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 مقدمه:

خدمات پزشکی بازساختی و سلول درمانی خدماتی نو ظهور در سیستم درمانی کلیه کشورها از جمله کشور ایران می     

پدید آورده در درمان بیماری ها یکرد نوینی را درمان های مبتنی بر پزشددکی بازسدداختی و سددلول درمانی روباشددد و 

ستفاده از این سلول ها آنها را به گزینه مناسبی     است. ویژگی های منحصر بفرد سلول های بنیادی و بی خطر بودن    ا

برای درمان بیمارانی که به روش های مرسددود درمانی پاسددی نمی دهند و یا اخر بمشددی مطلون از آنها دریا ت نمی  

در وزارت  کردن این نوع خدمت درمانی خدمات اسدددتاندارد و وانونمندتدوین بدین منظور  کنند تبدیل کرده اسدددت.

، آئین نامه و به دنبال 28/08/97در تاریی برای اولین بار مان و آموزش پزشددکی مورد توجه ورار گر ت و بهداشددت در

ستاندارد خدمات درمانی      27/12/99آن در تاریی  سنامه و ا سلول درمانی       شنا ساختی و  شکی باز آن با همکاری  پز

به کلیه دانشدد اه های الود و تدوین  ی،و مراکز المی و انجمن های الم اسدداتید، اایددای هیلت المی دانشدد اه ها  

 پزشکی کشور و بیمارستان ها ابلاغ و لازد الاجرا گردید.

شمص مباانایت به موارد پیش فت نیاز به دستورالعمل مدیریت خدمات پزشکی بازساختی و سلول درمانی به منظور      

ارائه   هنگ سدددازی و یس دسدددت نمودن   هما تا زمینه    در مراکز درمانی تدوین گردید   این خدمات    نمودن نحوه ارائه 

سلول درمانی       ساختی و  شکی باز ستورالعمل   درمانی در کلیه مراکزخدمات پز صل   4 شامل را  راهم آورد. این د با  

مدیریت  یا و تجهیزات بمش پزشکی بازساختی و سلول درمانی، مدیریت  رآیندهای ، مدیریت  رآوری سلولاناوین 

. امید است که مورد استفاده متمصصین و اساتید      می باشد   رآیندهای مرتبط با بیمارانمدیریت   مرتبط با کارکنان و

 ورار گیرد.  درمانیبیمارستان ها و مراکز  ،بالینی
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  سلول فرآوری مدیریت-1

 نظارت به اجرایتلمین و آماده سازی سلول یکی از  رآیند های اصلی در بمش پزشکی بازساختی و سلول درمانی است که مدیریت و 

  سلول به شرح زیر است.ز اهمیت  راوان است. به طور کلی  رآیند  رآوری صحیح این روند حائ

 

 

تهیه نمونه و دریافت گواهی  

سلامت اهداکننده

فرآوری سلول

کشت و تکثیر سلول

سلول ایمنی و اثر بخشی 

نگهداری و ذخیره سازی  

سلول

برچسب گذاری سلول

انتقال سلول آماده تزریق

از اتاق تمیز  به بخش درمانی
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 تهیه نمونه و دریافت گواهی سلامت اهداکننده-1-1

 نامه ترضاید. برای انجاد این کار ابتدا لازد است می پذیردر بمش پزشکی بازساختی و سلول درمانی بیمارستان ها انجاد  سلول  رآوری

 سن، کننده، اهدا ناد شامل) نمونه اهداییمشمصات  دد. پس از دریا ت نمونهدریا ت گربا ت نمونه از اهدا کننده  از استفاده جهت اخلاوی

گردد و جهت اطمینان از سلامت نمونه دریا تی پزشس و ...( خبت می  ناد و برداری نمونه ساات و تاریی نمونه، کد یا شماره

گواهی سلامت اهدا کننده صادر می  ،بر روی نمونه انجاد گر ته و در صورت سلامت  HIV1,2, HBV,HCV, HTLV1,2, CMVآزمایشات

 گردد. نمونه اهدایی باید در شرایط کاملاً استریل به اتاق تمیز انتقال داده شود.

 سلول فرآوری-1-2

اطلااات نمونه به همراه برگه مشمصات نمونه )شامل اطلااات نوع نمونه، تاریی و محل  ،پس از ارسال نمونه جهت  رآوری به اتاق تمیز

نمونه گیری، ناد و مشمصات  رد اهدا کننده، سن اهدا کننده( با برچسب اطلااات روی نمونه مطابقت داده می شود و سپس توسط واحد 

پذیرش نمونه برچسب )حاوی اطلااات نوع نمونه و تاریی و پذیرش بمش پزشکی بازساختی و سلول درمانی پذیرش می شود. پس از 

ساات پذیرش، کد پذیرش نمونه( برای نمونه صادر می شود. نمونه به اتاق  راهم آوری اتاق تمیز ارسال می گردد و مراحل استحصال 

با انتقال نمونه به اتاق . جاد می شودمنطبق با دستور العمل های استاندارد استحصال سلول اننوع سلول سلول با توجه به نوع نمونه و 

 سازی سلول یسین شده انجاد می گیرد. پس از جدا،  رآیند جداسازی سلول از نمونه مورد نظر مطابق پروتکل های از پیش تعیوری رآ

ت گردد. پس از دریا سلولی، ارسال می  ایمنی و اخر بمشینمونه از سلول های مورد نظر به آزمایش اه سلول درمانی جهت انجاد تست های 

 تلیید از آزمایش اه سلول درمانی سلول های جداسازی شده به اتاق کشت سلولی جهت تکثیر ارسال می گردد.  

  سلول کشت و تکثیر فرآیند-1-3

  سازی سلولی  و در صورت لزود  عال (Expantion)آوری به اتاق کشت و تکثیر سلولی، تکثیر سلولی پس از ارسال سلول از اتاق  ر

(Activation)  انجاد می شود. لازد به ذکر است در یس اتاق کشت و تکثیر سلولی نمی توان به صورت همزمان بر روی چند رده سلولی

نمونه  بر رویکار کرد و در یس زمان مشمص باید اتاق کشت تنها به یس رده سلولی اختصاص داده شود. اما می توان به طور همزمان 

ست که در صورت ا . آنچه در این مورد حائز اهمیت است آنکار کرداتاق کشت  یسدر از یس رده سلولی یکسان های بیماران ممتلف 

ی گامکان نمونه بیماران ممتلف در انکوباتور های جداگانه و یا حداول در طبقات جداگانه یس انکوباتور ن هداری شود تا احتمال انتقال آلود

ز یس نمونه به نمونه دی ر به حداول برسد. در این مرحله یس نمونه سلولی به آزمایش اه سلول درمانی به منظور انجاد تست های سلولی ا

     از سلول به صورت تازه سلولی، ارسال می گردد. پس از تلیید آزمایش اه سلول درمانی درصورتیکه نیاز به استفاده ایمنی و اخر بمشی

(Fresh) ارسال می گردد. در غیر اینصورت پس از دریا ت شناسه  برچسب گذاری بمششد به با(Label  Batch Code)  جهت ذخیره

سلول منتقل می گردد. در صورت ادد دریا ت تلیید نمونه توسط آزمایش اه سلول درمانی نمونه مورد نظر به  واحد ذخیره سازیسازی به 

 همراه بقیه سلول های تولیدی از آن شناسه سری ساخت دور ریمته می شود.

 سلولایمنی و اثر بخشی  -1-4

ایمنی  لازد استسلول وبل از استفاده از شوند. می استفاده  ژنآلو زیمنجمد، به صورت اتولوگ و ن ایتازه  صورتبه  سلول های آماده تزریق

ودن، ب لی)استر سلولی ایمنی یابیارز آزمایشات تزریق آماده های سلول آن مورد تایید ورار گیرد. برای این منظور بر رویو اخر بمشی 

ل تمایز به دودمان ، پتانسیپایمونو نوتیازنده مانی، )تعداد سلول،  سلولی اخربمشی/ تیهو ،(ییکوپلاسمایما آلودگی و ینیاندوتوکسآلودگی 

 لولسسلول اجازه آزادسازی و انتقال ایمنی و اخر بمشی انجاد می پذیرد که در صورت تلیید ( کاریوتایپ)1پایداری ژنتیکی و (ممتلفهای 

                                                
1Genetic Stability 
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 سلول به شرح ذیل می بمشی اخر و ایمنیآزمایشات ارزیابی  .صادر می گرددتوسط مسئول  نی بمش  رآوری سلول به بمش درمانی 

 باشد:

 سلولی ایمنیآزمایشات ارزیابی -1-4-1

 سلول ریلیتی بر روی سنجش است-1-4-1-1

ه برداری ی نمونه برداری می شود. نمونسلول ونیسوسپانس ی، باکتریایی و ویروسی ازوارچ یآلودگاز نظر سلول  استریل بودن یابیارز یبرا

. همچنین تمامی مواد اولیه برای تولید می گیردانجاد  و سلول های کشت داده شده وبل از آزادسازی نمونه با تی اولیه وبل از  رآوری از

ی اولیه( توسط کارکنان هر ماده Lot Numberسلول نیز از نظر استریلیتی باید کنترل شود. نتایج تمامی آزمایشات و سایر اطلااات )شامل 

 .می گرددده خبت آموزش دی

است یس رونوشت از برگه آنالیز مواد برای بررسی در اختیار مسئول  نی  ضروریآماده تزریق  سلولبرای تعیین وضعیت مواد اولیه و یا 

ب نص تزریق آماده های سلولبر روی مواد اولیه یا  آزمون، مورد تلیید(طینه، در حال ورنسپس برچسب های وضعیت کیفی )ورار گیرد. 

 می گردد. انواع برچسب ها به شرح ذیل است:

 گردد. نصبوبل از نمونه برداری  یسلولویال باید بر روی مواد اولیه و این برچسب به رنگ سفید بوده و  :برچسب قرنطینه 

 رددنصب گ پس از نمونه برداری سلولیویال مواد اولیه و  باید بر رویاین برچسب به رنگ زرد بوده و  :برچسب در حال آزمون. 

 زمونهای آ نصب گردد که نتیجة کلیه سلولی ویال وی مواد اولیه وباید بر ر به رنگ سبز بوده و برچسب : اینبرچسب مورد تأیید

  یید آن ماده یا محصول در محدوده وابل وبول ورار داشته باشد.لکیفی مورد نیاز برای ت

 آزمون  دنصب گردد که نتیجة یس یا چن سلولی ویاله و یو باید بر روی مواد اول بودهسب به رنگ ورمز این برچ: برچسب مردود

 محصول منقیی شده باشد.  /یید آن ماده یا محصول در محدوده وابل وبول ورار نداشته و یا تاریی مادهلمورد نیاز برای ت
 

 سنجش استریلیتی روش کار

 ( یتریل یلیم 5 لیانجاد شود. )با استفاده از سرنگ استر ناریهود لام ریو در ز زیدر اتاق تماز با ت و سلول  ینمونه بردار 

 ویروسی آلودگی لحاظ از سلولی نمونه(HCV,HBV,CMV,EBV ,HIV1,2,HTLV1,2 ,Parvovirus B-19,AAV,HPV,HSV )

 .گیرد ورار ارزیابی مورد Realtime PCR روش به( پالیدود تریپانوما و توکسوپلاسما)ان لی و

 شود انجاد نیز سلول تولید اولیه مواد تمامی برای باکتریایی و وارچی ویروسی، آلودگی های تست است ذکر به لازد       . 

  به منظور بررسی آلودگی باکتریایی و وارچی از روش کشتBacT/ALERT  باید استفاده شود. پس از نمونه برداری در پوش

استریل شود و نمونه با استفاده از سرسوزن سرنگ به داخل بطری  %70به وسلیه الکل BacT/ALERTبطری های کشت خون 

 کشت خون تلقیح گردد.

 تکان داده شود و به آزمایش اه سلول درمانی ارسال گردد یها به خوب یبطر . 

 گرددخبت  ،یاختصاص یبرچسب ها ای رد ها  یتماد داده ها رو  . 

  بطری داخل دست اه ورار گیرد.  

 شود یابیارز جینتا ونیانکوباس دوره انیپا در : 

 داده نشود صیتشم یاگر رشد ی:نمونه منف. 

