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Bir tedaviyi arama, bir sahsa zarar vermeyi hakli kiliyor mu?

Yeni ilaclar ve terapiler arastiran bilim adamlar1 toplumun gelecekteki iyi
ve kisisel giivenligi arasinda ince bir ¢izgi izliyorlar.

TUm arastirmalar bir miktar risk tasur.

Zorluk derecesine risk ¢ok yiikseldiginde karar verilir.




« Tarihsel olarak doktorlar, yeni ilagc ve tedavileri sadece hastalara vererek

test ettiler.

e Her hastanin deneyimlerine dikkat ederek, doktor hangi tedavilerin etkili

oldugu ve hangilerinin etkili olmadigini 6grendi.

e Bu deneme yanilma yontemi ¢ok verimli degildi.
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Doktorlar sonuclarin dis etkenlerden etkilenip etkilenmediklerini ya da

diger hastalarda tekrarlanabilir olmasini saglayamiyorlarda.

On dokuzuncu yiizyilldan baglayarak, doktorlar hastalik ve tedavileri

ogrenmek icin daha sistematik bir yol aradilar.



e Insan arastirmalarinin baslangic1 kliniklerde ve laboratuvarlarda ortaya

cikti.

o Saglikli katilimcilara ihtiya¢ duyuldugunda, arastirmacilar genellikle ilag

ve prosedurleri kendileri Gizerinde test ettiler.

* Arastirmacilar test icin disaridaki hastalara yonelince klinik arastirmalar

etrafinda etik sorular olusmaya basladi.




Niiremberg kodu

1940'lx yillarda tibbi arastirmalarin etigi mansetlerde patladi.

Almanya'da doktorlar Nazi toplama kampinda tutsaklar Gzerine insanlik dis1 ve

gereksiz tibbi deneyler diizenledi.

2.Dilnya Savasi'ndan sonra, Almanya, Nuremberg'de dizenlenen bir dizi savas

davasi, Nazi deneylerinin korkung ayrintilarini ortaya koydu.




Niiremberg kodu

o Sonu¢ olarak, vyargiclar bilim adamlarinin ¢ikarlarindan ziyade insan
katilimcilarinin  haklar1 (zerine odaklanmis bir dizi arastirma ilkesi olan

Nuremberg kodunu hazirladilar.

o Nuiremberg yasasi, tibbi arastirmaya katilim ic¢in "insanm gondlli onaymin

kesinlikle sart oldugunu" belirtmektedir.




Niiremberg kodu

Kod, hasta onayimi tanimlar ve hastanin bir arastirma calismasindan

cekilme hakkini tartisir.

Devam ettirilmesi katilimcilara zarar verirse arastirmayi durdurmasi igin bir

bilim adamini1 zorunlu kilar.

Dinya tibbi birligi(WMA), 1964 yilinda Helsinki Beyaninda insanlar

Uzerinde yapilan arastirmalari ele aldz.



Bildirgede WMA(The World Medical Association), dezavantajli hastalar

icin Onlemleri tartistr.

Tibbi arastirmalar tlim insanlara saygiy: tesvik eden etik standartlara tabidir

ve onlarin saglik ve haklarimi korumaktadir.

Baz1 arastirma popiilasyonlar1 savunmasizdir ve 0zel korunmaya ihtiyag

duyar.
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Ekonomik ve tibbi olarak dezavantajli kisilerin 6zel ihtiyaclar1 bilinmelidir.
Kendileri, arastirmadan kisisel olarak yararlanamayacak olanlar ve
arastirma ile 0zenle secilenler i¢in izin vermeyen veya reddeden kimselere

0zel dikkat gerekmektedir.



 Niremberg kodu ve Helsinki Beyannamesi insan arastirma konularmin

ahlaki muamelesi ile ilgili dinya ¢apinda rehber niteligindedir.

