BIOEXPO 2020,
15-17 NiSAN’DA
SEKTORLERI BULUSTURACAK

Ayni cati altinda temizoda teknolojileri,
laboratuvar, biyoteknoloji ve ilag
endustrisini birlestiren BioExpo Yasam
Bilimleri Platformu istanbul Litfi
Kirdar'da ziyaretcilerini agirlayacak.
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BiYOGUVENLIK
HANGi ALANLARDA
ONEMLIDIR?

Diinyamizda son dénemlerde
yasanan teknolojik gelismeler
nedeniyle, biyogtivenlik konusu
bugtine kadar hi¢ olmadig
kadar 6nem kazanmistir.
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BiYOGUVENLIK
LABORATUVARLARINDA
TEMiZ ODA TEKNOLOJiSi

BiyogUvenlik laboratuvarlari
glinimiiz yasam bilimleri
calisma alani icin vazgecilmez
ortamlardir ve evresel
bulasma riskinin minimize
edildigi tecrit alanlardir.
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TEMIZ ODALARIN
DEKpNT&MII!ASYpNU ICIN 5
YENI VE USTUN BIR TEKNOLOJI
Biyogtivenlik kabininden temiz {d v
odalara kadar tiim sistemlerin p o

dezenfeksiyonu ve dekontaminasyonu,
tesislerin kesintisiz olarak isletilebilmesi
bakimindan yadsinamayacak kritiklikte

bir konudur.

BiYOGUVENLIK SEVIYE
3 LABORATUVARLARI VE
OZELLiKLERi

BSL-3 laboratuvarlari; calisma
kosullari ve altyapi olarak, BSL-1 ve
BSL-2 laboratuvarlarindan onemli
farkliliklara sahiptir. BSL-3'lerde
vapilan calismalar yiiksek giivenlik
kosullarindadir.

ENDUSTRI

FARMASOTIK
BiYOTEKNOLOJININ
GELECEGI

Konvansiyonel kiictik molekllt
ilaglardan farkli olarak biyolojik/
biyoteknolojik Grtinler canli
organizmalari, hiicreleri,

onlarin pargalarini ve molekiler
analoglarini kullanarak Gretilirler.
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BSL-3 LABORATUVARLARININ
SERTIFIKALANDIRILMASI

Biyogulvenlik laboratuvar sertifikasyonu, tesisin gerekli spesifikasyonlara uydugunu
ve tam olarak amaclandigl gibi calistigini garantiye almaktadir. BSL-3 ve BSL-4
laboratuvar glivenlik ve emniyetinin teyidi icin 6nemlidir.
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Biyoteknolojiye hazir miyiz?

Genetik bilimi gelistikce, bilimcilerin canlilar
lizerinde yapabilecegi degisikliklerin sayisi da
artiyor. Bu degisiklikler insan yasamini daha ko-
lay hale getirme, diger canlilari koruma ve genel
olarak cevresel sorunlari 6nleme gibi amaclara
hizmet ediyor.

Ornegin bilim insanlar “Genetigi degistirilmis
bakteriler”i arastirirken; bakterileri bize karsi
degil, bizim yararimiza kullanabilmenin yollarini
aryor. Bazi bakteri, virtis ve hastalk arasinda-
ki iliskiyi tam olarak idrak edememis olmamiza
ragmen Synlogic gibi bazi sirketler icin bakteri-

KONUK

Dinya lzerindeki insan ve Urlin hareketliligin
fazlalasmasi ve iklim degisikliklerine bagl olarak
enfeksiyon hastaliklarinin yayilma potansiyeli
ayrica biyo-ter6rizm riskleri 2000'li yillarin ba-
sindan beri ylikselmis; bu nedenle tim diinya-
da, tehlikeli hastalik yapan mikroorganizmalara
yonelik arastirmalar stirekli artmistir ve artmak-
tadir. Enfeksiyon tehlikesi sadece insanlar icin
degil ayni zamanda hayvancilik ve tarimda da
gorulebildigi icin ekonomiye etkisi de oldukca
fazladir. Bunun disinda asi ve kisiye 6zel ilaclar
basta olmak (izere biyoteknoloji triinlerinde de
ciddi ilerlemeler kayit edilmistir. Bu baglamda
halk saghgini, laboratuvar ve tretimde calisan-
lari ve cevreyi korumak hedefiyle biyogliven-
lik ve biyoemniyet kilavuzlari olusturulmus ve

ler; ilag gelistirmek icin yeni bir yontem niteligi
tasiyor. Bir diger konu da, genetigi degistirilmis
hayvanlar ve besinler.

Genetik 6zellikleri istedigimiz gibi olan hayvan-
lar ciftlestirerek, amaca uygun hayvanlar elde
etmek insanlarin cok uzun zamandir yaptigi
bir sey. Ancak hayvanlarin tam olarak istedigi-
miz genlerini diizenlemek, yakin zamana kadar
mimkiin degildi. Artik bilimciler; daha az me-
tan salinimi yapan inekler, daha hizli biylyen
somon baliklari gibi hayvanlar yetistirebiliyor.
Ozellikle laboratuvarda Uretilen etler merak
konusu. Karanlikta parlayan bitkileri, parfiimli
yosunlari, her zaman acan cicekleri de unut-
mamak lazim. Bu Urinlerin insanlara karsi bir
zarari olabilecegi disunilmuyor ancak dogal
ekosistemi bozabilecekleri icin denetlenmeleri
de gerekiyor.

Gen yonetimine de kisaca deginecek olursak;

diinyanin bircok tlkesinde s6z konusu kilavuz-
lara uygun biyogulivenlik tesisleri kurulmustur
ve halen kurulmaya devam etmektedir. Biyogu-
venlik tesisleri bazi Ulkelerde saglik otoritesi
tarafindan onaylanmakta, bazi tlkelerde yeterli
kalifikasyona sahip uzmanlarca bu islem yapi-
labilmekte veya bazi (lkelerde ise Ulkemizde
oldugu gibi yabanci kékenli, deneyimli ve bir
biyogUivenlik kurulusundan sertifikali, tesis ser-
tifikasyon uzmanlar tarafindan denetlenerek
sertifikalandinimaktadir. Bir biyogiivenlik tesi-
sinin sertifikalandiriimasi; o tesisin tasariminin,
yapiminin ve kullaniminin siki biyogtivenlik ve
biyoemniyet gerekliliklerine tam olarak uymasi
sartina bagldir.

Biyoteknolojinin ve biyogtivenlik laboratuvarla-
rinda yapilan arastirmalarin 6nem kazanmasiyla
beraber llkemizde de son zamanlarda biyog-
venlik diizeyi yliksek (BSL-3 ve Uzeri) alt yapila-
rin, asi ve kisiye 6zel biyoteknolojik ilac Greten
tesislerin sayisi her gecen glin artmistir ve her
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yapilan en kapsamli calismalardan birisi sadece
bireysel olarak hayvanlarin degil, bir tlriin gen-
lerini tamamen degistirmek tizere yeni nesillere
aktarilacak genetik farklilik Gretmek... Bu calis-
malar 6zellikle sitma gibi hastaliklari yayan hay-
vanlarin genlerini degistirerek hastaligin 6niine
gecmeye dayaniyor.

“Biyoteknolojik gelismeler hayatimizda neleri
degistirecek?” sorusunun yanitini yakin za-
manda hep birlikte gérecegiz ama bu alandaki
sonuclar iki nemli faktére bagl olacak gibi go-
rindyor. Birincisi gelistirilecek olgunun ihtiyac
duyulmasi, ikincisi ise bilim insanlarinin hayal
dinyasit...

Sevgiler,

Ecem KOGER | EDITOR

gecen gln artmaya devam etmektedir. Ancak
llkemizde daha henliz gelismekte olan bu di-
siplin ile ilgili bilgi ve ulusal mevzuat eksikligi
mevcuttur. Bu amacla CleanroomNews'in son
sayisini biyogtivenlik tesislerinin daha bilincli
ve glivenli bir sekilde kullaniminin saglanmasi
amaciyla; Biyoguivenlik Tesisleri'nin halk sagligi,
ekonomi ve savunma icin énemi ve bu konuda
Ulkemizde yapilan calismalar, kullanicilara ge-
reken davranis ve teknik egitimlerin verilmesi,
tesisin sertifikasyonu 6ncesinde gereken hazir-
Ik islemlerini ve sertifikasyonu, tesisin dizenli
bakiminin ve dekontaminasyonu konularina
ayirmis bulunuyoruz. Biyoglivenlik tesislerinin
planlanmasi, kurulumu ve isletilmesi sirasinda
dikkat edilmesi gereken hususlar oldukca tek-
nik konular oldugundan 6tiirt ileri tarihlerdeki
bir sayimizda ele alinacaktir.

Metin KENTER | KONUKEDITOR
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B Corp Sertifika'll
tek ilac grubu olan
Chiesi Grup'un tum
istirakleri, calisanlari,

topluluklari ve
sirket ortaklari,
surdurulebilir bir

gelecek insa etme
konusundaki

kararliliklarini ortava

koymaya devam
ediyor.
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Chiesi, kendine 2035 yilina kadar
karbon acisindan noétr bir sirket olma
hedefi koydu ve 25 EylUl't “Harekete
Gegcme GUNU" ilan etti. On yili askin
suredir Turkiye'de de faaliyet gosteren,
kendisini insanlarin yasam kalitesinin
iyilestirilmesine adamis uluslararasi
bir grup olan Chiesi; iklim degisikligi-
ne ayrilmis kuresel hareketlilik haftasi
boyunca Harekete Gegme GUnu'ny,
tum dunyada “Gelecegimiz icin Bu-
gunden Harekete Gegelim” sloganiyla
kutladi.

Chiesi Grup bu konudaki bilinci
arttirmayi ve tum sirket calisanlari ile
etkilesime gecerek, toplum ve cevre
Uzerinde olumlu bir etki yaratacak
bilincli ve alternatif bir calisma seklini
tesvik etmeyi hedefliyor. Merkezi italya
Parma’da bulunan grubun 28 istiraki-
nin tumunde es zamanli dUzenlenen
etkinliklere bolgelerdeki yerel kurum-
lardan ve akademi dlnyasindan tem-
silciler, dernekler ve spor dinyasindan
destekgilerle birlikte ¢alisanlar katildi.

Bu kapsamda, 25 Eylul Turkiye'de de
cesitli etkinliklerle kutlandi. TUrki-
ye'deki etkinlikler cercevesinde Chiesi
Turkiye Genel Muduru Umut Merig;
Chiesi'nin surdurulebilirlik alanindaki
kararliligini ve gabalarini iceren bir
sunum yaptl. Etkinlikte Chiesi'nin
surdurulebilir kalkinma plani hedef-
lerinden ‘Esitsizliklerin Azaltilmasi,
Sorumlu Uretim ve TUketim, iklim
Eylemi” konularina dikkat ¢ekildi.
Programa Beslenme ve Diyet Uzmani
Dilara Kogak ‘Gezegeni Beslemek, Sifir
Atik Sifir Aclik' igerikli sunumu ile renk
kattl.

Chiesi Turkiye Genel MUdurd Umut
Merig; gunun dnemini belirttigi ko-
nusmasinda sunlara degindi; “Bu-
gun We Act Day - Gelecegimiz icin
Bugunden Harekete Ge¢cme GunNU!
Bugun, Chiesi'nin surdurulebilirlik

konusundaki taahhddund, tum dun-
yada hep birlikte kutluyoruz! Bugu-
nun baskahramanlari, gegen yil sirket
olarak benimsedigimiz ve hayata
gecirdigimiz hedefler basta olmak
Uzere Birlesmis Milletler’ in Surdurule-
bilir Kalkinma Hedefleri (SKH) olacak.
Biz Chiesi Turkiye olarak Esitsizliklerin
Azaltilmasi, Sorumlu Uretim&Tiketim
ve iklim Eylemi hedeflerini dncelikli
odaklanacagimiz alanlar arasina aliyo-
ruz. Ayrica bugun, Toplumsal Cinsiyet
Esitligi'ne iliskin Strdurulebilir Kalkin-
ma Hedefi'nin benimsenmesini de
kutluyoruz. TaahhudUmuz ise; mesleki
yasamlari boyunca tdm ¢alisanlar igin
esit firsatlar saglanmasini glvence
altina almak”.

Umut Merig, “Dunya ¢apinda gergek
bir iklim tehdidi ile karsi karsiyayiz”
dedi ve sozlerine sdyle devam etti; “Bu
durum geri donulmez hasarlara yol
acmadan once harekete gegcmeliyiz.
Bunun icin Chiesi, kendine oldukga
zorlu bir hedef belirleyerek: 2035 yilina
kadar karbon agisindan nétr bir sirket
olmayi amaclyor. Bu hedef, yalnizca
alternatif ve yenilenebilir kaynaklar-
dan yararlanmakla kalmayacagimiz,
ayni zamanda emisyonlarimizi mum-
kun oldugunca azaltmaya ve gelecek-
teki Urdnlerimizi eko-surdurulebilirlik
mantigi ile gelistirmeye calisacagimiz
anlamina gelmektedir”.

25 EylUl tarihi, 17 SUrdurulebilir Kal-
kinma Hedefinin (SKH) olusturulma-
sinin yil dontmu ile uyumlu olmasi
icin Chiesi Grup tarafindan ozellikle
secildi. Harekete Gegme GUNU kap-
saminda italya Parma'daki etkinlikte
konusan Chiesi Grup Ortak Deger
ve Surdurulebilirlik Direktérd Maria
Paola Chiesi; “Chiesi'nin, Birlesmis
Milletler tarafindan ortaya koyulan
mUcadeleye katkida bulunmak igin
gerekli yeterlilik ve becerilerinin ol-
duguna inaniyoruz. Harekete Gegme

CHIESI
GRUP HAREKETE
GEGiYOR!

GUnU'nUn odak noktasi olan 9 SKH,
calisma seklimizin yapi taslarini temsil
etmekte ve bu ugurda tum dunyadaki
calisma arkadaslarimiz tarafindan or-
tak bir caba goésterilmektedir. insanlar,
programimizin en énemli oyunculari-
dir” dedi.

Maria Paola Chiesi; “Paris Anlasmasi’'n-
dan ve Birlesmis Milletler’in stGrdu-
rUlebilir kalkinmaya ydnelik 2030
Gundemi’'nin kabul edilmesinden g
yil sonra, yapilabilecek her bir katkinin
kuresel ¢capta bir etkisi olabileceginin
bilincindeyiz. Eylemlerimiz, gezege-
nimizin saghgi ve hayatta kalmasi,
dolayisiyla da toplumumuzun gelis-
mesi Uzerinde etkili olacaktir. Chie-
si'de, elimizdeki kaynaklari kararllik
ve gayretle kullanip bu mUcadeleye
aktif bir sekilde katki saglayarak kendi
payimiza duseni yapmaya kararliyiz”
diyerek sdzlerini tamamladi.

Bu baglamda hareket eden ve tum
dlnyayi tehdit eden iklim acil du-
rumunun tamamen farkinda olan
Chiesi; kendine bir mucadele hedefi
koydugunu, 2035 yili sonuna kadar
karbon acisindan noétr hale gelmeyi
taahhut ettigini duyurdu. Chiesi Grup
tarafindan yapilan basin agiklamasin-
da net sifir karbon ayak izi elde etmek
icin sera gazi emisyonlarinin dengele-
digi belirtildi.

Harekete Ge¢me GUNU'NUN, Chiesi

ve tum c¢alisanlari arasindaki gunluk
sinerjik programin bir parcasi oldu-
guna, baslatilan ¢ok sayidaki girisimin
gercek bir degisim yarattigina: Kagit
kullaniminin azaldigi, plastik siselerin
kullaniminin sonlandirildigina, geri
donustUrulebilir materyaller getirildi-
gine, yenilenebilir enerji kullaniimaya
baslandigina, sUrdurulebilir hareketli-
ligin tesvik edildigine dikkat cekildi.

EREN TEKNIK

MUHENDISLIK RA.S.
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Konvansiyonel kiiguk molekullt
ilaclardan farkli olarak biyolojik/biyo-
teknolojik Grtnler canli organizmalari,
hucreleri, onlarin pargalarini ve mole-
kuler analoglarini kullanarak Uretilirler.
Farmasotik Biyoteknoloji; biyoteknoloji
drunu ilaglarin, asilarin, htcrelerin ve
tani malzemelerinin gelistirilmesi,
karakterizasyonu, Uretimi, ruhsatlan-
dirilmasi, patentlenmesi ve bunlara
iliskin yasal duzenlemeler ile ilgili tim
bilimsel ve teknik konulari kapsayan,
yeni sayilabilecek ancak ¢ok hizli geli-
sen bir alandir. Biyolojik/ biyoteknolojik
ilagclarin 6neminin ¢ok hizla artmasi ve
biyoteknolojik tekniklerin modern tip
ve yasam bilimlerine etkisi farmasotik
biyoteknolojiyi eczacilik alaninda en
onemli egitim dallarindan birisi duru-
muna getirmistir.

Bu yazida farmasotik biyoteknolojinin
gelecegine Urunler, Uretim, aygitlar,
nadir hastaliklar, kisisellestirilmis teda-
viler, yapay zeka ve yasal duzenlemeler
acisindan kisaca deginilmistir.

Son 30 yilda biyoteknoloji Grtnlerinin
insan sagligi Uzerinde olaganustu bir
etkisi olmustur. ilk Grtinler 80'li yillarda
piyasaya cikan insulin ve buyume
hormonudur. 90’ yillarda monoklo-
nal antikorlarin potansiyeli daha iyi
anlasiimaya baslamistir. Biyoteknoloji
urunu ilaglarin regetelenen ilaglardaki
pay! giderek artmis, 2017 yilinda %40'a
yaklasmistir. Bu ilaglar, peptitler, pro-
teinler, monoclonal antikorlar, antikor
kisimlari, antikor konjugatlari, gen ve
hicre tedavisi UrUnleri olarak siniflan-
dirilabilir. 2022 yilinda en Ust siradaki
100 ilacin gok buyuk bir kisminin biyo-
lojik UrUnler olacagi tahmin edilmekte-
dir. Su anda tedavi edilemeyen pek cok
hastaligin patofizyolojisi anlasildik¢a
bu yenilikler daha fazla desteklenecek
ve su anda ¢ok pahaliya malolan, za-
man alan ve riskli olan Grun gelistirme
sureclerindeki sorunlarin ¢éztUlmesi
kolaylasacaktir.

Bugln mevcut biyoteknolojik Grin-
lerin cogunlugu protein ilaglardan
olusmaktadir. Artik biirnci kusak
protein ilaglar yerini 2. ve 3. kusak
protein ilaglara birakmaya basla-
mistir. 2000’'lerde proteinlerin ikinci
kusak formlarindan olan konjugatlari
hazirlanmis ve uygulanmaya baslamis-
tir. ilk konjuge biyoteknolojik ilaclar
ilacin vicutta kalis suresini uzatmak,
uygulama sayisini azaltmalk, ilacin sta-
bilitesini ve ¢6zUNUrlUgunu artirmak
Uzere biyouyumlu ve suda ¢dzlinen bir
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madde olan polietilen glikol (PEG) ile
hazirlanmistir. Bu grupta onaylanan
ilk 6rnekler; Hepatit C'de kullaniimak
Uzere gelistirilen peg-interferon alpha,
kemoterapi alan kanser hastalarindaki
nétropeniyi duzeltmek Uzere peg-filg-
rastim ve romatoid artritte kullanilmak
Uzere peg-lenmis bir monoklonal
antikor Fab fraksiyonu, certolizumab
pegol'dur. Konjugat formlarindan an-
tikor-ilag konjugatlari (Antibody drug
conjugates-ADCs) en dikkat ¢ceken
gelismelerdendir. Bu grupta kiiguk
molekullu ilaglar veya radyoizotoplar,
bir monoclonal antikora veya fraksiyo-
nuna baglanarak, monoklonal antiko-
run kendisinden daha etkili, daha du-
sUk dozda hedefe ulasan ve yan etkileri
daha az olan ilaglar gelistirilebilmistir.
Farkli kanserlerde konvansiyonel ke-
moterapilerden farkli olarak antikor ilag
konjugatlari ile hedefe ulasilip yalniz
hasta hucreleri tedavi etmek, saglikli
hucrelere zarar vermemek mumkun-
dur. Brentuximab vedotin, Hodgkin
lemfoma, Ado-trastuzumab emtasine,
HER2 pozitif geg evre akciger kanseri,
inotuzumab ozogamicin, akut lemfob-
lastik [6semi (ALL) endikasyonlariicin
onaylhdir. Bunlara ek olarak yuzlerce
ADC cogunlugu Faz | olmak Uzere,

Faz lI-1ll klinik calisma asamasindadir.
ikinci kusak biyoteknolojik ilaclardan
fUzyon proteinler diger 6nemli bir
grubu olusturmaktadir. Piyasada yedi
Urdn mevcuttur ve Urdn sayisi giderek
artmaktadir.

Yenilikgi Grdnler igin arastirmalar su-
recektir. Daha fazla etkili, daha az yan
etkili formulasyonlarin gelistirilmesine
devam edilecektir. Cogunlugu monok-
lonal antikorlar ve asilar olan 1000 civa-
rinda biyolojik/biyoteknolojik molekul
klinik calismalarda denenmektedir. Su
anda ilaglarin klinikte %10'unun basarili
oldugu dusunulurse her yil onlarca
yeni molekulUn pazara gelebilecektir.

Farmasoétik biyoteknolojide son yirmi
yildir yogun olarak denenmekte olan
gen ve hucrelere dayall tedavi Grun-
leri artik klinikte kullaniimaktadir. Bu
artnler ileri tedavi tibbi Grdnleri (iTTU)
olarak adlandirilmakta ve gelecekte
artacagi simdiden gorulmektedir.
Tamamen yeni yaklasimlarla Uretilen
bu gruptaki tibbi Grinlerde genler ve
hucreler kullanilmaktadir. Yillardir sU-
ren arastirma ve gelistirmelerden son-
ra gen tedavisi Urlnleri onay almaya
baslamis ve 6zellikle nadir ve kalitimsal
olumcul hastaliklarda hastalara umut
olmaya baslamistir.

GELECEGI

Prof. Dr. A. Filiz Oner

Sentetik oligonukleotitler diger bir
umut vaad eden ila¢ grubudur. Biyo-
teknolojik ilag olarak kabul edilmemek-
te ancak etki mekanizmalari biyolojik
olarak gorulmektedir. Biogen firma-
sionin Urunu olan Nusinersen 2016
yilinda SMA (spinal muscular atrophy)
endikasyonu icin onaylanmis sentetik
oligonukleotit yapida bir ilagtir.

insan genomunun ¢céztmlenmesi

ve daha iyi anlasilmasi ile hastalik
gruplari daha iyi anlasiimaya ve genom
dlzeyinde aciklanmaya baslamistir. Bu
calismalar sonucunda genel tedavilerin
herkes icin ayni sonucu veremeyecegi
ortaya ¢cikmistir. Kisisellestirilmis tip,
tedavinin her hastanin bireysel 6zel-
liklerine gore olusturulmasidir. Bilim
insanlari arastirmayi tasarlamakta,
doktorlar hastanin 6zel biyolojik 6zellik-
lerine gore tedavi protokoluna karar
vermekte, daha dusuk dozla, daha ba-
sarili bir sonug almakta ve yan etkileri
azaltabilmektedir.

Kisisellestirilmis tipta en iyi drnekler-
den birisi Trastuzumab adli monoc-
lonal antikor ilacin meme kanserli
hastalardaki uygulanisidir. HER2 resep-
tor proteinini asiri ifade eden meme
kanserli hastalarin cogunda tedavide
basari saglanmistir.

Otoriteler da daha klcguk hasta grup-
larinda etkili cok spesifik ilaglar icin
hizli ruhsatlandirma saglanan yetim
ilag statUsUnu saglayarak bu alanda
yardimci olmaktadir. Cocukluk ¢caginda
olumcul olan tek-gen bozukluguna
bagli enzim hastaliklarina yetim ilag
statusundeki ilaglar ile care bulunmak-
tadir.

