PANDEMI SURECINDE ETIK TARTISMALARA NEDEN OLAN iKi MAKALENIN
ARASTIRMA ve YAYIN ETiGi YONUNDEN DEGERLENDIRILMESI

Insan, varolusuyla birlikte temelde merak olmak {iizere yasami anlama, bilme,
giivenilir ve rahat kilma gereksinimlerinin kargilanmasi igin bilgi Uretme slrecine de
baslamustir. S6z konusu siiregteki en 6nemli kazanimi ise irettigi bilginin hakikati ifade
edebilmesi amaciyla bilimsel yontemi gelistirmesidir. Boylece doga gergeklerini agiklama
¢abasimin en giivenilir yoluna ulagilmistir. Bu yontemin son adiminin ise elde edilen bilgilerin
ilgililere iletilmesi amaciyla yayinlanmasi olacagi agiktir. Yaymnlama islemi duyurmay: asan
boyutuyla bilim diinyasinda elde edilen bilginin denetlenebilmesine ve yeniden Uretilerek
kullanilabilmesine olanak saglamaktadir. TUm bunlar her giin yeniden Uretilmesi gereken
giivenilir olmanin saglanmasi amaciyla; hakikati arama eylemi olan bilimsel yontemin temel
degerinin diirlistliik olmasmi ve bilim insaninin da teknisyenligi asan aydin kimligiyle etik
duyarliliga sahip eylemini zorunlu kilar. Bu noktada Brecht’in “Eger bilim insanlar
kendilerini yalnizca bilgi i¢in bilgi toplamayla simirlarsa, bilim sakat kalacak ve yeni buluslar
veni dertler getirecektir. Zamanla kesfedilecek her seyi kesfedebilirsin, ama ilerlemen
insanliktan uzak bir ilerleme olacaktir. Seninle insanlik arasindaki u¢urum bir giin o kadar
biiyiiyebilir ki; senin yeni bir bulug tizerine duydugun coskunun karsiligi, evrensel bir dehset

haykirisi olabilir.” sozlerini tekrar hatirlamak gerekecektir.

Bilimsel yontemin igerigine uygun sekilde yapilandirilmais, ilkeleri belirlenmis siiregler
ortak dili konusmayi ve ortak ‘iyi’yi olusturmamizi saglayacaktir. Bu yaklasim, arastirmanin
kendisi gibi yaymlanma siirecinin de etik degerlendirilmesini gerekli kilmaktadir. Arastirma
etigine genel olarak klinik arastirmalar baglaminda baktigimizda en temelde hekimin hastasini
aragsallagtirmamasi ve amag-arag ayriminin iyi degerlendirilmesi 6n plana ¢ikacaktir. Bunun
disinda arastirma konusunun, yonteminin bilimsel agidan anlamliligi; elde edilen bilginin
giivenilirligi, aragtirmacinin ve arasgtrmanin yapildigi kurumun yeterliligi; arastirmaya dahil
edilmis olan gonillilerin 6zerkliklerinin, mahremiyetlerinin korunmasi; herhangi bir
yanlihgm/ ¢ikar iligkiSinin olmamasi; sinirli kaynaklarin akiler kullanimimin g6z Onine
alinmasi1 gereklidir. Boylece bireylerin bilginin genisletilmesi ugraglarinin iistiinde tutularak

korunmasinin/aldatilmamasinimn gereklilikleri saglanmis olacaktir.

