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OZELLIKLERI

nakil iinitesinde ve hastanenin diger béliimlerinde yapilamayan, insandan alinan kemik iligi,
kan veya yag dokusu drneklerinden “iyi iiretim uygulamalar1’(GMP) kosullarinda
mezenkimal kok hiicre iiretilmesi ve bu hiicrelerin dondurulmus ve/veya gogaltilmus halde
kurum digi bir merkezden satin alinmasidir. Bu alimunin amac; hastanemizde Kemik 1ligi
Nakil Unitesinde yatan ve Bakanliktan mezenkimal kik hiicre tedavi izni alinms hastalar
i¢in mezenkimal kok hiicre iirettirmektir. Bu satin alma igleminde hastadan, vericiden ya da
Uglincil sahislardan alinmig kemik iligi ve kan Srneklerinin mezenkimal kdk hiicre iiretecek
merkeze tagimmas,iiretim merkezinde gerekli testlerin yapilmasi,mezenkimal kdk hiicre
tiretilmesi ve tiretilen hiicrelerin dondurulmas: ve/veya gogaltiimasi ve bu hiicrelerin
nakledilecek olan Kemik [ligi Nakil iinitemize taginmasi ve ayrica siirecin tiim

basamaklariyla ilgili dngériilen geri bildirim yaptlmasini kapsamaktadir.

TANIMLAR

Bakanlik:T.C. Saglik Bakanligi’nt

KITU:Istanbul U Istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi Kemik Mligi Nakil Unitesi
Yiiklenici:Kemik iligi, kan, yag, kord dokusu Grneklerini, kemik iligi nakil tinitesinden alip
bu érneklerden mezenkimal kék hiicre tiretimi yapacak ve iiretilen bu hiicreleri donduracak
ve/veya gogaltacak ve bu hiicreleri tekrar kemik 1ligi nakil iinitesine tastyacak merkezi,
Kemik iligi 6rnegi: Hastadan,vericiden veya ligiincii salislardan KIT iinitesi doktoru
tarafindan alinan kemik iligi aspiratim;

Kan Ornegi: yiiklenicinin yapacag: islemlerde serum kaynag olarak kullamlmasi amaciyla,
yuklenicinin temin ettigi kan alma torbalarina doldurulan en az 300 ml olup hastadan,
vericinden ya da tigiincii sahislardan alinan kan

Yag Ornegi: hastadan vericiden veya iigiincii sahislardan KITU sorumlu hekimi tarafindan
belirlenen doktor tarafindan lokal anestezi altinda uygun kosullarda alinan uygun yag
dokusu

Kord doku 6regi; hastadan vericiden veya ligiincii sahuslardan KITU sorumlu hekimi
tarafindan belirlenen doktor tarafindan lokal — genel anestezi altinda uygun kosullarda alinan
uygun kord dokusu

Mezenkimal kék hiicre (MKH) :Kemik iligi ve kan 6meklerinin in vitro kiiltiir ortaminda
tabana yapisan, destek doku ¢zellikleri gésteren ve farklilagma potansiyeli tagtyan igsi

hiicreler
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GMP kosullarr:Uluslar arasi belirlenmig standartlart olan ‘Tyi Uretim Uygulamalan’

kosullarini, ifade eder.

Kemik iligi ve kan Orekleri, Tiirkiye Cumhuriyeti simirlart igerisinde bulunan ve bakanhk
tarafindan MKH {iretmek tizere faaliyet izni verilmis bir merkez tarafindan test edilecek
bunlardan MKH iiretilecek, dondurulacak ve/veya gogaltilacaktir, Uriin kalite kontrol
testleri:

1-Canl1 hiicre sayisi, Uretim sonu>%90,ilk 24 saatte>%80,72.saatin sonunda>%70 olmali
2-Saflik orami:Uretilen hiicreler i¢inde hedef hiicre orani>%90 olmali

3-Etkinlik analizi:Uretilen MKH’ler uyarilmis lenfosit proliferasyonun>%20
baskilayabilmelidirler.

4-Pirojenite testi:endotoksin oram<2U/ml

5-Stabilite:+4C’de 72. Saatte>%70 canlilik muhafaza edilebilmeli

6-Sterilite: Aerop,anaerop ve mantar kiiltiirleri ve PCR. bazlt mycoplazma testi ve
HCV,HIV,HBV,VDRL negatif olmaldir.

