DUNYA SAGLIK ORGUTU’NUN coOVID-19 ASI
GALISMALARI LiSTESINDE TURKIYE’NIN 12 ASI
GALISMASI BULUNUYOR

2020'nin Kasim ay1 6nemli gelismeleri

beraberinde getirdi. Dinyada COVID-19

ile miicadele kapsaminda yapilan asi

calismalarinda Tirkiye de var. Tiirkiye'de

yaplilan asi calismalariniiceren 2 onemli

A§| \/\Ieblnarl dLizenIer)dl. Alan}n(‘ja uzman w Sayfa | 17
isimlerin katildigi webinarlara ilgi yogundu.

CLEANROOWVI:

YASAM BILIMLERI VE TEMIZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI SAY| - 23 | KASIM - ARALIK - 2020

MAKALE

Sayfa | 18

WELCOME TO THE
e STATE OF ART FOR

3 PHARMA
g, 1 |
&

ONEMINi TEKRAR KESFETTIGIMIz ASI,
ASILAMA VE ASI TARIHGESI

Asi, bireyin saglik hakkinin temel bir
bileseni olup koruyucu hekimligin en
basarili onlemlerinden biridir. Tim
diinyada as! ile 6nlenebilir hastaliklar
rutin asi programlari ile biy(k olctide
azaltilmis olup asilama yoluyla

her yil yaklasik 2-3 milyon 6lim
onlenmektedir.
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Mart ayindan bu yana koronaviriis
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COvVID-19
TANI KiTLERINDE
YENI DONEME GiRILIYOR

Tirkiye'de Covid-19 tanisiicin
kullanilan PCR testlerindeki
6lclim kalitesini artirmak

icin RNA tabanli referans
malzemeler Uretildi.
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2020'nin basindan bu yana karsilastigimiz
seyler cogunlukla felaketler ve vyasaklar-
dan ibaretti. Hic de tanisik olmadigimiz bu
durum, yasadigimiz ekonomik sikintilar ve
cografyamizda gelisen savaslari da ekleyince
cekilmez hale geldi.

2020’nin sonuna gelmekteyiz ve bazilarimiz
durumun daha da koétilesecegini, “bu yil
sadece bir fragmandi” seklinde tanimlarken
bazilartysa bir umut ile koranavirtisten kur-
tulunca diizelmelerin olacagini distntyor.
icinde bulundugumuz bu zor durum icin ¢6-
zUm olarak gelistirilen asilarin tamamlandi-
gina dair haberler aliyoruz ve acikcasi hepsi
birbiri ardina geliyor. Bu ay o kadar ¢ok ge-
lisme vardi ki hangi birini takip edecegimizi
sasirdik. Ben sasirdim dogrusu, clnki asi
gelistiren sirketler birbirleriyle girdikleri bu
asl vyarisinda galip gelmeye calisiyorlardi.
Asinin “kesin” ¢6ziim olmayacagini hepimiz
biliyoruz. Ayrica bu asilarin bir anda elimize
ulasamayacagini ve diinyanin bu asiyr pay-
lasmasi gerektigini ve bunun da epey zaman

KONUK

Bilginin ¢ok hizl Uretilerek ayni hizda payla-
sildigi glinimuizde, tiim dlnyadaki gelisme-
leri aninda takip etmek miimkiin. COVID-19
pandemi baslangicindan bugline kadar ge-
cen yaklasik on bir aylik stirecte basta sag-
lik calisanlari ve bilim insanlari olmak Uzere
tim insanlik salginla micadele ederek ru-
tin yasamini devam ettirmeye devam etti.
Dinyamiz bu boyutta bir pandemiyi yakin
gecmiste yasamamis olmasina ragmen, son
30-40 yilda bilim insanlari ve Ulkeler AIDS,
tiberkiloz, sitma, influenza (H3N2, H5N1,
H1N1), SARS, zika ve ebola gibi bulasici en-
feksiyonlarla miicadelede onemli basarilar
elde ettiler. COVID-19 pandemi sureci ile
birlikte, bilim insanlari 6ncelikle etken viri-
stin (SARS-CoV-2) genom sekansini ¢ikarta-
rak, virtisiin bulasi, hastalik semptomlari ve
klinik tablosu ile tedavi protokollerini glinlik
rapor ve yayinlarla tim diinya ile paylasma-
ya basladilar. Pandeminin baslangicindan
bugline kadar COVID-19 ile ilgili tibbi yayin-
larin tarandig veri bankalarindan biri olan
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2020'NIN EN HIZLI AYLARINDAYIZ

alacaginin farkindayiz. Doktorlarimiz asi ol-
sak bile tedbiri elden birakmamamizi soyli-
yorlar, haklilar da. icinde bulundugumuz bu
kasim-aralik ayinda duyurulan 10 binlerce
pozitif testin bu durumun ne kadar miihim
oldugunu bizlere gostermektedir. Bu yil sag-
lik agisindan tiim diinyanin sinandigi yillardi.
En gelismis Ulkelerin bile saglk sistemlerinin
ne kadar kirilgan olduklarini seyrettik. Yash-
larin bakimevlerinde terk edilmelerinden tu-
tun da toplu mezarlara kadar her sey bizlerin
ne kadar yanlis yerlere yatinm yaptigimizi
yliziimize vurdu. Amerika Birlesik Devletle-
ri'ni ele alalim mesela. Diinyanin belki de en
pahali saglik sistemine sahip olan ABD’nin
2020 yiliicin ayirdigi askeri buitce 934 milyar
dolar. Yetkililer bir sonraki pandemiye karsi
alinmasi gereken 6nlemlere gereken bitce-
nin 22,2 milyar dolar gibi bir biitce olmasi
gerektigini duyurdular. Bu miktar silahlara
yatirilan paranin yaninda devede kulak kali-
yor, fakat buna ragmen gelecekte ne kadar
onlemler alinacagini hep birlikte izleyecegiz.
Dunyanin higbir yerinde bu hastaliga karsi

savasan saglik calisanlarimizi yeterince ko-
ruyamadigimizi da goérdik. Sahip oldugu-
muz malzemelerin yeterli olmadigini, saghk
alanina buyutk bitcelerin ayrilip yeni tekno-
lojilerin gelistirilmesi gerektiginin 6nemini
umarim bu yil bize 6gretmistir. Sonucta biz
insanlar deneme yanilma yoluyla 6grenmeyi
cok seviyoruz(!).

Bitlin bu negatif gelismelere ragmen Ulke-
mizin mikemmel olmasa da bu siireci cogu
llkeden daha iyi yurGttigina distinmekte-
yim, fakat bu asla yeterli oldugu anlamina
gelmiyor. Bizlerin de elimizden geldigince
bltcemizi saglik alanina yatirip Gretemedigi-
miz Grdnleri Gretmemiz ve yeni teknolojiler
gelistirmemiz gerekiyor. Bu yil tim dinya
icin aci bir ders oldu, umarim béyle bir seyi
gelecekte yeterli tedbir aldigimiz icin bir
daha yasamayiz. Tum okurlarimiza saglikli ve
mutlu yillar diliyorum.

Berat DURMAZ | tDITOR

COVID-19 PANDEMI SURECINDE

BILIMSEL CALISMALAR

PubMed'de yaklasik 80.000 yayin yer al-
maktadir. Tarihte bir konu hakkinda bilginin
bu kadar hizli Uretilerek paylasildig bir do-
nem yoktur. Pandemi slireci ile birlikte pek
cok bilim insani temel arastirmalar yaninda
COVID-19 ile ilgili klinik arastirmalar ile ilag
ve asl gelistirme calismalarina yoneldi. Avru-
pa Birligi ile birlikte Tirkiye dahil bircok tlke
ve firma virlse karsi ilac ve asi gelistirme ca-
lismalari icin 6zel fonlar ayirdi.

Pandemi stresince sliphesiz insan hareket-
liliginin dogal olarak sinirlandiriimasina bagli
olarak zaman zaman bilimsel arastirmalarda
ve Ozellikle yirGtilmekte olan klinik aras-
tirmalarda kesinti s6z konusu oldu. Uzman
hekimler ylriyen temel ve klinik arastirma-
larina ara vererek zamanlarinin buytk bir kis-
mini hasta tedavisine ayirmak zorunda kaldi.
Bu zorlu sartlarda bile saghk calisanlar ve
bilim diinyasi biiy(k bir 6zveri ile ortak calis-
malar yaparak bu calisma sonuclarini maka-
le ve/veya online webinarlar ile tim diinya
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ile paylastilar. Son 10 yilda viral salginlar
ile micalede yayinlanan ve PubMed'de do-
muz gribi (HIN1) ile ilgili 14.134, kus gribi
(H5N1) ile ilgili 14060, ebola ile ilgili 9264
ve zika virls ile ilgili 7719 makalenin yer al-
digini gérmekteyiz. Bu calismalar COVID-19
ile ilgili son dokuz ayda yapilan calismalarin
yarisindan biraz fazladir. Yine gecen dokuz
ay icinde Turkiye'nin de icinde bulundugu
bircok dlkenin gelistirdigi 250 kadar asi ada-
yindan 40’1 faz calismalarini tamamlamak
lizeredir. Yaklasik bir yildir tiim diinyay: et-
kisi altina alan ve yasam tarzimizi ahsik ol-
madigimiz bir sekilde degistiren bu virtisiin
Uistesinden en kisa zamanda akil ve bilim ile
gelecegimize inancla saygilar sunarim.

PROF. DR. ALi OSMAN KILIC
KONUK EDITOR
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- ABD’DEN ‘KURESEL LIDERLIK ODULD’

ACEP tarafindan verilen
‘2020 Kuresel Liderlik
Odull” Prof. Dr. Basar
Cander'e layik goruldu.

Saglik Bilimleri Universitesi  Ogretim
Uyesi ve ATUDER Baskani Prof. Dr. Basar
Cander, acil tip alanina katkilari nedeniy-
le ACEP tarafindan verilen “2020 Kuresel
Liderlik Odulu"ne layik gorulda.

Prof. Dr. Cander, ACEP'in acil tip alaninda
dinyanin en prestijli ve eski kurumu ol-
dugunu bu nedenle de 6dulun hem ken-
disii¢cin hem de Turkiye icin buyuk 6nem
tasidigini sdyledi.

ACEP’in Turkiye'deki acil deneyimleri-
ni ve yaptigi calismalari takip ettigini
sdyleyen Cander, ACEP'in acil agisindan
dinyanin en buUyUk kurulusu oldugu-
nu belirtti. ACEP'in yaptigi kongrenin
dinyadaki en buyuUk acil tip kongresi

oldugunu soyleyen Cander, bdyle bir ku-
rumdan 6dul almanin ve bir noktada da
Turkiye'den birilerinin adinin gegcmesinin
acil top camiasi igin guzel ve sevindirici
bir haber oldugunu dile getirdi.

Odulun dinyada ve Turkiye'de acil tibbin
gelismesine olan katkilari dolayisiyla ve-
rildigini ifade eden Cander, sézlerine su
sekilde devam etti:

“Biz uluslararasi bircok organizasyon ya-
plyoruz tabii. Onlar bu organizasyonlari
takip ediyorlar. Acil tipta Turkiye'nin ya-
kaladigi ivme, bizim aldigimiz rol, bun-
larin da etkisi oluyor. Aslinda biz, acil ko-
nusunda oldukga iyi bir sisteme sahibiz.
Yaklasik 30 yillik bir acil tip deneyimimiz
var. Avrupa’dan daha énce acil tip uz-
manlik prosedurleri bizde basladi. Dolayi-
slyla simdi bizde ¢ok sayida hoca, uzman,
yeterli olmasa bile asistanlar var. Acil tip
sistemleri bu yUzden ¢ok iyi kuruldu. Sis-
tem olarak iyi bir yerdeydik, ama bunun
Uzerine bir de acil tipta buyUk bir gug var.
O da nedir? Aciller, Ulkemizde hastanele-
rin yUzde 30 giris kapisidir. Dolayislyla biz

BAGISIKLIK HUCRELERININ DOKU
UZERINDEKI HAREKETLERI KAYDA ALINDI

Bilim insanlari yaptiklar yeni arastirma ile bagdisiklik hucrelerinin

24 saat ¢ok buyUk olgclde hizmet veren
kuruluslar olarak gelisiyorduk. Mesela
bizim laboratuvar, MR, gérunttleme ko-
nusundaki deneyimlerimiz, ulasilabilirli-
gimiz, kaynak ulasilabilirligi Amerika'dan
da ¢cok daha Ustte.”

PANDEMIDE ACiL SERVISLER
MERKEZ OLDU

Prof. Dr. Basar Cander, Turkiye'deki acil
altyapisinin ¢ok saglam oldugunu, ancak
bunun Uzerine bir de pandeminin denk
gelmesiyle acillerin pandeminin ydnetim
merkezi haline geldigini ifade ederek,
sozlerine devam etti:

“Aciller 24 saat hizmet veren birimler ol-
dugdu icin pandemide de merkez olmak
durumunda kaldi, ¢inkU pandemide co-
vid-19 vakalarinin basvurulari da 24 saate
yaylildigiicin bu ¢cok dnemli bir durumdu.
Ama bu pandemide bizim yurt disindaki
kotu orneklerden daha basarili olmamizi
saglayan en 6nemli faktérlerden biri de
acil servislerdeki hem sistem hem de

doku Uzerinde nasil hareket ettiklerini kayda aldilar.

Bir patojen, hucrelerimize saldirdiginda
vUcuttaki savunma sistemini harekete
geciyor. Peki, akyuvarlar gibi bagisiklik
hlcreleri patojen mikroorganizmalara
ulasmak icin nasil bir yol izliyor?

Yeni bir calismada bilim insanlari, bir
tur beyaz kan hucresi olan sitotoksik
T lenfosit hucrenin (CTL), patojenlere
ulasmak i¢in tipki acil durum araglari-
nin yolunu agan bir kar kUreme araci
gibi doku icinden tunel kazabildigini
gosterdiler.

Arastirmacilarin “seri katiller” olarak
tanimladigr CTLl'ler, vUcut igerisinde
gezerek sorunlu hucreleri aramasi ve
bulunan bu enfekte olmus, kanserli ya
da diger hasarli hlcreleri yok etmesiyle

biliniyor. CTL'lerin aradigi hedef hucre-
lerin sayisi bir hastaligin ya da enfeksi-
yonun baslangicinda dusuktur, bu ne-
denle CTL'nin hizli tespit yetenedi, etkili
bir bagisiklik icin dnem tasiyor.

Almanya'daki Saarland Universitesi'n-
den bilim insanlarinin yuruttugu bu ¢a-
lisma, bazi CTLllerin, dokularin énemli
bir bileseni olan hiucre disi matris (ECM)
araciligiyla kanallar olustururken yavas
hareket ettigini gdsteriyor. Esas olarak
kolajen adi verilen proteinlerden olusan
ECM, neredeyse tum hucresel islevler-
de dnemli bir rol oynuyor.

Almanya'daki Saarland Universitesi'n-
den Heiko Rieger, “Kolajen aglarinda
bagdisiklik hucrelerinin goglunu ve et-

altyapi bakimindan gucli olmamiz. Acil
servis bu sekiz aydir olan yUkU kaldirmak
icin mUcadele etmeye devam ediyor. Ta-
bii diger branslarin da ¢ok katkilari var,
ama sUreg uzadikga yorgunluklar, yilgin-
liklar artiyor. Yani saglik sistemi giderek
bu yUkun altinda zorlanmaya basliyor.
Sistemin zorlanmasinda yine en ¢ok pay
birey olarak calisanlara dustyor. Ozellikle
de acil ¢alisanlari bu durumda daha da
ylpranmis oluyorlar. Zaten ¢ok zordu is-
ler, bunun Uzerine pandeminin etkileri
de gelince daha da zorlasmis oldu. Acil
servisler giderek énem kazaniyor. Hatta
bu ylzden acil tip uzmanligi 2V'inci ylzyi-
lin uzmanhgi olarak nitelendiriliyor, ¢un-
kU tum travma, deprem, sel gibi yasanan
her afette acil tip uzmanhgi éne gikiyor.
Bu yuUzden desteklenmesi ve tesvik edil-
mesi cok dnemli.”

Cander, bu surecgte bircok Ulkeden de
Turkiye'nin Covid-19 deneyimlerini anlat-
mak i¢in davet aldiklarini dile getirerek,
Turkiye'nin bu surecteki deneyimlerini
diger Ulkelerle paylastiklarini sdzlerine
ekledi.

kilesimlerini anlamak, bagdisiklik tep-
Kisinin altinda yatan ayrintilari ortaya
cikarmak ve etkili tedavi stratejileri ge-
listirmek icin cok 6nemlidir” dedi.

Calisma kapsaminda ekip, hucre disi
matrisin bir modelini olusturmak igin
ineklerden alinan kolajen kullandi ve
daha sonra insan CTL'lerinin bu matris
boyunca nasil ilerledigini gdzlemledi.
Yapilan deneyler, T hucrelerinin bu tu-
neller araciligiyla birbirini takip ettigini
gosterdi. Bu noktada yukaridaki ani-
masyonda da gorebileceginiz Uzere
yollar bir kere olusturulduktan sonra
diger hucreler daha hizli bir sekilde ha-
reket edebiliyor.

Calismanin sonuglar Biophysical Journal'da
yayinlandi: https:#/www.cell.com/biophysj/
fulltext/S0006-3495(20)30825-0
https:#/www.sciencealert.com/watch-how-
human-immune-cells-tunnel-into-tissue-to-get-
where-they-re-needed




ANAHTAR TESLIMi BIYOTEKNOLOJI TESISLERI
ICIN DENEYIMLI VE GUVENILIR IS ORTAGINIZ INSEL

Biyolojik tibbi madde ve Urunlerin Uretimi, kullanilan biyolojik materyaller ve islemler nedeniyle bazi 6zel
onlemler gerektirmekte oldugundan, tesis tasarimi, yapimi ve kurulan sistemlerin validasyonu, konuyla ilgili
genis bilgi birikimi ve deneyim sahibi olunmasini zorunlu kilmaktadir. INSEL uzun yillardan beri bu alanda
deneyim kazanmis bir firma olarak ve uzman kadrosu sayesinde, tasarimdan baslayarak, yapim, isletmeye
alma, kalifikasyon, validasyon ve egitim dahil projenin tUm safhalarinda profesyonel nitelikte hizmet vere-
bilmekte ve tUm asamalari icerecek sekilde anahtar teslimi tesisler kurmaktadir.

BiYOTEKNOLOJIK TESISLERIN TASARIMI

INSEL yaptigi tasanm calismalan sirasinda, proses akisi ve konta-
minasyon risklerini dikkate alarak Urlnlerin &zelliklerine gdre
gereken tim onlemleri almaktadir. Béylelikle, Urinlerin Ust dizey-
de glivence saglayan bir ortamda islem goérecegi ve tamamen
yasal mevzuata uygun imalat tesisleri tasanmlamaktadir.