Arastirmalarin  evrenselligini saglayan yayinlanma asamasinda da bilim etiginin
ayrilmaz ikinci dgesi olan yaym etigi devreye girer. Yayin etigi acisindan ele alindiginda

yazarlik hakki, en sik karsilagilan etik sorunu olusturmaktadir. Bu baglamda, Vancouver



kriterleri gz Oniline alindiginda: Caligmanin planlama, tasarim, analiz ve yorumlamasina
katkida bulunmanin; yayin1 hazirlamak veya dnemli oranda beyinsel katki ile diizeltmenin ve
yayinlanacak son haline onay vermenin her bir yazarin sorumlulugu oldugu ortaklasilan
ilkeler olarak goOrtlmektedir. Bilimsel sahtekarhk olarak da tammmlanan Dbilimsel
yaniltmalarda yaymn asamasinda korsanhk, uydurmacilik, coklu yayin, bolerek
yaymlama, insan-hayvan etigine saygisizhik, kaynakcamin tarafh secilmesi ve tarafh
yayin cikarma (cikar catismasi) en sik Kkarsilasilan yontemler olarak karsimiza
cikmaktadir. Yaymlarda gozlemlenen, tespit edilen bilimsel yaniltmalarm/aldatmalarin
bilim etiginin temel degeri olan diiriistligli ortadan kaldiracagi, bilim diinyasina ve topluma

zarar verecegi herkes icin agiktir.

“The comparison of the effectiveness of lincocin and azitro in the treatment of covid-
19 associated pneumonia: A prospective study” ve “Novel Treatment Approach to the Novel
Coronavirus (COVID-19) With a New Inhaler Theurapetic” isimli makaleler ele alindiginda:
Bilim etiginin tiim bilesenlerinin hem arastirma hem de yayin etiginin, en temel deger
olan durdstlikten itibaren neredeyse tUum basamaklarimin ihlél edildigi acik¢a
gorilmektedir. Arastirma ekibinde yer alan arastirmacilardan birisinin Saghk
Bakanhgi’nda bakan yardimcisi konumunda olmasi ve makalenin etik ihlalleri ortaya
cikinca bakanhktan yapilan aciklamalar; iilkedeki saghk hizmetlerinin ve
arastirmalarin nitelikli sekilde siirdiiriilmesi, gelistirilmesi ve denetlenmesi gorevlerinin
yasal odev olarak verildigi kamu kurumunun sorumlulugunu yerine getirmedigini
gostermektedir. Hatta pandemi déneminde salginla ilgili her tiirlii arastirmanin izne
tabi tutuldugu dikkate alindiginda ise yanhhk, ¢ikar c¢atismasi1 olasihklarini

artirmaktadir.

Tim bu degerlendirmelerle birlikte makaleyi yaymmlayan derginin de etik
sorumlulugu unutulmamahdir. Makalenin bilimsel ve etik yonden degerlendirilmesinin
yapilarak yayinlanabilirliginin tespit edilmesi, s6z konusu derginin ve degerlendirmeyi yapan
hakemlerin sorumlulugundadir. Sorumluluklarini yerine getirmeyen yayin organlarinin etik

ihlalleri de bilim etiginin temel degeri diiriistliigii ve gliveni 6rselemektedir.

Glnumuzin post modern diinyasinda toplum miihendisligi amaciyla ‘post truth
(hakikat-0tesi)” soylemleri bilmeyi degil, inanma ve algilar1 yonetmeyi hedeflemektedir.
Bilim insanmin arastirmaci kimligi yaninda yer alan aydin kimligi; toplumu bilim ve bilgi

konusunda aydinlatma, bilinglendirme, meslektaslar1 ile gili¢ birligi yapma, arastirmact



yetistirme ve egitme, onlara model olma Odevlerini de yikler. Bu kimlik, tespit edilen etik
ilkelerle uyumlu olmayan eylemlerin saptanmasi durumunda goérmezden gelmemeyi
gerektirir. Suskun kalmak bilimsel ¢iirimenin zeminini hazirlar. Bilim insanlar1 etik

duyarlilikla hakikatin pesinde kosacak ve bundan ddiin vermeyecektir.

