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bahwa Bank Sel Punca Darah Tali Pusat) sebagai institusi

vang dapat melakukan penvimpanan s pum:'a darah tali

pusatl harus memenuhl persyaratan untuk mqn']&ga i,
efekiivitas  serta keamanan dalam i pengambilan,
penpolahan, penyimpanan dan penvampaian /distribusi serta
pemustahan sel punca yvang disimpan dapat digunakan
unmuk kepentingan pelayanan kesehatan;) | '

bahwa dalam rangka menjamim kualit 5| bank sel punca.
perizinan hanya diberikan bagi Bank 5S¢ Punca Darah Tali
Pusat yang telah memenuhi standar terie L?.l;

bahwa berdasarkan pertimbangan sebdgaimana dimaksud
dalam huruf a dan huruf b, perlu mengtapkan Peraturan
Menteri Keschatan tentang Perizinan dan | Standar Bank Sel
Punca Darah Tali Pusat; T |

Undang-Undang Nomor 29 Tahun 2008 tentang Prakrik
Kedokteran (Lembaran Negara Repub Indonesia Tahun
2004 Komor 116, Tambahan Lembaran ?gnra MNomor 4431]:
Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2008 tentang Kesehatan
{Lembaran Negara Republik Indonesia| un 2009 Nornor
114, Tambahan Lembaran Negara F.'.n:pul:: ik Indonesia Nomor
2063,

9 tentang Ruma
iesis Tehun 2
|H:pub|::lc Indonesig

Undang-Undang Nomor 44 Tahun 2
Sakit [Lembaran Negara Republik In
Momer 153, Tambahan Lembaran N
Noamor 5072):

Peraturan Pemerintah Nomor 39 jun 1995 tt-m:ml
Pernelitian dan Pengembangan Kesehatan (Lembaran N
Eepublik Indonesia Tahun 1995 Ngmor 67, Tambah
Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor: 3609,

5. Fel‘a.llur-a.n Pemernntah .
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Persturan Pemerintah Neomor 32 Tahun 19%6 tentang
Teriaga Kesehatan (Lembaran Negara Republily Indonesia
Tahun 1006 Nemor 99, Tambahan Lembaran Megara
Republik Indonesia Nomor 3637); I

Peraturan Pemerintah MNemor 48 Tahui 2009 tentang

Perizinan Pelaksanaan Kegiatan Peneliti Pengembangan
dan Penerapan Ilmu Pengetahuan d Teknologi yang
Beresiko Tinggi dan Herbahayallembar icgara Republik

Indoneaia Tahun 2000 Memor 113, Tah
MNegara Republil Indonesia Nomor: 5039),

shan Lembaran

Keputusan Menteri Kesehathn | Nomor
11794/ Menkes/SK/X/1099 tentang Kehijakan Nasional

Penelitian dan Pengembangan Kesehatan,
|

Peraturan Menteri Kese t!E'l Nomor
290/ Menkes/ Per /11/ 2008  tentang Perse ] Tindalkan
Kedokticran; : |

Feraturan Menter: H::&h_-l;tan | MNamior
269 (Menkes, Per/ 111/ 2008 tentang Rekam Medis,

Perararan Menteri Kesehpihn Marnar
833/ Menkes/ Per/1X/2009 tentang Pedoman
Penyelenggaraan Pelayanan Sel Panca;

Kepunsan Menteri Kesehatan Neotmor
B34 (Menkes /SK/[X /2003 len Pedoman
Penyelenggarsan Pelayanan Medis 3¢l Punga;

Keputusan Menteri KeseHatan | Nemor

604 fMenkes /SK/V/2010 tentang Komire Nasional Sel
Punca;

Peraturan Menteri Kesehatan Memnar
1144 Menkes/ Per/ VI /2010 tentang ganisasi dan Tata
Kerja Kementerian Keschatan (Berit Negara Republik
Indonesia Tahun 2010 Nomor 583);

LLELI UTUSKAN: ..







MEnetapkan

il

A
T

1.

(L)

alam Peraturan Menteri ind yang dimaksud dengan:

. Bank Sel Punca Darah Tali Pusat

Pengaturan perizinan dan standar
antuk:

memberikan panduan mengenai prosedur perizman pemyeienggaraan Bank

MENRTER| KESEHATAN
REPLIBLIK INDOHESIA

-3 -

MEMUTUSKAN:

PERATURAN MENTERI KESEHATAN TE[

BAB ]
KETENTUAN UMUM

Pasal 1

DAN STANDAR BANK SEL PUNCA DARAK

PERIZINAN
PUSAT.

AN
ALl

il

gel Punca adalah sel tubuh marusia dengan kem
memperbaharul  atau meregenerasi  dirinys

reneryal) dan mampu
adalah unit vang me
aratulk  mengambil, mengolah, menyimpan,
memusnahkan seél pUnca ¥ang berasal

Direktur Jendersl adalahb Direkiur

yang tugas dan tanggung jawabnys
|

Pasal 2

8e] Panca Darah Tali Pusat:
memberikan pandiaan Kepada penyelenggara Bank Se
Pusal dalam penyelenggaraan peayimpanan Sel Punca; da

pada Tim Peninjan  Lapangari

memberilan panduan
Bank Sel Punca Darah Tali Pusat,

rekomendast perizinan

BAB Il
PERIZINAN

Pasal 3

Penyelenggaraan Bank Sel Punca Darah Tali Pusat haris
Menteri.

gendirn |
berdiferensiasi menjadi sel lain [dgf}’ele
m:nn?i:itribus&l{an
dari darah tali pusat.

Jenderal pada Kementerian Kesehatan
4i bidang pembinaan uppya

Bank Sel Punca Darah Ta

Iy

afnpuan 1simewa
e mganerme.-'sq,f‘

itale),
gnuhi, persyaratan

i%:seham.n.

i Pusat bertujuan

Punca Darah Tab

da]a.\{n penerbitan

mendapat izin dar

Fermohondn izin ..
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Permohonan ixin diajukan dengan melampirkan kelenglea
sebagai berikuit:

matastratif

a. salinan/fotokop pendirian badan hulkum;

b. identitas lengkap pemohon;

c. surat keterangan persetujuan lekasi dar pemerintah dadr setempat;

d. bukti hak kepemilikan atau penggunaan tanah atau |igin penggunaan
bangunan untuk penyelenggaraan kegiatan bagi milik | glan surat
kontrak minimal selama 5 {lima) tahun bagl vang wa | bangunan
untuk penyvelenggaraan kegatan; |

e. dokumen Upava Penpelolaan Lingkungan [UKL) dan Upaya Pemantauan
Lingkungan [UFL}; dan

f. profil Bank Sel Punca Darah Tali Pusat vang akan irikan roeliput
struktur organizasi kepengurusan, ketenagaan, sar da.naﬁraaa.rana.

dan peralatan.

Pasal 4

Pimpinan Bank Sel Punca Darah Tali Pusat mengajulean pe
untuk mendapatkan izin kepada Menten melalu Drirelctur J

Direktur Jenderal melakukan evaluasi terhadap kelenghap

sehbagaimana dimaksud dalam Pasal 3 avat (2).

Direktur Jenderal menyampaikan permohonan yang
kelengkapan administratii sebagaimana dimaksnd dalam
kepada Tim Peninjau Lapangan.

Tim Peninjau Lapangan melakukan perilaian terhadap

Darah Talhh Pusat yang mengajukan permohonan paling)

belag) har kerja sejak permohonan diterima,
Tim Peninjau Lapangan melaporkan hasil peninjauan

honar tertulis
g deral.

administrarif

Talah ;*memenuhi
Rasal |3 avar {2)

Hank [Sel Punca
lama (14 (empat

apangan kKepada

Direlktur Jenderal paling lambat 7 [juh) hari kepa sdiak kunjongan
1

lapangan dilakoulkan.
Laporan hasil penilaian sebagaimana dimaksud pada

Sel Punca Darah Tali Pusat pemohon.,

I
memberikan relomendast atan tidak memberikan ra}ct:men%:iu Tﬂa Bank
Paling lama 7 (tujuh) hari lerja setelah laporan hasil penilaéian sebagaimana

dimaksud pada ayat (6], Direletur Jenderal atas nama Meni:

menalal 1zin.
Fasal 3

lzin berlaku selama 5 (lima)
memenuhl ketentuan yang berlaku.

3 berupa
{ :

i memberi atan

tahun dan dapat dipgrpanjang selama
I

(2] F-:prl.njaﬂgnn -1
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Perpanjangan izin sebagaimana dimaksud pada avat (1)
mengajukan permohonan perpanjangan igin 6 (enam) bu
masa berlakunya izin.

Permohonan perpanjanganan izin sebagaimana dimales
disarmpaikan kepads Menteri melalul Direktur Jenderal d

fotokopi izin yang lama dan laporan penyelenggaraan pelp
dilakukan.

Pasal &

harus dilakuken perubahan izin sebagaimana dimaksud d

skukan dengan
sehelum habis

P?{Tﬂ ayat (4|
elampirkan
anl vang telah

Pasal 3.

I
Setap perubahan namsa, kepemilikan, atau pinmdah maﬁ!pir}dah lokasi

Permohonan perubahan izin digukan dengan melampi
administrazi sebagai beriloat:

fotalkopt izin yang lama;

salinan /foteltops pendinan badan huloam;

identitas lengleap pemohon;

surat keterangan persetijuan lokasi dari pemerintah d
bulti hak kepemilikan atan penggunaan tanah &

pan o

lelengkapan

ah getempat;
in penggunaan

bangunan unwmik penyelenggaraan kegiatan bagi milik pribadi atau surat
r1:.-fewa, bangunan

kontrak minimal selama 5 [lima) tahun bagi vang m
untuk penyelengraraan kegatan; dan
{. laporan penyelenggaraan pelayanan yang lelah dilaku

Tata cara permohonan perubahan izin mengikuti keten
dimalsud dalam Pasal 4,

Pasal 7

Emk Sel Punca Darah Tali Pusat harus memasang papdn
[

antumlean nomer lzin.

BABIII
SETANDAR

Pasal 8

Ruang lngkup standar Bank 5S¢l Punca Darah Tal Fusat mei
Organisasi,

Sumber Daya;
Peralatan dan Bahan;
Kesepakatan:

e L

=

1 sebagaimana

nama dengan







(2

(1}

2]

(3]
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Pengendalian Proses:

Pencatatan dan Dolumentasi:

Deviasi dan Ketidaksesuaian Produk/ Pelayanan;
Femantapan Mutu internal dan eksternal;
Perbaikan Proscs, dan

Faazilitas dan Keamanan,

Standar Bank Sel Punca Darah Tali Pusat sebagaimans din

pm e

43

{1} sebagaimana tercantum dalam Lampiran yang merupsak

terpisahkan dari Peraturan Menteri ini,

Pa=al 9

sud pada ayat
bagian tidak

Dalam rangka penilaian sebagaimana dimaksud dalam Pagal 4, Dircktur

Jenderal membentuk Tim Peninjau Lapangan.
Tim Perinjau Lapangan sebagsimana dimaksud pada ayat |

| fterdiri dari atas

H

wakil dari Kementerian Kesehatan, Badan Pengawas Obat d
Komite Nasional Sel Puncoa,

Timn Peninjau Lapangan dalam melakukan penilaisn b
Standar Bank Sel Punca Darah Tali Pusat sebagaimansa
Pasal 8.

ET]
]

1 M-E.rcﬁnan dan
ptdur!nan pada
imaksud dalam

[4}| Penilaian menggunakan Formulic Ceklis Audit Bank Sel Puhea Ii]arnh Tali

(3)] Hasil penilaian dirckapitulasi dengan menggunakan Formulic
Bank Sel Funca Darah Tali Pusat sebagaimana contoh foremulis

(Ll

(2}

12]

Pusat sebagaimana contoh formulir 1 terlampir.

Pasal 10

Fembingan dan pengawasan Bank Sel Punca Darah Tali Pus
Menter:, Komite Nasional Sel Punca, dinas kesehatan
kesehatan kabupaten /kota, dan crgamsas: profesi terkait ses
dan tanggung jawabnya.

Dalam rangka melakulkan pembinaan dan pengawasan
meéngambil tindaken administratif terhadap Bank Sel Punca
yang melakukan pelanggaran terhadap Peraturan Menter ind

Sanks administratfl sebagaimana dimaksud pads avat |
teguran lisan, teguran tertulis, pencabutan izin dan penu
Punca Darah Tali Pusat vang tidak memilili izin.

2|

Laporan Audit
2 terlampir.

dilakukan oleh
rovinsi, dinas
tugas, fungsi

Menteri dapat

Trarah [Tali Pusat

|
dapal berupa

thpan Banlk Sel

Fasal 11 ...







Pq

raturan Menter: ini mulai berlaky pada tanggal diundangkan,

o

Diyndanglkan di Jakarta
-
M

HUKUM DAN HAK ASASI MANUSIA,

Akvlﬁrﬁ‘:’.ﬁ.m SUDIN
BE

A NEGARA REPUBLIK INDONESIA TAHUN 2012 NOMOR

MENTERI KESEHATAN
REPUBLIK INDONESIA

setiap orang mengetahuing

4, memenntahkan pengy
eri ini dengan penempatanny

& dalam Herita Negara Repub

r
Ditetapkan di Jak:
pada tanggal 30

n]$‘smgan Peraturan

Indofiesia.

ta
gret 2012

MENTER] KESEHATAN, |

i

ENDANG RAHAYU SEDYANINGSH
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1:1:1

1.2 Mutu

1.2.1

1.1 Struletur Organisasi

MEMTERI KESEHATAN
REPUBLIK INDONESIA

LAMPIRAN |
PERATURAN MENTE
NOMOR 014 TAHUN
TENTANG
STANDAR BANK SEL
DARAH TALI pusm*'

STANDAR BANK SEL PUNCA DARAH TALI PUSAT

organisasl yang mebputi semua fasilitas

KESEHATAN
12

NOA

rkait, sekurang-

Bank 3Sel Punca Darah Tali Pusat haruaLFempunyad bagan

kurangnya tempat pengambilan, pengol
pemeriksaan dan tempat penvimpanan.

an, ilahmatnriuml

organigasi stafl penting yang meliputi kep

ng jawab

Bank Sel Punca Darah Tali Pusat harus Ec.—m nya bagan
r
an

bank, penanggung jawab tempat p
pengolahan produk sel serta personel manajer

Harus ada ketentuan tertubis tentang t
kewenangan para personel pelaksana dan
pelayanan produls gel,

Bank Sel Punca Darah Tali Pusat harus mep
Jjawab wvang bertangming jawab dan |
berlangsunpgnys  kegiatan  operasional,

dan  tempat
e EL T .

ng jawab dan
engelola kegiatan

ajuls penanggung
rwenang untuk
menunjuk  wakdl

manajemen mutu dan melakukan tinjavan manajemen. Ia juga

bermenang untuk mengubah atay memp

rrbaiki  kebijakan

mutuy, sistern mutu dan kebijakan dalam prasés dan prosedur

Harus ada penangzung jawab laboratorium
pengetahuan melalui pelatihan dan/atau
pendidikan berkelanjutan tentang produl sel
diproduksl. la pun bertanggung jawab t
dan pelayanan.

