[§3 SEKTORUN UZMANLARI BIOEXPO 2018
YASAM BILIMLERi FUARLARI’NDA
BULUSTU

Turkiye'nin bilimsel ve teknolojik etkinligi BIOEXPO
2018 Yasam Bilimleri Fuarlar 19-21 Nisan tarihinde
istanbul Lutfi Kirdar Kongre ve Sergi Sarayi'nda
sektdrdn uzmanlarini bir araya getirdi.
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ve biyoteknolojiye verilen dnemin
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isletme hedefi ‘bilimde ve

teknolojide miikemmeliyet' olan

UNAM temizodalari tilkemizdeki
Universitelere, kamu ve ozel

sektor kuruluslarina ve kulucka '
asamasindaki sirketlere Ar-Ge

hizmeti sunmaktadir.
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Destekleri ile:




PharmaNEXT - ilac Endstrisi Fuari, Bio-
tecnica - Biyoteknoloji, Yasam Bilimleri ve
Endustrileri Fuari, NutriVISION - Nutraso-
tik EndUstrisi Fuari ve Analytech - Analiz
ve Laboratuvar Teknolojileri Fuari olmak
Uzere 4 farklh icerikli fuar tek cati altinda
toplayan BIOEXPO 2018 Yasam Bilimle-
ri Fuarlan, sergilenen Griin ve hizmetlerin
yaninda, TUSEB himayelerinde gercek-
lestirilen ve iki giin stiren “Biyoteknolojik
ilaclarda Gelecek ve Turkiye” baslikli sem-
pozyum, Openlab Uygulamali Laboratuvar
Atolyesi, Ekonomi Bakanligi Alim Heyeti
Programi ve firmalar tarafindan dizen-
lenen farkl etkinliklerle de adindan s6z
ettirdi. ilac, biyoteknoloji, temizodalar ve
laboratuvar endustrilerinden 93 katimci
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YASAM BiLIMLERi VE LABORATUVAR
EKIPMANLARI PAZARI 2023°TE |
55 MILYAR DOLARI GEGECEK ML

Arastirmada, yasam bilimleri arastirma-
larinda artan yatirimlar ve finansmanlar,
gelisen klinik olanaklar, uygulama alan-
larinin  cesitliligindeki genisleme, dev-
let destekleri ve girisimleri ve blylyen
Universite-sanayi isbirlikleri sayesinde
sektoriin gelisme egiliminde oldugu or-

taya koyulurken, bunlarin yaninda yiiksek

ekipman maliyetinin pazarin gelisiminin
onilinde bir engel oldugunun alti ciziliyor.
Arastirmaya gore 2017 yilinda yasam
bilimleri ve laboratuvar ekipmanlari pa-
zarina spektroskopi teknolojisi tabanli
ekipmanlar hikmetti. Bu durum, artan
proteomik ve genomik tabanli arastirma-
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Gectigimiz ay temizoda teknolojileri, biyoteknoloji ve
yasam bilimleri, analiz ve laboratuvar ile ilag endustrisi
profesyonelleri BIOEXPO 2018 Yasam Bilimleri
Fuarlari’'nda bir araya gelerek onemli bir sektor etkinligine

Imza attl.

firmanin yer aldigi BIOEXPO 2018 Yasam
Bilimleri Fuarlari bu yil, ylizde 84'tG dog-
rudan sektor profesyoneli, ylizde 71'i ilag
endustrisi, laboratuvar ve biyoteknoloji
alanlarinda faal, ylizde 87’si karar verici ko-
numda 4.370 ziyaretci ile bulustu.

BIOEXPO 2018 Yasam Bilimleri Fuarlari
stiresince ambalaj atiklarinin ayri toplanip
geri dontistim sirecine dahil edilmesiyle,
yerel ve kuresel o6lcekteki sirdirlebilir
cevre calismalarina da katki sagland. Et-
kinligin devam ettigi 3 glin boyunca topla-
nan atiklarla yaklasik 14 agac kesilmekten
kurtarildi ve 3740 kwh elektrik enerjisi,
22.180 litre su, 406 litre petrol ile 12 kg
hammadde tasarrufu yapildi.

lara, Ar-Ge calismalari icin artan devlet
desteklerine ve yasam bilimleri odakli
arastirma projelerine bagh olarak sofis-
tike ekipmanlara olan ihtiyacin artmasi
nedeniyle 2023'te de devam edecek.

Kuzey Amerika bolgesinin yasam bilimleri
ve laboratuvar ekipmanlari icin en biyuk
pazar oldugu belirtilen arastirmaya gore
Asya Pasifik ve Latin Amerika bolgeleri-
nin de, hizla blyiyen saglik ve biyotek-
noloji endstrisi, bu sektorlerdeki devlet
ve diger kuruluslardan gelen yatirimlarin
artmasi nedeniyle 6nemli bir bliylimeye
sahne olmasi bekleniyor.

BIOEXPO 2018'in ardindan simdi de 2019
yilinda dlizenlenecek ve tesis yoneticileri
ile tesislerin “cok 6zel” alanlarina teknoloji
ve hizmet Ureten “cleanroom” uzmanlarini
bir kez daha ayni cati altinda bulusturacak
Cleanroom 2019 - Temizoda Teknolojisi,
Bakimi ve Donanimlari Fuari icin yurtdisi
taniim calismalarina baslanmis durumda.
Bu kapsamda yapilan calismalar ile Avrupa,
Ortadogu ve Uzakdogu merkezli isbirlikle-
rinin kurulmasi amaclaniyor.

Bizler de bu slirecte sizleri her tirli sek-
torel bilgiden haberdar etmeye calismaya

devam edecegiz.

Saygilarimizla,

Anmil KAYGUSUZ | tDITOR
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SEKTORUN UZMANLARI

Turkiye'nin bilimsel ve teknolojik etkinligi BIOEXPO 2018 Yasam Bilimleri Fuarlari 19-21 Nisan tarihlerinde Istanbul Liitfi
Kirdar Kongre ve Sergi Sarayr’'nda sektorin uzmanlarini bir araya getirdi. Sempozyum, konferans ve B2B etkinliklerle oldukca

zengin bir icerik sunan fuarda, i

a¢ endUstrisi, biyoteknoloji, analiz ve laboratuvar sektortne yon verenler bir araya geldi.

PharmaNEXT- llag Endustrisi Fuari, Biotecnica - Biyoteknoloji, Yasam Bilimleri ve Endustrileri Fuari, NutriVISION - Nutrasotik
Endustrisi Fuari ve Analytech - Analiz ve Laboratuvar Teknolojileri Fuari'ni tek ¢ati altinda toplayan organizasyon, Akdeniz
Tanitim ve Prosigma Tasarim isbirligiyle gerceklestirildi.

Akdeniz Tanitim A.S. Genel Miduri Fatih
Onkar boyle bir platformda bu konularin
tartisiimasinin, adi gecen sektorlere hizmet
veren alt sektorlerin; alt konu basliklarinin
detayh sekilde glindeme gelmesinin sek-
torli cok hareketlendirecegini belirterek,
“Bu, uluslararasi isbirliklerine de cok acik
bir konu. Oniimiizdeki birkac yilda Trkiye,
biyoteknolojik ilac Gretimi konusunda bol-
genin Ussi konumuna gelebilir. Bu etkinlik,
dolayisiyla boyle bir calismaya temel olabi-
lecek” dedi.

BIOEXPO 2018 Yasam Bilimleri Fuarlari,
Turkiye Saghk Enstitiileri Baskanligi (TU-
SEB) himayelerinde diizenlenen “Biyotek-
nolojik ilaclarda Gelecek ve Tiirkiye” ko-
nulu sempozyum ile basladi. Biyoteknoloji
ve farmasotik alanlarinda akademik cevre
ve endustri isbirligini gelistirmek ve Ar-Ge
Uretim teknolojileri ve uluslararasi isbirligi
olanaklarini degerlendirmek amaciyla di-
zenlenen sempozyumun aclilis konusmasi,
TUSEB Baskani Prof. Dr. H. Fahrettin Ke-
lestemur tarafindan yapildi. Kelestemur
konusmasinda, teknolojide bas dondtiriicl
gelismelerin yasandigini belirterek, glni-
mizde bu durumun saglk sektériine de

yansidigini, yok olan bazi ekfeksiyon hasta-
liklarinin yerini artik obezite, tip2 diyabet,
kanser, vb. kronik-kompleks hastaliklarin
aldigini séyledi. Ortalama yasam stireleri-
nin de uzamasiyla baska bir takim sorun-
larin ortaya ciktigini anlatan Kelestemur,
tim bunlar neticesinde bitin diinyada
saglk fonlamalarinin yapay zeka, moleki-
ler biyoloji ve genetik gibi konulara odak-
landiginin altini cizdi. insan genomonun
anlasilmasi konusunda yapilan ¢alismalarin
hiz kazanmasiyla birlikte ilag endUstrisinin
de hareketlendigini belirten Kelestemur,
Onleyici tedavide ve genom projelerinde
en 6nemli gorevin ilagc endstrisine diisti-
glnl soyledi. Gelecege yonelik olarak bu
alanda teknoloji transferi konusunda olus-
turulacak ortakliklara TUSEB olarak destek
vermeye hazir olduklarini séyleyen Kelste-
mur sézlerini BIOEXPO Yasam Bilimleri Fu-
arlarinin alaninda ¢ok énemli bir baslangic
oldugunu belirterek ve fuar organizatori
firmalar Akdeniz Tanitim ve Prosigma'ya
tesekkiir ederek sonlandirdi. ilac endustri-
sinin yatinmci ve yoneticilerinin blyk ilgi
gosterdigi sempozyumda iki glin boyunca
7 oturumda 39 konusmaci bildiri sundu ve
biyoteknolojik ila¢ Gretimi alaninda Turki-

ye'nin pozisyonu tiim yonleriyle ele alindi.

Fuarda gecen yil oldugu gibi bu yil da OTC,
mikrobiyoloji, molekiiler biyoloji alaninda
kiiciik 6rneklemelerle uygulama pratikle-
rinin kullanicilar tarafindan gézlemlenmesi-
nin saglandigi Openlab Uygulamali Labora-
tuvar Atolyesi diizenlendi. Fuar katilimcisi
firmalarin sponsorlugunda gerceklesen bu
interaktif workshop etkinliginde deney ve
testlere uygulamall olarak ziyaretciler de
katildi.

4 farkl istasyonda ziyaretcileri, firma tem-
silcilerini ve bilim insanlarini bulusturan ve
insanlara deneyleri sevdirmeyi amaclayan
atolyenin ilk istasyonunda tuz ve deterjan
gibi her yerde bulunan malzemelerle, uygu-
lamali olarak, cilek, kivi, ananas ve muzdan
DNA izolasyonu, yani genetik materyalin
saflastirilmasi islemi gerceklestirildi. Bir
sonraki asamada buradan elde edilen ge-
netik materyalde 6ncii GDO’nun bulunup
bulunmadigina iliskin testler yapilirken, an-
tibiyotik direng ¢alismasinin yapildigi baska
bir istasyonda da katiimcilar, ellerinden al-
diklari 6rnekte degisik mikroplarin nasil bi-
yldgu ya da ilaglarla bunlarin nasil 6nlen-

digini gézlemleme firsati yakaladi. Bir diger
istasyonda ise mikroskop ile zebra baligi ya
da meyve sinegi gibi model organizmalarin
degisim/gelisim evreleri izlendi.

BIOEXPO 2018 Yasam Bilimleri Fuarlari’'n-
da bu yil ayni zamanda Ekonomi Bakanlig
koordinatorliigiinde, istanbul Maden ve
Metaller ihracatci Birlikleri (IMMIB) orga-
nizat6rliiglinde bir “Alim Heyeti” programi
da gerceklestirildi. ihrac drinlerine yeni
pazarlar bulunmasi ve mevcut pazar pay-
larinin korunmasi amaciyla gerceklestiri-
len program kapsaminda Uluslararasi Alim
Heyeti ile katihmci firma yetkilileri birebir
goriisme imkani buldu.

ilac, biyoteknoloji, temizodalar ve laboratu-
var endustrilerinden 93 katiimci firmanin
yer aldigi BIOEXPO 2018 Yasam Bilimle-
ri Fuarlan Ug¢ glin boyunca cesitli ihtisas
alanlarinda; ylizde 84’G dogrudan sektor
profesyoneli, ylizde 71'i ila¢c endustrisi, la-
boratuvar ve biyoteknoloji alanlarinda faal,
ylizde 87’si karar verici konumda 4.370 zi-
yaretci ile bulustu.



ABDIBIO’DA URETIM BASLADI

Turk ilag sektortintin liderlerinden Abdi
ibrahim, Turkiye’nin en biiyiik biyotek-
nolojik ilag tiretim tesisi AbdiBio'yu t6-
renle hizmete acgti. Torende 400 milyon
TLlik yatirmla tamamlanan AbdBio’nun
acihsinin yani sira 600 milyon TLlik
yatinmla hayata gecirilecek Steril En-
jektabl ve Onkoloji Uretim Tesislerinin
de temeli atildi. Abdi ibrahim Yonetim
Kurulu Baskani Nezih Barut acllis tore-
ninde yaptigi konusmada AbdiBio’nun
biyoteknolojik Girtinlerin ithalatinin azal-
masinda ve ihracatinin artmasinda rol
oynayarak cari aciga da ilag olacagini
belirterek, “Bu tesisle buyutk resimdeki
en buylk idealimize, Turkiye'nin ilacta
kirresel oyuncu olma hedefine katkida
bulunacak cok gliclii bir adim attigimizi
soyleyebilirim. Ama bununla da yetin-
mek olmaz. Turkiye'nin ilacta btiylk sic-
rama yapmasl molekul bulmasina bagli.
Abdi ibrahim olarak bu tesisi hayata ge-
cirdikten sonra, simdi Gzerinde duraca-

CANISTER

gimiz hedef molekiil kesfidir. Bu alanda
da 6nci olmak istiyoruz” dedi. Biyotek-
noloji alaninda yetismis insan glictiniin
az oldugunun altini cizen Nezih Barut,
AbdiBio’'nun cok titiz bir uzmanlik ge-
rektiren bu alanda nitelikli istihdama
fayda saglayacagini da soyledi. Yurticin-
deki insan kaynagini etkin olarak siirece
dahil ederken, bir yandan yeni uzmanlar
yetistireceklerini, bir yandan da yurtdi-
sindan gelen uzmanlarin katkisiyla bir
know-how merkezi olacaklarini belirten
Barut, yeni tesiste iki yil icinde 250 uz-
manin c¢alisacagini ifade etti.

Toplam 13 bin metrekare kapali alan
Uizerine kurulu ve yilda 11 milyon fla-
kon, 9 milyon siringa, 22 milyon kartus
ve 1 milyon liyofilize tretim kapasitesiy-
le calisacak olan AbdiBio, Tirkiye'nin en
biiytik biyoteknolojik ilag Gretim tesisi
olma 6zelligini tasiyor.

TEK KULLANIMLIK
FILTRE TERMIMALI

HEPA FILTRE

YUKSEK DEBILI
HEPA FILTRELER

-‘ JELL CONTALI
HEPA FILTRE

CLEANROOM/
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DELOITTE 2022 YASAM BILIMLERI
VE SAGLIK HiZMETLERI SEKTOR
TAHMINLERI: SAGLIGIN GELECEGI
VERIYE ODAKLANIYOR

Denetim, vergi, danismanlik, risk danis-
manligl ve finansal danismanlik hizmetle-
rinde dlnyanin en bulylk sirketlerinden
biri olan Deloitte, 2022 Yasam Bilimleri ve
Saglik Hizmetleri Sektoér Tahminleri Arastir-
masi’ni yayimladi.

Arastirmaya gore 2022 yilina gelindiginde
bugilinkti yasam bilimleri ve saglik hizmet
sektorleri tamamen donisiime ugramis
olacak. Gelecek vyillarda sektor icin en
onemli girdi ise hastalardan elde edilen

m -
.a' *

HEPA KUTUSL

FILTRELER

E

FUIT TORBA FILTRELER

veriler olacak ve sektor bu verileri kullanan
yeni uygulamalarla gelisecek.

Arastirmada diinya genelinde tele-saglik
uygulamalarinin  kullanimi artarken; artik
doktorlarin yizde 80'inin saglk uygula-
malari icin akilli cihaz ve medikal aplikas-
yon kullandigi belirtiliyor. 2022'de yasam
bilimleri ve saglik hizmetleri alanlarindaki
trend ve tahminler ise su temel baslklarla
Ozetleniyor:

e Niceliksel benlik gliclii olacak,

e  Saglik kaltlir, dijital teknolojilerle de-
gisecek,

e Yasam bilimleri endustrilesecek,

o Veri,saglik sektdriintin para birimi olacak,

e laclar; tahmin edici, 6nleyici, kisisel-
lestirilmis ve katiimci olmak Uzere
dort kategoride siniflandirilacak,

e  Sektore yeni girecek yikici glicler.