Eger bir nadir hastalikta bir gende
hangi kismin bozuldugu ve bu hastali-
Jda neden oldugu bilinebiliyorsa, sonra-
sinda nasil onarilabilecedi bulunmakta
ve bu buyuk bir basariya déontsmekte-
dir. Bu durumlarda ¢ok az sayida hasta
Uzerinde yapilacak klinik ¢calismalar
sonucunda ruhsat alabilmek mum-
kundur. Bu calismalarda arastirmalara
¢ok harcama yapilmaktadir. Ancak
sorunun nedeni bulunduktan sonra
sorumlu genetic mutasyon ile ilgili
yaniti bulup tani koyabilmek icin kisa
sUrede DNA-dizileme esasli testler
gelistiriimekte ve kullanilabilir duruma
gelmektedir. Yakin gelecekte ailevi
oykUsune gore nadir hastalik olasiligi
bulunan yeni dogan bebeklerde bu tur
testlerin yapilmasi yayginlasabilecektir.
Tani alanindaki gelismeler klinikteki
uygulamalari da etkileyecektir.

Biyolojik/biyoteknoloji ilaglarin Gretimi
ile ilgili yenilikler de bugtn ve gele-
cekte devam edecektir. Tek kullanim-
lik teknolojilerin, surekli Gretimin ve
moduler alanlarin bir araya gelmesi ile
daha kucuk, cok amacli ve ¢cok Grunlu
moduler ilag Uretim alanlara bir gegis
olacaktir. Tek kullanimlik biyoreaktorler
ve kullanima hazir ve tek kullanimlik
malzemeler Uretim dongulerinde su-
reyi kisaltmakta, kapasiteyi artirmakta
ve maliyeti dUsirmektedir. Ustakim
ve altakim islemlerinde surekli Gretim
kavramindan yaralanilarak daha az
elemanla, daha etkin ve daha kont-
rollU bir Uretim saglanabilmekte ve
kalite gereksinimleri acisindan riskler
azalmaktadir.

Molekuler biyoloji ve htucre kulturt
teknikleri hizla gelismektedir. Bu saye-
de Uretimde verim artirilabilmektedir.
Daha onceleri memeli htcrelerinde
litrede 1 gram protein Uretimi basarili
olarak kabul edilirken, bugtn bunun 10
katina ulasilabilmektedir. Sadece hicre
kaltarG uzerindeki yeniliklerle verim 5
yil dncesine goére 5 kat artmistir. Verim
artisi nedeniyle biyoreaktdr hacimleri
dUsurulebilmektedir.

Transgenik hayvan sttUnde Uretilen
proteinlerden insanlarda kullaniimak
Uzere onay almis iki UrUn piyasadadir.
Bu teknoloji ile biyolojik ilag Gretimi
devam edecektir.

Aygitlar ilaglarin uygulamasini kolaylas-
tirarak daha etkili ve glvenli olmalarini
saglayan, mevcut ilaglara deger katan
yenilikgi ve dinamik bir calisma alani
yaratarak farmasotik biyoteknolojinin
buglnunde ve geleceginde 6nemli

bir yer tutmaktadir. Kullanima hazir
siringalar daha kolay ve doz ayarlama
acisindan guvenli olmalari agisindan
yayinlasacaktir. Evde uygulama sekto-
rU yayginlasacak ve tibbi bakim evde
yapilabilecektir.

Kemik rejenerasyonu icin recombinant
buyUme faktorlerini iceren bir aygit
tasarimi veya biyoteknoloj GrUnlerinin
inhaler ile daha etkili ve glvenli sekilde
akcigerlere uygulananabilmesi dnemli
gelismelerdir. Bu alan gelismeye de-
vam edecektir.

Biyoteknolojide verilerin hizla sentez-
lenebilecegi yazilimlara gereksinim
vardir. Fermentasyon sirasinda hangi
parametrelerin saflastirma sonrasinda
en yUksek kalitede Urln saglayacagini
bulmak icin gunlerce suren islemlere



gerek olmamalidir. Yapay zeka,
robotlar, mobil aygitlar, bulut bilgi
islem, buyuk veri analizi ve diger
gelismeler biyoteknolojik ilagla ilgili
temel arastirma, UrUn gelistirme,
bulus yapma, satis, tani, tedavi

gibi bilesenleri de etkilemeye
baslamistir. Bugin mevcut olan
bazi elemanlarin yerini gelecek
yuzyillarda yeni yazilim, donanim
teknolojileri veya yeni tip calisanlar
alacaktir. Farmasotik biyotekno-
loji temel arastirmadan hastaya
ulasana kadar gecen tum evrelerde
halihazirda yeniliklerden oldukca
etkilenmistir ve bu devam ede-
cektir. Endustri 4.0 insanlara gerek
duymayan, robotlarla yapilan siber
Uretimi ifade etmektedir. EndUst-
ri 5.0 robotla insanlarin uyum
sagladigi ve birlikte calistiklari
Uretim modelini anlatmaktadir. Bu
teknolojiler tim sistemi etkileyerek
ilag sirketlerinin yasamini strdure-
bilmesinde belirleyici olacaktir. Yeni
teknolojileri kullanmaya acik ve
hazirlikli olarak yeni UGrUnler, Gretim
teknikleri, tedaviler gelistirilebilir ve
maliyetler dusUrulebilir. Kégida da-
yali islemler yerini digital islemlere
birakacak ve cok buyuk miktardaki
veri (buUyuUk veri) sistematik olarak
toplanacak, saklanacak ve analiz
edilecektir. Boylece Uretim sureg-
lerini ve aletleri gercek zamanli
izlemek mUmkun olacaktir. Mobil
aygitlarla da calismalar kontrol
edilebilecektir.

Farmasotik biyoteknolojideki bu
hizli ve yeni gelismelere bagl olarak
yasal duzenlemeler de surekli
evrimlesmekte ve revize edilmek-
tedir. Ozellikle biyobenzer trtnler
konusunda yasanan uzun tartisma-
lar sonrasinda yayinlanan rehberler
Ureticilere yol gdsterici olmaktadir.

is dunyasinda da biyoteknoloji
sirketleri arasinda anlasmalar,
biyoteknoloji-konvansiyonel ilag
sirketi birlesmeleri, sirket satin al-
malar gorulecektir. BuyUk sirketler,
yeni biyoteknolojiye ulasmak icin
yenilikgi, yeni kiicUk sirketleri satin
alacaktir. Firma kulturleri degiserek
daha esnek, ekonomik, hizli sis-
temlere kayilacaktir. Merkezi buyuk
AR-GE'lerin yerini kUguk, paralel ve
bagimsiz islem birimleri alacaktir.

Farmasotik biyoteknoloji, bilgisa-
yar teknolojilerindeki gelismelere
benzer sekilde surekli yeni bulus-
larin Grune dénusmesi ile hizli bir
gelisim gosteren ve kendisini strek-
li yenileyen dinamik bir alandir ve
gelismelerin devam edecegdi acikca
gorulmektedir.
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Turkiye'nin saglk alaninda ilk tematik
arastirma merkezi izmir Biyotip ve Ge-
nom Merkezi (IBG) ile diinyanin lider bi-
lim ve teknoloji sirketlerinden Merck, or-
tak bir calisma deklarasyonuna imza atti.
iBG, Sanayi ve Teknoloji Bakanliginin
yuksek teknolojik alt yapi kurmak igin
yetkilendirdigi 4 arastirma merkezinden
biri. Merck, iBG'ye Turkiye ve dinya pa-
zarina yonelik biyoteknolojik ilag gelistir-
me konusunda, hem 06zel teknik altyap!
kurulmasi hem de insan gucu yetistirme
alaninda destek olacak.

Turkiye'nin saglk alaninda ilk tematik
arastirma merkezi olan izmir Biyotip ve
Genom Merkezi (IBG) Mudurd Prof. Dr.
Mehmet Ozturk ve Merck Turkiye Genel
MudUuru Sehram Zayer, 10 Kasim 2019'da
iBG Bilim GUnU kapsaminda izmir'de or-
tak bir calisma deklarasyonuna imza atti.
imza térenine IBG ve Merck ydneticileri
katildl.

Turkiye icin “yUzyilin yatirnmi” olarak ifa-
de edilen IBG; Turkiye, Orta Dogu ve cev-
re Ulkelerde biyoteknolojik ilag Uretim ve
gelistirme faaliyetlerine aktif olarak des-
tek veren ve bu alanda Sanayi ve Tekno-
loji Bakanhgi'nin destekledigi 4 merkez-
den biri. Basta nadir hastaliklar ve kanser
olmak Uzere, hastaliklarin 6nlenmesi,

teshisi ve tedavisi icin yenilikgi teknolo-
jiler ve Urunler gelistirmek icin calisiyor.

351 yillik tarihiyle ila¢ sektorinde dun-
yanin en koklu sirketi olan Merck, gunu-
muzde teknolojinin gelismesiyle birlikte
biyoteknolojik alanda gerceklestirdigi
yatirimlarla sektorin buyumesine katki
saglamaya devam ediyor.

IBG & Merck isbirligi ile; biyoteknolojik
alanda ilac¢ gelistirmek icin 6zel labora-
tuvar alt yapisinin uygun kosullarda sag-
lanmasi, biyoteknolojik UrUnlerde yerli
Uretimin desteklenmesi, biyoteknolojik
ilag gelistirme sureclerinde teknik bilgi
paylasimi, insan gucU yetistirmek igin
gerekli egitimlerin verilmesi amaclani-
yor. Biyoteknolojik UrUnlerin Uretim su-
recinde yuksek verimli hUcreler hayati
dneme sahip. is birligi cercevesinde Mer-
ck; bu tdr hucre teknolojilerinin saglan-
masl icin IBG'ye teknik alt yapi ve bilgi
transferi sunacak. Uretim asamasinda
Urn kalitesini dogrudan belirleyen her
tarld arindirma ve saflastirma islemine
de Merck tarafindan destek verilecek.

Turkiye'nin 2023 vizyonu kapsaminda
saglik alaninda yenilik¢i ve ileri tekno-
lojiyi kullanarak 23.3 milyar dolarlik bir
deger yaratilmasi hedefleniyor. Yol hari-

BILIM INSANLARI “SUPERBUG” E. COLI
KLONLARININ INSAN BAGIRSAGINI
NASIL ELE GEGIRDiGiNi KESFETTi

Birmingham Universitesi arastirmacilari “ST131’
olarak adlandirilan E. coli klonunun ilaca karsi
dayanikli enfeksiyonlarinin ana nedeni olmasini

arastirdi.

Escherichia coli (E. coli) insan ve hayvan
bagdirsaklarinda ¢cokga bulunan bir bak-
teri tipidir ve normal bagirsak florasinin
bir pargasini olusturur. Birgok farkli E. coli
tipi bulunur ve bunlarin ¢cogu zararsizdir.
Bazilariysa idrar yollarinda veya kan dola-
siminda bulunan ciddi gida zehirlenme-
lerine veya enfeksiyonlara neden olabilir.

2012-2013 yillarinda E. coli ile ilgili vakalar;
32,309'den yUzde 29 oraninda artis gos-
terdi ve 2017-2018 yillari arasinda 41,060
olarak raporlandi. Bu artis genis etkili
antibiyotiklere direnebilen, sUper bakte-
rilerin (superbug) artmaslyla iliskilendiril-
mektedir.

Birmingham Universitesi'nin Mikrobiyo-
loji ve Enfeksiyon EnstitisU’'nde galisan
Dr. Alan McNally, “Kuresel capta en ¢ok
baskin olan ve birgok ilaca karsi direncli

olan E. coli klonu “ST131" olarak adlan-
dinlmaktadir. Arastirmalarimiz, ST131'in
1990'larda ortaya ¢iktigini ve surekli yayil-
digini gostermektedir. Ancak ortaya ¢ik-
masindan sonra E. coli klinik vakalarinin
yuzde 20'sinden fazlasina neden olma-
mistir. Arastirmamiz bunun nedeninin
bir evrimsel secilim olarak adlandirilan
negatif frekansa bagh (NFDS) oldugunu
gostermektedir. Arastirmamizi takiben
ST131 gibi ilaca karsi direncli baskin klon-
larin var olduklarini biliyoruz ve zamanla
yenilerinin de ortaya ¢iktigi ortada. NFDS
olarak adlandirilan bu stre¢ tum E. coli
popUlasyonu arasindaki dengenin kont-
rolinu sagladigindan, herhangi birinin
tamamen baskin bir klon haline gelmesi
pek olasi gorinmuyor” dedi.

Cambridge'de Wellcome Sanger Ensti-
tusu’'nden Jukka Corander, Norveg'te bu-

IZMIR BIYOTIP

VE GENOM MERKEZI
VE MERCK'TEN iLAG
SEKTORUNDE ANLAMLI

IS BiRLIGI

tasinda arastirma gelistirme yatirimlari-
nin artirilmasi, yetismis insan kaynaginin
olusturulmasi ve biyoteknolojik Uretim
merkezlerinin sayilarinin gcogaltilmasi yer
aliyor. IBG de biyoteknolojik alanda yap-
tgr arastirmalarla Turk ve bolgesel ilag
Ureticileri igin bir 6n gelistirme merkezi
olarak calisiyor.

Merkezin yaptigr bilimsel calismalarla
Turkiye'yi sadece saygin bir yere getir-
mekle kalmayip sonugclari faydali Grdn-
lere donUstUrmeyi hedefledigini belirten
iBG Muaduart Prof. Dr. Mehmet Ozturk
imza téreninde; “IBG bilimsel arastirma-
laryla uluslararasi alanda oncd, yenilikgi
teknolojilere hakim, bilgiyi katma degeri
yuksek uUrlnlere doénusturen biyotek-
noloji merkezi olma yolunda hizla iler-
lemektedir. IBG-Merck isbirligi ile kisa
zamanda onemli basarilara imza ata-
cagimiza inaniyorum. Halen IBG'de ge-
listirilmekte olan dort farkli kanser ilaci
sayesinde Turkiye yilda 1 milyar TL itha-
lat yUkUnden kurtulmus olacaktir. Asil
hedefimiz Ulkemizde ve cevre Ulkelerde
onemli bir sorun olan nadir hastaliklarda
yeni ilag hedefleri kesfetmek ve bu alan-
da Dunya'nin ilk orijinal ilaglarini gelistir-
mektir. Kisa vadede biyomolekuler ilag-
larin, orta vadede ise hucresel ilaglarin

&

iZMiR BiYOTIP VE
GENOM MERKEZ

MERRC K

Uretimine énculik edecegiz. Ulkemizin
gelecedi icin dnem arz eden bu kritik
misyonumuzda Izmirli girisimcileri, ilac
sirketlerimizi ve tum yatirimcilari isbirli-
gine davet ediyoruz” dedi.

Gelistirdigi teknolojileri yurt ici ve yurt
disina transfer ederek Turkiye'nin ulus-
lararasi ilag sektorinde so6z sahibi ol-
masinin yolunu acacak olan IBG ayrica
Turkiye'de ticari acigin kapatilmasi igin
yapilan faaliyetlere katki saglayacak. Bu
proje sayesinde Merck bir dinya markasi
olarak, Turkiye'de teknolojik alt yapinin
kurulmasli ve bilgi transferi saglanmasi
konusunda IBG'yi destekliyor.

Ulkemizin 2023 vizyonu kapsaminda,
gectigimiz nisan ayinda “SUNUM & MER-
CK Yasam Bilimleri Uygulama Birimi” de
hayata gecirildi. Bu is birligi kapsaminda,
Sabanci Universitesi Nanoteknoloji Aras-
tirma ve Uygulama Merkezi (SUNUM) ile
MERCK biyoteknolojik Urun gelistirme
alaninda ulkemize 6nemli bir Ar-Ge ve
uygulama birimi kazandirdilar. Bu saye-
de, Ulkemizde biyoteknolojik Urunlerin
arastirma ve gelistirmesine katkl sag-
lanmasi ve akademik tabanli is gicunun
olusturulmasi hedeflendi.

lunan Oslo Universitesi'nden ve Finlandi-
ya'da bulunan Helsinki Universitesi'nden
bilim insanlar ST131'in igerisinde bulunan
suslarin neredeyse 1,000 genom dizisini
analiz ettiler. Buradaki amag, bu surecle-
rin nasil olustugunu aciklayacak bir ge-
netik modelin bulunmaya calisiimasiydi.

Corander; “ST131 klonunda bakterilerin
insan badirsaginda mesken etmesini
saglayan genlerde ST131 ile cok yakindan
ilgili olan ilaca direngli olmayan bakteri-
lerle karsilastirildiginda ¢ok fazla gesitlilik
bulduk. Eger bir kisi idrar yolu enfeksiyo-
nuna ya da kan dolasim enfeksiyonuna
yakalaniyorsa bu olaya genellikle bagir-
sakta bulunan E. coli'ler neden olmakta-
dir. Durum bdyle olunca superbug’larin
genetiginde bir degisim oldugunu ve
bagirsakta bulunan diger E. colilerden
daha rekabetgi olduklarini anlayabiliyo-

ruz. Eger bircok ilaca karsl bagisikhga
sahip olan E. coli'nin bagirsaklarimizda
bulunan diger saglikl E. coli'ler ile mUca-
dele ettigini anlayabilirsek bu olayl daha
baslamadan bitirmenin yollarini bulabili-
riz. Arastirmanin ilerleyen asamalarinda
bu durum odagimiz olacak” dedi.

Arastirma; British Society of Antimicro-
bial Chemotherapy, The Wellcome Trust
Sanger Institute, the London School of
Hygiene and Tropical Medicine ve Impe-
rial College London tarafindan is birligi
ile yapildi ve mBio'da yayinlandi.
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“is glvenligi” kelimesini sikca duydugu-
muz bu gunlerde bir kimya laboratuva-
rinda dikkat edilmesi gereken durum-
lara biraz g6z atmak yerinde olacaktir.
Konuyla ilgili alinmasi gereken zorunlu
guvenlik énlemleri vardir.

ilk olarak laboratuvar da kullanilan kim-
yasallarin bir listesini cikartmak gerekli-
dir. Liste cikartilirken zararli kimyasallarin
alfabetik siraya uygun olmasina dikkat
edilmelidir. Bununla beraber hizasinda-
ki sUtunlarda sembolleri, risk numarala-
r, glvenlik numaralari, ppm ve mg/m3
miktarlarina yer verilmelidir. Bir sonraki
asama olarak etiketlenme islemine ge-
cilmelidir. AB Ulkelerinde tehlikeli mad-
delerin tasidigi risklerin bu maddelerin
etiketlenmesinde kullanilmasi gerek-
mektedir. Siradaki islem etiketlenen
kimyasallarin depolanmasidir. Depola-
ma islemi kesinlikle alfabetik siraya gore
degil kimyasalin tehlike sinifina gore ya-
pilmalidir. Ornegin; zehirli (T) ve cok ze-
hirli (T+) kimyasallar ile patlayicilar (E) ayri
kabinlere yerlestirilirken, kolay alev alan
kimyasallar (F) da gunes isinlarindan ko-
runacak bicimde diger tutusabilir mal-
zemelerden muUmkun oldugunca uzak
olan yerlerde muhafaza edilmelidir.

Cam turU kolay kirilabilir ambalajlarda
bulunan kimyasallarin genellikle g6z hi-
zasinin altindaki raflara yerlestirilmesin-
de fayda vardir. Deneylerin vazgecilmezi
olarak kabul edebilecegimiz asitler de
yine alcak raflarda ya da asit kabinlerin-
de, genis asit siselerinde oksitleyici (O) ve
cok kolay alevlenir maddelerden (F+) ayri
olarak muhafaza edilmelidir. Asitlerin,
bazlardan ve aktif metallerden ayri tutul-
masl istenmeyen bir reaksiyonun engel-
lenmesinde etkili olacaktir. Herhangi bir
asit sizmasi halinde asit kontrol yastiklari
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ve ya asit notralizatorleri kullanilmalidir.

Deneylerde sik¢a kullandigimiz sulfurik
asit, dikkat edilmezse agir hasarlar ile so-
nuglanan kazalara sebebiyet verebilir. En
basitinden bir seyreltme islemi sirasinda
bile suyu asite degil, asiti suya yavas ya-
vas ilave etmek gereklidir. Aksi takdirde
bir patlamayla karsilasabiliriz. Kullandi-
gimiz su ise kesinlikle sicak olmamalidir.

Yanici maddeler depolanirken uygun
emniyetli variller tercih edilmelidir. Bu
variller paslandirici asitlerden ve oksitle-
yicilerden uzak tutulmalidir. Oksitleyici
maddelerin depolanmasi igin serin ve
kuru yerler tercih edilmelidir. Tutusturu-
cu maddelerden uzak tutulmali; ¢inko,
alkali metaller ve formik asit gibi indirge-
yici ajanlardan ayri muhafaza edilmelidir.

Deneylerde kullanilan kimyasallar ceker
ocaklarda tartilmali, numune alindiktan
sonra kimyasalin bulundugu sisenin agzi
hemen kapatilarak diger maddeler ile et-
kilesiminin énune gecilmelidir. Bu hem
olasi kazalari 6nleyecek hem de kimya-
sallarin saflik derecesinin korunmasinda
bize yardimci olacaktir.

Patlayici solventler diye nitelendirdigi-
miz kolay alev alabilen ¢ézUculerin labo-
ratuarda saklanabilen miktarlari 50 litreyi
gecmemelidir. Bu maddeler depo edilir-
ken belirtilen sicakliklarda ve havalandir-
mali ortamlarda, atesleme kaynaklarin-
dan uzakta bulundurulmalidir.

Deneylerde kullanilan kimyasallarin ko-
runmasl ve uygun kullanilmasinin ya-
ninda bulundugumuz laboratuvarda
uyulmasi gereken kurallarda vardir. Bu
kurallara uymak olasi tehlikeleri en aza
indirecek ancak guvenligimizi garantile-

YASAM BILIMLERI ENDUSTRISINDE
MEVCUT BILGI VE ILETiSIM KANALLARININ
PAYLASTIRILARAK YAYILMASINI SAGLAMAK
OLAN SOSYAL BiR PLATFORMDUR.

www.bioyoung.org |
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LABORATUVARDAKI KIMYASALLARIN
KORUMASI VE GUVENLIK ONLEMLERI

Zararl kimyasal maddelerin cevreye ve calisma
ortamina olumsuz etkilerini bilmek ve bu etkileri
minimuma indirmek gunumuzde bUyUk onem

tasimaktadir.

Asli Kuran Aydogan
Hacettepe Universitesi / Kimya

yemeyecektir. Yapilacak ufak gibi goru-
nen bir hata maddi ve manevi blyuk za-
rarlara yol agabilecegdi gibi saglgimizi da
olumsuz yonde etkileyebilir. Bu nedenle
calisma yapilacagl zaman konsantras-
yon ve maksimum dikkat buyuk dlcude
onem tasir.

Simdi de uyuldugu takdirde bizi ve gev-
remizi koruyacak bu kurallara biraz g6z
atalim. Kisisel bakim bu kurallarin ba-
sinda gelmektedir. Deneyler yapilirken
mutlaka uzun kollu 6nluk, kapali ayakka-
b1, kimyasala uygun eldiven giyilmeli, la-
boratuvar gézlugu takilmall, saglar uzun
ise mutlaka toplanmali ve Uzerimizdeki
aksesuarlar calismaya baslamadan once
cikarilmalidir. Ellerde acgik yaralar varsa,
eldiven gerekli bandajlama islemi ya-
pildiktan sonra giyilmelidir. Calisma ta-
mamlandiktan sonra ise eller mutlaka
bol su ile yikanmalidir. Duzgun yikan-
madigi takdirde deride tahrise ve yiye-
ceklerle istemsizce vlcuda alinip ciddi
rahatsizliklara neden olabilir.

