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1. szamu melléklet

TAJEKOZTATO !

Amit a koldokzsinorvér és/vagy koldokzsinor dssejtek gytijtésérol tudni kell

Téjékoztatonkkal olyan lehetdségre szeretnénk felhivni a leendd sziilok, nagysziilok figyelmét, amely
segitségével egyediildllé mddon részesiilhet gyermekiik — és vele egyiitt az egész csalad is — az egyik
legmodernebb orvos-technoldgiai mddszer elényeibdl. Ez a kiilonleges lehetdség a koldokzsinérvér-dssejtek
valamint a koldokzsinér-6ssejtek gyijtésében és megdrzésében rejlik.

Az ossejtekrol

Az 8ssejtek olyan sejtek, amelyek képesek tovabb osztédni, valamint specidlis sejtekké, szovetekké és szervekké
tovdbb fejlddni. A szervezetiinkben megtaldlhaté dssejteknek két fontosabb tipusa ismert, ezek az tigynevezett
haemopoetikus (vérképzd) Ossejtek és a mesenchymalis Ossejtek. Ezeknek az 6ssejteknek kiemelt szerepe van a
szovetek és a szervek regenerdcidjdban. A haemopoetikus 6ssejtek legfontosabb feladata a vér alakos
elemeinek (immunrendszer sejtjei, vorosvértestek stb.) 1étrehozdsa és a sebgydgyulds segitése, azonban nem
képesek a felndtt szervezet mds sejtjeinek és szoveteinek létrehozdsdra. Erre a mesenchymalis dssejtek
alkalmasak, képesek ugyanis bor-, ideg-, mdj-, szivizom- és izomsejtekké, valamint csont-, porc- és zsirszovetté
alakulni.

Ezek az 8ssejtek specidlis tulajdonsdgaik és képességeik révén alkalmasak orvosi felhasznéldsra is. Napjainkban
szdmos klinikai vizsgdlat van folyamatban, amelyek eredményei uj tdvlatokat nyitnak ez iddig
gyogyithatatlannak tlind betegségek gydgyitdsdban is.

Ossejt-forrasok

Az Ossejteknek az ugynevezett felndtt szervezetben tobb forrdsa lehet. Ezek kozé tartoznak a csontveld, a
keringd (periférids) vér, a zsirszovet, vagy akdr a mdjszovet. Az ezekbdl torténd Ossejt-nyerés lehetdségei
meglehetdsen korldtozottak. Az utébbi idében ezért a figyelem egyre inkabb az dssejtek dj, konnyen
hozzaférheté forrasai, a koldokzsinorvér és a koldokzsinor felé iranyul.

A méhen belill a magzat vére a koldokzsinéron és a méhlepényen keresztiil keringve veszi fel az oxigént és a
tdpanyagokat. A koldokzsindr a legfontosabb 6sszek6td kapocs a baba és az anya kozott. Két artéria és egy véna
taldlhat6 benne, amelyek egy kocsonyds anyagba (Wharton kocsonya) vannak dgyazva. Mind a koldokzsinorvér,
mind pedig a koldokzsinér kell6 mennyiségli és j6 mindségli, nagy Onfenntarté képességli, fiatal Ossejtet
tartalmaz, amelyek szdmos eldnyds tulajdonsdgot hordoznak, és alkalmasak vagy alkalmasak lehetnek kés6bbi
orvosi felhasznéldsra. A koldokzsinorvérbdl jellemzéen haemopoetikus dssejtek, mig a koldokzsinérbdl (a
Wharton kocsonyéabdl és az erek falabol) jellemzoen mesenchymalis 6ssejtek nyerhetok.

Amikor a gyermek megsziletik, a koldokzsinér atvdgasaval megsziinik a gyermek vérkeringésének
Osszekottetése az anydval és a méhlepénnyel. A koldokzsindér és a méhlepény a sziilés végén tavozik az
anyaméhbdl. Amennyiben a sziilék nem kivannak éIni az Ossejtek gytjtésében és megdrzésében rejld
lehetdséggel, akkor a koldokzsinérvér a koldokzsindrral és a méhlepénnyel egyiitt szerves bioldgiai hulladékként
ma még megsemmisitésre kertil.

o .

