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Ozet
Bu derlemede, biyobankalarin tanimi, diinyadan biyobanka o6rnekleri ve biyobankalamada etik konular ve 6énemi iizerinde durulmustur.
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GIRiS

Genetik alanindaki son gelismeler, 6zellikle de insan
Genom Projesi’ nin tamamlanmastyla biiyiik 6lgekli genomik
arastirmalar hiz kazanmistir. Tek gen hastaliklarinin yani sira
kompleks kalitim gosteren ve toplumlarin major saglik
problemleri arasinda yer alan hastaliklarin molekiiler
temellerinin incelenebilmesi ve genetik yatkinligin
arastirtlabilmesi i¢in uygun sartlarda elde edilmis ¢ok sayida
biyolojik 6rnek gerekmektedir (1). Insan kaynakli biyolojik
drnekler, tip tarihi boyunca toplanmis, saklanmig ve teshis/tedavi
calismalarinda ve bilimsel arastirmalarda kullanilmislardur.
Biyobankalar, hastaliklarin molekiiler temellerinin anlagilmasi
icin ¢cok 6nemli bir kaynaktir. Modern molekiiler genetik
analizler ve elektronik veri isleme yodntemlerinin
gelistirilmesiyle biyobankalardaki verilerin igerigi ve bu
verilerin yayilimi1 hizli bir sekilde artmaktadir.

Biyolojik ornekler ve iligkili genetik bilgiler kisilerin, aile
fertlerinin ve hatta toplumun tanimlanmast i¢in kullanilabilir,
bu nedenle biyobankalama konusunda etik ve hukuksal
diizenlemelere gereksinim vardir (2).
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BIYOBANKA TANIMI

Biyolojik kaynak bankalari, kiiltiire edilebilen organizmalar
(6r. mikroorganizma, bitki, hayvan ve insan hiicreleri), bunlarin
cogaltilabilen tirtinleri ile canli fakat kiiltiire edilemeyen
organizmalar (6r. genomlar, plazmidler, virtisler, cDNA
bankalari) ve bunlarin yanisira bu 6rneklere iligkin molekiiler,
fizyolojik ve yapisal bilgileri kapsayabilmektedir (1). Klinik
patolojik ornek arsivleri, doku/organ bankalari, hiicre bankalart
ve DNA bankalar1 biyolojik 6rmek bankalar1 kapsamina girebilir.
Biyobankalar populasyon temelli olabilecegi gibi belirli bir
hastaliga 6zel olarak da kurulabilmektedir.

DOKU VE HUCRE BANKALARI

Genomik ve proteomik teknolojilerindeki hizh gelismeler
tan1 ve tedavi yontemlerinde yeni yaklagimlari da beraberinde
getirmistir. Ancak bu teknolojilerin biyomedikal arastirmalarda
uygulanabilirligi taze dondurulmus yiiksek kalitede doku/hiicre
orneklerine baglidir. Insan doku 6rneklerinin klinik bilgilerle
birlikte etik ve hukuksal standartlara uygun sekilde
bankalanmasi sadece tani ac¢isindan degil biyomedikal
arastirmalar agisindan da olduk¢a 6nemlidir. Bankalanan
orneklerin arastirmalarda kullanilmasi ile hastalik genlerinin
tanimlanmasi, yeni tedavi modellerinin gelistirilmesi, hiicre/gen
tedavisi, ilag tasarimi gibi konularda daha fazla bilgiye sahip
olunacaktir. Doku 6rneklerinin nasil elde edildigi ve islendigi,
hangi sartlarda transfer edilip saklandigy, ileride bu 6rneklerle
yapilacak ¢aligmalarin kalitesi ve giivenilirligi agisindan son
derece 6nemli bir konudur.

35



GERCEKER ve ark.

Kan, kemik, kikirdak, kemik iligi, deri, kornea, embriyo,
kordon kani doku bankalari igerisinde en yaygin olanlaridir.

