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فصل 1- خط مشي هاي كلي





1/ تعاريف :


پلاسما : پلاسما بخش مايع خون است كه سلول هاي خوني در آن شناورند. 


فراورده پلاسمايي : دراين راهنما پلاسما، فراورده پلاسمايي و محصول پلاسمايي معادل يكديگر و به معني پلاسماي جدا شده از خون براي استفاده در پالايش مي باشند.


پلاسماي تازه منجمد : به پلاسماي جمع آوري شده به وسيله فرايند آفرزيس كه براي مصارف توليدي در زمان محدودي در دماي خاص منجمد و انبار شده است FFP(fresh frozen plasma) مي گويند.


پلاسمافرزيس: آفرزيس عبارت است از روش جمع آوري يك يا چند جزء از اجزاي خون به وسيله فراوري ماشيني خون تام كه در آن اجزاي باقيمانده خون در طول فرايند و يا در انتهاي آن به اهداكننده باز گردانده مي شود. اگر جزء مورد نظر پلاسما باشد به اين روش پلاسمافرزيس گفته مي شود.


مركز پلاسمافرزيس توليدي: مركزي جهت تهيه پلاسماي تازه منجمد به روش پلاسمافرزيس براي پالايش در كارخانه هاي داروسازي جهت تهيه محصولات دارويي مشتق از پلاسما مي باشد.


پلاسمافرز ايمونوگلوبولين هاي اختصاصي : پلاسمافرز پس از ايميونيزاسيون اهداكننده يا در اهداكنندگاني كه به طور طبيعي ايمونيزه مي باشند.  


	


2/ كليات :


مركز پلاسمافرز توليدي به روش خودكار علاوه بر رعايت استانداردهاي ذكر شده در اين سند بايد استانداردهاي مونوگراف هاي مربوطه در فارماكوپه اروپا، توصيه هاي اتحاديه اروپا و توصيه هاي سازمان بهداشت جهاني را در مورد پلاسماي توليدي رعايت نمايد. مركز پلاسمافرز توليدي موظف است 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.


در مورد پلاسمافرز ايمونوگلوبولين هاي اختصاصي علاوه بر رعايت الزامات استاندارد حاضر بايد استاندارهاي ديگري نيز (كه دراين سند نيامده است) رعايت گردد.


عمليات جمع آوري پلاسما بايد بر پايه ارائه خدمات رايگان به اهداكننده، عدم افشاي اطلاعات اهداكننده، نيت خيرخواهانه اهداكننده و عدم انگيزه انتفاع و سود در اهداكننده و مركز جمع آوري كننده باشد.


اهداي پلاسما در اين مراكز بايد داوطلبانه و مجاني صورت گيرد و فقط اهداي هديه يا پرداخت مبالغ متعارف به عنوان قدرداني از همكاري اهداكننده و جبران هزينه هاي اياب و ذهاب بلامانع مي باشد.


اين مركز بايد داراي سيستم كيفيت باشد به گونه اي كه اين سيستم تمام فعاليت هاي مربوطه را دربرگيرد و خط مشي كيفيت و مسئوليت ها در آن معين باشد و به وسيله به كارگيري مناسب برنامه هاي اطمينان از كيفيت ، كنترل كيفي، رعايت استانداردها و قوانين GMP تكميل گردد.


با توجه به استفاده از پلاسماي استحصال شده براي مقاصد درماني بايد كيفيت و ايمني پلاسما جهت جلوگيري از انتقال بيماري هاي قابل سرايت از اين طريق به مصرف كننده تامين و تضمين گردد.


به منظور حفاظت از بهداشت عمومي و جلوگيري از انتشار بيماري هاي عفوني بايد تمام مراقبت هاي احتياطي براي شناسايي و حذف عوامل بيماري زاي قابل سرايت از اين طريق با استفاده از آخرين امكانات علمي در طول جمع آوري، كنترل، ارسال و توليد انجام شود.


جهت تضمين مشاركت در اهدا خون اطلاعات اهداكننده بايد به صورت محرمانه حفظ گردد.


در هنگام گزارش يافته هاي غير طبيعي به اهداكنندگان ارائه مشاوره هاي مربوطه بايد در نظر گرفته شود.


مركز پلاسمافرزيس توليدي بايد داراي بخش تضمين كيفيت كارآمد باشد.
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3/ سيستم تضمين كيفيت :


الف / مركز پلاسمافرز توليدي بايد داراي ساختاري معين باشد و به وضوح قسمت‌هاي مسئول در تهيه فرآورده‌هاي پلاسمايي و ارتباط افراد مسئول فعاليت‌هاي كليدي كيفي را تعيين و مشخص نمايد.


1- مركز پلاسمافرز توليدي، بايد داراي مدير عامل معين باشد كه توسط هيات مؤسس تعيين مي گردد.


1-1- مدير عامل يا مدير اجرايي ، مديريت و هماهنگي امور اجرايي مركز را بر عهده دارد و بايد امور كيفي را به مسئولين مربوطه واگذار نمايد. مدير عامل مسئول معرفي پرسنل و مسئولين فني به اداره دارو و نظارت بر رعايت ضوابط و مقررات و دستورالعملها و استانداردهاي وزارت و تامين امكانات لازم براي رعايت استانداردها و برنامه ريزي و رعايت منشور حقوقي اهداكنندگان مي باشد. مدير عامل مسئول اعلام اطلاعات مورد نياز وزارت و اعلام تغييرات مي باشد.


2- مسئول فني پزشكي يك نفر پزشك است كه مي‌بايست علاوه بر دارا بودن پروانه‌هاي قانوني داراي تاييديه صلاحيت براي مسئوليت پزشكي در مراكز پلاسمافرزيس توليدي از سازمان انتقال خون ايران باشد.


2-1- مسئول فني پزشكي مسئوليت معاينه، مصاحبه با اهداكنندگان و تاييد صلاحيت آنها براي اهدا و انجام مناسب عمليات پلاسمافرزيس و حفظ سلامت اهداكننده و پلاسماي تهيه شده در كليه مراحل را به عهده دارد.


3- مسئول فني توليد يك نفر داروساز است كه مي‌بايست علاوه بر دارا بودن پروانه‌هاي قانوني داراي پروانه مسئوليت از اداره دارو باشد.


3-1- مسئول فني توليد مسئول تاييد نهايي كيفيت پلاسماي توليد شده مي باشد. مسئول فني توليد مسئول بررسي مدارك تمام مراحل و نهايتاٌ تاييد پلاسما (ريليز) براي ارسال به پالايشگاه مي باشد.


4- مسئول فني آزمايشگاه بايد داراي پروانه هاي قانوني و كسب مجوزهاي لازم براي تاسيس آزمايشگاه باشد.


4-1- مسئول فني آزمايشگاه مسئوليت نمونه برداري صحيح، انجام مناسب آزمايشات، اعتبارسنجي دستگاه ها و روشهاي مورد استفاده و نهايتاً تاييد صحت پاسخ ها را به عهده دارد.


ب/ مركز پلاسمافرز بايد يك نظام كيفي را تعريف، تاسيس، مستند‌سازي، اجرا و حفظ نمايد. كليه كاركنان بايد به‌منظور اجراي آن، تعليمات لازم را ديده باشند. 


1- نظام كيفي بايد در برگيرنده حداقل ضروريات زير باشد:


سازمان


كاركنان


تجهيزات


موارد مربوط به عرضه‌كننده (Supplier Issues) 


كنترل فرآيند، بازرسي نهايي و جابجايي 


اسناد و سوابق


انحرافات، عدم انطباق‌ها 


بازرسي هاي داخلي و خارجي


بهبود فرآيند


تسهيلات و ايمني


عوارض


مدارك


2- مديريت بايد اثر بخشي نظام كيفي را از طريق بازنگري‌هاي مديريتي زمانبندي شده ارزيابي نمايد.
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3- مركز پلاسمافرز توليدي بايد به منظور برآورده شدن ملزومات اين استانداردها، نظام كيفي، خط‌مشي‌ها، فرآيندها و روش‌هايي را تمهيد و اجرا نمايد. تمام اين خط‌مشي‌ها، فرآيندها و روش‌ها بايد مكتوب شده يا بصورت الكترونيكي ضبط شوند. 


4- مدير پزشكي بايد تمامي خط‌مشي‌ها، فرآيندها و روش‌هاي اجرايي فني و پزشكي را تاييد نمايد.


5- هر استثنايي در خط‌مشي‌ها، فرآيندها و روش‌هاي اجرايي كه به‌واسطه موقعيت باليني تصديق شده است، مورد به مورد مستلزم مجوز و تاييد قبلي مدير پزشكي مي‌باشد. 





4/ منابع انساني :


مركز پلاسمافرز توليدي بايد داراي خط‌مشي‌ها، فرآيند‌ها و روش‌هاي اجرايي براي تضمين فراهم كردن منابع كافي بمنظور انجام، تصديق و اداره تمامي فعاليت‌هاي مركز از جمله منابع انساني باشد.


مركز پلاسمافرز توليدي بايد فرآيندي براي تضمين استخدام و بكارگيري تعداد كافي افراد واجد شرايط (كه صلاحيت لازم را از طريق آموزش، كارآموزي و يا تجربه‌ كاري كسب نموده‌اند) داشته باشد. شرح وظايف جاري بايد با توصيف مناسب براي تصدي هر پستي تعريف شده و نگهداري شود.


مركز پلاسمافرز بايد فرآيندي براي شناسايي نياز‌هاي آموزش عملي داشته باشد و تدارك لازم جهت كارآموزي براي تمامي كاركناني كه فعاليت‌هاي موثر بر كيفيت را انجام مي‌دهند، ديده باشد. 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.


مدارك آموزشي براي هر كارمند بايد نگهداري گردد. براي بازنگري مراحل بحراني و مهم فرآيند 


مدارك مربوط به اسامي، امضاها، حروف اول اسامي يا كد‌هاي شناسايي و تاريخ و زمان اشتغال بكار بايد نگهداري گردند.


5/ تجهيزات :


مركز پلاسمافرز توليدي بايد لوازم، تجهيزات و دستگاه‌هاي اندازه‌گيري را كه براي تهيه فرآورده‌هاي پلاسمايي خون ضروري است، مشخص نمايد. مركز پلاسمافرز بايد فرآيندي براي تضمين كاليبراسيون، نگهداري و اعتبار بخشي لوازم، تجهيزات و دستگاه‌هاي اندازه‌گيري، مطابق با اين استانداردها و ساير ملزومات و مقررات قابل اجرا، داشته باشد. 


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


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


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


تجهيزات و لوازم دقيق بايد داراي شناسنامه منحصر به‌فرد باشند.


مركز پلاسمافرز توليدي بايد داراي فرآيندي براي پايش زمان‌بندي شدة تمام تجهيزات دقيق و مهم  باشد.


پايش تجهيزات مهم و دقيق بايد شامل عناصر زير باشد:


تجهيزات مهم و دقيق بايد قبل از استفاده يا بعد از انجام فعاليت‌هايي كه ممكن است بر روي كاليبراسيون اثر گذارند و در فواصل زماني توصيف شده با ابزار و تجهيزاتي كه داراي دقت و صحت كافي باشند، كاليبره و تنظيم گردند.


فرآيند كاليبراسيون بايد شامل؛ شرح كاملي از نوع تجهيز، شناسنامه منحصر به فرد آن، محل قرار گيري، دفعات بازرسي، روش بازرسي، اقدامات انجام شده در مواقعي كه نتايج رضايت‌بخش نمي‌باشند، چگونگي تضمين اينكه تجهيزات مورد استفاده كاليبره مي‌شوند و اگر لازم باشد استفاده از محافظ براي ممانعت از تنظيماتي كه ممكن است آن‌ را از كاليبراسيون خارج سازد، باشد.


براي ارزيابي انطباق فرآورده‌هاي پلاسمايي زماني‌كه خارج از كاليبراسيون بودن دستگاه مشخص شده است مطابق استاندارد‌هاي انحرافات، عدم انطباق‌ها عمل نماييد.


سوء عملكرد دستگاه، عيب و نقص و حوادث جانبي دستگاه مي‌بايست تحقيق شده و در صورت لزوم به كارخانه سازنده، گزارش گردد.
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6/ موارد مربوط به عرضه كننده و مشتري:


مركز پلاسمافرز توليدي بايد داراي خط‌مشي‌ها، فرآيند‌ها و روش‌هايي اجرايي باشد تا توانايي ارائه خدمات و كالاهاي حساس توسط تامين‌كنندگان را منطبق با الزامات، ارزيابي نمايد.


