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7-8 Aralik 2009, Istanbul.
Uluslararasi Klinik Aragtirmalarda
Etik Yaklagim: Bolgesel Ulke Raporlari
Uzmanlar Calistay:

7-8 December 2009 Istanbul, Turkey.
International Workshop on Advanced
Clinical Research Ethics: Experts Meeting and
Regional Country Reporting

T.C. Saglik Bakanligi, Istanbul Universitesi, Amerikan Ulusal Saglik Ensti-
tiisit (N.I.H), Diinya Saglik Orgiitii (W.H.O.), Ortadogu iilkelerinden arag-
tirmacilar ve yetkililer, Tiirkiye’'de gesitli merkezlerin etik kurul iiyeleri,
Istanbul Tabip Odas1 ve Istanbul i1 Saglik Miidiirliigii temsilcileri ile, klinis-
yenlerin ve gesitli iiniversite akademisyenlerinin katildig1 bu etkinlik Istan-
bul Armada Otel’de diizenlenmistir.

Etkinlikte Tip hizmetlerinde yeni ilaglarin, yeni yontemlerin insan de-
nekler tizerinde bilimsel arastirmalar cercevesinde degisik agamalarda
kullanilabilmesinin ol¢tileri tartigilmis ve yeni ufuklarda bulusulmus-
tur.

Bu toplantiya ayrica onur konugu olarak, Amerika Birlesik Devletleri
Beyaz saray saglik danigsmani ve N.ILH Biyoetik béliim bagkani
Prof.Dr.Ezeikel Emanuel de katilmistir (Fig 1). Tip Etigi diinyasinda me-
todoloji (framework) ¢alismalar ile 6nderlik eden ve saglik politikalar:
ve diinyadaki saglik siyasetleri iizerinde son derece yaratic1 fikirleri ve
teorileri olan Dr.Emanuel toplantiy1 muhtesem bir metodoloji ¢aligmas:
ile zenginlestirmistir.

Aragtirma etigi konusunda, 2009 yilinda Saghik Bakanlhiginin ¢ikarmis ol-
dugu son yonetmelik ve yeni yapilanmakta olan multidisipliner ve bagim-
siz arastirma etik kurullar1 (IRBs), bolgesel iilke raporlari ile karsilastirilmig
ve mukayeseli caligmalar yapilmistir.

Insan iizerinde arasgtirma tip diinyasindaki en hassas konulardan biridir.
Aragtirma ve tedavi arasinda ¢ok ince bir ¢izgi vardir. Bazen bu sinir1 agsmak
inanilmaz derecede kolay olabilir.

Bu sinirin agilmasi ile hizmet bekleyen hastaya biiyiik zararlar verilebilir.
Diger yandan tip diinyas1 bugiinkii durumuna aragtirmalar ve gozlemsel ¢a-
lismalar sayesinde gelmistir.

Boyle ikilemler diinyasina en biiyiik katkiy: tip etigi yapmaktadir. Bu kri-
tik sinirda gerekli rasyonel sorular1 sormak ve bunlara sadece rasyonel ol-
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may1p, gerekli insani cevaplar1 bulmak, uygulamadaki ihtimal dahili sorunlar1 asabilmek i¢in kaginilmaz
bir metodoloji gereksinimidir ve tip etigi bu gereksinimi karsilamaktadir.

Tip hizmetleri hergiin gelismektedir. Gelismelerin ¢ogu arastirmalar yolu ile olmaktadir. Arastirmalarin
degisik fazlar1 ve agamalar1 olup, her asamanin kendisine ait dinamikleri mevcuttur. Insan {izerinde ger-
ceklestirilecek olasn aragtirmalarda 6zel kosullar mevcuttur. Siiphesiz 6ncelikle yapilmas: gerekli olan iyi
bir risk hesabidir. Deney ve denemelerin 6zenle birbirinden ayrilmasi, faydanin riskin éniine ge¢mesi, in-
sane deneklerin onur ve sagliginin herseyin ¢niinde olmasi, biitiin bunlarin ekonumik faktérlerle uyum
icinde olmas: vs iyi dengelenmesi gereken 6l¢tilerdir.

Tip gelistikce, teknolojinin katkisi, klonlama, gen teknolojisi, asilar, yeni hastaliklar ve hastalik kavramla-
11, depolanabilir doku 6rnekleri, kendi bagina karar veremeyecek durumda olan denekler, psikiyatri has-
talari, ¢ocuklar, fiziksel engelli kisiler i¢in yeni rehabilitasyon metodlari, insanla ilgili kararlar igin
gelistirilmis yontemler, yeni gelistirilen ilaglar, vs gibi konularin herbirinin ayr1 ayri ele alinmasi ve olgii-
lerin gelistirilmesi mutlak gerekli hale gelmektedir.

Kiltiirler arasi farkliliklar olmakla birlikte, insana yaklasirken evrensel ortak paydalarin varlig: da tartis-
masiz bir gercektir.

