TOURKIYE BILIMLER AKADEMISI

ULUSAL
KOK HUCRE
POLITIKALARI
CALISTAYI
RAPORU




TURKIYE BILIMLER AKADEMISI

ULUSAL KOK HUCRE POLITIKALARI
CALISTAYI RAPORU

(27-28 Aralik 2013 - Erciyes Universitesi / Kayseri)

Editorler
Prof. Dr. Alp CAN
Prof. Dr. Taner DEMIRER

Hazirlayanlar
Prof. Dr. Alp CAN
Prof. Dr. Mustafa CETIN
Prof. Dr. Taner DEMIRER
Prof. Dr.Y. Murat ELCIN
Prof. Dr. Erciment OVALI
Prof. Dr. Gllsan Tiirk6z SUCAK
Prof. Dr. Fikrettin SAHIN
Prof. Dr. Biilent ZULFIKAR
Doc. Dr. Musa KARAKUKCU

Tashih
Prof. Dr.Y. Murat ELCIN
Prof. Dr. Builent ZULFiKAR

Kapak Fotografi
Prof. Dr. Alp CAN

2014



2 - TUBA ULUSAL KOK HUCRE POLITIKALARI CALISTAYI RAPORU

iCINDEKILER

Sunus Prof. Dr. Nihat TOSUN / T.C. Saglik Bakanldi Miistesari 3
Sunus Prof. Dr. Ahmet Cevat ACAR / TUBA Baskani 4
Onsoz Prof. Dr. Biilent ZULFIKAR - Prof. Dr. Y. Murat ELCIN 5
1. Hiicresel Tedaviler: Pluripotent Kok Hiicreler 13
2. Hiicresel Tedaviler: Eriskin Kok Hiicreler 17
3. Rejeneratif Tip ve Hiicresel immiinoterapi 24
4. Kok Hiicre Calismalarinda Kurallar ve Diizenlemeler 29

5. Kok Hucre Merkezleri (AR-GE, GMP) Koordinasyonu, Milkemmeliyet Merkezleri

nin Olusturulmasi ve Ortak Kullanim Stratejileri 32
6. Etik Uygulamalar ve Diizenlemeler 36
7. TUBITAK ve Saglik Bakanhgi Projelerinde TUBA ile Koordinasyon ................ 38
8. Ulusal Doku Bilgi ve Kordon Kani Bankasi 41
9. Kok Hiicrede Egitim Sorunlari 47

Sonuglar 51




3+ TUBA ULUSAL KOK HUCRE POLITIKALARI CALISTAYI RAPORU

SUNUS

Saglik Bakanhgrnin 12 yildir yUriittigu ve basarisi ile
diinyada 6rnek gosterilen Saglikta Donlisim Progra-
mi‘nin amaci saglik hizmetlerinin etkili verimli ve hak-
kaniyete uygun bir sekilde organize edilmesi, finansma-
ninin saglanmasi ve sunulmasidir.

Amag parametrelerinden olan hakkaniyet insanlarimi-
zin saghk hizmetlerine ihtiyaclarn ol¢tlisiinde ulagsmala-
rinin saglanmasidir. Bu erisim kapsaminda mevcut ve
bilimsel gecerliligi taninmis tim tedavi imkanlarinin
vatandasimiza sunulmasi hedefi bulunmaktadir. Mev-
cut tedavi imkanlarina ilave olarak yeni teknoloji irlin-
lerinin ve ilaglarin gelistirilmesi cercevesinde de yenilik¢i calismalara destek olarak,
calisma imkanlarini artirma hedefinde de Saglk Bakanhgi gerek hastaneleri eli ile
gerekse de mevzuat diizenleyici rolu ile destekleyici pozisyonunu sirdirme hede-
findedir.

Turkiye Bilimler Akademisi (TUBA) Tiirkiye'deki tiim bilim alanlarini kapsayan des-
tekleyici yapisi ile saghk alaninda da bir¢cok akademik arastirmaya cesitli yollarla
destek olmaktadir. TUBA- K&k Hiicre Calisma Grubu ise 2005 yilindan beri hem
aktliel hem de ¢cok merak edilen tibbin bu alaninda pek ¢ok ¢alismaya destek ol-
makta, danismanlik hizmetleri vermekte ve diizenli olarak yaptidi bilgi paylasimina
yonelik toplantilarla Glkemizin bu alanda diinyada 6ne gec¢ebilmesi adina gereken
gayreti gostermektedir.

Kok hiicre ve kok hiicre kullanimi arastirmalari ile ilgili genel bir politika gelistirme-
ye On ayak olma cabasi ¢ercevesinde Ulusal Kok Hiicre Politikalar Calistayr diizen-
leme karari alan TUBA-K6k Hiicre Calisma Grubu, bu hedefini 27-28 Aralik 2013 ta-
rihinde Kayseri'de diizenledigi toplanti ile gerceklestirmis bulunmaktadir. Ulkemiz
adina bu alanda 6nceliklerin belirlenmesi ve politika tespitini hedefleyen calistaya
pek ¢ok kurum Ust dlizeyde katilim gostererek diinyada ve Ulkemizde bu konuda
kiymetli calismalari bulunan bilim adamlarini dinleme, sorularini yéneltme firsati
buldu. Kok hiicre ile ilgili alt konularda ¢alisma gruplari olusturuldu ve yogun bir
zihin trafiginin ardindan sonuclar paylasildi.

Bu calismalarin damitilmig hali elinizde tutmus oldugunuz veya elektronik ortam-
larda okumakta oldugunuz bu raporla takdim edilmektedir. Son derece yogun ¢a-
lisma ve yiiksek zihinsel faaliyetin sonucu olan bu calismanin 6nce vatandaglarimi-
za, sonra da insanlda hayirlar getirmesi dilegi ile basta bilim adamlarimiz olmak
Uzere katkisi olan herkese tesekkiir ediyor ve tebriklerimi sunuyorum.

Prof. Dr. Nihat TOSUN
T.C. Saghk Bakanhgi Mistesari
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Tiirkiye Bilimler Akademisi (TUBA); ku-
rulus ve faaliyetleri KHK ile diizenlen-
mis, Ulkemizdeki tiim bilim alanlarini ve
bilim insanlarini kapsayan; esas olarak
takdir, danismanlik ve o&dullendirme
islevlerine sahip, idari, mali ve bilimsel
bakimdan 6zerk, kamu tiizel kisiligine
A~ sahip ulusal bilim akademimizdir.

LIkAl
h Baskanligimizca, ulusal bilim akade-
misi olma sorumlugu ve stratejik bir
AL ki wise Ut | yaklasim ile, mevcut program, proje ve
CALIgTH) . . o R -
faaliyetlerin gelistirilerek strdirilmesi
yaninda yenilerinin devreye sokulmasi
ve Akademi'nin ozellikle danismanlik
islevinin gelistirilmesi anlayisiyla caba gosterilmektedir. 27-28 Aralik 2013 tarihinde
Kayseri'de diizenlenen “TUBA-Ulusal Kék Hiicre Politikalari Calistayi” ve Raporu bu

anlayisin ilk tGriinlerinden biridir.

Erciyes Universitesi'nin ev sahipligiyle 27-28 Aralik 2013 tarihinde TUBA-K&k Hiicre
Galisma Grubu'nca Kayseri'de diizenlenen “Ulusal Kok Hiicre Politikalari Calistayl”
ve Calistay Raporunun hem Akademimizin “rehberlik” ve “danismanlik” gorevi, hem
de bilim ve saglik diinyamiza 6nemli katkilari olacagina inanilmaktadir. Saglik Ba-
kanhgi, YOK, TUBA, SGK ve TUBITAK ile (ilkemizin pek cok devlet ve vakif {iniversi-
teleri, zincir hastaneleri, arastirma laboratuvarlan ve ilag firmalarinin yetkililerinin
katihmiyla gerceklesen calistayda, kok hiicre ¢alismalarina iliskin ihtiyag ve egilim-
lerin; firsat ve zorluklar ile gigli ve zayif yonlerin belirlenmesi, paydaslar arasi ko-
ordinasyon ve isbirliginin gelistirilmesi yaninda ulusal diizeyde 6ncelikler ve izle-
necek politikalara iliskin onerilerin tretilmesi bakimindan oldukga yararli sonuglar
elde edilmistir.

TUBA-Ulusal Kék Hiicre Politikalari Calistayi’'na ve Calistay Raporuna katki, destek
ve katihmlari icin Saglik Bakanhgi Mistesari Prof. Dr. Nihat TOSUN'a, Erciyes Univer-
sitesi Rektorii ve Akademi Konsey Uyemiz Prof. Dr. H. Fahrettin KELESTEMUR'a, K6k
Hiicre Calisma Grubu Yiriitiicii ve Uyelerine, tim moderatér ve panelistlerimiz ile
emegi gegen herkese tesekkiir ediyorum.

ilgili paydaslarin katiimiyla ve yogun bir calisma siireci sonucunda hazirlanan
TUBA-Ulusal Kék Hiicre Politikalari Calistayi Raporu'nun, tilkemiz yénetim, bilim ve
saglik camiasi icin yararli olmasini diliyorum.

Prof. Dr. Ahmet Cevat ACAR
TUBA Baskani
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mn  Tirkiye Bilimler Akademisi, tiim bilim
alanlarinda ulkemiz bilim insanlarina
danismanlik yapma, aralarinda koor-
dinasyon saglama, yapilanlari takdir
etme ve 6dillendirme islevlerini biin-
yesinde olusturdugu cesitli calisma
gruplarinin diizenledigi programlar
RCiYES il ’ veya katkida bulundugu cesitli proje-
lerle siirdiiren Glkemizin 6zerk ulusal
7 Ka - akademisidir.

| TUBA-K6k Hiicre Calisma Grubu
R Rwﬁlﬁ;}gﬁf‘r?unnmm . (KHCG), kok hiicre konusu ile ilgile-

L prof. Dr. Biilent Zlfikar ) nen ve calisma yapan ulusal ve ulus-
lararasi bilim insanlarini bir araya getirerek insanliga ve tilkemiz bilimine katkida
bulunmayi saglamakta, kdk hiicrelerin hastalara uygulanmasi da dahil olmak tze-
re yaptigi kamuoyu duyurular ile toplumu dogru bilgilendirmeye calismaktadr.
Galisma Grubu, 2005 yilindan beri uluslararasi katiimli bilimsel sempozyumlar ve
kok hiicre kurslan diizenlemektedir. Gurubun bu konuda yayinlanmis 2 kitabi bu-
lunmaktadr. ilki Kok Hiicre Arastirmalarinda Giincel Kavramlar kitabi olup tip
mensubu olmayan ve meslegi bilimle ilgili olmayanlara kok hiicre arastirmalari ve
klonlama konusunda giincel bazi bilgileri vermeyi hedeflemistir. ikinci kitap ise;
kok hiicre konusunda temel ve pratik gelismeleri genis olarak iceren “Kok Hiicre
Biyolojisi ve Klinik Uygulamalar” kitabidr.

Cahsma grubumuz (ilkemizde kok hiicre arastirmalari ve kullanimiyla ilgili genel
bir politikanin olmadigini, bunun olusturulmasi icin TUBAnin “rehberlik” ve “danis-
manlik” gorevi geregi“Ulusal Kok Huicre Politikalari Calistayl (UKHPC) diizenlenmesi
Onerisi ve Akademi Konseyi'nin ilgili karari ile, 27-28 Aralik 2013 tarihinde Erciyes
Universitemizin ev sahipliginde tlkemizde kék hiicre ile ilgili 30 ayri kurumdan
90'in izerinde bilim insaninin katilimi ile gerceklestirmistir.

Galistayin hedefi; kok hiicre calismalarina iliskin ihtiyag ve egilimlerin; firsat ve zor-
luklarin, guiclii ve zayif yonlerin belirlenmesi, paydaslar arasi koordinasyon ve isbir-
liginin gelistiriimesi, standardizasyonun saglanmasi, dnceliklerin ve izlenecek poli-
tikalarin belirlenmesine yonelik 6nerilerin tretilmesi, bdylece tlkemizin bu alanda
bilim, arastirma-uygulama kapasitesi ve performansinin gelistiriimesine katki sag-
lamaktir.

Calistayin Erciyes Universitesi-Sabanci Kiiltiir Merkezinde yapilan acilisinda TU-
BA-KHCG esydiritiiciisii Prof. Dr. Billent Ziilfikar, TUBITAK Baskan Yardimcisi Dog.Dr.
Necati Demir, Universite Rektorii Prof. Dr. Fahrettin Kelestemur, TUBA Baskani Prof.
Dr. Ahmet Cevat Acar ve Saglik Bakanligi Mustesari Prof. Dr. Nihat Tosun konunun
onemini aciklayan konusma yaptilar. Akabinde tGiyemiz Prof.Dr.Alp Can'in yonettigi
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oturumda Italya'dan Dr.Umberto Galderisi “Avrupada kék hiicre calismalarina iliskin
kurallar ve diizenlemeler’, Ankara Tip Fakiiltesinden Gyemiz Prof.Dr.Taner Demirer
‘Ulkemizde kék hiicre calismalaninda mevcut durum’ konferanslarini gerceklestirdiler.

Daha sonra bilim insanlari Erciyes Universitesi-Bettil-Ziya Eren Genom ve Kk Hiicre
Merkezinde daha 6nce olusturulan 9 ayr masada moderatorlerin baskanliginda 9
ayri konuya iliskin paralel oturumlarda calismaya basladilar. Calisma masalari;

1. Hucresel Tedaviler: Pliripotent Kok Hiicreler

2. Hiucresel Tedaviler: Eriskin Kok Hiicreler

3. Rejeneratif Tip ve Hiicresel immiinoterapi

4. Kok Hiicre Calismalarinda Kurallar ve Diizenlemeler

5. Kok Hucre Merkezleri (ARGE-GMP) Koordinasyonu, Mikemmeliyet Merkezle-
rinin Olusturulmasi ve Ortak Kullanim Stratejileri

6. Etik Uygulamalar ve Diizenlemeler

7. TUBITAK Projelerinde ve Saglik Bakanligi Projelerinde TUBA ile Koordinasyon
8. Ulusal Doku Bilgi Bankasi ve Kordon Kani Bankasi

9. Egitim, masalarindan olugsmaktaydi.

Her calisma masasinin saatler stiren SWOT analizini iceren oturumlarinin sonunda
hazirladiklari raporlar 2.giin tiim katihmcilarin katildigi ortak oturumda moderator-
ler tarafindan sunularak tartismaya acildi. Boylece ana raporun mikemmelligi ve
katilimciligr saglandi. Akabinde yapilan basin toplantisiyla 2 glnliik ¢alistay son-
landi.

Kok hiicre konusu glinimiiz diinyasinin en biiyiik ilgi odaklarindandir. Basta Uni-
versiteler olmak lizere pek ¢ok bagimsiz arastirma enstitlisii bu alanda ciddi ¢a-
lismalar yapmaktadir. Cagimiz, Giniversitelere egitim - arastirma gibi klasik rollerin
yani sira inovasyon (yenilikcilik) roli de bi¢mistir. NGfusu 75 milyonu asan, akade-
misyen sayisi 120 bini, tiniversite sayisi 180'i gecen ulkemiz, bolgesinde ve diinyada
onde gelen bilim merkezlerinden bir olma yolundadir. Nitekim yakin dénem (2023
yil)) hedefleri arasina; (1) bolgesinde ve diinyada devamli barisa katkida bulunmak,
(2) demokrasi ve hukukun tstiinligtiniin hakim kilmak gibi 6énceliklerin yanina, (3)
bilgi veren toplum olmayi da yerlestirmesi bunun kanitidir. Bu bilim insanlarinin ve
bilim merkezlerimizin Tirkiye'deki bilimi daha ileri diizeye tasimak icin daha buyuk
adimlar atmasini gerektirmektedir.
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Saghgin degisik alanlarinda oldugu gibi kok hiicre nakillerinde ve kdk hiicre arastir-
malarinda bolgesel gli¢ olan ilkemizin ilgili bakanlik ve kurumlarindan, devlet ve
vakif Universitesinden, 6zel zincir hastanelerden, arastirma laboratuvarlan ve ilag
firmalarindan yetkilileri ve yoneticilerinin katildig calistayda; kok hiicre ¢alismala-
rinin genetik bozukluklar, kanser tedavileri ve kan hastaliklarinin yani sira noroloji,
kardiyoloji, ortopedi, endokrinoloji gibi pek ¢ok bilim dalini ilgilendiren bir konu
oldugu oncelikle vurgulandi.

