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 تمهيدي: أحكام عامةفصل 

 

 تعريفات

 الإمارات العربية المتحدة.  : الدولة

وزارة الصــــــاة ووقاية اوجتمر وداصرة الصــــــاة  بو    و ي ة   : الجهات الصحية 

وســـــلية مدينة ديئ    الصـــــاة بديئ و ي ة ال ـــــارقة الصـــــاية

 اليبية.

الجذعية   : اللجنة والخلايا  السرة  حبل  لدم  العليا  المن أة  اللجنة 

 بموجب  ذا القرار. 

السرة   حبل  تخزين  مركز 

 والخلايا الجذعية 

منح، وجمر، واختبار، وتجهيز،   المن أة الصاية الت  تتولى :

وحفظ، وتخزين وتوزير واستيراد وتصدير وتنفيذ الإجراءات  

المتعلقة بدم حبل السرة والخلايا الجذعية، والخلايا الأنوية 

النخاع الأخرى   مثل  للدم؛  المكونة  الخلايا  من  ستمدة 
ُ
الم

 العظم ، والدم اواييئ، ودم حبل السرة. 

زرع  : الاستخدام الخيفي 
ُ
ؤخذ من شخص وت

ُ
يُقصد به الخلايا  و الأنسجة الت  ت

 لآخر.

ــــــخص   : الاستخدام الذاتي  ؤخـذ من ال ـــــــ
ُ
ــــــجـة الت  ت ـــــــد بـه الخلايـا  و الأنســـــــ يُقصـــــــ

زرع له.
ُ
 نفسه وت

هي المكونات العلاجية الرصيســـــــــية للدم الت ـــــــــر   كرات الدم  : مكونات الدم 

الـــــدمويـــــة،   ــفـــــاصح  ـــــــــــاء، والصـــــــــــ البيوـــــــ الـــــدم  الامراء، وكرات 

ــــــت ناء الخلايا   والبلازما( الت  يمكن تجهيز ا بيرقٍ عدة، باســـــــ

ــــــتخـــدام  عـــد زرع الخلايـــا الجـــذعيـــة   عـــدة للاســـــــ
ُ
الليمفـــاويـــة الم

نتجة للدم.
ُ
 الم

إما   و   : الدم  المتبرع، وتتم معالجته  الكامل الذ  يُجمر من  الدم 

 للنقل  و لأية  غراض تصنيعية  خرى. 

الت رية   : الخلايا  الخلايا  من  مجموعة  الفردية  و  الت رية  الخلايا 

 عندما لا تتخذ    شكل من  شكال النسيج الوام. 
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سلامة الأنسجة هي الت  يُحتمل  ن تؤثر على الجودة و/  و   : الحالات الحرجة 

 والخلايا. 

ـــتخدامها   : الاستخدام المباشر  ـــجة واســـــــ  و    إجراء يتم من خلال التبرع بالأنســـــــ

 دون سبق تخزينها.

عدة للاستخدام الت ر .  التوزيع:
ُ
 نقل وتسليم الأنسجة الم

عدة للاستخدام الت ر .  : التوزيع 
ُ
 نقل وتسليم الأنسجة الم

ال خص   : الموزع  تقديم  و  على  ت رف  الت   المن أة  من  نتدب 
ُ
الم

عدة للتوزير من قٍبل تلك 
ُ
خدمات نقل الخلايا  و الأنسجة الم

 المن آت.

عدة للاستخدام الت ر .  : التبرع 
ُ
 منح الخلايا  و الأنسجة الم

تبرع 
ُ
 للأنسجة  و الخلايا الت رية.  الحي المصدر الت ر   : الم

ستخدم النهائي 
ُ
المن آت الصاية  و الوحدات التا عة لمست فى  و     هي   : الم

للخلايا،  الت ر   الاستخدام  عملية  تنفيذ  تتولى  مؤسسة 

كان   إذا   
ً
ترخيصا النهائئ  المستخدم  يستصدر  ويتعين  ن 

 ساعة.  48ينو  حفظ الأنسجة لفترة  طول من 

 التصدير من دولة الإمارات العربية المتحدة إلى دولةٍ  خرى. : التصدير 

 ستخدام الأنسجة  و الخلايا داخل جسم المتلقئ  و خارجه. : الاستخدام البشري 

 التوريد إلى دولة الإمارات العربية المتحدة.  : الاستيراد 

ايية  و  : الحِفظ 
ُ
استخدام الوساصل الكيمياصية، وتغيير الظروف او

عالجة؛ وذلك لمنر  و تأخير 
ُ
الم الوساصل الأخرى  ثناء عملية 

 التد ور البيولوجي  و الفيزيائئ  للخلايا. 

عالجة
ُ
وحفظ،  : الم وتجهيز،  إعداد،  تتم  ثناء  الت   العمليات  جمير 

عدة للاستخدامات الت رية.
ُ
 وتغليف الأنسجة  و الخلايا الم

 عملية توفير وإتاحة الأنسجة  و الخلايا والاصول عليها.   : الاستجلاب 

افق  رخصة بأن يتها.  : المر
ُ
 هي المقرات الت  تقوم فيها المن آت الم

فعالة؛  ثناء   : الحجر الصحي  وساصل  بأية  للخلايا  الفعلي  الفيزيائئ(  العزل 

 انتظار قرار قبولها  و رفوها.

تبعة لإدارة ومراقبة عمل المن أة،   : إدارة الجودة 
ُ
هي الأن ية التناسقية الم

 فيما يتعلق بمساصل الجودة. 
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الأن ية،  : مدير الجودة  ومُراقبة  تنسيق  عن  المسؤول  ال خص   و 

في  مهمته  وتتمثل  الجودة.  إدارة  نظام  تيبيق  من  والتأكد 

الجودة،   إدارة  نظام  يخص  داء  ما  تقارير  مُراقِبة  وكتابة 

تقديم  ويتولى  يوًا  المؤشرات.  من  وجموعة  وفقًا  تقييمية 

والأدوات   بالتدريبات  المو فين  وتزويد  الاست ارات 

نهم من تحقيق الجودة. 
ّ
 والتقنيات الت  تمك

السلبية ضاعفات 
ُ
 الم

 الخطيرة 

المواعفات   : تلك  وت مل  فيها،  مرغوب  غير  استجابة 

تلقئ، الخييرة والأمراض  
ُ
عدية عند ال خص المتبرع  و الم

ُ
الم

هددة  
ُ
والت  تتعلق باستجلاب  و استخدام الخلايا الوارة الم

ييل من  
ُ
للاياة،  و تستب تعييل  و عجز من نوعٍ ما،  و ت

عيق عملية الاست فاء. 
ُ
 فترة المرض وت

 حِفظ المنتج في بي ة ملاصمة مراقبة، لاين توزيعه. : التخزين 

والتمايز   : الخلايا الجذعية  التجدد  على  القدرة  لديها  الت   الخلايا  تلك  هي 

 . الذاتئ

التمايز ودون  : التجدد الذاتي  التكاثر، دون فقد ميزة   و قدرة الخلايا على 

يعن   ولا  البيولوجية(.  لل يخوخة  ال يخوخة  التعرض 

ينتُج عنه زوج متماثل  انقسام كل خلية  الذاتئ  ن  التجدد 

تكون  قد  الوليدة  الخلايا  حيث  ن  الجذعية،  الخلايا  من 

، والخلايا الجذع
ً
ية إما  ن خلايا جذعية  و خلايا  كثر تمايزا

تكون مُكتملة النمو  و مُحفزة  و متعددة القدرات  و  حادية  

 النمو.
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 الأهداف: 

دم حبل الســــــرة والخلايا  تتعلق بتحديد شــــــروص ترخيص المن ــــــآت الصــــــاية الت  تعتزم القيام بأن ــــــية   •

ــاع العظم ، والـــدم    الجـــذعيـــة ــا المكونـــة للـــدم؛ مثـــل النخـ ــــــتمـــدة من الخلايـ ســـــــ
ُ
والخلايـــا الأنويـــة الأخرى الم

  .اواييئ، ودم حبل السرة؛ كما تهدف الووابط  يوًا، إلى وضر قاصمة بالمعايير الورورية

   .والأنسجة الت رية اوخصصة للتيبيقات الت ريةتحديد معايير الجودة والسلامة للخلايا الجذعية  •

ـــــكلٍ  من   • ـــــمان تقديم الخدمات   ـــــــ ـــــة لوـــــــ ـــــآت المرخصـــــــ تقديم قاعدة للجهات المعنية لتقييم  داء المن ـــــــ

 وجودة عالية من  جل حماية المتبرعين والمستفيدين والجمهور. 

 

 التطبيق:   نطاق

القرار  الووابط    ت مل بموجب  ذا  و المعتمدة  منح  المعاييرالقواعد  تيبيقها  ثناء    ،وجمر  ،الواجب 

المتعلقة  واستيراد وتصدير  وتوزيروتخزين    ،وحفظ  ،وتجهيز  ،واختبار الإجراءات  السرة  ب  وتنفيذ  دم حبل 

ستمدة من الخلايا المكونة للدم؛ مثل النخاع العظم   ،الجذعيةوالخلايا  
ُ
والدم   ،والخلايا الأنوية الأخرى الم

 .  حبل السرةدم و  ،اواييئ

عدا   ومُ تقاته  ما  والدم  الجنينية،  الجذعية  والخلايا  الجنينية،  الأنسجة  الووابط؛  من  ذه  ويُستثنى 

 الخلايا الجذعية المكونة للدم(، والخلايا التناسلية  البويوات والايوانات المنوية(، والأعواء الت رية. 

يبق  ذه  
ُ
الت  تقوم بأ  من  دولة  الالصاية الاكومية والخاصة على مستوى    المن آت على كافة    الووابطت

الأعمال الت  ي ملها نياق التيبيق وتعتبر مسؤولة على    من  ذه الأن ية، وييلق على  ذه المن آت في 

ويجوز  ن يكون مركز تخزين دم     ،القرار مراكز تخزين دم حبل السرة والخلايا الجذعيةنياق تيبيق  ذا  

 لمن أة 
ً
 من أة صاية مستقلة بذاتها متخصصة في  ذا اوجال وحده.   ن يكون صاية  و حبل السرة تا عا
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 الفصل الأول 

 المن آتشروص ترخيص 
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 الفصل الأول 

 المنشآت شروط ترخيص  

 

 

 جهة الترخيص:  

جمير    يجب  ن والخلايا    تزاول الت     المن آتتحصل  الأولية  الت رية  الخلايا  باستخدام  متعلقة   ن ية 

  اختصاصها.  ضمن نياقالت  تقر  الجهات الصايةعلى ترخيصها من قِبل  الجذعية

 

 إجراءات الترخيص: 

 .بالووابط الواردة بهذا القرار المن أة التزام  عد التأكد من الترخيص  يتم الاصول على 

 الطلب(الخطوة الأولى: )تقديم  

ستندات الميلوبة  ترخيصتقديم طلب  .1
ُ
 . الصاية المعنية  للجهةالمذكورة في الجدول  دناه  ،مُرفق مر الم

 . تقوم بدراستهإلى اللجنة ل إرسال اليلب من قبل الجهة الصاية المعنية  .2

 للرسوم المقررة في  ذا ال أن بالنسبة لمراكز الإخصاب  رسوم تقديم اليلب    يتم سداد .3
ً
المرخصة  وفقا

 للرسوم الميبقة حسب الأحوال لدى الجهات الصاية  
ً
من قبل وزارة الصاة ووقاية اوجتمر  و وفقا

 الأخرى. 

