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2-3 Kasim, 2017/Kocaeli

Konu: Calistay bilgi notu ‘Workshop on 3Rs & 2D and 3D Liver, Skin, Eye and Intestinal Regulatory
Models’

Kasim 2-3, 2017 tarihlerinde ‘3Rs & 2D and 3D Liver, Skin, Eye and Intestinal Regulatory Models’
konulu Uluslararasi Calistay;, TUBITAK MAM, Center for Alternatives to Animal Testing — Academy

(CAAT-Academy), Konstanz Universitesi ve Tiirk Toksikoloji Dernegi isbirligi ile gerceklestirilmistir.

CAAT-Akademi, hayvan deneylerine alternatif in vitro doku modellerinin AE-GE, validasyon ve
dizenleme komitesi tarafindan yonetmeliklerde yer almasi konusunda calismalar yiriten
organizasyondan biridir. Calistay’a, Avrupa ve Amerika da in vitro model sistemler alaninda AR-GE
yapan, dinya da en genis bilgi agina sahip ve OECD Test Kilavuzlarinda (TG) yer alan Urlnler
gelistirmis MatTek In Vitro Life Science Laboratories (Amerika-Slovakya), EPISKIN Academy (Fransa),
Biopredic International (Fransa) temsilcileri katilmislardir. CAAT-Academy’den Dr. Francois Busquet
Dinya’da ve Avrupa’da 3Rs (reduction, refinement, replacement) uygulamalari ve yaklasimlari
hakkinda bilgi vererek in vitro modellerin giiniimlzde ve gelecekteki dnemini ortaya koymustur.
CAAT-Academy’den diger konusmaci Dr. Costanza Rovida, Deney Hayvani Testlerine Alternatif
Metotlar icin Avrupa Birligi Referans Laboratuvarinin (The European Union Reference Laboratory for
alternatives to animal testing (EURL-ECVAM)) Alternatif Metotlarin Validasyonu icin Avrupa Birligi
Network Laboratuvarlari (European Union Network of Laboratories for the Validation of Alternative
Methods EU-NETVAL) ile birlikte in vitro metotlarin validasyonu ve regilasyon tarafindan kabul
edilmesi asamalarindaki uygulamalar hakkinda bilgi vermistir. EPISKIN- Academy’den Dr. Christian
Pellevoisin OECD TG 431: in Vitro Deri Korozyon, OECD TG 439: in Vitro Deri irritasyon testlerinde
kullanilan 3D Reconstructed human epidermis (RHE) modelin in vitro toksikolojik analizlerdeki
uygulamalari hakkinda bilgi vermislerdir. BIOPREDIC International firmasindan Dr. Valery Shevchenko
ilag ve xenobiyotiklerin hepatotoksisite analizlerinde kullanilan metabolik sitokrom P540 enzimlerinin
aktif oldugu in vitro model HepaRG’nin validasyon sirecini ve biyotransformasyonda toksisite

potansiyelinin belirlenmesindeki 6nemimi anlatmistir. MatTek In Vitro Life Science Laboratories’den
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Dr. Silvia Letasiova, OECD TG 492: Goz irritasyonu testinde kullanilan 3D rekonstriikte in-vitro kornea-
benzer modelin 6zellikleri, validasyon siireci ve uygulamalari hakkinda bilgi vermistir. MatTek In Vitro
Life Science Laboratories’den diger konusmaci Dr. Jan Markus 3D rekonstriikte insan kii¢lik intestin
modelinin ilaglarin ve xenobiyotiklerin barsak sisteminde gecirgenligini belirlemek ve gastrointestinal
toksikantlarin taranmasinda uygulamasini, validasyonunu ve OECD TG taslaginda yer aldig1 asamalari
aciklamistir. TUBITAK MAM Gen Miihensisligi ve Biyoteknoloji Enstitiisiinden Dr. Yiiksel Cetin ulusal
diizeyde hayvan testlerine alternatif in vitro modellerin etik, bilimsel, ticari ve regilasyon acgidan
gerekliligini ve o6nemini vurgulayarak eger uluslararasi networkte yer alinmazsa OECD test
kilavuzlarinda yer alan model sistemlerin kullaniminda yurt disina bagimli kalinacagini ve biyuk
katma deger kaybi olacagini agiklamistir. Tiirk Toksikoloji Dernegi Baskani ve Ege Universitesi Eczacilik
Fakiltesi o6gretim Uyesi Prof. Dr. Hilmi Orhan farmako-glivenlik testlerinde in vitro modellerin
kullanimi konusunda modiiler yaklasimi ve gerekliligini ortaya koymustur. Dernek 2. Baskani ve
Yeditepe Universitesi Eczacilik Fakiiltesinden Prof. Dr. Ahmet Aydin ilaglarin, kozmetiklerin ve tibbi

cihazlarin zararlarinin belirlenmesinde in vitro metotlarin uygulanmasi hakkinda bilgi vermistir.

