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OZET

Tibbi cihazlarin endikasyon digi (off-label) kullanimi giderek
yayginlasmaktadir. ilaclarin endikasyon disi kullaniminin ya-
sal ve etik agidan kurallara baglanmis olmasina ragmen ben-
zer duzenlemeler tibbi cihazlar alaninda bulunmamaktadir.
Alandaki yasal bogluklar ve hekime taninmig genis insiyatif
alani, uygulamada sorunlar yasanmasina yol acmakta ve
hekimi bu tlr uygulamalar sonucunda ortaya ¢ikabilecek ce-
zai yaptirimlar karsisinda savunmasiz birakmaktadir. Bu tar
kullanimlarin bilimsel olarak kanitlanmig bilgiye dayal olarak
yapilmamasi, yarar saglamaya dayali iyi niyetle ¢ikilan yol-
da yeterli risk degerlendirmesi yapilamamasi nedeniyle ciddi
zararlara yol agma potansiyeli énemli etik sorunlar yarat-
maktadir. Ayrica endikasyon disi tibbi cihaz uygulamalarin-
da hastadan aydinlatiimis onam alinmasi strecinde hekimin
ciddi yikamlalikleri bulunmaktadir. Ozellikle, hassasiyetle
korunmasi gereken incinebilir hasta gruplarinda hekimin etik
sorumluluklari daha da artmakta ve hekimin yani sira hasta
yerine karar veren aileye de bazi sorumluluklar getirmekte-
dir. Bu alandaki yasal dizenlemeler ile etik norm ve rehber-
lerin gelistirilmesi, karar verme surecinde etik kurullarin etkin
rol almasi hastalar, bilim insanlari, sivil toplum kuruluslari,
tibbi cihaz sektériinde etkinlik gésteren firmalar, etik alanin-
da galisan uzmanlar ve yasal otorite gibi tim paydaslarin bir
arada g¢alismasi sorunun ¢éztimdune iligkin yol almada 6nemli
olacaktir.

Avrupa Birligi ilag Ajansi1 (European Medici-
nes Agency) bir tibbi iiriiniin onaylanmig en-
dikasyonlari digindaki tibbi durumda, onaylanmis yas
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Aragtirma siireci giinlimiizde uluslararasi diizeyde
etik agidan ayrintili bir bicimde ele alinmaktadir.”!
Endikasyon dis1 kullanim dncelikle ilaglar i¢in tanim-
lanmistir. Ilaclar piyasaya ¢ikmadan once kurallari
son derece kesin cizgilerle belirlenmis bir ruhsat sii-
recine tabidir. Bu siirecte yapilan klinik arastirmalarla
ilacin hangi endikasyonlarda, hangi dozlarda, hangi
hasta gruplarinda giivenli ve etkili olarak kullanila-
bilecegi bilimsel olarak ortaya konur. Ilacin piyasaya
arz1 ancak ruhsatta belirtilen kogullarda kullanilmak
tizere yapilabilir.

Ilagta endikasyon dis1 kullanim akademik litera-
tiirde de ele alinmis ve neden olabilecegi etik sorun-
lar tartigtimistir.”) Ulkemizde de konu ile ilgili yasal
acidan gerekli diizenlemeler yapilmistir. Tiirkiye
Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) 2012 yilinda
endikasyon digt kullanilan ilaglarin bilimsel veri-
ler dogrultusunda tibbi, etik, hukuki ve akilci kulla-
nimini temin etmek ve bu siirecteki usul ve esaslari
belirlemek amaciyla “endikasyon dis1 ila¢ kullanimi
kilavuzu’nu” yayinlamigtir. Dolayisiyla ilaglar s6z
konusu oldugunda endikasyon dig1 kullanimin yasal
ve etik boyutunun ulusal ve uluslararasi diizlemde ele
alinarak diizenlendigi sdylenebilir.™"!

Ilaglar gibi, tam ve tedavide yaygim olarak kulla-
nilan tibbi cihazlar alaninda da endikasyon dis1 kulla-
nimi1 s6z konusu olabilmektedir. Son yillarda gittikce
daha fazla karsimiza ¢ikan bu sorun, sadece iilkemiz-
de degil, Amerika Birlesik Devletleri (ABD), Kanada
ve Avrupa Birligi (AB) iiyesi lilkelerde de belirgin
olmaya baslamustir. Oyle ki baz1 durumlarda endikas-
yon dis1 tibbi cihaz kullanimi standart tedavi yontemi
haline gelmigtir.”

Buna ragmen tibbi cihazlarin endikasyon dis1 kul-
lanimina dair sorun alani ile ilgili yasal ve etik belir-
lemelerin ilaclar ile ilgili olanlardan oldukga farkli ol-
dugu goriilmektedir. Benzer bir durum tibbi cihaz ve
ilaglarin piyasaya arz oncesinde tabi olduklar siirec,
piyasaya arz olunus sekilleri ve arz sonrasi izlenme-
lerinde de karsimiza ¢ikmaktadir. Bu farkliliklar tibbi
cihazlarin endikasyon dis1 kullanimi1 konularinda da
mevcuttur.

