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تحت رعاية معالي وزير الصحة
أ. فهد بن عبدالرحمن الجلاجل

بتنظيم وزارة الصحة وجمعية أصدقاء بنوك الدم الخيرية ( دمي )
و بالتعاون مع الهيئة العربية لخدمات نقل الدم وجامعة الدول العربية 
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حرصــت المملكــة العربيــة الســعودية ومنــذ تأسيســها علــى الاهتمـــام بصحــة 
المواطنيــن والمقيميــن علــى أرضهــا، وتضــع قيادتهــا المباركــة بقيــادة خــادم 
ــي  ــمو ول ــعود، وس ــز آل س ــد العزي ــن عب ــلمان ب ــك س ــريفين المل ــن الش الحرمي
عهــده الأميــن الأميــر محمــد بــن ســلمان آل ســعود ”صحــة الإنســان أولا”؛ 
ومــن هــذا المنطلــق تحــرص وزارة الصحــة وضمــن خطــط واســتراتيجيات رؤيــة 
2030  علــى تعزيــز الصحــة والارتقــاء بهــا، ومــن ذلــك توثیــق روابــط التعــاون 
والشــراكات مــع الهيئــات والمنظمــات والجمعيــات الصحيــة، وعقــد المؤتمــرات 
ــم؛  ــاء العال ــع أنح ــن جمي ــراء م ــاص والخب ــوة ذوي الاختص ــل ودع وورش العم

ــة. ــر الخدمــات الصحي ــادل الآراء لتطوي للاســتفادة ممــا لديهــم وتب
 وفــي هــذا الصــدد تشــرفت وزارة الصحــة بتنظيــم هــذه الورشــة واســتضافة 
ــة  ــدول العربي ــوف مــن كافــة ال ــدم، والضي ــوك ال ــة لبن ــة العربي أعضــاء الجمعي
المشــاركين فــي ورشــتي عمــل “تصنيــع  العالــم  أنحــاء  والمتحدثيــن مــن 
ــة” يومــي 16-15 مــارس 2023م فــي  مشــتقات البلازمــا” و “اليقظــة الدموي
فنــدق كــراون بــازا، الريــاض. وبتوفيــق مــن اللــه، فــإن الورشــة حققــت الأهــداف 
المرجــوة، وعقــدت المحاضــرات والنقاشــات العلميــة مــن قبــل القامــات العلميــة 
والعالميــة المشــاركة فــي الورشــة مــن محاضريــن وحضــور وتــم تبــادل التجــارب 
الدوليــة المختلفــة وخرجــت بتوصيــات علميــة والتــي ستســهم بحــول اللــه فــي 
دعــم خدمــات نقــل الــدم والارتقــاء بهــا وتعزيــز الســامة للمتبرعيــن بالــدم 
ــا  ــتقات البلازم ــع مش ــال تصني ــي مج ــة ف ــة الطبي ــن التقني ــى وتوطي والمرض

وتحقيــق الاكتفــاء الوطنــي.

د. هند بنت عبد اللطيف الحميدان

المدير العام التنفيذي لمركز عمليات خدمات نقل الدم

مركز الخدمات الصحية المساندة بـوزارة الصحة بالمملكة العربية السعودية

رئيسة اللجنة العلمية لورشة عمل 
فصل وتصنيع مشتقات البلازما واليقظة الدموية
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    تعــد صناعــة مشــتقات البلازمــا مــن الصناعــات الاســتراتيجية والحيويــة علــى المســتوى العالمــي. وانطلاقــا مــن رؤيــة 
المملكــة 2030 والتــي تهــدف لتعزيــز الصحــة العامــة والارتقــاء بهــا، وكمــا تســتهدف خلــق اقتصــاد قــوي ومتيــن يتســم 
بالشــمولية والتنــوع ويرتكــز علــى توطيــن التقنيــة الحيويــة ويعــزز الصناعــة والناتــج المحلــي؛ كان للمملكــة العربيــة 
الســعودية عــدة تجــارب فــي اســتثمار وتوطيــن مثــل هــذه الصناعــات الحيويــة. وعليــه كان لابد من دراســة وتقييــم التجارب 
الوطنيــة فــي مجــال صناعــة البلازمــا، وتحليــل الصعوبــات الحاليــة لهــذه الصناعــة، وعقــد المؤتمــرات وورش العمــل الخاصــة 
بهــذا المجــال، ودعــوة ذوي الاختصــاص والخبــراء مــن جميــع أنحــاء العالــم؛ للاســتفادة ممــا لديهــم وتبــادل الآراء والخبــرات، 
ــر الخاصــة بتجميــع البلازمــا وتصنيــع مشــتقاته، وتوثیــق  ــات المرجعيــة الناجحــة، والتعريــف بالمعايي وعمــل دراســة للمقارن
روابــط التعــاون والشــراكات مــع الهيئــات والمنظمــات، ودراســة ســبل التعــاون وإشــراك الجهــات الداعمــة والمختصــة فــي 
هــذا المجــال مــن شــركات طبيــة ودوائيــة وصناعيــة ومــن مســتثمرين وجمعيــات علميــة وصحيــة، ومــن ثــم وضــع خطــط 
عمــل للتغلــب علــى التحديــات القائمــة ســعياً للوصــول إلــى تجربــة وطنيــة ناجحــة فــي مجــال صناعــة البلازمــا ومشــتقاته. 
وكمــا أن مجــال صناعــة البلازمــا أمــر مهــم لتعزيــز الأمــن الصحــي الوطنــي، إلا أنــه يشــكل هاجــس كبيــر علــى المســتوى 
العربــي والدولــي والــذي أتضــح جليــاً مــدى أهميتــه بعــد تفشــي جائحــة فايــروس كورونــا المســتجد والتــي كان لهــا الأثــر 
الكبيــر علــى مســتوى مخــزون البلازمــا فــي كثيــر مــن الــدول خاصــة الــدول التــي تعتمــد علــى اســتيراد البلازمــا مــن الخــارج. 
مــن هنــا تتضــح أهميــة تكريــس الجهــود علــى المســتوى العالمــي لوضــع حلــول لرفــع مســتوى صناعــة البلازمــا والتــي مــن 

دورهــا تضمــن إمــداد المنشــآت الصحيــة بكميــة كافيــة وآمنــة مــن الــدم والبلازمــا ومشــتقاته فــي جميــع الأحــوال.     

    وعليــه بــادرت وزارة الصحــة فــي المملكــة العربيــة الســعودية وبالتعــاون مــع الهيئــة العربيــة لخدمــات نقــل الــدم العاملــة 
تحــت مظلــة إدارة الصحــة فــي الأمانــة العامــة لجامعــة الــدول العربيــة وبالتعــاون مــع جمعيــة أصدقــاء بنــوك الــدم الخيريــة 
ــة وإشــراك  ــة والدولي ــرات الوطني ــع وجمــع وفصــل مشــتقات البلازمــا ودعــوة الخب ــم هــذه الورشــة الخاصــة بتصني بتنظي
الجهــات المعنيــة والداعمــة فــي هــذا المجــال مــن شــركات طبيــة ودوائيــة وصناعيــة، وقــد أثمــرت هــذه الورشــة بالخــروج 

بأفضــل التوصيــات والنتائــج والحلــول المســاهمة فــي رفــع مســتوى خدمــات صناعــة البلازمــا. 

