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BIYOETIK KURULLARIN EGITILMESI
ONSOz

Biyoetik ve Insan Haklar1 Evrensel Bildirgesi Paris’te, 19 Ekim 2005 tarihinde, UNESCO
Genel Konferansi’nin 33tincti oturumunda alkislarla kabul edilmistir. ‘Bilim ve teknolojik
uygulamalardaki hizli ilerlemelerin ortaya koydugu etik sorunlarin, insanlik onuruna
gereken saygi ve insan haklar1 ve temel 6zgurliklere evrensel saygt ve uyum gosterilerek ele
alinmasin’’ éngérmektedir. Bildirge, 10 Aralik 1948 tarihinde onaylanan Insan Haklar
Evrensel Bildirgesi ve diger bildirgelerin yani sira, 16 Kasim 1945 tarihinde kabul edilen
UNESCO Anayasasinin bir bélumutidtr.

Bildirgenin asil amaci, ‘biyoetik alanindaki mevzuatlar, politikalar ve diger enstrimanlarin
formulasyonunda Devletlere rehberlik edecek evrensel bir ilke ve prosedlr cercevesi
saglamaktir.' Toplumlar, biyoetik normlarin ve ilkelerin htiktimlerini ahlaki acidan belirgin
farkliliklar gésteren insan deneyimine ve tim kultlirlerin paylastigi temel ahlaki degerlere
gbére yorumlamali ve belirlemelidirler. Bildirge, biyoetik¢ileri saglik ve arastirma baglaminda
ahlaki simnirlarin korunmasindan sorumlu guvenlikciler olarak gdérmemekte; bunun yerine
onlarin yansima ve yorumlamay1 kolaylastirdigini ve acikladigini, yasam bilimleri ve
biyoteknolojideki hizli yenilik kesifleri dlinyasinda belirgin cesitliligimiz ve ortak ahlakimizin
uyumlu bir tanimini sunduklarini belirtmektedir.

Bu Bildirgede UNESCO, Uluslararas: Biyoetik Kurulu tarafindan gelistirilen taslaklara
dayanarak, ‘bilimsel ve teknolojik gelisim ve sosyal déntistimU yonlendirecek paylasilan etik
degerlere dayali evrensel ilkeler' tanimlamis ve degismeyen insan haklar ilkelerini strekli
olarak evrim geciren bilim ve teknoloji uygulamalariyla bir araya getirmeyi hedeflemistir.
Bildirge, glicli arglimanlarla biyoetik icin insan haklar1 temelini savunmak ve boylece — hiir
irade olarak kendisini gosteren bireysel Ozerklik dogmasi, teknoloji ve dizginlenemeyen
laissez faire ekonomisi olmak Uizere- orijinal temelinin saglamligini sorgulamak ve yeni bir
uluslararast uzlagsma temin etmek amaciyla biyoetikcilerin genis bir insan haklan
cercevesini benimsemeyi distinmeleri ve tartismalarini istemektedir.

‘Bilim ve teknolojinin insanlik ve cevre icin ortaya koydugu, giderek artan ikilemler ve
catismalara insanligin verdigi yanitin temelini olusturmak’ icin Bildirgenin 28 Maddesinde
belirtilen genel ilkeler arasindan 3 — 17. Maddeler 6zellikle, ancak genis baglamda, ahlaki
ilkeleri 6zetlemekte ve bazilari oldukca zorlu olan cagdas biyoetik ikilemleri ve ahlaki
catismalari ele almanin 6nemini géstermektedir.

Bu Bildirgenin baslica amaci, UNESCO’nun yasam bilimleri ve biyoteknolojideki son
gelismelerden ve yalnizca hasta ve 6lmek Uizere olan hastalarin degil, ayn1 zamanda bilimsel
ve klinik arastirmalara katilan doktor-bilim insani arastirmacilar ve Biyoetik Kurul
Uyelerinin de karsilastigi biyoetik ikilemlerden kaynaklanan ahlaki tercihlerin farkinda
oldugunun altini cizmektir. Bildirge, ayrica, Kkisilerin ve ailelerin, ORSELENEBILIR
topluluklarin, kulttrel acidan cesitlilik gdsteren yerli ve yerel topluluklarin ve o6zellikle
UNESCO tuye tlkelerin hiiktimetlerinin etik kararlarini vurgulamaktadir.



BIYOETIK KURULLARIN EGITILMESI

Bildirgenin 23'tincti maddesi — Biyoetik Egitimi, Ogretimi ve Bilgilendirmesi - 6zellikle 3'incti
Kilavuz ile ilgilidir. 'Devletlerin biyoetikle ilgili bilgilendirme ve bilgi yayma programlarini
tesvik etmesinin yani sira, tim seviyelerde biyoetik egitimi ve 6gretimini desteklemek icin
gereken tUm cabay1 gostermeleri gerektigini’ teyit etmektedir. Bu Kilavuz, 1'inci ve 2’nci
Kilavuz gibi, Biyoetik Kurullarin su anki ve gelecekteki baskanlarina ve Uyelerine biyoetik
egitimi baslatirken ve sUrdurturken destek vererek biyoetik egitimini tesvik etmeyi
amaclamaktadir. Yeni biyoetik sorunlar, ikilemler, hasta vakalari ve bilimsel suistimal
vakalar: cesitli tiye tilkelerde hemen hemen her glin meydana gelmeye devam ettiginden, bu
acik uclu bir strectir.

UNESCO’nun Bilim ve Teknoloji Etigi Bélumu, 1l'inci Kilavuzda aciklandig tzere ulusal,
bolgesel ve yerel idare seviyelerinde Biyoetik Kurullarin olusturulmasiyla ilgili rehberlik,
tavsiye ve danigsmanlik hizmetleri verebilmektedir. 2'nci Kilavuz, dért Biyoetik Kurul
tirtntn dahili calisma yontemlerini ve politikalarini incelemektedir:

1. Politika Olusturma ve/veya Danisma Kurullari, tiye tlkelerin vatandaslar icin gtcla
bilim ve saglik politikalar1 olusturmay:1 amaclamaktadirlar (6rn. kamu sagligi, refahi
ve haklari).

2. Saglikla Ilgili Mesleki Birlik Kurullari, ortaklarinin mesleki cikarlarini desteklemek
icin organize edilseler de, hasta odakli bakim icin gtcli mesleki uygulamalar
belirlemektedirler (6rn. doktor birlikleri, hemsire birlikleri, eczac1 birlikleri).

3. Saglhk Hizmetleri / Hastane Etik Kurullari, hasta odakli bakimi iyilestirmeyi
amaclamaktadirlar (6rn. hastaneler, poliklinikler, uzun sureli bakim kurumlari,
bakimevleri).

4. Arastirma Etik Kurullari, genellenebilir biyolojik, biyomedikal, davranissal ve
epidemiyolojik bilgiler (6rn. tibbi GirGinler, asilar, cerrahi teknikler, implant edilebilir
cihazlar) edinirken arastirma katilimcilarini korumay1 ve arastirma butinligina ve
arastirma sorumlulugunu tesvik etmeyi amaclamaktadirlar.

Biyoetik kurullar olusturulduktan, amaclarini belirledikten ve dahili y6ntemlerini ve
politikalarini olusturduktan sonra, gorevlerini yerine getirmeye baslayabilirler. Yine de, bu
gorev, zaman icerisinde Ogrendiklerini de gbéz 6ntinde bulundurmalar: icin bu amaclari,
prosedurleri ve politikalar1 degistirmelerine neden olabilecek uzun vadeli bir egitim
sorumlulugu getirmektedir. Zaman ilerledikce, kurullarin kendi egitimleriyle sinirli olan
odak noktalari, kurumlarindaki c¢aliganlarin egitilmesine ve en sonunda verimli KAMU
TARTISMALARINA ve katiliminin desteklenmesine kadar genisleyebilecektir.

Bu egitim c¢alismalarinin surdurtilmesinde baskanlara ve tuyelere yardimci olmak,
merhametli anlayls amacini gerceklestirmek, karmasik biyoetik sorunlar ve ikilemler
karsisinda karar vermek icin, Biyoetik Kurullarin Egitilmesini 6neriyoruz.

Bu Kilavuzun hazirlanmasi ve gelistirilmesiyle ilgili yardimlarindan dolay1 Emeritus Profesor
Stuart F. Spicker'a minnetlerimizi sunuyoruz.

Henk ten Have

Direktor

Bilim ve Teknoloji Etigi Bolimu
UNESCO



GIRIS

Biyoetik Kurullar dunyasi, genellikle bas déndurtct bir hizda ve hic umulmadik yoénlerde
stirekli degismektedir. Yeni bilimsel buluslar yeni biyoteknolojiler, yeni htiktimet politikalar:
ve yonetmelikleri, yeni yargi kurallari, yeni uluslararas: soézlesmeler, yeni mesleki
yaklasimlar, yeni toplumsal normlar ve gelenekler ve esit dneme sahip sekilde yeni biyoetik
ikilemler ve argiimanlar nedeniyle degisiklikler bircok cepheden sel gibi gelmektedir. Kurul
Uyelerinin bu degisikliklere daha etkili karsilik vermek icin uzun vadeli ve yogunlastirilmis
egitim Ustlenmeleri gerektigi yontinde her gecen giin artan ertak goértis vardir. Ayrica,
egitimin tesviki icin teorik sebeplerin yani sira pratik sebepler de bulunmaktadir: bu egitim
Biyoetik Kurul tyeleri olarak goérev almak icin harici, resmi kriterleri karsilamaktan cok
daha az korkutucudur. Yine de, kurullarinin 6zel hedeflerini ve goérevlerini goz 6ntlinde
bulundurmadiklar: stirece, Gyeler bu egitim strecini etkili bicimde baslatamamaktadirlar.
Egitim calismalarinin amaci, uyelerin kendi bilgilerini artirmak ve gelistirmek olmalidir.
Dort Biyoetik Kurul turtintin tyeleri kendi biyoetik bilgilerini artirmayir ve gelistirmeyi
hedeflemelidirler. Bu hedefin pesinden giderlerse, kendi goérevleri 1siginda kurullarin
amaclarina ulasmak icin daha iyi bir pozisyon elde edeceklerdir.

Bireysel tiyeler, fonksiyon tizerine uzmanlasmanin ve is bélimutintin kurulun gérevini yerine
getirmesinin en uygun yolu oldugu teorisine dayanarak, belirli alanlarda uzmanlasmay
secebilirler. Ya da, bireysel tyeler, tim kurul kararlarinda etkin bir sekilde yer almakla
yuktmli olduklarina ve uzmanlasmanin kendilerini bircok alanda ¢ok edilgen birakacagina
karar verebilirler. Uyeler ayri ayri hangi yaklasimi secerlerse segsinler, - kurulun
eylemlerinin ardindan 6nemli sonuclar meydana geleceginden — egitimleri ciddi olmali ve
degisim hicbir zaman bitmeyecegi, hatta tam tersine ivme kazanacagi icin asla bitmemelidir.
Bu yltzden egitim, kurul tyeleri icin temel bir sorumluluk olarak kendini géstermektedir,
onemli goérevler distntlmeye baslamadan Once Ustlenilmesi ve sistematik olarak takip
edilmesi gereken bir sorumluluk.

Basarili Biyoetik Kurullar, genellikle egitim surecine yavas baslarlar, grup olarak ilk
toplanmaya basladiklarinda kendi kendine egitim sUrecini hayata gecirirler. Biyoetik
karmasik ve ¢cok yénliidur, bilim ve tibbin yani sira felsefe ve hukuk gerektirir. Bir¢ok kurul
Uyesi biyoetikle ilgili 6zel egitim ve deneyim eksikligi cekecektir, ancak tipik olarak baska
alanlarda 6nemli uzmanliga sahip olacaklardir ve bu cok disiplinli alana zaman ayirmay
istemeleri gerekmektedir. Bu durum, ozellikle standart oturumlarin yani sira egitim
oturumlarina da aktif katilim saglamalar1 beklenecegi icin kurul toplantilarina katilmadan
once dikkatlice secilmis okuma materyalleri (veya bu materyallere internet erisimi) verilmesi
gereken yeni tyeler icin gecerlidir.

Yeni Uyelerin biyoetik hakkinda bilgi sahibi olmak i¢in birka¢ egitim oturumuna katilmalar:
gerekebilir, bu oturumlarda katilimi ceza olarak gorebilecek deneyimli tiyelerin bulunmasi
sart degildir. Bu tanitim seviyesindeki oturumlar, yeni Utyelerin kendi kurul turlerindeki
onemli konular1 6grenmelerini saglayacak, en azindan saglik hizmetleri alaninda etik karar
verme surecini genis kapsamda tanitacaktir. Uyeler, bazi biyoetik sorunlarin dért Biyoetik
Kurulu tirtintin tim uUyeleriyle iliskili oldugu, digerlerinin ise belirli bir kurul ttrtndeki
tyeleri ilgilendirecegi konusunda bilgilendirilmelidirler. Ornegin, Arastirma Etik
Kurullarinin tyeleri, genellikle bireysel hastalar veya onlarin ailelerinin karsilastigl biyoetik
sorunlara karismazlar; ¢tinkti bu sorunlar, Uyeleri arasinda jurilerle birlikte cogunlukla
klinisyenler ve bilim camias1 disindan katilimcilar bulunan Saglik Hizmetleri veya Hastane
Etik Komitelerinin sorumlulugundadir. Aslinda, son yillarda tim Biyoetik Kurul ttrlerinde
juri tyeliginde belirgin bir artis goézlenmistir; 6ntimuzdeki on yil icerisinde, calismalari
dogrudan halk: etkileyen kisilerin seffafligiyla ilgili her gecen gin artan kamu talebi
nedeniyle, Biyoetik Kurullara katillm i¢cin daha fazla juri Uyesinin davet edilecegi
distnulmektedir.

Bununla birlikte, biyoetik¢i baskanlar ve tiyeler, diger Uiyelerin biyoetik hakkinda veya neyin
saglik yasasindaki bir sorundan ziyade biyoetik ikilemi olusturdugu hakkinda ortak bir



gorust paylasacaklarini varsaymamalidirlar, ¢linkti yasa ve etik kamuoyunda genellikle
birlikte distintilmektedir. Bu ytizden, kurul egitimi resmi olarak ilgili yasal konseptlerin ve
onemli hukuki vakalarin analizini de kapsamalidir. Sorunlar1 yasal cercevede kavrayarak
etkinlik gosteren kurullar, daha sonra hukuk veya ceza mahkemesinin mudahil olma
ihtimalini de azaltacaklardir. Yine de, yeni kurul tyeleri biyoetik ve saglik kanunu ile ilgili
konularin tanimlanmasi ve formule edilmesi i¢in yardima ihtiya¢c duyacaklardir. Bu durum,
normalde neyin genellikle kazanmaya odakli avukatlarin kullandig bir sanat olan etkili
konusma ve yaniltma kapsamina girdigiyle ilgili tartismalar yapilmasini gerektirebilecektir.

Biyoetik Kurullara yeni Uyeler eklendiginde, 6nceki toplantilarin tutanaklarinin ve o6zellikle
uzun suUreden beri etkinlik goésteriyorsa kurulun daha o6nce gerceklestirdigi calismalari
yansitan diger bilgilerin verilmesi faydali olabilecektir. Ayrica, yeni uyelerin egitim
oturumlarini gerceklestirilen kisilerin neyin kurulun kapsaminin Otesinde oldugunu
aciklamasi cok oOnemlidir. Yeni uyeler, Ornegin Biyoetik Kurullarin yasal yetki veya
fonksiyona sahip olmadiklarini, ancak sosyal veya ahlaki yetkiye sahip olabileceklerini
anlamalidirlar. Kurul tyelerinin belirli bir kalttr icerisinde yasadiklarinda genellikle benzer
degerleri ve normlar: paylastiklar: ve bunlara gére hareket ettikleri gézlenmistir.

Bazi durumlarda, bireysel 6z egitim biyoetik hakkinda muhtemelen yerel bir egitim kurumu
tarafindan verilen kisa bir kurs alinmasini kapsayabilir ve Biyoetik Kurulunun baskani bu
kurslara veya seminerlere katilim icin Uyelerin yaptig1 masraflar1 karsilamak amaciyla fon
acabilir. Zaman ilerledikce, Biyoetik Kurullar zamanlarinin bir bolimtnt - mevcut ve
gecmise yonelik, fiili ve farazi - vaka calismalarina ayirma egilimindedirler ve duruma bagh
olarak sunum yapmasi veya kurul éntinde konusma yapmasi icin disaridan konusmac: bile
davet edebilirler. Yine de, tyelerin kendilerinin énemli bilgi kaynaklar: oldugunun ve her
Uyenin esit egitimci rolinti Ustlenerek birbirlerinden de c¢ok sey O6grenebileceklerinin
unutulmamasi ¢ok 6nemlidir. Bu durum, elbette, es egitim calismalar1 sirasinda kurul
Uyelerinin cesitli pedagojik yontemleri kullanmasini gerektirmektedir. Baskanlar, tyelerin
bilgilerinden faydalanmak ve bu bilgileri her biri 6zel bir odak noktasina sahip belirli egitim
oturumlariyla resmilestirmek icin gereken tiim cabay: gostereceklerdir. Bu surecg, Uyeler
birbirlerini daha 1iyi anlayacaklar1 igin, kurulun fonksiyonlarinin daha iyi
gerceklestirilmesine yardimci olabilecektir. En sonunda, Biyoetik Kurullarin tyeleri geriye
bakabilmeli ve yalnizca etik hassasiyet degil, ayni zamanda kritik distinme beceri de
gelistirdiklerini ve klinik uygulamada veya yasam bilimleri arastirmasinda ortaya c¢ikan
biyoetik ikilemleri etkili sekilde formtuile etmeyi ve c¢oéziimlemeyi o6grendiklerini
gorebilmelidirler.

Kisacasi, deneyimler yasamin Uyeleri gorevleri icin yeterince hazirladigi veya daha 6énceki
ahlaki ve sosyal degerlerinin onlar1 degisikliklere kapattigi ya da kurullarinin kendi
kendilerini egitmelerinin tamamen gereksiz oldugu yonundeki eski varsayimlari
curttmustir. Biyoetik Kurul tyesi olarak gorev almis hemen hemen tim uygulayict bilim
insanlar1 ve saglk profesyonelleri, deger catismalarini tanimlamak, arastirmacilar ve
katilimcilar arasindaki ucurumu kapatarak hastalarin ve arastirma katilimcilarinin
perspektifleriyle ilgili hassasiyetlerini artirmak, kendi degerleriyle ilgili anlayislarini
gelistirmek, biyoetik ikilemleri daha agik bir temelde ele almak, daha iyi gerekcgelere sahip
yanitlar vermek ve kurul olarak gérev almadan énce calismanin farkli yénlerinin anlamlarini
daha derinlemesine arastirmak amaciyla baglam saglamak igin biyoetik egitiminin ¢ok
o6nemli oldugu konusunda hemfikirdirler.

Bu kilavuz, karmasik, cok disiplinli biyoetik alanindaki bilgilerini ytirtitme konusunda dort
Biyoetik Kurul tiirtindeki tiim tiyelere yardimci olmay1 amaclamaktadir. Ornekler verecek ve
faydali egitim kaynaklarina atifta bulunacaktir. Béliim V (Biyoetik Kurullarin Egitilmesi icin
Onerilen Konular), daha sonra gelecek Ek I — IV’te aciklanmistir. Bu konular, cesitli
bolgelerdeki UNESCO Uye Ulkelerinde bulunan Biyoetik Kurullarin tiyelerini ilgilendiren
genis kapsamli biyoetik konseptler, sorunlar ve ikilemleri kapsayacak sekilde secilmistir.
Bircogunun kisa sure icerisinde giincelligini kaybedecegi kapsamli okuma listeleri yerine,
BIYOETIK KURULLARIN EGITILMESI



bu Kilavuz okuyuculari biyoetik alaninda daha yogun egitimin pesinden giden cesitli
materyallere yonlendirmektedir. Dort kurul tartintin tyeleri, muhtemelen en iyi hizmeti
internetten erisilebilen ve ek masraf getirmeyen materyaller hakkinda bilgilendirilerek
alacaklardir. Internetten erisilebilen okuma malzemelerinin yani sira (bkz. Ek V,
Uluslararas: internet siteleri ve Ek VI, UNESCO Yayinlar) cesitli kaynaklar (bkz. Ek IV,
Uluslararas:1 Biyoetik Dergileri ve Bultenleri) listelenmistir. Tim uye ulkelerdeki, ttim
huktmet seviyelerinde kurulmus olan Biyoetik Kurullarinin kendi tyelerinin faydalarini ve
her gecen giin artan yogun egitimlerini daha kolay izlemeleri ve istedikleri zamanda uygun
gordukleri belirli konulari se¢meleri ve ele almalari icin bu yaklasim kabul edilmistir.

BIYOETIK KURULLARIN EGITILMESI

Bolum 1

10



BIYOETIK KURUL UYELERININ EGITIM YONTEMLERI

Uygulama seviyesinde Biyoetik Kurul egitimi, Giyelerin kurula girmeden 6nce egitim slirecine
devam etmelerinin beklendiginden - ortaya cikabilecek ve grup tartismasi gerektiren
problemleri ve biyoetik ikilemleri tartismaya hazir olmalar1 gerektiginden haberdar
olmalarini éngdérmektedir. Uyeler, kurulun etkinliklerini yénlendiren (bkz. Kilavuz No. 2)
prosediir ve politika sorunlar1 ile biyoetik alanini olusturan ve kurulun ilgilenmesini
gerektiren sabit biyoetik konseptler, problemler ve ikilemler arasindaki farki 6grenmelidirler.
Uyeler, ayrica, biyoetigin son yillarda bir bilimsel disiplin olarak profesyonel gelisimi
sirasinda 6nemli bir bilgi organinin meydana geldiginin farkinda olmalidirlar. S6z konusu
bilgi organi yalnizca biyoetik karar verme icin global referans cercevesi saglamamakta, ayni
zamanda belirli kulttrel, dini ve siyasi baglamlardaki vakalarin, sorunlarin ve politikalarin
yorumlanmasi ve tartisilmasi icin faydali olacak bilgiler, analizler ve aciklamalar
sunmaktadir.

Kurul egitimi, her kurulun bu taahhtdt desteklemek icin belirli proseduirler uygulamasini
gerektirmektedir. Kurullar, farkli gelisim asamalarinda olacaklardir. Ayni zamanda cesitli ve
genellikle kisith kaynaklari olacaktir. Bu durum, daha uzun vadeli perspektifin gerekli
oldugunu ve kurul uyelerinin biyoetik alaninda egitilmesi icin asamali yaklasimin
kacinilmaz oldugunu gostermektedir.

Tard ne olursa olsun, kurullar asagida belirtilen asamalar: goz 6ntinde bulundurmalidirlar.
1. EGITIM KAYNAKLARI VE MATERYALLERININ SECILMESI VE EDINILMESI

Baskan, kurul sekreterliginden ya da personelinden (a) kitle iletisim aracglarinin yani sira
bilimsel literatiir, ilgili biyoetik dergileri ve btltenlerinde (bkz. Ek IV) gériilen yeni, 6énemli
gelismeleri izlemesini ve kurulun dikkatine sunmasini; (b) bunlar: ve diger temel biyoetik
konularini ve sorunlarini kaydetmek igcin bir brifing defteri hazirlamasini; (c) c¢esitli
materyallere (bkz. Ek V ve VI) erisim saglayan kullanici dostu, c¢evrimic¢i sistemler
olusturmasini; (d) yerel olarak mevcut degilse, (6nceki yayinlarin arsivinin yani sira) ilgili
okumalar ve gorsel - isitsel kayitlarin gtincellenmis kaynakcasini tutan erisilebilir, yalin bir
kutiphane olusturmasini; ve (e) kurulun biyoetik egitimi i¢cin gerceklestirmeye karar verdigi
tim oturumlardan 6nce ve sonra baskan ve Uyeler tarafindan kolayca ulasilabilecek sabit
bir kaynak merkezi yaratmasini istemelidir.

Kurul sekreterlik destegine ve bir bilim veya teknoloji ofisine ya da saglk kanunu ofisine
erisime sahipse, bu destek hizmetleri baskana ve tiyelere kurulun goérevi ve glindemiyle ilgili
degerli, gtincel materyalleri saglamalidir.

Bu ilk asamay:1 kolaylastirmak icin, UNESCO Global Etik Goézlemevi! faydali bir kaynak

olabilir. Agdaki tim kurullar icin mevcut olan ulusal veya bodlgesel dokiimantasyon
merkezleriyle bolgesel biyoetik kurul aglar1 olusturularak ek destek alinabilir.

L http:/ /www.unesco.org/shs/ethics.geobs

2. KURUL TOPLANTILARI ICIN OKUMA, CALISMA VE HAZIRLANMA
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Baskan ve 6zellikle biyoetik alaninda uzman olan uyeler, kurulun o anda inceledigi konuya
calismak ve diger uyelere dagitilacak materyalleri hazirlamak icin gereken zamani
ayirmalidirlar. Zaman icerisinde — bircogu daha 6nce biyoetikle ilgilenmis ve halen biyoetik
kuruluslarinin Uyeleri olan - kurul tyeleri, devam eden egitimlerini kurul calismalarina
uyarlama egilimindedirler - ek biyoetik konferanslara katilmaya ve surekli egitimle ilgili
diger firsatlardan yararlanmaya baslarlar.

Biyoetik Kurul finansman bulabilirse, iki veya tic ginlik konferanslara sponsor olmay: ve
organize etmeyi ve Uyelerinin biyoetik konulari, sorunlari ve ikilemleriyle ilgili haftalik,
yogun seminerlere ve kurslara géndermeyi kararlastirabilir. Ayrica, bireysel tiyeler biyoetikle
ilgili kurulun strekli egitimi tizerinde dogrudan etkiye sahip olan mesleki konferanslara
katilmalar: icin desteklenmelidirler. Konferansa katilan tyelerden, tim Uyelerin egitimini
gelistirmek amaciyla 6grendiklerini tiim kurula rapor etmesi beklenmelidir.

