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INSANLAR UZERINDE YAPILAN
TIBBI ARASTIRMALAR VE ETIK KURULLARIN ONEMI

Prof.Br. Abubekir HARQOQRLI #

OzKT

Son willarda tp ve biyoloy alamnda meydana gelen
geligmelerin, insanhk lgin kotiye kullamlmasi ihtimatleri
disunillerek, uluslararas: bir ¢ok kurvlug bu konalara dik-
kal ¢ekmigtir. Aynca vapiiacak tibbi arastirmalarda insana
savgl gosterilmest gereklfine mamlarak, insan onurunu gii-
vence allma almamn Goemind vurgulamuglacder,

Tibbi cylemlerde ortava gikan etk sorunlan sapti-
mak, tammlamak, vol gdstermek, ve ¢ovim Onenlen sun-
mak igin en etkili vol, saglik kuruluslannda etk kurullanin
olusturaimassdr. Saghk alanmda farkli amae ve islevlere
viinelik etik kurullar vardir. Etik kurellardan en ¢ok biline-
ni " Hastane Etik Kurolu™ ve “Bilimsel Aragtinma Etik Ku-
rulu® dur.

Anahtar Kclimeler:Tibbi Aragtirma, Etik Kurul

Arg,Gir.Saadettin DAGISTAN**

MEDICAL RESEARCHES CARRIED ON HUMANS
AND THE IMPORTANCE OF ETHIC COMMITTEE

SUMMARY

In tecenl yearsby comsidering the likelihood of
misusing of some developments occuring 1y the fields of
medicine  and  biology,a  number o international
ormanizaticns turn their attentions (o these subjects.ln
addition, m medical researches which is to be deme by
helisving that humans should be respected the imporance
of protection of hvman honowr is emphasized.

The most elfective way of solving suggesticns Lo
presenteuide desenbe  and - determine  ethic  problems
oecuring in medical operations is Lo form  ethic commiltee
in health organizations. There are othic  organizations
criented Lo the different purpose and functions in the hetd
of healthThe most well-known of cthic commitiee is
hospital cthic commiitee and sclentific research  cthic
committes.
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GiRIS

Insan haklar ile ilgili olarak 1940’ 11 yillar-
da olugan deger yargilari, 1945 yilinda Birlesmis
Milletler Anayasasinda verini almestir. Bunu
1948 yilnda Insan Haklan Evrense! Beyanname-
si, 1950 yibnda Avrupa insan Haklart ve Temel
Qzgiirtliikler Sizlesmesi ve 1966 yihinda deklare
edilen Insan Haklan Uluslararas: Akdi izlemistir,
Insan haklar igerisinde en &nemlisi “yasam hak-
ki olup, insan saghifina sayg biitiin haklarin ba-
sinda gelir.”

Tibbi etik sadece tedavi edici hekimlikte or-
taya ¢ikan deger sorunlarina degil, bu etkinligin

hilimsel arastirmalarda diirtistliik, koruyucu he-
kimlik, saglhik pivasasi, safhik hizmetlcrindc kay-
nak dagilimi gibi toplumsal yonii agir basan etik
sorunlara yonelen bir anlayisa doniigmiigtiir.! #
Son yillarda tp ve bivoloi alaninda meyda-
na gelen gelismeler, bunlar igerisindc ozcllikle
genetik aragtirmalar, yapay ddllenme, cmbriyo
transferi gibi konularm insanhk i¢in kdtlye kulla-
nilmast ihtimalleri diigiiniilerek, uluslararas1 bir
¢ok kurulug bu konulara dikkat cekmigtir. Yapila-
cak tibbi aragsurmalarda insana saygi gosterilmesi
gerektiffine inanilarak, insan onurunu giivence al-
una almanin énemini vurgulammslardir. Insanlar
izerinde yapilacak ¢alisma- lar bu kuruluslar ta-
rafindan bazt kurallara baglanmisar. Bunun
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sonucunda tibbi etik kavrami yaninda biyomedi-
kal etik veya kisaca “biyo- etik” kavrami da kul-
lamlmaya baslanmusitr. Gintimiz tibbinda tibbi
ctik cgitimi ile birlikie biyoetik egitimi de veril-
mektedir.®

Bivoetik: Tibbi etkinliklerde, dzellikle can-
hlar iizerinde yapilan tibbi arastirmalarda ortaya
cikan deger sorunlarmin konu edildigi, tartisitdi-
81, aragtinldidi disiplinler arast bir alandir. Biyoe-
tik, tip-bivoloji arastirmalarinin neden oldugu
defer scrunlari yaninda, bilimsel aragtirmalarda
diiriisttiik, keruyucu hekimlik, saghk politikasi,
saglik hizmctlerinde kisih kaynaklarnine dagilinn
gibi toplumsal y&nii de bulunan bir alandr !