6-1- عرضه كننده واجد شرايط :


مركز پلاسمافرز توليدي مي‌بايست در صورت امكان قبل از پذيرش و قبول هر قراردادي، در انتخاب عرضه‌كننده شركت نموده و آن‌ها را مورد ارزيابي قرار دهد.


6-1-1- زماني كه تامين‌كننده قادر به انطباق با الزامات مورد نياز نباشد مي‌بايست به مديريت (كه داراي اختيار تنظيم و عقد قرارداد مي‌باشد) گزارش گردد.


6-1-2- آزمايش‌ها و خدماتي كه در اين استانداردها ضروري محسوب مي‌شوند بايد توسط سازمان انتقال خون ايران مورد ارزيابي قرار گيرند. 


6-2- قرارداد :


مركز پلاسمافرز توليدي بايد فرآيندي را براي تضمين قراردادها يا توافق‌نامه‌ها يا تغييرات در توافق‌نامه‌ها يا قراردادهايشان در بدست آوردن يا تهيه فرآورده‌هاي پلاسمايي و كالا‌هاي حساس داشته باشد به‌طوري كه انتظارات مشتري و عرضه‌كننده را تعريف كند و منطبق بر توافق‌نامه يا قرارداد باشد.


6-3- بازنگري توافق‌نامه يا قرارداد :


مركز پلاسمافرز توليدي بايد فرآيندي داشته باشد كه تضمين كند توافق‌نامه‌ها يا قراردادها و يا هرگونه تغيير در آنها، بازنگري شده و در صورت نياز جزء توافق نامه يا قرارداد قرار مي‌گيرند.


6-4- دريافت، بازرسي(Inspection)  و آزمايش مواد دريافتي :


مركز پلاسمافرز توليدي بايد فرآيندي را براي تضمين دريافت، بازرسي و آزمايش (درصورت نياز) مواد حساس قبل از پذيرش و استفاده، داشته باشد.


6-4-1- هر ظرفي كه براي جمع‌آوري، نگهداري و ذخيره‌سازي؛ شامل آن‌هايي كه براي فرآورده‌هاي پلاسمايي و نمونه خون آن مورد استفاده قرار مي‌گيرند مي‌بايست بمنظور تضمين يكپارچگي مورد بازرسي قرار گيرند. برچسب بايد كامل بوده، به ظرف چسبيده و خوانا باشد. 


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


6-4-3- تمام ظرفها و محلول‌هاي استفاده شده براي جمع‌آوري، نگهداري و ذخيرة فرآورده‌هاي پلاسمايي و تمام معرف‌هاي استفاده شده براي آزمايش‌هاي مورد لزوم روي نمونه‌هاي خون، بايد معيارهاي كنترل كيفيت سازمان و مراكز رفرانس يا مراكز معتبر داخلي و خارجي را برآورده كرده يا در سطح بالاتري قرار داشته باشند.


6-4-5- اگر معرف‌ها توسط مركز پلاسمافرز توليدي تهيه شده باشند، مداركي كه نشان مي‌دهد آن‌ها براي استفاده مناسب هستند و داراي شرايط مربوطه مي‌باشند بايد تهيه و نگهداري شوند. 


7/ كنترل فرايند، بازرسي نهايي و جا به جايي:


مركز پلاسمافرز توليدي بايد خط‌مشي‌ها و فرآيندها و روش‌هاي اجرايي معتبر داشته باشد تا كيفيت فرآورده پلاسمايي را تضمين نمايد. مركز پلاسمافرز توليدي بايد تضمين نمايد كه خط‌مشي‌ها و فرآيند‌ها و روش‌هاي اجرايي كه انجام مي‌شوند، تحت كنترل مي‌باشند.


7-1- كنترل فرآيند


7-1-1- مركز پلاسمافرز توليدي بايد فرآيندي براي تضمين اعتبار فرآيندهايش داشته باشد.


7-1-2- مركز پلاسمافرز توليدي بايد انجام تمام فرآيندها و روش‌ها را تضمين كند.
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7-1-3- مركز پلاسمافرز توليدي بايد برنامة كنترل كيفي پايه‌گذاري كند كه به اندازه كافي جامع و فراگير باشد تا تضمين كند كه معرف‌ها، تجهيزات و روش‌ها، درحدانتظار عمل مي‌كنند. مدارك آن بايد تهيه و نگهداري شود. نتايج بايد بازنگري و در صورت لزوم اقدام اصلاحي صورت پذيرد.


7-1-4- مركز پلاسمافرز توليدي بايد در برنامه آزمون كارآيي(Proficiency testing)  (در صورت موجود بودن) براي هر آناليتي(analyte) كه در آن مركز مورد آزمايش قرار مي‌گيرد، مشاركت داشته باشد. وقتي برنامه مصوب رفرانس موجود نباشد، بايد سيستمي براي تعيين صحت و قابل اعتماد بودن نتايج اين آزمايش‌ها موجود باشد. نتايج بايد بازنگري گردند و موارد لازم و همچنين زماني كه نتايج مورد انتظار حاصل نشده است، اقدام اصلاحي صورت پذيرد.


7-1-5- مركز پلاسمافرز توليدي بايد داراي فرآيندي باشد كه تضمين كند تمامي فرآورده‌هاي پلاسمايي و مواد حساس كه در فرآوري آنها استفاده مي‌شود همچنين نمونه‌هاي آزمايشگاهي و مدارك اهداكننده و پالايش‌كننده مشخص شده‌اند و قابل رديابي مي‌باشند.


7-1-6- براي هر مرحله بحراني و مهم در جمع‌آوري و فرآوري، آزمايش و ارسال فرآورده‌، بايد مكانيسمي براي شناسايي افرادي كه آن مرحله مهم را انجام مي‌دهند و زمانيكه به انجام رسيده ‌است، وجود داشته باشد.


7-2- فرآورده‌هاي پلاسمايي؛ جديد يا تغييريافته :


مركز پلاسمافرز توليدي بايد داراي فرآيندي به منظور تكوين و انجام فرآيندها و روش‌هاي جديد و يا تغييريافته داشته باشد. اين فرآيند بايد شامل تعيين ويژگي‌ها و معتبرسازي موارد مورد نياز اين ويژگي‌ها باشد.


7-2-1- مركز پلاسمافرز توليدي بايد تضمين كند كه كاربرد تمام فرآورده‌هاي پلاسمايي و روش‌ها و فرآيندهاي تغييريافته تحت كنترل هستند.


   7-3- بازرسي:	


مركز پلاسمافرز توليدي بايد داراي فرآيندي باشد كه تضمين كند كه فرآورده‌هاي پلاسمايي در يك مرحلة تعريف‌شده در آن مركز مورد بازرسي قرار گرفته و از نظر ويژگي‌هاي مورد انتظار و لازم تصديق شده‌اند.


7-4- بازرسي نهايي:


مركز پلاسمافرز توليدي بايد داراي فرآيندي باشد كه تضمين كند كه فرآورده‌هاي پلاسمايي كه تكميل شده و به مرحله پاياني رسيده‌اند قبل از توزيع، ارائه، تحويل و حمل و نقل قابل قبول باشند.


7-5- جابجايي، ذخيره سازي، توزيع و حمل و نقل:


مركز پلاسمافرز بايد داراي فرآيندي باشد كه تضمين كند فرآورده‌هاي پلاسمايي، نمونه‌‌‌ها و مواد حساس و محصولات به‌گونه‌اي جابه‌جا، ذخيره، توزيع و حمل و نقل مي‌شوند كه رديابي، پيشگيري از آسيب و محدود كردن ضايعات را تضمين كند.





    8/ اسناد :


مركز پلاسمافرز توليدي بايد خط‌مشي‌ها، فرآيند‌ها و روش‌هاي اجرايي داشته باشد تا تضمين كند كه اسناد؛ شناسايي، بازنگري، تائيد و نگهداري مي‌شوند و مدارك ايجاد شده مطابق با خط‌مشي‌هاي حفظ مدارك، نگهداري و بايگاني مي‌شوند.


8-1- مركز پلاسمافرز توليدي بايد داراي فرآيندي براي كنترل اسناد داشته باشد كه شامل اجزاء زير مي‌باشد: 


فهرست اصلي (master list) اسناد شامل خط‌مشي‌ها، فرآيندها، روش‌هاي اجرايي، برچسب‌ها و فرم‌هايي كه مربوط به الزامات اين استانداردها مي‌باشند.


استفاده از يك‌قالب استاندارد شده براي تمامي خط‌مشي‌ها، فرآيندها و روش‌هاي اجرايي. ساير روش‌ها را مي‌توان با ذكرمنبع اضافه نمود.


 بازنگري، تائيد اسناد جديد و تغييريافته، قبل از استفاده 
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هر كدام از خط‌مشي‌ها، فرآيندها و روش‌هاي اجرايي بايد توسط يك فرد داراي اختيار بطور ساليانه بازنگري شوند. مدارك بازنگري ساليانه بايد نگهداري شوند.


 كنترل تمام اسناد (خط‌مشي‌ها، فرآيندها، روش‌ها، برچسب‌ها و فرم‌ها) مربوط به الزامات اين استاندارد‌ها تضمين مي‌كند كه فقط اسناد معتبر و جاري مورد استفاده قرار مي‌گيرند و اسناد غير معتبر و منسوخ استفاده نمي‌شوند. اسناد معتبر و مناسب بايد در هر مكاني كه انجام فعاليت‌هاي آن نياز به رعايت الزامات اين استانداردها را دارد، در دسترس باشند.


 اسناد منسوخ و جاري بايد تعيين گردد و به طور مناسب بايگاني و حفاظت شوند.


	


9/ انحرافات، عدم انطباق ها:


مركز پلاسمافرز توليدي بايد داراي خط‌مشي‌ها، فرآيندها و روش‌هايي باشد كه نگهداري و ارزيابي، تحقيق و پايش انحرافات يا ناتواني از برآورده شدن الزامات ويژه را تضمين نمايد. مسئوليت بازنگري و اختيار براي استفاده يا عدم استفادة پلاسما و مواد حساس و بحراني و خدمات نامنطبق مي‌بايست تعريف شده باشد. انحرافات مي‌بايست منطبق با الزامات ويژه گزارش شوند. 


عدم انطباق‌ها:


با كشف و آشكار شدن عدم انطباق در پلاسما، مواد حساس و خدمات مي‌بايد آن‌ها را مورد ارزيابي قرار داده و امكان استفاده يا عدم استفاده آن‌ها را تعيين نمود.


مركز پلاسمافرز بايد ثبت و نگهداري، ارزيابي، تحقيق و نظارت در خصوص واكنش‌هاي نامطلوب ناشي از اهداي پلاسما را تضمين كند.


9-1-1- پلاسما و فرآورده‌هاي پلاسمايي نامنطبق مي‌بايست قرنطينه شوند و در نهايت مطابق با استانداردهاي تعريف شده با نظارت اداره دارو معدوم گردند.


9-1-2- مركز پلاسمافرز توليدي بايد جلوگيري از توزيع، ترخيص، ارائه، تحويل و تزريق يا استفاده ناخواسته، فرآورده‌هاي پلاسمايي يا خدماتي كه با الزامات تعيين شده مطابقت ندارد را تضمين نمايد.


9-1-3- مركز پلاسمافرز توليدي بايد داراي فرآيندي براي تعيين، قرنطينه، بازيابي و فراخوان پلاسما و محصولات نامنطبق باشد و موضوع اين عدم انطباق‌ها را به اداره دارو گزارش نمايد.


9-1-4- مدارك مربوط به اين عدم انطباق‌ها و اقدامات انجام شده بعدي مي‌بايست تا 50 سال نگهداري شوند. 


     9-2-  فراورده پلاسمايي نامنطبقي كه آزاد شده است:


فراورده پلاسمايي كه پس از آزادسازي مشخص شود كه با الزامات ويژه انطباق نداشته است مي‌بايست به منظور تعيين اثر اين عدم انطباق بر كيفيت محصول ارزيابي گردد. در مواردي كه امكان تحت تاثير قرار گرفتن كيفيت وجود دارد مي‌بايست اين عدم انطباق بايد فوراً به مشتري و اداره دارو گزارش گردد. مدارك مربوط به ماهيت اين عدم انطباق‌ها و اقدامات انجام شده بعدي مي‌بايست نگهداري شوند. 