Penanggung Jawab Bank Sel Panca Dar
daokter yvang mendapat pelatihan dan ata
pendidikan berleelanjutan tentang  aletivit
juga harus ada. [a bertanggung jawsb dan
aspek medis berkaitan dengsn produle sel
pelayanan terleait ’

Kepala harus menetaphkan secara tertulis kel

dapat mencapai dan mempertahankan
aktivitas yang dicakup oleh sandar in
menggambarkan objektif untuk mencapai
untuk bermutu. Kepala harus dapat menj

¥ang mempunyai

ngdlaman serta
ntuk terapi yang

p aspek telnis
Taiil Pugat waitu
pen ann dan
yvang dilalmlean,
berwenang dalam
intule terapi dan

an mutu untuk
y delam semua
Kebijakan muatu
b dan niat/ tekad

ir] behwa keldjabean
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mutu dirnengerti, dilaksanakan dan diilout]
OTERNISAS],

i sefuruh tingkat

Harus ada persyaratan bagl setiap jabatean
yang selkurang-kurangnyva meliputi:

2.2.1.1 Uraian tugas bagl setiap staf/petugas.

1.2.2 Harus ada sistem muiu yang ttrdnkun‘#mta.si yang dapat
menjamin bahwa produk sel dan pelayanarva sesuai dengan
persyaratan yang ditetapkan.

1.8 Harus dibuat dan dilaksanalkan kebijakan, proses dan prosedur
untuk menjamin terpenuhinya persvaratan dalam standar ini.
1.2.3.1 Bemua kebijakan, prozes dan prn}tﬁm harus tertulis

atau  disimpan secara  elsltebrdils fdarn  harus
dilaksanalkan. I

1.232 Kepala Bank Sel Punca Darah| Tali Pusat harus
memeriksa kembali dan menvetujyi =emya kebijakan,
proses dan prosedur medis,

1.23.3 Kepala laboratorium harus memeri dap menyetujui
semua kebijakan, proses dan pro “tekhis,

1.234 Harus memilikd rencana al |kedaruratan
untuk menghadapi efek bencana dan kedaruratan lain
{meliput kebijakan, proses dan progefur.

1.2.4 Harus menetapkan  wakil AT &|CITIAT utu | dan para
anggotanya. yang diberi wewenang untuk! menjdmin bahwa
sistem mutu yang telah dibuat, dijalankan dipertahankan
untuk dapat memenuhi ketentuan dalam standar in.

1.24.1 Wakil manajemen mutu harus membuar laporan
triwulan tentang aktivitas sstem i dan laporan
tahunan lentang kondisi menyeluruh  penerapan
sistem mutu. |

1.24.2 Laporan ini harus digunakan| [dalam Linjauan
manajemen dan perbaikan sistem mutu, |

1.2.5 Kepala Banlk 2el Punca Darsh Tali FuaT’ harys meninjaa
kembali sistern mutu untuk menjamin bahWwé sistem tersebut
memenuhi persyaratan dalam standar ini. '

PFUMBER DAYA | |
. 1 Sumber Daya | i

Harus tersedia tenaga, bahan, alat dan infrastruktuf yang memadai

untuk dapat melaksanakan dan mengelola kegiatan yang tercakup dalam

standar mi

.2 Sumber Daya Manusia

di daelam bank ==l

[ |







II.

3.1

222

223

234

2.4.5

FERALATAN DAN BAHAN
Pengendalian Peralatan

4.1.1

4.1.2

313

3.1.4

315

3.1.4

3.1.7
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2.2.1.2 Bistem dokumentasi setiap staf n:nta_rjgg kualfikasi
dasar, pelatihan awal, kompetengi setiap fungsi yang
dilaleukan, kompetensi berkelanju setidaknya sekali
setabun serta pelatihan dan pendidikan berkelanjutan,

latihan yang
a.rul|1 pada mutu

==

Harus ada sistem yang dapat menjamin pr
konsisten bagi para pelaksana yang ber
produk atau pelayanan,

Evaluasi kompetensi harus dilakukan se l:luni melakukan

pekerjaan secara mandiri, selanjutnya setlap tahun atau bila
diperlukan.

at yang harus
1.

Pendidikan berkelanjutan merupakan
dipenuhi dan dilaksanakan oleh setiap pers

Ada arsip tentang identitas personel s

1P il nama, tanda
tangar. inisial atay kede dan tanggal mulai j

Erja.

Bank sel punca darsh tali pusat haruzg menetapkan dan
memelihara  kebijakan  preses  dan | prosedur  untuk
mengendalikan, menglalibrasi dan memantau|peralatan kritis.

Harus ade catatan identitas setiap perala termasuk pabrik
pembuatnya, nomor sen alat, lokasi alat, gtruksi pemalkaian
alat dan pengrunaannya. Spesifikasi alat itetapkan sebelum |
pembelian alat terscbut.

Peralatan harus dikalibrasi secara b
sekurang-kurangnya setahun sekali atau se
pabrik pembuatnva Pencatatan fentang pe
disimpan, [
Peralatan harus dalam lkeadaan bersily | terawa:  dengan
pencatatan pembersihan dan perawatan berkala alat vang
mudah dipantau, sechingga peralatan dal keadasn layak
palai,

Bila didapatkan alat tidak dikalibrasi se
dengan spesifikasi, maka produk sel pun
yang dihasilkannya harus dinilai kelayakann
Bila ada alat yang tdak berfungsi,
pembenitahuan personel.

Catat identitas setiap alat vang dipakai dilam pengolaban
untuk memungkinkan pelaczkan produk sel punca darah tali
pusat terhadap alat vang digunakan pada % pengambilan,
pengolahan, penyimpanan dan distribusi produk sel,

kala dan teratur
fi dt::r.ih gan anjuran
riksaan/kalibrasi

ingea bidak scsuai
darah tali pusat

arus ada prosss
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318 Peralatan yang dipaka tidak mempengaruhil viabilitas produk
sel punca darah tali pusat, tdak memun INKan | tercemarnya
produls dengan mukroba atau penularan, l:nytqara.n infeksi
mienular,

Tabel 1, STANDAR PERALATAN MINIMAL
X —
o Nama Fasilitas Standar Peralatan dah Balan i
1 | Fasilitas pengambilan darah Ruang,
tali pusar; 1. Luas ruangan memada: pntuk penempatan
l. Pengambilan darah tali peralatan dan perger petugas, bersih,
pusat inutero di ruang pencrangan cukup, ventilds P

bersalin 2. Subu ruangen sekitar 250}
2. Pengambilan darah tali | 3, Memiliki meja dan kursi kerja seguai
pusat  ex-ufero  dapat ketutuhan
dilaloukan di ruang yang 4. Memiliki fasilitas cuct rangan
bersih  dekat ruang |5 Ada pemisahan limbah medik dan fon-
bersalin medik
6. Memiliki Tempat Limbah Pafat
Bahan dan alat habis paleai:
L. Biood bag CPDA-1 150 - 850 mi|
2. Powtdone-dodine swabstick |
3. Umbilical cord clamp
4. Disposible syringe 10 mL
3. Hantong plastik
Pelindung |
1. Penurmp kepala ‘
2. Masker
G4, Apron
| 4. Sarung tangan steril dan non-stekil
5. Penuoup kali | |
2 ([Fasiitas pengolahan darah | Ruangan: [
tali pusat: 1. Luas memadsi untulk peaempalan peralatan |
dan pergerakan petugas
2. bersih, penerangan cukup, ventilasi cukup
dan sesuai dengan standar roangan kelas D
merurut NFADFC RI-GMP human bilood
dan blood product.
3. S8uhu selitar 25+ C
4. Ada alur listrik tersendid| untuk masing-
masing alat _
5  Memiliki meja dan  ku lerja  sesual

kebutuhan

Memiliki fasilitas cuci tangaih

e
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B

® 3w e o

g
1[I

Peralatan:
Lominary air flow eabined) Lm)i“e(y cabinet

. Perfusor compact
]2- Vartas

levem] 2

Lemari dingin refrigeratar (intuk

PCOVIMPANAN Sampe]
Timhangan eleletrik dalash
Sentrifus dengan pengatl.i,r
Eksatraktor Plasma

Bealer

Termometer ruangan dan freezeft

Mikroskop
Fotatar
Tirmer

m dingin

CW T U AW

Bahan dan alat habis pakeai :

. HES §% 200/0.5 Ecoflac
. Centrifuge tube

. Alkshal 70%

. Larutan DMS0 sterid dan

Disposible syringe 3 ml, Siml, 20/ml, 30 ml

Jamm

Cryo bag
Cryotube
Alkobol
Tissues
Sabun cuci t

Transfer/ freezing bag/ m,pig bagiset

Secondary bag

ﬂpm.

hbas pirogen

Felindu g -

Penutup kepala
Masler

Lab ja=

Sarung tengan steril dan 1:}
Penutup kald

- aterl

[Fasilitas

pusat

penyimpanan

produk sel punca darah tali | 1.

Luas memadai untuk pent
dan pergerakan petuges
Bersth, penerangan cuku
(e.:-;musz berfungsi baik)
Suhu sekitar 250 C
Ada alur listrik terse
masing alat

Memilila meja dan by
kebutiehan

Memiliki fasilitas cua tangsn

patiln peralatan

o '.'enﬂlam cukup |

unh.flk masing-

1 I-:n!::ia SEsUEL
|
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| 7. Lantai di lapisi bahan
benda dan mampu me

1 tahan gesckan
E-lqhﬂﬂﬂflb:bm yang

el

Kulkas suhy 2-89 ¢
Freeger suhu -30 *C dan »
Waterbarh |
Controlied rete freezer tCEr-
Cruorack stainlgss stee]
C‘rycr.';lc-x stainless steel

Tangki Nitrogen penyimp
Tangld Nitrogen untuk tr

berat
Peralatan:
I.
2.
A
4.
5
a,
.
8.
Q.

| 10. Troli untuk alat, bahan, dlat tramsportasi
produk sel punca

pm::ju k =gl
portesi produly |

11. Pengukur Oksigen rua.nga!n

Bahan:
L. .E-E-ql-!lllr NIE.I‘:_'.IQJ_'.'H |
|
Pelindung : [
1. Face shigld
2. Apron untuk melindungi bsida:n dari Liguid
ritroagen
3. Cryogloves
4, Sepatu bot

$.2

Pengendalian bahan/reagensia dan alat habis pakai

3zl Bahan/reagensia kritis vang dipakal harhig berfurgsi dan

memenuhi  spesifikasi
infeksi menular,

uniuk dapat men

3.22  Pemasock (supplier) bahan/reagensia kritis
pemasok yang sudah disetujui

3.2.3 Harus ada pencatatan

Pengelolaan persediaan/ inventary

tentang penerimash, pemeriksaan,
verifikasi dan penyimpanan bahan/reagensis TIH-EI:I{!.H.

3.24  Harus ada prosedur kontrol untuk melihat kedukupan pasokan
bahan/ reagensia dan slat habis pakai untukioperasional natin.

Harus ada proses pengelolaan  persediaan

bahan /reagensia, label dan alat

habis palkai.

CogEay |pe.-n_1.-l:haIE|11

tersebut haruslah

s*zm'u:a maternial,
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3.4 Sistem komputer

3.4.1 Harus ada proses vang diterapkan untuk sigtdm kdmputer yang
berhubungan dengan pelayanan produle sal punca darah tali
pusal untuk terapi, vang melipur sut:'l-uain, validasi,
pelaksanaan., evaluasi, perawatan dan amanan  sistem,
dokumentasi, verifikasi data serta ses | pemberian
kewenangan dan pendokumeniasian fikag  terhadap
gistem.

2.4.92 Data cadangan (back up| harus disimpan d: bank sel punca
daralh tali pusat. Data ini harus layalk v sehingga dapat
digunakan untuk pelacakan dikemudian har,

3.43 Harus ada sistem kontrol proses cadangan /alternatif yang dapat
digunakan apabila daia komputer tidak ada komnputer tidals
berfungsi, sehingga aktivitas tetap berjalan. [S:stem ini hargs
dicek secara berkala,

KESEFAKATAN
.1 Membuat Kesepakatan |
4.1.1 Setiap keglatan dalam ruang lingkup Bank Sel ® Darah Tali
Pusat seperti skirining. proses pengambilan, pengolahan,
penyimpanan, ansportasi dan pemusnah barjslah dibuat
berita acara secara tertulls dan dapat ditdlysur |dikemudian
hart
4.1.2  Secbelum membual kesepakatan tertulis ditingaw terlebih
dahulu untuk memastikan bahwa permint pelanggan sudah
jelas, perbedaan antarz permintaan dan pelavanan sudah
terselesalkan dan persyarazan  dalam k&se-pak{atan dapat
dilaksanakan. '
4.1.3 Harus ditetapkan carsa membuat per‘ubahzul eaepakatan dan
pemberitahuannya kepada yang bersanglkut
4.1.3.1 Apabila resipien produk sel relah di ul pada waktu
pengambilan, Bank 8el Punca Darsh!Tali Pusat harus
meneérima  permintaan  darn tzri sebelum
petigambiian s=1 dilakukan. .