5727 Sayili kanunla kapali alanlarda si-
gara icmek kesinlikle yasaklanmistir. La-
boratuvarlarda da buna dikkat edilmesi
sarttir. Ozellikle karbonteraklortr ve klo-
roform gibi maddeler ile c¢alisiliyorsa, si-
gara bu maddelerin zehirlilik oranini da
arttiracaktir.

Kimyasallar ile calisma yapilan ortamla-
ra yiyecek ve icecek ile girmek tehlikeli
oldugu gibi yemekhanelerde ve labora-
tuvar disinda bulunan calisma masala-
rinda zararl kimyasallari bulundurmak
da oldukga sakincalidir. Ucucu ve yanici
cozuculerin pillerin alev almasina sebep
olabilecedi icin laboratuvar da cep tele-
fonu kullanilmamalidir.

Sayet laboratuvarda bulunan elektrikli
bir aletin Uzerine su dokullrse, hemen
elektrik baglantisi kesilip tekrar kullan-
madan 6nce mutlaka kontrolU saglan-
malidir. Yanici gazlar ile ¢alismalarin ya-
pildigr yerlerde gaz borularinin saglam
olmasi ve fazla iIsinmasina yol agcmayacak
sekilde yerlesiminin yapilmasi, kullanil-
mayan gaz vanalarinin iyice kapatilmasi
gereklidir. Bu kimyasallarla yapilan galis-
malar sirasinda asla laboratuvar terk edil-
memelidir. Ter edilirse aninda mudahale
gerektiren durumlarda geg kalinmis ola-
cak ve tehlikenin buyUmesine firsat veril-
mis olacaktir.

Calismalar sirasinda kullanilan araclar
kesinlikle Kirli birakilmamali; atiklar kati
ve sivi olarak, sivi atiklar ise halojenli ve
halojensiz olarak siniflandirilmalidir. Me-
tal igerikli olanlarin ise paslanmalarini
onlemek icin nemli ortamlarda bulun-
durmamak gereklidir. Kimyasallarin mu-
hafaza edildigi yerler dayanikli, kaymaz
zeminler ve iyi drenajli ortamlar olmali-
dir. Yangin guvenligi onlemleri alinmis,
uygun havalandirma sistemleri olan yer-
ler tercih edilmelidir.

Laboratuvar kazalari genellikle kullani-
lan maddeler ve araglar hakkindaki bil-
gi eksiginin olmasi, asiri kendine guven,
dikkatsizlik, tehlike anindaki panik ve bu
tehlikeyi yaratabilecek kimyasallarin or-
tada birakilmasi ile olumsuz fiziksel ko-
sullardan kaynaklanir. Bu nedenle galis-
maya baslamadan 6nce kullanacagimiz
kimyasallar hakkinda bilgi edinmemizin
ve calismaya bu bilgiler 1siginda devam
etmemizin, sadece isimize konsantre
olmamizin gerekli oldugunu dusunuyo-
rum.

Kaynak: Labmedya, 54
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YASAM BILIMLERI VE TEMiZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI

TEMIZ ODALARIN DEKONTAMINASYONU
ICIN YENI VE USTUN BIR TEKNOLOJI VE
PROSESIN VALIDASYONU

Dr. Halden Shane

Tomi Environmental Solutions Ceo

GiRiS

Biyoguvenlik kabininden temiz odalara
kadar tUm sistemlerin dezenfeksiyonu
ve dekontaminasyonu, tesislerin kesinti-
siz olarak isletilebilmesi bakimindan ya-
dsinamayacak kritiklikte bir konudur. Bu
baglamda; tesisin boyutlarinin, planinin,
iklimlendirme ve kontrol sistemlerinin ve
islem yapilacak alanlarin siniflarinin dik-
kate alinmasi ve ek olarak, dezenfeksiyon
ve dekontaminasyon isleminin yuksek
log etkinligini garanti etmesi ve ayni za-
manda alandaki islemin kisa surede ya-
pilarak odanin tekrar kullanima agilmasi
zorunludur.

Kisa bir zaman 6nce yapilan érnek bir
calismada TOMI™ firmasinin bir ortagd,
seyyar bir temiz oda treyleri icinde Stera-
Mist® Ortam Sistemiyle (Bakiniz: Sekil 1)
uygulama yapmis ve dekontaminasyon
prosesini valide etmistir. Bu tur seyyar
temiz oda Uniteleri; GMP’ye uygun olan
ve USP <797> ve <800> gerekliliklerini
karsilayan, 16 metre uzunluktaki trey-
lerler icine yerlestirilmektedir. Bu temiz
oda Unitelerinin sterilizasyonu kritiktir
ve treylerin tium yUzeylerinde 6-log in-
dirgeme saglanmasi gerekmektedir. Bu
calismada oncelikle ilgilenilen mikroor-
ganizmalar, kuf ve Clostridium difficile
bakterisi olmustur.

GENEL BIiLGILER

Temiz oda ortamlari icin ¢ok gesitli de-
zenfeksiyon ve dekontaminasyon metot-
lari bulunmaktadir. Formaldehit, klor di-
oksit ve vaporize hidrojen peroksit (VHP)
vb. kullanilarak uygulanan bu metotlar
birbirinden énemli 6lctde farklidir ve her
metodun gug¢lu ve zayifyanlari vardir. An-
cak, islemin uygulanacagi alan bakimin-
dan bu projede tasinabilirlik ve islem sU-
resi cok dnemlidir. Formaldehit uzun bir

ilko ilag; kisisel bilgilerin gizliligi, batdn-
[GgU ve erisilebilirligini uluslararasi stan-
dartlarda belirleyen BS 10012 Veri Koru-
ma Kisisel Bilgi Yonetim Sistemi ve I1SO
27001 Bilgi Guvenligi Yonetim Sistemi
belgelerinin her ikisini birlikte almaya
hak kazandi. Turkiye'de bu belgelere sa-
hip ikinci kurum, ilag sektérunde ilk sir-
ket ilko ila¢ oldu.

03.10.2019, istanbul- 50 yillik birikim ve
tecribenin buglnku temsilcisi ilko ilag;
ISO 27001 Bilgi Guvenligi Yonetim Siste-
mi ve BS 10012 Veri Koruma Kisisel Bilgi
Yoénetim Sistemi sertifikalariyla hem Ar-
Ge, hem uluslararasi isbirlikleri ve ilag
Uretim operasyon sureclerinde var olan
bilgi ve know-how'ini hem de kisisel bil-

temas suresi ve dekontaminasyon son-
rasinda noétralizasyon gerektirmektedir.
VHP metodu endUstride en 6nde gelen
bir ¢c6zUm olarak kendini kanitlamis olsa
da, kullanilan yuksek hidrojen peroksit
dUzeyleri korozyona yol agabilmektedir.
Klor dioksit ile dezenfeksiyon da uygu-
lanabilir bir tekniktir, fakat uygulamada
buyUk hacimli ¢oézelti gerektiginden bu
metodun klcuk alanlarda kullaniimasi
sorunlu olmaktadir.

Bu &zel projenin isteklerini karsilamak
icin SteraMist® mukemmel bir ¢6zUm
olmustur. SteraMist®'in EPA-kayitli iyo-
nize Hidrojen Peroksit (iHP™) teknolo-
jisi; soguk bir plazma arkindan gegerek
hidroksil radikalleri olusturan, dusuk
konsantrasyonlu hidrojen peroksit kul-
lanmaktadir ve bu yolla dekontaminas-
yon islemi 6-log indirgeme saglanarak
gerceklestirilmektedir. Bu benzersiz pro-
ses ile temas suresi kisaltilarak hem hizli
ve hem de etkin bir ¢6zUm saglanmistir.
Bu teknolojinin etkinligini dogrulamak
amaciyla bir validasyon c¢alismasi yapil-
mistir.

Sekil 1: SteraMist® Environment System (Or-
tam Dekontaminasyon Sistemi: Bir kontrol
Unitesi ve Ug aplikatorden olusmaktadir)

gilerin gizliligi, butunltgu ve erisilebilir-
ligini uluslararasi standartlarla garanti
altina aliyor.

ilko Ilag; yogun bir sUreci tamamlayarak
elde ettigi ISO 27001 ve BS 10012 belge-
leriyle, kurumun sahip oldugu bilgilerin
guvenligi icin risklerin yonetilmesine
odaklaniyor. Bu dogrultuda sirketin ge-
nel tum kritik birimlerini igine alan varhk
yonetimi, risk yonetimi ve bilgi guvenli-
gi denetimleri yapiliyor, sistem ve ag alt
yapisi guglendirilerek, siber guvenlik ted-
birleri artirithyor. Hayata gegirdigi ulusla-
rarasi standart uygulamalari ile sirket; en
temelde bilgi varliklarinin korunmasini
hedefledigi bu calismayla sektéru yine
bir ilk ile tanistiriyor.

VALIDASYON GALISMASI

Projeye 6zgu bir validasyon protokolu
hazirlandiktan ve o6n test uygulamasi
yapildiktan sonra ikinci olarak ddéngu ge-
listirme c¢alismasi yapilarak, kalinti bira-
kilmadan tatminkar sekilde mikroorga-
nizmalarin imha edildigi gosterilmistir.
Bu sonugclara dayanilarak, sistem monte
edilmis ve teste baslanmistir.

Validasyonun uygun sekilde yapilmasini
saglamak igin, calisma ayni sartlarla tg
kez tekrarlanmistir. Bu testlerde, 40 adet
Kimyasal indikatér ve 40 adet Biyolojik
indikatoér (106 populasyonlu Geobacil-
lus stearothermophilus) kullaniimis ve
bunlar treylerin her tarafina ve ek olarak
asma tavanin ustundeki bosluga yerles-
tirilmistir.

Bu calismada, patojen olmamasi ve
VHP'ye karsi yUksek direngli olmasi ne-
deniyle, validasyon igin “altin standart”
olarak adlandirilan Geobacillus stearot-
hermophilus bakterisi segilmistir. Kimya-
sal indikatorler art arda dizilerek kullanil-
mis ve boylelikle iIHP'nin treylerin icinde
nasil dagildigi hakkinda hizla yanit alina-
bilmistir.

Dekontaminasyon dongusu tamamla-
diktan ve treyler icindeki iHP konsant-
rasyonu 1 ppm sinirinin altina indikten
sonra, Biyolojik indikatérler toplanmis ve
kaltlr ortamina (pH indikatoru islevini
goren soya protein karisimi igeren bir fla-
kon igindeki siviya) aktariimistir.

inkUbasyonda ek olarak bir pozitif ve bir
negatif kontrol amacli indikator kullanil-
mis, pozitif kontrol icin kullanilmamis bir
Biyolojik indikatér ve negatif kontrol icin
bos kultur flakonu secilmistir. Butun Bi-
yolojik indikatorler; tarih, test numarasi
ve yer numarasl ile isaretlenmistir. Yer-

“Bilgi artik paradan da daha degerli bir
stratejik varlik” bashgdi ile konuya iliskin
degerlendirmede bulunan sirket Genel
Madurt Hatice Oncel; “Bu sertifikasyon
suUrecinde bilgi varliklarimizin butunluk
ve dogrulugu garanti altina alinarak,
bunlara yonelik olasi tehlikeler ve tehdit-
ler analiz edildi. Risk degerlendirmesi ya-
pilarak uygulanacak kontroller ve riskleri
minimize edecek faaliyetler belirlenip
bunlar, strekli guncel tutulacak ve bilgi-
nin her daim guvenli bir sekilde sureklili-
gi saglanacak” vurgusu yapti.

Yani sira, gunUmuz dunyasinda rekabe-
tin had safhada olmasi nedeniyle ulusal
ve uluslararasi isbirliklerinde guven ve-
ren bir firma olmanin, rakipler karsisinda

lestirme noktalari, énceden belirlenen
bir Biyolojik indikatér haritasina gére
secilmistir ve zor erisilen alanlari kap-
samaktadir. FDA gerekliliklerine uygun
olarak, Biyolojik indikatorler ve kultdr or-
tami 7 gun sureyle inkUbe edilmistir.

Not: Temiz oda treyleri testler esnasinda
normal isletme sartlarinda ¢alistiriimistir.
Ayar degerleri, sicaklik i¢in 19,9 °C ve re-
lative nem icin %60'dan azdir (%55 relatif
nem 18,9 °C icin tipiktir).

SONUGLAR

7 gunluk inkUbasyondan sonra, Biyolojik
indikatorlerin  hicbirinde Ureme gérul-
memistir ve boylece SteraMist® iyonize
Hidrojen Peroksit teknolojisi kullanilarak
gergeklestirilen dekontaminasyon pro-
sesi valide edilmistir. Arka arkaya yapilan
Uc testte Biyolojik indikatérlerin yerleri
degismeden, ayni kalmistir ve bu da; iHP
dekontaminasyonunun her noktada tu-
tarl sekilde gergeklestigini gdstermistir.

SteraMist® Sisteminde kullanilan dusuk
konsantrasyonlu (%7,8) hidrojen peroksit
BIT™ (Binary lonization Technology®)
cozeltisi, sinirlama olmaksizin  kolayca
nakliye yapilabilmesine imkan vermek-
tedir. SteraMist® iHP™ teknolojisinin
tasinabilir ve ¢ok yonlU olusu, sistemin
her buyUklukteki alan icin kolayca kulla-
nilmasini ve biyoguvenlik laboratuvarlari,
seyyar ve moduUler tesisler, sabit labora-
tuvarlar ve temiz odalar igin tercih edilen
bir dezenfeksiyon ve dekontaminasyon
metodu olmasini saglamaktadir.

TOMI™, gUcglu dezenfeksiyon ve de-
kontaminasyon sistemi SteraMist® va-
sitaslyla daha guvenli bir dinya igin
yenilik getirmek amaciyla ¢abalarini sdr-
durmektedir.

llko ilag, kisisel ve kurumsal bilgi gavenligini en guclu sekilde
saglayarak sektordeki “yenilikci” kimligini bir kez daha 6ne
cikartarak, yine bir ilke imza atiyor.

onde olmayi saglayan en onemli etken
olduguna da deginen Oncel; “Glvenirlili-
gin ilk adimlarindan biri olan bilgi guven-
ligi sistem altyapisini firmalarina entegre
eden ve calisanlarinin da bu bilingte dav-
ranmalarini saglayacak farkindalhga ulas-
masl i¢cin énemli adimlar atan firmalarin
kendi sektdrlerinde 6ncu olma yolunda
hizla ilerleyeceklerine suphe yoktur. Ka-
lite belgelendirme sistemleri konusun-
da ulusal ve uluslararasi akreditasyona
sahip Bureau Veritas firmasl tarafindan
yapilan denetimler gectigimiz aylarda
tamamlandi ve ilko ilag iki yeni kalite y&-
netim sistem belgesini almaya hak ka-
zand” dedi.



_NOBEL iLAG’TAN
ISVEREN MARKASI
PROJESI

“Bir sirketin calisilabilecek en iyi
yer olarak algilanmasini amagla-
yan isverenin sundugu ekonomik,
psikolojik ve fonksiyonel faydalarin
toplami” olarak tanimlanan isveren
markasi, calisanlarin fiziksel, zihinsel
ve duygusal deneyimleri ile orada
calismayl dustnen adaylarin yasa-
may! umduklari deneyimi kapsiyor.

Calisan memnuniyetine deger ve-
ren ve calisan katilimini destekleyen
bir insan Kaynaklari anlayisina sahip
olan Nobel ilag; isveren Markasi yol-
culugununilkadimlarini 2013 yilinda
attl. O tarihten gunumuze sirketin
calisanlar gézunde nasil algilandi-
gini olgen, is yerindeki fiziksel, zihin-
sel ve duygusal deneyimlerine isik
tutan pek cok anket ve odak grup
calismasi yapildi. % 80'lerin Uzerin-
de calisan katilimi ile sonuglanan bu
calismalar neticesinde alinan geri
bildirimler degerlendirildi ve cesitli
aksiyon planlari hayata gecti, insan
kaynaklari planlari da bu sonuglara
gore sekillendi.

Bu calismalarin sonuncusu Nobel
markasini guclendirecek yeni bir
dénem baslatan ‘“isveren Marka-
si Projesi” idi. Mevcut calisanlarin
motivasyonunu artirmayi, iletisi-
mi guglendirmeyi ve aidiyet hissi
olusturmayi, potansiyel adaylar icin
ise Nobel ilac't daha iyi anlatmayi
amaclayan isveren Markasi projesin-
de 17 odak grup toplantisinda 243
calisan ile birebir gérusuldyd, 1000'in
Uzerinde ¢alisan ankete dahil oldu.

Proje sonucunda, Nobel'in kurum-
sal misyonunu iginde barindiran
“Saglik icin Deger” kavramini da
kapsayan Nobel isveren Markasi Ca-
isan Deger Onermesi mottosunun
lansmani “Senin icin Deger” isimli
partiyle ilan edildi. Calisan deger
onermesinin bu ilaniyla Nobel'deki
pek cok slUre¢ ve uygulama “Senin
icin Deger” anlayisiyla yeniden ta-
sarlandi.

isveren markasi hedef kitle iletisimi
icin sosyal medya mecralarinda @
nobelilacik hesaplari agildi. Sirket
icerisinde; Universite ve ogrenci is
birliklerine yonelik “Kampus”, insan
kaynaklari ve kariyer planlarina yo-
nelik “Kariyer”, calisma ortami ve ¢a-
lisan memnuniyeti uygulamalarina
yonelik “Yasam”, egitim ve gelisim
uygulamalarina yonelik “Gelisim”
basliklarinda gonullt aksiyon grup-
lari olusturuldu. Bu gruplar planla-
nan aksiyonlar dogrultusunda calis-
malarina basladi.

isveren markasi, uzun soluklu bir
yolculuk. Bu calismalara keyifli bir
lansmanla baslangic yapan Nobel,
“Senin icin Deger” diyerek calisanla-
rina ve potansiyel adaylara keyifli bir
calisma ortami vaat ediyor.

DEVA, AR-GE
HARCAMALARIYLA
ILAG SEKTORUNDE
LIDER OLDU

Arastirma - gelistirme faaliyetleri konu-
sunda referans kaynagdi olan “Ar-Ge 250,
Turkiye'nin Ar-Ge Harcamalari En Yuksek
250 Sirketi” arastirmasinin sonuglari, Tur-
kish Time dergisi tarafindan agikland.
1958 yilindan beri Turkiye'de faaliyet gos-
teren yerlive koklu ilag firmasi Deva, 2018
yilinda Ar-Ge'ye en ¢ok harcama yapan
2Vinci sirket oldu. ilac sektériinde ise Ar-
Ge c¢alismalarina cirosunun yuzde 7'sini
ayirarak liderligi kazandi.

Sadece Turkiye'de degil, kiresel dlgekte
de erisilebilir tedavileri tibbin hizmetine
sunmak icin c¢alistiklarini belirten Deva
Yonetim Kurulu Baskani Philipp Haas;
“Hali hazirda beseri ilag, ham madde, tib-
bi ampul Uretimi ve hayvan sagligi trlun-
leri alaninda faaliyet gosteriyoruz. Yakla-
stk 2200 c¢alisanimiz, Avrupa'dan GMP ve

TURKIYE'NIN
IHRACAT DEGERI
BIYOTEKNOLOJIK
URUNLERLE

ARTIYOR!

Biyoteknoloji Sanayicileri Dernegdi (BI-
YOSAD) Yoénetim Kurulu Baskani Ercan
Varlibas, ortaya koyduklari yeni biyotek-
nolojik Urun projeleri ile Turkiye'de urun
ihracat degerini artiracaklarini kaydetti.
Yapilan agiklamada goéruslerine yer veri-
len Varliba; Turkiye'nin kilogram basi ih-
racat degerinin 1,50 dolar seviyesinden,
5 dolar gibi gelismis Ulkelerin seviyesine
cikabilmesi icin katma degeri yuksek bi-
yoteknolojik Urun ihracatina agirlik veril-
mesi gerektigini belirtti.

Varlbas; Turkiye'nin biyoteknoloji en-
dustrisinde ilk 10'a yUkselmesi icin BIYO-
SAD olarak projeler ortaya koyduklarini,
bu projelere hukimetin de olumlu yak-
lasarak destekledigini kaydetti. Varlibas
sozlerini sdyle surdurdu:
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ABD'den FDA onayli Uretim tesislerimizle
yurt disina yaptigimiz ihracatla deger ya-
ratiyoruz” dedi.

Ar-Ge calismalari ile dikey entegrasyon
sureclerini benimsemis gulclU bir sirket
olan Deva'nin bu alanda ciddi yatirimlar
yaptigini ve yapmaya devam edecegi-
ni ifade eden Philipp Haas; “2010 yilinda
Ar-Ge Merkezi belgesi alan DEVARGE;
analitik gelistirme laboratuvarlari, for-
mulasyon laboratuvarlari, sentez labora-
tuvarlari, biyoteknoloji laboratuvari, pilot
Uretim ve stabilite kabin alanlarini kap-
sayan 7000 m?2 kapali alani, konusunda
uzman yaklasik 200 bilim insani ile Turk
ilag sektorunun en buyuk Ar-Ge merkez-
lerinden biridir. Doktora, yUksek lisans ve
lisans egitimi almis yetkin Ar-Ge kadro-
muz, guncel teknoloji ile donatiimis kap-
samli ekipman parkuru ile katma degeri
yuksek, yenilik¢i yeni form ve UrUnler
gelistiriyor. Universite isbirlikleri ve proje
destekleri ile birlikte klinik ve klinik 6n-

cesi desteklerle donanimli gelistirme la-
boratuvarlarinda biyoteknoloji alaninda

calismalar yapiyoruz. Bir yandan mevcut
pazarlardaki varhigimizi artirmak igin ¢a-
lisirken, diger yandan da yeni pazarlara
girmek icin is firsatlarini degerlendiri-
yoruz. Aralarinda Amerika, isvicre ve Al-
manya gibi Ulkelerin yer aldigi 60'tan faz-
la Ulkede ruhsat onay sayimiz 600'U astI.
Hali hazirda Urun portfoyUmuzde hema-
toloji ve onkolojiden kardiyolojiye, solu-
num sisteminden oftalmolojiye olmak
Uzere 13 farkli terapdtik alanda 600'Un
Uzerinde Urun bulunuyor. Halen 40'a ya-
kin Ulkeye ilac ve ilac ham maddesi ihrag
ediyoruz” dedi.

Philipp Haas DEVARGE olarak hedef-
lerini ise soyle ozetledi; “Hedefimiz; es-
deger ilac gelistirmede 6oncu olmak,
deger katilmis UrUnlerle fark yaratmak,
regule pazarlara Urunler gelistirmek ve
ruhsatlandirarak pazara sunmak, yeni
teknolojilerle gelecek icin Uretmek, Uni-
versite-sanayi isbirlikleriyle katma degeri
yuksek Urtnler gelistirmek, patent tescili
ile fikri mulkiyet haklarimizin korunma-
sini ve dikey entegrasyonu saglamaktir”.

“Su anda dunyada biyoteknoloji alanin-
da 47. siradayiz. Projelerimiz gergekles-
tiginde yeni Urlnlerle ihracata acildigi-
miz takdirde ilk etapta 18'e yUkselmeyi,
2 milyar dolarlik Turkiye'ye getiri sagla-
may! planliyoruz. 10 yil igerisinde ise ilk
10 siralamada yer almayi hedefliyoruz.
Bu ¢ekim gucu ulkemizi Ar-Ge'ye zorla-
yacak, Turkiye bir biyoteknoloji UstUne
donusecek.

Biyoteknoloji her alanda tum sektorler-
de kullanilmaktadir. Silah sanayinden de
onemli bir alan olarak gértyorum ¢unku
biyoteknoloji silah olarak da kullanilabili-
yor. Deniz suyunu tatli suya gevirme pro-
sesi de biyoteknolojik sureclere 6rnektir.
Biyoteknoloji yUzyilimizin en revacta olan
ve gelismeye en acik bilim dahdir.

