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Tani1 ve Tedavi Rehberlerine
Iliskin Etik Sorunlar

Ethical Issues Related to Diagnosis and
Treatment Guidelines: Review

OZET Kiiresellesme ile birlikte, tip uygulamalarinda 6nceden hazirlanmis tan1 ve tedavi rehberle-
rinin kullanimi giderek yayginlasmaktadir. Bu rehberler tam koymak i¢in izlenecek yollar1 belir-
leyen algoritmalari igerdiklerinden, gereksiz tetkiklerin istenmesini engelledikleri, tedavi se¢imini
rasyonalize ettikleri, hastaneye yatirma gibi seceneklerin dogru olarak saptanmasina yardimci ol-
duklar: 6ne siiriilmektedir. Tani ve tedavi rehberleri elbette ki yararhidir. Ancak bu rehberlerin ha-
zirlanmas ve etkinlik alanlarinin belirlenmesi ile ilgili etik sorunlar mevcuttur. ilag sektdriiniin
biiyiikliigii ve ilag pazarinin genisligi goz oniine alindiginda ilag firmalarinin arasindaki rekabetin
rehberlerin hazirlanmasi siirecine etkileri tartiyjma konusu olmaktadir. Bunun yani sira iilkemizde
tedavi giderlerinin 6denmesi sirasinda bu rehberleri kilavuz olarak kullanilmas: hekimlerin karar-
larinin sorgulandigimi gostermektedir. Tani ve tedavi siireglerinde hekimlerin baglica kilavuzu ol-
malari itibar ile, klinik uygulama rehberleri hastalarin saglik hizmetlerinden gérecekleri yarar veya
zararlar agisindan 6nemli olan bu rehberlerin dogru kanitlara dayal ve anlasilir bir dille, ¢ikar ga-
tismalarindan uzak, tarafsiz ve yetkin bir kurul tarafindan etik ilkelere uygun belirli bir prosediirle
hazirlanmas: hastalarin yararini gézeten 6nemli bir adim olacaktir. Rehberler siirekli ve diizenli
olarak yeni gelismelerin ve kanitlarin 1s181nda giincellenmeli, gelistirilmelidir. Rehberlerin varlig
ve kullanimi hekimlerin inisiyatiflerini azaltmamali, bunlarin hukuki siireglerde delil olarak kul-
lanimu dikkatli ve elestirel bir bakisla miimkiin olmalidir.

Anahtar Kelimeler: Etik, klinik; rehber

ABSTRACT In medical practices usage of the guidelines prearranged for diagnosis and treatment be-
comes increasingly common with the effect of globalization. Since the guidelines implicate the al-
gorithms which detect procedures to follow for diagnosis, it is propounded that they prevent to be
asked for superfluous work-up, rationalize choice of treatment and assist in correctly identifying op-
tions such as hospitalization. Utility of the guidelines cannot be definitely negated; however, pres-
ence of ethical issues being concerned with preparation of the guidelines and identification of
domains in practice should not be ignored too. Impact of competition between pharmaceutical
companies on preparation process of the guidelines is a matter of debate when the size of pharma-
ceutical companies and the pharmaceutical market breadth are taken into account. Moreover using
the guidelines as legal regulations by insurance companies during payment of treatment costs in our
country indicates that decisions of physicians are questioned. Clinical practice guidelines, which are
important that are important to patients for their benefits or losses, are the main guide for physi-
cians in the process of diagnosis and treatment. Therefore, these guidelines, towards evidence-based
and understandable language, far from conflicts of interest, impartial and competent in accordance
with ethical principles by a panel of patients with a particular interest oriented preparation is an im-
portant step procedure. Guides should be developed continuously and regularly updated in the light
of new developments and evidence. Existence and use of guidelines should not weaken physicians
initiatives, their use as evidence in legal proceedings should be able to carefully and critically.