Biyelai ve tp alaminda bilimsel arastirma,
insan varlifinin korunmas1 ve giivence altina
alinmas ile ilgili diger yasal hiikitmlere baglh kal-
mak kaydiyla yapdabilir.

Saghk alaninda yapilacak herhangi bir mil-
dahale ancak ilgili kiginin bu miidahaleye &z-
giirce ve bilgilendirilmis bir sekilde izm verme-
sivle  mimkiindiir. Hukuk sisterminde  hig
kimsenin bir bagkasinin yasamu iizerinde bir ta-
sarrufta bulunmaya hakk yokiur.

Griiniimiizde tip ve biyoloji alanimda ki ge-
lismeler biiyiik bir hizla devam etmektedir. Biyo-
iojik ve dzellikle tubbi arastirmalar sonucu insan
saBlig ve onuruaun olumsuz etkilenmemesi igin
bazi ¢alismalar baslanlnusur. Ozellikle insan
haklan ile ilgili olarak pelisen hasta hakian kav-
rami cergevesinde insana sayg gdsterilmesi, in-
san onurunu giivence altina alma gibi konularda
yapilan calismalar iz kazanmigtir, Tibbi miida-
haleler insanin yagam ve saghgim yakindan ilgi-
lendirir. Hekim veya tibbi arastirics, insanlar iize-
rinde bir aragtirma vapacaksa mutlak hastanin
onayii almasi gerekir. Yapilacak arastir malarin
Kapsami, amaci, zarar ve tehlikeleri, géniiltitlere
tam ve yazih olarak anlatlmalidir. Hastanin bilgi-
lendirildigine dair yazili onay bilimsel arastirma-
lara dahi! cdilmelidir.”

Diinya Tip Birligi insanlara uygulanan hi-
vomedikal aragtimalaria ilgili olarak ilk kez
1964 yilinda Helsinki® de, sonra 1975 wiinda
Tokyo” da ve daha sonra da 1983 yilinda
Venedik™ te bazi tavsiye Kararlan almugtir. Ayni
sekilde Avrupa konseyi Uyelerinin bivoloji ve tib-
bim uygulanmasi bakimindan insan haklar ve in-
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san haysiyetinin korunmasi stzlesmesi tasarisina
giire, bir kimse iizerinde arastirma yaplabilmesi
i¢in belirli kriterlerin aranmasi gerektigini bildir-
miglcrdir. Bu kararlardan bazilar sunlardie; 8.9.12
-Saglik alanmda yaplacak arastirmalarm,
ilgili mesleki viikiimliilikler ve standarara uy-
gun olmas) gerekir. Arastirmaya katilan kiginin
fiziksel, mental ve kisilik bitintitflinde zedelen-
me olmamast konusunda doyarl: olunmalidir.
-Insanlar iizerindcki aragtirmalar baska bir
secenefin bulunmadigs durumlarda yapilabilir.,
Insanlar iizerinde yapilan biyomedikal arastirma-
lar bilimsel kurallara uygun olmali, laboratuvar
ve hayvan deneyleri aragtimmalart {izerine daya
ndmitmalidir, Biyomedikal arastirmalar, uzman
bir doktor gizetiminde bilimsel olarak yetistiril-
mis kisiler tarafmdan yapimalidir. Sorumluluk
tiimii ile uzman dektorun elinde ofmalidir.
-Yapilacak aragtirmanin yarari ile énceden
tahmin edilebiien riskler hekim tarafindan dikkat-
lice degerlendirilmelidir. Arastirmadan beklenen
yararlar, aragtirmaya konu olan sahsin maruz ka-
labilecegi risklerin ¢ok Uzerinde olmalider. Insan-
lar ile yapilan bivomedikal aragtirmalarda risk
sz kenusu ofunca, bilim adarmm aragtirmadan
vazgecmelidir, Pencklerin ruhsal ve fiziksel
sagliginm tehlikeye atilmamas: gerekir.
-Tasarlapan arastirma projesi bir protokol
ile belilenmelidir. Proje farkic disiplinlere men-
sup uzmanlardan kurulu bagimsiz bir kurul tava-
findan bilimsel ve ozellikie ctik agidan incelen-
meli, rehberlik edilmeli ve onaylanmalidir.
-Uzerinde aragtirma vapilan kisilerin korun-
malar: icin bu kisilere kanun tarafindan dngérii-
len haklari ve giivenceleri bildirilmelidir. Insanlar
tzerinde yapilan calismalarda arastirmaya katila-
cak her kigi arasbirmanin amaci, vontemi, yarari,
tehlikesi, aragtirma esnasmda ¢ikabilecek sorun-
lar hakkinda bilgileadirilmelidir. Eger kisi iste-
miyorsa ¢alismaya katilmak zorunda olmadigi,
caligma esnasmda istedigi zaman ¢alismay birak-
maya hakk: oldugu agiktanmalichr.