A

Dunya da bunun farkinda, bundan dola-
yI Ar-Ge yatirimlarinin ilk sirasinda yuzde
14,4 ile ila¢ ve biyoteknoloji sanayisi yer
aliyor. Biyoteknoloji gelir buylUmesinin
2012'de dunyada 228,4 milyar dolar ol-
masl bekleniyor. Bu alanda sanayicilerin
gelismesi, Universite ile yapilan igbir-
liklerinin artmasl, alinan patentlerin ve
yeni Urlnlerin ihracatin odaginda olmasi
amaclariyla calismalarimiza devam ede-
cegiz”

[ro] &

Ayrintili bilgiye www.timeturk.com adresinden
ulagsilabilir.
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YASAM BILIMLERI VE TEMiZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI

Biyoguvenlik ve Laboratuvar Danismani

Biyoguvenlik laboratuvari sertifikasyo-
nu, tesisin gerekli spesifikasyonlara uy-
dugunu ve tam olarak amaclandigi gibi
calistigini garantiye almaktadir. Serti-
fikasyon bir dis veya i¢ denetimin veya
milli biyogUvenlik mevzuati kapsaminin
ya da uluslararasi rehberlik programinin
bir parcasi olarak gerceklestiriimekte-
dir. Cogu laboratuvar planlayicilari ve
kullanicilari ve ayni zamanda resmi ma-
kamlar, bagimsiz tguncl sahis bir serti-
fikalandirici tarafindan gerceklestirilen
sertifikasyonu, BSL-3 ve BSL-4 laboratu-
var guvenlik ve emniyetinin teyidi igin
6nemli bir arag olarak gérmektedir.

Terminoloji, biyoguvenlik alaninda net
olarak tanimlanmamistir. Sertifikasyon,
laboratuvarin, tesisle ilgili ve organizas-
yonel risk kontrolleri dahil olmak Uzere;
biyoguvenlik ve biyoemniyet standart
veya kilavuzlari ile ya da milli biyogUven-
lik dUzenlemeleriyle ya da her ikisiyle de
uyumlu oldugunu dogrulamayl amag-
lamaktadir. Bu makalede biyoguvenlik
sertifikasyonu terimi, biyoemniyet ge-
rekliliklerini de igermektedir. Su tanim-
lamalar biyoguvenlik sektorunde siklikla
kullanilmaktadir:

Dogrulama ve Sertifikasyon, Biyogu-
venlik Laboratuvarlarinin  Operasyonel
Kalifikasyonu (OQ) igin birbirinin yerine
gececek sekilde kullaniimaktadir (Baki-
niz: Sekil 1).

Validasyonlar (PQ) kullanici tarafindan
yapilir. Ornegin, dekontaminasyon (yu-
zeyler, kati ve sivi atiklar), fumigasyon ve
diger laboratuvar prosesleri.

Akreditasyon terimi biyogUvenlik la-
boratuvarlarinin dogrulanmasi igin kul-
lanilmaz, ancak GMP-tesislerinin kali-
te sistemi kapsaminda veya ILAC, ISO
17025, CAP, AALAC, vb. gibi laboratuvar
akreditasyon programlari cergevesinde
kullanilir.

Operational
€—————> CQualification

Functional
S (Certification)

Detailed Installation
Design € Qualiicaton
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Sekil 1. Biyoguvenlik laboratuvarlari igin V-modeli.
Dogrulamaday/sertifikasyonda basarisizligi énlemek
icin, kullanici gereklilikleri spesifikasyonlarinin dogru-
lanmasi ve uygulanan biyoguvenlik kilavuzu veya ye-
rel biyoguivenlik duzenlemeleri ya da bunlarin ikisi de
temel alinarak tasarimin 6n-kalifikasyonunun yapil-

masi énerilir.

Sertifikasyon, potansiyel tehlikeli biyo-
lojik etkenlerle ve egzotik hayvan pato-
jenleriyle galisildiginda, ABD'de ve Kana-
da'da zorunludur. Singapur ve Avustralya
devletleri BSL-3 laboratuvarlari ve GDO
veya karantina tesisleri igcin resmi bir ser-

tifikasyon plani uygulamaktadir. ABD'de,
deneyimi ve uzmanlhgi olan herkes la-
boratuvarlar sertifikalandirabilir. Kana-
da'da sertifikasyonlar devletin uzman-
larinca yapllir. Singapur ve Avustralya'da
sertifikalandiricilar yetkili makam tara-
findan akredite edilmekte veya onaylan-
maktadir. Diger tum Ulkelerde, sertifika-
landirici taninmis onayli bir biyoguvenlik
profesyoneli veya biyo-muhafaza mu-
hendisidir, ve bu kisi, tesisle ilgili ve orga-
nizasyonel risk kontrolleri (6rnegin CWA
15793 veya ISO 31000'a gore biyorisk yo-
netim sistemleri) dahil olmak Uzere, bi-
yoguvenlik tesislerinin sertifikasyonunda
genis ¢apli bir deneyime ve uzmanliga
sahiptir. Dlinya Saglik Orgutu (WHO) ve
Dinya Hayvan Saghg Orgutd (OIE), ser-
tifikalandiricilari akredite etmez veya on-
lari sertifikalandirmaz.

Biyoguvenlik laboratuvarlarinin sertifi-
kasyonu V-model (Sekil 1) ile tanimlanan
kalifikasyon sUrecini takip etmelidir. YUk-
sek biyo-muhafazal tesisler; cogunlukla
projenin basinda taraflarca kabul edil-
mis, kesin kullanici gereklilikleri spesifi-
kasyonlari (URS) veya kalifikasyon gerek-
lilikleri (1Q, OQ) olmadan tasarlanip insa
edilmektedir. Buna goére, teslim edilir-
ken, tesis: (i) se¢ilmis biyogUvenlik stan-
dardina, kilavuzuna veya milli duzenle-
melere uymayabilir, (i) icinde ¢alismak
icin elverisli olmayabilir, ve (iii) yapimi,
operasyonu ve bakimi pahali olabilir. Se-
kil Tde gdsterilen V-modeli, biyoglven-
lik laboratuvarlarinin nasil tasarlanmasi,
yapilmasi ve test edilmesi gerektigini
gostermektedir. V-modelinin sol tarafi
gerekliliklerin ne zaman tanimlandigi-
ni gosterir (“*dogru laboratuvari mi insa
ediyorsunuz?”), ve sag taraf, sistemlerin
ve pargalarin yapimini ve kurulumunu
ve bunlarin gerekliliklere karsi ne zaman
dogrulanacagini goésterir (IQ, OQ, veya
“laboratuvari dogru mu insa ediyorsu-
nuz?”). Dogrulama sUrecinin URS ince-
lemesi ile basladigina dikkat edilmesi
onemlidir. Daha sonra tesisin sertifikas-
yona elverisli olmasini saglamak igin tum
tasarim spesifikasyonlari, ekipmanlar ve
yapim materyalleri, sertifikalandirici ta-
rafindan secilen biyogUvenlik standardi-
na kilavuzuna veya gecerli yasal duzen-
lemelere ve URS'e gore ayrintili sekilde
incelenmeli ve on-yeterlilikten gegirilme-
lidir. Neden? CUnku biyoglvenlik stan-
dartlari ve kilavuzlarn tarafindan belir-
lenen gerekliliklerin cogu net degildir,
tanimlayicidir veya amaca yoneliktir ve
sertifikasyon denetiminden ve testlerin-
den gecmek icin gerekli olan detayl ve
kesin yapim metotlarini ve performans
parametrelerini icermez. Bagimsiz tgun-
cU sahis sertifikalandiricinin rold, kulla-
niclyl ve tasarim takimini sertifikasyona
uygun olan bir tesise ydnlendirmektir.
On-kalifikasyon yapilmadan, tasarim
basarisizliklari ancak yapim; isletmeye
alma veya test asamasinda veya en kotu-
sy, sertifikasyon denetimi ve testlerinde
ortaya cikabilir. Eksiklikleri duzeltmenin
maliyeti cok yuksek olabilir (Sekil 2).
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Sekil 2. Maliyet kontrol firsatlari zamanla azalmakta-
dir. Baska bir deyisle, zamanla yanlislari dizeltmek

daha pahali olmaktadir.

incelenecek olan URS, en azindan, gi-
ris ve cikis prosedurleri, katilarin ve sivi
atiklarin dekontaminasyonu ve Kisisel
koruyucu ekipmanlarin se¢imi ve kulla-
nimi ile ilgili gegici SOP’leri icermelidir.
Oda buUyukltgu ve bolumleri, calisan
saylsl (cinsiyete 6zgu) ve calisma yerle-
ri, 7/24 isletme gerekliligi, laboratuvarin
amagclari, biyolojik etkenler, ¢ogaltma
veya analiz yontemleri, hayvan kullani-
mi, gunlik veya haftalik atik hacmi igin
yaklasik degerler ve benzeri gereklilikler
muUmkudn oldugunca URS'de tanimlan-
malidir. Buna bagli olarak, Operasyonel
Kalifikasyon, biyorisk ydnetim sistemini
ve calisanlarin yeterlilik ve becerilerini de
kapsayacaktir. Bilimsel veya tanisal pro-
tokoller biyogUvenlik sertifikasyonu ko-
nusu degildir. Biyorisk ydnetim sistemi,
organizasyonel ve insan faktorlerini de
icerir. Kazaen veya kasit olmadan tehli-
keli biyolojik etkenlerin biyo-muhafaza
sinirlarindan dis ortama sizmasi, gogu
zaman tesis hatasindan ¢ok insan hata-
sindan kaynaklanmaktadir.

Denetim ve sertifikasyon sureci, Sekil
3'te gosterildigi gibi 5 adim icermektedir.

S

Sekil 3. 5-adimli denetim ve sertifikasyon stireci akis
semasi. CAR, Corrective Action Report-Duzeltici Faali-
yetler Raporu. CAR, uygunsuz bulgularin ve duzeltici
¢oézumlerin eksiklikler tamamlanincaya kadar takip

edilmesine hizmet eder.

Sertifikasyon denetiminin baslatilmasi
ve hazirlanma/én ¢alisma, goéreviendi-
rilen sertifikalandirici tarafindan ofiste
gergeklestirilir. Sertifikalandiriciya teslim
edilen dokUmanlar, tum cizimleri, sema-
lar ve ekipman, materyal ve parcalarin
sertifikalarini igerir. Ayrica, yUklenicinin
ve onun alt-yUklenicilerinin yaptigi islet-
meye alma ve test islemlerinin sonuclari
ve ekipman spesifikasyonlari da teslim
edilmelidir. Kullanicilar veya laboratuvar
calisanlari, biyogUvenlik politikalarini ve
SOP'leri teslim ederler.

Tesisteki sertifikasyon denetimi, nor-
malde iki kisilik bir ekip tarafindan ger-
ceklestirilir - bas sertifikalandirici ve
asistanlari (Biyo-muhafaza muhendisi,
biyoguUvenlik profesyoneli) ve tesis ile il-
gili risk kontrol 6nlemlerini ve biyorisk
yonetim sistemini kapsar. Yukarida belir-
tilen nedenlerden dolayi, organizasyonel
risk kontrollerinin de kapsama alinmasi
siddetle dnerilir.

Denetim; gorsel incelemeleri ve meka-
nik sistemleri, elektrikli sistemleri, sihhi
ve boru tesisat sistemlerini ve ayrica bi-
rincil ve ikincil muhafaza ekipmanlarini
da icermektedir. Birincil muhafaza ekip-
manlari, 6rnegin biyoguvenlik kabinleri-
ni ve santriftjleri icerir. ikincil muhafaza
ekipmanlar ise; 6rnedin mekanik sis-
temleri, otoklavlari ve sivi atik dekonta-
minasyon ekipmanlarini igerir.

Mekanik havalandirma sisteminin per-
formans testi en zor olan testtir ve kont-
rolli kapatma ve normal isletime do-
nUsU ve ariza testlerini kapsar (elektrik
kesilmesi, havalandirma ekipman ve
sistemlerinin arizasi). Bu amagla, labo-
ratuvarin hangi spesifikasyonlara goére
sertifikalandirilacagina bagh olarak; mu-
hafaza kapilarindaki basing farklari, iki ila
bes saniyelik araliklarla sertifikall basing
sensorleriyle kaydedilir (Sekil 4 ve 5). Bu
testlerde, “herhangi bir zamanda pozitif
basinca gecilmemesi veya sadece kisa
sureli ve cok kuguk oranda pozitif basin-
ca gegis olmasli” seklinde ifade edilen ge-
reklilik saglanmahdir.

Sekil 4. 5 odali bir BSL-3 laboratuvari igin fark basing
grafigi kayit ekipmani.
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Sekil 5. Fark basing grafidi, iki egzoz faninin ayni anda
arizaya ge¢cmesini temsil etmektedir (her iki fanin dur-
durulmasi). Karsilikli kilitlenmis olan taze hava sant-
ralinin ayni anda kapanmasina ragmen, tum kapilar-
daki fark basing negatiften pozitife dénmektedir.
Cogu standart ve kilavuza gore, bu bir uygunsuzluk

gostergesidir.

Denetim tamamlandiktan sonra serti-
fikalandiricl, uygunsuzluklari ve kalite
sorunlarini bir Bulgu Gdzlem Raporu’'n-
da (FOR-Findings Observation Report)
oOzetler ve anlatir. Gerekli islemler Duzel-
tici Faaliyetler Raporu’'nda (CAR) takip
edilir. CAR, uygunsuzluk bulgularinin ve
duzeltici ¢ozimlerin eksiklikler tamam-
lanincaya kadar takip edilmesine hizmet
eder. Tum uygunsuzluklar giderilince,
uygunluk sertifikasi duzenlenir. Tesis ile
ilgili sertifikasyonlarda glincel uygulama,
her yil yeniden sertifikalandirma yapil-
masidir.



BIYOGUVENLIK SEVIYE3
LABORATUVARLARI VE OZELLIKLERi
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Biyoguvenlik kavrami; oncelikle insan saghgi
icin potansiyel biyolojik risk tasiyan materyal-
ler, mikroorganizmalar veya bunlarin hlcresel
ya da toksik bilesenleri ile yapilan ¢alismalarin
insan, hayvan ve cevre icin guvenli sekilde sur-
durulmesini saglamak Uzere laboratuvar tasa-
rimi, alt yapl, ekipman ve sistemlerle uygulama
ve tekniklerin olusturdugu kombinasyon sek-
linde tanimlanabilir. BiyogUvenligin amaci; ¢a-
lisanin kendisini, birlikte ¢alistigi kisi ve cevreyi
olasl biyolojik tehlikelerden korumaktir.

Dunya Saglk Orgitd (WHO) biyoguvenlik agi-
sindan mikroorganizmalari incelemis ve dort
risk grubuna ayirmistir. Bu siniflandirma ya-
pilirken mikroorganizmanin konakgi varligi ve
ozellikleri, patojenitesi, enfeksiyon dozu, bulas
yolu, toplum saghgina etkileri, korunma ve te-
davisinin bulunup bulunmadigr gibi kriterler
gdz dnUne alinmistir. Calisilacak biyolojik aja-
nin bulundugu risk grubuna goére gerekli olan
korunma énlemleri de degismekte buna bagl
olarak biyoguvenlik seviyesi ve laboratuvar ta-
sarim ihtiyaglari ortaya ¢ikmaktadir. Biyogu-
venlik laboratuvarlari icin biyolojik ajanlarin
risk gruplarina paralel olarak dort farkli seviye
belirlenmistir. Buna goére BiyogUvenlik Seviye 1
(BSL-1) ve Biyoguvenlik Seviye 2 (BSL-2) “Temel
laboratuvarlar”dir. Korunma (tecrit) énlemleri-
nin arttirildigi BiyogUvenlik seviye 3 (BSL-3) ve
BiyoguUvenlik seviye 4 (BSL-4) ise “Maksimum
Tecrit Laboratuvari” olarak adlandirilir.

BSL-1 laboratuvarlarinda, bireysel ve toplumsal
riski olmayan veya oldukga dusuk olup hasta-
Ik olusturmayan 1. risk grubu mikroorganiz-
malarla galisihr. BSL-2'de ¢alisilan risk 2 grubu
mikroorganizmalar; orta bireysel riske ve du-
stk toplumsal riske sahip, insan ve hayvanda
hastalik olusturabilen ancak ¢evre, laboratuvar
calisanlari, evcil hayvanlar ve halk saghgina
ciddi dizeyde tehdit olusturmayan mikroorga-
nizmalardir. Risk grup 3'de yuksek bireysel risk,
orta ve dusuk toplumsal risk séz konusudur.
insan ve hayvanlarda 6lumcul olabilecek ciddi
hastalik etkeni olmakla birlikte tedavi ve ko-
runma yontemleri bulunur. Bu gruptaki BSL-3
laboratuvarlari klinik, teshis, 6gretim, arastirma
veya Uretim tesislerine uygulanabilir. Risk grup
4'de yuksek bireysel risk ve toplumsal risk var-
dir. insan ve hayvanlarda ciddi hastalik etkeni
olup ayni zamanda infekte kisiden bir digerine
dogrudan veya dolayl olarak kolaylikla bulasa-
bilen yani toplum saghgini tehdit eden buna
karsilk etkili tedavi ve korunma yolu genellikle
bulunmayan mikroorganizmalar bu grupta yer
alir ve maksimum korunmanin ve izolasyonun
gerekli oldugu BSL-4 laboratuvarlarinda galisil-
malidir.

Bir BSL-3 laboratuvarinin kurulumunda énem-
liasamalar; planlanan arastirma veya laboratu-
var faaliyetleriyle ilgili risklerin tasarim oncesi
degerlendirilmesi, tasarim ve insaat, testler ve
devreye alma, dogrulama (validasyon) ve ser-
tifikasyon sonrasinda isletme ve idamesidir.
Laboratuvar isletimi icin muhendislik isleri ve
planlanan calismalarla ilgili laboratuvar uygu-
lamalari igin Standart Operasyon Prosedurleri
(SOP) de insaat asamasindan itibaren olustu-
rulmaya baslanmalidir.

LABORATUVAR TASARIMI VE iINSAATI

BSL-3 laboratuvarlari; ¢calisma kosullari ve alt-
yapl olarak, BSL-1ve BSL-2 laboratuvarlarindan
onemli farkhliklara sahiptir. BSL-3'lerde yapi-
lan ¢alismalar yuksek guUvenlik kosullarinda ve
tum detaylari planlanmis olarak yurattlmeli-
dir. BSL-3 laboratuvar tasariminin uluslarara-
sl biyogUvenlik standartlari ile risk ve maliyet
iliskileri g6z 6nune alinarak optimize edilmesi

gerekir. TUm is akis planlari ve ekipman listeleri
bu asamada yapilmaldir.

BSL3 laboratuvar kurulumunun basarisi ilk ba-
samaktan itibaren farkl disiplinlerden uzman-
larin  (BiyogUvenlik Uzmani, Saglhk Bilimleri,
MUhendislik Bilimleri vb.) ortak ¢alismasini ge-
rektirmektedir. Yapilan ¢alismalar; TS EN 12128,
Centers For Disease Control and Prevention
(CDC), National Institute of Health (NIH), Bi-
osafety in Microbiological and Biomedical La-
boratories (BMBL), United States Department
of Agriculture(USDA), 1SO14644-1:2015 Temiz
Oda Standardi vb. standartlara uygun olarak
yurutulmelidir.

BSL-3 laboratuvar tasarimi genel olarak; hava-
landirma (HVAC; Heating, Ventilation and Air
Conditioning) sistemi, egzost filtrasyon siste-
mi, vakum ve gaz sistemleri, yangin sistemi,
kontrollt personel gegis sistemi, kirli ve temiz
malzeme yénetim sistemi, biyoguvenlik kabin-
leri, atik dekontaminasyon sistemi, gift kapili
otoklav ve varsa hayvan izolatér sistemleri gibi
yapilari kapsamaktadir. Olusturulacak guven-
lik kademelerinin basarisi sistem elemanlari-
nin (insai detaylar, otomasyon, HVAC sistemi
vb.) birbiri ile iliskisinin basarisina dayanir.

BSL-3 laboratuvari; diger Unitelerden bagimsiz
olarak kurulmali, kademeli bariyerler, kontrollU
erisim ve giris, uygun izleme ve kayit sistem-
lerinden olusmalidir. Havalandirma sistemi
cevreyi ve ¢alisani koruyacak sekilde HEPA filt-
reli-ekzoslu olacak sekilde dizayn edilmeli uy-
gun basinglandirma sistemi ile oda basinglari
surekli olarak negatif basingta olmali, havalan-
dirma sistemlerinde basing farklarini gosteren
hassas manometreler ve basing kaybinda oto-
matik devreye giren alarm sistemleri bulun-
malidir. Oda gaz sizdirmaz, duvar ve tavan ge-
Gislerinin sizdirmazhg silikonlu malzemelerle
saglanmaktadir. Personel giris-cikisi iki kade-
meli air-locklar ile yapilmali, giriste elektronik
kart ve kontrollU giris sistemleri bulunmalidir.

insaat yUklenici bir firma tarafindan yarGtalar-
ken, projenin takip ve kontrolUinu yapabilecek
tecrubeli bir ekip mutlaka bulunmalidir. Ulus-
lararasl standartlara uygun materyallerin se-
¢imi ve ekipmanlarin yerlerine kurulumlari da
bu asamada gerceklestirilir. insaatin tamam-
lanmasi sonrasi laboratuvar rutin ¢alismalara
acllmadan 6nce; test ve devreye alma (comis-
sioning), dogrulama (validation) ¢alismalari ve
sertifikasyon (certification) calismalari yapil-
mahdir.

TESTLER, DEVREYE ALMA,
DOGRULAMA VE SERTiFIKASYON

BSL-3 laboratuvari ¢alismaya acilmadan once;
tasarim, isletme parametreleri ve prosedurleri
dogrulanmali ve tUm galismalar dékimante
edilmelidir. Tesiste isletme kosullari (sicaklik,
nem, basing ve hava gevrimleri) periyodik ola-
rak takip edilmeli ve sistem kontrol listeleri ile
kayit altina alinmalidir. Dogrulama c¢alismalari
ve dokumantasyonlar yillik olarak tekrarlan-
malidir. BSL-3 laboratuvarin sertifikasyonunda
altyaplya ait bilesenler ve emniyet sistemleri
test ve devreye alma c¢alismalarinin ayrilmaz
parcalaridir. Genel olarak sertifikasyon kap-
saminda; elektrik sistemi, nem ve sicaklik de-
Jerleri, fark basing degerleri, hava akis debi
degerleri, laboratuvar cihazlari, alarm sistemi,
haberlesme sistemi, personel giris sistemi gibi
sistemler tek tek degerlendirilir. Kritik olan bu
sistemlere ait dogrulama galismalari tamamla-
narak dokUmante edilmeli, kurulan sisteme ait
proje tasarim degerleri ile elde edilen 6lgim
sonuglari karsilastirilarak dogrulanmalidir.

BiYOGUVENLIK SEVIiYE 3 HAYVAN
UNITESi (ABSL-3)

BSL-3 Laboratuvarlarinda hayvan c¢alismalari-
na ihtiya¢ duyuluyorsa Risk Grubu 3 ajanlarla
enfekte edilmis deney hayvanlarini muhafa-
za etmek ve hayvan deneylerini yapmak igin
ABSL-3 Laboratuvari tasarlanir.