Key Words: Ethics, clinical; guideline
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on yillarda tip alaninda gercgeklestirilen ve her
S giin bir yenisi eklenen dnemli gelismeler her

gecen giin hizla artan ve internet yoluyla da
kolayca ulagilabilen bir bilgi birikimine neden ol-
maktadir. Ancak bu ¢ok hizla biiyiiyen bilgi ha-
vuzu hekimler arasinda belirgin uygulama
farkliliklarina yol agmakta, bu da cesitli sorunlar
ortaya c¢ikarabilmektedir. Cesitli kaynaklarda
yayimlanan gecerliligi ve giivenirliligi disiik bilgi-
lerin hekimler tarafindan giinliik pratige geciril-
mesi, istenmeyen sonuglara, yanliy tami ve
tedavilere ve ayrica yiiksek maliyetli uygulamalara
neden olabilmektedir. Bu bilgilerden dogru bir
sekilde yararlanabilmek i¢in en giivenilir ve gegerli
olana ulagsmak ve gecerlilik diizeyi diisiik olan bil-
gileri disarida birakmay: bilmek gereklidir. Bu si-
stematik degerlendirme giiniimiizde “Kanita Dayal
Tip” anlayisiyla saglanabildigi 6ne siirilmektedir.!

Bu anlayistyla hazirlanan Tani ve Tedavi reh-
berleri sayesinde daginik ve karmagik bilgileri si-
stematik bir bicimde diizenlemek miimkiin olacag:
belirtilmektedir. Bu sekilde bir eleme ve diizenleme
sonucunda, klinik uygulamalarda tan: ve tedaviye
yol gosteren ¢esitli rehberler hazirlanmakta ve bun-
lar giderek hizla yayginlasan bir bigimde pratikte
kullanilmaktadir. Bu rehberler Institute of Medi-
cine tarafindan su sekilde tanimlanmistir: “Klinik
tani ve tedavi rehberleri, belli klinik durumlar i¢in,
sistematik bir siireg ile gelistirilmis, hasta ve hekime
uygun tani ve tedavi secenegine karar vermede ya-
rarli olmay1 amaglayan belgelerdir’.* Sonugta kli-
nik uygulamaya yol gostermek amaciyla hazirlanan
bu rehberlerin bir hastaligin, sorunun veya siire-
cin/islemin kabul edilmis yonetiminin kanita dayal
6zeti oldugunu sdylemek miimkiindiir. Klinik reh-
berlerin son on yillardaki gelisme siirecine bak-
t1ig1mizda, bunlarin gesitli yontemlerle ve isimlerle
anildiklarini goriiyoruz.

I REHBER, RAPOR VEYA
GORUS BELGESI TANIMLARI
Uzlas: Raporlarr: Bir grup uzman tarafindan
bir konunun genis bir sekilde bilimsel olarak irde-

lenmesi ve 6neriler dahil olarak rapor haline geti-
rilmesidir.
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Dernek gériis belgesi: Bu tiir dokiimanlar halk
saglig1, klinik ve arastirma alaninda dernek politi-
kasinin ifade edildigi dokiimanlardir. Sigara politi-
kalari, medikal torakoskopi, biyoetik gibi konular
uluslararas1 derneklerin bu kategori i¢in sectigi
orneklerdir.

Uluslararas: rehberlerin uyarlama raporlarr:
Kanita dayali klinik pratik rehberlerinin hazirlan-
mas1 sirasindaki maliyet ve zamani azaltmak ve
cabalarin gereksiz yere tekrarlanmamasi i¢in mev-
cut rehberlerin yerel kosullara uyarlanmasinin
daha gercekgi oldugu ileri stiriilmektedir.

Kanita dayali rehberler: lgili konudaki tibbi

literatiiriin  sistematik bir bicimde dokimi,
siniflandirilmasi ile olugturulan 6nerilerden olusan
rehberlerdir. Bunlar bu gelisme siirecinin son ba-
samagini olusturmakta olup, en yaygin kullanima

sahip olanlardir.

Tiirk Toraks Dernegi Rehber, Rapor ve Gortis
Belgesi Olusturma Yénergesinde bir rehberin olu-
sturma siirecinde goz oniine alinmasi gereken he-
defler su sekilde 6zetlenmistir:

= Saglik hizmetlerinin iyilestirilmesi,
= Gereksiz saglik harcamalarinin azaltilmasi,

= Hekimler arasinda uygulamada benzerlikler
saglanmasi,

= Etkinligi kanitlanmamis ya da etkisiz hatta
zararli uygulamalardan ka¢inmak,

= Belirli konularda bilgi ve kanit agigini ortaya
koyup, bu konuda ileri aragtirmalara gerek oldugu-
nun ortaya konulmasi.

