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H.U. Tip Fakiiltesi Tibbi Biyoloji Anabilim Dali ve DNA/Hiicre Bankasi

Yasayan organizmalar, hicreler, genler ve bunlarla ilgili bilgileri olusturan biyolojik kaynaklar
ve gelistirme alanlarindaki 6nemli girdileri
r, biyolojik kaynak merkezleri” adi verilir.
nli hiicrelerden izole edilerek olusturulmus




Biyobankalar biyomedikal aragtirmalar igin
yeterli sayida Ornegin elde edilmesine, yeniden
ornek alinmaksizin ayni Ornekte cesitli testlerin
uygulanabilirligine ve yillar boyunca gerektiginde
analizlerin tekrarlanabilmesine olanak saglar.
Saglikh veya patolojik 6rnekler, kisiler, aileler veya
daha genis kapsamda toplumdan elde edilebilir ve
asagida belirtilen caligmalar igin kullanilabilir: gene-
tik hastaliklarda tani ve klinik takip, genetik epide-
miyolojik caligmalar, islevsel genombilim ¢aligma-
lar1, tan1 ve tedavi araglarimin gelistirilmesi, farma-
kogenomik ve ilag tasarimi, hiicresel tedavi/gen
tedavisi vb.

Biyolojik kaynak bankalar1 aragtirma amach
olarak kamu veya 6zel sektdrde kurulabilir. Ayrica
Adli Biyobankalar ve Silahli Kuvvetler'e bagh
biyobankalar da bulunmaktadir.

Ticari amaclibiyobankalar

Ozellikle Amerika Birlesik Devletlerinde gok
genig DNA ve hiicre arsivlerine sahip 6zel biyoban-
kalar vardir. Bunlar ila¢ sirketlerine ve arastirma-
cilara belli bir hastaligin incelenmesi veya ilag
gelistirme caligmalari icin satilabilmektedir. En bii-
yiik biyobankalardan biri 100.000 6rnekten fazla bir
argive sahip olan Genomics Collaborative sirketidir.
Ozel biyobankalar da kisilerin mahremiyetinin ko-
runduguna ve gizlilik kurallarmin gegerli olduguna
ait glivence vermektedir.

Toplumsal genetik veri saglayan bankalar

Yaygin hastaliklarda genetik bilesenlerin etkisini
inceleyebilmek acisindan cok fazla sayida saglikl
bireyden goniilliilik esasina gore 6rnekleme yapila-
rak kigilerin tibbi bilgileri, yasam tarzi bilgileri gibi
bilgileri igeren arsivlerin olusmasi saglanir. Hasta-
liklarin gelisim siireglerinin incelenmesi, ¢evresel
etmenlerin payi, tedaviye yanit ve kisisel ilag geligti-
rilmesi (personalized medicine) gibi konularda bu
biyobankalar kiymetli birer kaynaktirlar. Bugiin i¢in
ABD'de 270.000 ornek arsivlenmis durumdadir.
Biyobankalara 6rnek olarak UK (United Kingdom)
Biyobankasi, izlanda deCODE sirketi ve Estonya
Biyobankasi verilebilir. UK Biyobankasi, hedefledigi
500.000 sayidaki 6rnek arsivi ile bugiine kadar en
bliyiik toplumsal genetik/tibbi veri tabaninin
yaratilmasini hedeflemektedir. Tiim bu kuruluglar
cok sayida (100.000'den daha fazla) goniilliidden
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ornek elde ederek toplumlarma 6zgiil hastaliklarin
ortaya cikarilmasina, hastaliklara yatkinlik yaratan
genlerin bulunmasia ve nihai hedef olarak da ilag
geligtirme ¢aligmalarina katki yapmak igin
faaliyetlerini stirdirmektedir.

Hastaliga o6zgiil biyobankalar

Bugiin icin ABD'de 179 adet hastalik bazinda
argiv olusturan biyobanka mevcuttur ve bu
biyobankalardaki orneklerin sayist 345.000'e
ulagmistir. Kanser biyobankalar1 sayica ¢oktur ve
hacim olarak c¢ok genistir. Kardiyovaskiiler
hastaliklar ve santral sinir sistemi hastaliklar
argivleri de say1 olarak kanser biyobankalarini takip
etmektedir. Hacettepe Universitesi DNA/Doku
Bankas1 Tirkiye'deki hastaliga 6zgiil biyoban-
kalarin ilk ornegidir. DNA/Doku Bankasi, 1994
yilinda Tiirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi “Stratejik
Odak Nokta Projesi” kapsaminda, kalitsal hasta-
liklarda DNA ve doku/hiicre argivlemesi amaci ile
kurulmugtur. Caligmalarini, 1995 yilindan itibaren
TUBITAK Bagkanhigi ve Hacettepe Universitesi
Rektorliigii arasindaki protokol ¢ercevesinde
“Kolaylik Birimi” olarak devam ettirmistir. Proto-
koliin 2007 yilindan itibaren sonlanmasi ile
Hacettepe Universitesi DNA/Doku Bankasi olarak
caligmalarimi stirdiirmektedir. Bankanin misyonu
uluslararas1 standartlara uygun olarak kalitsal
hastaliklardan etkilenmis ailelerden biyolojik
ornekleme yapmak ve klinik/genetik veri tabanlarini
olusturarak bu altyapiin biyomedikal aragtirmalar
icin kullanilmasini saglamaktir. 2009 yili itibariyle
bankada 18.500 DNA 6rnegi (5.200 aile) ve 1.200
hiicre/doku argivlenmistir.