A koldokzsinorvér eredetii dssejtek felhasznalasi lehetéségei

A koldokzsindrvér eredetli Ossejtek felhaszndldsdval, valamint a csontvel6bdl vagy a keringd vérbdl nyert
Ossejtek felhaszndldsdval kapcsolatos orvosi javaslatok nem kiilonbdznek. Napjainkban a koldokzsinérvér
eredetli Ossejteket gydgydszati célra leggyakrabban bizonyos rosszindulati, a vérképzorendszert érintd
betegségekben, az immunrendszert érintd stlyos fertdzésekkel jaré betegségekben és anyagcsere betegségekben
alkalmazzak.

Igen fontos tény, hogy a koldokzsinérvér Ossejtjei a csalddon beliil, elsdsorban a mar megsziiletett, de akar a
késébbiekben tervezett, és az esetleg betegséggel sziiletd testvér kezelése sordn is — megfelelé immunolégiai
(HLA) egyezés esetén — felhaszndlhatok. Ezzel kikiiszobolhetd, hogy a donorként szerepld egészséges testvért
megterhel6 beavatkozasnak tegyék ki.
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Elény tovabba az is, hogy az atiiltetésig tartd iddszak is lerovidiil, mivel az &ssejtbankban tarolt minta azonnal
rendelkezésre 4ll. Kiillonosen nehéz lehet alkalmas donor felkutatdsa nemzetiségekhez tartoz6 betegek szdmara
kozosségi, kiilfoldi dssejtbankok segitségével. Ilyen esetekben a beteg ritka szoveti antigén tulajdonsdgokkal
rendelkezhet, tehdt a taroltatott sajat Ossejtek elénye az 6 szdmukra még nagyobb jelentdséggel bir.

A koldokzsindrvér eredetli Ossejtek elényds tulajdonsdga, hogy konnyen és gyorsan, gyakorlatilag fdjdalom- és
kockdzatmentesen juthatunk hozzajuk. Tovabbi fontos kiilonbség a felndtt korban késébb nehezebben kinyerhetd
szoveti Ossejtekhez képest, hogy a koldokzsinérvér Ossejtjei ,,djsziilott-kordak™, tehdt igen fiatal sejttipusok,
osztédasi képességiik nagy, még sok sejtet tudnak létrehozni életiilk sordn. Emellett genetikai dllomanyuk
elméletileg kornyezeti kdrosoddsoktdl mentes. A szoveti Ossejtek, bar osztodasi képességiik elméletileg szinte
korlatlan, veliink oregszenek, és a minket ért karosodasok a sejtek genetikai dlloményaét is érinthetik.

Ezen fiatal dssejtek megdrzésének eldnye tovabbd, hogy alkalmazdsa kapcsan ritkdbban 1ép fel olyan betegség,
amikor a beiiltetett sejtek megtdmadjak a befogado szervezet sejtjeit (graft versus host betegség).

A koldokzsinér eredetii ssejtek felhasznalasi lehetoségei

Terdpids felhasznalds szempontjabol a mesenchymalis dssejtek értékes terapias sejtek, a ,,feln6tt” szervezetben
is megtaldlhaté szoveti Gssejtek. Az alapkutatdsok eredményei leginkabb a regenerativ (vagy helyreallit)
orvoslas teriiletén véltak eddig ismertté, és szdmos betegségben mar folyamatban van az Gssejt-terdpia klinikai
kiprobalasa is.

A kutatdsi eredmények azt bizonyitjdk, hogy a koldokzsinér eredetli mesenchymalis Ossejtek potencidlisan
alkalmazhatéak bizonyos betegségek gydgyitasara. Ismert, hogy a mesenchymalis Ossejtek kiilonosen fontosak a
kiilonb6z6 immunsejtek életben tartdsdban, a vér alakos elemeinek mennyiségi szabdlyozdsaban.
Ko6ldokzsindrbdl nyert mesenchymalis Ossejtek képesek a haemopoetikus Ossejtek tdmogatdsara, amely kiemelt
fontossagu funkci6 az dssejt transzplantacidk soran.