-Hastanin kendisi tizerinde arastirma yapila-
bilecegine dair izninin agikga ve belirli bir sekil-
de verilmis olmasi ve bunun belgelendiriimis bu-
lunmast gerekir. Aragtnmay yapan hekim, hasta-
dan aliman izin formlannm doktora bagimhilig
dolayist ile veya bask: alunda alinmus olabilecegi
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sebebi ile tedbirli davranmalidir. Bdyle bir du-
rumda izin (nza) formu arastirma iginde clmayan
baska bir doktor tarafindan ahnmalidir. Hasta
tarafindan verilen izin her zaman serbestge geri
alinahilir.

Bu konuya iilkemizde de gereken ilgi ve
hassasivet gosterilmistir. Anayasamizm 17, mad-
desinde “hig kimse rizas: olmadan bitimsel ve tb-
bi deneylere tabi tutulamaz” ifadesi yer almakia-
dir.

Ulkemizde 1 Agustos 1998 yilinda resmi
gazetede yaymlanarak yiiriirlic giren Hasta
Haklan Y dnetmeliginde bu konu :le ilgili hiikiim-
ler vardar:78

Madde 32- Hig kimse; Bakanh@m izni ve
kendi nzasi bulunmaksizin, tecriibe, aragtirma
veya efitim amach higbir ibbi miidahale konusu
yapilamaz.

Tibbi aragtirmalardan beklenen tibbi fayda
ve toplum menfaali, iizerinde aragtirma yapilma-
sima Tiza gosteren gonilliinin hayatindan ve vii-
cut biitiinliigiiniin korunmasindan dstin tutula-
maz.

Tibbi arastirmalar, sadece, mevzuata gitre
arastirmada butunmayan yetkili ve yeterli tibbi
hilgi ve tecriibeyi haiz olan personel tarafindan,
mevzuat ile belitlenmis bulunan yerlerde viirditii-
liir,

Gonitllitniin tbbi arasttrmaya riza géstermis
olmasi. bu arasnrmada gorev alan personelin so-
rumlulufunu artadan kaldirmaz.

Madde 33- Arastirmalarda, goniilliiniin sa3-
ligina ve diger kisilik haklarina zarar verilmemesi
igin gereken biiliin tedbirler alimar.

Arastrmanin goniilliiye verccegi muhtemel
zararlar onceden tespit edilemedigi takdirde;
gintllii, rzagr bulunsa dahi, araguirma konusu
vapilamaz.

Goniillii; arastirmanin maksadi, usuli, muh-
temel faydalan ve zararlar ve aragtirmaya igtirak
etmekten vazgecebilecedi ve arastirmamn her saf-
hasinda baglangig da verdigi nzay: geri alabilece-
$i hususlannda, nceden yeterince bilgilendiri-
lir.”

Madde 34- Tibbi arastirma hakkmda yete-
rince bilgilendiribmis olan gdniilliniin nzasinin
maddi veya manevi higbir baski aftinda olmaksi-
zm, tamamen serbest iradesine dayamilarak ahn-
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masma azami ihtimam gosteritir. Tibbi aragtirma-
larda riza yazili sekil sartina tabidir,

Madde 35- Resit ve miimeyyiz olmayanla-
ra, kendilerine faydasi clmadan, suf tibbi arag-
tirma amac giiden tikbi miidahaleler higbir suret-
te talhik edilemez.

Faydalar bulunmasi sarti ile resit ve mii-
meyyiz olmayanlar izerinde tibbi aragtirma yapml-
masi, velilerinin veya vasilerinin rizasina bagh-
dur,

1998 yilinda Tiirk Tabipler Birligi Etik
Kurulu tarafindan hazirlanan ve Tik Tabipler
Birtigi Genel Kurulunda kabul edilen “Tep
Meslek Eiigi Kurallanm™ yonergesinin  40-13
maddeleri bu konuya ayrilmistir: 13

Madde 40-Insan iizerinde yaplacak klinik,
deneysel ya da epidemiyolojik aragtimalar, ilag
ya da cerrahi yontem aragtirmasi gibi hangi tir de
olsalar, bilimsel bilgi birikimine katkida bulun-
mak amact ile yapuir, Arashirmalar bilimsel ve
mesleki yonden yelerli ve yetkin kisiler tarafin-
dan yapiir. Arastrmanin sorumlulugu timiiyle
arastiricilara aittir.