Tibbi cihaz nedir?

Tibbi cihaz teriminin oldukca genis bir kapsami
vardir. Avrupa Birligi mevzuatinda ve onunla uyumlu
olarak diizenlenen iilkemiz mevzuatinda tibbi cihaz:
“Insanda kullamldiklarinda asli fonksiyonunu far-

makolojik, immiinolojik  ksanmalar:
veya metabolik etkiler ile  pgp
saglamayan fakat fonksi-
yonunu yerine getirirken
bu etkiler tarafindan des-
teklenebilen ve insan iizerinde;

Piyasa gozetim ve denetim
TITCK  Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz

Kurumu

1) Hastaligin tanmist, onlenmesi, izlenmesi, tedavisi
veya hafifletilmesi ya da

2) Yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, teda-
visi, hafifletilmesi veya magduriyetin giderilmesi ya da

3) Anatomik veya fizyolojik bir iglevin arastirilma-
s1, degistirilmesi veya yerine baska bir sey konulmast
veyahut

4) Dogum kontrolii

amaciyla kullaniimak iizere imal edilmis, tek basi-
na veya birlikte kullanilabilen, imalatcisi tarafindan
ozellikle tani ve/veya tedavi amagl kullanilmak iizere
imal edilmig ve tibbi cihazin amaglanan islevini yeri-
ne getirebilmesi icin gerekli olan yazilimlar da dahil,
her tiirlii arag, alet, techizat, yazilim, aksesuar veya
diger malzemeler” olarak tanimlanmistir. Ayrica tibbi
cihazlar kullanim siire esasina, viicut i¢i ya da diginda
kullanimlarina, tekrar kullanilabilirliklerine gore si-
niflara ayrilmaktadir.!®”

Tibbi cihazlarin piyasaya arzi, denetimi ve
endikasyon dis1 kullanimina iliskin
yasal diizenlemeler

2011 yilinda yayinlanan Tibbi Cihaz Y 6netmeligi-
nin dordiincii maddesinde: “Bu yonetmelik hiikiimle-
rini karsilayan tibbi cihazlarin usuliine uygun olarak
tedariki, kurulumu, muhafazasi, bakimi ve amacina
uygun olarak kullanimi gerceklestiginde piyasaya
arzt veya hizmete sunulmast saglamir.” ifadesi yer
almaktadir. Bu yonetmelik geregince tibbi cihazlarin
piyasaya arzi 6ncesinde TITCK ruhsat almasi gerekli
degildir. Yonetmelikte belirtilen uygunluk degerlen-
dirme siirecinin izlenerek CE isaretinin ilistirilmesi ve
TITCK’nin gerekli kildig1 kayit sistemine dahil olun-
masl ile tibbi cihazin piyasaya arzi miimkiin olur. T1b-
bi cihazlar piyasaya arz edilirken performans ve 6zel-
likleri bakimindan kullanim amacina uygun gerekleri
karsiladigini gosteren ve kullanimindan kaynaklanan
fayda-risk oraninin kabul edilebilirligine iliskin klinik
verileri sunulmalidir. Bu sunum sonucunda tibbi ci-
hazin hangi endikasyonlarda kullanilabilecegi resmi
olarak belirlenmig olur.
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Tibbi cihazlar piyasaya arz edildikten sonra piya-
sa gozetim ve denetim (PGD) mekanizmasi ile izlen-
mektedir. PGD’nin amaci tibbi cihazlarin piyasaya
arz1 veya dagitimi agsamasinda veya cihaz piyasada
iken, tabi oldugu teknik diizenlemeye uygun olarak
tiretilip tiretilmedigini ve giivenli olup olmadigini de-
netlemek, giivenli olmayan iiriinlerin giivenli hale ge-
tirilmesini saglamak ve gerektiginde yaptirimlar uy-
gulanmasini saglamaktir.® Bu denetimler, re’sen ya
da sikayet {izerine baslatilabilir ve denetim sirasinda
tibbi cihazin teknik dosyasi, CE sertifikasi, uygunluk
beyani, glimriik beyan1 yan sira cihazin test ve mua-
yenesine yonelik analizler yapilir.

Kapsam ve uygulamalar gdz oniinde bulundurul-
dugunda PGD mekanizmasinin daha ¢ok viicut digin-
da kullanilan (in-vitro) tibbi cihazlar icin etkin oldugu
ve denetimin tibbi cihazin kullanim amacina uygun
kullanilmasi durumuna degil, mevzuat uyumu agisin-
dan ya da igerik analizine dayal1 yapildig1 goriilmek-
tedir. Nitekim 2017 yilinin ilk {i¢ ayinda yapilan tibbi
cihaz denetim raporu incelendiginde giivensiz bulu-
nan tibbi cihazlarin sadece %10’unun in-vitro cihaz
oldugu goriilmektedir.”

