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JOHOPCKASA KPOBb 1 EE KOMITIOHEHTbBI: XAPAKTEPUCTUKHA
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No 17, nata npunstus 01.04.2005
IIpeaucaoBue

Poccuiickas accommarus tpancdysuonoros (PAT) — oOmepoccuiickas
oOImecTBeHHass opraHuzaius, coszmanHas 15 ceHtsops 2003 roma c IebiO
COJCHMCTBUS pealn3alliil TBOPYECKOI'O0 MOTEHIMAajla 4YJIEHOB acCOLMaluu B
MHTEpECaxX pELICHUSI AaKTyallbHbIX TEOPETUUYECKUX, HAYYHO-IPAKTUUYECKUX,
OpraHU3alMOHHBIX, TEXHOJOTHYECKUX, YYEOHO-METOJUYECKUX M COLMATbHBIX
3a/la4 pa3BUTHs TPAHC(PY3UOHHOW MEIMIMHBI (3aperucTpupoBaHa MHUHIOCTOM
Poccun 13 oxTsa6ps 2003 rona Ned279).

[lenu, oCHOBHBIE MPUHITUIIEI U OCHOBHOW MOPSIAOK MPOBEACHUS paboT 1o
cranaaptuzanuu B Poccuiickoil accomuanusi TpaHC(y3UOJOTOB OMNpPEEIeHbI
denepabHbiM 3ak0HOM OT 27 nekabps 2002 r. Ne 184-d3 "O TexHUYECKOM
peryiaupoBanun'.

Ceenenust o cTanaapre

1. Pazpaboran pabdoueii rpynmoii PAT.

2. Buecen paboueii rpymmoit PAT

3. IIpunsat Coserom PAT, npotokoist Ne 17 ot 1 anpens 2005 r.

3a npuHATHE CTaHIapTa MPOT0JI0COBAIN: €UHOTIIACHO.

4. BBeneH BIiepBbIC

5. U3nan 1 anpens 2005 r.

JOHOPCKASA KPOBb 1 EE KOMITIOHEHTbBI: XAPAKTEPUCTUKHA
N KOHTPOJIb KAYECTBA. XVII. TEMOINOTUYECKHE
CTBOJIOBBIE KJIETKHA
O06J1acTh NpUMEeHeHU s

Hacrosmmii  cranmapr  pacnpocTpaHsieTcss Ha  T'€MOIOATHYECKUE
CTBOJIOBBIE KJIETKH 4€JIOBEKa, MpeIHa3HAaueHHbIC JUIsl UHPY3UHU, pa3esieHus] Ha
KOMIIOHEHThl ~WJU JPYroro TMPUMEHEHUsS B MEIUUMHCKUX LEIsAX W
YCTaHABIIMBAET €€ OCHOBHBIE XapaKTEPUCTUKHU U KOHTPOJIb KauecTBa.

TepMUHBI U onpeaeJeHus

I'emonostnueckue  ctBoioBeie  kietku  (I'CK) - mepBuuHbIe
IUTFOPUTIOTEHTHBIE KJIETKH, CIOCOOHBIE K CaMOBOCIIPOM3BEICHUIO, a TaKXKE K
nuddepeHIMpOBKE U CO3PEBAaHUI0O BO BCE POCTKH KpoBETBOpeHUS. OHHU
pacroJyiararoTcs B KOCTHOM MO3re (KJIETKM KOCTHOI'O MO3ra), eYeHHU IUI0Ja, BO
bpakiiuu MOHOHYKJIEAPOB IUPKYJIUPYIOMIEH KpOBU (CTBOJOBBIE KIJIETKHU
nepudepuueckoil KpoBH) W B IYNOBUHHOW KpPOBH (CTBOJIOBBIE KJIETKH
yTOBUHHOM KPOBH).
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3arotoBka ['CK (3 Bcex 4eTblpeXx MCTOYHHKOB) HMEET IIEJbIO
o0ecrieyeHne yCHemHoro MpuXUBIECHUS FEMOMO3TUYECKUX CTBOJIOBBIX KJIETOK,
BEJYIIET0 K BOCCTAHOBJIEHHUIO BCEX BHUAOB KIETOK KPOBU 10 HOPMAaJbHOTO
ypoBHsl U (yHkiuu y peuunueHtoB. [lepenuBatorcst I'CK, 3aroroBieHHbie OT
pPELUIIMEHTa WIH IPYTroro UHANBUIYYMA.