Ulkemizde, Saglik Bakanlig: tarafindan tedaviye yonelik
organ ve doku nakli gergeklestiren merkezlerin, organ ve doku
bankalayan merkezlerin ve doku tiplemesi yapan tinitelerin
caligma esaslarini belirlemek tizere Organ ve Doku Nakli
Hizmetleri Yonetmeligi hazirlanmistir (3). Kemik iligi ve
kemik iligi hematopoetik kok hiicrelerin kullanimi Kemik iligi
Nakil Merkezleri ve Kemik {ligi Doku Bilgi islem Merkezleri
Yonergesi (4), Organ ve Doku Nakli Yonetmeligi (5) ve Tiirk
Ceza Kanunu (TCK) madde 90 (6) ile Oviedo S6zlesmesi
“Insan Uzerinde Deney” (7) kapsaminda ele alinmalidir.
Uremeye yardime: teknikler ile elde edilen ve kullanilmayip
yedek tutulan embriyolar ve yumurta bagisi yolu ile arastirma
amagli olusturulan embriyolar bankalanabilmektedir.

Bu kapsamda en temel etik ilke, yedek embriyolar bagka
amaglar i¢in kullanilacag1 zaman her iki ebeveynden ve yumurta
bagist yapan kisiden aydinlatilmis onam alinmasidir. Ulkemizde
Saglik Bakanlig1 tarafindan hazirlanan Uremeye Yardimci
Tedavi Merkezleri Yonetmeligi’ ne gore, tireme hiicreleri ve
gonad dokularinin saklanmasi yasaktir (8). Ancak tibbi
zorunluluk hallerinde tireme hiicreleri ve gonad dokulari
saklanabilir. Gobek kordon kani hematopoetik kok hiicre
yoniinden son derece zengin olmasi nedeniyle 6zellikle
cocukluk cagi 1osemiler gibi kan hastaliklarinin tedavisi
acisindan olduk¢a 6nemlidir. Transplantasyonda kemik iligi
yerine kordon kaninin kullanilmasi alicida immun cevap
gelismesi olasiligin azaltmaktadir. Bu tip avantajlari nedeniyle
kordon kani bankalanan biyolojik 6rnekler arasinda yerini
almis ve tiim diinyada kordon kani bankalar1 olugturulmaya
baslanmustir. Ulkemizde de son yillarda hastaneler biinyesinde
ve ozel sektore bagli ¢ok sayida kordon kani bankasi
kurulmustur. Saglik Bakanligi’nca hazirlanan Kordon Kani
Bankacilig1 Yonetmeligi’ ne gére, kordon kani toplama iglemi,
dogum oncesinde annenin, bilgilendirilmis olur formunu
imzalamasi ile baslar ve otolog amacla agilmig bankalar,
kapasitelerinin %20’si kadar allojenik kordon kani saklarlar

).

Kok hiicre bankalari ve hiicre hatti koleksiyonlart ise hiicre
bankalarina 6rnek teskil etmektedirler. Hiicre ¢ogaltma ve
toplama teknikleri, kriyoprezervasyon yontemleri, 6rneklerin
transfer yontemi ve kalite kontrolii (hiicre sayimi, canliliginin
tesbiti, mikoplazma kontaminasyonunun kontrol edilmesi vb)
gibi konular hiicre bankalarinin giivenilirligi agisindan
onemlidir. Ayrica, laboratuvar altyapisinin da “Good
Microbiological Practice (GMP)” kurallarina uygun olmasi
ve personelin de bu kapsamda egitilmis olmasi gerekmektedir.

DNA BANKALARI

DNA Bankalari; doku, hiicre, DNA/cDNA’nin ileride
kullanilmak tizere uzun siireli depolandig: tinitelerdir (1).
Orneklere ait bilgilerin ve analiz sonuglarmin veritabanlarmda
uzun sireli saklanmasiyla gelecekteki ¢aligmalarda
kullanilabilecek olan DNA Veri Bankalari olusturulur.
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DNA bankalarinin temel amaci; biyomedikal aragtirmalar
i¢in yeterli sayida ve yiiksek kalitede 6rnegin eldesi, yeniden
ornekleme olmaksizin ayni Ornekte ¢esitli testlerin
uygulanabilirligi ve yillar boyunca gerektiginde analizlerin
tekrarlanabilmesine olanak saglamaktir.