Yasal diizenlemelerin igerigi ve diizenlemeler
dogrultusunda yapilan uygulamalar, tibbi cihazlarin
endikasyon dig1 kullanimi konusunda, ilaglarin endi-
kasyon dis1 kullaniminin aksine yeterli diizenleme ya-
pimadigin1 gostermektedir. Bu eksiklik, tibbi cihazi
endikasyon dis1 kullanmak isteyen hekimlerin etik ve
yasal yiikiimliiliiklerine iliskin 6nemli bir belirsizlik
alani olusturmaktadir.

Benzer yasal eksiklikler bizim digimizdaki iilke-
lerde de oldukca yaygindir. Ornegin Amerika Birle-
sik Devletleri, Gida ve Ilag Ajansi (FDA) tarafindan
onaylanmig ve piyasaya arzi gerceklestirilmis bir tibbi
cihazin hekimin tibbi olarak uygun gordiigii sekilde
kullanilmasina izin vermektedir.!"!

Ingiltere, Tla¢ ve Saglik Hizmetleri Uriinleri Dii-
zenleyici Ajansinin (United Kingdom Medicines He-
althcare Products Regulatory Agency) 2014 yilinda
yayinladig: tibbi cihazlarin endikasyon digt kullani-
mi1 kilavuzunda, endikasyon dig1 kullanimin hekimin
insiyatifinde oldugu ve bu tiir kullanim sonucu orta-
ya ¢ikabilecek tiim risklerin sorumlulugunun hekime
ait oldugu belirtilmistir. Kilavuzda, endikasyon dis1
tibbi cihaz kullaniminin yan etkiler, yetersiz meka-
nize gii¢c ve yapisal biitiinliik, yetersiz dayaniklilik,

hatali kullanimlar gibi riskler icerdigine deginilmis
ve hekimlerin ozellikle sz konusu tibbi durumda
kullanilmak {izere onaylanmig bir tibbi cihazin bu-
lunmadigr durumlarda endikasyon digt kullanima
yonelebilecekleri soylenmigtir. Boylesi bir durumda
bile, kullanimdan 6nce kapsamli bir risk degerlen-
dirmesi yapmak ve bu degerlendirmeyi belgelemek,
etik ve yasal sonuglar1 gozden gecirmek, riskleri mi-
nimize etmek i¢in gerekli onlemleri almak ve bazi
0zel durumlarda kurumdan yasal izin almak zorun-
lulugu getirilmistir. Ancak izin gerekliligi sadece CE
isareti bulunmayan ve vakaya 6zel iiretilen cihazlarla
siirlandirimigtir.!"!

Tibbi cihazlarin endikasyon dis1 kullanim
ne kadar yaygindir?

Tibbi cihazlarin endikasyon dig1 kullanimi 6zel-
likle pediatrik kardiyoloji hastalarinda o6nemli bir
sorun alani olarak karsimiza ¢ikmaktadir. FDA tara-
findan maligniteye bagli erigkin safra yolu tikanik-
liginda kullanilmak amaci ile onaylanmis olan safra
stendlerinin, pediatrik yas gruplarinda pulmoner ar-
terlerde ve ductus arteriosisde endikasyon dig1 kul-
lanim1 en sik rastlanan uygulamalar arasindadir. Bu
stendlerin pediatrik grupta kalp ve dolagim sistemin-
de kullaniminin giivenli olduguna iligkin veri olduk-
ca kisithdir.'>13

Endikasyon disi tibbi cihaz kullanimi hakkin-
daki akademik literatiir olduk¢a sinirlidir. Sutherell
ve arkadaglarinin Cincinnati Cocuk Hastanesi Kalp
Enstitiisii’'nde yaptiklart geriye doniik arastirmada,
2005-2008 yillart arasinda ortalama yaglar1 4.1 olan
473 pediatrik kardiyoloji vakasinda uygulanmis olan
595 trans kateter girisimi incelenmis ve stent uy-
gulamalarinin = %99’unun, balon dilatasyonlarinin
%78 inin, coil embolizasyonlarinin %29 unun endi-
kasyon digt kullanilan tibbi cihazlar ile gergeklestiril-
digi ortaya konmustur. Bu sonuglar arastirmanin yapil-
dig1 klinikteki rutin tedavilerin %63’iinde endikasyon
dig1 tibbi cihaz kullanildigini gostermektedir.!'#1)

Amerikan Kardiyoloji Koleji’nin neonatal kar-
diyovaskiiler vakalara iligkin verilerine dayanarak
yapilan bir diger arastirmada ise ilagh stendlerin
(drug eluting stend - DES) endikasyon dig1 olarak
miyokart enfarktiisii ST elevasyonu, stend i¢i res-
tenoz, koroner arter bypass greftleri ve kronik total
okliizyonlarini incelenmigtir. Bu dort klinik durumda
endikasyon disi DES uygulamasi ile kabul edilmis
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standart tedavi sonuclar1 karsilagtirmigtir. Aragtirma
sonuclarina gore bu dort klinik durumda endikasyon
dig1 DES kullanim oran1 %?24.1 olarak gerceklesmis-
tir. Endikasyon dig1t DES kullaniminin kisa donemde
diisiik advers reaksiyon orani ile seyrettigi, ancak bu
durumun randomize klinik aragtirmalarla denetlen-
mesi gerektigi dile getirilmistir.'® Ote yandan bir
bagka aragtirmada endikasyon dis1 DES kullaniminin
girisim zamanin takip eden bir yil i¢inde 6liim, mi-
yokart enfarktiisii, hedef damar revaskiilarizasyonu
gibi advers reaksiyon gelisme oranlarinin standart te-
davi uygulananlara gore iki kat daha fazla oldugunu
gostermistir.'”!

