  ماه قابل قبول مي6 ماه نتواند آزمايشات خود را به انجام رساند حداكثر فاصله 4چنانچه اهدا كننده در طي **

.وان اهدا كننده غير مستمر پذيرفته خواهد شدآزمايشات انجام پذيرد در غير اين صورت به عن

 مورد ،ALT اهداكنندگان پلاسما چه به صورت مستمر و چه به صورت غيرمستمر لازم است از نظر ----2222----1111

.) بيشتر باشد، مرجع حدنبايد از دو برابر بالاترين( ارزيابي قرار بگيرند 

ز نظر انجام آزمايشات اهدا كننده بار اول محسوب  اهداكنندگان غير مستمر در هر نوبت از اهدا، بايد ا----3333----1111

. شودو علاوه بر نكات مربوط به اهدا كننده پلاسما كليه آزمايشات جدول بالا در هر نوبت انجام شود 

، B، هپاتيت Cبايست از نظر عوامل ويروس هپاتيت  كليه پلاسماهاي ارسالي به پالايشگاه پلاسما مي----4444----1111

طبق ) يا تك به تك(پولد  بصورت مينيNAT مورد آزمايش HIV و B19،  پارو ويروس Aهپاتيت

.استانداردهاي جهاني قرار گيرند

بايست علاوه بر  مي])ويروسي) (مربوط به غربالگري عوامل عفوني([بويژه ([هاي آزمايشگاهي كليه كيت----5555----1111

سازمان انتقال خون ايران نيز مجوز لازم از سوي مراكز رفرانس وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي از 

.تاييديه دريافت دارند

هاي پيلوت گرفته شده در هر بار اهدا پلاسما، مورد آزمايش قرار گيرد و بايد با معيارهاي سازمان نمونه----6666----1111

.انتقال خون ايران مطابقت داشته باشد

بايست و مسئوليت فني آن ميگيرد، پروانه تاسيس  چنانچه آزمايشات در مراكز پلاسمافرز انجام مي----7777----1111

ها طبق ضوابط جاري انجام پذيرد و مجوز انجام آزمايشات غربالگري از سوي توسط اداره امور آزمايشگاه

هاي خصوصي يا دولتي چنانچه آزمايشات در آزمايشگاه. سازمان انتقال خون ايران نيز صادر شده باشد

ها بايست علاوه بر مجوزهاي لازم از اداره امور آزمايشگاهشود ميديگر، غير از مراكز پلاسمافرز انجام مي

چنانچه آزمايشات در خارج از كشور انجام .مجوز انجام آزمايشات غربالگري را نيز از سازمان دريافت نمايد

بايست آزمايشگاه طرف قرارداد به تاييد سازمان انتقال خون ايران رسيده و مجوز لازم صادر پذيرد ميمي

. گردد

باشند به غير از انجام آزمايش براي ها و مجوزهاي ذكر شده مجاز نميهاي داراي پروانه آزمايشگاه----8888----1111

هاي تشخيص طبي و يا تحت هر عنوان ديگري هاي ديگري را بعنوان آزمايشگاهاهداكنندگان پلاسما، آزمايش

.انجام دهند

::::))))Retested Donor(((( آزمايش مجدد اهداكننده  آزمايش مجدد اهداكننده  آزمايش مجدد اهداكننده  آزمايش مجدد اهداكننده ////2222
 ماه از اهداي اوليه كليه 6نندگان پلاسما بايد مجددا با فاصله زماني حداقل سه ماه و حداكثر كليه اهداك

بعبارتي فقط ). يا هنگام اهداي بعدي يا فقط به منظور انجام آزمايش(آزمايشات غربالگري را انجام دهند 

را داشته باشند و اهداكننده آزمايش مجدد غربالگريپلاسماهايي قابليت ارسال به مراكز پالايش را دارند كه 
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هپاتيت ، Bهپاتيت، Cهپاتيت  ( NAT, RPR, HBs Ag, Anti HIV I,II, Anti HCV, ALTاين آزمايشات شامل 

A  ،ويروسپاروB19وHIV (باشدمي.