Biyolojik 6rnekler; genetik hastaliklarda tani, klinik takip,
genetik epidemiyolojik ¢alismalar, haritalama, islevsel
calismalar, yeni tani ve tedavi araclarinin gelistirilmesi,
farmakogenetik, ila¢ tasarimi ve hiicresel tedavi / gen tedavisi
caligmalart i¢in vazgecilmez kaynaklardir (10). DNA bankalart,
monogenik hastaliklarin yanisira hipertansiyon, koroner kalp
hastaliklari gibi kardiyovaskiiler hastaliklar, diyabet, osteoporoz
gibi metabolik/hormonal patolojiler, Parkinson, multipl skleroz,
sizofreni gibi sinir sistemi hastaliklar1, romatizma, tiiberkiiloz
gibi immun sistem hastaliklari, enfeksiyon hastaliklar1 ve
kanser gibi yaygin goriilen multifaktoryel hastaliklarin tani
ve klinik takip siireglerinde biyomedikal arastirmalara altyap1
teskil ederek onemli katki saglarlar.

Genler, cevresel faktorler ve hastaliklara yatkinlik arasindaki
korelasyonun tanimlanmasi yaygin hastaliklarin tedavisine
yonelik stratejilerin belirlenmesinde dnemlidir. Populasyon
temelli DNA Bankalari, toplumdan rasgele segilen ¢ok sayida
bireyin biyolojik drnegin iliskili bilgiler ile (aile dykiisii, yasam
tarzi, gevre, vs.) saklandigi tinitelerdir ve 6rnekleme sonrasinda
bireylerin uzun siireli izlenmesi hastaligin karakterize edilmesi
acisindan onemlidir. Buna karsin, belirli bir hastaliga 6zel
olarak kurulmus DNA Bankalari’ nda o hastaliktan etkilenmis
bireylere ait biyolojik ornekler (doku, hiicre, kan veya diger
vicut sivilar1) ve iliskili bilgiler saklanmaktadir (11).

DUNYADA BIYOBANKALAMA CALISMALARI

Gliniimiizde biyobankalarin biiyiik bir kismi, tiniversiteler
veya arastirma merkezleri biinyesinde belirli bir hastaliga 6zgii
olusturulmus birka¢ yiiz ile birka¢ bin 6rnegin depolandig:
kiiciik biyolojik 6rnek arsivleridir. Epidemiyolojik calismalara
yonelik kurulan biyobankalarin yanisira, bazi tilkelerde bityiik
capta populasyon spesifik biyobankalar olusturulmakta ve bu
sayede daha genis yelpazede saglik problemi ile ilgili aragtirma
altyapisi saglanmaktadir. UK Biobank : The Medical Research
Council (MRC), Welcome Trust, Scottish Executive, The
Northwest Regional Development Agency ve Ingiltere Saglik
Bakanligi tarafindan desteklenen biiyiik ¢apli bir projedir.
Projenin hedefi, 40-69 yaslar1 arasinda goniillii kadin ve
erkeklerden elde edilen toplam 500.000 ornegin
bankalanmasidir (12). Bilgilendirilmis onam ile birlikte
kisilerden kan ve idrar 6rneklerinin alinmasi ve yasam
standartlarina yonelik bir anketin doldurulmasi planlanmustir.

Projenin en 6nemli getirisinin 6rnek veren kisilerin saglik
durumlarinin 20-30 yil stiresince takip edilmesi ile kanser,
diyabet ve Alzheimer gibi hastaliklarin gelisiminin izlenmesi
ve bu sekilde bu tip hastaliklar i¢in yeni tani, tedavi ve korunma
yontemlerinin olusturulmasina katki saglanmasi olacagi
diisiiniilmektedir.
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Ayrica, yiiksek kalitede tibbi kayit sistemlerinin
olusturulmasi ve biiyiik bilgi veritabanlarini birbirine
baglayabilme yetkinliginin gelistirilmesi de projenin faydalart
arasinda yer alacaktir.

CARTaGENE (A Genetic Map of Quebec) : 1999 yilinda
the Network of Applied Genetic Medicine (RMGA)- Kanada’
dan multidisipliner bir grup tarafindan baslatilan bir projedir.
CARTaGENE projesinde ana amag, Quebec populasyonunda
genetik varyasyonlarin tanimlanmasi, hasta-kontrol
kohortlarinin olusturulmasi ile yaygin hastaliklara yatkinlik
saglayan genlerin tespit edilmesidir. Proje kapsaminda Saguenay
bolgesinde bir biyobanka olusturulmus ve 25-74 yaslar arasinda
toplam 50.000 (populasyonun %1°1) kisiden ornekleme
yapilmast ve bu bireylerin 50 yil boyunca izlenmesi
planlanmustir (13).

deCODE Genetics — Icelandic Health Sector Database:
1998 yilinda izlanda Hiikiimeti tarafindan baslatilan ¢alismada,
tiim populasyonu (290.000) kapsayacak sekilde tibbi bilgilerin
yer aldig1 merkezi bir veritabani (Health Sector Database)
olusturulmas: amaglanmistir. 2000 yi1linda DeCODE Genetics
isimli biyoteknoloji firmas1 veritabanini 12 yil siire ile isleme
ve kullanma hakkini satin almig ve yaygin hastaliklarin genetik
temellerini arastirmaya yonelik ¢alismalara baglamistir. Bu
veritabani ayrica genetik ve soyagaci veritabani olmak tizere
iki farkli veritabani ile iliskilendirilmistir (14).

