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OZET

Yiiksek Lisans Tezi

ETIK ACIDAN BIYOBANKA KAVRAMI VE TURKIYE

Ayse KURTOGLU

Ankara Universitesi Biyoteknoloji Enstitiisii

Danigsman: Prof. Dr. Berna ARDA

En temel tanimi ile biyobankalar, insan biyolojik 6rnekleri ile bu drneklerle iliskili tibbi,
soya ait, cevresel ve yasam tarzi verilerini igeren yapilandirilmis kaynaklardir. Insan
Genom Projesi’nin tamamlanmasiyla birlikte, bu kaynaklar hem biyoteknoloji, hem de
genomik alanlarida énemli bir konu haline gelmistir. igerisinde depolanan &rneklerin tiirii,
depolanan Orneklerin kullanim amagclari, bankalarin mali olarak nasil desteklendigi ve
kullanilan gizlilik yontemleri gibi 6zellikleri g6z 6niine alindiginda, biyobankalar arasinda
farkli  smiflandirmalar  yapmak miimkiindiir. Diinya genelinde biyobankacilik
faaliyetlerinin artmasi ile, bu alanda etik ve yasal tartismalar da giindeme getirmistir. Bu
alandaki temel etik sorunlar, basta aydinlatilmis onam olmak {izere, katilimcilarin
gizliliginin ve mahremiyetinin korunmasi, yarar paylasimi, ticarilesme ve verilerin ti¢lincii
kisiler tarafindan kullanimidir. Tez kapsaminda bu konular {izerinde durulmus ve

biyobankacilik ile ilgili yasal diizenlemeler incelenmistir.

2015, 149 sayfa

Anahtar kelimeler: Biyoteknoloji, etik, biyobanka, aydinlatilmig onam



ABSTRACT

M.Sc. Thesis

BIOBANKS AND TURKEY IN THE LIGHT OF ETHICS

Ayse KURTOGLU

Ankara University Biotechnology Institute

Supervisor: Prof. Dr. Berna ARDA

In common definition, the biobanks are, structured resources which are about human
biological materials and associated data including clinical, genealogical, lifestyle and
environmental data. These resources have become an important issue both in
biotechnology and genomics when Human Genome Project was completed. It is possible
to make various classifications between biobanks consider to the type of samples being
collected, the intended usage of materials, how banks are financially supported and the
method used for privacy etc. Also, with the increasing of biobanking activities worldwide,
ethical and legal debates in this area have brought to the agenda. The main ethical issues in
this area are informed consent, protect to privacy and confidentiality of participants,
benefit sharing, commercialization and the use of data by third parties. In the context of

this thesis, these issues are mentioned and regulations about the biobanking are examined.

2015, 149 pages
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1. GIRIS

Biyobankalar, genis 6l¢ekli ulusal havuzlardan, akademik ya da hastane laboratuvarlarina
kadar degisen biiyiikliiklerde biyolojik 6rneklerin ve bunlarla iligkili verilerin toplandigi ve
depolandig1 diizenlemis koleksiyonlardir. Yeni bir kavram olmamasina ragmen, genomik
arastirmalarda meydana gelen gelismeler hem yeni biyobankalar kurulmasina duyulan
istegi yenilemis, hem de mevcut koleksiyonlara erisimi arttirmistir (1). Time Magazine
dergisinin Mart 2009 sayisinda diinya’yr degistirecek temel 10 diisiinceden birisi
biyobankalar olarak gériilmektedir (2).

Saglik ve hastalik durumlarinin ortaya ¢ikmasinda etkisi oldugu bilinen pek c¢ok faktor
bulunmaktadir. Cevre, sosyoekonomik durum, beslenme, egitim, saglik hizmetlerine
erisim, cinsiyet, etnik koken ve genetik bunlar arasindadir. Arastirmacilar, s6z edilen konu
ile ilgili potansiyel bu faktorlerin her birinin katkisini, rollerini ve etkilesimlerini
anlayabilmek i¢in, yeterli veriye ihtiya¢ duymaktadir (3). Biyobankalar bu baglamda,

arastirmacilara 6nemli bir kaynak olusturmaktadir.

Biyobanka terimi, PubMed arastirmasma gore ilk kez 1996 yilinda Loft ve Poulsen
tarafindan bir makalede kullanilmistir. Son on yil iginde, ‘biyobanka’ kelimesinin

kullanimi, konunun ilgi uyandirmasi ile birlikte artmistir (4,5).

Ekonomik Isbirligi ve Kalkinma Teskilat1 (Organisation for Economic Cooperation and
Development, OECD) tarafindan genis 6lcekli insan doku &rnekleri i¢in genellikle, insan
Genetik Arastirmalar1 Veritabani terimi kullanilmaktadir. 2009 yilinda OECD tarafindan
yayimlanan Insan Biyobankalar1 ve Genetik Arastirma Veritaban1 Kilavuzu, &rneklerin
toplanmas1 ve isletilmesi; veritabaninin yonetimi ve diizenlenmesi ile ticarilestirilme

boyutu i¢in bir taslak sunmustur (6).

Biyobanka terimi diginda, iilkeler tarafindan farkli terimler de kullanilmaktadir. Ornegin,
Estonya Genom Projesi ‘genom veritabani’, Letonya Genom Projesi ‘gen bankasi’ ve
Fransiz Ulusal Etik Danisma Komitesi (French National Ethics Consultative Committee)
biyobanka yerine biyolojik kiitiiphaneler (biolibraries) terimleri kullanilmaktadir.
‘Biyobanka’ genel olarak bir semsiye terim olarak, biyolojik 6rnekler ve bunlarla iliskili

verilerin toplandigi ve depolandigi kaynaklar i¢in kullanilmaktadir (7).



Biyobankalarda sadece insan kaynakli Ornekler yer almamaktadir. Cesitli tlkelerde
hayvan, bitki ve mikroorganizma Grneklerinin de toplandig1 ve depolandigi koleksiyonlar
da mevcuttur. Tez kapsaminda sadece insan oOrneklerinden olusan biyobankalara

odaklanilmistir (5).

Tip ve biyoteknoloji gibi alanlarda dneme sahip olan biyobankalara ilginin artmasi ve bu
alanin gelismeye baslamasiyla birlikte, etik, yasal ve sosyal boyutlu birtakim tartigma da
ortaya ¢cikmistir. Biyobankalar ile ilgili temel etik sorunlar, farkli arastirma protokolleri
icin uygun bilgilerin ve onam islemlerinin se¢imi; arastirma sirasinda katilimcilarin
gizliliginin ve mahremiyetinin korunmasi ve arastirma sonuglarinin veya rastlantisal

bulgularin nasil islenecegi gibi konulardan olugmaktadir (8).



2. TANIMLAR VE KURAMSAL TEMELLER

2.1. Biyobanka ve Biyobankacilik Nedir?

Insan ve diger organizmalar ile ilgili genomik arastirmalarda meydana gelen hizlh
ilerlemeler sonucunda biyomedikal ve saglik alanlarindaki aragtirmalarin kapsami, nadir
monogenik (tek bir genin neden oldugu) hastaliklardan ¢ok etkenli yaygin hastaliklarin
incelemesine kadar geniglemistir. Biyolojik sistemlerin diinya genelinde aragtirilmasini
saglayan yiiksek hacimli teknolojiler, karmasik hastaliklar iizerinde daha i1yi molekiiler
analizler yapilmasina ve heterojen hastaliklarin nedensel olarak daha homojen alt gruplara
ayrilmasia olanak tanimaktadir. Bu baglamda, c¢esitli hastalik kategorilerinin biyolojik
temelli tanimlamalar1 ile daha etkili tedavilerin gelistirilmesi, klinik uygulamalarin
tasarimindaki basariyr arttirmakta ve hastaliklarin 6nlenmesinde yeni yaklasimlar
gelistirmeyi hedeflemektedir. Bununla beraber, bu hastaliklarin genetik yatkinlik, yasam
tarzi ve gevresel etmenler gibi birden fazla nedeninin bulunmasi, bu hastaliklarin
etiyolojisinin agiklanmasinda birtakim zorluklara yol agmaktadir. Bu etmenlerin birbirleri
ile etkilesimini agiklayabilmek i¢in, genis Olgekli arastirma gruplarina; giincel
epidemiyolojik, cevresel, klinik, biyolojik ve molekiiler verilere ve hasta ya da saglikl
bireylerden elde edilen cesitli biyolojik materyallere ihtiya¢c duyulmaktadir. Bu amacla,
biyobankalar, igerisinde biyolojik orneklerin ve bunlarla iligkili verilerin depolandig: ve

arastirmacilarin kullanimina agik olan temel kaynaklardir (9,10).

Her ne kadar biyobankalarin ayirt edici temel 6zellikleri belirlenebilse de, mevcut literatiire
bakildiginda, biyobanka tanimi iizerinde tam olarak bir goriis birligi bulunmamaktadir.
Bununla beraber, arastirma amacl kullanilan her tiirlii biyolojik 6rnek veya insan genetik
bilgi koleksiyonlarini tanimlamak amaciyla ‘biyobanka’ terimi, semsiye bir terim olarak

kullanilmaktadir (11).

Hansson (2001)’a gore, biyobankalar, saglik hizmetleri sistemi ve tibbi bilimler i¢inde yer
alan insan biyolojik materyalleri koleksiyonudur (12). Boyle bir tanimda sadece biyolojik
ornek koleksiyonlar1 tanimlanmisken, biyobankalarin diger onemli parcasi olan bu

orneklerle iligkili veriler ele alinmamustir.



OECD tarafindan 2009 yilinda yayimlanan Insan Biyobankalari ve Genetik Arastirma
Veritabanlar1 Kilavuzu (OECD Guidelines on Human Biobanks and Genetic Research
Databases)’nda insan biyobankalar1 ve genetik arastirma veritabanlari (HBGRD), insan
biyolojik materyallerini ve/veya ayn1 analizden elde edilen bilgilerini ve bu materyallerle
iliskili kapsamli verileri iceren, genetik arastirma amaciyla kullanilabilen yapilandirilmis

kaynaklar olarak tanimlanmistir (6).

Kilavuz’da yer alan ilkeler oneri niteligi tasimakta; biyobankalarin ve genetik arastirma
veritabanlarinin kurulmasi, yonetilmesi, idaresi, isletilmesi, kullanilmasi, biyobankalara
erisim ve kullanimlarinin sona erdirilmesi ile ilgili konularda rehberlik saglamayi
amaglamaktadir (6). Bununla beraber, biyobanka teriminin her tiirlii insan Ornegi
koleksiyonuna ve bunlarla iliskili verileri i¢in kullanimi, farkli tiirdeki koleksiyonlar ve
veritabanlari i¢in birtakim bilimsel, teknolojik, etik, yasal ve sosyal tartismalar1 da ortaya
cikarmaktadir (11). Bu nedenle, Kilavuz’da yer alan ilkelerin miimkiin oldugu kadar genis
bir alanda uygulanmasi hedeflenmektedir. S6z konusu ilkelerin biitin HBGRD’ler i¢in
yap1, amag ve etkinliklerinin ¢esitliligine bagl olarak, yeterince uygun olmadig1 da kabul
edilmektedir. Ozellikle tanisal, tedavi edici ve adli amagclar gibi arastirma amaci disinda

kullanilabilecek biyobankalar i¢in Kilavuz, tam olarak uygulanabilmekten uzaktir (6).

Ilki 2004 yilinda Alman Ulusal Etik Konseyi (German Ethics Council) tarafindan
yayimlanan ve 2010°da giincellenen Arastirma i¢in Insan Biyobankalar1 (Human Biobanks
for Research)’nda ise insan biyobankalari, katilimcilar ile ilgili kigisel veriler ve
sosyodemografik bilgiler ile iliskili doku, kan ve DNA gibi insan viicudu materyalleri
orneklerinin koleksiyonu olarak tanimlanmistir. Buna gdre, mevcut biyobankalarin ¢ogu,
arastirma biyobankalaridir ve bu amagla hem arastirmacilara, hem de iiciincii kisilere
ornekleri ve verileri kullanma olanag1 sunmaktadir. Biyobankalar ¢ok sayida hastaligin
nedenini, mekanizmasini ve bu hastaliklarin tedavi yontemlerini arastirmak i¢in énemli bir
role sahiptir. Bununla beraber, tanisal ve tedavi edici amaglarda kullanilmak iizere, ¢esitli

biyolojik materyaller de icermektedir (13).

Amerikan Ulusal Kanser Enstitiisii’niin ilk kez 2005 yilinda yayimladigi ve 2011 yilinda
giincellenen Ulusal Kanser Enstitiisii Biyolojik Ornek Kaynaklar1 I¢in En Iyi Uygulamalar
(NCI En Iyi Uygulamalar, NCI Best Practices for Biospecimen Resources)’a gore ise,

biyolojik Ornek kaynaklari, aragtirma amaciyla toplanan insan 6rnekleri koleksiyonu ve



bunlarla iligkili veriler, bu koleksiyonlarin depolandigi fiziksel bir yapi ile ilgili tiim
stirecler ve politikalardir. Bu tanimda her ne kadar biyobanka terimi yerine biyolojik 6rnek
kaynaklar1 kullanilsa da, tanim igerik olarak biyobankalarin genel olarak kabul gordigi
tanim ile paralellik gostermektedir. NCI En Iyi Uygulamalara gére, biyolojik 6rnek
kaynaklari, genis 6l¢ekli koleksiyonlardan, kiigiik 6lgekli arastirma koleksiyonlarina kadar
cesitlilik gostermektedir (14).

2003 yilinda Isveg¢’te vyiiriirliige giren Isve¢ Biyobanka Yasasi (The Swedish Act On
Biobanks; SFS 2002:297, Biobankslagen)’nda yer alan tanima gore biyobankalar, bir veya
daha fazla bireyden, siiresiz veya belli bir siireligine toplanan ve depolanan, esas olarak
elde edilen kaynagin kime ait oldugu belli olan biyolojik 6rneklerdir. Yasa’ya gore, 6rnek

koleksiyonlarinin biiyiikliigiiniin herhangi bir 6nemi bulunmamaktadir (15).

Mevcut hastalarin  durumu iizerinde yarar saglayabilecegi gibi, ayni zamanda,
biyobankalar, gelecege yonelik uzun dénemli sonuglara ulasmayr da amaglayan tibbi
alandaki arastirmalar i¢in 6nemli goriilmektedir (7). Biyobankalar, bilimsel arastirmalarda
iki temel alanda Onemli bir kaynak olusturmaktadir. Bunlardan ilki, cok etkili
(multifaktoriyel) hastaliklarin temelini olusturan genetik faktorler ile ¢evrenin etkilesimini
anlama; digeri ise Ozellikle farmakogenomi ve kisisellestirilmis tip alanindaki ilerlemeler
yoluyla ila¢ reaksiyonlarini azaltmak ve hastaya daha etkili olacak ilaglar gelistirmek gibi,
saglhik  alanindaki  biyomedikal arastirmalar1  giinliik  hayattaki  gelismelere

dontigtiirmektir (11).

Biyobankalar, biyomedikal arastirmalar ve ilag gelisimi i¢in yeni ve dnemli bir alt yap1 ve
kaynak olusturmasi bakimindan son yillarda pek c¢ok iilkenin dikkatini g¢ekmeye
baslamistir. Mevcut biyolojik drnek koleksiyonlarini yeni genomik arastirma araglarina
doniistiirme ya da genel olarak, toplum temelli olmak {izere, yeni koleksiyonlar olusturma
fikri, ilgi cekici oldugu kadar zorlu da bir siiregtir. Bununla beraber, biyobankalarin
olusturulmas1 ve siirdiiriilebilmesi, ekonomi ile saglik alanlarinda oldugu kadar, aym
zamanda, bu biyobankalar sayesinde elde edilen spesifik bilgi bakimindan da oldukg¢a
degerlidir (16).

Biyobankalar, 6zellikle son yillarda hem toplumsal, hem de siyasi olarak dikkat ¢ekmis

olmasina ragmen, tibbi ve biyolojik arastirma alanlarinda yeni bir kavram degildir (16-18).



Insan hiicrelerinin ve doku drneklerinin diizenli olarak toplanmasi ve birtakim ydntemlerle
saklanmasi, 19. yiizyila kadar uzanan bir gecmise sahiptir. Ornegin, Avrupa ile Kuzey
Amerika iilkelerinin patoloji laboratuvarlarinda milyonlarca doku 6rnegi, daimi olarak
saklanmaktadir. Bununla beraber, biyolojik ve genetik veriler ile genel hasta verilerinin
birlestirilmesine olanak saglayan genis hasta kayitlarinin elde edilmesi ve toplum temelli

aragtirmalarin baglatilmasi son zamanlarda giindeme gelmistir (16,18).

Son on yil i¢inde, pek ¢ok Avrupa lilkesinde biyolojik materyal ve katilimcilarin saglik
verilerini iceren biiyiik prospektif koleksiyonlar kurulmaya baslanmistir. Bu projelerin
icinde en dikkat ¢ekeni, 1998 yilinda izlanda Saglik Bakanligi tarafindan agiklanan ve
biitiin izlanda niifusunu kapsayan Saglik Sektorii Veritaban1 (Health Sector Database)’nin
olusturulmasi planidir. Bununla beraber, Birlesik Krallik, Isvec, Fransa ve Estonya gibi
Avrupa iilkelerinde biiyiik, iyi diizenlenmis ve genis niifuslar1 kapsayan biyobankalar veya
doku bankalar1 bulunmaktadir. Bu koleksiyonlara ek olarak, bazi iilkeler, 6zellikle kanser
olmak iizere, farkli hastaliklar i¢in bu siire icerisinde, iyi birer epidemiyolojik kayit olma
ozelligi tastyan ve 1930’lu yillara kadar gidebilen genis, tarihsel doku koleksiyonlarina da
sahiptir. Biyobankalar, Kuzey Amerika, Avustralya ve Japonya’da 6nemli bir kaynak
olarak goriilmektedir; Cin ve Hindistan gibi iilkelerde de biyolojik 6rnek koleksiyonlariin

kurulmasina baglanmistir (16,18).

Biyobankacilik alanindaki hizli gelismelerle birlikte, etik, sosyal ve yasal birtakim
tartigmalar da giindeme gelmektedir. Bu alanda meydana gelen gelisim, birbirine zit iki
giiclii sosyal tepkiyi ortaya ¢ikarmaktadir. Bunlardan ilki, biyobankalarin kullanimi ile
daha 1iyi bir tibbi tam1 ve tedavi uygulamalarmin gelistirilecegi diisiincesi ile gii¢lii bir
toplum destegi; digeri ise mahremiyetin kayb1 ve genetik ayrimecilik ile ilgili endiselerdir.
Insan haklar1 ve temel 6zgiirliikler konusundaki birtakim endiselere karsilik olarak kilavuz
ilkeler yayimlansa da, bu ilkelerin uygulanmas: iilkeler ve hatta ayni iilkede yer alan

koleksiyonlar arasinda da olduk¢a degiskenlik gosterebilmektedir (19).

Biyolojik orneklerin ve verilerin elde edilmesi ve kullanimi i¢in farkli uygulamalar hem
ulusal hem de uluslararasi diizeyde, spesifik ya da genel baglayici belgeler olmak {iizere,
birtakim yasal metinler ile diizenlenmektedir. Bununla beraber, biyobankalarin
tanimlanmasindaki farkliliklar, bu metinlerin genelinde de bir belirsizlige neden

olmaktadir (19).



Biyobankacilik alani, gelisen bir alan olsa da, yine de bu alanda etik birtakim sorunlarla
karsilagilmaktadir. Bu sorunlar genel olarak, katilimcilardan onam alinmasi ve bu onamin
igerigi, Orneklerin ve verilerin ikincil kullanimlari, mahremiyet ve gizlilik, 6érneklerin ve

verilerin degisimi ve yarar paylasimi konularidir (19).

Solbakk ve arkadaslar1 (2009)’na gore, biyobankacilik alaninda ortaya ¢ikan etik, yasal ve

sosyal sorunlar1 dort ana grupta incelemek miimkiindiir.

Uzerinde en fazla tartisslan konulart kapsayan ilk grup, biyolojik materyallerin
biyobankalara nasil alinacag ile ilgili sorunlardir. Bu baglamda, bu grup katilimcilardan
hangi tiir onam alinacagi; toplanan materyallerin hangi durumlarda tani ve tedavi amaciyla
arastirma materyallerine doniistiiriilecegi ve orneklerin hangi durumlarda katilimeilarin
onami alinmadan arastirmalarda kullanilabilecegi konularin1 igermektedir. Bununla
beraber, katilimcilarin biyobankalara ne gibi haklar verdikleri ve hangi haklar1 elinde
bulundurduklari; katilimcilara verilen tesvikler; katilimcilarin onamlarini geri ¢ekebilmesi

gibi basliklar da bu grup i¢inde yer almaktadir (20).

Ikinci grup, bir kurum olarak biyobankalar ile ilgili sorunlardir. Biyobankalarm ne cesit bir
kurulus oldugu (6zel ya da kamusal), hangi kosullarda satilabilecegi, diger biyobankalar ile
birlesebilecegi, Orneklerin degisimi ve koleksiyonlarin imha edilmesi konularini

icermektedir (20).

Arastirmacilarin biyobankalar i¢inde yer alan Orneklere ve verilere hangi durumlarda
ulasacagi, biyolojik materyaller lizerindeki miilkiyet hakki ve fikri miilkiyet haklari ile
ilgili endiseler tglincli grupta yer alan sorunlardir. Ayrica, varsa, ¢esitli kosullarda ve

diizeylerde kar paylasimi konusu da bu gruba girmektedir (20).

Son grup, biyobankalarda yer alan 6rnekler ve verilerden yararlanan arastirmacilar ile
katilimcilar arasindaki uzun donemli iligkiler ile ilgili birtakim endiselerden olugsmaktadir.
Arastirma  sonuglarinin  agiklanmasi, bunlara erisim, sonuglarin dagitilmasi ve
katilimcilarin  mahremiyetinin ve gizliliginin korunmas: gibi 6nemli konular

icermektedir (20)



2.2. Biyobanka Tasarimlari

Biyobankalar birtakim ortak 6zelliklere sahiptir:

e Biyobankalarda, biyolojik 6rneklerin yani sira, bu orneklerle iligkili olabilecek

epidemiyolojik veriler de toplanmakta ve depolanmaktadir.

e Dogasi geregi biyobankalar, duragan ‘proje’ler degil, uzun vadeli ‘proje’lerdir. Bu
nedenle, biyolojik &rnekler ile verilerin toplanmasi ve s6z konusu bankalarin
kurulmasi sirasinda tanimlanmig aragtirma projelerinde kullanilabilecegi gibi, ayni
zamanda, gelecekte yapilmast muhtemel projelerde de kullanilabilecegi
diisiiniilmektedir. Boyle bir yapt dolayisiyla da geleneksel onam anlayisinda

birtakim zorluklar ortaya ¢ikmaktadir.

e Biyobankalar, genellikle, etik olarak onaylanmis projelerde arastirmacilara 6rnek

ve veri kaynagi saglamaktadir.

e Katilimcilarin gizliligini saglamak amaciyla, depolanan orneklere ve verilere
kodlama ya da isimsizlestirme gibi yontemler uygulanmaktadir. Bununla beraber,
bazi kosullar altinda katilimcilara geri donebilmek amaciyla, 6rneklerin yeniden

tanimlanmasina olanak taniyan bir yonteme de ihtiya¢ duyulmaktadir.

e Biyobanka etkinliklerinde, katilimcilara verebilecegi bireysel yarardan daha ¢ok,

gelecek kusaklar i¢in kamu yarar1 s6z konusudur.

e Biyobankalar, katilimcilarin haklarin1 ve hissedarlarin ¢ikarlarim1  koruyan,
aragtirma etik kurullarim1 da iceren bir yonetim islemleri ve yerlesik devlet

yapilarini igermektedir (11,21).

Biyobankalar, birtakim ortak 6zelliklere sahip olmasina ragmen, birbirlerinden ¢ok farkli

bir bi¢imde de siiflandirilabilmektedir. Biyobankalari;
e Var olduklar siireye;

e Biinyesinde sahip oldugu ve katilimcilara ait veriler ile orneklerin prospektif
(ileriye yonelik) veya retrospektif (ge¢mise yonelik) olarak kullanilip

kullanilmadigina;



e Toplum temelli ya da hastalik yonelimli, hastalik yonelimli ise hastaligin nadir

veya yaygin bir hastalik olup olmadigina;

e Orneklerin klinik amaglarla (ikincil kullanim) ya da spesifik arastirmalar (birincil

kullanim) amaciyla toplanip toplanmadigina;
e Biiyiikliiklerine (igerdigi drnek sayisi) ve dlgegine;
e Toplanan 6rneklerin g¢esitlerine (doku, idrar, kan, DNA gibi);
o Orneklerin miilkiyetine;
e Orneklerin saklanma kosullarina;
e Eger varsa, tiglincii kisilerin 6rneklere erisebilme derecesine;
e Herhangi bir agin parcgasi olup olmamasina;
e Devlet kurulusu ya da kar amagli olup olmamasina;
e Mali olarak nasil desteklendigine;
¢ Finansmaninda veya isletmesinde yer alan kuruluslarin sayisina;

e Faaliyet gosterdikleri siyasi ve hukuki ortama (6zellikle katilimcilara ait 6rnekler

ve veriler farkli yasal ¢erceveler ile iilkeler arasinda transfer edilecekse);
e Kodlama ya da gizlilik yontemlerine ve verilerin paylasim genisligine;

e Sosyal cevreye (0zellikle medyanin ve toplumun tutumuna) gore degisik siniflara

ayirmak miimkiindiir (15).

Biyobankalar arasinda goriilen bu degiskenlik, katilimeilarin s6z konusu bankalara kabuli;
katilimcilardan onam alinmasi (ve yeniden onam alinmasi); gizlilige saygi ve katilimcilarla
yeniden iletisime gecilmesi de dahil olmak tizere veri yonetimi; yonetim ile ilgili yapilan
diizenlemeler; drneklere erisim, ticarilestirme ve yarar paylasimi gibi konulari da igeren bir

dizi biyobanka etkinligini de etkilemektedir (11).

Biyobankalarin ¢ogu, biyolojik drneklerin ve verilerin ya da her ikisinin birden ilk kez
toplandigt ve bu oOrneklerin gelecekteki projelerde kullanildigi prospektif o6zellikteki
biyobankalardir. Bu tarzdaki biyobankalarda, 6rnekler ve veriler nadir olarak tek bir proje
i¢in kullanilmakta; buna karsin, genel olarak, bu biyobankalarda 6rnekler ve veriler uzun

donemli kullanimlar i¢in toplanmakta ve depolanmaktadir (22).
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Birlesik Krallik Biyobankasi, CARTaGENE (Quebec, Kanada), Estonya Genom Projesi ve
Marshfield Klinik Kisisellestirilmis Tip Projesi (Wisconsin, ABD) prospektif
biyobankalara 6rnek olarak verilebilir. Bu biyobankalarin amaci, niifus i¢inde yillar iginde

meydana gelen gen-gevre etkilesimlerini arastirmaktir (22).

Onceden toplanmis mevcut drneklerin ve verilerin bugiinkii arastirmalarda ya da gelecekte
kaynak olarak kullanilacagi biyobankalar ise retrospektif biyobankalardir. Bu
biyobankalar, kamu sagligi boliimlerinde, egitim ve epidemiyolojik amaglar ile kisisel

arastirmalarda kullanilmak tizere toplanmis 6rnekleri ve verileri igermektedir (22).

Mevcut literatiire bakildiginda, biyobankalarin prospektif ve retrospektif olmasinin yani
sira, yukarida siralanan Ozelliklerine gore c¢esitli sekillerde siniflandirildigini gérmek
miimkiindiir. Bu tez kapsaminda biyobankalarin siniflandirilmasinda, 2012 yilinda Avrupa
Komisyonu tarafindan hazirlanan ‘Biobanks for Europe: A Challenge for Governance’da
yer alan siniflandirma temel alinmis ve biyobankalar alt1 ana baslik altinda toplanmstir:
1) toplum temelli biyobankalar; 2) hastalik yonelimli biyobankalar; 3) vaka denetimli
biyobankalar; 4) doku bankalari; 5) klinik arastirmalar baglaminda biyobankalar; 6) diger
spesifik biyobanka tiirleri (Guthrie kartlari, kordon kan1 bankalari, kok hiicre bankalar1 vb.)
(21).

2.2.1. Toplum temelli biyobankalar

Genetik baglanti ¢alismalar1 genler ile hastaliklar arasindaki iligkiyi gosterebilmektedir;
ancak bu iligkinin nedensel baginin dogrulanmasi i¢in c¢alismanin tekrarlanabilmesi
gerekmektedir. Genis Olcekli 6rnek gruplari bu sonuglarin tekrarlanmasina ve mevcut
teorilerin dogrulanabilmesine yardimci olmaktadir. Bu nedenle, genis 6rneklem gruplari ile
daha gelismis ve uygun maliyetli teknolojilere duyulan ihtiyag, ozellikle toplum temelli

biyobankalarin kurulmasinda etkili olan iki faktér olmustur (23).

Toplum temelli aragtirmalar, farkli toplumlardaki gen varyasyonlarinin gériilme sikligina,
gen-gen ve gen-cevre etkilesimlerinin etkisine, hastaliklarin riskleri {izerine

odaklanmaktadir (23).
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2006 yilinda Avrupa Konseyi’nin yayimladigi tavsiye kararinin (Recommendation
Rec(2006)4 of the Committee of Ministers to member states on research on biological
materials of human origin) besinci bolimiinde toplum temelli biyobankalarin tanimi

yapilmistir. Buna gore, toplum temelli biyobankalar;

I. Toplumsal bir temele sahiptir,

ii. Gelecekte birden fazla aragtirma projesi i¢in biyolojik materyal veya veri
saglamak amaciyla kurulmus ya da bu bankalara doniistiiriilmislerdir,

iii. Biyolojik 6rnekler ve diizenli olarak giincellenen soya ait, tibbi ve yagam tarzi
verileri ile baglantili veya bu verileri de kapsayan kisisel verileri icermektedir;

iv. Ornekler organize bir sekilde toplanmakta ve tedarik edilmektedir (24).

Biyobanka tasarimlar1 arasinda en siklikla goriileni, toplum temelli biyobankalardir.
Toplum temelli arastirmalar hem prospektif, hem de boylamsal calismalardir ve
katilimcilar tizerinde belirli zaman araliklarinda yeniden c¢alisilmaktadir. Katilimcilar iilke
genelinde, bir sehrin belirli bir bolgesine veya belirli bir yas grubu i¢inde olmak iizere
farklilik gosterebilmektedir. Toplanan orneklerin tiirlinde ve verilerde de degiskenlikler
goriilebilmektedir. Bununla beraber, katilimcilar genellikle kandan izole edilen DNA, idrar
ve tikiirik ornekleri ile diyet ve sigara icme aliskanligi gibi kisinin yasam tarzi; boyu,

kilosu, kan basinci gibi bedensel 6zellikleri ile ilgili veriler toplanmaktadir (23).

Toplum temelli arastirmalarin amaglar1 biyobankalara gore farkliliklar gosterebilmektedir.
Genel olarak bir toplumda yaygin sikliklarla goriilen hastaliklart veya hedef
populasyondaki genetik cesitliligi arastirmaya odaklanilmistir. Bununla birlikte, toplumlari

saglikli tutan faktorlerin ne oldugunu belirlemek de arastirma amaglarindandir (23).

Toplum temelli biyobankalar, hem sonraki kusaklarda meydana gelebilecek genetik
degisimlerin evrimini izlemeye, hem de kalitsal faktorlerin veya genler ile gevresel
faktorlerin etkilesimlerinin neden oldugu birgok hastalifin gelisimindeki patolojik

mekanizmalarin daha iyi anlasilmasina da olanak saglamaktadir (25).

Bu yapidaki biyobankalar, genetik alanindaki buluslar1 klinik uygulamalara doniistiirebilen
giiclii birer aragtir. Yapilan arastirmalar, hem genetik faktorlerin neden oldugu ve

toplumda yaygin olarak goriilen hastaliklarin, halk saglig1 ve hasta bakimi girisimlerindeki
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Onerilerini de etkilerken hem de genetik ve degisken risk faktorleri arasindaki karsilikli

etkilesimin bilgisi sayesinde hastaliklar1 6nlemeye de katkida bulunmaktadir (26).

Toplum temelli biyobankalar, arastirmacilara biinyesinde bulundurdugu o&rneklerin ve
verilerin kullanimina izin verirken, Ote yandan katilimcilarin gizliliginin korunmasi
konusunda da Onlemler almaktadir. Bu amagla en yaygin olarak kullanilan yontem,
katilimer bilgilerinin kodlanmasi yontemidir. Bu yontem ile katilimcilara ait kisisel verilere
(isim, adres, telefon numarasi gibi) bir kod verilmekte ve bu verilen kod ilgili bireyin

biyolojik materyaline ve diger alinmis verilerine (tibbi veriler gibi) etiketlenmektedir (23).

Kodlamaya segenek bir diger yontem ise Ornekleri ve verileri isimsizlestirme yontemidir.
Bu yontemde de veriler ile tiim tanimlayici bilgiler kalict olarak ortadan kaldirilarak,

katilimciya geri doniis imkansiz hale getirilmektedir (23).

2.2.2. Hastalik yonelimli biyobankalar

Hastalik yonelimli biyobankalar, spesifik hastaliklarin temelinde yatan nedenleri
belirlemek, bunlara uygun tedavileri ve hatta uygun ilaglar1 belirlemek amacina
odaklanmis projelerdir (23). Bu amagla, toplum temelli biyobankalarin aksine, sadece belli
bir hastaliga sahip bireylerden g¢esitli 6rnekler (kan, doku, DNA gibi) toplanmakta ve
depolanmaktadir (9).

Fazla sayidaki hastaligi temsil etmesi, bu bankalarin giliciinii olusturmaktadir. Hastalik
yonelimli biyobankalar, farkli hastalik asamalarini ve/veya molekiiler seviyedeki tedavi
bicimlerini karsilastirma yetenegi bakimindan, hastaliklarin ilerleyisini tahmin etmede ya
da hastaliklarin tanilanmasindaki belirteclerin bulunmasini saglayan bir arag¢ olarak kabul
edilmektedir (9).

Toplum temelli biyobankalar ve hastalik yonelimli biyobankalar, bu biyobankalara kabul
edilen katilimci sayist ve katilimcilarin profili; aragtirma amaci ve toplanan ornekler ve
veriler bakimindan farkliliklar gostermektedir. Bununla beraber, her iki biyobanka tiirliniin
de bireyleri ilgilendiren hastaliklara odaklanmasi ve katilimcilara aragtirmaya
baglanilmadan oOnce yeterli bilgi verilerek katilimcilarin onamlarinin alinmas1 da

birbirlerine benzer 6zellikleridir (23).
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2.2.3. Vaka denetimli biyobankalar

Vaka denetimli biyobankalar, hastalik yonelimli biyobankalarin 6zel bir bigimidir. Bu
bankalar esit sayida hasta katilimci ile saglikli katilimcilara ait 6rnekleri ve verileri
icermektedir. Arastirmalarda, hasta bireyler ile saglikli bireyler (kontroller) arasinda
karsilagtirilma yapilmasi, hastalik profilleri veya spesifik 6zellikleri tanimlamak amaciyla
kullanilabilir. Bununla beraber, aragtirmalar i¢in uygun bir kontrol grubunun tanimlanmasi
zordur ve toplum temelli biyobankalarin, klinik vaka-kontrol g¢alismalar1 baglaminda
uygun kontrol gruplar1 olup olmadig1 da ayrica bir tartisma konusudur. Bu durum i¢in en
iyi ihtimal, 6rneklerin belli bir hastaligin baglangicindan dnce rastgele segilen bireylerden
alman oOrnekler ile s6z konusu hastaligin baslangicindan sonra bireylerden toplanan

orneklerin karsilastirilmasidir (9).

2.2.4. Doku bankalari

fIk doku bankalari, 1940’11 yillarin sonu ve 1950’lerin baslarinda kemik, kornea ve deri
dokularindaki ihtiyaci karsilamak amaciyla faaliyetlerine baslamistir. 1960’1l ve 1970’li
yillarda doku bankalarinin sayis1 artmigsa da, genel olarak hastanelerin biinyesinde kiiciik
programlar olarak hizmet sunmustur. 1970°1i ve 1980’li yillarda, pek ¢ok tilkede organ ve
doku nakilleri ile ilgili yasal diizenlemeler yapilmis; seksenlerin ortasinda ulusal doku
bankaciligi dernekleri ve hizlandirilmis programlar tarafindan doku bankalart icin
standartlar gelistirilmistir. Bununla beraber, yonetmelik ile yasalarin uygulanmasi ve

gelistirilmesi 1990’11 yillara kadar gergeklestirilmemistir (27).

Hem klinik kullanim ve arastirmalar ic¢in insan hiicre ve dokulari ile diger biyolojik
materyallerine artan ihtiyac, hem de tibbi, teknik ve doga bilimlerinde meydana gelen hizli
gelismeler dolayisiyla, 1990’11 yillarin basinda doku bankaciliginda radikal bir degisim
gozlenmistir (28).

Saglikl1 vericiler ile tibbi tan1 ve tedavi siiresince hasta bireylerden veya otopsi sirasinda
alman cesitli dokulardan (kemik, kornea, deri, kalp kapakg¢iklari, atardamarlar ve
toplardamarlar ile plasenta ve gobek kordonu gibi dokular) meydana getirilen doku

bankalari, klinik arastirmalar i¢in 6nemli bir kaynak olarak kabul edilmekte ve 06zel
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(kar amaci giiden) veya kamuya ait (kar amaci giitmeyen) kurumlar olarak olmak {izere iki

gruba ayrilmaktadir (29,30).

Tani, tedavi ve arastirma amaciyla kullanilabilen doku Orneklerinin ¢ogu, formalinle
sabitlenmis bloklar halinde, hastanelerin patoloji laboratuvar boliimlerinde, tiniversitelerde

ya da 6zel laboratuvarlarda saklanmaktadir (29,30).

Doku bankalari, saglik ile ilgili alanlarda yenilikler ve arastirmalar i¢in biyolojik 6rnek
kaynag1 olarak kullanilsa da, dokularin uzun donemli kullanimi ve depolanmasi i¢in alinan
aydinlatilmis onam basta olmak iizere, doku vericisinin mahremiyeti ve dokularin
ticarilestirilmesi ile dokular {izerindeki miilkiyet hakki gibi pek ¢ok etik tartismayr da
giindeme getirmektedir (30,31).

2.2.5. Klinik arastirmalar baglaminda biyobankalar

Klinik arastirmalar ile biyobelirtegler arasinda siki bir iliski s6z konusudur. Klinik
arastirmalar, yeni belirteclerin gelistirilmesinde ve belirteclerin klinik olarak yararlilik
saglamasinda Onemli rol oynarken; biyobelirtegler, populasyon se¢imi ve hedef

noktalarinin tanimlanmasi dahil olmak iizere, temel islevleri yerine getirmektedir (32).

Her ne kadar biyobankalar ile klinik arastirmalar heniiz olagan olmasa da, yine de, pek ¢ok
klinik arastirma kurulusu tarafindan biyobankalar ile klinik arastirmalar birlikte
yiriitilmektedir. Cesitli biyolojik Ornek tiirlerinin koleksiyonu, gelecekteki hastalik
diizenekleri, yeni biyobelirteglerin kesfi ve gelistirilmesi ve potansiyel olarak yeni tedavi
hedeflerinin tanimlanmas i¢in aragtirma tasarimlarinin konusu ile ilgili 6zgiin bir kaynak
olusturmaktadir (32). Klinik aragtirmalar baglamindaki biyobankalarin temel amaci,

hastalik/aragtirma iliskili biyobelirteglerin tanimlanmasidir (21).

2.2.6. Diger spesifik biyobanka tiirleri

2.2.6.1. Kordon kam bankacihig

Ilkel hematopoetik kok hiicre ve pluripotent progenitor (6ncii) hiicreleri igeren gébek

kordon kani, hiicre i¢i ortamda (in vivo), kan hiicrelerini olusturan doku ve organlarin
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olusturdugu sistem olan hematopoetik sistemin ve immiinolojik islevlerin yenilenmesi

amaciyla klinik uygulamalarda kullanilmaktadir (33,34).

Gobek kordon kani, hematolojik hastaliklar, kemik iligi bozukluklar1 ve kalitsal metabolik
hastaliklarinda, yetiskin ve cocuk hastalar i¢in alternatif bir hematopoetik kok hiicre

kaynagi olarak kabul edilmektedir (33,34).

Gobek kordon bagi hiicrelerinin olgunlasmamis hiicreler olmasi dolayisiyla, kuramsal
olarak bir¢ok avantaji bulunmaktadir. Yetiskin hiicreler ile karsilastirildiginda, kordon bagi
hiicreleri, hiicre dis1 ortamda daha genis koloniler olusturmakta, farkli biiyiime faktorlerine
ihtiyac duymakta ve s6z konusu hiicrelerden uzun donemli kiiltirler elde
edilebilmektedir (35). Ayrica, allojenik nakillerde kordon kani hiicrelerinin kemik iligi
hiicrelerine gére daha az immiinolojik reaksiyon gostermesi nedeniyle, vericinin ve alicinin

HLA (insan 16kosit antijeni) tipinin tam uyumlu olmasi da beklenmemektedir (35,36).

Gobek kordon kani nakli alanindaki ilerlemelere paralel olarak, diinya genelinde kordon
kani bankalarinin kurulmasina ve mevcut bankalarin gelistirilmesine yonelik bir tutum
goriilmektedir (35). S6z konusu bu bankalari, ekonomik ¢ikar ve mali destege gore kamu
ve Ozel bankalar olmak iizere iki gruba (34,35,37); bagis ve kullanim tipine gore allojenik
(akraba olmayan kisilere nakil), kardes verici ve otolog (kendi hiicrelerinin nakli) olmak

lizere li¢ gruba ayirmak miimkiindiir (35).

Allojenik kordon kan1 nakilleri kamuya ait kordon kan1 bankalarinda, ebeveynlerden alinan
aydmlatilmig onami takiben, goniillii annelerin saglikli bebeklerinden elde edilen kordon
kan1 hiicreleri ile yapilmaktadir ve biitin kullanicilar igin erisime agiktir (34,35).
Kordon kani daha sonraki kullanmimlar igin isimsizlestirilerek kayit altina alinmakta ve
nakil kaynagi icin gerekli bilgiler ile kamu ve saglik hizmeti verenlerin bilgisine
sunulmaktadir (34).

Kamu bankalarinin aksine 6zel kordon bankalarinda, yeni dogan bebeklerden alinan
kordon kani, yine kendisinin ya da aile iiyelerinin gelecekte muhtemel kullanimlar1 i¢in

toplanmakta ve saklanmaktadir (34,35).
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2.2.6.2. Kok hiicre bankasi

Kok hiicreler, kuramsal olarak sinirsiz bdliinme yetenegi ile pek cok hiicre tipine
farklilagsma yetenegine sahip hiicrelerdir (38). Bir kok hiicre boliindiigiinde, olusan her yeni
hiicre ya bir kok hiicre olarak kalmakta ya da daha 6zelleserek, beyin, kas veya kirmizi kan

hiicresi gibi yeni bir islev kazanmaktadir (38,39).

Embriyonik, fetal ve eriskin olmak iizere farkli kaynaklardan elde edilen kok hiicreler
genel olarak, simirsiz  boliinebilme ve c¢ogalabilme yetenegine sahiptir; heniiz

farklilasmamus yapidadirlar ve farklilasmis hiicrelere doniisebilme yetenegine sahiptir (38).

Kok hiicre arastirmalari, insan gelisiminin ve hiicre farklilagmasinin temel diizeneklerinin
anlasilmasinin yani sira, diyabet, omurilik hasarlar1 ve miyokard enfarktiisii gibi hastaliklar

icin yeni tedaviler gelistirilmesi umudunu da tasimaktadir (40).

Organ, doku, hiicre tiirleri, viicut sivilar1 veya biyomiihendislik ile kesfedilen hiicreler gibi
cok ¢esitli biyolojik materyal tiirleri igeren biyobankalar, ¢ok sayidaki hastaligin nedenini
ve mekanizmasini tanimlamak i¢in dnemli bir kaynak olusturmaktadir. Bu baglamda,
ozellikle kok hiicre bankalar1 gelecekte yapilmasi olasi tedavi uygulamalari i¢in de farkli

yerlerden elde edilen kok hiicreler igin saklama alanlari olarak diistiniilmektedir (41).

Kok hiicre bankalari, hem ait olduklar1 kurum, hem de diizey ve islem tiirleri bakimindan
farklilik gostermektedir: Merkezi bir enstitii olarak arastirmalar i¢in hiicre stoklari
saglayabilir (Singapur Kok Hiicre Bankasi); genis Olgekte aragtirmacilar igin insan
embriyonik kok hiicre deposu ya da ulusal bir tedarik merkezidir (Indian National Centre
for Stem Cell Science). Benzer sekilde, kok hiicre bankalar1 kamusal bankalar (UK Stem
Cell Bank ve Spanish National Stem Cell Bank); kurumsal bankalar (Stem Cell Research
Centre, Kyoto Universitesi) ya da ticari bankalar (US Wisconsin International Stem Cell
Bank, WISC) olarak da faaliyet gostermektedir. Bununla beraber, Avrupa Insan
Embriyonik Kok Hiicre Kaydi (European Human Embryonic Stem Cell Registry) ve
UMass Uluslararasi Kok Hiicre Kaydi (UMass International Stem Cell Registry)
gibi uluslararas1 diizeyde kok hiicre hatlari veritabanlart ve kayit platformlart da

kurulmustur (42,43).
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Kok hiicre bankalarinin temel hedefi, arastirma projelerinin gereginden fazla yapilmasim
ve ek insan materyallerinin elde edilmesini ve toplanmasini 6nlemektir. S6z konusu
bankalar, aragtirmalarda ve olasi1 tedaviler i¢in kullanilan doku, hiicre ve embriyolarin

niteliginde, elde edilmesinde etik davranilmasinin saglanmasini amaglamaktadir (42).

2.2.6.3. Guthrie kartlan

Guthrie kartlar1 (dried blood spots, DBS), Amerika Birlesik Devletleri, Avustralya, Yeni
Zelanda, Japonya ile pek ¢ok Avrupa ve Giiney Amerika iilkesinde, yeni dogan
bebeklerden kan toplanmasi amaciyla son 20-30 yildir zorunlu tarama programlari ig¢in

kullanilmaktadir (44).