دار مشاهده شود كليه پلاسماهاي قبلي مربوط به در آزمايش غربالگري مجدد، نمونه واكنش چنانچه-1- 2

بايست معدوم شوند و ارسال نگردند و چنانچه در هر زمان ديگري اين واقعه پيش آمد به مراكز نده مياهداكن

.پالايش اطلاع داده شود

. را برقرار نمايدlook-back مركز پلاسمافرز توليدي بايد سيستم -2- 2

وري شده قبلي هنگامي آهاي جمعكردن وضعيت خونبراي قرنطينه و معلومرا  فرآيند خاصي بايدمركز -3- 2

RPR, ALT و HBsAg ،anti-HCV ، anti-HIV1,2كه آزمايش غربالگري يك اهداكننده دائمي يا مكرر از نظر

.دايريزي نم، پايهدهد نشان مي مكرر راواكنش مثبت

:::: مطالعات اپيدميولوژيك مطالعات اپيدميولوژيك مطالعات اپيدميولوژيك مطالعات اپيدميولوژيك////3333
هاي عفوني منتقل شونده از اريبايد اطمينان حاصل شود كه مركز، از جمعيتي كه نشان داده شده شيوع بيم

آوري پلاسما هنگام علاوه بر آن پيشنهاد شده كه از جمع. نمايدآوري نميها بالاست، پلاسما جمعخون در آن

نياز به ارزيابي مداوم اپيدميولوژيك در .  خودداري شودAهاي عفوني ديگر، بخصوص هپاتيت شيوع بيماري

:ها بايد مطابق زير گزارش شودداده. اردپلاسما وجود د/ آوري خونمراكز جمع

 positive)ها بصورت مثبت تغيير سرمي داده  اهداكنندگاني كه آزمايش آن (incidence) ميزان بروز-1- 3

seroconversion) در تعداد اهداكنندگان و تعداد موارد اهدا( و تاييد شده است(

شود كه شامل تمام افرادي مي(اهداكنندگان جديد هاي تاييد شده در  مثبتPrevalence ميزان شيوع -2- 3

)شوندبراي بار اول آزمايش مي

. بوده و بطور منظم روزآمد شود(Master file)بايست قسمتي از فايل اصلي پلاسما ها مي اين گزارش-3- 3

ايسه آن با زا در بين مراكز مختلف مقايسه گردد و همچنين مق بايد ميزان بروز و شيوع عوامل بيماري-4- 3

.اهداكنندگان خون در منطقه مشابه انجام شود

.هاي عفوني در مقاطع زماني مشخص بايد مورد بررسي قرار گيرد ميزان انحراف در شاخص-5- 3

هاي  با مشاهده تغييرات عمده در تفاوت ميزان بروز و شيوع عوامل بيماري يا انحراف در شاخص-6- 3

ايست راهكارهاي مناسب از قبيل انتخاب اهداكنندگان با دقت و شدت بعفوني در مقاطع زماني مشخص مي

بيشتر، معيارهاي اضافي براي معافيت اهداكنندگان و انجام آزمايشات غربالگري بيشتر براي جلوگيري از 

.آلودگي محصولات پلاسمايي بعمل آيد

Anti HCV, HbsAg, Anti HIV حداقل براي سه شاخص عفوني ويروسي يعني -7- 3  آناليز 1/2

آزمايشاتي كه در آزمايشات غربالگري (اپيدميولوژيك صورت پذيرد و تنها نتايج آزمايشات مثبت تاييدي 

.بايد گزارش گردند)  يك آزمايش تاييدي مثبت دارنددار مكرر نشان داده و حداقلنتايج واكنش
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::::نندهنندهنندهنندهگزارش نتيجه آزمايش به اهدا كگزارش نتيجه آزمايش به اهدا كگزارش نتيجه آزمايش به اهدا كگزارش نتيجه آزمايش به اهدا ك/ / / / 4444
دهند فقط پس از آزمايش مجدد بصورت دوتايي و در صورتي كه مثبت ان مينتيجه آزمايشاتي كه واكنش نش

اهداكننده اطلاع داده صورت مناسب به مكرر باشند پس از انجام آزمايشات تاييدي چنانچه مثبت شوند به 