7-Tumorojenite testi: Telomer enzim aktivitesi RTA degerleri<2 olmalidir ve bu testlere ait
raporlar ayri ayri istenildiginde belgelenebilmelidir. Tiim iiriin kalite kontrolleri TURKAK

15189 veya GMP kalite belgesine sahip laboratuvarlar tarafindan yapilmalidir.

KiMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

Hazirlandig1 giin kullanilacaktir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Allojeneik hematopoietik kék hiicre naklinde gelisen steroide direncli graft versus host

hastalig1 tedavisinde kullanilacaktir,

URETIM TARiHI VE Uretim yapilinca kullamilacak.

AMBALAJ SEKLI VE

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI

Sozlesmenin imzalanmasmdan itibaren 12 ay‘dir. Birimin istedi dogrultusunda
partiler halinde teslim edilecektir. Ancak birimin talep ettigi malzemeler yiiklenici
taratindan talep edildigi tarihten itibaren en geg 20 takvim giinii iginde teslim etmek
zorundadir,

Malzemeler yiiklenici tarafindan ilgili birim deposuna getirecek ve gosterilen yere
elemanlan vasitasiyla istif edilmesi kaydiyla teslim etmek zorundadir.

l
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ZORUNLU
OZELLIKLER

Kemik iligi ve kan érnekleri yiiklenici tarafindan donérden ve hekiminden
onaysiz ikinci bir laboratuvara génderilemez ve yurt digina ¢ikarilamaz.

Kemik iligi ve kan 6rneklerinin KITU den alinmasi, taginmasi ve rneklerden
MKH iiretilmesi ve iiretilen MKH’lerin dondurulmas: ve/veya gogaltilarak KITU
ne kadar tekrar teslim edilmesi GMP kosullarinda yaptimalidir.

Kemik iligi ve kan 6rneklerinden MHK iiretilmesi ve bu hiicrelerin dondurulmasi
ve/veya gogaltilmasi islemi sirasinda kullanilacak soliisyonlar v.b. diger tiim
malzemeler GMP kosullarinda iiretim igin uygun olmalidir.

MKH iiretmek igin kullanilacak serumun, gerekl] testleri yapilmis olmalidir.
Gerektiginde belgenebilmelidir.

Yiiklenici tarafindan iiretilip ve/veya gogaltilip KITU ‘ne teslim edilen MKH’ler
bir uygulama igin gegerli olmalidir. Yitklenici bir hasta igin bir seferde
hazirlanacak hiicre say1s1 en az 2.000.000/kg seklinde olmalidir. Yiklenici
tarafindan {iretilip ve /veya gogaltilan MHK ’ler ilk uygulama sonrasinda
KITU’niin belirleyecegi zaman diliminde tekrarlayan uygulamalar i¢in hazir
edilecek(killtiirde gogaltilmig taze MHK veya dondurulmug ¢6ziilmiis MHK
olarak) ve KITU ile koordine bir sekilde tekrarlayan uygulamalarda hedeflenen
hiicre sayilarina belirlenen tarihlerde ulasilmas yiiklenici tarafindan
saglanacaktir KITU tarafindan talep edilecek hiicre sayisi tiim uygulamalar igin
toplam 200.000.000 olana kadar bir donasyon ile bu miktarmn temini yliklenicinin
sorumlulugunda olacaktir. Teknik nedenler ile bu sayida hiicreye ulagilamamasi
nedeniyle ikinci donasyon gerekmesi halinde yiiklenici tarafindan yeniden
ticretlendirme talep edilmeyecektir. [htiyac olunan hiicre sayisinin >200.000.000
olmasi halinde yiiklenici tarafindan yeni bir alim talep edilebilecektir.

Yiiklenici tarafindan MKH iiretiminin saglanmas: siirecindeki asagidaki tiim
islemlerde e- posta veya faks kanahyla karsilikly teyit alinmali ve daha sonra
sorumlunun imzasint bulundugu bir belge ile yazili olarak belgelendirilmelidir.
KITU niin MKH iiretim talebini yiiklenicinin talep formunu doldurarak bildirmesi
KITU’niin kemik iligi, kan, yag dokusu donérlerinin vira! seroloji testlerinin

yapilmus olmasi,tedavi igin Bakanlik onayimnin alinmis olmasi gibi 6n sartlarin

Yerine getirildigini belgelemesi