10/ حوادث و واكنش هاي نامطلوب شديد:


دستورالعمل هاي استاندارد مكتوب جهت اقدام در برابر هر واكنش نامطلوب و عدم انطباق بايد از قبل تهيه شده باشد و اين واكنش ها و اقدامات انجام شده مي‌بايست منطبق با الزامات ويژه گزارش شوند.


واكنش‌هاي نامطلوب ناشي از اهداي پلاسما بايد ارزيابي، تحقيق، ثبت و نگهداري شوند و به اداره دارو نيز گزارش شوند. 


هر واقعه نامطلوب شديد شامل حوادث و سوانح يا خطاها و اشتباهات در ارتباط با جمع آوري، آزمايش، پردازش، نگهداري و ارسال پلاسما به همراه هر واكنش نامطلوب شديد مشاهده شده كه امكان دارد بر كيفيت و  ايمني پلاسما تاثير گذارد بايد پيگيري شده و به اداره دارو نيز گزارش گردد.
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11/ ارزيابي ها:


مركز پلاسمافرز توليدي بايد داراي خط‌مشي‌ها، فرآيندها و روش‌هايي براي تضمين اينكه ارزيابي داخلي از عملكردها و سيستم كيفيت در فواصل زمان‌بندي مشخص انجام و هدايت مي‌گردد، باشد.


11-1-  مديريت نتايج ارزيابي‌ها


نتايج ارزيابي‌هاي خارجي و داخلي بايد توسط شخصي كه داراي اين مسئوليت براي محدوده مورد ارزيابي مي‌باشد، بازنگري گردد.


11-2- زماني كه اقدام اصلاحي صورت مي‌پذيرد مي‌بايست منطبق با استانداردهاي بهبود فرآيند از طريق اقدام اصلاحي و پيشگيرانه، مورد ارزيابي قرار گيرد.


11-3- نتايج ارزيابي‌هاي داخلي و خارجي همراه با اقدامات اصلاحي و پيشگيرانه مي‌بايست توسط مديريت اجرايي بازنگري گردند. 





12 / بهبو فرايندها از طريق اقدامات اصلاحي و پيشگيرانه:


مركز پلاسمافرز توليدي بايد داراي خط‌مشي‌ها، فرآيندها و روش‌هايي براي جمع‌آوري اطلاعات، تجزيه و تحليل و پيگيري ارائه اقدامات اصلاحي و پيشگيرانه مورد نياز، باشد.


12-1- فرآيند اقدامات اصلاحي بايد شامل: 


- مستندسازي مربوط به اشتباه‌ها و حوادث و گزارش‌ اتفاقات؛ گزارش عدم انطباق‌‌ها؛ و شكايات.


- بررسي علت عدم انطباق‌هاي مربوط به فرآورده‌هاي پلاسمايي، محصولات، مواد حساس و خدمات.


- بررسي شكايات مشتري


- تعيين نوع اقدام اصلاحي مورد نياز براي حذف علت عدم انطباق‌ها، حوادث، اشتباه‌ها و اتفاقات.


- ارزيابي براي تضمين اينكه اقدام اصلاحي انجام گرفته و مؤثر واقع شده ‌است.


12-2- فرآيند اقدامات پيشگيرانه بايد شامل: 


12-2-1- بازنگري منابع مناسب اطلاعاتي شامل نتايج ارزيابي، نتايج آزمون كارآيي، مدارك كنترل كيفي و شكايت مشتريان جهت كشف و تجزيه و تحليل علل بالقوة عدم انطباق‌ها.


12-2-2- تعيين مراحل مورد نياز براي رسيدگي به مشكلات بالقوه‌اي كه به اقدامات پيشگيرانه نياز دارد.


12-2-3- شروع اقدام پيشگيرانه و بكارگيري كنترل‌ها براي تضمين مؤثر بودن آن.


12-3- پايش كيفي:


مركز خصوصي پلاسمافرز توليدي بايد داراي فرآيندي براي ارزيابي اطلاعات مربوط به شاخص‌هاي كيفي در يك فاصله زمان‌بندي شده، باشد.





13/ امكانات و ايمني :


مركز پلاسمافرز توليدي بايد خط‌مشي‌ها، فرآيندها و روش‌هايي براي تضمين ايمني و شرايط مناسب محل كار داشته باشد.


13-1- مركز پلاسمافرز توليدي بايد برنامه‌هاي عملي معين و در حال اجرا براي به حداقل رساندن خطرات مربوط به محيط در مورد سلامتي و ايمني كارمندان، اهدا كنندگان و داوطلبان داشته باشد. مي‌بايد بخش‌ها، محيط‌ كار و تجهيزات مناسب براي حفظ ايمني عملكردها وجود داشته باشد.


13-2- مركز پلاسمافرز توليدي بايد فرآيندي براي ايمني بيولوژيكي، شيميايي و تشعشع (در جايي كه كاربرد داشته باشد) و فرآيندي براي نظارت و پايش آن و همچنين كارآموزي و انطباق با موازين و مقررات داشته باشد.


13-3- مركز پلاسمافرز توليدي بايد فرآورده‌هاي پلاسمايي را با احتياط و به نحوي جابجا كند و دور بريزد تا احتمال مواجهه بالقوه با عوامل عفوني را به حداقل رساند. 


13-4- بايد ضايعات و فاضلاب مركز به صورت بهداشتي و بدون هيچ گونه اثر سوئي بر افراد و محيط زيست دفع گردد.
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	14/ قابليت رديابي:


مسير هر اهدا را از يك اهداكننده در مركز پلاسمافرز تا محصول نهايي و بر عكس بايد بتوان رديابي نمود.


بايد يك سيستم كارآمد و مناسب به منظور تضمين قابليت رديابي پلاسما برقرار گردد. رديابي بايد در مورد تمام اهداكنندگان سالم، بيماران، روش هاي تشخيص آزمايشگاهي و در سراسر فرايند نگهداري مدارك و سيستم برچسب زني و شناسايي اجرا گردد.


بايد كليه اقدامات ضروري جهت اطمينان از اينكه پلاسما از حيث جمع آوري، آزمايش، نگهداري و توزيع قابليت رديابي از اهداكننده تا دريافت كننده و برعكس را دارند به عمل آيد.


داده ها و اطلاعات لازم جهت رديابي كامل بايد حداقل به مدت 50 سال نگهداري گردند.


مطلوب آن است كه در مراكز مختلف پلاسمافرز از سيستم مشتركي براي رديابي اهداكنندگان استفاده شود.





15/ گزارش به وزارت بهداشت:


علاوه بر گزارش فوري حوادث و واكنش هاي نامطلوب شديد ، انحرافات و عدم انطباق‌هاي مؤثر بر كيفيت بايد موارد زير هر 3 ماه يك بار به اداره دارو و معاونت سلامت وزارت بهداشت گزارش گردد:


تعداد كل اهداكنندگان


تعداد كل اهدا


تعداد اهداهاي استفاده شده و نشده


محل نگهداري


شيوع و دامنه ماركرهاي عفوني قابل سرايت توسط پلاسما در اهداكنندگان


تعداد عودت محصولات و محصولات نامنطبق


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


فصل 2- اهداكننده و پلاسماي سالم





1/ معيارهاي حفظ سلامت اهداكننده :


در روز اهداي پلاسما و قبل از خونگيري، تاريخچه پزشكي اهداكننده بايد بررسي شده و اهداكننده بايد معاينه شود تا معلوم شود كه اهداي پلاسما براي اهداكننده خطري نخواهد داشت. مركز بايد فرآيندي براي مديريت و بررسي اطلاعات دريافت شده از شخص ثالث در مورد مناسب بودن اهداكننده در موارد خاص داشته باشد. 1-1- وزن و سن اهداكننده :


اهدا‌كننده بايد حداقل 50 كيلوگرم وزن و 18 سال سن و حداكثر 65 سال سن داشته باشد. 


1-2- دفعات پلاسمافرز و ميزان حجم مجاز آن:


1-2-1- اهداكنندة پلاسماي مستمر، اهداكننده اي است كه در هر چهار هفته بيش از يكبار پلاسما اهدا كند.


1-2-2- جلسات پلاسمافرزيس نبايد بيش از دو بار در هفته وكمتر از 48 ساعت فاصله داشته باشد و به طور كلي نبايد بيش از 24 بار در يك سال باشد. 


1-2-3- در پلاسمافرز به روش دستگاهي، در هر زمان از طول فرآيند، نبايد بيشتر از 500 ميلي ليتر خون كامل (بدون ماده ضد انعقاد يا 5/10 ميلي‌ليتر به ازاي هر كيلوگرم وزن بدن با احتساب حجم نمونه براي آزمايش) برداشته شود، مگر به تشخيص پزشك در شرايطي كه وزن اهداكننده 80 كيلوگرم يا بيشتر باشد. 


لازم به ذكر است كه حتي در اين وزن نيز نبايد بيشتر از 600 ميلي ليتر خون كامل در هر بار و يا بيشتر از 1200 ميلي ليتر خون كامل(بدون ماده ضد انعقاد) در يك دوره دو روزه برداشت شود. (در هر جلسه، دوبار پلاسمافرز انجام مي‌شود و دركل معمولاً حدود 500 ميلي ليتر پلاسما جمع‌آوري مي‌شود). 
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1-2-4- در پلاسمافرز به روش دستگاهي حجم خون كامل بدون ماده ضد انعقاد در طول فرآيند در يك مقطع زماني هفت روزه، نبايد بيشتر از 2000 ميلي ليتر باشد و در هر جلسه پلاسمافرز بيشترين ميزان پلاسماي جمع آوري شده بدون در نظر گرفتن ماده ضد انعقاد نبايد بيش از 650 ميلي ليتر باشد. مگر اينكه وزن اهداكننده 80 كيلوگرم يا بيشتر باشد. كه البته در اين وزن نيز حجم خون كامل بدون ماده ضد انعقاد نبايد از 2400 ميلي ليتر بيشتر باشد.


1-2-5- تنها از نرمال سالين 9/ . درصد (داراي تائيديه وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي) به عنوان مايع جايگزين جهت تزريق وريدي استفاده شود. 


1-2-6- هر اهداكننده نبايد بيشتر از 12 ليتر پلاسما در طول يكسال اهدا كند.


1-3- فشار خون :


اهداكنندگاني كه فشار خون سيستوليك بيش از mm Hg180 و فشار دياستوليك بيش از  mmHg100 دارند، فقط پس از ارزيابي مدير پزشكي بايد پذيرفته شوند. 


1-4- نبض :


نبض نبايد هيچ‌گونه بي‌نظمي پاتولوژيك قلبي را نشان دهد و بايد بين 50 تا 100 ضربه در هر دقيقه باشد. اهداكنندگاني كه تعداد نبض بالاي 100 در هر دقيقه دارند فقط پس از ارزيابي توسط مدير پزشكي بايد پذيرفته شوند. اهداكننده‌اي كه تعداد نبض كمتر از 50 عدد در دقيقه دارد تنها در صورتي پذيرفته مي‌شود كه از گروه ورزشكاران قهرماني و يا حرفه‌اي و با نظر مدير پزشكي باشد.


1-5- هموگلوبين يا هماتوكريت  :


غلظت هموگلوبين يا هماتوكريت بايد قبل از اهداي خون تعيين شود.


1-5-1- ميزان هموگلوبين نبايد كمتر از 13 گرم در دسي‌ليتر باشد. هماتوكريت، بعنوان جايگزين هموگلوبين، نبايد كمتر از %40 باشد؛ خون بدست آمده از طريق سوراخ كردن نرمه گوش نبايد براي اين منظور استفاده شود.


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


1-6- موارد بيماري:


اهداكنندگان مبتلا به بيماري قلبي، كبدي يا ريوي، يا با سابقة سرطان يا تمايل به خونريزي غير طبيعي، بايد از اهداي پلاسما منع شوند، مگر اينكه به وسيله مدير پزشكي مركز مشخص شود كه براي اهدا مناسب مي‌باشند.


