
مورد استفاده

آماده سازی پلاسمای غ� از پلا�ت خودی (اتولو�)

حیطه �اربرد:

جهت درمان های اس�ل� - عضـلانی ، جوانســازی پوست و  درمان ریزش مو ،درمان ناباروری و 

ســایر موارد مندرج در اســـتاندارد خدمت PRP ابلاغی طی نامه شـــماره ۲۵۲۰۴/۴۰۰ در مورخ 

۹۹/۱۲/۲۷ معاونت درمان 

 ویژ�ی های �یت جدید: 

رویاژن محصول جدیدی با حجم خون�یری ۲۰ � � جهت مدیریت فرآیند توسط پزش�ان 

معالج، برای �اربردهای اس�ل�-عضــــــلانی، جوانســـــــازی پوست، درمان ریزش مو و درمان 

ناباروری ارائه �رده است. این محصــول با طراحی و بســـته بندی نوآورانه، نتیجه بهره �یری از 

مواد اولیه با�یفیت از معتبرترین شر�تهای جهانی، دانش متخصــصـــان پزش�ی، هم�اری 

مهندسان و مدیریت صنع� و انطباق با آخرین اسـتانداردهای بین المللی اسـت. رویاژن با این 

روی�رد، محصولی در سطح جهانی عرضه �رده است.

مقدمه:

خون از دو بخش اصلی تشــــــــــــ�یل شده است: بخش سلولی و پلاسما. بخش سلولی شامل 

�لبول های قرمز(RBC) ، �لبولهای سفید (WBC) و پلا�تها (PLT) است. بخش پلاسمایی نیز 

از آب(حدود ۹۳٪)، پـــــروتئینهای مختلف (مانند آلبومین، آن� بادیها، فا�تورهای انعقادی و 
۱. غیره)و سایر ریزمغذی ها(از جمله آهن، روی،�لسیم، ویتامین ها و غیره) تش�یل شده است

پلا�تها جزء سلولی خون هسـتند و عمر متوسط آنها در بدن حدود ۱۰ روز (۹ تا ۱۱ روز) است. این 

سلولها از نظر شمارش، ۶٪ خون و از نظر حجم، ۰٫۴٪ خون را تشــــــــ�یل میدهند. پلا�تها دو 

نقش حیاتی دارند: نخســـــــت، �م� به فا�تورهای انعقادی برای تشــــــــ�یل لخته و توقف 

خونریزی(Transfusion Medicine)  و دوم، آزادســازی فا�تورهای رشـــد و پروتئینهای دی�ر 
۲. برای اهداف ترمیمی  (Regenerative Medicine) طب بازساخ� 

ن�ته مهم این اســـت �ه نقش ترمیمی پلا�تها (Regenerative Medicine) محدود به زمان 

خونریزی نیســــــت و در طول زند�ی ادامه دارد. پلا�تها از طریق آندوسیتوز در عروق انتهایی 

جذب بافتهای بدن شـــــــده و فا�تورهای رشـــــــد را به این بافتها منتقل می�نند، �ه به حفظ 

سـلامت و تمامیت بدن �م� می�ند. با افزایش ســن (اواخر دهه ســوم زند�ی)، ســلولهای 

بدن وارد فاز س�ون (Senescence) میشــــــــــــــــــوند و وا�نش پذیری آنها به مقدار معمول 

پلا�تهای موجود در خون �اهش می یابد. برای خروج از این فاز، ســلولها باید در معرض دوز 

بالاتری از فا�تورهای رشد قرار �یرند تا تحری� شوند و با تقســــیم مجدد و تولید پروتئینهای 

اختصــــا� (مانند �لاژن، هیالورونی� اسید و سایر پروتئینهای ماتری�س خارج سلولی) به 

احیای بافتهای تحلیل رفته �م� �نند. این دوز بالا از طریق تغلیظ پلا�تها (PRP) به دســـت 
۳-۵. می آید 

مهمترین چالش در تولیدPRP ، جداسـازی پلا�تهای غ� شـده از خون با غلظت �نترل شــده 

برای �اربردهای مختلف اســــــــت. این جداســــــــازی باید مطابق با الزامات FDA به شــــــــماره 

 (Platelet و شــمارش پلا�� (Swirling) 21باشـد، �ه شــامل برر� ابر پلا��CFR640.25 
۶.  (Countاز طریق آزمایش CBC در آزمایش�اه (حداقل برای ی� درصد از مراجعان) است 