3. ONEMLI VE ILGILI BIYOETIK LITERATURUNUN RAPORLANMASI VE TARTISILMASI

Kurul tuyeleri bilgilerini, ozellikle biyoetik dergiler, bilimsel raporlar, 6zel doktimanlar,
medya sunumlari, internet ve cevrimici dokiimanlar ve kendi aralarindaki yazismalardan
edindikleri bilgileri paylasmak icin bircok firsata sahiptirler. Baskan, yakin zamandaki
biyoetik yayinlarinda yer alan énemli makaleler ve builtenleri belirleme ve tyelerin dikkatine
sunma sorumlulugunu kabul etmelidir. Baskanlar ya da kurul sekreterlikleri bu bilgi
kaynaklarini rapor etmezlerse, Giyelerden bunlari 6grenmesi beklenemez.

Kurul toplantilarinda, bireysel tyeler bildiriler ve diger pahali olmayan pedagojik tekniklerle
desteklenen kisa sunumlar yapmalar icin tesvik edilmelidirler.

Kurullar, ayrica, yalnizca tavsiye, 6neri ya da karar icin kurula resmi olarak sunulanlar
degil, ayni zamanda tamamen farazi vakalar veya arastirma tekliflerini de canlandirmay1 ve
tartismay: tercih edebilirler. Bu teknik, tiyelerin buytk bélimut resmi eylem gerektirebilecek
fiili vaka veya protokol gorismelerinde yer almadan o6nce kendi kendilerini egitmeyi
sectiklerinden, kurulun ilk yilinda 6zellikle faydali olacaktir.

4. UZMANLAR VE KONUSMACILARIN DAVET EDILMESI

Kurul, secilen oturumlarda (bu oturumlarin bazilari halka acik olabilir) konusma ve sunum
yapmasti icin konusmacilar davet edebilir. Her konusmacinin mesleki nitelikleri, sunumdan
once verilmis olmali ve kurulun arsivlerinde tutulmalidir. Baskan, konusmacinin
sunumuyla ilgili tartismay1 yénlendirmesi icin bir kurul tyesini tayin edebilir. Ancak, her
durumda, toplantida kurul uyelerinin yorum yapmasi, konusmaciya sorular sormasi ve
tartisabilmesi icin yeterli stre ayrimaldir. Bazi egitim oturumlarindan sonra,
konusmacidan sunumun konusuyla ilgili resmi bir makale vermesi istenmelidir (kurul bu
makaleyi gelecekteki yayinlarindan birine koymay1 kararlastirabilir). Baskan ya da bir kurul
Uyesi, Uyelerin s6z konusu konusmaciyr ek sunum veya konusma icin tekrar davet etme
ihtimaline karsi1 konusmaciyla irtibati koparmamalidir. Bu ara sirasinda, tyeler kurulun
calismasiyla ilgili prosediirsel ya da asli sorunlar hakkinda son zamanlarda yapilan ve
misafir konusmac: tarafindan dile getirilen arastirmalar hakkinda bilgi toplamalidirlar.
Kurul, ayrica, kurul uyeleri tarafindan temsil edilmeyen bakis acilarini ortaya koymak
amaciyla — s6zli veya yazili — halk yorumlarini da davet edebilir.

BIYOETIK KURULLARIN EGITILMESI
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Biyoetik Kurul egitim strecindeki daha yogun asama iki boélime ayrilabilir: (1) Biyoetik
Kurullarinin tim Uyelerinin bilmesi gereken genel ilkeler (bkz. Béltm II) ve (2) dort Biyoetik
Kurulu ttrtntn her birindeki kurul tyelerinin bilmesi gereken belirli konular (bkz. Bélim
I11).

BIYOETIK KURULLARIN EGITIM ASAMALARI

temel egitim kaynaklarinin toplanmasi
bireysel kapasite olusturulmasi

ilgili materyallerin tartigiimasi

uzmanlarin ve konusmacilarin davet edilmesi
yogun egitim oturumlari

AL
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TUM BIYOETIK KURUL UYELERININ BILMESI GEREKENLER:
GENEL ILKELER

Biyoetikciler, genellikle ttim kurul tyelerinin - yasam bilimciler, saglik profesyonelleri,
saglik kanunu uzmanlari, filozoflar, teologlar, sosyal ve davranissal bilimciler, sosyal hizmet
uzmanlari, kurumsal risk yoneticileri, juri tUyeleri - neredeyse hepsi 'Nasil eyleme
gecmeliyim?’ ya da ‘Nasil eyleme gecmeliyiz?’ sorusuna yanit veren daha etkili etik teorilerini
bilmesi gerektigini dtistintirler. Teolojik teoriler, deontolojik teoriler, sonuccu teoriler, vicdan
muhasebesi (vaka bazli analiz), erdem teorisi ve digerleri tiim medeniyetlerdeki etik
yansimay1 yonlendirmistir. Yirminci ytzyilin ortalarinda, bu etik teorilerinden bazilari (a)
ardindan eyleme gecilen saglik hizmetleri karar verme baglaminda ve (b) yeni bilgilerin
edinilmesi, sahip olunmasi ve uygulanmas: ile cesitli biyoteknolojilerin gelistirilmesinde
yeniden ortaya ¢cikmistir.

UNESCO’nun Biyoetik ve Insan Haklar1 Evrensel Bildirgesi, 6zellikle tim Biyoetik
Kurullarinin amagclar1t ve calismalariyla ilgilidir. Madde 19 - Etik Kurullar - soyle
demektedir: ‘...(iv) biyoetik tartismalarini, egitimini, toplum bilincini ve katilimini artirmak
amactyla uygun [htuktmet] seviyesinde bagimsiz, cokdisiplinli ve cogulcu etik kurullar:
olusturulmali, tesvik edilmeli ve desteklenmelidir." Ayrica, Bildirgenin 28 Maddesinden
Ilkeler isimli on bes tanesi (3-17), UNESCO’nun tye tlkelerine biyoetik alanindaki
mevzuatlarini, politikalarini veya diger enstrimanlarini formule etmeleri icin kilavuzluk
etmek amaciyla 'evrensel bir cerceve' saglamay1 amaclamaktadir.

Bildirge yine de, bu amaclara ek olarak — bir tir etik septisizm olan - farkli sosyal gruplarin
farkli degerlere ya da etik gortslere sahip oldugu yontndeki (gercekte kimsenin karsi
cikmadigl) iddianin 6tesine giden, geleneksel, kulttirel veya etik gorecelik olarak bilinen
genel, poptler ahlak teorisine cesurca meydan okumakta ve reddetmektedir. Burada,
geleneksel etik gorecelik teorisi ahlaki ilkelerin tim kultirler ve toplumlardaki herkes icin
gecerli kilinamayacagini, essiz rasyonel veya gerekeeli etik yontemi olmadigini ve bu ytizden
birbiriyle catisan etik gorislerin esit o6lctide gecerli oldugunu ileri strmektedir. Tum
kulturler ve toplumlarda ortak ahlaki temel arayisinin prensipte basarisiz olmaya mahkim
oldugunu, c¢inkti hem laik hem de laik olmayan duinyalarda kapsayici norm dizileri
olmadigini, yalnizca cesitliligin oldugunu iddia etmektedir.

Baska bir deyisle, etik gorecelik teorisi yalnizca ‘hicbir sey dogru ya da yanlis degildir!’ veya
‘bazi seyler hem dogru hem yanlistirl’” dememektedir. Etik gorecelik teorisi, bazi etik
goruslerin onlarla catisan diger etik gértislerden daha degerli olmadigini; gérusler ayni konu
hakkinda oldugunda bile catisan etik gériislerin esit 6lctide degerli oldugunu séylemektedir.
Etik gorecelik teorisi, gerceklestikleri toplum ya da kulttirin onaylamasi halinde eylemlerin
ahlaki acidan dogru oldugunu, kinanmasi halinde ise ahlaki acidan yanlhs oldugunu ileri
sturmektedir.

BIYOETIK KURULLARIN EGITILMESI
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Ancak, UNESCO Bildirgesi, eylemlerin toplum ya da kulttir tarafindan kinandiklarinda bile
ahlaki acidan dogru olabilecegini veya onaylandiklarinda bile ahlaki acidan yanls
olabilecegini ileri stirmektedir.

Bildirgenin biyoetik ilkeleri g6z 6ntinde bulunduruldugunda (Madde 3 — 17):
MADDE 3 - INSAN ONURU VE INSAN HAKLARI

1. Insan onuru, insan haklar1 ve temel ézgiirliiklere tamamen saygi duyulacaktir.

2. Kisinin yarar1 ve refahi, bilim ya da toplumun yararindan o6nce gelmelidir. [NOT:
Buradaki ‘gelmelidir’ kelimesi 6ngodralti olarak kullanilmistir ve ‘gelmek zorundadir’
ifadesinin esanlamlisi degildir; 6rn. bir toplumun yarari1 zaman zaman kisinin
yararindan o6nce gelebilir; kisinin yarari mutlak kosulda daima tim toplumsal
yararlardan 6nce gelmez.]

MADDE 4 — FAYDA VE ZARAR

Bilimsel bilgi, tibbi uygulama ve iligkili teknolojilerin uygulanmasi ve gelistirilmesinde
hastalara, arastirma katilimcilarina ve etkilenen diger kisilere dogrudan ve dolayh faydalar
azami seviyeye cikarilmali ve bu kisilere gelebilecek muhtemel zararlar asgari seviyeye
indirilmelidir. [NOT: ‘Cikarilmalidir’ kelimesi 6ngérialti olarak kullanilmistir ve ‘cikarilmak
zorundadir’ ifadesinin esanlamlis1 degildir; 6rn. katilimcilara saglanan faydalarin azami
seviyeye citkardmast, katilimcilara saglanan faydalarin daima azami seviyeye cikarilmak
zorunda oldugu anlamina gelmez; ancak ‘indirilmelidir’ kelimesi htiktim ifade etmektedir ve
kisilere gelebilecek muhtemel zararlarin asgari seviyeye indirilmesini sart kogsmaktadir.]

MADDE 5 - OZERKLIK VE BIREYSEL SORUMLULUK

Kisilerin kararlarla ilgili sorumluluk Ustlenerek ve digerlerinin 6zerkligine saygi duyarak
karar verme 6zerkligine saygi duyulacaktir. Ozerkligini kullanamayan kisilerin haklarini ve
yararlarini korumak icin 6zel 6nlemler alinacaktir.

MADDE 6 — ONAM

1. Onleyici, teshis ve tedavi amach tibbi miidahaleler, yeterli bilgiye dayanarak ilgili
kisinin énceden, 6zgur ve bilingli izniyle yapilabilir. Onam, uygun olan yerlerde, acik
ve net olmali ve hicbir dezavantaj ya da o6nyargi olmaksizin ilgili kisi tarafindan
istenilen zamanda istenilen gerekceyle iptal edilebilmelidir.

2. Bilimsel arastirmalar yalnizca ilgili kisinin énceden, 6zglr, acik, net ve bilincli izniyle
yapilmalidir. Bilgiler yeterli olmali, kapsami formatta verilmeli ve iznin iptal
edilmesiyle ilgili usulleri igermelidir. Onam, hi¢cbir dezavantaj ya da Onyargi
olmaksizin ilgili kisi tarafindan istenilen zamanda istenilen gerekceyle iptal
edilebilmelidir. Bu ilkenin istisnalari, yalnizca bu Bildirgede belirtilen ilkeler ve
huktmler ile uluslararas: insan haklar1 kanunuyla uyumlu sekilde, Devletlerin
kabul ettigi etik ve yasal standartlar uyarinca verilmelidir.

3. Bir grup kisi veya topluluk tizerinde gerceklestirilen uygun arastirma durumlarinda,
ilgili grup ya da toplulugun yasal temsilcilerinden ek anlasma istenebilir. Hi¢bir
durumda, ortak topluluk anlasmasi veya topluluk lideri ya da diger yetkililerin izni,
kisinin bilingli izninin yerini almayacaktir.

BIYOETIK KURULLARIN EGITILMESI
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MADDE 7 -ONAM VERME YETERLIGI OLMAYAN KISILER
¢ hukuk uyarinca, onam verme yeterligine sahip olmayan kisilere ézel koruma verilecektir:

1. Ilgili kisinin yararina en uygun sekilde ve is hukuk uyarinca arastirma ve tibbi
uygulama yetkisi alinmalidir. Yine de, ilgili kisi, iznin iptal edilmesinin yani sira
onamla ilgili karar verme slrecine mumkin olan en genis kapsamda dahil
edilmelidir;

2. Arastirma, yetkilendirmeye ve kanun tarafindan 6éngérilen koruyucu kosullara tabi
olmak tizere ve yalnizca arastirma katilimcilarinin onam verebildigi, benzer etkinlige
sahip bir arastirma alternatifi olmadiginda, dogrudan katiimcinin sagligina fayda
saglamak icin gerceklestirilmelidir. Sagliga dogrudan potansiyel faydasi bulunmayan
arastirmalar, yalnizca istisna yoluyla, en yuksek kisitlamalarla, kisiye yalnizca
minimum risk ve minimum sikinti yuUkleyecek sekilde ve arastirmanin ayni
kategorideki diger kisilerin sagligina katkida bulunmasi bekleniyorsa, kanun
tarafindan oOngoértilen kosullara tabi olarak ve kisinin insan haklari korunarak
yapilmalidir. Kisilerin arastirmaya katilmay:1 reddetme kararina saygi duyulmalidir.

MADDE 8 - INSAN ORSENILEBILIRLIGI VE KiSISEL BUTUNLUGE SAYGI

Bilimsel bilgi, tibbi uygulama ve iligkili teknolojilerin uygulanmasi ve gelistirilmesinde insan
hassasiyeti géz éntinde bulundurulmalidir. Orselenebilir kisiler veya gruplar korunmali ve
bu kisilerin kisisel butinltigine sayg: duyulmalidir.

MADDE 9 - MAHREMIYET VE GIZLILIK

flgili kisilerin mahremiyetine ve onlarin kisisel bilgilerinin gizliligine saygi duyulmalidir.
Mumktin olan en genis kapsamda, 6zellikle uluslararasi insan haklar1 kanunu olmak tizere
uluslararasi kanunlara uygun sekilde, s6z konusu bilgiler toplandiklar: veya izin verildikleri
amactan baska amaclar icin kullanilmamali ya da agiklanmamalidirlar.

MADDE 10 - ESITLIK, ADALET VE TARAFSIZLIK

Adil ve esit muamele gérmeleri icin tim insanlarin onur ve haklar acisindan temel esitligine
saygl gosterilmelidir.

MADDE 11 - AYRIMCILIK VE DAMGALAMA YAPMAMA

Hicbir kisi ya da grup, insan onuru, insan haklari ve temel 6zgurlikleri ihlal edecek sekilde
hicbir gerekceyle ayrimciliga veya damgalamaya maruz birakilmamalidir.

BIYOETIK KURULLARIN EGITILMESI
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MADDE 12 - KULTUREL CESITLILIK VE COGULCULUGA SAYGI

Kulturel cesitlilik ve cogulculugun 6nemine gereken saygi gosterilmelidir. Yine de, bu
kavramlar insan onuru, insan haklari ve temel 6zgurltikler ya da Bildirgede belirtilen ilkeleri
ihlal etmek veya bunlarin kapsamini kisitlamak i¢cin kullanilmamalidir.

MADDE 13 - BIRLIK VE DAYANISMA
Insanlar arasindaki BIRLIK ve bu baglamda ULUSLARARASI dayanisma desteklenmelidir.
MADDE 14 — SOSYAL SORUMLULUK VE SAGLIK

1. Vatandaslar icin saglik ve sosyal gelisimin desteklenmesi, htikiimetlerin tim toplum
sektorleri tarafindan paylasilan asil amacidir.

2. Erisilebilir en ytksek saghk standardindan yararlanilmasinin hicbir ayrim ya da 1rk,
din, siyasi inang¢, ekonomik veya sosyal durum olmaksizin her insanin temel
haklarindan biri oldugu g6z 6ntinde bulunduruldugunda, bilim ve teknolojideki
ilerlemeler asagida belirtilenleri gelistirmelidir:

(a) saglik yasamin kendisi icin zorunlu oldugundan ve sosyal ve insani bir yarar olarak
goruldtigtinden, ozellikle kadinlar ve cocuklarin sagligt icin kaliteli saglk
hizmetlerine ve temel ilaclara erisim;

(b) yeterli besin ve suya erisim,;

(c) yasam kosullar: ve ¢evrenin iyilestirilmesi;

(d) herhangi bir gerekceyle kisilerin ayrimciliga ugramas: ve diglanmasinin énlenmesi;
ve

(e) yoksulluk ve cehaletin azaltilmasi.

MADDE 15 - yararlarin PAYLASIMI

1. Bilimsel arastirmalardan ve bunlarin uygulamalarindan elde edilen faydalar, bir
butin olarak toplumla ve uluslararasi toplulukta 6zellikle gelismekte olan tlkelerle
paylasilmalidir. Bu ilkenin hayata gecirilmesinde, faydalar asagida belirtilen
sekillerde olabilirler:

(a) arastirmada yer alan kisiler ve gruplara 6zel ve stUrdurulebilir destek verilmesi ve
onlarin taninmasi;

(b) kaliteli saglik hizmetlerine erisim;

(c) arastirmadan kaynaklanan yeni tani ve tedavi amach ydntemler ya da urunlerin
saglanmasi;

(d) saglik hizmetleri icin destek;

(e) bilimsel ve teknolojik bilgilere erisim;

(f) arastirma amaclar icin kapasite olusturma; olanaklar1 ve

(g) bu Bildirgede belirtilen ilkelerle uyumlu diger fayda bicimleri.

2. Faydalar, arastirmaya katilim saglamak i¢cin uygunsuz tesvikler olusturmamalidir.

BIYOETIK KURULLARIN EGITILMESI
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MADDE 16 - GELECEK NESILLERIN KORUNMASI

Genetik yapilar: da dahil olmak Utizere yasam bilimlerinin gelecek nesiller tizerindeki etkisine
gereken dikkat gosterilmelidir.

MADDE 17 - CEVRENIN, BIYOSFERIN VE BIYOCESITLILIGIN KORUNMASI
Insanlar ve diger yasam formlar1 arasindaki baglantiya, biyolojik ve genetik kaynaklara
uygun erisim ve kullanimin 6nemine, geleneksel bilgiye duyulan saygiya ve cevrenin,

biyosferin ve biyocesitliligin korunmasinda insanlarin roltine gereken dikkat gosterilmelidir.

(Bildirgenin tam metnini iceren baglanti icin Ek VI'ya bakiniz)
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Bolum 11

BIYOETIK KURUL UYELERININ BILMESI GEREKENLER:
BIYOETIK IKILEMLER

Dort Biyoetik Kurul tirtintin muhtemelen karsilasacagi tipik biyoetik ikilem Ornekleri gbz
ontinde bulundurulmadan 6nce, okuyucunun 'ikilem' teriminin teknik bir terim oldugunu;
iki 6nermenin bir ¢éztime gittigi bir argiman tira oldugunu 6grenmesi gerekir (bkz. Kilavuz
1). Elbette ki, iki esit derecede daha fazla ya da daha az nahos alternatif arasindan secim
yapilmasi anlaminda kullanilan bir kelimedir, bazi durumlarda alternatifler kabul edilebilir
olsa da, saglik hizmetleri baglaminda genellikle béyle degildir. Ikilemin formtile edilmesi,
genellikle kurulu normalde tamamen kacinmasi gereken bir secenegi tercih etmeye
zorlamaktadir. Bu durum, karmasik durumu acikliga kavusturmasi beklenen ciddi
muizakereler gerektirmektedir. Uzlagsma, kurulun varabilecegi en iyi sonuc olabilmektedir.

Politika yapicilar, bilim insanlari — arastirmacilar, arastirma katilimcilari, hastalar — onlarin
aileleri ve yakinlar1 — ve hatta saglik hizmetleri kurumlar1 cesitli durumlarda ahlaki
temsilciler olarak gorev alabilseler de, Biyoetik Kurullar ikilemin ‘boynuzlarindan’ (iki
olumsuz alternatif) kacinma yollarini bulmak amaciyla dikkatli distinmeyi gerektiren ahlaki
ikilemlerle karsilasmaktadirlar. Bu, genellikle kurulun ortak gértistini yansitan belirli bir
eylem cagris1 yapan Oneriler tarafindan takip edilir. En sonunda, kurul baslangicta
karsilasilan ekstrem, nahos alternatiflerden kacinmay: ummaktadir.

Dort Biyoetik kurul turtintiin de farkli fonksiyonlari, amaclari, prosedurleri ve dahili
politikalar1 oldugundan, oldukca farkli konular: ele alma egilimindedirler.

1. POLITIKA YAPICI VE / VEYA BIYOETIK DANISMA KURULLARI

Ulusal huktmet seviyesindeki Politika Yapici ve / veya Biyoetik Danisma Kurullari, kendi
Ulkelerinde biyoetik altyapisinin gelistiriimesine ve desteklenmesine yardimci olurlar,
ornegin mevzuatla ilgili olarak hukimete danismanlik hizmeti sunarak. Her kurulun
Uyeleri, genellikle hiikiimet tarafindan tayin edilir ve ntifusun degerlerini, perspektiflerini ve
politika tercihlerini yansittiklar1 diustntiltur. Uyelerden bagimsiz juriler olarak davranmalari
beklenmez, onlar biyoetik sorular ve ikilemleri ele almak icin deneyimlerini ve teknik
uzmanliklarini getiren uzman danigmanlardir. Bu sekilde, biyoetik sorunlarla ilgili en yeterli
politika tercihlerinin yapilmasina yardimeci olurlar.

Ek olarak, kurul tyelerine halki egitme ve biyoetik sorunlarin genis 6lcekte tartisilmasini
tesvik etme gorevleri ytklenebilir. Bodylece, bir sorunun sosyal veya siyasi glindeme
konulmasina ya da problemin tanimlanmasina veya kelime dagarcigi ya da sdylem
modunun dogrulanmasina katkida bulunabilirler.

Zaman zaman, bu kurullar siyasi catismalar arasinda kalacak ve elestirmenler bu durumun
kurullarin yetkilerinin dayali oldugu siyaset dis1 imajin altin1 oydugunu iddia
edebileceklerdir. Ancak kurullar, genellikle énemli, ytiksek gériinurliige sahip konulardan
kacinarak, yani cekingenlige siginarak catismalardan uzak durabilecekleri yontinde karara
varmaktadirlar. Kullanmay: reddettikten sonra, istedikleri yetkinin elde edilmesinin amaci
nedir ki? Eger komite yasam bilimciler, saglik profesyonelleri ve kamuoyunun glivenini ve
saygisint kazanmak ve elinde tutmak istiyorsa, bu durum cok énemlidir.

BIYOETIK KURULLARIN EGITILMESI
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1.1 Uye tilke vatandaslari icin éneme sahip temel biyoetik sorunlar

Politika Yapici ve / veya Biyoetik Danisma Kurullari, genellikle ulusal htiktimet seviyesinde
kurulduklar icin, 6nemli biyoetik sorunlarla ilgili cesitli gortisleri temsil etmelidirler. Cesitli
Uye Ulkelerdeki Kurullar, deneysel yasamin biyoteknoloji ve bilimsel yasamin sonugclariyla
karsilastigr toplumun rekabet icindeki ahlaki pozisyonlarini yansitan ihtilafli biyoetik
sorunlari ele almistir.

[HTILAFLI BIYOETIK SORUNLAR: HERKESIN SORUNU

1. Insan tiremesi - dogal ve yapay.

2. Insan organlari, dokular: ve hiicrelerinin metalastirilmasi — alim ve satim.

3. Gelecek nesillere zarar verebilecek yeniliklere yol acan sinirsiz bilim 6zgarligua.

4. Faydali olmayan amaclara hizmet etmek icin kullanilan ve suiistimal edilen
biyoteknolojiler.

S. Genetik geligtirmeler (6rn. ‘daha iyi cocuk’, ‘daha tstlin performans’, ‘acili hatiralarin
silindigi memnun zihin’ ve ‘yaslanmayan, daima genc¢ kalan vicut’ istegi) — satin

alinabilirik erisim ve adalet.

6. Bilim insanlar1 ve saglik profesyonellerinin kendi kendilerini dtizenlemeleri ve
izlemelerinin yani sira, yeni biyoteknolojilerin gelistirilmesini ve kullanilmasini
denetleyen ve diizenleyen karmasikliklar.

7. Biyolojik arastirmalarin sinirlandirilmasinin anlamlari.

8. Yeni biyoteknolojilerin kullanimi ve avantajlarina adil erisim saglanmasi.

9. Biyoteknolojiler ile gulclendirilen insanlhigin hastaligin iyilestirilmesi, acinin
dindirilmesi ve sagligin geri kazanilmasinin 6tesine gidip gitmediginin sorgulanmasi.

1.2 Ulusal hiuktimet seviyesinde tanimlayici érnek
Kisisel genetik bilgiler: gizli midir, eger gizliyse kimden korunmalar gerekir?

Genomik tip ve genetik bilimi ilerledikce, yalnizca insan sagligiyla ilgili prognostik olduklari
kanitlanmayacak, ayni zamanda gelecekteki vakalar1 6éngérme arayislarinda dogal bilimlerle
de rekabete gireceklerdir. Zaman ilerledikce ve ek tibbi kosullar genetik tabanl egilimlere
baglandik¢a, genetik verilerini diger tibbi bilgilerden ayirmak her gecen giin daha da
zorlasacaktir. Global seviyede karar verme ve politika gelistirmeye kilavuzluk etmek icin,
2003 yilinda UNESCO tye tlkeleri Insan Genetik Verileri Evrensel Bildirgesini kabul
etmislerdir. Bu Bildirge, insan genetik verilerinin toplanmasi, islenmesi, kullanilmasi ve
saklanmasiyla ilgili ilkeleri ve htiktimleri icermektedir.
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Genetik bilimi ve genomik tibbin her gecen glin artan cokyénlultigi bir dizi biyoetik soruna
neden olmustur; bunlardan yalnizca bir tanesi, ulusal hiikimet seviyesindeki Politika Yapici
ve Biyoetik Danisma Kurullarinin tipik olarak karsilastigi gorevlerin 06rnegi olarak
tartisilacaktir.

