DOSYA: ASI VE AR-GE

COVID-19da 'fikirden
Jrune’ etkin gug: TUS

Yildiz Teknik Universitesi (YTU) Elektronik ve Haberlesme Miihendisligi Boltimd'nden mezun
oldu (1999). Doktora egitimini Marmara Universitesinde tamamladi. Doktora galismalari
esnasindarehabilitasyon robotlarinin tasarimi, Uretimi ve yapay zeka tabanli kontrolt tizerine
calisti. 2008-2009 yillar arasinda doktora sonrasi aragtirmalar igin Japonya Hiroshima
Universitesinde Biyolojik Sistemler Mthendisligi Arastirma Laboratuvarinda bulundu. 2010
yilinda YTU'de 6gretim Uyesi olarak géreve basladi. Kuruculugunu tstlendigi Biyomekatronik
Arastirma Laboratuvarinda medikal mekatronik alaninda arastirma projeleri yrUttd; patent,
faydali model ve endUstriyel tasarim tescilleri aldi. Medikal teknolojiler, robotik ve yapay
zeka odakli olarak faaliyet gostermek tzere hayata gegirilen Biyomekatronik ve Robotik
Sistemler Uygulama ve Arastirma Merkezi Kurucu Mudurligunu tstlendi. Prof. Akdogan,
2020 yilindan beri TUSEB Baskani olarak gérev yapmaktadir.

Prof. Dr. Erhan Akdogan

Urkiye Saglik Enstituleri

Bagkanlig (TUSEB);

blnyesinde Turkiye

Kanser Enstitisu, Turkiye

Biyoteknoloji Enstitlsy,

Tarkiye Anne, Cocuk ve
Ergen Saghgi Enstittst, Turkiye Halk
Saghgr ve Kronik Hastaliklar Enstitisu,
Tarkiye Geleneksel ve Tamamlayici
Tip Enstittsy, Turkiye Saglk Hizmetleri
Kalite ve Akreditasyon Enstitusu, Turkiye
Saglik Politikalari Enstittsu, Turkiye Asl
Enstittsu, Turkiye Saglk Veri Arastir-
malari ve Yapay Zek& Uygulamalari
Enstitisd olmak Uzere tamami saglik
teknolojileriyle ilgili olan dokuz arag-
tirma enstitlisd, teknoloji gelistirme ve
yonlendirme odakli birimleri, arastirma
merkezleri ve daire bagkanliklariyla guclu
bir Ar-Ge kurumudur. TUSEB, zaman
ve sartlarin gereklerine uygun olarak
blnyesine yeni enstitlleri ekleyerek sag-
lik arastirmalari alaninda yapilanmasini
guncelleyebilecek, ulusal ve uluslararasi
saglik ve arastirma kurumlariile is birligi
agini genisletebilecek dinamik bir yapiya
sahiptir.

TUSEB, 2019 yili agustos ayinda gu-
dumld proje destekleri kapsaminda ilk
cagrilarini yayinlamistir. Akabinde pan-
deminin ilk gunlerinde Turkiye genelin-
de COVID-19 tani merkezlerinin kurul-
masi ile COVID-19 tanisinin konulmasi
ve hastalikla mucadele kapsaminda Ul-
kemizin tani kapasitesinin buydk 6lcU-
de artmasina destek olarak saglik eko-
sistemine katki sunmaya baglamistir.
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Tarkiye Halk Saghgr ve Kronik Hasta-
liklar Enstitist bunyesinde ydrattlen
proje ile toplamda 252 nitelikli aras-
tirmactyr 11 farkli sehirde 21 mer-
kezde oldukga kisa slrede istihdam
ederek, Ulkemizde ilk kez PCR temelli
COVID-19 test sonug sdrelerinin gin-
lerden saatlere inmesini saglamistir.
GUnUmuzde uygulanan tani kitlerine
model niteliginde yerli tani kiti bir firma
tarafindan gelistirilmis ve 2020 yilinda
TUSEB tarafindan ticarilestirimis olup,
USHAS is birligi ile birgok Ulkeye ihrag
edilmektedir. TUSEB tani merkezleri
halihazirda COVID-19 Tani Merkezleri
Projesi ile kritik bolgelerde hizmet et-
meye devam etmektedir. 2021 yilinda
COVID-19 tanisini dakikalara indiren
ve %98'den ylksek dogrulukta sonug
verebilen TUSEB DiaKit, 2021 yilinda
TUSEB bunyesindeki Turkiye Biyotek-
noloji Enstitist tarafindan gelistiriimis-
tir. TUSEB DiaKit'in ticari trtine donis-
me sUreci devam etmektedir.