    بالمقابــل هنــاك نظــام اليقظــة الدمويــة، وهــو نظــام لتتبــع وتقليــل حــدوث المضاعفــات المرتبطــة بالتبــرع بالــدم، إذ إنــه 
يعتبــر مــن أهــم عمــل المهنييــن فــي مجــال نقــل الــدم. حيــث أن جميــع الذيــن يتعاملــون مــع عمليــات نقــل الــدم يشــاركون 
ــن  ــف المتبرعي ــار وتوظي ــذب واختي ــال ج ــن خ ــى م ــة الأول ــذ النقط ــدم من ــل ال ــودة نق ــدأ ج ــث تب ــدم. حي ــامة ال ــي س ف
الطوعييــن بالــدم وتمتــد عبــر سلســلة مــن العمليــات إلــى أن تصــل لنقــل الــدم إلــى المريــض. وســامة منتجــات الــدم مــن 
مصدرهــا وهــو المتبــرع بالــدم، إلــى اســتخدامها للمريــض لهــا أهميتهــا القصــوى. اليــوم، مجــال اليقظــة الدمويــة واســع 
جــدًا، ويشــمل مكونــات الــدم وتحضيــر الخلايــا بمــا فــي ذلــك يقظــة المتبــرع ويقظــة المــواد وســامة المريــض. فــي حيــن 
أن هنــاك تجــارب مميــزة واختلافــات جوهريــة فــي الممارســات بيــن البلــدان عندمــا يتعلــق الأمــر بتنفيــذ برامــج مراقبــة الــدم 
الوطنيــة، مــن أجــل هــذا تــم فــي ورشــة اليقظــة الدمويــة دراســة ســبل رفــع كفــاءة العمــل فــي بنــوك الــدم والجهــات 

المتعلقــة فــي التبــرع بالــدم للوصــول إلــى أفضــل ممارســة آمنــة للمتبــرع والمريــض.

مقدمة الورشة
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الفئات المستهدفة  أهداف الورشة

   التعريــف بمجــال تصنيــع مشــتقات البلازمــا، واســتعراض المســتجدات، ودراســة المعاييــر الخاصــة بهــذا المجــال 
بمشــاركة الخبــرات المحليــة والعربيــة والدوليــة المتخصصــة.

   اســتعراض الوضــع الحالــي فــي مجــال فصــل وتصنيــع مشــتقات البلازمــا فــي الوطــن العربــي وفــي المملكــة 
العربيــة الســعودية بشــكل خــاص.

   مناقشــة التحديــات محليــاً، ودراســة الحلــول، وتحديــد الأولويــات والتوجهــات المســتقبلية فــي مجــال تصنيــع 
مشــتقات البلازمــا فــي المملكــة العربيــة الســعودية.

   تعريف بأهمية اليقظة الدموية للمتبرع بالدم وللمريض ولمقدمي الخدمات الصحية.

   رفع كفاءة الجودة والسلامة المقدمة لمحتاجين الدم ومشتقاته وللمتبرعين بالدم.

   دراســة سياســات نـــظام اليقظــة الدمويــة الحالــي، وتحديــد التحديــات، وتقديــم الحلول لتوحيد نظــام اليقظة 
الدمويــة فــي المملكــة العربيــة الســعودية بمشــاركة الخبــرات العلمية المحليــة والدولية.

- فصل وتصنيع مشتقات البلازما:

- اليقظة الدموية:

القيادات وصناع القرار في مجال الخدمات الصحية. 	- １1

المختصون والمهتمون في مجال التبرع بالدم. 	- ２2

مقدمو الخدمات الصحية في القطاع العام والخاص. 	- ３3

المستثمرون في الصناعات الدوائية 	- ４4

تســتهدف ورشــة عمــل فصــل وتصنيــع مشــتقات البلازمــا واليقظــة الدمويــة الفئــات التالية 
علــى مســتوى الوطــن العربي:
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إحصاءات الورشة

بالاضافة لعقد حلقات نقاش ولقاء مفتوح مع نخبة من المتحدثين

التوصيات

عمــل دراســات جــدوى اقتصاديــة شــاملة لتحقيق أعلى درجات كفــاءة الانفاق وتحديد الاحتياجــات والأولويات  	.1
للمجتمــع الســعودي مــن العــاج بمشــتقات البلازمــا بأنواعهــا المختلفــة مــع تكلفــة التجميــع والتصنيــع لهــذه 

المشــتقات مــن البلازمــا.

دعــم المشــاريع الوطنيــة التــي تهــدف إلــى جمــع البلازمــا بغــرض التصنيــع مــن مصــدر المتبرعيــن الطوعييــن  	.2
فضــا عــن الاعتمــاد علــى المتبرعيــن بالبلازمــا بمقابــل مــادي والاســتفادة مــن التجــارب المميــزة فــي الــدول 

الرائــدة فــي هــذا الشــأن.

ــة وفــق  ــع البلازمــا للغــرض الصناعــي المبني وضــع التشــريعات والسياســات اللازمــة لحوكمــة مشــاريع تجمي 	.3
الضوابــط والمعاييــر الصــادرة مــن الجهــات ذات الاختصــاص وعمــل مقارنــات مرجعيــة وفــق أفضــل الممارســات 

الدوليــة ممــا يضمــن تحقيــق أعلــى معاييــر الجــودة والســامة. 

إنشــاء مراكــز تجميــع البلازمــا مؤهلــة ومتوافقــة مــع المعاييــر اللازمــة والبــدء فــي تجميــع البلازمــا بالكميــات  	.4
الكافيــة للغــرض الصناعــي.  

ــة  ــي بشــكل أساســي نظــرا لاختــاف الكمي ــرع بالبلازمــا مــن أجهــزة الفصــل الآل الاعتمــاد علــى مصــادر التب 	.5
ــل. ــدم الكام ــرع بال ــن التب ــة م ــا المفصول ــن البلازم ــودة ع والج

التوصيات الخاصة بتصنيع مشتقات البلازما:

665
عدد المسجلين حضوري

12
عدد الساعات المعتمدة

9
مشرفي بنوك الدم 

بالمملكة

11
مشرفي بنوك الدم 

بالدول العربية

9
الدول العربية التي 

حضرت

السعودية
قطر

الكويت
عمان

المغرب

الإمارات
البحرين

ليبيا
تونس

674
عدد المسجلين اون لاين

18
عدد المحاضرات

444
عدد الحضور اون لاين

14
عدد المتحدثين

150
عدد الحضور حضوري

الحد الأقصى 150 مقعد
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المتحدثون 

المتحدثون وعناوين محاضراتهم 

) مرتبين حسب الجدول العلمي (

التوصيات

إنشــاء منصــة وطنيــة للتســجيل والإبــاغ عــن الاحــداث المتعلقــة بكامــل سلســة اليقظــة الدمويــة بالتعــاون  	.1
مــع إدارة الجــودة وســامة المرضــى بــوزارة الصحــة.

وضع دليل التصنيف الخاص بالبلاغات مع وضع سياسات التحليل والاستجابة لهذه البلاغات. 	.2

رفــع مســتوى الوعــي بأهميــة اليقظــة الدمويــة وإنمــاء ثقافــة الإبــاغ لــدى الممارســين الصحييــن وتحفيزهم  	.3
وتشــجيعهم للإبــاغ عــن الاحــداث المتعلقــة بكامــل سلســة اليقظــة الدمويــة.

تكويــن فريــق تنســيقي لليقظــة الدمويــة ببنــوك الــدم المركزيــة والمستشــفيات لرفــع كفــاءة الإبــاغ  	.4
والتحليــل والاســتجابة لأحــداث اليقظــة الدمويــة والتعــاون مــع الجهــات المعنيــة لتحقيــق الاســتخدام الأمثــل 

ــفيات. ــدم بالمستش لل

التوصيات الخاصة باليقظة الدموية:
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- دكتوراه في الهندسة الطبية الحيوية من المعهد الهندي للتكنولوجيا, مومباي

- عضو هيئة تدريس في معهد الدراسات العليا، شانديغار، الهند

- لديه خبرة واسعة في منتجات بلازما الدم وفي فصل وتصنيع مشتقات البلازما

- عمل في المعاهد الوطنية للصحة في الولايات المتحدة الأمريكية

ــل  ــد، وعم ــي الهن ــركتين ف ــا لش ــتقات البلازم ــع مش ــل وتصني ــات فص ــس عملي - أس
كخبيــر وطنــي فــي برنامــج فصــل وتصنيــع مشــتقات البلازمــا فــي الرابطــة الوطنيــة 

للــدول وفــي وزارة الصحــة ورعايــة الأســرة فــي الهنــد

ــدم، فصــل  ــات ال ــة المنظمــة لورشــات عمــل: حــول العــاج بمكون - عضــو فــي اللجن
وتصنيــع مشــتقات البلازمــا واليقظــة الدمويــة التــي أقامتهــا منظمــة الصحــة 