Kisisel genetik bilgiler, ticari ve diger kullanimlar icin cesitli taraflarin ilgisini ¢ekebilir: (a)
saglik ve hayat sigortas:i sirketleri; (b) isverenler; (c) cezai yargilama sistemi; (d) egitim
sistemi; (e) evlat edindirme kurumlari; ve (f) askeriye

Bazi milletler, bireyleri ayrimciliga karsi korumak icin mevzuatlar ¢ikarmislardir. Yine de,
bir sigorta firmasi, 6rnegin musterileri icin risk yonetimi isinde hangi risklerin oldugunu
belirlemek icin genetik bilgilere ihtiya¢c duyabilir. Aksi takdirde, ytksek ve dusuk riskli
kisiler yanlhs sinmiflandirilacak ve uygun olmayan primler 6demek zorunda kalacaklardir.
Firmalar bireyin kontrol edemedigi risk faktérti olan cinsiyetini sorabiliyorlarsa, neden
genetik profilini soramasinlar? Ayrica, gelecegini planlamak ya da riskleri en aza indirmek
icin kendi genetik profilini bilmek, kisinin kendi yararina olabilir. Sigortacilar bu bilgileri
edinirse, bireyler de edinecektir. Kanun tiim bunlara kars: ¢ikmali, bilgi yerine cehaleti mi
tercih etmelidir? Bu noktada bireyler, firmalarin ytksek riskli genetik profile sahip kisilere
sigorta yapmayacagini ve genetik sorgularin kisilerin 6grenmek istemeyecegi bir prognozu
da ortaya koyacagi icin mahremiyete tehdit olusturdugunu dustnmektedirler. Genetik
bilimleri ilerledikce, bu korkular daha fazla dile getirilecektir. Sigortacilar hangi kapsamda
ve hangi kosullarda hangi genetik bilgileri 6grenmelidir?

Biyoetik Ikilem:

ONERME - A: Vatandasin genetik bilgileri sigortacilara acilirsa, bazilar1 teminat disinda
birakilacak ya da yuksek primler 6demek zorunda kalacak veya sigortadan yoksun
birakilacaktir; ve

Onerme 1 — B: Vatandasin genetik bilgileri sigortacilardan saklanirsa, sigortacilar riski
yanlis konumlandiracak ve vatandaslara yanlis ticret cikaracaktir.

Onerme 2: Vatandasin genetik bilgileri aciklanabilir ve sigortacilara verilebilir ya da
verilmeyebilir.

Sonuc: Vatandas teminat disi birakilma ya da daha ytksek prim riskini tstlenecek veya
sigortacilar riski yanlis konumlandiracak ve vatandaslara yanlis Gicret cikaracaktir.

Hicbir sekilde, genetik profil catismasi saglik sigortasiyla sinirlandirilmamistir. Saglikli
isgicinden yuksek fayda elde edecekleri icin, isverenler de bu bilgileri isteyebilirler.
Sigortacilar gibi, isverenler de bu bilgilerin ilgili oldugunu (keyfi olmadigini) ve bu ytizden
s6z konusu bilgileri edinmeye haklari oldugunu distinmektedirler. Calisanlar, sigorta icin
basvuru yapanlar gibi, genetik bilgilerin onlarin aleyhine kullanilabileceginden korkmakta
ve bu durumu kendi mahremiyetlerine miidahale talebi olarak gérmektedirler. Iste bu
sebepler ylziinden, Insan Genetik Verileri Evrensel Bildirgeleri bu ilkeleri formtile etmistir.
Yine de, belirli vakalarda ve durumlarda, dengeli ve gerekceli bir sonuca varmak icin bu
ilkelerin tartilmasi gerekmektedir.

Yukaridaki belirtilen ikilem, ulusal hiikiimet seviyesinde Politika Yapici ve Biyoetik Danisma
Kurullarinin miizakerelerinin baslangi¢c noktasiyla ilgili yalnizca bir érnektir.
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INSAN GENETIK VERILERI EVRENSEL BILDIRGESI

2003 senesinde, 32’nci UNESCO Genel Konferansinda kabul edilen bu bildirge, insan
genetik verilerinin toplanmasi, islenmesi, kullanilmasi ve saklanmasiyla ilgili asagidaki
Maddeleri kapsamaktadir.

Ornek Toplama

Madde 8: Onam

Madde 9: Onamin geri alinmasi

Madde 10: Arastirma sonuclar: hakkinda bilgilendirilme veya bilgilendirilmeme hakk:
Madde 11: Genetik danismanlik

Madde 12: Adli tip veya hukuki, cezai ve diger yasal islemlerde biyolojik numunelerin
eldesi

Verilerin Islenmesi

Madde 13: Erisim

Madde 14: Gizlilik ve mahremiyet

Madde 15: Dogruluk, gtivenilirlik, nitelik ve gtivenlik

Verilerin Kullanimi

Madde 16: Amac degisikligi

Madde 17: Biyolojik 6rneklerin saklanmasi
Madde 18: Sirktilasyon ve uluslararasi igbirligi
Madde 19: Yararlarin paylasimi

Verilerin Saklanmasi

Madde 20:  Izleme ve ydnetim cercevesi
Madde 21:  Imha

Madde 22: Capraz eslestirme

(Bildirgenin tam metnini iceren baglanti icin Ek VI'ya bakiniz)
2. SAGLIKLA ILGILI MESLEKI BIRLIKLERIN BIYOETIK KURULLARI
2.1. Saglikla Ilgili Mesleki Birliklerin tiyeleri icin éneme sahip temel biyoetik sorunlar

Saglikla Ilgili Mesleki Birliklerin Biyoetik Kurullari, genellikle tiyelerine dagitmak icin sadece
bultenler degil, ayni zamanda asil odak noktas1 belirli bir biyoetik konu, sorun veya ikilem
olan toplantilarla ilgili kapsamli raporlar olusturmak ve tibbi uygulamalarla ilgili etik
kilavuz ilkeler formule etmekle yuktimladurler.

Ornegin pediatri tizerine odaklanan bir kurul, burada belirtilen biyoetik konularini ele
alabilir: Ailelerin cocuklarina as1 yaptirmay: reddetmesi; Pediatride genetik testler; Cocuklar
icin palyatif bakim; Cenin tedavisi; Kritik hasta bebekler ve cocuklarin bakimi; Bebekler ve
cocuklar icin O6nceki (alikoyma ve geri cekme) yasamsal tibbi tedaviyle ilgili kilavuz ilkeler;
Cocuklarin tibbi bakimiyla ilgili dini itirazlar; ve Cocuklar ve bebekler icin organ nakli.
Bazilar1 yeni uygulama politikalarina yol acabilecek bu konularla ilgili raporlar hazirlamak
icin, Biyoetik Kurulun alt kurullar1 genellikle ay igerisinde bir dizi ginlik oturum
yapmakta; oturumlardan bazilar1 birligin tim tUyelerine acik olmaktadir. Stirekli olarak,
biyoetik alt kurullar: cesitli perspektiflerden cesitli biyoetik sorunlari ele almalar1 gerektigini
kesfetmekte, bu durum konuyu dustnduklerinden cok daha karmasik hale getirmektedir.

BIYOETIK KURULLARIN EGITILMESI
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Degistirilmis organ nakli politikasi: yliksek kaliteli organlarin eksikligini gidermek icin
marjinal organlar nakledilmeli mi?

Insan organlarinin nakli — bébrekler, kemik iligi, pankreas, kalp, karaciger, akciger — 1961
yilinda Dr. George H. Hitchings ve arkadaslari tarafindan glcli immunostpresan ilag
tedavisi azathioprine ve organ reddini en aza indiren ve eslesmemis organ nakillerini alan
kisilerin hayatta kalma oranini muhtesem o6lctide artiran prednisonun kesfinden bu yana
hizli bir artis goéstermistir. Basarilarindan dolay1r 1988 senesinde, kesiften yaklasik 30 yil
sonra Hitchings'e Fizyoloji ve Tip Alaninda Nobel Odtilii verilmistir. Onemli calismalarindan
once, yalnizca basit bilim insanlari olmayan klinisyenler tarafindan esit éneme sahip kesifler
yapilmistir. Ornegin, Dr. Joseph E. Murray ilk insan bébregi naklini 1954 yilinda, Dr. E.
Donnall Thomas kemik iligini naklini 1956’da yapmis, ancak Fizyoloji ve Tip Alanindaki
Nobel Odiiltinii 1990 yilina kadar paylasamamaislardir.

1950’lerde organ naklinin baslangicindan bu yana, potansiyel organ alicilarinin sayis: tim
lUye ulkelerde 6nemli bir artis gdstermis, nakle uygun yuksek kaliteli 6l organlar ve
yasayan, 0li olmayan organlar ve dokular konusunda her gecen glin daha fazla eksiklik
cekilmesine neden olmustur. Uye tlkelerin biiytik béliimiinde organ nakli yapilsa da, bu
prosediir bircok hasta icin cok pahalidir. Oli1 organ azhigi nedeniyle ve ytiksek kaliteli organ
ve daha iyi prognoz saglamak amaciyla, bobrek nakli gibi bazi durumlarda 614 organlar
yerine yasayan donérler tercih edilmektedir. Ozellikle yakin baglara sahip ailelerin
bulundugu tuye tulkelerde yasayan, ilgili donorlerden bébrek almanin cok zor olacagi
dustntlmus olsa da, karmasik dini ve sosyal degerler de dahil olmak Uizere bir dizi sebepten
ottrt durum boyle gerceklesmemistir.

Daha az bilinen bir gercek ise bozulmamis, yasayan organlarin — ki bunlar ‘marjinal’ olarak
adlandirilirlar — ‘uzatilmis ya da genisletilmis kriterler’ uygulanarak Organ nakli cerrahlari
tarafindan her gecen glin daha fazla tercih edildigidir. 60 yasindan buyuk veya tuc¢
karakteristikten ikisine — inme, hipertansiyon ya da anormal bébrek fonksiyonu — sahip ve
50 yasindan buytk 6l bir dondérden alinmislarsa, organlar ‘marjinal’ olarak
siniflandirilirlar. Ancak, bir organin daha yash bir donérden alinmasi onu nakil icin uygun
hale getirmemektedir. Aslinda, bébrek nakil cerrahlari 'bobrek yaslanmasina' ragmen 60
yasindan buyuk donoérlerin kullanilmasini savunmaktadirlar.

Bir organin marjinal olup olmadigina karar verirken, yas disindaki diger kriterler daha fazla
oneme sahiptir: Donér alkolik mi? Kaninda kokain var mi? Hepatit C, kanser, bulasici
hastalik, diyabet, yliksek tansiyon veya nadir gérilen bir hastalik gibi kronik bir rahatsizlig:
var miydi? Dondérde kan hastaliklarina neden olabilecek kalici dévmeler var miydi? Dondér
kronik obez miydi? Cinsel yollarla bulasan hastaliklari var miydi? Donériin sigara nedeniyle
akciger hastaliklar1 var miydi?

Potansiyel alicilar, marjinal bir organin kabul edilmesiyle ilgili hayati karar asamasina
daima katilamayabilirler. aydinlatilmis onam strecine katildiginda, marjinal bir organi
almanin 6neminden haberdar edilmeli midir? Aslinda, tim potansiyel alicilar bu konuda
bilgilendirilmeli midir? Nakil sec¢ilmis bir tedavi oldugundan, potansiyel alicinin marjinal bir
organ alacagi konusunda bilgilendirilmemesini gerektiren durumlar var midir? Bu sorunun
handikapi, alicilarin nadiren ikinci bir nakil icin uygun bulunmalaridir. Eger tek bir sanslar
varsa, elbette ki bu sanslarini yltiksek kaliteli bir organdan yana kullanmak isteyeceklerdir.
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Nakil ekibinin Uyeleri ayrica marjinal organin potansiyel alicisinin fizyolojik ve psikolojik
durumundan tamamen haberdar olmali, biyopsi ve gecmis puanlamasinin sonuclarini takip
etmelidir. Su anda, hemen hemen tim vakalarda faydalar c¢ok karmasik bir
derecelendirmeye tabidir ve zarar riski bulunmaktadir. Potansiyel alici, denemek ve kendi
hayatini kurtarmak ve yalnizca birka¢ yil daha fazla yasamak icin bir organi, hatta
gercekten marjinal bir organi kullanacak kadar hasta midir? Marjinal organlarin se¢imi son
zamanlarda ortaya c¢ikan bir fenomen oldugundan, nakil cerrahlarinin rahatca
glvenebilecegi saglam istatistiksel verilerin edinilmesi de dahil olmak tUzere yeterli bilgi
bulunmamakta, bu durum daha fazla calisma yapilmasiyla ilgili ihtiyaci gdostermektedir. Bu
calismalar yapilana ve sonuclar1 kapsamli bir sekilde degerlendirilene kadar, nakil
cerrahlari dogrudan faydaci diisturu benimseme egilimindedirler: en uzun streli — kriterdeki
organlar1 daha dusuk kritiklik seviyesindeki hastalara ve en saglkli organlari en agir
hastalara nakletmek.

Bazi kisiler, daha adil gérdtikleri icin tamamen zit diisturu savunabilirler — en uzun streli —
kriterdeki organlari en agir hastalara ve en saghkli organlari1 daha dustk kritiklik
seviyesindeki hastalara nakletmek

Marjinal organlarin kullanimi baglaminda bir dizi biyoetik ikilem formtle etmek
mumkindir — mevcut biyoetik literattirinde siklikla ele alinan bir konu olan yasayan
donodrlerin organlarini satmasina onam verilip verilmeyecegi - ancak biri daha ustin
gorinmektedir.

Biyoetik Ikilem:

Onerme 1 - A: Bozulmamis organlarin azhigi géz 6éntinde bulunduruldugunda, nakil
cerrahlari marjinal organlar (‘genisletilmis’ veya ‘uzatilmis’ kriterleri uygulayarak) almazlar,
secmezler ve nakletmezlerse, cok daha fazla potansiyel alic1 saghigini kaybedecek ve 6ltime
yaklasacaktir, sagliklarindaki bozulma nakil icin distinulen viicut sisteminden digerlerine
yayilacaktir.

Onerme 1 - B: Bozulmamis organlarin azligi goéz 6éntinde bulunduruldugunda, nakil
cerrahlar1 'uzatilmig’ kriterleri uygulayarak marjinal organlari secerler ve naklederlerse,
marjinal organlari alan bazi hastalar bozulmamis organlar1 alanlardan daha kétti durumda
olacak, marjinal organlarin bazilar1 élecek ve bu hastalar ikinci bir nakil alamayacaktir.
Onerme 2: Cerrahlar marjinal organlar1 nakledebilir ya da nakletmeyebilirler (6rn. ‘uzatilmis’
kriterleri uygularlar ve yalnizca bozulmamis organlari nakletmeyebilirler).

Sonuc: Daha fazla potansiyel alic1 sagligini kaybedecek ve 6liime yaklasacak, sagliklarindaki
bozulma nakil icin distntulen vicut sisteminden digerlerine yayilacak ya da organ bekleyen
agir hastalar ikinci nakil icin muhtemelen uygun bulunmayacaklardir.

Saglikla flgili Mesleki Birliklerin Biyoetik Kurullarinin bu tip ikilemlerle karsilasabilecek ve —
hemen hemen herkesten alinan marjinal organlarin kullanilmasi seklindeki - mevcut
sorunla ilgili tim bilimsel, klinik, yasal ve biyoetik 06zellikleri dikkatlice incelemeleri
beklenen Uyeleri, bu nispeten yeni biyoetik sorunu cevreleyen cok disiplinli 6zellikler ve
deneysel kanitlar tlizerinde calismak icin zamana ihtiya¢ duyacaklardir. Saglikla [lgili
Mesleki Birliklerin Biyoetik Kurul tyelerinden, genellikle etik ve tibbi kilavuz ilkeleri dizisi
olusturan uygulama politikalar1 formtle etmeleri beklenir. En azindan, aydinlatilmis onam
stireci ve cesitli 6zelliklerle ilgili ortak gbértis olmalidir; ¢clinkli organ nakliyle ugrasan tim
saglik profesyonelleri yukarida belirtilen faydaci désturu kabul etmemekte, ayrica organ
bekleyen tim hastalara 6rnegin marjinal bir organ alacaklar: gibi cok fazla bilgi verilmesi
gerektigini diistinmemektedirler.
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Son olarak, su anda hastalara ne sOylenmesi gerektigi, hangi organ tlrlerinin kullanilmasi
gerektigi ve nakil araciligiyla daha fazla hayat kurtarmak icin marjinal organlarin her gecen
giin daha fazla kullanilmasiyla ilgili hangi politikalarin kabul edilmesiyle ilgili tavsiyelerin
formtle edilmesi icin gorevlendirilmis uluslararas1 ya da mesleki bir kurum
bulunmamaktadir.

3. SAGLIK HIZMETLERI / HASTANE ETiK KURULLARI

3.1 Hastalar, onlarin aileleri ve uygulayicit saglik profesyonelleri icin 6neme sahip temel
biyoetik sorunlar

Biyoetik literatiirtin dikkatli incelemesi ve bircok Uye Ulkede biyoetik sorunlarin medya
tarafindan kapsamli olarak ele alinmasi, halkin (teologlarin deyisiyle) ‘yasamin uclarinda’ —
dogum ve 6liimde ortaya cikan biyoetik sorunlar ve ikilemlerle ilgilendigini géstermektedir.

Halk, bu problemlere farkli dini perspektiflerden yaklasarak biyoetik sorunlari anlamaya ve
cesitli ahlaki ikilemleri kavramaya calismaktadir.

Ornegin biyoetikciler, rahipler ve saglik hizmetleri kurumlarindaki Saglik Hizmetleri Etik
Kurulu tyelerinden genellikle - gtinltik temelde — hastalari, onlarin ailelerini ve ¢cok sayida
saglik hizmetleri profesyonelini genellikle geri déntisi olmayan sonuclara yol acan kararlar
alinmasini gerektiren yasami sonlandirma, yani 6liim konulariyla ilgili tartismalara ¢cekmesi
beklenmektedir. Olimuin yakin olmasi, saglik profesyonelleri ve Saglik Hizmetleri Etik
Kurullarinin Uyelerini hastalar1 ve onlarin ailelerini dini inanclarinin agikliga
kavusturulmasini gerektiren tartismalara cekmeleri icin zorlayabilmektedir. Ne yazik ki,
biyoetik, saglik kanunu ve dini konseptler ve sorular genellikle birbirlerinden acikca
ayrilamamakta ve birlestirilmekte; bu durum belirli bir hastanin vakasina dahil olan taraflar
arasinda kolayca gereksiz catismalara neden olabilecek sekilde yeterli anlayisin 6ntine
gecmektedir.

Saglik Hizmetleri Etik Kurullarina genellikle bu tip catismalar ortaya ciktiginda
basvurulmaktadir. Ancak, saglik profesyonelleri, biyoetikciler ve normal halk arasindaki
tartismalar en iyi resmi etik teorilere ya da biyoetik ilkelerine basvurulmadan ele
alinmaktadir, ¢ciinkll bu tartisma seviyesi bebek, cocuk ya da yetiskin - sevdikleri birinin
ciddi hastaligt ya da muhtemel 61imu nedeniyle stresli bir stirecten gecen hastalari ve
onlarin ailelerini yabancilagtirabilmektedir. Ayrica, yetiskinlerin tercihlerinin yani sira
bebeklerin ve ¢ocuklarin istekleri her zaman karsilanamamakta; zihinsel yeterlilik sikintisi
cekilmektedir. Zihinsel yetersizlik biyoetik tartigmalar: sinirlamakta ve genellikle hastalarin
vekillerinin, cogu 6ltiim ddseginde olan hastalar adina konusmalarini ve saglk kararlarini
vermelerini gerektirmektedir. Yine burada, catismalarin ¢éztimlenmesi i¢in platform olarak
gorev alan Saglik Hizmetleri Etik Kurullarinin toplanmasi gerekmektedir.
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Saglik profesyonelleri, rahipler ve halk arasindaki biyoetik tartismalar, gecmiste aldatmaya —
hastalarin ve ailelerin yanlis yénlendirilmesine - izin vermistir, ancak bu durum artik kabul
edilmemektedir; saglik profesyonelleri hastalar ve aileleriyle yaptiklar: gériismelerde gercegi
sOylemenin 6nemi konusunda ¢cok daha hassas hale gelmislerdir.

Cesitli tiye tlkelerde, hastalar ve aileleri yasal olarak tedaviyi reddedebilirler (bakimin
reddedilmesiyle ayni degildir), ancak bu durum bir daha tedavi talep etmeyecekleri ve en
azindan saglik profesyonelleri icin gereksiz ytuk olusturacaklar: anlamina gelmemektedir.

Saglik profesyonelleri, Nuremberg yasalarindan bu yana, hastalarin ve onlarin vekillerinin
bilincli izninin alinmasina gereken 6nemi vermeye baslamislardir. Onam alinmasi, bilincli
iznin kalbinde yatmaktadir; bu izni almaya calismadan 6nce, saglik profesyonelleri hastalar:
ya da onlarin vekillerini klinik durumu detayli olarak aciklayacaklar: bir gértismeye sokmali
ve ayrica bu gorismelere katilan hastalarin ve vekillerin anlatilanlari tamamen
anladiklarindan emin olmalidirlar. Hastalar ve vekilleriyle yapilan gértismeler, bu hastalarin
tibbi kayitlariyla ilgili olarak mahremiyetlerinin ve gizliliklerinin korunmasinin éneminin
saglik profesyonelleri ve Saglik Hizmetleri Etik Kurullarini tarafindan ele alinmasini
gerektirmektedir. Bu durum, hastalar ve onlarin aileleri, katilan saglik profesyonelleri ve
Saglik Hizmetleri Etik Kurullarinin tyeleri olmak tzere ilgili tiim taraflar icin bir baska
onemli biyoetik konusudur.

Hayatin sonuna medyanin gosterdigi kapsaml ilgi nedeniyle, 'kalp 6limu' ve 'beyin 6lGmu'
tartismalar: gibi diger biyoetik konularin énlenmesi hem sagduyulu bir davranis degil, hem
de muUmktn degildir; 'beyin 6limi’ nispeten yeni bir fenomendir, organ naklinin
bulunmasiyla ve alicilarda organ reddetmelerinin engellenmesi icin immunosupresif
ilaclarin kesfedilmesiyle ortaya konulmustur.

Yukarida belirtilen tim konularin kombinasyonu, ‘ileri direktiflere’ yoénelik yayinlarin
fazlaligt hakkinda genis ilgiye ve tartismalara neden olmustur. Ailelere, saghk
profesyonellerine ve Saglik Hizmetleri Etik Kurullarinin tiyelerine yardimci olmak amaciyla,
bircok kisi saglik profesyonelleri, saglik hizmetleri kurumlar1 ve Saghk Hizmetleri Etik
Kurullarinin yeterligi olmayan hastalar haline gelmeden o6nce, yani tibbi tedaviden
vazgecmeyle ilgili kararlar1 da kapsayabilecek tercihleri ve istekleri ifade edemeyecek
duruma gelmeden 6nce insanlarin istekleri hakkinda bilgilendirilmelerine yardimci olacak
yazili dokiimanlar1 hazirlamalari igin — yasal yetkilerini kullanarak - halka bask: yapmistir.

3.2 Hastalar: tedavi eden saglik profesyonelleri i¢in éneminin tanimlayici 6rnegi
Olmek Uzere olan hastalar: Saglik hizmetleri kurumlar1 étanazi ve doktor yardimiyla dliimii
onlemek icin palyatif sedasyon 6ngoéren bir politikay: benimsemeli midir?

Palyatif sedasyon ne yazik ki baska isimler almistir — ‘total sedasyon’, ‘terminal sedasyon’,
hatta ‘yavas o6tanazi’. Uyku hali, total veya azaltilmis farkindalik hali, biling¢sizligin fark
edilmesinin glic oldugu bir hal, kisinin tamamen yokluk halini amaglayan bir yontemdir ve
etik acisindan sorunludur.

Terminal sedasyon’ belirsizdir. (1) Oltimctl derecede rahatsiz hastaya konforlu bakim
verme, hastanin dayanilmaz agrilarini ve solunum zorluklarini dindirmeyi, prognozu
yalnizca birka¢ glin ya da birkac hafta yasamak olan kisiye mtidahale etmeyi amaclayan
farmakolojik bir muidahale mi yoksa (2) hastanin yasaminin bitirilmesi amaciyla ya da
bitirilmesine neden olacak sekilde - aktif 6tanazi mutidahalesi midir? Gorevli, 6rn. doktor
hastay: 6ldtirme niyeti ve bunu basarmasi nedeniyle ceza almaya hazir olmadigi strece (2)
olmadig1 kesindir, ¢inkl bu durum yarg:i bolgelerinin buyltk boélimunde suc¢ olarak
gorulecektir.
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Palyatif sedasyonu savunanlarin amaci ne olursa olsun, dilsel olarak ne kadar farkl olsalar
da prosedir ve sonuclar1t 6tanaziye gittigi icin, bu kisilerin amaci cezadan kac¢inmak
oldugundan hedeflerini 6tanazi olarak belirleyemezler. Ayrica, palyatif sedasyon prosediru
hastanin kendisi tarafindan baslatilmadigindan, - 6énemli bir ayrim olan, ancak genellikle
g6z ard1 edilen — doktor destekli intihar ya da doktor destekli 61im durumu degildir, ¢ctinkd
bu islem doktorun ya da bir baskasinin degil, hastanin kendisinin 6limctl karisi
hazirlatmasini gerektirmektedir.

‘Yavas oOtanazi’, yalnizca yanlis adlandirma degildir, ayni zamanda kilit bir soruyu da
akillara getirmektedir: palyatif sedasyon herhangi bir acidan 6tanazi veya doktor destekli
6ltm ise — sedasyonun ardindan hastanin éliim yatagindaki bekleyisinin ne kadar stirecegi
onemli degildir. Burada, saglik profesyonellerinin 6lim gerceklesene dek hastanin tamamen
tepkisiz kalmasmni saglamak amaciyla sedatif vererek Thastayr rahatlatabilip
rahatlatamayacag: sorulabilse de, terminal sedasyonun hastaya en yakin taraflarca kolayca
kotuye kullanilabilecegi (6rn. ailesi icin hastaya verilen bir ‘tedavi’ olup olmadigi) ve hatta
kolayca geri alinip alinamayacagina dair soru sormaya gerek yoktur.