.شوندمي

انجام آزمايشات مجدد بصورت دوتايي و تاييدي بايد بر روي همان سرم يا پلاسماي اوليه كه ----1111----4444

.دار بوده است انجام پذيردواكنش

بايست يك تست آزمايش غربالگري بر روي نمونه خون كه  قبل از اعلام نتيجه مثبت به اهداكننده مي----2222----4444

.شود انجام شود تا از صحت آزمايشات مثبت آن اطمينان حاصل شودمجدداً از اهداكننده گرفته مي

بايست مورد تفسير قرار گيرد و احتمال تعويض ميچنانچه آزمايش نمونه مجدد منفي باشد -2-1- 4

اند ها كه مورد آزمايش قرار گرفتههاي اوليه داده شود و كليه مراحل مربوط به آن سري از نمونهپيلوت

.ارزيابي و گزارش گردند

 برچسب زني برچسب زني برچسب زني برچسب زني–5555 فصل  فصل  فصل  فصل 



36  از 31:صفحه  ضوابط فني مراكز پلاسمافرز توليدي به روش خودكار

::::ملزومات كليملزومات كليملزومات كليملزومات كلي/ / / / 1111
 براي تكميل و فرآورده پلاسماراي شناسايي واحد اوليهزني شامل همه مراحلي است كه بفرآيند برچسب

زني بايد شامل بازرسي فيزيكي فرآيند برچسب. شود و نصب برچسب مناسب انجام مي؛هاي ضروريبازنگري

. و ظاهر طبيعي آن فرآورده باشدآوري پلاسماظروف جمعفرآورده از نظر سالم بودن، يكپارچگي 

 بايد مطابق با جديدترين نسخه استاندارد مورد توافق بين پلاسماهاي  فرآوردهظروفبرچسب زدن ----1111----1111

زمان اين در مدت.  باشدISBT128هاي خون بر اساس الملل براي برچسب زدن يكسان خون و فرآورده

.زني يكسان قابل قبول استهاي برچسبعملالزني منطبق بر دستور، برچسبISBT128مرحله تغيير به 

 چسبانده شوند و آوري پلاسماظروف جمعهاي اضافه شده به برچسب بايد به  و قسمتبرچسب اصلي----2222----1111

مركزتوان از يك برچسب منفرد مي.  باشندگراندن با چشم و با ماشين قرائتوبصورت واضح و قابل خبايد

ت نويس اضافات دستغييرات يا.  است؛ استفاده نمود اين فصل5و2،3شامل اطلاعات كاربردي مندرج در كه

.بايد خوانا و پايدار باشد و توسط جوهر ضد رطوبت و آب نوشته شود

؛ تاريخ انقضاء و مندرجات آنهاي ثانويه براي اطمينان از صحت زني بايد شامل كنترلفرآيند برچسب----3333----1111

.اند، باشد فرآورده نصب شدهظروفهاي فرآورده روي اين كه برچسب

زني غيير يافته و برچسب جديدي روي آن نصب شده باشد، فرآيند برچسب تپلاسمايييك فرآورده اگر----4444----1111

. ، تاريخ انقضاء و برچسب فرآورده باشد مندرجات آنبايد شامل روشي براي اطمينان از صحت

بايست مشخص شده و تحت كنترل قرار گيرد مي تمامي تغييراتي كه در برچسب فرآورده صورت مي----5555----1111

.گيرند

بايد زني ميشود؛ فرآيند برچسبيابد و برچسب جديد بكار گرفته مياي، تغيير ميورده چنانچه فرآ----6666----1111

.شامل روشي كه صحت شماره واحد و تاريخ انقضاء و برچسب فرآورده را تضمين نمايد، باشد

::::واحدواحدواحدواحدهر هر هر هر شناسايي شناسايي شناسايي شناسايي / / / / 2222
 فرآورده واحد هر استفاده شود تا امكان رديابي يا باركدبايد از نوعي سيستم عددي يا حروفي رقمي

 را از مبدا تا محل نهايي و مدارك كنترل مجدد بكار رفته براي هر واحد خاص، شامل تحقيق در پلاسمايي

