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Rejeneratif tedavilerin etik ilkeleri ve yasal sinirlari

Ethical principles and legal limitations of regenerative therapies
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Rejeneratif tedavilerin temel dayanag, dejenere olmus doku-
larin yapisal veya fonksiyonel olarak eski durumuna veya
oncekine en yakin seviyeye getirilmesidir. Uygulamalarin lokal
olabilmesi ve ameliyathane ortami disinda da yapilabilmesi
sikliklarini giderek arttirmakla birlikte yetkinlik ile hukuksal
acidan bazi uyusmazliklari da beraberinde getirmektedir.
Makalemizde ortopedi ve travmatoloji uzmaninin rejeneratif
tedavilerdeki yeri hukuksal agidan incelenerek tibbi yasal
dayanaklariyla yetkinligi ortaya konulacaktir.

Anahtar sozciikler: rejeneratif tedavi; enjeksiyon; saglik hukuku; tip
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rtopedive travmatoloji alaninda kullanilan reje-
O neratif tedavi secenekleri gerek cerrahi yollarla

gerekse minimal invaziv veya non-invaziv yol-
larla siklikla uygulanmaktadir. S6z konusu tedavilerin
temel dayanagi dejenere olmus dokularin yapisal veya
fonksiyonel olarak eski durumuna veya 6ncekine en
yakin seviyeye getirilmeye calisiimasidir. Tedavilerin
bir kisminin uygulanmasinin lokal olabilmesi ve ame-
liyathane ortami disinda da yapilabilmesi uygulama
sikliklarini giderek arttirmistir. Ancak bu durum, yet-
kinlik, etik ve hukuksal acidan bazi uyusmazliklari da
beraberinde getirmektedir.

Makalemizde ortopedi ve travmatoloji uzmaninin
rejeneratif tedavi yontemlerinin uygulamalarindaki
yeri, hukuksal ve etik agidan incelenecektir.

Kas-iskelet sisteminin kronik hastaliklarinda kul-
lanilabilen rejeneratif tedavilerde, 6ncelikle s6z konu-

The mainstay of regenerative treatments is to bring the
degenerated tissues back to their previous state, structurally
or functionally. Although the frequency of the applications
being local and being performed outside the operating room
environment gradually increases, it also brings some conflicts
in terms of competence and legality. In our article, the place of
orthopedic and traumatology specialist in regenerative treat-
ments will be examined from a legal perspective and their
medical legal basis and competence will be revealed.
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su tedavileri uygulayan hekimin yetkinligi acisindan
degerlendirmek uygun olacaktir.

Tipta uzmanlik kurulu mifredat olusturma ve stan-
dart belirleme sisteminde 11.09.2019 tarihinde giin-
cellenen Ortopedi ve Travmatoloji Uzmanlik Egitimi
Gekirdek Mifredati’nda uzmanlik egitiminin sadece
cerrahi degil, ayni zamanda konservatif tedavi yon-
temleri, farmakolojik tedavi, hareket ve fiziksel fonk-
siyon bozukluklarinin dizeltilmesi veya iyilestiril-
mesiyle ortez ve protez uygulamalarini da kapsadigi
belirtilmistir. Egitim mufredatinin amaci, ortopedi ve
travmatolojinin tim alanlarinda cerrahi veya cerrahi
disi tedavi egitimine olanak saglanmasi olarak belirtil-
mistir. S6z konusu miifredatta; eklem ponksiyonu ve
enjeksiyonu, yumusak doku ponksiyonu ve enjeksiyo-
nu ortopedi ve travmatoloji hekiminin karmasik olsun
veya olmasin her tir olguda girisimi uygulayabilme
acisindan yetkin oldugu belirtilmistir.™
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Zaten bu durumun aksinin distunilmesi de dogru
olmayacaktir. Kemik ve yumusak dokuya yonelik cerrahi
islemi uygulama yetkinligi olan bir bransin enjeksiyonlari
da uygulamasi dogal bir durumdur.

