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TIBBi GENETIK VE
YENi NESIL TEKNOLOJILER

Genetik alanini son 20-25 yillik
stirecte gelisme gosterdi ve bu
gelismeler genelde Nobel Odiilii
almis calismalar ile gerceklesti.
Su anda genetik hastaliklarinin
bir kismini 6nceden tahmin
edebiliyoruz.

TANI TEKNOLOJILERINDE s T\
YAPAY ZEKA UYGULAMALARI =

Son yillarda yapay zeka saglik
alaninda 6nemli yer edinmistir.
Yapay zekaya dayali coztimler;
daha hizli ve kolay tani

konulmasi ve kisiye 6zgl tedavi
planlamasinda hizla uygulamalara
girmektedir.
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BIYOENFORMATIK
VE YEREL BIR GIRISIM BES
Pergilik
Biyoenformatik son yillarda genom -
verisinin analizine odaklanmis gibi TEEER
goziikse de; esasen 70'li yillara GAZETELIK

dayaniyor ve "Bilgi teknolojilerinin
biyolojik verilerin anlasilmasi icin
kullanilmas” olarak tanimlaniyor.
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ORANI ARTTIRILIYOR Teknolojideki gelismelere paralel olarak gelismis VD

araclari sayesinde hekimin hastaya ve hastaliga dogru
acidan yaklasma orani gliin gectikce artmaktadir.
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PREIMPLANTASYON

PGT, tiip bebek yontemi ile gebelik
oncesinde olusturulan embriyolar
tizerinde yapilan genetik tarama
testidir. Bu uygulama dogum
sonrasinda tedavi edilemeyen
hastaliklar icin dnerilmektedir.
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Genetik bozukluklar ve genetik testler ka-
litsal hastaliklarin temelinde, genetik bil-
giyi tasiyan DNA yapisindaki genlerde ya
da kromozomlarda olusan sayi veya yapi
bozukluklari yer almaktadir. Bu hastaliklara
sahip kisiler tani slirecinden tedavi sire-
cine cok fazla sorunla karsilastyor. Ustelik
gliniimizde, genetik hastaliklarin teknolo-
jik ilerlemelere ragmen heniiz bir tedavisi
yok. Bu nedenle 6nlemeye yonelik tani ve
tarama yaklasimlari oldukca 6nemli. Mesela
tlp bebek (IVF) yontemi tekniklerinin gelis-
mesinden sonra, olusturulan embriyolarda
daha gebelik elde edilmeden genetik acidan
inceleme yapilabiliyor. Kalitesi iyi olmayan
embriyo anne adayina transfer edilmiyor ve

KONUK

icinde bulundugumuz yiizyilin biyoteknoloji
ylzyih oldugu artik kabul edilmis durumda.
Ozellikle son yillarda yeni nesil gen dizileme
cihazlari sayesinde elde edilen bilgi sayesin-
de, hastaliklarin tedavisinde yeni yaklasimlar
ortaya cikmaya basladi.

Tedavilerin artan oranda kisisellestirilmis hal-
ler almaya basladigini goriiyoruz. Ozellikle;
kanser ya da nadir gériinen genetik tabanl
tedavileri, pahali hastaliklarin dogru tanilari
sonyillarda 6nemli bir sektor haline gelmistir.
Gelismis altyapilari olan tani yapan sirketler,
kurduklari merkezi laboratuvarlara diinya-
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Toplumda 2000'de 1'den daha az siklikta gortlen
nadir hastaliklarda ve ozellikle tUp bebek surecindeki
hastalarda genetik tani yontemi énem tasiyor.

bdylece birtakim hayal kirikliklari ortadan
kaldirihyor.

GuUnimizde cesitli arastirma ve hizmet
aglaryla sorunlarin dijital teknolojiler Gze-
rinden ¢6zimi amaclaniyor. Hastaliklarin
%80'inin genetik kokenli oldugu diistiniliir-
se; yeni teknoloji ve tani yontemleriyle artik
tanilarin daha net konulmasi icin calismalar
yapiliyor. Boylece genetik sebeplerin ilac
bulunarak hastaliklara da yeni ¢éztimler ge-
tirilebilecek.

Bu gelismeler biyoteknolojide yeni bir ¢igir
acmakta ve baska hastaliklar icin de yeni
tedavi yontemleri baslatabilmekte. “Gorin-

nin her bolgesinden 6rnek kabul etmekte ve
verdikleri sonuclar ile hekimlere dogruya en
yakin tedavinin yapilmasi icin veri saglamak-
tadirlar. Molekdler teknikler kullanilarak ya-
pilan tanilarin sayisi her gecen glin artmakta,
Ulkemizde de uzun yildir yeni tani teknolojile-
ri basarili bir sekilde uygulanmaktadir.

Uygulama alani gittikce artan bu sektorde;
hem (lke ihtiyaclari hem de diger Ulkelerin
ihtiyaclarini karsilamak amaciyla tani Griin-
leri Ar-Ge'si yapan, basarili Ar-Ge ciktilarini
Ureten firmalar ortaya cikmaya baslamistir.
Katma deger acisindan ilk siraya yerlesmis
bu sektdre yatinm yaparak global firmalar
ortaya cikarmak, hedeflenmis ihracat ra-
kamlarina ulasmak stratejik bir hedef olarak
belirlenebilir. Gelismis insan kaynaklari, ic pa-
zar blyUklGgu, modern laboratuvar altyapisi

tllemenin en son varabilecegi teknoloji”
olarak adlandirilan yontemler sayesinde;
kanser, demans ve alzheimer gibi nérolojik
hastaliklarin tani ve tedavisinde buyk iler-
lemeler kaydediliyor.

“Tani Teknolojileri” temas! altinda tim bu
konulara ve daha fazlasina degindigimiz
CleanroomNews son sayimizi sizlerle bu-
lusturuyoruz. Basta konuk editérimiiz Umit
Firat'a ve bize katki sunan tiim yazarlarimiza
tesekkiir ederim. Umarim okuyucularimiza
faydali bir icerik olusturabilmisizdir.

Sevgiler,

Ecem KOGER | EDITOR

Ulkemiz icin bir firsat yaratmis durumdadir.
Tum olumsuzluklara ragmen VD alaninda
faaliyet gosteren cok sayida firma faaliyet-
lerine devam etmektedir. Bu firmalardan
bazilar uluslararasi pazarlarda marka olmaya
baslamislardir. Daha cok yazilim firmasi agir-
Ikl Teknokentler'de biyoteknoloji firmalari-
nin sayisi her gecen yil artmaktadir. Ontimiiz-
deki yillarda bu firmalardan bazilarinin basari
hikayelerini okuyacagimizdan siiphemiz yok.
CleanroomNews gazetesinin bu sayisinda
“Tani Teknolojileri” bashgi altinda bazi firma-
larimiz katkida bulundular. Tim emekleri icin
arkadaslarimiza ve CleanroomNews ailesine
cok tesekkiir ederiz.

Umit FIRAT | KONUKEDITOR
IONTEK BIOTECHNOLOGY i$ GELiSTiRME MUDURU
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Mikrorobotlar
ve hanobotlar
gelecekte
altyapi tamirleri,

ucak motoru
tamirleri ve
vucut icinde
ilac iletimi ile
hayatimizda
onemli yer
edinecek.

MIKROROBOTLAR
VE NANOBOTLAR HAYATI
NASIL KOLAYLASTIRACAK?

Birlesik Krallik yonetiminin sponsor
oldugu yeni bir proje eger basaril
olursa, yollardaki kaldirimlarin altinda
gezen mikrorobotlar; sizinti yapan
borulari ve hatali kablolari tespit edip
tamir edecek. Boylece her yil milyar-
larca Sterlin harcanan kazi ¢calismala-
rina gerek kalmayacak. Bu ¢alismalar
yuzunden durdurulmak zorunda
kalinan trafik de tamirat calismalarin-
dan hig etkilenmeyecek.

Her yil Birlesik Krallik'ta 1,5 milyon
civari kazi gcalismasi yapiliyor. Bunlarin
¢ogu borulardan sizinti olmasi ya da
yeralti kablolarinda yasanan sorunlar-
dan kaynaklaniyor. Tamir, kazi, trafigin
durmasi ve isletmelerin calisamamasi
gibi sebepler Ulkeye 6,3 milyar Ster-
lin'e (yaklasik 42,6 milyar Turk Lirasi)
mal oluyor.

iKi FARKLI TUR MiKROROBOT

Sheffield Universitesi'nden Prof. Kirill
Horoshenkov liderligindeki bilimciler-
den olusan bir konsorsiyum, mikroro-
botlarin bu giderlerin gogunu ortadan
kaldirmasini planliyor. Grup robotlari
gelistirmek igin 7,2 milyon Sterlin fon
aldi. Horoshenkov mikrorobotlarin

iki versiyonu olacagini soylayor. ilki
bir denetgi robot olacak. Bu robot-
lar yer altindaki altyapida gezinerek
sonar yardimiyla durumunu denet-

leyecek. Denetgilere, isci robotlar
yardimci olacak. Bu robotlar yanla-
rinda ¢cimento, yapistirici ve temizlik
malzemesi tasiyarak gerekli yerlere
mudahale edecek. Denetgi robotlar
bir santimetre uzunlugunda olacak ve
otonom hareket edecek. isci robot-
lar da birazcik daha buyuUk olacak ve
uzaktan kumanda edilecek. Eger bu
sistem basarili olursa botlar Birlesik
Krallik ekonomisine yilda yaklasik 5
milyar Sterlin (yaklasik 33,8 milyar
Turk Lirasl) katkida bulunacak. Birlesik
Krallik hUkumeti ayrica nukleer sizinti
gibi tehlikeli ortamlarda ¢alisabile-
cek robotlarin arastirilmasi, dronlarin
petrol boru hatti gézetlemesinde
kullanilmasi ve yorungedeki uydularin
tamir intiyacinin yapay zeka yazilimi
ile belirlenmesi icin toplam 19 milyon
Sterlin fon ayirdi.

FARKLI ALANLARDA DA
KULLANILABILIRLER

Mikrorobotlarin birgok potansiyel
avantajl ve kullanim alani bulunuyor.
Kuguk boyutlari sayesinde dar alanlar-
dan gegebiliyorlar ve robot surtsu tek-
nolojisi ile is birligi halinde bircok farkl
isleve sahip olabilirler. Bugline dek
mikrorobotlarin kullanimi genellikle
sinirl kalmisti ancak bu yakinda degi-
sebilir. MUhendislik sirketi Rolls-Royce
(araba Ureten degil, ucak motoru

Ureten sirket) mikrorobotlarin motoru
olusturan 25 bin parcayi denetleyebi-
lecegi bir sistem gelistirmeyi planliyor.
Mikrorobotlar bir hamambocegini
model olarak kullanacak. Rolls-Roy-
ce bu sistemin mUhendislere bakim
kontrolleri yaparken vakit kazandi-
racagini dusunuyor. Normalde bir
bakim kontrolU bir aydan daha uzun
surebiliyor.

NANOBOTLAR VUCUDUMUZA
HiZMET VERECEK

Olcedi daha da kicultirsek, son
yillarda nanobotlarin da bazi basari-
lariile karsilastik. Ornegin Femto-ST
EnstitUsunden bir ekip nanobotlari
kullanarak dunyanin en kuguUk evini
yaptl. Bu evin yuksekligi 0,015 mili-
metre. Nanobotlarin bUyUk bir umut
vadettigi bir diger alan da tip. Bazi
calismalarda kugUk robotlarin ilaglari
yogun biyolojik dokularin igcine nasil
aktarabildigi gosterildi. Buraya direkt
olarak ulasmak normalde oldukga zor-
lu bir gdrev. Bu tarz teslimat sistem-
leri, kanser dahil pek gok hastalik i¢in
etkili tedavi yontemleri gelistirmek
adina umut vadediyor.
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Temizodalar; sadece hastaneler, ilac ve gida
Uretimi gibi insan saghgini ilgilendiren ko-
nularda degil; ayni zamanda giinliik yasan-
timizin ayrilmaz parcalari olan televizyon
ekranlar, gozliik cercevesi imalati, plastik
sanayisi, otomobil kaportalarinin boyan-
masi, kirlmaz emniyet camlarinin Gretimi,
mercek kaplamasi ve bunlarin disinda bil-
gisayarlar, dijital fotograf makineleri, cep
telefonlari, televizyon, yiiksek duyarli de-
dektorler ve benzeri alanlarda kullanilan Ya-
riiletkenlerin arastiriimasi, gelistiriimesi ve
endustriyel olarak Gretilmesinde, Giriini toz
taneciklerinden korumak, Griintin kalitesini
yukseltmek icin de gereklidir. Hastaneler,
ilac ve gida Uretiminde toz taneciklerinden
daha cok oncelikle mikroorganizmalarin
tutunabildigi en az 0,3 pum buylkliglinde-
ki toz taneciklerinin ortamda olmamasina
6nem vermektedir. Ortamda toz tanecik-
leri olsa bile ‘Hijyenik Temizodalar'da ortam
dezenfeksiyonu yapilarak mikroorganizma-
larin Urline bulasmalari 6nlenebilmektedir.
Ancak dedektor , yariiletkenler vb. Gretildigi
ortamlarda mikroorganizmalarin cok biyik
rol oynamamasinin yaninda, ‘Hijyenik Temi-
zodalar'dakinden ¢ok daha kii¢lk Urline za-
rar verebilecek 0,1'um buyUkligiindeki toz
taneciklerinin de bulunmamasi; bazi durum-
larda molekdiler kirlenmenin dahi olmamasi
gerekir. Bu sebepten dolayi, bu tip Giretim
alanlarinin planlanmasi ve uygulanmasi ayri
bir uzmanlik alanidr.

INSEL Yapi ve Teknik Donatim Sistemleri
Ltd. VYariiletkenler sinifina sokabilecegimiz
Mikro Elektronik Mekanik Sistemler'de
(MEMS), dedektorler, detektérler, mikro-
yongalar ve optik kaplama vs. islemleri icin
sadece partikil sayisinin karsilanmasi degil;
ayni zamanda personel ve proses akisinin
tasarimi, capraz kirlenmenin 6nlenmesi, si-
caklik, nem orani, cok dar olan sicaklik ve
nem toleranslari, odalar arasi basing farkli-
liklari, titresim, ultra saf su ve gazlar, mole-
kiler kirlilik, glivenli ve sirekli calisma gibi
etkenler de cok ciddi rol oynadigl Temizo-
da’larin anahtar teslimi kurulumunda uz-
manlasmis olan bir firmadir. Bu tip Gretim-
lerde belirli nem oraninin asilmasi oldukgca
pahali proses cihazlarina zarar verebilir, dar
olan nem toleransinin saglanmamasi triine
zarar verebilir; sicaklik sabitinin saglanama-
mas! hassas cihazlarin igindeki parcalarin
veya beraber montaji yapilacak Griinlerin
farkli genlesmelerinden otlrli  uyumsuz
olmalarina, hassas ayarlarinin kaymasina,
titresim maskeleme islemlerinin  diizglin
olmamasina sebep olabilir. Yariiletkenle-
rin imalati icin gerekli olan tehlikeli gazlar,
asitler, solventler ile ilgili gereken tedbirler
alinmazsa, bunun tesis ve personel icin cok
ciddi sonuclar olabilir. Hava akisi gereken
yerlerde ihtiyaca gore saglanmazsa enerji
masraflari cok yiikselebilir. INSEL ihtiyaca
yonelik anahtar teslimi Temizodalar kuru-
munda uzmanlasmis olan bir firmadir.

Bu gereksinimler de géz 6niinde bulundu-
rularak iNSEL bir Yariiletken arastirma ve/
veya Uretim tesisi tasarlanir ve uygulanirken
bircok etkenin ayni anda géz 6nilinde bu-
lundurmaktadir. Bu maddeleri, genel olarak
tim Temizoda'larda olmasi gerekenler ve

NANOTEKNOLOJI,
DEDEKTOR VE YARIILETKEN URETIMINDE TEMIZODA TESISLERI

Yariiletken arastirma, Uretme tesisinde ol-
masi gerekenler olmak Uzere ikiye ayirarak
soyle siralayabiliriz.

Genel olarak tiim Temizoda tesislerinde ol-

masi gerekenler:

e Proses, ham madde, (riin, atik ve perso-
nel akisinin tasarim asamasinda kirlenme-
yi 6nleyecek sekilde diizenlenmesi,

e Temizoda'nin tasariminda toz birikiminin
ve olusmasinin onlendigi malzemelerin
kullanilmasi,

e Havanin ¢ok kiiclik toz zerreciklerinden
arindirilarak ortama basilmasi,

e Toz taneciklerinin disaridan ortama girisi-
nin dnlenmesi,

e Urlinlerden kaynaklanan toz tanecikleri-
nin olusturacagl capraz kirlenmenin en-
gellenmesi,

e Ortamdaki sicaklik ve nemin kontrol edil-
mesi,

e Zerreciklerin ortama girmesinin 6nlen-
mesini saglamak icin odalar arasi basincin
kontrol edilmesi,

e icerisinde toz olusturmayan cihazlar, alet-
ler ve kiyafetler ile calisiimasi,

e Calisma sirasinda toz olusturmayacak se-
kilde disiplinli hareket edilmesi,

o Ozel malzemeler ile temizligin yapilmasi,

e Diizenli olarak 6lctimlerin yapilmasi,

o istenilen tim sartlari olanaklar elverdigin-
ce duslik enerji masrafi ile saglanmasi.

Bir nanoteknoloji, MEMS, Yariiletken vb.
arastirma ve Uretim tesisinde yukaridakile-
re ek olarak saglanmasi gerekenler:

e Cok dar sicaklik ve nem toleranslarinin
her turld ic ve dis hava sartlarinda sag-
lanmasi,

e Tesis uygulanirken kullanilan malzemele-
rin molekdiler kirlenmeye sebep olmama-
s, 6zellikle kaplama islemlerine zarar ve-
recek ucucu maddelerin kullanilmamasi,

e Zerreciklerin ortama girmesinin 6nlen-
mesini saglamak icin arti basincin (nadi-
ren eksi basincin) olusturulmasi ve kont-
rol edilmesi,

e Genellikle cok yliksek hava degisim kat-
sayis ile calisiimasi,

o Olanaklar ve proses elverdigince geri do-
ndstmld hava ile calisiimasi,

e Sistem ve cevreden olusan titresimin
hassas Uretime zarar vermeyecegi sevi-
yelere indirilmesi,

e Proses cihazlarinin elektromanyetik kirli-
likten etkilenmesinin dnlenmesi,

e Proseslerde oldukca tehlikeli toksik ve
yanici gazlar ile calisildigindan gerekli gu-
venlik tedbirlerinin alinmasi,

o Ultra saf su, ultra saf gazlarin ve hatlarinin

INSEL Yap1 ve Teknik Donatim Sistemleri Ltd. Sti.
igerenk(’jy Mahallesi, Sehitler Camii Sokak, No: 4
34752 Atasehir - istanbul / Tiirkiye

Tel: +90 216 573 09 35 Faks: +90 216 573 09 96
info@inselltd.com e inselltd.com

en az havalandirma sistemi kadar 6nemli
olmasi,

e Proses cihazlar icin yeterli servis ve tek-
nik alanlarin 6ngorilmesi,

e istenilen sartlarin senenin 365 giind, gii-
nlin 24 saati glivenli ve kesintisiz bir se-
kilde saglanmasi.

Eger yukarida belirtilenlerin son maddesi
haricinde tamami eksiksiz yerine getirilse
bile, bu tesis bir Yariiletkenler icin uygun bir
Temizoda degildir. Clinki tam olarak son
madde yerine getirilmediyse; 6rnegin her-
hangi bir sebepten 6tiirl sistem kontrolstiz
olarak durursa, sicaklik veya nem toleransi
kisa siireli de olsa saglanamazsa, lzerinde
aylarca calisilan bir Griin veya (rin serisi
bir anda c6p olacaktir. INSEL bir Temizoda
sistemini anahtar teslimi kurarken 35 yillik
tecriibeye dayanip tim ihtiyaclarn eksiksiz
olarak yerine getirilmesini saglamaktadir.

Yukarida sayilan maddeleri biraz daha acip, or-
taya cikabilecek olumsuzluklari siralayalim:
1. Bazi proseslerde sicaklik toleransinin 0,1
Kelvin/h, m? m?® olmasi gereklidir. Alisila-
gelmis bir havalandirma, isitma/sogutma
ve otomasyon sistemi ile bunu saglamak
kesinlikle mimkiin degildir. INSEL bu si-
caklik toleranslarini saglayabilecek dene-
yime sahiptir

2. Normal iklimlendirme sistem-

lerine gore oOzellikle yaz aylarinda cok

dislk olmasi gereken nem orani, eger
sogutma sisteminin hesaplari bazi 6zel
sartlar gbz oniine alinarak yapilmadiysa
kesinlikle ylkselecektir. Ancak Uzerinde
cok uzun sure calisilmis olan proses ve/
veya milyonluk proses cihazlari, “Yagmur
yagdi, nem ykseldi” gibi bahaneleri ka-
bul etmemekte; senenin 365 glinti her
tarlt iklimsel olayda prosesin gerektirdigi

sartlar istemektedir. INSEL icinde 22° C

de max. %1 nem oranindan degisik sicak-

liklarda £%2 nem toleransina kadar cesitli
alanlarin iklimlendirilmesini gerceklestir-
mistir.

3. Yapi malzemelerinde kullanilan bazi mad-
delerden kaynaklanan ucucu maddeler,
molekdler kirlenmeye yol acmakta, pro-
sese zarar vermektedir. Ornegin, hava
kanallarini sizdirmaz hale getirecegim
diye ‘iyi niyetle’ bol bol silikon kullani-
lirsa bunun yapilacak kaplama islemine
cok ciddi zararlan olacaktir. INSEL yapi
malzemelerinde kullanilan malzemelerin
ozellikle yariiletken vb. arastirmalari ve
Uiretiminde proseslere verebilecegi zarar-
lar konusunda bilgili ve deneyimlidir.

4. Binanin yapisi, iklimlendirme cihazlarinin
yerlesimi, havalandirma sisteminin vs.
olusturacagi titresimler, o6zellikle mas-
keleme prosesinde (riinden beklenen
sonucun alinamamasina neden olabil-
mektedir. INSEL bu konulardaki dene-
yimlerini misterilerine aktarmaktadir.

5.Dogru tasarim yapilmadan, alisilagel-
mis kalitedeki malzemeler ile uygulanan
elektrik, otomasyon, iklimlendirme sis-
temleri bircok proseste elektromanyetik
kirlenmeye yol acmakta, proses cihazlari-
nin calismasina zarar verebilmektedir. IN-
SEL anahtar teslimi Temizoda sistemlerini
kurarken bu hususlara dikkat etmekte,

sistemi 6nce prosesinizi irdeleyerek kur-
maktadir.

6. Bircok prosesin gerektirdigi toksik ve
tehlikeli gazlar icin gereken tedbirler
alinmiyorsa, bu sistemlerin hatlari uygun
malzeme ile yliksek kalitede uygulan-
madiysa calisanlarin ve tesisin glivende
olmadigindan emin olabilirsiniz. INSEL
toksik ve tehlikeli gazlarin insan, cevre ve
ileri teknoloji Griinlerine zarar vermemesi
icin gereken tedbirleri almaktadir.

Yariiletkenler icin kurulan Temizoda tesisle-
rinin isletme masraflarinin da oldukca yiik-
sek olacaginin da gz 6nlinde bulundurul-
masi gereklidir. Yatinm masraflarini diistik
tutmak icin cogu zaman goz ardi edilen
enerji tasarrufu onlemleri isletme giderle-
rinin diistik tutulmasini ve sistemin surekli
ve glivenli bir sekilde ¢alismasini saglayarak,
fazladan yapilacak yatirim giderlerinin kisa
siirede geri donlisimini de beraberinde
getirmekte, rekabet kabiliyetini ylkselt-
mekte, cevreyi korumakta ve ulusal gider-
lerimizin azalmasini saglamaktadir. INSEL
anahtar teslimi Temizoda Sistemini kurma-
dan 6nce cesitli sistem analizlerini risk ve
enerji sarfiyati acisindan irdelemekte, sizin
icin en uygun sistemi 6nermektedir.