» Daha potansiyel hayat kurtarici ilaglar ve Ustiin terapiler ortaya ¢iktikea,
Insan arastirmasi IGin firsatlar artmaya devam ediyor.

e Arastirmacilar ilerledikge, Nuremberg kodunun ilkeleri ve Helsinki
Beyannamesi , insan arastirma konularmim haklarmi korumaya devam

ediyor.



Klinik arastirmalarin roli

Bir bilim adamu yeni bir ilag veya terapi baslattiginda, Klinik denemeler
denilen calismalar, tedavinin halkin kullanimi i¢in guvenli olup olmadigimni

belirlemek icin test eder.
Bir tedavi ; bir ilag, tibbi cihaz, as1 veya gen terapisi olabilir.

En potansiyel tedaviler hayvan testleriyle baslar.




« Daha sonra, gtvenli ve umut verici oldugu kanitlanirsa, tedaviler insanlarla
klinik arastirmalara girer.

o Potansiyel bir tedavi, gida ve ila¢ yonetimiyle onaylanmadan Once dort
asamali klinik calismadan gecmektedir.

e Arastirmacilar genellikle hastalarin dikkatle izlenebilecegi hastanelerde
veya arastirma merkezlerinde klinik denemelerde bulunur ve gerektiginde

tibbi tedavi uygulayabilirler.
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e Birinci fazda yapilan arastirmalarda arastirmacilar, bir ilacin giivenligini
degerlendirmek, doz araliklarini ayarlamak ve herhangi bir yan etki olup

olmadigmi belirlemek icin yirmi ila seksenden olusan kiclk bir grup

saglikli hastay1 test ediyorlar.




o 2.fazda ylz-U¢ yUz kisiden olusan daha blyuk bir grup ila¢ aliyor.
« Bu katilimcilar genellikle tedavi hedefi olan hastaliga sahiptir.

e Bu asamada, arastirmacilar tedavinin ne kadar etkili oldugunu degerlendirir

ve giivenligini degerlendirmeye devam eder.




Faz 3 testi hastaliga yakalanan daha fazla insani, genellikle bin - ¢ bin

civarinda denegi icerir.




Bu asamadaki testler etkinlik, glvenlik ve yan etkileri izler.
Ayni1 zamanda hastaligin mevcut tedavileri ile tedaviyi karsilastirir.

Daha fazla insan daha uzun sdreler boyunca test edildiginde, arastirmacilar

nadir gorilen yan etkileri kesfedebilir.
Siklikla, 2. ve 3. faz ¢alismalar1 hastalar: iki gruba ayirmaktadir.

Bir grup test edilen tedaviyi alur.
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Kontrol grubu olarak adlandirilan diger gruba standart tedavi veya plasebo

verilmemektedir.

Herhangi bir 6nyargi ortadan kaldirmak i¢in, ilag denemeleri siklikla "gizli"

calismalar seklinde yuruttlmektedir.

Ne doktorlar ne de hasta yeni ilaci kimin aldigin1 bilmemektedir.




Iki grubun sonuclarini karsilastirarak, arastirmacilar yeni tedavinin hastalar

Uzerindeki etkilerini daha iyi anlayabilirler.

Klinik arastirmalarin nihal asamasi, 4. fazda, genellikle tedavi genel

kullanim i¢in onaylandiktan sonra goraldr.

Bu calismalar uzun streli etkiler ve kullanim hakkinda bilgi toplar.



Klinik arastirmalar igin halk
destegi saglamak

[nsan arastirma koruma biirosu midurt Bernard A. Schwetz:

"Bu programla bize guvenmelerini saglayan, halkla iliskimizin olmasi

onemlidir.

Katilmak isteyen insanlar olmadan herhangi bir Klinik arastirma

yapilmayacak "ded.i.




Hayvan Testi

Hayvanlar, bircok yeni ilag ve tedavi icin, testin ilk adimidir.

Hayvanlar Uzerindeki arastirmalar gecen ylizyilda hemen hemen her tibbi
gelismede Onemli bir rol oynamustur.
Bilim adamlar1 insanlarla olan benzerliklerinden dolayr hayvanlari

kullanmastur.