Ulkemizde endikasyon dig1 tibbi cihaz kullanimi-
nin varligi, yayginligi ve yol actigi sonuclara iligkin
resmi veri bulunmamaktadir. Endikasyon dig1 tibbi
cihaz kullaniminda bildirim yapma ya da izin alma
zorunlulugunun bulunmamasi, veri eksikliginin en te-
mel nedenleri arasinda bulunmaktadir. Ayrica bildirim
yapilmamasi nedeniyle bu tiir kullanimlarin olumlu
ya da olumsuz sonuglar1 kullanimi gerceklestiren he-
kim ve ekibi digindakilere ulasmamaktadir. Bagka bir
deyisle tibbi cihazda endikasyon dis1 kullanima dair
bilgiler ancak kullanim1 gergeklestiren hekimlerin so-
nuglar1 akademik toplantilarda ya da bilimsel yayin-
lar aracilif1 ile paylagmas: ile tip camiasi tarafindan
bilinirlik kazanabilmektedir. Ancak bu alandaki aka-
demik caligmalara iligkin literatiiriin oldukca kisith
oldugu bilinmektedir.

Endikasyon dis1 tibbi cihaz kullanimu ile ilgili
etik sorunlar

Tip etiginde ilkeci yaklagimin temel oncelikleri;
zarar vermemek, yarar saglamak, adalet ve 6zerklige
saygidir. Giinimiizde tip uygulamasina iligkin etik
degerlendirmeler yapilirken genellikle konu 6ncelikle
ilkeci yaklagim acisindan ele alinmaktadir. Bu durum
ilkeci yaklagimin pratik uygulamalarda hizli degerlen-
dirme yapmaya imkan saglamasi ve degerlendirmeye
tabi tutulan konunun ya da tutumun tip meslegi men-
subunun tagimasi 6ngoriilen temel degerlerle uyumlu
olup olmadig1 konusunda yol gosterici olmasidir. Bu
nedenle endikasyon dig1 tibbi cihaz kullanimi 6ncelik-
le ilkeci yaklagim ag¢isindan incelenecektir.

Tibbi cihaz1 endikasyon dig1 kullanan hekim bii-
yiik olasilikla hastasina yarar saglama amaci ile ha-
reket etmektedir. Yukarida Ornegi verilen pediatrik
kardiyoloji vakalarinda oldugu gibi o tibbi durumda

ve o grup hastada kullanima uygun olarak iretilmig
tibbi cihazlarin bulunmayisi, bu hastalart sagliklarina
kavusturmakla gorevli hekimleri, tibbi bilgi ve biri-
kimlerine dayanarak eldeki imkanlarla yaratici ¢o-
ziimler iiretmeye ve dolayisiyla endikasyon dis1 tibbi
cihaz kullanmaya yonelten baglica neden olabilir. Bu
yonelim hastaya yarar saglama ilkesi ile uyumlu bir
eylem olarak degerlendirilebilir. Bagka bir deyisle
endikasyon dig1 tibbi cihaz kullaniminin etik agidan
en savunulabilir oldugu vaka grubu, hastanin durumu
icin gecerliligi kanitlanmig bir tedavinin mevcut ol-
mamasi ve hekimin kanitlanmamig da olsa bu yontem
ile hastanin hayatin1 kurtarabilecegine dair iyi niyetli
yaklagimi olabilir.

Ancak, endikasyon dig1 kullanimin yarar iiretme
potansiyeli yani sira 6nemli bir zarar verme riski ta-
sidigin1 da unutmamak gereklidir. Endikasyon dig1
tibbi cihaz kullanimi, temelde hekimin kisisel bilgi
ve deneyimi 1s18inda yapmis oldugu siibjektif bir de-
gerlendirmeye dayali olarak yapilmaktadir. Oysa gii-
niimiizde insanlar iizerinde yapilacak her tibbi girigsim
icin temel ve vazgecgilmez dayanak objektif bilimsel
bilgiye dayali olmasidir. Bir 6nceki boliimde deginil-
digi gibi giiniimiizde endikasyon dis1 tibbi cihaz kul-
lanimina iligkin resmi veri ve bilimsel bilgi iiretimi
ve paylasimi ¢ok kisithidir. Bu nedenle endikasyon
dig1 tibbi cihaz kullanimi s6z konusu oldugunda fay-
da- risk analizi yapilmasi1 ve riskler degerlendirilir-
ken ulagilmas1 miimkiin olan tiim bilgi kaynaklarinin
arastirilmasi, giincel uluslararasi yayinlarin yakindan
izlenmesi gereklidir.