Yukarida belirtilen ilk bes madde ile mortalite
ve morbiditesi fazla olan 6nemli halk saglig: so-
runlarini kontrol altinda tutabilmek.

I KLINIK UYGULAMA REHBERLERININ
YETERLILIGI

Tan1 koymak icin izlenecek yollar1 belirleyen algo-
ritmalar icerdiklerinden, bu rehberlerin gereksiz
tetkiklerin istenmesini engelledikleri belirtilmekte-
dir. Ayrica tedavi ile ilgili olarak, tedavi se¢imini ra-
ettikleri,
seceneklerin dogru olarak saptanmasina yardimci

syonalize hastaneye yatirma gibi

Turkiye Klinikleri ] Med Ethics 2013;21(2)



TANI VE TEDAVI REHBERLERINE ILISKIN ETiK SORUNLAR

Mahmut GURGAN ve ark.

olduklar: 6ne siirtilmektedir.® Tan: ve tedavi siire-
¢lerinin standardizasyonuna iliskin ¢aligmalarin hiz
kazanmas: bu rehberlerin 6nemini daha da art-
tirmaktadir. Ulkemizde oldugu gibi saglik hizmet-
lerinde globallesmeye uyum saglama cabas i¢cinde
olan tilkelerde bu rehberlerin her hekime ulagarak
hekimin yiiriittiigii saglik hizmetlerinin baslica
diizenleyicisi olmas: gerektigi anlayis1 egemendir.
Bu durumda rehberlere uygun olarak yiriitiilecek
her tibbi uygulama on binlerce hastanin hayatini
dogrudan etkileyecek sekilde saglik hizmetlerinden
daha fazla yarar veya zarar gérmesi gibi etik 6nemi
olan kitlesel sonuglara yol acacaktur.

Saglam kanitlara dayal: tip uygulamalari ve ha-
stalarin saglik hizmeti olarak algiladig: hizmetler
arasinda gercekte hatir1 sayilir bir ugurum vardir.
Saglik sistemi ve uygulayicilar: bu agig1 daraltmak
icin bir dizi engelin iistesinden gelmek zorun-
dadirlar. Basit olarak ele alindiginda, kanita dayal
uygulamanin ii¢ adim vardir: kanitlar1 dogrudan
aktarma; hem kanitlari, hem de hastalarin klinik ve
kisisel durumlarina uygun olan klinik uygulama
rehberlerini gelistirme ve bu rehberleri dogru za-
manda dogru hasta i¢in dogru bi¢imde uygulama...
Kanitlar1 dogru kaynaktan elde etme konusundaki
6zel sorunlar saglam kanitlara ulagmay: zorlastir-
maktadir. Kanitlarin standartlar iizerinde anlagma
olmamas: uygulama rehberlerinin etkinligini ve
degerini zayiflatmaktadir. Kanitlar1 ve uygulama
rehberlerini etkin ve verimli bir sekilde uyarlama
¢abalar1 ¢ogu zaman kanitlarin ve mevcut uygu-
lama kosullarinin arasindaki uyumsuzluklar ne-
deniyle ¢ikmaza girmektedir. Zaman darhg:
kanitlarin yorumlanmasini ve uyarlanmasini her
adimda zayiflatmaktadir. Ozellikle hizla ilerleyen
tip bilimi ve yeni arastirma sonuglarini iceren kan-
itlarla giincellenmeyen rehberler, pratikte gecerli-
liklerini hizla yitirmektedir. Bu sorunlarin
anlagilmasi, kanitlar ve uygulama arasindaki ugu-
rumun asilmasi i¢in daha etkili stratejilerin gelisti-
rilmesini saglayabilir.*

Rehber ve raporlarin yayginlasmaya basladig:
1990’lardan bu yana tiim diinyada hemen pek ¢ok
konuda ¢ok sayida rehber oldugu gériilmektedir.
Ayni konuda ¢ok sayida rehberin hazirlanmasi ise
klinisyenlerin hangi rehberi kullanacaklar1 konu-
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sunda tereddiit yasamaya baglamasina yol agmak-
tadir. Bu karigikligi gidermek amaciyla, 1990
yilinda, Amerika Birlesik Devletlerinde Tip En-
stitlisii uygun bir rehberde olmas: gereken kural-
lar1 diizenleyen bir dokiiman yayinlamigtir.> Ancak
2003 yilinda yapilan bir aragtirma sonucunda
ABD’de kullanilmakta olan rehberlerin %83’{iniin
bu kurallara uygun olusturulmadig gézlenmistir.®