“The comparison of the effectiveness of lincocin and azitro in the treatment of
covid-19 associated pneumonia: A prospective study” isimli ¢alisma, 3 Haziran 2020
tarihinde “Journal of Population Therapeutics & Clinical Pharmacology” dergisinde, “The Era
of the Coronavirus (COVID-19) Pandemic” 6zel sayisinda (Vol. 27 No. SP1) yayimlanmistir
(DOI: 10.15586/jptcp.v27iSP1.684). Bu ¢alisma degerlendirildiginde:

1. Aragtirmaya dahil edilen 24 hastanin, Subat-Mart 2020 tarihleri arasinda
hastaneye yatirilan, 30-80 yas arasi, PCR (+) ve BT uyumlu COVID-19 pnémoni vakalari
oldugu belirtilmektedir. Tedavi gordikleri hastane Tarsus Medical Park olarak
belirtilmektedir. Makalenin ele aldig1 vakalar pndmoni olmasina karsin, ¢alismacilar arasinda
g0giis hastaliklart uzmani bulunmamaktadir. Makalede arastirmacilar, Oguz Giivenmez
(Bagimsiz arastirmaci, Adana), Hiiseyin Keskin (KBB, Tarsus Medical Park Hastanesi),
Burak Ay (Kimya Departmani, Cukurova Universitesi, Adana), Suayip Birinci (Saghk Bakan
Yardimcis1) ve Muhammed Furkan Kanca (Cukurova Universitesi Tip Fakiiltesi, Adana)
olarak belirtilmektedir. Calismanin yazarlarindan, “bagimsiz arastirmaci” olarak tanimlanan
Oguz Guvenmez’in afiliasyonu ve c¢alistigi kurum belirtilmemistir. Ancak makalenin
sonundaki “yazarlarmn Katkilar’” boliimiinde ¢alismada tstlendigi sorumluluklar, diger

arastirmacilar gibi, belirtilmistir.
2. Makalenin gerec ve yontem boélimiinde, arastirmanin tipi belirtilmemistir.

3. Saglik Bakanligi’nm ilk COVID-19 vakasini resmen 11 Mart 2020 bildirdigi
ve Mersin’de ise ilk vakanin 22 Mart olarak ag¢ikladig1 goz oniine alinirsa, arastirmaya alman
hastalarin Subat-Mart aylarinda nasil COVID-19 tanisiyla hastanede olduklar1 agiklanmaya
muhta¢ bir durumdur. Bu taninin o donem igin hangi olanaklarla konulmus oldugu, ilgili

yerlere resmi bildirim yapilip yapilmadig belirsizdir.

4. Makale iginde, Saglk Bakanligi’nmin etik izin verdigi yazildig1 halde,
makalenin sonunda ¢alismanin etik onaymin Adana Sehir Hastanesi Etik Komisyonu’ndan
alindig1 yazilmaktadir. Calisma ¢ok merkezli bir ¢alisma degildir ve olsa bile Adana bu
merkezlerden birisi (en azindan koordinatdr merkez) gibi gériinmemektedir. Ustelik Saghk

Bakanligi’nin Saglik Hizmetleri Genel Midiirligii biinyesinde kurdugu COVID-19 Bilimsel



Arastirma Degerlendirme Komisyonu, etik izin veren bir komisyon degildir; ancak ¢alismanin

yapilmasina onay/izin verebilir. Alinmis etik kurul izni tartismaya agik hale gelmistir.
o. Hastalarin aydinlatilmig onam formlarinin alinip alinmadigi belirtilmemistir.

6. Makalenin bulgular bélimundeki Tablo 1°de verilen p degerleri Epiinfo ve
spss ki kare testi (Pearson, Fisher) ile incelenmistir. Cinsiyette olan p degeri 0.67

bulunmustur. Ancak makalede 0.061 olarak belirtilmistir.

1. Makalenin bulgular boliimiinde yas, cinsiyet ve altinci giin bronkoalveolar
PCR sonuglar1 karsilastirildigi belirtilmis; ek hastalik, diizenli kullandigi ilaglar vb. gibi
degiskenlerle arasindaki iliskiye bakilmadigi goriilmiistiir. Ila¢ etkisini degerlendirmek
acisindan yetersizdir. Makalede “hastalar semptomlarin baslamasindan 3 giin sonra
calismaya dahil edildi" denilmektedir. 3 giin boyunca yiiriitiilen tedavi siiregleri hakkinda
bilgi paylasilmamastir.