العالميــة جنــوب شــرق آســيا

العنوان

الأساسيات التي يجب معرفتها حول فصل وتصنيع مشتقات البلازما والعلاج 
بالبروتين ) عن بُعد (

Plasma fractionation and protein therapy: Basics to know ( online )
د. رانجيت عجماني

Kedrion Biopharm المدير التجاري الإقليمي -

- رئيس مجلس إدارة Kedrion Biopharma GmbH في ألمانيا 

 - عضو مجلس إدارة Kedrion في تركيا

- مدير التسويق العالمي والمسؤول عن المنتجات المشتقة من البلازما 

PPTA مجلس إدارة الجمعية العلاجية في بروتين البلازما -

العنوان

١-مشتقات البلازما العلاجية: الاتجاه الحالي والتوقعات المستقبلية
1- Plasma-derived therapies: 

current trends and future perspectives 

٢- Kedrion Biopharmaوأفضل ممارسات إيطاليا بشأن الاكتفاء الذاتي
2- Kedrion Biopharma and the Italia best practice on

 self sufficiency السيد: فرديناندو بورجيزي
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- المديــر التنفيــذي للجمعيــة المصريــة لخدمــات الــدم ورئيــس الجمعيــة 
)AfSBT( الأفريقيــة لنقــل الــدم

)SRC( مستشار الصليب الأحمر السويسري -

)ISBT( خبير لجمعية الدولية لنقل الدم -

- استشاري/خبير ، منظمة الصحة العالمية

العنوان

١- الوضع الراهن لفصل وتصنيع البلازما في قارة أفريقيا
1- Plasma fractionation current situation in

 African continent 

٢- اليقظة الدموية، مثال على سير هذه العملية
2- Hemovigilance, an example on the process

د. فاتن مفتاح محمد

- أستاذ في علم بيولوجيا أمراض الدم

- مدير عام NBTC  في تونس

NBTC الرئيس السابق لمختبر أمراض الدم المناعية في -

- الرئيس السابق للجمعية التونسية للبيولوجيا الإكلينيكية 

- مدير سابق لقسم البيولوجيا الإكلينيكية بالجامعة 

LR20SP05 مدير معمل البحوث -

- له 85 مقالة مرجعية علمية 

العنوان
التحديات التي أدت إلى فشل تصنيع وفصل البلازما ومشتقاته في تونس

The challenges that led to the failure of plasma derivatives 
manufacturing in Tunisia

د. سلامه حميده
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)IPFA( المديرة التنفيذية للجمعية الدولية للبلازما والتجزئة -

ــرة فــي المنتجــات الطبيــة المشــتقة مــن  ــر مــن 30 عامــا مــن الخب - أكث
البلازمــا

- شــغلت مناصــب تنفيذيــة فــي Sanquin فــي فنلنــدا وعملــت مــع 
البحــث والتطويــر فــي خدمــات الــدم التابعــة للصليــب الأحمــر الفنلنــدي

العنوان
١-مقدمة حول فصل وتصنيع البلازما: الإجراءات العملية والإنتاجية

 1- Introduction to plasma fractionation: 
the process and the products  

 ٢-وجهة نظر الجمعية الدولية لفصل وتصنيع البلازما حول استراتيجية
البلازما الدولية التي تشمل القطاع العام

2- IPFA’s view on a country plasma strategy involving the 
public sector 

د. ليني فون بونسدورف

- استشــاري أمــراض الــدم وطــب نقــل الــدم ومعالجــة الخلايــا الجذعيــة 
بمستشــفى الملــك فيصــل التخصصــي ومركــز الأبحــاث

زراعــة الخلايــا الجذعيــة ووحــدة الفصــادة العلاجيــة  - رئيــس مختبــر 
الأبحــاث ومركــز  التخصصــي  فيصــل  الملــك  بمستشــفى 

- رئيــس مشــارك فــي لجنــة نقــل الــدم بمستشــفى الملــك فيصــل 
الأبحــاث ومركــز  التخصصــي 

المركــز  فــي  الصحيــة  الرعايــة  أداء  ومســح  تقييــم  عــن  مســؤول   -
الــدم وبنــك  والمختبــر  الصحيــة  المنشــآت  لاعتمــاد  الســعودي 

العنوان
إنتاج البلازما لفصله وتصنيعه

Plasma production for fractionation 
د. أحمد طاهر البحراني
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- استشــاري علــم نقــل الــدم فــي الإدارة العامــة للمختبــرات وبنــوك الــدم 
بــوزارة الصحة الســعودية

- مشرف طبي في مختبر كوفيد19-، مختبر الرياض الإقليمي

ــزي،  ــدم المرك ــك ال ــدم التابــع لبن ــاري بنــك ال ــر الطبــي واستش - المدي
مختبــر الريــاض الإقليمــي

العنوان

البلازما الجافة
Dry Plasma

د. عبد المجيد عبد العزيز عبد اللطيف

- منظمة الصحة العالمية - المكتب الإقليمي للشرق المتوسط

- رئيس الخدمات الطبية للدم والمنتجات الأخرى ذات المنشأ البشري

مصر 	

العنوان
 مقدمة حول دليل منظمة الصحة العالمية عن اليقظة الدموية

) عن بُعد (
Introduction of WHO guide of hemovigilance 

) online (

د. عبد الله يتمغيتا
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أستاذة علم الدم وطب نقل الدم المساعد

في جامعة الملك عبد العزيز، جدة

العنوان

اليقظة الدموية على مستوى المستشفى
Hemovigilance at a hospital level 

أ.د. سلوى هنداوي

- حاصلــة علــى درجــة الدكتــوراه فــي نقــل الــدم مــن كليــة الطــب بجامعة 
شــيفيلد بالمملكــة المتحدة 

- حاصلــة علــى درجــة الماجســتير فــي نقــل الــدم مــن جامعــة وستمنســتر 
بالمملكــة المتحدة

- رئيســة قســم اليقظــة الدمويــة والمديــر التنفيــذي لقســم طــب نقــل 
ــة  ــي مؤسس ــراض ف ــم الأم ــري وعل ــب المخب ــم الط ــع لقس ــدم التاب ال

حمــد الطبيــة فــي قطــر

- مديرة ومؤسس لجنة نقل الدم في مؤسسة حمد الطبية

- ممثلــة رئيســية لطــب نقــل الــدم فــي دول مجلــس التعــاون الخليجــي 
والرابطــة العربيــة لنقــل الــدم

العنوان

مقدمة عن اليقظة الدموية في دولة قطر
 The introduction of Hemovigilance in Qatar د. عائشة إبراهيم أحمد المالكي
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- مدققــة فــي وزارة الصحــة بتطبيــق المعاييــر المتعلقــة بسياســات 
وإجــراءات بنــك الــدم وفقــا لمعاييــر الجــودة الدوليــة

- عضــو إداري و مشــارك فــي إعــداد المبــادئ التوجيهيــة الوطنيــة لنقــل 
الــدم فــي مستشــفيات وزارة الصحــة )2021(

- عضــو إداري و مشــارك فــي إعــداد الخطط الاســتراتيجية وقرارات بنوك 
الــدم لــوزارة الصحــة في جميــع نحــاء المملكة العربية الســعودية

العنوان

اليقظة الدموية في المملكة العربية السعودية
Hemovigilance in Saudi Arabia

د. منى محيي الدين طه

- استشارية في أمراض الدم

- مديرة خدمات نقل الدم بمستشفى الملك عبد العزيز الجامعي

- كلية الطب جامعة الملك عبد العزيز، جدة

العنوان
اليقظة الدموية وتحسين تقارير الأحداث  

Hemovigilance and improving event reporting

د. مها عبد الرزاق بدوي
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ــد  ــك فه ــفى المل ــدم بمستش ــك ال ــس بن ــدم ورئي ــل ال ــاري نق - استش
المركــزي بجــازان

- عضو اللجنة الوطنية لبنوك الدم

- عضــو لجنــة السياســات واللجنــة التوجيهيــة بمركــز خدمــات نقــل الــدم 
بــوزارة الصحــة