Madde 41-Insan iizerinde yapilan aragtir-
malarda; her denee arastimmanin amact, yintem,
heklenen yarar ve olasi yan etkileri hakkinda de-
nefin anlayabilecedi dilde ve bigimde bilgi veril-
mesi zorunludur. Dencge arastima bagiadiktan
sonTa isterse araghrmaya Katilmaktan vazgegebi-
lecefi ve onayimi geri alabilccegi, ancak bu ne-
denle daha sonraki tedavisinin ve takibinin aksa-
mavacag anlaulir. Bilgilendirme sonrasinda de-
negin - konuyu yeterince anlayip  anlamadif
degerlendirilir.

Arastirma hakkinda yeterince bilgilendirme
saglandiktan sonra, denegin yazii onayr ahmoir.
Bu onav, denegin dzgir iradesine dayandirihr.

Madde 42- Resit ve/veya miimeyyiz olma-
yan kisiler yoniinden veli veya vasisinin aydinla-
tilms onayl gerekir.

Madde 43- Insan iizerinde yapilan ubbi
arastirmalarda denegin yagami, bedenscel ve zihin-
sel hiitinliigii ile saghf. her zaman toplumsal
veya bilimsel ¢ikarlarn iizerinde mtulur. Bir ubbi
arasttrmada, bekienen katki ne olursa olsun, de-
nek icin ciddi bir tehlike giiphesi dogdufunda
arastirma durdorulur,
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Denefin $zel yagamma saygl gosterilmesi
ve kigisel bhilgiterin gizliligi saglamr. Yaymlarda
denegin kimligi gizii mutulur. Kimiigin tanmma-
masina yonelik hassasiyet gosterilir.

Epidemiyolojik calismalarda da etik ilke-
lere énem verilmelidir. Epidemiyoelojik caligma-
farda, ¢ok yonlid iliskiler nedeniyle farkl: etik
kavram ve tespitlerin olugmasi séiz konosudur. Bu
caligmalarda aragtirmaya katlanlarin beyvan ve
ifadeleri aragtrmamin temelini olusturur. Kisi
kendisi ile iligkili bir cok bilgiyi hi¢ tammadigi
birisine agiklamaktadir. Bireysel dzerkligin, kisi-
tik haklarnnin bir par¢asi olan bu biigilerin arastir-
maciya aktarllmasinin nedeni arastirmaciya duyu-
fan  giivendir. Gizliligin  korunmast  “Swr
Saklama” tip etigi ilkelerinin baginda gelir. Arag-
tirmacinin, elde edilen verilerin ¢Oziimlenmesi,
yorumlanmasi ve iletimi sirasinda uzerinde ¢ali-
sian Kkisilerin mahremiyeti ve kisilik haklarina
zarar verecek tutum ve davranslardan kaginmas)
gerekir.?

Epidemiyolojik caligmalarda bilgilerin giz-
liliginin saglanacagi konusunda arastirma yapila-
cak kigilerin giiven ve inanct temin edilmelidir.
Ayrica elde edilen bilgilerin arashrmacimin kont-
rolii alunda kullamlacag agik sekilde vurgulan-
malidir. Deneklerin istemedikieri konularda bilgi
vermemeleri anlayigla karsilanmali ve bu konuda
1srarc1 olunmamalidir, Epidemiyolojik aragtirma-
larda da kisilerin aragtirma ile ilgili aydinlatilmig
onaylannin almmas: gerekir 3

Tibbi eylemler sirasinda uyulmas: gereken
ctik ilke ve kurallarin biyiik bir kisme evrensel
olarak kabul gérmiis, ancak heniiz evrensel ve ye-
rel hukuka girmemigtir. Bunun sonucu olarak da
etik ihlallerin yaganmas: duramunda ne gibi yap-
tinm uygulanacag) belirsizdir. Siiphesiz ki bu
konudaki en dnemli vaptinm insanlarin vicdanla-
rindaki yaptimm ve toplumda kigiye karsi besle-
nen deger duygulanchr?

Tibbi eylemieri, hukuk agssindan denetle-
yen mekanizmalar oldugu gibi, efik kurallar
agisindan da denetleyen mekanizmalar vardur,
Tibbi  eylemleri etik acrdan degerlendiren
mekanizmalatin basinda “etik kurullar” gelir.2
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Etik Kurullar

Saglik kurnluglarinda hemen her gim etik
sorunlarla kargilasmak miimkiindiir. Bu durumda
yol gosterilmesine ve danisma diizeyinde bir yar-
dimciya ibtivag duyulur. Qlusabilecek belirsizlik-
ler ve diistince aynhiklanmin giderilebilmesi ¢ahs-
ma ortaminin verimliligi agisindan ¢ok dnemlidir.
QOlusan soruniarin ¢oziimii konusunda en crkili
vol, saghk kurulustannda etik kurullanin olugtn-
rulmasidir. Tip’ ta diisiince birligi ¢ok Onemlidir.
Etik kurullar agik uztagsmanin saglandig kuruilar-
dir. 1Y

Hastanglerde damgma kurullan olugturma
diistincesi 1971 yilinda Kanada da ortaya auimig-
tir, Daha sonra Diinya Tip Birligi 1975 yilinda
vaptid toplantuda, insanlar iizerinde yapilacak ¢a-
fismalarn bagimsiz bir kurul tarafindan incelen-
mesi gerektigini vurgulamgtir.!?