1-7- درمان دارويي :


اهداكنندگاني كه دارو مصرف مي‌كنند بايد از نظر مناسب بودن براي اهداي پلاسما، ارزيابي شوند


2/ معيارهايي براي تضمين سلامت پلاسما و محافظت از مصرف كننده :


در روز اهداي پلاسما و قبل از خونگيري، تاريخچه پزشكي اهداكننده بايد ارزيابي شود و اهداكننده معاينه شود تا اهداي خون توسط فردي كه نشانه‌هايي از بيماري‌هاي قابل سرايت از راه انتقال خون را دارد و همچنين ساير شرايطي كه فكر مي‌شود مناسب بودن خون و فرآورده‌هاي آن را به مخاطره مي‌اندازد، منع شود. مركز بايد فرآيندي براي مديريت اطلاعات دريافتي از شخص ثالث دربارة مناسب بودن اهداكننده را داشته باشد. اهداكننده بايد از لحاظ ظاهري سالم باشد.


انجام معاينات پزشكي، مصاحبه و تكميل پرسشنامه علاوه بر آزمايشات غربالگري براي انتخاب اهداكننده ضروري مي باشد.





2-1- تعيين هويت اهداكننده 


مركز خصوصي پلاسمافرز توليدي بايد هويت اهداكننده شامل اطلاعات شخصي منحصر به فرد اهداكننده و آدرس و امضاي فرد را مورد تاييد قرار دهد و اين اطلاعات را با اطلاعات قبلي كه از اهداكننده در سوابق مركز موجود است تطبيق دهد.


سابقه پزشكي و سلامت اهداكننده توسط تكميل يك پرسشنامه و مصاحبه فردي با يك شخص واجد صلاحيت حرفه اي در امور بهداشتي دريافت مي گردد. اطلاعات دريافت شده بايد شامل مواردي باشد كه به تشخيص و غربالگري افرادي كه اهدا آن باعث ايجاد مخاطره براي سلامت خود يا ديگران مي گردد كمك نمايد. 
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2-2- درجه حرارت 


درجه حرارت اهداكننده در صورتي كه از راه دهاني اندازه گيري شود نبايد از � C ˚5/37 يا (˚F5/99) يا معادل آن در صورتي كه با روش ديگري اندازه‌گيري شود، بيشتر باشد.


2-3- رفتارهاي مخاطره‌آميز  


	2-3-1-	 سوء استعمال الكل :


در صورت مسموميت با الكل يا وجود نشانه‌هاي آشكار اعتياد به الكل، اهداكننده بايد از اهداي پلاسما منع شود.  


2-3-2- محل خونگيري:  


پوست محل خونگيري بايد عاري از هر گونه ضايعه باشد.


	2-3-3-	داروهاي تزريقي :


هر دو بازوي اهداكننده بايد از نظر استفاده از داروهاي تزريقي بررسي شود. در صورت شواهد تزريق بر روي بازوها و يا وجود ساير نشانه‌هاي مشخص استفاده از داروهاي تزريقي ، اهداكننده بايد از اهداي خون به مدت نامحدود منع شود. اهداكننده نبايد حتي براي يك بار از سوزن يا سرنگ به منظور تزريق وريدي داروهايي غير از آنچه پزشك معالجش توصيه كرده است، استفاده كرده باشد.  


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


وجود سابقة سيفيليس، سوزاك، يا درمان سيفيليس و سوزاك، يا يك آزمايش غربالگري مثبت يا داراي واكنش براي سيفيليس و عدم وجود يك آزمايش تاييدي منفي، باعث منع اهداكننده به مدت نامحدود مي‌شود. (بدليل احتمال همزمان وجود بيماري ايدز)


2-4- دريافت خون، فرآورده‌هاي خون يا ساير بافت‌هاي انساني


2-4-1- اهداكنندگاني كه سابقة فاميلي بيماري كروتسفلد_جاكوب(CJD) يا سابقة دريافت بافت يا مشتقات بافتي كه مي‌توانند منبع احتمالي عامل CJD  باشند (مثل سخت شامه _ هورمون رشد هيپوفيز با منشاء انساني) دارند بايد به مدت نامحدود از اهداي پلاسما منع شود.


2-4-2- اهداكنندگاني كه در طي 12 ماه گذشته خون يا فرآورده‌هاي خون دريافت كرده‌اند بايد از اهدا پلاسما منع شوند.


2-4-3- اهداكنندگاني كه در طي 12 ماه گذشته بافت‌هاي انساني يا مشتقات خون كه به عنوان منبع شناخته شده عوامل بيماري‌زاي منتقله از راه خون مي‌باشند، دريافت نموده‌اند بايد از اهداي پلاسما منع شوند. 


2-5- واكسيناسيون و ايمن‌سازي 


اشخاصي كه واكسينه يا ايمونيزه شده‌اند بايد به ميزان مدتي كه در جدول زير آمده است، از اهداي پلاسما منع شوند.
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واكسيناسيون و ايمن‌سازي�
مدت معافيت�
�
توكسوئيدها، يا واكسن‌هاي ويروسي، باكتريايي يا ريكتزيايي كشته شده 


يا صناعي در صورتي كه اهداكننده فاقد علامت و بدون تب باشد شامل:


- سياه زخم                                - سياه سرفه


- وبا                                         -  طاعون


- ديفتري                                  -  پلي ساكاريد پنوموكوكي   


- هپاتيت A                               - فلج اطفال (تزريقي)


- هپاتيت B                                - ‌هاري (عدم مواجهه)


- آنفولانزا                                  -  تب بثوراتي كوه‌هاي راكي‌ 


- بيماري لايم                             - كزاز


- شبه حصبه (پاراتيفوئيد)            - حصبه (تزريقي)  �
معافيت ندارند.


�
�
واكسن‌هاي باكتريايي يا ويروسي زنده ضعيف شده، شامل:


- سرخك               - فلج اطفال (خوراكي)            - تب زرد 


- اوريون                - حصبه (خوراكي)                            �
2 هفته�
�
واكسن‌هاي باكتريايي يا ويروسي زنده ضعيف شده شامل:


- سرخجه (سرخك آلماني)              - واريسلازوستر (آبله مرغان)   �
4 هفته�
�
سايرين شامل:


- ايميون گلوبولين هپاتيت B


- واكسن‌هاي بدون پروانه                     


- ايمن‌سازي براي هاري، اگر بعد از گازگرفتگي يا ساير علل مواجهه با يك حيوان بالقوه ‌هار انجام شود. �
12ماه�
�
2-6- بيماري‌هاي عفوني 


اهداكننده بايد عاري از بيماري‌هاي عفوني شناخته شدة قابل انتقال بوسيله خون (كه تا حد امكان بتوان توسط معاينات و سابقه پزشكي مشخص شود) باشد.


2-6-1-	 معافيت نامحدود


اهداكنندگان در صورتي كه سابقه‌اي از موارد زير را داشته باشند بايد به مدت نامحدود از اهداي پلاسما محروم شوند.


2-6-1-1- سابقه هپاتيت ويروسي بعد از 11 سالگي يا داشتن يك آزمايش مثبت تاييد شدهHBs_Ag   


2-6-1-2- داشتن سابقه باليني يا آزمايشگاهي ويروس هپاتيت C يا HIV درگذشته يا حال حاضر.


2-6-1-3- افرادي كه از اهداي خون مطابق مقررات و توصيه‌هاي رايج سازمان انتقال خون يا وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشكي در مورد پيشگيري از انتقالHIV از طريق خون يا فرآورده‌هاي آن، منع شده‌اند.


2-6-1-4- افرادي كه فقط با انتقال يك واحد خون يا فرآوردة خون اهدايي خود به يك بيمار، باعث ايجاد علايم باليني يا آزمايشگاهي هپاتيت يا HIV مرتبط با انتقال خون در آن بيمار شده‌اند و آن بيمار مشتقات يا فرآورده‌هاي خون ديگري كه به عنوان علت اين عفونت‌ها شناخته شود دريافت نكرده و هيچ علت احتمالي ديگري براي عفونت نداشته باشد.


2-6-1-5-  اشخاص در معرض خطر براي عفونت HIV و  داراي رفتارهاي مخاطره‌آميز براي انتقال ايدز و افرادي كه پاسخ‌شان بيانگر عفونت HIV  يا رفتارهاي مخاطره‌آميز باشد بايد مطابق توصيه‌هاي سازمان انتقال خون و وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشكي از اهداي پلاسما منع شوند.
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2-6-3-1- مهاجرين، پناهندگان و اتباع خارجي و همچنين كساني كه به مناطقي سفر كرده‌اند كه از نظر اپيدميولوژي بيماري‌ها براي وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي ناشناخته مي‌باشند، بايد از اهداي پلاسما منع شوند.


2-6-3-2- افرادي كه از سال 1980 تا كنون در يكي از كشورهاي آمريكاي شمالي، كانادا يا اروپا به مدت بيشتر از 6 ماه زندگي كرده‌اند معاف دائم در نظر گرفته مي‌شوند.


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


2-6-2-	 معافيت موقت 


اهداكنندگان در صورتي كه در 12 ماه گذشته سابقه‌اي از موارد زير داشته باشند بايد تا يك سال از اهداي پلاسما منع شوند.


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


2-6-2-2- تماس غشاي مخاطي با خون


2-6-2-3- سوراخ شدن غير استريل پوست اهداكننده با ابزار يا وسايل آلوده به خون يا مايعات بدن فرد ديگر. 


2-6-2-4- هم خانه شدن يا داشتن تماس جنسي با افراد علامت‌دار (با دلايل باليني يا تشخيصي) از نظر هپاتيت‌هاي ويروسي يا داشتن آزمايش مثبت تاييد شده براي   HBs_Ag


2-6-2-5- تماس جنسي با فرد مبتلا به عفونتHIV  يا در معرض خطر زياد براي عفونتHIV ]طبق تعريفي كه در توصيه‌هاي رايج سازمان انتقال خون و وزارت بهداشت و درمان و آموزش پزشكي آمده است[


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


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


3/ ارائه اطلاعات به اهداكننده :


3-1-آموزش اهداكننده 


به تمام اهداكنندگان پلاسمافرز بايد مطالب آموزشي در مورد ماهيت خون، فرايند انتقال خون، اجزا متشكله خون، اهدا افرزيس، مزاياي انتقال خون براي بيماران و نيازمندان و درخصوص خطرات انتقال بيماري‌هاي عفوني از طريق خون شامل علايم و نشانه‌هاي ايدز ارائه شود. قبل از اهداي پلاسما، اهداكنندگان بايد به صورت كتبي تصديق نمايند كه مطالب آموزشي را خوانده و فهميده‌اند و فرصت مطرح كردن سؤالات را داشته‌اند و اطلاعات دقيق و در حد توانشان ارائه شده است. اهداكنندگان در صورتي كه فكر مي‌كنند خون آنها براي اهداي پلاسما مناسب نمي‌باشد بايد نسبت به اهميت انصراف از اهدا آگاه شوند.


همچنين بايد در مورد دلايل لزوم انجام معاينات پزشكي، بررسي سوابق پزشكي و سلامت اهداكننده و آزمايش واحدهاي اهدايي، محروميت خودخواسته، تعليق موقت و لغو دائم و اينكه به چه علت اگر مخاطراتي براي فرد دريافت كننده وجود داشته باشداهداكنندگان نمي توانند پلاسما اهدا نمايند. ممنوعيت افشاء غير مجاز هويت اهداكننده، اطلاعات مربوط به صلاحيت اهدا كننده و نتيجه آزمايشات انجام شده، دلايل اينكه چرا اشخاصي كه ممكن است سلامت آنها مورد تهديد قرار گيرد نمي توانند اهدا نمايند، اطلاعات در 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، دلايل اين موضوع كه چرا اهداكنندگان از هر رويدادي كه ممكن است باعث نامناسب شناخته شدن واحدهاي اهداشده قبلي گردد مؤسسه را مطلع سازند و اينكه امكان پرسيدن سئوال در هر زمان براي اهدا كننده وجود دارد براي اهدا كنندگان توضيح داده شود.


    3-2- رضايت‌نامه  


قبل از اهدا بايد رضايت‌نامه كتبي از اهداكنندگان پلاسما اخذ شود. اركان مراحل اهداي پلاسما بايد به‌گونه‌اي براي اهداكننده توضيح داده شود كه براي او قابل فهم باشد. توضيحات بايد شامل اطلاعاتي در مورد خطرات قابل ملاحظه مراحل اهداي پلاسما و آزمايش‌هاي انجام شده براي كاهش خطر انتقال بيماري‌هاي عفوني به گيرنده باشد. اهداكننده بايد فرصتي براي مطرح كردن سؤالات در مورد مراحل اهداي پلاسما و عدم پذيرش رضايت‌نامه داشته باشد. 