Yatirimcinin, bu tip bir tesis icin yapacagi
yatinmin ‘ucuz’ olmayacaginin bilincinde
olmasi gereklidir. Aksi takdirde “Kaplama
islemi neden basarisiz oluyor, parcalar ne-
den birbirleri ile uyusmuyor, milyonlarca
lira para 6denen proses cihazlarinin islevini
neden yerine getirmiyor, kapilar borularin
icinde neden tikanma oluyor, duvarlarda
ozellikle yaz aylarinda neden terleme olu-
suyor, itfaiyenin bile sadece seyredebilecegi
yangin neden cikiyor?” gibi sorulara hazir-
likli olmasi gerekmektedir. INSEL ihtiyaci-
niza yonelik en ekonomik anahtar teslimi
Temizoda sistemlerini tasarlama konusunda
uzman bir firmadir.  Istenilen tiim sartlar
senenin 365 glind, gliniin 24 saati mim-
kiin oldugu kadar dusik enerji sarfiyati ile
kesintisiz saglanmadigi takdirde, en ufak bir
deger kaymasinda harcanan tim emekler
bosa gidebilir. Bu sebeplerden dolayi de-
dektor, MEMS, vyariiletkenlerin arastirilaca-
81, gelistirilecegi ve Uretilecegi tesislerin ta-
sarimdan uygulamaya kadar tiim bilesenleri
ile bir biitiin olarak ele alinmalidir.. Istenilen
Temizoda sinifinin saglanmasi isin en fazla
%5'inin dogru yapildigini gostermektedir.
Geriye kalan %95'lik bolim dizgtin yapil-
madiysa elde edilen “Temizoda sinifinin”
hicbir degeri yoktur.

Biz Temizoda’yi ve Temizoda
icinde yapilan prosesleri bili-
yoruz. Tasarimdan uygulamaya
kadar tiim Temizoda'yi anahtar
teslimi kurarak size karsi tek
sorumlu oluyoruz. Sadece kendi

yaptigimiz is degil ayni zaman-
da sizin diriiniiniiz ve prosesiniz
hakkinda da bilgi sahibi oldugu-
muz icin Temizoda konusunda
gtivenilir bir is ortaginiz olacagi-
mizdan eminiz.

BU BIR ILANDIR.
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LUBRIZOL,
ALMAN TIBBi
CiHAZ DRETICiSi
BAVAIA MEDIZIN'I
SATIN ALDI

Lubrizol, ila¢ kapli balonlar dahil
olmak Uzere hem intravaskuler
(koroner, periferik ve kranial)
hem de damar i¢i olmayan
cihazlarin yenilikgi tasarimcisi
ve Ureticisi Bavaria Medizin Te-
chnologie GmbH'yi (BMT) satin
aldi. Bu devralim Lubrizol'dn
hassas termoplastik ekstriizyon
ve Urun gelistirme konusundaki
uzmanligini temel alarak Lub-
rizol't kuresel tibbi cihaz ve ilag
endustrileri ile olan bagini daha
guglendirecek.

100'den fazla galisani olan BMT;
Almanya’'nin Munih kentindedir
ve Sibiu, Romanya’'da bir Gretim
tesisi isletmektedir. Kateter bazli
teknolojilerde 6ncl olan BMT, ilk
ticari ilag kapl balon olan Pac-
cocath kateterini gelistirmistir.

Bugun, BMT 50'nin Uzerinde pa-
tent sahibidir ve kendi kendine
finanse edilen Ar-Ge projeleri ve
hizmetleriyle yenilikler yap-
maya devam etmektedir. Ek
olarak BMT; alt montaj ve parca
Uretimi, sterilizasyon, paketle-
me, etiketleme, stent sikma ve
lojistik yonetimi de dahil olmak
Uzere orijinal ekipman Uretimi
(OEM) hizmetleri ile birlikte ka-
teter ve balonlarin 6zel imalatini
sunmaktadir.

BMT'nin satin alinmasi Lub-
rizol'un Urun tasarimi, gelisti-
rilmesi ve Uretim uzmanlhigini
genisletiyor ve tescilli kateter ve
balon teknolojilerine erisimini
kolaylastiriyor. BMT'nin ilag kapli
balon (DCB) alanindaki tecrube-
si ve itibari Lubrizol'in farma-
sotik CDMO isletmesi ile uyum
sagliyor.

o] &

Ayrintili bilgiye www.worldofchemicals.com
adresinden ulasilabilir.
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LERI GAZETESI

Gittikge kugulen dinyamizda savaslar
artik ekonomik araclarla yapiliyor. Ul-
kelere mudahaleler agir silahlarla degil
doviz, borsa, para piyasalari ve teknolojik
Urunler Uzerinden gergeklestiriliyor. 21.
yuzyilda gelinen bu noktada Uretmeyen,
innovasyon yapmayan ve gelistirdigi
teknigi diger Ulkelere satmayan ulkelere
maalesef yasam hakki taninmiyor. Bu
ortamda daha ¢ok Uretim daha ¢ok
innovasyon gergeklestirenler ayakta
kalmayi basarabilen ulkeler olarak dun-
yada boy gdstermeye devam edebiliyor.
Gelismekte olan Ulkelerde, yUksek Ar-Ge
yatirimi gerektirmesi sebebiyle innovas-
yon ikinci planda kalsa da hi¢ degilse
dUnyada var olan Urunlerin Ulke iceri-
sinde Uretimi ya da ithal ikamesi bile
Ulkeye ciddi katkilar saglayabiliyor.

iste bu yazimizda bahis konusu olan
Urun de bu kapsamda ithal ikamesi
saglanarak Ulke ekonomisine katki sag-
layan bir trtn, Dis Kalite Kontrol Grun ve
hizmeti. Laboratuvarlar verdikleri sonug-
larin dogru ve tekrarlanabilir olmalarini
saglamak igin gesitli ydntemlerle bu
sonuglarin dogrulugunu garanti altina
alirlar. Dis kalite kontrol de bu yontem-
lerin en basinda gelir. Laboratuvarlara
bu hizmeti saglayan firmalar Grettikleri

GOzUN
GOREMEDIGiNi

GOREN KAMERA

Bilim insanlari, insan gozinun goremedigi

polarize i1sidi1 algilayabilen kamera gelistirdi.

Kamera, vuz tanima teknolojisinde devrim

niteliginde; cinkl bu sayede kamufle edilmis

cisimler artik rahatca secilebilecek.

Harvard Universitesi arastirmacilari,
polarize 15191 gorebilen bir kamera icat
etti. Bu kamerayla dUnyaya bir karidesin
baktigi gibi bakmak mumkun olacak.

Gozlerin isleyisi mukemmel ama yapisi
geredi sinirli; insan goézUnun belli bir
esigi var ve o esikten daha hizli hareket
eden bir cismin hareketini géremiyor.
Oysa kamera teknolojisi insan go6zU-
nun esik degerlerinin dtesine gecti ve
gecmeye devam ediyor. Bir merminin
namludan cikarak ilerleyisi ciplak gozle
degil ama kamera araciligiyla gorulebi-
liyor. Goz, ayni sekilde polarize 15131 ya
da ¢ok kUgUk objeleri géremiyor. Ancak
pek ¢ok canli turd, polarize 1s1g1 ya da
insanlarin algilayamadigi isik frekans-

DIS KALITE
HiZMETI

homojen ve stabil Grunleri gonderirler
ve laboratuvarlarin bu materyali test
ettikten sonra Urettikleri sonuclari bir
yazilim Uzerinden alirlar. Bu yazilimla
Uretilen sonuglar tim diger katilimci
laboratuvarlarla birlikte degerlendirilir
ve her bir laboratuvara Urettigi sonucun
basarisini degerlendiren bir rapor verilir.
Bu rapor da gerek akreditasyon gerekse
Saglik Bakanligi denetimlerinde labora-
tuvarca kullantlir.

Sadece klinik laboratuvarlarda Ulkemiz-
de bu sistemin kullanicilarinin yarattigi
pazarin buyukligu yaklasik 5 milyon
dolardir. Dunya genelinde pazarin
bUyUkligu 500 milyon dolar tutarin-
dadir. Birkag yil dncesine kadar Turkiye
pazarinin neredeyse tamami yabanci
Urunlerce doldurulmaktaydi. Apulus Di-
agnostics olarak 2016 yilinda TUbitak'tan
aldigimiz Ar-Ge destegi ile pazara girdik.
ilk olarak sadece immunohematoloji
alanindaki GrinUumuzu pazara sUrmeyi
hedefledik. Pazarda bu alanda sadece 4
firma bulunmaktaydi ve Urun bedelleri
yaklasik 4000 TL civarindaydi. Pazarin
toplam buyukltgu bu Grdn igin 6 milyon
TL idi. Pazara en az rakiplerimiz kadar
kaliteli, yazilimi yerli ve daha kullanici
dostu ve rakiplerimizin yari fiyatiyla 2017

KONTROL VE

DR. MUJDAT AYTEKIN
HALIC UNIVERSITESI OGRETIM UYES
APLUS DIAGNOSTICS KURUCUSU

larini algilayabiliyor. Ornegdin karidesler
polarize 15191 gorebiliyor ve bu durum
onlara farkli avantajlar sagliyor.

Harvard Universitesi'nden bilim insan-
lari, buradan hareketle insan gézunun
goremedigi polarize 1s1g1 algilayabilen
bir kamera gelistirdi. Polarize 15131 géren
kamera, basitce bir karidesin bakis
acisini kazandirsa da; bu kigUk canlinin
hayatindaki avantajlardan daha fazlasini
insanliga saglayacak. Bu yeni kamera;
yUz tanima teknolojisinde, kamufle
edilmis cisimlerin secilmesinde, otonom
araglarda hatta hig akla gelmeyecek er-
kek arilarin tespiti gibi alanlarda kolaylik
sunacak.

A-lus

DIAGNOSTICS

yilinda giris yaptik. Geldigimiz noktada
2019 yili itibariyle pazarin %70'ine Grdn
saglamakla beraber pazar buyUklugu-
nuU ddvizde yasadigimiz bu kadar artisa
ragmen TL bazinda neredeyse yarisi-

na dusurduk. Bu anlamda ulkemize
sadece bu Urun igin yaklasik 1 milyon
dolarlik yurt disina giden paranin icerde
kalmasini saglama yonunde bir fayda
sagladik. Ayrica bir o kadar kaynagin
Ulke icinde yerel bir firmada kalmasini
sagladik. Pazardaki basarimizla klinik
laboratuvar alaninin en buyuk STK'si
olan Turk Biyokimya Dernegi ile pazarin
diger urunleriyle ilgili tum pazarin yerel
Uretimle ikamesi konusunda guglerimizi
birlestirdik. Onumtzdeki stirecte bu
alanda saglayacagimiz yerellesmeden
kazanilan tum degerlerin benzer konu-
larda Uretim ve innovasyonlarda kaynak
olarak kullanilmasi yénunde de prensip
karari aldik.

Ulkemiz, insanimiz, cocuklarimiz daha
iyisini hak ediyor. Bu ulkenin bu gline
kadar egiterek yatirim yaptigi insanlar,
akademisyenler, arastirmacilar olarak
bizler icin artik gelistirdigimiz Urunler,
yaptigimiz inovasyonlarla Ulkemize olan
borcumuzu 6deme zamani.



DUNYACA

UNLU iLAG
SIRKETI ITALYAN
MENARINI
GRUP’A TURK
CEO ATANDI

Tarkiye'de fbrahim Etem - Me-
narini olarak faaliyet gosteren
Menarini Grup'un 136 Ulkede
17.600'dan fazla galisaniyla yu-
rattagu tum operasyonlarin yo-
neticiligini, basarili Turk yonetici
Elgin Barker Ergun Ustlenecek.
Menarini Grup Yonetim Kurulu
Baskani Eric Cornut, Ergun’un
ekibe katilmasinin cografi ve
tedavi alanlarinda devam eden
gelisim agisindan ¢ok degerli
oldugunu belirtirken; Elgin Bar-
ker Ergun ise Menarini Grup’un
global seviyede hayranhk
uyandiran bir sirket oldugunu
ve bu gruba katilmaktan onur
duydugunu ifade etti.

ilac sektériinde 20 yili askin st-
redir ticari, finansal ve inovasyon
alanlarinda global, bdlgesel ve
yerel yoneticilikler yapan Ergun;
ayni zamanda INSEAD tarafin-
dan MBA derecesine sahip bir
muhendistir. Elgin Barker Ergun,
ingiltere ve Hollanda'da sekiz yil
boyunca teknoloji sektérinde
yer aldiktan sonra ilag sektorine
gegis yaparak; Smithkline Bee-
cham'da CFO gorevini Ustlendi.
Merck KGaA'nin saglik hizmet-
leri alaninda Ust duzey yonetici
olarak global sorumluluklar ald.
Ergun, basarili ¢calisma hayatini
dUnyaca GnlU ilag sirketi italyan
Menarini Grup'ta sirdlUrmeye
devam edecek.
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ULUSLARARASI

MULTIDISIPLINER ILAG
AR-GE SEMPOZYUMU INONU
UNIVERSITES’NDE GERGEKLESTI

indnG Universitesi ev sahipliginde
Turgut Ozal Kongre ve Kultir Merke-
zi'nde ilac Arastirmacilari ve Uygula-
yicilari Dernegi (ILARUD) ve Eczacilik
Fakultesi isbirligiyle “Uluslararasi Mul-
tidisipliner ila¢c Ar-Ge Sempozyumu”
duzenlendi. Programa inéna Univer-
sitesi Rektoru Prof. Dr. Ahmet Kizilay,
TITCK ilac ve Eczacilik Baskan Yardim-
cisi Dr. Ecz. Harun Kizilay, Eczacilik
Fakultesi Dekani Prof. Dr. Suleyman
Sandal, PRD 2019 Kongre Baskani ve
ILARUD Yénetim Kurulu Baskani Prof.
Dr. Selma Sarag¢ Tarhan, akademik
personel ve 6grenciler katildl.

Sempozyumla ilgili bilgi veren iLA-
RUD Yonetim Kurulu Baskani Prof. Dr.
Selma Sarag Tarhan; “Toplantilarimi-
zin amaci, kendi ¢alisma konularinda
uzman olan, ulusal ve uluslararasi
bilimsel Gne sahip bilim insanlarinin
katilmini saglayacak, ilag arastirma,
gelistirme ve uygulama ile ilgili son
gelismeleri, degisik disiplinlerdeki
arastirmacilari, ilag sektorunu ve
kamuyu bir araya getirerek tartismak-
tadir. Toplantimizin multidisipliner ol-
masinin, ilag Ar-Ge ¢alismalari yapan
tum galisanlari bir araya getirerek,
bilgi alisverisinde bulunmalarini sag-
layacagini dusunuyoruz. Toplantimi-
zin bu yil ki 6zel konusu; Turgut Ozal
Tip Merkezi'nin karaciger nakliyle 6ne
¢lkmasli nedeniyle Gastrointestinal
Sistemn ilaclari olarak belirlenmistir”
seklinde konustu.

Programda konusan inént Univer-
sitesi Rektoru Prof. Dr. Ahmet Kizilay

Uluslararasi Multidisipliner ilac Ar-Ge
Sempozyumunu duzenleyen Ecza-
cilik Fakultesi ve ilag Arastirmacilari
ve Uygulayicilari Dernegine katkila-
rindan dolayi tesekkur etti ve boyle
organizasyona ev sahipligi yapmak-
tan memnuniyet duydugunu dile
getirdi. TITCK ilac ve Eczacilik Baskan
Yardimcisi Dr. Ecz. Harun Kizilay;
“Turkiye'deki eczacllik fakultelerinin
de destegi ile ilag arastirma ve gelis-
tirme alaninda duzenlenen ve eczaci
meslektaslarimiz ile bilim insanlarinin
katihm sagladigi bu sempozyumun
ilag sektorunun gelecegine katki sag-
layacagdi kanaatindeyim” dedi.

Bir ilaci gelistirmenin ortalama 12-15
yil sUrddgunu ve maliyetinin oldukga
yUksek oldugunu dile getiren Harun
Kizilay; 2015 yili verilerine gére dun-
yada ilag Ar-Ge'sine ayrilan butgenin
yaklasik 140 milyar civarinda oldugu-
nu, bu yatirimin yuzde 35'inin Ameri-
ka Birlesik Devletleri'nde gerceklesti-
gini ifade etti. Ar-Ge yatirimlarinin ¢cok
onemli bir kisminin klinik arastirmalar
alaninda gercgeklestigini belirten Kizi-
lay; “Devlet, akademi ve endUstri isbir-
liginin gug¢lenmesi, Ar-Ge ve inovasyo-
nu destekleyen ortamin gelismesini
ve dnumuzdeki yillarda ilag Ar-Ge ve
klinik arastirmalar alaninda hizli bir
blUylume gergeklesmesini saglayacak-
tir. Onuncu Kalkinma Plani gcerceve-
sinde 2014 yilinda yayimlanan Saglik
Endustrilerinde Yapisal DonUsum Ey-
lem Plantiile uzun vadede Turkiye'nin
kuresel bir ilag Ar-Ge ve Uretim mer-
kezi olmasi, ila¢ alaninda rekabetci bir

konuma ulasmasi hedeflenmektedir.
Gelecek hedeflerimiz dogrultusunda
calismalarin tum paydaslarca karar-
lihkla surdurtlmesi gerekmektedir”
aciklamasinda bulundu.

Harun Kizilay; “Eczanelerimiz halk
sagligr acisindan oldukga onemli
hizmet noktalarimizdir ancak gelecek
nesillerin, eczane eczaciliginin disinda
farkli alanlara yonelmesi oldukga
onemlidir. Sahsimin sik sik dile getir-
digi gibi; bugln mezun olacak arka-
daslarimizin artik hedeflerine serbest
eczaciliktan ziyade Ar-Ge Merkezlerini,
ilac endUstrisini koymasi gerekiyor.
CUnkU gunumuzde, biyoteknolojik ve
biyobenzer ilaglarin Uretimi oldukga
6nem kazanmis durumda. Hepimi-
zin bu alana yonelik hazirliklarini iyi
yapmasi gerekiyor. Eczaci adaylarimi-
zin kendisini yetistirmesi, bizlerin de
nitelikli insan glcUnU desteklememiz
gerekiyor. Ote yandan toplumun ihti-
yac duydugu alanlarda ilag gelistirme
noktasinda eczacilik fakultelerinin
gelecekte 6nemli bir rolU olabilecegi-
ni dusunuyoruz” seklinde konustu.

ilac Gretiminin hata kaldirmayan,
titizlikle calisiilmasi gereken bir alan
oldugunu dile getiren Harun Kizilay;
bunun igin ileri teknolojiye ve cok iyi
egitim almis, donaniml kadrolara
buUyUk élcude ihtiyacin bulundugunu
kaydetti.

DR. DILARA BALKAN,

PFiZER AFRIKA VE ORTADOGU
INFLAMASYON VE iMMUNOLOJI
KIDEMLI MEDIKAL DIREKTORU OLDU

15 yildir Pfizerli olan, bes yildir da
Pfizer Turkiye Medikal Direkto-

ru olarak gorev yapan Dr. Dilara
Balkan; Afrika ve Ortadogu Gelisen
Pazarlar Bolgesi inflamasyon

ve Immunoloji Kidemli Medikal
Direktoru olarak atandi. Dr. Dilara
Balkan, yeni gorevinde Pfizer'in
Afrika ve Ortadogu Bolgesi'n-

deki inflamasyon ve immunoloji
portfoylnun medikal stratejilerinin
olusturulup uygulanmasina liderlik
edecek ve Gelisen Pazarlar infla-
masyon ve immunoloji Medikal
Lideri Dr. Eric Guan'a bagli olarak
calisacak.

DR. DiLARA BALKAN KiMDIiR?

Balkan, Hacettepe Universitesi

Tip Fakultesi'nden 1998 yilinda
mezun oldu. 2003 yilinda Dokuz
Eylul Universitesi Tip Fakultesi'nde
farmakoloji uzmanhgini alirken es
zamanli olarak Dokuz Eylul Univer-

sitesi isletme Fakultesi'nde Pazarla-
ma yuksek lisansi yapti. Uzmanhgini
almasinin ardindan 2003 yilinda
Pfizer TUrkiye ailesine Medikal MU-
dur olarak katilan Dr. Dilara Balkan;
2007 yilinda Klinik Arastirmalar
Muduru, 2008-2009 yillari arasinda
Ruhsatlandirma ve Fiyatlandirma
MUdUru olarak galistl. Sonrasinda
inflamasyon, Uroloji, eczane ve nadir
hastaliklar portfoylerinden sorum-
lu Terapotik Alan MUduru olarak
onemli projeler Ustlendi. 2014 yilinda
Pfizer Turkiye Medikal Direktoru
olarak atanan Dr. Dilara Balkan;
medikal departmanin her alaninda
calisarak edindigi tecrtbelerini bu
kez Afrika ve Ortadogu'da yasayan
1,4 milyar insanin hayatina dokun-

mak igin kullanacak.
L] 6

Ayrintili bilgiye www.pfizer.com.tr
adresinden ulasilabilir.

BIYOFILMLERIN
TEMIZLIGINDE
YENI YONTEM
“ANTIMIKROBIYAL
MIKROROBOTLAR”

Pennsylvania Universitesi'nden
biyologlar, demiroksit nano-
parcaciklarini iceren ve dénen
bir manyetik alan aracilhigiyla
kontrol edilen mikrobotlari
tasarlamak icin dis hekimleri ve
muhendislerle isbirligi yaptilar.
Dis Hekimligi Fakultesi'nden
Hyun Koo; “Biyofilmler icin mev-
cut tedaviler etkisizdir. Cunku
koruyucu matrisi eszamanli ola-
rak parcalama, gémulu bakteri-
leri 6ldurme ve biyolojik olarak
parcalanmis UruUnleri fiziksel
olarak kaldirma kabiliyetleri
yoktur. Bu robotlar, Gcunu de
ayni anda cok etkili bir sekilde
yapabilir ve hi¢bir biyofilm izi
birakmaz” dedi.

Ekip, en buyugu 10 mm uzun-
lugunda ve 5 mm ¢apinda olan
iki tur mikro robot tasarladi ve
test etti, en kUcugu disin icine
sigabilecek buyuklukte (1 mm)
idi. Bunlardan ilki, biyofilmi “pul-
luk benzeri” bir bicimde ¢ikaran
miknatislarin yonlendirebilecegdi
bir ¢ozelti icinde demiroksit
nanoparcgaciklarinin askiya
alinmasi yéntemidir. ikincisi na-
noparcaciklarin biyofilmleri yok
etmek icin kullanilan hidrojel
kaliplarina gémulmesidir.

Mikrobotlarin bakteriyel biyo-
filmlerinin, kok kanallar arasinda
dar bir koridor olan isthmus'tan
cikaribileceginin kesfedildigini
soyleyen Koo, “Calismamiz ilaca
direncli biyofilmlerin karsilastigi
diger biyomedikal alanlar icin
onemlidir” dedi. Arastirmaci-
lar, yeni saglik teknolojilerinin
olusturulmasini destekleyen
merkezlerinden destek alarak
calismalarini klinik uygulamaya
taslyor.




