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MALZEMENIN ADI MEZENKIMAL KOK HUCRE
FIZIKSEL Satin alima konu olan Istanbul Universitesi Istanbul T1p Fakiiltesi Hastanesi Kemik
OZELLIKLERT Iligi nakil iinitesinde ve hastanenin diger béliimlerinde yapilamayan, insandan

alman kemik iligi, kan veya yag dokusu &rneklerinden ‘iyi  tiretim
uygulamalari’(GMP) kosullarinda mezenkimal k&k hiicre iiretilmesi ve bu
hiicrelerin dondurulmusg ve/veya gogaltilmig halde kurum dis:1 bir merkezden satin
almmasidir.Bu aliminin amaci hastanemizde Kemik iligi Nakil Unitesinde yatan ve
Bakanliktan mezenkimal kék hiicre tedavi izni almmis hastalar igin mezenkimal
kok hiicre tirettirmektir. Bu satin alma isleminde hastadan, vericiden ya da tigiincii
sahislardan alinmis kemik iligi ve kan Srneklerinin mezenkimal k&k hiicre iiretecek
merkeze tagmmasy,iiretim merkezinde gerekli testlerin yapilmasi,mezenkimal kok
hiicre iiretilmesi ve iiretilen hiicrelerin dondurulmas: ve/veya gogaltilmas1 ve bu
hiicrelerin nakledilecek olan Kemik iligi Nakil iinitemize taginmas: ve ayrica
sirecin  tiim basamaklariyla ilgili 6ngoriilen geri  bildiim  yapilmasini
kapsamaktadir.

TANIMLAR
Bakanhk:T.C. Saglik Bakanhgi’m

KITU:Istanbul U.istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesi Kemik Digi Nakil Unitesi
Yiiklenici:Kemik iligi, kan, yag, kord dokusu omeklerini, kemik iligi nakil
tinitesinden alip bu 6reklerden mezenkimal kék hiicre iiretimi yapacak ve iiretilen
bu hiicreleri donduracak ve/veya gogaltacak ve bu hiicreleri tekrar kemik iligi nakil
linitesine tagiyacak merkezi,

Kemik iligi Ornegi: Hastadan,vericiden veya iigiincii sahislardan KIT iinitesi
doktoru tarafindan alman kemik iligi aspiratini;

Kan 6megi: yiiklenicinin yapacag: islemlerde serum kaynag1 olarak kullanilmasi
amaciyla, yiiklenicinin temin ettii kan alma torbalarina doldurulan en az 300 ml
olup hastadan, vericinden ya da igiincii sahislardan alinan kani

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

Kord doku Gmegi; hastadan vericiden veya figiincii sahislardan KiT( sorumlu
hekimi tarafindan belirlenen doktor tarafindan lokal — genel anestezi alunda uygun
koguilarda alman uygun kord dokusu

Mezenkimal kék hiicre (MKH) :Kemik iligi ve kan Srneklerinin in vitro kiiltiir
ortaminda tabana yapisan, destek doku &zellikleri gosteren ve farklhilasma
potansiyeli tagiyan igsi hiicreler

GMP kosullari:Uluslar aras: belirlenmis standartlari olan “fyi Uretim Uygulamalan’
o \lgqs\ullanm, ifade eder.
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ne kadar tekrar teslim edilmesi GMP kosullarinda yapilmalidur.
Kemik iligi ve kan 6rneklerinden MHK iiretilmesi ve bu hiicrelerin dondurulmasi
ve/veya ¢ogaltilmas: islemi sirasinda kullanilacak soliisyonlar v.b. diger tiim
malzemeler GMP kosgullarinda iiretim i¢in uygun olmalidir.
MKH iiretmek i¢in kullamlacak serumun, gerekli testleri yapilmug olmalidir.
Gerektiginde belgenebilmelidir.
Yiiklenici tarafindan iiretilip ve/veya gogaltilip KITU ‘ne teslim edilen MKH’ler
bir uygulama igin gegerli olmalidir.  Yiiklenici bir hasta i¢in bir seferde
hazirlanacak hiicre sayist en az 2.000.000/kg seklinde olmalidir.Yiiklenici
tarafindan iiretilip ve /veya ¢ogaltilan MHK’ler ilk uygulama sonrasinda
KITU’niin belirleyecegi zaman diliminde tekrarlayan uygulamalar igin hazir
edilecek(kiiltirde gogaltilmis taze MHK veya dondurulmus ¢6ziilmis MHK
olarak) ve KiTU ile koordine bir gekilde tekrarlayan uygulamalarda hedeflenen
hiicre sayilarina  belirlenen tarihlerde ulagilmasi  yiiklenici tarafindan
saglanacaktir KITU tarafindan talep edilecek hiicre sayisi tiim uygulamalar igin
toplam 200.000.000 olana kadar bir donasyon ile bu miktarin temini yiiklenicinin
sorumlulugunda olacaktir.Teknik nedenler ile bu sayida hiicreye ulasilamamast
nedeniyle ikinci donasyon gerekmesi halinde yiiklenici tarafindan yeniden
iicretlendirme talep edilmeyecektir. Ihtiyag olunan hiicre sayisinin >200.000.000
olmasi halinde yiiklenici tarafindan yeni bir alim talep edilebilecektir.
Yiiklenici tarafindan MKH iiretiminin saglanmas1 siirecindeki agagidaki tiim
islemlerde e- posta veya faks kanaliyla karsilikli teyit alinmah ve daha sonra
sorumlunun imzasmin bulundugu bir belge ile yazih olarak belgelendirilmelidir.
KITU’niin MKH iiretim talebini yiiklenicinin talep formunu doldurarak bildirmesi
KITU’niin kemik iligi, kan, yag dokusu dondrlerinin viral seroloji testlerinin
yapilmig olmasitedavi igin Bakanlik onaymin alinmig olmasi gibi 6n sartlarin
yerine getirildigini belgelemesi
Yiiklenicinin MKH {iretim talebi aldigm onaylamasi
KITU tarafindan alinan kemik iligi kan 6rnekleri yikleniciye ulastirildiktan sonra
iiretime uygunlugunun kontrol edilmesi ve sorumlu doktordan iiretime baglamak
i¢in onay alinmasi
MKH iiretim siirecinde hiicrelerin canliligr iireme 6zellikleri,hiicrelerin nakile
hazir olacadi tarih, islemlerin her hangi bir asamasinda karsilagilan problem,
istenmeyen durum ve sapmalarin diizenli araliklarla KITU ne bildirilmesi
MKH iiretim siirecinde énceden belirlenmis kosullar/zelliklerden sapma oldugu
takdirde , MKH’lerin KiTU sorumlu doktoru tarafindan hastaya naklinin
uygunlugu onaylandiktan sonra yiiklenici tarafindan taginmas1 ve teslim edilmesi.
MKH’lerin Taginmas: I¢in Gerekli Sartlar
Kemik iligi, kan, yag dokusu ve bunlardan iiretilen MKH’lerin taginmasi igin
~sgerekli olan kit,tagima kutular kaplan ve diger tiim donamim yiiklenici tarafindan
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2-Saflik orani:Uretilen hiicreler i¢inde hedef hiicre oran>%9¢ olmali