CaoiicTBa

Pasmepst u mnotHocts I'CK M3 paznuyHbIX HMCTOYHUKOB MOJOOHBI
MOHOHYKJICApHBIM KiieTKaM IenbHOW KpoBU. ['CK pacno3narorcs 1Mo ux
KOJIOHHEOOpa3yromieil CmoCOOHOCTH 1n Vitro U MO MOBEPXHOCTHBIM aHTUTE€HHBIM
Mapkepam. MewmOpannbiii mapkep CD34 oOmenpuHsT [Uisi  YCHENTHOTO
BbiieneHust/ouniienns 'CK 1 noBceTHEBHO MCIONB3YETCs KaK MMOKa3aTeib MpH
KOHTPOJIE KaYeCTBA ITPUTOTOBJICHUS.

I'CK - KOpOTKOXHMBYIIME B KYJbTypaJIbHOM cpeae 1n  Vitro;
kpuokoHcepBupoBanue (Huxke —120° C) nozponsier xpanutb ['CK anurenbHbIil
NEPHUO] BpEMEHHU.

KonuuecTBO MOHOHYKJI€ApHBIX KJIETOK JOHKHO OBITH JIOCTATOYHO JJIst
YCHEIIHOTO MPUKUBJICHUS y PELUITUEHTA.

MeToabl 3aroTOBKH M IPUTOTOBJICHUS

Bce nonopckue mporenypbl AOKHBI ObITh HAlpaBieHbl Ha MOJIy4YEHHUE
I'CK kak knuanyecku 3¢p(HEeKTUBHOTO TeMOKOMITOHEHTA, a TAaK)Ke JIOJKHBI OBbIThH
COrJacoBaHbl C YCTAHOBKAMHM MEIMIMHCKOM O3THKM W HUCHOJHATHCS C
UH(GOPMUPOBAHHOTO COTJIACHUS JOHOPA.

A. Annoeennas mpancnianmayusi:

Bce TpeGoBanus k oTOOpYy HOHOpa M JaOOPATOPHOMY TECTUPOBAHHIO
aHAJIOTMYHBI TAaKOBBIM I JJOHOPOB IIEJIbHOW KpPOBH, JOHOPOB LiUTadepesa, ¢
noGasnenueM nosHoro HLA-tunupoBanusa. Eciu [10HOp HE OTBEYAeT 3TUM
KPUTEPHUSIM, OTKJIOHEHHUS pa3peuiaroTcs TOJBKO IOcie JTOKYMEHTHPOBAHHOTO
JIOITyCKa BpauoM JIOHOPA U BPayoOM PELUITUEHTA.

B. Aymonoeuunaa mpancnaaumayus:

[Ipu HanMuMM y ManmMeHTa Kakux-Iub0 MapKepoB reMOTPaHCMHUCCHBHBIX
uHpeKUUid Bech IEpPCOHAaN, YYacTBYIOIIMH B TECTUPOBAHUH, 3aroTOBKE,
npurotoBiennn M xpaHeHun ['CK, nomxeH ObITh HHGOpPMHUpPOBAH NEpe]
HavyasioM paboTel. [lpu XpaHeHHH MOKHO OBITh OOECIEYEHO OTCYTCTBHE
BO3MOXHOCTH KOHTAMHMHALIMM JIPYTUX KOMIIOHEHTOB. Bce KOHTeWHephl H
MaTepUalibl, HEMOCPEACTBEHHO  KOHTAKTUPYIOIIHE ¢  OHOMarepuasom,
oTHOocsAmmMMcs K 3aroroBke Takux ['CK, moskHBI OBITH TPOMapKHUpPOBAaHbI Kak
OMOONacHbIe UJIM YHUUTOXKEHBI KaK OMacHbId MaTepuall.

C. Tunwl npucomosnenus

OuncTKa KOMIIOHEHTOB, MPU HAJIUMYMM TOKA3aHUM, MOXKET BKIHOYATh:
yAaJieHue TpaHyJIOIMTOB U SPUTPOIMTOB; CHUKEHUE/TUMUHALIUIO OTTYXO0JIEBBIX
KJIETOK, KOHTamuHupyoomux aytojornynsie ['CK; cHmkenue kommuectBa T-
mumboruToB B amioreHHbix ['CK  amsg MuUHUMUH3AIMM  pucKa OoJIe3HH
«TPaHCIUIAHTAT IPOTUB XO35MHAY.
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OumieHue U in vitro 3KcraHcus (HapalluBaHUE) - TEXHOJIOIMH, KOTOPbIE
WHOT/Ia TPUMEHSIOT JIJIsi TOJYYEHHUSI BBICOKOM YHUCTOTHI WJIH IOBBIIIEHHOTO
KOJIMYECTBA KJIETOK-MIPEIICCTBEHHUKOB B KOHEYHOM KOMIIOHEHTE.