SANOFI PHARMUP,

GiRISIMCILIK PROGRAMI ILE

SAGLIK ENDUSTRISINDE YENILIKCi
FIKIRLERI HAYATA GEGIRECEK

Saglik sektorundeki kritik ihtiyaclara
yeni nesil ¢ozUmler sunacak fikirlere
oncelik verilecek program igin basvuru-
lar tamamlandi. Segilen fikirler 3 aylik
girisim hizlandirma programi sonunda
Demo GUnu'nde degerlendirilecek ve
kazanan girisimciler, Sanofi Turkiye
sponsorlugunda dunyaca unlu ulusla-
rarasl bir girisimcilik etkinligine katihm
hakkr kazanacak.

60 yili askin suredir, Turkiye'nin saglikl
gelecegine yatirim yapan Sanofi Turkiye
tarafindan kurulan kulugka merkezi
Pharmup; yeni nesil fikirlerin gelisimine
destek olmak Uzere girisimcilik progra-
mini bu sayede baslatmis oldu. Turkiye
saglik endustrisinin gelisimine katki
saglayacak fikirlerin ve girisimcilik alan-

Genital ve

pelvik agrinin
en sik gorulen
nedenlerinden
biri olan
pudendal
sinir sikismasi
tanisina Turk
imzasil.

larinda ilklerin yaratilmasi icin hayata
gegcirilen Sanofi PharmUp, bu program-
la Ulkeye katma deger sunmaya devam
ediyor.

Projeler; Hastalik Farkindaligi ve Biling-
lendirme, Hastalik ve Tedavi Yontemleri,
Saglik Sistemine Yonelik CozUmler ve
Saglik Teknolojilerinde Yenilikler olmak
Uzere 4 ana baslikta degerlendirilecek.

Sanofi PharmUp programi sUresince gi-
risimcilere Workinton is birligi ile proje-
lerini gelistirmek icin en uygun calisma
ortamini ve networkU sunarken, uzman
mentor takimi ve danismanlarla en ve-
rimli kulugka sUrecini de saglayacak.

Uzman mentor takimi ve danismanlariy-
la saglik alaninda gelisime ydn verecek
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Genital ve pelvik agrinin en sik nedenle-
rinden biri olan “Pudendal Sinir Sikisma-
sI”, bir diger adiyla “Pudendal Néropati”
Ulkemizde her 15 kisiden birinin sorunu.
Ancak gerek taninin zorlugu, gerek
bircok hekimin konuya asina olmamasi
nedeniyle; hastalar tani almadan, yillarca
sikintilarla yasamak zorunda kalabiliyor.
Néroloji Uzmani Dog. Dr. Burcu Ormeci,
tarafindan gelistirilen yeni tani yontemi
sayesinde ¢ok daha hizli ve dogru tani
konulabiliyor. Bdylece zaman kaybet-
meden tedaviye gegcmek mumkuin
olabiliyor.

Toplumda karpal tunel sendromu
olarak bilinen el bilegi sinir sikismasinin
benzeri olan bir problem, genital bol-
geden sorumlu olan Pudendal sinirde
de ortaya ¢lkabiliyor. Genital bolgede
ozellikle oturma ile ortaya ¢ikan agri,
cinsel fonksiyon sorunlari, idrar ya da
gayta kacirma gibi problemlerle kendini
gosteren bu sorun; genellikle idrar yolu
enfeksiyonlari ya da prostat iltihabi ile
karistiriliyor. Dolayisiyla hastalar aylarca
aldiklari antibiyotik tedavisine ragmen,
agriyla yasamaya devam etmek zorunda
kalabiliyor. Pudendal sinir sikismasi, fizi-
ki sikintilarin yani sira kisiyi toplumdan
soyutlama noktasina kadar géturebilen
sonugclar dogurabildigi icin zamaninda
tani koymak son derece 6nem tasiyor.

HASTALARIN YASAM KALITESI
BOZULUYOR

Ozellikle cok dogum yapan kadinlarda
ortaya ¢lkan bu sorun; agir kaldirma,
ters hareket yapma, disme ya da agir
bir spor aktivitesi gibi nedenlerle birden
bire baslayabildigi gibi zaman igcinde ya-
vas yavas da ortaya cikabiliyor. Pudendal
sinir sikismasinin en belirgin 6zelliginin
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girisimleri destekleyen Sanofi PharmUp;
secilen 5 projeyi 3 aylik girisim hizlan-
dirma programina dahil edecek. 24
Ekim'de duzenlenecek Demo Gunu ile
secilen 1 girisim, Sanofi Turkiye sponsor-
lugunda dunyaca Unlu bir girisimcilik
etkinligine katilim hakki kazanacak.

Boylece girisimciler hem Turkiye'de 65
yildir saglik ¢ézUmleri sunan Sanofi'nin
kuUresel ve yerel deneyimiyle fikirlerini
hayata gecirme hem de uluslararasi
start-up aginda yer alma firsatlari yaka-

layacak.
[roe] &

Ayrintili bilgiye www.sanofitr-pharmup.com
adresinden ulasilabilir.

TURK NOROLOG |
YENI TANI YONTEMI KESFETTI

hastanin otururken yasadigi agri hissi
oldugunu sdyleyen Dogc. Dr. Burcu Or-
meci, hastanin yasadigi sikintilarla ilgili
su bilgileri veriyor;

“Pudendal sikismadan kaynakli agrilar
genellikle sinire yakin yerlerde gorulu-
yor. Hastalar, vajina ve rektumda yaban-
cilama hissi oldugundan bahsediyor.
Bununla birlikte; bagirsak hareketleri
sirasinda agri, idrar yaparken 6zellikle
kabizken olusan basidan dolayi dayanil-
maz duzeyde agridan sikayet ediliyor.
Sabah saatlerinde daha az hissedilirken;
gun icinde artis gdsteren agrilar, yanma,
yirtilma, elektriklenme, keskin bigak gibi
batici olarak tarif ediliyor. Beraberinde
kasinti veya duyu kaybi eslik etmiyor.
Boyle bir tabloda farklh bir sorunun varli-
gindan suphelenilmesi gerekiyor. Ayica
her hastada olmasa da otururken kal-
cada da agri hissi, siyatik sinir bolgesine
yayilan ve tedaviye yanit vermeyen agri,
sik idrara ¢ikma, dzellikle kadinlarda cin-
sel iliski sirasinda agri, taniyici destekle-
yici bulgular arasinda yer aliyor.”

Pudendal sinir sikismasi olan hastalar,
araba ya da bisiklet kullanmak gibi basit
gundelik aktiviteleri de gerceklestiremi-
yorlar. Kisaca hastalarin yasam kalitesi
bozuldugu icin, gundelik yasamin
gerektirdigi aktiviteleri yapmakta zorla-
niyorlar.

GORUNTULEME YONTEMLERIYLE
TESPIT EDILEMiYOR

Pudendal sinir sikismasi tanisi igin labo-
ratuvar bulgularindan, gérunttlemeye
kadar farklh yontemlerden yararlaniliyor.
Ancak cogu zaman altta yatan neden
bulunamadigi icin, sorunun kaynaginin
psikolojik oldugu dusunulerek; hasta

insanlarin saglik
yolculugunda yol
arkadasi olan,
yasamlara guc
katan Sanofi
Turkiye'nin saglik
sektorune yonelik
kulucka merkezi
PharmUp; 5
yenilik¢i projeye
3 aylik girisim
hizlandirma
programi sunacak.

bu yonde tedavi almasi icin yonlendi-
rilebiliyor. Sinir derinden gectiginden
elektriksel tani yontemlerini (EMG, SEP
gibi) yapilabilmenin de ¢cok gug¢ oldugu-
nu sdyleyen Doc. Dr. Burcu Ormeci, su
bilgileri veriyor: “Pudendal sinir, genital
bdlgenin hem saginda hem solunda
bulunur ancak néropatik agri genelde
tek tarafta gorulur veya tek tarafta daha
fazladir. BugUne kadar yapilan tetkikler-
de degerlendirmeler hep orta hatta iki
sinir ayni anda degerlendirilecek sekilde
yapildigiicin sorunlu olmayan veya daha
az sorunlu olan sinir, sorunlu sinirin bul-
gularini értttgu icin tani konulamiyor-
du. Ayrica, agri oturma ile ortaya c¢iktigi
halde eskiden tetkikler daima yatarak
yapilyordu. Bu da sorunun tespit edil-
mesine engel oluyordu.”

TANI YONTEMi ULUSLARARASI
OTORITERCE DE KABUL GORDU

Yeni gelistirdikleri elektriksel tani yonte-
mi ile iki siniri ayri ayri degerlendirmeye
basladiklarini anlatan Dog. Dr. Burcu
Ormeci, sézlerine sdyle devam ediyor;
“Biz var olan yontemi daha da gelistir-
dik. Saga ve sola yerlestirdigimiz ktguk
elektrotlarla iki siniri ayri ayri degerlen-
dirmeyi basardik. Boylece tek tarafli ya
da iki tarafli Pudendal sinirde sikisma
olup olmadigini tespit edebildik. Ayrica
cekimi sadece yatarak degil, agrinin en
siddetli goruldugu oturur pozisyonda
da yapabilmeyi basardik. Bu sayede,
gecmiste 3-4 yil boyunca konulamayan
tanilar artik daha hizli konabilir hale
geldi. Standart tani yontemi olarak
uyguladigimiz bu yontem, uluslararasi
otoritelerce de kabul gordd.”
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TEMIZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI

PREIMPLANTASYON
GENETIK TANI ILE GEBELIK

ORANI ARTTIRILIYOR

AZIZE OZEN

Preimplantasyon genetik tani (PGT),
gebelik 6ncesinde laboratuvar orta-
minda olusturulan embriyolar Gzerinde
yapilan bir genetik tarama testidir. TUp
bebek yontemi, embriyo Uzerinde de bu
testlerin yapilabilmesini mumkun kilar.
Bu yonteme “Embriyoda Genetik Tan!”
(Preimplantasyon Genetik Tani) adi ve-
rilmektedir. Gebelik 6ncesi genetik tani
(PGT) adi verilen bu islem; yumurta ve
sperm hucrelerinin laboratuvar ortamin-
da doéllenmesi sonucunda gelisen emb-
riyolardan 1veya 2 adet hucre alinmasi
ile gerceklestiriimektedir.

Alinan hucrelerde 6zel yontemler
kullanilmakta ve dogacak bebekteki
saylisal ve yapisal kromnozom bozukluk-
lariile tek gen hastaliklarinin (talasemi,
orak hucreli anemisi, kistik fibrozis gibi)
tanisi yapilabilmektedir. Boylece saglikli
embriyolarin anne adayina transferi ile
saglikh bebeklerin dogmasi saglanmak-
tadir.

PREIMPLANTASYON GENETIiK TANI
FAYDALARI;

Uygun olgularda tUp bebek uygula-
masinin basarisini arttirir.

Gebelik oranini arttirir.

Gebeligin abortus (dusuk) ile so-
nuglanma riskini azaltir.

Gebeligin tibbi sonlandirilma gerek-
liligini azaltir.

Cogul gebelik oranini azaltir.

Tekrarlayan basarisiz tup bebek
denemelerinin getirdigi ekonomik
ve psikolojik yukleri azaltir.

PREIMPLANTASYON GENETIK TANI
KiMLERE YAPILMALI?

36 yas ve Uzeri yastaki anne aday-
larina,

iki veya daha cok tUp bebek uygu-
lanmasina ragmen gebelik elde
edilememis ciftlere,

Tekrarlayan erken gebelik kayiplari
(dUsukleri) olan giftlere,

Dengeli translokasyon tasiyicisi
ciftlere,

Ailevi Akdeniz Anemisi, Orak HUcre
Anemisi, Kistik fibrozis, SMA gibi
tanisi mumkun olan bazi tek gen
hastaliklari ydnunden risk tasiyan
eslere,

Onceki gebeliklerinden genetik
hastalikli bir cocuk sahibi olan
Giftlere,

Anoploidili (kromozom bozuklu-
gu bulunan) gebelik 6ykusu olan
annelere,

Gonadal mozaism (iki ya da daha
cok ayni anormallige sahip dogum
Urunune ragmen eslerin genetik
test sonugclarinin normal olmasi)
olgularina,

TESE olgularina, (siddetli erkek in-
fertilitesi ile birlikte olan olgular)

Poor responder’lar, (hiperstimu-
lasyon protokollne yetersiz cevap
veren olgular)

X krommozomuna bagli gecis goste-
ren hastaliklar agisindan eger s6z
konusu hastaligin direkt genetik
tanisi yapilamiyorsa embriyonel
seks tayini.

PGT uygulamasi daha c¢ok ailesel olarak
gegis gosteren ve dogum sonrasinda
tedavi edilemeyen hastaliklar igcin dne-
rilmektedir. ilk PGT bebegi 2000 yilinin
Ekim ayinda Amerika Birlesik Devletle-
ri'nde dUnyaya gelmistir. Bu gebelikte
PGT yontemi kullanilarak, yaklasik 15
embriyo arasindan tek saglikli olani
secilip transfer edilmistir.

90l yillarin sonunda Amerika ve Avru-
pa'da uygulanmaya baslanan PGT uy-
gulamasi Ulkemizde de gerekli gorulen
hastalarda kullanilmaktadir. Tekrarlayan
dUsukler, basarisiz tup bebek denemesi,
ileri yas ya da eslerden birinde genetik
veya kromozomal hastalik (hastalik ya
da tastyicilik) var ise; PGT yonteminin
kullaniimasi énerilebilmektedir. Bu yon-
tem ile saglkli ve genetik hastalik tasi-
mayan embriyolar segilir ve transfer edi-
lir. Ornegin X kromozomuna bagli olarak
anneden bebege gegen ve karaciger
hastaligina sebep olan ornitin karbamil
transferaz enzim eksikligi hastaliginin
meydana gelisi, PGT yontemi sayesinde
tup bebek tedavisinde gelisen embriyo-
lar arasindan bu hastaligi tasimayanlarin
secilip anne rahmine yerlestirilmesiyle
engellenebilir.

GUnUmuzde PGT ile hemofili, Duken ve
noéromuskuler distrofi gibi kas hastalik-
larl, tay-sachs, kistik fibrozis, orak htcre
anemisi ve frajil X sendromu, Down
sendromu ve diger bazi kromozomal
hastaliklar da PGT yontemiyle teshis
edilebilmektedir.

Embriyolara zarar vermeden uygula-
nan PGT yonteminin sonucu 24 saat
icerisinde alinabilmektedir. Bu yontem 3
sekilde yapilabilir;

Anne yumurtaliklarindan (oosit)
polar cisim biopsisi, (yalniz anneye
ait olan hastaliklari saptayabilir)

3 gunluk embriyodan (6-8 hucreli)
alinan doku érneklemesi, (blas-
tomer biopsisi) -Pratikte en cok
kullanilan yontemdir-

5 gunluk embriyodan alinan doku
orneklemesi. (blastokist biopsisi)
Genetik tani icin gunumuzde array
CGH denilen metod kullaniimakta
ve bu sayede insanda ki 46 kromo-
zomun tamami sayisal olarak ortaya
konabilmektedir.

Gelecekte genetik gecisli hastaliklardan

oldugu kabul edilen kardiovaskuler,
diabet, hipertansiyon gibi hastalikla-

rin ve kanserlerin de PGT yontemiyle
tespit edilebilmesi ve gelecek nesillerde
tamamen ortadan kalkmasi icin yapilan
arastirmalar devam etmektedir.

GUnUmuzde, bazi 6zel durumlar disinda
hemen hemen tum genetik hastalik-
larda preimplantasyon genetik tani
(PGT) islemi uygulanabilmektedir. PGT
isleminin uygulanabilmesi icin ailede
bulunan genetik hastaligin tanimlanmis
olmasi sarttir.

TEK GEN HASTALIKLARI

Tek gen hastaliklarinin embriyo asa-
masinda tanimlanmasi kromozomal
hastaliklara gére daha guc olup PGT
islemi icin farkli teknikler ve daha ge-
lismis cihazlar gereklidir. PGT isleminin
uygulanabilmesiicin en 6nemli kosul
hastaliga neden olan ve mutasyon
olarak adlandirilan DNA degisikliginin
onceden saptanmis olmasidir.

Metafaz sirasinda insan kromozomlari:
Steffen Dietzel

DNA hastaliklarinin embriyo asamasin-
da incelenebilmesi icin, set-up asamasi
olarak adlandirilan ve genellikle 2-3

ay arasinda suren bir hazirlik asamasi
gereklidir. Set-up asamasi, PGT yapila-
cak ailede hastaliga neden olan genetik
bolgedeki mutasyona spesifik yapilir.
Ayrica, embriyo asamasindaki testlerin
tek bir hucrede yapilmasindan kay-
naklanan yanls tani riskini azaltan ve
aileye 6zgu olan informatif marker’'larin
belirlenmesini de kapsar.

Hastalik tanisinin konamadig, klinik
olarak tani konulup genetik testlerin
yapilmadigi veya yapilamadigi ve DNA
testlerinin normal olarak saptandigi
ciftlerde set-up asamasinin mumkun
olmamasi nedeniyle PGT isleminin uy-
gulanmasi mumkun degildir.

KROMOZOMAL HASTALIKLAR

Kromozomal hastaliklar, sayisal ve ya-
pisal olarak iki ana gruba ayrilmaktadir.
Klinefelter (46,XXY) ve mozaik Turner
(46,XX/45,X) sendromu sayisal kromo-
zom anomalileri saptanan veya translo-

kasyon ve inversiyon gibi yapisal kromo-
zom degisikliklerin gézlendigi ciftlerde
kisilerde uygulanan IVF denemelerinde
mevcut kromozomal anomaliye spesifik
PGT islemi uygulanir. Krommozomal
anomaliler icerisinde yer alan kdkeni
saptanamamis marker kromozomlar ile
bir translokasyon tipi olan insersiyonel
translokasyonlarda PGT yapilmasi mum-

kun degildir.

PREIMPLANTASYON GENETIK TANI
UYGULAMASI YAPILMIS HASTALIKLAR

Yapisal
Kromozom
Bozukluklari

Reciprokal
translokasyon

Robersonian
translokasyon

inversiyon

Mikrodelesyon
sendromlari

X kromozomu
delesyonlari

Lésemi - HLA

HLA + talasemi

HLA + orak hucre
anemisi

Kistik fibrozis -
CFTR

Hemofili A - F8
Frajil X - FMR1

Ailesel akdeniz
atesi (FMF) -
MEFV

Gaucher hastaligi
-GBA

Wilson hastaligi -
ATP7B

Glisin
ensefalopatisi -
AMT

Smith-Lemli-
Opitz sendromu
- DHCR7

Epidermolizis
bulloza distrofika
- COL7A1

Saylisal Kromozom
Bozukluklari

Klinefelter
sendromu

Mozaik turner
sendromu

XXY
XXX

Marker
kromozom

TEK GEN HASTALIKLARI

Talasemi - HBB

Orak hucre
anemisi - HBB

Spinal muskuler
atrofi (SMA) -
SMN

Duchenne/
Becker muskuler
distrofisi - DMD

Hemofili B - F9

FenilketonUri -
PAH

Norofibromatozis
-NF1

Pompe hastaligi
- GAA

Galaktokinaz -
GALKI1

Glutarik asidemi
tip 2 - ETFDH

Trioz fosfat
izomeraz
yetmezligi - TPI1
Sitralinemi tip

| - ASS]

Ayrintili bilgiye
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Yillardir bilim insanlari, insan rahminin
steril oldugunu dustinmekteydi. Fakat
Goffau ve arkadaslarinin yaptigi ve Natu-
re Dergisi'nde yayinlanmis olan ¢alisma-
da; molekuler ve kultur tabanl yontem-
ler kullanilarak, plasentanin nispeten
kuguk mikrobiyel bir topluluk igerdigini
gostererek bu durumun degistigi ifade
edilmistir.

Plasentadaki sinirli sayidaki bakteri
varligini, dogum sirasindaki transfe-

re ve laboratuvar kontaminasyonuna
(kirlilige) baglamislardir. Arastirmacilar,
normal dogum yapan vajinadan veya
sezeryan kismindan 537 plasentadan
biyopsi almis ve alinan dokuyu pozitif
kontrol olarak insanlarda bulunmayan
Salmonella bongori bakterisi ile bulas-
tirmiglardir. Sezeryan kismindan topla-
nan orneklerin yaklasik %5'inde grup B
Streptococcus ve pozitif kontrolleri olan
S. bongori'yi tespit etmislerdir.

Calisma sonucunda plasenta 6rnekle-
rinin cogunlugunda en bilinen pato-
jen olan grup B Streptococcus haric
herhangi bir bakteri varligina dair kanita
rastlanmamistir. Elde edilen bakteri
isaretlerinin hemen hemen hepsinin
ise, dogum sirasinda ya da laboratuvar
reaktiflerinden kaynakli bakteri DNA's|
bulasmasi ile ilgili oldugu belirtilmistir.

B grubu Streptococcus disinda kir-
letici olmayan isaretlere ise, dogum
baslamadan énce toplanan drneklerin
yaklasik olarak %5'inde rastlanmistir.
Elde edilen sonuclar degerlendirildigin-
de, plasentadan kaynaklanan bakteri
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PLASENTADA RASTLANAN BAKTERILER,
LABORATUVAR KONTAMINASYONUNA

BAGLI OLABILIR

UZMAN BIYOLOG SEDA YALGINKAYA

enfeksiyonunun erken dogum, kliguk
bebek dogumu gibi olumsuz gebelik so-
nuclarinin bir nedeni olmadigi ve insan
plasentasinin yerlesik bir mikrobiyomun
olmadigi sonucunu gdstermistir.

Henuz ¢ok yeni olan bu ¢alismanin
arastirmacilari, plasentadaki bakteri
varligiigin bir kanit bulamadiklarr iddia
etmekte; fakat bu alanda ¢alisan diger
arastirmacilar bu durumu halen sorgu-
lamaktadir. Pensilvanya Universitesi'n-
deki mikrobiyolog Frederic Bushman;
arastirmacilarin ¢cok buyuk bir érneklem
kullandiklarini, kapsamli analizler sonu-
cunda elde ettikleri verilerin gUvenilir
oldugunu soyleyerek calismanin inandi-
ricihgini géstermistir.

Mikrobiyolog Kjersti Aagaard ise 2014
yilinda plasenta mikrobiyotasini karak-
terize etmek icin ¢alisma yapmistir. Bu
kadar az sayida bulunan bakteriler icin
gozden kagirilmis olabilecedi ifadesini
kullanmistir. Bushman ve arkadaslarinin
2016 yilinda yaptiklari bir arastirmada,
plasental érneklerden gelen mikrobiyel
isaretlerin laboratuvar kontaminasyonu
ile meydana gelen isaretlerden ayirt
edilemedigini belirtmistir.

Brigham Kadin Hastanesi ve ayni
zamanda Harvard Tip Fakultesi'nde
mikrobiyolog olan Andrew Onderdonk
ise arastirmacilarin yaptiklari isin son
derece iyi oldugu fakat elde ettikleri
sonuglara katilmadigini belirtmistir.
Dr. Onderdonk’un calisma arkadaslari
da, ayni molekuler ve kulturel tabanh
teknikleri kullanarak erken dogmus
bebeklerin plasentalarindaki bakteri
varhgini arastirmistir. Dr. Onderdonk
kendi calismalarindan yola cikarak,
diger arastirmacilarin kirleticiler olarak
gordukleri seyin aslinda kirleticiler olma-
digini dusindugunu séylemistir.

Kaynaklar:

Goffau, de C, Lager, S, Sovio, U.,
Gaccioli, F., Cook, E., Peacock, S.J.,
Parkhill, J., D. Charnock-Jones, S.,
Gordon, Smith, G.C.S. 2019. Human
placenta has no microbiome but
can contain potential pathogens.
Nature.