BP-ST-22-01شماره سند: 


�
صفحه 15 از 27�
�






3-2-1- اهداكننده بايد از مواردي كه در آن حالت برخي از آزمايش‌ها در مورد انتقال بيماري‌هاي عفوني انجام نمي‌شود، آگاه شود. 


3-2-2-  مدارك رضايت‌نامه بايد نگهداري شوند.


3-3- حذف واحد پلاسما (خودحذفي- محرمانه)


اگر امكاني براي اهداكننده فراهم مي‌شود كه اعلام كند پلاسماي جمع‌آوري شده نبايد براي پالايش استفاده شود، اهداكننده بايد مطمئن شود كه خون او مورد آزمايش قرار خواهد گرفت و هر نتيجه مثبتي به وي گزارش خواهد شد. اگر امكان خودحذفي واحد پلاسما توسط اهداكننده وجود داشته باشد، بايد در يك مكان خلوت و بطور كاملا محرمانه انجام شود. 


3-4- توصيه‌هاي قبل از اهداي پلاسما 


اهداكننده لازم است از اقداماتي كه مي‌بايست قبل از اهداي پلاسما انجام دهد آگاه شود، مانند:


1. اهداكننده بهتر است شب قبل از اهدا حمام كند.


2. نوشيدني‌هاي غيرمحرك به دفعات مصرف كند و از 24 ساعت قبل از اهدا حتي‌المقدور از مصرف تخم‌مرغ وغذاهاي چرب پرهيز نمايد. 


3-5- توصيه‌هاي پس از پلاسمافرز 


  اهداكننده بايد از مراقبت‌هاي پس از پلاسمافرز آگاه شود.


3-6- گزارش نتايج آزمايش


مدير پزشكي بايد وسايل و امكانات اطلاع‌رساني به اهداكننده را در خصوص هرگونه ناهنجاري مهم پزشكي كه در طي ارزيابي قبل از اهدا يا نتيجه آزمايشگاهي مشخص و آشكار مي‌گردد، برقرار سازد. آموزش و مشاوره مقتضي يا ارجاع به مراكز مربوطه مي‌بايست پيشنهاد گردد.


3-7- اطلاعات مربوط به اهداكننده بعد از اهداي پلاسما


مركز بايد فرآيندي براي مديريت اطلاعات مهم از اهداي پلاسما كه از اهداكننده يا شخص ثالث درباره واجد شرايط بودن اهداكننده دريافت مي‌كند، داشته باشد. 


4/ مراقبت از اهداكننده:


مركز پلاسمافرز توليدي مي‌بايست فرآيندي براي پيشگيري و درمان واكنش‌هاي نامطلوب اهداكنندگان داشته باشد و اهداكننده طي پلاسمافرز به دقت تحت مراقبت باشد. بايد امكان و تدارك لازم براي مراقبت، فوريت‌هاي پزشكي و كمك‌رساني سريع و تجهيزات به همراه لوازم و مواد ضروري در دسترس باشد. بايد جزئيات ثبت شود و به اهداكننده در مورد مراقبت پزشكي فردي آگاهي لازم داده شود.


قبل از شروع پلاسمافرز بايد علائم حياتي اهداكننده «فرم نظارت بر پلاسمافرز توليدي» ثبت شود و پزشك پلاسمافرز اجازه پلاسمافرز را بدهد.


به طور كلي تمام اهداكنندگان بايد در ابتداي شروع كار و در پايان هر فرآيند توسط پزشك از نظر ضربان قلب، فشار خون، تعداد تنفس، سمع قلب، ريه و دماي بدن كنترل شوند و «فرم نظارت بر پلاسمافرز» علائم حياتي مذكورثبت شوند.


طول زمان انجام فرآيند و زمان شروع، زمان خاتمه، مقدار خون و مقدار پلاسماي گرفته شده و عوارض احتمالي «فرم نظارت بر پلاسمافرز» ثبت شود. 


گويچه‌هاي سرخ از دست رفته در طول فرآيند كه شامل نمونه خون جمع‌آوري شده براي آزمايش‌ها نيز مي‌باشد نبايد بيشتر از 25 ميلي‌ليتر در هفته و يا بيشتر از 200 ميلي ليتر در هر 8 هفته باشد. چنانچه گويچه‌هاي سرخ را نتوان بعد از فرآيند به بيمار برگرداند، بايد پلاسمافرز و يا اهدا خون تا 8 هفته به تاخير بيفتد.


بايد قبل از اينكه واحد دوم خون كامل گرفته شود در دستگاه‌هاي پلاسمافرز اتوماتيك intermittent  تمام گويچه‌هاي سرخ بدست آمده از واحد خون اول، تماماً به فرد برگردانده شود و اين زمان نبايد بيشتر از 5/1 ساعت از آغاز زمان خون‌گيري طول بكشد.
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5/ الزاماتي كه در مورد پلاسما بايد در نظر گرفته شود


5-1- روش:	


روش‌ها بايد شامل معيار و مقدار دوز عوامل همراه (جانبي) مورد استفاده و دستورالعمل‌هايي براي پيشگيري و درمان واكنش‌هاي اهداكننده باشد. مدارك زير بايد نگهداري شود:  


هويت اهداكننده، نتايج آزمايش‌هايي كه اهداكننده را ارزيابي مي‌كند، ضدانعقادهاي مصرفي، مدت زمان انجام روش، حجم فرآوردة پلاسمايي، داروهاي مورد استفاده، شمارة سري ساخت وسايل يكبار مصرف و مايعات جايگزين و هر واكنشي كه اتفاق افتاده و نحوه درمان شدن آنها مي‌باشد. 


كليه اقدامات مربوط به تهيه فرآورده پلاسمايي مي‌بايست توسط دستگاه‌هاي تمام خودكار پلاسمافرز انجام پذيرد.


بايد براي اهداكنندگان پلاسمافرز مجموعه مدارك كاهش حجم كل گويچه‌‌‌هاي قرمز نگهداري گردد تا   تعيين گردد كه كاهش گويچه قرمز در طي هر دوره 8 هفته اي و 12 ماه گذشته بيش از كاهش گويچه‌هاي قرمزي كه در جمع آوري خون كامل مجاز است، نباشد.


مدير پزشكي مركز پلاسمافرز توليدي بايد مسئول فرآيند پلاسمافرز (شامل تعيين مناسب بودن اهداكننده، خونگيري، فرآيند تهيه فرآورده‌هاي پلاسمايي) براي پلاسمافرز خودكار باشد.


استريل بودن فرآورده بايد با استفاده از روش‌هاي آسپيتك و محلول‌ها و تجهيزات استريل عاري از مواد تب‌زا در طي فرآيند تهيه فرآورده‌هاي پلاسمايي حفظ شود. تجهيزاتي كه بتواند فرآورده‌هاي پلاسمايي را بدون شكسته شدن بست (seal) منتقل نمايند (سيستم بسته) ارجح است. در صورت امكان از لوازم و تجهيزات يك‌بار مصرف استفاده شود.


در صورتي كه از دستگاه اتصال‌دهنده استريل براي ايجاد جوش استريل بين 2 قطعة لوله‌اي سازگار (compatible tubing) استفاده شود، يك سيستم عملاً بسته ايجاد مي‌گردد و بايد از موارد زير پيروي شود. 


جوش اتصالي ايجاد شده در طي فرآيند تهيه فرآورده‌ها با استفاده از دستگاه اتصال‌دهنده           استريل بايد از لحاظ كامل بودن مورد بررسي قرار گيرد.


اگر پيوستگي جوش اتصالي كامل باشد، فرآورده تا زمان انقضاي كيسه اوليه و يا تا مدتي كه توسط سازمان انتقال خون تعيين شود قابل نگهداري است.


اگر پيوستگي جوش اتصالي كامل نباشد، فرآوردة سيستم باز تلقي مي‌شود و نمي‌توان استفاده كرد. 


مدارك مربوط به شماره‌هاي شناسايي فرآورده پلاسمايي، سري ساخت، نرم‌افزارها و مواد مصرفي بايد نگهداري شوند.


5-6- براي ادغام فرآورده‌ها، سازمان تهيه‌كننده آن بايد مدارك شناسايي مركز جمع‌آوري كننده و  شماره شناسايي هر واحدي را كه در فرآوردة ادغام شده وجود دارد، نگهداري نمايد.


5-7- در موارد اهداي پلاسما و تهيه پلاسماي تازه منجمد به طريق پلاسمافرز خودكار بايد از زمان خونگيري تا فريز كردن پلاسما كمتر از4 ساعت طول بكشد (با احتساب زمان‌هاي انتقال آن تا قرار دادن در فريزر). پس از جداسازي پلاسما و آماده شدن آن توسط دستگاه‌هاي پلاسمافرز خودكار بايد آنرا در تانك الكل داراي دماي 30- درجه يا كمتر (تعداد پلاسما بايد متناسب با حجم تانك الكل مشخص گردد) قرار داده و يا (تعداد كمتر از 10 واحد پلاسما) در فريزرهاي سريع با دماي 70-  درجه سانتيگراد يا كمتر قرار داده شود و همچنين مي‌توان از دستگاه بلاست فريزر استفاده نمود. در صورتي كه در تانك الكل قرار مي‌گيرد ظرف‌هاي پلاسما بايد توسط يك پوشش پلي اتيلن محافظت شود تا از تغييرات شيميايي جلوگيري شود.


5-7-1- چنانچه پلاسما پس از جداسازي با استفاده از تجهيزات منجمدكننده سريع، منجمد گردد و بطور مطلوب ظرف كمتر از يك ساعت دماي هسته مركزي پلاسما به oc30- برسد و سپس در دماي oc30-  يا كمتر نگهداري گردد انجماد سريع بطور مطلوب انجام گرفته است.


5-7-2- تمام مراحل انجماد بايد براي هر واحد پلاسمايي كاملاً اعتبار سنجي شود و مشخص باشد پلاسما در چه دمايي، در چه مدتي و توسط چه وسيله اي منجمد شده است و فرم معتبرسازي مراحل انجماد فرآورده‌هاي پلاسمايي  ثبت و مستندات نگهداري شود.


5-7-3- چنانچه نتوان پلاسما را به طرق بالا به سرعت منجمد و به دماي مطلوب رساند مي‌بايست مشخصات پلاسما تغيير و برچسب مربوطه بر روي آن نصب گردد.
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5-8- محيط و تجهيزات :


5-8-1- ساختار محيط و تجهيزات بايد امكان تميز نگهداشتن و نگاهداري را به آن‌ها بدهد. ديوار و كف محل جمع‌آوري پلاسما بايد قابل شستشو بوده و نور كافي داشته باشد.


5-8-2- تمهيداتي بايد در نظر گرفته شود كه افراد غير مسئول وارد محيط نشوند. اطاق‌هاي كاري نبايد به عنوان محل عبور كاركنان استفاده شوند.


5-8-3- بخش پلاسمافرزيس بايد از ساير بخش‌ها كاملاً جدا باشد و اهداكنندگان در محيطي پلاسمافرز شوند كه از اطاق انتظار و ساير محيط‌ها مجزا باشد.


5-8-4- لازم است امكانات خوبي از نظر سرگرمي براي اهداكننده تامين شود تا خوابش نبرد. (در صورت خواب رفتن احتمال حركت سوزن در رگ وجود دارد و لازم است پرستار مراقب باشد)  


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


5-8-6- تجهيزات جديد قبل از استفاده و همچنين در طول زمان مصرف و يا بعد از تعميرات بايد مورد ارزيابي قرار گيرند.


5-8-7- محيط كار و ايمني كاركنان مانند نحوه لباس پوشيدن، بهداشت دست، چگونگي سر و كار داشتن با خون و پلاسما و واكسيناسيون آن‌ها، بايد طبق استانداردهاي واحد بهداشت و ايمني كار سازمان انتقال خون باشد. 


5-8-8-  به ازاي هر 10 تخت فعال در هر اطاق، يك ترالي با تمام امكانات  لازم (از جمله وسايل احياي قلبي، محلول‌هاي تزريقي (كريستالوئيدي)، سرنگ، الكل، پنبه، داروهاي مصرفي مورد نياز در زمينه احيا ) مي‌بايست فراهم باشد. فاصله بين دو تخت به اندازه‌اي باشد كه يك پايه سرم و دستگاه پلاسمافرز خودكار در آن قرار گرفته و امكان رفت و آمد يك پرستار و يك پزشك مقدور باشد.  