Guthrie kartlarinin genomik arastirmalar i¢in klinik potansiyeli, 1987 yilinda gosterilmistir.
Kan 6rneklerinden alinan DNA 6rneklerinin mikroekstraksiyonu ile kistik fibroz, kirilgan
X sendromu, spinal kas atrofisi, kanser tiirleri ve talasemi gibi hastaliklarindan sorumlu
mutasyonlarin ortaya ¢ikarilmas: saglanmistir (45). Bununla beraber, DBS, hem
ornekleme, hem de saklamasi agisindan oldukca ucuz ve kullaniglt bir yontemdir ve bu

baglamda, genetik materyallerin biyobankacilifi icin uygun bir se¢im olarak kabul

edilmektedir (44,45).

Ik kez 1963 yilinda Guthrie ve Susi tarafindan tanimlanan DBS kartlar, ozellikle
fenilketoniiri (PKU) hastaligi basta olmak {izere, dogustan gelen metabolizma
bozukluklarinin  tespit edilmesi amaciyla, yenidogan tarama programlarinda
kullanilmaktadir. En biiylik 6l¢ekli DBS temelli biyobankalar ise s6z konusu bu tarama
programlari ile kurulmustur. Ornegin, Isve¢ 1975 yilindan bu yana biitiin yenidogan

bebeklerden toplanan, ulusal bir PKU kayit sistemine sahiptir (46).
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3. GEREKCE ve AMAC

Biyobankalar insan biyolojik materyallerini ve bunlarla ilgili bilgileri igeren kaynaklardir.
Bu tiir kaynaklarin temel alindig1 ¢calismalar son yillarda giderek artmaktadir. Buna paralel

olarak, konu ile ilgili etik, yasal ve sosyal birtakim tartismalar da glindeme gelmektedir.

Bu tez, biyobanka kavramini etik agidan ele almayi, literatiir 1518inda genel bir analiz
yapildiktan sonra Tiirkiye’nin durumunu irdelemeyi amacglamaktadir. Dolayisiyla, konu ile
ilgili iilkemizdeki mevcut yasal diizenlemelerin neler oldugunun belirlenmesi ve
uygulamada karsilasilan eksikliklerin giderilmesine iligkin diizenleme onerileri getirmek de

tezin amaclarindandir.

Bilindigi gibi Tirkiye 1949 yilindan beri Avrupa Konseyi liyesi ve Avrupa Birligi’ne tam
tiyelik goriismeleri yapmakta olan bir iilkedir. Dolayisiyla, uluslararast diizeydeki, ilgili
yasal diizenlemelerin kendi i¢ mevzuatimizda karsiligimin olup olmamasi ve ayrica,
uluslararasi diizeyde yapilan etik tartismalarin Tiirkiye’de de yiiriitiiliiyor olmasi 6nemli bir

gerekliliktir.

Bu baglamda, 6zellikle 2003’ten itibaren iilkemizde bir yasa degeri tasimaya baslayan
‘Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimidan Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin
Korunmast Sozlesmesi: Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi’ ile bu soézlesmeye Ek
Protokoller, iilkemizde biyobankaciligin yiiriitiilmesi i¢in Onemli ¢ikis noktalarini
olusturmaktadir. Bu nedenle, basta sozii edilen S6zlesme olmak iizere, biyobankalar ile
ilgili uluslararas1t mevzuatin ve bunun Tiirkiye’deki ilgili yansimalarinin akademik ortamda

dile getirilmesi ve tartigsilmasi, biyoteknoloji i¢in 6nem arz etmektedir.
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4. MATERYAL ve YONTEM

Bu tez, kuramsal boyutta yapilmis bir yiiksek lisans tezidir. Dolayisiyla, ilk olarak
kapsamli bir literatiir arastirmasi sonucunda biyobanka ve biyobankacilik kavramlari ile
biyobanka tasarimlar1 tanimlanacaktir. Tanimlamalardan sonra, Izlanda, Ingiltere, Estonya
ve Isve¢ gibi Avrupa’da ve Diinya’da 6ne ¢ikan biyobankacilik ornekleri iizerinde

durulacaktir.

Tezin 6nemli bir boliimiinii ‘Etik Ag¢idan Biyobankacilik’ boliimii olusturmaktadir. Bu
boliimde biyobankacilik alani i¢in en 6nemli tartisma konularindan biri olan aydinlatilmis
onam basta olmak iizere, gizlilik ve mahremiyetin korunmasi ile yararlarin paylasima,
orneklere erisim, biyobankalarin siirdiiriilebilirligi ve ticarilesme gibi konular, toplumsal

ve insan haklarina dayali bir yaklagim baglig altinda literatiir 15181nda islenecektir.

Tezin diger bir boliimiinii ise biyobankalar ile ilgili yasal diizenlemeler olusturmaktadir.
Burada agirlikli olarak Tiirkiye’nin de i¢inde bulundugu Avrupa Bdlgesi’'ndeki
diizenlemeler yer alacak; dolayisiyla, Oviedo Sozlesmesi ile ilgili Ek Protokoller ve
Avrupa Birligi tarafindan kabul edilen ¢esitli diizenlemeler bu boliimde konu edilecektir.
Bu boliimde son olarak, Organ ve Doku Alinmasi, Saklanmasi, Asilanmasi ve Nakli
Hakkinda Kanun; Hasta Haklar1 Yénetmeligi; Uremeye Yardimci Tedavi Uygulamalari ve
Uremeye Yardimci Tedavi Merkezleri Hakkinda Y6netmelik; Ilag ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik; Kordon Kani Bankaciligi Yonetmeligi ve
Tiirkiye Kok Hiicre Koordinasyon Merkezi Calisma Esaslart Yonergesi olmak {izere

Tiirkiye’deki ilgili yasal diizenlemeler iizerinde durulacaktir.
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5. ARASTIRMA BULGULARI
5.1. Diinyada ve Ulkemizde Biyobankacihk

Avrupa’da biyobankaciligin ilk 6rneklerine 1970’lerden itibaren rastlanmaktadir. Ancak
1990’11 yillarda kurulan biyobanka sayisinin arttigini ve 2000’11 yillarda 6zellikle genetik
caligmalar 6n planda olmak {izere, biyobankalarin kurulmasinin belirgin olarak
goriildiigiinii s6ylemek miimkiindiir. Ortak Arastirma Merkezi (Joint Research Centre-
JRC)’nin Avrupa Komisyonu’na bagli olarak Avrupa’daki biyobankalarin durumunu
belirlemeye yonelik 2010 yilinda yapmis oldugu anket c¢alismasinda, biyobankalarin
agirlikli bir bicimde dinamik bir yapiya ve arastirma baglaminda giderek artan bir isleve

sahip olduklar1 goriilmektedir (47).

Avrupa’daki biyobankalar arasinda gizliligin ve verilerin korunmasi baglaminda 6énemli
farkliliklar gozlenmektedir. Biyobanka temelli arastirmalar i¢in aydinlatilmis onam
kaginilmaz bi¢imde gereklidir; ancak biyobankalar arasinda onamin alinmasi ile ilgili
stirecler, her bir lilkenin ulusal yasa ve yonetmeliklerine bagli bir bigimde genis farkliliklar

gostermektedir (47).

2010 anketi, biyobankalarin ¢cogunun en azindan doku ve veri paylasimina izin veren, en az
bir tiir onam formuna sahip oldugunu gostermektedir. Orneklerin kullanilmasinda onam
formlar1 oldukca fazla sayida ¢esitlilik gostermektedir. Arastirmalar i¢in farkli, spesifik
hastaliklar igin farkli onam formlarma rastlamak miimkiindiir. Ornegin, Ingiltere’deki
biyobanka onam formlar1 bu sekildedir. Bu ankete cevap verenler arasinda Dogu Avrupa
iilkelerinin alt1 tanesinin aydinlatilmis onam konusunda uygulamalarinin olmadiginin

belirtilmesi de 6nemli goriilmektedir (47).

Bu baglamda, arastirma etik kurullarinin rolii giderek 6nem kazanmaktadir. Boylelikle,
biyobankalarin biiylik ¢ogunlugunda, uygulamalarda bir etik kurula bagvuruldugunu

belirlemek miimkiindiir (47).

Uygulamalar arasindaki farkliliklara ragmen, bu anket, biyobankalarin yaridan fazlasinin
uluslararas: isbirligine acik olmadigini; ancak Ornek paylagimi konusunda da biiyiik

sorunlarin yasanmadigini gostermektedir. Bu durum, daha 6nceki bulgularla paralellik
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bulundugunu ve biyobankalarin etkilesimlerinde c¢ok net belirlenmis bir kural
bulunmadigin1 gostermektedir. Bu anketten elde edilen sonuglardan birisi, verilerin bir ag

kapsaminda biriktirilmesinden ziyade, tek bir biyobanka i¢inde tutulmasidir (47).

Biyobankalarin bilgiyi yayma ve paylagsmadaki etkinlikleri degerlendirildiginde, anket
sonuglar1 biyobankalarin %84 iiniin bilimsel yayinlar yaptigin1 géstermektedir. Bu durum,

biyobankalarin tip arastirmalarina dogrudan bir katki olarak dikkat cekmektedir (47).

5.1.1. Ag olusturma ve uyumlandirma

Calisma yontemleri ve en iyl uygulamalar bakimindan biyobankalarin uyumlandirilmast,
biyobankalar arasindaki veri ve Ornek degisimine izin veren Oonemli bir unsurdur.
Biyobankalar arasinda tek tipliligin talep edilmesindense, s6z konusu bankalar arasinda bir
uyumlandirma ¢aligmasinin yapilmasi, verilerin ve Orneklerin etkin bir bicimde
degisiminin saglanmasi i¢in daha esnek bir yaklagimdir. Biyobankalar arasindaki boyle bir

isbirligi kiiresel anlamda basarili bir biyobankaciligin temelini olusturmaktadir (48).

Biyobankalar arasinda yapilan ulusal ve uluslararasi isbirliginin daha etkin olabilmesi i¢in,
birtakim kosullarin yerine getirilmesi gerekmektedir (49). Uyumlandirma siirecinde en
onemli konulardan biri, biyobankalarin standardizasyonudur. Standardizasyon,
biyobankalarin tamami tarafindan ayni protokollerin ve isletme yOntemlerinin
kullanilmasidir.  Bu  baglamda,  biyobankalarin ~ uyumlandirilmasi,  fenotip
karakterizasyonunu, 6rneklerin alinmasini, in vitro tahlilleri, biyoinformatik araglar1 ve etik
ve yasal cerceveler icerisinde veri kodlama ile biyobankalar arasinda bir ag saglayan

teknolojileri ve iglemleri kapsamaktadir (48).

Biyobankalarin standardizasyonu sayesinde, farkli biyobankalardan elde edilen biyolojik
orneklerin ve verilerin olusturulmasi, depolanmasi, analizi ve paylasimi gibi konularda

kaynaklarin birlestirilmesine ve sonuglarin karsilagtirilmasina olanak taninmaktadir (48).

Avrupa’da ve hatta biitiin diinyada oldugu gibi, yeni girisimler ile halihazirda var olan
biyobankalar arasinda ag olusturma ve isbirligi olanaklarinin gelistirilmesi bir ihtiyag
olarak goriilmekte ve biyobankalarin, 6zellikle teknik islemlerde olmak {iizere, belli bir

standartta olmasi i¢in c¢alisilmaktadir (47,49). Bu kaynaklarin etkili bir bi¢imde
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yapilandirilmasi, 6rnegin, alt yapilarin ekonomik olarak devam ettirilebilmesi ve daha iyi
tanisal ve tedavi edici yaklasimlar gelistirmek ve arastirmalarin hizli bir bigimde

yiiriimesine biiylik katkida bulunabilecektir (47).

Amerika’da 2011 yilinda Ulusal Kanser Enstitiisii ve Avrupa’da Biyobankacilik ve
Biyomolekiiler Kaynak Arastirma Altyapisi (Biological and Biomolecular Research
Infrastructure, BBMRI) tarafindan biyobankalarin uyumlandirilmasi i¢in standart islemsel

yontemler ile ilgili birtakim tavsiye kararlar1 yayimlanmistir (49).

Biyobankalarin uyumlandirilmasi amaciyla tizerinde en fazla tizerinde durulan model web
tabanh biyobanka (virtual biobanking)’nin gelistirilmesidir. Bu yap1, farkli tilkelerdeki
biyobankalarin bir ag olusturmasina ve verilerin merkezilestirilmesine bir bi¢cimde izin
verecektir. Bununla birlikte, biyolojik 6rnek toplamada, islemede, depolama tekniklerinde,
verilerin karsilastirilmasinda ve tanimlamadaki genis c¢esitlilik boyle bir ¢abay1 giiglestirici
cesitli yapisal sikintilar yaratabilmektedir. Bunun yani sira, yasal ve etik gerekliliklere

iligkin standart bir yapinin bulunmamasi da bir engel olusturabilmektedir (47).

Avrupa capindaki ankete dayali sonuclarda web tabanli biyobanka olusturmanin pek ¢ok
giicliik barindirdig1 da ayrintilar ile dile getirilmektedir. Bu baglamda, Avrupa Birligi’nin
cerceve programlarinin ve Avrupa Konseyi’nin, biyobanka temelli fonlanmis projeleri
daha etkili hale getirmek iizere pek ¢ok calisma grubu olusturdugu, toplanti diizenledigi ve

oneriler gelistirdigi dikkat ¢gekmektedir (47).

Konu ile ilgili biitin paydaslar, biyobankalarin niteliginin, isbirligi durumunun ve
stirdiiriilebilirliginin gelistirilmesinde bilimsel liretimin arttirilmasinin 6nemli bir nokta

oldugunu fark etmektedirler (47).

Avrupa Birligi Tarafindan Desteklenen Biyobankalar I¢in A§ Olusturma Toplantis1 Raporu
(Networking Meeting for EU-Funded Biobanking Project)’nda, biyobankalarin
uyumlandirilmast ile siirdiiriilebilirliginin saglanmasi olmak iizere, iki 6nemli konuya
odaklanilmistir. Buna gore, biyobanka temelli arastirmalarda, arastirmacilar tarafindan
ornek ve veri depolama uygulamalarinin uyumlandirilmasi i¢in genel bir ¢agr1 yapilmakta
ve ayn1 zamanda, hem Ornek hem de veri toplanmasi i¢in standart islemlerin olmast

vurgulanmaktadir (50).
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Raporda, ayn1 zamanda, farkli {ilkeler arasinda veri ve Ornek paylasma islemleri icin
uluslararas1 yasal gerekliliklerin agikliga kavusturulmasinin ve etik degerlendirme
siireclerinin de netlestirilmesinin bir zorunluluk oldugu vurgulamaktadir. Uyumlandirma,
son zamanlarda Avrupa’da diizenlenmis pek cok toplantida ve ¢alisma grubunda bilimsel

gelismeyi uyaran ve hizlandiran kritik bir siire¢ olarak belirlenmektedir (50).

Bu baglamda, biyobankalarin bir ag olusturmast ve bu sayede aralarinda isbirligi
gelistirmeye yardimei olmak {izere, bir tiir ‘semsiye’ yapinin olusturulmasi bir ihtiyag
olarak gorilmektedir. Boyle bir yapi, uluslararasi bir odak olusturacak ve fiziksel bir

merkez ile birlikte, ayn1 zamanda web-temelli bir ag olmalidir (47).

2010 yilinda yapilan 6ngorii calismasina gore, biyobankalarin yakin gelecekte, 2025

yilinda, yap1 ve islevlerine iligskin goriisler ¢izelge 5.1.’de sunulmaktadir:

Cizelge 5.1. Biyobankalar i¢in 2025 yilinda yap1 ve islevlerine iligkin goriigler (47)

2010 2025
Biyolojik orneklerde, orneklerin | Tek, Avrupa/ulusal esgliidimlii
islenmesinde ve depolama tekniklerinde | biyolojik ornek koleksiyonlari,

genis cesitlilik ve biiyiik 6lgekli genomik | 6rneklerle iligkili verilerin yani sira,
ve proteomik calismalarda yeterli 6rnek | 6rneklerin depolanmasinda ve

edinmede zorluk dagiliminda standart yontemler

Uzaktan arama ve veri girisinde mevcut | Orneklerin ve verilerin toplanmasi ve
tek  bir  biyoinformatik  sisteminin | dagittminda, Avrupa esgiidiimlii ve tek

yoklugu merkezli biyoinformatik sistemi

Aragtirma merkezi disindaki | ‘Avrupa Birligi Biyobanka
arastirmacilar i¢in 6rneklere sinirh erisim | Platformu’na bagli toplama merkezleri

sayesinde genis 0rnek paylasimi

Onam formlarinda  degiskenlik  ve | Yerel ve kiiltiirel farkliliklara/degerlere
gelecekteki genomik/proteomik | saygili, biitiin 6rneklere uygun standart

arastirmalarda yetersizlik bir onam formu

Cizelge 5.1.°e gore, Ozellikle biyobankalar arasindaki uyum olmak iizere, bugiin
biyobankacilik alaninda tartigilan pek ¢ok konunun, on bes yil i¢inde ¢oziime kavusacagi

ongoriilmektedir. Buna gore, 6rnekler birden fazla merkezde degil, tek bir ana merkezde
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toplanacak ve ayni zamanda, 6rnekler ve bunlarla iligkili veriler i¢in kullanilan sistem de
tek bir sistem olacagindan, hem ornekler toplanma ve depolanma asamalarinda ayni
islemlere ve standartlara maruz kalacak hem de genis 6lgekli arastirmalar i¢in 6rnek bulma
sikintis1 yasanmayacaktir. Bununla beraber, ayn1 zamanda diinyanin ayr1 bdlgelerinden

arastirmacilar i¢in 6rneklere ve verilere erisim de kolaylasacaktir.

Biyobankacilik alaninda en ¢ok tartisilan konulardan birisi olan katilimcilardan
biyobankalara katilim sirasinda ve arastirmalar oncesinde onam alinmasi konusunun da
2025 yilina kadar ¢6ziime kavusacagi ongoriilmektir. Bu baglamda, her tiirlii 6rnege ve her

tiirlii kosula uygun tek bir onam formu katilimcilara sunulacaktir.

5.1.2. Diinyada ve iilkemizde biyobankacilik faaliyetleri

Bir biyobankanin kurulmasi saglik ¢alisanlari, arastirmacilar, kurum yonetimleri, arastirma
fonu kuruluslari, saglik ile ilgili tliketici/toplum orgiitleri ve etik uzmanlari ile gériismeleri
kapsayan karmasik bir siirectir. Bununla beraber, biyobankalarin kurulmasi ve isletilmesi
olduke¢a pahali olabilmektedir. Baz1 biyobankalar ulusal mevzuatlari dogrultusunda ¢alisan
bir sirket yapisi icinde ya da sirketten ziyade, bir vakif yapisinin i¢inde kurulabilmektedir.
Ornegin, Estonya Veritabani, Estonya Genom Projesi Vakfi’na aittir ve Vakif tarafindan

kontrol edilmektedir (7).

Ayrica, bazi iilkelerde biyobankalar i¢in 6zel olarak hazirlanan mevzuatlar da ylriirliige
sokulmustur. Birlesik Krallik Biyobankasi, Ingiltere’de bagimsiz bir Etik ve Y&netim
Konseyi’ne sahip bir yardim kurulusu altinda yonetilmektedir. Benzer bir sekilde,
CARTaGENE Projesi’nde de bagimsiz bir Niifus, Etik ve Yonetim Enstitiisii (Institute for
Population, Ethics, and Governance) s6z konusudur (7).

Giiniimiizde, 6zellikle insan Genom Projesi’nin tamamlanmasi ve omik teknolojilerindeki
ilerlemeler ile birlikte bolgesel, ulusal ve uluslararast diizeyde biyobankalarin kurulmasina
baslanmistir. Karolinska Enstitiisii (Isveg), CARTaGENE, Bati Avustralya projesi (the
Western Australia project), Ulusal Kalp, Akciger ve Kan Enstitiisii (the National Heart,
Lung and Blood Institute, Amerika) ve Entegre Genomik Tip Arastirma Merkezi (the
Centre for Integrated Genomic Medical Research Manchester, Ingiltere) bolgesel olarak
kurulan biyobankalara 6rnek olarak verilebilir. GenomEUtwin (Finlandiya) tarafindan

takip edilen deCODE (izlanda), Estonya Genom Projesi, Orta Avrupa’daki alt1 iilkeyi
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kapsayan Danubian Biobank Consortium, KORA-GEN (Almanya), LifeGen (Isveg),
INMEGEN (Meksika), LifeLines (Hollanda), Birlesik Krallik Biyobankasi ve Hayat Boyu
Saglik Girisimi (Lifelong Health Initiative, Kanada) ve Kral Hiiseyin Kanser Merkezi
Biyobankas:1 (Urdiin) ulusal diizeyde kurulan biyobankalardir. Bolgesel ve ulusal
diizeydeki bu biyobankalar, 6zellikle genis Olgekli boylamsal genetik arastirma projeleri

icin gelistirilmistir (7).

Bireylerdeki genetik benzerlikleri ve farkliliklar1 tanimlamak ve bunlar karsilastirmay1
amaglayan, Uluslararas1 HapMap Projesi ABD, Ingiltere, Japonya, Nijerya, Cin ve Kanada
isbirligi ile yiritilmektedir. Diger bir uluslararasi diizeydeki proje Public Population
Project in Genomics (P3G)’dir. P3G, birgok ulusal biyobanka arasinda isbirligi i¢in
kolaylik saglayan, kar amaci giitmeyen uluslararasi bir konsorsiyumdur. P3G, biiyiik

oOlgekli epidemiyolojik aragtirma girisimlerine olanak tanimaktadir (7).

Biyobankalarin yasal olarak diizenlenmesi, birgok iilkenin aragtirma ya da diizenleyici
kurullar1 tarafindan dikkate alinmis veya alimmaktadir. Ornegin, Alman Ulusal Etik
Konseyi ve Fransiz Ulusal Saglik ve Yasam Bilimleri Danisma Etik Komitesi (French
National Consultative Ethics Committee for Health and Life Sciences), arastirmalarin
gelisimi ile bireylerin korunmasi arasinda dengelenmis diizenleyici bir ¢erceveye ihtiyag
duyulduguna dair ortak bir bildiri hazirlamistir. Ingiltere’de Birlesik Krallik Biyobankasi
tarafindan gelistirilen Etik ve Yonetim Cercevesi, projenin kapsamini ve smirlarimi
belirlemektedir. Bununla beraber, s6z konusu Cerceve ek mevzuatlar ile de
desteklenmistir. Yine, Avustralya Hukuk Reform Komisyonu (The Australian Law Reform
Commission)’nun yayimladigi 144 maddelik Insan Genetik Bilgilerinin Korunmasi
(Essentially Yours: The Protection of Human Genetic Information)’nda genetik arastirma

ve veri tabanlarinin diizenlenmesinde degisiklikler yapilmasi 6nerilmistir (7).

Ozellikle ulusal diizeyde kurulmus ya da kurulmasi planlanan biyobankalara bakildiginda
hem Avrupa’da hem de diinya genelinde, toplanan 6rnekler ile biyobankalarin tasarimlari
bakimindan ¢ok biiyiik bir cesitlilik oldugu gozlenmektedir. Bu boliimde Avrupa’dan ve
diinyadan biyobankacilik alaninda 6ne ¢ikmis iilkelere ve bu iilkelerin bu alandaki 6nemli

projelerine yer verilmistir.
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5.1.2.1. izlanda (deCODE Genetics)

Izlanda, toplum temelli genetik arastirmalar igin ulusal bir biyobanka girisimini baslatan
ilk iilkedir. Biyobanka diisiincesi, 1996 yilinda kurulan ve amaci, Izlanda toplumunda
yaygin olarak goriilen hastaliklar i¢in genetik aragtirmalar yiiriitmek ve bu arastirmalardan
elde edilecek sonuglarin tani ve tedavileri i¢in gesitli araclarin gelistirilmesini saglamak
olan deCODE genetics sirketi tarafindan oOnerilmistir. Sirketin kurulmasindaki temel
diisiincelerden biri, Izlanda niifusuna ait, bireylerin saglik ile ilgili verilerini, genetik
verilerini ve soya ait verilerini i¢eren toplum temelli bir veritabaninin olusturulmasi
olmustur. S6z konusu bu veritabani ile hem arastirma sirketinin kendi calismalarinda
kullanilmak {izere temel bir kaynak saglamak, hem de diger arastirmacilar, sirketler ve
organizasyonlar tarafindan da kullanilabilecek ticari bir kaynak olusturmak

hedeflenmistir (51).

Bu baglamda, deCODE sirketi ile Izlanda hiikiimeti arasinda, 1996-1998 yillar1 arasinda,
izlanda niifusunun tamaminm genetik verileri ve soya ait veriler de dahil olmak iizere,
tibbi kayitlarinin toplanarak bir Saglik Sektorii Veritabani (Health Sector Database, HSD)
olusturulmasi igin goriismeler yapilmistir. Bu goriismelerin sonucu olarak 17 Aralik 1998
tarihinde, Izlanda hiikiimeti tarafindan Saglik Sektdrii Veritabani Yasasi onaylanmis ve
boylece, 6zel bir kurulus tarafindan elektronik ortamda bir veritabaninin olusturulmasi

saglanmistir (52).

Amaci, saglik hizmetlerini gelistirmek icin, kisisel olmayan saglik verilerinden olusan
merkezi bir veritabaninin olusturulmasi ve isletme yetkisinin verilmesi olan Saglik Sektorii
Veritaban1 Yasasi ile deCODE sirketine 12 y1l siireyle veritabaninin isletilmesi i¢in 6zel bir
isletme ruhsati verilmesi saglanmistir (53). Yasanin ardindan, Izlanda hiikiimeti ile
deCODE sirketi arasinda yapilan anlasmaya gore, sirketin devlete belli bir yillik ticret
O0demesi kararlagtirilmistir (51,54).

S6z konusu Yasa’nin en tartismali hiikiimlerinden biri, saglik kayitlarinin veritabanina
aktariminda bireylerden ag¢ik bir onamin alinmasina gerek duyulmamasi olmustur. Yasa,
tilke genelindeki hastanelerden ve klinik merkezlerden toplanan saglik verilerinin,
veritabanina herhangi bir onay alinmadan aktarilmasina izin vermektedir. Eger birey,

verilerinin aktarimin istemiyorsa, veritabanindan ilk alt1 ay icinde (1999 yilinin ortalarina
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kadar) geri ¢ekilme hakkina sahiptir (54). Bu tarihten sonra, bireyler geri ¢ekilme isteginde
bulundugunda yeni verilerin girisi yapilmayacak; ancak onceden eklenmis veriler,
veritabani i¢inde kalacaktir. Bununla beraber, tartisilan konulardan biri, verilerin bir kez
sisteme girdiginde geri c¢ekilememesidir. Ayrica Olen kisilerin verileri de, yakinlari

istemese bile, otomatik olarak veritabanina eklenecektir (55).

HSD ig¢in temel etik sorunlar onam, gizliligin ve mahremiyetin korunmas: konularidir.
Bununla beraber, tibbi verilerin ticarilestirilmesi ve olas1 bir genetik ayrimcilik da diger
tartisilan konulardir (51).

Tibbi verilere karmasgik bir sifreleme islemi uygulanmasi1 deCODE tarafindan garanti edilse
de, yine de sistem ile ilgili ii¢ temel sorun ortaya ¢ikmistir: sifreleme sisteminin tam
giivenilir olmamasi; izlanda’nim kiigiik bir iilke olmasi nedeniyle, birkag veri ile bireylerin
eslesme olasiligr ve dolayli da olsa bireylerin tanimlanabilir olmasi; sifreleme sistemine
yasal olmayan yollarla giris yapilmasi. Bununla beraber, tek yonlii bir sifreleme sisteminin
de uygulanmasi ayr1 bir sorun olusturmaktadir. Farkli zamanlarda veritabanina bireylere ait
yeni bilgilerin eklenmesinin gerekliliginin bir sonucu olarak, bireyler ile verileri arasindaki

bagin tamamen yok edilmesi de miimkiin degildir (51).

Onam konusu, veritabani i¢in diger bir tartisma basligidir. HSD Yasasi’na gore, aksi bir
beyan bulunmadig: siirece, bireylerin onamlarinin oldugu diistiniilerek (presumed consent)
tibbi veriler Saglik Sektorli Veritabani’na eklenmektedir. Verilerin isimsiz veya kisisel
olmayan veriler oldugu, bu nedenle de onam alinmadan epidemiyolojik arastirmalarda
kullanilabilecegi ve Orneklerin ileride hangi arastirmalarda ne amagla kullanilacaginin
bilenememesi  nedenleri  dolayisiyla, onam alinmasmma gerek  duyulmadigi

savunulmustur (51).

Kendi tiiriinde ilk toplum temelli biyobanka olma &zelligini tastyan Izlanda Saglik Sektérii
Veritabani, kendisinden sonra kurulan diger bankalar i¢in iyi ya da koti bir sekilde model
olmustur. 2000 yilinin subat aymda Ragnhildur Gugmundsdottir tarafindan Saglik
Bakanligi’na 6len babasinin tibbi verilerinin veritabanindan ¢ikarilmasi amaciyla agilan
dava (Gudomundsdottir v. the State of Iceland (No.151/2003)) sonucunda, 2003 yilinda

Izlanda Yiiksek Mahkemesi tarafindan tek yonlii sifreleme sisteminin veri giivenligini tam
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saglamadigi karari alinmistir. Bununla beraber, genetik verilerin sadece alindigr kisiyi

degil, ayn1 zamanda ailenin diger iiyelerini de ilgilendirdigi belirtilmistir (56).

Yiiksek Mahkeme’nin verdigi karardan sonra veritabaninin siirdiiriilebilirligi 6nemli
Olgiide azalmistir. deCODE Genetics bir siire daha merkezi bir veritabani olmadan
aragtirmalarma devam etmis; 24 Kasim 2008 tarihinde de NASDAQ Biyoteknoloji
Indeksi’nden ¢ikarilmis ve bir sene sonra Amerika’da iflasin1 agiklamustir. 2012 yilinmn

aralik ayinda ise Amgen sirketi tarafindan satin alinmstir (57).

5.1.2.2. Birlesik Krallik Biyobankasi (UK Biobank)

Birlesik Krallik Biyobankasi, orta ve ileri yasta goriilen énemli hastaliklarda, genetik
faktorlerin, ¢evresel etkilerin ve yasam tarzinin roliinii incelemek igin Ingiltere’de
yiirlitiilmekte olan, ulusal diizeyde, genis Olcekli ve prospektif bir calismadir. Arastirma
kapsaminda, 2007 yilinin nisan ayindan 2010 yilinin sonuna kadar, 40 ile 69 yas
araligindaki 500 000 katilimcinin temel verilerinin toplanmasi hedeflenmistir (58). Bu yas
araligi, hastalik oranlarin1 ve erken Oliimlerin ortak nedenlerini incelemeye izin verdigi
gibi, ayn1 zamanda, verilerin iyi bir sekilde kaydedilmesi durumunda, erken teshise de

olanak tanimaktadir (59).

Manchester Universitesi i¢inde yer alan Birlesik Krallik Biyobankasi, kar amac1 giitmeyen
bir vakif olan Wellcome Trust, Saglik Bakanligi, Tibbi Arastirma Konseyi (Medical
Research Council), iskog Hiikiimeti ve Kuzeybat1 Bolgesel Kalkinma Teskilatr (Northwest
Regional Development Agency) tarafindan kurulmustur. Arastirma, ayrica, Galler Meclis
Hiikiimeti (Welsh Assembly Government), Ingiliz Kalp Vakfi (British Heart Foundation)
ile Ingiltere Diyabet Vakfi (Diabetes UK) tarafindan da finanse edilmekte ve Ulusal Saglik

Servisi (National Health Service) tarafindan desteklenmektedir (60).

Birlesik Krallik Biyobankasi i¢in ilk 6neri, 1999 yilinda Tibbi Arastirma Konseyi ve
Wellcome Trust Vakfi tarafindan bir dizi vaka-kontrol g¢aligmalarimi goriismek {izere
diizenlenen bir toplantida ele alinmistir (61). Toplantida, 20. ylizyilin sonuna kadar
biyolojik arastirmalardaki gelismelerin, yaygin hastaliklarin cevresel ve genetik
nedenlerinin anlasilmasinda gelecekte biiyiik firsatlar sunacagi sonucuna varilmistir.

Bununla beraber, belirli hastaliklar ile iliskili genler {izerinde yapilan veya yapilacak,
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Ingiltere niifusundaki biiyiikk érneklem grubundan elde edilen ve uzun dénemde takip
edilen prospektif vaka caligmalari, genis hastalik araligina neden olan genetik, ¢evresel ve
yasam tarzi faktorlerinin ayr1 ayr1 ya da birlikte etkilerine yonelik ¢alismalar yapilmasina

da olanak taniyacaktir (59).

Ingiltere’den ve uluslararasi diizeyden onde gelen gruplar ile kapsamli goriismeleri
takiben, katilimcilarin tanimlanmasi i¢in yontemleri, aragtirmaya davet edilmeleri ve
degerlendirilmeleri basliklar1 belirlenmis ve planlanan yaklagimlarin uygulanabilirligini
belirlemek amaciyla, biri 2005 yilinda (faz 1) digeri 2006 yilinda (faz 2) olmak iizere, iki
kez pilot uygulama yapilmistir (59).

Birlesik Krallik Biyobankasi’na ilgili ayrintili protokoller ile etik ve yonetimsel konular,
projenin ilk ortaya atildigi tarihten itibaren giindemde olmustur. S6z konusu Proje’ye
iliskin bu konular, Etik ve Yonetim Cergevesi (Ethics and Governance Framework)’nde
diizenlenmistir. Cerceve’nin ilk hali ¢esitli alanlarda uzman kisilerin de iginde yer aldig
Gegici Danisma Grubu’nun tavsiyesi ile 2003 yilinda Tibbi Arastirma Konseyi, Wellcome
Trust ve Saglik Bakanlig1 tarafindan olusturulmustur (59). Cerceve, bugiine kadar 2006 ve

2007 yillarinda olmak tizere, iki kez gbzden gegirilerek yeniden diizenlenmistir.

Birlesik Krallik Biyobankasi’nin Cerceve’ye bagliligin1 denetleme amaciyla, Etik ve
Yonetim Konseyi (Ethics and Governance Council), 2004 yilinin kasim ayinda Tibbi
Arastirma Konseyi ve Wellcome Trust tarafindan bagimsiz bir birim olarak kurulmustur.
Konsey, Etik ve Yonetim Cergevesi i¢in bagimsiz bir koruyucu gibi davranmay1 ve soz
konusu Cergeve’nin gerektiginde yeniden gozden gecirilmesini tavsiye etmeyi, Birlesik
Krallik Biyobankasi’nin faaliyetleri ile Cer¢ceve’nin igeriginin uyumlulugunu izlemeyi ve
son olarak, Biyobanka ile iligki icerisinde olan kamuya ve katilimcilarin ¢ikarlarina daha

genel tavsiyelerde bulunmay1 amaglamaktadir (62).

Etik ve Yonetim Cergevesi, biyolojik drneklerin ve verilerin sadece bilimsel ve etik agidan
onaylanmis arastirmalarda kullanilmasini saglamak amaciyla, bu amac i¢in gerekli olan
standartlar belirlemektedir (62). S6z konusu Cergeve’de bu standartlar {i¢ bolim halinde
sunulmustur: Birlesik Krallik Biyobankasi ile katilimcilar arasi iligki, arastirmacilar ile

iligki ve toplum ile iligki (63).
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Cerceve’nin ilk bolimi Birlesik Krallik Biyobankasi’nin katilimcilar ile iliskisini
olusturmaktadir. Bu baglamda, bireylerin arastirmaya kabulli, arastirma Oncesinde
bireylerden onam alinmasi ile bireylerin orneklerinin ve verilerinin gizliligi konulari
tizerinde durulmustur. Buna gore, Birlesik Krallik Biyobankasi’na katilim goniilliiliik
esasina dayanmaktadir. Potansiyel katilimcilarin iletisim bilgileri, herhangi bir tibbi bilgiye
ulagilmadan, Ulusal Saglik Servisi araciligi ile belirlenmistir. Bu iletisim bilgileri, Veri
Koruma Direktifi uyarinca Birlesik Krallik Biyobankasi tarafindan giivence altina

alimmustir (63).

Birlesik Krallik Biyobankasi’na katilimci olabilmek ig¢in, bireylerin onami alinmalidir.
Bununla beraber, gelecekte yapilacak arastirmalari tahmin edebilmek zor oldugundan,
katilimcilardan 6zel bir arastirma i¢in onam almak yerine, genel bir onam alinmaktadir.
Aliman bu onam, katilimci geri c¢ekmedigi siirece, Birlesik Krallik Biyobankasi’nda
yapilacak arastirmalarda kullanilacaktir. Katilimcilar verdikleri onami istedikleri bir
zamanda herhangi bir neden belirtmeden, geri ¢ekebilme hakkina sahiptir; katilimcilara bu

nedenle herhangi bir yaptirim uygulanmasi s6z konusu degildir (63).

Orneklerin ve verilerin ydnetimi ve bu kaynaklara erisim Cergeve’nin ikinci bdliimiinde
islenmistir. Buna gore, 6rneklerin ve bunlarla iliskili verilerin yasal sahibi, katilimcilar
degil, Birlesik Krallik Biyobankasi’dir. Boyle bir miilkiyet, veritabani veya orneklerin
yetkisiz ya da kotiiye kullanimi karsisinda yargr yoluna gitmek ve ornekleri satma ya da
imha etme hakki gibi bazi haklar1 ifade etmektedir. Cerceve’ye gore, Birlesik Krallik
Biyobankasi ornekleri satma yetkisine sahip olsa da, biyobanka icerisinde yer alan 6rnekler

satilmamaktadir (63).

Birlesik Krallik Biyobankasi, kaynaklara erisim ve bunlarin kullanim yetkisini de elinde
bulundurmaktadir. Cergeve’ye gore, tibbi veya saglik ile iligkili aragtirmalarda, kaynaklarin
kullanimina izin verilmektedir. Bununla beraber, sunulan 6neriler, 6nerinin katilimcilardan
alman onam ve Cerceve’ye uyumlu olmasini saglamak amaciyla, Birlesik Krallik
Biyobankasi tarafindan goézden gecirilmektedir. Kaynaklardan yararlanmak isteyen her

tiirlii arastirmaciya ayni etik ve bilimsel standartlar uygulanmaktadir (63).

Etik ve Yonetim Cercevesi’nin {igiincii boliimiinde Birlesik Krallik Biyobankasi’nin

yonetimi ve sorumluluklar1 vurgulanmis ve biyobankanin yonetimi, i¢ ve dig yonetim
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mekanizmalar1 olmak iizere iki bdliime ayrilmistir. Buna gore, ‘Yonetim Kurulu’, ‘Etik ve
Yonetim Konseyi’ ile “Yonlendirme Komitesi ve Uluslararas1 Bilimsel Danigsma Kurulu’ i¢
denetim diizenlemelerini olustururken; ilgili etik kurullar tarafindan etik onay ve
Ingiltere’de  bulunan Saglik ve Sosyal Hizmetler Arastirma Cercevesi (Research
Governance Framework for Health and Social Care) ile iskogya ve Galler’de yer alan

konu ilgili ¢gergeveler dis yonetim mekanizmalarini olusturmaktadir (63).

Bu béliim igerisinde ayrica, kazanimlarin paylasilmasi iizerinde durulmus ve bu baglamda,
sadece Ingiltere’de degil, ayn1 zamanda diger iilkeler i¢in de kamu saglig1 yararina,
katilimcilarin 6rneklerinin analiz sonuglarinin yayilmasi ve arastirmalardan yeni bilgiler
elde edilmesi s6z konusudur. Bununla beraber, 6rnekler icin fikri miilkiyet haklari, gelir

kazanci ve telif hakki konular da vurgulanmistir (63).

Biyoteknoloji ve ilag endiistrisi, biyomedikal iiriinlerin kullanimimin gelistirilmesi ve
iyilestirilmesi ile pratik anlamda, Birlesik Krallik Biyobankasi’nin saglik acisindan
kazanimlarinda 6nemli bir rol oynayabilmektedir. Bu nedenle, Cerceve dogrultusunda,
Birlesik Krallik Biyobankasi’nin amaci ve bilimsel ve etik gereksinimleri ile uyum oldugu
siirece, kar amaci giliden ticari sirketlere ve diger arastirma projelerine biyobanka iginde

yer alan kaynaklara erisim izni saglanmaktadir (63).

Birlesik Krallik Biyobankasi, saglik aragtirmalari i¢in bir aractir. 2012 yilinin mart ayindan
itibaren, saglik ile iligkili her tiirlii arastirmada, biyobanka icerisinde yer alan kaynaklar,
herhangi bir oncelik gdzetilmeksizin, hem Ingiltere’den hem de uluslararasi alandan
arastirmacilarin  kullanimina uygun hale getirilmistir. Ister Ingiltere disindan ya da
Ingiltere’den ister iiniversitelerden, yardim derneklerinden, devlet kurumlarindan ya da
ticari sirketlerden arastirmacilar olsun, Birlesik Krallik Biyobankasi kaynaklarindan
yararlanmak isteyen biitiin aragtirmacilar, ayni basvuru siireci ve onay Olciitlerine tabi

tutulmaktadir (64).

Birlesik Krallik Biyobankasi’nin 6nemi sadece temel veri ve biyolojik ornekleri detayli
olarak elde edebilmesinde degil, ayni zamanda, Ulusal Saghik Servisi araciligiyla
katilimeilarin saglik durumlarinin izlenmesini de saglayabilmesine baglidir (65). Orta
yastan 500 000 bireyin arastirmaya katilimi ile Birlesik Krallik Biyobankasi, toplum

saghigin ilgilendiren bir dizi ¢ok etkenli hastalifin incelenmesi i¢in giiclii bir platform
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sunmaktadir (59). Oniimiizdeki birkag yil iginde genis olgekli bir arastirma ile diyabet,
koroner kalp hastaligi, kronik obstriiktif akciger hastaligi (KOAH) ve meme kanseri gibi
bazi daha yaygin goriilen hastaliklarin incelenebilmesi de miimkiin olacaktir. Bununla
beraber, 2020 yilindan sonra, Birlesik Krallik Biyobankasi giderek artan bir oranda &teki
hastaliklarin da giivenilir bir bicimde arastirllmasina izin verecek kadar gelismis
olacaktir (65).

5.1.2.3. Isvec

Isveg, biyobankalara dayali arastirmalar acgisindan oldukca gelismis bir iilkedir; ciinkii
kisisel kimlik numarasi ile baglantili olarak bireylerin ulusal kayitlar1 olduk¢a kapsamlidir,
acik bir kamu saglik sistemi ve aragtirmalara karst olumlu tutuma sahip bir toplum yapisi
bulunmaktadir. Bununla beraber, toplum-temelli arastirmalarda katilimcilar ile iletisimi
kolaylastiran 1iyi gelismis bir bilgi teknolojisi alt yapist ve ayrica, diinya capinda

arastirmalara katilima olanak taniyan yasal diizenlemelere de sahiptir (10).

Isvec, biyobankacilik faaliyetlerinin oldukca sik goriildiigii bir iilkedir. 2012 verilerine
gore, Isveg’te cogu saglik hizmetleri, egitim, arastirma ve klinik deney alaninda olmak

tizere, 600’e yakin biyobanka bulunmaktadir (10,66).

Biyobankalarin kullanim alanlarinda oldugu kadar, bu bankalarda depolanan 6rnek
cesitlerinde de farkliliklar goriilmektedir. Doku cesitleri, hiicre/hiicre hatlari, genetik
materyal (DNA), kan veya kan plazmasi ve idrar genel olarak biyobankalarin iginde

depolanan biyolojik orneklerdir (10).

Rutin saglik kontrollerinde toplanan ornekleri iceren biyobankalar, Isve¢’in en biiyiik
biyobanka grubunu olusturmaktadir. Isve¢ Saglik Hizmetleri (Swedish Health Care)
sisteminde yaklasik olarak 50-100 milyon 6rnek depolanmistir ve bu rakam her yil 3-4

milyon 6rnek kadar artmaktadir (67).

Isveg’te yer alan bazi 5nemli biyobanka olusumlari ve projeleri:

¢ Patoloji biyobankalar1
¢ Klinik viroloji bdliimleri i¢cinde yer alan biyobankalar

e Karolinska Enstitiisii Biyobankasi1 (Karolinska Institutet Biobank)
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e Isvec Ikiz Kiitiigii (The Swedish Twin Registry)

e Malmo Koruyucu Projesi (Malmo Preventive Project)

e Malmo Diet ve Kanser (Malmo Diet and Cancer)

e Uppsala Yetigskin Erkekler Boylamsal Calismas1 (Uppsala Longitudinal Study
of Adult Men, ULSAM)

e Fenilketoniiri (PKU) Biyobankasi (PKU Biobank)

e ABIS (All babies in Southeast Sweden)

Yaklasik 50 yillik bir gegmise sahip patoloji biyobankalar, isvec’te bulunan hastanelerin
patoloji boliimlerinde yer almaktadir. Bu bankalarin patolojik tan1 amaciyla kullanilmak
izere, formalinle fikse edilmis parafine gomiilii 50 milyon doku 6rnegi ile servikal tarama
programlarindan elde edilen 20 milyon servikal smear Ornegi igerdigi tahmin

edilmektedir (10,68).

30 yildan beri virolojik tani igin serum Ornegi toplayan ve hastanelerin Klinik viroloji
boliimlerinde yer alan biyobankalar, yaklasik 4 milyon 6rnek igermektedir. Bununla
beraber, 1 milyon 6rnek de 1950’lerden itibaren, Isve¢ Bulasict Hastaliklar1 Kontrol

Enstitiisii (Swedish Institute for Infectious Disease Control)’nde depolanmaktadir (10).

Stockholm’de yer alan Karolinska Enstitiisii, Isve¢’in en biiyiik tip fakiiltesi olmasmnin yani
sira, ayn1 zamanda, uluslararasi diizeyde de 6nemli arastirmalara da Onciiliik etmis bir tip
tiniversitedir (69). Enstitii i¢inde gesitli arastirma projelerinde kullanilmak tizere, farkl
bliytikliiklerde pek ¢ok 6rnek koleksiyonu yer almaktadir. Enstitii, 2004 yilindan itibaren,
biyobankacilik alaninda kullanilmak amaciyla, modern bir alt yap1 olusturma ¢aligmalarina
baglamis ve Wallenberg Vakfi’nin finansman destegi ile Karolinska Enstitiisii
Biyobankas1 kurulmustur. Boylece, molekiiler ve genetik arastirmalarda kullanilan
biyolojik orneklerin toplanmasi, islenmesi ve depolanmasi icin ticari olmayan ulusal bir

kaynak olusturulmasi hedeflenmistir (47).