GenomEUtwin: Finlandiya, Danimarka, italya, Hollanda,
Norveg, Isveg, Ingiltere ikiz arsivleri ve MORGAM populasyon
kohortunu kapsayan 600.000 den fazla ikiz ¢iftini 6rneklemeyi
hedefleyen bir projedir (http://www.genomeutwin.org/). Bu
proje ile Avrupa ikiz ve populasyon kohortlarinin analizine
olanak saglayacak yeni molekiiler ve istatistiksel stratejilerin
gelistirilmesi ve yaygim goriilen saglik problemlerinin arkasinda
yatan genetik, cevre ve yasam tarzi faktorlerinin tanimlanmasi
hedeflenmistir. Proje Avrupa Birligi 5. ¢ergceve programi-
'Quality of Life and Management of the Living Resources'
kapsaminda desteklenmektedir (15).

Estonian Genome Project : Toplam niifusu 1.4 milyon
olan Estonya’ da 1 milyon kisiden DNA 6rneklenmesi ve
tibbi/genetik bilgilerin arsivlenmesi ile bir saglik veritabani
olusturulmasini amaglayan biytik bir projedir. eGeen Inc.
isimli sirket tarafindan finanse edilen projede ana amag,
Estonya populasyonuna ait fenotip ve genotip veritabanlarindan
olusan bir Gen Bankas1 olusturulmasidir. Yaygin hastaliklara
neden olan veya etki eden genlerin tanimlanmasina yonelik
bilimsel ¢alismalarin gergeklestirilmesi hedeflenmistir
(http://www.geenivaramu.ee/). Estonya, kii¢iik bir tilke olmast,
iyi isleyen primer saglik sistemine ve bilimsel/teknolojik
altyapiya sahip olmasi nedeniyle bu tip projelerin
gerceklestirilmesi i¢in ideal tlkelerden biridir.

The Public Population Project in Genomics (P3G) :
Biyobankalar arasinda verimli igbirliklerinin olusturulmasi ile
kaynaklarin paylasimina olanak saglanmasini ve bilgi
transferinin kolaylastirilmasini hedefleyen uluslararasi bir
konsorsiyumdur (http://www.p3gconsortium.org/).
CARTaGENE (Quebec, Canada), Estonian Genome Project
ve GenomEUtwin (toplam § iilke) konsorsiyumun kurucu
tyeleridir.
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Cok sayida iiye, asosiye iiye ve bireysel iiyesi de bulunan
projenin amaglari; epidemiyolojik ¢alismalar i¢in 3 milyon
katilimemin yer alacagi bir populasyon genomik ag1 kurmak,
kompleks genetik ve ¢evresel faktorlerin hastalik gelisimine
etkilerinin incelenebilmesi i¢in istatistiksel gii¢ saglamak,
diinya genelindeki arastirmacilarin tecriibelerini birlestirmek,
ulusal ve uluslararast organizasyonlar arasinda iletisimi
kolaylastirmak, halk sagligina hizmet edecek yeni bilgi iretme
ve paylagma becerisini arttirmaktir.

BiYOBANKALAMA KONUSUNDA ETiK
DUZENLEMELER

Biyobankalama siirecinde c¢esitli etik sorunlarla
karsilasilabilecegi goz oniinde tutularak gerekli diizenlemeler
yapilmalidir. Insan biyolojik 6rnek bankalarinin organizasyonu
ve yonetimi hakkinda uluslararasi bir goriis birligi mevcut
degildir. Isveg, Norveg, izlanda, Estonya gibi bazi iilkelerde
biyobankalama konusunda kanunlar mevcuttur, te yandan
Japonya, Fransa, ABD, Brezilya ve Kenya gibi iilkelerde ise
Ulusal Etik Komite’ler tarafindan kilavuzlar hazirlanmistir.

