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Malzeme Kodu Malzeme Adi

TM4970

Kemik ligi Nakil Unitesi Mezenkimal Kok Hicr

1. TANIM

ihaleye konu olan hizmet; Gazi Universitesi Hastanelerinde yapilamay

kosullarind

satin alinmasidir.

2. AMAG VE KAPSAM

Bu hizmet aliminin amact, hastanemizde kemik iligi tinitesinde yat

hastalarin tedavisi amaciyla hastadan, vericiden veya glincd gahis
yaptimasini, mezenkimal kok hiicre tiretilmesini ve {iretilen bu hicrelerin

uretilecek merkeze taginmasini, orada gerekli testlerin

GAZ\ UNNERS‘\TES‘\
saghik yygulama ve Aragtirma

a mezenkimal kok hucre {iretiimesi ve bu hicrelerin dondurulmasi

Merkezi

TEKNIK SARTNAN\E LISTESI
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MEZENKIMAL KOK HUCRE URETIM HizMeTH St

e UretiM Hizmeti satin Alma TekniK Sartnamesi

an insandan toplanan kemik iligi 6{r_\eginden “iyi Uretim” (GMP)
velveya gogaltilmast hizmetin kurum digi bir merkezden

an ve Bakanhiktan mezenkimal kok hiicre tedavisi icin izni alinmig

lardan toplanmig kemik iligi orneginin mezenkimal kok hiicre

dondurulmast ve/veya cogaltiimasini ve bu hucreleri hastaya nakledecek olan kemik iligi nakil tinitemize taginmasini ve ayrica stirecin

tim basamakiartyla ilgili dngorilen geribildirimin yapiimasin! saglamaktir.

3. TANIMLAR

a)Bakanbk: T.C. Saghik Bakanhgt

b)KIT Unitesi: Gazi Universitesi Tip Fakultesi Hastanesi Ke

mik 1ligi Transplantasyon Unitesini,

c)Yuklenici: Kemik iligi érnegini, KIT Unitesinden alip bu hiicrelerden mezenkimal Kok hicre retimi yapacak ve tiretilen bu hiicreleri
donduracak ve/veya cogaltacak ve bu hiicreleri tekrar KIT Unitesine tagtyacak merkezi

d)Kemik iligi 6rnedi: Hastadan, vericidenveya gglincl gahislardan KIT unitesi doktoru tarafindan

alinan kemik iligi hucrelerini

o) Mezenki ol e . o e e s . -
") . en lmaI. Kkak hitcre (MKH): Kemik iligi grnedinden elde edilen, in-vitrokltur ortaminda tabana yapigan, akim sitometri ile stromal
Hzelliklere sahip oldugu gosterilen ve farklilagma potansiyeli tagtyan igsi hucrelerini
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HGMP kosullar:Uluslar arasl belirlenmis standartlar tagiyan iyi Uretim kosullarini

g)Verici kan érnegi: Yiklenicinin yapacagi hiicre kultar islemlerinde serum kaynag olarak kullaniimasr amaciyla, yiiklenicinin temin
ettigi steril kan alma torbalarina veya tiiplerine doldurulan en az 300 cc olan vericiden, hatadan yada Uglncl sahislardan alinan kani
ifade eder .

4. HiZMETIN SATIN ALINACAGI MERKEZE ve YAPILACAK iSLEME AIT OZELLIKLER

4.1.Kemik iligi ornegi, Turkiye Cumbhuriyeti stnirlari icerisinde bulunan, “iyi Uretim” (GMP) kosullarinda hucreleri test edebilen, bu
hilcrelerdenMKH Uretebilen ve bu uretilen hiicreleri dondurabilen velveya goJaltabilen, Bakanlik tarafindan MKH {iretmek lizere

faaliyet izni verilmis olan bir merkez tarafindan igleme alinmalidir.
4.2. Kemik iligi 6regi yuklenici tarafindan ikinci bir laboratuvara génderilemez ve yurtdigina Qlkarllamai
4.3. MKH talebi yiikleniciye yazili olarak génderildikten sonra ylklenici KIT Unitesine yazili teyit verebilmelidir.

4.4. Yuklenici kiinik ekip tarafindan alinacak kemik iligi érnegdini, KIT Unitesinden teslim aldlktavn sonra kemik iligi drneginin Uretime

uygunlugunu kontrol edip, KIT Unitesi sorumiu doktorunun bilgilendirip, yazill onay aldiktan sonra MKH Gretimine baglamaldir.