A kutaték fontos szerepet tulajdonitanak a mesenchymalis &ssejtek mdjregenerdcids képességének. Eldsegitik
tovdbba az inzulintermeld sejtek regeneracidjat, képesek inzulintermeld sejtekké differencidlédni, ezaltal igéretes
terapids lehetdséget jelentenek az I. tipusu diabetes gydgyitdsara. A sziv és érrendszeri betegségek gyodgyitdsara
sikeresen alkalmaztak mesenchymalis dssejteket, hiszen ezekbdl a sejtekbdl erek és szivizom is létrehozhatd,
amelyek kiemelt jelent8séggel birnak példaul szivinfarktus kezelésében.

A legijabb klinikai eredmények a 1égzdérendszert érintd betegségek és a sériilések mesenchymalis Ossejtekkel
tortént sikeres gyogyitasardl szélnak. Alkalmasak bor és epithelsejtek 1étrehozasara, igy silyos égési sériilések
vagy az urogenitdlis traktus bizonyos mértékti gydgyitasara is.

Kiilonosen fontos, hogy dgynevezett immunszupressziv tulajdonsaggal is birnak, {gy szerv-transzplantdcioknal,
graft versus host disease (GVHD) kezelésében, gyulladdsok csokkentésében sikeresen alkalmazhatdak.
Idegrendszeri betegségek gydgyitdsara is kivaldak lehetnek a koldokzsindr eredetti dssejtek, tobb kutatdcsoport
is sikeresen alkalmazott Wharton kocsonya eredetli mesenchymalis Gssejteket klinikai tesztekben neuroldgiai
betegségek (gerincsériilés, Parkinson kor) gyogyitdsara.

Napjainkban intenziv kutatds folyik a mesenchymalis dssejtek tulajdonsdgainak még pontosabb megismerésére,
biztonsagos felhasznildsukra és olyan uj terdpids eljarasok kifejlesztésére, amelyek szdmos mdr 1étezd kezelés
hatékonysdgat novelik, illetve olyan betegségeknél is reményt jelenthetnek, amelyek gyogyitdsira eddig nem
volt lehetdség.

A koldokzsinérvér és/vagy koldokzsinor dssejtek gyiijtése és megorzése

A koldokzsinorvér és/vagy koldokzsindr Ossejt gylijtésére és megdrzésére irdnyuld szolgaltatds magédban foglalja
a mintavételt a sziilészet-ndgydgydszati szervezeti egységet tiizemeltetd egészségiigyi szolgéltatondl a
sziildszobdn, a mintd(k)nak a feldolgozé laboratériumba torténd széllitdsat, a sziiléskori sziirdvizsgélatok anyai
vérbdl torténd elvégzését, a koldokzsindrvér és/vagy koldokzsinér minta vizsgalatat, feldolgozdsat, a készitmény
mélyfagyasztdsit, fagyasztva torténd eltdroldsdt, felhaszndldsi igény esetén a készitmény széllitdsra torténd
elkészitését és ha sziikséges, a HLA meghatdrozasat, valamint Eur6pdn beliil a terdpids céld felhasznélast végzo
intézetbe torténd szallitasat.

A mintavételi eljaras

A mintavétel a megfelelé mennyiségii és mindségli koldokzsinorvér és/vagy koldokzsinor nyerésére
iranyul6 eljaras. A mintavételt a sziilést vezet6 sziilész-n6gyogyasz szakorvos végzi a sziilészoban.
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A mintavétel egyszerti, biztonsagos és kockdzatmentes eljards, amely értelemszertien nem okoz fajdalmat sem az
édesanydnak, sem az Ujsziilottnek. A mintavételre a gyermek megsziiletése utdn keriil sor, az a sziilés menetét
nem befolydsolja, illetve nem befolydsolhatja. A hiivelyi sziilés, csdszarmetszés, ikersziilés vagy vizben sziilés
mind alkalmasak a mintavételhez. Kivételt képezhet barmely siirgds, vératlan esemény kapcsdn vagy mentési
koriilmények kozott bekovetkezd sziilés, ez esetekben az djsziilott és édesanyja allapotdnak stabilizdldsa
elsddleges.

