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Editorial to the Farsi Translation of the 4th Edition of ISBER Best Practices

Twenty years ago the term “biobanking” was used infrequently to describe a set of activities relating to 
the collection of biological material within a limited scope of actions. However, the creation of high-profile 
projects of international significance and with multiple contributors often at very different locations and 
contexts, such as the Human Genome Project, brought forward the realization that a set of biobanking 
best practices was required that would procure research-ready tissues of high quality, reproducibility, and 
comparability.

The International Society for Biological and Environmental Repositories (ISBER) is a the only global society 
in biobanking, constituted of professionals from both the public and private sectors, which was created to 
advance the field of biobanking and has produced and regularly updated a set of Best Practices for Repos-
itories (1st ed. 2005, 2nd ed. 2008, 3rd ed. 2012). The ISBER Best Practices have been applied in practice 
over the past 20 years by many biobanks and institutions and have now been recognized as the premiere 
handbook globally in setting up and operating a biobank. They have been discussed extensively as integral 
to research and referenced as a cornerstone of operations a few hundred times in international, peer-re-
viewed, academic literature.

The original English version of the ISBER Best Practices 4th edition is translated into different languages 
including Chinese, French, Japanese, Korean, Russian and Spanish. All language versions are available on 
the ISBER website to download for free at www.isber.org/bestpractices. The 3rd edition had already been 
translated to Farsi by Dr. Vahid Haghpanah. The translation of the 4th edition was again coordinated and 
arranged by Dr. Vahid Haghpanah and reviewed by the Farsi review group (Sahar Jahangiri, Samaneh Sa-
beri, and Mozhgan Naeini).

This translation is in agreement with the ISBER Standards Committee and with permission from ISBER 
Board of Directors. The availability of translations reflects both a growing scientific field and a growing 
scientific need internationally. The ISBER Best Practices constitute guidelines that, if applied appropriately 
and consistently, should allow organizations to obtain local and national standards and certifications, and 
will be the first step toward preparing biobanks for applying international standards.

The ISBER Best Practices provide the unequivocal evidence that as an organization ISBER is not only lis-
tening to its members but also provides them with the tools and evidence-based practices to continue 
developing and expanding the biobanking field globally.

Zisis Kozlakidis, PhD, AKC, MBA, FLS; IARC / WHO

Deb Garcia, MPA, ISBER President

Daniel Simeon-Dubach, MD, MHA; Chair, ISBER Standards Committee 
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مقدمه ویرایش فارسی

پــس از ترجمــه و در دســترس قــرار دادن نســخه ســوم راهکارهــای موسســه ISBER بــرای بيوبانک‌هــا و اســتقبال صــورت گرفتــه از آن بــر آن 
شــديم تــا آخريــن ويرايــش آن ) نســخه چهــارم( را در دســترس محققــان و علاقه‌منــدان قــرار دهيــم.

ــرار  ــه ق ــورد توج ــز م ــا ني ــن راهکاره ــات، آخري ــا جزئي ــق و ب ــاني دقي ــه روز رس ــن و ب ــتر مت ــيوايي بيش ــر ش ــاوه ب ــش رو ع ــخه پي در نس
ــه اســت  ــل توج ــود. قاب ــه ش ــتفاده بهين ــز اس ــای پيشــين ني ــورد کنفرانس‌ه ــا از بازخ ــده اســت ت ــن ســعي ش ــر اي ــاوه ب ــه اســت. ع گرفت
ــه اســتانداردهاي علمــي تهيــه نمونه‌هــاي بيولوژيــک  ــا کلان اســت و ب ــروژه از ســطح خــرد ت ISBER مجموعــه‌اي از راهکارهــاي مديريــت پ

ــاره شــده اســت.  ــع اش ــا مناب ــي و ي ــه پاورق ــاع ب ــي بصــورت ارج ــتانداردهاي علم ــه برخــي از اس ــردازد. ب نمي‌پ
ايــن ترجمــه بــا همــکاري و تــاش فــراوان دکتــر نغمــه پورپزشــک، دکتــر ســينا موقتــي، خانــم ســمیه پــری چهــره دیزجــی و خانــم فيــروزه 
ــداوم و  ــک باشــند و در ت ــراد جهــت ايجــاد بيوبان ــه راهکارهــا کمکــي در واکاوي فکــر اف ــد اينکــه اينگون ــاده شــده اســت. امي ــور آم حاجي‌پ

نگهــداري يــک بيوبانــک موثــر واقــع شــوند.
لازم مي‌دانــم از حمايت‌هــاي آقــاي دکتــر باقــر لاريجانــي در پشــتيباني از ترجمــه ايــن راهــکار، قدردانــي و تشــکر نمايــم. همچنيــن از همــه 
 Daniel Simeon-Dubach در طــي ايــن مــدت بــا مــا همــکاري نزديکــي داشــته انــد، بويــژه آقايــان دکتــر ISBER افــرادي کــه در موسســه

و Zisis Kozlakidis نيــز صميمانــه سپاســگزارم. 
تيــم حاضــر در بخــش بيوبانــک پژوهشــگاه علــوم غــدد و متابوليســم دانشــگاه علــوم پزشــکی تهــران از هــر گونــه پيشــنهاد، انتقــاد و نظــر 
ــا مــا از طريــق ايميل‌هــاي زيــر در ميــان  در جهــت بهبــود کيفيــت ترجمــه اســتقبال مي‌کنــد. خواهشــمند اســت نقطــه نظــرات خــود را ب

بگذاريــد.  
 v.haghpanah@gmail.com, vhaghpanah@tums.ac.ir

دکتر وحيد حق‌پناه 									       
فروردين ماه 1398 									       
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مقدمه
:ISBER بهترین راهکارهای

توصیه‌هایی برای بیوبانک‌ها

در دســترس بــودن نمونه‌هــای زیســتی و زیســت محیطــی بــا کیفیــت بــالا بــرای اهــداف تحقیقاتــی، نیازمنــد توســعه روش‌هــای 
ــتی و  ــای زیس ــی بیوبانک‌ه ــن بین‌الملل ــت. انجم ــع اس ــی و توزی ــازی، بازیاب ــی، ذخیره‌س ــع‌آوری، جابه‌جای ــرای جم ــتاندارد ب اس
ــدی  ــداف کلی ــی از اه ــا اســت. یک ــات بیوبانک‌ه ــت و عملی ــعه، مدیری ــرای توس ــی ب زیســت محیطــی )ISBER(، پیشــگامی جهان
ــه اشــتراک  ــرای تحقیــق را ب ــه نمونه‌هــای مناســب ب ــن اســت کــه اســتراتژی‌ها، سیاســت‌ها و رویه‌هــای موفــق در ارائ ISBER ای

بگــذارد. بــرای کســب اطلاعــات بیشــتر در مــورد ISBER بــه www.isber.org مراجعــه کنیــد.

در سراســر ایــن ســند، شــیوه‌های موثــر بــرای مدیریــت نمونه‌هــای جمــع‌آوری شــده و بیوبانک‌هــا ارائــه شــده اســت و اصطــاح 
»بهتریــن راهــکار« در مــواردی اســتفاده می‌شــود کــه ســطح عملیاتــی نشــان داده شــده بالاتــر از عملیــات توصیــه شــده اولیــه 
ــای  ــا محدودیت‌ه ــی ی ــکان فیزیک ــه م ــت ک ــل درک اس ــد. قاب ــن کن ــل را تعیی ــن عم ــاص، موثرتری ــور خ ــه ط ــا ب ــد و ی باش
ــرو  ــا چنیــن چالش‌هایــی روب ــا غیرممکــن ســازد. بیوبانک‌هایــی کــه ب ــد اجــرای »بهتریــن راهکارهــا« را مشــکل ی ــی می‌توان مال
می‌شــوند بایــد تصمیــم بگیرنــد کــه چگونــه بــه بهتریــن شــکل ایــن توصیه‌هــا را بــه‌کار گیرنــد. در حالــی کــه پیــروی از بهتریــن 
ــر اســاس مقــررات ملــی/  ــه ب ــه ذکــر اســت کــه برخــی از جنبه‌هــای مدیریــت نمون ــه اســت، لازم ب راهکارهــای ISBER داوطلبان
فــدرال، منطقــه‌ای و محلــی اداره می‌شــوند. خواننــده بایــد مســتقیما بــه قوانیــن ملــی و فــدرال، منطقــه‌ای، و مقــررات محلــی و 

الزامــات مربوطــه بــه منطقــه خــود مراجعــه نمایــد.
ISBER تفــاوت تعریــف و الزامــات اســتفاده از اصطلاحــات نمونــه و نمونــه گرفتــه شــده، در زمانــی کــه در یــک تنــوع بالینــی و 
ــه شــده اســت. در حالــی  ــرای هــر زمینــه در واژه نامــه ارائ ــا محیــط زیســت اســتفاده می‌شــود را، تعریــف می‌کنــد. تعاریــف ب ی
ــه  ــای گرفت ــا نمونه‌ه ــا و ی ــن نمونه‌ه ــد جایگزی ــوارد می‌توان ــر م ــا در طــول ســند اســتفاده می‌شــود، در اکث ــه عمدت ــه نمون ک

شــده، شــود.

ISBER تــاش کــرده اســت کــه اصطلاحــات مرتبــط بــا نمونه‌هــای مختلــف تحــت پوشــش ایــن شــیوه‌ها را شــامل شــود، امــا در 
ــک  ــوع بیوبان ــرای ن ــا ب ــه آن توصیه‌ه ــان حاصــل شــود ک ــا اطمین ــد ت ــات لازم را انجــام دهن ــد اقدام ــدگان بای ــز خوانن اینجــا نی

خــاص خودشــان مناســب هســتند. اصطلاحــات مهــم در ایــن ســند، در واژه‌نامــه تعریــف شــده‌اند.
ــا منافــع پیشــرفت‌های تحقیقاتــی و فنــاوری  ــه صــورت دوره‌ای بررســی و تجدیــد نظــر می‌شــود ت بهتریــن راهکارهــای ISBER ب
را بازتــاب دهــد. نســخه چهــارم بــر پایــه‌ی شــکل گرفتــه در نســخه‌های قبلــی کــه در ســال‌های 2005، 2008 و 2012 منتشــر 

ــه وجــود آمــده اســت. شــده‌اند، ب

ــا(،  ــن راهکاره ــا )بهتری ــرای بیوبانک‌ه ــی ب ــای ISBER، توصیه‌های ــن راهکاره بهتری
ــد و از  ــان می‌ده ــای آن را نش ــی اعض ــات جمع ــه تجربی ــت ک ــا اس ــند راهنم ــک س ی

ــک نیــز اســتفاده می‌کنــد. دیگــر متخصصــان بیوبان
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‌ریزی بیوبانک

بیوبانــک بــه عنــوان یــک نهــاد فیزیکــی یــا مجــازی مدیریــت 
ــا  ــا  و ی ــت نمونه‌ه ــن اس ــه ممک ــود ک ــف می‌ش ــده تعری ش
ــا را در  ــه آنه ــوط ب ــه شــده و داده‌هــای مرب نمونه‌هــای گرفت
جهــت اســتفاده فعلــی یــا آینــده، دریافــت، پــردازش، ذخیــره 
ــوده  ــود ب ــا موج ــه نمونه‌ه ــی ک ــد. در صورت ــع کن ــا توزی و ی
ــع  ــک منب ــت ی ــن اس ــند، ممک ــتی باش ــای زیس ــا نمونه‌ه ی
ــوان  ــه عن ــا، ب ــه‌ای از نمونه‌ه ــاملِ مجموع ــازی، ش ذخیره‌س
ــرای  ــا ممکــن اســت ب ــف شــود. نمونه‌ه ــک تعری ــک بیوبان ی
اهــداف مختلــف علمــی )بــه عنــوان مثــال، پایــه‌ای، بالینــی، 
ــاورزی،  ــت، کش ــط زیس ــی، محی ــت عموم ــت، بهداش جمعی
شــوند.  جمــع‌آوری  موزه‌هــا(  بــه  مختــص  تحقیقــات 
ــردازش و  ــار، پ ــی انب ــه صــورت کل ــا ممکــن اســت ب نمونه‌ه
تقســیم‌بندی شــده، مشــتق شــده یــا بــه عنــوان نمونه‌هــای 
ــال  ــوان مث ــه عن ــه )ب ــورد مطالع ــت م ــک جمعی ــع از ی مرج

ــه( ذخیــره شــوند. ــوع نمون ن
ــازی  ــا مج ــی ی ــورت فیزیک ــه ص ــت ب ــن اس ــک ممک بیوبان
بــرای یــک ســازمان واحــد توســعه یابــد یــا خدمــات آن بــه 
ــانی  ــرای خدمت‌رس ــپاری ب ــرون س ــا ب ــراردادی ی ــورت ق ص
بــه ســایر ســازمان‌ها باشــد. تمــام بیوبانک‌هــا بایــد بــا توجــه 
ــا  ــق ب ــرا و مطاب ــل اج ــی قاب ــی و قانون ــوب اخلاق ــه چارچ ب
ــزی،  ــی برنامه‌ری ــه‌ای و محل ــدرال، منطق ــی/ ف ــررات مل مق

ــوند. ــت ش ــه و مدیری ــازمان یافت س
ــه طــور خلاصــه در ایــن قســمت  بســیاری از مســائلی کــه ب
بحــث شــده اســت، در بخش‌هــای بعــدی ایــن بهتریــن 
راهکارهــا بــه طــور کامــل مــورد بررســی قــرار گرفتــه 
اســت. خواننــده بایــد بــه فهرســت مطالــب مراجعــه کنــد تــا 
ــع و نیازهــای خــاص خــود  ــی را کــه مناســب مناف بخش‌های

ــد. ــایی کن ــتند را شناس هس

A2 | مدیریت بیوبانک

بــر  نظــارت  و  پیاده‌ســازی  شــامل  بیوبانــک،  مدیریــت 
سیاســت‌ها و رویه‌هایــی اســت کــه عملیــات را تنظیــم 
می‌کننــد. ســاختار، طراحــی و پیچیدگــی مدیریتــی ممکــن 

اســت بــه شــدت بــا انــدازه بیوبانــک، اهــداف، منبع پشــتیبانی 
و وابســتگی نهــادی متفــاوت باشــد. ســاختار مدیریــت بایــد 
ــا مقــررات قابــل اجــرا مطابقــت داشــته باشــد، بــه منظــور  ب
کنتــرل کیفــی از طریــق پیــروی از سیســتم مدیریــت کیفــی 
)بخــش D: مدیریــت کیفیــت(، نظــارت خوبــی بــر روی 
نمونه‌هــا و مجموعــه داده‌هــا فراهــم شــود و بایــد بخشــی از 
یــک طــرح کســب و کار باشــد کــه بــه منجر بــه پایــداری دراز 
ــزی  ــش A3.1، برنامه‌ری ــه بخ ــود )ب ــک می‌ش ــدت بیوبان م
ــن  ــت ممک ــر مدیری ــارت ب ــود(. نظ ــه ش ــازمانی، مراجع س
اســت توســط یــک کمیتــه، هیئــت مدیــره و یــا گروهــی دیگر 
)ســازمان نظــارت بــر عملکــرد( ارائــه شــود، کــه بــه منظــور 
هدایــت و راهنمایــی بیوبانــک بــه کار مــی‌رود. یــک ســاختار 
مدیریــت و یــا سیاســت بایــد بــه منظــور توصیــف نظــارت بــر 

ــد. ــعه یاب ــئولیت‌ها توس ــوارد و مس م
ــا چرخــه  ــد متناســب ب ــت بای سیاســت‌ها و رویه‌هــای مدیری
 ،M عمــر بیوبانــک در نظــر گرفتــه شــوند )بــه بخــش
دسترســی و بهره‌بــرداری و چیدمــان نمونــه، مراجعــه شــود(. 
ــی  ــای بررس ــک و کمیته‌ه ــران بیوبان ــه رهب ــت ک ــم اس مه
ــی  ــت‌های عملیات ــا و سیاس ــا و نمونه‌ه ــه داده‌ه ــی ب دسترس

ــند. ــهامداران باش ــترس س ــک، در دس بیوبان
ــا  ــت، ام ــک اس ــهامداران بیوبان ــاد س ــاس اعتم ــفافیت، اس ش
ــدگان، دانشــمندان،  ــه اهدا‌کنن ــا محــدود ب ــه تنه ــامل و ن ش
حامیــان مالــی و عمــوم مــردم می‌شــود. اطلاعــات مربــوط بــه 
اصــول اخلاقــی، حقوقــی و اجتماعــی فعالیت‌هــای بیوبانــک، 
حاکمیــت بیوبانــک، خدمــات ارائــه شــده و هزینه‌هــای 
ارزیابــی شــده، در صــورت وجــود، بایــد در اختیــار ســهامداران 
ــه صــورت  ــه ایــن اطلاعــات ب قــرار گیــرد. ممکــن اســت ارائ
الکترونیکــی از طریــق یــک وبســایت قابــل دسترســی باشــد، 
کــه می‌توانــد بــرای اطــاع رســانی بــه جامعــه علمــی مرتبــط 

ــرد. ــرار گی ــورد توجــه ق ــز م ــک نی ــا فعالیت‌هــای بیوبان ب
بهتریــن راهــکار: بیوبانــک بایــد یــک بدنــه حاکــم و 
سیاســت‌های نوشــته شــده را شــامل شــود کــه کل چرخــه 

حیــات بیوبانــک را پوشــش می‌دهنــد.
ــد  ــک بای ــب و کار بیوبان ــای کس ــکار: طرح‌ه ــن راه بهتری
ــد. ــر بگیرن ــک را در نظ ــت بیوبان ــط حاکمی ــرایط و ضواب ش

بهتریــن راهــکار: اطلاعــات مربــوط بــه ســاختارهای عملیاتی 
و حکومتــی بیوبانــک بایــد در اختیــار ســهامداران قــرار گیرد.

| ملاحظات مربوط به برنامه  A بخش 

A1 | کلیات
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A2.1 | اجزا مرتبط با برنامه‌ریزی بیوبانک

ــا و  ــرای نمونه‌ه ــده ب ــته ش ــه نوش ــک برنام ــد ی بای
ــرار  ــهامداران ق ــترس س ــک، در دس ــای بیوبان داده‌ه
گیــرد و در طــرح کســب و کار بیوبانــک بــه کار 
ــه  ــات برنام ــش A1.1، ملاحظ ــه بخ ــود )ب ــه ش گرفت
ــک طــرح  ــه شــود(. اجــزا ی ــزی ســازمانی، مراجع ری
ــد: ــر باش ــوارد زی ــامل م ــد ش ــک بای ــی بیوبان مدیریت

•  مقــررات نگهــداری مجموعه)هــا( از جملــه تعمیــر 
و نگهــداری، امنیــت و یکپارچگــی نمونه‌هــا و داده‌هــا 

)بــه بخــش B: امکانــات، مراجعــه شــود(.
و  نمونه‌هــا  مــورد  در  شــفاف  سیاســت  یــک    •
ــات  ــه الزام ــا از جمل ــتفاده از داده‌ه ــی و اس دسترس
اولویت‌هــا  و  اســتثنا  محدودیت‌هــا،  اجــرا،  قابــل 
)بــه بخــش M، دسترســی نمونــه، اســتفاده و توزیــع، 

ــود(. ــه ش مراجع
•  ابــزار ارتباطــی کــه عملیــات و سیاســت‌های عمومی 
ــه  ــذارد )ب ــک را در دســترس ســهامداران می‌گ بیوبان

بخــش A3.4، ارتباطــات، مراجعــه شــود(.
ــت فیزیکــی و الکترونیکــی  ــرای مدیری •  برنامــه‌ای ب
ــف  ــروز توق ــا در صــورت ب ــا و داده‌ه مناســب نمونه‌ه
ــع، کاهــش در  ــت مناب ــه، محدودی ــن مجموع در تامی
بودجــه، انصــراف اهــدا کننــده، انحــال بیوبانــک یــا 
بازیابــی بعــد از فاجعــه )بخــش M: دسترســی نمونــه، 

اســتفاده و توزیــع(.
ــیب و کار  ــرح کس ــد در ط ــکار: بای ــن راه بهتری
از  دســترس  در  گســترده  طــرح  یــک  بیوبانــک، 
ــه  ــرای نمونه‌هــا و داده‌هــا ب برنامــه‌ی نوشــته شــده ب

ــوند. ــه ش کار گرفت

A3 | توسعه بیوبانک

A3.1 | ملاحظات برنامه ریزی سازمانی

ــک  ــعه بیوبان ــرای توس ــاری ب ــرح تج ــک ط ــود ی وج
ضــروری اســت. برنامه‌ریــزی کســب و کار بــرای 
ــتری  ــایی مش ــامل شناس ــد ش ــک بای ــعه بیوبان توس
ــب و  ــع کس ــای ذینف ــا نیازه ــدف ی ــتریان( ه )مش

کار، شناســایی زیرســاخت‌ها )بــه عنــوان مثــال، 
پرســنل، امکانــات و تجهیــزات( و خدمــات بــرای 
بــه مشــتریان شناســایی شــده و  خدمت‌رســانی 
نیازهــای تجــاری، بررســی فعالانــه توانایــی بیوبانــک 
بــرای بــرآوردن نیازهــا و یــک طــرح بازاریابــی قــوی 
ــارج  ــل و خ ــات داخ ــات و خدم ــغ امکان ــرای تبلی ب
ــامل  ــد ش ــب و کار بای ــرح کس ــد. ط ــازمان باش از س
چارچــوب مدیریــت بــا دســتورالعمل‌های شــفاف 
دسترســی و فرآیندهایــی بــرای حمایــت از اســتفاده از 
مجموعــه بیوبانک)هــا( باشــد. در صــورت لــزوم بایــد 
مــوارد مربــوط بــه خاتمــه مجموعه‌هــای خــاص و یــا 

ــود. ــامل ش ــز ش ــک را نی بیوبان
هنــگام برنامه‌ریــزی بیوبانــک، مهــم اســت کــه 
ــود.  ــخص ش ــوح مش ــه وض ــت ب ــم‌انداز و مأموری چش
ایــن دیــدگاه جهت‌گیــری بیوبانــک را تعییــن می‌کند. 
مأموریــت بایــد بــه اهــداف بیوبانــک و اشــخاصی کــه 
از مجموعه‌هــای بــه دســت آمــده اســتفاده می‌کننــد، 
ــول  ــد در ط ــت بای ــداز و مأموری ــم ان ــردازد. چش بپ
ــودن آن در  ــب ب ــا از مناس ــوند ت ــی ش ــان بررس زم
ــل  ــان حاص ــش اطمین ــرایط پیرامون ــر ش ــان تغیی زم
شــود. همچنیــن مهــم اســت کــه ســاختار مدیریتــی، 
بودجــه  و  انســانی  نیــروی  امکانــات،  تجهیــزات، 
ــا  ــه فعالیت‌ه ــردد ک ــیس گ ــه‌ای تاس ــه گون ــد ب بای
ــی  ــر پیش‌بین ــول عم ــک را در ط ــت بیوبان و ماموری
شــده بــرای آن حمایــت نمایــد. سیاســت‌ها در مــورد 
ــا  ــه طــور منظــم از آغــاز ت عملیــات بیوبانــک بایــد ب

خاتمــه ایجــاد، اجــرا و بررســی شــود.
ــرای  ــد ب ــاری بای ــرح تج ــک ط ــکار: ی ــن راه بهتری
چرخــه‌ی حیــاتِ بیوبانــک توســعه یابــد و بــه صــورت 
ــر  ــا ب ــا بن ــه عنــوان مثــال، هــر 2 ســال( ی منظــم )ب

ــه روزرســانی شــود. درخواســت ب

ــط  ــده و محی ــع‌آوری ش ــای جم ــن نمونه‌ه A3.2 | تعیی
ذخیره‌ســازی

ــاص  ــی خ ــات علم ــرای تحقیق ــه ب ــه‌ای ک ــوع نمون ن
مناســب اســت، بــه اهــداف آن پژوهــش بســتگی دارد. 
برخــی از انــواع نمونــه، بیشــتر از دیگــر مــوارد، بــرای 



11

برخــی از انــواع تجزیــه و تحلیــل مناســب می‌باشــند. 
نــوع و کمیــت، منبــع نمونــه، برنامه‌هــای تســت 
ــر  ــت ب ــن اس ــی ممک ــای مال ــدی و محدودیت‌ه بع
ــر  ــا تاثی ــع‌آوری نمونه‌ه ــورد جم ــری در م تصمیم‌گی
محیــط  مناســب‌ترین  بایــد  بیوبانک‌هــا  بگــذارد. 
ذخیره‌ســازی بــرای انــواع خاصــی از نمونه‌هــا را 
ــان  ــد و اطمین ــا در نظــر بگیرن ــرای اســتفاده از آنه ب
ــه  ــات و بودج ــزات، امکان ــه تجهی ــد ک ــل کنن حاص
ــن نمونه‌هــا  ــرای حمایــت از ذخیره‌ســازی ای کافــی ب

ــن شــده باشــد. ــه لازم اســت، تعیی ــی ک ــا زمان ت
بایســتی بــرای دســتیابی بــه نمونه‌هــای جدیــد، 
ایجــاد نمونه‌هــای جدیــد و یــا لغــو مجموعه‌هــا، 
ــه شــده دیگــر  ــی کــه نمونه‌هــای در نظــر گرفت زمان
بــرای اهــداف مــورد نظــر مناســب نباشــند یــا 
ــان  ــروج نمونه‌هایش ــت خ ــرکت‌کنندگان درخواس ش
را کننــد )بــه بخــش M3، نمونــه یــا توزیــع مجموعــه، 

ــت. ــه کار گرف ــت‌هایی را ب ــود( سیاس ــه ش مراجع
ــع‌آوری  ــرای جم ــی ب ــدف علم ــکار: ه ــن راه بهتری
بــرای  موثــر  شــروع  از  قبــل  بایســتی  نمونــه، 
جمــع‌آوری، پــردازش، ذخیره‌ســازی و اســتفاده از 
منابــع بعــدی تعییــن شــود. ایــن طــرح بایــد شــامل 
ــه  ــی باشــد ک ــرای نمونه‌های ــت ب ــای محرومی معیاره
ــت. ــده اس ــخیص داده ش ــوار تش ــا دش ــع‌آوری آنه جم

A3.3 | تعیین مشتریان سرویس داده شده

بیوبانک‌هــا بایــد درک صحیحــی از هویــت و نیازهــای 
ــات  ــه آنهــا خدم ــان و مشــتریان علمــی کــه ب محقق
ارائــه می‌کننــد، داشــته باشــند. هــر زمــان کــه 
ــور  ــه منظ ــا ب ــرد ت ــاش ک ــد ت ــد، بای ــن باش ممک
ــا  ــود ت ــزی ش ــه ری ــدی، برنام ــه بع ــتفاده از برنام اس
اطمینــان حاصــل شــود مــوارد نمونــه بــرداری شــده 
ــه  ــوند ک ــردازش می‌ش ــع‌آوری و پ ــه‌ای جم ــه گون ب
ــده  ــی آین ــج تحقیقات ــرای نتای ــاد ب ــال زی ــه احتم ب

ــود. ــد ب ــد خواهن مفی
بهتریــن راهــکار: بیوبانک‌هــا بایــد یــک طــرح 
بــرای دریافــت بازخــورد از کاربــران ایجــاد کننــد تــا 
ــا  ــان حاصــل شــود کــه نیازهــای مشــتریان ت اطمین

حــد امــکان رضایــت بخــش بــر آورده می‌شــود. ایــن 
ــت  ــت کیفی ــتم مدیری ــی از سیس ــرد جزئ ــک رویک ی

اســت.

A3.4 | ارتباطات

ــان  ــد در می ــر بای ــفاف و مؤث ــی ش ــوط ارتباط خط
ســهامداران، از جملــه شــرکت کننــدگان در تحقیــق، 
عملیاتــی  روش  از  بخشــی  بایــد  و  شــود  ایجــاد 
اســتاندارد )SOP( باشــد. اعتمــاد یــک جــزء ضــروری 
در بیــن کســانی کــه اهــدا، پــردازش و ذخیره‌ســازی 
ــان  ــن در می ــد و همچنی ــام می‌دهن ــا را انج نمونه‌ه
محققانــی کــه از نمونه‌هــا بــرای پیگیــری تلاش‌هــای 
علمــی اســتفاده مــی کننــد، اســت. بایــد بــرای 
حصــول اطمینــان از توســعه و حفــظ اعتمــاد و جــذب 
طرفــداران بــه عنــوان بخشــی از جامعــه ســهامداران 

تــاش شــود.
ــوط  ــکار: قبــل از آغــاز تلاش‌هــای مرب ــن راه بهتری
بــه جمــع‌آوری، ســهامداران بایــد در مــورد راهبردهای 
ارتباطــی صحبــت کننــد تــا اطمینــان حاصــل شــود 
کــه انتظــارات رضایــت بخــش هســتند و شــفافیت و 

ــرار شــود. ــه برق ــه طــور قاطعان ــد ب اعتمــاد می‌توان
ــای  ــد راهنمایی‌ه ــا بای ــکار: بیوبانک‌ه ــن راه بهتری
ــای  ــه شــده، هزینه‌ه ــات ارائ ــاره خدم ــی را درب دقیق
در  خدمــات  کــه  ســاعت‌هایی  خدمــات،  ارائــه 
دســترس هســتند و اطلاعــات تمــاس مناســب بــرای 
ــاعت‌های  ــرای س ــهام ب ــان س ــته از صاحب ــر دس ه
در  اضطــراری  شــرایط  بــرای  همچنیــن  و  کاری 

ســاعت‌های غیــرکاری گســترش دهنــد.

A3.5 | ایجاد مدل‌های بیوبانک

ــف  ــواع مختل ــی از ان ــره نمونه‌های ــع‌آوری و ذخی جم
)بــه عنــوان مثــال انســان، حیوانــات، گیاهــان، 
بــه  باکتری‌هــا( ممکــن اســت  محیــط زیســت، 
ــود.  ــر ش ــی منج ــای علم ــواع تلاش‌ه ــت از ان حمای
از  بخشــی  عنــوان  بــه  اســت  ممکــن  نمونه‌هــا 
ــع‌آوری  ــر جم ــته نگ ــا گذش ــر ی ــده نگ ــات آین مطالع
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ــع  ــردازش و توزی ــع‌آوری، پ ــای جم ــوند و روش‌ه ش
ایــن نمونه‌هــا ممکــن اســت بــه محدودیت‌هــای 
ــاص  ــات خ ــی و تحقیق ــای قانون ــع، محدودیت‌ه مناب
ــرای  ــدل ب ــد م ــد. چن ــته باش ــتگی داش ــی بس علم
ــازی  ــداری و آماده‌س ــا، نگه ــه نمونه‌ه ــی تهی چگونگ
ــه ممکــن  ــرای اســتفاده‌های بعــدی وجــود دارد، ک ب
ــر  ــی تحــت تاثی ــن محدودیت‌های اســت توســط چنی
قــرار گیــرد. یــک بیوبانــک ممکــن اســت از رویکــردی 
ــه  ــیدن ب ــرای رس ــدد ب ــای متع ــا رویکرده ــد ی واح
ــک  ــه ی ــی ک ــد. هنگام ــتفاده کن ــود اس ــت خ مأموری
ــت از یــک مــدل ایجــاد می‌شــود،  ــک در حمای بیوبان
ــای  ــا مدل‌ه ــب ب ــورت مناس ــه ص ــت ب ــن اس ممک
ــع از تکــرار  ــن رویکــرد مان ــل شــود. ای ــی تکمی اضاف
ــود.  ــع می‌ش ــتر از مناب ــرداری بیش ــره ب ــاش و به ت
ــد  صــرف نظــر از مــدل مــورد اســتفاده، نمونه‌هــا بای
همیشــه بــا توجــه بــه روش‌هــای فعلــی کــه داده‌هــای 
ــد،  ــتیبانی می‌کنن ــا را پش ــن راهکاره ــی و بهتری علم

ــوند. ــردازش ش ــع‌آوری و پ جم
A3.5.1 | مجموعه‌های محقق محور و سازمانی

جمــع‌آوری نمونه‌هــا و اســتفاده از یــک بیوبانــک 
ــد در  ــک واح ــا ی ــق ی ــک محق ــط ی ــد توس می‌توان
ــا ممکــن  ــن نمونه‌ه ــت شــود. ای ــک موسســه هدای ی
اســت از طریــق همــکاری یــا بــرای اســتفاده عمومــی، 
کــه  بیوبانک‌هایــی  گیرنــد.  قــرار  دســترس  در 
ــف شــده  ــرای اهــداف تعری ــه را ب مجموعه‌هــای نمون
ــک  ــوان ی ــه عن ــت ب ــن اس ــد، ممک ــره می‌کنن ذخی
ــازی و  ــز ذخیره‌س ــوان مرک ــه عن ــا ب ــد ی ــز واح مرک
ــادی از مطالعــات  ــرای تعــداد زی ــردازش متمرکــز ب پ
بــه عنــوان بخشــی از یــک ســرویس بیوبانــک متمرکز 
ــد.  ــده مجموعه)هــا( عمــل کنن ــوان نگهدارن ــه عن و ب
داده‌هــای  و  نمونه‌هــا  بــه  مربــوط  تصمیم‌هــای 
ــا  ــق ی ــک محق ــولا توســط ی جمــع‌آوری شــده، معم
گروهــی از محققــان و توســط اهــداف مطالعــه تعریــف 
می‌شــود. نمونه‌هــا توســط کارکنــان کارآمــوزی، 
ــه  ــا توجــه ب ــا بیمارســتان‌ها و ب محل‌هــای بالینــی ی
ــت  ــش D، مدیری ــد )بخ ــت می‌آین ــه دس ــا ب SOPه
ــن بیوبانک‌هــا ممکــن اســت توســط  کیفیــت(. ای
ــک  ــات بیوبان ــق خدم ــا از طری ــادی و ی ــان نه کارکن

ــوند. ــراردادی اداره ش ق
A3.5.2 | مجموعه‌های فدراسیون بندی شده

ــبکه‌ها(  ــال، ش ــوان مث ــه عن ــدرال )ب ــای ف مجموعه‌ه
در  نمونه‌هــا  کــه  می‌شــوند  ایجــاد  هنگامــی 
ــردازش  ــه فیزیکــی جمــع‌آوری، پ ســایت‌های جداگان
و ذخیــره می‌شــوند، در حالــی کــه داده‌هــای مربوطــه 
ــر  ــا تکثی ــگاه داده مرکــزی اداره ی ــک پای ــق ی از طری
ــه  ــده نمون ــوان نگهدارن ــه عن ــایت ب ــر س ــود. ه می‌ش
ــد. نمونه‌هــا  ــی آن عمــل می‌کن ــرای مجموعــه محل ب
ــگاه داده مرکــزی درخواســت می‌شــوند  ــق پای از طری
و توســط نگهدارنــدگان ســایت توزیــع می‌شــوند. 
ــد آن  ــدرال ممکــن اســت نیازمن مشــارکت شــبکه ف
باشــد کــه بخش‌هایــی از مجموعــه‌ای کــه نگهــداری 
ــدگان شــبکه در  ــرای ســایر شــرکت کنن می‌شــود، ب
ــن  ــدرال، ممک ــدل ف ــن م ــد. ای ــرار گیرن ــترس ق دس
ــش  ــبکه را افزای ــای ش ــتفاده از مجموعه‌ه ــت اس اس

دهــد.
A3.5.3 | مجموعه مجازی

نمایــش و عرضــه  مجموعه‌هــای مجــازی محــل 
مثــال،  عنــوان  )بــه  هســتند  نمونه‌هــا  مجــازی 
تصاویــر آســیب شناســی دیجیتــال، اســایدهای 
ــن  ــیلین و ائوزی ــا  هماتوکس ــده ب ــزی ش ــگ آمی رن
)H&E(، اســایدهای بافــت آمــاده شــده بــرای تجزیــه 
و تحلیــل ایمونوهیستوشــیمی، تصاویــر دیجیتــال 
ــر  ــای دیگ ــه در جاه ــی( ک ــای مولکول ــه، داده‌ه نمون
ــوگ  ــا کاتال ــرار داده شــده‌اند، و ی ــردازش شــده و ق پ
ــره  ــری ذخی ــای دیگ ــه در ج ــی ک ــش نمونه‌های نمای
شــده‌اند. ارائه‌هــای مجــازی اجــازه می‌دهــد کــه 
ــی  ــتفاده از نمونه‌های ــا  اس ــد ب ــی جدی ــوالات علم س
کــه قبــاً پــردازش شــده‌اند )مثــا اســایدهای 
ــل  ــه و تحلی ــرای تجزی ــده ب ــاده ش ــت آم ــاوی باف ح
ایمونوهیستوشــیمی، تصاویــر دیجیتالــی نمونه‌هــا، 
ــای  ــوند. داده‌ه ــی ش ــی( آدرس ده ــای مولکول داده‌ه
قابــل دســترس عمــوم از مطالعــات انجمــن ژنــوم، در 

ــد. ــد ش ــده خواه ــته گنجان ــن دس ای
کاتالوگ‌هایــی از نمونه‌هــای فیزیکــی و داده‌هــای 
مرتبــط بــا آن اجــازه می‌دهــد تــا دسترســی بــه ایــن 
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منابــع کــه قبــا جمــع‌آوری شــده‌اند بــرای محققــان 
جملــه  از  مختلفــی،  فرمت‌هــای  شــود.  فراهــم 
ــازمان  ــع س ــع، مناب ــک منب ــازمانی ت ــندهای س س
چندگانــه و یــا حتــی کاتالوگ‌هــای چندگانــه، وجــود 
ــد. اســتفاده از نمونه‌هــای انســانی ممکــن اســت  دارن
ــه شــده  ــت ارائ ــق و رضای ــکل تحقی ــر اســاس پروت ب
توســط اهدا‌کننــدگان باشــد. اطلاعــات در مــورد 
ــک موجــودی  ــب ی ــب در قال ــای موجــود اغل نمونه‌ه
قابــل جســتجو الکترونیکــی اســت کــه می‌توانــد 
ــتفاده  ــر، اس ــورد نظ ــای م ــایی نمونه‌ه ــرای شناس ب
شــود. کاتالــوگ ممکــن اســت اطلاعــات تمــاس 
ــا  ــد ت ــم کن ــده فراه ــت کنن ــک درخواس ــرای ی را ب
ــاط  ــانِ جمــع‌آوری ارتب ــا مجری ــه طــور مســتقیم ب ب
برقــرار کنــد تــا از خــط مشــی‌های دسترســی مــورد 
ــای  ــا و داده‌ه ــی نمونه‌ه ــتراک واقع ــرای اش ــاز ب نی
مربوطــه، مطلــع شــود. کاتالوگ‌هــا بــه محققــان 
ــر در  ــال حاض ــه در ح ــی ک ــد، منابع ــازه می‌ده اج
دســترس هســتند را شناســایی کننــد بــه جــای 
ــاز شــود،  ــدی آغ اینکــه تلاش‌هــای جمــع‌آوری جدی
ــد. ــه باش ــر و پرهزین ــان گی ــد، زم ــود می‌توان ــه خ ک

A3.5.4 | تنوع زیستی و بیوبانک‌های زیست محیطی

ــوع زیســتی و بانک‌هــای نمونه‌هــای  بیوبانک‌هــای تن
ــخ  ــای تاری ــه مجموعه‌ه ــب ب ــی، اغل ــت محیط زیس
زیســت  ســازمان‌های  یــا  دانشــگاه‌ها  طبیعــی، 
ــا  ــتند. نمونه‌ه ــته هس ــاورزی وابس ــا کش ــی ی محیط
ــا ممکــن اســت توســط دانشــمندان خــاص  و داده‌ه
ــق  ــان، از طری ــرای تحقیقاتش ــاص ب ــور خ ــه ط و ب
ــع‌آوری  ــی از جم ــوان بخش ــه عن ــا ب ــنجی، ی نظرس
از  اســت  ممکــن  و  شــده  جمــع‌آوری  نمونه‌هــا، 
ایــن  شــوند.  منتقــل  ثبــت،  اداره  یــک  طریــق 
ــه  ــک جامع ــرای ی ــه‌ها را ب ــولا نمون ــا معم مجموعه‌ه
علمــی گســترده‌تر، تنــوع زیســتی محافظــت شــده و 
تغییــرات محیــط زیســتی را فراهــم می‌کننــد. بســته 
ــورت  ــه ص ــت ب ــن اس ــم‌ها ممک ــدازه، ارگانیس ــه ان ب
ــای  ــون، بخش‌ه ــت، خ ــا باف ــی )مث ــا جزئ ــل ی کام

ــوند. ــره ش ــی، ذخی ــه اصل ــرگ( از نمون ب
A3.6 | تعیین خدمات ارائه شده

ــد،   ــه می‌کنن ــه ارائ ــی را ک ــد خدمات ــا بای بیوبانک‌ه
لازم  و  مناســب  زیرســاخت‌های  و  کــرده  تعییــن 
ــرای  ــالا ب ــت ب ــا کیفی ــای ب ــد نمونه‌ه ــرای تأیی را ب
تحقیقــات آینــده در اختیــار قــرار دهنــد. زیرســاخت 
ــامل  ــه ش ــوازم، بلک ــزات و ل ــامل تجهی ــا ش ــه تنه ن
ــات  ــن خدم ــام ای ــرای انج ــده ب ــوزش دی پرســنل آم
ــت  ــن اس ــات ممک ــد. خدم ــاز می‌باش ــورت نی در ص
بیوبانــک،  بــه  ورود  نمونــه،  جمــع‌آوری  شــامل 
ــع  ــازی و توزی ــت، ذخیره‌س ــرل کیفی ــردازش، کنت پ
ــه  ــردازش چندگان باشــد. ممکــن اســت مســیرهای پ
ــاری و  ــای تج ــا نیازه ــد، ت ــعه یاب ــک توس در بیوبان

ــازد. ــرآورده س ــان را ب ــای محقق نیازه
ــن اســت  ــه ممک ــود دارد ک ــات وج ــدادی از خدم تع
و ذخیره‌ســازی  بــر جمــع‌آوری  عــاوه  بیوبانــک 
نمونه‌هــا ارائــه دهــد. نمونه‌هایــی از این دســت شــامل 
ارزیابــی امــکان ســنجی بــرای کمــک بــه محققــان بــا 
ــه  ــنهادات، ارائ ــه پیش ــات و ارائ ــزی مطالع ــه ری برنام
ــان،  ــا محقق ــترک ب ــط مش ــاد رواب ــا ایج ــت ی حمای
شناســایی و یــا رضایــت شــرکت‌کنندگان، بســته 
ــت  ــرل کیفی ــای کنت ــا و ورود نمونه‌ه ــدی نمونه‌ه بن
ــگاه  ــه آزمایش ــت ب ــرار اس ــه ق ــی ک ــرای نمونه‌های ب
بافت‌شناســی،  آزمایش‌هــای  شــوند،  فرســتاده 
ــک  ــه اســیدهای نوکلئی ــی، اســتخراج و تجزی میکروب
ــد  ــده بای ــه ش ــات ارائ ــه خدم ــد. هم ــره می‌باش و غی
ــرای  ــزوم، ب ــورت ل ــوند. در ص ــف ش ــی تعری ــه خوب ب
ــات  ــه خدم ــه هزین ــتی ب ــداری، بایس ــت از پای حمای
ــد  ــت بای ــای پرداخ ــود. برنامه‌ه ــه ش ــی توج پرداخت
قبــل از ارائــه خدمــات، زمانــی کــه قابل اجرا هســتند، 
ایجــاد و عملیاتــی شــوند. بایــد در اســتفاده از هزینــه 
خدمــات، هماهنگــی و شــفافیت وجــود داشــته باشــد 
)بــه بخــش A4، تامیــن مالــی و ســایر مــوارد مالــی، 

ــه شــود(. مراجع
A3.6.1 | خدمات تدارکات

ــا  ــده ی ــه ش ــرویس‌های تهی ــه س ــک ک ــک بیوبان ی
ــد،  ــم می‌کن ــر درخواســت را فراه ــی ب ــات مبتن خدم
بــر  خــاص  درخواســت‌های  بــرای  را  نمونه‌هــا 
اســاس »نیــاز« جمــع‌آوری و پــردازش می‌کنــد. 
محققــان اعــام می‌کننــد کــه چــه نمونه‌هایــی 



14

را دنبــال می‌کننــد و اغلــب پروتــکل جمــع‌آوری، 
بارگیــری و ذخیره‌ســازی را ارائــه می‌دهنــد. بیوبانــک 
ــرای  ــه طــور خــاص ب ــا را ب ــد، نمونه‌ه ــاش می‌کن ت
ایــن درخواســت‌ها جمــع‌آوری کــرده و آنهــا را طبــق 
ــده  ــه دهن ــد. ارائ ــردازش کن ــن پ ــخصات محققی مش
ــه راهنمایــی در هــر شــیوه  خدمــات بایــد آمــاده ارائ
جمــع‌آوری اطلاعــات مبتنــی بــر شــواهد بــرای نــوع 
مــواد درخواســت شــده باشــد. بیوبانک‌هــای مبتنــی 
ــور  ــه ط ــا ب ــه نمونه‌ه ــی ک ــدل، در صورت ــن م ــر ای ب
ــه  ــع‌آوری، ب ــس از جم ــاه پ ــی کوت ــل، در زمان کام
ــال  ــه احتم ــوند، ب ــل ش ــدگان منتق ــت کنن درخواس
ــد  ــاز نخواهن ــدت نی ــازی درازم ــه ذخیره‌س ــاد ب زی
ــی  ــرای ردیاب ــد ب ــات بای ــده خدم ــه دهن داشــت. ارائ
موجــودی نمونه‌هــا و داده‌هــا در داخــل و خــارج 
ــه  ــای اولی ــد. بایســتی داده‌ه ــته باش ــک داش از بیوبان
ــه  ــا توجــه ب ــا نمونه‌هــا، ب جمــع‌آوری شــده همــراه ب
پروتکل‌هایــی کــه داده‌هــا و نمونه‌هــا جمــع‌آوری 
کننــده  درخواســت  بــه  می‌شــوند،  دریافــت  و 
ــی  ــری طولان ــدل، پیگی ــن م ــا ای ــود، ام ــل ش منتق
ــهیل  ــا را تس ــا مجموعه‌ه ــط ب ــای مرتب ــدت داده‌ه م

. نمی‌کنــد
A3.6.2 | خدمات بانکداری

ــا  بانکــداری شــامل ذخیره‌ســازی نمونه‌هــا منطبــق ب
پیــش بینــی نیازهــای فعلــی و آینــده اســت. محققانی 
کــه بــه دنبــال نــوع خاصــی از نمونــه هســتند، 
نمونه‌هایــی  کــه  بیوبانــک،  یــک  بــه  می‌تواننــد 
ــا  ــه آی ــد ک ــا ببینن ــه ت ــد، رفت ــداری می‌کن را نگه
ــود  ــای موج ــان مجموعه‌ه ــر در می ــورد نظ ــه م نمون
هســت یــا خیــر؟ نمونه‌هــای بانــک، ممکــن اســت از 
منابــع مختلــف از قبیــل قراردادهایــی بــا ســایت‌های 
ــوع  ــرای تن ــا ب ــی، بیمارســتان‌ها، موسســات و ی بالین
ــان  ــی از کارکن ــت محیط ــای زیس ــتی و بانک‌ه زیس
یــا محققانــی کــه در حیــن فعالیت‌هــای خــود، 
وارد شــوند.  بیوبانــک  بــه  جمــع‌آوری می‌کننــد، 
نمونه‌هــا، تحــت روال پــردازش یکســان بــا اســتفاده از 
ــرای اطمینــان  پروتکل‌هــای از پیــش تعییــن شــده ب
ــرار  ــتفاده ق ــورد اس ــده م ــتاندارد ش ــیوه‌های اس از ش
ــره  ــا نمونه‌هــای ذخی ــط ب ــای مرتب ــد. داده‌ه می‌گیرن

ــان  ــه در زم ــه آنچ ــدود ب ــت مح ــن اس ــده، ممک ش
ــند. ــوده، باش ــترس ب ــع‌آوری در دس جم

ــک،  ــوع خاصــی از بان ــر بیمــاری، ن ــز ب ــک متمرک بان
از بیمــاری یــا  ممکــن اســت بــرای پیشــگیری 
ــده  ــت کنن ــای حمای ســندرم خــاص، توســط گروه‌ه
ایجــاد شــود. اهدا‌کننــدگان و خانواده‌هــا ممکــن 
ــایر  ــتان‌ها و س ــه بیمارس ــد ک اســت درخواســت کنن
ــن بانک‌هــا  ــه ای مراکــز بالینــی نمونه‌هــای خــود را ب
ارســال کــرده و یــا نمونه‌هــا ممکــن اســت از طریــق 
ــل  ــده از مح ــال ش ــری ارس ــای نمونه‌گی مجموعه‌ه
ــود  ــه »خ ــوانِ نمون ــت عن ــده )تح ــدا کنن ــت اه اقام
ــورد  ــای م ــوند. بانک‌ه ــدا ش ــده«( اه ــع‌آوری ش جم
ــه  ــند، ک ــتری می‌باش ــب دارای رجیس ــت، اغل حمای
حــاوی جزئیــات اطلاعــات بالینــی و پیگیــری اســت. 
ایــن منابــع می‌تواننــد منبــع غنــی از مــواد و داده‌هــا 
ــرای تحقیــق باشــند. نمونه‌هــا و اطلاعــات اعضــای  ب
خانــواده نیــز ممکــن اســت بــا ایــن بانک‌هــا در میــان 

گذاشــته شــود.
A4 | تامین مالی و سایر موارد مالی

هزینه‌هــای جمــع‌آوری، پــردازش، ذخیره‌ســازی، کنتــرل 
ــند و  ــه باش ــل توج ــد قاب ــه می‌توانن ــع نمون ــت و توزی کیفی
بــرای بیوبانک‌هــا مهــم اســت کــه برنامه‌هــای مالــی را بــرای 
ــعه  ــا توس ــداری نمونه‌ه ــره و نگه ــار ذخی ــان انتظ ــدت زم م
ــده و در  ــی ش ــم بررس ــورت منظ ــد بص ــا بای ــد. برنامه‌ه دهن
صــورت نیــاز، تنظیــم شــوند. بــه بخــش H: مدیریــت هزینــه، 
ــگام شــروع و  ــی در هن ــل ملاحظــات مال ــرای بررســی کام ب

ــک، مراجعــه شــود. اجــرای بیوبان

A5 | پرسنل بیوبانک

پرســنل بیوبانــک بــا توجــه بــه نیازهــای ســازمان و خدمــات 
ــان  ــت از کارکن ــن اس ــت و ممک ــاوت اس ــده متف ــه ش ارائ
مدیریــت، پرســنل فنــی، پرســنل اداری و یــا کارکنــان 
ــدازه  ــه ان ــد ب ــنل بای ــد. پرس ــده باش ــکیل ش ــتیبانی تش پش
ــغلی  ــت ش ــر موقعی ــورد نظ ــف م ــام وظای ــرای انج ــی ب کاف
خاصشــان آمــوزش دیــده باشــند و همــه سیاســت‌های 
ــی را  ــه‌ای و محل ــدرال، منطق ــی/ ف ــررات مل ــک و مق بیوبان

ــد. ــرا کنن اج
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بهتریــن راهــکار: بایســتی بــرای هــر نقــش، ســاختار 
ســازمانی و شــرح وظایــف شــفاف بــا اســناد گزارش‌دهــی در 

ــود. ــت ش ــک ثب بیوبان

A5.1 | هدایت کننده

فــرد )افــراد( مســئول نظــارت بــر مدیریــت بیوبانــک 
ــوان  ــا عن ــن ســند ب ــر، سرپرســت( در ای )یعنــی مدی
ــر بایــد واجــد شــرایط  مدیــر ذکــر شــده اســت. مدی
ــرای مدیریــت فعالیت‌هــای  ــه لازم ب آموزشــی و تجرب

هدایــت شــده توســط بیوبانــک باشــد.
A5.1.1 | عملیات عمومی

مدیــر بایــد سیاســت‌های ســازمان را پیاده‌ســازی 
ــاق  ــل انطب ــات از قبی ــام عملی ــئول تم ــد و مس کن
ــه‌ای  ــدرال، منطق ــی/ ف ــی، مل ــررات بین‌الملل ــا مق ب
ــق ســاختار ســازمانی  ــر طب ــر ب ــی باشــد. مدی و محل
ــری از  ــئولیت‌های دیگ ــت مس ــن اس ــک ممک بیوبان

ــد: ــته باش ــر را داش ــوارد زی ــه م جمل
•  اطمینان از فعالیت منطبق بر بودجه بیوبانک.

•  اطمینــان از اینکــه بیوبانــک، دارای بودجــه کافــی 
ــت  ــن اس ــود ممک ــه خ ــد، ک ــات می‌باش ــرای عملی ب
ــه  ــود هزین ــتراتژی‌های بهب ــعه اس ــه توس ــد ب نیازمن
بــرای اطمینــان از ثبــات مالــی کوتــاه مــدت و بلنــد 

ــک باشــد. مــدت بیوبان
ــرای  ــک سیاســت مناســب ب ــان از اینکــه ی •  اطمین
دسترســی بــه نمونه‌هایــی کــه در بیوبانــک نگهــداری 
ــه  می‌شــود، وجــود دارد و درخواســت‌های نمونه‌هــا ب

موقــع رســیدگی می‌شــود.
•  خدمــت رســانی بــه عنــوان یــک ارتبــاط بــه 

کلیــدی. ســهامداران 
ــای  ــا در حوزه‌ه ــه فعالیت‌ه ــن ک ــان از ای •  اطمین
ــا  ــی ب ــی و بین‌الملل ــه‌ای، محل ــدرال، منطق ــی/ ف مل
نرُم‌هــای اخلاقــی، ثانــوی و اجتماعــی مطابقــت 

ــد. دارن
•  اطمینان از محرمانه ماندن داده‌ها.

•  اطمینــان از اینکــه SOPهــا و بهتریــن راهکارهــا در 
محــل و بــه طــور کلــی بــه عنــوان بخشــی از سیســتم 

مدیریــت کیفیــت اســتفاده می‌شــود.
A5.1.2 | نظارت بر پرسنل

مدیــر بایــد یــک نمــودار ســازمانی را ایجــاد کنــد کــه 
روابــط کاری درون بیوبانــک را مشــخص می‌کنــد. 
نامزدهــای کارکنــان نظارتــی و فنــی باید توســط مدیر 
تاییــد شــوند. مدیــر بایــد همچنیــن شــرح شــغلی را 
ــان را  ــد و مســئولیت‌های کارکن ــد و مســتند کن تایی
مســتند کنــد. مدیــر بایــد اطمینــان حاصــل کنــد کــه 
پرســنل مســئول انجــام فعالیت‌هــای بیوبانــک از نظــر 
ــئولیت‌های  ــتند و مس ــب هس ــه مناس ــداد و تجرب تع

ــا توانایی‌هــای آنهــا را تعییــن کنــد. متناســب ب
ــای  ــی برنامه‌ه ــعه و بررس ــئول توس ــد مس ــر بای مدی
آمــوزش کارکنــان باشــد. آنهــا بایــد اطمینــان حاصــل 
کننــد کــه بیوبانــک هماهنــگ بــا چارچــوب اخلاقــی 
ــی/  ــررات مل ــا مق ــق ب ــرا و مطاب ــل اج ــی قاب و قانون

فــدرال، منطقــه‌ای و محلــی اســت.
A5.1.3 | سیستم مدیریت کیفیت

ــر کیفیــت بایــد مطمئــن شــود کــه  ــا مدی ــر و ی مدی
یــک سیســتم مدیریــت کیفیــت )QMS( بــرای 
اطمینــان از پیــروی ‌عملیــات از دســتورالعمل‌های 
عملیاتــی بیوبانــک و SOPهــا و مطابقــت بــا الزامــات 
ــاری  ــی ج ــی و نظارت ــازمان‌های دولت ــاز س ــورد نی م
ــتند  ــتقل و مس ــورت مس ــه ص ــد ب ــر بای ــت. مدی اس
شــده، ممیــزی داخلــی یــا ممیــزی را بــرای اطمینــان 
ــرآورده  ــرای ب ــررات و ب ــا و مق ــا SOPه ــاق ب از انطب
 :D بخــش  )بــه  نهایــی  کاربــر  نیازهــای  کــردن 
ــراف از  ــر انح ــد. اگ ــی کن ــت( اجرای ــت کیفی مدیری
ــد،  ــایی ش ــت شناس ــاخص‌های کیفی ــا ش ــا ی SOPه
ــات  ــه اقدام ــد ک ــل کن ــان حاص ــد اطمین ــر بای مدی
اصلاحــی مناســب بــا موفقیــت انجــام و مســتند شــده 
اســت )بــه بخــش D4.3.3، عــدم انطباق‌هــا، مراجعــه 

شــود(.

A5.2 | کارکنان فنی



16

ــان  ــط کارکن ــده توس ــام ش ــای انج ــه فعالیت‌ه دامن
جمــع‌آوری،  شــامل  می‌توانــد  بیوبانــک،  فنــی 
پــردازش، کنتــرل کیفیــت، حمــل و نقــل و دریافــت، 
مدیریــت  یــا  داده‌هــا  مدیریــت  ذخیره‌ســازی، 
تســهیلات و تجهیــزات، امــا نــه محــدود بــه آن 
باشــد. مدیــران و کارکنــان بایــد تحصیــات، تجربــه و 
آمــوزش زمینــه‌ای کافــی داشــته باشــند تــا اطمینــان 
SOP حاصــل شــود، وظایــف تعییــن شــده مطابــق بــا

هــای موجــود در بیوبانــک انجــام می‌شــود. کارکنــان 
SOP ــروی از سیاســت‌ها و ــد مســئولیت پی ــی بای فن

ــه  ــت، ب ــده اس ــن ش ــر تعیی ــط مدی ــه توس ــا را ک ه
عهــده بگیرنــد. وظایــف هــر یــک از اعضــای پرســنل 
ــان  ــود. کارکن ــته ش ــغلی نوش ــف ش ــد در توصی بای
بایــد در عملیات‌هایــی کــه آمــوزش دیــده و بــه 
آنهــا اختصــاص داده شــده، از خــود صلاحیــت نشــان 
ــرای  ــی ب ــئولیت و گزارش‌ده ــات مس ــد. ارتباط دهن
ــه وضــوح شــرح داده شــود. ــد ب ــر عضــو پرســنل بای ه

بهتریــن راهــکار: بایــد بــرای هــر نقــش در بیوبانــک، 
ســاختار ســازمانی و شــرح شــغل شــفاف بــا خطــوط 

گــزارش ثبــت شــود.

A6 | خدمات آزمایشگاهی قراردادی و مشاوران

برنامه‌ریــزی دقیــق در طــول مرحلــه توســعه بــرای کیفیــت و 
هزینــه بهــره‌وری ضــروری اســت. از آنجــا کــه منابــع داخلــی 
بــرای فراهــم آوردن همــه تخصص‌هــا کافــی نیســت، در 
ــت از  ــن اس ــک، ممک ــک بیوبان ــل ی ــا تکام ــعه ی ــی توس ط
متخصصیــن و مشــاوران واجــد شــرایط کمــک گرفتــه شــود. 
ــبیه  ــز )ش ــت آمی ــه موفقی ــندی از تجرب ــد س ــاوران بای مش
آنچــه کــه بــرای کارمنــدان داخلــی در نظــر گرفتــه می‌شــود( 
در منطقــه‌ای کــه بــرای آنهــا مشــخص شــده، داشــته باشــند. 
مشــاوران بیوبانــک ممکــن اســت در زمینه‌هایــی نظیــر 
ــات  ــزات و تصمیم ــاب تجهی ــتراتژیک؛ انتخ ــزی اس برنامه‌ری
ــنده،  ــاب فروش ــعه SOP، انتخ ــیون، توس ــه اتوماس ــوط ب مرب
کمــک هزینــه و بازپرداخــت هزینــه، مدیریــت قــرارداد، 
ــی، تخصــص داشــته باشــند.  تضمیــن کیفیــت و امــور نظارت
بــه طــور مشــابه، بیوبانــک ممکــن اســت روابــط قــراردادی بــا 
ــه دهنــدگان خدمــات فراهــم کنــد،  ــا ارائ ســایر موسســات ی
ــل  ــود در مح ــات موج ــا خدم ــات ی ــه امکان ــی ب ــا دسترس ت

خــود یــا از طریــق ســایر ادارات در یــک موسســه سرپرســت 
)در صــورت لــزوم( امــکان پذیــر شــود. در تمــام ایــن مــوارد، 
مدیــر بایــد مســتندات واضحــی از روابــط، حقــوق و تعهــدات 

تمــام طرفیــن داشــته باشــد.
بهتریــن راهــکار: بیوبانک‌هایــی کــه بــرای خدمــات قــرارداد 
ــام و آدرس  ــه ن ــوط ب ــوابق مرب ــد س ــد، بای ــاء می‌کنن امض
ــنل  ــرای پرس ــاس ب ــات تم ــام و اطلاع ــرارداد، ن تاسیســات ق
کلیــدی در محلــی کــه در آن ارائــه خدمــات ارائــه می‌شــود، 
ــه دوره‌ای  ــق نام ــا تواف ــرارداد ی ــخ ق ــدارک از تاری اســناد و م
و کپــی از قــرارداد و همچنیــن هــر گونــه مســتندات همــراه 
را داشــته باشــند. محــدوده کار بــرای همــه خدمــات قــرارداد 

بایــد بــه روشــنی بیــان شــود.
بهتریــن راهــکار: بیوبانک‌هــا بایــد در زمــان نیــاز بــه 
ــد. ــام دهن ــده را انج ــی تامین‌کنن ــراردادی، ارزیاب ــات ق خدم
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بخش B | امکانات

B1 | کلیات

یــک بیوبانــک کارآمــد دارای بســیاری از مکان‌هــای خــاص و 
ــان از نگهــداری  ــرای اطمین عناصــر طراحــی می‌باشــد کــه ب
مــواد ذخیــره شــده، پشــتیبانی از تجهیــزات مــورد اســتفاده 
و ایجــاد یــک محیــط کار امــن و موثــر بــرای کارکنــان 
بیوبانــک بــه کار می‌آینــد. در طراحــی یــک بیوبانــک، اطــاع 
ــاز  ــره شــده، شــرایط نگهــداری مــورد نی ــواع مــواد ذخی از ان
آنهــا، دوره نگهــداری پیــش بینــی شــده، رشــد پیــش بینــی 
ــی شــده  ــش بین ــا و اســتفاده پی ــداد نمونه‌ه ــرای تع شــده ب
از مــواد، ضــروری اســت. طراحــی بایــد فضــای کافــی بــرای 
ــه،  ــازی اولی ــرای ذخیره‌س ــاز ب ــورد نی ــواد م ــی م جایگزین
آینــده و پشــتیبان داشــته باشــد و همچنیــن، امــکان حرکــت 
ــا  ــزوم ی ــورت ل ــا را در ص ــزات و نمونه‌ه ــراد، تجهی ــن اف ام

ــد. ــی فراهــم کن ــا دیگــر ادارات نظارت ــون و ی ــاج قان احتی
ــرای بیوبانــک موجــود  ــکار: در برنامه‌ریــزی ب ــن راه بهتری
ــده در  ــه ش ــی تجرب ــرایط محیط ــد ش ــز، بای ــک مرک در ی
منطقــه‌ای کــه در آن قــرار دارد )ماننــد آتــش ســوزی، ســیل، 
ــه  ــع )ب ــی مناب ــونامی( و دسترس ــه، س ــدید، زلزل ــای ش باده
عنــوان مثــال، دسترســی بــه آب ســرد، بــرق پایــدار، نیتــروژن 
ــک  ــک ی ــرای بیوبان ــد ب ــوند. بای ــه ش ــر گرفت ــع( در نظ مای
ــت بحــران ایجــاد شــود )بخــش B8، آمادگــی  برنامــه مدیری

ــراری(. ــرایط اضط ــرای ش ب

B2 | گرمایش، برودت و تهویه مطبوع

B2.1 | درجه حرارت

در بیشــتر بیوبانک‌هــا، حفــظ دمــای محیــط در 
ــرای  ــت. ب ــم اس ــیار مه ــده، بس ــف ش ــدوده تعری مح
ــد  ــه، بای ــوط تخلی ــاد آب در خط ــری از انجم جلوگی
ــن  ــه همی ــود. ب ــم ش ــی فراه ــی کاف ــت گرمای ظرفی
بــرای  کافــی  و  مناســب  تهویــه  بایــد  ترتیــب، 
ــار اضافــی در سیســتم‌های کمپرســور  جلوگیــری از ب
فریزرهــای مکانیکــی و یخچــال و فریــزر کــه ممکــن 
ــی  ــه اســتهلاک بیــش از حــد و خراب اســت منجــر ب

ــود. ــم ش ــوند، فراه ــه ش اولی

ــد  ــوب و مفی ــر مطل ــرای عم ــکار: ب ــن راه بهتری
ــط  ــای محی ــد دم ــی، بای ــزر مکانیک ــزات فری تجهی
ــدگان  ــتورهای تولید‌کنن ــا دس ــق ب ــک، منطب بیوبان
ــارت  ــرل و نظ ــت، کنت ــرارت و رطوب ــه ح ــرای درج ب
شــود. ایــن نــوع رویکــرد بــرای اتاق‌هایــی کــه دارای 
واحدهــای مکانیکــی چندگانــه هســتند، بســیار مهــم 

اســت.

B2.2 | جریان هوا، گردش و رطوبت

بــرای جلوگیــری از رطوبــت و چگالــش بیــش از 
ــرد.  ــن ک ــبی را تامی ــوا مناس ــردش ه ــد گ ــد، بای ح
ــد  ــه رش ــر ب ــد منج ــد می‌توان ــش از ح ــت بی رطوب
ــدم بررســی، ممکــن  ــه در صــورت ع ــارچ شــود، ک ق
ــرار داده  ــر ق ــت تاثی ــه را تح ــی نمون ــت یکپارچگ اس
ــود.  ــان ش ــرای کارکن ــکلاتی ب ــاد مش ــث ایج و باع
ــا در  ــوا، مخصوص ــردش ه ــرای گ ــب ب ــای مناس فض
محل‌هایــی کــه از فریزرهــا و یخچال‌هــا اســتفاده 
از  بیــش  گرمــای  تجمــع  از  می‌توانــد  می‌شــود، 
حــد کــه ممکــن اســت بــر عملکــرد کمپرســور تاثیــر 
بگــذارد، جلوگیــری کنــد )بــه بخــش C3، فریزرهــای 
مکانیکــی، مراجعــه شــود(. تهویــه مناســب و نظــارت 
در بیوبانک‌هایــی کــه در آنهــا از نیتــروژن مایــع و یــخ 
خشــک اســتفاده می‌شــود، بــرای اطمینــان از حفــظ 
ــه  ــد )ب ــب می‌باش ــیژن مناس ــی از اکس ــطح کاف س
ــود(.  ــه ش بخــش C2.5.1، سنســور اکســیژن، مراجع
بــه طــور مشــابه، هنــگام اجــرایِ خدماتــی کــه در آنها 
ــوند  ــد می‌ش ــوه تولی ــور بالق ــه ط ــر ب ــای مض بخاره
)بــه عنــوان مثــال فرمالدئیــد(، سیســتم تهویــه بایــد 
ــت  ــنل محافظ ــه از پرس ــد ک ــل کن ــان حاص اطمین
می‌شــود و مقــررات ملــی/ فــدرال، منطقــه‌ای و 
ــه کار  ــاص ب ــر خ ــارات مض ــذف بخ ــرای ح ــی ب محل

ــود. ــه می‌ش گرفت
ــب  ــارت مناس ــتگاه‌های نظ ــکار: دس ــن راه بهتری
)ماننــد نظــارت بــر اکســیژن و یــا CO2(، ترجیحــا بــا 
آلارم‌هــای شــنوایی و بصــری، بایــد بــا یــک سیســتم 
اگــزوز اختصاصــی ترکیــب شــوند و در مناطقــی کــه 
ــای  ــا گازه ــن ی ــیژن پایی ــطح اکس ــت س ــن اس ممک
ــتم  ــن سیس ــوند. ای ــب ش ــوند، نص ــته ش ــر انباش مض
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ــرای  ــر را ب ــد پذی ــوای تجدی ــی از ه ــدار کاف ــک مق ی
ــا  ــق ب ــاق، منطب ــک ات ــوا در ی ــم ه ــی حج جایگزین
مقــررات محلــی فراهــم می‌کنــد. گازهــای اســتخراج 
ــارج از ســاختمان  ــه خ ــررات ب ــا مق ــق ب شــده منطب
هدایــت می‌شــوند و هرگــز بــه مناطــق داخلــی 

ــت. ــد گش ــر نخواهن ــاختمان ب س
ــکار: بیوبانک‌هــای مســتقر در مناطــق  ــن راه بهتری
بــا رطوبــت بــالا )بــه عنــوان مثــال در ســواحل( بایــد 
از یــک سیســتم رطوبت‌زدایــی بــه منظــور اطمینــان 

از عملکــرد مطلــوب تجهیــزات اســتفاده کننــد.

B3 | روشنایی

B3.1 | روشنایی عمومی

روشــنایی در یــک بیوبانــک بایــد بــه منظــور فراهــم 
کــردن یــک محیــط کار ایمــن باشــد تــا مواد بــه دقت 
ــورد  ــنایی م ــطوح روش ــوند. س ــی ش ــره و بازیاب ذخی
نیــاز بــه محیــط فضایــی خاصــی کــه در آن نمونه‌هــا 
ــام،  ــال انج ــت در ح ــوع فعالی ــوند، ن ــره می‌ش ذخی
حجــم و نــوع نمونــه و سیســتم برچســب‌گذاری/ 

ــتگی دارد. ــود، بس ــتفاده می‌ش ــه اس ــه‌ای ک شناس
روشــنایی ممکــن اســت بســته بــه وضعیت، بــه هر دو 
صــورت عمومــی و متمرکــز باشــد. برخــی بیوبانک‌هــا 
ــند  ــی باش ــا نمونه‌های ــواد ی ــامل م ــت ش ــن اس ممک
ــی از  ــای خاص ــا فرکانس‌ه ــور و ی ــطح ن ــه س ــه ب ک

نــور حســاس هســتند.
بهتریــن راهــکار: نورپــردازی مناســب بایــد در 
ــه  ــی ک ــا نمونه‌های ــواد ی ــل م ــره و حم ــگام ذخی هن
ــزی  ــاس‌اند، برنامه‌ری ــور حس ــاص ن ــرایط خ ــه ش ب

ــرد. ــرار گی ــتفاده ق ــورد اس ــده و م ش

B3.2 | روشنایی متمرکز

بــرای  اســت  ممکــن  متمرکــز،  روشــنایی 
ــده،  ــته‌بندی ش ــم بس ــواد محک ــیِ م ــنایی کاف روش
ــه نوردهــی  ــی ک ــا جای ــری برچســب‌ها، ی خوانش‌پذی
ــالا، مختــل شــده باشــد، ضــروری باشــد.  از ســمت ب

ــرار  ــتفاده ق ــورد اس ــردازی م ــه نورپ ــرایطی ک در ش
ــردازی  ــد توجــه داشــت کــه روش نورپ می‌گیــرد، بای
ــازی  ــرایط ذخیره‌س ــه و ش ــی نمون ــر روی یکپارچگ ب
تاثیــر نمی‌گــذارد. بــه عنــوان مثــال، گرمــای حاصــل 
از نــور لامپ‌هــای رشــته‌ای، کــه خیلــی نزدیــک بــه 
ــک  ــت ی ــن اس ــرار دارد، ممک ــده ق ــره ش ــواد ذخی م
ــا  ــرم و ی ــی گ ــا کل ــی و ی ــه صــورت جزئ ــه را ب نمون
ذوب کنــد. اســتفاده از لامپ‌هــای الِ‌ای‌دی )LED( را 
در نظــر بگیریــد، چــرا کــه ایــن نــوع، از نظــر مصــرف 
ــت  ــر اس ــه صرفه‌ت ــرون ب ــوده و مق ــد ب ــرژی کارآم ان
همچنیــن می‌توانــد راحت‌تــر بــرای ایســتگاه‌های 

ــد. ــد کن ــتقیم تولی ــور مس کاری ن
نــوع  یــا   LED نورپــردازی  راهــکار:  بهتریــن 
ــاد  ــی ایج ــع گرمای ــه منب ــردازی ک ــری از نورپ دیگ
ــی  ــز، در نزدیک ــنایی متمرک ــد در روش ــد، بای نمی‌کن
ــه  ــرای رســیدگی ب ــورد اســتفاده ب ــت م محــل فعالی

نمونه‌هــا اســتفاده شــود.

B3.3 | روشنایی اضطراری

مهــم  بــرق،  دادن جریــان  از دســت  در صــورت 
ــان دادن  ــرای نش ــراری ب ــنایی اضط ــه روش ــت ک اس
مســیرهای خروجــی از بیوبانــک و فراهــم آوردن یــک 
ــر  ــه نظــارت ب ــرای کمــک ب محیــط روشــن و امــن ب
ــای اضطــراری در  ــه نیازه ــزات و پاســخگویی ب تجهی
ــد دارای  ــراری بای ــنایی اضط ــد. روش ــترس باش دس
باتــری پشــتیبان باشــد و بایــد بــه ژنراتورهــای 
ــتفاده از  ــت اس ــن اس ــود. ممک ــل ش ــتیبان وص پش
آویزهــای  از  آویختــه  کوچــک  شــب  چراغ‌هــای 
دارای باتــری، بــرای نــور پــردازی کــم، مفیــد باشــد. 
بیوبانک‌هــا بایــد دارای نــور قابــل حمــل )بــه عنــوان 
مثــال، چــراغ قــوه( در دســترس باشــند، تــا بــه عنوان 
منبــع نــور متمرکــز مورد اســتفاده قــرار گیرنــد. منابع 
نــور متمرکــز در شــرایط اضطــراری بــرای اســتفاده در 

ــتند. ــروری هس ــزات ض ــر تجهی ــخیص و تعمی تش
ــه  ــد ب ــراری بای ــردازی اضط ــکار: نورپ ــن راه بهتری
صــورت منظــم بررســی شــود و باتری‌هــا ســالانه بــه 
عنــوان بخشــی از عملیــات کلــی بررســی و در صــورت 
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نیــاز جایگزیــن شــوند.

B4 | کف سازی

ــرای  ــد ب ــک، بای ــتفاده در بیوبان ــورد اس ــوش م ــطوح کفپ س
تجهیــزات و ســرد‌کننده‌های مــورد اســتفاده در فعالیــت 
روزانــه بیوبانــک مناســب باشــند. کف‌ســازی بایــد بــه 
ــزات را تحــت شــرایط  ــت تجهی ــردد و حرک ــز گ آســانی تمی
ــه کف‌ســازی در مناطقــی کــه  ــد ب ــد. بای حاکــم، آســان نمای
نیتــروژن مایــع اســتفاده می‌شــود، توجــه ویــژه‌ای شــود، بــه 
عنــوان مثــال کاشــی‌های وینیــل تــرک بــر می‌دارنــد و اگــر 
نیتــروژن مایــع بــه طــور مســتقیم بــر روی آن ریختــه شــود، 
باعــث خطــر می‌شــود. بیوبانک‌هــا وظیفــه دارنــد تــا در 
نواحــی‌ای کــه پرســنل بــه مــدت زیــادی می‌ایســتند، تشــک 

ــد. ــه دهن ضــد خســتگی ارائ
بــا توجــه بــه وزن بــالای ذخیره‌ســازی و ســایر تجهیــزات )بــه 
عنــوان مثــال، فریــزر، واحدهــای نیتــروژن مایــع، کابینت‌های 
ــک  ــک درون ی ــرار دادن بیوبان ــگام ق ــد در هن ــنگین(، بای س
ســاختمان یــا در هنــگام طراحــی یــک ســاختمان جدیــد، بــه 

محاســبه وزن ترکیبــی تجهیــزات توجــه کــرد.

B5 | برق پشتیبان

بیوبانک‌هایــی کــه نمونه‌هــا را در محیط‌هایــی بــا دمــای 
ثابــت ذخیــره می‌کننــد، از برخــی تجهیــزات اســتفاده 
ــدار  ــت و پای ــیته ثاب ــع الکتریس ــد منب ــه نیازمن ــد، ک می‌کنن
ــازنده(  ــر س ــه ه ــوط ب ــت مرب ــاژ ثاب ــال، ولت ــوان مث ــه عن )ب
اســت. بــا توجــه بــه ایــن کــه احتمــالا در هــر زمانــی، نیــروی 
بــرق تجــاری بــه احتمــال زیــاد قطــع خواهد شــد، اســتفاده از 

ــود. ــه می‌ش ــا توصی ــرق پشــتیبان قوی ــک سیســتم ب ی
ژنراتــور  محــل  از  بایــد  بیوبانک‌هــا  راهــکار:  بهتریــن 
ســاختمان خــود مطلــع باشــند و تأییــد کننــد کــه آنهــا در 

ــد. ــرار دارن ــتیبان ق ــتم پش سیس

B5.1 | منبع تغذیه اضطراری

منبــع تغذیــه بــدون اختــال )UPS( بیــن منبــع بــرق 
)معمــولا بــرق تجــاری( و بــار نیرویــی کــه محافظــت 

می‌کنــد، قــرار می‌گیــرد. هنگامیکــه قطعی یــا اختلال 
بــرق رخ می‌دهــد، یــو پــی اس، تقریبــا بلافاصلــه و بــه 
طــور موثــر از بــرق تجــاری بــه منبــع نیــروی خــود 

ســوئیچ می‌کند.
و  کامپیوتــری  سیســتم‌های  راهــکار:  بهتریــن 
سیســتم‌های  ماننــد  الکترونیکــی،  سیســتم‌های 
)بــه  ایمنــی  محیــط، سیســتم‌های  بــر  نظــارت 
ــتم‌های  ــیژن، سیس ــور‌های اکس ــال، سنس ــوان مث عن
تهویــه( و یــا کنتــرل کننده‌هــای فریزرهــای نیتــروژن 
ــد.  ــت گردن ــی‌اس محافظ ــط یو‌پ ــد توس ــع، بای مای
یو‌پــی‌اس هــای مــورد اســتفاده در بیوبانک‌هــا، بایــد 
ــای  ــان از قابلیت‌ه ــرای اطمین ــالانه ب ــورت س ــه ص ب
ــوند. ــش ش ــان آزمای ــتیبان اش ــور پش ــب و درخ مناس

B5.2 | ژنراتورها

رایج‌تریــن نــوع از نیــروی الکتریکــی پشــتیبان، موتــور 
کنترل‌هــای  دارای  ژنراتور‌هــا  می‌باشــد.  ژنراتــور 
ــا آنهــا در  خــودکار می‌باشــند، کــه باعــث می‌شــود ت
زمــان قطعــی بــرق تجــاری، نیــروی الکتریکــی تولیــد 
ــا  ــی آنه ــوخت مصرف ــول س ــور معم ــه ط ــد. ب نماین
دیــزل، گاز طبیعــی و پروپــان می‌باشــد. سیســتم 
ــر  ــد ب ــده بای ــه ش ــه کار گرفت ــی ب ــتیبانی واقع پش
اســاس ارزیابــی مدیریــت ریســک از امکانــات، منطقــه 

ــن شــوند. ــع تعیی و مناب
ژنراتورهــای دوگانــه ســوز، کــه می‌تواننــد بــا بیــش از 
یــک نــوع ســوخت )بــه عنــوان مثــال، گاز طبیعــی و 
پروپــان( کار کننــد، ســطح بالایــی از انعطــاف پذیــری 
را بــرای منابــع تامیــن ســوخت ارائــه می‌دهنــد. 
ــتی  ــال دس ــای( انتق ــوئیچ‌های )کلید‌ه ــوان س می‌ت
ــب  ــودکار نص ــال خ ــوئیچ‌های انتق ــر س ــاوه ب را ع
ــریع و  ــای س ــع ارتباط‌ه ــوئیچ‌ها قط ــن س ــود؛ ای نم
اعمــال و اتصــال ژنراتورهــای قابــل حمــل را تنهــا در 
عــرض چنــد دقیقــه ممکــن می‌ســازند. هــر ســناریو 
ــی  ــد بررس ــر، نیازمن ــورد نظ ــه م ــرق و نتیج ــع ب قط
می‌باشــد تــا از زیرســاخت مــورد انتظــار در آن محــل 
ــزرگ،  ــرای بیوبانک‌هــای ب اطمینــان حاصــل شــود. ب
ــزرگ  ــور ب ــک ژنرات ــورد نصــب ی ــری در م تصمیم‌گی
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ــرای  ــر ب ــای کوچکت ــددی از ژنراتور‌ه ــداد متع ــا تع ی
حمایــت از تاسیســات،  نیازمنــد ارزیابی‌هــای ریســک 

می‌باشــد.
ــی،  ــارت مال ــل خطــر و نظ ــی تحم ــر اســاس ارزیاب ب
ــور  ــک ژنرات ــه ی ــود ک ــخص ش ــت مش ــن اس ممک
را  مهــم  تجهیــزات  از  بخشــی  تنهــا  پشــتیبان، 

می‌کنــد. پشــتیبانی 
ــع  ــک منب ــد دارای ی ــور بای ــکار: ژنرات ــن راه بهتری
تامیــن ســوخت بــرای کارکــرد مــداوم تــا حداقــل 48 
ــا توانایــی  ســاعت و ترجیحــا حداقــل 72 ســاعت و ب

ســوخت گیــری مجــدد باشــد.
ــا  ــه از ژنراتور‌ه ــی ک ــکار: بیوبانک‌های ــن راه بهتری
ــخص  ــه‌ای مش ــد دارای برنام ــد، بای ــتفاده می‌کنن اس
ــر  ــرای پ ــوخت، ب ــدگان س ــرف تامین‌کنن ــده از ط ش
ــع اضطــراری باشــند.  کــردن منبــع ســوخت در مواق
تامیــن  از  لیســتی  بایســتی شــامل  ایــن طــرح 
ــه  کننــدگان و تامیــن کننــدگان پشــتیبان متعهــد ب

ــد. ــاز باش ــورد نی ــان م ــه ســوخت در زم ارائ
ــن  ــا تامی ــتی ب ــا بایس ــکار: بیوبانک‌ه ــن راه بهتری
کننــدگان تمــاس بگیرنــد تــا در لیســتی وارد شــوند 
کــه در واکنــش ســریع بــه وضعیــت اضطــراری، 

عکس‌العمــل ســریعی دریافــت می‌کننــد.
B5.2.1 | تست‌های ژنراتور

ــتیبانی  ــتم‌های پش ــه سیس ــال آنک ــان از احتم ــرای اطمین ب
نیــرو الکتریکــی در زمــان مــورد نیــاز، عمــل خواهنــد نمــود، 
بایســتی آنهــا را بــه شــکل دوره‌ای تســت کــرد تــا اطمینــان 
حاصــل شــود کــه سیســتم در صــورت تقاضــا، شــروع بــه کار 
می‌کنــد و فشــار مــورد نیــاز را تحمــل خواهــد کــرد. بایســتی 
ــان حاصــل  ــا اطمین ــرد ت ــون تحمــل فشــار صــورت پذی آزم
ــا فشــار کاری  ــد تحــت شــرایط ب ــور می‌توان ــه ژنرات شــود ک
ــه  ــی ک ــرای مجموعه‌های ــن، ب ــر ای ــاوه ب ــد. ع ــل کار کن کام
دارای منبــع ذخیــره فلــه‌ای دیزل می‌باشــند، تســت ســالانه و 
فیلتــر ســوخت بایــد انجــام گیــرد تــا از عــدم انباشــت بیــش 
از حــد آب یــا باکتری‌هــا، کــه می‌توانــد بــر عملکــرد ژنراتــور 

اثــر گــذارد، اطمینــان حاصــل شــود.
ــه  ــور را در برنام ــتم ژنرات ــتی سیس ــکار: بایس ــن راه بهتری
ــامل تســت  ــه ش ــرر، ک ــداری پیشــگیرانه و مک ــر و نگه تعمی

هفتگــی بــرای حالــت شــروع خــودکار و تولیــد بــرق و آزمــون 
ــر  ــرار داد. اگ ــه می‌باشــد، ق ــه صــورت ماهان ــل فشــار ب تحم
ــرض  ــاس را در مع ــزات حس ــار، تجهی ــل فش ــش تحم آزمای
ــور را  ــش ژنرات ــاوب آزمای ــد دوره تن ــد، بای ــرار ده ــر ق خط
کاهــش داد. بایســتی سیســتم‌های دارای ســوئیچ انتقــال 
ــر  ــال، ه ــوان مث ــه عن ــکل دوره‌ای )ب ــه ش ــز ب ــودکار را نی خ

ــرد. ــش ک ــاه( آزمای ــش م ش
ــا  ــط ب ــا مرتب ــع ی ــای واق ــکار: در بیوبانک‌ه ــن راه بهتری
ــا  ــتان‌ها و ی ــال، بیمارس ــوان مث ــه عن ــر )ب ــات بزرگت امکان
ــه طــور خــودکار  ــرق، ب ــی ب ــان قطع ــه در زم دانشــگاه‌ها( ک
شــروع بــه ذخیره‌ســازی و پشــتیبانی نیــروی بــرق می‌کننــد، 
بایســتی فریــزر و دیگــر تجهیــزات ضــروری را به سیســتم‌های 
اضطــراری متصــل کــرد. ایمنــی و آزمایــش عملیــات بایســتی 
توســط سرپرســتان حرفــه‌ای زیرســاخت‌های بزرگتــر صــورت 

پذیــرد.
بهتریــن راهــکار: بــرای اطمینــان از مقــدار زمان‌هــای 
کافــی بــرای اســتراحت کمپرســور قبــل از راه انــدازی مجــدد، 
بایــد راه‌انــدازی فریزرهــای مکانیکــی و ســایر سیســتم‌ها بــه 

ــه مرحلــه انجــام شــود. صــورت مرحلــه ب
ــور  ــه ژنرات ــته ب ــتم‌های وابس ــد سیس ــکار: بای ــن راه بهتری
ــه  ــود ک ــد ش ــا تایی ــرد ت ــی ک ــورت دوره‌ای بررس ــه ص را ب
هنــگام قطعــی بــرق، جریــان بــرق مجــددا راه انــدازی شــود. 
 ،SMS( در صــورت امــکان، یــک سیســتم آلارم متصــل
ایمیــل، تمــاس تلفنــی، و غیــره( بایــد بــرای مدیریــت پاســخ 

ــد. ــته باش ــود داش ــراری وج اضط

B6 | امنیت و دسترسی

بیوبانــک بایــد بــا یــک سیســتم که بــه انــدازه کافی دسترســی 
بــه کارمنــدان مناســب را محــدود می‌کنــد، از نفــوذ فیزیکــی 
افــراد غیــر مجــاز جلوگیــری کنــد. فقــط اشــخاص اختصــاص 
داده شــده بــه عملیــات بیوبانــک بایــد بــه مــواد ذخیــره شــده 
ــظ  ــد حف ــی بای ــوابق دسترس ــند و س ــته باش ــی داش دسترس
شــود. فریــزر یــا تجهیــزات ذخیره‌ســازی محیطــی کــه 
نمونه‌هــای ارزشــمند یــا حســاس را ذخیــره می‌کننــد، بایــد 

بــه صــورت جداگانــه قفــل شــوند.