Toplantida da izlendigi gibi kiiltiirler farkli olmakla birlikte ortak bir dil rahatlikla kullanilabilmektedir.
Etik kurullarin isleyisi i¢in ortak kurallar rahatlikla giindeme gelebilmektedir. Siiphesiz bireyin gelismis-
ligi kararlarda 6nemli bir rol oynamaktadir ancak sayg: ihtiyaci, iyi bakim ihtiyaci, korunma gereksinimi
vs kaginilmaz ortak paydalardir.

Etik yaklasim bir mentalite sorunudur. Saglikli kararlara olan ihtiyag, paternalist yaklasimin bireyin ter-
cih giiciine saygiya doniisiimii sliphesiz uzun bir siirectir ve etik yaklagimin en zor kismi da budur. Tip
uygulamalar: gibi ¢cok faktorli siireglerde etigin yerini bulmas: uzun ve kiilfetli olabilecektir ancak birkez
anlagildiktan sonr terkedilmesi miimkiin olamayacak kadar insane yakisir bir boyutu vardir.
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Kisa bir sure sonra “Proceedings”i” basilacak olan “Klinik Aragtirmalarda Bolgesel Ulke Raporlarinin Mu-
kayese Edilebildigi Uzmanlar Toplantisi” ortak paydalari, hedefleri ve amaglar1 da belgeleyecektir.

En 6nemli konulardan birisi olan ve hastaya olan hakk: vurgulayan “Aydinlatilmis Onam” veya “Bilgilen-
dirilmig Olur” konular teorik olarak 6zellikle iilkemizde biiyiik yol almis olmakla birlikte, uygulamada he-
niiz tam yerini bulamamistir. Kurumsal aydinlatilmig onam ve etik aydinlatilmis onam heniiz tam
birbirinden ayrilmis degildir. Proceedings’te ihtiyaglar ve sorunlar daha net izlenebilecektir.

Her zaman teoriden pratige ge¢mek zordur. Amag ve uygulama alani ile bulugamamas teorik bilgi anlami-
n1 kaybetmektedir. Bu nedenle Tip etigi de gerek yayinlari, konsiiltasyon hizmetleri, gerekse toplantilar
ile uygulamaya daha hizh ulagsmalidar.

Multidisipliner katilimli ¢alistaylarin, yayinlarin, igbirliklerinin yarinlarinda bulusabilmek umudu ile......

Hanzade Dogan from Istanbul University and Reidar Lie (Bioethics Department, N.I.H, U.S.A) have orga-
nized an international workshop on advanced clinical research ethics on 7-8 th of December 2009, in Is-
tanbul (Fig 2).

Participants from Ministry of Health, Turkey, Head of Chamber of Health, Province of Istanbul, repre-
sentatives from Istanbul University, participants from N.I.H, U.S.A, Representatives of Clinical Research
from Egypt, the Sudan, Oman, Kuwait, clinicans from various countries, academicians, ethics committe
members, Representatives of Istanbul Medical Association, different civil organizations have come toget-
her in Armada Hotel (Fig 3, 4).
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FIG 1: Ezekiel Emanuel,Chair of bioethics Department,
N.L.h, opening Speech.

FIG 2: Hanzade Dogan, opening speech. FIG 3: Aysegul Demirhan Erdemir, founder of Turk-
ish society of medical ethics and law, opening
speech.

FIG 4: David Wendler, Ezekiel Emanuel, Reidar Lie (N..I.H), Hanzade Dogan I.U, Cerrahpasa Medical School, Donald Rosenstein Univ.of North Carolina, Mah-
mut Tokag, Hanefi Ozbek (Turkish Ministry of Health), Kemal Arikan Cerrahpasa Medical School, Psychiatry Department, Ahmet Erdzenci, Urology Department,
Christine Grady, Acting Director, Bioethics, N.I.H.

In this workshop, basically normative framework about the new research topics in medicine on human
subjects have been successfully discussed and experts have come together on new horizons.

Also an honorary visitor from N.I.H, who is the health consultant of the White House has participated in
the workshop, as well. Prof.Dr. Ezeikel Emanuel, who has been widely recognized as a leader of health eco-
nomics, health plans and framework descriptions in medical ethics has enriched the workshop with his pre-
sentations on Framework of Research Ethics and on Conflicts of Interest.

Also the new legislation about Clinical Research that has been organized by Ministry of Health in Turkey,
together with the establishment of newly organized independent and multidisciplinary ethics committe-
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es. This information has been compared with regional country reports and with the reports from U.S.A.

Ethics is the esence of medical thought. There is a very delicate border between treatment and research
on human subjects. Rational questions, dilemmas and solutions are raised by medical ethic and not only
rational but humanistic answers are reached by medical ethics, aswell.

Medicine is always in progress today and progress is usually through research. Risk assessment should be
delicately made in research, benefit should be in front of risk, respect shoud never be neglected, and all tho-
se should be balanced with the Dynamics of health economics.

Stored tissue samples, informed consent, psychiatry patients,new technological developments, etc are toi-
day’s important reseach topics. There might be cultural differences in practice but as we have seen very
clearly in this workshop there are very common rationals, as well.

It is difficult to move from theory to practice but it is essential. So, we wish to come together with those
ethics workshops, ethics consultation servives etc ....... to reach our goals in medicine to serve huma-
nity.
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