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ETiK KOMITELER VE Di$ HEKIMLIGI

- i Sefik GORGEY"

TANIM

Etik Komiteler, tibbi etik veya yasal konular-
da goris bildirmek Gizere kurulmug komitelerdir.
Ulusal diizeyde kurulan etik komitelerin yanisira
yerel etik komiteler de bulunmaktadir, Yerel etik
komitelerin arasirma merkezlerinde kurulanlar:
"Aragtirma Etik Komiteleri", hastanelerde kuru-
lanlar1 ise "Kilinik Etik Komiteleri" olarak adlan-
diniimaktadir.

ULUSAL ETIK KOMITELER

Etik sorunlara ¢6ziim aramak, yasal danig-
manlik, politika olugturmak ve egitim gibi genel
bir ¢aliyma alanm olugturabildikleri gibi "yapay
dollenme" "embriyo ve fetiislerden doku alinma-

1" gibi konularda 6zellegmis de olabilirler. Orn.
Ispanya da ulusal diizeyde kurulan iki ayn etik ko-
mite yapay dolle (n)me ile fetal doku ve embryola-
rin aragtirma amaci ile kullamlmalar konularin-
da dzelleserek caligmalarini strdiirmektedir (17).
Ingiltere'de yine bu konuda ézellegmis etik komi-
te bulunmaktadir (3,17), Fransa'da ise Saglk Ba-
kanlifina danigmanhk yapan bir ulusal etik komi-
te bulunmaktadir (9,14,17).

. Ulusal etik komitelerin tyeleri Tip ve Dis He-
kimligi meslek odalari temsilcileri, bakanlik tem-
silcileri, aragtirma enstitiilerinden birer temsilci
ile bir felsefeci veya teologdan olusabilmektedir.
Bunun yanisira bir veya iki kamuoyu temsilcisinin
katildig1 modeller de vardir (6rn. Kanada).

YEREL ETiXK KOMITELER

Yerel Etik Komiteler, tibbi veya yasal konular-
da goriig bildirmek tizere kurulmus komitelerdir.
Temel olarak iki tiirinden soz edilebilir.

(1) Klinik Ftik Komiteler
(II) Aragtirma Etik Komiteleri

(DKLINIK ETIK KOMITELER

Klinik Etik Komiteleri hastaneler dizeyinde
kurulan etik komitelerdir. ik klinik etik komite-
leri 1950'li yillarda Kanada ve ABD'de "sinurh sayr-

daki dializ makinelerinden yararlancak hastala-
rin segimi” gibi konularda kararin sorumlulugu-
nun tek hekim yerine bir komitenin iiyeleri tara-
findan paylagilmas1 amaci ile kurulmaya baglamig -
(8), 60'l1 y1llarm ortalarinda da tibbi aragtirmalar
tizerindeki etikleri giindeme gelmigtir (2).

Ingiltere'deki uygulamalara baktgimizda
1963'de Tibbi Aragtirma Konseyinin yayimlandi-
g1 bir raporda, arastirmacilarin deneklere karst
ahlaki sorumluluklarinin da oldugunun vurgu-
landigin: gdruyoruz. Ardindan 1967'de "The Ro-
yal College of Physicians" bir bildiri yayimlayarak
aragtirmalarin etik a¢idan da goézden gegirilmesi-
ni dmermistir, 1968'de de Saghk Bakanhgi bu bil-
diriyi tim hastanelere gondererek damgmanlik
diizeyinde hizmet vermek tizere etik gézlem ku-
rullarinin kurulmasi yolunu agmistir. Bu komite-
lerde ¢alisilan birimlerin etik sorunlarina ¢éziim
aramasi temel ahindiindan, esneklik saglamak
amaciyla komitelerin ¢aligmasina yonelik kural-
lar ve sinirlamalar getirilmemigtir. Ancak zaman
icinde ortaya ¢ikan sorunlar sonucunda 1984'te
yine "Royal College of Physicians", etik komiteler
ile ilgili olarak bir dizi kural yayimlamistir (8).

Etik komitelerin ¢aligmalari, pek ¢ok tilkede,
zaman i¢inde benimsenmis, 80'li yillarda ise ol-
dukga yayginhik kazanmigtir (12,13). ABD'de Etik
Komiteleri bulunan hastanelerin orani 1982'de
%1 iken 1987'de bu oran %60'a cikmistir (6).