B6.1 | سیستم‌های امنیتی
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ــه،  ــی اولی ــتم‌های امنیت ــد از سیس ــک بای ــر بیوبان ه
ــات  ــا و اطلاع ــت از نمونه‌ه ــان از حفاظ ــرای اطمین ب
ذخیــره شــده در آن اســتفاده کنــد. یــک فــرد 
مســئول بایــد همیشــه در دســترس باشــد تــا اقدامات 
ــک  ــدار در ی ــک هش ــه ی ــخ دادن ب ــرای پاس لازم ب
چارچــوب زمانــی کــه مانــع از دســت دادن یــا آســیب 
ــره شــده می‌شــود را انجــام  ــواد ذخی ــه م رســاندن ب
دهــد. زمانــی کــه اولیــن فــرد موفــق بــه تاییــد زنــگ 
ــی  ــایر کارکنان ــا س ــد ب ــتم بای ــود، سیس ــدار نش هش
ــاس  ــد تم ــوزش دیده‌ان ــراری آم ــخ اضط ــه در پاس ک

ــرد. بگی
ــک  ــی بیوبان ــتم‌های امنیت ــکار: سیس ــن راه بهتری
ــرای  ــنل ب ــد و پرس ــرار گیرن ــارت ق ــت نظ ــد تح بای
پاســخ دادن بــه هشــدارها بطــور 24 ســاعته در روز و 

ــد. ــدام کنن ــه اق ــت روز در هفت هف

B6.2 | سیستم‌های تشخیص نفوذ

ــتقر  ــه در آن مس ــاختمانی ک ــا س ــک ی ــی بیوبان وقت
اســت، توســط پرســنل مجــاز اشــغال نشــده باشــد، 
ــرای تشــخیص ورود غیرمجــاز  ــک سیســتم ب ــد ی بای
حرکــت،  آشکارســازهای  باشــد.  داشــته  وجــود 
سنســورهای شکســتن شیشــه و سنســور در ورودی، 
بایــد جــزء جدایــی ناپذیــر سیســتم باشــند. در 
ــای  ــرات در کده ــد تغیی ــتم بای ــزوم، سیس ــورت ل ص
ــازمان  ــراد از س ــه اف ــی ک ــا در زمان ــی و کلیده امنیت

ــد. ــرار ده ــه ق ــوند را در برنام ــارج می‌ش خ

B6.3 | خط مشی دسترسی بازدید کننده

بایــد یــک سیاســت دسترســی بــرای افــرادی کــه از 
ــی  ــد. در جای ــد، توســعه یاب ــد می‌کنن ــک بازدی بیوبان
کــه امــکان پذیــر و مناســب باشــد، بایــد از ورقه‌هــای 
ورود بــه سیســتم و یــا کتاب‌هــای ثبــت ورود، بــرای 
ضبــط نــام و وابســتگی بازدیــد کننــده، هــدف بازدیــد 
و نیــز زمانــی کــه بازدیــد کننــده )بازدیــد کننــدگان( 
ــرد.  ــتفاده ک ــود، اس ــک می‌ش ــارج از بیوبان وارد و خ
بازدیدکننــدگان  بــرای  نشــانه‌هایی  از  می‌تــوان 

ــه کارکنــان نشــان  ــه وضــوح ب اســتفاده کــرد، کــه ب
می‌دهــد کــه آنهــا رســما پذیــرش شــده و حضورشــان 
مســتند شــده اســت. بازدیدکننــدگان بایــد همیشــه 
ــی  ــان همراه ــط کارکن ــود توس ــد خ ــول بازدی در ط

شــوند.
ــکار: بایســتی نوشــته‌های الکترونیکــی  ــن راه بهتری
ــک  ــدگان بیوبان ــی بازدید‌کنن ــوابق الکترونیک ــا س ی
ــه  ــه ب ــا توج ــتی ب ــا بایس ــرد و پرونده‌ه ــظ ک را حف
ــداری و  ــک، نگه ــده بیوبان ــت پرون ــیوه‌های مدیری ش

ــی شــوند. بایگان

B7 | سیستم‌های پیشگیری از آتش سوزی

در بســیاری از کشــورها و شــهر‌ها وجــود سیســتم پیشــگیری 
از آتش‌ســوزی در ســاختمان‌های تــازه تاســیس بایــد بــا 
اســتانداردهای ســاخت و ســاز منطبــق بــوده و اگــر مرکزی در 
ــای  ــد )فعالیت‌ه ــری می‌باش ــر کارب ــا تغیی ــازی ی ــال بازس ح
مربــوط بــه بازســازی(، بایــد بــا اســتانداردها مطابقــت داشــته 

باشــد.

B7.1 | طرح پیشگیری از آتش سوزی

بیوبانک‌هــا بایــد یــک طــرح جلوگیــری از آتــش 
ــل  ــد مراح ــرح بای ــن ط ــند. ای ــته باش ــوزی داش س
تعمیــر و نگهــداری منظــم تجهیــزات مــورد اســتفاده 
ــع  ــرل مناب ــا کنت ــوزی ی ــری از آتش‌س ــرای جلوگی ب
احتــراق و نــام و یــا عنــوان شــغل کارکنــان مســئول 

ــرد. ــر بگی ــزات را در نظ ــداری تجهی نگه
بهتریــن راهــکار: برنامــه پیشــگیری از آتــش ســوزی 
بایــد شــامل فهرســتی از خطــرات عمــده آتــش 
ــای  ــی، روش‌ه ــش ســوزی احتمال ــع آت ســوزی، مناب
مناســب بــرای نگهــداری و نگهــداری مــواد خطرنــاک 
و نــوع تجهیــزات لازم بــرای کنتــرل هــر خطــر عمــده 

باشــد.

B7.2 | سیستم‌های تشخیص

بــرای  آتش‌ســوزی  تشــخیص  سیســتم‌های  از 



22

ــترش  ــال گس ــوزی در ح ــریع آتش‌س ــخیص س تش
ــش  ــنل واکن ــراد و پرس ــد اف ــود و بای ــتفاده می‌ش اس
ــترده،  ــیب‌های گس ــوع آس ــش از وق ــراری را پی اضط
ــوزی  ــش س ــخیص آت ــتم‌های تش ــازد. سیس آگاه س
ــی  ــورهای الکترونیک ــتفاده از سنس ــا اس ــن کار را ب ای
ــش  ــعله‌های آت ــا ش ــا و ی ــایی دود، گرم ــرای شناس ب
ارائــه می‌دهنــد.  را  اولیــه  و هشــدار  داده  انجــام 
سیســتم‌های تشــخیص آتــش ســوزی بایــد بــه 
طــور مرتــب آزمایــش شــوند تــا از شــرایط عملیاتــی 
ــات  ــده در عملی ــوزش دی ــرد آم ــط ف ــب توس مناس
ــود.  ــل ش ــان حاص ــتم، اطمین ــای سیس و عملکرده
آشکارســازهای آتــش بایــد براســاس ویژگی‌هــای 
ســوختن مــواد موجــود و ماهیــت محــل مــورد 
ــوند. ــاب ش ــا، انتخ ــت از آنه ــرای محافظ ــتفاده ب اس

ــار  ــش/ مه ــده آت ــوش کنن ــتم‌های خام B7.3 | سیس
کننــده

B7.3.1 | سیستم‌های آب پاش

شــایع‌ترین نــوع مهــار کننــده آتــش، سیســتم 
ــال شــدن،  ــس از فع ــده‌ای اســت کــه پ اســپری کنن
ــر  ــد. سیســتم اســتاندارد، در ه آب را اســپری می‌کن
زمــان در لوله‌هایــش آب دارد. گرمــای بیــش از حــد 
باعــث می‌شــود کــه سیســتم فعــال شــده و آب را بــه 

ــرون بپاشــد. بی
ــری و سیســتم‌های  ــزات کامپیوت ــه تجهی ــی ک هنگام
ــوان  ــد می‌ت ــرار می‌گیرن ــورد اســتفاده ق الکتریکــی م
از روش پــری اکشــن بــرای فعــال کــردن افشــانه‌های 
آب اســتفاده کــرد. در چنیــن سیســتمی، لوله‌های آب 
پــاش، خشــک می‌باشــد تــا آتــش ســوزی شناســایی 
شــود. ایــن نــوع سیســتم از آســیب تصادفــی سیســتم 
آب پــاش بــه وســایل الکترونیکــی جلوگیــری می‌کند. 
در صورتــی کــه سیســتم‌های آب پــاش، در نزدیکــی 
ــه در آن  ــند ک ــته باش ــرار داش ــردی ق ــای س اتاق‌ه
ــد  ــد مشــکل ســاز شــود، بای خطــرات لغــزش می‌توان

توجــه ویــژه‌ای کــرد.
B7.3.2 | بازدارنده‌های آتش غیر آبی

بــه دلیــل ماهیــت تجهیــزات خــاص و مــواد ذخیــره 
شــده، ممکــن اســت آب ابــزار نامناســبی بــرای مهــار 
آتــش باشــد. در ایــن مــوارد، ممکــن اســت از ســایر 
مــواد شــیمیایی اســتفاده شــود. مــواد شــیمیایی مورد 
اســتفاده در ایــن سیســتم‌ها معمــولا بــا قطــع کــردن 
ــد.  ــوش می‌کنن ــوزی را خام ــیژن، آتش‌س ــع اکس منب
ــر  ــد بســیار موث ــن سیســتم‌ها می‌توانن در حالیکــه ای
باشــند و ممکــن اســت بــرای مجموعه‌هــای ارزشــمند 
کــه تحــت تأثیــر آب قــرار می‌گیرنــد، حیاتــی باشــد، 
امــا هزینه‌هــای بالایــی دارنــد و ممکــن اســت 
ــر  ــه اکث ــوند. اگرچ ــی ش ــرات ایمن ــه خط ــر ب منج
ایــن بازدارنده‌هــا پــس از فعــال شــدن، بــر ســامتی 
ــد  ــا پرســنل بای ــد‌‌، ام ــی ندارن ــان خطــر چندان کارکن

ــد. ــت کنن ــی مناســب را دریاف ــوزش ایمن آم
آتش‌خاموش‌کن‌هــای  بــا  تاسيســات،  اکثــر 
ــا  ــده ت ــتند. مهارکنن ــز هس ــک مجه ــيميايی خش ش
حــدودی خورنــده اســت. اگــر در مجــاورت فریزرهــای 
مکانیکــی اســتفاده شــود، مواد شــیمیایی خشــک آزاد 
ــده و  ــیده ش ــور کش ــمت کمپرس ــه قس ــد ب می‌توانن
بــه دســتگاه آســیب برســانند. خطــر آلودگــی نمونــه 
نیــز وجــود دارد، زیــرا پــودر در ایــن مناطــق بــه طــور 
کامــل حــذف و پاکســازی نمی‌شــود. روش‌هــای 
دیگــری همچــون گازهــای نیتــروژن ممکــن اســت به 
ــا  ــد ب ــود. بای ــتفاده ش ــن اس ــوان آتش‌خاموش‌ک عن
مقامــات محلــی بــرای اعمــال هــر گونــه محدودیتــی 
ــتفاده  ــورد اس ــت م ــن اس ــه ممک ــی ک ــر روش‌های ب

ــرد. ــرار ک ــاط برق ــد، ارتب ــرار گیرن ق
کننده‌هایــی  خامــوش  از  راهــکار:  بهتریــن 
ــای گازدار  ــاوی مهار‌کننده‌ه ــه ح ــود ک ــتفاده ش اس

هســتند. بیوبانــک  مناطــق  در  غیر‌خورنــده 

B8 | آمادگی برای شرایط اضطراری

B8.1 | برنامه‌ریزی پاسخ اضطراری

ــه  ــزء برنام ــد ج ــراری بای ــش اضط ــرح واکن ــک ط ی
مدیریــت بحــران باشــد. واکنــش اضطــراری می‌توانــد 
طیــف گســترده‌ای از بلایــای طبیعــی و منحصــر 
ــن  ــدام ممک ــر ک ــه ه ــد ک ــش ده ــرد را پوش ــه ف ب
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اســت تأثیــرات متنوعــی روی امکانــات و توانایــی 
ــته  ــود داش ــی خ ــف اساس ــام وظای ــک در انج بیوبان
ــه  ــن اســت ب ــا ممک ــوع بلای ــدت وق ــوع و م باشــد. ن
موقعیــت جغرافیایــی کــه بیوبانــک در آن واقــع شــده 
ــه »ارزش«  ــته ب ــد. بس ــته باش ــتگی داش ــت، بس اس
و توانایــی جایگزینــی نمونه‌هــای خــاص، برخــی 
ــیم  ــرای تقس ــی ب ــت تصمیم ــن اس ــا ممک بیوبانک‌ه
ــا در ظــروف ذخیره‌ســازی  ــره آنه ــا و ذخی مجموعه‌ه
ــف  ــای مختل ــی در مکان‌ه ــا حت ــط زیســتی و ی محی
ــر  ــه ب ــه‌ای ک ــا فاجع ــند، ت ــته باش ــی داش جغرافیای
روی یــک جــزء جمــع‌آوری شــده تاثیــر گــذارده، بــه 

ــد. ــرایت نکن ــا س ــه نمونه‌ه مجموع
بیوبانک‌هــا بایــد پاســخ اضطــراری/ تصادفــی نوشــته 
ــه  ــخ ب ــب و کار را در پاس ــداوم کس ــرح ت ــده و ط ش
طیــف وســیعی از شــرایط اضطــراری داشــته باشــند. 
ایــن برنامــه بایــد بصــورت دوره‌ای )بــه عنــوان مثــال، 
ــا  ــرد ت ــرار گی ــش ق ــورد آزمای ــالیانه( م ــل س حداق
اطمینــان حاصــل شــود کــه تمــام پرســنل آمــوزش 
دیــده و برنامــه ریــزی شــده بــا نیازهــای پیــش بینــی 
ــد در  ــا بای ــن طرح‌ه ــای ای ــند. کپی‌ه ــده می‌باش ش

بیــن تمامــی کارمنــدان مرتبــط توزیــع شــود.
افــراد کلیــدی بایــد بــا عنــوان »آمــاده بــاش« 
خدمــت کننــد یــا افــرادی کــه قــادر بــه پاســخگویی 
ــود،  ــد ب ــک خواهن ــراری در بیوبان ــرایط اضط ــه ش ب
ــات  ــی و تعطی ــای تعطیل ــوند. برنامه‌ه ــایی ش شناس
ــان حاصــل  ــا اطمین ــد نظــارت شــوند ت تقویمــی، بای
شــود کــه پوشــش مســئولیت‌های اساســی در حــال 
ــراد کلیــدی در دســترس هســتند.  انجــام اســت و اف
ــی  ــد در مکان‌های ــراری بای ــای اضط ــماره تماس‌ه ش
برجســته در بیوبانــک قــرار گیرنــد و همــراه پرســنل 
ــات  ــند. اطلاع ــاس« باش ــه »در تم ــوان همیش ــا عن ب
ــا  ــده ت ــی ش ــم بررس ــورت منظ ــه ص ــد ب ــاس بای تم
اطمینــان حاصــل شــود کــه اطلاعــات موجــود در آن 

ــح اســت. صحی
بهتریــن راهــکار: مدیــر یــا کارکنــان مناســب بایــد 
ــی  ــع محل ــا مناب ــوع شــرایط اضطــراری ب ــل از وق قب
ــه  ــد ک ــت کنن ــا درخواس ــد ت ــرار کنن ــاط برق ارتب
بیوبانــک در لیســتی از کاربــران بــا اولویــت بــالا قــرار 

گیــرد تــا پــس از شــرایط اضطــراری بــه آن رســیدگی 
شــود.

ــد از چــک لیســت  ــکار: بیوبانک‌هــا بای ــن راه بهتری
ــاش«  ــاده ب ــان »آم ــا کارکن ــط ب ــای مرتب فعالیت‌ه
ــان »در  ــد. کارکن ــروی کنن ــراری پی ــرایط اضط در ش
تمــاس« بایــد بــا مــکان و عملکــرد تجهیــزات خــاص 
ــی(  ــای الکتریک ــال، مداره ــوان مث ــه عن ــرل )ب و کنت
مشــخص شــده، کــه ممکــن اســت، در شــرایط 
اضطــراری بررســی شــوند، آشــنا شــوند. شــماره 
ــوح  ــه وض ــد ب ــه‌ای بای ــک حرف ــرای کم ــا ب تلفن‌ه
ــا  ــین ی ــا مهندس ــق اداری )مث ــک و مناط در بیوبان
کارکنــان تســهیلات، شــرکت‌های بــرق، شــرکت‌های 
ــن  ــل( تامی ــل و نق ــات حم ــوخت، خدم ــن س تامی

ــوند. ش
ــارت  ــتم‌های نظ ــاع از سیس ــکار: اط ــن راه بهتری
امنیتــی و محیطــی بایــد بــه طــور منظــم تأیید شــود. 
ــرای  ــد ب ــراری بای ــرایط اضط ــکان، ش ــورت ام در ص
ــراری،  ــت اضط ــه مراقب ــراری برنام ــان از برق اطمین

شبیه‌ســازی شــود.
بهتریــن راهــکار: اگــر سیســتم موجــودی بیوبانــک 
در ســروری واقــع شــده باشــد، کــه از بیوبانــک جــدا 
اســت، بایــد بــه ذخیره‌ســازی ســوابق موجــودی 
الکترونیکــی در ســایت بــرای اطمینــان از اینکــه 
ــی  ــل دسترس ــس قاب ــاز در اورژان ــورد نی ــوابق م س

ــود. ــه ش ــت، توج اس
ــرای  ــوری ب ــاز ف ــورت نی ــکار: در ص ــن راه بهتری
تخلیــه، بیوبانک‌هایــی کــه از مخــزن )هــا( نیتــروژن 
ــد. ــر کنن ــا را پ ــد آنه ــد، بای ــتفاده می‌کنن ــع اس مای

و  نمونه‌هــا  مجموعــه  تکــرار  راهــکار:  بهتریــن 
از  داده‌هــا در مــکان مجــزا )بــه عنــوان مثــال، 
ــان از  ــرای اطمین ــف( ب ــای مختل ــه در فریزره جمل
برقــراری حفاظــت از مجموعــه در برابــر یــک رویــداد 

فاجعه‌آمیــز توصیــه مــی شــود.

B9 | کنترل حشرات و آلودگی

حشــرات، مــوش و یــا دیگــر حیوانــات کوچــک، ممکــن اســت 
ــق  ــال، از طری ــرای مث ــد، ب ــه کنن ــک حمل ــای بیوبان ــه فض ب
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سیســتم‌های زهکشــی، پنجــره و غیــره. مســیر حملــه )نفــوذ 
کننــدگان( نیازمنــد مســدود شــدن می‌باشــد و یــک شــرکت 
ــق  ــه مناط ــک ب ــرای کم ــد ب ــرات، می‌توان ــا حش ــارزه ب مب

مشــکل دار مــورد اســتفاده قــرار گیــرد.
ــه  ــه آلودگــی در مناطــق مرطــوب )ب ــژه‌ای ب ــد توجــه وی بای
ــرل  ــات و محیط‌هــای ذخیره‌ســازی کنت ــال، امکان ــوان مث عن
شــده( شــود. بــرای رســیدگی بــه مســائل مربــوط بــه آلودگی‌، 

بایــد یــک برنامــه ترمیمــی اتخــاذ شــود.
بهتریــن راهــکار: برنامــه‌ای بــرای رویکــرد موثــر و حســاس 
بــه محیــط زیســت، در مقابــل آفــت و آلودگــی برقــرار شــود.

B10 | نقل مکان از یک بیوبانک

ــک  ــک بیوبان ــال ی ــه انتق ــاز ب ــه نی ــی وجــود دارد ک زمان‌های
از ســایتی بــه ســایت دیگــر می‌باشــد. چنیــن شــرایطی 
ممکــن اســت ناشــی از ناتوانــی در تمدیــد اجــاره نامــه 
باشــد، اگــر فضــای بیوبانــک اجــاره‌ای باشــد، چــون ممکــن 
ــا  ــترش و ی ــی از گس ــاص ناش ــرایط خ ــت ش ــه عل ــت ب اس
کاهــش مجموعــه در درون بیوبانــک و یــا بــه دلیــل شــرایط 
اضطــراری تغییــر کــرده باشــد. از آنجایــی کــه بایــد بســیاری 
ــزات  ــم تجهی ــال منظ ــان از انتق ــرای اطمین ــات ب از ملاحظ
ــت  ــد در اســرع وق ــزی بای ــه ری ــع فراهــم باشــد، برنام و مناب
ــر تضمیــن شــود. در آماده‌ســازی  ــا انتقــال موث آغــاز شــود ت
بــرای یــک اضطــرار غیــر منتظــره، بایــد برنامــه‌ای در محــل 
اعمــال و بــرای پیشــبرد موفقیــت آمیــز، پیــش از آن آزمایــش 
شــود. بایــد توجــه داشــت کــه آیــا بیوبانــک دارای کارکنــان و 
منابــع کافــی بــرای انجــام حرکــت مســتقل اســت یــا اینکــه 
بایــد از یــک فروشــنده تجــاری کــه چنیــن خدماتــی را ارائــه 

ــود. ــتفاده ش ــد، اس می‌ده
ــل  ــی مســتند و تکمی ــه خوب ــد ب ــد بای ــات فضــای جدی الزام
شــود و رشــد پیــش بینــی شــده بــرای مــدت زمانــی کــه فضا 
ــارکت  ــود. مش ــرآورده ش ــرد، ب ــرار می‌گی ــتفاده ق ــورد اس م
ــا  ــد ت ــرکت کنن ــا ش ــد در بحث‌ه ــان بای ــدگان و کارکن کنن
ــه  ــورد توج ــات م ــام جزئی ــه تم ــود ک ــل ش ــان حاص اطمین
قــرار گرفتــه و تمــام نیازهــای آموزشــی بــرای رســیدگی بــه 

ــت. ــرار اس ــد، برق ــکان جدی ــا در م مجموعه‌ه
ــزی  ــی برنامه‌ری ــک دوره زمان ــول ی ــد در ط ــکان بای ــل م نق
ــه  ــی ک ــر چالش ــه ه ــر ب ــخ‌های موث ــا پاس ــد ت ــده باش ش

ــزات  ــند. تجهی ــرار باش ــر ق ــد، ب ــود آی ــت بوج ــن اس ممک
محیــط زیســتی خالــی بــرای تمــام دمــای ذخیره‌ســازی کــه 
در مجموعــه‌ای کــه بایــد حمــل شــود منعکــس شــده، بایــد 
عملیاتــی باشــد و بــرای دریافــت نمونــه در صــورت شکســت 
یــک واحــد خــاص در طــول حمــل و نقــل عملیاتــی شــود. 
ــل و  ــا حم ــک و ی ــخ خش ــای ی ــتفاده از بطری‌ه ــگام اس هن
ــرای اطمینــان از درجــه حــرارت  نقــل، برنامه‌ریــزی دقیــق ب
ــاز اســت.  ــورد نی ــل م ــه در طــول حمــل و نق ــی نمون و ایمن
ــخ و  ــد از تاری ــزات بای ــداری تجهی ــر و نگه ــان تعمی متخصص
ــریع  ــش س ــان از واکن ــا اطمین ــوند ت ــت آگاه ش ــان حرک زم
ــه  ــد ب ــک بای ــان بیوبان ــود. کارکن ــم ش ــا فراه ــی آنه احتمال
حداکثــر مقــدار ممکــن، اطمینــان حاصــل کننــد کــه حمــل 
ــواد  ــال م ــرای انتق ــررات را ب ــام مق ــدگان تم ــل و رانن و نق

ــد. ــال می‌کنن ــی دنب ــاک و عفون خطرن
بهتریــن راهــکار: بایــد نقشــه‌ای بــرای ســایت جدیــد ایجــاد 
ــزات و مــوادی را کــه منتقــل  شــود، کــه مــکان همــه تجهی

ــد. ــان ده ــت نش ــروع حرک ــل از ش ــود، قب می‌ش
بررســی  شــامل  بایــد  برنامه‌ریــزی  راهــکار:  بهتریــن 
فرآیندهــای فعلــی باشــد تــا اطمینــان حاصــل شــود کــه آنهــا 
ــه  ــه کار گرفت ــد ب ــر در فضــای جدی ــه طــور موث ــد ب می‌توانن

ــوند. ش
ــی  ــک جابه‌جای ــزی ی ــگام برنامه‌ری ــکار: در هن ــن راه بهتری
ــا بازســازی کوچــک از آن  ــد یــک جابه‌جایــی و ی ــزرگ، بای ب
)بــه عنــوان مثــال، حرکــت جزئــی سیســتم‌های پشــتیبان از 
فریــزر و مخــازن نیتــروژن مایــع( قبــل از جابه‌جایــی واقعــی 
بــه منظــور تســت برنامــه و هــر گونــه تنظیمــات لازم، انجــام 

شــود.
بهتریــن راهــکار: وقتــی محموله‌هــای بــزرگ برنامــه ریــزی 
شــده یــا بیوبانک‌هــا انتقــال می‌یابنــد، بایــد بــرای اطمینــان 
از انتقــال ایمــن نمونه‌هــا و حفــظ زنجیــره ســرما، بــه زمــان 
ــوای  ــال، آب و ه ــوان مث ــه عن ــی )ب ــرایط محیط ــال و ش س

فصلــی( توجــه کــرد.
جابه‌جایــی  انجــام  نحــوه  جزئیــات  راهــکار:  بهتریــن 
ــی،  ــدول زمان ــد ج ــه، فرآین ــرح برنام ــال، ش ــوان مث ــه عن )ب
ــد  ــد مســتند باش ــرارداد پشــتیبانی( بای ــان و ق ــش کارکن نق
ــا  ــر از برنامه‌ه ــراد درگی ــه اف ــود ک ــل ش ــان حاص ــا اطمین ت
ــب  ــر و مناس ــال مؤث ــتند و انتق ــا آگاه هس ــا کام و هزینه‌ه

انجــام می‌شــود.
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بهتریــن راهــکار: اثــرات بالقــوه جابه‌جایــی بــر روی کیفیــت 
نمونــه بایــد ثبــت و ضبــط شــود.
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بخش C | تجهیزات ذخیره‌سازی و فرآوری

C1 | کلیات

ــا پیشــرفت فنــاوری، دســته‌های گوناگونــی از سیســتم‌های  ب
یافته‌انــد.   گســترش  ذخیره‌ســازی  بــرای  دســترس  در 
ــوع  ــاس ن ــر اس ــتی ب ــازی بایس ــزات ذخیره‌س ــاب تجهی انتخ
ــی شــده  ــش بین ــان پی ــدت زم ــره شــده، م ــای ذخی نمونه‌ه
ــه  ــر گرفت ــرد در نظ ــتفاده و کارب ــه، اس ــره نمون ــرای ذخی ب
ــد  ــرای خری ــترس ب ــع در دس ــا و مناب ــرای نمونه‌ه ــده ب ش
تجهیــزات، صــورت پذیــرد. همچنیــن انــدازه و طراحــی 
فیزیکــی بیوبانــک و تعــداد نمونه‌هــای ذخیــره شــده )و 
همچنیــن پیــش بینــی رشــد تعــداد نمونه‌هــای ذخیــره شــده 
در آینــده( مهــم می‌باشــند. در حــال حاضــر برخــی فریزرهــا 
و یخچال‌هــا، ورود اتوماتیــک )خــودکار( نمونــه و بازیابــی آن 
ــد  ــای بلن ــد هزینه‌ه ــه خــود می‌توان را ممکــن ســاخته‌اند، ک
ــتم‌های  ــن سیس ــب ای ــد. اغل ــش ده ــک را کاه ــدت بیوبان م
بزرگتــر بــا افزایــش هزینه‌هــای اولیــه همــراه می‌باشــند، کــه 
ــا  ــر و ب ــای کوچکت ــای بیوبانک‌ه ــد بیشــتر از هزینه‌ه می‌توان
توانایــی حمایتــی مشــابه باشــد. انتخــاب تجهیــزات بایســتی 
ــائل  ــاز، مس ــورد نی ــانی م ــروی انس ــن نی ــر گرفت ــا در نظ ب
کیفــی، منابــع در دســترس و پشــتیبانی و تعمیــر و نگهــداری 

ــرد. ــزات صــورت پذی تجهی
ــان  ــا همچن ــداری بیوبانک‌ه ــای نگه ــه هزینه‌ه ــور ک همانط
حفــظ  بــرای  لازم  تلاش‌هــای  بایــد  می‌یابــد،  افزایــش 
ــه حداقــل مقــدار ممکــن،  هزینه‌هــای عملیاتــی تجهیــزات ب
صــورت پذیــرد. پیشــرفت‌های اخیــر در تجهیــزات بــا مصــرف 
انــرژی کارآمــد می‌توانــد منجــر بــه صرفه‌جویــی قابــل 
ــد  ــن تولی ــود. چندی ــات ش ــای تاسیس ــی در هزینه‌ه توجه
کننــده در حــال اســتفاده از سیســتم‌های کمپرســوری کــه یــا 
ــا آب، در صــورت در دســترس بودنــش، خنــک می‌شــوند و  ب
ــا قــرار دادن چگالنده‌هایــی در خــارج از ســاختمان، بــه  یــا ب
طــوری کــه بــرای خنثــی نمــودن حــرارت آزاد شــده توســطِ 
ــاز نباشــد، موجــود  ــوازم HVAC ســنگین نی ــه ل ــزات ب تجهی
ــه  ــرژی ب ــی در ان ــای صرفه‌جوی ــر راهکاره ــند. دیگ می‌باش
بیوبانک‌هــا معرفــی می‌شــوند کــه امــکان ذخیره‌ســازی 
ــازد،  ــن می‌س ــواد ممک ــواع م ــی از ان ــرای برخ ــی را ب محیط
ایــن کار بــا حــذف نیــاز بــه محیط‌هــای ذخیره‌ســازی 
ــورت  ــه ص ــت نمون ــان از تمامی ــا اطمین ــن ب ــای پایی ــا دم ب

ــه بخــش C7، ذخیره‌ســازی محیطــی، مراجعــه  ــرد )ب می‌پذی
شــود(. بیوبانک‌هــای موجــود در مناطقــی کــه رطوبــت 
ــتم  ــک سیس ــد ی ــره( بای ــواحل و غی ــد س ــت )مانن ــالا اس ب
ــح  ــازی ارج ــرایط ذخیره‌س ــظ ش ــرای حف ــی را ب رطوبت‌زدای
ــای  ــر روی واحده ــرب ب ــرات مخ ــاندن اث ــل رس ــه حداق و ب

ــند. ــته باش ــازی داش ذخیره‌س
ــه  ــا ب ــه نمونه‌ه ــان از اینک ــرای اطمین ــا ب ــرداری دم نقشــه ب
ــد و در محــدوده  طــور صحیــح مــورد اســتفاده قــرار گرفته‌ان
ــت  ــن اس ــوند، ممک ــداری می‌ش ــده نگه ــخص ش ــای مش دم
شــامل اتاق‌هــای فریــزر، اتاق‌هــای ســرد و مناطــق نگهــداری 
تحــت کنتــرل دمــا باشــد. ایــن فرآینــد شــامل نشــان دادن 
ــه علــت تأثیراتــی  تفاوت‌هــا و تغییــرات دمایــی اســت کــه ب
ماننــد بــاز کــردن در هــا، نزدیکــی بــه فن‌هــای خنــک کننده، 
حرکــت پرســنل و مقــدار مــواد ذخیــره شــده در هــر زمــان 
معینــی می‌باشــد. نقشــه‌برداری دمایــی نقطــه‌ای، بزرگتریــن 
نوســانات دمــا و اختــاف را تعییــن می‌کند، علــل آن را تجزیه 
و تحلیــل کــرده و شــرایط بدتریــن حالــت را ایجــاد می‌کنــد 
تــا اطمینــان حاصــل شــود کــه یــک سیســتم، ســطح صحیــح 
دمــا را در همــه شــرایط تحــت تاثیــر عوامــل خارجــی ماننــد 
هــوا و عوامــل داخلــی ماننــد محدودیــت جریــان هــوا و بهــره 
بــرداری از سیســتم‌های تهویــه مطبــوع حفــظ می‌کنــد )بــه 

پیوســت A: منابــع اینترنتــی، مراجعــه شــود(.
ــتیبان و  ــتم پش ــد سیس ــا بای ــکار: بیوبانک‌ه ــن راه بهتری
ــک  ــن ی ــاوب و همچنی ــده متن ــک کنن ــتم‌های خن ــا سیس ی
طــرح واکنــش اضطــراری را در محــل خــود داشــته باشــند 
ــه  ــراری، مراجع ــخ اضط ــزی پاس ــش B8.1، برنامه‌ری ــه بخ )ب

شــود(.
ــه  ــا کمپرســورهایی ک ــد ب ــکار: سیســتم‌ها بای ــن راه بهتری
ــد،  ــی کار می‌کنن ــاوب الکتریک ــرل متن ــتم کنت ــت سیس تح

ــوند. ــز ش مجه
بهتریــن راهــکار: بــرای ذخیره‌ســازی مناســب بایــد از 

ــرد. ــتفاده ک ــب اس علامت‌هــای مناس
بهتریــن راهــکار: بــرای مقابلــه بــا احتمــال آلودگــی فریــزر 
بــا خــون یــا ســایر مایعــات، تجهیــزات و روش‌هــای ضدعفونی 

کننــده بایــد قبــل از آن در دســترس قــرار گیرنــد.
ــن راهــکار: بایــد هنــگام اســتفاده از نیتــروژن مایــع،  بهتری
ــور/ آلارم  ــرده، از مانیت ــه گاز فش ــر گون ــا ه ــع و ی CO2 مای
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ــرد. ــتفاده ک ــا ســطح اکســیژن، اس ــط ب مرتب
بهتریــن راهــکار: نقشــه‌برداری دمایــی بایــد در زمــانِ 
ــخص،  ــی مش ــل زمان ــورت دوره‌ای در فواص ــه ص ــب و ب نص
توزیــع دمایــی در یــک منطقــه ذخیره‌ســازی را ثبــت نمایــد.

C1.1 | تجهیزات حفاظتی شخصی

بایــد  خنک‌کننــده،  مــواد  از  اســتفاده  هنــگام 
)ماننــد   )PPE( فــردی  حفاظتــی  تجهیــزات  از 
را مــی پوشــاند،  پــا  انگشــتان  کفش‌هایــی کــه 
پوشــش کامــل پاهــا، عینــک آزمایشــگاهی( اســتفاده 
ــای  ــی، عینک‌ه ــزات حفاظت ــتفاده از تجهی ــرد. اس ک
ــال  ــتفاده از یخچ ــگام اس ــتکش‌ها هن ــی و دس ایمن
ــد  ــزات را بای ــد و تجهی ــاری باش ــد اجب ــزر بای و فری
ــل مشــاهده  ــی در دســترس و در جــای قاب ــه راحت ب
قــرار داد. در هنــگام کار در سیســتم‌های دارای مســیر 
ــوند،  ــداری می‌ش ــم نگه ــای ک ــه در دماه ــور، ک عب
نظــر  در  را  مناســب  کفش‌هــای  و  لبــاس  بایــد 
گرفــت. آمــوزش مناســب در مــورد اســتفاده ایمــن از 
ــرات  ــود و خط ــه ش ــد در SOP ارائ ــا بای کرایوژنیک‌ه
احتمالــی ســامتی و احتمــالات احتیاطــی مــورد 
ــورد  ــی در م ــات اضاف ــد. اطلاع ــف کن ــاز را توصی نی
ــزات حفاظتــی  ــوان در بخــش F5، تجهی PPE را می‌ت

ــت. ــخصی، یاف ش

C.1.2 | شناسایی بیوبانک‌های ذخیره‌سازی نمونه

ــرای  ــد ب ــتفاده بای ــورد اس ــوع برچســب/ شناســه م ن
تجهیــزات ذخیره‌ســازی مناســب بــوده و نیازمنــدِ آن 
ــاوم  ــتم مق ــی در سیس ــرایط دمای ــر ش ــت در براب اس
باشــد. شناســه انحصــاری قابــل خوانــدن انســان کــه 
می‌توانــد بــه صــورت الکترونیکــی خوانــده شــود 
 )]RFID[ مثــل بارکــد، شناســایی فرکانــس رادیویــی(
بایــد بــر روی هــر ظــرف نمونــه وجــود داشــته باشــد. 
ــن  ــای پایی ــای فرآینده ــد نیازه ــه بای ظــرف و شناس
ــد.  ــرآورده کن ــر را ب ــت‌های کارب ــتی و درخواس دس
بــرای اطلاعــات بیشــتر به بخــش I2.13، برچســب‌ها، 

مراجعــه شــود. 

ــنجی  ــار س ــرای اعتب ــد ب ــش تایی ــون پی ــرح آزم ط
ارزیابــی  شــامل  بایــد  شناســه‌ها  برچســب‌ها/ 
ــول  ــه در ط ــات شناس ــکن، ثب ــی اس ــی، توانای خوانای
مــورد  در شــرایط ذخیره‌ســازی  غیــره،  و  زمــان 
برنامه‌هــای  همچنیــن  و  بیوبانــک  در  اســتفاده 
گرمایــی،  بلوک‌هــای  )ماننــد  بعــدی  کاربــردی 
ــه  ــا توجــه ب ــکل( باشــد. ب ــن، ال ــای آب، زایل حمام‌ه
ــی  ــایی و ردیاب ــرای شناس ــه ب ــای کم‌هزین راه‌حل‌ه
ــود،  ــه نمی‌ش ــتی توصی ــب‌زدن دس ــا، برچس نمونه‌ه
زیــرا بــا اتوماســیون و یــا بهتریــن راهــکار مرتبــط بــا 
ــازگار  ــره س ــودن و غی ــدگار ب ــی، مان ــائل خوانای مس
ــه  ــی، مراجع ــع اینترنت ــت A: مناب ــه پیوس ــت )ب نیس

ــود(. ش
ــوان  ــه عن ــد )ب ــتفاده از بارک ــکار: اس ــن راه بهتری
ــا  ــود ت ــه می‌ش ــدت توصی ــه ش ــال، 1D، 2D( ب مث

ردیابــی دقیــق نمونه‌هــا را تضمیــن کنــد.
ــد  ــب بای ــی از برچس ــوع خاص ــکار: ن ــن راه بهتری
از  بــرای عملکــرد آن در شــرایط مختلــف قبــل 

ــرد. ــرار گی ــی ق ــورد بررس ــتفاده م اس

C2 | سیستم‌های ذخیره‌سازی نیتروژن مایع

ــی  ــداری طولان ــرای نگه ــع )LN2( ب ــروژن مای اســتفاده از نیت
مــدت نمونه‌هــا بــرای ذخیــره برخــی از انــواع مــواد بیولوژیکی 
 LN2 ــا اســتفاده از مناســب اســت. ذخیره‌ســازی سرمایشــی ب
ــت  ــدت اس ــر در دراز م ــازی موث ــرم ذخیره‌س ــت ف ــک پل ی
ــتگی  ــل، وابس ــع LN2 در مح ــتفاده از مناب ــا اس ــه ب ــرا ک چ
ــدرت الکتریکــی اســتفاده  ــه از ق ــه فریزرهــای مکانیکــی ک ب
ــرق  ــروی ب ــن نی ــه تامی ــی ک ــژه در مناطق ــه وی ــد، ب می‌کنن

ــد. ــد اســت و LN2 موجــود اســت، کاهــش می‌یاب ناکارآم
ــه توســعه سیســتم‌های  پیشــرفت‌های تکنولوژیکــی منجــر ب
جدیــدی شــده اســت کــه بــه طــور کامــل یــا نیمــه اتوماتیک 
ــروژن  ــار نیت ــاز بخ ــه در ف ــی ک ــا را در حال ــره نمونه‌ه ذخی
مایــع ذخیــره می‌شــوند، امــکان پذیــر می‌کنــد. چنیــن 
ــم  ــی فراه ــی و بازیاب ــرای جابه‌جای ــی ب ــتمی زمینه‌های سیس
 )-100 °C ــل ــن )حداق ــیار پایی ــای بس ــا دم ــه ت ــد ک می‌کن
خنــک می‌شــوند و مانــع از چرخه‌هــای خنــک کننــده/ گــرم 

ــوند. ــا می‌ش ــاره نمونه‌ه ــدن دوب ش
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)≤ -150 °C( بــا توجــه بــه ذخیره‌ســازی در فــاز بخــار
 ،)-196  °C( مایــع  فــاز  در  رفتــن  فــرو  مقابــل  در   LN2

ــرا دمــای  ــاز بخــار ترجیــح داده می‌شــود، زی ذخیره‌ســازی ف
ــال  ــای انتق ــر Tg )دم ــای زی ــداری نمونه‌ه ــرای نگه ــی ب کاف
شیشــه C° 132( بــا اجتنــاب از مســائل مربــوط بــه آلودگــی 
و خطــرات ایمنــی ذاتــی در ذخیره‌ســازی فــاز مایــع را ممکــن 
ــی،  ــرما زدگ ــر C° 132-، س ــن زی ــای پایی ــازد. در دم می‌س
زندگــی زیســتی را مختــل و اکثــر واکنش‌هــای شــیمیایی و 
ــا  ــود ت ــود ســبب می‌ش ــه خ ــد، ک ــی می‌کن ــی را خنث فیزیک

ــوند. ــراب نش ــا خ نمونه‌ه
در حالیکــه ذخیره‌ســازی LN2 بــه طــور ســنتی در ظــروف و 
ــا نگهداشــتن  ــا ب ــرم ســردکننده و ی ــه ف ــی LN2 ب کانتینر‌های
غوطه‌ورســازی  بــرای  مایــع  نیتــروژن  از  کافــی  مقــدار 
نمونه‌هــا در آن، صــورت می‌پذیــرد؛ تجهیــزات در دســترس و 
فعلــی بــه LN2 اجــازه می‌دهنــد تــا بــه عنــوان خنک‌کننــده 
اســتفاده شــود تــا ذخیره‌ســازی در درجــه حــرارت محــدوده 
ــده  ــوع از خنک‌کنن ــن ن ــازد. ای ــن س ــی C° 80- را ممک 4 ال
احتمــالا دارای ایــن مزیــت می‌باشــد کــه در هنــگام قطعــی 
بــرق، قــادر بــه حفــظ دمــای نمونــه می‌باشــد. قبــل از انجــام 
ــع از  ــی جام ــک ارزیاب ــه ی ــاز ب ــد، نی ــد جدی ــه خری ــر گون ه

ــد. ــزات می‌باش ــی تجهی ــترس در طراح ــای در دس گزینه‌ه
ــورد اســتفاده  ــکار: هــر واحــد ذخیره‌ســازی م ــن راه بهتری
در دماهــای سرمایشــی بایــد بــرای ایــن درجــه دمایــی 
آمادگــی داشــته باشــد و دریچه‌هــای تخلیــه را بــرای تخلیــه 

ــه کــرده باشــد. فشــار بیــش از حــد تعبی

C2.1 | ظروف ذخیره‌سازی نمونه

ــه در  ــی ک ــه گاز LN2، زمان ــع ب ــاط مای ــبت انبس نس
ــه  ــود 1 ب ــه گازی وارد می‌ش ــه مرحل ــاق ب ــای ات دم
696 اســت.‌  ایــن وضعیــت ممکــن اســت منجــر بــه 
ــا خــارج نمــودن برخــی  ــروز خطــر انفجــار شــود. ب ب
از ظــروف شیشــه‌ای، فلــزی و پلاســتیکی حامــل 
ــزر، اگــر LN2 هنــوز در داخــل  ــع از فری نیتــروژن مای
ــده باشــد، خطــر انفجــار وجــود  ظــرف محبــوس مان
دارد. برخــی از ظــروف، بــه طــور انعطاف‌پذیــر و 
ــاز  ــا در ف ــن نمونه‌ه ــازی ایم ــرای ذخیره‌س ــاص ب خ

ــده‌اند. ــی ش ــع طراح ــروژن مای نیت

ــرای  ــه مــورد نظــر ب ــکار: ظــروف نمون ــن راه بهتری
ذخیره‌ســازی در LN2 بایــد قبــل از اســتفاده آزمایــش 
ــاری در  ــه تج ــروف نمون ــیاری از ظ ــرا بس ــوند، زی ش
ــوذ  ــل نف ــع قاب ــروژن مای ــه نیت ــبت ب ــترس نس دس
ــوند. ــار ش ــر انفج ــه خط ــر ب ــد منج ــتند و می‌توانن هس

C2.2 | تامین نیتروژن مایع

صــورت   LN2 سردســازی  کــه  جایــی  در  بایــد 
می‌پذیــرد، منبــع مناســبی از LN2 وجــود داشــته 
ــای  ــق تانک‌ه ــه از طری ــی ک ــرای فریزرهای ــد. ب باش
ــن ســه روز  ــل تامی ــد حداق ــر می‌شــوند، بای ــع پ منب
از LN2 در شــرایط کارکــرد عــادی و تعییــن فواصــل 
پــر کــردن مخــزن، بــا ایــن فــرض کــه تامیــن دوبــاره 
بــه آســانی در دســترس باشــد، صــورت پذیــرد. 
ــا فلــه‌ای بایــد ظرفیــت  سیســتم‌های منبــع عمــده ی
حداقــل ســه روز کاری را حفــظ کننــد. بایــد هفتــه‌ای 
ــرای  ــه‌ای را ب ــار، تامین‌کننده‌هــای فل حداقــل یــک ب
دوبــاره پرکــردن، چــک و بررســی کــرد. ممکــن اســت 
ــش  ــدم کاه ــان از ع ــودن و اطمین ــی نم ــرای بررس ب
ســطوح نیتــروژن مایــع بــه مقادیــر کمتــر از توافــق، 

ــرد. ــتفاده ک ــری  اس ــه مت ــتم‌های تل از سیس
بــه علــت احتمــال افزایــش بیــش از حــد فشــار، بــرای 
جلوگیــری از پارگــی لولــه و مخــازن بالــک )عمــده(، 
نیــاز اســت کــه سیســتم‌های ذخیره‌ســازی فلــه‌ای و 
لوله‌کشــی بــه دریچه‌هــای ســوپاپ اطمینــان مجهــز 
شــوند. اگــر دریچــه هــای ســوپاپ اطمینــان ناگهــان 
ــد در  ــه می‌توان ــه دریچ ــک ب ــرد نزدی ــوند، ف ــاز ش ب
ــه  معــرض پاشــش گاز یــا مایــع ســرد قــرار گیــرد. ب
احتمــال زیــاد، در صــورت مســدود شــدن و یــا فشــار 
بیــش از حــد، ممکــن اســت تعــدادی از دریچه‌هــای 
ــاز شــوند.  ــان ب ــه صــورت همزم ــان ب ســوپاپ اطمین
ــکل  ــه ش ــه ب ــری از ثانی ــد در کس ــن کار می‌توان ای
»بــوران« نمایــان شــود. میــدان دیــد حــدودا نزدیــک 
ــه صفــر می‌شــود و ســطح اکســیژن در آن منطقــه  ب
ــرای ادامــه  ــر از مقــدار لازم ب ــه کمت ممکــن اســت ب
ــد  ــنل بای ــرایط پرس ــن ش ــت ای ــد. تح ــات برس حی
ــل،  ــن دلی ــه همی ــد. ب ــه نماین ــریعا محــل را تخلی س
بایــد مانیتــور و نظــارت بــر ســطحِ O2 در هــر قســمتی 
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ــرد  ــورت پذی ــود، ص ــداری می‌ش ــه در آن LN2 نگه ک
)بــه بخــش C.2.5.1، سنســورهای اکســیژن، مراجعــه 

شــود(.
بهتریــن راهــکار: اســتفاده روزانــه LN2 در هــر فریــزر 
ــر ســطح نشــان داده شــده  ــد از طریــق نظــارت ب بای
بــر صفحــه نمایــش و یــا بــه دســت آمــده بــه صــورت 
ــرا اســتفاده بیــش از حــد از  دســتی، ثبــت شــود، زی
ــزر ایجــاد  ــد مشــکلاتی را در اجــزای فری LN2 می‌توان

کنــد.

C2.3 | ایمنی مایع نیتروژن

ــامل   ــه ش ــای LN2 ک ــتفاده از فریزره ــورت اس در ص
جابه‌جایــی اکســیژن و دمــای بســیار ســرد کــه خــود 
باعــث افزایــش خطــر در معــرض قــرار گیری پرســنل، 
ــه  ــزر می‌شــود، ب ــه ســایر سیســتم‌های فری نســبت ب
 ،F6.8 ــش ــه بخ ــد )ب ــاز می‌باش ــتر نی ــاط بیش احتی

ایمنــی نیتــروژن مایــع، مراجعــه شــود(.
C2.3.1 | سنسورهای اکسیژن

ــد  ــود، بای ــن اکســیژن می‌ش ــروژن جایگزی ــون نیت چ
ــی  ــت کاف ــای LN2 دق ــتفاده از فریزر‌ه ــان اس در زم
ــدازه  ــا ان ــوس ب ــورت معک ــه ص ــر ب ــن خط ــود. ای نم
اتــاق مرتبــط می‌باشــد. بایــد در زمــان اســتفاده 
سنســورهای  از  بیوبانــک،  در   LN2 فریزر‌هــای  از 
اندازه‌گیــری ســطح اکســیژن اســتفاده شــود. ســطح 
طبیعــی اکســیژن در هــوای محیــط بایــد در محــدوده 
21% باشــد. بیشــتر دســتگاه‌های سنســور اکســیژن 
ــا ســلول‌های سنســوری  ــری ی نصــب شــده دارای بات
ــن و  ــال جایگزی ــد س ــر چن ــد ه ــه بای ــند، ک می‌باش
کالیبــره شــوند. در صــورت نیــاز بــه توصیه‌هــای 
ــورد  ــورهای م ــداد سنس ــن تع ــرای تعیی ــه، ب مربوط
ــرار دادن در  ــاق و تاییــد ق ــدازه ات ــر اســاس ان ــاز ب نی
اتــاق و ارتفــاع نصــب و اســتقرار بــر دیــوار بــا تولیــد 
ــن تجهیــزات مشــورت نماییــد. آلارم‌هــای  کننــده ای
ــاق  ــل مشــاهده در داخــل و خــارج از ات صوتــی و قاب
نصــب می‌شــوند و تهویــه اختصاصــی اگــزوز می‌توانــد 
ــرار  ــتفاده ق ــورد اس ــورها م ــا سنس ــی ب در هماهنگ
دارای  بایــد   LN2 فریزر‌هــای  بــا  اتاق‌هــا  گیــرد. 

ــا  ــا مشــخص شــود آی ــوده، ت ــای مشــاهده ب پنجره‌ه
ــر. ــا خی ــا اشــغال شــده اســت ی در طــول آلارم‌ه

ــای  ــوع مانیتوره ــر دو ن ــتفاده از ه ــت اس ــن اس ممک
ــز  ــدازه مرک ــه ان ــته ب ــخصی بس ــراه/ ش ــت و هم ثاب
مناســب باشــد. حتــی زمانــی کــه یونیت‌هــای نصــب 
شــده آلارمــی را بــروز می‌دهنــد و هیــچ گونــه نشــانی 
ــد،  ــاهده نباش ــل مش ــاق قاب ــل ات ــخصه‌ای( داخ )مش
ــا  ــا ب ــاز باشــد ت ــه ناظــر شــخصی نی ممکــن اســت ب
دقــت وارد اتــاق شــود و شــرایط آلارم را بررســی 
ــد. ممکــن اســت مانیتورهــای اکســیژن همــراه،  نمای
ــرای اســتفاده در منطقــه‌ای باشــد  ــه ب ــن گزین بهتری
ــن  ــود و ممک ــتفاده می‌ش ــزر LN2 اس ــه در آن فری ک
اســت سنســور نصــب شــده در واحــد بــه مــرور زمــان 
فرســوده شــود و صــدای آلارم بــه شــکل کاذب ایجــاد 

شــود.
نظــارت  سیســتم‌های  تمــام  راهــکار:  بهتریــن 
ــد  ــری فشــار اتمســفری اکســیژن، بای ــرای اندازه‌گی ب
ــب و  ــده نص ــتورالعمل‌های تولید‌کنن ــاس دس ــر اس ب
ــرایط  ــه ش ــی ک ــد زمان ــان بای ــوند. کارکن ــی ش ارزیاب
ایمنــی لازم اســت، مانیتورهــای اکســیژن شــخصی را 

ــد. حمــل کنن
)بــه  دوگانــه  سیســتم‌های  راهــکار:  بهتریــن 
ــک  ــای اتوماتی ــوار، فن‌ه ــتم دی ــال سیس ــوان مث عن
اضطــراری، درب بازکــن اتوماتیــک، سیســتم نظــارت 
ــطح  ــن س ــان از بالاتری ــرای اطمین ــد ب ــنلی( بای پرس

ــود. ــتفاده ش ــخصی اس ــت ش حفاظ
C2.3.2 | تجهیزات حفاظتی شخصی

عــاوه بــر خطــرات کمبــود اکســیژن شــرح داده شــده 
در بخــش F6.8. ایمنــی نیتــروژن مایــع، اســتفاده از 
LN2 بــه عنــوان یــک مبــرد، مشــکلات ایمنــی خاصــی 

را بــه دلیــل دمــای پاییــن و میــزان گســترش آن در 
ــت از  ــی‌آورد. حفاظ ــود م ــه وج ــی ب ــرایط محیط ش
ــود  ــتفاده می‌ش ــه از LN2 اس ــان ک ــر زم ــم در ه چش
و پاشــیدن‌هایی کــه بــه ناچــار اتفــاق می‌افتــد، 
ــدا  ــای ج ــتفاده از ویال‌ه ــگام اس ــت. هن ــاری اس اجب
ــگام ارســال LN2 از  ــا هن ــزر LN2 ی ــک فری شــده از ی
ــم  ــورت و چش ــت از ص ــار، محافظ ــم فش ــوط ک خط
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ــب  ــنگین )مناس ــتکش‌های س ــود. دس ــه می‌ش توصی
بــرای اســتفاده از LN2( بایــد بــرای محافظــت از 
ــده در  ــره ش ــی ذخی ــل نمونه‌های ــگام حم ــت هن دس
ــا  ــا دیگــر خنک‌کننده‌ه ــال LN2 ی ــا انتق ــع ی ــاز مای ف

ــود. ــتفاده ش ــک‌های Dewar اس ــه فلاس ب
C3 | فریزرهای مکانیکی

فریزرهــای مکانیکــی در انــواع مختلفــی از محدوده‌هــای 
انــواع  در  کــه  اســتفاده می‌شــوند  دمــای ذخیره‌ســازی 
ــی  ــای الکتریک ــا و ولتاژ‌ه ــا، پیکربندی‌ه ــی از اندازه‌ه مختلف
ــتند  ــتگاه‌هایی هس ــا دس ــه اینه ــا ک ــد. از آنج ــرار می‌گیرن ق
کــه بــه سیســتم‌های تامیــن بــرق تجــاری متصــل می‌شــوند، 
ــراری در  ــخ اضط ــه پاس ــتیبان و برنام ــه پش ــک برنام ــد ی بای
ــرای شــرایط  ــی ب ــه بخــش B8، آمادگ ــرد )ب ــرار گی محــل ق
اضطــراری، مراجعــه شــود(. طــول زمانــی که باعث گرم شــدن 
ــای  ــه ویژگی‌ه ــره شــده می‌شــود، ب ــواد ذخی ــل توجــه م قاب
مــواد ذخیــره شــده، درجــه حــرارت مــواد ذخیــره شــده در 
فریــزر، شــرایط محیــط و طراحــی و نگهــداری واحــد بســتگی 
ــر  ــاز شــدن، ســرما را بهت ــگام ب دارد. سیســتم قفســه در هن
ــول  ــور معم ــه ط ــا ب ــه پایه‌ه ــی ک ــد، در حال ــظ می‌کن حف
ــد.  ــم می‌کنن ــری را فراه ــه‌ای کارآمدت ــازی محفظ ذخیره‌س
ــی و  ــای بحران ــه دم ــن اســت ک ــز ای ــور مرک مســئولیت اپرات

ــد. ــاه کن ــه آلارم )هشــدار( را کوت ــان پاســخگویی ب زم
سیســتم‌های  بــه  مجهــز  مکانیکــی  فریزرهــای  برخــی 
ــده را،  ــره ش ــواد ذخی ــه م ــده‌اند، ک ــراری ش ــتیبانی اضط پش
در صــورت قطــع طولانــی مــدت بــرق، بــه طــور خــودکار بــا 
اســتفاده از دی‌اکســید‌کربن )CO2( یــا نیتــروژن مایــع خنــک 
می‌کننــد. هــر فریــزری کــه ایــن نــوع سیســتم خنک‌کننــده 
پشــتیبانی اضطــراری را بــه کار می‌گیــرد، بایســتی بــه 
ــد از هــر مــاده  ــا بتوان طــور ویــژه ای طراحــی شــده باشــد ت
ــن  ــا تامی ــی زمان‌ه ــد و در تمام ــتفاده کن ــردکننده‌ای اس س
کافــی گاز مبــرد بــرای کارکــرد سیســتم بایــد صــورت پذیــرد. 
ــی در  ــات ایمن ــراری، اقدام ــرایط اضط ــان ش ــتی در زم بایس
ــا CO2( در  ــی O2 ی ــتم‌های نظارت ــتیبان )سیس ــتم پش سیس
ــرده،  ــای فش ــش F6.2.2، گازه ــه بخ ــوند )ب ــه ش ــر گرفت نظ

مراجعــه شــود(.
بایــد  پشــتیبانی،  خنک‌کننــده  راهکار‌هــای  از  فراتــر 
ــا اطمینــان حاصــل شــود کــه  ــرد ت تلاش‌هایــی صــورت پذی
ــرار گیــری فریزر‌هــا )و همچنیــن یخچال‌هــا( در بیوبانــک،  ق

اجــازه‌ی جریــان عبــوری و کافــی از هــوا را ممکــن می‌ســازد. 
ــا بیــن یونیــت و دیوار‌هــا  فاصلــه ناکافــی بیــن یونیت‌هــا و ی
ممکــن اســت منجــر بــه گرمایــش بیــش از حــد کمپرســورها 
ــر کمپرســور‌ها را  ــه خــود ممکــن اســت طــول عم شــود، ک
ــر ایــن، گــردش ناکافــی هــوا ممکــن  کوتــاه نمایــد. عــاوه ب
اســت به رشــد کپــک و ســایر شــرایط آلــوده کننــده میکروبی 

مضــر منجــر شــود.
ــه  ــبت ب ــت نس ــا و رطوب ــظ دم ــتم‌های HVAC در حف سیس
ــک سیســتم  ــد هســتند. ی ــه ســاده کارآم سیســتم‌های تهوی
فریــزر آبشــاری، مجموعــه‌ای از واحدهــای ذخیره‌ســازی 
اســت کــه بــه یــک واحــد خنــک کننــده متصــل می‌شــوند. 
ذخیره‌ســازی  ظرفیــت  آبشــاری،  سیســتم‌های  مزایــای 
ــدت  ــه ش ــرژی ب ــرف ان ــر و مص ــدوده کوچکت ــتر در مح بیش
ــرژی  ــرف ان ــاد مص ــش زی ــا کاه ــت و ب ــه اس ــش یافت کاه
نســبت بــه واحدهــای مســتقل همــراه اســت. عــاوه بــر ایــن، 
سیســتم‌های خنک‌کننــده مکانیکــی ممکــن اســت در مناطــق 
خــارج از ذخیره‌ســازی نمونــه قــرار گیرنــد کــه باعــث کاهــش 
ــه ذخیره‌ســازی/ کار می‌شــود.  ــا و ســر و صــدا در منطق گرم
هزینــه پیش‌پرداخــت بــه طــور معمــول بیشــتر از واحدهــای 
جداگانــه اســت، امــا صرفه‌جویــی در مصــرف انــرژی و کاهــش 
ــدت و  ــد در دراز م ــت می‌توان ــط زیس ــر روی محی ــرات ب اث
ــران  ــه پیــش پرداخــت را جب ــن هزین در شــرایط مناســب ای
نمایــد. سیســتم‌های فریــزر آبشــار در انــواع مختلفــی از 
ــای  ــه‌ها، محدوده‌ه ــداد قفس ــدازه، تع ــه ان ــاختار، از جمل س
ــد  ــتم‌ها بای ــت. سیس ــود اس ــاژ موج ــات ولت ــی و الزام دمای
بــا سیســتم‌های خنک‌کننــده کامــل خلــق شــده بــرای 
کاهــش خطــا، طراحــی شــوند و بــرای نگهــداری سیســتم در 
حیــن اســتفاده آنلایــن مجــاز باشــند. سیســتم‌ها را می‌تــوان 
برنامه‌ریــزی کــرد تــا در زمــان تعویــض کار کننــد تــا هــر دو 
واحــد در یــک زمــان از دســترس خــارج نشــوند. سیســتم را 
ــرد.  ــم ک ــه شــکل عمــودی تنظی ــک قفســه ب ــا ی ــوان ب می‌ت
یــک نمونــه نصــب معمولــی می‌توانــد دارای ده واحــد 
ذخیره‌ســازی بــا ظرفیــت30 پایــه مســتقل و بــزرگ، در 
ــاری  ــتم آبش ــک سیس ــد. ی ــا باش ــی از آن فض ــر از نیم کمت
ــده  ــک کنن ــرل خن ــی کنت ــا توانای ــد ب ــکان بای در صــورت ام
دســتی و انــزوای مناطــق انســداد فــردی و همچنیــن توانایــی 
ــود.  ــدی ش ــانی، پیکربن ــره انس ــای ذخی ــذاری واحده جایگ
ــرای واحدهــا  توصیــه می‌شــود سیســتم‌های آلارم مســتقل ب
در نظــر گرفتــه شــود و مســئولیت اپراتــور ایجــاد تســهیلات 
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ــه  ــی ب ــگام دسترس ــی در هن ــای بحران ــرای دماه ــرای اج ب
ــه هشــدارها باشــد. واحدهــای فــردی و زمــان پاســخ دادن ب

C4 | سیستم‌های ذخیره سازی اتوماتیک

ــی  ــک، ‌در حال ــی اتوماتی ــازی و بازیاب ــتم‌های ذخیره‌س سیس
کــه نوســانات دمــا را کاهــش می‌دهنــد، نمونه‌هــا را در 
ــد.  ــداری می‌کنن ــاز خــود نگه ــورد نی ــای ذخیره‌ســازی م دم
مهــم اســت کــه دمــای ذخیره‌ســازی نمونــه و دمــای 
بازیابــی نمونــه تــا حــد امــکان بــه هــم نزدیــک باشــند تــا از 
رویدادهــای ناشــی از گــرم شــدن جلوگیــری شــود. ملاحظات 
ــا،  ــودکار نمونه‌ه ــازی خ ــتفاده از ذخیره‌س ــرای اس ــر ب دیگ
ــر  ــه حداکث ــی و ب ــزی آزمایش ــه، ممی ــی نمون ــت ردیاب قابلی
رســاندن ظرفیــت ذخیره‌ســازی اســت. اکثــر سیســتم‌ها 
ذخیره‌ســازی  قفســه‌های  موقعیت‌هــای  می‌تواننــد 
ــی از  ــد. بعض ــخص کنن ــی )defragmentation( را مش خال
سیســتم‌ها توانایــی ذخیــره چند نــوع از امکانات آزمایشــگاهی 

ــد. ــم می‌کنن را فراه
ــات  ــه در تنظیم ــک نمون ــازی اتوماتی ــای ذخیره‌س راه‌حل‌ه
 °C ،-20 °C ،ــی ــه محیط ــف )از جمل ــرارت مختل ــه ح درج
مختلــف  اندازه‌هــای  حل‌هــای  راه  و   )-150  °C و   -80
مجموعه‌هــا، از هــزار تــا میلیون‌هــا مــورد، در دســترس 
هســتند. بســیاری از سیســتم‌ها را می‌تــوان بــه منظــور 
جمــع‌آوری گســترش داد. عــاوه بــر این، بیشــتر سیســتم‌های 
ــط  ــرات محی ــر، اث ــرژی پایین‌ت ــای ان اتوماســیون دارای نیازه
زیســتی کمتــر هســتند و نیــاز بــه خروجــی HVAC کمتــری 

ــد. ــرد دارن ــازی منف ــای ذخیره‌س ــه واحد‌ه ــبت ب نس

C4.1 | ظروف ذخیره‌سازی نمونه

ــک،  ــر بیوبان ــیون ه ــن اتوماس ــر گرفت گام اول در نظ
ــتفاده  ــورد اس ــگاهی م ــزات آزمایش ــوع تجهی ــد ن بای

باشــد.
انــدازه آزمایشــگاه و ســازنده اختیــاری  انتخــاب 
ــرد  ــه ف ــک شناســه منحصــر ب ــل ی ــا حداق اســت، ام
کــه می‌توانــد بــه صــورت الکترونیکــی خوانــده 
ــر  ــر روی ه ــد ب ــره( بای ــد، RFID، و غی ــود )بارک ش
ــن  ــای پایی ــیاری از فرآینده ــرا بس ــد، زی ــه باش نمون

دســتی تنهــا می‌تواننــد بــه صــورت خــودکار در 
صــورت برچســب بارکــد نمونــه ممکــن شــوند. 
اگرچــه ممکــن اســت گزینــه‌ای گران‌تــر باشــد، 
ــازگار  ــا س ــن بارکد‌ه ــدون ای ــراث ب ــای می مجموعه‌ه
ــود،  ــه نمی‌ش ــتی توصی ــانه‌گذاری دس ــتند. نش نیس
ــا بهتریــن راهــکار  ــا اتوماســیون و ی ــرا ایــن امــر ب زی
مربــوط بــه خوانایــی، دائمــی بــودن و غیــره ســازگار 
 ،I2.13 ــش ــه بخ ــتر ب ــات بیش ــرای جزئی ــت )ب نیس

برچســب‌ها، مراجعــه شــود(.

C5 | یخچال‌ها

از یخچال‌هــا وقتــی اســتفاده می‌شــود کــه در آن طــول 
عمــر مــواد ذخیــره شــده توســط ذخیره‌ســازی در زیــر 
ــی کــه مــواد بایســتی  ــد. زمان دمــای محیــط افزایــش می‌یاب
ــد، ایــن محیــط  ــه انجمــاد ندارن خنــک باشــند امــا نیــازی ب
ــز ممکــن  ذخیره‌ســازی ترجیــح داده می‌شــود. یخچال‌هــا نی
ــواد  ــا و م ــدت محیط‌ه ــاه م ــازی کوت ــرای ذخیره‌س ــت ب اس
افزودنــی بــر اســاس تاریــخ انقضــا اســتفاده شــوند. مهم اســت 
کــه اطمینــان حاصــل شــود کــه درجــه حــرارت در محــدوده 
عملیاتــی مشــخص و نــه فقــط کمتــر از دمــای حداکثــر نگــه 
داشــته شــود. بعضــی از مــواد بــا ارزش بــالا بایــد دقیقــا بیــن 

ــا 8 درجــه ســانتیگراد نگهــداری شــوند. 2 ت

walk-in سیستم های ذخیره سازی محیطی | C6

C6.1 | طراحی

ــه  ــا کمپرســورهای دوگان ــد ب ــا، بای یخچــال و فریزره
کار کننــد، کــه تحــت کنتــرل سیســتم متنــاوب بــرق 
کار می‌کننــد. مهــم اســت کــه در هنــگام اســتفاده از 
واحدهــای بــا کمپرســور دوگانــه، اســتراتژی کاهــش 
ــاص  ــرای خ ــم. ب ــرار دهی ــه ق ــورد توج ــز را م نوی
شــدن از ســر و صــدا در بقیــه بیوبانــک، ممکــن اســت 
ــود  ــه خ ــورها را در محفظ ــه کمپرس ــد ک ــم باش مه
ــزی در فریزرهــا  ــگ زدن قطعــات فل ــه کــرد. زن ایزول
ــازی  ــول ذخیره‌س ــدی در ط ــئله‌ای ج ــد مس می‌توان
ــش  ــرای کاه ــه ب ــد توج ــد. بای ــدت باش ــی م طولان
رطوبــت ناشــی از ورود هــوا بــه فریــزر در محیط‌هــای 

ــاد، صــورت پذیــرد. ــا رطوبــت زی ب
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ــی و  ــتم‌های مکانیک ــا از سیس ــه آی ــی اینک در ارزیاب
ــه هزینه‌هــای  ــای walk-in اســتفاده شــود، ب فریزره
در   walk-in فریزرهــای  از  اســتفاده  از  پایین‌تــر 
 stand-alone بــا فریزر‌هــای مکانیکــی  مقایســه 
ــر ایــن، اکثــر سیســتم‌های  توجــه می‌شــود. عــاوه ب
ــی  ــر، رده پایین ــرژی پایین‌ت ورودی دارای نیازهــای ان
ــد. ــری دارن ــی HVAC کمت ــه خروج ــاز ب ــتند و نی هس

ــگ زدن  ــری از زن ــرای جلوگی ــکار: ب ــن راه بهتری
قطعــات فلــزی، بیوبانک‌هــا بایــد پوشــش ضــد زنــگ 

ــد. ــب کنن ــت را نص ــتم‌های رطوب و سیس

C6.2 | ایمنی

در اکثــر کشــورها، قوانیــن ســاختمان بــه ایــن معنــی 
اســت کــه واحدهــای در حــال راه انــدازی دارای 
ایمنــی داخلــی هســتند تــا یــک فــرد از طریــق بســته 
ــزم  ــال، مکانی ــوان مث ــه عن ــا )ب ــی دره ــدن اتفاق ش
بــاز کــردن درب داخلــی( محبــوس نشــود. بــه علــت 
ــط  ــان در محی ــرای کارکن ــه ب ــژه‌ای ک ــرات وی خط
مطلــوب  دارد،  وجــود  یــا ســردتر   -20 °C کاری 
ــتفاده  ــارت اس ــه از برخــی سیســتم‌های نظ اســت ک
شــود و توجــه بــه میــزان زمانــی کــه در محیــط کار 
ایمــن باشــد صــورت پذیــرد. ایــن امــر مخصوصــا در 
صورتــی قابــل اجراســت کــه تنهــا یــک نفــر در فریــزر 
ــک  ــا از ی ــن حــال، بیشــتر بیوبانک‌ه ــا ای ــد. ب کار کن
سیســتم آســان اســتفاده می‌کننــد. فناوری‌هــای 
متعــدد بــرای تشــخیص حرکــت پرســنل در سیســتم 
دســتگاه‌های  همچــون  هســتند،  دســترس  در 
پوشــیدنی کــه معمــولا توســط آتش‌نشــانان و دیگــر 
ــی  ــازهای حرکت ــا از آشکارس ــس و ی ــنل اورژان پرس
ــده‌اند،  ــب ش ــتم نص ــی در سیس ــور دائم ــه ط ــه ب ک
از  بایــد   walk-in فریزرهــای  می‌شــود.  اســتفاده 
یــخ خشــک )فــاز جامــد CO2( اســتفاده کننــد. 
ــال  ــرعت در ح ــه س ــد ب ــن می‌توان ــید کرب دی اکس
افزایــش حجــم باشــد، جایگزیــن اکســیژن موجــود در 
اتــاق شــده و باعــث شــود کــه پرســنلی کــه در واحــد 
کار می‌کننــد، هوشیاری‌شــان را از دســت دهنــد. 
ــود،  ــتفاده می‌ش ــک اس ــخ خش ــه از ی ــی ک در جای
بایــد از تهویــه مناســب اطمینــان حاصــل شــود کــه 

ســطح کافــی هــوا و اکســیژن را تامیــن کنــد. در ایــن 
 walk-in ــای ــه فریزره ــود ک ــه می‌ش ــرایط، توصی ش
ــک  ــن ی ــیژن و CO2 و همچنی ــور اکس ــر دو مانیت ه
فــن خروجــی اضطــراری را داشــته باشــند. بــه طــور 
ــره  ــرای ذخی ــرد ب ــای س ــتفاده از اتاق‌ه ــابه، اس مش
ــاک  ــواد خطرن ــا م ــتعال ی ــل اش ــواد قاب ــا م ــواد ی م

ــت. ــب نیس مناس
رطوبــت در داخــل سیســتم‌های walk-in در صــورت 
ــزش  ــث ایجــاد خطــرات لغ ــد باع ــم آب، می‌توان تراک
و افتــادن بــر روی زمیــن شــود. فریــزر گاهــی اوقــات 
ــر روی ســطح زمیــن  ــا آب ب ــه ایجــاد یــخ ی منجــر ب
بــرای  باشــد،  زده  یــخ  دســتگاه  اگــر  می‌شــود. 
پوشــش  نوعــی  از  بایــد  لغزش‌هــا  از  جلوگیــری 
ــا  ــوع واحده ــن ن ــی ای ــمت جلوی ــتیکی در قس لاس

ــرد. ــتفاده ک اس
بهتریــن راهــکار: بــرای دمــای محیطــی C° 20- یــا 
محیطــی ســردتر، کنترل‌هــای مهندســی ممکــن 
ــا  ــرای پشــتیبانی سیســتم طراحــی شــوند ت اســت ب
ــاد  ــرای ایج ــی را ب ــای ایمن ــی از فرآیند‌ه آلارم ناش

ــد. ــال کنن ــری فع ــت امن‌ت ــط فعالی محی
ــده،  ــدار دهن ــت هش ــک علام ــکار: ی ــن راه بهتری
ــا  ــره ســازی ســرد ب ــد در ورودی راهروهــای ذخی بای
ایــن مضمــون کــه ایــن منطقــه ممکــن اســت لغزنــده 

ــه شــود. باشــند، در نظــر گرفت

C7 | ذخیره‌سازی دمای محیطی

فرمالیــن  توســط  تثبیــت شــده  بافت‌هــای  حالیکــه  در 
قرن‌هاســت در بالک‌هــای پارافینــی در دمــای محیطــی 
شناســایی  بــه  منجــر  اخیــرا  امــا  نگهــداری می‌شــوند 
ــی  ــه نگهــداری طولان ماتریس‌هــای ذخیره‌ســازی زیســتی ک
مــدت برخــی اجــزاء زیســتی خــاص در دمــای اتــاق را ممکــن 
می‌ســازند، شــده‌اند. ایــن ماتریس‌هــا بــرای ذخیره‌ســازی لکــه 
خونــی خشــک شــده، RNA و DNA جــدا شــده و بــرای ســایر 
مــواد بیولوژیکــی اســتفاده شــده‌اند و بــه زودی انتظــار می‌رود 
ــند.  ــترس باش ــز در دس ــتی نی ــواد زیس ــایر م ــرای س ــا ب ت
ــی  ــا برودت ــی و ی ــزات مکانیک ــه تجهی ــت زمانیک ــن اس ممک
ــت  ــن اس ــا ممک ــند و ی ــد باش ــتند، مفی ــترس نیس در دس
ــرای ذخیره‌ســازی پشــتیبان  ــن ب ــوان روشــی جایگزی ــه عن ب
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ــل از  ــوند. قب ــه ش ــه کار گرفت ــواد ب ــواع م ــرای برخــی از ان ب
ــان  ــا اطمین ــوند ت ــی ش ــد ارزیاب ــا بای ــام ماتریس‌ه ــرا، تم اج
حاصــل شــود کــه بــرای برنامه‌هــای کاربــردی پاییــن دســتی 
مناســب هســتند. همچنیــن بــه بخــش E1، تاییــد روش‌هــای 

ــه شــود. ــه، مراجع ــردازش نمون پ
ــرای ذخیره‌ســازی دمــای محیطــی  کابینت‌هــای نگهــداری ب
نمونه‌هــا می‌تواننــد بــا کنترل‌هــای رطوبــت فعــال یــا 
غیرفعــال مجهــز شــوند. ایــن کابینت‌هــای ذخیره‌ســازی 
می‌توانــد بــه طــور کامــل بــا اتوماســیون و کنترل‌هــای 
ــه  ــت نمون ــزار مدیری ــرم اف ــی و ن ــن ردیاب ــک و همچنی رباتی

ــوند. ــان ش همس

C7.1 | ذخیره‌سازی بلوک‌های بافت FFPE و اسلاید

ــای  ــه روش‌ه ــایدها ب ــت FFPE و اس ــای باف بلوک‌ه
مختلــف ذخیــره می‌شــوند. بســیاری از آنهــا در 
کابینت‌هــا یا ســایر سیســتم‌های ذخیره‌ســازی دســتی 
ذخیــره می‌شــوند. ایــن رویکردهــا شــامل قــرار دادن 
ــت  ــای باف ــی بلوک‌ه ــازی و بازیاب ــب س ــتی، مرت دس
ــر  ــد ب ــا بای ــازی نمونه‌ه ــد. مرتب‌س ــاید می‌باش و اس
ــه انجــام شــود  ــر مطالع ــی ب ــا مبتن ــخ ی اســاس تاری
تــا کارآیــی بیشــتری را بــرای جایابــی نمونــه فراهــم 
ــای  ــانگر را در ج ــه نش ــت ک ــی اس ــده خوب ــد. ای کن
ــه را  ــا بتــوان نمون ــرار داد ت ــه برداشــته شــده، ق نمون
بــه محــل اصلــی بازگردانــد. صــرف نظــر از سیســتم 
ذخیره‌ســازی مــورد اســتفاده، ذخیــره ســازی نمونــه 
FFPE در دمــای اتــاق )20 تــا 25 درجــه ســانتیگراد( 
ــت  ــا رطوب ــده ب ــرل ش ــط کنت ــک محی ــد در ی بای

پاییــن باشــد.
ــکالات  ــا اش ــای FFPE ب ــتی نمونه‌ه ــتکاری دس دس
ــذاری  ــانه گ ــه: )1( نش ــت، از جمل ــراه اس ــده هم عم
ــن  ــد و ممک ــم باش ــد مبه ــا می‌توان ــتی نمونه‌ه دس
اســت بــه شناســایی اشــتباه منجــر شــود؛ )2( 
بازگشــت نمونــه بــه محــل ذخیره‌ســازی دیگــر 
ــه شــود؛  ــد شــدن« نمون ــه »ناپدی ــد منجــر ب می‌توان
و )3( مشــکل در نظــارت بــر نمونه‌هــای ورودی و 
خروجــی، ممکــن اســت در اجــرای یــک پایــگاه داده 
مناســب از نمونه‌هــای ذخیــره شــده در آرشــیو، 

ــود. ــی ش ــه چالش‌های ــر ب منج
ــرای اتوماســیون ذخیره‌ســازی  ــد ب فناوری‌هــای جدی
سیســتم‌های  هســتند.  توســعه  حــال  در   FFPE
نیمــه خــودکار بــا اســتفاده از بلوک‌هــای بارکــد 
داده می‌شــود(  ترجیــح   2D )بارکــد  اســایدها  و 
ــک  ــنل بیوبان ــار کار پرس ــش ب ــث کاه ــا باع ــه تنه ن
ــان  ــت اطمین ــش قابلی ــث افزای ــه باع ــود، بلک می‌ش
ــه  ــر نمون ــردن ه ــکن ک ــا اس ــودی ب ــرل موج کنت
ــه  ــود ک ــه می‌ش ــود. توصی ــی می‌ش ورودی و خروج
ــا  ــدازه و ی ــه ان ــود ک ــی ش ــی اجرای ــیون زمان اتوماس
ســطح فعالیــت جمــع‌آوری بــه حــدی افزایــش یابــد 
ــک  ــرای بیوبان ــازمان‌دهی ب ــر و س ــی موث ــه بازیاب ک

ــود. ــا ش ــک تنگن ــه ی ــل ب تبدی
بهتریــن راهــکار: بلوک‌هــای FFPE ذخیــره شــده در 
دمــای اتــاق )20 تــا 25 درجــه ســانتیگراد( بایــد در 

محیــط بــا رطوبــت کــم کنتــرل شــده قــرار بگیرنــد.
 FFPE بهتریــن راهــکار: وقتــی کــه بلوک‌هــای
در دمــای 20- تــا 4 درجــه ســانتیگراد ذخیــره 
ــوب نگهــداری می‌شــوند.  می‌شــوند، در کیفیــت مطل
ــن  ــرای پارافی ــوب ب ــر مطل ــد پارامت ــا بای بیوبانک‌ه
ــر را  ــر صف ــرارت زی ــه ح ــرای درج ــتفاده ب ــورد اس م

ــد. ــد کنن تایی
ــی  ــان از ردیاب ــرای اطمین ــد ب ــکار: بای ــن راه بهتری
دقیــق نمونه‌هــای FFPE از بارکــد )بــه عنــوان مثــال، 

1D، 2D( اســتفاده شــود.

C8 | مسائل مربوط به آلودگی

ــرد  ــای س ــد در اتاق‌ه ــب می‌توان ــارچ اغل ــط ق ــی توس آلودگ
ــای  ــا در دم ــا و ی ــانتی‌گراد(، یخچال‌ه ــه س ــی 8 درج )2 ال
محیــط ایجــاد شــود. ایــن کار بــا ذخیره‌ســازی مــوادی 
ــی  ــای مقوای ــون جعبه‌ه ــی همچ ــا در ظروف ــر از نمونه‌ه غی
ــورت  ــه ص ــا ب ــت ت ــم اس ــن، مه ــد. بنابرای ــهیل می‌یاب تس
ــه  ــی )ب ــردن عوامل ــن ب ــرای از بی ــرد را ب ــه س دوره‌ای منطق
عنــوان مثــال، رطوبــت، مناطــق آلــوده، جعبه‌هــای مقوایــی( 
ــرد.  ــی ک ــد، بررس ــهیل کن ــارچ را تس ــد ق ــد رش ــه می‌توان ک
ــه طــور مشــابه، مناســب نمی‌باشــد کــه از اتاق‌هــای ســرد  ب
بــرای ذخیــره مــواد خطرنــاک و یــا قابــل اشــتعال و یــا مــواد 
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ــای  ــارت دوره‌ای اتاق‌‌ه ــتی نظ ــود. بایس ــتفاده نم ــی اس غذای
ــای  ــی ه ــمی آلودگ ــارت چش ــا نظ ــرد ت ــویق ک ــرد را تش س
ــکل  ــه ش ــت ب ــن اس ــه ممک ــی ک ــر آیتم‌های ــی و دیگ قارچ
ــک  ــرد. بیوبان ــورت پذی ــند، ص ــده باش ــره ش ــب ذخی نامناس
ــر  ــت را در نظ ــد رطوب ــتم‌های ض ــتفاده از سیس ــتی اس بایس

داشــته باشــد.

C9 | ظرفیت ذخیره‌سازی پشتیبان

ظرفیــت پشــتیبانی کافــی بــرای یونیت‌هــا بــا دمــای پاییــن 
را بایــد در پیــش بینــی احتمــال خرابــی تجهیــزات در نظــر 
گرفــت. اگــر فضــا و بودجــه اجــازه دهــد، ذخیره‌ســازی 
ــتی در آن  ــازی بایس ــرایط ذخیره‌س ــر ش ــرای ه ــتیبان ب پش
ــوع ذخیره‌ســازی  بیوبانــک در دســترس باشــد. وقتــی ایــن ن
ــی  ــد فضای ــک بای ــان بیوبان ــد، کارکن ــن نباش ــتیبان ممک پش
پشــتیبان را در مرکــزی نزدیــک شناســایی کننــد تــا انتقــال 
ــه  ــی ک ــد. هنگام ــن باش ــراری ممک ــع اضط ــا در مواق نمونه‌ه
امــکان اشــتراک گــذاری ممکــن نباشــد، LN2 و یــخ خشــک 
ــا  ــداری از نمونه‌ه ــرای نگه ــل ب ــل حم ــای قاب ــا فریزره و ی
در هنــگام انتقــال بــه واحــد پشــتیبان در مواقــع اضطــراری، 
ــازی  ــای ذخیره‌س ــند. کابینت‌ه ــود باش ــل موج ــد در مح بای
ــوان  ــط زیســت‌نمونه‌ها را می‌ت ــای محی ــره در دم ــرای ذخی ب
ــظ  ــرای حف ــال ب ــا فع ــل ی ــی منفع ــای رطوبت ــا کنترل‌ه ب
ــات  ــرای جزئی ــود. ب ــز نم ــط، مجه ــت‌نمونه‌ها در محی زیس
بیشــتر بــه بخــش B، امکانــات، آمادگــی بــرای شــرایط 

ــه شــود. ــک، مراجع ــک بیوبان ــکان ی ــل م اضطــراری و نق
ــا  ــد ب ــی بای ــت اضاف ــا ظرفی ــزات ب ــکار: تجهی ــن راه بهتری
ظرفیــت بزرگتریــن واحــد ذخیره‌ســازی برابــر باشــند و 
بایســتی در درجــه دمــای عملیاتــی نگهــداری شــوند. حجــم 
کل ذخیــره پشــتیبان مــورد نیــاز بــرای بیوبانک‌هــای بــزرگ 

ــی تعییــن شــود. ــه صــورت تجرب ــد ب بای
بهتریــن راهــکار: بیوبانک‌هــا بایــد یــک روش کتبــی بــرای 
ــراب  ــا خ ــورده ی ــت خ ــد شکس ــک واح ــه از ی ــال نمون انتق
ــه  ــد از دامن ــش از ح ــه بی ــی ک ــند )یک ــته باش ــده داش ش
ــا در آســتانه آن باشــد،  دمــای قابــل قبــول گذشــته باشــد ی
ــرای  ــوان از آن ب ــا بت ــر شــده باشــد( ت ــا بیــش از حــد پ و ی
ــه انجــام  ــی ک ــه محــل اصلیشــان، زمان ــا ب بازگشــت نمونه‌ه
آن ایمــن باشــد، اســتفاده کــرد. ایــن روش بایــد شــامل نــام 
ــن در محــل  ــا یخچــال باشــد و همچنی ــزر ی ــا شــماره فری ی

یخچــال و فریــزر کــه در آن نمونه‌هــا جابه‌جــا شــده‌اند، 
وجــود داشــته باشــد.