.هاي نامطلوب گزارش شده را، فراهم سازدمورد واكنش

) پلاسماآوري جمع( بايد در بخش اهداكنندگان  يا باركدحروفي رقميشناسايي منحصر به فرد عددي يا----1111----2222

هاي بعدي، مخدوش اين شماره نبايد در بخش.  چسبانده شودپلاسماييهاي به هر يك از واحدهاي فرآورده

.شده، تغيير يافته يا اصلاح و برداشته شود

، كنندهگيرد يا ساير مراكز واسط حمل انجام ميادغام فرآورده پلاسمايياگر يك مركز كه در آن عمل ----2222----2222

فرآورده پلاسماييرا براي واحد  يا باركد حصر بفرد عددي يا حرفي رقمييك شماره شناسايي محلي، من

كننده شمارهدهنده مركز تهيه آن برچسب نشانكه را روي كيسه نصب كند يتعيين يا نصب كرد، بايد برچسب

.شناسايي باشد
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ظرف فرآورده  روي هر  يا باركد رقمي-نبايد بيش از دو شماره شناسايي منحصر بفرد عددي يا حرفي----3333----2222

 واسط كنندهآوري اصلي و ديگري كه متعلق به مركز حمليكي كه متعلق به مركز جمع:  ديده شودپلاسمايي

واسط حذف يا پوشانده  توسط مركز شدهبنابراين، ممكن است لازم باشد شماره شناسايي تهيه. باشدمي

.  شود

::::برچسب زني در هنگام جمع آوري يا تهيه فراوردهبرچسب زني در هنگام جمع آوري يا تهيه فراوردهبرچسب زني در هنگام جمع آوري يا تهيه فراوردهبرچسب زني در هنگام جمع آوري يا تهيه فراورده/ / / / 3333
. بايد حداقل اطلاعات زير را داشته باشدظرف پلاسما برچسب پلاسماآوري هنگام جمعدر 

نام فرآورده مورد نظر----1111----3333

نشان دهنده اهداكننده و اهدا يا باركد رقمي-شماره شناسايي عددي؛ يا حرفي----2222----3333

 نام ماده ضدانعقاد----3333----3333

آوري شده از اهداكننده  جمعپلاسمايمقدار تقريبي ----4444----3333

)پولد(هاي ادغام شدهفرآورده ظرف فرآورده پلاسمايي و درحجم تقريبي موجود-4-1- 3

.  مل رسوب دهنده، در صورتي كه كاربرد داشته باشدعا----5555----3333

پلاسمايي يا تغيير دهندة فرآورده پلاسماآوري كننده نام مركز جمع----6666----3333

::::تعيين مناسب بودن فراورده قبل از برچسب زدنتعيين مناسب بودن فراورده قبل از برچسب زدنتعيين مناسب بودن فراورده قبل از برچسب زدنتعيين مناسب بودن فراورده قبل از برچسب زدن/ / / / 4444
محصولاتپلاسما و  باشد تا تضمين كند كه همه مشخصات فرآيند و مشخصات  داشتهفرآيندي وجودبايد 

.  ه استد مطابق شرايط انجام ش، قبل از نصب برچسب نهاييعملياتو 

معيارهاي آزمايش و قابل قبول بودن، بايد تعريف شود و بايد دلايلي وجود داشته باشد كه همه ----1111----4444

.انديش و معيارهاي قابل قبول بودن، قبل از نصب برچسب نهايي بازنگري شدهمربوط به آزمامدارك

 اهدايي صورت گرفته باشد، مقايسه بايد بين نتايج آزمايش فعلي و اسناد و آخرين مدارك اگر قبلاً----2222----4444

.ترخيص، برطرف شودهرگونه ناهماهنگي بايد قبل از. موجود صورت گيرد

زني بازنگري شود تا تضمين شود كه بل از تكميل فرآيند برچسب مدارك اهداكننده بايد ق----3333----4444

.انداند و براي انتقال ارائه نشده قرنطينه شده، اهداكنندگان نامناسبپلاسماييهاي فرآورده