GMP kurallarina gore, tesis tasariminda, proseslerin yapisina ve
yaplilan risk de@erlendirmesi sonuclanna bagll olarak asagidaki
ornekleri verilen birgok énlemin alinmasi gerekmektedir:

D Uretim, depolama ve kontrol alanlarinin ve proses akisinin
biyolojik ylki ve kontaminasyon risklerini en aza indirecek sekilde
tasarimlanmasi

D Materyal, personel, Urin, ekipman ve atik akislarnin uygun
sekilde planlanmasi

D Uygun temizoda siniflandirmasi yapilmasi

D Canli hicrelerle yapilan islemlerin bu amagla ayrimis alanlarda
yapiimasi

D Patojenlerle galisilan alanlar igin uygun biyogtivenlik seviyesinin
(BSL-3 veya BSL-4) belirlenmesi ve buna gore gerekliliklerin yerine
getiriimesi

D Birden fazla Grliinin Uretiminde, capraz kontaminasyonun énlen-
mesi hedefiyle, tek-kullanmlik malzeme kullaniimasi, islemlerin
Ozel kapall sistemlerde yapilmasi, yeni bir Griine gegmeden 6nce
gereken temizlik ve dekontaminasyon yontemlerinin uygulanmasi,
prosese komsu alanlarda gevrenin mikrobiyel olarak izlenmesi,
Urdin, ekipman ve malzemelerin kendi alani disina ¢ikisinin uygun
prosedurlere gbre gerceklestiriimesi ve kampanya seklinde Uretim
yapiimasi

D iklimlendirme (HVAC) sistemlerinin uygun sekilde dizayn edilmesi
ve Uretiimesi, gerektiginde, riskler dikkate alinarak, alana 6zgi ve
%100 taze havall klima santralleri kullaniimasi

D Proses icin gereken yardimci sistemlerin uygun sekilde segilmesi
D Temizoda yapisal bilesenlerinin (Duvar, zemin, tavan, malzeme
kapani vb.) dogru secilmesi

D Sivi atik drenaj ve dekontaminasyon sistemlerinin kontaminas-
yon ve gapraz kontaminasyon risklerini en aza indirecek sekilde
tasarimlanmasi

BiYOTEKNOLOUJIK TESISLERIN iSLETMEYE ALINMASI VE VALIDASYONU

Biyoteknolojik proseslerin beklenen kalite ve etkinlikte ve hasta icin glvenli Grlnleri tutarl ve sirekli olarak ortaya ¢ikarmasi icin tesisin ve proseslerin
validasyonunun yapilmasi hem ¢ok dnemlidir ve hem de yasal bir zorunluluktur. Validasyona yodnelik faaliyetlerin tesisin tasarimi safhasinda mimkin
oldugu kadar dnce baslatiimasi gereklidir. INSEL, bu konuda misterilerine destek olmakta ve tiim siireci kapsayacak sekilde asagidaki hizmetleri
vermektedir:

D GMP kurallarina gore tesis icin gerekli olan, Validasyon ve Kalifikasyon Ana Planlari, Kullanici Gereksinim Spesifikasyonlari, prosedurler, risk
analizleri ve risk degerlendirmeleri, kalifikasyon protokol ve raporlari vb. kalite dokiimanlarinin hazirlanmasi konusunda egitim ve destek

D Kurulumunu yaptidi ve Urln kalitesi Uzerinde dogrudan etkili olmayan veya etkisiz (sogutma sistemi, 1sitma sistemi, elektrik sistemleri vb.) sistem-
lerin isletmeye alinmasi ve ilgili test raporlarinin hazirlanmasi

D Kurulumu yapilan ve Uriin kalitesi tGizerinde dogrudan etkili olan (HVAC, otomasyon sistemi, proses gazlar, soguk odalar vb. kritik) sistemlerin
kalifikasyonunun (IQ-Kurulum Kalifikasyonu ve OQ-Operasyonel Kalifikasyon) yapilmasi ve ilgili kayitlarin olusturulmasi

D Otomasyon (Bina Y&netim) Sistemlerinin GMP ve GAMP (Good Automated Manufacturing Practice) gerekliliklerine gore validasyonu (IQ-Kurulum
Kalifikasyonu ve OQ-Operasyonel Kalifikasyon) ve bu kapsamda gerekli dokiimanlarin hazirlanmasi

D Kurulumu yapilan ekipman ve sistemlere yonelik olarak kullanici ve bakim ekibinin egitiimesi

D GMP egitimleri verilmesi

D GMP denetimleri icin hazirlik egitimi verilmesi

INSEL Yapi ve Teknik Donatim Sistemleri Ltd. Sti.

icerenkdy Mahallesi, Sehitler Camii Sokak, No: 4

34752 Atasehir - istanbul / Tirkiye

Tel: 490 216 573 09 35 Faks: +90 216 573 09 96

info@inselltd.com e inselltd.com insan, cevre ve yliksek teknoloji icin IN SE L u

Bu bir ilandir. Anahtar Teslimi Tesislerde Glvenilir is ortaginiz
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AKDENIZ UNIVERSITESI’NDEKI COVID-19 ASISI

CALISMALARINDA SONA YAKLASILIYOR

Akdeniz Universitesi, Covid-19 hastalarinda azalan ACE2'yi yesil bitki
yvapraklarinin hucrelerinde Uretildigini duyurdu.

Turkiye Saglk EnstitUleri Baskanligi Bi-
yoteknoloji Enstitisd Asl Bilim Kurulu
Uyesi ve Akdeniz Universitesi (AU) Ziraat
Fakultesi Enzim ve Mikrobiyal Biyotekno-
loji Bolimua Ogretim Uyesi Prof. Dr. Tarlan
Mammedov ile 20 kisilik ekibi, koronavirts
asl calismalarinda sona yaklastiklarini agik-
ladilar.

Bitki yapraklarindan protein Ureterek ko-
ronavirdsin tdm mutasyonlarina karsl
etkili bes asI adayi gelistirdiklerini aktaran
Mammedov, asinin hayvanlar Uzerindeki
denemesinin basariyla sonuglandigini, in-
sanlar Uzerinde denemelere baslayacakla-
rini duyurdu.

Mammedov, Covid-19 hastalarinda o6zel-
likle yogun bakimda tedaviye alinanlarda
akciger, arterler, kalp, bobrekler ve bagir-
saklardaki hucrelerin dis yulzeyine bagli
olarak anjiyontensin donustUrucu enzim
2'de (ACE2) azalmalara rastlandigini soy-
ledi. Bu enzimin azalmasi nedeniyle hasta-
larda yUksek tansiyon, kalp krizi, akcigerin
zarar goérmesi, beyin felci gibi rahatsizlik-
larin ortaya ¢iktigini aktaran Mammedoy,
hastalarda s6z konusu enzimin yeniden
olusmasini saglayarak iyilesebileceklerini
ongodrduklerini dile getirdi.

Ug laboratuvar ve bir iklim odasinda ‘Tran-
sient Bitki Ekspresyon Sistemi’ kullanarak
yeni nesil asl galismalarini gergeklestiren
Mammedoy, 6zel yetistirdikleri tUtln bitki-
si familyasina ait “Nicotiana Benthamiana”
bitkisinden enzim Uretmeyi basarabildik-
lerini sdyledi. Iklim odasinda 22-24 derece
araliginda yUzde 50-60 nem seviyesinde
6zel formulasyon igeren gubrelerle yetisti-
rilen bu bitkilerin belli bUyUklUge ulasmasi
saglandi. Mammedov Uretiminin zor oldu-
Jgu ACE2'yi aktif sekilde bitkide Urettiklerini
ve bu sayede yUksek miktarda saf protein
elde ettiklerini agikladi. Gerekli analizler
sonucunda da bes asi gesidi Urettiklerini
soyledi.

GELISTIRILEN ASI ADAYLARINDAN UGU
HAYVANLAR UZERINDE BASARIYA

ULASTI

Nisan ayinda baslayan asi calismalarinda
asl adaylarinin GgUnun hayvan testlerin-
den gectigini aktaran Mammedoy, “Hay-
vanlar Uzerindeki test sonuglarina gore
koronavirUse karsl asl adaylarinin hayvan-
larda yUksek miktarda fonksiyonel antikor
Urettigini kanitladik. Bundan sonra insan-
lar Uzerinde testlere gegebiliriz” dedi.

KORONAVIRUSUN TUM
MUTASYONLARINA KARSI ETKIiLi

Mamedov, yedi aylik calismalarin ardindan
Uretimi zor olan ACE2'yi Uretmenin buyuk
bir basari oldugunu agikladi. Mamedov
bunun nedenini ise yurt disindan ancak
10 mikrogramini 500-700 dolar gibi bir
maliyetle elde edebildigimizi soyleyerek
acikladi. Artik patentine sahip oldugumuz
bu yeni teknolojiyle bir kilogram bitkiden
saflastiriimis bir gram saf protein elde ede-
bilecegiz.

insan vicudunda énemli bir yere sahip
olan ACE2 Uzerine calistiklarini aktaran
Mammedov, “Covid-19'un ozelliklerinden
biri MERS virisUnun reseptorudur. ACE2
enzimi virUs tarafindan bloke olur. ACE2
enziminin bedende az miktarda olmasi in-
sanlarda bUyUk problemlere neden olabi-
lir. Ozellikle yodun bakimda olan hastalar,
bu enzim miktarinin az olmasi nedeniyle
hastaligi agir gegiriyor olabilir. Bu enzimi
Transient Bitki Ekspresyon Sistemi'nde
yuksek miktarda olusturulmasini sagla-
dik” diye konustu.

Enzimin genetik mUhendislik yoluyla bit-
kiden Uretildigini aktaran Mammedoy,
yuksek miktarda Uretilmesinde basari-
I olduklarini agikladi. Mammedov, “500
grama kadar ¢ikan ACE2 enzimini, bir ki-
logram bitki yapragindan uretebildik. Co-

vid-19 nedeniyle 6zellikle yogun bakimda
kalan hastalara uygulanabilir. Boyle bir en-
zimin insan vicuduna muhim miktarda
dahil edilebilmesi bu insanlarin hayatini
kurtarabilir” dedi.

Mammedov gelistirdikleri asilar hakkinda
da bilgi vererek, “istenilen bir geni bitki
yapraklarinin hucrelerine aktararak, bu
genlerin UrUnleri olan enzimleri Urettik.
Gelistirdigimiz asilarin  baska asilardan
Ustunlukleri ve avantajlari var. Bu asilarda
virls ve bakteri yok. Protein temelli asi-
lar guvenlidir. 1500'den c¢ok koronavirtus
proteininin analizlerini yaptik ve ona gdre
calismalarimizi surdurdik. Koronavirdsun
bircok mutasyonuna karsi cok etkili olaca-
gini dustnuyoruz” dedi.

ANTIKOR SEVIYESiNi OLCEN UG AYRI
KiT GELIiSTiRILDI

KoronavirUs hastalarinin antikor seviyele-
rinin belirlenmesinin ¢ok dnemli oldugu-
nu vurgulayan Mammedov, “Eger antikor
seviyeleri yUksek olursa bu kisilerin koro-
navirdse yakalanma riskinin az oldugu an-
lamina gelir. Antikor seviyesi az olursa bu
insanlarin yeniden koronavirUs hastaligina
tutulma ihtimali, riski cok yUksektir. Onun
icin Covid-19'a karsI antikor seviyesinin ta-
yin edilmesi ¢ok dnemli. Bu konuyla ilgili
3 kit gelistirdik. Bu kitler Covid-19'a karsi
antikor seviyelerini belirlemek icin kullani-
labilir” dedi.

Mamedov, Akdeniz Universitesi'nde asi ve
enzim Uretimi noktasinda yapilan ¢alisma-
lari Saglk Bakani Fahrettin Koca ile paylas-
tiklarini, artik sonraki ¢alismalarin Saglik
Bakanligi'nin koordinasyonunda yUrutule-
cegini agiklad.

TURKOK ARTIK
YURT DISINDA
TARAMA
YAPABILECEK
VE URUN
GETIREBILECEK

DONR ADAYI OLMAKTAN
UMUT DLMAKTAN
VAZGECME!

Turkiye Kok Hucre Merkezi'nin
(TURKOK); yapisini, gérevlerini,
calisma usul ve esaslarini tanim-
layan, ulusal kék hicre ihtiyacinin
planlanmasi, karsilanmasi ve tum
paydaslar ile olan iliskilerin duzen-
lenmesi ile yurt disindan kék huc-
re teminine iliskin kurallar iceren
“Tarkiye Kok Hucre Merkezinin
Calisma Usul ve Esaslarina Dair Yo-
nerge” yururlige girdi. Yonerge ile
TURKOK, Uclincl basamak sagdlk
hizmet sunucusu olarak tanimlan-
di.

TURKOK, ulke icinde uygun kok
hicre bulunamadigi durumlarda
yurt disinda tarama yapmaya ve
uygun bagis¢l bulundugu takdir-
de UrUn getirmeye yetkilendirildi.
Daha once sadece yurt iginde ve
yurt disindan gelen talepler dog-
rultusunda kok hcre ihtiyaci olan
hastalara uygun badis¢l bulan
TURKOK, yénerge ile Ulke icinde
uygun kok hucre bulunamadigi
durumlarda yurt disinda tarama
yapmaya ve uygun badis¢i bulun-
dugu sUrece Urun getirmeye yet-
kilendirildi. Ote yandan, TURKOK
harici kemik iligi bankalarinin yurt
disl tarama yapabilmeleri igin Sag-
lik Bakanligi'ndan izin almalari sar-
t1 getirildi.

Yénergenin detaylarina, Saglik
Bakanhgi Saghk Hizmetleri Genel
MUdurligld’'nin internet  sitesin-
den ulasilabilecek.
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14 YASINDA BiR OGRENCI KORONAVIRUSLE
SAVASABILECEK BiR MOLEKUL BULDU

ABD'de yasayan bir lise 6grencisi olan Anika Chebrolu, koronaviruse yapisarak
virsun insanlara bulasma kabiliyetini engelleyebilecek bir molekul kesfetti.

Anika'nin yaptigi bu bilimsel kesif, geng
éJrenciye 2020 Genc Bilim insani Yaris-
masi'nda “ABD’'nin baslica geng bilim
insani” unvanini ve 25 bin dolarlik para
6dulunu kazandirdi.

10 ila 14 yas arasindaki geng bilim insan-
larinin katildiklari bu yarismada, gunltuk
sorunlara gelistirdikleri ¢ozUmleri kisa bir
videoyla sunuluyor. Peki, kesif tam olarak
neydi ve bunu nasil basardi?

DIKENDEKi PROTEIN

SARS-CoV-2,yani Covid-19'a yol agan viru-
sun etrafini saran bir hale, bir tur tag bu-
lunmakta ve koronavirls adi da buradan
geliyor. Bu tacin Uzerinde diken seklinde
bir protein, S proteini bulunmaktadir ve
bu protein, bulasmak icin htcrelerimizin
alicilarina yapisiyor.

Covid-19'a karsi asl gelistirmeye calisan
bircok laboratuvar virGsun hucrelerimi-
ze girebilmesini dnlemek igin bu prote-
ine saldirmayi tercih etti. Anika Chebro-
lu'nun arastirmasinin  temelinde de
virUsteki bu énemli protein var.

Bulusunu aciklayan Cheprolu “Virusteki
S proteinine yapisabilen ve potansiyel
olarak seklini ve fonksiyonunu degistire-
bilecek bir molekul kesfettim” dedi.

Birgok laboratuvar, etkilerini sinirlamak
icin koronavirUsteki S proteinini hedef
aldl.

Chebrolu, bunun da virsin kendisini
insan hucrelerine yapistirmasini dnleye-
bilecegini ve bdylece vicuttaki enfeksi-
yonu azaltabilecegini ya da tedavi ede-
bilecegini de ekledi. Geng bilim insani
bulusunu bilgisayar ortaminda (in silico),
cesitli yazilim araclarini kullanan bir bil-
gisayar simulasyonuyla yapti. Emilimleri,
dagilimlari, metabolizmalari, bosaltim-
lari da dahil (ADME) milyonlarca kuguk
molekulun ozelliklerini inceledi.

Bu calismanin ardindan, Anika Chebro-
lu SARS-CoV-2 virUsUndeki S proteinine
karsi en iyi farmakolojik ve biyolojik faali-
yete giren molekUlu belirledi. Bu da daha
sonra hastaligin etkin tedavisi i¢in potan-
siyel bir ilaca donUsturudlebilir.

ONCEKi ARASTIRMASI

Anika Chebrolu, koronavirls haberleri
mansetlere ¢cikmadan once, Frisco'da-
ki Nelson Ortaokulu’'nda c¢alismalarina
baslamisti. Chebrolu, birkag yil 6nce bir
okul projesi icin 1918 ispanyol Gribi salgi-
nini arastirdigini ve virGsler ile ilag kesif-
lerine bUyUk bir ilgi duymaya basladigini
soyledi. Bu arastirmayi yaparken, in-sili-
co metedolojisini 6grendigini sdyleyen
Chebrolu, “Hastalikla mucadele icin po-
tansiyel ilag benzeri molekulleri bilgisa-
yar modellemesiyle tespit edip, gelistire-
bilecegimizi 6grenince ¢ok sasirmistim”
dedi.

Anika, Covid-19 salgini basladiginda ayni
yontemi, grip virUstndeki hemaglutinin
proteinine yapisabilecek bir molekul tes-

pit etmeye calisiyordu.

Salginin agirhigini ve bir yildan kisa sure-
de dlUnyaya vurdugu buyuk darbeyi du-
stinen Anika, 3M sirketinde calisan bilim
insani olan 6gretmeni Mahfuza Ali'nin
yardimiyla, projesini degistirdi ve SARS-
Cov-2 virUsundeki S proteinini hedef aldi.

Anika Chebrolu arastirmasinda,
bilgisayar simulasyonlari kullandi.

DAHA FAZLA CALISMA GEREK

Uzmanlar, Anika Chebrolu’nun bulusunu
memnuniyetle karsilamakla birlikte bu
molekulin Covid-19'u tedavi edip etme-
yecegdini gormek icin daha cok c¢alisma
yapllmasi gerektigini ifade ettiler.

Columbia Universitesi Kamu Saghgi Bé-
[UmU’'nden virolog Angela Rasmussen,
“Anika Chebrolu’nun bu arastirmayi yap-
masinin muthis bir sey oldugunu dusu-
nlyorum ve galismasi egitim duzeyine
kiyasla kesinlikle etkileyici ve karmasik.
Hi¢ stphesiz inanilmaz bir bilim insani
olma potansiyeli var” dedi.

Ancak Rasmussen sdzlerine sunlari da
ekledi, “Bu stratejinin tedavi potansiyeli
olan maddeleri tespit etmekte iyi oldu-
dunu, ancak bu tespit ettikleri molekU-

|Un gergek kosullarda virdsun girisine ya
da cogalmasi Uzerinde bir etkisi olacagi
veya S proteinine yapistigi fikrini destek-
leyen deneysel bir veri bulunmamakta.
Molekullerin antiviral tedavisi potansiye-
lini daha iyi karakterize edebilmek igin
laboratuvar calismalari yapilmasi gere-
kiyor.”

GELECEK PLANLARI

Anika, yarismadan aldigi o6dul parasini
nereye yatiracagina dair somut planlari
oldugunu séyluyor.