Kok hicre calismalarindastandartlarinytkseltiimesine, etkin kalite kontroliine 5nem
verilmesi gerektigi belirtildi. Ote yandan Saglik Bakanhg, YOK, TUBA ve TUBITAK'In
koordinasyona devam etmesi, ¢alismalarin isbirligi icerisinde siirdirilmesi de
alinan ana kararlardan biri oldu. Bir diger mutabakat, gonulli kok hiicre vericisi
sayisinin yapilacak ek diizenlemelerle hizla arttirilmasi, miimkinse dnlimuzdeki
yil 1 milyona kadar yiikseltilmesi oldu. Ayrica amaci dogrultusunda kullanilamayan
hicrelerin ve embriyolarin ahlaki-etik kurallar statlistinde kullanilmasi, embriyonik
kok hiicre calismalarinin 6ntindeki engellerin kaldiriimasi, embriyonik kok hiicre
arastirmalarinda kullanilan malzemelerden alinan vergilerin disirilmesi, eksik
yasal diizenlemelerin tamamlanmasi istendi. Ulkemiz isadamlarinin, hayirseverlerin
kok hiicre arastirmalarina maddi katkida bulunmasinin dnemi vurgulandi.

TUBA Ulusal K6k Hiicre Politikalar Calistay! raporu moderatérlerin sunumlari sira-
sinda yapilan tartismalardaki 6neriler de dikkate alinarak bir biitlin halinde ¢alisma
grubumuz tarafindan, tekrar gézden gecirilerek faydali olmasini iimidiyle paydas-
larimiza, ilgili kurumlara ve kamuoyumuza takdim edilmistir.

Prof. Dr. Biilent ZULFiKAR Prof. Dr. Y. Murat ELCIN

TUBA Kok Hiicre Calisma Grubu Es-Yiriituciileri
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Prof. Dr. Meral BEKSAC
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Prof. Dr. Mustafa CETIN
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Katki Sunan Calistay Uyeleri

1. Hiicresel Tedaviler: Pluripotent Kok Hiicreler Masasi
Prof. Dr. Alp CAN (Moderator) - Ankara U. Tip Fak. Histoloji ve Embriyoloji ABD

Prof. Dr. Can AKCALI - Ankara U. Tip Fak. Biyofizik ABD

Prof. Dr. A. Cevik TUFAN - Pamukkale U. Tip Fak. Histoloji ve Embriyoloji ABD
Prof. Dr. Sibel YILDIRIM - Selcuk U. Dis Hekimligi Fak. Pedodonti ABD

Doc. Dr. Servet OZCAN - Erciyes U. Fen Fak. Genel Biyoloji Bol.

Doc. Dr. Ciler CELIK OZENCI - Akdeniz U. Tip Fak. Histoloji ve Embriyoloji ABD
Yrd. Dog. Dr. Salih KOZAN - GATA, Tibbi Genetik ABD

Yrd. Doc. Dr. Tamer ONDER - Ko¢ U. Molekiiler Biyoloji ve Genetik Bol.

Dr. Gaye CETINKAYA - TUBITAK MAM Gen Miihendisligi ve Biyoteknoloji Ens.
Dr. Banu ISKENDER - Erciyes U. Tip Fak. Tibbi Biyoloji ABD

2. Hiicresel Tedaviler: Eriskin Kok Hiicreler Masasi
Prof. Dr. Taner DEMIRER (Moderatér) - TUBA Asli Uyesi, Ankara U. Tip Fak. Hematoloji BD

Prof. Dr. Fikret ARPACI - GATA Tibbi Onkoloji BD

Prof. Dr. Ferit AVCU - GATA Hematoloji BD

Prof. Dr. Seckin CAGIRGAN - Ege U. Tip Fak. Hematoloji BD

Prof. Dr. Yener KOC - Medical Park H. Onkoloji ve Stem Hiicre Transplantasyon Unitesi
Direktérti

Prof. Dr. Evren OZDEMIR - Hacettepe U. Tip Fak. Medikal Onkoloji BD

Prof. Dr. Giilsiim OZET - Ankara Numune Egitim ve Arastirma H. Hematoloji Klinigi

Prof. Dr. Atilla TANYELI - Cukurova U. Tip Fak. Cocuk Hematolojisi ve Onkolojisi BD

Prof. Dr. Ali UNAL - Erciyes U. Tip Fak. Hematoloji BD

Prof. Dr. M. Akif YESILIPEK - Bahcesehir U. Tip Fak. Cocuk Hematolojisi ve Onkolojisi BD
Doc. Dr. Tiillay OZCELIK - Florence Nightingale H. Kemik lligi Nakli Unitesi

Dog. Dr. A. Tulga ULUS - Tiirkiye Yiiksek ihtisas Egitim ve Arastirma H. Kalp ve Damar
Cerrahisi Klinigi

3. Rejeneratif Tip ve Hiicresel immiinoterapi Masasi
Prof. Dr. Erciment OVALI (Moderator) - Acitbadem Labcell Hiicre Laboratuvari ve Kordon
Kani Bankasi Miid(irdi

Prof. Dr. Harun CANSIZ - YOK Uyesi, Cerrahpasa Tip Fak. KBB ABD

Prof. Dr. Tayfun DALBASTI - Ege U. Tip Fak. Beyin Cerrahi ve Sinir Cerrahisi ABD

Prof. Dr. Bilent ORHAN - Acibadem U. Tip Fak. Onkoloji BD

Prof. Dr. GUngor SOBACI - GATA Géz Hastaliklari ABD

Doc. Dr. Mehmet Veli KARAALTIN - Bezmi Alem Vakif U. Tip Fak. Plastik ve Rekonstriiktif
Cerrahisi ABD

Doc. Dr. ilknur KOZANOGLU - Baskent U. Adana Kemik iligi Nakli Merkezi, Hicre Isleme
Unitesi

Doc. Dr. Kahraman OZTURK - Balta Limani Kemik Hastaliklari Egitim Arastirma H. El
Cerrahisi Klinigi
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4. Kok Hiicre Calismalarinda Kurallar ve Diizenlemeler Masasi
Prof. Dr. Mustafa SOLAK (Moderator) - TUBA Asli Uyesi, Afyon Kocatepe U. Rektérii
Prof. Dr. irfan SENCAN (Moderatdr) - T.C. Saglik Bakanligi, Saglik Hizmetleri Genel
Midirti

Prof. Dr. Seckin CAGIRGAN - Ege U. Tip Fak. Hematoloji BD

Prof. Dr. Tung FISGIN - Bahcesehir U. Tip Fak. Cocuk Hematolojisi ve Onkolojisi BD

Prof. Dr. ihsan KARADOGAN - MEDSTAR Antalya H. Kanser Merkezi

Prof. Dr. Miberra KOSAR - Erciyes U. Eczacilik Fakiiltesi Dekani

Prof. Dr. Hatice OZBILGE - Erciyes U. Tip Fak. Tibbi Mikrobiyoloji ABD

Prof. Dr. Mehmet Ali OZCAN - Dokuz Eyliil U. Tip Fak. Hematoloji BD

Prof. Dr. Emin OZTAS - GATA Histoloji ve Embriyoloji ABD

Doc. Dr. Gokhan METAN - Erciyes U. Tip Fak. Enfeksiyon Hastaliklari ve Klinik Mikrobiyoloji
ABD

Dr. Murat OZTURK - T.C. Saglik Bakanligi, Organ, Doku Nakli ve Diyaliz Hizmetleri Daire
Baskani

5. Kok Hiicre Merkezleri (AR-GE, GMP) Koordinasyonu, Mitkemmeliyet
Merkezlerinin Olusturulmasi ve Ortak Kullanim Stratejileri Masasi
Prof. Dr. Mustafa CETIN (Moderator) - Erciyes U. Tip Fak. Hematoloji BD
Prof. Dr. Fikrettin SAHIN (Moderatdr) - TUBA Asli Uyesi, Yeditepe (. Genetik ve
Biyomdtihendislik B. Baskani

Prof. Dr. Can BOGA - Baskent U. Tip Fak. Hematoloji BD, Adana Eriskin Kemik ligi ve Hiicresel
Tedavi Merkezi

Prof. Dr. Erdal KARAOZ - Kocaeli U. Kok Hiicre ve Gen Tedavileri Arastirma ve Uygulama
Merkezi

Prof. Dr. Arzu KARABAY KORKMAZ - stanbul Teknik U. Molekiiler Biyoloji ve Genetik Bél.
Prof. Dr. Yusuf OZKUL - Erciyes U. Tip Fak. Tibbi Genetik ABD

Yrd. Doc. Dr. Omer Faruk BAYRAK - Yeditepe U. Tip Fak. Tibbi Genetik ABD

Yrd. Doc. Dr. Esra CAGAVI - [stanbul Medipol U. Tip Fak. Tibbi Biyoloji ABD

Server ERTEM - Katena Onkoloji Sirketi

6. Etik Uygulamalar ve Diizenlemeler Masasi
Prof. Dr. Biilent ZULFIKAR (Moderatér) - TUBA Asli Uyesi, istanbul U. Cerrahpasa Tip Fak.
Cocuk Hematolojisi ve Onkolojisi BD
Dr. Hilal ILBARS (Moderatér) - T.C. Saglik Bakanligi, Tiirkiye llac ve Tibbi Cihaz Kurumu
Daire Baskani

Prof. Dr. Miirteza BEDIR - /stanbul U. llahiyat Fak. Dekani

Prof. Dr. C. Haluk INCE - istanbul U. Tip Fak. Adli Tip ABD

Prof. Dr. Serdar Bedii OMAY - Mardin Artuklu U. Rektérii

Doc. Dr. ilhan iLKILIC - istanbul U. Tip Fak. Tip Tarihi ve Etik ABD

Doc. Dr. Sevtap METIN - [stanbul U. Hukuk Fak.

Yrd. Doc. Dr. Hakan ERTIN - [stanbul U. Tip Fak. Tip Tarihi ve Etik ABD
Ahmet KARAKAYA - Fatih Sultan Mehmet Vakif U. Medeniyetler Ittifaki Ens.
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7.TUBITAK ve Saglik Bakanhgi Projelerinde TUBA ile Koordinasyon Masasi
Prof. Dr. M. Kemal IRMAK (Moderator) - TUBITAK Saglik Bilimleri Arastirma Destek Grubu
Yiiriitme Komitesi Sekreteri
Prof. Dr. Giilsan TURKOZ SUCAK (Moderatdr) - Gazi U. Tip Fak. Hematoloji BD

Prof. Dr. Tuncay DELIBASI - TUBA Asosiye Uyesi, Diskapi Yildirim Beyazit Egitim Arastirma
Hastanesi, Endokrinoloji ve Metabolizme Hastaliklari Klinigi
Prof. Dr. Ersin FADILLIOGLU - TUBA Asli Uyesi, Hacettepe U. Tip Fak. Fizyoloji ABD
Doc. Dr. Omer Faruk KARATAS - Turgut Ozal U. Tip Fak. Uroloji ABD
Doc. Dr. Recai OGUR - GATA K6k Hiicre Merkezi
Prof. Dr. Mustafa OZEN - istanbul U. Cerrahpasa Tip Fak. Tibbi Genetik ABD
Doc. Dr. Hiiseyin OZKAN - GATA Ortopedi ve Travmatoloji ABD, GATA Sadlik Bilimleri Ens.
Kanser ve K6k Hiicre Arastirma Merkezi
Doc. Dr. Sema ZERGEROGLU - T.C. Saglik Bakanligi, Saglik Arastirmalar Genel Midirligci
Egitim, Proje ve AR-GE Daire Baskani
Mahmut OZER - TUBITAK - Saglik Bilimleri Arastirma Destek Grubu, Bil. Prog. Uzm. Yrd.

8. Ulusal Doku Bilgi ve Kordon Kani Bankasi Masasi
Doc. Dr. Musa KARAKUKCU (Moderator) - Erciyes U. Tip Fak. Cocuk Hematolojisi ve
Onkolojisi BD

Prof. Dr. Ender ALTIOK - Okan U. Genetik ve Biyomiihendislik Bél.

Prof. Dr. Mahmut CARIN - Gayrettepe Florence Nightingale Hastanesi, immiinoloji Bo/imdi
Prof. Dr. Fatma SAVRAN OGUZ - istanbul Tip Fak. Kemik lligi Bankasi

Prof. Dr. Tiirkan PATIROGLU - Erciyes U. Tip Fak. Cocuk Hematolojisi ve Onkolojisi BD Doku
Tipleme Laboratuvarn

Dog. Dr. Utku ATES - Ege U. Tip Fak. Histoloji ve Embriyoloji ABD, Ege U. Kordon Kani, Hicre
ve Doku Merkezi

Dr. Nihan AYDANIC - SGK Stireyyapasa Saglik Sosyal Giivenlik Merkezi, Kemik ligi Servisi

9. Kok Hiicrede Egitim Sorunlari Masasi
Prof. Dr. Muzaffer SEKER (Moderat6r) - TUBA Asli Uyesi, Konya Necmettin Erbakan U.
Rektori
Prof. Dr. Murat TUNCER (Moderatér) - YOK Uyesi, Istanbul U. Cerrahpasa Tip Fak.
Gastroenteroloji BD
Prof. Dr. Mehmet Emin YILMAZ (Moderator) - YOK Uyesi, TUBA Asli Uyesi, Dicle U. Tip
Fak. Nefroloji BD

Prof. Dr. Serap AKSOYLAR - Ege U. Tip Fak. Cocuk Hematolojisi ve Onkolojisi BD

Prof. Dr. Seving INAN - Celal Bayar U. Tip Fak. Histoloji ve Embriyoloji ABD

Prof. Dr. Nahide KONUK - Ankara U. Tip Fak. Hematoloji BD, i¢c Hastaliklari ABD Baskani
Prof. Dr. Petek KORKUSUZ - Hacettepe U. Tip Fak. Histoloji ve Embriyoloji ABD

Prof. Dr. Saim OZDAMAR - Erciyes U. Tip Fak. Histoloji ve Embriyoloji ABD

Prof. Dr. Hakan OZDOGU - Baskent U. Tip Fak. Adana Yiiregir Hastanesi Hematoloji BD
Prof. Dr. ibrahim Mehmet TUGLU - Celal Bayar U. Tip Fak. Histoloji ve Embriyoloji ABD,
Saghk Bilimleri Ens. Mid(irdi

Prof. Dr. H. Seda VATANSEVER - Celal Bayar U. Tip Fak. Histoloji ve Embriyoloji ABD

Siralama, soyadina gore alfabetik olarak diizenlenmistir.
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TUBA-Ulusal Kk Hiicre Politikalari Calistayi Acilisindan Fotograflar
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1. HUCRESEL TEDAVILER: PLURIPOTENT KOK HUCRELER

Diinyada Durum

insan embriyonik kék hiicreleri (iEKH) ile ilgili arastirmalar in vitro ortamda ¢ogaltil-
diklari 1998 yilindan bu yana kesintisiz sirmektedir. Ancak gesitli etik ve tibbi kay-
gilar nedeniyle bu hiicrelerin tedavide kullanimi bugiin icin ¢ok sinirlidir. Bu giine
kadar bu hicrelerle baslamis, siiren ve sonlandirilmig klinik ¢alisma sayisi 9 olup bu
calismalarin ayrintisina www.clinicaltrials.gov sitesinden ulasilabilir. Klinik ¢alisma-
lar iEKH'nin retinadaki pigment epitelini olusturmak tzere yasa bagh kuru makula
dejenerasyonu ve Stargardt makula distrofisi olan hastalarina implante edilmesi
Uzerinedir. Advanced Cell Technology firmasi tarafindan yasa bagli makula dejene-
rasyonu ile ilgili calismaya alinan ilk 2 hastaya ait rapor Ocak 2012'de yayinlanmistir
(PMID: 22281388). Uctincii hasta ise Nisan 2012'de tedaviye alinmistir. Ayrica Geron
firmasi tarafindan omurilik hasarinda iEKH'nin kullanilmasina yonelik olarak basla-
tilmis olan ¢alisma 4 hasta alindiktan sonra Kasim 2011 tarihinde durdurulmustur.