Saglik Ar-Ge Ekosisteminin
Kilit Tasi: Klinik Arastirmalarin
Koordinasyonu

Oldukga uzun ve zorlu bir stre¢ olan
Ar-Ge asamasl tium dinyada bilimsel
calismalarin  temelini  olusturmakta-
dir. Laboratuvar ortaminda yUratdlen
stre¢ sonunda basarili bulunan yeni
teknolojiler, insanliga sunulmak Uzere
adim adim bir dizi testten ge¢cmek du-
rumundadir. Agl, ilag ve tibbi cihazlar
icin arastirma surecleri hayvan deney-

leriyle baslar, gtivenli ve etkili oldugu
kanitlanan yenilik¢i tedavi unsurlarn
klinik calismalardan Faz 1 ile insan
calismalarina devam eder. En guncel
bilimsel verilerden faydalanarak ge-
listirilen ilag veya yeni tedavi yéntem-
lerinin, hastaliklar ile mtcadele igin
vazgecilmez olmasi ve talep eden
hastalarin s6z konusu yeni tedavilere
zamaninda ulastirimasi klinik arastir-
malarin dogasini sekillendirmektedir.
Bu dogrultuda TUSEB, hastalar ye-
nilikgi tedavilerle bulusturmak ama-
cryla, klinik aragtirmalara ve bu calis-
malarin parcgasi olan unsurlara destek
vermektedir.

TUSEB buinyesinde 2019 yilinda kuru-
lan Klinik Arastirmalar Koordinasyon
Merkezi, Ulkemizdeki klinik arastirma
sayisinin ve kalitesinin artiriimasini
hedeflemektedir. Turkiye’'deki klinik
arastirmalanin  durumu TUSEB tara-
findan yakindan izlenmekte olup so-
runlar igin ¢oztmler Uretilmektedir.
TUSEB Klinik Aragtirma Merkezi kamu
blnyesinde bir cati kurum gérevi Ust-
lenmistir. Temel amaglardan bir digeri
ise Klinik arastirmalar konusundaki
farkindaligr artirmak ve Ulkemizde var
olan klinik arastirma potansiyelinin
ulusal ve uluslararasi platformlarda ta-
ninir olmasini saglayacak calismalar
gerceklestirmektir. Bu kapsamda hem
halkin hem klinik arastirmalarin yapi-
lacagl merkezlerde gorev alan saglik
personelinin farkindaliginin artirimasi
icin calismalar gergeklestiriimektedir.
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Koordinasyon faaliyetleri kapsaminda,
TUSEB talep edilmesi halinde destek-
lemekte oldugu klinik arastirma pro-
jeleri igin bir dizi cevrim i¢i egitimler
duzenlemekte, gerekli aglarin olustu-
rulmasl icin arastirmaci ve 6zel sektor
birimlerini ayni platformda bir araya
getirmektedir. Bu amagla 2021 yilin-
da; Yildiz Teknik Universitesi, Marmara
Universitesi ve istanbul Universitesi-
Cerrahpasa tarafindan TUSEB-TITCK
desteQi ile duzenlenen “Turkiye'de
Klinik Arastirma YdrUtme Sdrecle-
ri ve Proje Destekleri” baslikli egitim
programinda agl ve klinik arastirmalar
gundemiyle 24 farkli gevrim igi toplant
gerceklestiriimis, cok sayida paydas
dinleyici ve konusmaci olarak katilim
saglamistir.