 داده شود.  صیتشم یاگر رشد: نمونه مثبت 

Subculture    * مثبت بودن هر نمونه انجاد شود.  دییجهت تا دیبا عیجامد و ما یها 
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  آلودگی باکتریایی و وارچی: مثبت مواردکشت دود در  یبراروش کار 

 بطری کشتنمونه مثبت  از تریل یلیم سی BacT/ALERT آگار بلاد تیپل یرو ،EMB  آگار و لوله حاوی محیط کشت تایو

 کشت داده شود. Subcultureگلیکولات به صورت 

  ساات انکوبه گردد. 24درجه به مدت  37محیط های کشت در انکوباتور 

  روی محیط های کشت ا تراوی جهت انجاد تست های ا تراوی میکروبیولوژی جهت تلیید سوش کلونی های رشد کرده بر

 میکروبی و مشاهده اسمیر میکروسکوپی و رنگ آمیزی گرد استفاده گردد.

  پس از مشمص شدن هویت سوش باکتریایی یا آلودگی وارچی نتایج توسط آزمایش اه سلول درمانی خبت و گزارش شده و

 ر هر مرحله از  رآیند  رآوری حذف شود.نمونه سلولی د

      ینیاندوتوکسآلودگی سنجش  -1-4-1-2

 ی شود. سنجش اندوتوکسین  قط بر روی محصول نهاییانجاد م ییدر محصول نها ییایباکتر یها نیاندوتوکس صیتشم یبرا تکنیس نیا

در اخر  سیکروموژن سنتت-دیکمپلکس پپت هیرنگ پس از تجز جادیبر ا هیبا تک سیکروموژن سیتکن سیاز انجاد می شود. در این روش 

 در نمونه نیوابسته به غلظت اندوتوکس میرنگ )زمان شروع( به طور مستق جادیا یزمان لازد برا. دی شو، استفاده مLAL)1(واکنش با 

 ) EU/Kg 5≥نتیجه مورد وبول: ) است.

 سنجش آلودگی مایکوپلاسمایی    -1-4-1-3

هشت  استفاده نمود. PCRبرای سنجش آلودگی محصولات سلولی به مایکوپلاسما باید از کیت های تشمیص آلودگی مایکوپلاسما به روش 

 کنند ابارتند از:سوش باکتریایی مایکوپلاسمایی که به احتمال زیاد کشت سلولی را آلوده می

  Pirum, M.hyorhinis, M. orale, M. arginini, M. fermentans, M. hominis, M. salivarium, and A. laidlawii.   
  شوند.ز شناسایی میدر ژل آگار مشمص سایز محصول با PCRمحصول  سیمثبت هستند توسط  کوپلاسمایکه از نظر ما یینه هانمو

 وابل انتظار در محصول تکثیر شده وجود نداشته باشد.  نمونه منفی: هیچ باند مشمصی درمحدوده 

 ی تکثیر شده وجود داشته باشد. مثبت: باند اختصاصی محصول در نمونه نمونه 

باید حذف شده و اتاق تمیز از نظر وجود آلودگی مایکوپلاسمایی ضدافونی  سلول سری ساختدر صورت آلودگی مایکوپلاسمایی *          

 گردد.

 سلولی اثر بخشیآزمایشات تعیین هویت/ -1-4-2

 سلولی  یپفنوتا بررسی-1-4-2-1

 CD برخی انیو  اود ب کند انیرا بمارکر خاصی  3CDباید سلول های بنیادی هر یس از ، ISCT)2( یسلول درمان یالملل نیمطابق انجمن ب

 انجاد می گردد.  یتومتری لوسلدست اه با استفاده از  مارکر ها CDتوسط  سلول های بنیادی تیهوتعیین  لذا .باشد مارکرها

 مشخصات مورفولوژی سلول بررسی-1-4-2-2

 باشند.خود  اختصاصیدر زیر میکروسکوپ باید دارای مور ولوژی بنیادی سلول های هر یس 
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 قدرت تمایز سلولی بررسی-1-4-2-3

یزی ودرت تما تامورد بررسی ورار گیرد  های ممتلف سلولیباید ودرت تمایزی این سلول ها به رده سلول ها برخی از برای تلیید هویت 

 .تایید شودآن ها 

 مانی سلوله درصد زند آزمایشات-1-4-2-4

بر  زنده ماندن سلولشود. در روش  لوسایتومتری وابلیت  لوسایتومتری و یا شمارش دستی انجاد می زندمانی سلول به روشسنجش 

این  ییو شناسا یدو رشته ا DNAاتصال به  ومرده  یسلولها دهید بیآساز غشای ابور  در 1PI لورسنت مانند  یرن ها ییاساس توانا

در روش شمارش سلول به روش دستی با لاد نئوبار از رنگ متیلن بلو برای ا تراق تعداد سلول  .انجاد می پذیرد یتومترایتوسط  لوسرن ها 

انجاد بر روی محصول سلولی ولی پس از هر پاساژ سلسنجش  نیا. استفاده می گرددهای زنده از مرده و همچنین شمارش تعداد سلول 

 (%90  ≤ زنده ماندن سلول تی: وابلقیسلول آماده تزر یآزاد ساز یارهایع)م .پذیردمی 

 بررسی پایداری ژنتیکی-1-4-3

 23 یدارا یانسان ی. سلولهامولکولی انجاد می شود نتیکی سلول با استفاده از روشبررسی پایداری کروموزومی به منظور تلیید پایداری ژ

 یدارند. در سلولها سلولدر هر  کروموزود 46هستند که در مجموع  یجفت کروموزود جنس سیجفت اتوزود و  22جفت کروموزود از جمله 

 برای بررسی خطر تومورزایی سلول از تکنیستومور در نظر گر ته شده است.  لیتشک یاز مشمصه ها یکی یکروموزوم ناپایداری، یتومور

در مرحله سلول کروموزود های  در این تکنیس. شوداستفاده  کردن کروموزود ها و مشاهده کروموزود ها در سلول ها جدا یبرا پیوتیکار

د و ناهنجاری های کروموزومی از نظر تعداد کروموزود و شکست ی های کروموزومی نباید وجود نمورد ارزیابی و مشاهده ورار گیر متا از

  داشته باشد.

 یسلولذخیره سازی فرآیند -1-5

در صورت استفاده از سلول به صورت تازه، سلول ها مستقیماً از اتاق کشت سلولی به اتاق برچسب گذاری ارسال می گردد. در غیر اینصورت 

 یانسان یاز در دسترس بودن سلول ها نانیاطم ،سلول سازیبرای سلول ها انجاد می پذیرد. هدف از ذخیره  سلولی رآیند ذخیره سازی 

ه سازی برای ذخیر .ی در حجم های بسیار بالا می باشدنیبال یکاربردها یبرامناسب  یها یژگیو یو دارامطمئن ، و توانایی بالا تیفیبا ک

 یرغ بیماران و سلولها برای باید انجماد برای آل ایده محلول طولانی مدت سلول ها لازد است از  رآیند انجماد سلولی استفاده شود. یس

 و امکان باشد %90ی بالا شدن ذون  رآیند از پس سلولیدرصد زنده مانی  همچنین. باشد اخر بی شیمیایی نظر از و ژنیس آنتی غیر سمی،

سولفوکسید  متیل دی DMSO)2( 10% محلول برای این منظور از حاضر حال در. آورد  راهم را شستشو بدون حتی بیمار به  وری تزریق

 سرد بدون 3کرایومدیا و استارچ اتیل امروزه روشهای دی ر انجماد مانند استفاده از هیدروکسی. استفاده می شود با استانداردهای کلینیکال

 کاربرد دارد.نیز  پایین سرات با سازی خنس تکنیس از استفاده و

  سلولفرآیند برچسب گذاری  -1-6

، سلول ها (Fresh)استفاده از سلول به صورت تازه  می تواند به صورت تازه یا منجمد به اتاق برچسب گذاری ارسال گردد. در صورت سلول

به اتاق برچسب گذاری جهت  سلولی واحد ذخیره سازیاز اتاق کشت سلولی و در صورت استفاده از سلول به صورت منجمد، سلول ها از 
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 میحاوی سلول  سرنگ و کیسه معمولاً مرحله این در استفاده مورد ظروف آماده ارسال شدن منتقل می گردد. پر کردن و برچسب زدن و

 .(1-1)شکل  باشد

 برای .شود کنترلدوباره  دود  رد توسط پس از برچسب گذاری باید سلول برچسب است لذا برخوردار بالایی اهمیت از زدن برچسب

 تهیه و رایانه در محصول اطلااات خبت و خوان بارکد و اریگذ بارکد سیستم از باید اریگذ برچسب در اطلااات صحت از اطمینان

 :دهد ارائه را زیر اطلااات باید برچسب. گردد استفاده سلول هویت تعیین منظور به سلولی شناسنامه

 سلول بارکد 

 سلول ناد 

  شناسه ساخت 

 ن هداری شرایط 

 سلول حجم تعداد و  

 انقیاء و شدن پر تاریی 

 سلول هشدارهای لازد در خصوص نحوه مصرف 

 و انتقال آن به بمش توسط سلولپس از انجاد اودامات مذکور و چس کردن تمامی چس لیست های کنترل کیفی دستور آزاد سازی  

 مسئول  نی اتاق تمیز صادر می گردد.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 درمانی بخش به  تمیز اتاق از تزریق آماده سلول انتقال -1-7

 به ریلتاریس و است یس محفظه داخل در تزریق کیسه یا سرنگ در تزریق آماده صورت به سلولیایمنی و اخر بمشی  تلیید از پس سلول

ی نیز ورار داده م یی های بسته سلول بر الاوه محفظه در لذا. شود منتقل سرد زنجیره در باید تزریق آماده سلول. گرددمی  ارسال بمش

نباید به طور مستقیم با یی در  لازد به ذکر است که سلول .باوی بماند گراد سانتی درجه 8 تا 2 بین انتقال هن اد در محفظه دمای تا شود

دماسنج دیجیتال ادد یس  محفظه داخل دمای رصد و تنظیم جهت و داده می شود ورار حبابدار نایلون داخل در لذا سلول تماس باشد

 تکان رامیآ به سپس و شود رسانده محیط دمای به بیمار به تزریق از وبل بایدبه بمش  سلولپس از انتقال . نیز در محفظه ورار می گیرد

ز تا از اتاق تمی اصل آزادسازی سلول  حد. گردد تزریق بیمار به آن از پس و درآید یکنواخت صورت به سلول سوسپانسیون تا شود داده

و  رد تحویل از اتاق تمیز  سلولآزادسازی ساات  تزریق آماده های سلول در اسناد جابجایی .دباش ساات 3 از کمتر بایددر بمش  تزریق آن

  سلول حاوی تزریق : سرنگ آماده تزریق و کیسه1-1شکل
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خبت می شود. در همین وسمت در بمش توضیحات باید در صورت ادد ده در بمش تحویل گیرنناد  رد  سلول وساات دریا ت دهنده و 

د. ن هداری اسناد مربوط به جابجایی خبت شو به اتاق تمیز دلیل کوتاه برای ادد مصرفسلول های آماده تزریق مصرف و بازگشت مجدد 

 بر اهده مسئول  نی  رآوری سلول می باشد. 

 

 

 
 

 
 

 سلول های آماده تزریقمحفظه ممصوص انتقال اجزای -2-1شکل

 

 

 

 

 

 

Thermometer 
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   زاتيو تجهت فضا یریمد
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  تجهیزات و فضا مدیریت-2

سلول تا تزریق آن به بیمار در بمش پزشکی بازساختی و سلول درمانی انجاد می پذیرد. بمش پزشکی بازساختی و           رآوریکلیه  رآیند 

شرایط  یزیکی              شها  شد. که هر یس از این بم سلول درمانی و بمش درمانی می با ش اه  سه بمش اتاق تمیز، آزمای سلول درمانی دارای 

 رد بررسی ورار می گیرد.مو  صلمشمص و ممتص به خود دارند که در این 

 اتاق تمیز-2-1

ابقت مط به منظورمنطقه کار، و استریل بودن ، غلظت ذرات معلق یرطوبت نسب ،دماشود که  یانجاد م "زیتم یاتاق ها" در سلول دیتول

  یای باید تمیز اتاق  یای طراحی در (.1-2)جدولشود می کاملاً کنترل  (A,B,C,D) مناطقذرات در با حداکثر تعداد متوسط مجاز 

 را خود حرکات امکان حد و تا مد کنندر ت و آ تمیز مناطق در پرسنل و حداول باشد داشته وجود تجهیزات منظم ورارگیری برای کا ی

 در و میکرومتر نیم از کوچکتر ذره 100000 حدود دویقه هر در است ممکن سکون حالت در  رد یس  عالیتچرا که  به حداول برسانند

می کند که این امر احتمال  تولید دویقه در میکرون حامل ذرات هزار هزاران و میکرومتر نیم از کوچکتر ذره میلیون پنج ر تن، راه حال

 آلودگی سلولی را ا زایش می دهد.