ABSL-3 laboratuvarlari da negatif basing-
Il olmalidir. Bu laboratuvarlarda muhafaza
edilecek deney hayvanlarinin tarine uygun
izolatorll kafesler olmalidir. Hava yoluyla bula-
sabilecek hastalik ve allerjenleri en az duzeye
indirmek igin kafeslerde ekstra havalandirma
sistemi ve tahliye Unitelerinde HEPA filtreler
olmalidir. Kafes sistemindeki havanin sicakli-
d1, nemi, kafes basinci, filtre durumu ve olasi
aksakligin bildirilmesi i¢in merkezi bir alarm
sistemi olmalidir. Hayvanlar igin ortam 1sigi
12 saat aydinlik 12 saat karanlik olabilecek se-
kilde tasarlanmalidir. Pencereler kapali, hava
gecirmez ve kirillmaya direngli olmalidir. Hay-
vanlarin Uzerine yattigi talas ve kullandiklari
yem otoklavlanarak steril edilmis olmaldir.
Hayvan barindirma odasinda kafeslerin degisi-
mi icin biyogUvenlik seviye 2 kabini bulunma-
lidir. Kontamine kafes, suluk, talas ve her turlu
kontamine ekipman cift tarafl otoklav ile steril
edilmelidir.

ABSL-3 laboratuvarlarinda da malzeme ve hay-
van gegislerini saglamak icin malzeme kapani
(pass box) bulunmalidir. Hayvan kadavralari
icin tesiste yakma firini sisteminin (incinerator)
kurulmasi dnerilir, mimkun olmadigr durum-
larda bdlgedeki en yakin tibbi atik tesislerinin
yakma firinlarina 6zel tasima kaplari ile génde-
rilmelidir.

BSL-3 LABORATUVARI iCiN STANDART
OPERASYON PROSEDURLERI

Standart Operasyon Prosedurleri, BSL-3 Labo-
ratuvari kapsaminda yapilan ¢alismalarin ulus-
lararasi standartlara uygun ve guvenli kosul-
larda yUrutUlebilmesi amaciyla kurulmus olan
laboratuvar tasarimina uygun sekilde hazirlan-
mis izlenecek uygulama ve kurallari iceren bir
belge niteligindedir. Bu belgenin amaci; calisa-
ni, Urdnu, gevreyi korumak ve kontaminasyon
riskini dnlemektir. Hazirlanan her bir SOP'nin
dogrulama c¢alismalarinin tamamlanmasi ve
gerekirse gelistirilmesi icin tatbikatlarn yapil-
mahdir.

Standart operasyon prosedurleri; laboratuvar
giris ve ¢ikis kurallari, kisisel koruyucu ekipman
segimleri, malzemelerin tasinmasi, dezenfeksi-
yon, dekontaminasyon, atik tasima ve bertaraf
islemleri, mikrobiyolojik izleme, calisilacak pa-
tojenler, acil durum plani, ve risk gcalismalari
gibi alt basliklardan olusacak sekilde hazirlanir.

BSL-3 ACiL DURUM PLANI

BSL-3 laboratuvarinda c¢alismalarin kontrollG
yuratdlmesi i¢cin mutlaka “Acil Durum Plani”
olusturulmalidir. Acil durum planinda asagida
yer alan temel konular ele alinmalidir:

»  BiyogUvenlik kabini icinde ve kabin disin-
da olusan dékuntuler,
»  SantrifUjlerde olusan dokuntuler,

»  Biyoguvenlik kabinlerinde yanici ve patla-
yici malzemelerin kullanimi,

Patojene maruz kalma,
Deney hayvanlari ile calisma,
Kimyasallarin dékulmesi,

Gaz kagagi ve patlama,

v v v v v

Yangin veya deprem sirasinda tahliye pro-
sedurd, acil gikislar.

BSL-3 RiSK DEGERLENDIRME
CALISMALARI

BSL -3 laboratuvar tasariminda baslangi¢ asa-
masinda risk degderlendirmesi yapilmalidir.
Calisan personel sayisi ve uygulama prosedur-
leri de laboratuvar tasarimini etkileyeceginden
insan ve gevre sagligi agisindan tehlike olustu-
rabilecek olasi tim senaryolar bu amagla olus-
turulmus bir uzman ekip tarafindan tek tek
incelenir. Risk degerlendirme c¢alismalarinda;
patojenler, kontaminasyon riskleri, deprem,
patlama, yangin gibi acil durumlarda panik ve
telas, atiklarin (kati, sivi, hayvan) kontrolu ve ta-
sinmasl, egzost hava filtrasyonu, havalandirma
sistemi, HVAC sistemi, bina yénetim sistemi vb.
sistemlerde olasi riskler ve bunlara karsi koru-
yucu ve Onleyici faaliyetlerin belirlenmesine

cahsihr.

Risk degerlendirmeleri; kullanilmasi dusu-
nulen organizmalarin ozellikleri, kullanilacak
arag ve prosedurler, hayvan modelleri, mevcut
kontrol ara¢ ve olanaklar g6z 6nune alinarak
ve altyapiya en ¢ok asina olan kisiler tarafindan
yapilmalidir. Risk degerlendirme cgalismalari
yillik olarak ve ajan temelli her proje baslangi-
cinda goézden gegirilip ve gerekli giincelleme-
ler yapilmahdir.
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BIYOGUVENLIK HANGi ALANLARDA ONEMLIDIR?
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DuUnyamizda son ddénemlerde yasanan tek-
nolojik gelismeler nedeniyle, biyogUvenlik ko-
nusu bugline kadar hi¢ olmadigi kadar 6nem
kazanmistir. BiyogUvenlik, yeni gelisen bulasici
hastaliklarin énlenmesi ve kontrolU, biyotero-
rizme ve biyolojik silahlarla yapilabilecek saldi-
rilara karsi hazir olunmasi, biyolojik kaynaklarin
korunmasi ve biyoteknolojinin kétu niyetli kul-
laniminin 6nlenmesi gibi gereklilikler nedeniy-
le her Ulkenin ilgi géstermesi ve milli gavenligi
acisindan stratejik adimlar atmasi zorunlu olan
bir konu haline gelmistir. Boylelikle kiresel gu-
venlik acisindan da kritik 6neme sahip olan bi-
yoguvenlik; sadece saglik, tarim, bilim, tekno-
loji ve egitim alanlari ile degil, askeri alanla da
ilgilidir ve butun bu alanlarda 6nem verilmesi
gereken bir konudur.

Dunya Saglik Orgutu biyoglvenlik tanimini su
cumleyle yapmaktadir; “Patojen ve toksinlere
istenmeden maruz kalinmasini veya bunlarin
kazaen yayillmasini énlemek ig¢in yudrurlige
sokulan muhafaza prensipleri, teknolojileri ve
uygulamalari”. Bu ifadeden anlasildidi gibi bi-
yoguvenlik; hem c¢alisma ortaminda bulunan
kisileri ve hem de calisma alani disindaki tim
cevreyi korumayl amaglamaktadir. Tanimda
yer alan riskler; yani hastaliklara yol agabilen,
tehlikeli etkenlerin kisilere veya cevreye bulas-
ma riskleri, asagidaki tabloda ornekleri verilen
ve icinde ¢alisilan mikroorganizmalar nedeniy-
le biyolojik riskler iceren birgok tesiste karsimi-
za ¢cikmaktadir:

Tesisler Biyogiivenlik Onlemleri Gerektiren
Ornek islemler
imalat » Biyolojik etken madde ve tibbi
Tesisleri Urtn imalati
» Asi Uretimi
» Sus Uretimi
» Bakteriyel/viral vektdr Gretimi
» GDO uretimi
Laboratu- | » Tibbi testler
varlar .
» Tuberkuloz tani testleri
» Metot gelistirme
» Asigelistirme
» Patojenlerin nakliyesi ve depo-
lanmasi
Labor- » Transjenik hayvan testleri
atuvar .
Hayvani » Patojen veya GDO asilanmis hay-
Tesisleri van testleri
» Hayvan barindirma islemleri
» Patojenlerin nakliyesi ve saklan-
masi
Hastan- » Supheli hasta Uzerindeki islemler
eler ve .
Klinikler » Hasta izolasyonu
» Biyolojik atiklarin depolanmasi,
nakliyesi ve imhasi
Biy- » Patojen tani testleri
oterérizm
» Patojenlerin Uretimi ve depolan-
masi
» Asigelistirme
Atik » Zararli atiklarin nakliyesi, depolan-
isleme masi, islenmesi ve imhasi
ve imha
Tesisleri

Ek olarak, Calisma ve Sosyal GUvenlik Bakanli-
Ji'nin Biyolojik Etkenlere Maruziyet Risklerinin
Onlenmesi Hakkindaki Yénetmeligi'nde ve-
rildigi gibi; gida Uretiminde, tarimda, hayvan
kaynakli UrUnlerin Uretiminde, aritma tesisle-
rinde ve kanalizasyon islerinde ¢alisma duru-
munda da biyolojik etkenlere maruz kalinmasi
riski vardir.

iMALAT TESISLERI
Ornek olarak biyoteknolojik Uretim sektori-

nU ele alirsak; bu proseslerde kullanilan veya
ortaya ¢ikabilen tehlikeli maddelerin (mikro-

organizmalar, gen tedavisinde gen aktarimi
icin kullanilan vektérler, insandan alinan ma-
teryaller, biyolojik toksinler vb. etkenlerin) 6n-
lenmesi ancak yeterli biyogUvenlik muhafaza
prensiplerinin uygulanmasi ile mUdmkun ola-
bilmektedir. Biyoteknolojik proseslerde ortaya
clkabilen melez virUslerin yol acabilecedi yeni
virUsler nedeniyle toplum saghgi igin ciddi risk
olusabilecedi géz 6nunde bulundurulmahdir.
Fermentasyon, santrifUjleme, filtrasyon gibi bi-
yoteknolojik proseslerden gelebilecek tehlikeli
biyolojik maddelerden korunmak igin, tesis
tasarimi, proses ekipmani se¢imi, prosedurler,
personel egitimi gibi bir ¢ok faktorU iceren
biyoguUvenlik énlemlerinin alinmasi zorunlu
olmaktadir. Antibiyotik ve enzim gibi bazi bi-
yoteknolojik Grlnler, Uretimde galisanlar igin
ciddi alerji riski olusturdugundan; bu tur tesis-
lerde de biyoguvenlik konusu 6ncelik kazan-
maktadir.

Genetigi degistirilmis organizmalarin Uretildi-
Jgi her tesiste uygun biyogUvenlik seviyesinin
saptanmasli ve gereken muhafazali sistemlerin
kullaniimasi zorunlulugu Saglik Bakanligi'nin
lyi imalat Uygulamalari (GMP) Kilavuzu'nda
vurgulanmistir. Yine ayni kilavuzda, biyolojik
tibbi Urlnlerin ve baslangic maddelerinin Ure-
timlerinde kullanilan hayvanlarla ilgili olarak;
kaynak hayvanlarda enfeksiyonlarin onlen-
mesi icin uygun biyoguvenlik prosedurlerinin
uygulanmasi gerektigi ve asi Uretiminde ve
kontrolinde ise yuksek biyoguvenlik seviyeli
organizmalar (6rnegin pandemik asi susu) kul-
lanildiginda uygun muhafazali sistemlere ge-
reksinim oldugu ve bu konuda yetkili makam-
lardan onay alinmasi gerektigi belirtilmektedir.
S6zUnU ettigimiz kilavuzda, gen tedavisi Grdn-
leri konusunda da benzer sekilde biyolojik risk
sinifini temel alan énlemlerin alinmasi isten-
mektedir.

LABORATUVARLAR

Halk saghgi laboratuvarlari, referans labora-
tuvarlari, klinik laboratuvarlar, arastirma labo-
ratuvarlari, ilag gelistirme laboratuvarlari gibi
biyolojik etkenlerle karsilasilan tum laboratu-
varlarda her gun c¢ok sayida insan veya hay-
vanlardan alinan numuneler veya arastirma
Urtnlerinin numuneleri test edilmektedir. Bu
tur testlerin yapildigi tesislerde ¢alisan kisilerin
talimat ve prosedurleri dogru uygulamamasi,
muhafazali bir ekipmani dogru kullanmamasi,
yaptigi ise konsantre olmamasi, etik davran-
mamasi gibi nedenlerle ciddi riskler olusabi-
lir. Gelismis laboratuvar altyap! sistemleri ve
ileri teknolojiye sahip ekipmanlar kullanilsa
bile laboratuvar kazalari bUyUk oranda insan
hatasi sonucu ortaya gikmaktadir. Dolayisiyla
laboratuvar tesislerinde, hem laboratuvarda
calisan kisilerin ve hem de gevrenin korunma-
sl icin biyogUvenlik énlemlerinin uygulanmasi
zorunludur. Dinya Saglik Orgatt tarafindan
yapilan bir calismada laboratuvarlarda bulasan
en yaygin hastaligin Brucella oldugunu, Shi-
gella, Salmonella ve Staphylococcus mikrop-

larinin da keza yaygin sekilde goruldugu belir-
lenmistir. Ulkemizde bir Gniversitenin veteriner
fakUltesinde yapilan ankette ise; biyoguvenlik
ile ilgili olarak siralanan risklerin ilk besini, ha-
valandirma, kimyasallar, egitim, temizlik ve ya-
pisal sorunlarin olusturdugu ortaya ¢ikmistir.

Bu sonugclara goére, asagidaki konulara dikkat
edilmesi 6nemlidir:

» Laboratuvar personelinin hastalik
bulastiricilarla glvenli ve bilingli sekilde
calisabilmesi igin yeterli egitim almasi,

» Laboratuvarda glvenli sekilde calisiimasi
icin gereken cihazlarin ve kisisel koruyucu
ekipmanlarin her zaman bulundurulmasi
ve kullanilmasi,

» Biyoguvenlikle ilgili talimat ve
prosedurlerin mevcut ve yeterli dlzeyde
olmasi ve gerektiginde iyilestirilmesi,

» Laboratuvar personelinin galisma sirasinda
gozetimi,

» Laboratuvar altyapi sistemlerinin dogru
sekilde tasarlanmasi, kurulmasi, isletilmesi
ve duzenli olarak bakimi,

» Risk grubu 2, 3 ve 4'e giren biyolojik
etkenler s6z konusu oldugunda; ilgili
yonetmeliklerde belirtilen tim 6nlemlerin
dikkate alinmasi ve uygulamaya
yansitilmasi.

Biyolojik etkenlerle ¢alisilan laboratuvarlar icin
asagida ornekleri verilen yonetmelik ve kila-
vuzlarin temel alinmasi uygun olacaktir:

» Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi
(09.10.2013)

» Halk Saghgi Hizmetlerine Yonelik
Laboratuvarlarin Calisma Usul ve Esaslari
Hakkinda Yonetmelik (09.03.2019)

» Ulusal TUberkUloz Tani Laboratuvarlari
AJI Calisma Usul ve Esaslarina Dair Teblig
(25.10.2015)

» Klinik Mikrobiyoloji Laboratuvarlarinda
BiyoguUvenlik (2012)

» Ulusal Mikrobiyoloji Standartlari -
Laboratuvar Guvenligi Rehberi (2014)

» Ulusal Mikrobiyoloji Standartlari - Ulusal
TUberkUloz Tani Rehberi (2014)

» Biyolojik Etkenlere Maruziyet Risklerinin
Onlenmesi Hakkinda Yonetmelik (2013)

HASTANELER VE KLIiNIiKLER

Hastane personeli; enfeksiyon tasiyan vicut
sivilarinin ve kullaniimis ve patojen bulasmis
olan cihaz pargalarinin tasinmasi, islenme-
si veya temizlenmesi sirasinda veya bulasici
mikroplu hastalarin bakimi ya da kontamine
atiklarin tasinmasi esnasinda eksik veya yanlis
uygulama sonucunda tehlikeli mikroorganiz-
malara maruz kalabilir. Bu nedenle, personelin
bioglvenlik konusunda ¢ok bilingli olmasi ve
gereken biyogUvenlik énlemlerini eksiksiz ola-
rak almasi cok 6nemlidir.

Hastane ve klinik ¢alisanlarinin biyolojik etken-
ler yoluyla olabilecek enfeksiyonlardan korun-
masl bir dizi énlem gerektirmektedir. Bu on-
lemlere 6rnek olarak; ¢alisanlarin konuyla ilgili
egitimi, uygun kisisel koruyucu donanimlarin
kullaniimasi, yeterli muhendislik kontrollerinin
saglanmasi, gerekli idari kontrollerin olusturul-
masi ve tibbi sUrveyans bilgilerinin dtzenli top-
lanmasi ve degerlendirilmesi sayilabilir.

ingiltere'de yapilan bir arastirma, hastane la-
boratuvar personelinin tuberklloza yakalan-
ma riskinin normal halka goére 7,5 kat daha
yuksek oldugunu gdéstermistir. Bu tur riskle-
rin dnlenmesi ancak biyoguvenlik énlemleri-

nin alinmasi konusunda ¢ok bilingli ve hassas
olunmasi ile mmkunddar.

Biyolojik bir etkene maruz kaldigindan sup-
helenilen hastalar i¢in hasta karsilama ve in-
celeme, hastanin izole edilmesi, alinan numu-
nelerin laboratuvara génderilmesi ve analizi,
hastalikli atiklarin toplanmasi, nakli, depolan-
masi ve imhasi gibi sUreclerin tumunde ge-
rekli olan biyogUvenlik énlemlerinin alinmasi
uzmanlar tarafindan énerilmektedir.

BiYOTERORIZM

2001 yilinda Amerika Birlesik Devletlerinde ya-
sanan Antrax saldirisi ve daha sonra yasanan
vakalar nedeniyle biyoterdrist saldirilari tim
dunya icin bir endise kaynagi olmustur ve ge-
lisen ve yayginlasan biyoteknolojiler nedeniyle
giderek artan bir tehdit olusturmaktadir. Yeni
gelisen bir salgin veya genetigi degistirilmis
organizma da biyoterérizm amagli olarak kul-
lanilabileceginden; biyolojik risklerin izlenme-
si, sahada hizla inceleme ve tani yapilabilme-
si, uygun bir uyari sistemi kurulmasi, tani igin
gereken reaktiflerin  hazir bulundurulmasi,
biyoterérizmde kullanilan patojenlerle ilgili bir
veri tabani olusturulmasi, patojenlere karsi kul-
lanilabilecek asilarin gelistirilmesi, acil durum
personelinin segimi ve bunlarin dogru biyogu-
venlik ve biyoemniyet uygulamalari icin egiti-
mi ve tehlikeli atiklarin yerinde imha edilmesi
gibi konular 6nem kazanmistir ve dinyadaki
gelismis Ulkelerin éncelikli gindemindedir.

LABORATUVAR HAYVANI TESiSLERI

Biyolojik riskler deney hayvanlarinin bulun-
dugu bakim tesislerinde ve arastirma labora-
tuvarlarinda birgok farkli yolla ortaya ¢ikabilir.
Personele isiriima, gizilme, kesici ile yaralanma,
el, agiz ya da g6z temasi yoluyla bulasabilecek
olan biyolojik etkenlere karsi dikkatli olunmali-
dir. S6z konusu biyolojik etkenlerin dahil oldu-
Ju risk grubuna bagl olarak, hayvan bakim ve
arastirma tesislerinde ilgili ydénetmelik ve kila-
vuzlarda Hayvan BiyogUvenlik DUzeyleri 1, 2, 3
ve 4 icin belirtilen gerekliliklerin yerine getiril-
mesi zorunludur.

ATIK iSLEME VE iMHA TESISLERI

Tehlikeli atiklarla ilgili islem yapan nakliye ele-
manlari, tesiste atik isleyen veya imha eden
elemanlar, potansiyel olarak biyolojik risklere
maruzdur. Ayni riskler, toplum icin de gecerli-
dir; 6rnegin acik bir atik konteynerinden veya
bir hastane cevresinden esya toplayan Kkisiler
de biyolojik risklerle karsi karslya kalabilirler.

Hastallk yapan mikroorganizmalarin, sinirli da
olsa belirli bir sire gevrede canl kalabildigi
bilinmektedir. Ornek olarak; Hepatit B virlsu-
nun yuzeylerde birkag hafta, AIDS virdsinin
(HIV) havada 3-7 gun yasayabildigi bildirilmis-
tir. Yapilan bir karsilastirmali calismada ise,
evsel atiklari toplayan Kkisilerin diger toplum
kesimlerine oranla 6 kat daha fazla enfeksiyon-
lara maruz kalma riski tasidigi ortaya ¢ikmistir.
Atiklarin yakilarak imha edilmesi sirasinda da,
havaya zehirli kirleticiler yayilabilmektedir.

Yukarida ozetle verilen bilgiler, hem atiklarla
temas eden personel ve hem de atik tesisleri
icin biyolojik risklere ve diger tehlikelere karsi
o6zel dnlemlerin alinmasinin zorunlu oldugunu
hatirlatmaktadir. Bu énlemler, ilgili ulusal mev-
zuatta detayli olarak yer almistir ve ilgililer tara-
findan mutlaka ve titizlikle dikkate alinmalidir.

SONUG

Tum bu verilen 6rneklerden anlasildigr gibi,
biyogUvenlik riskleri, pek ¢ok alanda karsimiza
¢lkmaktadir. Biyolojik etkenler sadece bizzat
bu maddelerle calisanlar icin degdil, cevre ve
toplum igin de buyuUk riskler olusturabilmekte-
dir. Bu nedenle; biyoguvenlik gerekliliklerinin
ilgili mevzuat ve kilavuzlar temel alinarak, tim
calisma alanlarinda dikkate alinmasi ve sorum-
lulukla yerine getirilmesi zorunludur.
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YASAM BILIMLERI VE TEMiZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI

BIYOGUVENLIK LABORATUVARLARINDA
TEMIZ ODA TEKNOLOJISININ ONEMI

Prof. Dr. Aykut Ozkul

Biyoguvenlik laboratuvarlari, icinde cali-
san personel ile ¢evresel bulasma riski-
nin farkli derecelerde minimize edildigi
tecrit alanlari olarak ifade edilebilmek-
tedir. Bu laboratuvarlarin temel yapis;
cok farkli orijinlerden kdken alabilecek
mikroorganizma igerikli érneklerle calis-
mak amacilyla, ortam guvenligi kontrollU
hava sirkUlasyon sistemi ile saglanan ve
6zel malzemelerle tasarlanmis c¢alisma
alanlari olmalaridir. Bu agidan incelendi-
ginde biyoguvenlik laboratuvarlarina eri-
simin farkli protokoller ile engellenmesi-
nin yaninda, tesis edilen 6zel hava akimi
tasarimlariyla, kirli oldugu kabul edilen
laboratuvar atmosferinin temiz olarak
kabul edilen laboratuvar disi atmosfere
kagisinin engellenmesi s6z konusudur.
Aslinda bu haliyle yapi Kirli bir ortam igin
tasarlanmis “temiz oda sisteminden’
baska bir sey degildir. Konuya ilgili bircok
kaynakta da temiz oda kavrami bilesen-
lerinin &zelliklerinden ziyade ortam ha-
valandirmasi ile tesis edilen temiz olma
durumu ile agiklanmaktadir. Bir baska
ifade ile biyogUvenlik laboratuvarlarin-
daki temiz oda kavrami, kullanim sirasin-
da kirli olma riskini tasisa bile galisan ve
cevre icin temizlik sartlarini hedefleyen
niteliktedir.