Bu durum rehberlerin standardizasyonu gere-
kliligini ortaya koymustur. Bu amagla cesitli tilke-
lerde bu standardizasyon gerceklestirmek amaciyla
cesitli projeler baslatilmistir. Iskogya’da, 1993
yilinda kanita dayali klinik rehberler gelistirme
amaciyla, “The Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN)” kurulmustur. SIGN bugiin ken-
dini siirekli yenileyen ve biinyesinde klinisyenler,
hasta temsilcileri, diger saglik calisanlari drnegin
hemsire, dis hekimi, ulusal saglik servisi temsilci-
lerini barindiran 6nemli bir organizasyondur. SIGN
yaklasik kirk kisiden olusan bu iist kurul ile diger
organizasyonlarin rehber gelistirme programlarin
organize etmekte ve desteklemektedir. SIGN ideal
bir rehber gelistirme organizasyonunu ve ideal bir
rehberin tasimas: gereken ogeleri cok net tan-
imlamigtir.

Bir diger proje ise Appraisal of Guidelines Re-
search and Evaluation (AGREE)’dir. AGREE, 1998
yilinda St. George’s Hastanesi Halk Sagligi Boliimii
tarafindan Avrupa’da halk saglhig politikalarini iyi-
lestirme hedefi gergevesinde, iyi kalitede klinik
rehberler olusturmak i¢in, Avrupa diizeyinde kul-
lanilacak kriterleri belirlemek amaciyla kurulmusg
bir projedir. AGREE kriterleri, bugiin artik diinya
capinda kabul gérmektedir.

Amerikan Tip Enstitiisti 23 Mart 2011 tari-
hinde yayinladig: bir raporda, giivenilir klinik uy-
gulamalar: rehber gelistirme standartlarini ayrinti
bir sekilde yayimlamigtir.”

I KLINIK REHBERLERIN
HAZIRLANMA SURECINDE VE
SONRASINDAKI ETIK SORUNLAR

On binlerce hastanin sagligini etkileyecek olan bir
tan1 veya tedavi rehberinin hazirlanma siireci ice-
risinde, rehber hazirlama kurullarina katilanlarin
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tarafsizligi en ¢ok tartisilan konulardan biri olmu-
stur. Ozellikle ilag tiikketim pazarini yénlendirmek
isteyen ilag¢ firmalarinin ve bunlarin arasindaki re-
kabetin rehberlerin hazirlanmasi siirecine etkileri-
nin bu tarafsizliga golge diisiirecegi ortadadir. flag
enddistrisinin, ticretsiz 6gle yemegi, stirekli tip egi-
timi yemekler ve geziler gibi konularda yaptiklar
harcamalarla doktorlar ve klinikler tizerinde sahip
oldugu etkiler cesitli ¢aligmalarla ve bunlar1 me-

taanalizleriye ortaya konmusgtur.® 10

Bu durum uygulama rehberlerinin hazirlanma
stireclerinde de ortaya ¢ikabilmektedir. Choudhry
ve ark. 2002 yilinda yayimladiklar: bir ¢aligmada
astim, diyabet, zatiirre gibi hastaliklar1 kapsayan
kirk dort farkh klinik uygulama rehberinin yazar-
lar1 arasindan arastirmaya katilanlarin %87’sinin
ila¢ enddistrisi ile cesitli etkilesimleri oldugunu sap-
tamiglardir. Bunlarin %53t seyahat sponsorlugu,
%0641 konugmaci ticreti, %51’1 egitim programi de-
stegi olarak, %58’i aragtirma projeleri i¢cin dogru-
dan finansal destek almig ve %38’i ise bir ilag
firmasinin ¢aligan1 veya danigmani olarak gérev
yapmistl. Genel olarak, klinik uygulama rehberi
basina yazarlarin ortalama %81 nin bir endiistriyel
baglantis1 vardi. Yapilan bu ¢alismaya katilanlarin
%7’si kendi 6nerilerinin, %19’u da diger yazarlarin
onerilerinin enddistriyel iliskilerinden etkilendigini
digtindiiklerini belirtmiglerdir.!!