 .است میکرومتر 5/0 از بیشتر یا برابر ذرات مجاز تعداد حداکثر 1-2 جدول

 (3per mدر حال کار) (3per mدر حال استراحت) (USFDAکلاس)براساس ISO (EC GMPدرجه)براساس

A ISO5 100 3520 3520 

B ISO5 100 3500 352000 

C ISO7 10000 352000 3520000 

D ISO8 100000 3520000 نشده است فیتعر 

 

 تمیز اتاق ساختاری اصول-2-1-1

 می باشدمتر مربع  50 اتاق تمیزایجاد مجاز برای  حداول مساحت  . 

 صل  یس انوان به ستاندارد    ا ساس ا  محیط در( II) کلاس لامینار های هودزیر  در باید سلول  تولید ،ISO 14644-1 کلی و بر ا

 (.شود می نامیده A درجه پاکیزگی سطح بالاترین). شود می انجاد B کلاس پشتیبان

 یای ایده آل  ارتفاع شده به اتاق تمیز       صاص داده  شد  می متر 5/4اخت یای  آمدن  راهم ارتفاع این الت. با ورار  برای لازد  

ساز و       بازدید ،ها  یلتر لامپها، تعویض منظور به تمیز اتاق سقف  در سیسات  تل پرسنل  آمد و ر تگیری کانال های سیستم هوا

 می باشد. ها کانال

  از توان میدارند تمیز اتاق گیری ورار محل از خارج در سدداز هوا نصددب و کشددی کانال محدودیت که تمیزی های اتاق برای  

 .استفاده نمود  یلتر  ن سیستم

  شود ساخته باید تمیز اتاق های دیواره در مشابه مواد از تمیز اتاق سقف پوشش. 

  (.اشدب متفاوت ممتلف های کلاس با ها اتاق کفپوش رنگ است بهتر) .باشد پارکت یا اپوکسی جنس از باید کفپوش جنس 

  امهاد مسددتمر طور به تمیز اتاق در هوا گردش باید تمیز اتاق داخل هوای پاکیزگی و ذرات کنترل پایدار حالت حفظ منظور به 

 جهت رد تمیز اتاق در شده  یلتر هوای توزیع برای لامینار اصطلاح به یا چندلایه هوای سیستم از منظور همین به. باشد داشته

ستفاده  یکنواخت و موازی های  جریان حالت این در. شود  می انجاد هوا در موجود ذرات میکرو کاهش برای کار این. شود  می ا

 .آید می بعمل جلوگیری متلاطم هوای جریان با مقایسه در ذرات میکرو تولید از و آید می در شده کنترل صورت به هوا
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  1 9-16 هوا جریان متوسط سرات به درمانی سلول تمیز اتاق یسCFM دارد نیاز ساات در هوا تغییر 30-60 با دویقه در . 

 شوند گر ته نظر در تمیز اتاق در موجود ذرات تعداد و سرات بررسی برای باید هوا مانیتورینگ های سیستم. 

  تعبیه های دریچه از و شده  تمیز اتاق وارد سقف  در شده  تعبیه دریچه از و جهت یس از شدن   یلتر از پس تمیز اتاق هوای 

 . شود می خارج تمیز اتاق دیواره پایین وسمت در شده

 دگیآلو با مناطق به هسددتند بالاتری تمیزی دارای که مناطقی از هوا مناسددب جریان یس به دسددتیابی هوا، کیفیت حفظ برای  

سته  درهای با) مجاور های  یا  بین باید( پاسکال  15-10حداول) مثبت  شار  اختلاف یس. است  ضرروی  کمتر شته  وجود( ب  دا

 .  باشد

 باشد کا ی آلودگی ورود رساندن حداول به برای باید بیرون به هوا جریان است، باز درها که هن امی. 

  اب بندی سدطح  این. کرد طراحی نیاز مورد آسدپتیس  های سدطح  با هایی بمش توان می  عالیت حسدب  بر تمیز اتاق داخل در  

 .باشد می امکانپذیر تمیز اتاق طراحی اصول راایت

 د عی مواد و پرسنل و مواد خروج و ورود (Waste) باشد یکطر ه صورت به باید. 

 شود انجاد راحتی به آن در کار و ن هداری نظا ت، تا باشد طوری تمیز اتاق نمایی جا و ساختار اندازه، باید. 

 بمانند باوی آسپتیس شرایط در باید تجهیزات. شوند افونی ضد و تمیز درستی به باید تجهیزات و اتاق   . 

 باشد داشته وجود تمیز اتاق در  اضلان نباید. باشد حداول تمیز اتاق در باید آن منابع. 

 باشد حداول میزان به باید ذرات تعداد کاهش برای تمیز اتاق وسایل سایر و ها وفسه. 

 فضاهای داخلی اتاق تمیز-2-1-2

 تمیز اتاق در الزامی های بخش-2-1-2-1

 جلویی اتاق( :Ante room ) لباس، تعویض که است  تمیز اتاق از  یایی Garbing،    صورت  کفش تعویض و ها دست  شستشوی 

 (.در این  یا الزامی می باشد Dیا  2NCCکلاس استاندارد )حفظ. گیرد می

 یایی  شامل :  رآوری اتاق شد  می تمیز اتاق از   شت  های محیط ها، محلول سازی  آماده که در آن با سلول از     ک سازی  و جدا

 (.این  یا الزامی می باشد در C کلاس استاندارد )حفظ. پذیرد می اولیه انجادبا ت 

 تلیید   لید وکه پس از تو شود می و تکثیر سلول انجاد یند کشت رآ که باشد می تمیز اتاق از  یایی شامل: کشت و تکثیر اتاق

ستاندارد  حفظ) انجاد می پذیرد.آزمایش اه سلول درمانی  اودامات لازد جهت ذخیره سازی یا آزادسازی به بمش         B کلاس ا

 .(باشد می الزامی  یا این در

 باشد و محیط کشت می وسایل  ن هداری های وفسه  و یمچال ورارگیری محل که است  تمیز اتاق از  یایی : تمیز انبارش اتاق ،

 (.در این  یا الزامی می باشد D کلاس استاندارد )حفظ. مواد اولیه و مواد مصر ی آزمایش اه در این وسمت ن هداری می شود

 :گردد می تقسیم وسمت دو تمیز به انبارش اتاق

 ریزری یمچالی/ وسمت انبارش :  

که نیاز به حفظ زنجیره  ورار دارد که محل ن هداری وسایل مصر ی آزمایش اه است -80و -20در این  یا یمچالها و  ریزرهای

 تحت کاملا می بایست ها  ریزر و ها یمچال مناسب دمای .و غیره( PBS، تریپسین، دنظیر محیط کشت، سر )اولامیسرد دارد 

 .باشد کنترل خبت و

                                                

Cubic Feet per Minute یابد می جریان  یا از خارج یا داخل به هوا آن در که سراتی. 

Clean Non Classified 
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 اولامی در این  یا  در این  یا وفسه های ن هداری وسایل مصر ی اتاق تمیز ورار دارد که اموما :یمچالی غیر وسمت انبارش

)اولامی نظیر شامل  لاسس های کشت، ظروف و وسایل مصر ی . باشد می وابل ن هداری اتاق دمای ن هداری می شود که در

 (به صورت استریل آماده شده اند ن هداری می شود. (Bag-3) سه لایه س های گان که در پس های ممصوصلباکشت سلولی، 

 گیری وسایل و تجهیزات مربوط به نظا ت اتاق تمیز می باشد.)حفظ استاندارد یی از اتاق تمیز است که محل وراراتاق نظا ت:  یا

وراردارد کلاس اتاق  Cراهرو کلاس رای مثال اگر اتاق نظا ت در ب در آن وراردارد الزامی است.اتاق نظا ت کلاس  یایی که 

 (.خواهد بود Cکلاس  نیز نظا ت

 بخش های غیر الزامی در اتاق تمیز-2-1-2-2

 تنداتمس بای انی و مداربسته دوربین  نی، تجهیزات مسئول استقرار محل که است تمیز اتاق از  یایی:  نی مسئول اتاق 

 است( الزامی  یا این در D یا  CNCکلاس استاندارد حفظ. )باشد می سلولی

 ،وسایل داخل کلین رود تعبیه لباس اتاق تمیز و سایر  اتاق شستشو: در صورت نیاز در اتاق تمیز  یایی برای شستشوی ظروف

در  .اشدب داشته وجود تمیز اتاق در  اضلان باشد و نباید حداول تمیز اتاق در باید آن لازد به توضیح است که منابع .می گردد

اتاق تمیز از اتوکلاو های دو درن استفاده می گردد که یس درن به  یای کثیف اتاق شستشو باز می گردد و یس درن به  یای 

دراتاق انبارش تمیز انجاد می  (Bag 3) بسته بندی به صورت سه لایه ،ز اتاق انبارش تمیز باز می گردد که پس از شستشوتمی

در صورت ادد حیور اتاق شستشو در  یای اتاق تمیز . می گردداتاق تمیز شود و آماده ارسال به  یاهای پیش بینی شده در 

 استاندارد ظحف)یت کلیه دستورالعمل های لازد جهت استریلیتی در نظر گر ته شود.ابا راحداول اتوکلاو باید در بیرون اتاق تمیز 

  .(است الزامی  یا این در C کلاس

 برچسب گذاری اتاق (labeling) 

و برچسب گذاری آن انجاد می پذیرد. سلول از  کیسه تزریق یا سرنگ در صورت نیاز در اتاق تمیز  یای مجزایی جهت پر کردن

  .(باشد می الزامی  یا این در B کلاس استاندارد حفظ)

 آزمایشگاه سلول درمانی-2-2

آزمایش اه سلول درمانی مطابق با دستورالعمل  یا و تاسیسات آزمایش اهی می باشد. از لحاظ کنترل آلودگی در   یا و تاسیساتضوابط 

میکرون شناسی  واحدبوده و  یای  CNC شو و انبارش،شست ،سیتوژنتیسی، ملکولی/ کشت سلولواحد آزمایش اه سلول درمانی،  یا های 

 باید باشد. Dسلولی حداول کلاس  ذخیره سازیو 

  آزمایشگاه سلول درمانی ساختاری اصول-2-2-1

  متر می باشد. 70حداول  یای مورد نیاز برای آزمایش اه سلول درمانی 

 باشد ترم سانتی 240حداول آزمایش اه سقف ارتفاع. 

  وابل شستشو باشد سانتی متر 50دیوارهای آزمایش اه حداول تا ارتفاع. 

 سیستم تهویه مناسب داشته باشد باشد مقاود و شستشو وابل بایست می ها رنگ . 

 باشد شده راایت آن مورد در لازد ایمنی نکات و بوده استاندارد باید آزمایش اه گاز کشی لوله سیستم. 

 لمح به نزدیس و حرارتی منابع از دور مطلون، تهویه دارای امن، و مناسب مکان در ها کپسول گاز، کپسول از استفاده صورت در 

 .شوند داده ورار مصرف

 تفادهاس مناسب های کابل و  یوز ها از باید آزمایش اه، مصر ی های لامپ تعداد و روشنایی سیستم موجود، تجهیزات به توجه با 

 گردد.
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 (Clean Room)نقشه اتاق تمیز : نمونه 1-2شکل 

 

 ت اهدس برای توان می صورت این غیر و در گیرد ورار مناسب کننده تنظیم ترانس باید آزمایش اه برق تابلو ورودی مدخل در 

 برق احتمالی نوسانات یا و برق وطع از ناشی مشکلات از جلوگیری جهت) مودن استفاده مناسب های ترانس از ممتلف  های

 کابل ورودی ابتدای در مناسب های ویژگی با UPS از استفاده است، ضروری ریسیتهالکت منبع پشتیبانی که مواردی  در شهری،

  .(گردد می پیشنهاد خاص تجهیزات برای مستقل بطور یا آزمایش اه به برق

 دگرد جلوگیری آزمایش اه به حشرات ورود از تا باشند داشته توری باید شوند می باز آزاد  یای هب که آزمایش اه های پنجره. 

 بیش رطوبت و ساکن الکتریسیته ایجاد بااث1/0% از کمتر رطوبت سطح شود، حفظ متعادل حد در باید آزمایش اه در رطوبت 

 پذیر می امکان تجاری های سنج رطون توسط آزمایش اه در رطوبت سطح ارزیابیشود. می مواد چسبیدن هم به بااث  51% از

 باشد.

 فضای داخلی آزمایشگاه سلول درمانی-2-2-2

ازگاری را س و تغییر وابلیت وری بهره یا وسعت نظر از جدید، اهداف با متناسب که باشد نحوی به بایست می آزمایش اه در  یا تمصیص

وبت شاغل در یس نتعداد کارکنان   یای مفید کاری در بمش های ممتلف آزمایش اه می بایست به حدی باشد که حداکثر داشته باشد.