Karolinska Enstitiisii Biyobankasi biinyesinde, astim ve akciger hastaliklari, kanser, kalp
hastaliklari, multipl skleroz, norolojik hastaliklar veya hasarlar, psikiyatrik hastaliklar ve
ikiz arastirmalari1 olmak iizere, bazilar1 halen siiren, bazilar1 da sonlanmis yaklasik 70 farkli

arastirma projesi yer almaktadir (70).
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1960’11 yillarda kurulan ve Karolinska Enstitiisii tarafindan yonetilen Isve¢ Ikiz Kiitiigii,
diinyadaki en biiyiik ikiz kayd: olma 6zelligine sahiptir. Isve¢ Ikiz Kaydi, tek yumurta ve
¢ift yumurta olmak tizere, yaklasik 85 000 ikiz kardes kaydi icermekte ve bu kayitlara
dayali, yiiriitiilmekte olan yaklasik 30 farkli arastirma projesi bulunmaktadir. Projeye
sigaranin insan saglig1 tizerindeki etkisini incelemek amaciyla baslanilmis; proje, daha
sonra toplum saglig1 lizerinde 6nemli etkiler gosteren demans, alerji tiirleri, kanser ve kalp

damar hastaliklarini da kapsamistir (71).

Isve¢ ikiz Kaydi’nda yer alan veriler ve ornekler hem ulusal hem de uluslararasi
arastirmacilar i¢in erigime agik kaynaklardir. GenomEUtwin Projesi dahilinde, Karolinska
Enstitiisi, Finlandiya, Danimarka, Norve¢, Hollanda ve fltalya ile isbirligi

icerisindedir (47).

Malmé Koruyucu Projesi, 1974 yilinda Isve¢’in Malmé sehrinde kurulan prospektif,
epidemiyolojik ve toplum temelli bir arastirma projesidir (67,72). Lund Universitesi’ne
bagli olarak gerceklestirilen projenin amaci, kardiyovaskiiler hastaliklar, alkol suistimali,
bozulmus glikoz tolerans1 ve meme kanseri i¢in, bu hastaliklara kars1 yiiksek risk tasiyan
bireylere koruyucu miidahalede bulunabilmektir. Bu amagla, proje i¢in genis Olgekte
cogunlukla orta yastan olmak tizere, on sekiz yasindan biiyiik bireyler

incelenmistir (72,73).

Proje kapsaminda 1974-1992 yillar1 arasinda, toplamda 22 444 erkek ile 10 902 kadin
katilimcinin biyolojik 6rnekleri ve bu 6rneklerle iligkili verileri toplanmistir. 2002 yilinin
ekim ayindan itibaren de katilimcilardan yeniden Ornek toplanarak yeniden

degerlendirilmektedir (73).

Malmé Koruyucu Projesi, uzun dénemli bir takip ¢aligmasi olmasi ve arastirma sirasinda
genis miktarlarda bilgi toplanmasi nedeniyle, degerli bir proje olarak goriilmektedir ancak;
projeden, kendi alani icinde, yeterince yararlanilmamaktadir. Her ne kadar genetik
arastirmalar icin katilimci sayis1 az olsa da; yine de s6z konusu hastaliklarin etiyolojilerinin

ve mekanizmalarinin arastirilmasinda 6nemli bir kaynak olugturmaktadir (74).

Malmé Diet ve Kanser arastirmasi, Malmo sehrinde yasayan 45-69 yas araligindaki

30 000°den fazla kadin ve erkek katilimciy1 igeren, gozlemsel, prospektif ve toplum temelli
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bir arastirmadir (75,76). Lund Universitesi tarafindan yiiriitiilen arastirmanin ilk fazi
1991-1996 yillar1 arasinda yapilmistir (76). Arastirmanin amaci, toplumda goriilebilecek
kanser vakalarmin ongoriilebilmesi i¢in yeme aligkanliklari ile genetik belirteglerin ve ayni

zamanda, kardiyovaskiiler hastaliklarin risk faktorlerinin taranmasidir (77).

Malmo Diet ve Kanser arastirmasi, ayn1 zamanda kanser etiyolojisi {izerinde beslenmenin
rolii hakkinda ¢alismalar yapilan ve Avrupa’nin bu konudaki en biiyiik projesi olan Avrupa

Kanser ve Beslenme Prospektif Arastirmasi (EPIC)’nin de bir pargasidir (74).

Uppsala Yetiskin Erkekler Boylamsal Calismas1 (ULSAM), 1920-1924 yillar1 arasinda
Uppsala sehrinde dogmus biitiin erkek bireyleri kapsayan, Ozgiin, boylamsal ve
epidemiyolojik bir arastirmadir (78). 1970 yilinda baslatilan projeye, 50 yasinda 2322
katilimc1 alinmigtir. Bu katilimeilarin 50, 60, 70, 77, 82 ve 88 yaslarinda verileri yeniden
toplanmis ve katilimcilar yeniden degerlendirmeye alinmistir (74,78). Elde edilen veriler,
arastirmanin veritabaninda yer almakta ve proje kapsaminda yeni veriler elde edildik¢e de

eklenmektedir (78).

Projenin katilime1 sayisi genetik arastirmalar i¢in yeterli olmasa da, yine de, yas ile iliskili
hastaliklarin epidemiyolojik olarak arastirilmasinda ULSAM, kullaniglt bir veritabanina

sahiptir (74).

Fenilketoniiri Biyobankasi ile metabolik bir hastalik olan fenilketoniiri hastaligini tespit
edebilmek amaciyla, 1 Ocak 1975 tarihinden sonra dogan biitiin bebeklerin topuk kan

ornekleri toplanmaktadir (79).

1997 yilinda baslatilan Giineydogu Isve¢’te yer alan biitiin bebekler (ABIS) projesine,
1 Ekim 1997 ile 1 Ekim 1999 tarihleri arasinda Isve¢’in giineydogu bdlgesinde
(Ostergétland, Smaland, Blekinge, Oland) dogan yaklasik 16 600 bebek ve annesi ile 2500
baba katilimc1 olarak alinmistir (74).

Arastirmanin amaci, ¢evresel ve genetik faktorlerin tip 1 diyabet ve ayn1 zamanda alerji,
astim, ¢Olyak hastaligi, romatoid artrit, inflamatuvar bagirsak hastaligi gibi otoimmiin
hastaliklar ile kanser tizerindeki etkilerini incelemektir. Bununla beraber, tip 2 diyabet ile

obezite de arastirmanin kapsami igerisinde 6nemli hastaliklardir (80). Bu amagla, anne ve

35



baba adaylarindan hamilelik siiresince kan 6rnegi, bebegin kordon kani ve anne siitii gibi

cesitli ornekler ile katilimeilardan detayli bir sekilde kisisel verileri de toplanmistir.

90’11 yillarin sonunda 6zellikle biyoteknoloji ile ila¢ firmalarinin biyobankalar ve genomik
arastirmalar lizerindeki ilgisi arttikga, bu konu ile ilgili birtakim toplumsal tartismalar da
baslamistir. 1999 yilinin nisan aymda Isve¢’in biiyiik tabloid gazetelerinden biri olan
‘Aftonbladet’, biyobankalara iliskin bir dizi makale yayimlanmis ve bu makaleler isveg
Hiikiimeti’nin bu konu ile ilgili bir inceleme baslatmasina neden olmustur. Bunun bir
sonucu olarak da 1 Ocak 2003 tarihinde Isve¢ Biyobanka Yasas1 (The Swedish Act On
Biobanks; SFS 2002:297, Biobankslagen) yiiriirliige girmistir (47).

Isvec, biyobankacilik alaninda, kisisel verilerin ve biyolojik &rneklerin kullanilmasi ve
korunmasi ve yapilan uygulamalarin etik acidan degerlendirilmesi gibi konularda, 6nemli
yasal diizenlemelere sahip bir iilkedir. Isve¢ Biyobanka Yasasi’nin yani sira biyobankacilik
alaninda kullanilan diger yasalar Etik Degerlendirme Yasasi (Ethical Review Act; SFS
2003:460, Etikprovningslagen); Gizlilik Yasas1 (Secrecy Act (SFS 1980:100,
Sekretesslagen) ve Kisisel Veri Yasas1 (Personal Data Act, SFS 1998:204,
Personuppgiftslagen)’dir (10).

Isve¢ Biyobanka Yasasi, hastanmn ya da katilimcmin onami oldugu siirece, saglik sistemi
icinde toplanmis ve/veya depolanmis biyolojik Orneklerin arastirmalarda ve klinik
deneylerde kullanimina izin vermektedir. Her 6zel arastirmada ya da klinik deneyde,
arastirma amagcli koleksiyon olusturulmasi ve/veya insan Orneklerinin kullanilmasi igin

Isveg Etik Degerlendirme Kurulu’nun onay1 gerekmektedir (81).

Yasa, biyobanka temelli arastirmalar1 tesvik ederken, ayni zamanda katilimcilarin ve
hastalarin da onurunu korumayi amaglamaktadir. Yasanin uygulamasindan sorumlu
merkezi hiikiimet yetkilisi, Saglik ve Refah Ulusal Kurulu’dur. Kurul tarafindan, yasanin
nasil yorumlanacagimi diizenlemek amaciyla, pek ¢ok ek diizenlemeler ve uygulanabilir

kurallar (SOSFS 2002:11, SOSFS 2004:2 ve SOSFS 2006:19) da gelistirilmistir (10).

Yasa ile ek diizenlemeler, kamu ve 0Ozel saglik servisleri tarafindan olusturulan

biyobankalar ile bu bankalarda bulunan kaynaklari kullanarak olusturulan biyobankalar
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icin uygulanabilirken; ilag¢ sirketleri gibi, herhangi bir saghk kurulusunun disindaki bir

kurulus tarafindan olusturulan biyobankalar i¢in uygulanamamaktadir (10).

Biyobanka Yasasi’na gore, katilimcilarin 6rneklerini saklamak ve ornekleri kullanabilmek
icin katilimcilardan onam alinmalidir. Katilimcilar, verdikleri onami herhangi bir neden
gostermeden, tamamen ya da kismen, geri ¢ekebilme hakkina sahiptir. Tamamen ya da
kismen olmasindan kasit, katilimcmin Orneginin tamamen ya da ornek numarasi ile

katilimcinin 6rnegi arasindaki baglantinin imha edilebilmesidir (10).

S6z konusu Yasa, biyolojik 6rneklerin uzun siireli (iki aydan fazla) saklanmasi durumunda
uygulanmaktir. Yasa ile sadece drneklerin kullanimi diizenlenirken; Yasa’da bu 6rneklerle
iligkili verilerin kullanimi ile ilgili bir hiikiim bulunmamaktadir. Bununla beraber, bu
verilere erisim Gizlilik Yasasi ile verilerin kullanimi ise Kisisel Veri Yasasi ile

diizenlenmektedir (10).

Katilimcilara sunulan onam formunda belirtilen kullanim amaci diginda, herhangi 6zel bir
nedenle Orneklerin kullanilmak istenmesi durumunda, bu yeni kullanim alani igin
katilimcilardan yeni bir onam formu alinmalidir. Bununla beraber, bu durumun bir istisnasi
olarak, arastirmalar ve klinik caligmalar igin yeni bir onam alinmasina, etik inceleme
kurulu karar vermektedir. Bu durum, Etik Degerlendirme Yasasi ile diizenlenmektedir.
Buna gore, biyobankalar i¢inde yer alan 6rneklerin kullanimi ile yapilan her tiirlii aragtirma

i¢in, etik degerlendirme kurulun bir onay1 olmalidir (10).

Biyobanka Yasasi, hem karmagik ve belirsiz oldugu hem de gizliligin korunmasinda yeterli
olmadig1 gerekgeleriyle pek cok c¢evre tarafindan elestirilmis ve 2010 yilinda Yasa’nin
degisikligi icin yeni bir teklif sunulmustur (10,82). Yeni Oneriye gore, mevcut yasanin
amact ayni kalmis; bununla beraber, 6zellikle doku Orneklerinin diizenlenmesi konusu

tizerinde ayrica durulmustur (82).

Isve¢’te arastirma ve gelistirme alaninda faaliyet gdsteren pek cok biyoteknoloji firmasi
bulunmaktadir. Ornegin, ¢ok uluslu bir ilag firmas1 olan AstraZeneca’nin Isveg’te ii¢
biiyiik arastirma ve gelistirme merkezi bulunmaktadir (47). Isveg, ayn1 zamanda,
biyoteknoloji alaninda hem Avrupa iilkeleri arasinda hem de diinya ¢apinda 6nemli bir

yere sahiptir.
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Son on yilda, yeni ilaglarin ve teshislerin gelistirilmesinde, iyi tanimlanmis biyobankalar
onemli birer kaynak haline gelmistir. Oncelikle, firmalarin ilag kesiflerinin erken fazinda,
ilaclarin hedefinin tanimlanmasinda kullanilmistir. Bununla beraber, klinik arastirmalar
(farmakogenomik aragtirmalar gibi) ile baglantili olarak biyolojik 6rnekler ila¢ firmalari
tarafindan toplanmis ve depolanmistir. Firmalarin kendilerine ait biyobanka kurmadiklari;
bunun yerine 6rneklere ve verilere ulagabilmek icin akademisyenlerle igbirligi yaptiklari
belirlenmistir. Calismalar genel olarak maddi olarak destek saglayan firmalardaki
arastirmacilar ile yakin isbirligi icinde olacak sekilde, akademisyenler tarafindan
yiiriitiilmektedir. Kimi zaman, biyolojik drnekler firmalar tarafindan analiz edilse de, bir

kural olarak, isbirligi yapilan firmaya herhangi bir 6rnek aktarimi s6z konusu degildir (47).

Yapilan toplumsal tartigmalarla beraber, ayni zamanda, biyobankalarin etik, yasal ve
sosyal yonleri de ortaya ¢ikmis ve bu yonler akademik arastirmalarin konusu olmustur.
Bugiin Karolinska Enstitiisii’niin ve Uppsala Universitesi’nin etik kurullarinin en énemli

arastirma alanlarindan biri biyobankalardir (47).

5.1.2.4. Estonya Genom Projesi (The Estonian Genome Project)

Estonya Genom Projesi (EGP), gelecekteki halk sagligi hizmetlerini gelistirmek amaciyla,
biyomedikal ve genetik arastirmalarda kullanilmak iizere niifusun biiylik ¢cogunlugundan
elde edilen saglik kayitlar1 ve biyolojik ornekler ile kurulmus genis Olgekli ve toplum

temelli bir veri bankasidir (83).

EGP’nin altinda yatan diisiince, yaygin hastaliklara neden olan ve bu hastaliklar etkileyen
genleri bulmak amaciyla, bilimsel arastirma, genetik ve saglik g¢alismalar1 yapmak

amaciyla bir gen bankasi kurulmasidir (84).

Proje, 6zelde Estonya niifusunun biiyiik bir boliimiiniin saglik durumunun betimlendigi bir
koleksiyon olusturmayi, katilimcilarin doku drneklerini toplamayi, katilimeilarin baglanti
esitsizligi haritalarin1 olusturmayr ve verilerin kullanimina olanak taniyan bir yazilim

gelistirmeyi amaglamaktadir (84).

EGP, Tartu Universitesi’'nde biyoteknoloji profesorii Andres Metspalu tarafindan

Onerilmistir. Proje ilk kez 1999 yilinda sunulmus ve Estonya Genom Vakfi (Estonian
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Genome Foundation) gozetiminde bir grup bilim adami tarafindan gelistirilmistir. Estonya
Genom Vakfi Estonya’daki genetik arastirmalari ve biyoteknolojiyi destekleyen bilim
insanlari, doktorlar ve politikacilar tarafindan 1999 yilinda kurulmus kar giitmeyen bir
kurulustur (84). Estonya Genom Projesi’nin belgelerinin ilk 6rnegi Vakif tarafindan
hazirlanmis ve 2000 yilinin temmuz aymnda Estonya hiikiimetine sunulmustur. Fikir
hiikiimet tarafindan desteklenmis ve ilk adim, saglam bir yasal ve etik ¢er¢eve saglamak

olmustur (83).

Bu amagcla, insan Geni Arastirma Yasas1 (Human Genes Research Act), Aralik 2000°de
Estonya Parlamentosu’ndan ge¢irilmis ve boylece, Yasa, gelecekteki faaliyetler ve 6nerilen
veri tabaninin kontrolii i¢in bir yol haritas1 olusturmustur (83). Insan Geni Arastirma
Yasasi, veritabaninin kurulmasini ve kullanimini diizenleyen en yiiksek etik ve giivenlik
ilkelerini saglamaktadir. Yasa, ayrica, goniillii katilim ilkelerini, aydinlatilmis onam ve

ozel bir Etik Kurul olusturulmasi konularini da igermektedir. (84).

Insan Geni Arastirma Yasasi’na gore, Etik Kurul, Estonya Genom Vakfi’nin isleme
stireglerini etik agidan degerlendirmektedir. Etik Kurulun amaci, saglik, insan onuru,
kisiligi, kisi gilivenligi, mahremiyet ve diger temel haklarin korunmasmi ve gen
vericilerinin  0zgiirliigii ve insan gen arastirmalart ile iligkili genel etik sorunlarin

¢ozliimiinii desteklemektir (84).

S6z konusu Yasa, uluslararasi bir ¢alisma grubu ve UNESCO (Birlesmis Milletler Egitim,
Bilim ve Kiiltiir Orgiitii) insan Genomu ve Insan Haklar1 Evrensel Bildirgesi (1997) ile
Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi (1997) gibi genetik arastirmalar ile ilgili mevcut tiim

uluslararasi belgelerin kilavuzlugunda hazirlanmistir (84).

Insan Geni Arastirma Yasasi’na gore, projeye katilim goniilliiliik esasina dayanmaktadir ve
katilimcilarin kimliklerinin gizliligi saglanmalidir. Katilimeilar, Proje’nin basinda vermis
olduklart onamlarii geri ¢ekme hakkina, kendilerine kimliklerinin korunmasi i¢in verilen
kod numaralarini veya bazi durumlarda, biyobankada depolanmis biitiin bilgilerini sildirme
hakkina sahiptir. Ayrica, Yasa, katilimcilar ile yeniden temasa ge¢meye, diger kayitlardan
katilimcilarin saglik verilerinin toplanmasina ve ticari amaglar i¢in arastirma sonuglarini

uygulamaya olanak saglamaktadir (85).
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Estonya Genom Projesi Vakfi (Estonian Genome Project Foundation), insan Geni
Arastirma Yasasi’na gore, Estonya Genom Projesi’nin koordinasyonunu saglamak amact
ile 26 Mart 2001 tarihinde kurulmustur (84). Genetik arastirmalarin gelisimini tesvik etme;
Estonya niifusunun saglik ve genetik verilerini toplama ve halk sagligini iyilestirmek ve
yeni iirinler gelistirmek amaciyla genetik arastirma sonuglarini kullanma, Vakif’in temel

hedefleridir (83).

Estonya Genom Projesi Vakfi 1 Nisan 2007 tarihinde Tartu Universitesi kapsaminda, Tartu
Universitesi Estonya Genom Merkezi (Estonian Genome Center of the University of Tartu)

ismi ile bir enstitiiye doniistiirilmistiir (85).

Toplum temelli bir aragtirma projesi olan Estonya Genom Projesi 2001°de baslatilmistir.
Ocak 2002°de ilk kez ti¢ sehirde (Tartumaa, Ladne-Virumaa ve Saaremaa) pilot uygulama
kapsaminda katilimcilar alinmistir. Proje’nin uygulanmast 2004 yilinda biitiin tlkeye
yayilmustir (85). Proje’deki mevcut katilimet sayisi, on sekiz yas ve tizeri olmak {izere, yas,
cinsiyet ve cografi dagilim olarak Estonya niifusunu biiyiik oranda yansitan

51 535 kisidir (86).

Proje, ilk yillarda hem 6zel sektdr, hem de devlet tarafindan desteklenmistir. Estonya
Genom Projesi Vakfi, proje icin, Estonya hiikiimetinden 64 000 Euro destek, Enterprise
Estonia kurulusundan 225 000 Euro bor¢ ve Amerika kokenli uluslararasi bir kurum olan
EGeen Inc’den 4 500 000 Euro almistir. Bu kaynaklar, projenin gelistirilmesi ve ilk 10 000
katilmcimin  alimina olanak saglamistir. 2000 yilindan sonra mali piyasalardaki
degisikliklerden dolayi, Amerika i¢in projeye ek kaynak saglamak giderek daha zor
olmaya baglamigtir (85). Estonya Genom Projesi, 2004 Aralik ayindan itibaren tamamen

bir kamu projesi haline gelmistir (83).

Estonya Genom Projesi fikrinin ortaya ¢ikmasindan itibaren hem Estonya medyasi hem de
yabanci medya projeye biiyiik bir ilgi gdstermistir. Son on y1l iginde, uluslararas1 medyada
proje ile ilgili 120°nin lizerinde yazi yayimlanirken; 2010 yilinda Estonya medyasinda

projeden 162 kere bahsedilmistir. Genel olarak, projeye olumlu yaklagilmaktadir (85).

Projenin basarisi i¢in halk arasinda projenin farkindaligi da 6nemli goriilmektedir. Biiyiik

bir pazar aragtirma sirketi olan TNS EMOR tarafindan projenin baslangicindan itibaren
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Estonya halkinin proje konusundaki farkindaliginin ve goriislerinin belirlenmesi amaciyla
on bir kez anket caligmasi yapilmistir. 2010 yilinda yapilan anketin sonuglarina gore,
Estonyalilarin %85’inin ve genel niifusun %65’inin projenin farkinda oldugu; proje
hakkinda bilgilendirilen tim katilimcilarin %59 oraninda projeyi kuvvetle destekledigi

belirtilmektedir. Projeye karsi ¢ikanlarin orani her zaman %4’{in altinda kalmistir (85).

5.1.2.5. Amerika Birlesik Devletleri

Amerika Birlesik Devletleri’'nde kurulmus biyobankalar1 belirlemek amaciyla bugiine
kadar iki c¢alisma yapilmistir. Bunlardan ilki 1999 yilinda RAND (Research ANd
Development) Sirketi’nin insan doku O&rneklerini kapsamli olarak haritalandirdig
raporudur. Bu raporun amaci, insan doku Orneklerinin varligini, konumunu, orneklerin
kullanilma amagclarin1 ve 6rneklere ulagimi ortaya ¢ikarmaktir (87). Bu rapora gore, 1999
yilina kadar ABD’de toplanan insan doku 6rnegi sayisi ihtiyatli bir tahmin ile 307 milyon
olarak belirlenmistir (47).

Ulusal Insan Genomu Arastirma Enstitiisii (National Human Genome Research
Institute)’niin 2012 yilinda finanse ettigi ve 2013 yilinin ocak ayinda sonuglar1 yayimlanan
anket calismasi ile Amerika’da kurulmus biyobankalarin kokenleri, 6rnek koleksiyon

cesitleri, orgiitsel 6zellikleri, piyasa durumlari ve stirdiiriilebilirlikleri incelenmistir (87).

S6z konusu c¢alismanin sonuglarina gore, ankete katilan 456 adet biyobankanin yaridan
fazlas1 (%59) 2001 yilindan sonra kurulmustur. %17’si 20 yildan fazla siiredir hizmet

verirken; bunlarin %7’si 50 yildan fazla stiredir varlik gostermektedir (87).

Ankete katilan biyobankalarin %353 lintin 6ncelikli hedefi, belirli bir hastalik ya da hastalik
tipini arastirma olanag1 saglamaktir. Bu hastaliklarin biiyiik kismin1 kanser, Alzheimer gibi
norolojik hastaliklar ve HIV/AIDS arastirmalar1 olusturmaktadir. Biyobankalarin ikinci

oncelikli (%29) amaci ise genel arastirmalardir (87).

Mevcut depolanmis 6rnek miktari, Amerika’da yer alan biyobankalar arasinda onlarca
ornekten 50 milyon O6rnege kadar degisen oranlarda biiyiik degisiklikler gostermektedir.
Ayni sekilde biyobankalarda depolanan 6rnek tiirlerinde de farkliliklar bulunmaktadir.

Serum/plazma ornekleri %77°lik bir oranla en fazla depolanan biyolojik Orneklerdir.
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Serum/plazma Orneklerini sirasiyla; kati doku (%69), tam kan (%55) ve periferik kan
hiicreleri veya kemik iligi (%49) 6rnekleri takip etmektedir. Kordon kani/tiirevleri %11°lik
bir oranda depolanirken, biyobankalarin %7’si patolojik viicut sivist ve %3’li de sa¢ ve

ayak tirnagi depolamaktadir (87).

Toplanan orneklerden izole edilen temel biyomolekiiller DNA (yaklasik %50),
RNA (%11) ve protein (%7)dir (87).

Aragtirma sonuglarina gore, biyolojik drnekler iki biliylik kaynaktan elde edilmektedir:
dogrudan bireylerin katilimi (%75) ve kliniklerden ve hastanelerden elde edilen artik
ornekler (%57)dir. Arastirma ¢alismalart ise iigiincii (%13) biyolojik 6rnek kaynagidir.
Omnekler ¢ogunlukla (%76) belirli bir hastalik ya da hastalik tipine sahip hastalardan ve
yine ayni oranda (%76) spesifik bir hastane ya da klinikten gelmektedir (87).

Amerika’da yer alan biyobankalarin yalnizca 9%5’i kar amaciyla kurulurken,
%7’si anonimdir. Orgiitlenme bigimi ne olursa olsun, biyobankalarin %80’i bir cesit kendi
i¢ gozetim kuruluna sahiptir ve %60’1 biyobankalar arasi bir agin parcasidir. Bununla
beraber, biyobankalarin ¢ogu, bir veya daha fazla sekilde diger kuruluslara baglidir.
%88’1 biiyiik kuruluslarin bir pargasi iken, %12’si bagimsiz yapilardir. Yaklasik %80’ine
yakini akademik kurumlarin i¢ine yerlesmistir. Hastaneler (%27) ve arastirma kurumlari

(%15) da biyobankalarin pargast oldugu diger kuruluslardir (87).

Anket sonuglarina gore, Amerika i¢inde kurulmus biyobankalar arasinda kokenleri,
toplanan Ornek cesitleri, orgiitsel 6zellikler ve piyasa baglaminda ¢ok biiyiik bir ¢esitlilik
s0z konusudur. Bu g¢esitlilik, biyobankalar i¢in ge¢miste kullanilan basit siniflandirma
semalarinin yararlar1 hakkindaki sorular1 arttirirken; hem yasal hem de uygulama agisindan
biyobankalarin iglevlerini daha kii¢iik farkliliklarla yiiriitebilmesi i¢in, daha kapsamli ve

¢ok yonlii bir siniflandirma yapilmasinin 6nemine dikkat ¢gekmektedir (87).

Bununla beraber, veri paylasimi ve giivenligi, gizlilik ve genomik bilgilerin
tanimlanabilirligi, arastirma sonuglarina ve tesadiifi bulgulara nasil ve ne zaman geri
dontilecegi, genomik havuzun yonetim yapilarinin islevi ve arastirmacilar tarafindan
orneklerin birden fazla kez kullanimlariin neden oldugu aydinlatilmis onam sorunlar1 gibi

pek ¢ok soru da giindeme gelmektedir (88).
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Amerikan Ulusal Kanser Enstitiisii tarafindan 2011 yilinda yeniden gézden gegirilen NCI
Biyolojik Ornek Kaynaklar1 I¢in En Iyi Uygulamalar (NCI Best Practices for Biospecimen
Resources), mevcut durumda biyobankalarin diizenlenmesi agisindan takip edilebilecek en
1yi kilavuz ilkeleri igermektedir (87). Bu kilavuz, biyolojik 6rnek kaynaklar1 arasinda bir
seviyede tutarliligi ve standardi saglamak amaciyla, teknik; islemsel; etik, yasal ve politik

en iyi uygulamalari belirlemektedir (14).

NCI En lyi Uygulamalar’a gore, biyolojik ornek kaynaklari, arastirma amagli insan
ornekleri koleksiyonu ve bunlarla iliskili veriler, bu koleksiyonlarin depolandigi bir
fiziksel yapi ile ilgili tim siirecler ve politikalar olarak tanimlanmaktadir. Bu baglamda,
biyolojik 6rnek kaynaklari, biiyiikk resmi koleksiyonlardan tek bir arastirmacinin sahip

oldugu koleksiyona kadar, oldukga 6nemli 6lgiide degisebilmektedir (14).

NCI Biyolojik Ornek Kaynaklar1 Igin En Iyi Uygulamalar, teknik ve islevsel en iyi
uygulamalar ile etik, yasal ve politik en iyi uygulamalar olmak {izere iki ana bolimden
olusmaktadir. Ik bélimde biyolojik 6rnek kaynaklarmin yonetilmesi ve isletilmesi;
orneklerin toplanmasi, islenmesi, depolanmasi, erisilmesi ve dagitimi; kalite yonetimi;
biyogiivenlik; klinik verilerin toplanmasi ve yonetimi ile biyolojik 6rnek informatigi gibi
teknik konular islenmistir. Ikinci boliimde ise, aydmlatilmis onam, gizlili§in ve
mahremiyetin korunmasi, biyolojik 6rneklere ve verilere erisim, fikri miilkiyet haklar1 ve
kaynaklarin paylasimi ve ¢ikar catigmasi gibi etik, hukuki ve politik konular

ele alinmustir (14).

Biyolojik 6rneklerin toplanmasi, depolanmasi, dagitimi ve arastirmalarda kullanimi ile
ilgili temel diizenlemeler ve tavsiyeler, diizenlemenin Etik, Hukuki ve Politik En Iyi
Uygulamalar1 boliimiinde tanimlanmaktadir. Buna gore, temel etik sorunlar, katilimeilarin
ozerkligine saygi; katilimcilar gizlilik ve mahremiyet ihlallerinden korumak ve bireyler ile
gruplarin zararlarint en aza indirmektir. Biyolojik 6rneklerin toplanmasi, depolanmasi,
dagitimi ve kullanimin1 ¢evreleyen ilgili federal, eyalet ve yerel kanunlara ve
diizenlemelere bagli kalmak; biyolojik drneklere erisim icin uygun ilkeler gelistirilmesi; bu
kaynaklarin bilimsel arasgtirmalar i¢in kullanilmasimi saglamak ve biyolojik 6rnek
kaynaklar1 i¢in yonetimin kurulmasi konular1 da s6z konusu diizenlemenin hukuki ve

politik bagliklarini olusturmaktadir (14).
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5.1.2.6. Kanada (CARTaGENE)

CARTaGENE, Kanada’nin Quebec eyaletinde siirdiiriilmekte olan biiylik prospektif bir
saglik arastirmasidir. Degistirilebilir ¢evresel ve yasam tarzi etmenlerinin arastirilmasi ve
kronik hastaliklarin genomik belirteclerini incelemek i¢in bilimsel bir platformun
olusturulmasint saglamak amaciyla, 2007 yilinda Genom Kanada ve Genom Quebec

tarafindan desteklenmistir (89).

CARTaGENE, yaslar1 40 ile 69 arasinda degisen ve Quebec eyaletinin toplam niifusunun
%55,7’sini olusturan Montreal, Quebec, Sherbrooke ve Saguenay sehirlerinde yasayan
katilimcilar1 kapsamaktadir. Arastirma igin, ilk seferde, 2009 yilinin agustos ayindan 2010
yilinin ocak ayina kadar toplamda 20 007 katilimci kaydedilmis ve bu goniilliiler devlet
saglik idari veritaban1 ve dogrudan yeniden degerlendirme yontemleri ile izlenmistir (89).
Aragtirma icin ikinci doénem, 2012 yilmin aralik ayinda baslatilmis ve halen devam
etmektedir. Proje icin hedef katilimci sayist 17 000 kisidir ve arastirma saglik ve yasam
tarzi anketi, biyolojik Ornekleri (kan, tikiirik) ve seg¢meli olarak soy anketini

icermektedir (90).

CARTaGENE, bir¢ok yonden diger toplum temelli biyobankalardan ayrilmaktadir. ilk
ayrim, toplanan 6rnek ve verilerde goriilmektedir. Arastirma kapsaminda saglik ile iliskili
veriler ve biyolojik Orneklerin yani sira, onemli fizyolojik Ol¢timler de kayit altina
alinmaktadir. Ikinci fark arastirmaya katilanlarin profillerinde goriilmektedir. Arastirma
icin, saglik tesvik politikalar1 ve miidahalelere doniisiimii kolaylastirmak amaciyla,
katilimcilar biiyiiksehirlerden secilmistir. Son olarak, P3G araciligi ile Kanadali ve
uluslararast topluluklar ile uyum yetenegini en iist seviyeye c¢ikaracak sekilde

tasarlanmistir (89).

CARTaGENE, yeni ve devam etmekte olan bir aragtirmadir. Katilimcilarin %98’inin
gelecekte kendileri ile yeniden iletisime gegilmesi konusunda onaylarinin olmasina
ragmen, bugiine kadar saglik ile ilgili olarak herhangi bir yeniden degerlendirme s6z
konusu olmamistir. Bununla beraber, katilimcilarin saglik durumlarindaki diizenli
giincellemelerin de gelecek yillarda internet tabanli anketler araciligi ile toplanmasi
diistiniilmektedir. Ayrica, katilimeilar devlet saglik idari veritabanina dayali olarak gelecek

50 y1l boyunca takip edilebilecektir (89).
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Veri ve Orneklere Erisim ve Kullanim Politikas1 (Data and Sample Access and use Policy),
CARTaGENE projesi kapsaminda toplanan ornekleri ve verileri kullanmak isteyen
arastirmacilarin  bu taleplerini diizenlemek amaciyla tasarlanmistir. Kisaca Erisim
Politikas1 (Access Policy) olarak da adlandirilan bu diizenlemede arastirmacilar igin
orneklerin ve verilerin kullanim kosullar1 maddeler halinde diizenlenmistir. Buna gore,
orneklerin ve verilerin kullanimi oldukga titiz bir yetkilendirme siirecinden

geemelidir (90).

Erisim  Politikasi’na gore, CARTaGENE projesi i¢in Oncelik, katilimcilarin
mahremiyetinin  korunmasidir. Bu baglamda, oOrnekleri ve wverileri kullanacak
aragtirmacilar, katilimcilarin mahremiyetinin ve onurunun korundugundan emin olmalidir.
S6z konusu diizenlemeye gore, veriler ve ornekler hem akademik alandan hem de &zel
sektor igerisinde yer alan arastirmacilar tarafindan kullanilabilmektedir; ancak bu

kullanimdan herhangi bir kazang elde edilmesi miimkiin degildir (91).

Verilerden ve Orneklerden yararlanabilmek igin, Oncelikle, arastirma projesinin
arastirmacinin  bagli bulundugu kurumun yerel etik komitesinin onaymmdan ge¢mesi
gerekmektedir (90). Bununla beraber, Erisim Politikasi’na gore her ikisi de Montreal
Universitesi tarafindan olusturulmus Veri ve Ornek Erisim Komitesi (Sample and Data
Access Committee) ile Arastirma Etik Komitesi (Research Ethics Committee)’nin de

aragtirma hakkinda goriis bildirmesi gerekmektedir (91).

Veri ve Orneklere Erisim Komitesi’nin gdrevi, yine Erisim Politikasi’'nda belirtilen
Olciitlere dayanarak, verilerin ve Orneklerin kullanim taleplerinin bu Politika’ya
uygunlugunu denetlemektir. Bununla beraber, Komite’nin konu hakkinda herhangi bir etik

goriis bildirmesi s6z konusu degildir (91).

Arastirma Etik Komitesi ise Montreal Universitesi tarafindan hazirlanan birtakim ilkeler ile
etik kurallarin belirlendigi Insan Arastirma Politikas1 (Policy on research involving human
beings)’na gére arastirma projesini inceleyerek, proje hakkinda etik goriis
belirtmektedir (91).

CARTaGENE devam ettigi siire boyunca, projenin siki bir etik incelemeye tabi tutulacagi
diistiniilmektedir. CARTaGENE projesi CHU Sainte-Justine Aragtirma Merkezi tarafindan
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yonetilmektedir. Baslangigta birkag¢ etik komite tarafindan onaylanan projeden mevcut
durumda, CHU Sainte-Justine etik komitesi sorumludur. Projenin olusturulmasi,
diizenlenmesi ile idaresi ve yonetimi, politikalar ve diizenlemeler uyarinca etik olarak
onaylanmistir. Bununla beraber, projeye mali destek, Genome Quebec ve Kanser Karsi

Kanada Ortakligi (Canadian Partnership Against Cancer) tarafindan saglanmaktadir (90).
5.1.2.7. Urdiin (Kral Hiiseyin Kanser Merkezi Biyobankasi; KHCCBIO Bank)

Orta Dogu iilkeleri iginde Urdiin, hem geleneksel, hem de dini degerlerine giiglii bir
sekilde 6bnem veren bir iilkedir. Ayn1 zamanda, aile baglarina biiyiik 6l¢iide 6nem verildigi
ve akraba evliliklerinin yaygin olarak goriildiigii, bunun bir sonucu olarak da nadir
hastaliklarin 6zellikle Bat1 diinyas: ile karsilagtirildiginda, daha fazla siklikta goriildigii bir
iilkedir. Bununla beraber, Urdiin, gelisen bir saglik sistemine ve biyomedikal arastirma

kapasitesine de sahiptir (92).

Kral Hiiseyin Kanser Merkezi (King Hussein Cancer Center)’nin kurulma fikri ilk kez
1980’lerin ortalarinda atilmig ve 1997 yilinda merkez hizmete acgilmistir. Baslangigta
‘Umut Merkezi’ (Al-Amar Center) olan merkezin ismi, 2002 yilinda kanserden hayatini
kaybeden Kral Hiiseyin’in onuruna Kral Hiiseyin Kanser Merkezi olarak degistirilmistir.
Bu olaydan kisa bir siire sonra, Amerikan Ulusal Kanser Enstitiisii’yle igbirligi ile diinya
standartlarinda kapsamli bir kanser merkezi haline gelmeye baslamistir (93).
Kurulmasindan giiniimiize kadar, Kral Hiiseyin Kanser Merkezi (KHCC)’ nde arastirmalar
genel olarak, klinik ve tanimlayici 6zellikte olmustur. Tip alanindaki ilerlemelere ayak
uydurmak ve bu ilerlemelere katkida bulunarak ve diinyadaki arastirma topluluklar: ile
igbirliginde olmak amaciyla, klinik arastirmalara ek olarak, temel ve translasyonel
arastirmalarinin da desteklenmesine karar verilmistir. Boylece, dokularimi bagislamak
isteyen ¢ok sayida goniillii kanser hastasindan yararlanmak amaciyla, Kral Hiiseyin Kanser

Merkezi ¢gatisi altinda, 2011 yilinda, bir biyobanka kurulmustur (94).

KHCCBIO Bankas1 ile goniillii hastalardan elde edilecek yiiksek kaliteli ve klinik olarak
tanimlanmis biyolojik Orneklerin toplanmasi, islenmesi, depolanmasi ve dagitilmasi
amagclanmaktadir. Urdiin-temelli bir biyobanka ile hasta odakli arastirmalarda kullanilan
biyolojik  6rnek  koleksiyonlarinin  standartlagtirllmast  ve bu  koleksiyonlarin

tanimlanmasina olanak saglanmaktadir (95). Banka ayrica, kanser tani ve tedavisi lizerine
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yapilan arastirmalar1  ve kigisellestirilmis tibbi  olanakli hale getirmeyi de

amaglamaktadir (94).

Urdiin’{in ve bdlgenin ilk biyobanka projesi olma 6zelligi tastyan KHCCBIO Bankast i¢in
Avrupa Birligi 7. Cerceve Programi dahilinde maddi destek saglanmis ve projeye
550 000 Euro kaynak ayrilmistir. Accelopment Sirketi (Isvigre), Dublin Universitesi ve
Biostor Sirketi (irlanda)’nin ortaklig1 ile bu kaynak, projenin ilk iki y1l1 igin bir biyobanka
kurmaya ve kapasitesini insa etmeye yardimei olacaktir (94-96). KHCCBIO Bankasi’nin,
ayrica, ISO, Avrupa Birligi ve FDA kalite ilkelerine uygun olarak kurulmasi da
planlanmaktadir (94).

Proje, baslangicindan itibaren etik unsurlar1 da igermektedir. Kral Hiiseyin Kanser
Merkezi’nde 2003 yilinda kurulmus mevcut Enstitii Degerlendirme Kurulu, arastirmalara
katilan goniilliiler ile arastirmalara katilabilecek potansiyel katilimcilarin haklarint ve

refahin1 korumay1 amaglamaktadir (94).

5.1.2.8. Israil (Israil Populasyon Genetigi Ulusal Laboratuvari, National Laboratory

for the Genetics of Israeli Populations)

Israil, diinyanin farkli etnik kokenlere sahip ve en yogun niifuslu iilkelerinden biridir.
Ulkenin giiney kismin1 ¢ogunlukla ¢l bolgesi olustursa da, niifusun ¢ogunlugu Kudiis, Tel
Aviv ve Hayfa sehirlerinde yerlesmistir. Yogun bir niifus yapisinin dtesinde, Israil, farkli
etnik gruplar igermesi, bu gruplarin yiizyillar boyunca kiiltiirel kimliklerini korumalar1 ve
etnik gruplar arasinda evliliklerin yaygin olmayisi, dolayisiyla, gruplarin birbirine

karisiminin en az seviyede olmasi ile diger iilkelerden ayrilmaktadir (97).

Her ne kadar, Hindistan, Cin, Brezilya ve bir dereceye kadar Amerikan toplumlar1 da farkl
etnik kokenlere sahip niifuslardan olugsa da, Israil ile karsilastirildiginda son derece biiyiik
iilkelerdir. Bu durum, oldukga kiigiik bir bdlgede farkli etnik gruplara sahip Israil’i bu
acidan diinya lizerinde benzersiz bir lilke haline getirmektedir. Bununla beraber, farkli
dinler arasinda evliliklerin gergeklesmemesi ve bunun sonucu olarak da toplumlarin
genetik yapilarin1 korumalar1 da genetik ve antropolojik arastirmalar igin biiyliik 6nem
tasimakta ve kimi arasgtirmacilara gore Israil’i ‘yasayan laboratuvar’ haline

getirmektedir (97).
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Israil Populasyon Genetigi Ulusal Laboratuvart (NLGIP), Israil Bilim ve Insani Bilimler
Akademisi ve Tel Aviv Universitesi’nin ortakligi ile 1995 yilimin ocak ayinda

kurulmustur (98).

Tel Aviv Universitesi Sackler Tip Fakiiltesi icerisinde yer alan NLGIP, Israil’in farkli etnik
gruplarindan alinan 2 000°den fazla sayida hiicre hatti 6rneklerini igermektedir (98,99).
NLGIP, biiyiik bir cesitlilik gosteren Israil toplumu ve gesitli Orta Dogu toplumlarini
temsil eden insan Thiicre hatlart ve DNA Omekleri i¢in wulusal bir havuz

olusturmaktadir (98).

NLGIP, Israil’deki gesitli Yahudi ve Arap gruplarmni temsil eden saglikli bireylerden elde
edilen hiicre hatlar1 ve DNA 06rneklerinin toplanmasi, saptanmasi ve siirdiiriilmesi tizerinde
odaklanmistir. Banka icinde yer alan Ornekler sadece arastirma amaclhi kullanilmakta;

koleksiyonlarin ticari olarak kullanimina izin verilmemektedir (98).

NLGIP, Amerika Birlesik Devletleri NIH Farmakogenetik Arastirma Agi (NIH
Pharmacogenetics Research Network, PharmGKB)’'nin ve BBMRI’nin bir iiyesidir.

Biyobanka igerisindeki drnekler ¢ok sayida arastirmada kaynak olarak kullanilmistir (98).
5.1.2.9. Giiney Kore (Giiney Kore Biyobanka Projesi; Korea Biobank Project)

Giiney Kore hiikiimeti, son on yilda biyolojik 6rneklerin 6neminin giderek arttigimi fark
etmis ve hiikiimetin bu konudaki ilgisini yerine getirebilmek i¢in, biyobankalarin
kurulmas1 amaciyla, Egitim ve Bilim Teknoloji Bakanligi, Cevre Bakanligi ve Saglik
Bakanlig1 birlikte caligmaya baslamistir. Bu baglamda, 1995 yilinda bitki ve hayvan
orneklerini de iceren gesitli biyolojik 6rneklerin toplanabilmesi i¢in Kore Ulusal Arastirma
Kaynak Merkezleri (Korea National Research Resource Centers) kurulmustur. Kurulan
otuz alt1 arastirma merkezinden besi, insan biyolojik drneklerini i¢eren bir agin pargasidir.
Bununla beraber, koleksiyonlar bireysel aragtirma projeleri oldugundan, koleksiyonlarin
Olcegi ve cesitliligi de kiicliktlir. Zararli ¢evresel maddelerin insan sagligi iizerindeki
etkisini arastirmak amaciyla Cevre Bakanligi tarafindan biyobankalar kurulmus olsa da,
cevre kaynakli hastaliklarin ¢alisilmasi i¢in gereken 6rnek miktar1 sinirh sayida kalmistir.

Bu nedenle, sadece bireysel arastirma diizeyindeki ¢aligmalar i¢in degil, daha genis 6lgekli
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ve Ozellikle liniversite hastaneleri icinde bir biyobanka kurulmasi zorunlulugu ortaya

¢ikmistir (100).

Giiney Kore Biyobanka Projesi, Giiney Kore Ulusal Biyobankas: (National Biobank of
Korea) ve tlniversitelere bagl hastanelerde yer alan sekiz biyobankanin isbirligi ile 2008
yilinda baslatilmistir (100,101). Projeye katilan biyobanka sayist her yil artmaktadir.
Giliney Kore Biyobanka Agi (Korea Biobank Network) ile katilimcilardan toplanan
biyolojik  oOrnekler ile bu Orneklerle iligskili veriler —web-tabanli bir agda
depolanmaktadir (101,102). 2013 verilerine gore, Giiney Kore Biyobanka Ag1, merkezi bir
toplum-temelli biyobanka (Giiney Kore Ulusal Biyobankasi) ile iiniversite hastaneleri

icinde yer alan, 17 bolgesel hastalik yonelimli biyobankadan olusmaktadir (102).