Pluripotent hiicrelerden bir digeri de 2006 yilinda Takayashi ve Yamanaka tarafin-
dan gelistirilen uyariimis pluripotent kok (uPK; iPS) hucreleridir. Bu hiicrelerin en
onemli Ustlnligu, elde edildigi organizmaya nakledilme (otolog) sansina sahip
olmalaridir; dolayisiyla iEKH icin gegerli olan etik kaygilar bu hticreler icin gegerli
degildir. Ancak iEKH'ler icin gecerli olan timor olusturma riski bu hiicreler igin de
gecerlidir. iEKH ile kiyaslandiginda genom ve protein diizeyinde ¢ok sayida farka
sahip olan uPK hiicrelerinin kullanilacadi ilk klinik calisma Yamanaka ve arkadasla-
rinin basinda oldugu Riken Enstitlisi’'nde 1 Adustos 2013 tarihinde baslatilmistir.
Bu calisma da tipki iEKH ile gerceklestirilen ilk klinik calisma gibi yasa bagl makula
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dejenerasyonunda uPK hiicrelerinden tretilmis retina pigment epiteli hiicrelerinin
6 hastaya nakli seklinde planlanmistir.

Bu hucrelerle yapilacak tedavi girisimlerinin 6nlinde bekleyen en 6nemli engel
ozellikle gelismis Ulkelerdeki etik ve tibbi kaygilara dayal ¢ok siki diizenlemelerin
ve kisitlamalarin olmasi; buna bagli olarak da arastirma tedavilerinin ¢ok pahali ol-
masidir. Nitekim, omurilik yaralanmalarindan iEKH'nin kullanildigi calismanin eko-
nomik nedenlerle durduruldugu one strGimustr.

Tiirkiye’de Durum

Turkiye'de iEKH ile ilgili her tlrll ¢alisma 2005 yilinda Saglik Bakanhgi tarafindan
yayinlanan bir genelgeyle durdurulmustur. Daha sonra bir dizi girisimle bu eksiklik
giderilmeye calisiimis olsa da heniiz bu konudaki yasak gecerliligini korumaktadir.
Buna gore; gerek Giremeye yardimai tedavi (UYTE) merkezlerinde kullaniimayan ve
dondurulan embriyolar gerekse tlke ici ve disi kaynaklardan temin edilecek iEKH
dizileri tizerinde calisma yiriitmek su¢ olarak kabul edilmektedir. Ote yandan, uy-
gulayicilarin etik ¢ekinceler nedeniyle duyarliligi Glkemizin bu hiicrelerle ilgili te-
mel durumunu nitelemektedir. Konu bu calistayda bir kez daha gézden gecirilmis
ve ilgili mercilere bir 6neri halinde ana hatlariyla asagida sunulmustur.

Turkiye'de pluripotent hiicrelerle yapilan klinik ve klinik 6ncesi arastirmalar icin ge-
rekli altyapi ve teknik bilgi birikimi mevcuttur. Bu hicrelerin islenmesiyle ilgili ticari
Urtinlere diinyanin her yerinde oldugu gibi Turkiye'de de ulasmak mimkundir. Su
anda bakanliklar ve TUBITAK nezdinde genis biitceli arastirma olanaklari bulun-
maktadir. Konuyla ilgili Glkemizin yetismis bilim insanlari en nemli bilesen olarak
degerlendirilmektedir.

Giiclii Yonler

1. Tedavide etkinligi bilinmese de pluripotent hiicrelerin; ilag, sitotoksisite, hasta-
lik patogenezini anlamada uygun hiicreler olmalari.

2. Oniuimizdeki yillarda tedavide yer bulma potansiyelinin olmasi.
3. Genel butgeden arastirmaya ayrilan payin ve miktarin artirilmis olmasi.

4. Ogzellikle tniversiteler biinyesinde son yillarda bilimsel yetkinligini kanitlamis
teknik ve bilimsel insan altyapisinin olmasi.

5. Yurtigive yurt disinda temel kdk hiicre arastirmalari konusunda ¢ok sayida aras-
tirmacilarin egitim aliyor olmasi.
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Zayif Yonler

1.

8.

9.

Bu hiicrelerin (iEKH, uPKH) kalici tedavi edici etkilerinin bilinmiyor olmasi.

Tedavi amaciyla kisiye 6zel uPK hiicresi tiretmenin, en azindan bugiin icin eko-
nomik olmamasi.

Ozellikle uPK hiicreleri icin Giretim veriminin diisiik olmas.

Ulkemizde insan pluripotent kék hiicrelerin klinikte ve hatta klinik disi arastir-
malarda uygulanmasiyla ilgili yasal mevzuatin bulunmamasi.

Hiicresel tedavi alaninda uzmanlasmis etik kurulun ve uzmanlasmis yeterli sayi-
da etik kurul tyesinin bulunmamasi.

Temel ve klinik bilimler diizeyinde kok hiicre egitiminin ilgili fakilte ve enstiti-
lerde yeterli sekilde verilememesi.

Bu alanda llkemizde az sayida uzman arastirmaci olmasi nedeniyle 6nerilen
projelerin yetkin olmayan hakemler tarafindan degerlendirilmesi.

Ortak arastirma yapma aliskanhginin zayif olmasi.

Merkezi arastirma birimlerinin (core facility) bulunmayisi.

10. Sarf malzemelerin uzun siirede ve yiiksek fiyatlarla laboratuvarlara ulasmasi.

11. Calismada kullanilan tim malzemeler (makina-techizat, sarf malzemeleri...)

Uzerinde agir vergi yika bulunmasi.

12. Teknik ve uzman kadrolarinin eksikligi.

Firsatlar

1.

3.

Hucresel tedavi ve yenileyici tip uygulamalarinin geleneksel tedavilerin yaninda
giderek artan duizeyde klinik uygulama alanina girmesi.

ABD ve AB ulkelerindeki ekonomik zorluklar ve etik kaygilar nedeniyle Tirkiye
gibi gelismekte olan Ulkelerin uygun diizenlemelerle bu alanda s6z sahibi olma
olasihg.

Yuksek donanim ve techizata, iyi yapilandirilmis fiziki alanlara sahip mikem-
meliyet merkezlerinin konusunda uluslararasi dizeyde lider bilim insanlarinin
calismalari icin uygun ¢alisma ortami saglamasi, boylece tersine beyin gogliniin
gerceklesmesine katkida bulunmasi.



4.
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Uretilen i0U (lyi Uretim Uriinii = Good Manufacturing Product)’'niin raf émiirle-
rinin kisa olmasi ve cografi konumumuzun Avrupa ve Orta Dogu pazarinda s6z
sahibi olabilme imkani sunmasi.

Tehditler

1.

2.

Medyanin kamuoyu tzerindeki etkinligini zaman zaman bilgisizce kullanmasi.

Komsu ve benzeri ekonomiye sahip Ulkelerin bu alanda yatirim ve arastirma et-
kinliklerini artirmis olmasi.

Strateji ve Politika Onerileri

1.

insan embriyonik kok hiicre (iEKH) arastirmalari Gizerindeki yasal engellerin kal-
dirllmasi,

insan embriyonik hiicre dizilerinin (lke icinde arastirma amacli iretiminin sag-
lanmasi,

Yurtici ve yurtdisindan iEKH dizilerinin serbest transferinin saglanmasi,

Projelerin degerlendirilmesinde gorev alan hakemlerin seciminde daha somut
ve bilimsel 6l¢iitlerin getirilmesi. Hakemlerin (panelistlerin) projeleri degerlen-
dirme yetkinligini kanitlamasi ve bunun en 6nemli hakem se¢me kriteri olmasi.

Bu alanda llkemizde az sayida uzman arastirmaci olmasi nedeniyle arastirma
destegdi veren kurumlara basvuran projelerin degerlendirilmesinde “ayni uni-
versiteden hakem olamaz” kosulunun kaldiriimasi.

Arastirma destegi veren kurumlara basvuran projelerin degerlendirilmesinde
panel raporlarinin daha somut dlclitlerle proje sahiplerine bildirilmesi, biitiin
hakem raporlarinin ayri ayri arastirmaciya gonderilmesi.

Blyuk 6lcekli projelerde proje sahibine s6zli savunma hakki verilmesi.

Arastirma amaciyla hiicre tretmek icin merkezler arasi ekonomik glic birliginin
yapilmasi.
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2. HUCRESEL TEDAVILER: ERiSKiN KOK HUCRELER

Diinyada ve Tiirkiye’de Durum

Ozellikle Kuzey Amerika ve Avrupa basta olmak (izere bircok iilkede eriskin kék
hicre ile ilgili klinik ve laboratuvar calismalari sirmektedir. Hasta yasam siirelerinin
mimkun oldugunca artirlmasi konusunda uygulamalar gelistirilmektedir. Avrupa
Kemik Nakilleri Birligi (EBMT) ve Uluslararasi Kemik iligi Nakilleri Birligi (IBMTR) gibi
kurumlar, kendilerine bagl merkezleri akredite etmekte ve yakindan izlemektedir.
Akreditasyon standartlariyla kalitenin artirilmasi hedeflenmektedir. Diinyada kok
hicre nakli yapan tlkelerin cogu uluslararasi standartlarda kok hicre nakli hemsi-
resi kadrosuna ve egitim programlarina sahiptir.

Eriskinlerde hematopoetik kok hiicre nakilleri (kemik iligi nakli) lenfoma, 16semi,
myeloma ve Saglik Bakanligi'nca onaylanmis diger endikasyonlarda rutin olarak
uygulanmaktadir. 2012 yili itibariyle Glkemizde yapilan toplam kok hiicre nakli sa-
yisi eriskinlerde 2032, cocuklarda 560'tir. Glinimiuiz itibari ile Turkiye'de 20 Pediatrik
Kok Hiicre Nakil Merkezi mevcuttur. ilk nakil merkezi 1989 yilinda kurulmustur. Pe-
diatrik kok hiicre nakli merkezleri genelde hematoloji ve onkoloji hastalarina nakil
yapmaktadir. Bugline kadar 1242 onkoloji hastasina kok hiicre nakli yapilmistir. Pe-
diatrik hematoloji ve onkolojide nakil endikasyonlari EBMT tarafindan yayinlanan
endikasyonlarin Pediatrik Hematoloji Dernegi Kok Hiicre Nakli Alt Calisma Grubu
tarafindan tGlkemize gére diizenlenmis seklidir. Son iki yilda kamu ve 6zel merkezle-
rin agilmasiyla yatak sayisi 40'tan 108'e; yillik nakil sayisi da 180'den 500'e yiikselmis,
nakil bekleyen hasta sayisi kabul edilebilir dlizeylere inmistir. Tlirkiye'de ¢cocuk ol-
gulara yapilan nakillerin %13l otolog, %87’si allojeneiktir. Allojeneik nakiller icinde
akraba disi nakil orani ise %12'dir.

Turkiye Transplantasyon Kayit Merkezi kayitlarina gore 1984-2013 yillan arasinda
solid tumorlerde yaklasik olarak 530 civarinda nakil yapilmistir. Bunun %95'i (500)
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otolog nakil, %5'i (30) allojeneik nakildir. Otolog nakillerin 304’ (%61) sadece tek
bir merkezde (GATA) yapilmistir. Ulkemizdeki solid tiimorlerdeki otolog nakille-
re bakildiginda bu nakillerin %25'ini germ hiicreli timorler, %20'sini meme kan-
seri, %16'sin1 noroblastoma, %12'sini Ewing sarkomu, %10'unu osteosarkoma ve
%17'sini diger solid tiimorler olusturmaktadir. Az sayida allojeneik nakiller ise ¢o-
gunlukla bobrek kanserli olgulara yapilmistir.

Avrupa'daki otolog nakillerdeki solid nakil dagilimina bakildiginda %30’unu nérob-
lastoma, %27'sini germ hicreli tiimorler, %18,7'sini Ewing sarkomu, %11'ini beyin
timorleri ve %7,3'inli meme kanseri olusturmaktadir. Allojeneik nakillerin cogunu
néroblastoma ve bébrek kanseri olgulari olusturmaktadir. Ulkemiz ve Avrupa veri-
leri karsilastirildiginda solid timorlere uygulanan nakillerin oran ve dagilimlarinin
cok benzer oldugu gorilmektedir.

Meme kanseri 2005 yilina kadar solid timarlerde yapilan nakillerin basinda gelme-
sine karsin calismalarin sag kalim oranlarini ylikseltmediginin anlasilmasi izerine
bu amagla yapilan kdk hicre nakillerinin sayisi dramatik olarak azalmistir. GlUnu-
mizde EBMT'nin solid tiimérler icin standart olarak kabul ettidi kok hiicre nakli
endikasyonu, sadece niiks etmis germ huicreli timérler icindir. Bunun disinda niiks
veya yuiksek riskli Ewing sarkomu/PNET, medullablastoma ve ndroblastoma bircok
merkezde standart kok hiicre nakli endikasyonu olarak kabul edilmektedir.

Son yilarda otoimmiin hastaliklarin tedavisi icin bircok biyolojik tedavi gelistirilmis-
tir. Bunlar otoimmun hastaliklarin seyrini bir miktar diizeltmis olsa da énemli sayi-
da hasta bu tedavilere yanitsiz kalmis ya da direng gelistirmistir. Beklenmeyen yan
etkiler de bildirilmistir. Bunun yani sira nakil sirasinda ciddi enfeksiy6z komplikas-
yonlar gelismekte, uzun donemde malignite veya sekonder otoimmiin hastalik da
gelisebilmektedir. Olumlu sonug alinan hastalarda uzun sire ilag kullaniminin mas-
rafi giderek azalmaktadir. Bu nedenlerle otoimmin hastaliklarda kok hiicre naklinin
onumuzdeki yillarda tekrar ayrintili olarak incelenmesi gerekmektedir. EBMT kayit-
larina gore otoimmiin hastaliklarda kok hiicre nakli deneyseldir. Otolog ve alloje-
neik olmak lzere toplam 3000 hastaya kok hticre nakli yapilmistir. Kok hiicre nakli
yapilmasi distintilen otoimmiin hastaligi olan olgularin hematolog ve otoimmiin
hastaliklarla ilgilenen uzmanlarin birlikte calistigi merkezlere yonlendirilmesi ve bu
merkezlerin de uluslararasi akreditasyonunun yapilmasi gerekmektedir.

Ulkemizde iskemik kardiyomiyopati, iskemik periferik damar hastaligi, eklem kikir-
dagdi hasarlari, yasa bagli retinopatiler, amyotrofik lateral skleroz (ALS), yaniklar ve
endokrin sitem hastaliklarinda kok hiicre calismalari sayica az da olsa stirmektedir.
Ulkemizin bu hastaliklara 6zgii ortak bir tedavi endikasyonu ve uygulamasi bulun-
mamaktadir.

Bu alanda ulkemizde bilimsel arastirma etkinlikleri yetersizdir. Yayinlanan makale
sayisi olmasi gerekenden azdir. Klinik arastirma mevzuati bireysel, tek ya da ¢ok
merkezli calismalarin éniinde engeldir. Bu nedenle (ilkemizin bu alandaki bilimsel
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glict digtiktir. Kok hiicre nakli icin ayri bir egitim programi ne yazik ki yoktur. Sa-
dece hematoloji Uist ihtisasi stiresince kemik iligi nakli biriminde t¢ aylk bir zorunlu
rotasyon bulunmaktadir.

Ulkemizde sinirli sayida merkez disinda kék hiicre nakli tinitelerinde 6zel egitim
almis personel bulunmamaktadir. Sinirl sayidaki personel ise kdk hiicre nakli hem-
siresi ve veri toplama elemanlarindan ibarettir.

Giiclii Yonler

1.

Ulkemizde kok hiicre nakli yapilan hasta sayisinin giderek artmasi.

Ulkemizde son yillarda kék hiicre nakil Ginitelerinin ve yatak sayilarinin hizla art-
masi.

Nakillerin 6nemli bir bolimunin 6zel merkezlerde gerceklestirilmis olmasi.

Allojeneik nakillerde tilkemizde basari oranlarinin Avrupa ve diinya ile karsilasti-
rilabilir olmasi; otolog nakile bagl mortalitenin diisiik olmasi ve konvansiyonel
tedavilere giderek yaklasmasi.

Kok hiicre nakli egitimi ve programlarina katki saglamaya istekli 6gretim Gyesi
ve hekim sayisinin giderek artmasi.

Merkez alt yapilarinin zamanla iyilestirilmesi, partikil filtreli odalarin mevcut
olmasi, aferez ve hiicre isleme laboratuvarlarinin olanaklarinin yeterli hale gel-
mesi.