1977 vilinda ABD' de New York
Monteliore Tip Merkezi’nde “Biyoetik Kurul”
olusturulmugtur. Bivoetik Kurul, egitim veres,
yeni hedefler saptayan, kKilavuz hazirlayan ve
dogrudan tip merkezinin baskanna kargi sorumlu
alan bir kwrul seklinde olusturulmustur. Bundan
sonra Bati Avrupa ilkelerinde dc etik kurul
arayiglari hiz kazanmigur. !9

Etik Kurullann Olusfuralmasi: Etik korul-
Jarn olugturulmasi kurufun amacima gore farklilik
gosterebilir. Her ctik kurul kendi isleyig ybnet-
melik ve yonergesine sahiptir. Kurulun gorevi sa-
dece damtgmanhktr. Universite etik kurulu iini-
versite senatosu tarafindan, fakiilte etik kurulu da
fakiilte kurulu tarafindan secilir.*

Saghk Bakanh@ tatafindan hazirlanan “Ilag
Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik™ te: Etk Ku-
rul'a segilecck iiyelerde, uzmanhk dallarinda cn
az 10 yilhk dencyim aranir. Ayrica etik kurul
tiyeleri iki sene icin gdrevlendirilirler ve etik ku-
rulda bir dénemden fazla gorev almak miimkiin-
diir. Kurul, iiye tam sayisinin cn az iigte ikisinin
istiraki ile toplanir ve kararlar kurul iiye tam sayi-
sinin ekseriyetinin oylanyla almir.8

Etik Kurullann Jslevi: Hekim insan iize-
rinde klinik deney uygulamadan ya da kigisel ve-
riler tizerine epidemiolojik arastrma yapmadan
once, proje ile ilgili meslek etifini ve meslek hu-
kukunu ilgilendiren sorunlar hakkinda ctik kuruia
miiracaat etmelidir 2



Atatiirk Univ Dis Hek Fak.Derg.
Cikt 12, Savi2, Sayfa;54-01, 2002

Ltik kurullarin gérevi de, ortaya gikan elik
sorunlan saptamak, tammlamak ve ¢tziim Gneri-
leri sunmakeir.

Saghk alaninda farkli amag ve iglevlere yo-
nefik etik kurullar vardir. Bunun igin tiim etik ku-
rullan tek bir baglik altinda deferlendirmek yan-
lis olur, Etik korullardan en g¢ok  bilineni
“Hastane Etik Knrufe® ve “Arastrma Evik
Kuruhd™ dur, Frik kurullar yaptirzn agisimdan de-
gerlendirebilmek igin stz konusu kurullann gb-
rev ve iglevlerini bilmek gerekir.2

Her etik kurul kendi igleyis yonetmelik ve
yonergesine sahiptir. Etik kurullar dangmanhik
gorevi yaparlar.

-Kurul bagmsrz olup, herhangi bir kisi
veya kurum tarafindan baski altina alimamaz.

~Kurulua denetimi, kurulu kuran merci tara-
findan gergeklestivilir. Ancak denetim makani
bir karar veremez isc kurulun bagvurnyu yeniden
incelemesi istenebilir.

-Etik kurul ancak bagvuru iizerine harekete
geger. Basverupun geri cekilmesi durumunda go-
revi biter.

-Basvuran sahsen ifade verme hakkina sa-
hiptir.

-Bagvurte uygun bir siire icerisinde goriisiil-
melidir.

-Toplant: ve goriisme herkese agik degildie,
Gizlilik ve sir saklama yiikimlilagi giivence al-
tindadir.

-Karar i¢in iyelerin cogunlugu gereklidir.
Ancak kararlarda anlagma saftanmasma caligil-
malidir. Kurul bir bagvurunun Ichine ya da aiey-

hine karar verebilir. Kurul kararini dile getirip,

degisik fikirler ortaya koyabilir,

Etik kurullar genelde damismantik miteli-
ginde girev yapmalarnina ragmen, bazi konularda
etik kurullar tek segenekll ve mutlaka uyulmast
gereken kararlar da vercbilirler. Bunlan birer or-
nckle agiklayacak olursak;?