[ &

2022 Yasam Bilimleri ve Saglik Hizmetleri Sektor
Tahminleri Arastirmasi'na https:/www2.deloitte.
com/content/dam/Deloitte/tr/Documents/life-
sciences-health-care/deloitte-life-sciences-health-

care-predictions-2022.PDF adresinden ulasilabilir.
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General Filter Havak Filtre San. Ve Tic. AS. « Orhan Gazi Mah. 15150 San. Sitesi 19.yol sok No:2 Esenyurt 24517 / ISTAMBLUIL
Tel:02126230074 Fax:0212623 0076 mail:info@generalfilterhavak.com  web : www.generalfilterhavak.com
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ILAG SEKTORU ONKOLOJi iLAGLARI
ONDERLIGINDE BUYUMEYE

DEVAM EDECEK

KPMG Turkiye,

lag Sektorel Bakis 2018 raporunu agikladi.

Raporda sektorin 2017 deki performansi ve
2018 beklentileri degerlendirildi.

2017 yil sonunda blyukligi 1,1 trilyon
dolara ulasan diinya ila¢ pazarinin basli
basina bir ekonomi oldugu belirtilen ra-
porda, ABD, Cin, Japonya, Almanya ve
Fransa'nin diinya ilag endstrisinin en bii-
ylk 5 pazar oldugunun alti ciziliyor. Tur-
kiye bu listede 16'nci sirada yer alirken,
sektoriin ylizde 49'luk payla tartismasiz
lideri olan ABD ila¢ pazari, kendisinden
sonra gelen dort biiytk pazarin toplamin-
dan daha bliytk bir hacim olusturuyor.

Rapora gére ontiimiizdeki 4 yil icinde en
cok onkoloiji ilaclari kullanilacak. 2016 yi-
linda toplam ila¢ pazarinin yiizde 11,7’ini
olusturan onkoloji ilaglarinin pazar payi,

2022 yilinda ylizde 17,5'e cikacak, 2016
ve 2022 yillari arasindaki satis hacmi ise
iki kata yakin artis gosterecek. Kiiresel
ilac sekt6riintin 2015 yilina kadar toplam-
da 1,1 trilyon dolarin Gizerine cikan Ar-Ge
yatinm harcamalarinin ise 2015-2020
arasindaki 5 yilik dénemde 900 milyar
dolar diizeyinde olacagl tahmin ediliyor.
Bu sonug, sektérde inovasyon arayis hi-
zinin gortlmemis bir diizeye yiikseldigini

teyit ediyor.
L] &

Rapora https:/assets.kpmg.com/content/dam/
kpmg/tr/pdf/2018/01/sektorel-bakis-2018-ilac.
pdf adresinden ulasilabilir.

Klima KLiniK

FILTRASYON & BIYOGUVENLIK & VALIDASYON

Wuril PEROXANMIN o

TURKIYE’DE ENDUSTRIYEL
ENZIM URETIMI BASLADI

Bezmialem Vakif Universitesinin Yasam Bilimleri ve
Biyoteknoloji Enstitlsy, tarihi Beykoz Kislasrnda hayata
gecirildi. Enstitd, hem saglik alaninda enzim ve ilag galismalari
yapmay! hem de ‘beyin gogl'nu tersine gevirecek projelere
oncelik vermeyi planliyor.

el

HIDROJEN PEROKSIT (H202)

BUHARLI MAHAL STERILIZASYON CIHAZLARI

Satis ve servis hizmetler - info@klimaklinik.com - Mobil:0.533.3565654

Bu kapsamda Yasam Bilimleri ve Biyotek-
noloji Enstitlisi’'nin kadrosuna kazandiri-
lan ilk 6gretim Uyesi de Harvard Univer-
sitesi'nden gelen Dr. Serdar Uysal oldu.
Enstitiide kurdugu laboratuvarda enzim
Uretmeyi basaran Uysal, Turkiye'nin yil-
da 150 milyon dolarlik endistriyel enzim
ithalat yaptigini, 300 milyon dolarlik bir
pazara sahip enduistriyel enzimin bugline
kadar Tirkiye'de Gretilmedigini belirterek,
“Ama artik Turkiye'de de lretime baslani-
yor. Kanada'dan, Amerika'dan gelen hoca-

larimiz bulunuyor. Arastirmalarin iki yona
var. Bir tanesi, Tlrkiye gibi biyoteknolojide
25-30 yil geriden gelen (ilkelerde, yurtdi-
sinl yakalayabilmek adina, trlinleri tersine
mihendislikle (reverse engineering) yerel
kaynaklarla yapmak, ikincisi ise temel bi-
limlere ciddi yatirim yapip 20 yil sonrasinin
teknolojilerini insa etmek. iki alanin paralel
gitmesini saglayacak ve bu iki alani da bes-
leyecek cok ciddi insan kaynagina ihtiyaci-
miz var. Bu enstitlide yapmak istedigimiz
sey de bu.” dedi.



BAKTERILER DE
BELLEK SAHIBI!

UCLA bilim insanlari
liderliginde yapilan
uluslararasi bir
arastirmada, bakterilerin
de “bellek” sahibi
olduklari ve edindikleri
duyusal bilgileri nesilden
nesile aktarabildikleri
ortaya kondu.

Bakteriler bunu merkezi sinir sis-
temleri ve néronlari olmadan ba-
sariyorlar. Calismadan elde edilen

www.metisbio.com | info@metisbio.com

metisafe

TEMIZODA VE BIYOGUVENLIK

(! TARTIM KABINi

! MODULER
TEMiZ ODA

[S—

Ex-Proof Segcenegi

Negatif/Pozitif/Nétral Hava Basing Secenekli
cGMP Uyumlu Kontrollt Kritik Temiz Alan
Guvenli Klimatizasyon Entegrasyonu

(! HAVA KiLiDi
HAVA DUSU

Bagimsiz Calistirilabilme Ozelligi
Dusuk Enerji Tuketimi
Validasyon Garantisi

(O HEPAFAN
FILTRE UNITESI

BiyoLOJiK
GUVENLIK KABINI

Validasyon Garantili
EN 12469 Sertifikali
Risk Grubu 2+/3
cGMP Uyumlu

YUKSEK PERFORMANS
CEKER OCAK

cGMP Uyumlu Operasyon
DusUk Gurultu Seviyesi

bulgularin, kistik fibroz hastalarinda En
bakteriyel biyofilmlerin neden ol- © © Uygun
dugu tedavisi zor enfeksiyonlarin Dussiik Enerji Taketimi V Co6ziim
anlasilmasina da yardim edecegi dii- Negatif Hava Kilidi Yontemi €

R Hava Yonlendirme Segenegi * GAF\ANT\S‘
§unuluyor. Kolay Montaj ve Filtre Degisim imkani e 4

DuUsuk Enerji Tuketimi
EN 14175 Sertifikali

Moduler Yapi

Ayarlanabilir Hava Jet Hizi

Bagimsiz Calistinlabilme Ozelligi
Degisebilen Kapi Yonleri ve Baglantilari

Bakteriyel biyofilmler, genetik aci-
dan 06zdes bakterilerin bir ylzey
lizerinde kolonilesmesiyle olusuyor
ve bu bakteri topluluklarinda, tekil
hiicreler organize olarak birbirleriyle
ishirligi yapiyor.

\/ 7/24 Teknik servis
Vv Yiiksek enerji verimli temiz oda

\/V Uzun sureli validasyon
\/ Kompakt ve kolay kurulum

.. . METiISAFE MARKALI DIGER URUNLER
Kistik fibroz hastalarinin solunum

yollarinda biyofilm  olusturan ve
oliimle sonugclanabilen kalici enfek-
siyonlara neden olan “pseudomonas
aeruginosa” turl bakteri Uzerinde
calisan UCLA bilim ekibinden Cal-
vin Lee, biyofilm olusumunun ilk
adiminin, bakterilerin ylizeyi algila-
yip, tutunma/eklemlenme becerisi
gelistirmesi  oldugunu belirterek,
yaptiklari calismada bireysel hiicre-
lerin tim soylarinin davranislarini ilk
kez takip edebildiklerini ve sonucta
torunlarin, atalarinin ylizey algilama
sinyallerini animsayabildiklerini tes-
pit ettiklerini ifade ediyor.

Yiksek Performans Geker Ocak, Laminar Hava Akim Kabinleri (LAF), Biyolojik Guvenlik
Kabinleri (BGK), Tavan Tipi HEPA Filtrasyon Uniteleri, Mobil Hava Ekstrasyon Uniteleri, iklim-
lendirmeli Hijyenik Hava Temizleme (initeleri, Modliler Temiz Oda ve Biyolojik Giivenlik Unitele-
riMobil BiogUvenlik Lab., ila(; Hazirlama Odalari, Hava-Dusu, Hava-Kilidi & Pass-Box...

PASS-BOX

ilag EndUstrisine Uygun Tasarim
Negatif/Pozitif/Noétral Basing
Elektro Manyetik Kilit

cGMP Uyumlu

HEPA Filtreli

metis

Biotechnology

metis;afe)K

Metis Biyoteknoloji'nin
Tescilli Markasidir.

Telefon : +90(312) 397 64 99 | Faks : +90(312) 397 55 42
Bati Bulvar ATB is Merkezi No:1/285 Macun Mah., 06105
ANKARA-TURKIYE
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IPA2 REKABETGI SEKTORLER PROGRAMI
KAPSAMINDA “BIOENTIA: CENTER OF
BIOTECHNOLOGY PRODUCTS DEVELOPMENT
FOR SMES, ENTREPRENEURS AND ACADEMIA”
PROJESI KABUL EDILDI

iTU Molekiiler Biyoloji ve Genetik Bo-
lumii 6gretim Uyesi Doc. Dr. Gizem
Dinler Doganay koordinatorltigiinde
ylrutllecek olan ve IPA2 Rekabetci
Sektorler Programi kapsaminda kabul
edilen “BioEntia: Center of Biotechno-
logy Products Development for SMEs,
Entrepreneurs and Academia” projesi,
biyoteknoloji alanindaki akademik ca-
lismalari, girisimci ve start-up fikirlerini
endUstrinin ihtiyaclari dogrultusunda
degerlendirmek ve bir eleme siirecinden
gecirdikten sonra klinik 6ncesi deneyle-
re giden silrecte tim bu Urlnleri gelistir-
mek amaciyla tasarlandi. Bu cercevede,
“bioteknoloji endstrisi icin bir Griin ge-
listirme ve hizlandirma programi” olarak
tanimlanan programin amaci; uygulana-

bilirligi deneyler ile dogrulanmis, TRL3
seviyesinde olan referans ilag, biyoben-
zer ya da yenilikci bioteknoloji tGrlinlerini
tohum yatinmcilarin destegiyle ticarile-
sebilir bir duruma getirmek ve enduist-
riye sunmak.

Projenin fikri mulkiyet haklari, ticari-
lestirme ve inovasyon yénetimini ITU
Teknoloji Transfer Ofisi ITUNOVA ist-
lenecek ve AB'den gelecek teknik ekip-
ten bioteknoloji alanindaki “know-how*
transferini  gerceklestirecek. 3 yillik
program slresince ve bunu takip eden
ilk 5 sene zarfinda, endustri icin hayati
6nem tastyan nitelikli isgliciinlin yetisti-
rilmesi de planlaniyor.

G PrROTOKE

SAGLIK
SEKTORUNDE
UNIVERSITE ILE
SANAYI iSBIRLIGI

DEU-Dokuz Eylil Universitesi Kalp ve Damar Cerrahisi Bolimi

girisimci akademisyeni Prof. Dr. Erdem Silistreli tarafindan

gelistirilen “Tasinabilir Kan Pompasi’nin ticarilestiriimesi hedefiyle

Alvimedica ve DEU patent lisanslama 6n protokol imzaladi,

Akademik girisimci ve bulusun sahibi
Prof. Dr. Erdem Silistreli “Mesleki de-
neyimlerim, gézlemlerim ve bir cerrah
olarak her zaman hayati 6nem tasidigi-
na inandigim ‘aspirasyon cihazi'nin daha
verimli, etkin ve ulasilabilir olabilmesi
fikriyle tasinabilir kan pompasi projemi
hayata gecirdim.” dedi.

Farkli amaclarla ameliyathanede kulla-
nilan dolasim destek Uniteleri olmak-

la birlikte, cihaz, pratik ve tasinabilen,
mikroislemcisi ve yazilimi kendisine ait
benzer bir Urlin 6rnegine rastlanmama-
st nedeniyle de ilk olma &zelligi tasiyor.
Dokuz Eylil Teknoloji Gelistirme Bolgesi
A.S-DEPARK blinyesinde gelisimini ta-
mamlayan ve kisa adi ECMO olan “Ta-
sinabilir Kan Pompalama Cihazi”, Dokuz
Eyltil Teknoloji Transfer Ofisi DETTO
uzmanlarinin katkilari ile patentleme ve
ticarilestirme stirecine girdi.

o Cntrlled Enivonments

READERS' CHOICE AWARDS

CONTROLLED ENVIRONMENTS
OKUYUCU TERCIHI ODULLERI’NDE

KAZANANLAR ACGIKLANDI

Controlled Environments dergisi tarafindan bu sene 4.st
dizenlenen ve “Yilin En lyi Temizoda Urtinleri’nin okuyucular
tarafindan belirlendigi “Okuyucu Tercihi Odtlleri’nde

kazananlar belli oldu.

Temiz ve kontrollGi alanlarda kullanilan
tiim arac, ekipman ve malzemelerin ta-
sarim ve performans acisindan deger-
lendirildigi yarismada kazananlar bu yil,
anket yoluyla ve Controlled Environ-
ments okuyucularindan secilen belli bir
grubun tercihleriyle belirlendi.

Temiz veya kontrollii bir ortamda kul-
laniima, halihazirda satin alma veya li-
sansa uygun olma ve son bir yil icinde
piyasaya slrilmis olma ozelliklerine
sahip Urlnler arasindan kategorilerine
gbre odule layik gorilenler soyle:

e Giysiler: Purus International | Kesik-
lere dayaniklh astarli eldiven

e Temizoda Bilesenleri: ESC Envi-
ronmental Systems Corp. | ALUMA1
temizoda duvar ve tavan sistemi

e Temizoda Sarf Malzemeleri: Good
Season Creation Ltd. | Antibakteriyel
telefon kilifi ve ekran koruyucusu

o Kritik Temizleme: Far-UV Sterilray
| Hava ylizeyi dezenfeksiyon Unitesi
& Good Season Creation Ltd. | ABA
Coating kuru temizleme Grina

¢ Mobilya: BioFit Engineered Products
| Fin Sit-Stand tabure

e izleme Sistemleri / Aletler: Lighthou-
se Worldwide Solutions | ApexZ3 ve
ApexZ50 partikil sayaci

e Su / Kimyasal / Gazlar ve ilgili Ekip-
manlar: Advanced Filtration Concepts |
AC105 Aktif Karbon Filtrasyon Araci

i

YUSUFGUKTAN iLHAM .

ALAN NANO KAPLAMA _ \ic
BAKTERILERI TEMASLA® "

OLDURUYOR

Singapur'da bir arastirma grubu tarafindan
antimikrobiyal 6zelliklere sahip yeni bir
nano kaplama gelistirildi. Bu yeni kesifte
yusufcuk kanatlarinin yapilarindan ilham
alindi.

Arastirmalar, yusufcuk ve agustosbocegi
kanatlarinin dogal yapilari nedeniyle bak-
teriyel blylmeyi 6nledigini gdsteriyor. Bu
bbceklerin kanatlarinin yizeyleri, bir civi
yatagi gibi goériinmelerini saglayan nano-
sutunlarla kapli. Bakteriler bu ylzeylerle
temas ettiginde, hiicre zarlari hemen ko-
puyor ve bakteriler oldiriltyor.

Boyle bir yapidan esinlenen arastirmacilar,
siklikla kullanilan kapi kollari, masalar ve
asansor diigmeleri gibi ylizeyleri dezenfek-
te etmek icin bir antibakteriyel nano kap-
lama gelistirdi.

Bu teknolojinin, enfeksiyonlarin yayilma-
sini kontrol altina almak icin 6zellikle ste-
rilizasyonun 6nemli oldugu hastaneler ve
klinikler gibi yerlerde yararli olacagi disi-
niltyor. Cinko oksit nanosttunlar, ylzey
temasindan siklikla yayllan E. coli ve S.
aureus gibi cok cesitli mikroplari 6ldiirebi-
liyor.

Seramik, cam, titanyum ve cinko ylizeyler
izerinde yapilan testler, nano kaplamanin
ylizeylerde bulunan mikroplari 6ldiirmede
ylzde 99,9’a kadar etkili oldugunu gos-
teriyor. Bakteriler kimyasal olarak degil
mekanik olarak etkisiz hale getirildigi icin
de, nano kaplama kullanimi cevre kirliligi-
ne katkida bulunmuyor. Ayrica, bakteriler,
hiicre duvarlari nanosttunlar ile temas et-
tiginde delinip tamamen yok olduklari icin
herhangi bir direng de gelistiremiyor.