“25 bin dolari arastirmalarima devam et-
mek ve kar amaci gutmeyen kurulusu-
mu AcedemyAid'i desteklemek igin kul-
lanacagdim. Kurulus, istedikleri kariyerleri
ya da firsatlari kovalamalarina yardimci
olmak igin, ihtiya¢ sahibi cocuklara mal-
zeme ve donanim sagdliyor. Kalanini da
Universite egitimime ayiracagim” dedi.
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COVID-19 HASTALARINDA PLAZMA
TEDAViSINiN ETKiSi ‘SINIRLP

Yapllan bir arastirmaya gore, iyilesmis COVID-19 hastalarinin kanlarindan alinan

plazma ile yapilan tedavinin etkisi sinirli. Buna ragmen uzmanlar plazmanin

tedavi potansiyeline sahip oldugunu belirtmekteler.

Plazma tedavisi, koronavirlse yakalan-
mis ve iyilesmis COVID-19 hastalarinin
kaninda hastaliga karsi olusan antikor-
larin kullanilmasini igeriyor. Bagisiklik
sisteminin Urettigi bu antikorlari igeren
kanin seffaf sari kismi hastalara nakle-
dilerek virusle savasmalarina yardimci
olmada ise yarayip yaramadigina baki-
liyor.

Plazma tedavisi gecmiste ispanyol gribi,
SARS ve Ebola ile mUcadelede de kulla-
nilmistl.

DUnyanin bircok yerinde hastalara uy-
gulanan bu tedavi ile 6lum ve ciddi
komplikasyonlarin azaltilip azaltilama-
yacagi arastiriliyor. Ancak arastirma-
cilar, Hindistan'da hastanede tedavi
goren kuguk bir grup ile yurutulen de-
nemeden yola gikarak varilan sonuglara
ragmen, plazmanin tedavi potansiyeli
olabilecegine ve bu konuda daha fazla
arastirma ihtiyacina vurgu yapiyor.

Hindistan'da yapilan bir arastirmaya
gore, COVID-19 hastaligini atlatan Kkisi-

lerin bagisladigi plazmanin, hastanede
yeni tip COVID-19 tedavisi gorenlere ¢ok
az fayda sagladigi bildirildi. Sonuglari
British Medical Journal (BM3J) dergi-
sinde yayimlanan arastirmada plazma
tedavisi yonteminin 6lum oranlarini du-
sUirmedigi veya hastaligin agirlasmasini
engellemedigi bildirildi.

PEKI, TEDAVI NASIL UYGULANDI?

Hindistan'daki arastirma, Nisan-Tem-
muz aylari arasinda hastanede tedaviye
alinan 464 yetiskin orta dereceli CO-
VID-19 hastasina dayaniyordu. Bunlarin
yarisina normal tedavinin yani sira plaz-
ma tedavisi uygulanirken, diger yarisi
kontrol grubu oldu ve sadece standart
tedavi gordu. Bir ay sonra plazma teda-
visi uygulanan hastalarin yuzde 19'u ya
oldu ya da hastaldi ilerledi. Kontrol gru-
bunda ise bu oran yuzde 18 oldu, ancak
plazma tedavisinin yedi gln sonra ne-
fes darhigi ve yorgunluk gibi belirtilerin
azalmasina yardimci oldugu goruldu
ancak tedavinin 6lUm oranlarina ya da
hastaligin seyrinin 28 gune kadar agir-

lasmasina katkl saglamadigi bulgusu
elde edildi.

PLAZMADAKI ANTIKOR MIKTARLARI
ONEMLI

British Medical Journal'da yer verilen
bir arastirmaya gore, iyilesmis COVID-19
hastalarinin kanlarindan alinan plazma
ile yapilan tedavinin etkisi sinirli. Ancak
uzmanlar plazmanin tedavi potansiyeli
olabilecegine ve bu konuda daha fazla
arastirma ihtiyacina vurgu yapmaktalar.

ingiltere’de Ulusal Saglk Servisi (NHS)
tarafindan yurutllen plazma tedavisi
denemelerinde sadece yUksek miktar-
da antikor igeren plazmanin kullanildi-
g1, Hindistan'daki denemede kullanilan
plazmaninise 6ila10 kat daha az antikor
icerdigi belirtiliyor.

Hindistan'daki arastirmayi yuruten bilim
insanlari, daha fazla antikor iceren plaz-
ma ile yapilacak tedavinin daha etkili
olabilecegdi konusunda mutabik.

Cardiff  Universitesinden  Bagisiklik
Arastirmalari Enstitust Baskani Prof.
Paul Morgan, plazma tedavisi konusun-
da iyimser olmak icin baska nedenler
de bulundugunu soyluyor. COVID-19
bagdisikhdr konusunda da uzman olan
Prof. Morgan, bu arastirmanin, plazma
tedavisinin virus miktarini azalttigini da
gosterdigini belirterek, “Sonuca yansi-
masa bile bu tedavinin antiviral bir etkisi
oldugu goérultuyor” dedi.

Ayrica, hastalara bol miktarda plazma
nakli yapmanin da 6lum artisinda etkisi
olabilecegini belirten Morgan, “Belki de
plazma nakli yerine, sadece plazmanin
icerdigi antikorlari kullanmak gerek” yo-
rumu yapti.
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COVID-19 TANI KITLERINDE
YENI DONEME GIRILIYOR

TUBITAK bUnyesinde faaliyet yurtten UME, TUrkiye'de Covid-19
tanisiicin kullanilan PCR testlerindeki olcum kalitesini artirmak
icin RNA tabanli referans malzemeler Uretti.

Sanayi ve Teknoloji Bakani Mustafa Va- tirmalar, bir altyapi olusmasini ve teknik yona ugramasi veya baska bir virisin bir strede gerceklestirebilecek kabiliyete
rank, Covid-19 tespitinde kullanilan PCR deneyim elde edilmesini de sagladi. La- ortaya ¢ikmasi durumunda yeni RNA re-  ulastl.

testlerinden daha kaliteli sonug alin-  boratuvarlar, Covid-19 virGsinUn mutas- ferans malzemelerinin Uretimini ¢ok kisa

masi icin TUBITAK Ulusal Metroloji Ens-
titusU’'nce (UME) RNA tabanli referans
malzemeler Uretildigini agikladl. PCR
testlerindeki dogruluk oraninin artacagi-
ni ve Uretilen malzemelerin PCR kitleri-
nin i¢ kalite kontrolinde kullanilacagini
soyledi. Bakanliktan yapilan aciklamaya

gbre, PCR testlerinin artik daha kaliteli Trac kse n Se® P ro

sonug verecegi bildirild Wireless Data Logger Series

Varank, “PCR testlerinin dogruluk orani
yUkselecek. Ayrica Uretilen malzemeler
PCR kitlerinin i¢ kalite kontrolinde de
kullanilacak” dedi.

Validation Solutions

Bakan Varank, muadil enstitUlerden kar-
silastirma yapmak ig¢in bu referans mal-
zemelerini istediklerini belirterek sozleri-
ne devam etti:

“Ancak sudan bahaneler 6ne surduler.
Bu da tabii arastirmacilarimizi daha faz-
la motive etti. Ulkemiz laboratuvarlari ve
kit Ureticilerinin kullanimi igin bu refe-
rans malzemeleri kendimiz Uretmek icin
proje baslattik. Ug ay gibi kisa bir surede
calismalarimizi tamamladik. Bize karsi-
lastirma icin bile verilmeyen RNA taban-
I referans malzemelerden farkli olarak
da daha inovatif formda toz ve sicakliga
dayanikli yerli ve milli malzemelerimizi
Urettik.”

PEKIi, PCR TESTi NASIL CALISIYOR?

Covid-19 virisUnun tespitinde yaygin ola-
rak kullanilan PCR testlerinde o6lcim iki
farkli asamadan olusuyor. Birinci asama-
da bir enzim aracilhidiyla virGsin RNA's|,
cDNA'ya (eslenik DNA) cevriliyor. ikinci
basamakta da gevrilen cDNA baska bir
enzim ile ¢ogaltilarak PCR testinde pozi-
tif sinyal olusuyor.

TUBITAK UME'nin gelistirdigi yeni RNA
tabanli referans malzemeler, PCR testin-

de yer alan her ki basamagin da kont- n Temperature range from = Various interchangeable
rolind mumkun kildigindan dl¢gtimlerin
kalitesi glivence altina alinabiliyor. TUBI- -196 to +400 °C sensor types
TAK UME tarafindan Uretilen RNA taban- . .
Il referans malzemeler, laboratuvarlarda [ PI'ECISG and durable Y Sma” data |OggerS avallable
yapilan 6élcimlerde her iki enzim basa- . .
magdinin kontrolU icin i¢ kalite kontrol [ Temperature, pressure, a Real-time data with SKY
I i olarak kullanilabilecek. Ayri- T ..
et e e humidity, conductivity, CO,  module

RNA tabanli pozitif kalite kontrol malze- and vacuum a StainleSS Steel housing

mesi olarak ekleyerek kitlerinin guveni-
lirligini de saglayabilecek.

SOGUTMA iSLEMi OLMADAN
DAGITIMA GEGILEBILECEK

4

TUBITAK UME Mudur Dr. Mustafa Ge-
tintas, “Bu malzemenin en 6nemli katki-
sl, herhangi bir sogutma islemine ihtiyag
duymamasl. Malzemenin Ulke igindeki
paydaslara dagitimini sogutma islemine KVS Kaya Validasyon Sistemleri

maruz birakmadan rahatlikla yapabiliriz” www.kvs.com.tr
aciklamasini yapti.

TUBITAK UME laboratuvarlarindaki aras-
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BIONTECH VE
PFIZER’DAN
COVID-19’A KARSI
ILK MUJDELI
HABER

Dunya capinda cok
sayida can kayiplarina
neden olan, sosyal ve
ekonomik acidan ise
buyuk sikintilara sebebiyet
veren Covid-19 icin aylardir
asl ve ilac calismasi
yapllmaktaydl. Gectigimiz
ay BioNTech ve Pfizer'in
yaptigl aciklamalara gore
Covid-19a karsl etkili bir
asl gelistirildi. Gelistirilen
Covid-19 asisinin, 6 Ulkede
43 bin 500 kisi Uzerinde
test edildigi aciklandi.

Asinin gelistiriimesinde deneysel bir yak-
lasim benimsendigi belirtildi. Daha dnceki
denemelerde asinin vicutta antikor ve T
hucresi denilen bagisiklik sisteminin par-

YASAM BILIMLERI VE TEMiZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI
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Gasl hucrelerin uretilmesine yol actigi orta-
ya ¢ikmisti. Bu yUzden bagdisiklik sistemini
virUse karsl egitebilmek igin virdsun kismi
genetik diziliminin bir bolUmu vicuda en-
Jjekte ediliyor.

Denemeler ABD, Almanya, Brezilya, Arjan-
tin, GUney Afrika ve Turkiye'de yapildi ve
ikinci doz asidan 7 gun sonra Covid-19'a
karsi yuzde 90 koruma sagladigi saptandi.
Asinin yas, etnik grup ve cinsiyete karsl tu-
tarlihk goésteriyor, ayrica asinin 65 yas Ustu
kisilerde yuzde 94 etkili oldugu kaydedildi.
Aciklamada, asinin, ABD Gida ve ilag ida-
resinin (FDA) gerekli glvenlik kriterlerini
karsiladigi ve herhangi bir ciddi glven-
lik endisesi olmadigi belirtildi. Asinin risk
altindaki gruplara acil tatbiki i¢in birkag
gun icinde FDA'ya basvurulacagdi ve dunya
genelindeki diger ilgili kurumlarla da veri
paylasimi yapilacagi aktarildi.

“BEN DE ASI OLMAK iSTiYORUM”

Pfizer'in icra Kurulu Baskani Albert Bourla
(59), kamuoyunun asinin guvenligiyle ilgili
kaygilarini yatistirmak igin, ilk asi olacaklar
arasinda olmayi istedigini soyledi, fakat
buna etik engeller ¢ikabilecedini de dile
getirdi. CNBC'ye konusan Bourla, “Eger
elimizde sinirli dozda asi varsa, insanlarin,
benim yasim ve calisma kapasitemdeki
insanlarin ilk asi olacak gruba alinmasini
onaylayacagindan emin degilim. Dolayi-
slyla buna saygi gostermek isterim” diye
konustu.

Pfizer yilsonuna kadar 50 milyon doz; 2021
sonuna kadar ise 1,3 milyar doz asly! piya-
saya sUrebilmeyi planladigini, asinin ise Ug
hafta arayla iki doz verilmesi gerekecedi
acikland.

ASI TURKIYE'DE DE GONULLULERE
UYGULANMISTI

Covid-19 asisinin denendigi Ulkeler arasin-
da Turkiye de bulunmaktadir. Covid-19'a
karsl gelistirilen asi adayinin tgUncu asa-
ma c¢alismalar kapsamindaki ilk asisi, An-
kara Universitesi ibni Sina Hastanesi'nde

yapilmisti.

ilk asl, ibni Sina Hastanesi'nde gérev yapan
Ankara Universitesi Tip Fakultesi Anestezi
ve Reanimasyon Anabilim Dali Ogretim
Uyesi Prof. Dr. Mustafa Necmettin Unal
ile Beyin ve Sinir Cerrahisi Anabilim Dal
Ogretim Uyesi Prof. Dr. Ayhan Attar'a uy-
gulandi.

Amerika ve Almanya ile Uguncl asama
calismalarina baslayan Ulkelerden birinin
Turkiye oldugunu ifade etmis olan, An-
kara Universitesi Tip Fakultesi Enfeksiyon
Hastaliklari Anabilim Dali Baskani Prof. Dr.
ismail Balik, “Bekledigimizin cok Uzerinde
gonullu talebi aldik. Kotamiz 60 kisilikti,
500'Un Uzerinde basvuru oldu. ilk basvu-
ranlari siralamaya aldik, dogal olarak ¢o-
gunlugu hekimdi. Vatandaslarimizdan da
cok basvuru geldi” demisti.

TUum dunyaya yetecek kadar asinin piya-
salarda bulunmasinin imkansiz oldugunu
belirten Balik, bu strenin en az bir yil bu-
labilecegini de ifade etmisti. Ayrica asilarla
elde edilecek bagisikligin da yeterli olma-
yacagini dile getirmis bu ylzden de salgin
kurallarinin en 6nemli Ug¢ sartina dikkat
edilmesini belirtmisti. Bu Ug¢ sart neydi
peki? Maske, mesafe ve temizligimize,
ozellikle de el temizligimize, dikkat etmek.

GELISTIRILEN COVID-19 ASISININ
UCUNCU ASAMA GCALISMASI
SAKARYA'DA 40 GONULLUYE
UYGULANMISTI

Sakarya Universitesi'nin (SAU) internet si-
tesinde yapilan acgiklamaya gore, iki firma-
ya ait asinin Sakarya'da bircogu profesor

=C—

olan saglik cgalisanlarina ve istekli vatan-
daslara uygulandigini belirtildi. SAU Tip Fa-
kultesi Dekani Prof. Dr. Oguz Karabay, “Asl
40 gonulll uzerinde uygulandi. Pfizer-Bi-
oNTech firmasina ait asida tatmin edici
sonuglara ulasildi. Asi uygulanan génullu-
ler, Sakarya EgJitim ve Arastirma Hastanesi
enfeksiyon servisi blUnyesindeki Eriskin Asi
Poliklinigi tarafindan takip edilmektedir.
Bunun yaninda asi Ulkemizde de birgok
klinik arastirma durumuna kadar geldi.
Yakin gelecekte insanlara uygulanacaktir”
aciklamasinda bulunmustu.

NE ZAMAN BASLAYABILIR?

Asl Ureticisi sirketlerin, kasim ayl sonunda
yaptiklari acil kullanim onayi basvurusuna
hangi hizla yanit alacaklari asinin kulla-
niMinin ne zaman baslayacadini belirle-
yecek. BUtUn dunyada asl, daha geliskin
tedavilerle birlikte insanlarin yasamini ki-
sitlayan salginla mucadele 6nlemlerinin
son bulmasi icin en etkili yol olarak goérul-
mekte.

Su anda dunyanin farkli yerlerinde “Ogun-
cl asama” diye bilinen ve nihai deneme-
leri stiren 10'u askin asl aday! bulunmakta,
fakat Pfizer ve BioNTech bunlardan ilk so-
nuca ulasanlar oldular.

Asinin eksi 80 santigrad derece sogukluk-
ta muhafaza edilmesi zorunlulugu yuzun-
den bazi lojistik sorunlarin yasanilabilecegi
dusUunulmekte.

“ASININ SALGINI BiTIRECEGINDEN
EMIiNiM”

TUm duinya, Covid-19'a karsi gelistirilen asi-
daki en énemli roltn Prof. Dr. Ugur Sahin
ve esi Dr. Ozlem Turecinin kurdugu sirket
BioNTech'e ait oldugunu 6grendi. DUnya
basininin konustugu cift, asi haberinden
sonra sirketlerinin 25 milyar dolar degere
ulagmasi ile Almanya’'nin en zengin 100 in-
sani arasina girdi.

Asl haberinin ardindan BBC'ye aciklama-
larda bulunan Prof. Dr. Ugur Sahin, Saglik
Bakanhgi ile temasta olduklarini, gerekli
protokol saglanirsa 2027in ilk 3 ay! igerisin-
de Turkiye'nin ihtiyaci kadar aslyl géndere-
bileceklerini de aciklad!.

ingiliz The Guardian'a konusan Sahin,
“Eger soru bu asiyla pandemiyi durdurup
durduramayacadimiz ise buna cevabim
evet, ¢Unku semptomlu enfeksiyonlardan
bile korunma saglanmasi bUyuk bir etki
yaratacaktir” dedi.

Sahin, daha 6nce BBC ile gergeklestirdigi
bir réportajda da asinin virtse birden fazla
sekilde saldirdigini belirterek, “Covid-19'un
hucrelerimize girisini engelliyor. Ama vi-
rus bir sekilde girmis bile olsa, o zaman da
hucreleri virstn kafasina vurup ortadan
kaldiriyor. Bagisiklik sistemini bu iki sa-
vunma hareketini yapacak sekilde ¢ok iyi
egittik. Artik biliyoruz ki virls bu mekaniz-
malara karsi kendisini savunamaz” agikla-
masinda bulunmustu.

Prof. Dr. Ugur Sahin’in bahsettigi Pfizer
aslisl, 2 doz olarak uygulaniyor. 2021 yili ige-
risinde 1,5 milyar doz Uretilerek dlinyanin
farkl boélgelerinde dagitilmasi bekleniyor.

Asinin fiyati ise 19,5 dolar.
L] &

Ayrintili bilgiye https:/www.bbc.com/turkce/
haberler-dunya-54873137 - https:/www.webtekno.
com/ugur-sahin-asinin-salgini-bitireceginden-
eminim-h10204 1.html adresinden ulasilabilir.




Milli COVID-19 Asisi gelistirme calis-
malarinin TUrkiye'deki ilag/Asi Aras-
tirma, ozellikle de preklinik alandaki
gelismelere, ivmelendirici etkisi oldu-
gunu belirtmek isteriz.

