. TC. 5
SAGLIK BAKANLIGI
Tedavi Hizmetleri Genel Mudurltgua

Sayl :B.10.0.THG.0.14.00.03- 01.05.2006 /
8647
Konu : Kok Hicre Calismalari
...................... VALILIGINE
(Il Saghk Mudurliigu)
GENELGE
2006 / 51

Kok hacre nakli 6zellikle hematolojik, onkolojik hastaliklarda bir tedavi yontemi
olarak uzun yillardir kullaniimaktadir. Son yillarda farkl hastaliklarda da tedavi amacli kok
hicre kullanimi gindeme gelmistir. Dinyada ve Ulkemizde kok hidcre nakli ile tedavi
konusunda halen yogun arastirmalar yapilmakta olup, konu ile ilgili haberler basin ve yayin
organlarinda siklikla yer almaktadir. Bazi hastaliklarin tedavisinde Umit verici bir ydntem
olarak deg@erlendiriimesine karsin, henuz kok hucre nakli yapilan hasta sayisi ¢ok azdir ve
uygulamanin basarisi veya uzun vadede tedavinin hastada meydana getirebilecegi yan
etkiler konusunda yeterli bilgi mevcut dedgildir.

Bakanhgimizca; kok hicre nakli galismalariyla ilgili olarak, ¢alismanin yapilacagi
kurum bunyesinde gerekli altyapinin olusturulmasi ve g¢agdas bilimin gereklerine uygun
olarak uygulama yapilabilmesi amaciyla Kok Hucre Nakilleri Bilimsel Danisma Kurulu
olusturulmus ve “Klinik Amacli Embriyonik Olmayan Kok Hucre Calismalar Kilavuzu”®
hazirlanmistir. Ekte gonderilmekte olan Kilavuzun gereginin ifasi i¢in, konu ile ilgili tim
kamu ve 0zel kurum-kuruluglar ile Universiteler bunyesindeki ilgili personele tebligini
onemle rica ederim.
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KLINIK AMAGLI EMBRIYONIK OLMAYAN
KOK HUCRE CALISMALARI KILAVUZU

Giris:

Bu kilavuz ulkemizde, mevcut medikal veya cerrahi tedavi yontemleriyle tedavisi
basarisiz olmus hastalarda klinik amagli, insan kaynakli embriyonik olmayan kok hucre
calismalarinda uyulmasi gereken esaslarin duzenlenmesi amaciyla hazirlanmistir.

Calismanin Uygulanabilece@i Hastaneler:

Klinik amacli embriyonik olmayan kok hucre ¢alismalari T.C. Saglhk Bakanligi'nca
kurulmus olan “Kék Hulcre Nakilleri Bilimsel Danigsma Kurulu” tarafindan degerlendirilerek,
Bakanlikga bu alanda c¢alismasina onay verilen bilimsel merkezlerde vyapilir. Bu
merkezlerin kdk hicre calismasi yapmak Uzere bilimsel kurula basvururken bu konuda
gereken temel bilgi, beceri ve donanima sahip olduklarini kanitlayan verileri sunmalari
gereklidir.

Basvuru yapacak merkezin; ilgili dallarda kadrolu uzman tabip ¢alistirmak suretiyle
saglk hizmeti veren; hasta kabul ve tedavi ettigi uzmanlik dallar igin gerekli ve ginun
gelismis tip teknolojisine uygun olan diger butun teshis ve tedavi birimlerini ve ayrica
asgari radyoloji Unitesi ile biyokimya, mikrobiyoloji, kék hlcre tanimlamasi, sayimi,
cogaltiimasi ve ayristirmasi yapabilen hematoloji, immunoloji ve patoloji laboratuvarlarini
bianyesinde bulunduran bir kurum olmasi gereklidir.

Kok Hucre Nakilleri Bilimsel Danigsma Kurulu bu oOzellikleri tagiyan bilimsel
merkezlerin daha 6nce yapmis oldugu hayvan deneyleri, Urettikleri bilimsel calismalar,
yaptiklari yayinlar ve merkezde calisan bilim insanlarinin bu konudaki birikimini iceren
kriterleri gz dnlne alarak degerlendirmesini yapar.

Calismanin Yuratilme Sekli:

Klinik amacgl ¢alismanin planlandigi kurum bunyesinde, kok hlcre ¢alismalarina
yonelik olarak kurulacak “yerel etik kurul” onayini takiben, ¢alisma bagvuru dosyasi Kok
Hucre Nakilleri Bilimsel Danigsma Kurulu’na sunulur. Kurulun incelemesini muteakip
Bakanlikga izin verilmesi kaydiyla c¢alisma gergeklestirilir. Kok Hucre Nakilleri Bilimsel
Danisma Kurulu’'na basvuru esnasinda, calismaya iliskin ayrintil bilgilerin yanisira,
hastalara verilecek olan “bilgilendirilmis gonulli olur formu” taslaginin da dosyaya
eklenmesi gereklidir. Hastada bu uygulama sirasinda ya da sonrasinda gelisebilecek
istenmeyen veya beklenmeyen etkilerin onlenmesi igin gerekli tedbirlerin alinmasi ve
komplikasyonlarin telafi/tedavisi igin glvence saglanmasi (sigorta edilmesi) ardindan
calisma baglatilir.

Klinik kok hiucre ¢aligmalarinin baglatilabilmesi igin:

a) Benzer calismanin oncelikle insan disi deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan
Uzerinde yapiimig olmasi,

b) insan disi deney ortaminda veya hayvanlar (izerinde yapilan deneyler sonucunda
ulasilan bilimsel verilerin, variimak istenen hedefe ulasmak acisindan bunlarin insan
Uzerinde de yapilmasini gerekli kilmasi,

c) Calismanin, insan sagligi Uzerinde dngorulebilir zararli ve kalici bir etki birakmamasi,



gerekir.

Saglik Bakanligr’'na Bildirim:

Kok Huacre Nakilleri Bilimsel Danisma Kurulu tarafindan onay verilmis olan
calismalarin, 6 ayda bir gelisme raporlarinin ve g¢alisma sonrasinda “Sonu¢ Raporunun”
Saglik Bakanligr’'na bildirilmesi zorunludur.

Rapor iceriginde, ¢alisma yapilan hastanin:
-Adi1 Soyadi,

-Yasl,

-Cinsiyeti,

-Tanisi,

-Evresi,

-Daha 6nce uygulanan tedaviler,

-Kok hucre kaynagi, miktari, uygulama yolu,
-Ek tedaviler,

-Tedavi sonucu,

-Go6zlem ve Oneriler,

ayrintili bigimde belirtiimelidir.

Calismay! yapan kurum, hastanin takibinde olugsabilecek beklenmeyen ciddi yan
etkilerin veya 6lum durumunun ortaya ¢ikmasi halinde, yedi guin iginde sebeplerine ydnelik
bilgilerle, komplikasyonlarin ayrintili dokimund Saglik Bakanhgi'na bildirir.

Klinik kdk hicre galismasi tamamlanip, sonuglari bilimsel bir ortamda veya hakemili
bilimsel bir dergide yayinlanmadik¢ga s6z konusu g¢alisma ile ilgili verilerin kamuoyunu
yonlendirecek/yaniltacak bigimde agiklanmasi yasaktir.

Hasta haklari ve insan onuruna saygi geregi, hastalarla ilgili bilgilerde mahremiyet
hakkinin gozetilmesi ve tip etigine uyulmasi esastir.