Bir diger durum da Geleneksel ve Tamamlayici Tip
Uygulamalari Yonetmeligi’nde geleneksel ve tamamlayici
tip uygulamalari sayilmis ve bu uygulamalari ancak serti-
fikali tabiplerin yapabilecegi belirtilmistir. Uygulamalarin
yapilabilecegi yerler Saglik Bakanliginca yetkilendirilmis
Unite veya uygulama merkezi olarak nitelendirilmistir.™

Unitenin sertifikasi bulunan hekimin belirlenen
uygulamalari yapacagl saglik kurulusu oldugu, uygu-
lama merkezinin ise egitim ve arastirma hastanesi, tip
fakiltesi veya dis hekimligi fakiltesi saglik uygulama
ve arastirma merkezi binyesinde kurulan ve bakanlik¢a
yetkilendirilmesi halinde egitim verilebilecek merkezleri
belirtilmistir. Yonetmelikte linite ve uygulama merkezin-
de bulundurulmasi zorunlu asgari birimler siralanmis ve
bakanliktan izin alinmadan hizmet verilemeyecegi ayrica
vurgulanmistir.®

Unite veya uygulama merkezlerinde yapilabilecek
uygulamalar: Akupunktur, apiterapi, fitoterapi, hipnoz,
suliik uygulamasi, homeopati, karyopraktik, kupa uygu-
lamasi, larva uygulamasi, mezoterapi, proloterapi, oste-
opati, ozon uygulamasi, refleksoloji, muzikterapi olarak
siralanmistir.®

Belirtilen uygulamalarin bakanlikca yetkilendirilen bir
egitim kurumundan alinacak sertifikayla sadece tabiple-
rin yapabilecegi belirtilmistir.™

Ortopedi ve travmatoloji uzmanlari da pekala uygula-
malarin sertifikasini alarak Saglik Bakanligina yapacak-
lari basvuru sonrasinda “lnite”de veya “uygulama mer-
kezi”nde geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalarinda
bulunabilecektir.

Eklem ici (intraartikiiler) enjeksiyonlardan olan
trombositten zengin plazma (platelet rich plasma, PRP)
uygulamalariyla eklem ici hyaliironik asit enjeksiyonlari
yine siklikla uygulanan rejeneratif tedavilerdendir. S6z
konusu enjeksiyonlarda dikkat edilmesi gereken baslica
durum Tibbi Cihaz Yénetmeligi'ne gore gerek PRP Kkiti
gerek eklem ici hyallronik asitler sinif (class) Ilb tibbi
cihaz olarak kabul edilmektedir.®! Bu da Ureticinin sinif
[Ib belgesinin alarak ruhsatlandirmis olmasi gerekmekte-
dir. Maalesef sinif llb sertifikasi olmayan kitler de bulun-
maktadir. S6z konusu kitlerin PRP amaciyla kullanilmasi
mevzuata aykirilik teskil etmektedir. Ayrica tim tibbi
cihazlarin Grin takip sistemi (UTS) sisteminde kayitli
olmasi ve kullanici tarafindan kontrol edilebilir olma-
si gerekmektedir. Ortopedi ve travmatoloji uzmaninin
bahsedilen enjeksiyonlarda yetkinlik agisindan herhangi
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bir engeli olmamakla birlikte kullanilacak malzemenin
niteliginin bilinmesi hukuki agidan olduk¢a 6nem arz
etmektedir.

Ayrica yapilan tim bu tibbi miidahalelerde hastayi
bilgilendirmek ve onamini almak hekimlik mesleginin
ayrilmaz bir pargasi niteligindedir.

“Tibbi zorunluluklar ve kanunda yazili haller disinda,
kisinin vicut butiinligine dokunulamaz; rizasi olma-
dan bilimsel ve tibbi deneylere tabi tutulamaz” ibaresi
Anayasada yer almaktadir.”

