TANIMLAYICI AD

MEZENKIMAL KOK HUOCRE (MKH) OZELLIKLERI

iISTENEN
OZELLIKLER

Steril, apirojen tek kullanimlik 10 veya 20 ml cam

AMBALAI -
flakonlar icinde sunulmalidir.
Seroloji testi negatif onami alinmis génilli bagisgilardan
KAYNAK alinan yag dokusu veya gébek kordonu kaynakli
olmalidir.
iCERIK Uygulayici hekim tarafindan hasta kilosu basina
hesaplanan hticre sayisini iceren homojen sollisyon
voLUm istenilen sayida hiicre icerecek sekilde hazirlanmalidir.
CD90, CD105, CD73, CD44 >%95
SAFLIK CDA45, CD34, CD14, CD11b, CD19, CD79a, HLA-DR <%?2
olmalidir ve flow cytometri ile tayin edilmelidir.
CANLILIK Urlin hazirlandigi anda >%85
ENDOTOKSIN IV, IM VE IT verilecek trinlerde
0,2EU/kg, toplamda <10EU
cGMP kosullarinda steril olarak hazirlanmalidir.
Donérin HIV,HCV,HBV,Sifiliz testleri negatif olmalidir.
STERILITE Urtiniin aerobik kiiltir, anaerobik kiiltiir, mantar ve maya
kiiltiirt negatif olmalidir. Uriin gikislarinda gram boyama
ile hizli sterilite analizi yapiimaldir.
TELOMERAZ . o
AK%r?ViTESi Urtinlerin RTA degerleri <LC degeri olmalidir.
MIKOPLAZMA | Negatif olmali ve PCR yontemi ile tayin edilmelidir.
ETKINLIK
ANALIzi gRT-PCR ile MKH spesifik, osteojenik, adipojenik,

kondrojenik, myojenik, tenojenik farklilagma genlerinin
ekspresyon analizi yapilmalidir ve bu genlerin genlerin
35. siklustan 6nce amplifikasyonu gozlemlenmeli ve
puluripotensi ve HLA DR geninin amplifiye olmamasi
gerekmektedir.
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2-8 °C 48 saat

SAKLAMA

KOSULU VE

RAF OMRU
istenilen hiicre sayisi ve dozu uygulama tarihinden bir
hafta 8nce Uretim merkezine yazili ve sozlii olarak
bildirilmelidir.
Uriintin uygun kosullarda transportu tiretici firmaya aittir.
Mezenkimal kék hiicre nakli (mezenkimal kék hicre

DIGER iiretimi dahil)” islemi SUT eki EK-2/B Listesinde

“704.981” kodu ile yer almakta olup s6z konusu islem
bedelinin faturalandirilabilmesi igin mezenkimal kok
hiicre tretiminin Saglik Bakanhg tarafindan Kok Hicre
Uretim Merkezi olarak tanimlanan merkezlerde yapilmis
olmasi sartir.

ARANAN KALITE

Son Uriine ait kalite kontrol sonuglarini iceren imzali ve onayli belge
iiriin ile beraber sunulmalidir.
Uretim merkezinin faaliyet izni ve GMP belgesi olmaldir.

BELGELERI Uretim merkezi EATCB Uyesi olmalidir.
Uriin etiketlemede uluslarasi taninabilir ISBT 128 sistemi
kullanilmahdir.
Allogeneik hematopoietik kk hiicre nakli sonrasi gelisen Graft Versus
KULLANIM AMACI

Host Hastaligi tedavisinde kullanilacaktir. J
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