Kok hiicre nakil ve aferez merkezi personeli icin kurslarin diizenlenmesi.
Sosyal Glvenlik Kurumunun nakil masraflarini paket programlarla 6zendirici se-
kilde 6demesi ve bu nedenle hastane isletmecilerinin artan oranda nakil birimi

agmaya baslamasi.

Hemen hemen tim merkezlerimizin EBMT'ye kayitli olmasi ve veri girisi yap-
masi.

10. Sertifikasyon programlarinin yayginlasmasi.

11. Bir¢cok hastanin nakil merkezlerine ulagabilmesi; hasta ve yakinlari icin konakla-

ma desteginin artmasi.

12. Saghk turizmi icin buyuk bir potansiyelin olmasi.

13. Toplumda kok hiicre nakline bakisin olumlu olmasi.
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Zayif Yonler

1.

Ulkemizde hasta sayilari dikkate alindiginda bugiine kadar yapilmis olan kék
hicre nakli sayisinin 5000 civarinda olmasi gerekirdi. Yatak basina eriskinlerde
yillik dort nakil, cocuklarda bes nakil yapilmaktadir. Bundan kok hicre nakil bi-
rimi yataklarinin etkin kullanilamadidi sonucu ¢ikmaktadir. Bu uygun kosullara
ragmen yapilmasi gereken nakil sayisinin beklenen (en az bu rakamin iki katina)
saylya ulasmamasi.

Kok hiicre nakil gereksinimi olan bazi hastalarin nakil merkezlerine zamaninda
ulasamamis olmasi veya farkli nedenlerle nakillerinin yapilamamasi.

Kok hiicre nakli icin uygun hasta secimine yeterince 6zen gosterilmemesi.

Otolog/allojeneik nakil orani beklenen sinirlar icinde olmasina karsin haplo-
identik allojeneik nakil sayilari akraba-disi nakil sayilarindan yuksekte olarak
gerceklesmistir. Bunun en 6nemli nedeninin heniiz ulusal kemik iligi bankasinin
ve diizenleyici merkezin kurulamamis ve gonilli dondr sayisinin artirilamamig
olmasi.

. Kok hicre nakil birimlerindeki hemsirelerin, tibbi sekreter, klinik eczaci, psiko-

log, sosyal hizmet uzmani, saglik memuru, diyetisyen ve veri toplama uzmanla-
rinin bircogu icin kadro bulunmamasi, bu kisilerin 6zel egitim programlarindan
gecmemis ve sertifikasiz olmasi.

Yeterli personel sayisina ulagilmadan nakil birimlerinin acilabiliyor olmasi.

Kok hiicre nakli yapilan hastalarda mukozit gibi 6zel komplikasyonlarin yoneti-
mini ve izlemini yapacak uzmanin bulunmamasi.

Akreditasyon kurumlarindan akreditasyon almis sadece iki merkezin olmasi.

Kok hiicre naklinin multidisipliner bir ekip ¢alismasi gerektirmesine ragmen
diger bolimlerden yeterince yardim ve konsiltasyon desteginin alinamamasi.

10. Ulkemizde ulusal doku bilgi bankasinin olmamasi nedeniyle yeterli verici bulu-

namamasl ve zamaninda temin edilememesi.

11. Paket kapsaminda olup getirisi ylksek oldugu icin endikasyonsuz nakilllerin

yapilabiliyor olmasi. Bu konuda 6zel, kamu ve vakif hastanelerinin yeterince de-
netlenmiyor olmasi.

12. Baziilaglarin temininde ve tiim viicut isinlanmasinda sorunlarin yasanmasi.

13. Hematoloji uzmanlik egitiminde kok hiicre nakli birimindeki rotasyon suresinin

yetersiz olmasi.
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14. Kok hiicre nakli egitimini degerlendirmeye yonelik bir sinav ya da Saglik Ba-
kanligi tarafindan onayli bir sertifika programinin bulunmamasi; kisilerin nakil
deneyimini ortaya koyan resmi bir belgenin verilmemesi.

15. Bazi merkezlerde yetersiz sayida nakil yapilmasi nedeniyle egitimin istenen di-
zeye ¢ikarilamamasi.

16. Solid tiimdrlerde nakil yapan merkez sayisinin az ve bu nakillere ilginin goreceli
az olmasi.

17. Arastirma projesi ya da tek-cok merkezli klinik ¢calisma seklinde yapilacak nakil-
lerde mevzuattan (bltce, sigorta vs.) kaynaklanan zorluklarin olmasi ve bu ne-
denle yeterli sayida klinik ve laboratuvar ¢calismasinin yapilamamasi, ortak klinik
calismalara katilimda guicliiklerin yasanmasi.

18. Ozellikle lenfomada endikasyon konulmasina karsin hastalarin yiiksek dozda
tedavi icin onkologlar tarafindan kok hiicre nakil merkezlerine yonlendirilme-
mesi, bu nedenle kok hiicre naklinden yararlanma olasiligi olan hastalara nakil
yapilamamasi.

19. Nakil merkezlerinde multi-disipliner midahaleyi gerektiren GVHH'nin tani ve
tedavisinde bilgi ve deneyimli eleman yetersizligi.

20. Lenfoma ve myeloma hastalarinin risk gruplarina ayrilarak nakil gereksiniminin
belirlenememesinin bu hastalik gruplarinda hasta secimi ve kok hiicre nakille-

rinde gecikmeye ve eksiklige neden olmasi.

21.Yogun bakim hastalarina diger kliniklerden yeterli konsultasyon destegi veril-
memesi.

22.0toimmiin hastaliklarda kontrolli ¢alismalarin az olmasi ve bircok uygulama-
nin hala deneysel olmasi.

Firsatlar
1. Ortadogu, Dogu Avrupa ve Balkanlar ve Orta Asya'ya yakinlik nedeniyle kok
hiicre nakline gereksinimi olan uluslararasi hasta sayilarinin artirilarak tlkemiz-

deki merkezlere yonlendirilebilmesi.

2. Hematopoetik kok hiicre nakil masraflarinin SGK tarafindan kamu ve 6zel tiim
hastanelere 6deniyor olmasi.

3. Geng hekimlerin kok hiicre nakli konusunda istekli olmasi.
4. Ulusal doku bilgi bankasinin kuruluyor olmasi.

5. Kamu ve 6zel sektoriin konuya ilgisinin yiiksek olmasi.
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Tehditler

1. Ozellikle akraba disi nakiller ile haploidentik nakillerin yeterince denetlenme-
mesi.,

2. Yatak sayilarinin yeterli olmasina ragmen maliyet yoniinden etkin kullanilama-
masi.

3. Bazi merkezlerde kok hiicre nakillerinde bilimsel standartlardan uzaklasiimasi
ve gereksiz endikasyonlarla nakil yapilmasi.

4. Kurumlarda kok hiicre nakli hemsiresi kadrosunun artirilmasi yoniindeki giri-
simlere direng gosterilmesi ve mevcut kadrolarla problemlerin ¢ozilebilecedi
gorisiiniin benimsenmesi.

6. Kok hiicre nakli Gnitelerine 6zgii gorevi ile ilgili 6zel egitim almis fizyoterapist,
diyetisyen, klinik psikolog, klinik eczaci, sosyal hizmet uzmani, tibbi sekreter ve
veri toplama uzmani bulunmasinin dneminin algilanmamis olmasi,

7. Kok hiicre nakli hastalarina 6zgl ve multi-disipliner olarak ele alinmasi gereken
“komplikasyonlarin yonetimi” kavraminin ve 6neminin henuz yeterince olgun-
lasmamis olmasi.

8. ilac teminindeki yasanan sorunlarin halen ¢éziilmemis olmasi.

9. Yeterli sayida vericinin bulunamamasi.

10. Nakil deneyimlerini kanitlamak icin yurtici veya yurtdisi merkezlerden kisa si-
reli ziyaretler sonucunda alinan ve uygunlugu ve etkinligi kontrol edilemeyen
mektup, katilim belgesi gibi belgelerin sertifika yerine kullanilmakta olmasi.

11. Yeterliligin degerlendirilmesinde somut becerilerin (degisik nakillerin yapildig
ve farkl komplikasyonlarin gézlendigi bliyik merkezlerde egitim almis olmak)
kullanilmamasi.

12.Islevsel denetimlerin yetersiz olmasi; diizenli alt yapi denetiminin olmamasi.

13. Akademik ve yardimci personellerin egitimlerinin zorunlu olmayisi.

14. HLA doku tipleme yapilacak laboratuvarlarinin yetersiz olmasi,

15. Nakil sonrasi doku reddi reaksiyonlarinin (GVHH) tedavisine yonelik ilaglara ula-
sim zorlugu.

16. Nakil maliyetini dislirmek icin etkisiz ve yetersiz ilag kullaniimasi.
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Strateji ve Politika Onerileri

1.

Tim kok hicre nakil merkezlerinin ve verilerinin siki denetlenmesi.

Hematoloji uzmanlik egitim programlarinda kok hiicre nakli egitiminin biiytk
merkezlerde (enaz %65'i allojeneik olmak lizere yilda enaz 40 kok hicre nakli
yapilan) yapilmasi ve rotasyon siiresinin en az 3 ay olmasi gereklidir. Bu konu-
da calisacak uzmanlarin hematoloji uzmanlik programlarindan sonra buytik bir
merkezde en az 1 yil egitim almasinin saglanmasi,

Kok hiicre nakli birimlerine 6zgii 6zel bakim ve hizmet sunulmasini saglayan
saglik memuru, psikolog, sosyal hizmet uzmani, diyetisyen, mukozit gibi komp-
likasyonlarin yonetimini ve takibini saglayan takip elemani kadrosu olusturul-
masi,

Kok hiicre nakillerinin sadece deneyimli ve sertifikali bilim insanlari tarafindan
yapilmasinin saglanmasi.

Haploidentik ve akraba disi nakillerde SGK paketindeki zorunlu izleme siresinin
en az 1 yila ¢ikarilmasi.

Hematoloji ya da onkoloji Gst ihtisasindan sonra Saglik Bakanligi tarafindan iki
yillik kok hiicre uzmani egitimi programinin agilmasi.

Kok hiicre nakil birimlerine akademik ve yardimci personel desteginin artiriima-
s, egitiminin saglanmasi.

SGK paketinin bitiminden sonra nakil komplikasyonlarinin SGK fiyatlari Gzerin-
den ilgili merkez tarafindan izlenmesinin saglanmasi.

TURKOK projesinin en kisa zamanda hayata gecirilmesi; ulusal doku bilgi ban-
kasi ve kordon kani bankalarinin TURKOK projeleri kapsaminda desteklenmesi,
bes yil icinde bir milyon gonilli vericiye ulasiimasi.

10. K6k hiicre nakil birimlerinde antimikrobiyal tedavi uygulamasi ve recetelenme-

sinde enfeksiyon uzmani konstltasyonu kosulunun kaldiriimasi.

11. Komplikasyonlarin tedavisinde (fotoforez, MKH uygulamasi, hiperbarik oksijen

tedavileri) burokratik engellerin ortadan kaldiriimasi (heyet raporunun ilgili
merkez tarafindan verilmesinin yeterli olmasi).

12. Bu alanda yan dal ihtisasi yapanlara mecburi hizmetin kaldiriimasi veya bu siire-

nin kok hiicre nakil merkezlerinde gecirmelerinin saglanmasi.

13. Saghk Bakanligi tarafindan nakil sonuclarinin diizenli incelenmesi.
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3. REJENERATIF TIP ve IMMUNOTERAPI

Diinyada ve Tiirkiye’deki Durum

Gegmiste kan nakliyle baslayan hiicresel tedavilerin, ontimuzdeki yillarda klinik te-
davilerde daha genis ve daha etkin bir sekilde yer bulmasi beklenmektedir. Diinya-
daki durumu anlamak icin Clinical Trials web sayfasi incelendiginde hiicresel tedavi-
lerle ilgili kayitli arastirma sayisinin 2014 yili itibariyle hematopoetik kok hiicrelerle
ilgili yaklasik 430, mezenkimal kok hiicrelerle 430, endotelyal progenitérlerle ilgi-
li 70, noral kok hiicrelerle ilgili olarak 20, hiicresel immunoterapilerle ilgili olarak
10'dan fazla oldugu dikkat cekmektedir. Endistri agisindan incelendiginde bugiin
icin diinyada 143'ten fazla sirketin kurulmus oldugu, 9800'den fazla calisanin bu
alanda galistigi, 2000 yilindan bu yana sektore yapilan yatirimin 20 milyar Ameri-
kan dolarinin lizerinde oldugu gorilmektedir.

Ulkemizde ise diinyada oldugu gibi konu bilim adamlarinin ve endiistrinin dikka-
tini cekmis olmakla birlikte bazi Ulkelerin gerisinde kaldigi gorilmektedir. Hicre-
sel tedaviler alaninda llkemizde sirmekte veya baslamak lzere olan ¢alismalarin
toplam sayisini saptayacak bir veri bankasi bulunmamakta ancak, 2014 itibari ile
10 kadar oldugu tahmin edilmektedir. Ulkemizde hiicresel tedavi tiriin{i Giretmek
Uzere biri kamu olmak {izere (i¢ yapilanmanin ruhsat aldigi gortliirken, bankacilik
alaninda ruhsatl 7 merkez bulunmaktadir. Bu merkezlerin varligi imit vericidir. Ge-
lecekte ¢cok daha etkin olacagi beklenen bu yeni tedavilerde etkin bir bicimde yer
almanin oldukg¢a 6nemli olmasi nedeniyle bu rapor diizenlenmistir.
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Giiclii Yonler

lyi Gretim uygulamalari standartlarinda hizmet veren yeni merkezlerin acilmis
olmasi, bu konuda deneyimin artmasi ve profesyonel lrlinlerin arzinin s6z ko-
nusu olmasi.

2. Hiucresel tedavi ve immiinoterapide AR-GE calismalarinin sayisinin giderek art-
masi.

3. Ulusal deneyimin ve bilimsel verinin artmasi.

4. Saghk Bakanhgi biinyesinde kurulmus olan Kok Huicre Nakilleri Bilimsel Danis-
ma Kurulunun surece olumlu katkida bulunmasi.

5. Ruhsath Griinlerin pazara sunulmasi ve yeni Griinlerin gelistirilmekte olmasi.

6. Ozellikle hematoloji, plastik cerrahi, kalp-damar cerrahisi, onkoloji ve ortopedi
uzmanlarinin bu tedavilere ilgi duyuyor olmasi.

7. Hastalarin kok hiicre tedavileri icin istekli ve bu tedavi yonteminin dnemini an-
lamig olmasi.

8. Uretim merkezlerinin sinirli olmasi nedeniyle uygulama alanlarinin ve sonucla-
rinin izlenebilir olmasi.

9. Fon saglayici kurumlarin arastirma destegini artirmis olmasi.

Zayif Yonler

1. Ulkemizde klinik uygulamalarda kullanilan ve ithal edilen Griinlerin iilke icinde
Uretimine yonelik onceligin olmamasi.

2. Merkezler arasinda esglidimiin mevcut olmamasi, verilerin siniflandiriimamis
olmasi.

3. Rejeneratif tipta ve gelisen immiinoterapi alaninda ulusal mevzuatin eksikligi.

4. Klinik uygulamalarda bagimsiz denetim mekanizmasinin olmamasi.

5. Klinik calismalarin 6niinde hasta sigortasi ve hiicresel tedavide erken asama faz
calismalarinda burokratik engellerin varligini stirdiirmesi.

6. Hicresel tedavide ¢ok az sayida klinik ¢alismanin yuritiluyor olmasi; cok mer-

kezli calismalarin son derece az olmasi.
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7. Tedavi denemesi kavraminin taniminin yanlis yapilmis olmasi.

8. Hiucresel tedavi Urlinlerinin standartlarinin belirlenmemis olmasi.

9. Klinik 6ncesi calismalar basariyla sonuglanmis hastalik modellerinde yeni hiic-
resel tedavi Urinleri icin yetim (orphan) ilag ve yetim hastalik uygulamasinin

yerli Urdnler icin yapilmamis olmasi.

10. Huicre nakli ve nakil immunolojisi bilim dallarinin bulunmamasi, dolayisiyla bu
alanlardaki uzman eksikligi.

11. Klinikte ve Uretimde teknik personel icin sertifikasyon egitiminin bulunmamasi.
12. Ekipmanda disa bagimliligin stiriiyor olmasi.