Glinlimiizde, Klinik etik komiteleri biling kay-
b1 gortilen olgularda hastanin onami (rizast)so-
nucu, hastanin tedaviyi red hakkinin incelenme-
si, stnurh kaynaklarin adil olarak paylagiimas: (or-
gan ve dializ makinelerinden egit olarak yararlan-
ma), koma durumundaki hastalardan yasam des-
teginin ¢ekilmesi gibi, karar vermenin gt¢ oldu-
gu olgularda bu kararin ahlaki sorumlulugunu
tek kiginin (hekimin) Gzerinden alip, gesitli disip-
linlerden gelen ve sorunu tiim boyutlan ile irdele-
yen bir komisyonun iiyeleri arasinda paylagiimasi-
ni1 saglama amaci giitmektedir (1,5,17).

Bir devlet hastanesi, bir kanser tedavi merke-
zi, bir ¢ocuk hastanesi, bir psikiatri klini§i ve bir
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Etik Komiteler ve Dig Hehimligi

Universite hastanesinin etik sorunlarinin farkh
olacagt aciktir, Komitelerin tartistift konular ta-
mamen komitenin kuruldugu birimin kargilag-
g1 etik sorunlarla ilgilidir.

Klinik etik komitelerinin gérevleri kesinlikle
hekimin kararmi etkilemek ve yonlendirmek de-
gildir. Klinik etik komitelerinin temel gérevi he-
kimlere ve diger saglik personeline (baz uygula-
malarda hasta ve hasta ailelerine) olgulann etik

boyutu hakkinda danigmanhk yapmaktadir (7).-

Etik komitelerde konulan derinlemesine incele-

menin yerine temelde uzlagmaya varma ¢abasi

amaclanir (3,11) ve konu ile ilgili kisiler arassiidaki
iletigim kopukluklarinin giderilmesine ¢ahgihr
(11). Bunun yamsira egitim tartigmasi, hastane po-
litikasinin belirlenmesi, karsilasilan etik ikilemle-
re dikkat ¢ekme, yasal danigmanlik gibi iglevleri
de vardir (6,11,14,18).

Klinik etik komitelerin olusturulmas: da ol-
dukea cegitlilik gdstermektedir. Bazi hastaneler
acil, palyatif bakim {initeleri, sosyal hizmetler bi-
rimi gibi alt birimlerden olugan genis etik komite-
ler kurarken baz: hastaneler de, hastanenin 6zel-
ligine gére sadece "organ aktarimi” veya "yagam
desteginin kesilmesi" gibi konularda ézellegmis
ve birbirinden bagimsiz olarak ¢ahisan klinik etik
komiterler olugturmaktadir, Ancak hemen hepsi-
nin 6zelligi multi-disipliner olmasidir ki bunun ig-
levsel olabilmeleri i¢in bir zorunluluk oldugu dii-
stniilebilir,

Klinik etik komitelerde yer alan iiyeler konu-
sunda da ¢esitli modeller gortilmektedir, Baz1 ko-
miteler sadece hastane yonetici kadrosundan
olugurken bazi komiteler o hastanede ¢alisan he-
kimlerden olusmaktadir, Baz: hastanelerde he-
kimlerin yanisira hemsire vb. diger saglik perso-
nelinin katihimi da saglanmaktadir, Bunun yani-
sira gerektiginde hukukgular ve felsefecilerin de
bilirkisiligine bagvurulmaktadir (16). Eger komite
hastanede kargilagilan etik sorunlar: tartisacaksa,
o hastanede ¢alisanlarda olugan multi-disipliner
bir yapi en islevsel olan ¢dziim olarak énerilmek-
tedir, Ancak amag kurumun olas: riskler karsisin-

da yasal sorumlulugunu azaltmak ise 0 zaman hu-

kuk danigmani ve hastane yoneticilerinin katilimi
ile olusturulan bir komite tercih edilmektedir
{6).

Hastanelerde kurulan klinik etik komiteler
zaman zaman kargilaglan etik sorunlara kesin ¢6-
ziimler getirmese de olgulanin etik boyutunu
multi-disipliner bir ¢erceve i¢inde tartisma imka-
mm sagladiklan icin giderek yayginlasmaktadir,
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Klinik etik komitelerinin kararlan baglayic1
olmaktan ¢ok tavsiye nitelifindedir.

(II) ARASTIRMA ETIK KOMITELER]

Insan Wizerinde yapilan deneyler oldukea eski
olmakla birlikte II. Diinya Savag1 sirasinda Nazi
hekimlerin uyguladiklar: deneylerin ardindan,
insanlarizerinde yapilan deneylere bir dizenle-
me getirme zorunlulugu ortaya ¢ikmustir, Bu
amagla 1947'de Nilremberg Kurallar1 ¢ikariimus,
ardindan 1964'te bu kurallar Diinya Tip Birligi ta-
rafindan geligtirilerek Helsinki Bildirgesi olarak

ilan edilmistir. Zaman zaman bazi degisikliklere .

ugrayarak gintimiize kadar gelen Helsinki Bildir-
gesi, insan lizerinde yapilan deneylerdeki temel
etik ilkeleri ortaya koymasi agisindan arastirma
etik komitelerine 191k tutan bildirgelerin baginda
gelmektedir. Daha sonra 1975'te Tokyo, 1977'de
Hawaii, 1983'te Venedik Bildirgeleri ilan edilmiy-
tir. Bu bildirgelerde temel amag insan onurunun
korunmasidir, Etik komitelerinin ¢alismalarina
da bu belgeler yol gésterirler.