4.1.3.2 Apabila resipien produk sel puncs dam!r tali pusat

diketabui pada waktu pengolahan d1au penyimpanan.
bank sel punca darsh tali pusati hﬁruq, menenms
permintaan  dart dokter yang berjsikan informasi
identitas donor dan resipien serta instrukesi pengolahan
vang dilkkehendaki |







4.1.4

4.1.5

4.1.6

4.1.7

4.1.8

419

+ %4.1.4.1 Mendapatkan dats hasil dan da
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4.1.3.3 Permintaan produk sel untuk t::a;u" ha:ud‘ menyatakan

identitas resipien dan jenis produkisel v

dan harus diterima bank sel pun
sebelum produk tersebut dike!ua:!ﬁ:
kepada resipien

Setiap terapi medis harus berdasarkan permin
kompeten. Harus ada kesepakatan antar
Darabh  Tali Pusat dengan pihak rk

1

melaksanakan pembenan produk pada resipieh,

punca darah tali pusat diperkenanikan untu

diperlukan

dar tali pusas

il nfu k diberikan

diinginkan vang diperkirakan berlksitan d

sel punca darah tali pusat.

4.14.2 Memperoleh aras permintaan  informasi  tentang
prosedur penerimaan, penenganan; pemberian produk
sel punca darah tali pusat, pmseﬂd;ir p:la.];iau-ra.n reaksi,
pencatatan pemberian  produlk serta pencatatan

+.1.4.3 Terlibat dalam pembuatan dah  penyimpanan
penicatatan pemberian produk sef punca darah tali
pusitl pada resipien |

Harus ada kescpakatan antara Bank Sel nca Darah Tali

Pusat dengan danor, calon resipien (bila sudah ditetapkan) dan

dokter penanggung jawah resipien tentang penyinpanan

produk sel, kemungkinan pemindahan ke k ael lain dan
|

pemusnahan produk sal

Bank 3Sel Punca Daran Tali Pusst harus me
pelanggan bila produk sel punea darah tali p
atau hal lain yang menvebablkan produk sﬁﬂ
Pusat (ersebul tidak dapart digunakan,

Bank 3el Punca Darzh Tali Pusat dapat m
penyimpanan sel punca darah tali pusat &
pusat tidak memenuhi persyaratan.

lap-nqlka.n kepada
sat hilang, rusak
punca darah tal

lak permohonan
bila darah tal;

Bila. calon resipien dimaksud meninggal atay bila produk sel

punca darah tall pusal Gdak diperlukan lagi
harus menerima sural pernyataan teniang hal
dahulu, sebelum memusnahksn produk sel d
terscbut dalam kesepakatan), I

Pade produk sel punca dareh tali pusat yang

bank =&l punca
tersabut terlebih
irmaksud [seperti

|
resipientya tidale
rlogeraic

ditentukan seperti  produk  darah

tali| |pusat
pemusnahan produk tidak memerlukan pernyataan dar donor

Pencatatan produk yang dimusnahkan ters

t seguai dengan

wetentuatt dalam standar ini tentang identifikasi produle sel

punca darah rali pusat dan kemungkinan

elisuran.







i

4.1.10

4.1.11

Pemberian
Tindakan | Informed Consent

%.2.1

4.2.2

%+.2.3
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Bila beberapa fasilitas terlibat dalam pengam
PeEnyimipanan atal distribusi produk sel pun
tersebut, maka tangeung jawahb MASINg-rizs
harus jelas Masing-masing fasilitas dapai
kepada fasilitas lain atas permintaan tertulis,

Harus ada lesbijakan dan prosedur unn.i
melaksanakan kesepakatan tertulis dengan
pelayanannya dapat berpengaruh pada uni
darah tali pusat.

Untul

Informasi Mendapa

Harus ada dokumentasi tentang informed
sebelum tindakan pengambilan sel punca :LI
donor bersangkutan,

Informed consent perlu dilakoulan saal jbp
kemampuan untuk berkonsentrasi terha P
diberikan dan tidak tergangeu dengan situgi
proges persalinan.

Sebelumnya doner sel punca darah tali pugal
penjelasan tentang L
yang mungkin serta telah mendapat

rodudc

ildan

pengolahan,
d tali pusat
g secara tertulis
emberikan data

Mmetancang dan

ketiga yang
sel punca

Persetujuan

ent lyang dibuat
tah pusat, dari

madih  memilik;
informasi yang
andisl =aat

telah mendapat

manfaat, risiko dan pi]]:b-:_nfal ermnatil Jain

emp

an  untuls

bertanya dan mendiskisikan hal tersebut. Derjor berhal untulk

menolak atau membatalkan PeTEeujuan |tanpa | kehilangan

kesempatan untlk mendapatkan layanan iz setiap waktu.

Prozes pengambilan persetujuan tmdakan, d bahasa yang

dimengerti oleh varg bersanglutan, hrang-lurangnya

mieliputi:

4231 Tujuan,

4.2.3.2 Manfaat dan risiks yang mangldn tefjadi baile secara
mechs ataupun etik, termasuk indikasi dan hasil.

4.2.3.3 Maksud penggunaan, apaksh uniik transplantasi
autologus atal transplantasi alsgen bagn keluarga
tertentu atau bag siapa saja di lu eluargs. Apahila
penggunaan  sel punca  darah 1 pusat akan
digunakan denpgan tujuan vang b a L tujuan
pertamanya, maka perlu  dijelas di  lembar
persetujuan _

4.2.3.4 Riwayal medis doner sel punca darah tali puisat.

4.2.3.5 Rekam medis donor sel punca darah eali pusat.

4.2.3.6 Riwavat persalinan. .

4.2.3.7 Kesediaan ibu untuk memberikan fiwayal penyalit
pribadi, bayi donor dan keluarganva. |

4.2.3.8 Penjelasan prosedur pengambilan darah tali pusst.







424
425

4.2.6

Persetujuan Dengan Pemasok Alat/Bahan Atau Pela}'a.ﬁ

4.3.1

4.3.3

4.3.3

4,34

MENTERI KESEHATAN
REPUEBLIY INDONESIA

L |

4.2.3.9 Penjelasan  pengambilan sampel darsh  untuk
pemeriksaan penyakit menular a% pemeriksaan lain

yang diperlukan atau untuk pemerikdaan genetik bayi,
4.2.3.10 Penyimpanan sampel darah until pemeriksaan di
kemudian hari |
4.2.3.11 Kemungkinan dipakainya produl %] punca darah tah
pusal untuk penelitian, uji mutu atad t== validas;,
4.2.3.12 Pencatatan/pemberitahuan hasil yar
syarat fabnormal.
4.2.3.13 Kebijakan bark scl punca darah
menolak dan memusnahkan sel pus
yang tidak memenuhi syarat atan
punca darah tali pusat yang di
transplantas:  autologus/clogenik
tertentu tak diperlukan Tagi.

Persetujuan ibu bayi harus dipercleh EEUElLIl'l

Apabila persetwjuan lengkap belum diperpl
lahir, sekurang-kurangryva sudah ada perse
pengambilan  darah tall pusat Kepada
disampaikan tentang prosedur pengambilar
haknya untuk menolek dan pendelatan
mendapatkan persetujuan  lengkap/ info
waktu 48 jam setelah pengambilan darah m]i.

Bank Sel Punca Darah Tali Pusat wajib Qmtuk memelihara

ticask memenuhi

ali 2at untulk

teli pusat
sak atau jika sel
udkan untulk

ntuk keluargn

vi dilahirkan

sebelum ban
van [lizan untuk
bu bayi harus
arall tali pusat,
lanjutan untulk
ant  dalam
sat tersebut.

hubungan dengan keluarga pendenor dan oktenya untulk
memberitahukan bila kemudian diketahui anyal hasil yang
abnormal, kelainan genetik atau penularan penyakit, dengan

tetap menjaga kerahasiaan.

rn:Japk:an dan
ntuki menjamin

Bank sel punca darah tali pusat harus
menjaga kebijakan, proses dan prosedur
bahwa bahan/alat yang dipakal sesuai dengan
dibutuhkan, |

Bank sel punca darah tali pusat  harus memilih dan
melakulkan penilaian atas kem uan | pemasok
alat /bahan/pelayanan  vang berpengarh
produk dalam memenuhi persyaratan yang t

Dalam kesepakatan dicantumkan bahwa
tali pusat akan memberitahu perusahasan
permasok bila bahan yang diterima ada dalam
baik. .
Bila pemasok alat/bahan atau pelayanan |
persyaratan yang telah ditetapkan laporkan

berwenang menangani kontrak |

a personel yang
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FENGENDALIAN PROSES
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4.3.5 Laboratorium  Jain yang melakulkan te
memiliki kemampuan untuk melalilean

persyaratan yang ditetapkan

[pcligunges. tncus

sestial  dengan

Pengendalisan Proaes
3.1.1 Harus ada proses untuk mengawasil | dan| memantan
pengambilan, pengolahan dan p:n}rimpa.nall untuk produk sel
punca darah tali pusat untuk metjamin hsl.h a produk scauai
dengan spesifikasi, tetsp berfungsi dan tidar terkontamingsi.
Pengawasan meliputi: &
5.1.1.1 Penggunaan dan kesesuaian peladlksanaan dengan
kebijakan, proses dan prosedur yan tr!elnh di setujui
dan ditetaplan. :
2.1.1.2 Penetapan persyaratan donar sel nca darnh tali
Pusat dengan penerapan dan dolurh tasinya.
9:1.1.3 Penctapan kriteria unit produk sel punca darah tali
pusat vang dapat diterima. '
3.1.1.4 Penggunasn peralatan, bahan das Hngloungan kerja,
5.1.1.5 Keterampilan PEIUEAs.
5.1.1.6 Alasan penyimpangan  dari tandar  prosedur
operasional, bila ada dan -:I.I::ln.lmentJ rya, |
5.1.1.7 Perubahan standar prosedur operasional yang harus
divalidasi dan disetujui oleh kepala. '
+1.2  Harus ada mekanisme untuk identifikasi, injavan kembali
dan dokumentasi produk sel punea darah E pusat veng tak
sesual. Hal tersebur harus diberitahukan pada pengguna pada
saat produk tersebul akan digunalean,
Haail Klinis !
Harus ada evaluasi tentang hasil klnis untuk mepaldnbkan bahwa
prosedur pengolahan yang dilakukan menghasilkan produk sel punca
darah tali pusat yang aman dan elekif |

Pengendalian Rancangan/Perencanaan

Harus ditetapkan dan dipelihara kebijakan, proses ¢
mengendalikan rancangsn / perencanaan produle/pe
yang dapat menjamin bahwa target rancangan dan pe

{
laf prosedur yang
fﬂ.naanireang bary
atan dipenhi.

Bank S5el Punca Darah Tali Pusat h
mendokumentasikar  dan meninjau ulan
dan persyaratan. Persyaratan vang tidak len
atau berientangan satu sama lain harus di
orang yang berfanggung jawab  dalam
melaksanakan persvaratan tersebut.

231

get rancangan
, terlalu tinggi
esaikan dengan







£n
o

532

8.3.3

3.3.4

52.3.5

5.3.6

T

Pengendelian Perubahan
Bila ada perubahan, sebelum diterapkan perubaha
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Bank Sel Punca Darah Tali Puasat bh
rancangan dan pembuatan perencanasn s
hasil rancangan akan dapat memenuhi
Berbagai pihak harus dilibatkan dalam o
kelompok yang bertanggung jawab dal
maupun keras.

Hasil rancangan harus:
5.3.3.1 Dhdokumentasikan

Tancangan dan persvaratan,

5.3.3.2 Memenuhi target rancangan.
5.3.3.3
3.3:3.4

terhadap keamanan dan efelctifitas
yang baru /yvang dimedifikasi.

Tinjauan terhadap hasil rancanpan (tinjaar

menetankan

sodemi
memungxkinkan verifikasi antara il dengan target

Memuat kriteria yang dapat diterima, |
Memenuhi  karakteristik ranca% vang  kritis

duk/ pelayanan
|

ancangan| harus

direncanakan dan dilaksanalan pada tahaqan perencansan

VEng tepat.

Validasi rancangan harus dilakukan unturmdapa:t menjarmin

bahwa produk dan pelavanan secara konsi
persyaratan yang telah di tetapkan.

Verifikasi rancangan harus dilakukan untul dapat

n segual dengan

meyalnnloan

bahwa hasil rancangan m=menuhi target randahgan
Setiap perubaban FAMCATEAR haru diidentifikasi,
didokumentasikan, ditinjau dan disyshkin olsh persofnel

penangeung jawab sebelum dilaksanakan

LTl

tersebut harus

disetujm penanggung jawab laboratorium. Sebab dilgkhlkcan| perubahan

harus jelas. Perubshan yang dapat mempengaruhi
efektifitas produk sel punca darah tali

dahulu.
Ui Mutu

Bank Scl Punca Darah Tali Pusat harus mempunyad
yang memadal yang dapat menjamin bahan dan p
sehagaimana schamsnya,

5.8.1

Pengolahan dan pemekaian bahan dan alat, H
kualifikas: bahan dan alat vang dipakai g
produk sel punca darah tali pussat, Bahan
dengan produk sel punca darah tali pusat H

dengan
keperluan pada manusia.

pusat, harus divali

pemakaian dan diperbolehkan di

kemurnian dan
dasi terlehih

ogram uji mutu
%ﬁm berfungsi

larus acda program
alam pengolahan

at yang kontak
%\5 gsteril, cocok
1

na]a:tm uniuk
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5.5.1.1 Harus ada kebijakan dan prosedur untuk menetapkan
kualitas bahan/alat kritis yahg dipakai dalam

5.5.1.2 Bahan/alat kritis yang digunaks harus dicatat
sedemikian sehingga memungkinkap pelacakan semu
hahan/alet vang kKontak dengan produlk sel punc
darah tali pusat pada wakiu pengalghan.