برچسب نهايي قبل از توزيعبرچسب نهايي قبل از توزيعبرچسب نهايي قبل از توزيعبرچسب نهايي قبل از توزيع/ / / / 5555
).  كنيدعمل اين فصل 3 بند به طريق(بايد شامل اطلاعات زير باشد فرآورده پلاسمايي برچسب نهايي 

سازي دماي ذخيره----1111----5555

.ءانقضا) ساعت(انقضاء و درصورت لزوم زمان) روز(تاريخ ----2222----5555

 اين فصل5بند هاي ادغام شده به روش براي فرآورده. نام مركزي كه فرآوردة نهايي را تهيه كرده است----3333----5555

.عمل كنيد



36  از 33:صفحه  ضوابط فني مراكز پلاسمافرز توليدي به روش خودكار

.در صورت كاربرد» اهداي جبران شده«و »ي داوطلبانهاهدا«----4444----5555

.زده شود» فقط براي پالايش پلاسما«بايست برچسب  بر روي ظروف پلاسماهاي نهايي براي ارسال مي----5555----5555

.  براي پلاسماهاي اختصاصي علاوه بر موضوع فوق ويژگي پلاسما نيز ذكر شود-5-1- 5

))))pooled((((فراورده هاي ادغام شده فراورده هاي ادغام شده فراورده هاي ادغام شده فراورده هاي ادغام شده / / / / 6666
. زير باشداضافيو شامل اطلاعات جججج4444////000000000000ماتهاي ادغام شده بايد مطابق با ملزوبرچسب فرآورده----1111----6666

نام فرآورده ادغام شده    -1-1- 6

حجم نهايي فرآورده ادغام شده -1-2- 6

.  نام مركزي كه فرآورده ادغام شده را تهيه كرده است-1-3- 6

. شناسايي منحصر به فرد عددي يا حرفي رقمي فرآورده ادغام شده-1-4- 6

.د روي برچسب يا آويزه پيوستي مشخص باشداطلاعات زير باي----2222----6666

. ادغام شده در فرآورده تعداد واحدها-2-1- 6

.  تهيه كننده موجود باشدمراكزاطلاعات زير بايد در مدارك -2-2- 6

. ادغام شده در فرآوردهشماره شناسايي هر واحد- 2-2-2- 6

. استآوري كنندة هر واحدي كه ادغام شدهشناسايي مركز جمع- 2-2-3- 6
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 مدارك و مستندات  مدارك و مستندات  مدارك و مستندات  مدارك و مستندات ----6666فصل فصل فصل فصل 

::::مدارك مركزمدارك مركزمدارك مركزمدارك مركز/ / / / 1111
بندي، دسترسي، بايگاني، نگهداري و جابجايي مدارك آوري، فهرستمركز پلاسمافرز توليدي بايد شناسايي، جمع

.را مطابق استانداردهاي زير تضمين نمايد

غييرات تآسيب يا ازيابي باشد، و از قابل ب،مدارك بايد كامل و در يك دوره زماني متناسب با شرايط----1111----1111

.اتفاقي يا غير مجاز مصون باشد

برداري از مدارك را قبل از انهدام مدارك اصلي، مركز بايد داراي فرآيندي باشد كه كپي: كپي -1-1- 1

اي باشد كه برابر اصل بوده گونهبرداري از مدارك بايد بهكپي. شود، تضمين نمايدآنچنان كه تعيين مي

.اين موضوع بايد تصديق شود و همچنين بايد خوانا، كامل و قابل دسترسي باشندو 

كه براساس جلوگيري از دسترسي غيرمجاز و تضمين محرمانه بودن مدارك اهداكنندهسيستمي----2222----1111

.طراحي شده بايد پايه گذاري و پيگيري شود

بخش (هاي پلاسمايي از منبع  فرآوردهسيستم مدارك بايد اين امكان را فراهم سازد كه هر واحد از----3333----1111

هاي خاص و بررسي تا مكان نهايي رديابي شود، مدارك بكار رفته براي فرآورده) اهداكنندگان يا خونگيري