Giiney Kore Biyobanka Projesi’nin ilk donemi (2008-2012) i¢in 300 000 6rnek toplum
temelli, 200 000 Ornek ise hastalik yonelimli olmak {izere, toplamda 500 000 biyolojik
ornek ve bu orneklerle iliskili verilerin elde edilmesi amaglanmistir (101,103). Proje i¢in
hedeflenen 300 000 toplum temelli 6rnek, Giliney Kore Ulusal Biyobankas: araciligiyla,
diger 200 000 hastalik yonelimli 6rnek ise kanser, kronik hastaliklar ile nadir hastaliklarin

temsil edildigi 17 boélgesel tiniversite hastanesinden elde edilmistir (103).

Giiney Kore Biyobanka Projesi’nin ilk donemi 2012 yilinda sona ermis ve 2013 yilinda
Proje’nin ikinci dénemine (2013-2015) baslanmistir. Proje’nin ilk doénemindeki temel
amag, biyobankacilik alani icin alt yapi olusturmak ve biyolojik Orneklerin toplanmasi
iken; ikinci donemde cesitli biyomedikal arastirmalarda ilk donemde toplanan 6rneklerden
yararlanma iizerinde odaklanilmistir. Ikinci ddnem kapsaminda 2015 yilma kadar binden
fazla arastirma projesinin desteklenmesi kararlastirilmistir; bununla beraber bu doneme ait

farkl: stratejiler ve hedefler de belirlenmistir (102).

5.1.2.10. Cin Kadoorie Biyobankasi (China Kadoorie Biobank)

Cesitli kronik hastaliklarin birtakim nedenleri giiniimiizde bilinse de, bu bilgi genel olarak
Bat1 diinyasinin caligmalarina dayanmaktadir. Bu durum, diinya genelindeki ve aym
zamanda, Cin’in farkli bolgelerindeki hastalik oranlarin1 agiklamada yetersiz kalmaktadir.
Onemli kronik hastaliklarin arastirilmasi amaciyla, Cin’de cesitli prospektif caligmalar

bulunmasina ragmen, bu aragtirmalarin her birinin kendi icinde yetersiz katilimci sayisi,

49



kan Ornegi eksikligi, arastirmanin dar Ol¢ekli olmast ve risk faktorleri ile arastirmanin
sonuglari ile ilgili sinirli veri toplanmasi gibi kisitliliklar1 bulunmaktadir. Bu nedenle
Cin’de yaygmn olarak gorilen pek c¢ok hastalifin etiyolojisi hala tam olarak
anlagilamamistir. Aym1 zamanda, mevcut durumda ve gelecekte ortaya ¢ikabilecek risk

faktorlerinin toplumdaki 6liim oranina iligskin belirsizlik de siirmektedir (104).

Cin Kadoorie Biyobankasi (daha 6nce bilinen adiyla Cin Kronik Hastaliklar Kadoorie
Arastirmasi; Kadoorie Study of Chronic Disease in China), 500 milyon katilimci ve bu
katilimecilarin sagliklarinin en az yirmi yillik siireyle izlenmesi hedefi ile 2004 yilinda genis

bir prospektif aragtirma projesi olarak kurulmustur (104).

Cin Kadoorie Biyobankasi, ¢ok genis arastirma amagclari ile acik ug¢lu bir ¢alismadir.
Arastirmanin birincil hedefi, sadece genel olarak degil; ayn1 zamanda farkli yas ve farkl
risk faktorlerinde degisik seviyeler gibi bir dizi farkli kosulda, hem saptanmis hem de
gelismekte olan risk faktorlerinin etkilerini gilivenilir bir bicimde degerlendirmektir
(105,106). Bununla beraber, yaygin kronik hastaliklarin riski {izerine, farkli genler
arasindaki ve cevresel faktorler ile genler arasindaki etkilesimi belirlemek ve Cin’de son
yillarda goriilen tiitlin bagimlili1 artisinin saptanmasina yardimer olmak da calismanin

amaglari arasindadir (106).

2004-2008 yillar1 arasinda besi kentsel, besi de kirsal kesimden olmak iizere, yaklagik
516 milyon katilimei, kan Ornekleri ve kisisel verileri toplanarak arastirmaya alinmigtir
(104,106). Arastirma grubunun c¢evresel risklere maruz kalmadaki degisimlerinin
degerlendirmeye yardimci olmak amaciyla, periyodik olarak her 4-5 yilda bir, toplam
katilimer arasindan %35 oraninda rastgele secilen katilimcinin kan ornekleri ile verileri
yeniden alinmaktadir. Bu amagla, ilk yeniden degerlendirme, arastirma sahasi i¢indeki on
bolgeyi de kapsayacak sekilde, 2008 yilinin agustos ve ekim aylar1 arasinda
yapilmistir (106).

Cin Kadoorie Biyobankasi, Oxford Universitesi Klinik Deneyler Hizmet Birimi ve
Epidemiyolojik Arastirmalar Birimi (University of Oxford’s Clinical Trial Service Unit
and Epidemiological Studies Unit), Cin Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezi (China
Center for Disease Control and Prevention) ve Cin Tip Akademisi’nin ortakligi ile

kurulmustur. Arastirma baslangi¢ anketinde, Kadoorie Vakfi (Kadoorie Charitable
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Foundation) tarafindan desteklenmistir. Bununla beraber, Wellcome Trust, Birlesik Krallik
Tibbi Arastirma Konseyi, Ingiliz Kalp Vakfi ve Birlesik Krallilk Kanser Arastirmasi

tarafindan finansman destegi saglanmaktadir (106).

5.1.2.11. Japonya (Kisisellestirilmis Tip Uygulanmasma iliskin Biobank Japonya

Projesi; Biobank Japan Project on the Implementation of Personalized Medicine)

Kisisellestirilmis Tip Uygulanmasina Iliskin Biyobanka Japonya Projesi (Biobank Japan
Project on the Implementation of Personalized Medicine; kisaca Japonya Biyobanka
Projesi, Biobank Japan Project, BBJP), mevcut hastalardan elde edilen biyolojik
materyaller, DNA ornekleri, genetik cesitlilik {izerine veriler ve klinik bilgiler ile
baglantili, genis dlgekli bir biyolojik 6rnek deposunun kurulmasi i¢in, diinyanin en biiyiik
ve en iyi finanse edilmis girisimleri arasindadir. Bununla beraber, Proje, gelistirilen ya da
gelistirilmekte olan diger genis 6lcekli biyobanka projeleri icinde en az tartisilan proje

olma 6zelligini de gostermektedir (107).

Hastalik yonelimli bir biyobanka tasarimi olan Japonya Biyobanka Projesi, Egitim, Kiiltiir,
Spor, Bilim ve Teknoloji Bakanligi’nin destegi ile 2003 yilinin haziran ayinda

kurulmustur (108).

BBJP, genel olarak kisisellestirilmis tip caligmalar1 iizerinde durmaktadir. Buna gore
Proje’nin amaglari: hastaliklara veya cesitli ilag yanitlarina karsi1 duyarli genleri kesfetmek;
ilaglarin ve tani araglarinin kanita dayali gelismesi i¢in molekiiler hedefler belirlemek;
kisisellestirilmis tip alaninda uygulanabilecek 6nemli genetik bilgileri tanimlamak ve son
olarak hastaliklarin Onlenebilmesi icin, gen-cevre etkilesimi iizerinde arastirmalar

yapmaktir (108,109).

BBJP, baslangicindan itibaren Tokyo Universitesi T1p Enstitiisii ile RIKEN (the Institute of
Physical and Chemical Research) Genomik Tip Merkezi (RIKEN Center for Genomic
Medicine) tarafindan Japon Hiikiimeti’nin de destegi ile yonetilmektedir. Bununla beraber,
projeye llke capinda 66 hastane de katilmakta ve bu hastaneler aracilifiyla, projenin
amaclar1 dogrultusunda, katilimcilardan DNA 6rnekleri, kan serumu ile kisisel ve klinik
verileri toplanmaktadir. Projenin baglangicindan bes yillik siire boyunca, damar sertligi

(ateroskleroz), romatoid artrit, epilepsi, kalp yetmezligi, kronik obstriiktif akciger hastaligi,
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astim, aritmi, serebral infarkt ve c¢esitli kanser tiirleri de dahil olmak iizere, proje i¢in
belirlenmis 47 hastaliktan birine ya da daha fazlasina sahip yaklasik 200 bin hasta projeye
almmustir (108).

Insan genetik materyallerinin toplanmasi, kullanilmas1 ve depolanmasi ile ilgili konularda,
kamu giivenini kazanmak ve arastirmaya katilanlarin haklarini korumak amaciyla, iki grup
kilavuz ilke yayimlanmistir. Bunlardan biri Biyoetik Komitesi Bilim ve Teknoloji Konseyi
(Bioethics Committee of the Council for Science and Technology) tarafindan 2000 yilinda
yayimlanan Insan Genomu Arastirmalart Temel Ilkeleri (Fundamental Principles of
Research on the Human Genome), digeri ise 2001 yilinda Saglik, Calisma ve Refah
Bakanligi, Egitim, Kiiltiir, Spor, Bilim ve Teknoloji Bakanligi ve Ekonomi, Ticaret ve
Sanayi Bakanlig: tarafindan yaymimlanan Insan Genomu/Geni Analitik Arastirmalar Etik
Ilkeleri (Ethical Guidelines for Analytical Research on the Human Genome/Genes)’dir.
Her iki diizenleme de toplum anlayisi elde edilmesini ve genetik arastirmalar i¢in giivenli
ve adil bir ortam olusturulmasint amaglamaktadir (110). Bununla beraber, Japonya’da
insan biyolojik Ornekleri ve genetik veritabanlar1 ile ilgili tam olarak biitlinciil bir
diizenleme bulunmamaktadir. Elestirmenlere gore, biiyiik biyobanka kuruluslar ile iligkili
hukuki sorunlarin ¢ogu, baglayici bir yasal ¢erceve olmaksizin sadece kilavuz ilkeler ile

diizenlenmektedir (107).

Insan Genomu Arastirmalart Temel Prensipleri ile Insan Genomu/Geni Analitik
Aragtirmalar Etik ilkeleri 6zellikle 6zerklik ve gizlilik iizerinde durmaktadir. Bu konular
sirastyla aydinlatilmis onam ve isimsizlestirme olarak ifade edilmistir. Her iki
diizenlemeye gore, arastirmacilar ile katilimcilar arasindaki her tiirlii iliskiye aracilik etmek
amactyla, aydmlatilmig onam formlar1 kullanilmalidir. Bununla beraber, kisisel verilerin

korunmasi ve isimsizlestirme i¢in gereken tedbirler de uygulanmalidir (110).

Arastirma projesi, Etik Degerlendirme Kurulu’nun yetkilendirmesi ve enstitii bagkaninin
izni ile yiriitiilmektedir. Arastirmacilar ile katilimeilar arasindaki her tiirlii konuda hem
Etik Degerlendirme Kurulu hem de enstitii baskani damismanlik etmektedir. Bununla
beraber, diizenlemelere gore, aragtirmanin ilerleme raporlar1 ve sonuglari, Etik

Degerlendirme Kurulu’na bildirilmelidir (110).
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Arastirma projesine katilim goniilliilik esasina dayanmaktadir; arastirmaya katilmama
durumunda, tedavi siirecinde herhangi bir farkli uygulama s6z konusu degildir.

Katilimcilar verdikler onami geri gekme hakkina da sahiptir (110).

5.1.2.12. Tiirkiye’de biyobankaciik

Tiirkiye’de biyobankacilik faaliyetlerine bakildiginda, diger iilkelerde ytiriitiilen toplum
temelli ve genis Olcekli projelere benzer bir 6rnek bulunmamakla birlikte, kordon kani ve
kok hiicre bankalar1 gibi 6rneklere de rastlamak miimkiindiir. Dolayisiyla, konu Tiirkiye’de
giinliik hayatta kendisine yer bulmustur. Tez kapsaminda konu ile ilgili belli bash birkag

biyobanka 0rnegine yer verilecektir.

Tiirkiye’de, biri Ankara Universitesi (TRAN), digeri Istanbul Universitesi (TRIS)
blinyesinde olmak iizere, uluslararasi baglantili iki adet doku bankasi bulunmaktadir.
Ankara Universitesi Akraba Dis1 Doku ve Kordon Kani Bankas: (TRAN) ndaki kayitli
goniillii sayisi, 25 500 iken; 2013 yilinda doku tiplendirilmis goniillii sayist ise 11 314
kisidir (111).

Bone Marrow Donors Wolrdwide (BMDW) iiyesi olan Ankara Universitesi Akraba Dis1
Doku ve Kordon Kani1 Bankasi ile aile bireyleri arasinda uygun verici bulunamayan kok
hiicre nakli ihtiyac1 olan hastalara kok hiicre bagiscilarinin doku grup analizini yapmak;
ilgili bilgileri Goniillii Verici merkezinde saklamak; kok hiicre nakli bekleyen hastalarin
basvurularin1 kabul etmek ve hem Tiirkiye’deki, hem de diinya genelindeki verici
adaylarindan en uygun olaninmi arastirarak, hastanin nakil olacagi nakil merkezine
ulagsmasin1 organize etmek; Tiirkiye disindan gelen hastalarla ilgili basvurular1 kabul
ederek, Banka icindeki, kayith goniillii vericiler arasindan uygun olanlarini arastirmak ve
yapilan tiim islemleri, vericilerin ve hastalarin da gizliligini saglayarak ve etik kurallara

uyarak uluslararasi standartlarda gerc¢eklestirmeyi amaglanmaktadir (112).

Banka’ya 6rnek vericisi olarak katilim goniilliiliik esasina dayanmakta ve Banka’nin resmi
internet sitesinden Kok Hiicre ve Kemik Iligi Bagis1 i¢in Onam ve Basvuru Formu
(Cizelge 5.2.)’na ulasilabilmekte ve bu formalar doldurulduktan sonra Banka’ya katilim

saglanmaktadir (112).
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Cizelge 5.2. Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi K6k Hiicre ve Kemik iligi Bagis1 igin
Onam ve Basvuru Formu
GONULLU KOK HUCRE BAGISCILARI iCiN OZET BiLGILENDIiRME

(Litfen once agagidaki bilgilendirme metnini okuyup, daha sonra diger adima ge¢iniz.)

HLA (Doku Grubu) insandan insana kan hiicreleri, doku ve organ nakillerinde mutlak
basar1 i¢in gerekli olan bir 6zellikler grubudur. Bu o6zellik, transplant s6z konusu
oldugunda, kan grubundan daha fazla 6nem tagir. Kemik iligi nakli tedavisinin en
basarili sonucu verebilmesi icin HLA uyumu gosteren kardeslere gereksinim vardir.
Daha diisiik bir olasilikla yakin akrabalar igerisinde HLA uyumu gosteren bireyler
(kuzen, vb.) bulunabilir. Hastalar her zaman bu kadar sansli olmayabilir. HLA uyumu
gosteren akrabalarin bulunmamasi durumunda ¢ok daha zor olmakla birlikte akraba

olmayan bireyler arasindan HLA uyan kisiler arastirilabilir.

HLA o6zellikleri, sayis1 1000’leri asan farkliliklardan olustugu i¢in, bir verici taramasi
en az yiiz binler hatta milyonlarca kisi arasindan yapilmalidir. HLA tiplendirmesinin
zor, pahali olmasi ve 6zel alinmis kan ve doku orneklerinde yapilmasi gerektiginden,
diinya tizerinde bu konuda calisan merkezler, isbirligi iginde ellerindeki verileri
birbirleri ile paylasmaktadir. TRAN - Ankara Universitesi Akraba Dis1 Doku ve Kordon
Kani Bankasi da merkezi Leiden'da bulunan “Diinya Kemik iligi Géniillii Vericileri
Kayit Merkezinin (BMDW)” bir iiyesidir ve kapasitesi 6000 civarindadir. Bugiine
kadar, 15 milyon goniillii verici bu sisteme kaydolmustur. Ancak, Tiirkiye’den kaydolan
verici sayist yaklasik 20.000 olup, bu sayr hem yetersizdir; hem de bu vericilerin

bircoguna bir¢ok nedenlerle ulagmak miimkiin olmamaktadir.
Kok Hiicre Bagiscisina Gereksinim:

Vericisi bulunamayan hastaya yardimci olmak amaciyla, ¢ok sayida HLA’s1 bilinen ve
kemik iligi/periferik kok hiicre vericisi olmay1 kabul eden goniillitye gereksinim vardir.
Goniillii olmak i¢in; 18-55 yaslarinda ve bilgilendirilmis onam vermis olan saglikli

birey olma kosulu aranmaktadir.
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Cizelge 5.2. (devam)

Eger siz de ileride bir hasta i¢in doku tipiniz uyumlu bulundugu takdirde; kemik iligi
veya kandan asilama sonrasi elde edilen kok hiicre bagist yapmayr kabul ediyorsaniz,
kan Ornedi vermenizi takiben, Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi Doku Tiplendirme
Laboratuarinda gergeklestirilecek HLA tiplendirmesi sonrasinda elde edilecek veriler,
TRAN-Ankara Universitesi Akraba Dis1 Doku ve Kordon Kani Bankasi kayitlarina

eklenecektir.

Verici olmak bir saglik sorunu yaratir mi konusu siklikla akla gelen bir sorudur. Kemik
iligi veya periferik kok hiicre nakli, yaklasik 50 yildir diinyada yaygin olarak kullanilan
bir tedavi yontemidir. Sadece ABD’de yilda ortalama 20.000, iilkemizde ise ortalama
800 adet kok hiicre nakli yapilmaktadir. Bugiine dek, kendisinden baskasina kok hiicre
bagislamis olan birey sayis1 100.000°1 gecmis olup; yapilan analizlerde kemik iligi ve

kan bagislamasina bagli olarak olusan ciddi bir saglik sorunu bildirilmemistir.

Nasil Goniillii Kok Hiicre Bagiscist Olunur?

Kok hiicre bagisini kabul ettiginiz takdirde, gondereceginiz toplam 2 tiipte 10 mL kan
ornegi ve dolduracagimiz form ile verdiginiz bilgiler, sadece TRAN tarafindan
ulasilabilecek bir veri sistemine kaydedilecek, daha sonra yine Ankara Universitesi Tip
Fakiiltesi Doku Tiplendirme Laboratuvarinda yapilacak ilk asama doku tiplendirme

testlerini takiben sonuglariz, TRAN’1n veri tabanina aktarilacaktir.

Bu asamadan sonra, TRAN tarafindan kabul edilen tiim yurt i¢i ve yurtdisi hasta
basvurularinda, sizin verileriniz de degerlendirmeye alinacaktir. Eger yapilan ilk
degerlendirmede istenen diizeyde bir uyum gosterdiginiz saptanacak olursa, daha ileri
asama doku tiplendirmesine ge¢ilecektir. Bu asamada elimizdeki kan 6rneginiz yeterli
olmadig1 takdirde sizden yeni bir kan Ornegi istenilmesi gerekebilir. Yapilan ileri
diizeyde tiplendirme sonuglart olumlu ¢iktig1 takdirde; hastayr tedavi eden merkez
tarafindan hasta i¢in kok hiicre nakline halen gereksinim duyuldugu ve sizi uygun bir
verici olarak gordiiklerini bildirmeleri durumunda, TRAN tarafindan size ulasilarak,

kok hiicre bagisi isteminiz konusunda onayiniz teyit edilecektir.
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Cizelge 5.2. (devam)

Onay vermeniz durumunda nakil merkezi ve sizin aginizdan uygun olan bir tarihte kok
hiicre toplayabilmek icin, Oncelikli olarak Ankara Universitesi Hematoloji Bilim
Dali’nda veya isbirligi iginde olunan baska bir merkezde saglik kontrolleriniz
gerceklestirilecektir. Saglik durumunuzun kok hiicre bagisina engel teskil etmedigi
tespit edilirse, hiicre toplama asamasina gecilecektir. Bu asamada, ilk olarak sizin hangi
sekilde kok hiicre bagis1 yapmak istediginiz sorulacaktir. Tercihinizin nakil merkezinin
secimiyle uyumlu olabilmesi i¢in gerekirse iletisim saglanacak, bu konudaki karariniza

sayg1 gosterilecektir.
Kok Hiicre Bagis1 Ne Zaman Gergeklesir?

Istatistiklere gore; bugiin goniillii verici olarak kayit yaptiran bir kisinin kok hiicre
bagis1 yapma ihtimali oniimiizdeki on yil i¢cinde %5’dir. Eger hasta ile verici adaylari
arasinda ilk basamak doku testlerine bakilarak uyum olasilig1 tespit edilirse, daha ileri
asama testler i¢in sizden yeni bir kan Ornegi istenebilir. Kabul ettiginiz takdirde,
yenilenen doku tiplendirme testleri en yiiksek diizeyde uyumu dogruluyorsa, TRAN bu
sonuglar1 ve diger oOzellikleri (yas, cinsiyet, gebelik sayisi, kan grubu, vb.) nakil
merkezine iletir. Son durum nakil merkezince de uygun bulunursa, verici adayimnin onayi

tekrar dogrulandiktan sonra kok hiicre toplama agsamasi planlanmaya baglanir.
Kok Hiicre Bagis1 Nasil Yapilir:

Kok hiicre bagist iki yontemle yapilabilmektedir:

1. Periferik Kok Hiicre Toplama Y Ontemi:

En sik sekilde tercih edilen bu yontemle; 5 giin siireyle giinde 2 kez koldan yapilan bir
ast (G-CSF = Graniilosit Koloni Uyaric1 Faktor) ile kemik iliginde yerlesik durumda
bulunan kok hiicrelerin viicutta dolasan kana ge¢meleri saglanir. Ortalama 5 giin siireyle
yapilan bu aginin net uygulama siiresi, asilamanin 4. giinii sabahinda gerceklestirilecek
kan tetkikleri sonrasi tespit edilen kok hiicre diizeyine bakilarak belirlenir. Bu yontemde
isleme baglamadan once kol damarlarmiz i¢in uygunluk degerlendirilmesi yapilir.

Damar yapiniz uygun bulunursa, kok hiicre toplama agamasinda kol damarlariniza igne
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Cizelge 5.2. (devam)

ile girilir ve bir aferez cihazina yaklasik 4 saat siireyle baglanirsiniz. Damar yapinizin
uygun bulunmamasi durumunda ise boyun damariniza lokal anestezi altinda bir kateter
takilir. Kateter siklikla 4 saat siireyle takili kalirken, bazi durumlarda ikinci giin tekrar
kok hiicre toplanmasi gerekmesi halinde 24 saat siireyle takili kalabilir. Kateter takilma
gereksinimi kadin vericilerde %25 iken, erkek vericilerde %5 oranindadir. Damar yolu
acildiktan sonra viicudunuzdaki kan aferez cihazi i¢inde dolasirken, toplanan kok
hiicreler bir torbaya aktarilacak, kalan kan ve hiicreler viicudunuza geri verilecektir.
Islem siiresinde &nemli bir rahatsizligimizin olmasi beklenmez. Nadiren gegici olarak
dudaklarda ve parmaklarda uyusma hissi olusabilir. Damar giris yerinde bir enfeksiyon
olugsmamasi i¢in gerekli dnlemler alinir. Cok nadiren bagis sonrasi gilinlerde bir saglik
sorunu meydana gelirse, TRAN’1n birlikte calistigi Aferez Unitesi ve Nakil Merkezi
size gerekli tedaviyi uygulayacaktir. Toplanan hiicrelerin miktar1 verici ve alicinin
ozelliklerine gore hesaplanir ve toplama siiresince alinan drneklerde yapilan kok hiicre
sayimlart yeterli miktara ulastiginda islem sonlandirilir. Bu uygulama siiresince
genellikle hastanede gecelemeyi gerektiren bir yatis ve anestezi soz konusu degildir. Bu
uygulamada, verici kok hiicre toplama giinii disinda normal yasantisinin gereklerini

yerine getirebilir, i giicii kayb1 beklenmez.

2. Kemik Iligi Bagis1 Yontemi:

Uygulanan en eski yontem olmasina ragmen, giiniimiizdeki uygulanma siklig1 giderek
azalmaktadir. Bu segenegi tercih eden vericinin, bagistan yaklasik 1 hafta 6nce toplanan
1 iinite kan1 daha sonra kendisine geri verilmek iizere Kan Bankasi’nda saklamaya
almir. Daha sonra gerekli saglik kontrolleri, genel veya lokal anestezi alip

alamayacagina iliskin tetkikler yapilip, hastane yatis1 gergeklestirilir.

Ameliyathanede ylizlistli yatar konumda kalca kemigi bolgesinden (viicudun kok
hiicreden en zengin kemiklerinden biri olmast nedeniyle bu kemik se¢ilmektedir) 6zel
igneler yardimiyla her defasinda 2-4 ml olmak {izere toplam 1 It kemik iligi alinip,

filtrelerden gecirilerek steril ve bu amaca uygun bir torbaya aktarilir.

Yaklagik 1 1t kan iceren kemik iliginin viicutta bir kayba yol agmamasi i¢in daha 6nce

vericinin kendisinden alinip Kan Bankasinda saklanan kani kendisine tekrar verilir.
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Cizelge 5.2. (devam)

Vericinin anestezi aldig siire yaklagik 1 saattir.

Her iki bagis durumunda da goniillii vericilerin bagistan 1 hafta, 1 ay ve 1 yil sonra
saglik kontrolleri yapilir. Goniillii ve hastalarin birbirlerine adres ve telefon belirtmeden
1 yil siireyle mektup yazmalarina izin verilir. Daha sonraki donemlerde birbirleri ile
karsilagsmalar1 ve tamismalari onaylanir ve desteklenir. Kemik iligi veya as1 sonrasi
kandan kok hiicre toplamasi yapildiktan sonra hastaya verilen hiicreler nadiren de olsa
cesitli nedenlerle alicinin viicudunda yerlesip iiretime gegemeyebilir. Boyle bir nedenle
ilgili merkezin istemi dogrultusunda sizden ikinci kez kok hiicre bagislamaniz

istenebilir. Boyle bir ilave bagisa gereksinim olugmasi olasiligr %3 oranindadir.

Bagisa Bagli Olusabilecek Yan Etkiler:

e Kemik iligi toplama isleminde dikis gerektiren bir kesi olusmaz. Verici,
genellikle ertesi giin kan tetkikleri yapildiktan sonra taburcu edilir. Ancak, kalca
bolgesinde 1-2 giin siirebilen bir agr1 meydana gelebilir. Anesteziye bagli olarak
gecici bogaz ve bas agris1 gozlenebilir. %1,34 olasilikla goriilebilecek bu etkiler,
bir hafta i¢inde etkisini kaybeder.

e As1 uygulamasi sonrasinda kok hiicre toplanmasinin ardindan; gecici halsizlik
hissi, ates, gegici grip benzeri belirtiler, genel viicut agrilar1 ve dalak bolgesinde
dolgunluk hissi olusabilir. %0,6 olasilikla goriilebilecek bu etkiler, genellikle 3
hafta i¢inde ortadan kalkar.

Her iki bagis durumunda da goniillii vericilerin bagistan 1 hafta, 1 ay ve 1 yil sonra
saglik kontrolleri yapilir. Bu siiregte bir hastaya yasam vaat ederken, saglikli bir

vericinin saghigini tehlikeye sokmamak 6ncelikli hedefimizdir.

Ancak tiim bu sikintilar ve emeklerin karsiliginda, sagligina kavusmak i¢in umutla
bekleyen bir hastaya bir insanin verebilecegi en biiyilk ‘“hediye” olan yasami
bagislayabilirsiniz. Eger goniillii verici olmay1 kabul ederseniz sizinle ilgili verilere
Doku Bilgi Bankamiz sorumlusu ve ¢alisanlar1 disinda kimse ulasamaz. Bu veriler, sizin

onayiniz olmadan bagka sahislara verilemez. Eger taramalarda, doku tipinizin baska
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Cizelge 5.2. (devam)

hastalara uyum gosterdigi saptanirsa, bu durum sizin onayiniz olmadan ilgili hastaya
bildirilmez. Eger kok hiicre bagisinda bulunursaniz, her iki taraf da istedigi takdirde,

naklin {istiinden 1 y1l gegmesinin ardindan alic1 ve vericinin tanigmasi saglanabilir.
Kok Hiicre ve Kemik 1ligi Bagis1 Iicin Onam Formu

Isbu belge ile goniillii olarak benimle akrabalik ag1 bulunmayan bir hasta i¢in k&k hiicre
ve kemik iligi bagis1 yapmaya hazir oldugumu beyan ederim. Kok hiicre ve kemik iligi
goniilli bagis ile ilgili yazili bilgileri okudum ve anladim. Buna ilaveten telefonla soru
sormak veya kisisel bir goriisme ile kendimi kok hiicre ve kemik iligi bagis1 konusunda
bilgilendirme sansina sahip oldum, ilgili birimdeki saglik personeli tarafindan bu konuda
aydinlatildim. Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi Akraba Dis1 Géniillii Verici Merkezi
kayitlarina kaydedilme kurallarini 6grendim. Doku 6zelliklerinin saptanmasi i¢in(HLA
testi) benden yaklasik olarak 10-20 ml kan alinmasini kabul ediyorum. Ayrica daha sonra
doku uyumlulugu i¢in yapilacak testler i¢in alinan kanimin bir kisminin veya buradan
elde edilen DNA oOrneginin Ankara Tip Fakiiltesi Hematoloji Bilim Dali Doku
Tiplendirilmesi laboratuarlarinda saklanmasini ve bilimsel amagli olarak kullanilmasini
kabul ediyorum. Kisisel bilgilerim ve tiim muayene sonuglarim, Medeni Kanun ve ilgili
mevzuat cercevesinde koruma altinda olup, bu kosulla Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi
Goniillii Verici Merkezine kaydedilmistir. Doku 6zelliklerimin, dogum tarihimin,
cinsiyetimin sifreli bir kod kullanilarak, ismim olmaksizin kok hiicre nakli i¢in verici
arastirilmasiyla ve nakille ugrasan birimlere verilmesini kabul ediyorum. Bu muvafakati

istedigim zaman ve neden belirtmeden geri cekme hakkimi sakli tutuyorum.

[ ] Kok Hiicre ve Kemik iligi Bagis1 i¢in Onam Formunu Okudum, Anladim, Kabul
Ediyorum
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Ankara Universitesi Akraba Disi Doku ve Kordon Kani Bankasi disinda, Tiirkiye’de
bulunan diger bir doku bankasi, Istanbul Tip Fakiiltesi Kemik iligi Bankas:
(KIBANK; TRIS)’dir. Banka’daki kayith goniillii sayis1 56 000; 2013 yilinda doku
tiplendirilmis gontlli sayis1 da 28 545 kisidir (111). 1999 yilinda kurulan ve Tiirkiye nin
ilk doku bankasi olan Istanbul Tip Fakiiltesi Kemik iligi Bankasi da BMDW
tiyesidir (113).

Istanbul T1p Fakiiltesi Kemik Iligi Bankas1’na katilim géniilliiliik esasina dayanmaktadir ve
18-55 yas araliginda ve kronik bir hastaligi bulunmayan herkes aydinlatilmis onam
formunu (Cizelge 5.3. ve Cizelge 5.4.) doldurarak goniilli verici olabilmektedir.

Katilimcilarin gizliligi Banka’nin sorumlulugundadir (113).
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Cizelge 5.3. Istanbul Universitesi Kemik iligi Bankas1 Kemik 1ligi/Kék Hiicresi Verici
Rehberi

TG
ISTANBUL UNIVERSITESI

ISTANBUL TIP FAKULTESI
Kemik iligi Bankasi

KEMIK iLIGI / KOK HOCRESI VERICI REHBERI

Verici olma karari verdiniz, tesekk(rler ama,; latfen verici olmak igin bagvurunuzu
yapmadan &nce bu rehberi dikkatli okuyunuz,

Kimler kemik iligi vericisi olabilir?

Kan bagdiggilarinda beklendigi gibi vericinin saglik durumunun iyl olmasi gereklidir.
Ozellikle bulagici hastalik, bagigikik sistemi hastaliklarina sahip olmamasi ve 18-50 yas
arasinda olmas: gerekmektedir.

Gonllld vericiden kayit sirasinda neler talep edilecektir?

1- 5ml'lik kuguk bir tip kan ornegdi alinir (Tipki herhangi bir kan tahlilinde oldugu gibi).

2- “Kemik lligi/Kok Hicre Bagis Formu" doldurulur.

Vericinin kani incelendikten (hastalar ile uyumu belirleyecek testier) sonra kisi kemik
iligi bankas) gonlilli vericisi olarak kaydedilecektir.

Gonllld vericl kayd: bulunan kiginin bir hastayla uyumiu bulunmas: durumunda ne olur?

Gonlld verici kayd: bulunan kisinin doku gruplar! bilgisayar ortaminda bir hastaninki
ile uyumlu bulundugu zaman kemik iligi bankasina daha ileri tetkik icin ¢agmiir. Bu ileri
tetkiklerin yapilmasinin nedeni o hasta igin birden fazla uyumlu verici varsa, hangi vericinin
daha uygun olduguna karar verilmesidir.

Siz en uygun verici olarak belirlendiniz; bu durumda oncelikle sadlikli oldugunuzu
kanitlamak igin fizik ve laboratuar muayeneleri baslatilir.

Kemik iligi / k&k hiicresini nasil vereceksiniz?

Hastanin doktorian bankamiza hastalarina hangi yolu tercih ettiklerini bildireceklerdir.
Ancak son karar sizindir. Bu nedenle kemik iligi ya da kok hicrelere nasil ulagildigini
ogrenmeniz gereklidir.

Kemik iligi / kk hUcresi nedir?

Kemik iligi / kok hlcresi kan hlcrelerini, ki alyuvar, akyuvar ve trombositler olarak
taninir, Ureten bir dokudur. Kan hicreleri dokulara oksijen tagiyan ya da mikroplara kargi
vicudu savunan ve kanamadan koruyan hicrelerdir. Kemik iliginin ¢caligmamasi durumunda
kan hlcrelerinde azalma olmakta ve hastanin hayati tehlikeye girmektedir.

Kemik iligi alinmasi

Ameliyathanede steril kosullarda, genel anestezi altinda yapilir. Vericinin leden
kemiginden 6zel igneler aracihd: ile alinan kemik iligi bir torbaya aktarilir. Yani iglem herhangi
bir operasyon ve dikis gerektirmemektedir.

Cevre kanindan kdk hicre toplanmasi

Yukarida tarif edilen klasik kemik iligi alim ydntemi diginda bir yéntem daha vardir. Bu
yontemde kisa sureli bir ilag tedavisi sonrasi kemik iligindeki kani olugturacak hucrelerin kana
gecisi artinimaktadir. Daha sonra kan bagisi yapar gibi kemik iligi hUcreleri bir makine aracihg)
ile kandan toplanmaktadir. Uzun bir siiredir uygulanmakta olan bu yéntemin verici igin hig bir
tehlike tagimadig: belirtimektedir.
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Cizelge 5.3. (devam)

Vericilerden hangi siklikta kemik iligi vermesi istenebilir?

Vericinin bir kez kemik iligi verdikten sonra kemik iligi bankasinda kayitli olarak kalmasi
ya da kalmamasi kendi segimine baghdir. Bir kez badis yaptiktan sonra yine bagis
yapmanizda saglk agisindan bir sakinca yoktur.

Bazi durumlarda badig yapiimig hastanin nakil sonrasi hastaliginin yetersiz dizelmesi, niks
etmesi ya da verilen hicrelerin kabaca ifade etmek gerekirse “tutmamas)” durumunda
vericiden yeniden bagig yapmasi rica edilebilir.

Gondlll kdk hiicre bagigi yapmanin vericiye etkileri neler olabilir?

Kemik iligi alimi nedeniyle dodabilecek, is glctni etkileyebilecek herhangi bir sorun
bildirilmemistir. Genellikle kemik iliginin ignelerle alindig: bolgelerde hafif agrilar hissedilebilir.
Vericilerin gogu midahaleden sonra kendilerini hastaneden hemen ayrilacak kadar iyi
hissederler. Kuglk bir bolimU ise ertesi gun hastaneden ayrilirlar. Vericinin kemik iligi
verildikten sonra birkag giin yogun beden hareketleri gerektiren davraniglardan uzak durmasi
Onerilir.

Goniilli verici kaydi olan kiginin fikir degistirmesi durumunda ne olur?

Verici olarak kayit edilmis olsa bile hi¢ kimse kemik iligi vermesi konusunda
zorlanamaz.

Uygunluk belirlendikten sonra vericinin fikir degistirmesi hastada blylk bir heyecan,
panik hatta (zintlye yol agacaktir. Tabi ki hastanin bagka verici bulunamamasi nedeniyle
tedavisinin sirdlrUlememesi ve hayatini kaybetmesi olasiligi da wvardir. Bu nedenle
bankamiza gonlllh kaydinizi yaptirmadan once bunu gok ciddi bir gekilde duginmenizi
dzellikle rica ediyoruz. Konuyu ailenizie ve / veya arkadaslarinizla tartigmanizi dnerinz.
Herhangi bir sorunuz var ise biziere 0212 534 75 00’dan ulasabilirsiniz.
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Cizelge 5.4. Istanbul Universitesi Kemik Iligi Bankas1 Kemik 1ligi/Kék Hiicre Bagis
Formu

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL TIPFAKULTESI
Kemik Higi Bankaw

KEMIK iLiGi / KOK HUCRE BAGIS FORMU

Bu formu doldurarak benimle akraba olmayan hastalar igin goniilli olarak kenik ihign © kok
hiicre baiglamay: kabul edivorum. Yaprlacak testler, islemler ve yapu2im bagisa kargihk higbir
ficret talep ctmiyorum. Kemik il nakli ve vericiligi ile 1lgili yazih < soz1Q bilgi aldim. Benden
alan 10 mi kandan serolojik biyokimyasal ve molekiler bivolojik testler yapilmasim ve doku
tipimin, Tirkive ve Dinva da kemik iligi © kok hicre nakli olmayt bekleven tiim hastalann
yararlanabilmesi igin, Diinya Kemik iligi Bankast Havuzuna kaydedilmesini kubul edivorum
*Asagida belirtilen Kigisel © dzel brlgilerim highir sekilde G¢iined gahislara venlemes

*Bu bagug belgesini doldurmam nedeniyle bir yasal vakimiilak’ sosumiuluk aluna girmiyorum.

*Saghik. alev vesa herhangi bir nedenle gonilli verici olmaktan vazgegme hakkina sahibim.

LUTFEN OKUNAKLI YAZINIZ !

Soyadi, Adi T —————

T.C. KImlik Nou: —eeeeecones

Baba ad S ——

Dogum tarihi = 3 -er oo oo

Cinsiyet /. B : Kilo : Boy :

KOK hilcre bafislama sekli Periferik Kan Kemik igi

Kemik iligi bankasina daha 6nce giniilli oldunuz mu ? NE 2T iiidiiaiviasessaonio

Daha Once Kemik lligi Bankasina Gondilli Oldunuz Mu ?  Ever Hayir Ne Zaman !

Bana telefonla asagidaki numaralardan wlaylabiliv:

.................. I8 connnn ) cnnannnnns Cep: woomme mommnnnns
Kod numara Kkod numara kod numara

Yukanda verdigim adres ve telefon numaralanndan bana ulisamadiziniz wkaede haglant
Kurabrleceginiz bir yakminun adres ve telefonu -

Adres: T R L

Tarh, Yer:  eeee ceee e s B [ R e

Tel P 22547500 Fan 02128324052
E-mail 2 niXibank o sstanbul.edu tr,
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Cizelge 5.4. (devam)

Hem hasta hem de vericinin saglik agisindan herhangi bir tehlikeyle kargilagmamas: agisindan
agsagidaki bilgilerin tam ve dodru gekilde veriimesi son derece onemhdir

1. EGEQ ASAGIDAKI HASTALIKLARDAN HERHANGI BIRINE  YAKALANDIYSANIZ
GONULLU VERIC| OLAMAZSINIZ.

e HepatitBveC Evet Haywr

¢ Kanser Evet Hayr

AIDS/ HIV + Evet Hayr

2. Duzenli olarak kan badisinda bulunuyor musunuz? Evet Hayir

3. Daha 6nce size kan verildi mi? Evet Hayw

4. Hig AIDS ya da Hepatit B testi yaptirdimiz mi? Evet Hayr
$. Asgagidaki hastaliklardan herhangi birini gegirdiniz mi?

» Hepatit A Evet l-la-yl}

e Sarnlk Evet Hayir

» Diyabet ($eker hastalig) Evet Hayr

* Romatizma Evel Hayir

+ Sara hastaligs Evel Hayir

* Verem Evel Hayir

* Astim Evet Hayir

* Kalp hastaliklan Evet Hayr

* Ruhsal hastaliklar Evet Hayr

« Omurilik sorunlan / Disk kaymas Evel Hayir

« Bagka sadlik sorunian (Hipertansiyon, vb..)  Evet Hayir

6. Yukandaki se¢eneklerden herhangi birine evel yanitini verdiyseniz hastaliyinizin
durumu, tedavisi ve tedavinin geligimini litfen belirtiniz.

7. Duzenli olarak herhangi bir ilag kullaniyor musunuz? Yanitiniz evet ise hangi ilaglar?
(Dogum kontrol haplan dahil)
Evet Hayir
8. Son bir senede herhangi bir ameliyat gegirdiniz mi? Yanitiniz evet ise ameliyatin nedeni:

Evet Hayr
9. Bayanlar igin:

Hamilelik sayis:: Gocuk sayisi:
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1994 yilinda Tirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi'min Stratejik Odak Nokta Projesi
kapsaminda, kalitsal hastaliklarda DNA ve doku/hiicre arsivlemesi amaci ile kurulan
Hacettepe  Universitesi DNA/Doku Bankasi, Tiirkiye’deki hastalik  ydnelimli
biyobankalarm ilk 6rnegini olusturmaktadir. Banka, 1995-2007 yillar1 arasinda TUBITAK
tarafindan desteklemis; 2007 yilindan sonra Hacettepe Universitesi DNA/Doku Bankasi

olarak calismalarina devam etmistir (114,115).

Banka’da, Ocak 2011 verilerine gore, 5500 aileden 21 100 DNA o6rnegi ile 1200
doku/hiicre bulunmaktadir (115). Temel amaci iyi laboratuvar uygulamalari standartlarina
uygun olarak kalitsal hastaliklardan etkilenen ailelerden biyolojik &rnekleme yaparak,
klinik/genetik veri tabanlarini olusturmak ve bu alt yapinin biyomedikal aragtirmalar i¢in
kullanilmasimi saglamaktir. Banka, European Middle Eastern & African Society for

Biopreservation & Biobanking (ESBB) iiyesidir.

Hacettepe Universitesi DNA/Doku Bankasi’na katilim géniilliiliik esasina dayanmakta ve

katilimcilardan yazili olarak onamlar1 (Cizelge 5.5.) alinmaktadir.
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Cizelge 5.5. Hacettepe Universitesi DNA/Hiicre Bankas1 Bilgilendirilmis Onam Formu

HACETEPE UNIVERSITESI DNA/HUCRE BANKASI
BILGILENDIRILAIS ONAM FORMU

Bivolojik Ornek Bankalar - Hicre, doku, DNA <DMNA gtk bayolojik dmeklenn arsivlendiz ve bu
drmeklerle 1lmh blzlenn vern tabanlannda saklanarak gelecektels cabizmalarda kullamelwak fizere
uzun stireli korundugn altvapulardir.

DNA/Hiicre Bankaz: Ozellikle nadir gorilen kabtsal hastahklarda bivomedikal ve brvoteknolojik

cabismalara altyam clusturmak Gzere bivolojik Grmeklenn (DMA, hitere, doku . vb.) ve hlzmlern urun

sive saklandigs b AR-GE kelavhk birimador,

Rizizel Bilzilerin Korunmas

*  Size ait kisisel ve ibbe balgler sifreli bar llgmisavarda korunaeakir ve bu bilpsavara ensim sadece
brvobanka gahisanlan tarafindan mimkindir.

*# Bivolojik dmekler kodlamarak saklanacaktir; 1mim sovad: @mibi kimlik bdlzlen laboratwvar
ortarminda ve arastoma somuglannm giktlarmds kullamlmayacaktr.

#  FEizisel ve tbhi mlglenmr isven, efitm kurwmm ve sigorta sukett @by Ggfinci ahislara

. aktanlmayacaktir.

Oroelderin kullamm

*  Sizden alman drmekler sure knmtlamaz olmaknnn saklanacaknr,

» Omek barkalama ju anda size veya ailenize bir tam hizmeti vermevebilir, aneak uzun vadede
bastahgimezla 11zl elde edilebilecek melekiiller ve patofizvolojik bilmler sime ve bu hastalikla
etkilents difer kizi ve ailelere varar saglayacaktr.

* Bankzlanan émekler, yalmzea Doktorumnza imeza karsihémda aragtirma veya tam amagh olarak
verilebilir.

»  Omekler arastima amach kullamldi durumda kisizel ve tibbi bilgileriniz gizh tutulacaktr.

* Biyolojik drnek bankalama sisterm ganillilik esasina dayahdir. Omneklerm bankalanmas siresi
igensinde, cnayinez: ve brvolojik Smegim= gekme hakkma sahipsmiz.

Earanmzdan dnce sizlere venlen o bilzlen latfen okuyun,
Sorulanmez igm 0-312-305 2455 oo’ In telefondan bil@ alabilo=imiz,
Eatlmay kabul ethfmimr takdirde sizden 10-20 ce kan almacakiar.
Eanlmay kabul ethfiniz takdirde litfen bu formm mmralayimz.

Yukandaki bilzilen oludum DNA/Huiere Bankas: amag ve igenfi hakkmnda agiklamalar yapild:
Ornek vermeyi kabul edryvorum :

is:i.m, Sovad, Imza (Katthmer Hasta Ebeveyn) Tarih

Eaztthmerya wukandaki bilgler sézel olarak venlouz, DNAHucre Bankaz amage ve ipens
aciklanmsstir,

is:i.m, Sovad, Imza (Doktor) Tarih

Hacettepe Universitesi, Tip Fakiiltesi Binasi, & Eapis:, 2 Eat, 06100, Sihhive, Ankara
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Tiirkiye’de hem kamuya, hem de 6zel sektore ait kordon kani bankasi bulunmaktadir. Bu
bankalardan biri olan Ankara Universitesi Kordon Kani Bankasi (T1CB), BMDW,
National Marrow Donor Program ve FDA tarafindan taninan Tiirkiye'nin tek kordon kani

bankasidir (116).