C10 | سیستم‌های نظارتی محیطی

ــه کار گیــری تجهیــزات، محــدوده درجــه  بایســتی قبــل از ب
حــرارت قابــل قبــول بــرای هــر یــک از تجهیزات ذخیره‌ســازی 
ــاص  ــای خ ــه حرارت‌ه ــات در درج ــرای عملی ــه ب ــه ک نمون
ــرات  ــا، تغیی ــدوده دم ــردد. مح ــن گ ــده‌اند، تعیی ــف ش تعری
عملکــردی عــادی را ممکــن می‌ســازد و در زمــان دسترســی 
ــکان  ــدن ام ــرم ش ــرای گ ــرات را ب ــداری تغیی ــواد، مق ــه م ب
ــا آگاهــی یافــت کــه پروب‌هــا   ــر می‌کنــد. مهــم اســت ت پذی
دمایــی را اندازه‌گیــری می‌کننــد کــه در آن نقطــه قــرار داده 
شــده‌اند؛ بنابرایــن مکان‌هــای مختلــف در تجهیــزات ممکــن 
ــدازه و ســن واحــد  ــه ان اســت دماهــای مختلفــی را بســته ب
)یونیــت( و همچنیــن دیگــر عوامــل داشــته باشــند. همچنیــن 
ــر  ــه پ ــی ک ــا و یخچال‌های ــه فریزره توجــه داشــته باشــید ک
ــی را  ــی متفاوت ــش دمای ــاد خوان ــال زی ــه احتم ــند، ب می‌باش

ــد. ــی می‌باشــند نشــان می‌دهن ــی کــه خال ــه زمان نســبت ب
وقتــی کــه یونیتــی بــه کار گرفتــه می‌شــود، بایســتی 
ــرای  ــتمر را ب ــه و مس ــارت روزان ــیوه‌های نظ ــتم‌ها و ش سیس
ــای  ــا دم ــازی ب ــای ذخیره‌س ــام واحد‌ه ــرد تم ــی عملک ارزیاب
ثابــت بــه کار بــرد. واحدهــای ذخیره‌ســازی بــا شــرایط 
ــارت  ــتگاه‌های نظ ــه دس ــتی ب ــده بایس ــف ش ــی تعری محیط
دمایــی کــه می‌تواننــد بــه صــورت چشــمی بازرســی را 
بــه صــورت منظــم انجــام دهنــد، مجهــز شــوند )بــه عنــوان 
مثــال، یــک ثبــت کننــده نمــودار یــا صفحــه نمایــش کنتــرل 

ــت(. یونی
عــاوه بــر انجــام فعالیت‌هــای مانیتورینــگ )نظــارت( منظــم 
ــتم  ــک سیس ــتی از ی ــک، بایس ــنل بیوبان ــط پرس ــا توس دم
ــه  ــه ب ــود ک ــتفاده ش ــرارت اس ــه ح ــودکار درج ــرل خ کنت
ــی و  ــزات حیات ــام تجهی ــی تم ــارت دمای ــتمر نظ ــور مس ط
ســایر پارامترهــای مهــم را انجــام می‌دهــد، ورودی می‌ســازد، 
آزمایش‌هــای ممیــزی ایجــاد می‌کنــد و بــرای اطــاع رســانی 
بــه پرســنل آمــوزش دیــده در آمادگــی اضطــراری بــرای اتخاذ 
پاســخ، آلارم ایجــاد می‌کنــد. امــکان داشــتن آلارم شــنیداری 

ــد مفیــد باشــد. ــراد حاضــر در بیوبانــک می‌توان ــرای اف ب
سیســتم اطــاع رســانی آلارم بایــد فــرد »آمــاده به پاســخ« را 
فراخــوان یــا پیــج کند )یــا بایســتی لیســت »آماده به پاســخ« 
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را فعــال کنــد( تــا اینکــه اطــاع رســانی گــذرا صــورت گیــرد 
)بــه عنــوان مثــال، ارائــه اطــاع رســانی کامپیوتــری کــه بایــد 
توســط کارمنــدان نظــاره گــردد(. فراخــوان بایســتی تــا زمــان 
دریافــت یــک پاســخ مناســب تــا انتهــای لیســت مخاطبیــن 
ــه اطــاع رســانی تولیــد  ــال، ارائ ــه عنــوان مث ــد )ب ادامــه یاب
شــده توســط رایانــه کــه بایــد توســط کارکنــان نظــارت شــود؛ 

همچنیــن بخــش B6.1 سیســتم‌های امنیتــی(.
ــود، در  ــان موج ــداد کارکن ــک و تع ــدازه بیوبان ــه ان ــته ب بس
تمامــی لحظه‌هــا بایــد بیــش از یــک فــرد در دســترس 
باشــد، تــا در صورتــی کــه اولیــن فــرد در مکانــی باشــد کــه 
ــد،  ــخ ده ــا پاس ــت و ی ــانی‌ها را دریاف ــاع رس ــد اط نمی‌توان
فــرد دیگــری حضــور داشــته باشــد. شــرایط آلارم بایــد 
ــه در آن  ــود ک ــخ داده ش ــی پاس ــوب زمان ــکل چهارچ ــه ش ب
احتمــال آســیب بــه مــواد ذخیــره شــده بــه حداقــل می‌رســد. 
ــودن  ــترس ب ــودن و در دس ــر ب ــک از حاض ــت بیوبان مدیری
ــی  ــوزش کاف ــا آم ــان ب ــه کارکن 24 ســاعته و هفــت روز هفت
ــان  ــد، اطمین ــاذ کنن ــی اتخ ــات اصلاح ــد اقدام ــه می‌توانن ک
حاصــل کنــد )بــه بخــش C12، تعمیــر و نگهــداری و تعویــض 

ــود(. ــه ش ــزات، مراجع تجهی
یکــی از روش‌هــای اضافــی بــرای نظــارت خــودکار بــر دمــا، 
شــامل اتصــال ســیم‌های ترموکوپــل از اتصــالات دمایــی 

ــی ســاختمان می‌باشــد. ــه سیســتم امنیت »خشــک« ب
بازرســی چشــمی از دمــای تجهیــزات بایــد بــه طــور منظــم 
ــای  ــه( و از دماه ــار در هفت ــه ب ــل س ــرد )حداق ــورت گی ص
ثبــت شــده، گزارشــی نگهــداری شــود. گزارش‌هــای درجــه 
ــد  ــه تأیی ــورت ماهان ــه ص ــران ب ــط ناظ ــد توس ــرارت بای ح
شــوند. عــاوه بــر نظــارت بــر شــرایط فعلــی تجهیــزات، ثبــت 
منظــم و بررســی دماهــا، مســیری را بــرای بررســی روندهایــی 
کــه ممکــن اســت نشــانه‌ای از عملکــرد تخریبــی یــا شکســت 

اولیــه باشــند، ارائــه می‌کنــد.
ــه  ــی ب ــر دسترس ــای طولانی‌ت ــا را در مدت‌ه ــتی دماه بایس
فریــزر نظــارت نمــود تــا اطمینــان حاصــل شــود که محــدوده 
درجــه حــرارت امــن افزایــش نیافتــه اســت. بایســتی بــه ایــن 
واقعیــت کــه گــرم شــدن ممکــن اســت بلافاصلــه بــا بســتن 

درب فریــزر یــا یخچــال معکــوس نشــود، توجــه کــرد.
بهتریــن راهــکار: سیســتم‌های نظــارت محیطــی بایــد قبــل 
از اســتفاده بــه صــورت دوره‌ای در حیــن اســتفاده بــه عنــوان 
ــردی  ــد عملک ــش C12.2، تایی ــه بخ ــب و کار )ب ــاز کس نی

تجهیــزات، مراجعــه شــود( اعتبــار ســنجی شــوند.
بهتریــن راهــکار: در بیوبانک‌هایــی کــه در آنهــا نمونه‌هــا در 
فــاز بخــار از نیتــروژن مایــع ذخیــره می‌شــوند، کارکنــان بایــد 
بــه طــور منظــم از روشــی اســتفاده نماینــد کــه بــه موجب آن 
انــدازه گیــری فیزیکــی از ســطح نیتــروژن مایــع با اســتفاده از 
ابــزاری هماننــد نــوار بــه منظــور تائیــدِ ســطح نیتــروژن مایــع 
گرفتــه می‌شــود. بــه طــور مشــابه، مــی تــوان نشــانگرها را در 
ســطوح مختلفــی در فریــزر قــرار داد تــا بــر ســطح نیتــروژن 
ــر از  ــای پایین‌ت ــال، دم ــوان مث ــه عن ــود )ب ــارت نم ــع نظ مای
C° 196- نشــان می‌دهــد کــه پــروب در نیتــروژن مایــع فــرو 
ــد  ــای بیشــتر از C° 196- نشــان می‌ده ــه اســت و دماه رفت
کــه پــروب در فــاز بخــار موجــود در اتاقــک قــرار دارد(. اگــر از 
ــرای اندازه‌گیــری ســطوح مایــع اســتفاده می‌شــود،  ــزاری ب اب
ــد  ــر ض ــا دیگ ــده ی ــفید کنن ــول، س ــا اتان ــتی آن را ب بایس
ــد از  ــل و بع ــزار را قب ــا اب ــو داد ت ــا شستش ــی کننده‌ه عفون

اســتفاده ضــد عفونــی شــود.
ــا(  ــدار دهنده‌ه ــا )هش ــتی آلارم‌ه ــکار: بایس ــن راه بهتری
ــه(  ــا ماهان ــال، هفتگــی ی ــه عنــوان مث ــه طــور منظــم )ب را ب
آزمایــش کــرد، تــا از عملکــرد مناســب و فراخوانــی پیجرهــا 
و ســایر دســتگاه‌های اطــاع رســانی مــورد اســتفاده توســط 

ــان حاصــل کــرد. ــه پاســخ« اطمین ــاده ب ــان »آم کارکن
ــن راهــکار: در بیوبانک‌هایــی کــه از سیســتم کنتــرل  بهتری
محیطــی خــودکار اســتفاده می‌نماینــد، بررســی دوره‌ای 
ــه  ــه کار گرفت ــد ب ــا بای ــا رونده ــل درجــه حــرارت و ی پروفای
شــوند تــا از ســازگاری بیــن مقادیــر نمایشــگر کنتــرل کننــده 
و مقادیــر سیســتم نظــارت محیطــی اطمینــان حاصــل شــود. 
ایــن عمــل بــه کارمنــدان اجــازه خواهــد داد تــا هــر عملکــرد 
واحــد را بــه صــورت فعالانــه بررســی و تعییــن کننــد کــه آیــا 

ــر. ــا خی ــاز می‌باشــد ی ــر و نگهــداری نی ــه تعمی ــه هرگون ب

| ربات‌هــای اتوماتیــک بــرای جابه‌جایــی   C11
ــع ــواد مای م

ــش  ــد باعــث افزای ــات حمــل و نقــل می‌توانن ــای اتوم ربات‌ه
تــوان، دقــت و اشــتباهات کمتــر ناشــی از دســتکاری دســتی 
ــای  ــتر روبات‌ه ــوند. بیش ــردن ش ــت ک ــف پیپ ــام وظای و انج
حمــل مــواد مایــع، از اســکنرهای بارکــد بــه منظــور پــردازش 
دقیــق نمونه‌هایشــان اســتفاده می‌کننــد. ایــن رویکــرد باعــث 
ــای  ــام پردازش‌ه ــرای تم ــه مناســب ب ــی نمون ــن ردیاب تضمی
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ــردی می‌شــود. بعــدی و برنامه‌هــای کارب
دو نــوع اصلــی از روبات‌هــای پیپــت کــن وجــود دارد: 
ــا  ــتم‌های جابه‌ج ــوا و سیس ــده ه ــا کنن ــتم‌های جابه‌ج سیس
کننــده مایــع. ماننــد پیپت‌هــای دســتی، سیســتم جابه‌جایــی 
هــوا از هــوا یــا خــا اســتفاده می‌کنــد تــا مایــع را خــارج یــا 
وارد کنــد. سیســتم‌های جابه‌جایــی مایــع از پمپ‌های ســرنگ 
ــای انعطــاف  ــق لوله‌ه ــع را از طری ــا مای ــد ت اســتفاده می‌کنن
پذیــر انتقــال دهنــد تــا حجــم مناســب نمونــه مــورد نظــر را 
ــار  ــرای کالیبراســیون و اعتب ــد. اگــر یــک روش ب پیپــت کنن
ســنجی هــر دو ابــزار و روش‌هــای مربوط بــه آن وجود داشــته 
باشــد، بــرای هــر یــک از ایــن سیســتم‌ها قابــل قبــول اســت. 
روش‌هايــي كــه بــراي كاليبره‌كــردن دقــت و صحــت فرآينــد 
پكيــر بنــدي اســتفاده مي‌شــوند شــامل روش‌هایــي براســاس 
ــگاری  ــاس طیف‌ن ــا براس ــا Gravimetric ی ــنجش وزن ی س
اســت. ایــن روش‌هــا بایــد حداقــل یــک بــار در ســال انجــام 
شــوند و اغلــب بــر اســاس اســتفاده از مایــع انجــام می‌شــوند.

و  اندازه‌هــا  در  مایــع  جابه‌جایــی  اتومــات  روبات‌هــای 
کاربردهــای  می‌شــوند.  عرضــه  مختلفــی  قابلیت‌هــای 
نــوع مایــع ممکــن اســت شــامل دســتگاه‌های کنتــرل 
اتوماتیــک باشــد کــه تجزیــه خــون )جداســازی ســرم، 
ســلول‌های تــک هســته‌ای محیطــی، ســلول‌های قرمــز 
ــردن،  ــک، الکــوت ک خــون )RBCs((، اســتخراج اســید نیتری
ــای  ــد. گزینه‌ه ــام می‌دهن ــره را انج ــازی DNA و غی نرمال‌س
ــرد،  ــات س ــامل صفح ــد ش ــی می‌توانن ــزاری اضاف ــخت اف س
ــتم‌ها  ــن سیس ــند. ای ــا باش ــا و انکوباتوره ــیکرها، بخاری‌ه ش
ــد.  ــتفاده می‌کنن ــرف اس ــار مص ــرهای( یکب ــای )س از تیپ‌ه
ــی  ــری از آلودگ ــرای جلوگی ــد ب ــردار می‌توانن ــای فیلت تیپ‌ه

ــوند. ــتفاده ش ــی اس ــای بیولوژیک ــل نمونه‌ه متقاب
سیســتم‌های پــردازش اتوماتیــک اضافــی کــه می‌تواننــد 
ــه خــود کمــک  ــات روزان ــه آزمایشــگاه‌ها در عملکــرد عملی ب
کننــد، شــامل ایســتگاه‌های توزیــن خــودکار، انتخابگــر لولــه 
و سیســتم‌های تشــخیص بــرای اندازه‌گیــری می‌باشــند. 
ــک  ــردازش اتوماتی ــتم‌های پ ــک از سیس ــر ی ــا ه ــان ب همزم
ــی  ــات آزمایش ــت اطلاع ــتم مدیری ــک سیس ــد ی ــه، بای نمون
ــورد  ــه م ــی ک ــام نمونه‌های ــت تم ــی و ثب ــرای ردیاب ــر ب معتب
پــردازش هســتند، اســتفاده شــود. بــرای اطمینــان از بالاتریــن 
 1D ــا اتوماســیون، اســتفاده از بارکدهــای ســطح ســازگاری ب
مــورد نیــاز اســت و لوله‌هــای بارکدگــذاری شــده 2D بســیار 

توصیــه می‌شــود.

C12 | تعمیر، نگهداری و تعویض تجهیزات

بایســتی سیســتمی بــرای تعمیــر و نگهــداری تجهیــزات 
ــر  ــات در نظ ــتیبانی و امکان ــتم‌های پش ــازی، سیس ذخیره‌س
ــور  ــه ط ــد ب ــتم بای ــداری سیس ــر و نگه ــود. تعمی ــه ش گرفت
منظــم، در فواصــل تعییــن شــده مطابق بــا توصیه هــر کارخانه 
ــی  ــواد عفون ــرض م ــزات در مع ــرد. تجهی ــام گی ــازنده انج س
)یــا بــه طــور بالقــوه عفونــی( بایــد بــه درســتی ضــد عفونــی 
شــوند. انتخــاب مــواد ضــد عفونــی کننــده مــورد اســتفاده بــه 
ــی  ــواد ضــد عفون شــرایط خاصــی بســتگی دارد. برخــی از م
کننــده دارای طیــف گســترده‌ای از کاربردهــا می‌باشــند 
)کشــتن بســیاری از انــواع مختلــف میکروارگانیســم‌ها(، 
ــودات  ــی از موج ــدار اندک ــوارد مق ــر م ــه دیگ ــی ک در حال
ــح  ــان ترجی ــر خواصش ــه دیگ ــا ب ــند، ام ــاری‌زا را می‌کش بیم
داده می‌شــوند )ممکــن اســت غیــر خورنــده، غیــر ســمی، یــا 
ارزان باشــند(. بــه عنــوان مثــال، ســفید کننــده نباید بــر روی 
فــولاد ضــد زنــگ اســتفاده شــود، چــون می‌توانــد منجــر بــه 
ایجــاد ســوراخ در آن شــده و بــه تجهیــزات آســیب وارد کنــد.

C12.1 | کالیبراسیون

تمامــی  کالیبراســیون  بــرای  سیســتمی  از  بایــد 
ــکان  ــه ام ــتگاهی ک ــر دس ــود. ه ــتفاده نم ــزار اس اب
اندازه‌گیــری آنالــوگ یــا دیجیتــال را فراهــم می‌نماید، 
ــود  ــه می‌ش ــر گرفت ــیله در نظ ــک وس ــوان ی ــه عن ب
نیازمنــد کالیبراســیون می‌باشــد. کالیبراســیون  و 
ــا توصیه‌هــای  ــق ب ــا مطاب ــه صــورت ســالانه ی بایــد ب
ــد  ــیون بای ــود. کالیبراس ــام ش ــازنده انج ــه س کارخان
ــا اســتانداردهای تعییــن شــده در کشــوری  مطابــق ب

ــرد. ــورت پذی ــت، ص ــع اس ــک واق ــه بیوبان ک
بایــد  کالیبراســیون  ســوابق  راهــکار:  بهتریــن 
ــد از  ــل و بع ــت مناســب از اســتاندارد قب شــامل قرائ

کالیبراســیون باشــد.
ســوابق  از  ورودی  بایســتی  راهــکار:  بهتریــن 
ــخ  ــامل تاری ــه ش ــود ک ــداری ش ــیون نگه کالیبراس
کالیبراســیون، نــام فــرد انجــام دهنــده کالیبراســیون، 
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ــودن  ــره نم ــتفاده در کالیب ــورد اس ــتگاه م ــام دس ن
دســتگاه و اشــاره بــه روش عملیاتــی اســتاندارد 

اســتفاده شــده در انجــام کالیبراســیون باشــد.
بهتریــن راهــکار: ابزارهایــی کــه بــرای کالیبراســیون 
منبــع  یــک  توســط  بایــد  می‌شــوند  اســتفاده 
کالیبراســیون شــناخته شــده، تأییــد شــوند )بــه 
و  اســتاندارد  )موسســه     NIST مثــال   عنــوان 

فنــاوری((.

C12.2 | تاییدیه عملکردی تجهیزات

ــت  ــر قابلی ــه ب ــی ک ــا تعمیرات ــتفاده و ی ــل از اس قب
بایســتی  می‌گذارنــد،  اثــر  ابــزار  اندازه‌گیــری 
عملکــرد مناســب یــا واجــد شــرایط تمــام تجهیــزات 
ــد حفــظ و  ــا بای ــد کــرد. مســتندات آزمایش‌ه را تایی
ــک  ــر بیوبان ــد. مدی ــرار گیرن در دســترس بازرســان ق
بایســتی از اجــرای تمامــی شــیوه‌های نظارتــی مــورد 

ــد. ــل نمای ــان حاص ــاز اطمین نی
بهتریــن راهــکار: واحدهــای یخچــال و فریــزر بایــد 
قبــل از اســتفاده و بصــورت دوره‌ای در طول اســتفاده، 
ــرار  ــل ق ــا چنــد ترموکوپ ــی ب ــا انجــام نقشــه حرارت ب
داده شــده در واحــد ذخیره‌ســازی بــرای ارزیابــی 
ــن  ــی ای ــار ســنجی شــوند. ارزیاب ــا، اعتب ــداری دم پای
ــه  ــتفاده اولی ــل از اس ــد قب ــی بای ــخصات حرارت مش
ــه  ــرد ک ــرم و س ــای گ ــا نقطه‌ه ــود ت ــام ش از آن انج
ــاز  ــکل س ــواد مش ــازی م ــرای ذخیره‌س ــد ب می‌توان

باشــند، شناســایی شــود.
بهتریــن راهــکار: هنــگام اعمــال تغییــرات نرم‌افــزار 
و یــا تجهیــزات اتوماســیون، کل سیســتم بایــد مجددا 

تاییــد شــود.

C12.3 | نگهداری و تعمیرات پیشگیرانه تجهیزات

اساســا تمــام تجهیــزات متشــکل از اجــزای متعــدد می‌باشــند 
ــرار گرفتــن در معــرض شــرایط  ــا ق ــه مــرور زمــان و ب کــه ب
ــن  ــوند. ممک ــتهلک( می‌ش ــوده )مس ــف فرس ــی مختل محیط
اســت مــدت زمــان طول عمــر بــرای تجهیــزات مورد اســتفاده 

در بیوبانــک بــا انجــام ارزیابی‌هــا و اصلاحــات معمــول در آن 
تجهیــزات، مطابــق بــا توصیه‌هــای ســازنده‌اش، بــه طــور قابــل 
توجهــی افزایــش یابــد. بــرای فریــزر مکانیکــی ممکــن اســت 
تعویــض دوره‌ای مایعــات، تمیــز کــردن فیلترها، کالیبراســیون 
پروب‌هــا و یــا بــه صــورت دســتی خــارج نمــودن یــخ از بــالا 
و کناره‌هــای محفظــه داخلــی فریــزر صــورت پذیــرد. قبــل از 
آنکــه قطعــه‌ای از تجهیــزات بــه خدمــات و ســرویس واگــذار 
گــردد، بایســتی توصیه‌هــای پیشــگیرانه تعییــن شــوند. 
ــه  ــون چرخ ــود، چ ــاب نم ــخ اجتن ــد ی ــزر ض ــتی از فری بایس
گرمایــش روزانــه اعمالــی بــر درب ایــن مــدل از فریزرهــا بــه 
تدریــج باعــث بدتــر شــدن/ خشــک شــدن نمونه‌هــای ذخیــره 

شــده در نزدیکــی و دیــواره آن دســتگاه می‌شــود.
ســوابق تعمیــر و نگهــداری بایــد شــامل شــرح علــت خرابــی 
ــه در آن  ــه حادث ــکان(، تاریخــی ک ــزات )در صــورت ام تجهی
رخ داده و مشــاهده شــده )ایــن تاریخ‌هــا ممکــن اســت 
ــورت  ــه ص ــی ک ــل اصلاح ــند(، عم ــر باش ــاوت از یکدیگ متف
ــرد  ــی عملک ــور بررس ــه منظ ــه ب ــی ک ــه، آزمایش‌های گرفت
مناســب تجهیــزات انجــام گرفتــه و نتایــج مقایســه شــده بــا 

ــد. ــازنده باش ــای س ــود و توصیه‌ه ــتانداردهای موج اس
ــا  ــرایط ب ــد ش ــنل واج ــتی از پرس ــکار: بایس ــن راه بهتری
تخصــص در نظــارت و تعمیــر تجهیــزات بیوبانــک )بــه 
خصــوص فریزر‌هــا و یخچال‌هــا( در تعمیــرات عــادی و 
اضطــراری اســتفاده شــود. ایــن تکنســین‌های آمــوزش دیــده 
ــا  ــند، ی ــک باش ــنل آن بیوبان ــوی از پرس ــت عض ــن اس ممک
جــزء کارکنــان ســازمان بزرگتــر در موسســه‌ای کــه بیوبانــک 
ــا  ــت ب ــن اس ــا ممک ــند و ی ــت باش ــده اس ــع ش در آن واق
قــرارداد کارمــزدی نهــادی تجــاری بــا تخصــص مربوطــه و یــا 
ــر خدمــت  ــا پرداخــت در براب خدمــات تعمیــرات مربوطــه »ب

ــند. ــترس باش ــده« در دس ــه ش ارائ
بهتریــن راهــکار: بیوبانک‌هــا بایســتی قطعــات 
ــه  یدکــی تجهیــزات حســاس را نگهــداری نماینــد، ب
ــه  ــته ک ــن گذاش ــه س ــا ب ــزات پ ــرای تجهی ــژه ب وی
ــه آســانی در  ــات یدکــی اشــان ب ممکــن اســت قطع

ــد. ــترس نباش دس

C12.4 | تعمیرات در مقابل تعویض

تجهیــزات  تولید‌کننــدگان  اکثــر  کــه  حالــی  در 
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ــده‌ای  ــرآورد ش ــر ب ــول عم ــک، ط ــوص بیوبان مخص
ــر  ــول عم ــد، ط ــام می‌نماین ــزات اع ــرای تجهی را ب
ــه عوامــل مختلفــی از جملــه تعمیــر  واقعــی بســته ب
و نگهــداری پیشــگیرانه، در دســترس بــودن قطعــات 
ــزات  ــه تجهی ــه‌ای ک یدکــی، شــرایط محیطــی منطق
در آن واقــع شــده‌اند و غیــره متفــاوت می‌باشــد. 
ــرای مثــال، تولید‌کننــدگان فریــزر مکانیکــی طــول  ب
عمــری در محــدوده 8-12 ســال را اعــام می‌کننــد، 
ــک  ــرای ی ــت ب ــن اس ــی ممک ــر واقع ــول عم ــا ط ام
ــد.  ــر باش ــکان پذی ــال ام ــتر از 15 س ــا بیش دوره 5 ت
ــر  ــول عم ــد ط ــع می‌توانن ــروژن مای ــای نیت فریزره

ــند. ــته باش ــال داش ــا 35 س ــترده‌ای از 10 ت گس
ــیدگی  ــرای رس ــدت، ب ــد م ــی بلن ــتی برنامه‌های بایس
بــه تعمیــر و تعویــض تجهیــزات ضــروری بــرای 
ــه  ــه ب ــی ک ــوند. هنگام ــاد ش ــک ایج ــرد بیوبان عملک
ــی  ــای اضاف ــد، هزینه‌ه ــاز باش ــدد نی ــرات متع تعمی
ــم  ــه تصمی ــر ب ــد منج ــرات، می‌توان ــام آن تعمی انج
ــا  ــردد. از آنج ــیله گ ــی آن وس ــه جایگزین ــری ب گی
یخچال‌هــا می‌توانــد  و  فریزرهــا  کــه جایگزینــی 
گــران باشــد، بهتــر اســت تــا ایــن هزینه‌هــا را پیــش 
بینــی نمــود و برخــی از ذخایــر مالــی موجــود را بــرای 
ــزات  ــی تجهی ــه جایگزین ــم ب ــه تصمی ــان ک آن زم

داد. اختصــاص  می‌باشــد، 
بهتریــن راهــکار: بیوبانــک بایســتی بــرای جایگزینی 
ــن  ــر چندی ــد. اگ ــزی کن ــزات برنامه‌ری ــم تجهی منظ
ــه جایگزینــی همزمــان  قطعــه از تجهیــزات مشــابه ب
نیــاز داشــته باشــند، شــاید مناســب باشــد تــا زمــان 
ــا  ــت و ی ــزات موق ــد، از تجهی ــزات جدی ورود تجهی
ــه  ــر ب ــن ام ــود. ای ــتفاده ش ــتیبانی اس ــزات پش تجهی
ــازد  ــن می‌س ــزات را ممک ــی تجهی ــری تدریج کارگی
ــه  ــی ب ــر و جایگزین ــزی تعمی ــه برنامه‌ری و در نتیج

احتمــال زیــاد بــه پیــش مــی‌رود.
بهتریــن راهــکار: بایســتی منابــع مالــی بــرای تعمیــر 
تجهیــزات و جایگزینــی را در زمانــی کــه بیوبانــک در 
حــال تأســیس و شــکل‌گیری اســت و قبــل هــر گونــه 
موقعیــت اضطــراری شناســایی کــرد. ایــن منابــع بایــد 

بــه صــورت ســالانه بررســی شــوند.
بهتریــن راهــکار: قبــل از ســفارش خریــد تجهیــزات 

جدیــد، بایســتی یــک ارزیابــی بــرای شناســایی 
ــا  ــق ب ــد مطاب ــرژی کارآم ــرف ان ــا مص ــزات ب تجهی
ــورت  ــزات، ص ــوع تجهی ــه آن ن ــوط ب ــای مرب نیازه
ــده آن  ــرآورد ش ــر ب ــول عم ــه ط ــتی ب ــرد. بایس پذی
ــان  ــال، زم ــوان مث ــه عن ــرد )ب ــه ک ــزات توج تجهی

میانگیــن بیــن خرابی‌هــا(.
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بخش D | مدیریت کیفیت

D1 | کلیات

ــط  ــای مرتب ــتی و داده‌ه ــواد زیس ــه م ــک عرض ــدف بیوبان ه
ــاص  ــی خ ــای کیف ــا معیاره ــق ب ــی منطب ــه فرم ــا، ب ــا آنه ب
ــد.  ــی، می‌باش ــدات قانون ــام تعه ــا تم ــق ب ــن منطب و همچنی
 )aQMS( بنابرایــن، بایســتی سیســتم مدیریــت کیفیــت
ــت  ــرل کیفی ــه کنت ــت )QA( و برنام ــن کیفی ــامل تضمی ش
ــش  ــک را پوش ــای بیوبان ــی از عملیات‌ه ــف کامل )QC(، طی
مدیریــت  سیســتم  از  نگهــداری  و  پیاده‌ســازی  دهــد. 
ــن  ــد. ای ــک می‌انجام ــدت بیوبان ــداری دراز م ــه پای ــت ب کیفی
سیســتم‌ها ارائــه خدمــات بــا کیفیــت بــالا را بــرای کاربــران 
نهایــی حمایــت می‌نمایــد و همچنیــن از حفــظ کســب و کار، 
ابــزار و ادامــه‌ی تحقیقــات در مجموعه‌هــا پشــتیبانی می‌کنــد.

فعالیت‌هــای  از  تضمیــن کیفیــت، سیســتم یکپارچــه‌ای 
مدیریتــی شــامل برنامه‌ریــزی، اجــرا، تهیــه اســناد و مــدارک، 
ارزیابــی و بهبــود می‌باشــد تــا اطمینــان حاصــل شــود 
ــورد  ــت م ــوع و کیفی ــول از ن ــا محص ــد، روش و ی ــه فراین ک
ــرل کیفیــت، سیســتم  ــروژه برخــوردار می‌باشــد. کنت نظــر پ
ــرد  ــا و عملک ــه ویژگی‌ه ــد ک ــی‌ای می‌باش فعالیت‌هــای فن
یــک فرآینــد، روش، کالا یا محصــول را در برابر اســتانداردهای 
ــات  ــام ملزوم ــد انج ــا بتوان ــرد ت ــدازه می‌گی ــده ان ــف ش تعری
بیــان شــده را بســنجد. فرآینــدِ QC همچنیــن صحــت منابــع 
مجموعــه )بــه عنــوان مثــال، گونــه مرجــع و رده‌های ســلولی( 

ــد. ــد می‌کن را تایی
 )QMS( هــر بیوبانــک بایــد دارای سیســتم مدیریــت کیفیــت
بــوده و یــا پایبنــد بــه برنامــه QA ســازمانی کــه بیوبانــک در 
ــه  ــک ب ــد بیوبان ــد تعه ــه بای ــن برنام ــرار دارد، باشــد. ای آن ق
برنامه‌هــای QA و QC و روش‌هــای تضمیــن انجــام ملزومــات 

ــد. ــف نمای ــای QA و QC را توصی برنامه‌ه
یکــی از اجــزای مهــم مدیریــت کیفیــت، یک سیســتم رســمی 
ــه  ــا می‌باشــد )ب ــداری گزارش‌ه ــرای مســتند ســازی و نگه ب
بخش‌هــای D4، اســناد و مــدارک سیســتم مدیریــت کیفیــت 

و D5، مدیریــت گزارش‌هــا، مراجعــه شــود(.
اگــر سیســتم مدیریــت کیفیــت رســمی همــراه بــا کارکنــان 
ــد سیاســتی  ــکان نداشــته باشــد، بای ــه‌اش ام اختصــاص یافت
ــرای  ــا را ب ــا و گزارش‌ه ــوان فرآیند‌ه ــا بت ــود ت ــی نم را اجرای

ســنجش اثــر بخشــی و کیفیــت عملیات‌هــای بیوبانــک، 
ــه صــورت ســالانه  مــرور کــرد. ایــن بررســی بایــد حداقــل ب

انجــام شــود.

D2 | بهترین راهکارها

بهتریــن راهکارهــا بــرای حفــظ کیفیــت، بــه عنــوان مکملــی 
بــرای اســتانداردهای قانونــی یــا تنظیــم شــده، مورد اســتفاده 
ــه  ــی ب ــور کل ــه ط ــر ب ــکار برت ــک راه ــد. ی ــرار می‌گیرن ق
عنــوان یــک تکنیــک، فرآینــد یــا روش شــناخته شــده اســت، 
ــا  ــر روش‌ه ــه دیگ ــبت ب ــری نس ــج بهت ــه نتای ــر ب ــه منج ک
می‌شــود. بهتریــن راهکارهــا از طریــق تجربیــات و تحقیقاتــی 
بدســت آمــده اســت، کــه منجــر بــه نتایــج مطلــوب و 
ــا  ــه قب ــوند، ک ــی‌ای می‌ش ــتوانه علم ــاس پش ــر اس ــب ب اغل
ــر  ــن اســت فرات ــا ممک ــن راهکاره ــت شــده اســت. بهتری ثاب
ــن اســت در برخــی  ــتاندارد باشــند و ممک ــای اس از توصیه‌ه
ــت  ــد. مدیری ــری نماین ــی جلوگی ــای اضاف ــوارد از هزینه‌ه م
ــه چــه  ــد ک ــم بگیرن ــد تصمی ــک بای ــان بیوبان ــایر کارکن و س
ــن  ــه بهتری ــاص ب ــرایط خ ــتیبانی ش ــی را در پش فعالیت‌های

ــد. شــکل، اتخــاذ نماین

D2.1 | بهترین راهکارهای مشابه

ــرای  ــی ب ــای ISBER: توصیه‌های ــن راهکاره •  بهتری
بیوبانک‌هــا

ــز  ــرای مراک ــق ب ــورد تواف ــای م ــن راهکاره •  بهتری
OECD ــورهای ــی در کش ــت محیط ــع زیس مناب

بــرای   )2006( 4 Rec اروپــا  •  توصیــه شــورای 
ــه کشــورهای عضــو در تحقیــق در  ــران ب کمیتــه وزی

ــان ــده از انس ــت آم ــی بدس ــواد بیولوژیک ــورد م م
•  بهتریــن راهکارهــای آزمایشــگاه پزشــکی، کــه 
توســط مرکــز بخــش کنتــرل و پیشــگیری از بیمــاری 
ــود ــت می‌ش ــگاهی حمای ــتم‌های آزمایش )CDC( سیس

•  بهتریــن راهکارهــای موسســه ملــی ســرطان بــرای 
)NCI Best Practices( منابــع زیســتی

D3 | مسئولیت‌هایِ کارکنان
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مســئولیت کلــی بــرای مدیریــت کیفیــت، بایــد بــه مدیــر یــا 
ــر کیفــی ســپرده شــود، کــه مســئولیت‌اش اطمینــان از  مدی
آمــوزش دیــدنِ کارکنــان بیوبانــک مطابــق بــا اســتانداردهای 
ــه تمــام پرســنلی  ــه طــور منظــم ب کیفــی اســت. وی بایــد ب
ــا  ــرای اطمینــان از انطبــاق ب کــه دارای مســئولیت جمعــی ب
ــی و  ــد، راهنمای ــات قانونی‌ان ــت‌ها و الزام ــل، سیاس طرزالعم
ــی  ــئولیت جمع ــد مس ــان بای ــام کارکن ــاند. تم ــوزش برس آم
)اجتماعــی( را بــرای اطمینــان از رعایــت ‌SOPهــا، سیاســت‌ها 
ــد  ــان QMS بای ــد. کارکن ــه عهــده بگیرن ــی ب و الزامــات قانون
مســئولیت و قــدرت لازم بــرای بازبینــی و تصویــب شــیوه‌های 
ــن  ــا و همچنی ــازی نمونه‌ه ــردازش و ذخیره‌س ــی، پ جابه‌جای
متوقــف نمــودن پــردازش و / یــا اجــازه آزاد ســازی نمونه‌هــا 

هنــگام رخــدادنِ خطــا را داشــته باشــند.
بیوبانــک بایــد یــک سیاســت مشــخص داشــته و سیســتمی را 
بــرای گــزارش، اســناد و پیگیــری هــر گونــه انحــراف، حادثــه 
ــد آمــوزش ببیننــد  ــا شکســت داشــته باشــد و پرســنل بای ی
ــی  ــوان فرصت‌های ــه عن ــات را ب ــا انحراف ــوند ت ــویق ش و تش
ــام  ــت اع ــود کیفی ــت از بهب ــور حمای ــه منظ ــی، ب آموزش
کننــد. پرســنل QMS بایــد مســئولیت اجــرای هــر دو شــیوه 
ــه  ــدور گواهینام ــا ص ــی ی ــای اعتباربخش ــزی و پروانه‌ه ممی
ــان  ــی در می ــان از هماهنگ ــرای اطمین ــند. ب ــته باش را داش
ــد  ــی بای ــای ارزیاب ــت، برنامه‌ه ــوزش و صلاحی ــان، آم کارکن
بــه عنــوان جــزء مهمــی از هــر سیســتم QMS تعییــن شــود.

D4 | اسناد و مدارک سیستم مدیریت کیفیت

یــک بیوبانــک بایــد مجموعــه‌ای از اســناد را ایجــاد کنــد، کــه 
شــامل یــک کتابچــه راهنمــای کیفیتــی اســت، کــه بیانیــه ای 
ــا و مســئولیت‌های  ــد و نقش‌ه ــه می‌ده روشــن و واضــح ارائ
کارکنــان مرتبــط بــا عملیــات بیوبانــک را مشــخص می‌کنــد. 
ــن  ــث ای ــت باع ــت کیفی ــتم مدیری ــا سیس ــط ب ــناد مرتب اس
ــق  ــک مطاب ــاخت‌های بیوبان ــه زیرس ــوند ک ــان می‌ش اطمین
بــا تعهــدات قانونــی و ایمنــی اســت. کتابچــه راهنمــای 
کیفیــت می‌توانــد تمــام مراحــل مــورد نیــاز بــرای اطمینــان 
ــه طــور معمــول در  ــد و ب ــت کن از اهــداف QA / QC را رعای

ــد. ــی باش ــل دسترس ــای کاری قاب زمینه‌ه

D4.1 | روش‌های عملیاتی استاندارد

SOP هــا بــه عنــوان توضیحــی دربــاره چگونگــی کار و 
ــدان  ــط کارمن ــک توس ــات بیوبان ــه عملی ــوط ب ــف مرب وظای
ــد. SOP هــا  ــه آن مســئولیت‌های خــاص می‌پردازن ــوط ب مرب
یکنواختــی و قابلیــت تکثیــر را در نمونــه بــرداری امکان‌پذیــر 
ــی از  ــا گروه ــرد ی ــک ف ــط ی ــد توس ــا بای ــد. SOPه می‌کنن
ــه  ــه تهیــه شــوند کــه در اجــرای ‌فرآیندهــا ب ــا تجرب ــراد ب اف
ــت  ــتم مدیری ــک سیس ــد و در ی ــل کرده‌ان ــق عم ــور موف ط
اســناد نگهــداری گردنــد. بایــد پیش‌نویــس SOPهــا را  قبــل 
ــنل  ــتی پرس ــرد. بایس ــی ک ــوند، بازبین ــی ش ــه نهای از اینک
ــود  ــه خ ــوزش داد، ک ــا آم ــتفاده از SOPه ــور اس ــه منظ را ب
ــوادث،  ــه ح ــف شــده در پاســخ ب ــه صــورت منظــم و تعری ب
رویدادهــا و عــدم پیــروی از سیســتم QA / QC بررســی 

ــوند. می‌ش
اجزای ضروری یک SOP در زیر ذکر شده است:

ــه فــرد اســت کــه ماهیــت  ــام منحصــر ب •  عنــوان - یــک ن
ــد. ــرح می‌ده ــل را ش عم

•  شــماره - یــک شــماره منحصــر بــه فــرد اســت کــه می‌تواند 
بــه عنــوان مرجع آســان اســتفاده شــود.

ــخه را  ــن نس ــخ آخری ــن روش و تاری ــخ اولی ــخ - تاری •  تاری
ــد. ــی می‌کن معرف

•  مرجــع نســخه - سیســتم بــرای ردیابــی شــماره نســخه و 
/ یــا تاریــخ بــرای اطمینــان از آخریــن نســخه اســتفاده شــده 

اســت.
•  دپارتمــان/ بخــش/ کارمنــدان تحــت پوشــش - افــرادی کــه 

SOP بــر آنهــا اعمال می‌شــود.
ــه در  ــا( ک ــرد فرآیند)ه ــرح مختصــری از کارب ــدف - ش •  ه

ــده اســت. ــرح داده ش SOP ش
ــد توســط  ــه بای ــی ک ــزات حفاظت ــظ - تجهی ــاس محاف •  لب
کارکنــان در هنــگام انجــام روش شــرح داده، پوشــیده شــود.

ــرای انجــام  •  تجهیــزات - فهرســت تجهیــزات مــورد نیــاز ب
ایــن روش. SOP ممکــن اســت کاربــر را بــه نگهــداری لیســتی 
از تجهیــزات مــورد اســتفاده در بیوبانــک هدایــت کنــد؛ 
گــزارش تجهیــزات ممکــن اســت شــامل امــا نــه محــدود بــه 
ــی  ــد، شــماره ســریال، شــماره ردیاب ــخ خری ــام، مــدل، تاری ن

ــده باشــد. وســیله و تولیــد کنن
•  لــوازم - تمــام مــواد و لــوازم لازم بــرای انجــام ایــن 
ــرای  ــر را ب ــت شــود. SOP ممکــن اســت کارب ــد ثب روش بای
نگهداشــتن یــک ســابقه از فروشــنده، شــماره کاتالــوگ، 
ــورد اســتفاده  ــوازم م ــواد و ل ــرای م ــخ انقضــا ب ــداد و تاری تع

ــد. ــت کن هدای
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•  راهنمایــی گام بــه گام - ایــن روش بایــد در جزئیات خاصی 
نوشــته شــود تــا اطمینــان حاصــل شــود کــه می‌تــوان آن را 
ــب منظــم  ــامل ترتی ــا ش ــرد، ت ــرار ک ــرر، تک ــه صــورت مک ب
مراحلــی کــه بایــد دنبــال شــود، زمــان هایــی کــه بــرای هــر 
ــه  ــی ک ــت، و دماهای ــاز اس ــزوم( مج ــورت ل ــه )در ص مرحل

مراحــل بایــد در آنهــا اجرایــی شــوند، باشــد.
ــه  ــا ب ــد ی ــرح می‌ده ــی را ش ــه ایمن ــر مرحل ــی - ه •  ایمن
SOP مربــوط ارجــاع می‌دهــد و بــه انطباق‌هــای قانونــی 
مناســب )بــه عنــوان مثــال، موسســه و یــا کشــور خــاص( در 
رابطــه بــا مراحــل شــرح داده شــده، آدرس می‌دهــد. بررســی 
دقیــق و محتویــات اســناد ایمنــی )SDS(/ مــواد ایمنــی مــواد 
)MSDS( یــا مقــررات پذیرفتــه شــده جهانــی ماننــد مقــررات 
مــواد  برچســب‌گذاری  و  طبقه‌بنــدی  هماهنــگ  جهانــی 
ــع  ــت A: مناب ــه پیوس ــود )ب ــه می‌ش ــز توصی ــیمیایی نی ش

ــه شــود(. ــی، مراجع اینترنت
D4.1.1 | پیاده سازی

ــرد مســئول برنامــه مدیریــت  ــا ف ــر بیوبانــک و ی مدی
ــد  ــت( بای ــر کیفی ــال، مدی ــوان مث ــه عن ــت )ب کیفی
تمــام SOPهــا و مطالعــات اعتبارســنجی مربــوط بــه 
ــی  ــازی، بررس ــار و پیاده‌س ــل از انتش ــد را  قب فرآین
ــا  ــام SOPه ــازی، تم ــس از پیاده‌س ــد. پ ــد کن و تایی
ــی شــوند. ــه همــان شــکل نوشــته شــده، اجرای ــد ب بای

D4.1.2 | تغییرات

هــر بیوبانــک بایــد سیاســت‌های کنتــرل ســند را در 
 SOP ــند و ــت س ــه مدیری ــد، ک ــته باش ــار داش اختی
شــامل ایجــاد، تجدیــد نظــر، بررســی، مجوز، انتشــار و 
بایگانــی را شــامل می‌شــود. تغییــرات بایــد بــه وضــوح 
در نســخه جدیــد ســند در مقایســه بــا نســخه قبلــی 
مشــخص شــود. قبــل از اجــرا، هــر تغییــر باید توســط 
مدیــر کیفــی یــا مدیــر بیوبانــک تصویــب شــود. بایــد 
ــرای تمــام مراحــل ثبــت گــردد. تاریــخ پیاده‌ســازی ب

ــان  ــا اطمین ــد سیســتمی در نظــر گرفتــه شــود ت بای
ــناد  ــی اس ــخه‌های فعل ــط نس ــه فق ــود ک ــل ش حاص
و  می‌گیرنــد  قــرار  دســترس  در  اســتفاده  بــرای 
ــد  ــای جدی ــه مجوزه ــی ک ــی در زمان نســخه‌های قبل
کــه  زمانــی  شــده‌اند.  حــذف  می‌شــوند،  صــادر 
مجوزهــای جدیــد صــادر می‌شــوند، بایــد نســخه‌های 

ــرد. ــی ک ــته و بایگان ــناد را برداش ــی اس قدیم
D4.1.3 | بازبینی روش‌های عملیاتی استاندارد

ــا  ــب بررســی شــوند ت ــه طــور مرت ــد ب ــا بای SOPه
ــا  ــی و ی ــت فعل ــه سیاس ــود ک ــل ش ــان حاص اطمین
ــک  ــت. ی ــده اس ــرح داده ش ــد، ش ــام فرآین روش انج
ــر و  ــد نظ ــماره تجدی ــت ش ــرای ثب ــد ب ــتم بای سیس
ــد. ــود باش ــده، موج ــاح ش ــند اص ــار س ــخ انتش تاری

بهتریــن راهــکار: SOPهــا بایــد ســالانه و یــا زمانــی 
ــا روش‌هــا تغییــر می‌کننــد، بررســی  کــه سیاســت ی

شــوند.
D4.1.4 | دسترسی کارمندان و بازبینی

نســخه‌های کنتــرل شــده فعلــی SOPهــا بایــد 
در مکان‌هــای مشــخص ذخیــره شــده و در همــه 
زمان‌هــا در دســترس کارکنــان باشــند. قبــل از 
پیاده‌ســازی، کارمنــدان بایــد سیاســت‌ها و رویه‌هــای 

ــد. ــه کنن ــده را مطالع ــر ش ــد نظ ــد و تجدی جدی
بهتریــن راهــکار: بایــد سیســتمی بــرای ثبــت 
بازبینــی کارکنــان از آخریــن نســخه از یــک SOP بــه 

ــود. ــه ش کار گرفت
بهتریــن راهــکار: آمــوزش مرتبــط بــا SOPهــا بایــد 
 ،G2.7 در یــک دوره آموزشــی آورده شــود )بــه بخــش

ســوابق آموزشــی، مراجعــه شــود(.

ــت  ــتم مدیری ــا سیس ــط ب ــناد مرتب ــواع اس D4.2 | ان
ــت کیفی

ــی،  ــای عملیات ــه راهنم ــد کتابچ ــک بای ــک بیوبان ی
حــاوی فرآیندهــا و دســتورالعمل‌ها و راهنماهایــی 
ــاد و  ــک، ایج ــنل بیوبان ــط پرس ــتفاده توس ــرای اس ب
ــی  ــای عملیات ــه راهنم ــک کتابچ ــد. ی ــداری کن نگه
ــه  ــدود ب ــه مح ــا ن ــامل ام ــاص ش ــور خ ــه ط ــد ب بای
ــد: ــر باش ــوارد زی ــه م ــوط ب ــناد مرب ــایر اس ــا و س SOPه

سیاست‌های اداری

پرســنلی،  سیاســت‌های  ســازمانی،  نمــودار    •
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اعطــای  مدیــران،  و  کارکنــان  مســئولیت‌های 
ــنل  ــی پرس ــررات و معرف ــا مق ــاق ب ــا، انطب عملکرده

جدیــد.
•  روابط مشتری، فرم‌ها و قالب‌های توافق.

عنــوان  )بــه  پــروژه  بــه  SOPهــای مختــص    •
ــات  ــه از مطالع ــت ک ــک اس ــئولیت بیوبان ــال، مس مث
تحقیقاتــی حمایــت شــده و یــا هدایــت شــده توســط 
محققیــن زمانــی کــه متفــاوت از روش‌های اســتاندارد 
آنهــا می‌باشــد، پیــروی کنــد(. تعارض‌هــا بایــد حــل 

شــود.

جابه‌جایی نمونه

•  جمــع‌آوری، برچســب‌گذاری، حمــل و نقل، رســید، 
کنتــرل کیفیت، پــردازش، توزیــع، و پرداخت.

•  حمل و نقل و دریافت
•  انتقــال نمونه‌هــا در بیوبانــک بــه عنــوان بخشــی از 

نیازهــای تجهیزاتــی و زیســت محیطــی.
•  روش‌هــای آزمایشــگاهی بــرای نمونــه بــرداری یــا 

ــه. ــای نمون ــایر پردازش‌ه س
•  روش‌هــای آزمایشــگاهی بــرای انجــام آزمایــش در 

محــل.
•  مــدارک حفاظــت از مــوارد انســانی، از جملــه 
ــه،  ــت آگاهان ــه رضای ــوط ب ــای مرب ــت/ روش‌ه سیاس
ــظ  ــم خصوصــی و حف ــظ حری ــزوم؛ حف در صــورت ل
محرمانــه مانــدن؛ اســناد مربــوط بــه رفــاه حیوانــات؛ 

ــی. ــی و فرهنگ ــی، اخلاق ــائل قانون ــر مس و دیگ
اشــتراک‌گذاری  بــه  و  دسترســی  روش‌هــای    •

مربوطــه. داده‌هــای  و  نمونه‌هــا 
ــای  ــزی نمونه‌ه ــل دور ری ــزوم، مراح ــورت ل •  در ص
شــرکت‌کنندگان، کــه درخواســت خــروج از مطالعــه 

را داشــته‌اند.

امکانات و مدیریت تجهیزات

•  امنیت بیوبانک

پشــتیبانی  سیســتم‌های  نگهــداری  و  تعمیــر    •
ــع،  ــع نیتــروژن مای ــال، مناب ــوان مث ــه عن ضــروری )ب
ــا(. ــرل دم ــتم کنت ــی، سیس ــه اضاف ــع تغذی ــرق، منب ب

•  سیستم‌های نظارت و هشدار زیست محیطی.
تعمیــر،  نگهــداری،  تجهیــزات،  اعتباردهــی   •

جایگزینــی. و  ارتقــا  کالیبراســیون، 
تضمین کیفیت )به بخش D4.3 مراجعه شود(

ــت  ــنجی/ صلاحی ــار س ــام اعتب ــت‌های انج •  سیاس
ابــزار، معرف‌هــا، برچســب‌ها و فرآیندهــای مــورد 
ــازی و  ــردازش، ذخیره‌س ــع‌آوری، پ ــتفاده در جم اس

ــه. ــی نمون بازیاب
•  سیاســت‌هایی بــرای معیارهــای کیفــی، رســیدگی 

بــه عــدم انطبــاق، انجــام اقدامــات اصلاحــی.

ایمنی

مــواد  شــامل  عمومــی  ایمنــی  سیاســت‌های    •
آتش‌ســوزی. ایمنــی  و  زیســتی  شــیمیایی، 

•  برنامه‌هــای ایمنــی شــامل اســناد ارگونومیــک 
ــی،  ــه ایمن ــوط ب ــوادث مرب ــت ح ــان، مدیری کارکن
آســیب‌ها و قــرار گرفتــن در معــرض پاتوژن‌هــای 
ــی/  ــای حیوان ــا و عامل‌ه ــانی و پاتوژن‌ه ــوه انس بالق
گیاهــی قابــل کنتــرل و عوامــل تحــت کنتــرل 

بیولوژیکــی.
•  آماده‌سازی اضطراری و روش‌های پاسخ

•  دفع زباله‌های پزشکی و سایر موارد خطرناک.
آموزش و صلاحیت

•  سیاســت‌ها و رویه‌هــای مربــوط بــه آمــوزش، 
آماده‌ســازی و برنامه‌هــای مرتبــط بــا صلاحیــت 

ــنل. پرس
فــن‌آوری اطلاعــات )بخــش I: سیســتم مدیریــت 

اطلاعــات بیوبانــک(
•  روش‌هــای اعتبارســنجی و مستند‌ســازی سیســتم 
فنــاوری اطلاعــات )IT( شــامل رویکردهــای پشــتیبان.

•  آزمایش ممیزی
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•  ردیابــی اشــکال نــرم افــزار، عملکردهــای عیب‌یابی/ 
کمــک بــه روش‌های حــل و فصل مشــکلات.

ــه  ــی ب ــی و دسترس ــای امنیت ــت‌ها و رویه‌ه •  سیاس
فنــاوری اطلاعــات.

D4.3 | تضمین کیفیت

D4.3.1 | اعتباربخشی/ صلاحیت

قبــل از اجــرا )و پــس از تغییــر( ابزارهــا، مــواد، 
در  اســتفاده  مــورد  فرآیندهــای  و  برچســب‌ها 
بازیابــی  و  ذخیره‌ســازی  پــردازش،  جمــع‌آوری، 
ــرای  ــنجی ب ــد اعتبارس ــک فراین ــتی ی ــه، بایس نمون
ــه  ــا ب ــداوم رونده ــار و ت ــت، اعتب ــان از صح اطمین

کارگرفتــه شــود.

)KPI( شاخص‌های عملکرد کلیدی | D4.3.2

مدیریــت بیوبانــک بایــد بــه طــور دوره‌ای موثــر 
بــودن کلــی سیســتم مدیریــت کیفیــت خــود را 
بررســی کنــد. بــرای مثــال، شناســایی یــک مجموعــه 
مشــخص از معیارهــای عملکــردی، کــه در طــول زمان 
ــاخصی از  ــوان ش ــه عن ــد ب ــود، می‌توان ــی می‌ش ردیاب
ــد.  ــت باش ــت کیفی ــه مدیری ــی برنام ــی کل اثربخش
چنیــن معیارهایــی ممکــن اســت شــامل مــوارد زیــر 

باشــند:
ــده  ــی ش ــتی مکان‌یاب ــه درس ــای ب •  درصــد نمونه‌ه

در حیــن ممیــزی موجــودی ســه ماهــه.
•  درصــد نمونه‌هایــی کــه در بیوبانــک دریافــت 
شــده و قابــل قبــول و / یــا مناســب برچســب گــذاری 

ــند. می‌باش
•  درصــد نمونه‌هــای ذخیــره شــده در بیوبانــک، 
ــول  ــل قب ــورد انتظــار/ قاب ــای م ــه در محــدوده دم ک

دریافــت شــده‌اند.
در ایــن مثال‌هــا، درصــد بالاتــر بهتــر بــوده و رهبــران بیوبانک 
می‌تواننــد آســتانه‌هایی را کــه نیــاز بــه اقــدام اصلاحــی دارند، 
ــگیرانه در  ــی و پیش ــای اصلاح ــه بخش‌ه ــد )ب ــن کنن تعیی

ادامــه مطالــب زیــر مراجعــه شــود(. KPIهــای انتخــاب شــده 
ــد. ــدا کنن ــان تکامــل پی می‌تواننــد در طــول زم

D4.3.3 | عدم انطباق‌ها

از  انحــراف  مستند‌ســازی  بــرای  فرآینــدی  بایــد 
ــه شــده، ایجــاد  ــه کارگرفت ــای ب سیاســت‌ها و رویه‌ه
ــی  ــتم گزارش‌ده ــک »سیس ــت ی ــن اس ــود. ممک ش
ــرایط  ــه در آن ش ــود، ک ــاد ش ــل ایج ــوادث« کام ح
ــده،  ــا آســیب دی )مثــا نمونه‌هــای از دســت رفتــه ی
ــب(  ــی نامناس ــای امنیت ــتری، رخداده ــکایات مش ش

ــا: ــوند ت ــده و بررســی ش مســتند ش
•  »تجزیــه و تحلیــل« بــرای ایــن رویدادهــا را 

تســهیل کنــد.
•  روندهــای مبتنــی بــر اجــزای عملیاتــی )بــه عنــوان 
ــادی  ــداد زی ــورده، تع ــت خ ــزات شکس ــال، تجهی مث
ــب( را  ــک SOP نامناس ــی، ی ــواد مصرف ــا م ــواد ی م

ــد. شناســایی کن
•  از تکرار دوباره چنین مواردی جلوگیری کند.

D4.3.4 | اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه

ــر  ــد ب ــک فرآین ــگیرانه ی ــی و پیش ــات اصلاح اقدام
توســعه، پیاده‌ســازی و مستند‌ســازی اقدامــات مــورد 
ــت  ــه رخ داده اس ــه‌ای ک ــح حادث ــرای تصحی ــاز ب نی
ــا جلوگیــری از وقــوع آن )اقــدام  )اقــدام اصلاحــی( ی
ــه رهبــری  پیشــگیرانه( تمرکــز دارد. ایــن اقدامــات ب
ــاح  ــرای اص ــبی ب ــخ مناس ــا پاس ــد ت ــک می‌کن کم

ــد. ــرا کن ــن و اج ــه را تعیی ــوب اولی ــت نامطل وضعی
ــکار: بیوبانــک بایــد یــک سیســتم  بهتریــن راه
بــرای  راهــی  عنــوان  بــه  را  کیفــی  متریــک 
ــت و  ــن کیفی ــه تضمی ــی برنام ــری اثربخش اندازه‌گی
ــه  ــی ک ــه نقص‌های ــیدگی ب ــرای رس ــی ب برنامه‌های

ممکــن اســت بوجــود آیــد، بــه کار گیــرد.
D5 | مدیریت گزارش‌ها

ــه  ــه ب ــی ک ــامل اطلاعات ــی( ش ــای تاریخ ــا )ردپاه گزارش‌ه
صــورت شــواهد ثبــت و ضبط شــده، کــه دائمی و قابــل ردیابی 
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هســتند، می‌باشــند. پرونده‌هــای نگهــداری می‌تواننــد شــامل 
مــوارد زیــر باشــد: اســناد آمــوزش، اســناد رضایــت آگاهانــه، 
پــردازش، گزارش‌هــای  پرونده‌هــای  پرونده‌هــای خریــد، 
گزارش‌هــای  تجهیــزات،  نگهــداری  پرونده‌هــای  تســت، 
ــا،  ــکان ذخیره‌ســازی نمونه‌ه ــات م ــزی/ بازرســی، اطلاع ممی
ــوابق  ــت س ــا، کیفی ــع نمونه‌ه ــواد، توزی ــال م ــه انتق توافقنام
کنتــرل و تمــام فرم‌هــای مربوطــه. گزارش‌هــا بایــد ایجــاد و 
نگهــداری شــوند تــا بتــوان مراحــل را بــه روشــنی ردیابــی و 
زنجیــره‌ای از نمونه‌هــای محافظــت شــده را ممکــن ســاخت. 
سیســتم‌های امنیتــی بایــد بــرای اطمینــان از محرمانــه 
مانــدن و امنیــت همــه ســوابق ذخیــره شــده، بــه کار گرفتــه 
ــه  ــاز ب ــاس »نی ــر اس ــد ب ــوابق بای ــه س ــی ب ــوند. دسترس ش

دانســتن« باشــد.
ــد یــک سیســتم مدیریــت  ــکار: بیوبانک‌هــا بای ــن راه بهتری
گــزارشِ کامــل را بــرای ردیابــی تمــام عملیات‌هــای بیوبانــک 

ایجــاد کننــد.

D5.1 | نگهداری از گزارش‌ها

و  فرم‌هــا  انــواع  اســت  ممكــن  بیوبانــک  یــک 
برگه‌هایــی را بــرای دســت یافتــن بــه گــزارش موثــر 
ــناد،  ــرای اس ــه ب ــتم‌های یکپارچ ــد. سیس ــاد كن ایج
ســازگاری در ردیابــی و نظــارت بــر فعالیت‌هــای 
از  نمونه‌هایــی  می‌بخشــند.  بهبــود  را  بیوبانــک 
ــرای نظــارت  فرم‌هــا شــامل مــواردی می‌باشــد کــه ب
بــر تعمیــر و نگهــداری تجهیــزات، گزارش‌هــای عــدم 
انطبــاق یــا حــوادث، و نگهــداری و کالیبراســیون 

ــوند. ــه می‌ش ــه کار گرفت ــزات دوره‌ای ب تجهی
ــک  ــرد و ی ــه ف ــک شــماره منحصــر ب ــد ی ــا بای فرم‌ه
عنــوان مجــزا داشــته باشــند و شــامل تاریخــی باشــند 
ــوان  ــه عن ــت )ب ــده اس ــاد ش ــرم ایج ــخه ف ــه نس ک
ــی  ــه راحت ــد ب ــا بای ــخه(. فرم‌ه ــی نس ــال، ردیاب مث
ــل  ــتم فای ــک سیس ــره در ی ــی و ذخی ــل دسترس قاب

ــند. ــی باش ــتراکی الکترونیک اش
برگه‌هــای  یــا  فرم‌هــا  بایــد  راهــکار:  بهتریــن 
مرتبــط بــا ثبــت مهمتریــن داده‌هــای قبــل از تجزیــه 
ــت  ــت زیس ــر کیفی ــت ب ــن اس ــه ممک ــل، ک و تحلی

نمونه‌هــا تاثیــر بگذارنــد را در سیســتم مدیریــت 
ــرد. ــداری ک ــاد و نگه ــک ایج ــزارش بیوبان گ

بهتریــن راهــکار: فرم‌هــا بایــد یــک شــماره منحصــر 
بــه فــرد و یــک عنــوان مجــزا داشــته باشــند و شــامل 
تاریخــی باشــند کــه نســخه فــرم ایجــاد شــده اســت 

)بــه عنــوان مثــال، ردیابــی نســخه(.

D5.2 | تصحیح گزارش‌ها و یا اصلاحات

بایســتی تصحیــح یــا اصــاح )تغییــر( مرتبــط بــا یــک 
گــزارش چاپ شــده، توســط جوهــر انجام شــود و تنها 
توســط یــک خــط کشــیده شــده بــر روی متــن تغییر 
یافتــه، انجــام شــود. اصلاحــات بایــد توســط شــخصی 
کــه تصمیــم بــه اصــاح یــا اصلاحیــه گرفتــه اســت، 
ــای الکترونیکــی  انجــام شــود. اصلاحــات در پرونده‌ه
بایســتی ذکــر و پیگیــری شــود. اصلاحیه‌هــای ردیابی 
شــده بایــد شــامل نــام فــردی باشــد کــه اصلاحیــه، 
ــاح را  ــل اص ــرات و دلی ــام تغیی ــخ انج ــان و تاری زم
داشــته باشــد. اســتفاده از سیســتم‌های موجــودی کــه 
توانایــی نگهــداری یــک پیگیــری حسابرســی را دارند، 

توصیــه می‌شــود.
بهتریــن راهــکار: از سیســتم‌های مدیریــت کیفیــت 
مناســب و الزامــات قانونــی )بــه عنــوان مثــال، کالــج 
پاتولوژیســت‌های آمریکایــی )CAP(، عملکــرد بالینــی 
 ))GMP( تولیــد خــوب  عملکــرد   ،)GCP( خــوب 
ــا روش‌هــای مستندســازی خــوب اســتفاده  مرتبــط ب
کنیــد. داده‌هــا بایــد فرمتــی یکنواخــت را اجــرا کــرده 
تاریــخ  تعییــن  بــرای  توافقنامه‌هــای کشــور  از  و 
 dd ؛ جایــی کــهddMonyyyy یــا ddmmyy :مثــال(
 yyyy یــا yy بــه معنــای مــاه و mm ،بــه معنــای روز

بــه معنــای ســال اســت( پیــروی کنــد.

D5.3 | حفظ گزارش

هــر بیوبانکــی، مگــر آنکــه توســط قــرارداد، سیاســت 
ــخص  ــا مش ــایر توافقنامه‌ه ــا س ــت ی ــا دول ــرکت ی ش
شــده، مجبــور اســت کــه مــدت زمــان نگهــداری هــر 
نــوع گــزارش را در سیاســت‌های خــود مشــخص 
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کنــد. عــاوه بــر ایــن، سیاســت بیوبانــک بایــد نشــان 
دهــد کــه چگونــه پرونده‌هایــی کــه دیگــر مــورد نیــاز 
ــوان  ــه عن ــد. ب ــل می‌کن ــا منتق ــود ی ــتند را ناب نیس
مثــال، یــک بیوبانــک ممکــن اســت بــه دنبــال از کار 
افتادگــی تجهیــزات، مــدارک مربــوط بــه تعمیــرات و 

ــی کنــد. نگهــداری آنهــا را بایگان
ــی  ــا مجموعه‌های ــا ی ــرای نمونه‌ه ــا ب ــظ پرونده‌ه حف
کــه دیگــر فعــال نیســتند )مثــا بســته شــده‌اند( یــا 
ــا از بیوبانــک  ــود شــده و ی هنگامــی کــه نمونه‌هــا ناب
منتقــل شــده‌اند، بســته بــه نــوع بیوبانــک و سیســتم 
مدیریــت کیفیــت و الزامــات سیاســی ممکــن اســت 
بــه نگهــداری یــا عــدم نگهــداری نیــاز داشــته باشــند. 
در  اســت  ممکــن  بیوبانک‌هــا  مــوارد،  برخــی  در 
ــات  ــه اطلاع ــد ک ــخص کنن ــود مش ــت‌های خ سیاس
مربــوط بــه مجموعه‌هــای غیــر فعــال یــا نمونه‌هایــی 
کــه از بیوبانــک حــذف شــده‌اند، بایــد در پایــگاه داده 
ــای  ــدن و فرآینده ــی ش ــور ردیاب ــه منظ ــک ب بیوبان

تهیــه اســناد حفــظ شــوند.
ــتی  ــی، بایس ــخ طبیع ــع‌آوری تاری ــور جم ــه منظ ب
ــده،  ــناخته ش ــدازه ش ــه ان ــا )و ب ــا و فراداده‌ه داده‌ه
تمــام داده‌هــای دیگــر مربــوط بــه اســتفاده از نمونــه( 
ــه  ــر آنک ــوند، مگ ــره ش ــدود ذخی ــورت نامح ــه ص ب
ــدا،  ــور مب ــه کش ــوط ب ــای مرب ــط موافقت‌نامه‌ه توس

ــه شــده باشــد. دیکت

D5.4 | امنیت داده‌ها

ــی  ــرل دسترس ــن کنت ــا و همچنی ــی داده‌ه یکپارچگ
ــی  ــوابق الکترونیک ــوند. س ــه ش ــر گرفت ــد در نظ بای
بایــد روزانــه در یــک شــبکه یــا ســرور از راه دور امــن 
پشــتیبانی شــوند. داده‌هــا ممکــن اســت حســاس یــا 
غیرحســاس بــوده و بــه حفاظــت نیــاز داشــته باشــند. 
ایــن ممکــن اســت بیــن داده‌هــای مربــوط بــه مــوارد 
انســانی )از جملــه تحــت هــر گونــه قوانیــن حفاظــت 
ــر  ــای غی ــک( و نمونه‌ه ــور بیوبان ــات در کش از اطلاع
ــه  ــا ب ــورد دوم، داده‌ه ــد. در م ــاوت باش ــانی متف انس
طــور کلــی کمتــر حســاس هســتند و ممکــن اســت 
ــوارد،  ــی م ــد. در بعض ــا آزاد باش ــه آنه ــی ب دسترس

کشــورهای ارائــه دهنــده، ممکــن اســت بــه داده‌هــای 
توزیــع دقیــق نمونه‌هــا نیــاز داشــته باشــند تــا 
ــر  ــرض خط ــای در مع ــه گونه‌ه ــوط ب ــدات مرب تهدی

ــل برســانند. ــه حداق را ب
ــناد  ــی اس ــرای بایگان ــک سیســتم ب ــد ی ــک بای بیوبان
ــه  ــای روزان ــت ه ــرای فعالی ــر ب ــال حاض ــه در ح ک
ــا ضــروری  ــا حفاظــت از آنه ــاز نیســتند، ام ــورد نی م
اســت، داشــته باشــند )همانطــور کــه در بخــش 
ــت(.  ــده اس ــح داده ش ــورد، توضی ــظ رک D5.3، حف
ــای  ــه پرونده‌ه ــد هم ــازه ده ــد اج ــتم بای ــن سیس ای
ــترس  ــی در دس ــی و بازرس ــرای حسابرس ــی ب بایگان
ممیــزی   ،D7 بخــش  در  کــه  )همانطــور  باشــند 

ــت(. ــده اس ــف ش ــی، تعری داخل
ــرای  ــی ب ــتی هماهنگی‌های ــکار: بایس ــن راه بهتری
ذخیــره همــه ســوابق حیاتــی در مکانــی دور از 
موقعیــت بیوبانــک، و بــه طــور بالقــوه بــا یــک شــرکت 

ــود. ــام ش ــایت انج ــارج از س ــی داده، خ امنیت
بهتریــن راهــکار: دسترســی فیزیکــی و الکترونیکــی 
ــا  ــاس نقش‌ه ــر اس ــد ب ــناد بای ــا و اس ــه پرونده‌ه ب
ــد  ــی بای ــوز دسترس ــود. مج ــدود ش ــف( مح )وظای

ــد. ــزی باش ــرای ممی ــترس ب ــل دس ــتند و قاب مس
ــه در  ــی ک ــناد فیزیک ــی اس ــکار: تمام ــن راه بهتری
ــاس  ــات حس ــاوی اطلاع ــده ح ــداری ش ــل نگه مح
ــد  ــتری، همانن ــده/ مش ــدا کنن ــات اه ــا اطلاع )مث
ــا اطلاعــات حســاس  اطلاعــات شناســایی شــخصی ی
 ))IACUC( در مــورد مراقبــت از حیوانــات خانگــی
هســتند، بایــد در مکان‌هــای مقــاوم در برابــر آتــش و 

ــد. ــرار گیرن ــده، ق ــرل ش ــی کنت ــا دسترس آب و ب
ــرای  ــا ب ــه پرونده‌ه ــی ک ــکار: هنگام ــن راه بهتری
دوره‌هــای طولانــی ذخیــره می‌شــوند یــا در مکان‌های 
دور نگهــداری می‌شــوند، فراخوانــی دوره‌ای بخشــی از 
داده‌هــای الکترونیکــی بایــد بــرای بررســی یکپارچگی 
ســوابق ذخیــره شــده، انجــام شــود. تنــاوب دوره‌هــای 

انجــام ایــن آزمــون بایــد در SOP تعریــف شــود.

D5.5 | دسترس پذیری بازرسی
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ــان مجــازِ  ــرای بازرســی توســط کارکن ــد ب اســناد بای
ســازمان‌های نظارتــی، )ممکــن اســت بــرای هــر 
ــه آژانس‌هــای نظارتــی  ــا ایالتــی، بســته ب کشــوری ی
کــه بــه آن فعالیت‌هــا مربــوط اســت، متفــاوت باشــد( 
و کارکنــان تضمیــن کیفیــت، قابــل دســترس باشــد. 
ــم خصوصــی  ــظ حری ــای حف ــه پرونده‌ه دسترســی ب
ــه  ــدود ب ــد مح ــتری، بای ــه مش ــات محرمان ــا اطلاع ی
آن دســته محــدودی از کارکنــان بیوبانــک باشــد 
کــه دارای حــق قانونــی ارائــه دسترســی بــه بازرســانِ 
ســازمان‌های نظارتــی و ســایر ممیزی‌کننده‌هــای 

ــد شــده، می‌باشــند. تأیی

D6 | استانداردهای کیفیت

ــری در  ــرار پذی ــاد و تک ــرای اعتم ــی ب ــتانداردهای مختلف اس
شــیوه‌های ذخیره‌ســازی وجــود دارد. در حالــی کــه هــر 
کــدام از اســتانداردهای شــرح داده شــده در ادامــه می‌توانــد 
ــرا  ــف اج ــای مختل ــای بیوبانک‌ه ــت از فعالیت‌ه ــرای حمای ب
ــتاندارد  ــر اس ــه ه ــتیابی ب ــه دس ــرای ب ــی ب ــود، هزینه‌های ش
وجــود دارد و تمــام اســتانداردها بــرای هــر بیوبانــک مناســب 

نیســتند.

D6.1 | راهکارهای خوب

مقرراتــی  دســتورالعمل‌های   )GP( خــوب  راهکارهــای 
هســتند کــه بایــد توســط بیوبانــک تفســیر شــوند تــا 
شــرایط خــاص خــود را در بــر بگیرنــد. GPهــا ممکــن اســت 
ــا  پیــش بالینــی )راهکارهــای آزمایشــگاهی خــوب )GLP(( ی
ــه  ــوط ب ــت مرب ــن اس ــند و GMP ممک ــی )GCP( باش بالین
بیوبانک‌هــای صنعتــی باشــد. بیوبانک‌هــای آکادمیــک و 
دیگــر بیوبانک‌هــای کوچــک ممکــن اســت مایــل بــه اجــرای 
SOP بــرای ایجــاد اعتمــاد در اجــرای ،GP دســتورالعمل‌های

ــه  ــتانداردها ب ــن اس ــی، ای ــور کل ــه ط ــند. ب ــود باش ــای خ ه
ــوند: ــیر می‌ش ــر تفس ــرح زی ش

ــا دسترســی  ــده ب ــل ش ــن و قف ــه ام ــک منطق ــز در ی • مرک
ــاز اســت. ــراد مج ــرای اف محــدود ب

ــل  ــده و تکمی ــوزش دی ــام مراحــل آم ــد در تم • پرســنل بای
موفقیــت آمیــز ایــن آموزش‌هــا بــا شــواهدی از بــه روز 

ــتند  ــورت دوره‌ای مس ــه ص ــزوم، ب ــورت ل ــانی‌ها، در ص رس
ــد. ــده باش ش

• مرکــز تحــت نظــر حسابرســی داخلــی QA و یــا بازدیدهــای 
ســایت توســط مشــتری‌ها و ســازمان‌های خارجــی بــه 
ــزی  ــه ممی ــی ک ــرد. آژانس‌های ــرار می‌گی ــب ق ــورت مناس ص
را انجــام می‌دهنــد بســته بــه قوانیــن محلــی، ایالتــی، ملــی/ 

ــد. ــی متفاوت‌ان ــن الملل ــا بی ــدرال ی ف
• رویه‌هــا در ‌SOPهایــی کــه توســط پرســنل مناســب تأییــد 
ــرل  ــن کنت ــت قوانی ــط تح ــوند و فق ــتند می‌ش ــده‌اند، مس ش

دقیــق ســند تغییــر یافتــه یــا بــه روز می‌شــوند.
ــد، تعمیــر  ــد تجهیــزات جدی ــه خری ــا توجــه ب • گزارش‌هــا ب
و نگهــداری و همچنیــن دور ریــزِ تجهیــزات، نگهــداری 
ــوند  ــی می‌ش ــه ردیاب ــی ک ــی از اطلاعات ــوند. مثال‌های می‌ش
ممکــن اســت شــامل امــا نــه محــدود بــه نــام و شــماره مــدل 
ــماره  ــاس، ش ــات تم ــازنده و اطلاع ــام س ــزات، ن ــرای تجهی ب
ــد. ــره باش ــداری و غی ــر و نگه ــد، تعمی ــخ خری ــریال، تاری س

• نگهــداریِ ســوابق مــواد بحرانــی و معرف‌هــای مــورد 
ــی  ــه ردیاب ــی ک ــی از اطلاعات ــک. مثال‌های ــتفاده در بیوبان اس
ــام  ــند: ن ــر باش ــوارد زی ــامل م ــت ش ــن اس ــوند ممک می‌ش
ــد،  ــخ خری ــده، تاری ــداری ش ــه از آن خری ــرکتی ک ــورد، ش م

ــه. ــام SDS مربوط ــا و تم ــخ انقض تاری
 SOP ــرای همــه رویدادهایــی کــه از • گزارش‌هــای تخلــف ب

ــه می‌شــود. خــارج می‌شــوند، تهی

D6.2 | سازمان بین المللی استاندارد سازی

 )ISO( اســتاندارد ســازی  المللــی  بیــن  ســازمان 
ــی  ــتانداردهای جهان ــی از اس ــیون جهان ــک فدراس ی
اســت، کــه مقــر آن در ژنــو ســوئیس قــرار دارد. ایــن 
ــه‌ای  ــاد مجموع ــرای ایج ــال 1946 ب ــازمان در س س
جامــع از اســتانداردهای ســازمان‌های تولیــد، تجــارت 

ــد. ــیس ش ــات تاس و ارتباط
بیوبانکــداری   )ISO / DIS 20387: 2017 (E
بیوتکنولوژیــک: کلیــه شــرایط لازم بــرای بیوبانکداری 
توســعه داده شــده اســت تــا بانک‌هــای زیســتی قــادر 
بــه نشــان دادن صلاحیــت عملیاتــی باشــند و بتواننــد 
منابــع بیولوژیکــی )مــواد و داده‌هــا( بــا کیفیــت 
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مناســب را ارائــه دهنــد. ایــن اســتاندارد، الزامــات کلی 
ــت،  ــرای صلاحی ــت ب ــرل کیفی ــات کنت ــاملِ الزام ش
ــرای  ــا ب ــازمانی بیوبانک‌ه ــرد س ــی و عملک ــی طرف ب
اطمینــان از کیفیــت مطلــوب مجموعــه نمونــه را 
تعییــن می‌کنــد. ایــن یــک ســند عملــی اســت، کــه 
ــود. ــال 2018 منتشــر ش ــا س ــده ت ــی ش ــش بین پی

استاندارد‌های ISO مرتبط:
ISO9001: 2015 الزامــات سیســتم‌های مدیریــت 
کیفیــت – یــک سیســتم اســتاندارد، نــه یــک 
ــی آن  ــدف اصل ــول. ه ــه محص ــوط ب ــتاندارد مرب اس
ــا مدل‌هــای شــناخته  ایــن اســت کــه ســازمان‌ها را ب
ــرای مدیریــت سیســتم مدیریــت  شــده بین‌المللــی ب
کیفیــت، ســازماندهی کننــد. الزامــات لازم بــرای 
ــی را مشــخص  ــت کیفیــت جای یــک سیســتم مدیری
می‌کنــد کــه در آنجــا، ســازمان نیــاز بــه نشــان دادن 
توانایــی خــود بــرای ارائــه محصــول بــه شــکلِ مــداوم 
و مطابــق بــا نیازهــای مشــتری و قانونــی قابــل اجــرا 

دارد. را 
کیفیــت  سیســتم‌های   ISO/IEC 17025: 2005
 - کالیبراســیون  و  تســت  آزمایشــگاه‌های   بــرای 
ــگاه‌ها در  ــرای آزمایش ــی ب ــی محیط ــات عموم الزام
هــر آزمایــش و یــا کالیبراســیون و نمونــه بــرداری را 
ــتفاده  ــامل اس ــد. ISO/IEC 17025 ش ــن می‌کن تامی
ــتاندارد  ــر اس ــای غی ــتاندارد، روش‌ه ــای اس از روش‌ه
و روش‌هــای آزمایشــگاهی اســت. ایــن اســتاندارد 
شــامل الزامــات کلیــدی ISO9001: 2015 می‌باشــد.

آزمایشــگاه‌های پزشــکی   ISO/IEC 15189: 2007
ــه  ــت، ک ــت و صلاحی ــرای کیفی ــات ب ــامل الزام - ش

ــت. ــکی اس ــگاه‌های پزش ــوص آزمایش مخص
بــرای  عمومــی  الزامــات   ISO/IEC 17034:2016
صلاحیــت تولیــد کننــدگان مــواد مرجــع - الزامــات 
عمومــی‌ای را فراهــم می‌کنــد کــه یــک تولید‌کننــده 
مرجــع بایــد نشــان دهــد کــه آیــا آنهــا شــرایط تولیــد 
ــه  ــن اســتاندارد ب ــا خیــر. ای ــد ی مــواد مرجــع را دارن
ــاری  ــند هنج ــک س ــوان ی ــه عن ISO/IEC 17025 ب

ــد. ارجــاع می‌ده

D6.3 | سایر استانداردهای مربوطه

اســتانداردهای اضافــی کــه ممکــن اســت بــرای 
ــل اســتفاده باشــد، شــامل  عملیات‌هــای بیوبانــک قاب
ــه توســط موسســه اســتاندارد‌های  ــواردی اســت ک م
ــی  ــن آمریکای ــگاهی )CLSI(، انجم ــی و آزمایش بالین
اســتاندارد  کمیتــه  و   )AABB( خــون  بانک‌هــای 
اروپــا )CEN( ایجــاد شــده اســت )پیوســتِ A: منابــع 

ــی(. اینترنت
بهتریــن راهــکار: بیوبانــک بایــد چندیــن )یــا 
ترکیبــی از( اســتانداردهای کیفــی را بــه تناســب نــوع 

ــد. ــه ده ــات، ارائ ــه خدم ارائ

D7 | ممیزی داخلی

بیوبانک‌هــا بایــد بــه طــور منظــم بررســی شــوند. ممیزی‌هــا 
ــر روی  ــه ب ــتند ک ــی هس ــی SOPهای ــرای تمام ــامل اج ش
بیوبانــک نظــارت دارنــد. ممیــزی ممکــن اســت در یــک دوره 
ســه ماهــه، نیــم ســاله یــا ســالانه انجــام شــود یــا در پاســخ 
ــر / انحــراف در  ــا تغیی ــه ی ــک رخــداد غیرمجــاز، حادث ــه ی ب
ــا  ــد ی ــات جدی ــه اطلاع ــا توجــه ب ــاز ب ــورد نی ــای م فرآینده
ــی  ــائل ایمن ــامتی و مس ــا س ــی ی ــی، نظارت ــرات اخلاق تغیی
ــورد  ــه م ــا کار خاصــی ک ــه ب ــردِ مشــخصی ک ــد ف باشــد. بای
بازبینــی قــرار می‌گیــرد آشــنا بــوده، و مســتقیما در ایــن کار 
دخالــت نکــرده باشــد را مســئول هــر یــک از ممیزی‌هــا کــرد. 
بــرای ایــن کار فــرد بایــد کســی باشــد کــه مســتقیما توســط 
ــه دپارتمــان  ــه عنــوان مثــال، بایــد ب مدیــر کنتــرل شــود )ب
یــا بخــش جداگانــه‌ای کــه مســئول اطمینــان کیفــی اســت، 

گــزارش دهــد(.
ــکل  ــد ش ــودی بای ــتم موج ــرای سیس ــم ب ــای منظ ممیزی‌ه
ــا در پیشــگیری از عــدم انطبــاق و همچنیــن  گرفتــه و عمدت
ــرا  ــد اج ــود فراین ــرای بهب ــی و اج ــدام اصلاح ــخیص، اق تش

ــه شــود(. ــه، مراجع ــه بخــش I.2.1، محــل نمون شــوند )ب
ــد  ــرای تایی ــدی را ب ــد فرآین ــک بای ــکار: بیوبان ــن راه بهتری
باشــد.  داشــته  مرتبــط  و  موجــودی  داده‌هــای  دوره‌ای 
نمونه‌گیــری تصادفــی از هــر واحــد ذخیره‌ســازی بــا اســتفاده 
ــده،  ــن ش ــش تعیی ــول از پی ــل قب ــی قاب ــک ســطح کیف از ی

ــود. ــتفاده ش ــد QC اس ــرای مقاص ــد ب می‌توان
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D8 | تصدیق و گواهینامه

D8.1 | تصدیق )اعتباربخشی(

ــک  ــه ی ــد ب ــی می‌توانن ــی مل ــای اعتباربخش نهاد‌ه
بیوبانــک تحــت اســتانداردهای اعتباربخشــی ملــی یــا 

ــد. ــار دهن ــی اعتب بین‌الملل
ــه  ــی، برنام ــج پاتولوژیســت‌های آمریکای D8.1.1 | کال

)BAP( اعتباربخشــی بیوبانــک

در ســال CAP ،2012 یــک BAP را بــه طــور مــوازی 
بــا پروتــکل اعتباربخشــی خــود بــرای آزمایشــگاه‌های 
ــه  ــرد. برنام ــی ک ــمالی معرف ــکای ش ــی در آمری بالین
اعتباربخشــی بیوبانــک CAP، توجــه ویــژه‌ای بــه 
ــه  ــت کیفیــت و همچنیــن گفتمــان همکارگون مدیری
بــا هــدف بهبــود عملکردهــای بیوبانــک دارد. مباحــث 
ــاوری  ــد از فن ــه عبارتن ــن برنام ــش در ای ــت پوش تح
اطلاعــات، تجهیــزات/ ابــزار دقیــق، جابه‌جایــی نمونــه 
ــات  و QC، مدیریــت کیفیــت، پرســنل، ایمنــی، امکان

ــی. و الزامــات قانون

D8.2 | صدور گواهینامه

صــدور گواهینامــه یک ســند رســمی را تامیــن می‌کند 
کــه نشــان دهنــده وضعیــت یــا ســطح موفقیت اســت. 
ــی،  ــرای اســتانداردهای بین‌الملل ــه ب صــدور گواهینام
همچــون ISO9001: 2015، یــا اســتانداردهای ملــی 
همچــون NF S96-900، می‌توانــد توســط یــک نهــاد 
مســتقل بــه دســت آیــد کــه خــود تحــت عنــوان نهاد 
 ISO / CEI 17021 ِــه تحــت ــده گواهینام صــادر کنن
معتبــر خواهــد بــود. صــدور گواهینامــه ممکــن اســت 
ــک  ــبکه بیوبان ــا ش ــده )مث ــد نش ــات تائی از موسس
گواهینامــه  صــدور  برنامــه   ،)CTRNet( کانــادا 
ــنجی  ــک نظرس ــام ی ــا انج ــا ب NSW Biobank( و ی
 Biobank ــی )برنامــه صــدور گواهینامــه خــود ارزیاب
 BioMolecular Resources و   ،BioBanking
خــود   ]Research Infrastructure [BBMRI

ــی( تامیــن شــود. ارزیاب
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بخش E | معیارهای اعتبارسنجی و کنترل کیفیت

E1 | تأیید روش‌های پردازش نمونه

از روش‌هــای  نمونه‌هــای خــود  بــرای  بایــد  بیوبانک‌هــا 
پــردازش معتبــر اســتفاده کننــد. بیوبانــک می‌توانــد از 
متــون علمــی، بازخــورد کاربــران نهایــی و / یــا نتایــج کنتــرل 
کیفیــت آزمایشــگاه بــرای ارزیابــی و اعتبارســنجی یــک روش 
پــردازش اســتفاده کنــد. بیوبانــک بایــد شــرایطی را کــه نیــاز 
ــرات  ــد )مثــا تغیی ــد دارن ــار ســنجی جدی ــه اقدامــات اعتب ب
ابــزار، تغییــرات نــوع نمونــه( لیســت کنــد. هــر روش پــردازش 
ــی،  ــتفاده نهای ــاص اس ــورد خ ــد م ــا چن ــک ی ــرای ی ــد ب بای

معتبــر باشــد.
ــد،  ــود نباش ــی موج ــی مرتبط ــه علم ــه مقال ــچ گون ــر هی اگ
بیوبانــک ممکــن اســت تحقیقــات زیســت‌نمونه را انجــام 
ــد تاثیــر بالقــوه مهمتریــن متغیرهــای پیــش  ــا بتوان دهــد، ت
تجزیــه‌ای را، بــه دنبــال توصیه‌هــای تحقیقاتــی زیســت‌نمونه، 
ــه  ــت‌نمونه، از جمل ــی زیس ــای کیف ــد. ویژگی‌ه ــی کن ارزیاب
ســاختار پروتئیــن، عملکــرد آنزیــم، ســطح متابولیــت، ســطح 
ــده مانــدن ســلول  بیــان ژن، وضعیــت متیلاســیون DNA، زن
ــر  ــت تاثی ــد تح ــم، می‌توان ــرو ارگانیس ــدن میک ــده مان و زن
روش‌هــای خــاص ناشــی از جمــع‌آوری، حمــل و نقــل، انــزوا 

ــد. ــرار گیرن ــازی ق و ذخیره‌س
ــان کــه ممکــن اســت  ــد هــر زم ــی، بای ــرات پیش‌تحلیل تغیی
و بــه عنــوان یــک جــزء مهــم بــرای هــر QMS مــورد توجــه 

قــرار گیــرد.
نمونه‌هایی از تغییرات پیش‌تحلیلی in vivo عبارتند از:

• وضعیت بالینی بیمار
• زمانبندی جمع‌آوری

• دارو
• محیــط ارگانیســم/ نــوع زیســتگاه، میزبــان، وضعیــت مزمن، 

فصــل جمــع‌آوری و تغییــرات فــاز میکروبی
 in vitro نمونه‌هایــی از تغییــرات عناصــر پیــش تحلیلــی

ــد از: عبارتن
• نوع لوله جمع‌آوری شده

• تاخیر و دمای پیش از سانتریفیوژ
• زمان‌های ایسکمی گرم و سرد برای بافت‌های جامد

• روش نمونه‌برداری
• نوع و مدت تثبیت

ذخیره‌ســازی  در  دادن  قــرار  از  قبــل  تاخیــری  زمــان   •
درازمــدت

• نوع ذخیره‌سازی طولانی مدت
• پروتکل دقیق نگهداری و بازسازی نمونه‌های محیطی

متغیرهــای  ردیابــی  بــرای  سیســتم  یــک  پیاده‌ســازی 
پــردازش  مرحله‌هــای  ارتبــاط  و  ردیابــی  پیش‌تحلیلــی، 
ــه  ــای آنک ــه ج ــرد؛ ب ــد ک ــهیل خواه ــی را تس ــه بحران نمون
راهکارهــای پیچیده‌تــر موجــود در پایگاه‌هــای اطلاعاتــی 
 )LIS/LMS( ــگاهی ــات آزمایش ــتم‌های اطلاع ــط و سیس مرتب
ــی  ــی )یعن ــش تحلیل ــای پی ــع‌آوری داده‌ه ــکان جم ــه ام ک
زمــان پــردازش، زمــان ذخیره‌ســازی مقــدور( اســتفاده شــود.