ر به ی وادگر تن  یای اشغال شده توسط تجهیزات،  یاهای بین میزهای کار، راهروها و  یای اطراف تجهیزات، به راحت کاری، با در نظر

انجاد  سلول بمشی اخر و ایمنیبه طور خلاصه در هر یس از بمش های آزمایش اه سلول درمانی یکسری  عالیت جهت تائید  . عالیت باشند

 رسنلی،پ  یاهای به سه نوع  یای مجزا شامل درمانی سلول آزمایش اه کا ی باید  راهم شود. در  یامی شود که برای انجاد این  رآیند ها 

 می باشد. انبارش و  نی
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 فضای پرسنلی-2-2-2-1

 بخش مدیریت

 شامل محل استقرار مسئول  نی آزمایش اه و اتاق هماهن ی جلسات می باشد.

 بخش استراحت پرسنل

 می باشد.شامل محل استراحت کادر  نی آزمایش اه و صرف تغذیه 

 بخش پذیرش و سوابق بیمار

 حداول را انبیمار نتایج تمامی بایست می آزمایش اه و بای انی مدارک و سوابق بیماران می باشد.پذیرش نمونه، جوابدهی  برای لازد  یای

در بمش پذیرش چس لیست پذیرش و  .باشد کامپیوتری های  ایل یا کاغذی بصورت تواند می بای انی .نمایند ن هداری سال ده  تا

 معیارهای پذیرش و رد نمونه باید موجود باشد.

 سازیمستند  بخش

 آزمایش اه مثال گردد. بطور می تعیین ها آن ن هداری و مدت زمان حجم این اسناد به توجه با مدارک و سوابق بای انی برای لازد  یای

  ایل یا کاغذی بصورت تواند می بای انی .نمایند ن هداری سال ده تا حداول را کیفی کنترل سوابق و بیماران نتایج تمامی بایست می  ها

  .باشد کامپیوتری های

 فنی فضای-2-2-2-2

و  شستشو سلولی،سازی  ذخیره، سیتوژنتیس/ مولکولی، میکروبیکشت سلولی، واحد  شش یای  نی در آزمایش اه سلول درمانی شامل 

در این  .داد و انواع تجهیزات موجود در هر بمش نقش مهمی در برنامه ریزی جهت طراحی  یای آن بمش داردعمی باشد. تانبارش 

طول، پهنا و ارتفاع دست اه ها، وزن دست اه ها و همچنین میزان ولتاژ و آمپر و لوله کشی های مورد ) خصوص باید به مواردی نظیر ابعاد

ت در سسترسی آسان به پشت و کناره های دست اه جهت ن هداری تعمیر و تهویه، می باید. دگرد توجه در کاتالوگ دست اه ( مندرجلزود

  .گر ته شودنظر 

 کشت سلولی آزمایشگاه سلول درمانی واحد -2-2-2-2-1

، شمارش سلولی، ن شامل بررسی مور ولوژی سلولسلول انجاد می پذیرد که مراحل آ اخربمشیتعیین هویت و  ،کشت سلول واحددر 

  .می باشد تمایز سلولی سلولی و اخر بمشیدرصد زنده مانی سلولی و تممین 

 میکروبی آزمایشگاه سلول درمانی واحد-2-2-2-2-2

رای ارزیابی بمورد بررسی قرار می گیرد.  و آلودگی اندوتوکسینی ی و باکتریاییقارچ یآلودگاز نظر  سلول استریل بودن در این بمش

اده از روش با استف و وارچی . آلودگی باکتریاییاستفاده می شوداز روش های کشت میکرون شناسی  لدر سلوی و باکتریایی وارچآلودگی 

 آلودگی اندوتوکسینی با استفاده از کیت های تشمیصی الایزا مورد بررسی ورار می گیرد.. تشمیص است نیز وابل BacT/ALERTکشت 

 سیتوژنتیک آزمایشگاه سلول درمانی/ مولکولیواحد -2-2-2-2-3

 سیتوژنتیس به شرح ذیل می باشد: /مجمواه  عالیت های واحد ملکولی

  ویروسی و مایکوپلاسمایی با استفاده از روش  یآلودگاز نظر سلول  استریل بودنبررسی(PCR)  شود میانجاد . 

 پذیردآزمایش کاریوتایپ انجاد می  ایداری ژنتیکی سلول با استفاده ازبررسی پایداری کروموزومی به منظور تلیید پ. 

 دست اه  لوسیتومتری انجاد می شود.از  با استفادهسلولی، خلوص سلولی و شمارش سلولی  ایمنو نوتایپ بررسی 
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 در واحد ملکولی طراحی گردد:  Post-PCRو PCR  Pre-PCR, یایسه لازمست   PCRبرای انجاد آزمایشات 

 یای در  Pre-PCR نش انجاد می گیرداکن هداری وتملیص نمونه و نیز ن هداری و تهیه مواد و معر های و.  

 ی یا  PCR اختصاص می یابد. مراحل تکثیرصر اَ به 

  بمشPost-PCR  پس از بهPCR  .نظیر الکترو ورز و آشکارسازی اختصاص دارد 

 به منظور جلوگیری از بروز آلودگی ملکولی در این واحد راایت تدابیر زیر الزامی می باشد:

 اه باید ، آزمایش اذنکخیر آن با بروز نتایج مثبت لیش اههای تشمیص مولکولی و تنظر به اهمیت جلوگیری از آلودگی در آزما

  مکتون نماید. اصول و روشهای خود را در انتمان و استفاده ازروشهای متنوع  یزیکی و شیمیایی مستند و

 یهیس سو ، تدابیر پیش یرانه شامل گردش کارجهت جلوگیری از انتقال آلودگی(Unidirectional) دد انتقال مواد و تجهیزات ، ا

ادد استفاده مشترک از ابزارها، اجتنان از جابجایی و ر ت و آمد غیر ضروری و مکرر بین  ، Pre-PCR به اتاقPost-PCR ز اتاقا

 اتاوها و تلمین روپوش ممصوص برای هر اتاق ضروری است. 

 برای آلودگی زدایی سطوح در  یاهای اختصاص داده شده از تابش اشعه UV مس گر ته می کلریت سدیم کو محلول رویق هیپو

 .ارایی دارندکا ی کشود. این روشها دراین ارزان بودن در صورت استفاده بجا و راایت اصول ایمنی به اندازه 

 سلولی ذخیره سازی واحد-2-2-2-2-4

 ن هداری می گردد.محصولات حاصل از سلول یا مشتقات آن برای مدت مشمص ذخیره و  درآن که  یایی است یسلول واحد ذخیره سازی

را  اه سلول داشتن ن ه برای صر ه به مقرون جای زینی و دهد می کاهش را سلولی کشت  رآیندهای هزینه سلولی واحد ذخیره سازی

مدت زمان انتظار بیمار برای دریا ت سلول را کاهش می دهد. استاندارد ها و  همچنین سلولی ذخیره سازی هایواحد. کند می  راهم

  سلولی مطابق با ضوابط االاد شده از طرف مرکز مدیریت پیوند و درمان بیماریهای وزارت بهداشت می باشد. واحد ذخیره سازیضوابط 

 شستشو واحد-2-2-2-2-5

 یرد.سازی وسایل صورت می پذ استریلدر این بمش شستشوی لوازد آزمایش اهی اام از ظروف و وسایل وابل شستشو و اتوکلاو به منظور 
 

 انبارش واحد-2-2-2-2-6

 زدلا آزمایش اه سلول درمانی در وجودشان زمان یس در که اولامی و مواد حداول تعیین .باشند می  ریزر و یمچال کابینت، وفسه، شامل

 یا دستی) آزمایش اهی خدمات نوع نظیر گوناگونی اوامل به امر این دارد. انبارش برای نیاز مورد  یای تممین در مهمی نقش است،

 یکل بطور .دارد بست ی کاری های  رآیند های پیچیدگی کارکنان، تعداد ها، آزمایش حجم شده، دانجا های آزمایش طیف ،(اتوماسیون

 انبارش به ها وفسه و ها کابینت داخل  یای از استفاده احتسان با را آن 12-17% یا و خالص آزمایش اه مساحت 5-7% بین توان می

 بر الاوه .باشد داشته وابلیت گسترش لزود صورت در المقدور حتی که باشد نحوی به بایست می انبارش  یای  تعیین .داد اختصاص

 اولاد کلیه هک یابد اطمینان باید آزمایش اه مسئول و شود  راهم باید آزمایش اهی اولاد انبارش برای مناسب محیطی شرایط  کا ی،  یای

 نظر از .شوند می و انبار ن هداری سازنده، توصیه مطابق ... ازنظر دما، رطوبت، نور، تهویه، ایمنی و صحیح شرایط در آزمایش اه در موجود

 شود: می تقسیم یمچالی غیر و  ریزری /یمچالی وسمت دو به انبارش اولاد، ن هداری دمای

 لول آزمایش اه س مسئول .شوند می ن هداری  ریزر یا یمچال دمای در که آزمایش اهی اولاد شامل :فریزری یخچالی/ بخش انبارش

 جهت لازد  یای و بوده آگاه دارند  ریزر یا و یمچال دمای به احتیاج که شده ن هداری مصر ی مواد میزان از بایست می درمانی

 یممستق تابش از به دور و لرزش بدون خابت، سطح با مناسب محل در آزمایش اه باید هر  ریزر و یمچال .نماید  راهم ها آن انبارش

 .باشد کنترل خبت و تحت کاملا می بایست  ریزر و یمچال مناسب دمای .گیرند ورار خورشید نور
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 تعداد  و ها بمش اندازه به توجه. شوند می ن هداری اتاق دمای در که اموما آزمایش اهی اولاد شامل :یخچالی غیر بخش انبارش 

 شده ن هداری  مواد حجم و ماهیت .باشد می ضروری مناسب، تهویه تعیین و دما کنترل برای ها، آن در موجود شده اشاره تجهیزات

 ترکیبات  شرده، گازهای خورنده، های محلول ارگانیس، های حلال ها، اسید ن هداری شرایط مثال بطور دارند، اخر انبارش نحوه بر

 روی بر یا مجزا های وفسه و ها کمد در مواد این .باشد استاندارد ایمنی لحاظ از بایست می آمیز مماطره بالقوه  و مواد پذیر واکنش

 شوند. می ن هداری مناسب  یای در حجم، بودن زیاد صورت در و ها وفسه پایین طبقات یا زمین
 

 درمانیبخش -2-3

در صورت ادد امکان باید از سایر بمش های بیمارستان مستقل باشد اما  ها بیمارستان پزشکی بازساختی و سلول درمانی بمش درمانی

، بیمار دی ر بمش هایدر صورت نیاز به خدمات تمصصی  می توانادامه  رآیند درمانی بیمار در بمش پزشکی بازساختی و سلول درمانی 

 را به دی ر بمشها انتقال داد و  رآیند درمانی بیمار در آن بمش تمصصی ادامه یابد.

ها ترجیح دارد و تنها در  بازساختی و سلول درمانی بر ارائه خدمت در دی ر بمش بدیهی است ارائه متمرکز خدمت در بمش پزشکی *

 .موارد  وق الذکر انتقال بیمار به دی ر بمش ها امکان پذیر است

 درمانیساختاری بخش  اصول -2-3-1

. بر اساس ضوابط و ویژگیهای .تمیز و .ضوابط استاندارد اتاوهای بستری و  یاهای جانبی آنها شامل ایست اه پرستاری، اتاق دارو و کار 

ریزی و  استاندارد برنامه "از مجمواه کتب (بمش بستری جراحی/ داخلی)ارائه شده در جلد دود  (یس، دو و سه تمت)اتاوهای بستری 

  .وددر نظر گر ته ش "ایمنطراحی بیمارستان 

 درمانیفضای داخلی بخش -2-3-2

 تشکیل شده است.  یا 4از  بستری در بیمارستاند سایر بمش های مانن درمانیبمش 

 ایستگاه پرستاری-2-3-2-1

شود و باید به نحوی     ستری ورار گر ته  شته         جایابیاین اتاق باید در مرکز بمش ب ستری را احاطه دا ستار بتواند کل بمش ب شود که پر

سقف رنگ روغنی نیمه            شند و  شته با شد. دیوار ها رنگ روغنی نیمه مات دا سینتیس با سرامیس یا کفپوش  شد. کفپوش اتاق از جنس  با

 سانتیمتر از لبه دیوار باشند. 10فاع ته باشد. ورنیز ها چوبی و به ارتمات داش

 ویزیت پزشکمشاوره و  اتاق-2-3-2-2

 می باشد.متر مربع  10پزشسوویزیت مشاوره و اتاق  حداول مساحت 

 می شود تهویه مکانیکی به صورت پنجره استاندارد ندارد و به نیاز اتاق این.  

