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PENDAHULUAN PENGEMBANGAN PROSES
Cell Harvesting System dari
Tidecell® yang tertutup dan otomatis
Sel punca mesenkimalmanusia(MSCs)telah menarik perhatian dunia medis sebagaisalah satu pilihan Ekspansi 3D dalam Produksi skala besar dengan
perawatan baru dan memacu era pengobatan regeneratif Namun kultivasi secara konvensional Eiigggkfgi”geﬁéfjd,em ploreeitor Taeeln 2 =00
menggunakarwadah plastik dan suspensmemiliki kesulitandalam peningkatanskalaproduksiMSCsuntuk nokulasi 20
aplikasi klinis Untuk mengatasi hal ini, Esco Aster menggunakan bioreaktor Tide Motion untuk pada T-flask
mengembangkanoperasi bioproses yang terukur untuk produksi MSCssesual dengan Current Good
Manufacturing Practices(cGMP) MSCsmanusia yang diisolasidari donor sehat diekspansidalam kultur
aderen2D konvensionabdenganbeberapakali pasasesebelumdi-seedingkedalammakro-carriers(BioNO@
1) dalambotol CelCradl&. Selditumbuhkandalam chemicallydefinedmediadan efisiensipanenmencapai Untuk produksi autologus Bergerak menuju produksi alogenik
lebih dari 90% dengan viabllitias sel lebih dari 85% setelah dikultur selama5-7 hari. Sesuaidengan | _ _ _ _ |
International Societyfor Cellular Therapy (ISCT)pengendalianmutu dan kriteria rilis untuk MSCsyang ;Aaggrgr\g?fn;j'&ggkgusq ﬁ;ﬁ;i:gzkfpe“men
dikarakterisasikamlenganpenandapermukaandan multipotensinya(adipogenik osteogenik dandiferensiasi disediakaroleh CellResearcgorp, Zsizdjiggn sel Pe”“mb”hé” ‘i*‘?”rf’;?)a”ta”a“ sel Pemaﬂ
kondrogenif memastikanlebih dari 95% MSCserdapat didalam kultur. Yanglebih penting lagi, MSCsyang : ;'ggipu‘::;tem@) el Mo
dikultur pada BioNO@ Il menunjukkankarakteristikin vivo yang serupg dengansekresiprotein matriks disuplemen dengaMSC
ekstraselulafECM)dan perubahanmorfologi fibroblastik Prosesyangkamilakukansangatlahkuat dengan (“'B‘f;ﬁ'oséir;‘l?nﬁizf’é’s'ﬁgzg;\”'x
mengandalkamalat bioprosesstandaryang terdapat pada hampir semuacontract manufacturingfacilities f CelCradI& 500A Yaccixcell
(CMOs) Melalui pemantauandan optimasi parameter kunci seperti pH dan laju konsumsiglukosa kami Singapurg I 1
memiliki tujuan untuk secaramudah mengubah produksi skala lab dari skala R&D akademikindustrial
menjadiskalabencHpilot daripercobaarklinisdanproduksikomersial % Bioreaktor Celcradle™ dan Tidecell® dapat
diintegrasikan dengan cell processing isolator
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ldentitas Sel Multipotensi

o ¥Bioreaktor fixed-bed sekali pakai, dengan kemudahan Perbandingan kultur 2D vs 3D untuk C-

< peningkatan skala bench ke skala industrial = ; —

o2 3 : : ask Kultur 2D BioNOC™ 11 3D

3 YAProses seed train yang disederhanakan e — _

3 ¥Ekspansi MCSs dengan proses yang memenuhi Current Good Morfologi sel Polihedral cen shindie. sepert
100 um Manufacturing Practices (cGMP) _ -
— Kepadatan sel 2.5 juta/ flask T75 2e8 sel / CelCradle

B - B N Faktor/Atribut Performa MSCs Penggunaan media 15 ml 500 ml
FITC CD9%ngankontrol isotipe  PerCP CjfiXfA  dérmgankontrol isotipe APC CD?:;?pgeankontrol QC) Efisiensi Seeding yang tlnggl >90%. ; I h I
Ej’ Pelekatan Sel Pelapisan fibronektin media bebas serum (sesuai untuk produksi rrlljer?jiz =€l. penggunaan 166,000 sel : 1 ml 400,000 sel : 1ml
. . T dengan cGMP).
CL-MSCs yang dipanen dari BioNOC Il pada P7 £ ™

™ Pertumbuhan dan Kemudahan visualisasi sel pada matriks dengan pewarnaan. Unltuk IMEREIEELE 256 ) &0 gfisi ;— 07 : dlengan 1 Cde.ICg%%Ie | dengan

100 pm Konfluensi dicapai pada hari ke 5-8. € media m media m
Pemantauan Sel . 0
Pengendalian dan pemantauan parameter proses. % sel yang tetap 29% 98%
CDZ:E+73?+D§%J;O5+ ¢ Pemanenan Sel >90% sel dipanen dengan enzim yang dipatenkan Esco Aster. stemness
cDoa Loas BLADR S Sekresi ECM Fibronektin dan kolagen teramati. MSCs dapat mencapai ekspansi ~10 kali lipat dengan CelCradle™
98.5%MSCsnempertahankarstemnessialam3DBioNOQI § Lebih relevan dengan kondisi in vivo dengan pertumbuhan 3D. Saatini seedingantara2-3e7 selper CelCradl& untuk mendapatkar2e8sel.
: : b, . e e ers .
PEP(IéDéglg:En(;[;:L;)ERCDll o Stemness dan diferensiasi trilineage MSCs dipertahankan. Diproyeksikanuntuk mendapat4e9seldengan2L. TideCeffdan
dengankontrolisotipe Kualitas Sel Viabilitas dari hasil panen >90%, dengan sel yang sehat setelah 9ellseldengan300LTideCeft
dipanen.
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