Bu metinde, etik ¢erceve kurallar aragtirma amaglh kurulan
biyolojik 6rnek bankalari 6zelinde ele alinmistir.

BILGILENDIRILMiS ONAM

Onam, bir bireyin kendi genetik bilgisinin eldesi, islenmesi,
kullanilmasi ve saklanmasi i¢in 6zgiir bir sekilde riza gostermesi
olarak tanimlanabilir. Biyolojik 6rnek bankalama siirecinde
kisinin dogru bilgilendirilmesi ve goniilliilik esasina dayali
olarak 6rnek vermesini temin etmek amaci ile Bilgilendirilmis
Onam Formu 6rneklerle birlikte temin edilmelidir (16). Ornek
verecek kisi olanak dahilinde, yapt ve olgunluk derecesine
bagli olarak belirleyici bir sekilde onam stirecine katilmalidir.
Ornek verenin resit olmadig1 veya temyiz kudretinden yoksun
oldugu durumlarda, bu kisilerin kanuni temsilcilerine imza
yetkisi verilir.

Helsinki Deklerasyonu’ na gore klinik arastirmalar igin
bilgilendirilmis onam 6nemli bir etik standarttir (17).
Arastirmaya katilacak olan kisilere arastirmanin konusu ve
amaci, metodoloji ve aragtirmanin siiresi, biyolojik 6rnek
vermenin kisiye risk ve yararlari, kisisel bilgilerin ve gizliligin
korunmast, 6rnekleri ve iliskili bilgileri bankadan geri ¢ekme
hakki, 6rneklerin saklama siiresi, 6rneklere erisim ve kullanim
haklari, biyolojik materyal transferi, sonuglarin bildirim sekli,
arastirma sonucunda elde edilebilecek yararlarin paylasimi,
arastirma siliresinin uzatilmasi veya yeni bir arastirma i¢in
orneklerin kullanilmasi durumu ve Etik Komite onay1 hakkinda
yeterli bilgi anlagilmasi kolay ifadeler ile mutlaka aktariimalidir.

Saglik taramasi1 amacgl toplanan veya gontlli olarak
bagislanan 6rnekler (kan, sperm vb.) ve bir arastirma projesi
kapsaminda elde edilen 6rnekler gibi daha 6nceden temin
edilmis orneklerin ve bilgilerin yeni bir aragtirmada kullanimi
icin 6rnek sahiplerinden onam alinmasi gerekliligi tartisma
konusudur.
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Orneklerin bilgilendirilmis onam formunda belirtilen amag
diginda kullanimi (“secondary use”) s6z konusu oldugunda
yeniden onam alinmasi giindeme gelmektedir. Diinya Saglik
Orgiitii, ileride yapilabilecek arastirmalari da kapsayacak
sekilde genel amacli bir onam (“blanked consent”) alinmasinin
en verimli ve her arastirma 6ncesinde kisilerle yeniden temasa
geemeyi ortadan kaldiracagi i¢in en ekonomik yol oldugunu
belirtmistir (18).

Onceden Yetkilendirme Modeli (“pre-authorization model)’
nde kisilerden 6rneklerin ilk eldesi sirasinda onam alinmakta
ve Orneklerin ileride yapilacak arastirmalarda kullanimi i¢in
kisilerin izni sorulmaktadir. Bu sekilde, bireyler kendilerine
ait orneklerin hangi tiir arastirmalarda kullanilabilecegini
belirleyebilmekte ve bireysel 6zerkliklerini koruyabilmektedirler

(19).

CIOMS (Council for International Organizations of Medical
Sciences)’ a gore, arastirma dizayni risk icermiyor ise ve
kisilerden yeniden bilgilendirilmig onam alinmasi arastirmay1
yapilamaz hale sokuyorsa, Etik Komite bilgilendirilmis onamin
bir kismindan veya tamamindan feragat edebilir (“Waived
consent”) (20).

Bankalama siirecinde bireylerin diledikleri zaman
bilgilendirilmis onamlarint geri ¢cekme (“withdraw™) hakki
sakl1 tutulmalidir. Ancak, bu durumda mevcut 6rneklerin ve
iliskili bilgilerin yok edilmesi, bireye geri verilmesi veya
anonimlestirilerek kullanilmaya devam edilmesi seklinde farkli
uygulamalar mevcuttur. Kisilerin izniyle &rnekler
anonimlestirilebilir ve tanimlanamaz hale gelir, bu o rnegin
yeni ¢aligmalarda kullanilmasi ve daha 6nce elde edilen verilerin
kaybedilmemesi i¢in izlenecek bir yoldur (21).