5.5.1.3 Alat pakai ulang vang kontak dengah protuk sel punc
darah tali pusat pada waktu rngambilan
pengnlahan harus bersih dan dispefilkan
yang henar

5.5.1.4 Bahan/reagensia yang diproduksi

menggunakan metode yang telak i dan haru
diperiksa dahulu sebelum diguna |
5.5.1.5 Untuk =semua hahan/alat yang t;l.a:kan. harus

disimpan:
~  Brosur dalam kemasan dati pabfik blln mungkin
Sertifilkat  analisiz BE].EIlE.‘nl derygan  program
kualifileasi :
-  Deolumentasi lain dari pabril irti penarilkan]
bahan, saran ateay snformasi lainnys sehubungan)
dengan pemakaian bahan tméﬂ;lm:
5.5.1.6 Pengpunann bahan /elat harlis herdasarkean
kepustakaan medis. {
5.5.2  Pengendalian metoda dan aktifites operasiongl J
5.5.2.1 Pengplahean/manipulasi produk sel punca darah tali

pusat,
Kehijakean, proses dan prosedur ra\:ﬂa melakulan

pengolahan / manipulasi produk E'.:E ca darah tali

puaan. haruslah menjelaskan tentan
Penggurnaan alat dan pakaian *lmd.qngd.m

- Pemakaian safety cabinet atan sejenisnya, bl
periu

-  Pengpunsan bahan/alat p setiap
proses prosedur

-  Manipulasi bahan

- Perhitungan kritis

- Pemindahan bahan, produk |8
Lemasan vang sabu ke vang lain

- Sampel produk sel punca darph) tah jpusat, bahan
media, reagensia yang dipakal dalam
memanipulasi produk |

- Batas suhy dan kelembaban yang dapat diterima

tell reagensia dar







b6

9.5.2.2 Metoda aseptik

0.5.2.3

5524
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Harus ada kebjakan dan

pengambilan dan pengolahan

tali pusat vang dapat meminim

kentaminasi produk. Harus men

= Pengendalian dan peman
sehanding dengan risiko kont
punca darah tali pusat

— Pengendalian proses

Pelatihan stal dalam hal teknik ppeptik

Pelindung diri di laboratorium

ceedur tentang
sel punca darah
an kemunglinan

en | lingkungan
inasy produk sel

E!‘:l-:ulltaa pengaturan di atas harty dipaniau secara

berkala dan teratur.
Pengendalian aktifitas operasional

Dalam  pengawasan aktifitas &g

d:lclﬂpkm

Pergerakan dan penyimpanan o

sampah], alat dan alur kerja di
= Pemisahan letak alat /material
— Pemisahan tempat pengolahan

darah tali pusat yang ber

berbeda
- FPenyimpanan dan penggun

berpengaruh pada kualitas pmct;

- Pembersihan dan perapian ru
masa produksi/pengolahan
- Prosedur pelabelan

- Pengecekan penulisan idenfitiida

langkah knts
Filtrasi dan radiasi
Harus ada kebijakan, proses, dan

erasipnal  haris |

|
lazerial (termasuk

m ruang keda
oty

dufc sel punca
a,ui.u lot vang

bmhan wyang
i
glalat di antars

g1 pada langkah-

prosedur untuk

mencegah fitras: atay radiasi prodgl sel punca darah

tali pusat yang tidek pada tempatnya.

Identifikasi Produk Dan Mampu Telusur

0.1

Bank Zel Punca Darah Tali Pusat harus m:::h
proses dan prosedur yang dapat menjamin b
produk sel punca darah teli pusat dan za

nye1.': kebiakan,
E‘.wng setiap unit

pel imempunyal

nomor identifikesi vang memungkinkan penslusuran mulai dan
sumbernya, selama pengelahan /pemeriksaan sampai
pemuanahannys; demikian pula sehalilmya.
Sistim penomoran harus dapatl mencegah terjddinva kekelirnan
identifikasi.

Harus ada verifikasi ketepatan pelabelan st grraduk sel punca

dareh tali pusat, tabung sampel dan dekumet

yang berkaitan,







2.6.4

3.6.5

566

26,7

268

Venfikasi Kelayvalkan Donor

L

5.7.2

295
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ang tidak mudab

luntur, layak dan cocok dengan kondisi sub imp

Label harus jelas, benar, ditulis dengan tmi

Label yang melekat pada kantong produk
pusat tidak menuatupi seluruh  area

memunglinkan untuk melibat isi/produk
tersebut.

Label yang digunakan teiah mendapat gEfsctujuan

dahulu,

Label berisikan sekurang-kurangnya:
= Nomor identifilkasi unit produk sel punca

punca darah tah
tong, sehingga
i am kantong

terlebih

larah (tal pusat

— Jenis produk sel punca {yaitu sel punca ddrah tali pusat)

—  Volume produk
— Tangeal pengambilan produk sel

- Jenis dan velume antikoagulan atau bahar
]:um-rl'iﬁh sel

-~ Tanggal pengolahan/penyimpanan
tali pusat

L lain

bunca darah

= Nema resipien [untulk permalaian autt}i!ﬂgvs atau alogeruk

hag keluarga tertentu)
=  ldentites atan  leode
Pusat finstitue pelaksana

Bank Sel Pan

ca Darah Tali

Sebelum produk dikeluarkan, tambahkan pa..:ia label:

- Jenis dan tanggal pengalahan
Suhu simpan

— Tanda "untuk aqutologus®, hila tranﬂniw autologus

- Golongan darah ABD dan Rhesus. sist
transplantasi alogenik

E’a]ang:m HLA, bila

- Tanda “biohozard", bila doviar sel punﬁ:ia.rah tali pusat

positifl terhadap salah satu petanda peny

t infelosi

Harus ada prosedur untuk menentukan kelavakan donor sel

punca darah tali pusat.

Sebelum melaksanakan pengambilan darah

tali pusat,

identifikasl donor harus dilalkukan oleh paling sedilkit 2 (dua)

orang petugas
Sebelum  mengambil darah  tali  pusarg

melahirkan, donor bayl dan plasenta harus ¢i

dahulu

kurangnya:
—-  Sepera setelah pengambilan darah tali pu
- Pada waldu penerimean darsh tali

pengolahan

Label hamis di cek kebenaran dan k:]mgka[:

an
F

identifikas: 1bu
mrim:‘:asi terlebih

annyeE, sekurang-

lzat | di tempat

Pengambilan darah tali pusat in uters:
T
akan ada komplikasi.

Dilakukan pada persalingn yang diperkirakan tidak







i
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=
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I
- FPada wakiu pengolahan darsh tali m vaitu sewakin
5 il

pemindahan penyimpanan atau
sampel sel punca darah tali pusat
- Setelah pengolahan selesai
—  Sebelum produk sel punca darah tali pusat

— Sebelum produk sel punca darah tali pysat di

resipien
Tes donor darah tali pusat unmuk terapi an m
— Ibu donor darah tali pusat hames dipen

menular dalam waktu

melahirkan

Hasil tes yang positif atau realtf berul
menular harus diberitahukan kepada donor

Hasil pemeriksaan medis vang abnormal

memisahlan

dikelvuarkan

rilkkan pada

aplaptasy:
terfadap infelkes

| minggu sehelym atau sesudah

t:rhladap infeksi |

zh thli pusar,

yarg berpengarub

pada kesehatan resipien harus di beritahukan sebelum predulk
s&l punca darah tali pusat tersebut d:igunaka;rf khmbk,

Apabila donor diketahui tidak layak setelah
tali pusat, pencatatannya harus di simpan.

ngambilan darah

Bukti persetujuan dokter bahwa donor layak menjalani  donasi
narus sudah ada sebelum pengambilan darah tall pusar dilakukan,
Penpgambilan Darah Tali Pusat i

5.9.1 Hasrus ada proses dan prosedur untuk| sedap metoda
pengambilan darah tali pusat acsuai den&gan standar vang
berlaku, vang dapat mempertahankan viabilitag sel.

592 Sebelum  pengambilan, terlebih dahulu | Harus dilakukan
pengecekan bukti kelayakan donor dan cekan identitas
donor.

5,93 Metoda pengambilan darah tali pusat harua [dapat menjamin
keselamatan ibu dan bayi. Ada krteria yang mengharuskan
penghentian  pengambilen  darak  tali pi.l. bila terjadi
komplikas. I

5.9.4 Pengambilan darah tali pusat harus dilakukan gecara aseptik:

-~ Menggunakan kantong darah yang disqgel yvang dapat
menjamin tidak terjadinya kebocoran dan kpntaminasi

- Dengan cara yang dapat mempertahankan viabilitas sel

=  Menggunakan bashan/reagensia steril, _ii.ﬁm' bahan tersebut
kontak langsung dengan darah tali pusat |

2.9.5 Pengambilan darah tali pusat in utero:

5.9.5.1
akan ada komplikasi.

Dilakukan pada persalinan yang diperkirakan tidak
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5952 Dilakukan minimal pada bayi cengan maga kehamilan
34 minggu (kurang dari 34 min U |atas petimbangan
dokter vang bertanggung jawab dala pergalinan).

2953 Dilakukan hanya pada kehamilan ¢ gmal

596 Pada persalinan ganda, pengambilan sel pu darah tali pusat
dilalukan setelah scluruh bayl dilahirkan

5.9.7 Nomor lot dan tanggal kadaluarsa bahan dan|ezlat yang dipalai
harus di catat. '

598 Data pengambilan darah tali pusat harus memuar:

- Identitas tempat pengambilan

— Identitas alat/mesin yang digunakan

= Nomor pengambilan darah tali pusat

= Tanggal, jam pengambilan I

— Nama, jumlah, pabrik, nomor lot dan tgrEgal kadaluwarsa

alat, bahan/reapensia yang digunakan

- Jalannya tindakan/prosedur

— ldentitas petugas

5.9.9 Harus ada delkumentasi tentang kejadian yang tak diharapkan
yang terjadi selama atau segera setelah pcniﬂE:hi]{m darah tali
puszat (bila ada).

3.8.10  Data pengambilan harus di cek lagi setelah panga yhilan dareh
Lali pusat selesai. rT

5.9.11 Pada kantung unit darah tali pusat, tabung dentoh darah dan
dokumen yang berkaitan haruz ada nomot |identifiloasi FEIE
SAMA.

9.%.12 Harus ada kebijakan tertulis tentang penyimpanan sementara
darah tali pusat dan sampel di lokasi p bilan sebelum
dikinim ke lokasi pengelahan harus aman dalam rentang suhu
yang melindungi viabilitas sel.

5.2.13 Bila hasil sel punca darah tali pusat yang diambil tidak
memadai, dokter calon resipien, tempat pengalahan dan pihalk
lain vang berkepentingan harus dibeoricahu.

Pengemasan

3.10.1 Darah tali pusat harus dikemas dalam kan tung/ tempat tertutup
¥ang sesual untuk produk tersebut,

5.10.2 Darah tali pusat diberi Jabel vang jelas, di samping tempat tidur

donor, segera setelgh pengambilan selesad,







L. 12

Distribusi dan Transportasi

Harus nda._ proses dan prosedur yang dapatl men
melindung bahan dan produk sel punca darah
tranaportasi, schingza mutunya dapat dipertahankan

a3.11.1

5.11.2

2,113

3.11.49

5.11.5

a.11.6

2.1 17T

5.11,8

Pemeriksaan Barang/ Darah Tali Pusat

a.12.1

1 kerusalkan dan
g8l selama

Transportasi produk sel punca darah tali phigat belu di dalam
lingkungan suatu fasilitas selain harus  dapat melindung
produk sel juga melindungd kesehatan dan k:i Angn petigas.

Produk sel punca darah tali puset vang disitnpan ﬂlada suhu -
15082 atau lebih rendah harus menggunal alat pengemas
khusus yang kering dengan pendingin nitrogen  {liguid
nitrogen-cooled dry shipper] schagai alat transportasi, vang dapat
mempertahankan suhu di bawah -150%C sekurang-kurangnya
48 jﬂrl.n setelah perkiraan sampainya produld gersebut di lempat
PENEerima. ’

Harus ada aslat pencatat suhu yang memonftor suhu selams

transportasi berlangsung,
Harue ada label yang berkaitan dengan| aturan tentang |
kegunaan produk dan transportasi prudul-; iologis ager |
petugas/perusahann pengangkut menanganingya dengan tepat.
Produk/bahan yang dikirim harus disertai] dokumen/formulbi
pengiriman. ,

|
Harus ada tanda terima dari pencrima prodpk sel punca darah
tali pusat yang terdolumentasikan, yan emuat tanggal,
waktu penerimaan, keadaan produk dan konpisi alat kemas,
Sekali unit sel punca darah tali pusat yang|txlak dikhususkan
bagi klien tertentu dikeluarkan, maka unit te smbut tidalk dapat
dikembalikan.
Pengiriman produk vang tak sesua memerlykan lizin khusus
dar instansi vang berwenang. {

Alat /bahan yang kontak dengan sel punca darph tali pusat atau

vang mempengaruhi mutu preduk sel vang baru diterima haruas

dilihat, diperiksa dahulu keadaannya sebelum Hi pakeai.

- Pencatatan pemeriksaatn alat/baban| |tersébut harus
disimpan |
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- Pencatatan meliputi identifikasi alat/bé
nomor lot, tanggal pen a-a i
produlesi/kadaluwarsa, hasil pemerilcsag
pencrima, keterangan barang dapat d
sertifikat analisis atau bresur bila ada

- Bila barang terpaksa di pakai scbelw
ditandai agar memungkinkan penarikan

2.12.2 Darah tali pusat yang diterima harus dili
dan diperiksa seperlunya untuk menentu
diterima.
= Pencatatan penerimaan haruys disimpan
= . Pencatatan meliputi nama produk (vai

nama pengirim, nomor kanlong, t3
tanggal pengambilan ataun kadaluwarsa
ivisual), label, keutuhen, tanda konia
penerima, keterangan dapat di terima t
kelerangan (enilang pEnanganan produk s

5.12.3 Apabila ada keterlambatan dalam pemen
label, pengambilan sampel atau darah
diterima, darah tali pusat harus dikar
keputusan dari personel vang berwenang., |

5.12.4 BSel punca yang sedang diolah harus dilinag/diperiksa sesuad
prosedur. Produk di karantina sampai semua pemeriksaan

Pengolahan / Processing Sel Punca Darah Tali Pusat

2.13.1 Harus ada sistim pengecekan pada wakiu pen
pusal vang akan diolah dan disimpan | yatu | pengeceian
kesesuaian antara produk den sempel vang ditenima |bila acs)
dengan data yang tercantum pada [formuljc| pengiriman vang
menyvertanya.