Saglik Bilimleri Universitesi ve VSY Biotechnology
arasinda verli kanser ilaci Uretimine yonelik igbirligi

protokoll imzalandi.

VSY Biotechnology'den yapilan acikla-
maya gore, firma, Pendik’'te 55 dénim-
Itk araziye kurulacak olan Saglik Bilimleri
Universitesi Teknoloji Gelistirme Bolgesi
Saglik Teknokenti’nde kansere karsi bagi-
siklik sistemi (immin) ve genetik calisma-
lar1 kapsaminda yeni bir biyoteknolojik

molekil olan “Varlimab”i Gretecek. “Var
limab”in Uretimine yonelik protokol i
VSY Biotechnology ayrica baska bi
biyoteknolojik ilacin Turkiye'de treti
sini ve bdylece saglik biyoteknolo
ninda ithalatin azaltilmasini ve ih
artinlmasini hedefliyor.

YERLI KANSER ILACI IGiN
DUGMEYE BASILDI

FDA 2018’IN LK
BIYOBENZER
ILACINI
ONAYLADI

2018 yiinda FDA
(Amerikan Gida ve llag
|daresi) tarafindan
onaylanan ilk biyobenzer
ilag Pfizer tarafindan
gelistirilen Retacrit oldu.

Epogen/Procrit (epoetin alfa) biyo-
benzeri olan Retacrit (epoetin alfa-ep-
bx), HIV enfeksiyonu olan hastalarda
kronik bobrek hastaligl, kemoterapi
veya ‘“zidovudin” kullanimina bag-
Il aneminin tedavisi icin kullaniliyor.
Retacrit ayni zamanda, ameliyat si-
rasinda kan kaybindan dolayi kirmizi
kan hiicresi transfiizyonlarina ihtiyac
duyulma olasiligini azaltmak icin ame-
liyat 6ncesi ve sonrasinda kullanimda
da onaylandi.

FDA ilac Degerlendirme ve Arastir-
ma Merkezi'nden Terapétik Biyoloji
ve Biyobenzerler Direktoril Dr. Leah
Christl konuyla ilgili yaptigi aciklama-
da hastalarin gtivenli, etkili ve uygun
fiyath biyolojik Urlnlere erisimlerinin
onemli oldugunu belirterek, biyoben-
zer ve degistirilebilir (interchangeable)
Urtnlerin gelistiriimesini ve onaylan-
masini kolaylastirmayi hedefledikleri-
ni ifade etti. Biyobenzerlerin hastalar
icin tedavi seceneklerini gelistirdigini,
rekabeti artirabildigini ve maliyetleri
disurdigiind séyleyen Christl, Retac-
rit'in degistirilebilir degil, biyobenzer
Uirtin olarak onaylandiginin altini ¢gizdi.
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BiLiM iNSANLARI
ENJEKSIYON YOLUYLA
SALYANGOZLAR
ARASINDA “HAFIZA
TRANSFERI” SAGLADI

California Universitesi
Bltuncul Biyoloji, Psikoloji ve
Norobiyoloji Bolimunden Prof.
Dr. David Glanzman ve ekibi,
“aplysia” olarak adlandirilan
deniz salyangozlari Uzerinde
vaptiklari calismada RNA ile
hafizayi bir salyangozdan
digerine aktardi.

Moo Jr

Arastirma cercevesinde bir grup salyan-
goza kuyruklarindan 20 saniye arayla 5
elektrik soku verildi, bu eylem 24 saat
sonra 5 kez daha tekrarlandi. Soklar,
salyangozlarin geri cekilme refleksini
gelistirirken, elektrik verilenlere hafifce
vuruldugunda geri c¢ekilmenin ortala-
ma 50 saniye, kontrol grubundakilerde
ise bir saniye slrdigl gozlendi. Bilim
adamlari, elektrik soklarindan bir glin
sonra salyangozlarin sinir sisteminden
cikarilan RNAYyi, elektrik verilmeyen 7
hayvana yerlestirdi. Bu hayvanlarin da
elektrik verilenler gibi hareket ettigi ve
geri cekilme eylemini yaklasik 40 saniye
srdlrdagi gorilda.

Deniz salyangozlarinda basarili olan bu
uygulamanin yakin gelecekte insanlarda
travmatik hatiralari diizeltmek ve degis-
tirmek UGzere yeni tedavilerin gelistiril-
mesine yardimci olabilecegi belirtiliyor.

DUNYANIN EN TEMiZ KONFERANS

ODASI INTEL'DE

ILERI GAZETESI

YERLIi YAPAY Di$
KOKUNE ABD’DEN

ONAY

Tiirk medikal firmasi DTI implant, Ko-
caeli'de Urettigi ylizde 100 yerli yapay
dis koklerini ABD'ye ihrag etmeye
hazirlaniyor.

Kocaeli'deki Marmara Teknokent'te
(MARTEK) faaliyet gosteren DTI
implant, TUBITAK ile yaptigi isbirligiyle
Urettigi kuru “SLA Active yuzey” yerli
implantlar icin Amerikan Gida ve ilac
idaresi’nden (FDA) onay aldi. DTI imp-
lant, bu onayin ardindan dis implant
pazari 1 milyar dolari asan ABD’ye
ihracat yapma imkanina sahip oldu.

Yilda 100 bin adedin tzerinde implant
Urettiklerini ve bunun ytizde 25'ini 23
llkeye ihrag ettiklerini sdyleyen DTI
implant Genel Miidiirii Dr. Talat Bugur
kuru SLA Active ylizeyin diinyada
sadece kendilerinin sahip bulundugu
bir teknoloji olduguna dikkati cekerek,
“Urettigimiz implantlarin yiizey 6zel-
liklerini TUBITAK MAM Gen Miihen-
disligi ve Biyoteknoloji Enstitiisti ile
ylrtttigimuz bilimsel calismalar sonu-
cunda elde ettik. implantlarin kemikle
birlesmesini cok daha kisa bir stirede
sagliyoruz. Raf 6mrini kisaltmadan bu
teknolojiye diinyada bir tek biz sahibiz.
Bu teknoloji sayesinde hastalar cok
daha kisa bir stirede protezlerine sahip
oluyorlar” diye konustu (AA).

Cip liretme stirecinde kontaminasyonu 6n-
lemek icin Intel, ameliyathanelerinden daha
steril olan bir “ekip odasi” kurdu.

Oregon, Hillsboro'daki Intelin Fab D1X
tesisinde yeni kurulan “ekip odasi” milyar-
larca dolarlik bu fabrika icindeki tek konfe-
rans odasi olma 6zelligi tasiyor. Cip tretim
stirecinde kontaminasyonu oOnlemek icin
oda, steril ameliyathanelere gére 1000 kat
daha az partikiil iceriyor. Konferans odasina
giren her tirli esya gerekli temizlik strec-
lerinden geciriliyor, calisanlar steril kiya-
fetlerle korunuyor, partikiilleri tutabilecek
ekipmanlarin ve kalem-kagit gibi mikro toz
olusturabilecek esyalarin girisine izin veril-
miyor ve ayni anda 30 kisiden fazla insanin
girisi engelleniyor.

BIYOLOJIK VE BiYOBENZER ILAGLAR
HASTALARA EK TEDAVI SEGENEGI -
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Biyoteknoloji alaninda uzman ilag sirketi
Amgen tarafindan 9 Mayis 2018 tarihinde
Ankara’da son yillarda daha da 6nem ka-
zanan biyoteknoloji ve biyobenzer ilaclar
konusunda yasanan son gelismelerin
paylasildigi bir toplanti gerceklestirildi.

Biyolojik ilaclarin ve biyobenzerlerin daha
karmasik bir tretim stireci gerektirdigi-

ni ifade eden Doc. Dr. Demirci, diinya
genelinde 800 milyondan fazla hastanin
toplam 200’den fazla biyoteknolojik triin
kullandigini acikladi. Genetik miihendislik
teknikleri kullanilarak hiicresel DNA'nin
degistirilmesi ile Uretilen biyoteknolojik
ilaclarin daha cok enjeksiyon veya infiiz-
yon yoluyla uygulanabildigini de séyleyen
Dog. Dr. Demirci, biyobenzer ilaglarin
tipki kar taneleri gibi olduklarini, orijinal
biyolojik ilaca bezedigini ama birebir aynisi
olmadigini dile getirdi.

Dr. Abdurrahman Yurtaslan Ankara Onko-
loji Egitim ve Arastirma Hastanesi Medikal
Onkoloji Béliiminden Dog. Dr. Umut
Demirci’nin konusmaci oldugu toplantida,
biyolojik ve biyobenzer ilaclarin hastalara
ek tedavi secenekleri sundugunun ve pek
cok hastalik icin umut yarattiginin alti
cizildi.

B I zl sizin gibi yan iletken, sensor, ilag, asl, biyoteknoloji

urtinleri Gretmiyor, KOk Hiicre, genteknolojisi, bakteri, viriis aragtirmasi
yapmiyoruz.

Ama sizin prosesinizi iyi taniyan, iginde calisacaginiz “Temiz Oda”yi
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SAGLIK BIYOTEKNOLOJISINDE GELECEGE DAIR POLITIKAL

Biyoteknoloji sektortnun en onemli kollarindan birisi olan saglik biyoteknolojisinin uygulama alanlari;
terapotik proteinler, asilar, antibiyotikler, kok hiicre ve doku mihendisligi uygulamalari, molekuler tani
kitleri, gen terapisi, rejeneratif tedaviler, kisiye dzel tedavi yontemleri ve kontrollU ilag salinim sistemleri
olarak siralanabilir. Biyofarmasotiklerin diinyadaki glincel durumu incelendiginde, Ar-Ge agamasinda 4000-
5000 biyofarmasotik Grtn oldugu ve global biyofarmasétik pazarinin yillik %15ten fazla blylime hiziyla
200 milyar dolar degerine ulastigi gorilmektedir.

DR. GULHAS SOLMAZ

GunlUmuzde tlkelerin kalkinma dizeylerini; bilime verdikleri 6nem, yapilan
Ar-Ge calismalarinin sayisi ve bu calismalarin Grtine donisttrilmesindeki Saglik Harcamalan (Milyar TL) 10

basari belirlemektedir. Diinyada s6z sahibi olan tlkelere baktigimizda, bu - .
Ulkelerin hepsinde basarili bilimsel calismalarin gerceklestigini ve Ar-Ge'ye f ,
ciddi yatinmlarin yapildigini gormekteyiz. Bu gelismis Ulkelerin Ar-Ge ak- f )
tiviteleri icin yapmis olduklari harcamalar, gayrisafi yurtici hasilalarinin =
(GSYH) %2 - %3'tin olustururken, gelismekte olan tlkelerde bu oran ¢ok % L ol T
daha dustiktiir (%0,2 - %0,3). Ulkemizde ise biiyiiyen biyoekonomimizle § ~ - % ;
Ar-Ge calismalarina ayrilan bitcelerin her gecen yil artmasiyla 2016 yilin- g /o”._r o .
da Ar-Ge harcamasinin GSYH icindeki orani %1’e yiikselmistir! (Sekil 1). ? ) ek
(%) % =
10 4 [ -
6 T mGe mv X000 2 i 3 M s X
il
Sekil 2: Toplam saglik harcamalarindaki 10 yillik degisim, 2006-2016 (Ttir- - i
08 kiye Istatistik Kurumu verilerinden hazirlanmistir)?. H .
0,50 i
Saglik hizmetlerinde artan bu ihtiyacin giderilmesi ancak bilime ve biyotek- o 3 .
nolojiye verilen dnemin artmasi, yatirimlarin cogalmasi ve bunlarin sonucu ; ﬁiﬁ
olarak Uriline dontisebilen Ar-Ge calismalarinin gerceklesmesi ile olacaktr. :ﬁ
06 Bu nedenle, diinyada biyoteknoloji alaninda yapilan Ar-Ge calismalarina -
2008 2010 2011 2042 2043 2014 2015 2018 ayrilan butceler her sene yiikselmektedir. 20}6 yilinda bu alanda yapilan '___,' o
harcamalar 45,7 milyar dolara ulasmistir. Ulkemizde de biyoteknoloji
0 12.42.2018 taribinda gOncallenion GSYH raksmian kifarsimbn harcamalarinda, diinyadaki trende benzer bir artis gézlenmektedir. 2011- 4. &
i g 2012 yillarinda yillik ortalama 200 milyon TL biyoteknoloji sektoriinde - M
Sekil 1: Ar-Ge harcamasinin GSYH icindeki payi, 2009-2016 (Turkiye ista-  gerceklesen Ar-Ge harcamalarinda kullanilmistir’. Yatinmlardaki artis, bu 3 A '\x.
tistik Kurumu, TUIK)* alandaki istihdami tetikleyerek biyoteknoloji sektoriinde calisan personel f%‘ > 0 3
sayisini da her gecen yil yikseltmektedir®. ﬂ_ o
Diinyadaki insan poptilasyonu hizla artmakta ve niifusun 2030 yilinda 8,3 % g
milyar, 2050 yilinda ise 9,8 milyar olacagi tahmin edilmektedir2. Bu hizli  Biyoteknoloji sektoriintin en 6nemli kollarindan birisi olan saglik biyotek-

biiyiime, bircok alanda oldugu gibi saglik alaninda da hizmet ihtiyacinin  nolojisinin uygulama alanlari; terapotik proteinler, asilar, antibiyotikler, kok

ciddi olarak artisina ve buna bagli olarak saglik alaninda yapilan harcama-  hiicre ve doku muhendisligi uygulamalari, molekiiler tani kitleri, gen te- P 4
larin yiikselmesine sebep olmustur. Dinyada oldugu gibi Glkemizde de  rapisi, rejeneratif tedaviler, kisiye 6zel tedavi yontemleri ve kontrollti ilag :-%;
saglik harcamalari her yil artis géstermektedir. Ornegin, tilkemizde 2016  salinim sistemleri olarak siralanabilir. Biyofarmasétiklerin diinyadaki giin-

yilinda yaklasik 120 milyar TL saglik hizmetlerinde kullanilmistir® (Sekil 2). cel durumu incelendiginde, Ar-Ge asamasinda 4000-5000 biyofarmasotik
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irin oldugu® ve global biyofarmasotik pazarinin
yilik %15'ten fazla biylime hiziyla 200 milyar
dolar degerine ulastigl gortilmektedir’. Bu paza-
rin iki dnemli Grtint olan monoklonal antikorlarin
ve rekombinant proteinlerin pazar degerleri de
eksponansiyel bir sekilde yildan yila artis goster-
mektedir. Ongoriilen yillik %4'lik (rekombinant
protein) ve %11'lik (monoklonal antikorlar) bi-
ylme oranlari ile bu Urinlerin pazar degerlerinin
artmaya devam edecegi aciktir®.

Ulkemizdeki ilag pazari ise son 5 yilda yillik
%12'lik bir biiylime oraniyla, 22,1 milyar TLIik sa-
tis hacmine ulasarak Avrupa'nin 6., diinyanin ise
17. en buiytik pazar konumundadir®’. Ote yandan
yerli ilaglarin ithal Grlinlere kiyasla bu pazardaki
degerlerinin her gecen yil azaldigi rapor edilmis-
tir'®. ithal ilaclarin pazara hakim olmasi kamu ma-
liyetine ciddi bir ytk olarak yansimaktadir. 2017
yilinda ithal Uriinlerin devletimize yiiki yaklasik
olarak 2,4 milyar TL olmustur.

Ulkemizde vyerli ilaclarin pazar degerlerini kay-
betmelerinin ve yerli ilag Uretiminin istenilen
seviyeye ulasamamasinin baslica sebebi olarak
saglik alanindaki inovasyonlarin uzun yillar stiren,
zahmetli, riskli ve pahali bir stire¢ olmasi goste-
rilebilir. Bu stirecin daha kolay asilabilmesi ancak
kamu kurumlarinin, Gniversitelerin ve 6zel sekto-
riin ortak bir paydada bulusarak, bu alanda ortak
calismalar yapmalari ile olacaktir. Bu ti¢ kurumun
gelistirecegi ortak projelerde, Universitenin bilgi
birikiminden, kamunun politik glictinden, en-
dustrinin ise altyapi ve is glicinden faydalanila-
rak yerli ilac Gretiminin 6ntindeki zorlu engellerin
cok daha kolay asilabilecegine inanmaktayiz. Bu
stirecte kamu kurumlarina diisen bir diger 6nemli
gorev ise Urline yonelik Ar-Ge faaliyetlerinin fi-
nansal olarak desteklenmesini ve bu calismalar
sonucunda elde edilecek ticari riinlerin stirdi-
rebilir olabilmesi icin gerekli politika ve mevzuat
calismalarin yapilmasini saglamaktir. Bu amaca
yonelik olarak 10. Kalkinma Plani kapsaminda,
ilag Uretiminde yerlilesme Ulkemiz icin stratejik
6neme sahip konulardan birisi olarak belirlenmis-
tir''. Ayrica, ilag endustrimizin gelistirilmesi icin
bircok hedef de bu planda yer almistir. Bu hedef-
ler ile ilac sanayisinin daha fazla ihracat yapabilen,
uluslararasi standartlardaki ytiksek teknolojisini
Ar-Ge ile buttnlestiren, yeni molekdl gelistirme
konusunda hedefe yonelik adimlar atan ve basta
biyoteknolojik ve biyobenzer triinler olmak tizere
daha yliksek katma degerli ilaclar treten rekabet-
¢i bir yapiya kavusmasi amaclanmaktadir.