Adliamach biyobankalar

Pek ¢cok tilke suclarin 6nlenmesi i¢in kisilerin ge-
netik parmak izi araciligi ile belirlenmesine yonelik
adli biyobankalar (forensic biobanks) kurmaktadir.
Ornegin, Birlesik Krallik Ulusal Polis Veri Tabani
2,7 milyon kisinin bilgisini arsgivlemistir. Ayn1 amag-
la, tlkemizde Tiirkiye Milli Veri Bankasi'nin kurul-
masina yonelik yasa taslagi hazirlik agamasindadir.
Bu tip biyobankalarda uygulanan etik kurallar genel
yonetim, bilgilendirilmis onam, seffaflik vb. gibi
konular agisindan biyomedikal amach olanlardan
farklilik gostermektedir.
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Insan genetik verileri genetik yatkinlik hakkinda
bilgi icerdigi gibi sadece kisiye ait degil, ailelerin ve
toplumun nesiller boyunca izlenebilecek genetik
profilini de igermesi agisindan &zel bir konuma
sahiptir. Bu nedenle biyobankalarm kisilerin ve
toplumun yararina en dogru sekilde kullanila-
bilmeleri igin belli hukuksal ve etik kurallara uyma
zorunluluklar1 vardir. Bazi iilkelerde bu konudaki
ulusal yasa ve yonetmelikler i¢ hukuka gore
diizenlenmigken, diger bazi tilkelerde biyobankalar
mevcut uluslararasi normlara ve hukuka uygun
olarak gorev yapmaktadir. Biyobankalar, ozellikle
biyomedikal aragtirmalar igin kurulmug olanlar,
ancak bagli olduklart kurumlarin etik komite-
lerinden izin aldiktan sonra etkinlik yapabilirler.

Biyobankalarin hukuksal ve etik kurallar1 insan
haklar1 ve onurunu koruyacak sekilde diizenlenmis
olup, Ornekleme yapilirken asagidaki hususlar
dikkate alinir.

1. Aydinlatilmig onam: Bu kavram kigisel 6zerklik
ve buna bagli olarak verilen kararlar hakkinda
alinacak sorumluluk temeline dayanmaktadir.
Giliniimiizde biyomedikal alanda tani ve tedavi
icin ileri teknolojilerin uygulanmast kisileri karar
verme ve se¢im yapma durumuyla kargi karsiya
birakmaktadir. Uygulanacak tedavi hakkinda
hastanin kendi rizasi (onami) ile karar vermesi
icin 6nceden bilgilendirilmesi ve bagimsiz olarak
kararmi vermesi insan hak ve 6zgiirliiklerinin
temeli sayilmaktadir.

a)

b)

c)

d)

e)

Biyobankalarin kullanim1 sirasinda kisilere
yeterli bilgi yazili olarak verilmeli ve 6rnek-
lerin saklanma siireleri, hangi tani veya
aragtirma i¢in nasil kullanilacagi bu bilgiler-
de yer almalidir.

Kisiler kendi arzulari ile ve baski altinda
kalmadan 6rnekleri bankalardan ¢cekme hak-
kina sahiptir. Bu bilgi de onam formunda
yer almalidir.

Ornekler onam alma sirasinda belirtilenden
farkli bir amag igin kullanilmamalidir. Boyle
bir durumda kigiden yeniden onam alin-
malidir.

Yas1 veya akli dengesi nedeni ile onam verme
yetenegi bulunmayan kisilerden, hukuk agi-
sindan kabul edilebilir bir vasi gbzetiminde
ornekleme yapilabilir.

Genetik test igin alman tani amagh 6rnek-
lerin, onam alinmadan analiz laboratuvar-
larinda korundugu bilinmektedir. Bu
durumda saklanan Ornekler gergek bir
biyobanka olusturmamaktadir. Bu 6rnek-
lerin hangi etik cerceve icinde farkli arag-
tirmalarda kullanilabilecegine dair farkl
gortigler belirtilmektedir. Kisilerin mahre-
miyetinin korunmasi bu durumda da en
temel etik ilke olmahdir.
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2. Gizlilik ilkesi ve mahremiyetin korunmasi:
Kisisel verilerin korunmasiyla ilgili Avrupa
Birligi cerceve yonetmeliklerinde ve ozel-
likle biyomedikal arastirmalar agisindan
Oviedo Sozlesmesi kapsaminda cesitli mad-
deler bulunmaktadir. Ozellikle genetik Gr-
nek ve bilgilerin saklandigi biyobankalarda
bu verilerin ayrimciliga yol agmamast, Kisi-
lerin igveren ve sigortalar gibi {i¢iincii sahis-
lar nezdinde haklarmm korunmasi agisin-
dan 6nemlidir.