Endikasyon dis1 olarak kullanlmasi planlanan tibbi
cihazin hangi smifta yer aldig1 fayda-risk analizinde
yol gosterici olabilir. Ornegin kisa siireli viicut digin-
da kullanilacak bir tibbi cihazin barindirdig: risk ile
viicut icinde kullanilacak olanin riski olduk¢a fark-
I1 olabilir. Beauchamp ve Childress fayda - risk etik
analizinde riskin olasilig1 ve biiyiikliigiine iligskin bir
tablo kullanilmasini dnermistir (Tablo 1).18!

Tablo 1. Fayda-risk analizi degerlendirme tablosu

Riskin neden olacagi Riskin gerceklesme olasiligi

zararin buyuklagu

Yuksek olasihik  Dusuk olasilk
YUksek zarar A C
Dusuk zarar B D
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Fayda risk etik analizi yaparken siliphesiz riskin
gerceklesme olasiliginin yiiksek oldugu ve gercekles-
tigi takdirde neden olacagi zararin yikiciliginin fazla
oldugu “A”, grubuna giren tibb1 cihaz kullanimlari en
fazla dikkat ve 6zen gerektiren grubu olusturmaktadir.
Pediatrik hastalar gibi hassas ve incinebilir gruplarda
uzun siireli ya da kalici olarak ve in vivo kullanilan
tibbi cihazlarin A grubuna girmeye aday oldugu dii-
stintilebilir. Diger taraftan tibbi cihazin yiiksek olasi-
likla diisiik bir zarar verecegi B grubunda, endikasyon
dis1 kullanimin hastaya saglamasi beklenen faydanin,
olas1 zarardan daha biiyiik oldugunun gosterilmesi ge-
reklidir. Diigiik olasilikla hastaya yiiksek zarar verme
riski bulunan C grubu i¢in, hastaya saglanmasi plan-
lanan faydanin biiyiikliigiiniin bu riski dengeleyebile-
cek nicelik ve nitelikte olduguna iligkin kuvvetli bir
kani bulunmasi etik agidan sarttir.

Endikasyon dis1 ila¢ ve tibbi cihaz kullanimi ile
ilgili etik sorunlardan bir digeri bu tiir kullanimlarin
kavramsal olarak deneme niteligi tagimasidir. Bu ni-
telik nedeniyle endikasyon dis1 kullanimlar ayni za-
manda arastirma etiginin de konusudur. Zira bu tiir
kullanimlarda hekim, yas grubu ya da endikasyon aci-
sindan etkililigi ve giivenligi test edilmemis bir tibbi
cihazi kullanarak aslinda hastasi lizerinde bu tibbi ci-
hazin s6z konusu durumda ise yarayabilecegine yone-
lik hipotezini desteklemek amaciyla deneme yapmak-
tadir. Endikasyon dig1 kullanim boyle bir kavramsal
cerceveye oturtuldugunda, ilk bakigta géze carpma-
yan ciddi etik sorunlar1 barindirdigi anlagilmaktadir.

Insanlar iizerinde yapilan klinik denemeler, ikinci
Diinya Savasindaki trajik deneylerin giin yiiziine ¢ik-
masindan sonra yayilanmis olan Nuremberg Kodu
ile etik kurallara baglanmaya calisilmig, daha sonraki
yillarda Diinya Hekimler Birligi tarafindan yazilmis
ve giiniimiize kadar dokuz kez giincellenmis olan
Helsinki Bildirgesi ile evrensel standartlarina kavus-
mustur.”” En son giincellemesi 2013 yilinda gergekle-
sen Helsinki Bildirgesi'nde ilaclarin endikasyon dis1
kullanimina iligkin etik normlarin yer almasi, bu tiir
kullanimlarin tibbi deneme igerigi tagidiginin bir gos-
tergesidir. Ancak, bir 6nceki boliimde deginildigi gibi,
Bildirge’de sadece ilaglarin endikasyon dis1 kullanimi
ile ilgili normlar yer almakta, tibbi cihazlara deginil-
memektedir.

Bildirgenin, ilaclarin endikasyon dis1 kullanimi
icin Ongordiigii etik normlarin tibbi cihazlar igin de
gecerli oldugu varsayimi ile hareket edersek, tibbi

cihazlarin endikasyon dis1 kullanimina dair bazi etik
normlara dair ipuglarina ulasabiliriz. Soyle ki: “Bir
hastaligin tedavisinde kullamilmak iizere etkililigi ve
giivenligi kanitlanmis t1bbi cihazlar mevcut degilse,
hekim, hayat kurtarma, sagligi diizeltme veya aci-
vyt hafifletme konusunda ige yarayacagr kanaatinde
olursa uzman goriisiine bagvurmak ve hastadan veya
yasal temsilcisinden bilgilendirilmis olur almak kay-
diyla, kanitlanmanug bir t1bbi cihazi hastasinda kul-
lanabilir. Ancak bu kullamimun giivenlilik ve etkililik
acisindan arastirma konusu yapimamast ve biitiin
vakalarda, yeni bilgilerin kayit edilmesi ve bu bilgile-
rin uygun oldugu durumlarda, kamuya acik hale geti-
rilmesi biiyiik onem tasimaktadir.”