 الصاية المعنية بمجرد إنهاء إجراءات تسليم اليلب.  جهةاستلام خياب رد رسم  برقم مرجعي من ال .4

ستندات  .5
ُ
والت   ،الصاية المعنية الجهة وتفيد بذلك فيه المقدمة وتتت تقوم اللجنة بدراسة اليلب والم

رسل ردً 
ُ
قدم اليلب ا رسميً  ابدور ا ت

ُ
 توضح فيه وضر اليلب. ،لم

 مدة الإجراءات:   .6
ً
 واحدا

ً
 .لا تتجاوز شهرا
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 اعتبارات خاصة  للمنشأة الخاصة المستندات المطلوبة

سخ ملونة    إن وُجِد( وال ريك ،ضوصية لجواز سفر المالكصورة 
ُ
 ن

للمالك الإماراتية  الهوية  جد(  لااملي  وُ  إن    وال ريك   ،بياقة 

 .الجنسية الإماراتية(

سخ ملونة  
ُ
 ن

ختصة. ،توقير مُعتمد للمالك
ُ
سخ ملونة   مُصدقا عليه من الجهات او

ُ
 ن

الاقتصادية  موافقة   التنمية  الصاية على  داصرة  ن أة 
ُ
الم   اسم 

  
ً
 ( للتيبيق إذا كان قابلا

سخ ملونة  
ُ
 ن

ــــــروع   ، مُرفق معـه المعلومـات العلميـة  ،عرض تقـديم  حول الم ـــــــ

 بالمراجر والأبحاث.  اومدعومً 

العرض   على  يحتو         ميالتقدقرص صلب 

 ( Power Pointبرنامج  على 

  الهندس  اوخيط  -
ُ
 .قترحالم

 . موقر الأرض - 

سخة ملونة 
ُ
 ن

 حول:  المنشأةخطة 

 الأ داف.  .1

 .نياق التنفيذ .2

 الهيكل التنظيم . .3

 السياسة الإدارية.  .4

 المو فين. .5

 سياسة عملية المراقبة.  .6

 السياسات والمبادئ التوجيهية لمكافحة العدوى. .7

 سياسة إدارة المعدات اليبية. .8

 سياسة إدارة النفايات اليبية. .9

 إدارة السجلات والمستندات. سياسة  .10

تبرعين. .11
ُ
 حقوق وواجبات الم

 سياسة إدارة الجودة.  .12

 سياسة الإخيار بحدوث مُواعفات سلبية.  .13

 سياسة التوزير والاسترجاع. .14

 تقييم اوخاطر.  .15

 خية الاعتماد.  .16

 لكترونيةإ خرى نسخة ورقية و 
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افقة المبدئية(   الخطوة الثانية: )المو

 للرسوم المقررة في  ذا ال أن بالنسبة لمراكز الإخصاب المرخصة  رسوم الموافقة المبدصية  سداد  يتم   .1
ً
وفقا

الميبّ   للرسوم 
ً
اوجتمر  و وفقا الصاية  من قبل وزارة الصاة ووقاية  الجهات  لدى  قة حسب الأحوال 

 الأخرى. 

رســــــــــل الجهة الصــــــــــاية المعنية وســــــــــداد الرســــــــــوم المقررة  بمجرد موافقة اللجنة على المســــــــــتندات .2
ُ
، ت

 خياب بالموافقة المبدصية إلى مُقدم اليلب.

 

 : )الترخيص(الثةالخطوة الث

  الجهة لدى  إجراءات الترخيص    بقية  في استيفاء  المبدصية   عد الاصول على الموافقة  يتولى مقدم اليلب .1

 الصاية المعنية. 

 للرسوم المقررة في  ذا ال أن بالنسبة لمراكز الإخصاب المرخصة من    يتم سداد رسوم الترخيص .2
ً
وفقا

 للرسوم الميبّقة حسب الأحوال لدى الجهات الصاية الأخرى 
ً
 . قبل وزارة الصاة ووقاية اوجتمر  و وفقا

 يتعين على مُقدم طلب الترخيص  ن يقدم   .3
ً
 مصرفيا

ً
وفي حالة    ،مليون در م إماراتئ  10بقيمة    ضمانا

مبلغ يتناسب مر طبيعة اوخالفة المرتكبة من  فأنه يتم خصم    المرخصة  ارتكاب مخالفة من قبل المن أة 

الومان البنكئ    ، ذا  الومان  رصيد  إلى  اوخالفة  جراء  اوخصوم  المبلغ  إعادة  يتم  قبل  على  ن  من 

 . تتجاوز ال هرين من تاريخ الخصمفي مدة لاالمن أة المرخصة 

  عليها  والتدقيق المن أة  معاينةو المعنية بفحص   الجهة الصايةتقوم  .4
ً
والووابط الواردة  للمعايير   وفقا

   يجوز للجنة  ن ببدء  ن يتها. و   للمن أةوذلك قبل السماح    ،بهذا القرار
ً
عنها لي ارك في    تنتدب ممثلا

 المعنية. جهةمر الالمسبق  بالتنسيق والتدقيق  إجراءات الفحص  

 

   عند تجديد الترخيص  تجديد الرخصة: .5
ُ
 للرسوم المقررة  ترخيص  رسوم التجديد السنو  للدفر  ت

ً
وفقا

 للرسوم  
ً
في  ذا ال أن بالنسبة لمراكز الإخصاب المرخصة من قبل وزارة الصاة ووقاية اوجتمر  و وفقا

 قة حسب الأحوال لدى الجهات الصاية الأخرى. الميبّ 

 

رسوم تغيير  ن ية  و  تستوفى بالنسبة ليلب إضافة  و تغيير  ن ية    :تغيير أنشطةإضافة أو  طلب   .6

 للرسوم المقررة في  ذا ال أن بالنسبة لمراكز الإخصاب المرخصة من قبل  خدمات إضافية جديدة  
ً
وفقا

 للرسوم الميبقة حسب الأحوال لدى الجهات 
ً
 الصاية الأخرى. وزارة الصاة ووقاية اوجتمر  و وفقا
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 :  والتدقيق فتيشالت

رخصة السماح    المن آتيتعين على   . 
ُ
 ،المن أةالصاية المعنية بالقيام بالدور الرقايئ على    ةالجه  لمفتش  الم

بها؛    ،ومنتجاتها  ،ومعداتها  ،ومرافقها تتم  الت   المعالجة  تقارير    ،الملاحظات  وتسجيل وعمليات  وكتابة 

بناءً على إشعار مُسبق    التفتيش  ن يتم ويجوز    ، ذا القرار لل روص الواردة في    المن أةحول مدى تيبيق  

 . و بدون إشعار

 . المن أةالخاص ب الامتثاليعتمد تكرار التفتيش على سجل  .ب

فتش  ثناء تأدية عمله  المن أة يتعين على مدير   .ج
ُ
 لمو فئ    ، ن يُرافق الم

ً
  المن أةوقد يوجه المفتش  س لة

 الورورة من وجهة نظره. تقتويه بحسب ما 

 مُراجعة  ية سجلات والاصول على نسخ منها.  ،من حق المفتش .د

إلا    ،اهم  و  ية معلومات عن  ،للخلايا الت رية  متلقئسم متبرع  و  ايُحظر نسخ    سجلات تحتو  على   .ه

 على نحو مُلاصم.  إخفاء الهوية عد 

ين عن التفتيش والتقييم قد تم تأ يلهم  سؤول ن تتأكد من  ن المو فين الم   الجهات الصايةيتعين على  .و

 وتدريبهم   كل كاف.

 

 الأنشطة  نهاءإ

رخصة  المن أةيجب  ن يكون لدى  
ُ
خزّ للتأكد من  ن الخلايا    ،وإجراءات بديلة  اتفاقيات   الم

ُ
لديها سوف    نةاو

من أة  و من آت  إلى    ،( المن أة بما في ذلك إغلاق    لأ  ستبٍ كان   المن أةفي حالة إيقاف ن اص    ،يتم نقلها

الت رية  ، خرى  الخلايا  لتخزين  رخصة  الاتفاقيات    ، الدولةداخل    ،تمتلك  مثل  ذه  حفظ 
ُ
ت ولابد  ن 

لمدة  والإجراءات   اوافو ة  البيانات  إلى  الوصول  معها  يمكن   عام   30بيريقة 
ً
الأخير  و    ا الاستخدام   عد 

 التخلص منها. 
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 نوع جديد من الخلايا لبتنفيذ عمليات معالجة وإعداد  التصريح 

 و استيراد  و    ، و توزير  ، و تخزين  ، و معالجة  ،اختبار و    ،جمر  ،في تنفيذ عمليات  المن أة في حالة رغبة  

وفي حالة كون  ذا النوع الجديد من الخلايا  و الأنسجة يختلف    ،تصدير نوع جديد من الخلايا  و الأنسجة

للاصول    الجهات الصايةإخيار    المن أةيتعين على  ؛  المن أة  تتداولهاعن تلك الأنواع الت    ااختلافا جو ريً 

 اللجنة. موافقة وذلك  عد موافقتها على تنفيذ  ذه الأن ية على 

 

 :الجذعيةوالخلايا   حبل السرةدم  خلايا استيراد وتصدير  

استيراد  و تصدير   مُسبق  يُحظر  الاصول على تصريح رسم   الصاةقبل    من الخلايا دون  ووقاية    وزارة 

 . ليصفتلاب  با بسلأ ا حر ش  نموتي ةر و كذ لما  ةر از و لا؛ حيث يتوجب تقديم طلب رسم  إلى اوجتمر

  اي لا خلا  ناش  م تي  ن    بج ي  ب ليلا  ى لع  ة قفاو لم ا  ةلا ح   يفو  . ةيصاهنلا  ة قفاو م لل  بليلا  ة سا ر دب  ة نجللا  مو قتو 

 قفو 
ً
 . نأ  لا اذ   يف ةدمتعلما  ريياعملل ا
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 الفصل الثانئ

 ال روص التنظيمية والت غيلية
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 الفصل الثاني 

 الشروط التنظيمية والتشغيلية

 

 المرخصة    المن أة يجب  ن تمتلك   .1
ً
 تنظيمي   يكلا

ً
رخص   ا

ُ
وإجراءات ت غيلية تتناسب مر الأن ية الم

بمزاولتها؛   وجود  لها  من  الممخيط  فلابد  يحدد  بين  قسام  سؤول تنظيم   العلاقات  ويقرر  يات 

 .المن أةو عواء 

رخص بمزاولتها مر المنظومة الموثقة لإدارة الجودة. يجب  ن ت .2
ُ
 توافق كافة الأن ية الم

  حبل السرةدم  كل وحدة من وحدات   ن ية  تومن تتبر وتحديد    ،بد من وجود منظومة موثقةلا  .3

 لاستجلاب  من مرحلة ا  ، و الخلايا
ً
 إلى مرحلة الاستخدام الأخير. وصولا

وتوزير الخلايا الت رية    ،وتخزين  ،وحفظ  ،ومعالجة  ،واختبار  واستجلاب،  ،منح ن تتم عملية    يجب .4

عدة للأغراض العلاجية؛ وفقً 
ُ
وذلك لومان  على معدلات الوقاية    ،لأعلى معايير الجودة والسلامة  االم

 الصاية في اوجتمر. 