5-8-9- سيستم رايانه مربوط به واحد پلاسمافرز نبايد قابل دسترسي براي همگان باشد تا افراد غير مسئول امكان دسترسي به اطلاعات را نداشته باشند.


5-8-9-1- بايد روش‌هايي ثانويه تحت عنوان روش‌هاي back up وجود داشته باشد تا رايانه را در مقابل از دست دادن مستندات، محافظت نمايد.





6/ دستگاه هاي ذخيره سازي :


مركز پلاسمافرز توليدي بايد محل‌هايي را براي ذخيره‌سازي فرآورده‌هاي پلاسمايي اختصاص دهد و اين محل‌ها بايد طوري طراحي شوند كه مانع از صدمه ديدن يا تخريب فرآورده شوند. نحوه دسترسي به چنين محل‌هاي ذخيره سازي و اجازه برداشت محتويات آن بايد تعريف شوند.


پلاسما، نمونه‌هاي اهداكننده يا معرف‌هاي مربوطه و ملزومات آزمايشگاهي بايد در محل‌هاي ذخيره‌سازي معين شده، بطور كاملاً مجزا نگهداري شوند.


كليه وسايل برودتي بايد مجهز به تهويه جهت گردش هوا باشند يا داراي ظرفيت و طرحي باشند كه حفظ دماي مناسب در همه جاي آن را تضمين كند.


فرآورده‌هاي پلاسمايي بايد در دمايي كه ثابت شده براي حفظ و سالم ماندن آنها مناسب است نگهداري شوند كه براي نگهداري پلاسماي تازه منجمد 30- درجه سانتي‌گراد يا سردتر مي‌باشد. 


			6-3-1- يخچال‌ها و فريزرها بايد واجد سيستمي براي پايش مستمر دما در لحظه و ثبت دما حداقل هر 4 ساعت يك بار باشند. اگر فرآورده‌ها در محيط باز نگهداري مي‌شوند، دماي محيط آنها بايد حداقل هر 4 ساعت يك بار ثبت شود.


يخچال‌ها و فريزرها بايد سيستم‌هاي هشدار دهنده داشته باشند.
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		6	-4-1-  سيستم‌هاي هشدار دهنده بايد طوري تنظيم شده باشند تا قبل از رسيدن فرآورده‌هاي خون به دماهاي نامطلوب فعال شوند و امكان اقدام مناسب را فراهم آورند.


			6-4-2-  اخطار(چراغ چشمك زن يا صدا) بايد در مكاني هشدار دهد كه تعداد مناسبي از كاركنان را پوشش دهد تا امكان انجام اقدام اصلاحي فوري را تضمين نمايد.


			6-4-3-  سيستم هشدار دهنده در فريزرهاي نيتروژن مايع؛ بايد در سطح غير قابل قبول محتوي نيتروژن مايع؛ فعال شود.


بايد فرآيندهايي در زمينه حفظ و نگهداري پلاسما در محدوده دماهاي مجاز به راحتي در دسترس باشد و بايد شامل دستورالعمل‌هايي باشد كه در هنگام اخطار (نوري يا صوتي) قطع برق يا  ساير اشكالات و اختلالات برودتي، پيگيري شوند.


فعال شدن اخطار مي‌بايست شروع فرآيندي براي تحقيق و بررسي فوري و اقدام اصلاحي مناسب باشد.


7/ ارسال و حمل و نقل  :


7-1- تنها پلاسماهايي را مي‌توان به پالايشگاه ارسال نمود كه در قرنطينه قرار گرفته و آزمايش مجدد بر روي اهداكننده آن انجام شده باشد(Retested Donor). (مطابق توضيحات بخش آزمايش مجدد اهدا كننده)


7-2- پلاسما و محصولات بايد به روشي كه مانع از آسيب ديدن يا خراب شدن مي‌شود، حمل و نقل شوند.


7-3- درجه حرارت حمل پلاسماي تازه منجمد مي‌بايست 20- درجه سانتي‌گراد يا سردتر باشد.


7-4- پلاسما بايد بلافاصله قبل از بسته‌بندي براي حمل به‌منظور ارسال به مقصد (پالايشگاه) بازرسي شوند و در صورت داشتن ظاهر غير طبيعي نبايد حمل شوند. [به عبارتي تنها زماني حمل گردند كه الزامات ويژه را برآورده سازند.]


7-5- با استفاده از فرم‌هاي تكميل شده در طي فرآيند، مسير هر اهدا را از يك اهداكننده در مركز پلاسمافرز تا محصول نهايي و بر عكس بايد بتوان رديابي نمود.  


7-6- در زمان ارسال پلاسما به بخش قرنطينه بايد فرم مربوطه توسط بخش پلاسمافرز تكميل و امضاء شود. 


8/ دريافت :


در زمان دريافت پلاسما و مواد حساس و مهم، هر ظرف(Container)  بايد براي اطمينان ازاينكه سالم و بي‌عيب است و اين كه برچسب كامل، متصل وخوانا است، بازرسي شود. مداركي كه شرح دهنده پلاسما ، تاريخ دريافت، تهيه كننده و در صورت  كاربرد، تاريخ انقضاء هستند بايد نگهداري شوند.


 8-1- در هنگام دريافت پلاسماي فاقد تاييد و نامنطبق (اضطراري يا ترخيص ويژه) دريافت كننده بايد:


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


2) اين فرآورده‌ها را در محيطي مجزا نگهداري نمايد.


9/ انقضا :


بايد تاريخ انقضاء مطابق با آخرين روزي كه فرآوردة پلاسمايي براي اهداف معمولي پالايشگاه مفيد بنظر مي‌رسد، تعيين شود. 


فصل 3- كارشناسان دخيل در امر پلاسمافرز


3-1- مدير پزشكي مركز پلاسمافرز توليدي بايد مسئول پلاسمافرز (شامل تعيين مناسب بودن اهداكننده، خونگيري، فرآيند تهيه فرآورده‌هاي پلاسمايي) براي پلاسمافرز خودكار باشد.


3-2- شخص مسئول بخش پلاسمافرز (مدير پزشكي مركز يا جانشين وي)، بايد بركليه مراحل كار نظارت كامل نمايد و در صورتي كه كيفيت مطابق استانداردهاي تعيين شده نباشد، مداخله نمايد.


3-3- ساير كاركنان بايد داراي تحصيلات دانشگاهي در مقطع كارشناسي و بالاتر رشته‌هاي علوم پزشكي و وابسته به آن بوده و در مورد روند پلاسمافرز دانش خوبي داشته و قبل از شروع و در بدو خدمت، دوره آموزشي را طي كرده و داراي مهارت‌هاي لازم در امور محوله باشند و دوره‌هاي باز آموزي لازم را نيز طي كنند. افرادي كه عمل پلاسمافرز را با دستگاه خودكار براي اهداكنندگان انجام مي‌دهند بايد داراي حداقل مدرك كارشناسي پرستاري از دانشگاه‌هاي معتبر داخل يا خارج بوده و چگونگي كار با دستگاه را آموزش ديده و گواهي‌نامه مربوطه را دريافت كرده باشند.
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3-4- علاوه بر كنترل هاي جاري بر روي تمام پلاسماها ، مسئول كنترل كيفي مركز طبق دستورالعمل كنترل كيفي پلاسما، حداقل 1% از فرآورده‌هاي پلاسمافرز را مورد ارزيابي كيفي قرار دهد و نتايج آماري آزمايش‌ها را به مديريت مركز گزارش نمايد.


3-5- لازم است تعداد كاركنان با توجه به فعاليت آن‌ها،  مطابق جدول ذيل باشد و تا 20 نفر اهداكننده همزمان پلاسما در هر شيفت، يك پزشك بايد حضور داشته باشد و در صورت عدم حضور پزشك مسئول، لازم است پزشك جانشين، حضور داشته باشد. پزشك جانشين نيز بايد دوره‌هاي آموزشي لازم را طي نموده باشد.


	تعداد كاركنان بر اساس ميزان تخت( اهداكننده )در بخش پلاسمافرز توليدي


تعداد كاركنان�
تعداد تخت فعال�
�
1 پرستار�
4�
�
1 پزشك�
20�
�



 3-5-1- در صورتيكه چيدمان تخت ها و نمايشگر دستگاه ها به گونه اي باشد كه پرستار بتواند بر بيش از دوتخت نظارت داشته باشد تعداد تخت بيشتر قابل قبول مي باشد.


3-6- نبايد هيچ گونه ابهامي در مورد مسئوليت‌هاي اشخاص در اجراي شيوه‌هاي صحيح كاري وجود داشته باشد.


3-7- شرح وظايف كاركنان و SOP كليه مراحل در روند پلاسمافرز بايد به طور كتبي، واضح و قابل فهم در دسترس باشد. (از نظر كنترل علائم حياتي، چگونگي تزريق محلول‌ها (نرمال سالين)، آگاهي از هرگونه تغيير در وضعيت عمومي اهداكننده و آشنايي با عوارض جانبي وتكميل فرم‌هاي لازم).


	


فصل 4- آزمايش‌ها


1/ آزمايش‌هاي مورد نياز براي اهداكننده پلاسما:


الگوي انجام آزمايش‌ها و فواصل آن‌ها درجدول ذيل مشخص شده است كه بايد مطابق آن انجام شود.


1-1- دقت شود در مورد آزمايشاتي كه نياز به تكرار هر 4 ماه دارند، اگر قبل از موعد مقرر، جلسات پلاسمافرزيس بيشتر از 10 جلسه شد آزمايش بايستي انجام شود به عبارتي تكرار آزمايش هر 4 ماه يا به ازاي  هر 10 جلسه پلاسمافرز مي‌باشد (هر كدام زودتر اتفاق افتاد).


الگوي انجام آزمايش‌ها در اهداكننده مستمر پلاسما
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درصورت بدست آمدن جواب غير قابل قبول در اهداكننده�
فواصل انجام آزمايش�
جواب قابل قبول�
نوع آزمايش�
�
�
بدو ورود�
�
گروه خوني و Rh�
�
معافيت دائم�
بدو ورود و در هر بار پلاسمافرزيس�
منفي�
Anti HCV�
�
معافيت دائم�
بدو ورود و در هر بار پلاسمافرزيس�
منفي�
Anti HIV I, II�
�
معافيت دائم�
بدو ورود و در هر بار پلاسمافرزيس�
منفي�
HBsAg�
�
معافيت دائم�
بدو ورود و در هر بار پلاسمافرزيس�
منفي�
RPR�
�
معافيت موقت*�
بدو ورود و در هر بار پلاسمافرزيس�
( Hb 13


Hct ( 40%�
Hb/Hct�
�
معافيت موقت�
بدو ورود و در هر بار پلاسمافرزيس�
كمتر از دو برابر بالاترين حد مرجع�
ALT�
�
معافيت موقت�
بدو ورود و هر 4 ماه**�
نرمال�
CBC�
�
معافيت موقت�
بدو ورود و هر 4 ماه�
منفي�
U/A (از لحاظ بررسي گلوكز و پروتئين ادرار)�
�
معافيت موقت�
بدو ورود و هر 4 ماه�
(6.0 g/100ml�
پروتئين توتال پلاسما�
�
معافيت موقت�
بدو ورود و هر 4 ماه�
(4g/100ml�
آلبومين�
�
معافيت موقت�
بدو ورود و هر 4 ماه�
(0.05g/100ml�
تيتراسيون IgM�
�
معافيت موقت�
بدو ورود و هر 4 ماه�
<2g/100ml و 0.5<�
تيتراسيون IgG�
�



 *درمعافيت موقت، به اهداكننده حداقل 2-1 ماه فرصت داده شود و سپس مجدداً آزمايش مربوطه تكرار شود و در صورت


قابل قبول بودن، ساير آزمايشات نيز مي‌بايست مجدداً صورت پذيرد تا پلاسمافرز انجام شود.


**چنانچه اهدا كننده در طي 4 ماه نتواند آزمايشات خود را به انجام رساند حداكثر فاصله 6 ماه قابل قبول مي‌باشد تا آزمايشات انجام پذيرد در غير اين صورت به عنوان اهدا كننده غير مستمر پذيرفته خواهد شد.