- KocTHblil MO3r

KocTHbIli MO3r 3arotaBivMBalOT, AacHUpPUpPys KIETKHM W3 TOJOCTEU
ry0uarbix Kocted. [lanbHeilliee ounIieHue COCTOUT U3 yAaneHus (parMeHTOB
KOCTH (GuIbTpalue W u30isA1uu Jeikouutrapuoro ciost (buffy-coat) mocne
HEHTPUPYTUPOBAHUS.

- CTBOJIOBbIE KJIETKHU NepudepuyecKoil KpoBu

CtBONOBBIE  KJETKU  Tepudepuueckod KpoBH  OTOMparOTCS  Kak
MoHOHyKJeappl Tipu muradepese. KommuectBo ['CK, mnomydeHHbIX U3
nepudepuueckol KpoBH, JAOCTATOYHO TOJBKO IS YCHCITHOW ayTOJIOTHYHOM
TPAHCIUIAHTAIUH, TIPU YCIOBUU HA3HAYCHUS IMAIUCHTY (PAKTOpOB pocTa mepe
noHanueit. OOmenpruHaTas MUHUMAIbHAS 1032 IS YCIEIIHOM TpaHCIUTaHTaIlluu
— 2 x 10° CD34+ KI1eToK /KT Macchl Teia pELUIIUEHTA.

- [lynoBuHHasA KpOBb

[IyrioBUHHBIE CTBOJIOBBIE KJIETKH BBIJEISIOTCS W3 CBEXKEH IUIALIEHTHI
yepe3 BEHY IMYTOBUHBI.
- [leyenp nona

[TeueHb MII0J1a UCKIIFOYAETCSA U3 PACCMOTPEHUS.

KpuokoHncepBupoBanue u 0OTTAauBaHUe

KpuokoHcepBupoBanue - obumienpussaras yacte npurotosieHus ['CK
BCJICAICTBHE TOTO, YTO B MEPUOJ MEXKITy cOOpoM M TpaHChy3uel MPOUCXOIUT
0COOBIN KypC JICUEHUs PELUNUCHTA.

Knerkun cycnenaupyooT B cpele, coaepKauleil  KpHOIPOTEKTOp
(mumetuncynbdokeun, JIMCO) u Oenok (ayTojiorMuHas Iuia3Ma/aibOyMuH),
3aMOPAKUBAIOT B KPUOKOHTEMHEpaX C KOHTpoJIupyemoul ckopocthio -1°C B
MUHYTY U XpaHAT B Mapax *KUJIKoro azora. HagexHas cucteMa MapKUpPOBKHU —
HEOOXOIUMBIA 3JEMEHT JUisi MACHTU(UKAIHUK 103 B HHU3KOTEMIIEPaTypHOM
XpaHWJIUIIE.

3amopoxennble ['CK orranBaroT, noMemuBasi npu temneparype +37 -
+42 °C, npu NOpoJOIKAIOIMIEMCS TMOKAYUBAHUM TPOU3BOISIT HEMEJICHHOE
nepenuBanue. OTMbIBaHHE, YIBTPAQWIBTPAIMS OTTASHHOTO MPOIYKTA WIH
UCIIOJb30BaHUE JAPYroro KPUONPOTEKTOpa BO3MOXHBI Kak JalibHeilliee
pa3BUTHE TEXHOJIOTUHU JIJIsl yMeHblIeHus: Tokcnunoctu [JMCO.

Pedepenc-o6pasnpl I'CK ciemyer moasepratb KpUOKOHCEPBUPOBAHUIO U
UCII0JIb30BaTh ISl KOHTPOJIS KadecTBa. CucTeMa KOHTPOJIS XPAaHWIMILA TOJKHA
MO3BOJIATh YCTAHABJIMBATh M BO3BpallaTh 0OPATHO KOMIIOHEHT U €ro pedepeHc-
oOpa3zerr.