Devam Eden Klinik Arastirma
Proje Destekleri

TUSEB Proje Destek Modelinin 2021
yilinda arastirmacilarimiza sundugu kli-
nik digi arastirmalar ve klinik arastirma-
lar cagrilari ile klinik calismalara gecis
igin gerekli hazirliklar TUSEB bunyesin-
deki danigsma kurullari ile bire bir istisa-
re edilerek stratejik 6Gneme haiz tedavi
teknolojileri kamu-6zel sektor is birligi
modeli ile gelisimini surdtrmektedir.
S6z konusu cagrilar Subat 2022'ye ka-
dar basvuru kabul etmektedir.

Nadir Hastaliklar Alaninda
Gudiimli Proje Destekleri

Spinal Muskuler Atrofi (SMA), Duchen-
ne Muskuler Distrofi (DMD), Subakut
sklerozan panensefalit (SSPE) baslica
olmak Uzere, Ulkemizde gdrulen nadir
hastaliklarin teshis/tedavisine yonelik

2021 yilinda arastirma gelistirme (Ar-
Ge) ve Uretim gelistimeye (Ur-Ge)
yonelik proje cagrilari acilmistir. Ev-
lilik dncesi SMA tarama programinin
temel bileseni olan yerli SMA tani kit-
leri TUSEB koordinasyonunda Ankara
Sehir Hastanesi ve Ankara il Saglik
MUduarlagu is birligi ile sahada kulla-
nilabilir hale gelmistir. Turkiye'de ilk
kez kullanilan spesifik bir hastaligin
tanisina yonelik yerli saglik teknolojisi
uctan uca desteklenerek halihazirda
vatandasimizin  hizmetine sunulma
asamasina gelmistir. Ar-Ge asamasi
tamamlanarak Urdn haline gelen doért
SMA tani kitinden uygun olan tani Kiti
Saglik Bakanligimiz tarafindan yaygin
tarama igin kullanma alinmigti. SMA
tarama kitinin yani sira DMD, SSPE
gibi nadir hastaliklari saptayabilecek
dogruluk orani ytksek hizli ve sahada
kullanilabilecek yenilik¢i teknolojileri
kapsayan 6n basvuru talepleri alina-
rak 2022 yili icin hazirliklar tamamlan-
mistir.

BOREN-TUSEB s Birligi

Turkiye'nin énemli yer alti kaynakla-
rindan bor mineralinin saglik alanin-
da kullanilmasi amaciyla Ulusal Bor
Arastirma Enstitisu ile is birligi basla-
tilmistir. Bu kapsamda, bor temelli ye-
nilikci ila¢ gelistirme projesi ugtan uca
desteklenerek faz galismalarina gegi-
si hedeflenmektedir. Bilhassa dunya
igin nadir olan fakat Ulkemizde bulu-
nan nadir toprak elementlerinin saglik
alaninda kullanimina yénelik is birligi
ekosistemi tesis edilmistir. Boylelikle
farkli tlkemizdeki arastirma kurulugla-
rinin is birligine dair son derece an-
lamli bir ¢alisma ortaya konmustur.
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TUSEB tani merkezleri
halihazirda COVID-19 Tani
Merkezleri Projesi ile kritik
boélgelerde hizmet etmeye
devam etmektedir. 2021
yilinda COVID-19 tanisini
dakikalara indiren ve
%98’den yUksek dogrulukta
sonuc verebilen TUSEB
DiaKit, TUSEB bunyesindeki

Turkiye Biyoteknoloji
Enstitisu tarafindan
gelistirilmistir. Kitin ticari
artine déntsme sureci
devam etmektedir.

Yerli Biyoteknolojik Uriin ve Asi
Uretiminde Siirdiiriilebilir Egitim
Ortaminin Tesis Edilmesi:
TUSEB-BIYASAM