GiZLiLIK MAHREMIYET iLKELERIi

Biyobankalarda saklanan ornekler ve iliskili bilgiler;
tanimlanabilir, izlenebilir/kodlanmis, sifrelenmis,
anonimlestirilmis ve anonim olmak tizere farkli tanimlama
kategorisinde olabilirler (22).

Kisiye ait biyolojik 6rnek, belirli hastaliklara veya
davranislara yatkinlik, babalik tayini, cinsel egilimler gibi
konularda bilgi edinmek amaciyla kullanilabilir. Dolayistyla,
kisilerin genetik bilgilerinden yola ¢ikarak tanimlanmalari
miimkiindiir ve bu bilgilerin resmi kuruluslar, isveren, sigorta
sirketleri, egitim kurumlar1 ve bankalar tarafindan elde edilme
riski mevcuttur.

Mahremiyet hakki, kisinin kendisi ile ilgili bilgilere ve
orneklere erisimi kontrol edebilmesi hakkidir. Gizlilik prensibi,
kisisel bilgilerin yetkili olmayan kisi ve kurumlara
aktarilmayacag1 garantisinin verilmesidir (23). Bankalama
islemleri sirasinda kisilerin mahremiyetlerinin ve kisisel/tibbi
bilgilerinin gizliliginin korunmasi en temel kuraldir. Biyolojik
ornek vericileri kendilerine ait kisisel bilgilere kimlerin
erigebilecegine karar verme hakkina sahip olmalidirlar.
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Kisilere ait bilgilerin nasil korunacagi ve bu bilgilere
kimlerin ne sekilde erisebilecegi hakkinda net bilgi
bilgilendirilmis onam formunda yer almalidir.

Kalite giivencesi prensibi olarak, gizlilik ve mahremiyetin
korunmasi ve biyolojik 6rneklerin uzun siireli saklanmasti i¢in
gerekli giivenlik tedbirlerinin alinmasi biyobankalamanin
temel kosuludur (24). Biyolojik 6rneklerin saklanmasi veya
analize tabi tutulma siiresi i¢inde kisi agik kimliklerinin gizli
kalmasi gerekmektedir. Bu bilgiler sifreleme sistemi ile
korunmali, 6rnek kodlanarak depolanmali ve tiim iglemler
strasinda bu kod kullanilmalidir. Banka yoneticileri biyolojik
orneklerin uzun stireli olarak saglikli kosullarda ve kalite
giivenligi olan sartlarda depolanmasindan, ayrica kisilere ait
bilgilerin giivenli (sifreli) ve sadece yetkili banka personeli
tarafindan ulasilabilinen bir veritabaninda korunmasindan
sorumludurlar.

Arastirma siirecinde ise, gizliligin korunmasi i¢in
tanimlanmig/tanimlanabilir biyolojik drneklerin ve bilgilerin
anonimlestirilmesi veya kodlanmasi gerekmektedir. Arastirma
sonucu gerceklestirilen yayinlar veri sahibi kisinin bu yonde
bilgilendirilmis onami olmaksizin kisinin kimligini belirler
bir formatta yapilmamalidir. Arastirmalar sonucunda ileriki
tarihlerde bulus ve tibbi ilerlemelerden dondrlerin yararlanmasi
icin belirli araliklarla degerlendirmeler 6ngériilmeli ve donérler
bu ilerlemelerden haberdar edilmelidir.

SONUC BILDIiRIiMi

Biyolojik 6rnekler tizerinde yapilacak analizler sonucunda
elde edilecek veriler hakkinda 6rnek sahibinin ve aile fertlerinin
bilgilendirilmesi konusunda ¢esitli tartismalar mevcuttur.
Kisilerin analiz sonuglarini 6grenmek istememe haklari oldugu
icin kisilerden onam alinirken bu konudaki gortisleri de
ogrenilmelidir. Kisiye ait her tiirlii bilgi (6r. tibbi, genetik
bilgiler) kisinin izni alinmadan igyeri, egitim kurumu ve sigorta
sirketleri gibi liglincti sahislara aktarilamaz. Kisilerin gizlilik
ve mahremiyetlerinin korunmasi biyobankalama konusundaki
en temel etik meseledir (25).

