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PROSES PRODUKSI SECRETOME DI FASILITAS TERSERTIFIKASI BPOM

Isolasi Umbilical Cord Mesenchymal
Stem Cell (UCMSC)
• Dari tali pusat donor.
• Kualifikasi donor sesuai dengan

standar FDA.

Pembuatan Master Cell Bank
(MCB)
• Proses perbanyakan sel dengan

medium pertumbuhan khusus.

Penggantian medium pertumbuhan
• Medium pertumbuhan diganti dengan

medium khusus pengkoleksian
secretome.

• AMAN, karena tidak mengandung
serum, antibiotik dan phenol red.

Inkubasi sel (proses 
starving)
• Dilakukan dengan

medium khusus
• Tanpa serum dan

growth factor

Filtrasi
• Filtrasi dengan filter 0.22
μm

• Agar produk tidak
mengandung sel, 
pengotor & kontaminan

Pengemasan & 
Penyimpanan
• Secretome dikemas

dengan vial steril
• Penyimpanan suhu -20°C

Kontrol kualitas
• Standarisasi

zat aktif
• Uji sterilitas
• Gram stain
• Uji endotoksin

Jaminan
keamanan & 

keseragaman
produk







Parameter Specification

Visual Inspection
Small fibroblast-like spindle-shaped cells, 

plastic adherent cells

Sterility Sterile

Endotoxin <0.25 EU/ml

Mycoplasma Negative

Identity
Expression (≥95% CD105, CD73, CD90, ≤2% 

SD34, CD19, CD14, HLA-DR)

Differentiation
Differentiate to osteocyte, adipocyte, 

chondrocyte

Viral Test Negative HIV-1, HBV, HCV, CMV

Viability ≥ 70%

Karyotyping Chromosomal normalities

Penicillin Residue Negative
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Risiko Pembuatan 
Stem Cell yang 
Tidak Standard



Bebas DMSO 
& PhenolRed
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