13. Sivil toplum kuruluslarinin AR-GE desteklerinin ve katiimlarinin olmayisi.

14. Yerli yatinmcilarin bu endustriye ilgisinin az olusu.

15. Etik kurullarin hiicresel tedaviler ve trtnleriyle ilgili calismalarda deneyimli ol-
mamasl.

16. Uretim, uygulama, kalite rehberlerinin bulunmayisi.
17. Acil durumlarda Uretim ve uygulama icin gerekli izin stirecinin uzun olmasi.
Firsatlar

1. lyi bir organizasyon ile Orta Dogu, Avrupa ve Yakin Asya'dan Ulkemize ihtiyac
sahibi hastalarin ¢ekilebilir olmasi.

2. Yurtdisina gidecek ihtiyag sahibi hasta sayisinin azaltilabilir olmasi.

3. Ulkeye ekonomik deger katabilecek yeni (iriin ve tedavi protokollerini gelistir-
me potansiyelinin bulunmasi.

Tehditler

1. Bu alanda yapilanan uluslararasi sirketlerin subeler acarak tilkemizde konum-
lanmasi.

2. Uluslararasi sirketlerin ihtiyag sahibi hastalari Gilke disina yonlendirmesi.

3. Ulkemizde embriyonik kék hiicre calismalarinin yasak olmasi nedeniyle bu kap-
samdaki klinik arastirmalarin yapilamamasi.
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Yurt disindaki bazi uygulamalarin kontrolsiiz olmasi nedeniyle hastalari tibbi ve
ekonomik yonde tehdit etmesi.

Strateji ve Politika Onerileri

1.

10.

11.

12.

GVHH'nin tedavisinde kok hicre kullaniminin standartlarn belirlenmeli; akut
GVHH'de kok hiicre kullaniminda Saglik Bakanhgindan izin alma zorunlulugu
kalkmali, Bakanligin bilgilendirilmesi ve verilerin paylasiimasi temel alinmalidir.

Akut GVHH disindaki diger kok hiicre tedavilerinde hizla yenilenen endikasyon
listeleri sayesinde kullanim standartlari belirlenerek yayinlanmalidir.

Artik (dondurulmus) embriyolarin AR-GE amacli kullanilmasi etik sorun olustur-
mamali ve embriyonik kok hiicre calismalarinin 6nii agilmalidir. Turkiye'de aras-
tirmalarda kullanilmak lizere sayisi belirlenmis embriyonik kdk hiicre dizileri
Bakanlik/TUBITAK esgiidiimii ve destegiyle olusturulmalidr.

Bakanlik ve ilgili kurumlarca kok hiicre alaninda Uretim, kalite ve uygulama
standartlarini tanimlayan rehberler acilen diizenlenmelidir.

Sivil toplum kuruluslarinin AR-GE programlarina katilmasi tesvik edilmelidir.

Yerli yatinmcilarin ulusal Grtin, sarf malzemesi ve cihazlarinin tretimi 6zendiril-
meli; diger Glkelerin basarili 6rneklerinden faydalanilmalidir.

Yetim ilag yasasiile hiicresel tedavi alaninda yerli Girlin ve protokollerin olusabil-
mesi icin gerekli diizenlemeler yapilmaldir.

Uygulamalarda ve arastirmalarda etik kurul ve uygulama izinlerinin alinmasi
kolaylastiriimali, 6zellesmis etik kurullar kurulmali, mevcut klinik uygulamalar
ve arastirmalarla ilgili etik kurul yonetmeliginde hiicresel tedaviler tanimlan-
malidir. ilag calismalari yénetmeligiyle bu arastirmalarin yénlendirilmesi dogru
degildir.

Yapilacak tim calismalar olusturulacak ulusal hiicresel tedaviler veri tabanina
kaydedilmelidir.

“Deneme tedavisi” terimi“tedavi denemesi” olarak degistirilmeli ve kanunun bu
maddesi herkesin acik¢a anlayabilecegi sekle sokularak farkli yorumlamalara
cekilmekten kurtarilmahdir.

AR-GE fonlarindan 6ncelikli alanlarda tamamlayici projelerin yapilmasi destek-
lenmelidir.

Literatlrde yeterli klinik 0ncesi verisi olan tedavi modellerinde klinik arastirma
yapacak olan arastirmaci ayni ¢calismalari yeniden yapmaya zorlanmamalidir.



28 - TUBA ULUSAL KOK HUCRE POLITIKALARI CALISTAYI RAPORU

13. Rejeneratif tedavi uygulamalarinda uzmanlasmis merkezler tanimlanmal ve
kurulmali; buralarda ¢ok disiplinli ve ortak calismaya izin veren bir yapilanma
olusturulmalidir.

14. Klinik uygulamalar; bu merkezlerin kontroli altinda ve belirlenmis standartlar-
da ve denetime acik olarak yapilmaldir.

15.Kanser immiinoterapi merkezleri tanimlanmali ve kurulmalidir. Bu merkezler
tam tesekkdllii hastanelerde onkoloji-hematoloji ortak merkezleri icinde ko-
nuslandiriimalidir.

16. Yurt disindan karsilanan greft-doku gereksinimini gidermek tizere llkemizde
greft-doku isleme ve saklama birimleri (doku bankasi) kurulmalidir.
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4. KOK HUCRE CALISMALARINDA KURALLAR ve DUZENLEMELER

Diinyadaki Durum

Erigkin kok hiicreler ile yapilan ¢alismalar ¢ogu ulkede iyi klinik uygulamalar stan-
dartlarina gore yirutilmekte, tedavi denemelerinde bu standartlarin bircogu goz
ardi edilmektedir. insan embriyonik kék hiicre calismalarina;

Avrupa iilkelerinden; Avusturya, Almanya ve irlanda da embriyonik kék hiicre di-
zilerinin olusturulmasina izin verilmemekte, Finlandiya, Fransa, Yunanistan, Hollan-
da, Isveg, italya ve ingiltere ise izin verilmektedir.

ABD’de; embriyonik kdk hiicre ¢alismalari 2009 yilina kadar federal fonlarca finan-
se edilememis; ancak 6zel kurumlarca finansina engel olunmamistir.

Asya iilkelerinden; Cin embriyonik kok hiicre ¢alismalarina engel olmamaktadir.

Tiirkiye’deki Durum

Turkiye'de mevzuat acisindan kdk hiicre calismalar idari ve mali olarak desteklen-
mekte ise de, 2005 yilindan beri insan embriyonik kok hicre calismalari yasa disi
olarak islem gormektedir.

Giiclii Yonler

1. Ulkemizde arastirma ve iyi tiretim uygulama standartlarinda liretim yapma po-
tansiyeline sahip olan merkezler ve deneyimli bilim insanlarinin varligi.

2. Saglik Bakanligr'nin kék hiicre ve doku bankalari olusturma gabasiyla tilkemizde
organ bagisina olan gereksinimin azaltilmasi yoniindeki diizenlemelere agirlik
vermesi.



30 - TUBA ULUSAL KOK HUCRE POLITIKALARI CALISTAYI RAPORU

3. Saglk Bakanhgr'nin kok hiicre nakli konusunda genelge ve yonergelerle stan-
dartlagsma cabasi.

4. Kemik iligi nakli Gnitelerinin kamu ve vakif Gniversiteleri ile 6zel hastaneler ve
devlete ait egitim-arastirma hastaneleri gibi farkh kuruluslarda yapilanmis ol-
masi.

Zayif Yonler

1. Henuzinsan embriyonik kok hiicrelerinin kullanildigi, onay almis bir tedavi yon-
teminin bulunmamasi.

2. Ulkemizde (iretim standartlarinin belirlenmesi icin gereken saflik, canhlik, steri-
lite, farkhlasma, timorojenite, stabilite gibi kalite gostergelerinin belirlenmemis
olmasi.

3. Arastirmacilarin kok hiicre tretimi ve nakli konusundaki diizenlemelerde yeterli
bilgi diizeyine sahip olmamasi.

4. Kok hiicre Uretimi ve kullaniminda, heniiz ilag Gretimi ve kullanimina benzer
yeterli diizeyde denetleme mekanizmasinin, tibbi ve hukuki diizenlemelerin
olmamasi.

5. Klinik arastirmalarin 6zel merkezlerde de yapilmasinin oniinde idari engellerin
bulunmasi.

6. Kok hicre nakli yapilan hastalara yonelik gozlemsel calismalarinin yiritilme-
si ve denetlenmesinde, hiicresel tedaviler konusunda uzmanlasmis yerel etik
kurulun bulunmamasi; yerel etik kurul kararlarinin yani sira merkezi etik kurul
kararlarinin da zorunlu hale getirilmis olmasi.

Firsatlar

1. Kok hiicre tedavilerinin diinyada nispeten yeni baslamasi ve henuliz yaygin ol-
mamasl.

2. Kok hiicre tedavileri konusunda ilgili merkezlerin ve calismalarin artmasi sonu-
cunda paydaslarin gerekli diizenlemeleri hizlandirmasi ve finansal kaynaklarin
giderek artmasi.

3. Kok hiicre calismalarinin hizla gelismesiyle farmakogenetik calismalarda kulla-
nilabilmesi ve bu ¢alismalardan olumlu sonuglarin alinmasi.

4. Dunyada ila¢ endustrisinin kok hiicre calismalarini 6ncelikli alan haline getir-

mesi.
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Tehditler

Oliimle sonuclanan kok hiicre calismalarinin kamuoyu baskisina déniisebilmesi.

Yasaklayici diizenlemelerin tlkemizi kok hiicre calismalarinda geri birakabilme-
si.

Bazi dini inaniglarin kok hiicre aragtirmalarina olumsuz yaklagsmasi.

Uluslararasi kok hiicre turizminin kontrolsiiz blyimesi.

Son yillarda insan embriyonik kok hiicrelerle yapilan ¢alismalarin dnlindeki ki-
sitlayici yasal dlizenlemelerin bazi Glkeler tarafindan gevsetilmesiyle rekabet

gliciimiiziin azalmig olmasi.

Kok hiicre nakli merkezlerinde antibiyotiklere direngli mikroorganizmalarla ge-
lisen enfeksiyon oranlarinin artmasi.

Strateji ve Politika Onerileri

1.

Tedavide gelecek icin umut veren bu alanda en kisa stirede mevcut yasal diizen-
lemenin glincellenmesi.

Kok hiicreyle ilgili lisansustl ve sertifikasyon egditim programlarinin olusturul-
masi ve yetisen personelin istihdaminin tesvik edilmesi.

Belirli kosullar altinda insan embriyonik kok hiicre calismalarina izin verilmesi
icin gerekli diizenlemelerin yapilmasi.
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5. KOK HUCRE AR-GE MERKEZLERININ OLUSTURULMASI ve ORTAK
KULLANIM STRATEJILERI

Diinyada Durum

Kok hiicre calismalari ABD ve Avrupa'da kisitlayici mevzuat ve agir etik ve dini bas-
kilar altinda sinirli gelisme kaydedilebilmistir. Diger taraftan mevzuatini kok hiic-
re arastirmalarini kolaylastirici ydnde diizenleyen Asya Ulkeleri (Rusya, Cin, Giiney
Kore ve Japonya) bu konuda énemli basarilara imza atmistir. Japon arastirmaci Ya-
manaka’nin uPK hticrelerini gelistirmesiyle bu konuda énemli acilimlar saglanmis-
tir. Bulundugumuz cografyada bu alanda gerceklestirilen calismalar sinirli sayidaki
tlkede (iran ve israil) karsimiza cikmaktadir. Bu durum iilkemize bulundugumuz
cografyada kok hiicre arastirmalarinda ve tedavilerinde 6ncii olma firsati sunmak-
tadir.

Tiirkiye’de Durum
Ulkemizde Mart 2014 tarihi itibari ile durum asagida verilmektedir.
Enstitiiler

1. Ankara Universitesi Kok Hiicre Enstitiisii (Mikemmeliyet Merkezi olarak da ya-
pilanmistir.)

Arastirma ve Gelistirme Merkezleri
1. Hacettepe Universitesi Kok Hiicre Arastirma ve Uygulama Merkezi

2. Kocaeli Universitesi Kok Hiicre ve Gen Tedavileri Arastirma Uygulama Merkezi



3.

4.
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Yeditepe Universitesi Kok Hiicre Gen Tedavi Milkemmeliyet Merkezi

Erciyes Universitesi Gen-K6k Genom ve Kok Hiicre Merkezi

iyi Uretim Uygulamalari Laboratuvarlan

A. Ruhsath Merkezler

1. ATIGEN-CELL Teknoloji A.S. (Trabzon)

2. Acibadem LabCell (istanbul)

3. ONKIM (istanbul)

4.  Erciyes Universitesi Gen-Kok Genom ve Kok Hiicre Merkezi (Kayseri)
B. Ruhsat Alma/Yapim Asamasindaki Merkezler

1. Ankara Universitesi Kok Hiicre Enstitiisi

2. Yeditepe Universitesi Kok Hiicre Gen Tedavi Miikemmeliyet Merkezi

3. Hacettepe Universitesi Kok Hiicre Arastirma ve Uygulama Merkezi

4.  Dokuz Eylil Universitesi ileri Biyomedikal Ar-Ge Uygulama ve Arastir-
ma Merkezi

5. LivHospital Rejeneratif Tip K&k Hiicre Arastirma ve Uygulama Merkezi

Giiclii Yonler

1.

2.

Genel butgeden arastirmaya ayrilan payin ve miktarin artis egiliminde olmasi.

Ozellikle Gniversiteler biinyesinde son yillarda yetismis teknik ve bilim insani
kaynaginin bulunmasi.

Yeni Ar-Ge merkezlerinin kuruluyor olmasi.

Temel kok hiicre arastirmalari konusunda yurt ici ve yurt disinda ¢ok sayida
arastirmacinin egitim aliyor olmasi.

Kok hiicre ve rejeneratif tip alaninda sayisi giderek artan klinik 6ncesi ve klinik
projelerin hazirlanmakta ve sunulmakta olmasi.
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Zayif Yonler

1.

Yetismis eleman eksikligi (6gretim elemani, birbirini tamamlayan teknik kadro,
klinik 6ncesi ve klinik alanlarinda tamamlayici uzman)

Merkezler arasinda iletisimin yetersiz olmasi.

Arastirma merkezlerine ait tam zamanl kadro olanaklarinin yetersiz olmasi.
Kamu (TUBITAK, Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi, Kalkinma Bakanligi, Uni-
versiteler) disinda yeterli diizeyde 6zel kurum ve kuruluglarinin fon desteginin

olmamasi.

Universitelerimizin biinyesinde yer alan AR-GE merkezlerinin idari ve mali ba-
gimsiziginin olmamasi ve profesyonelce yonetilememesi.

Mevcut alim-satim mevzuatinin, 6zellik gerektiren bu tir hizmet ve Uriinlerin
standartlarini olumsuz yénde etkilemesi.

Yeni gelismekte olan ve uluslararasi ciddi rekabetin yasandigi bu alanda KDV ve
benzeri vergilerin bulunmasi.

Firsatlar

Hucresel tedavi ve yenileyici tip uygulamalarinin klinikte bilinen tedavilerin ya-
ninda giderek artan diizeyde uygulama alanina girmesi.

ABD ve AB ulkelerindeki ekonomik zorluklar ve etik kaygilar nedeniyle Tirkiye
gibi gelismekte olan Ulkelerin uygun diizenlemelerle bu alanda s6z sahibi olma
olasihg.

Yiksek donanim ve techizata, iyi yapilandiriimis fiziki alanlara sahip “Miilkemme-
liyet Merkezleri” ile tersine beyin goé¢liniin saglanmakta olmasi ve konusunda
lider yabanci bilim insanlarinin bu merkezlerde ¢alismalarinin saglanabilmesi.

iyi Uretim uygulamalari ile Gretilen Grlinlerin (iyi Gretim Grnleri) raf dmirlerinin
kisa olmasi ve cografi konumumuz nedeniyle Avrupa ve Orta Dogu llkelerinde
s0z sahibi olunabilmesi.

Tehditler

1.

2.

Uluslararasi sirketlerin i¢ ve dis pazarda rekabet giictiniin yiiksek olmasi.

AR-GE ve iyi Uretim uygulamalari merkezlerinde kullanilan makine-techizat ve
sarf malzemelerinin temininde disa bagimliligin sirmesi.
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Ar-Ge merkezleriyle ilgili yonetmeligin halen hazirlanmamis olmasi.

Ar-Ge merkezlerinin akreditasyon calismalarinin 6niinde gucliiklerin bulunma-
sl.