9.13.2 Pengolahan dan penyimpanan beku (kriopreservesi) ha.r'.:.':.i
dilalukan menurut stander  prosedur] pperdsional vang |
berlalu. |
— Standar prosedur operasional kriopres

Ketentuan tentang pemisaban sel
yvang dapat i terima scperti rentang

, nama pabrik,
tanggal
Misuall, nama
eruma atau tidak, |

veriiast, harual-

14t, digmbil sampel |
an dellpat tdaknya |

darah tali pusat), |
al | penerimaan, |
asi] pemeriksaan
ifjasi bakteri, nama
va prodiuk dan
lanjutnya

aan, pemberian
sat tdak dapat
tingd menunggu

rmagn darah tah

si harus memuat |
nilai-nilai kritis |
i konscntrasi sel |

berinti (nucleated cells), analisis s berdasarkan |
ketentuan ISHAGE {International Society [far Hasmatvtherapy
ard Graft Engineering] rentang nilai he krit, konsentras:
akhir cairan pelindung, lama se=] kon dengan <airan |

bekuan, derajat
& dicapai, subu
8. fangsl sel dan

pelindung sebelum dibekukan, meteda
penurunan suhu, suwhu akhir yvang h
simpan, pemulihan /eceil recovery , viabil
sterilisasi







2.13.3
3.13.4

3.13.5

2,.13.6

5137
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Wadah produk sel punca darah thli éuga: harus
menggunakan kantong khusus untule impan belou sel

3

manusia |freezing-bag/ criyobay) vang di ke dalam
wadah logam sebagai pelindung selama|preses pembelkiasn,
penvimpanan dan transportasi

Pengolahan dan krioprezervasi darah sat harus sudah
selezai dalam waktu 48 jam setelah pe bilan. Harus ada
hasil pemeriksaan golongan darah ABO esus dalam
waktu [ minggu

Untuk produk sel punea darah tali pusat yapg mungkin dipakai

untuk keperiuan alogenik, harus ada hasil P

Sampel yang harus disiapkan minimal ad 2| vial atau 2

acgmen slang sampel vang masing-masmg i 1-2 & 10% sel,

= Sampel untuk pemeriksaan viabilitas 5 disimpan
pada suhu -196°C dan tidak boleh lebih tigggi dari -150°C

Sampel untul: pemeriksaan lain disimpan| padd suhu -80°C

atau lebih rendah

Selain sampel tersebut di atas, untuk | derah tali pusat
autologus, alogenik  yang dikhususkan | madpun  tidak
|

dikhususkan bagi resipien tertentu, harus EI.-I*E.

ﬂI:I'J;E-BJ'I volume
asih | tersambung
tuk pemeriksaan

-3

Segmen slang sampel darah tali pus;
masing-masing minimal 100 ul, yvang h
dengan freezing beg. Satu (1} scgmen
viablitas sel dan konfirmasi typing
Material dari ibu genetik/ibu kandung i schagal bahan
untuk mendapatkan minimal 50 ug rﬁnﬂt DNA, dapat
berupa DNA mumi, material sel beku atgl blots. Sampel di
ambil dari ibu bayi dalam waktu ] minigeu sebelum stau
scsudah pengambilan darah tali pusat, [sdbelum darah tali
pusat tersebut dikeluarkan untuk kepe
tidak di khusualkan resipicnnya (urirefaf
Dua (2) vial sampel serum atau plas
dengan volume masing-masing 2 ml, di
-70°C atau lebih rendah, Sampel harus bil dari ibu bayi
dalam waktu 1 minggu sebelum atau sesudsh ;}mgambjian
darah tali pusat, sebelum darah tali phsat |[dikeluarkan
untik keperloan alogerak 1

!Eifl'ugei'ri[-::]
& tampa heparin
pan dalam suhu

Tes mikroba (tes sterilitas] dilakukan setpizh  pengolahan
produk sel punca darah tali pusat sebelim menambahkan

larutan pelindung.
Pencatatan pengelzbun harus melipud:

Identitas tempat pengolahan

Momor identifikasi

Momor tambahan waktu pengolahan
Hal-hal kritis selama pengolahan dan penyimpanan

T

uan alogenik yang |







5.13.8

2:13.9

alogenile yang fidak dikhususken resip
ellogenens).
Penyimpanan
2.14.1 Tempat pengambilan darah tali pusat lla.rua diberi tahu
tentang penanganan/penyimpanan sementar
dikirim ke tempat pengolahan.

5.14.2

8.14.3

5.14.4
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- Tanggal dan jam pengolahan

— Nama, pabrilz, nomor lot, tanggal l-r.ade;[gga& semua bahan

veng dipakai dalam pengelahan dan pe
= Identitas peralatan
- Dokumentesi distribust produk

|
Bank Sel Punca Darah Tali Pusat harus mﬂlrizerik_k.n ringkasan
1

pengolahan sel punca darah tali pusat keps
dengan kesepakatan,
Hearus ada prosedur untuk mengatasi inke

eritrosit antars donor dan resipien untul| kepérluan terapd

Tempat penyunpanzn produk sel punca di ;_l:
harus diletaldsan di area vang aman, Baile t
maupun ruang penvimpanan dapat dikunci
ruangan tesebut tidal ada petugas,

Fefrigerator dan freezer vang digunakan

produlk sel punca darah tali pusat atau b

dipakai dalam pengambilan, pengolaban

beku produk sel prnca darsh tali pusat ti
dipaksi untuk keperluan lain.

Harus ada prosedur untulk:

3.14.4.1 Penetapan cara menvimpan profduls sel

termasulk rentang suhu den tingginy

—  Suhu freezer tempat penyim
punca darah tali pusat haruf
berkaln dan teratur selurang-lu
JEr

- Bagi produk yang disimpan dal
tingg calfan nitrogen di d
nitregen haras dimonitor dan
sel tetap fterendam i dalac
Dengnrs catatan sermua. sel
mengondung agenaia  infelws
memciiter suhu, Sementara
disimpan dalam gas nitrogen |
dimonitor jumlah nitrogen c
nitrogen agar suhu tetap terja

PETLE

pPETIErma Sesual

atibiliteas antigen

nya [(unrelated

produk sebelum

mpatl pengolaban
pat penyvimpanan
tidaknya bila di

tuk menyimpan |

in {reagensia vang |

i peEnyVImpanan

gl diperkenankan

prRnca
CHEITEN Nitrogen,
an  produle sel
dimopitor secara
rangnya setiap £

h calran nitrogen,
freezer/tank

'faga azar produk |

cairan matrogen.
disimpan tidale
Tidak perin
produk yang

pour phass|, haras
i didalam
sfcara konstan,

fanls







3.14.5
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baik selama pengolakan, peny
Bila ha

Harus dihindari peningkatan a}‘}u yang bermalkna

wakiu  Transportasi.
lamanya.

= Tempal penyimpanan produk sel

mempunyal sislim alarm yang sela

keadaan aktif seuap saat, dapat| 1
lerlihat oleh petugas selama 24 e

— Sistim alarm harus di cek fiunes iy
dan didokumentasikan pengeceles

- Harus ada pencatatan ten »
berbunyi dan tindakan mengatapi

2.14.9.2 Pemantauan stabilitas produlk sels
2.14.4.3 Memperkecil kemungkinan  terjadi
silang [cross confamination] mikrobd

sel punca darah tali pusat selama diki

Produk sel punca darah tali pusat vang disiima:

5.14.5.1 Harus diturunkan suhu simpannyp

jcontrolled-rate  freesing) atau -

sebanding yang diketahui dapat

viabilitag sel,

Pencatatan produk meliputi

- Momor kantong berisi produk
pusat

- Volumenya

- Jumlah; konsentresi sel

= Viabilitas sel

= Jenis dan volume, konsentrasi |

- Uataten suhu selama prosedur
memunpgkinkan

= Bubu akhir kricpreservasi

51452

penyimpanan Rarantina sampai personel |y

ipanan

il

atau pada

erjads catat

sampel harus
4 secara berkala

E Brm ¥Yang
Wl

sccaré berahap
an Cara  yang
empertahankan

Funca darah tali

jtan pelindung
noprescrvasi bila

{ teranal
ang | berwenang

memutuskan boleh dikeluarkan dar kerantindg sctelzh menila

riwayat risilo penyakit menular dan riwayat
hagl tes maternal dan tes asterilitas unit prod
3.14.6.1 Harue ada pencatatan tentang di
produk sel punca darah tali pusat d
karantina ke penyvimpanan permancr.

fis lain ibu bayd,
Eel,

shkannya unit
ri peEyimp e







'EJI

L

49.14.7 Harus ada sistim kontrol di dalam tempat P
s2] dan sampel uji mutu

5.14.6.2 Produk sel punca darah

5.14.6.3 Unit produk sel puncsa darah tali Hu
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tal:
dileelarkan untuk  transplant
menunjukkan hasil positid atau i
pereriksaan terhadap HIV, Hepatit
atau tes lainnyva.

il

|
Fﬂiz:t dlogenik tidak

i, hila sampel
detefminate pacde
& C,| Hepatitis B,

alfologus atau

alogenik untuk resipien tertentu ate sar pel maternal

yvang positf terhadap penyakit
simpan terpisah dari unit yang neg

(tnentory controf
Dapat menentukan lokasi setiap unit
darah tali pusat dan sampel uji mu
dalam tempat penyimpanan

Sampel uji mutu produk harus disimps
vang sama dengan kondisi penvimpandn
dalam segmen slang kantong unit prodik
tali pusat akan lebih baik, bila memun
Harus ada petunjuk penvimpanan alte
atau bila alat penvimpan tidak berfungsi |
I

enular Jrarus i
3

.}'impf.'l.narl produk

teml

duk sel punca
prodult tersebut
1t dalam kondi=i

produk. Sampel
sel punca darah

kA
1if hila listrile man

Pengeluaran Produk Sel Punca Darah Tali Pusat Untuk Terapi
Herus ada kebijakan dan standar prosedur ogerasional tentang

2.19.1

152

2.15.3

2.15.4

seleksi, penpeluaran dan transportasi produk

sel punca darah

tali pusatl menuju ke tempat transplantas ,."I:E.IE.]:rL
Harus ada dokumentasi tentang permintaan produk sel punca

darah tali pusat,
pemeriksaan serta ftransportagi  produk
leboratorium /institusi

Untuk produlk sel punca darsh tali
tersedia;

Seleks unit produk sel punca darah tali pusal:
Data produk vang sken dikeluarken herus di
dahulu kepada doleter kliniei, yaitu :

permintaan sampel,

Pusar

permintaan dan hasi
spl fsampel

antar

afogentk  harus

Sistim pencatatan yang memunghkinkan|pencanan produk

yang kompatibel unmk RKeperluan alge

dikhususkan untuk resipien tertenm [u
Bila produk yang cocok telah ditemubkar,

freezing bag yeng bensi produk tersebu

verifikasi tipe HLA dari sampel produk pﬁga

bila mungkin, Bila ada masalah dalam h

harus dibicaralkan dengan klinis:

Hasgil pemeriksaan tipe HLA, untul keper,

nik |vang tidak
ed gllogeruc)
tharus dilaloukan
segmen slang
an tes viabuitas
stokompatibelitas
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Jumlah total sel berinti dan jumlah stl| CD34+ di dalam
produk  di  akhir pengolahan sebeluln Kriopreservasi
dilaksanalkan

‘u’igbititas sel dalam produk akhir peneolahan  sebelum

Karakteristik fisik produk sel seper]
pensimpan produk sel tersebut
Metoda pengolahan produk sel punca dazan tali|pusat
Hasil pemeriksaan mikroba di akhir pérjgolahan sebelum
proses kriopreservasi dilakukan
Bila ada bakterd aerobik positif has
sensitifitas
Hasil pemeriksaan sampel darah ibu bayi flan Yila mungkin
Nasil pemeriksaan unit darah tali pusat gibgenik vang tidak
dikhususkan bagl resipien tertentu (unrelbed allogenic)
Sampel darah tali pusat unruk pem saan DNA atau
materi untuk isolasi DNA bila dimintafbila ada, untuk
darah tali pusat alogenik vang ususkan/tdak
dikhususkan bagl resipien tertenw irmmfunreeq;ed
ajdarah tali pusat

Jumlah kantong

g dilakukan tes

allogenic). Dokumentasi hasil pemeriksaan disimpan untuk
informesi pada penawaran unit sel pund
tersebut pada pihak lain dimasa datang

Variasi dalam prosedur pengambilan, pemeriksazan,
penymmpanan dan transportasi produl |sel yang dapat
mempengaruhi unit produk sel, bila ada

Harus ada prosedur untuk pengecekan produk sel punca darah
tali pusat sebelum produk tersebut dikeluarkan.
5.15.5.1 Pengecekan tentang donasi/ penyumbhngan darah tali

sl
- iInformed consent donor darah tali pusat sudah ada
- Penentuan kelayskan dener darah) tali pusat sudah
dilakulan
- Donor darah  tali pusat  |tglah | memenuhi
persyaratan seleksi
- Burat permintaan pengambilan: el punca darah
tali pusat ada [autologus|

3.15.3.4 Pengecekan tentang pengolahan 4¢] puncs darah

tali pusat telah membuktikan adanya:

- Permintaan untuk pengolahan

- Ttk akhir pengolaban sesuai pragsgdur

- Relengkapan pencatatan pengglghan, termasuk
identitas petupgas dan jumlah sel | :

- Kelengkapan pencatstan alat . bahan yang
digunakan yang memungkinkan  pelacakan,
termasuk nomor lot

- ldentifikasi peralatan yang diguhgkan yang dapat
dilacalk |
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kelengkapan label produk ;,-an[:.:ag

Kelengkapan hasil pemeriksa
menular

Harus dilakukan pengecekan beberapa hal
punca darah tali pusat pada waktu dikeluar

— Adanya surat permintaan produk sel puricq dar
dhale

— Adanys daftar pemeriksaan untulk
dikeluarkan

—  Nilai pemeriksaan vang dapsat diterima

— Penilaian dapat diterima tidalmya pr
Yang menilai

- Keterangan pengecuslian, bila produk s
pusal yang tidak memenuhi svarat
dengan persetujuan kepala banlk sel pu
dan dolter pengguna di klinile)

Distribusi /pengeluaran produk sel punca d
2.13.7.1 Dokumentasi:

- Harus ada dokumentasi

produle  sef punca darah

dikeluarkan yang bensi tentan

indikasi,

darah tali pusat tersebut

- Bila ada riwayal medis dan/at

mengidentifikasikan  adanva

penyakit atau hasil tes terhaddp
yang positif atau ﬁzdezeminatsll.
dilebiarkan  untuk

tersebt tidak hialeh

transplantas:/teram

- Bila unit tersebut dalam butic
dipunakan, harus ada doloom

tertulis dari klinisi
- Harmis ada labe! biohaxard d
pada . wumnit

tersebut dapat menularkan infe

gntan

kurar
werhadap infeks:

produk sel
1. VAt
tali pusat
Vang akan

dl:ng_a.n identifay

pum;!a darah teli
ha{kan (harus
d tali pusat

tals I usar

MEnyertal unit
I pusat wyang
indikasi, kontra-
E_T_il{ap. natruksi
rta CATA
szl punca
|
1 Eq'meﬂl-: yang
nsi| penularan
infeksi menular
unit produk sel

o

ci atas alkan
:1r=1.:1i pernyataan

label penngatan

dimaksud bahwa [ynit 'r:-rudu}: gl

3.15.7.2 Pada waktu mengeluarkan produlk = [p'u_ncia darsh tah

pusat cek terlebik dabuln:

- ldentifikasi produk dan label prodik

— Keadaan produlk
- Identifilkas resipien

- Golongan darah ABO dan Rhesug | |
— Kecocokan HLA typing pada penggunaan alogenii







Pemberian produle

o 16,1

3.16.2

2.16.3

a.16.4

5.16.5
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B.I5.7.3 Prn:lul-: yang dikeluarkan harus disertsi dengan:

Keterangan bahwa donor lay:
dengan jdentitas instifasi
kelayakan donor gel punca dq

- HKeterangan bahwa produlk i
infeksi menular oleh laborat
digertai hasil pemeriksaannya

— Kelerangan tentang sebab/
layalk

— Persetijuan tertulis dari }:-:pa.la.