علاوه بر این، PRP قابل   تزریق باید الزامات زیســـــــــت ساز�اری (مانند ساز�اری خونی، عدم 

حســـــــــــاسیت زایی، عدم تحری� زایی و نبود سمیت ژنی) را رعایت �ند. در نهایت، تنها روش 

معتبر و مســـتند برای جداسازی PRP، بر اساس منابع مرجع خونشــــنا� و طب انتقال خون، 
۷. استفاده از روش سانتریفیوژ با دور مشخص است 

بیشترین موارد مصرف و منع مصرف:

 PRPبه عنوان درمانی شناخته شده در پزش�ی جای�اه ویژه ای دارد و از سال ١٣٩٣ با شـناسـه 

٣٠٢٣٦٥ در �تاب تعرفه خدمات پزشـ�ی ایران ثبت شـده اســت. رویاژن، اولین تولید�ننده 

�یت PRP در ایران، طی ١٥ سال با انتشــــــار بیش از ٩٠ مقاله علمی و ٥٠٠٠ ارجاع، نقش مهمی در 
١٢-٨. توسعه این حوزه در مجامع بین المللی تا سال ٢٠٢٥ ایفا �رده است 

بر اساس �زارش انجمن جراحان ارتوپدی آمری�ا(AAOS) ، از ٥٤ مطالعه بالی� ٢٠ سال اخیر، ٧ 

 Platelet-Rich Plasma in مطالعه با �یت رویاژن انجام شـده اسـت. همچنین ، �تاب مرجع

 Dermatologic Practiceبه مطالعه ای با �یت رویاژن ارجاع داده اســــــــت. این مطالعات در 

راهنماهای بالی� و تحقیق و توسعه شر�ت دانش بنیان آریا مبنا تشـــــــــــــــخیص برای بهبود 

�یفیت محصولات استفاده شده اند.

رویاژن، اولین تولید�ننده دارای پروانه از اداره �ل تجهیزات پزش�ی وزارت بهداشـت، تمامی 

اندی�اسیونهای «شناسـنامه و اسـتاندارد خدمت PRP» را پوشـش میدهد، شـامل: درمانهای 

اس�ل�-عضــــــــــــــــلانی (ارتوپدی، پزش�ی ورز�، طب فیزی�ی، روماتولوژی)، پوست و مو 

(جراحی پلاستی�، ترمیمی، سوخت�ی، متخصـــــــــص پوست)، زخم و اس�ار (جراحی عروق، 

پلاستی�، سـوخت�ی)، دندانپزشـ�ی، مدیریت درد (فلوشـیپ درد) و ناباروری (زنان و زایمان، 
۱۳. فلوشیپ ناباروری) 

ن�ته ها و هشدار ها:

- نمونه �یری خون: نمونه �یری توســـط فرد مجرب و در محیطی آرام در مدت ۳ تا ۵ دقیقه 

انجام شود. پس از خون�یری، نمونه به آرامی مخلوط �ردد.
- روش خون�یری: خون ترجیحا از طریق دیواره داخلی لوله ها ریخته شـــــــــــــود. از هر�ونه ً

حر�ت اضافی �ه به پلا�ت ها آسیب برساند، اجتناب �نید.

- سانتریفیوژ: از بالانس بودن سانتریفیوژ اطمینان حاصـل �نید. پس از دور اول سـانتریفیوژ، 

مرز بین خون و پلاسما باید واضح (Sharp) باشد. در صورت عدم مشـــــــــــــــــــاهده این حالت، 

استح�ام میز سانتریفیوژ، عدم بالانس لوله ها یا نقص دست�اه را برر� �نید.

- انتقال پلاسما: در انتقال پلاسما از لوله های مرحله اول به مرحله دوم، از �شــــــیدن بیش از 

حد خون خودداری �نید (سطح قابل قبول خون �متر از ۲٪ است).

- ایم� �اربر: هن�ام فرآوری پلا�ت، از تجهیزات محافظ� آزمایشــ�اهی (مانند دست�ش 

و عین� محافظ) استفاده شود.

- دفع ایمن: برای دور انداختن نیدل ها، سرن� ها و پلاسمای اضافی، از Safety Box استفاده 

�نید.