Diger bir caligmada, yaygin olarak taninan on
iki mesleki tip 6rglitiiniin geriye yonelik ti¢ y1llik bir
siire i¢ginde yayimladiklar1 uygulama rehberlerini
belirlemek icin PubMed de yiiriitiilen sistematik bir
taramada, bulunan 126 rehberin 107’sinde yazar-
larinin gikar ¢atigmalarinin oldugu agiklanmigtir.'

Benzer bir caligmada, Amerikan Noéroloji Aka-
demisi’nin rehberlerinin yazarlarinin %33’intin
ila¢ ve/veya tibbi cihaz firmalar ile kigisel gelir ba-
glantis1 oldugu bildirilmistir.”* Almanya’da yapilan
bir calismada, 2009-2011 yillar1 arasinda yayin-
lanmis olan ve yazarlarinin ¢ikar catigmalarini
beyan ettikleri 60 rehberin incelenmesinde yazar-
larinin %49 unun ¢ikar catigmasi tegkil eden finan-
sal iligkileri oldugu belirlenmigdir.'

Literatiirde ilag endiistrisinin daha agresif kli-
nik rehberleri ve ilag performans 6l¢iitlerinin olu-
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sturulmasi icin finansal destek vererek, daha fazla
ila¢ kullanimini nasil tegvik ettigine iligkin de 6rne-
kler bulunmaktadir. Bu 6rneklerden biri Amerikan
Ulusal Bobrek Vakfi'na (National Kidney Founda-
tion-NKF) bagh olarak diyaliz hastalarinda anemi
tedavisini iceren rehberleri hazirlayan Bobrek ve
Diyaliz Sonuclar1 Kalite Inisiyatifi (Kidney and
Dialysis Outcomes Quality Initiative-KDOQ)I) ile
ABD kokenli bir sirket olan Amgen sirketinin
arasindaki iligkidir. KDOQI'in hazirladig: rehber-
lerde, bobrek hastalarinda diyaliz sirasinda gelisen
aneminin tedavisinde kullanilan bir ilacin kullanim
takibi ve ulagilmasi gereken hemoglobin diizeyleri
belirlenmekteydi. Bu rehberlerde anemi icin 6ne-
rilen birincil tedavide, Amgen tarafindan imal edi-
len ve piyasalarda Epogen ve Aranesp olarak satilan
eritropoitin uyarici ajanlarin kullanilmas: 6neril-
mekteydi. Amgen sirketi kendi isim ve logosunda,
KDOQI’in kurucusu, bas sponsoru ve rehber geli-
stirme destekgisi oldugunu ilan etmektedir, Am-
gen’nin sponsorlugunda hazirlanan bu rehberler
giincellenirken, ABD’li diyaliz hastalarinda bekle-
nen ortalama hemoglobin degerleri siirekli olarak
arttirilmig, 1993 yilinda 10 olan hedef deger, 2004
yilinda 12’ye ¢ikarilmistir. Bu arada, 2005 yilinda
ABD’de Epogen ve Aranesp toplaminda Amgen
satiglar: artarak sirketin kasasina giren para 4,56
milyar dolara ulagmistir. Ote yandan 2004 ve 2005
yillarinda, en biiyiik sponsor Amgen olmak iizere,
KDOQI'nin gesitli kaynaklardan alinan bagislar yo-
luyla, tahminen 3,3 milyon dolar gelir elde ettigi
belirtilmektedir.’® Ancak sonraki yillarda yapilan
caligmalarda ilgili ilacin 6limler tizerine fazla et-
kili olmadig1 saptanmis ve 2011 yilinda, Amerikan
Gida ve Ilag Dairesi (U.S. Food and Drug Admini-
stration-FDA), verilerin bobrek hastalarinda kar-
diyovaskiiler problemler ve daha yiiksek 6liim riski
gostermesi tizerine, Epogen gibi ilaclarin dozajim
belirlerken daha muhafazakar olunmas: konusunda
bir uyar1 yayimlamaistr.