A mintavételre kizdrdlag az jsziilott és az anya éllapotdnak felmérése és a sziilésvezetési feladatok elsédleges
ellatasa mellett, a szokdsos sziilészeti ellatas 1épéseinek mddositasa nélkiil keriilhet sor. A sziilés kdzben esetleg
jelentkezd varatlan koriilmények esetén a sziilész-ndgydgydsz szakorvos dont a mintavétel elvégzésérol. A
mintavétel elmaraddsdért sem a sziilészet-nOgydgydszati szervezeti egységet iizemeltetd egészségiigyi
szolgaltatd, sem a sziilész-ndgydgydsz szakorvos, sem pedig a koldokzsinérvér Ossejtbank felelosséget nem
véllal.

A szakszerli feldolgozashoz és fagyasztva tdroldshoz, illetve az Ossejtek késobbi terdpids felhaszndldsahoz a
szakmai kovetelmények szerint legalabb 40 ml steril koldokzsinérvér mintara és legalabb 200x10° db
fehérvérsejt szamra van sziikség. Koldokzsindr esetében pedig javasolt legalabb 20 cm hossza steril
koldokzsinor darab mintavétele. Ha a szirashelyektél és véralvadéktol mentes koldokzsinér minta tobb,
mint 27 cm hosszisagu, dgy lehetséges a koldokzsinér mintdnak kétféle eljarassal torténd feldolgozasa is.

A koldokzsinorvér mintavétel egy specidlis mianyag zsikba torténik, amelynek egyik kimeneti csove egy
vérvételi tlthoz csatlakozik, amit az eldzdleg lefertStlenitett kdldokzsindr véndjaba tud a mintavételt végzd
sziilész-ndgydgydsz szakorvos beleszirni. A tlin és a csovon keresztiil a koldokzsindrvér a gyljtézsakba jut. A
gylijtézsdkban megfelelé mennyiségli véralvadasgatlé anyag taldlhatd. A koldokzsinér mintavétel egy erre
alkalmas mulianyag tartdlyba torténik, amelyben specidlis folyadék taldlhaté a koldokzsindér megfeleld
tarolasahoz. A feldolgozas megkezdéséig a koldokzsinorvér és koldokzsinor mintat az dssejtbank altal
biztositott hétarolé dobozban kell tartani!

Feldolgozas és tarolas

A sziilést, illetve a mintavételt kovetden 2 6rdn beliil, a szallitd készlet tetején 1évé non-stop telefonszdmon
(+36-70/941-0529) értesiteni kell az dssejtbankot. A futdrszolgélat 48 6ran beliil gondoskodik a mintd(k)nak a
feldolgoz6 laboratériumba torténd szallitadsarol.

A mintdk feldolgozasat az uniés normdk valamint szakmai irdnyelvek szigort betartdsa mellett, a legkorszeriibb
technoldgiai eszkozokkel és sokéves tapasztalattal rendelkezd szakemberek végzik. A koldokzsindrvér
feldolgozasa soran GMP-konform svdjci Sepax 2 technoldgia alkalmazdsdval, volumenredukcids eljardssal
torténik a magvas sejtek koncentraldsa, majd a koldokzsinérvér-ssejt készitményt 1 db osztott fagyasztézsakba
és 2 db teszt-ampulldba toltjiik.

A koldokzsinérban 1évd Ossejtek megdrzésére kétféle eljarast alkalmazunk. Az egyik vdlaszthat eljards
eredményeképpen a koldokzsinérszovetben taldlhaté Wharton-kocsonya laboratériumi el6készitése utdn a
mesenchymalis dssejtek szoveti kornyezetiikkben keriilnek fagyasztva tdroldsra, melyeket 4 ampulldba toltve
készitiink el6 a specidlis fagyasztési eljarasra.

A masik vélaszthaté eljards eredményeképpen a kdldokzsinér mintdbdl (a Wharton kocsonydbdl és az erek
faldbol) a laboratériumi feldolgozds sordn mesenchymalis Ossejt tartalmi készitmény keriil eldéllitdsra és
fagyasztva tdroldsra, melyet 3 ampulldba szétosztva fagyasztunk.

Ezt kovetden keriil sor az dssejt készitmény(ek) szamitdgép éltal vezérelt mélyfagyasztasara. A tarolds budapesti
laboratériumunkban, a késébbiekben egyértelmiien azonosithaté médon, folyékony nitrogénnel hiit6tt tarolékban
-180°C alatt torténik. Az O&ssejtek ezen a homérsékleten elvileg korldtlan ideig meg6rzik el6nyos
tulajdonsagaikat.