1-2- اهداكنندگان پلاسما چه به صورت مستمر و چه به صورت غيرمستمر لازم است از نظر ALT، مورد ارزيابي قرار بگيرند ( نبايد از دو برابر بالاترين حد مرجع، بيشتر باشد).


1-3- اهداكنندگان غير مستمر در هر نوبت از اهدا، بايد از نظر انجام آزمايشات اهدا كننده بار اول محسوب شود و علاوه بر نكات مربوط به اهدا كننده پلاسما كليه آزمايشات جدول بالا در هر نوبت انجام شود. 


1-4- كليه پلاسماهاي ارسالي به پالايشگاه پلاسما مي‌بايست از نظر عوامل ويروس هپاتيت C، هپاتيت B، هپاتيتA،  پارو ويروس B19 و HIV مورد آزمايش NAT  بصورت ميني‌پولد(يا تك به تك) طبق استانداردهاي جهاني قرار گيرند.


1-5- كليه كيت‌هاي آزمايشگاهي ](بويژه ](مربوط به غربالگري عوامل عفوني) (ويروسي)[ مي‌بايست علاوه بر مجوز لازم از سوي مراكز رفرانس وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي از سازمان انتقال خون ايران نيز تاييديه دريافت دارند.


1-6- نمونه‌هاي پيلوت گرفته شده در هر بار اهدا پلاسما، مورد آزمايش قرار گيرد و بايد با معيارهاي سازمان انتقال خون ايران مطابقت داشته باشد.
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1-7- چنانچه آزمايشات در مراكز پلاسمافرز انجام مي‌گيرد، پروانه تاسيس و مسئوليت فني آن مي‌بايست توسط اداره امور آزمايشگاه‌ها طبق ضوابط جاري انجام پذيرد و مجوز انجام آزمايشات غربالگري از سوي سازمان انتقال خون ايران نيز صادر شده باشد. چنانچه آزمايشات در آزمايشگاه‌هاي خصوصي يا دولتي ديگر، غير از مراكز پلاسمافرز انجام مي‌شود مي‌بايست علاوه بر مجوزهاي لازم از اداره امور آزمايشگاه‌ها مجوز انجام آزمايشات غربالگري را نيز از سازمان دريافت نمايد.چنانچه آزمايشات در خارج از كشور انجام مي‌پذيرد مي‌بايست آزمايشگاه طرف قرارداد به تاييد سازمان انتقال خون ايران رسيده و مجوز لازم صادر گردد. 


1-8- آزمايشگاه‌هاي داراي پروانه‌ها و مجوزهاي ذكر شده مجاز نمي‌باشند به غير از انجام آزمايش براي اهداكنندگان پلاسما، آزمايش‌هاي ديگري را بعنوان آزمايشگاه‌هاي تشخيص طبي و يا تحت هر عنوان ديگري انجام دهند.





2/ آزمايش مجدد اهداكننده (Retested Donor):


كليه اهداكنندگان پلاسما بايد مجددا با فاصله زماني حداقل سه ماه و حداكثر 6 ماه از اهداي اوليه كليه آزمايشات غربالگري را انجام دهند (يا هنگام اهداي بعدي يا فقط به منظور انجام آزمايش). بعبارتي فقط پلاسماهايي قابليت ارسال به مراكز پالايش را دارند كه آزمايش مجدد غربالگري اهداكننده را داشته باشند و اين آزمايشات شامل NAT, RPR, HBs Ag, Anti HIV I,II, Anti HCV, ALT  (هپاتيت C، هپاتيت B، هپاتيت A،  پارو ويروس B19 و HIV) مي‌باشد.


 2-1- چنانچه در آزمايش غربالگري مجدد، نمونه واكنش‌دار مشاهده شود كليه پلاسماهاي قبلي مربوط به اهداكننده مي‌بايست معدوم شوند و ارسال نگردند و چنانچه در هر زمان ديگري اين واقعه پيش آمد به مراكز پالايش اطلاع داده شود.


2-2- مركز پلاسمافرز توليدي بايد سيستم look-back را برقرار نمايد.


2-3- مركز بايد فرآيند خاصي را براي قرنطينه و معلوم‌ كردن وضعيت خون‌هاي جمع‌آوري شده قبلي هنگامي كه آزمايش غربالگري يك اهداكننده دائمي يا مكرر از نظرHBsAg ،anti-HCV ، anti-HIV1,2  و RPR, ALT  واكنش مثبت مكرر را نشان مي‌دهد، پايه‌ريزي نمايد.


3/ مطالعات اپيدميولوژيك:


بايد اطمينان حاصل شود كه مركز، از جمعيتي كه نشان داده شده شيوع بيماري‌هاي عفوني منتقل شونده از خون در آن‌ها بالاست، پلاسما جمع‌آوري نمي‌نمايد. علاوه بر آن پيشنهاد شده كه از جمع‌آوري پلاسما هنگام شيوع بيماري‌هاي عفوني ديگر، بخصوص هپاتيت A خودداري شود. نياز به ارزيابي مداوم اپيدميولوژيك در مراكز جمع‌آوري خون/ پلاسما وجود دارد. داده‌ها بايد مطابق زير گزارش شود:


3-1- ميزان بروز(incidence)  اهداكنندگاني كه آزمايش آن‌ها بصورت مثبت تغيير سرمي داده (positive seroconversion) و تاييد شده است (در تعداد اهداكنندگان و تعداد موارد اهدا)


3-2- ميزان شيوع Prevalence مثبت‌هاي تاييد شده در اهداكنندگان جديد (شامل تمام افرادي مي‌شود كه براي بار اول آزمايش مي‌شوند)


3-3- اين گزارش‌ها مي‌بايست قسمتي از فايل اصلي پلاسما (Master file) بوده و بطور منظم روزآمد شود.


3-4- بايد ميزان بروز و شيوع عوامل بيماري‌زا در بين مراكز مختلف مقايسه گردد و همچنين مقايسه آن با اهداكنندگان خون در منطقه مشابه انجام شود.


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


3-6- با مشاهده تغييرات عمده در تفاوت ميزان بروز و شيوع عوامل بيماري يا انحراف در شاخص‌هاي عفوني در مقاطع زماني مشخص مي‌بايست راهكارهاي مناسب از قبيل انتخاب اهداكنندگان با دقت و شدت بيشتر، معيارهاي اضافي براي معافيت اهداكنندگان و انجام آزمايشات غربالگري بيشتر براي جلوگيري از آلودگي محصولات پلاسمايي بعمل آيد.


3-7- حداقل براي سه شاخص عفوني ويروسي يعني Anti HCV, HbsAg, Anti HIV 1/2 آناليز اپيدميولوژيك صورت پذيرد و تنها نتايج آزمايشات مثبت تاييدي (آزمايشاتي كه در آزمايشات غربالگري نتايج واكنش‌دار مكرر نشان داده و حداقل يك آزمايش تاييدي مثبت دارند) بايد گزارش گردند.
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4/ گزارش نتيجه آزمايش به اهدا كننده:


نتيجه آزمايشاتي كه واكنش نشان مي‌دهند فقط پس از آزمايش مجدد بصورت دوتايي و در صورتي كه مثبت مكرر باشند پس از انجام آزمايشات تاييدي چنانچه مثبت شوند به صورت مناسب به اهداكننده اطلاع داده مي‌شوند.


4-1- انجام آزمايشات مجدد بصورت دوتايي و تاييدي بايد بر روي همان سرم يا پلاسماي اوليه كه واكنش‌دار بوده است انجام پذيرد.


4-2- قبل از اعلام نتيجه مثبت به اهداكننده مي‌بايست يك تست آزمايش غربالگري بر روي نمونه خون كه مجدداً از اهداكننده گرفته مي‌شود انجام شود تا از صحت آزمايشات مثبت آن اطمينان حاصل شود.


4-2-1- چنانچه آزمايش نمونه مجدد منفي باشد مي‌بايست مورد تفسير قرار گيرد و احتمال تعويض پيلوت‌هاي اوليه داده شود و كليه مراحل مربوط به آن سري از نمونه‌ها كه مورد آزمايش قرار گرفته‌اند ارزيابي و گزارش گردند.


فصل 5 – برچسب زني


1/ ملزومات كلي:


فرآيند برچسب‌زني شامل همه مراحلي است كه براي شناسايي واحد اوليه فرآورده پلاسما و براي تكميل بازنگري‌هاي ضروري؛ و نصب برچسب مناسب انجام مي‌شود. فرآيند برچسب‌زني بايد شامل بازرسي فيزيكي فرآورده از نظر سالم بودن، يكپارچگي ظروف جمع‌آوري پلاسما و ظاهر طبيعي آن فرآورده باشد.


1-1- برچسب زدن ظروف فرآورده‌هاي پلاسما بايد مطابق با جديدترين نسخه استاندارد مورد توافق بين الملل براي برچسب زدن يكسان خون و فرآورده‌هاي خون بر اساس ISBT128 باشد. در مدت زمان اين مرحله تغيير به ISBT128، برچسب‌زني منطبق بر دستورالعمل‌هاي برچسب‌زني يكسان قابل قبول است.


1-2- برچسب اصلي و قسمت‌هاي اضافه شده به برچسب بايد به ظروف جمع‌آوري پلاسما چسبانده شوند و بايد بصورت واضح و قابل خواندن با چشم و با ماشين قرائت‌گر باشند. مي‌توان از يك برچسب منفرد مركز كه شامل اطلاعات كاربردي مندرج در 2،3و5 اين فصل است؛ استفاده نمود. تغييرات يا اضافات دست نويس بايد خوانا و پايدار باشد و توسط جوهر ضد رطوبت و آب نوشته شود.


1-3- فرآيند برچسب‌زني بايد شامل كنترل‌هاي ثانويه براي اطمينان از صحت مندرجات آن؛ تاريخ انقضاء و اين كه برچسب‌هاي فرآورده روي ظروف فرآورده نصب شده اند، باشد.


1-4- اگر يك فرآورده پلاسمايي تغيير يافته و برچسب جديدي روي آن نصب شده باشد، فرآيند برچسب‌زني بايد شامل روشي براي اطمينان از صحت مندرجات آن، تاريخ انقضاء و برچسب فرآورده باشد. 


1-5- تمامي تغييراتي كه در برچسب فرآورده صورت مي‌گيرد مي‌بايست مشخص شده و تحت كنترل قرار گيرند.


1-6- چنانچه فرآورده‌اي، تغيير مي‌يابد و برچسب جديد بكار گرفته مي‌شود؛ فرآيند برچسب‌زني مي‌بايد شامل روشي كه صحت شماره واحد و تاريخ انقضاء و برچسب فرآورده را تضمين نمايد، باشد.


2/ شناسايي هر واحد:


بايد از نوعي سيستم عددي يا حروفي رقمي يا باركد استفاده شود تا امكان رديابي هر واحد فرآورده پلاسمايي را از مبدا تا محل نهايي و مدارك كنترل مجدد بكار رفته براي هر واحد خاص، شامل تحقيق در مورد واكنش‌هاي نامطلوب گزارش شده را، فراهم سازد.


2-1- شناسايي منحصر به فرد عددي يا حروفي رقمي يا باركد بايد در بخش اهداكنندگان (جمع‌آوري پلاسما) به هر يك از واحدهاي فرآورده‌هاي پلاسمايي چسبانده شود. اين شماره نبايد در بخش‌هاي بعدي، مخدوش شده، تغيير يافته يا اصلاح و برداشته شود.


2-2- اگر يك مركز كه در آن عمل ادغام فرآورده پلاسمايي انجام مي‌گيرد يا ساير مراكز واسط حمل‌كننده، يك شماره شناسايي محلي، منحصر بفرد عددي يا حرفي رقمي يا باركد را براي واحد فرآورده پلاسمايي تعيين يا نصب كرد، بايد برچسبي را روي كيسه نصب كند كه آن برچسب نشان‌دهنده مركز تهيه‌كننده شماره شناسايي باشد.


2-3- نبايد بيش از دو شماره شناسايي منحصر بفرد عددي يا حرفي- رقمي يا باركد روي هر ظرف فرآورده پلاسمايي ديده شود: يكي كه متعلق به مركز جمع‌آوري اصلي و ديگري كه متعلق به مركز حمل‌كننده واسط مي‌باشد. بنابراين، ممكن است لازم باشد شماره شناسايي تهيه شده توسط مركز واسط حذف يا پوشانده شود.   
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3/ برچسب زني در هنگام جمع آوري يا تهيه فراورده:


در هنگام جمع‌آوري پلاسما برچسب ظرف پلاسما بايد حداقل اطلاعات زير را داشته باشد.