؛  غوب فيهاوحدوث نتاصج غير مر   ،في الإصابة بالأمراض  ،للدمنة  المكوّ قد تتستب عملية زرع الخلايا   .5

للمتبرع  إجراء يجب  تفاد  حدوث مثل  ذه الأمور  لو  الدقيق  واختبار الخلايا    ،الفحص والتقييم 

قررة ًً المنقولة من المتبرع وفقا
ُ
 وباستخدام  فول الوساصل العلمية المتاحة.  ،ثةادّ واو للقواعد الم

   ،تيوعية وغير مدفوعة الأجر التبرعاتتكون  .6

بكافة الومانات   بدم حبل السرة لتزويد المتبرعين اواتملين ،الميلوبةلابد من اتخاذ كافة التدابير   .7

الخلايا  وتزويد م بنتاصج الاختبارات الت   جريت على    ،حول سرية    معلومات صاية متعلقة بهم

 بأ  معلومات  خرى تزويد م و  ،المأخوذة منهم
ً
 في  ذا ال أن.  مستقبلا

رخصة نظام اعتماد    المن أة يجب  ن يكون لدى   .8
ُ
ونظام للإبلاغ عن  ية    ، لعلاج الخلو  ل  المن آتالم

وتوزير    ،وتخزين  ،وحفظ  ،ومعالجة  ،واختبار  ،استجلابمواعفات  و ردود  فعال سلبية تتعلق ب 

 . دم حبل السرة والخلايا الجذعية

على   .9 الصايةيتعين  تفتيش   ،الجهات  برامج  تيبيق    ومراقبة   تنظيم  من  حبل  دم    من آتللتأكد 

 . الووابط ذه لكافة شروص  الجذعيةوالخلايا  السرة 

مباشرةيعاملال  نيالمو فحصول    لابد من .10 نقل،  ن،   ، وحفظ  ،ومعالجة  ،واختبار  واستجلاب،  ،في 

على التدريب والتأ يل المناسب فيما يتعلق بهذه    الجذعية،والخلايا    حبل السرةدم  وتوزير    ،وتخزين

 المهام. 

 و    ،المنقولة  الجذعيةوالخلايا    حبل السرةدم  التأكد من  ن    ،الجهات الصايةيتعين على    التتبع:  .11

عالجة
ُ
خزنة  ،الم

ُ
او تتبعها  ، و  يمكن  وزعة؛ 

ُ
الم التتبر  ، و  عملية  الفحص    ممكنة  وتكون  خلال  من 

اوختبرات ونظام وضر   وية  وإجراءات تحديد    ،الم رفة على النقل  المن أة و   لمتبرعللمادة واالدقيق  
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   ،العلامات
ً
التتبر  يوا ويسر   ذا  السجلات.  مراجعة  إلى  المتعلقة    بالإضافة  البيانات  كافة  على 

حبل دم  مُلاصم يومن تتبر    نظام  فلابد من وجود  ،وعليه  ،بالمنتجات والمواد ذات الصلة بتلك الخلايا

 .الجذعيةوالخلايا  السرة 

السرةدم  مجال  في  تعمل    من أة  لابد لأ     الاعتماد: .12 في  الجذعيةوالخلايا    حبل   وتتمثل  ن يتها 

عدة للأغراض العلاجية
ُ
 ن تحصل على    ،اختبار ومعالجة وحفظ وتخزين وتوزير الخلايا الت رية الم

 إلى النظام المتبر من    ادوليً اعتماد لأن يتها من منظمة مُعتمدة ومعترف بها  
ً
وي كل دور  استنادا

وذلك   ؛ على  ن يكون  ذا الاعتماد خلال مدة لا تتجاوز العامين من تاريخ بدء العملجهة الاعتماد

التالية الدولية  المنظمات  احدى  قبل  الخلو  من  للعلاج  الدولية  الاعتماد  مؤسسة   :Net Cord-

FACT)،  الدم لبنوك  الأمريكية  الأمراضو   ،(AABB   والجمعية  لعلم  الأمريكية    ،(CAP   الكلية 

 تركة للج  ،(FACTمؤسسة اعتماد العلاج الخلو   و 
ُ
معية الأوروبية للدم وزرع  ولجنة الاعتماد الم

وفي حالة عدم الاصول على الاعتماد الدولي  و    .(JACIE)  والجمعية الدولية للعلاج الخلو    ،النخاع

تجديده تمنح المن أة مدة إضافية قدر ا ستة  شهر ويعد ا يكون من حق الجهة الصاية إغلاق  

 المن أة. 

 ن   الجذعية،والخلايا    حبل السرة دم  مجال  في  الت  تعمل    المن آت : يجب على  الاحتفاظ بالسجلات .13

لكافة  ن يتها تم   ،تحتفظ  سجلات  الت   الخلايا  السجلات على  نواع وكميات  و ن ت تمل  ذه 

بالإضافة    ،خلص منهاتوحتى الخلايا الت  تم ال  ،وتوزيعها  ،وتخزينها  ،وحفظها  ،اختبار ااستجلابها و 

عدة لأغراض العلاج الت ر .
ُ
 إلى مصادر ووجهة الخلايا الم

السلبية  .14 يتعين على  الإبلاغ عن المضاعفات الخطيرة وردود الفعل  المرخصة  ن تومن   المن أة: 

علومات عن حدوث  ية مواعفات خييرة  و  المونقل    ،والتسجيل  ،والتحقيق  ،وجود نظام للإبلاغ

والت  قد يرجر سببها إلى حدوث خيأ   ،شأنها التأثير على جودة وسلامة الخلايال سلبية من  ردود  فعا

في عملية نقل   ا؛ و يوً دم حبل السرة والخلايا الجذعيةوتوزير    ،وتخزين  ،ومعالجة  ، واختبار  ،ما 

من شأنها    ،ةعا  ثناء  و  عد عملية الزر   ،الإبلاغ عن رصد  ية مواعفات خييرة  و ردود  فعال سلبية

ولابد  ن يكون    ،داخل جسم المريض  دم حبل السرة والخلايا الجذعيةالتأثير على سلامة وجودة  

 
ً
 والت  بدور ا تقوم بإبلاغ اللجنة.  الجهات الصايةب  ذا النظام متصلا

افقةفادة ب الإ  .15 إلا  عد استيفاء    دم حبل السرة والخلايا الجذعيةبإجراء عملية نقل  لا يُصرح  :  المو

الم على  وافقات  كافة  يتعين  حيث  الإلزامية؛  الإجراءات    المن أةوال روص  كافة  اتخاذ  رخصة 
ُ
الم

المتبرع إلمام  من  للتأكد  عنه  ،الورورية  مفوض  عن    ، و  قرباصه  و    شخص  المعلومات  بكافة 

   .العملية وموافقته عليها

البيانات: .16 على  حافظة 
ُ
والم على    السرية  رخصة  المن أةيتعين 

ُ
اللازمة    ،الم الإجراءات  كافة  اتخاذ 

ومنر    ،على الدوامثة  مُحدّ ويجب إبقاء المعلومات    والافاظ على سريتها  للتأكد من حماية البيانات 
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حتى لا يكون  ناك    إمكانية للاذف  و التغيير    ،ًً تمامانة  مؤمّ و ن تكون    ،حدوث    تلاعب بها

  و النقل  و    إضافات غير مصرح بها. 

نقل   .17 عملية  من  المقصود  للغرض  الكافية  والجودة  السلامة  والخلايا  لومان  السرة  حبل  دم 

العملية؛  الجذعية على  المترتبة  اوخاطر  وتقليل  تحديد  من  البيولوجية    ،لابد  المواد  مر  والتعامل 

 المستخدمة والتقليل منها. 

رخصة الت     المن آتيجب على كافة   .18
ُ
 ن   الجذعية،والخلايا    حبل السرةدم  مجال نقل    تعمل فيالم

على  ن   ،تقوم  عمليات جمر ونقل الخلايا لاسابهامُرخصة صاية  من آت كون لديها اتفاقية مر  ت

رخصة  المن آتتكون  
ُ
ة عن  سؤول هي الم  الجذعية والخلايا    حبل السرة دم  مجال نقل  في  الت  تعمل    الم

معها  المن آتاختيار   تتحمل    ،المتعاقد  ميابقة  ذه  مسؤولو ن  المعايير  المن آتية  و ن    ،لكافة 

 ة الفريق القاصم على عملية النقلوجودة وسلام ،ية جودة وسلامة المنتجات المنقولةمسؤولتتحمل 

ن  ذه  عويتم تقديم صورة ضوصية  ،واضاة ومحددة ،الاتفاقية فييات كل طرف مسؤولو ن تكون  

في مجال نقل    للمن آت ولا يجوز    ،الاتفاقية للجهات المعنية الت  تعمل  رخصة 
ُ
  حبل السرة دم  الم

مر  طباء  و متخصصين في مجال    ، ن تعقد مثل  ذه الاتفاقية الموضاة  علاه  الجذعيةوالخلايا  

   بصفاتهم الفردية. ،الصايةالرعاية 
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 الثالثالفصل 

 متيلبات ضمان الجودة
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 الفصل الثالث 

 ضمان الجودة متطلبات 

الفصل  ح  يوضّ  ترخيص ذا  بخصوص  الجودة  إدارة  تعمل ن آت  الم  متيلبات  القيام  عمليات    الت   على 

الجذعية    خلاياوتخزين  توزير  و   معالجةو اختبار  و استجلاب   والخلايا  السرة  حبل  لاستخدام  ا  لغرضدم 

 الت ر .  

 

 إدارة الجودة 

المرخصة على متيلبات إدارة الجودة الت  تومن بأن تكون الخلايا مناسبة    ن آتيجب  ن تحتو  الم .1

استخدامه المرض ى  و    ر رّ المق  ا من  جل  تعريض  خير  المتبرعينوعدم  ي  ،لأ   لا  تكون ب  جكما     ن 

 .غير فعالة  و ضارة سريريًا الخلايا الإجراءات المتخذة   أن

ة،    جراءات ة الإ مر طبيع  ةمتناسبكون متيلبات إدارة الجودة  تينبغي  ن   .2
َّ
نَفَذ
ُ
  تهي ة تتيلب عملية  حيث  الم

 .  الأخرى  معظم  ن ية التخزين فيالخلايا المزيد من عناصر التحكم 

يجب  ن يتم تحديد ووصف خصاصص الجودة الارجة للأنسجة  و الخلايا، وكذلك المنهجيات اللازمة   .3

المواصفات الم  ا واستنادً   ،لتحقيق  ذه  تحدد  يجب  ن  المتيلبات   المرخصة    ن آت لتلك 
ّ
جمير  ق  وتوث

 .  لديها الأن ية الارجة

والمواد اللازمة للافاظ على خصاصص الجودة الارجة للخلايا    كيمياصيةيجب  ن يتم إدراج الكواشف ال .4

ينبغي  ن يتم تحديد جمير  و   ،لووابط القبول    ذه الكواشف والمواد   تخور ن  كما يجب  في قاصمة  

 المعدات الارجة و ن تخور للووابط المنصوص عليها في قسم المعدات.  

  المو فين بخصوص كل ن اص من الأن ية الارجة، يجب  ن يتم تحديد وتوثيق كافة المواد والمعدات و  .5

 الم اركين في  ذا الن اص.  

المرخصة   .6 المن آت  الجودة،  مسؤولتكون  إدارة  متيلبات  تنفيذ  عن  والتزام  ة  م اركة  كافة  على  ن 

 ضروري يعتبر العاملين بموجب  ذه الرخصة  المو فين
ً
 لإقامة نظام فعال.    ا

 : الآتية ن تحتو  متيلبات إدارة الجودة على الوثاصق  جبي .7

   ظام الجودة.دليل الجودة الذ  يقدم نظرة عامة على ن . 