Hekim hastasi ile ilgili bir ctik ikilem ya-
sayip etik kuruldan goriis sordugunda, etik kurul
damigmanlik gorevi yapar ve *_sordugunuz konu-
da yapilan incelemeye giire sekilde davranm-
labilir. Ama asil karar verici ofan sizsiniz, kendi
ctik deger ve yargilarimiz ger¢evesinde istediginiz
bi¢imde davranabilme hakkina sahipsiniz” sek-
linde goriis belirtebilir.?
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Hekim veya idare etik bir ilke veya kurali
ihlal etmisse ctik kurul “kigilere veya idareyc
wluslararasi bir kural, etik bir ilkeyi hatirlatabilir.
Bu karann baglavict dzelligi dikkate almmahidie 2

Yasalarla diizenlenmis olan ctik kurultarin
kararlan ile genel hukukta yer alan bazs yaptinm-
larda “para, hapis, dzliik hakk: kaybi cc- zalan™
sz konusu olabilir. Ancak ctik kurullarin yapti-
rimlarinda bu tiir cezalar yerine, etik kurul onaye
olmayan aragtirmalara finansal destek verilmeme-
si, yaym kurullarinca yaymma kabul edilmemesi,
arastirmaya dayah tezlerden etik kurul onay: ol-
mayanlarin kabul edilmemesi seklinde yaptirum-
larin uygulanmas daha akilel olacaktir.2

Bilimsel Arastirma Etik Knruollar:

Saglikla ilgili calismalarda ve ozellikle in-
sanlar iizerinde yapilan bilimsel arastirmalarda
bircysel olarak karar vermie konusu Kamuoyu
taralmdan gittikce arlan bir sckilde tartisiimakta-
dir. Bireysel kararlar hangi yonde olursa olsun
¢ofin zaman tartisma konusu yapilip, bu kararlara
karst gikilabilmektedis. Bunun igin son yillarda
saglik hizmeti sunulan ve aym zamanda bilimsel
arastirma yaplan kurumlarda etik kurullar kory-
larak bu kurullara islevsellik kazandirma yolunda
caligmalar yapiimaktadir. Etik kurullar, insanlar
iizerinde vapilan deneylerle ilgili ctik sorunlarn
kurumsallasmas: islevini gdriirler, Hasta ve denek
yamnda aragtirmayl vapan hekim ve araghrmaci
kurum i¢in ortaklaga etik ve hukuksal denetim
olusturpriar 3

Hekim insan {izerinde klinik deney uwygu-
lamadan ya da kigisel veriler lizerine epidemiyo-
lojik aragtirma yapmadan once, proje ile ilgili
mesiek etigimi ve meslek hukukunu ilgilendiren
sorunlar hakkinda, tabipler odasina ya da fakiilte-
lerde kurulan etik kurula miiracaat etmelidir .2

Bilimsel Arastirma Etik Kuruhma miiracaat
eden arastirnacilarin etik kurula su bilgilert ver-
mesi gerekir:8

-Arastirmamm  adi, amaci ve gerekgeleri,

-Arasturicilarin adlart, unvanlari, adresleri
ve imzalarl,

-Varsa destekleyen kurulusun adi, adresi
ve vetkililerin imzalan,

-Aragtirmanin zeti,

-Aragirmayla ilgili daha ¢nce yayimilanmig
bilgiler,
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-Arastirmanin tiirii.

-Metodoloji:
1)Hasta taniumi ve sayisi,
2)Arastirmaya dahil olma ve ¢ikartiima
kriterleri,
FrAragtirma siiresi,
43K ontrol gruplar ve kontrol stiresi,
5YY apifacak klinik ve laboratuar testler:,
6)Bunlarm dlgiim ve degerlendirme yn-
temleri,

-Almmasi gerekli emnivet tedbirleri

-Arastirmaya son verme kriterleri,

-Kultanifacak degerlendirme ve istatistik
yountemleri,

-Hastalarn yapilan arastirma hakkinda ay-
dintatilmis ofur formu drnegi,

-Hasta takip formu drregi,

-Arastzrmaya katilan tiim birirolerin ve ele-
manlarin aragtirma hakkinda bilgilendirildigine
dair belge.