Ulkemizde saglik biyoteknolojisi alaninda yapi-
lan calismalar ne yazik ki heniiz istenilen ¢ikti-
lari verememistir. Uzun vyillardir gesitli kurumlar
tarafindan saglanan maddi desteklere ragmen;
bu fonlarin yeterli olmamasi, mevcut destek
programlarinin istikrarsizligl, kurumlar arasindaki
koordinasyon eksikligi, tlkemizde Universite-ka-
mu-6zel sektoriin ortak proje yapma konusunda
isteksiz olmasi ve/veya bu is birliklerinin olustu-
rulabilecegi bilimsel ortamlarin yeteri kadar su-
nulmus olmamasi sebepleriyle (lkemizde uzun
soluklu ve Uriine donusebilen calismalar hentiz
yeterli diizeye ulasamamistir. Ulkemizde saglk
ekonomisinin gelismesi ancak ve ancak bu alanda
yapilacak Ar-Ge faaliyetlerine yapilacak yatirimla-
rin ve desteklerin artmasi ile olacaktir.

Bu amaclar dogrultusunda 6569 sayili Kanun ile
2015 yilinda Turkiye Saglik Enstittleri Baskanlig
(TUSEB) kurulmustur. Bu Kanun ile TUSEB'e ve-
rilen gorevler arasinda; belirlenen Universitelerde
TUSEB'e ait arastirma merkezlerinin kurulmasi,
Universitelerde ve endstrinin blnyesinde bulu-
nan mevcut arastirma merkezlerinin ihtiyaclarini
belirleyerek bu merkezlerin uluslararasi standart-
larda bir altyapiya sahip olabilmeleri icin destekler
verilmesi, Glkemizde henliz tam olarak kurulama-
mis Universite-kamu-6zel sektor is birliklerinin
olusmasini tesvik ederek ve bu kurumlardan ge-

len ortak projelerin desteklenmesine oncelik ve-
rerek Urline yonelik Ar-Ge faaliyetlerinin arttiril-
masl, oncelikle tlkemiz icin stratejik Gneme sahip
konularda olmak Uzere saglk alaninda Ar-Ge
calismalarinin gerceklestirilmesi icin proje destek
cagrilar acarak bu projelere maddi destek sag-
lanmasi bulunmaktadir. TUSEB olarak 6nem ver-
digimiz bir diger konu ise saglik teknolojileri ko-
nularinda deneyimi olan nitelikli insan kaynagini
biinyemizde istihdam ederek ve gerektiginde bu
personelimizi ihtiyac duyulan arastirma merkez-
lerinde ve/veya desteklenen projelerde uzmanlik
alanlarina gore gorevlendirerek saglik alanindaki
calismalara bilimsel olarak da destek saglamaktir.

TUSEB biinyesinde yedi enstitti bulunmaktadir:
Turkiye Biyoteknoloji Enstitlist, Turkiye Kanser
Enstittsu, Turkiye Halk Sagligi ve Kronik Hasta-
liklar Enstitlisti, Turkiye Saghk Hizmetleri Kalite
ve Akreditasyon Enstitlsu, Turkiye Anne, Cocuk
ve Ergen Saglig Enstitlisu, Turkiye Saglk Politi-
kalari Enstittsii ve Turkiye Geleneksel ve Tamam-
layici Tip Enstitlisti. Benim de blinyesinde arastir-
maci olarak gorev yaptigim Turkiye Biyoteknoloji
Enstittist, saglik biyoteknolojisi alaninda tlkemi-
zin ihtiyaclarini belirleyerek, saglik biyoteknolojisi
ekosistemini ve inovasyonunu gelistirmeyi amac-
lamaktadir. Turkiye Biyoteknoloji Enstitlisi'niin
binyesinde Genom ve Biyoenformatik Birimi,
Asi Birimi, Farmasotik ve Biyofarmasotik Uriin-
ler Birimi, Biyomedikal ve Tibbi Cihaz Birimi,
Mikrobiyoloji-immiinoloji ve Enfeksiyon Hasta-
liklari Birimi ve Fermantasyon ve Huicre Kultiiri
Teknolojileri Birimi olmak tzere alti birimin ku-
rulmasi planlanmistir. Bu birimlerden Genom ve
Biyoenformatik Birimi ile Asi Birimi kurulmus ve
binyelerinde olusturulan Bilim Kurullari ile faa-
liyetlerine hizl bir sekilde baslamislardir. Asi Bi-
rimi, yerli asi Gretimi ile yeni ve yenilikci asilarin
Uretilmesi konularinda calismalarina baslamistir.
Ulkemizin ilk yerli asisi olacak olan Kirim-Kongo
Kanamali Atesi asisinin gelistirilmesi ve Uretilmesi
konusunda Erciyes Universitesi Asi Arastirma ve
Gelistirme Uygulama ve Arastirma Merkezi ile is
birligi icinde calismalarimiza devam etmekteyiz.
Bunun yani sira, Genom ve Biyoenformatik Biri-
mi'nin yaklasik 1,5 yildir stiren calismalari sonu-
cunda Turkiye Genom Projesi hayata gecirilmistir.
Turkiye Genom Projesi’'nin pilot fazi gectigimiz
Aralik ayi itibariyle baslatilmis olup 100 saglikh
gonulli bireyden alinacak kan numunelerinden
elde edilecek DNA 6rnekleri kullanilarak tiim
genom dizilemesi ve biyoenformatik analizler
yapilmasi amaglanmaktadir. Bunu takiben, saglikl
bireylerden alinan DNA 6rnek sayisi arttirilarak
Turkiye’nin genom varyasyon verisi elde edile-
cektir. 2019 yil itibariyle hastalikli bireylerden
alinacak DNA 6rneklerinin tim genom analizleri-
nin yapilmasi icin proje destekleri verilecektir. Bu
asamada nadir hastaliklara, kompleks hastaliklara
ve kanser hastalarina yonelik projelere oncelik
verilmesi planlanmaktadir. Sonuc olarak Tiirkiye
Genom Projesi'nin ana hedefleri; 100.000 vatan-
dasimizin genom dizilemesini ve biyoenformatik
analizlerini gerceklestirerek genetik hastaliklara
yatkinliklarin belirlenmesinde kullanilacak biyo-
belirteclerin tanimlanmasi, genetik hastaliklarin
ve kanserlerin erken tanisi, proje destekleri ve-
rerek paydaslarin genom arastirma sonuclarini
Urline (tani kiti, asi ve ilac) donusttirmeleri ve bu
projenin uzun soluklu ciktisi olarak kisisel tedavi-
lerin Glkemizde gelistirilmesidir.

Biyoteknolojik ilaclar konusunda da Tirkiye Bi-
yoteknoloji Enstitlisi  olarak calismalarimiza
Farmasotik ve Biyofarmasotik Birimi altinda bu
yil icerisinde baslamayi planlamaktayiz. ilac tire-
timinin yerlilestirilmesi stratejik amacina paralel
olarak, Farmasotik ve Biyofarmasotik Birimi biyo-
farmasotiklerin tlkemizde Uretilmesi konusunda
yapilacak calismalara 6ncelik verecektir. Birimin
kurulmasini takiben bilim kurullari olusturulacak,
ilac Ar-Ge'si ve Uretimi konularinda deneyimli
nitelikli personel istihdami yapilacaktir. Univer-
sitelerimizde bulunan arastirma merkezlerinin ve
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endustrinin mevcut fiziki altyapisi ile insan glict
tespit edilerek ve ihtiyaclari belirlenerek eksiklik-
lerin giderilmesi ve yeni Ar-Ge merkezlerinin, tire-
tim tesislerinin, analiz merkezlerinin kurulmasinin
tesvik edilmesi ve desteklenmesi icin projelere
finansal destekler verilecektir.

KAYNAKCA

1. Tiirkiye istatistik Kurumu, Arastirma-Gelistirme Faali-
yetleri Arastirmasi, 2016 Haber Biilteni. Sayi: 24865. 17
Kasim 2017. http:/www.tuik.gov.tr/PreHaberBultenleri.
do?id=24865.

2. United Nations, Department of Economic and Social Af-
fairs, Population Division (2017). World Population Prospe-
cts: The 2017 Revision. http:/esa.un.org/unpd/wpp/

3. Tiirkiye Istatistik Kurumu, Saglk Harcamalan istatistik-
leri, 2016 Haber Biilteni. Sayr: 24574. 16 Kasim 2017.
http:/www.tuik.gov.tr/PreHaberBultenleri.do?id=24574
4. Beyond the Borders Staying the Course Biotechnology
Report 2017, http:/www.ey.com/Publication/vwLUAs-
sets/ey-beyond-borders-biotech-report-2017/$FILE/
ey-beyond-borders-biotech-report-2017.pdf

5. T.C. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi, Tuirkiye Biyotek-
noloji Stratejisi ve Eylem Plani 2015-20185.20/21.

6. Ninth Annual Report and Survey of BioPharmaceutical
Manufacturing Capacity and Production. BioPlan Associa-
tes, April 2012.

7. Global Biopharmaceutical Market Report & Forecast
(2018-2023). February 2018.

8.ADCC 2014-2017 Market Report.

9. Tiirkiye ilac Sektorii Raporu 2016.

10. T.C. Bilim, Sanayi Ve Teknoloji Bakanlig, Tiirkiye llag
Sektdrii Strateji Belgesi Ve Eylem Plani 2015-2018.

11. Saglik Endiistrilerinde Yapisal Dénlistim Progra-
mi Eylem Plani, 2014-2018.

temizo
marke »

kivafet

eldiven
ayakkabi
bez
swabs

egitim

YAZAR HAKKINDA

Gulhas Solmaz, 1985 yilinda Ankara'da
dogdu. Lisans egitimini 2004-2008 yillari
arasinda Orta Dogu Teknik Universite-
si (ODTU) Biyoloji Béliimi'nde aldi ve
yuksek onur derecesiyle mezun oldu. Ar-
dindan Yeditepe Universitesi Biyotekno-
loji programinda ytiksek lisans egitimine
baslayan Gilhas Solmaz, buradaki egi-
timi stiresince mikrobiyoloji, molekdler
biyoloji, anaeorobik mikroorganizmalar
ve biyofilm olusumu Uzerine calismalar
yapti. 2011 yilinda yiiksek lisans egitimi-
ni tamamlayarak ayni yil icerisinde dok-
tora egitimi icin basvurdugu Almanya’nin
Hannover sehrinde bulunan Hannover
Tip Okulu (Medizinische Hochschule
Hannover) blnyesinde yuritilen En-
feksiyon Biyolojisi Doktora Programi'na
burslu olarak kabul edildi. Enfeksiyon
immunolojisi alaninda doktora calisma-
larini yariten Dr. Solmaz, viral immiino-
loji, viroloji, biyoglivenlik diizeyi-2 olan
virtslerle calismalar, fare deneyleri ve
molekiiler biyoloji alanlarinda uzmanlas-
f1. 2016 yilinin baslarinda doktora calis-
malarini basarili bir seklide tamamlayarak
“Doktor” unvanini aldi. Giilhas Solmaz,
Haziran 2017 tarihinden itibaren Tiirkiye
Saglik Enstitileri Baskanligi (TUSEB) Tuir-
kiye Biyoteknoloji Enstitlisi’'nde Arastir-
maci olarak gorev almaktadir.
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Bilkent Universitesi Ulusal Nanoteknoloji
Arastirma Merkezi - UNAM, blinyesin-
de barindirdigl ve isletmesini stirdirdigu
temizodalar ile 6550 Sayili Arastirma Alt-
yapilarini Desteklenmesine Dair Kanun
kapsaminda 5 vyil slireyle desteklenmeye
hak kazandi. Bu kanun, Kalkinma Bakanligi
tarafindan davet edilen altyapi merkezle-
rinin sekreteryasini TUBITAK'In yaptigi ve
atanan bagimsiz hakemlerin gerceklestir-
digi degerlendirme sonucunda desteklen-
mesini saglamaktadir. Bu slirecte Bilkent
Universitesi UNAM'In Ar-Ge calismalari,
eserleri ve biraktigl iz ve yaygin etki ile bi-
limsel yayinlari, lisansisti tez calismalari,
patent katkilari, sirketlesme ve ticarilesme
basari hikayeleri ve tiim lkeye verdigi hiz-
met kalitesi ve 6lcegi sonucu 6550 deger-
lendirmesi Usttin basarili bulundu.

UNAM kurulusundan itibaren 10 vyilhk
gecmisinde (Ulkemize uluslararasi hakem
degerlendirmeli bilimsel atif indeksli dergi-
lerde 1000'in tzerinde makale yayini kat-
kisi yapti. Bu 1000 Uizeri yayin icinden 103
tanesi, 10 ve Uzeri etki degerli dergilerde
yayinlandi. 1000 Uzeri yayin icerisinden
227 tanesi ise, Nature indeks dergilerinde
yer aldi. Bu, UNAM'da yapilan calismala-

TEMIZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI

WWWw.cleanroomnews.o reg

rin yaklasik ticte birini Nature indeks ve/
veya (st diizey ylksek etki degerli dergi-
ler kalitesinde oldugunu gostermektedir.
10 yil icinde UNAM'da 392 lisansuistii tez
calismasi yapildi, bunlardan 284 tanesi
ylksek lisans ve 108 tanesi doktora tez
calismalaridir. Ticarilesme sirecleri so-
nucu UNAM'dan 21 tane spin-off sirket
kuruldu. 2017 sonu itibariyle, UNAM'In
halihazirda 1100'Gn Uzerinde kullanicisi
bulunmaktadir. Bunlarin icerisinde 800’Un
Uzerinde dis kullanicilari, 81 farkh sirket
ve 101 farkl Universiteden gelmektedir.
UNAM, temizodalari ile birlikte Glkemiz
icin ulusal bir misyonu yerine getirmekte-
dir.

Bilkent Universitesi UNAM temizodalari
2009 yilinda kuruldu. 510 m? alanda ku-
rulan temizodalar 1000 sinifi ve 100 sinifi
temizodalar olarak tasarlanmistir. isletme
hedefi “bilimde ve teknolojide milkemme-
liyet” olan UNAM temizodalari Glkemiz-
deki Universitelere, kamu ve 6zel sektor
kuruluslarina ve kulucka asamasindaki sir-
ketlere Ar-Ge hizmeti sunmaktadir. Buna
ek olarak, uzman kadromuz tarafindan
hem temizoda egitimleri hem de cihaz kul-
lanim egitimleri Glkemizdeki mevcut te-

BILKENT UNIVERSITESI

bilim ve
teknolojide
mukemmeliyet

.

ULUSAL NANOTEKNOLOJi ARASTIRMA MERKEZI
UNAM TEMiZODALARI: UNAM ISLETME MODELI

UNAM EKIBI

sletme hedefi ‘bilimde ve teknolojide mikemmeliyet” olan
UNAM temizodalari tlkemizdeki Universitelere, kamu ve 6zel
sektor kuruluslarina ve kulugka agamasindaki sirketlere Ar-

Ge hizmeti sunmaktadir.

mizoda personeline verilmektedir. Ayrica,
stratejik 6neme sahip teknolojilerin pro-
totip Gretimleri UNAM temizodalarimizda
yapilarak tlke hizmetine sunulmaktadir.

Temizodalar kurulum ve strdirdlebilir
finansmanlar ihtiyaci yiiksek olan yati-
rimlardir. Bu tir tesislerin verimli olarak
isletilebilmesi uzman bir profesyonel ekip
ve bilgi birikimi sayesinde mimkiin ola-
bilmektedir. Bu ihtiyaca yonelik olarak,
UNAM temizodalari Ulkemize mikrofab-
rikasyon ve nanofabrikasyon yetileri ve
bunlari kullanarak arastirma ve gelistirme
ortami sunabilmektedir. UNAM temizo-
dalari, 1992 yilindan beri faaliyet gésteren
Turkiye'nin ilk Gniversite yerleskeli temizo-
dalari olan Bilkent Universitesi ileri Aras-
tirma Laboratuvari temizodalarini da 2017
yilinda binyesine katarak toplam 1000
m*ye yaklasan temizoda alani elde etmis,
bilgi birikimini ve kapasitesini katlamistir.

