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 فصل تمهيدي: أحكام عامة 

 تعريفات

 الإمارات العربية المتحدة.  : الدولة

وزارة الصححححححاة وولماتة اودتئر وااصرة الصححححححاة        و ي ة   : الجهات الصحية 

وسحححححدية مدتية ايئ    الصحححححاة  ديئ و ي ة ال حححححارلمة الصحححححاية

 اليبية.

المن أة   : اللجنة الدذعية  والخلاتا  السرة  حبل  لدم  العديا  اللدية 

  ئ جب  ذا القرار. 

السرة   حبل  تخزين  مركز 

 والخلايا الجذعية 

ميح، وجئر، واختبار، وتجهيز،   المن أة الصاية الت  تت لى :

وحفظ، وتخزين وت زير واستيراا وتصدتر وتيفيذ الإجراءات  

المتعدقة  دم حبل السرة والخلاتا الدذعية، والخلاتا الأن ية 

اليخاع  مثل  لددم؛  المك نة  الخلاتا  من  ستئدة 
ُ
الم الأخرى 

 العظم ، والدم اواييئ، وام حبل السرة. 

زرع  : الاستخدام الخيفي 
ُ
ؤخذ من شخص وت

ُ
تُقصد  ه الخلاتا  و الأنسدة الت  ت

 لآخر.

ؤخحذ من ال حححححححححححححخص   : الاستخدام الذاتي 
ُ
تُقصححححححححححححححد  حه الخلاتحا  و الأنسحححححححححححححدحة الت  ت

زرع له.
ُ
 نفسه وت

هي المك نات العلاجية الرصيسحححححححححية لددم الت حححححححححر    رات الدم  : مكونات الدم 

الحححححدم يحححححة،   البيوححححححححححححححححححاء، والصحححححححححححححفحححححاصح  الحححححدم  الائراء، و رات 

والبلازما( الت  تئكن تجهيز ا  يرقٍ عدة،  اسحححححححححححححت ياء الخلاتا  

عحححدة للاسحححححححححححححتخحححدام  عحححد زرع الخلاتحححا الدحححذعيحححة  
ُ
الديئفحححاويحححة الم

يتجة لددم.
ُ
 الم

إما   : الدم  المتبرع، وتتم معالدته  الكامل الذ  تُجئر من  الدم     

 لديقل  و لأتة  غراض تصنيعية  خرى. 

الت رية   : الخلايا  الخلاتا  من  مجئ عة  الفراتة  و  الت رية  الخلاتا 

 عيدما لا تتخذ    شكل من  شكال النسيج الوام. 



 
 
 
 
 

هي الت  تُحتئل  ن تؤثر على الد اة و/  و سلامة الأنسدة  : الحالات الحرجة 

 والخلاتا. 

      إجراء تتم من خلال التبرع  الأنسححححححححححدة واسححححححححححتخدامها   : الاستخدام المباشر 

 اون سبق تخزينها.

عدة للاستخدام الت ر .  التوزيع:
ُ
 نقل وتسديم الأنسدة الم

عدة للاستخدام الت ر .  : التوزيع 
ُ
 نقل وتسديم الأنسدة الم

تقدتم  : الموزع  على  ت رف  الت   المن أة  من  يتدب 
ُ
الم ال خص     

عدة لدت زير من لٍمبل تدك 
ُ
خدمات نقل الخلاتا  و الأنسدة الم

 المن آت.

عدة للاستخدام الت ر .  : التبرع 
ُ
 ميح الخلاتا  و الأنسدة الم

تبرع 
ُ
 للأنسدة  و الخلاتا الت رية.  الحي المصدر الت ر   : الم

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

للخلاتا،  الت ر   الاستخدام  عئدية  تيفيذ  تت لى  مؤسسة 

كان   إذا   
ً
ترخيصا النهائئ  المستخدم  يستصدر  ويتعين  ن 

 ساعة.  48تي   حفظ الأنسدة لفترة  ط ل من 

 التصدتر من اولة الإمارات العربية المتحدة إلى اولةٍ  خرى. : التصدير 

 ستخدام الأنسدة  و الخلاتا ااخل جسم المتدقئ  و خارجه. : الاستخدام البشري 

 الت ريد إلى اولة الإمارات العربية المتحدة.  : الاستيراد 

ايية  و  : الحِفظ 
ُ
استخدام ال ساصل الكيئياصية، وتغيير الظروف او

عالدة؛ وذلك لمير  و تأخير 
ُ
الم ال ساصل الأخرى  ثياء عئدية 

 التد  ر البي ل جي  و الفيزتائئ  للخلاتا. 

عالجة
ُ
وحفظ،  : الم وتجهيز،  إعداا،  تتم  ثياء  الت   العئديات  جئير 

عدة للاستخدامات الت رية.
ُ
 وتغديف الأنسدة  و الخلاتا الم

 عئدية ت فير وإتاحة الأنسدة  و الخلاتا والاص ل عديها.   : الاستجلاب 

افق  رخصة  أن يتها.  : المر
ُ
 هي المقرات الت  تق م فيها المن آت الم

فعالة؛  ثياء   : الحجر الصحي  وساصل  للخلاتا  أتة  الفعلي  الفيزتائئ(  العزل 

 انتظار لمرار لمب لها  و رفوها.

تبعة لإاارة ومرالمبة عئل المن أة،   : إدارة الجودة 
ُ
هي الأن ية التياسقية الم

 فيئا تتعدق  ئساصل الد اة. 



 
 
 
 
 

 

 

 

  

الأن ية،  : مدير الجودة  ومُرالمبة  تنسيق  عن  المسؤول  ال خص     

في  مهئته  وتتئثل  الد اة.  إاارة  نظام  تيبيق  من  والتأ د 

تقارير   و تا ة  الد اة،  إاارة  نظام  تخص  ااء  ما  مُرالِمبة 

تقدتم  ويت لى  توًا  المؤشرات.  من  ودئ عة  وفقًا  تقييئية 

والأاوات   الم  فين  التدريبات  وتزويد  الاست ارات 

نهم من تحقيق الد اة. والتق
ّ
 ييات الت  تئك

السلبية ضاعفات 
ُ
 الم

 الخطيرة 

المواعفات   : تدك  وت ئل  فيها،  مرغ ب  غير  استجا ة 

تدقئ، 
ُ
عدتة عيد ال خص المتبرع  و الم

ُ
الخييرة والأمراض الم

هداة  
ُ
والت  تتعدق  استجلاب  و استخدام الخلاتا الوارة الم

ييل من  
ُ
للاياة،  و تستب تعييل  و عدز من ن عٍ ما،  و ت

عيق عئدية الاست فاء. 
ُ
 فترة المرض وت

 حِفظ الميتج في  ي ة ملاصئة مرالمبة، لاين ت زيعه. : التخزين 

والتئاتز   : الخلايا الجذعية  التجدا  على  القدرة  لديها  الت   الخلاتا  تدك  هي 

 . الذاتئ

التئاتز واون  : التجدد الذاتي  التكاثر، اون فقد ميزة     لمدرة الخلاتا على 

يعن   ولا  البي ل جية(.  لد يخ خة  ال يخ خة  التعرض 

تنتُج عيه زوج متئاثل  انقسام كل خدية  الذاتئ  ن  التجدا 

تك ن  لمد  ال ليدة  الخلاتا  حيث  ن  الدذعية،  الخلاتا  من 

، والخلاتا الدذع
ً
ية إما  ن خلاتا جذعية  و خلاتا   ثر تئاتزا

تك ن مُكتئدة اليئ   و مُحفزة  و متعداة القدرات  و  حااتة  

 اليئ .

 



 
 
 
 
 

 الأهداف: 

تحدتد شحححححححححححروش ترخيص المن حححححححححححآت الصحححححححححححاية الت  تعتزم القيام  أن حححححححححححية تتعدق  دم حبل السحححححححححححرة   •

ستئدة من الخلاتا المك نة لددم؛ مثل اليخاع العظم ،  
ُ
والخلاتا الدذعية والخلاتا الأن ية الأخرى الم

 ية.  والدم اواييئ، وام حبل السرة؛  ئا تهدف الو ا ط  توًا، إلى وضر لماصئة  المعاتير الورور 

تحدتد معاتير الد اة والسححححححححححلامة للخلاتا الدذعية والأنسححححححححححدة الت ححححححححححرية اوخصححححححححححصححححححححححة لدتيبيقات   •

 الت رية.  

تقدتم لماعدة للدهات المعيية لتقييم  ااء المن حححآت المرخصحححة لوحححئان تقدتم الخدمات   حححكلٍ  من   •

 وج اة عالية من  جل حئاتة المتبرعين والمستفيدتن والدئه ر. 

 

 نطاق التطبيق:  

ال اجب تيبيقها  ثياء ميح، وجئر،   ت ئل الو ا ط المعتئدة  ئ جب  ذا القرار الق اعد والمعاتير 

حبل  المتعدقة  دم  الإجراءات  وتيفيذ  وتصدتر  واستيراا  وت زير  وتخزين  وحفظ،  وتجهيز،  واختبار، 

لدد  المك نة  الخلاتا  من  ستئدة 
ُ
الم الأخرى  الأن ية  والخلاتا  الدذعية،  والخلاتا  اليخاع  السرة  مثل  م؛ 

 العظم ، والدم اواييئ، وام حبل السرة.  

ويُستثنى من  ذه الو ا ط؛ الأنسدة الديينية، والخلاتا الدذعية الديينية، والدم ومُ تقاته  ما عدا  

 الخلاتا الدذعية المك نة لددم(، والخلاتا التياسدية  الب يوات والاي انات المي ية(، والأعواء الت رية.

يبق  ذه الو ا ط على كافة المن آت الصاية الاك مية والخاصة على مست ى الدولة الت  تق م  
ُ
ت

 أ  من الأعئال الت  ي ئدها نياق التيبيق وتعتبر مسؤولة على    من  ذه الأن ية، وييدق على  ذه  

ويج ز  ن تك ن     المن آت في نياق تيبيق  ذا القرار مرا ز تخزين ام حبل السرة والخلاتا الدذعية،

 لمن أة صاية  و  ن تك ن من أة صاية مستقدة  ذاتها متخصصة  
ً
مر ز تخزين ام حبل السرة تا عا

 في  ذا اودال وحده.  

 

 

 

 

 

 

 



 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 الفصل الأول 

 شروط ترخيص المنشآت

 

 

  



 
 
 
 
 

 الفصل الأول 

 شروط ترخيص المنشآت 

 

 

 جهة الترخيص:  

تحصل جئير المن آت الت  تزاول  ن ية متعدقة  استخدام الخلاتا الت رية الأولية والخلاتا  يجب أن  

 الدذعية على ترخيصها من لِمبل الدهات الصاية الت  تقر ضئن نياق اختصاصها. 

 

 إجراءات الترخيص: 

 تتم الاص ل على الترخيص  عد التأ د من التزام المن أة  الو ا ط ال اراة بهذا القرار.

 الخطوة الأولى: )تقديم الطلب(

الصاية   .1 للدهة  الددول  اناه  في  المذك رة  الميد بة،  ستيدات 
ُ
الم مر  مُرفق  ترخيص  تقدتم طدب 

 المعيية.

 إرسال اليدب من لمبل الدهة الصاية المعيية إلى اللدية لتق م  دراسته.   .2

الإخصاب   .3 لمرا ز  ال أن  النسبة  في  ذا  المقررة  لدرس م   
ً
وفقا اليدب  تقدتم  رس م  سداا  تتم 

لدى   الأح ال  حسب  الميبقة  لدرس م   
ً
وفقا اودتئر  و  وولماتة  الصاة  وزارة  لمبل  من  المرخصة 

 الدهات الصاية الأخرى. 