fla¢ endiistrisinin finansal desteklerle daha
fazla ila¢ kullanimini nasil tegvik ettigine iligkin
diger bir 6rnek de diyabet kontrolii ile ilgilidir.
Biiytik ila¢ firmalarindan Aventis 2004 yilinda bir
pazarlama firmas: ile anlagarak bir kampanya ba-
slatmis ve 2007 y1linda diyabet takibinin en gegerli
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parametrelerinden biri olan, kan HbAc1 degerinin
iist normal sinirini yedinin altina diigiirme ¢abasina
girismistir. Ulusal Diyabet Kalite Gelistirme Birligi
Teknik Uzman Paneli’nin toplantisinda HbAlc'nin
iist normal degerinin yedinin altina diisiiriilmesini
oybirligiyle reddedilmis olmasina ragmen baslat-
ilan “Diinya Diyabet Giliniinde Alc <7 2007” adls
bu kampanyaya Aventis firmasindan bagis destegi
alan Amerika Diyabet Cemiyeti de es-sponsor ol-
mustur. Ancak 2008 yilinda agiklanan bir dizi
arastirmanin sonuglarina gore, boyle bir degisi-
kligin zararh olabilecegi ve karidovaskiiler hastal-
iklarda artiglara yol agabilecegi ortaya ¢ikmistir. Bu
arada, Aventis firmasinin bu amagcla iirettigi Lan-
tus adli ilacin diinya ¢apindaki satiglari, 2006 y1ilin-
dan itibaren %33 oraninda artarak 2007 yilinda
2,785 milyar dolara ulagmistir.'¢

I PRATIK UYGULAMA SORUNLARI

Klinik uygulama rehberlerinin pratikte uygulan-
masinda da sorunlar vardir. Grimshaw ve Russell
yaptiklar1 bir incelemede, yayimlanmig olan elli
dokuz ¢alismanin elli beginde klinik uygulama reh-
berlerinin saglik hizmetlerinin gelisiminde (saglik
profesyonellerinin performansinda degisiklikler,
receteleme degisiklikleri gibi) 6nemli ilerlemelere
yol agmakla birlikte rehberlerin yayimlanmasin-
dan sonra klinisyenlerin farkindalik veya kurallara
uyumlarinin beklenenden daha az oldugunu
gostermistir.”” Ornegin, hipertansiyon takibi konu-
sunda bir rehberin yayimlanmasindan sonra Yeni
Zelanda’da yapilan bir anket, hekimlerin %60’ 1n1n
rehberi okumak zahmetine bile katlanmadiklarim
gostermistir.'”® ABD’de, Amerikan Diyabet Dernegi
tarafindan, diyabet hastalarinin bakim standartlar-
1na iliskin bir rehberin yayimlanmasindan sonra
yapilan bir istatistiksel degerlendirme, ayak bakimi,
g6z bakimai ve lipit izleme gibi alanlarin haricinde,
hastalarda 6nemli bakim eksiklikleri oldugunu or-
taya ¢ikarmigtir.’ Rosser ve ark.nin Ontario aile
hekimlerinin arasinda, lipit diigtirticii kurallar hak-
kindaki bilgileri ile ilgili yaptig1 bir ankete katilan-
%78’inin  bu bildiklerini
belirtmelerine karsilik, yapilan ileri sorgulamada

larin kurallar:

sadece %5’inin bu kurallar1 hayata gecirdigi an-
lagilmigtir.?0
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I HUKUKI DURUM ETiK ONERILER

Klinik uygulama rehberlerinin hukuki durumu
farkli iilkelerde farkli sekilde ele alinmaktadir.
ABD’de bu rehberin hukuki kanit olarak kullan-
1lmas1 miimkiin olmasina kargin Ingiltere’de bu ko-
nuda uygulanmakta olan herhangi bir ictihat
yoktur.?! Ulkemizde tedavi giderlerinin 6denmesi
ve bazen de malpraktis davalari sirasinda bu reh-
berlerin birer kilavuz olarak kullanilmas: s6z ko-
nusu olabilmektedir. Bu durumda hekimlerin
kararlarinin bu sekilde sorgulanmasinin etik olup
olmadigi, rehberlerin ne kadar baglayici olmalar:
gerektigi sorusu akillara gelmektedir. Gerek sigorta
eksperlerinin gerekse de hukukgularin karar verme
asamalarinda kararlarina dayanak olusturacak bel-
gelere ihtiyaclar1 olacaktir. Ancak daha once
tartisildig: gibi bu rehberlerin gesitliligi, rehberlere
kaynak olusturan kanitlarin yeterliligi ve ba-
glayicilig1 belirsizlik konusu olabilmektedir. Ozel-
likle giincellenmemis yetersiz rehberlerin kararlara
esas teskil etmesi hekim aleyhine haksiz kararlara
neden olabilecektir.