 و سقف رنگ روغنی نیمه مات داشته باشد. سینتتیس باشد کفپوش یا کفپوش اتاق از نوع سرامیس 

 جراحیاتاق عمل -2-3-2-3

صورت   ستفاده      در  سلول درمانی ا ساختی و  شکی باز ستان ج ادد وجود اتاق امل در بمش پز هت نمونه گیری از با ت  از اتاق امل بیمار

 .بلامانع است.مغز استموان، چربی، مشتقات جنینی( و یا تزریق سلول مورد نظر )

  بستری اتاق-2-3-2-4

 در نظر گر ته شود.  تس تمته یا چند تمته صورت اتاق هایکه می تواند هم به  حداول باید سه تمت بستری
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 هاتاق بستری تک تختالف(

شد. جنس دیواره تمته گچی       50/13الی  5/9ابعاد این اتاق باید  سنتتیس می با شد. کفپوش اتاق به دلیل کنترل آلودگی از جنس  متر با

پوشش  که با رنگ روغنی مات یا نیمه مات رنگ شده باشد. از رنگ روغنی  داری وال و درزها به وسیله بتونه گر ته شده یا گچ و خاک با  

 مات نیز برای پوشش سقف استفاده شود.

 اتاق بستری چند تختهب(

سرامیس یا     42الی  30ابعاد این اتاق باید  شد. کفپوش اتاق از جنس  شد. کفپوش    متر با  از گیآلود کنترل دلیل به اتاق سنتتیس می با

شد  می سنتتیس  جنس سیله  به درزها و وال داری گچی تمته دیواره جنس. با شش  با خاک و گچ یا شده  گر ته بتونه و  نگر با که  پو

 شود. استفاده سقف پوشش برای نیز مات روغنی رنگ از. باشد شده رنگ مات نیمه یا مات روغنی

 سرویس بهداشتی-2-3-2-5

ساحت  شتی ممتص بیماران    هر  م سقف         2سرویس بهدا سرامیس و دیواره ها تا  شتی از جنس  سرویس بهدا شد. کفپوش  مترمربع می با

 باید کاشیکاری شوند. پوشش سقف از رنگ روغنی نیمه مات باشد.

 

 

 نمونه پلن بمش پزشکی بازساختی و سلول درمانی-2-2شکل

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 پرستاری و پذیرش
 

36 m2 

 

 اتاق  معاینه

 آزمایشگاه

70 m2 

6 m2 
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 بمش پزشکی بازساختی و سلول درمانی  یاحداول -1-2جدول 

 
 بخش پزشکی بازساختی و سلول درمانی فضا حداقل جدول

 ردیف حوزه نام فضا تعداد متراژ کل)متر مکعب( اجباری توضیحات

 
 سالن انتظار یس 15 

 امومی

1 

 
 2 صندوق و پرونده تشکیل و پذیرش یس 5 

 3 بهداشتی سرویس یس چشمه 2  

 
 

 یس 10
 ویزیتمشاوره و  اتاق

 پزشس

 درمانی

4 

 5 پرستاری ایست اه یس 8  

 
 

 سه واحد 36
اتاق بستری )تس 

 تمت(
6 

 7 اتاق دارو و کار تمیز یس 6  

 8 اتاق کار کثیف یس 2  

 قابلیت بهداشتی های سرویس از یکی

 داشته را معلول بیمار استفاده توسط

 .باشد

 

 9 توالت بیمار دو چشمه   4

 و درمانگر پزشک صورتیکه در

 اقات باشد، نفر یک فنی مرکز مسئول

 مشاوره و  همان اتاق فنی مسئول

 اختصاص به نیاز و بوده پزشک ویزیت

 باشد نمی جداگانه فضای

 

 اتاق مسئول  نی یس 10

 

 

 پشتیبانی

 

 

 

10 

 
 11 رختکن کارکنان دو واحد 4 

 12 توالت کارکنان یس چشمه 2  

 13 آبدارخانه یس 4  

 
 14 کارکنان استراحت یس 8 

 15 جمع آوری زباله یس 2  

 
 16 تی شویی یس 2 

 17 انبار یس 10  

 18  اتاق تمیز یس 50  

 
 

 یس 70
آزمایش اه سلول 

 درمانی
19 

 
   مجموع فضای مفید  250 
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بمش درمانی تجهیزاتلیست  -3-2جدول   

 

 تجهیزات آماده سازی سلول-2-4

 تجهیزات اتاق تمیز-2-4-1
 

 تمیز اتاق تجهیزاتلیست  -2-2جدول 

 

  درمانیبخش تجهیزات  -2-4-2

 

ف
ردی

 

ف              
ردی

 

 واحد زمان در ارائه قابل خدمات تعداد کاربرد در فرآیند خدمت تجهیزات

 بخشعدد به ازای کل  2 لولسایمنی و اثر بخشی جهت جداسازی، تکثیر و کنترل  CO2انکوباتور  1

 کل بخش یعدد به ازا 1 لولسایمنی و اثر بخشی جهت جداسازی، تکثیر و کنترل  اینورت ینور کروسکوپیم 2

 عدد به ازای کل بخش 1 لولسایمنی و اثر بخشی جهت جداسازی، تکثیر و کنترل  سانتریفیوژ 3

 به ازای کل بخش ست 2 لولسایمنی و اثر بخشی جهت جداسازی، تکثیر و کنترل  ست سمپلر متغیر 4

 عدد به ازای کل بخش 1 سلولایمنی و اثر بخشی کنترل  میکروسکوپ نوری ساده 5

 عدد به ازای کل بخش 1 لولسایمنی و اثر بخشی جهت جداسازی، تکثیر و کنترل  20فریزر  منفی  6

 عدد به ازای کل بخش 2 جهت جداسازی، تکثیر سلول انواع هود لامینار 7

 عدد به ازای کل بخش 1 لولسایمنی و اثر بخشی جهت جداسازی، تکثیر و کنترل  آزمایشگاهییخچال  8

 عدد به ازای کل بخش 2 لولسایمنی و اثر بخشی جهت جداسازی، تکثیر و کنترل  پپیتور برقی 9

 کل بخش یعدد به ازا 1 جهت پایش ذرات در اتاق تمیز شمارنده ذرات 10

ف
دی

ر
 

 واحد زمان در ارائه قابل خدمات تعداد کاربرد در فرآیند خدمت تجهیزات

 تمت بزرگسال 1
 جهت انجاد  رایند تزریق بیمار و

 استراحت بیمار پس از تزریق سلول
 ادد به ازای کل بمش 3

 ادد به ازای کل بمش 3 جهت  بالا ر تن از تمت کنارتمت هیچهارپا 2

3 Table Bed ادد به ازای کل بمش 3 جهت نوشتن دستور پزشس تمت ها یتمام جهت 

 ادد به ازای کل بمش 1 جهت مدیریت واکنش های ناخواسته ایاح یترال 4

 ادد به ازای کل بمش 1 برای بیمارانی که نیاز به اکسیژن دارند صورت ژنیماسس اکس 5

6 
 ریبه همراه چرخ حمل کپسول و زنج ژنیکپسول اکس

 و مانومتر ژنیمحا ظ و لوله رابط اکس
 ادد به ازای کل بمش 1 برای بیمارانی که نیاز به اکسیژن دارند

 ادد به ازای کل بمش 1 برای معاینه بیمار یپزشک یگوش 7

 ادد به ازای کل بمش 1 برای معاینه بیمار  شارسنج بزرگسال 8

 به ازای کل بمشادد  1 برای معاینه بیمار گلوکومتر و نوار مربوطه 9

 ادد به ازای کل بمش 3 ماریب نهیمعا یبرا پرده جدا کننده ایپاراوان  10

 ادد به ازای کل بمش 1 برای بررسی اکس های رادیولوژی وسکوپین ات 11

 ادد به ازای کل بمش 3 جهت ن هداری کیسه های تزریق و سرد متحرک ایسرد خابت و  هیپا 12

 ادد به ازای کل بمش 1 جهت ن هداری داروها و وسایل مصر ی زاتیدارو، لوازد و تجه یوفسه ن هدار 13

 ادد به ازای کل بمش 1 جهت معاینه بیمار تمت معاینه 14
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  آزمایشگاه سلول درمانی تجهیزات -2-4-3

 
 

ف
ردی

 

ف              
ردی

 

 واحد زمان در ارائه قابل خدمات تعداد کاربرد در فرآیند خدمت تجهیزات

 عدد به ازای کل بخش 2 لولسایمنی و اثر بخشی جهت جداسازی، تکثیر و کنترل  CO2انکوباتور  1

 کل بخش یعدد به ازا 1 لولسایمنی و اثر بخشی جهت جداسازی، تکثیر و کنترل  اینورت ینور کروسکوپیم 2

 عدد به ازای کل بخش 1 لولسایمنی و اثر بخشی جهت جداسازی، تکثیر و کنترل  سانتریفیوژ 3

 به ازای کل بخش ست 4 لولسایمنی و اثر بخشی جهت جداسازی، تکثیر و کنترل  ست سمپلر متغیر 4

 کل بخشعدد به ازای  1 سلولایمنی و اثر بخشی کنترل  میکروسکوپ نوری ساده 5

 عدد به ازای کل بخش 2 لولسایمنی و اثر بخشی جهت جداسازی، تکثیر و کنترل  20فریزر  منفی  6

 عدد به ازای کل بخش 3 جهت جداسازی، تکثیر سلول هود لامینار 7

 عدد به ازای کل بخش 1 سلولایمنی و اثر بخشی کنترل  بن ماری 8

 عدد به ازای کل بخش 2 لولسایمنی و اثر بخشی جهت جداسازی، تکثیر و کنترل  یخچال آزمایشگاهی 9

 کل بخش یعدد به ازا 2 سلول ذخیره سازی 80فریزر منفی  10

11 (controlled –rate, free cell 

freezing container)coocell 
 عدد به ازای کل بخش 1 لولسایمنی و اثر بخشی جهت جداسازی، تکثیر و کنترل 

12 Automated cell thawing system  عدد به ازای کل بخش 1 لولسایمنی و اثر بخشی جهت جداسازی، تکثیر و کنترل 

 عدد به ازای کل بخش 3 لولسایمنی و اثر بخشی جهت جداسازی، تکثیر و کنترل  پپیتور برقی 13

 عدد به ازای کل بخش 1 سلولایمنی و اثر بخشی کنترل  سل کانتر 14

 عدد به ازای کل بخش 1 سلولایمنی و اثر بخشی کنترل  دستگاه الایزا ریدر 15

 کل بخش یعدد به ازا 1 لولسایمنی و اثر بخشی جهت جداسازی، تکثیر و کنترل  اتوکلاو 16

17 PCR  کل بخش یعدد به ازا 1 سلولایمنی و اثر بخشی کنترل 

18 Real-time PCR  کل بخش یعدد به ازا 1 سلولایمنی و اثر بخشی کنترل 

 کل بخش یعدد به ازا 1 سلولایمنی و اثر بخشی کنترل  دستگاه الکتروفورز 19

 کل بخش یعدد به ازا 1 سلولایمنی و اثر بخشی کنترل  تانک الکتروفرز 20

21 Digital Gel documentation system  کل بخش یعدد به ازا 1 سلولایمنی و اثر بخشی کنترل 

 کل بخش یعدد به ازا 1 سلولایمنی و اثر بخشی کنترل  فلوسیتومتریدستگاه  22

 کل بخش یعدد به ازا 1 سلولایمنی و اثر بخشی کنترل  نانودراپ 23

24 UV 

Spectrophotometer/Photometer 
 کل بخش یعدد به ازا 1 سلولایمنی و اثر بخشی کنترل 

 کل بخش یعدد به ازا 1 سلول ذخیره سازیجهت  تانک ازت 25

 کل بخش یعدد به ازا 1 سلول یساز رهیجهت ذخ پمپ تانک ازت 26

 کل بخش یعدد به ازا 1 سلول یساز رهیجهت ذخ مخزن ذخیره ازت 27

28 BacT/ALERT  کل بخش یعدد به ازا 1 سلولایمنی و اثر بخشی کنترل 

 کل بخش یعدد به ازا 1 جهت پایش ذرات در اتاق تمیز شمارنده ذرات 29

آزمایش اه سلول درمانی تجهیزاتلیست  -4-2جدول   
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 مدیریت فرآیند های مرتبط با کارکنان-3

 احراز صلاحیت کارکنان بخش پزشکی بازساختی و سلول درمانیشرح وظایف و -3-1

 مسئولین فنی بخش پزشکی بازساختی و سلول درمانی-3-1-1

آزمایش اه )سلول   رآوری واحدو مسئول  نی  درمانیمسئول  نی: مسئول  نی بمش  2بازساختی و سلول درمانی دارای بمش پزشکی 

 سلول درمانی و اتاق تمیز( می باشد. 