إنهاء إجراءات تسديم   .4 المعيية  ئجرا  الدهة الصاية  استلام خياب را رسم   رلمم مرجعي من 

 اليدب.

ستيدات المقدمة وتتت فيه وتفيد  ذلك الدهة الصاية المعيية، .5
ُ
 تق م اللدية  دراسة اليدب والم

قدم اليدب، ت ضح فيه وضر اليدب. 
ُ
رسل راًا رسئيًا لم

ُ
 والت   دور ا ت

 مدة الإجراءات:   .6
ً
 واحدا

ً
 .لا تتجاوز شهرا

  



 
 
 
 
 

 اعتبارات خاصة  المستندات المطلوبة للمنشأة الخاصة

سخ مد نة   ص رة ض صية لد از سفر المالك، وال ريك  إن وُجِد(
ُ
 ن

وُجد(  لااملي   وال ريك  إن  لدئالك،  الإماراتية  اله ية   يالمة 

 .الدنسية الإماراتية(

سخ مد نة  
ُ
 ن

ختصة.
ُ
سخ مد نة   ت لمير مُعتئد لدئالك، مُصدلما عديه من الدهات او

ُ
 ن

الصاية   ن أة 
ُ
الم اسم  الالمتصااتة على  التيئية  ااصرة  م افقة 

 لدتيبيق( 
ً
  إذا كان لما لا

سخ مد نة  
ُ
 ن

عرض تقحدتم  ح ل الم حححححححححححححروع، مُرفق معحه المعد محات العدئيحة،  

 ومدع مًا  المراجر والأ حاث.

       لمرص صدب تحت   على العرض التقدتم

 ( Power Point  على  رنامج 

قترح. -
ُ
 اوخيط الهيدس   الم

 م لمر الأرض.  - 

سخة مد نة 
ُ
 ن

 خطة المنشأة حول: 

 الأ داف.  .1

 نياق التيفيذ. .2

 الهيكل التيظيم . .3

 السياسة الإاارية.  .4

 الم  فين. .5

 سياسة عئدية المرالمبة.  .6

 السياسات والمباائ الت جيهية لمكافحة العدوى. .7

 سياسة إاارة المعدات اليبية. .8

 سياسة إاارة اليفاتات اليبية. .9

 سياسة إاارة السدلات والمستيدات.  .10

تبرعين. .11
ُ
 حق ق وواجبات الم

 سياسة إاارة الد اة.  .12

 سياسة الإخيار  حدوث مُواعفات سدبية.  .13

 نسخة ورلمية و خرى إلكترونية



 
 
 
 
 

 سياسة الت زير والاسترجاع. .14

 تقييم اوخاطر.  .15

 خية الاعتئاا.  .16

 

افقة المبدئية(   الخطوة الثانية: )المو

الإخصاب   .1 لمرا ز  ال أن  النسبة  في  ذا  المقررة  لدرس م   
ً
وفقا المبدصية  الم افقة  تتم سداا رس م 

لدى   الأح ال  حسب  الميبّقة  لدرس م   
ً
وفقا اودتئر  و  وولماتة  الصاة  وزارة  لمبل  من  المرخصة 

 الدهات الصاية الأخرى. 

رسحححل الدهة الصحححاية المعيية   .2
ُ
 ئجرا م افقة اللدية على المسحححتيدات وسحححداا الرسححح م المقررة، ت

 خياب  الم افقة المبدصية إلى مُقدم اليدب.

 

 الخطوة الثالثة: )الترخيص(

تت لى مقدم اليدب  عد الاص ل على الم افقة المبدصية في استيفاء  قية إجراءات الترخيص لدى   .1

 الدهة الصاية المعيية. 

 لدرس م المقررة في  ذا ال أن  النسبة لمرا ز الإخصاب المرخصة    تتم سداا رس م الترخيص .2
ً
وفقا

 لدرس م الميبّقة حسب الأح ال لدى الدهات الصاية  
ً
من لمبل وزارة الصاة وولماتة اودتئر  و وفقا

 الأخرى. 

  قيئة   .3
ً
 مصرفيا

ً
الترخيص  ن تقدم ضئانا وفي    ،مدي ن ار م إماراتئ  10تتعين على مُقدم طدب 

حالة ارتكاب مخالفة من لمبل المن أة المرخصة فأنه تتم خصم مبدغ تتياسب مر طبيعة اوخالفة  

إلى رصيد الوئان   المبدغ اوخص م جراء اوخالفة  المرتكبة من  ذا الوئان، على  ن تتم إعااة 

 البيكئ من لمبل المن أة المرخصة في مدة لا تتجاوز ال هرين من تاريخ الخصم. 

لدئعاتير والو ا ط   .4  
ً
تق م الدهة الصاية المعيية  فحص ومعاتية المن أة والتدلميق عديها وفقا

 عنها  
ً
ال اراة بهذا القرار، وذلك لمبل السئاح لدئن أة  بدء  ن يتها. ويج ز للدية  ن تنتدب مئثلا

 لي ارك في إجراءات الفحص والتدلميق  التنسيق المسبق مر الدهة المعيية. 

 

الرخصة:   .5 لدرس م  تجديد   
ً
وفقا لدترخيص  السي    التجدتد  رس م  دفر 

ُ
ت الترخيص  تجدتد  عيد 

المقررة في  ذا ال أن  النسبة لمرا ز الإخصاب المرخصة من لمبل وزارة الصاة وولماتة اودتئر  و  

 لدرس م الميبّقة حسب الأح ال لدى الدهات الصاية الأخرى. 
ً
 وفقا

 



 
 
 
 
 

تست فى  النسبة ليدب إضافة  و تغيير  ن ية رس م تغيير  ن ية    طلب إضافة أو تغيير أنشطة: .6

 لدرس م المقررة في  ذا ال أن  النسبة لمرا ز الإخصاب المرخصة  
ً
 و خدمات إضافية جدتدة وفقا

الدهات   لدى  الأح ال  حسب  الميبقة  لدرس م   
ً
وفقا اودتئر  و  وولماتة  الصاة  وزارة  لمبل  من 

 الصاية الأخرى. 

 

 التفتيش والتدقيق:  

رخصة السئاح لمفتش   الدهة الصاية المعيية  القيام  الدور الرلمايئ على   . 
ُ
تتعين على المن آت الم

الملاحظات،   وتسديل  بها؛  تتم  الت   المعالدة  وعئديات  وميتجاتها،  ومعداتها،  ومرافقها،  المن أة، 

التفتيش    و تا ة تقارير ح ل مدى تيبيق المن أة لد روش ال اراة في  ذا القرار، ويج ز  ن تتم

  ياءً على إشعار مُسبق  و  دون إشعار. 

 . يعتئد تكرار التفتيش على سدل الامتثال الخاص  المن أة .ب

لم  فئ   .ج  
ً
المفتش  س دة ت جه  ولمد  عئده،  تأاتة  فتش  ثياء 

ُ
الم تُرافق  المن أة  ن  مدتر  على  تتعين 

 المن أة  حسب ما تقتويه الورورة من وجهة نظره. 

 من حق المفتش، مُراجعة  تة سدلات والاص ل على نسخ منها.  .ا

تُحظر نسخ    سدلات تحت   على اسم متبرع  و متدقئ للخلاتا الت رية،  و  تة معد مات عنهئا،   .ه

 إلا  عد إخفاء اله ية على نح  مُلاصم. 

التفتيش والتقييم لمد تم   .و المسؤولين عن  تتأ د من  ن الم  فين  تتعين على الدهات الصاية  ن 

 تأ يدهم وتدريبهم   كل كاف.

 

 إنهاء الأنشطة 

خزّنة لديها  
ُ
رخصة اتفالميات وإجراءات  دتدة، لدتأ د من  ن الخلاتا او

ُ
الم تجب  ن تك ن لدى المن أة 

س ف تتم نقدها، في حالة إتقاف ن اش المن أة لأ  ستبٍ كان   ئا في ذلك إغلاق المن أة(، إلى من أة  

الدولة، ولا د الت رية، ااخل  الخلاتا  لتخزين  تئتدك رخصة  حفظ مثل  ذه     و من آت  خرى، 
ُ
ت  ن 

لمدة   اواف  ة  البيانات  إلى  ال ص ل  معها  تئكن  والإجراءات  يريقة    عد   30الاتفالميات 
ً
عاما

 الاستخدام الأخير  و التخدص منها. 

 

 التصريح بتنفيذ عمليات معالجة وإعداد لنوع جديد من الخلايا 

في حالة رغبة المن أة في تيفيذ عئديات، جئر،  و اختبار،  و معالدة،  و تخزين،  و ت زير،  و استيراا  

 و تصدتر ن ع جدتد من الخلاتا  و الأنسدة، وفي حالة ك ن  ذا الي ع الددتد من الخلاتا  و الأنسدة  



 
 
 
 
 

الدهات   إخيار  المن أة  على  تتعين  المن أة؛  تتداولها  الت   الأن اع  تدك  عن  ج  ريًا  اختلافا  تختدف 

 الصاية للاص ل على م افقتها على تيفيذ  ذه الأن ية وذلك  عد م افقة اللدية. 

 

 استيراد وتصدير خلايا دم حبل السرة والخلايا الجذعية:

تُحظر استيراا  و تصدتر الخلاتا اون الاص ل على تصريح رسم  مُسبق من لمبل وزارة الصاة وولماتة  

 اودتئر؛ حيث تت جب تقدتم طدب رسم  إلى ال زارة المذك رة تتوئن شرح الأسباب  التفصيل. 

تتم شان   تجب  ن  اليدب  على  الم افقة  حالة  وفي  النهاصية.  لدئ افقة  اليدب  اللدية  دراسة  وتق م 

 لدئعاتير المعتئدة في  ذا ال أن. 
ً
 الخلاتا وفقا

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 
 
 
 

 

 

 

 الفصل الثاني

 الشروط التنظيمية والتشغيلية

 

 



 
 
 
 
 

 الفصل الثاني 

 الشروط التنظيمية والتشغيلية

 

الأن ية   .1 مر  تتياسب  ت غيدية  وإجراءات   
ً
تيظيئيا  

ً
المرخصة  يكلا المن أة  تئتدك  تجب  ن 

رخص لها  ئزاولتها؛ فلا د من وج ا مخيط تيظيم  تحدا المسؤوليات ويقرر العلالمات  ين  
ُ
الم

  لمسام و عواء المن أة. 

رخص  ئزاولتها مر الميظ مة الم ثقة لإاارة الد اة.  .2
ُ
 تجب  ن تت افق كافة الأن ية الم

لا د من وج ا ميظ مة م ثقة، توئن تتبر وتحدتد  ن ية كل وحدة من وحدات ام حبل  .3

 إلى مرحدة الاستخدام الأخير. 
ً
 السرة  و الخلاتا، من مرحدة الاستجلاب وص لا

الخلاتا  .4 وت زير  واختبار، ومعالدة، وحفظ، وتخزين،  واستجلاب،  ميح،  تتم عئدية  تجب  ن 

عدة للأغراض العلاجية؛ وفقًا لأعلى معاتير الد اة والسلامة، وذلك لوئان  على 
ُ
الت رية الم

 معدلات ال لماتة الصاية في اودتئر.

لمد تتستب عئدية زرع الخلاتا المكّ نة لددم، في الإصا ة  الأمراض، وحدوث نتاصج غير مرغ ب   .5

فيها؛ ولتفاا  حدوث مثل  ذه الأم ر تجب إجراء الفحص والتقييم الدلميق لدئتبرع، واختبار  

وفقا المتبرع  من  الميق لة  ال ساصل    ًً الخلاتا  وباستخدام  فول  واوادّثة،  قررة 
ُ
الم لدق اعد 

 العدئية المتاحة. 

