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Kok Hiicrelerin Arastirma ve Klinik Uygulamalari Konusunda
Diizenlenen Politika Konferansi
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Kok hiicre arastirmalari giiniimiiziin bilim ve tek-
noloji giindeminin en 6nemli, ayn1 zamanda en tartis-
mali konularindan birini olusturmaktadir. Kok hiicre-
ler, doku ve organlar1 yenileme baglaminda tasidikla-
r1 iistiin potansiyel sayesinde, doku harabiyeti veya
kayb1 sonucunda ortaya cikan pek cok hastaligin te-
davisinde biiyiik beklentileri de beraberinde getir-
mektedir. Tiirk Kardiyoloji Dernegi XXI. Ulusal
Kongresi sirasinda konunun cesitli yonleriyle tartigil-
mas1 ve bir uzlagi saglanmasi amaciyla bir “Politika
Konferans1” diizenlemistir. Burada bu konferanstaki
tartismalar sonunda hazirlanan sonug bildirgesi su-
nulmaktadir. Toplantiya Dr. Donald Orlich,* Dr. Ro-
berto Ferrari** ve Dr. Bernard Gersh*** de panelist
olarak katilmislardir. Toplantida kok hiicre tedavisi-
nin gelisimi ve eldeki bilimsel veriler gézden geciril-
mis ve ABD ve Avrupa Birligi’'ndeki uygulama 1s1-
ginda lilkemizde yapilmasi gerekenler tartigilmistir.

Tiirk Kardiyoloji Dernegi , kok hiicre arastirmala-
rina ayrilacak kaynaklari ve insan giictimiizii verimli
kullanabildigimiz dl¢iide bu modern gelismelerin {il-
kemizde kalp ve damar hastaliklar1 alaninda ¢alisan-
larca iist diizey arastirmalara oncii olacagina inan-
maktadir.

Kok hiicre arastirmalarinin hiz kazandigr ve
onemli gelismeler gosterdigi son on yil icerisinde, bu
konuda calisan arastiricilari ilgilendiren 6nemli biyo-
lojik, medikal, yasal ve etik sorunlar da giindeme gel-
mistir. Bu sorunlarin biiyiik boliimiine heniiz yanit
verilememistir.

Goris ve Oneriler

1. Insan kaynakli kok hiicreleri ile ilgili olarak
uyulmasi gereken kurallar, bu hiicrelerin tiirlerine
(eriskin, kordon kani, mezodermal, embriyonik ve
fetal kok hiicreleri), elde edilis yontemlerine ve in-
sanda kullanim amacinin olup olmamasina bagl ola-
rak farkliliklar gosterirler. Hematopoietik ve mezan-
kimal kok hiicrelerin doku tamiri amaciyla kullani-
mina iligkin yasal diizenlemeler iilkemizde heniiz
yoktur. Kok hiicrelerle ilgili arastirma ve uygulama-
lar ile uyulmasi gereken kurallar hiicre tiirlerine gore
farkliliklar gostermelidir.

2. insanda uygulamaya yoénelik kok hiicrelerin el-
desi, iiretimi, kiiltiirleri ve saklanmalar1 ve/veya teda-
vi amacl kullanilmalari International Society of Cel-
lular Therapy (ISCT) ve American Association of
Tissue Banking (AATB) gibi uluslararasi bilim kuru-
luglarinca belirlenen “Good Manufacturing Practice -
GMP” (lyi imalat Pratigi) kurallarina gére kurularak
calisan ve uluslararasi kurumlarca standartlara uygun
denetimleri yapilan kurum ve kuruluglarda gercek-
lestirilmelidir. Laboratuvarda (in vitro) veya deney
hayvanlarinda (in vivo) kullanmaya yonelik, ancak
insanda kullanma amac1 olmayan kok hiicre calisma-
larinda GMP kurallarina uygunluk aranmaz. Ancak,
bu tiir arastirmaya yonelik uygulamalarda “Iyi Aras-
tirma Kurallarina” (Good Research Management -
GRM) ve etik diizenlemelere kesinlikle uyulmalidir.

3. Kullanma amaci ve kaynaklarindan bagimsiz
olarak, erigkin insan, kordon kani, fetal ve mezenki-
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mal kok hiicreler ile embriyonik kok hiicreleri ilke
olarak ticari bir meta degildir ve ticari amacla kul-
lanilamaz. Bu hiicrelerin vericilerinin (donérlerinin)
ve onlarin yasal kimliklerinin anonim kalmasina
0zen gosterilmelidir. Donorlere higbir sekilde ve ne-
denle 6deme yapilamaz.

4. Bugiin i¢in kok hiicre uygulamast ile doku tami-
rinin gozlendigine dair veriler yalnizca kalp kasi yet-
mezligi alanindadir. Avrupa Birligi iilkelerinde, Kana-
da ve Amerika Birlesik Devletleri’'nde halen aragtirma-
lar etik kurullarin izniyle denetim altinda ve arastirma
protokolleri kapsaminda devam etmektedir. Kok hiic-
relerin kalp hastaliklarinda tedavi etkinligi kesinlik ka-
zanmamustir ve bu alanda heniiz kabul géren bir teda-
vi secenegi degildir. Kalp hastaliklarinin kok hiicreler
ile tedavileri ancak bilimsel ve kanita-dayali verilerin
yaymlanmasi ve bilim diinyas1 tarafindan kabul gor-
mesi sonucu oniimiizdeki yillarda klinige yansiyabilir.

5. Ulkemizde de, kardiyoloji alaninda 6zellikle
kalp kas1 hasar1 tamirinde kok hiicre arastirmalarinin
bilimsel, biyoetik, ekonomik, medikal yo6nlerini,
arastirma ve klinikte uygulama ilkeleri ile denetimle-
rini belirleyen yasal diizenlemeler, Avrupa Birligi ki-
lavuzlari ¢ercevesiyle uyumlu olarak en kisa zaman-
da yapilmalidir. Bu konuda Tiirk Kardiyoloji Derne-
&i olarak yasal otoritelerin ilgili kurum ve kuruluglar
ile igbirligi yaparak en kisa siirede “Kok Hiicrelerin
Arastirma ve Klinikte Kullanimlart Kilavuzu”’nun
hazirlanmasi gerekliligine inaniyoruz.

6. Bu yasal mevzuat ve kilavuzlar yiiriirliige girene
kadar, kalp hastaliklarinin embriyonik ve fetal kok
hiicre diginda kalan somatik kok hiicre kullanima ile te-
davileri konusunda planlanacak caligmalar “arastirma
projeleri” seklinde onerilmeli, projeler lokal ve merke-
zi etik kurullar tarafindan ve konuyla dogrudan ilgili
bilimsel hakem degerlendirilmesinden (peer-review)
sonra karara baglanmalidir. Bu degerlendirmelerde
Avrupa Birligi’nde uygulanan etik ilkeler esas alinma-
Iidir. Onaylanan projeler periyodik denetimle yakindan
degerlendirilmeli ve sorunlu arastirmalar derhal durdu-
rulmalidir. Embriyonik ve fetal kok hiicrelerle higbir
sekilde insanda calisma yapilamaz. Embriyonik kok
hiicreleri ile planlanacak deneysel laboratuvar caligma-
lar1 Saglik Bakanligi’nin belirleyecegi ve yayinlayaca-
&1 yasal kurallara uygun olarak yiiriitiilmelidir.
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