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Ya p ISI Midiirligi Klinik ilag Aragtirmalari Subesi

Gegen sayimizda, yazarlarimizdan

Ecz. Rabia Gokdogan'in yazisi yanlishkla

Dr. Rabia Tuna'nin ismiyle yayimlanmigtir.

Bu hatamizdan dolayi iKU Dergisi olarak her
iki yazardan ve tiim okuyucularimizdan oziir
diliyor, yaziy1 dogru imzayla tekrar sunuyoruz.

astanelerde danigma kurullari-

nin olusturulmasi fikri ilk ola-

rak 1971 yilinda Kanada’da
psikoposlar tarafindan yayimlanan ve
her katolik saglik merkezinde bir Tip
Ahlak Kurulu'nun kurulmasini 6neren
Tip Ahlak Kilavuzu’'nda ortaya atilmig-
tir.

Daha sonra Amerike Birlesik
Devletleri (ABD)’nin New Jersey eya-
letinde yargitayin aldig1 bir karara tep-
ki olarak benzer bir kurul olusturul-
mustur. Bu kurul, agir1 6ziirli dogan
bebeklerin tedavi edilmesinin etik ve
hukuk yonleri hakkindaki tartigmalara
yeni bir boyut getirmistir.

Yine ABD’de, 1977 yilinda Mon-
tefiore Tip Merkezi’'nde egitim veren,
yeni hedefler saptayan, kilavuz hazirla-
yan ve dogrudan tip merkezinin bagka-
nina kargi sorumlu olan Biyoetik Kuru-
lu olusturulmustur.

Diinya Tip Birligi’'nin 1975’te in-
sanlar tizerinde yapilan aragtirmalari
diizenleyen kurullar olugturmasi sonu-
cunda Bati Avrupa’da etik kurul arayi-
st artmugtir.

Ilk hastane etik kurulu konferansi
1983’te ABD’nin Washington eyaletin-
de yapilmistir. Bu konferansta hastane
etik kurullarimin konu igerigi, isleyis bi-

iku 29



Ecz. Rabia Gokdogan

30

kayitlara
gecmis, insan haklarma aykir1 herhangi bir durum
olmaksizin diizenlemeler yapilmustir:

* Ocak 1993’te 21480 sayili Resmi Gazete’de ya-
yimlanarak yiiriirliige giren llag Arastirmalari
Hakkindaki Yonetmelik )

* Aralik 1995’te Saglik Bakanhgi llag ve Eczacilik
Genel Midiirliigii’niin 51748 sayih Iyi Klinik Uy-
gulamalar1 Kilavuzu

* 1998 yilinda yayimlanan Hasta Haklar1 Yonetme-
ligi

Yukarida anilan yonetmelige gore yerel etik kurullar,
arastirmay1 yapacak kurum ve kuruluslarda olusturu-
lan ve bu yonetmelikte tespit edilen gérevleri yoneten
kurullar olarak tanimlanmaktadir. Temel amag, insan
tizerinde yapilacak aragtirmalari etik yonden deger-
lendirmektir.
Yine ayn1 yonetmelige gére bu kurul;

* 3 klinisyen doktor

* 1 klinik farmakolog veya tip doktoru farmakolog

Bunun diginda, cinsiyet dagilimina 6zen gosterilmesi
ve miimkiinse {iyelerin ayni yag grubunda olmamasi
gerekmektedir.

Yerel etik kurullar, aragtirmanin yapilacagi egitim
hastanelerinde bulunur. Ilgili kurum veya kurulus, ye-
rel etik kurulu olusturduktan sonra tiyelerin adlarma,
tinvanlarini ve biyografilerini bir ay i¢inde bakanliga
bildirmek durumundadir.

Yonetmeligin ¢iktigr 1993 yilinda 5 tane yerel etik ku-
rul bagvurusu yapilmis olup, 2005 yilinda toplam say1
80’e ulagmustir.