111

tidak lavak

1.E: atan 2
B'El.ng menentukan

tali pusat
iperilsa terhadap
rang layak,

san produk tidak

bank sel punca

darab tali pusat dan dokter [Mlinisi| yang akan
menggunakan  bila  produk |dang | tak layak
dikelusrkan
Predule sel punca darah tali pusat harus sidah diterima oleh
khrisi segera sebelum tindakan persiapan resigien dimulai.
Bagian pelayanan klien yang melakukan tingalk pemberian

produk sel punca darah tali pusat harus m
tentang penerimaan  dan  pemberian
pengelolaan inkompatibilitas. Prosedur tersph
dengan informasi yang tercantum  di
penggunaan produlk untuk terapi.

Bank Sel Punca Darah Tali Pusat vang me
harus mengecek /verifikasi  terlebih
ptngeluaran prodick:

Nama, resipien dan nomor kantong
- ldentitas produk
—  Jenis produle

punyal prosedur
k| termasuk
ut harus sesuad

iglam penjelasan

uarkan produk
1 pada saat

- Identites petugas vang mengecek bahwi
adaleh produk vang diperuntukkan bagi Kl
=  Tanggal dan jam dikeluarkan

Bagian pelayanan pemberian produk sel

iFn e

pmdrlk tersebut
selit

nca | darah  tali

— Keadaan produl gel punca darah tali ]J-UEIE [aecsra visual)

pusal harus menpgecek/melakukan verifikast
saal menernma produle:

=  Nomor Kanbong

- Jenis produk

— Mama dan identitas regipien

berapa hel pada

- Keadaan produl sel punca darah tali pusqtj{secara visual)

Sebelum produk sel punca darah tali pusat

beriltan petugas

harus melskukan konfirmasi identitaa profdgk dan identitas

resipien  terlebih  dahulu, [dentifikasi resi

sedikit mencek 2 hal.

fklien  paling







VI, PENCATATAN DAN DOKUMENTASI
Pengenidalian dokumen

Bank Sel Punca Darah Tali Pusat harus mempunyem
kebjjakan, proses den prosedur tentang pengawasar
terkait
kemunglinan medifikas oleh yang tidak berwenang

.

35.16.6

3. 1 F

3.16.8

2.16.9

Yang

<FE

Pencatatan tentang resipien harus mencakun:

Pencatatan pada pemberian produk se! pun
Liputi:

me

Harus ada prosedur untuk pencatatan re
dan komunikasi

MENTERI KESEMATAN
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L.

Identifikasi resipien fkdien

Riwayat medis dan hasil prmeriksaan fis
nformed consent

(Golongan darah ABO, Rhesus dan antige
Hasil pemerikeaan terhadap infelsi men
Untuk resipien alogenik; tipe HLA diperi
[HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DRBI, HLAH
HLA-DRBES, HLA-DQAL, HLA-DGB1, HLAH
dan MICA|, identifikasi antibodi sl
kemunglkinan kompatibilitas sel darah mér

Identifikasi petugas vang mengeluarkan
Identifikasi petugas vang menerima produkd
Nomor kantong produk sel punca darah t
Jenis produk

Nama dan identifikasi resipien
Konfirmasi kesesuaian identitas resipie
produk sebelum tindalean pemberian prod
Nama fidentitas petugas vang memberilcan

lainnya

sccara PCR
IFB3] HLA-DEB4,
PFAL] HLA-DPE1
ah merah,

il gan donor

dar tali pusat,
itk |

pusat

identitas

dan

:mqu

Tanggal dan jam pemberian produk dimullm dan selesad

Tanda vital klien dan informasi lain yan
pembernan produk

Reaksi yang tak diinginkan bila ada heser
dilakukan

peT Kaltan dengan
a Undaksn yang

dengan Bank Sel Punc

yvang mengeluarkan produk tersebut,

Harus ada prosedur bagi bank sl punca das

mendapatkan informasi tentang realisi yang t
regipien dan hasilnya,

dengan aktivitssnya, Dokumen

g{"‘m
gut harus dalam

Semua Kebijakan, proses dan prosedur ters

i tak dimpinkan
arahl Tali Pusat

¢ tali pusat untuk
|

&E maglaksanakan

mua dokumean

dari

format standar vang telah ditentukan. Tambdhan lain sepert
dan manual operator dapat dijadikan sumber li-uzpuﬂr.al-:aan.







b d

6.1.2

6.1.3

6.1.4

6.1.5

6.1.6

Pengendalian pencatatan

6.2.1

622

6.2.3
6.2.4

6.2.5

6.2.8

6.2.7

6.2.8
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Semua dokumen harus diperiksa dan djm.:mui. terlebih dahulu

sehelum diberlakukan. Proses pengawa
dapat menjamin bahwa;

dokumen harus

- Identitas dokumen menunjukan statusyrevisi yang sedang

berlaly
- Dokumen yang diperlukan ada di semu

ternpat dimana

= Deliamen yang tidak berlakn tidak dipakai

ektifitas di Bank Sel Punca Darah Tm:‘%:m dilakukan

- Arsip dokumen yang tidak berlaku h
jelas
Perubahan dolumen harus diperiksa dan dizss

Bank Sel Punca terlebih dahulu  sebelum
tersebut diberlekukan.

Harus ada daftar lengkap seluruh dokumd
termasuk daftar prosedur, formulir, label vang
aktifitas yang di atur oleh standar inl.

Setiap tebun harus dilakukan tinjanan uls
dokumen (kebijakan, prosedur).

{diben tanda yang

Htujui oleh Kepala
dolkumen bara

g berlaku,
itan dengan

ny
ber

rg dtas seluruh

Arsip dokumen yvang tidak berlaku harus disimpan,

Harus ada prosedur untuk mengtdemiﬁkasiﬁmhﬁm, memberi

indeks/kode, mendapatkan, menyimpan
pencatatan.

Pencatatan harus dapat memperlihatkan

meamusnahkan

wa alat, bahan,
produk atan pelayvanan sesual dengan stgndar dan bahwa

sizting Kualitas berjalan secara efektif (terma
pemasok).

£ pencatatan dari

Semua pencatatan haruslah pencatatan yang)syah.
Semua pencatatan disimpan di tempat yang dman yang dapat

mencegah saling tertukar, tidak rusak ataup

nf hilarig.

Perubahan pencatatan harus ada prosedufnva; tanggal dan

identitas petugas yang mengubash pencata
Ferubahan pencatatan tidak bolch mengh

semula.

Hazl pemeriksaan yvang dilakukan harus
interpretas: hasil dicatat setelah pemeriksaan

Pencatatan harus mencakup jenis pemeriks
melakulian dan wakiu pemeriksaan teracbut t

Sebelum memusnahkan pencatatan, copy-ny
dengan aslinva haruslah lengkap dan dapat d

h herus dicatat.
gkan informasi

ra dicatat dan
lesai.

-PElugas yYang
ekulian

ang ‘berisi sams
ihat kembali
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kezesuaiannya dengan standar dan peratur

6.3 Pencatatan Dengan Komputer

Pencatatan tentang hal berikut haras ada :

tabel
- Versi sistern dengan tanggal mulai berlakunya
-  Pemantauan integritas data bagi data yang kritis

DEVIASI DAN KETIDAK-SESUAIAN PRODUK/ PELAYANAN
%

Dreviasi

LI
menilai dan melaporkan adanya kejadian var

vang ditetapkan,

Adanya deviasi
diketahui/dideteksi.

Deviasi harus dievaluasi untuk menentukan
dan pencegahan,

harus dilaporican
7.1.3

. L&

6.2.9 Harue ada prossdur yang dapat menjaga, |
donor sel punca darah tali pusat, petugas o

6.2.10 Semua pencatatan harus disimpan minimal {1

65.2.11 Pencatatan harus diperiksa kebenarannyg,

Harus ada prosedur untuk dapat mengetghui,

prosedur atau yang gagal dalam memenuhi p

ceraliaziaan (entang

bgli=m].

O tah

kelengkapannya,
yang berlaku

LIT].

- Validasi sistem perangkat lunak, perangkat keres, dafabase dan

mienivelidika,
menyimpang dan
syarfplan standar

I
ECESTa

setelah

Hpdakan perbaikan

Untuk deviasi yang potensial berpengarul
kemurnian, potensi produk atau pada keatn
atau klien, diperlukan persetujuan p
mengevaluasi deviasi tersebut sebelum p.
Persctujuan ini diberikan olch kepala unit b
tali pusat atan olsh dokicr vang merawat klig
kejadiannya.

7.2 Pengendalian produk/pelayanan vang Ddak sesua

T.2:1
uniuk mencegah pemakaian (pengeluaran pr

dokumentasi, evaluasi, penyvingkiran
bahan /produk yang tidak sesuai.

Bank sel punca darah tali pusal hars
melaporkan kepada pelanggan tentang:

7.22

gel punca darah tali pusat

Bank Sel Punca Darah Taeli Pusset harus meg

pelayvanan vang tdak sesual, Kontral ini 1':1I

domor, petigas

uk dikeluarkan.
s¢l punca darah
tergantung jenis

punyal prosedur
k, material atau
iputi identfikasi,
n penanganan

sEsegera mungkin

- Hilangnya, rusaknya atau tak dapat dighpakannya produk

| |yang akan |
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- Atsu tak sesusinya produk/pelayanan v g diberikan
7.2.3  Harus ditetapkan vang berwenang fuk |menentukan
penanganan produk atau peninjauan pelfvandn yang tak
sesuai. Preduk/material yang tidak ses dagat ditangani
dengan salah satu cara di bawah ini:
-~ Diclah lagl sampai memenuhi persvarat
- Dapat diterima oleh pelanggan setelah mérgetihui ketidal-
sesualan produk tersebut
-  Diberi label baru bila sesuai persyarat
- Atau dibuang
24 Pengeluaran produk yang tak sesuai al pengecualian
nanya dilalukan bila ada bukti tertulis ya kebutuhan
klinis akan produk tersebut dan disetujui ],h kepala. Hal ini
memerhikan:
= Pemberitahuan kehdak-sesuaian produk kepada dokter
klinis: yang merawat klien (resipien
- Persetujuan dokter tersebut untuk mengglnakan produk
~  Kesediaan dokier untuk mendisk anril}'a dengan
klilﬂ'hl"}:ﬁﬁlﬂﬁ.t‘&ﬁ klien, sekiranya pemberiin produk yvang tak
sesual tersebut mengandung resiko teshadap keamanan
klien i
7.24.5 Harus ada prosedur tentang penanganan|groduk sel punca
darah tali pusat yang hasil biskan kum#nnva ip-ua-EtLI', VRIEE
mengabiar tentang; [
- Pelabelan produk I
- Penyelidikan sebabnva '
= Pemberitahuan dokter vang merawat resiplen |
- Pemantauan resipien dan analisa hasil |
—  Pelaporan kepada instusi yang mengatur, bila d.Imena

Realesi vang tidalk diinginlkan
T3]

Bank sel punca darsh tali pusat harus m'Fr

punyal prosedur

untuk mendeteksi, melaporkan dan mengebglusasi reaksi vang

tak diinginkan yang teradi pada donor|
penyvumbangan produk sel,

7.32
diinginkan yvang terjadi pada pemberian pro
tali pusat,

753 Pencatatan tentang reeksi yang tak

diinginkan,

perkajtan dengan

Bank zel punca darah tali pusat haris mem..}iiei prosedur untuk
mendeteksi, melaporkan dan mengcvaluar;il

reakel vang tak
ke zel punca darah

nasi

penvelidikan, evaluasi dan pemberitahuan harps digimpan.
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Pelaporan tentang deviasi, produk yang tak sesuai hagus sg¢jalan dengan

kebijakan dan standar yang berlakor,

FENILAIAN INTERNAL DAN EKSTERNAL
Penilaian Mutu

Bank Sel Punca Darah Tali Pusat harus melakukan
sistem mutul sesuai dengan persyaratan.

8.1

8.1.1

8.1.2

8.1.3

8.1.4

8.2
B.2.1

822

823
224

8.2.5

Pemantapan mutu eksternal

Harus

ditetapkan dan  dilakeanakan

penjadualan, pelaksanaan, pendokumentasi

penilaian internal.  Penidaian internal
harus dilakukan cleh personel yang tidak
langsung terhadsp aktivitas vang sedang di

Bank Sel Punca Darah Tali Pusat haru
program penilaian eksternal,

Hazil penilaian hars dikelola sebagai beriloy

penilaian apakah

proscdur  untuk

peninjauan
riprnal| aasessment)
crianggung jawab

il
ikut | serta dalam

t

—  Diteliti kembali cleh personel yang bertbgeung jawab atas

aktivitas yang dinilai
~ Dievaluasi untuk menentukan
pencegahan yang diperlukan

tindaliah perbaikan dan

- Disampaikan kepada staf vang bersangklitan

Dilaporkan kepada atasan /kepala.