 الت غيلية القياسية.الإجراءات  .ب

   المهنية ذات الصلة  و اللجان الاست ارية.الإرشادات المقدمة من الهي ات  .ج

 كتيبات التدريب والمراجر.  .د

 نماذج تقديم التقارير.  .ه

 .بالمتبرعينسجلات خاصة  . و 
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 لوجهة النهاصية للخلايا. حول امعلومات خاصة  .ز

   نظام إدارة اوخاطر. .ح

 السلبية الخييرة وإدارة التفاعل.ومتا عة الاوادث بما في ذلك الأحداث  يابقعدم التمراقبة  .ص

وجود  لية للتحكم في التغيرات لومان  نها لا تؤثر بصورة سلبية على جودة وسلامة الخلايا   .ي

 اوخاطر المرتبية بالتغيير.  بالاد منوالت  تسمح 

  ن آتينبغي  ن تأخذ الم .8
ُ
نسيق الأن ية اللازمة  للجودة من  جل ترخصة في اعتبار ا تعيين مدير الم

 ير الجودة. لتلبية معاي

 

 مراجعة الجودة  

ام  يجب  ن يتم الالتز و   على الأقل كل سنتين  ن ية المرخص لها لأتدقيق لنظام    يتم تيبيقيجب  ن   .9

بإجراءات الت غيل القياسية و ن يتم التدقيق في المتيلبات التنظيمية من خلال  شخاص مدربين  

 تينبغي  ن  و   ،مستقلة  صورةبو كفاءة      وذو 
َ
الت  تومن الافاظ على عمليات    ةالصايالأنظمة    قبّ ي

 يجب  ن يتم توثيق الاقاصق والإجراءات الصايحة المتخذة. كما  ،تحيز بدون التدقيق 

تؤد  يجب   .10 تحقيقات    انحرافات       ن  إجراء  إلى  الارجة  الجودة  خصاصص   عن 
ّ
والت  قةموث  ،

ويجب  ن يتم تحديد    ،تتومن إصدار قرار بخصوص الإجراءات التصايحية والوقاصية اواتملة

الخلايا   وفقً المغير  مصير  وتسجيل    ايابقة  الي    المدير  إشراف  تحت  المكتوبة  تلك  للإجراءات 

 .  في الاعتبار  ذا خذؤ يُ و يجب  ن يتم تحديد جمير الخلايا المتوررة و  ،الاادثة

الوقت   .11 في  واستكمالها  فيها  البدء  يتم  و ن  والوقاصية  التصايحية  الإجراءات  توثيق  يتم  يجب  ن 

 المناسب وبأسلوب فعال وينبغي  ن يتم تقييمها من  جل الاصول على الفعالية  عد التنفيذ. 

عملية التحسين    لمراجعة  داء نظام إدارة الجودة لومان  نظام  ةالمرخص  المن اةينبغي  ن يكون لدى   .12

النتاصج الخاصة بأ   دراسة    على وجه الخصوصوينبغي  ن تتومن  ذه المراجعة    المستمر والمنتظم 

بها.   الم تبه  الخييرة  السلبية  الفعل  ردود  الأحداث  و  في  نتاصج  و تحقيقات  تسجيل  يتم  يجب  ن 

مراجعة الجودة والافاظ عليها، بما في ذلك كافة القرارات والإجراءات المقترحة المتعلقة بتحسين  

 نظام إدارة الجودة.  

المرخصة  أالمن    قومتيجب  ن   .13 لتقييم  بة  الذاتئ  التقييم  استمارات    المن أة   امتثالعملية  ملء 

 شهر.  12لمعايير على الأقل كل ل
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   ن و الموظف

 .  الجهات الصايةمن قبل مرخصين والتقنية   صايةالخدمات ال كافة  فراد يكون يتعين  ن  .14

 في  حد التخصصات اليبية المرتبية بمجال عمل المركز و ن    المدير: .15
ً
 مؤ لا

ً
يتعين  ن يكون شخصا

بكافة   يتعلق  فيما  والسلية  المسؤولية  للمدير  تكون  ويتعين  ن  الميلوبة،  الخبرة  لديه  تكون 

 السياسات والعمليات والإجراءات اليبية والتقنية.  

ينبغي و .  إليهمالموكلة    ن بصورة مناسبة لتنفيذ جمير المهام ي فراد مؤ ل  يتوفر لدى المن أةيجب  ن   .16

  ن يكون لجمير الأفراد مسميات و يفية  
ّ
  المن أةفظ  تيجب  ن تحكما    ،ثةقة ومحدّ واضاة وموث

بسجلات    ت  و   المو فينخاصة  والسجلات    على  ملتالت   الصلة  ذات  التو يف  معلومات  جمير 

     ي ات مهنية  و قانونية.  لدى التدريتية والتسجيل 

 تدريب  المو فون ينبغي  ن يتلقى   .17
ً
 مبدصي   ا

ً
   ا

ً
ينبغي  ن  و لمهام الموكلة إليهم  على ا  بصورة مناسبة  ومتواصلا

البرامج بواسية عمليات تقييم منتظمة     ذهتم مراقبة فعالية  ت ن    على  البرامج التدريتية  تيبيقيتم  

الأفراد يجب   ،لكفاءة  التدريتية  كما  بالسجلات  والاحتفاظ  التدريب  توثيق  يتم  تدريب  و   ،  ن  يتم 

 على معايير الجودة والجوانب القانونية والأخلاقية المتعلقة بأعمالهم.   المو فين

المعرفة ذات الصلة  علم الأحياء اوجهرية والنظافة الصاية وينبغي كون لدى المو فين  تينبغي  ن   .18

يكونوا على وعي داصم   ا  الجرثومئبالتلوث    بورورة تجنب إصابتهم ن  المتلقين  و   لمتبرعين و إصابة 

نبغي  ن يتم  يجب  ن تكون إرشادات النظافة الصاية موجودة في كل قسم ويو   ،لمبانئوالخلايا وا

 . المو فينجمير من قبل اتباعها و فهم تلك التعليمات 

 

 المستخدمةالمعدات والمواد 

 .  لديها  المعدات والمواد اللازمة لتنفيذ الأن ية بصورة فعالة   توفر  ةالمرخص  المن أة ومن  تيجب  ن   .19

كافة المعدات الت  يمكن  ن تؤثر على الجودة الارجة ومعايير السلامة للخلايا  يجب  ن يتم تصميم   .20

على   يير   من    خير  وللاد  منها  المقصود  الغرض  مر  لتتناسب  من صاتها وصيانتها  والتحقق 

الم  المتبرعين الم  تلقين و  فعالةينبغي  ن  و   و فين و  بصورة  للتنظيف  قابلة  يتم    جبيو   ،تكون   ن 

و  بالصيانة  بالقيام  منتظمةالتعهد  بصورة  والمعايرة  يمكن    على  المراقبة  معيار  استخدام  يتم   ن 

 .  اإذا كان متوفرً  ،اتباعه

الت غيلية   روص  مجموعة من ال المستخدمة في العمليات الارجة  يجب  ن يكون لجمير المعدات   .21

 تم مراقبتها. ت، إلخ( ويجب  ن الرطوبةو  مثل درجة الارارة، 

المعدات   .22 من  قيعة  كل  بت غيل  الخاصة  الإجراءات  تتوافر  العمليات  يجب  ن  في  المستخدمة 

 ل تلك الإجراءات الت  يتم اتخاذ ا في حالة حدوث  عيال.  يتفص على  ن يتم الارجة
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والمواد .23 الأ مية  ذات  الكواشف  توثيق مواصفات  يتم  اختيار    المستخدمة  يجب  ن  يتم  ويجب  ن 

قاصمة   ةالمرخص ةألمن  لدى اكون تينبغي  ن و  ،الموردين على  ساس قدرتهم في تلبية تلك المواصفات

والمواد الأ مية  ذات  الكواشف  لتوريد  المقبولين  الموردون  و   ،المستخدمة  بالموردين  يوفر  ينبغي  ن 

 .  توريدشهادة الامتثال الخاصة بكل شانة 

انتهاء   .24 تاريخ  المواد  عد  استخدام  ولمنر  التعقب  لأغراض  الجرد  الاحتفاظ  سجلات  يتم  يجب  ن 

 صلاحيتها. 

  ،النتاصجتوثيق    يجبينبغي  ن يتم التحقيق في الانحرافات الواضاة في جودة و داء المعدات والمواد و  .25

 ينبغي  ن يتم الإبلاغ عن نتاصج تلك التحقيقات والإجراءات التصايحية المتخذة حيالها.  و 

الت      نيجب   .26 والمواد  للمنتجات  الصلة  ذات  البيانات  كافة  تسجيل  بالخلايايتم  ضمان  و   تتصل 

  .تعقبها

عند استخدام الأدوات القابلة لإعادة الاستخدام، يجب  ن يتم وضر إجراءات النظافة المصدقة   .27

 إزالة عوامل العدوى.  لومانوالتعقيم 

 و استخدام الأجهزة اليبية المعتمدة من    CE  الأوروبية  الأجهزة ذات العلامة يجب  ن يتم استخدام   .28

 ويجب  ن يتلقى الأفراد تدريب كلما كان ذلك ممكنًا،  (FDA) الأمريكية    إدارة الأغذية والأدوية 
ً
على   ا

كانت غير  متاحة  و  ولم تكن    CEالأجهزة ذات العلامة    في حال عدم توفرو  .استخدام  ذه الأجهزة

 المناسب.   بالاصول على التصديق ، يجب  ن يتم التعهد بالقيام عملياتللمناسبة 

 

افق  المنشآت و   المر

المرافق صالاة   .29 تكون  المرخصةلأليجب  ن  والسلامةمتوافقة  و   ن ية  الصاة  متيلبات  مر    مر 

او  القيام اوخاطر  إعياو   ،اتملةبتقدير  يجب  الارجة  بالأن ية  الأمر  يتعلق   ا   مية  ءعندما 

 . قصوى 

صيانة مبانيها ومرافقها     أنمكتوبة    وإجراءاتالمرخص لها سياسات    ن آت الملدى  يجب  ن يكون   .30

 : بخصوص الآتئ

 .مراقبة المداخل . 

 النظافة والصيانة. .ب

 التخلص من النفايات.  .ج

 ذ ا في حالة حدوث حالات اليوارئ. الت  يتم اتخا والإجراءاتتوفير الخدمات   .د

 وتقييم اوخاطر الخاصة بالمرافق.   منتظمةمراجعة  .ه



 
 
 
 
 

  22   
 في شأن اعتماد ضوابط عمل مراكز تخزين دم حبل السرة والخلايا الجذعية  2020لسنة قـرار مجلس الوزراء 

 

بدون ط يتصل بها بصورة مباشرة للبي ة خلال عملية المعالجة يض الخلايا  و    وسيعر ت ينما يتم  .31

بي ة    يتعينإنه  ف،  الجراثيم  تثتيطعملية  وجود   في  الأمر  يتم  ذا  للجسيمات    عمل ن  تعداد  مر 

على النحو اوادد  (          الموجودة في الدرجة  الجراثيممساو  لتلك    جراثيمالهواصية وتعداد مستعمرة  

لممارسات   الاالي  الأورويئ  الدليل  والملاق  التصنيرفي  التوجيه  (  1   الجيدة  الأورويئ  من 

2003/94/EC  . لخلايا على الأقل مساوية لما  و وارد في الدرجة ل   يةلتجهيز ايجب  ن تكون البي ة  و

الاعتبار    ،(د  في  الأخذ  يتم  يجب  ن  اللازمة  الهواصية  الجسيمات  لمتيلبات  الامتثال  ومن  جل 

 . توقف الت غيلوقت الت غيل و وقت  كل من القياسات في

الهواء بصورة روتينية  ثناء الت غيل. وبخصوص تنقية  تم مراقبة تنظيف الغرف و جهزة  تينبغي  ن   .32

في حال  و  ،رجةينبغي  ن يتم القيام بمراقبة الجسيمات طوال فترة المعالجة الا(         مناطق الدرجة

تحقيق ذلك من الناحية التقنية  ستب طبيعة العمليات، يجب  ن يتم توثيق الأسباب    عدم إمكانية

 .  عبوات الوساصطعمليات اوااكاة و بأسلوب تنفيذ اليجب  ن يتم وفي  ذه الاالة 

يتم   .33 اواييةلملنظافة  لبروتوكول    وضر يجب  ن  البي ات  له  عالجة  من  ل   والامتثال  الاد  ومان 

  .العيناتمخاطر التلوث بين 

في الاالات    من  ذا الفصل  31ما  و منصوص عليه في الفقرة  قل صرامة ع يجوز  ن يتم قبول بي ة   .34

 : الآتية

 .ماتحقق من صاتهمر الوالتعقيم النهائئ  الموجودة  الجراثيمتيبيق عملية تثتيط  عند . 