Giindelik tip pratiginin vazgecilmez bir un-
suru haline gelen klinik uygulama rehberleri, gide-
rek yayginlagsan kullanimlari ve artan 6nemleri
sonucunda, hastalarin aldiklar1 saglik hizmeti kali-
tesini ve gorebilecekleri zararlar1 dogrudan etki-
leyebilmeleri agisindan tip etigi tartismalarinin
glindemine yerlesmislerdir. Bu tartigmalara agiklik
getirmek tizere ¢esitli kuruluslar etik kurallar ice-
ren diizenlemeler yayimlamiglardir. Bu diizenle-
meler oOzellikle rehber hazirlama kurullarinin
teskili ve calisma ilkeleri konusuna yogunlasm-
1slardir. Getirilen 6nerilerdeki ortak noktalar soyle
ozetlemek miimkiindiir:

Klinik uygulama rehberlerinin hazirlanma
siirecinin gaibelerden uzak, tarafsiz bir kurulca
stirdiiriilmesini saglayacak onlemler tizerinde dik-
katle durulmalidir. Seffaflik 6zellikle 6nemli olup,
bir klinik uygulama rehberinin gelistirildigi ve fi-
nanse edildigi siirecler detayl agiklikta ve ulagila-
bilir (kamuya agik) olmalidir.??

En 6nemli konulardan biri, kurul {iyelerinin
cikar catigmalar i¢inde olmamasidir.'* Rehber ge-
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listirme kurulu seciminden oOnce, iyelik igin
distiniilen bireyler gelistirme kurulu aktiviteleri
sirasinda potansiyel olarak ¢ikar catigmasi olustura-
bilecek tiim ilgi alanlar1 ve aktivitelerini yazili
aciklama ile beyan etmelidir. Bu beyan klinik uy-
gulama rehberinin potansiyel kapsamina iliskin tiim
mevcut ve planlanan (bir klinisyenin gelirinin 6ne-
mli bir boliimiinii saglayan hizmetler déhil) ticari,
ticari olmayan entelektiiel, kurumsal ve hasta/kamu
faaliyetlerini yansitmalidir. Her rehber gelistirme
kurulu iiyesinin tiim ¢ikar catigmalar: rapor edil-
meli ve caligmaya baslamadan 6nce rehber geli-
stirme kurulu tarafindan ele alinarak tartigilmalidur.
Her kurul tiyesinin kendi ¢ikar ¢atigmalarinin kli-
nik uygulama rehberi gelistirme siirecini veya spe-
sifik Onerilerini muhtemelen nasil etkileyecegini
aciklamasi gerekir. Rehber gelistirme kurulu {iye-
lerinin kendileri veya aile tiyeleri sahibi olduklari,
klinik uygulama rehberlerine iligkin 6nerilerden et-
kilenebilecek finansal yatirimlardan vazge¢meli, bu
konulardaki pazarlama faaliyetlerine ve ilgili dan-
1sma kurullarina katilmamalidir. Miimkiinse, reh-
ber gelistirme kurulu diyelerinin hig¢ birinin ¢ikar
catismasi olmamalidir. Ancak bazi durumlarda, bir
Rehber Gelistirme Kurulunun klinik uygulama reh-
beri ile ilgili hizmetlerden gelirlerinin 6nemli bir
kismini temin eden tiyelerini kabul etmezseniz, il-
gili klinik uzmani olarak ¢ikar catigmasina sahip
iiyeleri olmadan is yapmak miimkiin olmayabilir.
Boyle durumlarda ¢ikar catigmasi olan tiyeler bir
rehber gelistirme kurulu i¢inde azinlik olarak kal-
mali, bagkan veya es baskanlar ¢ikar catigmasi olan
kisilerden olmamalidir. Var ise, sponsorlarin reh-
berin gelistirilmesinde hicbir rolii olmamalidir.