ــد  ــش تائی ــی از پی ــه ارزیاب ــک برنام ــکار: ی ــن راه بهتری
شــده، بایــد روش‌هایــی کــه در تأییــد/ اعتبار‌ســنجی اســتفاده 
ــد/  ــدوده تایی ــارج از مح ــا خ ــه درون ی ــه ک ــوند، آنچ می‌ش
اعتبار‌ســنجی اســت و معیارهــای پیشــنهادی کــه بــرای 
تعییــن نتیجــه ارزیابــی اســتفاده می‌شــوند را توصیــف کنــد. 
پــس از انجــام اعتبــار ســنجی، بایــد یــک ســند خلاصــه بــرای 

ــار ســنجی ایجــاد شــود. ــج روش اعتب ــق نتای ــش دقی نمای
بهتریــن راهــکار: بایــد در صــورت امــکان حداقــل یــک بــار 
ــه برنامه‌هــای اطمینــان کیفــی خارجــی مراجعــه  در ســال ب

کــرد.

E2 | ملاحظــات ارزیابــی روش بــرای انــواع خاصــی 
نمونه‌ها از 

بســیاری از فرایندهــای QC در کلیــه انــواع بیوبانــک، عمومــی 
ــوط  ــه مرب ــی مجموع ــتون« کیف ــار »س ــه چه ــتند و ب هس

ــوند: می‌ش
• صحت: هویت اختصاص داده شده صحیح

• خلــوص: عــاری بــودن از آلودگــی )زمانــی کــه قابــل اجــرا 
باشــد(
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ــدار  ــظ مق ــرای حف ــه ب ــاده نمون ــک م ــی ی ــداری: توانای • پای
ــده  ــف ش ــک دوره تعری ــرای ی ــده ب ــری ش ــدازه گی ــه ان اولی
ــرایط  ــخص از ش ــای مش ــان و محدودیت‌ه ــخص( از زم )مش

ــت. ــازی اس ــده ذخیره‌س ــف ش تعری
• موافقــت: بــرای نمونه‌هــای انســانی، نــوع نمونــه و اســتفاده 
ــرکت‌کننده  ــط ش ــده توس ــه ش ــت ارائ ــطح رضای ــا س از آن ب

مطابقــت دارد.
بســته بــه تجزیــه و تحلیــل مولکولــی که توســط کاربــر نهایی 
ــر  ــه عناص ــود ک ــه ش ــت، توصی ــن اس ــود، ممک ــام می‌ش انج
مولکولــی مطابقــت یافتــه )ماننــد DNA ،RNA، پروتئیــن( را 
بــه عنــوان بخشــی از آزمایــش کنتــرل کیفــی زیســت نمونــه 

اســتخراج و تجزیــه و تحلیــل کننــد.
مقــررات QC بــرای انــواع خاصــی از پروتئین‌هــا نیــز می‌توانــد 
توســط قوانیــن و مقــررات ملــی/ فــدرال یــا بین‌المللــی 
)ماننــد بهداشــت و ایمنــی و اخــاق زیســتی( انجــام شــود.

بهتریــن راهــکار: ایجــاد یــک ســند »گواهــی تحلیــل« بــرای 
ــلول‌ها( را  ــال، س ــوان مث ــه عن ــی )ب ــی حیات ــواد بیولوژیک م
ــورد  ــات م ــاوی جزئی ــند ح ــن س ــید. ای ــته باش در نظــر داش
نیــاز بــرای اطمینــان از همبســتگی بیــن تعــداد و روش‌هــای 

تجزیــه و تحلیــل اســت.

E2.1 | معیارهای کنترل کیفیت برای نمونه

بــرای  کیفیــت  کنتــرل  معیارهــای   |  E2.1.1
جامــد بافــت  نمونه‌هــای 

بررســی QC از بافت‌هــای اســتفاده شــده در تحقیقات 
بایــد مناســب پروتــکل پژوهشــی باشــد. کنتــرل 
کیفیــت بافــت از بررســی میکروســکوپی کســری 
ــت  ــا زیس ــناس ی ــط آسیب‌ش ــاص توس ــی خ از بافت
ــرل  ــا کنت ــده، ت ــوزش دی ــردی آم ــا ف ــناس و ی ش
ــک  ــیدهای نوکلئی ــه در آن اس ــی، ک ــی مولکول کیف
ــرد.  ــورت می‌پذی ــده‌اند، ص ــخصه ش ــن مش و پروتئی
بالاتریــن اقدامــات کنتــرل کیفــی )ســطح پلاتینیــوم( 
ــق  ــار از طری ــتِ بیم ــت باف شــامل غنی‌ســازی جمعی
ــرو( از  ــا خــرد )میک ــرو( ی ــد شــکافی کلان )ماک کالب
ــن فیکــس شــده -  ــا در فرمالی ــخ‌زده ی ــای ی بخش‌ه

ــی  ــز مولکول ــن آنالی ــی - و همچنی ــای پارافین برش‌ه
ــن حــال روش‌هــای  ــا ای ــرد. ب ــوه صــورت می‌پذی بالق
مبتنــی بــر پلاتیــن، دارای هزینــه ســنگین و بــه طــور 
ــردد. ــا می‌گ ــیِ نمونه‌ه ــاف دسترس ــث ات ــوه باع بالق

بهتریــن راهــکار: بــرای بافــت »اضافــی« کــه توســط 
جراحــی  تشــخیصی  نمونه‌هــای  از  آسیب‌شــناس 
شــده مجــدد جمــع‌آوری شــده اســت، بررســی 
ــه دلیــل  ــد ب تشــخیص و درصــد تومــور و نکــروز بای
ناهمگونــی بافــت انجــام شــود. دو روش تحلیلــی 
بدیــن منظــور می‌توانــد مــورد اســتفاده قــرار گیــرد: 
ــده و روش  ــازی ش ــر جاس ــر کس روش top-slide ب
ــدون  ــریع ب ــاد س ــور انجم ــه منظ mirror-slide ب

ــده. ــط نگهدارن محی
بهتریــن راهــکار: کیفیــت بافــت اساســا بــا شــرایط 
پــردازش مرتبــط اســت )بــه عنــوان مثــال، زمان‌هــای 
ــدت  ــوع ثابت‌ســازی/ م ــردازش، ن ــان پ ایســکمی، زم
زمــان، زمــان ذخیره‌ســازی(، کــه ممکــن اســت 
ــد  ــرد و بای ــرار گی ــدی ق ــای بع ــر برنامه‌ه تحــت تاثی
بــه صــورت بخشــی از برنامــه مدیریــت کیفیــت 

ــود. ــع‌آوری ش جم

| معیارهــای کنتــرل کیفیــت توســط   E2.1.2
ــال ــی دیجیت ــیب شناس ــازی/ آس ــکوپ مج میکروس

E2.1.2.1 | میکروسکوپ مجازی

ــر  ــاد تصوی ــازی )VM( روش ایج ــکوپ مج میکروس
دیجیتالــی از قســمت بافتــی و یــا ســلول قــرار گرفتــه 
بــر روی اســاید شیشــه‌ای میکروســکوپی اســت کــه 
بــرای مشــاهده، حاشــیه نویســی )مشــخص نمــودن( 
مناطــق مــورد نظــر و تفسیرشــان، مناســب اســت. این 
روش از تجهیــزات اســکن در طیــف وســیعی از بــزرگ 
نمایــی بــرای تولیــد تصاویــر دیجیتــال مناســب بــرای 
مشــاهده و آرشــیو مبتنــی بــر وب از راه دور مناســب 
اســت. ایــن تصاویــر دیجیتالــی شــده می‌توانــد رونــد 
مشــاهده اســاید هــای میکروســکوپی، از جملــه 
ظرفیــت تنظیــم بــزرگ نمایــی و فوکــوس را در 
مناطــق خاصــی از تصویــر بهینــه نمایــد. بهینــه 
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شــده باشــد، در صــورت بهینه‌ســازی کیفیــت تصویــر 
می‌توانــد بــرای تائیــد، تشــخیص یــا کنتــرل کیفیــت 
ترکیــب نمونــه پژوهشــی ذخیــره شــده کافــی باشــد.

اســتفاده از ایــن تکنولــوژی در شــرایطی خــاص 
بررســی  بــا  مقایســه  در  مزایایــی  می‌توانــد 
ــه:  ــد، از جمل ــته باش ــایدها داش ــکوپی اس میکروس
شیشــه‌ای،  اســایدهای  نقــل  و  حمــل  حــذف 
هزینه‌هــای  کاهــش  ســریع،  بررســی  تســهیل 
ــت  ــه‌ای از دس ــاید شیش ــی اس ــی و جایگزین ردیاب
ــا  ــد ت ــازه می‌ده ــن اج ــته و همچنی ــا شکس ــه ی رفت
ــت ممکــن  ــق اینترن ــان از طری ــر زم دسترســی در ه
باشــد و ایــن امــر، مشــاهده پذیــری توســط چندیــن 
ــترس  ــه در دس ــته ب ــازد. بس ــن می‌س ــر را ممک کارب
ــرداری در برخــی  ــوع سیســتم‌های تصویرب ــودن و ن ب
از مناطــق، ارائــه بخشــی از بافــت روی اســاید 
شیشــه‌ای بــه محققــان صــورت می‌پذیــرد. همچنیــن، 
ــالا نیازمنــد اســکن مطلــوب و  ــا کیفیــت ب ــر ب تصاوی
قابلیــت ذخیره‌ســازی قابــل توجــه داده‌هــا می‌باشــد؛ 
بایــد ظرفیــت ذخیره‌ســازی زیــادی را  بنابرایــن 
ــت و  ــر گرف ــر در نظ ــن تصاوی ــازی ای ــرای ذخیره‌س ب
ــازی  ــخیصی، ذخیره‌س ــوارد تش ــکل‌ترین م ــا مش تنه

ــد. ــروری می‌کن ــال را ض دیجیت

E2.1.2.2 | آسیب‌شناسی دیجیتالی

اســت  کاری  فضایــی  دیجیتــال  آسیب‌شناســی 
ــکوپ  ــازی میکروس ــر مج ــی تصاوی ــه در آن ارزیاب ک
ــا دیگــر برنامه‌هــای الکترونیکــی  ماننــد  دیجیتــال، ب
ســوابق  آزمایشــگاهی،  اطلاعــات  سیســتم‌های 
پزشــکی،  تصویربــرداری  الکترونیکــی،  پزشــکی 
سیســتم‌های  و  مولکولــی  تســت  سیســتم‌های 
می‌شــود.  ادغــام  نمونه‌هــا  دریافــت  و  ردیابــی 
بررســی‌های  امــکان  دیجیتــال  آسیب‌شناســی 
پیچیــده تصاویــر بــر اســاس مورفولــوژی و روش‌هــای 
سنجشــی مبتنــی بــر بافــت )ماننــد ایمونوفلورســنس( 
ــه طــور همزمــان  ــد ب را می‌دهــد و همچنیــن می‌توان
ــر مختلــف را فراهــم  ــن تصوی امــکان مشــاهده چندی

ــد. کن
تجزیــه و تحلیــل تصویــر نمونه‌هــا در نهایــت می‌توانــد 

بــه طــور خــودکار در کنتــرل کیفــی بانک‌هــای 
ــا جایگزیــن کــردن بررســی‌های  ــا تقویــت ی بافتــی ب
مورفولــوژی ســنتی برش‌هــای بافتــی، مــورد اســتفاده 
قــرار گیــرد. ایــن روش می‌توانــد در ارزیابــی کیفیــت 
ــی از  ــری ویژگی‌های ــایی و اندازه‌گی ــا شناس ــت، ب باف
قبیــل درصــد تومــور، اســتروما، نکــروز، ســلولاریتی و 

دیگــر ویژگی‌هــای مورفولوژیــک کمــک کنــد.

ــای  ــت نمونه‌ه ــرل کیفی ــات کنت E2.1.3 | ملاحظ
ــع مای

و  پــردازش  جمــع‌آوری،  مختلــف  روش‌هــای 
ذخیره‌ســازی ممکــن اســت بــر ســاختار و/ یــا 
عملکــرد اجــزای مولکولــی نمونه‌هــای زیســتی مایــع 
)بــه عنــوان مثــال، ســرم، پلاســما، ادرار، بــزاق، و مایع 
ــی  ــذارد. در برخ ــرب بگ ــر مخ ــی( تاثی ــزی نخاع مغ
ــا  ــه تشــخیص ی ــا توجــه ب ــه زیســتی ب شــرایط نمون
اندازه‌گیــری آنالیت‌هــای خــاص، ممکــن اســت نیــاز 
ــی را  ــی داشــته باشــد. نشــانگرهای مولکول ــه ارزیاب ب
ــزی  ــش آنالی ــای پی ــی متغیره ــرای ارزیاب ــوان ب می‌ت
ــوای  ــال محت ــوان مث ــه عن ــود، ب ــتفاده نم ــاص اس خ
ــوای  ــا محت ــز ی ــی همولی ــرای ارزیاب ــن ب هموگلوبی
sCD40L بــرای ارزیابــی در معــرض دمــای اتــاق بودن 
مــورد اســتفاده قــرار می‌گیرنــد. در بســیاری از مــوارد، 
ــای  ــه ه ــوان در نمون ــا می‌ت ــت را تنه ــرل کیفی کنت
ــز  ــه آنالی ــی ک ــد و وقت ــی هدفمن ــا روش ــع و ب مرج

ــت. ــه کار گرف ــد ب ــناخته ش ــی ش نهای

ــای  ــت نمونه‌ه ــرل کیفی ــات کنت E2.1.4 | ملاحظ
ــلولی س

روش‌هــای کنتــرل آلودگــی بــرای باکتری‌هــا، قــارچ، 
میکوپلاســما و ویروس‌هــا را می‌تــوان بــر کشــت ‌اولیــه 
ســلولی یــا رده‌هــای ســلولی اعمــال کــرد. روش‌هــای 
انگشــت‌نگاری DNA را می‌تــوان بــرای شناســایی 
رده‌هــای ســلولی بــه کار گرفــت. بررســی مــوارد 
ســنجش‌های  شــامل  می‌توانــد  بعــدی  اســتفاده 
ــر  ــد ELISpot تکثی ــلول )مانن ــه س ــردی نمون عملک
ــوص  ــا خل ــی و / ی ــزان زنده‌مان ــد. می ــلولی( باش س
سوسپانســیون ســلولی را می‌تــوان پــس از ذوب یــک 
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ــی  ــده ارزیاب ــز ش ــلول‌های فری ــه س ــه از مجموع نمون
کــرد.

E2.1.4.1 | ارزیابی زنده مانی سلول

و  شــده  احیــا  ســلول‌های  تعــداد  کل  بــرآورد 
ــلولی  ــای س ــده در مجموعه‌ه ــلول‌های زن ــداد س تع
جداســازی شــده یــا نشــده از خــون، مغــز اســتخوان و 
ــات متعــدد  ــا در برنامه‌هــای تحقیق ــا ســایر نمونه‌ه ی
مهــم  بنیــادی،  ســلول‌های  تحقیقــات  جملــه  از 
ــا روش‌هــای  اســت. تعــداد ســلول‌ها ممکــن اســت ب
ــه عنــوان مثــال،  ــه حــذف رنــگ )ب مختلفــی از جمل
تریپتوفــان آبــی( و رنــگ آمیــزی حیاتــی بــا اســتفاده 
از نمک‌هــای تترازولیــوم یــا رنگ‌هــای فلورســنت 
همچــون دیوکســات فلوروســین تشــخیص داده شــود. 
ضــروری اســت کــه آزمایشــات تخمیــن زنــده مانــی 
ــکان  ــورت ام ــند و در ص ــده باش ــتاندار ش ــلول اس س
ــرد و  ــح از عملک ــای صری ــا روش‌ه ــن آزمایشــات ب ای
ــتیبانی  ــلول پش ــد س ــیم و رش ــح تقس ــواهد واض ش
شــوند. تعــداد کل ســلول‌ها و ســلول‌های زنــده بایــد 
قبــل از انجمــاد و و در زمــان ذوب/ گــرم کــردن، بــه 
ــن  ــاد، تخمی ــل انجم ــه دلی ــرگ ب منظــور بررســی م

ــود. زده ش
پدیــده تاخیــر در شــروع مــرگ ســلولی ممکــن اســت 
بــر ارزیابــی زنــده مانــی ســلول بلافاصلــه بعــد از ذوب 
در مقایســه بــا بقــاء و عملکــرد طولانــی مــدت واقعــی 
ســلول تاثیــر بگــذارد. بــه همیــن دلیــل ســنجش زنده 
ــه  ــده بلافاصل ــز ش ــای فری ــلول در نمونه‌ه ــی س مان
ــی   ــه ارزیابی‌های ــردن  ب ــرم ک ــا گ ــد از ذوب و ی بع
بیشــتر از آزمایــش تریپتوفــان آبــی )و یــا روش‌هــای 
مشــابه( نیــاز دارد. ارزیابی‌هــای بیشــتر پــس از ذوب 
ســلولی )کــه از آن تحــت عنــوان بــازده واقعــی/ زنــده 
ــد شــامل مــوارد  ــاد می‌شــود( می‌توان ــی ســلول ی مان
ــده/ ــنجش زن ــه س ــی از جمل ــد: ارزیابی‌های ــر باش زی

ــد  ــرگ ســلولی مانن ــای م ــرده، ســنجش مکانیزم‌ه م
ماننــد  متابولیکــی  یــا ســنجش‌های   PI/انکســین
ارزیابــی آلاماربلــو، یــا MTT، ســنجش عملکــرد 
ــنجش‌هایی  ــلول( و س ــوع س ــه ن ــته ب ــلولی )بس س
در نقــاط زمانــی مختلــف پــس از ذوب/ گــرم کــردن 

بــه خصــوص در بــازه زمانــی بــروز تاخیــر در شــروع 
مــرگ ســلولی باشــد. ایــن روش‌هــای سنجشــی زنــده 
مانــی و کارایــی را می‌تــوان متناســب بــا هــدف 
ــختی  ــه س ــه ب ــلول‌هایی ک ــورد س ــی در م تحقیقات

ــرد. ــادل ک ــد، متع ــا محدودن ــد و ی ــت می‌آین بدس

E2.2 | ملاحظات کنترل کیفی میکروارگانیسم ها

خصوصیــات فنوتیپــی شــامل ارزیابــی ماکروســکوپی 
ــه  ــپ )ب ــت. ژنوتای ــکوپی اس ــوژی میکروس و مورفول
پروفایــل   ،DNA توالــی  تعییــن  مثــال،  عنــوان 
ــگ،  ــا(، ریبوتایپین ــرو آرایه‌ه ــر PCR، میک ــی ب مبتن
آزمایش‌هــای بیوشــیمیایی کلاســیک و / یــا روش 
ــایی  ــد شناس ــرای مقاص ــوان ب ــروتایپینگ را می‌ت س
تاکســونومیک اعمــال نمــود. روش‌هــای ســنجش 
ــا  ــلول ی ــدن س ــده مان ــنجش زن ــامل س ــرد ش عملک

ــند. ــایتوپاتیک می‌باش ــرات س ــنجش اث س
کنتــرل کیفیــت را می‌تــوان بــه منظــور بررســی 
خلــوص انجــام داد. هرچنــد، کشــت‌های خاصــی بایــد 
در حالــت غیر آکســنیک حفظ شــوند )بــــه عنــــوان 
مثــــال، پاتوژن‌هــــای گیاهــــی و مجموعــــه‌ای 
و  همزیســـت  همراهـــان  میکروارگانیســــم‌ها،  از 
مفیـــد موجـــود در جلبک‌هـــا و مجموعه‌هــــای 

ــا(. ســیانوباکتری‌هــ
فدراســیون جهانــی مجموعه‌هــای کشــت دادنــی 
)WFCC( یــک کمیســیون چنــد رشــته‌ای از اتحادیــه 
ــیونی در  ــی و فدراس ــوم زیست‌شناس ــی عل بین‌الملل
اتحادیــه بیــن المللــی جوامــع میکروبیولوژیکــی اســت 
کــه درمــورد جمــع‌آوری، تأییــد اعتبــار، نگهــداری و 
ــت داده  ــلول‌های کش ــم‌ها و س ــع میکروارگانیس توزی
ــت از  ــج و حمای ــدف آن تروی ــت دارد. ه ــده فعالی ش
ــات  ــد و خدم ــت داده ش ــای کش ایجــاد مجموعه‌ه
ــی در  ــی بین‌الملل ــک اطلاعات ــعه بان ــط و توس مرتب
ــان  ــر جه ــده در سراس ــت داده ش ــع کش ــورد مناب م
ــه  ــی، مراجع ــع اینترنت ــت A: مناب ــه پیوس ــت )ب اس

شــود(.

E2.3 | ملاحظات کنترل کیفی نمونه‌های گیاهی



53

ــای  ــت )QC( بیوبانک‌ه ــرل کیفیِ ــر کنت ــد فراگی رون
ژن،  بانک‌هــای  مثــال،  عنــوانِ  )بــه  گیاهــی 
ــای ژرم  ــده، بیوبانک‌ه ــت داده ش ــای کش مجموعه‌ه
پلاســم، دانــه و بانک‌هــای موضوعــی( در شــکل ایــده 
آل خــود شــامل خصوصیــات ژرم پلاســم قبــل و بعــد 
ــن  ــار و همچنی ــه‌ی انتش ــازی و در مرحل از ذخیره‌س
بررســی‌های ســامت گیــاه )گیاهــی(، تکثیــر ایمــن و 

ــد. ــماره دسترســی می‌باش ــا ش ــه ب ــناد گذرنام اس
در مــورد مــواد دانــه‌ای، ســازمان بیــن المللــی تســت 
ــه  )ISTA(، مســئول توســعه و انتشــار روش‌هــای  دان
ــب  ــاد ترغی ــه و ایج ــت دان ــه تس ــتاندارد در زمین اس
ــی اســت. ــه در ســطح جهان یکنواختــی در تســت دان

بــرای گیاهــان کلــون شــده )و دیگــر منابــع ژنتیکــی 
غیــر دانــه‌ای ماننــد گــرده و جوانه‌هــای خفتــه( تســت 
کیفیــت شــامل ارزیابــی بقــاء، وضعیــت ســامت گیــاه 
و مدیریــت بیمــاری می‌باشــد )متشــکل از قرنطینــه، 

نمایه‌ســازی بیمــاری و ریشــه کنــی(.
ــی  ــزام نظارت ــی ال ــی و ژنوتیپ ــت فنوتیپ ــراز هوی اح
بــرای برخــی محصــولات زراعــی و گونه‌هــای جنگلــی 
ــمی  ــد رس ــامل تایی ــه ش ــد ک ــد باش ــاری می‌توان تج
ــا  ــوع( ب ــه ن ــت ب ــه )حقیق ــت صــدور گواهینام وضعی
ــتفاده از  ــا اس ــت و ب ــل اس ــان در مح ــی گیاه بررس
ــی  ــورد ارزیاب ــاص م ــی خ ــای فنوتیپ توصیف‌کننده‌ه
از  نهایــی  تأییــد  عنــوان  بــه  و  قــرار می‌گیرنــد 

ــود. ــتفاده می‌ش ــی اس ــانگرهای مولکول نش
کشــف، بیــان و پایــداری مــواد اصــاح شــده ژنتیکــی  
لازم اســت. ارزیابــی ریســک و مدیریــت آلودگــی بــه 
تراریختــه بــرای انــواع خاصــی از مجموعه‌هــا الزامــی 

اســت.
اقدامــات کنتــرل کیفــی )QC( پــس از ذخیره‌ســازی 
میــزان  ارزیابــی  می‌باشــد:  زیــر  مــوارد  شــامل 
توانمنــدی  مورفوژنتیــک،  صلاحیــت  زنده‌مانــی، 
عنــوان  )بــه  بیوشــیمیایی  پایــداری  بازســازی، 
مثــال،  تولیــدات ثانویــه رده‌هــای ســلولی(، پایــداری 
فنوتیپــی و ژنوتیپــی )بــه عنــوان مثــال، تعییــن تنــوع 
ــوع در شــرایط  ــه ن ســوماکلونال( و ارزیابــی صحــت ب
ــا.‌‌‌ ــف کننده‌ه ــتفاده از توصی ــا اس ــه ب ــا گلخان ــه ی مزرع

ــید  ــای اس ــی نمونه‌ه ــرل کیف ــات کنت E2.4 | ملاحظ
ــک نوکلئی

و  یکپارچگــی  نظــر  از  را   RNA و   DNA می‌تــوان 
مولکولــی،  مثــال، وزن  عنــوان  )بــه  خردشــدگی 
 ،)RNA میــزان یکپارچگــی ،DNA میــزان یکپارچگــی
ــاوه  ــرد. ع ــی ک ــوص ارزیاب ــت و خل ــت / غلظ کمی
بــر ایــن، DNA را می‌تــوان از نظــر عــدم وجــود 
اتصــالات متقاطــع، ترکیــب انســانی در مقابــل  غیــر 
انســانی، عــدم وجــود مهار‌کننده‌هــای PCR و درصــد 
ــوان  ــرد. RNA را می‌ت ــی ک ــته‌ای ارزیاب DNA دو رش
 ،)ΔCt( ›3 از نظــر نســبت آمپلیکون‌هــای 5 ›بــه
ــر طــول  ــری  رونویســی معکــوس و حداکث امکان‌پذی
  )qRT-PCR( کمــی شــده PCR کمــی محصــولات در

ــرد. ــی ک ارزیاب

E3 | اعتبارسنجی روش‌های کنترل کیفیت

بــه منظــور اطمینــان از صحــت، دقــت، حد تشــخیص 
ــک از  ــر ی ــرد(، ه ــورت کارب ــودن )در ص ــی ب و خط
ــع  ــا مرج ــگاه ی ــط آزمایش ــد توس ــای QC بای روش‌ه
دیگــر انجــام آزمایشــات، ارزیابــی شــوند. برنامه‌هــای 
تضمیــن کیفیــت خارجــی بــا اســتفاده از مــواد 
مرجــع، حداقــل یــک بــار در ســال، درصــورت وجــود، 
بایــد انجــام شــوند )اشــمل، بانــک و کاب، 1989؛ روز 

ــکاران، 2007(. و هم
بهتریــن راهــکار: عملکــرد روش‌هــای ســنجش 
ــخصات  ــج مش ــک نتای ــه تفکی ــادر ب ــد ق ــار بای اعتب
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بخش F | ایمنی

F1 | کلیات

ــند و  ــده می‌باش ــک پیچی ــی بیوبان ــا ایمن ــط ب ــائل مرتب مس
بــه فعالیت‌هــای مخصــوص آن بیوبانــک بســتگی دارد. ممکــن 
اســت کــه قوانیــن حاکــم بــر ایمنــی، توســط مقــررات محلی، 
ــک  ــر بیوبان ــد. ه ــرار گیرن ــر ق ــه‌ای تحــت تاثی ــی و منطق مل
بایــد مشــخص نمایــد کــه چــه حوزه‌هایــی از ایمنــی بــر آن 
اثــر گــذار اســت و برنامــه ایمنــی مناســبی را بــرای حمایــت 

از کارمندانــش توســعه دهــد.
برنامه‌هــای ایمنــی بــرای جلوگیــری و کاهــش جراحت‌هــای 
ــوند.  ــتفاده می‌ش ــدگان اس ــد کنن ــدان و بازدی ــر کارمن وارد ب
ــر،  ــی موث ــه ایمن ــک برنام ــترش ی ــور گس ــه منظ ــع ب در واق
ــه هــر کارمنــد بایــد  احتمــال و منبــع بالقــوه آسیب‌رســان ب
ــه  ــی ک ــه‌ها و فعالیت‌های ــه پروس ــا ب ــوند. اینه ــخص ش مش
ــی  ــن اتاق‌های ــود و همچنی ــام می‌ش ــدان انج ــط کارمن توس
کــه آنهــا در آن وقــت می‌گذراننــد بســتگی دارد. هــــر 
کارمنــــد و سرپرســــت مربوطـه، بایـــد به همراه کارشناسان 
سلامت و ایمنی محل کار بـــرای شناســـایی منبـــع احتمالـی 
و کاهـــش احتمـال آسـیب بـا اعمـــال تغییـرات یـا تغییـرات 
مهندســـی همچـــون اســـتفاده از تجهیـــزات ایمن یـا بهبـود 

تهویـــه در منطقـه‌ای خـــاص، همـکاری نمایـد.
بهتریــن راهــکار: ارزیابــــی ریســــک بایــــد تــــا حصــول 

اطمینــــان از اعمــال تمــــام مقــــررات، انجــام شــود. 

F2 | قوانین ملی/ فدرال، منطقه‌ای و محلی

بیوبانک‌هــا بایــد اطمینــان حاصــل کننــد کــه اســتانداردهای 
ــا ســامت و  ــی در رابطــه ب ــه‌ای و محل ــدرال، منطق ــی/ ف مل

ایمنــی کارکنــان را بررســی کرده‌انــد.

F3 | زیرساختار ایمنی

مدیــر )گرداننــده( یــا فــرد مســئول در ســازمان، بــرای 
ــک،  ــه بیوبان ــازمان منجمل ــزای س ــام اج ــن تم ــرد ایم عملک
دارای مســئولیت‌های قانونــی می‌باشــد. بــا ایــن وجــود، 
مســوولیت بررســی روزانــه ایمنــی اغلــب بــه فــرد یــا کمیتــه 
ایمنــی محــول می‌شــود. اگرچــه، اشــخاصی کــه ایــن 

ــترین  ــت، دارای بیش ــده اس ــول ش ــا مح ــه آنه ــئولیت ب مس
مســئولیت می‌باشــند، ولیکــن هــر کارمنــد خــود نیــز در برابــر 

ــد. ــئول می‌باش ــن مس ــرد ایم عملک
در موسســه‌ای کــه بیوبانــک واقــع شــده اســت، معمــولا یــک 
ــی  ــی کل ــئول ایمن ــه مس ــاد می‌شــود، ک ــی ایج ــه ایمن کمیت
ــی  ــه ایمن ــانی برنام ــه روزرس ــد دوره‌ای و ب ــه و بازدی موسس
می‌باشــد. کمیتــه ایمنــی معمــولا بــرای اجــرای یــک مامــور 

ایمنــی تعییــن می‌کنــد.
افســر ایمنــی برنامــه آموزشــی را تنظیــم می‌کنــد و پیــروی از 
برنامــه را کنتــرل و برقــرار نگــه مــی‌دارد، حــوادث و آســیب‌ها 
ــرات را  ــاز، اعمــال تغیی ــد و در صــورت نی ــی می‌نمای را ارزیاب
ــرای  ــی ب ــد. افســر ایمن ــی پیشــنهاد می‌ده ــه ایمن ــه کمیت ب
ــت آن  ــار سرپرس ــی، در کن ــن ایمن ــروی از قوانی ــی پی بررس

مــکان کار می‌کنــد.

F4 | آموزش

ــی  ــا تمام ــط ب ــی مرتب ــدان را از خطــرات احتمال ــد کارمن بای
مــواد زیســتی آگاه کــرد و در توافقنامــه، بــر جابه‌جایــی 
ــا روش‌هــای ایمنــی ضــروری تاکیــد کــرد.  تمــام نمونه‌هــا ب
آمــوزش افــراد بــرای پیــروی از اقدامــات احتیاطــی جهانــی، 
همچــون جابه‌جایــی تمامــی نمونه‌هــای زیســتی بالقــوه 
ــات احتیاطــیِ پیشــگیرانه ضــروری  ــاک و اتخــاذ اقدام خطرن
ــان  ــاط کارکن ــان ارتب می‌باشــد. ریســک‌های بیشــتری در زم
بــا بیمــاران و در حیــن فرآینــد جمــع آوری نمونــه بــا رضایــت 
بیمــار )همچــون HIV یــا سِــل( یــا در نمونه‌هــای غیرانســانی 
ــه انســان  ــوان ب ــه از حی ــک ک ــای زونوتی )همچــون پاتوژن‌ه
قابــل انتقــال می‌باشــد( وجــود دارد. بیوبانک‌هایــی کــه 
ــی  ــد آموزش‌های ــد، بای ــت می‌کنن ــتی دریاف ــای زیس نمونه‌ه
را بــرای بــه حداقــل رســاندن قــرار گرفتــن در معــرض مــواد 
ــورد  ــل در م ــوزش کام ــش G: آم ــد )بخ ــم کنن ــمی فراه س

مســائل آموزشــی(.

F5 | تجهیزات حفاظتی شخصی

تمامــی افــراد، از جملــه ملاقــات کننده‌هــا، بایــد بــه صــورت 
مناســب لبــاس )همچــون، روپوش‌هــای آزمایشــگاهی، شــلوار 
بلنــد، و کفش‌هــای کاوردار؛ و عــدم اســتفاده ازشــلوارک، 
ــظ چشــم بپوشــند.  ــد انگشــتی( و محاف ــی بن دامــن و دمپای



56

ــه،  ــه نمون ــی هرگون ــرای جابه‌جای ــب ب ــتکش‌های مناس دس
مــواد شــیمیایی و تجهیــزات و لــوازم ســرد یــا گــرم توصیــه 
می‌شــود. بــه عنــوان مثــال، در زمــان جابه‌جایــی مــواد 
شــیمیایی همچــون زیلــن، اســتفاده از دســتکش‌های مقــاوم 
در برابــر مــواد شــیمیایی ضــروری می‌باشــد. اگــر در معــرض 
ــی  ــر نواح ــت‌ها و دیگ ــد، دس ــرار گرفتی ــاک ق ــواد خطرن م
پوســتِ در معــرض قــرار گرفتــه را بایــد شســت. روپوش‌هــای 
ــرض  ــان در مع ــدار زم ــوع و مق ــه ن ــته ب ــگاهی را بس آزمایش

ــود کــرد. ــا ناب ــودن، بایــد شستشــو داد ی ب
ــر  ــی را در براب ــاهای مخاط ــر غش ــم‌ها و دیگ ــتی چش بایس
مــواد خطرنــاک زیســتی و شــیمیایی محافظــت نمــود. بســته 
ــا اســتفاده  ــودن، ایــن محافظــت ب ــه احتمــال در معــرض ب ب
از عینــک ایمنــی و محافــظ صــورت امــکان پذیــر می‌باشــد. 
ــی احتمــال در  بایســتی اخطــار داده شــود، کــه در هــر زمان

ــرار گیــری وجــود دارد. معــرض ق
حفاظــت تنفســی در برابــر مــواد شــیمیایی، تنهــا زمانــی لازم 
می‌شــود کــه در معــرض قــرار گرفتــن در برابــر بخــارات مــواد 
ــط  ــده توس ــخص ش ــتانداردهای مش ــمی از اس ــیمیایی س ش
ســازمان‌های نظارتــی فراتــر رود. اگــر بــه ماســک نیــاز 

ــه صــورت فــردی پوشــیده شــوند. ــد ب باشــد، بای
تجهیــزات ایمنــی مناســب بــرای کارهــای خــاص بایــد 
توســط کلیــه کارمنــدان مطابــق بــا ‌SOPهــای بیوبانــک مــورد 

ــرد. ــرار گی اســتفاده ق
 

F6 | نکات ایمنی

F6.1 | ارزیابی ریسک زیستی و ایمنی

تمامــی نمونه‌هــای انســانی و بــه میــزان کمتــر 
ــازه  ــه، ت ــده، پارافین ــت ش ــی، تثبی ــای حیوان نمونه‌ه
ــد  ــادی را بای ــده انجم ــک ش ــا خش ــده ی ــد ش منجم
ــاک در نظــر  ــواد زیســتی ســمی خطرن ــوان م ــه عن ب
ــه  ــت )ب ــر در باف ــزان تغیی ــش می ــا افزای ــت. ب گرف
عنــوان مثــال، از شــکل تــازه بــه منجمــد بــه تثبیــت 
ــی  ــل عفون ــا خطــر عوام ــه( عموم ــه پارافین شــده و ب
ــی  ــال، برخ ــن ح ــا ای ــد. ب ــش می‌یاب ــون کاه گوناگ
عوامــل همچــون پریون‌هــا )بــه عنــوان مثــال، عامــل 

ایجــاد بیمــاریِ کروتســقلد جاکــوب )بیمــاری جنــون 
گاوی((، اســکرپی، بیمــاری تلــف شــدنِ گوزن/گــوزن 
ــری   ــفنجی مس ــفالوپاتی اس ــر انس ــا دیگ ــمالی، ی ش
ــت  ــا تثبی ــه بافت‌ه ــی وقتیک ــد حت )TSEs( می‌توانن
ــرآوری  ــن ف ــای پارافی ــرم بلوک‌ه ــه ف ــا ب ــده‌اند ی ش
بــه  باشــند. پریون‌هــا  شــده‌اند، عفونــی کننــده 
ــکل،  ــل ال ــا اتی ــوند و ب ــال می‌ش ــر فع ــختی غی س
ســفید‌کننده‌ها، پاک‌کننده‌هــا و دیگــر ضد‌عفونــی 
کننده‌هــا از بیــن نمی‌رونــد. در نتیجــه، بایســتی 
ــدا از  ــی ج ــانی و حیوان ــای انس ــی نمونه‌ه ــا تمام ب
ــا  وضعیتشــان، در ســطح ایمنــی زیســتی درجــه 2 ی
بالاتــر، رفتــار نمــود، بدیــن معنــی کــه بایــد بــا آنهــا 
بــه عنــوان عواملــی کــه ممکــن اســت بــرای انســان 
بیماریــزا باشــند برخــورد شــود. افــراد بایــد آمــوزش 
ببیننــد تــا بتواننــد علایــم ناشــی از در معــرض قــرار 
گرفتــن پرســنل بــا برخــی مــواد مضــر و بیماریــزا را 
ــا را  ــکان ریســک آنه ــد ام ــا ح ــد و ت تشــخیص دهن

ــد. کاهــش دهن
و  معیارهــا  اســاس  بــر  بایــد  ضدعفونی‌کننده‌هــا 
ــاب  ــازمانی انتخ ــای س ــا نهاده ــک ی ــح بیوبان ترجی
ضد‌عفونــی  مــورد  در  بیشــتر  اطلاعــات  شــوند. 
کننده‌هــا ممکــن اســت از مراکــز کنتــرل و پیشــگیری 
از بیماری‌هــا قابــل تهیــه باشــد. بیوبانــک بایــد 
ــن در  ــرار گرفت ــه ق ــی در زمین ــه کنترل ــک برنام ی
ــابه  ــا مش ــی ی ــه از خون ــای منتقل ــرض پاتوژن‌ه مع
آن را ایجــاد کننــد تــا مواجهــه شــغلی در برابــر ایــن 
ــاند.  ــل برس ــه حداق ــا ب ــرد ی ــن بب ــا  را از بی پاتوژن‌ه
ــرض  ــزان در مع ــده می ــن کنن ــد تعیی ــن طــرح بای ای
ــرل  ــرای کنت ــی ب ــان، روش‌های ــن کارکن ــرار گرفت ق
در معــرض قــرار گرفتــن )ماننــد اقدامــات احتیاطــی 
عمومــی، تجهیــزات حفاظتــی شــخصی، کنترل‌هــای 
و  ارزیابــی  مناســب،  واکسیناســیون  مهندســی(، 
ــاط  ــن، ارتب ــرار گرفت ــرض ق ــس از در مع ــری پ پیگی
ــررات  ــد. مق ــق باش ــزارش دقی ــت گ ــرات و ثب خط
ــد  ــون بای ــای خ ــا پاتوژن‌ه ــه ب ــه مواجه ــوط ب مرب

ــود. ــخص ش مش
خصوصیــات  کتابچه‌هــای  می‌تواننــد  کارکنــان 
بــه  مربــوط  توصیه‌هــای  و  انســانی  پاتوژن‌هــای 
ــل را  ــن عوام ــا ای ــر ب ــگاهی درگی ــای آزمایش کاره
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ــی،  ــع اینترنت ــت A: مناب ــه پیوس ــد )ب ــه کنن مطالع
ــود(. ــه ش مراجع

ــی کــه در معــرض خطــر  ــکار: کارکنان ــن راه بهتری
ــگیری‌اند،  ــل پیش ــی قاب ــای عفون ــه بیماری‌ه ــا ب ابت

ــد. ــام دهن ــازی مناســب را انج ــد ایمن‌س بای

F6.1.1 | طرح بهداشت زیستی

ــر  ــوارد زی ــامل م ــد ش ــتی بای ــت زیس ــرح بهداش ط
ــد: باش

و  دربرگیــری  جلوگیــری،  بــرای  رویکردهایــی   •
ــرح  ــن ط ــی. ای ــت محیط ــای زیس ــازی زباله‌ه پاکس
ــواد  ــه و م ــع زبال ــی دف ــح چگونگ ــامل توضی ــد ش بای
ــز  ــی از تمی ــتی ناش ــای زیس ــه آلاینده‌ه ــته ب آغش

ــد. ــردن باش ک
• رویکردهــای ایمــن، قانونــی و مناســب از بیــن بردن 

کلیــه مــواد بیوبانکــی کــه دیگر لازم نیســت.
تهویــه، تخلیــه،  • رویکردهــای گــزارش خرابــی 
زیســتی. حــوادث  مــوارد  و  پزشــکی  مراقبت‌هــای 

• توصیــف مناطقــی کــه خــوردن، نوشــیدن، نگهداری 
مــواد غذایــی و نوشــیدنی، ســیگار کشــیدن، آدامــس 
ــوازم آرایشــی مجــاز نیســت.  جویــدن و اســتفاده از ل
ــا  ــه نمونه‌ه ــی اســت ک ــامل مناطق ــف ش ــن توصی ای
ــد. پــردازش، ذخیــره و مــورد اســتفاده قــرار می‌گیرن

ــرای  ــتی ب ــی زیس ــت ایمن ــتفاده از کابین ــزام اس • ال
ــوه. ــی بالق ــای عفون ــه بیماری‌ه ــا ب ــر ابت ــش خط کاه

ــد و  ــل رســاندن تولی ــه حداق ــرای ب ــات لازم ب • الزام
ــرض آئروســل‌ها. ــن در مع ــرار گرفت ق

F6.2 | ایمنی مواد شیمیایی

ــد  ــم کرده‌ان ــی را تنظی ــورها مقررات ــیاری از کش بس
کــه فعالیت‌هــای مربــوط بــه ایمنــی مــواد شــیمیایی 
ــت  ــن اس ــن ممک ــن قوانی ــد و ای ــخص می‌کنن را مش
 :A روی بیوبانک‌هــا تاثیــر بگذارنــد )بــه پیوســت
منابــع اینترنتــی، مراجعــه شــود(. ایــن قوانیــن ممکن 

اســت ســازمان را ملــزم بــه توســعه برنامه‌ی بهداشــت 
ــد. طــرح بهداشــت شــیمیایی  ــواد شــیمیایی نماین م
ــواد  ــر م ــان در براب ــه حفاظــت از کارکن ــادر ب ــد ق بای
ــاک موجــود در آزمایشــگاه باشــد و  شــیمیایی خطرن
ــن  ــیمیایی را پایی ــواد ش ــا  م ــه ب ــزان مواجه ــز می نی
ــدارد )در  ــی نگه ــات ایمن ــه اقدام ــاز ب ــد نی ــر از ح ت
صــورت عــدم وجــود ایــن اقدامــات، میــزان مواجهــه 

را محــدود کنــد(.
ــک  ــتفاده در بیوبان ــورد اس ــيميايي م ــواد ش ــه م كلي
بايــد بــه طــور مناســب برچســب زده شــوند، ذخيــره 
ــد  ــن بای ــواد همچنی ــن م ــوند. ای ــع ش ــده و دف ش
ــه ســهولت در اختیــار کارکنــان  ــا SDS را ب MSDS ی
و مراجعــه کنندگانــی قــرار دهنــد کــه بــه بالقــوه بــا 
ــن  ــال ای ــه دنب ــد و  ب ــیمیایی در ارتباط‌ان ــواد ش م
اســناد هســتند. تولیدکننــدگان، SDS مــواد شــیمیایی 
ــی  ــورت کپ ــه ص ــد ب ــه و بای ــد ک ــار دارن را در اختی
یــا از طریــق URL بــا قابلیــت دانلــود اطلاعــات ارائــه 

شــود. 
ــواد  ــد م ــکان، بای ــورت ام ــکار: در ص ــن راه بهتری
ــت  ــط زیس ــان و محی ــرای کارکن ــه ب ــیمیایی ک ش
ــن  ــین، جایگزی ــواد جانش ــا م ــت را ب ــاک اس خطرن

ــرد. ک

F6.2.1 | برنامه بهداشت مواد شیمیایی

ــامل  ــد ش ــیمیایی بای ــواد ش ــت م ــای بهداش برنامه‌ه
ــر باشــد: مــوارد زی

ــازی  ــری و پاکس ــری، دربرگی ــرای جلوگی ــی ب • روش
ــامل  ــد ش ــرح بای ــن ط ــیمیایی. ای ــواد ش ــت م نش
ــواد  ــر م ــد و دیگ ــواد زائ ــع م ــی دف ــح چگونگ توضی

ــد. ــازی باش ــل از پاکس ــر حاص ــیمیایی مض ش
ــی و  ــن، قانون ــع ایم ــه دف ــوط ب ــای مرب • رویکرده
مناســب بــرای همــه مــواد ذخیــره شــده، کــه دیگــر 

ــاز نیســتند. ــورد نی م
تهویــه، تخلیــه،  • رویکردهــای گــزارش خرابــی 
ــی  ــیمیایی و ایمن ــوادث ش ــکی، ح ــای پزش مراقبت‌ه

ــیمیایی. ــواد ش م
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• توصیــف مناطقــی کــه خــوردن، نوشــیدن، نگهداری 
مــواد غذایــی و نوشــیدنی، ســیگار کشــیدن، آدامــس 
ــش مجــاز نیســت.  ــوازم آرای ــدن و اســتفاده از ل جوی
ایــن توصیــف بایــد شــامل مناطقــی باشــد کــه 
نمونه‌هــا پــردازش، ذخیــره و بــه کار گرفتــه می‌شــوند 
و یــا جایــی کــه مــواد شــیمیایی مــورد اســتفاده قــرار 

ــد. می‌گیرن
• راهنمایــی در مــورد روش‌هــای مجــاز پیپــت کــردن 
ــه  ــی ب ــی و ساکشــن دهان )مثــا پیپــت کــردن دهان

منظــور برداشــتن مایعــات ممنــوع اســت(.
• راهنمایــی در مــورد اســتفاده مناســب از تمــام مــواد 
ــردازش  ــا پ ــت ی ــتفاده در تثبی ــورد اس ــیمیایی م ش

بافــت.
• مــوارد مــورد نیــاز بــرای اســتفاده از هودهــای 
ــا  ــه ب ــاندن مواجه ــل رس ــه حداق ــرای ب ــیمیایی ب ش
بخــارات مــواد شــیمیایی خطرنــاک )بــه عنــوان مثــال 

ــن(. ــا زایل ــد ی فرمالدئی
ایمنــی  بــه  رســیدن  بــرای  راهــکار:  بهتریــن 
ــه کار گرفتــه  شــیمیایی، بایســتی تمامــی مقــررات ب

ــود. ش

F6.2.2 | گازهای فشرده

بــه  منجــر  آرگــون  ماننــد  فشــرده‌ای  گازهــای 
ــیژن  ــا اکس ــی ب ــی از جایگزین ــی ناش ــروز آسفیکس ب
می‌شــوند. اگرچــه کــه حفاظــت از چشــم بــرای کار بــا 
گازهــای فشــرده لازم نیســت، ولــی ایــن نــوع حفاظت 
توصیــه می‌شــود. کارمنــدان بایــد هنــگام نظــارت بــر 
ســیلندرهای گاز فشــرده یــا کار بــا گازهــای فشــرده، 
مانیتورهــای اکســیژن را بــکار گیرنــد. ســیلندر‌ها 
بایــد مطابــق مقــررات، در مکان‌هایــی بــا تهویــه 
از  جلوگیــری  بــرای  شــوند.  نگهــداری  مناســب، 
ــر  ــوار زنجی ــه دی ــا را ب ــد آنه ــیلندرها، بای ــت س حرک

ــرد. ک
ــای فشــرده،  ــا گازه ــگام کار ب ــکار: هن ــن راه بهتری
ــرد. ــتفاده ک ــب اس ــی مناس ــزات حفاظت ــد از تجهی بای

بهتریــن راهــکار: بایــد هنــگام حمــل مخــازن 

ــای  ــا کامیون‌ه ــیلندر ب ــی س ــا جابه‌جای ــنگین ی س
کفــی‌دار، از کفــش ایمنــی مقــاوم در برابــر ضربــه )بــه 

ــرد. ــتفاده ک ــگ( اس ــد زن ــولاد ض ــال، ف ــوان مث عن
ــد در  ــده بای ــرده ش ــای فش ــکار: گازه ــن راه بهتری
ــه ردیاب‌هــا  ــه مناســب، مجهــز ب مناطــق دارای تهوی

ــره و حمــل شــوند. ــا، ذخی و آلارم‌ه

F6.3 | ایمنی برق

بایســتی تجهیــزات را در زمــان خریــد و ســپس 
ســالانه بــرای اتصــال بــه زمیــن آزمایــش نمــود، مگــر 
در شــرایط خــاص ماننــد دســتگاه‌هایی کــه بــا عایــق 
ــه  ــام اتصــالات پای ــوند. تم ــف محافظــت می‌ش مضاع
ــرد  ــند و عملک ــی باش ــت خوب ــد در وضعی ــی بای برق
ــراوان انجــام  ــت ف ــا دق ــد ب الکتریکــی دســتگاه‌ها بای
شــود تــا تضمیــن شــود کــه از پرســنل در محــل کار 
ــن  ــا و در حی ــگام برداشــتن فیوزه ــده هن آســیب دی
می‌شــود.  محافظــت  آب  منبــع  نزدیکــی  در  کار 
همچنیــن بایــد هشــدارهای مکتــوب در مــورد خطــر 
بــرق در جعبــه فیــوز وجــود داشــته باشــد. در صــورت 
ــل  ــتی قب ــی را بایس ــزات الکتریک ــد، تجهی صلاحدی
ــد  ــان بای ــود و کارکن ــع نم ــرویس‌ها قط ــام س از انج
کنترلــی چشــمی بــر پریزهــای بــرق داشــته باشــند، 
دســتگاه‌ها  بــه  عمــدی  غیــر  انرژی‌دهــی  از  تــا 

ــود. ــری ش جلوگی
ــرد  ــرای عملک ــی ب ــازی مکانیک ــای ذخیره‌س واحد‌ه
بــا  می‌شــوند.  رتبه‌بنــدی  خــاص  ولتــاژی  در 
کاهــش ســطح بــه مقادیــر کمتــر از آن ولتــاژ خــاص، 
ــاژ  ــت ولت ــه تثبی ــدام ب ــورد اق ــاک ب ــتر‌های ب بوس
می‌نماینــد. اگــر شــرایط ادامــه یابــد، می‌توانــد 
سیم‌کشــی  حــد  از  بیــش  گرمــای  بــه  منجــر 
ــا  ــت و ی ــث شکس ــود باع ــه خ ــود ک ــی ش ــا قطعات ی
ــاژ  ــول ولت ــی‌های معم ــوند. بررس ــوزی می‌ش آتش‌س
ــدت از  ــی م ــتفاده طولان ــه اس ــه ب ــا توج ــات ی امکان
ــاژ  ــروز ولت ــان را از ب ــد کارکن ــاک می‌توان ــترِ ب بوس

پاییــن آگاه ســازد.
بهتریــن راهــکار: تمــام تجهیــزات الکتریکــی جدیــد 
ــا  ــوند، ت ــی ش ــی الکتریک ــب بازرس ــل از نص ــد قب بای
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ــان  ــا اطمین ــب آنه ــتفاده مناس ــرق و اس ــن ب از تامی
حاصــل شــود.

بهتریــن راهــکار: اســتفاده از محافظ‌هــای خروجــی 
فریزرهــای  بــرای  ولتــاژ  تنظیم‌کننده‌هــای  یــا 
مســتقل، اگــر بخشــی از زیــر ســاخت‌های الکتریکــی 

ــود. ــه می‌ش ــد، توصی ــاختمان نباش س
بهتریــن راهــکار: تمــام تجهیــزات الکتریکــی و 

اتصال‌هــای زمیــن بایــد بررســی شــوند.

F6.4 | ایمنی آتش‌سوزی

ایمنــی  مســئول  یــا  و  محلــی  آتش‌نشــانی  اداره 
ســازمان می‌توانــد بیوبانــک را از نظــر برنامه‌هــای 
ــد.  ــش ســوزی بازرســی نمای ــی و آت پیشــگیری ایمن
ــم  ــورت منظ ــه ص ــی‌ها و ب ــه بازرس ــل از اینگون قب
)بــه عنــوان مثــال، ســالیانه(، دریل‌هــای آتــش بایــد 
هدایــت شــوند، تجهیــزات آتــش و دوش‌هــای ایمنــی/ 
ــوند و  ــت ش ــد تس ــم بای ــوی چش ــای شستش واحد‌ه
ــد در تمامــی خروجی‌هــای  مســیرهای اضطــراری بای
اتاق‌هــا مشــخص شــوند. خروجــی اضطــراری هرگــز 
نبایــد مســدود باشــد، راهروهــای مســدود و یــا قفــل 
ــواد  ــرد. م ــاز ک ــد ب ــه را بای ــم ریخت ــه ه ــا ب ــده ی ش
ــد  ــالا، بای ــه خصــوص در حجــم ب ــتعال و ب ــل اش قاب
بــه طــور مناســب  در کابینــت هــای مخصــوص آتــش 
ــی  ــا و فریزر‌های ــتی یخچال‌ه ــوند. بایس ــداری ش نگه
ــد،  ــراق کمتری‌ان ــی از احت ــرات ناش ــه دارای خط ک
تحقیقاتــی  آزمایشــگاه‌های  در  اســتفاده  بــرای  را 
خریــداری نمــود. اگــر ســیگار کشــیدن مجــاز باشــد، 
ــده  ــن ش ــی تعیی ــق خارج ــه مناط ــتی آن را ب بایس
تجهیــزات  و  فرش‌هــا،  مبلمــان،  نمــود.  محــدود 
ــل اشــتعال ســاخته شــده  ــر قاب ــواد غی بایســتی از م
باشــند. مقــررات مربــوط بــه انــواع درب‌هــا بــه عنــوان 
موانــع آتش‌ســوزی و الزامــات آتش‌ســوزی بــرای 
ــای  ــه فعالیت‌ه ســاخت و ســاز در ســاختمان‌هایی ک
خــاص دارنــد )ماننــد آزمایشــگاه‌ها( بایــد مــورد 
ــر اســاس  ــد. ایمنــی آتش‌ســوزی ب ــرار گیرن توجــه ق
ــی  ــه‌ای و محل ــدرال، منطق ــی/ ف ــای مل نیازمندی‌ه
اداره می‌شــود )بــه پیوســت A، منابــع اینترنتــی، 

ــتر در  ــات بیش ــب اطلاع ــرای کس ــود(. ب ــه ش مراجع
ــه  ــش ســوزی ب ــورد سیســتم‌های پیشــگیری از آت م

ــود. ــه ش ــش B7 مراجع بخ
ــن راهــکار: ایمنــی آتــش ســوزی بایــد جــزء  بهتری

مهمــی از برنامــه ایمنــی ســازمان باشــد.

F6.5 | ایمنی فیزیکی

در تمامــی بیوبانک‌هــا بایســتی امنیــت فیزیکــی 
کارمنــدان را در نظــر گرفــت. ایمنــی فیزیکــی شــامل 
ــدم  ــان از ع ــا حصــول اطمین ــری از ســقوط ت جلوگی
آســیب فیزیکــی کارکنــان توســط دیگــر دلایــل 
می‌باشــد. اطمینــان از ایمنــی فیزیکــی شــامل تعمیــر 
و نگهــداری دقیــق ســایت و امکانــات فیزیکــی، 
ماننــد جابه‌جایــی/ یــا پیشــگیری از چین‌هــای شــکل 
گرفتــه در فرش‌هــا، پله‌هــای شکســته و وجــود 
آب، صابــون، پارافیــن و دیگــر مــواد لغزنــده بــر روی 
ــورت  ــه ص ــرق ب ــای ب ــد کابل‌ه ــد. بای ــن می‌باش زمی
ــه منظــور جلوگیــری از  مناســب پوشــانده شــوند و ب
ســقوط، اســتفاده نامناســب از نردبان‌هــا یــا اســتفاده 
را ممنــوع کــرد.  نردبــان  بــه جــای  از صندلــی 
ــت  ــن، کابین ــر ایم ــیلندرهای گاز غی ــن، س همچنی
پرونده‌هــای نامتــوازن، بطری‌هــای بــزرگ حــاوی 
ــد  ــی می‌توانن ــن، همگ ــر ایم ــه‌های غی ــع و قفس مای
بــا ســقوط یــا جابه‌جایــی عوامــل یــا ســازه‌ها منجــر 

ــوند. ــات ش ــه صدم ب
همچنیــن علــل صدمــات فیزیکــی شــاملِ آســیب‌های 
ــالا کشــیدن  ــال، ب ــوان مث ــه عن ــی )ب ــراری حرکت تک
مایعــات بــا پیپــت( و صدمــات کمــر، ناشــی از حرکت 
ــد.  ــام می‌باش ــب اجس ــودن نامناس ــد نم دادن و بلن
ممکــن اســت لازم باشــد تــا کارکنــان بیوبانــک 
ــه  ــی ب ــور دسترس ــه منظ ــتند و ب ــه بایس ــر روی پل ب
ــودی  ــورت عم ــه ص ــنگینی را ب ــه س ــا، قفس نمونه‌ه
ــات  ــاب از صدم ــرای اجتن ــد. ب ــزر خــارج نماین از فری
ناحیــه کمــر، می‌تــوان بــا نصــب مکانیزمــی از قرقــره 
ــک  ــزر کم ــه از فری ــی قفس ــه جابه‌جای ــک ب اتوماتی
ــان و  ــط کار کارکن ــل محی ــه و تحلی ــا تجزی ــود. ب نم
ــای مناســب،  ــه ابزاره ــا ارائ ــیاء و ی ــود محــل اش بهب
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ــا  ــوان پتانســیل )احتمــال( آســیب رســیدن را ت می‌ت
حــد زیــادی کاهــش داد. هنگامــی کــه ارگونومــی بــه 
ــای  ــود، ناراحتی‌ه ــال ش ــط کار اعم ــتی در محی درس
بصــری و عضلانــی و خســتگی بــه میــزان قابــل 
ــر  ــکان پذی ــه ام ــا ک ــد. هرج ــش می‌یاب ــی کاه توجه
باشــد، بیوبانــک ممکــن اســت سیســتم ورودی و 
بازیابــی خــودکار نمونــه را بــه منظــور کاهــش فشــار 
ــرد.  ــر بگی ــی در نظ ــان فن ــر روی کارکن ــی ب فیزیک
وقتــی برنامه‌هــای گســترش بیوبانــک یــا برنامه‌هــای 
ــول  ــوند، اص ــی ش ــک اجرای ــدی در بیوبان ــه بن طبق

ــوند. ــه ش ــر گرفت ــد در نظ ــی بای ارگونوم
آســیب‌های فیزیکــی کــه جلوگیــری از آنهــا مشــکل 
ــوان  ــه عن ــی )ب ــای جزئ ــامل بریدگی‌ه ــد، ش می‌باش
مثــال، توســط کاغــذ(، ضربه‌هــا و کشــیدگی‌های 
گرانــه  بی‌ملاحظــه  اقدامــات  از  ناشــی  عضلانــی 
ــا  ــی را ب ــد جراحــات جزئ ــن حــال، نبای ــا ای اســت. ب
ــا خطــرات  ــا خطــرات زیســتی ی ــودن ب در معــرض ب
ــا  ــد ب ــی بای ــی ایمن ــه کل ــت. برنام ــیمیایی آمیخ ش
پوشــیدن وســایل محافظتــی مناســب و اســتفاده 
از دســتکش، از بــروز خطراتــی ماننــد ســوختگی 
حرارتــی در اثــر گرمــا و ســرما )بــه عنــوان مثــال یــخ 
ــن  ــد. قوانی ــری کن ــع( جلوگی ــروژن مای ــک، نیت خش
ایمنــی شــغلی منطقــه خــود را بررســی نماییــد 
ــود(.  ــه ش ــی، مراجع ــع اینترنت ــت A، مناب ــه پیوس )ب
بایــد یــک کیــت کمک‌هــای اولیــه  بیوبانک‌هــا 
بــرای اســتفاده کارکنــان بیوبانــک و بازدیدکننــدگان، 

ــند. ــته باش ــزوم داش ــورت ل در ص
بایــد روش‌هایــی بــرای تجهیزاتــی کــه  در یــک فضای 
محــدود قــرار دارنــد )بــه عنــوان مثــال، بیوبانک‌هــای 
بــزرگ روباتیــک نمونه‌هــای DNA(، تهیــه شــوند تــا 
ــن  ــزات در حی ــه تجهی ــود ک ــل ش ــان حاص اطمین
تمیــز کــردن، تعمیــر و نگهــداری یــا تعمیــر معمولــی 

ــند. ــا نشــده باش جابه‌ج
بهتریــن راهــکار: ملاحظــات ایمنــی فیزیکــی و 
ــی ســازمان در نظــر  ــه ایمن ــد در برنام ــی بای ارگونوم

ــود. ــه ش گرفت
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ــره  ــو را ذخی ــواد رادیواکتی ــک م ــی بیوبان ــداد کم تع
ــرای آن دســته  ــرار می‌دهنــد. ب ــا مــورد اســتفاده ق ی
ــتفاده  ــو اس ــواد رادیواکتی ــه از م ــی ک از بیوبانک‌های
می‌کننــد، طــرح ایمنــی رادیولــوژی نیــاز اســت. بــرای 
پرســنلی کــه از مــواد رادیواکتیــو اســتفاده می‌کننــد 
ــی  ــند، دوره آموزش ــا می‌باش ــا آنه ــاس ب ــا در تم ی
مخصــوص و همچنیــن اســتفاده از تجهیــزات خــاص 
ــاز اســت. در  ــورد نی ــر تشعشــعات م ــرای نظــارت ب ب
بســیاری از کشــورها کار بــا مــواد رادیو اکتیــو، نیازمند 
مجــوز از کمیته‌هــای نظارتــی فــدرال می‌باشــد. 
ــتورالعمل‌های  ــه دس ــتی ب ــک بایس ــانِ بیوبان کارکن
مناســب بــرای کشــور یــا منطقــه‌ای کــه بیوبانــک در 

ــد. ــع شــده اســت، مراجعــه کنن آن واق
ــن راهــکار: یــک فــرد تعییــن شــده از میــان  بهتری
ــازی،  ــفارش، ذخیره‌س ــئولیت س ــد مس ــنل، بای پرس
محصــولات  از  اســتفاده   / توزیــع  مستند‌ســازی 
رادیواکتیــو و اطمینــان از اینکــه محدودیت‌هــای 
ــده  ــر عه ــه را ب ــرار گرفت ــه ق ــورد توج ــوپ م ایزوت

ــرد. گی
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کســانی کــه در آزمایشــگاه بــا یــخ خشــک کار 
ــب  ــظ مناس ــای محاف ــتی از لباس‌ه ــد، بایس می‌کنن
و تاییــد شــده بــرای دماهــای پاییــن اســتفاده کننــد. 
ــید‌کربن  ــادی گاز دی‌اکس ــدار زی ــک از مق ــخ خش ی
جایگزیــن  می‌توانــد  کــه  اســت  شــده  تشــکیل 
ــود. ــی ش ــیب دیدگ ــه آس ــر ب ــردد و منج ــیژن گ اکس

 )IATA PI 904( 904 ــا ــته‌بندی یات ــتورالعمل بس دس
ــور  ــه ط ــد ب ــک بای ــخ خش ــه ی ــد ک ــد می‌کن تاکی
مشــخص بــا برچســب المــاس ســیاه و ســفید، همــراه 
ــود.  ــخص ش ــل، مش ــازمان مل ــه 1845 س ــا تائیدی ب
بایســتی بــرای اطمینــان از تهویــه مناســب تدابیــری 
اتخــاذ و اطمینــان حاصــل شــود کــه انباشــت فشــار 
ــه  ــود )ب ــته‌بندی نمی‌ش ــدن بس ــاره ش ــه پ ــر ب منج
ــرای  ــع اینترنتــی، مراجعــه شــود(. ب پیوســت A، مناب
 ،J ــه بخــش ــخ خشــک، ب ــاره ی اطلاعــات بیشــتر درب

بســته بنــدی و حمــل و نقــل، مراجعــه شــود.
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افــرادی کــه بــا نیتــروژن مایــع )LN2( یــا دیگــر مــواد 
ــد،  ــا( کار می‌کنن ــرمایی )کرایوژنیک‌ه ــده س نگهدارن
بایســتی از لبــاس محافظتــی مناســب اســتفاده و 
ــگام  ــد. در هن ــت کنن ــود را ثب ــب خ ــوزش مناس آم
ــع، بایســتی از  ــروژن مای ــادی از نیت ــا حجــم زی کار ب
ــم و  ــت از چش ــرای حفاظ ــورت ب ــل ص ــظ کام محاف
ــتفاده  ــی اس ــیدن‌های احتمال ــر پاش ــورت در براب ص
کــرد. در هنــگام جابه‌جایــی هــر چیــزی کــه در 
ــوده  ــا ب ــا قب ــع می‌باشــد ی ــروژن مای ــا نیت ــاس ب تم
اســت، بایــد از دســتکش‌های غیــر قابــل جــذب 
و عایــق )دســتکش‌های برودتــی( اســتفاده کــرد. 
ــرای اســتفاده در فــاز  دســتکش‌های برودتــی فقــط ب
بخــار نیتــروژن مایــع ســاخته شــده‌اند و نبایــد آنهــا 
را در مایــع فــرو کــرد. در تمامــی زمان‌هایــی کــه بــا 
نیتــروژن مایــع کار می‌شــود، بــرای حفاظــت از بــدن، 
ــتین‌های  ــا آس ــگاهی ب ــوش آزمایش ــتی از روپ بایس
بلنــد و دکمــه‌دار اســتفاده کــرد. هنگامــی کــه خطــر 
پاشــش نیتــروژن مایــع وجــود دارد، می‌تــوان از 
ــتفاده  ــز اس ــل جــذب نی ــر قاب ــی غی ــد برودت پیش‌بن
کــرد. بایــد از جیب‌هــای بــاز و روبــه بــالا کــه ممکــن 
اســت در آنهــا مایــع جمــع گــردد، اجتنــاب کــرد. در 
هنــگام کار بــا نیتــروژن مایــع تحــت هیــچ شــرایطی 
نبایــد از کفــش پنجــه بــاز اســتفاده کــرد. کفــش باید 
محکــم و نفــوذ ناپذیــر باشــد. نیتــروژن بــی بــو، بــی 
رنــگ و بــی مــزه اســت. همــان طــور کــه LN2 تبخیــر 
ــش  ــوا کاه ــود در ه ــیژن موج ــدار اکس ــود، مق می‌ش
می‌یابــد و باعــث آســیب دیدگــی بالقــوه بــه ویــژه در 
فضاهــای محــدود می‌شــود و ممکــن اســت اســتفاده 
ــد  ــروری نمای ــگ O2 را ض ــتگاه‌های مانیتورین از دس
ــه  ــیژن، مراجع ــور اکس ــش C.2.1.5، سنس ــه بخ )ب

شــود(.
بهتریــن راهــکار: همــه افــرادی کــه در مناطقــی کار 
می‌کننــد کــه در آن LN2 اســتفاده می‌شــود )از جملــه 
کارکنــان خــارج از انبــار( بایــد از خطــرات احتمالــی 
مناســب  ایمنــی  سیاســت‌های  بــا  و  شــوند  آگاه 
آمــوزش دیــده باشــند. بایــد علائمــی بــه کار گرفتــه 

ــزار محافــظ مناســب و نیــاز  شــود کــه اســتفاده از اب
ــد. ــی را نشــان می‌دهن ــای ایمن ــروی از رویه‌ه ــه پی ب

ــروژن  ــا نیت ــورد ب ــگام برخ ــکار: در هن ــن راه بهتری
ــرد. ــتفاده ک ــب اس ــی مناس ــد از PPE ایمن ــع بای مای

بهتریــن راهــکار: بایســتی دســتگاه‌های نظــارت بــر 
O2 را در هــر بخــش از تاسیســات کــه از LN2 اســتفاده 

ــرد. می‌شــود، نصــب ک
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ــو  ــی ب ــتعال، ب ــل اش ــید‌کربن، گازی قاب گاز دی‌اکس
ــر ایجــاد خطــر خفگــی  ــگ اســت. عــاوه ب ــی رن و ب
ــید  ــیژن، دی اکس ــا اکس ــی‌اش ب ــی از جایگزین ناش
کربــن یــک گاز ســمی اســت کــه در صــورت برخــورد 
بــا آن علایــم بــه صــورت تغییــرات فشــار خــون، وزوز 
گــوش، ســردرد، ضربــان قلــب نامنظــم، دشــواری در 
ــت از  ــه حفاظ ــد. اگرچ ــروز می‌کن ــره ب ــس و غی تنف
چشــم در زمــان کار بــا گاز CO2 ضــروری نمی‌باشــد، 
ــده  ــه ش ــم توصی ــظ چش ــتفاده از محاف ــن اس ولیک
ــا ایــن حــال کارکنــان در زمــان جابه‌جایــی  اســت؛ ب
ــید‌کربن،  ــا گاز دی‌اکس ــا کار ب ــیلندر‌های CO2 و ی س
ــراه  ــیژن هم ــده اکس ــور کنن ــتگاه مانیت ــتی دس بایس
ــا  داشــته باشــند. ســیلندر‌ها را بایســتی در مناطــق ب
گــردش هــوا و مطابــق بــا مقــررات مناســب و در خــور 

ذخیــره کــرد.
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بخش G | آموزش

G1 | کلیات

ــا  ــط ب ــف مرتب ــام وظای ــرای انج ــک ب ــنل بیوبان ــی پرس تمام
ــده  ــوزش دی ــی آم ــدار کاف ــه مق ــد ب ــان، بای ــرح وظیفه‌ش ش
کیفیــت  از  اطمینــان  بــرای  مناســب،  آمــوزش  باشــند. 
برخــی  در  می‌باشــد.  ضــروری  نمونه‌هــا  جابه‌جایــی 
جنبه‌هــای ایمنــی، آمــوزش کافــی براســاس قوانیــن فــدرال/ 
ــورد  ــوزش م ــک آم ــر در بیوبان ــد و اگ ــاری می‌باش ــی اجب مل
نیــاز ارائــه نشــده باشــد، مجــازات و جریمه‌هــای شــدیدی بــر 

ــود. ــال می‌ش ــنل آن اعم ــک و پرس بیوبان
وظایــف  از  برخــی  پیاده‌ســازی  در  آمــوزش،  از  حمایــت 
مشــخص ضــروری می‌باشــد و در برخــی مــوارد ممکــن 
اســت بــه منابــع مالــی یــا زمــان بیشــتری خــارج از وظایــف 
معمولــی نیــاز باشــد تــا اطمینــان حاصــل شــود کــه آمــوزش 

ــت. ــده اس ــام ش ــر انج ــرم موث ــن ف ــه بهتری ب

G2 | زیرساختارهای آموزش

G2.1 | برنامه آموزشی

هــر شــخصی کــه بــرای انجــام کار بــه بیوبانــک وارد 
می‌شــود، بایــد در عملکردهــا و وظایــف خاصــی کــه از 
آنهــا انتظــار مــی‌رود، آمــوزش دیــده باشــد. آمــوزش 
ــرای  ــه وظیفــه و موقعیــت باشــد و ب بایــد مختــص ب
ســمت شــغلی خاصــی کــه بــرای پیشــبرد کار مــورد 
ــد  ــوزش بای ــد. آم ــده باش ــی ش ــت، طراح ــاز اس نی
شــامل دســتور العمــل اســتفاده از تمامــی تجهیــزات 
مــورد اســتفاده باشــد و دارای شــیوه‌های کنتــرل 
ــرای  کیفــی و تضمیــن کیفــی مناســب نیــز باشــد. ب
ــت و  ــرل کیفی ــائل کنت ــورد مس ــل در م ــث کام بح
ــه بخــش D، مدیریــت کیفیــت،  مدیریــت کیفیــت، ب

مراجعــه شــود.
آمــوزش در برخــی عملکردهــا ممکــن اســت توســط 
ــه  ــردد )ب ــه گ ــک ارائ ــارج از بیوبان ــی خ دپارتمان‌های
عنــوان مثــال، پرســنل نگهــداری، فروشــنده‌های 
تجهیــزات، کنتــرل آلودگــی، مربیــان حرفــه ای ناظــر 
‌بــر حمــل و نقــل هوایــی(. امــا پرســنل بیوبانــک بایــد 

ــه  ــرادی ک ــی اف ــه تمام ــد ک ــل کنن ــان حاص اطمین
وارد بیوبانــک می‌شــوند، از سیاســت‌های ایمنــی و 
دیگــر سیاســت‌ها در انجــام وظایــف محولــه خویــش 
ــه  ــی ک ــه زبان ــد ب ــوزش بای ــد. آم ــروی می‌نماین پی
ــرد و  ــورت پذی ــد، ص ــلط می‌باش ــه آن مس ــد ب کارمن
ســطح آمــوزش بایــد متناســب بــا ســطح فهــم و درک 

کارمنــد باشــد.
آمــوزش آکادمیــک و یــا آموزشــگاهی بــه شــکل دوره 
درســی ممکــن اســت توســط برخــی موسســات قابــل 
ارائــه باشــد. بازبینــی ســرفصل دروس بــرای انطبــاق 
بــا نیازهــای آموزشــی خــاص و ســپس اتخــاذ تصمیــم 
ــی از  ــرد. نمونه‌های ــد صــورت پذی ــای آن، بای ــر مبن ب
مناطــق تحــت پوشــش ایــن دوره‌هــا می‌توانــد شــامل 
ــی،  ــی و مال ــای مدیریت ــی، جنبه‌ه ــای حقوق جنبه‌ه
جنبه‌هــای  مولکولــی،  و  ســلولی  زیست‌شناســی 

آمــاری یــا تضمیــن کیفیــت باشــد.
بایــد از کارمنــدان بیوبانــک خواســته شــود تــا تمامــی 
ــوزش  ــاز آم ــل از آغ ــده را قب ــته ش ــای نوش فرآیند‌ه
عملــی خــود، مطالعــه کننــد. بایــد گــزارش مکتــوب 
ــد، در  ــط کارمن ــا توس ــه فرآینده ــر مطالع ــی ب مبن
فایــل آموزشــی او نگهــداری شــود )بــه بخــش 
ــوی  ــد محت ــن گــزارش بای ــد(. ای G2.7 مراجعــه کنی
عنــوان فرآینــد، نــام کارمنــد و تاریــخ مطالعــه باشــد. 
ــه شــده  ــوای ارائ ــی مختصــر، از محت ــزاری آزمون برگ

ــود. ــد ب ــد خواه ــدان، مفی ــی کارمن ــرای ارزیاب ب
ــک حداقــل در  توصیــه می‌شــود کــه کارکنــان بیوبان

ــوزش داده شــوند: ــر آم ــای زی زمینه‌ه
ــه پاســخ  ــات امنیتــی و فرآیندهایــش، از جمل • امکان

اضطــراری.
• سلامت و ایمنی محل کار.

• روش‌هــای فنــی، از جملــه جابه‌جایــی تمــام مــواد 
موجــود در بیوبانــک.

• مدیریت اسناد و پایگاه‌های داده.
• مســائل اخلاقــی مرتبــط بــا تحقیقــات زیســت‌نمونه، 

در صــورت امــکان.
• ملزومات قانونی.
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• حریــم خصوصــی و محرمانــه مانــدنِ هویــت افــراد 
شــرکت کننــده.

• انتشار مواد، از جمله نمونه‌ها و اطلاعات.
در   ،)GLP ،GCP ،GMP( خــوب  عملکردهــای   •

صــورت امــکان.
کیفیــت  از  اطمینــان  بــرای  راهــکار:  بهتریــن 
ــدان  ــرد کارمن ــتی عملک ــک، بایس ــای بیوبان فعالیت‌ه
ــه  ــاز ب ــا نی ــود ت ــی نم ــم بررس ــورت منظ ــه ص را ب
آموزش‌هــای اضافــی در بیــن فواصــل دوره‌هــای 
آموزشــی معمــول شناســایی شــود. در زمان اســتخدام 
کارمنــدان، بایــد آنهــا را از وجــود روال بررســی 
ــوان  ــه عن ــک، ب ــدان بیوبان ــی کارمن ــرد تمام عملک
بخشــی از راهکارهــای اطمینــان کیفــی آگاه ســاخت.