Bilimsel Arastirma Etik Korullari, etik so-
runlar hakkinda genel goriis belirtir, belirli olay-
larda karar verir. Insanlar izerinde yamlacak
arastinea  projelerinin normlara uyup uymadik-
lariny, yiiriirliikte olan degerleri zedeleyip zede-
lemediklerini tespit eder. Etik kurulfar arastir-
malarla ilgili olarak su galismalart yapar: 38

-Deneyi  yonetenin - mesleki  uzmanlifing
aragtirir,

-Klinik aragtirmalar ile ilgili olarak dokii-
manlar inceler ve gerckeeli olarak kararmt bildi-
rir,

-Gerek  grdiiglinde  projelerin  uzmanlara
incelettirilmesini énerir,

-Gelen projeleri ahindigmdan  itibaren en
gec ikt ay icerisinde deferlendirir, zorunlu schep-
lerden dolayi gecikme olacak ise bunu ayni siire
icinde gerekceli olarak yaz: ile bildirir (bu sire,
en fazla bir kez uzatilabilir),

-Lizum gordigd dursmiarda gerekgesini
belirierek arastirmtalann durdurulmasin dnerir,

-incelemenin planlamasi ve uygulamasin-
daki bilimsellifi tartigir,

-Yararla riskin kiyaslanmasi, hastalarin
riskli aragtirmalardan korunmasim saglar,

-Hastamin riskler konusunda bilgilendiril-
mest ve vazili onaymin alinmasin temin eder,
hastanun kenu ile ilgili bilgilendirilmesinde ko-
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nusmalarin veva yazili metinin anlastlir ve agik
olmasma, hastamn istedift zaman neden bildir-
meksizin ve tedavisi ile ilgili clumsuzluk yagama-
dan deneyden cekilme hakkina dikkat editmelidir,

Deneyi  kesme sartlannin netlesmesini
saglar,

-Hastanin kaza sigorta tarafindan sigorta et-
tirilmesini onerir.

-Deney ilag incelemesi dedilse, Kisisel veri-
lerin korunmasi, 1gmlardan korunma (Radyasyon
Giivenlifi Yonetmelifi geredince, kesin olarak
gerckli olmadikga radyasyon uygulama yGntem-
leri kullanilamaz) ve ceninin Korunmast gibi
hususlara dikkat edilir,

- Aragiuimact doZruyu bulmaya caligirken,
bazen hastanin korunmasini gdz ardi edebilir. Bu
acidan etik kurul arastirmaciyr kontrol altinda tu-
far,

-Arastirmay! yapan kurumun hukuk ve etik
agidan  kuskuln arastirmalardan kaynaklaman
ojumsuz sonuglardan korunmasini saglar,

-Arasirmanm. yasa ve kurallara uyup uy-
madigm denetler,

-Yeni ve yerlesmemis tibbi teknolojilerin
uygulamalarim degerlendirir ve depetler.

Hastalardan Snceden tan: igin altnan kan,
hiicre, doku incelemeleri, radyogram gibi dokii-
manlar arastirma amaci ile kullamlabilir mi? Bu
soruya cevap olarak kisisel bir ¢ikar olmaksizin
ve hastayva ait 5zcl bilgiierin agikianmamas: kosu-
lu ile bu tip arastirmalann vapilmasina izin veri-
lir.

Insan dizerinde gatigma yapan hekimin hu-
kiki sorumfufugu: Deneyi yiiriiten hekim, has-
tasinin sagligima zarar verirse hem ceza hukuku
acisindan, hem de medeni hukuk agisindan so-
rumlu ofur.?

-Hekim-hasta arasinda yapilan sézlesme
(aydmlatilmis onay} cercevesinde hekim, ulaga-
bildigi ve yvararly gdrdiigii her tiirlii tedbir ile her
tiirlii bilgi kaynaklarna ulagmay1 taahhiit etmis
sayilir.

-Hekim etik kurul kararlarina uymalidir.

-Hekim, sadece etik kurula miiracaat ct-
medigi icin de kinanabiiir.

-Etik kurul hatali bir calismaya onay verdi-
gi 1akdirde dahi hekim kurul kararina dayanarak
sorumluluktan muaf olamaz. Ciinkit etik kurul
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hekimin hareketleri agisindan sadece danigma go-
revi gorlir. Karan baglayicr degildir. Bu gibi du-
remlarda tazminat ya denein sigortasi tarafin-
dan, ya hckimin mali sorumluluk sigortast
tarafindan ya da hekimin igvereni tarafindan dde-
nir.