Burada kritik biyoetik sorusuna geri déntiyoruz: Palyatif sedasyon 6tanazi midir? Bazilari,
doktor palyatif sedasyon uygularken hastanin 6limtnt amaclamadig stirece, 6lim sedatif
uygulamasinin dogrudan sonucu olarak 6ngoérilse de, hastaya 6tanazi uygulanmadigini
savunmaktadir. Ancak olimcul sekilde sakinlestirilmis, farmalojik acidan bilingsiz, beyni
komaya girmis, aklini1 kullanamayan bir hasta éliimden daha iyi durumda midir - hastanin
'‘perspektifinde' varolussal olarak 61t degil midir? Eger cevap 'hayir' ise, palyatif sedasyonun
sonucu hastaya Otanazi yapilmasindan ya da hastanin 6limuine yardimci olunmasindan
ahlaki acidan daha fazla ya da daha az degildir. Bir baska ifadeyle, kisinin 6tanazi ya da
doktor destekli 6lime girmemesiyle ilgili ayni nedenlerden 6ttirti, kisi palyatif sedasyonu
desteklememeli ya da vermemelidir. Bu durum, carpict bir biyoetik ikilem ortaya
koymaktadir.

Biyoetik Ikilem:

Onerme 1 - A: Doktorlar, hastalarinin degerleri, ifade ettikleri istekleri ve aydinlatilmis
onamlarina dayanarak sikintili, 6limctil derecede rahatsiz hastalarinin tedavisi olarak
palyatif sedasyonu secerlerse — derin uyku ve bilincsizlik halini tetiklemek icin sedatif
farmakoloji yazarlarsa — hastalarinin sikintilarini, siddetli agri, solunum zorlugu ve fiziksel
ac1 gibi siddetli semptomlar1 azaltir ya da ortadan kaldirirken — ayni zamanda hastanin
6limden daha iyi durumda olmayacagi ‘varolussal 6tanazi’ yapmis olacaklardir.

Onerme 1 - B: Eger doktorlar hastalarinin semptomlarini tedavi etmeye ve 6ltim désegindeki
hastalarinin rahatsizliklarinin potansiyel olarak geri déndtrtlebilir, fiziksel sebeplerin
tanimlamaya devam etmeyi secerlerse (6rn. palyatif sedasyonu reddederlerse), hastalari
uzun vadeli rahatsizlik, giderilemeyen siddetli agr1 ve fiziksel aci cekebilirler (doktorlarin
haksiz yere hastalarina 6tanazi yapmakla suclanacak olmalarina ragmen).
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Onerme 2: Doktorlar sikintii 8liim désegindeki hastalar1 icin tedavi olarak palyatif
sedasyonu secebilirler ya da hastalarinin rahatsizliginin gidisatini geri déndtirme umuduyla
bunu reddederek geleneksel tedavileri kullanmay: secebilirler.

Sonug: Doktorlar 6lim doésegindeki hastalarinin ‘varolussal’ yasamlarini bitirmekte ya da
giderilemeyen, siddetli agri ve fiziksel acinin yani sira uzun vadeli sikinti1 ¢cekmelerine izin
vermektedirler.

Doktorun mtmkutn olan yerlerde ve durumlarda insan hayatini korumak ve uzatmakla ve
tibbi araclarla mtimktin olan her durumda 6lime karsi savasmakla ytukumlia oldugunu
belirten geleneksel tip etigi, ytzyillar boyunca tip uygulamalarini yonlendirmistir. Bu tip
etigi hicbir istisna kabul etmemekte ve 6lim désegindeki hastalarla ilgilenen saglhik
uzmanlarini uygulanabilirligini sorgulamak zorunda birakmaktadir.

Saglik Hizmetleri Etik Kurul tyeleri, ilk toplantilarina katildiklarinda, bu kurullarin birincil
amaclarinin — (a)bireysel hastalarin vaka incelemeleri ve analizleri ve (b) strekli 6z egitim —
kendi saglik hizmetleri kurumlarinin etik ilkeleri ve politikalarinin olusturulmasi olacagi
konusunda bilgilendirilmektedirler. Saglik hizmetleri kurumlarinin benimsedigi politikalar
arasindan en az bir tanesi 6ltim désegindeki hastalar icin palyatif sedasyonun kullanimi ya
da reddedilmesiyle ilgili olacaktir.

Kurulun goértismeleri sirasinda su sorular ortaya koyulabilir: Palyatif sedasyon nedir ve
Otanazi ve doktor destekli 61im ya da intihardan farki nedir? Prosedtrt hakli cikarmak icin
hangi argiimanlar 6ne suUrtlmustir? Prosedlirti reddetmek icin hangi arglimanlar o6ne
strtlmustur? Palyatif sedasyon politikas1 kabul edilirse, kim, hangi kosullar ya da kriterler
altinda ne yapacaktir? Koétiye kullanima karsi koruma nasil saglanacaktir? Hayatin
sonunda palyatif sedasyona katilirlarsa hastalar, aileleri ve halk saglik hizmetleri kurumu
ve doktor ve hemsire ekibi hakkinda ne diistinecektir?

Saglik Hizmetleri Etik Kurul tyeleri, saghik hizmetleri kumu tarafindan kabul edilecek ve
ilan edilecek politika gelistirmede yer almadan 6nce bu sorular ve diger sorulari ele almak
icin gereken zamani ayirmalidirlar.

4. ARASTIRMA ETIiK KURULLARI - CIFT GOREV

Her gecen gin daha fazla tye tulkede bulunan Arastirma Etik Kurullari, son on yilda,
inceleme gerektiren klinik protokol sayisinda hizli bir artis yasamistir. Ayrica, klinik
calismalarin bilimsel ve biyoetik yoénlerinin duistiincede ayrilabilir olmalarina ragmen
gercekte ayrilamadiklar1 yéntinde artan bir géris birligi bulunmaktadir: bilimsel yéntemler
ve hedefler, biyoetik konularla iligkili olarak ele alinmalidir.

Bu simbiyotik iliskinin fark edilememesi, yalniza bu calismalarin baslatilmasindan o6nce
degil, ayn1 zamanda bitirilmelerinden sonra arastirma protokollerinin incelenmesi ve son
onayindan sorumlu olan kisilerin kafasini karistirmistir. Yasal karmasiklik seviyesi de
eklendiginde, insan katilimcilarla yapilan arastirmalara izin veren Uye Ulkeler bu girisimleri
yonetmek icin kendi kurallarin1 ve yonetmeliklerini belirlemislerdir. Bu ikizligin fark
edilememesi, farmasotikler, cihazlar ve asilarin dogrudan halka satildigi durumlarda
pazarlama sonrasi arastirma asamasina verilen onem tarafindan kanitlandigi tizere cok
daha 6nemli hale gelmistir.
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Arastirma protokollerinin etik — bilimsel — dtizenleyici 6zelliklerinin gézden gecirilmesiyle
ilgili zorlu goéreve ek olarak, her gecen glin artan sayida Arastirma Etik Kurulu ikinci bir
gorevi de kabul etmistir: arastirmanin koéttiye kullanilmasi ya da uygunsuz davranis
iddialarinin sorusturmalarina katilmak (sirasiyla etik ve psikoloji arasindaki iliski).
arastiricilarin kot niyetli davranislarn ile ilgili iddialar alindiginda, geleneksel yaklasim 6zel
paneller ya da kurullar tayin etmek ve sorusturma yapmalari ve bulgular: raporlamalar: i¢cin
yetki vermek — hatta 6neride bulunmalarini istemektir.

4.1 Risk barindiran arastirmalar: kolaylastirirken arastirma katilimcilarinin korunmasi
4.1.1 Biyolojik, biyomedikal, davranigssal ve epidemiyolojik arastirma calismalarinin
arastirmacilar1 ve katilimcilari icin éneme sahip temel biyoetik sorunlar.

Cok sayida Uye Ulkede biyoetik sorunlarla ilgili kapsamli medya ilgisi ve biyoetik literatiirtin
incelenmesi, yeterli sayida hayvan calismas: yapildiktan sonra, bilim insanlari — klinisyen
arastirmacilarin  insanlarin katilimiyla gerceklestirilen calismalar ve deneyimlerin
tasarlanmasi asamasinda ortaya c¢ikan biyoetik sorunlar ve ikilemlerle ilgilendiklerini
gostermektedir.

196071arin ortalarindan beri, klinik arastirmacilar arasinda bir gortis birligi olusmustur —
cok sayida Uye Ulkedeki Arastirma Etik Kurullarinin tyeleri - bugliniin perspektifinden
bakildiginda - insan katilimcilarin bulundugu klinik arastirma protokollerinin bilimsel,
biyoetik ve dtizenleyici tasariminin degerlendirilmesi konusunda kendilerine yardimci olacak
bir dizi mufredat konusu secmislerdir.

Arastirma Etik Kurullarinin Uyeleri, klinik arastirma calismalarina katilmak isteyen kisiler
icin - kendi Ulkelerinde - koruma sistemlerinin gecmisini arastirmaya tesvik edilmektedirler.
Bu arastirma, klinik arastirma protokollerinin bilimsel, biyoetik ve dtizenleyici tasarimi
arasinda ayrim yapmanin yollarini tartismay:r kapsamaktadir. Bu Uyeler, ek olarak, s6z
konusu klinik calismalara katilacak saglikli insanlarin yani sira hastalar ve hassas
insanlarin esit sekilde tesvik edilmesi ve dahil edilmesi icin cesitli yontemleri ve teknikleri de
g6z 6ntinde bulundurmalidirlar.

Asil sorusturmacilar ve diger arastirmacilar tiye lilkeler arasinda farmasotik, asi, cerrahi ve
cihaz calismalar1 yapan arastirmacilarin davranislari izerinde etkisi olan cesitli kulttirel ve
degersel farkliliklara karsi hassas olmali ve bunlari g6z éntinde bulundurmalidirlar.

Bu Kurullarin Uyesi olarak goérev alan arastirmacilar, klinik arastirma katilimcilarin
mahremiyetinin (ve arastirma calismalarindan 6nce, bu calismalar sirasinda ve bu
calismalardan sonra elde edilen bilgilerin gizliliginin) korunmasiyla ilgili ¢esitli yollar:
incelemelidirler. En o6nemlisi, Uyelerin klinik calismalarda yer alan kisilere gelebilecek
fiziksel, psikolojik, ruhani ve finansal riskleri incelemesi ve yalnizca mevcut katilimcilara
degil, gelecekteki katilimcilara saglanacak OLASI faydalara odaklanmasidir.

Dogru klinik arastirmanin sézde alti standardi, rasgele klinik calismadir. Kurul tuyeleri,
genellenebilir bilgiler edinmek icin rasgele klinik calisma haricinde alternatif arastirma
yontemlerini g6z 6ntinde bulundurmalidirlar; yine de tim yontemler, bazi acil durum
arastirma protokollerinde gecerli olabilecegi tizere onamdan feragat edilmedigi ya da ilgili
merci tarafindan ertelenmedigi slirece arastirma katilimcilarinin aydinlatilmis onamini
gerektirmektedir. Arastirma Etik Kurul tyelerinin acil durumlarda gerceklestirilen arastirma
calismalarina katilan katilimcilari korumak icin cesitli yontemleri gz 6ntinde bulundurmasi
cok énemlidir. Baz1 Uye Ulkeler, baz1 durumlarda, fiili arastirma miidahalesinin baslangic
tarihinden 6énce onam alinmasi mimkun degilse, asil arastirmacilarin katilimcilardan onam
almadan islem yapmasina izin vermektedir.
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Son olarak, tim arastirmacilar kendi mesleki arastirma etkinliklerine orantili olarak kabul
edilebilir gelir ve itibar gibi yararlarin o6tesindeki potansiyel fayda catismalarina dikkat
etmelidirler, 6rn. asir1 ticret, imtiyazlar, asir1 kariyer ilerlemesi ve itibar.

4.1.2 Kisisel doktor ve asil arastirmacinin cift rolleri: eger yapilacaksa, bu roller ne zaman
birlestirilmelidir?

Arastirma Etik Kurullari ve veri gtivenligi izleme kurullar1 klinik arastirma calismalarinin
terapotik yanlis yorumlanmasina karsi katilimcilar: nasil korumaktadirlar? Terapotik yanlis
yorumlama, calismaya katilmadan 6nce doktorlarindan aldiklar kisisel bakim ve tedaviden
daha tUsttin bir standartta degilse, klinik calismalara katilmaya onam veren hastalar
tarafindan ayni tedaviye devam edilecegine dair yanlis bir inanca sahiptir. Ozellikle kisisel
doktor ve sorumlu arastirmacinin rolleri birlestirildiginde, terapoétik yanlis yorumlama
ortaya cikmaktadir. Ctinki hastalar genellikle kisisel doktorun roltintin tistlin gelecegini ve
arastirma projesine katilimlar1 sonucunda dogrudan fayda bekleyebileceklerini
varsaymaktadirlar. Eger hastalar - katiimcilar bunun gercekte dogru olmadigini
Ogrenirlerse, ihanet edilmis ve kullanilmis hissedebilirler.

Bu durum doktorlarla gelecekteki iligkilerini degistirebilecegi gibi, arastirma calismalarina
katilim izni vermemelerine de neden olabilir. Ayrica, arastirma katilimcisi katildig
calismanin genel sonuclarini kendi kisisel, bagimsiz sonucundan ayirt edemez. Genel bir
Ozet verilmesi genellikle kisiye 6zel bilgileri kapsamaz. Ayrica bu bilgiler, katilimcinin tayin
edildigi calisma koluna bagh olarak farklihk gosterir. Arastirmacilarin btytk bélimi,
calismanin sonuclarini 6grenme hakk: olan katilimcilara karsi etik acidan sorumlu
olduklarimi bilmektedirler. Ancak arastirmalar her zaman bu bilgileri katilimcilara iletmeyi
tercih etmezler. Ayni zamanda, hastalar doktorlarinin kendi uzmanlik alanlarinda strekli
olarak bilgi vermelerini isterler ve arastirmaya hasta olarak katilimlar1 bu baglamda en iyi
yontemlerden biri olabilmektedir.

Biyoetik Ikilem:

Onerme 1 - A: Kisisel klinisyen ve asil arastirmacinin rolleri birlestirilirse, arastirma
katilimcis1 olmaya onam veren hastalar terapoétik yanlis yorumlamaya karsi daha hassas
olacaklardir (asil arastirmacilar, hasta - katilimcilarina arastirmaci olarak yararlarinin
catismadigina dair giivence vermek zorunda kalacaklardir — hastalarinin refahi pahasina
bilimsel bilgiyi arama egilimi); ve

Onerme 1 — B: Klinisyen ve asil arastirmacinin rolleri ayr1 tutulursa, ki bu yaygin modeldir,
- Ozellikle hastalar icin alternatifler ya da gelismis bakim ydntemleriyle ilgili - entellekttiel
meraklarini ve arastirma imkanlarini kullanmak isteyen doktorlar vazgecirilmis ya da klinik
arastirmalar kisitlanmis olacaktir.

Onerme 2: Klinisyen ve asil arastirmacinin rolleri ayri tutulabilir ya da birlestirilebilir.
Sonug: Arastirma katilimcilar: terapétik yanlis yorumlamaya karsi daha hassas olacak (ki
bu durum aydinlatilmis onam strecini ve biling¢li karar vermeyi ciddi sekilde etkilemektedir)
ya da amaclari daha iyi tedavi alternatiflerini arastirmak olan doktorlarin klinik
arastirmalar1 kisitlanmis olacaktir (ki bu durum hasta bakiminin gelistirilmesini ciddi
sekilde sekteye ugratmaktadir).
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Gelismekte olan Ulkelerde - gelismis Ulkelerin aksine - bu ikilem daha az goze
carpmaktadir, ¢ciinkii cok az sayida saglik hizmetleri saglayicisi kisisel doktor ve klinik
arastirmacinin rollerini ayirabilmekte ve bu az sayidaki saglk hizmetleri saglayicisi,
meslegin temelinde bilinmeyen hastalik fenomenini raporlayacak tek gézlemciler olmaktadir.
Klinisyen ve arastirmaci rollerinin birlestirilmesiyle ilgili genis kapsaml yasak, 6zellikle s6z
konusu tuye tlkelere zarar vermektedir. Yasak, ayin zamanda gelismis Ulkelere de zarar
verebilmektedir, ctink® ytksek idari ve akademik seviyedeki kisiler tarafindan incelenmeyi
gerektirecek ve bu durum ciddi yetersizliklere ve gecikmelere neden olacaktir. Genellikle g6z
ardi edildigi icin, asil arastirmacilarin da devam eden arastirmaya derinden bagl olduklar:
ve dogru ve yeterli kanit edinilmeden 6nce ne kadar yanlis olursa olsun, - gtvenli ve etkili
bir farmasotik, as1 ya da cerrahi teknik olmak tizere — yeni bir kesif yapmak tzere
olduklarina inandiklarinin alti cizilmelidir. Ayrica, terapétik yanlis yorumlamadan da
etkilenmektedirler. Durtistce distnutldtginde, kendilerinin yaptig calismalarinin yalnizca
gelecekteki hastalara degil, hasta katilimcilara olan faydalarina yanhis bir sekilde inanma
egiliminde olduklarini kabul etmektedirler. Son olarak, - klinisyen ve arastirmaci — rollerinin
birbirinden keskince ayrilmasimin ciddi sonucu, klinik saglayicinin gerceklestirmesinin
yasaklandigi prospektif kontrol calismasinin bilimsel zorluklariyla ugrasmak yerine,
hastalarinin tedavisi ve sonuclarinin anekdotsal raporlarini hazirlamakla
sinirlandirilmasidir. Ayrica, diger doktorlarin da s6z konusu anekdotsal raporlardan
etkilenerek daha az bilimsel kanitlara gore recete yazma ya da arastirmacilarin zamanlarini
ve calismalarini sorusturmaya ayirma ihtimali vardir ki bu durum kontrolstiz gozlemden
baska bir sey degildir. Kisisel klinisyen ve asil arastirmacinin rollerinin ayrilmasi mtmkutn
gérinmuyorsa, bu durumda Arastirma Etik Kurullar1 bu ayrimin olmadigi durumlarda
rollerle ilgili karmasiklig1 ve terapotik yanlis yorumlama ihtimalini goéz éntinde bulundurmali
ve bunlar1 azaltmanin yollarini aramalidirlar.

4.2 Arastirma butinltgtintn korunmasi
4.2.1 arastirma butinltgd ve halkin bilim insanlar1 — klinisyenlere olan giveni ve inanci
Uzerindeki etkileri

Halkin tip bilimi ve biyoteknolojiyle ilgili tavri, her zaman belirsizlik tarafindan
yoénlendirilmistir. Insanlar, bilim ve teknoloji tirtinleriyle biiytilenmekte, DNA'nin kesfine ve
daha gtivenli ve daha basit cerrahi tekniklerin gelistirilmesine hayret etmektedirler.
Gelecegin neler getirecegini hayal etmekten zevk almaktadirlar - hastalikla savasilmas: ve
gercekte olmasa bile ortalama yasam beklentisinin belirgin 6lctide uzatilmasi. Bu
ilerlemelerden sorumlu olan bilim insanlar1 ve teknoloji uzmanlar: vizyonlari, becerileri ve
insani taahhttlerinden dolay: onurlandirilmaktadirlar. Yine de, halk bu bilim insanlari ve
teknoloji uzmanlarinin kibre kapilacaklar1 ya da acggozliltklerine yenileceklerinden ve
kotiye kullanima davetiye cikarak bir tavir benimseyeceklerinden ya da harikulade
calismalarinin kendi ko6t amaclart  dogrultusunda ahlaksiz kisiler tarafindan
kullanilacagindan korkmaktadirlar.
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Halkin bu tavirlarn bilime, biyoteknolojiye ve uygulamalara olan glvensizligin yani sira,
halkin kendilerine olan giiveninin azalmasi nedeniyle bilim insanlari, teknoloji uzmanlar ve
klinik arastirmacilar arasinda artan bir kaygiya neden olmustur. Bu durum, bilimin ve
teknolojinin ktistah gururla bozuldugu yoéntindeki eski korku ya da bilim ve teknolojinin kar
arzusuyla bozuldugu yontndeki nispeten yeni kaygilar1 yansitirken, arastirmacilar genis
kusku ve glivensizlikle yltizlesmek zorunda kalmaktadirlar. Sorunu daha da kizistiran sey,
bilim insanlar1 arasindaki tek gortis birligi, ‘kéttiye kullanimin’ tanimaiyla ilgili hicbir gérus
birligine varilamayacagl yo6ntindeyken siddetli salginlar gibi medya tarafindan yayilan
arastirmacilar - klinisyenlerin koéttiye kullanim hikayeleridir. Sonuclarin kesin sekilde
ongortlmesi cok zordur, ancak insanlar bunlarin klinisyen - arastirmacilarin yetkisinin
altini1 kazacagindan ve yetenekli kisilerin meslege giris konusunda cesaretini kiracagindan,
huktmetleri ve sirketleri riskli yatirnrmlar yapmaktan vazgecireceginden, hastalar:
calismalara katilmaktan caydiracagindan ve yine hastalarin invaziv prosedurleri kabul
etmekten vazgecireceginden emin olabilirler.

Artan bilim - endustri arastirmasi kompleksi de halkin bilim, klinik arastirma ve
biyoteknolojiyle ilgili stipheci kalma egilimini artirmaktadir, bunlarin hepsi bilim insanlar:
ve klinisyenlerin gecmisi, yararlar1 ve degerleriyle desteklenmektedir. Son olarak, yalnizca
son zamanlarda mesleki dikkat bilim insanlari, klinisyenler ve teknisyenlerin ytiksek ahlaki
standartlar1 korumasinin O6nemine zaman icerisinde gen¢ bilim insanlarinin kisisel
butinltigtiint ve sosyal sorumluluk sahibi arastirma yapma taahhttlerini ve ne pahasina
olursa olursun asir1 kotiye kullanim - cezai sahtekarligi o6nleme taahhttlerini
yansitabilecek standartlara yeniden odaklanmaya baslamistir.

Bilimsel ‘kéttye kullamim’ ile ilgili ayrintili bir tanimlama yapilmamis olsa da, iyi
arastirmalarin tesvigi ile ilgili Edinburgh Kraliyet Doktorlar Kolejinin (Ingiltere - Ekim,
1999) mutabakat bildirgesinin (asagida verilmistir) incelenmesi yol gosterici olabilmektedir.

SORUMLU ARASTIRMANIN DESTEKLENMESI

1. Her bireyden durustlik ve buttinlik beklenen ve koétiiye kullanimin tolere
edilmedigi 6rnek yoluyla kulttrtin tasdik edilmesi.

2. Egitim, 6gretim ve en basindan itibaren dikkatli olarak, Universiteye girisle
baslanmasi ve hayat boyu 6grenmeyle devam edilmesi.

3. Arastirmanin tim denetcilerinin resmi olarak egitilmesinin saglanmasi.

4. Calismanin tasarimina uygun sekilde 6gretim, denetim ve etik incelemesi icin
etkili ve verimli mekanizmalarin olusturulmasi.

5. [Arastirma] etik kurullann igin uzman tavsiyesi, rehberligi ve egitiminin
verilmesi.

6. Onam ve mahremiyete saygi duyulmasi.

7. Yayin politikas1 ve sonuclarin dagitilmasi dahil olmak Uzere iyi arastirma
uygulamalariyla ilgili yazili rehberlik cercevesine sahip olunmasi ve ilan
edilmesi.

8. Fonlarin yalnizca iyi arastirma uygulamalari cercevesinde ve arastirmanin
kottye kullanildigina dair iddialarin yonetilmesi icin yerel sistemlerin
olusturulmus ve etkili oldugu kanitlandiginda tahsis edilmesini saglayacak
Yoéntemlerin tasarimi

9. Arastirmanin koéttye kullanildigina dair tim iddialarin dogru, adil ve
derinlemesine arastirilmasi.

10. Disiplin yontemlerine referans ya da cezai sorusturmaya basvurma dahil
olmak Uizere arastirmanin kéttye kullanildigina dair tim iddialarn yonetmek
amaciyla isverenler icin etkili ve tarafsiz yerel sistemlerin gelistirilmesi.

11. Denetleyiciler ve arastirmacilar icin uygun destege erisim saglanmasi.
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4.2.2 Bilimsel koéttye kullamim ve klinik arastirmada halkin gliveni ve inancinin ihlal
edilmesi
A Vakast: Insan kok hiicre arastirmasi

12 Subat 2004 tarihinde, Science dergisine — Kore Cumhuriyeti, Seul Ulusal Universitesi,
Veterinerlik Fakdultesi, Teryojenoloji ve Biyoteknoloji Bélimu tUyesi — Prof. Dr. Woo-suk
Hwang, D.V.M. ve arkadaslarinin [asagida bkz. (a)] kok huicrelerle ilgili arastirma makalesi
gonderilmistir. Editorler, anonim emsal degerlendirmesi de dahil olmak tzere derginin
standart prosedurlerini baslatmislar, ancak makalenin 6nemi nedeniyle ‘acele’ olarak
isaretleyerek streci oldukca hizlandirmislardir. Makale kabul edilmis ve bir ay sonra
yayimnlanmaistir.

Dr. Hwang ve arkadaslarinin Agustos 2005 senesinde Ingiliz dergisi Nature’da (asagida bkz.
(b)] iki Afgan av tazisinin ilk basarili klonlamasiyla bir baska arastirma makalesinin
yayinlanmasindan sonra, Dr. Hwang ve 24 baska yazar 17 Haziran 2005 tarihinde
Science’da bir baska makale yayinlatmistir [asagida bkz. (c)]. Editorler, bir kez daha, bir ay
oncesinde 19 Mayis 2005 tarihinde ellerine gectiginde bu makaleyi ‘acil’ olarak
isaretlemislerdir.