تأثير ضار على الخصاصص    ينتج عنه    (   لبي ة من الدرجةل  الخلايا  تعرض ن    التأكد منعند   .ب

 يلوبة للخلية المعنية. الم

ينيو  على مخاطر  قل بكثير من نقل عدوى    تلقئ الخلية بالنسبة للمنقل   ن  عند التأكد من   .ج

  ن يتعرض له مر نقل الخلايا.ما يمكن ع  تلقئ بكتيرية  و فيرية إلى الم

 من غير الممكن ت يكون  عندما .د
ً
 .  (الدرجة  تنفيذ العملية اللازمة في البي ة من  قنيا

ار ا مناسبة من  جل الافاظ البي ة الت  تم اختي  ن إثباتو  بي ةاليد في كل حالة يجب  ن يتم تحد .35

والاالة  لاستخدام جودة وخصاصص السلامة، مر الأخذ في الاعتبار الغرض المقصود ونظام اعلى ال

 المناعية للمتلقئ.  

كل   .36 في  العامة  والنظافة  ال خصية  الاماية  ومعدات  الملا س  توفير  يتم  ذات    اتدار الإ يجب  ن 

وإرشادات الملا س   تعليمات النظافة العامةاتباع  وذلك بالإضافة إلى االمرخص له  المن أة فيصلة ال

  والتعقيم   اددةدرجات جودة الهواء اوالواقية مناسبة ل  الملا س تكون  ينبغي  ن  و   نة دوّ الم  الواقية 

  .الملاصم

الخلايا   .37 على خصاصص  للافاظ  اللازمة  الظروف  تحديد  يتم  يجب  ن  الخلايا،  تخزين  يتم  عندما 

 الميلوبة وضبط حدود التحمل.
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لغلاف  ل  التعرض   و   و الاد منه  الاتصال الكيميائئمناطق التخزين لتجنب  م تعيين  ينبغي  ن يت .38

 محتملة لادوث العدوى.     خرى     مصادر  و الجو  

للمعدات  قصور  يوارئ للتعامل مر     الخاصة بحالات    واحتياطات  كون  ناك إجراءاتتيجب  ن   .39

 الميلوبة بهدف اواافظة على  روف التخزين.  

تخزين الخلايا الت  يتم احتجاز ا في منيقة الحجر الصحي عن تلك  مرافق اوتميز  يجب  ن تفصل   .40

تخزين منفصلة    قواعدكون  ناك  تالورورة يجب  ن  وتلك الت  يتم رفوها وعند    هاتجاز تم إتالت   

 ة. يا اوجمعة وفقا للمعايير الخاصبالنسبة للخلا 

ال .41 إجراءات  تمتد  التعب ة   تحكميجب  ن  مناطق  التعرض  لومان عدم حدوث     ضرار  و    إلى 

 لخلايا.  للتلوث  و خلط ا

وت مل    حبل السرة وحدات دم  بتنظيم  ة فيما يتعلق  ا سياس المرخص له  ن أةللميتعين  ن يكون   .42

 :  دنىكحد 

 للاستخدام السرير .   الخاصة حبل السرةوحدات دم  . 

 المستخدمة من  جل  ن ية ضمان الجودة.   حبل السرةوحدات دم  .ب

 .  التخلص منهاالت  يتم  حبل السرةوحدات دم  .ج

  إحدى الجهات تخلص من النفايات اليبية مر  وجود عقد سنو  لليتوجب على المن أة المرخص لها   .43

 من قبل السليات الاكومية بنفس الإمارة.  
ً
 المرخص لها رسميا

 

 الوثائق والسجلات 

على  ن كافة  وجه  نظمة إدارة الجودة تم تنفيذ ا بصورة    كدليلر الوثاصق والسجلات  يتوفيجب   .44

 مُرضية و ن الخلايا تتيابق مر خصاصص الجودة الارجة الت  تم تحديد ا.  

الترميز  و   لية   .45 في ذلك عملية  تتبعها، بما  يجب  ن تومن السجلات  ن جمير الخيوات يمكن 

ا  المتبرعين الاختبار  و  لاستجلاب   و  ال و  التوزير  و    افظالمعالجة  و  النقل  و  التخزين  و   و 

 التصدير.  و  التخلص  و الاستيراد 

 تكون الوثاصق والسجلات واضاة ومتومنة معلومات صايحة. يجب  ن  .46

الوثاصق مر   .47 والجهة    مصدر ا و   هاتاريخ  تحديد يجب  ن تخور جمير وثاصق الجودة لنظام مراقبة 

  و   الت غيل القياسية  إجراءاتتم مراجعة وثاصق الجودة  تيجب  ن  و واضح    كل  الموافقة عليها  

ن نظام مراقبة الوثاصق كذلك  يجب  ن يومو تقييم اوخاطر( بصورة منتظمة على الأقل كل سنتين.  

 االية هي الوحيدة قيد الاستخدام. الالوثاصق نسخ  ن 

الوثاصق والسجلات ويتم تأريخها  البيانات في  تم مراجعة جمير التغييرات الت  تير  على  تيجب  ن   .48

 ناسبين.  الم المو فينواعتماد ا وتوثيقها بواسية 
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يتم وصف .49 في    عملية  يجب  ن  السجلات  القياسية"إدارة  الت غيل  تومن  "إجراءات  ويجب  ن   .

للعمليات  المريض وسجلات جمير معايير الجودة  المتعامل/ القياسية  ن سجلات  إجراءات الت غيل  

الت غيل    إجراءاتيجب  ن تصف  و الاحتفاظ بها للفترة الزمنية الميلوبة  يتم    ها إجراءاتو   الارجة

إلىالقياسية   تها والافاظ  وصيان  هاوتخزين  ها وفهرستهاوجمع   اتحديدو   السجلات  كيفية الوصول 

وعمليات التصديق على  التدقيق  ينبغي  ن يتم القيام  عمليات  و الآمن.    هاإتلافتها وإجراءات  سري  على

 السجلات.   صاةقاعدة البيانات لومان 

يجب  ن تكون السجلات سهلة القراءة ولا يسهل محو ا ويجوز  ن تكون بخط اليد  و تنقل إلى نظام  .50

   النظام الإلكترونئ. خر يتحقق من صاته، مثل 

على الأقل    سنة  30لمدة  وذلك    ت، بما في ذلك البيانات الأوليةيجب  ن يتم الاحتفاظ بجمير السجلا  .51

  عد تاريخ انتهاء الصلاحية  و الاستخدام السرير   و التخلص من الخلايا.  
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 الفصل الرا ر

 العملياتمراقبة 
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 الفصل الرابع 

اقبة  العمليات  مر

 

  حبل السرةدم  خدمات  تومن جودة    عتمدةمإجراءات  و سياسات    المن آت المرخصةيتعين  ن يكون لدى  

 بموجب شروص المراقبة.  الجذعية مر ضمان تنفيذ ا والخلايا 

 

افقات    المتبرعين مو

الموافقة يتم تقديمها إلى المتبرع اواتمل  ب  الخاصة  علومات الم ن    ةالصاي  المن أةومن  تيجب  ن   .1

 .  التبرعقبل القيام  عملية 

 :  يأتئما  ةالصاي المن أةومن تيجب  ن  .2

بواسية  فراد    الت   المعلومات ن   .  تكون  تقديمها  خلال بأسلوب  و مدربين  يتم  من   سيط 

   فهمها المتبرع اواتمل.ي استخدام المصيلاات الت  

تحاليل  وعواقبه واوخاطر الخاصة به و      تبرع الأقل غرض وطبيعة الن تغيئ المعلومات على    .ب

ميلوبة العلاجي وإجراءات    طبية  والغرض  اليبية  المعلومات  وسرية  المتبرع  بيانات  حماية 

اواتمل ال  ةوالفواصد  والت     تبرعلعملية  الميبقة  بالومانات  الخاصة  إلى والمعلومات  تهدف 

 حماية المتبرع اواتمل. 

 . التحاليل اليبيةنتاصج لديه الاق في استلام  بأن ن يتم إبلاغ المتبرع اواتمل  .ج

المسبقة   .د موافقته  على  الاصول  بورورة  اواتمل  المتبرع  إبلاغ  يتم  عملية    قبليجب  ن 

 . لاستجلابا

وذلك   و  عد الولادة مباشرة     ثناء فترة الامل  حبل السرةدم  التبرع بعلى    الأمموافقة  يجب  خذ   .3

على    ايتم ت جيعهو   في المستقبلاواتمل    استخدامهد  صلتخزين دم حبل السرة الخاص بيفلها ق

 . في اتخاذ القرار المساعدته ا الذين يتولون رعايتهالاتصال بمقدمئ الرعاية الصاية 

مسؤولةون  تك .4 قرار  عن    المن أة  اتخاذ  من  تتمكن  حتى  الأم  إلى  الوافية  المعلومات    صاصب توفير 

مر  ينبغي  ن تراجر عملية الموافقة  و علومات بلغة الأم إن  مكن  المينبغي  ن يتم توفير  و   ،ومناسب

الاستخدام اواتمل للعينات في اوختبر  و  الموافقة على  و  والفحوصات اللازمة لتبرع الأمختبارات الا 

   .مناسبة للاستخدام السرير   عندما تكون الخلايا المأخوذة غيرالعلم   البحث
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 اختيار المتبرع وتقييم حالته وإجراء الاختبارات له

 معيار الاختبار بالنسبة للمتبرعين بالخلايا

للمتبرعين   .5 بالنسبة  الاختبار  معيار  يكون   مبنييجب  ن 
ً
المتعلقة    ا اوخاطر  تحليل  على  ساس 

يجب  ن يتم تحديد مؤشرات تلك اوخاطر عن طريق إجراء الاختبار  و الخلايا اواددة  استخدام  ب

  خرى مناسبة.  إجراءاتو     اليبيةالبيولوجي واستعراض التاريخ الي   والسلوكئ والفحوص 

المتبرع والت  تنص على معيار الاختيار والاستبعاد  و كون  ناك إجراءات موثتيجب  ن   .6 قة لاختيار 

 عن اختيار المتبرع.  سؤولوال خص الم   اؤ إجراالت  يتعين  ن يتم  والتحليلات

 جراء الذ  تم تنفيذه. متبرع لتقييم الإ لكل خاص يجب  ن يتم إن اء سجل  .7

 

 تقييم المتبرع الخيفي 

المعلومات اليبية والسلوكية    ة الصاي  المن أةمن قبل    كلفيجب  ن يجمر ويسجل ال خص الم .8

 .  الموضاة في  ذا القراربالمتبرع وفقا وجموعة المتيلبات ذات الصلة 

 المسجلين في مجال الرعاية الصاية.    المو فينمن قبل  حد  ال خصية  قابلات  الم يجب  ن يتم إجراء   .9

والتوقير عليها بواسية  مة  ء تم مراجعة سجلات المتبرع الكاملة وتقييمها لتوضيح مدى الملاتيجب  ن   .10

 المسجلين في مجال الرعاية الصاية.   المو فين حد 

 

   حبل السرةالمتبرع بدم   اختيار اعتبارات خاصة من أجل 

ذلك  يتومن  و   ،حبل السرةمعايير الاختيار العالية من  جل ضمان سلامة وجودة دم  استخدام   ن يتم  يجب  

على دم    عمليالمفحص  الإجراء  و ،  كاملالي    التاريخ  ال خذ  بالإضافة إلى  الاصول على الموافقة من المتبرع  

من  بالأم واليفل    ةالخاص  ات تم مراجعة البيانتولادة  العند  ثم    جب الاختبارات المعملية الميلوبة،الأم بمو 

بالعدوى  بيان   جل   تو ،  االمكتسبة خلقيً العلامات  و الأعراض الخاصة  الت  يمكن  ن  الولادة  جعل  عوامل 

 معرضة لخير العدوى.   الت  تم جمعهاالجذعية الخلايا و  المتبرع اليفل

 

 في حالة التبرع لأحد الأخوة والأخوات لغرض ط  ، وكان دم حبل السرة مخصص
ً
العاصلي فقط،   للاستخدام ا

، وفي  ذه  للأم وفحص المولود  الإكلينيكئفإنه يمكن عدم التقيد بنتاصج التحاليل السيرولوجية والفحص  

 . وحدة دم حبل السرة المأخوذة وتحديد مدى مأمونيتها وكفايتها  ةجاز الاالة تقوم المن أة بإ
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 الوثائق الخاصة بالمتبرع 

 خاص يحتو  على:  بالنسبة لكل متبرع يجب  ن يكون  ناك سجل .11

إذا كان الأم واليفل م تركين    -المتبرع  الاسم الأول واسم العاصلة وتاريخ الميلاد وية  تحديد   . 