Yiksek isletim maliyetleri nedeniyle mali olarak kendi kendine yeterli olan mer-
kezlerin heniiz olusturulamamasi.

Strateji ve Politika Onerileri

1.

Merkezler arasinda iletisimi saglayacak esgiidum sisteminin kurulmasi.

Yurtdisindan tersine beyin gocuinin 6zendirilmesi konusunda ¢abalarin stirdi-
rilmesi.

Yabanci bilim insanlarinin isgliciine yonelik 6zendirici uygulamalarin gercekles-
tirilmesi.

Ozgiin triinlerin ulusal ve uluslararasi pazarlara kazandirilmasinin saglanmasi.

Arastirmacilarin haklarini koruyacak teknoloji transferi ofislerinin yayginlastiril-
masi.

Hucresel tedavi alanina yonelik yerel etik kurullarin kurulmasi ve bu kurullarda
kok hiicre ve hiicresel tedavi konusunda uzmanlasmis tyelerin bulunmasi.
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6. ETIK UYGULAMALAR ve DUZENLEMELER
J—

Diinyada ve Tiirkiye’de Durum

Kok hiicre calismalari ve arastirmalariyla ilgili etik, hukuki ve dini problemler k-
resel bir 6zellik géstermektedir. Avrupa Ulkelerinde en az bes farkli uygulamanin
yUrurliikte oldugu gorilmektedir. Diger taraftan bu etik tartismalarin ve hukuki di-
zenlemelerin arkasinda da farkh etik kaygilarin bulundugu anlasilmaktadir. Tirkiye
gerceginden bakildiginda bu farkliliklarin karsiliginin ne olmasi gerektigi tartisilip
degerlendirilmistir.

Giiclii Yonler
1. Ulkemizdeki arastirmacilar icin yén gésterici ve cagdas arastirmalarin yiritu-
lebilmesi icin gerekli etik zemini olusturmak lzere merkezi ve yerel etik kurul

yapilanmasinin mevcut olmasi.

2. Etik kurullarin iyilestirilmesi strerken, kurullara sunulan yasal izin belgelerinin
belli bir diizen icinde degerlendiriliyor olmasi.

Zayif Yonler

1. Konunun hizli gelisme gostermesi sebebiyle yasal diizenlemelerde sik sik bos-
luklarin ya da uyumsuzluklarin ortaya ¢ikmasi.

2. Kanun yapicilarin bu sorunu daha etkin ve siiratli bir sekilde ele almalarinin ge-
rekliligi.
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Firsatlar

1.

Ulkemizde yiiriitiilen klinik &éncesi ve klinik calismalarin uluslararasi etik kural-
lara gore yurutiliyor olmasi ve dolayisiyla ortaya ¢ikan sonuglarin uluslararasi
taninabilirliginin yiiksek olmasi.

Tehditler

1.

insan embriyosu izerinde calisilmasindan kaynaklanan ciddi etik sorunlarin or-
taya ¢ikabilmesi.

2. Bu tibbi uygulamalarin istenmeyen saglik sonuglarina yol agma olasihg.

Strateji ve Politika Onerileri

1.

Kok hiicre calismalari hakkinda toplumdaki olumlu beklentiler dikkate alinarak
bu alandaki calismalar yeni projelerle desteklenmelidir.

Yapilacak kok hiicre tedavilerinde ve arastirmalarinda taraflarin uygun bir sekil-
de bilgilendirilerek rizalarinin alinmasina azami gayret gosterilmelidir (bilgilen-
dirilmis gondlli onam).

Kamuoyu bu konularda glincel ve bilimsel verilere uygun olacak sekilde bilgi-
lendirilerek abartili beklentiler engellenmeli ve bu konudaki ticari suiistimalle-
rin 6nline gecilmelidir.

1 Kasim 2013 tarihli Helsinki Deklarasyonunun 37. maddesinde ifade edildigi
Uzere “Bir hastaligin tedavisinde kanitlanmis miidahaleler mevcut degilse ya da bi-
linen diger miidahaleler etkili olamiyorsa hekim; hayat kurtarma, saghdi diizeltme
ya da aciyr hafifletme konusunda ise yarayacagi kanaatinde olursa uzman gériisi-
ne basvurmak ve hastanin veya yasal temsilcisinin bilgilendirilmis olurunu almak
kaydiyla, kanitlanmamis bir miidahaleyi géntilliiye uygulayabilir. Giivenlilik ve et-
kinligi degerlendirilmek lizere bu yéntem bir arastirma konusu yapilmalidir. Biitiin
vakalarda, yeni bilgiler kayit edilmeli ve uygun oldugunda yayimlanmalidir’.

. Mevzuatta yer alan deneme, deney, kok hiicre nakli, kdk hiicre calismasi gibi

kavramlarin acik tanimlarinin yapilarak farkli yorumlarla kavram kargasasinin
onuline gecilmesini saglayacak kilavuz hazirlanmalidir.

Kok hticre arastirma ve uygulamalarinda mevcut olan etik, hukuki ve sosyal
problemlerin anlasilmasi ve ¢oziilmesi amaciyla yapilmasi gereken sosyal ve
beseri bilimler alanindaki projelere tesvik kaynaklarinin dagitiminda yeterli ve
gerekli pay ayrilmalidir.

insanlara bu denli faydali olacak calismalar icin ilgili etik, sosyal ve hukuki prob-
lemler g6z 6niinde bulundurularak ¢6zuim yollarina gidilmelidir.
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7. TUBITAK ve SAGLIK BAKANLIGI PROJELERINDE TUBA iLE KOORDI-
NASYON

Diinyada ve Tiirkiye’de Durum

Turkiye'de kok hiicre alaninda yapilan calismalar ayirdiklar fonlarla destekleyen
bircok kurum olmasina karsin bunlar arasinda esgiidiim eksikligi s6z konusudur.
Oysa bu konuda ilerlemis ulkelerde esgiidiim konusunda iyi 6rnekler bulunmak-
tadir. Nitekim kurumlar arasinda iletisimin artiriimasi ve birlikte hareket edilmesi
onerilmektedir. Saglhk Bakanhg, Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanlhgi, Kalkinma Ba-
kanhgi, YOK, TUBA ve TUBITAK, gibi kurumlar arasinda bu konuda olusturulacak ya-
kin isbirligi ve esglidiim biiylik 5nem arz etmektedir.

Giiclii Yonler

1. Ulusal kalkinma plani ve stratejik plan ile saglik politikalarinda AR-GE ¢alismala-
rinin tesvik edilmesi.

2. Son yillarda saglk calisanlar arasinda AR-GE konusunda farkindaligin ve egi-
timlerin artmasi.

3. Kok hiicre ve hiicresel tedaviyle iliskili Griin ve hizmet ¢esitliliginin artmasi.
4. Kamuda maliyet diisiirmeye yonelik calismalarin baslamasi ve desteklenmesi.

5. Kamu kurumlarinda, tniversitelerde ve sanayide Ar-Ge calismalari ve Giretim ya-
pabilecek insan giicli potansiyelinin varligi.

6. Universite-sanayi-devlet iliskisinin gelistirilmesi icin yapilan girisimlerin artmasi.
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Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu catisi altinda kék hiicre arastirmalar icin
merkezi bir etik kurulunun bulunmasi.

Kok hiicre ve hiicresel tedavi konularinda ruhsatli merkezlerin bulunmasi.

Saglik Bakanhg: tarafindan TURKOK (Ulusal doku bilgi bankasi) yénergesinin
hazirlanmis olmasi.

10. TUBITAKta kok hiicre ve hiicresel tedaviler konusunda &ézel cagrilarin acilmasi

ve destek programlarinin ¢esitlenmesi.

11. TUBA K&k Hiicre Calisma Grubu'nun ilgili paydaslari bir araya getirme konusun-

da etkin rol Gstlenmesi.

Zayif Yonler

1.

Akademik birimlerin proje destek olanaklarindan yeterince yararlanamamasi.

2. Saglk Bakanligi ile arastirmalara destek veren ve alan kurumlar (TUBITAK, Bilim
Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi, Kalkinma Bakanhgi, Universiteler) arasinda esgi-
dimiin olmamasi.

3. Mevcut kok hiicre isleme merkezleri arasinda isbirliginin yetersizligi ve kuralla-
rin gelistirilmemis olmasi.

4. Ulusal destek programlarindan yararlanan projelerin ciktilarinin degerlendiril-
memesi (etki analizi eksikligi).

5. Altyapidestegiyle kurulan Ar-Ge merkezlerinin aldiklari destegin bitiminde suir-
dirdlebilirlik sorununu ¢ozememeleri.

6. Proje hazirlama ve yiritme aliskanhginin yetersiz olmasi (tlkemiz bilim insan-
larinin sadece 1:13'inin akademik yasamlari boyunca bilimsel calismalarina des-
tek olmast icin en az bir kez TUBITAK'a basvuru yapmis olmasi).

7. Kok hiicre ve hiicresel tedaviler alanindaki proje destekli arastirmalarin ve so-
nuclarinin yer aldigi cevrimici veri bankasinin olmamasi.

8. Ylrumekte olan projelere idari ve mali konularda yonetici miidahalelerinin ol-
masi.

Firsatlar

1. Avrupa Birligi desteklerinin varlig.

2. Uluslararasi temasin artmasiyla yurt disi kaynaklarin da kullanilabilecek olmasi.



6.

7.
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Bolgesel isbirliklerinin artirlma potansiyelinin bulunmasi.
Bolgemizde kok hiicre ¢alismalarinda onci olabilme imkani.

Kok hiicreyle yapilacak klinik arastirmalarinin bilimsel zeminde klinige daha hiz-
I yansiyabilmesi.

Saglik alaninda insan glicii potansiyelinin yliksek olmasi.

Saglik sektoriiniin arastirmaya ve gelistirmeye acik ve istekli bir sektor olmasi.

Tehditler

1.

2.

Kaynaklarin ulusal hedeflere uygun sekilde yonlendirilmemesi.

Sonuca odaklanmamis, ara basamak hedeflere yonelmis calismalar nedeniyle
kaynak ve zaman kaybi.

Ulkemiz tarafindan Avrupa Birligi Cerceve Programlarina verilen destegin proje
karsiligi geri dontisimiinlin son derece yetersiz olmasi.

Uluslararasi proje desteklerinden yararlanmak icin ¢ok uluslu bilimsel isbirligi-
nin yeterli olmamasi.

AB mevzuatindan kaynaklanan sorunlarin giderilmesine yonelik kolaylastirici
tedbirlerin alinmamis olmasi.

Gelecek icin Strateji ve Politika Onerileri

1.

Ar-Ge calismalarina destek veren kaynaklarinin verimli sekilde kullaniimasini
saglayacak bilgi aginin olusturulmasi.

Saglik Bakanligi'na baglh birimlerin kok hticre ve hiicresel tedavileri de kapsaya-
cak sekilde saglik Ar-Ge veri bankasini olusturmasi.

. Proje desteklerinin artirilmasi ve bu konuda calisan kurumlarin esgiidiim igcinde

calismasi.

. K&k hiicre alaninda TUBITAK'a sunulan projelerin éncelik sirasina sokulmasi ve

degerlendirilmesinde TUBA Kok Hiicre Calisma Grubu ile yakin bir isbirligi ice-
risinde calisiimasi.

Saglik Bakanligi Kok Hiicre Nakilleri Bilimsel Danisma Kurulu, TURKOK Projesi ve
Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskanhgi Klinik Arastirmalar Etik Kurulu ile
TUBA Kok Hiicre Calisma Grubu arasindaki isbirligi ve uyumun arttiriimasi.
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8. ULUSAL DOKU BiLGi ve KORDON KANI BANKASI

Diinyada ve Tiirkiye’de Durum

Aile ici uygun vericisi olmayan hastalar icin diinyada mevcut doku bilgi bankalarin-
da yaklasik 22,5 milyon eriskin vericinin bilgisi bulunmakta ve 600 bin kordon kani
saklanmaktadir. Bati toplumlarinda doku bilgi bankalari aracihidiyla hastalara %70
oraninda aile disi verici bulunabilirken gelismekte olan lilkelerde ve etnik azinliklar-
da bu oran %10-15’lere kadar inmektedir.

Ulkemizde Ankara ve istanbul'da iki doku bilgi bankasi bulunmaktadir. Bu iki banka
yaklasik 35 bin kisiye ait veriye sahiptir. Ayrica Ankara ve Ege Universitelerinde allo-
jeneik kordon kani bankasi olarak ¢alisan iki kordon kani bankasi bulunmaktadir. Bu
bankalar ulkemizde artan nakil sayilarina paralel olarak artan akraba disi ve kordon
kani nakilleri icin yetersiz kalmaktadir. Akraba digi ve kordon kani nakilleri icin yurt-
disi bankalara yiksek licretler 5denmekte ve doviz kaybi s6z konusu olmaktadir. Bu
nedenle, verici ve banka sayilari hizla artinlmalidir. Bu kapsamda Saglik Bakanlidi
tarafindan kurulmasi beklenen TURKOK isimli merkezi organizasyonun bir an énce
baslatiimasi gerekmektedir.

Kordon kani nakilleri, 6zellikle cocuklarda olmak tizere, vericisi olmayan hastalarda
daha az uyum ile hizli bir ¢6ziim saglayabilir. Ancak Glkemizde kordon kani nakilleri
de yeteri kadar yapilamamaktadir. Bunun baslica nedeni; tilkemizde dogum oranla-
ri yiksek olmasina ragmen yeterli kordon kani havuzunun olugsmamasidir. Bu acigi
kapamak icin acilen allojeneik kordon kani bankalarinin ve veri aginin kurulmasi,
bunlar icin gerekli olan kaynak, yetki ve imkanin saglanmasi gerekmektedir.
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Giiclii Yonler

1.

Hiicre nakilleri konusunda bilgi ve deneyimin artmasi; tlkemizde yeteri ka-
dar ulusal ve uluslararasi kurum ve kuruluslar tarafindan akredite edilmis nakil
merkezi, JACIE tarafindan akredite olan merkezler ve JACIE denetcileri bulun-
masi gu¢li yonlerimizin basinda gelmektedir. Nitekim son yillarda uygun kar-
des vericisi bulunan ve kok hticre nakli icin bekleyen hasta sayisi buyiik lclide
azalmistir. Bu asamada, vericisi olmayan hastalar icin akraba disi vericilerden ve/
veya kordon kanindan nakiller giindeme gelmektedir. Bu nakiller icin tGlkemiz-
de gereksinimi karsilayacak doku bilgi ve kordon kani bankalarinin kurulmasi
gereklidir.

. Doku bilgi bankalarinda deneyim ve verici bilgilerinin varligs; tlke nifusu-

nun kalabalik, HLA doku cesitliliginin fazla ve potansiyel gonalll sayisinin yik-
sek olmasi nedeniyle kurulacak genis capl doku bilgi bankalari ile yurt ici ve
yurt disi hastalar icin uygun verici bulma sansinin artacak olmasi.

. Konunun organizasyonuyla ilgili yasal diizenlemelerin olmasi; tilkemizde

Avrupa Birligi direktifleriyle uyumlu kordon kani bankasi yonetmeligi (27 Ekim
2010 tarih ve 27742 sayili “insan Doku ve Hiicreleri ile Bunlarla ilgili Merkezlerin
Kalite ve Gulvenligi Hakkinda Yonetmelik”) ile doku bilgi ve kordon kani banka-
aligr konusunda uzmanlasmis yeterli insan kaynagimizin bulunmasi.

Mevcut kordon kani bankaciligs; Gilkemizde kordon kani bankaciligi 2003'den
beri yapilmaktadir. Ankara ve Ege Universiteleri'nde Kordon Kani Bankalari bu-
lunmaktadir. Ayrica 6zel sektore ait 4 otolog kordon kani bankasi da hizmet ver-
mekte, merkezlerde yaklasik 14 bin kordon kaninin saklandigi tahmin edilmek-
tedir. 2005/25866 sayili yonetmelige gore 6zel otolog kordon kani bankalarinda
bulunan Grinlerin %20'sinin allojeneik kdk hiicre nakli amaciyla kullanilmasi
zorunludur. Bir hesapla 6zel bankalarda depolanmis yaklasik 2000 allojeneik
amach kordon kaninin nakillerde kullanilabilecek olmasi.

Doku bilgi bankalari ve kordon kani bankalariyla ilgili Avrupa Birligi pro-
jeleri; Saglik Bakanligi'nda, kalite standartlari projeleriyle nakil birimleri, doku
bilgi bankalari ve kordon kani bankalarinin standartlarinin yiikseltiimesi, TUR-
KOK projesiyle esgiidiimlerinin saglanmasina yonelik olarak projelerin devam
etmesi.