VAKA REFERANSLARI

1. Hwang, W.S., Ryu, Y, J., Park, J. H. ve arkadaslari, Klonlanmis Blastokistten Alinan
Pluripotent insan Embriyosuna Ait Kék Hiicre Cizgisinin Kanitr’, Science, 303 (5664): 1669 —
1674, 12 Mart 2004.

2. Lee, B. C. be arkadaslar1 — G. P. Schatten ve W. S. Hwang — ‘Eriskin Somatik Huicrelerden
Klonlanan Képekler’, Nature, 536 (7051): 641, 4 Agustos 2005. (Bir erkek olan Tai'nin kulak
hticrelerinden klonlanan Snuppy - iki Afgan tazisindan biri. Bu iddia, Seul Ulusal
Universitesinin Sorusturma Komitesi tarafindan onaylanmistir (http://www.snu.ac.kr/)]

3. Hwang, W. S., Roh, S. 1., Lee, B. C. be arkadaslar1. insan SHNT [Somatik Hticre Niikleer
Transferi] Blastokistlerinden Alinan Hastaya - Ozgii Embriyoya Ait Kék Hticreler', Science,
308 (5729): 1777 - 1783, 17 Haziran 2005. [Pittsburgh Universitesi, Tip Fakiltesi,
Pittsburgh Gelistirme Merkezi, Kadin Hastaliklari, Jinekoloji ve Ureme Bilimleri Departman
Direktori, Pennsylvania, ABD'den Prof. Dr. Gerald P. Schatten es ve kidemli yazar olarak
gorev almistir, bu Kore Cumhuriyeti’nde prestijli bir pozisyondur.]
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Science’daki ilk kok hticre makalesi, klonlanmis bir insan embriyosu (blastokist) treten
oosit retrieval yontemini agiklamis, insan embriyosuna ait kok hticre cizgisinden alinan
DNAnin donértin DNA’siyla 6zdes oldugunu bildirmistir. Bu biyomedikal klonlama
prosedliri Somatik Hucre Nukleer Transferi ya da sadece nukleer transfer olarak
bilinmektedir (bkz. UNESCO yayini Insan Klonlama, 2004). Kék hticre cizgisinin, bir kadinin
‘genetik planini’ iceren somatik (reprodtiktif olmayan) bir hlicre ¢ekirdeginin ayni donoérdeki
cekirdeksiz oosite transfer edilerek turetilen embriyodan (blastokist) elde edildigi iddia
edilmistir.

Bu prosedtrler, teknigin insan kullaniminin énemini ve fark edilmis olsaydi, sonucun hic
stphesiz kadinin doéllenmis yumurtasiyla ayni fonksiyona sahip sekilde yasayan klonlanmais
insan embriyosu olacagini akla getirmelidir.

Ayrica, Dr. Hwang ve arkadaslar1 herhangi bir insan hucresi tGrtine farklilasma
potansiyeline sahip embriyonik kok hticreler gelistirdiklerini iddia etmislerdir. Bu durum,
hastalarin kendi dokulariyla, yani kendi DNA’lariyla tedavi edilmesi i¢in ilk 6énemli adimi
olusturacaktir.

Bu iddia, hastanin eriskin hucresini embriyonik hiicreye dontsttirme, ardindan bu
embriyonik htuicreleri yeni eriskin hticrelere déntistiirme, bu huicrelerin hastalik(diyabet) ya
da yaralanma (zarar gormus omurilik) sonucunda zarar géren dokunun yerini almasi ya da
onarmas! umudunu dogurmustur. Elde edilecek faydalarin potansiyel olarak haddi hesab
yoktur.

Ne yazik ki, arastirma ekibinin Ustlendigi bu karmasik, zeki, mesakkatli ve zaman alici
stire¢ bir dizi sahte iddiaya yol acmistir; 6rn. on bir hastaya 6zgi kok hticre hattinin
klonlanmis insan embriyolarindan alindig: gibi. Aslinda, daha sonradan anlasildig: Gizere bir
tanesi bile klonlanmamaisti.

Science’daki yayinlar ve bu yayinlarin neden oldugu yogun medya ilgisi, Dr. Hwang’ bilimsel
bir s6hret ve ulusal bir kahraman yapmis, Kore Cumhuriyeti kendisinin onuruna pul
bastirmistir. Ancak, yukselisi gibi diististi de hizli olmustur. Bilim dergilerine yalan séyledigi
(tim oositlerin gonulltler tarafindan bagislandigi yodntndeki yalan iddia), kanitlar
kendisinin uydurdugu (hicbirisi klonlanmamis olmasina ragmen, on bir hastaya 6zgi kok
huicre cizgisinden dokuz tanesinin klonlandigl yéntindeki yalan iddia), bilimsel verileri tahrif
ettigi ve gizledigi, celiskili gercekleri g6z ardi ettigi ve insanlari kandirmaya calistig:
belirlenen Dr. Hwang ve arastirma ekibinin bazi tyeleri tarafinda ciddi ahlaki kusurlara
sahip oldugundan, medya kisa sUre icerisinde bu ‘etik fiyasko’ hakkinda sipheye
dismustir.

Arastirma, ilgi cekici sorular ortaya koymustur. Madem yumurta donorleri ciddi risk
altindaydi (ovaryosentez, bobrek yetmezligi, kan pihtilasmasi, infertilite ve 6ltim),
kendilerine herhangi bir tazminat verildi mi? Prosedirden hicbir sekilde dogrudan tibbi
fayda elde edemedikleri gibi, géortintiste hicbir 6deme almadilar. Su anki standartlara goére
bu kadinlarin arastirma katilimcilar: - 6zel alt kimede - 'dondér katilimcilar' olduklar1 goz
ardi edilmemelidir. Arastirmanin donér katilimcilari olarak, kadinlarin teknolojide hicbir
mulkiyet hakk: yoktu ve finansal faydalar1 ya da diger faydalar1 paylasamayacaklarda.
Herhangi bir fayda olsaydi bile, hastalara yarayacak ve terapotik ya da (daha alcak génullta
ve abartisiz olarak) biyomedikal klonlama umudu hastalarin kendi genetik olarak 6zdes
rejenere edilmis dokulariyla, yani kendi DNA’lariyla iyilestirilmeleri yoéntindeki ilk adim
olacakti.
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Baska bilimsel kottiye kullanma izleri de vardi, 6érn. tim kadin oosit donérlerinden usultine
uygun olarak aydinlatilmis onam alinmamisti ve bunlarin bazilarinin Ustlerini memnun
etme yonlinde sosyal baski altinda olan ‘eni baslamis arastirmacilar’ oldugu iddia
ediliyordu. Mademki donérler arastirmaya alt gorevliler olarak katilmislardi, prosedtire
O0zglirce onam vermisler miydi? Bahsedilmemis ya da kabul edilmemis olsa bile, anlasma
yapmalar icin baski kullanilmis olabilir. ‘Bagisladiklari’ oositler icin bu kadinlara tazminat
verilmesinin etik acidan garanti edilmesi konusu yalnizca yasal degil, ayni zamanda
stiregelen bir biyoetik anlagsmazhgidir, tartismalara yol agcmistir ve ayni zamanda en az bir
carpici biyoetik ikilemi icermektedir.

Biyoetik Ikilem:

Onerme klonlama arastirmasindan farkli sekilde terapétik ya da biyomedikal arastirma
yaparken koék hticre arastirmacilarina oositlerinin alinmasiyla ilgili riskler icin (ya da
harcadiklar1 zaman — medikal ortamda toplam 56 saat — sikintilar, rahatsizlik ve anestezi ve
kanamadan kaynaklanan bilinmeyen riskler icin, 6rn. oositlerini almak icin anestezi altinda
delikli siringa kullanimi) kadinlara 6édeme yapma izni verilirse, insan hayati metalastirilmis
olacaktir; ve

Onerme 1 - B: Biyomedikal klonlama yaparken kék hticre arastirmacilarinin oositler ve
oositlerin alinmasiyla ilgili riskler i¢cin kadinlara 6deme yapmalari yasaklanirsa, oositlerin
génullt verilmesi 6nemli derecede azalacak ve potansiyel faydalar ile insan koék htucresi
arastirmalar: ciddi sekilde sekteye ugrayacaktir.

Onerme 2: Oositler ve muhtemel sonuclar icin kadinlara édeme yapilmasina izin verilebilir
ya da verilmeyebilir.

Sonuc: Insan hayati metalastirilacak ya da arastirma ciddi sekilde sekteye ugrayacak,
engellenemez morbidite ve mortalite ortaya cikacaktir.

Biyoetik egitime devam etmeyi secen Arastirma Etik Kurul tyeleri, bu ikilemi ¢cézimlemeye
kalkismadan 6nce ikilemi ve getirdigi varsayimlari yansitabilirler. Ornegin Onerme 1 — A,
oositlerin satisi ve O6deme yapilmasiyla ilgili olarak, vicudun metalastirilmasinin etik
olmadigini ileri siirmektedir. Yine de, bazi toplumlar erkek gametlerinin, spermin satisini
onaylamakta ve izin vermektedir. Ornegin Kore Cumhuriyeti, 6deme yapan arastirmacilarla
ilgili etik acidan sorun goértlmese de, gamet icin 6deme yapilmasini yasaklayan bir mevzuati
yururltige koymustur.

Bu biyoetik ikilem ve diger ikilemler goz 6ntinde bulunduruldugunda, Kore Cumhuriyetinin
arastirmacilar tzerinde diger Uye Uulkelere gore daha kati insan oosit bagisi yonetmelikleri
uygulayarak bu karmasikliga tepki gosterdigi gozden kacirilmamalidir. Bu, yuksek
hassasiyetli kok hticre arastirmalarini diizenleyen ve yirmi bir koltugundan yedi tanesi
Huktmet verilerline ayrilmis bir denetleme komitesi kuran kanun aracihigiyla
gerceklestirilebilmistir. Su anda, Kore Cumhuriyeti'ndeki hicbir laboratuarin kék hticre
arastirmas:1 yapmasina izin verilmemektedir ve Dr. Hwangin koék hiicre arastirmasi
yapmasina izin veren lisansi Saglik Bakanlig: tarafindan iptal edilmistir.

Son zamanlardaki 6nlemler ve yonetmeliklere ragmen, bilimsel arastirma girisimleri hemen
hemen iki asirdir glivene ve daha az =zarar verme doktrinine dayali olarak
gerceklestirilmistir; bu, bilim camias1 tarafindan genis kabul goéren bir risk - fayda
doktrinidir. S6z konusu doktrin, sadece ve sadece ilgili zarar riski mtidahalenin 6nlemeyi ya
da tedavi etmeyi amacladig1 hastalik riskinden daha az ise, mtidahalenin etik acidan dogru
oldugunu savunmaktadir.
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Yeni gliven ihlalleri nedeniyle utan¢ duyan ve tehdit altinda hisseden bilim ve tip kurumlari,
gelecekte sunulacak c¢igir acan bulus raporlarini elbette btiytik dikkatle karsilayacaklardir.
Bilimsel ve medikal dergilerin editorleri ve hakemleri, el yazilar1 ve fotograflarin cesitli
manipuilasyon yontemleri kolayca tespit edilemedigi ve basilmalar: artik cok kolay oldugu
icin, aynisini yapacaklardir.

Kore Cumhuriyeti’nde iyi organize olmus bir Biyoetik Kurumunun olmasi1 btytk bir sanstir.
Arastirma Etik Kurullarinin baskanlari — Kore Cumhuriyet ve diger tilkelerdeki taninmis kok
hiicre arastirmacilari, saglik avukatlar: ve biyoetikcilerin yani sira - bu Kurumun uyelerini
kendi toplantilarina davet etmelidirler. Bu durum, Kurul duyelerinin hem arastirma
katilimcilarinin korumasit hem de arastirmacilarin kéttiye kullaniminin 6nlenmesiyle ilgili
olarak Kurul duyelerinin egitimini artiracaktir. Bu Kurum diger tye ulkelerden bilim
insanlarin1 - arastirmacilar1 iceren bir panel ya da 6zel bir kurul olustursun ya da
olusturmasin, kurulun objektifligini garanti altina almak ve ulkedeki biyomedikal
arastirmacilarin kati ulusal ve uluslararasi etik standartlarina uygunlugunu saglamak
amaciyla, diger tulkelerin elestirmenleri ‘bekle ve gor’ stratejisini benimseyebilirler. Bir
ihtimal, bu gibi vakalarda UNESCO’nun uluslararas: Biyoetik Kurulundan yararlanmaktir.
Bagimsiz ve tarafsiz uluslararasi uzmanlar birligi olan bu kurul, Organizasyonun Uye
ulkeleri tarafindan benimsenen normatif enstrimanlarin uygulanmasi ve politikalarla ilgili
tavsiye verilmesi amaciyla uzman tavsiyesi almak ve sorunlu vakalari degerlendirmek icin
kullanilabilir.

Science’da 2005 yilinda yayinlanan makalenin 25 yazari arasinda, Pittsburgh Universitesi
Tip Faktltesi tiyesi Prof. Dr. Gerald P. Schatten bulunuyordu; arastirma makalesinin es ve
kidemli yazariydi. 2005 yilinda makalenin yayinlanmasindan ardindan, Pittsburgh
Universitesi Arastirma Buttinltigli Paneline Dr. Schatten’in bu arastirma protokoliine
katilimini sorusturma gorevi verildi. Panel Dr. Schatten’in bilimsel kéttiye kullanimiyla ilgili
hicbir kanit bulamasa da - raporda 'deney verilerini kasithh olarak tahrif etmedigi ya da
uydurmadigi' belirtilmistir — kendisini 'arastirmay1 kéttiye kullanmaktan' suclu bulmustur.
Panel tyeleri, Dr. Schatten’in makalenin es yazari olarak sorumluluklarini yerine getirme
konusunda kusurlu oldugunu belirlemis ve bu bulgular Universite Ydénetimi tarafindan
kabul edilmistir. Kusurlar sunlar1 kapsamaktadir:

(1) bilim insani olarak yeterli elestirel perspektif kullanmamak’, (2) metne yanls beyanlarin
dahil edilmesiyle ilgili ‘sorumluluk kabul etmemek’, (3) ‘buttin olarak metinle’ ilgili
sorumluluk kabul etmemek, (4) tim es yazarlardan metinle ilgili onay’ almamak ve (5)
‘raporlanan verilerin dogrulugu’ ile ilgili olarak tim es yazarlardan onay almamak. Dr.
Schatten, kendi adina, 12 Aralik 2005 tarihinde ‘makalenin geri cekilmesi' icin Science
editérlerine mektup yazmistir. Makale 12 Ocak 2006 tarihinde geri cekilmistir.

Zaman ilerledikce ve Arastirma Etik Kurullar1 toplanmaya ve fonksiyonlarini yerine
getirmeye devam ettikce, Uyeleri resmi egitimlerini yogunlastirmaya ihtiya¢c duyduklarini
kesfedebilecektir. Bu durum, Arastirma Etik Kurullari'nin cift fonksiyonlar1 icin de
gecerlidir. Yani, Uyeler icin bilimsel koétliiye kullanimi iceren tek bir vaka senaryosunu
incelemek yeterli olmayacaktir. Zamanlamas: trkitict olsa da, ne yazik ki ek vakalar ve
senaryolar her gecen giin daha sik raporlanmaktadir.
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B Vakasi: Agiz kanserinin tedavisi

Kore Cumhuriyeti'ndeki kdok hiicre skandaliyla hemen hemen ayni zamanlarda, dinyanin
bir baska yerinde baska sahtekarlik iddialar1 gin ylzine c¢ikti. Oslo, Norvec'teki
Radiumhospitalet’te gérevli Dr. Jon Sudbo ve arkadaslari, prestijli dergilerde en az ti¢ bariz
derecede sahte arastirma makalesi yayinlatmislardir: birincisi The New England Journal of
Medicine [asagida bkz. (a)], burada Dr. Sudbo ayni derginin daha 6nceki bir sayisinda zaten
yayinlattign bir fotograf Uizerinde oynama yapmistir (26 Nisan 2001; 344: 1270 - 1278);
ikincisi Journal of Clinical Oncology [asagida bkz. (b)], daha sonra buradaki agiz kanseri
calismasi verilerini uydurdugunu itiraf etmistir ve ticinctisti The Lancet [asagida bkz. (c)],
burada, digerlerinin yan1 sira, 250 tanesinin ayni dogum tarihini paylastigini iddia ettigi 908
calisma katilimcis1 arasinda bir dizi hasta ‘uydurmustur’. Bir editérin - yayni
derinlemesine inceledikten sonra - belirttigi tizere, 'yalnizca bastan sona uydurma'dir.

VAKA REFERANSLARI

1. Sudbo, J. ve arkadaslari, ‘Rezeksiyon ve Anéploidinin Agiz Lokoplakisinden Oltim
Uzerindeki Etkisi”, The New England Journal of Medicine, 350 (14): 1405 — 1413, 1 Nisan
2004.

2. Sudbo, J. ve arkadaslari, ‘Sigarayr Birakma Danismanliginda Yardimc: Olarak Klinik
Acidan Normal Mukozada Agiz Kanserinin Risk Markorleri’, Journal of Clinical Oncology, 23
(9): 1927 — 1933, 20 Mart 2005.

3. Sudbo, J. ve arkadaslari, ‘Steroid Olmayan Anti — Emflamatuar Ilaclar ve Agiz Kanseri
Riski: I¢ ice Vaka Kontrol Calismast’, The Lancet, 366 (9494): 1359 - 1366), 15 - 21 Ekim
2005.

Hemen ardindan, Dr. Sudbo’nun arastirmasi Amerikan Kanser Toplulugunun web sitesi de
dahil olmak Ulizere genis cevrelerce alintilandi. Ayrica, bir dizi dergi editérti, diger yayinlarda
bilimsel koéttiye kullanim iddialarinin olup olmadigini gérmek icin, Dr. Sudbo’nun 6nceki
yaymlarini, 6zellikle bas yazar olarak listelendigi yayinlar: incelemeye basladi. Karolinska
Institutet’ten bir arastirmacinin baskanlik ettigi bagimsiz bir inceleme komisyonu vakayi
sorusturmakla gorevlendirildi, bu gorev kapsaminda Dr. Sudbo’nun bilimsel yayinlarinin
hemen hemen hepsi gézden gecirilecekti.

Bu korkuncg bilimsel kéttiye kullanimlar, Norve¢ Hiktimetinin bilimsel kéttiye kullanimdan
suclu bulunan arastirmacilarin hapse atilabilecegini 6ngéren bir téztk hazirlamay:
diistinmesine neden olmustur. Bu tip ciddi bir ceza, aslinda kismen teklif edilmistir, ¢cinkt
Dr. Hwangin calismasinin aksine, bu bilimsel kéttiye kullanim vakasinda Dr. Sudbo’nun
yayinlanan makaleleri aslen zararlh kardiyovaskiiler komplikasyon riskini artirarak hastalari
tehlikeye atmistir; ctinkdl agiz kanseri riskini azaltmak icin ‘bilimsel kanitlarina dayanarak
standart cerrahi yerine steroid olmayan, anti - emflamatuar ilaclarin receteli kullanimini
desteklemistir. Dr. Sudbonun yayinlanan ‘bulgularindan’ etkilenen arastirmacilar, anti —
emflamatuar ilaclarin agiz kanseri Uzerindeki etkisiyle ilgili yeni calismalar baslatmuis,
istemeden de olsa zarara katkida bulunmus ve ayni zamanda magdur duruma
dusmuslerdir.

Ironik olarak, The New England Journal Of Medicine’in 10 Temmuz 2003 tarihli sayisinda
(10 [3249]: 190), editérler (Iinsan Deneklerin Korunmast’ baslikli makaleye yanit olarak) Dr.
Sudbo’nun mektubunu yayinlamislardir ve s6z konusu mektupta soéyle séylenmektedir:
‘Dikkatli gerceklestirilen klinik calismalarin sonuclari, “kanit tabanli tip” olarak
adlandirdigimiz temeli olusturmaktadir (...) Bu yuzden, kanitlar ileri yas gibi klinik
vakalarda kullanimini desteklemiyorsa, doktorlar tedavi vermemeyi secebilirler. Bu durum
basli basina etik diistincenin gostergesidir.’
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Medyanin bildirdigine gore, Dr. Sudbo'nun avukati muvekkilinin ¢ikis noktasinin 'parayla
ilgili olmadigini' séylemistir. Muhtemelen cikis noktasi sicrama hirsi ya da prestij ihtiyaci,
uluslararas: dlizeyde taninma, kesif yapmaya verilen énem, yayina sahip olma baskisi, terfi
almak, gelecekteki arastirma oOdulleri rekabetinde basari kazanmak ya da potansiyel karl
patentler veya farkli bir tercih edilme ihtiyaciydi. Durum ne olursa olsun, saygideger
arastirmacilar icin, es yazarlarin isimlerini sahte bir makaleye koydugunu 6grenmekten
daha kotti bir his yoktur. Bir arastirmacinin belirttigi tizere: ‘Sok olduk. Bu, bizimkine
benzer bir arastirma kurumunun basina gelebilecek en kot sey.'

Ancak, yayin baglaminda arastirmacilarin koéttiye kullanimiyla ilgili her gecen gtin artan
kanitlara ragmen, bilimsel ve biyomedikal bilginin etkili bicimde ilerlemeye devam ettigi ve
yeni biyoteknolojilerin hicbir kesintiye ugramaksizin kesfedildigi unutulmamaldir. Yine de,
onemli bir soru zihinleri kurcalamaya devam etmektedir: Arastirmact — bilim insanlarinin
kottiye kullanim iddialarini sorusturma gorevi verilen Arastirma Etik Kurullari ve hem
devlet hem de o0zel arastirma kurumlarinda Universite tarafindan tayin edilen inceleme
panelleri, diger arastirmacilarin yani sira katilimcilar: baz bilim insanlari — klinisyenlerin
hileli calismalarindan nasil koruyor?

4.2.3 Bilimde uydurma, tahrifat ve hile nasil énlenmelidir?

En azindan kisa vadede, bilim insanlari ve arastirmacilarin etkinliklerinin sutrekli
dtizenlenmesi ve izlenmesi, dlizenleme etkinlige sekte vursa da, yeniligi 6nlese de ve 6zglr
bilimsel sorgulama ruhuna kars1 olsa da, tiye tilkelerin sectigi strateji olabilir. Arica, bilimin
kendini duizeltmesi kusurlu bir isleyis takip etmektedir. Ornegin buyik calismalarin
kopyalanmasini ¢cok nadiren ise yaramaktadir (ancak burada bile, birincil verilerin yeniden
analizi yol gosterici olabilmektedir). Elbette ki, arastirmanin daha fazla incelenmesi ve
denetlenmesi, bir noktaya kadar arastirmacilar ve c¢ok uluslu arastirma girisimlerini
desteklemeye devam eden endUstri sponsorlari arasindaki etkilesime mutidahale edebilir. Bu
durum, karsiliginda, bilimsel arastirma camiasinin kendisini asiri, harici duzenleyici
deneyime karsi korumaya calismasina neden olabilir. Yine de, 6rtbas etme stipheleri devam
edecektir. Kurumlarin kendi itibarlarini ve kendi gelir akislarini koruma istekleri, genellikle
etik yuktumluliukleri golgede birakacaktir.

Yalnizca htikimet kurumlar degil, ayni zamanda bilimsel ve medikal dergilerin editérleri de,
yayin etiklerinin ihlaline karsi prosedurler ve politikalar belirlemektedir. 54.000’den fazla
bilimsel ve medikal dergi ile, sayilar1 yeterli izleme saglamak icin ¢ok fazladir. Ayrica
yayincilar toptan sorusturmalara girmeye hazir degillerdir. Yalnizca cok az sayida dergi
gercekten etki birakirken, bunlar bilimsel ve medikal arastirmalari denetlemekle yukimla
hiktiimet kurumlari ve mesleki kuruluslardan yardim istemeden 6nce kendi
sorusturmalarinda belirli bir mesafeye kadar gidebilmektedirler.

Tam bilimsel koéttiye kullanimlar1 6nlemek ve dirtst olmayan kisilerin arastirma inceleme
komitelerinde Uye olmadiklarindan emin olmak muUmkin gérinmese de, bazi Onleyici
calismalar hayata gecirilebilir. Bir yaklasim, cesitli resmi ve gayri resmi arastirma denetim
taktigi 6ngdérmektedir. Taktikler, ciddi olarak izlendikleri takdirde, hepsi olmasa da bazi
arastirma girisimlerinin alkislayacag: sekilde hiz kesecegi icin, her derde deva olarak
goruilmemektedirler.
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A. Resmi Stratejiler

1. Arastirmacilarin, tim arastirma protokollerinin bilimsel acidan saglikli olmas1 gerektigini
belirten htikimet denetimindeki yonetmeliklere uymasi. Bu, teknik acidan yeterli bilim
insanlarindan olusan panellerin bu protokolleri incelemek ve yalnizca yerel degil, genis
bilimsel topluluk tarafindan paylasilan degerlendirme standartlarini uygulamak icin isbirligi
yapmasini gerektirecektir.

2. Tartigsmali ila¢ calismalarinin vaka bazinda incelemesini dlizenlemek Uizere yetkilendirilen
yasal danisma panellerinin olusturulmasi ve bu panellerin (a) devam eden insan arastirma
protokollerinin guivenligini ve (b) arastirma katilimcilarinin glivenligine zarar verebilecek,
arastirmanin gidisatini ve yayinlanan sonuclarini yénlendirebilecek ya da zaman icerisinde
farmasotiklerin pazarlama sonrasi denetimine zarar verebilecek kurumsal / endustri -
Universite girisim dlizenlemelerini degerlendirmek icin bir mekanizma olusturmasi.

3. Danisma ve denetleme kurullarinin farmakoloji ya da toksikoloji alaninda uzmanliga
sahip en az bir tiye bulundurmasi.

4. Degerlendirmelerinin etkinligini artirmak, o6rn. arastirma katilimcilarina o6ngorilen
yaralanmalarin 6ntine gecmek amaciyla, denetim kurullarinin tuyelerine o6zellikle yan
etkilerle ilgili olarak yeterli bilgi akisinin saglanmasi.