 تك ن التبرعات تي عية وغير مدف عة الأجر،   .6

السرة  كافة   .7 حبل  اواتئدين  دم  المتبرعين  لتزويد  الميد بة،  التدا ير  كافة  اتخاذ  من  لا د 

الت    الاختبارات  وتزويد م  نتاصج  بهم،  متعدقة  معد مات صاية  سرية     ح ل  الوئانات 

  أ  معد مات  خرى في  ذا ال أن. 
ً
  جريت على الخلاتا المأخ ذة منهم، وتزويد م مستقبلا

رخصة نظام اعتئاا المن آت لدعلاج الخد  ، ونظام للإ لاغ عن   .8
ُ
تجب  ن تك ن لدى المن أة الم

 تة مواعفات  و راوا  فعال سدبية تتعدق  استجلاب، واختبار، ومعالدة، وحفظ، وتخزين،  

 وت زير ام حبل السرة والخلاتا الدذعية.  

تتعين على الدهات الصاية، تيظيم  رامج تفتيش ومرالمبة لدتأ د من تيبيق من آت ام حبل  .9

 السرة والخلاتا الدذعية لكافة شروش  ذه الو ا ط. 

ومعالدة،  .10 واختبار،  واستجلاب،  نقل،  في  مباشرة،  العامدين،  الم  فين  حص ل  من  لا د 

وحفظ، وتخزين، وت زير ام حبل السرة والخلاتا الدذعية، على التدريب والتأ يل المياسب  

 فيئا تتعدق بهذه المهام.



 
 
 
 
 

تتعين على الدهات الصاية، التأ د من  ن ام حبل السرة والخلاتا الدذعية الميق لة،    التتبع:  .11

خلال   من  مئكية  التتبر  عئدية  وتك ن  تتبعها،  تئكن   زعة؛ 
ُ
الم خزنة،  و 

ُ
او عالدة،  و 

ُ
الم  و 

الفحص الدلميق لدئااة والمتبرع والمن أة الم رفة على اليقل، وإجراءات تحدتد   ية اوختبرات  

كافة  ونظا على   
ً
التتبر  توا ويسر   ذا  السدلات.  مراجعة  إلى  العلامات،  الإضافة  م وضر 

الخلاتا، وعديه، فلا د من وج ا نظام  الصدة  تدك  والم اا ذات  المتعدقة  الميتجات  البيانات 

 مُلاصم توئن تتبر ام حبل السرة والخلاتا الدذعية.

لا د لأ  من أة  تعئل في مجال ام حبل السرة والخلاتا الدذعية وتتئثل  ن يتها في    الاعتماد: .12

عدة للأغراض العلاجية،  ن تحصل  
ُ
اختبار ومعالدة وحفظ وتخزين وت زير الخلاتا الت رية الم

 إلى اليظام    على اعتئاا لأن يتها من ميظئة مُعتئدة ومعترف بها اوليًا
ً
وي كل اور  استيااا

؛ على  ن تك ن  ذا الاعتئاا خلال مدة لا تتجاوز العامين من تاريخ  دء  المتبر من جهة الاعتئاا

لدعلاج   الدولية  الاعتئاا  مؤسسة  التالية:  الدولية  الميظئات  احدى  لمبل  من  وذلك  العئل 

(، والكدية الأمريكية لعدم AABB(، والدئعية الأمريكية لبي ك الدم  Net Cord-FACTالخد   

 تر ة للدئعية   ،(FACT(، ومؤسسة اعتئاا العلاج الخد    CAPالأمراض  
ُ
ولدية الاعتئاا الم

الخد     لدعلاج  الدولية  والدئعية  اليخاع،  وزرع  لددم  عدم    .(JACIE)الأوروبية  حالة  وفي 

 ا ستة  شهر ويعد ا  الاص ل على الاعتئاا الدولي  و تجدتده تئيح المن أة مدة إضافية لمدر 

 تك ن من حق الدهة الصاية إغلاق المن أة. 

بالسجلات .13 والخلاتا  الاحتفاظ  السرة  حبل  ام  مجال  في  تعئل  الت   المن آت  على  تجب   :

الدذعية،  ن تحتفظ  سدلات لكافة  ن يتها، و ن ت تئل  ذه السدلات على  ن اع و ئيات  

تم  الت   الخلاتا  وحتى  وت زيعها،  وتخزينها،  وحفظها،  واختبار ا،  استجلابها  تم  الت   الخلاتا 

عدة لأغراض العلاج الت ر . التخدص منها،  الإضافة إلى مصاار و 
ُ
 وجهة الخلاتا الم

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

توئن وج ا نظام للإ لاغ، والتحقيق، والتسديل، ونقل المعد مات عن حدوث  تة مواعفات  

خييرة  و راوا  فعال سدبية من شأنها التأثير على ج اة وسلامة الخلاتا، والت  لمد ترجر سببها  

 زير ام حبل السرة والخلاتا إلى حدوث خيأ ما في عئدية نقل، واختبار، ومعالدة، وتخزين، وت

الدذعية؛ و توًا الإ لاغ عن رصد  تة مواعفات خييرة  و راوا  فعال سدبية،  ثياء  و  عد  

عئدية الزراعة، من شأنها التأثير على سلامة وج اة ام حبل السرة والخلاتا الدذعية ااخل 

  الدهات الصاية والت   دور ا تق م  إ لاغ جسم المريض، ولا 
ً
 د  ن تك ن  ذا اليظام متصلا

 اللدية.



 
 
 
 
 

افقة .15 بالمو إلا  عد الإفادة  الدذعية  والخلاتا  السرة  حبل  ام  نقل  عئدية  تُصرح  إجراء  لا   :

رخصة اتخاذ كافة  
ُ
الم استيفاء كافة الم افقات وال روش الإلزامية؛ حيث تتعين على المن أة 

عيه،  كافة   مف ض  المتبرع،  و  لمرباصه  و    شخص  إلمام  من  لدتأ د  الورورية  الإجراءات 

 فقته عديها.  المعد مات عن العئدية وم ا 

حافظة على البيانات: .16
ُ
رخصة، اتخاذ كافة الإجراءات اللازمة    السرية والم

ُ
تتعين على المن أة الم

لدتأ د من حئاتة البيانات والافاظ على سريتها ويجب إ قاء المعد مات مُحدّثة على الدوام، 

، حتى لا تك ن  ياك    إمكانية للاذف  ًً ومير حدوث    تلاعب بها، و ن تك ن مؤمّية تئاما

  و التغيير  و اليقل  و    إضافات غير مصرح بها. 

والخلاتا   .17 السرة  نقل ام حبل  لدغرض المقص ا من عئدية  الكافية  والد اة  السلامة  لوئان 

الدذعية؛ لا د من تحدتد وتقديل اوخاطر المترتبة على العئدية، والتعامل مر الم اا البي ل جية  

 المستخدمة والتقديل منها. 

رخصة الت  تعئل في مجال نقل ام حبل السرة والخلاتا الدذعية،  .18
ُ
تجب على كافة المن آت الم

 ن تك ن لديها اتفالمية مر من آت صاية مُرخصة تق م  عئديات جئر ونقل الخلاتا لاسابها،  

رخصة الت  تعئل في مجال نقل ام حبل السرة والخلاتا الدذعية هي 
ُ
على  ن تك ن المن آت الم

ة عن اختيار المن آت المتعالمد معها، و ن تتحئل مسؤولية ميا قة  ذه المن آت لكافة  المسؤول 

المعاتير، و ن تتحئل مسؤولية ج اة وسلامة الميتجات الميق لة، وج اة وسلامة الفريق القاصم  

على عئدية اليقل و ن تك ن مسؤوليات كل طرف في الاتفالمية، واضاة ومحداة، ويتم تقدتم 

رخصة الت  تعئل في  ص رة ض صية ع
ُ
ن  ذه الاتفالمية للدهات المعيية، ولا تج ز لدئن آت الم

مجال نقل ام حبل السرة والخلاتا الدذعية  ن تعقد مثل  ذه الاتفالمية الم ضاة  علاه، مر  

  طباء  و متخصصين في مجال الرعاتة الصاية،  صفاتهم الفراتة.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 الفصل الثالث

 متطلبات ضمان الجودة

 

 

  



 
 
 
 
 

 الفصل الثالث 

 متطلبات ضمان الجودة 

ت ضّح  ذا الفصل متيدبات إاارة الد اة  خص ص ترخيص المن آت الت  تعئل على القيام  عئديات  

استجلاب واختبار ومعالدة وت زير وتخزين خلاتا ام حبل السرة والخلاتا الدذعية لغرض الاستخدام  

 الت ر .  

 

 إدارة الجودة 

الخلاتا   .1 تك ن  توئن  أن  الت   الد اة  إاارة  متيدبات  على  المرخصة  المن آت  تحت    تجب  ن 

مياسبة من  جل استخدامها المقرّر وعدم تعريض المرض ى  و المتبرعين لأ  خير،  ئا لا تجب  ن  

 تك ن الإجراءات المتخذة   أن الخلاتا غير فعالة  و ضارة سريريًا. 

ة، حيث تتيدب عئدية   .2
َّ
يَفَذ
ُ
تنبغي  ن تك ن متيدبات إاارة الد اة متياسبة مر طبيعة الإجراءات الم

 تهي ة الخلاتا المزيد من عياصر التحكم في معظم  ن ية التخزين الأخرى.  

تجب  ن تتم تحدتد ووصف خصاصص الد اة الارجة للأنسدة  و الخلاتا، و ذلك الميهديات   .3

المرخصة   المن آت  تحدا  تجب  ن  المتيدبات  لتدك  واستيااًا  الم اصفات،  لتحقيق  ذه  اللازمة 

ق جئير الأن ية الارجة لديها. 
ّ
 وت ث

تجب  ن تتم إاراج الك اشف الكيئياصية والم اا اللازمة للافاظ على خصاصص الد اة الارجة   .4

تتم  وينبغي  ن  القب ل،  لو ا ط  والم اا  الك اشف  تخور  ذه  تجب  ن  لماصئة  ئا  في  للخلاتا 

 تحدتد جئير المعدات الارجة و ن تخور لدو ا ط الميص ص عديها في لمسم المعدات. 

والمعدات   .5 الم اا  كافة  وت ثيق  تحدتد  تتم  تجب  ن  الارجة،  الأن ية  من  ن اش  كل   خص ص 

 والم  فين الم ار ين في  ذا الن اش.  

تك ن المن آت المرخصة مسؤولة عن تيفيذ متيدبات إاارة الد اة، على  ن م ار ة والتزام كافة   .6

 لإلمامة نظام فعال.  
ً
 الم  فين العامدين  ئ جب  ذه الرخصة يعتبر ضروريا

 : الآتيةتجب  ن تحت   متيدبات إاارة الد اة على ال ثاصق  .7

 اليل الد اة الذ  تقدم نظرة عامة على نظام الد اة.   . 

 الإجراءات الت غيدية القياسية. .ب

 الإرشااات المقدمة من الهي ات المهيية ذات الصدة  و اللدان الاست ارية.   .ج

  تيبات التدريب والمراجر.  .ا

 نئاذج تقدتم التقارير.  .ه

 سدلات خاصة  المتبرعين. .و



 
 
 
 
 

 معد مات خاصة ح ل ال جهة النهاصية للخلاتا.  .ز

 نظام إاارة اوخاطر.   .ح

 مرالمبة عدم التيا ق ومتا عة الا ااث  ئا في ذلك الأحداث السدبية الخييرة وإاارة التفاعل.  .ش

وج ا  لية لدتحكم في التغيرات لوئان  نها لا تؤثر  ص رة سدبية على ج اة وسلامة الخلاتا   .  

 والت  تسئح  الاد من اوخاطر المرتبية  التغيير. 

رخصة في اعتبار ا تعيين مدتر للد اة من  جل تنسيق الأن ية   .8
ُ
تنبغي  ن تأخذ المن آت الم

 اللازمة لتدبية معاتير الد اة.