Temel olarak aragtirma etik komitelerinin go-
revi, aragtirma protokollerinin etik standartlara
uyup uymadigm: kontrol etmektedir (s,10).

- Aragtirma etik komiteleri, aragtirmalann ya-
pidifn merkezlerde kurulur ve aragtirmacidan,
arastirma protokoliinii etik standardlara gére ye-
niden diizenlemesini isteme yetkisi vardir (16,17).
Bazi uygulamalarda etik komite tiyeleri, denekle-
rin "deneyin olasi yan etkileri” veya "deneyden is-
tedigi an ¢ekilme" konusunda aydinlatihp aydin-
latilmadifn gibi etik konularda bilgilendirilip, bil-
gilendirilmedigini denetleyebilir, Ancak arastir-
ma etik komiteleri agtlmas: gereken {irkiitiicii bir
engel degil, aragirma mekanizmasinin gerekli
bir parcas: olarak kabul edilmelidir (15).

TURKIYE'DEKI DURUM

Ulkemizde "etik kurul" ve "yerel etik kurul"
kavramlarinin tanimi ve bu kurullarin kurulug
sekli ile gorevleri Saglik Bakanlhifinin 29 Ocak
1993 tarih ve 21480 say1h resmi gazete'de yayinla-
dig1 "ilag aragtirmalari hakkindaki yénetmelik"
ile belirlenmistir. Buna gore:

Etik kurul: "[lagla yapilacak aragtrma istegi-'

nin incelenebilmesi, klinik aragtirma ve ¢ahsma-
larin etik agidan degerlendirilmesi ve kontrolii

- amaciyla Bakanlhik merkezinde Bakanlik¢a tegkil

edilen kurulu",
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Yerel etik kurullar: "Aragtirmay: yapacak ku-
rum ve kuruluglarda olugturulan ve bu Yonetme-
likte tesbit edilen gorevleri yliriiten kurullan ifa-
de eder" denmektedir.

Yine aym1 Yonetmelikte gerek ulusal diizeyde
kurulacak "etik komitenin” gerekse "yerel etik ko-
mitelerin” kimlerden kurulacag: ve gérevlerinin
neler oldugu belirtilmigtir. Buna goére "Etik Ku-
rul” olarak tanimlanan Ulusal Etik Komite su fiye-
lerden olusur:

a- Universitelerden (tip fakiiltelerinden) se-
cilecek up fakiltesi kokenli ii¢ farmakolog 6gre-
tim tiyesi

b- Universitelerden (tip fakiiltelerinden) se-
¢ilecek 0i¢ klinisyen 6gretim liyesi

¢- Universitelerden (eczacilik fakiltelerin-
den) segilecek eczacihk fakiltesi kokenli Tic 6gre-
tim fiyesi (bir farmasotik kimyaci, bir farmasétil_c
teknolog ve bir toksikolog),

d- Tlrk Tabibler Birligi Merkez Konseyince
secilecek bir uzman up doktoru,

¢- Turk Eczacilar Birligi Merkez Heyeti'nce
secilecek bir eczaci,

f- Turk Dis Hekimleri Birligi Merkez Heye-
ti'nce secilecek bir dig hekimi,

g- Bakanlikea secilecek {ig klinisyen,

h- Bakanhk Ila¢ Ruhsat Komisyonundan segi-
lecek bir iiye,

i- Hukuk Fakiiltelerinin ilgili bilim dalmdan
se¢ilecek bir 6gretim Gyesi,

j- Adli Tip Kurumu tarafindan segilecek bir
uzman tip doktoru,

k- Tedavi Hizmetleri Genel Mudirg,

- flag ve Eczacilik Genel Mudiiri,

m- Bakanlik I. Hukuk Musaviri,

Etik kurulun gorevleri ise su sekilde belirlen-
mistir:

a- Klinik aragtirmalar ile ilgili olarak yerel etik
kurullar tarafindan Bakanhga sunulan ve bu yo-

netmelikte belirtilen ddkiimanlari incelemek ve
gerekgeli karanim bildirmek,

b- Gerek gdrdiigtinde, projelerin uzmanlara
incelettirilmesini dnermek,

c- Yerel etik kurullarin raporlarini incele-
mek, degerlendirmek ve miiteakip dénemlere
gecis icin gbras bildirmek,

d- Yerel etik kurullardan gelen projeleri, alin-
difindan itibaren en geg iki ay icerisinde deger-
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lendirmek, zoruniu sebeplerden dolayl gecikme
olacak ise bunw-aym siire i¢inde gerekgeli olarak
yazl ile bildirmek (bu siire en fazla bir kez uzaula-
bilir),

e- Bu yonetmeligin diger maddeleri ile kendi-
sine verilen gorevleri yapmak.