G2.2 | مربیان

رویه‌هــای  کــه  می‌باشــد  کارمنــدی  مربــی 
ــام داده  ــم انج ــورت منظ ــه ص ــا ب ــتی را قب درخواس
اســت و ســابقا برنامــه آموزشــی را گذرانــده و در 
ــی  ــارت دارد. مرب ــه مه ــرح وظیف ــزای ش ــح اج توضی
بــرای اطمینــان از درک کارآمــوز از هــر رویــه و 
ــت  ــن اس ــد. ممک ــئول می‌باش ــه‌ای مس ــرح وظیف ش
برنامــه  از  مهمــی  در بخش‌هــای  آمــوزش  ارائــه 
ــرای مثــال، حمایــت از مســائل انســانی،  آموزشــی )ب
حریــم خصوصــی، ایمنــی(، توســط پرســنلی بــا 
ــن  ــژه انجــام شــود. کارشناســان همچنی تخصــص وی
ــی- ــای صوت ــق روش‌ه ــوزش را از طری ــد آم می‌توانن

تصویــری شــامل فن‌آوری‌هــای تحــتِ وِب نیــز ارائــه 
ــه کارمنــدان اجــازه می‌دهــد  نماینــد. ایــن راهــکار ب
ــرعت و  ــا س ــی را ب ــات آموزش ــی از موضوع ــا بعض ت
ــه اتمــام برســانند، چــون زمــان آن را  شــیوه خــود ب
ــد  ــه کارمن ــای روزان ــاس فعالیت‌ه ــر اس ــوان ب می‌ت

ــرد. ــی ک طراح
در طــول دوره آمــوزش، مربــی، اســتاندارد‌های مــورد 
ــح و  ــان داده و توضی ــا را نش ــال رویه‌ه ــاز در اعم نی
ــد  ــی بای ــد. مرب ــه می‌نمای ــا را ارائ ــر آنه ــروری ب م
بازخــورد مناســبی از عملکــرد کارآمــوز در انجــام 
فرآیند)هــا( را بگیــرد. تــا پایــان دوره آموزشــی، 

ــه  ــف محول ــی وظای ــوز را در تمام ــد کارآم ــی بای مرب
ــاز  ــز ف ــت آمی ــام موفقی ــا اتم ــد. ب ــتی نمای سرپرس
آموزشــی و تکمیــل اســناد مناســب، مربــی از تمایــل 
ــدون  ــی و ب ــه تنهای ــا ب ــت فرآیند‌ه ــوز در هدای کارآم
نظــارت و سرپرســتی مربــی یــا احســاس نیــاز وی بــه 

آمــوزش بیشــتر اطــاع حاصــل می‌کنــد.
ــه اتمــام  ــوزش ب ــد از آنکــه آم ــکار: بع ــن راه بهتری
رســید، مربــی بایــد بــرای پاســخگویی بــه ایــن ســوال 
کــه کارآمــوز در چــه زمانــی بــرای اولیــن بــار وظایــف 

ــد. ــترس باش ــد، دردس ــام می‌ده ــود را انج خ

G2.3 | هماهنگ‌کننده آموزش

ــان را  ــوزش کارکن ــد تمامــی جنبه‌هــای آم ــر بای مدی
پوشــش دهــد و تغییــرات SOP را بــه طور مناســب به 
آنهــا ابــاغ می‌شــود. مدیــر می‌توانــد وظایــف خــود را 
ــه  ــن اســت ب ــه ممک ــک، ک ــایر اعضــای بیوبان ــه س ب
عنــوان یــک هماهنــگ کننــده آمــوزش فعالیــت 
آمــوزش  هماهنگ‌کننــده  کنــد.  واگــذار  کننــد، 
ممکــن اســت از کتابچــه راهنمــای SOP پیــروی کنــد 
ــر  ــا ب ــر بن ــد نظ ــه تجدی ــر گون ــاز ه ــورت نی و در ص
ــی را  ــا مســائل فن ــی همچــون انقضــای SOP ی دلایل
بــا مربــی مســئول یــک روش خــاص هماهنگــی کنــد. 
هماهنگ‌کننــده آمــوزش، مســائل مرتبــط بــا آمــوزش 
ایمنــی را بــا مامــور ایمنــی و دیگــر اشــخاص مســئول 
)بــه  زمینه‌هــای خــاص هماهنــگ می‌نمایــد  در 
ــی  ــی(. مرب ــل و جابه‌جای ــل و نق ــال، حم ــوان مث عن
نیــز بــرای اطمینــان از صلاحیــت خــود بــه آمــوزش 

ــاز دارد. منظــم نی
هماهنــگ کننــده آمــوزش وظیفــه نظــارت، آمــوزش 
ــه  ــرای هم ــب ب ــی مناس ــتندات آموزش ــظ مس و حف
ــوزش  ــده آم ــده دارد. هماهنگ‌کنن ــان را برعه کارکن
ــای  ــه‌ی گزارش‌ه ــت: تهی ــوارد اس ــن م ــئول ای مس
ــه‌ی  ــر زمین ــد در ه ــه بای ــی ک ــا کارمندان ــط ب مرتب
خاصــی آمــوزش ببیننــد، بررســی بــروز رســانی 
از  کارمنــدان  ســاختن  آگاه  آموزشــی،  دوره‌هــای 
دوره  تکمیــل  از  اطمینــان  و  آمــوزش  زمان‌هــای 

ــی. ــه زمان ــا برنام ــق ب ــی منطب آموزش
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در صــورت نیــاز، هماهنگ‌کننــده آمــوزش، بایــد 
مستند‌ســازی آمــوزش و فعالیت‌هــای آموزشــی را 
ــه انجــام برســاند کــه گــزارش  ــا کمــک پرســنلی ب ب

ــد. ــه می‌کنن ــدان را تهی ــی کارمن آموزش

G2.4 | تناوب آموزش

ــن  ــا قوانی ــق ب ــد مطاب ــوزش بای ــرار آم ــوزش و تک آم
منطبــق و هماهنــگ بــا نیــاز وظایــف خــاص و 
ــورت  ــک ص ــدان بیوبان ــغلی کارمن ــای ش موقعیت‌ه
ــوزش  ــن، آم ــور‌ها، قوانی ــیاری از کش ــرد. در بس پذی
ــالانه آن را  ــرار س ــتخدام و تک ــل از اس ــدان قب کارمن
ــوزش  ــال آم ــوان مث ــه عن ــت )ب ــرده اس ــاری ک اجب
ــنل  ــیمیایی(. پرس ــرات ش ــتی و خط ــرات زیس خط
بیوبانــک،  عــادیِ  وظایــف  انجــام  از  قبــل  بایــد 
ــد  ــی بای ــای آموزش ــرار دوره‌ه ــد و تک ــوزش ببینن آم
ــر اســاس  ــی تعریــف شــده ب ــا جــدول زمان ــق ب مطاب
صــورت   )SOP( اســتاندارد  عملیاتــی  روش‌هــای 
پذیــرد. بــه دنبــال ارزیابــی حــوادث خــاص در 
جلوگیــری از تکــرار مجــددِ آنهــا و افزایــش عملکــرد 
کارمنــدان )بــه بخــش D.4.3.4، اقدامــات اصلاحــی و 
ــه  ــاز ب پیشــگیرانه، مراجعــه شــود(، ممکــن اســت نی
آمــوزش مکمــل )گاهــی اوقــات همــراه بــا »اقدامــات 

ــد. ــکل( باش ــری در پروت ــا تغیی ــی« ی اصلاح
بهتریــن راهــکار: آمــوزش بایــد بــه صــورت دوره‌ای و 
مســتند و مطابــق بــا نیازهــای وظایــف خــاص انجــام 

. د شو

G2.5 | آموزش متقابل

بیوبانک‌هــا  بــه منظــور کاهــش فرســودگی و ریــزش 
ــده در ســطوح  ــد پرســنل آمــوزش دی کارمنــدان، بای
ــظ  ــه منظــور حف ــد و ب ــرو کنن ــم روب ــف را باه مختل
ــر  ــعی در تغیی ــد س ــی، بای ــش آموزش ــزان پوش می

ــدان داشــته باشــند. ــوزش کارمن ســطح آم

G2.6 | مستندات آموزشی

ــزارش  ــد گ ــد، بای ــام برس ــه اتم ــوزش ب ــه آم زمانیک
رســیده  پایــان  بــه  آموزشــی  دوره  از  مکتــوب 
فراهــم شــود کــه شــامل امضــای آموزش‌دهنــده 
ــی  ــند الکترونیک ــرای س ــد. ب ــده باش و آموزش‌پذیرن
الکترونیکــی اســتفاده کــرد. امضــای  از  می‌تــوان 

G2.7 | سوابق آموزشی

ــی  ــک، فایل ــدان بیوبان ــک از کارمن ــرای هری ــد ب بای
ــرد: ــه ک ــر تهی ــواردِ زی ــل م ــامل حداق ش

• توصیــف ســمت کــه شــامل عنــوان شــغلی و 
وظایــف و همچنیــن تجربه‌هــای آموزشــی مــورد نیــاز 
ــد. ــده می‌باش ــخص ش ــه مش ــام آن وظیف ــرای انج ب

• رزومه
• نمونه امضا و پاراف مربوط به کارمند

آموزشــی  دوره‌هــای  مــدارک  هرگونــه  کپــی   •
تخصصــی گذرانــده شــده توســط کارمنــد. ایــن 
مــدارک بایــد شــامل حمــل و نقــل، ایمنــی و قوانیــن 
قابــل اجــراء مــورد نیــاز در کشــوری کــه بیوبانــک در 
آن قــرار دارد، باشــد )بــه پیوســت A، منابــع اینترنتی، 

ــد. ــود( نمایی ــه ش مراجع
• ســندی کــه نشــان دهــد، کارمنــد روش‌هــای 
عملیاتــی اســتاندارد )SOP( مربوطــه بــه وظایفــش را 

ــت. ــوده اس ــه و درک نم مطالع
ــرد  ــل از عملک ــی حاص ــج تحلیل ــاوی نتای ــند ح • س
پرســنل در وظایــف تکنیکــی محولــه بــه آنهــا اســت. 
ــا  ــری و ی ــرار پذی ــج تک ــد شــامل نتای ــن ســند بای ای

ــج کنتــرل کیفــی باشــد. نتای
پرونــده آموزشــی بایــد در بیوبانک‌هــا نگهــداری شــود 
ــتری در  ــی مش ــا بررس ــت ی ــن کیفی ــرای تضمی و ب
دســترس باشــد. بایــد فایــل آموزشــی کارمنــد جــدا 
شــده از بیوبانــک را، مطابــق بــا روش‌هــای عملیاتــی 
ــی  ــک، بایگان ــه آن بیوبان ــوط ب اســتاندارد )SOP( مرب
نمــود. اگــر کارمنــدی از بیوبانــک بــه بخــش دیگــری 
در آن ســازمان انتقــال یابــد، بایــد فایــل آموزشــی آن 
ــود. در  ــل نم ــد منتق ــش جدی ــه آن بخ ــد را ب کارمن
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بخــش D5، مدیریــت گزارش‌هــا، اطلاعــات بیشــتری 
در مــورد مدیریــت ســوابق آموزشــی، یافــت می‌شــود. 
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بخش H | مدیریت هزینه

H1 | کلیات

ــع  ــه جام ــک برنام ــب ی ــد در قال ــک بای ــای بیوبان فعالیت‌ه
تجــاری ارائــه شــود )بــه بخــش A3: توســعه بیوبانــک، 
ــرای ایجــاد  ــی ب ــامل پشــتیبانی مال ــه ش ــه شــود(، ک مراجع
عملکــرد مناســب اســت. برنامــه جامــع تجارتبایــد در فواصــل 
ــزوم از نظــر تغییــرات  ــی منظــم بررســی و در صــورت ل زمان
در مدیریــت، ســاختار ســازمانی، کار، مــواد، و غیــره بررســی 
ــنل،  ــه پرس ــوط ب ــای مرب ــد هزینه‌ه ــا بای ــود. بیوبانک‌ه ش
کار، مــواد و تجهیــزات، تجهیــزات، پشــتیبانی تجهیــزات، 
امکانــات و مــدارک را بررســی و مســتند ســازند. بــرای تعییــن 
هزینه‌هــای واقعــی تجهیــزات، بایــد برنامــه جایگزینــی 
ــا  ــود ت ــی ش ــازی و بررس ــم پیاده‌س ــور منظ ــزات بط تجهی
ــل  ــا در مقاب ــداری آنه ــر و نگه ــا تعمی ــه آی ــود ک ــن ش تعیی
هزینــه دســتیابی بــه تجهیــزات جدیــد ارزان‌تــر و کارآمدتــر 
ــی کار  ــه خوب ــزات ب ــرات تجهی ــی تعمی ــا کم ــا  ب ــت و ی اس
مــی ‌کننــد. تنهــا زمانــی کــه ایــن هزینه‌هــا مشــخص شــوند، 
می‌تــوان بودجه‌هــای دقیــق را تهیــه و منابــع مالــی را 
شناســایی کــرد. عــدم صحــت ســند هزینه‌هــا ممکــن اســت 

ــود. ــک ش ــدار بیوبان ــای ناپای ــه عملیاته منجــر ب
الزامــات حمایــت مالــی ممکــن اســت بســته بــه نــوع 
ــاوت  ــت، متف ــته اس ــه آن وابس ــک ب ــه بیوبان ــه‌ای ک موسس
ــک  ــی بیوبان ــامل دریافت ــت ش ــن اس ــات ممک ــد. ملاحظ باش
ــک  ــه بیوبان ــدار بودج ــی و مق ــا خصوص ــی ی ــه دولت از بودج
بــرای بهبــود ‌باشــد. بــرای اطمینــان از عملیــات بــدون وقفــه 
ــج ســال  ــه مــدت پن ــد ب ــت، برنامه‌هــای خــاص بای ــا کیفی ب
ــدت  ــد درازم ــا و درآم ــی هزینه‌ه ــرای ارزیاب ــر از آن ب و فرات

ــد. ــعه یابن توس
ــب و  ــرح کس ــک ط ــد ی ــا بای ــکار: بیوبانک‌ه ــن راه بهتری
ــر اســاس اهــداف و اســتراتژی و همچنیــن هزینه‌هــای  کار ب
شــناخته شــده و بــرآورد شــده ایجــاد کننــد، بــه گونــه‌ای کــه 
ــرای حمایــت  اطمینــان حاصــل شــود کــه تمــام هزینه‌هــا ب

ــده‌اند. ــتند ش ــداری مس ــتراتژی‌های پای از اس
ــای  ــر برنامه‌ه ــاوه ب ــد ع ــا بای ــکار: بیوبانک‌ه ــن راه بهتری
ــرای  ــدت ب ــی م ــای طولان ــد پیش‌بینی‌ه بودجــه ســالانه، بای

ــداری داشــته باشــند. پای

H2 | شناسایی و تعریف هزینه‌ها

توســعه ارزیابــی دقیــق از هزینه‌هــای مــورد نیــاز بــرای 
ــه  ــد ک ــده باش ــد پیچی ــک می‌توان ــک بیوبان ــتیبانی از ی پش
ــات آن  ــانی در تنظیم ــا پتانســیل همپوش ــای ب ــه عملکرده ب
بیوبانــک بســتگی دارد. درک هزینه‌هــای عملیاتــی جــزء 
ــت.  ــک اس ــاری در بیوبان ــع تج ــه جام ــک برنام ــدی ی کلی
ــای  ــایی هزینه‌ه ــرای شناس ــی ب ــطح جهان ــی در س ابزارهای
خــاص، هزینــه عملیاتــی بیوبانــک و فرصت‌هــای درآمدزایــی 
وجــود دارد )بــه پیوســت A، منابــع اینترنتــی، مراجعــه 
شــود(. ارزیابــی هزینه‌هــا بایــد بــا همــکاری افــراد درگیــر در 
مدیریــت مالــی ســازمان در برگیرنــده بیوبانــک صــورت گیرد. 
اطلاعــات مربــوط بــه هزینه‌هــای امکانــات، تجهیــزات و نیروی 
کار می‌توانــد از طریــق ثبت‌هــای فعلــی و یــا گذشــته امــکان 
پذیــر باشــد. در صــورت امــکان، بایــد اطلاعــات را از طریــق 
ســازمان دریافــت نمــود تــا مقادیــر فعلــی هزینه‌هــای ســربار 
و غیــر مســتقیم، هزینه‌هــای امکانــات )همچــون هزینه‌هــای 
ــتهلاک و  ــروی کار(، اس ــات، نی ــای کاری، HVAC، امکان فض
ــط  ــرایط و ضواب ــرد. ش ــبه ک ــزات را محاس ــداری تجهی نگه
هزینه‌هــای مشــترک بایــد در برنامــه جامــع تجــاری، دقیــق 
ــت،  ــن اس ــا ممک ــی از بیوبانک‌ه ــال، بعض ــرای مث ــد. ب باش
بخشــی از هزینه‌هــای عملیاتــی خــود را تحــت پوشــش 
ــط  ــا مرتب ــا آنه ــه ب ــگاه‌هایی ک ــا دانش ــکی ی ــزات پزش تجهی
ــه می‌دهنــد، قــرار دهنــد. ــه آنهــا خدمــات ارائ ــا ب هســتند ی

هزینه‌هــای حیاتــی بایــد بــرای آغــاز موثــر، توســعه و حفــظ 
ــی در  ــای واقع ــد. هزینه‌ه ــرار گیرن ــه ق ــورد توج ــک، م بیوبان
نظــر گرفتــه شــده، بــه عملکــرد بیوبانــک بســتگی دارد. بــرای 

مثــال، هزینه‌هــا بایــد بــرای مــوارد زیــر ارزیابــی شــوند:
ــرق، آب،  ــاره، ب ــال اج ــوان مث ــه عن ــی )ب ــات فیزیک • امکان

ــی(. ــارج کل مخ
ــه عنــوان مثــال، حقــوق و  • هزینه‌هــای پرســنلی و اداری )ب
ــرارداد،  ــا، پشــتیبانی ق ــه کاری، مزای ــه اضاف دســتمزد از جمل

هزینــه مشــاوره، خدمــات فنــاوری اطلاعــات(.
ــوان  ــه عن ــه )ب ــازی نمون ــره س ــردازش و ذخی ــزات پ • تجهی
cryo- ،مثــال، فریــزر، کابینــت، ماشــین آلات حمــل و نقــل

ــیون دوره‌ای  ــک( و کالیبراس ــید نوکلئی ــتخراج اس stats، اس
ــندگان. توســط فروش

• نرم افزار مدیریت موجودی، مجوز و نگهداری.
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• مــواد مصرفــی، لــوازم عملیاتــی و گازهــا )بــه عنــوان مثــال، 
ــد  ــرف، ض ــار مص ــیمیایی، یکب ــواد ش ــگرها، م ــر، واکنش باف
عفونــی کننــده، لــوازم ایمنــی آزمایشــگاهی، لبــاس شــخصی، 

نیتــروژن مایــع، گازوئیــل(.
ــزات نظــارت،  ــال تجهی ــوان مث ــه عن ــزات کوچــک )ب • تجهی

ــرات(. ــزات اداری، مخاب ــر، تجهی ــد، کامپیوت اســکنر بارک
• قراردادهــای خدمــات بــرای نگهــداری تجهیــزات و مدیریــت 

ن. بحرا
ــایر  ــی و س ــار بخش ــه اعتب ــا هزین ــه و ی ــدور گواهینام • ص

هزینه‌هــای مدیریــت کیفیــت.
• جمع‌آوری و یا انتقال مجموعه.

ــای کاری،  ــه جریان‌ه ــوط ب ــای مرب ــام هزینه‌ه ــی تم ارزیاب
ایجــاد  از  قبــل  بایــد  منابــع  و  تجهیــزات  سیســتم‌ها، 
برنامه‌هــای پرداخــت مالــی صــورت گیــرد. در برخــی مــوارد، 
ــع‌آوری در  ــای جم ــه هزینه‌ه ــن اســت ک ــال، ممک ــرای مث ب
ــگاه لازم اســت  ــز حســاب شــده باشــد، آن جــای دیگــری نی
ــا را در  ــداری نمونه‌ه ــت و نگه ــای دریاف ــا هزینه‌ه ــه تنه ک
ــای  ــب ممکــن اســت هزینه‌ه ــن ترتی ــه همی ــت. ب نظــر گرف
آزمایــش نمونــه بســته بــه مأموریــت بیوبانــک در نظــر گرفتــه 
شــود. هزینــهِ توزیــع نمونــه بایــد محاســبه شــود )بــرای مثال، 
کشــیدن و ثبــت نمونه‌هــا، هزینــه حمــل و نقــل، هزینه‌هــای 

ارســال(.
ــت  ــم اس ــد، مه ــف ش ــا تعری ــام هزینه‌ه ــه تم ــی ک هنگام
بهینه‌ســازی  توانایــی  و  بررســی  کاری  فرآیندهــای  کــه 
ــرای بهبــود هزینه‌هــا در نظــر گرفتــه شــود.  ــان کاری ب جری
ــد  ــد بای ــن باش ــه ممک ــان ک ــر زم ــا در ه ــزات و فض تجهی
ــف  ــوره( تعری ــد منظ ــه )چن ــری چندگان ــورت کارب ــه ص ب
ــای  ــترک(. گزینه‌ه ــات مش ــال، امکان ــوان مث ــه عن ــوند )ب ش
ــای کار در  ــش هزینه‌ه ــرای کاه ــت ب ــن اس ــی ممک گوناگون
ــا  ــک ب ــام کار بیوبان ــال انج ــن ح ــند و در عی ــترس باش دس
دقــت بــالا و کیفیــت صــورت پذیــرد. فعالیــت هــای معمــول 
بیوبانــک بایــد مــورد بررســی قــرار گیــرد تــا مشــخص 
شــود کــه آیــا اتوماســیون قــادر اســت بــا ســرعت و کارایــی 
ــی کنــد.  ــا بازیاب ــردازش، ذخیــره و / ی ســریعتر نمونه‌هــا را پ
در حالــی کــه اتوماســیون بــه طــور معمــول نیازمنــد افزایــش 
ــش  ــه کاه ــر ب ــن اســت منج ــه اســت، ممک ــای اولی هزینه‌ه

ــود. ــان ش ــول زم ــات در ط ــای کار و امکان هزینه‌ه

بیشــتر  کــه  بیوبانک‌هایــی  حتــی  راهــکار:  بهتریــن 
ــن  ــز ممک ــت نی ــده اس ــش داده ش ــا را پوش ــای آنه هزینه‌ه
ــرای ارتقــاء تبــادلات  و اســتفاده قاطــع از  اســت بخواهنــد ب

ــد.‌‌‌‌ ــر بگیرن ــمی در نظ ــات اس ــه خدم ــع، هزین مناب
ــاختار در  ــی زیرس ــر عملیات ــتی عم ــکار: بایس ــن راه بهتری
ــه موقــع و خریدهــا در نظــر  ــرای جایگزینــی ب آماده‌ســازی ب

گرفتــه شــود.

H3 | بازپرداخت هزینه

کمک‌هــای  طریــق  از  اســت  ممکــن  خارجــی  بودجــه 
ــی خصوصــی  ــی، قراردادهــا، ســایر مؤسســات تامیــن مال مال
ــا  ــی ی ــه جزئ ــه منظــور پوشــش هزین ــر ب ــای کارب و هزینه‌ه
ــه دســت  ــا ب ــع نمونه‌ه ــداری و توزی ــع‌آوری، نگه ــل جم کام
ــا را  ــای آنه ــتر هزینه‌ه ــه بیش ــی ک ــی بیوبانک‌های ــد. حت آی
پوشــش داده شــده اســت نیــز ممکــن اســت بخواهنــد بــرای 
ارتقــاء تبــادلات و اســتفاده قاطــع از منابــع، هزینــه خدمــات 
اســمی را در نظــر بگیرنــد. صرفنظــر از منابــع مالــی، مدیــران 
بیوبانــک، بایــد بودجــه دقیــق و ســالانه بــرای حمایــت 
ــات  ــد. خدم ــاده کنن ــک را آم ــم بیوبان ــای منظ از فعالیت‌ه
و محصــولات بایــد براســاس قراردادهــای محــدود و بــا 

ــوند. ــه ش ــی ارائ ــت زمان محدودی
سیاســت‌های بهبــود هزینــه بایــد بــا ذینفعــان کلیــدی 
ــای جمــع‌آوری شــده و  ــوه نمونه‌ه ــدگان بالق ــک، گیرن بیوبان
ــق،  ــرکت‌کننده در تحقی ــداران ش ــا طرف ــزوم، ب ــورت ل در ص
توســعه یابــد. ایــن سیاســت‌ها بایــد بــه طــور منظــم بررســی 
شــده و در صــورت لــزوم تنظیــم و تطبیــق داده شــوند. 
هزینه‌هــای خدمــات بایــد در محــدوده‌ای باشــد کــه هزینــه 
بازیابــی را در بــر گیــرد و حداکثــر اســتفاده از بیوبانــک 
را ممکــن ســازد. سیاســت‌های فرعــی بایــد بــه منظــور 
جمــع‌آوری و عــدم پرداخــت بــه موقــع هزینه‌هــا و همچنیــن 
حــذف یــا توزیــع مجــدد مجموعه‌هــای نمونــه ای کــه دیگــر 

ــد. ــعه یاب ــوند، توس ــه نمی‌ش ــن بودج تامی
ــد  ــه بای ــت هزین ــت‌های بازپرداخ ــکار: سیاس ــن راه بهتری
توســعه یافتــه، بــه صــورت دوره‌ای بررســی شــود و در صــورت 
ــدود  ــان آن مح ــک و ذینفع ــای بیوبان ــن نیازه ــه تامی ــاز ب نی

شــود.



69

بخش I | سیستم‌های مدیریت اطلاعات بیوبانک

I1 | کلیات

بایســتی از سیســتم‌های ردیابــی موثــر بــه منظــور اطمینــان 
ــع‌آوری  ــه جم ــایت‌هایی ک ــا از س ــق نمونه‌ه ــی دقی از ردیاب
ــتفاده  ــک، اس ــان در بیوبان ــه حیات‌ش ــا کل چرخ ــوند ت می‌ش
کــرد. اجــزای مهــم ایــن سیســتم‌ها شــامل اســتفاده از 
ــب‌های  ــه، برچس ــرای نمون ــرد ب ــه ف ــر ب ــه‌های منحص شناس
ــودی  ــی موج ــتم‌های الکترونیک ــه، سیس ــر نمون ــب ه مناس
داده هــای بــا هــدف ردیابــی نمونــه، فــرم رضایــت و یــا مجــوز 
ــر شــرح داده شــده  ــه در زی ــی ک ــی و ســایر ویژگی‌های ردیاب

اســت، می‌باشــد.

I2 | سیستم‌های موجودی

بـــرای ردیابــی محــــل و حاشــیه نویســــی مناســــب هــــر 
نمونــــه  باید یـــک سیســـتم موجـــودی مبتنـــی بـــر رایانـه 
در بیوبانــــک موجــــود باشــــد. ایــن سیســتم همچنین باید 
رویدادهــای مهمــی نظیــر نابود‌ســازی نمونــه، دریافــت، 
در  نمونــه  جابه‌جایــی  تخریــب،  پــردازش،  تاخیرهــای 
ــزوم( را  ــورت ل ــه )در ص ــت نمون ــع و بازگش ــک و توزی بیوبان
دنبــال کنــد. قابلیــت جســتجوی کامــل بــرای کلیــه داده‌هــای 

ــد. ــم باش ــد فراه ــده بای ــره ش ذخی
ــتم IT از  ــازی سیس ــتند س ــنجی و مس ــار س ــای اعتب روش‌ه
جملــه برنامه‌هــای پشــتیبان بایــد بــه عنــوان بخشــی از یــک 
ــی،  ــیرهای حسابرس ــد. مس ــت باش ــت کیفی ــتم مدیری سیس
ــای  ــی/ کارکرده ــب یاب ــزاری، عی ــرم اف ــکالات ن ــی اش ردیاب
کمکــی و روش‌هــای حــل و فصــل، و سیاســت‌ها و روش‌هــای 
ــتند  ــد مس ــات بای ــاوری اطلاع ــه فن ــی ب ــی و دسترس امنیت
و نگهــداری شــوند )بــه بخش‌هــای D4.2، انــواع اســناد 
ــا سیســتم مدیریــت کیفیــت و D5.1، نگهــداری از  مرتبــط ب

ــود( ــه ش ــا، مراجع گزارش‌ه
سیســتم بایــد ظرفیــت اختصــاص یــک شناســه منحصــر بــه 
ــته  ــگاه داده را داش ــده در پای ــه وارد ش ــر نمون ــرای ه ــرد ب ف
ــا  ــادر ت ــدر و م ــه پ ــد )نمون ــی کن باشــد و مســیر آن را ردیاب
نمونــه مربــوط بــه کــودک تــا نــوه و غیــره(. اگــر یــک شناســه 
وجــود داشــته باشــد امــا یــک شناســه جدیــد از نمونــه قبلــی 

ــت،  ــده اس ــه در آن وارد ش ــه نمون ــودی ک ــتم موج در سیس
اضافــه شــود، سیســتم موجــودی بایــد بتوانــد شناســه اصلــی 
نمونــه و همچنیــن شناســه تــازه اختصــاص یافتــه را ردیابــی 

کنــد.
انتخــاب یــک سیســتم موجــودی به عوامــل متعددی بســتگی 
دارد کــه بــرای هــر بیوبانــک منحصــر بــه فــرد اســت. در ایــن 
میــان مهمتریــن مســائل مربــوط بــه هزینــه مالکیــت، آمادگی 
بــرای هــدف، زمــان اجــرای و پشــتیبانی مــداوم اســت. 
ــرم  ــیعی از برنامه‌هــای ن ــف وس ــد طی بیوبانک‌هــا می‌توانن
افــزاری آزاد را بخرنــد یــا یــک سیســتم سفارشــی خریــداری 
کننــد. ISBER یــک چــک لیســت بــرای کمــک بــه انتخــاب 
مناســب‌ترین برنامه‌هــای نــرم افــزاری را ایجــاد کــرده اســت 

)بــه پیوســت A، منابــع اینترنتــی، مراجعــه شــود(.
ــک  ــه در بیوبان ــی ک ــه نمونه‌های ــد ب ــکار: بای ــن راه بهتری
دریافــت می‌شــود یــک برچســب چــاپ شــده شــامل بارکــد 
ــه  ــرف نمون ــا در ظ ــی از آنه ــر یک ــه، اگ ــه نمون ــا شناس و / ی

ــود. ــد، داده ش نباش
بهتریــن راهــکار: سیســتم‌های موجــودی بایــد گزارش‌هــای 
مختلفــی از عناصــر داده را بــرای تســهیل در ســوالات تحقیــق 
ــد  ــتم‌ها بای ــد. سیس ــم کنن ــا را فراه ــت مجموعه‌ه و مدیری
ــه )بــه  ــط دادن نمونه‌هــا بــا داده‌هــای مربوط ــی رب توانای
عنــوان مثــال، بالینــی، جمعیــت شناســی، قبــل از تجزیــه و 

تحلیــل( را داشــته باشــند.

I2.1 | محل نمونه

هــر فریــزر، یخچــال یــا کابینــت نگهــداری در دمــای 
اتــاق، بایــد یــک شناســاگر متمایــز و مشــخص 
داشــته باشــد. بایــد کنوانســیونی بــرای شــماره 
گــذاری قفســه‌ها، رک‌هــا، جعبه‌هــا و همچنیــن هــر 
مــکان موجــود در کانتینــر، ایجــاد شــود. هــر ترکیــب 
ــف و  ــه، ردی ــزر، رک، جعب ــال فری ــرای مث ــی )ب مکان
ــک  ــخصی در بیوبان ــکان مش ــد دارای م ــتون( بای س
باشــد. برخــی از سیســتم‌های ذخیره‌ســازی )بــه 
عنــوان مثــال نی‌هــا( در ظــروف کاســه ماننــد ذخیــره 
می‌شــوند و پایــگاه داده بایــد قــادر بــه ضبــط چنیــن 
ظروفــی کــه از پیکربنــدی معمولــی کادر/ ســطر/ 

ــد.‌‌ ــد، باش ــروی نمی‌کنن ــتون پی س
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ــال،  ــوان مث ــه عن ــی )ب ــت مکان ــب موقعی ــر ترکی ه
ــف،  ــه، ردی ــه، جعب ــزر، قفس ــاق، فری ــاختمان، ات س
ــک  ــکان را در بیوبان ــک م ــرا ی ــد منحص ــتون( بای س
در  داده شــده  قــرار  کنــد. جعبه‌هــای  مشــخص 
و  مایــع  ازت  بیوبانک‌هــا  در  ثابــت  محفظه‌هــای 
فریزرهای ایســتاده بایســتی بطــور جداگانه شناســایی 
ــه در جعبه‌هــا  ــه عنــوان مثــال، مــکان نمون شــوند. ب
ــود در  ــه موج ــا محفظ ــا مشــخصات قفســه ی ــد ب بای
فریــزر ربــط داشــته باشــد. سیســتم موجــودی بایــد 
ــان  ــرای هم ــی ب ــازی مختلف ــای ذخیره‌س از محیط‌ه
ــوع  ــد ن ــن بای ــد و همچنی ــتیبانی کن ــک پش بیوبان
ــد.  ــط کن ــی، اســاید( را ضب ــال، ن ــاً وی ظــروف )مث
ــه گــزارش از  ــه تهی ــادر ب ــد ق سیســتم موجــودی بای
ــه اختصــاص  ــادر ب فضــای ذخیره‌ســازی موجــود و ق
ــد  ــی جدی ــای دریافت ــرای نمونه‌ه ــا ب ــره فض و ذخی

باشــد.
ــد  ــزی بای ــال ممی ــه دنب ــه ب ــک نمون ــکان ی ــر م تغیی
ــش،  ــزی آزمای ــش I2.5، ممی ــه بخ ــود )ب ــی ش ردیاب
مراجعــه شــود.(. سیســتم بایــد حرکــت گســترده ای 
ــد  ــم کن ــد فراه ــه واح ــک گزین ــا ی ــا را ب از نمونه‌ه
تــا بتوانــد بــه ســرعت و بــه صــورت کارآمــد ایــن را 
مســتند کنــد )بــه عنــوان مثــال، هنگامــی کــه یــک 

ــزر خــراب مــی شــود(.  فری
بهتریــن راهــکار: خصوصیــت فریــزر یــا ســایر واحــد 
ــکان،  ــوع، م ــا ن ــد در سیســتم )مث ــازی بای ذخیره‌س

درجــه حــرارت( نگهــداری شــوند.
ممیــزی  نمونه‌گیــری  بــرای  راهــکار:  بهتریــن 
ــه صــورت  ــه ب ــک لیســت نمون ــت(، ی ــرل کیفی )کنت
ــه‌ای از  ــر مجموع ــد در زی ــده بای ــد ش ــی تولی تصادف
ــه  ــک برنام ــاس ی ــر اس ــده ب ــره ش ــای ذخی نمونه‌ه
منظــم بررســی شــود تــا اطمینــان حاصــل شــود کــه 
نمونه‌هــای درســت در مــکان مشــخص شــده توســط 

ــتند. ــودی هس ــتم موج سیس

I2.2 | توصیف کننده‌های نمونه

سیســتم موجــودی بایــد نــوع نمونــه؛ ویــال یــا نــوع 
ــان  ــخ و زم ــدازه، تاری ــا ان ــر )ظــرف(؛ حجــم ی کانتین

ــه از اهــدا کننــده، مجموعــه، دریافــت و  حــذف نمون
ــازی؛  ــای ذخیره‌س ــرآوری؛ دم ــردازش؛ روش ف ــا پ ی
ــاز  ــورد نی ــات م ــایر خصوصی ــده و س ــواد نگهدارن م
ــد  ــات بای ــد. اطلاع ــی نمای ــرای جمــع‌آوری را ردیاب ب
شــاملِ تاریــخ پــردازش نمونــه و جابه‌جایــی، از جملــه 
ــا دریافتــی  محــل و مــکانِ محموله‌هــای ارســالی و ی
از ســایت‌های خارجــی، باشــد. در نهایــت، هــر گونــه 
اطلاعــات در مــورد نمونه‌هــای در معــرض خطــر بایــد 

ــر باشــد. ثبــت شــده و در دســترس کارب
سیســتم موجــودی همچنیــن بایــد بتوانــد داده‌هایــی 
ــه  ــی ک ــا پروتکل ــت ی ــه لازم اس ــرای مطالع ــه ب را ک
ــد.  ــره کن ــتند را ذخی ــق هس ــه آن متعل ــا ب نمونه‌ه
کاربــران قادرنــد بــا داشــتن اطلاعــات خــاص مربــوط 
بــه مطالعــه نمونه‌هــا، از داده‌هــا بــرای انتخــاب نمونه، 
گزارش‌دهــی و ســایر فعالیت‌هــا در بیوبانــک اســتفاده 
کننــد. همچنیــن ممکــن اســت نیــاز بــه ارائــه 
ــته  ــود داش ــده وج ــه دهن ــور ارائ ــه کش ــات ب اطلاع
باشــد، کــه در ایــن شــرایط مجــوز جمــع‌آوری نمونــه 

اولیــه ذکــر شــده اســت.

ــرای مکان‌هــای نگهــداری  ــی ب I2.3 | اطلاعــات اضاف
مختــص نمونه‌هــای انســانی

ــه  ــه هــای انســانی، بســته ب ــا نمون هنــگام برخــورد ب
ــود،  ــورت وج ــع )در ص ــوع منب ــدف و ن ــت، ه ماهی
ــتم  ــره در سیس ــدم ذخی ــا ع ــودن ی ــترس ب در دس
مدیریــت اطلاعــات قابــل تعامــل دیگــر( ممکــن 
اســت اطلاعــات مربــوط بــه ایــن نمونه‌هــا در بیوبانــک 

ــوند: ــظ ش حف
• اطلاعــات اهــدا کننــده: ســن اهــدا کننــده در زمــان 

جمــع‌آوری، جنــس، نــژاد، قومیــت، شــغل، و غیــره
ــوان  ــه عن ــک )ب ــایت آناتومی ــامل س ــخیص: ش • تش
مثــال، پســتان(، نــوع بافــت )بــه عنــوان مثــال، 
نرمــال(، تشــخیص )بــه عنــوان مثــال، بیمــاری 
فیبروکیســتیک( و اصــاح کننده‌هــا بــرای ارائــه 
ــد.  ــخیص می‌باش ــا تش ــط ب ــتر مرتب ــات بیش جزئی
ممکــن اســت مهــم باشــد کــه تشــخیص اولیــه 
)نــوع تشــخیصی نمونه‌هــا در زمــان جمــع‌آوری، 
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ــم(،  ــوش خی ــتان خ ــرطان پس ــال، س ــوان مث ــه عن ب
ــوژی  ــط پاتول ــخیص توس ــک )تش ــخیص پاتولوژی تش
ــال،  ــوان مث ــه عن ــی، ب ــای واقع ــت نمونه‌ه از برداش
ســرطان پســتان بدخیم-ســرطان-داکتال(، تشــخیص 
کنتــرل کیفــی نمونه‌هــای خــاص بــه دســت آمــده از 
تحقیــق )بــه عنــوان مثــال، تغییــرات فیبروسیســتیک 
نرمــال پســتان( و مرحلــه پاتولوژیــک در زمــان 
ــه  جراحــی را مســتند نمــود. در برخــی شــرایط، ارائ
ــی  ــخیص بالین ــن تش ــخیص)ICD10( و مت ــد تش ک

ــد. ــب می‌باش مناس
ــوان  ــه عن ــد )ب ــوع فرآین ــای تشــخیصی: ن • فرآینده
ــات  ــد، جزئی ــخ فرآین ــی(، تاری ــل جراح ــال، عم مث
ــماره  ــتکتومی(، ش ــال، ماس ــوان مث ــه عن ــد )ب فرآین
شناســایی فرآینــد )بــه عنــوان مثــال، شــماره جراحی 

ــوژی(. پاتول
ــوع  ــه جمــع‌آوری شــده: بافــت، خــون )ن ــوع نمون • ن
ــع مغــزی نخاعــی،  ــزاق، مای ــه مشــخص شــود(، ب لول

ــره مایعــات دســتگاه تناســلی و غی
ــی  ــای بیولوژیک ــر نمونه‌ه ــودن دیگ ــترس ب • در دس
ــت،  ــودنِ باف ــار ب ــا بیم ــال، kvlhg ی ــوان مث ــه عن )ب
بافت‌هــای دیگــر، خــون، بافــی کــوت، ســرم، پلاســما، 
ــت  ــت تثبی ــایدهای H&E، باف ــه، اس ــت پارافین باف
شــده در فرمالیــن، RNA ،DNA، ادرار، مدفــوع، بــزاق، 
مایعــات آســیت  و ســینوویال( از اهــدا کننــده مشــابه.

ــی  ــوری طراح ــت ط ــن اس ــودی ممک ــتم موج سیس
ــده  ــکن ش ــی اس ــناد دیجیتال ــاملِ اس ــا ش ــود ت ش
 H&E اســاید  آسیب‌شناســی،  گــزارش  همچــون 
ــگاهی  ــای آزمایش ــده، گزارش‌ه ــع‌آوری ش ــت جم باف
بالینــی، فــرم رضایــت اهــدا ‌کننــده و تفاهم‌نامه‌هــای 
 ،M2.5 ــش ــه بخ ــا، ب ــد )MTAه ــواد باش ــال م انتق
ــود(. ــه ش ــا، مراجع ــوادو داده‌ه ــال م ــه انتق توافق‌نام

ــه هــدف، طبیعــت،  اطلاعــات ذخیــره شــده بســته ب
ــاوت  ــد متف ــده می‌توانن ــه ش ــر گرفت ــرد در نظ کارب
ــت  ــن اس ــک ممک ــک بیوبان ــه ی ــا ک ــند. از آنج باش
ــی  نمونه‌هــای بســیاری از مطالعــات مختلــف را ردیاب
کنــد، بایــد بــه ایــن نکتــه توجــه شــود کــه سیســتم 
موجــودی می‌توانــد شــامل چــه چیــزی باشــد و چــه 
ــره  ــی ذخی ــگاه داده خارج ــک پای ــد در ی ــزی بای چی

ــط شــود. ــه موجــودی مرتب شــود و ب
ــتی،  ــای زیس ــه نمونه‌ه ــوط ب ــات مرب I2.4 | اطلاع

ــکی ــتی و دامپزش ــط زیس محی

 .I2.3 بخــش  در  مــوارد ذکــر شــده  از  بســیاری 
بــرای  شــده  ردیابــی  اطلاعــات  در  می‌تواننــد 
ــاص  ــور خ ــه ط ــانی، ب ــر انس ــتی غی ــای زیس نمونه‌ه
ــی  ــات اضاف ــن اطلاع ــی و همچنی ــای حیوان نمونه‌ه
دیگــری کــه در بــالا ذکــر نشــده اســت، تعمیــم داده 
 )GGBN( شــوند. شــبکه جهانــی تنــوع زیســتی ژنــوم
ــای  ــه داده‌ه ــرای مبادل ــتاندارد داده GGBN را ب اس
اســتاندارد تدویــن کــرده اســت کــه برخــی از اطلاعات 
ــی/  ــای حیوان ــک ه ــع آوری بیوبان ــگام جم ــم هن مه
قــارچ/ گیــاه/ میکروارگانیســم یــا ESBS را ذکــر 
 Nomenclature ــا ــای VeNom )ی ــد. کده ــی کن م
نویســی  برنامــه  گــروه  توســط  دامپزشــکی( کــه 
ــی  VeNom تهیــه شــده اســت لیســتی از اصطلاحات
اســت کــه دردامپزشــکی اســتفاده مــی شــوند و بــرای 
تســهیل بحــث دانشــگاهی، تحقیــق و ممیــزی بالینــی 
ــه شــده  ــن انســتیتوها تهی بصــورت اســتاندارد در بی
اســت. بــرای اطلاعــات بیشــتر بــه پیوســت A: منابــع 

ــد. ــه کنی ــی مراجع اینترنت
شناســه‌های  از  طبیعــی  تاریــخ  مجموعه‌هــای 
ــود  ــای خ ــرای نمونه‌ه ــی ب ــرد جهان ــه ف ــر ب منحص
ــاح  ــه اصط ــق ب ــولاً از طری ــد، معم ــتفاده می‌کنن اس
ــه:  ــه: مجموع ــن« )موسس ــته داروی ــه هس ــه گان »س
جهانــی  رجیســتری  می‌شــود.  انجــام  نمونــه( 
بیوبانک‌هــا تنــوع زیســتی لیســتی از ایــن مؤسســات 
ــه پیوســت  ــد )ب ــه می‌ده ــه را ارائ ــای مجموع و کده

ــد(. ــه کنی ــی مراجع ــع اینترنت A: مناب

I2.5 | ممیزی آزمایشی

ــل از  ــزی کام ــامل ممی ــد ش ــودی بای ــتم موج سیس
ــن  ــد. ای ــگاه داده باش ــده در پای ــاد ش ــرات ایج تغیی
ــه و  ــد شــامل ضبــط تغییــرات در داده‌هــای نمون رون
فــوق داده‌هــای سیســتم اســت. ممیــزی بایــد شــامل 
ــه آن  ــدود ب ــط مح ــه فق ــه ن ــی و البت ــات اصل اطلاع
ــه؛  ــر یافت ــات تغیی ــی؛ اطلاع ــای اصل ــد: داده‌ه باش
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کســی کــه تغییــرات را اعمــال کــرده اســت؛ چگونگی 
ــرات،  ــال تغیی ــان اعم ــخ و زم ــرات، تاری ــال تغیی اعم
ــن  ــرات. ای ــال تغیی ــل اعم ــکان، دلی ــورت ام و در ص
ممیــزی بایــد بــه طــور خــودکار ثبــت و تنهــا بــرای 

ــرد. ــرار گی ــه در دســترس ق مطالع
ــی  ــده قبل ــت ش ــات ثب ــد اطلاع ــرات نبای ــت تغیی ثب
ــزی را  ــناد ممی ــن اس ــد. ای ــم نمای ــزی را مبه ممی
ــولا  ــی، معم ــل زمان ــک دوره حداق ــرای ی ــتی ب بایس
ــاز  ــورد نی ــی م ــای الکترونیک ــده ه ــه پرون ــا زمانیک ت
ــرای بررســی  می‌باشــند، نگهــداری کــرد و بایســتی ب
ســازمان و کپــی کــردن در دســترس باشــند )بخــش 

ــی(. ــزی داخل D7، ممی

 PII یــا )PHI( اگــر اطلاعــات بهداشــتی شــخصی
ــه  ــره شــده باشــد، ممکــن اســت ب در سیســتم ذخی
ــه  ــی مربوط ــات قانون ــط مقام ــی توس ــزی اضاف ممی
ــاهده  ــه مش ــر نمون ــوارد، ه ــن م ــد. در ای ــاز باش نی
ــی ممیــزی  ــد در ردیاب ــا گــزارش داده‌هــا بای شــده ی
بــا تاریــخ، ســاعت و نام شــخصی کــه داده را مشــاهده 
یــا گــزارش می‌کنــد، ثبــت شــود. اگــر فــردی لیســتی 
از تمــام افــرادی کــه PHI یــا PII وی را مشــاهده 
می‌کننــد، درخواســت کنــد، ایــن سیســتم بایــد 

ــات باشــد. ــن اطلاع ــه ای ــه ارائ ــادر ب ق

I2.6 | ارزیابی ریسک و امنیت

کامپیوتــری  موجــودی  سیســتم  بــه  دسترســی 
ــای  ــش ه ــد. نق ــده باش ــرل ش ــدیدا کنت ــتی ش بایس
امنیتــی بــا ســطح امتیــازات مشــخص بایــد بــه 
ــد. برخــی  ــرادی سیســتم اختصــاص یاب ــران انف کارب
ــودن  ــترس ب ــد در دس ــت بتوانن ــن اس ــراد ممک از اف
نمونــه را مشــاهده کننــد در حالــی کــه برخــی دیگــر 
می‌تواننــد توضیحــات نمونــه را وارد یــا اصــاح کننــد 
ــن بیوبانــک  ــی از ای ــا نمونه‌های و درخواســت کننــد ت
ارســال شــود. امنیــت کلیــه PHI یــا IACUC بایــد از 
طریــق کنتــرل دسترســی و یــا رمزگذاری در سیســتم 
موجــودی تأمیــن شــود. کلیــه ارتباطــات از راه دور را 
ــده  ــذاری ش ــک ســوکت رمزگ ــق ی ــوان  از طری می‌ت

ــام داد. انج

ــی  ــد مکانیزم ــتم بای ــن سیس ــکار: ای ــن راه بهتری
بــرای خــارج نمــودن کاربــران از سیســتم، پــس 
از یــک دوره مشــخص از زمــان، کــه در طــی آن 

سیســتم غیــر فعــال بوده‌انــد، فراهــم نمایــد.
بهتریــن راهــکار: ورود مجــدد بــه سیســتم موجودی 
بایــد بــا اســتفاده از نــام کاربــری و رمــز عبور سیســتم 

عامــل، امــکان پذیر باشــد.
بهتریــن راهــکار: بایســتی بتــوان تمامــی ارتباطــات 
از راه دور را از طریــق یــک ســوکت رمزگــذاری شــده 
)بــه عنــوان مثــال، از طریــق یــک پــورت کــه نیازمنــد 
بــه رمزگــذاری داده‌هــا بــرای جلوگیــری از دسترســی 
نامناســب بــه داده‌هــا امــن می‌باشــد.( انجــام داد. بــه 
ــه  ــادر ب ــد ق ــتِ وِب، بای ــتم تح ــال، سیس ــوان مث عن
اجــرای رمزگــذاری داده‌هــا بــا اســتفاده از یــک لایــه 

ســوکت امــن )SSL( در ســطح مرورگــر باشــد.
ــل  ــا حداق ــد ب ــور بای ــات عب ــکار: کلم ــن راه بهتری
ــند. ــته باش ــت داش ــازمانی مطابق ــتانداردهای س اس

I2.7 | قابلیت همکاری

بیوبانک‌هــا،  مــدرن  انفورماتیــک  در سیســتم‌های 
ــت.  ــوب اس ــیار مطل ــکاری بس ــت هم ــام و قابلی ادغ
ــای  ــه ه ــایر برنام ــا س ــد ب ــد بتوانن ــا بای ــتم ه سیس
ــت  ــی، ثب ــکی الکترونیک ــوابق پزش ــد س ــی مانن محل
ــور  ســرطان، سیســتم هــای آســیب شناســی و مانیت
دمــای فریــزر ادغــام شــوند. ایــن رونــد اجــازه می‌دهد 
تــا سیســتم هــای دیگــر بــرای داده‌هــای مناســب بــه 

ــند.  ــت )SSoT( باش ــع حقیق ــوان منب عن
یکپارچگــی و قابلیــت همــکاری دارای مزایــای زیــادی 
ــوارد  ــه م ــا محــدود ب ــوده، ام ــر ب ــوارد زی ــه م از جمل

زیــر نیســت:
• کاهــش دوبــاره ورود داده‌هــا. هــر بــار کــه داده‌ها به 
صــورت دســتی از یــک سیســتم بــه دیگــری دوبــاره 
ــاره وارد  وارد می‌شــوند، خطــر خطــا وجــود دارد. دوب

ــر باشــد. کــردن داده‌هــا می‌توانــد هزینــه ب
• خطاهــای داده موجــود و اصــاح شــده در سیســتم 
ــر را  ــتم‌های دیگ ــرار در سیس ــه تک ــازی ب SSoT نی
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ــدارد. ن
داده‌هــا بایــد بــه صــورت الکترونیکــی بــه فرمت‌هایــی 
تبدیــل شــوند کــه در هــر شــکل ممکــن و مناســب، 
ــترک  ــکار مش ــات هم ــن مؤسس ــی در بی ــه راحت ب
بــه اشــتراک گذاشــته شــوند. سیســتم مدیریــت 
ــد کلیــه نیازهــای یکپارچگــی داده‌هــا،  موجــودی بای
امنیــت و ردیابــی حسابرســی را بــرای دسترســی 
ــت  ــه قابلی ــتیابی ب ــرای دس ــد. ب ــال کن خارجــی اعم
ــد  ــودی بای ــت موج ــتم‌های مدیری ــکاری، سیس هم

ــوند: ــامل ش ــر را ش ــوارد زی م
 )API( ــزار عمومــی ــرم اف ــردی ن ــط برنامــه کارب • راب
ــا آن. ــام ب ــگام ادغ ــایر سیســتم‌ها هن ــد س ــرای تأیی ب
• واژگان عمومــی بــرای نقــاط مربوطــه )ماننــد

.)SNOMED، ICD9-CM، ICD10، ICDO

بــه  اتصــال  امــکان  آن  بــه  کــه  چارچوبــی   •
ــا APIهــای  سیســتم‌های دیگــر و برقــراری ارتبــاط ب
خارجــی بــر اســاس یــک رویــداد  دوره ای را می‌دهــد.

• یــک سیاســت امنیتــی بــرای اطمینــان از بــه 
داده‌هــا. مناســب  اشــتراک‌گذاری 

I12.7.1 | استانداردهای تبادل داده

در ســال‌های اخیــر یــک بخــش از بیوبانک‌هــای 
ــی، دو  ــکی/ بالین ــه پزش ــه جامع ــوط ب ــانی مرب انس
اســتاندارد اصلــی داده‌هــا را توســعه داده اســت. 
اســتاندارد اول BRISQ می‌باشــد )گــزارش نمونــه 
ــتاندارد 3  ــک اس ــه، ی ــت مطالع ــود کیفی ــرای بهب ب
ــاز  مرحلــه‌ای بــرای درک بهتــر، تفســیر، مقایســه و ب
تولیــد نتایــج تجربــی( کــه شــامل نمونه‌هــای انســانی 
اســت. اســتاندارد دوم SPREC اســت کــه اســتانداردی 
بــرای بــه اشــتراک گذاشــتن داده‌هــای قبــل از 
ــردازش  ــه جمــع‌آوری، پ ــوط ب ــل مرب ــه و تحلی تجزی
ــه  ــاص یافت ــای اختص ــق کده ــازی از طری و ذخیره‌س

اســت.
ــعه  ــه توس ــات ک ــادل اطلاع ــتانداردهای تب ــایر اس س

ــد از: ــد عبارتن یافته‌ان
• حداقــل اطلاعــات در مــورد داده‌هــای بیوبانــک کــه 

بــه اشــتراک‌گذاری اطلاعــات مربــوط بــه جمــع‌آوری 
نمونــه و مطالعــه نمونه‌هــای انســانی را فراهــم می‌کنــد.

• GGBN Data Standard امــکان تبــادل اســتاندارد 
را فراهــم  بافــت  DNA و  بیــن داده‌هــای نمونــه 
 )Nagoya( ــا ــکل ناگوی ــات پروت ــد و از الزام می‌کن

ــت. ــوردار اس برخ
استانداردهای داده‌های تاریخ طبیعی:

)DwC( هسته داروین •
• دسترسی به داده‌های مجموعه زیستی

I2.8 | پردازش ابری

ابــری،  ذخیره‌ســازی  و  محاســبات  راهکارهــای 
خدمــات مبتنــی بــر اینترنــت هســتند کــه براســاس 
تقاضــا، دسترســی آنلایــن بــه منابــع محاســباتی بــه 
اشــتراک گذاشــته شــده بــا ســطوح مختلــف عملکــرد 
ــا  ــازی داده‌ه ــران، از ذخیره‌س ــاز کارب ــه نی ــته ب بس
تــا راهکارهــای نــرم افــزاری کامــل )بــه عنــوان 
مثــال، مدیریــت سیســتم موجــودی بیوبانــک(، پلــت 
فرم‌هایــی بــرای ســاده کــردن توانایــی توســعه 
دهنــدگان نــرم افــزار بــرای ایجــاد محصــولات جدیــد 
و کل زیرســاخت‌های محاســباتی بــرای برنامه‌نویســان 
ــا  ــش برنامه‌ه ــدازی و آزمای ــرای راه‌ان ــزاری ب ــرم اف ن
ــری  ــات اب ــدگان خدم ــود. ارائه‌دهن ــامل می‌ش را ش
)CSPهــا( بــه طــور کلــی یــک نهــاد جــدا از بیوبانــک 
هســتند و قابلیت‌هــای مختلفــی را بــرای ذخیــره 
ــی  ــای خصوص ــز داده‌ه ــا در مراک ــردازش داده‌ه و پ
یــا شــخص ثالــث فراهــم می‌کننــد کــه ممکــن 
اســت دور از کاربــر باشــد. بیوبانکــی کــه بــا CSPهــا 
مشــغول بــه کار اســت، بایــد محیــط محاســبات ابــری 
ــام  ــک را انج ــل ریس ــه و تحلی ــد و تجزی را درک کن
ــی  ــک را اجرای ــت ریس ــت‌های مدیری ــد و سیاس ده
ــه  ــا توافق‌نام ــرارداد ی ــک ق ــن در ی ــد و همچنی کن
ــه  ــک توافقنام ــاری و ی ــرکت‌های تج ــه ش ــوط ب مرب

ــود. ــات وارد ش ــطح خدم س
بیوبانک‌هــا بــه دنبــال اطلاعاتــی در مــورد نــوع 
داده‌هــا،  مدیریــت  ابــری،  محاســباتی  خدمــات 
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ــرای  ــن ب ــی ممک ــای فن ــا، راهکاره ــای داده‌ه آرایه‌ه
ــه شــده توســط موسســه ملــی اســتاندارد  ــع ارائ مناب
ــی  ــازمان بین‌الملل ــا س ــاوری )NIST، 2014( ی و فن
ــت  ــه پیوس ــتاندارد )ISO/IEC 17826- 2016( )ب اس

ــند. ــود( می‌باش ــه ش ــی، مراجع ــع اینترنت A، مناب
بهتریــن راهــکار: بیوبانک‌هــا بایــد اطمینــان حاصــل 
ــدگان  ــه دهن ــدام از ارائ ــر ک ــت ه ــه خدم ــد ک کنن
ــم  ــظ حری ــررات حف ــا مق ــق ب ــری مطاب ــات اب خدم

ــت. ــت ePHI و PII اس ــی و امنی خصوص
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ــد  ــی تولی ــد توانای ــات بای ــت اطلاع ــتم مدیری سیس
ــرای پشــتیبانی از گــردش کار بیوبانــک،  گزارش‌هــا ب
ــر  ــه ه ــیوه‌ها و ارائ ــتانداردها و ش ــازی اس مستند‌س
ــته  ــک را داش ــاز بیوبان ــورد نی ــب و کار م ــار کس معی

ــد. باش
سیســتم بایــد کاربــر را بــا یــک رابــط بــرای مشــخص 
کــردن محتویــات صفحــه نمایــش و معیارهــای 
جســتجوی گــزارش ارائــه دهــد. ماهیــت دقیــق 
ــد از »آنچــه کــه میبینیــد چیــزی  ــط میتوان ایــن راب
 )WYSIWYG( »ــد ــت می‌کنی ــما دریاف ــه ش اســت ک
متفــاوت باشــد، طراحــان گــزارش را بــه انتخــاب فیلد 
ــد.  ــه می‌کنن ــی اضاف ــرای گزارش‌هــای جدول ســاده ب
ــتفاده  ــا اس ــد ب ــز می‌توان ــو نی ــرس و ج ــگر پ ویرایش
ــرس و جــوی  ــای پ ــه فرم‌ه ــن روش، از جمل از چندی
 ،Query By Example نمایــش  صفحــه  ســاده، 
ســازندگان پــرس وجــو سفارشــی و زمینه‌هــای متــن 

ــه شــود. ــی ارائ ــرس و جــو بوم ــرای مشــخصه پ ب
ــره  ــی ذخی ــد توانای ــات بای ــت اطلاع ــتم مدیری سیس
ــته  ــده را داش ــرای آین ــرای اج ــزارش ب مشــخصات گ
ــش  ــی ویرای ــد توانای ــن بای ــتم همچنی ــد. سیس باش
ــد و  ــته باش ــده را داش ــره ش ــای ذخی ــن ویژگی‌ه ای
همچنیــن بــا ســایر کاربــران نیــز مشــخصات خــود را 

ــذارد. ــتراک بگ ــه اش ب
سیســتم موجــود بایــد توانایــی تولیــد خروجــی 
گــزارش و فایل‌هــای داده الکترونیکــی )مثــا در 
ASCII ،XML ،CSV یا XLS( را داشــته باشــد. سیســتم 

بایــد دسترســی کامــل بــه پایــگاه داده را بــرای انتقال 
ــن  ــه قوانی ــه اینک ــه ب ــا توج ــد، ب ــم کن ــدد فراه مج
ــی  ــن دسترس ــود. ای ــال می‌ش ــتم اعم ــی سیس امنیت
بــه کاربــران اجــازه خواهــد داد کــه گــزارش وضعیــت 
ــر، ورودی  ــی کارب ــزر، دسترس ــت فری ــود، وضعی موج
ــی  پیگیری،هــای حسابرســی و ســایر داده‌هــای ردیاب
ــه  ــخگویی ب ــرای پاس ــگاه داده را ب ــط پای ــده توس ش

ــد. ــد کنن ــای خــود، تولی نیازه
ــدل  ــد، م ــوابق PHI باش ــاوی س ــگاه داده ح ــر پای اگ
امنیتــی بایــد گزارشــات محرمانــه را فقــط بــه کاربران 
مجــاز محــدود کنــد. عــاوه بــر ایــن، بیوبانــک بایــد 
SOPهــا را در مــورد تولیــد، اســتفاده و نابــودی 
گزارش‌هایــی کــه PHI و PII را شــامل می‌شــوند 
حفــظ کنــد تــا اطمینــان حاصــل شــود کــه محرمانــه 

ــود. ــظ می‌ش ــدگان حف ــودن اهدا‌کنن ب

I2.10 | اعتبار سنجی

ــزار  ــرم اف ــک ن ــودی ی ــتم موج ــا سیس ــه آی ــن ک ای
تجــاری بــدون محدودیــت و یــا یــک سیســتم 
و  روش‌هــا  بایــد  بیوبانــک  اســت،  سفارشــی 
ــان حاصــل  ــا اطمین ــد ت ــی را طراحــی کن کنترل‌های
ــزوم،  ــورت ل ــی و در ص ــار، یکپارچگ ــه اعتب ــود ک ش
ــده  ــظ ش ــی حف ــوابق الکترونیک ــودن س ــه ب محرمان
ــامل  ــد ش ــی بای ــا و کنترل‌های ــن رویه‌ه ــت. چنی اس

ــند: ــر باش ــوارد زی م
از  اطمینــان  بــرای  سیســتم‌ها  اعتبارســنجی   •
صحــت، قابلیــت اطمینــان، عملکــرد مــداوم و امــکان 

ــه.  ــر یافت ــا تغیی ــر ی ــوابق نامعتب ــخیص س تش
• محافظــت از ســوابق بــرای بازیابــی دقیــق و آمــاده 
نگــه داشــتن آنهــا در طــول مــدت زمــان نگهــداری 

ســوابق.
• بــه کارگیــری رونــدی در بررســی‌های سیســتم 
ــه منظــور اجــرای توالــی از مراحــل مجــاز و  عامــل ب

ــزوم. ــورت ل ــا، در ص رویداده
بــه  بــه کارگیــری رونــد بررســی‌های مرجــع   •
منظــور اطمینــان از دسترســی فقــط اشــخاص مجــاز 
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ــك  ــه ی ــه سیســتم، ورود الکترونیکــی، دسترســی ب ب
ــتم  ــی سیس ــا خروج ــتگاه ورودی ی ــا دس ــات ی عملی
ــات  ــک عملی ــام ی ــا انج ــوابق ی ــر س ــه و تغیی رایان

ــاص. خ
ــرای تعییــن اعتبــار  ــد بررســی ب ــه کارگیــری رون • ب
منبــع ورودی داده یــا دســتورالعمل عملیاتــی، در 

ــزوم. ــورت ل ص
ــرادی توســعه‌دهنده،  ــا اف ــه آی ــر ک ــن ام ــن ای • تعیی
سیســتم‌های  مصرف‌کننــده  یــا  نگهدارنــده 
الکترونیکــی ضبــط/ امضــای الکترونیکــی، تعلیمــات، 
ــه  ــرای انجــام وظایــف محول ــه لازم ب آمــوزش و تجرب

ــد. را دارن
• تدویــن و پیــروی از سیاســت‌های کتبــی کــه افــراد 
ــای  ــه امض ــوط ب ــات مرب ــئول اقدام ــد و مس را متعه
الکترونیکــی خــود بــرای جلوگیــری از جعــل ســوابق 

و امضاهــا کنــد.
ــناد  ــر روی اس ــب ب ــای مناس ــتفاده از کنترل‌ه • اس

ــه: ــتم از جمل سیس
ــی و  ــع، دسترس ــرای توزی ــب ب ــای مناس • کنترل‌ه
ــداری  ــرد و نگه ــرای عملک ــتندات ب ــتفاده از مس اس

ــتم. سیس
• اصــاح و تغییــر مراحــل کنتــرل بــرای حفــظ 
ــی  ــعه در ط ــتلزم توس ــه مس ــی ک ــی حسابرس ردیاب

ــت. ــتم اس ــناد سیس ــاح اس ــان و اص زم
بــه  شــروع  زمــان  در  اعتبارســنجی  بــر  عــاوه 
ــری  ــداوم دیگ ــنجی م ــتم، اعتبارس ــری سیس کارگی
ــدن  ــزوده ش ــا اف ــانی ی ــه روزرس ــگام ب ــد هن ــز بای نی
یــک ویژگــی جدیــد در سیســتم انجــام شــود. مقــدار 
و عمــق اعتبــار لازم، بــه دامنــه بروزرســانی سیســتم 
بســتگی دارد. بــرای اطمینــان از عــدم بــروز خطاهــای 
رگراســیون، بایــد بخش‌هــای اصــاح شــده از سیســتم 
ــاره آزمایــش شــوند. در صــورت بهــره بــرداری از  دوب
ــام  ــنجی آن انج ــار س ــد اعتب ــد بای ــای جدی ویژگی‌ه

شــود.
ــکار: تمــام اعتبار‌ســنجی انجــام شــده  ــن راه بهتری
ــت  ــی و دق ــت ردیاب ــا از قابلی ــد ت ــتند باش ــد مس بای

ــان حاصــل شــود. ــی سیســتم اطمین درون
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ــت  ــت در خدم ــات باکیفی ــه اطلاع ــور تهی ــه منظ ب
ــد از اســتانداردها، خــط مشــی‌ها  سیســتم‌ردیابی، بای
ــاندن  ــر رس ــه حداکث ــان و ب ــرای اطمین ــا ب و رویه‌ه
صحــت و کامــل بــودن داده‌هــا اســتفاده شــود. 
بــه  مربــوط  موضوعــات  از  دوره‌ای  بررســی‌های 
کیفیــت داده‌هــا و تعدیــل برنامه‌هــا و فرآیندهــا 
ــتم  ــود. سیس ــت می‌ش ــداوم کیفی ــود م ــث بهب باع
 GP ــتورالعمل‌های ــا دس ــق ب ــد مطاب ــی بای الکترونیک
 ،D6.1 ــه بخــش ــل اســتفاده در صنعــت باشــد )ب قاب

ــود(.  ــه ش ــوب، مراجع ــای خ راهکاره
ــرای  ــده ب ــن ش ــت تعیی ــن کیفی ــه تضمی ــک برنام ی
ــتای  ــه اول در راس ــد در درج ــودی بای ــتم موج سیس
ــخیص،  ــن تش ــق و همچنی ــدم تطاب ــگیری از ع پیش

ــد. ــد باش ــرای فرآین ــی و اج ــدام اصلاح اق
تضمیــن  منظــم  بررســی‌های  و  حسابرســی‌ها 
کیفیــت بایــد کامــاً مــوارد زیــر را ارزیابــی کننــد:

ــرای  ــرایط لازم ب ــن ش ــر و همچنی ــای کارب • نیازه
ــع. ــه در صنای ــدور گواهینام ص

ــرم افزارهایــی  ــد بررســی و تصویــب ن • جزئیــات رون
کــه در داخــل ســاخته شــده انــد یــا از شــخص ثالــث 

تهیــه شــده اســت.
عملکــرد  آزمایــش  بــرای  رویه‌هایــی  انجــام   •

کاربــر. نیــاز  بــا  متناســب  نرم‌افــزار 
ــا فرآیندهــای مــورد اســتفاده  • اقدامــات اصلاحــی ی

ــرای رســیدگی بــه خطاهــا و تغییــرات برنامــه. ب
ــا اســتفاده )و  ــه پرســنل مرتبــط ب ــه آمــوزش ب • ارائ

توســعه، در صــورت وجــود( سیســتم موجــودی 
• کتابچــه راهنمــای کیفیــت در مــورد تضمیــن 

کیفیــت پایــگاه داده یــک بیوبانــک.
ــگاه داده  ــی دوره‌ای از پای ــکار: بازرس ــن راه بهتری
ــود. ــام ش ــا انج ــت داده ه ــان از صح ــرای اطمین ــد ب بای
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ــاح  ــس اص ــادی و فرکان ــت‌های نه ــه سیاس ــته ب بس
داده‌هــا، از پایــگاه داده بطــور مرتــب پشــتیبان تهیــه 
ــود،  ــر داده بیشــتر ش ــات تغیی ــه دفع ــود. هرچ می‌ش

بیشــتر تهیــه نســخه پشــتیبان نیــز بیشــتر شــود.
داده‌هــای  یکپارچگــی  حفــظ  بــرای  روش‌هایــی 
بیوبانــک بایــد شــامل )امــا نــه محــدود بــه( مراحلــی 
بــرای محــدود کــردن حــوادث مخــرب، پروتکل‌هــای 
پشــتیبان‌گیری دوره‌ای و ذخیره‌ســازی اطلاعــات، 
ــای  ــایت داده‌ه ــارج از س ــازی خ ــای ذخیره‌س روش‌ه
ــدن  ــرای بازگردان ــا ب ــا/ رویه‌ه ــتیبان، و پروتکل‌ه پش

ــد. ــده باش ــتیبانی ش ــانه‌های پش ــات از رس اطلاع
روش‌هــای پشــتیبان بایــد بــه طــور خــاص در مــورد 
قابلیــت بازیابــی اطلاعــات باشــد. پشــتیبان‌گیری 
بایــد بــه صــورت منظــم آزمایــش شــود تــا اطمینــان 
ــه طــور دقیــق بازرســی  حاصــل شــود کــه داده‌هــا ب

ــوند. می‌ش
بهتریــن راهــکار: پایــگاه داده‌هــای بیوبانــک بایــد بــه 
طــور مرتــب )بــه عنــوان مثــال، روزانــه، هفتگــی( بــر 
اســاس پروتکل‌هــای نهــادی و یــا فرکانــس تغییــرات 

پایــگاه داده پشــتیبان گیــری شــود.

I2.13 | برچسب‌ها

ــه  ــد ک ــت کن ــک برچســب دریاف ــد ی ــه بای ــر نمون ه
پــردازش  و  ذخیره‌ســازی  شــرایط  تمــام  تحــت 
برنامه‌ریــزی شــده بــه آن چســبیده اســت. اطلاعــات 
ــام  ــه تم ــد ب ــب‌ها بای ــر روی برچس ــده ب ــاپ ش چ
حلال‌هــای معمــول آزمایشــگاهی مقــاوم باشــد. 
ــک  ــه ی ــد ب ــه پیون ــاوی شناس ــد ح ــب‌ها بای برچس
ــع‌آوری  ــورد جم ــات در م ــاوی جزئی ــگاه داده ح پای
ــد  ــگاه کنی ــند )ن ــات باش ــردازش اطلاع ــه و پ نمون
ــل  ــه(. مح ــای نمون ــش I2.2 توصیف‌کننده‌ه ــه بخ ب
ــا  ــد ت ــر باش ــاف پذی ــد انعط ــب بای ــدازه برچس و ان
برچســب در انــواع مختلفــی از ظــروف قابــل خوانــدن 

ــد. باش
مــواد مــورد اســتفاده در ترکیــب ظــروف بــرای بعضی 

از نمونه‌هــا ممکــن اســت مشــکلات خاصــی را بــرای 
ــن،  ــند و بنابرای ــته باش ــب داش ــه برچس ــبیدن ب چس
ــود  ــه خ ــد ب ــد بتوان ــب بای ــوارد، برچس ــی م در برخ

بچســبند.
چســبندگی برچســب‌ها بــه ظــروف و همچنیــن 
ــتفاده  ــل از اس ــر قب ــاص جوه ــواع خ ــتفاده از ان اس
ــرایط  ــدیدتر از ش ــرایطی ش ــت ش ــد تح ــم بای منظ
پیش‌بینــی شــده بــرای ذخیره‌ســازی و پــردازش 

ــود. ــش ش آزمای

I2.13.1 | برچسب‌ نمونه‌ها

ــوند  ــب‌گذاری ش ــه‌ای برچس ــه گون ــد ب ــا بای نمونه‌ه
کــه از حریــم خصوصــی و محرمانــه محافظــت کننــد 
و مطابــق بــا قوانیــن قابــل اجــرا و سیاســت‌های 
ــا  ــد ی ــک ک ــا ی ــد ب ــا بای ــند. نمونه‌ه ــازمانی باش س
شناســه منحصــر بــه فــرد کــه از اطلاعــات شــخصی 
اهدا‌کننــده نباشــد، برچســب‌گذاری شــوند. هیــچ 
ــخصی  ــتی ش ــات بهداش ــا اطلاع ــری ی ــه دیگ مطالع
ــته  ــود. بس ــذاری ش ــه کدگ ــه نمون ــد در شناس نبای
بــه نــوع بیوبانــک، اطلاعــات ضــروری ماننــد جنــس 
ــا ســایر جزئیــات ممکــن اســت بخشــی از  ــه ی و گون

ــد. ــب باش برچس
بهتریــن راهــکار: شناســه منحصــر بــه فــرد بیوبانــک 
ــر روی برچســب در هــر دو  ــد ب ــه بای ــرای هــر نمون ب
فرمــت بارکــد و یــا فــرم قابــل خواندن توســط انســان 
چــاپ شــود. ایــن نشــانه نبایــد انعکاس‌دهنــده 
ــد،  ــک باش ــه در بیوبان ــازی آن نمون ــکان ذخیره‌س م
زیــرا مــکان آنهــا ممکــن اســت در طــول زمــان تغییــر 

کنــد.

I2.13.2 | بارکد گذاری

بــا  برچســب‌ها  بایــد  باشــد،  ممکــن  گاه  هــر 
ــر  ــورت منحص ــه ص ــه ب ــوند ک ــاپ ش ــی چ بارکدهای
ــا  ــگاه داده را ب ــه پای ــی ب ــه و پیوندهای ــرد، نمون ــه ف ب

ــد. ــان دهن ــه نش ــه نمون ــوط ب ــرداده مرب اب

RFID تگ‌های | I2.13.3
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فرکانــس  شناســایی  تگ‌هــای  از  اســت  ممکــن 
ــب‌های بارکــد  ــه جــای برچس رادیویــی )RFID(، ب
 RFID اســتفاده شــود. شناســه ذخیــره شــده در تــگ
هماننــد بارکــد، بایــد در پایــگاه داده بــا ابــر داده‌هــای 

ــط باشــد. ــه مرتب ــه نمون ــوط ب مرب

I2.14 | ورود )لاگ( به سیستم حمل و نقل

هــر بیوبانــک بایســتی دارای سیســتم ورود بــه حمــل 
ــای  ــت و انتشــار محموله‌ه ــت دریاف ــرای ثب ــل ب و نق
ارســال شــده از بیوبانــک باشــد. ایــن ورود به سیســتم 
بایــد بــه عملکــرد سیســتم مدیریــت موجــودی 
ــر  ــه ه ــد ب ــود. بای ــه ش ــالا اضاف ــده در ب ــف ش توصی
نمونــه ورودی شناســه منحصــر بــه فــرد بــرای حمــل 
ــتم  ــه سیس ــی ب ــود. ورود الکترونیک ــل داده ش و نق

ــر باشــد: ــی عناصــر زی ــه ردیاب ــادر ب بایســتی ق
• شناسه حمل و نقل/ فاکتور.

• منبع.
• مقصد.

• تاریخ حمل و تاریخ دریافت.
• نام پیک و حامل.

• شناسه پیگیری بسته بندی، درصورت امکان.
• شناسه منحصر به فرد برای نمونه.

• نوع نمونه‌)ها(.
• جنسی و گونه

• توافق‌نامه ارسال مواد
• تعداد ارسالی و دریافتی.

• نام و یا شماره مطالعه، درصورت امکان
ــخ  ــال، ی ــوان مث ــه عن ــل )ب ــل و نق ــرایط حم • ش

خشــک، دمــای اتــاق و غیــره(
• نام/ امضاء فرد دریافت‌کننده محموله

• هــر گونــه اختــاف بیــن مانیفســت و صــورت 
واقعــی حمــل و نقــل.

ــه را  ــه نشــانه‌ای کــه در خطــر بــودن نمون • هــر گون
مشــخص نمایــد )بــه عنــوان مثــال، ثبــت انحــراف در 
کیفیــت نمونــه از زمــان دریافــت، در حیــن دریافــت(.

ارجاعات

Moore HM, Kelly AB, Jewell SD, et al. Biospecimen 
reporting for improved study quality (BRISQ). 
Cancer Cytopathol 2011;119: 92–101.
Betsou F, Lehmann S, Ashton G, et al, and the 
ISBER Working Group on Biospecimen Science. 
Standard preanalytical coding for biospecimens: 
defining the sample PREanalytical code (SPREC). 
Cancer Epidemiol Biomarkers Prev 2010;19:1004-
1011.
Lehmann S, Guadagni F, Moore H, et al. Standard 
preanalytical coding for biospecimens: Review 
and implementation of the Sample PREanalytical 
Code (SPREC). Biopreserv Biobank 2012;10:366-
374.
Merino-Martinez R, Norlin L, van Enckevort D, et 
al. Toward global biobank integration by imple-
mentation of the Minimum Information About Bi-
obank Data Sharing (MIABIS 2.0 Core). Biopreserv 
Biobank 2016;14:298-306.
Droege G, Barker K, Seberg O, et al. The Global Ge-
nome Biodiversity Network (GGBN) data standard 
specification. Database 2016;2016:pii:baw125; 
doi:10.1093/database/baw125.
Wieczorek J, Bloom D, Guralnick R, et al. (2012) 
Darwin core: An evolving community-devel-
oped biodiversity data standard. PLoS One 
2012;7:e29715.
Holetschek J, Dröge G, Güntsch A, et al. The ABCD 
of rich data access to Natural History Collections. 
Plant Biosyst 2012;146: 771–779.



78

بخش J | بسته‌بندی و حمل و نقل

J1 | کلیات

ــل  ــا مقــررات قاب ــق ب بســته‌بندی و حمــل و نقــل بایــد مطاب
ــا  ــد ب ــی بای ــل هوای ــل و نق ــال، حم ــرای مث ــد. ب ــرا باش اج
 )IATA( اســتانداردهای بین‌المللــی حمــل و نقــل هوایــی
مطابقــت داشــته باشــد و حمــل و نقــل زمینــی بایــد مطابــق 
ــام  ــد. تم ــرا باش ــل اج ــدرال قاب ــی/ ف ــتانداردهای مل ــا اس ب
پرســنل مرتبــط بــا حمــل و نقــل مــواد بیولوژیکــی بایــد بــه 
ــل،  ــل و نق ــوند )IATA/ وزارت حم ــوزش داده ش ــتی آم درس
ــه  ــوط ب ــل و ســایر اســتانداردهای مرب ــات متقاب حــل اختلاف

ــل(. ــل و نق ــال و حم ارس

J2 | خصوصیات حمل و نقل

اولیــن گام در تهیــه یــک بســته بــرای ارســال، تعییــن 
مشــخصات بــرای نمونه‌هایــی اســت کــه بایــد حمــل شــوند.

J2.1 | الزامات قانونی

طبقه‌بنــدی  چگونگــی  بایــد  ابتــدا  فرســتنده، 
نمونه‌هایــی را کــه بایــد منتقــل شــوند، تعییــن 
ــای  ــی، نمونه‌ه ــواد عفون ــد م ــی مانن ــد. نمونه‌های کن
ــم‌های  ــی، ارگانیس ــولات بیولوژیک ــخیصی، محص تش
ــا مــواد  اصــاح شــده ژنتیکــی و میکروارگانیســم‌ها ی
ســمی ممکــن اســت بــه عنــوان کالاهــای خطرنــاک 
در نظــر گرفتــه شــوند. همچنیــن نگهدارنده‌هــا و 
ــن  ــده‌اند، ممک ــا داده ش ــه نمونه‌ه ــه ب ــی ك امکانات
اســت بــه عنــوان مــاده ســمي، مايــع قابــل اشــتعال، 
گاز قابــل اشــتعال يــا خورنــده در نظــر گرفتــه شــوند، 
كــه همــه آنهــا كالاهــاي خطرناکــی هســتند. مقــررات 
ــر  ــن دیگ ــدرال و همچنی ــا ف ــی ی ــل مل ــل و نق حم
ــوردی  ــی هوان ــازمان بین‌الملل ــه س ــق ب ــوارد متعل م
ــا )IATA(، بایــد بــه منظــور  غیرنظامــی )ICAO( و یات
طبقه‌بنــدی مناســب نمونه‌هایــی کــه در حمــل و 

ــد. ــرار گیرن ــورد مشــاوره ق ــد، م ــرار دارن ــل ق نق
ــررات  ــا مق ــق ب ــد مطاب ــانی بای ــر انس ــای غی نمونه‌ه

ــای  ــی گونه‌ه ــارت بین‌الملل ــیون تج CITES )کنوانس
در معــرض خطــر حیوانــی و گیاهــی وحشــی( بررســی 
شــوند. بســته بــه مبــدا و مقصــد حمــل و نقــل نمونــه، 
بایــد مســتندات CITES همــراه نمونه‌هــا باشــد و بــه 
وضــوح بــا برچســب‌های CITES مشــخص شــده 
ــه  ــاز ب ــده، مج ــت ش ــازمان‌های ثب ــط س ــد. فق باش
ــل  ــان حم ــواد CITES در زم ــی م ــا بازیاب ــال و ی ارس
ــا اســتثناهای قابــل  مــواد CITES در اتحادیــه اروپــا ب

توجــه می‌باشــند.
ــنل  ــه پرس ــد ک ــزام کرده‌ان ــورها ال ــیاری از کش بس
مربــوط بــه حمــل کالاهــای خطرنــاک قبــل از اینکــه 
مســئولیت حمــل و نقــل خــود را آغــاز کننــد، در ایــن 
ــررات،  ــر مق ــا تغیی ــند. ب ــده باش ــوزش دی ــه آم زمین
ممکــن اســت نیــاز بــه آمــوزش وجــود داشــته باشــد.

J2.2 | الزامات مربوط به درجه حرارت

بــرای حفــظ کیفیــت نمونــه، بایــد بــر دمــای حمــل 
ــکان( و آن را مســتند  و نقــل نظــارت )در صــورت ام
کــرد و هرگونــه نوســان دمایــی بایــد حداقــل باشــد. 
کارکنــان آمــاده کننــدهِ حمــل و نقــل، بایــد آمــوزش 
دیــده و شــرایط مــورد نیــاز بــرای حمــل انــواع 

ــد. ــه را درک کنن ــف نمون مختل
ــرای حمــل نمونه‌هــا  در زیــر شــرایط رایــج دمایــی ب
و عایــق/ مبــرد ســازیِ مــورد نیــاز بــرای حفــظ درجــه 

حــرارت مربوطــه، آورده شــده اســت:
ــا 30 درجــه ســانتی‌گراد( - بســته  • محیطــی )20 ت
بنــدی عایــق شــده بــرای محافظــت از گرمــای شــدید 

یــا شــرایط محیطــی ســرد.
ــا 8 درجــه ســانتیگراد( - بســته‌های  • یخچــال )2 ت
یــخ یــا ژل مرطــوب )در دمــای 15 درجــه ســانتیگراد، 
بــرای دماهــای یخچالــی طراحــی شــده یــا مــواد بــا 
تغییــر فــاز کــه بــرای حمــل و نقــل توســط یخچــال 

ــده‌اند(. ــده ش ــدارک دی ت
طراحــی  ژل  بســته‌های   -  )-20  °C( منجمــد   •
شــده بــرای دماهــای انجمــاد؛ در دمــای 20- درجــه 

ســانتیگراد یــا پایین‌تــر.
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ــا ورقه‌هــای  ــوک ی • منجمــد )C° 70-( -  پلیــت، بل
یــخ خشــک. توجــه داشــته باشــید کــه یــخ خشــک 
ــل  ــل و نق ــرای حم ــتفاده ب ــورد اس ــد( م )CO2 جام
ــاک محســوب شــده  مــواد انجمــادی، مــاده‌ای خطرن

ــت. ــروری اس ــب ض ــب‌گذاری مناس و برچس
• منجمــد )در دمــای زیــر C° 150-( -  حمــل کننده 
ــرف  ــوان  ظ ــه عن ــن ب ــع، همچنی ــک ازت مای خش
ــود.حمل‌کننده‌های  ــه می‌ش ــز گفت ــار نی ــوی بخ محت
نیتــروژن خشــک، ظــروف عایقــی هســتند کــه حــاوی 
ــه طــور کامــل  نیتــروژن مایــع ســرد هســتند، کــه ب
ــن  ــت و بنابرای ــده اس ــذب ش ــل ج ــواد متخلخ در م
ــوب  ــاک محس ــر خطرن ــاده غی ــک م ــوان ی ــه عن ب
ــده  ــر ش ــتی پ ــه درس ــه ب ــی ک ــود و در صورت می‌ش
باشــد، مشــمول مقــررات IATA بــه عنــوان یــک کالای 
خطرنــاک )مقــررات ویــژه A-800( نمی‌شــود )یعنــی 
ــد(. ــد مان ــی نخواهن ــع آزادی باق ــروژن مای ــچ نیت هی

ــا  ــرد ی ــواد س ــل م ــل و نق ــکار: حم ــن راه بهتری
منجمــد بایــد همــراه بــا مبــرد کافــی و مناســب بــرای 
حفــظ درجــه حــرارت در طــول دوره حمــل و نقــل، 
ــان ورود، باشــد. ــر 24 ســاعته در زم ــل تاخی ــا حداق ب

بهتریــن راهــکار: حمــل و نقــل نمونه‌هــای بــا 
ارزش بــالا و یــا آن دســته کــه دارای شــرایط بحرانــی 
ــا  ــت دم ــتگاه ثب ــک دس ــا ی ــراه ب ــد هم هســتند، بای
ــا(  ــده داده، کارت دم ــط کنن ــال، ضب ــوان مث ــه عن )ب
ــل  ــواد حم ــرارت م ــد درجــه ح ــی توان ــه م باشــد ک
ــد. ــی کن ــل را بررس ــل و نق ــول دوره حم ــده در ط ش

J2.3 | شرایط رطوبت

نمونه‌هایــی کــه بــه شــرایط مرطــوب حســاس 
ــوم  ــر و م ــه‌های مه ــت در کیس ــن اس ــتند، ممک هس
ــا اینکــه از در  ــا خشــک کــن حمــل شــوند ت شــده ب
معــرض رطوبــت قــرار گرفتــن در حیــن حمــل و نقــل 

ــوند. محافظــت ش

J2.4 | الزامات مربوط به زمان ورود

ــازه  ــون ت ــد خ ــان، مانن ــه زم ــاس ب ــای حس نمونه‌ه

بایــد بــه پیک‌هــا )حمــل کننده‌هــا( بــا شــهرت 
اثبــات شــده در تحویــل موفقیت‌آمیــز در زمــان 
ــه  ــن ب ــود )همچنی ــل داده ش ــده، تحوی ــن ش تعیی
ــان  ــود(. زم ــه ش ــرما، مراجع ــره س ــش J5، زنجی بخ
مــورد نیــاز بــرای پــردازش حمــل و نقــل نیــز بایــد در 
نظــر گرفتــه شــود. حمــل و نقــل بایــد هنگامــی آغــاز 
ــن  ــدم رســیدن در روز تعیی ــه در صــورت ع شــود ک
شــده، حداقــل دو روز کاری در هفتــه پــس از تاریــخ 
تخمینــی تحویــل باقیمانــده باشــد. حمــل و نقــل نیــز 
ــزی شــود کــه در تعطیــات  ــد طــوری برنامــه ری بای
ــگام  ــند. هن ــده نرس ــه محــل گیرن ــه ب ــر هفت ــا آخ ی
برنامــه ریــزی حمــل و نقــل بایــد اطمینــان حاصــل 
شــود کــه بــه دلیــل شــرایط بــد آب و هوایــی، حمــل 

ــد. ــر نمی‌افت ــه تاخی ــل ب و نق

J2.5 | بسته‌بندی مربوط به حمل و نقل

ــوع  ــر ن ــد حمــل شــوند ب ــی کــه بای مقــدار نمونه‌های
بســته بنــدی و مقــدار مبــرد مــورد نیــاز بــرای حفــظ 
درجــه حــرارت مناســب بــرای تمــام نمونه‌هــای 
تاثیــر می‌گــذارد.  بــرای حمــل و نقــل  موجــود 
ــی،  ــد مناســب باشــد )یعن ــده، بای محفظــه حمل‌کنن
ــب،  ــدازه مناس ــد( و در ان ــده باش ــنجی ش ــار س اعتب
ــه  ــص ب ــرد مخت ــدار مب ــا و مق ــداد نمونه‌ه ــرای تع ب
ــادی  ــداد زی ــه تع ــی ک ــه های محفظــه باشــد. محمول
نمونــه را شــامل مــی شــوند ممکــن اســت بــه بخــش 
هــای کوچکتــر تقســیم شــوند تــا آســیب بــه نمونــه 
ــا ظــروف موجــود تطبیــق  را بــه حداقــل برســاند و ب

پیــدا کنــد.

J2.6 | سایر ملاحظات مربوط به بسته بندی

• نمونه‌هــا بایــد بیــن مبرد‌هــای مــورد اســتفاده 
قــرار گیــرد و آنهــا را نبایــد در بــالا یــا پاییــن مبــرد 

ــرار داد. ق
• پــس از آنکــه نمونه‌هــا و مبــرد در محفظــه حمــل 
کننــده، قــرار داده شــدند، بایســتی فضــای خالــی را با 
ورقه‌هــای اســتیروفوم یــا کاغذهــای خــرد شــده، پــر 
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ــل و  ــگام حم ــه هن ــوردن نمون ــکان خ ــا از ت ــرد، ت ک
نقــل جلوگیــری شــود.

ــی  ــل قبل ــل و نق ــه از حم ــبی ک ــه برچس ــر گون • ه
بــر دیــواره خارجــی محفظــه حمــل مانــده، بایســتی 

ــا مشــخص شــود. حــذف ی
ــددا  ــد مج ــی نبای ــل هوای ــل و نق ــای حم • قبض‌ه

ــوند. ــتفاده ش اس

J3 | بررسی شرایط حمل و نقل

J3.1 | بررسی گزارش تست بسته‌بندی

ــب  ــدی مناس ــته بن ــاب بس ــئول انتخ ــتنده، مس فرس
ــد  ــتنده بای ــت. فرس ــده اس ــل ش ــواد حم ــرای م ب
ــته‌بندی را  ــت( بس ــش )تس ــای آزمای ــام گزارش‌ه تم
بررســی کنــد تــا اطمینــان حاصــل شــود که مقــررات 

ــت. ــده اس ــت ش ــته‌بندی رعای بس
بســته‌بندی‌ای کــه تحــت تســت دقیــق )یعنــی، 
اعتبــار ســنجی شــده اســت( قــرار گرفتــه اســت بایــد 
در همــان شــرایطی مــورد اســتفاده قــرار گیــرد کــه 
ــن  ــت‌ها ممک ــت. تس ــده اس ــش ش ــت آن آزمای تح
اســت شــامل اندازه‌گیــری تمــام پارامترهایــی باشــد، 
ــته  ــر داش ــه تاثی ــامت نمون ــر س ــد ب ــه می‌توانن ک
باشــند )بــه عنــوان مثــال، دمــا، رطوبــت، حساســیت 

ــت ســاختاری، نشــت(. ــور، کیفی ــه ن ب

J3.2 | حمل و نقل آزمایشی

مــورد  در  خصــوص  بــه  شــرایط،  از  بعضــی  در 
نمونه‌هــای بســیار ارزشــمند، بیوبانک‌هــا ممکــن 
ــی  ــه آزمایش ــک محمول ــه اول، ی ــرای دفع ــت ب اس
ــل و  ــای حم ــا ویژگی‌ه ــه تقریب ــد، ک ــال کنن را ارس
ــن  ــن کار ممک ــد. ای ــخص می‌کن ــی را مش ــل واقع نق
ــت  ــرل کیفی ــه کنت ــور ب ــده را مجب ــت حمل‌کنن اس
بســته‌های خنــک کننــده کنــد و همچنیــن هــر 
ــت  ــل موفقی ــل و نق ــرای حم ــوه ب ــع بالق ــه موان گون

ــد. ــایی نمای ــز را شناس آمی
بهتریــن راهــکار: در طــول حمــل و نقــل آزمایشــی، 

بایــد از یــک دســتگاه ضبــط دمایــی یــا یــک 
ــود،  ــتفاده ش ــل برگشــت اس ــی غیرقاب ــاخص دمای ش
ــه  ــوط ب ــه حــدود مرب ــان حاصــل شــود ک ــا اطمین ت

ــد. ــوده باش ــالا نب ــد ب ــش از ح ــرارت، بی ــه ح درج

J3.3 | حمل و نقل بین‌المللی

ممکــن اســت بــرای کشــور و مناطــق خاصــی، 
مجوزهــای ویــژه یــا الزامــات دیگــر، از جملــه مقــررات 
ــادرات  ــه واردات/ ص ــی ک ــائل اخلاق ــه مس ــوط ب مرب
انــواع خاصــی از نمونه‌هــای انســانی را ممنــوع کــرده 
ــژه‌ای در خصــوص واردات/ صــادرات  ــا شــرایط وی و ی
ــته  ــود داش ــند، وج ــته باش ــی داش ــن نمونه‌های چنی
باشــد. مجوزهــای ویــژه ماننــد مجــوز CITES و ســایر 
مــدارک لازم بــرای جمــع‌آوری میدانی ارگانیســم‌های 

ــا حفاظــت شــده لازم اســت. در معــرض خطــر ی
اکثــر حمــل و نقل‌هــای بین‌المللــی، برگــه ترخیــص 
کالا از گمــرک دارنــد کــه بــه طــور واضــح در خــارج 
از بســته‌بندی قــرار داده شــده اســت. شناســایی تمــام 
الزامــات ملــی/ فــدرال بــرای حمــل و نقــل بایــد قبــل 
از شــروع حمــل و نقــل انجــام شــود. اســتفاده از یــک 
ــا حتــی حیاتــی  ــد مفیــد ی کارگــزار گمــرک، می‌توان
از پیک‌هــا )حمل‌کننده‌هــای کالا(  باشــد. برخــی 
می‌تواننــد ایــن ســرویس را ارائــه دهنــد، کــه می‌تواند 
بــرای حمــل و نقــل بــه و یــا از یــک کشــور خارجــی 

ضــروری باشــد.
بهتریــن راهــکار: بــا توجــه بــه تاخیرهــای احتمالــی 
در تکمیــل الزامــات گمرکــی، مــواد حســاس بــه دمــا، 
ــه تامیــن مبــرد در  ــادر ب ــا یــک پیــک کــه ق ــد ب بای
صــورت وقــوع تاخیــر باشــد، ارســال شــود. بــه عنــوان 
یــک اقــدام احتیاطــی در مــواردی کــه ترخیــص کالا 
ــاص  ــد، اختص ــوار باش ــت دش ــن اس ــرک ممک از گم
ــل و  ــوارد حم ــرای م ــی ب ــدگاری اضاف ــه روز مان س

نقــل توصیــه می‌شــود.
ــد  ــی بای ــل بین‌الملل ــل و نق ــکار: حم ــن راه بهتری
شــامل نامــه‌ای در ســربرگ نهــاد )در صــورت امــکان( 
ــل را  ــل و نق ــات و حم ــات محتوی ــه الزام ــد ک باش
مســتند کــرده باشــد. بایــد کپــی تمامــی مجوز‌هــای 
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واردات و گواهینامه‌هــای بهداشــتی در صــورت لــزوم، 
همــراه آن باشــد.