Ulkemizde COVID-19 pandemisi ile
birlikte tdm ddnyada oldugu gibi asl
Ar-Ge faaliyetleri ve Uretimi konusunda
buyik girisimler yapilmistir. Ozellikle
Saglk Bakanhigimizin asi Uretimine
verdigi 6ncelikli dGnem ve konuya gos-
terdigi hassasiyet strecin hizlanmasin-
da buyuk rol oynamistir. Stre¢ devam
ederken, 6zellikle agi gelistirme ve Ure-
tim sureclerine hakim, kalifiye, alaninda
uzman insan glclne daha fazla ihtiyac
oldugu tespit edilmistir. Bununla birlik-
te genel olarak biyoteknoloji alaninda
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TUSEB bunyesinde Ar-Ge
sUrecleri, proses gelistirme

strecleri, Ur-Ge surecleri,
buyuk Olcekli tretim, kalite
kontrol surecleri, Klinik

dncesi caligsmalar, klinik
calismalar, ruhsat calismalar
gibi tim asamalara ¢zel
ekipler olusturulmustur. Bu
ekipler her bir adimi titizlikle
takip etmis ve paydaslar

arasi koordinasyonu hizlica
saglayarak anlik aksiyonlarin
alinmasini mumkun kilmistir.
TURKOVAC asist ile

Ulkemizin en blyuk stratejik
hedeflerinden biri olan yerli
ve milli asi gelistirme hedefi
gerceklestiriimistir.

donanimli insan gicinin eksikligi, TU-
SEB ve ilgili dernek/organizasyonlarca
yapilan ¢alistaylarda temel sorunlardan
biri olarak ortaya cikmistir. Ulkemizde
biyoteknoloji alanindaki bu eksikligi
gidermek adina, Turkiye Biyoteknoloji
Enstitist faaliyetleri kapsaminda pro-
jelendirilen Biyoteknolojik ilac ve Asl

Ar-Ge Egitim Merkezi (TUSEB-BIYA-
SAM) kurulmustur. Bu merkezin temel
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amacl, Ulkemizde biyoteknolojik ilag
ve agl gibi ulusal dncelikli alanlarda Ar-
Ge’den nihai Grtine kadar tum suregler-
de nitelikli insan gucu yetigtiriimesine
yonelik egitim faaliyetlerini yUritmek
ve ilgili alandaki akademisyenlerimiz
basta olmak Uzere tum arastirmacilar
icin uygun bir Ar-Ge altyapisini olustur-
maktir. Béylelikle merkezi bir aragtirma
altyapisi ile Universitelerde yUrttulen
ve cogunlukla temel arastirma duze-
yinde kalan caligsmalarin, endUstriyel
ve teknolojik gelismelere bagl olarak
ilgili sektordn gereksinim duydugdu ko-
nularda ilerlemesine katki saglanacak
ve boylelikle etkin bir Universite-sana-
yi is birligi olusturulacaktir. Merkezde
elde edilen tecrube ve bilgi birikimi sa-
yesinde gelecekte ortaya c¢ikabilecek
yeni patojenlere veya hastaliklara karsi
agllar, tani kitleri, hiperimmun serumlar
gibi biyoteknolojik drunlerin hizl bir se-
kilde gelistiriimesi ve Uretimine iliskin
yeni projelerin olusturulmasina zemin
hazirlayacaktir.

Saglik Alaninda Yerlilesme ve
Ticarilestirme Faaliyetleri

ABD dahil birgok ulkeye ihrag edilen
yerli COVID-19 tani kitimizin ve vyerli
solunum cihazinin TUSEB koordinas-
yonunda ticarilesmesi saglik alaninda
yerli Urlnlere yonelik yapiimig énemli
faaliyetlerdir. Pandemi déneminin ba-
sinda dunyada buyUk bir kriz haline
gelen yogun bakim mekanik solunum
ventilatérintn eksikligi, bir start-up fir-
mamizin gelistirdigi prototipe TUSEB'in
seri Uretimi noktasinda verdigi destek-
lerle Glkemizde yasanmamistir.

Sanayi ile yakin iliski icerisinde bu-
lunan TUSEB saglik alaninda ortaya
¢cikan bilgi birikiminin dretime gegiril-
mesinde bir koprd vazifesi gérmekte,
sanayi tecriibesi bulunan TUSEB uz-
man ve proje personelleri ise ¢iktilarin
Uretime donUsebilmesi ve sanayiye
entegrasyonu amaciyla tecrlbe ak-
tarnmi saglamaktadir. Proje is akisinin
olabildigince kesintisiz bir sureg ice-
risinde ydratilebilmesi adina, hem
masa basinda hem sahada aktif bir
sekilde yer alan TUSEB, butin pay-
daslanin olusturulan bu Universite-Ka-
mu-Sanayi is birliginden maksimum
fayda saglayabilmesi amacini gut-
mektedir.