- عضــو مؤســس لمجموعــة العمــل للمناعــة الدمويــة بالجمعيــة العالميــة 
لنقــل الــدم

العنوان

دور إدارة التغيير في التنفيذ الناجح لبرنامج اليقظة الدموية
Role of change management in successful implementa-

tion of hemovigilance program

د. عبد الله أحمد حسين معشي

مديرة اللجنة الأسترالية للسلامة والجودة في الرعاية الصحية

العنوان

الشراكة مع المستهلكين: مثال من أستراليا

) عن بُعد (

 Partnering with consumers: Example from Australia

) online (

آنا فلين
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الجهات المنظمة

صــدر المرســوم الملكــي 1370/8/26هـــ/1951م رقم 8697/11/5 القاضي بإنشــاء وزارة الصحة، وبذلك شــهدت 
ــق  ــي وتحقي ــاع الصح ــوض بالقط ــق النه ــى طري ــارزة عل ــات ب ــة علام ــت بمنزل ــرة كان ــورات كبي ــوزارة تط ــأة ال نش

طموحــات جلالــة الملــك عبدالعزيــز بــن عبدالرحمــن - يرحمــه اللــه. 

توفير الرعاية الصحية المتكاملة والشاملة بجميع مستوياتها 

رؤية وزارة الصحة:

إن وزارة الصحــة ملتزمــة بــأداء الرســالة التــي تشــرفت بحملهــا منــذ قيامهــا، والتــي تقــوم علــى توفيــر الرعايــة 
الصحيــة بجميــع مســتوياتها، وتعزيــز الصحــة العامــة، والوقايــة مــن الأمــراض، ووضــع القوانيــن واللوائــح المنظمــة 
للقطــاع الصحــي العــام والخــاص، ومراقبــة أدائــه، مــع الاهتمــام بالجانــب البحثي والتدريــب الأكاديمــي، ومجالات 

الاســتثمار الصحــي. 

رسالة وزارة الصحة:

١- المريض أولًا.

٢- المهنية.

٣- العدالة.

٤- الجودة.

قيم وزارة الصحة:
٥- الشراكة مع المجتمع.

٦- الأمانة والشفافية.

٧- الفريق الواحد.

٨- المبادرة والإنتاجية.
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الجهات المنظمة

جمعيــة أصدقــاء بنــوك الــدم الخيريــة ( دمــي(  هــي أول جمعيــة مختصــــة بمجــال التبــرع بالــدم، وتهــدف إلــى 
رفــع مســتوى الوعــي بأهميــة التبــرع الطوعــي بالــدم وتشــجيع وتحفيــز المتبرعيــن الطوعييــن بالــدم، وتقديـــــم 

المســاندة لمرضــى أمــراض الــدم ، تحــت مظلــــة وزارة المــــوارد البشــرية والتنميــة الاجتماعيــة برقــم ) 650 (.

الريادة في تعزيز ثقافة التبرع الطوعي بالدم وخدمة مرضى أمراض الدم.

رؤيتها

ــدم  ــن بال ــدى المجتمــع وتشــجيع المتبرعيــن الطوعيي ــدم ل ــرع الطوعــي بال ــة التب رفــع مســتوى الوعــي بأهمي
والإســهام فــي تطويــر خدمــات بنــوك الــدم، والمســاهمة فــي توعيــة مرضــى فقــر الــدم المزمــن بالتعــاون مــع 

شــركاء التنميــة والعمــل الإنســاني. 

رسالتها:

الإسهــــام في تطوير خدمات بنوك الدم وتعزيز مستوی العمل الاحترافي مع المتبرعين بالــــدم. 	.1
المساهمة مع الجهات ذات الاختصاص في توفير خدمات صحية واستشارية لمرضى أمراض الـدم. 	.2

المشاركـة مع الجهات المختصة لإقامة حملات التبرع بالدم للوصول لشرائح المجتمع المختلفـــة. 	.3
إقامـــــــــــة البرامج التوعوية في المناســبات والفعاليات والمهرجانـــــات والمـــــدارس والجامعـــــات والمســاجد  	.4

ومواقــع التواصــل الاجتماعــي ســعيا للوصول للتبـــرع الطـــــوعي بالــــــدم بنسبـــــة ١٠٠ ٪.
رفــــــــــــع مستوى الوعــي لدى المجتمـــع بأهميــة التبرع الطوعــي. 	.5

تشجيــــــع وتحفيز المتبرعين الطوعيين بالــدم. 	.6
مسانـــــدة ورعايـــة المتبــــرعيـــــن طوعيـــــة. 	.7

أهدافها:

١- العمل التطوعي.

٢- الفريق الواحد.

قيمها:
٣- الشفافية.

٤- العدالة.

٥- الشراكة المجتمعية.
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ــا.  ــا وغــرب آسيــــ ــذي يقــع فــي أفريقي ــي، ال ــم العرب ــة فــي العال ــة، هــي منظمــة إقليمي ــدول العربي  جامعــة ال
تشكلـــت الجامعـــــــة العربيــــــة في القاهــــــرة،ً  حاليـــــــا تضــــــم الجامعـــــة 22ً  عضـــــوا.

التأسيس:

ــم،  ــاون بينه ــيق التع ــاء، وتنس ــدول الأعض ــن ال ــات بي ــق العلاق ــو “توثي ــة ه ــة العربي ــي للجامع ــدف الأساس  اله
للحفــاظ علــى اســتقلالهم وســيادتهم، والنظــر بشــكل عــام فــي شــؤون ومصالــح الــدول العربيــة” لــكل ٍ دولــة 
ٌ عضــو ٌ صــوت ٌ واحــد فــي مجلــس الجامعــة، ولكــن القــرارات تلــزم الــدول التــي صوتــت لهــذه القــرارات فقــط. 

كانــت أهــداف الجامعــة فــي عــام 1945:

التعزيز والتنسيق في البرامج السياسية والبرامج الثقافية والاقتصادية والاجتماعية لأعضائها. 	.1

التوسط ٍفي حل النزاعات التي تنشأ بين دولها، أو النزاعات بين دولها وأطراف ثالثة.  	.2

الــدول التــي وقعــت علــى اتفــاق الدفــاع المشــترك والتعــاون الاقتصــادي فــي 13 أبريــل 1950 ملزمــة  	.3
على تنســيق تدابير الدفـــــاع العسكــــــري.

4.	لعبــت الجامعــة العربيــة دورا هامــا فــي صياغــة المناهــج الدراســية، والنهــوض بــدور المــرأة فــي 
المجتمعــات العربيــة، وتعزيــز رعايــة الطفولــة، وتشــجيع برامــج الشــباب والرياضــة، والحفــاظ علــى التراث 
ــم إطــاق حمــات لمحــو  ــدول الاعضــاء. فقــد ت ــن ال ــة بي ــادلات الثقافي ــز التب ــي، وتعزي الثقافــي العرب
الأميــة، وعمليــات نســخ للأعمــال الفكريــة، وترجمــة للمصطلحــات التقنيــة الحديثــة لاســتخدامها داخــل 
الــدول الأعضــاء. كمــا تشــجع الجامعــة اتخــاذ التدابيــر اللازمــة لمكافحــة الجريمــة وتعاطــي المخــدرات، 

وللتعامــل مــع القضايــا العماليــة، ولا ســيما بيــن القــوى العربيــة العاملــة فــي المهجــر.

الأهداف:
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تكونــت الهيئــة العربيــة لخدمــات نقــل الــدم بالقــرار رقــم )118( الصــادر عــن الــدورة العاديــة لمجلــس وزراء الصحــة 
ــة لمجلــس وزراء الصحــة  ــة الفني ــة إدارة الصحــة )الأمان ــة تحــت مظل ــة عامل العــرب فــي مــارس 1979، كهيئ

العــرب( بالأمانــة العامــة لجامعــة الــدول العربيــة.