Banka biinyesinde depolanan ornekler hem allojenik, hem de otolog olarak ihtiyaci olan
hastalar i¢in kok hiicre kaynagi olarak kullanilabilmektedir. Banka’ya katilim goniilliiliik
esasimna dayanmakta olup (Cizelge 5.6.); 2013 yilindaki verilere gore, yeni tarama
basvurusu yapan kisi sayis1 489, verici bulunup nakil bekleyen kisi sayis1 ise 31°dir

(111,116).
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Cizelge 5.6. Ankara Universitesi T1p Fakiiltesi Kordon Kani Bagis1 I¢in Onam Formu

[[] Kordon Kani Bagis1 igin Onam Formunu Okudum, Anladim, Kabul Ediyorum

Kordon kani, ¢esitli hastaliklarin tedavisi i¢in kok hiicre nakline ihtiya¢ duyan ya da

duyacak olan hastalar i¢in, saklanabilen bir kok hiicre kaynagidir.

AUTF Kordon Kani1 Bankasinda cesitli amaglara ydnelik olarak kordon kan1 yillarca
canliligindan kaybetmeyerek saklanabilmektedir. Bunlardan ilki, bir transplantasyon
merkezi tarafindan izlenen ve kok hiicre nakli gerektigi karari olan bir hasta i¢in
belli bir HLA uyumu kosulu ile dogacak kardesinden veya baska bir aile bireyinden
kordon kaninin saklanmaya wuygun duruma getirilmesi, ardindan yillarca
saklanabilecek ortama alinmasidir. Ek olarak Saglik Bakanliindan akraba disi
kullanim amaciyla kordon kani bankaciligt onayimiz alinmis olup akrabalik bagi
olmayan hastalar icin bagis niteligindeki kordon kanlarinin saklanmasi da

mumkindiir.

Gelecekte farkli ve onarimsal tipta uygulanmak {izere kullanimi s6z konusu
olabilirse de, halen doku tamiri amaciyla kordon kami saklanmasina neden
olabilecek kesin kanit diizeyinde bilimsel veriler bulunmamaktadir. Bugiinki
bilgilerimiz, kordon kaninin, bilinen bir hastalifi yoksa kendi ¢ocugunuz igin
kullanilmasinin diisiik bir ihtimal oldugunu ve kullanilmasi gerektiginde de 6zellikle
baz1 hastaliklarin tedavisinde, saklattigimiz kok hiicrelerinin bagkalarina ait kok
hiicreler kadar etkili olamadigim1 gostermektedir. Gelecekte c¢ikabilecek bazi
rahatsizliklar i¢in kullanmak isteyeceginiz kordon kaninin, o rahatsizliklara yonelik
ozellikleri simdiden tasimaya baslamis olabilecegi de bir gercektir. Mevcut
arastirmalara gore saklatmis oldugunuz kordon kaninin ¢ocugunuz i¢in kullanilma
thtimali 20.000°de bir diizeyindedir. Ancak kordon kani bankasina alinan kordon
kanlarinin kullanilma olasiligr % 1’e kadar c¢ikabilmektedir. Dogumlarda atilan bu
kok hiicreden ¢ok zengin kaynagin degerlendirilmesi Tiirkiye’de ve yurtdisindaki
birgok hastanin tedaviye kavusmasinin oniindeki engeli kaldiracak bir girisimdir.
Kordon kani1 bagisi ile hiicrelerin kullanilmamasi durumunda dogacak cocugunuzun,

ileride gereksinimi oldugu takdirde kendi yararina da kullanilmasini saglayabilir.
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Cizelge 5.6. (devam)

Kordon kani bugiinkii veriler 1s18inda 15 yila kadar saglikli olarak
saklanabilmektedir. Ancak mevcut yontemlerle toplanan tek {inite kordon kani
icerisindeki kok hiicre miktar1, genelde 50 kg iizerindeki hastalar i¢in yeterli
olamamaktadir.

Kordon kaniniz 3 asamali olarak saklanmaya alinacaktir:

1. Asama: Kordon kan1 bagis1 yapmak i¢in arzu etmeniz durumunda asagidaki siire¢

baslayacaktir:

1. Kad hastaliklar1 ve dogum uzmani doktorunuzun izin vermesi ve

2. AUTF Kordon Kam Bankasina vereceginiz doldurulmus anket formuna
dayanarak aile ve gebelik oykiiniizde kordon kanii saklamaya engel bir
durumun olmamasi kaydiyla,

3. Dogumdan 2 ay Once yapilacak bulasict sarilik, AIDS, sifiliz ve diger bazi
bulasict hastalik testlerinizin (HbsAg, HCV, HIV, Sifiliz, CMV) uygun
¢ikmasi ve

4. Gebeliginizin 35 haftayr tamamlamasindan sonra kordon kani saklatmaya

uygun oldugunuza dair birinci agamay1 tamamlamis olacaksiniz.

2. Asama: Dogum esnasinda doktorunuzun son onayi vermesi, bosalan gebelik
kesesi suyunun (amniyonmayi) temiz olmasi, bebek kilosunun 2000 gr.’dan fazla
olmasi, en az 60 cc. (ACD hari¢) kordon kani alinmasi halinde ikinci asamayi

tamamlamis olacaksiniz.

3. Asama: Kordon kani ilk iki asamay:1 gectikten sonra, bu kandan yapilacak
analizlerde en az %90 canlilik ile 2 milyon canli kok hiicrenin tespit edilmesi ve
yukarida bahsedilen bulasici hastalik testlerinin uygun ¢ikmis olmasi halinde gecici
saklamaya, yapilan kiiltiir testlerinde de 24-36 saat sonunda sonuclarin negatif

c¢ikmasi ile de kalic1 saklamaya alinacaktir.
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Cizelge 5.6. (devam)
Kordon kanimin saklanmasi siirecinde mevcut SUT bu islemlerin ve gerekli sarf

malzemelerinin bedelini karsilamadig1 ancak bagisla ilgili islemlerde bagis yapan
bireyin bir maddi katkida bulunmasi beklenmedigi i¢in kordon kaninin niteliklerine
ve saklanmasina yonelik tetkikler AUTF KKB i¢cin DPT tarafindan saglanan biitce
ile karsilanacaktir. Elimizdeki kaynak 600 adet kordon kaninin islenmesine yetecek

miktardadir.
ONAM

Bana verilen yukaridaki bilgilendirmeyi okudum, anladim, sorularimi yonelttim ve

cevaplarini aldim. Bu bilgiler 1s181inda dogacak bebegimizin kordon kaninin;

Ankara Tip Fakiiltesi Kordon Kan1 Bankasmin (AUTF KKB) uygun gérecegi bir
Kadin Hastaliklar1 ve Dogum merkezinde toplanarak AUTF KKB’na nakledilip,

akraba dis1 amagli saklanmasini kabul ediyorum.

Tiirkiye’de kamuya ait kordon kani bankalarin yani sira, 6zel sektore ait kordon kani
bankalar1 bulunmaktadir. Bu bankalar, genel olarak otolog amagli kullanimlar igin

kurulmustur.

Toplum temelli, hastalik temelli ya da diger biyobanka tasarimlarma ek olarak pek ¢ok
iilkede adli amagh kullanilan biyobankalar da mevcuttur. Adli amaglar i¢in kurulan DNA
veritabanlar, modern ceza adalet sistemleri i¢inde Onemli bir aragtirma kaynagi
olusturmaktadir. DNA profillerinin merkezi ve bilgisayar ortamindaki bir veritabaninda
depolanmasi, olay yeri inceleme Ornekleri ile birey profilleri arasinda sistemli bir

karsilastirmaya ve otomatik bir eslesmeye olanak saglamaktadir (117).

Tirkiye’de de kimlik tespiti veya adli amaclarla DNA 06rneklerinin alinmasi, analiz
edilmesi, verilerin saklanmasi, verilerden yararlanilmasi amaciyla bir Milli DNA Veri
Bankasi’nin kurulmasi giindeme gelmis; dokuz boélim ve 53 maddeden olusan DNA
Verileri ve Milli DNA Bankasi1 Kanunu Tasarisi, 04.05.2007 tarihinde TBMM’den
Basbakanliga sevk edilmis; 03.10.2007 tarihinde de yenilenmistir (118).
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Tasarida; 04.12.2004 tarihli ve 5271 sayili Ceza Muhakemesi Kanunu’nun 75 ve devami
maddeleri ile, bir suga iliskin delil elde etmek amaciyla siipheli, sanik veya magdurun
viicudundan kan veya benzeri biyolojik 6rneklerle sag, tiikiiriik, tirnak gibi 6rnek alinmasi
ve bu ornekler lizerinde genetik incelemeler yapilabilmesine ve bu inceleme sonucu elde
edilen verilerin kigisel veri niteligini tasimasina iliskin yeni diizenlemeler ile, gelisen
teknoloji karsisinda kisi temel hak ve Ozgiirliiklerinin korunmasi yoniinde olusan
hassasiyetler ¢ergcevesinde, bir milli DNA veri bankasi olusturulmasi ve burada saklanacak

verilerin korunmasi amacina yonelik hiikiimlere yer verilmistir (118).

Tasart’nin glindeme gelmesiyle birlikte, hem bireylerin gizliliginin ve mahremiyetinin
yeterince saglanamayabilecegi, hem de temel hak ve 6zgiirliiklerin ihlali ile ilgili birtakim
endiseler ortaya c¢ikmustir (119). Tartigmalart takiben Tasari, 14.04.2008 tarihinde
Bagbakanlik tarafindan iade edilmistir (118).

5.2. Etik Acidan Biyobankacilik

Etik  kelimesinin  kokeni, Yunanca’da  ‘karakter’ anlamma gelen  ethos
kelimesidir (120,121). Felsefenin alanlarindan biri olan etik, ‘iyi’ ve ‘dogru’ kavramlarinin
ne oldugunu, ‘evrensel iyi’ ve ‘evrensel dogru’ olup olmadigini ve bunlara ulasilabilirligi
aragtirmaktadir (120). Ahlak kurallarinin ve degerlerinin temellerinin incelenmesiyle

ortaya ¢ikan etik kavrami, pratik ahlak kurallarindan daha farkli ve felsefidir (121).

Ahlak kelimesi Arapca kokenli olup hulk (yaratilig) kelimesinin ¢oguludur ve kisiler arasi
iligkilerde uyulmasi gereken manevi ilke ve kurallar1 icermektedir (121). Bir kisinin,
grubun, toplumsal smifin, ulusun ya da kiiltiir ¢cevresinin belirli bir tarihsel doneminde
hayatina giren ve eylemlerini yonlendiren inang, deger, norm, yasak ve tasarimlar
toplulugu olan ahlak, gorelidir ve toplumdan topluma, ayni zamanda, ayni toplumdaki
farkli gruplar arasinda degisiklik gdstermektedir. Bununla beraber, ahlak, her toplulukta ve
her dénemde var olan bir olgudur (121,122).

Etik, ahlakin konularin1 ele alan, ahlaki goriislerini ve Ogretilerini siniflandiran,
aralarindaki benzerlik ve farkliliklar1 karsilagtiran ve bunlar1 elestiren bir alandir (122).
Etik ile ahlak farkli anlamlarda olmalarina ragmen, genel olarak ayni anlamda

kullanilmaktadir. Etik, ahlak felsefisi iken, ahlak, etigin arastirma konusudur. Etik
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kuramlar, ahlakin 6z, kdkeni ve toplumdaki islevi, toplum igindeki degerler ve normlar,
birey ile toplum arasindaki iligkiler, bireysel yasamin amaci ve anlami gibi birtakim

goriisleri belirtmektedir (121).

Kiiltiirel degerler ve idealler ile ilgili dogru ve yanlislart ve bunlara uygun nasil
davranilmas: gerektigini belirleyen ahlak, genis 6lgekli ve yazisiz standartlardir. Etik ise,
soyut kavramlara dayalidir ve ayn1 zamanda bu kavramlardan ne anlasilmasi gerektigini
tanimlamaya ¢alismaktadir. Etik kurallar, evrensel olarak kabul edilen kavramlara dayali,
acik ve tip etigi, biyoetik, sanat etigi gibi belli bir alan ile ilgili yazili kurallardir. Adalet,

esitlik ve 6diin kavramlari da etik ag¢isindan 6nemli kavramlardir (121).

Solomon’a gore etik, temel iki konu ile ilgilidir. Bunlar; (1) iyi bir insan olmak i¢in
gereken Ozellikler, (2) bireyin davranislarini belirleyen ve simirlayan kurallarin ne
oldugudur. Bu baglamda, ahlak, insan degerlerini ve davranislarini igerirken; etik, bu
alandaki akademik ¢aligmalarla iligkilidir (121).

[k kez yetmisli yillarda Van Rensselaer Potter tarafindan kullanilan ve kisaca dogada var
olan biitiin organizmalarin hayatindaki sorunlar1 ele alan biyoetik terimi igin farkli

diizeylerde tanimlamalar yapmak miimkiindiir (120,123). Buna gore,

e Dar acidan yapilan tanima gore, biyoetik, tip alaninda ortaya ¢ikan deger
sorunlarin1  belirleyen, tartisan, c¢oziimler treten ve yeni normlar arayan

disiplinlerarasi bir alandir.

e Biraz daha genis bir tanim yapildiginda, biyoetik, temel tip ve koruyucu hekimlik
alanlarinda ortaya ¢ikan sorunlar1 da kapsamaktadir. Bununla beraber, laboratuvar

hayvanlari ile ilgili sorumluluklar da bu tanima dahil edilebilmektedir.

e En genis tamimuiyla, biyoetik, belirli insan ugraslarinin i¢inde yasadig1 topluma karsi

tasidigi etik sorumlulugu konu edinen bir alandir (120).

Biyoetik, ozellikle molekiiler biyolojide modern gen teknolojilerinde meydana gelen
gelismeler ile birlikte giindeme gelmistir. Ilk zamanlarda gen teknolojileri, arastirmalarda
yeni bakis acilart gelistirmek ve insan, hayvan ve bitki tiirlerinin daha kaliteli bir yasam

siirdiirmeleri amaciyla gelistirilmeye baslansa da, bu gelismeden s6zii edilen teknolojileri
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kotilye kullanma ve Onceden Ongoriilemeyen birtakim zararlara yol agabilecegi

gerekgeleriyle endise duyulmaya baglanmistir (123).

Modern gen teknolojilerinin giindeme getirdigi sorunlarin yaninda, biyoetik alaninda
ortaya ¢ikan genel sorunlar; insanlarin denek olarak kullanildig1 arastirmalar, gebeligin
yapay olarak sonlandirilmasi, dogum 6ncesi tan1 yontemleri, genetik danismanlik, yardimci
tireme teknikleri, Oliimiin tanimlanmasi, organ aktarimi gibi konulardaki deger

sorunlaridir (120).

UNESCO Genel Konferansi’'nda 19 Ekim 2005 tarihinde Biyoetik ve Insan Haklar
Evrensel Bildirgesi (Universal Declaration on Bioethics and Human Rights) kabul edilmis
ve biyoetik alani i¢in Onemli bir katkida bulunmustur. Bildirge, baglayici olmasa da,
kapsamli olarak insan haklar1 ve biyoetik arasindaki iligki iizerinde duran uluslararasi

diizeyde bir yasal belge olma 6zelligindedir (124).

S6z konusu Bildirge’nin ikinci bolimiinde Onemli birtakim biyoetik ilkelere yer
verilmistir. Bildirge kapsaminda, Bildirge’nin hedef aldig: ilgili makamlardan alinacak

kararlar veya gerceklestirilecek uygulamalarda bu ilkelere saygi duyulmasi beklenmektedir

(125). Bu ilkeler:

Insan onuru ve insan haklar

Yarar ve zarar

Ozerklik ve bireysel sorumluluk

Onam

Onam verme ehliyeti olmayan kisiler

Insan savunmasizligina sayg1 ve kisisel sayginlik
Mahremiyet ve gizlilik

Esitlik, adalet ve hakkaniyet

© © N o gk~ w DN E

Ayrimeilik yapmama ve agsagilamama

[EN
o

Kiiltiirel ¢esitlilik ve cokseslilige saygi

[EN
=

Dayanisma ve isbirligi

-
N

Sosyal sorumluluk ve saglik

-
w

Yararlarin paylasilmast

[N
P~

Gelecek kusaklarin korunmasi
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15. Cevre, biyosfer ve biyolojik ¢esitliligin korunmast

Bildirge’nin 26. maddesine gore, bu ilkeler birbiri ile baglantili ve birbirinin tamamlayicisi
olarak yorumlanmalidir. Her ilke, bu maddeye gore, her duruma uygun ve gerekli oldugu

Ol¢iide diger ilkeler baglaminda yorumlanmalidir (125).

Bildirge’nin ii¢lincli bolimiinde s6z konusu ilkelerin uygulanmasi ile ilgili konular yer
almaktadir. Bu baglamda, bu bolim iginde, karar verme ve biyoetik hususlarin ele
alinmasi; etik komiteleri; risk degerlendirmesi ve yoOnetimi; sinir Gtesi uygulamalar

konular1 islenmistir (125).

Biyoetik ve Insan Haklari Evrensel Bildirgesi, diinya capinda biyoetik standartlarmn
aragtirtlmasi i¢in 6nemli bir adimdir. Bildirge’nin yeni biyoetik ilke gelistirmek gibi bir
amact bulunmamaktadir. Bununla beraber, Bildirge’nin ana hedefi, taraf devletlere
uluslararasi insan haklar1 hukukuna uygun bir sekilde, biyomedikal arastirmalar ve klinik

uygulamalar konularinda temel ilkeleri bir araya getirmektir (124).

Insan hareketlerini ve kararlarmi biitiin yonleriyle inceleyen etik, bircok alt dali olan genis
ve karmasik bir alandir. Tibbi uygulamalardaki deger sorunlariyla ugrasan tibbi etik (tip
etigi), biyoetik ile yakindan iligkilidir; bununla beraber, ayn1 anlamda degildir. Tip etigi
oncelik olarak, tibbi uygulamalardaki deger sorunlariyla ilgilenirken, biyoetik genel olarak
yasam bilimlerinde goriilen deger sorunlariyla ilgilenmektedir. Ayrica, biyoetik, tip
etiginde temel olan geleneksel degerlerin kabul edilmesini gerektirmemesi agisindan da bu

alandan ayrilmaktadir (126).

Tip uygulamas: sirasinda hekim-hasta, hekim-hekim, hekim-kurum, denek-arastirmaci gibi
iliskilerde ortaya ¢ikan deger sorunlari tibbi etigin ilgilendigi konulardir. Temel amaci ise,
tip uygulamasi i¢inde deger sorunlarina yaklasim olan iyi ve kotii olgularinin hangi deger
Olgiitlerine gore belirlenecegi ve bu uygulamalarda hem toplumsal, hem de evrensel

diizeyde degerlerin olup olmadigini belirlemektedir (120).
Tip etiginin ilgilendigi temel sorunlar, kiirtaj; 6tanazi; bitkisel yasam; genetik miithendislik;

insan tiizerinde deneyler; liremeye yardimci teknikler; organ nakli ve doktorun hastasini

bilgilendirme yiikiimliligidir (123). Bununla beraber, 6zellikle teknolojinin gelismesiyle
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birlikte bu sorunlara yenileri eklenmekte ve tip alaninda deger sorunlar1 yogunlugu giderek
artmaktadir (120).

Etik bir yargiya varabilmek ig¢in, birtakim ilkelere gereksinim duyulmaktadir. Temel
dayanagi siradan ve genel kabul gormiis ahlaki kanilar olan bu ilkeler, akil yiiriitme
stirecinde kullanilan genellestirilmis konulardir. S6z konusu etik ilkeler, etik agidan sorun
iceren durumlar1 ¢6zebilmesi ve karar verilebilmesi, aynt zamanda ortak bir kiiltiiriin

olusturulmasinda gereklidir (120).

T1p uygulamalar sirasinda ortaya ¢ikan deger sorunlarinin incelenme ve degerlendirilme
stirecinde bazi temel ilkelerden yararlanilmaktadir. Giiniimiizde en yaygin kabul goren
ilkeler Beauchamp ve Childress tarafindan Onerilen dort temel ilkedir: 1. zarar vermeme

ilkesi; 2. yararlilik ilkesi; 3. 6zerklige saygi ilkesi; 4. adalet ilkesi (127).

Zarar vermeme ve yararlilik ilkeleri, birbirine paralel gozetilen iki ilkedir. Buna gore,
hastalara uygulanacak girisim ve tedavinin yararlari ile =zararlar1 karsilagtirilmak
zorundadir. Saglik bilimlerinde gegerli olan ilke Hipokrat doneminden beri ‘Oncelikle zarar
vermeme (primum nil nocere)’ ilkesidir ve bunun dogrultusunda yarar saglama
kaygisindan once zarar vermeme diisiiniilmelidir (120). Buna gore, bir eylemin olasi
sonucunun olabildigince yararl, zararli olan sonuglarin ise olabildigince az olmasi ya da
her ikisinin de bir dengede bulunmasi beklenmektedir (128). Uygulamalarda zarar

vermeme ve yararlilik ilkeleri bir arada degerlendirilmelidir.

Ozerklige saygi ilkesi, bireyin kendi kendine serbestce karar verebilme hakkidir. Bununla
beraber, bireyin 6zerkligi, toplumsal, kiiltiirel veya yasantisal olarak sinirli bir 6zerkliktir.
[lkenin saglik bilimlerinde ve arastirmalarda uygulamaya konulmas: aydinlatilmis onam ile
saglanmaktadir. Aydinlatilmis onam, bir hastanin veya arastirmaya katilacak bireyin
kendine uygulanacak tani ve tedavi yontemlerini ya da arastirmada uygulanacak yollart,
bunlarin yararlar ile risklerini ve eger varsa, segeneklerini bilerek bir uygulamayi kabul

etmesidir (120).

Adalet ilkesi, tip uygulamalarinda, sinirli kaynaklarin dagitimi yoéniinden oldukca

onemlidir. Adalet kavrami, esitlik ve hak kavramlari ile yakin iligkilidir. Buna gore, bir
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konuda etik yargiya varilirken, konuyla ilgili bireylerin esit olduklari, toplumun

kendilerine tanidig1 haklarin tamamina sahip olmalar1 gerektigi kabul edilmektedir (120).

Adalet ilkesi iki farkli yaklasim ile ele alinmaktadir: 1) hak paylasiminda taraflarin esit
gorildiigli, mutlak bir adalet yaklasimi olan denklestirici adalet; 2) hak paylasiminda
bireylerin yeteneginin ve toplumsal durumunun g6z oniinde bulunduruldugu, goreceli olan

dagitici adalet yaklasimidir (120).

Gliniimiizde tibbi etik alanindaki tanimlamalarda, akil yliriitmelerde, degerlendirmelerde
ve ¢Oziim Onerilerinde tibbi etik ilkeleri, merkezi bir rol oynamaktadir. Bu ilkeler,
bireylerin hareketlerinde yol gosterici bir kilavuz gorevi gormektedir. Bununla beraber,
ilkelerin sorunlarin ¢odziimiinde kullanimi, her bir sorun ic¢in ayr1 bir Ozgiinlik

tasimaktadir (121).

Biyolojik 6rnekler ve bunlarla iliskili verileri igeren biyobankalar, hem saglik bilimlerinin,
hem de biyoteknoloji alanmn ilgilendigi bir konudur. Insan Genom Projesi’nin
tamamlanmasiyla daha fazla giindeme gelmeye baslayan biyobankalar, birtakim etik
sorunlar1 da beraberinde getirmistir. Bu tartismalar, daha once de belirtildigi iizere, genel
olarak, onam, gizlilik ve mahremiyet, drneklerin ikincil kullanimi1 ve kar paylasimi gibi
konulardir. Tez kapsaminda bu sorunlar aydinlatilmis onam; mahremiyet ve gizlilik ile
toplumsal ve insan haklarina dayali bir yaklasim olmak {izere, ii¢ ana baslik altinda

toplanacaktir.

5.2.1. Aydinlatilmis onam

Aydinlatilmis onam, hem tibbin giinlilk uygulamasinda, hem de arastirmalar boyutunda
Oonem tasimakta olan bir kavramdir. Bu baglamda bu baslik altinda onam konusu hem

tedavi edici tip uygulamasindan, hem de arastirma alanindan bakis agilari ile islenecektir.

Aydinlatilmis onam ya da bilgilendirilmis riza (informed consent) Hakeri tarafindan
‘riskleri ve yararlar1 ile alternatifleri ve onlarin da risk ve yararlarin1 kapsayan tedavi
uygulamasinin, hekim tarafindan yeterli diizeyde ve uygun sekilde agiklanmasindan sonra,
tibbi  tedavinin, uygulamanin hasta tarafindan ‘génilliiliikle kabuli® olarak’

tanimlanmaktadir. Aydinlatilmis onam ilkesi, yararlilik, zarar vermeme ve Ozerklik
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ilkelerinin uygulamaya konulmasin1 saglayan temel bir ilke olarak goriilmektedir (129). Bu
baglamda da aydinlatilmis onam, hekim-hasta iligkisinde, hastanin verilecek kararlara

katilmasi temeline dayanan bir iliski saglamaktadir (128).

T1p etiginde onam, bireyin kendisine uygulanacak tani ve tedavi yontemlerini kabul etmesi
ya da reddetmesi; aydinlatilmis onam ise, kabul etme ya da reddetmenin konu ile ilgili
olarak kisiye verilen bilgiye dayanmasidir. Bu baglamda, ‘aydinlatma’, uygulanacak
yontemin kapsami, yapisi, yararlari, olasi riskleri, bu yonteme alternatif diger yontemleri
ve bu alternatif yontemlerin yap1 ve sonu¢ bakimindan 6zelliklerini igerirken; ‘onam’ ise,
bu bilgilere dayanarak bireyin uygulamayi kabul etmesi ya da reddetmesidir. Uygulama

hakkinda bireyin verecegi karar, 6zerklik ilkesine de ters diismemelidir (127).

Dolayisiyla, aydinlatma ve onam olmak iizere iki temel 6ge iceren aydinlatilmis onam
kavraminin ‘aydinlatma’ Ogesini bilginin sunulmasi ve anlasilmasi kapsarken; ‘onam’
Ogesini goniilliiliik ve yeterlilik kapsamaktadir (127). Aydinlatma, uygulanmasi planlanan
tedavi yontemleri konusunda hekimin verecegi bilgilerle hastasini bu yontemler konusunda
ozgiirce karar verebilecek duruma getirmesidir. Uygulama hakkinda yeterli bilgiye sahip
olan hasta, Onerilen tedaviye izin verip vermeme konusunda ozgiir iradesi ile karar
verebilme olanagina sahip olacaktir. Ozgiir iradeye dayali olarak verilen bir onay tibbi

miidahalenin hukuka uygunlugu agisindan vazgecilmez bir sarttir (130).

Aydmlatilmis onam ilkesi, hastanin karar verme esasina dayanmakta ve insan onurunu
korumay1 amaglamaktadir. Giivene dayanan bir iliski kavramu ile bireyin kendisi i¢in karar
verebilme hakki aydinlatilmis onamin dayandigir iki temel Ogesini olusturmaktadir.
Ik 6geye gore, hekim ile hasta arasinda karsilikli giivene dayanan bir iliski s6z konusu
olmalidir. Bu tarz bir iligkide, hekim, hastalig1 ile tedavisi hakkindaki bilgileri hastasina
aciklama gorevini iistlenmektedir. Diger 6geye gore ise, yasalar onilinde yeterli olan bir
birey bedenine ne yapilacagina karar verme hakkina sahiptir ve istegi disinda herhangi bir

uygulama i¢in zorlanmamalidir (130).

T1p alanindaki arastirmalarin tan1 koyma, tedavi etme ve koruyucu yontemleri gelistirmek
ile bir hastaligin baslangicin1 ve gelisimini agiklamak gibi genel amaglar1 bulunmaktadir.
Tedavi amaciyla yapilan klinik arastirmalarda, katilimcilarin hem amag¢, hem de arag

olmast s6z konusudur. Bilimsel arastirmalarda ise, katilimcilarin bir ara¢ olmasi daha
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belirgin bir durumdur. Ara¢ durumunda olan bir bireyin, Ongoriilen risklere karsi
korunmasi gerekmekte ve ayni zamanda goniillii bir bigimde, 0zgiir iradesi ile karar

verebilmesi gerekmektedir (131).

Ozgecilik (alturism) kavrami, ‘kisinin eylemlerinde kendisini, c¢ikarlarini merkeze
almamasi, bencil davranmamasi gerektigi diisiincesidir’ (132). Egoizmin karsit1 olan
Ozgecilik, kiginin kendisini diisiinmemesi, kendisini baskalar1 i¢in feda etmesi ya da
eylemleri sonunda yarar saglamamasi degil; eylemlerinin belirlenmesinde kendisini

merkeze koymamasidir (132).

Klinik bir aragtirmaya katilarak risk alan ve 6zgeci bir tutum iginde olan bir bireyin
arastirma sirasinda meydana gelebilecek olasi risklere karsi korunmasi gerekmektedir
(131). Bu durumda, katilimcilarin olasi risklerden korunmasi igin aydinlatilmis onam

uygulanmaktadir (132).

Aragtirmalar i¢in katilimcilardan alinan aydinlatilmis onam, giinliik uygulamalarda alinan
onam ile ayni degildir. Arastirma oncesinde aliman onam daha kapsamli, ayrintili bir
ozellik tasimaktadir. Bu gerekge ile onam, aragtirma hakkinda yazili ve imzali bir sekilde

alinmalidir (131).

Aydinlatilmis onamin temelde amaci, klinik aragtirmalarda, belirli bir aragtirma projesinde,
potansiyel katilimcilar icin aragtirmaya katilimda ya da var olan bir arastirmaya devam

etmede, bireylerin 6zgiir ve bilingli kararlar verebilmesini saglamaktir (133).

Seksenli yillardan sonra, uluslararasi egilimde ozellikle aydinlatilmis onamin giinliik
hayata gegcirilmesi konusu 6nem tasimaktadir. Konu ile ilgili hem Diinya Tabipler Birligi,
hem Avrupa Birligi, hem de UNESCO gibi uluslararasi kurumlar tarafindan cesitli
hiikiimlerin olusturuldugu gériilebilmektedir. Ozellikle Nuremberg Kodu (1947) ve
Helsinki Bildirgesi (1964) ile birlikte bilimsel arastirmalarda, bireylerin insanlik dis1 bir
sekilde kullanilmasi yasaklanmigtir (19).

Aydinlatilmis onam, saglik ile ilgili konular1 da iceren arastirmalarda standart bir islem
haline gelmistir ve genel olarak, biyoetigin uygulanmasinin bir ayagi bigiminde

tanimlanmakta ve degerlendirilmektedir (19,134). Kendisi tek basina bir bireyi
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koruyamasa da aydinlatilmis onam ilkesi, bireylere arastirmalarda kullanilacak olan
materyallerin ve bunlarla iliskili verilerin kullanip kullanilamayacagina veya nasil
kullanacagina karar verilmesine olanak tanimaktadir (19). Bununla beraber, arastirmaya
katilan bireylerin kotii muamele goérmesini Onlemek, bireylerin 6zerkligi ile yararlilik
ilkelerini gerceklestirmek ve arastirma ile ilgili kamu giivenini saglamak gibi cesitli

nedenlerle de arastirmaya katilanlardan onamlar1 alinmaktadir (134).

Yasal durumlar arasinda iilkeler arasinda énemli 6lgiide farkliliklar bulunsa da, biyobanka
temelli arastirmalarda da aydinlatilmis onam yaygin olarak kullanilmaktadir. Biyobanka
temelli arastirmalar, standart onam kavraminin sahip olmadigi konuya 0zgli birtakim
tartigmalar1 da giindeme getirmektedir (134). Klinik arastirmalarin aksine, s6z konusu bu
arastirmalarda, ornekler elde edildiginde katilimcilar i¢in herhangi bir fiziksel risk s6z
konusu olmadig: gibi; 6rneklerden elde edilen verilerin isveren ya da sigorta sirketleri gibi
uygun olmayan paylasimlari, katilimcilarin ¢esitli zararlara ugramasma neden
olabilecektir. Bu nedenle, arastirmaya katilanlarin ugrayabilecegi zararlar ile arastirmanin

bilimsel degeri arasindaki dengenin iyi bir bigimde saglanmasi gerekmektedir (135).

Biyobanka temelli aragtirmalar ile ilgili en Onemli tartisma konusu, kisisel verilerin
islenmesi durumunda ortaya cikabilecek, bireylerin gizliliginin ve biitiinliigiiniin 1hlal
edilebilecegidir. Diger yandan, bu tarz arastirmalarin, genel olarak, biyolojik materyaller
ve bunlarla iliskili verilerin analizi sonucunda elde edilecek saglik bilgilerinin katilimeilar

agisindan goz ard1 edilemeyecek riskler tagiyabilecegini de sdylemek miimkiindiir (134).

Biyobankalar ontolojik, etik ve yasal birtakim sorunlari da ortaya g¢ikaran ve tanimi net
olmayan kurumsal bir yapiya sahiptir. Biyobankalarin yan1 sira, bu bankalarda depolanan
biyolojik materyallerin de ontolojik, etik ve yasal durumlarinin belirsizligini siirdiirmesi bu
durumun ilk nedendir. Buna paralel olarak, biyobankalar kapsaminda depolanacak olan
biyolojik materyalin ne tiirden Orneklerden olusacagi hakkinda da anlagsmazliklar

bulunmaktadir (134).

Ikinci neden, biyobankalarda depolanacak biyolojik materyallerin tek bir kaynaktan degil,
patoloji ve otopsi boliimleri, tan1 amaciyla toplanmig 6rnekler ya da ge¢miste toplanan

ornekler gibi, farkli ahlaki ve yasal konumdan elde edilmesidir. S6z konusu materyallerin
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biyobanka temelli aragtirmalara doniisiim siirecinin, biyobankalara 6zgli bir sorun

oldugunu da séylemek miimkiindiir (134).

Ucgiincii neden ise, arastirmada kullanilan biyolojik materyallerden elde edilen/edilecek
sonuglarmin belirsizligidir. Elde edilen verilerin biyolojik materyalin bir pargasi olarak mu,
yoksa bu materyallerden bagimsiz olarak mi degerlendirilmesi gerektigi de belirgin

degildir (134).

Biyobanka temelli arastirmalar, son on yil iginde, geleneksel arastirma etigi baglaminda
yeniden diisiinme ihtiyacim1 ortaya cikarmistir. Ozellikle insan kaynakli biyolojik
materyallerin kullanildig1 arastirmalarda meydana gelen hizli gelismeler, biyobanka
arastirmalart i¢in uygun ve yeni bir aydinlatilmig onam modelinin tanimlanmasini gerekli
kilmaktadir (136). Insan biyolojik materyallerinin ve bunlarla iliskili verilerin toplanmasi
ve arastirmalarda kullanilmasi, 6zellikle aydinlatilmis onam olmak iizere, yasal ve etik

standartlara, uygun bir bigimde gergeklestirilmelidir (7,136).

Bir¢cok bilim insanina gore, biyobanka temelli arastirmalarda katilimcilardan gergek
anlamda bir onam alinmasi zor ve genel olarak uygulanamayacak bir durumdur ve bu
durum, gelecekte yapilmasi muhtemel spesifik aragtirmalarin, alinan onam zamaninda

bilinememesi ger¢eginden kaynaklanmaktadir (136).

Biyobanka temelli aragtirmalarda uygulanacak onam formlarinin genel olarak igerigini;

e Katilimcilarin 6zerkligine saygi ve goniilliigii ile birlikte, konu ile ilgili varsa
yararlar ve riskler;

e Toplanacak drneklerin ve verilerin tiirt;

e Arastirma projeleri, amaclar1 ve arastirmadan elde edilen veriler,

e Arastirma amacinin niteligi;

e Orneklerin saklanma siiresi;

e Orneklerin uzun siireli saklanmalarina bagl olarak, ongdriilemeyen bir analiz veya
aragtirma amactyla kullanilma olasiliginin bulundugu;

e Diger aragtirma kuruluslari ile verilerin ve drneklerin paylasimi ile ilgili prensipler;

e Orneklere ve verilere arastirmacilar tarafindan ulasimi icin prensipler, ilkeler ve

prosediirler;
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e Saglik ile ilgili kayitlarin diger veritabanlarindan toplanmasi i¢in izin alinmasi;
e Katilimcilarla yeniden temasa gegilmesi ile ilgili islemler;

e Katilimcilarin gizliligi ve mahremiyeti ile ilgili diizenlemeler;

e Isimsizlestirme islemleri ve &rneklerin yeniden tanimlamast icin kisitlamalar;

e Aragtirma sonuglarinin geri bildirimi ve bu bildirimin nasil yapilacagi;

e Arastirmadan ¢ekilme hakki;

e Yetersizlik veya 6liim durumlar1 s6z konusu oldugundaki diizenlemeler;

e Kazanimlarin paylasilmasi ile ilgili diizenlemeler;

e Olas1 ticari baglantilar ve katilimcilarin herhangi bir ticari kazang elde etmeyecegi

basliklar1 olusturmalidir (6,7,137).

Biyobanka temelli arastirmalarda, aydinlatilmis onam siireci, temel bir ilke olarak pek ¢ok
iilke tarafindan uygulansa da, ulusal diizenlemeler bakimindan cesitli farkliliklar ve
prosediirler s6z konusudur. Ulkeler arasindaki biyobankalarmn diizenlenmesi konusundaki
bu uyumsuzluklarin, o6zellikle uluslararasi isbirlikli projelerde olmak {izere, birtakim

sorunlari ortaya ¢ikarabilecegini sdylemek de miimkiindiir (47).

Biyobanka temelli arastirmalar, icerisinde bulundurdugu biyolojik materyal ve verilerin
toplanma zamanina gore, retrospektif biyobankalar (tanisal, klinik aragtirma veya spesifik
bir arastirma projesi amaciyla 6nceden toplanmis 6rnekler) ve prospektif biyobankalar
(belli bir arastirma amaciyla ya da ileride yapilabilecek olasi aragtirmalar i¢in yeni
toplanmis Ornekler) olmak {iizere iki gruba ayrilmaktadir. Her iki grup biyobanka ig¢in,

aydinlatilmis onam agisindan farkli sorunlar giindeme gelmektedir (47).

Retrospektif biyobanka arastirmalarinda aydinlatilmis onam- Tibbi bakim verilen
ortamlardan elde edilen, arsivlenmis biyolojik materyaller ile bunlarla iliskili verileri
iceren retrospektif biyobankalar i¢in, aydinlatilmis onam oldukg¢a tartigmali bir
konudur (22,136). Hem uluslararas1 hem de bélgesel diizeydeki yasal diizenlemelerde
genel egilim, 6nceden toplanmis biyolojik 6rnekler ve bunlar ile iliskili verilerin isimsiz,
baglantisiz ve belirli kosullar1 saglamas1 durumunda kullanilmalari i¢in herhangi bir onama

gerek duyulmayacagi yoniindedir (136).

Biyolojik ornekler ile bunlar ile iligkili verilerin farkli iilkeler tarafindan kullanildigi,

uluslararasi igbirlikli bir projede, 6rneklerin transferi konusunda, her iilke i¢in, kendi etik
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kurulunun onayina ihtiya¢ duyulmaktadir. Etik kurullar arastirma projesini degerlendirip
var olan onamlarin yeterli oldugunu ya da yeni bir onam alinmasi gerektigini

belirtmektedirler (47).

Bununla beraber, arsivlenmis ornekler i¢in dnceden alinmis onam tiirlerindeki farklilik ve
her iilkede yapilan etik degerlendirmeler olmak iizere, uluslararasi arastirmalarda iki farkli
sorun ile karsilagilmaktadir. Arsivlenmis 6rneklerde -eger alinmissa- katilimcilardan alinan
onam ile tasarlanan arastirma amacinin Ortiismedigi sOylenebilmektedir. Genel olarak,
klinik baglamdaki biyobankalar igerisinde depolanan Orneklerin, arastirmalarda
kullanilmak amaciyla, katilimcilardan agik bir sekilde onam alinmadigini da sdylemek

miimkiindiir (47).

Onamlardaki bu farkliligin yani sira, her iilkede yapilan etik degerlendirme, o iilkenin
kendi i¢ hukukuna ve kurallarina dayali olarak gergeklestirilmektedir. Ulkelerin mevcut
yasal durumlarina dayali olarak, onam gereksinimleri de iilkeden iilkeye c¢esitlilik
gosterebilmektedir. Bu kosullara bagl olarak, degerlendirme siireci de daha kisa ya da
daha uzun bir siirede gergeklestirilmekte ve sonuglari ihtiyaglar bakimindan farklilik ortaya

¢ikarabilmektedir (47).

Etik olarak onaylanan arastirmalarda, Orneklerin isimsizlestirildigi ya da Orneklere
kodlama yontemi uygulandigi, arastirmalarin saglik ile ilgili 6nemli yararlar sagladigi ve
aragtirma icin herhangi bir itiraz bulunmadig1 durumlarda arsivlenmis biyolojik drneklerin

yeniden onama gerek duyulmadan kullanilmasi egilimi bulunmaktadir (47).

Insan Genomu Organizasyonu (Human Genome Organisation 1998), Tip Bilimleri
Orgiitleri Uluslararas1 Konseyi (Council for International Organisations of Medical
Sciences 2002) ve UNESCO (1997) tarafindan, arastirmalarda yeniden onama gerek
duymadan depolanmis oOrnekler ile bunlarla iligkili verilerin bagimsiz, isimsiz ve
kodlanmis bir bicimde kullanilmasina izin veren daha az kisitlayict bir yaklagim
benimsemistir. Bununla beraber, s6z konusu belgelerde her bir arastirma projesinin bir etik

degerlendirme kurulu tarafindan onaylanmis olmasi gerektigi de vurgulanmaktadir (136).

Benzer bir sekilde, Avrupa Komisyonu tarafindan 2006 yilinda yayimlanan insan Kaynakli

Biyolojik Materyalleri Uzerinde Arastirmalara iliskin Tavsiye Karari’nim iigiincii maddesi,
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onceden depolanmis materyallerin onam alinmadan kullanimi ile ilgili bir goriis
icermektedir.  Buna  gore, Ornekler isimsizlestirildiginde ve  materyallerin
isimsizlestirilmesinden oOnce veri sahibi herhangi bir hak ihlaline ugramamis ise,

arsivlenmis o6rneklerin onam alinmadan kullanilabilmesi miimkiindiir (24).

Uluslararas1 ve bolgesel genel egilimlere ragmen, ulusal diizenlemeler, arsivlenmis
ornekler ve bunlarla iligkili verilerin arastirmalar i¢in kullaniminda aydinlatilmis onam

gereksinimleri ile ilgili farkli goriisleri igermektedir (136).

Kanada, Almanya, Norve¢, Hollanda ve Amerika’da onceden depolanmis biyolojik
orneklerin herhangi bir onama gerek duyulmadan kullanimi, s6z konusu ornekler
tanimlanamadig1 siirece, yasal olarak miimkiindiir. izlanda’da depolanmis 6rneklerin
kullanilmast i¢in yeni bir onamin gerekli olup olmadigina, Ulusal Biyoetik Komisyonu
tarafindan karar verilmektedir. Estonya ve Birlesik Krallik’ta ise orneklerin toplanmast
sirasinda katilimeilardan alinan onamin genel bir onam o6zelligi gostermesi nedeniyle,
onceden toplanmig 6rneklerin, gelecekte yapilacak aragtirmalarda kullanilmasinda yeni bir

onama gerek duyulmamaktadir (136).

Tibbi aragtirmalar ile ilgili etik literatiirlinde aydinlatilmis onam, standart bir gereklilik
olmasma ragmen, Onceden toplanmis biyobanka Orneklerinde farkli yaklasimlar
benimsenmistir. Helgesson ve arkadaslarina (2007) gore, arsivlenmis ornekler i¢in dort
farkli onam tiiri ve bunlara iliskin Oneriler gelistirilmistir (Cizelge 5.7.). Buna gore,
katilimeilarin rizasi 6nceden alinmis olabilir ve arastirmadan g¢ekilme (opt out) segenegi
birtakim durumlarda etik olarak dnerilmektedir. Baz1 durumlarda ise yeni bir onama gerek
duyulmazken, kimi durumlarda ise, dnceden alinan onam, katilimcilarin yeni bir arastirma

projesine katilmasini 6nlemektedir (135).
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Cizelge 5.7. Onam alinmayan ya da onamin belirgin olmadig1 arsivlenmis biyobanka
ornekleri i¢in aydinlatilmis onam onerileri (135)

Onam Tiirii

Oneri

1. Orneklerin toplandig1
sirada a¢ik bir onamin
alinmadiginda ya da onam
talep edilmediginde

Ornekler onam alinmadan kullanilabilir. Uygulanabilir
kosullarda arastirmadan ¢ekilmek  miimkiindiir.
Arastirma c¢ikarlarinin g6z Oniline alindigi, hassas
verilerin  elde edilmesinde gizlilik  yasalarmin
uygulandigi ve siki kodlama onlemlerinin saglandigi
durumlarda, orneklerin onam alinmadan kullanilmasi
miimkiindiir.

2. Spesifik bir ¢alisma ya
da spesifik bir arastirma

i¢cin sinirly, klinik
aragtirmalar  i¢in  alinan
onam

Ornekler yeni bir onama ihtiyag duyulmadan
kullanilabilir. Uygulanabilir kosullarda arastirmadan
cekilmek miimkiindiir. Ornegin, katilimci, érneklerinin
spesifik bir kanser projesinde ve gelecekteki kanser
arastirmalarinda kullanimina izin vermektedir. Bu
durumda, onam sadece s6z konusu kanser arastirmasi
ile siirlidir. Diger arastirmalar i¢in herhangi bir onay
ya da ret soz konusu degildir.

3. Mevcut olandan farkli,
acitk bir sekilde spesifik
kullanimlar i¢in kisitlanmas,
klinik  arasgtirmalar  igin
alinan onam

Onceki onamin dislamadig1 arastirmalardaki drnekleri
icermez. Oregin, katilime1, sadece dzgiin bir calisma
icin veya sadece kanser arastirmasi i¢in onam
vermistir. Alternatif olarak, onam, diyabet ve obezite
arastirmasinin disindaki bir arastirma i¢in verilmistir.
Bu ornekler, hari¢ tutulan diger arastirmalarda
kullanilmamalidir.

4. Arastirma sonuglarinin

Klinik ile  baglantisinin
katilimciya daha  sonra
bildirileceginin

vurgulandig1 onam

Sadece tek bir spesifik caligmanin sonuglarinin
katilimcilara bildirildigi durumlarda, ornekler diger
caligmalar i¢cin de onam alinmadan, arastirmadan
cekilme secenegi  miimkiin  oldugu  siirece
kullanilabilir. Gelecek g¢alismalar1 da icerecek sekilde
sonuglarin bildirildigi durumlar da ise, yeni bir onam
alinmasi gerekir.