UNAM temizodalari cok farkl disiplinler-
den arastirmacilarin ihtiyaclarina cevap
verecek sekilde tasarlanmis ve glicli bir
cihaz altyapisi ile donatilmistir. Bu sekilde,
UNAM temizodalart;

Bir adet alcak basing kimyasal buhar
biriktirici (LPCVD),

Uc adet plazma katkili kimyasal buhar
biriktirici (PECVD),

Uc adet atomik tabaka kaplama siste-
mi (ALD),

iki adet endiiktif eslesmis derin asin-
dirma sistemi (ICP-RIE),

Bir adet reaktif iyon asindirici (RIE),
Uc adet termal metal buharlastirici,

Dort adet RF-DC puskirtimli kapla-
ma sistemi (sputter),

iki adet elektron demeti buharlastirici,
iki adet ani isil islemci (RTA-RTP),

Bir adet elektrokaplama sistemi,

iki adet elektron mikroskobu,

Uc adet maske hizalama sistemi (mask
aligner),

Bir adet maske yazici,

Uc adet tel baglama cihazi (wire bon-
der),
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Bir adet yonga birlestirici (flip- chip
bonder),

»  Birisi optik (¢ adet profilometre,
»  Bir adet atomik kuvvet mikroskobu,

»  Uc adet 8lclim istasyonu (probe sta-
tion),

»  iki adet spektrum coziimleyici (spect-
rum analyzer),

»  Optik mikroskoplar, polimer kapla-
yicilar (spinner) ve isitic tablalar (hot
plate) gibi cihazlar ile techiz edilmistir.

Buglin itibariyla UNAM temizodalarin cali-
sirhgr %95'i asmaktadir. Bunu da UNAM'In
olusturdurdugu online izleme ve denetim
mekanizmasi (UNAM-IS) ve konusunda
tecribeli akademisyen, miihendis ve tek-
nisyen kadrosu ile birlikte saglayabilmek-
tedir. Bir cihaz veya sistem arizalandiginda
tim kayith kullanicilara bildirilmektedir.
Bunun sonucunda sorunun bir an 6nce
gecikmeden giderilmesi icin zamana karsi
yarisilmaktadir. Gerek projeleriyle, gerek
aldiklari veya alacaklari egitimlerle ilgili
olarak UNAM temizoda veri tabanina ka-
yith olan tim kullanicilar, temizodalarin
cahsirhgini online izleyebilmektedir.

UNAM temizodalari cevre duyarli bir Gre-
tim modeli secmistir. Laboratuvarimizda
kullanilan tim 6zel gazlar, kullanildiklar
cihazdan atik bertaraf Uinitesine génderil-
mektedir. Burada yakilarak sifir emisyon
olctimleri yapildiktan sonra egzost hattina
gonderilmektedir. Yine kullanilan kimya-
sallar 6zel ortamlarda biriktirilerek kimya-
sal atik olarak génderilmektedir.

UNAM temizodalari tam donaniml olarak
bir arastirmacinin veya model (prototip)
Ureticisinin ihtiyac duydugu, egitim, ekip-
man ve fabrikasyon hizmetlerini yerine
getirebilecek altyapi ve bilgi birikimi ile
Ulkemize hizmet etmekte ve bu hizmeti
her gecen giin artan st seviyelerde sun-
maktadir.

UNAM temizodalar altyapisini tamamla-
yacak sekilde UNAM bilinyesinde ayrica,
su ekipmanlari barindirmaktadir:

v v v v

Gecirimli elektron mikroskobu (TEM)

Cevresel taramali elektron mikrosko-
bu (E-SEM)

Odaklanmis iyon demeti litografi
sistemi (FIB)

Elektron isin litografi sistemi (E-Be-
am litografi)

X-1sini fotoelektron spektroskopisi
sistemi (XPS)

X-1sini kirinimi - malzeme arastirma
difraktometresi sistemi (XRD-MRD)

X-1sini kirinimi - cok amach difrakto-
metre sistemi (XRD-MPD)

Tek kristal X-isint kirinimi sistemi
(SCXRD)

Nikleer manyetik rezonans spektro-
pisi sistemi (NMR)

Konfokal mikroskop
Fiziksel 6zellik 6lctim sistemi (PPMS)
Ultramikrotom

SNOM — Yakin alan taramali optik
mikroskop - Raman konfokal mik-
roskobu

Atomik kuvvet mikroskoplari (AFM)

Sivi kromatografisi ve dort kutuplu
ucus zamanl kitle spektroskopi
sistemi (LCMS QTOF)

Sivi kromatografisi ve ucus zamanli
kiitle spektroskopi sistemi (LCMS
TOF)

Dairesel dikroizm spektrokopi siste-
mi (CD)

Hazirlayici - yiiksek basincli sivi kro-
matografi sistemi (Prep-HPLC)

Zeta potansiyel parcacik boyutu
Olclim aleti (Zetasizer)

Jel gecirgenli kromatografi sistemi
(GPC)

Boyut ayirma kromatografi sistemi
(SEC)

izotermal titrasyon kalorimetre
(ITC200)

Gaz kromatografisi kiitle spektrosko-
pi sistemi (GC MS)

X-1sini floresan spektroskopisi siste-
mi (XRF)

induiktif eslesmis plazma-kiitle
spektroskopi sistemi (ICPMS)

CHNS/O elementel analiz cihaz

Civa porozimetresi sistemi

CLEANROOVI. 15

» Reometre

»  Hassas kazima ve kaplama sistemi
(PECS)

»  Kizil6tesi-degisik acili spektroskopik
elipsometre (IR-VASE)

»  Dikey-degisik acili spektroskopik
elipsometre (V-VASE)

»  Zaman ¢oziimlemeli floresan spekt-
roskopisi sistemi

»  Fourier doniistimli-raman spektros-
kopi sistemi (FT-Raman)

»  Fourier dontstimli-mikroskop des-
tekli kizilotesi spektroskopi sistemi
(FT-IR w/Microscope)

»  Ultraviole-goriiniir-yakin kizilotesi
bdlge spektrofotometre (Cary5000)

»  Ultraviole-gorinir bolge spektrofo-
tometre (Cary100)

»  Ultraviole-gorinir bolge floresan
spektrofotometre (Cary eclipse)

Diinyanin
Havasini
Temizliyoruz!

»  Termogravimetrik analiz cihazi (TGA)

Diferansiyel taramali kalorimetre
cihazi (DSC)

Mikromekanik analiz cihazi
»  Dinamik mekanik analiz cihazi (DMA)

»  Gazsogurmaslyla ylizey karakterizas-
yon cihazi (BET)

»  Kontak acisi 6lctimii cihazi

»  Plaka okuyuculu M5 spektrofoto-
metre cihazi (Microplate reader)

Bilkent Universitesi UNAM, temizodalari
ile birlikte bilim ve teknolojide muikem-
meliyet ilke s6zii ile hareket ederek ulus-
lararasi seviyede nitelikli bilgi Gretimi ve
nitelikli Ar-Ge uzmani yetistirme gorevini
yerine getirmektedir. Bunun icin biinye-
sinde gerekli olan diinya standartlarinda
180’ yakin farkh cihazini ve temizoda-
larinda 56 farkli cihazini ortak kullanima
acmistir. Bu makinalarin ilgili ileri 6l¢im
ve isleme tekniklerinde kullanimi icin hem
Bilkent Universitesi arastirmacilarina hem
Universite disindan gelen arastirmacilara
Ar-Ge olanagl sunmaktir. Bu amacla altya-
pinin cahisir tutulabilmesi icin profesyonel
ekibi ile birlikte blylik 6lcekli bir emek ver-
mekte ve isletme bitcesi kullanmaktadir.
Bunun sonucu, halihazirda ortak kullanim-
daki makinalari toplamda ortalama olarak
%95 Uzeri oranda calisir tutulabilmeyi
basarmis bulunmakta ve bu makinalar ile
birlikte yetkin bir tGstyapi sunmaktadir. Bu
performans seviyesi, Bilkent Universitesi
UNAM'’In misyonu dahilinde bilimde ve
teknolojide miikemmeliyete ulasma ideali-
nin ve cabalarinin sonucu olusmustur.

[
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USP 232 & 233 METOTLARINA UYGUN OLARAK FARMASOTIK
URUNLERIN AGIR METAL ANALIZINDE MIKRODALGA ILE
NUMUNE HAZIRLAMA

LATIF GOKSU
GiRiS

Agir metaller bilindigi (izere bircok alanda
karsimiza cikan temel problemlerden biridir.
Ozellikle konu insan saglig oldugunda, vii-
cuda alinacak gidalardan, ilaclardan ve hatta
sudan bile gelebilecek olan agir metallerin
analiz edilmesi glinimiizde daha da 6nem
kazanmistir. Herhangi bir analitik sistemle
miktarsal tayini yapilabilen agir metallerin,
sisteme beslemesinin dogru bir sekilde sag-
lanabilmesi icin ilgili kat1 6rneklerin sivi faza
alinmasi bir gereksinim olarak ortaya cikmis-
tir. Bu noktada bircok yontem bulunurken,
bu yazimizda sizlere “USP 232 & 233 Me-
totlarina Uygun Olarak Farmasétik Uriinlerin
Agir Metal Analizinde Mikrodalga ile Numu-
ne Hazirlama” konusunu ele alacagiz.

TARIHCE

Bilindigi Uzere 1820'li yillardan bu yana
kullanimda olan USP (ABD Farmakopi S6z-
lesmesi) geregince bircok farkli matrikste
bircok parametrenin tayin edilmesi ilgili ola-
rak genel bilgi verilmistir. USP'ler yaklasik
olarak 130'dan fazla Ulkede yaygin olarak
taninmakta ve kullanilmaktadir. 100 yillik bir
sireg icerisinde sadece kiictik degisikliklere
ugrayan USP Bolim 231 agir metal analizleri
ile ilgili olarak genel bilgi sunmaktayken, B6-
Iim 232 ve 233 elemental analizlerde daha
modern yontemleri icerecek sekilde 1 Ocak
2018 itibari ile yayinlanmistir.

80'li yillarin baslarinda Avrupa Birligi'nde
ise mevzuat hiktmlerinin uyumlastiriimasi-
nin fizibilitesi calismalari yapilmaktaydi. Bu
amacla 1990 yilinda ICH (The Internatio-
nal Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Hu-
man Use) tasarlanmistir. Agir metal analizleri
ile ilgili son konsept dokiimani olarak “Ele-
mentsel Safsizliklar icin Kilavuz” ICH Uzman
Calisma Grubu tarafindan (EWG) 2009'da
yayinlanmistir. 16 Aralik 2014'de sunulan
ICH Q3D ile bazi spesifik metaller icin uygun
sinirlar belirlenmistir. Bu parametreler icin en
biiytk sorun ise; Q3D’nin analitik prosediir

hakkinda detay vermemesiydi. ICH Q3D ile
belirlenen bazi metallerin bilgileri asagidaki
tabloda bulunabilir:

Ele- Class | Oral Paren- | Inha-
ment PDE teral lation
ug/day | PDE PDE
ug/ ug/
day day
Cd 1 5.0 20 2.0
Pb 1 5.0 5.0 50
As 1 15 15 2.0
Hg 1 30 3.0 1.0
Co 2A 50 5.0 3.0
\ 2A 100 10 10
Ni 2A 200 20 5.0
Tl 2B 8.0 8.0 8.0
Au 2B 100 100 10
Pd 2B 100 10 10
Ir 2B 100 10 1.0
Os 2B 100 10 1.0
Rh 2B 100 10 1.0
Ru 2B 100 10 10
Se 2B 150 80 130
Ag 2B 150 10 7
Pt 2B 100 10 10
Li 3 550 250 25
Sb 3 1200 90 20
Ba 3 1400 700 300
Mo 3 3000 1500 10
Cu 3 3000 300 30
Sn 3 6000 600 60
Cr 3 11000 | 1100 |3.0

Tablo 1: ICH Q3D'de yer alan bazi spesifik
agir metaller ve miktarsal limitleri

ICH Q3D VE USP 232, 233 ARASINDAKI
TEMEL FARKLILIKLAR

Bu kisimda yayinlanan ICH Q3D ile USP 232,
233 arasindaki temel farkliliklara deginmek-
te fayda bulunuyor. Boylelikle iki farkli metot
arasinda ne gibi degisimlerin yer aldigini, ne-
den farmakopinin USP 232, 233'ye yoneldigi
daha net anlama firsat1 bulanabilir.

Aciklamalar ICH Q3D USP 232, 233
Metodoloji Ana hatlar ve | Her bir labo-
prensiplere ratuvar igin
yer verilmis- | “Uygulanabilir
tir. Standartlar”
haline gel-
mistir.
Element 24 element 15 element
Listesi ve PDE (Ti, Au, Se,
(kabaca tic Co, Ba, Sn, Li,
kategori Sh, Ag dahil
altinda) olmayacak
sekilde)
Analitik Pro- Analitik Analitik
sedur yontemleri yontemler,
ongoérmek- prosedurler
sizin ve dogrulama
protokoll
belirtilmistir.
istisnalar / Toplam TPN paramet-
Dahil Edilenler | Parenteral releri harig
Beslenme
Urlinlerini
(TPN) icerir
Resmi uygula- | Yeniilag 1 Ocak 2018
ma tarihi Uranleri, Ha-
ziran 2016,
16 Aralik
2017

Tablo 2: ICH Q3D ve USP 232, 233 Arasin-
daki Temel Farkliliklar

Numune Hazirlama Proseddirleri

Farmasotik numune tipleri ele alindiginda
farkli numune tiplerine bagh olarak bir takim
numune hazirlama proseddrlerinin bulundu-
gu gorullr:

o Saf/Temiz Numuneler: Seyreltme gereksi-
nimi olmayan sivi numuneler

e Dogrudan Sulu Soltisyon tipteki Numune-
ler: Sulu ¢oztcller icinde ¢éztnlr numuneler

e Dogrudan Organik Sollisyon tipteki Nu-
muneler: Organik coziicller icinde ¢ozinir
ornekler

e Dolayli Sollisyon tipteki Numuneler: Bir
sulu veya organik ¢oziicl icinde dogrudan
¢Ozlinmeyen 6rnekler

- Toplam metal ekstraksiyonu (filtreleme/
stizme) tercih edilir.

-Mikrodalga destekli, kapali kaplarda yak-
ma/¢oziindlirme segilen bir yontemdir.

Bu kisimda daha cok “Dolayli Sollisyon Tip-
teki Numuneler”in sivi faza alinmasi sirasin-
daki ¢oziindlrmenin neden gerekli oldugu
ile ilgili temel bilgileri bulabilirsiniz. Bilindigi
lizere katidan ¢oziindlirme diye tabir edilen
kati numunelerin ¢oziindirilmesi, numune-
nin homojen hale getirilmesindeki en 6nemli
parametredir. Cozelti tabanl calisan analitik
tekniklerde (AAS, ICP-OES veya ICP-MS)
numunenin homojen olmasi bir zorunluluk-
tur. Uygun 6rnek ¢éziindlirme veya hazirla-
ma, bu tip analitik tekniklerde sinyal stabili-
tesi elde etmedeki en iyi yoldur.

MiKRODALGA TEKNOLOJiSi iLE
NUMUNE HAZIRLAMA

Mikrodalga teknolojisi kati numunelerin
¢cOzliindlrilmesinde tercih edilen en efektif
metotlardan biridir. Peki, kati ¢6ziindlirme
teknikleri arasinda neden mikrodalga tekno-
lojisi? Bunun nedenleri siralanirsa;

e Mikrodalga sistemleri sayesinde c¢oziicl-
niin kaynama noktasi Uzerindeki ¢6ziinme
sicakliklari elde edilebilmesi ile reaktiflerin
oksidasyon potansiyelinin ytksek sicaklikta
daha yiiksek olmasi,

e Cozlinme parametrelerinin tekrarlanabilirli-
i acisindan bir tercih konusu olmasi,

e Klasik yontemlere gore daha hizli ¢6zlin-
dlirme,

e Yiiksek 6rnek hacmi kullanimina imkan ver-
mesi,

o En 6nemlisi glivenlik gerekceleri olmaktadir.

Ayrica numune tipine bagh olarak asit se-
cimi de c¢ozlindlrmedeki 6nemli diger bir
parametredir. Ornek verecek olunursa; far-
masotik materyallerin cogu icin farkh kon-
santrasyonlarda HNO3 ve/veya HCI kulla-
nimi dikkat cekmekte olup, matrikse bagimli
olarak farkll asit veya asit karisimlarinin da
kullanilabilecegi unutulmamalidir.
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gorev aliyor.
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ILAG SEKTORU BiLiSIM KURULU BASKANLARI

ILAG GUVENILIRLIGINI ARTIRMADA BUYUK
VERIDEN NASIL FAYDALANIRLAR?
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Hag sirketleri igin Urinlerinin glvenligi blyik bir endise kaynagidir. Hastalarin esenligini korumak ve ABD'deki FDA (Amerikan Gida ve
llag Idaresi) ve Avrupa’daki EMA (Avrupa llag Ajansi) gibi dizenleyici kurumlardan alabilecekleri para cezalarinin riskini hafifletmek
bu firmalarin gunlik stratejilerinin temel unsurlaridir.