.هاي نامطلوب كه در اهداكننده ظاهر شده است بازنگري گرددواكنش

.باشدهاي اهداكننده منحصر بفرد ميسيستم بايد تضمين كند كه شناسه-3-1- 1

نتيجه هر آزمايش فعلي مشاهده شده بايد بفوريت ثبت شده و تفسير نهايي بايد بر اساس كامل شدن ----4444----1111

.آزمايش ثبت و ضبط گردد

ايايايايهاي رايانههاي رايانههاي رايانههاي رايانه سيستم سيستم سيستم سيستم----5555----1111

افزار يا بانك افزار جديد، سختمركز خصوصي پلاسمافرز توليدي بايد فرآيندي براي پشتيباني شروع نرم

.به الزامات اين استانداردها داشته باشداطلاعاتي بسته 

شود، بايد براي حفظ مدارك زير فرآيند معتبرياي استفاده ميوقتي از يك سيستم رايانه-1-1- 5

:موجود باشد

 اجرا مركزدر صورتي كه در افزار و بانك اطلاعاتي ، سختافزارتوسعه كاربرد نرم- 1-1-1- 5

.شودمي

، در صورت امكان، با ذكر تاريخ (system version)يستم،نمايش عددي نوع س- 1-1-2- 5

.استفاده از آنهادقيق

سيستم، شامل ) و بانك اطلاعاتيافزارسخت افزار، نرم(معتبر سازي عملكرد - 1-1-3- 5

.ارزيابي خطر

.اندازي و ارزيابي كارآيي پس از نصب و راهنصب و راه اندازي سيستم-1-1-4- 5

. و استمرار صلاحيت كاركنانكار آموزي -1-1-5- 5

. براي عناصر مهم و بحراني اطلاعات پيوستگي اطلاعاتو پايشنظارت - 1-1-6- 5
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.هاي نگهداري و عمليات سيستمها و روشمشيخط- 1-1-7- 5

.فرآيندها، بايد شامل جزئيات فني به زبان قابل فهم براي كاربران باشد-1-2- 5

. اطلاعات قبل از پذيرش نهايي آنها وجود داشته باشد تاييد و سيستمي براي نمايش بايد-1-3- 5

).شوندزماني كه اطلاعات اضافه يا اصلاح مي(

وابسته اي و كارهاي بايد سيستم جايگزيني داشته باشد كه در مواردي كه اطلاعات رايانه مركز-1-4- 5

.به رايانه قابل دسترس نباشند، ادامه كار را تضمين كند

.ستم جايگزين بايد بطور مرتب آزمايش شودسي- 1-4-1- 5

 تمام تغييرات بايد قبل از اجرا معتبر . تحت كنترل و با مجوز باشدسيستم بايددر تغييرات -1-5- 5

.شوند

 روزانه از تمام اطلاعات مهم و حساس وجود back-up بايد فرآيندي در محل براي انجام -1-6- 5

.داشته باشد

.اي تضمين بازيابي و قابل استفاده بودن اطلاعات در محل موجود باشدهايي بايد بر روش-1-7- 5

. ذخيره شوندoff-site بايد در محل back-up اطلاعات -1-8- 5

هاي آوري، تهيه فرآورده، آزمايشهايي براي شناسايي افرادي كه هر مرحله مهم در جمع روشبايد----6666----1111

.وجود داشته باشددهند،مي را انجام پلاسماييهاي  فرآوردهارسال و لازم

نگهداري مداركنگهداري مداركنگهداري مداركنگهداري مدارك/ / / / 2222
نگهداري نامحدود نگهداري نامحدود نگهداري نامحدود نگهداري نامحدود ----1111----2222

بازيابي  قابل،از زمان متناسب با شرايطدوره اين  نگهداري شوند و در  سال50مداركي كه بايد به مدت 