Banl Sel Punce Darah Tali Pusat haru

|
ikt | serta dalam

program pemantapan mutu cksternal (profigignoy testing] unok

setinp pemenksaan vang dilakukan.

Apabila program tersebut tdak ada, h
yang dapat menentukan ketepatan hasil p

Has=sil pemantapan mutu eksternal harus dit 1

Kegagalan pemantapan mutu eksternal
tindakan perbaikan harus dilalkan.

Hagil permantapan mutu eksternal harus di

gtaf,

aah dda prosedur

s diselidiki dan

ipailian kepada |
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PERBAIKAN PROSES '
8.1 Eencana tindaken perbaikan dan pencegahan

Bank =el punea darah tali pusat haraa menetaplean | thel alkan dan
memealihara kebijalkan, proses dan prossdur rencana jftin perbaikan

dan pencegahan.
9.2 Tidakan perbaikan harus meliputi;
- Penyidikan akar sebab ketidak-sesupian progy
sistem kualitas
i Penyidikan keluhan pelanggan

k, prescdur dan

- Penentuan tindakan korcksi yang diperlukan urjtfis menghilangkan

schab ketidak-sesuaian tersebut

- Jaminan bahwa tindakan perbaikan 1ersebut efektil

3.3 Tindakan pencegahan harms mencakup:

- Analisa berbagal sumber informasi untuk men
dan menghilangkan sebab yang potensial untu
sesuaian. Sumber informasi terscbut antara |
prosas, prosedur vang berpengaruh pada muiu
hasil peniladan, hasi Pemantapan Mutu Ekstemm
atau keluhen pelanggan

Jalah kebijakan,
duk/pelayanan;
g1l 1ji mutu

- Penentuan langkah wyang diperlulan untuk mat*:a.ng:’a:t: muasalah

yvang memerlukan tindakan perbaikan

- Dimulainva tindakan pencegahan dan pelaks
yang dapat menjamin efektivitas tindakan tersebin

9.4 Perbaikan aktivitas

AAN | DENEAWASAN

Bank Sel Punca Darah Tali Pusat harus mengilogt) per:kemha.tegm;'

informasi tentang aktivitas dan sistem mutly yaD
perbailzan aktintas

FASILITAS DAN KEAMANAN

10.1 Keamanan/ Safety

Banlt eel puncs darah tali pusat harus menets

kebijjakan, proses dsn prosedur untuk meminimal

kesshatan petugas, donor, khen dan orang lad
lingkungan kerja. Lingkungan dan peralatan harnjs
dapat melakukan alktwitae yang aman,

10.1.1 [Kebijakan dan prosedur tersebut harus
bahaya vang munglin timbul di lingkungan
cara mengatasinya bila terkena bahaya terséh
berupa terkena bahan biologis, bahan ki

berlaitan unmk

|

i
n dan menjaga
resjko terhadap
1..|:1.|1;q berada o
memadai untuk

jelagkan tfentang
erja tersebut dan
ut, Bahava dapal

al atay bahan lain

eksl, menganalisa |
jadinya ketidak- |







10.2

10.3

10.1.2

Pengendalian fasilitas dan lingkungan

10.2.1

10.2.2

Pengendalian operasional secara wmum

Yang memasuld tempat pengambilan, pengolabhan
produk sel punca darah tali pusat hanyalah p:rsunr!lf
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termasuk cairan nifropen. 3istem pemanisy
kesesuanian aktivitas harus ditetaplkan.

Bahan wvang berbahaya harus ditangani
cara yang dapat meminimalkan kemu
petugas/orang lain dengan bahan infeksius,

Harus ada ruangan yvang memadai untuk 1
dan penvimpanan produk sel vang akan digg
pada manusia,
Kondisi lingkungan haruslah dapat mengi
yang optimal, menjamin mtegritas produk
kemungkinan kontaminasi silang ataw
bahan infeksius. Kondis ini harus dipantau

PRl KESEHATAN,

an pelatihan dan

dibuang dengan
inaf  kontaknya

iatah pengolahan |
akanl untuk terapi

takan kearmanan
1 rreminimalken
ntaminasi dengan

Han penyimpanan

ang berwenang,

EIJ':’&N!NGEIH







T dan Jam Audit
Instiusi /Satuan kerja vang di audit
Tim Penilai

Can

CEKLIS PENILAIAN BANK SEL PUNCA DARAH TALI PYISAT

toh Formulic 1

Auditan
|
Staaus Kesssuaian
i f F ki Bulkti
&S0 |pamauan
1 2 g 4 o b
. | ORGANTSAS] l R

5 | Struktar Orpanisasi

Bagaimana/ minta perlihatkan
struktur organisasi,
peEnanggung jawah
pengambilan, pengolahan,
penyimpanan sel punca darah
tali pusat dan penanggung
jawab bank sel punca dan
personel mutu

2 KMum -|

2.1 ¢ Adakah kebijakan mutu?

= Crk pada salah

| scorang/beberapa petugas
apakah merela mengetahui
dan memahami kebijakan

muty yang digariskan
institusi?

142.2 Adakah dokumentasi sistem
mutu yang dapat menjamin
| bahwa produk dan pelayanan
 sesuai  dengan  persvaratan
vang ditetapkean?

1123 | Adakah proses, prosedur
tertulis untuk menjamin
persyaratan dalam standar ini
terpenuhi? Bisa dilihat
beberapa SOP

184 + Adakah laporan berkala
tentang aktifitas sistem
mutu? Rapat tinjauan

manajemeny

1.5 » Adalkah peninjauan kermnbali
siztim mutu untuk
menjamin bahwa sistem
tersebut memenuhi
persyaratan dalam standar
i P




N ——— o e —




Mo
Handar

Fuin Penilaian

Bukt
Objelbetif

St

=

| |
s Kesesiiaian

Scsual

[ Tiied Dalam
ZETE i pantauan

! -

SUMBER DAYA

2.2 | Sumber Daya Manusia

stal/ petugas?

= Adakah wuraian tugas bag

pelatihan berkelanjutan?

* Adakah dokumentasi setiap
stal  tentang  kualifikasi,
koempetensi, pelatihan awal,

personel?

* Adakah  arsip  identtas

=

PERALATAN DAN BAHAN

B | Pengendalian Peralatan

pemakaian alat?

* Adakah catatan identites |
alat/daftar alat meliputi |
pabrik pembuatnya, nemor
seri, lokasi alat, instrulksi

alat berkala?

* Adakah pencatatan kalibrasi

* Adakah catatan identitas alat
yvang digunaken sewaktu
pengolahan? lihat di lembar
kerja salah satu prosedur!

* Bagaimana komunilkasi

berfungsi?

padsa
personel lain bila aslat tak

1
2 Pengendalian Bahan fReagensia dan Alat Habis Palai

+ Bagaimana mekanisme
pemilihan pemasok
bahan/reagensia dan alat

dipakal adalah pemasok
yang telah disetujui?

habis pakai? Apaksh yang

penyimpanan
bahan /reagensia dan alat
habis pakai?

* Adakah catatan penerimaan,
pemeriksaan, verifikasi dan

* Adakah prosedur kontral
mutu untuk
bahan/reagensia dan alat
habis pakai?
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3.3 Pengelolaan Persediaan {Inventory

Bagaimana proses pengelolaan
persediaan  semua material,
bahan/reagensia?  Bagaimans
persedisan minimal  untuk
pemesanan bahan?

3.4 Sistem Komputer

Komputer yang berhubungan |
dengan pelayvanan produk =e]
punca darah tali pusar;

* Adakah pelatihan, evaluasi,
perawatan dan keamanan
siatim, pemberian
kewenangan?

® Adakah data cadangan/ back |
Lp? Layale/valid  tidak?
disimpan di mana?

* Adakah sistim kontrol proses |
cadangan bila komputer tak

berfungsi, schingga |
pelavanan  dapat  tetap ,
berjalan?
KESEPAKATAN
4.1 | Membuat Kesepakatan
4.4.1- | Apakah terapi medis
441.3 berdasarkan permintaan dari
dokter vang kompeten?

mintalah contoh permintaan sel

punca darah tali pusat dari

dokter, lalu nilai kewajaran hal- I

hal berikut:

* Tanggal surat permintaan -
dibuat ‘

» ldentitas resipien

s Jenis produk sel wyang
diperlukan

* Tanggal pengambilan darah
tali pusat dari donor ibu
melahirkan I

* Tanggal '
penginman / pengeluaran  sel |
punca darah tali pusat
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Adakah kesepakatan denpan

pihak  vang melaksanakan

pemberian produk sel punes

pada resipien, bahwa bank sel

punca diperkenankan untuk:

* Memperoleh data hasil dan
data reaksi tak di-inginkan

| yang terkait dengan  produlk
sel punca

* Informasi tentang prosedus
penerimaan, penanganan,
pemberian produle,
pencatatan pemborian
produk, pencatatan dan
pelaporan realsi,
Penyimpanan pencatatan

* Terlibat dalam pembuatan
dan penyimpanan
pencatatan pemberian
produk  sel punca pada
Tesipien

Adakah kesepakatan antara
bank sel punca, donor sel
punca dan dokter peranggung
jawab resiplen tentang;

* Lamanya penyimpanan
produk gel punca darah tali
pusat

*» Kemungkinan pemindahan
ke bank sel punca lain

# Kemungkinan pemusnahan
prochik

416

Apa vang dilakukan seandainva
produk sel punca hilang, rusak
atau karena hal lain produk tak
dapat  digunakan? adakah
disebut dalam kesepakatan?

4.1.7

Bila calon resipien meninggal
atau bila sel punca tak

dilakukan terhadap produic sel
punca tersebut? adakah dalam
kesepakatan?

diperlukan lag, apa yang

Adalcah  pencatatan produk
yang dimusnahlan?

Adakah fasilitas lain  yang
terhbat  dalam  pengambilan,
pengolahan, penyimpanan atau
distribusi produle sel punca?
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edakah langgung Jawah
masing-masing secara tertulis?
L10 | Adakah pihak ketiga vang :
pelayanannya berpengaruh
pada kualitas produk? adakah
prosedur pelaksanaan
' Kesepakatan? |
| {
B2 Pemberian Informasi Untuk Mendapatkan Persetujuan| Tindakan /
Informed Consent |
4P.1-  |s Adaksh informed consent
434 sebelum melakulkan

pengambilan  darah  tali
pusat donor? Bila ada, minta
salah satu contoh, lalu nilai

* Apakah proses meliputi

penjelasan tentang
wjuan, manfaat, risiko
medis/etil, termasul

indikasi dan hasil?
- kesernpatan bertanya dan

mendiskusiloan hai
tersehut?

- rnaksud PeEnEsunans
apaksh untule

trangplantasi  aufologus,
alogenile  bagi  keluarga
tertenitu atau bagi siapa
zajas

- rmiwayat media  donor,
rekam media denor

- riwayat persalinan

- penjelasan prescdur
pengambilan darah tali
plsat

- penjelasan  pengambilan
sampsal  darah  untuk
pemeriksaan penyakit
menular, pemeriksaan
lain atau genetik bayi;
penyimpanan sampe]
untuk pemenbksaan  di
kemudian hari

- hemungkinan dipakainya
produk sel punca untuk
penelitian, uji mutu atau
tes validasi
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T pencatatan
pemberitahuan hasd yang
tidalk memenuhi
ayarat fabnormal

= kebijakan bank sel puncs
untuk membuang produk
yang tidak memenyhi
syarat atan yang
dimaksudkan untuk
ransplantasi
uutnlogus/ alogenik  bagi
keluarga  tertentu yang
tak diperfulean lagi

= &danya jalin dengan
ibu bayi untuk
memberitahukan bila ada
kelainan  dengan tctap
menjaga kerahasiaan

| * Apakah persetujuan lenghap |

tbu kandung bayi diperoleh |
sebelum  ibu  kandung
melahirkan bayinya?

* Bagaimana bank sel punea |

melakukan kontak dengan
iby bayi?

Dalam
DENtauan

3]

|
\

" l | |
Persetujuan Dengan Pemazok Alst/Bahan Atau Pelay

Adakeah evaluasi
pemasol /supplier alat, bahan,
pelayanan? minta salah satu
hasil evaluasi kerja tempat
pengambilan darah tali pusat
atau hasil evaluasi pemasok
bahan, lalu nila apakah
evaluaei dilakukan berkala®

ENGENDALIAN PROSES

! .

31 Pengendalian Proses
a.1.1 Adalkah proses untak
mengawasi  dan  memantau |

pengambilan, pengolahan dan
penyimpanan sl punca darah
tali pusat?

5.1(1.1 Lakulkan monitoring untuk i
melibat pengeunaan dan
kesesuaian pelaksanaan I

dengan kebijakan, proses dan
prosedur yang telah di setujui
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dan ditetapkan

Lihat penctapan persvaratan
donor sel punca darah tali
pusat dengan penerapan dan
dokumentasinya

Lihat penetapan kriteria unit
produk sel punca darah tali
pusat yang dapat di terima

Lihat pengpunaan peralatan,
bahan dan linglungan kerja

Lihat keterampilan petugas

npen

Tanya alasan penyimpangan
dari standar prosedur
operasional, bila ada dan lihat
dokumentasinya

a.4.1.7

Adakah validasi dan
persetujuan perubahan standar
proscdur operasional?

Adakah mekanisme wuntuk
identifileasi, peninjauan
kembali dan  dokumentasi
produk sel punca darah tali
pusat yang tak sesuai?
Adalkah pemberitahuan
tertulis kepada pengguna
pada saat produk tersebut
akan digunakan?

Hasil Klinis

| Adakah evaluasi hasil klinis |

bahwa prosedur pengolahan |

yvang dilolukan menghasillkan
produk sel punca darah tali
pusat yang aman dan efekif?

Pengendalian
Rancangan /Perencanaa

2.3:145.3.2

Adakah pengendalian |
TANCANEAN PETENCANAAN

Hasil rancangan harus:

Apakah ada penctapan,
pendokumentasian dan
peninjauan  ulang  target

rancangan dan persyaratan?
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513.3.2

Periksa  apaksh TAancangan
memenuhi target

33.3.3

Periksa  apakah rancangan
memuat kritera yang dapat
diterima

o43.3.4

Periksa  apakah TANCANZan
memenuhi karakteristik
rancangen yang kritis terhadap
keamanan dan efeltifitas
produk /pelayvanan YRng
baru/vang dimodifikasi

-l

J:5

Adaksh tinjauan, validasi dan
verifikasi terhadap rancangan®

Adakah identifileasi,

pengesyahan rancangan oleh
personel  penangpung  jawab
sebelum dilaksanakan?

dokumentasi, tinjauan dan |

5.4

Pengendalian Perubahan

Adakah peraetujuam dan
validasi apahila terjadi
perubahan?