CHRISTY WILSON | ELSEVIER AR-GE COZUMLERI

flaclarin ve tibbi Griinlerin titizlikle test
edilmesinin yani sira, ilacin pazara ulas-
masi ve hastalar tarafindan kullaniimasinin
ardindan slrekli izlemeyi strdirmek icin
onemli miktarda para harcanmaktadir. An-
cak, bir hasta veya uzman potansiyel olarak
zararli ilac-ilac etkilesimi (ilE - DDI, drug-
drug interaction) olabilecegini bilmeden, iki
ilaci bir araya getirdiginde, yani glivenli ve
etkili bir ilag bir digeri ile etkilesime girdi-
ginde ne olur?

“HASTALAR, SAGLIK SiSTEMi VE
SIRKETLERIN iYiLiGi iCiN iiE’LERIN
ONLENMESi ANAHTAR MIDIR?”

Bazi tahminlere gore, liE’ler tiim ilac yan
etkilerinin ylizde 30'undan fazlasini olustu-
ruyor. En az bir receteli ila¢c alan ABD niifu-
sunun ylzde 59’undan fazlasi ve yaslanan
bir ntfusun yaninda, bir kerede besten
fazla recete alan ytizde 15'lik Avrupa ni-
fusu distntldugiinde, TiE’ler icin potansi-
yel daha da artmistir. ABD’de yillik olarak
gerceklesen yaklasik 130 milyon acil servis
vakasinda hastalarin yiizde 0,17'si iiE'ye
maruz kaltyor. Bunun yaninda, IiE'ler, ilac
yetmezligine de katkida bulunan bir neden.
Hastalar, saglik sistemi ve sirketlerin iyiligi
icin [IE’lerin 6nlenmesi 6nemlidir ve tam da
bu noktada Bilisim Kurulu Baskani (CIO -
Chief Information Officer) kilit bir rol oynar.

CIO'LAR iCiN GOZ KORKUTUCU
BiR GOREV

ilaclarin olumsuz ya da zararl olaylara et-
kilerini izleme uygulamasina farmakoviji-
lans (PV) denir. Giniimuzde ila¢ firmalari,

kesif / gelistirme slirecinde miimkiin olan
en erken zamanda yeni bir “olusum”un
glivenliginin saglanmasina yardimci olmak
icin “proaktif PV"yi benimsemektedir. ilac
firmalarinin, ilac kesif ve gelistirme stireci-
nin cesitli asamalarinda potansiyel {iE'leri
tespit etmeye veya tahmin etmeye yardim-
c1 olabilecek “in silico” (bilgisayar ortami)
sistemlerini kapsamli olarak benimseme-
leri ve entegre etmelerini saglama gorevi
ClO'ya dusmektedir. Bununla birlikte, bu
sistemlerin  uygulanmasinin, yapmaktan
daha kolay oldugu séylenir.

iiE'leri tahmin etmek veya saptamak icin
“in silico” modellemenin guvenilirligi, kul-
lanilan veri kaynaklarinin kalitesine dogru-
dan baghdir ve su anda CIO’nun isini daha
da zorlastiran veri girisi veya analizi icin ev-
rensel bir standart yoktur.

Ayrica, potansiyel IiE'lerin tlrii ve sayisi da
bir sorundur. Sadece geleneksel ilaclar ara-
sinda degil, ayni zamanda gida ve bitkisel
ilaclar gibi hastalarin aldiklari diger mad-
deler ve terapiler arasinda da etkilesimler
meydana gelebilir. Ornegin Cin tibbi, farkli
biyolojik 6zelliklere sahip bircok kimyasalin
karisimlarini icerir. 1iE sorununun potansi-
yel kapsami ve ilag sirketlerinin birlikte ¢a-
lisamayan farkli bilgi teknolojileri ve bilisim
sistemleri kullandiklari gercegi g6z 6nilinde

bulunduruldugunda, doktorlarin ya da hg\§-
talarin danisabilecegi tek bir kapsamli IIE
bilgi kaynagi olmamasi sasirtici degildir.

gUYUIg VERI TEKNiKLERj ‘.‘GiZLi”
iiE’LERI ACIGA CIKARABILIR

Bunlarin yaninda, 6nceden tespit edil-
memis veya “gérinmeyen” [iE'leri ortaya
citkarmak icin teknolojiyi kullanma caba-
lari devam etmektedir. Bu yaklasim, olasi
iiE’leri tanimlamak icin biiylik veri ana-
lizinde mikemmellestirilmis tekniklerle
desteklenen metin ve veri madenciligini
kullanmay! icerir. Ornegin, bir calismada
FDA'nin Olumsuz Olay Raporlama Sistemi-
ni analiz etmek icin karmasik algoritmalar
kullanilmistir. Algoritmalar, potansiyel ola-
rak 6limcul bir aritmiye yol acabilen bir
kalp rahatsizligi olan QT araligini uzatabi-
lecek 1iE'ler aradi. Bir kez tanimlandiginda,
iE tahminleri, hasta elektronik saglik kayit-
larindan (EHR) elektrokardiyogram verisine
karsi dogrulandi. Sonug, daha 6nce bilin-
meyen uzun QT sendromu (LQTS) riskini
artiran sekiz farkli ilac ciftinin kesfiydi.

“GERCEK DUNYA” VERILERINi
BiRLESTIRMEK

Blylk veri analizleri gibi, “gercek diinya”
verileri ve kanitlar, sonuclarin dogrulugunu
onaylamak icin cok énemlidir. ilac gtivenli-
ginde bu gercek diinya kanitinin en 6nemli
kaynaklarindan biri EHR'dir. Bu kayitlarda,
klinisyenlerin  hastanin  degerlendirme-
sinden, recete yazilmasindan ve hastanin
daha sonra izlenmesinden elde ettikleri
bulgularin belgeleri bulunur. Bu 6nemlidir,

clinkii potansiyel bir lIE’'nin gercek bir IIE
haline gelip gelmemesi, hastaya 6zgli fak-
torlere (yas, cinsiyet ve aldiklari diger ilaclar
gibi) baglidir. Bunlar gercek diinya icin de-
gerli kanitlardir ve yukarida belirtilen LQTS
orneginde gosterildigi gibi, dogru EHR'lerin
ve bu kayitlari benimseyebilen sistemlerin
kullanilabilirligi, sirketlerin liE’leri tanimasi-
ni ve azaltmasini ve ilag glivenliginin elde
edilmesini saglayacaktir.

Halihazirda test edilmekte olan gercek
dinya kanitlarini bulmaya yonelik diger
yaklasimlar arasinda, sosyal medya da
dahil olmak Uizere bircok buyilk veri kay-
nagindan gelen girdileri islemeye ve hatta
“makine 6grenmesi” tekniklerinin kullanil-
masina yonelik bilisim odakh yaklasimlar
bulunmaktadir. Su anda, derin analiz be-
cerileri ve yeteneklerine ihtiyac duydukla-
rindan, bu yaklasimlarin bircok ilag CIO’su
icin uygulanmasi zordur. Ek olarak, veri
standardizasyonu bir sorun olmaya devam
etmektedir. Bircok ilac ClIO’su, IiE verileri-
nin standartlastirildigl ve evrensel olarak
mevcut bir kaynakta toplandig glinii bek-
lemektedir. Ancak, o giin bir sekilde uzak
olabileceginden, ClO’lar bugiin PV'yi (far-
makovijilans) gelistirmek icin neler yapa-
bilecegini degerlendirmelidir. ilac gtivenligi
hem hastalar hem de Ureticiler igin kesinlik-
le kritiktir, bu nedenle CIO'lar, liE izleme ve
tahmininin verimliligini ve dogrulugunu ar-
tirmak icin yeni teknikleri benimsemelidir.

@

Yazinin orijinaline https:#/pharmaceutical-
manufacturing.pharmatechoutlook.com/
cxo-insights/how-pharma-cios-can-use-big-data-
techniques-to-improve-drug-safety-nwid-195.htm
adresinden ulasilabilir.
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BECKMAN COULTER OFFLINE OTOMASYON
SISTEMLERI: AUTOMATE 2550

75 yili askin stiredir karmasik biyomedikal test-
leri basitlestiren, otomatize eden yenilikci Griin-
leri gelistiren, Ureten ve pazarlayan Beckman
Coulter, laboratuvarlarin 6zgiin gereksinimlerine
uyum saglayan bir otomasyon sistemi icin Auto-
Mate 2550’yi sunuyor.

Analizden 6nceki ve sonraki stirecleri kolaylastir-
mak ve laboratuvarlari optimal performans ile is
glict kullanimi igin konumlandirmak Gzere gelis-
tirilen AutoMate 2550 ile laboratuvarlar, numune
alimi ile analiz arasindaki adimlarin ortadan kaldi-
rilmasiyla daha blyuk bir is akisina uyum sagla-
yabiliyor. Cihazin sagladig diger avantajlar soyle
siralaniyor:

o TUm tlpleri numune alimindan arsivlemeye ka-
dar yonetmek lzere tek noktadan giris,

o Elle yapilan islemleri en aza indirmek tizere ge-
lismis, otomatik numune yiikleme ve siralama,

o Etiket izerinden numune hacmi saptama,
e Saatte 1200 tlp siralama,

e Manuel numune hazirlama hatalarini elimine
etmek ve daha hizli, daha dogru ikinci tip hazir-
higini garantilemek icin akilli alikuotlama ve tiip
etiketleme,

o Kullanim kolayligini arttirmak Gizere kolay anla-
silir yazilim,

o Arsive glivenli ve kolay aktarim icin tekrar ka-
pak takma fonksiyonu,

o Hatalari 6nlemek amaciyla, kapak renk analiziy-
le istenen teste gére numune tipini dogrulama.

SAGLIK SEKTORUNUN
TERCiHi SONY NUCLeUS

Ugtan uca bir IP is akisi ¢ozumu olan ve ginimuzun modern,

aga bagl hastane ortamlarinda,

cerrahiis akisi verimliligini

donusturen SONY NUCLeUS™, her hastane paydasinin gergek
zamanli olarak bilgilendiriimesi ve karar alabilmesiicin cihazlar,
uygulamalari ve verileri seffaflikla birbirine baglyor. Bunu da
bagdimsiz bir IP Uzerinden gergeklestiriyor.

Oncii cerrahlara danisilarak gelistirilen NUC-
LeUS™, Kklinik personelinin ameliyathanede,
hastane kamplsiinde ve 6tesinde video goriin-
tllerini ve diger hasta verilerini planlamasina,
kaydetmesine ve paylasmasina rehberlik edi-
yor. Harekete duyarl kullanici araytizii (GUI) ile
kontrol edilen canl goriintiler, ameliyathanede
veya hastane kampdsiiniin baska bir yerinde
herhangi bir ekranda goériintilenebiliyor.

Endoskoplardan, cerrahi mikroskoplardan, ame-
liyathane kameralarindan ve diger kaynaklardan
alinan birden cok video akisi, her format ve ¢o-
zUintrlik kombinasyonunda bir eNSOR™ ciha-

Terra Analiz ve Olciim Cihazlari Tic. A.S!nin Tiir-
kiye distribUtorligini yaptigl mikrodalga ¢o-
ziindlirme teknolojileri ile diinya capinda blyik
pazar payina sahip olan CEM Corporation firma-
si, farkll tipteki orneklerin ¢oziindlrilmesi icin
kullanicilara farkli sistemler sunuyor. Firmanin
Urettigi ve daha cok farmasotik uygulamalarda
kullanilan Discover SP-D 80, kullanicilara tekrar-
lanabilir ¢dztindtirme kosullari (hacim, sicaklik ve
glic) ve homojen numunelerin olusturulmasi ko-
nusunda ¢éziimler sunuyor.

Discover SP-D 80 mikrodalga ¢ozlindiirme siste-
mi; benzersiz kavite yapisi ile numunelerin her za-
man homojen olarak mikrodalgaya maruz kalarak
cozlinmesini garanti ediyor. Sistem ile bir numu-
ne (soguma da dahil olmak Uzere) yaklasik 10 da-
kika icerisinde berrak bir ¢cozelti haline getiriliyor.
Sistemin en belirgin 6zellikleri soyle siralaniyor:

e 80 mLlik Kuvars numune kaplari kullanimi ile
daha fazla numune miktari ile rahatca calisabilme
imkani,

zina (ag tabanl bir platform) es zamanl olarak
kaydedilebiliyor.

Her ameliyathanede yer alan ve sezgisel bir do-
kunmatik ekranla kontrol edilen NUCLeUS™
sistemi, cerrahi personelin canli videolar, fo-
tograflari ve diger dijital icerikleri yakalamasini,
kaydetmesini ve hastane kampusiindeki mes-
lektaslari, egitim personeli ve 6grenciler ile pay-
lasmasini sagliyor. Yakalanan icerik, diger hasta
kayitlaryla iliskilendirilip hastane genelindeki IP
aglar Gzerinden her yerden glivenli erisim icin
merkezi olarak da depolanabiliyor.

TERRA
GUVENCESIYLE

CEM DISCOVER SP-D 80
MIKRODALGA NUMUNE
COZUNDURME SISTEMI

e Temassiz sicaklik kontrol teknolojisi ve otoma-
tik basing kontroli ile tam ve hassas sistem kont-
roltinlin saglanmasi,

e Her bir numune tipine bagh olarak bagimsiz
metot girisi yapabilme,

e Odaklamali mikrodalga kavite tasarimi ile ho-
mojen mikrodalga dagitimi,

e Manyetik karistirma 6zelligi,

o Etkin kap sogutmasi ile ekzotermik reaksiyonla-
rin kontrolint mimkiin kilabilme,

e Sicaklik, basing ve mikrodalga giiciiniin gercek
zamanli gosterimini mimkun kilan SynergyD ya-
zilim programi,

o Yiizlerce yUkli hazir metot ile kullanim kolaylig,
e Oldukca az yer kaplayan tasarim,

e Opsiyonel olarak otomatik numune 6rnekleyi-
cisine sahip olmasi.
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XCAM 2018 TEMiZODA TEKNOLOJISI
KONFERANSI’NDA PFO 1040°I TANITTI

CCD ve CMOS tabanl goriintlileme sistemleri
gelistirme konusunda yirmi yildan fazla dene-
yime sahip ingiltere merkezli XCAM Ltd’nin
16-17 Mayis'ta Birmingham'da gerceklestirilen
Temizoda Teknolojisi Konferansi’nda lansmani-
ni yaptigi PFO 1040, temizoda operatorlerine,
saglam ve glivenilir bir dogrudan goriintileme
teknigi kullanarak 5 mikrona kadar partikdl kirli-
ligini takip eden yeni bir ¢cziim sunuyor.

Programlanmis bir algoritma ile cihaz, 4 cm2
sensor ylizeyine yerlesen parcaciklar ve lifleri
analiz ederek, boyut, sekil, partikdl / lif siniflan-

dirmasi ve partikil boyutu dagilimi gibi verileri
raporluyor ve ayni zamanda ortaya cikan go-
rintU icinde tekil partikillerin sorgulanmasini
sagliyor.

Yontem, saatte 10 6lciimiin 6rnekleme oranla-
riyla, kontaminasyon olaylarinin gercek zamanli
olarak rapor edilmesini ve sonug olarak Gretim
stireglerinin ve Uretim verimliliginin gelistirilme-
sini sagliyor. Cihazin otomatik yapisi, 6rnekleri
manuel alma ve analiz etme ihtiyacini ortadan
kaldirdigi icin maliyetleri de disdriyor.

GEN PLAZA
BIYOTEKNOLOJI
MERKEZI’NDEN
MIKRO HACIMLI
SPEKTROFOTO-
METRE: DENOVIX
SERISI

Denovix spektrofotometre, temel olarak
DNA/RNA ve proteinlerin miktarlarini ve
kalitesini tespit etmek icin kullaniliyor. izo-
le edilmis DNA ve RNA kontaminasyonunu
onlemek ve elde edilmis kiymetli stoku har-
camamak icin ¢ok az miktarda 6rnegin kul-
laniimasi énemli oldugundan, mikro hacimli
spektrofotometreler 0,5-1 uL gibi cok az mik-
tarda 6rnek kullaniyor.

Entegre android yazilima ve 1280x800 HD
dokunmatik renkli ekrana sahip olan Denovix
spektrofotometreleri her tirl( laboratuvar
eldiveni ile kullanima uygunlugu ile de dikkat
cekiyor. Cihazin ayni zamanda entegre formdil
olusturucu, hesaplayici veya ceviricileri de
mevcut.

Kompakt yapidaki, kullanici dostu araytize,
wi-fi ve 8GB dahili hafizaya sahip cihaz, harici
bilgisayar kullanimina da ihtiyac duymuyor ve
oldukca az yer kapliyor.