Olena, A. 2019. Placental Microbi-
ome’s Existence Challenged. The
Scienstist.
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TEMIiZODA TEKNOLOJ

ILERI GAZETESI

TIBBI GENETIK VE YENI NESIL TEKNOLOJILER

PROF. DR. HUSEYIN ONAY

EGE UNIVERSITESI TIP FAKULTESI TIBBI GENETIK ANA BILIM DALI OGRETIM UYES

MULTIGEN GENEL MUDURU

Genetik alanina baktigimiz zaman,
20-25 yillik bir sureci beraberinde ge-
tirdigini goruyoruz. Genetik kelimesi-
nin kokeni 100 yila dayansa da genetik
alanindaki gelismeler son 20-25 yillik
sUrecte gelisme gosterdi ve bu ge-
lismeler genelde Nobel Odull almis
calismalar ile gergeklesti. Su anda
genetik hastaliklarinin bir kismini
onceden tahmin edebiliyoruz ancak
burada altin kural, var olan hastaligin
genetik olarak aydinlatiimis olmasi.
Ne yazik ki genetik olarak aydinla-
tilmamis higbir hastaligin genetik
oldugu kanisina higbir sekilde varami-
yoruz. Su anda yasadigimiz dénemde
oncelikli olarak hastalarin genetik
kokenini aydinlatmaya calisiyoruz.
Bunda basarili oldugumuz alanlar
var ancak her alanda oldugu gibi
once en kolay ¢cozllebilen hastaliklari
¢6zdUk. Ne yazik ki su anda elimizde
kalanlar multifaktoriyel, daha fazla
insani ilgilendiren astim, diyabet ve
kanser hastaliklari. Bu konuda henuz
cok basarili oldugumuz sdylenemez,
bu hastaliklara yaklasim konusunda
genetik biliminin kat etmesi gereken
cok yol var. Genetik kokeni aydinla-
tilmis hastaliklarla ilgili genetik alani
basarili bir sekilde ilerliyor.

Kullanilan yontemleri ele alacak olur-
sak; gunumuzde DNA ile ilgili teknolo-
jiler agirlikh olarak kullanilan yontem
olarak 6ne cikiyor. DNA ile ilgili tek-
nolojiler icinde de dizi analizi yogun
olarak kullaniliyor. Genetikteki esas
kirilma DNA dizi analizinin kesfidir. in-
san genom projesi sayesinde insanin
normal dizisinin ortaya ¢ikartilmasi
ile hastaliga neden olan genin dizisi
ortaya konulmus oldu. Biz de bunlari
sekanslayarak, dizi analiz yontemiyle
ortaya c¢lkartabiliyoruz. Su an altin
standart yontemimiz DNA temelli uy-
gulamalarda dizi analizi yontemi. Bu
yontemin verimliligine baktigimizda,
verimli oldugunu sdyleyebiliriz fakat
dlnyada yaygin olarak kullaniimiyor
olmasi, bircok kisinin genetigine olan
erisimin kisith oldugunu dusunursek
bu noktada verim konusunda da bir
eksigimiz oldugu gdzleniyor.

YENIi NESIL SEKANSLAMA iSLEMLERI
VE VERILERIN ANALIZi

Eski nesil dizi analizi olarak bildigimiz
Sanger dizi analizi modeli, teknoloji-
mizin altin standarti. Bunun sebebi de
Sanger dizi analizindeki hata model-
lerini bilmemiz. Yani burada sistem
bir hata yaptigin datanin kaynagini
bilebiliyoruz. Yeni nesil teknolojilerde
ise hata modelleri konusunda hala
ilerlememiz gereken yol var. Yeni
neslin hayatimiza getirdigi fark su:

Bu teknoloji sayesinde ¢cok sayida
hastanin ¢cok sayida gen bdlgesini kisa
sUrede analiz edebiliyoruz. Sanger
sekanslamanin reaksiyon basi islem
suresi yeni nesil dizi analizden cok kisa
olsa da kimulatif olarak baktigimizda
yeni nesil dizi analizi bize inanilmaz
bir hiz ve hasta sayisi analizi agisindan
avantaj getirdi. Veri analizi bolumu
teorik olarak zor gibi gdézukse de, has-

ta basina ayrilan analiz stresi Sanger
sekanslamanin analiz suresinden ¢ok
daha kisa. Yani yeni nesil ve eski nesili
bu anlamda karsilastirirken suna dik-
kat etmek gerekiyor: 100 tane hastay!
analiz etmek icin harcadigimiz sure
Sanger sekansta ne kadar, yeni nesil
dizi analizde ne kadar?

Burada soyle bir drnek verebilirim:
Yeni nesil dizi analize baslamadan
once biz bir yilda 600 hastaya dizi
analizi yaplyorduk ancak yeni nesil
teknolojiye gectikten sonra bu sayinin
yillik 16000 olmasini bekliyoruz. Bunu
saglayan seyde yeni nesil dizi analiz
yonteminin bize getirdigi hiz. Tabii

ki 16000 hastayi analiz ettigimiz icin
analiz ettigimiz veride ¢ok fazla bo-
yuta geldi ama hala bu laboratuvarin
kapasitesi 16000’'in Uzerinde hastayi
analiz edebilecek altyapiyi igeriyor.

BizZ BU SURECi HATASIZ YURUTMEK
iCIN SOYLE BIR YOL iZLiYORUZ:

Oncelikle eski nesil teknolojiden yeni
nesil teknolojiye gecerken, 400 6rnegi
karsilikll kontrol ederek bu sisteme
gegis yaptik. Boylece yeni teknolojinin
artilarini ve eksilerini cok daha net
olarak gormus olduk. Buradan gelen
tecrube, bu surecte hatasiz olarak yol
almamizi sagladi. Yeni nesil dizi analizi
sayesinde yilda 20-30 bin érnege so-
nug veriyoruz. Buradan gelen tecrube
de hatasiz olarak bu streci yonetmek
konusunda bize cok dnemli bir yol
gosteriyor.

DNA DiZiLEME iSLEMi SIRASINDA,
KULLANICILARIN DiKKAT ETMESI
GEREKEN ONEMLi ASAMALAR

DNA dizi analizi yonteminde yeni
veya eski yontem farki gézetmeksizin
aslinda birinci ve ikinci jenerasyon dizi
analizinin ortak basamaklar kullandi-
gini gorebilirsiniz. Her iki yontem de
oncelikle bir érnek hazirlama basa-
madg iceriyor, ikinci olarak sekansla-
ma basamagi ve Ucglncu olarak da
sonuglarin analiz basamagdini iceriyor.
Bunlar bir ve ikinci jenerasyon sistem-
leri arasinda degismedi. Bu soruya iki
sistem i¢cinde cevap verebiliriz.

Oncelikle her iki sistemnde hedef zen-
ginlestirme basamadi ile basliyor. He-
def zenginlestirme basamagdi DNA'niN
analiz edilmek istenilen bolgesinin,
diger bolgelerden ayrilmasi demek.
Bu noktada PCR islemi ¢cok temel bir
hedef zenginlestirme yontemidir. Cok
ucuz, nispeten yavas ama son derece
dogru bir hedef zenginlestirme yon-
temidir. Temel olarak PCR isleminde
dikkat edilmesi gereken her husus
DNA dizi analizinde de dikkat edilmesi
gereken husus anlamina gelir.

Yeni nesil dizi analizi, terzi dikimi bir
elbise almak gibidir. Laboratuvarin ih-
tiyaclari, hasta sayisi, calistigi genlerin
sayisl, hizmet verdigi hasta populas-
yonu yapilan dizayn i¢in buyuk bir
dneme sahiptir. Ornegin; hasta sayiniz
cok gesitli ise panel dizaynlarini tercih

etmeyebilirsiniz ama belirli bir grup
hastadan ¢cok yogun olarak geliyorsa
panel dizaynlarini tercih etmeniz cok
daha iyi bir olasiliktir.

Ornek hazirlama basamaginda yeni
nesilde dikkat etmemiz gereken nok-
talarda var. Bu da suradan kaynak-
laniyor; 6rnek hazirlama basamagy,
ornegin bazi panel calismalarinda bir
bucuk glnu bulabiliyor. Her basama-
gin hatasiz olarak, duzgun yapilmasi
cok dnemli. CUnku finalde ortaya ¢ika-
cak veriyi tamamen bu belirliyor.

Bir diger dikkat edilmeyen nokta da
su: Normalde Sanger dizi analizinde
cok dikkat etmedigimiz bir konu
ornek konsantrasyonu; yeni nesil dizi
analizinin hemen hemen her basama-
ginda érneklerin tekrar konsantras-
yonunu olcup, esit miktarda 6rnegin
sisteme girilmesi gerekiyor bu da fi-
nalde elde edilecek basariy etkileyen
en 6nemli faktorlerden bir tanesi. Bir
de genel olarak, yeni nesil dizi analizi
icin degil tum sistemler igin sistemin
teorik olarak nasil calistiginin, ne tar
data verdiginin, sistemin ciktisinin ne
oldugunun teoriginin ¢ok iyi calisil-
masi gerekiyor ki; olusmasi muhtemel
hatalarda ne tur reaksiyon verilecegi
bilinebilsin.

YENIi NESIL SEKANSLAMA
SISTEMLERI

Yeni nesil sistemlerin getirdigi esas
avantaj zaman ve maliyet avantajl.
Bunun disinda bir¢cok avantaji var
ancak hayatimiza bu kadar gcabuk
girmesinin sebebi bu kadar pratik iki
tane faydasinin olmasi. Biraz 6nce de
soyledigim gibi yaklasik Ug yil icinde
biz cok sayida hastayi analiz eden bir
bolumduk, bu sistemler geldikten
sonra kabaca 20 kat daha fazla hastayi
analiz edebilir hale geldik, maliyette
buna orantili olarak dustu.

Normal sartlarda bu kadar yuksek
volUumlu testleri yaptiginiz zaman ma-
liyetin yUksek olmasi beklenir ancak
en buUyUk avantaj hasta basi maliye-
tin oldukga dusuk olmasidir. Burada
sunu da unutmamak lazim: Yardtme
basi maliyet 6rnegin yUzlerce hasta
da yuruUtuyor olsaniz bir yurttme basi
maliyet oldukca yuksek; bu nedenle
tecrubenizin ¢ok iyi olmasi gerekiyor,
sistemi ¢ok iyi taniyor olmaniz ge-
rekiyor, kitleri cok iyi bilmeniz gere-
kiyor, hatasiz bir yUrdtme yapmaniz
gerekiyor.

Burada bir avantajimizda, kullandigi-
miz sistemlerin iyi bir sekilde optimize
olmus olmasi. Sistem neredeyse hata
yapmaniza izin vermiyor, hata yapsa-
niz bile oldukga iyi kalitede sonuclar
alabiliyorsunuz bu da bence sistemin
en buyuk artilarindan.

Daha 6nce yapamadigimiz bircok test
vardi. Ozellikle lllumina’nin hazir pa-
nelleri sayesinde daha 6nce calismayi
dUstnmedigimiz cok sayida geni; cok
sayida hastada, ¢cok hizli bir sekilde



analiz edebilir hale geldik. Bu sistemler
sayesinde; yeni genler bulabildik, has-
talarimizin 2700-4800 arasinda genine
tek seferde bakabilir hale geldik ki bun-
lari eski nesil teknolojide yapabilecedi-
mizi dustinmedigimiz calismalardi.

GEN PANELLERINiIN &ZELLIKLERi VE
AVANTAILARI

Yeni nesil teknolojilerin getirdigi en bu-
yUk avantajlardan birisi gen panelleridir.
Gen panelleri ayrica tibbi genetigin
gittigi en 6nemli alanlardan da birisi.
Gectigimiz gUnlerde konuyla ilgili bir
tartisma da yapildi. Hatta Amerika'da ki
kongrelerde de tartisildi; “Gen paneli mi
yapalim, Ekzom mu yapalim?”

Burada bir miktar bu sistemlerin nasil
ciktilar oldugunu, ne maliyetle ¢iktilar
verdiginden bilginiz olmasi gerekiyor.
Illumina’nin bu kadar yaygin olarak
kullanilmasinin altinda yatan sebepler-
den biriside gen panelleridir. CinkU son
derece optimize, ise yarayan ve hasta-
ya pratik sonuclar verebildigimiz gen
panelleri var.

Gen panellerinin maliyetinin dusuk
olmasi, kisa surede calisabilmemiz ve
en onemlisi analiz sirasindaki optimize
programlar sayesinde hizlica sonug ver-
memiz, bizi oldukga ileriye tasiyor. Yine
gen panellerinden 6rnek vermemiz
gerekirse, biz burada TruSight'in hemen
hemen tum panellerini kullaniyoruz ve
TruSight'in kalitsal hastaliklar paneli bi-
zim gibi akraba evliliginin yUksek oldu-
gu Ulkelerde sik gozledigimiz metabolik
hastaliklarin tek seferde taranmasina
izin veren bir panel. Burada her ay bu
panelleri rutin olarak ¢alisiyoruz ve daha
once test yapamadigimiz igin yurtdisina
giden bircok hastanin testini biz burada
kendimiz yapar hale geldik.

Yeni nesil sistemin bence en buyuk
avantajl artik her laboratuvar global
bir laboratuvar gibi hemen hemen her
testi yapabiliyor hale geldi. Bunlarin
disinda kanser panelini rutinde ¢ok
sik kullaniyoruz. Bu da 6zellikle here-
diter kanserler gibi Neurofibromatosis
Tuberous sclerosis gibi cok buyuk olup
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daha once calisamadigimiz kanserlerin,
heredital tablolarinin analizi konusunda
bize blyUk oranda yardimci oluyor. Yine
fankoni anemisi bilinen 15-16 geni olan
cok kompleks bir hastalik, bu paneller
sayesinde ¢ok guzel bir fankoni serimiz
oldu.

Burada en énemli noktalardan bir ta-
nesi, sistem gereklerini yerine getiriyor
ancak bu sistemleri kullanan kisilerin
hasta secimine ¢cok dikkat etmesi
gerekiyor. Mutlaka bir 6n taniyla olgu-
nun gelip panele alinmasi gerekiyor.
Ornegin biz, kalitsal hastaliklar pane-
line hasta alirken ya bu hastalar bizim
metabolizma konseyimizde tartisilarak
geliyor ya da biz aile 6ykusunu ¢ok

iyi bildigimiz, klinik degerlendirmesi
yaptigimiz olgulari tek tek bu panelle-
rini icine aliyoruz. Yine herediter kanser
paneline hasta secerken, mutlaka aileyi
iyice degerlendirip, aile agacini ¢izip, ai-
ledeki kanser olan bireylerin tamamini
g6z 6nunde bulundurarak; indeks olgu
Uzerinden bir tarama yaparak hastanin
tanisini koymaya calisiyoruz. Yani bu
paneller elimizde diye tum hastalari bu
panellere yonlendirmekte, gercekten
bu panele girmeyi hak eden hastanin
6nunde bir engel olusturuyor.

Bunun disinda kullandigimiz paneller
icinde mutlaka bahsetmemiz gereken
kardiyomiyopati paneli. Olimcul, cok
nadir olmayan ama c¢ok da iyi tanin-
mayan bir hastalik grubu. Biz kardiyo-
miyopati panelini burada butun olarak
yaplyoruz, dilate ve hipertrofik kardi-
yomiyopati de 6zellikle genetik etiyo-
lojide cok fazla gen oldugu icin bunlari
aydinlatmada ¢ok 6nemli bir panel. Cok
trajik bir hastalikta, ailelere ¢cok ciddi bir
oranda yardimci olabildigimiz bir panel
kardiyomiyopati paneli.

Ozetle sdylersek, panel calismalari yeni
neslin hayatimiza soktugu en 6nemli
avantajlardan bir tanesi. Panel sis-
temleri sayesinde; basamakli genetik
testler yapmak yerine, arasi fazla olmus
hastalarimiza tek seferde bircok gene
bakarak, cok daha ucuz maliyetle sonug¢
verebiliyoruz.

YASAM BILIMLERI ENDUSTRISINDE
MEVCUT BILGI VE ILETISIM KANALLARININ
PAYLASTIRILARAK YAYILMASINI SAGLAMAK
OLAN SOSYAL BiR PLATFORMDUR.
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TIBBi GENETIGIN GELECEGi

Su anda genetik teknolojisi yani sekans-
lama dizi analizi teknolojileri, genetikgi-
lerin gok 6nunde. Cunku bu teknolojileri
bulan kisiler genetikgiler degil. Daha
cok goruntu islemeciler, fizikgiler ve
kimyacilar bu sistemi ortaya ¢ikartiyor.
3.ve 4. nesil dizi analizi teknolojilerine
baktigimizda bunlarin neredeyse hicbi-
rinde genetikgi géremiyoruz. Bu sebep-
le su anda geldigimiz noktada teknoloji
genetikgilerin cok ilerisinde. Ekzom ya
da genomun fiyatinin dramatik olarak
dusmesi sebebiyle, 5Snumuzdeki 10 yil
icinde gorecegiz ki; herkesin ekzom
yada genom bilgisi kendi elinde olacak.
Peki, “Tibbi Genetikgi” bu dykunun
neresinde yer alacak? CUnku sistemler
daha da otomatize hale geldi, érnegin
[llumina sisteminden bahsedersek
NeoPrep Library System diye kttUpha-
ne hazirlamayi da yapan otomatik bir
robotu da var. Hani sistem butdn sureci
otomatize ettiginde tibbi genetikgi-

nin sureci yonetmek icin aslinda tibbi
genetige de cok ihtiyaci olmayacak. Bu
noktada tibbi genetik¢i kendini nereye
konumlandiracagini ¢ok iyi bilmesi
gerekiyor. Bence tibbi genetikginin bu-
lundugu konum, ¢ikan sonuglarin klinik
anlamda analiz edilmesiyle ilgili olacak.

Yani saptanan mutasyonlarin klinik et-
kinliginin belirlenmesi, tibbi genetikgi-
nin en 6nemli gdrevi olacak. Bu nokta-
da da, aslinda baktigimizda ¢cok énemli
yazilimlar devreye girmis durumda ama
nihayetinde insanin karar verme algo-
ritmasi herhangi bir makineye goére ¢ok
daha iyi ¢calisiyor.

Ozetle; genetikle ilgili herhangi bir
yazilimin, genetikgiler tarafindan cok
iyi bilinmesi gerekiyor. Biz 6numuzdeki
5-10 yil bandinda sadece bu yazilimlar
Uzerinden sonuglari degerlendiriyor ve
klinik bir sonug veriyor hale gelecegiz.
Hemen hemen her turlt mutasyon tipi-
ne dair belirli prediksiyon programlarini
genetikgilerin cok iyi bilmesi gerekiyor.
Bunu pratik olarak size soyle séyleyebi-
lirim; burada yaptigimiz yogun ¢alis-
malarda goéruyoruz ki bu laboratuvarda
her hafta dinyada buglne kadar hic

saptanmamis iki ya da Ug¢ tane yeni mu-
tasyon buluyoruz. Biz bu yeni mutas-
yonlarin klinikle iliskili olup olmadigini
bilimsel esaslara uygun olarak deger-
lendirip bir rapor yaziyoruz. Genetikgi-
nin rolU gelecekte daha da fazla sekilde
bunlari yorumlamakla ilgili olacak.

Genetikgilerin su anda yeni teknolojileri
cok iyi bilmesi gerekiyor, ama bundan
daha 6nemlisi yeni yazilimlari cok iyi
bilmesi gerekiyor. Burada bir de firma
tarafindan baktigimizda firmalar ara-
sinda da bir yaris var. Genetikginin isini
kolaylastiracak programlari piyasaya
surmekle ilgili. Mesela panel ¢calisma-
larinda lllumina TruSight'in bu kadar

iyi olmasinin en énemli sebeplerinden
biri arka tarafta sonuclari yorumlayacak
Variant Studioya da yeni adiyla Variant
Interpreter gibi programlari var ve bu
programlar son derece etkili sekilde
varyantlarin kolay bir sekilde analiz
edilmesini sagliyor. Ozetle baktiginiz-
da bir ekzom yaptiginizda filtreleme
oncesi kabaca bir milyon tane varyant
oluyor elinizde. Genetikginin ne kadar
iyi bilgisayar alt yapisi olursa olsun bir
milyon tane varyanti klinik anlamda
degerlendirip bir sonug vermesi ¢ok zor.
Mutlaka yazilimlardan faydalanacak ve
bu yazilimlari en iyi sunan firmalarda
gelecekte genetik teknolojisinde ayakta
kalan firmalar olacak.

MULTIGEN:

Multigen genetik mutasyonlarin
tanimlanmasinda kullanilacak hizl ve
ucuz molekuler genetik tani kitlerinin
Ar-Ge faaliyetleriyle gelistiriimesi ala-
ninda g¢alismalarini strdUren bir tekno-
kent firmasidir. TUrkiye'de genetigdi la-
boratuvardan gunlik hayata ¢ikarmayi
amaglamakta, Ust duzey tibbi teknik
ve bilimsel altyapisi ile biyoteknoloji
sektdru basta olmak Uzere gelisen ve
degisen diger sektorel intiyaglari karsi-
layabilmek i¢in kurum veya kuruluslara
6zel ¢dzUmler sunmaktadir.
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AB, Avrupa Serbest Ticaret Bolgesi
(EFTA), isvicre, Turkiye ve daha bircok
Ortadogu ulkelerine girmek isteyen ve
bu Ulkelerde Urunlerini piyasaya surmeyi
planlayan tum yerli Ureticiler icin in vitro
medikal tani cihazlari 98/79/EC direktifi
yasal bir gerekliliktir.

Argenit olarak, Urettigimiz Sitogenetik
Analiz Sistemleri ve Dijital Patoloji Sis-
temleri Ulkemizde gelistirdigimiz diger
milli teknolojilerimizde oldugu gibi
guncel IVD-CE regUlasyonlarini tecrtiibe
etmis ve UrUnlerini IVD-CE belgeleriile
taclandirmistir. Bir zorunluluk olmasinin
yaninda, IVD-CE sertifikasyonu; Ulkemiz-
de, Avrupa birligi ve daha bircok uydu
Ulkede Urun kalitesini belirleyen bir altin
standarttir.

Medikal Urtnler bakimindan Avrupa
pazarlarini guclu kilan bircok faktor bu-
lunmaktadir. Guglu ekonomileri, yUksek
duzeyde saglik harcamasi, yaslanan bir
nufus (calisma ¢agindaki ntfusta dusus,
15-24 yas arasi genglerin sayisindaki du-
sus, kadinlar icin yasam beklentisi 85.6
yil ve erkekler icin yasam beklentisi 80,5
yil) ve yUksek saglik standartlari bunlarin
baslicalaridir.

Bu bakimdan milli medikal drunleri-
mizin Avrupa Birligi Ulkelerinde pazar
bulmasi buyuk énem tasimaktadir.

Yeni yaklasim direktifleri kapsaminda bu
konuda ug farkli direktif yayinlanmistir;

»  90/385/ EEC sayil Aktif implante
edilebilir cihazlar direktifi,

»  2007/47 | EC sayili Tibbi cihazlar
direktifi,

»  98/79/EC sayil In vitro diyagnostik
tibbi cihazlar direktifi

Bunlardan;

* Aktif implante edilebilir tibbi cihazlar
(AIMD) direktifi: Tamamen veya kismen,
cerrahi veya tibbi olarak insan vicuduna
tibbi mUdahale ile sokulmasi ve islem-
den sonra kalmasi amaclanan cihazlar
ile ilgilidir (Ornegin kalp pilleri).

*Tibbi cihazlar (MD) direktifi: insanlarin
kullanimiicin tasarlanan yazilim dahil
olmak Uzere herhangi bir cihaz, ekip-
man, malzeme veya benzeri cihazlar

ile ilgilidir. Bu cihazlarin asli gorevi;
farmakolojik, immunolojik veya metabo-
lik yollardan olmamaktadir. Ancak insan
vUcudu iginde veya Uzerinde fonksiyo-
nunu yerine getirirken bu etkiler tarafin-
dan desteklenmektedir.