B. Gayri Resmi Stratejiler

1. Yeni biyoteknolojilerle ilgili olarak arastirmacilarin abarti ihtimaline karsi halkin strekli
olarak bilgilendirilmesi.

2. Hastalar icin kisa vadeli terapotik faydalarla ilgili iddialar hakkinda daha kuskucu
yaklagsma egiliminde olduklar i¢in, ila¢ denetim kurullarina ytiksek yeterlilige ve deneyime
sahip laboratuar bilim insanlarinin atanmasi.

3. Ilag, cihaz ve as1 inceleme kurullarina ytiksek yeterlilige ve deneyime sahip laboratuar
bilim insanlarinin atanmasi. Bu kisiler dahili bilim normlarinin ge¢misini bilecek, arastirma
katilimcilarinin risk ytkinu anlayacak ve incelemeleri yapmak i¢in kendi mesleki aglarini
rahatca kullanacaklardir.

4. Uzun vadeli sonuclar1 hasta ve 6lmek tizere olanlara fayda saglayan ve boylece gelecekteki
etik tartismalarini azaltan bilimsel etkinliklerin desteklenmesi icin iyi niyetli isbirligi
kulttarintn olusturulmasi (dogru kontroller ve dengelerle).
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Bolum IV

BIYOETIK KURUL UYELERININ EGITIM ETKINLIKLERININ
DEGERLENDIRILMESI

Biyoetik Kurullarin Ttyelerinin bilgilerini artirmak ve yeterliliklerini gelistirmek icin
gerceklestirilen ttim programlar, eninde sonunda gercekte ne kadar basarili oldugu
sorusuyla ytzlesmelidir. Periyodik degerlendirme bir yanittir ve oldukca ciddiye alinmasi
gerekir.

Degerlendirme resmi ya da gayri resmi olabilir. Resmi degerlendirmeler, calisma yapmak
lUzere harici bir organizasyonun davet edilmesini kapsayabilir. Mevcut ve gecmis kurul
Uyeleri ve onlarla birlikte calisan kisilerle yapilan gortismeler ve ilgili doktimanlar ve
kayitlarin incelenmesiyle, organizasyon Biyoetik Kurulun performansini etkili sekilde
denetleyebilir. Yine de 6l¢im yapilmasi o kadar kolay olmayabilir. Deneyimli, disaridan
gelen biyoetikciler genel sonuclara ulasabilmeli ve faydali, duzeltici elestirilerde
bulunabilmelidirler.

Yine de, bu yaklasim pahali olabilir ve kurul tiyelerine tehditkar gértinebilir.

Bu yuzden, bircok kurum 6z degerlendirmeye glivenmeyi tercih etmektedir. Resmi 6z
degerlendirme uygulamalar, prosedurler ve sonuclariyla ilgili goértislerini almak icin kurulun
kendi tUyeleriyle gortismesini kapsayabilir. Bu yaklasimdaki sorun, fayda catismasin
Onleyememesidir: burada kurul, kendisine not vermektedir. Bir baska sorun ise, 0z
degerlendirme ¢ok sert olursa bir¢cok insani komiteye katilmaktan vazgecirecegi ve bunlarin
bazilarinin test edilmeyi reddedecek degerli tiyeler olabilecegidir.

Bu ylizden amac, ytksek performans tizerinde israr eden bir kurul kultart olusturmaktir.
Es baski, mukemmeliyet icin glcli bir faktér olabilir ve degerlendirme etkinligi, tyeler
onemli biyoetik konularinin yani sira kendileri hakkinda da daha fazla sey 6grendikleri icin
cok degerli bir egitim deneyimi olarak gorulebilir. Biyoetik Kurulunun egitimi genellikle gayri
resmi olsa da — her Uiye baskan ya da diger tiyelerin 6nerilerine uyar — resmi degerlendirme
teknikleri tiyelerin yani sira baskan ve kurul biyoetikg¢ileri i¢in en faydali yéntem olabilir.

BIYOETIK KURUL UYELERININ KENDI EGITIMLERINI DEGERLENDIRMESI

GAYRI RESMI RESMI
1. Okuma materyallerinin tartisilmasi 1. Harici denetgiler
2. Uye tartismalari 2. Yazili testler
3. Kisa sunumlar / calisma evraklar: 3. Sozlt sinavlar
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Her uye, kurulun gorevi ve amaclariyla iligkili biyoetik konularini okumak ig¢in zaman
ayirmalidir. Her tiyenin resmi degerlendirme sonucu tim Uyelere acilmasa da, baskan belirli
Uyelerin yeniden tayin edilip edilmeyecegini kararlastirmak icin bu sonuclari gérmelidir.

Kendi egitimleri de dahil olmak tizere kurullarin blytk bélumutntn etkinlikleri ticincu
sahislara kapali olmalidir, ¢ctinkti Gictincti sahislar genellikle biyoetik ya da kurul etkinlikleri
hakkinda bilgisizdirler. Diger taraftan, bilim insanlar1 ve saglik profesyonelleri de dahil
olmak TUzere cesitli Ogrencilere egitim verme konusunda uzmanliga sahip biyoetikciler
vardir. Bu uzmanlar egitimci olarak goérev almaya hazirdir, isteklidir ve yeterlidir; ancak
kisinin uzman oldugunu iddia etmesinin gercekten uzman oldugunu gostermedigi
unutulmamalidir.

Biyoetik Kurullar, yine de, alaninda kapsamli deneyime sahip olduklar: bilinen, daha 6nce
saglik hizmetleri alaninda calismis ya da tip, bakim ya da eczacilik alanlarinda goérev almis
biyoetikcilere = basvurabilirler. Biyoetikc¢iler, kurul Uyelerinin biyoetik bilgilerini
degerlendirmeye yardimci olmalidirlar. Uyelerin devam eden egitimlerinin gicli ve zayif
yonlerini tanimlamali ve zaman icerisinde TUyelerin toplantilara olan katkilarinin
gelistirilmesini saglayacak somut 6nerilerde bulunmalidirlar.

Kurul kendi egitim programini degerlendiremezse, etkisini azaltma, gtivenilirligini kaybetme
ve uzun vadeli 6mrinden vazgecme tehlikesi bulunmaktadir. Ayrica, biyoetik kurulunda
gorev almayi isteyen 6zel nitelikli kisiler bu kararlarindan vazgecebilirler.

Kurulun kendi egitiminin degerlendirilmesinin ortaya koydugu ikinci soru ise, basarinin
nasil tanimlanacagidir. En basit yanit, basarinin kurul hedeflerinin bir fonksiyonu olarak
gorulmesidir.

Ancak bunun 6l¢ciimlenmesi kolay olmayabilir. Uyeleri biyoetik konusunda egitim alan
Saglhik Hizmetleri Etik Kurullarinin hasta merkezli bakimi ne o6lctide gelistirdigini
degerlendirmek miimktin muidir? Uyeleri kendilerini yeni bilgi edinmeye adamis ve biyoetik
alaninda kendi kendini egitme programina dahil olan Arastirma Etik Kurullari, arastirma
calismalarina katilanlar1 gercekten korumakta midir? Peki, bu hedeflerin uygun oldugundan
nasil emin olabiliriz? Kolayca ulasilan hedefler muhtesem bir basariy1 gésterebilir, ancak
ilerleme kaydedildigi anlamina gelmez.

Bir bagka yaklasim ise, basarinin memnuniyet baglaminda tanimlanmasidir: kurulun kendi
Uyeleri biyoetik hakkinda edindikleri bilgilerden ne kadar memnun? Onlarin goérisleri cok
onemlidir. Yine de, bir Giyenin yetersiz oldugu, cok az sey bildigi halde durumdan memnun
olmasiyla fark edilebilir. Bu baglamda, her kurulun kendi egitim programinin ve Uyelerinin
bilgi seviyesindeki ilerlemenin degerlendirilmesi oldukca glctiir. Buna ragmen, Biyoetik
Kurullarin biyoetik alanindaki kendi kademeli egitimlerini degerlendirmenin zaman
harcayan bir caba ya da calismalariyla ilgili bir tehdit degil, isleri daha da iyi hale
getirmelerine yardimci olmak tUzere neler yaptiklarini derinlemesine ve dikkatlice
dtistinmeleri icin devam eden bir firsat oldugunu anlamalar: ¢cok 6nemlidir. Kurullar kendi
egitimlerini ve benimsedikleri biyoetik programini degerlendirmezlerse, kendi otoriteleri ve
yararhliklarinin altini oyma riskini tistlenmektedirler.

BIYOETIK KURULLARIN EGITILMESI

41



BIYOETIK KURUL UYELERI KENDI EGITIMLERINI RESMi VE GAYRI RESMI OLARAK
DEGERLENDIRIRKEN, UYELER:

1. egitim sureclerini periyodik olarak yeniden degerlendirmeli,
2. glclu ve zayif yonlerini kaydetmeli ve kendi egitimlerine devam etmeyi ve

zayif yonleri gelistirmeyi istemeli,
3. kendi egitimlerini gelistirmek icin harici uzmanlara danismay: istemelidirler.
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Bolum IV

BIYOETIK KURULLARIN EGITILMESI ICIN ONERILEN KONULAR

UNESCO’nun uye ulkeleri yalnizca kapsaml kultirel cesitliligi degil, ayni zamanda degerler
ve normlarin cesitliligini de yansitmaktadir. Bu durum, Bildirgenin 12’inci Maddesinde
acikca Dbelirtilmistir ‘Kualttrel cesitlilik ve c¢ogulculugun oOnemine gereken saygl
gosterilmelidir'.

Bu yuzden, Biyoetik Kurullarin tyelerinin kendi egitimleriyle ilgili biyoetik konular ve
okuma malzemeleri énerirken mevcut durum ele alinmalidir. Ornegin, Asya ya da Avrupa
Ulkelerinin ilgi alanina giren konular Afrika, Latin Amerika ya da Arap Ulkelerinde éncelige
sahip degilken, tam tersi de olabilir. Kulttirel cesitlilik ve etnik cogulculugun dogru sekilde
hesaba katilmasi, bir dizi konu ve kurs materyalinin hazirlanmasini, Uyeleri i¢cin konu
secerken ve egitim programlari baslatmaya hazirlanirken kurullara secenek sunulmasini
gerektirmektedir. Asagidaki Eklerde, ozellikle etik kurul Uyelerine odaklanan Ogretim
programi 6rnekleri verilmistir.
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Ek -1

GUNEY AFRIKA ARASTIRMA ETIGI EGITIM INISIYATIFI
(SARETI)?

GENEL BILGILER

e SARETI, Afrika’daki saglik arastirma etigi icin kapsamli ve c¢ok disiplinli bir egitim
programidir. SARETI, saglik arastirmalarinin etik incelemesi icin Afrika’da kapasite
olusturmayi1 ve buna ulasmak ve devam ettirmek icin Afrika’nin kurumsal egitim
kapasitesini giiclendirmeyi amaclamaktadir.

e SARETI, kisa calistaylar ve kisa kurslardan eksiksiz Master programlarina kadar
cesitli egitim programlari saglamaktadir.

e SAERTI'nin ortaklari KwaZulu - Natal Universitesi (Psikoloji Fakiltesi), Pretoria
Universitesi (Tip Faktiltesi) ve Johns Hopkins Universitesi'dir (Biyoetik Enstitiisii,
Bloomberg Halk Saglhig: Fakultesi).

Guiney Afrika Arastirma Etigi Egitim Inisiyatifi, saglik arastirmas: etigi alaninda kapsamli,
cok disiplinli, Afrika tabanl bir egitim ve 6gretim programlidir. Bu konsorsiyumla isbirligi
yapanlar arasinda Kwazulu - Natal Universitesi (Psikoloji Fakiiltesi, HIV / AIDS Ast Etigi
Grubu), Pretoria Universitesi (Tip Fakiiltesi, Saglik Sistemleri ve Halk Sagligi Fakiiltesi, Insan
Haklarnt Merkezi, Hukuk Fakiiltesi ve Mesleki ve Ticari Etik Merkezi) ve John Hopkins
Universitesi Bloomberg Halk Saghig: Fakiiltesi Biyoetik Enstitiisti bulunmaktadir.

SARETI egitim programinin genel amaci, saghk arastirmalarinin etik incelemesi icin
Afrika’da kapasite olusturmak ve buna ulasmak ve devam ettirmek icin Afrika’nin kurumsal
egitim kapasitesini gliclendirmektir. Bu amaclara ulasmak icin, SARETI Egitim ve Destek
programi sunmaktadir. SARETI Egitimi, 14 kursiyer i¢in derecenin verilmesinden sonra 4 yil
streyle finansman saglanan ¢ok disiplinli, moduler bir Yiiksek Lisans derecesi programi:
finansmanini kendi saglayan 6grenciler icin Sertifika veren gelismis, derecesiz bir program ve
Etik Inceleme Kurulu tiyeleri icin 3 haftalik egitim programindan olusmaktadir. Bu derecenin
disindaki finansmani kullanarak ¢cok daha fazla 6grencinin katilmas: beklenmektedir.

Gelismis egitim programinin cekirdegi sunlardan olusmaktadir:
1. isbirligi yapan kurumlarin her birinde modtler 6grenme,
2. etik inceleme kurullariyla birlikte uygulamali calisma ve

3. kursiyerin kendi kurumunda saglik arastirmasi etiginin glclendirilmesiyle ilgili bir
konuda tez / arastirma makalesinin yazilmasi.

HEDEFLER VE CIKTILAR

SARETI egitim programinin genel amaci, saglik arastirmalarinin etik incelemesi igin
Afrika’da kapasite olusturmak ve buna ulasmak ve devam ettirmek icin Afrika’nin kurumsal
egitim kapasitesini giiclendirmektir.

2http:/ /shsph.up.ac.za/sareti/sareti.htm
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1. AMAC:

Afrika’da calismalar1 saglik arastirmas: etigini etkileyen kidemli profesyonellere saglhk
arastirmasi etigi tizerine gelismis, cokdisiplinli egitim vermek

Ozel Amaclar:

Kidemli saglik profesyonellerine ve akademisyenlere Afrika’daki saglik arastirmasi
etigi konusunda liderlik vasiflar1 kazandiracak Yuksek Lisans ve Sertifika egitimleri
vermek

Kursiyerlere biyoilag, halk sagligi ve sosyal ve davranissal bilimlerde arastirma etigi
konusunda temel teorik ve uygulamali 6grenme saglayan bir Ogrenme ortami
olusturmak

Kursiyerlere felsefe, biyoetik, insan haklari, hukuk, arastirma tasarimi ve arastirma
yontemleriyle ilgili temel kazandirmak

Kursiyerlere gelisen tulkelerdeki saglik arastirmasi etigiyle ilgili bir dizi kritik
uygulama alanini géstermek

Kursiyerlere saglik arastirmasinin kurumsallasmis etik incelemesi baglaminda
uygulamali 6grenme ve diger kisilere saglik arastirmasini egitme becerileri saglamak
Kursiyerlerin saglik arastirmasi etigi alanindaki calismalarini yayinlamasini tesvik
etmek

Bu programin her 4inct yilinda (2006 ve 2010) Afrika Saghk Arastirmasi Etigi
Sempozyumu diizenlemek.

2. AMAC:

Afrika’da saglik arastirmasi etigi egitimini, gelistirmesini ve arastirmasini strdirmek icin
kurumsal kapasite olusturmak.

Ozel Amaclar:

Entegre, cokdisiplinli saglik arastirmasi etigi egitim platformu olusturmak
Afrika’daki iki akademik kurumda faktilteye daha fazla egitim firsati sunmak

Iktisat, cevre bilimleri, miihendislik ve isletme bilimleri dahil olmak tizere saglk
alaninda arastirma yapan ttm disiplinlerde fakulte tarafindan SARETI modullerinin
kullanilmasini desteklemek

3. AMAC:

Etik Inceleme Kurulunun saglik arastirmasindaki etik sorunlarla ilgili farkindaligim
artirmak

Ozel Amaclar:

Etik Inceleme Kurullarinin tiyeleri icin egitim modtilleri sunmak
Konuyla ilgili ‘stirekli mesleki gelisim’ calistaylari sunmak

4. AMAC

Afrika’da saglik arastirmasi etigi egitimi ve deneyimi ile profesyonellerin ag olusturmasini
kolaylastirarak SARETI programlarinin etkisini artirmak

BIYOETIK KURULLARIN EGITILMESI
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Ozel Amaclar:

e (Calismalarini Global Biyoetik Forumunda ya da benzer yillik bir konferansta
sunmasit icin SARETI Yuiksek Lisans kursiyerlerden birini finanse etmek

e Programin her 4unct yilinda, saglik arastirmasi etigi alanindaki calismalar:
sunmak, sosyallesmek ve kursiyerlerin bu alanda calismaya devam etmesini tesvik
etmek icin tim SARETI kursiyerlerini ve faktlteyi bir araya getirecek bir toplanti
duzenlemek - ilk toplanti Ekim 2006'da Dakar'da yapilmistir

e SARETI kursiyerleri ile Biyoetik Enstitistintin kursiyerlerinin bulusacag: bir baglanti
olusturmak

e SARETI mezunlarini gelecekteki kursiyerler icin 6gretmen ve saha denetgisi olarak
kullanmak

e Kursiyerler ile Pan — Afrika Biyoetik Inisiyatifi (PABIN) arasinda baglanti olusturmak

e PABIN icerisinde Afrika Saglik Arastirmasi Etigi ilgi grubunun olusturulmasini
kolaylastirmak

MODULLER (BIR HAFTA SURELI)
1. Saglik Arastirmacilan Icin felsefeye Giris

Bu modil, felsefenin merkezinde yatan tarihi ve giincel trendler ve konseptleri anlatmakta
ve etik ve felsefe alanindaki cesitli karar verme yaklasimlarini kapsamaktadir. Basliklar
arasinda zihin - vicut problemi; birey ve toplum; deney etigi; doga uzerinde insan
egemenligi ve insan gulclerine karsi metafizik bulunmaktadir. Ayrica, konsept gelistirme
analizi, mantik prensipleri ve mantiksal argimanlarin yapisi, yorum bilimi ve elestirel
diistinmeye temel yaklasimlari: kapsamaktadir.

2. Arastirma Tasarimlarini Degerlendirme

Bu modul, 6grencilerin arastirma tekliflerinin tasarim yeterliliklerini degerlendirmesine,
bdylece arastirmanin etik yonlerinin degerlendirilmesine imkan vermektedir. Ogrenciler
medikal, epidemiyolojik ve sosyal saglik arastirma tasarimlarinin burada belirtilen yénlerini
degerlendirmeyi 6greneceklerdir: dogru arastirma tasariminin elementleri; arastirma
tasariminin uygulanmasi; arastirma kapasitesi ve kaynaklari.

3. Biyoetige Giris

Bu modul, 6grencilere saglhik uygulamasi ve arastirmasi alaninda biyoetigin temellerini
vermektedir. Alternatif biyoetik cerceveleri; biyoetik ikilemlerin tanimlanmasi ve bunlarin
sistematik olarak céztimlenmesiyle ilgili becerilerin yani sira, temel biyoetik prensipleri ele
alinacaktir.

4. Saglik Arastirmasinin Kurumsallasan Etik Incelemesi

Bu modiil, arastirmanin kurumsal etik incelemesine odaklanmaktadir. Etik Inceleme
Kurullarinin tim yo6nlerini kapsamaktadir: etkinlik gdsterme; sartlar ve mevcut kilavuz
ilkeler; farkli modeller; ana kurumlarla iliskiler; ve kurumsal degisikligin kolaylastirilmasi ve
strddrilmesi. Canlandirmalar ve gercek Etik Inceleme Kurullarina katilim, bu modiliin
uygulamalil yapisini daha da ileri gétirecektir.

5. Halk Saglig, Etik ve Insan Haklar

Bu modil, saglik muidahaleleri ve arastirmasinda oOgrencilerin etik ve insan haklar:
muhakemesini anlamasina imkan vermekte ve halk saghig: arastirmalar: ve mtidahalelerinin
etik incelemesi icin yeterlilik saglamaktadir. Modul etik ve insan haklari yaklasimlarini
kapsamakta ve bunlari halk saghgina uygulamaktadir. Ogrenciler, halk saghg
uygulamalarinda etik ya da insan haklar1 tehditlerini ve bazi 6zel alanlar1 ele almaktadir:
kaynak tahsisi, cinsiyet ve arastirma, cevresel adalet, uluslararasi isbirlikci arastirma.
BIYOETIK KURULLARIN EGITILMESI
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6. Saglik Arastirmacilar: icin Insan Haklarina Giris

Bu modtl, 6grencilere saglik arastirmasinin insan haklar1i konulariyla ilgili farkindalik
saglamakta ve insan haklari, uluslararas: sozlesmeler ve diger ilgili materyaller hakkinda
temel giris bilgileri vermekte; 6zellikle Guney Afrika Hak Bildirgesi ve kanun ve insan
haklariyla ilgili diger Afrika dokiimanlarini ele almakta ve o6grencilerin bu doktimanlar:
saglik arastirmalarinda kullanmasini tesvik etmektedir.

7. BAydinlatilmis Onamin Kritik Sorunlar

Bu modtl, saghk arastirmasinda aydinlatilmis onamin ©6nemine odaklanmaktadir.
Aydinlatilmis onam tarihi, felsefi ve hukuki yonleri 6zetlenmektedir. Kadinlar, cocuklar ve
yoksullarla ilgili uluslararasi saglik arastirmalarina 6zel referanslarla birlikte, oOrselenebilir
topluluklarda aydinlatilmis onam prosedurlerini cevreleyen ihtilaflarin alti cizilmektedir.
Ogrenciler, bu sorunlarin karmasikhigiyla ilgili farkindalik gelistirecekler ve uygun etik
tepkiler gelistirebileceklerdir.

8. Davranis ve Arastirma

Bu modul, 6grencilerin saglik arastirmasinda davranisin merkezi roliini tanimlamasina
yardimci olmay:r hedeflemektedir. Iki énemli yoéniin tizerinde durulmaktadir: saghk
arastirmasinda davranigsal konularin merkeziyeti ve davranissal arastirmada etik konulari.
Bunlar, saglk arastirmasinda etik konularin tamamlayict goérintmleri olarak
sunulmaktadirlar. Arastirmada davranis ve etik arasindaki iligkiyi incelemek icin vaka
calismalari kullanilmaktadir.

9. Saglik Arastirmasinda Mesleki Etik

Modul, mesleki dizenlemeler, mesleki etik ve oOzellikle zayif diizenleme altyapisina sahip
uluslararasi arastirmalar ve ortamlarda 6nemli olan arastirma etigi arasindaki ara yuza
kapsamaktadir. Ogrenciler, acik ve net diizenlemelerin ya da etik ilkelerinin olmadig
yerlerde ytksek mesleki etik standartlar1 ve arastirma butinltigtintin korunmasini
gerektiren saglik arastirmasindaki konular1 tanimlayacaklardir.

10. Kualtur, Ahlak ve Karsilastirmali Etik

Bu modul, 6grencileri Afrika ortaminda yaygin olan ahlak ve etik modellerine ve Batidaki
etik yaklasimlardan farkli konulara kars1 duyarli hale getirecektir. S6z konusu yaklasimlar,
genellikle toplumsal ve baglamsaldir. Ogrenciler, kuilttirel gérecelik ve mutlakcilik konularini

ogrenecek ve kultur tabanli ahlaki cesitlilik baglaminda etik saglik arastirmalarini etkileyen
glc farkliliklarin farkina varacaklardir.
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11. Topluluk Tabanli Arastirmada Etik Konular:

Bu modul, o6zellikle gelismekte olan tulkelerde toplumun saglik arastirmasina girisi ve
katilimiyla ilgili etik konulari ele almaktadir. Arastirmacilar ve toplum arasindaki ara ytizde
karmasik etik sorunlar meydana gelmektedir. Ogrenciler, ortaya cikan cesitli sorumluluklar:
ve bu ortamlardaki geleneksel mesleki ve arastirma etigi prensiplerinin eksikliklerini
tanimlayacaklardir. Ogrenciler, kritik yansitma ve etkilesim yoluyla toplumun katilimindaki
etik ikilemleri coztimleyeceklerdir.

12. Kadinlarin Saglik Arastirmasinda Etik Konular:

Bu modul, o6zellikle gelismekte olan tulkelerde toplumun saglik arastirmasina girisi ve
katilimiyla ilgili etik konular: ele almaktadir. Arastirmacilar ve toplum arasindaki ara ytizde
karmasik etik sorunlar meydana gelmektedir. Ogrenciler, ortaya cikan cesitli sorumluluklar:
ve bu ortamlardaki geleneksel mesleki ve arastirma etigi prensiplerinin eksikliklerini
tanimlayacaklardir. Ogrenciler, kritik yansitma ve etkilesim yoluyla toplumun katilimindaki
etik ikilemleri coztimleyeceklerdir.

13. HIV As1 Calismalarinda Etik Konulari

Bu modul, gelismekte olan tlkelerdeki HIV / AIDS as1 calismalarindaki etik konulariyla
iligkili karmasikliklar: ve ihtilaflar1 6grencilere gostermekte ve ilgili uluslararasi ve yerel etik
ilkeleri kapsamaktadir. Ogrenciler, HIV as1 arastirmasindaki belirli durumlarda etik
dustnceyi uygulayacaklardir.

14. Saghk Arastirmasinda Bélgesel farkliliklar ve Etik

Bu modul, o6grencileri bolgenin oOgrettigi farkli deger sistemlerine ve bunlarin saglk
arastirmasiyla ilgili anlamlarina karsi duyarl hale getirmektedir. Dlinyanin en btytk ve en
ktictik bolgeleri arasindaki benzerlikleri ve farkliliklar: inceleyecek ve bu karsilastirmalarin
etik boyutlarini arastiracaktir. Ogrencilere, saglik arastirmasi baglaminda bu boyutlar: nasil
fark edecekleri ve ahlaki goreceliligin sorunlu yontinti nasil tanimlayacaklar: 6gretilecektir.
Afrika’nin baslica dinleri Hiristiyanlik, Islamiyet ve yerel dinler ele alinmaktadir.