Bir ilacin bir hayvanda nasil etkilesime girdigini 6grenmek, insanlar1 nasil

etkileyecegi konusunda degerli ipuglar saglar.

Laboratuvar hayvanlarinin ¢ogunlugu, arastirma amaglh olarak yetistirilen

sicanlar ve farelerdir.




Kemirgenler, kisa 0mdarleri nedeniyle siklikla kullanilirlar; bu da, bilim
insanlarmin bir hastaligin "hizli ileri" modda nasil ilerledigini goérmelerini
saglar.

Bilim adamlari, kemik iligi nakli teknikleri, cocuk felci asilar1 ve ilk genin
klonlanmas1 gibi tibbi atilimlari, hayvan arastirmalar1 olmadan mumkan

olmayacagini iddia ediyorlardi.




Buna ek olarak, kedi, kopek ve diger hayvanlara yoOnelik tibbi bakim

hayvan arastirmalarinda bulunan kesifler yoluyla ilerlemistir.

Hayvan arastirmasinin yararlarma ragmen, bazi insanlar hayvanlarin tibbi

deneyler icin kullanilmasina kars1 ¢ikmustir.




e Bir grup insan, hayvanlarin ahlaki tedavisi i¢in tim hayvan testlerinin
insanlik dis1 olduguna inanmustir.

 Hayvan c¢alismalarim1 degistirmek i¢in bilgisayar modelleme, hicre
kaltUrleri ve insan ¢alismalar1 gibi yeni arastirma yontemlerini kullanmay1

desteklemistir.




Katilimcilar

Insanlar farkli nedenlerle klinik arastirmalara katilmay1 kabul ediyor.

Bazi arastirmacilar bir hastalik hakkinda ileri tibbi bilgiye yardimci olmak

Istemektedir.

Digerleri icin, standart tedavi onlarin hastaliklarini tedavi etmekte basarisiz

olmustur.

Son umudu Klinik arastirmalar temsil etmistir.



2001'de Carolyn Merritt Lenf Nodlarmim kanseri olan Mantle hcreli

lenfoma tedavisinde kok hticre nakli yapmaya hazirlaniyordu.

Lenfomas1 ic¢in yeni bir tedavi arastirmasi Yyaparken, bir klinikteki

arastirmay1 6grendiginde, klinige basvuruda bulunmaya karar verdi.




"Kok hicre nakli ile ilerleyecektim, ¢linkl baska segenegim olmadigini
diisindim" "Bu c¢alismay1r yapmaya karar vermemin nedeni, benden

ogrenilenlerin Mantle htcreli lenfoma'li diger insanlara yararli olmasi®
dedi.




Merritt denemeye kabul edildi.

Deneme yoluyla bir yillik tedaviden sonra Merritt lenfoma remisyonuna
girdi.

Arastirmacilar hangi gondlltlerin bir arastirmaya kabul edileceklerini

belirlemek i¢cin uygunluk sartlarini gelistirirler.




Bu kilavuzlar siklikla yas, cinsiyet, hastalik tipi ve evresi, 6nceki tedavi
Oykusl ve genel saglik durumunu icermektedir.

Bu yonergeler, arastirmada zarar gérme riski daha yuksek olan kisilerin
dislanmasina yardimci olur.

Doktorlarin ve hemsirelerin deneme ekibi, her potansiyel katilimcriy1

hangisinin calismaya uygun oldugunu belirlemek icin inceler.




o Tum gonalltler klinik arastirmaya kabul edilmez.
* Bazilar1 uygunluk sartlarin1 karsilamamaktadir.

* Bazi denemelerde mevcut bir nokta bulunmayabilir.



Seceneksiz hastalar icin, bir denemeden dislanmak yikici olabilir.

Cheri Gunvalson, kas dejenerasyonuna ve sonuc¢ olarak felce ve Olime
neden olan Duchenne Kas Distrofisi olan oglu Jacob’un hastaligini

arastirmak Icin yillardir para savuruyotr.




e On alt1 yasindaki Jacob'un yirmili yasini1 doldurmasi beklenmiyordu.