Biyoguvenlik laboratuvarlari gunimuz
yasam bilimleri ¢alisma alani igin vaz-
gecilmez ortamlardir. Ozellikle gelismis
Ulkelerde insan ve hayvan sagligini teh-
dit eden birgok patojen mikroorganizma
icin sadece bu sartlara sahip ¢alisma or-
tamlarinda tani koyma, arastirma veya
Uretim yapma izni verilmektedir. Biyogu-
venlik laboratuvarlar yapilis ve dona-
nim ozellikleri dogrultusunda 4 grupta
siniflandiriimaktadir. Bu siniflandirmada
tecrit duzeyi artan oranda olmak Uzere
1-4 arasinda ifade edilmektedir. Bu tec-
rit siniflari DUnya Saglik Orgutl merke-
zinde Amerika, Avrupa ve Uzak Dogu
Biyoguvenlik normlarinin kabul ettigi ve
kendi yapilanma ve uygulama standart-
larini tasarladigy;

BiYOGUVENLIK DUZEY 1
LABORATUVARLARI (BSL-1)

P1 laboratuvarlari olarak ta isimlendirilen
bu laboratuvarlarda ézellikle insan ve hay-
van sagligi agisindan herhangi bir hasta-
Ik riski tasimayan mikroorganizmalar
(orn. E. coli'nin patojenik olmayan suslari)
ile galisiimasina izin verilmektedir. BSL-1
duzeyindeki alt yapilarda standart mik-
robiyoloji uygulamalari, bélimlenmemis,
acik laboratuvar alanlarinda gergeklesti-
rilebilmektedir. Her halukarda bu ortam-
larda galisan arastirici veya uygulayicilarin
kisisel korunma tedbirlerini (gézluk, eldi-
ven, maske ve laboratuvar onlugu kulla-
nimi gibi) kullanmalari, ¢calisma ortamla-
rini sosyal alanlardan ve kisisel korunma
tedbiri almayan insanlarin bulundugu or-
tamlardan ayiran kapilarin kapal olmasi
onerilmektedir. BSL-1 6ngoruld laboratu-
var ortamlarinda temiz oda kavramini te-
sis etmek Uzere, filtrelenme sarti olmayan
klimatize taze hava sirkllasyonu yaninda
bahsedilen ylzeylerin emici nitelikte ol-
mayan, kolay temizlenebilir ve yuvarlatil-
mis yUzeylere (zemin-duvar, duvar-duvar
baglantilari ile calisma yUzeylerine ait
koseler) sahip olmasi yeterli olarak dusu-
nulebilir. El yikama lavabolari ile acil goz
duslari her duzey laboratuvar i¢in olmaz-
sa olmaz temizlik kavramlandir.

BiYOGUVENLIK DUZEY 2
LABORATUVARLARI (BSL-2)

Bu ortamlar P2 laboratuvarlari olarak
ta isimlendirilmektedir. BSL-1 alt yapisi
Uzerinde donanim ve biyolojik gUvenlik
araglarina sahip olan bir alt yapi olup,
insan saghgi agisindan orta dereceli pa-
tojenler icin uygun galisma ortamlandir.
Bu mikroorganizmalar (Staphylococcus
aureus ve Dengue virus gibi) insana ¢ok
yakin mesafede olabilen (indigenous) ve
surekli hastalik riski tasiyan yapilardir. Bu
laboratuvarlarin en énemli 6zelligi ¢alis-
ma aninda baska bireylerin erisiminin
engellendigi alanlar olmalaridir. BSL-1
alt yapilarinda kullanilan kisisel korun-
ma araglarina ilave olarak, canli mikroor-
ganizmalar ile yapilacak ¢alismalar igin
mutlak suretle 2 seviyesinde biyogUven-
lik kabinleri (BSC-2) kullaniimasi zorunlu-
dur. BSL-2 laboratuvarlari icinde 6zellikle
calisilan patojenlerin hastalik yapici 6zel-
likte olmasi sebebiyle, ¢alisma yUzeyle-
ri, zemin ve duvarlarin emici olmayan,
mikroorganizmalarin Uremesine olanak
tanimayacak malzemelerden secilme-
si bir zorunluluktur. Her ne kadar BSL-2
laboratuvarlari icin standart bir dona-
nim olarak normlarda éngértlmese de
temiz hava sirkllasyonunun bir HEPA
filtreden (egzozda) gegirilerek atmos-
fere birakildigi iklimleme sistemleri bu
dlzey icin onerilebilir. Temiz odalar igin
bu seviyeden itibaren zorunlu bilesenler-
den bir tanesi olarak dekontaminasyon
sistemleri gindeme gelmektedir. Calisi-
lan patojenlerin 6zelligi dogrultusunda
otokolav vefveya kimyasal dekontami-
nasyon sistemleri de tasarim icinde yer
almak zorundadir. Boylelikle calisma(lar)
sonunda tibbi atik olarak yonlendirilecek
artik malzemeler ile baska arastirma bi-
rimi veya laboratuvarlara ulastirilacak
biyolojik malzemeler araciligi ile olasi
cevresel kontaminasyonlarinin engellen-
mesi mUmkun olabilecektir.

BiYOGUVENLIK DUZEY 3
LABORATUVARLARI (BSL-3)

Bu duzey laboratuvarlardan (P3) itibaren
calisma alanlarina erisim agisindan %100
kisitlama s6z konusudur. Her ne sebeple
olursa olsun yetkilendirilmis personel di-
sinda bir baskasinin laboratuvar igine eri-
siminin yUksek teknolojik araglar da kul-
lanilarak engellenmesi bir zorunluluktur.
BSL-3 tecrit alanlarini buraya kadar an-
latilan diger temiz oda alt yapilarindan
ayiran en énemli ézellik, bu ortamlardan
surekli yapilan hava emisi ile ortam at-
mosferinde asili partikdl kalmamasi esa-
sidir. Ozellikle BSL-3 alt yapisina girildigi
noktadan itibaren kademeli olarak artan
ortam atmosferi emilim hizi, dereceli ola-
rak negatif basing zincirinin olusmasina
sebep olmaktadir. Bu sayede kirli olarak
ifade edilen ortami bir 6nceki alana bag-
layan kapi acllsa bile ortam atmosferinin
disari kagisi mUmkun olmamaktadir.
Bu tip tecrit alanlarini gevreleyen panel
sisteminin uygulanan basing agisindan
-250 Pascal (Pa) basinca (emme basin-
c1) dayanikh olmasi zorunlulugu bircok
uluslararasl standartta bir zorunluluk
olarak ifade edilmektedir.

BSL-3 duzeyindeki tecrit sistemlerinin
ne kadar uluslararasi standartlara uy-
gun oldugunun sorgulanmasli ve bu
standartlarda belirlenen mekanik, statik

ve biyolojik degerlere sahip oldugunun
belirlenmesi (sertifikasyon) isinin bagim-
siz kuruluslar tarafindan yapilmasi ge-
rekmektedir. Bu tecrit alanlarinin temel

sorumluluklar igcinde yuUksek patojen
mikroorganizmalar ile ¢alismak olmasi
sebebiyle sertifikasyon surecinin sadece
alt yapinin mekanik ve statik 6zellikleri
ile sinirlandirilmasi yeterli olmayip, c¢ali-
silmasi planlanan mikroorganizmaflar)
ile uyumlu olarak tanimlanan is akislari-
nin da konu uzmanlari tarafindan deger-
lendirilmesi gerekmektedir. Bu noktada
ozellikle kirli (hnumune), temiz (malzeme,
lojistik vb), tibbi atik ve varsa hayvan de-
neyi islemleri ile ilgili is akislarinin birbiri-
ni kesmemesi tercih edilmelidir.

BSL-3 patojenleri ayni cografyaya ait ola-
bilecekleri gibi (indigenious) bdlge igin
yeni bir patojen (exogeneous) olabilir.
Ancak her durumda insan saglig Uze-
rinde cok ciddi ve hatta 6lumcul etkileri
olabilir (Mycobacterium tuberculosis ve
Sart Humma virdsu gibi). BSL-3 grubu
mikroorganizmalarin  solunum yoluyla
da hastalik yapabilme olasiliklari olmasi
sebebiyle 6zellikle egzoz havasinin mut-
lak suretle cift set HEPA filtreden geci-
rilmek suretiyle cevre atmosferine salin-
masi zorunlulugu vardir.

Biyoguvenlik duzeyi 3 olan temiz oda
yapilarinda aranan en énemli dzellik ise
gerek bu yapliya erisim ve gerekse ¢ikis
koridorlarini gevreleyen kapilarin gapraz
kilitlenme (interlock) 6zelligidir. Bu du-
rum ozellikle tesisi olusturan farkli kom-
partmanlarda yapilandiriimis basing de-
Jerlerine erisilmesini ve siradaki kapinin
bu degerden sonra gegis i¢in acilabilir
hale gelmesine olanak tanimaktadir.

BiYOGUVENLIiK DUZEY 4
LABORATUVARLARI (BSL-4)

Bu laboratuvarlar en yuksek koruma
duzeyine sahip laboratuvarlardir. BSL-3
laboratuvarlarina ilave olarak bu temiz
oda sistemlerinde donanim ve uygula-
ma farkliliklarinin olmasi bir zorunluluk-
tur. BSL-4 sistemler bolgesel ya da global
olarakinsan saghgi agisindan ciddi tehdit
unsuru olan mikroorganizmalarin (Ebola
virds, Marburg virls vb) ¢alisiimasi icin
tasarlanmaktadir. Bu patojenlere karsi
ruhsatlanmis bir tedavi ve/veya korun-
ma yontemi de tanimlanmamis olmasi
sebebiyle galisma ortamlarinin insan ve
cevre saghgi agisindan %100 guvenilir
olmasi zorunlulugu vardir. Genel itibariy-
la bu tip temiz odalarda kullanilan mal-
zeme ve ekipman BSL-3 alt yapilarina
buUyUk o6l¢cude benzerlik gdsterir. BSL-4
alt yapilari, diger birimlerden ayri olarak
veya ayri girislerden kullanilan farkli labo-
ratuvarlar olarak konuslandiriimaktadir.
Calisma sirasinda mutlak suretle kiyafet
degisimi 6ngorulur.

BSL-4 tipi temiz odalarin ¢calisan ve cevre
acisindan guvenligi iki temel yaklasim ile
tesis edilmektedir.

Kabin Tipi (Cabin type) - Bu sekilde ta-
sarlanan temiz odalarda tehlikeli ajan-
larla yapilacak ¢alismalar 3 tipindeki
Biyoguvenlik kabinleri (BSC-Ill) iginde
gergeklestirilir. Bu BiyogUuvenlik kabinleri
%100 sizdirmaz olup, laboratuvar atmos-
ferinden kabine verilen hava merkezi sis-
tem tarafindan emilir. Kabine malzeme
girisi kapanh kapilar (interlock sistem)
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yapilirken, ¢alisma, kisisel korunma kiya-
fetleri giymis arastiricinin, bu kabin igine
yine kabine entegre 6zel eldivenler igin-
den ulasmasi ile gergeklestirilir.

Kiyafet Tipi (Suit type) — Bu tip temiz
odalarin 6zelligi ise ¢alisanin laboratuvar
ortamina ge¢meden o6nce hazirlanma
bolumunde ici hava ile sisirilen (pozi-
tif basingl) 6zel bir tulumu giymesi ve
bundan sonra galisma ortamina gege-
bilmesidir. Tulum igine verilen hava dig
ortamdan alinan ve HEPA filtreden gegi-
rilen taze havadir. Laboratuvar ortamina
alinan ve bu ortamdan atilacak (egzoz)
hava ise bu kanallar Uzerine yerlestirilen
iki seri HEPA filtreden gecirilmek suretiy-
le sevk edilir.

Bu tip temiz oda alt yapilarinda en
onemli bilesen ise Kiyafet Tipli kullanim-
lar sonunda kiyafetle birlikte kimyasal
dus zorunlulugudur. Boéylelikle tulum
disina bulasabilecek muhtemel mikro-
organizmalarin, bu tulumun muhtemel
sonraki kullanicilarina bir bulas kaynagdi
olmasi sorunu giderilebilmektedir.

Sonug:

Temiz odalar biyogUvenlik alt yapilarinin
vazgegilmez bilesenleri olarak yasam bi-
limleri alanindaki ¢alismalarin daha gu-
venli ve etkin olarak yapilmasina katkida
bulunmaktadirlar. Unutmamak gerekir
ki Ulkesel yatkinlklar (cografi konum,
sosyolojik yapl, saglikla ilgili alt yap! vb)
her an yeni veya yeniden bir enfeksiy6z
hastaligin ortaya ¢ikmasina neden ola-
bilir. Bu ozellikteki hastaliklarla 6ncelik-
le tanisal, daha sonra ise terapotik veya
profilaktik yaklasimh c¢alismalarin  ya-
pilabilmesi her bileseni ile mikemmel
calisan alt yapilarda egitimli personelin
varligina ihtiya¢ duyar. Bu noktadan ha-
reketle, var olan temiz oda alt yapilarinda
calisacak her kademe personelin birimin
standart uygulama protokollerine (SOP)
birebir hakim olmasinin yani sira birimin
teknolojik alt yapisi ve bunlarin ¢alisma
prensibine de hakim olmasi gereklidir.

Ulkemizde biyogUvenlik dizeyi ylksek
(BSL-3 ve Uzeri) alt yapilarin sayisi her
gegen gun artmaktadir. Gerek devlet ve
gerekse Universite (devlet veya kamu)
kurumlari 6z ya da kamu kaynaklari ile
bu alt yapilari kurma ve isletme gayreti
icinde gorulmektedir. Aslinda bu durum
olduk¢ca memnuniyet verici bir gelisme-
dir. Sadece dikkat edilmesi gereken nok-
ta bu amaca yonelik alt yapilarin kurulu-
munda standartlarin Uzerine ¢cikmadan
isletilebilir mutevazi alt yapilarin tasar-
lanmasi hususudur.

Bir diger 6nemli nokta ise bu alanda ulu-
sal bir mevzuat eksikligidir. Alt yapi sayi-
sinin dikkat ¢eker sekilde arttigi Ulkemiz-
de uluslararasl yonetmeliklerle uyumlu,
ancak ulusal amaca ve kaynak alt yapi-
sina uygun, Utopik olmayan hedeflere
erisimi mUmkun kilacak duzenlemelere
ihtiya¢ oldugu acik bir gercektir. Bu ko-
nuda yapilacak duzenlemeler ile BiyogU-
venlik temall temiz odalarin gelecek 5'li
yillara ¢cok daha bilingli ve gUvenli bir se-
kilde kullaniminin saglanmasi mumkun
olabilecektir.



LABORATUVAR BIYOGUVENLIGI VE BIYOGUVENLIK _
LABORATUVARLARI: GUVENLI GALISMANIN KESISEN KUMELERI

Prof. Dr. Aysen Gargili

insan hareketliligi ile giderek buyUtk bir
kdy haline gelmekte olan ve neredeyse
ayak basilmamis yer kalmayan dunya-
mizda, bu hareketliligin en énemli etki-
lerinden biri de enfeksiyon etkenlerinin
yayilis hizi ve yollarina katkida bulunma-
sidir. GUnUmuzde Afrika kitasinda ya da
uzak dogu Ulkelerinde ortaya ¢ikan ve
insanlar arasinda bulasabilen bir salgin
hastaligin Avrupa kitasina ulasma su-
resi gunler olarak tahmin edilmektedir.
Gerek bu tur salgin etkenleri ile gerekse
Ulkelerde mevcut ve insan ya da hayvan
sagligi icin tehdit olusturan patojenlerle
yapilacak calismalarda en kritik nokta
uygun biyogUvenlik laboratuvarlarinin
bulunmasidir. Risk duzeyleri saptanan
patojenler, ancak uygun biyoguvenlik
dlzeylerine sahip olan laboratuvarlarda
calisiimalidir.

Patojen ajanlarla ¢alisma guvenliginin
saglanmasinda 6nemli prensipler; labo-
ratuvar calisanlarinin ve yakin gevresinin
patojene maruz kalma olasiligini énle-
mek ya da azaltmak (primer guvenlik)
ve dis cevreyi potansiyel patojenlerden
korumak (seconder guvenlik) seklinde
siralanabilir. Primer ve sekonder guven-
ligin saglanmasi, sirasiyla laboratuvar
guvenligi ve biyogUvenlik laboratuvari
tanimlarini karsilamaktadir. Laboratuvar
calisanlari ve yakin ¢evrenin korunmasi,
iyi laboratuvar pratigi kurallarinin uygu-
lanmasinin yanisira; ¢alisilan laboratuva-
rin biyogUvenlik dizeyine uygun egitim
ve pratigin kazandirilmasi ile saglana-
bilir. Dis gevrenin potansiyel patojenler-
den korunmasl ise laboratuvar binasi
ve altyapisinin dizayni i¢in gerekli tum
onlemleri tarif eder. Sekonder glvenlik
olarak tanimlanan bu kisim; mimari ta-
sarim asamasindan baslayarak calisma
alanlarinin, binanin elektrik, su, dogal
gaz, biyolojik ve kimyasal aritma sistem-
leri gibi altyapilarin, uygun biyogUvenlik
standartlarina gére dizayn ve tesisini ge-
rektirir.

Mikroorganizmalar icin 4 risk grubu be-
lirlenmistir. Birinci risk grubunda bulu-
nan mikroorganizmalar saglkli yetiskin
bireylerde herhangi bir hastaliga neden
olmayan turlerdir. ikinci risk grubunda
bulunan mikroorganizmalar insanlarda
ya da hayvanlarda hastalik etkeni olabi-
lir ancak tedavileri mimkundur ve solu-
num yolu ile bulasan etkenler degildir.
Uclinct risk grubunda bulunan mikro-
organizmalar insan veya hayvanlarda
agir seyreden hastaliklarin etkenleridir.
Bir kisminin asisi ya da etyolojik tedavisi
bulunur, solunum yolu ile bulasan bazi
etkenler de bu grupta sniflandirilir. En
yuksek riskli grup olarak degerlendirilen
doérduncu risk grubunda ise insanlarda
6lumcul enfeksiyonlara yol agabilen, cok
kolay bulasan, asisi ya da tedavisi olma-
yan mikroorganizmalar bulunur. Siklikla
yapilan bir hata, bu gruplarda bulunan
etkenlerin esdeger biyogUvenlik duzey-
lerindeki laboratuvarlarda c¢alisiimasini
onermektir. Oysa mikroorganizmalarin
risk degerlendirmesi ve laboratuvar bi-
yoguUvenlik duUzeyleri birbirinden bagim-
siz ve ayri tanimlardir.

Mikroorganizmalarin risk gruplari; bulas-
ma yollari, hastalik olusturma kapasitele-
ri ve yayilislari, dis ortamda yasama sure-
leri, infeksiyon olusturan dozlari, tedavive
asllarinin olup olmamasi gibi etkenle ilgi-
li 6zellikler gbz 6nUne alinarak saptanir.

Laboratuvarlarin biyoguvenlik duzeyleri
ise dizaynlari, ekipmanlari, laboratuvar-
da uygulanan prosedur ve protokolleri
kapsayan bir dizi 6zellik ile belirlenir. Bir
Ulkede hastalik etkeni olarak saptanmis
olan bir patojen, risk grubu degerlendir-
mesinde 3. grupta yer alabilir ve biyogu-
venlik duzeyi 3 olan bir laboratuvarda ¢a-
lisilabilir. Ancak ayni patojen, henuz hig
saptanmadigi baska bir Ulkede egzotik
bir etken olacagi i¢in biyoguvenlik duze-
yi 4 olan bir laboratuvarda ¢alisiimasi ge-
rekebilir. Ozetle, etkenlerin risk gruplari
ve calisilacaklari laboratuvarlarin biyogu-
venlik duzeyleri her Ulkenin kendi durum
ve sartlarina gore belirlenmelidir.

Laboratuvarlar i¢in gUvenli calisma orta-
mi biyogUvenlik ve biyoemniyet egitim
ve uygulamalarinin gerceklestirilmesi ile
saglanabilir. BiyogUvenlik;; laboratuvar
calisanlari ve ¢evresinin biyolojik etkenle-
re kazara maruz kalmasini dnleyen tum
koruma prensip, uygulama ve teknoloji-
leridir. Biyoemniyet ise biyolojik etkenle-
rin kasitli olarak sagilmasini, galinmasini,
yetkisiz kisilerce alinmasini ya da kay-
bolmasini engellemek UGzere kullanilan
tum fiziksel dénlemler ve uygulamalari
tanimlamaktadir. Laboratuvar guvenligi
sisteminde biyoguvenlik ve biyoemniyet,
kaza ile kasitin ayriminda yer alan énemli
tanimlardir. Biyoemniyetin saglanmasin-
da personel guvenilirliginin saglanmasi,
iletisim, fiziksel koruma, glvenlik destedi
gibi faktorlerin rolG vardir.

Ulkemizdeki biyoguvenlik laboratuvar-
lari ve uygulamalari konusunda yapilmis
olan arastirma sonuglarina gore, yuksek
biyogUvenlik dizeyindeki laboratuvarla-
rin sayllari artmakla birlikte biyogUvenlik
uygulamalarn yeterince yaygin degildir.
Daha 6nemlisi, glncel laboratuvar pra-
tiginde ve fiziki laboratuvar kosullarinda
biyogUvenlik agisindan var olan sorunla-
rin farkinda olunmamasidir. Ulkemizdeki
mikrobiyoloji  laboratuvarlarinin  ekip-
man, biyogUvenlik ve analiz kapasite-
lerini degerlendirmek amaciyla yapilan
ve 1000 kadar laboratuvarin katildigi bir
anketin verilerine goére; mekanik pipet-
leme aygitlari laboratuvarlarin yalnizca
1/3'unde mevcuttur. Bu sonu¢ codu labo-
ratuvarda halen agizla pipetleme yapildi-
gini géstermektedir.

Mikroinsinerator veya tek kullanimlik 6ze
kullanimi az sayida laboratuvarda vardir,
biyogUvenlik kabini ise her 100 laboratu-
varin sadece 7'sinde mevcuttur. Maddi
olanaklara bagli olabilecek bu eksiklikle-
rin yanisira, biyoguvenlik ve biyoemniyet
uygulamalari da benzer sekilde yetersiz
gorunmektedir. Laboratuvarlarin énem-
li bir kisminda giris sinirlamasi yoktur.
Personel laboratuvar alanlarini ayni za-
manda ofis ve dinlenme amaglari igin
de kullanmaktadir. Patojenler ile calisir-
ken eldiven giymenin yaygin olmadigi,
laboratuvar onluklerinin kurum disina
cikarilarak yikandigi, tek kullanimlik 6n-
|Uklerin yaygin olmadigi saptanmistir.
Gerek laboratuvar yodneticileri gerekse
calisanlarinin biyogUvenlik ve biyoem-
niyet egitimleri yetersizdir. BiyogUvenlik
duzeylerinin degerlendirilmesinde ise,
en az biyoguvenlik 2 duzeyinde olmasi
gereken laboratuvarlarin ancak %2'sinin
bu standartlara sahip oldugu gérulmus-
tar.

Yapilan ankete gore, laboratuvarlarin %8'i

bazi uygulama veya ekipman sorunlari
ile biyoguvenlik 1ve 2 arasinda yer almak-
ta, buyuk kismi ise (%90) biyoguUvenlik 1
dlzeyinde kalmaktadir. Oysa infeksiyon
etkenleri ve kan gibi insan kaynakli ma-
teryallerin galisildigi bu laboratuvarlarin
en az biyogUvenlik 2 dlzeyinde olmasi
gerekmektedir. Baska bir ¢calismada, bazi
laboratuvar ¢alisanlarinin en az bir kez la-
boratuvarda calistiklari etkenlerden biri
ile infekte oldugu bildiriimistir. Ulkemiz-
de biyoguvenlik ve biyoemniyet alaninda
karsi karslya olunan sorunun boyutlari ve
standart bir egitimin gerekliligi sadece
bu érneklerle bile ortaya ¢cikmaktadir.

Guvenli laboratuvar c¢alismalarinin tum
bu bilesenlerini 6zetlemek gerekirse; 6n-
celikle biyogUvenlik laboratuvarlarinin
en dogru sekilde yapilandirilmasi gerek-
mektedir. Calismalar icin dogru biyogu-
venlik duzeyinde laboratuvarlar segilmeli
ve infeksiyon etkenlerinin risk degerlen-
dirilmesi etkenin Ulkemizdeki durumuna
gore yapillmalidir. BiyogUvenlik ve biyo-
emniyet konusunda gerekli egitimlerin
verilmesi, dogru ve eksiksiz laboratuvar
donaniminin olusturulmasi da guvenli
laboratuvar ¢alismalarinin en dnemli fak-
torlerinden biridir.
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files/201504/d0feebf2-a92c-46€1-914a-
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Avusturya merkezli Greiner Grubu bunyesinde faali-
yet gosteren ve dlnyanin en 6nde gelen laboratuvar
malzemesi Ureticilerinden Greiner Bio One, tibbi tek-
noloji uzmanlari tarafindan gelistirilen “Greiner Bio-O-
ne-Samplix” serisi vakumlu kan alma tUplerini Turkiye
pazarina sundu.