15. Saglik Arastirmasinda uluslararasi igbirligi ve Etik Konulari

Uluslararas1 saglik arastirmasindaki etik konular1 ve ©6rselenebilir topluluklarin
sOmuridlmesiyle ilgili kaygilar her gecen giin daha da gbéze carpmaktadir. Bu modul riskleri
ve kaygilar1 tanimlamakta, saglik arastirmasinin kuresellestirilmesini ele almakta ve
ozellikle Afrika ve kirsal alanlardaki arastirmalar baglaminda bunlarin ele alinmasiyla ilgili
ulusal ve uluslararasi mekanizmalar: incelemektedir. Vaka calismalar: ve grup tartismalari
kullanilacaktir.

16. Cocuklar ve Saglik Arastirmasi

Modultin amaci, 6grencilerin ¢ocuklar ve saglik hizmetleri arastirmasiyla ilgili tim konulara
karst duyarli hale getirilmesidir. Arastirma uygun olmali ve dogrudan cocuklara fayda
saglamalidir. Ogrenciler, eger mimkiinse cocugun izninin yani sira, ticinci sahis izni
olarak ailenin / ebeveynlerin bilincli inceleme stirecini objektif sekilde inceleyebilmelidirler.
Cocuklarin bilissel gelisimine ve izin stirecine 6zel 6nem verilecektir.
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17. Uygulamali Etik Kurul (IRB) Katilim1

Bu modul, 6grencilere cesitli ortamlardaki Arastirma Etik Kurul toplantilarina katilim
konusunda c¢ok onemli uygulama deneyimi kazandiracaktir.  Kursiyerlerden, gercek
arastirma protokollerinin etik incelemelerine katkida bulunmalari istenecek ve kursiyerler
bu kursun diger modullerinde edindikleri teorileri ve becerileri birlestirmek ve uygulamak
zorunda kalacaklardir. Kritik yansitmay:1 destekleyen goérevler belirlenecektir.
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Ek - II

PAKISTAN BIYOETIK PROGRAMI
AGA KHAN UNIVERSITESI, Karaci, Pakistan 1

GENEL BILGILER

“Pakistan Biyoetik Programi: Islam Diinyasina Acilan Kap1” isimli, genis tabanli, Biyoetik
alaninda kapsamli Yuksek Lisans programi ve farkli biyoetik alanlarinda cesitli odak
noktalarina sahip Sertifika Kurslari sunacak bir biyoetik egitim programai gelistirilmektedir.
Bu program, tiim Pakistan’daki, bélgedeki ve Islam dtinyasindaki profesyonellerin
cekilmesini amaclamaktadir. Mufredat doktorlar, hemsireler, hastane yOneticileri, eczacilar,
tip egitimcileri, sosyal bilimciler, filozoflar, avukatlar, gazeteciler vb. dahil olmak tizere cesitli
gecmislere sahip profesyonelleri cekecek sekilde tasarlanmaktadir. Bu program, Bati
perspektiflerinin yani sira Islami, bélgesel perspektifleri de goéz éntinde bulunduracak
sekilde gelistirildiginden, Batida sunulan programlardan farkli olacaktir.

EGITIM PROGRAMLARI

Biyoetik alanindaki egitim programlari, boélgenin sosyokulttirel baglami g6z Ontnde
bulundurularak gelistirilmislerdir. Amac, biyoetik egitiminin genis tabanli olmasi ve yalnizca
gliniimUiz biyoetiginin kékenlerinin dayandigi Bati felsefelerini degil, ayni zamanda Islami
felsefeyi ve onun ahlaki gidisat ve 6zel baglamda bu bélgedeki, genel baglamda Islam
dunyasindaki biyoetik tizerindeki etkilerini hesaba katmasidir. Bu strateji, bu programi Bati
diinyasinda sunulan diger biyoetik egitim programlarindan ayirmaktadir.

Biyoetik alaninda egitim vermek icin modul tabanli bir egitim stratejisi gelistirilmektedir.
Moduller, yil boyunca es zamanh olarak devam edecek ve her yil Ocak, Eylil ve Mayis’taki
temel modil araciifiyla programlara t1ic giris noktas:1 olacaktir. Iki tiir program
sunulacaktir: Biyoetik alaninda kapsaml Yuksek Lisans ve dért Sertifika Kursu.

PEDAGOJI

Her modl, cesitli irtibat oturumlarina dagitilacak ve her oturum doért saat strecektir. Her
dort saatlik irtibat oturumuna hazirlanmak icin sekiz saat okuma yapilmasi beklentisiyle
ogrencilere 6énceden ilgili okuma materyalleri verilecektir. Etkilesimli grup tabanli 6grenme
stratejisi kullanilacaktir.

BIYOETIK ALANINDA YUKSEK LISANS

Bu program cesitli alanlardan gelen, saglik hizmetleri alaninda dogrudan ya da dolayl role
sahip olan ve biyoetik alaninda derinlemesine bilgi edinmek isteyen profesyonelleri
hedeflemektedir. Bu profesyoneller doktorlari, hemsireleri, arastirmacilari, eczacilari,
hastana yoOneticilerini, saglik bakanlig gorevlilerini ve diger politika yapicilari, avukatlari,
tibbi gazetecileri, sosyal bilimcileri, filozoflar1 ve digerlerini kapsamaktadir. Biyoetik
alaninda Ytuksek Lisansin tamamlanmasinin, bu kisilerin kendi kurumlarindaki cesitli etik
kurullar gibi biyoetik egitim programlar: ve biyoetik stire¢lerinin olusturulmasinda lider rol
oynamasini saglamasi beklenmektedir.

3 http:/ /www.aku.edu/bioethics (erisim 20 Ekim 2006)

50


http://www.aku.edu/bioethics

BIYOETIK KURULLARIN EGITILMESI

Yuksek lisans programinin sinif calismasi bes modiliin tamamlanmasindan ve biyoetik
alanindaki orijinal arastirmaya dayali bir tezin sunulmasindan olusacaktir. Bu kapsaml
program tam zamanli ve yari zamanl temelde sunulacaktir. Tam zamanli programda tez ve
moduller bir yil icerisinde tamamlanabilir. Yar1 zamanlh programa girmek isteyen kisiler,
O0grenciye uygun sekilde modtlleri ayr1 ayr1 alarak ve ardindan tezi sunarak g yil icerisinde
programi tamamlayabilirler.

SERTIFIKA KURSLARI
Asagidaki alanlarda dort sertifika kursu sunulacaktir:

e Arastirma Etigi

Klinik Etik

Biyoetik Egitimi

Saglik Esitligi, Politikas1 ve Etigi

Bu kurslar, Etik Inceleme Kurulu tyeleri, Hastane Etik Kurul tUyeleri, hastane yéneticileri
ve odaklandiklari konularda bilgi almak isteyen htikiimet ya da kurumlardaki politika
yapicilar gibi belirli biyoetik alanlarinda kapasitelerini artirmak isteyen kisilere
sunulacaktir.

Her sertifika kursu iki modtlden olusacaktir, tim sertifika kurslarinin asli bileseni olan
temel modul ve basvuru sahibinin sectigi ilgili modtil. Bir sertifikanin tamamlanmasi icin
gereken minimum stre, moduller es zamanl olarak aliniyorsa Ui¢ ay olacaktir. Eger 6grenci
isterse moduller ayri ayri1 alinabilecek, bu durumda iki modutltin bir yil icerisinde
tamamlanmasi gerekecektir.

Krediler biriktirilebilir ve tim moduller Yuksek Lisans icin U¢ yilda tezle birlikte
tamamlanabilir.

MODUL: ARASTIRMA ETiGi
‘GELISMEKTE OLAN ULKELERDE ARASTIRMA ETIGI’

Arastirma, bilimsel sorgu icin temel ve ayrilmaz bir parcadir ve dinya toplulugunun
karsilastigl, her gecen giin artan tibbi problemlere care bulunmasi icin gereklidir. Insan
denekler, bu arastirmalarin hayati bileseni ve vazgecilmez o6n sartidir. Bu durum,
baskalarina fayda saglamak icin onlar1 riske atarak arastirma deneklerinin suiistimal
potansiyelini artirmaktadir.

Bu modil, insan deneklerin bulundugu arastirmalari etik hale getirmenin temellerini
tartismay1 amaclamaktadir. Ozellikle gelismekte olan tlkeler baglaminda klinik calismalar,
epidemiyolojik calismalar ve halk sagligi arastirmasinin ortaya koydugu farkl etik konular:
incelemektedir. Gelismekte olan tulkelerde insan denekleri iceren ve bakim standartlari,
sosyoekonomik kosullar ve saglik hizmetleri arastirmasinin oOnceliklerindeki farkliliklar:
yansitan farkl etik konulari ortaya koyan uluslararasi isbirlikci arastirmanin sorunlarini ele
almaktadir. Temel sorunlar, batida anlasildigi ve doguda karsilasilan problemler gibi etikle
ilgili harici finansmanlh arastirmalarla aynidir. Baslica farkliliklar dini ve capraz kulturel
degerlerdir; gelismesi 6nlenmis saglik hizmetleri; otonominin kavramsallastirilmasi; bilingli
ve gonulli iznin gerceklestirilmesindeki zorluklar ve zayif gecmise sahip insanlarin
hassasiyeti. Modul, bu sorunlarin gelismekte olan tulkeler baglaminda anlasilmasini ve
tartisilmasini destekleyecektir. Arastirma denekleri icin risklerin en aza indirilmesi ve
faydalarin en yuksege cikarilmasiyla ilgili yollar1 ve yontemleri ele alacaktir. Cikar ¢atigmasi
konusu tartisilacak ve cesitli paydaslarin rolleri 6grenciler tarafindan kritik analize tabi
tutulacaktir. Bilimsel kottuye kullanim, fikri mtlkiyet haklar1 ve intihal konulari da
tartisilacaktir.
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Modul, ayrica, insan arastirmalarinin etik temelde gerceklestirilmesi i¢cin mevcut bolgesel ve
uluslararas: ilkeler ve kurallar1 da inceleyecektir. Bu ilkeler ve kurallar, yerel
uygulanabilirlikleri ve bu dokiimanlarin gelismekte olan tilkeler, 6zellikle Islam diinyasi icin
baglamsal acidan nasil ilgili hale getirilebileceklerinin anlasilmasi acisindan analiz edilecek
ve elestirileceklerdir.
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Ek - III

ETIK KURULLARIN EGITILMESI: ABD’DEN DENEYIMLER

1. SAGLIK HIZMETLERI ETIGI KURULLARI

Judith Wilson Ross ve arkadaslar1 Saglik Hizmetleri Etik Kurullari:—Gelecek Nesili on yildan
daha uzun bir stire 6nce (1993 - American Hospital Publishing, Inc. Chicago, Illinois)
yayimnlatmis olsalar da, Bélim 5 ‘Etik Kurullarin Egitimi: Neyin Ogrenilecegi ve Nasil
Ogretilecegi’ hastalarin karar verme yetkisi tizerinde odaklanan ve yaygin paylasim goéren
degerleri yansitan 17 ‘Biyoetik Goértis Birligi Beyaninin’ listesini icermektedir. Burada ‘géris
birligi’, bir eylem gidisatinin belirli bir topluluga, 6rn. saglik hizmetleri saglayicilarina
minimum kabul edilebilirligi ile ilgili sanal oy birligi anlamina gelmektedir. Bu gortis birligi
beyanlarinin burada tekrar edilmesi faydalidir, ¢ctinksi formtle edildikleri zamanda, cesitli
uye Ulkelerde kurulan Saglik Hizmetleri / Hastane Etik Kurullarinin tyeleri ve biyoetikciler
arasindaki yirmi yildan uzun stren tartismalarin ve yayinlarin sonuclarini yansitmislardir.
Saglik hizmetleri etigi catismalara maruz kalsa da, bu beyanlar halen genel kabul
gormektedir. Ayrica, bu tip kurullarin tuyeleri icin egitim programinin icerigini de
tanimlamaktadirlar.

2. ARASTIRMA ETIGI KURULLARI

Saglik Hizmetleri / Hastane Etigi Kurullarinin hareketinden yirmi yil sonra ortaya cikan
biyoetik gortis birligi beyanlari, hastalar ve onlarin vekillerinin onuruna ve karar verme
yetkisine odaklanmaktadir. Benzer sekilde, arastirma etigi baglaminda, hastalarin yani sira
saglikli insanlarin da katilmay:1 kabul ettigi durumlarda, bir asirlik biyolojik, biyomedikal,
davranissal ve epidemiyolojik arastirmanin ardindan baska géruis birligi beyanlar: da ortaya
cikmistir.

1. Insan katiimcilarin oldugu arastirmanin amaclari hastaligi tedavi etmek, fonksiyonu geri
getirmek, aciy1 ortadan kaldirmak ve hastaligi ve yaralanmay: 6nlemek i¢cin genellenebilir
bilgilerin edinilmesidir.

2. Tam biyolojik, biyomedikal, davranigsal ve epidemiyolojik arastirmalar asli arastirmacilar,
arastirma katilimcilar: ve bagimsiz emsal inceleme gorevlilerini icermelidir.

3. Tam biyolojik, biyomedikal, davranissal ve epidemiyolojik arastirma protokolleri yerel,
bolgesel ya da ulusal huktmet seviyelerinden secilmis bilim insanlari, bilim camiasi
disindan insanlar ve hakem temsilcilerini iceren kurumsal emsaller kurulu tarafindan
incelemeye tabi tutulmalidir. Bu ilke bir Ulke tarafindan finanse edilen arastirma
calismalar icin gecerlidir, calismanin yapildigi ana Ulkedeki katilimcilar1 kapsamakta ve —
her Ulkeden bir tane olmak tizere — iki kurulun protokolti incelemesini gerektirmektedir.

4. Yeterligi olan ve bilingli potansiyel katilimcilar, saglik durumlari ne olursa olsun,
istedikleri zaman herhangi bir arastirma protokoliine ya da calismaya katilmay: reddetme
hakkina sahiptirler.

S. Zihin saghiginin teshisi, tek basina hastanin karar verme kapasitesi olmadigi yontndeki
karara kanit olusturmaz.
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6. Potansiyel bir arastirma katilimcisi arastirmacilara aydinlatilmis onam verecekse
(cocuklar ancak ‘riza’ gosterebilirler) ve calismada fiili olarak yer alacaksa, karar verme
kapasitesine sahip olmali, géntillli olarak hareket etmeli, arastirma calismasiyla ilgili olarak
riskleri ve faydalar:1 (genellikle baskalarina olan faydalari) gibi mantikli bir kisinin katilmaya
karar vermek icin bilmesi gereken konular1 6grenmeli, bilgileri kavrayabilmeli, katilmay:
reddederse kendi saglgiyla ilgili hicbir sonu¢ olmayacagini bilmeli ve hicbir sekilde
katilmaya zorlanmamalidir. (Toplulugun onayini ve iznini gerektiren) belirli kosullarda ve
yerel kanunlar uyarinca ve kanun tarafindan o6ngérilen yetkilendirme ve koruma
kosullarina tabi olarak, katilimcilarin acik bireysel izni olmaksizin arastirma yapilmasina
izin verilebilir.

7. Hicbir klinik calisma, arastirmacilarla mutizakere yapacak yetkiye sahip olmayan ya da
caresiz derecede hasta olan ve hemen hemen tim deneysel muidahalelere izin verme
egiliminde olan, sosyal acidan savunmasiz Kisiler icin dezavantaj yaratmayacak, Ustlerine
haksiz yuk bindirmeyecek ya da onlar1 suiistimal etmeyecektir.

8. Potansiyel bir arastirma katilimcisinin arastirma calismasina katilimin kabul edilmesiyle
ilgili karar verme kapasitesine sahip olmasi icin, arastirmanin neden yapildigini ve amacini,
mevcut olan alternatifleri (6rn. ilaclar, asilar, cerrahi teknikler ya da cihazlar halihazirda
pazarlaniyor ve calismanin konusu olan rahatsizlik icin sunuluyor mu) anlayabilmeli ve
bilgileri kisisel degerleriyle iliskilendirebilmeli ve ardindan kararini 6zgtr sekilde ifade
edebilmelidir.

9. Arastirmaci olarak doktor — bilim insani, katilmay1 kabul etmesi halinde katilimin sonucu
olarak hicbir sahsi fayda elde edemeyecegini potansiyel arastirma katilimcisina bildirmekle
yuktmltadur. Yani, katilimcilar katilmay: kabul ettikleri calismanin kendilerine dogrudan
sahsi, 6nemli klinik fayda saglayacaklar: yontinde yanlis bir inanca kapilmamalidirlar.

10. Arastirma katilmcilarindan edinilen bilgilerin gizliligi, yerel kanunlara gore
saglanmalidir.

11. Potansiyel bir arastirma katilimcisi (6zellikle ciddi rahatsizliga sahip bir hasta) klinik
arastirma calismasina katilmay: reddettiginde ve mevcut tim tedaviler denendiginde ancak
hicbiri etkili olmadiginda, reddetme durumu arastirmacinin fikrine gére hastanin sagliginin
daha da ciddilesmesine neden olacaksa, doktor - bilim insani arastirmaci hastanin
nedenlerine anlayis gdstermelidir.

12. Potansiyel bir arastirma katilimcis: karar verme kapasitesine sahip degilse, bir aile iyesi
ya da esi (mevcut diizenleme cercevesi dahilinde) potansiyel katilimcinin vekili olarak gérev
alabilir. Ayrica topluluk da arastirma calismasinin tasarimi, onaylanmasi ve izlenmesine
danismanlik saglayarak ya da bizzat katilarak karar verme vekili olarak goérev alabilir.

13. Potansiyel bir arastirma katilimcisi karar verme kapasitesine sahip degilse ve
arastirmaya katilimla ilgili istekleri biliniyorsa, bu isteklere uygun davranilmalidir; eger
bilinmiyorsa, kisinin muhtemelen ne isteyecegini belirlemek icin girisimde bulunulmalidir
(6rn. aile uyeleriyle irtibata gecmek). Yine belirlenemezse, aile ve doktor — arastirmaci
tarafindan gorulen hasta yararlarina gore karar verilmelidir; bu durum 6zellikle acil durum
arastirmalarinda, hastanin arastirmaya katilimla ilgili gértsleri bilinmediginde ve zaman
kisith oldugunda gecerlidir.

14. Aileler, cocuklarinin arastirma calismalarina girme talebini reddetme ya da onaylama
hakkina sahiptirler. Bu karar, ailenin yararlari yerine ¢ocugun yararlarini yansitmalidir.
Faydalar genellikle dogrudan arastirmaya katilmayan cocuklar icin gecerli oldugundan (6rn.
arastirmaya katilan cocuklar icin degil), katilan cocuklarin yalnizca minimum riske maruz
kalmasini saglamak icin bilim insani - arastirmacilar tarafindan gereken dikkat
gosterilmelidir.
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15. Arastirmaci tarafindaki belirgin c¢ikar catismalari, klinik calismadan 6nce c¢6zlime
kavusturulmalidir.

2.1 Tam Tesekkulli Massachusetts Hastanesi Saglik Uzmanliklar: Enstittisti
Klinik Arastirma Programi — Boston, ABD
Etik ve sosyal acidan sorumlu klinik arastirma

KONULAR

1. Cizelge, Okuma Odevleri, Kisisel Dergi ve Periyodik Oz Degerlendirme
2. Insan Katilimcilarlla Degistirilen ‘insan Denekler’ Terimi

3. Hayvan ve Insan Arastirma Katilimcilarini Koruma Zorunlulugu: Insan Deneyimin Etik,
Dtizenleyici ve Bilimsel Tasarimi

4. Arastirmalarda Insanlarin Kullanimiyla Ilgili Epistemolojik Varsayimlar: Hayvan ve insan
Katilimcilarin Riskleri ve Guivenliginin Bilinmesiyle Ilgili Istegin 'Dengelenmesi'

5. Hayvan ve Insan Katilimcilarin Korunmast:
A. Arastirmalarda Hayvanlarin Kullanilmasi

(i) Coklu kriter

(ii) Uc R: Replace (Degistir), Reduce (Azalt) ve Refine (Arit)
B. Insan Deneylerinin Erken Tarihi

(i) Vivisection — Claude Bernard [1865]

(ii) Oto — Deney

6. Nuremberg’de Baslangic: Doktorlarin Calismalar: ve Nuremberg Kanunu (1947) ve Diger
Uluslararas: Doktimanlar:

A. Dunya Tip Birligi, Helsinki Bildirgesi (18’inci Tip Meclisi tarafindan kabul edilmistir —
Haziran, 1964) ve degisiklikleri.

B. CIOMS / WHO, Insan Deneklerin Katildigi Biyomedikal Arastirmalar Icin Uluslararast Etik
Ilkeleri (1993; revize 2002)

7. Insan Katilimcilar1 Koruma Sistemi: Arastirma Etik Kurulunun Streci:
A. Federal Duizenlemeler ve ‘Ortak Yasa’

B. Kurumsal Guvence

C. Asli Arastirmacilar

8. Zarar Riskleri ve Faydalarin ‘Dengelenmesi”:

A. Arastirma Katilimcilarinin Riskleri ve Faydalari

B. Biyomedikal ve Davranissal Arastirmalarda Potansiyel Arastirma Katilimcilarindan
Aydinlatilmis Onam Alma Kosullar:
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9. Arastirmalarda Katilimcilarin Aydinlatilmis Onaminin Diger Yansimalari:
A. Vekil ve Temsilci izni

B. Terapoétik (Tedavi edici) / Terapotik Olmayan (Deney) Ayrimi

C. Biyoetik Problem — Terapo6tik Yanlis Yorumlama

10.Aydinlatilmis Onam ve Arastirma Etik Kurulu:
A. Kurul Doktimantasyonu: Aydinlatilmigs Onam Formu
B. Klinik Calismanin Izlenmesi

11. Epidemiyolojik, Davranigssal ve Biyomedikal Arastirmalarin Potansiyel Katilimcilarinin
Tarafsiz (ya da Adil) Secimi:
A. Normatif Stirec

12. Katilim ve Koruma Guvencesi Verilen 6rselenebilir Gruplar:

A. Yaslilar

B. Cocuklar — Ekstrapolasyon Yaklasimi

C. Fetusu 6zel koruma gerektiren, hamilelik stiphesi olan kadinlar

13. Katilim ve Koruma Gtivencesi Verilen Orselenebilir Gruplar (devami):
D. Bilissel olarak engelli (zihinsel olarak yetersiz) eriskinler

E. Travma yasamis ve komadaki hastalar

F. Olum désegindeki hastalar

14. Katilim ve Koruma Guvencesi Verilen (6rselenebilir) Gruplar (devam):
G. Mahktmlar

H. Ogrenciler, calisanlar, normal géntilliiler

I. Uluslararasi arastirma: ana ve diger Ulkeler

15. Klinik Arastirmalarda Gizlilik ve Mahremiyet:
A. Arastirma Katilimcilar ve Bilgiye Erisimlerinin Tanimlanmasi
B. Arastirma Katilimcilarinin Ayrimciliga Kars: Korunmasi

16. Klinik Arastirmalarda Sir Tutma:
A. Biyomedikal Arastirma Yapan Bilim Insanlar1 Arasinda Sir Tutma
B. Yeni Edinilen Bilgilerle ilgili Aciklama ilkesi

17. Uluslararas1 Biyomedikal Arastirma: Dis ortak ve evsahibi tilke
A. Klinik Calismalar: Ilaclar, Asilar, Ameliyatlar ve Cihazlar
B. Medikal — Teknolojik Cihazlarin Gelistirilmesi

18. Biyomedikal Arastirma:

A. AIDS ve HIVe llgili Arastirmalar
B. Transplantasyon Arastirmalar:
C. Insan Genetik Ila¢c Arastirmalari

19. Davranissal ve Epidemiyolojik Arastirma
20. Klinik denemeler ve yoéntem seciminde dogru karar: Biyomedikal ve Farmasotik
Arastirmalarda Belirsizlik ve Dogruyu Bilme Sorunu:

A. Rasgele Klinik Calismalar (RCT)
B. ‘Pilot’ Calismalarin Etkinligi
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ULKELER ARASI ARASTIRMA CALISMALARININ ANLASILMASI - DEVAM EDEN OZ EGITIM

1. Ana ve finanse eden Ulkenin Arastirma Etik Kurullar tarafindan protokollerin
igbirligine dayali incelemesinin 6ngdrilmesi.

2. Ana Ulkeden secerken ve dahil ederken potansiyel katiimcilarin aydinlatilmis
onamlarinin alinmasinin éntindeki engellerin belirlenmesi.

3. Arastirma calismalarina katilmalarn icin ana Ulkeden secilen ve dahil edilen kisilere
guvencesiz tesvik verilip verilmediginin belirlenmesi.

4. Potansiyel arastirma katilimcilarinin (ve etkilenen ticiinct sahislarin, érn. genetik
calismalarda katilimcilarin akrabalarinin) (a) 'minimal riskler' de dahil olmak tizere
karsilasabilecekleri riskler konusunda bilgilendirildiklerinin ve (b) bunlan
anladiklarinin teyit edilmesi.

5. Bireyler ya da topluluk tyeleri olarak ana Ulkelerde arastirma calismalarina katilan
kisiler icin su anki ve / veya gelecekteki faydalarin acikliga kavusturulmasi.

21. Rasgele Klinik Calisma (RCT), Arastirma Katilimcilar: Icin Kesinlik ve Gtivenlik Arayisi:
A. Rasgele Klinik Calisma Katilimcisinin Yaralanmayla Ilgili Yasal ve Diger Carelerinin
Sonlandirilmasi icin Guivenlik Kriterleri

22. Arastirma Katilimcilar1 ve Kohortlarin Rasgele Secilmesiyle Ilgili Sorunlar:
A. Deney Gruplari
B. Kontrol Gruplar:
C. Plasebo Gruplari:
(i) Plasebolarin Uygun ve Uygunsuz Kullanimi (Aldatma)
(ii) Plasebolar Plasebo Etkisine Karsi: C6ztim

23. Acil Durumlarda Arastirma Katilimcilarinin Korunmasi — Arastirma Etik Kurulunun
Aydinlatilmis Onamdan Feragat Etme Yetkisi

24. Bazi Acil Durum Arastirma Protokolleri icin Aydinlatilmis Onamdan Feragat Edilmesi
25. Arastirmacilarin Potansiyel Finansal Cikar Catigsmalar:
26. Insan Katiimcilar Uzerinde Etik Arastirmalarla [lgili Kurallar ve Yénetmelikler

27. Kurs Incelemesi — Insan Deneyinde Aydinlatilmis Onama Ne Oldu? (Nuremberg
Koktenciliginden Germ-Line Mtidahalesine Marjinal ve Belirsiz Gecis ve Gelecekteki Kisiler)

28. Arastirma Katilimcilar1 Kurulunun Oz Degerlendirmesi Icin Koruma Sistemlerinin
Gelecegi
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2.