Etik kurul dyelerinin hekuksal
sorumlulugu: Denekler ya da hastalar bir hata
veya ihmal sonucu zarar gorirse araglirmayl ya-
pan hekim yanmnda etik kurul fiveleri de sorumlu
tutulabilir- ler. Ozellikle fahig bir hata sonucu bu
tip sorumluluklar 6z konusu olabilir. Bu durnm-
da, hem ceza hukuku yoniinden hem de medeni
hukuk agisindan sorurmnluluk s6z konusu olabilir.
Universitelerdeki etik kurvllarda etkinlik gorev
gerefi oldugu icin tazminal kurum tarafindan
tdenir. Cok Tahig hatalarda igveren kurul iiycle-
rinden tazminat isteycbilir. Ceza bukuku acisin-
dan sorumluluk tamamen kuru iyclerine aittir.®

Hastane Etik Kurulu

Hastane Etik Kurulu (Hospital Ethics Com-
mittee-HEC) hastane i¢indeki degisik birimlerin
temsilcilerinden olusan, sorunlu ve geliskili du-
rumlann ¢oziimiinde yardimer olan, hemsire, has-
ta ve hasta yakinlarnim bilgilendirmeyi amaglayan,
tibbi ekibe giincel ve modern tip etigi bilgilerinin
seminerler seklinde verilmesine galigan, rutin kli-
nik caligma sistemi icerisinde etik sorunlar ¢&z-
meyi hedefleyen, iletigim kopukluklarinn gideren,
gercekleri ve tip konularmdaki yanlig anlagiima-
lan arastiran, eldeki maddi imkanlanp kimlere ve
hangi 6ncelikler iginde kullanilacagima karar
verme durumlarinda yol gisteren ve onerilerde
bulunan, ortaya ¢ikan problemleri etik yonden in-
celeyerek izlenecek yontemi belirleyen, hastane-
nin yémetim ve mali politikasim etik yonden in-
celeyen, iletigim kopukluklarm  gideren ctik
vaklagimlar gelistiren kuruldur.!4.15

Hastane etik kurullannin amacim ii¢ ana
bashik alunda toplayabiliriz: ¢

-Etik sorunlan dikkatli ve etkin bir sekilde
ele almak ve ortaya ¢ikan durumlar etk agidan
degerlendirmek,

-Etik sorunlar karsisinda tutum ve politika-
far belirlcmek,

-Ortayva gikan ve ¢ikmas: muhtemel etik so-
runlarla ilgili hastane ¢alisanlarini, hasta ve hasta
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yakinlanni egitmek,

Hastane Etik Kurullanimn ilgilendigi konu-
lar: 1,10, 14

“Hasta haklarina iliskin sorunlan tartismak,
coziim i¢in éneriler sunmak,

-Hastane iginde hizmet veren tibbi birimler
arasindaki anlasmazitklan incelemek, ¢oziim igin
oneriler sunmak.

“Kurumun itibarint zedeleyen durumlar kar-
sisinda alinmasi gereken onlemleri ve Onerileri
sunmak,

-Tibbi olanaklarm esit ve diizenli daginlma-
sim1 saglayacak énerilerde bulunmak,

-Tibbi ekibin kendi arasmda ya da hasta ve
hasta yakmlaryla ortaya ¢ikan sorunlan incele-
mek, ¢ozim onerileri sunmak,

-Ogrencilerin hasta ve hasta yakinlar ite or-
taya gikan sorunlan incelemek, ¢hziim Gnerileri
sunmak.

-Bilimsel Arasturma Etik kurulunun damsg-
manhk istedigi durumlarda karar alip Gnerilerde
bulunmak,

-Prognozu agir hastalarn tubbi tedaviyi red-
detmesi va da yanda kesmesine iligkin problem-
leri tartisip Onerilerde bulunmak,

-Tibbi ekip taralindan hastaya yapilan kéti
ve yanlis tibbi uygulamalar konusunda inceleme-
ler yapip konu ile ilgili énerilerde bulunmak,

-Ftik konularda ilerive déniik, kapsamll he-
defler bulmak,

-Bircysel olarak verilen hasta bakim karar-
larmda ctikset ve etkili olabilecek dreki deger
yargilarme gozden gegirmek,

-Hasta ve hasta yakinlarmi, haklan ve has-
tane kurallar1 konusunda bil gilendirmek,

“Tibbi ekibe giincel ve modern tip etigi bil-
gilerini vermek.

SONUC

Ginlimiizdeki teknolojik yenilikler ve buna
baglt olarak tip ve biyoloji alaninda ki geligmele-
rin insanhgin vararma kullanilmasi gerekir. Biyo-
loji ve tibbm kétiye kullamlmasinin, insan yaga-
mint ve onuruny tehlikeye sokabilecefi diigtince-
siyic uluslararas: igbirligine ihtivag duyulmug ve
saplikla ilgili ulustararas: birgek kurulug bu konu-
larda kararlar almstir,
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Bu konu ile itgili olarak insan haklanna ve
buna bagli olarak gelisen hasia haklarina saygi
gosterilmesi gerektigi vurgulanarak, insanlar iize-
rinde yapilacak aragtirmalarda, aragtirma projele-
tinin normlara uyup vymadiklan, yiiriirliikte olan
degerleri zedeleyip zedclemedigini tespit igin
arastirma etik kurullarm kurulmasi gerektigi be-
lirtilmigtir.
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