Greiner Bio One'iIn Samplix serisi, kapall bir vakum
sistemi ile calisiyor; siringa gerektirmiyor. igne yara-
lanmasi riskini azaltiyor ve daha hijyenik bir strec¢ su-
nuyor. Hizli ve kolay kan alma islemi hasta konforunu
ve memnuniyetini artirlyor. Saglam PET plastikten
Uretilen bu tupler kirllmazlik sunarken, is sUreci sira-
sinda; 6rnegdin santrifljlesme sirasinda daha dusuk bir
kirlenme ve enfeksiyon riski sagliyor.

GUVENILIR TEST SONUCU ELDE EDILiYOR!

Samplix serisi, tUp cesitleri ile toplanan kan 6rnegine
katki maddesinin optimal karisim oranini sagliyor. Kan
immunolojisi ve hormonu ve patojen analizi dahil ol-
mak Uzere seroloji, hematoloji ve klinik kimya icin kul-
lanilan serum, serum jel, EDTA, heparin ve heparin jel
tUplerinden olusuyor. Onceden tanimlanmis vakum
hacmi kontrolU ve 6nceden dozlanmis katki maddele-
riyle birlikte test sonuclarin dogrulugunu ve tutarliligi-
ni saglayan Samplix serisi, tUplerin fazla doldurulmasi
veya az doldurulmasi riskini azaltarak guvenilir test so-
nuglarinin elde edilmesini kolaylastiriyor.

KALITELi URUNE, DAHA DUSUK FiYATA SAHiP
OLMA iMKANI!

Samplix serisi hakkinda bilgi veren Greiner Bio One'in
Tarkiye Ulke MadUra Volkan Birlik; “Dinyada ilk plas-
tik vakumlu kan alma sistemlerini Ureten Greiner mar-
kasini tibbi teknoloji uzmanlari tarafindan gelistirilen
‘Samplix’ serisi vakumlu kan alma tUpleri gururla sun-
dugumuz yeni Urinimuz. ilgili kalite sertifikalarina
sahip yeni UrUn serimiz, Tayland'da bulunan Greiner
Bio-One Uretim tesislerinde Uretiliyor. Samplix serisi,
Greiner Bio-One markasinin kalitesini ve guvenilirligini
sunuyor. Samplix sayesinde rekabetin zorlu oldugu Ul-
kelerde, ‘kaliteli Urine, daha dusuk fiyata sahip olma’
imkani ile kullanicilarin en buyuk sikintilarini asacagiz.
Samplix ile daha dUsuk maliyetle, daha fazla muUsteri-
mizi Greiner kalitesi ile bulusturmayi hedefliyoruz. Ay-
rica uygun fiyat ve erisilebilir kaliteyle, dUnyada enjek-
tor ile kan ornedi alimi yerine kapali sistem vakumlu
kan alma sistemlerinin kullanimini arttirarak, gtvenli
kullanim ve guvenilebilir test sonuglarini en Ust seviye-
ye getirmeyi hedefliyoruz” seklinde bilgi verdi.

IGNE YARALANMASINI
ONLEYEN KAN ALMA TUPLERI
TURKIYE'DE!

Greiner Grubu sirketlerinden Greiner Bio One'in
urunu “Samplix ile daha dusuk maliyetle,

daha fazla kisinin Greiner kalitesi ile bulusmasi
hedefleniyor. Ayrica uygun fiyat ve erisilebilir
kaliteyle, dUnyada enjektor ile kan ornedi

alimi yerine kapall sistem vakumlu kan alma
sistemlerinin kullanimini arttirarak, guvenli
kullanim ve guvenilebilir test sonuclarini en Ust

seviyeye getirmek amaclaniyor.

RAININ PIPET VE PIiPET UGLARI

Rainin
manuel
pipet

Rainin
elektronik
pipet

Bir Mettler Toledo sirketi olan Rainin;
tum dUnyada yasam bilimcileriigin gelis-
mis laboratuvar pipeti ¢ézUmleri sunan,
onde gelen bir tedarikgidir. Manuel pi-
pet, elektronik pipet, cok kanalli pipet ve
tek kanalli pipet, BioClean pipet uglari ve
kapsamli bir pipetleme ¢6zUmU sunan
uzman pipet servisi - 360° Pipetleme gibi
gesitli tdrler sunan Rainin; Ustun kalite,
yenilikgi tasarim ve modern Uretim saye-
sinde yillarca guvenilir bir sekilde ¢alisan
UstUn pipet Uranleri Uretilir.

Ek olarak; Mettler Toledo'nun benzersiz
Good Pipetting Practice™ (GPP™) uygu-
lamasi, pipetleme hassasiyetini ve tek-
rarlanabilirligini en Ust duzeye c¢ikaran
riske dayall, kapsamli ve sistematik bir
yaklasimdir.

RAINiIN MANUEL PIiPET

Rainin son teknoloji tek kanalli pipetler,
cok kanalli pipetler, ayarlanabilir aralikli
manuel pipetler ve konfor, performans
ve kontrol ¢itasini yukselten aksesuarlar
sunmaktadir.

Rainin'in Pipet-Lite XLS+ manuel pipet-
leri, yUksek oranda tekrarlanabilir so-
nuglar benzersiz konforla saglamak igin
modern muUhendislik ve yeniligi kaynas-
tinr. Yeni “dUsuk strtinmeli” elastomerik
conta teknolojisi ve polimer ug ¢ikaricilar,
kolaylik ve kontrol saglar. Her ele uygun
kolu, hafif yaylari ve patentli LTS™ Lite-
Touch™ Sistemi, hafif ve sorunsuz kul-
lanim saglarken, tekrarlanan hareketler-
den kaynaklanan yaralanmalari énemli
oranda azaltir. U¢ mili segeneklerine,
gelismis ergonomi ve evrensel uyum igin
dUsuk gUlglu LTS dahildir.

Ek olarak tium Rainin XLS+ pipetleri; ge-
lismis guvenlik, modern envanter kont-
rolU ve kalibrasyon izleme icin RFID eti-
ketleriyle donatiimistir.

RAININ ELEKTRONIK PiPET

Rainin; en zorlu laboratuvar uygulamala-
riniz igin hazir, zengin 6zellikli tek kanall
pipetler, cok kanalli pipetler, ayarlanabilir
aralikli elektronik pipetler ve aksesuarlar
sunmaktadir.

E4 XLS+ 'l isinizin gerektirdigi kadar ba-
sit veya karmaslk olacak sekilde kolayca
yapilandirin. BuyUk renkli ekrani, joys-
tick kontrolU ve grafik arayuzu, islevler
arasinda gegis yapmay ve pipeti c¢alis-
tirmayi basit ve kolay hale getirir. Her bir
E4 XLS+ fonksiyonunun buyuk o6lgude
ozellestirilebilir olmasinin yani sira, bir-
den c¢ok protokol daha sonra kullanmak
Uzere cihazda depolanabilir.

Pipetleme ayarlari, protokoller ve servis
alarmlari GLP/GMP uyumlulugu igin pa-
rolayla korunabilir. Ayrica servis kayitlari,
donguler ve durum verileri gibi GPL ve-
rileri kurcalamaya tamamen dayaniklidir.

Ergonomik Rainin LTS pipetleri ve pipet
uglarini kullandiginizda, tekrarlanan ha-
reketlerden kaynaklanan zorlanma (RSI)
riskleri bUyUk olctide azalir ve ergono-
mik bir ¢alisma saglar. Mettler Toledo;
laboratuvariniza da kalite ve ergonomiyi
ulastirmak icin sinirl streli bir kampanya
baslatti: “Elektronik & SL Serisi Pipetlerde
3 Al 2 Ode”, “L Serisi Pipetlerde 1 Alana 1
Bedava", “Secili Pipet Ucglarinda Net %35
indirim”.

Kampanya stoklarla sinirli olmakla birlik-
te 31.12.2019 tarihine kadar gegerlidir.
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Ayrintil bilgiye www.mt.com
adresinden ulasilabilir.




OHAUS TERAZILERDE
AUTOCAL FONKSIYONU

AutoCal teknolojik olarak gelismis OHAUS Explorer ve
Adventurer serisi terazilerde bulunan otomatik kalibrasyon
ozelligidir. Bu fonksiyonun sagladigi avantajlar ise oldukca fazla.

CLEANROOW/

sartorius

biotech

SARTORIUS’TAN YENi
FILTRASYON SISTEMLERI

Sartorius gectigimiz gunlerde Sitedim yeni filtrasyon
cihazlarini ve filtreleme aparatlarini duyurdu.

YUKSEK HASSASIYETi GEREKTIREN
UYGULAMALARDA GENLESME/
BUZULME NE DEMEKTIiR?

Yasadigimiz ortamda mevcut ve bizi gev-
releyen neredeyse her sey; kati cisim, sivi
ve gazlar atom olarak adlandirilan ufa-
cik parcaciklardan olusur. Kati cisimler-
de atomlar belirli bir dizende yerlesmis
olup hareket edememektedir. Ancak bir
maddenin isitilmasi enerjinin sogurul-
masina, neticesinde maddenin olustugu
atomlarin kinetik enerjisinin artirilmasi-
na ve dolayisiyla da atomlarin kapladigi
hacmin blUyUmesine neden olur. Benzer
bir sekilde; i1si kaybr maddenin olustugu
atomlarin kinetik enerjisinin azalmasina
ve neticesinde maddenin buUzulmesine
neden olur. Metal gibi bazi maddele-
rin genlesmesi ve buzUlmesi pek fazla
6nem tasimadigi bir husus olarak goru-
lebilir. Ancak yUksek hassasiyeti gerekti-
ren uygulamalarda bu gibi 6zellikler be-
lirli sorunlara yol acabilir.

YUK HUCRESi NEDIR VE TERAZIDE
NASIL CALISIR?

YUk Hucresi; terazi iginde bulunan, bir
nesnenin kutlesini veya uyguladigi baski
kuvvetini dlculebilir elektrik sinyaline do-
nusturen elektro-mekanik bir cihazdir.
YUk Hucresi, Uzerine kuvvet uygulandigi
zaman sekli degisen bir metal parcadir.
YUk Hucresinin hareket araligi bayagdi
sinirhdir. Basit tensometrik yuUk hucresi,
Uzerine egilmesine veya bukulmesine
yol agan kuvvetlerin uygulandigi ve uy-
gulanmadigi haldeyken asagidaki sekil-
de gdsterilmistir.

KALIBRASYON NiCiN GEREKLIDiR?

Degisen ortam etkilerinin azaltilmasi
amaciyla terazinin kalibre edilmesi (di-
ger degisle referans kutle kullanilarak
kontrol edilmesi); gerekli goruldugunde
mUmkun oldugu kadar gUvenilir tartim
degerlerini saglamak amaciyla dahili ka-
librasyon isleminin de yapilmasi gerekir.
Bunun igin referans kutle almak ve 6lgu-
len deger ve gergek (bilinen) deger ayni
olup olmadigini kontrol etmek yeterlidir.
Bu islem dis kutle setiyle de yapilabilir,
ancak bdyle bir uygulamanin birkag de-
zavantaji vardir:

»  Asiri zaman ve emek gerektirir.

4 Dis kutle setlerinin uygun kosullar-
da depolanmasi gerekir. Bazl du-
rumlarda deri ile temas halinde izin
verilen referans kutle hata siniri asi-
labilir.

DAHiLi KALIBRASYON NEDIR?

Bazi terazilerin dahili kalibrasyon veya
dahili ayarlanabilme olarak adlandirilan
fonksiyonu vardir. Bu, motor ve tera-
zi icinde yerlestirilmis olan, en azindan
agirhigi bilinen bir adet kutleden olusan
ve terazi icinde monteli bir mekanizma-
dir. Kullanici tarafindan baslatilan ka-
librasyon prosesi esnasinda i¢ referans
kUtle otomatik olarak yukariya dogru
kaldirilir ve 6lgulen deger beklenen de-
Jer ile kiyaslanir. Bu degerlerin birbirle-
rinden farkli olmasi halinde terazi, 6l¢u-
len degerin belirli bir kutle igin uygun
olmasini saglamak igin otomatik olarak
dahili kalibrasyonu yapacaktir.

DAHiLi KALIBRASYON ARALIGI

Dahili kalibrasyon mekanizmasi saye-
sinde dis referans kutle setlerinin satin
alinmasi ve bakilmasi icin gerek kalmaz
ve genel olarak, bdyle bir kalibrasyon
prosesi dis referans kutle ile kalibrasyon
isleminden daha verimlidir.

OHAUS TERAZILERINDE AUTOCAL
FONKSIYONUNUN TANIMI

Bazi teknolojik olarak gelismis érnegdin;
Explorer ve Adventurer serisi analitik ve
hassas terazilerin AutoCal fonksiyonu
vardir. AutoCal fonksiyonu, dahili kalib-
rasyon islemini bir Ust seviyeye taslyarak
sezgisel ve otomatik olarak yapilmasini
saglayan otomatik kalibrasyon mekaniz-
masidir. Terazi otomatik olarak kendini
denetler ve sicaklik degisimini algiladi-
g1 zaman veya belirli bir zaman suresi
gectikten sonra dahili kalibrasyonu ya-
par. Bu islem, kullanicinin mtdahalesini
gerektirmez ve terazi kullanilmadigi za-
man gergeklesir. Bu sayede terazi belirli
calisma kosullarinda dl¢llen degerlerin
dogrulugunu saglar ve her zaman kul-
lanilmaya hazirdir. Kullanicisi ise manuel
kalibrasyon veya ayarlama yapmakta zo-

runda degildir.
L] €

Ayrintil bilgiye us.ohaus.com
adresinden ulagsilabilir.

Sartorius, 6nde gelen uluslararasi ilag

ve laboratuvar ekipmani tedarikgisidir.
Yenilikgi Urunleri ve hizmetleriyle, din-
yanin dort bir yanindaki musterilerinin

iyi, daha hizli ve daha hassas hale geti-
riliyor. Bu filtreleme gUinUmuzde nere-
deyse her tUrlG arastirma programinin
temel bir adimi haline geliyor.

karmasik ve kaliteli kritik biyo-tretim
ve laboratuvar proseslerini gUvenilir ve
ekonomik bir sekilde uygulamalarina
yardimci olur. Sartorius arastirma ve
gelistirme ¢alismalarina ve satis ya-
pimlarina yatirim yapmanin yani sira
gelecekte sUrdurulebilir ve karli bir
sekilde bUyUmeye devam etmektedir.

Sartorius; filtreleme verimliligini en Ust
duzeye ¢ikarmak igin tasarladigi ayni
zamanda laboratuvar icin dustk mali-
yetli ve kolay filtreleme ¢6zUmu suna-
rak insan hatalarini en aza indirgemek,
is akislarini basitlestirmek ve fiziksel

is yUklerini azaltmak igin laboratuvar
personelinin mukemmel performans
gostermelerine yardimcli olmaktadir.

[ra] &

Aynintil bilgiye www.sartorius.com
adresinden ulagilabilir.

Sartorius; bilimsel arastirmalarda
bugUnun standardi igin tasarladigi
filtrasyon cihazlari ile portféylnu daha
da genisletmektedir. Laboratuvar filt-
rasyonu, 6zenle hazirlanmis ve bilimsel
olarak tasarlanmis filtrasyon ekipman-
larinin kullanimiyla daha kolay, daha
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“Isccr20

TURKEY | ANTALYA
BETOBER

TEMIZODA

TEKNOLOJILERI DERNEGI
CLEANZONE FUAR’INDA!

Temizoda Teknolojileri Dernegdi, 19-20
Kasim tarihlerinde Almanya'nin Frank-
furt sehrinde gergeklesen Cleanzone
Temizoda ve Kontrolli Alanlar Fuar ve
Konferansi'na katilim sagladi. 17 Ulkeden
80 katilimci arasinda yerini alan Temizo-
da Teknolojileri Dernegi etkinlik kapsa-
minda ¢ok sayida katilimciya Ulkemizde
temizoda ve kontrollu alanlar ile ilgili
yapilan calismalar hakkinda bilgi verme
firsati elde etti. Uluslararasi Kontaminas-
yon Kontrol Sempozumu’na (ISCC) Ekim
2020 tarihinde ev sahipligi de yapacak
olan Temizoda Teknolojileri Dernegi;
Uluslararasi Kontaminasyon Kontrol Der-
nekleri Federasyonu’'nu (ICCCS) temsilen
konferans kapsaminda “ICCCS'in Sektor-
deki Onemi ve ISCC2020 Sempozyumu”
konulu bir de sunum gergeklestirdi.

Etkinlikte ICCCS adina konusma yapan
konfderasyon dénem baskani Frans Sa-
urwalt yaptigr aciklamada; “ICCCS Yo-
netim Kurulu'nda Onursal Baskanlk
gorevini de bu dénem Ustlenen Turki-
ye'nin Temizoda Teknolojileri Dernedi,
son yillarda konfederasyon igerisinde en
aktif ve Uretken Uyemiz olarak dikkat
cekmektedir. ICCCS igin 2020 yil igeri-
sinde gergeklestirecekleri Innovasyon

Paneli ve ISCC2020 Sempozyumu da
bunun en iyi gostergesi” seklinde ko-
nustu. BIOEXPO 2020 fuari ile es zamanli
olarak Nisan 2020'de gerceklesecek “ilac
Uretim Teknolojilerinde inovasyon Pane-
li"nin Avrupa lansmani da fuar ve etkin-
lik kapsaminda yapildi. 13-15 Ekim 2020
tarihlerinde Antalya’da gergeklesecek
olan Uluslararasi Kontaminasyon Kontrol
Sempozumu’'na 50 Ulkeden 400'U askin
temizoda sektor profesyonelinin katil-
masl bekleniyor. Temizoda Teknolojileri
Dernegi Baskani Hasim Solmaz, “Ektinlik
kapsaminda gerceklestirilecek egitim ve
teknik seminerlerin Ulkemiz adina buUyuk
firsat olacaktir. Sempozyum &ncesinde
temizoda standartlarinin yazimindan so-
rumlu ISO Teknik Komite'nin 21 Uye Ulke
delegeleri ve galisma gruplarini da Ulke-
mizde ilk kez agdirlayacadiz. Bu alaninda
uzman kisileri ISCC2020 etkinlikleri kap-
saminda katilimcilarla da bulusturacak

olmamiz Ulkemiz adina buyUk bir kazang

olacaktir” dedi.

L] 6
ISCC2020 hakkinda detayl bilgiye
www.iscc2020.com web sitesinden ulasabilir,
detayl bilgi icin info@iscc2020.com e-mail
adresine sorularinizi iletebilirsiniz.

BIOEXPO 2020 YASAM BILIMLERi PLATFORMU,
15-17 NISAN’DA SEKTORLERI BULUSTURACAK

SEMPOZYUM-FUAR-PANEL-SEMINER-WORKSHOP-NETWORK

Ayni gati altinda laboratuvar, biyoteknolo-
ji, ilag endUstrisi ve temizoda teknolojileri
sektorlerini birlestiren ve yasam bilimleri
alanindaki tum dinamikleri bulusturan
BioExpo Yasam Bilimleri Platformu; 15-
17 Nisan 2020 tarihleri arasinda istanbul
Lutfi Kirdar'da ulusal ve uluslararasi ziya-
retcilerini ve katilimcilarini agirlayacak.

Gerek en son teknolojilerin ve yeni ge-
lismelerin yer aldigi urun sergilemeleri,
gerekse birbirinden zengin icerikli es za-
manl etkinlikleri ile basta ilag endUstrisi
profesyonelleri olmak Uzere gida, labo-
ratuvar, kimya, saglik, elektronik, savun-
ma sanayi gibi bircok endustriyel sektor-
den ziyaretgi alan BioExpo; 15-17 Nisan
2020'de is dunyasini, akademisyenleri ve
burokratlari bir araya getirecek.

TUSEB SEMPOZYUMU'NUN UGUNCUSU
BIOEXPO 2020'DE!

Turkiye Saglik Enstitleri Baskanhgi (TU-
SEB) himayelerinde dizenlenmekte olan
Biyoteknoloji Sempozyumu’'nun UgUn-
cusu BioExpo ile es zamanli olarak 15-16
Nisan 2020 tarihlerinde BioExpo Konfe-
rans Salonu’'nda gergeklestirilecek. Sem-
pozyum'un bu yilki temasi “Yenilikgi ilag
ve ileri tedavi sUreclerinde biyoteknolojik
¢ozumler” olarak belirlendi.

Ana sponsorluklarini Cinnagen ilag, PPG
Cleanrooms, Lighthouse EMEA, GE Healt-
hcare ve Kogak Farma firmalarini yaptigi
Gebze Teknik Universitesi, ISEK istanbul
Saglk Endustrisi  Kimelenmesi, Redis
innovation, Temizoda Teknolojileri Der-
nedi'nin resmi olarak destekledigi sem-
pozyumda iki gln boyunca 6 oturum
(Turkiye'de Biyoteknoloji Yatirimlari, Regu-
lasyon ve inovasyon Penceresinden Biyo-
teknolojide Hasta Odaklilik, Biyoteknolojik
ilaglar, Asilar ve immunolojik Coézimler
ve Yatinm-Tesvik Adlar ve Modeller) ger-

ceklestirilecek. Birbirinden degerli ulusal
ve uluslararasi duzeyde akademisyen ve
sektor temsilcilerinin konusmaci olacagdi
sempozyuma kayitlar aralik sonu gibi bas-
layacak.

BiYOGIRiSIMCILIK ZiRVESiI,
BIOEXPO SALONLARINDA
GERGEKLESTIiRILECEK!

ISEK istanbul Saglik Endistrisi Kimelen-
mesi ve REDIS Innovation tarafindan du-
zenlenen Biyogirisimcilik Zirvesi, BioExpo
salonlarinda gelecege yatirim yapan tim
kisi ve kuruluslari bir araya getirecek.
Medikal, tarim ve enduUstriyel biyotekno-
loji alanlarinda ar-ge faaliyetleri yUrUten,
proje gelistiren Start-Up firmalarini bir
araya getirecek olan Biyogirisimcilik Zir-
vesi kapsaminda; Atélye Calismalari, Ku-
rumsal Aktor-Biyogirisimci Bulusmalari,
Biyogirisimci-Yatirimci Bulusmalari, Eko-
sistem Paneli ve gesitli konu basliklarinda
egitim programlari gergeklestirilecek.

OPENLAB UYGULAMALI AGCIK
LABORATUVAR ATOLYESi BUYUK iLGi
GORUYOR!

Turkiye'de ilk kez BioExpo kapsaminda
gergeklestirilen ve geleneksel olarak her
yil tekrarlanan OpenlLab Atoélye Calisma-
sl, 15-17 Nisan 2020 tarihlerinde yine Bio-
Expo salonlarinda hayata gecirilecek.

GTU Biyoteknoloji Enstitlsu Isbirligi ve
Prof. Dr. Isil Aksan Kurnaz moderasyo-
nunda Merck, Bilim Lab, GE Healthca-
re ve Roche/info Genetik destegi ile mini
lab safety/ is saghigi egitimleri ve teorik
derslerin verilecegi Open Lab Profes-
sional Atélyesi 4 is istasyonunda 3 gln
boyunca izolasyon, Fermantasyon, Ayris-
tirma ve Yeni Nesil Genom Dizileme de-
neylerine ev sahipligi yapacak.

Open Lab Professional katilimlari on kayit
sistemi ile yapilacak.

BIOEXPO’DA DUZENLENECEK OLAN
PANELLER VE KONU BASLIKLARI
BELiRLENDI!