 Umut verici deneysel bir ila¢ icin Klinik arastirmaya basvurdugunda

reddedilmesi Cheri Gunvalson’a ihanete ugramis gibi geldi.




o 2008 yili Temmuz ayinda, Biyoteknoloji sirketine kars: dava acarak ilaca

erisim talebinde bulundu.

« Dava uyarinca ilag "Jacob'un durumunun etkilerini yavaslatmak,
durdurmak veya tersine cevirmek icin en iyi, tek degisikliktir ve O

olmadan, Jacob hayatta kalamaz".



o Aralik 2008'de federal temyiz mahkemesi, daha diisiik bir mahkeme
kararin1 geri cevirdi ve sirketin deneysel ilaci Jacob'a sunmak zorunda

olmadigin belirledi.



Arastirmanin faydalar:

Senior Editor

Ingiltere'de insan sagligina iliskin komite baskan1 Gordon Duff:

"Son on yilda dretilen biyoteknoloji ilaglar1 hayat1 dikkat cekici bir
sekilde degistirdi ve bu teknolojinin ¢ok daha degerli ilaglar yaratmasi

Icin muazzam  bir potansiyele sahip  oldugunu"  belirtti.



Deneysel ilaclar terminal hastalar icin son umut olabilir, ¢lnkl bazi

insanlar "merhametli kullanim" politikasini savunurlar.
p

Bu durumlarda, hasta resmi bir uygunluk sartin1 yerine getirmemis olsa bile

tek bir hasta calismaya kaydolabilir veya klinik arastirmaya dahil edilebilir.

Sonuclar deneme verilerinden ¢ikarilacaktir.




Ancak bazi doktorlar ve arastirmacilar, deneysel ilaclarin merhametli

kullanim1 konusunda tereddit ediyor.

Philadelphia'daki cocuk hastanesinde Duchenne uzmani olan Richard
Finkel, “Her adimda emniyetin akilda tutuldugundan ve su anki
coskumuzda kendimizden vazge¢medigimizden emin olmak icin herkese

sorumluluk diistiyor.” dedi.



Hangi hastalarin klinik arastirmanin disinda deneysel ilacglara erisimi
olduguna karar vermek karmasik olabilir.
Genellikle ila¢ temini sinirli ve pahalidir.

Michigan Tip Fakdltesi Universitesindeki Biyoetik Direkttrii Susan Goold,

"kesinlikle adaletsizlik meseleleri var" dedi.




» Ailelerin ayrica Tibbi arastirma savunucularinin ilaglar1 almalarina izin
vermeyecek sekilde calistiklarini anlamalar1 ve bunun, sevdiklerine

dogrudan fayda saglayamayacaginin farkina varmalar1 gerekir" dedi.



Riski degerlendirmek ve
hastalari korumak

Klinik arastirmalara kabul edilen hastalar icin riskler vardir.
Hos olmayan ve ciddi yan etkiler olabilir.

Cogu yan etki gecici olup tedavi sona erdiginde durur, ancak bazilar1 kalici
olabilir.

Bu sebeplerden dolayi, arastirmacilarmm bilinen tim riskleri deneme

oncesinde agiklamalar: cok onemlidir.




Arastirmada yeni bir risk ortaya cikarsa, arastirmacilar tim katilimcilar

bilgilendirmelidir.

Katilimeilarin giivenligini korumak icin, hikimet ve tibbi kurumlar klinik

arastirmalari izlemekte ve denetlemektedir.




U.S. Departmentof Health and Human Services

dministration

Food and Drug A

FDA'nn iyi Klinik pratik program yoneticisi David Lepay "FDA arasinda,
diger devlet kurumlarmmm yardimi, kurumsal inceleme kurullarinin
incelemesi, sanayi veya 0Ozel sponsorlar tarafindan yapilan calismalarin
1zlenmesi ve arastirmacilarin ve c¢alisanlar tarafindan gerekli gézetim ve

raporlama yapilmali. Bir ¢cok insan arastirma konusunun giiveligini ariyor
" dedi.