التأسيس:

العمل على تعزيز وتكثيف التعاون بين مراكز نقل الدم بالوطن العربي. 	.1

الاستفادة من الخبرات العربية فى مجال نقل الدم التعليم والتدريب الطبي المستمر وتبادل الخبرات. 	.2

ربط قنوات الاتصال مع المنظمات والمؤسسات العالمية المختصة في مجال نقل الدم.  	.3

4.	وضع برنامج عربي موحد للفحوصات الاساسية والامراض المعدية التي تنتقل عن طريق الدم. 

5.	حث الدول الاعضاء على تطبيق أفضل الإجراءات وطرق العمل في المجالات الآتية: - 

لاختيار السليم للمتبرع بالدم 	o

تشجيع التبرع الطوعي بدون مقابل مادي  	o

اختبارات سلامة الدم والتأكد من توفير الدم الأمن  	o

الاستخدام الأمثل لمكونات الدم تطبيق أحدث الطرق والتقنيات الحديثة لضمان مأمونية وسلامة الدم. 	o

تطبيق نظم الجودة الشاملة ومعايرة الإجراءات الخاصة بنقل الدم.  	o

الأهداف:
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الرعاة الذهبيونالراعي الاستراتيجي

الرعاة المشاركون
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ــت نبعــاً  ــا خبراتهــم، حيــث كان وهكــذا.. فــي جــو علمــي تعليمــي بمشــاركة متحدثيــن محلييــن ودولييــن، تبادلن
ــع  ــري محــاور ورشــتي العمــل “فصــل وتصني ــع المشــاركين وتناقشــنا بتوســع فــي كل مــا يث ــه جمي ارتــوى من
مشــتقات البلازمــا” و “اليقظــة الدمويــة” برعايــة كريمــة مــن معالــي وزيــر الصحــة، وتعرفنــا جميعــاً علــى 
المســتجدات ودراســة الصعوبــات ووضــع حلــول للتحديــات القائمــة فــي مجــال فصــل وتصنيــع مشــتقات البلازمــا 

ــة. ــة الدموي و اليقظ

حــوار بــروح الهــم الواحــد .. كل المحاضــرات وحلقــات الحــوار والنقــاش كانــت وثيقــة علميــة .. وكل التوصيــات أعــدت 
باهتمــام كبيــر مــن أجــل أن يتــم تحقيــق الأهــداف المرجــوة، والخــروج بنتائــج تدعــم خدمــات نقــل الــدم والارتقــاء 

. بها

ــي  ــا الت ــكل كوادرن ــكراً ل ــن .. وش ــع الداعمي ــكراً لجمي ــاً.. ش ــاً وتنظيمي ــاركت علمي ــي ش ــات الت ــكل القام ــكراً ل ش
ــل ..  ــم الجمي ــا بانطباعه ــاش واتحفون ــروا النق ــه فأث ــقى من ــل لتس ــة العم ــرت ورش حض

ختامــاً.. نأمــل مــن اللــه أن تســهم مخرجــات وتوصيــات هــذه الورشــة اســهاماً فعليــاً فــي تحقيــق رؤيــة المملكــة 
٢٠٣٠ فــي تعزيــز الصحــة العامــة والارتقــاء بهــا وتوطيــن التقنيــة الطبيــة وخلــق اقتصــاد متيــن وتحقيــق الاكتفــاء 
الوطنــي مــن مشــتقات البلازمــا العلاجيــة، وأن يكــون لمخرجــات هــذه الورشــة دوراً رياديــاً فــي رفــع جــودة 

الممارســة المحليــة فيمــا يخــص اليقظــة الدمويــة وتعزيــز مســتوى الســامة للمتبرعيــن بالــدم والمرضــى.

وبالله التوفيق ،،

كلمة الختام

معرض الصور
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التسجيل والترحيبالتسجيل والترحيب
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جانب من النقاشاتجانب من النقاشات
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كلمة وزارة الصحةجانب من المحاضرات والمعارض المصاحبة
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جانب من المحاضرات والمعارض المصاحبةجانب من المحاضرات والمعارض المصاحبة
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زياردة الدرعيةجانب من المحاضرات والمعارض المصاحبة
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التكريمالتكريم



 56 57

التكريمالتكريم



 58 59

التكريم

 Key Points of the
Workshop Talks
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Hemovigilance Day

1- Dr. Abduallah Yetmgeta
Introduction of WHO guide of hemovigilance

- Many countries don’t have regulatory system and blood supply system.- Many countries don’t have regulatory system and blood supply system.

- why WHO mandates for hemovigilance system? for:- why WHO mandates for hemovigilance system? for:
·	 Learning from adverse events and identifying system problem, can drive the introduction of measure 

to enhance the quality, safety, efficacy and cost-effectiveness of blood and blood products as well as 
of the donation and transfusion process.

·	 Building and strengthening hemovigilance system is one of strategic objectives of the WHO action 
framework for blood product.

- This talk displayed the underlying gaps in the blood system, in:- This talk displayed the underlying gaps in the blood system, in:
·	 The blood regulatory system (regularity framework and national regulatory 

authorities). 
·	 The blood supply system (blood banks).
·	 The blood transfusion system (hospitals).

- This talk also showed how WHO responding to hemovigilance challenges and display the contents of the - This talk also showed how WHO responding to hemovigilance challenges and display the contents of the 
WHO user guide.WHO user guide.

- There are some barriers in implementation of hemovigilance system which are:- There are some barriers in implementation of hemovigilance system which are:
·	 Lack of stakeholders and service providers’ involvement.
·	 Financial constraints.
·	 Lack of trained staff.
·	 Lack of access to knowledge, local practices and/or support from all stakeholders.
·	 Limited access to training and additional materials related to hemovigilance.

These challenges must be address by countries and related stakeholders and partners in order to improve 
hemovigilance system. 

- Hemovigilance systems are dynamic systems because the adverse events related to donation, process-- Hemovigilance systems are dynamic systems because the adverse events related to donation, process-
ing and transfusion of blood may change in line with local practices and with technological developments ing and transfusion of blood may change in line with local practices and with technological developments 
in transfusion medicine.in transfusion medicine.

- The implementation of a hemovigilance system in each country may be different, it may depend on the - The implementation of a hemovigilance system in each country may be different, it may depend on the 
technology of transfusion medicine available and/or the surveillance infrastructure of the country.technology of transfusion medicine available and/or the surveillance infrastructure of the country.

-There will be no single international approach to develop and implement the hemovigilance system that -There will be no single international approach to develop and implement the hemovigilance system that 
will work for every country.will work for every country.

-The Internationally recognized organizations on hemovigilance have developed good resources, i.e., strat--The Internationally recognized organizations on hemovigilance have developed good resources, i.e., strat-
egy documents, education materials, hemovigilance reporting templates, definitions of adverse events egy documents, education materials, hemovigilance reporting templates, definitions of adverse events 
and guidance.and guidance.

-These available resources have been reviewed by experts within the field of blood safety and hemovigi--These available resources have been reviewed by experts within the field of blood safety and hemovigi-
lance.lance.

-Need for central compendium of resources.-Need for central compendium of resources.
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2- Prof. Salwa I. Hindawi
Hemovigilance at a hospital level 

-This talk discussed the points considered during development of hemovigilance system and display the ob--This talk discussed the points considered during development of hemovigilance system and display the ob-
stacles for implementation a hemovigilance system, and what is the suggested approach for implementa-stacles for implementation a hemovigilance system, and what is the suggested approach for implementa-
tion a hemovigilance system, and also discussed the WHO 2015 aide-memoire on National Hemovigilance tion a hemovigilance system, and also discussed the WHO 2015 aide-memoire on National Hemovigilance 
System.System.

-Some of hemovigilance system in some countries start to report with only serious hazard transfusion, not all -Some of hemovigilance system in some countries start to report with only serious hazard transfusion, not all 
transfusion and donor reactions, like ABO incompatibility, TRALI, TA_GVHD, TTI and bacterial contamination, transfusion and donor reactions, like ABO incompatibility, TRALI, TA_GVHD, TTI and bacterial contamination, 
then they start to conclude other reactions, and some the start with all.then they start to conclude other reactions, and some the start with all.