 (. هوتاريخ ميلاد  اليفل لأم واسمليلاد المسم وتاريخ الا من ل في التبرع، ك 

بتيبيق  العمر والجنس والتاريخ الي   والسلوكئ  يجب  ن تكون المعلومات كافية للسماح   .ب

 عيار الاستبعاد، إذا لزم الأمر(. م

 . الاقتواء، عند ي  فحص الالنتاصج  .ج

  تعليمات  الموافقة، وي مل الغرض الذ  يجوز  ن تستخدم من  جله الخلايا و   يثتتدليل   .د

 التخلص منها. ها و استخداممحددة   أن 

 ختبارات الأخرى الت  تم إجراؤ ا. البيانات السريرية ونتاصج الاختبارات المعملية ونتاصج الا  .ه

نسبة للتبرعات  وبال بالنسبة للمتلقئ الذ  تم اختيارهمة المتبرع ءيجب  ن يتم توثيق مدى ملا . و 

وصول اوادود إلى بيانات المتلقئ  الفي  اق  ال  ةأالمن   لدى   كون يعندما  و   الت  ليست ذات صلة

إلى    فإنه المتبرع  بيانات  الت  سيجب  ن يتم تقديم  التالمن أة  مدى    مند  للتأكزراعة  تم فيها 

 مة.  ءالملا

سنة على    30التتبر الكامل لمدة  المن أة لأغراض  في  رشيف يجب  ن يتم الاحتفاظ  سجلات المتبرع  .12

و  منها،  التخلص  السرير   و  الت  تومن  حسب  الأقل  عد الاستخدام  الوصول    إمكانيةالصيغة 

   تلك الفترة. المستمرة خلال 

 

 الاختبارات المعملية المطلوبة بشأن المتبرعين 

 

المتبرع .13 يجتاز  المو يجب  ن  الاختبارات  بالخلايا  السيرولوجية ن   وفق  عملية 
ً
الواردة    ا للووابط 

والت  تتيلب عينة دم    AABBو  FACTو  Netcordعايير  ووفقا لم  بالت ريعات المعمول بها في الدولة،

  علامة إدارة الغذاء والأدوية حمل  ت  ةمعتمدفحص     داةبواسية  من كل تبرع خيفئ ليتم اختبار ا  

السيحية    لفحص  CE/ الأمريكية الوبائئ  لالموادات  الكبد   الايوية  و (  ب لالتهاب  للموادات 

والموادات الايوية  (  ب والاامض النوو  لفيروس التهاب الكبد الوبائئ    (ب لالتهاب الكبد الوبائئ  

الوبائئ   الكبد  التهاب  الوبائئ  (  ج لفيروس  الكبد  التهاب  لفيروس  الري    النوو     ( ج والاامض 

المكتسبة الت رية  المناعة  نقص  لفيروس  الايوية  الري     2/  1  -والموادات  النوو   والاامض 

تئ   الت ر   الليمفاو   النسيج  وفيروس  المكتسبة  الت رية  المناعة  نقص  والاختبار    2/  1لفيروس 
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ب( والف ة  &        1وف ة المستودات الكرية الت رية    ABO/Rhفصيلة الدم    و  رض الز ر  المعملي لم

 (. DRB1المستودات الكرية الت رية  من  2

  يتم  و 
ً
  كل    (Herpes) يربيس    فيروسو   CMV) فيروس    على  سيرولوجية  فحوصات إجراء   يوا

الجذعيةلمتبرعين  لروتين    والخلايا  السرة  حبل  إجراء  ،بدم  الأخرى     عض  ويمكن  الفحوصات 

الااجة   الفحوصات  بحسب  وفيروس  مثل  وال اغاس  الملاريا  النيللمرض  يتم  و   ،غرب  ينبغي  ن 

لا ينبغي  ن يتم  و  ،خلايا الدم إجراء اختبار جين  للك ف عن اعتلال الهيموجلوبين قبل استخدام

 غير متفاعلة.  و   المذكورة  علاه سلبية الاختباراتنتاصج ن تكلم  العينات ما  و استخدام توزير

الم  المن أة  .14 هي  ضمان  سؤولالمرخصة  عن  الميلوبة    إتمامة  الإضافية  الاختبارات  بحسب  إجراء 

 .  الووابط الواردة بالت ريعات المعمول بها في الدولة

من جديد    اختبار ا خذ العينة و   راتكر لفترات طويلة، يجب  ن يتم    حبل السرةتخزين دم    في حالة .15

زمن    فاصل  إضافية    180  مدته عد  بصورة  التبرع  عينة  اختبار  يتم  يجب  ن  باستخدام  يوم  و 

 . (NATاختبار الامض النوو    

حالة .16 حبل    في  دم  الاالات  المخزن  او  ة سر الاستيراد  لعلاج  الخيفئ  الاستخدام  من  جل  يابق 

اختبار،  المستعصية إجراء  يتم  يجب  ن  النوو      فإنه  للامض  الأم   (NATإضافي  تبرع  عينة  من 

 . إذا  مكن ذلك عالجةالمغير  حبل السرة الأصلية  و عينة دم 

رف  عيجب  ن يتم وضر علامة على    عينة دم مأخوذة للاختبار بصورة دقيقة لومان عملية الت .17

 الاصول على العينة.  ماتم فيه  نالوقت والمكان الذي قيدالمتبرع ويجب  ن تتومن  على

 

 ذاتي  الخلايا المتبرع 

ق نفس الاد الأدنى من مجموعة  يجب  ن ييبّ ،  مخبرية لها  مزرعة  إجراء و  إذا تم تخزين الخلايا   .18

تخزين الخلايا    يتميجوز  ن  و   ،ق على المتبرع الخيفئثل الت  تيبّ البيولوجية م  اتمتيلبات الاختبار 

ذاتية للخلايا الجذعية الت  الزراعة  الحالات  واستخدامها في  نتيجتها إيجابية  تم اختبار ا وكانت  الت   

  ن توفر علاج  مكني
ً
   ا

ً
لج  و  لتقدير اليبيب المعا  اللأمراض الت  تهدد الاياة وفقً    و شفاء محتملا

لخلايا  و     لنتاصج الاختبار الإيجابية    تمنر  لا  اليبيب الذ  يقوم بالزراعة، وفي مثل  ذه الاالات

  وعزلها  هاتخزينالمن أة      رص  ن تتيح من  ن يتم تخزينها ومعالجتها وإعادة زراعتها،  م تق منها  منتج  

 . خرى بصورة مناسبة لومان عدم التعرض لأ  مخاطر لانتقال التلوث مر عمليات 
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 لخلايا ااستجلاب  إجراءات  

مسجلين في مجال الرعاية    مو فينالخلايا الت رية من خلال  استجلاب  يجب  ن يتم تنفيذ عملية   .19

ذلك سواء    على  ، ويستدل  الاستجلابلديهم الخبرة اللازمة للقيام بإجراءات  توفر  ت، ممن  الصاية

 ياتهم الو يفية العامة  و من خلال استكمالهم لبرنامج التدريب الموثق. مسؤولمن خلال 

ة  سؤول المرخصة اتفاقيات مكتوبة مر المو فين  و الفرق السريرية الم   ن أةكون لدى المتيجب  ن   .20

 ، لتحديد:  المن أةلم يتم تو يفهم من خلال نفس  الخلايا، ما استجلاب عن 

 استجلابها. ع الخلايا و/ و عينات الاختبار الت  سيتم انو   . 

 البروتوكولات الت  سيتم اتباعها.   .ب

من قبل    يقوم ال خص المكلف  لومان  ن  (SOP)"  إجراءات ت غيل قياسية"كون  ناك  تيجب  ن   .21

 :  هوتسجيل يأتئبالتحقق مما  ،الخلايااستجلاب قبل المن أة الصاية، 

 .الاستجلابالموافقة الخاصة ب . 

 .التعرف على المتبرع يةكيف .ب

 : الآتيةتتبر الإجراءات  وإن  مكن 

  .لمتبرعينلالتقييم الخاص بمعيار الاختيار إجراء  ج. 

 .  االتقييم الخاص بالاختبارات المعملية الميلوبة على النحو المذكور سابقً  إجراء د.      

 :  الآتيةالعمليات بـ الخاصة  لإجراءاتا "الت غيل القياسية  "إجراءات حدد تيجب  ن  .22

   .الاستجلاب . 

   التعب ة والتغليف. .ب

 وضر علامة على العبوة.  .ج

 نقل الخلايا. .د

   .نقل عينات الخلايا إلى معامل الاختبار .ه

  و ردود الفعل السلبية الخييرة. و/  واعفاتعن الم الإبلاغ . و 

إجراءات   .23 تكون  فيما   الاستجلابيجب  ن  بها  مناسبة  المتبرع  الخلايا  بنوع  ت،  يتعلق  حم  ويجب  ن 

 . الإكلينيكئستخدامها لا خصاصص الخلايا الميلوبة 

، وت مل اوخاطر  يكروبيولوجي  و غيره الممن مخاطر تلوث الخلايا    الاستجلاب إجراءات    يجب  ن تحدّ  .24

 في الاالات،  المصدرمن خلال  الخلايا  الت  تتعرض إليها  
ً
 تعقيم الخلايا    فيها   لا يمكن  الت   وخصوصا

ً
.  لاحقا

الت  يمكن  ن يكون عمول بها للاد من مخاطر تلوث الخلايا  المالسياسات والإجراءات    تتبريجب  ن  و 

 من الممكن  ن يكونوا مصابين بأمراض معدية.   نالذي ن و الصاي ن و و فمصدر ا الم
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 موثقتقييم على  ن يكون ال  ،العينات  اســــــــتجلابالت  يتم منها    اوخاطر في المن ــــــــآتيجب  ن يتم تقييم   .25
ً
  ا

كل ل  الاســـــتجلابالتلوث والصـــــاة والســـــلامة من قبل القاصم  عملية ضـــــد اوخاطر فيما يتعلق بمخاطر  

   .همراحلمن  مرحلة  

 في بي ة تومن صاة وسلامة وخصوصية الخلايا.   الاستجلابعملية  تميجب  ن ت .26

والت  قد تؤد  إلى  ضرار    الاستجلابخلال عملية    قرت حداث سلبية  يجب  ن يتم تسجيل ومراجعة      .27

 لتحديد الستب.   تحقيقالنتاصج ويجب  ن تدرس لمتبرع الحي لدى ا

المعقّ  .28 يتم استخدام الأدوات والأجهزة  تتوافق  و الخلايا    استجلابمة فقط من  جل  يجب  ن  يجب  ن 

 في قسم المعدات. المنصوص عليها لأسس والمعدات مر االمواد  

 

 الاستجلاب   سجلات

 يجب  ن   .29
ُ
  يتومن ويجب  ن    الاستجلاب تقرير    الاستجلابالت  تقوم بتنفيذ عملية    المن أة الصاية  عدَ ت

 :  يأتئما  ،على الأقل ، ذا التقرير

   لخلايا.ل المستلمة   ن أة تحديد اسم وعنوان الم . 