:موارد زير استباشند، شامل 

:مدارك اهداكنندگان -1-1- 2

، سوابق پزشكي، معاينه فيزيكي، )آدرسشامل(اطلاعات شناسايي اهداكننده- 1-1-1- 2

هاي بيماري كه با هدف تعيين صلاحيت هاي شاخص و تفاسير آزمايش (Consent)امهنرضايت

.گيرد فعلي يا بعدي انجام ميپلاسماياهداكننده براي اهداي 

 دريافتي از منابع خارجي شامل شماره شناسايي عددي يا پلاسماييهاي فرآورده- 1-1-2- 2

به هر حال اطلاعات حاصل از . گيري است و مشخصات مركز خون يا باركدرقمي واحد خون- حرفي

شماره كه اين سازمان شماره واحد وتواند استفاده شودسازمان واسط در صورتي مييك

. را نگه داشته باشدتوليدكننده پلاسماشناسايي مركز 

 و اعمال پلاسماييهاي از تهيه فرآوردهاطلاعاتي براي شناسايي سازماني كه هر قسمت - 1-1-3- 2

.دهدانجام ميانجام شده را

پلاسماييوردة آمحل نگهداري نهايي هر واحد فر- 1-1-4- 2
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. دارندمعافيت دائمسازي اهداكنندگاني كه مطلع- 1-1-5- 2

ه يا براي محافظت از دريافت كنندانددائم معاف شدهمدارك اهداكنندگاني كه به طور - 1-1-6- 2

.احتمالي تحت نظر هستند

به مراكز مربوطه در وزارت بهداشت، درمان و ) look back(اطلاعات گذشته نگر - 1-1-7- 2

آموزش پزشكي و سازمان انتقال خون ايران

 و محلپالايشگاهها، اطلاع رساني به مداركي كه خونگيري قبلي، قرنطينه مناسب فرآورده- 1-1-8- 2

اند را هاي بعدي بالقوه عفوني شناخته شدهايي را كه براساس آزمايشه مصرف فرآوردهنهايي يا

.دنرديابي كن

 :ها و مداركگزارش-1-2- 2

 بكارگيريهاي دقيقها، كد تشخيص هويت يا حرف اول نام و نام خانوادگي و تاريخاسامي و امضا

ها و مدارك گزارشا بازنگريافرادي كه مجاز به امضا كردن يا درج حرف اول نام و نام خانوادگي ي

.باشندمي

 ساله  ساله  ساله  ساله 5555  نگهداري حداقل   نگهداري حداقل   نگهداري حداقل   نگهداري حداقل ----2222----2222

:  شاملد،  سال نگهداري شون5مداركي كه بايد حداقل به مدت 

:مدارك اهداكنندگان-2-1- 2

.اهداكنندگانRh و نوع ABOگروه - 2-1-1- 2

 مشكل در تعيين گروه خوني - 2-1-2- 2

ه اهداي پلاسماهاي نامطلوب شديد ب واكنش- 2-1-3- 2

 مدارك باليني روش آفرزيس- 2-1-4- 2

هاي پلاسمايي قبل از ترخيص و ارائه مدارك بازرسي فرآورده- 2-1-5- 2

:ساير مدارك-2-2- 2

.كنار گذاشته شدههاي هاي راهنما و نشريهها، كتابهمه روش- 2-2-1- 2

سماييپلاهاي دماهاي ذخيره سازي و نتايج بازرسي فرآورده- 2-2-2- 2

شامل (هاي كارايي ها و تجهيزات و آزمونها، معرفآزمايشهاي كنترل فرآورده- 2-2-3- 2

ها هاي انجام شده، نتايج مشاهده شده، تفاسير، مشخصات كاركناني كه آزمايشتاريخ، آزمايش

).دهند، هر گونه اقدام اصلاحي انجام شدهانجام ميرا

.ي و صلاحيت كارمندانمدارك شرايط لازم، كار آموز- 2-2-4- 2

مدارك مميزي سيستم كيفي و خود ارزيابي داخلي- 2-2-5- 2

  نگهداري موقت   نگهداري موقت   نگهداري موقت   نگهداري موقت ----3333----2222

نياز براي معافيت،شوند، بايد براي مدت مورد مي معافپلاسمامدارك اهداكنندگاني كه به طور موقت از اهداي 

.غربالگري نيز بايد نگهداري شود قبل از ياهاي تعيين صلاحيت نگهداري شوند، همچنين تفاسير آزمايش