*In vitro diagnostik tibbi cihazlar (IVD)
direktifi: insan viicudundan elde edilen
numunelerin incelenmesi icin in vitro
kullanilmasi amacglanan cihaz veya sis-
temler ile ilgilidir.

Her Ug¢ direktif de Saglik Bakanhgi tara-
findan su basliklarla Ulkemizde yayin-
lanmistir:

»  VUcuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi (AIMD)

»  Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MD)

»  VUcut Disinda Kullanilan (In Vitro)
Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi (IVD)
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LERI GAZETESI

YENI REGULASYONLAR
ILE IVD-CE BELGELENDIRME

BURAK BUYRUKBILEN

ARGENIT AKILLI BILGI TEKNOLOJILERI ORTAGI

Bir medikal runun CE isaretlemesinde
Uretici firmanin karar vermesi gereken
ilk nokta bu Grdnun turdnu belirle-
mektir. Yani bu Grinun, tibbi cihaz
direktiflerine gore bir tibbi cihaz olup
olmadigina karar vermektir. Arkasindan
Urdnun hangi direktif kapsamina girdigi
belirlenmelidir. Medikal Grdn Uzerine CE
isaretinin konulmasi, amaca ve Grunun
direktif tanimina uyup uymadigina bag-
lidir. Cogu zaman bir Grdnun medikal
Urdn olup olmadigina kadar vermek ve
tdrunu belirlemek zor olabilir.

Medikal Urunler (MD, IVD ve AIMD)
cesitli risk kategorilerine girmektedir. Bu
konuda Avrupa Birligi Ulkeleri ile ABD
arasinda ciddi farklar bulunmaktadir.
Ancak uygunluk surecleri, siniflandir-
maya baglidir ve uygun sekilde sinif-
landirmak énemlidir. Ornegdin medikal
cihazlarda, insan vicudunun kirilganli-
Jgina dayali risk bazl bir sistem uygulan-
maktadir. Buna gore dusukten yUksek
riskliye dogru dort risk sinifi belirlen-
mistir. In vitro tibbi tani cihazlari igin

de dort risk sinifi belirlenmistir. Vicuda
yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar icinse;
bir tek risk sinifi s6z konusudur: YUksek
riskli, invaziv.

Medikal Urtunlerin CE isaretleme uy-
gulamasinda Uguncu adim, saglik ve
guvenligin korunmasi icin temel gerek-
sinimleri belirlemektir. Bu gereksinimler
yukarida adi gegen Ug¢ direktifte yer
almaktadir. Esas olarak gereksinimler;
tasarim, Uretim ve kullanim asamalarin-
da ortaya cikabilecek riskleri ve tehli-
keleri kapsamaktadir ve her direktifin
eklerinde listelenmistir.

Mevcut IVD Direktifinin risk siniflandir-
masli 2017 yilinda guncellendi. Yenilenen
regulasyonlarla CE belgelerini temin
etme surecglerinden baslayarak sahip
olma halini devam ettirmek eskiye gore
bir hayli zor ve mesakkatli. (YUksek riskli
IVD' lerin listelendigi EK Il listesi kaldiril-
di, yerine Tibbi Cihaz Direktifinde oldu-
Ju gibi Siniflandirma Kriterleri/Kurallar
getirildi [RegUlasyonun EK VII'si])

»  Yenisiniflandirma sisteminde VD’
ler: A (en dUsuk risk), B, C ve D (en
yUksek risk) olarak dort risk sinifina
ayrildi.
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»  Sinif A cihazlar i¢in uygunluk deger-
lendirme prosedlrl sadece imalat-
cinin sorumlulugu altinda yurata-
lUrken; sinif A cihazlarin dlgme islevi
oldugunda ya da steril oldugunda
bir onayli kurulus, tasarim, 6lcme
islevi ya da sterilizasyon sureci ile il-
gili olarak uygunluk degerlendirme
surecine dahil olmasi éngoéruldu.
Sinif B, C ve D cihazlar igin risk sinifi
ile orantili olarak onayli kurulusun
uygunluk degerlendirme slUrecine
dahil olmasi zorunlu oldu. Mevcut
yonetmelik de onaylanmis kurulusa
gitme zorunlulugu olmayan bir cok
Urun grubu igin yeni yonetmelik
onaylanmis kurulus zorunlulugu
getirdi.

Avrupali kiicuk Ureticiler basta olmak
Uzere yeni MDR dUzenlemelerinin yU-
rarluge giremeyecegdi ve uygulanama-
yacagini disunen bir cephe oldugunu
biliyoruz. Gézden kagirilmamasi gereken
bir konu ise tibbi cihaz sektérinun bu-
yUk oyunculari, yayinlanma tarihinden
itibaren basvurularini yapmis ve bircogu
sureglerini tamamlamis olmalaridir.
Ancak gortunen o ki; MDR konusunda
gerekli dizenlemeleri yapmayan Uretici-
ler ve bu firmalarin drdnlerinin dagitimi-
ni yapan distribGtor firmalari kendilerini
2020 yilina hazirlamalari, ticari riske
girmemeleri agisindan gok 6nemli. Zira
geri donusl olmayan bir yol...

Dikkat edilecek bir baska husus ise;
MDR ile birlikte ylzeysel bilgi birikimli
yetkililerden detaylara hakim yetkililer
doénemine gecis zorunluluk haline geli-
yor. Bugline kadar cesitli sertifikasyonlar
islemleri icin her konuda bilgi sahibi
olan uzmanlar ile is hayatimizi sekillen-
dirmekteydik. Bundan sonra ise tibbi
cihaz sektérundeki bizleri bekleyen yeni
regulasyonlar; “Alaninda derinlemesine
bilgilere sahip uzman kadrolardan hiz-
met alarak ilerleyebilecegimiz” gergegi
ile karsimiza ¢ikmaktadir.

IVD Uzerinde yetki almis, onaylanmis
kuruluslardan %30'u yeni donemdeki
MDR’a devam etmeyecegini acikla-
mislardir. Dolayisiyla yeni donemde

is hayatina devam edecek firmalarin
sertifikasyon firmalarini zorunlu olarak
degistirmeleri gerekebilir. Calistiklari
onaylanmis kuruluslarin yeni sistemde

ARGENIT

de devam edip etmeyecekleri konusun-
da bilgi sahibi olmalarinda fayda oldugu
gorulmektedir.

REGULASYONUN UYGULANMA TARIHi

Yeni dlUzenleme, AB parlamentosu
tarafindan kabul edilmesinin ardindan
tibbi cihaz Ureticileriigin 3 yil igcinde, in
vitro tibbi tani cihazi Ureticileri icin ise
Syilicinde baglayici hale gelecektir. Bu
da demek oluyor ki; MD kapsamindaki
Ureticilerimiz i¢cin 2020, IVD kapsamin-
daki Ureticilerimiz igcin 2022 yilindan
itibaren yeni regulasyona uygun IVD-CE
belgelendirmesini tamamlamasi gerek-
mektedir.

Ulusal seviyede kayit gerekliliklerin-

den AB seviyesinde merkezi bir kayda
sorunsuz gegise izin vermek amaciyla
tibbi cihazlarin, ilgili iktisadi isletmecile-
rin ve onaylanmis kuruluslar tarafindan
verilen sertifikalarin kaydi icin 6zel gegis
hukidmleri 6ngoéralda.

TUm bu degisimin, yerli tibbi cihaz
firmalarinin Uretim surecleri haricinde;
insan kaynaklari, Uretim metotlari, Grdn
gelistirme, test, takip, danismanlik ve
ruhsatlandirma konularinda ek maliyet
yaratmasi kaginilmaz goézukuyor. Sim-
diden yeni mevzuatin getirecedi yeni
yukUumlulukler hakkinda bilgi edinip

bu degisikliklere uyum saglamak icin
gerekli hazirliklara baslamak Ureticileri-
mizin herhangi bir magduriyet yasama-
masl acisindan bUyUk énem arz ediyor.

BUtun bunlarin yaninda CE belgesi sa-
hip olma maliyetleri de bir hayli canimizi
sikacaga benziyor. Hatta eger devletin
bu konuda yeterli tesvik ve destekleri
olmamasi durumunda Ureticilerimiz bir-
¢ok Urunu uretim bantlarini durdurabilir
veya fabrikalarini kapatma noktasina
getirebilir. Bir 6rnek hesaplama yapa-
cak olursak, ortalama her GMDN kodu
basina sinif maliyetleri de asagi yukari su
sekilde olmasi dngoéruluyor:

CE BELGELENDIRME GMDN Kod
MALIYETI Sinifi Basi
Sinif 1 drdnler 2.000 Euro
Sinif 2a Urunler 20.000 Euro
Sinif 2b Urunler 40.000 Euro

Sinif 3 Urunler 100.000 Euro

Ozetle, insan saghgi icin énem arz eden
tibbi cihaz sektérindeki bu sureci sikin-
tili olsa da uzun dénemde “insana ve
insan sagligina verilen 6nem” agisindan
6nemli bir yol ayriminda oldugumuz

bir gercek. Bu biling ile gerek milli tibbi
cihaz Ureticileri olarak; gerekse de dev-
letin ilgili kurum, kuruluslari ve STK var
ile birlik ve beraberlik icerisinde hareket
ederek; birbirimizden alacagimiz sinerji
ve destek ile hep beraber IVD-CE belge-
lendirme sureclerimizi tamamlayarak
uluslararasi standartlarimiz taglandirmis
olacagiz.
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insan viicudundan alinan érneklerin
laboratuvarlarda analiz edilmeleri amaci
ile dizayn edilmis reaktif, veya ekip-
man toplamini InVitro Tibbi Tani (IVD)
Cihazlari olarak tanimliyoruz. Hastalik
sureci, bu araglarin kullanilmasi yolu
ile yapilan tani ile baslar ve daha sonra
tedavi asamasina gecilir. Teknolojideki
gelismelere paralel olarak gelismis IVD
araglari sayesinde hekimin hastaya ve
hastaliga dogru acidan yaklasma orani
gun gectikge artmaktadir.

Tanida kullanilan reaktiflerin ve cihazla-
rin pazar agisindan degeri, ginumuzde
agir sanayi getirileri ile yarisir hale gel-
meye baslamistir. Hizla gelisen, katma
degeri gorece yuksek olan bu pazarlar
kendi ekosistemini yaratmaya baslamis;
basta ABD, Avrupa olmak Uzere bircok
Ulkede ¢ok sayida basarili firma ulastik-
lari cirosal buyuklUkler ile yeni yuzyilin
biyoteknoloji ylUzyil oldugunu goéranur
kilmistir. Ozellikle ila¢ ve tani arasindaki
mesafenin daralmasi sayesinde; dogru
tantile bireye 6zgU tedavi yaklasimlari,
basta kanser olmak Uzere tedavisi pahali
olan bazi saglik sorunlarina énemli dlgu-
de yararlar saglamaya baslamistir.

Ulkemiz de hemen her bolgede cok
gelismis tani laboratuvarlari hizmeti
vermektedir. Saglik sisteminin bu-

yUk oranda devlet tarafindan finanse
edilmesi, nufus buyukligu ve gelismis
laboratuvar altyapilari sayesinde global
IVD firmalari agisindan ilgi ceken hedef
pazarlardan biri de Turkiye'dir. Hedef ol-
manin en buyuk yarari global firmalarin
yeni teknolojileri, hemen uygulanir hale
getirmeleri olmustur. Ozellikle moleku-
ler duzeyde kullanilan tani testleri goz
onune alindiginda bdlgemizdeki diger
tUum Ulkelerden ve hatta bazi Avrupa
Ulkelerinden ¢ok daha ileri duizeyde
oldugumuz séylenebilir.

Espicom 2017 verilerine gore; 2016 yili
toplam pazar buyuklugu 2,3 milyar
dolar olup tibbi cihaz pazarinin toplam
saglik harcamalarinin %6,0'sini olustur-
dugu gorulmustur. Yerli Gretimin yeterli
dlzeyde olmamasi nedeniyle pazar
ihtiyacinin %85,1'inin ithalatla karsilan-
digi gérulmektedir. Pazarin buyuklugu,
kendi Ureticisini yaratma agisindan
bUyUk avantaj saglamaktadir. Pazara
giristeki en buyUk sorun kullanicilarin
kendi Ulkesindeki Uretimlere karsi olan
kismen hakli kuskularidir. Kullanicilarin
yerli UrUne karsi 6nyargisiz yaklasimla-

ri sektorun gelismesindeki en onemli
basamaklardan biri olacaktir. Ulusal,
uluslararasi kalite standartlarinin zorun-
lu sekilde uygulanmasi, bu standartlarin
etkin sekilde denetlenmesi firma-urun
kalitesine belirli bir seviye kazandira-
caktir. Ulkemizde tim bu standartlari
fazlaslyla karsilayan bir cok Avrupa
Ulkesini kapsayan Ulkeye ihracat yapan
firmalarin bile hala yeterince i¢ pazarda
yer alamadiklarini goérUyoruz. 15 yildan
fazla bir sire molekuler tani testleri
Ureten firma olarak gézlemimiz, bu iste
en buyuk tesvikin kullanicinin olumsuz
da olsa Urune karsi olan objektif tutumu
olmustur.

Gelismis insan kaynaklari, laboratuvar
altyapisi, kullanici teknik bilgi duzeyi,

ve icinde bulunulan cografya firsatlari
dusunuldugunde dnumuzdeki yillarda
IVD sektorunde global duzeyde firma-
larin ortaya cikacagini éngdruyoruz. IVD
Sektor arastirmasi yapan birgok firma-
nin beklentisi asagidaki sekilde gosteril-
digi gibidir. 2024 yilina kadar ortalama
bUyUme 4,5-6 %arasinda olacagi tahmin
edilmektedir. Her yil duzenli buyume
saglayan sektorde yer almak icin hentz
cok geg kalinmis degildir.

In-Vitro Diagnostic - Market Summary
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IVD bdlgesel bUyUume trendlerine
baktigimizda, 6zellikle nufus agisindan
yogun olan ve jeopolitik 6nem acisindan
avantajli oldugumuz bolgelerin yarattigi
firsatlari gorebiliriz. Global anlamda ses
getirecek markalarin olusmasi icin tum
kosullarin lehimize oldugu sureclerden
gegiyoruz. Bu firsatlarin degerlendi-
rilmesi icin devlet, kullanici, girisimci
beraber ayni hedefe dogru ilerlemeli-
dir. SUrecin sonunda kazanan ulkemiz
olacaktir.

Bir sektor haline gelen IVD alaninda
artik sadece tuketici Ulke olmaktan ¢ikip
Uretici bir tlke haline gelmeye basla-
dik. HenUz devlet tarafindan stratejik
acidan dnemi yeterince anlasiimamis
olsa da &zellikle son 10 yilda basarili

bazi drnek firmalar isimlerinden soz
ettirmeye baslamislardir. Katma deger
orani gorece en yuksek alanlardan biri
olan IVD sektorinde gelismis dunya ile
var olan teknoloji farkini kapatmak ¢ok
bUyuk yatirrmlar gerektirmemektedir.
Akilll, idealist bircok gencg arkadas son
yillarda kendi firmalarini kurmak sure-
tiyle sektdre atilmislardir. Bu sirketlerin
artik gelismis temizoda sistemleri, son
teknolojiler ile donatilmis ar-ge labora-
tuvarlari ve oldukga iyi insan kaynaklari
var. Aralarinda cok sayida Ulkeye ihracat
yapan, Urun sattiklari Ulkelerde global
rakipleri karsisinda marka olmaya basla-
yan basari hikayeleri var. IVD sektorinun
artik diger sektorlerin altinda alt baslik
olmaktan cikip, tanimi devlet duze-
yinde yapilmasi, gelecek stratejilerinin
akademi-ozel, sektor-devlet tarafindan
belirlenmesi gerekmektedir.

Ulkemizde son yillarda saglk bakanli-
g1, dernekler, konu ile ilgili sivil toplum
kuruluslari IVD sektorinun gelismesi
icin yogun sekilde toplantilar yapmakta,
toplanti sonuclarini yayimlayarak katki
saglamaktadirlar.

Bu belgelerden birisi olan Turkiye Tibbi
Cihaz Sektori Strateji Belgesi ve Eylem
Plani (2017-2021) 6neri bolumunde sira-
lanan ¢ikarimlar dogru olmakla beraber,
uygulamada hala beklenen adimlar
atilamamaktadir. Eylem planinda be-
lirlenen adimlar atildiginda ithal Grun
bagimhligi yillar icinde artan oranda
azalacaktir.

Tibbi cihaz sektorunun gelismesi ve
rekabet edebilir seviyelere erismesi icin;

» Ulkemizin orta ve uzun vadede tibbi
cihaz ihtiyac tespiti yapilarak katma
degeri yUksek ve ileri teknoloji Urun

v

gruplari basta olmak Uzere yerli
Uretimin desteklenmesi 6nem arz
etmektedir.

Karar alicilar tarafindan yapilacak
etkin bir planlama ve olusturulacak
politikalar ile nitelikli insan gucu
yetistirilmesi icin kamu-universi-
te-sanayi isbirligi gercevesinde yeni
programlar olusturulmasi gerek-
mektedir.

ithalati yapilan tibbi cihazlara iliskin
Urdn guvenligine yonelik tedbirler
artirllmahdir.

Tibbi cihazlarla ilgili satis sonrasi
hizmet sorumluluklarr artiriimalidir.

Ulkemizde yerli Gretimi mevcut
olan tibbi cihaz ve malzemelerin
envanteri ¢ikarilarak, dogru stra-
teji ve politikalarla, yerli Ureticiler
ozellikle tesvik ve devlet destekleri
ile beraber kamu satin alimlari ara-
cihgiyla desteklenmeli, boylece disa
bagimiiliklari azaltilmalidir.

Tibbi cihaza yonelik organize sanayi
bolgeleri olusturulmalidir.

Tibbi cihazlarla ilgili “Tibbi Cihaz

ihracatci Birligi” olusturulmalidir.

Uretimi kolay ve tUketimi oldukga
fazla olan tibbi sarf malzemelerinin
yerli Uretimi desteklenmelidir.,

Sektorun bilinglendirilmesine yo-
nelik tanitim, egitim, bilgilendirme
platformlari olusturulmahdir.

Piyasa gozetim denetim faaliyetleri
etkinlestirilmelidir.

Sektor ve akademisyenleri bir araya
getirecek calismalar duzenlenerek
bilginin Urine donusmesi saglan-
malidir.

Turkiye'nin kUresel pazarda 6zellikle
Uretim konusunda 6nemli bir yere
sahip olabilmesi icin Sanayi isbirligi
Programi (SiP) cercevesinde ulus-
lararasi isbirlikleri artirilarak, yerli
Uretimde yUksek teknolojili tibbi
cihazlara gecis sureci hizlandirilma-
lidir.

Ulkemizde test laboratuvarlarinin
uluslararasi kabul gérmus standart-
lara erismesi saglanmali ve akredite
test laboratuvarlarinin kurulmasi
desteklenmelidir.
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AYA VALIDASYON AMBALAJ STERILIZASYON GENEL MUDURU

Endotoksinler, gram negatif bak-
terilerin yapisal bir komponentidir.
Bakteri duvarinda yer alirlar ve
lipopolisakkarit yapidadirlar. Potansi-
yel olarak toksik etkiye sahiptir. Yani
endotoksin durdugu yerde bakteri ta-
rafindan olusturulmaz ancak bakteri
parcalanmaya ugradigi anda ortama
salinan bir bilesendir.

Endotoksin, varligi vicut Uzerinde
oldukgca tehlikeli sonuclar dogura-
bilir. YUksek ates, septik sok, kan
kuagulasyonu bunlardan bazilaridir
ve hayati tehlikeye yol agarlar. Bu ne-
denle vUcut icine giren her tur ilag ve
tibbi cihazda endotoksin varligi riski
beraberinde getirmektedir.

Bunun énune gecmek icin farkl
yollar izlenir. ilag Gretiminde &zellikle
damar ici kullanilan ilaglarda risk cok
yuksek oldugu icin en basit hali ile
tunel olarak adlandirilan depirojeni-
zasyon firinlari kullanilir. 300 OC'nin
Uzerine cikan sicakliklar sterilizas-
yonun yani sira endotoksin tehlikesi
bertaraf edilir.

Tibbi cihazda bu duruma daha farkl
yaklasmak gerekmektedir. CUn-

kU ilactaki gibi tuneller tibbi cihaz
Uretiminde kullanilamazlar. Metal
alasimli Urdnler haricinde yUksek
istya dayanikli urtnler olmadigi igin
tunel gibi 300 °C'nin Uzerinde ¢alisan
kuru hava sterilizatorlerini kullanmak-
ta pratikte mUmkun degildir. Dolayisi
ile endotoksin ile mUcadele Uretimle
birlikte baslar.

Eskiden sadece damar icine giren
Urdnlere (siringa igneleri, damar igi
kataterler vb.) endotoksin analizi
yaplilirken; artik vicut icinde giren
her tur tibbi cihaz igin bu test gerekli
hale gelmistir. Bu testlerden basari ile
gegemeyen Urun veya Urun lotlarinin
piyasaya arzi buyuk riskler tasiyacadi
icin olumsuz sonug¢ almamak igin bi-
lincli dnlemler almak gerekmektedir.

Endotoksin ile mUcadele temiz
hammadde ile baslamaktadir.
Medical Grade olarak siniflandirilan
hammaddeler Uretimine baslandigi
andan itibaren hem Urun biyoyUku-
nU artirmayacak ortamlarda hem

de biyouyumlu kaynak kullanilarak
Uretilir. Bu sekilde Uretilen hammad-
deler temizoda zinciri bozulmayacak
sekilde ambalajlanir ve hammaddeyi
isleyerek tibbi cihaz haline getire-
cek firmaya teslim edilir. Ambalaji
acilan hammadde gesitli streglerden
gectikten sonra nihai Grun haline
gelir. Hammadde ne kadar temiz
olursa olsun; tibbi cihazi Ureten firma
hammaddeyi nihai Grun haline getir-
mek igin islemeye basladiktan sonra
Urunde kirlenmeler kacinilmazdir.

Bu kirlenmeyi en aza indirmek ve
daha da 6nemlisi tehlikeli bir sekilde
kirlenmesinin 6ntne gegmek mum-
kdndur. Burada Ureticinin elindeki en
onemli iki faktor; temizoda ve egitimli
personeldir.

Standartlara uygun bir sekilde tasar-
lanmis, tesis edilmis ve isletilmekte
olan bir temizoda hammaddenin
Urdn olma yolunda izledigi sureclerde
buyuUk olcude koruma saglayacaktir.
Ancak cumlenin basinda siralanan
tasarim, tesis etme ve isletme buyuk
bir titizlikle yaratulmeli; bakim, kalifi-
kasyon ve temizlik surecleri siki takip
edilmelidir.

Yapisal agidan mikrobiyal Gremenin
en aza indirilecegi sekilde tasarla-
nan bir temizoda da yapilan temizlik
islemi Urunu buyuk olcude konta-
minasyon riskinden koruyacaktir.
Ancak burada da yapilan temizligin
etkinliginin kontrolU ele alinmalidir.
En genel ifade ile temizlik prosesinin
gecerli kiinmasi olarak adlandirilan
bu calismalarda; kullanilan dezenfek-
tanin etkinligi, kontrollU bir sekilde
kirletilmis bir yUzeyin temizlenme
basarisi, yeniden kirlenme suresi,
dolayisi ile temizlik sikliginin belirlen-
mesi gibi parametrelere bakilmasi ve
analizler ile desteklenerek raporlandi-
rilmasi gerekmektedir.