 

 مراجعة الجودة  

تجب  ن تتم تيبيق نظام تدلميق للأن ية المرخص لها على الألمل كل سنتين ويجب  ن تتم   .9

خلال   من  التيظيئية  المتيدبات  في  التدلميق  تتم  و ن  القياسية  الت غيل  الالتزام  إجراءات 

بّق الأنظئة الصاية الت  توئن 
َ
 شخاص مدربين وذو   فاءة وبص رة مستقدة، وينبغي  ن تي

عئدي  على  والإجراءات  الافاظ  الاقاصق  ت ثيق  تتم  تجب  ن  تحيز،  ئا  التدلميق  دون  ات 

 الصايحة المتخذة.  

قة، والت   .10
ّ
تجب  ن تؤا     انحرافات عن خصاصص الد اة الارجة إلى إجراء تحقيقات م ث

تتم   ويجب  ن  اواتئدة،  وال لماصية  التصايحية  الإجراءات  لمرار  خص ص  إصدار  تتوئن 

الي    المدتر  إشراف  تحت  المكت بة  للإجراءات  وفقًا  الميا قة  غير  الخلاتا  مصير  تحدتد 

 جب  ن تتم تحدتد جئير الخلاتا المتوررة ويُؤخذ  ذا في الاعتبار.  وتسديل تدك الاااثة، وي

تجب  ن تتم ت ثيق الإجراءات التصايحية وال لماصية و ن تتم البدء فيها واستكئالها في ال لمت  .11

 المياسب وبأسد ب فعال وينبغي  ن تتم تقييئها من  جل الاص ل على الفعالية  عد التيفيذ. 

الد اة لوئان عئدية  .12 إاارة  المرخصة نظام لمراجعة  ااء نظام  المن اة  تك ن لدى  تنبغي  ن 

اراسة   الخص ص  وجه  على  المراجعة  تتوئن  ذه  وينبغي  ن  والميتظم  المستئر  التحسين 

اليتاصج الخاصة  أ  تحقيقات في الأحداث  و راوا الفعل السدبية الخييرة الم تبه بها. ويجب  

نتاصج مراجعة الد اة والافاظ عديها،  ئا في ذلك كافة القرارات والإجراءات   ن تتم تسديل  

 المقترحة المتعدقة  تحسين نظام إاارة الد اة.  

تجب  ن تق م المن أة المرخصة  ئلء استئارات التقييم الذاتئ لتقييم عئدية امتثال المن أة   .13

 شهر.  12لدئعاتير على الألمل كل 

 الموظفون  

 تتعين  ن تك ن كافة  فراا الخدمات الصاية والتقيية مرخصين من لمبل الدهات الصاية.   .14



 
 
 
 
 

 في  حد التخصصات اليبية المرتبية  ئجال عئل المر ز    :المدير .15
ً
 مؤ لا

ً
تتعين  ن تك ن شخصا

و ن تك ن لدته الخبرة الميد بة، ويتعين  ن تك ن لدئدتر المسؤولية والسدية فيئا تتعدق  كافة  

 السياسات والعئديات والإجراءات اليبية والتقيية.  

إليهم.  .16 تجب  ن تت فر لدى المن أة  فراا مؤ دين  ص رة مياسبة لتيفيذ جئير المهام الم كدة 

تجب  ن   ومحدّثة،  ئا  قة 
ّ
وم ث واضاة  و يفية  مسئيات  الأفراا  لدئير  تك ن  وينبغي  ن 

تحتفظ المن أة  سدلات خاصة  الم  فين والت  ت تئل على جئير معد مات الت  يف ذات  

 تدريتية والتسديل لدى     ي ات مهيية  و لمان نية.  الصدة والسدلات ال

إليهم   .17 الم كدة  المهام  على  مياسبة    ص رة 
ً
ومت اصلا  

ً
مبدصيا  

ً
تدريبا الم  ف ن  تتدقى  تنبغي  ن 

البرامج   اسية   فعالية  ذه  مرالمبة  تتم  على  ن  التدريتية  البرامج  تيبيق  تتم  وينبغي  ن 

عئديات تقييم ميتظئة لكفاءة الأفراا،  ئا تجب  ن تتم ت ثيق التدريب والاحتفاظ  السدلات  

تدريتية، ويتم تدريب الم  فين على معاتير الد اة والد انب القان نية والأخلالمية المتعدقة  ال

  أعئالهم.  

واليظافة الصاية   .18 اودهرية  الصدة  عدم الأحياء  المعرفة ذات  الم  فين  تك ن لدى  تنبغي  ن 

وينبغي  ن تك ن ا على وعي ااصم  ورورة تجيب إصا تهم  التد ث الدرث مئ  و إصا ة المتبرعين  

والمتدقين والخلاتا والمبانئ، ويجب  ن تك ن إرشااات اليظافة الصاية م ج اة في كل لمسم  

 ي  ن تتم فهم تدك التعديئات واتباعها من لمبل جئير الم  فين. وينبغ

 

  



 
 
 
 
 

 المعدات والمواد المستخدمة

تجب  ن توئن المن أة المرخصة ت فر المعدات والم اا اللازمة لتيفيذ الأن ية  ص رة فعالة   .19

 لديها. 

تجب  ن تتم تصئيم كافة المعدات الت  تئكن  ن تؤثر على الد اة الارجة ومعاتير السلامة   .20

للخلاتا والتحقق من صاتها وصيانتها لتتياسب مر الغرض المقص ا منها وللاد من    خير  

فعالة،   لدتيظيف  ص رة  لما دة  تك ن  وينبغي  ن  الم  فين  المتدقين  و  المتبرعين  و  على  تير  

ت  تتم  ويجب  ن  على  ن  ميتظئة  والمعاترة  ص رة  والمرالمبة  التعهد  القيام  الصيانة  تم 

 استخدام معيار تئكن اتباعه، إذا كان مت فرًا.  

ال روش   .21 من  مجئ عة  الارجة  العئديات  في  المستخدمة  المعدات  لدئير  تك ن  تجب  ن 

 الت غيدية  مثل ارجة الارارة، والرط بة، إلخ( ويجب  ن تتم مرالمبتها.  

تجب  ن تت افر الإجراءات الخاصة  ت غيل كل لميعة من المعدات المستخدمة في العئديات   .22

 الارجة على  ن تتم تفصيل تدك الإجراءات الت  تتم اتخاذ ا في حالة حدوث  عيال.  

تجب  ن تتم ت ثيق م اصفات الك اشف ذات الأ ئية والم اا المستخدمة ويجب  ن تتم اختيار   .23

الم راتن على  ساس لمدرتهم في تدبية تدك الم اصفات، وينبغي  ن تك ن لدى المن أة المرخصة  

لماصئة  الم راتن المقب لين لت ريد الك اشف ذات الأ ئية والم اا المستخدمة، وينبغي  ن ت فر  

  راون شهااة الامتثال الخاصة  كل شاية ت ريد. الم

تجب  ن تتم الاحتفاظ  سدلات الدرا لأغراض التعقب ولمير استخدام الم اا  عد تاريخ انتهاء   .24

 صلاحيتها. 

تنبغي  ن تتم التحقيق في الانحرافات ال اضاة في ج اة و ااء المعدات والم اا ويجب ت ثيق   .25

المتخذة   التصايحية  والإجراءات  التحقيقات  تدك  نتاصج  عن  الإ لاغ  تتم  وينبغي  ن  اليتاصج، 

 حيالها.  

تجب  ن تتم تسديل كافة البيانات ذات الصدة لدئيتجات والم اا الت  تتصل  الخلاتا وضئان   .26

 تعقبها. 

اليظافة   .27 إجراءات  وضر  تتم  تجب  ن  الاستخدام،  لإعااة  القا دة  الأاوات  استخدام  عيد 

 المصدلمة والتعقيم لوئان إزالة ع امل العدوى.  

 و استخدام الأجهزة اليبية المعتئدة    CEتجب  ن تتم استخدام الأجهزة ذات العلامة الأوروبية   .28

  (FDA) الأمريكية    من إاارة الأغذتة والأاوية
ً
كدئا كان ذلك مئكيًا، ويجب  ن تتدقى الأفراا تدريبا

ولم تكن متاحة  و    CEعلى استخدام  ذه الأجهزة. وفي حال عدم ت فر الأجهزة ذات العلامة  

 كانت غير مياسبة لدعئديات، تجب  ن تتم التعهد  القيام  الاص ل على التصدتق المياسب.  



 
 
 
 
 

 

افق    المنشآت والمر

تجب  ن تك ن المرافق صالاة للأن ية المرخصة ومت افقة مر متيدبات الصاة والسلامة   .29

تتعدق الأمر  الأن ية الارجة تجب إعياء ا   القيام  تقدتر اوخاطر اواتئدة، وعيدما  مر 

   ئية لمص ى. 

مبانيها   .30 مكت بة   أن صيانة  وإجراءات  سياسات  لها  المرخص  المن آت  لدى  تك ن  تجب  ن 

 ومرافقها  خص ص الآتئ:  

 .مرالمبة المداخل . 

 اليظافة والصيانة. .ب

 التخدص من اليفاتات.  .ج

 ت فير الخدمات والإجراءات الت  تتم اتخاذ ا في حالة حدوث حالات الي ارئ.  .ا

 مراجعة ميتظئة وتقييم اوخاطر الخاصة  المرافق.   .ه

 تيئا تتم تعريض الخلاتا  و    وسيط تتصل بها  ص رة مباشرة لدبي ة خلال عئدية المعالدة   .31

تعداا   مر  عئل  في  ي ة  الأمر  تتم  ذا  تتعين  ن  فإنه  الدراثيم،  تثتيط  عئدية  وج ا   دون 

للدسيئات اله اصية وتعداا مستعئرة جراثيم مساو  لتدك الدراثيم الم ج اة في الدرجة     ( 

ال والملاق  على  الديدة  التصنير  لمئارسات  الاالي  الأورويئ  الدليل  في  اوادا  من  1يح    )

. ويجب  ن تك ن البي ة التجهيزتة للخلاتا على الألمل مساوية  EC/2003/94الت جيه الأورويئ  

لما    وارا في الدرجة  ا(، ومن  جل الامتثال لمتيدبات الدسيئات اله اصية اللازمة تجب  ن  

 في الاعتبار القياسات في كل من ولمت الت غيل وولمت ت لمف الت غيل. تتم الأخذ 

الت غيل.  .32 روتينية  ثياء  اله اء  ص رة  تيقية  و جهزة  الغرف  تيظيف  مرالمبة  تتم  تنبغي  ن 

وبخص ص مياطق الدرجة     ( تنبغي  ن تتم القيام  ئرالمبة الدسيئات ط ال فترة المعالدة  

العئديات،   التقيية  ستب طبيعة  الياحية  ذلك من  تحقيق  إمكانية  وفي حال عدم  الارجة، 

ق الأسباب وفي  ذه الاالة تجب  ن تتم التيفيذ  أسد ب عئديات اوااكاة  تجب  ن تتم ت ثي 

 وعب ات ال ساصط.  

تجب  ن تتم وضر  روت ك ل لديظافة لمعالدة البي ات اوايية والامتثال له لوئان الاد من   .33

 مخاطر التد ث  ين العييات. 

من  ذا الفصل في    31تج ز  ن تتم لمب ل  ي ة  لمل صرامة عئا    ميص ص عديه في الفقرة   .34

 الاالات الآتية:  

 عيد تيبيق عئدية تثتيط الدراثيم الم ج اة والتعقيم النهائئ مر التحقق من صاتهئا. . 



 
 
 
 
 

عيد التأ د من  ن تعرض الخلاتا لدبي ة من الدرجة   ( تنتج عيه تأثير ضار على الخصاصص   .ب

 الميد بة للخدية المعيية. 