Bu ilkeler dogrultusunda 6rnekler asagida
belirtilen tanimlamalara uygun sekilde saklanir:

a) Anonim (anonymous) ornek: Genetik
epidemiyoloji ve benzeri caligmalar
kapsaminda toplum taramasi sonucu
elde edilen ve kime ait oldugu bilinme-
yen Ornekler.

b) Anonimlestirilmis (anonymized) Srnek:
Kime ait oldugu bilinen ancak caligma-
lar sirasinda kimliksiz hale getirilmig
ornekler.

¢) Tanmmlanabilir (identifiable) Ornek:
Kime ait oldugu bilinen, bilgileri sifre-
lenmis ve kodlu olarak kullanilan
ornekler. Bu durumda gerektiginde ki-
sisel ve tibbi bilgiler tekrar kullanila-
bilir halde saklanmig olmalidir.

d) Tanimlanmis (identified) 6rnek: Kime
ait oldugu bilinen, isim, hasta no, aile
agaci gibi bilgilerin acik oldugu 6rnek-
ler.

3. Kalite Yonetimi: Orneklerin en iist diizey
standardizasyonda korunmasi biyobanka-
larin sorumlulugudur. Bu amagla hem &r-
nekleme hem de verilerin yonetimi asama-
sinda belirli kurallar uygulanir.

a) Veri yonetimi gizlilik ve kisilerin mah-
remiyetinin korunmasina yonelik ola-
rak diizenlenir. Tiim veri tabanlari
sadece belli sifreler ile ulagilabilir hale
getirilir. Kigisel ve tibbi bilgiler disar1-
dan erisilecek sekilde saklanmaz.
Ancak eldeki 6rneklerin tipleri agisin-
dan kurum dig1 ¢alismalara ve ornek
paylagimma gidilecekse web tabanh
listeler kullanilabilir; bunlar kisisel bil-
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gileri degil sadece Ornek tiplerini igerir.
Verilere erigim biyobanka sorumlulariyla
sinirhdir.

b) Biyobankalar olusturulurken fiziksel mekan
ve alt yap1 agisindan kalite giivencesi sartlart
yerine getirilmelidir.

Biyobankalar &zel ihtisas laboratuvarlar: sek-
linde kurulmalidir. Baglh olduklari kurumlar, alt
yapinin ve fiziksel sartlarin en ist diizeyde saglan-
masindan sorumlu olmalidir. Biyobankalama konu-
sunda egitimli personelin istihdam edilmesi, biyo-
giivenlik temini konusunda 6zellikle jenerator ve
kesintisiz giic kaynagi gibi destek birimlerinin
bulundurulmasi elzemdir. Personelin sertifikalan-
dirilmasi ve zaman icinde bu yapilarin akredite edil-
mesi uyum agisindan 6nemli noktalardir.

¢) Orneklerin uzun yillar saghkli bir sekilde
korunmusg oldugunun ve korunacagmin gii-
vencesi gereklidir. Bu agidan tiim laboratu-
var techizatinin periyodik bakiminin yapil-
mast ve bakim islemlerinin kayitlarinin
tutulmas1 6nemlidir.

d) DNA bankalarinda niikleik asit kalitesinin
saklama sartlar1 altinda kontrolii elektro-
foretik yontemle yapilmalidir.

e) Hicre hatlar1 argivlenen biyobankalarda
mikoplazma, bakteri gibi kontaminasyon
etmenlerinin kontrold yapilmalidir.

f)  Ornekler farkli derin dondurucu veya sivi
azot tanklarinda ¢ift 6rnek olarak saklan-
malidir.

Ulkemizde biyobankalar igin 6zel yasalar ve
cerceve kurallar1 mevcut degildir. Hacettepe
Universitesi DNA/Doku Bankasi'nda &rneklerin
elde edilmesi ve kullanimi agagidaki kurallar cerce-
vesinde gergeklestirilmektedir:

« Ornekleme yapilacak olan hasta/hasta
yakinlarina klinisyen tarafindan gerekli
aciklamalar yapilarak aydinlatilimis onamlart
alinir, “Bilgilendirilmis Onam Formu”
imzalatilir.

»  Ornekler 6zel bir kodlama sistemi ile argivienir
(anonimlestirilmis 6rnekler).

e Kisilere ait bilgiler veri tabamma aktarilarak
sifreli bir bilgisayarda saklanir. Bu verilere

iku

bankadaki sorumlu kigiler diginda hi¢ kimse
ulagsamaz.

DNA 6rnekleri, “Biyolojik Ornek Transfer
Anlagsmasi”’nin depolamadan sorumlu olan
klinisyen, banka yetkilisi ve arastirmayi yapacak
kurum/kurulus/kisi tarafindan imzalanmasi
kogulu ile aragtirmalarda kullanilabilir. Bu
durumda stok DNA bankada kalacak sekilde
belirli bir miktar DNA 06rnegi hazirlanarak
depolamay1 yapan klinisyene teslim edilir. Tim
arastirmalar kurumsal etik kurul izni ile
yuriitilmektedir.
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