-Recommendation and priorities for action at hospital level: the five most important points to consider at -Recommendation and priorities for action at hospital level: the five most important points to consider at 
Hospital Level are: Hospital Level are: 

1- Resources (staff training and education).
2-Active hospital transfusion committee.
3- Hemovigilance nurse. 
4- Awareness, training and education for all staff in the hospital.
5- Management support.

- The points that we should consider when we developed a hemovigilance system at a hospital:- The points that we should consider when we developed a hemovigilance system at a hospital:
·	 Clinical guidelines.
·	 Policies and procedures.
·	  Quality indicators to improve services.
·	 Traceability including confirmation of transfusion/destruction.  
·	 Mechanism of reporting of reactions / incidents.
·	 Awareness, training and education to all staff involved in transfusion chain.
·	 Active hospital transfusion committee.
·	 Transfusion nurse / hemovigilance officer.

-Show example of hemovigilance system: The Serious Hazards of Transfusion (SHOT).-Show example of hemovigilance system: The Serious Hazards of Transfusion (SHOT).

-Development of efficient hospital / local hemovigilance system is needed to form the basis for national -Development of efficient hospital / local hemovigilance system is needed to form the basis for national 
hemovigilance network. hemovigilance network. 

-Hemovigilance system will be an active tool for continuous improvement of quality and safety in blood trans--Hemovigilance system will be an active tool for continuous improvement of quality and safety in blood trans-
fusion.fusion.

-Training, education and increasing awareness among workers in blood transfusion chain will help to develop -Training, education and increasing awareness among workers in blood transfusion chain will help to develop 
and establish National Hemovigilance Systems in any Country. and establish National Hemovigilance Systems in any Country. 
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3- Dr. Aysha Ibrahim Ahmed Al-malki
The Introduction of Hemovigilance in Qatar 

-The robust hemovigilance system requires efficient coordination among relevant stakeholders. This talk displayed -The robust hemovigilance system requires efficient coordination among relevant stakeholders. This talk displayed 
the authorities that are kay players for the implementation of the hemovigilance program in Qatar.the authorities that are kay players for the implementation of the hemovigilance program in Qatar.

-Review the best model from WHO in the transfusion chain vein-to-vein hemovigilance and display the proposed -Review the best model from WHO in the transfusion chain vein-to-vein hemovigilance and display the proposed 
model for hemovigilance in Qatar.model for hemovigilance in Qatar.

-Also discussed the work flow for data collection in Qatar system and hemovigilance program policy.-Also discussed the work flow for data collection in Qatar system and hemovigilance program policy.

-In donor centers, they have adverse reaction record, which they fill it and send it to their system.-In donor centers, they have adverse reaction record, which they fill it and send it to their system.

-They found female more than male in adverse reaction, and first time donor more than repeated donor, they don’t -They found female more than male in adverse reaction, and first time donor more than repeated donor, they don’t 
discover that without the record for adverse reaction.discover that without the record for adverse reaction.

-In Qatar, they did pre-implementation 2021 vs. post-implementation 2022, and it show improvement when they -In Qatar, they did pre-implementation 2021 vs. post-implementation 2022, and it show improvement when they 
applied the record for transfusion adverse reaction.applied the record for transfusion adverse reaction.

-The current system didn’t record TRALY & TACO, probably the cause they not aware about it, and this conclude -The current system didn’t record TRALY & TACO, probably the cause they not aware about it, and this conclude 
that there is a need to educate and aware the practitioners and nurse as well.that there is a need to educate and aware the practitioners and nurse as well.

-In addition, the talk discussed the challenges that faced the hemovigilance system in Qatar, which are:-In addition, the talk discussed the challenges that faced the hemovigilance system in Qatar, which are:
·	 Resources (hemovigilance expert, IT, budget).
·	 Developing trust among the staff-culture changing.
·	 Cooperation in reporting the data.
·	 Education.
·	 Regulatory approvals.

-Future strategies in Qatar for hemovigilance system for 2023 & 2024:
·	 At 2023: they will start patients hemovigilance.
·	 At 2024: they will extend the program to national level with regulatory framework.

4- Dr. Mona Mohi El Din Taha kandel
Hemovigilance in Saudi Arabia

-KSA surveillance procedures regards blood transfusion services began from 2015 as patch work of reporting programs, -KSA surveillance procedures regards blood transfusion services began from 2015 as patch work of reporting programs, 
performance measurement programs and essential standards in national accreditation program CBAHI.performance measurement programs and essential standards in national accreditation program CBAHI.

-This Talk showed the journey of Ministry of Health in implementation surveillance programs for blood transfusion ser--This Talk showed the journey of Ministry of Health in implementation surveillance programs for blood transfusion ser-
vices from 2015 until 2023.vices from 2015 until 2023.

-The talk discussed current surveillance system functionalities; Yakada system (HSSC) and Sentinel Events platform -The talk discussed current surveillance system functionalities; Yakada system (HSSC) and Sentinel Events platform 
(SPSC) in terms of:(SPSC) in terms of:
·	 End users.				       Type of report system.			     Time. 			 
·	 Included item			       Missing item.

These is a gap analysis between current blood surveillance programs functionalities and essential elements of effective 
voluntary reporting system. 

- Hemovigilance benchmarking in UK have two reporting system, and 4088 reports were included by each organization, - Hemovigilance benchmarking in UK have two reporting system, and 4088 reports were included by each organization, 
but they accept only 1045/4088 (25.6%) of reports, because of the differences in reporting criteria between the two but they accept only 1045/4088 (25.6%) of reports, because of the differences in reporting criteria between the two 
organizations, which we should to include this in our future project.organizations, which we should to include this in our future project.

-Establishing a national strategies KPI, enhance the reporting culture in our regions for donors incident reporting and -Establishing a national strategies KPI, enhance the reporting culture in our regions for donors incident reporting and 
recipients incident reporting.recipients incident reporting.

-Hemovigilance system roadmap, which represented in:
·	 Establishment of National Hemovigilance program.		   Hemovigilance System Validation.
·	 Build digital hemovigilance reporting system.		     National hemovigilance policy.

-There is highly important to insuring just culture between: organization accountability and individual accountability, also 
insuring successful criteria of hemovigilance reporting system.

-There is a need to building a hemovigilance taxonomy and stablishing coding system for each transfusion reaction to 
help in categorize and benchmark (internal and external).
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5- Dr. Maha Abdulrazak Badawi
Improving event reporting 

-Sharing publication about reporting, most people don’t report most of adverse events od donor reactions and 
transfusion reactions.

-We need of education of physicians and nurses about the possibility that will faced through the transfusion reac-
tions. The knowledge should be there.

-The report system should be helpful to provide healthcare professionals very clear definitions (donor definition, 
definition of transfusion … etc), of what needs to be reported of reporting process.

-The usability of the reporting system should be appropriateness to a purpose, and according to ISO 9241-11, us-
ability measures must cover effectiveness (the ability of users to complete tasks using the system with quality out-
puts), efficiency (the level of resources consumed in performing tasks) and satisfaction (user’s subjective reactions 
to using the system).

-Identifying the things that will be reported; if the physicians and nurse have the knowledge about them and how 
reported them and recognize them, also they should to be willingness to report them.  

-The talk discussed selected factors contributing to under-reporting, which is under three categories:
·	 Organizational factors.
·	 Personal factors.
·	 Errors/incident characteristics.

-Display thee cultural barriers to reporting incidents among physicians, which is:
·	 The fear of blame and fear of reporting.
·	 The inevitability of error and the purpose of reporting.
·	 Rejection of bureaucracy and managerial scrutiny.

7- Dr. Abdullah Ahmed Hussen Meshi
Role of change management in successful implementation of hemovigilance program

-Current status and challenges of hemovigilance system in KSA.

-Implementation of a national hemovigilance system in Saudi Arabia is a major change, and to reach to a successful 
implementation of hemovigilance system we need a technical side (project management) and people side (change 
management), and in these two sides there is a:

·	 Current states.
·	 Transition state: we have a project planning, we have knowledge and we have to build policies, proce-

dure, report and educational training …. etc.
·	 Future state.