Prospektif biyobanka arastirmalarinda aydinlatilmis onam- Prospektif biyobankalar,
orneklerin ve bunlarla iliskili verilerin, toplandig1 anda yapilacak yeni projelerde ya da
gelecekte yapilmasi muhtemel ortak aragtirmalar i¢in, ulusal ve uluslararasi diizeyde yeni
altyapilarin olusturulmasi amaciyla kurulmaktadir. Farkli iilkelerden farkli projeler
dogrultusunda olusturulan bu bankalar i¢in, katilimcilardan alinacak onam, diger bir

tartisma konusudur (47).
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Prospektif biyobankalarin ¢gogunda goriilen bir 6zellik olarak, belirli bir zamanda alinan
ornekler ve bunlarla iliskili veriler, tek bir arastirma projesi i¢in degil; gelecekte yapilmasi
muhtemel, uzun dénemli kullanimlar i¢in toplanmaktadir. Bu biyobankalar i¢in en temel
etik sorunlardan biri, gelecekteki 6ngoriilemeyen arastirma projeleri i¢in katilimcilardan

onamin nasil saglanacagidir (4,19).

Biyobanka temelli arastirmalarda, arastirmaya katilan {ilkelerde, katilimcilardan alinacak
onamin, miimkiinse, ayn1 tiirden bir onam olmas1 i¢in giiclii tesvikler bulunmaktadir. Bu
tarzdaki arastirmalarda, onam ve diger etik konular i¢in farkli iilkeler arasinda ortak bir
zemin olusturulmasmin ileride gergeklestirilecek projeler icin biiyilk bir avantaj

saglayacagi diisiiniilmektedir (47).

Bununla beraber, prospektif biyobankalarda, baslica ortak ilkelerin disinda, insan biyolojik
materyalleri ve bunlarla iligkili verilerin arastirmalarda kullanilmasi sirasinda aydinlatilmig
onam ile ilgili gereksinimler uluslararasi, bolgesel ve ulusal diizeyde onemli 6lgiide
farkliliklar gostermektedir. Buna iliskin diizenlemelerde, katilimcilarin goniillii olmast,
verilecek bilginin anlasilabilir diizeyde olmasi, herhangi bir arastirma projesinin éncesinde
ve sistemli bir sekilde verilmesi gibi, katilimcilarin 6zerkligini de saglayan, birtakim

kurallar merkezde bulunmaktadir (136).

Ornekler ve/veya bunlarla iliskili verilerin arastirmalarda kullammimin yani sira, ilgili
onam formlar1 da ulusal ve uluslararast her iki diizeyde de farkli bir bi¢imde

diizenlenmektedir (136).

Avrupa diizeyinde, yasal diizenlemeler ve tavsiye kararlarinda, katilimcilardan alinacak
aydinlatilmis onam formunun, arastirmalar i¢in olabildigince 0zgiin olmasi
beklenmektedir. Pek cok iilke, bir taraftan biyobanka temelli arastirmalarda onamin
gerekliligi icin farkli hiikiimler icerse de, diger taraftan, bazi iilkelerde birbiri ile ¢elisen
onam modellerini onaylanmaktadir. Bununla beraber, biyobanka temelli arastirmalarda
orneklerin isimsizlestirilmesi ve etik kurullarin s6z konusu verilerin kullanildig1 arastirma
projesini degerlendirmeleri durumunda, aydinlatilmis onamdan feragat edilmesi de genel

ve yaygin olarak kabul edilen bir goriistiir (136).
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Biyobanka aragtirmalarina iliskin olast onam yaklasimlarindaki diizenlemelerde
uluslararasi, Avrupa ve ulusal diizeyde, genel onamdan her bir arastirma i¢in spesifik

onama kadar degisebilen genis bir skalada aydinlatilmis onam goriisleri mevcuttur

(Cizelge 5.8.) (136,138).

Cizelge 5.8. Uluslararas1 literatiir ve etik belgeler ile belirlenen biyobanka arastirmalari
i¢in aydinlatilmig onam tanimlari (136,139)
Aydinlatilmis onam Tanim

modeli

Onam, alindig1 anda ve gelecekte, herhangi bir zamanda ve
Genel onam herhangi bir arastirma projesinde, biyolojik Orneklerin ve
bunlarla iliskili verilerin kullanimina izin verir

Onam, biyolojik 6rneklerin ve bunlarla iligkili verilerin
Spesifik aydinlatilmis | kullanimina sadece alindigi andaki arastirma projesi i¢in

onam izin verir. Gelecekte herhangi bir arastirma projesi icin
orneklerin kullanimina izin vermez.

Onam, biyolojik Orneklerin ve bunlarla iliskili verilerin
Kismen kisith onam | kullanimina simdiki spesifik arastirmalarda ve gelecekte bu
arastirma ile dogrudan ya da dolayli olarak ilgili diger
arastirmalarda kullanimina izin verir.

Cok katmanh onam | Onam, aragtirma konusu ile ilgili detayli olarak cesitli
seceneklerin agiklanmasini gerektirir.

Cizelgeye gore, katilimcilar ig¢in ¢ok secenekli onam tiiriinden, her bir arastirma igin
spesifik olarak onam alinmasina kadar biyobankalar i¢in farkli tarzlarda onam prosediirleri

uygulanmaktadir.

5.2.1.1. Spesifik aydinlatilmis onam

Spesifik aydmlatilmis onam, biyolojik orneklerin ve bunlarla iligkili verilerin sadece
alindigi andaki arastirma projelerinde kullanimimna izin vermektedir (140). Geleneksel
onam normlar1 ve politikalarina gore, spesifik her bir aragtirma projesi i¢in katilimcinin
arastirma hakkinda bilgilendirildigi spesifik bir onam alinmasi gerekmektedir (3,141).
Bununla beraber, biyobankalar dogasi geregi, hem uzun dénemli hem de genel olarak,
genis Olgekli arastirmalardir. Boyle bir durum, spesifik aydinlatilmis onam yaklagimi igin
Onemli bir sorun ortaya ¢ikarmaktadir. Spesifik onam yaklagimi ile katilime1 6zerkligi daha
korunsa da, 6nemli dl¢lide kaynaga gereksinim ve bazi tlirdeki arastirmalar i¢in drneklerin

kullaniminin sinirlandirmasi da s6z konusudur (141).
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5.2.1.2. Kismen kisith onam

Diinya Saghk Orgiitii tarafindan 6nerilen kismen kisith onam, drneklerin ve bunlarla
iliskili verilerin, mevcut arastirmalar ile gelecekte belli bir zamana kadar, belirlenen

tiirdeki arastirmalar i¢in kullanimina izin vermektedir (139,142).

5.2.1.3. Cok katmanlh onam

Amerikan Ulusal Biyoetik Danisma Komisyonu tarafindan 1998’de onerilen ¢ok katmanlt
onam (multi-layered consent), katilimcilara orneklerini ve verilerini kullanim izni igin
cesitli secenekler sunulmasina olanak tanimaktadir. Katilimeilar, tanimlanamadigi ve
baglantisiz olmas1 kaydiyla 6rneklerini ve verilerini kullanma izni verebilirler; kodlanmis
veya tanimlanmig orneklerin ve verilerin sadece mevcut arastirma igin kullanimina izin
verebilirler ya da mevcut arastirmanin ayni kosullariyla olmak {izere, gelecek zamandaki
arastirmalar icin Orneklerin ve verilerin kullanimina izin verebilirler. Bununla beraber,
katilimcilar diger arastirmalar icin yeniden temasa gecilip gecilmeyecegini ve/veya asil
arastirma projesinin belirtilen kosullar1 disindaki durumlara izin verip vermeyecegini

se¢me sansina sahiptir (143).

5.2.1.4. Genel onam

Prospektif biyobankalar i¢in, gelecekte yapilmasi muhtemel arastirmalar i¢in genel onamin
(broad consent) kabul edilebilir oldugu ya da her yeni ¢alisma i¢in onamin yenilenmesi
gerektigi sorusu en ¢ok tartisilan konulardan biridir. Genel onam, ac¢ik ya da sinirsiz bir
onam (blanket consent (agtk onam); herhangi bir kisitlama s6z konusu olmadan, 6rneklerin
ve verilerin sinirsiz bir bigimde her tirlii arastirma igin kullanilmasi) tirti degildir.
Katilimcilar tarafindan, gelecekte yapilmasi muhtemel, farkli amaglardaki tibbi
arastirmalar icin belirli bir ¢ercevede orneklerin ve verilerin kullanimina izin verildigi bir
onam tiiriidiir (47,144). S6z konusu g¢ercevede, herhangi bir degisim meydana geldiginde,

katilimcilardan yeniden onam alinmalidir (144).

Genel onam, arastirmacilarin biyolojik ornekler ile bunlarla iligkili verileri genis bir
yelpazedeki arastirma faaliyetlerinde kullanmak amaciyla katilimcilardan izin alinmasi

stirecini tanimlamaktadir (145).
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Pek cok iilkenin kilavuz ilkesine gore, projenin etik kurul tarafindan onaylanmasi ve
verilen onamin aragtirmanin herhangi bir zamaninda katilimci tarafindan geri alinabilir
olmasi kosullarinin yerine getirildigi durumlarda, prospektif biyobankalarda gelecekte
yapilmast muhtemel arastirmalar igin, genel onam alinmasi kabul edilebilir bir

goristiir (22).

Birlesik Krallik Biyobankasi, CARTaGENE, Estonya Genom Projesi, isve¢ Ulusal
Biyobanka Programi, Norve¢ HUNT Arastirmasi ve Amerika Ulusal Kanser Enstitiisii

tarafindan yiiriitillen proje gibi pek ¢ok biyobanka projesinde genel onam modelleri
kullanilmaktadir (141,144).

5.2.1.5. Dinamik onam

Sozii edilen bu onam modellerine ek olarak, biyobankacilik alanindaki onam konusundaki
tartigmalar1 ¢ozebilmek igin, son yillarda dinamik onam (dynamic consent) modeli
gelistirilmeye baslanmistir. Dinamik onam internet temelli ve genel onam ile
karsilastirildiginda daha interaktif bir onam modelidir. Dinamik onam ile biyobanka
arastirmalarinda katilimcilarin aragtirmalarda karar verme siirecinde merkezde yer almasi

ongoriilmektedir (144).

Disiplinleraras1 bir arastirma projesi olan EnCoRe (Ensuring Consent and Revocation)
tarafindan gelistirilen dinamik onam ile katilimcilar ve arastirmacilar arasinda etkilesimli
bir iliski kurulmasi1 amacglanmaktadir. S6z konusu model ile katilimcilar ile yeniden
iletisime gegmek, katilimcilara spesifik arastirma projeleri ile ilgili gercek zamanl bilgiler
sunmak ve katilimcilardan kolay bir sekilde onam almak ya da katilimcilarin onamlarini

geri gekmesi dinamik bir siire¢ haline gelmektedir (144).

Biyobanka standartlari, politikalart ve prosediirleri geregince, katilimcilar genel olarak,
biyobanka temelli arastirmalardan verdikleri onam1 aragtirmanin herhangi bir aninda geri
¢cekme hakkina da sahiptir. Ancak, biyobanka temelli arastirmalarda dnceki tamamlanmis
calismalardan geri ¢ekilme miimkiin degildir (7). Etik agidan arastirmadan geri ¢ekilme
hakki, biyobankalar baglaminda, Birlesik Krallik Biyobankasi’na gore, ii¢ farkh
diizeylerde gerceklestirilmektedir:
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e Onceden toplanmis ornekler ile verilerin saklanmasina ve kullanilmasia, ayrica

saglik ile iligkili kayitlardan bilgi elde edilmesine izin verilmesi

e Katilimcilarla iletisime gegilmemesi; ancak 6rnekler ile verilerin saklanmasina ve
kullanilmasina izin verilmesi ve saglik ile iligkili kayitlardan bilgi edilmesine izin

verilmemesi

o Katilimcilar ile iletisime gegilmemesi ve 6rnekler ile kullanilmis veriler disindaki

verilerin (saglik ile iliskili veriler de dahil olmak tizere) imha edilmesi (63).

Aydinlatilmis onam, tibbi arastirmalarda standart bir etik gereksinimdir ve bu nedenle
biyobanka temelli arastirmalarda da uygulanmaktadir. Bu baglamda, aydinlatilmis onam,
potansiyel katilimciya konu ile ilgili bilgi verilen ve katilimcinin verilen bilgilere ve kendi
degerlerine dayali olarak, orneklerini depolama ve c¢esitli kullanimlarina yetki verip
vermeyecegine karar verdigi bir siirectir. Aydinlatilmis onam, biyobanka temelli
arastirmalarin onayr i¢cin hemen hemen her yerde gerekli goériilmektedir. Ancak buna
ragmen, uygulanan ulusal yasalara ve kilavuz ilkelere bagli olarak, ortak arastirmalar igin
zorluklar olusturabilen gercek onam gereksinimleri ve ilgili prosediirler, biyobankalar

arasinda genis dl¢iide degisiklikler gostermektedir (47).

2010 yilinda yapilan ankete gore, biyobankalarin bir¢ogu doku (%63,5) ve veri (%69)
paylasimina izin veren en az bir ¢esit onam formuna sahiptir. Bununla beraber,
biyobankalarin 6nemli bir kismi 6rnege bagli olarak, birden fazla tiirde onam formu
kullanmaktadir. Onam formunda tanimlanmis Orneklerin kullanimi, spesifik bir

aragtirmadan kapsamli bir aragtirma araligina kadar degismektedir (47).

Katilimcilardan yeniden onay alma, ¢cogu kez kiilfetli olarak goriinse de, bir¢ok durumda
acik¢a belirtilmis bir gerekliliktir. Ornegin, Fransa’da, katilimcilarm ornekleri yeni bir
amag i¢in yeniden kullanilmadan 6nce, katilimcilarin onamlarini yenilemek arastirmacilar

i¢in yasal bir zorunluluktur (47).

Biyobankacilik alaninda tartisilan iki 6nemli konu; arastirma sonuglariyla caligmaya
katilanlarla yeniden temasa ge¢me ve Onceki beklenmedik amaclar da dahil olmak {iizere,
katilimcilara ait 6rneklerin ilerideki caligmalarda kullanilmasi i¢in katilimcilardan onam

alimmasidir. Her iki konu da hastalarin ihtiyaglar ile aragtirmacilarin ihtiyaglar1 arasindaki
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dengenin Onemini agia ¢ikarmaktadir. Bu ve diger etik ve yasal konular bakimindan
degisen durum, saglik hizmetleri ve hastaligin etkisi tizerinde uzun dénemli etkiye sahip
olabilmektedir. Dahasi, bu konularin ele alinmasinda iilkeler arasindaki farkliliklar da

uluslararasi bir uyumluluk i¢in zorluklar olusturmaktadir (47).

Bazi aragtirmalarda olagandis1 sonuglar halinde, katilimcilar ile yeniden temasa gecilse de;
cogu aragtirmada katilimcilara spesifik bilgiler saglanmamakta; bunun yerine internet sitesi
ve biiltenler araciligt ile c¢alismanin ilerlemesine yonelik kiimiilatif bilgiler
sunabilmektedir. Bu durum, etik ve yasal agidan ciddi ve tedavi edilebilir vakalarda endise
kaynagidir ve boylece de devam eden bir tartismanin da ana konusu olmaktadir. Bireysel
sonuclarla yeniden baglanti kurmak bir yandan bireysel katilimda anlamli bir artig

saglarken diger yandan kamu giivenini de desteklemektedir (47).

Arastirma amact disinda kurulan bir biyobanka icin toplanan herhangi bir 6rnek
koleksiyonu, tamamen veya kismen, kalici ya da gegici olarak, arastirma amagli bir
biyobankaya ya da bu amagla kullanilabilecek bir biyobankaya doniistiiriilebilmektedir.
Ornegin, Hollanda’da bulunan Sanquin Kan Bankasi’nda toplanan kanlar arastirmacilar
tarafindan romatoid artrit i¢cin biyobelirteglerin bulunmasinda kullanilmaktadir. Kanser
kayitlarinin ~ biyobankalara degisimiyle de benzer bir olay ortaya c¢ikabilir.
Ancak Veri Koruma Direktifi uyarinca, bu tiir ‘kiiciik degisimler’de yasal teminatlar

gerekebilmektedir (47).

5.2.2. Gizlilik ve mahremiyet

Etik acidan biyobanka kavramini ele alirken tizerinde durulmasi gereken konulardan birisi
de gizlilik ve mahremiyet konularidir. Tiirk¢e’de zaman zaman es anlamli gibi goriinse de,
bu kavramlarin birbirinden farkli boyutlara isaret ettikleri aciktir. Bu nedenle, 6nce her iki
kavram, bu farkli boyutlarina da deginilerek tanimlanacak ve ardindan biyobankalar i¢in

nasil bir anlam tasidiklar iizerinde durulacaktir.

Mahremiyetin (confidentiality) islevsel olarak tanimi, kisinin giiven iliskisi i¢inde, agiga
cikarmak istedigi belirli bir bilginin, ifsa edilen asil konuyla celisen sekilde tigiinci
taraflara sOylenmeyecegine dair beklentiyle, giivenilir bir bigimde degerlendirilmesidir.

Gizlilik (privacy) ise, benzer sekilde, kapsam, zamanlama ve baskalariyla kendini
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paylagmanin kosullar (fiziksel, davranigsal, zekasal) iizerindeki kontrol olarak tanimlanir.
Gizlilik ve mahremiyet kavramlari, genellikle birbirleriyle degistirilebilir bir bi¢imde
kullanilmaktadir (26).

Gizlilik, insan onuru ve bireysel o6zgirliige saygi ilkelerine dayanmaktadir. Birlesmis
Milletler Medeni ve Siyasi Haklara iliskin Uluslararast  Sozlesme (1966);
OECD Mahremiyetin Korunmasi ve Kisisel Verilerin Sinir Otesi Akisina iliskin Rehber
Ilkeler (1980) gibi ¢esitli uluslararasi belgelerde de 6zel hayatin gizliligi, bilgi gizliligini de

igeren, temel bir insan hakki olarak tanimlanmistir (11).

Gizlilik ve mahremiyet kavramlari, her ne kadar birbirinin yerine kullanilsa da,
katilimcilarin  saglik bilgilerinin {iglincii  kisilerden korunmasi kapsaminda iki farkl
kavramdir. Gizlilik 6ncelikli olarak kisisel verilerin toplanmasi ile ilgili iken, mahremiyet

bu verilerin ti¢lincii kisilere agiklanmasina odaklanmaktadir (11).

Mahremiyet, bir taraftan bilgilerin {iglincii kisilere aktarilmamasi veya amaci disinda
kullanilmamas1 gibi gizliliginin korunmasinda 6zel bir durum olarak goriiliirken; diger
taraftan, etik ve yasal sorumluluklari agisindan da gizlilik baglaminda olduk¢a farklilik

gosteren bir konudur (146).

Genetik veriler, gizlilik ve mahremiyet konularinda, sadece bireyin kendisini degil, ayni
zamanda birey ile baglantil1 aile, grup ya da toplumu da ilgilendiren 6zel bir 6neme sahip
hassas verilerdir. S6z konusu bu verilerin, izinsiz bir sekilde aciklanmas1 ya da bu verilere

erigim, veri sahibi bireyler i¢in ayrimeilik ve damgalanma riski tagimaktadir (11,14).

Biyolojik materyal iceren arastirmalar, arastirmaya katkida bulunan bireylerin gizliliginin
ve bu oOrneklerle iligkili verilerin mahremiyetinin korunmasina baglidir. Bireylerin,
doktorlarin, arastirmacilarin ve arastirma ile ilgili diger kisilerin insan kaynakl
aragtirmalara desteginin ve katiliminin saglanabilmesi icin, miimkiin olan en yiiksek etik
standartlar1 uygulamak gerekmektedir. Omik teknolojilerinde meydana gelen gelismeler,
insan genomunun sekanslanmasi ve veri takip amaciyla biyolojik materyal kaynaklarindaki
elektronik ve web-temelli veri tabanlarina giivenin artmasi, mahremiyetin ihlali konusunu

daha da 6nemli hale getirmektedir (14).
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Kisinin 6zel disiincelerine ve mahrem hayatina ek olarak, gizliliginin hususlari,
paylasilmis bilgiyi ve mahremiyet iligkilerini de kapsamaktadir. Biyobankalarin i¢erdigi
kisisel bilgi, geleneksel olarak 6zel bilgi olarak kabul edilmektedir. Bu bilginin kullanima,
kisinin siirekli onami ve arastirmacilarin, etik komitelerinin ve devlet organlarinin kararlar

ile dlizenlenmektedir (146).

Hem katilimcilarin gizliligini saglamak hem de orneklerin ve bunlarla iligkili verilerin
mahremiyetini korumak, biyobankalar igin yasal ve etik agidan gereklidir (7,11).
Biyobankalar; kodlama, katilimcilara ait verilerin islenmesinde ve bu verilere erisimdeki
gizlilik ve mahremiyet hakkinda belirgin politikalara sahip olmali; yonetim kurumlari da,
biyobanka diizenlemelerinde gizlilik ve mahremiyet ile ilgili etik ve yasal standartlari
yerine getirme sorumluluklart {istlenmelidir. Cogu iilke gizlilik mevzuatina, bazilar ise
biyobankalara 6zgli mevzuata ya da diger spesifik saglik kayitlarina erisim mevzuatina

sahiptir (7).

Biyobankalarda katilimcilarin gizliliginin korunmasi amaciyla, genel olarak, dort farkli

ornek turd bulunmaktadir:

e Anonim (anonymous) ornek: Genetik epidemiyoloji ve benzeri c¢aligmalar
kapsaminda toplum taramasi sonucu elde edilen ve kime ait oldugu bilinmeyen
ornekler

e Anonimlestirilmis (anonymized) 6rnek: Kime ait oldugu bilinen; ancak c¢alismalar
sirasinda kimliksiz hale getirilmis 6rnekler

e Tanimlanabilir (identifiable) 6rnek: Kime ait oldugu bilinen, bilgileri sifrelenmis ve
kodlu olarak kullanilan 6rnekler. Bu &rnekler ve veriler, gerektigi durumlarda
tekrar kullanilabilir halde saklanmis olmalidir.

e Tanimlanmis (identified) 6rnek: Kime ait oldugu bilinen, isim, hasta no, aile agaci

gibi bilgilerin acik oldugu 6rnekler (137).

Biyobankalarda veri sahiplerinin kimliklerinin ve verilerinin korunmasi hem etik
nedenlerle hem de aydinlatilmig onamin yasal agidan gereksinimi dolayisiyla, oldukga
onemli bir konudur. Biyobankalarda, katilimcilarin kisisel verilerini korumak amaciyla
temel olarak, kodlama ya da isimsizlestirme (anonimlestirme) yontemlerinden biri

kullanilmaktadir. Kullanilan yontemin tiirii, katilimcilarin arastirmadan ¢ekilme, aragtirma
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sonuclarinin yayimlanmasi, katilimcilarin takibi ve {igiincii kisilerin arastirma verilerine

erigsim durumlart ile yakindan iliskilidir (19,147).

Kodlama yonteminde genomik ve fenotipik verileri kisisel tanimlayicilardan ayrilmaktadir.
Bununla beraber yontem, katilimcinin verileri ile kimligi arasinda bir kod ile bag
kurulmasina dayanmaktadir (147). S6z konusu yontemde, katilimcilar ile verilerine bir
kimlik numarasi verilmekte ve bu kod, giivenli bolgelerde depolanmaktadir ve sadece

yetkili kisilerin erisimine agiktir (26).

Kodlama yontemini kullanmanin avantaji, veri sahibi ile yeniden bir baglant1 kurabilmeye
imkan vermesidir. Bu durumun en 6nemli nedeni, prospektif ¢aligmalar ile katilimeilar igin
yeni veriler elde edilebilmesidir. Bununla beraber, yetkili kisiler tarafindan bilgilerin
uygun olmayan bir sekilde kullanimi; ticilincii kisiler tarafindan verileri iceren bilgisayar
ortamindan kayitlarin c¢alinmasi gibi birtakim sorunlar ortaya cikabileceginden, bu
yontemde katilimcilar igin tam olarak giivenligin saglanamadigini da sdylemek

miimkiindiir (147).

Orneklerin herhangi bir sekilde DNA izi igerdigi durumlarda, bu &rneklerin DNA parmak
izi yontemi ile potansiyel vericinin tanimlanabilmesinden dolay1, tam anlamiyla anonim bir
ornekten bahsedilememektedir. Bu nedenle, anonim 6rnek terimi arsivlenmis 6rnekler i¢in

daha uygun bir ifade olarak kabul edilmektedir (4).

Kodlama yontemine alternatif olarak isimsizlestirme (anonymization) ydntemi
kullanilmaktadir (147). Bu yontem anonim, baglantisiz/geri doniisiimsiiz anonim (unlinked
anonymized), geri doniisiimlii anonim (linked anonymized), kodlu (coded) ve tanimlanmis
(identified) olmak tizere Avrupa belgelerinde (CDBI 2006; COE 2006) degisik diizeylerde

tanimlanmaktadir (4).

Isimsizlestirme, biyolojik érneklerin ve bunlarla iliskili verilerin geri doniisiimlii ya da geri
dontigiimsiiz bir bi¢gimde katilimcilar ile arasindaki bagin ortadan kaldirilmasidir. Geri
dontisiimlii  yontemde, Ornekler ve verilere arastirmacilarin ya da diger Ornek
kullanicilarinin erisim iznine sahip olmadigir bir kod verilmektedir. Yontem, kodlama

yontemine benzemektedir. Ancak kodlama ydnteminde, orneklere verilen koda

93



arastirmacilar tarafindan erisilebilme s6z konusu iken; geri doniislimlii isimsizlestirme

yonteminde 6rneklere verilen koda erisim s6z konusu degildir (4).

Kodlama yontemi, bir taraftan katilimcilarin arastirmaya katildiklari siire boyunca verilerin
siirekli toplanmasini saglarken diger taraftan, gelecek arastirmalar i¢in biyobankalarin
gelismesine yardimer olmaktadir. Bununla beraber, mahremiyetin ihlali olasiligina karsi
mutlak bir kesinligi de bulunmamaktadir. Isimsizlestirme yontemi, katilimcilarin
tanimlanamamas1 bakimindan, etik ve yasal olarak elverisli kabul edilmektedir. Ancak, bu
yontemde de verilerin kodlama yonteminde oldugu gibi bir dinamikligi s6z konusu

degildir; sonuglarda bir giincelleme yapilamamaktadir (148).

Genis 6lgekli biyobanka tasarimlari gibi, doku bankalar1 ile kok hiicre bankalar1 ve diger
spesifik tiirdeki biyobankalar, 6rneklerin kullanimi, gizlilik ve 6zerklige saygi gibi benzer

tartigmalar1 glindeme getirmektedir (42).

5.2.3. Toplumsal ve insan haklarina dayah bir yaklasim

Biyobankacilik alaninda katilimeilarin onami ile gizlilik ve mahremiyet konular1 6nemli
etik konular olarak ele alinmaktadir. Bununla beraber, toplanan 6rneklerin ve bunlarla
iligkili verilerin ticarilestirilmesi, patent altina alinmasi, bu drneklerden ve aragtirmalardan
kimlerin ne sekillerde yararlanacagi gibi konular da etik acgidan tartisilan diger onemli

konulardir.

Biyobankalar ¢ercevesinde insan biyolojik materyallerinin kullanildig1 arastirmalar igin,
hem dondrlerin hem de aragtirmacilarin haklarin1 korumak amaciyla, miimkiin oldugunca
net etik ve yasal diizenlemeler gerekmektedir. Saghikli ya da hasta katilimcilar ile
arastirmacilar ya da arastirma kurumlar1 arasindaki iligki, hekim ile hasta arasindaki
iligkiye gore daha farklidir (149). S6z konusu arastirmalarda katilimcilar i¢in arastirmaya
katilma, katilmama ya da arastirmaya katilma ve aragtirmadan geri c¢ekilme segenekleri

bulunmaktadir (150).

Taraflarca, arastirmalarin temel etik gereksinimlerine gore s6z konusu materyallerin
dagitimi saglanmalidir. Bu baglamda, mahremiyet, bilimsel gecerlilik ve arastirmanin

degeri gibi geleneksel etik gereksinimlerin disinda, taraflar, dagitici adalet ilkesi ile ilgili
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sartlar iizerinde anlagmalidir. Hem biyobanka temelli arastirmalara katilan farkl kiiltiirel,
sosyal ve etnik kokenden katilimci, hem saklanan koleksiyona katki yapacak
arastirmacilar, hem de bu koleksiyonlardan yliriitiilecek arastirma projeleri i¢in dagitici

adalet ilkesi benimsenmesi uygun bir ilke olarak goriilmektedir (150).

Biyoetik alanindaki en etkin yaklasimlardan biri olan ilkecilik, tek ve mutlak bir ilke
yerine, bir dizi mutlak olmayan ilke tiizerine yapilandirilmig bir yaklagimdir. Bu
yaklasimda, belirli bir durum karsisinda ahlaki tutumu tanimlamada, tartismada ve
¢ozmede birtakim etik ilkelere basvurulmaktadir. Bu ilkelerin en c¢ok kullanilani
Beauchamp ve Childress’in dort temel ilkesidir: yararlilik, zarar vermeme, bireysel

ozerklige saygi ve adalet ilkesi (127).

Adalet kavrami, temel olarak hukuk alaninda kullanilan bir kavram olsa da, aynt zamanda
tibbi etik alaninda da 6nemli 6l¢iide kullanilmaktadir. Adalet ilkesi, saglik alaninda, tibbi
kaynaklarin ihtiyaca gore esit ve diiriist bir sekilde dagitilmasidir. Bu ilke, saglik alaninda
mevcut kaynaklarin dagitilmasinin nasil yapilacagina yardimci olmaktadir. Bu noktada etik
olarak degerlendirilmesi gereken, hem giinliilk uygulamalardaki tedavi edicilik ve koruyucu
hekimlik, hem de aragtirmalarda tibbi kaynaklarin toplum ve birey diizeyinde adaletli
olarak nasil paylastirilacagidir. Yine devlet diizeyinde ekonomik kaynaklarin tedavi edici
hizmetler i¢cin mi yoksa koruyucu saglik hizmetleri i¢in mi kullanildig1 ve bu sirada

adaletin nasil saglandigi da ayr1 bir tartisma konusudur (151).

‘Hakkaniyet” kavrami ile birlikte degerlendirilen adalet ilkesi, hak ve gorevlerin
kararlastirilip belli bir sozlesmeye dayandirilmasini ve toplum-ekonomi iliskisindeki

yararlarin dagitimimin diizenlenmesini esas olarak almaktadir (151).

Adaletin uygun bir bicimde giinliik uygulamalarda kullanimi, toplumlar i¢in en 6nemli
konulardan biridir ve s6z konusu adaletin, esit olarak dagitiminin saglanmasi diisiincesiyle
degisik c¢oziim Onerileri gelistirilmistir. Jameton (1984) tarafindan, adaletin dagitiminda

kullanilmas1 amaciyla birtakim belirleyici ilkeler 6ne siiriilmiistiir. Buna gore;

1. Her bir birey icin her kosulda esit paylasim,
2. Her bir bireyin ihtiyaglarina gore,

3. Her bir bireyin ¢abasina gore,
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4. Her bir bireyin katkisina gore,

5. Her bir bireyin hak etme durumuna gore (‘liyakatci yaklagim’),

6. Bireysel kosullarin, serbest piyasa kosullar ile iliskisine gore adaletin dagitilmasi
s0z konusudur. Bu ilkelerden birinin ya da birkaginin ya da bazi adalet teorilerine

gore tamaminin benimsenmesi miimkiindiir (127).

Dagitic1 adalet ve denklestirici adalet olmak {izere iki farkli adalet kavrami
tamimlanmaktadir. Denklestirici adalet, hukuki iliskilerde taraflara esit sekilde
davranilmasi; goreceli bir kavram olan, dagitic1 adalet ise her tiirlii soyut ve somut refah
Ogesinin paylastirilmasinda taraflarin yeteneginin, sosyal statlisiiniin ya da dagitim

kosulunun 6zelliklerinin vb. 6gelerin dikkate alinmasidir (152).

Biyobankacilik alaninda, katilimcilarin uygun bir sekilde secilip secilmedigini, 6nerilen
arastirma projelerinin saglik ihtiyaglar1 ve Onceliklerine yonelik olup olmadigini ve
koleksiyonlara katkida bulunan arastirmacilarin materyallerin kullanimindan adil bir pay
alip almadigi konulari, dagitici adalet ilkesi dikkate alinarak, paydaslar tarafindan

degerlendirilmelidir (150).

Insan genetik arastirmalari ile fayda paylasimi ve adaletin dagitimi tartismalari arasinda bir
baglant1 kurulmaktadir. Genetik arastirmalarda kaynaklarin dagitimi konusunda iki farkl
goriis bulunmaktadir. Bunlardan biri, mevcut kaynaklarin dagitiminin zaten var olan
esitsizligi daha da arttiracagidir. Diger taraftan ise, mevcut esitsizlikleri giderip, daha adil

ve esitlik¢i bir durum yaratacagi onerilmektedir (153).

Insan Genom Projesi ve bu Proje ile iliskili arastirma ve gelistirme etkinlikleri ile birlikte,
pek c¢ok farkli alan i¢inde 6nemli birtakim ikilemler gliindeme gelmistir. Bu kaygilardan
biri, genetik aragtirmalar ve bu arastirmalarin olast uygulamalarinin politik, ekonomik,
sosyal ve etik boyutlari ile adaletin saglanmasi konusudur. Yarar paylagimi, s6z konusu bu
aragtirma ve gelistirmelerden elde edilen yararin ve ayn1 zamanda sorumluluklarin dagitim1

ile ilgilidir (154).

Yararlarin paylasimi kavrami, ilk kez 1992 yilinda kabul edilen Biyolojik Cesitlilik
Sozlesmesi (Convention on Biological Diversity)’nde genetik kaynaklar ile bu kaynaklarin

kullanimdan dogan yararlarin adil ve hakkaniyete uygun paylasimi arasindaki iligkiyi
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tanimlamak amaciyla kullanilmistir. S6zlesme’nin 19. maddesine gore, ‘taraflardan her
biri, taraflarca elde edilen genetik kaynaklarin kullanimindan dogan yarar ve sonuglara,
adil ve hakkaniyete uygun bigimde oncelikli erisimini tesvik etmek ve arttirmak i¢in uygun

tiim Onlemleri alacaktir’ (155).

Insan Genom Organizasyonu Etik Komitesi tarafindan 1996 yilinda yayimlanan Statement
on the Principled Conduct of Genetic Research’de yarar paylasimi i¢in bir model
Onerilmistir. Buna gore, katilimcilara tazminat yoluyla usulsiiz olarak tesvik saglanmasi
yasaklanmali; bununla beraber, s6z konusu yasak, ongoriilen teknoloji transferi, yerel
egitim, ortak girisimler, saglik veya bilgi altyapilarinin saglanmasi veya insani amagclarla
telif haklarimin olas1 kullanimlar1 konularin1 kapsamamalidir (156). Komite 2000 yilinda
yayimladigi yeni bir bildiride (Statement on Benefit Sharing), yararlarin paylasiimasi
konusunu daha da genisletmistir. Buna gore, genetik arastirmanin yararlarma biitiin
insanlik katilmali ve erigsmelidir; arastirmanin yararlar1 sadece arastirmaya katilan bireyler
ile sinirli olmamalidir; yarar paylasimi konusunda gruplar veya topluluklar ile 6nceden
goriismeler yapilmalidir; bununla beraber, kar amaci giiden kuruluglar tarafindan yillik

karlariin bir boliimii saglik altyapilarina ve/veya insani ¢aligmalara ayrilmalidir (157).

2005 yilinda UNESCO tarafindan yaymmlanan Biyoetik ve Insan Haklari Evrensel
Bildirgesi’nin 15. maddesi ile yararlarin paylasimiyla ilgili olarak iki temel goriis kabul
edilmistir. Bu goriislerden ilki, herhangi bir bilimsel arastirma veya uygulamalarindan
kaynaklanan yararlarin bir biitiin olarak toplumla ve basta gelismekte olan iilkeler olmak
tizere, uluslararasi topluluk dahilinde paylasilmasi; digeri ise, bu yararlarin, bireylerin
arastirmaya katiliminda zorlanmamasidir. Arastirmaya katilan kisi ve gruplarin
aciklanmasi ve 0Ozel, siirdiiriilebilir yardim saglanmasi; kaliteli tibbi bakim imkanlarina
erisim; aragtirmadan kaynaklanan yeni tani ve tedavi olanaklar1 veya lirilinlerinin
saglanmasi; saglik hizmetlerinin desteklenmesi; bilimsel ve teknolojik bilgiye erisim;
arastirma amaglarma yonelik kapasite gelistirme tesisleri, Bildiri’ye gore, yararlarin

paylagimi ilkesinin giinliik uygulamalaridir (125).

Tanimlar1 ve smiflandirilmalari bakimindan cesitli farkliliklar gdsteren biyobankalarin
kurulmasiyla birlikte, onam ve mahremiyet konularinda oldugu gibi, yarar paylasimi
konusu i¢in de birtakim yeni tartismalar ve yararlarin paylagiminda esitlik ve adalet ile

ilgili yeni endiseleri ortaya ¢ikmustir (154).
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Kamu ve 6zel kuruluglarn isbirligi ile kurulan toplum temelli biyobankalar, hem bilimsel
hem de etik anlamda gelecek vaat eden en iyi yol olarak goriilmektedir. Katilimcilardan
alinan yasam tarzi, ¢evresel ve soya ait bilgiler ile tibbi kayitlardan elde edilen veriler ile

baglantili toplum temelli biyobankalar arastirmacilar igin genis firsatlar sunmaktadir (146).

Genomik alandaki g¢aligmalar ve bu calismalarin hastaliklarin 6nlenmesi ve tedavisi
baglaminda kamu sagligina olan yarari, genis 6l¢ekli yeni biyobankalarin kurulmasini veya
var olan biyobankalarin genetik arastirmalar i¢in uygun hale getirilmesini tesvik etmistir.
Toplum temelli biyobankalarin, yeni ilaglarin gelistirilebilmesi i¢in hastaliga neden olan
genlerin izolasyonunda 6nemli bir role sahip oldugu ve bu nedenle de ilag¢ sektorii i¢in dzel

bir ilgi duyuldugunu sdylemek miimkiindiir (146).

Biyobanka temelli arastirmalar baglaminda ticarilestirmenin biyolojik Orneklerden ve
bunlarla iligkili verilerden, dolayli ya da dogrudan maddi kazang elde edilmesine gore, goz
oniinde bulundurulmasi gereken iki belirgin boyutu vardir. Dolayli olarak kazang elde
edilmesinde 6rneklerden elde edilen sonuglar veya gelistirilen iiriinler satilirken; dogrudan

kazang eldesinde 6rneklere erisim hakki ya da 6rneklerin kendisi satilmaktadir (158,159).

Arastirma sonuglarimin satilarak maddi kazang elde edilmesi, sadece biyobanka temelli
arastirmalarda bir sorun olarak goriilmemekte, cesitli endiseler tiim ticari tibbi arastirmalar
icin s0z konusu olmaktadir. Bununla beraber, biyobankalarin dolayli olarak
ticarilestirilmesi ¢esitlilik gostermektedir. Bir yandan, saglik hizmetleri ve hasta gruplar
yararina yapilan arastirmalar i¢in yatirim yapilmasi istekliligi saglanirken; diger yandan,
ozellikle patent arayisindan dolayi, arastirma materyallerinin erisimini paylagsmada

tereddiitlerin artmasi ve bu nedenle de arastirmanin gelismesi engellenmektedir (160).

Ozel sektér ile kamu kurumlarmin ortak finansmani sonuncunda, biyobankalarin dogrudan
ticarilestirilmesi saglanmaktadir (160). Kamuya ait biyobankalar, 6zel sirketler, kar amaci
gitmeyen kuruluslar, ilag veya tibbi cihaz sirketleri ile ortaklik kurmakta ya da bu
sirketlerden fon kabul etmektedir (159). Hem 6nceden toplanmis orneklere erisimde, hem
de 6zel sirketler tarafindan klinik arastirmalarda kullanilmak {iizere, 6rneklerin ve bunlarla
iligkili verilerin prospektif olarak toplanmasinda kullanilmaktadir. Karsiliklilik ilkesi

geregince, akademik arastirmacilar da sirket tarafindan toplanan ve depolanan &rnekleri

kullanmalidir (160).
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Biyobankalarin, 6zellikle prospektif ve genis 6lgekli bankalar olmak iizere, kurulmasi ve
devamliliginin saglanabilmesi i¢in 6nemli ekonomik kaynaklara ihtiya¢ duyulmaktadir
(158). Cogu finansman kaynagi, ti¢ ile bes yili asan projelerde kaynak vermeyi kabul
etmemektedir. Ancak, bununla beraber tanim1 geregi biyobankalar en az 20 yil siiren veya
belirli bir bitis tarihi olmayan projelerdir. Bu nedenle, Avrupa ¢apindaki biyobankalar, ister
fiziksel bir yapida olsun ister web tabanli (biyobankalar agi) olsun, biyobankalarin

stirdiiriilebilirligin saglanmasi igin bir fon kaynagi saglanmalidir (47).

Biyobankalarin siirdiiriilebilirliginin saglanabilmesi i¢in, ya 0zel sirketlerle isbirligi ve
ticarilesme anlagmalar1 yapilmali veya arastirma hizmetleri sunulmali; ya da devlet veya
aragtirma  kuruluslarindan kamu finansmani1  yoluyla ¢esitli fon kaynaklar

saglanmalidir (158).

Biyobankalarin stirdiiriilebilirligi konusuna ticarilesme, kismi de olsa bir ¢6ziim sunmakta;
bununla beraber, 6zellikle ticari ve 6zel ¢ikarlara karsi kamu yarari ve biyobankalarin

degerlerinin dile getirildigi etik, yasal ve sosyal tartismalari ortaya ¢ikarmaktadir (158).

Tasarim, oOncelik, 6l¢ek ve finansman kaynagi bakimindan biiyiik Ol¢iide degiskenlik
gosteren biyobankalar, ticarilesme konusunda da farkli sekillerde etkilenmektedir. Bu

baglamda, her biyobanka igin ticari bir ortakliktan da s6z edilememektedir (159)

Biyolojik materyallerin ticarilestirilmesi, birtakim uluslararasi belgelerde de kendine yer
bulmustur. Avrupa Konseyi tarafindan 1997 yilinda imzaya agilan Biyoloji ve Tibbin
Uygulanmas1 Bakimindan Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmasi S6zlesmesi nin
21. maddesine gore, ‘Insan viicudu ve onun parcalari, bu nitelikleri dolayisiyla, ticari

kazang saglanmasina konu olmayacaktir.” (161).

5.3. Biyobankalar ile ilgili Yasal Diizenlemeler

Etik ile hukuk arasinda karsilikli bir bagint1 bulunmaktadir. Etik, karsilasilan yeni duruma
uygun olabilecek kurallar1 belirlemeye yonelik normatif bir etkinlik olarak goriilebilir.
Ancak bu etkinligin genel sinirlar1 belirlemek ve izlenebilecek bir ¢er¢eve olusturmak gibi
bir islevi bulunmaktadir. Bu baglamda, etik, iyi ve dogrular1 deger harcama

perspektifinden bakarak temellendirmeyi iliskin bir islev yiiklenmektedir. Hukuk ise,
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toplumsal isleyisin hemen her yoniinde yaptirimlart da belirlenmis kurallarla ¢alisan ya da
etkinlik gosteren alandir. Dolayisiyla, hukukun isaret ettigi hemen her konuda yazili ya da
yazisiz net smirlara sahip ve muhakkak yaptirimlarla donatilmis bir normatif sistemle

karsilasilmaktadir.

Etik tartismalar sonrasinda belirlenen birtakim goriislerle, ilgili konuyla baglantili olarak
gelistirilecek mevzuatin alt yapist bigimlendirilebilir ya da en azindan bu hukuki yapinin
temelleri olusturulabilir. Bu baglamda, tip ve biyoloji ile ilgili birgok temel konunun
uluslararas1 diizeyde ¢esitli yapilar tarafindan ele alindigimi ve kapsamli tartigmalarla

mevzuatt olusturmaya yonelik birtakim metinlere ulasildigini séylemek miimkiindiir.

Aydimnlatilmis onam, mahremiyet, kisisel biitiinliikk, 06zerklik, gizliligin korunmasi,
ayrimcilik yapmama, drnek ve verilere erisim ve bunlarin transferi, fikri miilkiyet haklari,
ticarilesme ve katilimcilara aragtirma sonuglariin geri bildirimi gibi biyobankalar ve ayni
zamanda birbiri ile iliskili temel etik tartigmalarin yani sira, bu alan ile ilgili yasal olarak
birtakim diizenlemelerin de yapilmasi gerekmektedir (18,47). Bununla beraber, hem
tasarimlari bakimindan ¢esitli siniflara ayrilmasi1 hem de biyolojik materyallerin farkli
kaynaklardan elde edilmesi bakimindan, biyobankalar i¢in bu diizenlemelerin
yapilmasinda dnemli sorunlar ortaya ¢ikmaktadir (162). Yine de, biyolojik materyallerin ve
bunlarla iliskili verilerin kullanimi, katilimcilarin haklarinin korunmasi ile biyobankalarin
kurulmasi ve isletilmesinin yasal kapsami ve sinirlari tam olarak belirlenmelidir (163).
Biyobankalar ile ilgili yasal diizenlemelerde katilimcilarin haklari ile arastirmanin ¢ikarlar

arasinda denge saglanmasi dnemli bir faktordiir (47,162).

