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1. TANIM

iinaleye konu olan hizmet; Gazi Universitesi Hastanelerinde yapilamayan insandan toplanan kemik iligi
:6rneginden ?iyi Uretim? (GMP) kosullarinda mezenkimal kok hiicre tretiimesi ve bu hiicrelerin
idondurulmasi ve/veya cogaltiimasi hizmetin kurum disi bir merkezden satin alinmasidir.

i2. AMAC VE KAPSAM

:Bu hizmet aliminin amaci, hastanemizde kemik iligi Unitesinde yatan ve Bakanliktan mezenkimal kék
ihticre tedavisi igin izni alinmis hastalarin tedavisi amaclyla hastadan, vericiden veya {iglinct sahislardan
itoplanmis kemik iligi 8rnedinin mezenkimal kék hiicre retilecek merkeze tasinmasini, orada gerekli
itestlerin yapiimasini, mezenkimal kék hiicre tiretilmesini ve tretilen bu hilcrelerin dondurulmasi ve/veya
icogaltiimasini ve bu hiicreleri hastaya nakledecek olan kemik iligi nakil initemize taginmasini ve ayrica
isUrecin tim basamaklariyla ilgili 6ngértilen geribildirimin yapilmasini saglamaktir.

i3 TANIMLAR \

:a)Bakanlik: T.C. Saglik Bakanligi

ib)KIT Unitesi: Gazi Universitesi Tip Fakultesi Hastanesi Kemik lli§i Transplantasyon Unitesini,
ic)Yiklenici: Kemik iligi 8rnegini, KIT Unitesinden alip bu hiicrelerden mezenkimal kék hiicre tretimi
‘yapacak ve Uretilen bu hiicreleri donduracak velveya c¢ogaltacak ve bu hiicreleri tekrar KiT Unitesine
itasiyacak merkezi

:d)Kemik iligi 6rnegi: Hastadan, vericidenveya Uglincl sahislardan KIT Unitesi doktoru tarafindan alinan
ikemik iligi hiicrelerini :

ie) Mezenkimal kok hiicre (MKH): Kemik iligi 6rneginden elde edilen, in-vitrokultlr ortaminda tabana
iyapisan, akim sitometri ile stromal ézelliklere sahip oldugu gosterilen ve farklilasma potansiyeli tasiyan
figsi hticrelerini

:)JGMP kosullari:Uluslar arasi belirlenmis standartlari tasiyan iyi Uretim kosullarini

ig)Verici kan érnegi: Yuklenicinin yapacagi hucre kiltur islemlerinde serum kaynagi olarak kullaniimas: i
iamaciyla, yuklenicinin temin ettigi steril kan alma torbalarina veya tuplerine doldurulan en az 300 cc olan
ivericiden, hatadan yada tiglinct sahislardan alinan kani ifade eder . - L :
i4. HIZMETIN SATIN ALINACAGI MERKEZE ve YAPILACAK ISLEME AIT OZELLIKLER

i4.1.Kemik iligi 6rnegi, Turkiye Cumhuriyeti sinirlari igerisinde bulunan, ?iyi tretim? (GMP) kosullarinda
ihucreleri test edebilen, bu hiicrelerdenMKH uretebilen ve bu tiretilen hucreleri dondurabilen ve/veya
:cogaltabilen, Bakanlik tarafindan MKH tretmek (zere faaliyet izni verilmig olan bir merkez tarafindan
lisleme alinmalidir.
i4.2. Kemik iligi 6rnegi ylklenici tarafindan ikinci bir laboratuvara génderilemez ve yurtdigina gikarilamaz
14.3. MKH talebi yukleniciye yazili olarak génderildikten sonra yUklenici KIT Unitesine yazili teyit :
iverebilmelidir. _ ‘

i4.4. Yuklenici klinik ekip tarafindan alinacak kemik iligi 6rnegini, KIT Unitesinden teslim aldiktan sonra
:kemik iligi 6rneginin tretime uygunlugunu kontrol edip, KIT Unitesi sorumlu doktogglhun bilgilendirip,
iyazili onay aldiktan sonra MKH (retimine baslamalidir. & 7