ــی بســته‌های ارســالی در حیــن حمــل و  J4 | ردیاب
نقل

ــته‌ها را  ــام بس ــد تم ــده بای ــتنده و گیرن ــرف فرس ــر دو ط ه
ــد. ــی کنن ــل ردیاب ــگام حمــل و نق هن

J4.1 | آگاه سازی از حمل و نقل

فرســتنده بایــد بــه گیرنــده اطــاع دهــد کــه برنامــه 
ــود.  ــام می‌ش ــاص انج ــی خ ــل در تاریخ ــل و نق حم
ــت  ــه دریاف ــادر ب ــه ق ــد، ک ــد کن ــد تأیی ــده بای گیرن
ــته را  ــتنده بس ــه فرس ــل از اینک ــت و قب ــته اس بس
ارســال کنــد، آنهــا امکانــات لازم بــرای ذخیــره 
ســازی را تــدارک دیده‌انــد. فرســتنده بایــد یــک خــط 
تمــاس اضطــراری 24 ســاعته بــرای تمــام بســته‌های 

ــد. ــه ده ــاک ارائ ــای خطرن کالاه

J4.2 | بیانیه حمل و نقل و شماره ردیابی

فرســتنده بایــد قبــل از انتشــار محمولــه، یــک آگهــی 
ــده  ــه گیرن حمــل و نقــل )ترجیحــا الکترونیکــی( را ب
ارســال کنــد. یــک نســخه کاغــذی نیــز بایــد همــراه 
بــا بســته ارســالی باشــد. شــماره ردیابــی بــه محــض 
آمــاده ســازی، بایــد در دســترس گیرنــده قــرار گیــرد.

J4.3 | دریافت نمونه و تایید آن

ــتفاده  ــا اس ــد ب ــس از ورود، بای ــرایط پ ــت و ش ــد دریاف تایی
از یــک فــرم گــزارش تأییدیــه، بــرای هــر تحویــل یــا 
ــد توســط  ــرم می‌توان ــن ف ــود. ای ــا مســتند ش ــل نمونه‌ه حم
ــه وســیله ارســال  ــده آمــاده شــود. اگــر ب ــا گیرن فرســتنده ی
ــا حمــل و نقــل ارســال شــود.  ــد همــراه ب کننــده باشــد، بای
ــر  ــود و ه ــال ش ــتنده ارس ــه فرس ــد ب ــه بای ــزارش تأییدی گ
ــت  ــده و دریاف ــتاده ش ــای فرس ــن نمونه‌ه ــاف بی ــه اخت گون

ــود. ــل ش ــه ح ــد بلافاصل ــده بای ش

J5  | زنجیره سرما

J5.1 | کلیات

ــا  ــده دم ــرل ش ــن کنت ــره تامی ــرما، زنجی ــره س زنجی
ــدون وقفــه  ــد ب ــر دمــای محیــط( اســت، کــه بای )زی
در طــی یــک ســری از رویدادهــای جمــع‌آوری، 
ذخیره‌ســازی و توزیــع )از میــدان، بــه بیوبانــک، 
ــد. هــدف  ــه ســایر موسســات تحقیقاتــی( ادامــه یاب ب
زنجیــره ســرما، حفاظــت از نمونه‌هــای فاســد شــدنی 
و حفــظ کیفیــت و یکپارچگــی نمونه‌هــا اســت. 
ــا C° 196-، بســته  ــرما، از C° 4 ت ــره س ــای زنجی دم
ــد. ــتفاده، می‌باش ــورد اس ــده و م ــل ش ــه حم ــه نمون ب

فراینــد توزیــع زنجیــره ســرما، تعمیــم یافتــه‌ای 
ــه  ــه کلی ــت، ک ــوب )GMP( اس ــد خ ــد تولی از فراین
داروهــا و محصــولات بیولوژیکــی لازم اســت قوانیــن 
ــت  ــی بهداشــتی را رعای ــف نظارت دســتگاههای مختل
نمونه‌هــای  بــرای  نیــز  مشــابهی  اصــول  کننــد. 
حیوانــی و گیاهــی اعمــال می‌شــود. در نتیجــه، 
تمــام فرآیندهــای توزیــع و ذخیره‌ســازی بایــد مــورد 
تاییــد قــرار گیــرد تــا اطمینــان حاصــل شــود کــه اثــر 

ــدارد. ــا ن ــت نمونه‌ه ــر کیفی ــی ب منف
ــد  ــرما بای ــره س ــت زنجی ــکار: مدیری ــن راه بهتری
اعتبــار  مــدارک،  اندازه‌گیری‌هــا،  تمــام  شــامل 
ســنجی‌ها و مســتندات مربوطــه باشــد. تمــام اجــزاء 
ــام  ــاد انج ــل اعتم ــورت قاب ــه ص ــد ب ــات بای و عملی

ــود. ش

J5.2 | اعتبار سنجی زنجیره سرما

ــوند.  ــرل ش ــد و کنت ــد تأیی ــرما بای ــای س زنجیره‌ه
ــا  ــام آزمایش‌ه ــد، انج ــر باش ــه امکان‌پذی ــی ک زمان

ــود: ــی ش ــه م توصی
ــوص،  ــای مخص ــتیکی: پیک‌ه ــدگان لجس • ارائه‌دهن
ــی  ــد توانای ــدارکات بای ــدگان ت ــا و ارائه‌دهن حامل‌ه
فنــی بــرای ارتبــاط بــا خطــوط هوایــی بــرای وضعیت 
ــر  ــی ب ــی مبتن ــناد صادرات ــاد اس ــی، ایج ــان واقع زم
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ــند.  ــته باش ــی را داش ــی الکترونیک ــه ردیاب وب و ارائ
ــکان،  ــورت ام ــد در ص ــن بای ــدگان همچنی ارائه‌دهن

ــد. ــه دهن ــل را ارائ ــی در مح عیب‌یاب
طیــف  انتقــال:  و  نقــل  و  محفظه‌هــای حمــل   •
وســیعی از وســایل نقلیــه حامــل یخچال‌هــا، انبارهــا، 
ظــروف حمــل و نقــل عایــق و دیگــر بســته‌بندی‌های 
تخصصــی در دســترس هســتند. ایــن محفظه‌هــا/ 
ــه  ــر گرفت ــدف در نظ ــرای ه ــد ب ــته‌بندی‌ها بای بس
ــا  ــد و ی ــرار گیرن ــی ق ــش و ارزیاب ــورد آزمای شــده، م
از مقــررات حمــل و نقــل مناســب بــرای بســته بنــدی 
ــد  ــاک )مانن ــای خطرن ــل کالاه ــا و حمــل و نق کالاه
 ICAO ،نگهدارنــده هــای قابــل اشــتعال، یــخ خشــک
 ،]RID[ مســیرهای راه آهــن ،]ADR[ ــا IATA، جاده‌ه
مقــررات دریایــی( )بــه پیوســت A: منابــع اینترنتــی، 

ــد. مراجعــه شــود( پیــروی کنن
ــتگاه  ــا دس ــا و / ی ــه‌های داده دم ــی: از نقش • ردیاب
کاوشــگرهای  مثــال،  عنــوان  )بــه  دیگــر  هــای 
RFID، برچســب هــای  ترموکوپــل، برچســب‌های 
واکســن کدگــذاری شــده توســط رنــگ( هنــگام 
ــرای  ــر ب ــورد نظ ــه م ــا در زمین ــع‌آوری نمونه‌ه جم
حمــل و نقــل بایــد اســتفاده شــود. هــدف ایــن اســت 
کــه نظــارت و ثبــت دمــا و مدیریــت ســابقه از میــدان 

ــرد. ــورت گی ــک ص ــا بیوبان ت
ــداری  ــره نگه ــه از زنجی ــر مرحل ــازی: ه • مستند‌س
شــده،  گرفتــه  کار  بــه  پروتکل‌هــای  از  بایــد 
پیــروی کنــد و ســوابق مناســب را حفــظ کنــد. 
ــی از  ــی، ناش ــای گمرک ــری از تاخیره ــرای جلوگی ب
غیرمناســب،  و  ناقــص  گمرکــی  کاغذ‌بازی‌هــای 
تمــام  ایجــاد  بــرای  دســتورالعمل‌هایی  از  بایــد 
ــروی  ــره، پی صورتحســاب‌های تجــاری ضــروری و غی

ــرد. ک
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بخــش K | جمــع‌آوری، پــردازش، دریافــت و بازیابــی 
نمونــه

K1 | کلیات

روش‌هــای جمــع‌آوری و بازیابــی دارای عناصــر مشــترک 
ــردازش نمونه‌هــا  ــرآوری و پ بســیاری می‌باشــند، اگــر چــه ف
ــه و  ــع‌آوری نمون ــی، جم ــت تحقیقات ــوع فعالی ــاس ن ــر اس ب
ــی متفــاوت اســت. بایســتی قبــل از شــروع  شــیوه‌های بازیاب
بــه جمــع‌آوری نمونه‌هــا، در دســترس بــودن و اهــداف 
تحلیلــی در نظــر گرفتــه شــده بــرای کاربــرد آنهــا را در نظــر 
ــه،  ــردازش نمون ــای پ ــد روش‌ه ــه بخــش E1، تائی ــت. )ب گرف

ــود(. ــه ش مراجع
ــا،  ــف نمونه‌ه ــای مختل ــیت گونه‌ه ــا از حساس ــت ت ــم اس مه
نســبت بــه فرآیند‌هــای جمــع‌آوری، پــردازش، دریافــت 
ــن  ــیت ممک ــن حساس ــرد. ای ــان حاصــل ک ــی اطمین و بازیاب
ــد.  ــاوت باش ــده متف ــر زن ــده و غی ــای زن ــن نمونه‌ه ــت بی اس
بنابرایــن، پروتکل‌هــای جمــع‌آوری بایســتی بــا تمامــی 
بقــاء  حفــظ  بــرای  ضــروری  و  خــاص  نیازمندی‌هــای 
ــداریِ  ــاختاری و پای ــتِ س ــظِ تمامی ــرد، حف ــلولی، عملک س
ســلول‌ها، بافت‌هــا، اندام‌هــا، فراکســیون‌های ســلولی آزاد 
ــر  ــاوه ب ــد. ع ــازگار باش ــا س ــا آنالیت‌ه ــا ی و ماکرومولکول‌ه
ــل از جمــع‌آوری  ــد قب ــه، مســائل دیگــری کــه بای ــوع نمون ن
ــکات  ــت و ن ــن، امنی ــوند، قوانی ــه ش ــر گرفت ــا در نظ نمونه‌ه

ــتند. ــی هس ــی/ اخلاق قانون
بــرای جمــع‌آوری نمونــه ممکــن اســت بــه وظایــف مشــخص 
پرســنل، آمــوزش، مدیریــت ریســک و ســایر مهارت‌هــا 
جمــع‌آوری  نقطــه  بیــن  فاصلــه  بایســتی  باشــد.  نیــاز 
ــت  ــت و امنی ــل موق ــل و نق ــرآوری، حم ــگاه ف ــا آزمایش ت
ــی باشــد( را در  ــکان متفاوت ــر م ــزات ذخیره‌ســازی )اگ تجهی
نظــر گرفــت. ممکــن اســت، اســتفاده از پروتکل‌هــای پایــدار 
ســازی یــا حفــظ نمونه‌هــا در حیــن حمــل و نقــل، ضــروری 

باشــد.
ــف  ــی تعری ــش تحلیل ــای پی ــت فرآینده ــه اهمی ــه ب ــا توج ب
ــن  ــی بی ــازه زمان ــه در ب ــی ک ــوان فرآیندهای ــه عن ــده ب ش
ــا انجــام می‌شــوند،  ــز آنه ــا لحظــه آنالی ــه ت جمــع‌آوری نمون
ــا پایــداری و  مهــم اســت کــه اســتراتژی‌هایی اتخــاذ شــود ت
ــر  ــورد نظ ــای م ــا و ماکرومولکول‌ه ــت نمونه‌ه ــرد زیس عملک

ــرآوری  ــای ف ــی روش‌ه ــه بخــش E1، ارزیاب ــردد )ب ــظ گ حف
ــای  ــه روش‌ه ــابه ب ــور مش ــه ط ــود(. ب ــه ش ــه، مراجع نمون
دقیقــی بــرای برچســب زدن نمونه‌هــا و ردیابــی آنهــا از 
نقطــه‌ی آغازیــن جمــع‌آوری تــا دریافــت توســط بیوبانــک نیاز 

ــد. می‌باش
بــا توجــه بــه در دســترس بــودن نمونه‌هــا، بیوبانــک ممکــن 
ــه  اســت در یــک مــورد گونه‌هــای متفاوتــی از نمونه‌هــا را )ب
عنــوان مثــال، بافــت جامــد، خــون، بــزاق و ادرار( جمــع‌آوری 
ــت  ــن اس ــک ممک ــن، بیوبان ــر ای ــاوه ب ــد. ع ــرآوری کن و ف
ــال،  ــوان مث ــه عن ــون )ب ــای گوناگ ــه را در فرمت‌ه ــر نمون ه
 ،OCT تثبیــت شــده در فرمالیــن و پارافینــه، بلوک‌هــای
فریــز ناگهانــی( فــرآوری کنــد. چنیــن فراوانــی انــواع نمونــه، 
اســتفاده بهینــه در آینــده را ممکــن می‌ســازد. بــا ایــن حــال، 
ــرآوری  ــه از نمونه‌هــا و ف ــن گون در هنــگام جمــع‌آوری چندی
ــت  ــت ظرفی ــد محدودی ــون، بای ــای گوناگ ــا در فرمت‌ه آنه

ــود. ــه ش ــر گرفت ــک در نظ ــازی بیوبان ذخیره‌س
ــه هــدف  ــن پوشــش نمون ــکار: بایســتی چندی ــن راه بهتری
مناســب، جمــع‌آوری شــود. در صــورت امــکان، چندیــن 
مقــدار مجــزا بایــد ســاخته و جداگانــه ذخیــره شــوند تــا بــه 
ــاد/  ــای انجم ــا رخداده ــه ی ــی نمون ــادن یکپارچگ ــر افت خط

ــود. ــم ش ذوب ک
ــار کــه نمونــه دســتکاری می‌شــود،  ــن راهــکار: هــر ب بهتری
بایســتی زمــان، دمــا و فــردی کــه نمونه‌هــا را جابه‌جــا 

ــود. ــت ش ــرده، ثب ک

K2 | مطالعات مقدماتی و اثبات عملکرد مطالعات

ــه  ــکان ســنجی و بهین ــی ام ــرای ارزیاب ــکان، ب در صــورت ام
ســازی و اعتبارســنجی پروتــکل هــا، بایــد تجهیــزات و روش 
ــی  ــر بررس ــس کوچکت ــگاهی در مقای ــردازش آزمایش ــای پ ه
ــد  ــنجی می‌توان ــکان س ــا ام ــی ی ــات مقدمات ــوند. مطالع ش
ــات  ــرده و اقدام ــی را شناســایی ک ــاطِ بحران ــا نق مشــکلات ی
پیشــگیرانه را در اولیــن مراحــل جمــع‌آوری، حمــل و نقــل و 
فــرآوری، قبــل از هرگونــه مطالعــه بزرگتــری را بــه پیــش برََد. 
ــد  ــای جدی ــد فرآینده ــن می‌توان ــی همچنی ــه مقدمات مطالع
ــل از اجــرای  ــاز را قب ــورد نی ــوزش م ــرده و آم را مشــخص ک
پروتــکلِ جدیــد شناســایی کنــد. ایــن مطالعــات در بعضــی از 
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ــزام اســت. کشــورها یــک ال
بهتریــن راهــکار: بیوبانک‌هــا بایــد برنامه‌هــای تســت 
برنامه‌هــای مــورد اســتفاده بــرای ارزیابــی عملکــرد تجهیــزات 

ــد. ــردازش را ثبــت کنن ــک روش پ ــد ی ــا تایی و ی

K3 | یکپارچگی نمونه

ــردازش و  ــع‌آوری، پ ــن جم ــان بی ــدت زم ــبی م ــت نس اهمی
دریافــت نمونــه، بــه کارکــرد و کاربــرد مــورد نظــر آن بســتگی 
دارد. نمونه‌هــای زیســتی می‌تواننــد عملکــرد خــود را از 
ــاوت  ــد در درجــات متف ــد و مولکول‌هــا می‌توانن دســت بدهن
ــدگان و  ــت اهدا‌کنن ــوع و وضعی ــه ن ــه ب ــوند، ک ــب ش تخری
شــرایط جمــع‌آوری، بســتگی دارد. مهم اســت کــه فاکتورهای 
خطــر کــه منجــر بــه آســیب و آلودگــی نمونه‌هــای مختلــف 
می‌شــوند را شناســایی کــرد. بــه عنــوان مثــال، در نمونه‌هــای 
حیوانــات مهــره‌دار، یکپارچگــی ســلولی و تخریــب مولکولــی 
ــه  ــان عروقــی ب ــی شــروع شــود کــه جری ممکــن اســت زمان
ــک عضــو در طــی عمــل جراحــی قطــع شــود )ایســکمی  ی
گــرم( یــا هنگامــی کــه بافــت برداشــته شــده و در یــک ظــرف 
ســرد قــرار می‌گیــرد )ایســکمی ســرد(. ســرعتی کــه تخریــب 
در آن رخ می‌دهــد، بــه بســیاری از عوامــل پیچیــده بســتگی 
دارد، کــه شــامل، امــا نــه محــدود بــه ایــن مــوارد می‌شــود: 
اهــدا کننــده، عضــو و یــا وضعیــت ســامت عضــو، نــوع عضــو 
و بافــت، روش‌هــای جمــع‌آوری، دمــا و هیدراتاســیون کــه در 
آن نمونــه نگهــداری می‌شــود و همچنیــن ثبــات مولکول‌هــای 
ــوب،  ــای مطل ــد در دم ــی بای ــای بافت ــه. نمونه‌ه ــورد توج م
همانطــور کــه در پروتــکل جمــع‌آوری، مشــخص شــده اســت، 
ــا حداقــل  نگهــداری شــوند. بــه طــور کلــی، نمونه‌هــا بایــد ب

تغییــر، بــه حداکثــر ســرعت ممکــن پــردازش شــوند.
بهتریــن راهــکار: تمــام روش‌هــای پیــش از تجزیــه و تحلیــل 
ــردازش، ذخیره‌ســازی و حمــل و نقــل  شــامل جمــع‌آوری، پ
بایــد ثبــت شــوند، زیــرا متغیرهــای قبــل از تجزیــه و تحلیــل 

ممکــن اســت نتایــج تحلیلــی را تحــت تاثیــر قــرار دهــد.
ــای  ــد از متغیره ــی بای ــای نهای ــکار: کاربرده ــن راه بهتری
ــای  ــه از فرضیه‌ه ــود ک ــم ش ــده فراه ــت ش ــی ثب پیش‌تحلیل
مبتنــی بــر شــواهد و نتیجه‌گیری‌هــای مربــوط بــه داده‌هــای 

تجربــی بــه دســت آمــده اســت.

K3.1 | پایداری نمونه

پایــداری نمونــه ممکــن اســت از طریــق پارامترهایــی 
عوامــل  و  اکســیدان‌ها  آنتــی  از  اســتفاده  ماننــد 
تثبیــت کننــده ماننــد اتیلــن دیامیــن تتــرا اســتیک 
اســید )EDTA( در خــون و آســکوربات در ادرار تحــت 
تاثیــر قــرار گیــرد. مهــم اســت کــه از پیش‌نیازهــای 
جمــع‌آوری نمونــه کــه ســفارش شــده، توســط 
تولیدکننــدگان کیت‌هــای آزمایشــی، اطــاع داشــت. 
بــرای برخــی کاربردهــا، دی‌هیدراســیون ســریع روش 
ــد.  ــا می‌باش ــودن مولکول‌ه ــدار نم ــرای پای ــری ب موث
ــف  ــای مختل ــیون در زمینه‌ه ــای دی‌هیدراس روش‌ه
ــا تثبیــت  ــه خنک‌کننده‌هــا ی کــه در آن دسترســی ب
کننده‌هــای شــیمیایی، خطرنــاک یــا دســت و پــا گیــر 
اســت، کاربــردی تــر اســت. در جاهایــی کــه دماهــای 
ــداوم  ــا ت ــت ت ــروری اس ــوند، ض ــال می‌ش ــرد اعم س
زنجیــره ســرما از زمــان جمــع‌آوری تــا نابــود ســازی 

ــه در بیوبانــک حفــظ شــود. نمون
ــر  ــت تاثی ــی، تح ــل محیط ــا عوام ــه ب ــداری نمون پای
ــاوراء بنفــش بیــش از حــد،  ــرد. اشــعه م ــرار می‌گی ق
ــد؛  ــر ده ــا RNA را تغیی ــاختار DNA ی ــد س می‌توان
رطوبــت بیــش از حــد می‌توانــد بــه کپــک زدن 
نمونــه، منجــر شــود؛ هــوای بــدون رطوبــت می‌توانــد 
پروتئیــن و متابولیت‌هــای دیگــر را اکســید کنــد؛ 
ــه نســبت بــه حجــم فضــای مــرده  حجــم زیــاد نمون
محفظــه ممکــن اســت pH را تغییــر دهــد و منجــر به 
ــای  ــود. فاکتوره ــد ش ــازی ناکارآم ــول ذخیره‌س محل
از تجزیــه و  قبــل  متغیــر مهمــی در روش‌هــای 
تحلیــل، زمــان وجــود دارد: زمــان جمــع‌آوری، زمــان 
پــردازش و یــا مــدت زمــان ذخیره‌ســازی. تأثیــر ایــن 
ــداری  ــات پای ــتفاده از مطالع ــا اس ــد ب ــان می‌توان زم
ــرای  ــود. ب ــی ش ــدت ارزیاب ــد م ــا بلن ــدت ی ــاه م کوت
ــال، مایعــات  ــه عنــوان مث ــن مطالعــات )ب تســهیل ای
بــدن( یــک ابــزار اســتاندارد شــده توســعه داده شــده 
ــه  ــی، مراجع ــع اینترنت ــت A، مناب ــه پیوس ــت )ب اس

شــود(.
بهتریــن راهــکار: بایــد درصــورت امــکان از روش‌های 
انتخــاب شــده بــرای جمــع‌آوری و نگهــداری اســتفاده 
کــرد تــا اطمینــان حاصــل شــود کــه هرگونــه راهــکار 
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نگهــداری، دی‌هیدراســیون یــا دیگــر راهکارهــای 
ــر مضــری  ــه اث محافظتــی اســتفاده شــده، هیــچ گون

بــر آنالیزهــای آینــده نداشــته باشــند.

K3.2 | درجه حرارت

از آنجایــی کــه نگهــداری از فاکتورهــای حیاتــی 
ــواع نمونه‌هــا ضــروری می‌باشــد،  ــرای بســیاری از ان ب
ــع‌آوری،  ــا جم ــه در آن نمونه‌ه ــی ک ــتی دماهای بایس
ــر نظــر  ــه دقــت زی پــردازش و ذخیــره می‌شــوند را ب
ــی  ــرد/ هیپوترم ــدوده س ــا از مح ــن دماه ــت. ای گرف
ــا زیــر صفــر پاییــن  )2 الــی 8 درجــه ســانتی‌گراد( ت
)4- الــی 10 درجــه ســانتی‌گراد(، انجمــاد )150- تــا 
20- درجــه ســانتی‌گراد( توســط فریزهــای مکانیکــی/ 
ــم  ــاده ک ــوق الع ــای ف ــوند. دم ــن می‌ش ــی تامی برق
توســط نیتــروژن مایــع در فــاز بخــار و مایــع صــورت 
می‌پذیــرد )بــا کمینــه 196-(.  انتخــاب دمــای جمــع 
ــه  ــری نمون ــاف پذی ــه انعط ــازی ب ــره س آوری و ذخی
ــم  ــی از ک ــردی ناش ــاد و س ــرما، انجم ــه س نســبت ب
ــل  ــری و تحم ــرض قرارگی ــان در مع ــدت زم ــی، م آب
پذیــری نســبت بــه روش‌هــای محافظــت کرایــو، نــوع 
نمونــه و اســتفاده در تجزیــه و تحلیــل در نظــر گرفتــه 
شــده بســتگی دارد. قاعــده کلــی ایــن اســت کــه یــک 
محیــط ذخیــره ســازی گــرم، حتــی بــرای دوره زمانی 
ــی  ــترس‌های فیزیولوژیک ــه اس ــد ب ــی، می‌توان کوتاه
ــن  ــه همی ــود. ب ــر ش ــی منج ــب ماکرومولکول و تخری
ــب را از  ــای مناس ــا دماه ــت ت ــروری اس ــل، ض دلی
زمــان جمــع‌آوری در حیــن فــرآوری و ذخیره‌ســازی 
 2( هیپوترمــی  دماهــای  بایســتی  کــرد.  رعایــت 
الــی 8 درجــه ســانتی‌گراد( را بــه عنــوان شــرط 
ــازی  ــره س ــل/ ذخی ــل و نق ــرای حم ــرض ب ــش ف پی

ــت. ــر گرف ــده در نظ ــد نش ــای منجم نمونه‌ه
نــوع و مــدت زمــان نگهــداری در دمــای پاییــن 
بــا توجــه بــه کاربــرد نمونــه تعییــن می‌شــود. 
نمونه‌هــای خونــی جمــع‌آوری شــده بــرای اســتخراج 
ــه در  ــدت 30 دقیق ــه م ــل ب ــتی حداق ــرم را بایس س
ــد  ــه شــوند. بای ــا لخت ــاق نگهــداری کــرد ت ــای ات دم
ــر  ــه کارب ــت و ب ــرآوری را ثب ــع‌آوری و ف ــان جم زم
نهایــی گــزارش کــرد. ایــن اطلاعــات بــرای اقدامــات 

ــال،  ــوان مث ــه عن ــم می‌باشــند )ب ــی مه ــرل کیف کنت
کمــک خواهــد کــرد کــه وجــود فیبریــن توجیه شــود، 
ــرای  ــه ب ــاص یافت ــان اختص ــه زم ــی ک ــون هنگام چ

ــد(. ــد، رخ می‌ده ــی نباش ــدن کاف ــه ش لخت
می‌تــوان زیســت نمونه‌هــا را در هــر دمــای مشــخصی 
ــه  ــص ب ــد مخت ــای جدی ــتفاده از تکنولوژی‌ه ــا اس ب
هــر کارکــردی، جمــع‌آوری، انتقــال و نگهــداری کــرد 
)بــه بخــش C7، ذخیره‌ســازی دمــای محیطــی، 
ــده  ــص ش ــای خال ــرای آنالیت‌ه ــود(. ب ــه ش مراجع
)RNA و DNA( و همچنیــن سیســتم‌های پیچیــده 
ــزاق، خــون، ســلول‌ها و بافــت(  ــال، ب ــوان مث ــه عن )ب
ــداری  ــت. نگه ــود اس ــبی موج ــای مناس نگهدارنده‌ه
می‌توانــد بــرای چندیــن روز و در بعضــی مواقــع 
ــوژی  ــرد. تکنول ــش از 25 ســال صــورت گی ــرای بی ب
ــر روی  ــده ب ــک ش ــی خش ــای خون ــداری لکه‌ه نگه
ــب و  ــای مناس ــلولزی در دم ــای س ــا/ فیلتره کارت‌ه
ــی  ــالات علم ــال در مق ــتر از 15 س ــدت بیش ــه م ب

ــف شــده اســت. توصی
بهتریــن راهــکار: تــداوم زنجیــره ســرما بایــد حفــظ 
ــه  ــان ســپردن ب ــا زم ــان جمــع‌آوری ت و از نقطــه زم

ــود. ــت ش ــی ثب ــتفاده‌های احتمال ــک و اس بیوبان
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بــرای  عمومــی  اصطلاحــی  زیســتی   نگهــداری 
ــال، ســلول  ــوان مث ــه عن ــواد زیســتی )ب ــداری م نگه
ــده، خــون، فراکســیون‌های ســلولی،  ــر زن ــده و غی زن
ــتفاده از  ــا اس ــن، ب ــای پایی DNA( در محــدوده دماه
انــواع تکنیک‌هــای تثبیــت/ آماده‌ســازی و روش‌هــای 
ــره ســازی  ــای مناســب نگهــداری می‌باشــد. ذخی دم
بافت‌هــا و مایعــات شــامل ذخیره‌ســازی در دماهــای 
پاییــن بــه انــدازه کافــی بــرای متوقــف کــردن بیشــتر 
فعالیت‌هــای آنزیمــی یــا شــیمیایی )بــه عنــوان 
مثــال ذخیــره ســازی در زیــر C° 136-، نقطــه گــذار 

ــی اســت. ــول( کاف ــول آب پلی شیشــه‌ای محل

K3.3.1 | نگهداری زیستی
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روش‌هــای متــداول نگهــداری زیســتی )بــه اســتثنای 
نگهــداری کرایــو و ذخیــره ســازی در دماهــای بســیار 
ــد  ــح داده خواهن ــتر توضی ــر بیش ــه در زی ــن ک پایی
شــد( شــامل تثبیــت شــیمیایی )بــه عنــوان مثــال در 
فرمالیــن C° 10 در الــکل( یــا خشــک کــردن در یــک 
ــد. از  ــط می‌باش ــای محی ــداری در دم ماتریکــس نگه
ــت  ــدرن، تثبی ــای م ــا تکنیک‌ه ــردن ت ــی ک مومیای
و  بافت‌هــا  حفــظ  بــرای  راه  قدیمی‌تریــن  بافــت 
ــت از  ــرای محافظ ــج ب ــک رای ــت. تکنی ــا اس اندام‌ه
ــول  ــک محل ــت در ی ــامل تثبی ــت ش ــای باف نمونه‌ه
ــده در  ــت ش ــت تثبی ــردن باف ــرو ب ــا ف ــن ب فرمالی
 FFPE پارافیــن، بــه منظــور ایجــاد یــک بلــوک بافــت
ــرای بیشــتر از 100 ســال  ــک ب ــن تکنی می‌باشــد. ای
ــی مورفولوژیکــی ســاختار  ــه منظــور ارزیاب گذشــته ب
ــی  ــای مولکول ــظ آنالیت‌ه ــرای حف ــرا ب ــت و اخی باف
)ماننــد پروتئیــن، DNA و RNA( اســتفاده شــده 
اســت. نمونه‌هــای منجمــد ممکــن اســت بــه صــورت 
بلوک‌هــای FFPE پــردازش شــوند. ایــن تبدیــل 
همیشــه بایــد مســتند شــود، زیــرا ممکــن اســت بــر 
روی تناســب هــدف مــورد نظــر تاثیــر بگــذارد. یکــی 
ــای  ــظ لکه‌ه ــج، حف ــی رای ــای بالین ــر از روش‌ه دیگ
ــا اســت.  ــر ماتریس‌ه ــا دیگ ــذ ی ــر روی کاغ ــی ب خون
پــس از آنکــه نمونــه خشــک شــد، اســید نوکلئیک‌هــا، 
ــی  ــد ط ــه می‌توانن ــای نمون ــا و پروتئین‌ه متابولیت‌ه
ماه‌هــا تــا ســالها در دمــای محیــط یــا تحــت شــرایط 
فریــز پایــدار باشــند. روش‌هــای دیگــر شــامل تغلیــظ 
ــک ماتریکــس  ــر روی ی ــع زیســتی و نگهــداری ب مای
خشــک )بــه عنــوان مثــال، کنســانتره خشــک از ادرار 
یــا اجــزای آن بــر روی غشــاء(، خشــک کــردن خلاء و 

خشــک کــردن انجمــادی، می‌باشــد.
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ذخیره‌ســازی ســلول‌های زنــده و بافت‌هــا شــامل 
فراینــد خنک‌ســازی ســلول‌ها یــا کلیــه بافت‌هــا 
در دماهــای بســیار پاییــن می‌باشــد، کــه در آن هــر 
ــای  ــه واکنش‌ه ــی، از جمل ــت بیولوژیک ــه فعالی گون
ــه  بیوشــیمیایی کــه باعــث مــرگ ســلول می‌شــود، ب
ــال،  ــوان مث ــه عن ــوند )ب ــف می‌ش ــر متوق ــور موث ط
نقطــه   ،-136  °C دمــای  زیــر  در  ذخیره‌ســازی 

گــذار شیشــه‌ای بــرای محلــول آب پلیولــی(. دو روش 
متمایــز از نگهــداری کرایــو وجــود دارد: )1( نگهــداری 
در حالــت یــخ زده کــه می‌توانــد شــامل انجمــاد 
ــا  ــه‌ای ی ــاد ضرب ــوان انجم ــه عن ــن ب ــریع )همچنی س
ــردن  ــک ک ــا خن ــریع( و ی ــاده س ــوق الع ــاد ف انجم
بــا نــرخ کنتــرل شــده )انجمــاد آهســته( و )2( 
ــه‌ای،  ــت شیش ــداری در حال ــه نگه vitrification، ک
ــت  ــن اس ــر دو روش ممك ــت. ه ــتالی اس ــر کریس غی
نیازمنــد افــزودن نگهدارنــده کرایــو باشــند كــه داراي 
ــمزی(  ــو و اس ــف )كولیگاتی ــی مختل ــواص حفاظت خ
ــی را  ــخ زدگ ــای ی ــا دم ــا آنه ــه عموم ــت، اگرچ اس
ــا رژیم‌هــا،  ــو ب ــد. نگهدارنده‌هــای کرای پاییــن می‌آورن
ــت  ــه حال ترکیبــات و غلظت‌هــای مختلــف وابســته ب
نگهــداری کرایــو )یــخ زده یــا شیشــه ســازی( اعمــال 

ــوند. می‌ش
خنک‌کننــده کنتــرل شــده، احتمــال ایجــاد یــخ 
درون ســلولی را در طــی فرآینــد انجمــاد بــه حداقــل 
ــته  ــرل هس ــط کنت ــرد توس ــن رویک ــاند، ای ــی رس م
زایــی یــخ در خــارج ســلول )کــه همچنیــن دانه‌زایــی  
نامیــده می‌شــود( حاصــل مــی شــود و اعمــال 
ــی آب از  ــه خــروج کاف ــه ب ســرمایش آهســته و بهین
ســلول در طــی انجمــاد تدریجــی مایــع خارج ســلولی 
ــرل  ــرخ کنت ــا ن ــده ب ــک کنن ــد. خن ــک می‌کن کم
ــرمایش  ــرخ س ــه ن ــرل محتاطان ــد کنت ــده نیازمن ش
ــتانداران  ــای پس ــلول ه ــرای س ــال ب ــوان مث ــه عن )ب
در حــدود C°1-( و ایجــاد هســته‌های یخــی، دمــای 
ــال  ــوان مث ــه عن ــداری )ب ــان نگه ــردن و زم ــز ک فری
قبــل از انتقــال نمونــه هــا بــه LN2( مــی باشــد. بهینــه 
ــری  ــا ســایز و نفــوذ پذی نمــودن آن بیــن ســلول‌ها ب
ــه علــت صدمــه‌ی  مختلــف آب، متفــاوت می‌باشــد. ب
ناشــی از کرایــو بــه دلیــل تغییــرات ســمیت ســلولی 
ــو  ــده کرای ــواد نگهدارن ــاح، از م ــادی ام و غلظــت زی
می‌شــود،  اســتفاده   DMSO همچــون  کولیگاتیــو 
کــه در حیــن خنــک کــردن کنتــرل شــده، نیازمنــد 

ــد. می‌باش
ــه، ممکــن  ــرخ خنــک کنندگــی C° 1 در هــر دقیق ن
اســت بــرای برخــی از ســلول‌ها بــا اســتفاده از 
دســتگاه‌هایی همچــون فریــزر بــا نــرخ کنتــرل 
حمــل  قابــل  انجمــاد  محفظه‌هــای  یــا  و  شــده 
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ــود  ــلول‌ها، وج ــایر س ــرای س ــود. ب ــل، حاصــل ش قاب
دســتگاهی عــاوه بــر نگهدارنــده کرایــو ترجیــح داده 
می‌شــود. دســتگاه‌های قابــل حمــل مبتنــی بــر الــکل 
یــا غیــر الکلــی از نظــر تجــاری در دســترس هســتند 
و همچنیــن می‌تواننــد بــه عنــوان یــک دســتگاه 

ــد. ــر یابن ــرد« تغیی ــط ف ــا توس ــام کاره »انج
ــی  ــارت احتمال ــه از خس ــت ک ــدی اس ــاد فراین انجم
بــه ســلول‌ها، بــه علــت تشــکیل یــخ داخــل ســلولی 
ــرد  ــن رویک ــد. ای ــری می‌کن ــلولی جلوگی ــارج س و خ
ــا اضافــه کــردن مــواد نگهدارنــده کرایــو از  معمــولا ب
انجمــاد در غلظت‌هــای بالاتــر کــه منجــر بــه افزایــش 
ویســکوزیته نمونــه و جلوگیــری از تشــکیل بلورهــای 

یــخ می‌شــوند، جلوگیــری می‌کنــد.
ــل  ــه دی متی ــج، از جمل ــو رای ــده کرای ــواد نگهدارن م
ــالا  ــای ب ــب در غلظت‌ه ــید )DMSO(، اغل سولفوکس
ــیب  ــا آس ــود ت ــت ش ــد دق ــند و بای ــمی می‌باش س
ــود. در  ــدود ش ــواد مح ــن م ــط ای ــده توس ــاد ش ایج
محلول‌هــای  بایســتی  محققــان  امــکان،  صــورت 
آزمایــش  را  دســترس  در  و  موجــود  محافظتــی 
ــک از  ــه کدامی ــد ک ــد مشــخص کنن ــا بتوانن ــرده ت ک
ــوده و در  ــی مناســب ب ــای علم ــرای فعالیت‌ه ــا ب آنه
ــای  ــداری نمونه‌ه ــتراتژی‌های نگه ــزوم، اس ــورت ل ص
از  اســتفاده  بهینــه کننــد.  را  مــورد حفاظتشــان 
محیــط و مــواد نگهدارنــده کرایــوی مناســب، میــزان 
ــب در دماهــای هیپوترمــی را کاهــش می‌دهــد  تخری
و خطــرات devitrification ناخواســته را در دماهــای 

ــوق العــاده پاییــن، جبــران می‌کنــد.  ف
ــخ زدن و  ــازی ی ــه در آن آماده‌س ــی ک ــه حرارت درج
ــی کــه پــس  ــر مــدت زمان ــاز می‌شــود، ب انجمــاد آغ
ــور  ــه ط ــده )ب ــت زن ــد در حال ــلول‌ها بتوانن از آن س
ــه  ــر ب ــه منج ــداری، ک ــن نگه ــای پایی ــی، دماه کل
ــل دوام می‌شــود(  ــی ذخیره‌ســازی قاب دوره‌هــای زمان
بهبــود یابنــد، اثــر می‌گــذارد. بــا کاهــش دمــا، 
ــب  ــاز( و تخری ــوخت و س ــک )س ــای متابولی فرآینده
ــا  ــن فرآیند‌ه ــال، ای ــن ح ــا ای ــود؛ ب ــته‌تر می‌ش آهس
بــه طــور موثــر آنقــدر آهســته نمی‌شــوند کــه منجــر 
ــال‌ها  ــوند )س ــدت ش ــی م ــازی طولان ــه ذخیره‌س ب
الــی دهه‌هــا( مگــر آنکــه دمــا بــه مقادیــر پایین‌تــر از 

نقطــه گــذار شیشــه‌ای آب خالــص  افــت پیــدا کنــد 
)بــه طــور موثــر C° 132-، بــرای بیشــتر ترکیب‌هــای 
ســلولی و محیط‌هــای نگهدارنــده‌ی کرایــو آبــی(. 
دمــای Tg بــرای برخــی از محلول‌هــای انجمــاد 
ســازی مــی توانــد بالاتــر باشــد و ممکــن اســت بــرای 
ــتفاده  ــی اس ــای تحلیل ــی از آنالیزه ــن Tg بحران تعیی

شــود. 

K3.4 | چرخه‌هــای یخ‌زدایــی/ انجمــاد و خنــک/ 
ــردن ــرم ک ــاره گ دوب

چرخه‌هــای یــخ/ گــرم نمــودن بــرای نمونه‌هــای 
نگهــداری شــده بــه شــکل کرایــو در حالــت یــخ زده 
ــودن  ــرم نم ــاره گ ــردن/ دوب ــک ک ــای خن و چرخه‌ه
ــه  ــد ب ــاد می‌توان ــت انجم ــای در حال ــرای نمونه‌ه ب
آســیب  آزمایــش  ســلول‌های  ماکرومولکول‌هــای 
توســط  می‌توانــد  همچنیــن  آســیب  و  برســاند 
در  حیــن  در  آبــی  کــم  و  اســمزی  آســیب‌های 
افزودنی‌هــای  برداشــتن  و  قرارگیــری  معــرض 
ــروز  ــادی ب ــای انجم ــو و نگهدارنده‌ه ــده کرای نگهدارن
ــتفاده،  ــل از اس ــه قب ــت ک ــم اس ــن، مه ــد. بنابرای یاب
اندازه‌هــای مناســبی از نمونــه را بــرای کاربــرد مــورد 
نظــر انتخــاب کــرد، بــه منظــور اینکــه تعــداد دفعــات 
ذوب شــدن و انجمــاد نمونــه کاهــش یابــد. نمونه‌هــا 
ــع/ بخــار نگهــداری  ــروژن مای ــای نیت ــب در دم را اغل
می‌کننــد تــا بــه نگهــداری زیســتی نمونــه در دمــای 
پاییــن تــر از دمــای گــذار شیشــه‌ای برســند )دمایــی 
عمــا  ســلول  بیوشــیمیایی  فعالیــت  آن  در  کــه 
ــی  ــای حرارت ــل چرخه‌ه ــود(. فواص ــی ش ــف م متوق
فریزرهــا منجــر بــه افزایــش دمــای نمونــه بــه بــالای 
دمــای گــذار شیشــه ای مــی شــود، کــه چرخه‌هــای 
یــخ زدن و گــرم کــردن تکــراری حتــی در حالــت یــخ 

ــد.  ــر می‌کن ــکان پذی ــر را ام ــر صف زده زی
عــاوه بــر دمــای ذخیره‌ســازی، جابه‌جایــی در هنــگام 
حــذف از ذخیــره ســازی می‌توانــد بــر قابلیــت زنــده 
مانــدن ســلول‌ها تاثیــر بگــذارد و منجــر بــه تخریــب 
ــه در  ــک نمون ــه ی ــار ک ــر ب اجــزای ســلولی شــود. ه
بــالای Tg گــرم می‌شــود، یــک رویداد میکــرو گرمایش 
را تجربــه می‌کنــد. چرخه‌هــای گرمایــی تکرار شــونده، 
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منجــر بــه مــرگ و میــر ســلولی افزایــش یافتــه، بــه 
ــی  ــت موقت ــروز می‌شــود. ماهی ــوز و نك وســیله آپوپت
ــی از  ــاده، ناش ــر افت ــه تاخی ــلولی ب ــرگ س ــروع م ش
ــر کیفیــت داده‌هــای  ــد ب اســترس نگهــداری، می‌توان
ــان  ــر زم ــا بســته ب ــن نمونه‌ه ــده از ای ــه دســت آم ب
توانایــی  و  آزمایش‌هــا  از  بعــد  نگهــداری  بنــدی 
ــو  ــیب‌های کرای ــن از آس ــود یافت ــرای بهب ــلول‌ها ب س

ــر بگــذارد. ــدت تاثی در دراز م
ــه  ــن ب ــخ زده پایی ــای ی ــا از حالت‌ه ــال نمونه‌ه انتق
ــی نمونه‌هــای دیگــر،  ــر، در طــی بازیاب ــای بالات دماه
می‌توانــد ترکیــب نمونه‌هــا را در ظــرف ذخیره‌ســازی 
ــی در  ــدت کوتاه ــرای م ــا ب ــده، ام ــی نش ــه بازیاب ک
ــه  ــد. ب ــر ده ــرم نگــه داشــته شــده را تغیی ــای گ دم
همیــن علــت ضــروری اســت کــه پتانســیل‌های 
ــردن/  ــز ک ــاره، فری ــدن دوب ــرم ش ــازی/ گ ــک س خن
خنــک کــردن و چرخه‌هــای انجمــاد/ منجمــد ســازی 
کــه در هنــگام وارد شــدن یــا حــذف آنهــا از ذخیــره 
ســازی و حمــل و نقــل یــا ارســال رخ می‌دهــد، 

ــود. ــدود ش مح
بهتریــن راهــکار: تعــداد چرخــه یــخ زدایــی/ انجمــاد 
ــل  ــد حداق ــردازش بای ــد از پ ــل و بع ــه قب ــک نمون ی

بــوده و مســتند شــود.

K4 | محفظه‌های جمع‌آوری و ذخیره سازی

محفظه‌هــای جمــع‌آوری و ذخیره‌ســازی بــا توجــه بــه 
ــی از مطالعــه  ــه جمــع‌آوری شــده و اهــداف تحلیل ــوع نمون ن
متفــاوت می‌باشــد. در حیــن انتخــاب نــوع محفظــه، بایســتی 
ــا  ــاق ب ــازی و انطب ــدت، استاندارد‌س ــد م ــای بلن ــه کاربرد‌ه ب
پلــت فرم‌هــای جدیــد و اتوماســیون توجــه نمــود. همچنیــن 
محفظه‌هــای مشــابه ای کــه بــرای جمــع‌آوری نمونه‌هــا 
بــرای ذخیره‌ســازی  اســت  اســتفاده می‌شــوند، ممکــن 
ــای  ــوارد آلاینده‌ه ــی از م ــند. در برخ ــب نباش ــه مناس نمون
ــی  ــای آل ــال، آلاینده‌ه ــوان مث ــه عن ــروف )ب ــا ظ ــط ب مرتب
ــا  ــت ب ــن اس ــراس( ممک ــنگین و ت ــزات س ــا فل ــدار و ی پای
ــد.  ــاد کنن ــل ایج ــب آن تداخ ــای متعاق ــه و تحلیل‌ه تجزی
ایــن موضــوع، بــه ویــژه بــرای نمونه‌هایــی کــه بــرای تجزیــه 
و تحلیــل زیســت محیطــی ذخیــره شــده‌اند، صــدق می‌کنــد. 
برچســب محفظه‌هــا بایســتی دائمــی باشــد و بتوانــد در 

شــرایط ســرما و رطوبــت شــدید و دمــای محیطــی بــالا دوام 
بیــاورد، بــه ویــژه هنگامــی کــه نمونه‌هــا از محیط‌هــای 
ــای  ــال، دماه ــوان مث ــه عن ــه شــده باشــند )ب ــارف تهی نامتع
گــرم، شــوک گرمایــی( )بــه بخــش I.2.13، برچســب‌ها، 
مراجعــه شــود(. مــواد حســاس بــه نــور را بایســتی در 
محفظه‌هایــی کــه در برابــر نفــوذ نــور مقــاوم هســتند، 
همچــون ویال‌هــای امَبِــر  یــا کیســه‌های پوشــش داده 

ــرد. ــره ک ــر، ذخی ــا امَبِ شــده ب

K4.1 | استریل و تمیز بودن

بایســتی ارزیابی‌هــای ریســک و تمرینــات کاهــش را 
ــی  ــرای ضــد عفون ــاز ب ــر شــرایط مــورد نی منطبــق ب
انجــام داد. در حالــی کــه بــرای بســیاری از نمونه‌هــا، 
اعمــال شــرایط کامــل اســتریل، ضــروری نمی‌باشــد، 
بایســتی توجــه کافــی بــه تمیــزی ابزارهــا، ســطوح و 
ــی  ــرآوری و جابه‌جای ــتفاده در ف ــورد اس ــزات م تجهی
 RNAses ــه ــژه ب ــور وی ــه ط ــرد. RNA ب ــا ک نمونه‌ه
موجــود بــر ســطوح ابزارهایــی کــه بــه خوبــی تمیــز 
 DNA یــا اســتریل نشــده‌اند، حســاس اســت. آلودگــی
میکروبــی ممکــن اســت بــا برنامه‌هــای پاییــن دســتی 
تداخــل داشــته باشــد و بــه همیــن ترتیــب، آلودگــی 
ــر روی آزمایش‌هــای  اندوتوکســین‌ها ممکــن اســت ب
ــد. در  ــته باش ــر داش ــتی، اث ــن دس ــک پایی ایمنولوژی
ــتفاده  ــرف اس ــار مص ــای یکب ــه از ابزاره ــی ک صورت
می‌شــود، بایســتی نمونه‌هــا را بــا ابــزار تــازه و جدیــد 
ــای  ــه از ابزاره ــواردی ک ــر م ــرد و در دیگ ــض ک تعوی
غیــر یکبــار مصــرف اســتفاده می‌شــود، بایســتی 
ــورت  ــه ص ــه ب ــرآوری نمون ــر ف ــد از ه ــا را بع ابزاره
ــواد  ــودنِ م ــز کــرد. بایســتی اســتریل ب مناســب تمی
نگهدارنــده و تجهیــزات نیتــروژن مایــع را نیــز در نظــر 

گرفــت.

K5 | روش‌های جمع‌آوری

انــواع  جمــع‌آوری  بــرای  پروتکل‌هــا  از  وســیعی  طیــف 
ــد  ــده، بای ــاب ش ــکل انتخ ــود دارد. پروت ــه وج ــف نمون مختل
منطبــق بــر نیازهــای خــاص مطالعــه، نمونه‌هــای جمــع‌آوری 
ــت  ــال، موقعی ــوان مث ــه عن ــع‌آوری )ب ــای جم ــده، مکان‌ه ش
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ــه  ــای بعــدی در نظــر گرفت ــی( و آزمون‌ه ــی و بالین جغرافیای
ــه،  ــداف مطالع ــا اه ــت ب ــن اس ــا ممک ــع نمونه‌ه ــود. مناب ش
هزینــه اجرايــی مجموعــه و ســهولت جمــع‌آوری تعییــن 
شــود. بــه عنــوان مثــال، بافــت ممکــن اســت پــس از جراحــی 
ــدن ممکــن  ــات ب ــرگ جمــع‌آوری شــود؛ مایع ــس از م ــا پ ی
ــوند؛ و  ــع‌آوری ش ــه جم ــرکت‌کنندگان در مطالع ــت از ش اس
نمونه‌هــای محیطــی ممکــن اســت مختــص ســایت خاصــی 
ــع‌آوری  ــای جم ــرای روش‌ه ــژه‌ای ب ــات وی ــند. ملاحظ باش
ــای  ــه شــده اســت. پروتکل‌ه ــر ارائ ــی در زی ــای بالین نمونه‌ه
ــیار  ــات بس ــب اوق ــانی، اغل ــر انس ــای غی ــع‌آوری نمونه‌ه جم
بــرای  جدیــد  دســتورالعمل‌های  و  می‌باشــند  خــاص 
گروه‌هــای تاکســونومیک یوکاریوتــی عمــده در مقالــه‌ی 

ــود. ــت می‌ش ــکاران یاف Gemeinholzer و هم

نمونه‌هــای  بین‌المللــی  جمــع‌آوری  راهــکار:  بهتریــن 
ــه  ــچ گون ــدون هی ــد ب ــق، بای ــرای تحقی ــی ب انســانی و حیوان
ــام  ــب انج ــت مناس ــا مراقب ــار ی ــخیص بیم ــا تش ــی ب تداخل

ــود. ش
بهتریــن راهــکار: جمــع‌آوری نمونه‌هــای نهــادی/ ســازمانی، 
ــه  ــانی/ کمیت ــات انس ــی موضوع ــه بررس ــط کمیت ــد توس بای
ــی  ــای اخلاق ــایر کمیته‌ه ــا س ــی و ی ــائل اخلاق ــی مس بررس
 ،L.2.1 ــش ــه بخ ــد )ب ــرار گیرن ــی ق ــورد بررس ــب، م مناس
ــات انســانی،  ــرد بررســی موضوع ــی/ ب ــه بررســی اخلاق کمیت

ــود(. ــه ش مراجع
ــد  ــا بای ــا نمونه‌ه ــگام کار ب ــان هن ــکار: کارکن ــن راه بهتری
ــود را  ــه خ ــوص ب ــخصی مخص ــی ش ــایل حفاظت ــاس/ وس لب
بپوشــند )بــه بخــش F5، تجهیــزات حفاظتــی شــخصی، 

ــود(. ــه ش مراجع
بهتریــن راهــکار: جمــع‌آوری میدانــی )تنــوع زیســتی( نبایــد 

یــک گونــه یــا بقــای جمعیتــی را تهدیــد کنــد.

K5.1 | بافت‌های جامد

ــت  ــه باف ــر تهی ــی ب ــناس اجرای ــک آسیب‌ش ــر ی اگ
نظــارت داشــته باشــد، دســت‌کاری مناســب بافت‌های 
تعبیــه شــده بــرای مقاصــد تحقیقاتــی تســهیل 
خواهــد یافــت؛ ایــن رویکــرد بــرای جلوگیــری از بــه 
ــت.  ــم اس ــخیصی مه ــای تش ــادن نمونه‌ه ــر افت خط
ــی  ــده از آسیب‌شناس ــت آم ــای بدس ــتی داده‌ه بایس

ــا مــواد ناشــی از جراحــی  در ویژگی‌هــای بیوپســی ی
)بــه عنــوان مثــال، درصــد طبیعــی، درصــد  را 
ــرای  ــروز( ب ــد فیب ــا درص ــروز و ی ــد نک ــور، درص توم
ــی  ــر نهای ــا کارب ــرد ت ــت ک ــده ثب ــتفاده‌های آین اس
بتوانــد مفیــد بــودن بافــت را تعییــن کنــد. بــه خوبــی 
مشــخص شــده اســت، کــه نمونه‌هــای بافــت نســبت 
ــه درصــد تومــور، بافــت طبیعــی، نکــروز و فیبــروز  ب
بایســتی  امــکان،  صــورت  در  هســتند.  ناهمگــن 
ــا  ــوند ت ــاد ش ــدد ایج ــای متع ــا نمونه‌ه ــا ی بخش‌ه
بــه اســتفاده وســیع‌تر از نمونه‌هــا کمــک کننــد. 
بایــد بــرای ارزیابــی ویژگی‌هــای هــر یــک از مقادیــر، 
ــده، در  ــخص کنن ــتات مش ــش کرایوس ــی بخ بررس
ــه طــور مشــابه، ممکــن اســت،  نظــر گرفتــه شــود. ب
ــخصی از  ــداد مش ــی از تع ــه نمایندگ ــش ب ــک بخ ی

ــرد. ــرار گی ــی ق ــورد بررس ــا م بخش‌ه
مطلــوب،  کیفیــت  بــا  نمونه‌هــای  تولیــد  بــرای 
ــه  اســتفاده از پروتکل‌هــای اســتاندارد FFPE )از جمل
ــار  ــتی اعتب ــه درس ــت ب ــان تثبی ــا زم ــده ی تثبت‌کنن
ــش  ــدد پی ــل متع ــت. عوام ــم اس ــده( مه ــنجی ش س
تحلیلــی ممکــن اســت بــر کیفیــت و مناســب بــودن 

ــد. ــر بگذارن ــتر، اث ــز بیش ــرای آنالی ــه ب FFPE نمون

K5.1.1 | نمونه‌های تهیه شده توسط جراحی

توســط  اســت  ممکــن  باقیمانــده  نمونه‌هــای 
روش‌هــای جراحــی تشــخیصی جمــع‌آوری شــوند. بــا 
تائیدیــه مناســب توســط کمیتــه اخلاقــی/ موضوعــات 
انســانی و رضایــت آگاهانــه مناســب، نمونه‌هــا ممکــن 
ــته  ــات، برداش ــرای تحقیق ــژه ب ــور وی ــه ط ــت ب اس
ــیب  ــک )آس ــخیص پاتولوژی ــه تش ــی ب ــوند. وقت ش
شــناختی( نیــاز باشــد، یــک آســیب شــناس بایســتی 
در ابتــدا نمونــه را بــرای شناســایی بافتــی کــه بتوانــد 
ــی  ــت و یکپارچگ ــن تمامی ــر انداخت ــه خط ــدون ب ب
ــی و  ــد، بررس ــد باش ــش مفی ــرای پژوه ــخیص، ب تش

ــد. ــش کن آزمای
ــد  ــی بمانن ــده باق ــت نش ــازه و تثبی ــد ت ــا بای نمونه‌ه
ــخ  ــروی ی ــتریل ب ــا اس ــز ی ــه تمی ــک محفظ و در ی
مرطــوب )C°8-2( قــرار گیرنــد تــا بتواننــد از عمــل 
جراحــی به قســمت آســیب شناســی و یــا بــه بیوبانک 
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ــی  ــامل جابه‌جای ــه، ش ــد بهین ــوند. فرآین ــل ش منتق
تمامــی نمونه‌هــا بــه صــورت اســتریل می‌باشــد، 
ــا  ــون تنه ــد، چ ــردی نمی‌باش ــه کارب ــه همیش گرچ
تعــداد کمــی از اتاق‌هــای عمــل پاتولــوژی دارای 
ــای  ــیاری از پروتکل‌ه ــند. بس ــتریل می‌باش ــود اس ه
ــد کــه نمونه‌هــای بافتــی را  تحقیقاتــی احتیــاج ندارن
ــد.  ــه کنن ــا تهی ــرآوری ی ــتریل ف ــد اس ــق فرآین مطاب
ــا  ــه و ی ــرای تهی ــز« را ب ــه »تمی ــک ناحی ــتی ی بایس

ــد. ــدارک دی ــا ت ــرآوری نمونه‌ه ف
در حیــن تــدارک نمونــه، بایســتی از هرگونــه تمــاس 
بیــن نمونه‌هــای مختلــف )آلودگــی نمونــه( جلوگیری 
کــرد و تجهیــزات مــورد اســتفاده بــرای تهیــه نمونــه 
بایســتی تمیــز و یــا تجهیــزات یکبــار مصرفــی باشــند 
ــه جایگزینــی آنهــا  ــدام ب ــدارک اق کــه بعــد از هــر ت
ــا در  ــد و ی ــه جدی ــرای هــر نمون می‌شــود. بایســتی ب
ــه یکســان از تیغه‌هــای  هــر قســمت مختلــف از نمون
ــد  ــرای شــخص کالب ــرد. بایســتی ب ــازه اســتفاده ک ت
شــکاف، دســتکش و ابزارهــای تمیــزی را بــه منظــور 
ــر  برداشــتن بافــت تــدارک دیــد. نبایــد نمونه‌هــا را ب
روی حولــه خشــک و یــا دیگــر مــواد جــذب کننــده 
قــرار داد، چــون ممکــن اســت ایــن کار، نمونــه را بــه 
ســرعت خشــک کــرده و مفیــد بــودن آن را بــه خطــر 

بیانــدازد.
ممکــن اســت بافــت ارائــه شــده بــه بیوبانــک 
و  تمیــز  محفظه‌هــای  داخــل  در  مســتقیما  را 
ــتی )2  ــده زیس ــط نگهدارن ــاوی محی ــب‌دار ح برچس
ــرای  ــا ب ــد ت ــرار دهن ــانتی‌گراد( ق ــه س ــی 8 درج ال
ــه  ــر آنک ــود، مگ ــل ش ــک منتق ــه بیوبان ــرآوری ب ف
محقــق غیــر از ایــن کار را تاکیــد کــرده باشــد، اگــر 
ــروری  ــود، ض ــد نم ــریعا منجم ــت را س ــتی باف بایس
ــرار داده شــود،  ــده ق ــط نگهدارن ــه در محی نیســت ک
کــه خــود در زمــان انجمــاد می‌توانــد باعــث تشــکیل 
کریســتال‌های یــخ در خــارج از نمونــه شــود. ضــروری 
اســت کــه تمــام پرســنلی کــه در جابه‌جایــی نمونــه 
ــش  ــدام نق ــر ک ــه ه ــر ب ــکل منحص ــا پروت ــق ب مطاب

ــوزش داد. ــد را آم دارن
ــریع  ــاد س ــد انجم ــه نیازمن ــی ک ــوان نمونه‌های می‌ت
ــه  ــرخ ب ــا ن ــه‌ای می‌باشــند )خنــک نمــودن ب ــا ضرب ی

انــدازه کافــی بــالا صــورت می‌گیــرد، تــا آســیب وارد 
شــده بــر ســاختار ســلولی ناشــی از تشــکیل یخ‌هــای 
درون ســلولی را محــدود کنــد یــا از تغییــرات ترکیبی 
در مولکول‌هــای ناپایــدار جلوگیــری کنــد( را در یــک 
DEWAR نیتــروژن مایــع یــا بــر روی یــخ خشــک در  
حیــن جمــع‌آوری منجمــد کــرد. هنگامــی کــه نیــاز 
باشــد کــه مورفولــوژی نمونــه حفــظ شــود، بایســتی 
اســنپ-فریزینگ  را در ایزوپنتــان از قبل ســرد شــده، 
انجــام داد یــا در نیتــروژن مایــع بــه دمــای زیــر صفــر 
ــی  ــا و تاریخ‌های ــتی در زمان‌ه ــا بایس ــاند. داده‌ه رس
ــظ  ــده( حف ــخص ش ــاخص )مش ــای ش ــن زمان‌ه بی
ــع‌آوری،  ــال جم ــوان مث ــه عن ــوند )ب ــی ش ــا ردیاب ی
ــک  ــوان از ی ــازی(. می‌ت ــظ و ذخیره‌س ــردازش، حف پ
ــن  ــه ای ــظ بهین ــرای حف ــان و ســاعت ب برچســب زم
ــوان  ــن اطلاعــات را می‌ت پرونده‌هــا اســتفاده کــرد. ای

بــه یــک پایــگاه داده انتقــال داد.
اگــر یــک بخــش منجمــد شــده بــرای دلایــل 
ــک  ــان بیوبان ــگاه کارکن ــود، آن ــده ش ــخیصی بری تش
ــک  ــا ی ــد ت ــام دهن ــان را انج ــام تلاشش ــتی تم بایس
ــر  ــد. اگ ــه کنن ــی تهی ــرل کیف ــرای کنت ــاید را ب اس
در  تشــخیص  حیــن  در  بافــت  از  کافــی  مقــدار 
دســترس باشــد، کارکنــان بیوبانــک بایســتی مقــداری 
ــک قســمت  ــه صــورت اســنپ-فریز و ی ــت را ب از باف
ــوک  ــک بل ــاخت ی ــرای س ــده ب ــورت نماین ــه ص را ب
ــوال  ــکل ام ــه ش ــه ب ــد ک ــداری کنن ــی نگه پارافین
ــاید  ــت اس ــن اس ــد. ممک ــد آم ــک در خواه بیوبان
هماتوکســیلین و ائوزیــن  )H&E( را پــس از آن از 
هــر بلــوک پارافینــی کــه بــه عنــوان QC بــرای نمونــه 
ــه  ــرد. در نتیج ــدا ک ــد و ج ــود، بری ــتفاده می‌ش اس
 H&E کارمنــدان بیوبانــک بایســتی یــک اســاید
درخواســت کننــد کــه از بلــوک پارافینــیِ تشــخیصیِ 
بخــش پاتولــوژی ســاخته می‌شــود و بــه عنــوان مــاده 
ــود.  ــتفاده می‌ش ــک اس ــی توســط بیوبان ــرل کیف کنت
تمــام نمونه‌هــا بایســتی بــه شــکل مناســب برچســب 
و  برچســب‌ها(   ،I.2.13 )بخــش  شــوند  گــذاری 
ــتند  ــتی مس ــراه بایس ــط هم ــای مرتب ــام داده‌ه تم
شــوند )بخــش I2، سیســتم‌های موجــودی(. ظــروف 
جمــع‌آوری نمونه‌هــا بایــد از قبــل بــا شناســه بارکــد/ 
ID اهــدا کننــده بــرای مجموعه‌هــای بــا حجــم بــالا، 
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بــه منظــور بهبــود گــردش کار و برچســب زدن دقیــق 
ــوند. ــذاری ش ــب گ ــا، برچس ــی نمونه‌ه و ردیاب

بهتریــن راهــکار: بایســتی تمــام پرســنلی کــه 
ــال،  ــوان مث ــه عن ــد )ب ــا می‌کنن ــا را جابه‌ج نمونه‌ه
ــنل  ــناس‌ها و پرس ــیب ش ــتارها، آس ــان، پرس جراح
جابه‌جایــی  نیازمندی‌هــای  حــوزه  در  بیوبانــک( 

ــند. ــده باش ــوزش دی ــکل آم ــر پروت ــص ه مخت
بهتریــن راهــکار: QC بــرای نمونه‌هــای بافــت 
جمــع‌آوری شــده بــا اســتفاده از عمــل جراحــی، بایــد 
بــه صــورت الیکــوت خــاص باشــد و یــا قبــل از توزیــع 

انجــام شــود.

)کالبــد  از مــرگ  بعــد  | جمــع آوری   K5.1.2
نکروپســی( شــکافی/ 

نمونه‌هــای باقیمانــده ممکــن اســت بــا اســتفاده 
ــور  ــه ط ــی  ب ــکافی/ نکروپس ــد ش ــای کالب از روش‌ه
ــع‌آوری  ــه جم ــررات مربوط ــا مق ــق ب ــته، مطاب شایس
ــی  ــه زمان ــر فاصل ــد حداکث ــت‌ها بای ــوند. درخواس ش
پــس از مــرگ تــا پــردازش را مشــخص کننــد. 
ممکــن  نکروپســی  شــکافی/  کالبــد  فرآیندهــای 
ــادی از  ــر زی ــا مقادی ــی« ی ــای »طبیع ــت بافت‌ه اس
ــتفاده  ــا اس ــه آن ب ــی ب ــه دسترس ــه را ک ــک نمون ی
ــد  ــن کنن ــت را تامی ــن نیس ــی ممک ــل جراح از عم
ــی کــه  ــا مغــز(. نمونه‌های ــه عنــوان مثــال، قلــب ی )ب
توســط بخشــی از یــک فرآینــد کالبــد شــکافی خــارج 
ــازو، کــف  نشــده‌اند )بــه عنــوان مثــال، پــا، دســت، ب
پــا و یــا بافــت صــورت( بــه طــور معمــول در دســترس 
ــه انحــراف  نمی‌باشــند، چــون ممکــن اســت منجــر ب

ــوند. ــدن ش ــاختاری ب ــکل س در ش
جمــع‌آوری  بافتــی  نمونه‌هــای  برچســب‌گذاری 
شــده در کالبــد شــکافی بایســتی بــه صــورت مناســب 
مطابــق بــا ســایت ارگان، نــوع بافــت و زمان برداشــتن 
آن و پــس از آن بلافاصلــه بــه یــک ظــرف از محیــط 
زیســت نگهــداری ســرد )2 الــی C°8( روی یــخ 
مرطــوب بــرای حمــل و نقــل بــه بیوبانــک بــه منظــور 
ــا را  ــن ارگان‌ه ــوان ای ــود. می‌ت ــل ش ــردازش متص پ
ــای  ــه بخش‌ه ــع‌آوری ب ــردازش و جم ــور پ ــه منظ ب
کوچکتــر جداســازی کــرد. بایســتی اطلاعــات دقیــق 

در مــورد شــخص متوفــی از جملــه وضعیــت بیمــاری، 
ــان  ــرگ و زم ــخ م ــت و تاری ــژاد، عل ــس، ن ــن، جن س
ــورد  ــات در م ــرد. اطلاع ــه ارگان را جمــع‌آوری ک تهی
ارگان تهیــه شــده بایســتی شــامل شــرایط )طبیعــی 

ــا بیمــاری( باشــد. ی

K5.1.3 | عمل پیوند

ــرای عمــل  ــه ب ــی ک ــی، ارگان‌های ممکــن اســت گاه
بیوبانــک  بــرای  می‌باشــند،  نامناســب  پیونــد 
ــی در  ــداف علم ــور اه ــه منظ ــا ب ــوند ی ــنهاد ش پیش
ــد. معمــول نمی‌باشــد  ــرار گیرن ــک ق دســترس بیوبان
ــوب  ــر از چارچ ــاعات طولانی‌ت ــرای س ــه ارگان را ب ک
ــدن نگهداشــت.  طبیعــی مشــخص شــده، خــارج از ب
بــا ایــن حــال، چــون معمــولا بــرای ســالم نگهداشــتن 
ــده زیســتی  ــدی آن را در محیــط نگهدارن بافــت پیون
ــداری  ــانتی‌گراد نگه ــه س ــی 8 درج ــای 2 ال و در دم
ــت  ــم باف ــوز ه ــگران هن ــتر پژوهش ــد، بیش می‌کنن
پیونــدی بــا کیفیــت برتــر را چــه از نمونه‌هــای 
جراحــی باشــد یــا از نمونه‌هــای کالبــد شــکافی 
ــن  ــز ممک ــدی نی ــای پیون ــد. اندام‌ه ــول می‌کنن قب
ــه بخشــه‌ای  ــردازش و ذخیره‌ســازی ب ــرای پ اســت ب
ــد،  ــز پیون ــتی از مرک ــوند. بایس ــیم ش ــر تقس کوچکت
اطلاعــات مربــوط بــه اهــدا کننــده‌ای کــه از آن انــدام 
تهیــه شــده اســت را بــه دســت آورد. تمــام اندام‌هــا/ 
بافت‌هــای در نظــر گرفتــه شــده بــرای کارکــرد 
تحقیقاتــی بایســتی تــا زمــان پــردازش در محیطهایی 
در دمــای 2 تــا 8 درجــه ســانتی‌گراد نگهداری شــوند. 
ســالین ایزوتونیــک یــا محیــط کشــت ممکــن اســت 
ــت/  ــلول/ باف ــی س ــداری هیپوترم ــت نگه ــرای زیس ب

ــد. ــه نباش ــده بهین ــای زن اندام‌ه
بــه طــور کلــی، ضــروری اســت تــا حــد امکان خــون و 
ســایر مایعــات طبیعــی از بافــت/ ارگان برداشــته شــده 
ــرد.  ــردازش خــارج ک ــل از پ ــر و قب ــر چــه زودت را ه
ــای  ــه بافت‌ه ــت ک ــن اس ــن کار ای ــام ای ــل انج دلی
ــا  ــول نگهــداری ب ــر در محل ــروق ت ــر ع ــا پ ــر ی بزرگت
ــوذ  ــع از نف ــروق مان ــون در ع ــای خ ــکیل لخته‌ه تش
کــردن محلــول نگهــداری بــه درون بافــت می‌شــوند. 
ایــن وضعیــت در آن دســته از نمونه‌هــای بافتــی 
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ــداری  ــن نگه ــورت همگ ــه ص ــه ب ــد ک روی می‌ده
ــت ایســکمی دارای  ــه عل نشــده‌اند و ممکــن اســت ب
ــیب  ــن، آس ــند. همچنی ــی باش ــی موضع ــیب بافت آس
ــار  ــکمی و آبش ــت ایس ــه عل ــت ب ــن اس ــی ممک بافت
ــر  ــت اث ــی باف ــل مولکول ــر پروفای ــه ب ــه شــدن ک لخت
می‌گــذارد، نیــز رخ دهــد. ایــن فعالیت‌هــا منجــر بــه 
تغییراتــی در مســیرهای مولکولــی در بیــان پروتئینــی 
ــش  ــه بخ ــود ک ــث می‌ش ــن باع ــر ای ــوند، بناب می‌ش
بریــده شــده بافــت، کمتــر نماینــده و بیانگــر وضعیــت 

اصلــی بافــت جــدا شــده باشــد.

K5.2 | نمونه‌های خونی

ذخیره‌ســازی  در  اصلــی  تصمیمــات  از  یکــی 
نمونه‌هــایِ خونــی ایــن اســت کــه آیــا بایســتی 
ــی  ــما/ باف ــوت پلاس ــده )ک ــد نش ــون منعق ــام خ تم
کــوت/ RBC( یــا خــون منعقــد شــده )ســرم/ لختــه( 
را جمــع‌آوری کــرد؟ وقتــی ســرم بــدون عوامــلِ ضــد 
ــت  ــه دس ــون ب ــه خ ــود، لخت ــع‌آوری ش ــاد جم انعق
ــع  ــوان منب ــه عن ــد ب ــردازش می‌توان ــد از پ ــده پع آم
DNA، بــرای کارکــردِ ژنوتایپینــگ و دیگــر مطالعــات 
ــابه،  ــی مش ــد. در روش ــه کار آی ــه DNA ب ــوط ب مرب
خــون جمــع‌آوری شــده همــراه بــا عوامــلِ ضــد انعقاد 
ــک شــده )شــامل  ــد شــامل حجــم ســلولی پَ می‌توان
ــع  ــوان منب ــه عن ــه ب ــد ک ــوت و RBC( باش ــی ک باف

ــود. ــتفاده می‌ش DNA اس

وقتــی از چندیــن لولــه بــرای جمــع‌آوری خــون 
اســتفاده شــود، اولویتــی تعییــن شــده بــرای اســتفاده 
از آنهــا وجــود خواهــد داشــت )بــه پیوســت A، منابــع 
ــرای  ــی ب ــب فراخوان ــه شــود(. ترتی ــی، مراجع اینترنت
آزمایش‌هــای بالینــی ممکــن اســت بــا ترتیــب 
از ســمت محققــان  فراخوانــی درخواســت شــده 
متفــاوت باشــد. همچنیــن مهــم اســت کــه مشــخص 
ــدی  ــک روش بع ــرای ی ــاد ب ــد انعق ــدام ض ــود ک ش
خــاص قابــل قبــول اســت )بــه بخــش K3.1، پایــداری 

ــود(. ــه ش ــه، مراجع نمون
ــیاری  ــرای بس ــد ب ــون می‌توان ــه خ ــع‌آوری نمون جم
در  بایــد  مجموعه‌هــا  شــود.  انجــام  اهــداف  از 

ــن  ــر گرفت ــا در نظ ــدف ب ــکل ه ــب مناســب پروت قال
محدودیت‌هــای مجموعــه )بــه عنــوان مثــال، فاصلــه 
جغرافیایــی بیــن ســایت جمــع‌آوری و پــردازش، 

ــود. ــام ش ــم( انج ــع ک ــم مناب تنظی
بایــد  خــون  نمونه‌هــای  پــردازش  و  جمــع‌آوری 
نیازهــای تجربــی بعــدی بــا توجــه بیشــتر بــه تحلیــل 
ــه  ــورد توج ــک را م ــا ژنومی ــی و ی ــلولی، متابولیک س
ــد  ــت نیازمن ــن اس ــرد، ممک ــن رویک ــد. ای ــرار ده ق
ــرایط  ــردازش و ش ــای پ ــا، پروتکل‌ه ــه لوله‌ه مجموع
ــد  ــه بای ــد، ک ــرد باش ــه ف ــر ب ــازی منحص ذخیره‌س

ــود. ــخص ش ــون مش ــع‌آوری خ ــل از جم قب
فعالیــت  و  بقــاء  کــه  داشــت  توجــه  بایســتی 
ســلول‌های نمونه‌هــای خونــی ممکــن اســت در 
ــل  ــداری/ حم ــد نگه ــش از ح ــای بی ــن زمان‌ه حی
ــه هرحــال  ــد، ب ــرار بگیرن و نقــل در معــرض خطــر ق
فناوری‌هــای جدیــدی توســعه یافته‌انــد کــه بــه 
طــور قابــل توجهــی زمــان نگهــداری/ حمــل و نقــل 
مناســب بــرای نمونه‌هــای خونــی را تــا 1 ســال 
 )8°C ــی ــی )2 ال ــای هیپوترم ــد. دم ــش می‌ده افزای
ممکــن اســت پایــداری محصــولات ســلولی حاصــل از 

ــد. ــش ده ــون را افزای خ
بهتریــن راهــکار: نمونه‌هــای خونــی بایســتی ظــرف 
ــه  ــته ب ــت، بس ــس از دریاف ــاعت پ ــی 24 س ــک ال ی
ذخیره‌ســازی  فــرآوری،  و  تحلیلــی  کارکردهــای 

ــوند. ش
ــد  ــکل جمــع‌آوری خــون بای ــکار: پروت ــن راه بهتری
ــد و  ــده باش ــه ش ــر گرفت ــدف در نظ ــا ه ــق ب منطب
بایــد ملاحظاتــی بــرای محدودیت‌هــای جمــع‌آوری و 

ــه شــود. ــل در نظــر گرفت حمــل و نق

K5.2.1 | خون بند ناف

خــون بنــد نــاف شــریانی و وریــدی می‌توانــد پــس از 
ــری  ــرای اندازه‌گی ــد و ب ــت بدســت آی ــان از جف زایم
ــه  ــازی ب ــره س ــد و ذخی ــا منجم ــی ی ــای خون گازه
ــه،  ــز نیافت ــادی تمای ــلول‌های بنی ــع س ــوان منب عن

اســتفاده شــود.
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K5.3 | نمونه‌های ادرار

ــع آوری،  ــس از جم ــای ادرار را پ ــه ه ــتی نمون بایس
ــا در داخــل یخچــال نگهــداری کــرد.  ــخ ی ــر روی ی ب
محفظــه هــای جمــع آوری، بایســتی اســتریل و 
خشــک، ظرفیتــی معــادل بــا ml 50 الــی L 3 داشــته 
باشــند و نیــز دارای دهانــه ی پهــن و درب ضــد 
نشــت باشــند. بســته بــه آنالیتــی کــه انــدازه گیــری 
مــی شــود، ممکــن اســت بــه یــک مــاده نگهدارنــده 
نیــاز باشــد. نــوع مــاده نگهدارنــده مــی توانــد بســته 
ــری و  ــان تاخی ــت(، زم ــون )تس ــای آزم ــه روش‌ه ب
ــا  ــدیم مت ــد. س ــاوت باش ــل متف ــل و نق ــرایط حم ش
بــی ســولفید و EDTA از نمونه‌هــای رایــج نگهدارنــده 
ــورد  ــروف ادرار م ــند. ظ ــع‌آوری ادرار می‌باش در جم
زیســت  ســمیت‌های  بررســی  بــرای  اســتفاده 
محیطــی، بایــد بــا الزامــات پروتــکل )یعنــی، اســتفاده 
بــرای متابولیت‌هــای  از ظــروف جمــع‌آوری کــه 

ــد. ــت کنن ــده‌اند( مطابق ــارت ش ــالات پیش‌نظ فت
ــلول و  ــاوی س ــن اســت ح ــه ادرار ممک ــی ک از آنجای
دیگــر عناصــر باشــد، بایســتی نمونه‌هــای ادرار را 
ــا ســلول‌ها و باقیمانده‌هــای دیگــر   ســانتریفوژ کــرد ت
را از آن جــدا کــرد. ادرار بــدون ســلول و رســوب 

ــرد. ــد ک ــا منجم ــز و ی ــوان آنالی ــلول‌دار را می‌ت س
ــده،  ــه ش ــر گرفت ــای در نظ ــوع آنالیزه ــه ن ــته ب بس
روش‌هــای مختلفــی بــرای جمــع‌آوری وجــود دارنــد 
ــی، جــزء  ــح، تصادف ــال، ادرار اول صب ــوان مث ــه عن )ب
ــع‌آوری  ــده(. روش جم ــدی ش ــان بن ــزء، زم ــه ج ب
ــه مــورد نظــر، مســتند  بایســتی در پرونده‌هــای نمون
ــت  ــن اس ــر ممک ــر روی فیلت ــم ب ــود. ادرار متراک ش
یــک راه جایگزیــن و مقــرون بــه صرفــه بــرای ذخیــره 
ــوع  ــه ن ــته ب ــد. بس ــاد باش ــم زی ــا حج ــای ب نمونه‌ه
تحلیــل مــورد نظــر، روش‌هــای مختلفــی بــرای جمــع 
آوری ادرار وجــود دارد. روش جمــع‌آوری بایــد در 

ــه ثبــت شــود. ــه نمون ــوط ب گــزارش مرب

K5.3.1 | پارامترهــای مرتبــط بــا زمــان جمع‌آوری 
ادرار نمونه 

K5.3.1.1

ــواد  ــخیص م ــرای تش ــح، ب ــای ادرار اول صب نمونه‌ه
در محلول‌هــای غلیظ‌تــر مناســب می‌باشــند )بــه 
ــا  عنــوان مثــال، ســلول‌های خونــی ســفید و قرمــز ی
ــل از  ــده قب ــود در ادرار(. اهدا‌کنن ــای موج هورمون‌ه
رفتــن بــه خــواب، نمونــه ادرار خــود را خالــی کــرده 
ــدن، ادرار »اول  ــد ش ــواب بلن ــد از خ ــه بع و بلافاصل

صبــح« را جمــع‌آوری می‌کنــد.

K5.3.1.2

ــج و  ــات رای ــرای مطالع ــی ب ــه ادرار تصادف ــک نمون ی
ــد. ــب می‌باش ــیتولوژی مناس ــری و س ــول غربالگ معم

K5.3.1.3

نمونه‌هــای ادرار جــزء بــه جــزء بــرای مقایســه غلظــت 
یــک آنالیــت موجــود در ادرار یــا غلظــت آن در خــون 
ــه  ــح، ک ــه ادرار اول صب ــوند. از نمون ــتفاده می‌ش اس
شــامل امــاح و متابولیت‌هــای شــام شــبانه می‌باشــد، 
اســتفاده نمی‌شــود و نمونــه ادرار دوم در حیــن زمــان 

ناشــتا گرفتــه می‌شــود.

 K5.3. 2

مقایســه  ادرار،  شــده  بنــدی  زمــان  جمــع‌آوری 
الگوهــای دفــع زیســت مولکول‌هــای خــاص را ممکــن 
می‌ســازد. زمان‌هــای جمــع‌آوری رایــج 12 و 24 
ســاعته می‌باشــد. بــرای جمــع‌آوری 24 ســاعته در روز 
ــد و  ــی می‌کن ــود را خال ــه خ ــده مثان ــدا کنن اول، اه
بــرای 24 ســاعت بعــدی تمــام ادرار بــه وجــود آمــده 

ــد. ــع‌آوری می‌کن ــد از آن را جم بع
K5.3.1 | خالــی کــردن ادرار )جمــع‌آوری تمیــز( 
می‌توانــد در هــر زمــان روز یــا شــب انجــام شــود. در 
مقایســه بــا نمونــه تصادفــی، میــزان آلودگــی ســلولی 
و میکروبــی کاهــش می‌یابــد، زیــرا از اهدا‌کننــده 
ــل از  ــش را قب ــت خوی ــه پوس ــود، ک ــته می‌ش خواس
ــه  ــد، ب ــی کن ــرده و ادرار را خال ــز ک ــع‌آوری تمی جم
ایــن معنــی کــه اهــدا کننــده شــروع بــه ادرار کــرده و 
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ــد. ــرار می‌ده ــان ادرار ق ــرف را در مســیر جری ســپس ظ

K5.4 | ناخن و مو

برش‌هــای ناخــن و مــو می‌تواننــد بــرای آنالیــز 
قــرار  از  بــرآوردی  منظــور  بــه  فلــزات  ردیابــی 
گرفتــن  در معــرض طولانــی مــدت اســتفاده شــوند. 
ایــن نمونه‌هــا بــه آســانی جمــع‌آوری، ذخیــره و 
ــه  ــا ب ــوان از آنه ــن می‌ت ــوند. همچنی ــل می‌ش منتق
ــت  ــن اس ــرد. ممک ــتفاده ک ــع DNA اس ــوان منب عن
فولیکول‌هــای مــو جمــع‌آوری شــوند و از آنهــا بــرای 

ــود. ــتفاده ش ــی اس ــز ملکول آنالی

K5.5 | نمونه‌های سلولی دهانی و بزاق

ــا  ــواع آزمایش‌ه ــوان در ان ــی را می‌ت ــای دهان نمونه‌ه
ــن  ــرای ای ــرد. دســتگاه‌های جمــع‌آوری ب اســتفاده ک
نمونه‌‌هــا شــامل ســواب‌ها ، شستشــو دهنده‌هــا، 
رول پنبــه غیــر پوشــش داده شــده، رول پلــی اتیــل 
ــد  ــد و می‌توان ــن می‌باش ــی پروپیل ــش پل ــت پوش تح
ــک  ــا، تحری ــب شــود )مث ــردن، ترکی ــک ک ــا تحری ب

شــدن توســط جویــدن مــوم پارافیــن(.

K5.5.1

نمونه‌هــای بــزاق بــرای آزمایــش مــواد مخــدر، 
ــی  ــطوح هورمون ــر س ــارت ب ــا نظ ــخیص HIV ی تش
وســیله‌های  می‌شــوند.  اســتفاده   DNA منبــع  و 
ــدون  ــی ب ــامل رول نخ ــا ش ــن نمونه‌ه ــع‌آوری ای جم
ــوم  ــده و م ــش داده ش ــر پوش ــی اتِ ــش، رولِ پل پوش
پارافیــن جویدنــیِ تحریــک کننــده می‌باشــد. برخــی 
از محققــان ممکــن اســت از اهداکننــدگان بخواهنــد 
ــک  ــل ی ــتقیما در داخ ــزاق را مس ــای ب ــا نمونه‌ه ت
محفظــه بــا یــک در بــه انــدازه کافــی بــزرگ بریزنــد 
تــا جمــع‌آوری را ســاده‌تر کننــد. بــزاق را می‌تــوان بــه 
هــر دو صــورت ســانتریفیوژ شــده یــا نشــده ذخیــره 
ــی  ــه supernatant و پلات‌های ــر ب ــه منج ــرد، ک ک
ــوند. ــره ش ــا ذخی ــز و ی ــد آنالی ــه می‌توانن ــود ک می‌ش

K5.5.2

نمونه‌هــای ســلولی دهانــی ممکــن اســت بــه عنــوان 
منبــع DNA مفیــد واقــع شــوند. مجموعــه ای از انــواع 
تکنیک‌هــای جمــع‌آوری و ظــروف مخصــوص بــه آن 
بــرای جمــع‌آوری نمونه‌‌هــای ســلولی دهانــی، توســعه 
ــی،  ــع اینترنت ــه پیوســت A، مناب داده شــده اســت )ب

مراجعــه شــود(.

K5.5.3

ــرای  ــا ب ــو عمدت ســواب‌ها و شستشــو دهنده‌هــای گل
 M. tuberculosis تحقیقات اســترپتوکوک گــروه آ  و

ــوند. جمع‌آوری می‌ش

K5.5.4

نازوفارنکــس  دهنده‌هــای  شستشــو  و  ســواب‌ها 
و   B. Dertussis مــورد  در  تحقیــق  بــرای  عمدتــا 

ویــروس تنفســی جمــع‌آوری می‌شــوند.