 درمانی بخش فنی مسئولین-3-1-1-1

  معاونتبه رسمیت شناخته شده مات سلول درمانی در یکی از حوزه های خد ی وق تمصصیا  یتمصصدانشنامه دارای پزشس 

 بر اساس شناسنامه و استاندارد خدمات پزشکی بازساختی و سلول درمانیدرمان وزارت بهداشت 

  سال سابقه کار در حوزه سلول درمانی  2حداول 

 کند شرکت درمانی سلولمرتبط با  های های آموزشی هدور ساات( 10) حداول در سالانه باید 

 .راایت حداکثر دو نوبت کاری برای مسئول  نی که در بمش  عالیت دارد الزامیست 

  درمانیوظایف مسئول  نی بمش  

 درمانیدرمانی در بمش  مراحل کلیهنظارت بر 

 بمش کارکناناملکرد  بر نظارت 

 اداری نظارت بر  رآیند های 

 نمونه سلولی اهداکنندگان پزشکی های مراوبت 

 سلول آوری جمع روش از ناشی اارضه هرگونه از مراوبت 

 سلول تزریق از ناشی اارضه هرگونه از مراوبت 

 وزارت بهداشت اجرا وابل نوانیو و استانداردها ،کلیه برنامه ها باکلیه  رآیند درمانی  مطابقت 

 کارکنان ایمنی و نظارت بر بهداشت  

 برگزاری دوره های آموزشی کارکنان بر نظارت 

 *مسئولیت کلیه مراحل درمانی بیمار، بر اهده مسئول  نی بمش درمانی می باشد.

 فرآوری سلول بخش فنی مسئولین-3-1-1-2

  داروسازیامومی دکترای تمصصی الود سلولی کاربردی یا پزشکی مولکولی یا  ارماکولوژی با پایه دکترای 

  باید دوره آموزشی مسئول  نی آزمایش اه سلول درمانی تحت نظارت مرکز مدیریت پیوند و درمان بیماریهای وزارت بهداشت را

 گذرانده باشد.

 کند شرکت درمانی سلولمرتبط با  های های آموزشی هدور ساات( 10) حداول در سالانه باید. 

 الزامیست. ،راایت حداکثر دو نوبت کاری برای مسئول  نی که در بمش  عالیت دارد 

  وظایف مسئول فنی بخش فرآوری سلولشرح 

 از ورود مواد اولیه تا آزادسازی سلول آماده تزریق از اتاق تمیز سلولتولید  هایکلیه  رآیند بر نظارت 

  زتمی اتاق از تزریق آماده سلول آزادسازی تا اولیه موادنظارت بر کلیه  رآیندهای کنترل ایمنی و اخر بمشی سلول از ورود 

 نظارت بر  رآیند ن هداری و ذخیره سازی سلول 
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 رسانیو به روز تدوین بر نظارت SOP برچسب گذاری و آزادسازی سلول( نی و اخر بمشی،م)تولید،کنترل ای ها 

 بر روند استاندارد انتقال سلول آماده تزریق از اتاق تمیز به بمش درمانی نظارت 

 سلول  رآوری کلیه  رآیند در پزشکی آموزش و درمان بهداشت، وزارتمعاونت درمان  ضوابط حسن انجاد کلیه بر نظارت  

 یجنتا براساس تولید روشهای مداود بهبود و اصلاح منظور به ریزی برنامهو  تولید تجهیزات کالیبراسیون اجرای بر نظارت 

  سلول درمانی آزمایش اه

  اتاق تمیز و آزمایش اه تجهیزاتنظارت بر برنامه های دوره ای سرویس و ن هداری 

  کارکنان ایمنی و بهداشتنظارت بر  

  رآوری سلول  یای ایمنی و بهداشتنظارت بر  

 بمش  رآوری سلول کارکنان برگزاری دوره های آموزشی بر نظارت 

 پزشک درمانگر-3-1-2

  معاونت به رسمیت شناخته شده در یکی از حوزه های خدمات سلول درمانی  حداول دارای مدرک دکتری حر ه ایپزشس

 بر اساس شناسنامه و استاندارد خدمات پزشکی بازساختی و سلول درمانیدرمان وزارت بهداشت 

  سال سابقه کار در حوزه سلول درمانی  2حداول 

  نفر پزشس درمان ر 1حداول 

 کند شرکت درمانی مرتبط با سلول آموزشی های هدور ساات( 10) حداول در سالانه باید. 

  وظایف پزشک درمانگرشرح 

 مورد مصرف در حین سلول درمانی، دوز سلول، منبع سلول،  واصل درمان،  تدوین پروتکل درمانی برای بیمار شامل داروهای

 پس از سلول درمانی وبل، حین وآزمایشات مورد نیاز  ،تواتر درمان

 درمانی سلولاهدا کننده مناسب جهت  و گیرنده انتمان  

  ووانین  با مطابق بیمار آگاهانه رضایتدریا ت 

 بیمار مدیریت و سلول تجویز 

 درمانی سلولاحتمالی  رضاوا مدیریت 

 درمان از پس سلولی درمان نتایج ارزیابی 

 پرستار-3-1-3

  را دیده باشد. این  پرستاری که آموزش های لازد جهت  عالیت در بمش پزشکی بازساختی و سلول درمانیرشته کارشناس

سلول درمانی و نحوه مقابله با آن، مدت زمان زنده نحوه انتقال و ن هداری سلول، اوارض جانبی احتمالی آموزش ها شامل 

  .می باشدمانی سلول در دمای محیط، اودامات لازد وبل از تزریق سلول و مراوبت های پس از تزریق سلول 

 کند شرکت درمانی مرتبط با سلول های های آموزشی هدور ساات 10حداول در سالانه باید. 

  لازد می باشد. برای انجاد  رآیند های پرستاری جهت هر شیفت تمت 3نفر پرستار به ازای هر  1حداول 

 شرح وظایف پرستار 

  مطروحه در ذیل:وظایف اختصاصی  پرستاران دی ر بمش ها به همراه امومی کلیه وظایف

 طبق دستور پزشس سلول تزریق 

 درمانی سلول به مربوط اوارض مدیریت برای مراوبتی مداخلات 
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 دارد پزشس سریع اطلاع به درمانی که نیاز سلول با مرتبط اضطراری موارد و اوارض شناخت. 

  سلولشناخت نحوه انتقال و ن هداری 

  یق سلولتزرانجاد اودامات مراوبتی وبل از تزریق سلول و پس از 

 مسئول قسمت مدارک پزشکی و بایگانی -3-1-4

 به کارگیری سایر رشته های سلامت در صورت ادد وجود  ارغ التحصیلان مربوطه  اطلااات  ناوری رشته کارشناس

 با تلیید معاونت درمان بلامانع است.  پیراپزشکی

  نفر به ازای کل بمش پزشکی بازساختی و سلول درمانی 1حداول 

  سال الزامی می باشد. 10حفظ و ن هداری مستندات خبت شده حداول برای  

  قسمت مدارک پزشکی و بایگانیمسئول شرح وظایف 

 خبت الکترونیس اطلااات بیمار و خدمات سلولی دریا ت شده 

   سلولبای انی مستندات 

  بیمار و مدارک پزشکی بای انی پرونده 

 تهیه منشور اخلاوی حقوق بیمار در بمش پزشکی بازساختی و سلول درمانی  

 خدمات سلول درمانی کیفیت مستمر ارتقای و تهیه دستورالعمل های ایمنی بیمار 

 بمش پزشکی بازساختی و  در آنها اساس بر اصلاحی اودامات انجاد و املکرد کلیدی شاخصهای تحلیل و برتعیین نظارت

  سلول درمانی

 1 های  رد با همراه پرسنلی های پرونده تشکیلPDP 

 یکبار ماه سه هر پرسنل مندی رضایت  رمهای گر تن تحویل 

 بمش پزشکی بازساختی و سلول درمانی پرسنل سازی توانمند زمونآ برگزاری 

 مسئول پذیرش و اطلاعات -3-1-5

 پست منشی بمش و کارشناس پذیرش حداکثر مقطع تحصیلی لیسانس مورد پذیرش می باشد در. 

 پذیرش و اطلاعات مسئول وظایف شرح 

 رخورد مناسب با بیمار و راهنمایی مراجعین ب 

  پذیرشبررسی مدارک بیماران در زمان 

 پذیرش بیماران  

 شکیل پرونده به همراه خبت دویق آدرس و مشمصات بیمار از روی مدارک معتبر طبق مقرراتت 

 صورت الکترونیکیه تنظیم کارت اندکس الفبایی برحسب ناد و ناد خانوادگی بیماران به منظور شناسایی آنها ب 

  اخذ رضایت نامه های لازد 

  ترمپیوتر و خبت اطلااات در کامپیوپرونده از طریق کاخبت اطلااات بیمار و شماره دهی 

 تعیین نوبت مجدد پذیرش طبق دستور پزشس 

                                                

Personal Development Perogram 
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 سلولیفرآیند جلوگیری از آلودگی  مدیریت-3-2

 آلودگی سلولی با منشا محیطی-3-2-1

 تمیز کردن اتاق تمیز-3-2-1-1

می تواند ناشی از طراحی  محیطی ءمنشاء محیطی می باشد. آلودگی با آلودگی در اتاق تمیز بروز آلودگی با منشااز منشاء های یکی 

 و ادد نظا ت اصولی اتاق تمیز باشد. ، ادد جانمایی صحیح تجهیزاتنامناسب اتاق تمیز، راایت نکردن برنامه نظا ت منظم اتاق تمیز

 و کیمکانی یا دستی  رآیند یس با اشد که معمولاًآلودگی های موجودات زنده و غیر زنده می ب حذف اتاق تمیز شامل کردن تمیز  رآیند

 از بلو. است شیمیایی ماده یس با معمولاً ها، میکروارگانیسم تمریب شامل افونی ضد  رآیند. انجاد می گیرد کننده تمیز ماده یس

 . ودش استفاده اسپورکش اامل یس باید از وارچی و باکتریایی اسپورهای بردن بین از شود. برای تمیز باید سطح شدن ضدافونی

 برای تمیز کردن اتاق تمیز لازد است اصول کلی زیر مد نظر ورار گیرد:

 ترین وسمت اتاق به کثیف ترین وسمت اتاق انجاد شود. اتاق باید از سقف به کف صورت پذیرد.تمیز کردن باید از تمیز 

 ادی ساخته شوند که حداول مقدار ذرات را در محیط تولید تماد وسایل شوینده نظیر تی، جارو و مواد ضدافونی کننده باید از مو

 کنند. 

  شوینده ها برای ضدافونی کننده ها جهت گندزدایی انتمان و استفاده می شوند. این ترکیبات باید سازگار و موخر باشند و

ئول کننده بر اهده ی مس باویمانده نامناسب و سمی بر جای ن ذارند. مسئولیت تعیین بهترین مواد ضد افونی کننده و تمیز

  نی اتاق تمیز می باشد. 

 :رایج ترین مواد ضد افونی کننده در اتاق تمیز ابارتند از 

 ایزوپروپیل الکل  

 رمالدئید  

 هیپوکلریت سدیم  

 هیدروژن پراکسید (2O2H ) 

 پر استیس اسید (CH3COOH ) 

 اسپورکش با درجه اتاق تمیز 

  (م ر اینکه پایداری آن ها در طولانی مدت خابت گردد.) .تمیز و برای مدت کوتاه ن هداری شوندمحلول های رویق شده باید در ظرو ی 

  با محلول ضد افونی کننده پر شوند. تا نیمه خالی شده اند نباید مجددظرو ی که 

 دداری شود تا محلول تمیز کننده باید روی دستمال ریمته و از وارد نمودن دستمال و سایر وسایل به ظرف حاوی محلول خو

 آلودگی محیط به محلول منتقل ن ردد.

  محلول های تمیز کننده هرگز نباید روی کابین های بیولوژیکی اسپری شوند چون در این صورت ممکن است بااث تمریب

 گردند. HEPA یلترهای 

 نظافت دیواره و سقف اتاق تمیز-3-2-1-1-1

 :گردگیری

 شود حل آن پیمانه یس در ضد افونی کننده مایع چایموری واشق یس. 