عيد التأ د من  ن نقل الخدية  النسبة لدئتدقئ تيي   على مخاطر  لمل  كثير من نقل  .ج

 عدوى  كتيرتة  و فيرية إلى المتدقئ عئا تئكن  ن تتعرض له مر نقل الخلاتا. 

 تيفيذ العئدية اللازمة في البي ة من الدرجة   (.  .ا
ً
 عيدما تك ن من غير المئكن تقييا

الت  تم اختيار ا مياسبة من  جل   .35 البي ة  البي ة وإثبات  ن  في كل حالة تجب  ن تتم تحدتد 

ونظام   المقص ا  الغرض  الاعتبار  في  الأخذ  مر  السلامة،  وخصاصص  الد اة  على  الافاظ 

 الاستخدام والاالة المياعية لدئتدقئ. 

تجب  ن تتم ت فير الملا س ومعدات الائاتة ال خصية واليظافة العامة في كل الإاارات ذات   .36

وإرشااات   العامة  اليظافة  تعديئات  اتباع  إلى  لها وذلك  الإضافة  المرخص  المن أة  في  الصدة 

  الملا س ال المية المدوّنة وينبغي  ن تك ن الملا س ال المية مياسبة لدرجات ج اة اله اء اواداة 

 والتعقيم الملاصم.  

عيدما تتم تخزين الخلاتا، تجب  ن تتم تحدتد الظروف اللازمة للافاظ على خصاصص الخلاتا   .37

 الميد بة وضبط حدوا التحئل.

التعرض   .38 ميه  و  الاد  الكيئيائئ  و  الاتصال  لتجيب  التخزين  مياطق  تعيين  تتم  تنبغي  ن 

 لدغلاف الد    و    مصاار  خرى محتئدة لادوث العدوى.  

لمص ر   .39 مر     لدتعامل  الي ارئ  خاصة  حالات  واحتياطات  إجراءات  تك ن  ياك  تجب  ن 

 لدئعدات الميد بة بهدف اواافظة على  روف التخزين. 

تجب  ن تفصل وتئيز مرافق اتخزين الخلاتا الت  تتم احتجاز ا في مييقة الحدر الصحي عن  .40

تدك الت  تتم إجازتها وتدك الت  تتم رفوها وعيد الورورة تجب  ن تك ن  ياك لم اعد تخزين  

 ميفصدة  النسبة للخلاتا اودئعة وفقا لدئعاتير الخاصة.

تجب  ن تئتد إجراءات التحكم إلى مياطق التعب ة لوئان عدم حدوث     ضرار  و التعرض   .41

 لدتد ث  و خدط الخلاتا.  

السرة   .42 حبل  ام  وحدات  تتعدق  تيظيم  فيئا  سياسة  لها  المرخص  لدئن أة  تك ن  تتعين  ن 

 وت ئل  حد  انى: 

 وحدات ام حبل السرة الخاصة للاستخدام السرير .   . 

 وحدات ام حبل السرة المستخدمة من  جل  ن ية ضئان الد اة.   .ب

 وحدات ام حبل السرة الت  تتم التخدص منها.   .ج



 
 
 
 
 

تت جب على المن أة المرخص لها وج ا عقد سي   لدتخدص من اليفاتات اليبية مر إحدى   .43

 من لمبل السديات الاك مية  يفس الإمارة.  
ً
 الدهات المرخص لها رسئيا

 

 الوثائق والسجلات 

تيفيذ ا   .44 تم  الد اة  إاارة  كافة  وجه  نظئة  على  ن  والسدلات  دليل  ال ثاصق  ت فير  تجب 

  ص رة مُرضية و ن الخلاتا تتيا ق مر خصاصص الد اة الارجة الت  تم تحدتد ا.  

تجب  ن توئن السدلات  ن جئير الخي ات تئكن تتبعها،  ئا في ذلك عئدية الترميز  و   دية   .45

المتبرعين  و الاستجلاب  و الاختبار  و المعالدة  و الافظ  و التخزين  و اليقل  و الت زير  و  

 التخدص  و الاستيراا  و التصدتر. 

 تجب  ن تك ن ال ثاصق والسدلات واضاة ومتوئية معد مات صايحة.  .46

ومصدر ا   .47 تاريخها  تحدتد  مر  ال ثاصق  مرالمبة  ليظام  الد اة  وثاصق  جئير  تخور  تجب  ن 

والدهة الم افقة عديها   كل واضح ويجب  ن تتم مراجعة وثاصق الد اة  إجراءات الت غيل 

نظام   توئن  ويجب  ن  سنتين.  كل  الألمل  على  ميتظئة  اوخاطر(  ص رة  تقييم  و  القياسية 

 نسخ ال ثاصق الاالية هي ال حيدة لميد الاستخدام.  مرالمبة ال ثاصق  ذلك  ن

ويتم   .48 والسدلات  ال ثاصق  في  البيانات  على  تير   الت   التغييرات  جئير  مراجعة  تتم  تجب  ن 

 تأريخها واعتئاا ا وت ثيقها   اسية الم  فين المياسبين. 

تجب  ن تتم وصف عئدية إاارة السدلات في "إجراءات الت غيل القياسية". ويجب  ن توئن   .49

الد اة  معاتير  جئير  وسدلات  المتعامل/المريض  سدلات  القياسية  ن  الت غيل  إجراءات 

تصف  ويجب  ن  الميد بة  الزميية  لدفترة  بها  الاحتفاظ  تتم  وإجراءاتها  الارجة  لدعئديات 

القيا  الت غيل  وفهرستها  إجراءات  وجئعها  وتحدتد ا  السدلات  إلى  ال ص ل  سية  يفية 

وتخزينها وصيانتها والافاظ على سريتها وإجراءات إتلافها الآمن. وينبغي  ن تتم القيام  عئديات  

 التدلميق وعئديات التصدتق على لماعدة البيانات لوئان صاة السدلات.  

تجب  ن تك ن السدلات سهدة القراءة ولا يسهل مح  ا ويج ز  ن تك ن  خط اليد  و تيقل  .50

 إلى نظام  خر تتحقق من صاته، مثل اليظام الإلكترونئ. 

سية على    30تجب  ن تتم الاحتفاظ  جئير السدلات،  ئا في ذلك البيانات الأولية وذلك لمدة  .51

 الألمل  عد تاريخ انتهاء الصلاحية  و الاستخدام السرير   و التخدص من الخلاتا.  

 

  



 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 الفصل الرابع

راقبة العمليات  م

 

 

 

  



 
 
 
 
 

 الفصل الرابع 

اقبة العمليات   مر

 

المرخصة سياسات وإجراءات معتئدة توئن ج اة خدمات ام حبل   المن آت  تك ن لدى  تتعين  ن 

 السرة والخلاتا الدذعية مر ضئان تيفيذ ا  ئ جب شروش المرالمبة.  

 

افقات المتبرعين   مو

المتبرع   .1 إلى  تقدتئها  تتم  الخاصة  الم افقة  المعد مات  الصاية  ن  المن أة  توئن  تجب  ن 

 اواتئل لمبل القيام  عئدية التبرع. 

 تجب  ن توئن المن أة الصاية ما تأتئ:   .2

 ن المعد مات الت  تتم تقدتئها تك ن   اسية  فراا مدربين وبأسد ب  سيط من خلال  . 

 استخدام المصيلاات الت  تفهئها المتبرع اواتئل.  

 ن تغيئ المعد مات على الألمل غرض وطبيعة التبرع وع المبه واوخاطر الخاصة  ه و     .ب

تحاليل طبية ميد بة وإجراءات حئاتة  يانات المتبرع وسرية المعد مات اليبية والغرض  

العلاجي والف اصد اواتئدة لعئدية التبرع والمعد مات الخاصة  الوئانات الميبقة والت  

 تبرع اواتئل.تهدف إلى حئاتة الم

  ن تتم إ لاغ المتبرع اواتئل  أن لدته الاق في استلام نتاصج التحاليل اليبية.  .ج

المتبرع اواتئل  ورورة الاص ل على م افقته المسبقة لمبل عئدية   .ا تتم إ لاغ  تجب  ن 

 الاستجلاب. 

ال لااة مباشرة   .3 التبرع  دم حبل السرة  ثياء فترة الائل  و  عد  تجب  خذ م افقة الأم على 

ويتم   المستقبل  في  اواتئل  استخدامه  لمصد  الخاص  يفدها  السرة  حبل  ام  لتخزين  وذلك 

اتخاذ  في  لمساعدتها  رعاتتها  تت ل ن  الذتن  الصاية  الرعاتة  الاتصال  ئقدمئ  على  ت ديعها 

 القرار. 

تك ن المن أة مسؤولة عن ت فير المعد مات ال افية إلى الأم حتى تتئكن من اتخاذ لمرار صاصب   .4

ومياسب، وينبغي  ن تتم ت فير المعد مات  دغة الأم إن  مكن وينبغي  ن تراجر عئدية الم افقة  

ي مر الاختبارات والفح صات اللازمة لتبرع الأم والم افقة على الاستخدام اواتئل لدعييات ف

 اوختبر  و البحث العدم  عيدما تك ن الخلاتا المأخ ذة غير مياسبة للاستخدام السرير .  

 اختيار المتبرع وتقييم حالته وإجراء الاختبارات له

 معيار الاختبار بالنسبة للمتبرعين بالخلايا



 
 
 
 
 

المتعدقة   .5 اوخاطر  تحديل   على  ساس 
ً
لدئتبرعين مبنيا تك ن معيار الاختبار  النسبة  تجب  ن 

إجراء   طريق  عن  اوخاطر  تدك  مؤشرات  تحدتد  تتم  ويجب  ن  اواداة  الخلاتا   استخدام 

الاختبار البي ل جي واستعراض التاريخ الي   والسد كئ والفح ص اليبية و   إجراءات  خرى  

 مياسبة. 

الاختيار   .6 معيار  على  تيص  والت   المتبرع  لاختيار  م ث لمة  إجراءات  تك ن  ياك  تجب  ن 

 والاستبعاا والتحديلات الت  تتعين  ن تتم إجراؤ ا وال خص المسؤول عن اختيار المتبرع. 

 تجب  ن تتم إن اء سدل خاص لكل متبرع لتقييم الإجراء الذ  تم تيفيذه.  .7

 

 تقييم المتبرع الخيفي 

اليبية   .8 المعد مات  الصاية  المن أة  لمبل  من  المكدف  ال خص  ويسدل  تجئر  تجب  ن 

 والسد  ية ذات الصدة  المتبرع وفقا ودئ عة المتيدبات الم ضاة في  ذا القرار.  

الرعاتة   .9 في مجال  الم  فين المسددين  المقا لات ال خصية من لمبل  حد  تتم إجراء  تجب  ن 

 الصاية.  

تجب  ن تتم مراجعة سدلات المتبرع الكامدة وتقييئها لت ضيح مدى الملاءمة والت لمير عديها   .10

   اسية  حد الم  فين المسددين في مجال الرعاتة الصاية. 

 

 اعتبارات خاصة من أجل اختيار المتبرع بدم حبل السرة  

تجب  ن تتم استخدام معاتير الاختيار العالية من  جل ضئان سلامة وج اة ام حبل السرة، ويتوئن  

ذلك الاص ل على الم افقة من المتبرع  الإضافة إلى  خذ التاريخ الي   الكامل، وإجراء الفحص المعئلي  

البيانات الخاصة  الأم    على ام الأم  ئ جب الاختبارات المعئدية الميد بة، ثم عيد ال لااة تتم مراجعة

واليفل من  جل  يان العلامات  و الأعراض الخاصة  العدوى المكتسبة خدقيًا، وع امل ال لااة الت   

 تئكن  ن تجعل اليفل المتبرع والخلاتا الدذعية الت  تم جئعها معرضة لخير العدوى.  