KALIFIKASYON

HIZMETLERI

Tarafsiz

Temiz Oda HVAC Sistem Kalifikasyonu
Bio-Guvenlik Kabini Kalifikasyonu
Ceker Ocak Kalifikasyonu

Depo Alanlari Sicaklik Dagilim Testleri
Ekipman Sicaklhik Dagihm Kalifikasyonu
Sterilizatér Isi Dagilm Kalifikasyonu
Medikal Gaz Kalite Testi

AL
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AVRUPA BIYOTEKNOLOJI
DERNEGI GENEL
BASKANLIGINA OY BIRLIGI
ILE PROF. DR. MUNIS
DUNDAR SEGILDI

EUROPEAN
 BIOTECHNOLOGY
CONGRESS

Avrupa Biyoteknoloji Kongresi bu yil 26-28
Nisan tarihlerinde Atina'da yapildi. 45 tlkeden
cok sayida bilim insaninin katilimiyla gercekles-
tirilen kongrede, Avrupa Biyoteknoloji Dernegi
(European Biotechnology Thematic Network
Association-EBTNA) Baskanlhgina 4. kez oy
birligi ile Kayseri Erciyes Universitesi Tip Fakdil-
tesi Tibbi Genetik Anabilim Dali Baskani Prof.
Dr. Munis Diindar getirildi.

Genetik, kok hicre, bitki ve hayvan biyotekno-
lojisi, nanobiyoteknoloji, biyoinformatik, doku
miihendisligi, cevre biyoteknolojisi gibi konu-
larda bilimsel calismalarin sunuldugu kongreye
de baskanlik yapan Prof. Dr. Munis Diindar,
Avrupa'da endustri ve egitim alaninda etkin
olan dernege 30'dan fazla tilkenin lye oldugu-
na dikkat cekerek, ‘4. kez Avrupa Biyoteknoloji
Dernegi Baskanhgina secilmekten llkem ve

CLEANROOM

2019 - TEMiZODA
TEKNOLOJiSi, BAKIMI
VE DONANIMLARI FUARI
iGiN GALISMALAR
BASLADI

Tesis yoneticileri ile tesislerin “cok 6zel” alanlarina
teknoloji ve hizmet Ureten “cleanroom” uzmanlarini
bir kez daha ayni cati altinda bulusturacak Cleanro-
om 2019 - Temizoda Teknolojisi, Bakimi ve Dona-
nimlari Fuari 18-20 Nisan 2019 tarihinde Istanbul
Lutfi Kirdar Kongre ve Sergi Sarayr’'nda diizenlene-
cek. ilki 2015 yilinda gerceklestirilen ve temizoda
teknolojileri alaninda Tirkiye'deki ilk ve tek fuar
olma o&zelligini tastyan Cleanroom Fuari, projelen-
dirmeden yatirima, iretimden kontrol ve yonetime
varan tim sirecte tesis yoneticileri ile temizoda
profesyonellerinin taleplerini ve temizoda endstri-
sinin Urlin ve hizmet teknolojilerini bulusturacak ve
bu alanda 6nemli bir network islevi gorecek.

Tesislerin tibbi veya endUstriyel faaliyetlerinin yi-
ratlldiGgl, tam steril ortam gerektiren her tirli
Uiretim, kontrol, ameliyathane, laboratuvar ve Ar-
Ge mekanlarinin tim donanimini kapsayan, yati-
rim-Uretim-yonetim strecindeki teknoloji, trtin ve
hizmet gereksinimlerini, isletme strdirulebilirligi
icin gerekli olan bakim, proses ve kalite kontrol, ser-
tifikasyon, risk yonetimi alanlarini ele alan ¢ok 6zel
bir sektor olan “temizoda” sekt6riint bulusturacak
Turkiye'nin tek uzmanlik platformu olan fuar icin
yurtdisi tanitim ¢alismalarina da simdiden baslanmis
durumda. Bu kapsamda yapilan calismalar ile Avru-
pa, Ortadogu ve Uzakdogu merkezli isbirliklerinin
kurulmasi amaclaniyor.

kendi adima gurur duydum’ dedi. Duindar ay-
rica, Turkiye'nin tim diinyada ‘yikselen deger’
olarak kabul edilen, genc ve yetismis niifuslar-
da alternatif sektor olan biyoteknolojiye daha
cok agirlik vermesi gerektigini, bu alandaki
yatirimlarin biyoekonomi acisindan da 6nemli
oldugunu ifade etti.

Avrupa Biyoteknoloji Dernegi'nin 2018-2019
yeni yonetim kurulu su isimlerden olusuyor:
Munis Dundar, Baskan (Turkiye), Kevan MA
Gartlan, Baskan Yardimaisi (ingiltere), Oscar
Vicente, Genel Sekreter ( ispanya), Tommaso
Beccari, Muhasip (italya), Gary Henehan, Uye
(irlanda), Mark Nutrijien, Uye (Hollanda), Anita
Slavica, Uye (Hirvatistan), Juraj Krajcovic, Uye
(Slovakya), lvana Marova, Uye (Cekya), Dana
Topaloaga, Uye (Romanya).

NOVARTIS GEN
TERAPI SIRKETI
AVEXiS’i SATIN ALDI

isvicre merkezli ilag sirketi Novartis ABD'li gen te-
rapi sirketi AveXis'i 8,7 milyar dolara satin aldigini
duyurdu. Boylece sirket, ABD merkezli Nasdaq lis-
tesinde yer alan klinik evre gen terapi sirketine hisse
basina 218 USD karsiliginda sahip oldu.

Novartis yaptigl aciklamada arastirma enstitiile-
rinde oftalmoloji ve nérobilim alaninda saglam bir
genetik portféytine sahip oldugunu ve bu portfoyl
ilerletebilmek icin AveXis'in teknik gelistirme yete-
neklerini kullanmayi planladigini belirtti.

AveXis, SMA (Spinal Muskuler Atrofi) hastaliginin
tedavisi icin klinik calismalar stirdiriyor. AveXis'in
AVXS-101 adh klinik arastirmasiyla, bebeklerde bir
numarali genetik 6liim nedeni olan SMA Tip 1'in te-
davisinde oldukga kompleks klinik veriler elde ettigi
biliniyor. Onaylandigi takdirde AVXS-101'in, hatali
SMN1 genini etkin bir sekilde degistirerek SMAnin
genetik kdkenine etki eden birinci sinif tek seferlik
tedavi olacag) belirtiliyor.

S6z konusu alim islemi, Novartis'in bu yil gen tera-
pisi alaninda yaptigi ikinci anlasma oldu. Novartis,
Spark Therapeutic ile de kalitsal kérligiin tedavisin-
de kullanilan Luxturna adli ilacin haklari icin anlasma
saglamistr.

MUSTAFA NEVZAT’A ULUSLARARASI
IS SAGLIGI VE GUVENLIGi ODULU

Britanya is Guivenligi Konseyi (British Safety
Council) tarafindan her yil diizenlenen Uluslara-
rasi Is Sagligl ve Guvenligi Odiilleri yarismasinin
2018 Basari Odiilii kazanani Mustafa Nevzat ilag
fabrikasi oldu. Atmis yildir verilen prestijli 6dulin
kazananlari arasinda Turk ilag sektoriinden tek
isim olan Mustafa Nevzat ilac, degerlendirme ya-
pilan 12 basliktan toplam 53 puan alarak Basari
Odiilivne layik goriildi.

Britanya Is Guvenligi Konseyi tiyesi olan veya
olmayan farkli sektorlere hizmet veren tiim ulus-
lararasi firmalarin katilimina acik olan yarisma on
iki baslik altinda toplaniyor. Her baslik icin 0-5
arasinda puan veriliyor. En yiiksek 60 puanin
alinabildigi yarismada 59-60 puan alan firmalara

CENTURION PHARMA
URETIM TESIiSi cGMP
SERTIFIKASI ALMAYA
HAK KAZANDI

& centurion

Centurion Pharma’nin Ankara Baskent Organize
Sanayi Bolgesi'nde 25 bin metrekare alan tizerinde
kurulu, yilik 11 milyon likit ve liyofilize flakon/PFS
Uretim kapasitesiyle Turkiye'deki sayili ilag Gretim
merkezlerinden biri olan tesisi, TC. Saglk Bakan-
Ig’'nin 3 glnliik denetiminden basari ile gecerek,
cGMP sertifikasi almaya hak kazandi.

1979 yilinda kurulan Centurion Pharma, nadir rast-
lanan hastaliklarin tedavisine yonelik Grilinlerin ve
glinimiziin modern tedavi alternatifleri olan biyo-
lojik, biyoteknolojik ve hastane Grinleri ile asilarin
ithalatini gerceklestiriyor. Firma, 2011 yilinda Ar-Ge
departmanini olusturarak alanlarinda spesifik ve
ozel Urtinlerin tlkemizde gelistirilmesi ve Uretilmesi
icin dnemli bir adim atti.

c¢GMP (Good Manufacturing Practices - Iyi Uretim
Uygulamalari), insan saghgini dogrudan etkileyen
ilag, kozmetik, gida, medikal cihaz gibi Grtnlerin
hangi kosullarda tretilmesi gerektigi konusunda ki-
lavuzluk eden bir kalite sistemi. Sistem, bir kez kuru-
lan sabit bir sistem olarak degil, stirekli denetlenen,
ortaya cikan eksikliklerin, hatalarin tespit edildigi,
duzeltildigi ve eklemeler yapildigl esnek bir organiz-
yon olarak tanimlaniyor.

“Ozel Basart”, 48-58 puan alan firmalara da “Ba-
sar” 6dula veriliyor. 36-47 puan arasi gecer not
sayilirken 0-35 puan arasi basarisiz kabul ediliyor.

Bu yil 60.s1 diizenlenen Uluslararasi s Sagligi ve
Guvenligi Odiilleri 2018’ katilan 623 firma ara-
sinda aldig1 53 puanla ytizde 29’luk dilime girerek
Basari Odilii alan Mustafa Nevzat ilac, Britan-
ya Is Giivenligi Konseyi liyesi olmayan firmalar
arasinda da is saglig ve glivenligi anlayisiyla 6ne
cikiyor. Turkiye'den 20'nin zerinde basvurunun
yapildig1 ve ilag sektoriinden Mustafa Nevzat
ilac’'in odullendirildigi bu yilki yarismada 623 fir-
ma arasindan 15 firma Ozel Basari Odiilii alirken,
tiim diinyadan 189 firma Basari Odiilii almanin
mutlulugunu yasadi.

GELECEGIN ECZACILIGI
ESKISEHIR’DE
TARTISILDI

Anadolu Universitesi'nin ilk dgrenci kuliibii olan
A.U. Eczacilik ve Saglik Kuliibi'niin diizenledigi 6.
HYES - Her Yoniyle Eczacilik Sempozyumu bu yil
27-29 Nisan 2018 tarihleri arasinda Anadolu Uni-
versitesi Ogrenci Merkezi'nde gerceklestirildi.

Sempozyum kapsaminda “Gelecegin Eczacllig”
baslkli bir sunum gerceklestiren Pharmetic Giri-
simci Eczacilar Dernegi Baskani Ecz. Armagan Ener,
diinyanin Endustri 4.0’la yepyeni bir paradigmaya,
dustinme ve algilama bicimine hazirlandigini, bu
strecte is yapma anlayisi ile kullanilan teknolojik
donanimlarin degisecegini belirterek, “Egitimden
sanayiye, iletisimden saghiga her alanda biyiik ve
hicbir zaman deneyimlemedigimiz bir devrimi yasa-
yacagiz”” dedi.

Uzmanlar 2020'den itibaren cok hizli ve 6ngoriile-
meyen gelismelerin yasanacagi bir doneme girilece-
ginde birlesiyorlar. Nesnelerin interneti, yapay zeka,
3D vyazicilar, sanal gerceklik, giyilebilir teknolojiler,
vicut sensorleri gibi diinyadaki saglik alanindaki de-
gisimleri izlediklerini belirten Ener, biitiin teknolojik
gelismelerin insani degerler icerisinde ele alinmasi
gerektigini vurgulayarak, “Gelecek; teknoloji ile in-
san bilesiminden olusacaktir. Tim teknolojik gelis-
melerin yaninda olmasi gereken ve biz eczacilarin
uzun yillardir insanlarla iletisim icerisinde olusturdu-
gumuz, hicbir teknolojik gelisimin saglayamayacagi
biytik bir deger olan ‘gliven’ konusu oldukca 6nem-
lidir” dedi.
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2018 PDA Hiicre ve Gen Tedavisi Konferansi, »  Mikrobiyolojik ve adventif ajan
23-24 Ekim 2018 tarihinde ABD, Bethesda'da kontrol stratejilerindeki son egilim-
gerceklestirilecek. Konferansin su konularda lerin yorumlanabilmesi,

katiimcilara katki saglamasi bekleniyor:
md 18 l v »  Kalite kontrol ve gercek zamanl &l-

¢lim icin uygulanabilecek ileri anali-

» Immiinoterapiler, hiicre ve gen te- . . .
P & tik yaklasimlarin tespit edilmesi,

rapisi Urlnleri icin Uretim ve kalite
standartlarinin belirlenmesi, »  Hasta merkezli tedaviler ve hassas
»  Kalite sistemlerinin hiicre ve gen te- 01p icin tasarim ve dretim lojistiginin

rapisi Urdinlerinin basarisi i¢in ne ka- anlagiimasi, 201 8 PDA HUCRE VE GEN TEDA‘"SI
dar etkili oldugunun tespit edilmesi, »  Yeni teknolojileri tanimlamak ve ta- KONFERANSI EKIM AYINDA

R . k icin en iyi uygulamalarin 6g- 0 .
»  Yeni Urlnleri pazarda hizlica yer bul- ”'tma <; i iy
masil icin stratejiler gelistirilmesi, renilmesi. DUZENI‘ENIYOR

ZON

ANAHTAR TESLIM PROJELERINIZDE

Tek Giziom Oetagunz

KOK HUCRE
BOLGE TOPLANTISI
GAUN’DE YAPILDI

Gaziantep Universitesi ve Kok Hiicre ve Hiic-
resel Tedaviler Dernegi isbirliginde diizenle- -I
nen Kok Hiicre Bolge Toplantilarinin ikincisi
Gaziantep Universitesi Sahinbey Arastirma
ve Uygulama Hastanesi Oditoryum’unda

gerceklestirildi. GAUN'den yapilan aciklama- - . cma o .
ya gore, Rektor Prof. Dr. Ali Gur, kok hiicre HIZMET VERDIGIMIZ SEKTORLER
> ILAC

ve imminmodulasyon, dis hekimligi icin
deneysel kok hicre tedavileri, kok hiicrenin > B|YOTEKNOLOJ| VE TlBBl C|HAZ |MALA—|_|
> SAVUNMA VE UZAY SANAYI

evrimsel gelisimi gibi konularin konusuldugu
> OPTIK

toplantinin agilisinda, insanoglunun bir para-
arkasindan gelen kok hiicre tedavi alternatif- [p=°LDCK] ™ g[ 1 ll})}('l.llf'l ™ > M ED| KAL

doks yasadigini, bir taraftan gen miihendisligi
leriyle neredeyse 6liim disinda her seye care
arandigini diger taraftan da insanlarin 6mri
uzadikca bircok hastalikla bas edemez duru-
ma geldigini ifade etti. Doktorlarin etik sinir-
lari tayin etmesi ve neyi ne zaman yapacagi- Ayyildiz Sanayi Sit. 1127. Sok. No:3 T:+90 3123855098 F:+90 3123855098 www.cleanzonn.com

na karar vermesi gerektigini ifade eden Gur, Ostim / Yenimahalle / ANKARA iran: +98 912 9219447 cleanzonn@cleanzonn.com
bu nedenle iyi analiz yapan ve ayni zamanda

teknolojiyi cok iyi kullanan hekimlere ihtiyag

oldugunu belirtti. (AA)
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TEMIZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI

vvvvvv.cleanroomnevvs.org

ILAC ENDUSTRISINDE DiJIiTAL KALITENIN IYILESTIRILMESI

Yapay Zeka (A

), daha genis bir ifadeyle dijita

. 0zellikle d6nUmuzdeki on

yildaki dontsum teknolojilerinden biri. Yapay zeka birgok endustriyi ve
islevi zaten donustirmus durumda. Bitcoin ve surtclsuz otomobiller,

pratikte simdiye kadarki en gelismis dijital formlar olarak siklikla

kullanilmakta. Bununla birlikte, Siri, Google Translate, iRobot Roomba
elektrikli sUpurge gibi bagka birgok cesitli sekillerde yapay zeka
kullanilmakta. Saglik sektorinde ise yapay zeka, kanser teshisiile

rontgen ve medikal gorintuleri okumada hekimleri desteklemek icin
kullaniliyor. Elbette bunlar, birgok atilimin ilk adimlart.

JAN PAUL ZONNENBERG IPWC

Seyahatlerimizde, ila¢ endistrisinde kalitenin
gelistirilmesi icin dijital ve yapay zekanin roliine
iliskin ortak bir vizyon bulunmadigini goérdik.
Gercekten de bunlarin ne anlama geldigi ve
potansiyel firsatlarin ne oldugu konusunda bir
anlayis eksikligi var. Bu makale, dijitalin ilag en-
dustrilerinde kaliteyi nasil dontstirdigi konu-
sunda bir vizyon sunacak ve ¢esitli kullanim du-
rumlarini tanimlayacak. Bununla ilgili 6ncelikle
kaliteyi, dijital ve yapay zekayi tanimlamaliyiz.