TUSEB’in Yerli COVID-19 Asi
Gelistirme Siirecinde Uctan Uca
Destek Modeli ve Faaliyetleri

TUSEB, COVID-19'a kars! yerli agi ge-
listiriimesi konusunda da 6nc rol oy-
namis ve yedi adet yerli ve milli CO-
VID-19 asl gelistirme projesi Ar-Ge
asamasindan itibaren desteklemistir.
TUSEB tarafindan desteklenen yedi
adet yerli ve milli COVID-19 asi gelis-
tirme projesinden biri olan yerli inaktif
COVID-19 asimiz TURKOVAC'In Acil
Kullanim Onayi (AKO) alinmis olup,
diger asi gelistirme projelerinin hay-
van deneyleri ve Ar-Ge calismalari
devam etmekte ve Faz-l asamasina
gecilmesi hedeflenmektedir. S6z ko-
nusu projelerin klinik disi ve klinik
asama suregleri i¢in gerekli koor-
dinasyon destekleri de verilmektir.
Bunlara ek olarak Baskanligimizin
duzenledigi asi ¢alistaylari, egitimler
ve birebir goérismeler ile sadece Ar-
Ge faaliyetleri degil, preklinik ve klinik
calismalarda da karsilagilan sorunlar
ve olasi ¢ézUm Onerileri tartigilarak
bilgi ve tecrtbe alisveriginde bulunul-
mustur.

COVID-19  pandemisinin  getirmis
oldugu bu olagantsti ortamda
TUSER'in asi gelistiriimesi calismala-
rina olan destekleri, Saglk Bakanli-
ginin ilgili kurulusu olmasi dolayisiyla
da klasik destek mekanizmalarindan
farkll olmustur. TUSEB, destekledigi
projelere sadece mali destek vererek
geri planda kalmamis, aksine butin
paydaslari ile etkili bir iletisim icerisin-
de kalarak stratejik 6neme sahip bu
projelerin hizli bir sekilde ilerlemesi
icin arastirma gruplarina ihtiyag duy-
duklari her turld destegi saglamistir.
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TUSEB, destekledigi asi calismalarinin
her biri icin galisma gruplar olusturarak
(6zellikle inaktif, rekombinant ve nazal agi
projelerinde) projelerin gidisatini yakinen
takip etmektedir. Asi gelistirme projele-
rinin &zellikle klinik éncesi ¢alismalarina
bu sayede yasal cercevede her turll
destek (teknik, bilimsel, idari, mali ve
organizasyonel anlamda) saglanmakta-
dir. Ayrica ekip icerisinde bulunan aka-
demisyen, uzman ve proje personelleri,
bahsi gecen projelerden, klinik veya faz
galismalarina yaklasanlar oldugu du-
rumda gerekli planlama ve bagvurularin
gerceklestirilmesi, eksikliklerin giderilme-
si noktalarinda gérev almaktadir. Buna
ek olarak projelerin Ar-Ge'den, Ur-Ge
ve blylk élgek Uretime gegirilmesinde
olusabilecek teknik uyusmazlik ve prob-
lemlerin - giderilmesi, sUrecin optimize
edilmesi ve paydaslar arasi koordinasyo-
nun saglanmasi noktalarinda da rol alan
ekipler Universite-Kamu-Sanayi is birligi-
ne dnemli bir drnek teskil etmektedir.

Bir Uctan Uca Yerli Saghk
Teknolojisi Gelistirme Modeli:
TURKOVAC

Ulkemizin ilk yerli COVID-19 asisi olan
TURKOVAC'In bulusgusu Prof. Dr. Aykut
Ozdarendeli olup Uriin haline getirimesi
TUSEB ve Erciyes Universitesi is birligi
ile gergeklestirimisti. TURKOVAC asl-
sinin Uretim prensibi, COVID-19 vir0-
stntn kontrollU bir sekilde hiicre kulttr
ortaminda gogaltilip, kimyasal inaktivas-
yon iglemiyle etkisizlestirilerek patojenik
etkisinin giderilmesine dayanmaktadir.