   التعرف على المتبرع(. يةالمتبرع  وت مل كيف وية بيانات  .ب

   لاختبار(.ل وت مل العينات استجلابها تحديد الخلايا الت  تم وصف و  .ج

  .هتوقيعبما في ذلك  الاستجلاب عن  سؤولتحديد ال خص الم  .د

   لمستخدم، وي مل    حوادث قد وقعت.والإجراء ا  الاستجلابتاريخ ووقت ومكان  .ه

م . و  في  البيئية  وصف    الاستجلاب  ن أة الظروف  عملية    البي ةوت مل  تمت    الاستجلابحيث 

 . الاستجلابمة  ماكن ء لتحديد مدى ملا وذلكوخاطر  اوتقييم 

   الكواشف ومحاليل النقل المستخدمة. رقام التعريف الخاصة ب .ز

تم معالجة كافة السجلات وفقا للمبادئ المنصوص عليها في إطار الوثاصق والسجلات ويجب  تيجب  ن   .30

  ن يتم الاحتفاظ  سجلات المتبرع على النحو المنصوص عليه.  

على  ن يتم    الاستجلابللمتبرع والخلايا المتبرع بها  ثناء عملية    وحيديجب  ن يتم تخصيص رمز تعريفئ   .31

   .لمتبرع وتعقب كافة المواد المتبرع بهاا تحديد الاحتفاظ  سجل الرموز وذلك لومان 
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 لخلايا  المنشأة للام است 

والخلايا الجذعية  ن الخلايا الت رية    حبل السرةخلايا دم  للتعامل مر    المرخصة  المن أة ومن  تيجب  ن   .32

كل إرسالية  و دفعة من الخلايا  د  تحدّ يجب  ن  و   يها بصورة صايحة في كافة الأوقات،يتم التعرف عل

 على استخدام  ذا الرمز.    موافقة المن أةالرمز التعريفئ لومان التعقب، وتكون 

يجب  ن  و   ،لخلايالالت غيل القياسية    بإجراءاتيصال استلام  المرخصة إ  ن أةجب  ن يكون لدى المي .33

، وضمان إجراءات الاستلام بأن يتم التحقق من صاة الإرسالية  المن أةالوصول إلى  عملية  يتم توثيق  

  علاه.  المذكورةواصفات ومتيلبات وضر العلامات الم مقابل 

 : يأتئما   ليسجتو ينبغي على المستلم  ن يتحقق من صاة  .34

 العلامات المناسبة عليها. جودالخلايا الصايحة وو استلام  . 

لاد الأقص ى المسموح به في وقت النقل  ل   تجاوز الوقت المستغرق في عملية النقل، وي مل      .ب

الاستلام  وقت النقل  و عبارة عن الوقت الكامل المستغرق في حاوية ال ان وت مل مرحلة   

 . (في المست فى

 . ةتغليف سليمالتعب ة و ال ن عملية  .ج

  لافاظ على الجودة.لومان االتوافق مر المتيلبات  و المعايير الفنية  .د

   مر متيلبات النقل ووضر العلامات.   ااختبار الت  سيتم الدم توافق عينات  .ه

الانحرافات .35 ومتا عة  تسجيل  يتم  يتم  و   ،يجب  ن  حتى  الصحي  الحجر  في  الخلايا  وضر  يتم  يجب  ن 

 الت  تتوافق مر المتيلبات.  و   ، إلى جانب الوثاصق المرتبية بهاسلامتهاالتحقق من 

 : الآتئ المن أةت مل البيانات الت  يجب  ن يتم تسجيلها في  .36

   .: وت مل وثاصق الموافقات/التفويضوثاصق المتبرع . 

    .الاستجلابسجل  .ب

 الخيفيين، النتاصج المو بالنسبة للمتبرعين  .ج
ّ
 الاختيار.  قة لتقييم المتبرع في ضوء معيار ث

   المن أةكون لدى  تيجب  ن   .37
ّ
،  و نتاصج  هاوالفصل بينالإرساليات غير المتيابقة  قة لإدارة  الإجراءات الموث

غير  الا  الت     مند    مخاطر  و وجعدم  كتملة، لومان  المختبار  الخلايا الأخرى  تم معالجتها  و  تتلوث 

 حفظها  و تخزينها.  

الم .38 تقوم  تقييم    ن آتينبغي  ن   ابتنفيذ 
ّ
الموث لالتحديد  ق  وخاطر  الت   الخلايا  مر  مصير  تتيابق   

مواصلة معالجة  و تخزين الخلايا غير  برر  ما يعلى   ذا التقييم  وينبغي  ن يحتو   المواصفات الميلوبة  

 المتيابقة.  
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 معالجة الخلايا 

يجب  ن يتم القيام بن اص المعالجة في سياق نظام إدارة الجودة المناسب والمعايير الااسمة اللازمة   .39

 صيل. بالتف ليتم تحديد ا ووصفها 

الخلايا غير   للاد منوذلك    والتحقق من صلاحيتها  رجةن يتم التعرف على خيوات المعالجة الايجب   .40

ذاتها،    المن أة عملية التحقق بناءً على دراسات  جرتها    إجراء يجوز  ن يتم  و   تلقئ لملوارة  الفعالة  و  ال

على الخلايا  السريرية    الدراسات  لنتاصجالرجعي  ثر  خلال تقييم الأ و من خلال البيانات المن ورة  و من  

 .  المستلمة

  المن أة يتعين  ن يتم إثبات  ن عملية التحقق يمكن  ن يتم تنفيذ ا باستمرار وبصورة فعالة في بي ة   .41

 من خلال المو فين. 

يجب  و   ةفي إجراءات الت غيل القياسيطريقة التحقق من صاتها    و  يجب  ن يتم توثيق خيوات المعالجة .42

الي     المدير  يومن  لومان  كما  .  ذلك ن  منتظم  لتقييم سرير   المعالجة  تخور خيوات  يجب  ن 

 تحقيق النتاصج المرجوة منها.  في  استمرار ا 

 للخلايا، يجب  ن يتم تحديده وتوثيقه والتحقق من صاته.   الجرثومئثتيط تيبيق إجراء الت عند .43

  حقق من صاة وتوثيق عملية التعديلقبل تنفيذ    تغيير ملاوظ في عملية المعالجة، يجب  ن يتم الت .44

كون  ناك مراجعة وتقييم منتظم للتأثيرات المتراكمة للتغييرات اليفيفة بالنسبة ليريقة  تينبغي  ن  و 

تلوث المنتجات الأخرى    عدم  هملة المالتخلص من الخلايا  الإجراءات الخاصة ب  ومن تيجب  ن  و   جةالمعال

 وبي ة المعالجة  و الأفراد.  

 

 خلايا ال  ةوإجاز تخزين 

يجب  ن يتم تحديد الاد الأقص ى لزمن التخزين الخاص بالخلايا حيث يمكن  ن يتم التخزين في إطار   .45

  روف ودرجات حرارة مختلفة. 

  بصورة واضاة   المن أة   مرحلة من مراحل المعالجة في  عبر  يجب تمييز النظام الخاص بتحديد الخلايا   .46

  و الموجودة بالحجر الصحي  و المهملة.   جازة غير او خلاياعن ال للخلايا اوجازة وذلك

والم تيجب  ن   .47 الظروف  تفاصيل  توضح  قياسية  ت غيل  إجراءات  والإجراءات  سؤولكون  ناك  يات 

  جل التوزير وفقا لتلك التوجهات. الخلايا من  جازة الخاصة بإ

، وي كل  المواصفات المناسبةتوافقها مر  التأكد من يتمالخلايا  جازةإ يجب  ن تثتت السجلات  نه قبل .48

الم مر  خاص   نماذج  اليبية  وافقةجمير  من    والسجلات  التحقق  تم  الت   الاختبار  ونتاصج  الصلة  ذات 

 هذه المهمة.  ب كلفللإجراء المكتوب بواسية شخص م ا صاتها وفقً 
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لتحديد مصير جمير الخلايا    ةالمرخص   المن أة من قبل  للمخاطر   ن يتم إجراء تقييم موثق ومعتمد  يجب   .49

عقب  اوخزّ  وتحديدنة  اختباراللمتبرع  ا  اختيار  معيار  معدلة    معدل  جديد  و  معالجة  خيوات   و    

 بصورة ملاو ة والت  تعزز عملية السلامة والجودة.  

 يجب  ن يتم تنفيذ جمير عمليات التخزين في إطار الظروف الخاضعة للرقابة.   .50

 

 الخلايا نقل 

51.  
ً
الخلايا وفقا نقل  تنفيذ عملية  يتم  الت  تومن    يجب  ن  ال روص  الدولية وبموجب  سلامتها  للمعايير 

في جمير الأوقات النقلو   وجودتها  يتم تحديد  روف  و   يجب  ن  الارارة  القصوى  وت مل درجة  المدة 

  .للنقل

و ن تكون قادرة على الافاظ على الخلايا   المواد البيولوجيةنقل ل يجب  ن تكون حاوية ال ان مناسبة  .52

من  جل سلام اواددة  الظروف  تحدّ و .  تهاوجود  تهافي  والتغليف من مخاطر    يجب  ن  التعب ة  عملية 

في درجة الارارة المعيّ    النقلنة للاد الأقص ى لزمن  التلوث و ن تكون قادرة على الافاظ على الخلايا 

كما يجب  ن تحم  عملية التعب ة والتغليف تلك العمليات الخاصة بمعالجة ونقل   تحديده،الذ  تم  

عبوات  يجب  ن يتم التحقق من صاة جمير الااويات والو   ،الخلايا من اوخاطر البيولوجية اواتملة

 لاستخدام المقصود منها.  ل

بخصوص شان العينات  نقل العينات البيولوجية  ل دولة  الالمعمول به في    دليلالينبغي  ن يتم اتباع   .53

 البيولوجية.  

 

 الاستعادة عملية 

والت  تمكنها  تيبيق الإجراءات الدقيقة والسريعة والت  يمكن التحقق منها    ن أةيجب  ن تومن كل م .54

 . (على ستيل المثال عقب اكت اف حدث  و رد فعلي سل    من استعادة    منتج 

لدىو ن مكلفو مو ف يكون  ناك     ن يجب   .55 والقيام    المن أة   ن  بالاستعادة  يتعلق  فيما  الااجة  لتقييم 

 .  في  ذا ال أن بتنسيق الإجراءات اللازمة

   يات والإجراءات الت  يتم اتخاذ اسؤوليجب  ن تتومن إجراءات الاستعادة وصف الم .56
ً
 إخيار   متومنا

ً
  ا

  .دولةالفي  الجهات الصاية إلى 
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 العكسية الخطيرة وردود الفعلالمضاعفات   الأحداث أو 

 

للم .57 يكون  وتسجيل    ةالمرخص  ن أةيتعين  ن  والتحقيق  بالإبلاغ  القيام  من  جل  للتيبيق  قابل  نظام 

المعلومات بخصوص الأحداث وردود الأفعال العكسية الخييرة والت  يجوز  ن تؤثر على جودة وسلامة  

 الخلايا. 

يكون  ناك   .58 مكلفو مو فيجب  ن  لدى ون  الإ للق  المن أة  ن  واتخاذ  والتحقيق  بالتقييم  جراءات  يام 

 اللازمة.  