-To build a national reporting we need to people support, because they are major contributors in each project.

-Effective change management would ensure successful and sustainable implementation of the system, and keep-
ing doing a regularly assessment in a periodic is the basis for the success of the project.

-Prosci change management methodology and its models and the elements for each models with some example, 
and how to applied in a hemovigilance system.

-Organization change comes from individual engagement, adaptation and using of the change.

-The talks touched resistance to change, and who is the most people refuse the change regarding to the researches, 
and sigh and symptoms of resistance and how identify it. 

-Discussing the primary reasons for employees resisted change and primary reasons for managers resisted change.

-Resistance to change is manageable is we follow Prosci change management, and the talks discussed top 10 tac-
tics for managing resistance.
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8- Anna Flynn
Partnering with Consumers: Example from Australia 

-Partnering with consumers is about actively working with people who use the healthcare system to ensure that 
care is safe, high-quality and meets people’s needs.

-Partnering with consumers involves treating consumers with dignity and respect, sharing information, and encour-
aging participation and collaboration.

-There is good evidence that working in partnership with consumers, and fostering person-centered approaches to 
care can help improve the safety and quality of care.

-The Blood Management Standard have 10 actions aims to improve outcomes for patients by identifying risks 
and using strategies that optimize and conserve a patient’s own blood, as well as ensuring that any blood and 
blood products that patients receive are safe and appropriate.

-Clinicians use organizational processes from the Partnering with Consumers Standard when providing safe blood 
management to:

Actively involve patients in their own care

Meet the patient’s information needs

Share decision-making

-Provide information to patients about optimizing their own blood and the potential need for blood and blood 
products, including all treatment options, risks and benefits. Provide this in a format that can be understood and 
is meaningful, and ensure that patients are given the opportunity to ask questions. Ensure that the information is 
current, and that clinicians have ready access to it.

-Information on blood management should suit different health literacy levels, including simpler and more complex 
information resources, so that clinicians have access to the most appropriate information for an individual patient.

-Seek feedback from patients about the information provided using surveys or informal discussions, and make chang-
es to ensure that it is understood and meaningful.

-There is growing acceptance that practices supporting partnerships at the level of the individual – from communica-
tion and structured listening, through to shared decision making, self-management support and care planning – can 
improve the safety and quality of health care, improve patient outcomes and experience, and improve the perfor-
mance of health service organizations.

-As consumer partnership becomes more embedded in the healthcare system, there is an increasing need to monitor 
and evaluate its impact. Monitoring, measuring and evaluating consumer partnerships – through mechanisms such as 
recording patient experience and patient-reported outcome measures – are vital to ensure that the partnerships are 
meeting the needs of the community and consumers.

https://www.safetyandquality.gov.au/node/3597
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Plasma Fractionation Day

1 - Dr. Ranjeet Ajmani
Plasma fractionation and protein therapy: Basics to know

-	 We should focus on the origin of raw materials, which:
·	 Appropriate selection of blood/plasma donors
·	 Testing of blood/plasma donation 
·	 Epidemiological surveillance of the donor population
·	 Strict adherence to Good Manufacturing Practices (GMP)
·	 Post-donation information system

-	 The major concern for plasma fractionation is viral safety. The prevalence of transfusion transmissi-
ble infections (TTIs) in blood donation in high-income countries is considerably lower than in low and 
middle-income countries.

-	 Each unite for plasma should be tested for:
·	 HIV I & II
·	 Hepatitis B & C
·	 Syphilis
·	 Malaria 

-	 The important and the method for viral inactivation and viral removal

-	 Why we need plasma fractionation?
·	 Blood is a very scarce resource 
·	 Human blood has no substitute
·	 Optimum use of blood components is not just an economic necessity, but a scientific obligation
·	 Componentization and fractionation is the most efficient way to utilize blood
·	 Self-sufficiency for nation     

2- Mr. Ferdinando Borgese
Plasma-derived therapies: current trends and future perspectives 

This talk discussed the following points:
·	 Selection criteria for donors, as we should protect the patients, we should protect donors as well. 
·	 The importance of testing method for the material
·	 The pandemic drop 40% in plasma components 
·	 Demand always higher than the ability of the industry of globally manufacturing of produce plasma
·	 We need to improve the consumption of Intravenous immune globulin (IVIG), otherwise we will still 

loss many
·	 We need to increase plasma fractionation to cover all the medical needs
·	 Worldwide loss a lot of plasma in a year, therefore we loss albumin and plasma derivatives 
·	 Albumin fractionation in Saudi Arabia 17% compared to other European countries which is 80% 

Statistics in Saudi Arabia:
-	 In 2019, the Saudi Arabia plasma proteins market was estimated at $77.3 millions, a 43.4% increase 

from 2016.
-	 600 Kgs of IVIG were sold, and 81.3% increase in 3years. This was equivalent to  17.6 gr/1000 inhab-

itants.
-	 9.84 Tons of albumin increased by 18.7% since 2016 and reached 289 gr/1000 inhabitants. 
-	 66.1 MU plasma derivatives FVIII consumptions decreased by 28% us 2016 because of novel thera-

pies and reached 2.3 international units per capita.

Which conclude from previous statistics:
-	 IVIG consumption in Saudi Arabia should grow to full-fill unmet medical needs, reach at least the EU 

standards and make a sustainable business model for plasma derived therapy.
-	 Plasma collection should be expanded abroad according with Good Manufacturing Practices (GMP) 

standard prior to building Fractionation Capacity.
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3- Dr. Faten Moftah Mohamed
1- Plasma fractionation current situation in African continent

This talk discussed the following points:

-	 Consequences that prevented plasma fractionation.
-	 Common facts in African Countries:
·	 A large percentage of human plasma (separated from whole blood) is wasted, this wastage is due to 

lack of:
1.	 Appropriate standards and technology to ensure required freezing and cold storage condi-

tions.
2.	 Functional traceability of donors.
3.	 Proper testing to lower the residual viral risk.
4.	 Regularity control by national authorities.
5.	 Quality system and good manufacturing practices (GMP).

-	 The recommendation:
1.	 Establishing system to ensure quality and safe blood products.
2.	 Maximizing component preparation and usage (according to the infrastructure of the BTS, and 

needs of the specific country).
3.	 Standardizing collection, transport, production, testing and storage.
4.	 Staffing and necessary infrastructure are required to prepare quality blood components.
5.	 Supporting the local production of quality plasma collected locally from voluntary non-remuner-

ated whole blood and source plasma donors. 

- Namibia model is successful, which is:
-Collaboration with NBI since 2013.
-Recovered plasma was stored for 5 years, and shipped in 2022.
-Supply of surplus plasma (77% previously discarded) to NBI.
-100% voluntary non-remunerated blood donation, 84% repeat donors.
-Centralized testing for the whole country.
-Need for more income to fund NAT ID testing.
-Need for PDMPs (Plasma-Derived Medical Products) to treat local patients.
-33,373 L pf recovered plasma was accumulated during 5 years before the cooperation (tool 
manufacture) started.
-High cost of discarding unused plasma was part of this decision.
-Strategy to reduce TTIs, donor program, then NAT testing were required
by NBI.
-This activity is a perfect example of win – win situation.
-This model was very inspiring to other countries.

-	 Rwanda have step 3 accreditations, and need to update in 2 years, and is now really progressing 
to be eligible to export their plasma.  



 74 75

4- Dr. Slama Hmida
The challenges that led to the failure of plasma derivatives manufacturing in Tunisia

-In Tunisian transfusion centers, plasma preparation complies with the conditions of acceptance pf plasma 
by LFB.
-Three centers for plasma fractionation that audit by LFB.
-Audit concerns all processes related to plasma production, and conditions to accept plasma for fraction-
ation 

-This talk discussed also the Tunisia experience in plasma fractionation, which have 3 experiences:
·	 In 1997 fractionation of 4000 L of plasma 
·	 In 1999 fractionation of 2000 L of plasma 
·	 In 2001 fractionation of 3000 L of plasma 

-The three experiences concerned plasma type III, and concerned plasma only from NBTC (National Blood 
Transfusion Council) and allowed the production of albumin and polyvalent immunoglobulins

-The result for financial plan in 1997 & 1999 experiences: there is no amount generate and unprofitable, 
which led to the financial return is low.