Yerli COVID-19 asimizin gelistirimesi
icin calismalar Ulkemizde COVID-19
vakalarinin ortaya ¢ikmasi ile hizlica
baslatiimigtir. 2020 Nisan ayinda hasta
izolatlarindan virdstn DNA dizilimi ¢I-
kartimis ve mayis ayina gelindiginde
klinik 6ncesi c¢alismalara gecilmistir.
Klinik éncesi calismalar kapsaminda
yUrtttlen hayvan deneylerinde yuksek
bagisiklik yaniti elde edildigi gorul-
mus, asllanan hayvanlarda COVID-19
virtstine karsi korunma saglandigi go-
raimustur. Elde edilen bu sonuglar ile
asinin oldukga etkin bir agi adayi oldu-
gunu kanitlamistir.

TUSEB, TURKOVAC'n gelistiriimesi
slrecinde mali proje deste@i veren
kurulus olmasinin étesine gecerek pro-
ses gelistirme ve Uretim asamalarinin
tamaminda aktif rol oynamistir. TUrki-
ye Biyoteknoloji Enstitisd ve Turkiye
Asl Enstitist bunyesindeki uzman ve
arastirmacilar bu proje ile sahaya inmis
ozellikle buyuk o6lgekli Uretimin sag-
lanmasi ve kalite kontrol sUreclerinin
tamamlanmasinda buyuk goérevler Ust-
lenmiglerdir.

Klinik calismalarin ilk basamagi olan
Faz | calismalan 5 Kasim 2020'de
bagslamis ve toplamda 44 génulltide
uygulanmigtir. Faz 1l calismalar 10
Subat 2021’de baglamis ve 250 sag-
Ikl goéndlldde uygulanmistit. Genel
koordinasyon ve sponsorlugu tama-
men TUSEB tarafindan ydrittlen Faz
Il klinik galismalarina ise 22 Haziran
2021 tarihinde baslanmistr.  TURKO-

inaktif COVID-19 Asisi

TURKOVAC

VAC, TUSEB'in uzman, arastirmaci ve
akademisyenlerinin  de laboratuvar,
saha ve Uretim tesislerinde etkin bir
rol Ustlenmesi ile gelistiriimistir. Bizatihi
baskanligimizin bilimsel ve mali des-
tekleriyle Faz Il calismalarn gergek-
lestiriimis ve 22 Aralik 2021 tarihinde
acil kullanim onayi almistir. Bu sUrecte
toplamda sekiz ayri klinik arastirma ile
Cumbhuriyet tarihimizin en genis kap-
samli klinik arastirmasi olup, 710 kisi-
lik saha ekibi, 41 Hastane, 28 il Saglik
Mudarlagu, Saglhk Bakanh@i ilgili Ge-
nel Mudurldkleri, Bagkanligimiz Daire
Baskanliklar ve Enstitlleri eliyle yU-
ratdlmustur. Tecrtbe edilen bu sureg,
kamu, Universite ve sanayi is birliginin
ortaya konulmasi noktasinda énemli bir
ornek olusturmus ve modelin basarisi
yerli agi gibi stratejik ve ekonomik 6ne-
mi buyUk bir Grtnle ispatlanmistir

Bagkanligimiz tdm birimleri ve per-
soneli ile arastirmacilarin karsilastigi
problemlerinin yerinde ve zamaninda
¢cozUmuny saglamisti. TUSEB biinye-
sinde Ar-Ge sUregleri, proses gelistir-
me surecleri, Ur-Ge strecleri, biytk
Olgekli dretim, kalite kontrol surecleri,
klinik dncesi ¢alismalar, klinik galisma-
lar, ruhsat ¢alismalari gibi tim asama-
lara 6zel ekipler olusturulmustur. Bu
ekipler her bir adimi titizlikle takip etmis
ve paydaslar arasi koordinasyonu hiz-
lica saglayarak anlik aksiyonlarin alin-
masini mdmkdn kilmistir. TURKOVAC
agsisi ile Ulkemizin en buydk stratejik
hedeflerinden biri olan yerli ve milli agl
gelistirme hedefi gergeklestiriimistir.
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