- توصــیه های دارویی: طبق نظر پزشــ� معالج، از ۳ روز تا ۱ هفته پیش از PRP و تا ۱ روز پس از 

رـف داروهای ضدالتهابی غیراستروئیدی (NSAIDs)، به ویژه آسپرین، خودداری  تزریق، از مصـــ

�نید. در صورت نیاز به مســــــــــــــ�ن، از استامینوفن، استامینوفن �دئین یا در موارد شدید، 

ترامادول (با تجویز پزش�) استفاده شود.

محتویات �یت:

لوله (A) : ی� عدد لوله A حاوی ۳ � � حاوی ضد انعقاد و جدا �ننده

B): دو عدد لوله ۱۰ � � استریل با سطح غیر چســــــــــبنده به پلا�ت با �رید پزش�ی  لوله (

(PlateletNon-Adhesive tube)

لوله خلاء (C) : ی� عدد لوله ۱۰ � � ، حاوی ن�هدارنده با اثر ضــــــد تجمع پلا�ت ها جهت 

(PRP Preservative) سانتریفیوژ �ردن دور دوم

B آداپتور:ی� عدد آداپتور جهت انتقال خون از سرن� به داخل لوله  های

آنژیو�ت خا�ستری: ی� عدد با �یج ۱۶ (16G) برای جابجایی پلاسما

مواد و وسایلی �ه در �یت موجود نمی باشد:

(swing)سانتریفیوژ برای لوله ۱۰۰×۱۶ ترجیحا با بازوی باز شونده -

Safety Box -

این �یت بایس� توسط پزش� آموزش دیده مورد استفاده قرار �یرد.

    سابقه خانواد�ی بیماری پلا��      افت شدید پلا�� به �متر از ۵۰۰۰۰         تب، عفونت سیستمی� و عفونت موضعی 

رـطان ها        اســتفاده از ی� ســری  رـطان خون، لنفوم و متاسـتاز و فاز فعال        سـایر س در م�ان تزریق      ابتلا و یا سـابقه س

رـف زیاد تنبا�و                داروها(آسپرین، پیرو�ســـــی�ام، ژلوفن ، پلاوی�س، تی�لید و دوز متوسط و بالای �ورتونها)         مصــــ

.   عدم استفاده �یت در زنان در دوره بارداری و �ود�ان

آرتروز زانو وشانه

روتاتور �اف شانه

آرنج تنیس بازان

خارپاشنه

اپی �ندیلیت

آشیل تاندوپاتی

آسیب های همسترین�

آسیب های صلی� قدامی

ترمیم رباط ( لی�مان) و ...

رین�ل ها و خطهای ظریف

بهبود بستر پوست

پوست خش� بی حالت 

تحری� رشد مو 

نواحی سینه , د�لته

بالا و پایین چشم 

جوانسازی �امل صورت 

پشت دست   

بازجوانسازی و فعالسازی مجدد تخمدان

نارســــــایی اولیه تخمدان(POI) نارســــــایی زودرس 

 (POF)تخمدان فعلی یا قبلی

آمنوره حداقل به مدت ١٢ ماه 

�اریوتایپ طبیعی و یا  وجود حداقل ی� تخمدان   

نارسـایی زودرس تخمدان (نارســایی تخمدان قبل از 

٤٠ سال�ی )

 زنان بالای ٣٥ سال و یائس�ی یا پیش -یائس�ی در 

سنین زیر ٥٥ سال

ناباروری زنانزیبایی ، پوست و مو اس�ل� - عضلانی

 PRP توصیه �اربرد

 PRP  ممنوعیت های دائم و موقت �اربرد
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شاخص های اجرایی و نتایج قابل انتظار:
: دوز بهینه PRP با تغلیظ حدود ۵ برابر، ۶ � � برای زانو و شانه و ۳ ۱۴-۱۸ اس�ل�-عضـــــلانی 

� � برای درد آرنج (Tennis Elbow) و خارپاشنه توصیه میشــود. پاسخ بالی� با �اهش درد 

از ماه اول آغاز و در ماه دوم به اوج میرســــــــــــد، هرچند افزایش درد اولیه ۱ تا ۲ روز پس از تزریق 

مم�ن است. پروت�ل شامل ۲ تزریق با فاصله ی�ماهه (بر اساس تشـــــخیص پزش�) است و 

بهبودی تا حدود ی� ســال ادامه دارد. ورزش، رژیم غذایی مناســـب و �اهش وزن (تحت نظر 

متخصص) میتواند مدت بهبودی را افزایش دهد.
: PRP از خون اتولو� تهیه شده و با رعایت ۱۹ جوانســـــــــــــــــــــــــــــازی پوست و درمان ریزش مو 