Yerel etik kurullarin ise asafida belirtilen
tyelerden olugacag ongoérilmuigtiir:

a- Ug klinisyen doktor

b- Bir klinik farmakolog veya tip doktoru far-
makolog

c- Bir eczaci

d- Bir biokimya uzmani

e- Bir patolog

f- Milmkiinse bir tibbi deontoloji uzmam,

g- Yapilacak calismanin ozelligine uygun bir
uzman,

Yerel etik kurullarin gdrevieri ise $6yle belir-
lenmistir:

a- I ve II. DOnem arastirmalan ile hentiz ruh-
sat almamus ilaglarla yapilacak III. dénem arastir-
malar i¢in hazirlanan protokol ve belgeleri ince-
lemek, degerlendirmek ve uygun gérdaklerini en
geg bir ay i¢inde Bakanlifa géndermek,

b- a bendi disinda kalan III. dénem ve IV, do-
nem aragtirma protokollerini incelemek, uygula-
nip uygulanmayacagina gerekgeli olarak karar
vermek ve aragtirma ozeti ile birlikte kararini yazi-
I olarak bakanhga bildirmek.

¢- Litzum gordigh durumlarda gerekgesini
belirterek arastirmalart durdurmalk,

d- Tibbi deontoloji tiziiginiin 11. maddesi-
ne gore yapilan ve mitkerrer nitelik gbsteren uy-
gulamalan yeni ve yerlesmemis tibbi teknolojile-
rin uygulamalarm: degerlendirmek ve denetle-
mek,

e- 6, maddede belirtilen izne tabi aragtirmalar
disinda kalan ruhsatli ilaglarin bioyararlanim
aragtirmalar gibi rutin testlerle ilgili projeleri de-
gerlendirmek ve karara baglamak.

29 Ocak 1993 tarihli Resmi Gazetede yayimla-
nan bu yonetmelik yayimn tarihinden sonraki 6 ay
i¢inde yarurhige girdi. Buna bagh olarak da ilke-
mizde, aragtirma etik komitesi niteliindeki etik
komiteler kurulmaya baglad:.

Bu baglamda Dis hekimligi alanindaki du-
rum nedir? Kanimeca, Dis Hekimligi Fakiiltelerin-
de de gesitli ilag¢ arastirmalar: yapildifina goére




Etik Komiteler ve Dis Hekimligi

Saglik Bakanliginin etik komitelerle ilgili bu yo-
netmeligi Dis Hekimligi Fakiiltelerimizi de kapsa-
maktadir, Bunun da étesinde bu fakiiltelerimizin
tim birimlerinde konu insan, yapilan aragtirma-
lar da "insan {izerine deney" niteligi tagdifindan,
insan {zerinde deneylerle ilgili etik ilkeler bu bi-
rimlerde de uygulanmalidir. Bunun étesinde Dig
Hekimligi etifinin tp etigi ile ortigen konular-
nin yanisira kendine Szgii konulan da vardir, Or-
negin up etifinin temel kavramlarindan biri olan
kiginin kendi bedeni tizerinde yapilacak olan ig-
lem konusunda anlayacagi bir dil ile aydinlatlip
izninin alinmas: olan aydinlatilmg onam (riza)
dis hekimligi icinde de énemli baghiklardan biri-
dir. Bunun yanisira estetik kavrarm bu konudaki
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deger sorunlar, estetik amagh girisimler gibi tip
etigi icin oldukga az yer verilen konularin dis he-
kimligi etigi icinde oldukga dnemli bir yeri oldu-
gu gibi, ortodonti uzmanlik alanindaki uzun si-
reli tedaviler ve bunlarin sonucunda ortaya gi-
kan/qikabilecek etik sorunlar gibi tamamen dig
hekimligi alanina 6zgi konulan da vardir, Bu ag-
dan bakildiginda aragtirma etik komitesi niteli-
gindeki etik komitelerin yanisira dig hekimligi
etifi konularinda danigmanlik hizmeti verecek
klinik etik komitelerinin de kurulmasi ve iglevsel-
lestirilmesi Gilkemizde tip etigi alaninda gittikge
artan ilgiye, dig hekimlerinin de katilmasinda
Oonemli bir katk saglayacaktr.
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