Rehber gelistirme kurulunun kompozisyonu
da 6nemlidir. Rehber gelistirme kurulu multidisip-
liner ve dengeli olmali ¢esitli metodolojik uzman-
lar1, klinisyenlerin ve klinik uygulama rehberi
tarafindan etkilenmesi beklenen tip dis1 gruplari da
kapsamalidir. Bu amagla rehber gelistirme kuru-
luna (en azindan tartigmalari sirasinda) bir hasta ve
hasta avukat1 veya hasta haklar o6rgiitii temsilcisi
déhil edilerek hastalarin gelistirilme siirecine
katilimi kolaylastirilmalidir. Rehber gelistirme ku-
rulu, hasta ve tiiketici temsilcilerinin etkin
katilimini artirmali, 6nerilerini dikkate almalidir.
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Kanit belirlemesi sistematik bir metot ile yapil-
malidir. Kanit secim kriterleri acikca ve Onerilerin
olusmasinda kullanilan metotlar belirtilmelidir.
Onerilerin saglik sistemine olas: getirileri, yan etki-
leri ve riskleri mutlaka dikkate alinmal ve rehberde
bunlara acik bir sekilde yer verilmelidir. Oneriler ile
onu destekleyen kanitlar arasindaki iligki acik bir
bicimde gosterilmelidir. Rehberde yapilan 6neriler
anlagilir bir dille anlatilmahidir. Eger bir konuda bir
kararsizlik varsa, bu da acik bir sekilde ifade edil-
melidir. Her 6neri i¢in 6neriye dayanak tegkil eden
kanitlarin potansiyel yararlarinin ve zararlarinin net
bir agiklamasi yapilmalidir. {lgili mevcut kanitlarin
eksikleri ve kalite diizeylerinin, giivenilirlik ve uy-
gulanabilirliklerinin tutarli bir 6zeti yapilmali,
Ozette Oneri ile ilgili goriis farklilhiklarinin ve itiraz-
larin tanim ve agiklamalar1 yer almalidir.

Rehber yayinlanmadan 6nce kurul dis: kigi-
lerce gozden gegirilmelidir. Harici yorumcular bi-
limsel ve klinik uzmanlar, klinik uygulama
kuruluglari, hasta ve halk temsilcileri de dahil
olmak iizere ilgili paydaslarin tam bir spektrumun-
dan olugmalidir. Kisi ve/veya klinik uygulama ku-
ruluslar1 tarafindan yapilan harici yorumlarin
yazarlan gizli tutulmalidir. Rehber gelistirme ku-
rulu tiim harici yorumlar: dikkate alarak degerlen-
dirmeli ve bunlara iligkin tartigmalarin yazili bir
kaydini tutmalidir. Rehberi kullanacaklara yonelik
bir pilot degerlendirme ¢aligmas: yapilmas: da ya-
rarli olabilir.

Klinik uygulama rehberinde, rehberin yayin-
lanma tarihi, ilgili sistematik kanit yorum tarihleri
ve gelecekteki klinik uygulama rehberi incelemesi
icin 6nerilen tarih mutlaka belirtilmelidir. Yeni po-
tansiyel kanitlarin ortaya ¢ikisi ve rehberin siirekli
gecerligini degerlendirmek amaciyla klinik uygu-
lama rehberi yayinlanmasini takiben diizenli ola-
rak izlenmelidir. Klinik olarak 6nemli 6nerilerin
degistirilmesi gerektiren yeni kanitlarin ortaya
¢ikmasi durumunda klinik uygulama rehberlerinin
glincellestirilmesi gerekir.

0 SONUC

Tan1 ve tedavi siireglerinde hekimlerin baglica
kilavuzu olmalar itibari ile, klinik uygulama reh-
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berleri hastalarin saglik hizmetlerinden gorece-
kleri yarar veya zararlar agisindan tip etiginin 6ne-
mli bir konusu haline gelmistir. Bu nedenle bu
rehberlerin dogru kanitlara dayali ve anlagilir bir
dille, ¢ikar catigmalarindan uzak, tarafsiz ve yet-
kin bir kurul tarafindan etik ilkelere uygun belirli
bir prosediirle hazirlanmas: hastalarin yararini

gozeten 6nemli bir adim olacaktir. Rehberler siire-
kli ve diizenli olarak yeni gelismelerin ve kan-
itlarin 15181nda giincellenmeli, gelistirilmelidir.
Rehberlerin varligi ve kullanimi hekimlerin ini-
siyatiflerini azaltmamali, bunlarin hukuki siire-
clerde delil olarak kullanimi dikkatli ve elegtirel
bir bakigla miimkiin olmalidir.
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