Bilindigi Uzere ilac gelistirme ekosis-
teminin 6nemli bir parcasi da prekli-
nik (klinik éncesi) ¢alismalardir. Tur-
kiye'de ozellikle yerli firmalarin son
yillarda biyobenzer urun gelistirme
calismalarini hizlandirmasi ile prek-
linik galismalarin 6nemi, Turkiye'de
OECD kriterlerine uyumlu GLP akre-
dite laboratuvar ihtiyaci, preklinik ca-
lismalarin yapilmasi ve degerlendiril-
mesi i¢in deneyimli kalifiye personel
gereksinimi hususlari da gundeme
gelmistir. COVID-19 Milli Asi ¢alisma-
larinda dogan ihtiyaca binaen, hizli
bir sekilde uyumluluk calismalarini
tamamlayan istanbul Deneysel Aras-
tirma Gelistirme ve Egitim Merkezi
(IDEA) Turkiye'de TURKAK'tan OECD
kriterlerine uygun GLP akreditasyonu
alan ikinci merkez olmustur. Ozellikle
cesitli hayvan turt ve modellerin ca-
hisildigl bu laboratuvarin orijinal mo-
lekul ve biyobenzer gelistirme igin
gerekli calismalarin yapilabilecegi bir
merkez olmasi beklenmektedir.

TUSEB ve TUBITAK destekli yUriyen
calismalarin ozellikle multidisipliner
yapida yUrddugunu gérmekteyiz. Bu
calismalarla egitim ve deneyimleri-
ni yansitabilecekleri alanlari dar olan
stratejik meslekler ve uzmanliklara
daha genis bir yer agilmis ve &éne-
mi fark edilmistir. Yine bu baglamda
ozellikle farkh akademik altyapiya
sahip ve deneyimli arastirmacilarin
bir araya gelmesi ile know-how ve
deneyim paylasimi saglanmis, bu
da mevcut galismalarin daha hizli ve
yurtdisindan know-how gereksinimi
duyulmaksizin yurutlulmesini sagla-
mistir.

ilac/Asi gelistirmenin dogal ve bek-
lenen bir sonucu olarak, halihazirda
yurutllen tum COVID-19 asi calis-
malarinin nihai hedefe varamayabi-
lecegini biliyoruz. Ancak bu surecte
orijinal milli ilag/asl gelistirme ekosis-
temine ve deneyimine yaptigi ve ya-
pacagi katma degerin oldukga 6nemli
oldugunu da belirtmek isteriz.

Preklinik Arastirma Dernegi olarak,
Turkiye'de yakindan takip ettigimiz
milli COVID-19 asisi gelistirime calis-
malarindaki gelismelerden misyo-
numuz adina da godrevler gikararak
Turkiye'de preklinik know-how, dene-
yim ve altyapinin guglendirilmesi igin
planladigimiz ¢alismalar bu dogrul-
tuda maksimum katki verecek sekilde
sekillendirmekte oldugumuzu ifade
etmek isteriz.
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MILLI COVID-19 ASISI GELISTIRME
CALISMALARININ TURKIYE’DE

PREKLINIK ALANA YAPTIGI GELISTIRICI
VE IVMELENDIRICi ETKILER

PREKLINIK DERNEGI
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NAKAVT OLANIN KAYBEDECEGI
BIR MUSABAKADA: INSANLIK
KORONAVIRUSE KARSI

DR. OCR. UYESI EMIR ALPER TURKOGLU
Saglik Bilimleri Universitesi, Hamidiye Eczacilik Fakultesi

Farmasotik Biyoteknoloji Anabilim Dall

Yil 2019, ¢ok uzun bir zaman 6nce degil,
sadece bir yil dnce. Siradan gunluk rutin-
lerin sergilendidi, insan iletisiminin alisik
oldugumuz sekilde gerceklestigi ddnem-
ler. Birlesmis Milletler'in &zellesmis 17 or-
gutunden biri olan Dunya Fikri MUlkiyet
Orglita (World Intellectual Property Orga-
nization) ve Cornell Universitesi tarafindan
2019 yili KUresel Yenilik Endeksi' yayinlandi.
Gelecek yillarda insan yasamini etkileye-
cek13saglik alani bu planda sunuldu (Sekil
1). insan yasaminin iyilestirilmesine yénelik
arastirmalarin ve aksiyon planlarinin alin-
masina yonelik bir nevi 6neri niteliginde
olan rapor incelendiginde yeni nesil asi ve
tedavi sistemlerinin gelistirilmesi Uzerinde
durulmustu (1). Raporun yaymnlandigr yil
Covid-19 belki yoktu. Ancak tahminler ge-
lecek yillarda bulasici hastaliklarin artacagdi
yonUndeydi.

Genetik ve kok hucre arastir-
malari

Nanoteknoloji

Biyolojik Grtanler

Beyin ve sinir bilim

Yeni nesil asi ve immunote-
davi

Acl yonetimi

» Ruh saghgitedavileri

Yeni bilimsel | *
atilimlar,
tedaviler

vvwvw

v

Yeni medikal | » Medikal cihazlar
» Medikal géruntileme ve tes-

teknolojiler A
» Hassas ve kisisellestirilmis tip
» Regeneratiftip
Organizas- » Saglk arastirmalarinda yeni
o yaklasimlar
yon_\{e sgreg » Sagdlik hizmeti sunmanin yeni
yenilikleri waler

Sekil 1. Gelecek yillarda insan yasaminin iyi-
lestiriimesine yonelik arastirma yapilmasi
gereken saglik alanlari.

Covid-19 salgini gegen yil adina ¢ok asi-
na olmadigimiz bir Cin sehrinde basladi.
2020'nin ocak ayr 6nemliydi. Avustral-
ya'da goérulen blyldk yanginlar, bir Ulke-
nin énemli bir generalinin oldurulmesi ve
dunyada en taninir 24 numaranin bir he-
likopter kazasinda hayatini kaybetmesi bu
aya denk geldi. Bu ay bir buyUk olayr daha
kaldirabildi. Koronavirls kaynakl rapor
edilen 6lum 9 Ocak 2020 tarihliydi. Ayin so-
nunda hastalik kaynakli vefat sayisi 100'U
gecmisti. Subat ayina gelindiginde diger
Ulkelerde ilk vakalar tespit edilmeye basla-
mis ve genel itibariyle vefat sayisi 1.000'i, 20
Mart'ta 10 bini ge¢misti (2). 11 Mart 2020'de
Dunya Saghk Orgitl dizenledigi basin
toplantisiyla, Cin'de ortaya cikan ve pek
cok ulkeyi etkileyen koronavirlsu yayillma
hizi, ciddiyeti ve gerekli dnlemlerin alin-
masl amaclyla pandemi olarak ilan etti. 21
Kasim 2020 DSO verilerine gére su an 56
milyon 982 bin 476 dogrulanmis vaka ve 1
milyon 361 bin 847 dogrulanmis dlum go-
raldua (3).

Bircok alanda insan yasamini saglkh ve
surdurudlebilir kilmak icin sayisiz projeler
yurutulmekte ve raporlar sunulmakta.
Bu sUrecte de gelecegde iliskin bazi 6ngo-
raler bulunmakta. Cok hizli mutasyona
ugramasa da virtsun olasi bir mutasyona
ugramasi, surd bagdisikiginin gelismesi,
hali hazirda bulunmasa da etkili bir teda-
vi sUrecinin bulunmasi, her ne kadar uzun
sureli calismalar gibi gdzUkse de kisiselles-
tirilmis tip uygulamalari ve yasadigimiz bu
dénemde en fazla medet umdugumuz bir
‘asl’ acaba hastaligin seyrini nasil etkilerdi.
Gegmis donemli enfeksiyon hastaliklarina
yonelik Uretilen asilar icin asl gelistirme
sureleri incelendiginde Covid-19 salgini
icin bilim insanlarinin bu hedefe ¢ok hizli
cevap verdigini goruyoruz. Tifo asisinin 105
yil, gocuk felci asisinin 47 yil, rotavirUse yo-
nelik asinin 33 yil, hepatit B asisinin 16 yil
ve en erken asl gelistirme suresinin ise 10
yilile kizamik asisinda (4) oldugu dusunul-
dugunde; Covid-19'a yonelik asl gelistirme
surecglerinde tum dunyada yapilan aras-
tirmalarin ¢ok iyi bir yerde oldugunu soy-
lemek su an icin yanls olmayacaktir. Hizli
sonug elde etmenin baslica nedeni 6zellik-
le rekabet halindeki bircok kurulusun aras-
tirma olanaklari, donanim, bilgi birikimi ve
kaynaklarini  paylasmasidir. Ulkemizdeki
arastirmacilar, kurumlar ve kuruluslar da
bu ana hedef kapsaminda bir araya gele-
rek birlikte arastirma, gelistirme ve basar-
ma bakis acisiyla etkili ve basarili sonuclar
elde etmeyi planliyorlar.

Bu kapsamda ozellikle Covid-19'a yonelik
tedavi edici unsurlarin elde edilmesi ama-
clyla Ulkemizde Covid-19 platformu olus-
turuldu. Bir¢cok paydasl bulunan bu plat-
form, paydaslarina etki olusturmalari igin
bir arada calisma firsati verdi (Sekil 2). Bu
platformda 10'u ilag, 7'si asi gelistirme ol-
mak Uzere toplam 17 proje aktif olarak faa-
liyet géstermekte. Bu yedi asl projesinden
toplam sekiz asi adayinin dérdu klinik faz
asamasina gelmis bulunmakta. Diger dort
asl adayinin da 2020 yili sonu veya en geg
2021 basina kadar diger projelerle arasini
kapatmasi beklenmekte.

Universiteler

Bilim

insanlari

COVID-19"a karsi
etki olusturma

Hastaneler

ve benzeri
salik

birimleri

Ozel sektor

Teknoloji
transfier
ofisleri,

kobiler

Sekil 2. Covid-19'a karsi etki olusturan pay-
daslar.

Ulkemiz salgina karsi etkili ve strdurile-
bilir bir aksiyon veya aksiyonlar Uzerinde
calsirken dunyadaki asi ¢alismalarina da
g6z atmakta fayda var. 2020 yili kasim ayi-
nin sonlarini yasadigimiz su gunlerde bazi
firmalar Uretim sUrecine yaklasmis bulu-
nuyorlar.

Dunya gapinda su anda 237 asi gelistirme
calismasi yapilmakta ve bu projelerden
40" klinik arastirma asamasina gecmis
durumda. Hali hazirda arastirmalari sona
yaklasmis asl adaylari ve bu asilarin gesit-
lerini Tablo Tde inceleyebilirsiniz.

Asi gelistirme sureclerinde
karsilasilabilecek bir engel: Milliyetgilik

Uretilecek asilarin tim dinyada salginin
olumsuz etkilerini en aza indirecek yeter-
li bir kaynak olacagi dusunulse de Kasim
ayinin ikinci yarisinda bazi guglu ulkele-
rin nUfuslarini kapsayacak doz sayisindan
cok daha fazla aslyi rezerve ettigi haberleri
medyada duyulmaya baslad.

Pandemi gibi beklenmedik olaganUstu
durumlar milliyetcilik duygularinin ortaya
¢lkmasina neden olabilir. Saglik hizmetleri
ve saglik bakimi gibi sureclerde hissedile-
bilecek bu tutum asi yarisini sekillendire-
bilir ve ileride olasi ipi gogusleyecek onay-
lanmis asilarin temininde bazi engelleri
asmay! gerektirebilir.

2021 itibariyle en az Ug¢ veya dort asinin
onay alabilecegdini varsaylyoruz. Ancak asl
Uretimi ve dagitimi igin kuresel dlgekte bu
sUreci bUyUtmek, kullanilacak milyarlarca
cam sise, kauguk tipa, yeterli donanima sa-
hip depo veya depolama ortami/ekiprmani,
buyuk miktarlarda kimyasal, laboratuvar
ekipmani ve etkin nakliye gibi esi gorul-
memis zorluklar ile karsilasabilir. Lateks
Vietnam, Malezya ve Liberya gibi Ulkelerde
yetisen agaglardan, asi iceriginde bulunan
bir madde Sili'deki nadir bir agagtan ve asi
Uretim sUreglerindeki bircok madde gesitli
Ulkelerden temin edilmekte. Asi ve ilag ge-
listirme sUreglerinde bazi Ulkeler arastirma
gelistirme calismalarina agirlik verirken,
Cin ve Hindistan gibi Ulkeler cesitli etken
maddelerin Ureticileri ve tedarikgileri ko-
numundalar. Su an genel itibariyle dunya-
da bir asi Uretmeye ve bunun dagitimini
yapmaya hazirlamak yerine, ben temelli
bir saglik hizmeti milliyetgiligi kendini his-
settiriyor. Hatta bazi Ulkelerde kritik saglk
hizmetlerinin ihracatinda sinirlamalarin
yapildigina dair haberler duyulmakta. Tabi
ki her Ulke kendi toplumunu ve strdurule-
bilirligini ilk basta distiinmek zorunda olsa
da bu tarz durumlar kuresel planlamalari
ve dUzenlemeleri zorlastirabilir. Bu tarz te-
darik zincirinde karsilasilabilecek olasi bir
uluslararasi olumsuzluk nedeniyle bazi ul-
keler kendi iclerinde ulusal ¢ozumler ara-
maktalar.

Onaylanabilecek asi/asilarin hicbir siyasi,
milliyetci ve finansal engele takilmadan
dUnya ¢apinda aslya esit erisimi saglamak
icin COVAX kuruldu. COVAX'In girisimleri
devletleriis birligi icinde ¢alismaya sevk et-
mekte ve an itibariyle 184 Ulke COVAX'tan
asl alma konusunda kararli. Bazi buyuk
devletler ilk basta milliyetgi bir tutum ser-
gileyerek COVAX girisiminin disinda kal-
may! segmis olsalar da yakin bir ddbnemde
Cin, asilarin kuresel bir kamu mali oldugu-
nu ilan ederek COVAX'a katildigini bildirdi.

Asl sUreclerinde milliyetcilik riskini en aza
indirmek icin tedarik ve Uretim zincirinin
cesitlendirilmesi, GrlUnlerin ihracat kisitla-
masi ile bloke edilme olasiigina karsi asi
Uretiminde elzem Urunlerin tek bir yerde
Uretilmemesi hedeflenmekte. Sonucta
COVAX gibi kurumlar sadece Covid-19 igin
degil, ileride karsilasilabilecek salginlara
karsl tum dunyanin asilanmadan salginla-
rin bitmeyecegdine ve tium insanligin koru-
nana kadar hicbir kimsenin korunmadigi-
na inaniyor (6).
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Tablo 1. COVID-19'a yonelik asi siireglerinde 6ncu adaylar (5).

Asl adaylar*

Klinik faz

Kat edilen ve beklenilen basamaklar

Univ. of
Oxford /
AstraZeneca

Faz Il

v

v v

v v w

Faz Il / Il ve Faz Ill deneme havuzlu ara analiz sonuglari 2311.2020 tarihinde
yayinlandi.

Kasim 2020'de Faz Il / Il deneme ara sonuglari yayinlandi.

AstraZeneca klinik denemeleri kiresel olarak yeniden baslatildi (ingilte-
re'de 14/9/2020, Brezilya ve Gliney Afrika'da 15/9/2020, Japonya 2/10/2020 ve
ABD'de 23/10/2020).

AstraZeneca, 8/9/2020 tarihinde glvenlik verilerinin bagimsiz olarak ince-
lenmesine olanak saglamak igin calismalarini génulla olarak duraklatti.

Faz Ill denemesi Haziran 2020'de basladi .

Faz I/ 1ll, Mayis 2020'de basladi.

Temmuz 2020'de Faz | / Il deneme ara sonuglari yayinlandi.

Sinovac/
Instituto
Butantan

Faz Il

vy VvVvvYvvVvw

Faz Il deneme ara sonuglarinin Aralik 2020 basinda yayinlanmasi bekleni-
yor.

17/11/2020 Faz | /Il tam analiz sonuglari yayinlandi.

Faz Il deneme Brezilya'da 11/11/2020 tarihinde yeniden basladi.

Faz Il deneme 09/11/2020 tarihinde Brezilya'da askiya alind!.

Eylul 2020'de ergenlerde ve cocuklarda Faz | /Il denemesi icin onay alindl.
Faz Il denemesi 2020 Temmuzunun sonunda basladl.

Faz Il Haziran 2020'de basladl, sonuglar Agustos 2020'de yayinlandi.

Haziran ve EylUl 2020'de (60+ yas) Faz | / Il denemelerinin én sonuglari ya-
yinlandi.

Adustos 2020'de Cin'de acil durum kullanimi icin erken onay alindi.

Wuhan Inst./
Sinopharm

Faz Il

v v

v

Faz Il denemesi Temmuz 2020'de basladi.

Haziran 2020'de Faz | / Il erken deneme sonuglari, Agustos 2020'de Faz | /I
ara analizi yayinlandi.

Agustos 2020'de Cin'de ve EylUl 2020'de Birlesik Arap Emirlikleri'nde acil du-
rumda kullanim igin erken onay alindi.

Beijing Inst. /
Sinopharm

Faz Il

v v w

Ekim 2020'de Faz I/ Il sonuglari yayinlandi.

Faz Il denemesi Temmuz 2020'de basladi.

Agustos 2020'de Cin'de ve EylUl 2020'de Birlesik Arap Emirlikleri'nde acil du-
rumda kullanim igin erken onay alindi.

Moderna

Faz Il

v v

L 4

v

v v

v

v v

Avrupa ilag Ajansi (EMA) 17/11/2020 tarihinde gézden gegirmeye basladi.

Faz Il ara analiz sonuglari 16/11/2020 agiklandi; Swissmedic 13/11/2020 tarihin-
de incelemeye baslad.

Birlesik Krallik ilag ve Saglik Urtinleri Duizenleme Kurumu (MHRA) 27/10/2020
tarihinde incelemeye basladi.

EMA, 14/10/2020 tarihinde pazarlama izni génderme uygunlugunu onayla-
di.

Eylul 2020'de ileri faz klinik arastirmalar igin calisma protokold yayinlandi.
Adustos 2020'de yasli yetiskin kohortlardan elde edilen Faz | ara verileri EylUl
2020'de yayinlandi.

Faz Ill calismasi Temmuz 2020'de basladi ve 22/10/2020 tarihinde tamam-
land.

Temmuz / Agustos 2020'de hayvan calismasi sonuclari yayinlandi.
Temmuz 2020'de Faz | ara sonuglari yayinlandi.

Gamaleya

Research Inst.

Faz Il

v v w

Kasim 2020'de Faz Il deneme ara veri analiz sonuglari yayinlandi.
Faz | /1l Haziran 2020'de baslad, sonuglar Eylul 2020'de yayinlandi.
Agdustos 2020'de Rusya'da kullanim igin erken onay alind.

CanSino
Biologics

Faz Il

v v

L 4

Faz Ill, Eyldl 2020'de baslad!.

Faz Il, Nisan 2020'de basladi, ilk sonuglar Mayis 2020'de yayinlandi, stregle
ilgili ara sonuglar Temmuz 2020'de yayinlandi.

Haziran 2020'de Cin'de askeri kullanim icin erken onay alindi.

Janssen
Pharma

Faz Il

v

v

v

L 4

v

v v

iki dozlu bir rejimin givenligini ve etkinligini incelemek icin Faz Il denemesi
1511.2020 baslad!.