:4.5. Yuklenici, KITtnitesi sorumlu doktoru tarafindan talep edilen hiicre sayisi
tiligi drneginden gogaltmalidir. Gereginde kullaniimak Uzer%@{éﬁien MKH?Ieri@a\)
:bir bolimu dondurularak saklanmalidir. Talep edilen hictesay s ‘
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:4.6. Kemik iligi 6rneginin KIT Unitesinden alinmasi, taginmasi ve bu hiicrelerden MKH tretiimesi ve
iUretilen bu hiicrelerin dondurulup ve/veya gogaltilarak KiT Unitesine tekrar teslim edilmesi asamalarinda
i?iyi Uretim? (GMP) kosullarinin sadlanmasi yiklenici garantisinde olmalidir. 4.7. Kemik iligi 6rnedinden i
:MKH tretilmesi ve bu huicrelerin dondurulmas: vel/veya ¢ogaltiimasi islemi sirasinda kullanilacak tum sarf
imalzemeleri ve hiicre kltir solUsyonlar ?iyi tretim? GMP kosullarinda kullanima uygun olmalidir. i
i4.8. MKH uretmek icin kullanilacak serum, gerekli testleri yapiimis insan kaynakl serum olmali, temin
iedilemedigi takdirde hayvan serumu kullanilacaksa ?AdvancedTreatedMedical Product? (ATMP) onayli
iolmalidir. i
i4.9. Uretim stirecinde hiicrelerin canliligi, Greme &zellikleri, hticrelerin nakle hazir olacag! tarih, iglemlerin
:herhangi bir asamasinda karsilasilan problem, istenmeyen durum, sapmalar diizenli araliklarla (Grtn i
inakline kadar en az bir kez) KIT tnitesine bildiriimelidir.

i4.10. MKH hazirlik agsamasinda énceden belirlenmis kosullar/6zelliklerden sapma oldugu takdirde bu
:durum yazili bir rapor halinde KiT Unitesi sorumlu doktoruna bildirilmeli, KITU sorumlu doktoru
‘tarafindan hastaya naklin uygunlugu onaylandiktan sonra yuklenici tarafindan tasinmasi ve teslimi
igerceklestiriimelidir.

i4.11. Hucre kalitesi, sterilitesi veya Uretimi ile ilgili problemlerde tretim agamasini yerinde denetleme
thakki kullaniciya ait olacaktir.

i5. MKH?LERIN TASINMASI iCIN GEREKL| SARTLAR
i5.1. Kemik iligi érnegdinin ve bundan Uretilen MKH?lerin taginmasi icin gerekli olan steril sarf malzemeleri,
itransfer kosullari (+4-80C) ve diger tim donanim yUklenici tarafindan saglanmalidir. Tasima esnasinda
ther tUrli maddi ve manevi sorumluluk yUkleniciye ait olacaktir.

:5.2. Tasinacak MKH?lerin etiketinde triine 6zel bir numara ve trgne ait temel bilgiler (canlilik,
ifarklilagma, akim-sitometrik analiz sonuglari, mikrobiyolojik test sonuglari vb.) bulunmalidir.

i5.3. Her hasta icin tek bir uygulamada viicut agirhdi basina canli (viabl) 1-3 milyon MKH, steril sollisyon
licerisinde siispansiyon seklinde, +4-8 0C?de 24 saat icerisinde KIT Unitesine ulasacak sekilde GMP
itransfer sartlarina uygun olarak génderilmelidir. Uretici firma tarafindan goénderilen Griinde MKH miktari
imilyon/kg?dan (hastanin viicut agirhgina gére) daha az oldugu takdirde kullanicinin triini iade hakki i
‘olacaktir.

:5.4. Gonderilecek MKH teknik &zellikleri transfer éncesi faks veya e-posta yoluyla KiT Unitesine

:bildirilmeli ve KIT Unitesi sorumiu doktorunun yazili onayi alindikta
§5.5.MKH’?Ierin hastaya uygulama tarihi KIT Unitesi sorumiu doktoru