8. Yaymlanan makalenin iki yerinde ¢alismanin Subat-Mart aylarinda Tarsus
Medical Park Hastanesi’ne yatan 24 COVID-19 vakasi {lizerinde yapildig1 yazilmaktadir.
Calismanin bilim insanlar1 tarafindan tartisilmasi sonucu ¢alismanin tarih ve yapildigi yerlerin
“basit yazim hatast” olarak sehven yazildigi iddia edilmistir. Makalenin, Journal of
Population Therapeutics & Clinical Pharmacology dergisine 18 Nisan 2020 tarihinde teslim
edildigi; 28 Nisan 2020’de yayimna kabul edildigi ve 3 Haziran 2020 tarihinde yaymlandigi
ilgili dergide gortlmektedir. Bu tarihler bilimsel olarak c¢alisma siiresi, makalenin
hazirlanmas1 ve yaymlanmasi siirecleriyle celigkilidir. Calismanin yapildigi yer ve tarih ciddi
bilimsel hatadir, tim yazarlar sorumludur. Bu sorumluluk ayni sekilde makalenin

yayinlandigi dergi i¢in de gegerlidir.

Resmi Gazete’de 28.4.2004 tarih ve 25446 say1 ile yayinlanmis olan Turk Tabipleri
Birligi Disiplin Yo6netmeligi Madde 5, yayin etigi ihlallerine de deginmistir:

Madde 5 — Gegici olarak meslekten alikoyma cezasi, meslek uygulamasindan 15 giinden 6

aya kadar siireyle alikonulmadir.

Meslekten gegici olarak alikoyma cezast alanlar, bu stre dolmadan Turkiye'nin hichir
yerinde Ozel saghk kurulusu acamaz ve resmi veya ozel herhangi bir yerde meslegini

uygulayamaz.

Gegici olarak meslekten alikoyma cezasini gerektiren haller sunlardur:



i) Bilimsel arastirma verilerini degerlendirirken ve yaywma hazirlarken bilimsel
gercekleri yansitmamak,; ¢alismaya fiilen katilmamis kisilerin adlarina yayinda yer vermek,
kaynak gostermeden veya izin almadan baskalarina ait verileri, olgular: veya yazili eserleri

kullanmak ve benzeri suretle bilimsel yayinlarda yaywn etigine aykirt davranmak

t) Belirlenmis tibbi etik degerler ile Tiirk Tabipleri Birligi ve/veya Tiirkiye Biiyiik
Millet Meclisi tarafindan benimsenen uluslararast belgeler ve kurallar disinda davranista

bulunmak.

“Novel Treatment Approach to the Novel Coronavirus (COVID-19) With a New
Inhaler Theurapetic” isimli makale, bilimsel bir dergide yaymlanmamistir. Yaymnlandigi
“Research Square”, hakemi olmayan, isteyenin yazdigi makaleleri 6n baski (preprint) denen

yontemle koyabilecegi bir sitedir (https://www.researchsquare.com/). Birinci makaleyle ilgili

bilimsel elestirilerden hemen sonra bu makale Research Square’den yazarlarm istegi
dogrultusunda 8 Ekim 2020 tarihinde geri cekilmistir ve sitede buna iligkin bir not

bulunmaktadir. Bu ¢aligma degerlendirildiginde:

1. 29 Nisan 2020 tarihinde Bakanlik calisma izin yazis1 (2020-04-29T23); 2
Temmuz 2020 tarihinde de Bagcilar Egitim ve Arastirma Hastanesi Etik Kurulu izin yazisi
gorulmektedir (2020.07.2.14.115). Calismanin ise 1 Mayis 2020-1 Haziran 2020 tarihleri
arasinda yiritilmiis oldugu gorinmektedir. Etik onay almmadan ¢alismanm yapildigi,
sonradan onaym alindigi anlasilmaktadir. Calismalardan once etik kurul izni alinmamais

yayinlarin bilimsel ve etik kabul edilebilirligi yoktur.