Arastirma YyOnergelerine ve korumalarina ragmen, arastirmacilarin tibbi

bilgi edinmek i¢in hasta haklari gozardi ettikleri durumlar s6z konusudur.

Bu vakalar, aragtirma yanlis gittiginde meydana gelebilecek yikici etkileri
gOstermektedir.



TUSKEGEE FRENGI
CALISMASI

1900’lerin basinda frengi , glineyde yasayan zenci Amerikan erkeklerinde
goéralda.

O sirada hastaligin tedavisi yoktu.

Tedavi edilemeyen frengi, organ hasarma ve muhtemelen 06lime yol
acabilirdi.

Hastaligi daha iyi anlamak icin Halk sagligi hizmeti 1932’de tedavi

edilmemis bir frengi arastirmasi yapmaya karar verdi.




Alabamadaki Tuskegee Enstittsu ile birlikte arastirmacilar dort yiz yoksul
siyah adamu ise aldilar.

Katilimcilar (cret yerine tibbi bakim, yemek, ulasim ve mezarlik

masraflarinin karsilanmasini kabul ettiler .

Arastirmacilar, adamlara hastaliklar1 i¢in tedavi alamayacaklarini

sOylemedi.

Arastirmacilar , frengileri olan insanlara aslinda hi¢ rastlamadiklarini
sOylediler.
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Ancak doktorlar, durumu yorgunluk ve anemi icinde kullanilan bir terim

olan “Bozuk Kan” olarak adlandirdilar.
Doktorlar ¢alisma noktasinda tedavi edilmeyen hastalarda , hastaligin nasil
ilerledigini gormek istedi.

Aragtirmaya baslarken arastirmacilar bu yaklasimda etik bir problem

gérmediler.

O sirada frengi icin etkili bir tedavi yoktu.




* Bu nedenle ¢alismadaki hastalar digerlerinden daha kotl olmazd.

o 1947 yilina kadar tibbi arastirmalarda penisilinin frengi icin givenli , etkili

bir tedavi oldugunu kanitlanmastir.




Sonu¢ olarak , hayat kurtaran ilaglar1 erkeklerde kullanmamay1 tercih
ettiler.
Arastirmacilar diger saglik kurumlarinda erkeklerde tedaviyi durdurmaya

Ikna ettiler.




Penisilin olmadan, erkeklerdeki frengi ilerledikce bazilar1 kor oldu.
Digerlerinde biylk organ yetmezligi vardi.
Buna ragmen daha fazla demans gelismisti.

Arastirmacilar, hastaligin viicuda nasil yayilacagin1 6grenmek i¢in otopsiler

yaptilar ve olduraldiler.




Tedavinin kasitli durdurulmasi kirk yi1l boyunca devam etti.

Son olarak, 1970'lerde medya, calismanin ulusal gazetelerde suistimal
edildigini bildirdi.

Calisma kapatildi.

O zamana kadar dizinelerce insan dldd.

Esleri ve cocuklari hastalikla enfekte oldu.



Senator Edward Kennedy, Tuskegee arastirma istismarlariyla ilgili kongre
toplantilarma Onculuk etti, insanlarla yapilan arastirma icin federal

yonetmeliklerin tamamen yeniden duzenlenmesini bildirdi.

1997'de U.S. Hukumeti etik olmayan calisma i¢in resmen ozir diledi.




WILLOWBROOK CALISMASI

Willowbrook Devlet Okulu zihinsel engelli insanlar icin yeni bir ev |,

1960’11 yillarda gizli bir tibbi arastirmanin yapildig: yerdi.
Bircok Willowbrook sakini , kirlilikten dolay1, hepatit virisund kapti.

Arastirmacilar hastaligi 6grenmek ve potansiyel bir tedavi icin  gama

globulini test etmek istediler.