-Both operations covered 50% of albumin needs and 100% of immune globulin needs.

-There are other attempts to plasma fractionation in 2008, which is financial operation winning, but un-
fortunately this operation was not successful because of the director of Tunisia Central Pharmacy did not 
agree to sign the subcontracting.

-Other attempts with Kedrion company from Italy.

-The reason for failure the plasma fractionation in Tunisia:
·	 Obstacles linked to the local manufacture of plasma derivatives.
·	 Lack of profitability led to two project at Maghreb scale had been approved without success.
·	 Obstacles related to contract processing:
-	 Lack of management illegibility (Ministry’s approval in needed).
-	 Lack of cash and financial dependence at NBTC.
-	 Heaviness of bureaucratic procedure.

-The lack of means in medium and low income countries and the administrative burden constitute some obstacles 
to the subcontracting plasma fractionation.
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5- Dr. Leni von Bonsdorff
1- IPFA’s view on a country plasma strategy involving the public sector 

-International Plasma Fractionation Association (IPFA) mission and it’s support the public sector in every 
country in having a plasma strategy.

-Importance of every country in having a plasma strategy, where is as integral part of a country’s public 
health effort.

-Why we need plasma strategy? We need it to enable robust, safe supply and equitable patient access to 
life-saving plasma-derived medicines with a sustainable and secure supply of plasma from which they are 
produced.

-Strengthening the contributions and ability of the public sector, will enable us to collect plasma within their 
communities and finding suitable ways to organize its fractionation.

-Countries and regions can increase the strategic independence of these vital medicines in a way which is 
aligned with wider public health policies and strategies. 

-The role of the public sector in the plasma value chain, is small in plasma collection fractionation com-
pared to privet, we need to growth substantially the role of the public sector in plasma collection, and much 
plasma collected through recovered plasma is waisted nowadays. We need to encourage public sector to 
collect plasma through plasma apheresis programs.

-When we talk to unmet need, we should to involve the public sector, we can’t expect the private sector to 
be very active in driving this.

-In country with high health care statues, there may be need to secure plasma collection and supply locally to mi-
grate risks of over dependency on import. On the other hand, in low income country the first step to be taken may 
also involve building quality system and expertise into existing blood and plasma collection organizations. 

-Detailed plasma strategy for a country or region may vary considerably, because few countries can be truly inde-
pendent and include all the steps of the process, from plasma collection and its fractionation and distribution. 

-The underlying health care system, its capacity, challenges and priorities has a considerable impact on the design 
and implementation of an appropriate strategy.

-Needs of all patients will be best served by the plasma strategy, which is integrated into public health care policy 
and programmers.

-Number of countries impacted by the shortage of immunoglobulins is increasing.

-Discussed the numbers of countries were not affected by a market disruption in 2022, and what are the next steps 
for analysis the demand and supply of IgG.

-SUPPLY project and its effect in increasing plasma collection in Europe and its significant investment towards mak-
ing EU more strategically independent.

-Active role of government to support the alignment between plasma collection and PDMP (Plasma-Derived Med-
ical Products) supply:

-	 Policies and legal framework.
-	 Investments (in public health). 
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6- Dr. Ahmed Taher Albahrani
Plasma production for fractionation 

-This talks discussed the basics of producing and collecting plasma for its fractionation, whereas human is 
main provider for plasma, no replacement for human plasma.

-60% of plasma fractionation worldwide come from North America, we will not copy North America expe-
rience, but will do the good thing that they did.

-Plasma Protein Therapeutic Association (PPTA) reported that plasma collection from U.S donors jumped 
from 29 million in 2013 to 53 million liters in 2019 with > 800 centers, and in 2019 the centers reaches 1041 
centers.

-Why U.S is the major supplier of source plasma? 

-Paid donor in general, doesn’t have safety issue, we need to study this very carefully, and regarding to FDA, 
to ensure the safety of paid donors, the donors must donate at least two times in 6 months, so the first do-
nation not accepted nor the second donation. The third donation is accepted if the donor donates within 6 
months’ period, if he not sure, again the cycle within 6 months again.

-Discussed source plasma regulation and standard, and the centers are inspected by national Regulatory 
Authorities (NRAs): MOH, CBAHI and SFDA, and all facilities adhere to current Good Manufacturing Practices 
(GMP).

-Collection method suggested: 85% is obtained by apheresis source plasma, and 15% recovered plasma.

-General donor eligibility, recovery and frequency of donation and required tests and example of consent and FDA 
recommendations for volume limits for automated collection of source plasma.

-Recovered plasma Vs source plasma, and both are suitable for the manufacture and fractionated plasma products.

-Source plasma from paid donors will continue to be the major source of plasma fractionation for many years to 
come.

-Safety of the donor and donation and the quality of plasma fractionation required a strong regulatory system that 
establishes and enforces standards, regulations and policies.
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7- Dr. Abdulmajeed Abdulaziz AlAbdullateef

Dry Plasma

-Although the important of dry plasma throughout the decades and how its beginning, the reason of its 
stopped, due to hepatitis transmission, because of they don’t have solvent detergent and pathogenic inac-
tivation. 

-This talk discussed a number of scientific research, where: 

·	 A research about frozen and freeze-dried solvent/detergent treated plasma, the results show the 
same and for the speed, the dry plasma winner.

·	 Other research on the use of dried plasma in prehospital and Austere environments, it shows that dry 
plasma is fast, and it’s superior than fresh frozen plasma (FFP), because it’s very easy to handle, and 
it will be in the car and in the back-back of the military soldier.

·	 Other study about dry plasma showed that it’s state of science and recent development, and reduce 
logistics requirement is needed to enable plasma transfusion where there medical needed as well it’s 
very effective.

-The early transfusion of plasma is important to ensure optimal survival of patients with traumatic hemorrhage. So, 
dried plasma provides an alternative for early plasma transfusion in the resuscitation of hemorrhage shock in envi-
ronment, where FFP is not immediately available, it’s easy to store, transport, reconstitute and administer.   

-In military and remote or austere civilian setting, it may be impossible to move patients to hospital facilities within 
the first few hours of injury.

-A dried plasma product with reduced logistical requirements is needed to enable plasma transfusions where med-
ically needed, instead of only where freezers and other equipment are available.

-Historical dried plasma products solved the logistical problem but were abandoned because of disease transmis-
sion.  

-Modern methods to improve blood safety have made it possible to produce safe and effective dried plasma, and 
its products are available in France, Germany, Sweden and South Africa, and a limited number of other countries.

-Although challenges exist, the in vitro and in vivo data suggest that those products have great potential to be safe 
and effective.
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8- Mr. Ferdinando Borgese

Kedrion Biopharma and the Italia best practice on self sufficiency 

-Kedrion Biopharma is the 5th world player in plasma-derived field.

-When we have a strong collection culture, there is nothing the pandemic to do.

-Kedrion has long been a partner of the Italian National Health System (since 1999), in its pursuit of national 
self-sufficiency in plasma-derived products.

-Kerdrion reactivates locally collected plasma from its partner regions, and work on behalf of regional health 
systems to transform it into pharmaceutical products that are redistributed to hospitals, so they can meet 
therapeutic needs of the populations.

-Kedrion has been the sole company operating contract manufacturing in Italy until 2015 (with full distribution 
until 2021), then self-sufficiency programme started being regulated by public tender.   

-We need to carefully understand the need of country before building a plan, and it has to be a demand in the 
country to what we will start to manufacture.

-In the Italy, when the country reach to the sufficient amount from whole blood, it start to collect plasma, to 
improve the collection of apheresis.

-It’s better to start to doing toll fractionation. After subjected to strong consultant, we need to make sure that 
our plasma qualified on GMP standard to be manufacture.

-Today Kedrion collects and fractionates the 48% of total plasma sent to industry by the Italian regions. 

-Italy relies on the existing plans in the country, and invested in donor retention and awareness. 
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