Bu baglamda dikkat edilmesi gereken en Onemli
etik degerlerden biri hastalarin 6zerkligine saygi gos-
terilmesidir. Ozerklige saygmin pratik uygulamadaki
yansimast her hastadan aydinlatilmis onam alinmasi-
dir. Genel olarak tiim hastalarda ama ozellikle pedi-
atrik hasta gruplari, gebeler, karar verme yeterliligi
kisitli olan hastalar, yashlar ve yogun bakimdakiler
gibi incinebilir ve 6zel koruma gerektiren gruplarda
onerilen tedavi yaklagiminin tibbi karar dayanaklari-
nin bilimsel ac¢idan kanitlanmamis olmasi 6nemli bir
sorundur. Endikasyon dig1 tibbi cihazlarin pediatrik
kardiyoloji vakalarinda yaygin kullanilir olmasi, bu
hastalarin kendileri adina onam verme kapasitelerinin
bulunmayisi, ailelerin ¢ocuklari icin karar verirken
yogun duygusal stres altinda olmalar1 gibi unsurlarla
bir araya geldiginde etik sorunlar1 derinlestirme po-
tansiyeli tasimaktadir.

Aydinlatilmig onam siirecinin etik agidan kabul edi-
lebilir olmasi icin endikasyon dis1 kullanimin aslinda
bir deneme oldugu ve standart tedavi olmadig1 hasta-
ya ya da hasta adina karar vermekle yiikiimlii olanlara
aciklanmali, uygulamanin tasidig: riskler ve beklenen
fayda ile ilgili bilimsel verinin eksikligi vurgulanmali
ve tibbi cihazin bu hasta grubu i¢in ya da bu hastalik
icin tiretilmedigi ve onaylanmadig: acik¢a sOylenme-
lidir. Bu bilgilerin verilmesi 6zellikle endikasyon dis1
kullanimin neredeyse standart tedaviymiscesine yay-
gin oldugu vaka gruplari icin onem tagimaktadir. S6z
konusu bilgilendirme bu tiir vakalarda endikasyon dis1
kullanim1 adeta kaniksamis olan hekimin de farkinda-
ligin1 arttirmaya katki saglayacak, boylelikle yaptigi
isin igerigine dair etik duyarliligini gelistirecektir.

Endikasyon dig1 tibbi cihaz kullaniminin barindir-
dig1 bir bagka etik sorun alan1 malpraktis su¢lamalari
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ve olasi zararlarin tazminidir. Onaylanmis standart
tedavilerin uygulamasi, bagka bir deyisle tibbi cihaz-
larin endikasyonlarina uygun olarak kullanilmasi sira-
sinda geligebilecek komplikasyonlarin ne oldugu, go-
riilme siklig1, ciddiyet derecesine iligkin tanimlamalar
bilimsel olarak yapilmigtir. Dolayisiyla usuliine uy-
gun olarak yapilmis bir standart uygulamanin yol ag-
t181 komplikasyon karsisinda hekim yasal agidan ken-
dini bilimsel verilere dayal1 olarak savunabilir. Ancak
endikasyon dis1 kullanimlarda hekimler boyle bir ola-
naga sahip degildir. Ingiltere Ila¢ ve Saglik Hizmetleri
Uriinleri Diizenleyici Ajansinin yayiladigi rehberde
yazildig1 gibi hekimler bu tiir uygulamalardan doga-
cak malpraktis su¢lamalarinda tek sorumlu kisi olarak
goriilebilir. Boylesi bir durumda hekim maddi agidan
tazmin yiikiimliiliigline, hatta cezai yaptirimlara ma-
ruz kalabilir.

Sorunun ¢éziimiine yonelik oneriler

Bir sorunun c¢oziilebilmesi icin dncelikle sorunu-
nun varligimin bilinmesi ve smirlarinin belirlenebil-
mesi gereklidir. Tibbi cihazlarin endikasyon dis1 kul-
lanim1 sorununa ¢6ziim iliretme ¢abalarina da bu temel
noktadan baglanmalidir. Yasal olarak taninmig genis
insiyatif nedeniyle hekimler pek ¢ok durumda bu tiir
kullanima gitmeyi tercih ederek ongoriilerinin geger-
liligini denemeyi isteyebilir. Ote yandan bazi tibbi
girisimlerde belirli tibbi cihazlarin endikasyon dist
kullaniminin ¢ok yaygin olmasi, hatta adeta standart
tedavi gibi konumlanmasi, bu uygulamalarin i¢inde
olan hekimlerin durumu kaniksamasima ve durumu-
nun icerdigi yasal ve etik sorunlara karsi duyarsizlas-
masina neden olabilir. “Bu vakalarda herkes boyle ya-
pwor”, “Ben yapmasam bagkast yapacak” ya da “Bu
kadar is arasinda boyle detaylara takilmamak lazim”,
“Siz de fazla ince diigiiniiyorsunuz” gibi etik duyarli-
lik ve farkindaliktan yoksun savunular, sorun alaninin
tanimlanmasinin 6niindeki en 6nemli engeller arasin-
dadir. Oysa biz hekimlerin kimi zaman giinliik ¢alig-
ma temposu ve hizla akan hasta trafigi arasinda yapa
geldigimiz uygulamalar hakkinda biraz durup diigiin-
memiz gerekebilir.