Faz Il deneme calismalarina 23/10/2020 tarihinde yeniden baglandi.
Johnson & Johnson'dan Janssen ilag Sirketleri, 12/10/2020 tarihinde gtvenlik
verilerinin bagimsiz olarak incelenmesine izin vermek igin calismalarini go-
nullt olarak duraklatti.

Faz Il denemesi basladi ve ¢alisma protokolU Eylul 2020'de yayinlandi.

Faz | / Il, Temmuz 2020'nin sonunda basladl, ara sonuglar Eyltl 2020'de ya-
yinlandi.

Temmuz ve Eylul 2020'de hayvan calismasi sonuglari yayinlandi.

Agustos 2020'de fon saglandi.

Novavax

Faz Il

v v w

v v

v

FDA, 11/9/2020 tarihinde ‘Hizli Onay’ verdi.

Faz IIl ABD'de 2020 Kasim ayi sonunda baslamasi bekleniyor.

ingiltere'de Faz Il galismalari Ekim 2020'de uygulandi, ara verilerin 2027'in 1.
ceyreginde yayinlanmasi bekleniyor.

Faz Il denemesi Agustos 2020'de basladl.

Faz |/ Il, Mayis 2020'nin sonunda basladl, ara verilerin 30/10/2020 tarihinde
yayinlanmasi bekleniyor.

Hayvan calismasi ve erken Faz | sonuglari Agustos 2020'de yayinlandi. Faz |
sonuglari Eyltl 2020'de yayinlandi.

BioNTech /
Fosun / Pfizer

Faz II-1l

v v

4

20/11/2020 tarihinde FDA'ya Acil Kullanim izni talebi génderildi.

18/11/2020 tarihinde Faz Il tam analiz sonuglari agiklandi.

Faz Ill ara analiz sonuglari 09/11/2020 yayinlandi.

Ekim 2020'de Faz | verileri yayinlandi.

FDA, Ekim 2020'de 12 yas ve Uzeri cocuklarin ge¢ asama deneme kaydini
onayladi.

Eylul 2020'de yayinlanan ge¢ asama klinik arastirmalar icin calisma proto-
kolt.

Faz Il / Il denemesi Temmuz 2020'de baglad!.

Faz /1l caligmalari Nisan 2020'de basladi.

Temmuz 2020'de 6n veriler, Agustos 2020 ve Eylul 2020'de ek veriler yayin-
land.

Eylul 2020'de hayvan calismasi verileri yayinlandi.

* Asi kategorileri: Replike olmayan viral vektér, inaktive edilmis virUs, ,
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MILLI ASI PROJELERI VE

URETIM SUREGLERI

Ulkemizdeki agi Uretimi, genellikle veteriner
asilar konusunda tam organize olmus olup
su an oldukga ileri bir durumdadir. Komsu
Ulkelere de hatiri sayilir inracatlar yapilmakta-
dir. Veteriner agllarin Uretiminin yayginlasma-
sl, Tarim Bakanlig'nin bunyesindeki uzman
ekipler sayesinde Turkiye sathinda yayllim
gostermistir. Tarim Bakanligi bazi asilarn ken-
disi Uretmek suretiyle gelistirdigi politikasini,
zaman igerisinde agirlikli olarak &zel sirketleri
de devreye sokarak gelistirmistir.

Ankara/Sap EnstitUsU ve Kartal Veteriner Te-
sisleri'nde gesitli veteriner asilarin Gretimi ger-
ceklestiriimekteydi. Son dénemde ise Adlya-
man, Urfa, izmir vb. vilayetlerde veteriner asi
Uretimi icin modern veteriner asi Uretim te-
sisleri yapiimistir.

Bu tesislerde genellikle inaktif asi artarak sap
asisi, canli asi olarak da bilinen “Brucella”, zoo-
noz grubunda éne ¢ikmaktadir.

S6z konusu tesislerde biyoguvenlik seviyesi
(BSL 3) 3. seviyede olup asI Uretimi glvenlik
sinirlari igerisinde kontrollU bir bigcimde yapil-
maktadir. Farkli tardeki asllar icin 6zel alan-
lar olusturulmustur. Agi tesisleri Up-Stream/
Down-Stream asamalarindan  olusmakta
olup bu Uretimlerle ilgili aslya ait 6zel alanlar-
da Uretilmektedir.

Asl: Virus, bakteri, mantar gibi zararl canlila-
rin yapilari Uzerine mUdahalede bulunularak
cogalma yeteneklerinin yok edilip yapisinin
korunarak canli bunyesine zerk edilmesidir.

Boylelikle asilanan canli bunyesinde, haricen
verilen ve biyolojik yabanci unsura karsi olan,
antikor Uretimi saglanmis olur. Antigen ¢o-
galmasi da dnlenmis oldugui igin asilamanin,
bedendeki antikorlarda canl organizmalara
karsl bagisiklik saglamis olmasini ve bu has-
taligin artik vicuda baska kaynaklardan gire-
cek olsa da risk olmaktan ¢ikmasini saglamis
olacaktir.

Asllar Uretim ve dolum olmak Uzere 2 asama-
da olusturulur;

1. Uretim, énce asisi yapilacak patojenin
Ureyecedi hucrenin segilip bu yapinin
icinde ¢ogaltilmasli, daha sonra da bu
antigenlerin ¢ogaltilma yeteneklerinin
yok edilmesi safhasidir.

Bu safhaya gelen asi, santrifuj veya LC ile saf-
lastirilarak dolum 6ncesi soguk depolamaya
alinmalidir.

2.  Dolum safhasinda ise depodan alinan
antigen, Adjuan ile birlestirilip asi haline
getirilir. Likid veya liyofilize olacak sekilde
flakonlara veya enjektorlere doldurulur.

Asl icin secilen “antigen’in izole edilmesi, yani
tanimlarin disinda bir genetik yapinin ortam-
da bulunmamasi agisindan ¢ok 6nemlidir.
Aksi halde badisiklik sisteminin gereksiz ya-
nilmasina sebep olacaktir.

Son yillarda Turkiye'de biyoteknolojik ilaglarin
Uretilmesi konusunda Saglik Bakanhdimiz,
cok ciddi destekler vermis ve bu uUrtnlerin
milli bir politika cergevesinde yerli tesisler-
de Uretilmesini tesvik etmistir. Bunlar iginde
faktdr 7, monokloral antibody, insulin ve bazi
kanser ilaglari sayilabilir (Fillgrastin vs.).

Bu tesislerin Uretimi ve dolum asamasi asl te-
sisleriile buyUk benzerlik gostermektedir. He-
men hemen ayni Reaktodrlerde Uretilip ayni
dolum tesislerinde asi olarak doldurulabilir.

Bunun igin elimizdeki mevcut tesislerde al-

ternatif Uretim imkani saglayan techizat ile
salgin hastaliklara yol agan COVID-19 gibi asi-
larin doldurulmasi mumkun gézUkmektedir.

Kogak Farma, Centurion ila¢ ve diger biyo-
teknolojik ila¢ Uretmek igin yatinmi tamam-
lanmis firmalarin yeterli insan, makina ve
ekipman gucune sahip olduklarini dusun-
mekteyim. Bu sayede Turkiye'nin ihtiyaci
olan, risk grubu iginde yer alan, 30-40 mio
dozasinin 6 ay gibi bir sUrede Uretebilecegi
imkan dahilinde gézikmektedir. Uretimdeki
artis Uretim modeli denendikten sonra artik
kritik parametre olmaktan cikacaktir.

Biyoteknolojik ilaglarla elde edilen asi, glvenli
temiz odalarda Uretilip enjektdr veya flakon-
lara doldurulmaktadir.

Temiz odalar bu faaliyetlerin gevrildigi alanlar
olup, bulasmaya karsi gerekli 6nlemleri alin-
mistir.

Atiklarin yonetimi;

» Havada asili olan pargaciklarin, hepa
Uzerinden gecerek tasfiye edilmesi,

» Atik su tesisine bulaslarindan arindirila-
rak verilir,

» Kati madde ise biyolojik atik ¢épu olarak
yakma tesislerine yollanarak bertaraf
edilir.

Biyotesisler icin dngdérulen bu gevresel tedbir-
ler, dngdrulen insan asilarinin da Uretilmesi
icin de degerlendirilebilir.

Ulkemizde Veteriner asilardaki, yogun tec-
ribe ve bu konuda yeni kurulan modern
tesisler bir taraftan diger taraftan da rekom-
binant teknolojiler ile 6ncelikli antikanser ilag-
lari Gretmenin (MOB) yani sira biyoteknolojik
ilaglarin (instlin) Gretilmesi icin kurulan yeni
tesislerde yapilacak duzenlemeler ile tehdit-
kar patojenlere karsi asi Uretmek igin alt yapi
hazirhigr mevcut gézikmektedir.

Eczacilik egitimi icerisinde yer alan asi gelis-
tirme konularinda ihtisas yapmis, tip fakulte-
lerinde uzun yillar bu konu Uzerine galismis,
hocalarimiz énderliginde yapilan asi ¢calisma-
lan igcinde basarili neticeler alinmistir. Elde
edilen basarili Grintn doldurulup kullanihr
hale getirilmesi icin ise ihtiya¢c duyulan en-
dustriyel ortam bir takim duzenlemeler ile
Ozel sektor tarafindan saglanabilecektir.

Namik Yener
Kasim 2020

Yazar hakkinda: Namik Yener, 1977 iD-
MMA, 2000 iU/ilE den mezun olmustur.
1977 den beri aktif olarak ilag endUstrisi
icin galismaktadir. 1977/1989 Hoechst
ilag, 1989/1996 Bayer Ilag, 1996/2003 Bi-
lim ilag, 2004 yilindan itibaren ise Ye-
ner ve Yener Muhendislik Firmasi'nda
calismaktadir. Calismalar; ilag fabrika-
larinin tasarlanmasi, projelendirilmesi,
projelerin gerceklestiriimesi esnasinda
danismanlik ve proje yénetimi gibi ko-
nulardir. 2003 yilindan beri Marmara
Universitesi Eczaclilik Fakultesi'nde, ya-
rm doénem Farmasoétik Muhendislik
konularinda ders vermektedir.

Linkedin: https:/Aww.linkedin.com/in/
nam%C4%B1k-yener-8b857310/
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TUm dunyaya paralel olarak Ulkemizde de
gorllen COVID-19 pandemisinin etkileri-
nin sona erdirilebilmesi igin dunyada ve
Ulkemizde asl galismalari devam etmek-
tedir. Bir asinin gelisim asamalari; virdsin
ve sebep oldugu enfeksiyonun analizi, asl
adayinin tasarimi, asl adayinin laboratu-
var ortami ve deney hayvanlarinda etkililik
ve guvenliliginin test edilmesi ve insanlar
Uzerinde yapilan klinik arastirmalardan
olusur. Asl adaylarinin insana uygulama
asamasina, yani klinik arastirma dénemi-
ne gecebilmeleri icin, gerek uluslararasi
kilavuzlara gerekse ulusal mevzuatimiza
uygun sekilde Kklinik disi galismalarinin
tamamlanmis olmasi gerekmektedir. An-
cak, klinik disi ¢alismalarda etkili ve gu-
venli oldugu gosterilen asi adaylan klinik
arastirma safhasina gegebilir. Ayni zaman-
da, asl adaylarinin lyi imalat Uygulamalari
(Good Manufacturing Practice - GMP) il-
kelerine uygun olarak Uretilmis olmasi ve
tum kalite gerekliliklerini saglyor olmasi
gerekmektedir.

TUm bu arastirma ve gelistirme asamala-
rinda dogru ve gegerli sonuglarin ortaya
konmasi; klinik disi ¢alismalar ile klinik
arastirmalarin  bilimsel kurallara uygun
olarak tasarlanmasi, degerlendirilmesi,
yuratllmesi ve yorumlanmasi; Uretimin
tanimli kalite standartlarinda ve denetlen-
mis tesislerde yapilmasi hayati 6nem tasi-
maktadir.

10/7/2018 tarihli ve 4 sayili Bakanliklara
Bagl, ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile
Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hak-
kinda Cumhurbaskanligr Kararnamesi'nin
508'inci maddesi uyarinca; asl da dahil ol-
mak Uzere gdrev alanina giren ilag, tibbi ci-
haz ve Urunlere iliskin klinik arastirmalarla
ilgili duzenlemeleri yapmalk, izin vermek
ve denetlemek; bu Urdnlerin ruhsatlandi-
rilmasi, Uretimi, depolanmasi, satisl, ithala-
t1, ihracati, piyasaya arzi, dagitimi, hizmete
sunulmasi, toplatilmasi ve kullanimlari ile
ilgili kural ve standartlari belirlemek, bu
faaliyetleri yUrUtecek kamu ve 6zel hu-
kuk tuzel kisileri ile gergek kisilere izin

Klinik Disi Gelisim
(Klinik Disi Calismalar)

sagw

YASAM BILIMLERI VE TEMiZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI

il

vermek, ruhsatlandirmak, denetlemek
ve gerektiginde yaptinm uygulamak; bu
Urdnlerin laboratuvar analizlerini yapmak
veya yaptirmak TUrkiye ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumu'nun (TITCK) gérevidir. Ozetle; asi
adaylarinin klinik arastirmalari, Uretim te-
sislerinin denetimleri ve ruhsatlandiriima-
sl, UrUnlerin ruhsatlandiriimasi ve piyasa
arzi konusunda Ulkemizde yetkili saglik
otoritesi TITCKdIr.

COVID-19 pandemisi surecinde asl ge-
listirilmesi konusunun 6nemi ve aciliyeti
asikardir. COVID-19 asisi gelistirilmesi su-
recinde, gerek DSO gerekse Avrupa ilag
Ajansi ve Amerika Gida ve Ilag Ajansi'nin
da iginde yer aldigi otoriteler, “Acil Halk
Saghgr Durumu” nedeniyle gesitli istisna-
lar saglamaktadirlar. TITCK, tim bilimsel
gelismeleri yakindan takip etmekte, ulus-
lararasi uygulamalara paralel olarak asl
gelistiren gruplara yol goésterici faaliyetler
yurUtmektedir. Kurum, pro-aktif davra-
narak, COVID-19 asi c¢alismasi yuruten ve
yurUtecek olan arastirma gruplarina yol
gostermesi i¢in oldukga detayll bilgiler
iceren “Viral Asi Adaylarinin Klinik Aras-
tirmalara Gegisi icin Gereklilikler Tablosu”
hazirlamis ve tUm paydaslara iletmistir.
Ayni zamanda, “Beseri Asilarin Klinik Disi
Degerlendiriimesine iliskin Kilavuz"u ya-
yimlayarak asi gelistirme gruplarina klinik
arastirma asamasina gegis éncesi tamam-
lanmasi gereken calismalar ydnunden
rehberlik saglamistir. Kurum, halihazirda
yurutulen ve yUrutecek olan asi calismalari
icin yonlendirme faaliyetlerine etkili sekil-
de devam etmektedir.

COVID-19 asl adaylari i¢in klinik arastirma
doénemine gegmeden once ilgili mevzuat
ve kilavuzlar dogrultusunda asagida belir-
tilen calismalar yUrtttlmeli ve gerekli veri-
ler Kurum'a sunulmalidir:

1. Kalite Dosyasi

2. Preklinik Calismalar

2.1. Toksisite Calismalar

2.1.1. Tek Doz Toksisite Calismalar *
2.1.2. Tekrarli Doz Toksisite Calismalari

Ruhsat

Klinik Arastirma

Kesif ve Hedef Laboratuvar ve GMP Faz| Fazll Faz lll TITCK'ya ruhsat
Aragtirmast hayvan kosullarinda +10 +100 +1000 bagvurusu
calismalan Uretim Guvenlilik Guvenlilik Guivenlilik
Immiingjeniste Etkililik
Yan etki profili

Sekil 1- Asi Arastirma ve Gelistirme Asamalari

21.3. Ureme ve Gelisimsel Toksisite
Calismalar *

2.1.4. Genotoksisite ve Karsinojenisite
Calismalarn *

2.2. Farmakodinamik Calismalar
2.21. iImmunojenisite Calismalar
(Primer)

2.2.2. GUvenlilik Farmakolojisi
(Sekonder) *

2.3. Farmakokinetik Calismalar *
2.4. Lokal Tolerans

2.5. Ek Calsmalar *

* Asi adayi formulasyonunun ve tdrdndn
gerekli kilmasi veya daha énce yapilimis
klinik digi calismalardan/klinik aragtirma-
lardan ya da asi adayr gelisim strecinde
yapilacak klinik disi calismalardan/klinik
arastirmalardan elde edilen verilerin ge-
rekli kilmasi durumunda yapiimalidir.

Ulkemizde klinik arastirmalar 3359 sayi-
Il Saglhk Hizmetleri Temel Kanunun ek
onuncu maddesi ve Kanun maddesine is-
tinaden yayimlanmis ydnetmelik, genelge
ve kilavuzlar ile dizenlenmektedir. Bu du-
zenlemelere gore bir asi klinik arastirmasi-
nin yapllabilmesi icin Kanun maddesi ve
alt dizenlemelerde belirtilen temel gerek-
liliklerin saglanmasi, ilgili etik kurulun bu
arastirmayi etik ve bilimsel agidan uygun
gdérmesi ve TITCK'nin ilgili arastirmaya izin
vermesi gerekmektedir. Kurum, klinik disi
galismalarin ve varsa daha dnce yapilmis
klinik arastirmalarin sonuglarini uluslara-
rasl standartlar, etik ve bilimsel gereklilik-
ler ile mevzuat yonUnden degerlendirir,
uygun olan arastirmalarin yUrUttlmesine
izin verir. Bu arastirmalar ancak TITCK'nin
iznine muteakiben baslayabilir.

Klinik arastirmalara katilacak génulllerin,
arastirmanin mahiyet ve sonuglari hakkin-
da yeterli bilgilendirmeye dayal olarak kli-
nik arastirmaya katilma konusunda yazili
rizasinin olmasi ve bu rizanin da herhangi
bir menfaat teminine bagli bulunmamasi
gerekmektedir. GonullUler, gerekgeli veya
gerekgesiz olarak, kendi rizaslyla, istedigi
zaman arastirmalardan ayrilabilir ve bun-
dan dolay! sonraki tibbi takibi ve tedavisi
sirasinda mevcut haklarindan herhangi bir
kayba ugratilamazlar.

Gonullulerin klinik arastirmadan dogabile-
cek zararlara karsi glvence altina alinmasi
amaciyla da Faz |, Faz Il ve Faz Ill donem
arastirmalarda sigorta yapilmasi zorunlu-
dur.

Arastirmalar; Uzerinde arastirma yapilacak
kisilerin emniyetini saglamaya ve arastir-
manin saglikli bir sekilde yurutulebilme-
sine, takibine ve geregdinde acil mudahale

yapllabilmesine elverigli ve arastirmanin
vasfina uygun personel, techizat ve labo-
ratuvar imkanlarina sahip olan Universite
hastaneleri, Universitelere bagli onay-
lanmis arastirma-gelistirme merkezleri,
Saglik Bakanlidi egitim ve arastirma has-
tanelerinde ve gerekli durumlarda bu
merkezlerin koordinatérligunde ayni sart-
lara haiz diger saglik kurum/kuruluslarin-
da yapilabilir. Bu merkezlerde yurUutulecek
arastirmalar uzman hekim olan sorumlu
arastirmacinin baskanliginda uygun bir
ekip tarafindan yuratalar.