�نترااندی�اسیونها عارضه ای ندارد، جز �بودی نادر �ه در ۳ تا ۵ روز برطرف میشــــــــود. دوز 

بهینه برای پوست ۳٫۵±۰٫۵ برابر (۴ � �) و برای مو ۶±۱ برابر (۲ � �) اسـت. پاسـخ بالی� 

پوســت از هفته ســوم تا چهارم شــروع و در ماه چهارم به اوج میرســـد؛ پروت�ل شـــامل ۲ تا ۳ 

تزریق ماهانه و ی� تزریق یادآور سـالیانه اسـت. برای مو، قطع ریزش از هفته سـوم آغاز و در ماه 

چهارم تا پنجم به اوج میرسد؛ پروت�ل مشــــــابه با تزریق یادآور سالیانه یا زودتر در صورت نیاز 

است.
: PRP برای آندومتر ناز� و RIF موثر اســــــــــت. در ۳ بیمار با IVF ناموفق، ۲۱-۲۵ ناباروری در زنان 

تزریق داخل تخمدانی PRP فعال شــده طی ۳ ماه FSH را ۶۷٪ �اهش و AMH را ۷۵٪ افزایش 

داد؛ نتایج: ی� بارداری طبیعی (۲۴ هفته)، ی� بارداری سـالم (۱۷ هفته) و ی� تولد زنده. در ۸ 

زن یائســـــــــه (۴۰-۵۰ سال)،  PRPقاعد�ی را در ۱ تا ۳ ماه باز�رداند، با ۲٫۵ فولی�ول (۲۰-۱۵ 

میلیمتر)، ۱٫۵ اووسیت و ۱٫۵ اووسیت .MI تلقیح با ICSI و فریز جنین pn ۲ انجام شـد. در ۴ بیمار، 

افزایش AMH و �اهش FSH مشــاهده شد؛ IVF در ۲۲±۷۸ روز با حداقل ی� بلاستوسیســت 

انجام شد. نظارت باLH  ،FSH ، AMHو استرادیول ماهانه انجام میشــــود. اثرات درمانی ۳ تا ۶ 

ماه طول می�شـد. حامل�ی به باز بودن لوله های فالوپ و سلامت اسپرم وابســته است؛ IUI یا 

 IVFدر صورت نیاز توصیه میشود.
: PRP از ۲۰ � � خون اتولو� تهیه میشـــــــــــــــــود. برای ۲۸-۲۶ ناباروری و ناتوانی در مردان 

آزواسپرمی یا �ریپتوزواسپرمی، PRP � � ۲٫۵ با نیدل انســـولین (۱۳ میلیمتری، �یج ۲۷-

۳۰) به هر بیضه تزریق میشود. ارزیابی اسپرم، حجم بیضه (ار�یومتر)،  FSHو تسـتوسترون در 

 PRP � � ۵ ، (ED)در ماه سوم انجام میشــــود. برای اختلال نعوظ Micro-TESE ۸ هفته و

(غلظت ۵ برابر) به �ورپوس �اورنوس    در ۲ تا ۳ جلســه تزریق میشــود؛ نتایج در ماه ششـــم 

مشـــــــــاهده میشــــــــــود. PRP ایمن و موثرتر از دارونما است، اما �ارآزماییهای بیشــــــــــتر و 

استانداردسازی روشها مورد نیاز است.

توصیه: تعداد تزریقها با نظر پزش� معالج تنظیم شود.

منابع : 

(Rack) جا لوله ای -

- وسایل خون �یری: اسپری ال�ل ۷۰٪ ، �ارو ، چسب تزریق

(Scalp vein 21G سوزن پروانه ای) سوزن نمونه �یری -

- سرن� ۵ � �: دو عدد سرن� برای اتصال به آنژیو�ت و جابجایی نمونه ها

- سرن� تزریق و سرسوزن مربوطه با اندی�اسیون تزریق

- سرن� ۲۰ � � : ی� عدد سرن� جهت نمونه �یری

پایداری و شرایط ن�هداری:

�یت PRP رویاژن و اجزای آن تا پایان تاریخ انقضــــای درج شده برروی برچســـــب اصالت �یت، 

درصورت سالم بودن بســــــــــــته بندی و عدم پار�ی اجزا، قابل استفاده است. دمای ن�هداری 

�یت، دمای اتاق (RT) اسـت. در صـورت نیاز، �یت را می توان در دمای ۲ تا ۳۰ درجه ســانتی�راد 

ن�هداری �رد.