KALITE: Bugiin, sektordeki pek cok kisi, kali-
te ve uyumluluk kavramlarinin birbirinin yeri-
ne gecebilecegini distinmektedir. Ancak biz,
kalitenin uyumdan cok daha fazlasi olduguna
ve hasta perspektifinden tanimlanmasi gerek-
tigine inaniyoruz ve aslinda Uriin kalitesine
odaklaniyoruz (Sekil 1). Uriin ve tretim si-
reclerinin, Gretim operasyonlarinin ve tedarik
zinciri fonksiyonlarinin tasarimi gibi kalitenin
de hasta tarafindan yonlendirildigi aciktir. Bu
perspektiften, kalite organizasyonu kalitenin
bir saglayicisidir, ancak gelistirme, miihendislik,
teknik islemler, imalat vb., kaliteye cok daha
biytk ve dogrudan bir etkiye sahiptir. Bu tar-
tisma, sadece kalite organizasyonu tarafindan
bugtin uygulanan kaliteye degil, kalitenin genis
bir tanimina odaklanacak.

Hoste Merkezli

Sekil 1

DIJITAL: Asagidaki Sekil 2, dijitalin zaman icin-
de gelisecegi kesin bircok bileseninden bazila-
rini vurgular ve donanim (dronlar, robotlar, 3D
yazicllar, giyilebilir cihazlar, mobil cihazlar, akill
sensorler, Nesnelerin interneti, konum tespiti),
yazilim (bulut bilisim, blytk veri analizi, blok
zinciri, yapay zeka, Robotik Stire¢ Otomasyonu
(RPA), gorsel tanima, sanal gerceklik, artirlmis
gerceklik) icerir.
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Sekil 2

Kalite, tedavinin etkinligini saglamaya, hasta
yagam kalitesine ve geliclerin artmasing odaklanmigtie

Kalite, etkin sireglerle yiksek givenilirlikteki Grinlerin
tasarlanmas: ve Gretilmesine ve yatirim
sermayesinin geri diniigine odaklanmigtic

Kalite, temel olarak yasal gerekliliklerin yerine
getirilmesine odaklanr ve bir iy yapma maliyeri
olarak kabul edilir

YAPAY ZEKA: Yapay zeka, dijitalin bir alt kii-
mesidir, ancak ayri ayri tanimlamak icin yete-
rince 6nemlidir. Yapay zeka cok genel bir terim-
dir ve kendi basina cok yararl degildir. Kaliteyi
etkileyebilecek kullanish ve uygulanabilir olan
bircok farkli yapay zeka bileseni vardir. Yapay
zekanin temel bilesenleri sunlardir: ses tanima,
bilgisayarli gérme sistemleri, Dogal Dil isleme
(NLP), makine 6grenmesi, derin 6grenme, tah-

-
| E )
“24 Dronlar

mini analitik, robotik stirec otomasyonu (RPA)
Ve rapor yazma.

DiJITAL KALITE YASAM DONGUSU

Kalite, saglam ilaclar ile gtivenilir cihazlar ve
ilgili Gretim stireclerini gelistirmek amaciyla ta-
sarim, formile etme ve / veya test etme gibi
gelisim asamalariyla baslar.

Bir teknoloji transferinden sonra, imalat, ytk-
sek diizeyde tahmin edilebilir Griinlerin uygun-
lugunu saglama zorluguna sahiptir. Kalite ekip-
leri Grlinlerin uyumlu bir sekilde Uretilmesini
saglar. Sonuc olarak, ticarilestirme sirasinda
sirket, Grlinlerin hastalar icin yasam kalitesini
gelistirdiginden emin olmalidir. Kullanim or-
nekleri, yasam donglsinin dort asamasinin
her biri icin asagida aciklanmistir:

Gelistirme
Uretim
Ticarilestirme
Kalite

v v v Vv

GELIiSTIRME: Gelistirme asamasi sirasinda,
yapay zeka kalitenin iyilestirilmesi ile ilgili 2 du-
rumda kullanilabilir:

1) Uriin / Siirec Gelistirme: Yapay zeka, Bilgi
Yonetimi ve Kaliteye Gore Tasarim gibi kav-

ramlan kullanarak optimal Grlin tasarimlarini
(formiilasyonlar, spesifikasyonlar, Gretim su-
recleri, test yontemleri, vb.) 6ngbrmek icin
kullanilabilir. Yapay zeka, 6nceki tiim gelistirme
cabalarindan ve tretim verilerinden bilgi elde
etmek icin kullanilabilir. Bilgi Yonetimi ve Ka-
liteye Gore Tasarim uzun yillardan beri destek-
lense de, teknoloji simdi bunun miimkiin oldu-
gu bir noktadadir.

2) Kilinik Veri Yonetimi Kalitesi: Klinikte ya-
pay zeka icin bircok kullanim vakasi varken,
bu kullanim durumu kalite yonlerine 6zgtidr.
Yapay zeka, verilerin buttnltga, dogrulugu ve
glncelligini izlemek ve veri biitinliga ile olasi
sorunlart vurgulamak icin veri noktalarindaki
egilimleri belirlemek icin kullanilabilir. Sonug
olarak, klinik sonuclarin imalat ve Kalite Yone-
tim Sistemi (KYS) ile ilgili verilerle iliskisi olabilir.
Ornek olarak, gercek zamanli teshisler yoluyla
instlin kullaniminin klinik sonuclarini izlemek
ve sonuclart dogrudan kullanilan tekil insilin
lotuna dogrudan baglamak miimkiin olacaktr.
Bu, kaliteyi hasta-sonuc odakli aktiviteye do-
nistirmede en blyik avantajdir.

URETIM: Uretimde yapay zeka ayrica 2 genis
kullanimli duruma ayrilabilir:

3) Siire¢ Optimizasyonu: Analitik, kritik siirec
parametrelerini anlamak icin blylk miktarlar-
da islem verisi elde etmek ve bunu cikti (kalite,
klinik, vb.) verileriyle iliskilendirmek icin kulla-
nilabilir. Bu da slirec parametrelerinin optimize
edilmesine, slire¢ kabiliyetinin iyilestirilmesine
ve sonucta verim profilinin iyilestiriimesine yol
acabilir. Uretim Yiiriitme Sistemleri ve elekt-
ronik parti kayitlar tarafindan Uretilen veriler,
optimizasyon isleminin temelidir.

4) Siire¢ Hatalarini Tahmin Etme: Stirec para-
metrelerinin 10T (Nesnelerin interneti) tabanli
sensorler lizerinden gercek zamanl olarak iz-
lenmesi sayesinde olasi arizalari tespit etmek
ve slrecleri buna gore ayarlamak mamkanddr.
Bu, imalat ile ilgili uygunsuzluklarin sayisini
o6nemli 6lctide azaltabilir.

KALITE: Kalite asamasl ve potansiyel olarak
daha fazlasi icin en az 11 kullanim durumu
vardir:



5) Hata Tespiti: Potansiyel kusurlar, tabletle-
me, sivi flakon doldurma ve cihaz montaj hat-
lari gibi yiksek hizli Gretim hatlarinda makine
ogrenme teknikleri ile gelistirilen gorsellestir-
me algoritmalari kullanilarak tanimlanabilir.

6) Laboratuvar Otomasyonu: Laboratuvar
otomasyonu, 6zel bir beyaz kagidi hak ediyor;
bununla birlikte, laboratuvarda Uretilen veri-
lerin kalite icin herhangi bir dijital stratejinin
ayrilmaz bir parcasi oldugunu belirtmek gere-
kir. Sonug verileri (test sonuglari), gelistirme ve
Uiretim sireclerinin anlasilmasinda kritik 6ne-
me sahiptir.

7) Parti Siiriimii: Gercek zamanl parti su-
rima degerli bir amactir. Dongi siresini ve
maliyetleri 6nemli Olclide azaltabilir. Yukarida
bahsedilen gercek zamanl siireg izlemeye da-
yali parametrik stirtim kullanilmasi, bu hedefin
gerceklestiriimesinde temel olusturabilir. Blok
zinciri platformlart ve akilli s6zlesmeler, s6z-
lesmeli Ureticiler (CMQ’lar) tarafindan tretilen
Urtinlerin benzer gercek zamanli izleme ve par-
ti stiriimleri icin kullanilabilir.

8) Egitim: Artirlmis ve Sanal Gerceklik (AR /
VR) operatorlerin egitim deneyimini gelistir-
mek icin kullanilabilir. Bu, elektronik Standart
isletim Prosediirii (SOP) ve Is Talimatlari ile
birlestiginde, is basinda egitim kilavuzlari su-
narken ayni zamanda Uretim ve test sirasinda
insan hatasini da azaltabilir.

9) Diizenleyici Cevre izleme: ilac ve tibbi cihaz
endUstrisinde yasal diizenlemeler oldukca agir-
dir. Yasal egilimleri kiiresel bazda izlemek icin
programlar gelistirilebilir ve hatta sirketinizin
Urtin portféylinde hangi degisikliklerin etkili
olabilecegini vurgulayabilirsiniz.

10) Denetim ve Risk Yonetimi: ic denetim sii-
reclerinin bir b&limUini otomatiklestirmek icin
analitik kullanilabilir. Bu, daha derin tespitler
icin potansiyel risk alanlarini vurgulayabilir. Or-
negin, sikayetlerin ve uygunsuzluklarin temel
nedenlerine yonelik arastirmalarda yetersiz
durumlan belirleyebilir. Analitik, yonetim ince-
lemelerinde kullanilmak (izere trend ve rapor-
lama metrikleri yoluyla potansiyel risk alanlari-
nin isi haritalarini da olusturabilir.

11) Tedarikgi Yonetimi: Zaten kiiresel tedarikgi
tabanina uyum saglayan ve (politik, yasal, cog-
rafi, finansal) risk degerlendirmelerini saglaya-
bilen hizmetler vardir. Bu hizmetler, tedarikgi
kalitesi ile ilgili analitikler ile artirilabilir ve siirec,
Urlin ve hasta sonuclariyla iliskilendirilebilir.

12) Sikayet Sorusturmalan: Sikayet sorustur-
malari, sikayetleri hizlica kapatmak ve derinle-
mesine incelemeye yardimci olacak ilgili tiim
verileri (toplu kayitlar, laboratuvar sonuclari,
onceki sikayetler, bilimsel literatlir vb.) analiz
etmek icin algoritmalar araciligiyla (kismen)
otomatiklestirilebilir.

13) Geri Cagirma Yonetimi: Analitik, geri cagir-
ma stirecinin etkisini anlamak ve siireci hizlan-
dirmak icin geri cagirma stirecini diizenlemede
o6nemli bir avantaj olabilir.

14) Yillik Uriin G6zden Gecirme: Satis sonra-
st izleme ile baglanti devam eden siirec vali-
dasyonu yillik Girtin gézden gecirme sirecinin
otomatiklestirilmesi icin temel olusturabilir. Sa-
dece trendler gercek zamanli olarak analiz edil-
mekle kalmaz, grafikler ve hatta nihai raporlar
da otomatik olarak olusturulabilir.

15) Yénetim Degerlendirmeleri: Temel Giriin ve
strec kalitesi konularinda yonetim degerlen-
dirmelerinde kullanilmak {izere veri ve trendler
hakkinda gercek zamanli bilgiler saglanmalidir.

16) Satis Sonrasi izleme: Ciddi olumsuz olay-
lart ve tibbi cihaz raporlarini belirlemek icin
Dogal Dil isleme (NLP) kullanilarak sikayetler
degerlendirilebilir. Raporlar otomatik olarak
olusturulabilir ve insan etkilesimini en aza in-
direcek sekilde cesitli araclarla dosyalanabilir.

17) Sosyal Medya: Potansiyel kalite sorunlarini
belirlemek icin cesitli sosyal medya sitelerinin
gercek zamanh duyarllik analizi ile izlenmesi
saglanabilir.

18) Uzaktan izleme: Nesnelerin interneti (oT),
halihazirda ekipmanin izlenmesinde ve baki-
minda buyiik ilerlemeler saglamaktadir. Ancak
bu, sermaye ekipmaniyla sinirli degildir, ayni
zamanda receteyle hastanin uyumlulugunu
izlemede kullanilan “akilli haplar”la da ilgilidir.
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19) Dagilim: Gelismekte olan ve gelismis pa-
zarlarda kritik durumlarda ila¢c dagitimini sag-
lamak icin dronlarin kullanimi konusunda ¢ok
fazla tanitim yapilmistir. Ancak, dijital diger
alanlarda da katkida bulunabilir. loT, genel lo-
jistik ve soguk zincirin izlenmesini ve kalitesini
artirabilir. Blok zinciri, takip ve izleme, “ePedig-
ree” ve sahtecilik konularinda 6nemli bir etken
olacaktir.

20) Cagri Merkezi Optimizasyonu: Misteri
sikayetleri, cagri merkezinde gercek zamanli
olarak sesten yazili metne donisttrdlebilir.
Ayrica duyarlilik analiz araclari, uygun soru ve
ses tonu icin operatore rehberlik saglamak icin
kullanilabilir. Bu durum hastalara ve bakicilara
hos bir deneyim saglayabilir.

21) Yasam Kalitesi: Kalite, nihayetinde hasta
tarafindan tanimlanir. Hasta icin yasam kalite-
sindeki iyilesmede dijitalin (giyilebilir cihazlar,
loT, aplikasyonlar, vb.) en 6nemli rolii, hastanin
ilgili fizyolojik verilerini gercek zamanli olarak
izlemek ve belirli Gretim gruplariyla iliskilendir-
mektir.

DiJITAL KALITE UYGULAMALARI

Dijital kalitenin organizasyon genelinde bircok
etkisi vardir. En 6nemlisi, veri bilimcileri yapay
zeka algoritmalarini gelistirmede ve verileri
yonetmede kritik hale gelecektir. Gelisim, ope-
rasyonlar ve kalite arasindaki muhendislerin,
yasam donglisii boyunca kaliteyi iyilestirmek
icin capraz fonksiyonlu bir ekipte esit olarak
calismasi gerekir.

Yapay zeka, “bliylik veri"ye dayanir. Daha faz-
la veriye ulasilabilir hale geldikge, yapay zeka
algoritmalari katlanarak daha dogru hale gelir.
Mevcut verileri 6ziimsemek ve bunlari algorit-
malari yonlendirmek igin kullanmak en buylk
zorluklardan biri olacaktir.

Bunlarin yaninda, yasal dizenleyicilerin de
yapay zeka ile daha uyumlu hale gelmeleri ge-
rekecektir. Yapay zeka, geleneksel validasyon
anlaminda dogal olarak dogrulanamaz. Diizen-
leyici kurumlar ve endUstri ile koordineli olarak
yeni kural ve tekniklerin tanimlanmasi gereke-
cektir.

DiJITAL KALITENIN YARARLARI

Dijital kalite, kurumun kolektif bilgisinden
faydalanacak ve onu 6nemli 6lclide genislete-
cektir. Yeni ilaclarin daha hizli gelistirilmesine
olanak taniyacak ve pazarda hizini artiracaktir.
Uretim tarafinda da arizalari tahmin edip &nle-
yebilecek, verimi ve kaliteyi artiracaktir.

Bu makale, dijital manzarayi degerlendirmek
ve Uriin yasam dongisti boyunca cesitli dijital
kullanim durumlarini vurgulamak icin tekno-
lojilere genel bir bakis saglamistir. Bu kullanim
durumlari, sirketler deneyimler gelistirdikce ve
yeni firsatlari ortaya cikardikca, zaman icinde
gelisecektir. Bize gore, dijital insanlarin yerini
almayacak, aksine insan gliciinii artiracaktir.
Bununla birlikte, insanlar ve dijital, insanlar ya
da dijitalin tek basina sunabileceginden daha
yiksek kaliteli Griinler sunacaktir.

Bazi sirketler halihazirda Gretimde, sikayet y6-
netiminde ve diger alanlarda dijital yolculuk-
larin sagladigi faydalari deneyimliyor. Bununla
birlikte, her sirketin farkli stratejik hedefleri ve
dijital kalite yolculuklari icin farkh bir baslangic
noktasi var. Bu nedenle, basit, tek, herkese
uyarlanabilir bir ¢éziim bulunmuyor. Her sey
icin temel gereklilik, saglam bir veri setine sahip
olmak. Bu da, dijital yolculugunuzun baslangic
noktasini tanimlayacak bir strtcU olabilir.

Sizin dijital yolculugunuz nedir? Veri stratejiniz
nedir? Aktif programlariniz var mi? Dogru ye-
teneklere sahip misiniz? Eger degilse, baslangic
zamanidir, ¢linkl rakipleriniz bunu zaten yapi-
yor.

@
Yazinin orijinaline https:/www.
pharmamanufacturing.com/articles/2018/
improving-digital-quality-in-the-pharmaceutical-
industry/?show=all adresinden ulasilabilir.
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