Uluslararasi diizeyde akredite olmus HLA doku tiplendirme laboratuvarla-
rinin sayisindaki artis; son yillarda 2 HLA doku tiplendirme laboratuvari daha
EFI (European Federation of Immunogenetics) akreditasyonu almis ve toplam 4
laboratuvarda uluslararasi standartlarda doku tiplendirme yapilabilmesi.
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Zayif Yonler

1.

Akraba digi nakiller icin lilkemizde yeterli doku bilgi bankasinin olmamasi
ve iiriinlerin yurt disindan elde edilmesi; vericisi olmayan hastalar icin akra-
ba disi verici taramasi 6ncelikle yurt icinden yapilmaktadir. Yurticinde yaklasik
35 bin vericiden yapilan bu oldukga sinirli tarama sonucunda genellikle uygun
verici bulunamamakta, akabinde yurtdisinda bulunan doku bankalarinda tara-
ma baslatilmaktadir. Bu durum tlkemiz agisindan yasamsal ve maddi kayiplara
neden olmaktadir. 2012 yili verilerine gore lilkemizde 234 akraba disi ve 33 kor-
don kani nakli yapilmistir. Bu nakiller icin kullanilan Grinlerin biyuk bolimi
yurt disindan temin edilmistir. Bir Grlin icin yurt disina aktarilan Ucretin 20-30
bin Avro oldugu dusinullrse, bu kaynak icin yurt disina buytik miktarda doéviz
o0denmekte ve bu 6demeler yillar icinde katlanarak artmaktadir. Bu nedenle (il-
kemizde kayiplarin azaltilmasi icin acilen ulusal doku bilgi bankasinin ve kordon
kani bankalarinin kurulmasi geregi.

Doku bilgi bankalarinin gelir problemleri; doku bilgi bankalarinin HLA tip-
lendirmesi icin gerekli olan yeterli kaynagi bulunmamaktadir. Kemik iligi elde
edilmesi sirasinda toplanan gelirlerse banka icin kullanilamamasi ve mevcut
gonullu bilgilerinin glincellemesi yapilamamasi.

. Yurticinden kordon kani elde edilmesine yeterli 5nemin verilmemesi; yurt

disindan elde edilen kordon kanlarina SGK tarafindan ortalama 25 bin Avro
odenmekteyken, lilkemiz bankalarindan temin edilen kordon kanlarina daha
disuk Gcret (15 bin TL) 6denmekte veya SGK Saglik Uygulama Tebliginde (SUT)
olmadigi icin 6deme yapilmamakta ve siire¢c uzamaktadir. Ulkemizden temin
edilen kordon kanlarinin 6demelerinin SUT kapsamina alinmasi ve mevzuatin
degistirilmesi geregi.

Akraba disi nakiller icin yurtdigi taramalarinin hizli yapilamamasi; akraba
disi nakiller icin kemik iligi nakli yapan merkezlerin ve doku bilgi bankalari-
nin yurtdigi taramalarinin tim asamalarinin hizla yiritilmesi gerekmektedir.
SGK'nin doku bilgi bankalarina yapacagi 6deme sireci, verici degisikliklerinin
iptali, yeni secilen vericiye ait doviz kurundaki farkliliklar, test fiyat farkliliklari,
ilgili test ve islemin bagh oldugu SUT donemine gore islem gormesi gereklili-
gi bu siirecin uzamasina neden olmaktadir. Doku bilgi bankalarina 6demelerin
diizenli veya ayri bir paket kapsaminda yapilmasinin siireci hizlandiracagi diisu-
nilmektedir. Ulusal doku bilgi bankasinin hayata gecirilememesi.

Kordon kani nakilleri icin iilkede yeterli kordon kani bankasinin bulunma-
masi ve kordon kanlarinin yurtdisindan elde edilmesi; gelismis ulkelerde
kordon kani bankalari mevcut olup, ilkemizdeki kordon kani nakillerinin %90’i
yurtdisindan temin edilmektedir. Ulkemizde ulusal allojeneik kordon kani ban-
kasi ve/veya bilgi agi yoktur. Gectigimiz 2013 yilinda gergeklesen 33 allojeneik
kordon kani nakli icin yurt disina bliylik miktarda déviz 6denmistir (kordon kani
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basina ortalama 60 000 TL). Ulkemizde allojeneik kordon kani nakil sayisi eriskin
ve ¢ocuklarda olmasi gerekenin ¢ok altinda olmakla birlikte bu sayi hizla art-
maktadir. Bu konuda acilen tedbir alinmalidir. Bu durumun yasamsal ve maddi
kayiplara neden olmasi.

6. Doku tiplendirme laboratuvarlari icin kaynak yetersizligi; HLA doku tiplen-
dirmesi icin SGK Saghk Uygulama Tebliginde verilen Ucretler yetersiz olup go-
nullilerin HLA tiplendirmesi icin ayri bir kaynak ayrilmamistir. Sadece hastanin
akrabalarindan 30 kisiye kadar verici taranmasina kaynak saglanmis olup, akra-
ba digi goniillu verici olmak isteyen kisilerden yararlanilamamaktadir. Cok sayi-
da gonilli vericinin kaynak yetersizligi nedeniyle sisteme kazandirilamamasi.

7. Konu ile ilgili yonetmelikler mevcut olmasina ragmen uygulama ve yo6-
nerge eksiklikleri; 27742 sayili yonetmeligin hayata etkin sekilde gecebilmesi
icin doku ve hicre bankalari, Gretim, tedarik, ithalat, uygulama merkezleriyle
ilgili yonergeler henliz hazirlanmamistir. Gerek 27742 sayili yonetmelik, gerekse
Avrupa Birligi direktiflerinden 6nce hazirlanan ydrirlikteki (05.07.2005 tarih ve
25866 sayili resmi gazetede yayinlanan) Kordon Kani Bankasi Yonetmelikte ¢e-
liskiler bulunmasi.

8. Kordon kani bankaciligi icin diizenleme ve denetim sisteminin yetersiz-
ligi; en kisa stirede doku bilgi ve kordon kani bankalarinin kalite ve gtivenlik
standartlarini diizenleyen yeni yonetmelige uygun bir rehber hazirlanmalidir.
Bu sayede, farkli kordon kani bankalarinda farkli dondurma, saklama ve farkli
kalitede Urlin temini ortadan kalkacak, buitiin bankalarda standart kaliteye ula-
silacaktir. Bu rehberin henliz yayinlanmamis olmasi.

9. Otolog kordon kani bankalarinda bulunan ve kullanilamayan allojenik
kordon kani havuzu; otolog kordon kani bankalari zorunlu olarak stoklarinin
%20’sini allojenik amacgla saklamakla ylkiimlidurler. Ancak bu bankalarda yak-
lasik 2000 civarinda oldugu varsayilan allojenik kordon kani bilgisi veri tabanina
dahil edilmemis ve kullanima agilmamistir. Bunun yani sira yurt digi kordon kani
bankalarinda lilkemiz adina otolog amacl ¢ok sayida kordon kani saklanmakta-
dir. Bu kaynaklarin ulusal kordon kani bankasi veri tabanina kazandirilamamis
olmasi.

10.Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK) ddemeleri; kok hiicre nakli merkezlerinin
doku tiplendirme icin yaptiklari hizmete ait harcamalari karsilayan SGK, kor-
don kani bankalari icin yapilan masrafi karsilamamaktadir. Bu durum, allojeneik
amach saklanan kordon kanlarinin veri bilgi agina dahil edilemesine, allojeneik
bankaciligin gelisememesine ve sonugta lilkemizde toplanan kordon kanlarinin
tedavi amach kullanimina yol agmaktadir. Hiicresel tedavi Grtinlerinin 6deme-
sinde oldugu gibi (MKH 6rnegi) SGK tarafindan 6demelerin dogrudan kordon
kani bankalarina yapilamamasi.



45 + TUBA ULUSAL KOK HUCRE POLITIKALARI CALISTAYI RAPORU

11.SGK Saghk Uygulama Tebliginde yer almayan 6demeler;

A. Gegmis stirede kordon kani nakilleriicin yapilan harcamalar ilgili SUT'nde yer
almadigi icin yurt digi kordon kani bankalarina 6deme yapilamadigindan,
yurt ici kemik iligi bankalar borglu gorulmektedir. Ayrica akraba disi nakiller
icin 6/6 ve 8/8 uygun potansiyel vericilerin ileri calismalarinin vericinin bu-
lundugu bankalarin ¢alisma sistemine uygun olarak HLA-A,B,C ve DQ yiiksek
¢ozUnurlukl testler calisilmis fakat SUT'nde olmadigi gerekgesiyle geri 6de-
meleri yapilamamistir. Testlerin 6demelerinin ilgili bankalara 6denmesi icin
SUT'nde gerekli degisikligin acilen yapilmasi gerekmektedir. Bu 6demeler
yapilmadidi takdirde bundan sonra yurt disindan getirilecek kordon kanlari
ve verici kaynakl kok hiicreler getirtilememesi hastalarin magdur olmasina
ve Ulke itibarinin sarsilmasina neden olacaktir.

B. EFI standartlarina gore her allojeneik kemik iligi nakli 6ncesi yapilmasi sart
olan konfirmasyon testlerinin SUT kapsamina mutlak suretle alinmasi gerek-
mektedir.

Firsatlar

1.

Doku bilgi bankasi ve kordon kani bankasi icin her bankanin minimum altya-
piya (bilgi isleme programi, standardizasyon gibi ) sahip olmasi nedeniyle Ulke
icerisinde bulunan merkezler uygun bir esglidiimle bir ag seklinde birlestirilebi-
lir. Bu aksamalarin TURKOK projesi kapsaminda yapilabilir olmasi.

Gelismis bir doku bilgi bankasi ve kordon kani bankasi agi tilkemizi uluslararasi
bir merkez haline getirebilir. Veri tabanlari yurtdisindaki vatandaslarimiz ve di-
ger genetik yakinlidi olan insanlar icin kullanilabilir. Bunun yurt icinde ve disin-
da yasayan yurttaslarimizin tibbi bakimina katkida bulunabilmesi.

Ulkemizde hizla gelisen saglik turizminin ana konularindan birisinin hematopo-
etik kdk hiicre nakli olmasi.

Tehditler

1.

Bankacilikla ilgili sorunlara yonelik ulusal ¢oziimlerin gelistirilememis olmasi,
ilgili birimleri bireysel ¢dziimlere yonlendirmektedir. Uluslararasi sirketler bu
boslugu fark ederek cesitli asamalarda devreye girmeye baslamistir. Bu alandaki
boslugun yurt disi bankalar tarafindan doldurulmasi.

Akraba disi ve kordon kani nakillerinde vericilerin cogunlukla uluslararasi ban-
kalardan temin ediliyor olmasi nedeniyle, bu tip nakillerin lilkeye maliyeti gi-
derek artmaktadir. TURKOK projesinin gerceklestirilememesi durumunda; uzun
donemde ortaya ¢ikacak maliyetin, gonilli bilgi bankalarinin kurulmasina har-
canacak miktar katlayarak artirabilmesi.
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3. Ulusal kok hticre kaynadi olusturulamaz ise ihtiya¢ duyulan doku gruplarinda
verici gereksinimi karsilanamaz hale gelmesi ve hastalarin tedavisinde yetersiz
kalinabilmesi.

Strateji ve Politika Onerileri

Sonug olarak, Glkemizde akraba disi ve kordon kani nakilleri icin ihtiyaci karsilaya-
cak ulusal doku bilgi bankasi ve kordon kani bankasinin acilen kurulmasi gereklidir.
Ulusal doku bilgi bankasi ve kordon kani bankasi icin mevcut kurumlarin minimum
alt yapiya sahip olmasi nedeniyle, ulke icerisinde bulunan merkezler bir esglidim-
le ayni ag yapisi icinde birlestirilebilir. Bu daha énce hazirlanan TURKOK projesiyle
birlikte yapilabilir veya ayri bir proje de yuritulebilir. Boylece mevcut nakil birimleri,
doku bilgi bankalari, kordon kani bankalari ve HLA tipleme laboratuvarlari arasinda
siki bir esguidiim ve kalite standardi saglanabilir.

Gelismis bir doku bilgi bankasi ve kordon kani bankasi adi Glkemizi uluslararasi bir
merkez haline getirebilir. Veri tabanlari yurt ici ve yurtdisindaki vatandaglarimiz ve
diger genetik yakinligi olan insanlar icin kullanilabilir. Bu durum, ithal eden degil,
ihra¢ eden konumuyla ekonomik olarak da tilkeye ve saglik turizmine katki sagla-
yabilir.
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9. KOK HUCREDE EGIiTiM SORUNLARI

Tiirkiye’de Durum
Lisans Egitimi

Kok hicre ve ilgili konular, tip fakilteleri mifredatinda 1980'li yillardan giinimu-
ze kadar doénem Il hematoloji dersleri icinde (hematopoez ve hematopoetik kok
hicre) anlatilmaktadir. Son yillarda kok hiicre biyolojisi ve hicre kultura teknikleri-
nin gelismesiyle, kisiye 6zel hiicresel, rejeneratif ve onarimsal tedavi yontemlerine
yonelik gelismelerin artmasi, tlip bebek uygulamalari ve klonlama teknolojilerinin
gelismesi ile kdk hiicre biyoloji ve tibbin tim dallari arasinda dnemli bir konu haline
gelmistir.

GUnumdizin tip fakiltesi 6grencileri dénem I'den baslayarak histoloji-embriyoloji
ve tibbi biyoloji derslerinde kok hiicre konusuyla karsilasmaktadir. Dénem lll'den
itibaren kok hiicrelerin hastaliklarin gelisimindeki ve tedavisindeki rolleri tartisil-
maktadir. Ancak tip fakiltelerinin egitim programlarinda bir standart program uy-
gulanmamaktadir.

Yasam bilimlerinin diger alanlarinda ve miihendislik bilimlerinde de, kok hiicre ko-
nularina ve derslerine yer verilmeye baslanmistir.
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Lisans Ustii Egitim

Kok hiicre ve hiicresel tedavi konularinda 1992-2013 yillari arasinda toplam 265
tez verisi elde edilmis ve bunlardan 143’0 tipta uzmanlik, 37'si doktora ve 85'i ise
yuksek lisans tezi olarak gerceklesmistir. Bu calismalarin 78 tanesi hematoloji ve/
veya onkoloji alanindandir. Tezlerin 70'i dahili ve cerrahi bilimler alaninda, 16'si bi-
yomihendislik alaninda, diger calismalar ise fen bilimleri, dis hekimligi ve veteri-
ner hekimlik alanlarinda yapilmistir. Tezlerden bir tanesi ise ilahiyat alaninda olup
kok hiicre calismalarinin neden oldugu etik problemlerle ilgilidir. 1992-2000 yillari
arasinda 26 tez, 2001-2009 arasinda 97 tez Uretilmisken, 2010-2013 yillarinda ise
135 tez projesinin yuritulmus/yuratiluyor olmasi son yillarda bu alanda egitimin
artmasl, geng arastirmacilarin bu alana yonelmesi olarak degerlendirilmistir.

Giiclii Yonler

1.

Kok hiicre arastirmalarina ilgi duyan ve ¢alismaya istekli Gniversite 6grencileri-
nin ve deneyimli 6gretim Uyelerinin varligi.

2. Kok hiicre calismalarina yonelik yeni bilimsel arastirma ve uygulama merkezle-
rinin agilmis olmasi ve bu konuda deneyimin artmasi.

3. Tedavide merkezi otorite olan Saglik Bakanligi'nin ve TUBITAK gibi calismalara
fon destegi saglayan resmi kurumlarin kék hiicre ve klinik arastirmalarda yer
alacak bursiyerlere sagladiklar destegi artirmis olmalari.

4. Kok hiicre calismalarina yonelik olarak ozellikle tip fakiltesi 6grencilerinin bi-
limsel arastirma topluluklari kurmus olmalari.

5. Kok hiicre alaninda ¢alisan bilim insanlarinin 6grencileri de kapsayan kongre ve
sempozyumlar diizenlemeleri ve bu konuda farkindalik yaratilmasi.