4.5. Yuklenici, KiTunitesi sorumlu doktoru tarafindan talep edilen hicre sayisina ulagincaya kadar kemik iligi ornegdinden
gogaltmalidir. Gereginde kullanilmak Gzere Uretilen MKH'lerin veya kemik iligi srnedinin bir bolima dondurularak saklanmalidir. Talep

edilen hiicre sayisina ulagilamadig takdirde KIT Unitesi bilgilendirilmeli ve ortak plan yapimalidir.

4.6. Kemik iligi drneginin KIT Unitesinden alinmasi, taginmast vé bu hucrelerden MKH Uretilmesi ve tiretilen bu hicrelerin dondurulup
velveya cogaltilarak KIT Unitesine tekrar teslim edilmesi agamalarinda “iyi tretim” (GMP) kosuliarinin saglanmasl yliklenici
garantisinde olmalidir. '

4.7. Kemik iligi orneginden MKH Uretilmesi ve bu hucrelerin dondurulmasi ve/veya gogaitimas! islemi sirasinda kullanilacak tim sarf

malzemeleri ve hiicre kultdr solusyonlar “iyi tretim” GMP kosuliarinda kulianima uygun olmalidir.

4.8, MKH tretmek igin kullavmlacak serum, gerekli testleri yapiimig insan kaynakli serum olmali, temin edilemedigi takdirde hayvan
serumu kullaniiacaksa “advancedTreatedMedical Product” (ATMP) onay}i olmahdir.

4.9. Uretim strecinde hucrelerin canliligy, treme ozellikleri, hicrelerin nakle hazir olacag! tarih, iglemierin herhangi bir agamasinda

karstlagilan problem, istenmeyen durum, sapmalar diizenli araliklarla (Urin nakline kadar en az bir.kez) KIT nitesine bildiriimelidir.

4.10. MKH hazirlik agsamasinda dnceden belirlenmig kosullar/ozelliklerden sapma oldugu takdirde bu durum yazili bir rapor halinde
KIT Unitesi sorumiu doktoruna bildirilmeli, KITU sorumiu doktoru tarafindan hastaya nakliin uygunlugu onaylandiktan sonra yUkienici
tarafindan tasinmasi ve teslimi gergeklestirimelidir.

4.11. Hicre kalitesi, sterilitesi veya {retimi ile ilgili problemierde Giretim agamasin yerinde denetleme h.é‘kkl kullaniciya ait otacaktir.
5. MKH'LERIN TASINMASI iGiN GEREKLI SARTLAR

5.1. Kemik iligi 6rneginin ve bundan dretilen MKH'lerin taginmast igin gerekli olan steril sarf malzemeleri, transfer kosullar (+4-8°C) ve

diger tim donanim yuklenici tarafindan saglanmalidir. Tagima esnasinda her tirli maddi ve manevi sorumluluk yikleniciye ait
olacaktir. ’

5.2. Tasinacak MKH'erin etiketinde Urline ©zel bir numara ve urgne ait temel bilgiler (canlilik, farkhlagma, akim-sitometrik analiz
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sonuglart, mikrobiyolojik test sonuglari vb.) pulunmahdir.

5.3. Her hasta i¢in tek bir uygulamada yucut agirhgr bagina canh (viabl) 1-3 milyon MKH, steril solisyon igerisinde siispansiyon
seklinde, +4-8 oc'de 24 saat igerisinde KIT Unitesine ulagacak sekilde GMP sransfer sartlarina uygun olarak génderilmelidir‘ Uretici

firma tarafindan goénderilen artinde MKH miktart 1 milyon/kg'dan (hastanin vicut agirigina gore) daha az oldugu takdirde kullanicinin

arint iade hakkl olacaklir.

5.4. Gonderilecek MKH teknik ozellikleri transfer oncesi faks veya e-posta yoluyla KIT Unitesine bildirilmeli ve KIT Unitesi sorumiu

doktorunun yazili onay! alindiktan sonra génderilmelidir.

§.5.MKH'lerin hastaya uygulama tarini KIT Unitesi sorumiu doktoru ve yiklenic tarafindan beraber planlanmali ve MKH'lerin canlihg!

ve etkinligi agisindan ranin uygulama tarihine kesinlikle uyuimahdir.
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