Yerel etik kurullarin olusumu siirecinde kargilagtigi-
miz problemlerin baginda;

* Farmakolog ve biyokimya uzmani iiyelerin yonet-
melige uygun olmamasi, yani eczaci farmakolog ve
biyokimya doktorasi yapmig kisilerin bagvurmas,

* Eczaci liyenin bulunmamas,

* 1 eczaci
* 1 biyokimya uzmani
* 1 patolog

* Miimkiinse bir tibbi deontoloji uzmani
* Yapilacak ¢alismanin 6zelligine uygun bir uzman-

dan olusur.

¢imi, hedefleri, sorumluluk alan-
lar1, parasal kaynaklar1 iizerinde
ayrintili olarak tartigilmistir.
Asagida anlatilan klinik arag-
tirmalarla ilgili diizenlemelerin
yapilmasmda etkili olmug olan
tarihsel olaylar yalnizca kisa bir
zaman dilimini kapsamaktadir.
Diizenlemelerin ¢ogu ileriye yo-
nelik bir plan ¢ercevesinde degil,
yaganan bir takim problemlerin
sonucunda gergeklegmistir.
Tuskegee Caligmasi: ABD’de
zenci ve fakir halkin dahil oldugu
sifiliz caligmasi iginde hastalara
bedava bakim 6nerilerek 1936 yi-
linda baglatilmig, ¢alisma 1972’de
bitmistir. Ancak bireysel yarar
dikkate alinmayarak, 1940’lar-
da bulunan penisilin bu hastala-
ra uygulanmamugtir. Bunun far-
kedilmesi tizerine 1974’te Ulusal
Aragtirma Yasasi ¢ikarilmugtir.
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* Aragtirmayi yapacak kurumun egitim ve aragtirma
hastanesi olmamasi,
* Tirk Ceza Kanunu’nun 90. maddesi geregince

Nuremberg Kodu: Ikinci
Diinya Savasi sirasinda, goniilli
olmayan ve ayni zamanda, Alman
irkindan olmayan kisilerde bazi
tibbi deneyler yapilmistir. Bu de-
neyler arasinda agir1 1siya maruz
birakilma, yasami degersiz bulu-
nan insanlara Otenazi uygulan-
masi, sakat birakict cerrahi uy-
gulamalar gibi girisimler yer al-
maktadir. Bu olaylardan dolay1
20 doktor suglanmis, ancak sa-
vunmada bu kisileri suclu bula-
cak yasa maddesi bulunmadigi
One sirtilmistir. Bunun iizerine
Nuremberg Kodu olusturulmus-
tur.

New York’ta, 1963 yilinda,
Musevi Kronik Hastaliklar Hasta-
nesi’'nde yagh ve diigkiin olan 22
hastaya kanser hiicrelerini immii-
nolojik olarak reddedip etmeye-
ceklerini gdzlemlemek igin, yazili

cocuk hastaliklart uzmaninin bulunmamasi,
* Yazilarimiza yeterli ve zamaninda cevap vermeme-
leri gelmektedir.

olur almadan kanser hiicresi en-
jekte edilmistir.

Yine New York’ta, Willow-
brook Devlet Hastanesi'nde viral
hepatitin dogal seyrini incelemek
icin, zeka geriligi olan ¢ocuklar-
da ailelerin onay1 alinmadan, has-
tanede yatak bulma kosulu ile fe-
ces ekstresi yedirilmigtir.

Tiim bunlar1 takiben 1996’da
Birlesmis Milletler Genel Kuru-
lu, Sivil ve Siyasal Haklar An-
lagmast’'n1 kabul etmis ve hig
kimsenin 6zgiir oluru alinmadan
tibbi ve bilimsel deneylere tabi
tutulamayacagini bildirmistir.

Diinya Tip Birligi, 1964 yi-
linda, klinik aragtirma yapan he-
kimler i¢in etik standartlar1 be-
lirten ve uluslararasi kabul géren
Helsinki Bildirgesi’'ni yayimla-
mustir. Bu bildirge en son halini
2004 yilinda Tokyo’da almustir.