 شود سطوح براق تا کرده خشس و با دستمال اسپری کرده به دست آمده را بر روی سطوح محلول. 

 تی تمیز برای پاک کردن استفاده شود یا مرطون دستمال یس از. 
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 :کردن تمیز

 اب کردن پاک. نماید جذن هوا از را غبار و گرد ذرات و کرده ایجاد الکترواستاتیس بار است ممکن کردن پاک  رایند که شود توجه 

 . شود می غبار و گرد همچنین و بار الکتریکی این از بین ر تن بااث مرطون دستمال

 پرهیز شود کربن تتراکلرید یا استون بنزن، کننده، پاک ترکیبات ها، پنجره کننده تمیز مایعات از.  

 نظافت کف اتاق تمیز-3-2-1-1-2

  روی کثیف آن دوباره از استفادهمی شود.  هسطلی ممصوص اتاق تمیز استفاد 3کف در اتاق تمیز از تی به منظور نظا ت سطوح 

 چند هکنند پاک های سیستم. است ضروری لذا استفاده از تی خشس کن چند سطلی .مجاز نمی باشد تمیز اتاق یس در هرگز سطح

 . کند یم  راهم کثیف یس سطل شستشوی و تمیز شستشوییس سطل  مایع ضدافونی، برای اختصاصی سطل شامل یس سطلی

 مقطر باشد لازد به ذکر است آن مورد استفاده برای شستشو باید آن. 

 :مراحل نظا ت اتاق تمیز به شرح ذیل می باشد 

 .تی را داخل سطل حاوی ماده ضدافونی کننده  رو می بریم 

  اضا ه ماده ضدافونی کننده را در سطلwaste  یم.خالی می کن 

 با تی انجاد شود. 1نظا ت سطح 

   پس از نظا ت سطح، تی آلوده در سطل waste  .آبکشی شود 

 .حال تی را داخل سطل شستشوی تمیز ) حاوی آن مقطر (  رو برده شود 

  آن اضا ی تی در سطل waste .تملیه شود 

 حال تی را داخل سطل حاوی مایع ضد افونی کننده آبکشی شود 

  .بقیه مراحل به ترتیب  وق تکرار خواهد شد 

 
 

 

 
 

  هود لامینار نظافت-3-2-1-1-3

 تمیز برای نظا ت ضروری می باشد اتاق های استفاده از دستکش. 

 شود می تماس بهتر دستمال با سطح و تمیز سطح چندین ایجاد بااث امر این به صورت چهار لا تا گردد. دستمال ممصوص نظا ت. 

 .ان شت نبی را تا نشده های لبه دستمال به صورتی گر ته شود که لبه تا شده آن به سمت بالا و لبه تا نشده در دست ورار گیرد 

 ورار گیرد. سبابه و شست

  گردددستمال آغشته به ماده ضد افونی کننده شود یا ماده ضدافونی کننده بر سطح مورد نظر اسپری . 

 درصد با منطقه پاک شده وبلی 25 تا 10 شده پاک منطقه صورت می گیرد و در هر بار پاک کردن جهت یس امل پاک کردن در 

 .باشد داشته همپوشانی

                                                

Mopping process  

 سطلی چند کننده پاک های سیستم. 1-3شکل 
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 تر  زدیسن به ناحیه دورتر یا از ناحیه پایین به بالا از یکنواخت و از ناحیه تمیزتر به ناحیه غیر تمیز امل پاک کردن به طور منظم و

 . انجاد شود

 تفادهاس دستمال تمیز وسمت از مجدد، کردن پاک صورت در. کنید دستمال برای تمیز کردن استفاده سطوح تمیزترین از همیشه 

  شده است. استفاده متی از دستمال که برای تمیز کردنوس از نه شود

 دستمال پس از استفاده دور انداخته شود. 

 شدهمایعات ریخته  نظافت-3-2-1-1-4

 1بر اساس برگه  شده ریمته مایع نوعMSDS مشمص گردد. 

 نشوند خورنده تمریب مایعات توسط که استفاده شود هایی دستکش و دستمال از. 

 داشته شود ن ه خشس ها دستکش شود که سعی و پوشیده شود دستکش جفت دو خطرناک، مایعات برای. 

 شود. استفاده لازد حا ظتی وسیله از 

 کنید استفاده نشت سریع کردن پاک برای خشس های کننده پاک از . 

 شود.   ای زمانی زیر اودامات لازد تکرارتمیز کردن باید مطابق برنامه استانداردی صورت گیرد و لازد است بر اساس تواتره 

 نظافت در اتاق تمیز برنامه زمان بندی-3-2-1-1-5

  صورت گیرد.1-3جدولتمیز کردن اتاق تمیز باید مطابق برنامه مدون زمانی 

 آلودگی سلولی با منشا پرسنلی-3-2-2

 گردش و تبهداش راایت لباس اتاق تمیز، از صحیح استفاده. است پرسنلی منشا تمیز، آلودگی با های اتاق در آلودگی منابع یکی دی ر از 

 ازیمستند س ادد و ها تکنیس در نقص نامناسب، کند و اغلب موارد لباس می منشا پرسنلی جلوگیری با آلودگی ایجاد از مناسب کار

کلیه مراحل آماده سازی نمونه و استحصال سلول در اتاق تمیز و با راایت اصول آسپتیس . ایجاد آلودگی می شود سبب ها روش صحیح

دریا ت کرده باشند. تمامی مراحل کار در انجاد می پذیرد. ا راد معینی اجازه ورود به اتاق تمیز را دارند و باید گواهی کار در اتاق تمیز را 

 اتاق تمیز اام از نحوه ورود و خروج از اتاق تمیز، نحوه پوشیدن و در آوردن لباس اتاق تمیز باید مطابق با دستورالعمل های اختصاص کار

 منشا پرسنلی می گردد.در اتاق تمیز سلول درمانی انجاد پذیرد و در صورت ادد راایت دستورالعمل ها، بااث بروز آلودگی با 
 

 برنامه زمان بندی نظا ت اتاق تمیز 1-3 جدول

 محل پاک کردن ضد عفونی کردن اسپور کشی

 )هود( و تجهیزات داخل آن 2PEC-C روزانه روزانه ماهانه

 PASS-Through روزانه روزانه ماهانه

 PECسطوح کاری خارج از  روزانه روزانه ماهانه

 زمین روزانه روزانه ماهانه

 دیوارها، در ها و جدار درها ماهانه ماهانه ماهانه

 سقف ماهانه ماهانه ماهانه

 وفسه ها، صندلی و سطل ها ماهانه ماهانه ماهانه

 C-PECتجهیزات بیرون از  ماهانه ماهانه ماهانه

 

                                                

Material Safety Data Sheet

 )PEC-CContainment Primary Engineering Control (
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 ورود و خروج از اتاق تمیزصحیح نحوه  -3-2-2-1

 سرویس بهداشتی از تمیز حتما اتاق به ورود از باید در  رد های ممصوص خبت گردد. پرسنل وبلورود و خروج پرسنل مجاز به اتاق تمیز 

شستشوی  سپس بهلباس استریل جراحی تعویض نماید و  وبل از ورود به اتاق تمیز پرسنل باید لباس غیر استریل خود را با .دنینما استفاده

 دستها اوداد نمایند.

  شستشوی دستها

 دستشویی طبق پروتکل زیر باید شسته شود.  مایع و آن دستها با

 یس اختصاص با بازوها و دستها ان شتان، روش این در 

می  شستشو وسمتها این از یس هر به مشمص زمان

 شرح به به طول می انجامد دویقه 6 که روش این شوند

  :می باشد زیر

 خانیه 30:ها ناخن 

  دویقه 1 :ان شتان 

  خانیه 15 :دست کف 

 خانیه 15 :دست پشت 

 دویقه. 1 :آرنج از بالاتر سانتیمتر 5 تا سااد 

 تکرار شود دی ر دست برای را مراحل این.  

 

 

 پوشیدن لباس اتاق تمیزنحوه صحیح -3-2-2-2

 زج به را بدن تماد ها ممصوص اتاق تمیز پوشیده شود. این لباسبرای ورود به اتاق تمیز پس از شستن دست ها لازد است لباس های 

. است موجود اتوکلاو وابل یا مصرف یکبار صورت به ها لباس این. دنکن نمی آزاد ذرات خود از و پوشاند می کامل طور به صورت گردی

 تهریم دور( اتوکلاو وابل) مصرف چندبار های لباس مناسب زمان از بعد اگر که چرا شود استفاده مصرف یکبار های لباس از است بهتر

  .باشند آلودگی منبع یس خود توانند می نشوند

 پوشیدن لباس اتاق تمیز صحیح مراحل

  وارد شود پس از شستشوی دست ها به مکان تعویض لباس رد. 

  ورار گر ته است بو نت زیر در موها یتمام که گردد حاصل اطمینان وپوشیده شود  )کلاه محا ظ سر( 1بو نتابتدا. 

 کشیده شود چسبناک حصیر رویکفش ها بر  کفش، اضا ی خاک بردن بین از برای. 

  پوشیده شود. مصرف یکبارروکش  کفشبر روی 

 دستکش در این مرحله اولین "donning"  دستکش بدون پودر تالس(.پوشیده شود )توسط  رد 

  شود.های استریل وارد مکان لباس پس از پوشیدن دستکش،  رد 

 بپوشاند را بو نت تمیز برداشته و بر روی بو نت ورار داده تا کاملاً اتاق کیسه از را هود . 

 صورت پوشیده شود. ماسس 

                                                

bouffant 

 . نحوه صحیح شستشوی دست جهت ورود به اتاق تمیز2-3شکل
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 انجاد آن به شرح زیر است:نحوه  اتاق تمیز پوشیده شود به گونه ای که دیوار و کف زمین لمس نشود. لباس  

  زیپ لباس اتاق تمیز به طور کامل باز شود و آستین های لباس و یکی از پاهای لباس را رول کرده و پا را در آن ورار

 . داده و تا ران بالا کشیده شود. همین کار با پای دی ر انجاد شود و روپوش را تا کمر بالا کشیده شود

  پوشیده شود. آستین هایکی از 

 پوشیده شود.  دی ر آستینشود و  آوردهشانه ها  وسمت بالای لباس روی پشت و 

 تا انتها بالا کشیده شود به گونه ای که گردن را به طور کامل بپوشاند. لباسو زیپ  شود کشیدهروی هود  کلاه لباس بر 

 و بر روی پوشش کفش پوشیده شود. خارج کرده تمیز اتاق کیسه از را  ها یکی از چکمه 

  اتاق تمیز خارج کرده و پوشیده شود.سپس چکمه دی ر از کیسه 

 کشیده و محکم بسته شود. چکمه ها بالا های بند 

 ظ چشم استفاده شود.  در صورت لزود از محا 

  یس جفت دست کش استریل بر روی دستکش اول پوشیده شود به طوریکه به نحو کامل روی آستین ها را بپوشاند. نحوه

 شده است. پوشیدن دستکش استریل در اکس توضیح داده

 

 

 

 . نحوه صحیح پوشیدن دستکش استریل3-3شکل 
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 در آوردن لباس اتاق تمیزمراحل صحیح   

 می باشد اکس مراحل پوشیدن آنبردر آوردن لباس اتاق تمیز  روش. 

 انداخته شود زباله سطل در را مصرف یکبار وسایل. 

 ،به منظور استریل کردن مجدد ورار داده شود مناسب ظرف در را مجدد استفاده وابل های چکمه و هود لباس اتاق تمیز. 

 گیردآن ورار  ممصوص ظرف در اینس. 

 کنند ترک را تمیز اتاق  وراً تمیز اتاق های لباس درآوردن بدون پرسنل اضطراری، تملیه موارد در. 

 یا هوا دوشهای زیر از است ممکن پرسنل تمیز، اتاق لباسهای در آوردن از پس air-lock بروز آلودگی در از تا ابور نمایند 

 .جلوگیری شود تمیز اتاق

 آسپتیک رایج در فرآیند پردازش آلودگی های-3-2-2-3

 ها نادرست دست شستن 

 انجاد Ante-roomاتاق  در( میکروبی ضد غیر یا میکروبی ضد) و صابون آن با تا آرنج ها باید دستهاصحیح  شستشوی -

  .شود

 سخش کاملا الکترونیکی دستی کن خشس یا پرز بدون مصرف یکبار های حوله از استفاده با آرنج تا بازوها و ها دست -

 .گردد

 مناسب اتاق تمیزلباس نا 

صورت به طور کامل می پوشاند و از خود پارتیکل  های ممصوص اتاق تمیز که تماد بدن را به جز گردی استفاده از لباس-

  آزاد نمی کند. این لباس ها به صورت یکبار مصرف و وابل اتوکلاو موجود است.