 يجب  ن تحتو  الإجراءات الورورية إخيار  .59
ً
 . دولةالفي  الجهات الصايةإلى  ا

 

 والمعالجة والتخزين   حبل السرةعينات من دم الإجراءات أخذ 

 : حبل السرةأخذ عينة من دم  

 

الافاظ  ولادة و عملية اللتجنب التداخل مر    حبل السرة خذ عينة من دم  خاصة لأ يتم تصميم بروتوكولات  

عدد وحدات الخلايا الجذعية المكونة للدم الت    العينة متمثلة في  حجم خذ الاد الأدنى من  التعقيم و على  

سلامة    حبل السرة خذ عينة دم    عملية  ضرَ عت ن    ا لا ينبغي  بدً و   ،حبل السرةتم  خذ ا كعينات في وحدة دم  

  جل  خذمن    ناسبةلا ينبغي تبديل إجراءات الولادة المو   ،الولادةعملية  الأمهات  و الأطفال للخير خلال  

دم   السرةعينة  إلى  ن    وتجدر  .حبل  السرة  ربطالإشارة  تحسين مخزون    حبل  على  يعمل  متأخرة  بصورة 

عينة ال  من وحدات دم حبل السرة المأخوذة في  ايالخلا   كميةعلى حجم و   ايؤثر سلبً   هالاديد لليفل، ولكن

 .  بصورة متأخرة  حبل السرة   ربط تجنب    حبل السرة فأنه يجببحيث  نه إذا تم التخييط لأخذ عينة دم من  

 عقاب  في  "  و  داخل الرحم"  إتمام عملية الولادة وذلكسواء قبل    حبل السرةدم  يجوز  ن يتم  خذ عينة  و 

  :نواع إجراءات جمر عينات الدملأ  لأمثلة وفيما يلي وصف "خارج الرحمة "إطلاق الم يم

 

وتعليقها  ات  ة، يتم  خذ ا على الفور إلى غرفة جمر العين: عقب إطلاق الم يمالرحمجمع العينة من خارج  

يتم إدخال إبرة قياس رقم  و بمحلول ميهر.  ربيهالذ  تم  حبل السرةويتم تيهير  ات حامل جمر العين  على

في الوريد السر  في الموقر    تحتو  على محلول مواد للتخثر  حبل السرةمتصلة بكيس جمر عينة دم    16

يتم القيام بجمر العينة خارج الرحم عن  و   ،الجمر  الذ  تم تيهيره ويتم السماح للدم بالتصريف إلى كيس

 طريق فنيين مدربين.  

 

  ةإطلاق الم يم سلوب المعتاد. قبل  وقيعه بالأ   حبل السرة  ربط، يتم  ولادةال: عقب  جمع العينة داخل الرحم

إلى ثمانية بوص إبرة قياس رقم    ثم  بمحلول ميهر  حبل السرةمن    اتيتم تيهير من  ريعة   16يتم إدخال 
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في الوريد السر  في الموقر الذ    حتو  على محلول مواد للتخثري حبل السرةجمر عينة دم لمتصلة بكيس 

إلى  بالتصريف  للدم  الدم داخل  و   ،كيس الجمر  تم تيهيره ويتم السماح  القيام بجمر عينة  يتم  يمكن  ن 

 الولادة اليبيعية  و القيصرية.   عملية الرحم من خلال طبيب الولادة  ثناء 

   في حال دخول الإبرة
ً
 ، يجب  ن يتم تيهير موقر الإدخال الجديد قبل الإدخال بصورة تامة.  مجددا

الفنية و   فول جمر عينة الدم من خارج الرحمي  وي كل عام الناحية  بدون     كثر  منالأن ذلك  سهل من 

عملية  خذ عينة دم    لا ينبغي تبديل إجراءات الولادة المناسبة من  جلو   ،المساس بحجم العينة  و التعقيم

 حبل السرة  و ربط حبل السرة. 

سواء تم جمر العينة داخل الرحم  و خارج الرحم، وعندما يتم جمر عينة الدم المتبقية، يتوقف التدفق  

ين إلى  ريعة دقاصق على  ت عد دقيقا  غالبيحدث   بيض و ذا    هلونيكون  وفي الغالب    اخاليً   حبل السرةويظهر  

وقيعه    حبل السرةتم إزالة الإبرة من  تو   يق الأنبوب بين الإبرة وكيس الدميتم تعل، وفي  ذه المرحلة  الأقل

مل    60إلى    40يتم جمر من    ةقياسي من جهة الأنبوب ويتم ختم الكيس ووضر علامة عليه. ومن الناحية ال

مل حتى يحتو  على عدد   40ويجب  لا يقل حجم الدم المأخوذ عن    الدم  بالإضافة إلى مواد التخثر(من  

 
ً
في درجة حرارة الغرفة من  جل   حبل السرةيتم تخزين دم  و   كاف من الخلايا الت  تسمح باستخدامه لاحقا

 الافاظ على سلامة الخلية حتى يتم شانها  و نقلها إلى معمل المعالجة. 

 

  حبل السرة : يتم الاصول على عينة الدم من الأم في غوون سبعة  يام من جمر عينة دم  دراسات المتابعة

. وي كل عام يحتو   ذا الفحص على اختبار لنوع يفللفحص العدوى الت  يمكن  ن يتم انتقالها إلى ال

مستواد الكريات البيواء الت رية للأم ومرض نقص المناعة المكتسبة  الأجسام الموادة وتفاعل سلسلة  

الوبائئ   الكبد  والتهاب  البوليميرات(  الوبائئ    (ج من  الكبد  والمستود    ( ب والتهاب  السيحي   والمستود 

البوليميرات(الأسا من  سلسلة  وتفاعل  النسيج    س    وفيروس  تئ  الت ر   الليمفاو   النسيج  وفيروس 

تئ   الت ر   ال احب   1/2الليمفاو   اللول    الدمو   التراص   Treponema pallidum)   وقياس 

hemagglutination test     الفيروس المضخم للخلاياوفيروس غرب النيل و  CMV  IgG،    كما يجوز بحسب

 ريا ومرض ال اغاس.  لا الاختبار   أن الإصابة بالمالااجة القيام ب

 

يتيلب   في حين،   CMV من  جل فحص وجود الفيروس المضخم للخلايا  ولودمساة من لعاب الم  ويجوز  خذ

تاريخ  الو   التغير السيرولوجي البعض فحص متا عة في عمر ستة  شهر لتحديد العوامل ذات الصلة مثل  

لم اليفل  و  االمرض    انتقاله   عد ولادة  الممكن  وراثئ من  إلى    ،وجود مرض  الظروف  تلك  تؤد   ويمكن  ن 

  و استخدامها لأغراض البحث.  نة اوخزّ  حبل السرة دم  عينةالتخلي عن 

 

 :  عينةالحجم  أهمية 
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لكل وحدة   NTC  109×  1بقيمة    NTC  الخلايا الأنويةالوحدات الأكبر مر  عداد  كبر من    استخدام  يفول

للدم الموجودة في وحدة دم حبل  نة  المكوّ بصورة ملاو ة  عدد الخلايا الجذعية    نتاصج الزراعة تتأثر  حيث  ن  

،  +CD34(  و عدد الخلايا الجذعية   NTCقياسها من خلال العدد الإجمالي للخلايا الأنوية  السرة الت  تم  

 بأنه    +CD34وعدد الخلايا الجذعية الاالية    NTCحيث  ن حجم جمر العينة يرتبط بكل من  
ً
ليس من  علما

عدد الخلايا الجذعية   و    الأنوية العدد الإجمالي للخلايا     و ر  اوجمّ   المعروف ما إذا كان حجم دم حبل السرة 

CD34+  .يتغير بصورة ملاو ة باختلاف طريقة الولادة 

 

ينها  ومعالجتها وتخز   حبل السرةينبغي  ن يتم اختبار وحدات دم    :  عد جمر العينةعملية المعالجة والحفظ

ينبغي  ن تتومن الخصاصص الكاملة  و   .ساعة من جمر العينة  48في غوون    من  جل الاستخدام المستقبلي

 على المقاييس التالية:   حبل السرةلوحدة دم 

 

تقييم محتمل لمكونات الدم    بالإضافة إلىحجم ووزن الوحدة وإجمالي تعداد الخلايا الأنوية مر الفارق،   .1

ن تعداد   و المستعمرة الت  تكوَ   +CD34 على ستيل المثال، تعداد خلايا   عد المعالجة  الخاصة بالوحدة  

 الوحدة(.  

الف ة  والنسخ المتنوعة من    ، ب(    1ومستود الكريات البيواء الت رية الف ة    ABO/Rhفصيلة الدم   .2

2  DRB1  .) 

الوبائئ   .3 الكبد  التهاب  الوبائئ    (ب اختبار  الكبد  المكتسبة  (ج والتهاب  المناعة  نقص    2و  1  وفيروس 

المكتسبة   المناعة  نقص  للخلايا    P24وفيروس  المضخم  والفيروس  الز ر   والمزرعة  CMVومرض 

 البكتيرية.  

 هيموجلوبين في العينة المتبرع بها.  الوجود اعتلال   بيانالهيموجلوبين لفحص  .4

في   حبل السرة يجوز  ن يتم تخزين الخلايا  حادية الخلية والبلازما والامض النوو  من وحدة دم   .5

 لأمراض الوراثية.  ل و/ و لعدوى  لاختبار ا لمنفصل من الوحدة الرصيسية   مقس 

 

بإزالة غالبية البلازما وخلايا الدم     و  بدون معالجة  و  قليلة    معالجةب  حبل السرةوحدات دم    ن تخزَ   ن يمكن  

الوحدات المعالجة و ذا  و الستب  ل  تفوّ   الوحدات في حجم  صغر، وبصفة عامةالامراء من  جل تخزين  

والت  لم يتح لها  ن تزال خلايا الدم الامراء منها تتيلب الغسيل قبل    حبل السرةالرصيس   في  ن عينات دم  

الامراء والهيموجلوبين الار الذ  يجوز  ن يستب تفاعلات    ياالخلا   ترسبات لإزالة    استخدامهاال روع في  

ذلك،   إلى  بالإضافة  دم  كبيرة.  السرة تحتو  وحدات  مي يل    ةعالجالمغير    حبل  ثنائئ  من  المزيد  على  عادة 

  ،سلفوكسيد، والذ  يمكن  ن يؤد  إلى تفاعلات الاساسية. وكلما  مكن، ينبغي  ن يتم جمر نتاج الانقسام
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للدم عن طريق تخزين كل  نة  المكوّ الخلايا الجذعية  ب يتم الاحتفاظ    يتم استكمال الاختبار والمعالجة  يعد  نو 

 .  للافاظ على سلامتها نيتروجين في مرحلة البخارغاز الساصل  و في وحدة إما 

في  و  ناجاة  بصورة  والتخزين  المعالجة  إجراء  يتم  الاالة   عيدة  مواقريمكن  ن  إجراءات    وفي  ذه  تعتبر 

 ساعة.    48تم معالجة وتخزين الوحدات في غوون تحتى  ضرورية السليمة  ال ان

 

 : للوحدات الافتراض ي العمر 

يؤثر عادة على اختيار    وعمر الوحدة اوخزنة لا ،  حبل السرة ناك    عمر افتراض   مقبول لوحدات دم  يس  ل

ذلك ومر  مؤخرً ل  تفو  الوحدة  اوجمعة  العينة    االوحدات  بجمر  الخاصة  المعايير  في  التغييرات   ستب 

 ومعالجتها وتخزينها بمرور الوقت.  

 

المتبرعين  د البيانات العامة لتحديد موقر  قواع  في: تبحث مراكز الزراعة  الوحدات من أجل الزراعة  ةجاز إ

  عينة  تم تحديدإذا  و .  الزراعة   الت  تعتبر مناسبة للمرض ى الذين  م بحاجة إلى إجراء  حبل السرةووحدات دم  

عملية الزراعة، يتم إرسال الوحدة إلى مركز الزراعة  ل  االمناسبة وتم اتخاذ قرار للمض   قدمً   حبل السرةدم  

 في حالة الافظ بالتبريد الخاصة بها وإذابتها 
ّ
 .  القياس للبروتوكولات الموحدة اإلى المتلقئ وفقً ها وضخ