3-1-  نام فرآورده مورد نظر


3-2- شماره شناسايي عددي؛ يا حرفي- رقمي يا باركد نشان دهنده اهداكننده و اهدا


3-3- نام ماده ضدانعقاد 


3-4- مقدار تقريبي پلاسماي جمع‌آوري شده از اهداكننده 


3-4-1- حجم تقريبي موجود در ظرف فرآورده پلاسمايي و فرآورده‌هاي ادغام شده (پولد)


3-5- عامل رسوب دهنده، در صورتي كه كاربرد داشته باشد.  


3-6- نام مركز جمع‌آوري كننده پلاسما يا تغيير دهندة فرآورده پلاسمايي 


4/ تعيين مناسب بودن فراورده قبل از برچسب زدن:


بايد فرآيندي وجود داشته باشد تا تضمين كند كه همه مشخصات فرآيند و مشخصات پلاسما و محصولات و عمليات قبل از نصب برچسب نهايي، مطابق شرايط انجام شده است.  


4-1- معيارهاي آزمايش و قابل قبول بودن، بايد تعريف شود و بايد دلايلي وجود داشته باشد كه همه مدارك مربوط به آزمايش و معيارهاي قابل قبول بودن، قبل از نصب برچسب نهايي بازنگري شده‌اند.


4-2- اگر قبلاً اهدايي صورت گرفته باشد، مقايسه بايد بين نتايج آزمايش فعلي و اسناد و آخرين مدارك موجود صورت گيرد. هرگونه ناهماهنگي بايد قبل از ترخيص، برطرف شود.


4-3- مدارك اهداكننده بايد قبل از تكميل فرآيند برچسب‌زني بازنگري شود تا تضمين شود كه فرآورده‌هاي پلاسمايي اهداكنندگان نامناسب، قرنطينه شده‌اند و براي انتقال ارائه نشده‌اند.


5/ برچسب نهايي قبل از توزيع


برچسب نهايي فرآورده پلاسمايي بايد شامل اطلاعات زير باشد (به طريق بند 3 اين فصل عمل كنيد). 


5-1- دماي ذخيره‌سازي 	


5-2- تاريخ (روز) انقضاء و درصورت لزوم زمان (ساعت) انقضاء.


5-3-	نام مركزي كه فرآوردة نهايي را تهيه كرده است. براي فرآورده‌هاي ادغام شده به روش بند 5 اين فصل عمل كنيد.


5-4- «اهداي داوطلبانه» و «اهداي جبران شده» در صورت كاربرد.


5-5- بر روي ظروف پلاسماهاي نهايي براي ارسال مي‌بايست برچسب «فقط براي پالايش پلاسما» زده شود.


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


6/ فراورده هاي ادغام شده (pooled)


6-1- برچسب فرآورده‌هاي ادغام شده بايد مطابق با ملزومات 000/4ج و شامل اطلاعات اضافي زير باشد.


6-1-1- نام فرآورده ادغام شده    	


6-1-2- حجم نهايي فرآورده ادغام شده 


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


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


6-2- اطلاعات زير بايد روي برچسب يا آويزه پيوستي مشخص باشد.


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


6-2-2- اطلاعات زير بايد در مدارك مراكز تهيه كننده موجود باشد. 


6-2-2-2- شماره شناسايي هر واحد در فرآورده ادغام شده.


6-2-2-3- شناسايي مركز جمع‌آوري كنندة هر واحدي كه ادغام شده است.


BP-ST-22-01شماره سند: 


�
صفحه 24 از 27�
�






فصل 6- مدارك و مستندات 


1/ مدارك مركز:


مركز پلاسمافرز توليدي بايد شناسايي، جمع‌آوري، فهرست‌بندي، دسترسي، بايگاني، نگهداري و جابجايي مدارك را مطابق استانداردهاي زير تضمين نمايد.


1-1- مدارك بايد كامل و در يك دوره زماني متناسب با شرايط، قابل بازيابي باشد، و از آسيب يا تغييرات اتفاقي يا غير مجاز مصون باشد.


1-1-1-	كپي : قبل از انهدام مدارك اصلي، مركز بايد داراي فرآيندي باشد كه كپي‌برداري از مدارك را آنچنان كه تعيين مي‌شود، تضمين نمايد. كپي‌برداري از مدارك بايد به‌گونه‌اي باشد كه برابر اصل بوده و اين موضوع بايد تصديق شود و همچنين بايد خوانا، كامل و قابل دسترسي باشند.


1-2- سيستمي كه براساس جلوگيري از دسترسي غيرمجاز و تضمين محرمانه بودن مدارك اهداكننده طراحي شده بايد پايه گذاري و پيگيري شود.


1-3- سيستم مدارك بايد اين امكان را فراهم سازد كه هر واحد از فرآورده‌هاي پلاسمايي از منبع (بخش اهداكنندگان يا خونگيري) تا مكان نهايي رديابي شود، مدارك بكار رفته براي فرآورده‌هاي خاص و بررسي واكنش‌هاي نامطلوب كه در اهداكننده ظاهر شده است بازنگري گردد.


1-3-1- سيستم بايد تضمين كند كه شناسه‌هاي اهداكننده منحصر بفرد مي‌باشد.


1-4- نتيجه هر آزمايش فعلي مشاهده شده بايد بفوريت ثبت شده و تفسير نهايي بايد بر اساس كامل شدن آزمايش ثبت و ضبط گردد.


1-5- سيستم‌هاي رايانه‌اي 


مركز خصوصي پلاسمافرز توليدي بايد فرآيندي براي پشتيباني شروع نرم‌افزار جديد، سخت‌افزار يا بانك اطلاعاتي بسته به الزامات اين استانداردها داشته باشد.


5-1-1-	وقتي از يك سيستم رايانه‌اي استفاده مي‌شود، بايد براي حفظ مدارك زير فرآيند معتبري موجود باشد:


5-1-1-1- توسعه كاربرد نرم‌افزار، سخت‌افزار و بانك اطلاعاتي در صورتي كه در مركز اجرا مي‌شود.


5-1-1-2- نمايش عددي نوع سيستم،(system version)، در صورت امكان، با ذكر تاريخ دقيق استفاده از آنها.


5-1-1-3- معتبر سازي عملكرد (سخت افزار، نرم‌افزار و بانك اطلاعاتي) سيستم، شامل ارزيابي خطر.


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


5-1-1-5- كار آموزي و استمرار صلاحيت كاركنان. 


5-1-1-6- نظارت و پايش پيوستگي اطلاعات براي عناصر مهم و بحراني اطلاعات.


5-1-1-7- خط‌مشي‌ها و روش‌هاي نگهداري و عمليات سيستم.


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


5-1-3- بايد سيستمي براي نمايش و تاييد اطلاعات قبل از پذيرش نهايي آنها وجود داشته باشد. (زماني كه اطلاعات اضافه يا اصلاح مي‌شوند).


5-1-4- مركز بايد سيستم جايگزيني داشته باشد كه در مواردي كه اطلاعات رايانه‌اي و كارهاي وابسته به رايانه قابل دسترس نباشند، ادامه كار را تضمين كند.


5-1-4-1- سيستم جايگزين بايد بطور مرتب آزمايش شود.


5-1-5- تغييرات در سيستم بايد تحت كنترل و با مجوز باشد. تمام تغييرات بايد قبل از اجرا معتبر شوند.


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


5-1-7- روش‌هايي بايد براي تضمين بازيابي و قابل استفاده بودن اطلاعات در محل موجود باشد.


5-1-8- اطلاعات back-up بايد در محل off-site ذخيره شوند.
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1-6- بايد روش‌هايي براي شناسايي افرادي كه هر مرحله مهم در جمع‌آوري، تهيه فرآورده، آزمايش‌هاي لازم و ارسال فرآورده‌هاي پلاسمايي را انجام مي‌دهند، وجود داشته باشد.


2/ نگهداري مدارك


2-1- نگهداري نامحدود 


مداركي كه بايد به مدت 50 سال نگهداري شوند و در اين دوره از زمان متناسب با شرايط، قابل بازيابي باشند، شامل موارد زير است: 


2-1-1- مدارك اهداكنندگان :


2-1-1-1- اطلاعات شناسايي اهداكننده (شامل آدرس)، سوابق پزشكي، معاينه فيزيكي، رضايت‌نامه(Consent)  و تفاسير آزمايش‌هاي شاخص‌هاي بيماري كه با هدف تعيين صلاحيت اهداكننده براي اهداي پلاسماي فعلي يا بعدي انجام مي‌گيرد.


2-1-1-2- فرآورده‌هاي پلاسمايي دريافتي از منابع خارجي شامل شماره شناسايي عددي يا حرفي-رقمي واحد خون يا باركد و مشخصات مركز خون‌گيري است. به هر حال اطلاعات حاصل از يك سازمان واسط در صورتي مي‌تواند استفاده شود كه اين سازمان شماره واحد و شماره شناسايي مركز توليدكننده پلاسما را نگه داشته باشد.


2-1-1-3- اطلاعاتي براي شناسايي سازماني كه هر قسمت از تهيه فرآورده‌هاي پلاسمايي و اعمال انجام شده را انجام مي‌دهد.


2-1-1-4- محل نگهداري نهايي هر واحد فرآوردة پلاسمايي 


2-1-1-5- مطلع‌سازي اهداكنندگاني كه معافيت دائم دارند.


2-1-1-6- مدارك اهداكنندگاني كه به طور دائم معاف شده‌اند يا براي محافظت از دريافت كننده احتمالي تحت نظر هستند.


2-1-1-7- اطلاعات گذشته نگر (look back) به مراكز مربوطه در وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي و سازمان انتقال خون ايران


2-1-1-8- مداركي كه خونگيري قبلي، قرنطينه مناسب فرآورده‌ها، اطلاع رساني به پالايشگاه و محل نهايي يا مصرف فرآورده‌هايي را كه براساس آزمايش‌هاي بعدي بالقوه عفوني شناخته شده‌اند را رديابي كنند.


2-1-2-   گزارش‌ها و مدارك : 


اسامي و امضا‌ها، كد تشخيص هويت يا حرف اول نام و نام خانوادگي و تاريخ‌هاي دقيق بكارگيري افرادي كه مجاز به امضا كردن يا درج حرف اول نام و نام خانوادگي يا بازنگري گزارش‌ها و مدارك مي‌باشند.


2-2-   نگهداري حداقل 5 ساله 


مداركي كه بايد حداقل به مدت 5 سال نگهداري شوند، شامل:  


2-2-1- مدارك اهداكنندگان: 


2-2-1-1- گروه ABO و نوع Rh اهداكنندگان.


2-2-1-2- مشكل در تعيين گروه خوني 


2-2-1-3- واكنش‌هاي نامطلوب شديد به اهداي پلاسما


2-2-1-4- مدارك باليني روش آفرزيس


2-2-1-5- مدارك بازرسي فرآورده‌هاي پلاسمايي قبل از ترخيص و ارائه
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2-2-2-  ساير مدارك:


2-2-2-1- همه روش‌ها، كتاب‌هاي راهنما و نشريه‌هاي كنار گذاشته شده.


2-2-2-2-  دماهاي ذخيره سازي و نتايج بازرسي فرآورده‌هاي پلاسمايي


2-2-2-3- آزمايشهاي كنترل فرآورده‌ها، معرف‌ها و تجهيزات و آزمون‌هاي كارايي (شامل تاريخ، آزمايش‌هاي انجام شده، نتايج مشاهده شده، تفاسير، مشخصات كاركناني كه آزمايش‌ها را انجام مي‌دهند، هر گونه اقدام اصلاحي انجام شده).


2-2-2-4- مدارك شرايط لازم، كار آموزي و صلاحيت كارمندان.


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





2-3-  نگهداري موقت 


مدارك اهداكنندگاني كه به طور موقت از اهداي پلاسما معاف مي‌شوند، بايد براي مدت مورد نياز براي معافيت، نگهداري شوند، همچنين تفاسير آزمايش‌هاي تعيين صلاحيت يا قبل از غربالگري نيز بايد نگهداري شود.
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