BioExpo gergek bir bilimsel, akademik
ve profesyonel is platformu niteliginde
bulunuyor. BioExpo kapsaminda bir¢cok
kurum ve kurulusun duzenledigi paneller
buyuk ilgi goéruyor. 15-17 Nisan 2019 tarih-
leri arasinda BioExpo'da yine birbirinden
zengin igerikli paneller yer alacak.

Bioexpo ile es zamanli gerceklesecek
organizasyonlar ise soyle;
* Farmasotik Biyoteknoloji Paneli

Destekleyen kurum:
Marmara Univ. Ecz.Fak.

Kurator:
Prof. Dr. Ali Demir SEZER

*ilag Uretim Teknolojilerinde
inovasyon Paneli

Duzenleyen:
Temizoda Teknolojileri Dernegi

Destekleyen Uluslararasi kurumlar:
ICCCS, PHSS, CTCB-I

* Tani Teknolojilerinde Gelecek Paneli

Destekleyen kurum:
Acibadem Mehmet Ali Aydinlar Univ.

Kuratér:
Prof. Dr. Cengiz YAKICIER

* Biyoteknoloji Ogrenci Zirvesi
Duzenleyen:

Biyoteknoloji Dernegi

Kuratér:

Prof. Dr. HUseyin Avni OKTEM




6.
BIYOMALZEME
GUNLERI

insanoglunun yasam stiresi tip ve
teknolojideki gelismelerden do-
layl uzuyor ve &mur uzadikga tib-
bin saglikli yasam icim sundugu
¢ozumler her gegen gun yeni bu-
luslarla cesitleniyor. ilk yapay kalp
naklinin Gzerinden bugln tam 35
yil gecti. Bugun tipta artik sade-
ce kalp nakli degil yuz nakline de
imkan veren teknolojik ilerlemeler
s6z konusu. Tip ve bilim dunyasi,
basta muhendislik bilimleri olmak
Uzere farkli uzmanlik alanlarini da
isin icine katan disiplinlerarasi yak-
lasimla insanligin faydasi icin yeni
gelismelere imza atiyor. Bu gelis-
melerin en cok goruldugu alanlar-
dan biriside biyomalzemeler...

Biyomalzemelerin  kullanimi  ve
Uretimi Ulkemizde ve dunyada
hizl bir sekilde artmaktadir. Saglik
sektorunun hizla gelistigi gunu-
muzde bu gelisimde en 6nemli
paylardan birine sahip olan biyo-
malzemelerin sentezinden klinik
uygulamalara kadar olan surecle-
rindeki yeniliklerin tartisildigi bir
toplanti serisi Biyomalzeme Gun-
leri...

ilki 2013 yilinda Bogazici Universi-
tesi'nde duUzenlenen Biyomalze-
me Gunleri; sonraki yillara sirasiyla
Hacettepe Universitesi, Ordu Uni-
versitesi, Yalova Universitesi, Yildiz
Teknik Universitesi'nde duzenlen-

mis olup genis bir kitleye ulasmis-
tir.

Bu sene 6.s1 duzenlenen Biyo-
malzeme Gunleri, 9-10 Aralik 2019
tarihleri arasinda Kog¢ Universite-
si'nde Dr. Emel Sokullu ev sahipli-
ginde gergeklesiyor. Bu etkinlikte,
Ulkemizde biyomalzeme alaninda
calismalar yapan ve s6z sahibi olan
bilim insanlarinin yani sira dinya-
nin 6nde gelen Universitelerinden
konusmacilari agirlaniyor. Farkli
alanlardan bircok katiimcinin yer
aldigi bu toplanti 6zellikle lisans ve
yuksek lisans 6grencilerine yonelik
olup; genglerin biyomalzeme ala-
nina ilgileri cekmek, fikir sahibi ol-
malarini saglayarak biyomalzeme
ve ilgili alanlara yonelik calisma-
larda bulunmalarini tesvik etmek
amagclaniyor.

Akademiden, enduUstriden, sivil
toplum kuruluslarinin temsilcilerin
yer aldigi bu toplanti, Ulkemizdeki
arastirmacilari bir araya getiriyor.
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SAGLIK SEKTORUNDE BIR ILK!
UNIVERSITE-SANAYI IS BIRLIGI ILE
INOVATIF “YERLI URUN” ATAGI

Dental biyomalzeme alaninda Turkiye'de
bir ilk gerceklesti. Antibakteriyel nano
kompozit dis dolgu malzemelerinin
yuzde 100 yerli Gretimi igin Yildiz Teknik
Universitesi ve yerli sermayeli UMG Uysal
Medikal firmasi is birligi yapti. TUrkiye'nin
M'inci Kalkinma Plani'nda yer alan yerli
Uretim ve girisimci Universite hedeflerine
hizmet eden bu is birligi, Universite pa-
tentinin sanayiye lisanslanmasi adina da
cok dnemli bir 6rnek teskil ediyor.

Vildiz Teknik Universitesi Metalurji ve
Malzeme MUhendisligi Bolumu Ogretim
Uyesi Prof. Dr. Afife Binnaz Yorug Hazar
ve Dr. Aysu Aydinoglu'nun calismalari
sonucu ortaya ¢ikan bu 6nemli bulusun
yerli ve milli bir rGne dénusmesiyle; Tur-
kiye'nin stratejik bir teknik alanda disa
bagimilihiginin azalmasi ve uluslararasi
bir marka yaratilmasi mumkun olacak.

TUrkiye'nin Universite-sanayi ekosistemi
icin donUm noktasi sayllan bu teknolo-
ji transferinin imzalari 20 Kasim 2019'da
duzenlenen toérenle atildi. Yildiz Teknik
Universitesi Rektor Prof. Dr. Bahri Sahin
ve Yildiz Teknopark Genel Muduru Prof.
Dr. Mesut GUner'in ev sahipliginde ger-
ceklesen etkinlige; T.C. Cumhurbaskanli-
J1 Strateji ve Butge Dairesi Baskani Naci
Agbal, Sanayi ve Teknoloji Bakani Mus-
tafa Varank, Saglk Bakani Dr. Fahrettin
Koca, YOK Baskani Prof. Dr. M.A. Yekta
Sarac, TUBITAK Baskani Prof. Dr. Hasan
Mandal, TURKPATENT Baskani Prof. Dr.
Habip Asan ile Universite-sanayi ekosis-
teminin énemli isimleri ve dental sektor
temsilcileri davetliydi.

Bu tUr énemli gelismeler, Turkiye ekono-
misinin kalkinmasinda buyuk bir gelis-
me olacak.
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YASAM BILIMLERI VE TEMiZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI

wWww.cleanroomnews.o reg

SAGLIK VE ILERI
TEKNOLOJI SINIRLARI

istanbul Aydin Universitesi, 10'uncu TUr-
kiye Biyoetik Sempozyumu’na ev sahip-
ligi yapti. Universitenin Florya'daki Halit
Aydin Yerleskesi'nde baslayan ve iki gun
sUrecek sempozyumda ileri teknolojinin
etik duyarlliklar gozetilerek kullanildigi,
adil ve surdurulebilir bir saglk sisteminin
olusmasinin nasil mMimkun olabilecegi-
ne yonelik tartismalar masaya yatirildi.

Biyoetigin insan degerlerini ele aldigi-
ni ifade eden Prof. Dr. Yasemin Yalim;
“Tipta, eczacllikta, genetikte, biyolojide
ortaya cikarttigi sorunlari ele aliyor. Or-
nek vermek gerekirse elimde bir tane
bobrek var, o bébregdi nakledebilecegim
5 tane de hasta var. O bdbregi kime nak-
ledecedim? Bu ayni zamanda su anlama
geliyor. O bobregi birine nakledecedim
ve 4 kisi hayatini kaybedecek. Bu nok-
tada kim nasil karar verecek. Hepsi ayni
derecede degerli ve siz burada bir se¢im
yaplyorsunuz. Bu secimi tibben yapabi-
lirsiniz. Elediginizde de ayni duruma 5
kisi karsiniza cikiyor. iste orada ahlaki bir
karar veriyorsunuz” dedi.

Teknolojideki gelismeler karsisinda bazi
seylere ahlaken ‘dur’ demek gerektigi-
ni ifade eden Prof. Dr. Yalim; “O zaman
‘ben bunu neden yapiyorum’ sorusunu
sormaniz gerekiyor. Mesela biz ‘diyabetli
bebek’ dUnyaya gelsin istemiyoruz. E§er
buna engel olabiliyorsak ne kadar guzel.
Peki, bu yararli noktadan ‘sarisin renkli
gozIl bebek’ isteme noktasina nasil bir
adimla gecebiliyoruz. Burada kritik cim-
le sudur: Yapilan galisma kisinin sagligi-
na, yararina yonelik degdilse yapilmamali-
dir. CUnkuU insanda cesitlilik cok 6nemli.
Herkes cok zeki, mavi gozlu, akilli olsa
nasil bir dinya olur? Bu cevaplanmasi
zor bir soru. Boyle oldugunda cok ciddi
sorunlar ortaya c¢ikacak. Cunku gok akilli
olmayan biri cok dayanikli olabiliyor” diye
konustu.

ileri teknoloji kullaniminin siniri olmasi
gerektiginin altini gizen Prof. Dr. Yalim;
“Bu sinir insani olmali. Burada birkag
deneyimimiz oldu. Teknolojinin yanlis
bir yere gidecegdini ancak insanlar fark
edebilir ve insanlar buna dur diyebilir. Bu
insanlar genelde genclerden olusacak.
Radyolojik bir sonucun hastaya nasil soy-
lenecegdine yapay zeka karar vermemeli.
Yapay zeka teknolojisi insanlara yardim
etsin ama onlarin kontrolinde olsun.
insanlar bunu séyleyemedigi gin bu
sistem de insanligi yok eder” ifadelerini
kullandi.

istanbul Aydin Universitesi Rektor Yar-
dimcisi ve Universitenin Saglik Politika-
lart Uygulama Ve Arastirma Merkezi Bas-
kani Prof. Dr. Orhan Canbolat ise saglk,
teknoloji ve etik iliskisini su s6zlerle anlat-
t1; “Teknolojinin saglik alanina girme hizi
artmis durumda. Buna bagdli énUmuze
cikacak ciddi bazi problemler var. Bun-
larin bir tanesi yapay zeka diye tanimla-
digimiz ama daha kavramsal olarak sinir
aglari diye soyledigimiz bir baslik var.
Yapay zekanin uzantisi ise robotlari akil-
lara getiriyor. Bu kavramlar tip uygula-
malarini ciddi anlamda degistirecek gibi
goérunuyor. Yapay zeka ile ortaya ¢ikan
bu teknolojik Urunlerin tipta kullanimi
onumuze baska etik problemleri de ge-
tirecektir. Embriyo Uzerindeki yapay zeka
galismalari, bugtn Cin'de uygulanan bir
takim calismalari ortaya cikariyor. Emb-
riyo Uzerindeki galismalarin hangi alana
sinirlandirilmasi gerektigini, bunun neler
olabilecegi veya bunlarin ileride 6nimu-
ze hangi problemleri gikaracagini bizim
ongodrup bazi dlizenlemeler yapmamiz
gerekiyor. Tip egitimine dondugumuzde
onumuze gikacak seyler ve ileri teknoloji-
nin hayatimiza girmesi klasik egitim mo-
dellilerini de degistirecek”.

PROSTAT N
KANSERINDE YENi iLAG

Bogazici Universitesi, College de France ve Fransiz
biyoteknoloji sirketi lpsen; prostat kanserinde tumor
hucrelerinin tamamiyla yok edilmesini hedefleyen,

yeni bir tedavi icin isbirligi yapti.

Projenin yUratictlagana Bogazici Uni-
versitesi Molekuler Biyoloji ve Genetik
Boluma Ogretim Uyesi Dog. Dr. Umut
Sahin Ustleniyor. S6z konusu ilag, dun-
yada prostat kanseri tedavisinde bu
konseptte gelistirilmis ilk tedavi olacak.

Bogazici Universitesi, College de Fran-
ce ve uluslararasl biyoteknoloji sirketi
Ipsen ortakhgiyla devam eden proje
kapsaminda prostat kanserinde yeni
bir tedavi yontemi uygulanarak kan-
serli hucrenin tamamiyla yok edilmesi
hedefleniyor. Literatlrde bir ilk olan bu
tedavi konusunda bilgi veren Dog. Dr.
Sahin, prostat kanserinin dinya gene-
linde erkeklerde kanser 6limlerine ba-
kildiginda akciger kanserinden sonra
ikinci sirada yer aldigini; erken teshiste
cerrahi yontemle tedavi edilebilmekle
birlikte ileri asamalarda tedaviye direng
gosterdigini ve metastaz egiliminde ol-
dugunu belirtti.

Bu nedenle prostat kanserinde hedef-
li terapiye yonelik 6nemli bir ihtiyag
oldugunu ifade eden Umut Sahin; bu
alanda literatlrde bir ilk olacak yeni bir
tedavi gelistiriimekte olduklarini akta-
rarak sozlerine sdyle devam etti:

“Daha once kullandigimiz ve iki ayri 16-
semi tUrinde deneyerek basarili sonug-
lar aldigimiz yeni bir tedavi yontemini
simdi prostat kanserinde kullanmayi
planliyoruz. Ayni tedavi yontemini baz
alarak calisan farkh bir ilag gelistirdik.
Hedefli ilacimizin amaci androjen re-
septorine baglanip bloke etmek yerine
baglandiktan sonra onu tamamen yok
etmek. Bu ¢ok yeni bir tedavi konsepti.
Androjen reseptort dedigimiz aslinda
bir protein. HUcrenin hayati, dongusu
farkli proteinlere bagli. Ancak tum pro-

teinlerin bir 6mrU var, bir yerden son-
ra yikima ugruyorlar. Bu yeni ilag ayni
zamanda hulcrenin o yikim mekaniz-
masina yonelmesini saghyor. Bir diger
deyisle ila¢g androjen reseptorine bag-
landiginda onu yok ediyor ve ona ba-
gimli olan prostat kanseri hicreleri de
oluyor. Burada heyecan verici olan sey
sadece prostat kanseri hicrelerinin 6l-
mesi, sorunun odagdinin yok edilmesi ve
bunu yaparken diger saglikli hucrelere
zarar vermemesi.”

Gelistirilecek ilacin glncel tedavilere
cevap vermeyen prostat kanseri hlcre-
leri Uzerinde etkili olacagini belirten Sa-
hin, s6z konusu ilacin dUnyada prostat
kanseri tedavisinde bu konseptte gelis-
tirilmis ilk tedavi olacagini ifade etti.

ilacin preklinik calismalarinin hayvan
deneyleri ile yapildigini ve piyasadaki
ikinci nesil ilaglar kadar verimli sonug-
lar aldiklarini belirten Umut Sahin; “En
iyimser ihtimalle 3-5 sene icinde tum
faz galismalari tamamlandiginda ilag
insanlarda da kullanilabilir olacak” bil-
gisini verdi.

Dog. Dr. Umut Sahin biyoteknoloji ala-
ninda faaliyet gdsteren Gilead Sciences
Turkiye'nin 2013 yilindan bu yana yuU-
rattagu “Gilead ile Hayat Bulan Fikir-
ler” programi kapsaminda Turkiye'den
arastirma destegine layik gorulen bilim
insanlarindan biri olarak kisa stre énce
Gilead Sciences “Hayat Bulan Fikirler”
Odulu'nu de aldi.
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Ayrintilr bilgiye www.winally.com
adresinden ulagilabilir.




DIJITAL SAGLIK PROJELERI

Son 60 yil icerisinde dunyada 65 yas

ve Uzeri insanlarin sayisi neredeyse iki
katina ciktl. Yasl nufusa sahip Ulkelerin
basinda ise Japonya geliyor. NUfusun
dortte birinin 65 yas ve Uzeri oldugu ul-

kede yaslanma hizi dikkat ¢ekiyor.

Kyoto Universitesi Hastanesi'nde kayit-
larin toplanmasi hastalarin odasindan
basliyor. Hemsireler kan basinci, kalp
atisi, vlcut isisi, klinik test ve alinan te-
davi gibi bilgileri dogrudan sunucuya
yUkltyor.
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disinda pek cok Ulke icin de referans
olabilecegdi dngorultyor.

Ayarlanabilir hasta yatagindan sanal
gerceklik basligina kadar yenilikgi
projeler
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hastalik oldugu; bu hastaligin etkileri
ve bu tur hastalarla nasil ilgilenilmesi
gerektigi konusunda insanlara bakis
acisi kazandiriyor. Cihazi gelistiren Sil-
verwood sirketi yoneticisi Tadamichi
Shimogawara, “Bakici ve hastalarin bir-

birine ihtiya¢ duydugu sorumlu bir ilis-
ki kurmak istiyoruz. Bu cihaz, demans
hastalarinin dunyay! algilayis bigimi
taklit ederek yeniden Uretiyor. insanlar
bunu sanal gergeklik araciligiyla dene-

Dijital bakim ve tedavi sistemi, Japon-
ya'da tip ve saglik sektorundeki ozel
sirketler icin 6nemli is firsatlar yaratti.
Sompo sirketi yoneticisi Shinichiro Ka-

Bu buyuk veri kimesi daha dogru ve
verimli bir ¢calismanin yani sira, saglk
sisteminin nasil yonetilecegi ve ilag Ure-
timi hakkinda fikir edinilmesine olanak

Japonya'daki en yeni teknolojiler, yas-
lilara daha iyi bir yasam kalitesi sagla-
mak icin kamu ve &zel sektore yenilikgi
projeler konusunda ilham verdi. Japon-

ya'nin sundugu ¢ézUmler, dlinya ca-
pinda tip uzmanlari, kamu gorevlileri,
start up sirketleri ve yabanci delegeleri
bir araya getiren Tokyo'daki uluslara-
rasi bir zirvenin c¢ekirdegini olusturdu.
Dijital saglk sistemi stratejisindeki ana
fikir ise, tibbi veri ve teknolojinin birles-

tirilmesi.

Japonya’daki uygulama diger ulkeler

icin de referans olabilir

Japonya, kamu ve 6zel sektorin ano-
nim tibbi verileri kullanmasina izin ver-
mek icin yeni bir dizenleme getiriyor.
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Turkiye'de teknokentler vardi simdi artik
Sosyokentler de var. isminden de anlasi-
lacagi Uzere Sosyokent modeli hem sos-
yal alanda iyilesme saglamayl hem de
sosyal bilimlerin kentlerde kalkinmaya,
yeni buluslara ve bolge girisimciligine
yeni birivme katmasini hedeflemektedir.

SBU sosyal inovasyon ve girisimcilik
teknoloji gelistirme bolgesi modeli, cok
farkli alanlarda ihtisaslasma olanagi sag-
lamasi nedeniyle de multidisiplin 6zellikli
bir Sosyokent modeli olarak 6ne ¢ikmak-
ta. Hedeflenen alanlar da 6nemli ve stra-
tejik alanlar. Ornegin; kamu hizmetle-
rinde dijitallesme, e-saglk uygulamalari
& medikal ve biyoteknoloji, teknoloji ta-
banli sosyal politika uygulamalari, egitim
ve 6grenme teknolojileri, cevre ve akilli

sagliyor. Kyoto Universitesi Hastanesi
MUdird Tomohiro Kuroda, “insanlara
ne tur bir tedavi saglamamiz gerektigi-
ni anlamak icin veri topluyoruz. Bu veri-
leri kullanarak farkli bakim ve tedavileri
gorebiliyoruz. Bilgileri anonim olarak
giriyoruz. Devlet de bu bilgilerin pay-
lasilmasi igin bir sistem hazirliyor. Bu
sistem sayesinde veriler, 6zel sektor ta-
rafindan yeni ila¢ ve tedavilerin olustu-
rulmasinda kullanabilir” diye acikliyor.

Saglik sigortasl, 126 milyondan fazla
vatandastan gelen milyarlarca veriye
dayaniyor. Bu uygulamanin Japonya
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kent teknolojileri ve bilisim teknolojileri
gibi alanlar.

Turkiye'deki ilk ve tek sosyal bilimler dev-
let Universitesi olan Ankara Sosyal Bilim-
ler Universitesi'nin alana birtakim yeni-
likler katmay! hedefleri oldugunu dile
Ankara Sosyal Bilimler Universitesi'nin
(ASBU) Rektéra Prof. Dr. Mehmet Barca;
“Ankara'da Turkiye'nin ilk sosyokentini
kurmaya karar verdik” dedi.

Ulkemizde 70'in Gzerinde teknokent ol-
dugunu hatirlatan Barca, “MUhendislik
fakultelerinin motor rol oynadigi tek-
nokentlerde ciddi bir mesafe alinmis
durumda. Dolayislyla sosyal bilimlerin
faydaya donustugu yani sosyal yeniligin,
kamu yeniliginin, &zel sektdr alaninda-

taoka, gelistirdikleri 6zel hasta yatagini
acikhyor; “Teknolojiyi kullanarak bakici-
larin yUkUnu azaltabilir, islerinin verim-
liligini arttirabiliriz. Ornek cézimlerden
biri de ayarlanabilir hasta yatadi. Bu
ozel yatak, agir hastalarin bakiminda
ayni isi iki yerine tek bir bakicinin yapa-
bilmesine imkan saglyor.”

Hasta ile bakim cihazi ya da onunla il-
gilenen kisi arasindaki etkilesimi kolay-
lastirdigi icin insan faktoru, bakim ve
tedavideki 6nemini korumaya devam
ediyor. Ornegin, gelistirilen ézel bir sa-
nal gergeklik baslgi, demansin nasil bir

ki sosyal yeniligin pek konusuldugu bir
Ulke degiliz. Sosyal bilimler denince san-
ki sinif ortaminda ders aklimiza geliyor.
Halbuki sosyal bilimler en fazla hayata
dokunan, hayatin her asamasinda yon-
lendirici bir rol oynayabilecek bir alan.
Biz de buradan hareketle Turkiye'de ilk
sosyokenti kurmak icin ¢alismalarimizi
baslattik” diye konustu.

Sosyokent olarak dinyada 20 kadar or-
nek oldugunu belirten Barca, sunlari
da ekledi; “Gelisen bir alan ve gelistigi
yerlerde ispanya, Almanya, ABD, Kana-
da ve Singapur gibi bazi Ulkelerde bu
ya da buna benzer isimlerle kuruluslar
var. Herhangi bir seyin tasarimi da dahil
olmak Uzere bir¢ok husus buna dahil
edilebilir. Ornegin bir oyun gelistirmek

yimleyebilir ve bu kisilerin acisini, has-
talhigin zorluklarini anlayabilir. Yani bu
teknoloji kendimizi hastalarin yerine
koyabilmemize imkan sagliyor” seklin-
de acikliyor.

Uluslararasi is birligi, dijital saglk hiz-
metinde yenilik¢i projelerin potansiye-
lini en Ust duzeye ¢ikarmada anahtar
olacak.
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Ayrintili bilgiye https:/treuronews.com/
adresinden ulasilabilir.

TURKIYE’NIN
ILK SOSYOKENTI
ANKARA’YA
KURULUYOR

istiyorsunuz. Bu oyunun igerisinde var-
sayalim ki tarihsel kahramanlari ya da
cografyayl tanimliyorsunuz. Bununla as-
linda gocuklara bir mesaj vermeyi amag-
liyorsunuz. Bunun arkasinda bir yazilim
var. Asil kisim hikayenizdir, kahraman-
larinizdir, verdiginiz mesajdir. Bu tur bir
Urun tipik bir Sosyokent urtnudur. Cevre
sorunlarindan tutun enerji sorunlarina
kadar, yashlik sorunlarindan c¢ocukluk
ve genclik sorunlarina, politikadan tutun
apolitik cevrelere, dezavantajli gruplara
kadar hepsini kapsiyor.”
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Ayrintili bilgiye www.asbu.edu.tr
adresinden ulagilabilir.
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