2 Arastirma Etigi Programi, California Universitesi — San Diego, ABD

Sorumlu arastirma yapilmasi: Arastirmada butinligin strdurilmesi ve
koéttye kullanimin énlenmesi

KONULAR

6.

7.

. Cizelge, Okuma Odevleri, Kisisel Dergi ve Periyodik Oz Degerlendirme

. Hayvanlar ve Insan Katilimcilar Uzerinde Sorumlu Arastirma Yapilmasi
. Sosyal ve Etik Sorumluluk

. Arastirmada Butanltigtin Strdtrtlmesi

. Arastirmada Kétiiye Kullanimin Onlenmesi

Arastirmada Koétluiye Kullanim

Kotiiye Kullanim Iddialarinin Raporlanmasi: Halkin Arastirmaciya Olan Giiveninin

Kaybedilmesi

8.

Resmi Kanallar

9.Denetimcilik

10

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

. Kotiye kullanim turleri
Veri Yonetimi

Kayit Tutma

Verilerin Mulkiyeti

Verilerin Paylasilmasi
Verilerin Tutulmasi
Verilerin Uydurulmasi ve Tahrifati
Yazarlik

Intihal

Yayin

Aldatma / Sahtekarlik
Emsal Incelemesi / Onyargi
Rehberlik / Suiistimal
Ortak Arastirma / itilaf

Catisan cikarlarin yonetimi / Cikar Catismalari
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25. Arastirmanin Kétiiye Kullanimi Iddialarinin Sorusturulmas:
A. Sorgulamanin Yapilmasi

B. Sorusturma

C. Disiplin Cezasi

D. itiraz Stureci

26. Ozel Konular:

A. Etik Muhakeme ve Karar Verme

B. Cevre Saglig1 ve Gtivenligi

C. Finans ve Hibe Y6netimi ve Sorumlulugu

27. Ozel Konular (devami):

D. Biyoterérizm Sirasinda Biyogiivenligin Saglanmasi
E. Genetik Bilgiler: Gizlilik ve Mahremiyet

F. K6k Hticre Arastirmalari: Biyoetik Hususlar

28. Kurul Oz Degerlendirmesi:

A. Arastirma Buttinltgt Konusunda Egitim Araci Olarak Yoklamalar
B. Oz Degerlendirme Araci Olarak Anketler
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Ek - IV

ULUSLARARASI BIYOETIK DERGILERI VE BULTENLERI

Acta Bioethica

Unidad De Bioetica (IKM BIO - OPS / OMS) / Bioethics Unit, Pan American Health
Organization

Avenida Providencia 1017, Piso 7, Providencia, Casilla 61 — T, Santiago, Chile
bioetica@chi.ops-oms.org

http:/ /www.bioetica.ops-oms-org/E /public.htm

http:/ /www.paho.org/Spanish /BIO/public.htm

ISSN: 0717 — 5906; 1726 — 569X (elektronik)

Portekizce; Ispanyolca.

American Journal of Bioethics

MIT Press Journals, Five Cambridge Center, Cambridge, Massachusetts 021412, U.S.A.
journals-orders@mit-edu

http:/ /bioethics.net

ISSN: 1526 - 5161

Ingilizce

American Journal of Law and Medicine

American Society of Law, Medicine & Ethics, 765 Commonwealth Avenue, Suite 1634
Boston, Massachusetts 02215, U.S.A.

http:/ /www.aslme.org/

ISSN: 0098 — 8588

Ingilizce

Assia — Jewish Medical Ethics

Schlesinger Institute, Shaare Zedek Medical Center, P. O. Box 3235,
Jerusalem 91031, Israel

http:/ /www.szmc.org.il/index.asp?id=97&top=1&page_id=212
ISSN: 0334 - 3871

Ingilizce

Biothecia Belgica

Comite consultatif de bioethique rue de ’Autonomie, 4 ler etage — Buerau 109
1070 Bruxelles, Belgium

Irtibat: Mme Monique Bosson, Membership Secretary
Monique.bosson@health.feov.be

http:/ /www.health.fegov.be/bioeth /

ISSN: yok

Fransizca

Bioetica e Cultura

Facolta Teologica de Sicilia, Istituto Siciliano di Bioetica, Corso Vittorio Emanuele, 463,
90134 Palermo, Italy

http:/ /www.gte.it/sb/catalogo.html

ISSN: 1121 - 6948

Italyanca

* Tam internet siteleri 20 Ekim 2006 tarihi itibariyle aktiftir.
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Bioetica & Debat

Institut Borja de Bioetica
bioetica@ibb.hsjdbcn.org

http:/ /www.bioetica-debat.org/
ISSN: yok

Ispanyolca

Bioetica: Revista Publicada Pelo Conselho Federal de Medicina

Revista Publicada Pelo Conselho Federal de Medicina, Edificio Venancio 2000, Bloco B - 50,
salas 702 / 32, Brasilia DF CEP 70.333, Brazil

http:/ /www.portalmedico.org.br. /revista/biolv8 /revista.htm

ISSN: 0104 - 1401

Portekizce

Bioethics

Blackwell Publishing Journals, Customer Services, P.O. Box 805, 108 Cowley Road, Oxford
OX4 1FH, United Kingdom

http:www.blackwellpublishers.co.uk/

ISSN: 0269 — 9702

Ingilizce

Bioethics Bulletin

Center for Clinical Ethics and Humanities in Health Care, Veteran’s Administration Medical
Center, 11th Floor, 3495 Bailey Avenue, Buffalo, New York 14215 U.S.A.

http:/ /wings.buffalo.edu/faculty/research /bioethics /news.html

ISSN: yok

Ingilizce

Bioethics Examiner

Center for Bioethics, University of Minnesota, N504 Boynton, 410 Church Street SE,
Minneapolis, Minnesota 55455, U.S.A.

biothx@umn.edu

http:/ /www.bioethics.umn.edu/publications/be.shtml

ISSN: yok

Ingilizce

Biomedical Ethics: Newsletter of the European Network for Biomedical Ethics
Interfakultares Zentrum fir Ethik in den Wissenschaften, University of Ttbingen, Germany
http://www.izew.uni-tuebingen.de/

ISSN: 1430 — 9858

Ingilizce

BMC Medical Ethics

BioMed Central Ltd., Middlesex House, 34 — 42 Cleveland Street, London W1T 4LB,
United Kingdom

http:/ /biomedcentral.com/bmcmedethics/

ISSN: 1472 - 6939

Ingilizce
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Boletin: Instituto de Bioetica de la Universidad Javeriana

Instituto de Bioetica — Cenalbe, Pontificia Universidad Javeriana, Transv. 4 No. 42 — 00 Piso
5, Antiguo Instituto Neurologico, Bogota D.C., Colombia

bioetica@javeriana.edu.co

http:/ /www.javeriana.edu.cu/bioetica

Ispanyolca

Bulletin Bibliographique ETHINSERM

Institut National de la Sante et de la Recherche Medicale, Le Centre de Documentation en
Ethique des sciences de la vie et de la sante, Faculte de medecine Necker 156, rue de
Vaugirard, 75730 Paris — Cedex 15, France

http:/ /www.euroethics.de/webcdei.htm

ISSN: 1144 - 4916

Fransizca

Bulletin of MEdical Ethics

Royal Society of Medicine Pres Ltd. Po Box 9002, London W1A 0ZA, United Kingdom
http:/ /www.bullmedeth.info/

ISSN: 0269 - 1485

Ingilizce

CQ: Cambridge Quarterly of Healthcare Ethics

Cambridge University Pres, The Edinburgh Building, Shaftesbury Road,
Cambridge CB2 2RU, United Kingdom

journals@cambridge.org

http://journals.cambridge.org/

ISSN: 0963 — 1801

Ingilizce

Christian Bioethics

Taylor and Francis, 4 Park Square, Milton Park, agabeyngdon, Oxfordshire, OX14, 4RN
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Ek -V

ULUSLARARASI INTERNET SITELERI: TUM METIN
MATERYALLERINE UCRETSIZ ERISIM

Site: Biyoetik Ana Sayfasi

Organizasyon: Avrupa Konseyi, Hukuki Isler Muduirltigi, Biyoetik Béltimii

Yer: Strazburg

Ulke: Fransa

http:/ /www.coe.int/T/E/Legal affairs/Legal cooperation/Bioethics/

Aciklama: Avrupa Konseyi biyoetik dokiimanlarinin online killiyat1 Ingilizce, Fransizca,
Almanca, [talyanca, Rusca ve Ispanyolca dillerinde Insan Haklart ve Biyotip Sézlesmesini
sunmakta ve s6zlesmenin gelistirilmesiyle ilgili tarihi doktimanlar: icermektedir.

Site: bioethics.net

Organizasyon: Pennsylvania Universitesi Biyoetik Merkezi

Yer: Philadelphia, Pennsylvania,

Ulke: ABD

http:/ /www.bioethics.net/

Aciklama: Biyoetik konulariyla ilgili ginlGiglin yani sira, Biyoetik Merkezi ilgili haber
basliklarini toplamakta ve kulturel cesitlilik, klonlama ve yarar catigsmalar: da dahil olmak
lUzere cesitli konulardaki dokiimanlara baglantilar vermektedir.

Site: bioethics.gov

Organizasyon: Baskanlik Biyoetik Konseyi

Yer: Washington, Federal Bolge

Ulke: ABD

http:/ /bioethics.gov/

Aciklama: Konsey raporlarinin tutulmasinin yani sira, bu sitede raporlarin
olusturulmasinda kullanilan sayisiz makale ve kitap bélimlerinin tam metinleri
bulunmaktadir.

Site: Internetteki Biyoetik Kaynaklari

Organizasyon: NIH Inter - Institute Biyoetik Ilgi Grubu, Ulusal Saglik Enstittileri

Yer: Bethesda, Maryland

Ulke: ABD

http:/ /www.nih.gov/sigs/bioethics/index.html

Aciklama: Bu site, arastirma tasarimi ve uygulamasiyla ilgili rehberlige odaklanmaktadir.

Site: Bioethique

Biyoetik

Organizasyon: UNESCO Biyoetik Programi

Yer: Paris

Ulke: Fransa

http:/ /www.unesco.org/shs/bioethics

Aciklama: Bu site, uluslararasi biyoetik konulariyla ilgili Ingilizce ve Fransizca metinleri,
Biyoetik Kurullarin olusturulmasiyla ilgili bir rehberi ve klonlama ve kadin haklar1 gibi
konularda raporlar1 icermektedir.

Site: Bioetica
Organizasyon: Organizacion Panamericana de la Salud / Pan Amerikan Saghk
Organizasyonu
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Yer: Washington, Federal Bolge

Ulke: ABD

http:/ /www.paho.org/Spanish/bio/home.htm

Aciklama: Bu site, sanal biyoetik kutlUphanesinin yani sira tam metinli el kitaplarina,
mantellere ve dergilere erisim saglamaktadir.

Site: bioetica.org

Organizasyon: Cuadernos de Bioetica

Yer: Buenos Aires

Ulke: Arjantin

http:/ /www.bioetica.org

Aciklama: Internet dergisi Cuadernos de Bioetica’nin tutuldugu yer olmasinin yani sira, bu
site Latin ve Guney Amerika Ttulkelerindeki biyoetikle ilgili mevzuatlara ve biyoetik
organizasyonlarinin builtenlerinden alinan makalelere baglantilar icermektedir.

Site: Etik ve Profesyonellik Merkezi

Organizasyon: Amerikan Doktorlar Koleji

Yer: Philadelphia, Pennsylvania

Ulke: ABD

http:/ /www.acponline.org/ethics/

Aciklama: Bu site, Amerikan Doktorlar Koleji'nin Etik Maniielinin hem Ingilizce hem de
Ispanyolca dilindeki tam metnini, etik vaka calismalarini, konum bildirgelerini ve yasam
sonu bakimiyla ilgili makaleleri icermektedir.

Site: Codex

Organizasyon: Isve¢ Arastirma Konseyi

Yer: Karolinska Enstitiisti, Stockholm’daki Biyoetik Merkezi ve Uppsala Universitesi,
Uppsala

Ulke: Isvec

http:/ /ww.codex.uu.se/codex eng/codex/index.html

Aciklama: Bu internet sitesi, arastirma etigi ilkelerine ve konuyla ilgili sistematik 6zetlere
baglantilar icermektedir.

Site: Comite Consultatif National d'Ethique / Ulusal Biyoetik Danigsma Kurulu
Orgfanizasyon: Comite Consultatif National d’Ethique

Yer: Paris

Ulke: Fransa

http:/ /www.ccne-ethique.fr/

Aciklama: Bu sitede, CCNE’nin goérusleri ile birlikte diger etik danisma kurullarina
baglantilar bulunmaktadir.

Site: DRZE

Organizasyon: Deutsches Referenzzentrum fir Ethik in den Biowissenschaften / Yasam
Bilimlerinde Etik Icin Alman Referans Merkezi

Yer: Bonn

Ulke: Almanya

http:/ /www.drze.de/

Aciklama: Biyoetik konularindaki yayinlarin tam metinlerinin yani sira, DRZE Ingilizce,
Fransizca ve Almanca dillerinde ¢ok dilli kavramlar dizini ile arama yapilabilen bir biyoetik
veri tabani sunmaktadir.

Site: Etik Gluincellemeleri

Organizasyon: Values Enstitiisti, San Diego Universitesi
Yer: San Diego, California

Ulke: ABD

http://ethics.acusd.edu/
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Aciklama: Felsefe profesérti Lawrence M. Hinman tarafindan diizenlenen bu site, konuya
gore organize edilmis etik teoriler ve biyoetik konulariyla ilgili makaleler ve videolar
icermektedir.

Site: Groupe Europeen d’Ethique des Sciences et des Nouvelles Technologies / Avrupa Bilim
ve Yeni Teknolojilerde Etik Grubu

Organizasyon: Commission europeenne / Avrupa Komisyonu

Yer: Bruksel

Ulke: Belcika

http://ec.europa.eu/european group ethics/

Aciklama: Bu site, GEEnin go6ruslerini ve biyoteknolojiyle ilgili cesitli etik konularinda
Ingilizce ve Fransizca yayinlarin tam metinlerini icermektedir.

Site: Ulusal Biyoetik Danigsma Komisyonu

Organizasyon: Ulusal Biyoetik Danigsma Komisyonu (NBAC) (feshedilmistir)

Yer: Rockville, Maryland

Ulke: ABD

http:/ /bioethics.georgetown.edu/nbac/

Aciklama: NBAC raporlar1 ve toplanti transkriptlerinin bulundugu bu site, Uluslararast
Arastirmalarda Etik ve Politika Sorunlar.: Gelismekte Olan Ulkelerde Klinik Calismalar (2001)
ve Insan Kék Hiicre Arastirmasinda Etik Sorunlar (1999) gibi konular1 sunmaktadir.

Site: Biyoetik Literattirti Iicin Ulusal Referans Merkezi (NRCBL)

Organizasyon: Kennedy Etik Enstittisti, Georgetown Universitesi

Yer: Washington, Federal Bolge

Ulke: ABD

http:/ /bioethics.georgetown.edu

Aciklama: Dijital Toplama Projesi araciligiyla, bu site biyoetikle ilgili tarihi raporlara ve
Hassaslik, Hassas Topluluklar ve Politika ve Biyoetik, Biyokanun ve Batinuin Yasal Mirast gibi
biyoetik konularinda Kapsam Notlarina erisim saglamaktadir. Diger yayinlarin tam
metinlerine NRCBL’nin veri tabani, internette ETHX aranarak ve arama online materyallerle
kisitlanarak erisilebilir.

Site: Nuffield Biyoetik Konseyi

Organizasyon: Nuffield Biyoetik Konseyi

Yer: Londra

Ulke: Ingiltere

http: / /www.nuffieldbioethics.org/

Aciklama: Ingilizcenin yani sira Fransizca ve Ispanyolca dillerinde bulunan Gelismekte Olan
Ulkelerde Saglik hizmetleriyle Ilgili Arastrma Etigi dahil olmak tizere, konsey raporlari ve
tartisma calismalari bu sitede yayinlanmaktadir.

Site: onlineethics.org

Organizasyon: Muhendislik ve Bilim icin Online Etik Merkezi, Case Western Reserve
Universitesi

Yer: Cleveland, Ohio

Ulke: ABD

http:/ /onlineethics.org/index.html

Aciklama: Site, arastirma etigi kaynaklari icermekte ve materyaller i¢in Ispanyolca dizin
sunmaktadir. Etik Yardim Hatti 6zelligi, bilim insanlarinin etik bir problemle
karsilastiklarinda 6zel rehberlik istemesine imkan vermektedir.
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Site: SciDev.net

Organizasyon: Bilim ve Gelisim Ag1

Yer: Londra

Ulke: Ingiltere

http:/ /www.scidev.net/

Aciklama: Gelismekte olan tilkeler icin bilimsel ve teknik bilgilere erisimi kolaylastirmak icin
acilan bu site, hem hakemli dergilerden hem de Bilim ve Gelisim Ag1 muhabirlerinden alinan
haberleri ve makaleleri sunan bir arastirma etigi dosyasi icermektedir.

Site: UNESCO

Organizasyon: Birlesmis Milletler Egitim, Bilim ve Kulttir Kurumu

Yer: Paris

Ulke: Fransa

http:/ /www.unesco.org/shs/ethics

Aciklama: UNESCO’nun bu alandaki programi, oOzellikle biyoetik olmak tUzere bilim ve
teknoloji etigini ele almaktadir. Bilimsel ilerleme ve bu ilerlemenin gerceklestigi kulttirel,
yasal, felsefi ve dini baglam arasindaki etik baglantisini gliclendirmeyi amaclamaktadir.
UNESCO’nun bu alandaki stratejisi, meydana gelen etik konularinda standart belirleyici
olarak gorev almak, bilgi ve birikimi yaymak ve insan ve kurum kapasitelerini olusturma
konusunda uye ulkelere yardimci olmaktir.

Site: WHO Etigi

Organizasyon: Diinya Saglik Orgiitii

Yer: Cenevre

Ulke: Isvicre

http:/ /www.who.int/ethics/en/

Aciklama: Bu site, WHO'nun icinde ve disinda, saglk hizmetlerinin verilmesi ve
planlanmasinin etik yonleri ile klinik bakim, arastirma ve biyoteknoloji etigi dahil olmak
lUzere biyoetik hakkinda bilgi edinmek isteyen kisilere yardimci olmak amaciyla
kurulmustur. Biyoetik etkinliklerin global takvimini, arastirma etigiyle ilgili kaynaklar1 ve
ceslitli etik konularinda bilgileri icermektedir.

Site: WMA Etigi

Organizasyon: Diinya Tip Birligi

Yer: Ferney — Voltaire

Ulke: Fransa

http:/ /www.wma.net/e/ethicsunit/index.htm

Aciklama: 1947 yilinda kuruldugundan beri, WMA’nin asil amaci doktorlar tarafindan
mumkin olan en yuksek etik davranis ve bakim standartlarini belirlemek ve desteklemek
olmustur. Bu amac¢ dogrultusunda, tibbi uzmanlik, hasta bakimi, insan denekler tizerinde
arastirma ve halk politikalariyla ilgili cok sayida etik konu hakkinda politika bildirgeleri
benimsemistir. Etik Birimi, WMA Konseyi ve daimi kurullarin mevcut politikalari
incelemesine ve glncellemesine ve ortaya c¢ikan etik konulariyla ilgili yeni politikalar
gelistirmesine yardimci olacaktir. Ayrica, ulusal tip birlikleri, onlarin doktor tyeleri ve ilgili
diger taraflar arasinda etik bilgi kaynaklar: i¢in takas odasi goérevi gérecek ve uygun olan
yeni kaynaklar gelistirecektir.
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Ek - VI

UNESCO YAYINLARI: UCRETSIZ ONLINE ERISIM

Tuim UNESCO yayinlari, genelde Kurumun alti resmi dilinde yayinlanmaktadir: Arapca,
Cince, Ingilizce, Fransizca, Rusca ve Ispanyolca.

1. BIYOETIK

Insan Genomu ve Insan Haklar1 Evrensel Bildirgesi. Paris, Fransa, 1997.
http://portal.unesco.org/en/ev.php-
URL_ID=13177&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.htm

Insan Genetik Verileri Uluslararasi Bildirgesi. Paris, Fransa, 2003.
http://unesdoc.unesco.org/images/0013/001361/136112e.pdf

Biyoetik. Uluslararasi Yansimalar. Paris, Fransa, 2003.
http:/ /unesdoc.unesco.org/images/0013/001309/130976e.pdf

Insan Klonlama. Etik sorunlar. Paris, Fransa, 2004.
http://unesdoc.unesco.org/images/0013/001359/135928e.pdf

Biyoetik ve Insan Haklar1 Evrensel Bildirgesi, Paris, Fransa, 2005.
http://unesdoc.unesco.org/images/0014/001461/146180e.pdf

Biyoetik Kurullarin Olusturulmasi (Kilavuz No. 1), Paris, Fransa, 2005.
http:/ /unesdoc.unesco.org/images/0013/001393/139309e.pdf

Biyoetik Kurullar Is Basinda: Prosedtirler ve Politikalar (Kilavuz No. 2), Paris, Fransa, 2006
http://unesdoc.unesco.org/images/0014/001473/147392e.pdf

Biyoetik. Sorular ve cevaplar [yalnizca Rusca]. Moskova, Rusya Federasyonu, 2006.
http:/ /www.unesco.ru/files/dpcs/shs/Bioethics%20brochure.pdf

2. CEVRE ETIGI

Enerji etigi. COMEST (Jean Audouze). Paris, Fransa, 1997.
http://unesdoc.unesco.org/images/0011/001132/113233E.pdf

Su kullaniminda en iyi etik uygulamalar. Paris, Fransa, 2004.
http:/ /unesdoc.unesco.org/images/0013/001344/134430e.pdf
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Su ve etik. Kurumsal sorunlar. Paris, Fransa, 2004.
http:/ /unesdoc.unesco.org/images/0013/001363/136353e.pdf

Tedbir Ilkesi, Diinya Bilimsel Bilgi ve Teknoloji Etigi Komisyonu (COMEST), Paris, Fransa,
Mart, 2005.
http://unesdoc.unesco.org/images/0013/001395/139578e.pdf

3. BILIM ETIGI

ibn-i Sina ve glinimiiz bilim ve teknoloji etigi. Paris, Fransa, 2004.
http:/ /unesdoc.unesco.org/images/0013/001344/134475e.pdf

Bilim ve Teknoloji Etigi. Bilim ve etik sinirlarinda kesifler. Paris, Fransa, 2006.
http:/ /unesdoc.unesco.org/images/0014/001454/145409e.pdf

Etik Ogretimi. Diinya Bilimsel Bilgi ve Teknoloji Etigi Komisyonu (COMEST), Paris, Fransa,
2004.
http:/ /unesdoc.unesco.org/images/0013/001345/134552mb.pdf

Bilim ve Bilimsel Bilginin Kullanimi Bildirgesi. Yirmi Birinci Yuzyil I¢cin Dunya Bilim
Konferansi: Yeni Bir Taahhtit (Budapeste, Macaristan, 26 Haziran - 1 Temmuz 1999).
[UNESCO ve ICSU - Uluslararasi Bilim Birlikleri Konseyi, 1 Temmuz 1999]
http://unesdoc.unesco.org/images/0012/001229/122938eo0.pdf

Bilgi Toplumlarina Dogru, UNESCO Dtinya Raporu, Paris, Fransa, 2005.
http://unesdoc.unesco.org/images/0014/001418/141843e.pdf
[ISBN 92 - 3 204000 - X]

4. TEKNOLOJI ETIGi

Uzay politikas: etigi. COMEST (Alain Pompidou), Paris, Fransa, 2000.
http:/ /unesdoc.unesco.org/images/0012/001206/120681e.pdf

Uzay konaklamalarinda astronotlar icin yasal ve etik cerceve. Paris, Fransa, 2005.
http://unesdoc.unesco.org/images/0013/001397/139752m.pdf

Nanoteknoloji etigi ve politikasi. Paris, Fransa, 2006.
http:/ /unesdoc.unesco.org/images/0014/001459/145951e.pdf
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UNESCO Bilim ve Teknoloji Etigi B6limut

Bilim ve Teknoloji Etigi Boélimti, UNESCO’nun bilim ve teknoloji etigine, ozellikle de
biyoetige 06zel O6nem verdiginin kanitidir. Kurumun orta dénemli hedeflerinden birisi,
“bilimsel ve teknolojik gelisme ve sosyal dontstmlere rehberlik edecek ilkeleri ve etik
normlar: desteklemektir”.

Bolimun etkinlikleri arasinda, bilim ve teknoloji etigi alaninda etkinlik gelistirmeyi
planlayan UNESCO’ya tye tlkelere 6gretim programlari, ulusal etik kurullari, konferanslar
ve UNESCO Kurstleri gibi destek saglanmasi bulunmaktadir.

Boélim, diger taraftan, Dunya Bilimsel Bilgi ve Teknoloji Etigi Komisyonu (COMEST),
Uluslararas: Biyoetik Kurulu (IBC) ve Hukumetleraras: Biyoetik Kurulu (IGBC) olmak tizere
U¢ uluslararasi etik kurumunun sekreterya islerini ytrttmektedir.

UNESCO

Division of Ethics of Science and Technology
Social and Human Sciences Sector

1, rue Miollis

75732 Paris Cedex 15

Fransa

http:/ /www.unesco.org/shs/ethics

UNESCO
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