Bununla birlikte, arastirma GrUnlerinin in-
sanlar Uzerinde ilk kez arastirildigr asama
olan Faz | arastirmalarn sadece Kurum'un
denetledigi ve onayladi§i merkezlerde
gerceklestirilebilir. Bu durum, génulltulerin
glvenliginin en Ust seviyede saglanarak
arastirmalarin  yUrdUtUlebilmesine imkan
saglamaktadir. Mevcut durumda, Kurum
tarafindan Faz | merkezi olarak onaylan-
mis 8 merkez bulunmaktadir.

Yapilan klinik arastirmalardan elde edilen
sonuglar dogrultusunda insanlarda etkili
ve glvenli oldugu gosterilen asl adaylar
icin Kurum’a ruhsatlandirma basvurusu
yapllir. Ruhsat, bir beseri tibbi Grdnin be-
lirli bir formul ile belirli bir farmasétik sekil
ve yitilikte, kabul edilen Urun bilgilerine
uygun olarak Uretilip piyasaya sunulabile-
cegini gosteren, Kurum tarafindan duzen-
lenen belgedir. 26/5/1928 tarihli Resmi Ga-
zete'de yayimlanan 1262 sayili ispenciyari
ve Tibbi MUstahzarlar Kanunu ile Glkemiz
piyasasina sunulacak beseri tibbi Urtnler
icin ruhsat duzenlenmeye baslanmistir.
Ulkemizde piyasaya sunulacak her beseri
tibbi GrinUdn Kurumdan ruhsat almasi ge-
rekmektedir. Kurum beseri tibbi Grdnleri
kalite, etkililik ve gUvenlilik verileri dogrul-
tusunda bilimsel agidan ve mevzuat yo-
nunden degerlendirir ve ruhsatlandirir.

As Uretiminin yapilacag) tesislerin lyi ima-
lat Uygulamalariilkelerine uyum agisindan
degerlendirilmesi ve gerekli izinlerin veril-
mesi de TITCK tarafindan yapilmaktadir.

TITCK, COVID-19 pandemisinin etkilerinin
sona erdiriimesi ve COVID-19 asisinin Ul-
kemiz insanlarina ulastirilmasi yéndndeki
tim calismalari yakindan takip etmekte,
bu konuda yonlendirme faaliyetlerini sur-
durmekle birlikte etkili ve guvenli asilarin
kullanima sunulmasi yontunden duzenle-
yici ve denetleyici fonksiyonlarini en etkin
sekilde icra etmektedir.



DUNYA SAGLIK ORGUTU’NUN COVID-19 ASI
CALISMALARI LISTESINDE TURKIYE’NIN 12
ASI CALISMASI BULUNUYOR

MERYEM NESLI$AH SUICMEZ - Genetik ve BiyomUhendis - BioYoung
PROF. DR. ALI OSMAN KILIC - Karadeniz Teknik Universitesi - Tip FakUltesi,

Tibbi Mikrobiyoloji Anabilim Dali

2020'nin Kasim ayl énemli gelismeleri bera-
berinde getirdi. DUnyada COVID-19 ile mUca-
dele kapsaminda yapilan asi ¢alismalarinda
Turkiye de var. Turkiye'de yapilan asi calis-
malarini iceren 2 énemli Asi Webinar’i du-
zenlendi. Alaninda uzman isimlerin katildigi
webinarlara ilgi yogundu.

Acilis konusmalarini Turkiye Bilimler Akade-
misi (TUBA) Asli Uyesi ve Hacettepe Universi-
tesi Onkoloji Enstitlst Temel Onkoloji Ana-
bilim Dali Baskani Prof. Dr. Emin Kansu'nun
yaptigi, Klinik Arastirmalar Dernegi “Covid-19
Asi ve ilac Calismalarini Yapanlardan Dinle-
yelim” webinari yapildi.

Programda; Prof. Dr. Kansu koronavirUsun
immunolojisinden ve genomik yapisindan
soz ederken, asilarda en dnemli ézelligin “ha-
fiza” saglamasi oldugunu vurguladi. Europe-
an Society of Clinical Microbiology and In-
fectious Disease (ESCMID) Baskani Prof. Dr.
Murat Akova, dUnyada ve Turkiye'de yapilan
asl calismalarindan bahsetti. Tarihte salgin
hastaliklara karsi kullanilan asilarin bulun-
ma sUresi ortalama 10,7 yil iken koronavirls
aslisl icin bunun ortalama 63 gun oldugunu
belirtti. Ayrica Turkiye'de su an igin 12 adet
asl calismasinin yapillmakta oldugunu da
soyledi.

Farmagen lyi Klinik Arastirma Merkezi kuru-
cusu Prof. Dr. Aydin Erenmemisoglu Uzerin-
de calistiklari koronavirus asisinin Pre-klinik-
ten Faz-Te gegisini yakinda duyuracaklarini
vurguladi. Ankara Universitesi Tip FakuUltesi
Hematoloji Anabilim Dali Klinik Arastirma
birimi koordinasyonu Prof. Dr. Hamdi Akan,
COVID-19 déneminde klinik arastirma yap-
maktan, dunyada ve Turkiye'de uygulanan
tedavi yontemlerinden bahsetti. Program
katilimcilarin sorularinin alinmasi ve cevap-
landiriimasiyla sonlandirild.

Acilis konusmalarini Ege Universitesi Rekto-
ri Prof. Dr Necdet Budak, TUBITAK Baskani
Prof. Dr. Hasan Mandal ve Asi Bilimi Dernegi
Baskani Prof. Dr. Adnan Yuksel GUrtz'tn ger-
ceklestirdigi, Ege Universitesi ve Asi Bilimi
Dernegi ortakliginda 3. Uluslararasi Asi Bili-
mi Webinar'i 19 Kasim tarihinde duzenlendi.
TUBITAK Baskani Prof. Dr. Hasan Mandal,
Turkiye'de 49 farkl kurumda 436 arastirma-
cinin Ulkemiz ve tium insanhgin koronavirUs-
ten kurtulabilmesi adina asi gelistirmek igin
gece gunduz calistiklarini, asly! ilk bulanin
Turkiye olmayacagini, ancak en verimli asl
icin TUrkiye'nin de aday oldugunu séyledi.

Ege Universitesi Tip Fakultesi Parazitoloji
Ana Bilim Dali Ogretim Uyesi ve Asi Bilimi
Dernegi Baskani Prof. Dr. Adnan Yuksel Gu-
rdz, COVID-19 icin DNA asisini gelistirme yo-
lunda hicbir ticari kaygiya girmeden, bilimsel
sUreclerini en iyi sekilde tamamlayarak en
iyi astyl Turk bilim insanlarinin Uretecegine
inandigini dile getirdi.

TUBITAK MAM Gen Mdihendisligi ve Biyo-
teknoloji Enstitisu Mudurl Prof. Dr. Saban
Tekin COVID-19 icin Turkiye'de 49 farkh ku-
rumda yuratllen asi ve ilag projelerini 6zet-
ledi. Erciyes Universitesi Asi Arastirma ve Ge-
listirme Merkezi (ERAGEM) Mudurl Prof. Dr.
Aykut Ozdarendeli, gelistirdikleri COVID-19
asisinin yasl ve genc farelerde etkin oldu-
gunu ve faz | calismalarina en kisa zamanda
baslayacaklarini belirtti. Ankara Universitesi
Kanser Arastirma EnstitisU’'nden Prof. Dr.
Hakan Akbulut, koronavirUs asisi gelistirme-
de dnemli noktalari vurguladi ve potansiyel
COVID antijenlerinin belirlenerek COVID-19'a
karsi calistiklari adenoviral vektor asilar hak-
kinda sunumunu gergeklestirdi. Orta Dogu
Teknik Universitesi Biyolojik Bilimler Bolu-
mU’'nden Prof. Dr. Mayda Gursel, virls benze-

ri parcacik temelli SARS-CoV-2 asi ¢calismala-
rindan bahsederken kuresel saglhda katkida
bulunan en 6nemli 6genin asi oldugunu da
vurguladi.

Acibadem Universitesi LabCell Direktért
Prof. Dr. Erciment Ovali, SARS-CoV-2 spesi-
fik gamma iradiye inaktif virls asisi prekli-
nik verilerini paylasti. Selcuk Universitesi Agl
Gelistirme ve Uygulama Merkezi'nden Prof.
Dr. Osman Erganis; pandemilerde asl ge-
listirme, asi gesitleri ve hedefledikleri inaktif
SARS-CoV-2 asisi hakkinda bilgi verirken, re-
kombinant protein asisi ve inaktif + rekom-
binant protein asilari hakkinda da g¢alismalar
yaptiklarini belirtti. COVID-19 asisi i¢in antijen
kesfi ve hizli DNA asisi gelistirmesi hakkinda
konusan Ege Universitesi Asi Ar-Ge Labora-
tuvari yoneticisi Dog. Dr. Mert Ddskaya, dun-
yada yaplilan yeni calismalar hakkinda da
bilgiler verdi. izmir Biyotip ve Genom Mer-
kezi Proje Koordinatoért Prof. Dr. Mehmet
Ozturk, koronavirtse karsi iki farkli hedefle-
ri oldugundan soz ederek, ilk hedef olarak
SARS- CoV-2 virUsune karsl aslyl mayalarda
rekombinant teknolojisi kullanarak gelistir-
meye calistiklarini belirtti. Bogazici Univer-
sitesi MolekUler Biyoloji ve Genetik Bolumu
Ogretim Uyesi Prof. Dr. Nesrin Ozéren; eki-
biyle uzun zamandir UstUnde calistiklari ASC
zerreciklerini, SARS-CoV-2 asisini gelistirmek
icin calistiklarini sdyledi.

KoronavirUse karsl en yuksek etkinlik orani-
na sahip oldugu aciklanan, yeni bir biyotek-
nolojik ¢alisma olan MRNA asilarini dinyada
Pfizer-BioNTech ve Moderna gelistirirken,
Selcuk Universitesi Tip FakuUltesi Tibbi Ge-
netik BolumuU'nden Prof. Dr. Nadir Kogak,
kendisi ve ekibinin de Turkiye'de mRNA asisi
gelistirmek icin calistiklarini belirtti. Hacet-
tepe Universitesi Asi Enstitisd Asi Teknolo-
jisi Anabilim Dal’'nda calismalarini strdtren
Dog. Dr. Sezer Okay da ekibiyle birlikte CO-
VID-19'a karsl peptit temelli asi gelistirme
calismalarindan séz etti. Ankara Universitesi,
Biyoteknoloji EnstitUst Muduru Prof. Dr. Ay-
kut Ozkul, COVID-19 asi gelistirme strecinde
koruyucu asilama calismalarinin antikor ya-
nitlarinin sorgulanmasi Uzerine konusmasini
gerceklestirdi.

Nobel ilag A.S Yénetim Kurulu Uyesi Dr. Ha-
san Ersin Zeytin; Turkiye'de COVID-19 asisinin
bulunduktan sonra Uretim icin iyi bir tesise
ihtiyagc oldugunu belirtirken tarihte dunya-
nin gesitli salgin hastaliklar gecirdigini ve ge-
lecekte de farkli salgin hastaliklarin olacagini
da dile getirdi. Gerekli asl Uretim tesislerinin
en yakin zamanda Turkiye'de de yapilmasini
temenni etti. TUrkiye'de asi Uretimi icin GMP
calismalarinin yapildigini, Nobel ilag olarak
gerekli destekleri verdiklerini ve verecekleri-
nivurguladi. istanbul Mehmet Akif Ersoy De-
neysel Arastirma Gelistirme ve EgJitim Mer-
kezi arastirmacisi Uzman Veteriner Hekim
Oznur inan, pre-klinik asi gelistirme sure-
cinde toksisite ¢alismalarindan s6z ederken
deney hayvanlarina ¢ok &zverili ve hassas
davrandiklarini, asi ve ilag gelistirmelerinde
deney hayvanlarinin &nemini vurguladi.

Ek olarak, Erciyes Universitesi rektorl Prof.
Dr. Mustafa Calis, Erciyes Universitesi'nde ge-
listirilen COVID-19 inaktif asisi ERUCOV-VAC
icin; ilk doz asilamasinin 44 génulltde yapil-
digini ve herhangi bir yan etki gorulmedigini
basina acikladi.

TUBITAK Ve TUSEB tarafindan desteklenen
TUrkiye COVID-19 asi calismalari ve geldikleri
asama son resmi verilere gore asagidaki tab-
loda dzetlenmistir.
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DUNYA SAGLIK ORGUTUNUN COVID-19 ASI CALISMALARI
LiSTESINDE TUBITAK VE TUSEB TARAFINDAN DESTEKLENEN,
TURKIYE'NiN 12 ASI CALISMASI VAR

* Tiirkiye'de COVID-19 asi calismalari, gesitleri, calismanin yapildigi kurum ve
asinin klinik agamasi (COVID-19 Candidate Vaccines, WHO, 12 Kasim 2020)
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KESFETTIGIMIZ ASI, ASILAMA

VE ASI TARIHGESI

ECZ. DILEK SUNAR

Asilarin ne kadar dnemli oldugunu cok iyi biliyor olsak da

COVID-19 pandemisiyle beraber bir kez daha hatirladik.

ASILAMA NEDEN GOK ONEMLI?

Asl, bireyin saglk hakkinin temel bir bile-
seni olup koruyucu hekimligin en basarili
onlemlerinden biridir. TUm dUnyada asi ile
onlenebilir hastaliklar rutin asi programlari
ile bUyUk dlctde azaltiimis olup asilama yo-
luyla her yil yaklasik 2-3 milyon 6lUm énlen-
mektedir.

Ben de 1961 Sarikamis dogumluyum ve
Kars ili'nde dogdugum yillar Cocuk Felci
(Polio) asisi ulasmadigi icin ¢ocuk felcine
yakalandim. Allah'tan bu hastallk benim
hayatimda ¢ok buyuk engeller ¢ikarmadi.
Zamanimizda asllama yoluyla bu hastaligi
yok etme hedefine ulasildi, ama asilanma-
yan gé¢menler ve dini nedenlerden olusan
asl karsithgl nedeniyle bu hastaligin tekrar
bas kaldirmasindan korkulmaktadir.

)

Bagisiklama hizmetlerinde temel amag;
toplumda, 6zellikle bebek ve gocuklarda asl
ile 6nlenebilir hastaliklarin ortaya ¢ikisini en-
gellemek ve bu hastaliklardan kaynaklanan
olumlerin 6nUne gegmektir. Saglikla ilgili
kazanimlarinin yani sira ekonomik ve sosyal
kazanimlar da asllama programlarinin ba-
sarisi olarak degerlendirilmelidir.

Dunya Saglk Orgutl (DSO) bagisiklama
hizmetlerini, asiyla dnlenebilir hastalklarin
ve buna bagli élimlerin énlenmesi agisin-
dan en 6nemli ve en butceli toplum sagligi
mudahaleleri arasinda kabul etmektedir.

Asillama ¢alismalarinin en temel kavrami
toplum bagdisikhgidir. Bulasici hastaliklara
karsi toplumun kritik bir oraninin asilanmasi
durumunda salgin ¢ikmasi olasiligi azaldigi
icin toplumun tum Uyeleri de korunmakta-
dir. Toplum bagisikligr esikleri ytzde 80-95
arasinda degismektedir. Dolayislyla toplum
duzeyinde asi ile dnlenebilir hastaliklarin
kontrolU i¢in yUksek asilanma oranlarina
ulasmak gerekir.

DUNVYA ASI iLE NE ZAMAN TANISTI?

Dunyada asllamanin tarihgesi Cigek Hasta-
Iigi ile birlikte baslar. Asilamayi ilk kullanan
toplum Cinlilerdir. Kayitlara gore Cinliler 15.
yuzyilda variolasyon denen bir teknikle ¢i-
cek asisini kullandilar. Bu asilama teknikle-

rinden bazilar; gicek hastaligi geciren bir ki-
sinin derisindeki lezyon ya da yara kabugu,
bir pamugda degddirilmekte ve bu pamuk
daha sonra saglam bir insanin burnuna
degddirilerek asilama yapilmaktaydi. Baska
bir ydbntemde ise; hastaliktan iyilesmis bir in-
sanin kiyafetleri saglam bir insana giydirilip
onun asllanmasi saglaniyordu. Bu sekilde
asllanan kisi yaklasik bir hafta icinde atesle-
niyor ve hafif bir hastalik gecirip gicege karsi
bagisik hale geliyordu. Cinliler bu uygula-
mayla binlerce hayati kurtardilar.

Ticaret yapan tlccarlarla bu yéntem istan-
bul'a kadar geldi. O yillarda istanbul'da bu
teknik, génulll olanlara uygulaniyordu. Bu
dénemde cicek hastaligi Avrupa'da pek ¢ok
epidemiye neden oldu, ancak o yillarda Bati
devletleri henlz bu uygulamayi bilmiyordu.

ingiliz kraliyet hekimleri bu uygulamanin
sagma oldugunu ve bdyle bir yonteme izin
verilmeyecegini soyleyerek bu ydntemin
dnUNU kestiler. Bir stire daha variolasyon in-
giltere'ye giremedi. Ancak bu olaydan kisa
bir stre sonra Britanya'nin Osmanli BlyuU-
kelgisi Edward Wortley Montagu'nun karisi
Lady Montagu, varilasyonun tum ozellik-
lerini gézlemledi. Ustelik Lady Montagu
kendisi de cicege badl izleri oldugundan
hastaliga karsi gok duyarlydi. Osmanlida
varialasyonu kendi g&zleriyle gérdugunde
once ¢ok sasirdi. Ancak bu islemin yapildidi
gocuklarin hasta olmadigini gérdtgunde
derhal kendi ¢ocuklarina asi yaptirdl. Co-
cuklarinin gicege karsi bagdisik oldugunu
goérdugunde bunu kendi Ulkesine bildirme
heyecaniyla UnlU mektuplarini yazmaya
basladi. ButUn bu uygulamalarin detaylari-
ni mektuplara yazip ingiltere'ye bildirdi. iste
bu mektuplardan sonra varialasyon ingilte-

re'de yayllmaya basladl.

T
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Daha sonra ingiltere'de Edward Jenner adli
bilim insani gigek asilamasinda daha farkl
bilimsel bir yontem gelistirdi. 1796 yilinda
kendi adlyla anilacak olan “Jenner metodu-
nu" tanimlamasi asilama tarihindeki dSnemli
dénum noktalarindan biri oldu. ineklerin
cicek hastaligini insana gegirebildigini ve
ineklerden alinan gigekle higbir zaman ger-
gek cicek hastaligina yakalanilmayacagdini
gosterdi. 1796'da yedi yasindaki bir cocu-
Ja, inek ciceginden elde ettigi materyalleri
aslladl ve gocugun gergek anlamda hasta
olmadigini kuguk olcekli kirginlik disinda

Mary Wortley Monteque

to))

hastalik gelismedigini gosterdi. Bu deneyin
yayinlanmasindan kisa stre sonra ingilte-
re'de binlerce gocuk Jenner’in asislyla asi-
landi.

ted dasrymasd. He alae

Jenmer vaccmated baby with the lym cinfec
nd ¢ oqually cfectve

e lymph frum somes on cows teats

Jenner 1798de “Variolae Vaccinae” baslgiyla yayim
yaparak, inek ciceginin gegisinden sorumlu maddeye
Latince inek anlamina gelen vacca'dan yola ¢ikarak
vaccin; gicege karsi korunmak igin yaptigi bu isleme de
“vaccination” (asilama) adini vermistir.