Gizli bir ¢calismada arastirmacilar Willowbrook cocuklarina hepatit virsu

bulastirma karar1 aldilar.
Bazi hastalara enfekte diski ekstratlar1 verildi.
Digerlerine virls enjekte edildi.

Willowbrook bu yillardaki asir1 kalabalik nedeniyle kapilarim1 kapatirken ,
calisma bdlgesi acik kaldi.




Bazi ebevenyler icin , cocugunu Willowbrook ‘a kabul ettirmenin tek yolu ,

calismaya katilmay1 kabul etmekti.

Cocuklarin hepatiti zaten alacaklarim1 ve kontrollii arastirma ortaminda

daha iyi bakim alabileceklerini belirtti.

Elestirmenler calismada ebeveynlere ve cocuklara katilip
katilmayacagimna ve yanlis yonlendirildigine dair ¢ok az secenek verdigi

Icin kinanda.




« Willowbrook savaslar1 yazar1 David Rothman’a gore :”Bu hastaligi
cocugunuzda onleyecegiz. Izin formunda tekrar tekrar kelimesi geciyordu.

Ancak tabii ki, bu tamamen yanilticiyd1.”



JESSE GELSINGER'IN OLUMU

Arastirma istismarlar1 daha yakin zamanlarda da vardr.

1990’11 yillarda gen terapisi bir dizi genetik hastaligin tedavisini umut

ediyordu.

Temel formunda gen terapisi , kistik fibroz ve hemofili gibi hastaliklar:
tedavi etmek veya oOnlemek icin kusurlu genleri saglikli olanlarla

degistirmeye calisti.

\
!
Jesse Gelsinger’s death From a gene therapy
clinical trial in 1999 raised many questions

concerning the safety of experimental gene
therapy treatnents.



Gen terapisini arastiran bir bilim adamu W.French Anderson “Biz
kendimizi tamamen kaptirdik. Hizli, cabuk, kolay erken tedaviler olacagini

diistiniiyoruz.” dedi.
Biyoteknoloji sirketleri milyonlarca dolar arastirma yaptu.

1999’ a kadar dort binin Uzerinde hasta gen terapisi klinik calismalarina
katild.




Jesse Gelsinger , bu deneme hastalarindan biri olmak istedi.

18 yasinda Ornitin Transkabomilaz Eksikligi (OTC) ad1 verilen genetik bir

hastaliga yakalanmusti.
OTC hastalarinda kandaki amonyak filtreleyen enzim eksiktir.

Bu enzimlerin olmamasi1 zehirli bir amonyak birikmesine , komaya

benzeyen beyin hasarina yol acar.

Yaris1 hayatin ilk aymda 6lur.




Gelsinger, sans eseri, hastaligin hafif bir formuna sahipti.
Hucrelerinin kiguk bir kismi1 hala eksik enzimi Gretmekteydi.

Hastalig1 siki bir diisiik proteinli diyet yaparak ve vicudunda amonyak

dizeyini diistirmek icin ilag alarak yonetti.




o Gelsinger‘in  pediatrik  genetik uzmam1  kendisine  Pensilvanya
Universitesinde yuritilen bir klinik arastirmadan bahsettiginde derhal

konusmak istedi.

e (Calisma agir OTC olan bebekler igcin gen tedavisinin giivenligini test

ediyordu.




Gelsinger arastirmanin kendisine yardim etmeyecegini biliyordu ancak
arastirma sonunda kisitlayici diyetin ve her gin aldigi 32 hapin ortadan

kaldirilmasi icin bir yol bulabilecegini umuyordu.
“Bana olabilecek en koti sey nedir ?” diye sordu arkadasina.

“Bebekler icin ben dlecegim.” dedi.




Babasi Paul Gelsinger:”Vay canina, Jess hastaliginiz zerine c¢alisiyorlar ,

belki tedavi bulacaklardir.” dedi.
Jesse ve ailesi arastirmacilarla bir araya geldiklerinde denemenin guvenli

oldugunu diisiiniiyorlardi.




Riza formu hicbir ciddi insan reaksiyonu icermiyordu.