6. Ulkemizin 2023 hedeflerinde hiicresel tedaviye yer verilmis olmasi.

7. Son 5 yilda nakil merkezleri, nakil sayilar ve diger hiicresel tedavilerde belirgin
bir artisin olmasi. Dolayisiyla yan dal uzmanlik egitimi alan 6grencilerin klinik
oncesi ve klinik egitim alanlarinin artmis olmasi.

8. Ulkemizde Avrupa ve Amerika standartlarini (FACT-JACIE, CIBMTR) karsilayan
merkezlerin bulunmasi.

Zayif Yonler

1.

Kok hiicre konusunun tip fakiltesinin egitim programlarinda standart olarak
yer almiyor olmasi.
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2. Kok hiicre calismalarinda egitim verebilecek yetismis akademik ve nitelikli aras-
tirmaci sayisinin yetersiz olmasi.

3. Ogrencilerin kok hiicre calismalarini yiiriitebilmeleri ve kongrelere katilimlari
icin gerekli destegin sinirli olmasi.

4. Tipfakultelerinde yan dal uzmanlik egitiminde resmi mifredat programinin bu-
lunmamasi.

5. Tp fakiltelerinde yan dal uzmanlk 6grencilerinin egitim aldigi, ancak kok hiic-
re naklinin yapilmadigi kurumlarda pratik uygulamalarin olmamasi.

Firsatlar

1. Hekimlik meslegini secen ve ileride kok hiicre arastirmalari yapmak isteyen tip
fakultesi 6grencilerinin “Turk Kok Hiicre Konseyi” altinda toplanmis olmasi.

2. Kok hiicre konusunda yapilan ¢alismalarin kongre, calistay, sempozyum kapsa-
minda ele alinmasi ve bu sayede konuya ilginin artmasi.

3. Ozel sektorle ortak projeler yapiliyor olmasi.

4. Ulusal ve uluslararasi kuruluslarin lisans, lisanstistii ve doktora sonrasi diizeyde
yurt ici ve yurt disi egitim olanaklari ve desteklerinin bulunmasi.

Tehditler

1. Kok hticre calismalari icin gerekli olan teknik altyapi maliyetlerinin yilksekligi.

2. Yeni acilan tip fakilteleri ve egitim hastanelerinin sayisina oranla deneyimli ve
nitelikli 6gretim Uyesinin sayisinin yetersizligi.

3. Tip fakiiltelerinde yan dal uzmanlik egitimi sonrasinda mecburi hizmetin bu

alandaki egitime duyulan istegi azaltmasi.

Strateji ve Politika Onerileri

1.

Temel ve klinik bilimlerin ortak projeler gelistirerek, bunlari birlikte ylritmeleri.

2. TUBITAK, Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanligi, BAP, TUBA gibi kurum ve kurulus-

larin kok hiicre calismalarina desteklerini artirmasi, yeni kaynaklar uretilmesi,
Ar-Ge calismalarinda 6zel kuruluslardan destek saglanmasi, Horizon 2020 gibi
yurt disi kaynakli fonlardan destek saglanabilmesi icin politikalar gelistirilmesi.
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. Tip fakultesi egitim programlari icerisinde erken dénemlerde kék hiicre biyolo-
jisi, hiicresel tedavi, doku ve organ mihendisligi alanlarinda temel bilgiler veri-
lerek farkindaliginin artiriimasi.

Ulusal ve uluslararasi diizeyde seminer, konferans, sempozyum, kongre ve kurs
programlarinin diizenlenerek 6grencilerin katihmlarinin saglanmasi ve kaynak
bulunmasi.

. Ogrencilerin kdk hiicre calismalarinin yapildigi merkezlere arastirma gezilerine
olanaklar saglanarak gorgu ve bilgilerinin arttiriimasi.

Kok hiicrelerle iliskili 6grenci arastirma projelerinin desteklenmesi; 6grenci pro-
jelerinin sonuglarinin paylasilmasi ve yayinlanmasinin saglanmasi.

Uluslararasi standartlara gore konuslanmis kdk hiicre merkezlerinde egitime
yonelik en az {i¢ ay sureyle rotasyonlarin yapilmasi.
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SONUCLAR, PAYDASLARIN FONKSiYONLARI ve BEKLENTILER
SONUCLAR
Klinik Uygulamalar

- Ulkemizde yapilan allojeneik ve otolog kdk hiicre nakilleri sayisi, benzer niifusu
olan Avrupa Ulkeleriyle (Almanya, Fransa, ingiltere) kiyaslandiginda, maalesef
olmasi gerekenin ancak %40’larinda kalmaktadir.

- Ulkemizdeki kék hiicre nakil merkezlerinin hemen hemen tamami EBMT tarafin-
dan akredite edilmistir. Ancak yalnizca iki merkezin JACIE akreditasyonu vardir.
Saglik Bakanligi JACIE akreditasyonunu 6zendirmeli, hatta zorunlu kilmalidir.

« Tum merkezlerde allojeneik, otolog, haploidentik, akraba disi nakiller ve kordon
kani nakilleri siki denetim altinda tutulmali; bu islemlerin yalnizca yetismis bilim
insanlari tarafindan yapilmasi saglanmalidir.

« Haploidentik ve akraba disi nakiller gibi akademik zeminli nakillerin 6zel hasta-
neler ve merkezlerde yapilmasina izin verilmelidir. Haploidentik ve akraba disi
nakillerde SGK paketindeki zorunlu takip siiresi (6rnedin, 200 giin) uzatiimalidir.

« Ulusal Doku Bilgi Bankasi ve Kordon Kani Bankalari Tiirk-Kok projeleri kapsa-
minda desteklenmeli ve 6niimuzdeki 5 yil icinde 1 milyon gonilli verici hede-
fine ulasilmasi icin caba sarf edilmelidir.

« Ulusal Doku Bilgi ve Allojeneik Kordon Kani Bankalarina gerekli kaynak, yetki ve
tim olanaklar saglanmalidir. Bu tip organizasyonlarda hayli zaman kaybeden
Ulkemizde gerekli organizasyonlara acilen baslanmalidir.

+ Kok hiicre nakil birimlerinin yakin denetimi, risk gruplarinin belirlenmesi ve na-
kile bagh 6lim oranlarinin buna gore izlenmesi 6nem tasimaktadir.

« Arastirma amach tedavi uygulamalarinda kamuoyu gtincel ve bilimsel verilere
uygun sekilde bilgilendirilmeli; abartili beklentiler engellenmeli ve bu konudaki
ticari ¢ikarlarin 6niine gecilmelidir. Bu ve benzeri konularda merkezi otoriteye
(Saghk Bakanhgi ve ilgili kurullari) bagh halki bilgilendirme merkezi (internet or-
tami, cagri merkezi, brosurler, halki bilgilendirme toplantilari vb.) acilabilir.

Temel ve Klinik Arastirmalar

« Kok hiicre ve rejeneratif tip alanindaki ¢alismalar 6zendirilmeli ve artan sekilde
desteklenmelidir.

« Kok hiicre arastirma ve uygulama merkezlerinin arasinda iletisimi saglayacak
esgudim merkezlerinin kurulmasi faydal olacaktir.
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Ulusal ve uluslararasi pazarlara sunulmak tizere 6zgiin Uriinlerin kazandiriimasi;
kok hiicre alaninda ulusal ve uluslararasi is gelistirme ofislerinin kurulmasi, aras-
tirmacilarin haklarini koruyacak teknoloji transfer ofislerinin kurulmasi faydali
olacaktir.

Ulkemizdeki kok hiicre ile ilgili klinik calismalar oldukga sinirli ve az sayidadir. Bu
calismalarin 6niindeki birokratik engeller miimkiin oldugunca azaltiimalidir.

Saglik Bakanhgi, embriyonik kok hiicre ¢alismalart konusundaki ilgili kisitlayici
yonerge, glinimiiziin kosullarina gére yeniden gézden gegirmelidir. Glinimiiz-
de embriyonik kok hucrenin kullanilmayan embriyolardan elde edilmesi yon-
temlerinin ¢ok otesinde yeni teknolojiler gelistirilmistir. Bunun 6tesinde satin
alinabilen evrensel embriyonik kok hiicre dizileri mevcuttur. Turkiye'deki aras-
tirmalarda kullanilmak tzere sayisi belirlenmis miktarda embriyonik kék hiicre
dizileri Bakanlik/TUBITAK koordinasyonu ve destegiyle olusturulmali ve tavsiye
edilmelidir.

Ulkemizde pluripotent hiicrelerle gerek klinik gerekse klinik éncesi arastirma-
lar icin gerekli altyapi ve teknik bilgi birikimi mevcuttur. Konuyla ilgili ticari gi-
risimlerin Urlinlerine diinyanin her yerinde oldugu gibi Tirkiye'de de ulagsmak
miimkiindiir. Su anda Bakanliklar ve TUBITAK nezdinde genis biitceli arastirma
olanaklari bulunmaktadir. Yurtdisinda saygin laboratuvarlarda konuyla ilgili egi-
tim ve arastirmalarini tamamlayarak Turkiye'ye doénen genc arastirmacilar bu
konudaki 6nemli bir bilesendir.

Basbakanliga bagh Bilim ve Teknoloji Yiiksek Kurulu'nun son yillardaki perfor-
mansi ve saglik projelerine dncelik ve agirlik vermesi takdirle izlenmektedir.

TUBITAK'In son yillarda artarak siiren ve 6zellikle ilag tiretimi, kok hiicre ve diger
saglik alanlarindaki cagri programlari Gilkemiz arastiricilari icin iyi bir firsat ola-
rak degerlendirilmektedir. Bu programlarin etkin olarak faydalanilabilmesi icin
yetkin hakemlerden olusan panellerin kurulmasina biyutk 6nem tagimaktadir.
Bu projelerde belli bir basariya ulasan ekiplere ileriye déniik daha uzun sireli
destek saglanmalidir.

Kok Hiicre Egitimi

Tip fakiltelerinin temel tip egitimi programlari cercevesinde 6grencilerin erken
donemlerde temel kok hiicre biyolojisi, hiicresel tedavi, doku ve organ miihen-
disligi, vb. alanlarda temel bilgi ve farkindahgi saglanmalidir.

Yasam ve mihendislik bilimleri alanlarindaki lisans programlarinda kok hiicre-
ler ve hiicre teknolojileri alanlarinda temel bilgiler verilmeli, farkindaliklar arti-
rilmalidir.
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« Bu alanlardaki Universite 6grencilerine, kok hiicre konusunda yapilacak ulusal
ve uluslararasi dlizeyde seminer, konferans, sempozyum, kongre ve kurs prog-
ramlari dizenleyerek 6grencilerin katihmlari saglanmal ve kaynaklar temin
edilmelidir.

- Ogrencilerin kok hiicre calismalarini yiiriiten merkezlere arastirma gezileri yap-
malari saglanarak gorgu ve bilgileri artirnlmalidir. Kok hiicrelerle iliskili 6grenci
arastirma projeleri desteklenmelidir.

PAYDASLARIN FONKSIYONLARI ve BEKLENTILER

«  TUBITAK; proje cagri ve degerlendirmelerinde hem TUBA hem de Saglik Bakan-
hgiile yakin isbirligi icerisinde calismalidir.

Kok hiicre alaninda tilkemizde az sayida arastirmaci bulunmakta olup, TUBI-
TAK’a verilen proje Onerilerinde, proje yoneticisi icin proje sayisi kotasinin kalk-
masi yerinde olacaktir.

+ Projelerin degerlendiriimesinde hakem se¢iminde somut ve (st diizeyde segici
kriterlerin getirilmesi gerekmektedir. Hakemlerin (panelistlerin) projeleri de-
gerlendirme yetkinligini kanitlamasi ve bunun en énemli hakem se¢cme kriteri
olmasi 6nerilmektedir. Bunun yani sira bu alanda (ilkemizde sinirli sayida aras-
tirmaci bulunmasi nedeniyle, TUBITAK projelerinin degerlendirilmesinde gerek-
tiginde ayni Gniversiteden panelist olamaz sarti kaldirilabilmelidir.

«  TUBITAK projelerinin degerlendirilmesinde panel raporlarinin daha somut &I-
cltlerle yazilmasi ve seffaf olmasi, tim panelist raporlarinin ayri ayri arastirmaci-
ya gonderilmesi; orta ve buyik 6lcekli projelerde proje sahibine s6zli sunum ve
elestirileri yanitlama hakkinin verilmesi mutlaka gereklidir. Mevcut panel rapor-
lama sistemi 1001 ve 1002 gibi projeler icin uygun ise de, “oncelikli alanlardaki
cagrilar” kapsaminda davet edilen projeler icin yeterli gérinmemektedir. Proje-
nin bilesenleri (kapsam, biitce, olanaklar) panelistler, TUBITAK yetkilileri ve proje
sahipleri arasinda tartisilarak taraflarin ortak karariyla baslatiimalidir.

« Saglhk Bakanligi TURKOK, Kok Hiicre Nakilleri Bilim Danisma Kurulu, Tiirkiye ilac
ve Tibbi Cihaz Kurumu gibi olusumlar; TUBA - K&k Hiicre Calisma Grubu tyeleri-
ne gorev vererek TUBA ile yakin isbirligi icerisinde olmalidr.

« Tek ve ¢cok merkezli multidisipliner calisma ve arastirmalarin éniindeki biirok-
ratik engellerin azaltilmasi ve mevzuatin gdzden gegirilmesi gerekmektedir. Bu
konuda kurumlar arasinda bir esgiidiimiin saglanmasi ve gerekli izin ve denet-
lemelerin tek bir merkezden yapilmasi saglanmalidir.



« Klinik arastirmalarda hasta sigortalamasi konusundaki engellerin kaldiriimasi
icin ivedilikle Tiirkiye Reastirans Kurumu ile gorisilmeli ve llkemizde faaliyet
gosteren yerli ve yabanci tim sigorta sirketleri tarafindan hasta sigortalanmasi,
police kapsami altina alinmalidir.

« Kok hiicre calismalari “oncelikli alan” ilan edilip gereklilikleri en kisa siirede ta-
mamlanmalidir. Konu ile ilgili paydaslarca Ulusal Referans Merkez/Merkezleri
olusturulmalidir. Kok hiicre girisimlerinde uygulanan hiicresel riinler Avrupa
Birligi Direktifinde tanimlanan ileri Tibbi Tedavi Uriinleri kapsaminda degerlen-
dirilmelidir.

«  YOK, Tip ve Yasam Bilimleri Fakiilteleri ile Miihendislik Fakdltelerindeki 6grenci,
asistan ve uzmanlarin egitimleri ile diger programlarda yer alan kok hiicre egi-
timindeki miifredatin standart hale gelmesini saglamalidir. YOK nezdinde “kék
hiicre ve rejeneratif tip” uzmanlk alaninin agilmasi, bu konuda yeterli bilimsel
diizeye gelmis Uiniversitelerde ayni adla anabilim/bilim dallarinin agilmasi, do-
centlik alani olarak segilebilmesinin saglanmasi 6nem tasimaktadir.

«  Ogretim Uyesi Yetistirme Programinda (OYP) kok hiicre alanina iliskin program-
larin agilmasi uygun olacaktir.
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Tiirkiye Bilimler Akademisi (TUBA),

bilim insanlari ile bilimsel yaklasim ve basarilarin takdir ve
tesvik edilmesi, bilim temelli danismanlik yapilmasi gibi
amaclarla Eylil 1993’te kurulmus, bitln bilim alanlari-
ni kapsayan, Ulkemizin bilimsel, mali ve idari bakimdan
ozerk ulusal akademisidir. Akademi calismalarini, basta
tyeleri olmak tzere, bilim toplulugunun gonilliu katilim
ve katkilariyla yirttmektedir.

TUBA 20 yil boyunca, amaclari dogrultusunda cesitli fa-
aliyetler gerceklestirmistir. Akademi, bilimsel 6ngoru ¢a-
hsmalarindan bilim insani 6dil ve destek programlarina,
uluslararasi temsil gérevlerinden bilimsel isbirligi projele-
rine, bilimsel konferanslardan kiiltiir projelerine, bilimsel
nitelikli bircok yayindan Tiirkce bilim terimleri projelerine
kadar bircok program, proje ve faaliyet ile bilime ve bilim
insanlarina hizmet amaci dogrultusunda faaliyetler gos-
termektedir.

Ulusal Kok Hucre Politikalari Calistayr ve Raporu, Aka-
deminin mevcutlan gelistirerek stirdiirme yaninda yeni
program, proje ve faaliyetleri devreye sokma ve danis-
manlik islevini gelistirme politikasinin Griinleri olarak or-
taya cikmistir.
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