Sziirévizsgalatok

A sziir6vizsgalat HIV, hepatitisz B, hepatitisz C, szifilisz valamint CMV fert6zottség ellendrzésének céljabol
torténik. A koldokzsinorvér/koldokzsinér minta feldolgozdsa és az Ossejt készitmény fagyasztva tdroldsa
mindségi hiba miatt nem végezhetd el, valamint az dssejt készitmény késdbbi terdpids felhaszndlhatdsdga kizart
abban az esetben, ha az anyai vér az ismert, vérrel atvihetd kérokozokkal fertdzott. A szlir6vizsgélat a sziiléskor
levételre keriild anyai vérmintdbdl torténik. A sziirdvizsgalatok elvégzéséhez 1x10 ml vénds vérminta levételére
van sziikség.
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A koldokzsinérvér és/vagy koldokzsinér mintavételekor torténhet bakteridlis fert6z6dés, hiszen a sziilés nem
steril koriilmények kozott zajlik. Ezért a laboratériumunkba beérkezd koldokzsindrvér mintdbdl aerob és anaerob
kornyezetben el6fordulé baktériumok, illetve gomba jelenlétének vizsgédlatdra keriil sor. Ritka esetekben
eléfordulnak olyan baktériumok a levett mintd(k)ban, amelyek a normadlis hiivelyi-, bél- vagy bdrfléra tagjai. Ez
esetben az dssejtbank értesiti az édesanyat az észlelt fert6z8désrol.

Az orvostudomdny mai alldsa szerint leginkdbb csak kérokozoktol mentes koldokzsindrvér mintat lehet terdpids
célra eredményesen felhaszndlni. A nemzetkodzi dssejtbankok gyakorlatdban azonban eldfordul, hogy a steril
mintdktdl elkiilonitve a bakteridlisan fertézott koldokzsindrvér mintdkat is megdrzik. Ezt annak reményében
teszik, hogy a tudomény gyors fejlédési iiteme a jovoben lehetdséget teremthet majd a bakteridlisan fertézott
mintdk terdpids célra torténd felhasznaldsara is.

A nemzetkozi gyakorlattal 6sszhangban, de kizdrdlag a megérzésre irdnyuld eldzetes irdsbeli igény bejelentése
esetén, a Humancell Ossejtbank biztositja a baktériummal fertdzott koldokzsinGrvér-Gssejt készitmények
megOrzésének lehetdségét. Viszont a koldokzsinér-Ossejt készitmény megoérzésének a lehetdsége kizart
bakteridlis vagy gombads fert6z6dés esetében, kivéve a Mycoplasma fert6zottség esetét.

Rendelkezési jog

A fagyasztva tdrolt dssejtek feletti rendelkezési jog a sziiletendd gyermeket illeti meg. A gyermeket a
rendelkezési jog gyakorldsa sordn nagykorisiga eléréséig a torvényes képviseldje képviseli. Igy a kiskoru
helyett és nevében a torvényes képviseldje jogosult a szerzddést kotni, illetve egyéb jognyilatkozatot tenni.

A rendelkezési jog gyakorldsdra a mindenkor hatdlyos jogszabdlyi el6irdsok betartdsdval keriilhet sor.

Amennyiben a jogosult a szerz0dés megsziinésekor az Ossejtbank felhivdsa ellenére sem rendelkezik a
fagyasztva tarolt Ossejtek tovabbi sorsa feldl, az dssejtbank a fagyasztva tarolt dssejteket megsemmisitheti, vagy
donéci6 céljara felhasznalhatja.

Terapias céla felhasznalas

Az Ossejtek terdpids céld felhaszndldsat a hatdlyos magyar jogszabdlyok szerint csak arra jogosult egészségiigyi
szolgéaltaté végezheti. A sajat felhaszndlds céljdra fagyasztva tdrolt Ossejteket a rendelkezési jogot gyakorld
személy kérelmére és a terdpids felhasznaldsi igényt megalapozé orvosi szakvélemény alapjan, az &ssejtbank a
terdpids felhasznalds végzésére jogosult egészségligyi szolgaltatonak szolgéltatja ki.
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