Diinya’da gelistirilen in vitro modeller deney hayvani iceren testlerle karsilastirilarak korelasyon ve
validasyon siirecini tamamladiktan sonra OECD tarafindan yayinlanan kimyasallarin, kozmetiklerin,
tibbi cihazlarin ve ilaglarin analizlerini iceren yonetmeliklerde ve test kilavuzlarinda yer almaktadir.
Son yillarda hizla gelisen bu yaklasim, yonetmeliklerde kozmetik Urlinlerin analizlerinde deney
hayvani kullanimini yasaklandigi gibi validasyonu tamamlanan in vitro modellerin kimyasallarin, ilag
ve tibbi cihazlarin analizlerinde de kullanimi igin uluslararasi standartlar revize edilmektedir. Diinya
da alternatif metotlar alaninda AR-GE yapan ve (rin gelistirerek validasyon sirecini tamamlayan
bircok merkez bulunmaktadir.

ECVAM: European Centre for Validation of Alternative Methods, Italy

CAAT-Europe: Centre for Alternatives to Animal Testing, USA, Germany

ECOPA: European Consensus-Platform for Alternatives, EU

ZEBET: Centre for Documentation and Evaluation of Alternative Methods to Animal Experiments" at
the BfR, Germany

FRAME: Fund for Replacement of Animals in Medical Experiments, UK

FINCOPA: Finnish National Consensus Platform for Alternatives, Filland

TUBITAK Gebze Yerleskesi Marmara Arastirma Merkezi Bilgi igin :
Baris Mah. Dr. Zeki Acar Cad. No:1 P.K. 21, 41470 Gebze/KOCAELI Unvani :
Telefon: (0 262) 677 20 00 Faks: (0 262) 641 23 09 Telefon :

e-posta: mam.bilgi@tubitak.gov.tr internet adresi: http://mam.tubitak.gov.tr

e,
e o).
* purees” SGS SGS



 TUBITAN— TURKIYE BILIMSEL VE TEKNOLOJIK ARASTIRMA KURUMU BASKANLIGI
M A M Marmara Arastirma Merkezi Bagkanligi

ICCVAM: The Interagency Coordinating Committee on the Validation of Alternative Methods, USA
CCAAM: The Canadian Centre for Alternatives to Animal Methods, Canada

NC3Rs: National Centre for the Replacement, Refinement and Reduction of Animals in Research, UK
JaCVAM: The Japanese Center for the Validation of Alternative Methods, Japan

BraCVAM: Brazilian Centre for the Validation of Alternative Methods, Brazil

ANZCCART: Australian and New Zealand Council for the Care of Animals in Research and Teaching,

Australia

TUBITAK MAM kimyasallarin, kozmetiklerin, tibbi cihazlarin ve ilaclarin biyoetkinlik ve biyogiivenlik
¢alismalarinda diinya da deney hayvan kullaniminin yénetmeliklerde yasaklanmaya basladigl bu
sirecte, alternatif in vitro 3D doku modellerinin arastirma — gelistirme ve teknolojisinin énemini

ortaya koyarak ulusal ve uluslararasi diizeyde 6ncilik etmeyi amaclamaktadir.

Konusmacilar:

Francois Busquet, PhD. EU Policy coordinator for CAAT

Costanza Rovida, PhD., Scientific Officer at CAAT-Europe

Christian Pellevoisin, PhD., Scientific Director of EPISKIN Academy

Valery Shevchenko, PhD., Project Manager at Biopredic International

Assoc. Prof. Evren Algin, Farmasist, Ministry of Health, Turkey Pharmaceuticals and Medical Devices
AgencyJan Markus, PhD., PhD., Senior Scientist and Production Manager at MatTek In Vitro Life
Science Laboratories.

Silvia Letasiova, PhD., Senior Scientist and Production Manager at MatTek In Vitro Life Science
Laboratories.

Yiiksel Cetin, PhD., Senior Scientist, TUBITAK MAM GEBI

Prof. Hilmi Orhan Toxicology Professor and Senior Scientist at the Toxicology Department of Faculty
of Pharmacy, Ege University, and President of Turkish Society of Toxicology

Prof. Ahmet Aydin, Head of Department of Pharmaceutical Toxicoloy Faculty of Pharmacy, Yeditepe
University, and Vice President of Turkish Society of Toxicology

Saygilarimla,
Dr. Yiiksel CETIN
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