Temizlik etkinligi ayni zamanda per-
sonel icinde yerine getirilmeli ve per-
sonelin elinden alinacak érneklerde
de bakteriyel yUk kontrol edilmelidir.
Ancak burada personele bir paran-
tez agmak gerekir. Zira insan dogasi
geredi basl basina bir kontaminas-
yon kaynagidir. Dolayisi ile ortami

ne kadar temiz tutarsak tutalim her
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mesai baslangicinda temizodaya
giren calisanlar kirletici etmenleri
beraberlerinde iceri getirme riskini
tasirlar. Ozellikle ellerimiz her yere
dokundugumuz i¢in daha fazla
tehlike arz eder. Ayni eller guin icinde
Uretim surecindeki Urune temas ede-
cek ve Urun nihai hale gelene kadar
buna devam edecektir. Bu sebeple
temizoda icerisinde calisirken eldiven
takmak énemlidir. Sonrasinda da
etkinligi gecerli kilma galismalart ile
ispatlanmis olan dezenfektani kullan-
mak dnem tasir. Yine bu ¢alismalar ile
ortaya ¢lkan surelerde eldivenlerine
yenilemeli veya dezenfektani tekrar
uygulamalidir.

Biyokontaminasyon testlerinde elden
alinan sUruntu 6rneklerinde sadece
rutin mikroorganizma sayimi yapmak
yeterli gelmeyebilir. Uygulanabilir
olan her durumda gram pozitif ve
gram negatif bakteri varligina da bak-
mak gerekmektedir. Ozellikle gram
negatif varligi yazinin basinda da
belirttigimiz gibi endotoksin icin po-
tansiyel kaynak oldugu icin kontrolU
buUyuk 6nem tasir. Kontrol genellikle
e.coli icin secici besi yeri kullanilarak
gergeklestirilebilir. E.coli bakterisinin
secilme nedeni; s6z konusu bakteri-
nin bizim kalin barsagimizda dogal
olarak yasayan gram negatif bir
bakteri olmasidir. Haliyle diskimizda
da bulunur. Kisisel hijyenine olma-

si gerektigi kadar dikkat etmeyen
personel tuvalet sonrasinda etkin bir
sekilde ellerini yikamazsa bu patojen
bakteriyi ellerinde taslyarak temizoda
icerisine sokabilir. Urtine dokundugu
zamanda kontamine etmesi kacinil-
maz olacaktir.

Burada akillara bir soru gelebilir; biz
zaten urunleri steril ediyor ve bunu
basarili yaptigimizi da kalifikasyon
calismalari ile gésteriyoruz. Uriin
Uzerindeki mikroorganizma patojen
olsa dahi 6luyor, peki risk nereden
geliyor?

Cevap i¢in yine yazinin ilk kismi-

na donmemiz lazim. Endotoksin,
bakteri parcalanmaya ugradiktan
sonra ortama salinmaya basliyor.
Yani biz bakteriyi uygun steril etme
yontemlerinden birisini kullanip

oldurdukten sonra. Dolayisi ile bizim
mikroorganizma ile mucadele stra-
tejimiz onu sadece dldurmek Uzerine
degdil, ayni zamanda Urunle bir araya
getirmemek Uzerine olmalidir. Bu
sebeple de kalifiye olmus; egitimleri
tam, neye dikkat etmesi gerektigini
bilen ve bilingli personelin Uretimini
yaptigi Urinu temizodalar ile olasi
dis olumsuz etmenlerden korursak
bunu buyuk élctde basarmis oluruz.
Bunlari saglamanin yollarini asagida
adim adim gorecek olursak;

»  Standartlara uygun tasarlanmis
ve tesis edilmis temizoda,

» Personel egitimi,

»  Temizoda icin dlzenli bakim ve
temizlik strecinin isletilmesi,

» Kullanilan her tar temizlik ajani
icin gecgerli kilma ¢alismalarinin
yurdtulmesi,

» Biyokontaminasyon analizleri
ile yapilan calismalarin teyidinin
yapilmasi,

»  Performans kalifikasyon calisma-
larinin duzenli olarak yapilmasi,

Yukarda yazilmis maddelerin icinden
herhangi birisinde aksama oldu-

Ju takdirde endotoksin riski ciddi
derecede yuUkselecektir. Bazi madde-
lerde (personel egitimi gibi) bu risk
cok yUksek olurken bazi maddelerde
daha dusuk olacaktir. Yine yukardan
anlasilacagi Uzere en buyUk riski her
ne kadar personel tasiyor olsa dahi
temizoda olmadan yapilan Uretimler-
de personelin tek basinda yeterince
egitimli ve bilingli olmasi yetmeye-
cektir. Temizoda kosullari eksiksiz

bir sekilde saglanirsa ancak onu
tamamlayan personel ile Grinde tam
koruma elde edilebilir.

Sonug olarak baktigimizda; ézellikle
tibbi cihaz Uretiminde steril bir Gre-
timden bahsediyorsak temizodalar
bizim Grin mikrobiyolojik yukunu
kontrol altina alabilmemiz icin yega-
ne araglardir. TS EN ISO 13485:2016
standardini inceledigimizde 6.4.1 ve
6.4.2 maddelerinin dolayli olarak bu
konuya atif yapan maddeler oldugu
da gorulmektedir.
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Son on yilda yapay zeka bircok alanda
oldugu gibi saglik alaninda da dnemli
yer almaya baslamistir. BUyuk verinin
anlamlandiriilmasi yoluyla gelisen yapay
zekaya dayali cozumler daha hizli ve
kolay tani konulmasi, tedavi kararlarinin
belirlenmesinde ve de kisiye 6zgu tedavi

planlamasinda hizla uygulamalara gir-
mektedir.

Tibbi Tani (IVD) laboratuvarlari biyolojik
verinin olustugu, kaydedildigi ve islendi-
gi merkezler olarak yapay zeka uygula-
malarinin temelini olusturur. Elde edilen
bu biyolojik bilgiler buyUk veri havuzun-
da makina 6grenmesi yolu ise yeni tani
yontemlerinin olusturulmasi, daha kesin
sonug igin optimize edilmesi icin kaynak
teskil eder.

Her ne kadar teknolojik gelismeler ile
hasta guvenligi, sonug guvenilirligi ve
kesinligi konusunda gelistirmelere ihti-
ya¢ duyulsa da gelecekte tani ve tedavi
uygulamalari konusunda insan glcu ih-
tiyacini azaltacagi dusunulen yapay zeka
uygulamalari bu alanda ¢alisan herkesi
yakindan ilgilendiren bir konudur. Ya-
pilan bir calismada katilimcilarin %87'si
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¥ TANI TEKNOLOJILERINDE

YAPAY ZEKA UYGULAMALARI

laboratuvarda yapay zeka uygulamala-
rinin 6zellikle insan gucU ve maliyetini
azaltacagi icin tercih edilecegdini belirt-
mistir. (Igvia, Rtificial Intelligence (Al)
Awareness and Expectations in the U.S.
Laboratory Environment, 2019).

Yine ayni arastirmada eger yapay zeka
uygulamalari tani testlerinin maliyetini
arttiracak olur ise bu durumda da; bu
pazarin buyumesinde engel olusturabi-
lir. Ote yandan tani kalitesi ve potansiyel
makina hatasina bagli yanlis tani yapay
zeka uygulamalarindan uzaklasilmasina
neden olur. Bunlarla beraber teknolo-
jiye uyum ve teknolojiyi 6grenmenin
yaratacagi sikintilar bu alanda zorluk
olusturabilir. Tabi ki, saglik alaninda siki
bir sekilde uygulanan regulasyonlarin
yapay zeka ile ilgili olarak olusturulmasi,
standartlarin uygulanmasi, sertifikasyon
ve benzeri konularin otoriteler nezninde
net olarak ortaya konulmasi bu alandaki
onemli konulardir.

Saglik calisanlarinin yapay zekanin labo-
ratuvar uygulamalarina girmesi ile ilgili
yaklasimi da yine dikkat ¢ekicidir. Ayni
arastirmada saglik ¢alisanlarinin %50'si

DR. ERSEN KAVAK

GENOMIZE INC. ,CEO

Biyoenformatik son 10-15 senedir
genom verisinin analizine odaklan-
mis gibi gézukse de; esasen 1970'li
yillarin basinda Ben Hasper ve Paulien
Hogeweg tarafindan ortaya atilmis ve
“Bilgi teknolojilerinin biyolojik verilerin
anlasiimasi icin kullanilmasi” olarak
tanimlanmis.

Terimin ve alanin populer olmasinin
ana sebebi; ucuz ve hizl bilgisa-

yar gucu bulabilmemiz ve gelisen
teknolojiyle cok fazla genom verisi
Uretebilmemiz. 3 milyar dolar butgeli
uluslararasi katilimli insan genomu
projesi gercevesinde ilk insan genomu
1989 ila 2000 arasindaki hummali bir
calisma ile dizilenmisti. Geldigimiz
noktada bir insan genomu 1 hafta
kadar bir sirede 1000 dolarin altinda
bir Ucrete dizilenebiliyor. Moore ya-
sasindan da daha hizli dusen genom
dizileme fiyatlari, tim bilimsel camiayi
yeni buluslar i¢in heyecanlandirdi ve

BIYOENFORMATIK
VE YEREL BIR GIRISIM

BOGAZIGI UNIVERSITESI OGRETIM UYESI

ese

genomize

heyecanlandirmaya da devam ediyor.
Tek ulasilabilir olan aslinda genom
verisi degil. Bankaciliktan telefonlara,
akilli sehirlerden dil 6grenen yapay
zeka altyapilarina kadar insanoglu
adeta bir “veri toplayicisi” toplumuna
dogdru hizla ilerliyor. Bu veriyi guzel ki-
lan sagliktaki en buyUk itici gug¢ bence
“Hassas Tip" diye gevirebilecedimiz
“Precision Medicine”.

Hassas Tip; gen, protein ve yasam tarzi
verilerini toplayip birlestirerek bireye
6zgu tani ve tedaviler gelistirmeyi siar
edinmis bir yaklasim. Hassas tibbi ileri
goturecek en guglu arag ise biyoen-
formatik. CUnkd toplumlarin tdm ve-
risini -ki bUyUk veri terimini fazlasiyla
dolduran bir veri- bir araya getirererek
ogrenen ve sonra da bireyin birden
farkli kaynaktan gelen verisine bu
6grenmeyi uygulayabilen algoritmalar
yapmak icin biyoenformatik bilmek
gerekiyor.

Genomize:

Genom verisinin biyoenformatik analizi konusunda uzmanlasmis, akademi ko-
kenli ve her gecen sUregte biyoenformatik alaninda bilgi birikimini arttiran di-
namik bir biyoteknoloji firmasi. inovasyon, yerellestirme, kalite ve mUsteri odak-
Il'is gelistirmeyi ana prensipleri olarak benimseyen Genomize; genom verisinin
hizli ve gUvenilir bir sekilde analizini saglayan SEQ platformunu Uretiyor. SEQ
glvenilir analizin yani sira kullanicilarin gergcek zamanli genomik veritabanlari
olusturabilmesini sagliyor. Platform, 4 farkli Ulkede 42 tane farkli laboratuvar ve
hastanede kullaniliyor ve 65000'den fazla genetik tani yapilmasini saglamis ve
uluslararasi rekabette fark yaratarak global bir marka olma yolunda ilerliyor.

yapay zeka uygulamalarinin operasyo-
nel fayda agisinda ¢ok 6nemli olacagini
ortaya koymustur. Bu operasyonel fay-
dalari laboratuvar uygulamasi icin du-
sunuldugunde; daha hizli test sonucu,
tekrarli yapilan islerin otomasyonu, test
uygulamasinin standardizasyonu olarak
siralayabiliriz. Bunlarin yani sira klinik
olarak teshis ve tedavi karari konusunda
da hekime standartlasmis yonlendirme
yapmasl acgisinda da yapay zeka uygula-
malari dikkat ¢ekici olmaktadir.

Her ne kadar hizla ve her gun degisen
cesitleri ile yapay zeka uygulamalari
laboratuvarlara girse de hi¢ kimse tani
uygulamalari ile laboratuvarlarda kokten
bir degisim beklenmemektedir. Saglik
calisanlari, hekimler, IVD Ureticileri ve te-
darik firmalari yine bu alandaki aktorler
olarak devam etmektedir. Yeni aktorler
olarak yapay zekayi sistemlere entegre
eden firmalar ve teknik egitimini veren
kisiler eklenecek gibi gérunuyor.

Laboratuvarlarin daha ¢ok beklentisi
laboratuvar firmalarinin yeni sistemlere
adapte olmus, yapay zeka donanimli
¢ozUmleri ile kendilerini guncellemeleri,
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GENOMEDIS GENEL MUDURU
OGRETIM GOREVLISI / DANISMAN

egitim ve diger teknik konularin “yeni
nesil IVD Ureticileri/tedarikgileri” tarafin-
dan sunulmasi seklindedir.

Laboratuvar calisanlariicin ise yapay
zeka uygulamalari yine yenilenme ve
adaptasyon gerektirmektedir. Daha faz-
la teknolojik altyapliyl anlayan, 6grenen
ve uygulayan olmak gerekmektedir.
Sonug olarak son dénemde gelisen biyo-
informatik alani laboratuvar g¢alisanlari-
nin hayatina daha ¢ok girecektir. Hekim
ve diger saglik calisanlarrigin ise yapay
zeka uygulamalari tani sonucunun an-
lamlandirilmasi ve tedavi algoritmasinin
olusturulmasi icin nemli olacaktir. Bu
asamada hekim ozellikle yapay zeka ile
olusan algoritmayi hastanin fiziksel bul-
gulari ile etkin bir sekilde harmanlamayi
ogrenecek ve daha etkin sonuglar icin
yonetim gelistirecektir.

Yapay zekanin laboratuvar uygulamalari
gelismis hasta ve hastalik yonetimi, has-
talik onlenmesi, etkin hastalik korunma-
si ve Kisiye 6zgU tedavi planlamasinda
cIgir agcabilecek potansiyele sahiptir.
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ELEKTROKIM-
YASAL EMPE-
DANS SPEKT-
ROSKOPISI
(EIS)

Metrohm Autolab ve Arbin Ins-
truments, herhangi bir batarya
test programina kolayca enteg-
re edilebilecek yeni bir Elektro-
kimyasal Empedans Spektros-
kopisi (EIS) ¢6zUmU gelistirmek
icin guglerini birlestirdi.

EIS'in batarya arastirmasina

ve hucre testine dahil edilme-
si, batarya performansinin ve
bozulma mekanizmalarinin
anlasilmasi icin daha iyi bir
bakis acisi saglar. Bu da analizin
dogrulugunu ve guvenilirligini
artirir. EIS; daha guvenli, daha
hizli sarj ve daha uzun émur-

|G enerji depolama sistemleri
gelistirmeye yardimci olarak,
gelismis karakterizasyon bilgileri
saglamak icin dogrudan sinyal
Slgumlerinin 6tesine geger.

Metrohm Autolab’in CEO'su ve
Metrohm Group’'un Metrohm
Electrochemistry sirketinin
yoneticisi Andre Mijiritskii, “Bu
EIS ¢c6zUmU, batarya testi ve
arastirma laboratuvarlarinin,
dzellikle otomotiv, tUketici ve
enduUstriyel uygulamalar icin pil
performansini anlamalarini sag-
liyor. Metrohm Grubu ve Arbin
Instruments, blylyen Enerji
Depolama sektérindeki mus-
terilerimize hizmet igin verimli
olabilecek isbirligi yapti” diyor.

Autolab-Arbin ¢6zUmu, deneme
yapilandirmalarini degistirme
veya veri analizi i¢in ek yazilim
indirme ihtiyacini ortadan kaldi-
rarak tek bir yazilim platformun-
da calisir. Bu yeni urun, EIS &l-
¢umlerini 1-32 kanal arasinda 10
pHz ila 1 MHz frekans araliginda
otomatik hale getirebilmektedir.

] &

Aynintil bilgiye www.labbulletin.com
adresinden ulasilabilir.
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BOME TRIVITRON’DAN

1989 yilinda kurulan Bome Trivitron
faaliyetlerine vUcut disi tibbi tani (IVD)
alaninda satis ve satis sonrasi hizmetler
ile baslamistir. Uretim tesisinde tescilli
markasl Trimaris adi altinda yerli Gretim
hedefini gerceklestirmistir. Yenidogan
tarama kitleri, kalite kontrol materyalleri,
kromatografi kitleri, biyokimya kitleri,
kansayim reaktifleri ve molekuler tani
kitlerinin Uretimini gergeklestiren firma;
uluslararasi standartlarda Uretim altya-
pisi ve kisa zamanda guglenen Ar-Ge
ekibi ile bircok ilke imza atmis ve IVD
alaninda Ulkemizdeki éncu kuruluslar-
dan biri olmustur.

Yenidogan tarama testleri, dogumdan

hemen sonra bebeklerden alinan topuk
kani kullanilarak yapilan ve kalitsal ge-

cisli metabolik hastaliklar icin hentz be-
lirtiler ortaya ¢ctkmadan tani konulmasini
saglayan testlerdir. Erken tani yapilama-

Multigen Saglk Hizmetleri, moleku-
ler genetik kitler konusunda uzun
yillara dayali tecrtbeye sahip bir ekip
tarafindan 2015'te kuruldu. Multi-
gen molekuler genetik tani kitleri,
ISO 13485:2012 Tibbi Cihazlar Kalite
Yonetim Sistemleri, ISO 9001:2015
Kalite Yonetim Sistemleri ve CE-93/42/
EEC direktiflerine uygun olarak CE/
VD sertifikasyonlarina sahip kitlerdir.
Yurt disindan temin edilen molekuler
genetik tani kitlerini TUrkiye'de Ure-
terek; erisim maliyetlerini dusurmek,
bu alandaki disa bagimlihgi azaltmak
ve genetik kitlerin kullanimlarinin
artmasina katkida bulunmak misyo-
nuyla hareket etmektedir.

Uretilen molekuler genetik tani kitleri
oncelikle Tibbi Genetik ve Adli Tip
alanlarinda kullanilmak Uzere olarak

YENIDOGAN TARAMA VE TANI KITLERI

digi durumlarda, bahsi gegen metabolik
hastaliklardan dolayi bUyUme bozuk-
luklari, zeka geriligi ve hatta 6lum gibi
sonuglari ortaya cikmaktadir. Metabolik
hastaliklarda hastaligin belirtileri ortaya
¢iktiktan sonra olusmus hasarlarin te-
davi ile giderilmesi cok basarili sonuclar
vermemektedir. Bu sebeple, yenidogan
tarama testleri ile hastalik ortaya ¢ikma-
dan tani konulmasi cok dnemlidir. Erken
tani konulmasi durumunda, bazi meta-
bolik hastaliklarda uygun diyet veya ilag
tedavisi ile cocuklarin saglikl bireyler
olarak gelisimi mumkun olmaktadir.

Ulkemizde her dogan bebek Saghk
Bakanhgi tarafindan fenilketonUri, kon-
jenital hipotiroidi, biyotinidaz eksikligi ve
kistik fibrozis olmak Uzere 4 farkli meta-
bolik hastalik i¢in rutin olarak taranmak-
tadir. Bu metabolik hastaliklarin birincil
taramasinda florometrik ve immunoas-

MOLEKULER

B&ME
TRIVITRON

ayni dili konusuyoruz

say yontemler kullanilmaktadir. Bome
Trivitron, ulusal yenidogan tarama prog-
rami kapsaminda birincil tarama igin
kullanilan florometrik ve immunoassay
kitlerinin Uretimini gerceklestirmektedir.

Kromatografi grubu Urtnler, yenidogan
tarama testleriicin ikincil dogrulama ve
kesin tani konulmasi amaciyla kullani-
lan yontemler olup, Bome Trivitron'un
uzmanlik alani olan Yenidogan Tarama
Hizmetleri alaninda tamamlayici urin
gurubu niteligindedir. Yenidogan pa-
neline ek olarak, klinik laboratuvarlarda
Vitamin D testi, tumor testleri, tedavi
amacli ilaglarin térapotik dozlarinin
izlenmesi, meslek hastaliklari ile ilgili
testler ve toksikolojik testlerin yuksek
dogruluk ile yapilmasi icin de kromatog-
rafi kitleri kullanilmaktadir.

GENETIK TANI KITLERI

dizayn edilmis kitlerdir. Hizli kisi
tanimlama kitleri yaninda sik gdzle-
nen genetik hastaliklarin tanisinda
kullanilan bu kitler tamamen yerli
Uretimdir. Ulkemizin genetik veri
havuzunun uzun yillar icinde yapi-
lan degerlendirilmesi sonucu ortaya
cikan kitlerdir. Bu genetik tani kitleri;
hizli sonug verecek tasarima sahiptir,
ekonomiktir, uygulama kolayligina
sahiptir.

Sirketin en 6nemli projelerinden bir
tanesi hizli kisi tanimlama projesidir.
Kisinin tanimlamanin énemli oldugu
her turlU uygulamada; 6rnegdin adli
tip kurumlari, hastanelerdeki tibbi
genetik bolumleri, kiralik kasa hiz-
meti veren bankalar, yuksek guvenlik
gerektiren askeri tesisler, guvenlik
zafiyetlerinin ciddi sonuglara neden
olabilecegi tesisler (kisisel veri ban-
kalari, tibbi veri bankalari vs.), ntkleer
tesisler vb,, bu kitlerin ve ¢ozUmlerin
kullaniimasi hedeflenmektedir.

GUnUmuzde parmak izi tarama,
retina tarama, avug i¢ci damar tarama
gibi bircok kisi tanimlama yontemi
bulunmaktadir. Fakat bu yontemle-
rin hicbirinin kisi tanimlama basarisi
DNA temelli bir ydontem kadar yUksek
degildir. Bu nedenle DNA temelli bir
kisi tanimlama yontemini kullanilabi-
lir hale getirmek oldukga dnemlidir.
Fakat burada genetik test sUresinin
oldukga uzun olmasi énemli bir prob-
lemdir. Bu genetik testler hastaneler-

de gunler icinde sonuglandiriimak-
tadir. En iyi durumda 6 saatte sonug
verebilmektedir. Ozellesmis Adli Tip
Laboratuvarlarinda ise en hizli olarak
2 saatte sonug¢ vermektedir. “SUper
Hizli Kisi Tanimlama Sistemi” ise bu
sUreyi dUnyada ilk defa 35 dakikaya
indirmistir.

Bunun gergeklesmesi icin yapilan
deneylerde 3 nokta 6nemlidir. On-
celikle hucrelerden DNA izolasyonu
gergeklestirilmemistir. TukUrukteki
serbest DNA pargalari kullaniimistir.
ikinci olarak stper hizli PCR sistemleri
kullaniimistir. PCR islemi DNA'nin
istenilen bolgesinin ¢odaltilmasini
saglayan bir ydontemdir. Son olarak

da sonuglarin gozle gérunebilir hale
gelmesiicin genetik analizér denen
cihazlarda hizli bir protokol gelis-
tirilmistir. Sonug olarak Multigen
tarafindan FAST-ID isimli kit gelisti-
rilmistir. “Stper Hizli Kisi Tanimlama
Sistemi”"nin ileride son derece yaygin
olarak kullanilacagi dustnulmektedir.
Su anda hedef 35 dakikalik strenin
once 15, ardindan da 5 dakikaya indi-
rilmesidir. Bu kapsamda ileri dlzey
calismalar dunyanin en hizli dizi anali-
zi teknolojisi olan Oxford Nanopore
dizi analizi teknolojisi ile SNP tabanli
olarak ilerlemektedir.

o] &

www.multigen.com.tr




BIOCLEAN™

NITRIL RABS/IZOLATOR
KOLLUK/ELDIVEN

SISTEMIVE
YUZ MASKESI

BiOCLEAN™ STERIL HALKALI
YUZ MASKESI

Baslica ozellik ve avantajlars;

»  Yuksek bakteri, virUs ve partikul
filtrasyonu

»  Tamamen kapali bir uyumlu burun
bandi

»  Ultrasonik olarak kapatilmis kenarlar
»  Guvenli sabitleme icin konektorle
baglanti

URUN DETAYLARI

Yuksek partikul ve bakteri filtrasyon
verimliligi saglayan BioClean MEA Temi-
zoda Steril Halkali YUz Maskesi, kontrollU
ortama kontaminasyon girisini azaltmak
icin temiz oda uyumlu malzemelerden
Uretilmistir ve kafanin arkasina hizl ve
guvenli bir sekilde baglanmasini sag-
lamak icin halkalar ve klips konektoru
icerir.