K5.6 | نمونه‌های شیر مادر

می‌تــوان جمــع ‌آوری شــیر مــادر را همزمــان بــا آغــاز 
شــیر دهــی، شــروع کــرد. شــیر مــادر را می‌تــوان بــه 
دو شــکل دوشــیدن دســتی یــا بــا اســتفاده از پمــپ 
خــاء جمــع‌آوری کــرد و بایســتی در بطری‌هــای 
اتــوکلاو شــده یــا بــه صــورتِ ویــژه تمیــز شــده و در 
شــرایط فریــز نگهــداری کــرد. اگــر آنالیــت خاصــی از 
ــه  ــوان نمون ــه فتــالات مــورد توجــه باشــد، می‌ت جمل
ــون و  ــوش تفل ــا درپ ــه‌ای ب ــری شیش ــک بط را در ی
در فریــزر خانگــی شــخص شــرکت کننــده نگهــداری 

کــرد.

K5.7 | نمونه مدفوع

ــود  ــورت خ ــه ص ــرکت‌کننده ب ــط ش ــا توس نمونه‌ه
ــه  ــد ک ــرار می‌گیرن ــی ق ــده، در ظرف ــع‌آوری ش جم
می‌تــوان آن را بــا بســته بنــدی پلاســتیکی یــا داخــل 
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ظــرف دیگــر قــرار داد و ســپس آن را منجمــد کــرد. 
ــت  ــه لیوفیلی ــد ک ــازه می‌دهن ــا اج ــی از روش‌ه بعض
ــرای ذخیره‌ســازی درازمــدت امــکان  ــه ب کــردن نمون
ــرای  ــر را ب ــه کوچکت ــک نمون ــه ی ــود، ک ــر ش پذی
تجزیــه و تحلیــل بــی اثــر )کمتــر فاســد شــده( فراهم 

ــد. می‌کن
ــده،  ــت کنن ــک تثبی ــوع در ی ــه مدف جمــع‌آوری نمون
تغییــرات  از  جلوگیــری  بــرای  انتخابــی  روش 
ــاندن  ــل رس ــه حداق ــاق و ب ــای ات ــوم در دم میکروبی

تغییرپذیــری اســت.

K5.8 | نمونه‌های دستگاه تناسلی

ــرای  ــی ب ــه طــور کل ــای دســتگاه تناســلی، ب نمونه‌ه
تشــخیص بیماری‌هــای منتقــل شــده توســط روابــط 
 N. gonorrhoeae ،Chlamydia جنســی، همچــون
 ،)HSV( ویــروس هرپــس ســیمپلکس ،trachomatis
 BV انســانی )HPV(، عوامــل  پاپیلومــای  ویــروس 
اســترپتوکوک  تریکومونــاس،  واژینــوز(،  )باکتــری 
گرفتــه  کار  بــه  کاندیــدا  گونه‌‌هــای  و   B گــروه 
ــه  ــرای تجزی ــی، ممکــن اســت ب ــع من می‌شــوند. مای
ــات  ــی از مطالع ــوان بخش ــه عن ــپرم ب ــل اس و تحلی

ــود. ــی ش ــی بررس ــس از وازکتوم ــا پ ــاروری و ی ب

K5.8.1 | جنسیت مونث

ــا اســتفاده  ــه طــور معمــول ب غربالگــری ســرویکال ب
از ســیتولوژی مایــع انجــام می‌شــود، کــه در آن 
ــک  ــرس کوچ ــک ب ــا ی ــول ب ــور معم ــه ط ــه ب نمون
ــی،  ــمیر معمول ــون اس ــرای آزم ــابهی ب ــا روش مش ب
جمــع‌آوری می‌شــود، امــا بــه جــای انتقــال مســتقیم 
ــک بطــری از  ــه ی ــک اســاید میکروســکوپ، ب ــه ی ب
ــال  ــواژ واژین ــود. ل ــل می‌ش ــده منتق ــع نگهدارن مای
ــات HPV و  ــرای مطالع ــد ب ــرویکال )CVL( می‌توان س
HSV مــورد اســتفاده قــرار گیــرد. CVL بایــد در یــک 
ظــرف جمــع‌آوری شــده و در طــی یــک ســاعت پــس 
ــه آزمایشــگاه  ــخ مرطــوب ب ــر روی ی از جمــع‌آوری ب
ــک  ــی ورتکــس شــود و در ی ــه آرام ــل شــود، ب منتق
ــر  ــزای کوچکت ــه اج ــک ب ــی بیولوژی ــت ایمن کابین

ــود. تقســیم ش

K5.8.2 | جنسیت مذکر

بــرای  مذکــر  انســانی  نمونه‌هــای  جمــع‌آوری 
عفونت‌هــای باکتریایــی یــا ویروســی ممکــن اســت بــا 
ســواب زدن تخم‌هــا، ســواب زدن لســیون‌ها یــا آزمایــش 
 ،K.5.3.1.1 ــش ــه بخ ــود )ب ــام ش ــح انج ادرار اول صب
مراجعــه شــود(. مایــع منــی بــه صــورت گــرم )20 تــا 
ــا  40 درجــه ســانتی‌گراد(، در ظــرف تمیــز، خشــک، ب
دهانــه پهــن جمــع‌آوری می‌شــود و اگــر جمــع‌آوری در 
ــه باشــد، بایســتی در طــی  ــه بیمــار صــورت گرفت خان
ــا  ــود، ام ــال ش ــع‌آوری، ارس ــس از جم ــاعت پ ــک س ی
ترجیحــا بایســتی در طــول یــک ویزیــت در درمانــگاه و 

ــه شــود. ــاق خصوصــی گرفت ــک ات در ی

K5.9 | مایعات متفرقه

آزمایش‌هــای  بــرای  بــدن  مایعــات  ســایر 
میکروبیولوژیکــی یــا آزمایشــگاهی بالینــی بــه عنــوان 
بخشــی از تشــخیص و مدیریــت بیماری‌هــای مختلــف 
)همچــون  مــوارد  اکثــر  می‌شــوند.  جمــع‌آوری 
پلــورال، پروتئیــن، پریکاردیــال( توســط آسپیراســیون 
فراصــوت جمــع‌آوری می‌شــوند، در حالــی کــه دیگــر 
ــه عنــوان مثــال مایــع ســینوویال، مایعــات  مــوارد )ب
آمنیوتیــک( از آسپیراســیون ســوزنی بــا هدایــت 
ــدن  ــات ب ــولا مایع ــد. معم ــتفاده می‌کنن ــمی اس چش

ــت: ــوارد اس ــن م ــامل ای ــده ش ــع‌آوری ش جم
• نمونه‌های مایع مغزی نخاعی

• مایع سیونویال 
• مایع فولیکولی

• مایعــات ســروز )همچــون پلــورال، پروتئیــن و 
پریکاردیــال(

K6 | پردازش نمونه

 ،A چندیــن منبــع آنلایــن در دســترس می‌باشــد )بــه پیوســت
منابــع اینترنتــی، مراجعــه شــود(. بیوبانک‌هــا بایــد روش‌هــای 
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اســتاندارد عملیاتــی )SOPهــا( خــود را ایجــاد و پیگیــری یــا 
از SOPهــای معتبــر پیشــین پیــروی کننــد.

برخــی از ملاحظــات عمومــی بــرای پــردازش نمونــه عبارتنــد 
از:

• اقدامــات احتیاطــی ایمنــی )بــه بخــش F6، نــکات ایمنــی، 
مراجعــه شــود(

• بازرسی برای دقت برچسب، کمبود نمونه و غیره
• حفــظ یکپارچگــی نمونــه )بــه عنــوان مثــال، ثبــات، 

پایــداری، دمــا، اســتریل بــودن(
ــا درجــه‌ای از  ــرای برخــی از تحلیل‌هــای بعــدی، حضــور ی ب
عــدم انطبــاق ممکــن اســت مهــم باشــد و بنابرایــن بایــد در 
ــدم  ــک ع ــال، ی ــوان مث ــه عن ــت شــود )ب ــردازش ثب ــان پ زم
انطبــاق جزئــی ممکــن اســت، حجــم مشــخصی باشــد و یــک 
عــدم انطبــاق عمــده ممکــن اســت حضــور همولیــز، لپیمیــک 
)شــیری( یــا آیســتریک/ جاندیکــت )زرد تیــره( باشــد(. اگــر 
ــه  ــاق منجــر ب ــدم انطب ــی از ع ــا ترکیب ــاق ی ــدم انطب ــر ع ه
رد نمونــه شــود، بایــد معیارهــای رد شــدن )بــه عنــوان 
مثــال، نمونــه خــون بــدون برچســب آمــده و نتــوان هویــت را 
تعییــن کــرد( و اقدامــات بعــدی )مثــا نمونــه‌ای کــه مطابــق 
ــف  ــز تعری ــی‌رود( نی ــن م ــت، از بی ــدن اس ــای رد ش معیاره
ــاق  ــدم انطب ــی از ع ــا ترکیب ــاق ی ــدم انطب ــر ع ــر ه شــود اگ
ــه شــود، معیارهــای رد نیــز بایــد تعریــف  ــه رد نمون منجــر ب
شــود )بــه عنــوان مثــال نمونــه خــون بــدون برچســب بــدون 
ــت  ــوان هوی ــی ت ــیده و نم ــت رس ــه دس ــه ب ــخصات ک مش
ــد شــرح  ــز بای ــدی نی ــات بع ــرد( و اقدام ــن ک ــه را تعیی نمون
ــدن  ــای رد ش ــق معیاره ــه مطاب ــه ک ــا نمون ــود )مث داده ش
اســت، از بیــن بــرده خواهــد شــد( )بــه بخــش D.3.3، عــدم 

ــه شــود(. ــت، مراجع ــاق کیفی انطب
ــکار: عــدم انطبــاق مشــاهده شــده و اقدامــات  ــن راه بهتری
ــایی و  ــد شناس ــردازش بای ــول پ ــده در ط ــام ش ــدی انج بع

ــوند. ــتند ش مس
بهتریــن راهــکار: در صــورت امــکان، دو یــا چنــد نمونــه در 
ــی افزونگــی  ــرای فراوان ــردازش شــوند و ب ــد پ ــه بای هــر نمون

ذخیــره شــوند.

K7 | دریافت نمونه‌ها

ــه  ــد ‌SOPهایــی را ب ــرای دریافــت نمونه‌هــا در بیوبانــک بای ب
ــع خــارج  ــی کــه از مناب کار گرفــت. بایســتی تمــام نمونه‌های
بــه بیوبانــک ارائــه شــده‌اند را تائیــد کــرد و اســناد دریافتــی 
 .D5.1 آن نمونه‌هــا را در بیوبانــک نگهــداری کــرد )بــه بخــش
ــتی  ــتندات بایس ــود(. مس ــه ش ــزارش، مراجع ــداری از گ نگه
ــری  ــماره پیگی ــا، ش ــت نمونه‌ه ــان دریاف ــخ و زم ــامل تاری ش
اختصــاص داده شــده توســط ســرویس پیــک، بازرســی بســته 
ــکاری از  ــانه‌های آش ــردن نش ــدا ک ــرای پی ــرف ب ــدی و ظ بن
آســیب، تائیــد شــرایط خنک‌کننــده اســتفاده شــده در حیــن 
حمــل و نقــل نمونــه، تائیــد انطبــاق نمونه‌هــای دریافتــی بــا 
آنهایــی کــه در لیســت مانیفســت آمده‌انــد و مســتند کــردن 
ــای داده   ــر لاگره ــد. اگ ــات باش ــا اختلاف ــکلات ی ــام مش تم
)وارد کننــده هــای داده هــا( در نزدیکــی شــرکت‌های حمــل 
کننــده کالا باشــند، بایســتی آنهــا را بــرای هرگونــه تغییــرات 
دمایــی زیانــده بررســی کــرد. بایســتی بــرای مســتند کــردن 
ــی از پیــش طراحــی شــده وجــود  ــالا، فرم‌های فعالیت‌هــای ب
داشــته باشــند تــا بتــوان در آنهــا بســته بــه ضــرورت 
ــا بایســتی شــخص وارد  ــن فرم‌ه ــرد. ای ــی اعمــال ک اصلاحات

کننــده اطلاعــات را مشــخص کننــد )اســم/ امضــا/ تاریــخ(.
بهتریــن راهــکار: بایســتی هــر گونــه مشــکلی کــه در 
خصــوص حمــل و نقــل رخ می‌دهــد را بــا ارســال کننــده در 
میــان گذاشــت تــا از مشــکلات مشــابه در آینــده جلوگیــری 
شــود. بایســتی توجــه ویــژه ای بــه ســرمایش مســتمر و پایدار 
نمونه‌هــای بارگیــری شــده در وضعیــت خنــک، شیشــه‌ای و 

منجمــد، شــود.

K8 | بازیابی نمونه‌ها از محل ذخیره سازی

ــل،  ــه و تحلی ــل و تجزی ــل و نق ــرای حم ــا ب ــی نمونه‌ه بازیاب
نیازمنــد پایبنــدی محکــم بــه پروتکل‌هــای موجــودی نمونــه 
ــه اســتانداردهای  ــی مناســب و همچنیــن پایبنــدی ب و ردیاب
ــزر و  ــزات فری ــا تجهی ــده در کار ب ــه ش ــه کار گرفت ــی ب ایمن

ــد. ــازی می‌باش ــزات ذخیره‌س ــر تجهی دیگ

K8.1 | ردیابی نمونه‌ها در محل ذخیره سازی

بایســتی ابتــدا مــکان نمونه‌هایــی کــه بایــد بــاز پــس 
گرفتــه شــوند را در سیســتم موجــودی نمونه‌هــا، 
ــودی(.  ــتم‌های موج ــش I.2، سیس ــرد )بخ ــد ک تائی
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ــل  ــای قاب ــا فرآینده ــق ب ــه منطب ــت نمون درخواس
اجــرای پروتکل‌هــای درخواســت، ردیابــی و موجــودی 

ــرد. ــک صــورت می‌گی بیوبان
ــال دادن  ــل از انتق ــکار: درخواســت قب ــن راه بهتری
ــرار شــده و  ــای برق ــا ‌SOPه ــق ب ــک، مطاب ــه بیوبان ب
اســتانداردهای کنتــرل کیفــی )QC(، بررســی و چــک 

می‌شــود.

K8.2 | بازیابی نمونه

ــتی  ــار بایس ــا از انب ــردن نمونه‌ه ــارج ک ــی و خ ردیاب
مطابــق بــا مــوارد ثبــت شــده در فرم‌هــای فراخوانــی 
ــد  ــورت منجم ــه ص ــا ب ــر نمونه‌ه ــد. اگ ــه باش نمون
یــا فــرم شیشــه‌ای درآمــده باشــند، در طــی فرآینــد 
بازیابــی، ســرعت عمــل ضــروری می‌باشــد. همچنیــن 
ــر  ــه دو نف ــرای ســرعت عمــل ب ممکــن اســت کــه ب
نیــاز باشــد تــا فرآینــد بازیابــی را بــه پیــش برنــد. در 
ــی می‌شــوند،  ــه بازیاب ــی ک ــکان، نمونه‌‌های صــورت ام
ــازی  ــره س ــای ذخی ــد در دم ــی فرآین بایســتی در ط
نگهــداری شــوند )بــه عنــوان مثــال، نمونه‌هایــی 
کــه در دمــای C°80- نگهــداری شــده‌اند را بایســتی 
در حیــن فرآینــد بازیابــی بــر روی یــخ خشــک 
ــن  ــس در حی ــت از پن ــن اس ــرد(. ممک ــداری ک نگه
 LN2 خــروج نمونه‌هــای نگهــداری شــده در دماهــای
اســتفاده شــود تــا از گــرم شــدن نمونه‌هــا بــه علــت 

ــری شــود. ــا دســت جلوگی تمــاس ب
ــد  ــد تایی ــان بای ــد، کارکن ــی ش ــه بازیاب ــی نمون وقت
کننــد کــه از مــکان تمــام نمونه‌هــای فراخــوان 
ــرل  ــی‌های کنت ــتی بررس ــتند. بایس ــده، آگاه هس ش
ــام  ــه تم ــود ک ــد ش ــا تائی ــد ت ــورت پذیرن ــی ص کیف
بازیابــی  فراخــوان  در  شــده  لیســت  نمونه‌هــای 

ند. شــده‌ا
ــده  ــم ش ــه‌ای گ ــه نمون ــد ک ــر می‌رس ــه نظ ــر ب اگ
ــم  ــای گ ــی نمونه‌ه ــکان یاب ــرای م اســت، بایســتی ب
ــتی  ــرد. بایس ــروی ک ــا پی ــی پروتکل‌ه ــده از برخ ش
ــا  ــرد ت ــانی ک ــه روز رس ــودی را ب ــتم‌های موج سیس
مشــخص شــود کــه آیــا واقعــا نمونه‌هــا گــم شــده‌اند 
یــا آنهــا را در زمــان قــرار دادن در سیســتم موجــودی 

ــه  ــد )ب ــی کرده‌ان ــکان یاب ــب م ــورت نامناس ــه ص ب
ــتفاده از  ــت‌های اس ــی درخواس ــش M2.4، بررس بخ

ــه، مراجعــه شــود(. نمون
ــرل  ــی کنت ــک بررس ــتی ی ــکار: بایس ــن راه بهتری
کیفــی مســتقل ثانــوی نیــز صــورت پذیــرد تــا 
ــکل  ــه ش ــا ب ــه نمونه‌ه ــود ک ــل ش ــان حاص اطمین

شــده‌اند. بازیابــی  صحیــح 
بهتریــن راهــکار: قبــل از آنکــه میــزان نمونــه 
بازیابــی شــده در ذخیــره باقیمانــده بــه حــد بحرانــی 
ــرای  ــی ب ــتی مکانیزم‌های ــد، بایس ــده برس ــف ش تعری

ــت. ــه کار گرف ــدن آن ب ــی و فهمی ردیاب

ــمت  ــردن و قس ــرم ک ــاره گ ــردن، دوب K8.3 | ذوب ک
ــا ــردن نمونه‌ه ک

K8.3.1 | بافت مایع و جامد

ــوان  ــن را می‌ت ــترهای رزی ــود در بس ــای موج نمونه‌ه
ــام آب  ــا حم ــاق ی ــای ات ــتقیم در دم ــکل مس ــه ش ب
ــت  ــه رطوب ــود ک ــت ش ــد دق ــرد. بای C° 37 ذوب ک
ظرف‌هــای  وارد  آب  حمــام  از  ناشــی  ســطحی 
شیشــه‌ای  نمونه‌هــای  مــورد  در  نشــود.  نمونــه 
ــردن،  ــرم ک ــاره گ ــازی دوب ــد(، بهینه‌س ــده )منجم ش
ضــروری بــوده و ممکــن اســت ضــروری باشــد کــه دو 
فــاز و یــا فرآینــد گــرم کــردنِ ســریع را اعمــال کــرد 
ــخ  ــه کریســتال‌های ی ــود ک ــان حاصــل ش ــا اطمین ت

ــکل نمی‌گیرنــد. ــی عبــور از Tg ش در ط
ــای  ــزرگ از نمونه‌ه ــر ب ــرای مقادی ــت ب ــن اس ممک
مایــع )بــه عنــوان مثــال، ســرم، پلاســما، ادرار( نیــاز 
باشــد، و بــه منظــور ارســال بــه چندیــن کاربــر نهایــی 
نیــاز باشــد کــه آنهــا را بــه مقادیــر کوچکتر و مســاوی 
ــرای تعییــن  تقســیم کــرد. پیپــت و تیــپ مناســب ب
حجــم مــورد نیــاز بــرای تجزیــه و تحلیل‌هــای 
نهایــی اســتفاده می‌شــود. اگــر تجزیــه و تحلیــل 
بــرای آلاینده‌هــای آلــی پایــدار باشــد، ممکــن اســت 
ــپِ پلاســتیکی باعــث  ــا تی ــک پیپــت ی اســتفاده از ی
آلودگــی بیشــتر نمونــه شــود. بــرای هــر نمونــه 
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ــن  ــا ای ــرد. ب ــی اســتفاده ک ــت متفاوت بایســتی از پیپ
ــه را  ــای نمون ــه ه ــد لب ــی توان ــد م ــن فرآین ــال ای ح
بســوزاند، و بــرای نمونــه هــای مایــع بایــد چندیــن تــا 
ــع  ــای مای ــه نمونه‌ه ــی ک ــه و از آنجای aliquot گرفت
ممکــن اســت در حالــت یــخ زده یکنواخــت نباشــند، 

ترکیــب شــوند.
ــن  ــودن( روش جایگزی ــوراخ نم ــل )س ــتم دِرِی سیس
جدیــدی بــرای ذوب کــردن نمونــه بــه منظور قســمت 
ــا  ــور ب ــک موت ــامل ی ــه ش ــد؛ ک ــردن آن می‌باش ک
توانایــی ایجــاد حــرکات صوتــی )ســونیک( و نوســانی 
ــه زیســتی منجمــد  خطــی می‌باشــد، کــه تکــه نمون
ــردن  ــدون ذوب ک ــده، ب ــار ش ــه انب ــده را از نمون ش

ــد. ــدا می‌کن ــمت‌های آن ج ــی قس باق
ــط  ــد توس ــه بای ــکار: روش ذوب نمون ــن راه بهتری
ــن  ــدی تعیی ــه بع ــی و برنام ــر نهای ــای کارب پروتکل‌ه

شــود.
بهتریــن راهــکار: ظــروف نمونــه بایســتی بــاز شــده 
ــول  ــت اص ــا رعای ــود ب ــر ه ــا در زی ــند و نمونه‌ه باش
ــری از  ــرای جلوگی ــی زیســتی تقســیم شــوند. ب ایمن
ــای  ــا و پیپت‌ه ــتی از ویال‌ه ــا بایس ــی نمونه‌ه آلودگ

اســتریل اســتفاده شــود.

K8.3.2 | سلول‌های زنده

دفعــات و روش انجمــاد/ ذوب کــردن و خنــک/ گــرم 
ــای  ــر بق ــدی ب ــرات ج ــد اث ــا می‌توان ــردن نمونه‌ه ک
دقیــق  پروتکل‌هــای  بایســتی  بگــذارد.  ســلول‌ها 
ــک/  ــردن و خن ــه‌ای ک ــردن، شیش ــد/ ذوب ک منجم
ــرد، از  ــر ک ــعه داد و معتب ــردن توس ــرم ک ــاره گ دوب
جملــه اعتبار‌دهــی بــه حفاظــت بیولوژیکــی مناســب 
ــتگاه‌ها و روش  ــو(، دس ــده کرای ــای نگهدارن )محلول‌ه
ســرد کــردن را توســعه داد تــا اطمینــان حاصــل شــود 
ــناخته  ــای ش ــده از کارکرده ــتفاده ش ــه روش اس ک
ــد  ــت می‌کن ــه حمای ــناخته نشــده از نمون ــده و ش ش
ــداری  ــتی/ نگه ــداری زیس ــش K.3.3، نگه ــه بخ )ب

ــه شــود(. ــو، مراجع کرای
اگــر چــه آهســته ســرد کــردن بــه طــور کلــی 
ــای ســلول‌ها در  ــان از بق ــرای اطمین ــن روش ب بهتری

نمونه‌هــای منجمــد می‌باشــد، بــه فرآینــد متضــاد آن 
بــرای ذوب کــردن از حالــت منجمــد، نیــاز می‌باشــد. 
ــدازه‌ای ســریع گــرم شــوند کــه  ــه ان نمونه‌هــا بایــد ب
ــوند  ــز ذوب ش ــل مشــاهده نی ــخ قاب کریســتال‌های ی
ــی )2  ــان هیپوترم ــه همچن ــای نمون ــه دم و در نتیج
ــه  ــتی هرچ ــلول‌ها بایس ــد. س ــی بمان ــی C°8( باق ال
ــوند  ــق ش ــب رقی ــت مناس ــط کش ــریع‌تر در محی س
نگهــداری کرایــو  از محیــط  ناشــی  تــا ســمیت 
ــای  ــتی پروتکل‌ه ــه، بایس ــود؛ گرچ ــش داده ش کاه
ــامل  ــت ش ــن اس ــدام ممک ــر ک ــه ه ــازی )ک رقیق‌س
و  رقیق‌ســازی  بــرای  مرحلــه شستشــو  چندیــن 
خارج‌ســازی نگهدارنــده کرایــو باشــد( را بهینــه کــرد 
ــود. در  ــری ش ــمزی جلوگی ــرب اس ــرات مخ ــا از اث ت
بهینه‌ســازی  نمونه‌هــای شیشــه‌ای شــده،  مــورد 
کــردن  گــرم  دوبــاره  و  خنک‌ســازی  رژیم‌هــای 
بــرای اطمینــان از تشــکیل حالــت شیشــه‌ای پایــدار و 
ــاره شیشــه‌ای شــدن و هســته‌زایی  ــری از دوب جلوگی
ــت.  ــروری اس ــردن، ض ــاره گرم‌ک ــن دوب ــخ در حی ی
پروتکلهــای منجمــد ســازی  برخــاف  بنابرایــن، 
ــد  ــدن می‌توان ــه‌ای ش ــده، شیش ــرل ش ــرخ کنت ــا ن ب
گــرم  دوبــاره  و  خنک‌ســازی  روش‌هــای  شــامل 

ــد. ــریع باش ــردن س ک
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بخــش L | مســائل حقوقــی و اخلاقــی بــرای زیســت 
نمونه‌هــا

L1 | کلیات

ــواد زیســتی در  ــع و اســتفاده از م ــره، توزی جمــع‌آوری، ذخی
ــش بســیاری از مســائل  ــه افزای ــات، منجــر ب راســتای تحقیق
قانونــی و اخلاقــی مرتبــط بــا بیوبانــک می‌گــردد، کــه معمــولا 
ــه و  ــرکت‌کنندگان در مطالع ــن ش ــطه‌ای بی ــوان واس ــه عن ب
جامعــه تحقیقــات علمــی عمــل می‌کنــد. در حــال حاضــر، در 
ســطح بین‌المللــی، جمــع‌آوری و اســتفاده از ایــن مواد توســط 
ترکیبــی از قوانیــن و سیاســت‌های متفــاوت و گاهــی اوقــات 
ــه  ــا بایســتی ن ــن، بیوبانک‌ه ــم می‌شــود. بنابرای متضــاد تنظی
تنهــا در کار روزانــه خــود، بلکــه بــا توجــه بــه قوانیــن مرتبــط 
بــا تبــادل نمونــه و اطلاعــات عمــل کننــد. مقــررات در برخــی 
ــع‌آوری و  ــه جم ــوط ب ــی مرب ــائل اخلاق ــه مس ــورها ب از کش
اســتفاده از زیســت نمونه‌هــا، واردات و یــا صــادرات نمونه‌هــا 
و همچنیــن مقــررات حمــل و نقــل )بــه بخــش J، بســته بندی 
ــع  ــد. مراج ــاع می‌دهن ــود( ارج ــه ش ــل، مراجع ــل و نق و حم
ــل  ــررات و دســتورالعمل‌های قاب ــا مق ــط ب ــای مرتب و لینک‌ه

ــی، آورده شــده‌اند. ــع اینترنت اجــرا در پیوســت A، مناب

L2 | جمع‌آوری نمونه‌های انسانی

در  اخــاق  رعایــت  بــا  مرتبــط  کلیــدی  بحث‌هــای 
پژوهش‌هــای حــوزه انســانی در تعــدادی از اســناد، از جملــه 
اعلامیــه هلســینکی کــه توســط انجمــن جهانــی پزشــکی در 
ــار  ــن ب ــس از آن چندی ــب رســید و پ ــه تصوی ســال 1964 ب
ــده  ــده، آورده ش ــر ش ــد نظ ــال 2008 تجدی ــرا در س و اخی
انــد. ایــن مســائل همچنیــن در گــزارش بلمونــت  کــه توســط 
وزارت بهداشــت و خدمــات انســانی ایــالات متحــده آمریــکا، 
در مــاه آوریــل ســال 1979 منتشــر شــده اســت )بــه پیوســت 
A، منابــع اینترنتــی، مراجعــه شــود( و شــامل چندیــن مفهــوم 

ــده‌اند: ــر ش ــر ذک ــه در زی ــند، ک ــدی می‌باش ــادی کلی بنی
ــه  ــام هرگون ــل از انج ــه قب ــت آگاهانه-آزادان ــب رضای • جل

ــان ــر روی انس ــات ب تحقیق
• پژوهــش بایــد توســط افــراد بــا تجربــه و تخصــص مناســب 
بــه خوبــی طراحــی و انجــام شــود و منجــر بــه نتیجه‌گیــری 

معنــی داری شــود.
• هــر گونــه تــاش بــرای کاهــش خطــرات وارد بــر بیمــاران 
انجــام گیــرد و اطمینــان حاصــل شــود کــه خطــرات منجــر 

بــه عبــور از منافــع مــورد انتظــار نمی‌شــوند.
• مطالعــات بــر روی حیوانــات بایــد توجیهــی بــرای ضــرورت 
ــت  ــرای دریاف ــا راه ب ــه تنه ــانی و اینک ــه انس ــام مطالع انج

ــد. ــه دهن ــد را ارائ ــات لازم می‌باش اطلاع
مهــم اســت کــه واژگان کلیــدی مربــوط بــه مســائل حقوقی و 
اخلاقــی بــرای نمونه‌هــای انســانی را درک کــرد. اصطلاح‌هایی 
کــه توصیــف کننــده چگونگــی وابســتگی نمونه‌هــا بــه هویــت 
ــا  ــف و ب ــکل‌های مختل ــه ش ــب ب ــند، اغل ــده می‌باش اهدا‌کنن
ــف اســتفاده می‌شــوند.  ــف در زمینه‌هــای مختل ــی مختل معان
ــه موجــود در پیوســت  ــدی در واژه‌نام ــف واژه‌هــای کلی تعاری

B، آورده شــده‌اند.
ــانی  ــای انس ــتفاده از نمونه‌ه ــازی و اس ــع‌آوری، ذخیره‌س جم
ــه  ــرد ک ــام گی ــکلی انج ــه ش ــتی ب ــط بایس ــای مرتب و داده‌ه
احتــرام فــردی و حفــظ حریــم خصوصــی و محرمانــه مانــدن 
آن حفــظ شــود. عــاوه بــر ایــن، بیوبانک‌هــا بایســتی نســبت 
بــه مقــررات ملــی مربــوط بــه موضوع‌هــای انســانی، مقــررات 
حفــظ حریــم خصوصــی و ســایر قوانیــن مربوطــه ملــی، ایالتی 
و محلــی پایبنــد و بــه روز باشــند. بــه عنــوان مثــال، برخــی 
مناطــق، اســتفاده از بافــت جنینــی، جنیــن و یــا ســلول‌های 
بنیــادی جنینــی را در تحقیقــات زیســت پزشــکی منــع 
ــر جمــع‌آوری و واردات  ــم ب ــررات حاک ــد. بایســتی مق کرده‌ان
و یــا صــادرات نمونه‌هــای انســانی، از جملــه آنهایــی کــه زیــر 
ــت  ــند را رعای ــتی می‌باش ــوع زیس ــیون تن ــوع کنوانس مجم

کــرد.

L2.1 | کمیتــه بررســی اخلاقــی/ بـُـرد بررســی 
انســانی موضوعــات 

ــی  ــت بررس ــانی )هیئ ــوع انس ــی موض ــت بررس هیئ
ــد  ــی( می‌توان ــی اخلاق ــه بررس ــا کمیت ــه‌ای ی موسس
هــر هیئــت، کمیتــه و یــا گــروه دیگــری باشــد 
ــه طــور رســمی توســط نهــادی تعییــن شــده  کــه ب
ــوط  ــکی مرب ــات پزش ــی تحقیق ــه بررس ــا ب ــت ت اس
ــا شــروع تحقیــق  ــد ت ــه موضوعــات انســانی بپردازن ب
و انجــام بررســی‌های دوره‌ای چنیــن تحقیقاتــی را 
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بــه تصویــب برســانند. بــه عنــوان جــزء‌ای از بررســی 
ــل  ــا و مراح ــی، فرآینده ــانی/ اخلاق ــات انس موضوع
جمــع‌آوری، ذخیــره، توزیــع و اســتفاده از نمونه‌هــای 
انســانی بــرای تحقیــق بایــد ارزیابــی شــوند تــا 
ــرای  ــا ب ــن روش‌ه ــه ای ــود ک ــل ش ــان حاص اطمین
حفاظــت از موضوعــات انســانی مناســب هســتند. 
ایــن بازبینــی ممکــن اســت شــامل بازبینــی روشــها 
ــه  ــرای کســب رضایــت آگاهان و سیاســتهای عملــی ب
ــدن  ــه مان ــم خصوصــی و محرمان و محافظــت از حری
شــرکت‌کنندگان باشــد. ایــن بررســی همچنیــن 
می‌توانــد شــامل بررســی سیســتم‌های مدیریــت 
ــرای  ــم‌هایی ب ــارت و مکانیس ــال نظ ــک و اعم بیوبان
بــرای  نمونه‌هــا  از  اســتفاده  اینکــه  از  اطمینــان 
ــح  ــی صحی ــی و اخلاق ــاظ علم ــه از لح ــی ک تحقیقات
 ،A.2 ــش ــه بخ ــوند )ب ــه می‌ش ــه کار گرفت ــت، ب اس
مجوزهــای  شــود(.  مراجعــه  بیوبانــک،  مدیریــت 
ــود.  ــی ش ــد بررس ــز بای ــتراک‌گذاری داده نی ــه اش ب
ــی  ــی مل ــت اخلاق ــک هیئ ــورها، ی ــی از کش در بعض
ــد  ــد تأیی ــی می‌توان ــزی اخلاق ــه مرک ــک کمیت ــا ی ی
ــای  ــازمانی نمونه‌ه ــای س ــرد انباره ــیس و کارک تأس
پژوهش‌هــای  از  حمایــت  هــدف  بــا  را  انســانی 

ــد. ــد کن ــتی تأیی بهداش

L2.2 | رضایت آگاهانه

رضایــت آگاهانــه بــرای جمــع‌آوری، نگهــداری و 
اســتفاده از نمونه‌هــا، فرآینــدی اســت کــه اطلاعــات 
کافــی از پــروژه را ارائــه می‌دهــد تــا انتخابــی آگاهانــه 
ــه و  ــه نمون ــر ارائ ــی ب ــود مبن ــل خ ــورد تمای در م
ــا در  ــتفاده از آنه ــکان اس ــک و ام ــه بیوبان ــا ب داده‌ه
تحقیقــات آینــده داشــته باشــند. رضایــت تنهــا بایــد 
تحــت شــرایطی صــورت پذیــرد کــه اهدا‌کننــده 
ــی  ــت کاف ــده، فرص ــده اهدا‌کنن ــا نماین ــی ی احتمال
ــارکت  ــدم مش ــا ع ــارکت ی ــا مش ــند ت ــته باش داش
ــرات  ــا اث ــاروا ی ــوذ ن ــال نف ــد و احتم ــی کن را بررس
بازگشــت ناپذیــر را کــم کنــد. اطلاعاتــی کــه بــه اهــدا 
کننــده یــا نماینــده وی داده می‌شــوند، بایســتی بــرای 

ــم باشــد. ــل فه ــا قاب ــده آنه ــا نماین موضــوع و ی
انواع رضایت عبارتند از:

• رضایــت خــاص - بــرای یــک پــروژه تحقیقاتــی بــه 
ــتفاده  ــات اس ــه جزئی ــوری ک ــه ط ــد، ب ــت می‌آی دس
ــور  ــه ط ــد ب ــا( می‌توان ــرای نمونه)ه ــر ب ــورد نظ م
خــاص مشــخص شــود. اجــازه اســتفاده از نمونه‌هــای 
ــات  ــط در تحقیق ــط را فق ــای مرتب ــتی و داده‌ه زیس
ــان  ــه در زم ــه‌ای را ک ــر مطالع ــد و ه ــوری می‌ده ف
ــوع  ــد، ممن ــده باش ــی نش ــش بین ــه پی ــت اولی رضای

ــد. می‌کن
ــه  ــده ب ــات آین ــرای تحقیق ــترده - ب ــت گس • رضای
ــا  ــی ی ــات کل ــه در آن اطلاع ــت ک ــده اس ــت آم دس
ــه  ــی آینــده ارائ ــی از ‌کاربرد‌هــای تحقیقات ــه های نمون

شــده اســت.
ــای  ــتفاده از نمونه‌ه ــکان اس ــی - ام ــت جزئ • رضای
بیولوژیکــی و داده‌هــای مرتبــط در تحقیقــات فــوری 
خــاص و در تحقیقــات آینــده کــه بــه طــور مســتقیم 
یــا غیــر مســتقیم مرتبــط بــا آنهــا در ارتبــاط اســت را 

فراهــم می‌ســازد.
• رضایــت چنــد لایــه )همچنیــن بــه صــورت طبقــه 
بنــدی شــده نیــز نامیــده می‌شــود( - نیازمنــد 
گزینه‌هــای متعــددی اســت کــه بــه صــورت مفصــل 

ــد. ــح می‌ده ــی توضی ــوع تحقیقات ــورد موض در م
ــتفاده  ــورد اس ــده در م ــناخته ش ــای ش محدودیت‌ه
ــده،  ــات آین ــتفاده در مطالع ــه اس ــه، از جمل از نمون
بایــد مســتند و مرتبــط بــا نمونه)هــا(/ مجموعــه 
بــه رضایــت  اســت  باشــد. ممکــن  بیوبانــک  در 
جداگانــه‌ای بــرای اهــداف تحقیقاتــی غیــر از آنهایــی 
ــاز باشــد. در  کــه در اصــل مشــخص شــده باشــد، نی
هــر شــرایطی، نــوع رضایــت بایــد مطابــق بــا قوانیــن 
و مقــررات ملــی/ فــدرال، منطقــه‌ای یــا محلــی باشــد، 
اجــازه  زیــرا حوزه‌هــای مختلــف ممکــن اســت 
اســتفاده از نــوع خاصــی از موافقت‌هــا را ندهنــد. 
بیوبانــک بایــد مکانیزم‌هایــی را بــرای تأییــد اســتفاده 
رضایــت  بــا  آینــده  در  تحقیقاتــی  نمونه‌هــای  از 
ــق  ــال، از طری ــوان مث ــه عن ــد )ب ــته باش ــه داش اولی
ــانی/  ــائل انس ــی مس ــه بررس ــط کمیت ــی توس بررس
اخــاق و یــا ســایر ســازوکارهای مطابــق بــا مقــررات، 
ــش  ــه بخ ــک(، ب ــتورالعمل‌های بیوبان ــن و دس قوانی
A3.1، ملاحظــات برنامه‌ریــزی ســازمانی و بخــش 
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M: دسترســی، بهره‌بــرداری و چیدمــان نمونه‌هــا، 
ــود. ــه ش مراجع

ــررات  ــن و مق ــی، قوانی ــای قضای ــی از حوزه‌ه در برخ
ممکــن اســت بــه کمیتــه بررســی موضــوع انســانی یــا 
ــرای  ــه ب ــا از رضایــت آگاهان اخلاقــی اجــازه دهنــد ت
ــرای تحقیقــات کــم  اســتفاده از نمونه‌هــای انســانی ب
خطــر چشــم پوشــی شــود. محققــان بایــد از طریــق 
ــا  ــی ی ــا اخلاق ــات انســانی ی ــه بررســی موضوع کمیت
ســایر مقامــات موسســه‌ها، قابــل قبــول بــودن و 
ــد. ــی کنن ــی‌هایی را بررس ــم پوش ــن چش ــات چنی الزام

برخــی از قوانیــن و مقــررات ممکــن اســت به اســتفاده 
ــده بافت‌هــای انســانی  ــرای باقیمان از اصــل »رفــع« ب
ــس از  ــد. پ ــازه دهن ــخیصی اج ــری تش ــه گی از نمون
یــک اطلاعــات واجــد شــرایط از اهداکننــدگان بالقــوه، 
ــدن مــواد  ــرای گنجان فــرض می‌شــود کــه رضایــت ب
باقیمانــده در بیوبانــک، داده شــده اســت، مگــر آنکــه 

توســط اهــدا کننــده بــه طــور فعــال حــذف شــود.
مقــررات مربــوط بــه بازگشــت نتایــج تحقیقــات 
فــردی در برخــی کشــورها، دسترســی بــه اطلاعاتــی 
ــه دســت آمــده  کــه از طریــق اســتفاده از نمونه‌هــا ب
ــن  ــات تضمی ــدگان در تحقیق ــرکت کنن ــرای ش را ب
می‌کنــد. ســایر حوزه‌هــای قضایــی بیوبانــک را ملــزم 
ــان  ــرای نش ــت‌هایی را ب ــه سیاس ــد ک ــه آن می‌کنن ب
دادن چگونگــی کشــف یافته‌هــای جــدی و قابــل 
ــی  ــوان اطلاعات ــه عن ــه ب ــرد )ک ــر بگی ــه در نظ توج
تعریــف می‌شــود، کــه بــه طــور مســتقیم در محــدوده 
هــدف تحقیقــات و یــا در رخدادهایــی در تحقیقــات، 
کــه منجــر بــه پیامدهــای جــدی و قابــل توجهــی در 
ســامت شــرکت‌کنندگان و یــا بســتگان ژنتیکــی آنهــا 
می‌شــود، پوشــش داده نمی‌شــوند(. بنابرایــن، قبــل از 
ــج تحقیــق  ــه نتای ــدن هــر گون ــرای بازگردان ــاش ب ت
ــا پزشــکان آنهــا، بحــث  ــه اشــخاص، خانواده‌هــا و ی ب
و گفتگــو معنــی دار در مــورد ایــن مســائل بــا کمیتــه 
ــگام  ــی در هن ــانی/ اخلاق ــای انس ــی موضوع‌ه بررس
آگاهانــه،  رضایــت  و  بیوبانــک  پروتــکل  طراحــی 

ضــروری اســت.
بهتریــن راهــکار: بایــد برگــه اطلاعــات یــا بروشــور 
ــه  توصیــف کننــده تحقیقــات را کــه ممکــن اســت ب

ــن  ــد، بی ــرده باش ــاره ک ــق اش ــج تحقی بازگشــت نتای
ــع  ــت، توزی ــگام کســب رضای شــرکت‌کنندگان در هن

کــرد.
L.2.2.1 | لغو کردن رضایت آگاهانه

ــه  ــد حــق اســتفاده نکــردن از نمون اهدا‌کننــدگان بای
ــان را  ــان و اطلاعاتش ــذف داده هایش ــا و ح ــای آنه ه
ــا و  ــه نمونه‌ه ــر آنک ــند، مگ ــته باش ــک داش از بیوبان
داده‌هــای فنوتیپــی یــا دموگرافیــک ناشــناس باشــند 
و نتــوان آنهــا را بــه هویــت اهدا‌کننــده مرتبــط کــرد. 
ــن  ــده ممکــن اســت ای ــه در آن اهداکنن شــرایطی ک
ــدارکات  ــن ت ــد و همچنی ــرح کن ــت را مط درخواس
ــت  ــنِ درخواس ــان انداخت ــه جری ــی ب ــرای چگونگ ب
ــاص در  ــور خ ــه ط ــتی ب ــده بایس ــدا کنن ــط اه توس
ســند رضایــت آگاهانــه و مراحــل آن مشــخص شــده 
ــف  ــد توصی ــردن بای ــو ک ــا در لغ ــد. محدودیت‌ه باش
ــناس  ــس از ناش ــا پ ــال نمونه‌ه ــوان مث ــه عن ــود. ب ش
ــق  ــرای تحقی ــدن ب ــتفاده ش ــع و اس ــا توزی ــدن ی ش

ــرد. ــی ک ــوان بازیاب نمی‌ت
انواع مختلف لغو کردن رضایت عبارتند از:

ــه -  ــده نمون ــدا کنن ــا اه ــتر ب ــاط بیش ــدون ارتب • ب
ــات  ــا و اطلاع ــتفاده از نمونه‌ه ــداری و اس ــه نگه ادام
ــه  ــی ب ــد دسترس ــده، همانن ــت آم ــه دس ــل ب از قب

ــت. ــاز اس ــتی، مج ــای بهداش ــات پرونده‌ه اطلاع
• بــدون دسترســی بیشــتر - ادامــه نگهــداری و 
اســت،  مجــاز  اطلاعــات  و  نمونه‌هــا  از  اســتفاده 
امــا دسترســی بیشــتر بــه اطلاعــات پرونده‌هــای 

بهداشــتی، مجــاز نمی‌باشــد.
ــه - تمــاس بیشــتر  ــدون اســتفاده بیشــتر از نمون • ب
ــا اهــدا کننــده مجــاز نیســت، نمونه‌هــا و اطلاعــات  ب
دیگــر بــرای محققان در دســترس نیســتند، دسترســی 
ــدارد و  ــه اطلاعــات پرونده‌هــای بهداشــتی وجــود ن ب

ــود شــوند. ــده بایــد ناب نمونه‌هــای باقیمان
ــه  ــد ب ــده بای ــدا کنن ــت اه ــکار: رضای ــن راه بهتری
دســت آیــد، مگــر اینکــه توســط یــک کمیتــه 
انضباطــی/ اخــاق انســانی مجــاز کــه طبــق قوانیــن 

ــود. ــو ش ــد، لغ ــرا باش ــل اج ــررات قاب ــا مق ی
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ــن راهــکار: بیوبانک‌هــا بایــد یــک سیاســت و  بهتری
ــا فرآینــد اخلاقــی تائیــد شــده در مــورد بازگشــت  ی
ــد  ــج تحقیقــات داشــته باشــد. ایــن سیاســت بای نتای
و  وجــود(  صــورت  )در  شــده  بازگردانــده  نتایــج 
ــود  ــی ش ــده م ــه آن بازگردان ــج ب ــه نتای ــخصی ک ش
ــتگان  ــا بس ــده و ی ــرکت کنن ــال، ش ــوان مث ــه عن )ب
ژنتیکــی(، نحــوه تمــاس بــا شــرکت کننــده )در 
ــدم  ــان ع ــود در زم ــد موج ــکان(، فرآین ــورت ام ص
ــال  ــده و احتم ــرکت کنن ــه ش ــدد ب ــی مج دسترس
فراهــم ســازی حمایــت )مثــا از ســمت یــک مشــاور 

ــد. ــن کن ــی( را تعیی ژنتیک
ــه  ــات و رضایت‌نام ــه اطلاع ــکار: برگ ــن راه بهتری
شــرکت‌کننده بایــد بازگردانــدن یــا عــدم بازگردانــدن 
ــر  ــد. اگ ــخص کن ــار را مش ــه بیم ــات ب ــج تحقیق نتای
ــوند،  ــده ش ــت بازگردان ــن اس ــق ممک ــج تحقی نتای
ــن  ــدن ای ــوه بازگردان ــرات بالق ــد اث ــت بای ــرم رضای ف
یافته‌هــا را در مــورد مســائل مختلفــی همچــون 
ــی  ــه روان ــتغال، مقابل ــه، اش ــد، بیم ــت از درآم حفاظ
ــارکت را  ــرای مش ــواده ب ــی خان ــی و پویای و اجتماع

ــد. ــح ده توضی

L2.3 | حفاظت از خطرات ناشی از تحقیقات

بــرای بــه حداقــل رســاندن خطــرات ممکــن بــر افــراد 
و اطمینــان از اینکــه خطــرات، بــر منافــع مــورد 
انتظــار از مطالعــات ســوء اثــر نمی‌گذارنــد، بایــد 
مراقبــت و توجــه کــرد. ایــن خــود شــامل بــه حداقــل 
رســاندن خطــرات فیزیکــی و خطــرات روانــی مرتبــط 
ــان از  ــا و اطمین ــا داده‌ه ــا و ی ــا جمــع‌آوری نمونه‌ه ب
ــر بیمــار تاثیــر  ــه و داده‌هــا ب اینکــه جمــع‌آوری نمون

نمی‌گــذارد، می‌باشــد.
بیوبانــک بایــد از روش‌هــای بــه خوبــی مســتند شــده 
بــرای محافظــت از حریــم خصوصــی و محرمانــه 
مانــدن اهدا‌کنندگانــی کــه از آنهــا نمونــه یــا داده‌هــا 
ــال از  ــد. دو مث ــه دســت آمــده اســت، اســتفاده کن ب
چنیــن رویکردهایــی، ناشــناس بــودن و عــدم ارتبــاط 

ــا عــدم شناســایی( می‌باشــد. )ی
بهتریــن راهــکار: جمــع‌آوری نمونه‌هــا و یــا داده‌هــا 

ــر مراقبــت از بیمــار  ــد ب ــرای تحقیقــات هرگــز نبای ب
اثــر مخــرب بگــذارد.

بهتریــن راهــکار: بایســتی هــر گونــه تلاشــی بــرای 
ــدن  ــه مان ــی و محرمان ــم خصوص ــت از حری محافظ

ــرد. ــه صــورت پذی ــا نمون ــط ب ــات مرتب اطلاع
بهتریــن راهــکار: اســتفاده از نمونه‌هــا بایــد در 
ــی  ــده، باق ــت آم ــه دس ــت ب ــاز رضای ــدوده مج مح

ــد. بمان

L2.4 | نمونه‌های بدست آمده از افراد آسیب‌پذیر

بایســتی مراقبــت و توجــه اضافــی بــه رونــد رضایــت 
ــرم  ــای ف ــرای امض ــه ب ــی ک ــری از اهدا‌کنندگان گی

ــرد. ــد، صــورت پذی ــوان ان ــش نات ــت خوی رضای

L2.4.1 | عمومی

ــه  ــد ک ــانی می‌باش ــامل کس ــروه ش ــن گ ــاران ای بیم
ــا بیمــاران  ــد، ی آرام بخــش ســنگین مصــرف می‌کنن
مبتــا بــه زوال عقــل و یــا بیمــاران بــا ســندرم 
اختــال در آگاهــی، ماننــد کُمــا، مــرگ مغــزی، قفــل 
شــدن در ســندرم و حالــت نباتــی مــداوم می‌باشــند. 
بیمــاران  مدیریــت  بــرای  اخلاقــی  رهنمودهــای 
ــا  ــکی بریتانی ــن پزش ــط انجم ــرایط توس ــن ش در ای
ــکا  ــاب آمری ــز و اعص ــن مغ ــورای انجم )1996( و ش
ــده  ــر ش ــی )1999( منتش ــی و قضای ــور اخلاق در ام
ــا  اســت. در مــواردی کــه اهــدا کننــدگان مجنــون ی
از لحــاظ ذهنــی بــی کفایــت انــد، فــردی بــا نســبت 
خانوادگــی و یــا از نظــر قانونــی مجــاز مــی توانــد فُــرم 
رضایــت را بــه نیابــت از اهــدا کننــده امضــا کنــد. در 
برخــی از کشــورها، اهــدا کننــده را بایســتی بــدون در 
نظــر گرفتــن ســن، وضعیــت پزشــکی و یــا وضعیــت 

ــرد. ــع ک ــی اش مطل روحــی و روان
بهتریــن راهــکار: بــرای دســتیابی بــه رضایــت 
ــادر  ــه ق ــرادی ک ــی از اف ــتفاده از نمونه‌های ــرای اس ب
ــد  ــت توســط خودشــان نیســتند، بای ــه رضای ــه ارائ ب
اقدامــات خاصــی انجــام شــود. رضایــت نماینــده 
قانونــی ممکــن اســت یــک گزینــه باشــد. در هنــگام 
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ــر روی نمونه‌هــای ایــن افــراد، بیوبانک‌هــا بایــد  کار ب
ــند. ــنا باش ــررات ELSI آش ــا مق ب

L2.4.2 | گروه‌های قومی و اجتماعی

در برخــی مــوارد، بــه دلیــل انتشــار یافته‌هــای 
پژوهشــی انبــوه، ممکــن اســت خطراتــی بــرای 
ــد،  ــع باش ــا جوام ــی و ی ــی و اجتماع ــای قوم گروه‌ه
حتــی زمانیکــه هیــچ گونــه اطلاعــات شناســایی 
فــردی منتشــر نشــده باشــد. عــاوه بــر ایــن، برخــی 
از جمعیت‌هــا یــا گروه‌هــا اعتقــادات خــاص در مــورد 
منــش و اســتفاده از نمونه‌هــای خــود دارنــد، کــه بایــد 

ــوند. ــمرده ش ــرم ش محت
ــه‌ای  ــر جامع ــات ب ــی تحقیق ــکار: وقت ــن راه بهتری
ــال  ــه دنب ــت ب ــر اس ــد، بهت ــز می‌کن ــاص تمرک خ
ورودی از نماینــدگان گــروه در جنبه‌هــای مربــوط بــه 
ــتفاده مناســب  ــت، اس ــد رضای ــه، رون طراحــی مطالع
ــی  ــی جمع ــای پژوهش ــار یافته‌ه ــا و انتش از نمونه‌ه

ــود. ب

L2.4.3 | موضوعات مرتبط با کودکان

از  نمونه‌هــا  توزیــع  و  ذخیره‌ســازی  جمــع‌آوری، 
افــراد کــودک، ملاحظــات اخلاقــی اضافــی بــه ویــژه 
در زمینه‌هــای مرتبــط بــا جمــع‌آوری رضایــت آگاهانه 
از افــراد ایجــاد می‌کنــد. بایســتی همــه عناصــر 
ــا اســتفاده از نمونه‌هــای  توصیــف شــده در ارتبــاط ب
ــا  ــگام کار ب ــه هن ــراد بزرگســال ب ــده از اف بدســت آم
ــه  ــود، از جمل ــت ش ــد رعای ــز بای ــودک نی ــراد ک اف
ــی  ــانی/ اخلاق ــات انس ــت موضوع ــد کمی ــن تائی تامی
بــرای همــه فرآیندهــا و مراحــل، بــه حداقــل رســاندن 
ــر از  ــه خط ــارکت از جمل ــا مش ــط ب ــرات مرتب خط
ــدن و  ــه مان ــم خصوصــی و محرمان دســت دادن حری
منهــدم کــردن منابــع نمونــه. ســن شــرکت‌کنندگان 
ــی و نیازمنــدِ مســتندات  اطفــال ممکــن اســت بحران
ــه عنــوان مثــال، روز، مــاه، ســال( باشــد.  دقیق‌تــر )ب
الزامــات قانونــی ممکــن اســت در  سیاســت‌ها و 

ــند. ــاوت باش ــر مناطــق متف کشــور و دیگ

L2.4.3.1 | اجازه والدین و تصدیق کودکان

ــت در  ــن اس ــه ممک ــی )ک ــنی خاص ــر س ــراد زی اف
ــادر  ــاوت باشــد( ق ــا کشــور‌های دیگــر متف ــه ی منطق
بــه ارائــه رضایــت آگاهانــه نیســتند. در عــوض، اجــازه 
ــه  ــواردی ک ــودک )در م ــراد ک ــت اف ــن و موافق والدی
ممکــن اســت موافقــت داده شــود(، بــه جــای رضایــت 
آگاهانــه بدســت می‌آیــد. موافقــت بایــد شــامل 
کمــک بــه بیمــار در درک ماهیــت وضعیتشــان باشــد 
و آنهــا را از انتظاراتشــان از تســت‌ها و درمان‌هــا 
آگاه ســازد و تمایــل بیمــار را در قبــول مراقبــت هــای 
پیشــنهادی بدســت آورد )بــه پیوســت A، منابــع 

ــود(. ــه ش ــی، مراجع اینترنت
از طبیعــت و محتــوای اســناد و مــدارک مرتبــط بــا به 
ــرای گرفتــنِ رضایــت  دســت آوردن اجــازه والدیــن ب
ــا  ــود، ب ــتفاده می‌ش ــال اس ــرد بزرگس ــه از ف آگاهان
ــاع  ــامل ارج ــدارک ش ــناد و م ــه اس ــاوت ک ــن تف ای
ــوان  ــه عن ــه ب ــد ک ــال می‌باش ــی خردس ــه کودک ب
ــتندات  ــزای مس ــود. اج ــناخته می‌ش ــده ش اهداکنن
ــل  ــل و قاب ــاملِ شــرحی کام ــد ش ــن بای ــازه والدی اج
فهــم از روش‌هــای مرتبــط بــا مجموعــه، ذخیره‌ســازی 
ــورت  ــع )در ص ــرات و مناف ــا، خط ــع نمونه‌ه و توزی
و  شــرکت‌کنندگان  از  غیــر  گزینه‌هایــی  وجــود(، 
ــد  ــرای انصــراف از رضایــت باشــد. رون ــی ب فرصت‌های
تامیــن امنیــت اجــازه والدیــن بایــد شــامل فرصتــی 
بــرای پــدر و مــادر یــا قیــم باشــد تــا بتوانــد بــه بحــث 
ــده در  ــودکان اهدا‌کنن ــوه ک ــارکت بالق ــوال، مش و س
تحقیقــات بپــردازد تــا ســطحی از درک کامــل حاصــل 

شــود.
زمانیکــه کــه اجــازه والدیــن بــه دســت آمــده باشــد، 
اگــر اهدا‌کننــده مــورد پرســش در زمــان اخــذ 
ــد،  ــود باش ــد خ ــه رش ــن و مرحل ــه در س موافقتنام
ــت  ــت موافق ــن امنی ــد تامی ــه رون ــت ک ــن اس ممک
ــد از طریــق  ــد موافقــت بای کــودک اتخــاذ شــود. رون
بحــث بــا کــودک در مــورد پژوهــش، روش‌هــای انجام 
ــا زبانــی مناســب ســن وی، از جملــه  و فرآیند‌هــا و ب
ــد  ــز بتوان ــا وی نی ــودک ت ــرای ک ــت ب ــاد فرص ایج
ــا تامیــن  ــان ب ــرد. همزم ســوال بپرســد، صــورت پذی
امنیــت اجــازه والدیــن، بایســتی موضوعــات کلیــدی 



106

ــور  ــا مجب ــه آنه ــی ک ــه حقایق ــودک از جمل ــا ک را ب
ــه ممکــن  ــی ک ــه مشــارکت در آن نیســتند و آنهای ب
اســت موافقــت خــود را بــرای شــرکت در هــر زمانــی 
در آینــده بردارنــد، بحــث نمــود. بــرای کودکانــی کــه 
ــا بخواننــد،  ــادر نیســتند ت ــی ق ــدازه کاف ــه ان ــوز ب هن
فرآینــد اخــذ موافقــت بایــد بــه صــورت شــفاهی انجام 
شــود، ایــن کار بــا ایــن فــرض صــورت می‌گیــرد کــه 
ــودکان را در  ــام ک ــت ن ــانی ثب ــی/ انس ــه اخلاق کمیت
آن رده ســنی تائیــد کــرده باشــد. بــرای کــودکان در 
ســن مناســب بــرای خوانــدن، بایــد از ســند موافقــت 
ــدارک موافقــت  ــودکان اســتفاده شــود. اســناد و م ک
بایــد در زبانــی مناســب آن رده ی ســنی، بــه راحتــی 
قابــل فهــم باشــد و بــه احتمــال زیــاد بــرای تشــویق 
بــه پرســش و بحــث تهیــه شــده باشــد. همزمــان بــا 
ــن،  ــازه والدی ــه و اج ــت آگاهان ــن رضای ــد گرفت رون
رونــد مرتبــط بــا بــه دســت آوردن موافقــت کــودکان 
بایــد رونــدی تعاملــی باشــد کــه در آن اطلاعــات بــه 
صــورت آزادانــه بــه اشــتراک گذاشــته شــوند و تصمیم 
ــد. ــه صــورت می‌پذیرن ــه شــکلی آگاهان گیــری هــا ب

L2.4.3.2 | ملاحظات مربوط به سن

ــارج از رده  ــوال در خ ــورد س ــرد م ــه ف ــی ک ــا زمان ت
ــرای  ــا قیــم ب ــن ی ــی باشــد، اجــازه والدی ســنی قانون
کــودک شــرکت کننــده در پژوهــش لازم اســت. 
ــرفت  ــان پیش ــورد زم ــوال در م ــال، س ــن ح ــا ای ب
ــتفاده از  ــه اس ــودکان ب ــت ک ــند موافق ــتفاده از س اس
ســند رضایــت آگاهانــه کمتــر مشــخص شــده اســت 
ــا  ــه موسســه/ کمیتــه اخلاقــی مرتبــط ب و بســتگی ب
موضوعــات انســانی دارد. فرآیندهــا و اســناد بایســتی 
ــو و  ــد و نم ــی، رش ــای هیجان ــا توانایی‌ه ــق ب مطاب
شــناختی جمعیــت کــودکان مــورد ســوال، طراحــی 
ــان  ــورد ســوال، نوجوان ــودکان م ــر ک شــده باشــد. اگ
باشــند، ممکــن اســت اســتفاده از همــان اســناد 
ــه از  ــت آگاهان ــظ رضای ــه حف ــوط ب ــدارک مرب و م
ــه  ــن لحــاظ ک ــا ای ــدگان بزرگســالان، ب شــرکت کنن
هنــوز هــم اجــازه والدیــن بــه عنــوان اولیــن گام لازم 
مــورد نیــاز اســت، امــکان پذیــر می‌باشــد. وقتــی کــه 
شــرکت‌کننده بــه ســن قانونــی برســد، ممکــن اســت 

ــد. ــاز باش ــد نی ــه جدی ــک رضایت‌نام ــه ی ب

L2.4.3.3 | خروج از موافقت و یا اجازه

ــا  کــودکان مــورد مطالعــه و پــدران و مادرانشــان و ی
سرپرســت قانونــی شــان می‌تواننــد موافقــت یــا 
اجــازه‌ی خــود را در هــر زمــان لغــو کننــد و از ادامه‌ی 

ــد. ــرباز زنن ــد س مشــارکت در فرآین
بهتریــن راهــکار: مجــوز مناســب والدیــن و موافقــت 
مربــوط بــه ســن، براســاس مقــررات محلــی، بایــد از 

کــودکان گرفتــه شــود.
کمیتــه  از  بایــد  بیوبانک‌هــا  راهــکار:  بهتریــن 
انســانی/ اخــاق در مــورد اینکــه آیــا افــراد بــه ســن 
ــز نیازمنــد کســب رضایــت مجــدد  مجــاز رســیده نی
ــت  ــب رضای ــف در کس ــمول تخفی ــا مش ــند ی می‌باش

می‌شــوند، مشــاوره بگیرنــد.

L2.5 | نمونه‌های به دست آمده از کالبدشکافی

در  نمونه‌هــا  زیســت  اســت  ممکــن  همچنیــن 
ــان در  ــیب شناس ــط آس ــکافی و توس ــد ش ــی کالب ط
ــه  ــی ب ــکی قانون ــا پزش ــات و ی ــتان‌ها، موسس بیمارس
ــا  ــل ی ــت کام ــتی رضای ــند. بایس ــده باش ــت آم دس
مجــوز از اهدا‌کننــده )بــه عنــوان مثــال، توافقنامــه‌ای 
ــد  ــرای مقاص ــان ب ــدای بدنش ــرای اه ــده ب ــا ش امض
ــاوندان و  ــن خویش ــا نزدیک‌تری ــی( ی ــات علم تحقیق
ــده  ــت آم ــه دس ــاز ب ــی مج ــر قانون ــردی از نظ ــا ف ی

ــد. باش
ــت  ــه صلاحی ــوط ب ــررات مرب ــد از مق ــا بای بیوبانک‌ه

ــد. خــاص خــود پیــروی کنن

ــه و  ــرای تجزی ــتفاده ب ــورد اس ــای م L2.6 | نمونه‌ه
ــی ــل ژنتیک تحلی

ــا  ــر روی نمونه‌ه ــای ژنتیکــی ب ــه آزمایش‌ه ــی ک وقت
ــه  ــده‌ای ب ــی پیچی ــائل اخلاق ــود، مس ــام می‌ش انج
وجــود می‌آیــد. ایــن مســائل شــامل نگرانــی در مــورد 
شناســایی اهــدا کننــدگان بالقــوه و خطــرات مربــوط 
بــه اعضــای خانــواده، بــه ویــژه ناشــی از توالــی یابــی 
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ــل  ــه و تحلی ــن، تجزی ــر ای ــاوه ب ــوم اســت. ع کل ژن
ژنتیکــی ممکــن اســت ســوالات پیچیــده‌ای همچــون 
اینکــه آیــا بایــد اهــدا کننــدگان را از نتایــج تحقیقــات 
فردیشــان آگاه ســاخت؛ آیــا بایــد خانواده‌هــای افــراد 
ــل انتقــال در  شــرکت‌کننده را از عوامــل ژنتیکــی قاب
ــا  ــه در بافت‌ه ــاری ک ــه بیم ــط ب ــک‌های مرتب ریس
ــوان از  ــی ت ــا م ــاخت؛ آی ــدند، آگاه س ــخص ش مش
خویشــاوندان بــرای شــرکت در آزمایــش ژنتیــک 
ــه  ــوان ب ــا می‌ت وراثتــی درخواســت کــرد؛ و اینکــه آی

بســتگان مشــاوره ژنتیکــی را توصیــه کــرد.
ــرای  ــه ب ــتفاده از نمون ــورد اس ــی در م ــات محل الزام
آزمایــش ژنتیکــی متفــاوت اســت. در بعضــی از 
بــه  اســت  ممکــن  شــرکت‌کنندگان  حوزه‌هــا، 
ــند.  ــت داده باش ــق رضای ــای تحقی ــی از جنبه‌ه برخ
ــرای  ــا ب ــه از نمونه‌ه ــی ک ــا، هنگام ــر جنبه‌ه در دیگ
ــل  ــه و تحلی ــرای تجزی ــا ب ــای ژنتیکــی و ی آزمایش‌ه
قــرار می‌گیــرد،  اســتفاده  مــورد  جهش‌هــای ژن 
ــه نیــاز  ــه یــک فــرم رضایــت جداگان ممکــن اســت ب
ــن  ــی و قوانی ــن محل ــد قوانی ــا بای ــد. بیوبانک‌ه باش
ــه  ــتفاده و ب ــد، اس ــاص تولی ــرایط خ ــه ش ــوط ب مرب
اشــتراک‌گذاری اطلاعــات ژنتیکــی را دنبــال کننــد.

هنگامیکــه کــه داده‌هــای ژنتیکــی تولیــد مــی شــوند، 
و  شــرکت‌کنندگان  خصوصــی  حریــم  نگهــداری 
ــدن اطلاعــات آنهــا بســیار مهــم اســت  ــه مان محرمان
ــزی  ــه برنامه‌ری ــوط ب ــات مرب ــش A، ملاحظ ــه بخ )ب

ــود(. ــه ش ــک؛ مراجع بیوبان
بهتریــن راهــکار: مراحــل بیوبانــک برای جمــع‌آوری، 
ذخیره‌ســازی، توزیــع، اســتفاده و دفــع نمونه‌هــا 
ــه دیدگاه‌هــا و ســنت‌های اهداکنندگانــی کــه  بایــد ب
ــذارد  ــرام بگ ــده احت ــت آم ــه دس ــا ب ــا از آنه نمونه‌ه
و ریســک‌های اعمالــی بــه جوامــع، جمعیت‌هــا و 

ــاند. ــل برس ــه حداق ــا را ب گروه‌ه

L2.7 | به اشتراک‌گذاری و توزیع نمونه‌ها و داده‌ها

ــی  ــا و داده‌های ــا بایســتی مســولیت نمونه‌ه بیوبانک‌ه
را کــه جمــع‌آوری، حفــظ و بــه اشــتراک گذاشــته را 
بــر عهــده بگیرنــد. بایســتی از مکانیزم‌هایــی اســتفاده 

ــظ کیفیــت نمونه‌هــا و داده‌هــا،  کــرد تــا بــه حف
ــدن اهــدا کننــده،  ــه مان ــم و محرمان حفاظــت از حری
ــود  ــل ش ــان حاص ــن اطمین ــود و همچنی ــک ش کم
ــده،  ــت آم ــت بدس ــا رضای ــق ب ــا منطب ــه نمونه‌ه ک
 ،M2 ــش ــه بخ ــوند )ب ــته می‌ش ــتراک گذاش ــه اش ب

ــه شــود(. ــرداری، مراجع ــره ب دسترســی و به
نمونه‌هــا و یــا داده‌هــا فقــط بایــد بــرای پژوهش‌هــای 
ــه  ــه انتظــار مــی‌رود ب ــی و علمــی مناســبی ک اخلاق
ــند.  ــترس باش ــد، در دس ــک کنن ــم کم ــرفت عل پیش
ــای  ــا داده‌ه ــه ب ــوی در رابط ــت معن ــوق و مالکی حق
ــان  ــرای محقق ــور مســتقیم ب ــه بط ــه ک ــراوان نمون ف
تامیــن و یــا در وب ســایت‌های عمومــی ارائــه شــده، 
بایــد بــا یــک سیاســت کــه شــرایط و ضوابط اســتفاده 

ــد. ــراه باش ــد، هم ــخص می‌کن از آن را مش

ــع  ــا دف ــط ب ــی مرتب ــی و قانون ــائل اخلاق L2.8 | مس
ــانی ــای انس نمونه‌ه

ــن  ــا ممک ــع نمونه‌ه ــا، دف ــی از جمعیت‌ه ــرای برخ ب
ــه  ــی داشــته باشــد. بســته ب اســت ملاحظــات اخلاق
ماهیــت جمعیــت مــورد مطالعــه و بیوبانــک، ممکــن 
اســت بیوبانک‌هــا و محققیــن دریافت‌کننــده، بــه 
ــر اســاس قوانیــن  دفــع نمونه‌هــای اســتفاده نشــده ب
محلــی، قانونــی، اخلاقــی و ایمنــی بــرای دفــع بقایــای 
انســانی نیازمنــد باشــند. بــه صــورت متقابــل، ممکــن 
ــده، درخواســت شــود  ــن دریافت‌کنن اســت از محققی
بیوبانــک  بــه  را  نشــده  اســتفاده  نمونه‌هــای  تــا 

ــد. بازگردانن

L3 | جمع‌آوری نمونه‌های زیستی غیر‌انسانی

L3.1 | ارگانیســم‌های غیرانســانی: مطابــق بــا قوانیــن 
ــی ــای بین‌الملل ــت نامه‌ه ــی و موافق ــررات مل و مق

ــر  ــات ب ــی از تحقیق ــواع خاص ــام ان ــع‌آوری و انج جم
موجــودات غیــر اهلــی توســط دســتورالعمل‌های 
ــدم  ــود. ع ــرل می‌ش ــی کنت ــن مل ــی و قوانی بین‌الملل
ــه تنــوع زیســتی  ــد ب ــه ایــن قوانیــن می‌توان توجــه ب
آســیب برســاند، می‌توانــد دسترســی منصفانــه و 
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را  میــان کشــورها  در  اشــتراک‌گذاری ســود  بــه 
تحقیقاتــی  ســازمان‌های  بــرای  و  کنــد  متوقــف 
مشــکلات قانونــی و عملیاتــی ایجــاد کنــد. معاهــدات 
بــه  مربــوط  توصیه‌هــای  و  الزامــات  بین‌المللــی، 
ــده  ــه دهن ــورهای ارائ ــئولیت‌های کش ــوق و مس حق
)منشــاء یــک منبــع ژنتیکــی/ بیولوژیکــی( و کاربــران 
بیوبانک‌هــا(  و  محققیــن  جملــه  )از  منبــع  ایــن 
بین‌المللــی  توافقنامه‌هــای  می‌کنــد.  تعییــن  را 
 )CBD( ــتی ــوع زیس ــیون تن ــامل کنوانس ــابه، ش مش
در مــورد دسترســی و بــه اشــتراک‌گذاری مزایــا )بــه 
ــان  ــا(، پیم ــکل ناگوی ــن و پروت ــتورالعمل بُ ــژه دس وی
ــی و  ــواد غذای ــرای م ــی ب ــع گیاه ــی مناب ــن الملل بی
ــت  ــط زیس ــت از محی ــکل حفاظ ــاورزی و پروت کش
ــرای  ــای CITES ب ــد. مجوزه در Cartagena می‌باش
گونه‌هــای تحــت پوشــش ایــن کنوانســیون ضــروری 
ــود  ــتراک س ــی و اش ــژه دسترس ــت وی ــت. وضعی اس
ــط  ــاورزی توس ــذا و کش ــی در غ ــع ژنتیک ــرای مناب ب
ســازمان غــذا و کشــاورزی ســازمان ملــل مــورد بحــث 
قــرار گرفتــه اســت. هــر کشــور، اگــر بخشــی از هــر 
ــی  ــن اجرای ــد، قوانی ــا باش ــن موافقتنامه‌ه ــک از ای ی
مربــوط بــه خــود را دارد. بــرای هــر نمونــه جمــع‌آوری 
شــده، ممکــن اســت قوانیــن مربوطــه در کشــور 
ــق و  ــا محق ــه ی ــود مجموع ــور خ ــده، کش ــه دهن ارائ
ــد،  ــرداری می‌کن ــه ب ــا نمون ــه از آنه ــوری ک ــر کش ه

ــود. ــال ش اعم
عــاوه بــر مجوزهــای مربــوط بــه موافقتنامه‌هــای بین 
ــری  ــدارک دیگ ــد م ــت لازم باش ــن اس ــی، ممک الملل
ــده،  ــت ش ــق حفاظ ــع‌آوری در مناط ــرای جم ــز ب نی
ــی/  ــای فتوتراپ ــادرات و واردات و گواهی‌ه ــوز ص مج
دامپزشــکی مــورد نیــاز باشــد. برخــی از ایــن مجوزهــا 
می‌تواننــد چندیــن مــاه طــول بکشــد. مجوز‌هــا 
اغلــب بســیار اختصاصــی هســتند و بایــد توجــه 
ــورد  ــه م ــتقات نمون ــامل مش ــه ش ــید ک ــته باش داش
نظــر )مثــا کل نمونــه، ســلول‌های زنــده، بافــت ثابت، 
DNA( باشــد. بــرای بیمــاران دامپزشــکی بیمارســتان، 
تمــام فرآیندهــا و روش‌هــای جمــع‌آوری، نگهــداری، 
توزیــع و اســتفاده از نمونه‌هایــی بــرای تحقیــق بایــد 
ــود و  ــد ش ــده( تأیی ــالات متح ــت IACUC )ای از هیئ
ــه  ــت آگاهان ــن رضای ــان قوانی ــد هم ــا بای مجموعه‌ه

ذکــر شــده در بــالا را بــرای نمونه‌هــای انســانی دنبــال 
کننــد. ایــن اطلاعــات بــرای نماینــده بیمــار )مالــک( 
ــه  ــت آگاهان روشــن اســت. رضایــت گســترده و رضای
ــب در  ــش( اغل ــوری پژوه ــتفاده ف ــرای اس ــاص )ب خ
اســتفاده  دامپزشــکی  بیمارســتان‌های  مجموعــه 

می‌شــود.
ــی همــه  ــی و نظارت ــات قانون ــکار: الزام ــن راه بهتری
کشــورهای مربوطــه بایــد در صــورت امــکان، بررســی 
و مجوزهــای لازم در فرآینــد برنامــه ریــزی جمع‌آوری 

شــود.