 

 للاستخدام العاصلي  
ً
في حالة التبرع لأحد الأخ ة والأخ ات لغرض ط  ، وكان ام حبل السرة مخصصا

فقط، فإنه تئكن عدم التقيد  نتاصج التحاليل السيرول جية والفحص الإكدينيكئ للأم وفحص الم ل ا،  

  نيتها و فاتتها. وفي  ذه الاالة تق م المن أة  إجازة وحدة ام حبل السرة المأخ ذة وتحدتد مدى مأم

 الوثائق الخاصة بالمتبرع 

  النسبة لكل متبرع تجب  ن تك ن  ياك سدل خاص تحت   على:  .11



 
 
 
 
 

الميلاا .  وتاريخ  العاصدة  واسم  الأول  المتبرع  الاسم  واليفل   -تحدتد   ية  الأم  كان  إذا 

 م تر ين في التبرع، كل من الاسم وتاريخ الميلاا للأم واسم اليفل وتاريخ ميلااه(. 

لدسئاح   .ب كافية  المعد مات  تك ن  والسد كئ  تجب  ن  الي    والتاريخ  والدنس  العئر 

  تيبيق معيار الاستبعاا، إذا لزم الأمر(.

 نتاصج الفحص الي  ، عيد الالمتواء.  .ج

و     .ا الخلاتا  من  جده  تستخدم  تج ز  ن  الذ   الغرض  وي ئل  الم افقة،  تثتت  اليل 

 تعديئات محداة   أن استخدامها والتخدص منها. 

 البيانات السريرية ونتاصج الاختبارات المعئدية ونتاصج الاختبارات الأخرى الت  تم إجراؤ ا. .ه

وبالنسبة   . و  اختياره  تم  الذ   لدئتدقئ  المتبرع  النسبة  ملاءمة  مدى  ت ثيق  تتم  تجب  ن 

لدتبرعات الت  ليست ذات صدة وعيدما تك ن لدى المن أة الاق في ال ص ل اوادوا إلى 

 يانات المتدقئ فإنه تجب  ن تتم تقدتم  يانات المتبرع إلى المن أة الت  ستتم فيها الزراعة 

 الملاءمة.  لدتأ د من مدى 

سية    30تجب  ن تتم الاحتفاظ  سدلات المتبرع في  رشيف المن أة لأغراض التتبر الكامل لمدة  .12

إمكانية   الت  توئن  التخدص منها، وحسب الصيغة  على الألمل  عد الاستخدام السرير   و 

 ال ص ل المستئرة خلال تدك الفترة.   

 

 الاختبارات المعملية المطلوبة بشأن المتبرعين 

ال اراة   .13 لدو ا ط   
ً
وفقا السيرول جية  المعئدية  الاختبارات  المتبرع ن  الخلاتا  تجتاز  تجب  ن 

والت  تتيدب عيية   AABBو FACTو Netcord الت ريعات المعئ ل بها في الدولة، ووفقا لمعاتير  

ام من كل تبرع خيفئ ليتم اختبار ا   اسية  ااة فحص معتئدة تحئل علامة إاارة الغذاء  

لفحص الموااات السيحية للالتهاب الكبد  ال بائئ  ب( ولدئوااات    CEوالأاوية الأمريكية/ 

ال بائئ  ب(   الكبد  التهاب  لفيروس  الي و   والاامض  ال بائئ  ب(  الكبد  لالتهاب  الاي ية 

والموااات الاي ية لفيروس التهاب الكبد ال بائئ  ج( والاامض الي و  الري   لفيروس التهاب  

ال بائ المكتسبةالكبد  الت رية  المياعة  نقص  لفيروس  الاي ية  والموااات    2/  1  -ئ  ج( 

والاامض الي و  الري   لفيروس نقص المياعة الت رية المكتسبة وفيروس النسيج الديئفاو   

وف ة المستودات    ABO/Rhوالاختبار المعئلي لمرض الز ر  و فصيدة الدم    2/  1الت ر  تئ  

 (. DRB1من المستودات الكرية الت رية   2   & ب( والف ة  1الكرية الت رية 



 
 
 
 
 

فيروس    على  سيرول جية  فح صات  إجراء   
ً
  (Herpes)وفيروس  ير يس    CMV)ويتم  توا

  كل روتين  لدئتبرعين  دم حبل السرة والخلاتا الدذعية، ويئكن إجراء  عض الفح صات  

الأخرى  حسب الااجة مثل الفح صات لمرض الملاريا وال اغاس وفيروس غرب الييل، وينبغي  

 ن تتم إجراء اختبار جين  لدك ف عن اعتلال الهيئ جد بين لمبل استخدام خلاتا الدم، ولا 

ت تتم  نتاصج الاختبارات المذك رة  علاه سدبية  تنبغي  ن  العييات ما لم تكن   زير  و استخدام 

 وغير متفاعدة.  

المن أة المرخصة هي المسؤولة عن ضئان إتئام إجراء الاختبارات الإضافية الميد بة  حسب   .14

 الو ا ط ال اراة  الت ريعات المعئ ل بها في الدولة.  

في حالة تخزين ام حبل السرة لفترات ط يدة، تجب  ن تتم تكرار  خذ العيية واختبار ا من   .15

مدته   زمن   فاصل  إضافية    180جدتد  عد  التبرع  ص رة  عيية  اختبار  تتم  تجب  ن  ت م  و 

 (.  NAT استخدام اختبار الائض الي و    

في حالة استيراا ام حبل السرة اوخزن الميا ق من  جل الاستخدام الخيفئ لعلاج الاالات   .16

( من عيية تبرع الأم NATالمستعصية، فإنه تجب  ن تتم إجراء اختبار إضافي للائض الي و    

 الأصدية  و عيية ام حبل السرة غير المعالدة إذا  مكن ذلك. 

عئدية   .17 لوئان  الميقة  للاختبار  ص رة  مأخ ذة  ام  عيية  على     علامة  وضر  تتم  تجب  ن 

 التعرف على المتبرع ويجب  ن تتوئن لميد ال لمت والمكان الذتن تم فيهئا الاص ل على العيية. 

 

 متبرع الخلايا الذاتي  

من   .18 الأانى  الاد  نفس  تيبّق  تجب  ن  لها،  مخبرتة  مزرعة  إجراء  الخلاتا  و  تخزين  تم  إذا 

مجئ عة متيدبات الاختبارات البي ل جية مثل الت  تيبّق على المتبرع الخيفئ، ويج ز  ن تتم 

تخزين الخلاتا الت  تم اختبار ا وكانت نتيجتها إتجا ية واستخدامها في حالات الزراعة الذاتية 

 للأمراض الت  تهدا الاياة وفقًا  لل
ً
  و شفاء محتئلا

ً
خلاتا الدذعية الت  تئكن  ن ت فر علاجا

لتقدتر اليبيب المعالج  و اليبيب الذ  تق م  الزراعة، وفي مثل  ذه الاالات لا تئير نتاصج  

راعتها،  الاختبار الإتجا ية للخلاتا  و    ميتج م تق منها من  ن تتم تخزينها ومعالدتها وإعااة ز 

مخاطر   لأ   التعرض  عدم  لوئان  مياسبة  وعزلها  ص رة  تخزينها  المن أة  تتيح    رش  ن 

 لانتقال التد ث مر عئديات  خرى. 



 
 
 
 
 

 إجراءات استجلاب الخلايا 

في مجال   .19 الت رية من خلال م  فين مسددين  الخلاتا  تيفيذ عئدية استجلاب  تتم  تجب  ن 

الرعاتة الصاية، مئن تت فر لديهم الخبرة اللازمة لدقيام  إجراءات الاستجلاب، ويستدل على   

ذلك س اء من خلال مسؤولياتهم ال  يفية العامة  و من خلال استكئالهم لبرنامج التدريب  

 الم ثق.  

السريرية   .20 الفرق  الم  فين  و  مر  مكت بة  اتفالميات  المرخصة  المن أة  لدى  تك ن  تجب  ن 

 المسؤولة عن استجلاب الخلاتا، ما لم تتم ت  يفهم من خلال نفس المن أة، لتحدتد: 

  ن اع الخلاتا و/ و عييات الاختبار الت  سيتم استجلابها.  . 

 البروت ك لات الت  سيتم اتباعها.   .ب

لوئان  ن تق م ال خص المكدف من    (SOP)تجب  ن تك ن  ياك "إجراءات ت غيل لمياسية"   .21

 لمبل المن أة الصاية، لمبل استجلاب الخلاتا،  التحقق مئا تأتئ وتسديده:  

 الم افقة الخاصة  الاستجلاب. . 

  يفية التعرف على المتبرع. .ب

 وإن  مكن تتبر الإجراءات الآتية:  

 إجراء التقييم الخاص  ئعيار الاختيار لدئتبرعين.  ج. 

 ا.  إجراء التقييم الخاص  الاختبارات المعئدية الميد بة على اليح  المذك ر سا قًا.       

 تجب  ن تحدا "إجراءات الت غيل القياسية" الإجراءات الخاصة  حالعئديات الآتية:   .22

 الاستجلاب.   . 

 التعب ة والتغديف.   .ب

 وضر علامة على العب ة.  .ج

 نقل الخلاتا. .ا

 نقل عييات الخلاتا إلى معامل الاختبار.   .ه

 الإ لاغ عن المواعفات و/ و راوا الفعل السدبية الخييرة.  . و 

تجب  ن تك ن إجراءات الاستجلاب مياسبة فيئا تتعدق  ي ع الخلاتا المتبرع بها، ويجب  ن تحم    .23

 خصاصص الخلاتا الميد بة لاستخدامها الإكدينيكئ. 

وت ئل   .24 غيره،  الميكروبي ل جي  و  الخلاتا  تد ث  مخاطر  من  الاستجلاب  إجراءات  تحدّ  تجب  ن 

 في الاالات الت  لا تئكن فيها تعقيم 
ً
اوخاطر الت  تتعرض إليها الخلاتا من خلال المصدر، وخص صا



 
 
 
 
 

. ويجب  ن تتبر السياسات والإجراءات المعئ ل بها للاد من مخاطر تد ث الخلاتا الت  
ً
الخلاتا لاحقا

 تئكن  ن تك ن مصدر ا الم  ف ن الصاي ن الذتن من المئكن  ن تك ن ا مصا ين  أمراض معدتة.  

تجب  ن تتم تقييم اوخاطر في المن حححححححححححححآت الت  تتم منها اسحححححححححححححتجلاب العييات، على  ن تك ن التقييم  .25

 ضححححححححححححححد اوخححاطر فيئححا تتعدق  ئخححاطر التد ث والصحححححححححححححاححة والسحححححححححححححلامححة من لمبححل القححاصم  عئديححة 
ً
م ثقححا

 الاستجلاب لكل مرحدة من مراحده.  

 تجب  ن تتم عئدية الاستجلاب في  ي ة توئن صاة وسلامة وخص صية الخلاتا.   .26

تجب  ن تتم تسديل ومراجعة     حداث سدبية تقر خلال عئدية الاستجلاب والت  لمد تؤا  إلى  .27

  ضرار لدى المتبرع الحي ويجب  ن تدرس نتاصج التحقيق لتحدتد الستب.  

تجب  ن تتم استخدام الأاوات والأجهزة المعقّئة فقط من  جل استجلاب الخلاتا ويجب  ن تت افق   .28

 الم اا والمعدات مر الأسس الميص ص عديها في لمسم المعدات. 

 

 سجلات الاستجلاب  

 

تقرير الاستجلاب ويجب  ن   .29 تق م  تيفيذ عئدية الاستجلاب  الت   المن أة الصاية  عدَ 
ُ
ت تجب  ن 

 تتوئن  ذا التقرير، على الألمل، ما تأتئ:  

 تحدتد اسم وعي ان المن أة المستدئة للخلاتا.   . 