MALZEME

POLIPROPILEN POLIETILEN

STERILITE GUVENCE SEVIYESI |10

GENEL EBATLAR

UZUNLUK (+ 5MM) 210MM GENISLIK (= 5MM) 95MM

=
o4

VALIDE EDILMIS STERIL NiTRIL RABS /
iZOLATOR KOLLUK/ELDIVEN SISTEMi

Baslica ozellik ve avantajlarr;

»  Kemoiilaglarinin kullanimiigin
ASTM D6978-05 uyarinca test
edilmistir

»  Ultra temiz ylzey Urun korumasi
saglar

> %100 muayene edilmis ve hava
sizdirmasi testinden gecirilmistir
(kesilmeden 6nce)

URUN DETAYLARI

Zap

Temiz ve steril kolluk/eldiven sistemi,
Nitril kolluk, 8.0 beden bir ambidekstroz
(her iki ele de uyan) PCP eldivene(BioC-
lean BFA), bir kanal halkasi veya o-halka-
sl ile baglanmistir. Cift halinde satilir, ayri
ayri paketlenmistir.

Her Uglu torbada 8 beden PCP eldiven
dUzenegdi iceren bir kolluk (Sol (L) veya
Sag (R) isaretli); Sistem basina iki adet
Uglu torbali eldiven ve dlzenek; Her
kutuda 10 sistem; Her dis kutu basina iki
kutu (20 sistem) seklinde ambalajlan-
mistir.

DELIK ICERMEME

AQL 0,65 PERFORMANS SEVIYESI 3 (ELDIVEN)

MALZEME

NITRIL, NEOPREN (POLIKLOROPREN)

AVUC iCi KALINLIGI (MM/MIL)

0,10 /3,94

PARMAK KALINLIGI (MM/MiL)

012/ 4,72

Anestezi ve Yogun Bakim ventilator-
lerinde kullanilan test cihazi ve akis
analizorlerinin dogruluguna élcumu
yapilan hava sicakliginin artisinin, dog-
rulugu azaltacak yonde etkisi vardir. Bu
etki, test cihazlari Ureticileri tarafindan
kompanzasyon katsayisi olarak belirtilir
ve 6lcumlerde dogruluk hesaplanan bu
deger Uzerinden belirlenir.

Biyomedikal Metroloji ve Tibbi Cihaz
Test ve kalibrasyonlari kapsaminda,
ozellikler anestezi ve yogun bakim ven-
tilatorlerinin test kontrol ve kalibrasyon-
larinda en dnemli test parametrelerin-
den olan ventilator akis hacim olgimu
degerlerinin dogruluguna (accuracy)
her santigrad basina %0.2 duzeltme kat-
sayisl ile sicakhgin etkisi Snemlidir.

Mekanik ventilatdrlerde inspiratuvar ve
ekspiratuvar hacim (Vti, Vte) ve daki-

ka hacmi (Vi ve Ve), bir gaz akis analiz
cihazi veya vantilator test cihazi ile tam
olarak kontrol edilmelidir. Ventilator
test cihazlari, farkli Ureticilerden gelen
akis ve hacmi 6lgebilir. Bununla birlikte,
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akis hacim 6l¢cumu dogrulugu kuvvetli
bir sekilde sicakliga baglidir ve sicakli-
gin telafi edilmesi gerekir. Bu 6zellikle
onemlidir, cUnku turbinle ¢calisan venti-
latérler gaz sicakhigini ortam sicakhginin
UstlUne cikarir.

Turbinle ¢alisan bir evde bakim ventila-
tory, turbin nedeniyle solunum gazinin
sicakhgini 30.2 °C'ye yukseltir. Bu sicaklik
araliklarinda, IMT Analytics Akis Analizo-
ru, akisi % 1.75 oraninda bir dogrulukla
Olger ve CITREX H5, akisl %1.9 oraninda
bir dogrulukla olger.

IMT Analytics Akis analizorlerine ait Urin
bilgilerine gore; akis 6lcimlerine kaci-
nilmaz olan sicaklik etkisi katildiginda
ventilator akis hacim olcUmu degerle-
rinde en iyi 6lcum dogrulugunu veren
ventilator test cihazlandir.

m@mma

Tehlikeli ve enfeksiyéz sivi atiklarin dekontaminasyon
ve nétralizasyonu konusunda yillardir edindigimiz
tecriibe ve bilgimizi ¢6ziim ortaginiz olarak sizlere

sunmaktan dolayr mutluyuz.

e Kompakt Tasarim

¢ 1800 It/s Kapasite

* Kisa lslem Stiresi

» Otomatik PH Nétralizasyon

( *
PROUDLY § TURK

* Kolay Kullanimli Hakerman PLC Kontrollti Aray(iz
* Sarf Gerektirmeyen Diistik Isletme Maliyeti
¢ Ozone ve UV Dekontaminasyonu ile Glvenilir Sonuc

®

w www.hakerman.com ¢ info@hakerman.com
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- iLAC VE ECZACILIK

6 EYLUL 2019, CUMA

GUNDEM

“jlagta Biyoteknoloji Ekosistemi”

’%Mm . »Zziw

1. TUSAP ilac ve Eczacilik Vizyon Top-
lantisi, “ilacta Biyoteknoloji Ekosistemi”
temasi ile Uskidar Universitesinin ev
sahipliginde yapildi. Biyoteknolojik ilag
gelistirme suregleri konusunda yasanan
sorunlarin ve ¢ézUum énerilerinin masaya
yatirildigi toplantida TUSEB'in calis-
malari ve sektore saglayacagi faydalar
TUSEB Baskani Prof. Dr. Adil Mardinoglu
tarafindan anlatild.

Saglik sektérinan liderleri, 1. TUSAP lac
ve Eczacilik Vizyon Toplantisi icin Uskt-
dar Universitesi'nde 6 Eylul 2019 Cuma
gunu bir araya geldi. ilacta Biyotekno-
loji ekosisteminin gundeme tasindigi
toplantiya Kamu, ézel sektor ve STK
yoneticilerinden 68 kisi katild.

Uskadar Universitesi'nin ev sahipligi ile
gerceklesen toplantida Cumhurbaskan-
l1Ig1 Bilim Teknoloji ve Yenilik Politikalari
Kurulu Uyesi Dr. Osman Coskun, T.C.
Saglik Bakan Yardimcisi Prof. Dr. Emine
Alp Mese, T.C. Saglik Bakan Yardimcisi
Dr. Suayip Birinci, TITCK Baskan Yardim-
cisi Dr. Ecz. Harun Kizilay, Turkiye Saghk
EnstitUleri Baskanligi (TUSEB) Bagkani
Prof. Dr. Adil Mardinoglu, IEIS Genel
Sekreteri Turgut Tokgdz, AIFD Yonetim
Kurulu Baskani Dr. Mete HUusemoglu,
AIFD Genel Sekreteri Dr. Umit Dereli ve
TUSAP YUurutme Kurulu Baskani Prof. Dr.
Sabahattin Aydin gibi saglik sektoranun
gelecegine katki sunan 6nemli isimler
bir araya geldi.

ilac EndUstrisi isverenler Sendikasi (IEIS)
ve bu sendikanin buUnyesinde faaliyet
gésteren Biyoteknolojik ilac Platfor-
mu’nu olusturan firmalar ile Arastirmaci
ilag Firmalari Dernegi (AIFD) ve Uyele-
rinin katkilari ile diizenlenen 11. TUSAP
ilac ve Eczacilik Vizyon Toplantisinin
moderatdrliguna IEIS Yénetim Kurulu
Uyesi ve Turkiye Biyoteknolojik ilac Plat-
formu Baskani Murat Barlas yapti.

PROF. DR. ADiL MARDINOGLU:
“TUSEB BUNYESINDE KLiNiK
ARASTIRMALAR MERKEZi KURULDU"

ilac sektérinun yetkili isimlerinin ve
sektor temsilcilerinin de yer aldigi top-
lantida konusan ve Turkiye'de mevcut
ekosistem ve gelecede donuk hedefler-

TUSAP VIiZYON

TOPLANTISINDA HE
ILAGTA BiYOTEKNOLOJi
EKOSISTEMi MASAYA YATIRILDI

den bahseden Turkiye Saglik EnstitUleri
Baskanligi (TUSEB) Baskani Prof. Dr. Adil
Mardinoglu; Baskanliga 3 ay dnce getiril-
digini ve TUSEB Genel Sekreteri Prof. Dr.
Hasan Turkez ile birlikte ilag gelistirme-
nin tum asamalarinda farkli tecrUbelere
sahibi olduklarini belirtti.

Dunyada klinik calismalarin hakki ile
fonlayan bir Ulke olmadigini dile getiren
Mardinoglu, bu eksigin giderilmesi ile
ilgili olarak “Elinizde potansiyel olan

bir Urun oldugunda bir start up kurar-
siniz, bununla ilgili gerekli yatirnmcilar
bulursunuz ve bu yatirimcilar sayesinde
klinik calismalari fonlamaya baslarsiniz.
Ancak elinizde bir yatirimci olsa dahi Faz
1ve Faz 2'yi en iyi ihtimalle fonlar, Faz
3'e geldiginde ‘big pharma’ dediginiz
firmaya satarsiniz. Bu firmalar Grinu
tamamlayip, bir Grdn halinde dinyada
satisina baslar” dedi.

Turkiye'de simdiye kadar bu konuda
TUBITAK a fonlar verilmis oldugu, temel
arastirmanin fonlandigi ancak klinik
arastirmalar icin bir fonlama ya da
yardimda bulunulmadigini sézlerine
ekleyen Mardinoglu; bunun stratejik
nedenleri olabilecedi gibi mevzuattaki
farkli sorunlar nedeni ile klinik galis-
malar arastirma-gelistirme projeleri
sayllmadigi icin belli noktada kisitlayici
onlemlerin alinmis olabilecegine de-
gindi. Turkiye'de en iyi tani kiti ya da en
iyi ilac gelistirilmis olursa dahi TUBITAK
fonlarrile bunun trtne dénusturulme-
sinde belli engeller olusmus oldugunu
ifade eden Mardinoglu; “Turkiye'deki

en buyuk eksik, Urun potansiyeli olan
tani kiti, ilag, asi gibi GUrun adaylarina
gerekli yatirimi yapacak yatirimcilarin
bulunamamasidir. Belli trtnlerin, belli
potansiyeli olmasina ragmen Turkiye'de
bu tur projelere bir glven olmadigi ve
diger yatirim alanlarina gére uzun vadeli
yatirimlar oldugundan dolayi ne yazik
ki bu konuda bir eksiklik olusmus” diye
konustu.

Milli ilag gelistirmek icin bireysel ve do-
nusumsel tip, temel arastirma ve klinik
oncesi/klinik calismalar olmak Uzere 3
basamaga degdinen Mardinoglu; TUSEB
olarak ¢agriya cikilan stratejik Ar-Ge
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ve isbirligi projelerinden de bahsetti.
Sistem biyolojisi ve biyoinformatik,
hesaplamali yapisal biyoloji ile yenilikgi
ilag gelistirme olmak Uzere stratejik
Ar-Ge projeleri gagrilarinin yani sira

ilac gelistirme; tani Kiti, tibbi cihaz ve
biyomalzeme ve asi gelistirme alaninda
uygulamali proje is birlikleri cagrilari
hakkinda bilgi veren Mardinoglu, TUSEB
bunyesinde Klinik Arastirmalar Merkezi
kuruldugunu belirtti.

DR. OSMAN COSKUN
“YOL HARITASI VE STRATEJi
BELIiRLENDI"

Toplantiya kurul Gyesi kimligi ile degil de
sahsen katildigindan sahsi goruslerini
paylastigini dile getiren Cumhurbaskan-
191 Bilim Teknoloji ve Yenilik Politika-

lari Kurulu Uyesi Dr. Osman Coskun,
“Katildigim benzer toplantilar arasinda
en verimlilerinden biri bu toplanti idi.
Kamu ve 6zel sektdr temsilcilerinin bir
arada olup karsilikli tartisma yaptigi bir
ortam mevcut” dedi. Bilim Teknoloji ve
Yenilik Politikalari Kurulu'nun c¢alisma-
larindan bahseden Coskun, “Kararname
ile belirlenen gorev yetkisi kapsaminda
buglne kadar yol haritasi ve stratejisini
belirlemis oldu. Konuya iliskin uzmanlar-
la yapilan anket calismalari sonucunda
Ulkemizin 6GnUmuzdeki sUrecte odak-
lanacagi teknoloji alanlari da belirlendi.
Belirlenen 27 teknoloji alanindan biri
biyoteknoloji ve biyoteknolojik ilag
teknolojileri. Bu su demek; onumuzdeki
sUrecte Ulkemiz bu alana odaklanacak”
diye konustu.

PROF. DR. NEVZAT TARHAN:
“AR-GE ODAKLI CALISIYORUZ"

TUSAP ilac ve Eczacilik Vizyon Toplantisi
icin Uskudar Universitesi'nde ev sahip-
ligi yaptiklarindan dolayl memnuniyet-
lerini dile getiren Uskudar Universitesi
RektorU Prof. Dr. Nevzat Tarhan; Univer-
site olarak Ar-Ge odakli ¢calistiklarini vur-
guladi. Ogrencilerle birlikte Turkiye'de
ilk Bilim ve Fikir Festivalini yaptiklarini ve
ana konusunun da yapay zeka oldugu-
nu sdyleyen Tarhan; Universitenin ¢a-
lismalarinin bir kismindan bahsederek
noérogenetik ve ndroinformatik ile ilgili
altyapi kurmakta olduklarini, BCI-Beyin

Bilgisayar ArayUzleri ile ilgili calistiklarini
ve ISTKA istanbul Kalkinma Ajansi pro-
jesi ile Protein Laboratuvari kurduklarini
ifade etti. Laboratuvarin ilag Uretiminde
onemli oldugunu kaydeden Tarhan,
Universitenin ayrica farmakogenetik
laboratuvarlari oldugunu belirtti. Bu
laboratuvarda psikiyatride ilk defa ila¢
kan dUzeyine bakarak kisinin genetik
algoritmasina uygun, kisiye 6zel ilag kul-
lanimit ile ilgili bir altyapisinin olduguna
degindi.

PROF. DR. SABAHATTIN AYDIN:
“ILAC BIiYOTEKNOLOJiK EKOSISTEMI
HENUZ OLUSTURULAMADI"

ilacta biyoteknolojik ekosistem konu-
sunun énemine dikkat ceken TUSAP
YUrdtme Kurulu Baskani Prof. Dr. Sa-
bahattin Aydin, “Aslinda ekosistem her
tarld canlinin kendi etrafindaki can-
sizlarla iletisiminden olusan bir ortami
ifade ediyor. Biz biraz mecazi anlamda
her turlU eylemimizin, projemizin ya

da yapmak istedigimiz bir inovasyon
icin bulabilecegimiz yasama ortami-

ni kastediyoruz. Gegmis burokratik
tecrlubelerime dayanarak soyleyebilirim
ki; hangi fikrimiz, hangi goérisumuz,
hangi icraatimiz, hangi reformumuz ve
hatta yetkililer tarafindan verilmis hangi
icra karari olursa olsun tum paydaslarla
etkilesim icinde olusturulacak bu ortam
olusmadan o karar hayata gecmiyor”
diye konustu. Gercek anlamda eko-
sistem olusturulamamissa ekolojik

nis denilen sadece kendi yasaminizi
surdUrmeniz icin gerekli olan kararlarla
bir yere varilamadigini ifade eden Aydin,
“Biyoteknoloji konusunda TUBITAK ve
TUSEB basta olmak Uzere destek veren
arastirma kurumlarimiz, bir¢cok firmamiz
ve Ar-Ge kuruluslar buyuk gayret sarf
ediyor. Ancak Turkiye'nin bu konuda
adim atamadigi noktasinda sikayetgi
oluyoruz. Kanaatimce bu, hentz bu
ekosistemi olusturamamis olmamizdan
kaynaklaniyor. Bu konuda karar vermis
olmak, tesvikler vermek, fon bulmus
olmak ya da herhangi bir yasa ¢ikarmis
olmak sorunu ¢ézmuyor. Bunlarin hepsi
bir arada etkilesim halinde olmali” sek-
linde konustu.
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SILIKON VADISI’NE GIDIYOR

WinGlobal: Kuresel Dogan StartUp'lar

projesi ilk mezunlarini verdi. Yatirimciyla

bulusan 8 girisimin 5 tanesi ABD'deki

Silikon Vadisi’'ne gidecek.

Girisimciler ABD'deki melek yatirimcila-
ra sunum yaparak kendilerini anlatacak.
Programa katilan iTO Baskani Sekib
Avdagic yaptigi konusmada “Yenilikci
fikirleri tesvik etmezseniz, Ulkeniz baska
Ulkelerin pazari haline gelir. Girisimcileri-
miz, orada cesitli melek yatirirm aglari ile
bir araya gelecekler. Kendileri igin 6zel
olarak duzenlenen ‘Demo Day’ etkinli-
ginde yabanci yatirimcilara projelerini
anlatacaklar yatirim alma ve satis yapma
firsati elde edecekler” dedi.

istanbul Ticaret Odasi'nin (ITO) girisim-
ciligi tesvik icin kurdugu Bilgiyi Ticariles-
tirme Merkezi (BTM) tarafindan koordi-
ne edilen ve istanbul Kalkinma Ajansi
(ISTKA)'nin destegiyle gerceklestirilen
WinGlobal projesinin ilk etabinda 20
girisim kabul edilerek, 16 hafta boyun-
ca yogun bir programdan gecirildi. Bu
16 hafta sonunda tum surecleri basari
ile tamamlayan 8 girisim yatirimcilarla
bulustu. Yatirimciyla bulusan 5 girisimci
ABD'deki Silikon Vadisi'ne gidecek ve
melek yatirrmcilara kendilerini anlatma
firsati bulacak.

Avdagig, bilgi ve yeniliklerin ticarilesme-
sinin ekonomik gelisme ve buylUmeyi
saglayan en kritik girisimcilik faaliyeti ol-
dugunu soylerken; “Yenilikgi fikirleri tes-
vik etmezseniz, onlari pazarla bulustura-
mazsaniz, Ulkeniz baska Ulkelerin pazari
haline gelir” ifadelerini kullandi. Bu
kapsamda yetenekleri, fikir sahiplerini
kUresel ve evrensel bir lige hazirladikla-
rinin altini gizen Avdagig; “Girisimcilik ya
da yenilikgi fikir sahibi olmak, sanildigi
gibi tekil bir eylem degildir. Tam tersine
toplu bir eylemdir. Tekil fikirler, girisim-
cilik razgarinin olmadigi muhitlerde ciliz
cikislar olarak kalir. Bu ylzden biz Istan-
bullu paydaslarimizla girisimcilik igin
toplu bir calismanin icindeyiz. Bunun so-
mut érnegdi de, bu aksam toplanmamiza
sebep olan bu projemizdir.”

ABD'deki Slikon Vadisi'ne gitmeye hak
kazanan girisimlerden RobustDye'in
kurucu ortagi Kerem Acar, Turkiye'de
bulunan ve Ug ile alti ay igerisinde silinen
yol serit boyalarini iki yil ve Uzerine kadar
cikardiklarini sdyleyerek; “Yaklasik bir
bucuk yillik bir Ar-Ge surecinden sonra,
boyalarimizi istanbul Bliytksehir Beledi-

yesi'ne yolluyoruz. Piyasadaki boyalarla
karsilastirildiginda aldigimiz verilere
gore, piyasadaki boyalardan iki kat daha
saglam cikiyor. Ayni zamanda piyasada-
ki bazi boyalarin sentetik oldugundan
dolayi ¢cevreye zarar verdigi biliniyor. Bu
boya su bazli ve nanoteknoloji altyapi-
siyla yapildigindan dolayi ¢cevre dostu
olarak biliniyor. Turkiye'de bazi trafik
kazalarinin sebebi yol serit boyalarinin
silinmesidir. Bu kazalarin yUzde 27’si sili-
nen yol serit boyalarindan ¢ikiyor. Bizim
hedefimiz silinen yol serit boyalarindan
kaynaklanan trafik kazalarini en dusuk
seviyeye getirmektir. TUrkiye'de otonom
araclarini yayginlastirmak istiyoruz. Cun-
kU bu araclar yol seritlerini takip ederek
ilerliyor. Avrupa'da farkli bir strateji uy-
gulayarak, Turkiye'ye otonom araclarini
getirmeyi hedefliyoruz” diye konustu.

ABD'deki Silikon Vadisi'ne gitmeye hak
kazanan girisim ve girisimciler ise su
sekilde:

» Brandface/Rasim Uner: BrandFace;
6zgun markalr iceriklerin Uretil-
mesinde, marka ve tUketicilerinin
beraber hareket edebilecegdi kreatif-
ligi 6dullendiren bir video paylasim
platformu.

»  RobustDye/Cavid Bayramli: Ro-
bustDye, nanoteknolojik altyapisi ile
bUtunlesmis teknolojik bir yol serit
boyasi.

»  Flightmax/Bilal Kubilay Keskin: Pa-
rasUtcUlere daha uzun sure ugma
sansl vererek kaza durumunda
hayatta kalma olasiliklarini artiran
bir Grdn sunuyor.

»  Contaxer/Hasan Can Orhan: Con-
taxer, emlak danismanlarinin mus-
teri ve mulk yonetiminde karsilasti-
g1 problemleri ¢ézerek daha hizl ve
genis kapsamli hizmet vermelerini
saglayan bir platform.

»  PIN/Baris Konca: Turkiye'nin ilk
kafeinli, fonksiyonel soguk cayi olan
PIN, insanlari zinde tutan ve zihni
canlandiran bir icecek.

CLEANROOM/
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“YENILIKGI ILAG VE ILERI
TEDAVI SUREGLERINDE
BIYOTEKNOLOJIK COZUMLER”

SEMPOZYUMU

Bioexpo ile es zamanli gerceklesen

TUSEB Biyoteknoloji Sempozyumu’nun

3'Uncusunun hazirhiklari basladi.

16-17 Nisan 2020 tarihlerinde Lutfi
Kirdar Uluslararasi Kongre ve Sergi Sa-
ray’'nda Bioexpo ile eszamanli olarak
Turkiye Saghk Enstittleri Baskanhgi
(TUSEB) himayelerinde diizenlenecek
olan “Yenilikci ilac ve ileri Tedavi Strec-
lerinde Biyoteknolojik CozUmler Sem-
pozyumu”’nun bilim kurulu toplantisi
yapildi. Toplantiya, istanbul ve sehir
disindan konunun uzmani akademis-
yenler ve endUstri temsilcileri katildi.
Sempozyum programin olusturulmasi
amaciyla dlzenlenen bilim kurulu
toplantisi, ayni zamanda yenilikgi ila¢
ve biyoteknolojik gozUmler konusunda
Turkiye'deki tim cevrelerin sempoz-
yum oncesinde bu ortak platformda
bir araya gelmesini de sagladi.