L.3.1.1 | دسترسی و اشتراک مزایای

بســیاری از کشــورها دارای قوانیــن و مقــررات ملی، به 
ــتراک‌گذاری  ــه اش ــی و ب ــورد دسترس ــوص در م خص
ــد  ــت نیازمن ــن اس ــوارد ممک ــن م ــتند. ای ــود هس س

ــواد بیولوژیکــی باشــند: ــده م ــا جمع‌کنن ــر ی کارب
ــتفاده  ــورد اس ــی )PIC( در م ــت قبل ــت موافق • دریاف
ــه  ــواد ب ــا م ــط ب ــی مرتب ــع ژنتیک پیشــنهادی از مناب
دســت آمــده از نهادهــای ملــی و بین‌المللــی مناســب 
ــه،  ــن موافقت‌نام ــی(. ای ــی و محل ــع بوم ــا جوام )مث
از  اتفاق‌هایــی کــه پــس  بــر اســاس  توافقــی را 
ــد. ــکل می‌ده ــد، ش ــواد روی می‌دهن ــر م ــع‌آوری ب جم

ــای  ــت نامه‌ه ــه موافق ــوط ب ــط مرب ــر روی ضواب • ب
متقابــل )MAT( در مــورد بــه اشــتراک گذاشــتن 
ــتفاده  ــا غیرمســتقیم ناشــی از اس ــی و ی ــای پول مزای
ــد. چنیــن موافقت‌هایــی ممکــن  از آن تصمیــم بگیرن
اســت، بخشــی از یــک موافقت‌نامــه مجــوز یــا انتقــال 
ــه )تحــت  ــم نام ــک تفاه ــا تحــت پوشــش ی ــواد ی م
عنــوان تفاهــم نامــه یــا تفاهــم نامه همــکاری( باشــند. 
چندیــن موافقتنامــه ممکــن اســت یــک نمونــه واحــد 
را پوشــش دهنــد. اغلــب تفــاوت چندانــی بیــن منابــع 
ژنتیکــی )بــه عنــوان مثــال، واحدهــای تابعــی وراثــت( 
ــاوی  ــه ح ــا( ک ــی نمونه‌ه ــی )یعن ــع بیولوژیک و مناب

آنهــا انــد، وجــود نــدارد.
شــرایط و ضوابــط منطبــق بــا PIC و MAT کــه 
ــد  ــد و بای ــرار بمانن ــت برق ــن اس ــده، ممک ــق ش تواف
بــا موجــودات در هنــگام ورود بــه مجموعــه و یــا بــه 
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ــد. ــط باش ــق مرتب ــوع تحقی موض
مشــاوره در مــورد الزامــات در مــورد قوانین دسترســی 
کانــون  از  مزایــا می‌توانــد  اشــتراک‌گذاری  بــه  و 
ــد؛  ــای )ABS( باش ــتراک مزای ــی و اش ــی مل دسترس
 Clearing Agency ــوان در ــاس را می‌ت ــات تم جزئی
ــن  ــال، ممک ــن ح ــا ای ــت. ب House ABS (ABS( یاف
اســت مقــررات اضافــی از ادارات مختلــف دولتــی 
وجــود داشــته باشــد، کــه نــکات کلیــدی ABS مرکــز 

ــد. آن باش
زمانیکــه کشــور ارائــه دهنده بــرای جمــع آوری منابع 
موافقــت مــی کنــد، مزایــای مــورد توافــق مــی توانــد 
مالــی بــه ویــژه اگــر اســتفاده از مــواد دارای یک هدف 
ــوزش و  ــد آم ــی، مانن ــر مال ــا غی )تجــاری باشــد( و ی
ظرفیــت ســازی، باشــد. مثال‌هایــی از مزایــای پولــی 
و غیــر پولــی، در ضمیمــه دوم دســتورالعمل‌های 
بـُـن، دبیرخانــه کنوانســیون تنــوع زیســتی و ضمیمــه 
ــه اشــتراک  ــا، در مــورد دسترســی و ب ــکل ناگوی پروت

گــذاری مزایــا ذکــر شــده اســت.
راهکارهــای مناســبی در زمینــه دسترســی و بــه 
ــرای موسســات دانشــگاهی،  ــود، ب ــتراک‌گذاری س اش
 Biber-Klemm & در  بیوبانک‌هــا  جملــه  از 
Martinez )2016(، آورده شــده اســت. همچنیــن 
و  راهکارهــا  بهتریــن  کنسرســیوم‌ها،  از  برخــی 
ابزارهایــی را بــرای کمــک بــه اجــرای آنهــا در اختیــار 
ــال، کنسرســیوم  ــوان مث ــه عن ــد )ب ــرار داده‌ان شــما ق
 GGBN، Botanical اروپــا،  ســمیت  خدمــات 
Garden Conservation International(. اســاس 
اســناد هدایتــی، اصــول اساســی‌ای را كــه كنسرســيوم 
متعهــد اســت، بيــان مي‌كنــد و بهترین‌راهکارهــا 
ارائــه مشــاوره در مــورد چگونگــي اجــراي ايــن 
اصــول و سياســت‌ها و پروســه‌هاي مــورد نيــاز را 
ــع  ــه پیوســت A، مناب ــرای مثــال، ب ــه مي‌دهــد. ب ارائ

ــود. ــه ش ــی، مراجع اینترنت
گروه‌هــا و ســازمان‌ها بــه طــور فزاینــده‌ای بــرای 
ــه  پیاده‌ســازی سیاســت‌های مشــترک و دسترســی ب
ــه اشــتراک  ــای ب ــا و توافق‌ه ــتاندارد و توافق‌نامه‌ه اس
مثــال،  عنــوان  بــه  می‌پردازنــد.  ســود  گــذاری 
آکادمــی ملــی علــوم ســوئیس ســندی را تهیــه کــرده 

اســت کــه حــاوی توافقنامــه دسترســی بــه توافــق و 
مزایــای ســود، و همچنیــن مطالعــات مــوردی و یــک 

ــاق اســت. ــرای انطب ــه گام ب راهنمــای گام ب

L.3.1.1.1 | اطلاعات اضافی برای میکروارگانیسم‌ها

 Code بلژیــک،  علمــی  سیاســت‌های  دفتــر 
)دســتورالعمل‌های   of conduct MOSAICC
ــی  ــررات دسترس ــدار و مق ــتفاده پای ــی اس بین‌الملل
)سیســتم   MOSAICS توصیه‌هــای  بین‌المللــی(، 
منابــع  مناســب  انتقــال  و  دسترســی  مدیریــت 
 ،TRUST (Transparent و  میکروبیولوژیکــی( 
سیســتم انتقــال کاربــر پســند( را تامیــن کــرده 
ــی  ــز داده جهان ــا مرک ــکاری ب ــت. TRUST در هم اس
طریــق  از   WFCC میکروارگانیســم‌های  بــرای 
ــه  ــعه یافت ــم‌ها توس ــی میکروارگانیس ــت جهان فهرس
اســت. هــدف آن مدیریــت تأثیــر موافقتنامه‌هــای 
ــی و  ــی، فن ــای علم ــر فعالیت‌ه ــا CBD ب ــازگار ب س
بــه طــور  اداری مجموعه‌هــای مجیــط کشــت و 
کلــی، پیوســتن پروتــکل ناگویــا بــه زندگــی روزمــره 
ــع  ــت A: مناب ــه پیوس ــت )ب ــان اس ــروب شناس میک

اینترنتــی، مراجعــه شــود(.
عــاوه بــر اســناد فــوق، راهنمــای بهتریــن راهکارهــا، 
ــط  ــه توس ــا ک ــتراک‌گذاری مزای ــه اش ــی و ب دسترس
زیرســاخت‌های تحقیــق منابــع، منتشــر شــده اســت، 
منابــع  بیولوژیکــی  بــرای مراکــز  راهنمایی‌هایــی 
ــازمانی  ــت‌های س ــازی سیاس ــاده س ــی در پی میکروب
ــع ژنتیکــی و دانــش ســنتی  ــه مناب ــا توجــه ب ABS ب
ــن روش  ــد. ای ــه می‌ده ــات لازم را ارائ ــط عملی مرتب
عملیــات بــرای کســب/ پیوســتن و انتقــال مــواد و نیــز 
ــند  ــن س ــد. ای ــنهاد می‌ده ــر را پیش ــات دیگ خدم
همچنیــن بــه طــور کلــی افزایــش شــفافیت در مــورد 
ــی تحقیقــات را  ــع میکروب ــه مراکــز مناب اینکــه چگون
ــع  ــد و از مناب ــام می‌دهن ــود انج ــع خ ــورد مناب در م
ژنتیکــی و دانــش ســنتی مرتبــط اســتفاده می‌کننــد 
ــه اشــتراک‌گذاری دسترســی و  ــرد. ب ــدف می‌گی را ه
ــع،  ــه اشــتراک‌گذاری مناف ــا در بخــش M2.2، ب مزای

ــرار گرفتــه اســت. بیشــتر مــورد بحــث ق
ــای  ــد از برنامه‌ه ــا بای ــکار: بیوبانک‌ه ــن راه بهتری
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بین‌المللــی  و  محلــی  منطقــه‌ای،  فــدرال،  ملــی/ 
ــگام  ــا در هن ــتراک مزای ــی و اش ــه دسترس ــوط ب مرب
پیــروی  مجموعه‌هــا  شــروع  بــرای  برنامه‌ریــزی 

ــد. کنن

L3.1.2 | مسئولیت‌ها

ــتند  ــت‌های مس ــا و سیاس ــد روش‌ه ــا بای بیوبانک‌ه
ــه کار  ــوارد ب ــن م ــان از ای ــرای اطمین ــده‌ای را ب ش

ــد: گیرن
ــت  ــود را تح ــئولیت‌های خ ــوق و مس ــک حق • بیوبان
معاهــدات مناســب و روابــط بــا ارائــه دهنــدگان درک 

می‌کنــد.
ــی/  ــن مل ــت قوانی ــدان و همــکاران آن تح • کارمن
)ماننــد  بین‌المللــی  موافقتنامه‌هــای  و  مقــررات 

ــد. ــرار دارن ــا( ق ــکل ناگوی پروت
• مــواد وارد شــده بــه بیوبانــک بــا اطمینــان قانونــی 
ــوی  ــه نح ــات ب ــد و حیوان ــت می‌آین ــب بدس مناس
ــع‌آوری  ــه جم ــتورالعمل‌های مربوط ــا دس ــق ب مطاب

.)IACUC )ماننــد  شــده‌اند 
• مــاده ذخیــره شــده در بیوبانــک می‌توانــد بــه 
ــرد. ــرار گی ــتفاده ق ــورد اس ــظ و م ــی حف ــورت قانون ص

ــا(،  ــط )PIC ،MAT ،MTA، مجوز)ه ــرایط و ضواب • ش
و مصوبــات( در مــورد نمونه‌هــا بــه طــور موثــر 
مدیریــت شــده و توســط بیوبانــک، از جملــه کاربــران 

ــوند. ــت می‌ش ــک، مدیری ــی بیوبان ــی و خارج داخل
ــه طــور  ــه هــا ب ــر نمون ــط حاکــم ب • شــرایط و ضواب
)PIC ،MAT ،MTA، مجوز)هــا(، و MoU هــا( بــه 
ــق  ــت و تواف ــا مدیری ــک ه ــر توســط بیوبان طــور موث
ــی و  ــران داخل ــن شــرایط شــامل کارب ــی شــود، ای م

ــد. ــی باش خارجــی م
• هرگونــه اســتفاده پیشــنهاد شــده در خــارج از 
ــوز  ــه )PIC ،MAT ،MTA، مج ــط اولی ــرایط و ضواب ش
ــره  ــددا مذاک ــده مج ــا ارائه‌دهن ــا( ب ــا( و MoU ه )ه

ــود. می‌ش

L3.2 | جمــع‌آوری اخلاقــی نمونه‌هــای حیوانــی بــرای 
تحقیقــات

محققــان علمــی، کــه بــا مدل‌هــای حیوانــی کار 
می‌کننــد، عمومــا موافــق هســتند کــه آزمایش‌هایــی 
ــال  ــات را دنب ــاه حیوان ــای رف ــن راهکار‌ه ــه بهتری ک
مــی  ارمغــان  بــه  را  علــم  بهتریــن  می‌کننــد، 
ــش  ــش، پالای ــی )کاه ــم غذای ــوع رژی ــه ن ــد. س آورن
ــی  ــد بخش ــی بای ــای حیوان ــی( در روش‌ه و جایگزین
ــا  ــد ت ــی باش ــروژه تحقیقات ــر پ ــر از ه ــی ناپذی جدای
بــه کــم کــردن ســوء اســتفاده از حیوانــات و تســهیل 

ــد. ــک کن ــوب کم ــی خ ــش علم دان
ــات  اصــاح روش‌هــای علمــی انجــام شــده در حیوان
ــه  ــی و ب ــوارض جانب ــاندن ع ــل رس ــه حداق ــرای ب ب
ــده،  ــت آم ــه دس ــی ب ــع علم ــاندن مناف ــر رس حداکث
یــک الــزام قانونــی و اخلاقــی تحــت قوانیــن و 
مقــررات کشــورهای متعــدد در سراســر جهــان مــی 
باشــد از جملــه قانــون رفــاه عمومــی ایــالات متحــده 
)کــد ایــالات متحــده، عنــوان 7، فصــل 54، بخش‌هــا 
 UK (Procedures ــات ــون حیوان 2131-2159(، قان
of Scientific Procedures( 1986، قانــون رفــاه 
عمومــی بریتانیــا 2006، اســتراتژی بهداشــت و رفــاه 
ــات  ــاه حیوان ــتراتژی رف ــا، اس ــرای بریتانی ــات ب حیوان
ــات در  ــت از حیوان ــی مراقب اســترالیا، شــورای کانادای
علــوم. بــا ایــن وجــود، اصلاحــات همیشــه بــه دلایــل 

ــون انجــام نمی‌شــود. گوناگ
مفهــوم »پنــج آزادی« کــه ابتــدا توســط شــورای رفــاه 
حیوانــات مزرعــه بریتانیــا )FAWC، 1979( ارائــه 
ــاخص‌های  ــوان ش ــه عن ــد ب ــی توان ــت، م ــده اس ش
ــتفاده  ــورد اس ــگاهی م ــات آزمایش ــاه حیوان ــی رف کل
قــرار گیــرد. ایــن پنــج آزادی عبارتنــد از: )1( آزادی از 
آســیب و بیمــاری؛ )2( آزادی از ناراحتــی، گرســنگی 
و تشــنگی؛ رهایــی از درد؛ )4( آزادی ابــراز رفتارهــای 
طبیعــی؛ و )5( آزادی از تــرس و ناراحتــی. در هر گونه 
منابــع حیوانــی، بازرســان بایــد اقداماتــی را بــرای بــه 
حداقــل رســاندن تأثیــر رویه‌هایــی کــه در ایــن پنــج 

ــد. ــرا کنن ــد، اج ــام می‌دهن آزادی انج
در حــال حاضــر، حیوانــات در آزمایشــگاه‌ها و یــا 
ــر  ــوارد زی ــون م ــی همچ ــر دلایل ــا ب ــات بن موسس
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ــوند: ــازی می‌ش نابودس
• هنگامــی کــه حیوانــات ســن مناســب بــرای پرورش 

ــد. را گذرانده‌ان
• تهیــه نمونــه خــون و ســایر نمونه‌هــای بافــت بــرای 

ــل علمی. ــک تحلی ی
• در تکمیل آزمایش یا به علت اثرات نامطلوب

ــرا میــزان درد،  ــه آزمایــش، زی ــان دادن ب ــرای پای • ب
ناراحتــی و رنــج ممکــن اســت از یــک ســطح معینــی 

فراتــر رود.
ــات  ــاه حیوان ــا رف ــامت و ی ــه س ــرایطی ک • در ش

ــت. ــی اس ــوع نگران موض
• بــرای از بیــن بــردن حیوانــات بــا ویژگی‌هــای 

ــس. ــا جن ــوع ی ــد ن ــب مانن نامناس
از نظــر رفــاه حیوانــات، معیارهــای اولیــه بــرای 
ــن  ــد از ای ــی )euthanasia(، بای ــر طبیع ــرگ غی م
قوانیــن پیــروی کننــد: روش بایــد بــدون درد باشــد؛ 
ــه  ــاز ب ــریع؛ نی ــرگ س ــی و م ــه بیهوش ــیدن ب رس
ــان؛  ــاب از هیج ــت؛ اجتن ــی محدودی ــل بیهوش حداق
ــوان مناســب  ــه و ســامت حی ــرای ســن، گون ــد ب بای
باشــد؛ بایــد تــرس و اســترس روانــی در حیــوان را بــه 
ــد  ــل تجدی ــل اعتمــاد، قاب ــد قاب ــل برســاند؛ بای حداق
پذیــر، غیــر قابــل برگشــت، و ســاده بــرای اداره 
ــرای  ــت(؛ و ب ــن اس ــه ممک ــک ک ــای کوچ )در دوزه
 IACUCs ،ــده ــالات متح ــت. در ای ــن اس ــور ایم اپرات
اطمینــان می‌دهــد کــه تمــام پروژه‌هــای مربــوط بــه 
ــا  ــق ب ــره دار منطب ــده مه ــات زن ــتفاده از حیوان اس
ــوده و بررســی  مقــررات و دســتورالعمل‌های فــدرال ب
 )euthanasia( ــودن مــرگ غیــر طبیعــی مناســب ب
ــن  ــای انجم ــود. IACUC از راهنمایی‌ه بررســی می‌ش
پزشــکی دامپزشــکی آمریــکا، بــرای مــرگ غیــر 
طبیعــی )euthanasia(، بــه عنــوان معیــاری در 
ــکل هــای مــرگ غیــر طبیعــی  هنــگام بررســی پروت
)euthanasia( ، مشــخص کــردن روش‌های مناســب 
و عوامــل مبتنــی بــر شــواهد تجربــی کــه حداقــل درد 
ــد.  ــتفاده می‌کن ــد، اس ــی ده ــان م ــی را نش و ناراحت
بیوبانک‌هــای حیوانــی در کشــورهای دیگــر بایــد بــه 
مقــررات محلــی خــود در مــورد مــرگ غیــر طبیعــی 

ــد. ــه کنن ــات مراجع )euthanasia( حیوان
ــع  ــز مناب ــا در مراک ــق هماهنگ‌ســازی روش‌ه از طری
ــل رســاندن/  ــه حداق ــی، انتظــار مــی‌رود کــه ب حیوان
حــذف متغیرهــای مخلــوط قبــل از تجزیــه و تحلیــل 
و ســازگاری حاصــل از مطالعــات باعــث کاهــش 
ــات  ــرای تحقیق ــتفاده ب ــورد اس ــات م ــداد حیوان تع
ــود  ــه بهب ــن هماهنگــی منجــر ب ــی شــود. چنی تجرب
ــه طــوری  اســتانداردهای رفــاه اجتماعــی می‌شــود، ب
کــه هــم حیوانــات و هــم علــم از هماهنگــی بهره‌منــد 

شــوند.
ــع‌آوری  ــان از جم ــرای اطمین ــکار: ب ــن راه بهتری
تحقیــق،  بــرای  حیوانــی  نمونه‌هــای  اخلاقــی 
بیوبانک‌هــا بایــد بــه سیاســت محلــی و ملــی مراقبــت 
ــورت  ــد. در ص ــه کنن ــات مراجع ــتفاده از حیوان و اس
ــتفاده  ــردن اس ــم ک ــرای ک ــات لازم ب ــکان، اقدام ام
از حیوانــات و همچنیــن درد و ناراحتــی آنهــا در 

ــود. ــام ش ــد انج ــات بای تحقیق

ــا و  ــع نمونه‌ه ــذاری و توزی ــتراک گ ــه اش L3.3 | ب
ــانی ــر انس ــای غی داده‌ه

ــا و  ــداری از نمونه‌ه ــئولیت نگه ــد مس ــا بای بیوبانک‌ه
داده‌هایــی را کــه جمــع‌آوری، نگهــداری و به اشــتراک 
ــد. بایــد مکانیزم‌هایــی  ــر عهــده بگیرن ــد را ب می‌گذارن
بــرای حفــظ کیفیــت نمونه‌هــا و داده‌هــا، حفاظــت از 
حقــوق کشــور تامین کننــده، برقــرار شــود و اطمینان 
ــا  ــق ب ــه نحــوی منطب ــا ب ــه نمونه‌ه حاصــل شــود ک
ــه  ــوند )ب ــته ش ــتراک گذاش ــه اش ــی، ب ــات قانون الزام
ــق  ــانی: مطاب ــر انس ــم‌های غی ــش L.3.1، ارگانیس بخ
موافقتنامه‌هــای  و  ملــی  مقــررات  و  قوانیــن  بــا 
ــرداری،  ــی و بخــش M2، دسترســی و بهره‌ب بین‌الملل
 ABS مراجعــه شــود(. برخــی از موافقت‌نامه‌هــای
بیــان می‌کننــد کــه نمونه‌هــا ممکــن اســت بــه هیــچ 
یــک از اشــخاص ثالــث منتقــل نشــوند و یــا ممکــن 
اســت بــرای دریافــت ایــن درخواســت نیــاز بــه اجــازه 
ــده وجــود داشــته باشــد. ــه‌ای از کشــور تامین‌کنن نام

ــات  ــرای تحقیق ــد ب ــط بای ــا فق ــا داده‌ه ــا و ی نمونه‌ه
ــه  ــه انتظــار مــی‌رود ب ــی و علمــی مناســبی ک اخلاق
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کشــف علمــی کمــک کننــد، صــورت پذیــرد. بــا توجه 
ــا،  ــث از نمونه‌ه ــخص ثال ــتفاده ش ــال و اس ــه انتق ب
نیازمنــد توافــق بــا کشــورهای فراهــم کننــده و 
دیگــر عوامــل بــه عنــوان شــرط دسترســی می‌باشــد. 
تعــداد زیــادی از باغ‌هــای گیاه‌شناســی بــه طــور 
مشــترک، یــک شــبکه بین‌المللــی مبــادلات گیاهــی 
ایجــاد کرده‌انــد، کــه خــود ســازمانی می‌باشــد کــه بــه 
ــه  ــود، ک ــاب می‌ش ــرد احتس ــک ف ــی ی ــورت قانون ص
امــکان حرکــت آزادانــه نمونه‌هــا را در میــان اعضــای 
ــوق  ــد. حق ــم می‌کن ــه ABS، فراه ــرام ب ــا احت آن، و ب
)کپــی رایــت( و مالکیــت معنــوی در ارتبــاط بــا 
ــا نمونه‌هــا کــه مســتقیما  داده‌هــای وســیع مرتبــط ب
بــرای محققــان یــا در وب ســایت‌های عمومــی ارائــه 
می‌شــوند، بایــد بــا سیاســت‌هایی کــه شــرایط و 
ضوابــط اســتفاده از آنهــا را مشــخص می‌کننــد، 

ــد. ــی کنن همراه

L3.4 | دفع اخلاقی و قانونی نمونه‌های غیر انسانی

دفــع نمونه‌هــای غیــر انســانی ممکــن اســت از طریــق 
ــت  ــای بدس ــن توافقنامه‌ه ــک و همچنی ــت‌های بیوبان سیاس
ــن  ــود. ای ــی ‌ش ــده، عمل ــن کنن ــورهای تامی ــا کش ــده ب آم
رویکــرد ممکــن اســت در توافقنامه‌هــای اصلــی هدایــت 

ــد. ــده باش ــات آم ــع‌آوری و تحقیق ــده جم کنن

L4 | تعطیل کردن یک بیوبانک

ــرای  ــان ب ــان ایجادش ــی را در زم ــد طرح‌های ــا بای بیوبانک‌ه
ــی  ــت تعطیل ــه عل ــا ب ــا داده‌ه ــا و ی ــکان نمونه‌ه ــر م تغیی
ــه  ــه هرگون ــکان، از جمل ــر م ــد. تغیی ــعه دهن ــک، توس بیوبان
انتقــال نمونــه و یــا داده‌هــا بــه اشــخاص ثالــث، بایــد 
ــا  ــا و ی ــه نمونه‌ه ــد ک ــی باش ــرایط و توافق‌های ــا ش ــق ب مطاب
 ،M3 داده‌هــا تحــت آنهــا بــه دســت آمــده اســت )بــه بخــش

جابه‌جایــی نمونه‌هــا یــا مجموعــه، مراجعــه شــود(.
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بخــش M | دسترســی، بهره‌بــرداری و چیدمــان 
نه‌هــا نمو

M1 | کلیات

نوشــته  رویه‌هــای  و  مشــی‌ها  خــط  بایــد  بیوبانک‌هــا 
و  نمونه‌هــا  پذیــری  دســترس  نحــوه  بــرای  را  شــده‌ای 
داده‌هــای مرتبــط بــا آنهــا، چگونگــی اســتفاده مناســب 
ــم  ــوه تصمی ــک و نح ــده در بیوبان ــره ش ــای ذخی از نمونه‌ه
ــا را  ــا نمونه‌ه ــط ب ــد درخواســت‌های مرتب ــرای تایی ــری ب گی
ــد در  ــا بای ــد. دسترســی و اســتفاده از مجموعه‌ه تعییــن کنن
فرآینــد برنامه‌ریــزی و در حاکمیــت بیوبانــک منعکــس شــود.

دسترســی بــه مجموعــه بیوبانــک و داده‌هــای مربوطــه ممکــن 
اســت توســط قوانیــن و مقــررات تنظیــم شــود، کــه بایــد قبل 
از دادن هرگونــه اجــازه دسترســی بــه درخواســت کننــده، در 
نظــر گرفتــه شــوند، بــه خصــوص اگــر اســتفاده از آنهــا، منافع 
ــک،  ــت بیوبان ــه بخــش A2، حاکمی ــد )ب ــی ایجــاد می‌کن مال

مراجعــه شــود(
اســتفاده  و  دسترســی  سیاســت‌های  بایــد  بیوبانک‌هــا 
مرتبــط بــا خــود را، بــرای حامیــان مالــی و تامین‌کننــدگان، 
ــه بخــش  ــزوم، عمــوم مــردم )ب اهدا‌کننــدگان و در صــورت ل
ــاد  ــور ایج ــه منظ ــود( ب ــه ش ــک، مراجع ــت بیوبان A2، مدیری

ــد. ــم کنن ــک، فراه ــاد در بیوبان اعتم
ــته  ــت‌های نوش ــد سیاس ــا بای ــکار: بیوبانک‌ه ــن راه بهتری
ــرای دسترســی و اســتفاده از نمونه‌هــا و داده‌هــا و  شــده‌ای ب
دیگــر سیاســت‌های مربــوط بــه حــذف و انتقــال مجموعه‌هــا 

را تعییــن کننــد.

M2 | دسترسی و بهره‌برداری

M2.1 | سیاست‌های دسترسی و استفاده

بیوبانک‌هــا بایــد سیاســت‌هایی را بــرای مدیریــت 
ــه  ــا، از جمل ــع نمونه‌ه ــذاری و توزی ــه اشــتراک گ و ب
راهنمایی‌هایــی بــرای تعییــن شــرایط تحقیقاتــی 
مناســب بــرای اســتفاده از نمونه‌هــای بیوبانــک و 
ــد  ــا بای ــد. بیوبانک‌ه ــاد کنن ــه ایج ــای مربوط داده‌ه
خــط مشــی‌های نوشــته شــده، کــه دسترســی و 

ــند: ــته باش ــر داش ــد، در نظ ــت می‌کنن ــع را هدای توزی
• چــه کســی می‌توانــد بــه نمونه‌هــا دسترســی پیــدا 
کنــد و کــدام نمونه‌هــا و داده‌هــای مربوطــه بــرای بــه 

اشــتراک‌گذاری در دســترس باشــند.
• مکانیسم ارسال درخواست‌ها.

• رونــد بررســی: چــه کســی درخواســت‌ها را بررســی 
و تصمیم‌گیــری چگونــه صــورت می‌پذیــرد.

اینکــه آیــا درخواســت نمونــه  • معیــار تعییــن 
شــود. پــر  می‌توانــد 

• شخص یا گروه تعیین شده‌ای برای نظارت.
• فراینــد در نظــر گرفتــه شــده بــرای درخواســت‌هایی 

که رد شــده اســت.
• تشــکر و قدردانــی از بیوبانک‌هــا در نشــریات و 

ــی. ــزارش نویس ــا گ ــط ب ــات مرتب الزام
بایســتی در هنــگام توزیــع نمونه‌هــا، محدودیــت 
ــه  ــر گون ــک و ه ــا در بیوبان ــداری نمونه‌ه ــان نگه زم
ــات  ــد تحقیق ــا )مانن ــتفاده از نمونه‌ه ــت اس محدودی
ــرای  ــه، ب ــت آگاهان ــناد رضای ــه در اس ــی( ک ژنتیک
ــی و  ــورد بررس ــده، م ــر ش ــانی ذک ــای انس کارکرده

ــرد. ــرار گی ــه ق توج
بایــد در تمامــی مــدت از حریــم خصوصــی و محرمانــه 
ــی  ــده، محافظــت شــود و نمونه‌های ــدن اهــدا کنن مان
ــت،  ــاز اس ــورد نی ــی م ــای بالین ــرای مراقبت‌ه ــه ب ک
ــه شــود،  ــه کار گرفت ــرای اســتفاده محقــق ب ــد ب نبای
مگــر اینکــه توســط کمیتــه اخلاقــی تحقیقــات، 

ــی شــود. مناســب ارزیاب
ــه  ــی ب ــع ژنتیک ــه مناب ــی ک ــته از بیوبانک‌های آن دس
دســت آمــده از گیاهــان، حیوانــات و یــا میکروب‌هــا را 
ــه توافقــی کــه  ــد از هــر گون نگهــداری می‌کننــد، بای
بــا کشــورهای تامین‌کننــده در مــورد نحــوه اســتفاده 
از نمونه‌هــا بــرای اهــداف غیــر تجــاری )ماننــد 
ــا  ــاری )مث ــعه تج ــت( و توس ــدی، حفاظ ــه بن طبق
ــداری  ــی، باغ ــوژی صنعت ــی، بیوتکنول ــعه داروی توس
تجــاری( صــورت گرفتــه، آگاهــی یابنــد. بایســتی بــا 
ــتفاده  ــه اس ــر گون ــورد ه ــی، در م ــده اصل تامین‌کنن
پیشــنهاد شــده در خــارج از حیطــه شــرایط و ضوابــط 
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اصلــی مذاکــره کــرد.
بهتریــن راهــکار: سیاســت‌های دسترســی بایــد 
ــن  ــت‌ها و قوانی ــررات، سیاس ــن، مق ــا قوانی ــق ب مطاب

ــد. ــود باش موج
ــای  ــانی و داده‌ه ــای انس ــکار: نمونه‌ه ــن راه بهتری
مربوطــه بایــد بــدون اطلاعــات قابــل شناســایی 
ــات  ــن اطلاع ــه ای ــر اینک ــود، مگ ــع ش ــخصی توزی ش
ضــروری بــوده و بررســی کمیتــه موضوعــات انســانی 
ــا اخلاقــی، اجــازه همراهــی اطلاعــات شناســایی را  ی

ــد. داده باش
بهتریــن راهــکار: شــرایط و ضوابــط حاکــم بــر 
ــت  ــه دس ــی ب ــع ژنتیک ــتفاده از مناب ــی و اس دسترس
ــد  ــا بای ــا میکروب‌ه ــات و ی ــان، حیوان ــده از گیاه آم
ــاد  ــگام ایج ــود و در هن ــارت ش ــک نظ ــط بیوبان توس
خــط مشــی‌های دسترســی و اســتفاده از آنهــا مــورد 

ــرد. ــرار گی توجــه ق

M2.2 | به اشتراک‌گذاری منافع

تحقیقــات  از  ناشــی  منافــع  اشــتراک‌گذاری  بــه 
مرتبــط بــا نمونه‌هــا مهــم اســت، تــا اطمینــان 
ــه  ــع، ب ــدگان مناب ــا تامین‌کنن ــه ب ــود ک ــل ش حاص
ــورت  ــه ص ــعه، ب ــال توس ــورهای در ح ــژه در کش وی
ــک  ــا، ی ــکل ناگوی ــود. پروت ــورد می‌ش ــه برخ عادلان
توافــق تکمیلــی بــه کنوانســیون تنــوع زیســتی 
)CBD(، نیازمنــد بــه اشــتراک‌گذاری منصفانــه و 
عادلانــه مزایــای ناشــی از اســتفاده از منابــع ژنتیکــی 
و یــا دانــش رایــج می‌باشــد. کاربــران یــا جمــع‌آوری 
ــور  ــت مجب ــن اس ــی ممک ــواد بیولوژیک ــدگان م کنن
باشــند بــه موافقــت نامــه پیشــگیرانه )PIC( و تصمیــم 
ــل  ــل )MAT( در مقاب گیــری در مــورد شــرایط متقاب
مثــال،  عنــوان  )بــه  مالــی  اشــتراک‌گذاری  بــه 
و  پژوهشــی(  مشــارکت  آمــوزش،  ظرفیت‌ســازی، 
ــه  ــال، هزین ــوان مث ــه عن ــی )ب ــر مال ــای غی ــا مزای ی
دسترســی، محصــولات تجــاری، حــق امتیــاز، حقــوق( 
دسترســی یابنــد. بســته بــه کشــور تامیــن کننــده و 
قوانیــن داخلــی، توافقهــای اضافــی بــا جوامــع بومــی و 
محلــی کــه دارای حقــوق مربــوط بــه منابــع ژنتیکــی 

هســتند، بایــد در نظــر گرفتــه شــود یــا ممکــن اســت 
ــاز باشــد. ــورد نی م

کــه  مطالعاتــی  در  کننــدگان  شــرکت  مزایــای 
نمونه‌هــای انســانی را جمــع‌آوری می‌کننــد، بــه 
ویــژه در کشــورهای در حــال توســعه، ممکــن اســت 
ــی  ــاخت‌های محل ــا و زیرس ــاد قابلیت‌ه ــامل ایج ش
بــرای ذخیره‌ســازی‌های بیولوژیکــی و تحقیقاتــی، 
ایجــاد همــکاری تحقیقاتــی و بــه طــور بالقــوه بهبــود 

ــد. ــده باش ــارکت کنن ــع مش ــامت جوام س
سیاســت‌های بیوبانــک بایــد مالکیــت و اســتفاده 
معنــوی  مالکیــت  از جملــه حقــوق  نمونه‌هــا،  از 
ــتفاده از  ــا اس ــه ب ــی ک ــود. بیوبانک‌های ــامل ش را ش
ــه  ــرار گرفت ــی ق ــت مال ــورد حمای ــی م ــه دولت بودج
ــدات  ــه تعه ــه ب ــا توج ــود را ب ــع خ ــد مناب ــد، بای ان
اخلاقــی و قانونــی در اختیــار جامعــه گســترده ای از 

ــد. ــرار دهن ــان ق محقق
بهتریــن راهــکار: بیوبانک‌هایــی کــه نمونه‌هــا و 
ــد  ــد، بای ــر وارد می‌کنن ــورهای دیگ ــا را از کش داده‌ه
ــورت  ــه ص ــع ب ــه مناف ــد ک ــل کنن ــان حاص اطمین
عادلانــه و منصفانــه در کشــور ارائــه دهنــده در 

ــد. ــرار گیرن ــترس ق دس

داده‌هــای  نمونــه/  اشــتراک‌گذاری  بــه   |  M2.3
ــه ــا نمون ــط ب مرتب

ــرای  ــی ب ــه شــده، در حال ــای گرفت ــا/ نمونه‌ه نمونه‌ه
ــا  ــه ب ــتند ک ــد هس ــیار مفی ــی بس ــات علم تحقیق
ــای  ــه ویژگی‌ه ــند ک ــراه باش ــی هم ــای خاص داده‌ه
کلیــدی و منبــع شــان را هویــت داده تــا بــا اســتفاده 
ــی  ــج تجرب ــل نتای ــه و تحلی ــیر و تجزی ــه تفس ــا ب ت
و  اطلاعــات  مدیریــت  طرح‌هــای  کننــد.  کمــک 
ــند: ــته باش ــر داش ــوارد را در نظ ــن م ــد ای ــت‌ها بای سیاس

ــا  ــی ب ــت همراه ــاز جه ــورد نی ــات م ــوع اطلاع • ن
ــر  ــا غی ــانی و ی ــف انس ــع مختل ــی از مناب نمونه‌های

ــانی. انس
ــا،  ــا، پروتکل‌ه ــه داده‌ه ــوط ب ــی مرب ــات قانون • الزام
ــک. ــه بیوبان ــوط ب ــناد مرب ــایر اس ــا و س موافقت‌نامه‌ه
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• توافق‌نامه‌هــای انتقــال مــواد و داده‌هــا )بخــش 
.)M2.5

بــرای نمونه‌هــای انســانی، مهــم اســت کــه از هویــت 
ــت  ــدگان حفاظ ــراد/ اهدا‌کنن ــی اف ــم خصوص و حری
شــود، همانطــور کــه در بخــش L توضیــح داده شــده 
اســت. هــر زمــان کــه امــکان داشــته باشــد، بایســتی 
ــات  ــام اطلاع ــه تم ــانی ک ــات انس ــای موضوع داده‌ه

شناســایی را شــامل می‌شــوند، حــذف کــرد.
اقدامــات کنتــرل کیفــی بایــد در نظــر گرفتــه شــود 
تــا اطمینــان حاصــل شــود کــه نمونه‌هــا بــا اطلاعــات 

صحیــح مرتبــط هســتند.
ــت‌های  ــد سیاس ــا بای ــکار: بیوبانک‌ه ــن راه بهتری
بــه اشــتراک‌گذاری داده‌هــا را بــه گونــه‌ای گســترش 
دهنــد، کــه بتوانــد نــوع داده‌هــای مربــوط بــه نمونــه 
گرفتــه شــده )یــا نمونــه( قابــل دســترس و تامیــن را 

مشــخص کنــد.
ــت‌هایی  ــد سیاس ــا بای ــکار: بیوبانک‌ه ــن راه بهتری
را بــرای بــه اشــتراک گذاشــتن داده‌هــای مربــوط بــه 
ــا قوانیــن و مقــررات قابــل اجــرا، از  نمونــه، مطابــق ب
جملــه قوانیــن مربــوط بــه انتقــال مالکیــت معنــوی، 
ــظ  ــی و حف ــتانداردهای اخلاق ــه، اس ــت آگاهان رضای
حریــم خصوصــی و توافقنامه‌هــای رســمی کــه شــامل 
توافق‌هــای بــه اشــتراک‌گذاری داده‌هــای خــاص 

هســتند، ایجــاد کننــد.

M2.3.1 | انتقال داده‌های مرتبط با نمونه

ــراه  ــی هم ــای خاص ــا داده‌ه ــه ب ــا هنگامیک نمونه‌ه
ــه منظــور  ــا را ب ــع آنه ــا و منب ــه ویژگی‌ه هســتند ک
تفســیر و تجزیــه و تحلیــل نتایــج تجربی اســتفاده‌های 
ــی  ــات علم ــرای تحقیق ــد، ب ــخص می‌کن ــی مش علم
ــه  ــت ک ــم اس ــن مه ــتند. بنابرای ــد هس ــیار مفی بس
ــات  ــا اطلاع ــا ب ــه نمونه‌ه ــود ک ــل ش ــان حاص اطمین
ــوط  متناظــر درســت مرتبــط هســتند. داده‌هــای مرب
بــه نمونه‌هــا بایــد مطابــق بــا الزامــات قانونــی 
ــناد  ــایر اس ــت و س ــکل، رضای ــامل پروت ــب ش مناس
ــرد.  ــرار گی ــتفاده ق ــورد اس ــک، م ــه بیوبان ــوط ب مرب
ــرای نمونه‌هــای انســانی مهــم اســت کــه از هویــت  ب

ــت  ــدگان محافظ ــراد/ اهداکنن ــی اف ــم خصوص و حری
شــود، همانطــور کــه در بخــش L توضیــح داده شــده 
اســت. هــر زمــان کــه امــکان داشــته باشــد، بایســتی 
داده‌هــای موضوعــات انســانی و تمــام اطلاعــات 

ــرد. ــذف ک ــط را ح ــایی مرتب شناس
ــت‌هایی را  ــد سیاس ــک بای ــکار: بیوبان ــن راه بهتری
ــامل  ــرا، ش ــل اج ــررات قاب ــن و مق ــر قوانی ــق ب منطب
ــوی،  ــت معن ــال مالکی ــا انتق ــط ب ــت‌های مرتب سیاس
ــظ  ــی و حف ــتانداردهای اخلاق ــه، اس ــت آگاهان رضای
حریــم خصوصــی و توافقنامه‌هــای رســمی کــه شــامل 
توافق‌هــای خــاص اشــتراک‌گذاری داده هســتند، 

ــد. گســترش ده

M.2.4 | بررسی درخواست‌های استفاده از نمونه

ــامل  ــد ش ــه بای ــتفاده از نمون ــرای اس درخواســت‌ها ب
ــان  ــا اطمین ــود ت ــا اداری ش ــی و ی ــی‌های علم بررس
حاصــل شــود کــه اســتفاده مناســب صــورت خواهــد 

گرفــت.
ملاحظات ممکن است شامل موارد زیر باشد:

• شایســتگی علمــی و تاثیــر بالقــوه تحقیقــات پیــش 
بینــی شــده.

• آیــا کارکــرد تحقیــق متناســب بــا طبیعــت و اهداف 
ــت. بیوبانک اس

ــت  ــاص درخواس ــای خ ــری نمونه‌ه ــترس پذی • دس
شــده.

ــا و خطــرات  ــی و مزای ــودن طــرح تحقیقات ــی ب • کاف
ــق پیشــنهادی. تحقی

• ملاحظات قانونی و اخلاقی.
ــی و  ــط تحقیقات ــی و محی ــم تحقیقات ــات تی • امکان
ــده. ــی ش ــش بین ــات پی ــام تحقیق ــرای انج ــه ب بودج

ممکــن اســت ســطح بازنگــری و اقدامــات اداری، بــه 
ــد  ــد، مانن ــته باش ــتگی داش ــت‌ها بس ــوع درخواس ن
درخواســت بــرای نمونه‌هــای نــادر و درخواســت 
ــرای  ــا، درخواســت ب ــتفاده از آنه ــرای اس ــی ب احتمال
ــه  ــاز ب ــه نی ــته ک ــا و آن دس ــادی از داده‌ه ــدار زی مق
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پــردازش بیشــتر، پیــش تحلیــل یــا جابه‌جایــی 
ــی از  ــد. بعض ــک دارن ــان بیوبان ــط کارکن ــژه توس وی
بیوبانک‌هــا ممکــن اســت یــک سیســتم بازپرداخــت 
ــه،  ــع نمون ــا توزی ــط ب ــات مرتب ــرای خدم ــه ب هزین
ــته  ــک، داش ــب و کار بیوبان ــرح کس ــا ط ــق ب منطب
ــه  ــه، مراجع ــت هزین ــش H، مدیری ــه بخ ــند )ب باش

ــود(. ش
هنگامــی کــه محققیــن بــرای دســتیابی بــه تحقیــق 
و اســتفاده از نمونه‌هــا و یــا اطلاعــات مــورد نیــاز، بــه 
بررســی و تاییــد کمیتــه اخلاقــی و مــوارد انســانی نیاز 
داشــته باشــند، مســتند ســازی چنیــن تأییدیه‌هایــی 
ــه  ــا ب ــع داده‌ه ــا توزی ــری ی ــل از نمونه‌گی ــد قب بای

دســت آیــد.
بایــد روش‌هــا و پروســه‌های شــفاف  بیوبانک‌هــا 
و کارآمــدی را بــرای بازبینــی و توزیــع نمونــه و 
درخواســت داده‌هــا ایجــاد کننــد. درخواســت‌ها بایــد 
ــود. ــی ش ــرایط بررس ــد ش ــراد واج ــط اف ــع توس ــه موق ب

ــک  ــهای بیوبان ــتها و روش ــکار: سیاس ــن راه بهتری
ــا  ــط ب ــای مرتب ــا و داده‌ه ــتفاده از نمونه‌ه ــرای اس ب
آن بایــد مطابــق بــا الزامــات قانونــی و اخلاقــی نهــاد 

ــد. ــدرال باش ــی/ ف ــه و مل مربوط
ــان خــود  ــد کارکن ــا بای ــکار: بیوبانک‌ه ــن راه بهتری
ــی و  ــه دسترس ــوط ب ــت‌های مرب ــه سیاس را در زمین

ــه آمــوزش دهنــد. اســتفاده از نمون
بهتریــن راهــکار: بیوبانک‌هــا بایــد مســتندات و 
معیارهــای بــه وضــوح تعریــف شــده‌ای را بــرای 
بــا  مطابــق  دسترســی  درخواســت‌های  ارزیابــی 
سیاســت‌های بیوبانــک بــرای بــه اشــتراک‌گذاری 

نمونه‌هــا و داده‌هــا داشــته باشــند.

M.2.5 | توافق‌نامه‌های انتقال مواد و داده‌ها

M2.5.1 | توافق‌نامه انتقال مواد

ــت  ــراردادی اس ــواد )MTA( ق ــال م ــه انتق توافق‌نام
کــه انتقــال مــواد پژوهشــی بیــن دو ســازمان )تامیــن 
ــده  ــه گیرن ــی ک ــده( را زمان ــت کنن ــده و دریاف کنن

قصــد دارد از آن بــرای اهــداف خــود )تحقیــق( 
اســتفاده کنــد، تعییــن می‌کنــد. MTA حقــوق تامیــن 
کننــده و دریافــت کننــده را بــا توجــه بــه مــواد و هــر 
گونــه مشــتقات ناشــی از آن، تعریــف می‌کنــد. مــواد 
زیســتی همچــون نمونه‌هــا )از جملــه حیوانــات، 
گیاهــان، میکروارگانیســم‌ها(، واکنــش دهنده‌هــا، 
ــوادی  ــه م ــا از جمل ــمیدها و وکتوره ــلول‌ها، پلاس س
ــا  ــج منتقــل می‌شــوند، ام ــه طــور رای هســتند کــه ب
ــر  ــواع دیگ ــرای ان ــد ب ــن می‌توانن ــا همچنی ‌MTAه
مــواد همچــون ترکیبــات شــیمیایی یــا نــرم افزارهــا 

ــد. ــرار گیرن ــورد اســتفاده ق ــز م نی
ــارج  ــی خ ــر توافقنامه‌های ــواع دیگ ــن اســت از ان ممک
ــه  ــز ب ــا نی ــا آنه ــود، ام ــتفاده ش ــوان MTA، اس از عن
طــور کلــی بــرای هــدف مشــابه مــورد اســتفاده قــرار 
 MTA می‌گیرنــد و اجــزای ســازنده مشــابهی بــا

ــد. دارن

M2.5.2 | سند MTA برای نمونه‌ها

ــال  ــرای انتق ــری( ب ــند دیگ ــر س ــا ه ــک MTA )ی ی
ــامل  ــل ش ــور حداق ــه ط ــد ب ــده بای ــه گیرن ــه ب نمون

ــد: ــر باش ــوارد زی م
• هدف انتقال.

ــال،  ــوان مث ــه عن ــه )ب ــت اســتفاده از نمون • محدودی
ــروش  ــه ف ــوند، ب ــار نش ــا انب ــت نمونه‌ه ــن اس ممک
نرســند، در ســایر پروژه‌هــا اســتفاده نشــوند، بــه 

ــوند(. ــع نش ــث توزی ــخاص ثال اش
• الزامات حفظ حریم خصوصی و محرمانه ماندن.

)هنگامیکــه  مجــدد  شناســایی  محدودیت‌هــای   •
نشــده‌اند(. شناســایی  نمونه‌هــای 

ــرای دانــش ایمنــی مناســب  • الزامــات مــورد نیــاز ب
ــا. ــی نمونه‌ه ــت و جابه‌جای ــرای مدیری ب

• حقوق مالکیت معنوی.
• حقــوق انتشــارات/ حــق نشــر و تصدیــق پروانه‌هــای 

بیوبانــک مــورد نیاز.
• تهیــه گــزارش بــرای بیوبانــک در مــورد اســتفاده از 
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نمونــه و نتایــج مرتبــط بــا آن.
• ســایر عواملــی کــه ممکــن اســت انتقــال را کنتــرل 
ــه،  ــران خســارت، بیم ــال، جب ــوان مث ــه عن ــد )ب کنن

ــراردادی(. الزامــات ق
بهتریــن راهــکار: MTA یــا توافقــی مشــابه بــا 
ــئولیت‌های  ــدات و مس ــلیم تعه ــرای تس ــد ب آن، بای
طرفیــن در انتقــال مــواد از بیوبانــک، قبــل از حمــل و 
نقــل اجرایــی شــود. ایــن توافــق بایــد قبــل از انتقــال 

ــرد. ــواد صــورت پذی م
ــا  ــت ی ــرای دریاف ــا ب ــکار: بیوبانک‌ه ــن راه بهتری
ارســال مــواد بایــد یــک MTA داشــته باشــند و 
مســتندات را بــرای چنیــن معاملاتــی نگهــداری 
ــند را  ــن س ــی از ای ــد قالب‌های ــا بای ــد. بیوبانک‌ه کنن
ــا  ــتفاده ی ــورد اس ــد م ــه می‌توان ــند، ک ــته باش داش

ــرد. ــرار گی ــاح ق اص

ــای  ــرای داده‌ه ــا DTA ب ــند MTDA ی M2.5.3 | س
مربــوط بــه نمونــه

ــا  ــق ب ــد تواف ــا بای ــال داده‌ه ــل از انتق ــا قب بیوبانک‌ه
گیرنــدگان را اجرایــی کننــد. ایــن توافقنامــه می‌توانــد 
ــد  ــه )DTA( باش ــال داده جداگان ــه انتق ــک توافقنام ی
انتقــال  )توافقنامــه   MTDA در  لازم  شــرایط  یــا 
مــواد و داده‌هــا( قیــد شــده باشــد. محتــوای چنیــن 
ــد: ــر باش ــوارد زی ــامل م ــت ش ــن اس ــی ممک قراردادهای

• شرح داده‌هایی که باید توزیع شوند.
• هدفــی کــه داده‌هــا بــرای آن مــورد اســتفاده قــرار 

ــرد. می‌گی
• آیــا توزیــع مجــدد یــا انتقــال اطلاعــات بــه دیگــران 

مجــاز اســت و تحــت چــه شــرایطی.
• حفاظــت از اطلاعــات در برابــر دسترســی غیــر 

ــاز. مج
ــدن  ــه مان ــی و محرمان ــم خصوص ــت از حری • حفاظ
و شناســایی مجــدد اهــدا کننــدگان )هنگامیکــه 

نمونه‌هــا شناســایی نشــده باشــند(.
ــل  ــای منتق ــرل داده‌ه ــداری، دسترســی و کنت • نگه

شــده.

ــل  ــس از تکمی ــازی( پ ــود س ــات )ناب ــدام اطلاع • انه
ــق. ــه تواف ــان دادن ب ــا پای ــق ی تحقی

پرداخــت  خســارت،  جبــران  توافــق،  شــرایط   •
هزینه‌هــا و حقــوق و عنــوان مرتبــط بــا تحقیــق 

ــده. ــام ش انج
• عوامــل دیگــری کــه ممکــن اســت انتقــال را 
کنتــرل کننــد )بــه عنــوان مثــال، الزامــات قــراردادی، 

ــی(. ــات محل ملاحظ
بهتریــن راهــکار: بیوبانک‌هــا بایــد MTA ای را 
ــا  ــال داده ی ــرایط انتق ــامل ش ــه ش ــد ک ــی کنن اجرای
ــات  ــه اطلاع ــد ک ــی باش ــا گیرندگان ــابه ب ــق مش تواف
ــد. ــت می‌کنن ــک دریاف ــه را از بیوبان ــه نمون ــوط ب مرب

M2.5.4 | الزامات انتقال مجموعه

بیوبانــک ممکــن اســت نیازمنــد انتقــال کل مجموعــه 
ــا انبــار دیگــری باشــد. بایســتی یــک  ــه بیوبانــک ی ب
ــرای  ــاز ب ــای مج ــه کارکرده ــود ک ــاد ش MTA ایج

ــد. ــه را مشــخص کن مجموع
دریافــت  توســط  بایــد  انتقــال،  موافقت‌نامه‌هــای 
ــام  ــا تم ــه آنه ــه‌ای ک ــه گون ــود، ب ــا ش ــا امض کننده‌ه
ــا روش‌هــای ایمنــی لازم حمــل خواهنــد  نمونه‌هــا را ب
کــرد و شــامل بیانیــه‌ای باشــد کــه بیوبانک ارائــه دهنده 
را از هرگونــه خطــر یــا خطــرات بهداشــتی کــه ممکــن 
اســت ناشــی از رفتــار غیــر ایمــن گیرنــدگان نمونه‌هــا 
باشــد، مبــرا کنــد. بــرای اطلاعــات بیشــتر، بــه بخــش 

M3.3، انتقــال یــک مجموعــه مراجعــه شــود.

ــزارش  ــک و گ ــی از بیوبان ــکر و قدردان M2.6 | تش
ــات آن ــتفاده از امکان اس

در مقالاتــی کــه بــا اســتفاده از نمونه‌هــا تهیــه 
شــده‌اند، بایــد از بیوبانــک بــه عنــوان منبــع نمونه‌هــا، 
ــش  ــا در بخ ــا )ی ــواد و روش‌ه ــش م ــا در بخ ترجیح
ــه، تشــکر  ــی( از نســخه ارســالی مقال تشــکر و قدردان
ــرای  ــب پیشــنهادی ب ــوان قال ــی شــود. می‌ت و قدردان
 Bravo ــه ــک را در مقال ــردن بیوبان ــتناد ک ــوه اس نح

ــرد. ــدا ک et.al 2016 پی
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ــا  ــد ت ــران بخواهن ــت از کارب ــن اس ــا ممک بیوبانک‌ه
ــه  ــای ارائ ــتفاده از نمونه‌ه ــه اس ــوط ب ــات مرب گزارش
 MTDA ــا ــات MTA ی ــرده و الزام ــه ک ــده را تهی ش
ــا  ــد. بیوبانک‌ه ــت کنن ــش M2.5( را در آن رعای )بخ
ــک را از  ــد بیوبان ــان بخواهن ــت از محقق ــن اس ممک
اطلاعــات بــه دســت آمــده از نمونه‌هــا یــا نمونه‌هــای 
ــا آگاه ســازند. ــی آنه ــج ترکیب ــا نتای ــه شــده ی گرفت

بیوبانک‌هــا ممکــن اســت تاریخــی را مشــخص کننــد 
ــه  ــوط ب ــای مرب ــد داده‌ه ــه بای ــدگان نمون ــه گیرن ک
ــه  ــا توج ــده را ب ــه ش ــای گرفت ــا نمونه‌ه ــا ی نمونه‌ه
ــار  ــه انتش ــوط ب ــاص مرب ــات خ ــه الزام ــر گون ــه ه ب
نتایــج در پروتکل‌هــای تحقیقاتــی و یــا بــرای حفــظ 

ــد. ــل دهن ــوی، تحوی ــوق مالکیــت معن حق
ــات،  ــی تحقیق ــای حام ــکار: بیوبانک‌ه ــن راه بهتری
ــی  ــای تشــکر و قدردان ــد خــط مشــی‌ها و روش‌ه بای
در نشــریات و گزارش‌دهــی الزامــات مربــوط بــه 
اســتفاده از نمونه‌هــا و داده‌هــای ارائــه شــده از ســوی 
بیوبانــک را ایجــاد و بــه کار گیرنــد. ایــن الزامــات بایــد 

در قــرارداد انتقــال مــواد مشــخص شــوند.

M3 | جابه‌جایی نمونه‌ها یا مجموعه

جابه‌جایــی  یــا  و  انتقــال  بــرای  سیاســت‌هایی  بایــد 
ــوه  ــرایط و نح ــا و ش ــردن معیاره ــخص ک ــا، مش مجموعه‌ه
یــا  مجموعه‌هــا  شــود.  ایجــاد  تأییــد،  و  تصمیم‌گیــری 
نمونه‌هــا ممکــن اســت، زمانــی کــه منابــع نمونــه بــه هــدف 
اولیــه خــود برســند، دیگــر بــرای هــدف مــورد نظــر مناســب 
نیســتند یــا اگــر شــرکت‌کنندگان دیگــر تمایلــی بــرای 
خــروج نمونه‌هــای خــود نداشــته باشــند، از بیوبانــک منتقــل 
شــوند. اطلاعــات مربــوط بــه MTA بــرای انتقــال مجموعه‌هــا 
در بخــش M2.5.3، ســند MTDA یــا DTA بــرای داده‌هــای 

ــه شــده اســت. ــه، ارائ ــه نمون ــوط ب مرب

M3.1 | گلچین کردن نمونه‌ها

گلچیــن کــردن نمونه‌هــا یــا مجموعه‌هــا شــامل 
رونــد بررســی و حــذف نمونه‌هــای انتخــاب شــده یــا 
ــال  ــا انتق ــدام ی ــا انه ــک ی ــا از بیوبان کل مجموعه‌ه

بایــد  بیوبانک‌هــا  اســت.  نگهدارنــده جدیــد  بــه 
ــی  ــورت دوره‌ای بررس ــه ص ــود را ب ــای خ مجموعه‌ه
ــه نگهــداری ذخیــره خــود را تعییــن  کننــد و نیــاز ب
کننــد. ایــن اقــدام ممکــن اســت بــه صــورت دوره‌ای 
ــا  ــازی و ی ــره س ــای ذخی ــت فض ــت محدودی ــه عل ب
نیــاز بــه کنتــرل هزینه‌هــای مــورد نیــاز باشــد. دلایــل 
دیگــر ممکــن اســت شــامل مســائل مربــوط به کســب 
رضایــت، تغییــرات قانونــی و اصــاح پروتــکل و یــا بــه 
ــه باشــد. هزینه‌هــای  خطــر افتــادن یکپارچگــی نمون
بازیابــی، تخریــب و یــا انتقــال نمونه‌هــا یــا مجموعه‌ها 
ــه شــود و در برنامه‌هــای بودجــه  ــد در نظــر گرفت بای

بیوبانــک قــرار گیــرد.
ــی را  ــد معیارهای ــا بای ــکار: بیوبانک‌ه ــن راه بهتری
ــی  ــا و مجموعه‌های ــداری نمونه‌ه ــظ و نگه ــرای حف ب
کــه در سیاســت‌های بیوبانــک گنجانــده شــده اســت، 

تعییــن کننــد.
روش‌هــای  بایــد  بیوبانک‌هــا  راهــکار:  بهتریــن 
ــود  ــای موج ــم برنامه‌ه ــی منظ ــرای بررس ــتند ب مس
ــه  ــود ک ــل ش ــان حاص ــا اطمین ــند ت ــته باش را داش
نمونه‌هــا بــا معیارهــای نگهــداری مطابقــت می‌کننــد.

ــازی  ــد مستند‌س ــا بای ــکار: بیوبانک‌ه ــن راه بهتری
ــال  ــا انتق ــدام ی ــا در طــی انه ــا مجموعه‌ه ــا ی نمونه‌ه
بــه نگهدارنــده جدیــد را انجــام دهنــد و مــدارک را در 

ــد. ــک نگهــداری کنن ــی بیوبان پرونده‌هــای بایگان

M3.2 | انهدام نمونه

تعــدادی از شــرایط وجــود دارد کــه ممکــن اســت بــر 
ــا  ــردن کل مجموعــه ی ــرای از بیــن ب تصمیم‌گیــری ب
ــل  ــی از دلای ــذارد. بعض ــر بگ ــاص تاثی ــای خ نمونه‌ه
ــردن نمونه‌هــا ممکــن اســت شــامل مــوارد  از بیــن ب

زیــر باشــد:
ــه اســت،  ــه از بیــن رفت ــه نمون ــوط ب • اطلاعــات مرب
ــن  ــناخته شــده نیســت و ممک ــا( ش ــت نمونه)ه هوی
اســت خطــرات بالقــوه و مخاطــرات زیســت محیطــی 

ــی نشــود. ارزیاب
ــه دلیــل ناکارآمــدی تجهیــزات و  ــه ب • کیفیــت نمون
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ــه  ــخ زدگــی، کــه ب ــا چرخه‌هــای مکــرر انجمــاد/ ی ی
ــه  کار گیــری آن را در تحقیقــات محــدود می‌کنــد، ب

خطــر افتــاده باشــد.
ــده در  ــن ش ــرایط تعیی ــه ش ــا ب ــه بن ــی ک • هنگام
رضایــت نامــه، طراحــی مطالعــه، یــا مقــررات مربوطــه 
ــی کــه  ــب نمونــه الزامــی باشــد؛ یــا هنگام تخری
ــده  ــد ش ــکل تایی ــش از پروت ــدار بی ــه مق ــا ب نمونه‌ه
ــک  ــت ی ــه وضعی ــی ک ــا هنگام جمــع آوری شــده؛ ی
ــه مــوارد  ــودن ب شــرکت کننــده از »واجــد شــرایط ب
غیــر قابــل قبــول« یــا وضعیــت پرونــده/ کنتــرل آنهــا 
ــال  ــه ابط ــه رضایت‌نام ــی ک ــا هنگام ــد؛ ی ــر کن تغیی

شــود
ــا  ــا از آنه ــود ی ــا نش ــا مهی ــه نمونه‌ه ــی ب • دسترس
ــا نگهــداری از آنهــا مــورد تاییــد  اســتفاده نشــود و ی

نباشــد.
ــه  ــه انهــدام نمون ــوط ب ــد مــدارک مرب بیوبانک‌هــا بای
را بــا توجــه بــه کیفیــت صدمــه دیــده در فرآیندهــای 
مدیریــت کیفیــت خــود را مســتند کننــد. ایــن 
بــرای  مهمــی  شــاخص‌های  می‌توانــد  اطلاعــات 
ــه  ــی نمون ــود در جابه‌جای ــد بهب ــه نیازمن ــی ک مناطق
ریســک  مدیریــت  و  بیوبانــک  عملیات‌هــای  یــا 

ــد. ــتند، باش هس
ایمنــی  احتیاط‌هــای  نمونه‌هــا،  انهــدام  هنــگام 
مناســب بــرای نــوع نمونــه و ســطح خطــر بایــد مــورد 
توجــه قــرار گیــرد. بیوبانــک بایــد پروتکل‌هــای 
خاصــی )SOPهــا( را در نظــر بگیــرد تــا شــامل 
روش‌هایــی باشــد کــه بــرای انهــدام انــواع نمونه‌هایــی 
ــود. ــتفاده ش ــوند، اس ــره می‌ش ــک ذخی ــه در بیوبان ک

ــت‌هایی  ــد سیاس ــا بای ــکار: بیوبانک‌ه ــن راه بهتری
را بــرای انهــدام نمونه‌هــا و مجموعه‌هــا، از جملــه 

ــد. ــاز، ایجــاد کنن ــورد نی ــات م ــا و مصوب معیاره
ــه  ــد انهــدام هــر گون ــک بای ــکار: بیوبان ــن راه بهتری
نمونــه را ثبــت کــرده و بــر انهــدام نمونــه، بــا توجــه 
ــه عنــوان بخشــی از سیســتم  ــه کیفیــت مطلــوب ب ب
ــد. ــارت کن ــک، نظ ــه بیوبان ــوط ب ــت مرب ــت کیفی مدیری

M3.3 | انتقال یک مجموعه

هنگامــی کــه یــک بیوبانــک نیازمنــد انتقــال تمامــی 
ــده  ــا نگهدارن ــک ی ــک بیوبان ــه ی ــه ب ــک مجموع ی
دیگــر باشــد، بــه یــک MTA مطابــق بــا بخــش 
M2.5.4، الزامــات انتقــال مجموعــه، نیــاز اســت. 
بایــد بــرای انتقــال اســناد مرتبــط بــا مجموعــه 
ــی  ــات ایمن ــک‌ها و الزام ــی ریس ــور ارزیاب ــه منظ ب
و  نمونه‌هــا  بــه  زدن  دســت  بــرای  بیوشــیمیایی 
همچنیــن امکان‌پذیــر کــردن اســتفاده آینــده نگرانــه 
ــدگان،  ــت کنن ــرد. دریاف ــی ک ــا، دور اندیش از نمونه‌ه
ــده  ــناخته ش ــوه ش ــرات بالق ــه خط ــر گون ــد از ه بای
مربــوط بــه مجموعه‌هــا و مســائل مرتبــط بــا رضایــت 
ــی از  و نگهــداری کــه ممکــن اســت اســتفاده احتمال

ــد. ــدود کنن ــده را مح ــا در آین ــه ه نمون
بــه  اســت  ممکــن  انســانی،  نمونه‌هــای  بــرای 
ــی،  ــی تحقیقات ــائل اخلاق ــی مس ــت بررس ــک هیئ ی
ــرای  ــد و ب ــه جدی ــده مجموع توســط موسســه پذیرن
اســتفاده‌های جدیــد از نمونــه نیــاز باشــد. بــرای 
ــی،  ــی و میکروب ــت محیط ــی، زیس ــای حیوان نمونه‌ه
ــا  ــی ی ــن دسترس ــوز تعیی ــا مج ــق ی ــه تواف ــر گون ه
بــه اشــتراک گــذاری مزایــا بایــد همــراه بــا نمونه‌هــا 
منتقــل شــود. انتقــال و اســتفاده آینــده نگرانــه 
از نمونه‌هــا بایــد بــا جزئیــات مشــخص شــده در 
ــی  ایــن اســناد مطابقــت داشــته باشــد. هزینــه بازیاب
و حمــل و نقــل مجموعــه بــه نگهدارنــده جدیــد 
 :H ــه بخــش ــرد )ب ــرار گی ــه ق ــورد توج ــد م ــز بای نی

ــود(. ــه ش ــه، مراجع ــت هزین مدیری
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پیوست ب - واژه نامه

اصطلاحــات مهــم در زیــر تعریــف شــده اســت، مگــر آنکــه در 
دیگــر بخش‌هــای دیگــری از ایــن ســند تعریــف شــده باشــند.

تقســیم نمونــه )کســری/ بخشــی از نمونــه( - فرآینــدی که 
در آن یــک نمونــه را بــه قطعــات جداگانــه تقســیم می‌کننــد، 
کــه معمــولا در محفظه‌هــای جداگانــه بــه عنــوان نمونه‌هــای 
جداگانــه ذخیــره می‌شــوند. همچنیــن ممکــن اســت از ایــن 
ــد  ــه واح ــک نمون ــرای ی ــم ب ــک اس ــوان ی ــه عن ــاح ب اصط

اســتفاده شــود.
ــدار  ــک مق ــورت ی ــه ص ــده ب ــان داده ش ــزء نش ــزء - ج ج
ــن جــزء شــامل هــر عنصــر،  ــری می‌باشــد. ای ــل اندازه‌گی قاب
ــدام،  یــون، ترکیــب، مــاده، عامــل، عامــل عفونــی، ســلول، ان
ــد  ــه بای ــت ک ــی اس ــایر ویژگی‌های ــا س ــوال و ی ــت، ام فعالی

ــوند. ــن ش ــخص و تعیی مش
ــک  ــا ی ــط ب ــی مرتب ــات اضاف ــیری - اطلاع ــت تفس یادداش
ــری از  ــش دیگ ــا بخ ــند و ی ــک س ــخص در ی ــوع مش موض

ــات می‌باشــد. اطلاع
ــایی از  ــات شناس ــام اطلاع ــذف تم ــازی - ح ــناس س ناش
ــکان  ــردن ام ــن ب ــل، از بی ــور کام ــه ط ــا ب ــا و داده‌ه نمونه‌‌ه
ــا  ــا تمــاس مجــدد ب ــدگان ی ــاره شــرکت کنن شناســایی دوب
اهدا‌کننــدگان. ایــن همچنیــن مانــع از بازگشــت نتایــج 
ــردن  ــدود ک ــده و مح ــدا کنن ــروج اه ــکان خ ــات، ام تحقیق

اســتفاده از نمونه‌هــا در تحقیقــات آینــده می‌شــود.
ــه و  ــرای نمون ــخصی ب ــایی ش ــات شناس ــناس - اطلاع ناش
ــر  ــا اگ ــود و ی ــع‌آوری نمی‌‌ش ــه آن جم ــوط ب ــای مرب داده‌ه
جمــع‌آوری شــده باشــند، ذکــر نشــوند و قابــل بازیابــی 
نباشــند، بنابرایــن هیــچ راهــی بــرای ردیابــی هویــت فــردی 
ــدارد. ــده اســت، وجــود ن ــه دســت آم ــا از وی ب ــه نمونه‌‌ه ک

موافقــت - موافقــت و رضایــت دادن بــه یــک پیشــنهاد؛ هــم 
رای بــودن.

ــا،  ــده فرآیند‌ه ــتند ش ــی مس ــزی - بازبین ــی، ممی حسابرس
ســوابق، عملکــرد کارکنــان، مــواد تجهیــزات، امکانــات و 
یــا فروشــندگان بــه منظــور ارزیابــی پیــروی و انطبــاق 
ــی  ــررات دولت ــن و مق ــا قوانی ــده ی ــته ش ــای نوش ــا ‌SOPه ب

ــد. می‌باش
ــدن پــس  ــه ارگان‌هــا و بافت‌هــای ب ــکافی- معاین ــد ش کالب
از مــرگ، بــه منظــور تعییــن علــت مــرگ یــا شــرایط مرتبــط 

ــی. ــا آسیب‌شناس ب
وضعیــت آکســنیک - وضعیــت بــدون آلودگــی توســط یــا نا 

مرتبــط بــا هــر نــوع موجــود زنــده دیگــر می‌باشــد.
بانکــداری - فرآینــد ذخیــره ســازی مــواد یــا نمونه‌هــا بــرای 

اســتفاده در آینــده )همچنیــن بــه بیوبانــک مراجعــه شــود(.
بیوبانــک تنــوع زیســتی -  یــک بانــک زیســتی کــه 
ــداری  ــی نگه ــطح مولکول ــتی را در س ــوع زیس ــای تن نمونه‌ه
ــا،  ــان، قارچ‌ه ــات، گیاه ــال از حیوان ــوان مث ــه عن ــد )ب می‌کن
نمونه‌هــای  از  مختلفــی  انــواع  نیــز  و  میکروارگانیســم‌ها 

ــی(. محیط
خطــر زیســتی - یــک ارگانیســم یــا مــاده مشــتق شــده از 
یــک ارگانیســم کــه تهدیــدی بــرای )در درجــه اول( ســامت 
ــکی،  ــات پزش ــامل ضایع ــد ش ــود می‌توان ــت. خ ــان اس انس
نمونه‌هــای میکروارگانیســم، ویــروس یــا ســم )از یــک منبــع 
ــر  ــر ســامت انســان تأثی ــد ب بیولوژیکــی( باشــد کــه می‌توان
ــات را  ــرای حیوان ــواد مضــر ب ــد م ــن می‌توان ــذارد. همچنی بگ

نیــز شــامل شــود.
ــود  ــن، ه ــت ایم ــت زیس ــتی )کابین ــی زیس ــت ایمن کابین
زیســت ایمــن( - کابینــت طراحــی شــده بــرای ارائــه محیــط 
کاری عــاری از میکــروب، کــه کارگــران را قــادر می‌ســازد تــا 

ــه شــده کار کننــد. ــر روی نمونه‌هــا در منطقــه‌ای ایزول ب
ــه مدیریــت و نگهــداری  ــتی - زمینــه‌ای کــه ب ــی زیس ایمن
زیســت  مــواد  و  عفونــی  میکروارگانیســم‌های  از  ایمــن 
محیطــی خطرنــاک، جهــت جلوگیــری از انتقــال آلودگــی بــه 
ــا محیــط زیســت از  کارگــران، گیاهــان غیــر آزمایشــگاهی ی

ــاره دارد. ــر اش ــی خط ــول و ارزیاب ــتفاده از اص ــق اس طری
ــع زیســت نمونــه - مجموعــه‌ای از نمونه‌هــای زیســتی  مناب
ــرای هــدف مشــخصی بــه دســت می‌آینــد. مســئولیت  کــه ب
مدیریــت در منابــع زیســت نمونــه، توســط متولــی مجموعــه 
ــت در  ــن اس ــه ممک ــت نمون ــع زیس ــود. مناب ــت می‌‌ش هدای
ــای  ــداد نمونه‌ه ــه تع ــا آزمایشــگاه، بســته ب ــک ی ــک بیوبان ی

ــره شــود. موجــود در آن ذخی
کالیبراســیون - فرآینــد تنظیــم خروجــی یــا نشــانگر موجــود 
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ــا اســتاندارد  ــاق ب ــدازه گیــری در انطب ــزار ان ــر روی یــک اب ب
هــای اعمــال شــده، بــا دقتــی مشــخص مــی باشــد.

زنجیــره نگهــداری - بــه مــدارک تاریخــی یــا مقالــه اشــاره 
ــال و  ــل کســب، انتق ــد کام ــده رون ــه نشــان دهن ــد ک می‌کن

ــواد فیزیکــی و الکترونیکــی اســت. ــع م توزی
ــی  ــرل دمای ــن کنت ــره تامی ــک زنجی ــرمایی - ی ــره س زنجی

مــی باشــد.
ایســکمی ســرد - زمانــی کــه یــک بافــت یــا انــدام در زمــان 
کاهــش پرفیــوژن خــون، یــا پــس از کاهــش یــا قطــع جریــان 

خــون، ســرد می‌شــود.
مجموعــه - ممکــن اســت بــه روش جمــع آوری نمونــه )بــه 
بازیابــی مراجعــه شــود( یــا بــه یــک نمونــه خــاص یــا گروهــی 
ــدا  ــده ج ــق در آین ــداف تحقی ــرای اه ــه ب ــی ک از نمونه‌های

ــد. ــاره کن ــده‌اند، اش ش
مخــزن، ظــرف - محفظــه‌ای بــرای نگهــداری یــک واحــد یــا 

ــا(. ــه )ه ــای بیشــتری از نمون واحد‌ه
محافــظ کرایــو - یــک افزودنــی یــا ترکیبــی از افزودنی‌هایــی 
ــا و  ــا، اندام‌ه ــلول‌ها، بافت‌ه ــد س ــازه می‌ده ــه اج ــت ک اس
ــای  ــرض دم ــدن در مع ــده مان ــرای زن ــده ب ارگانیســم‌های زن
ــو  ــظ کرای ــی محاف ــوع اصل ــه ن ــد، ک ــرار گیرن ــک ق کریوژنی
ــظ  ــی محاف ــک افزودن ــو، ی ــظ کرای ــت. محاف ــو اس کولیگاتی
اســت کــه بایــد قــادر بــه نفــوذ بــه درون ســلول باشــد، تــا از 
آســیبهای ناشــی از تغییــرات حجــم ســلولی و غلظــت ســمی 
حــال )بــه عنــوان مثــال آســیب کولیگاتیــو( جلوگیــری کند. 
محافــظ کرایــو اســمزی، یــک افزودنــی کــه بــه درون ســلول 
نفــوذ نمی‌کنــد. ایــن امــر حفاظــت اضافــی را از طریــق خــارج 
کــردن آب از ســلول بــه شــکل اســموتیک ممکــن می‌ســازد 
)دهیدراســیون اســمزی(، در نتیجــه مقــدار آب موجــود کــه 
ــد.  ــش می‌ده ــود را کاه ــل ش ــخ تبدی ــه ی ــت ب ــن اس ممک
ــب  ــو و اســمزی اغل ــو کولیگاتی مخلوطــی از محافظهــای کری
ــی  ــو گیاهــی، جلبکــی و میکروب ــظ کرای در محلولهــای محاف
ــی از  ــرای برخ ــو ب ــظ کرای ــای محاف ــن در محلوله و همچنی

ســلولهای پســتاندار اســتفاده می‌شــود.
گلچیــن کــردن - بررســی و حــذف نمونه‌هــا در یــک 
مجموعــه یــا یــک مجموعــه کلــی بــا اســتفاده از نابــود ســازی 

ــد. ــی جدی ــه یــک متول ــال ب ــا انتق ی
متولــی - فــردی کــه مســئول مدیریــت یــک منبــع زیســت 

ــا ســایر ســهامداران کلیــدی در  ــی ب ــه مــی باشــد. متول نمون
ــه  مدیریــت منابــع، از جملــه ردیابــی تمــام اســناد مربــوط ب
منابــع و اطمینــان از اینکــه سیاســتهای مربــوط به دسترســی 
بــه منابــع بــر اســاس دســتورالعملهای مناســب اجرا می‌شــود، 

همــکاری می‌کنــد.
یــا  ســوابق  از  ســاختارمند  مجموعــه‌‌ای   - داده  پایــگاه 
ــی  ــره م ــری ذخی ــتم کامپیوت ــک سیس ــه در ی ــی ک داده‌های
ــا فــردی  ــری ی ــه طــوری کــه یــک برنامــه کامپیوت شــوند، ب
کــه بــا اســتفاده از یــک زبــان پــرس و جــو بتوانــد پاســخگوی 

ــد. ــها باش پرسش
ــن آب  ــدن - از دســت رفت ــی ب ــم آب ــا ک ــیون ی دهیدراس

ــت. ــود در باف موج
ــت؛  ــدید - از دســت رفتــن بیــش از حــد رطوب ــکی ش خش

خشــک شــدن.
انحــراف - رویــدادی عمــدی یــا غیــر عمــدی کــه خــروج از 

ــا عملکــردی عــادی می‌باشــد. یــک روش ی
ــداری  ــرای نگه ــژه‌ای ب ــزن وی ــک - مخ ــا فلاس ــان ی دماب
گازهــای مایــع می‌باشــد. یــک دمابــان ممکــن اســت بــه یــک 

ــان ارجــاع دهــد. ــل دماب ــا وسِ ــان ی فلاســک دماب
ــی کننــده - عاملــی کــه تعــداد میکروارگانیســم  ضــد عفون

هــای زنــده را کاهــش مــی دهــد.
وضع - مقصد نهایی نمونه

ــرای  ــت درخواســت ب ــه شــامل دریاف ــدی ک ــع - فرآین توزی
نمونــه، انتخــاب نمونه‌هــای مناســب و بازرســی نهایــی همــراه 
بــا حمــل و نقــل بعــدی و تحویــل نمونــه بــه بیوبانــک، مرکــز 

جمــع آوری نمونــه یــا آزمایشــگاه می‌باشــد.
ــا الکترونیکــی  ــی ی ــه نوشــته شــده، چاپ ــک قطع ــند - ی س
ــه  ــد ب ــا می‌توان ــه می‌دهــد ی ــا شــواهدی ارائ کــه اطلاعــات ی
ــا ثبــت  عنــوان یــک ســند رســمی اســتفاده شــود. ضبــط ی
کــردن، گــزارش دادن )چیــزی( بــه صــورت نوشــته، عکــس و 

ــکل‌ها. ــر ش ــا دیگ ی
اهــدا کننــده - فــردی زنــده یــا تــازه فــوت شــده، کــه مطابق 
ــم  ــظ حری ــررات حف ــا و مق ــکی، رویه‌ه ــای پزش ــا معیاره ب
خصوصــی، منبــع زیســت نمونــه اســت. در بعضــی از کشــورها 
ممکــن اســت از واژه‌هــای شــخص یــا فــرد در همیــن زمینــه، 
ــه نمونه‌هــای انســانی،  بــه خصــوص در زمینه‌هــای مربــوط ب
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بــه عنــوان اهــدا کننــده اســتفاده کننــد.
ــن )CO2( جامــد را گوینــد.  ــک - دی اکســید کرب ــخ خش ی
دی اکســید کربــن در دمــای C° 78/5- بــه صــورت جامــد در 

می‌آیــد.
ــمند  ــان، دانش ــت و درم ــص بهداش ــی - متخص ــر نهای کارب
ــا عملکــرد  ــا عضــو آزمایشــگاهی کــه فرآینــد، تســت و ی و ی

ــد. ــی ده ــی مناســب را انجــام م ــای بایگان ه
ــت - سیســتم نظــارت  ــط زیس ــر محی ــارت ب ــتم نظ سیس
خــودکار، متمرکــز کــه بــر شــرایط و آلارمهــای )هشــدارهای( 
محیطــی بــا دسترســی از راه دور، ویژگیهــای امنیتــی و 

ــد. ــارت می‌کن ــا نظ ــی داده‌ه ــازی الکترونیک ــره س ذخی
ــع  ــی )ESBS( - جم ــت محیط ــای زیس ــای نمونه‌ه بانک‌ه
آوری، حفــظ و مدیریــت نمونه‌هــای زیســت محیطــی )ماننــد 
ــد و  ــای منجم ــات، نمونه‌ه ــت، مایع ــاک، آب، باف ــرگ، خ ب
غیــره از حیوانــات یــا انســان(، داده‌هــای مشــتق و مرتبــط را 
بــا اســتفاده از پروتکل‌هــای اســتاندارد شــده بــر عهــده دارد. 
نمونه‌هــا از طریــق نظــارت بــر پروژه‌هــا و نظرســنجی‌ها 
ــه منظــور حمایــت از تحقیقــات، مســتند ســازی تغییــرات  ب
زیســت محیطــی و یــا ارزیابــی اثربخشــی یــا ضــرورت اقدامات 

نظارتــی بدســت می‌آینــد.
ــی و محدودیتهــای انســان را  ــی - علمــی کــه توانای ارگونوم
بررســی می‌کنــد و ایــن دانــش را بــرای بهبــود تعامــات فــرد 
بــا محیــط، ابــزار، محصــولات و تمریــن خــود ارائــه می‌کنــد.

فریز-درایــد )خشــک شــده انجمــادی( - بــه شــکل 
دی‌هیدراتــه شــده بــرای ذخیــره ســازی بــا اســتفاده از 
تبدیــل حجــم آب نمونــه یــخ زده بــه حالــت گاز در زیــر خلاء 
ــود. ــده می‌ش ــز نامی ــده نی ــزه ش ــن لیوفیلی ــد. همچنی گوین

ــری از  ــه در آن پلیم ــی ک ــه حرارت ــه‌ای - درج ــذار شیش گ
فــرم ســخت و شیشــه‌ای بــه یــک مــاده‌ی نــرم و پلاســتیکی 

ــذار می‌کند. گ
ــا تحقیــق  ــانی - هــر تحقیــق ی ــات انس ــات موضوع تحقیق
آن  در  کــه  اســت  انســانی  مــوارد  کــه شــامل  بالینــی 
ــده دارد )1(  ــر عه ــات را ب ــت تحقیق ــه هدای ــگری ک پژوهش
ــا )2(  ــرد ی ــا ف ــل ب ــا تعام ــه ی ــق مداخل ــا را از طری داده‌ه
اطلاعــات شــخصی قابــل شناســایی در مــورد آنهــا شــامل نظر 
فــرد در مــورد یــک موضــوع مطــرح شــده، بدســت مــی‌آورد.

هســته زایــی یخــی )همچنیــن جوانــه زنــی نیــز نامیــده 
آن  در  کــه  دارد  اشــاره  مرحلــه‌ای  بــه   - می‌شــود( 
ــده  ــداری ش ــه نگه ــک نمون ــدا در ی ــخ در ابت کریســتالهای ی
بــه شــکل کرایــو بــروز می‌یابنــد؛ معمــولا بــه صــورت ســرد 

ــوند. ــال می‌ش ــده، اعم ــرل ش ــرخ کنت ــا ن ــردن ب ک
اطلاعــات شناســاگر/ شناســایی/ قابــل شناســایی - 
اطلاعاتــی )بــه عنــوان مثــال، نــام، شــماره تامیــن اجتماعــی، 
ــه  ــره( ک ــوژی و غی ــت پاتول ــماره ثب ــا ش ــکی ی ــده پزش پرون
امــکان شناســایی شــخص را فراهــم مــی کننــد. بــرای 
برخــی از نمونــه هــا ایــن اطلاعــات ممکــن اســت شــامل نــام 

ــد. ــه باش ــماره مجموع ــون و ش تاکس
حادثــه - هــر رخــداد ناخواســته‌ای کــه از روشــهای عملیاتــی 
اســتاندارد )SOPs( یــا قوانیــن و مقــررات دولتــی قابــل اجــرا 
ــره  ــذاری، ذخی ــب گ ــردازش، برچس ــی، پ ــگام بازیاب در هن
ســازی یــا توزیــع نمونــه منحــرف شــود، کــه خــود می‌توانــد 

ــذارد. ــر بگ ــا تأثی ــی آن نمونه‌ه ــتفاده‌های آت ــر اس ب
رضایــت آگاهانــه - تصمیــم بــرای شــرکت در تحقیــق، کــه 
توســط فــردی شایســته گرفتــه مــی شــود کــه اطلاعــات لازم 
را دریافــت کــرده باشــد و آنهــا را بــه انــدازه کافــی درک کرده 
و پــس از در نظــر گرفتــن اطلاعــات، بــدون تحــت فشــار قــرار 
گرفتــن، عواقــب ناخواســته و ناخوشــایند، تحریــک یــا ارعــاب 

تصمیــم گیــری نمایــد.
ــره،  ــت مدی ــر هیئ ــازمانی )IRB( - ه ــی س ــت بررس هیئ
ــط  ــمی توس ــور رس ــه ط ــه ب ــری ک ــروه دیگ ــا گ ــه ی کمیت
یــک موسســه تعییــن شــده باشــد تــا بــه بررســی تحقیقــات 
زیســت پزشــکی شــامل مــوارد انســانی، تأییــد آغــاز تحقیقات 

ــردازد. ــی بپ ــن تحقیقات ــی دوره ای چنی و بررس
برچســب - هــر گونــه نوشــته، چــاپ یــا گرافیــک روی بســته 

بنــدی یــا محفظــه نمونــه را گوینــد.
چرخــه حیــات )بــه عنــوان مثــال؛ چرخــه حیــات 
ــک  ــه ی ــند ک ــل می‌باش ــه‌ای از مراح ــک( - مجموع بیوبان
بیوبانــک در طــی زمــان فعالیــت خــود از آنهــا عبــور می‌کنــد.

نیتــروژن مایــع )LN2( - خنــک کننــده ای کــه بــرای ســرد 
ــروژن در  ــود. نیت ــی ش ــتفاده م ــه اس ــره نمون ــردن و ذخی ک
ــاز بخــار  ــی کــه در ف ــه های ــع مــی شــود. نمون C° 196- مای
نیتــروژن مایــع ذخیــره مــی شــوند، بســته بــه فاصلــه آنهــا از 
فــاز مایــع، دارای دمــای C° 190- و یــا بیشــتر مــی باشــند.
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حمــل کننــده نیتــروژن مایــع - ظــرف مــورد اســتفاده بــرای 
ارســال نمونــه در فــاز بخــار نیتــروژن مایــع.

واحــد )LOT( - مقــداری از معرف‌هــا، مــواد یــا ظــروف کــه 
ــا شناســه‌ای  ــا تولیــد شــده‌اند و ب ــردازش ی در یــک زمــان پ
ــه  ــچ مراجع ــه ب ــوند )ب ــی ش ــایی م ــرد شناس ــه ف منحصــر ب

شــود(.
ــه منظــور ذخیــره ســازی  لیوفیلــد - دی هیدراتــه کــردن ب
ــه یــخ زده بــه حالــت  ــا اســتفاده از تبدیــل حجــم آب نمون ب
گاز تحــت شــرایط خــاء را گوینــد. همچنیــن فریز-درایــد یــا 

خشــک شــده انجمــادی نیــز نامیــده می‌شــود.
ــال  ــه ای کــه انتق ــق نام ــواد - تواف ــال م ــه انتق ــق نام تواف
اطلاعــات و مــواد تحقیقاتــی را بیــن دو ســازمان، زمانــی کــه 
ــرای اهــداف تحقیقاتــی  ــده قصــد داشــته باشــد از آن ب گیرن
خــود اســتفاده کنــد، مدیریــت مــی کنــد. ایــن توافــق نامــه 
ــه  ــا توجــه ب ــده را ب ــده و گیرن ــه دهن ــوق و تعهــدات ارائ حق

ــد. ــف مــی کن ــواد تعری کارکــرد و اســتفاده م
ــه  ــی ک ــی( - اصطلاحات ــا احتمال ــک )ی ــود مورفوژنی کمب
ــخ  ــه پاس ــادر ب ــه ق ــلولهایی ک ــت س ــف وضعی ــرای توصی ب
دادن بــه محرکهــا و دســتکاریهای in vitro می‌باشــند و 
ــرای ایجــاد ســاختارهای متمایــز شــامل شــاخه‌ها،  معمــولا ب

ریشــه‌ها و جنینهــا بــه کار می‌آینــد، می‌پردازنــد.
مثــال  عنــوان  )بــه  طبیعــی  تاریــخ  مجموعه‌هــای 
و  گیاه‌شناســی  باغ‌‌هــای  گیاهــان،  موزه‌هــا، 
ــه  ــی ک ــره( - بیوبانک‌های ــوم و غی ــی، آکواری زیست‌شناس
امــکان انجــام تحقیقــات علمــی مبتنــی بــر شــی یــا نمونــه را 
دارنــد، انــواع مختلفــی از نمونه‌هــای رایــج )ماننــد موجــودات 
ــده، پوســت خشــک شــده، اســکلت، حشــرات، برگ‌هــای  زن
ــایدهای  ــده و اس ــواد نگهدارن ــم در م ــان، کل ارگانیس گیاه
ــره  ــخ زده را ذخی ــای ی ــز نمونه‌ه ــب نی ــکوپ( و اغل میکروس

می‌کنند.
نکروپسی - به کالبد شکافی مراجعه شود.

دســتورالعمل عملیاتــی )دســتورالعمل عملیات‌هــا( - 
ــرای  ــی ب ــتورالعمل‌ها و راهنمایی‌های ــا، دس ــامل فرآینده ش
اســتفاده توســط پرســنل عملیاتــی در اجــرای وظایــف آنهــا 
اســت. دســتورالعمل‌های گام بــه گام در مــورد چگونگــی 
تکمیــل یــک کار یــا رســیدگی بــه یــک وضعیــت خــاص در 

ــد. ــتند می‌کن ــناد را مس ــل کار، اس مح

ذخیــره ســازی حفاظــت شــده - اســتفاده از عوامــل 
شــیمیایی، تغییــرات در شــرایط محیطــی و یــا ســایر روش ها 
در طــول پــردازش و ذخیــره ســازی بــه منظــور جلوگیــری یــا 

ــد. ــه را گوین ــی نمون ــا فیزیک ــتی ی ــف زوال زیس تضعی
ــه  ــن ک ــان دادن ای ــد نش ــنجی - فراین ــات اعتبارس مطالع
یــک روش خــاص بــه طــور مــداوم نتایــج مــورد انتظــار را در 

مشــخصات پیــش تعییــن شــده تولیــد خواهــد کــرد.
ــه،  ــع آوري نمون ــس از جم ــه پ ــي ک ــر روش ــرآوری - ه ف
ــش  ــازي، آزماي ــاده س ــه آم ــع آن، از جمل ــل از توزي ــی قب ول
و ترخیــص نمونــه بــه قســمت انبــار و برچســب زنــی، بــه کار 

ــود. ــه می‌ش گرفت
ــتفاده  ــرای اس ــه ب ــه‌ای ک ــا مجموع ــه ی ــر - مطالع ــده نگ آین
ــود. ــداری می‌ش ــده، نگه ــی در آین ــا احتمال ــار ی ــورد انتظ م

از  یکپارچــه  یــک سیســتم   -  )QA( تضمیــن کیفیــت 
ــازی،  ــاده س ــزی، پی ــه ری ــامل برنام ــی ش ــای مدیریت فعالیته
ــان از اینکــه  ــرای اطمین ــود ب ــی و بهب مســتند ســازی، ارزیاب
ــا قلــم کالایــی از نــوع و کیفیــت مــورد نیــاز  یــک فرآینــد ی
ــت  ــتم مدیری ــد سیس ــت. همانن ــوردار اس ــروژه برخ ــرای پ ب

.)QMS( کیفیــت
کنتــرل کیفیــت )QC( - تســتهای ویــژه تعریــف شــده 
ــه،  ــر تهی ــرای نظــارت ب ــا QMS کــه ب ــه QA ی توســط برنام
پــردازش، نگهــداری و ذخیــره ســازی، کیفیــت نمونــه و دقــت 
آزمایــش انجــام می‌شــوند. ایــن کنتــرل ممکــن اســت شــامل 
مــوارد زیــر باشــد: ارزیابــی عملکــرد، تســت و کنتــرل مــورد 
اســتفاده بــرای تعییــن دقــت و اطمینــان پذیــری تجهیــزات 
بیوبانــک و روشــهای عملیاتــی و همچنیــن نظــارت بــر منابــع، 

ــات. ــزات و امکان ــا، تجهی ــش دهنده‌ه واکن
ــن  ــد تضمی ــت )QMS( - همانن ــت کیفی ــتم مدیری سیس

ــت. ــت )QA( اس کیفی
ــاز  ــا را در صــورت نی ــه نمونه‌ه ــادی ک ــار( - نه ــزن )انب مخ
دریافــت، ذخیــره، پــردازش و یــا توزیــع می‌کنــد. ایــن 
ــیعی از  ــف وس ــن طی ــی و همچنی ــکان فیزیک ــامل م کار ش
ــن  ــد. همچنی ــات می‌باش ــه آن عملی ــوط ب فعالیتهــای مرب
ممکــن اســت تحــت عنــوان یــک مخــزن زیســتی یــا بیوبانک 

اشــاره شــود.
بازیابــی - حــذف، دریافــت، بازیابــی، برداشــت یــا جمــع‌آوری 

نمونه‌هــا )یــا داده‌هــا( را گوینــد.
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بازتولیــد کننــده - مطالعــه یــا مجموعــه ای )بــه عنــوان یک 
بیمــاری( اســت کــه بــه عقــب بــر می‌گــردد یــا بــا رویدادهــا 

و یــا شــرایط گذشــته ارتبــاط دارد.
ــتفاده  ــورد اس ــای م ــها و فناوریه ــا، روش ــی - فرآینده ایمن
ــد. ــیب می‌باش ــا آس ــر ی ــی از خط ــان از رهای ــرای اطمین ب

ــه - واحــد کوچکــی کــه حــاوی مــواد مشــتق شــده از  نمون
ــه شــده، می‌باشــد. ــه گرفت ــک نمون ی

مانیفســت حمــل و نقــل - شــرح کتبــی از محتویــات بســته 
حمــل شــده می‌باشــد.

نمونــه گرفتــه شــده - در یــک زمینــه بالینــی، نمونــه یــک 
بافــت خــاص، خــون، ادرار یــا ســایر مــواد جمــع‌‌آوری شــده 
ــت  ــک از باف ــه کوچ ــک قطع ــا ی ــل ی ــه و تحلی ــرای تجزی ب
ــوع  ــک موض ــه از ی ــت ک ــکوپی اس ــه میکروس ــرای مطالع ب
ــا اهــدا کننــده در یــک زمــان خــاص گرفتــه شــده  واحــد ی
اســت. در یــک زمینــه تنــوع زیســتی، نمونــه )معمــولا( یــک 
ــوان  ــه عن ــا بخشــی از آن ب ــره اســت، ی ــاه و غی ــوان، گی حی
مثــال از گونــه، جمعیــت و غیــره اســتفاده می‌شــود، یــا نــوع 
)کــه بــه عنــوان نمونــه شــناخته می‌شــود( جمــع‌آوری شــده 
بــرای مطالعــه علمــی و یــا بــه عنــوان اســناد تحقیــق ذخیــره 

می‌شــود.
 -  )SOP( اجرایــی  اســتاندارد  دســتورالعمل‌های 
دســتورالعمل‌های گام بــه گام بــه طــور معمــول بــرای انجــام 
ــرای  ــا در شــرایط تعییــن شــده ب عملیــات تعییــن شــده و ی
دســتیابی بــه کارایــی، کیفیــت خروجــی و یکنواختــی عملکرد 

ــند. می‌باش
اســتریل بــودن - عــدم وجــود میکروارگانیســم هــای قابــل 

شناســایی، بــادوام و آلــوده کننــده.
شــخص - همچنیــن بــه موضوعــات انســانی نیــز ارجــاع دارد. 

بــه اهــدا کننــده، مراجعــه شــود.
ــناخته شــده در  ــدی ش ــته بن ــر دس ــه( - ه ــون )آرای تاکس
ــیاری از  ــرای بس ــد. ب ــونومی می‌باش ــب تاکس ــله مرات سلس

ــت. ــن اس ــم تری ــه مه ــدی، گون ــته بن ــداف، دس اه
ــنجی - سیســتمی کــه  ــا دوری س ــری ی ــه مت ــتم تل سیس
ــه دور؛  ــک فاصل ــا از ی ــدازه گیری‌ه ــا ان ــد ت ــازه می‌ده اج
معمــولا از طریــق انتقــال مــوج رادیویــی و دریافــت اطلاعــات، 

ــرد. صــورت پذی

دمــای گــذار شیشــه‌ای )TG( - دمــای گــذار شیشــه‌ای یــا 
ــه شــدت  ــه در آن ســیال ب ــی را نشــان می‌دهــد ک Tg، دمای
ــه نظــر می‌رســد. ویســکوزیته  ــد ب چســبنده می‌شــود و جام
شــدید باعــث کاهــش انتشــار و بازســازی مولکولــی و کاهــش 
واکنشــهایی می‌شــود کــه در غیــر ایــن صــورت باعــث فاســد 
ــرای آب  ــه‌ای ب ــذار شیش ــای گ ــدند. دم ــه می‌ش ــدن نمون ش

ــد. ــص C° 132- می‌باش خال
توتــی پوتنســی - در حــوزه گیاهــان، بــه ایــن معنــی اســت 
کــه یــک ســلول ســوماتیک دارای توانایــی مشــتق شــدن در 
مســیر توســعه و بازســازی یــک گیــاه اســت. بــه طــور کلــی، 
پتانســیل یــک ســلول نامتعــارف بــرای بازســازی یــک گیــاه 

کامــا جدیــد را توتــی پوتنســی گوینــد.
مجموعه‌‌هــای مجــازی - مجموعــه‌ای از نمایندگی‌هــای 
مجــازی نمونــه )بــه عنــوان مثــال، تصاویــر پاتولــوژی 
دیجیتــال، اســایدهای رنــگ آمیــزی H&E، اســایدهای بافت 
ــیمی،  ــل ایمونوهیستوش ــه و تحلی ــرای تجزی ــده ب ــه ش تهی
تصاویــر دیجیتــال نمونــه، داده‌هــای مولکولــی( کــه در جاهای 
دیگــر ذخیــره، تجزیــه و تحلیــل می‌شــوند یــا نشــان دهنــده 
ــره شــده‌اند. ــه در جــای دیگــر ذخی ــی ک ــوگ نمونه‌های کاتال

شیشــه ســازی )بــه گــذار شیشــه‌ای نیــز مراجعــه شــود( 
- بــه تبدیــل یــک مایــع شیشــه‌ای شــونده بــه شــکل شیشــه، 
کــه معمــولا پــس از خنــک کــردن ســریع اتفــاق می-افتــد، 
اشــاره دارد. ایــن پدیــده پویایــی بیــن دو حالــت متمایــز مــاده 
)مایــع و شیشــه( اســت کــه هــر کــدام دارای خــواص فیزیکی 

متفــاوت هســتند.
ایســکمی گــرم - مقــدار زمانــی کــه یک عضــو پــس از توقف 

یــا کاهــش جریــان خــون، در دمــای بــدن باقــی می‌ماند.
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جدول زیر لیستی از اختصارات آورده شده در این کتاب می‌باشد.
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