روش �ار:

۱- آماده سازی سرن�: با سرن� ۲۰ � �، مقدار ۲٫۵ � � محلول ضد انعقاد (A) �شـــیده 

و سرسوزن پروانه ای (Scalp Vein) را نصـــــــب �نید. سپس ۱۷٫۵ � � خون بیمار را ب�یرید تا 

حجم �ل به ۲۰ � � برسد. اطمینان حاصل �نید مســیر جریان خون به محلول ضد انعقاد 

آغشته باشد. 

۲- مخلوط �ردن: آداپتور انتقال خون را به سرن� متصــل �رده و سرن� را ۸ بار به آرامی سروته 

�نید. 

۳- انتقال خون به لوله ها: با استفاده از آداپتور، خون را بدون فشار به پیستون سرن� به دو لوله 

B منتقل �نید تا لبه بالایی لیبل لوله پر شود. از فشـار دادن پیسـتون خودداری �نید؛ در صورت 

نیاز، پیستون را عقب �شیده و رها �نید تا خون با م�ش وارد لوله شود. 

۴- سـانتریفیوژ دور اول: هر دو لوله B را به صــورت بالانس در ســانتریفیوژ قرار دهید و دور اول را 

مطابق جدول تنظیمات سانتریفیوژ تنظیم �نید. 

 A ۵ - انتقال پلاسما: آنژیو�ت خا�ســتری را به سرن� ۵ � � متصــل �رده و آن را با محلول

آغشته �نید. پلاسمای �در (قسمت فوقانی) هر دو لوله B را به لوله C منتقل �نید. 

C را به صـورت بالانس با لوله دی�ر در سـانتریفیوژ قرار دهید و دور  ۶ - سانتریفیوژ دور دوم: لوله 

دوم را مطابق جدول تنظیمات سانتریفیوژ تنظیم �نید. 

۷ - جمع آوری PRP: پس از دور دوم، رسوب سفیدرن� در ته لوله C قابل مشـــــــــــاهده است. با 

رـف روی لوله C جمع  استفاده از آنژیو�ت و سرن� PRP ،� � ۵ را طبق خطوط هدف مصـــــــ

آوری �نید: 

ارتوپدی: تا خط ۳ میلی لیتر (غلظت ۵±۱ برابر)

جوانسازی پوست: تا خط ۴ میلی لیتر (غلظت ۳٫۵± ۰٫۵برابر)

درمان ریزش مو: تا خط ۲ میلی لیتر (غلظت ۶±۱ برابر)

درمان ناباروری: تا خط ۳ میلی لیتر (غلظت ۵±۱ برابر)

.(Gently Agitate) باقیمانده را به آرامی هم بزنید PRP پلاسمای فاقد پلا�ت را دور ریخته و

۸- آماده سازی تزریق: سرن� تزریق را پیش از �شـــــیدن PRP با محلول A آغشـــــته �نید. زمان 

بهینه تزریق حدا�ثر ۴ ساعت پس از خون�یری یا ۲ ساعت پس از فرآوری است.

ن�ته مهم: برای دورریختن پلاسمای اضافی، سر سوزن و سرن�های استفاده شده بایســــــــ� 

از Safety Box جهت امحاء مواد و اجزا استفاده شود.

عوارض جان� :

از آنجا �ه PRP از خون خود بیمار تهیه میشـود، به طور �لی عارضه جان� ندارد، م�ر در صورت 

استفاده از لوله ها، ظروف آزمایش�اهی نامرغوب یا �یت های بدون مجوز ساخته شده از مواد 

پلاســــتی�ی غیرپزشــــ�ی. با رعایت �نترا اندی�اســــیونها، خطری وجود ندارد. در موارد نادر، 

ًمم�ن اســت �بودی موضــعی ایجاد شــود �ه معمولا طی ۳ تا ۵ روز به صـــورت خودبه خود 
برطرف میشود.
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درهن�ام �شیدن پلاسمای فوقانی در مرحله اول و دوم به دلیل فشار منفی داخل لوله �ه منجر به بر�شت

پلاسما از سرن� به لوله می �ردد ی� عدد سرسوزن استریل را در �نار آنژیو�ت به داخل لوله وارد نمایید. 

لطفا جهت مشاهده نسخه �امل بروشور و منابع به سایت رویاژن مراجعه فرمایید.
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