Nihayet, DSO tarafindan, 1977de Soma-
lideki son gigek olgusu ve bunun ardindan
gicegin tum dunyadan eradike edildigi ra-
porlandi. Bu basari, insanligin bulasici bir
hastaliga karsi kazandigi en buylk zafer-
lerden biriydi.

Asllamada 6nemli adimlardan biri de tu-
berkuloz asis|, yani BCG asisidir. Bu asly ge-
listiren Albert Calmette ve Camille Guérin
isimli iki Fransiz arastirmacidir. Bovin (sigir)
tipi tUberklloz basillerini (Mycobacterium
bovis), 13 senelik bir stre icerisinde safrali ve
gliserinli patates Uzerinde 230 defa kultur-
den kdiltire aktardilar. Sonra bu basillerin
insanlarda tuberklloz hastaligi yapmadigi,
fakat tuberkuloz basiline karsi bagisiklik
olusturdugunu gosterdiler. Bu sekilde viru-
lansi azaltilmis canli, ama hastalik yapma-
yan basile kesfi yapan arastirmacilarin soy
isimlerinin bas harfleri alinarak kisaca BCG
(Bacillus Calmette Guerin) ismi verildi.

Asi tarihgesinden bahsederken &zellikle Dr.
Jonas Salk'tan da bahsetmek gerekir. Dr.
Salk tip fakuUltesini bitirdikten sonra virls
arastirma programina girdi. ABD'de bulu-
nan Pittsburgh Universitesi'nde virls aras-
tirma laboratuvarinda Gocuk Felci (Polio)
Uzerine galismaya basladl. Arastirmalari si-
rasinda ilk kez maymun bdbreginde cocuk
felci virUslerini Gretmeyi basardi. 1952 yilinda
Amerika tarihinde goérulen en korkutucu
cocuk felci salgini yasaniyordu. O yillarda
yaklasik 50 bin ¢ocuk felci vakasi goruldua.
Salk, salgindan iki yil gegtikten sonra formal-
dehitle 6ldUrtlmus virUsten asiy! elde etti.
Bu aslya inaktif polio asisi ismi verildi. Salk,
bu aslya o kadar inaniyordu ki aslyi ilk olarak,
basinin 6nudnde karisi ve Ug cocuguna yapt!
ve asinin gocuk felcine karsi etkili oldugunu
ispat etti. 1957'de asinin genel kullanima
girme etkisiyle bir yilda gorulen ¢ocuk felci
hasta sayisi 5000'e dustU. Bu olayda ilging
bir nokta da Dr. Salk'in buldugu ¢ocuk felci
asisina patent ¢cikarmamasidir. E§er patent
cikarsaydi yedi milyar dolar kazanabilirdi. O
ise bunun yerine Ucretsiz asinin yaygin kul-
lanilmasiyla insanlar kurtarmay secti. Bu
secimiyle Dr. Salk, Ulke ¢apinda kahraman
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ilan edildi.

ULKEMIZiN ASI iLE TANISMASI VE
TURKIYE'DE ASI URETiMi

1721 yilinda Ingiltere’nin Turkiye BlyUkelgisi-
nin esi Lady Mary Montagu’nun Edirne'den
Ulkesine yazdigi mektupta, “Sark Mektup-
lari", buradaki insanlarin gicek hastaligina
karsi “asl denilen bir sey” (varialasyon meto-
du) yaptigini ve bunun ¢icek hastaligindan
korudugu belgelenmistir.]0

FLETTER
O ety Brveiann
Lady Mesy Wemy Moot
i i T
BUROPE, ASIA sxs AVRICA,

T
Fortan of Dudiiton, Men of Limery G
et Far o of B

Osmanli Devleti asilamaya ve toplum sag-
Igina blylk énem vermistir. Istanbul'da
1801 yilinda “Jenner metoduna” gére gigek
asisi Uretimi gergeklestiriimistir. Konuyla
ilgili basit bir 6rnek vermek gerekirse asila-
mayla ilgili bir kanun ¢ikariimis ve buna “Ci-
¢ek Nizamnamesi” adi verilmistir. Kanuna
gobre asl yapilmayanlar askeri okullara kabul
edilmemektedir. 1915 tarihli nizamname ile
herkese alti aylikken, 7 yasinda ve 19 yasinda
olmak Uzere Ug¢ defa asllama mecburiyeti
getirilmistir.

Osmanli Devleti asl Uretimine de buyuk
énem verirdi. Oyle ki o yillarda asl Uretme
tekniginin istanbul'da olmasi icin harcanan
caba dikkate degerdir. Fransa'da 1885 yili
Termmmuz ayinda, Louis Pasteur tarafindan
kuduz asisinin kesfedilip uygulanmasi, in-
sanligin tarihinde Uretilen ikinci asi olarak
gorulmektedir.

Jenner'dan yaklasik
100 yil sonra Fransa'da,
1885 yilinda, Louis
Pasteur kendisine

ait kaglk bir
laboratuvarda gesitli
calismalar yaparken

@2 42 M
b 1 Jupille adinda bir

cocuk kuduz bir képek
tarafindan isirilmisti.
Pasteur Urettigi kuduz
asisini bu gcocukta
dener ve basarili olur.

Pasteur, asl Uretme calismalarini surdu-
rebilmek icin bircok devlet baskanindan
maddi yardim istedi. Bu amagla gesitli dev-
let baskanlarina arastirmalarina sponsorluk
istegini dile getiren mektuplar yazdi. Bu
mektuplardan birisi de Il. Abdulhamide
ulasti. Padisah, asi Uretme calismalarini is-
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tanbul'da yapilmasi kosuluyla yardim ede-
cegini bildirdi.

MECIDIYE NiSANI

Pasteur Ulkesinden ayrilmayi kabul etmedi.
Bunun Uzerine Pasteur’e 10 bin altin ve me-
cidiye nisani verilip Osmanli Devleti'nden Ug¢
kisinin (Alexander Zoeros Pasa, Dr. HUseyin
Remzi ve Veteriner HUseyin HUsnU Bey)
Pastor'dn yaninda egitim almasi istendi.
Pastor bu dneriyi kabul etti. Egitim alan bu
hekimler 1887 yilinda memlekete donerek
kuduz tedavi merkezini kurdular. Bu mer-
kez o ddonemde dunyanin en énemli kuduz
merkezlerinden biri haline geldi. Burada sa-
dece kuduz asis| degil ayrica difteri serumu
da uretildi (Resim 2-7). Bir asi Uretim ve aras-
tirma enstitUsu olarak, “Telkihhane” 1892
Temmuz ayinda, Dr. Huseyin Remzi Bey
idaresinde, Istanbul'da, Mekteb-i Tibbiye-i
Askeriye-i Sahane bahgesindeki bir binada
faaliyete gecti.

R: Sivas Hifzissthha
Muessesesi'nde cicek asisi
dretilmesi

Telkihhane

1892 yilinda Emil von Behring tarafindan
“difteri serumu* kesfedilir. Bu sebeple Beh-
ring’e Sultan Abdulhamid Han tarafindan
birinci dereceden Mecidiye nisani verilmis-
tir. Kisa sUre sonra da difteri serumu, Ulke-
mizde 1896 yilinda Veteriner Mustafa Adil
tarafindan “Bakteriyolojihane"de Uretilme-
ye baslanir. 1897 yilinda dunyada ilk olarak
sIgir vebasl serumu yine Mustafa Adil tara-
findan Uretilir. 1903 yilinda da kizil serumu
Uretilir.

Ulkemiz tarihinde tifistin de dramatik bir
6nemi vardir. TifUs salgininin tehdidi al-
tinda olan 3. Ordu'nun katildigi Sarikamis
Harekati sirasinda tifus salgini yasandi ve

askerler, hekimler ve hastane gorevlileri de
tiflse yakalandilar.

niyle Dr. Zekai Muammer Tuncman’a Fran-
siz hUkUmeti tarafindan 1959 yilinda Légion
d’honneur nisani verilmistir.

P P LTF B DU L B e e R R S

1892 Temmuz ayinda, Dr. Hiseyin Remzi tarafindan,
Telkihhane'de (cicek asisi Ureten Enstitl) cicek asisinin
dretilmesi.

1928 yilinda kaydedilen en 6nemli gelisme-
lerden biri, 1267 sayill yasa ile Ankara'da Mer-
kez Hifzisihha EnstitUsd’'nin kurulmasi ve
bakteriyolojihane ile kimyahanenin bu ¢ati
altinda birlestirilmeleridir.

Ulkemizde ilk verem asisi 1927 yilinda Ure-
tilmistir. 1934 yilinda Telkihhane (Cicek Asi-
st Uretim Merkezi) ve istanbul'daki Kuduz
Enstitusu de kapatilmis ve asi-serum Ureti-
mi tek merkezde toplanmistir. Bu dénem,
asl ve serum Uretiminin kamusal bir gorev
ve sorumluluk olarak algilandigi bir do-
nemdir. 1930-40'lar asl serum Uretiminin
hizla arttigi yillardir. Milyonlarca doz toksoid
difteri ve tetanoz asilari, Semple tipi kuduz
asisl, gicek asisi, kuduz serumu, pnémokok
asisi  Uretilmekte, dunyadaki gelismeler
yakindan izlenmekte ve yerli yabanci ilag
kontrolleri yapilmaktadir. 1940l yillarda
tifo, Cox tipi tifUs, tifo-tifUs karma, tifo-difteri
karma, intradermal BCG, veba-kolera kar-
ma, veba-kolera-tifis karma, difteri-tetanoz
karma, bodmaca-difteri karma, influenza
tifo-difteri-tetanoz karma asilari Uretilmis-
tir. Asl ve serum Uretimiyle ilgili alt birimler
Dunya Saglik Orgltu tarafindan uluslara-
rasl standartlara uygun olduklari yonunde
belgelenmektedir. 1950 yilinda Ulusal influ-
enza Merkezi ve BCG Laboratuvari Dunya
Saglik Orgutl tarafindan tescil edilmistir.
Bu yillarda difteri-bogmaca-tetanoz asisi
Uretilmis ve kuduzla ilgili galismalari nede-

1965'te kuru cigek asisi Uretilmis ve Ulkemiz,
1960-70'li yillarda kendine yetecek dlzey-
de bakteri asilarini Uretir duruma gelmistir.
1968 yilinda Serum Ciftligi kurulmustur. Bu-
rada; tetanoz, gazll gangren ve difteri anti-
toksik, kuduz antiviral, sarbon antibakteri-
yel, akrep antivenom serumlari Uretilmistir.
Hastaliklarin ortadan kalkmasi nedeniyle
1971 yilinda tifls ve 1980 yilinda cicek asilari-
nin Uretimine son verilmistir.

1995 yilinda, tetanoz asisinin fermantasyon
teknolojisi ile Uretilmesi amaciyla moder-
nizasyon ¢alismalari baslatildi. Eski metot-
la Gretime son verildi. 1996 yilinda hem te-
tanoz asisi hem de semple tip kuduz asisi
uretimi son buldu. 1999 yilinda fermantas-
yonla tetanoz asisi uretilmesine ragmen
hi¢ kullanima sunulmad..

Kasim 201T'de Refik Saydam Hifzisihha Ens-
titist Asi Serum Uretimi Merkezi kapatil-
mistir. Refik Saydam Hifzisihha EnstitUsu
gorev ve yetkileri yeni kurulan Halk Saghigi
Genel MudurlugU'ne devredilmistir. Biyo-
teknolojideki gelismelerin izlienmemesi, Re-
fik Saydam Hifzisihha EnstitUst Asi Serum
Uretimi Merkezi'ne yatirnm yapilmamasi, is-
gal altindaki istanbul'da dahi asi ihrac eden
bir Ulkeyi, asl ithal eden bir noktaya gerilet-
mistir.

GUNUMUZDE TURKIYE'DE ASI URETIMi

Veteriner asilar uzun yillardan beri Ulke-
mizde Uretilmektedir. ilk olarak 19071 yilin-
da Pendik Veteriner Bakteriyolojihanesi
simdiki adiyla “Pendik Veteriner Enstitlsd”
sonra siraslyla Ankara-Etlik, izmir-Bornova,
Samsun, Ankara Sap Enstitisu, Adana,
Konya ve Manisa Tavuk Asilari Uretim Ens-
titdsu kurulmustur.

Ozel sektérun veteriner asi Uretimi yapma-
ya baslamasi ise 1990 yilinda olmustur. Ve-

tal, Dolvet, Atafen ..........

Beseri Asl gereksinimini karsilamak igin ise
yillardan beri Saglik Bakanligi her yil milyon-
larca dolar harcayarak dis Ulkelere 6deme
yapmaktadir.

Bunca gecikmeye ragmen 2012 yili itibaren
Turkiye'de biyolojik/biyoteknolojik Grtn Gre-
timi sonunda baslad..

Arven, Abdi ibrahim, Albila Serum, Aciba-
dem Labcell He. Tedavi Urt. Tesisi, Centuri-
on, Cinnagen, Kocak, Turk ilac, NobelVetal
Serum, Turgut, Atabay, Dem ilag, .........

TUBITAK destegi ile yerli milli asi kapsamin-
da “Covid-19 Turkiye Platformu” kuruldu ve
bu platform altinda 25 Universite, 8 kamu
arastirma kurumu ve 8 firmadan toplamda
225 arastirmaci ¢alisma yaratayor.

Umariz, Covid pandemisi ile birlikte basla-
yan beseri asl ve serum Uretimi, Universite
ve arastirma kurumlari ve ayrica beserifve-
teriner asl Uretim tesislerinin katkilariyla en
kisa sUrede basarili sonuclar alacak ve de-
vam edecektir.

Ecz. Dilek SUNAR

Yazar Hakkinda: Dilek Sunar, 1983
yilinda istanbul Universitesi Eczacilik
Fakultesi'nden mezun olmustur. 1983
yilindan itibaren Eczacibasi ilag Fabrikasi
Levent ve Luleburgaz tesislerinde 14
sene steril Uretim sefi ve daha sonra
GMP uzmani olarak calismis ve 1997
yilinda ayrilarak ICCE- Belgika firmasinin
Turkiye temsilciligini kurmustur. 2007
yilinda temizoda HVAC validasyonu
kapsaminda TURKAK tarafindan
akredite olan ilk validasyon firmasi
olabilmesi icin ¢alismalari yarutmus

ve tamamlamistir. Dilek Sunar GXP,
validasyon, egitim ve danismanlik
konularinda basta ila¢ sektort olmak
Uzere; tibbi malzeme, elektronik,

gida sektdru ve hastanelere hizmet
vermektedir. Academia Y.B.M.nin de
egitim organizatoru ve egitmenidir. ISPE,
PDA, IEST organizasyon ve derneklerinin
de aktif Gyeligi ve Temizoda Teknolojileri
Dernegi'nde Yénetim Kurulu Uyeligi
bulunmaktadir.

Linkedin: https:/Awww.linkedin.com/in/
ecz-dilek-sunar-46623936/
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YASAM BILIMLERI VE TEMiZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI

FIZIKTE 178 YILLIK BIR
IMKANSIZLIK TEORISI GERCEK OLDU

Fizikciler yaptiklari calismalarin sonucunda uzak mesafeden manyetik alan

olusturmanin ve yok etmenin mumkun oldugunu kanitladilar,

Manyetik alanin glcl, miknatistan
uzaklastikga azalir ve 1842'de kanit-
lanmis bir teorem olan Earnshaw'in
Teoremi, bos uzayda —boslukta- yuklu
bir parcacigi dengede tutabilecek bir
elektrostatik alan olusturmanin imkan-
siz oldugunu sdyler. imkansizlik teore-
mi olarak da geger.

Arastirmayi italya'da yoneten ve Istitu-
to Italiano Di Tecnologia Center for Bio-
molecular Nanotechnologies'de fizikgi
olan Rosa Mach-Batlle, “Bos uzayda bir
manyetik alan maksimumuna sahip
olamazsaniz, hedef konuma gercek
bir (manyetik) kaynak yerlestirmeden,
bir manyetik kaynagin alanini uzaktan
olusturamayacaginiz anlamina gelir”
seklinde durumu acikladi.

Normal sartlar altinda manyetik alanlar
bir kaynagin etrafinda olusur. Bir tel-
den akim gecerse o telin etrafinda bir
alan olustugu goézlemlenecektir. Hatta
lise yillarinda bu akimin yonunu ve kuv-
vetini hesaplamanin yollari da 6gretilir.
Yeni yontemde bu durum biraz daha
alisilmisin disinda kaliyor.

MANYETiK YANILSAMA

Mach-Battle ve meslektaslari yaptiklari
calismada, elektrik 6zel olarak hazirlan-
mis bir kablo aginin Gzerinde hareket
ediyor. Boylelikle manyetik alan olusu-

mu sanki baska bir noktada gercekle-
siyormus gibi bir yanilsama olusturulu-
yor.

Normal sartlar altinda manyetik alan-
larin her noktada olusmayacagi bilin-
mektedir. Son yillarda pek cok alanda
¢Igir agan ve yenilikler saglayan me-
tamateryaller (dogada kendiliginden
olusmayan malzemelere konulmus
addir) bu noktada arastirmacilara epey
yardimci oluyor.

Ekibin gelistirdigi yeni metamateryal-
lerin 6zelligi ise manyetik gecirgenlikle-
rinin eksi 1 olmasli. Bu sayede normalde
olmasi beklenenin tam tersi yonde bir
alan olusturulabiliyor. Elbette bu mal-
zemelerin dogal olmamasi, pratiklik ve
kullanislilk anlaminda bazi sorunlara
neden olabiliyor.

PEKIi, BU KESiF NASIL OLDU?

Alani uzaktan olusturmak igin Ma-
ch-Batlle ve ekibi, bir uzun ic teli gevre-
leyen yaklasik 20 telden olusan ici bos
bir silindir yaptilar. Akim bu tellerden
gectiginde, sanki uzun i¢ tel gercekten
cihazin disindaymis gibi gértnen bir
manyetik alan olusturdu. Bu, bir vant-
rologun (karnindan konusan kisilere
vantrolog veya vantrilok denir) sesini
cikarmasinin  elektromanyetik esde-
geridir; alanin kaynadi aslinda cihazin

disinda degdil tam tersine alanin ken-
disidir. Eger kaynak cihazin disinda ol-
saydi ortaya ¢ikacak olan alandan ayirt
edilemezdi.

Mach-Battle, “Bu kaynaga uzaktan sa-
hip olma yanilsamasini olusturuyoruz”
dedi.