Sorunun varligini saptadiktan sonra, sorunu orta-
ya c¢ikaran unsurlarin tanimlanmasi gereklidir. Tibbi
cihazlarin endikasyon digt kullaniminda etkili olan
ogeleri sOyle siralayabiliriz:

1. Yasal diizenlemelerde eksiklik: Tibbi cihazlar
konusundaki yasal mevzuat tibbi cihazlarin endikas-

yon digt kullanimi konusunda somut ve baglayici bir
diizenleme getirmemektedir. Ilaclara kiyasla ¢ok daha
kolaylikla piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin, piyasa-
ya ciktiktan sonra hangi hastalarda ve hangi endikas-
yonlarda kullanildig1 konusunda herhangi bir bildirim
zorunlulugu bulunmamaktadir. Piyasaya arz sonrasin-
da yapilan PGD faaliyetleri daha ¢ok cihazin mevzu-
ata uygun olarak depolanip depolanmadigi, kullanim
kilavuzunun igerigi ya da analiz sonucu beyan edilen
nitelikte olup olmadigi ile ilgilidir. T1bbi cihazin endi-
kasyon dis1 kullanimi hekimin verecegi karara birakil-
mugtir. Oysa ozellikle in-vivo tibbi cihazlar tipki ilag-
larda oldugu gibi uzun siire insan bedeninde kalmakta
ve sistemik etkilere yol acabilmektedir. Ozellikle pe-
diatrik yas grubunda endikasyon dis1 tibbi cihazlarda
sorun daha biiyiiktiir. Ilaglarda oldukga iyi tanimlan-
mig endikasyon dig1 kullanim siirecinin tibbi cihazda
tanimlanmamig olmasi hasta sagligini riske atmakta,
hekimin cezai ve hukuki sorumlulugunu arttirmakta,
bu tiir kullanimlara iliskin resmi veri toplanmamasi
olugabilecek suiistimallerin ve sik karsilagilan isten-
meyen etkilerin gozden kagirilmasina neden olabil-
mektedir. Bu nedenle tipki ilaclarda oldugu gibi tibbi
cihazlarin da endikasyon dist kullanimma dair yasal
diizenleme yapilmali ve hekimlerin, hastanelerin, tibbi
cihaz tireticilerinin ve PGD etkinligi yiiriitenlerin konu
ile ilgili yetki ve sorumluluklar1 tanimlanmalidir.

2. Etik norm ve rehberlerdeki eksiklikler: Endi-
kasyon digt ila¢ kullanimi yukaridaki boliimde agik-
landig1 gibi Helsinki Bildirgesi’nde insanlar iizerinde
yapilan klinik denemelerin bir alt kiimesi olarak ta-
nimlanmig ve uyulmasi gereken etik normlar siralan-
migstir. Tibbi cihazlar konusunda da benzer bir yola gi-
dilmesi, konunun etik sinirlarinin belirlenmesinde ¢cok
yararli olabilir. Ote yandan endikasyon dis1 tibbi cihaz
kullanimina karar verme, hastadan ya da hasta yakin-
larindan aydinlatilmig onam alma, uygulama sonrasi
yiiktimliiliikler, kullanima iligkin verilerin kaydi, sak-
lanmas1 ve paylagima ac¢ilmasi, endikasyon dis1 kulla-
nimun klinik aragtirmay ikame edecek sekilde kotiiye
kullanilmamasi gibi konular1 iceren, hekimlere yone-
lik etik rehberlerin hazirlanmasi gereklidir.