ORNEKLERE ERiSiM

Onam alinmas sitirecinde kisiler drneklere ve iliskili
bilgilere kimlerin ne sekilde erisebilecegi konusunda
aydinlatilmalidirlar. Sadece yetkili kisiler tarafindan 6rneklere
ve verilere erisim saglanmasi, 6rneklerin depolandigi fiziksel
ortamin giivenliginin saglanmasi, verilerin kilitli dolaplarda
ve sifreli bilgisayarlarda korunmasi kisilerin gizlilik ve
mahremiyetlerinin korunmasi i¢in alinacak tedbirlerden
bazilaridir.

Biyobankalar, 6rneklere ve verilere erisim kosullarini
cesitli diizenlemelerle belirlemelidirler. Arastirma projesinin
bilimsel ve etik ag¢idan degerlendirilmesi sonucunda 6rnekler
ve veriler diger arastirmacilarin kullanimina agilabilir.
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FiKRi MULKIYET HAKLARI

Biyolojik Cesitlilik Anlagmasi (Convention on Biological
Diversity)’ na gore biyolojik kaynaklar uluslarin egemenlik
haklar1 kapsaminda ele alinmalidirlar (26). Anlagmanin 16 ve
17. maddeleri genetik kaynaklara erisim siirecindeki ¢ergeve
kurallar1 ve fikri miilkiyet haklar1 (Intellectual Property Rights
-IPR) ile ilgili diizenlemeleri kapsar.

Giintimiizde biyolojik 6rneklerin miilkiyeti, sonuglarin
geri bildirimi ve ¢iktilarin paylasimi tartisma konusu olmakla
birlikte farklt uygulamalar mevcuttur (27-29).

Biyolojik orneklerin iilkelerarasi/kisilerarasi/kurumlar
arasi el degistirmesi durumunda yazili bir “Biyolojik Materyal
Transfer Anlasmasi1” hukuki ¢er¢eve olarak kabul edilmelidir
(30). Bu anlagmalarda; biyolojik 6rnegin ve verilerin kullanim
kosullar1, 6rnek sahibi kisilerin gizlilik ve mahremiyetlerinin
korunmas1 ve ortaya c¢ikabilecek fikri miilkiyet haklari
sorunlarinin ¢oziimlenmesine yonelik aciklayici bilgiler yer
almaktadir.

SONUC

Insan genom ve transkriptomunun tanimlanmasinin yani
sira, biyobankalama, biyoinformatik, ve yiiksek 6lcekli genomik
teknolojilerin gelistirilmesi sayesinde biyomedikal arastirmalar
gii¢ ve hiz kazanmustir. Biyobankalar, tek gen hastaliklarmnin
molekiiler temellerinin incelenmesinin yani sira kanser,
kardiyovaskiiler hastaliklar, hipertansiyon gibi toplumun biiyiik
bolumiini etkileyen multifaktoryel hastaliklarin arastirilmast
igin de bityiik bir 5neme sahiptir. Orneklerin standartlara uygun
sekilde elde edilmesi, saklanmasi ve kullanilmasi i¢in uygun
fiziksel sartlara ve egitimli personele gereksinim vardir.

Universite hastaneleri biyolojik 6rneklerin toplanmasmda
oldukea dnemli bir role sahiptirler. Yiiksek kalitede ¢ok sayida
ornegi ve iligkili tibbi, genetik verileri igeren iyi bir
biyobankanin olusturulabilmesi ancak ¢ok sayida farkl klinigin
isbirligi ile mimkiindiir.

Gaziantep Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Biyoloji
Anabilim Dal biinyesinde, Universitemiz “Bilimsel Arastirma
Projeleri Yonetim Birimi” destegi ile kurdugumuz DNA-Gen
Bankas1 hastanemize basvuran hasta ve yakinlarindan
standartlara uygun sekilde 6rnekleme yaparak 6zellikle
Giineydogu Anadolu Bolgesi’ nde ¢ok gézlenen hastaliklarin
aragtirilmast i¢in ¢ok 6nemli bir kaynak olusturarak bu konudaki
eksikligi giderecek, hem bugiin hem de gelecekte tilkemizde
¢ok 6nemli arastirma sonuglarnin ortaya ¢ikmasina yardimei
olacaktir.
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