  يانات   ية المتبرع  وت ئل  يفية التعرف على المتبرع(.   .ب

 وصف وتحدتد الخلاتا الت  تم استجلابها  وت ئل العييات للاختبار(.   .ج

 تحدتد ال خص المسؤول عن الاستجلاب  ئا في ذلك ت لميعه.  .ا

 تاريخ وولمت ومكان الاستجلاب والإجراء المستخدم، وي ئل    ح ااث لمد ولمعت.   .ه

الاستجلاب   .و عئدية  تئت  حيث  البي ة  وصف  وت ئل  الاستجلاب  من أة  في  البيئية  الظروف 

 وتقييم اوخاطر وذلك لتحدتد مدى ملاءمة  ما ن الاستجلاب. 

  رلمام التعريف الخاصة  الك اشف ومحاليل اليقل المستخدمة.   .ز

ال ثاصق والسدلات   .30 إطار  في  الميص ص عديها  لدئباائ  كافة السدلات وفقا  تتم معالدة  تجب  ن 

 ويجب  ن تتم الاحتفاظ  سدلات المتبرع على اليح  الميص ص عديه.  

تجب  ن تتم تخصيص رمز تعريفئ وحيد لدئتبرع والخلاتا المتبرع بها  ثياء عئدية الاستجلاب على   .31

  ن تتم الاحتفاظ  سدل الرم ز وذلك لوئان تحدتد المتبرع وتعقب كافة الم اا المتبرع بها. 

 



 
 
 
 
 

 استلام المنشأة للخلايا  

تجب  ن توئن المن أة المرخصة لدتعامل مر خلاتا ام حبل السرة والخلاتا الدذعية  ن الخلاتا   .32

الت رية تتم التعرف عديها  ص رة صايحة في كافة الأولمات، ويجب  ن تحدّا كل إرسالية  و افعة  

   من الخلاتا الرمز التعريفئ لوئان التعقب، وتك ن المن أة م افقة على استخدام  ذا الرمز.

تجب  ن تك ن لدى المن أة المرخصة إتصال استلام  إجراءات الت غيل القياسية للخلاتا، ويجب   .33

 ن تتم ت ثيق عئدية ال ص ل إلى المن أة، وضئان إجراءات الاستلام  أن تتم التحقق من صاة  

 الإرسالية مقا ل الم اصفات ومتيدبات وضر العلامات المذك رة  علاه.  

 تنبغي على المستدم  ن تتحقق من صاة وتسديل ما تأتئ:  .34

 استلام الخلاتا الصايحة ووج ا العلامات المياسبة عديها. . 

ال لمت المستغرق في عئدية اليقل، وي ئل    تجاوز للاد الألمص ى المسئ ح  ه في ولمت اليقل   .ب

 ولمت اليقل    عبارة عن ال لمت الكامل المستغرق في حاوية ال ان وت ئل مرحدة الاستلام  

 في المست فى(. 

  ن عئدية التعب ة والتغديف سديئة.  .ج

 الت افق مر المتيدبات  و المعاتير الفيية لوئان الافاظ على الد اة.  .ا

 ت افق عييات الدم الت  سيتم اختبار ا مر متيدبات اليقل ووضر العلامات.   .ه

تجب  ن تتم تسديل ومتا عة الانحرافات، ويجب  ن تتم وضر الخلاتا في الحدر الصحي حتى تتم   .35

 التحقق من سلامتها، إلى جانب ال ثاصق المرتبية بها والت  تت افق مر المتيدبات.  

 ت ئل البيانات الت  تجب  ن تتم تسديدها في المن أة الآتئ:  .36

 وثاصق المتبرع: وت ئل وثاصق الم افقات/التف يض.   . 

 سدل الاستجلاب.    .ب

قة لتقييم المتبرع في ض ء معيار الاختيار.   .ج
ّ
  النسبة لدئتبرعين الخيفيين، اليتاصج الم ث

قة لإاارة الإرساليات غير المتيا قة والفصل  ينها،  و  .37
ّ
تجب  ن تك ن لدى المن أة الإجراءات الم ث

تتم   الت   الأخرى  الخلاتا  تد ث  من  مخاطر  وج ا     عدم  لوئان  المكتئدة،  غير  الاختبار  نتاصج 

 معالدتها  و حفظها  و تخزينها. 

مر   .38 تتيا ق  لا  الت   الخلاتا  لتحدتد مصير  ق 
ّ
الم ث اوخاطر  تقييم  المن آت  تيفيذ  تق م  تنبغي  ن 

الم اصفات الميد بة وينبغي  ن تحت    ذا التقييم على ما تبرر م اصدة معالدة  و تخزين الخلاتا  

 غير المتيا قة.  

 



 
 
 
 
 

 معالجة الخلايا 

الااسئة   .39 والمعاتير  المياسب  الد اة  إاارة  نظام  سياق  في  المعالدة  القيام  ن اش  تتم  تجب  ن 

 اللازمة ليتم تحدتد ا ووصفها  التفصيل.  

تجب  ن تتم التعرف على خي ات المعالدة الارجة والتحقق من صلاحيتها وذلك للاد من الخلاتا  .40

غير الفعالة  و الوارة لدئتدقئ ويج ز  ن تتم إجراء عئدية التحقق  ياءً على اراسات  جرتها المن أة  

اسات السريرية  ذاتها،  و من خلال البيانات المن  رة  و من خلال تقييم الأثر الرجعي ليتاصج الدر 

 على الخلاتا المستدئة.  

في  ي ة   .41 فعالة  وبص رة  تيفيذ ا  استئرار  تتم  تئكن  ن  التحقق  عئدية  إثبات  ن  تتم  تتعين  ن 

 المن أة من خلال الم  فين. 

تجب  ن تتم ت ثيق خي ات المعالدة و طريقة التحقق من صاتها في إجراءات الت غيل القياسية   .42

ويجب  ن توئن المدتر الي   ذلك.  ئا تجب  ن تخور خي ات المعالدة لتقييم سرير  ميتظم  

 لوئان استئرار ا في تحقيق اليتاصج المرج ة منها. 

 عيد تيبيق إجراء التثتيط الدرث مئ للخلاتا، تجب  ن تتم تحدتده وت ثيقه والتحقق من صاته.   .43

تتم التحقق من صاة وت ثيق عئدية   .44 في عئدية المعالدة، تجب  ن  لمبل تيفيذ    تغيير ملا ظ 

اليفيفة   لدتغييرات  المترا ئة  لدتأثيرات  ميتظم  وتقييم  مراجعة  تك ن  ياك  وينبغي  ن  التعدتل 

 النسبة ليريقة المعالدة ويجب  ن توئن الإجراءات الخاصة  التخدص من الخلاتا المهئدة عدم  

 ث الميتجات الأخرى وبي ة المعالدة  و الأفراا.  تد  

 

 تخزين وإجازة الخلايا 

تجب  ن تتم تحدتد الاد الألمص ى لزمن التخزين الخاص  الخلاتا حيث تئكن  ن تتم التخزين في   .45

 إطار  روف وارجات حرارة مختدفة.  

تجب تئييز اليظام الخاص  تحدتد الخلاتا عبر    مرحدة من مراحل المعالدة في المن أة  ص رة   .46

 واضاة وذلك للخلاتا اودازة عن الخلاتا غير اودازة  و الم ج اة  الحدر الصحي  و المهئدة. 

تجب  ن تك ن  ياك إجراءات ت غيل لمياسية ت ضح تفاصيل الظروف والمسؤوليات والإجراءات   .47

 الخاصة  إجازة الخلاتا من  جل الت زير وفقا لتدك الت جهات. 

تجب  ن تثتت السدلات  نه لمبل إجازة الخلاتا تتم التأ د من ت افقها مر الم اصفات المياسبة،  .48

تم   الت   الاختبار  ونتاصج  الصدة  ذات  اليبية  والسدلات  الم افقة  نئاذج  وي كل خاص مر جئير 

 التحقق من صاتها وفقًا للإجراء المكت ب   اسية شخص مكدف بهذه المهئة.  



 
 
 
 
 

تجب  ن تتم إجراء تقييم م ثق ومعتئد لدئخاطر من لمبل المن أة المرخصة لتحدتد مصير جئير   .49

الخلاتا اوخزّنة عقب اختيار وتحدتد المتبرع الددتد  و معيار اختبار معدل  و    خي ات معالدة  

 معدلة  ص رة ملا  ة والت  تعزز عئدية السلامة والد اة. 

 تجب  ن تتم تيفيذ جئير عئديات التخزين في إطار الظروف الخاضعة لدرلما ة.   .50

 

 نقل الخلايا 

 لدئعاتير الدولية وبئ جب ال روش الت  توئن سلامتها   .51
ً
تجب  ن تتم تيفيذ عئدية نقل الخلاتا وفقا

وج اتها في جئير الأولمات ويجب  ن تتم تحدتد  روف اليقل وت ئل ارجة الارارة والمدة القص ى  

 لديقل. 

تجب  ن تك ن حاوية ال ان مياسبة ليقل الم اا البي ل جية و ن تك ن لماارة على الافاظ على   .52

الخلاتا في الظروف اواداة من  جل سلامتها وج اتها. ويجب  ن تحدّ عئدية التعب ة والتغديف من  

لمص ى مخاطر التد ث و ن تك ن لماارة على الافاظ على الخلاتا في ارجة الارارة المعيّية للاد الأ

لزمن اليقل الذ  تم تحدتده،  ئا تجب  ن تحم  عئدية التعب ة والتغديف تدك العئديات الخاصة  

 ئعالدة ونقل الخلاتا من اوخاطر البي ل جية اواتئدة، ويجب  ن تتم التحقق من صاة جئير  

 الااويات والعب ات للاستخدام المقص ا منها.  

شان   .53 البي ل جية  خص ص  العييات  ليقل  الدولة  في  المعئ ل  ه  الدليل  اتباع  تتم  تنبغي  ن 

 العييات البي ل جية.  

 

 عملية الاستعادة 

التحقق منها والت    .54 تئكن  والت   والسريعة  الدلميقة  تيبيق الإجراءات  تجب  ن توئن كل من أة 

 تئكنها من استعااة    ميتج  على ستيل المثال عقب ا ت اف حدث  و را فعلي سد  (. 

تجب  ن تك ن  ياك م  ف ن مكدف ن لدى المن أة لتقييم الااجة فيئا تتعدق  الاستعااة والقيام   .55

  تنسيق الإجراءات اللازمة في  ذا ال أن.  

56.   
ً
اتخاذ ا متوئيا تتم  الت   المسؤوليات والإجراءات  الاستعااة وصف  إجراءات  تتوئن  تجب  ن 

 إلى الدهات الصاية في الدولة. 
ً
 إخيارا

 

 

 



 
 
 
 
 

 الأحداث أو المضاعفات وردود الفعل العكسية الخطيرة

تتعين  ن تك ن لدئن أة المرخصة نظام لما ل لدتيبيق من  جل القيام  الإ لاغ والتحقيق وتسديل   .57

تؤثر على ج اة   تج ز  ن  والت   الخييرة  العكسية  الأفعال  الأحداث وراوا  المعد مات  خص ص 

 وسلامة الخلاتا.  

تجب  ن تك ن  ياك م  ف ن مكدف ن لدى المن أة لدقيام  التقييم والتحقيق واتخاذ الإجراءات   .58

 اللازمة.  