MapkupoBka

DTHKeTKa oOpasia JoJKHA COAePKaTh MO KpalHel Mepe CIIeYIONIYIO
uHpopMaIuio:
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- HANMEHOBAHNE KOMIIOHEHTA: KOCTHBIA MO3T, epudeprudeckasi CTBOJIOBAs

KJIETKA WJIM 1032 TyTOBUHHOW KPOBH;

- uIeHTUUKAIMS IPOU3BOAUTENS (TEKCT WU KOJ);

- JlaTa 3arOTOBKU,;

- IPUOIU3UTENbHBIA 00bEM KOHTEHHEPA;

- HAUMEHOBAaHKHE U 00bEMbl AaHTUKOATYJIIHTOB WJIU APYTUX JAOMOJTHUTEIbHbBIX

BEILIECTB;

- ueHTU (UK JOHOPA;

- JaHHBIE MPEIIOIAraeMOr0 PEUUIINEHTA;

nepe Bbljauel K mpebIyIIIuM JaHHBIM CIeAyeT J0OaBHUTh:

- IICHTU(UKAIIAIO U 1Ty MPOIEayp 00pabOTKH, BEIIIOJHEHBIX B HEOOXOUMBIX

clyvasx;

- TeMIepaTypa XpaHeHus;

- ipu ajutorenHoi Tpanciuiantainuu ABO u Rh-npunannexxHocts, a npu

0OHapyKEHUH — HATMYUE UPPETYISPHBIX AaHTUTEI,

- IPU ayTOJOTUYHOMN TPaHCIIAaHTALIUK TUKETKA JO0JI’KHA COAEPKATh HAIUCh

“TonpKo MJIsl ayTOJIOTUYHOTO UCIIOJIBb30BAHUS

- 9TUKETKA JI0J’KHA YKa3bIBaTh HA OMOJIOTUYECKYIO OMACHOCTh, €CJIU Y JIOHOpa

BBISIBJIEH KaKOM-TTMOO MOJIOKUTENbHBIA MapKkep WH(MEKITMOHHON OOJIe3HH.
XpaHeHHne U CTAOMJIBHOCTD

I'CK 00b14HO XpaHATCA B 3aMOPOXKEHHOM COCTOSIHUM IPU TEMIIEpaType B
nuanazone -80 - -196 °C, kak pEKOMEHIOBaHO Uil HCIOJb3yEMOTrO
KPUOIIPOTEKTOPA.

Cuctema KOHTpPOJS XpaHWIUIA JOJDKHA TIO3BOJISITH  ONPENETUTh
MECTOHAxXO0XIeHUE J1I000ro KOMIIOHEHTa Wi o0pasia Jyisi KOHTPOJIsl KayecTBa
ATOTO KOMIIOHEHTA.

CtBOJNIOBBIE KJIETKU MepupepudecKkoil KpoBU € KaKUM-JTUOO MapKepoMm
MH(DEKITMOHHON OO0JIE3HH JTOJKHBI XPAHUTHCS OTAEIBHO.

KouTpouabs kayecTBa

Kaxk nmokazano B Tabmuie 17.

Tabmuna 17. Kontponbs kaduecTBa

KonTtponupyemsiii | TpeboBanue Yacrora HUcnonaurens

napameTp Ka4eCTBY KOHTPOJISI

ABO Rh(D) - TUITHPOBAHUE Bce noHanuu | Ceposiornyeckas
aJUIOTEHHBIE nabopaTtopus

HLA - TUIIUPOBAHUE Bce nonammu | HLA nabGoparopus
aJJIOTE€HHBIE

antu-BNY-1/2 n HeraTusHsb1i * BCe JoHaMK | Jlabopatopusi CKpUHUHTa
p24

HBsAg HeratusHsiii * Bce JoHaMK | Jlabopatopusi CKpUHUHTA
Antu-BI'C Herarupnsrii * Bce JoHanmu | JlabopaTopusi CKpUHHHTA

Cudunuc (korma

HeraruBHsblil *

BCE JOHAIIUHU

JlabopaTopusi CKpUHUHTA




TpedyeTcs)

Kusunecrocoodnoct | >80% Bce gJoHanuu | I'emaTonorudyeckas

b JIEHKOIIUTOB naboparopus
CTepuIbHOCTD CTEPUJIBHO Bce noHanmu | JlabopaTopusi CKpUHHHTA

[Tpumeuanue: * - ucciaegOBaHHE TNPOBOJUTCS METOJOM, CIIELHUAIbHO
0JI00pEHHBIM U1 00CIIeI0BaHUs JOHOPOB

BpeMms TpaHCIUIaHTalMU ONPENENSIETCS] KaK YHCIO JHEH, HEOOXOIUMBIX
JUTS TOCTHXKEHUS COJIep KaHus KJIETOK B nepudepuyeckoil Kpou manuenta >0,5
x 10’ rpamymnonuTos/n u >20 x 10° tpoMGOLHTOB/I1.