GELECEKTE YENi UYGULAMA
ALANLARI OLACAK

Kabataslak baktigimizda pek de 6nem-
li bir bulus gibi gézikmese de bu yon-
tem gelecekte baska buluslarin yapil-
masina dnayak olacak gibi gézukuyor.
Kanser tedavisi icin bir ila¢ gelistirdigi-
mizi varsayalim, ila¢ kapsulinun icine
konulan nano seviyedeki manyetik par-
caciklar manyetik alanlar yardimiyla ila-
cl dogrudan kanserli bolgeye gonder-
memizi saglayabilir. Boylelikle vicutta
bulunan diger saglikh htcreleri koruya-
biliriz. TUmaorun icine manyetik herhan-
gi bir sey yerlestirip ilacin direkt olarak
tumore gitmesini saglayamayacagimiz
icin burada devreye manyetik alan gi-
riyor. VUcudun disindan olusturulan
manyetik alan ile tUmordn bulundugu
yeri hedeflersek ilaci dogrudan tumaor-
U hucreye yonlendirebiliriz.

Sadece yirmi farkl telin kullanildigi bu
kUguk calismanin sonuglarinin dunya-
miza ne sekilde yon verebilecegi konu-

sunda henuz net bir gorUs yok. Siste-
min hassasiyeti her yerde kullanilabilir
olamayacagini gosteriyor. Yine de boyle
yontemlerin biyomedikal ve kuantum
bilisim gibi alanlarda kullanilacagina
kesin goézUyle bakilyor.

Arastirmacilar galismalarini 23 Ekim
tarihinde Pyshical Review Letter'da ya-
yinladilar.

Aynintili bilgiye https:#journals.aps.org/prl/
abstract/10.1103/PhysRevlett.125.177204
- https:/www.space.com/magnetic-fields-
created-from-afar adresinden ulasilabilir.

ORNITORENKLERIN KURKLERI UV ISINI

Visible Light UV Light Unfiltered UV Light Yellow Filter UV Light Reflectance

ALTINDA YESIL RENKTE PARLIYOR

Ornitorenkler incelendikce bilim dunyasini sasirtmaya
devam ediyorlar. Bilim insanlari, bu canlilarin kdrklerinin
UV isini altinda yesil renkte parladigini kesfettiler.

Dunya Uzerinde birbirinden farkli ve ga-
rip canllar yasasa da bu canlilarin belki
de en tuhafi ornitorenktir. Ornitorenkler;
bir 6rdek gibi gagaya sahiptirler ve yu-
murtlamalarina ragmen memelidirler,
zehirli penceleriile de tehlikeli bir tur ola-
rak éne cikmaktadirlar. iste bu ézelliklere
bir yenisi daha eklendi.

Bilim insanlarinin bu yeni kesfi, bu canl-
larin evrimi konusunda da yeni bir bilgiyi
ortaya cikarmaktadir.

KARANLIKTA PARLAYAN
GORUNTULERI

Yapilan bu yeniarastirma Mammalia der-
gisinde yayinlandi. Makale, ornitorenkle-
rin UV isini altinda parlamasini “biyoflore-
sanin tek delikli memelilerde goruildigu
ilk kayit” ifadesi ile raporlandi.

Biyofloresanli canlilar, dusuk dalga bo-
yundaki 1s1g1 alip daha sonra onu disari-
ya yuksek dalga boyuna sahip isik olarak
yansitan canlilardir. Bazi turlerde gérdu-
gumuz gibi kendilerinden bir isiklari bu-
lunmamaktadir. Biyofloresan &zellikler

daha dnce kuslar, bocekler, deniz canlila-
ri ve bitkiler gibi farkli tirlerde de rastla-
nan bir olgudur.

Aslinda arastirmayi yoneten bilim insani
Dog. Paula Spaeth Anich, ekibi ile birlikte
baska bir turu incelerken kurkteki pem-
be parlamayi fark ederek ornitorenklerin
bu 6zelligini kesfetti.

BiYOFLORESAN TURLER UZERINE
YENi BULUSLAR

Calismaya tesadufen basladiklarini sdy-
leyen arastirmaci, memelilerde biyoflo-
resan kurkun kokeninin ne kadar eskiye
gittigini de ortaya koymak istediklerini
ifade etti.

Tek deliklilerin 150 milyon yildan daha
uzun bir stre 6nce diger memelilerden
ayrilmaya basladigini  séyleyen aras-
tirmaci, bu turler arasindaki ayrim bu
kadar eski olmasina ragmen ozelligin
kaybolmamis olmasinin da inanilmaz ol-
dugunu ifade etti. Yeni kesif bu ézelligin
dUsunulenden daha sik gorulebilecedini
ortaya koymaktadir.

B!




GEN DUZENLEME
TEKNOLOJiSI
KULLANILARAK YENi
BiR KANSER TEDAVISI
GELISTIRILDI

Tel Aviv Universitesinde
kanserle mucadeleicin
gen duzenleme teknolojisi,
CRISPRg, basvurularak
yeni bir tedavi yontemi
gelistirildi.

Tel Aviv Universitesi'ndeki bilim insanlari
kanser tedavisi Uzerinde yeni bir ilerleme
kaydettiler. Yeni c¢alismalarini Science
Advances dergisinde yayinlayan aras-
tirmacilar, CRISPR'In &lumcul kanseri
ortadan kaldirma ihtimalinin oldugunu
acikladilar.

KANSER HUCRELERIi YENIDEN AKTIF
OLMAYACAK SEKILDE OLDURULUYOR

CRISPR, normal sartlarda potansiyel
olarak zararli genetik bozukluklar du-
zeltmek icin gelistirilmisti, ancak bilim
insanlari yayinladiklari arastirmada bu-
nun kansere karsi bir care olabilecegini
belirttiler. Arastirmacilar, ‘yeni lipit nano
parcacik tabanli dagilim sistemi’ ismi-
ni verdikleri sistemle kanser hucrelerini
hedef alabildiklerini ve bu hucreleri ye-
niden aktif olmayacak sekilde oldurebil-
diklerini agikladilar.

Yayinlanan makalede, gelistirilen yeni
sistemin nasil calistigina da deginildi.
Buna gore bilim insanlari, basitge anlat-
mak gerekirse nano parcaciklari kulla-
narak CRISPR enzimi olan Cas9'a mesaj
gonderiyor ve enzime kanser hucrelerini
hedef aldiriliyordu. Ayni mesajda enzim-
den ‘molekuler makas' olmasi ve hicre-
nin DNA'sinI kesmesi de istendi.

Bilim insanlari, sistemin en yUksek 6lim
oranina sahip iki kanser turG olan gliob-
lastoma ve metastatik yumurtalik kan-
serini hedef alarak kanitlamaya calistilar.
Fareler Uzerinde yapilan deneyde yeni
CRISPR ydnteminin, hayatta kalma ora-
nini iki katina cikardigi géruldu. Ustelik
bu yalnizca tek bir tedavinin verdigi so-
nugtu.

Makalenin yazarlarindan Profesdér Dan
Peer yaptigi agiklamada, “Bunun bir ke-
moterapi tedavisi olmadigi anlasiimal.
Herhangi bir yan etkisi bulunmamakta-
dir ve kanserli hucre tedaviden sonra tek-
rar aktif hale gelmiyor. Cas9'un moleku-
ler makaslari kanserli hicrelerin DNA'sIni
kesiyor, boylelikle hucreyi oldurUyor ve
¢ogalmasini tamamen engelliyor” dedi.

Bilim insanlari, ilerleyen ddénemde
CRISPR sisteminin diger hastaliklar Uze-
rindeki etkisini de inceleyecekler.

L] &
Aynintili bilgiye https:#advances.sciencemag.
org/content/6/47/eabc9450 - https:/bgr.

com/2020/11/21/crispr-cancer-gene-editing-
system/ adresinden ulasilabilir.
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BENCHLING: PROTOKOLLER
VE VERILER GUVENDE!

Laboratuvar yonetiminde Bulut Cozumleri
ELCIN EKSI

GUnUmuuzde hemen her alanda dijital-
lesme buyuk dnem kazandi. Verimliligin
artirllmasi ve verilerin hem daha kolay
toplanmasi hem de daha iyi islenmesi
icin laboratuvarlarda dijitallesiyor. Bu di-
jitallesme sureglerinde ise bulut ¢ozum-
ler 6ne cikiyor. Ozellikle pandemi déne-
minde evden ve uzaktan ¢alismanin da
yayginlasmasi ile ekiplerin birbirine bagh
ve organize calisabilmesinde bulut ¢o6-
zUmler laboratuvarlar igin de tercih edilir
oldular.

Bu bulut sistemler icinde Benchling tec-
ribesi ve sundugu Urun gesitliligi ile dik-
katleri cekiyor.

Benchling ilk olarak temel bir online la-
boratuvar defteri olarak piyasaya ¢ikmistl.
Laboratuvarda kaybolan not yazili kagit-
lar, Uzerine su doékulen silinen defterler,
defterlerin kaybolmasi ve deney kayitla-
rinin zarar goérmesi gibi sorunlara iyi bir
¢6zUm olmustu. Daha sonra birlikte ca-
lisma, laboratuvar defteri paylasimi gibi
ozellikler sunarak musterilerinin dikkatini
cekti.

Benchling karmasik ve ¢ok takimli labo-
ratuvarlar da dahil olmak Uzere, deney-
sel calisma akisini kaydedip takip etmek
Uzerine &zellesmis bir bulut yazilim. Boy-
lece, ayni deneysel slrecleri tekrarlamak

MyMagiCon-RW100®

MyMagiCon® sivilardan kuguk mole-
kulleri hizla uzaklastiran bir polimer
aracihgi ile uygulandigi érneklerdeki
mikroorganizma ve buUyUk molekul-
leri yogunlastirmaktadir. Klinik or-
neklerdeki mikroorganizmalarin hizli
tanisinda kullanilan testlerin duyarli-
liklarini artirmak igin gelistirilmis olan
MyMagiCon®, drnekleri 20 ila 40 kat
derisik hale getirmektedir. Eger 6r-
nekteki mikroorganizma bUutunligu
korunmakta ise mikroorganizma ol-
dugu gibi derisik hale getirilmektedir.
Eger o6rnekte aranan mikroorganiz-
ma pargalanmis, nukleik asitleri ve
antijenleri ortama salinmis ise poli-
mer boncuklarina yaklasik 0.5kD'dan
daha buyuk molekuller giremedigi
icin bunlar da yodunlastirilmaktadir.
MyMagiCon-RW® bogdaz gargara ve

calkanti suyundaki mikroorganizma-
lari ve antijenlerini konsantre etmek
icin hazirlanmistir. Hizli antijen sapta-
ma ve nukleik asit cogaltma testleri-
nin duyarhliklarini 20 ila 40 kat artir-
masi beklenmektedir.

Bu drdnle ilgili ulusal ve uluslararasi
patent basvurulari bulunmaktadir:

Turkey: 2020/08937
PCT: PCT/TR2020/000003

European patent application no:
20775152.0

USA patent application no: 17048829

Nazofaringeal sUrintU ornedi alinir-

ya da deneyleri 6zellestirmek icin ¢ok iyi
firsatlar sunuyor Benchling. Ayrica or-
neklerin etiketlenmesine, deneysel veri-
lerin elde edilmesine, verilerin ekip icinde
paylasilmasindan deneysel protokollerin
kaydedilmesine her detayl bu uygula-
mada dUzenli olarak tutmalk, ilgili kisilerle
kolayca paylasmak mUmkun. Bu da hata
oranini azaltan ve islerin daha hizli ve ko-
lay ilerlemesini saglayan temel ozellikle-
rinden. Ozellikle veri girislerinde zaman
kaybini %85'e kadar azaltmasi oldukga
dikkat c¢ekici.

Benchling'de temel olarak bir laboratu-
var defteri uygulamasi; molekuler biyoloji

icin DNA ve protein dizilerini dizenleme-
ye yarayan araclar, deneyler sonucu elde
edilen verilerin kaydedilmesi ve model-
lenmesi, fiziksel laboratuvarda hangi ér-
neklerin hangi kutularda, hangi dolap-
larda yer aldiginin kaydinin tutulmasini
saglayan bir uygulama, laboratuvarda
islerin talep ve takibini kolaylastiran is lis-
teleri olusturma uygulamasi, akis semasi
¢cizme uygulamasi ve bu uygulamalardan
gelen verilerin degerlendirilerek labora-
tuvar hakkinda i¢c géru sunan bir analiz
uygulamasi Benchling uygulamasinin
temel bilesenlerini olusturuyor. MS Office
uygulamalari ile uyumlu olmasi da ayrica
arastirmacilarin isini kolaylastiriyor.

20 mlagiz Sasetin igerigi 5 dakika
calkalamasuyu  tUpe dokulur. beklenir.
tUpe alinir.

ken sadece yaklasik 50 ul érnek top-
lanabilmektedir. Alinan bu sUrdntu
ornegdi daha sonra genellikle yaklasik
3 ml hacminde bir sivida ¢dézdurul-
digu icin yaklasik 60 kat seyrelmek-
tedir. Bu da tani testleriyle inceleme
oncesinde klinik 6rnegin yaklasik 60
kat seyrelmesine yol agmaktadir. Po-
limeraz Zincirleme Tepkimesi (PZT)
(Polymerase Chain Reaction —-PCR-)
virds RNA'sindan ¢ogaltma yapa-
rak bu seyreltmenin yol actigI deza-
vantajlarin kismi de olsa Ustesinden
gelebilmektedir, ancak hizli antijen
testlerinde bdyle bir ¢cogaltma olma-
digindan PZT duyarliigina ulasmak
icin antijen molekullerinin yogunlas-
tirlmasina gereksinim duyulmakta-
dir. Agiz calkalama suyu o6rnegdi, na-
zofaringeal sUruntd orneginden ¢ok

Konsantre érnek PCR

Konsantre
oérnek bir pipet
yardimiyla alinir.

testi icin temiz bir tupe
alinir. Ornek, hizl antijen
testi tUpUne direkt olarak
damlatilabilir ya da jelin
icine daldirilabilir.

daha fazla 6rnek toplandigi i¢cin daha
fazla virUs barindirmaktadir. Hastalik
sUphesi duyulan kisi kendi dornegi-
ni kolayca verebilmektedir. Bdylece
ornek toplayan kisinin enfekte olma
riski ortadan kalkmaktadir. MyMagi-
Con® ile yogunlastirilan adiz ¢alkala-
ma suyu érnekleri hem PZT hem de
hizli antijen testlerinde rahatlkla kul-
lanilabilmektedir.

Gigabiomol Biyoteknoloji, Ocak 2019
tarihinde Acibadem Universitesi Ku-
lugka Merkezi'nde kurulmustur. 2020
yili son geyreginden itibaren Bio-T Bi-
yoteknoloji Cézimleri ve Uretim AS.
semsiyesi altinda faaliyet gostermek-
tedir.



DETECTR BOOST™

SARS-COV-2 KIT

Molekuler diagnostik
piyasasinda yukselen
teknik: CRISPR

Mammoth Bioscience firmasinin
gelistirdigi bu yeni SARS-CoV-2 tes-
his kiti, CRISPR teknolojisini

kullanarak hizli ve pratik bir sekilde
SARS-CoV-2 virisinun burun ya da
agiz surUntlUslUnde tespit ediyor.
PCR ve antikor temelli yontemler-
den farkli olarak isotermal cogaltma
ve CRISPR ile isaretgiyi aktiflestirme
yontemini kullanan kit henuz piya-
sa degil. Gegtigimiz ay Mammoth
Bioscience Hamilton ve Millipore-
Sigma ile bu Urdnu ticarilestirmek
ve yayginlastirmak Uzere anlasma
imzaladi.

Milliporeigma CRISPR teknolojisi
kullanan bu yeni molekuler diag-
nostik kitin Uretimini gergeklestire-
cek, UrUnler Hamilton'un sistemle-
rine entegre olarak kullanilabilecek.
Boylece yuksek kapasiteli laboratu-
varlarda 8 saatte 1500'e kadar 6rnek
SARS-CoV-2 bakimindan test edile-
bilecek. Mammoth BioScience ge-
listirdigi kit icin FDA basvurusunu
bu yilsonunda yapmayi planlhyor.

DETECTR™ sisteminin temelini bir
rehber RNA ve Cas enzimi olustu-
ruyor. Bir érnek icinde hedeflenen
nukleik asitlerin bulunmasi halinde
Cas proteini isaret¢i molekulleri ke-
serek sinyal olusmasini sagliyor. Cas
12 kullanan sistem izole edilmis ce
RT-LAMP ile amplifiye edilmis RNA
ornegi Uzerinde calisiyor ve SARS-
CoV-2 E geni ve N genini hedef ali-
yor. daha sonra bu sinyal, florosan
isaretciyi okuyacak bir cihazla ya da
lateral flow (yatay akis) seritleri ile
gorsellestiriliyor.

Mammoth BioScience’'in DETECTR
BOOST™ SARS-CoV-2 Kitini gelis-
tirdigi proje, NIH Rapid Acceleration
of Diagnostics (RADx) programi ta-
rafindan fonlanan bir ¢alisma. Bu yil
icinde gelistirilen UrGnun dnumuz-
deki aylarda satisa ¢ikmasi bekleni-
yor. Mammoth BioScience firmasi
CRISPR tekniklerini ve enzimlerini
kullanarak cesitli GrUnler gelistiri-
yor. Hem diagnostik alaninda hem
de gen duzenleme alaninda kul-
lanilan Grdnleri var. Mammoth Bi-
oScience'in kurucularindan biri ise
Bu yil CRISPR calismalariyla Nobel
6dulunu kazanan Jennifer Doudna.
Mammoth BioScience 2017 yilinda
San Francisco'da kuruldu. 23 mil-
yon ve ardindan 45 milyon yatirim
alarak buyUyen firma 2020 yilinda
isminden so6z ettirmeye basladl.
CRISPR temelli molekuler diagnos-
tik drdnlerin uzun yillardir moleku-
ler diagnostik piyasasinin temelini
olusturan PCR’a 6nemli alternatif
olma potansiyeli var.
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SINIFLAR, OFISLER VE
TOPLANTI ODALARI ICIiN
IDEAL COZUM
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GEFI PURIFIER-35

Hava Temizleme Cihazi

GEFI PURIFIER-35

Kapali mekanlarda kullanim igin tasarlanmis, tasinabilir bir hava temizleme cihazidir.

IE’ Kullanilan HEPA filtre sayesinde Koronaviris gibi virlsler ve diger mikroorganizmalar
%99,995 tutularak miikemmel bir hava kalitesi elde edilir.

B’ Solunum yolunda olusan hastaliklari 6nler. Hava yolu ile bulasan alerjenleri yakalar.
B’ Virus ve bakteri bulasma riskini azaltir.

Iﬂ’ Hassas filtre sistemi, kirlenmis havayi filtre ederek temizler. Parke ve PVC kapi-pencere gibi
suni malzemelerden yayilan zehirli, tahris edici ve kansorejen gazlarin konfor seviyesine
dastraldiga mikemmel kalitede bir havaya dondstardar.

B’ Agir metal seviyelerini duistrdr.
M 0zonu bertaraf eder.
B’ Hig bir olumsuz yada yan etkisi yoktur.

GENERAL FILTER HAVAK FILTRE SAN. VETIC. A.S.

www.generalfilterhavak.com
Orhangazi Mah. ISISO San. Sit. 19. Yol Sokak No: 2
34538 Esenyurt - istanbul / TURKIVE YERLI
Tel: 0212 623 00 74 Fax: 0212 623 00 76 URETIM

info@generalfilterhavak.com
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