3-Etkinlik analizi:Uretilen MKH’ler uyanlmis lenfosit proliferasyonun>9%2
baskllayabilmelidirler.

4-Pirojenite testi:zendotoksin oram<2U/m] ’
5-Stabilite:+4C’de 72. Saatte>%70 canlilik muhafaza edilebilmelj
6-Sterilite:Aerop,anaerop Ve mantar kiiltiirleri ve PCR bazly mycoplazma testj ve f
HCV.HIV,HBV,VDR], negatif olmahdir.

7-Tiimorojenite testi:Telomer enzim aktivitesi RTA degerleri<2 olmahdir ve bu
testlere ait raporlar ayn ayn istenildiginde belgelenebilmelidir.Tﬁm liriin kalite
kontrolleri TURKAK 15189 veya GMP kalite belgesine sahip laboratuvarlar
tarafindan yapilmahdr,

|| KIMYASAL
; L(’)ZELLI’KLERI
I DEPOLAMA o |
| SARTLARI Hazirlandig giin kullanilacaktyr. JI|
| KULLANIM YER| VE Allojeneik hematopoietik kok hiicre naklinde gelisen steroide direncli graft versys (
’ OZELLiGi host hastalig: tedavisinde kullamilacaktyr., /
URETIM TARiHi VE | .. .
J!J MIADI Uretim yapilinca kullamlacak. /
| I — '
]' r AMBALAJ SEKLI VE
|| MIKTARI
TIBBI OZELLIKLER}
| Yiiklenici, Mezenkimal Kgk Hiicre, Teknik Sartnamenin Uretim Tarihi ve Miad;
i bdlimiinde "{Tretim Yapilinca  kullanifacak maddesine istinaden malzeme
. listesinde belirtilen adetler dogrultusunda ihtiyag duyuldukga teslimat yapacak olup
TESLIMAT SEKLi » S0zlegme siiresi iginde kullamilmayan kigim ise karsihikli protokol gerekmeksizin
fesih olacaktr.
%0RUD{LU Kemik iligi ve kan Ornekleri yiiklenici tarafindan donérden ve hekiminden
OZELLIiKLER -
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saglanmalidir. Tagima esnasinda her tiirlii sorumhiluk yiikleniciye aittir.
Taginacak MKH’lerin etiketinde spesifik bir numara ve iiriine ajt temel bilgiler
bulunmalidir.

MKH’ler steril soliisyon igerisinde stispansiyon olarak +4,+8C’de 24saat
igerisinde KIT(’ne ulagsacak sekilde GMP sartlarinda transfer edilmelidir ve
gdnderilen hiicrelerin 72 saat siresince canhligm: en az %70 oramnda korumas:
gerekmektedir,

MKH’lerin teknik 6zellikleri e- posta veya faks yoluyla KITU’ne bildirilmeli ve
KITU sorumlu doktorunun yazili onay1 alindiktan sonra gonderilmelidir.

MKH’lerin hastaya nakil tarihj KITU sorumlu doktoru ve yiiklenici tarafindan

uyulmalidir,
Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk
oldugu tespit edilen iiriin yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
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