5.3.1. Avrupa’da biyobankacilik ile ilgili diizenlemeler

Avrupa Konseyi ve Avrupa Birligi, biyobankacilik ile diizenlemelerde Avrupa diizeyinde
iki kurulustur. Avrupa Konseyi, Avrupa’da insan haklarinin korunmasi ile ilgili en dnemli
ve en etkili kurum iken; Avrupa Birligi bircok yonden daha yetkilidir. Bununla beraber,
her iki  kurulusun da  biyobankalar1  kapsayan bir yasal diizenlemesi

bulunmamaktadir (162).
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5.3.1.1. Avrupa Konseyi tarafindan kabul edilen diizenlemeler

Avrupa Konseyi, insan kaynakli biyolojik materyallerin hem bilgi kaynagi olarak hem de
nakil ve diger uygulamalar i¢in kullanimina 1970’li yillardan itibaren ilgi gostermeye
baslamistir. 1979 yilinda yayimlanan insan kaynaklit maddelerin uluslararasi degisimi ve
nakline iliskin kurallar (Recommendation No. R (79) 5 of the Committee of Ministers to the
Member States Concerning International Exchange and Transportation of Human
Substances), genetik alaninda meydana gelen gelismeler ile birlikte farklim amaglar igin
kullanilan genetik analiz ve tarama yontemleri ile ilgili 1990’11 yillarin basinda kabul
edilen tavsiye kararlar1 (Recommendation R (90) 13 of the Committee of Ministers to
member States on prenatal genetic screening, prenatal genetic diagnosis and associated
genetic counselling, Recommendation R (92) 1 of the Committee of Ministers to member
States on the use of analysis of deoxyribonucleic acid (DNA) within the framework of the
criminal justice system, Recommendation R (92) 3 of the Committee of Ministers to
member States on genetic testing and screening for health care purposes) ve 1994 yilinda
yayimlanan insan doku bankalari ile kararlar (Recommendation R (94) 1 of the Committee
of Ministers to member States on human tissue banks) Konsey tarafindan yayimlanan ve
tamamen olmasa da kismen biyobankalarin ilgi alanina giren kararlar iken; 2006 yilinda
yayimlanan Insan Kokenli Biyolojik Materyaller Uzerinde Arastirma ile ilgili tavsiye
karar1 (Recommendation Rec(2006)4 of the Committee of Ministers to member states on
research on biological materials of human origin) biyobankalar ile dogrudan ilgili tek
belgedir. S6z konusu tavsiye karar1 arastirma amacli biyolojik materyallerin kullanimlar
ile ilgili genel kurallari ve toplum temelli biyobankalarin tanimini i¢cermektedir (24).
Bununla beraber, Avrupa Konseyi tarafindan yayimlanan s6zii edilen tiim kararlarin,

sadece kararlar1 onaylayan taraflar igin bir baglayiciligi bulunmaktadir (162).

1997 yilinda imzaya agilan Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan insan Haklari ve
Insan Haysiyetinin Korunmas1 Sézlesmesi: insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi (Oviedo
Sézlesmesi) ve 2005 yilinda imzaya acilan Biyotip Arastirmalaria iliskin insan Haklar1 ve

Biyotip Sozlesmesine Ek Protokol, hem Avrupa’da hem de diinya genelinde yasal olarak
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5.3.1.1.1. Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan Insan Haklar1 ve insan
Haysiyetinin Korunmasi1 Sézlesmesi: Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi (Oviedo

Sozlesmesi)

Avrupa Konseyi, 1949°dan bu yana iilkemizin de kurucu iiye oldugu uluslararasi bir
yapidir. Konsey’in Parlamenterler Meclisi, ‘Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan
Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi: Insan Haklar1 ve Biyotip
So6zlesmesi (Oviedo S6zlesmesi)’nin hazirlanmasina 1991 yilinda karar almis ve Sozlesme

1997 yilinda imzaya agilmustir.

Sozlesme, Tirkiye Biiyik Millet Meclisi tarafindan 5013 sayili Kanun ile
03.12.2003 tarihinde onaylanmistir. Dolayisiyla, kisaca ‘Biyotip Sozlesmesi’ artik Tiirk
Hukuk Sistemi’nin bir pargasi haline gelmis bulunmaktadir. S6zlesme, bdylece, temel
biyoetik ilkelerini ve bu ilkelere konu edilen genel felsefi tartigmalari iilkemizin hukuk

sistemine yansitmistir (164).

Sozlesme, biyoloji ve tibbin uygulanmasinda insan haklarint merkeze koymaktadir.
Kuskusuz, 1789 yilindaki insan Haklar1 Beyannamesi’nde ve 1949 yilindaki insan Haklar1
Evrensel Bildirgesi’nde biitiin toplumlar1 bigimlendirmesi gereken temel yaklagimin insan
haklar1 olmas1 gerektigi agirlikli bir bigimde vurgulanmaktadir. Bu vurgu, 1947 yilindaki
Niirnberg Kodu’nda, 1964 yilindaki Diinya Hekimler Birligi’nin Helsinki Bildirgesi’nde,
daha sonra da UNESCO’nun Insan Genomu ve Insan Haklar1 Evrensel Bildirgesi’nde de
goriilmektedir. Dolayisiyla, 21. yilizyila girerken uluslar1 sekillendiren, insan haklarinin
korunmasi ve bu haklarin korunmasi perspektifinden ve bunun iizerinden insan onurunun

oncelikli bir deger olarak gozetilmesi olmaktadir (165).

On dort boliimden olusan Sozlesmede, etik agidan da 6nemli ve artik hukukun alaninda da
yer alan temel konular; muvafakat (onam), 6zel yasam ve bilgilendirilme hakki, bilimsel
arastirma, laboratuar kosullarinda embriyonlar iizerinde arastirma, insan genomu, canli
vericiden organ ve doku aktarimi, ticari kazang yasagi ve insan viicudundan alinan pargalar

tizerinde tasarruftur (161).

Sozlesme’de insanin Oncelik tasidigr ve bu onceligin bilimsel ya da toplumsal ¢ikarlarin

istiinde tutulmasi tizerinde durulmustur. Benzer bigimde, saglik hizmetlerinden insanlarin
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adil bir bi¢imde yararlanmasi yolunda calisiimasi1 ve adil yararlanmay1 saglayacak bir

diizenlemenin yapilmasi geregi vurgulanmaktadir (161).

Yine genel hiikiimler arasinda, arastirmalar da dahil olmak tizere, saglik alanindaki her tiir
girisimin ilgili mesleki yiikiimliiliikklere ve o meslek¢e tanimlanmis standartlara uyacak

sekilde yapilmasi gerektigi agikca belirtilmektedir (161).

Oviedo Sozlesmesi’nde biyotip alanindaki temel bazi diizenlemelere ikinci ve yedinci
boliimler arasinda yer verilmistir. Bu diizenlemeler, girisimlere riza gosterme,
bilgilendirilmenin bir hak olmasi, kisisel verilerin korunmasi, insan genomunun
korunmasi, insan genomu {lizerinde bilimsel calismalar ve tarama testleri, embriyonlar
tizerinde c¢alisma ve nakil aracilifiyla canli vericiden organ ve doku ticaretinin

yasaklanmasidir (161).

Sozlesme’nin ikinci boliimiinii (madde 5-9) saglik alanindaki miidahalelere onam verilmesi
diizenlenmistir. Buna gore, saglik alaninda herhangi bir miidahale yapilabilmesi i¢in, ilgili
kisinin 6zgiir bir sekilde ve bilgilendirilmis olarak onam vermesi gerekmektedir. Bu kisiye
onceden miidahalenin amaci, niteligi, sonuglar1 ve tehlikeleri hakkinda uygun bilgiler
verilmelidir. 5. maddenin ikinci fikrasina gore, ilgili kisi, verdigi onamu istedigi zaman
serbestce geri alabilmektedir (161). S6zlesme’de ayrica, onam verme yetenegi bulunmayan

kisilerin durumu da diizenlemistir.

Sozlesmeye gore, herkes hem kendi saghigiyla ilgili bilgiler bakimindan, 6zel yasamina
saygl gosterilmesini isteme hakkina hem de kendi saghig: ile hakkinda toplanan herhangi

bir bilgiyi 6grenme hakkina sahiptir (161).

Insan genomuna iliskin diizenlemeler Sézlesmenin dordiincii béliimiinii olusturmaktadir.
Buna gore, hastaliga neden olan geni tasimaya yonelik ya da genetik yatkinlig1 belirlemek
amaciyla yapilan genetik testlerin sadece saglik amaciyla ya da saglik amagli bilimsel
aragtirma icin, uygun genetik danismanlik ile yapilmasi beklenmektedir. Ayrica, insan
genomunu degistirmeye yonelik bir miidahale, altsoyun genomunda degisiklik

yapilmamasi sart1 ile sadece 6nleme, teshis ve tedavi amaciyla yapilmalidir (161).
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Oviedo Sozlesmesi, insan tizerinde bilimsel arastirma yapilmasini belirli sartlar yerine
getirildigi siirece izin vermektedir. 16. maddeye gore, insanlar iizerindeki aragtirmayla
karsilastirilabilir etkinlikte baska bir segenek olmamasi; arastirma sirasinda katilimcilarin
maruz kalabilecegi zararlar ile arastirmanin beklenen yararlarinin orantisiz olmamasi;
arastirmanin etik olarak onaylanmasi da dahil olmak iizere, arastirmanin bilimsel degerinin
ve amacinin yetkili kurum tarafindan bagimsiz bir sekilde onaylanmasi; arastirmaya katilan
kisilerin kanuni olarak haklar1 ve giivenceleri hakkinda bilgilendirilmis olmalar1 ve son
olarak, arastirma i¢in verilen onamin agik ve belirli bir sekilde verilmis ve belgelendirilmis
olmast  durumlarinda  insanlar  iizerinde  biyolojik ve  tibbi  arastirmalar

yapilabilmektedir (161).

Sozlesme’nin 18. maddesi, tiipte embriyonlar iizerindeki arastirmayi diizenlemektedir.
Buna gore, ‘hukukun embriyon iizerinde tiipte arastirmaya izin vermesi halinde, embriyon
icin uygun koruma saglanacaktir.” Ayni maddenin 2. fikrasinda insan embriyonlarinin

aragtirma amacityla yaratilmasi yasaklanmigtir (161).

Yasayan kimselerden nakil amaciyla organ ve doku alinmasi ile ilgili diizenlemelere
Sozlesme’nin 19. ve 20. maddelerinde yer verilmistir. Yasayan kisilerden nakil amaciyla
organ veya doku alinmasi, alicinin tedavisi i¢in gereken uygun organ veya dokunun dlmiis
kimselerden bulunamamasi ve baska bir tedavi yoOnteminin olmadigi durumlarda
miimkiindiir. Gereken organ veya dokunun nakil igleminin yapilabilmesi i¢in agik ve belirli

bir sekilde, yazili veya resmi bir makam 6niinde onam verilmelidir (161).

S6zlesme’nin yedinci boliimiine (madde 21, 22) gore, insan viicudu ve viicudun parcalari,
ticari kazang kaynagi olarak kullanilmayacaktir. Bununla beraber, ‘bir miidahale sirasinda
insan viicudunun herhangi bir pargasi alindiginda, ¢ikarilan parcga, yalnizca uygun bilgi
verme ve muvafakat alma usullerine uyuldugu takdirde, c¢ikarilma amacindan baska bir

amag i¢in saklanabilir ve kullanilabilir.” (161).

Bu baglamda, Oviedo So6zlesmesi’ne iliskin hukuki yorum, biyotip alaninda uygulamasi
bulunan etik kurallarin bir hukuk belgesinin igerigine girmis olmasidir. Etik ilkelerin
hukuka dogrudan kaynaklik etmemesi, ancak temel ¢ikis noktasinin etikte bulunabildigi

kurallarin normatif hukuk diizeni i¢inde yer almasi, Kita Avrupasi’nin hukuk diizeni
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geleneginin sonucudur. Dolayisiyla, Oviedo So6zlesmesi’nin ¢agimizin énemli bir insan

haklar1 kodu olarak goriilmesi gerektigi agiktir.

5.3.1.1.2. Biyotip Arastirmalarina iliskin Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesine Ek
Protokol

Oviedo So6zlesmesi cergeve bir sézlesmedir. Her biri biyotip alanindaki farkli konulari

diizenleyen ek protokoller araciligiyla gelistirilmesi 6ngoriilen genel ilkeleri icermektedir.

Bugiine kadar Avrupa Konseyi tarafindan Soézlesmeye ek, Insan Klonlanmasinin
Yasaklanmas1 Hakkinda Ek Protokol (Additional Protocol on the Prohibition of Cloning
Human Beings, 1998), Insan Kokenli Organ ve Dokularinin Nakledilmesi (Additional
Protocol Concerning Transplantation of Organs and Tissues of Human Origin, 2002),
Biyotip Arastirmalarina Iliskin Insan Haklari ve Biyotip Sozlesmesine Ek Protokol
(Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine concerning
Biomedical Research, 2005), Saglik Amagl Genetik Test ile Ilgili Ek Protokol (Additional
Protocol concerning Genetic Testing for Health Purposes, 2008) olmak tizere, dort
protokol imzaya acilmistir. Devletler, ek protokolleri, Insan Haklar1 ve Biyotip
Sozlesmesi’'ni  imzaladiklar1 veya onayladiklar1 siirece imzalayabilmekte veya

onaylayabilmektedir (166).

Biyotip Arastirmalarma Iliskin Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesine Ek Protokol,
25.01.2005 tarihinde Strazburg’da imzaya acilmistir. Protokoliin yayimlanmasindan
Avrupa Konseyi Genel Sekreteri sorumludur. Tirkiye tarafindan 10.03.2011 tarihli ve
6212 sayili Kanunla onaylanmis ve 11.06.2011 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanarak
yiriirliige girmistir (167).

Ek Protokol’de, Oviedo Sozlesmesi’nde de belirtilmis birtakim konular tlizerinde daha
detayli olarak durulmustur. S6z konusu Protokol’iin ilk maddesinde amaci acgiklanmistir.
Buna gore Ek Protokol’iin amaci, Taraflarca ‘tiim insanlarin haysiyetini ve kimligini
koruyacak ve biyotip alaninda insanlara miidahaleyi kapsayan her tiirlii arastirmayla ilgili
olarak, ayrim yapmadan herkesin biitiinliigline ve diger hak ve Ozgiirliiklerine saygi

gosterilmesini glivence altina almaktir’ (168).
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12 boliim ve 40 maddeden olusan Ek Protokol’iin birinci boliimiinde Ek Protokol’iin konu
ve kapsami, ikinci boliimiinde genel hiikiimler yer almaktadir. Ek Protokol’e gore,
arastirmaya katilan kisinin menfaati ve refahi, bilim veya toplumun menfaatinin
tizerindedir ve karsilagtirilabilir bir etkinlik secenegi yoksa insan {lizerinde arastirma

yapilabilir (168).

Ek Protokol iiciincii boliimiinde, arastirma projelerinde olusturulacak bagimsiz etik
kurullar lizerinde durulmaktadir. Herhangi bir arastirma projesine baslanmadan 6nce, s6z
konusu projenin etik kabul edilebilirliginin denetimi amaciyla proje, bagimsiz bir etik
kurula sunulmaktadir. Aragtirma projesinin etik olarak kabul edilebilirliginin
belirlenmesini amaci, aragtirmaya katilanlarin onurunu, haklarini, giivenligini ve refahin

korumaktir (168).

S6z konusu Ek Protokoliin dordiincii boliimiiyle arastirmaya katilacaklar i¢in arastirmayla
ilgili bilgi verilmesi ve onam; besinci boliimiiyle de arastirmaya onam yetkisi olmayan
kisilerin korunmasi konular1 diizenlemistir. Buna gore, bir aragtirma projesine katilmast
istenen kigilere anlasilir bir form ile yeterli bilgi verilmelidir. Ayrica kisinin
bilgilendirilmis, hiir, acik, secik ve belgelendirilmis rizasi alinmadan higbir arastirma
uygulanamamaktadir. Boyle bir riza (onam), kisi tarafindan arastirmanin herhangi bir

asamasinda geri ¢ekilebilmektedir (168).

Ek Protokolde, hamileler veya emzirme donemindeki kadinlar, klinik agidan durumu acil
olan ve oOzgirliigii kisitlanmis kisiler {izerinde yapilacak arastirma kosullar1 da
diizenlemistir. Ayrica arastirmaya katilanlarin, arastirma sirasinda elde edilen kisisel
bilgileri gizli tutulmakta ve bu bilgiler 06zel hayatin korunmasi kapsaminda
degerlendirilmektedir. Arastirmaya katilanlarin kendi sagliklara iliskin her tiirlii bilgiyi

edinme hakkina sahip oldugu yine s6z konusu Protokolde belirtilmistir (168).

5.3.1.2. Avrupa Birligi tarafindan kabul edilen diizenlemeler

Avrupa Birligi’nin biyomedikal alanda mevcut yasal diizenlemeleri arasinda spesifik
olarak biyobanka temelli arastirmalara yoOnelik bir mevzuat bulunmamaktadir. Klinik
Arastirmalar Direktifi (2001/20/EC)’nde yer alan diizenlemeler biyobanka temelli

aragtirmalar i¢in uygulanmamaktadir. Ayrica, bu maddeler toplanan biyolojik Srneklerin
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kullanimina iligkin de degildir. Veri Koruma Direktifi (95/46/EC) ise kisisel verilerin
kullanildig1 biyomedikal arastirmalari genel anlamda diizenleyen bir direktiftir. Bu
baglamda, biyobanka temelli arastirmalar i¢in spesifik olarak vyasal bir belge
bulunmamasina ragmen her iki Direktif de arastirmaya katilan goniilliilerin korunmasi

bakimindan temel diizenlemeler olarak kabul edilebilmektedir (21).

Son zamanlarda biyobankalara, biyomedikal ve genom tabanli arastirmalara 6zgii birtakim
yasal diizenlemeler {iilkeler tarafindan gelistirilmeye baslanmistir. Avrupa Birligi iiye
iilkeleri icin bu yeni diizenlemeler, Veri Koruma Direktifi’'nin mevcut ilkelerini
uygulayarak yorumlanmali ve degerlendirilmelidir. Bununla beraber, iiye {ilkeler
arasindaki diizenleyici ¢ergeveler arasindaki farkliliklar, birtakim sorunlara da neden

olabilmektedir:

e Yasal mevzuatlarin farkli olmasindan dolayi, Avrupa iilkeleri icinde ornek ve

verilerin paylasimi, arastirmacilar igin yasadisi sayilabilmektedir.

e Arastirmacilar icin, iiye iilkelerde hangi yasalarin farkli oldugunu tespit etmek

hem zor, hem de zaman alic1 ve pahali bir islemdir.

e Bu durum, nihayetinde, giderek artan oranda biiyilk 6rneklem gruplarina ve

toplanan bilgiler agina bagli olan genomik arastirma gelisimi i¢in zararhdir.

e Arastirmaya katilanlar, Avrupa’nin farkli iilkelerinde ayni koruma kurallarina

sahip olmayabilirler.

e Ayrica arastirmanin Avrupa boyunca farkli standartlarda uygulanmasi nedeniyle

tiim tye tlkelerde esit sekilde rekabetgi olmamasi da miimkiindiir (47).

Avrupa Birligi biyobankalarinin olusumunda diger 6nemli bir nokta, DNA o6rneklerinin
aktarimimi ve ihracimi yasaklayan ulusal diizenlemeler ve kurallarin bulunmasidir. Bu
engeli kaldirmak i¢in UNESCO ve Diinya Saglik Orgiitii gibi uluslararasi yapilarin
arastirma amagli insan DNA Orneklerinin transferine olanak taniyan goriigleri
bulunmaktadir. Buradaki odaklanilacak nokta, Avrupa boyutundan daha genis bir bigimde

DNA orneklerinin arastirma amagl transferinin biitiin diinyaya agik olmasidir (47).
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Avrupa’daki biyobankalar arasinda bir ag kurulabilmesi i¢in bir engel de iiye iilkeler
icindeki veri koruma Olgiistiniin farkli olmasindan kaynaklanmaktadir. Bu farkliligin

nedenleri;

e Direktifleri uygularken iiye iilkelere verilen ‘takdir payr’,

e Biyobankalar i¢in Avrupa’da veya uluslararas: diizeyde bir baglayici yasal belge
ya da ozellikle biyobankalar i¢in uluslararasi bir diizenleyici yapinin eksikligi,

e insan Haklar1 ve Biyotip S6zlesmesi’nin goniilliiliige dayali oldugu ve ingiltere ve

Almanya gibi iilkelerin de bu S6zlesmeyi imzalamadig1 gercegidir (47).

Bu yasal boslugu doldurmak i¢in pek ¢ok iiye iilke, parlamentosu ve ulusal etik kurullari
araciligryla birtakim spesifik kilavuzlar olusturmaktadir (47). Ornegin, Alman Ulusal Etik
Konseyi ‘Arastirma Igin Insan Biyobankalar’® konusunda bir goriis olusturmustur. Bu
goriise gore, Alman Ulusal Etik Konseyi, biyobanka mevzuati igin ‘bes ayakli’ bir kavram

onermektedir. Bu bes ayakli kavram asagidaki bagliklar1 icermektedir:

1. Biyobanka gizliliginin tanimi,

2. Izin verilebilir kullanimlarmn tanima,

3. Etik kurullarin katilimi,

4. Veri koruma bakimindan kalite giivencesi,

5. Biyobankanin amaglarinda ve yontemlerinde seffaflik (13).

S6z konusu tavsiye kararinin amaci, katilimeilarin kisilik haklar ile ¢ikarlar1 i¢in uygun bir
yasal cergeve saglamak; biyobanka arastirmalari i¢in daha fazla yasal belirginlik elde
etmek ve ayn1 zamanda, arastirmalara olanak tanimaktir (169). Konsey tarafindan 6nerilen
modele gore, biyobankalarin gizliligi disindaki diger dort madde i¢in, farkli biyobankalarin
degisen gereksinimleri g6z oniinde bulundurulabilir iken; gizlilik konusu her biyobanka

icin mutlaka uygulanmalidir (13).

Bes ayakli modelin ilk ve en 6nemli ayagini biyobankalarin gizliliginin tanimlanmasi
olusturmaktadir. Biyobankalarin var oldugu siire igerisinde, 6rneklerin ve bunlarla iligkili
verilerin, bilimsel arastirma amaciyla islenmesi ve aktarimi konusunda kisitlanmasi
gerekmekte ve arastirma disindaki tiim {cilincii kisiler i¢cin, bu materyallerin ulasilamaz

olacagm giivenceye almalidir (169). Orneklere ve bunlarla iliskili verilere ulasabilecek
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doktorlardan her tiirlii arastirmaci ve biyobanka calisanina kadar uzanan bir gizlilik kurali

saglanmalidir. (170).

Modelin ikinci ayagimi, biyobanka materyallerinin ve bunlarla iliskili verilerin izin
verilebilir kullanimlarinin tanimi olusturmaktadir. Biyobankalarda yer alan 6rneklerin ve
bunlarla iliskili verilerin kullaniminda katilmecilardan onamin alinmasina devam
edilmelidir. Bununla beraber, katilimcilar kendi 6rneklerini ve verilerini herhangi bir
zamanda herhangi bir belirli arastirma projesi ya da belirli bir arastirma alanmi ig¢in

kisitlamasiz olarak ulasilabilir kilmalidirlar (169).

Modelin tigiincii ayagi, oérnek ve veri koleksiyonlarinda etik kurullarin katilimint zorunlu
hale getirmektedir (169,170). Bu baglamda, ilk olarak, biyobankalarda depolanan &rnekler
ile verileri igeren arastirmalarda ve katilimcilar ile yeniden temasa gecilmesi s6z konusu
oldugunda, etik kurulun onayma ihtiya¢ duyulmaktadir (13). Ikinci olarak, konu ve siire
bakimindan kisitlamasiz biyobanka etkinliklerinin, etik kurullar tarafindan belirli

araliklarla degerlendirilmesi s6z konusudur (169).

Veri koruma bakimindan kalite gilivencesi, modelin dordiincii ayagini olusturmaktadir.
Kisisel verilerin igslenmesinde, verilerin gilivenligi konusunda, biyobankalarin sorumlulugu
tstlenmesi beklenmektedir. Bu baglamda, o6rneklerin ve bunlarla iliskili verilerin
toplanmasindan, bu materyallerin imha edilmesine kadar gecen siire i¢inde, katilimcilarin

kisilik haklarinin korunmasi i¢in 6nlemler alinmalidir (13).

Biyobankanin amaglarinda ve yontemlerinde seffaflik, besinci ve son ayaktir. Biyobanka
etkinliklerinin eksiksiz olarak belgelenmesi ve diizenli olarak yayimlanmasi ile biyobanka

kayitlarinin kamuya agik bir sekilde diizenlenmesini igermektedir (169).

Estonya ve Izlanda gibi iilkelerde saglik ile ilgili veri tabanlar1 veya ulusal biyobankalarin
kurulmas1 gibi etkinlikleri ¢evreleyen sorunlarin karmagsikligr ile ugrasmak iizere ozel
mevzuatlar hazirlanmaktadir. Kuzey Avrupa’nin ¢esitli {ilkelerinde de biyobankalara 6zel
yasal diizenlemeler gelistirilmektedir. Her seye ragmen, biitiin bu diizenlemeler,
uygulamalardaki standardi saglamaktan ziyade, bir cesitlilik yaratmaktadir. Avrupa
lizerinde biyobankalar i¢in aglar kurmanin 6n kosulu, halihazirdaki yasal ¢ercevelerin ve

yasal engellerin ve girisimlerin dogal yapisinin daha iyi anlasilmasidir (47).
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5.3.1.2.1. Veri Koruma Direktifi (Directive 95/46/EC)

Avrupa Bolgesi icinde kisisel verilerin korunmasi ig¢in gerekli ilkelerin belirlenmesini
ongoren Veri Koruma Direktifi (Directive 95/46/EC) Avrupa Birligi tarafindan
24 Ekim 1995 tarihinde imzalanmustir (171).

Direktif, kisisel verilerin dolasimini saglamaktadir. Bununla beraber, verilerin toplanmasi,
depolanmast, kullanilmasi, paylasilmasi, degistirilmesi gibi verinin islendigi her tiir islemin

nasil yapilmasi gerektigine iliskin esas ve usulleri belirleyen bir ¢ergeve direktiftir (171).

Direktif yedi ana bdliimden olugmaktadir. Sirasiyla bu boliimler; genel hiikiimler, hukuka
uygunluk sebepleri, hukuki tedbirler, sorumluluk ve yaptirimlar, kisisel verilerin {igiincii
tilkelere transferi, davranis kurallari, denetleyici otorite ve topluluk diizeyinde uygulama

tedbirleridir (171).

Direktif’in amaci, Uye Devletler’in verilerin islenmesi ile ilgili basta 6zel hayatin gizliligi
olmak {izere, gergek kisilerin temel haklarim ve dzgiirliiklerini korumas: ve Uye Devletler

arasinda kisisel verilerin akiginin kisitlanmamasi ya da engellenmemesidir (171).

S6z konusu Direktif, bir dosyalama sisteminin parcasini olusturmasi istenen veya bir
dosyalama sisteminin pargasini olusturan kisisel verilerin otomatik araclar disinda
islenmesine ve kismen veya tamamen otomatik araglarla kisisel verilerin islenmesine
uygulanirken; kamu giivenligi, savunma ve devletin giivenligine iliskin konularda; kisisel

veya kisinin evi ile ilgili veri iglemelerinde uygulanmamaktadir (171).

Direktif’in lclincii kistm 8. maddesinde belirtilen saglik durumu, genetik bilgi,
sosyodemografik veriler, yasam sekli ve davranis verileri gibi, hassas veriler olarak
tanimlanan verileri de igeren kisisel verilerin, biyobankacilik alaninda islenmesi goz oniine

alindiginda, s6z konusu Direktif’te yer alan maddeler 6nem tagimaktadir.

Direktif, ayn1 zamanda baz1 maddeleri ile Uye Devletlere uygun énlemleri almak kosulu
ile, hassas veriler de dahil olmak iizere, kisisel verilerin arastirma amacli kullanimina izin

vermektedir.
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5.3.1.2.2. Klinik Arastirmalar Direktifi (Directive 2001/20/EC)

Klinik Arastirmalar Direktifi, Avrupa Birligi tarafindan 04 Nisan 2001 tarihinde kabul

edilmistir. Direktif, tibbi arastirma uygulamalarinin temel ilkelerini igermektedir.

Direktif’e gore, herhangi bir arastirmaya baslamadan once, katilimecinin rizasi alinmahidir.
Katilimer verdigi bu rizay: istedigi anda geri ¢ekme hakkina da sahiptir. Ayn1 zamanda,
biitiin aragtirmalara baslanilmadan Once, arastirma, etik kurul tarafindan gozden

gegirilmelidir (172).

Katilimcilardan alinan bilgilendirilmis onam ve arastirmanin etik kurul tarafindan
degerlendirilmesi, biyobanka temelli aragtirmalar ve kisisel bilgi ile biyolojik 6rneklerin

kullanildigi diger tibbi aragtirmalar i¢in de uygulanmaktadir (21).

5.3.2. Tiirkiye’de biyobankacilik ile ilgili diizenlemeler

Tiirkiye’deki mevcut yasal duruma bakildiginda, icinde dogrudan biyobanka ve
biyobankacilik ad1 gegen herhangi bir yasal belge bulunmamakla birlikte, bu alanla dolayli

olarak ilgili olabilecek bazi diizenlemeler karsimiza ¢ikmaktadir.

2238 sayil1 Organ ve Doku Alinmasi, Saklanmasi, Asilanmasi ve Nakli Hakkinda Kanun,
Hasta Haklar1 Yonetmeligi, Uremeye Yardimci Tedavi Uygulamalari ve Uremeye
Yardimer Tedavi Merkezleri Hakkinda Yonetmelik, Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik (Klinik Arastirmalar Hakkinda Y 6netmelik), Kordon
Kani Bankaciligi Yonetmeligi ve Tiirkiye Kok Hiicre Koordinasyon Merkezi Calisma

Esaslar1 Yonergesi bu diizenlemeleri olusturmaktadir.

5.3.2.1. Organ ve Doku Alinmasi, Saklanmasi, Asilanmasi ve Nakli Hakkinda Kanun

2238 sayili Organ ve Doku Alinmasi, Saklanmasi, Asilanmasi ve Nakli Hakkinda Kanun,
29.05.1979 tarihinde kabul edilmis ve 16655 sayili Resmi Gazete’de 03.06.1979 tarihinde
yayimlanarak yiiriirliige girmistir (173).

Kanun yiiriirliige girmeden once, organ nakline iligkin islemlerin sadece tedaviye yonelik

gerceklestirilebilecegi kabul edilmistir. Tedavi disinda herhangi bir amag icin, 6zellikle
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bilimsel aragtirmalar i¢in, organ ve doku alinmasi uygun goriilmemistir (174). Kanun ile
tedavi, teshis ve bilimsel amaclarla organ ve doku alinmasi, saklanmasi, asilanmasi ve

nakli ile ilgili konular diizenlenmistir (173).

Kanunda hem yasayan kisilerden hem de Oliillerden organ ve doku alma kosullar
diizenlenmistir. Kanunun ikinci bdliimiinde yasayan kisilerden organ ve doku alinma
kosullart iizerinde durulmustur. Besinci maddesinde belirtildigi iizere, ‘On sekiz yasini
doldurmamis ve miimeyyiz olmayan kisilerden organ ve doku alinmasi yasaktir.” Yine ayni
boliimde yasayan kisilerden organ ve doku aliabilmesi i¢in vericinin rizasinin alinmasi
gerektigi de diizenlenmistir. Buna gore, ‘On sekiz yasini doldurmus ve miimeyyiz olan bir
kisiden organ ve doku alinabilmesi i¢in vericinin en az iki tanik huzurunda agik, bilingli ve
tesirden uzak olarak 6nceden verilmis yazili ve imzali veya en az iki tanik 6niinde sozli
olarak beyan edip imzaladigt tutanagin bir hekim tarafindan onaylanmasi

zorunludur’ (173).

Organ verilmesine riza gosteren kisi, rizasint miidahalenin gerceklestirilmesinden once
veya en geg¢ gergeklestirildigi sirada geri alabilmektedir. S6zlesme ile organ verme istegini

belirtmis bile olsa, kisi sonradan bu rizasini geri ¢ekebilme hakkina da sahiptir (174).

Kanun organ ve doku alacak hekimlere de yiikiimliiliikler getirmistir. Ozellikle riza
alinmasi konusu acik bir bigimde belirtilmistir. Organ ve doku alacak hekim, vericiye
uygun ve ayrintili bir bigimde organ ve doku alinmasinin yaratabilecegi tehlikeleri ve
aliciya saglayacagl yararlar hakkinda bilgi verilmelidir. Hekim, bedel karsilig1 verilmek
istenen organ ve dokularin alinmasinmi reddetmelidir. Ayrica, akrabalik durumu disindaki

nakillerde, alicinin ve vericinin isimleri agiklanmamalidir (173).

Kisaca Organ Nakli Kanunu olarak da adlandirilan Kanunun {igiincii bdliimiinde 6liiden
organ ve doku alma kosullar1 diizenlenmistir. Oliiden organ veya doku alinabilmesi igin ilk
sart 6liim halinin saptanmasidir. Oliim halinin saptanmasi, ilgili Kanunun on birinci
maddesinde ‘tibbi 6liim hali, bilimin iilkede ulastig1 diizeydeki kurallar1 ve yontemleri
uygulanmak suretiyle, biri kardiolog, biri nérolog, biri ndrosiriirjiyen ve biri de
anesteziyolji ve reanimasyon uzmanindan olusan 4 kisilik hekimler kurulunca oy birligi ile
saptanir.” ifadesi ile belirtilmistir. On ikinci madde ile de aliciy1 tedavi eden hekimi ile

organ ve doku alinmasi, saklanmasi, asilanmasi ve naklini gergeklestirecek olan
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hekimlerin, olim halini saptayacak olan hekimler kurulunda yer almasi

yasaklanmistir (173).

Oliiden organ veya doku alabilmek icin 6len kisinin sagliginda bu konuyla ilgili bir
beyaninin bulunmast ya da oOlimden sonra yakinlarinin nakle onay vermesi
gerekmektedir (174). On dordiincii maddeye gore, ‘Bir kimse sagliginda viicudunun
tamamini veya organ ve dokularini, tedavi, teshis ve bilimsel amagclar i¢in biraktigini resmi
veya yazili bir vasiyetle belirtmemis veya bu konudaki istegini iki tanik huzurunda
aciklamamis ise sirasiyla 6liim aninda yaninda bulunan esi, resit ¢ocuklari, ana veya babasi
veya kardeslerinden birisinin; bunlar yoksa yaninda bulunan herhangi bir yakininin

muvafakatiyle 6liiden organ veya doku alinabilir.” (173).

Bununla birlikte, ayn1 maddenin ikinci fikrasinda ‘aksine bir vasiyet veya beyan yoksa,
kornea gibi ceset tizerinde bir degisiklik yapmayan dokular alinabilir.’ ifadesi yer
almaktadir. Buna gore ceset tlizerinde degisiklik yapmayan dokularinin alinmasini
istemeyen kisi, bu konudaki itirazim1 bildirmek zorundadir. Itiraz edilmemis ise, bu tiir

dokular alinabilir. Ayrica bu konuda yakinlarin rizasinin alinmasina da gerek yoktur (173).

Eger ‘0ll, saghiginda kendisinden Oliimiinden sonra organ veya doku alinmasina karsi

oldugunu belirtmisse organ ve doku alinamaz.’ (173).

5.3.2.2. Hasta Haklar1 Yonetmeligi

[k kez 01.08.1998 tarihinde yayrmlanan ve 08.05.2014 tarihinde baz1 maddeler (madde 3,
4, 15, 18, 20)inde degisikliklerin yapildigi Hasta Haklar1 Yonetmeligi, 05.05.1987 tarihli
ve 3359 Sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununa ve 11.01.2011 tarihli ve 663 Sayil
Saglik Bakanligi ve Baghih Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun

Hiikmiinde Kararnamenin 8’inci ve 40’1nc1 maddelerine dayanilarak hazirlanmigtir (175).

Dokuz boliim ve 51 maddeden olusan Yonetmeligin amaci, ‘temel insan haklarinin saglik
hizmetleri sahasindaki yansimasi olan ve basta Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasasi'nda, diger
mevzuatta ve milletleraras1 hukuki metinlerde kabul edilen "hasta haklari"n1 somut olarak
gostermek ve saglik hizmeti verilen biitiin kurum ve kuruluslarda ve saglik kurum ve

kuruluglar1 disinda saglik hizmeti verilen hallerde, insan haysiyetine yakisir sekilde
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herkesin "hasta haklari"ndan faydalanabilmesine, hak ihlallerinden korunabilmesine ve

gerektiginde hukuki korunma yollarin1 fiilen kullanabilmesine dair usul ve esaslari

diizenlemektir’ (176).

Yonetmelige gore hasta haklari, saglik hizmetlerinden faydalanma ihtiyact bulunan
fertlerin, sirf insan olmalar1 sebebiyle sahip bulunduklar1 ve T.C. Anayasasi, milletlerarasi
antlagmalar, kanunlar ve diger mevzuat ile teminat altina alinmis bulunan haklarini ifade

etmektedir (176).

Yonetmelikte hasta haklar ile ilgili temel diizenlemelere ikinci ve sekizinci boliimler
arasinda durulmustur. Saglik hizmetlerinden faydalanma hakki, saglik durumu ile ilgili
bilgi alma hakki, hasta haklarinin korunmasi, tibbi miidahalede hastanin rizasi, tibbi
arastirmalar, diger haklar (glivenligin saglanmasi, dini vecibeleri yerine getirebilme ve dini
hizmetlerden faydalanma, insani degerlere saygi gosterilmesi ve ziyaret, refakatci
bulundurma, hizmetin saglik kurum ve kurulusu disinda verilmesi) ve sorumluluk ve

hukuki korunma yollar1 Yonetmeligin ana boliimlerini olugturmaktadir (176).

Hasta Haklar1 Yonetmeligi, biyobankacilik alaninda aydinlatilmis onam (riza) konularinda
ele alinabilir. Bu baglamda, Yonetmeligin on besinci maddesine gore, ‘hastaya, hastaligin
muhtemel sebepleri ve nasil seyredecegi; tibbi miidahalenin kim tarafindan nerede, ne
sekilde ve nasil yapilacag: ile tahmini siiresi; diger tani ve tedavi secenekleri ve bu
seceneklerin getirecegi fayda ve riskler ile hastanin saglig1 iizerindeki muhtemel etkileri;
muhtemel komplikasyonlari; reddetme durumunda ortaya ¢ikabilecek muhtemel fayda ve
riskleri; kullanilacak ilaglarin onemli Ozellikleri; sagligr icin kritik olan yasam tarzi
onerileri; gerektiginde ayni konuda tibbi yardima nasil ulasabilecegi hususunda bilgi

verilir.” (175).

Bilgi, miimkiin oldugunca sade bir sekilde, tereddiit ve siipheye yer vermeden, sosyal ve
kiiltiirel diizeyine uygun olarak hastanin anlayabilecegi sekilde verilmelidir. ‘Hastanin
kendisinin  bilgilendirilmesi  esastir. Hastanin  kendisi yerine bir baskasinin
bilgilendirilmesini talep etmesi halinde, bu talep kisinin imzas1 ile yazili olarak kayit altina
alinmak kaydiyla sadece bilgilendirilmesi istenilen kisilere bilgi verilir. Ayn1 maddeye
gore, bilgilendirmenin uygun ortamda ve hastanin mahremiyeti korunarak yapilmasi

gerekmektedir (175).
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Yonetmeligin 23. maddesine gore, saglik hizmetinin verilmesi sonucu elde edilen bilgiler,
kanun ile belirtilen haller disinda, hicbir sekilde agiklanamaz. Kisinin rizasi olsa bile,
kisilik haklarindan tiimiiyle vazgecilmesi, bu haklarin baskalarina devri veya asir1 sekilde
sinirlanmasimi doguran durumlarda bilginin agiklanmasi, bunlar1 agiklayanin hukuki
sorumlulugunu kaldirmamaktadir. Bununla beraber, aragtirma ve egitim amaci ile yapilan
faaliyetlerde ~ de  hastanin  kimlik  bilgileri,  hastanin  rizas1  olmadan

aciklanamamaktadir (176).

24. madde hastanin rizasi ve izin baghgimi tagimaktadir. Bu maddeye gore, tibbi
miidahalelerde hastanin rizasi gerekmektedir. Bununla beraber ‘Hasta kii¢lik veya mahcur
(kisitli) ise velisinden veya vasisinden izin alinir. Hastanin, velisinin veya vasisinin
olmadig1 veya hazir bulunamadig1 veya hastanin ifade giicliniin olmadig: hallerde, bu sart

aranmaz’ (175).

Yonetmeligin altinci bolimi tibbi aragtirmalar hakkinda hiikiimleri icermektedir. 32.
maddeye gore, ‘Hi¢ kimse; Bakanligin (Saglik Bakanligi) izni ve kendi rizasi
bulunmaksizin, tecriibe, arastirma veya egitim amach higbir tibbi miidahale konusu
yapilamaz.” Ayrica tibbi arastirmalardan beklenen tibbi fayda ve toplumun menfaati,
arastirmaya katilacak  goOniillinlin  hayatindan ve viicut biitiinliiglinden istiin

tutulamamaktadir (176).

33. maddede tibbi arastirmaya katilacak goniilliiniin bilgilendirilmesi {izerinde
durulmustur. ‘Goniillii; arastirmanin amaci, usulii, muhtemel faydalar1 ve zararlar1 ve
arastirmaya katilmaktan vazgegebilecegi ve arastirmanin her sathasinda baslangicta verdigi
rizay1 geri alabilecegi hususlarinda, 6nceden yeterince bilgilendirilir.” (176). Arastirmanin
olas1 zararlarinin 6nceden belirlenemedigi durumlarda, arastirmaya katilan géniillii, rizasi

bulunsa bile, arastirma konusu yapilamamaktadir.

Ayrica tibbi aragtirmalarda, arastirmaya katilacak goniilliiden alinacak rizanin sekli de

ilgili Yonetmelikte belirtilmistir. Riza, yazili olarak alinmalidir (176).
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5.3.2.3. Uremeye Yardima Tedavi Uygulamalari ve Uremeye Yardimer Tedavi

Merkezleri Hakkinda Yonetmelik

30.09.2014 tarihinde 29135 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren
Uremeye Yardimci Tedavi Uygulamalari ve Uremeye Yardimci Tedavi Merkezleri
Hakkinda Yonetmeligin amact; ‘cocuk sahibi olamayan evli ¢iftlerden, tibben uygun
goriilenlerin iiremeye yardimci tedavi metotlart vasitasiyla ¢ocuk sahibi olmalari igin
yapilacak uygulamanin esaslarini, bu uygulamayi yapacak merkezlerin agilmasi, ¢alismasi

ve denetlenmesi ile ilgili usul ve esaslar1 diizenlemektir’ (177).

Bu Yonetmelik ile birlikte, 06.03.2010 tarihli ve 27513 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Uremeye Yardimci Tedavi Uygulamalari ve Uremeye Yardimci Tedavi Merkezleri

Hakkinda Yonetmelik yiiriirlikten kaldirtlmigtir (177).

Yonetmelik, 07.05.1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’nun
3’tincli maddesi, 9’uncu maddesinin birinci fikrasinin (c) bendi ile ek 11’inci maddesi ve
11.10.2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarinin Tegkilat ve
Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 40’mc1 maddesine dayanilarak

hazirlanmustir (177).

Yonetmelik, ‘biinyesinde iiremeye yardimci tedavi (UYTE) merkezi bulunan iiniversite ile
kamu kurum ve kuruluslarina bagli saglik uygulama ve arastirma merkezleri ve hastaneleri,
tip merkezleri ile 6zel hastaneleri ve gercek kisi ve 6zel hukuk tiizel kisilerine ait miistakil
tiremeye yardimci tedavi merkezlerini ve bunlarin liremeye yardimer tedavi yontemleriyle

ilgili faaliyetlerini ve isletenlerini kapsamaktadir’ (177).

Yonetmelikte yer alan baslica konular; merkezlerin hizmetlerinin gelistirilmesi ve
kalitesinin artirilmasi amaciyla merkezler ve UYTE ydntemleri ile ilgili bilimsel goriis
bildirmek tizere bilim komisyonunun olusturulmasi, komisyonun g¢alisma sekli ve
gorevleri, liremeye yardimci tedavi merkezlerinin planlanmasi, merkez kadrolari, merkez
acmaya yetkili kurumlar, merkez agma basvurusu ve ruhsatlandirma, merkezin fiziksel
standartlar1 ve karsilamasi gereken hususlar, bina durumu, personel durumu, hasta haklari,

kayit sistemi, iireme hiicreleri ve gonad dokularinin saklanma kriterleri, merkezin
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taginmasi, birlesme ve sahiplik degisikligi, merkezin sorumluluklar1 ve uymasi1 gerekli

diger hususlar, yasaklar ve sorumluluklar ile denetim ve idari miieyyidedir (177).

Yénetmelige gore, UYTE yaptirmak iizere basvuran adaylarin evli ¢ift olmalar1 ve bu
Yonetmelikte diizenlenmis Bilgilendirilmis Onam Formunu doldurarak islem yaptirmalari
gerekmektedir. Bununla beraber, hastanin merkeze basvurusu, yapilan tim islemler,
saklanmas1 gereken numuneler ve daha 6dnce uygulanan tedaviler, merkezde yapilan tan1 ve

tedavi amagli tiim islemlere iliskin belgeler kayit altina alinmaktadir (177).

UYTE uygulanacak eslerden alinan iireme hiicreleri ve gonad dokularinin Y®dnetmeligin
20. maddesince belirlenen tibbi zorunluluklar disinda saklanmasi yasaktir. Bu
zorunluluklar kapsaminda sperm veya testis dokusu saklanmasi bir yili gectiginde, kisi
mutlaka bagvuruda bulunarak rizasinin devam ettigini ifade eden imzali dilekgesini
vermelidir. Dondurulan iireme hiicreleri ve gonad dokulari, alinan kisinin yillik protokolii
yenilememesi, istegi ve 6limi durumlarinda miidiirliikte kurulacak komisyon tarafindan
tutanak altina alinarak imha edilir. Bakanlik¢a elektronik kayit sistemi olusturulmasi

halinde merkezde saklanan iireme hiicreleri ve gonad dokularina iliskin bilgiler bu sisteme

kaydedilmektedir (177).

Adaylardan fazla embriyo elde edilmesi durumunda, eslerden her ikisinin de rizasi alinarak
embriyolar dondurularak saklanmaktadir. Saklama siiresi bir yili gegtiginde, her yil
embriyonun saklanmasi i¢in ciftler mutlaka basvuruda bulunarak taleplerinin devam
ettigini ifade eden imzali dilekge vermelidir. Eslerin birlikte istegi, eslerden birinin 6liimii
veya bosanma durumlarinda ya da belirlenen siire sona erdiginde, saklanan embriyolar
miidiirliikte kurulacak komisyon tarafindan tutanak altina alinarak imha edilmektedir.
Bakanlikga elektronik kayit sistemi olusturulmasi halinde merkezde saklanan embriyolara

iliskin bilgiler bu sisteme kaydedilmektedir (177).