Ayrica konunun paydasi olan hastalar, sivil toplum
kuruluglari, tibbi cihaz iireticileri ve hastanelere yone-
lik etik rehberlerin de hazirlanmasinda fayda vardir.
Hastalarin konu ile ilgili farkindaliklarinin arttirilma-
s1, konunun sahiplenilmesine ve hasta 6zerkliginin ve
giivenliginin korunmasina yardimci olacaktir.
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Tibbi cihaz iireticilerinin yaygin olarak endikasyon
dis1 kullanilan iiriinleri konusunda bilgi sahibi olmalari
onemlidir. Saglik alaninda faaliyet gosteren firmalar,
diger sektorlerdekilere gore farkli bir etik konuma sa-
hiptir. Saglik disinda faaliyet gosteren firmalar piyasa
kosullarina uygun olarak karlarin1 maksimize edecek
sekilde caligirlar. Ancak saglik sektoriinde durum her
zaman boyle degildir. Bu farklilik saglik hizmetlerinin
ve saglik hakkinin diger sosyal hizmet ve haklar ara-
sindaki Oncelikli etik degerinden kaynaklanmaktadir.
Kimi zaman kar1 arttirmasa da halk sagligini korumak
ya da iyilestirmek icin bazi iiriinlerin gelistirilmesi ya
da iiretilmesi gerekli olabilir. Dolayisiyla tibbi cihaz
tiretici ve saglayicilarinin endikasyon disi kullanima
iligkin sorunlardan ve konu ile ilgili etik sorumluluk-
larindan haberdar olmalari, ¢oziime katki saglamalari
acisindan oldukg¢a dnemlidir.

3. Etik kurullar: Endikasyon dis1 tibbi cihaz kul-
laniminda suiistimallerin engellenmesi, bilgi eksik-
ligine dayali hatali karar verme riskinin azaltilmasi,
keyfi denemelerin Oniiniin alinmasi, verilerin kayit
edilmesi, saklanmas1 ve paylasilmasi, uygulama sonu-
cunda ortaya ¢ikan beklenmeyen etkilerin degerlendi-
rilmesi i¢in hastane ya da uzmanlik alan1 diizeyinde
etik kurullarin olusturulmasi 6nemli yarar saglayabi-
lir. Boylece endikasyon dig1 kullanim karar1 bireysel
bir karar olmak yerine alanda uzman hekimlerin ortak
karar1 olacaktir. Uygulamaya ge¢ilmeden once vaka
etraflica degerlendirilecek, bilimsel ve etik agidan tar-
tisilacaktir. Etik kurul karar1 sonucu uygulamanin ya-
pilmasi, hekimin endikasyon dist kullanim nedeniyle
tistlendigi yasal yiikiimliiliikleri de hafifletebilecektir.

4. Egitim ve farkindahk cahsmalari: Ozellikle
endikasyon dig1 tibbi cihaz kullaniminin ¢ok yaygin
oldugu uzmanlik alanlarinda, konunun yasal, etik ve
klinik ac¢idan tartisildig1 bilimsel platformlarin olustu-
rulmasi 6nemlidir. Bu platformlara konunun yukarida
deginilen paydaslarinin etkin katiliminin saglanmasi
farkindalik olusturmak agisindan 6nem tagimaktadir.

SONUG

Endikasyon dig1 tibbi cihaz kullanimi énemli ya-
sal ve etik sorunlar barindiran bir alandir. Bu sorun
hem {iilkemizde, hem de uluslararasi diizeyde yete-
rince farkina varilmamis, tartistlmamis ve her gecen
giin biiyiiyen bir nitelik tagimaktadir. Alandaki yasal
bosluklar ve hekime taninmig genis insiyatif, bir ta-

raftan uygulamada suiistimaller yaganmasina neden
olabilirken, 6te yandan da hekimi bu tiir uygulamalar
sonucunda ortaya ¢ikabilecek cezai yaptirimlar karsi-
sinda savunmasiz birakmaktadir. Konu etik acidan da
onemli sorunlar barindirmaktadir. Bu tiir kullanimla-
rin bilimsel olarak kanitlanmig bilgiye dayali olarak
yapilmamasi, yarar saglamaya dayali iyi niyetle ¢iki-
lan yolda yeterli risk degerlendirmesi yapilamamasi
nedeniyle ciddi zararlara yol agabilir. Ayrica hastanin
Ozerkligine saygi gostermenin pratik uygulamaya
yansimasi olan aydinlatilmig onam alinmasi siirecin-
de hekimin ciddi yiikiimliiliikleri vardir. Endikasyon
dis1 tibbi cihaz uygulamalarinda bu yiikiimliiliiklerin
yerine getirilmesi 6zellikle onem tagimaktadir. Ozel-
likle pediatrik kardiyoloji hastalar1 gibi endikasyon
dig1 tibbi cihaz kullaniminin olduk¢a yaygin oldugu,
yiiksek incinebilirlik durumu nedeniyle korunmasi
gereken hasta gruplarinda etik sorumluluk daha da
artmakta ve hekimin yani sira hasta yerine karar veren
aileye de bazi sorumluluklar getirmektedir. Bu alan-
daki yasal diizenlemeler ile etik norm ve rehberlerin
eksikliginin giderilmesi ve karar verme siirecinde etik
kurullarin etkin rol almas: gereklidir. Hastalar, bilim
insanlari, sivil toplum kuruluslari, tibbi cihaz sektorii
firmalari, etik alaninda ¢alisan uzmanlar ve yasal oto-
rite gibi tiim paydaslarin bir arada caligsmasi sorunun
¢cOziimiine yonelik yol almada 6nemli olacaktir.

Cikar Catismasi: Yazarlar ¢ikar ¢atigmasi bildirmemis-
lerdir.
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