Hastaligiyla baskalarina yardim etmekten mutlu olan Jesse denemeye

katilmay1 kabul etti.
“O hayat kurtarmak icin yardim edecekti.”

“Doktorlar ona 6zverili davranis oldugunu soylediler.” dedi babasi.



13 Eylil 1999°da Gelsinger saglikli genlerin ilk inflizyonunu ald.
Ancak birkag saat sonra bir seyler yanlis gitti.

Gelsinger’de hayati tehdit eden bir pihtilasma bozuklugu gelisti ve kirmizi

kan htcreleri karacigerinden daha hizli parcalanda.

Dort gin icinde bircok organ iflas etti ve doktorlar Gelsinger’in beyin

Olumina 1lan ettiler.




Ailesi etrafinda toplanmisken Gelsinger olda.
Gelsinger’in 0lUmi doktorlarini ve tibbi toplulugu sok etti.
Gen terapisinin bir sonucu olarak 6ldiigii bilinen ilk hastaydi.

Georgetown Universitesinde Biyoetik¢ci olan LeRoy Walters.“Bence gen

terapisi icin tehlikeli bir zaman

Bioethics




‘Simdiye dek pek cok insana yardim etmedi , fakat en azindan insanlara

zarar vermedi. Diye biliyorduk.’Degismis.” dedi.

Daha U(zlcusi FDA arastirmacilari, Pensilvanya 0niversitesi OTC
arastirmacilarmin ¢esitli  sekillerde etik standartlarim1 ihlal ettiklerini

kesfettiler.




Gelsinger’e denemenin 0Ozellikleri diizgtin bir sekilde bildirmemis.

Muhtemel katilimcilara benzer testler sirasinda ©Olen laboratuvar

maymunlarindan bahsetmemis.

Ayrica Gelsinger ve diger hastalarin imzaladigi riza formu FDA tarafindan

onaylanmamuisti.




Arastirmacilar , baz1 konularda toksik reaksiyonlar gelistikten sonra bile

calismaya devam etmisler.

Ayrica arastirmacilarin bir kismi deneysel ilag gelistiren sirkette finansal bir

paya sahipmis.

Senato alt komite toplantisinda yapilan ifadede Paul Gelsinger “ Oglumu

bunun icin destekledim ama tim bilgilere yer verilmedi.“dedi.



HATALAR ICIN YER YOK

o “Eger hastalarimizin bilimi ilerletmeye katilmalarini istiyorsak , o zaman

gen terapisi klinik ¢alismalarinin giivenli oldugundan emin olmalryi1z.

» Kesinlikle, hasta giivenligi ile ilgili hatalara yer yok”. Senator Bill Frist




KABUL EDILEBILIR RISK NEDIR?

Jesse Gelsinger davasi , biyoetik arastirmalarinin oldukc¢a tartisilan bir

konusuydu.
Risk arastirmacilar1 , Gelsinger “in kabul edilebilir olmasina izin verdi mi?
Kabul edilebilir risk hastadan hastaya degisiklik gadsterir.

Yas , genel saglik ve prognaz gibi faktorler bir riskin kabul edilebilir olup

olmadigini etkiler.




Goreceli olarak saglikli bir hayat stiren on sekiz yasindaki Jesse Gelsinger
icin, 6lum riski, denemeden aldig1 smirli fayda karsisinda kabul edilebilir

gordnmuyor.

Oltimciil derecede hastalig1 olan hastalar icin , deneysel tedavinin hayatta
kalma konusundaki son umudunu sunmas1 durumunda kabul edilebilir risk

daha yuksek olabilir.



Insan konusuyla ilgili arastirma ve klinik arastirmalar , halka yeni tedaviler

getirmenin ayrilmaz bir par¢asidir.

Arastirmacilar, riski anlamaya ve kabul edilebilirlik konusunda kararlar

almaya devam edecektir.

Onlarin bilgilendirilmeleri tibbi arastirmada tedavileri arayan hastalarin

giivenliginin dengelemesine yardimeci olur.
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