2. Makalede calismanin ¢ok merkezli bir c¢alisma oldugu vurgulanmaktadir.
Istanbul’dan iki hastanenin ismi verilmis, merkezlerden birisi olarak Mersin’den de soz
edilmistir. Ancak Mersin’den bir hastane ismi verilmemis, ¢alisma merkezlerinin katkis1 da

aciklanmamustir.

3. Makale, toplam 16 hastaya adi agiklanmayan bir “bitkisel Urtiin”den elde edilen
maddenin buharlastirilarak entiibasyon tiipiinden ya da oksijen maskesinden dogru verildigini
ifade etmektedir. Patent bagvurusu oldugu i¢in maddenin adim yazmadiklarini
sOylemektedirler. Bir veya birden fazla arastirma iirtiniiniin klinik, farmakolojik veya diger
farmakodinamik etkilerini ortaya ¢ikarmak ya da dogrulamak, advers olay veya
reaksiyonlarint  tammlamak, emilim, dagilim, metabolizma ve atilimini tespit etmek,

guivenliligini ve etkililigini arastirmak amaciyla insanlar iizerinde yiiriitiilen ¢alismalar Klinik


https://www.researchsquare.com/

Arastirma olarak tamimlanmaktadir (Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu, 2015). Kullanilan
maddenin insana zararli olmayacagmnin toksikolojik yOnden kanitlanmis olmasi
gerekmektedir. Arastrrma uranunin  farmakokinetik  ozellikleri, toksisitesi, viicut
fonksiyonlarima etkisi, tedavi doz sinirlari, klinik etkililigi, endikasyonlari, farkli dozlari, yeni
verilis yollari/yontemleri, yeni bir hasta popiilasyonu veya yeni farmasotik sekiller yoninden

aragtirilip arastirilmadigi da bilinmemektedir.

Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik’e gore etik

kurullar, arastirma bagvurusu hakkinda goriis olustururken asgari olarak;
1) Arastirmadan beklenen yarar, zarar ve risklerin analizini,
2) Arastirmanin bilimsel verilere ve yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigini,

3) Insan iizerinde ilk defa yapilacak arastirmalarda, arastirmanin éncelikle insan dust

deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan iizerinde yapilmis olmast zaruretini,

4) Insan disi deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda
ulasilan bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulasmak ag¢isindan arastirmanin insan
tizerinde yapilabilecek olgunluga erisip erismedigi ve bunun insan tizerinde de yapilmasini

gerekli kilmasi hususunu,
5) Arastirma protokoliinii,

6) Arastirma brosiiriiniin iceriginin degerlendirilmesini ve usuline uygun dizenlenip

diizenlenmedigini,

7) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazili bilgileri, goniillii olurlarinin alinmasi
amaciyla izlenen yontemi, kisitlilar, ¢cocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar, yogun
bakimdaki ve bilinci kapali kisiler iizerinde yapilacak arastirmalara ait gerekgenin
veterliligini,

8) Arastirma sebebiyle ortaya ¢ikmasi muhtemel kalici saglik problemleri de dahil

olmak iizere yaralanma veya oliim hallerinde, sorumlu arastirmaci veya arastirmaci ya da

destekleyicinin sorumlulugunu,

9) Arastirmaya baglanabilecek bir yaralanma veya oliim durumunda tazminat

verilmesini,

10) Goniilliilerin aragtirmaya alinmaswna iligkin diizenlemeleri,



11) Arastirmada goérev alan arastirma ekibinin arastirmanin niteligine gére

uygunlugunu, degerlendirir.

