TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMU
İleri Tedavi Tıbbi Ürünleri (İTTÜ)

RUHSAT BAŞVURUSU
Kemik iliği veya periferik kan kök hücre preparatlarından (PBSC), önemli ölçüde işlenmemiş ve homolog olmayan kullanım için1,2
Modül 3B
Kalite Verileri
1Diğer somatik hücre tedavisi tıbbi ürünleri, doku mühendisliği ürünleri ve gen tedavisi tıbbi ürünleri için lütfen bu amaçla tasarlanmış 3A Modülünü kullanın.
2Kemik iliği veya periferik kan kök hücre preparatlarından alınan İTTÜ için, önemli işlem görmemiş ve homolog olmayan kullanımda lütfen buna yönelik tasarlanmış, bir modül olan 3B'yi kullanın.
MODÜL 3 
	KİMYASAL, FARMASÖTİK VE BİYOLOJİK BİLGİLER

3.0 İÇİNDEKİLER 
	

	3.1 KÖK HÜCRE PREPARATININ BİLEŞİMİ
	

	3.1.1 Etkin Maddelerin Bileşimi 
	

	3.1.2 Diğer Bileşenlerin Bileşimi
	

	3.1.3 Ambalaj Boyutu
	

	3.2 BAŞLANGIÇ MALZEMELERİ
	

	3.2.1 Donör Seçimi
	

	3.2.2. Ambalaj
	

	3.2.3 Tıbbi Cihaz Listesi
	

	3.2.4 Diğer Başlangıç Malzemeleri
	

	3.3 ÜRETİM PROSEDÜRÜ
	

	3.3.1 Üretime dair akış şeması
	

	3.3.2 Kullanılan cihazların listesi
	

	3.3.3 Üretim prosedürüne dair diğer bilgiler 
	

	3.3.4 Kullanılan materyallerin listesi (Antikorlar, çözeltiler, vb.)
	

	3.4 TEST PROSEDÜRÜ
	

	3.4.1 Temel Gereklilikler 
	

	3.4.2 Başlangıç malzemelerinin kontrolüne dair test prosedürü
	

	3.4.3 Nihai ürünlerin kontrolüne dair test prosedürü
	

	3.4.4 Kaliteyi belirleyici ürün özellikleri
	

	3.4.5 Dondurarak saklanmış preparatların testi
	

	3.4.6 Enfeksiyon riskini önlemek için alınacak önlemler
	


	3.5 KALİTE VE DAYANIKLILIK
	

	3.5.1 Kalite ve dayanıklılığa ilişkin bilgiler 
	

	3.5.2 Yöntemin tanımlanması
	

	3.5.3 Kalite ve dayanıklılığa ilişkin özet ve sonuçlar
	

	3.6 DİĞER BİLGİLER, Literatür, Referanslar

	


3.1
KÖK HÜCRE PREPARATININ BİLEŞİMİ
3.1.1 Etken Maddelerin Bileşimi
3.1.2 Diğer Bileşenlerin Bileşimi
3.1.3 Ambalaj Boyutu
3.2 Başlangıç Malzemeleri
3.2.1 Donör Seçimi 
3.2.2 Kap
3.2.3 Tıbbi Cihaz Listesi
	Ekstraksiyon setleri, diğer poşetler/setler, saklama poşetleri; nihai üründe çözeltiler (ör. antikoagülan, varsa resüspansiyon çözeltisi, gerekirse dondurucu çözelti, gerekirse tüp uzantılarıyla alternatif olarak kullanılan ekstraksiyon iğneleri)
	Ürün numarası
	Üretici

	Ör.: PBMC için aferez seti
	123-456
	ABC

	Ör..: Kemik iliği ekstraksiyon seti
	……….
	…………

	Ör.: Derin dondurucu poşeti
	………
	…………

	Ör.: +2 ila +6°C'de saklamak üzere kök hücreler için saklama poşeti
	………
	…………

	
	
	


3.2.4 Diğer Başlangıç Malzemeleri
3.3 Üretim Prosedürü
3.3.1 Üretime dair akış şeması
3.3.2 Kullanılan cihazların listesi 
	Cihazlar
	Cihaz ismi
	Üretici

	Aferez cihaz(lar)ı
	
	

	Santrifüj(ler) 
	
	

	Separatör(ler) 
	
	

	Dondurma cihaz(lar)ı 
	
	

	Steril kaynak makinesi 
	
	

	Varsa diğer cihazlar
	
	


3.3.3 Üretim prosedürüne dair diğer bilgiler 
Cilt dezenfeksiyonu
	



Onaylanmış ve test edilmiş dezenfektan 
	



Varsa diğer dezenfektanlar:

Uygulamanın açıklanması ve deneysel verilerle uygunluğun kanıtlanması
Kök hücre üretimi
Kemik iliği alımı
	


· İn proses kontrollerle uygulamanın açıklanması
· Özellikler
· 1.5.2'ye uygun olarak kritik adımların açıklanması
Üreticinin talimatlarına göre PBSC aferezi
	


· İn proses içi kontrollerle uygulamanın açıklanması
· Özellikler
· 1.5.2'ye uygun olarak kritik adımların açıklanması
Sonraki proses (ör. hacim azaltma, eritrosit tükenmesi, T lenfosit tükenmesi, CD34 + hücre çoğalması, vb.)
	



İn proses kontrollerle uygulamanın açıklanması (SOP'lerden içerik alıntıları mümkündür) 
· 1.5.2'ye uygun olarak kritik adımların açıklanması
· Alternatif yöntemlerin seçimi için gerekçeli karar ağacı (ör. sürece, bağışçıya veya alıcıya bağlı olarak)
3.3.4 Kullanılan materyallerin listesi (Antikorlar, çözeltiler, vb.)
	Materyal
	İsim
	Üretici

	Ör.: Hücre zenginleştirme sistemleri (ör. immunoadsorbsiyon)
	ABC
	XYZ


Dondurarak saklama
	



Uygulamanın açıklanması (SOP'lerden içerik alıntıları mümkündür)

Kalite kontrolleri için örneklemenin açıklanması
3.4 Test prosedürü
3.4.1 Temel Gereklilikler
3.4.2 Başlangıç malzemelerinin kontrolüne dair test prosedürü
3.4.3 Ara ürünlerin ve nihai ürünün kontrolüne dair test prosedürü
3.4.3 Kaliteyi belirleyici ürün özellikleri
3.5 Kalite ve DAYANIKLILIK 
3.5.1 Kalite ve dayanıklılığa ilişkin bilgiler
3.5.2 Yöntemin tanımlanması
3.5.3 Kalite ve dayanıklılığa ilişkin özet ve sonuçlar
3.6 Diğer bilgiler, Literatür, Referanslar 
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