Elde edilen 6rnekler, merkezlerde en fazla bes yil siireyle saklanmaktadir. Bes yildan fazla
saklanmas1 Bakanligin iznine tabidir. Saklanan numunelerin degerlendirmeleri, sayimlari
ve tekrar kullanilmasini engelleyecek sekilde imhasi ilgili miidiirliik biinyesinde kurulacak

komisyon tarafindan yapilmaktadir (177).
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Yonetmeligin 20. maddesinin 7. fikrasina gore, merkezde saklanan embriyo ve/veya gonad
dokusu/hiicresinin baska bir merkeze transferi miimkiin oldugu durumlar belirtilmistir. Bu
durumlar, embriyo i¢in eslerin birlikte, gonad dokusu/hiicresi sahibinin ise bireysel olarak
her iki merkeze yazili bagvuruda bulunmasi; embriyo ve/veya gonad dokusu/hiicresinin
teslim edildigi ve teslim alindiina dair yazili olarak miidiirliige bildirimde bulunulmasi;
transferin tim sorumlulugunun ve icretinin talep edene ait olmasi; transfere ait teknik
donanim ve altyapmin transferin gerceklestirilecegi merkezce saglanmasi ve transferin
gerceklestirilecegi tankin transfer edilecek materyalin saklandigi merkez tarafindan
miihiirlenmesi ve materyalin teslim alindigi merkez tarafindan miihriin kontrol edilerek

kendileri tarafindan agildiginin tutanak altina alinmasi durumlaridir (177).

Merkezlerin tibbi deontoloji ve mesleki etik kurallarina aykiri sekilde, insanlar1 yaniltan,
yanlis yonlendiren ve talep yaratmaya yonelik, diger merkezler aleyhine haksiz rekabet
yaratan davraniglarda bulunmasi ve bu 6zelliklerde tanitim yapmast Yonetmelik tarafindan
yasaklanmistir. Ayrica, merkez tarafindan hasta bilgilerinin gizliligi ilkeleri de ihlal

edilmemelidir (177).

5.3.2.4. ila¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik
(Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik)

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik, 13.04.2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanarak yliriirliige girmis ve 25.06.2014 tarihinde Yonetmelikte yeniden
degisiklik yapilmistir. Buna gére, Yonetmeligin ismi ‘Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik

Aragtirmalart Hakkinda Yo6netmelik’ olarak degistirilmistir (178).

Yonetmelik 07.05.1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’nun ek
10’uncu maddesi ile 11.10.2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagh
Kuruluslarin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 27°nci ve
40’1inc1 maddelerine dayanilarak ve Avrupa Birligi direktiflerine (2001/20/EC ve
2005/28/EC direktifleri) paralel olarak hazirlanmistir (179).

Yonetmeligin 35’inci maddesi ile birlikte 19.08.2011 tarihli ve 28030 sayili Resmi
Gazete’de yayimmlanan Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik yiiriirlikten
kaldirilmigtir (179).
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Sekiz boliim ve 37 maddeden olusan Yo6netmeligin amact birinci maddede belirtildigi gibi,
‘taraf olunan uluslararasi anlagmalar ile Avrupa Birligi standartlari ve iyi Klinik
uygulamalar ¢ergevesinde, insanlar {izerinde bilimsel arastirma yapilmasi ve goniilliilerin
haklarmin korunmasina dair usul ve esaslar ile Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu ve etik

kurullarin teskili, gorevleri, calisma usul ve esaslarini diizenlemektir’ (179).

Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik caligmalar1 dahil, ruhsat veya izin alinmig olsa dahi
insanlar lizerinde yapilacak olan ilag, tibbi ve biyolojik iirtinler ile bitkisel tiriinlerin klinik
arastirmalari, klinik aragtirma yerleri ve bu arastirmalar1 gerceklestirecek gergek veya tiizel
kisiler, Yonetmeligin kapsamini olusturmaktadir. 2014 yilinda yapilan degisiklik ile
Y onetmelikte, ilag, biyolojik ve tibbi iiriinler ile tibbi cihazlar ve kozmetik iiriinler disinda,
insanlar iizerinde gergeklestirilecek yeni bir cerrahi yontem arastirmasi, kok hiicre nakli
arastirmasi, doku nakli aragtirmasi veya organ nakli aragtirmasi olarak tanimlanan ilag dis1
klinik aragtirmalar, kapsamdan c¢ikarilmistir (178). Yonetmelik, retrospektif ¢aligmalari

kapsamamaktadir (179).

Yonetmeligin ikinci boliimiinde arastirmanin genel esaslar1 ve arastirma i¢in olur alinmasi
konulart ele alinmistir. 5. maddenin birinci firkasinin (c) bendinde belirtildigi {izere,
arastirmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu yarari, arastirmaya katilacak goniilliiniin

sagligindan tstiin tutulmamalidir (179).

Yine ayn1 maddenin (1) bendi uyarinca, arastirmaya katilmaya goniillii kisiye veya kanuni
temsilcisine, arastirmaya baslanmadan Once; arastirmanin amaci, metodolojisi, olasi
yararlari, ortaya c¢ikabilecek riskleri, zorluklari, kisinin saghigr ve kisisel ozellikleri
bakimindan uygun olmayan ydnleri ile arastirmanin yapilacagi ve devam ettirilecegi sartlar
hakkinda ve aragtirmadan istedigi anda c¢ekilme hakkina sahip oldugu konularinda
yeterince ve anlayabilecegi sekilde arastirma konusunda hakimiyeti olan arastirma
ekibinden bir sorumlu tarafindan bilgilendirilmelidir. Ayrica, ayn1 maddenin (i) bendine
gore goniilliiniin kendi iradesine bagl olarak alinan rizadan sonra bu riza, Bilgilendirilmis
Goniillii Olur Formu ile belgelenmelidir. Goniillii, gerekceli ya da gerekcesiz olarak, kendi

rizastyla, istedigi zaman arastirmadan ayrilabilmektedir (179).

Yonetmeligin altinct boliimiinde etik kurullarin yapisi, olusturulma bi¢imi, ¢alisma usul ve

esaslart ile gorevleri diizenlenmistir. Etik kurullar, aragtirmaya katilacak goniilliilerin
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haklar1 ve giivenliginin korunmas1 amaciyla arastirma ile ilgili diger konularin yan1 sira
goniillii kisilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden
alimacak olurlar hakkinda bilimsel ve etik ag¢idan degerlendirme yapmak amaciyla

olusturulmaktadir (178).

26. maddenin dordiincii fikrasina gore etik kurullar, Klinik Arastirmalar Etik Kurulu ve
Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalar1 Etik Kurulu olmak iizere iki kisma ayrilmistir.
Klinik Arastirmalar Etik Kurulu, biyoyararlanim-biyoesdegerlik ¢alismalar1 disindaki
arastirmalart bilimsel ve etik yonden incelerken; Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik
Calismalart Etik Kurulu ise biyoyararlanim-biyoesdegerlik calismalarini bilimsel ve etik

yonden incelemektedir (179).

5.3.2.5. Kordon Kani Bankacilig1 Yonetmeligi

13.12.1983 tarihli ve 181 sayil1 Saglik Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hiikmiinde Kararnamenin 43’lincii maddesi ile 07.05.1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik
Hizmetleri Temel Kanununun 9’uncu maddesinin birinci fikrasinin (c¢) bendine dayanilarak
hazirlanan ve kamu kurum ve kuruluslar ile 6zel saglik kurum ve kuruluslarinin kordon
kan1 bankaciligr ile ilgili faaliyetlerini kapsayan Kordon Kan1 Bankacilig1 Yonetmeligi’'nin
amaci, kordon kani bankas1 agilmasi, faaliyetleri ve denetlenmesi ile ilgili usul ve esaslar

diizenlemektir (180).

05.07.2005 tarihinde ve 25866 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren
Kordon Kani Bankaciligi Yonetmeligi, 28 madde ve dort kisimdan olugmakta ve hem

kamu hem de 6zel saglik kurum ve kuruluslariin faaliyetlerini kapsamaktadir (180).

Yonetmeligin ikinci boliimiine gore, kordon kani bankaciligi konusunda ulusal stratejileri
ve standartlar1 belirleme, alinmasi1 gereken Onlemleri, kordon kami bankaciliginin
gelistirilmesine yonelik faaliyet, plan ve programlar1 Saglik Bakanlii’na Onerme;
diinyada kordon kani bankacilifi konusundaki gelismeleri izleme ve Bakanliga bilgi
aktarma; yillik verileri Ulusal Organ ve Doku Nakil Koordinasyon Sistemi’ne bildirme;
kordon kani bankacilig1 alaninda ¢alisacak hekim ve diger personelin egitim standartlarini
belirleme, sertifikasyon egitim esaslarini olusturma; Kordon Kani Bankalari Calisma

Rehberini (SUY) hazirlama, gerekirse yillik olarak gozden gecirerek yayimlama ve
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Kordon Kan1 Bankacili1 Yonetmeligi'nin uygulanmasi ile ilgili olarak Bakanligin gerekli
gordiigii diger konularda goriis bildirme gorevlerini yerine getirmek iizere, bir Ulusal

Kordon Kani Koordinasyon Kurulu (UKOK) olusturulmalidir (180).

S6z konusu Kurul, Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigiinti temsilen bir iiye ile kordon kani
ve kemik iligi nakli konusunda yayin, deneyim ve egitime sahip uzmanlar arasindan Saglik
Bakani tarafindan secilecek 6 liye olmak iizere toplam 7 iiyeden olugmakta ve iiyeler bir yil
siireyle gorev yapmak Tlizere secilmektedir. Kurulun calisma usul ve esaslar1 yine

Yo6netmelik tarafindan diizenlenmistir (180).

Yonetmelik ile kordon kani bankasinin kurulmasi (madde 8-10); kordon kani bankasinda
gorev alacak personel standartlari (madde 11-14) ile bina ile ilgili standartlar1 (madde

15,16) ve bankalarin ¢alisma usul ve esaslar1 da diizenlenmistir (180).

Kordon kani toplama islemi, Yonetmelige gore, dogum Oncesinde annenin YOnetmelikte
yer alan Kordon Kami Verici Anne I¢in Bilgilendirilmis Olur Formu (Cizelge 5.9.)’nu

imzalamasi ile baglamaktadir (180).
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Cizelge 5.9. Kordon Kan1 Verici Anne i¢in Bilgilendirilmis Olur Formu

Kordon Kanm Bankasi
Kordon Kam Verici Anne i¢in Bilgilendirilmis Olur Formu

Verici Bilgileri:

Verici Anne Adi ve Soyadi:

Verici Anne Kimlik Numarast:

Verici Anne dosya Numarast:

Verici Anne Adresi:

Verici Anne Tel No:

Kordon Kani Sahibi Cocugun Adi ve Soyadi:
Kordon Kani Sahibi Cocugun Dosya Numarasi:
Sorumlu Dogum Doktorunun Adi ve Soyadt:

Kordon Kani Saklama Kosulu:
Herkese Acik Bagis (Allojenik):
Sadece Sahibi Cocuga Ait (Otolog):

Kordon kani, hastaliklarinin tedavisi i¢in kok hiicre nakline ihtiya¢ duyan ya da
duyacak olan hastalar icin, kok hiicre kaynagi olarak kullanilmak iizere
saklanmaktadir. Gelecekte baska bazi amaglarla kullanimi1 s6z konusu olabilirse de,
halen bu amagla saklanmasina neden olabilecek kesin bilimsel veriler olusmamustir.

Bugiinkii bilimsel veriler, kordon kaninin, bilinen bir hastaligi yoksa kendi
cocugunuz i¢in kullanilmasinin diisiik bir ihtimal oldugunu ve kullanilmasi
gerektiginde de Ozellikle bazi hastaliklarin tedavisinde, saklattiginiz kok hiicrelerinin
basgkalarina ait kok hiicreler kadar etkili olamadigini da gostermektedir. Gelecekte
cikabilecek bazi rahatsizliklar i¢in kullanmak isteyeceginiz kordon kaninin, o
rahatsizliklara yonelik Ozellikleri simdiden tasimaya baslamis olabilecegi de bir
gercektir.

Mevcut arastirmalara gore saklatmis oldugunuz kordon kaninin ¢ocugunuz igin
kullanilma ihtimali 20 000 kordon kaninda bir kadardir.

Kordon kani bugiinkii veriler 1s18inda 15 yila kadar saghkli olarak
saklanabilmektedir. Ancak mevcut yontemlerle toplanan kordon kanlari igerisindeki
kok hiicre miktar1 40 kg tizerindeki hastalar i¢in yeterli olamamaktadir. Bu nedenle
12 yillik bir saklama siiresi sonunda, saklatmis oldugunuz kordon kani sizin
cocugunuz i¢in yetersiz kalabileceginden, baska bir gerek¢eyle saklanmasina devam
edilmesi i¢in bagvurmazsaniz, kordon kani ihtiya¢ duyan baska hastalarin kullanimina
acik olacaktir. Isterseniz daha once de saklatmakta oldugunuz kordon kanini
baskalariin kullanimina agabilirsiniz.
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Cizelge 5.9. (devam)

Kordon kaniniz 3 asamali olarak saklanmaya alinacaktir:

1. Asama: Kadin hastaliklart ve dogum uzmani doktorunuzun izin vermesi ve
aile ve gebelik Oykiinlizde kordon kanini saklamaya engel bir durumun olmamasi
kaydiyla, dogumdan 2 ay once yapilacak bulasici sarilik, AIDS, sifiliz ve diger bazi
bulasict hastalik testlerinizin (HbsAg, HCV, HIV, Sifiliz, CMV) uygun ¢ikmasi ve
gebeliginizin 35 haftayr tamamlamasindan sonra kordon kani saklatmaya uygun
oldugunuza dair birinci agsamay1 tamamlamis olacaksiniz.

2. Asama: Dogum esnasinda doktorunuzun son onayi vermesi, bosalan gebelik
kesesi suyunun (amniyon mayi) temiz olmasi, bebek kilosunun 2000 gr’dan fazla
olmasi, en az 60 cc. kordon kani alinmasi halinde ikinci asamayr tamamlamig
olacaksiniz.

3. Asama: Kordon kani ilk iki asamay1 gegtikten sonra, bu kandan yapilacak
analizlerde en az %90 canlilik ile 2 x106 canli kok hiicrenin tespit edilmesi ve
yukarida bahsedilen bulasici hastalik testlerinin uygun ¢ikmis olmasi halinde gecici
saklamaya, yapilan kiiltlir testlerinde de 24-48 saat sonunda sonuglarin negatif
cikmast ile de kalic1 saklamaya alinacaktir.

Bu noktadan sonra alinan kordon kanini eger otolog (¢ocugunuzun kullanimi i¢in
saklatiyorsaniz) toplama, isleme ve yillik saklama iicretini 6demeyi kabul etmis
olacaksiiz. Bu flicret sosyal giivenlik kuruluslar1 veya sigorta sistemleri tarafindan
karsilanmayacaktir. Otolog amaglh saklanan kanlarin yillik saklama {icretinin, son
O0deme tarihini takip eden 18 ay igerisinde 6denmemesi halinde, kordon kan1 allojenik
kullanima agilacaktir (Bagkalarmin adina kullanim yetkisi asagida tanimlanan
kosullarda kanin saklandigi bankadan Ulusal Organ ve Doku Nakli Koordinasyon
Sistemine devredilecektir). Ayrica 12 yil dolmadan 6nce de saklatmakta oldugunuz
kordon kanini ihtiya¢ duyanlarin kullanimina verebilirsiniz. 12 yillik siire dncesinde
onaymiz olmaksizin higbir sart ve kosul altinda kordon kani ve vericiye ait bilgiler
devredilemez ve kordon kani verilemez. Otolog amaglarla saklanan kordon kani
sahiplerinin 6liimii halinde de haklar1 varislerine aittir. Kordon kanmin bir baska
kullaniciya acilmasi halinde bir iicret talep edemeyeceginiz gibi, alicinin ya da
vasilerinin onay1 olmadik¢a kordon kaniniza ihtiyaci bulunan kisiyi tanima hakkini da
talep edemeyeceksiniz.

Bilgilendirilmis onay formunu okudum, anladim.

Kabul ediyorum. .../.../20...
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Yonetmeligin 19. maddesine gore, ‘Otolog amagla a¢ilmis bankalar, kapasitelerinin %20’si
kadar allojenik kordon kani saklarlar. Bankalar, bu islem i¢in {icret talep edemezler.
Saklanan tiim kordon kanlarinin, HLA tiplendirme ¢alismasi ve kan grubu tayini yapilarak
toplama islemini takiben bir ay igerisinde UKOK’a bildirilmesi zorunludur.” Bununla
beraber, kordon kani verici ya da saklanmasina onay veren ebeveyni otolog kullanim
amaciyla saklanan kordon kani iicretini tim uyarilara ragmen 6demedigi takdirde, son
O0deme tarihinden itibaren 18 ay i¢inde ddememesi durumunda, Ulusal Kordon Kani
Koordinasyon Kurulu ve ebeveynin de onayi ile kordon kani allojenik olarak saklanmaya
devam edilmektedir. Bu siire¢ i¢inde, doku sahibine ait kimlik verileri gizlilik i¢inde

korunmali ve transfer sirasinda kimlik verileri silinmelidir (180).

Banka, 12 yillik saklama sonucunda ebeveynin aksine beyani yok ise, saklanan kordon
kanini allojenik kullanima agmaktadir. Bu durumda, banka, allojenik kullanima agilan
kordon kanmi maksimum saklanabilecek siire sonuna kadar {icretsiz saklamakla

yiikiimliidiir (180).

Yonetmeligin 24. maddesine gore, bankalarin ticari olarak ¢alismasi miimkiin degildir. Bu
baglamda, kordon kani bankaciligi ile ilgili her tiirlii reklam yapilmasi Yonetmelik ile
yasaklanmistir. Bankalar, kordon kani bankacilig: ile ilgili bilimsel verilere dayanmayan,

insanlar1 yaniltici ve yanlis yonlendirici davranislarda bulunamazlar (180).

Y onetmelikte ayrica kordon kani vericilerinin bilgilerinin gizliligi de diizenlenmistir. Buna
gore, ‘bankalar sakladiklar1 kordon kani vericilerinin adres ve kimlik bilgileri ile HLA tipi
bilgilerini kodlanmis halde ayr1 ayr1 saklamak ve veri glivenliliginin saglanmasi i¢in yeterli

giivenlik tedbirlerini almak zorundadirlar.” (180).

5.3.2.6. Tiirkiye Kok Hiicre Koordinasyon Merkezi Calisma Esaslar1 Yonergesi

Tiirkiye K&k Hiicre Koordinasyon Merkezi (TURKOK), Saglik Bakanhig: tarafindan
hematopoetik kok hiicre nakli tedavisi olmasi gereken hastalar igin olusturulan bir
merkezdir ve bu merkez tarafindan yiiriitiilecek TURKOK Projesi i¢in Saglik Bakanlig1 ve
Tiirk Kizilay1 arasinda isbirligi yapilmistir (181).
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Bu merkezin idari yapisi, teskilati, faaliyetleri ve merkezde galisan personelin gorev ve
niteliklerine iliskin esas ve usulleri belirlemek amaciyla 2009 yilinda yayimlanan Tiirkiye
Kok Hiicre Koordinasyon Merkezi Calisma Esaslar1t Yonergesi, i bolim ve on alti
maddeden olugmaktadir. Birinci boliimde, YoOnerge’nin amaglari, kapsami, dayanagi ve
tamimlar ve kisaltmalar; ikinci bolimde TURKOK iin idari yapisi, faaliyet alani, hizmet

birimleri ve gorevleri ve ti¢iincii boliimde son hiikkiimler yer almaktadir (182).

Yonerge, 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’nun 3’iincii ve 4’iincti maddeleri ile
2238 sayil1 Organ ve Doku Alinmasi, Saklanmasi ve Nakli Hakkinda Kanun hiikiimleriyle
verilen bazi gorevlerin yiiriitiilmesine yonelik olarak, merkezin kurulusuna iliskin,
16.06.2008 tarih ve 22739 sayili Makam Onayr ve 07.08.2008 tarih ve 30161 sayili
Makam Onayi ile 181 sayili Saglik Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun

Hiitkmiinde Kararnamenin 43’iincii maddesine dayanilarak hazirlanmistir (182).

Tiirkiye Kok Hiicre Koordinasyon Merkezi, Yonerge nin 4. maddesine gore, akraba dist
hematopoetik kok hiicre nakli gereken hastalarin tedavisi i¢in, goniilli verici olmak
isteyenlerin doku tipleme sonuglarinin saklanmasi ve bunlarin kemik iligi nakli i¢in
goniillii verici ihtiyact olan hastalarla eslestirilmesi islemlerinin yapmak, kemik iligi nakli
oncesinde, nakil sirasinda ve sonrasinda {lgiincii taraflarla koordinasyonu saglamak
amactyla kurulan ve Ankara Il Saghk Miidiirliigii’ne bagl olarak faaliyet gosteren bir

merkez olarak tanimlanmaktadir (182).

TURKOK; (1) koordinasyon ve kok hiicre tasima birimi, (2) tarama ve eslestirme birimi,
(3) idari ve mali isler birimi, (4) bilgi islem birimi ve (5) performans ve kalite birimi olmak
lizere bes ana hizmet biriminden olusmaktadir. Her bir birimin gérev tanimi ve bu

birimlerde kimlerin ¢alisacag1 Yo6nerge tarafindan ikinci boliimde agiklanmistir (182).

Yonerge’ye gore, goniilli vericilerin doku ornekleri (HLA tiplendirilmesine ait bilgiler)
tarama ve eslestirme birimi tarafindan Ulusal Bilgi Kayit Sistemine kaydedilmekte ve bu
bilgiler en az 30 yillik bir siire boyunca saklanmaktadir. Hastanin ve goniillii verici
adaymnin kimlik bilgileri biitiin islemler sirasinda gizli tutulmaktadir. Kayitlara ve verilere
sadece sorumlu kisi erisebilmekte ve bu kisi tarafindan belge ve kayitlar geriye doniik

izlenebilir sekilde tutulmaktadir (182).
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Ulusal Bilgi Kayit Sistemi; TURKOK tarafindan, goniillii vericiler ile hastalarm doku
uyumlulugunun tespiti amaciyla yapilan tarama ve eslestirme islemlerinde kullanilan kayit

sistemidir. (182).

TURKOK Projesi'ne katilim, géniilliilik esasina dayanmaktadir. Katilimeilarin yazil
onayt alindiktan sonra, kimlik bilgileri sakli kalmak kosuluyla, Ulusal Bilgi Kayit
Sistemi’ndeki bilgilerinin, ilgili mevzuata gore gereken izinlerin alindigi bir aragtirma
projesinde kullanilmasi mimkiindiir. Kayit Sisteminin veritabani1 taramasi, gonilli

vericinin doku bilgisi bulunamadiginda, belli araliklarla tekrarlanmaktadir (182).

Katilimcilar, herhangi bir donemde, goniillii verici olmaktan g¢ekilebilmektedir. Ulusal

Bilgi Sistemi’ndeki ve diger ilgili birimlerdeki kayitlart silinmektedir (182).
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6. TARTISMA ve SONUC

Literatiire bakildiginda biyobankalar i¢in kabul edilen en genel ve yaygin tanim 2009
yilinda OECD tarafindan yayimlanan kilavuzda yer alan tanimdir. Bu tanima gore, insan
biyobankalari, insan biyolojik materyallerini ve/veya ayn1 analizden elde edilen bilgilerini
ve bu materyallerle iliskili kapsamli verileri igeren, genetik arastirma amaciyla
kullanilabilen yapilandirilmig kaynaklardir. Bu kaynaklar, katilimcilara ait DNA, kan ve
doku gibi ¢ok ¢esitli biyolojik drnekler ile bu orneklerle iliskili, yas, cinsiyet, yasam tarzi
gibi kisisel bilgileri igermektedir.

Bu calismada, diinyada ve Tiirkiye’deki biyobankacilik faaliyetleri incelenerek, bu alanin
gelismesiyle birlikte ortaya cikan temel etik sorunlar ve bu alan ile ilgili yasal

diizenlemeler literatiir 15181inda agiklanmistir.

Biyobankalar, bilimsel arastirmalarda ¢ok etkenli hastaliklarin temelini olusturan genetik
faktorlerin ¢evre ile etkilesimini anlamada, farmakogenomi ve kisisellestirilmis tip
alanindaki ilerlemeler yoluyla ila¢ reaksiyonlarini azaltmada ve hasta bireyler icin daha
etkili ilaglar gelistirmede; ayni zamanda da c¢ok sayida hastaliin nedeninin,
mekanizmasinin ve bu hastaliklarin tedavi yontemlerini arastirmada onemli bir role

sahiptir.

Son donemlerde yogun bir bigimde tartisilsa da, biyobankalar tibbi ve biyolojik arastirma
alanlar1 igin yeni bir kavram degildir. Insan hiicrelerinin ve doku érneklerinin toplanmasi
ve saklanmasi 19. yiizyila kadar uzanan bir gegmise sahiptir. Bununla beraber, biyolojik ve
genetik veriler ile katilimci/hasta verilerinin birlestirilmesi ve toplum temelli arastirmalar
basta olmak {iizere, biyobanka temelli arastirmalarin baglatilmasi son on yil igerisinde

giindeme gelmistir.

Biyobankalari, birtakim genel ozelliklere sahip olmasina ragmen, var olduklar siire;
orneklerin ve verilerin gegmise ya da gelecege yonelik olarak kullanilmasi; drneklerin ve
verilerin kullanim amaglari; biiyiikliikleri ve Olcekleri; kamu ya da 6zel kurulus olmasi;
orneklere ve verilere uygulanan gizlilik yontemleri gibi birbirinden farkli kategoriye

ayirmak miimkiindiir.
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Biyobankalar arasinda goriilen bu degiskenlik, biyobankalar arasinda yapilmasi istenilen
uyumlandirmanin zorlugunun yani sira, katilimeilarin biyobankalara kabulii, onam, gizlilik
ve mahremiyetin korunmasi, katilimcilarla yeniden temasa gecilmesi, biyobankalarin
yonetimi ile ilgili diizenlemeler, 6rneklere ve verilere erisim, ticarilesme, yarar paylasimi

ve yasal diizenlemeler gibi pek ¢ok konuyu da etkilemektedir.

Tez kapsaminda biyobankalarin siniflandirilmasinda 2012 yilinda yapilan siniflandirma
kullanilmis ve bu baglamda biyobankalar; toplum temelli, hastalik yonelimli, vaka
denetimli biyobankalar, doku bankalari, klinik arastirmalar baglaminda biyobankalar ve
kordon kan1 bankacilig1, kok hiicre bankasi, Guthrie kartlart gibi spesifik biyobanka tiirleri

olmak iizere alt1 gruba ayrilmistir.

Genis Olgekli 6rnek gruplarindan olusan biyobankalar, hem biyomedikal arastirmalar i¢in
yeterli oranda Ornegin elde edilmesi agisindan, hem yapilan arastirmalarin
tekrarlanabilmesi agisindan, hem de mevcut teorilerin dogrulanabilmesi acisindan 6nemli
bir kaynaktir. Bununla beraber, saglikli ve hasta bireylerden toplanan 6rnekler ve bunlarla
iligkili wveriler, kalitsal faktorler veya genler ile cevresel etmenlerin etkilesimlerinin
hastaliklar {izerindeki patolojik mekanizmalarinin anlasilmasini saglarken; ayni zamanda
farkli hastalik asamalarini, molekiiler seviyede tedavi yontemlerini karsilastirmayr ve

hastaligin gelisiminin tahmin edilmesinde de katkida bulunmaktadir.

Avrupa’da ilk Orneklerine 1970°1i yillardan itibaren rastlanilan biyobankacilik
faaliyetlerinin, 1990’1 yillarda sayis1 artmig ve 2000°1i yillarda ise Ozellikle genetik
caligmalarda ©On planda olmak tizere, bolgesel, ulusal ve uluslararas1 diizeyde

biyobankalarin kurulmasina baglanmastir.

Literatiirde, 6zellikle ulusal diizeyde kurulmus ya da kurulmasi planlanan biyobankalara
bakildiginda hem Avrupa’da hem de diinya genelinde, toplanan 6rnekler ile biyobankalarin
tasarimlar1 bakimindan ¢ok biiyiik bir cesitlilik oldugu gézlenmektedir. Bu baglamda, tez
kapsaminda, diinya genelinde 6ne ¢ikan birtakim projelere yer verilmistir. deCODE
Genetics (izlanda), Birlesik Krallik Biyobankasi, Estonya Genom Projesi, Isve¢ ve
Amerika Birlesik Devletleri’'ndeki biyobankacilik faaliyetleri, CARTaGENE (Kanada),
Kral Hiiseyin Kanser Merkezi Biyobankasi (Urdiin), Israil Populasyon Genetigi Ulusal

Laboratuvar;, Giiney Kore Biyobanka Projesi, Cin Kadoorie Biyobankast ve
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Kisisellestirilmis Tip Uygulanmasma iliskin Biyobanka Japonya Projesi (Japonya) tez

kapsaminda incelenen biyobanka ornekleridir.

Her ne kadar yeni bir kavram olmasa da, biyobanka terimi, ilk kez 1996 yilinda Loft ve
Poulsen tarafindan kullanmis ve Insan Genom Projesi’nin tamamlanmasiyla birlikte de
siklikla giindeme gelmeye baslamis ve bu alandaki faaliyetler hiz kazanmistir. Bu

gelismelere paralel olarak da, etik, yasal ve sosyal tartismalar ortaya ¢ikmigtir.

Tez kapsaminda biyobankacilik ile ilgili tartisilan temel etik sorunlar; aydinlatilmis onam,
gizlilik ve mahremiyetin korunmasi ile toplumsal ve insan haklarina dayali bir yaklagim

olmak iizere ii¢c ana baglikta ele alinmustir.

Ozerklik ilkesine dayanan aydmlatilmis onam, saglik ile ilgili konular1 igeren
arastirmalarda standart bir islemdir ve temelde amaci, klinik arastirmalarda, katilimcilar
icin arastirmaya katilimda ya da var olan bir arastirmaya devam etmede, bireylerin 6zgiir
ve bilingli olarak karar verebilmesini saglamak; bireylerin arastirma sirasinda ya da

sonucunda k&tii muamele gérmesini Onlemektir.

Biyobanka temelli arastirmalarda, aydinlatilmis onam siireci diger klinik arastirma
siireglerinden daha farkli 6zelliktedir. Ozellikle, bu arastirmalarda meydana gelen hizli
gelismeler ile birlikte, biyobanka arastirmalari igin etik ve yasal standartlarla uyumlu, yeni

ve uygun bir modelin tanimlanmasina gerek duyuldugunu sdylemek miimkiindiir.

Literatlire bakildiginda, biyobanka arastirmalarinda aydinlatilmis onam konusunun, en
siklikla tartisilan konu oldugu goriilmektedir. Bununla birlikte, onam siireci, ulusal
diizenlemelerdeki farkliliklara ve prosediirlere ragmen, temel bir ilke olarak hemen her

ilke tarafindan uygulanmaktadir.

Temel olarak, aydinlatilmis onam, biyobankalarin retrospektif veya prospektif 6zellikte
olmasma gore iki farkli boyutta islenmektedir. Retrospektif biyobankalar, patoloji
laboratuvarlar1 gibi, daha onceden arsivlenen biyolojik materyaller ile bunlarla iligkili
verilerin gliniimiiz aragtirmalarinda kullanildig1 bankalardir. Arsivlenmis orneklerin ve
bunlarla iliskili verilerin kullanildig1 arastirmalar i¢in aydinlatilmis onam gereksinimleri ile

ilgili farkli goriisler bulunsa da, iilkeler arasindaki genel egilim, yapilacak arastirmanin etik
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kurul tarafindan onaylanmasi ve orneklerin isimsizlestirilmesidir. Boyle bir durumda,

arastirma Oncesinde aydinlatilmis onam alinmasi zorunlu olmamaktadir.

Prospektif biyobankalar, 6rneklerin ve bunlarla iliskili verilerin, toplandig1 anda yapilacak
projelerde veya gelecekte yapilmast muhtemel arastirmalar i¢in bir altyapi olusturulmasi
amaciyla kurulan bankalardir. Prospektif ozellikteki biyobankalarin ortak 6zelligi, bu
bankalarda depolanan 6rneklerin ya da verilerin belirli tek bir proje i¢in degil; gelecekte

ongoriilemeyen birden fazla arastirma projesi i¢in de kullanilabilecegidir.

Prospektif biyobankalarda katilimcilardan onam alinmasi bir zorunluluktur. Bununla
beraber, kullanilacak onamin tiirii konusunda, iilkeler arasinda spesifik her bir aragtirma
icin onam alinmasindan, farkli amaglardaki tibbi arastirmalar ic¢in belli bir gercevede
orneklerin ve verilerin kullanilmasina izin veren genel bir onam alinmasina kadar degisen

farkli goriisler bulunmaktadir.

Belli bir arastirma projesinde, potansiyel katilimcilar i¢in arastirmaya katilimda ya da var
olan bir arastirmaya devam etmede, bireylerin 6zgiir ve bilingli bir bigimde karar vermesini
saglayan aydinlatilmis onam, ayn1 zamanda, katilimcilara érneklerinin ve bunlarla iligkili
verilerinin kullanimina izin verip vermeyecegini veya nasil kullanilacagina karar

vermesine olanak tanimaktadir.

Biyobanka temelli arastirmalarda katilimcilarin goniilli olmasi en temel kosuldur.
Goniilliik ilkesinin yerine getirilmesi, aydinlatilmis onam ile miimkiin olmaktadir. Konu ile
ilgili yararlar ve varsa olas1 riskler; toplanacak orneklerin ve verilerin tiirli; arastirmanin
amact ve bu arastirmadan elde edilecek sonuclar; diger taraflarca sonuglarin veya
orneklerin paylagimi ile ilgili prensipler; katilimcilarla yeniden temasa gecilmesi ile ilgili
islemler; arastirma sonuglarinin geri bildirimi; Orneklere ve verilere uygulanacak
isimsizlestirme yontemleri; katilimcilarin gizliligi ve mahremiyetlerinin korunmast ile ilgili
diizenlemeler; arastirmadan cekilme hakki ve yararlarin paylagimi gibi konular onam

formlarinin genel olarak icerigini olusturmaktadir.

Yine, s6z konusu formlarin anlasilabilir diizeyde olmasi (teknik terim kullanilmamasi),
edilgen bir dil yerine etken bir dil kullanilmasi, katilimcilarin merak ettikleri sorunlara yer

verip vermemesi, katilimcilarin ulasabilecekleri bir iletisim adresinin bulunmasi, bagka bir
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secenegin olup olmamasi, elde edilen bilgilerine katilimcilarin ulasip ulasamayacag bilgisi
ve bireylerin daha dnceki kisisel verilerine iliskin sorularda bireyleri rahatsiz edebilecek
sorularin yer alip almamasi da aydinlatilmis onam formu igin dikkat edilmesi gereken

bagliklardir.

Bu baglamda, tez kapsaminda Tiirkiye’de faaliyet gdsteren Ankara Universitesi Akraba
Dis1 Doku ve Kordon Kani Bankasi, istanbul Universitesi Kemik iligi Bankas1, Hacettepe
Universitesi DNA/Hiicre Bankas1, Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi Kordon Kani Bankas1
tarafindan katilimcilara sunulan ve resmi internet sayfalarindan elde edilen aydinlatilmis
onam formlari ile Saglik Bakanligi’nca 2005 yilinda hazirlanan Kordon Kani1 Bankacilig1

Yonetmeligi’nde yer alan aydinlatilmis onam formu incelenmistir.

Buna gore, katilimcilara verilen bilgilerin detayli oldugu goriilse de, daha anlasilabilir
diizeyde olmasi beklenmektedir. Ayrica, formlarda kullanilan dilin edilgen bir dil oldugu
da goriilmektedir. Bununla beraber, formlarda katilimcilarin ulagabilecegi bir iletisim
bilgisi yer almakta; genel olarak, katilimcilarin verdikleri onami kosulsuz olarak geri

cekebilecekleri, onam formlarinda belirtilmektedir.

Aydinlatilmis onamdan sonra biyobanka temelli arastirmalarda ikinci énemli etik konu,
katilimeilarin gizliliginin ve mahremiyetinin saglanmasidir. Gizlilik ve mahremiyet zaman

zaman birbirlerinin yerine kullanilsa da etik agidan farkli iki kavramdir.

Insan onuru ve bireysel 6zgiirliige sayg1 ilkesine dayanan gizlilik, kapsam, zamanlama ve
baskalariyla kendini paylagsmanin kosullar1 (fiziksel, davranigsal, zekasal) iizerindeki
kontrol olarak tanimlanirken; mahremiyet, kisinin giiven iliskisi iginde, tiglincii taraflara
sOylenmeyecegine dair beklentiyle, agiga ¢ikarmak istedigi belirli bir bilginin giivenilir bir

bicimde degerlendirilmesi olarak tanimlanmaktadir.

Her iki kavram da birbirinin yerine kullanilsa da, katilimcilarin saglik bilgilerinin ti¢lincii
kisilerden korunmasi acisindan birbirinden ayr1 kavramlardir. Gizlilik, kisisel verilerin
toplanmasi; mahremiyet bu verilerin iiglincii kisilere aciklanmasi konulariyla ilgilidir.
Dolayisiyla, mahremiyet hem {giincii kisilere verilerin aktarilmamasi veya amaci disinda

kullanilmamas1 bakimindan gizliligin korunmasinda 6zel bir durum olarak goriilmekte,
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hem de etik ve yasal sorumluluklar agisindan gizlilik baglaminda farkli bir konu olarak ele

alinmaktadir.

Biyobanka temelli arastirmalarda katilimcilarin gizliliginin ve mahremiyetinin saglanmasi,
hem etik agidan, hem de aydinlatilmis onamin yasal gereksinimi agisindan O6nemli bir
konudur. Bu arastirmalarda, temel olarak kodlama ya da isimsizlestirme (anonimlestirme)
yontemlerinden biri  kullanilmaktadir. Biyobankalar tarafindan hangi ydntemin
kullanilacagi, katilimcilarin arastirmadan c¢ekilme, elde edilen sonuglarin yayimlanmasi ve
ticlincii kisiler tarafindan verilere erisim gibi biyobankalarin tasarimlarinin ne oldugu ile

yakindan iliskilidir.

Her iki yontemin de kendine ait belirli avantajlari ve dezavantajlar1 bulunmaktadir.
Ornegin, kodlama yontemi sayesinde, katilimcilar ile drnekleri ve verileri arasinda bir kod
ile bag kurulmaktadir. Kodlama yontemi, veri sahibi ile yeniden temasa gecilme
konusunda bir avantaj saglarken; diger taraftan kodun uygun olmayan bigimde kullanimu,

katilimcilarin gizliligini ve mahremiyetini ihlal etmektedir.

Isimsizlestirme yontemi, kodlama ydntemine alternatif bir ydntem olarak kullanilmaktadir
ve veriler ve Ornekler ile katilimeilar arasindaki bagin ortadan kaldirilmasina
dayanmaktadir. S6z konusu yontem, literatiirde anonim, geri doniisiimsiiz anonim, geri

dontisiimlii anonim, kodlu ve tanimlanmis olmak iizere, farkli sekillerde uygulanmaktadir.

Isimsizlestirme ydntemi, kodlama ydntemine gore katilimeilarin gizlilik ve mahremiyetin
korunmas: agisindan daha giivenli bir yOntem iken; kodlama yontemi, arastirma

sonuglariin dinamikligi agisindan daha kullaniglt bir yontem olarak degerlendirilmektedir.

Tirkiye’deki biyobankalarin onam formlarina bakildiginda igeriklerinde, katilimcilarin
gizliligi ile ilgili bir madde bulundugu goriilmektedir. Bununla beraber, gizliligin
korunmasi i¢in nasil bir yontemin kullanilacagi her bankanin onam formunda

bulunmamaktadir.

Basta Oviedo Sozlesmesi ve Ek Protokol olmak iizere, Tiirkiye’deki yasal duruma

bakildiginda, tez kapsaminda ele alinan kanun ve yonetmeliklerde katilimcilarinin
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gizliliginin ve mahremiyetinin korunmasi gerekliligine yer verildigini sdylemek

mimkindiir.

Biyobankalar ve biyobankacilik alanindaki etik sorunlar olarak bu g¢alismada ele alinan
ticlincii konu, yararlarin paylasimi, biyobankalarin siirdiiriilebilirligi ve ticarilesmeyi de

icine alan toplumsal ve insan haklarina dayali bir yaklasimdir.

Biyobankalardan elde edilecek yararlarin ve hizmetlerden kimlerin yararlanacagi konular
dagitici adalet ile aciklanmaya ¢alisilmistir. Buna gore, biyobankacilik alaninda
katilimcilarin uygun bir bi¢imde segilip segilmedigi, Onerilen arastirma projelerinin
ihtiyaca yonelik olup olmadigi ve bu koleksiyonlara katkida bulunan arastirmacilarin
materyallerin kullanimindan adil olarak yararlanip yararlanmadigi dagitict adalet ilkesi

dikkate alinarak degerlendirilmelidir.

Ik kez 1992 yilinda kullanilan yararlarin paylasimmin énemine UNESCO, HUGO gibi
uluslararast kuruluslarca tizerine durulmustur. Buna gore, bir bilimsel aragtirma ve
uygulamadan elde edilecek yararlar, sadece arastirmaya katilan birey ile

sinirlandirilmamals; biitiin insanlik tarafindan paylasilmalidir.

Biyobankalarin, kurulmasi ve devamliliginin saglanabilmesi igin Onemli ekonomik
kaynaklara ihtiya¢c duyulmaktadir. Bu siirdiiriilebilirligin saglanabilmesi igin, 06zel
sirketlerle isbirligi anlagmalarina ya da devlet ve arastirma kurumlarindan c¢esitli fon
kaynaklarmin saglanmasinin gerektigi vurgulanmaktadir. Bu durum, biyobankalarin

ticarilestirilmesi sorununu giindeme getirmektedir.

Biyobankalarin ticarilestirilmesi, ya 6rneklerden elde edilen sonuglarin veya gelistirilen
trlinlerin satilmasi gibi dolayli olarak, ya da orneklere erisim hakkinin veya Orneklerin

kendisinin satilmasi gibi dogrudan kazang elde edilmesi seklinde goriilmektedir.

Ticarilesme, hem Oviedo Sozlesmesi ve Ek Protokol gibi uluslararasi, hem de Organ ve
Doku Alinmasi, Saklanmasi, Asilanmasi ve Nakli Hakkinda Kanun ve Hasta Haklari
Yonetmeligi gibi ulusal diizeydeki yasal diizenlemeler tarafindan yasaklanmistir. Bununla
beraber, 2003 yilinda temelleri atilan Saglikta Doniisiim Projesi kapsaminda saglik

alaninda Ozellestirmelerin artmasi1 da birtakim endiseleri beraberinde getirmektedir.
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Biyobankalara iliskin etik tartismalar Ozellikle arastirmaya katilacak goniilliilerden
alinmas1 gerekli olan bilgilendirilmis onam, mahremiyet ve gizlilik, ticarilesme, yarar
paylasimi gibi bagliklar altinda toplanmaktadir. Konunun etik tartigmalar1 etkileyen ve
bunlardan etkilenen 6nemli bir diger boyutu ise yasal diizenlemelerdir. Bu kapsamda,
calismada Ozellikle Avrupa bolgesi basta olmak {izere, Tiirkiye’deki hukuki durum

incelenmistir.

Avrupa’da ve Tirkiye’de konuya yonelik mevcut diizenlemeler incelendiginde,
biyobankacilik alanma iliskin kurallar1 ve yaptirimlar1 belirleyen dogrudan yasal bir
diizenlemenin olmadigi, bununla birlikte, biyobankaciligin ¢esitli uluslararasit ve ulusal
belgeler ile dogrudan olmasa da farkli konular igerisinde yer verilerek diizenlendigi

goriilmiistir.

Oviedo Sozlesmesi’nin 2003 yilinda Tiirkiye tarafindan imzalanmasi ile birlikte, biyotip
alaninda uygulamasi bulunan etik kurallarin bir hukuk belgesinin igerigine girmis

oldugunu s6ylemek miimkiindiir.

Tiirkiye’de insan iizerinde klinik arastirmalara izin veren ilag ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik, eski adiyla Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik, biyobanka temelli arastirmalarin boyutunda kullanilabilen bir diizenleme
olarak goriilmektir. Yonetmelikte, goniilliiliikk, onam, gizlilik, insan haklarina saygi gibi
temel etik konular yer almaktadir. Yonetmelige gore, arastirmaya baslanmadan once; kisi,
arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlari, varsa riskleri, zorluklari, kisinin
saglig1 ve kisisel ozellikleri bakimindan uygun olmayan yonleri ve arastirmadan istedigi
anda cekilme hakkina sahip oldugu konularinda yeterince ve kisinin anlayabilecegi bir

bicimde bilgilendirilmelidir.

Arastirmadan beklenen yararlar ile kamu menfaatinin, aragtirmaya katilan kiginin
sagligindan veya ortaya ¢ikabilecek olasi risklerden ve diger kisilik haklarindan daha {istiin
tutulmamasi gerektigi Yonetmelikte belirtilmistir. Bununla beraber, arastirma sonunda elde

edilen verilerin agiklanmasi durumunda katilimcilarin kimlikleri gizli tutulmalidir.

Biyoteknolojide meydana gelen gelismelerle birlikte 6nemi daha da artan biyobankalar,

etik ve yasal kurallar ¢ergevesinde iyi bir bigimde organize edildiginde, pek ¢ok yonden
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yararli olacagini sdylemek miimkiindiir. Biyolojik Ornekler ile yasam tarzi, ¢evresel ve
soya ait bilgileri ve tibbi verileri igeren biyobankalar, arastirmacilar i¢in énemli firsatlar

sunmaktadir.

Tez kapsaminda sadece insan kaynakli materyallerden olusan biyobankalar islenmistir.
Bununla beraber, pek c¢ok iilkede hayvan, bitki ve mikroorganizma orneklerinin toplandig:
ve depolandigi biyobanka 6rnekleri de mevcuttur. Bu baglamda, endemik pek ¢ok tiiriin

bulundugu Tiirkiye i¢in bdyle bir projenin baslatilmasi1 da 6nemli olarak goriilmektedir.
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