4, Makalede ise kullanilan ajanla ilgili tek agiklama sudur: “Bu klinik ¢alismada
verilen yeni inhaler tedavisinde (NIT), toksisitesi olmayan, antiviral, antioksidan ve
antiinflamatuar etkileri olan molekiiller bir araya getirilmistir. Bu yeni tedavi, Anadolu’da
kullanilan eski geleneksel tedavi yontemlerine dayanmaktadir ve Anadolu'da yiizyillardir
uygulanan bir tedavidir. Geleneksel olarak bir¢ok kisi tarafindan yillardwr kullanilan bu
tedavi akut ve kronik sinuzit, konka hipertrofisi, nazal polip, alerjik rinit, akut ve kronik
farenjit, akut larenjit, zatiirre, akut ve kronik bronsit ve kronik adenomlarin tedavisinde
kullanmilmistir. Biz de bu tedaviyi kronik yiiz agrisi, kronik bas agrisi, nefes darligi ve kronik
okstiriik hastaliklarinda kullanmaya bagsladik. Klinigimizde de bu tedavinin 3 yildir toksik bir

etkisi olmadigina iliskin gozlemlerimiz vardir.”

Yazarlar, tedavide kullanilan ekstrenin toksik etkileriyle ilgili 3 yillik gozlemleri
oldugunu belirtip herhangi bir kaynak gostermemislerdir. Oysa Saglik Bakanhg: Tiirkiye Ilac
ve Tibbi Cihaz Kurumu, bitkisel tirtinlerin kullanilabilmesi i¢in tiim toksisite ¢alismalariin

yapilmis olmasini sart kosmaktadir.

9 Mart 2019 tarihinde 30709 sayili Resmi Gazete’de yaymlanan “Geleneksel ve
Tamamlayic1 Uygulamalarin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik” Madde 5.a’da
“Arastirmanin, oncelikle insan disi deney ortaminda veya yeterli sayida deney hayvani
tizerinde yapilmis olmast sarttir” yazmaktadir. Makalede hayvan deneyleri caligmalari

yapildigina iligkin bilgi yoktur.

Calismaya dahil edilen 16 hastanin dérdiiniin entiibe durumda oldugu belirtilmektedir.
“Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelik” Madde 9°da yogun
bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin arastirmaya istirak etmeleri asagidaki kriterlere

baglanmustir:

(1) Arastirma konusunun dogrudan yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisileri
ilgilendiren ya da sadece yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerde incelenebilir bir durum
olmasi halinde veya yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin hastaligiyla ilgili mevcut
tedavi segeneklerinin tamamen tiiketildigi durumlarda, arastirma yogun bakimdaki ve bilinci

kapalr kisilerin saghgt agisindan ongériilebilir bir risk tasimiyor ve arastirmanin yogun



bakimdaki ve bilinci kapali kisilere dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir
kanaat bulunuyorsa 5 inci maddede belirtilen hususlar ile birlikte asagida belirtilenler
gergevesinde yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler iizerinde arastirma yapilmasina izin

verilebilir:

a) Arastirtlacak tiriintin veya uygulamanin yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler
tizerinde bilinen herhangi bir riskinin olmadigr hususunda genel tibbi bir kanaatin bulunmasi

gerekir.

b) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin varsa kanuni temsilcileri yoksa
yakinlari, 5 inci maddenin birinci fikrasinin (1) bendi uyarinca bilgilendirilir ve yazili olurlar

alinr.

c¢) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler, kendisine verilen bilgi hakkinda
degerlendirme yaparak bu konuda kanaate varabilme kapasitesine sahip hale gelirlerse,
arastirmaya istirak etmeyi reddetmeleri veya arastirmanmin herhangi bir safhasinda

arastirmadan ¢ekilmek istemeleri durumlarinda arastirmadan derhal ¢ikarilirlar.

¢) Etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal problemler
konusunda, arastrma konusu ile ilgili alanda uzmanlhigini almis bir hekim tarafindan

bilgilendirilir ve protokol bu yonde degerlendirilir.

d) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerde yapilacak klinik arastirmalar igin
yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak zorunlu
masraflarin  karsilanmast diginda herhangi bir ikna edici tegvik veya mali teklifte

bulunulamaz.