 

 دستکش استریل پوشیدن . مراحل3-3شکل 

 لباس اتاق تمیز  پوشیدن . مراحل صحیح4-3شکل 
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 دستکش آلوده 

 . است یآلودگ اصلی منبع شود می پوشیده زود خیلی دستکش باید در آخرین مرحله پوشیده شود، ووتی استریل کشدست-

 .گیرد نمی ورار توجه مورد که اموماً است اصلی ن رانی استریل غیر منابع با تماس-

 ب یرد. تماس استریل غیر اجزای یا سطوح با نباید  عالیت حین دستکش-

 معرض تماس پوست نواحی در 

  .شود پوشانده دست و مچ دست جمله از باید نواحی در معرض تماس پوست تماد-

 شوند. نمی محسون مناسب پوشش ،بلند های آستین-

 آسپتیس اوامل از بین برنده تکنیس  

 اجرا گردد. سپتیسباید به صورت آ سلولکلیه مراحل تولید -

 کار اتاق تمیز محل به مجدد ورود از وبل بهتر است دستکش و چشم محا ظ/صورت ماسس مو، روکش کفش، روکش-

 تعویض گردند.

 هود لامینار در نامناسب کار گردش 

 به سمت داخل  اصله داشته باشند.  هود از لبه اینچ شش حداول باید هود درون تمامی وسایل استریل-

ان هوای داخل ل در جریورار ن یرد زیرا ممکن است سبب اختلا 1هیچ وسیله ای بر روی سطوح مشبس جریان هوای هود-

  هود لامینار گردد. این امر موجب آلودگی می گردد.

 در موارد ذیل:یکبار  ماه 6 هر پرسنل بازآموزی ادد 

 مراحل تهیه محیط کشت -

 دستکش و لباس از برداری مراحل نمونه-

 شامل کتبی صورت به و سالانه صورت به پرسنل مجدد آزمودن ادد: 

 سازی سلول آماده های روش-

 محاسبات-

 لباس و دست بهداشتی های پروتکل-

 کردن اتاق تمیز افونی ضد و کردن تمیز های پروتکل-

 2بیولوژیس کلاس  هود ااتبارسنجی به دستیابی ادد 

   Non-hazardous برای مواد بیولوژیس-

ویقه پس از راه اندازی هود و بروراری جریان هوا می باشد. لازد به ذکر است  30زمان برای استفاده از هود حداول  بهترین-

 شود.این امل هر بار پس از خاموش کردن هود و راه اندازی مجدد آن لازد است تکرار 

   hazardousبرای مواد بیولوژیس-

ساات پس از راه اندازی هود و  4زمان برای استفاده از هود جریان  شار منفی و دارای تهویه خارجی حداول  بهترین -

 بروراری جریان هوا می باشد. 
 

                                                

air grates surfaces 
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 مستندات -3-2-3

سان و هم ن در محیط کار نقش      سازی در ایجاد روش های یک ستند  سایی اوامل       از آنجایی که م شنا سی دارد و منجر به  سا ا

ش   صلاح  رآیند ها می  سازی  ود، ایجاد مستندات لازد در واحد آ خطر و ا شامل موارد       سلول ماده  ست. این مستندات  ضروری ا

 زیر است:

 موزش پرسنلتندات مرتبط با آمس 

  پزشکی کارکنانپرونده مستندات مربوط به 

  ،اتاق تمیز و اتاق پیشینمستندات مربوط به نظا ت روتین کابین 

 مستندات مربوط به خبت دمای یمچال 

 مستندات مربوط به خبت  شار اتاق تمیز 

 مستندات مربوط به معتبر سازی کابین و اتاق تمیز 

 مستندات ورود و خروج به اتاق تمیز 

 مستنداتSOP  

 مستندات Log book ها دست اه 

 آزمایشات سلول جیخبت نتا  

 خبت مستندات ترخیص سلول 

 خبت مستندات کشت سلول 

 ها خبت مستندات  هرست دست اه 

 خبت مستندات کنترل کیفی و سرویس ها دوره ای دست اه ها 

  سلولایمنی و اخر بمشی خبت مستندات مواد مصر ی جهت کشت سلول و آزمایشات 

 خبت مستندات محصولات سلولی در حال آزمایش، ورنطینه و تلیید نشده  

  هواساز هایژنیس اتاق تمیزخبت بازدید روزانه 

 SOP های نظا ت اتاق تمیز، نحوه ورود به اتاق تمیز، نحوه پوشیدن لباس اتاق تمیز  

 دستورالعمل پذیرش بیمار تا تزریق سلول و پی یری های بعدی پس از تزریق سلول  

  خبت  لوچارت سازمانی بمش و شرح وظایف پرسنل 

  خبت استاندارد های ذخیره سازی سلول 

 

 



 

 

مرتبط با بیمار فرآیند مدیریت  33 

سار  بهماشتومعاونت درمان یتت دمما  زشکی  ااسااتی  و اوو  درمای  یردستورالعمل مد  
 

 

 

 

 

 

 

 

  

 ریت فرآیند مرتبط با بيماریمد
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 مدیریت فرآیندهای مرتبط با بیمار-4

ز و تا پی یری بعد ا گرددارزیابی بیمار و بررسی کاندید بودن آن برای سلول درمانی آغاز می مرتبط با بیمار از مدیریت  رآیندهای 

 به ترتیب شامل مراحل زیر است:یت  رایند های مرتبط با بیمار ادامه پیدا می کند. مدیر آخرین  رآیند درمانی

 

 درمانی سلول برای آن بودن کاندید بررسی  و بیمار پذیرش-4-1

 معاینه و حال شرح گر تن از پس درمان ر پزشسمراجعه می کند.  در  رآیند پذیرش، بیمار به بمش پزشکی بازساختی و سلول درمانی

 می رمانید سلول و بازساختی پزشکی درمانی خدمات کاندید بیمار کند می مشمص لازد، پاراکلینیس اودامات بررسی و مطالعه بالینی،

 در صورتی که برای تشمیص نوعپذیرش بیمار را صادر می نماید.  دستور تشکیل پرونده ودر صورت کاندید بودن بیمار . خیر یا باشد

 اودامات تصویربرداری و غیره( باشد، در ویزیت بعدی اتفاق می ا تد. نیاز به اودامات تکمیلی )از جمله بازبینی آزمایشات، ،خدمت

 :زیر می باشد شامل اطلاااتارزیابی بیمار جهت کاندید شدن برای خدمت سلول درمانی  رد 

 ناد و ناد خانوادگی 

 شماره پرونده بیمار 

 نوع بیماری 

 مرحله بیماری 

  اندیکاسیون و کانتراندیکاسیون سلول درمانی برای بیماری 

  تاخیرگذار در مراحل درمان های زمینه ایسابقه بیماری 

 سابقه حساسیت دارویی 

 سابقه وبلی سلول درمانی 

  داروهای در حال مصرف 

  .حداکثر تعداد دوره درمانی که پس از آن ارزیابی پاسی به درمان باید انجاد شود 

 کلی درمان برنامهول یا تعیین کننده ناد پزشس مسئ 

پذیرش بیمار و  بررسی کاندید بودن آن

برای سلول درمانی

تعیین برنامه کلی سلول درمانی بیمار

آماده سازی و تزریق سلول 

پیگیری روند بهبود بیماری



 

 

مرتبط با بیمار فرآیند مدیریت  35 

سار  بهماشتومعاونت درمان یتت دمما  زشکی  ااسااتی  و اوو  درمای  یردستورالعمل مد  
 

 سلول درمانی بیمار کلی برنامهتعیین -4-2

بیمار  کلی سلول درمانی برنامه وبل از تجویز سلولدر صورت کاندید شدن بیمار برای دریا ت خدمات پزشکی بازساختی و سلول درمانی، 

 : تعیین گرددباید توسط پزشس معالج 

 کلی سلول درمانی بیمار باید حاوی اطلااات زیر باشد: برنامه

  بیماروزن 

 بیماری های زمینه ای بیمار و داروهای مصر ی بیمار 

  و دوز مورد نظر  سلولنوع 

 یا محل اارضه( نحوه تجویز محصول سلولی )وریدی، موضعی و 

 مدت زمان تزریق محصول سلولی 

  سلول درمانیتعداد دوره 

 واصل بین دوره ها  

 پاراکلینیس لازد وبل از شروع کل دوره درمانی 

 پاراکلینیس لازد بعد از پایان دوره درمانی جهت ارزیابی میزان بهبودی بیماری 

  و شماره دوره  سلولتاریی تجویز 

  و اودامات انجاد شدهاوارض ایجاد شده حین درمان یا پس از درمان 

 ناد پزشس تایید کننده، تاریی و امیا 

 در این مرحله با دادن توضیحات کامل در مورد روند درمان و سود و زیان احتمالی ناشی از درمان از بیمار رضایت آگاهانه اخذ می شود.

ی در پرونده بیمار خبت گردد و در مراجعات بعد بتدای شروع  رآیند سلول درمانی توسط پزشس معالج بیمار بایدادر  بیماروضعیت بررسی 

 بیمار برای بررسی اخر بمشی  رایند درمان مورد بررسی ورار گیرد.

 سلولتزریق آماده سازی و -4-3

یز برای واحد آماده سازی سلول و یس نسمه ن سلولبا تایید تزریق سلول و تعیین دوز آن توسط پزشس معالج، یس نسمه از دستور تجویز 

ی واحد تزریق سلول  رستاده می شود. بدیهی است که  رآیند آماده سازی سلول در  اصله بین تایید تجویز تا تزریق سلول توسط برا

 وسمتپس از آماده سازی به  در این خصوص توضیح داده شد. سلول " رآوری سلول مدیریت"پزشس یا پرستار ورار دارد که در بمش 

 لیک برنامهسلول درمانی سرپایی یا بستری، سلول بر اساس  در بمش پزشکی بازساختی و بستری بیمارتزریق منتقل می شود. پس از 

ار در پرست شرح حال بیمار توسطبه بیمار تزریق می شود و یا در محل اارضه  وموضعی ، پزشس به صورت وریدی سلول درمانی و دستور

 پرونده بیمار خبت می شود. 

 پیش از تزریق اقدامات -4-3-1

 بررسی شود: بیمارتار پرسموارد زیر باید توسط  سلول وبل از تجویز

 هویت بیمار 

  سلولنوع 

  شماره دوره درمانی 

  سلولبررسی صحت مشمصات 

  سلولبررسی نحوه انتقال 
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  وبل از تزریق  سلولآماده سازی 

 دوز سلول 

 سلول نحوه تجویز 

 تاریی و زمان تجویز سلول 

  سلولتولید تاریی 

  سلولنحوه ن هداری 

 حساسیت دارویی بیمار 

 حین تزریق اقدامات 4-3-2

تزریق  ،آلرژیس و زا تب های واکنش بروزدر صورت پرستار بیمار در حین تزریق باید شرح حال بیمار و الائم حیاتی بیمار را خبت کند، 

زریق تنیاز به وطع  دی ری کهمواردی . شوداطلاع داده  معالج بیماراودامات حمایتی اولیه انجاد شده و به پزشس متووف گردیده و  سلول

 حین تجویز دارند ابارتند از:   سلول

 تمایل بیمار به وطع تزریق سلول 

 و آلودگی سلول هر گونه شس به نوع سلول، نحوه و روش تجویز سلول و تاریی انقیای سلول

 پس از تزریق اقدامات -4-3-3

 یرماند یبروز از پروتکل ها صوتو در  ردیورار گ یابیمورد ارز سیتب زا و آلرژ یاز نظر بروز واکنش ها قیپس از هر بار تزر ماریب تیوضع

 .ردیمورد استفاده ورار گ میکاهش الا یمناسب برا

 روند بهبود بیماری پیگیری-4-4-4

به در صورت تزریق بی اارضه و حال امومی خون، بیمار پس از تزریق وابل ترخیص است. توصیه شود در صورت ایجاد اارضه جدی 

د است ووت مراجعه بعدی ، لازمعالجسلول درمانی یا دستور پزشس  کلی برنامهبیمارستان مراجعه کند. در هر مراجعه بیمار بر اساس 

مشمص شود و بر اساس آزمایشات پاراکلنیس میزان بهبودی بیمار مورد ارزیابی ورار گیرد و بر اساس میزان بهبودی بیمار در صورت نیاز 

  کلی سلول درمانی بیمار مورد بازن ری ورار گیرد. برنامه