 إلى الدهات الصاية في الدولة.  .59
ً
 تجب  ن تحت   الإجراءات الورورية إخيارا



 
 
 
 
 

 إجراءات أخذ العينات من دم حبل السرة والمعالجة والتخزين 

 

 أخذ عينة من دم حبل السرة: 

ال لااة   عئدية  مر  التداخل  لتجيب  السرة  حبل  ام  من  عيية  لأخذ  خاصة  تصئيم  روت ك لات  تتم 

الخلاتا الدذعية  في عدا وحدات  العيية متئثدة  التعقيم و خذ الاد الأانى من حدم  والافاظ على 

 خذ عيية    المك نة لددم الت  تم  خذ ا  عييات في وحدة ام حبل السرة، ولا تنبغي   دًا  ن تعرَض عئدية

إجراءات   تبدتل  تنبغي  ولا  ال لااة،  عئدية  خلال  للخير  الأطفال  الأمهات  و  سلامة  السرة  حبل  ام 

السرة  ص رة   إلى  ن ربط حبل  الإشارة  السرة. وتجدر  المياسبة من  جل  خذ عيية ام حبل  ال لااة 

و ئ حدم  على  سدبًا  تؤثر  ولكيه  لديفل،  الادتد  مخزون  تحسين  على  يعئل  من  متأخرة  الخلاتا  ية 

وحدات ام حبل السرة المأخ ذة في العيية  حيث  نه إذا تم التخييط لأخذ عيية ام من حبل السرة  

 فأنه تجب تجيب ربط حبل السرة  ص رة متأخرة.  

إتئام عئدية ال لااة وذلك " في داخل الرحم ويج ز  ن تتم  خذ عيية ام حبل السرة س اء لمبل  "  و 

 " وفيئا تلي وصف لأمثدة لأن اع إجراءات جئر عييات الدم: خارج الرحم  عقاب إطلاق الم يئة "

 

العييات  جمع العينة من خارج الرحم إلى غرفة جئر  الف ر  : عقب إطلاق الم يئة، تتم  خذ ا على 

وتعديقها على حامل جئر العييات ويتم تيهير حبل السرة الذ  تم ربيه  ئحد ل ميهر. ويتم إاخال  

متصدة  كيس جئر عيية ام حبل السرة تحت   على محد ل مواا لدتخثر في ال ريد   16إ رة لمياس رلمم  

ال في الم لمر  القيام  جئر  السر   إلى  يس الدئر، ويتم  ذ  تم تيهيره ويتم السئاح لددم  التصريف 

 العيية خارج الرحم عن طريق فييين مدربين.  

 

: عقب ال لااة، تتم ربط حبل السرة ولميعه  الأسد ب المعتاا. لمبل إطلاق  جمع العينة داخل الرحم

الم يئة تتم تيهير من  ريعة إلى ثئانية   صات من حبل السرة  ئحد ل ميهر ثم تتم إاخال إ رة لمياس  

متصدة  كيس لدئر عيية ام حبل السرة تحت   على محد ل مواا لدتخثر في ال ريد السر     16رلمم  

ذ  تم تيهيره ويتم السئاح لددم  التصريف إلى  يس الدئر، ويئكن  ن تتم القيام  جئر  في الم لمر ال

 عيية الدم ااخل الرحم من خلال طبيب ال لااة  ثياء عئدية ال لااة اليبيعية  و القيصرية.  

، تجب  ن تتم تيهير م لمر الإاخال الددتد لمبل الإاخال  ص رة تامة.  
ً
 في حال اخ ل الإ رة مجداا

وي كل عام تفول جئر عيية الدم من خارج الرحم لأن ذلك  سهل من الياحية الفيية و  ثر  ميا  دون  

المساس  حدم العيية  و التعقيم، ولا تنبغي تبدتل إجراءات ال لااة المياسبة من  جل عئدية  خذ عيية  

 ام حبل السرة  و ربط حبل السرة. 



 
 
 
 
 

تت لمف   المتبقية،  الدم  عيية  جئر  تتم  وعيدما  الرحم،  خارج  الرحم  و  ااخل  العيية  جئر  تم  س اء 

التدفق ويظهر حبل السرة خاليًا وفي الغالب تك ن ل نه   يض و ذا تحدث غالبا  عد الميقتين إلى  ريعة 

إزالة الإ رة من حبل   الماصق على الألمل، وفي  ذه المرحدة تتم تعديق الأنب ب  ين الإ رة و يس الدم وتتم 

السرة ولميعه من جهة الأنب ب ويتم ختم الكيس ووضر علامة عديه. ومن الياحية القياسية تتم جئر  

مل   40مل من الدم   الإضافة إلى مواا التخثر( ويجب  لا تقل حدم الدم المأخ ذ عن    60إلى    40من  

الت  تسئح  استخدامه لاحق  في  حتى تحت   على عدا كاف من الخلاتا   ويتم تخزين ام حبل السرة 
ً
ا

 ارجة حرارة الغرفة من  جل الافاظ على سلامة الخدية حتى تتم شانها  و نقدها إلى معئل المعالدة. 

 

: تتم الاص ل على عيية الدم من الأم في غو ن سبعة  تام من جئر عيية ام حبل  دراسات المتابعة

إلى اليفل. وي كل عام تحت    ذا الفحص على   انتقالها  تتم  الت  تئكن  ن  السرة لفحص العدوى 

اختبار لي ع مستواا الكريات البيواء الت رية للأم ومرض نقص المياعة المكتسبة  الأجسام الموااة  

ال بائئ  ب(  والمستود  وتفاعل س الكبد  والتهاب  ال بائئ  ج(  الكبد  والتهاب  الب ليئيرات(  من  دسدة 

السيحي والمستود الأساس   وتفاعل سدسدة من الب ليئيرات( وفيروس النسيج الديئفاو  الت ر  تئ  

 Treponema)ب  ولمياس التراص الدم   الد ل   ال اح   2/ 1وفيروس النسيج الديئفاو  الت ر  تئ  

pallidum hemagglutination test   وفيروس غرب الييل و الفيروس المضخم للخلاتاCMV  IgG  ئا  ،

 تج ز  حسب الااجة القيام  الاختبار   أن الإصا ة  الملاريا ومرض ال اغاس.  

 

، في حين  CMV ويج ز  خذ مساة من لعاب الم ل ا من  جل فحص وج ا الفيروس المضخم للخلاتا

 التغير السيرول جي تتيدب البعض فحص متا عة في عئر ستة  شهر لتحدتد الع امل ذات الصدة مثل  

انتقاله، ويئكن  ن تؤا  تدك   والتاريخ المرض   لما  عد ولااة اليفل  و وج ا مرض وراثئ من المئكن 

 الظروف إلى التخلي عن عيية ام حبل السرة اوخزّنة  و استخدامها لأغراض البحث.  

 

 :  أهمية حجم العينة

لكل    NTC  109×  1 قيئة    NTCتفول استخدام ال حدات الأ بر مر  عداا   بر من الخلاتا الأن ية  

وحدة حيث  ن  نتاصج الزراعة تتأثر  ص رة ملا  ة  عدا الخلاتا الدذعية المكّ نة لددم الم ج اة في 

(  و عدا الخلاتا  NTCوحدة ام حبل السرة الت  تم لمياسها من خلال العدا الإجئالي للخلاتا الأن ية  

وعدا الخلاتا الدذعية الاالية    NTC، حيث  ن حدم جئر العيية ترتبط  كل من  +CD34الدذعية   

CD34+    أنه ليس من المعروف ما إذا كان حدم ام حبل السرة اودئّر  و العدا الإجئالي للخلاتا  
ً
عدئا

 ف طريقة ال لااة.تتغير  ص رة ملا  ة  اختلا  +CD34الأن ية  و عدا الخلاتا الدذعية 



 
 
 
 
 

 

تنبغي  ن تتم اختبار وحدات ام حبل السرة ومعالدتها  عملية المعالجة والحفظ العيية  :  عد جئر 

غو ن   في  المستقبلي  الاستخدام  من  جل  تتوئن   48وتخزينها  وينبغي  ن  العيية.  جئر  من  ساعة 

 الخصاصص الكامدة ل حدة ام حبل السرة على المقاتيس التالية:  

 

حدم ووزن ال حدة وإجئالي تعداا الخلاتا الأن ية مر الفارق،  الإضافة إلى تقييم محتئل لمك نات   .1

 و المستعئرة الت    +CD34الدم الخاصة  ال حدة  عد المعالدة  على ستيل المثال، تعداا خلاتا  

 تكَ ن تعداا ال حدة(.  

  ، ب( والنسخ المتي عة من    1ومستود الكريات البيواء الت رية الف ة    ABO/Rhفصيدة الدم   .2

 (.  DRB1  2الف ة 

  2و  1اختبار التهاب الكبد ال بائئ  ب( والتهاب الكبد ال بائئ  ج( وفيروس نقص المياعة المكتسبة   .3

والمزرعة  CMVومرض الز ر  والفيروس المضخم للخلاتا    P24وفيروس نقص المياعة المكتسبة  

 البكتيرتة.  

 الهيئ جد بين لبيان وج ا اعتلال الهيئ جد بين في العيية المتبرع بها.  فحص  .4

تج ز  ن تتم تخزين الخلاتا  حااتة الخدية والبلازما والائض الي و  من وحدة ام حبل السرة   .5

 في لمسم ميفصل من ال حدة الرصيسية لاختبار ا لدعدوى و/ و  للأمراض ال راثية.  

 

تئكن  ن تخزَن وحدات ام حبل السرة  ئعالدة لمديدة  و  دون معالدة  و  إزالة غالبية البلازما وخلاتا  

الدم الائراء من  جل تخزين ال حدات في حدم  صغر، وبصفة عامة تفوّل ال حدات المعالدة و ذا  

دم الائراء منها تتيدب     الستب الرصيس   في  ن عييات ام حبل السرة والت  لم تتح لها  ن تزال خلاتا ال

الغسيل لمبل ال روع في استخدامها لإزالة ترسبات الخلاتا الائراء والهيئ جد بين الار الذ  تج ز  ن  

يستب تفاعلات  بيرة.  الإضافة إلى ذلك، تحت   وحدات ام حبل السرة غير المعالدة عااة على المزيد  

فاعلات الاساسية. وكدئا  مكن، تنبغي  ن تتم من ثيائئ مي يل سدف  سيد، والذ  تئكن  ن تؤا  إلى ت

جئر نتاج الانقسام، ويعد  ن تتم استكئال الاختبار والمعالدة تتم الاحتفاظ  الخلاتا الدذعية المكّ نة  

 لددم عن طريق تخزين كل وحدة إما في ساصل  و غاز الييتروجين في مرحدة البخار للافاظ على سلامتها.  

ويئكن  ن تتم إجراء المعالدة والتخزين  ص رة ناجاة في م المر  عيدة وفي  ذه الاالة تعتبر إجراءات  

 ساعة.    48ال ان السديئة ضرورية حتى تتم معالدة وتخزين ال حدات في غو ن 

 

 : العمر الافتراض ي للوحدات



 
 
 
 
 

ليس  ياك    عئر افتراض   مقب ل ل حدات ام حبل السرة، وعئر ال حدة اوخزنة لا تؤثر عااة على  

اختيار ال حدة ومر ذلك تفول ال حدات اودئعة مؤخرًا  ستب التغييرات في المعاتير الخاصة  جئر  

 العيية ومعالدتها وتخزينها  ئرور ال لمت.  

 

الزراعة أجل  من  الوحدات  م لمر  إجازة  لتحدتد  العامة  البيانات  لم اعد  في  الزراعة  مرا ز  تبحث   :

المتبرعين ووحدات ام حبل السرة الت  تعتبر مياسبة لدئرض ى الذتن  م  حاجة إلى إجراء الزراعة. وإذا  

إرسال   تتم  الزراعة،  لعئدية  لمدمًا  لدئض    لمرار  اتخاذ  وتم  المياسبة  السرة  حبل  ام  عيية  تحدتد  تم 

مر ز  إلى  وفقًا    ال حدة  المتدقئ  إلى  ها 
ّ
وضخ وإذا تها  بها  الخاصة  الافظ  التبرتد  حالة  في  الزراعة 

 لدبروت ك لات الم حدة القياس. 
 