16 Nisan Persembe guinu saat 10:00'da
acilis konusmalariyla baslayacak olan
sempozyum,; Prof. Dr. Serdar Durda-
grnin moderatorligunde “Hesap-
lamali Biyoloji, Omik ve BlyUk Veri”
oturumu ile devam edecek. Ayni gin
yapilacak olan ikinci oturumda TUSEB
moderatorligunde “Kisisellestirilmis
Tip" degerlendirilecek. Uclincl oturum
da ise “Nadir Hastaliklar ve Yeni Nesil
Cozumler” konusulacak.

Sempozyum; 17 Nisan Cuma gunu
saat 10:30'da “Biyoteknolojik ilaclar”,

“Asilar ve immunolojik Céztmler”,
“Yatirnnm-Tesvik Aglari ve Modeller”
basliklari ile sonlanacak.

Bioexpo 2020 Yasam Bilimleri
Platformu 15-17 Nisan tarihleri
arasinda gergeklesecek.

Yasam bilimleri alaninda tum akade-
mik disiplinleri, endUstriyel sektorleri,
uzmanlk alanlarini ve teknolojilerini
bir araya getirmeyi hedefleyen, tum
sektorler ve disiplinler arasinda profes-
yonel bir network ortami olusturmak
icin gesitli etkinliklerle organize edilen
BIOEXPO 2020; her yil oldugu gibi en-
dustri profesyonellerini, uzmanlari ve
akademi dUnyasini bir araya getiriyor.
Platformda gerceklesecek fuarlar sdyle
siralaniyor:

Biotecnica “Biyoteknoloji, Yasam
Bilimleri ve Endustrileri Fuart”

PharmaNEXT “ila¢c EndUstrisi,
Teknolojileri Fuar”

Analytech “Analiz ve Laboratuvar
Teknolojileri Fuari”

Bioexpo ile es zamanli gerceklesecek
diger organizasyonlar ise soyle;

TUSEB Biyoteknoloji Sempozyumu

Org: Bioexpo / Himayelerinde TUSEB
16-17 Nisan 2020 / Rumeli Salonu 1

BiyoGirisimcilik Zirvesi
Org: Bioexpo &

Redis innovation & ISEK
15-17 Nisan 2020 / Rumeli Salonu 2

Tani Teknolojilerinde Gelecek Paneli

Org: Bioexpo / Destekleyenler:
Tani Teknolojileri Kimelenmesi
16 Nisan 2020 / Rumeli Salonu 2

Farmasotik Biyoteknoloji Paneli

Org: Bioexpo / Destekleyenler: Ege
Universitesi, Hacettepe Universitesi
15 Nisan 2020 / Rumeli Salonu 2

ilag Uretim Teknolojilerinde
inovasyon Paneli

Org: Bioexpo & Temizoda
Teknolojileri Dernegi
15 Nisan 2020 / Rumeli Salonu 1

BiyoGuvenlik Paneli

Org: Bioexpo & istanbul Saglik
EndUstrisi Kimelenmesi
17 Nisan 2020 / Rumeli Salonu 2

Open Lab Professional

Org : Bioexpo /GTU Biyoteknoloji
Enstitusu

15-17 Nisan 2020 / Open Lab
Atdlyesi — Rumeli Salonu 2

Biyoteknoloji Ogrenci Zirvesi

Org : Bioexpo & Biyoteknoloji Dernedi
15 Nisan 2020 / Rumeli Salonu 2

Firma / Kurum Seminerleri
ve Performanslari
> Teknik Seminer
Lighthouse EMEA
Teknik Seminer / PPG Cleanroom
ilac Sertifikasyon Egitimi
Cinnagen ilac
Pilot Uretim Tesisi Egitimi
Nobel ilac
Work Shop / Turgut ilag
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SUNUM, Tekfen
Tarim isbirligi;
Turkiye'ye ivme
kazanacak gelisim
alanlarindan biri
olan tarimsal
uretimde,
sosyoekonomik
katma degeri
yuksek ciktilari
kazandiracaktir.

Boehringer
Ingelheim ve
Dundee Universitesi,
kansere neden olan
temel proteinleri
hedefleyerek yok
eden yeni ilaglar

gelistirmek amaciyla

baslattidi is birliginin
kapsamini genisletti.

TEMIZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI

wvvw,c\camroomncws.org

TEKFEN TARIM

VE SABANCI UNIVERSITESI,
IS BIRLIGINE GIDIYOR

Tekfen Tarim, Sabanci Universitesi Nano-
teknoloji Arastirma ve Uygulama Merke-
zi (SUNUM) ile is birligi protokolU imzala-
di. imzalanan is birligi protokoltne gore;
tarimsal Urdnlerin Uretimine ve sUregle-
rine yonelik nanoteknoloji ve biyotekno-
loji temelli molekuler duzeyde yenilikgi
uygulamalarin gelistirilmesi konusunda
ortak projeler gelistirilecek. Tekfen Tarim
Genel MUdurt Emrah ince, “Bu Ulkenin
topraklarina ve insanina inancimiz tam.
Sahip oldugumuz teknoloji ve deneyimli
insan kaynagi ile Ulkemizin gelecegine
yatirim yapmaktayiz. SUNUM ile birlikte
gercgeklestirecegimiz yuksek teknolojili
Ar-Ge calismalariyla tarim sektértiine
liderlik etme hedefimiz var” dedi.

Tekfen Tarim olarak, Adana Agripark
Tesisleri'nin Ar-Ge merkezi olarak yetki-
lendirildigini hatirlatan ince, “Adana’da
faaliyetlerini sUrduren Turkiye'nin ilk ve
sayili teknolojik tarim merkezlerinden
biri olan Tekfen Tarim Adana Agripark
Tesislerimizde pek ¢ok ¢alisma surdu-
rayoruz. Bu isbirligi ile hem bizim hem
de SUNUM'un deneyimleriyle tarim igin
onemli bir sinerji yaratilacagina inaniyo-
rum” diye konustu. ince, sektérde Gre-
tim yani sira Ar-Ge anlaminda da lider

olmak istediklerini ifade ederek, “Yerli
tarimsal Uretimin en blyuk destekgi-
lerinden biriyiz. Doku kulturu faaliyeti

sayesinde; ‘bitkicik’ seviyesinde baslayan
bitkisel Uretimle, marketlerin rafinda yer

alan meyveye kadar uzanan genis bir
yelpazede “tarim ve gida” entegrasyo-
nunu gergeklestirerek deger zincirinin
son halkasina kadar organik ve inorga-
nik yatirimlarla bUyumeyi hedefliyoruz.
SUNUM'un sahip oldugu teknolojik
imkanlar ve bilgi birikimi ile bu hede-
fimize ulasmak icin buyuk mesafe kat
edecegiz" dedi.

Sabanci Universitesi yonetimi Sana-

yi isbirliklerinde kurumsal yaklasimi
benimsemis olan SUNUM'un, sektorel
taleplerin kurumsal olarak dinlenmesi,
¢6zUm icin dogru yetkinliklere sahip
takimin olusturulmasi, gergekgi proje-

lendirmeler ve uygun destek araglarinin

belirlenmesi ile sanayi iliskilerinin tesvi-

kini ilke edindigini belirtti. SUNUM'un ni-
hai hedefinin ise nanoteknoloji alaninda
ulusal ve uluslararasi duzlemlerde, farkli

sektorlerde tum paydaslar tarafindan
taninan bir ‘HUB' olmak oldugunun alti

cizildi ve sdyle devam etti; “SUrdurulebi-
lir tarim uygulamalari alaninda SUNUM,

BOEHRINGER INGELHEIM_
VE DUNDEE {INIVERSITESI’'NDEN KANSER
TEDAViSINE YONELIK ONEMLi GELISME

Bu ortak ¢alisma; Boehringer Ingelhe-
im’'in farmasotik uzmanhgini kullana-
rak kanser hastalarina yenilik¢i ilaglar
sunma konusundaki taahhdddnu

ve “Proteoliz Hedefleyici Kimeralar”
(PROTAClar) isimli molekdulleri tasar-
lama alanindaki 6nculerden biri olan
Dundee Universitesi Yasam Bilimleri
Fakultesi Ogretim Gérevlisi Profesér
Dr. Alessio Ciulli'nin uzmanhgini bir
araya getiriyor.

PROTAC lar, geleneksel tibbi kimya
yaklasimlarinin basarisiz oldugu inatgi
kanser hedeflerini yok etme potansi-
yeli olan yeni bir ila¢ adayi sinifini tem-
sil ediyor ve hucrenin dogal imha siste-
mini (ubikitin-proteazom) kullanarak
calisiyor. Hastaliga neden olan aday
proteinler, 6nce “6mru dolmus” prote-
inler olarak etiketleniyor ve ardindan
proteazom tarafindan parcgalaniyor.

Boehringer Ingelheim Avusturya
Arastirma Merkezi Kidemli Baskan
Yardimcisi Dr. Darryl B. McConnell, is
birligiyle ilgili; “PROTAC lar, eskiden
‘ila¢ uygulanamaz’ olarak kabul edilen
kanser hedeflerine ulasarak onlari

yok edebilen bir tedavi yéntemidir. is
birligimiz, bu yeniilag sinifini hastalara
sunmak i¢cin devam edecek. Hizlr iler-
leme kaydeden ortak ekibimiz, ulastigi
ilk kilometre tasiyla hedeflerimizi

basarma acisindan saglam bir temel
attl” dedi.

2016 yilinda is birliginin baslamasindan
ve 2018'de yasanan 6nemli bilimsel
gelismelerden bu yana PROTAC'larin
uygulanmasi carpici bir sekilde artti.
Ekipler; dogasi geregdi zorlayici olan ve
buyuk olctide deneysel olmasi nede-
niyle yavas ilerleyebilen arastirmalari
hizlandirabilmek icin saglam bir temel
olarak yapli tabanli bir tasarim yaklasi-
mi gelistirdi.

Boehringer Ingelheim ayni zamanda,
dunyadaki PROTAC arastirmalarini
artirmak amaciyla Dundee Universite-
si'nce gelistirilen “MZ-1" isimli protein
bozucu bilesigi 2018 yilinda opnMe
portall Uzerinden Ucretsiz olarak sun-
du. Bu girisimin basarisi dogrultusun-
da daha fazla PROTAC molekulinun
opnMe portali Uzerinden sunulmasi
hedefleniyor.

Son olarak Nature Chemical Biology
Dergi'sinde yayinlanan arastirma
sonuglarina gore; Uzerinde galisilan
bu yeni yaklasim sayesinde, her yil 20
binden fazla yeni hastada tumorlerin
artmasina neden olan ve ilaglarin su
ana dek basarisiz oldugu SMARCA2
isimli proteini parcalayan ilk PROTAC'I
Uretildi.

ozellikle bitki zararlilarinin tanimlanma-
sI, bitkilerdeki diren¢ mekanizmalarinin
aydinlatilmasi, ¢cevresel kosullara daha
dayanikli turlerin karakterizasyonu,
sahada uygulanabilecek hizli molekuler
tarama testleri, biyosensorler ve cihazlar
gelistirilmesi ve Urtnlerin raf Smrunu
uzatmaya yonelik akilli ambalaj ¢ozUm-
leri gelistirmektedir.”

Sabanci Universitesi Nanoteknoloji Aras-
tirma ve Uygulama Merkezi (SUNUM)
Direktdru Prof. Dr. Fazilet Vardar Sukan
SUNUM olarak; nano malzemeler teme-
linde; yasam bilimleri, enerji, savunma
ve gida, tarim, su, gevre alanlarinda aras-
tirma ve gelistirme faaliyetlerini strdur-
duklerini hatirlatarak “SUNUM, Tekfen
Tarim isbirligi; Turkiye'ye, Snumuzdeki
dénem ivme kazanacak gelisim alanla-
rindan biri olan tarimsal Uretimde, sos-
yoekonomik katma degeri yuksek ¢ikti-
lari kazandiracaktir. Merkezimiz, sosyal
ve ekonomik katma deger yaratma ve
bilgiyi toplum i¢cinde yayma misyonu ve
vizyonu dogrultusunda faaliyetlerimizi;
yerel/bodlgesel/ulusal kalkinma hedefleri
dogrultusunda ulkenin ve yerel sanayi-

nin ihtiyaclarina ve énceliklerine yonelik

olarak surdurmekteyiz" diye konustu.

Dundee Universitesi Kimyasal ve
Yapisal Biyoloji Bolumu Baskani ve
tibbi kimya alaninda “2016 RSC Capps
Green Zomaya Odull” sahibi Profesér
Dr. Alessio Ciulli; “Calismalarimizin
kapsaminin genislemesi, is birligimizin
gelisiminde 6nemli bir kilometre tasi
oldu. Elde ettigimiz bilimsel gelisme-
ler, daha 6nce baska yaklasimlarla ilag
uygulanamayan yUksek degerli kanser
hedeflerinin yok edilmesinde bir son-
raki asamaya gegebilmesini saghyor”
dedi.

Boehringer Ingelheim, devam ettigi
tum arastirma ve is birlikleriyle has-
talar icin olaganustu deger saglayan
yenilikgi tedavi yaklasimlari gelistirme-
ye odaklaniyor. Sirket, bunu basarmak
icin dis inovasyon taahhudunu arttiri-
yor ve dlnya ¢apinda en iyi akademik
ve sektorel ortaklarla ¢calisiyor. Blyu-
yen akademik is birlikleri agy, sirketin
gelecekte devrim yaratacak ilaglar icin
yeni yollar acabilecek bilimsel gelisme-
lere odaklandigini gosteriyor.

&
Aynintili bilgiye
www.boehringer-ingelheim.com.tr
adresinden ulasilabilir.




ABD’'de en sik
gorulen kanserler
arasinda yer alan
kolon kanseri, ikinci
siradan ucuncu
siraya geriledi. Bu
gelisme, kolon
kanserinde duzenli
takip ve tarama
programlarinin
onemini ortaya

koyuyor.

Gunes pillerinin
performansini
artirabilecek paladyum
bazli malzemelerin yeni
ozellikleri kesfedildi.

CLEANROOMI: 23

GENETIK TESTLER VE YENI NESIL TANI
TEKNOLOJISI SAYESINDE KOLON KANSERI
GORULME SIKLIGI AZALD}

Onlenebilir kanserler arasinda yer alan
kolon kanserinin tarama programlari
sayesinde az da olsa geriledigi gorul-
du. Bu noktada ABD'de en sik gorulen
kanserler arasinda yer alan bu hastalik
ikinci siradan UgUncu siraya geriledi.
Duzenli takip ve tarama programlarinin
bu gerilemede 6nemli bir etken olarak
gosteriliyor. Ozellikle ailesinde kanser
hikayesi bulunanlar riskli gruplar arasin-
da gosteriliyor. Konuyla ilgili calismalar
surerken edinilen bilgiler kolon kanse-
rine karsi yaklasimi da degistiriyor. Uz-
manlar 6zellikle genetik testler ve yeni
nesil tani teknolojisinin hem hastalar
hem de hekimler i¢in son derece dnemli
oldugunun altini giziyor.

Kolon kanserinin daha sik ve daha

geng yaslarda gérulmeye baslamasiyla
gunumuzde standart taramanin 50'den
45 yasa dustugunu séyleyen uzmanlar;
“Kolon kanseri gegmise oranla 30-35'li
yaslarda dahi sik oranlarda gorulmeye
baslandi. Standart tarama 50 yasindan
sonra 10 yilda birdi. Yuksek risk tasiyan
gruplar icin daha 6zel tarama program-
larl mevcuttu. Ama bugln bu bilgi de
degisti. Sunu da sdylemem gerekir, dyle
kanser tipleri var ki biz ne kadar tarama
yaparsak yapalim normal ¢ikan bagir-
sakta 2 yil sonra kanser gorulebilir. Bu
durumda kolonoskopi takiplerini dtuzenli
yaptirmak ta kesinlikle kanser olma-
yacaksiniz anlamina gelmiyor. Ancak
yine de yuksek risk gruplarinda duzenli
taramalarin yapilmasi gerekir” agiklama-
sl yaplyor.

“YUKSEK RiSKLi GRUPTA YENIi
YAKLASIMLAR VAR"

Kolon kanseri kalitimin etkili oldugu
kanserlerden biri. Bu nedenle birinci de-
rece yakinlarinda kolon kanseri goérulen
kisiler yUksek riskli grup olarak deger-
lendiriliyor. Bu grupta yer alan kisiler icin
de yeniyaklasimlarin oldugunu belirten
uzmanlar su aciklamayi yapiyor; “Kolon
kanserinde de bugln bircok kanserde
oldugu gibi genetik danismanlikla kisi-
nin riski belirlenerek tarama programlari
bu dogrultuda planlanabiliyor. Kolon
kanseriyle ilgili tanimlanan 30’a yakin
gen var. Bunlarin arasindaki farklara

gore ayristirilmasi tamamen genetik uz-
manlik gerektiren bir islem. Bu hizmet-
ler yurtdisinda ¢ok yayginlasti, Glkemiz-
de de yeni yeni kullanima girmekte”.

“GENETIK DANISMANLIK KOLON
KANSERINDE COK ONEMLI
BiR SAYFA ACTI"”

Kolon kanserlerinin yaklasik yuzde 1'ini
olusturan ‘Lynch Sendromu’ bu konuda
guzel bir 6rnek. Birinci derece akrabalari
arasinda iki nesil boyunca 40 yasin altin-
da kolon kanseri gorulen bu gibi riskli ki-
sileri en geng vakadan 10 yil dncesinden
baslanmak Uzere 2 yilda bir kolonoskopi
ile izlenmeye aliniyor. Bu vakalar icin
yeni yaklasim su; hasta olanlarda hasta-
lik genini tespit edip risk altinda olanlari
tarayarak bu genin olup olmadigini
belirlenebiliyor. Geni tagimayan kisileri
standart tarama programlarina aliniyor.
Dolayisiyla éncelikle birinci derece ya-
kinlarinda kolon kanseri gorulen kisilerin
eriskinlikten itibaren yas siniri olmadan
genetik danismanlik almalarinda yarar
goruluyor.

“ULKEMIizDE ONEMLI GELISMELER
YASANIYOR”

Genetik danismanlik sonucunda
genetik risk grubuna uymayan kisile-
rin tarama programlarini siklastirmak
gerekmedigini anlatan uzmanlar
konuyla ilgili su bilgileri verdi; “Yuksek
riskli bulunanlar icin tarama sikligini 10
yildan 5yila dusUruyoruz. Ancak 6rnegin
kisinin 30 yasindaki kardesinde bagirsak
kanseri tanisi konmussa, bu kisinin 20
yasindan itibaren 10 yilda bir kolonos-
kopi yaptirmasi gerekir. Ancak genetik
danismanlik sonrasi kanser geni tespit
edilmemisse normal tarama prose-
durune donulebiyor. Yani kolonoskopi
cektirmeye 20 yasinda degdil 45 yasinda
baslanabiliyor.”

“TANIDA DA YENi GELISMELER VAR’

Kolon kanserinin tanisinda kullanilan
diskida gizli kan testinin yaninda bu
konuda da yenilikler yasandigini hatirla-
tan uzmanlar; diskidaki protein 6lcimu
esasina dayanan testler cok yeni. Bu

nedenle henuz yaygin olarak kullanil-
madigini ancak 6Gnumuzdeki yillarda
tanida yerini alacagini séylUyor. “Tani
yontemlerinde bir diger yenilik de ‘Video
Kapsul Kolonoskopi'. Aslinda zor bir
islem olmasa da bazi kisiler kolonoskopi
yaptirmaktan ¢ekinebiliyor. Bu noktada
kapsul kolonoskopi ¢ok buyUk kolaylik
sagliyor. Yaklasik kuru fasulye tanesi
bUyUkligunde olan ve icinde iki kamera
bulunan bu &zel cihazi hasta yutuyor.
Kameranin elde ettigi gdruntuler, kap-
sulun bagirsaklarda seyahati sirasinda
belinizdeki cep telefonu buyukligunde-
ki bilgisayara aktarilyor, islem sonrasin-
da kapsulun pesinde degiliz, belinizdeki
bilgisayarin olusturdugu video goérun-
tulerini izleyerek bagirsaklar icerisinde
polip gelisimi ya da farkli bir hastalik
varligi rahatlikla gorulebiliyor. Yeni nesil
kapsullerin tani hassasiyeti yaklasik yuz-
de 90-95 dUzeyindedir”.

“ERKEN EVRE KOLON KANSERI
ENDOSKOPIK OLARAK
GIKARILABILIYOR"

Kolonoskopi sonrasinda tani alan hasta-
larda da tedavi yaklasiminda farkliliklar
gozleniyor. Bu noktada yasanan dnemli
gelismelerden biri de bazi tumarlerin
endoskopik olarak alinabilmesi. Uzman-
lar bu gelismeyle ilgili, “Ge¢cmiste sadece
kanserli olmayan dokuyu yani polipleri
endoskopik olarak alabiliyorken gunu-
muzde artik T1S ya da TIM dedigimiz
tumor cesitlerini de bagirsak duvari-

nin ¢ok icine girmediyse endoskopik
submukozal diseksiyon (ESD) adi verilen
yontemle kolayca kaziyip temizleyebili-
yoruz. Endoskopik yontemler sonrasinda
hasta hastaneden hi¢ yatmadan ertesi
gun isine gidebiliyor. Sonrasinda patolo-
jik olarak doku temizse kemoterapiye de
ihtiya¢ duyulmuyor” seklinde agiklama-
da bulundu.

Aynintili bilgiye
wwuw.yeditepehastanesi.com.tr
adresinden ulasilabilir.

UZAY REKABETINDE YENI BULUS: VERIMLI GUNES PiLI

Rusya kesfettigi ozellikleri kullanarak,
uzay araglarini daha guglu ve ucuza Ure-
tebilecegi belirtiliyor. Bdylece Rusya'nin
ticaret savaslarini uzaya taslyabilecegi
konusuluyor. Temiz enerji kaynaklarinin
herkes icin ulasilabilir olmasi, teknoloji-
lerinin ucuzlamasi icin dunyanin dort bir
yaninda arastirmalar yapihyor. Bir diger
populer arastirma alani ise temiz enerji
kaynaklarindan daha ¢ok verim almak
icin yapilan bilimsel ¢calismalar...

SUDAN EKOLOJiK YAKIT

Sibirya Federal Universitesi’'ndeki arastir-
macilar, isvec Kraliyet Teknoloji EnstitU-
sU'nden meslektaslari ile birlikte guines
pillerinin performansini artirabilecek

paladyum bazli malzemelerin yeni 6zel-
liklerini kesfettiler. Paladyum diselenide
(PdSe2) adi verilen malzemenin, glines
1IsIgina maruz kaldiginda suyu ekolojik
yakit Uretmek icin kullanilabilecek hid-
rojen ve oksijene bdlme isleminde etkili
olabilecegi dusunuluyor.

Bu ydnde ¢alismalar yapan bilim insan-
lari PdSe2 kompozisyonunun tek ve gift
katmanli versiyonlarini nasil sentezleye-
ceklerini buldular. Paladyum diselenid
bazli bu tek ve iki katmanli malzeme-
lerin, glnes enerjisini, gunes pillerinde
kullanilan silikon esasl malzemelerden
daha verimli bir sekilde emebilecegdi
(absorbe edebilecegdi) ortaya c¢ikti. Boy-
lelikle gunes pillerinin verimliligi 6nemli

olclde artirilabilecek.
MALIYETi AZALTACAK

Konunun bir adim sonrasi da var. Sibirya
Federal Universitesinden Artem Kuklin'e
gore; bu malzeme uzay araci ve uydu ya-
piminda kullanilan gunes pillerinde ter-
cih edilebilir. Bu malzemenin verimliligi
uzay endustrisindeki enerji maliyetlerini
ve zorluklarini azaltabilir. isvec Kraliyet
Teknoloji EnstitUsu ile ortaklasa yuritu-
len arastirmanin sonuclari Physical Re-
view B. dergisinde yayimlanirken; Kuklin,
Rusya'da da glnes enerjisinin payinin
giderek artacagini da ifade etti.
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