Ui Mutu

afa.

Adakah uji mutu?

* Adakah  kebijakan  dan
kKualifikasi bahan dan alat
yang dipalai dalam
pengelahan produk  sel
punca darah tali pusat?

- Lihat s0P untuk
menstapkan kualitas
bahan/alat  kritis yang
dipakai dalam
pengolahan

A% 52

Adakah pengendalian metoda
dan aktifitas operasional
meliputi kebijakan, proses dan
prosedur selama melaloukan
pengolahan /manipulasi produk
sel punca darah tali pusat, jika
ada lihat:
+ SOP
pengolahan fmanipulasi  sel
punca darah tali pusat







il
|
- | - Statys Kmersua.m.n |
- - u |
| Standar Poin Penilaian Dhjel:ti:l’ Siariad Tidak Dizlam
EesUdl | pantauan
1 2 3 a Is B
* S0P metoda aseptik untuk
pengambilan dan
pengolahan sel punca darah
tali pu=at
Dokumentasi pelatihan
Alat pelindung diri
Pergerakan dan
penyimpanan material
s Pemisahan letalk
alat fmaterial
* S0P filtrasi atau radiasi
produk sel punca darah tali
pusat
b6 Identifikasi Produk dan Mampu Telusur |
Adakah identifikasi produk
sehingga mampu telusur?
Lifat:
* Kebljakan,  proses dan
prosedur identifilkasi produk
» Verifikasi pelabelan
T | Verifikasi Kelayakan Donor e = ,
| Adakah  wverifikasi kelayakan | [
donor? Lihat: [
« S0P penentuan kelayakan |
donor se]l punca darah tali i
pueat |
=  EKelayaken venfikator |
3.8 Penanganan Denor
Adakah buku perseiujuan
dokter bahwa donor layak
menjalani donasi sebelum
pengambilan produk gel
dilakuiian?
5o Pengambilan darah tali pusat B |
5.9.1 Cimana darah tali pusat |
diambil? |
5972 s Adakah proses dan prosedur | |
untuk setiap metoda
pengambilan darah tali |
puszat sesuai dengan standar
vang berlaku? ‘
l
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* Lihat bukti pengecekan
kﬂlﬂ.}'ﬂl{ﬂ:ﬂ d.n.nﬂr dan
pengecekan identitas denor

Adakah kriteria  yang
mengharuskan penghentian
pengambilan darah tali pusa
bila terjadi komplikasi?

=1

Pencatatan nomor Ist dan
tanggal kadaluwarsa bahan
dan alat di ]

il
w
oa

Likat Data pengambilan el

punce darah tali pusat. Data

harus memuat;

# ldentitas
pengambilan

* [dentitas alat/mesin  vang
digunakan

= Nomor pengambilan  sel
punca darah tali pusat

* Tanpgal jam pengambilan

'+ Nama, jumlah, pabrik,
nomor lot  dan  tanggal
kadaluwarsa alat,
bahan /reagensia yang
dipunakan

* Jalannya tindakan /prosedur
Identitas petugas

tempat

Adakah dokumentasi tentang
kejadian yang tak diharapkan
yang terjadi sclama atau segera
setelah pengambilan darah tali
pusat?

5.8.10

Adakah deta pengambilan
| darah tali pusar?

9.1l

Adakah nomor identifikasi yang
sama pada kantung unit darah
tali pusat, tabung contoh darah
dan dokumen yang berkaitan?

Adalcah kebijakan  tertulis
tentang PenyImpanan
sementara darah tali pusat dan
sampel di lokasi pengambilan
sebelum  dikirim ke lokasi
pengolahan?

Adakah pemberitahuan kepada
dokter calon resipien, tempat

pengolahan dan pihak lain yang

berkepentingan  bila  hasil
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produk sel punca darah tali
pusat fidak memadai?

Pengemasan

| kantong darah tali pusat

E:k?ﬁngemaaan dan pelabelan

Distribusi dan Transportasi

Lihat SOF distribusi dan

transportasi produk sel punca

darah tali pusat dan

PETIGT ALY EL

= Transporiass tali
pusat dari tempat
pengambilan ke bank sel
punca

* Transportasi s8¢l punca
darah tali pusat dari bank
sl punca ke klinik

darah

Pemeriksasn Barang/Produk Sel Punca Darah Eli_f_"timt

B
2.3

o

Adakah pemeriksaan
alat/bahan Vang kontak
dengan produl sel punca darah
tali pusat dan pencatatannoyva?

|

Adakah prosedur Kkarantina
produk sel hila ada
keterlambatan dalam
pemeriksaan, pemberian label,
pengambilan  sampel  atay
produk sel tidak dapat
diterima?

513

Pengelahan / Processing 2el Punca Darah Tali Pusat

| Adakah pengecekan kesesuaian |

antara produk dan sampel yang |
diterima (bila ada) dengan data
yang tercantum pada formulic

pengiriman yang menycrtainya?

Lihat SOP Pengolahan  dan
penyimpanan beku produk

3.13.3-

Adakah hasil pemeriksaan HLA
untuk produk sel punca darah
tali pusat vang mungkin di
pakai untuk keperluan
clagenik?
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3136 Pemeriksaan apa El

dilakukan dan HEJ ada];}r‘:hg
pencatatannya? |
F13.7 Adakah pencatatan i
pengolahan? |

}13.8 Lihat lembar kerjanya

5139 | Adakah prosedur untuk
mengatasi inkompatihilitasg
antigen ertrosit antara donor
dan resipien?
5 14 Penympanan |
» DBagaimana dengan tempat I
penyimpanan sementara
darah tali pusat di tempat
pengambilan?

' Lakukan inspeksi tempat
|  penyvimpanan sel  punca
darah tali pusat:
= Di area yang amarn?
- Pengminaan untuk yang
lain?
= Pemantavan subu/tngg
cairan nitrogen? catatan?
- Alarm?
s Adakah BSOF penyvimpanan
setiap macam produk sel
= Di antara produk vang
disimpan beku adakah
yang positif terhadap
infeleal menular  lewat
transfusi? Bia ada
bagaimana CAFa
meEnyimpannyar
+ Adakah pemantaiian
stabilitas produk selama di |
simpan
+ Adakah pencatatan produk [
g=lame penyimpanan?
= Tanya jumlah
kantung/canister bersi | |
sel punca darah tali |
pusat yang disimpan
beku nilai pencatatannya
+ Adakah inventory control
gystem?
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Pengeluaran Produk Sel Punca Darah Tali Pusat Untul

» Adakah kebijakan dan
standar prosedur
operagional tentang selelsi,
pengeluaran dan
transportasi  produle el
punca darah teli pusat
menujy ke tempat
iransplantasi /terapi?

» Adalah dolumentasi
permintaan produk sl
punca darah tali pusat,
sampel, permintasan dan
hasil pemerikaaan  serta
tranaportas produlk
sel /sampel antar
laboraterium finstitusi

g Terapi

3.16

Pembernian Fraduk

* Adakah prosedur tentang
penernimaan dan pemberian
produl, termasuk
pengelolaan
inkompatibilitas?

» Adalah
pengecekan fverifikasi dan
pencatatan terlebih dahulu
oleh bank sel punca darah
tali pusat pada sazat
pengeluaran procduk?

# Adskeh komunikasi dengan
klinik tentang hasil
pemberian produk  atau
adanyva reakst pasien?®

VI

PENGENDALIAN DOKUMEN

th. 1

Pengendalisn Dolumen

Adakah kebijakan, proses dan |

pros=dur tentang pongawasan

semua dokumen vang terkait

dengan aktivitasnya?

¢ Adsksh  daftar lengkap
stluruh  dokumen — yang
berlaku?

» Periksa apakah yang
digunalkan adalah dokumen
(SOP dan lain-ain) vang

sesual dengan yang tertera
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dalam  daftar, misalnya
NOmor revisinya

» Periksas adakah dokumen
vang sudah tak berlalu
berada di tempat kerja,
sehingpa memungkinkan
terjadinya  salsh  pakai
[misal: salah S0P vang
digunakan)

b2

Pengendalian Pencatatan

«  Adakeh prosedur untuk
mengidentifilkasi, membuat,
memberi indeks /kode,
mendapatkan, menvimpan
dar mernasnahkan
pencatatan? Apakah yang
dipunakan pencatatan vang
sudah disyahkan?

s Adakah kesesuaian dengan
standar?

= Adakah prosedur perubahan
pencatatan?

Pencatatan dengan Komputer

Adakah validasi sistem
perangkat lunalk, peranghkat
keras, dofobase dan tabel

VIl

DEVIASI DAN KETIDAKSESUAIAN PRODUE/PELAYANAN

T-1

Deviasi

| mengetahui, menyelidiki,

Adakah prosedur untuk dapﬂ!.|

menilai dan melaporkan
adanya kejadian Yang
menyunpang dari  prosedur
ukau yang gagal dalam
memenuhi perayaratan standar
yang ditetapkan?

« Bila ada deviasi, adakah

evaluasinya untuk
menentukan tindakan
perbailkan?

Fengendalian Pmdukj Pelayanan

Yang Tidak Sesuad

—T

Adakah pms:dur pencegahan,
pelaporan  dan  penanganan
pemakaian fpengeluaran




Ii
LI' EJ
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produk, material atan

pelayanan yang tidak sesuai?

* Adakah laporan pada
pelanggan atas produk yang
tak dapat digunskan atau
rusak? Minta Lhat salah
satu bukt yang dipilih dari
pencatatan penerimaan
darah tali pusat

* Bagaimana penanganan
produk vang hasil biakan
kumannva positif?

7.3

Reaksi Yang Tidak Diinginkan

*» Adakah prosedur untuk
mendetelosi, melaporkan dan
mengevaluasi dan mencatat
reaksi yang tak dinginkan
pada penyumbangan dan
pemberian sel punca darah
tali pusat?

4

Pelaporan

Adakah  pelaporan  tentang
deviasi, produk yang tak sesuai
sejalan dengan kebijekan dan
standar yang berlaku?

VIIL

FENILAIAN INTERNAL DAN EKSTERNAL

Fik

Penilaian Muiu

Apakah benk sel punca darab
tali pusat mengiluti program
perualaian internal dar
eksternal? Lihat doloimentasi
jadwal, pelaksanaan penilaian
internal, teraturkah?
s Lihat dokumentasi hasil

penilaian internal

= Lihat evaluasi hasil

- Tindakan perbaikan dan

Pusat

Punca Darah  Tali

pencegahian
# Lihat hasil penilaian
eksternal terakhir
N I}
g2 Tes Kelayakan
s Adakah dokumentasi |
ketkutsertaan Bank  Sel |
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9.4 Perbaikan Alktivitas
Adakah mekanisme unmk
mengibuti i

perkembangan /informasi
tentang aktivitas dan sistem
leualitas vang berkaitan untuk
perbaikan aktivitas?

FAILITAS DAN KEAMANAN

0.1

Keamanan / Safety

v Adakah kebijakan  dan
prosedur  tentang bahaya

yang mungkin timbul di

lingkungan kerja dan cara
mengatasinya bila terkena
bahaya terachut?

* Adakah cara tertulis tentang
penanganan bshan yang
berbahaya?

* Bagaimansg pembuangan
bahan yvang infelksius?

* Adakah MSDSE [Maferial
Safety Data Sheel) dan
bahan wvang  digunakan,
seperti DMS0, cairan
Mitrogen, dlI?

¢« Lihat lokasi peényimpanan
bahan Vang mudah
terbakar, bila ada: nilal
ventilasi memadai tidak?

« DM ruang penvimpanan tanki
nitrogen cair lthat:
=  Adakah exhaust-fon?

- Adakah alarm penurunsn
kadar oksigen?

mna

Pengendalian Fasilitas dan Linglkungan

e« Adaksh ruangan VEILE
memadai untuk kegiatan
pengolahan dan penyimpan
produk  sel  yang akan
digunakan untuk terapi
pada manusia?

+ Bagaimana dengan kondisi
lingkungan dan
pemantauannya?
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10.3 Pengendalian Operasional Secars Umum

Adakah pembatasan orang
yang baleh memasuli tempat
petigambilan, pengolahan dan
penyimpanan produk sel punca
darah tali pusat?







Tanggal dan Jam Audit
[nstitusi/Satuan kerja vang di audit
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CONTOH FORMULIR 2

LAPORAN AUDIT BANK SEL PUNCA DARAH TALI PLIBAT

Tim [Penilai
Auditan
O | rEmuan
STANDAR BUET] CBJEKTIF STATLS
1 2 3 F
|
.................. tangmal Ll
Auditor
Mama dan tanda tangan
Ketetpngar ;

Holom 1 : berisi nomor standar dalam standar acuan yang fidak| atau belum
dipermahi oleh bank sel punca darah tali pusat yang {gud.i_t

Haolom 2 ¢ adalah hal ketidak-sesuaian detigan no standar ac d standar
acuan pada kolom 1 yang ditemukan pada waktu guydit -hal yang
bertanda [+) pada kolom 5 eeledlis audit). !

Kolom 3 ¢ berisi bukt cbjekif vang mendukung/membults bahwa nomor
standar dalam standar acuan pada kolom 1 belum [terpenuhi, terdin
dari bentuk temuan dan lokasi ketidak-sesuaian itu ditemiikan

Khlom 4 : status dari ketidak-sesuaian, apakah hal tersebut megripakan ketidak-

scbiigs

audit diangkat berdasarkan temuan dalam ceklis audit
m audit dilaksanakan,

sesuaian yang berat (mayor) di mana sistimnya bely
ringan (minor] di mana ketidak-sesuaianmya hanyd
hal yang berpotensi menjadi kegagalan sehingga 3
disarankan untuk mencegahnya (dalam pantauvan/

digfur, staukah
ELTEiI'al 5aja, atauy
la hal vang perlu
Cervasi |,
p telah disiapkan
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