(2) Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin kanuni temsilcilerine ya da yakinlarina
ulasilamamast ve yazili olurlarimin alinamamas: durumlarinda, birinci fikra hiikiimleriyle
beraber asagidaki sartlarin varligi halinde, sorumlu arastirmaci veya hekim olan bir

arastirmacimin sorumlulugunda, yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisiler arastirmaya dahil

edilebilir:

a) Onerilen arastirma protokolii veya diger belgelerin, séz konusu arastirmadaki etik

hususlari yeterince karsilayip karsilamadiklarim etik kurulun onceden degerlendirmis olmast,



b) Kardiyak arrest, kafa travmasi, santral sinir sistemi enfeksiyonlari, beyin igi
kanamalar1 gibi ani gelisip hekimin hemen miidahale etmesi gereken ve mevcut tedavi
seceneklerinin tamamen tiiketildigi durumlarda, yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilere
arastirmanmin dogrudan bir fayda saglayacagina yonelik genel t1bbi bir kanaatin bulunmasi.
COVID-19 hastalar: igin refakatci kabul edilmedigine gore ozellikle entiibe hastalardan nasil

onam alindigi yine arastirmada belirtilmemistir.

Adi1 makalede yazilmayan -bilimsel olarak ilag 6zelligi de olmadigi anlasilan- bir
ekstrenin/Urtinun herhangi bir deneysel 6n ¢alisma yapmadan insanda denenmesi etik olarak
kabul edilemez. Bu uygulamanin/tedavinin/ilacin, “yeni bir tedavi yaklagimi” olarak
tanimlanabilmesi igin bilimsel olarak kabul goren slreclerden gecmesi gerekir. Makalede
gecen “Yiizyillardir Anadolu’da giivenle kullanilmaktadir”, “klinigimizde ii¢ yildir giivenle
kullanmaktayiz” ifadeleri tibbi ve bilimsel agidan gegersizdir. Bu tiir kullanimlarin etik

oldugu kadar hukuki de (TCK Md. 90) ciddi yaptirimlar: bulunmaktadir.

Resmi Gazete’de 28.4.2004 tarih ve 25446 say1 ile yaymlanmis olan Tiirk Tabipleri
Birligi Disiplin Yonetmeligi Madde 5, yayin etigi ihlallerine ve klinik arastirmalarda etik

ihlallere de deginmistir:

Madde 5 — Gegici olarak meslekten alikoyma cezasi, meslek uygulamasindan 15 ginden 6

aya kadar stireyle alitkonulmadir.

Meslekten gecici olarak alikoyma cezasi alanlar, bu stre dolmadan Tirkiye'nin higbir
yerinde 0Ozel saglhk kurulusu acamaz ve resmi veya ozel herhangi bir yerde meslegini

uygulayamaz.
Gegici olarak meslekten alikoyma cezasini gerektiren haller sunlardir:

i) Bilimsel arastirma verilerini degerlendirirken ve yaymma hazirlarken bilimsel
gercekleri yansitmamak; ¢alismaya fiilen katilmamis kisilerin adlarina yayinda yer vermek,
kaynak gostermeden veya izin almadan baskalarina ait verileri, olgulari veya yazili eserleri

kullanmak ve benzeri suretle bilimsel yayinlarda yayn etigine aykirt davranmak

) Hastaliklarin tani ve tedavisinde bilimselligi heniiz kanitlanmamig ya da bilim disi

yontemleri uygulamak veya dnermek,

m) Usuliine uygun olarak ruhsatlandirilmamis maddeleri ilag olarak énermek,



n) Ilgili hukuksal diizenlemelere aykiri olarak canlilar iizerinde deneyler yapmak,

vapilmasina destek olmak

t) Belirlenmis tibbietik degerler ile Tiirk Tabipleri Birligi ve/veya Tiirkiye Biiyiik Millet Meclisi

tarafindan benimsenen uluslararasi belgeler ve kurallar disinda davranista bulunmak.