0O0630p KOIMYECTBA KJIETOK U KU3HECTIOCOOHOCTD JIEHKOIIUMTOB COBMECTHO
¢ 0030pOM BPEMEHM TPAHCIUIAHTALIMM COCTABUT KOMIIOHEHT KOHTPOJISI KA4eCTBa
3arotoBku ['CK, ux o0paboTku 1 KPHOKOHCEPBUPOBAHUS.

Jlist moObIX Tponeayp, MOAPA3yMEBAIOIINXCS KaK 4acTh MPUTOTOBICHUS
I'CK, 1OJKHBI  BBINOJHATBCS ~ COOTBETCTBYIOLIME W YTBEP)KICHHBIC
UCCJIEIOBAHHUSI.

TpancnopTupoBka

IIpn TpancnopTupoBke KpuokoHcepBupoBaHHbix ['CK Ttemmneparypa
noJpkHa ObITh Hke — 120° C; ciiemoBarenbHO 7032 JIOHKHA XPAHUTHCS B
KOHTEHHEpe C mapaMH >KUIKOTO a30Ta; MEPBUYHBIN KOHTEHHEP JOJDKEH OBIThH
IIOMEILIEH BO BTOPOH, M3 HENPOMYCKAIOLIEro HCIApEHUE a30Ta Marepuana.
KoHTeliHep [OMKEH HMEeTh JSTUKETKH ¢ Haanucamu “He npocBeunBath
PEHTIEHOBCKUMHU  JIydamu ~, “XpaHATh 3aMOPOKEHHBIM , “HeycTonduslii
YHUKaJbHBI MaTepuan g TpaHCy3uH 4YeloBeKy U “DKCTPEHHBIH
TpaHCHOPT’. AZpec TPAHCHOPTUPOBKU JOJKEH ObITh YETKO HAMUCAHHBIM M
JIETKO YUTAEMBIM M pa3MeIlaThcs Mo KpallHel Mepe C IBYX CTOPOH MaKeTa.

IHoka3zaHus K NPpUMEHEHUIO

Annasus rernono3TUYECKONM TKaHW BCJEACTBUE 3a00JIEBAHMS WM MOCIE
BBICOKOJIOBHOM XUMHUOTEpAllUM W/UIW PAJUOTEPANMM M TPU HEKOTOPBIX
BPOJK/ICHHBIX 3a00JI€BaHUSX.

IIpenocTopoKHOCTH NPHU UCIOJIB30BAHUM

I'CK xoMIOHEHTHI HeNb3si 00JydyaTb M HMCIOJIb30BaTh JIEHMKOIUTapHbBIE

(GUIBTPHI, TaXKe B MPOIIECCE MEePETUBAHUS.
IHo6ounbIe 3 dexThI
- HEreMOJIUTHYECKHE TpaHCPY3MOHHBIC peakIuu (JUXOopaaka, O03HOO,
KpanuBHULIA);
- PUCK Ilepefayy BUPYCHOM WM OaKTepualbHOW HH(PEKINU;
- TOKCHUYHOCTb PEareHTOB, HCIIOIb3YEMBIX IPU KPUOKOHCEPBHUPOBAHUU, T.€.
JAMCO, KMBOTHBIX QHTUT'CHOB;
- 00JIE3Hb «TPAHCIUIAHTAT MPOTUB XO35IMHAY MPU ATJIOTC€HHBIX TpaHCPY3UsX;
- CEIICUC B cllydyae 0aKkTepuaibHON KOHTaMUHAIUY;
- FEMOJINTUYECKHE TPAHC(Y3MOHHBIE PEAKIUY.
3anucu

VYyeTHble JOKYMEHTHI JOJIKHBI COEPKATh:
- ®.1.0. noHOpa U peUNMEHTA 10 ¥ NIOCJI€ TPAHCIUIAHTALUY;




- IPUTOTOBJIEHUE, IPOUEAYPBI U IPOTOKOJIBI;
- TECThI HA COBMECTHUMOCTb;

- TECThI KaYEeCTBA;

- XpaHEHHUE U TPAHCIIOPTUPOBKY;

- UH(Y3UIO U BO3MOXHBIE TOOOYHBIE PEAKIUY;

- OKOHYATEJIbHOE pa3MELICHHE MPOAYKTa, 3aJCHCTBOBAHHbBIE OpraHU3aLUU U
HepCoHal.
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