Tibbi midahalenin kisilik hakkina ve hukuka aykiri
mudahale olarak teskil etmemesi igin;

«  Mudahalenin tedavi amaciyla yapilmasi,

« Midahaleyi yapacak kisinin bu konuda yetkili
olmasi,

«  Tip biliminin kurallarina uygun olarak yapilmasi,
« Hastanin riza gostermis olmasi gerekmektedir.

Hastanin bilgilendirilmesi ve onaminin alinmasi sade-
ce bir formu imzalatmak degildir. Ote yandan aydinlatma
yapilacak girisimin her seyini anlatmak da degildir.

Tababet ve Suabati Sanat’larinin Tarzi icrasina Dair
Kanunun 70. maddesinde “Tabipler, dis tabipleri ve dis-
ciler yapacaklari her nevi ameliye icin hastanin, hasta
kliclk veya tahti hacirdeyse veli veya vasisinin evvelemir-
de muvafakatini alirlar. Bliylik ameliye-i cerrahiyeler icin
bu muvafakatin tahriri olmasi lazimdir. (Veli veya vasisi
olmadigl veya bulunmadigi veya lizerinde ameliye yapi-
lacak sahis ifadeye muktedir olmadigl takdirde muvafa-
kat sart degildir.” denilmektedir.®

Yapilan enjeksiyonlar buytk girisim niteliginde olma-
makla birlikte aslinda yasal olarak yazili onam formunun
olma zorunlulugu bulunmamaktadir.

Hasta Haklari Yonetmeligi’nde bilgilendirmenin kap-
sami detayli olarak verilmistir. Hastaya;®

« Hastaligin muhtemel sebepleri ve nasil seyrede-
cegi,

« Tibbi midahalenin kim tarafindan nerede, ne
sekilde ve nasil yapilacagiyla tahmini suresi,

« Diger tani ve tedavi segenekleri ve bu segenekle-
rin getirecegi fayda ve risklerle hastanin saglig
Uzerindeki muhtemel etkileri,

+  Muhtemel komplikasyonlari,
«  Kullanilacak ilaglarin 6nemli 6zellikleri,
«  Sagligiicin kritik olan yasam tarzi onerileri,

«  Gerektiginde ayni konuda tibbi yardima nasil ula-
sabilecegi konularinda bilgi verilmelidir.
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Eklem ici veya yumusak doku enjeksiyonlari icin de
durum farkli degildir. Yapilacak islemin bir tibbi muda-
hale olmasindan dolayi hastanin bilgilendirilmesi ve riza-
sinin alinmasi gerekmektedir. Ancak bunun yazili olup
olmamasi da tartismalara sebep olmaktadir.

Saglik Bakanliginin  2019/11 sayili Enjeksiyon
Uygulamalar Hakkindaki Genelgesi’nde “Enjeksiyon
uygulamalarinin blyuk ameliye-i cerrahiye olmadigl
icin hastalarin sozel olarak bilgilendirilmesinin gerek-
li ve yeterli oldugu, ...”™ belirtilmis olmasina ragmen
Saglik Bakanligi Hukuk Hizmetleri Genel Mudirlaginiin
18.03.2020 tarihli yazisinda enjeksiyon uygulamalarin-
dan kaynaklanan tazminat davalarinda saglik kurum-
larinca kisilerin sifahi olarak bilgilendirildigi ve rizasi
alinarak enjeksiyon yapildig yoniindeki agiklamalarin
yargl mercilerince kabul gormedigi ve mutlaka ispatlayici
belge arandigi belirtilmektedir.®!

Yapilan agiklamadan da gorilecegi gibi bilgilendir-
menin yapilip rizasinin alinmasinin yazili olmasi, geli-
sebilecek uyusmazliklarda ispat acisindan 6nem ihtiva
etmektedir.

Tam bilgiler birlikte degerlendirildiginde ortopedi ve
travmatoloji uzmaninin rejeneratif uygulamalarn eklem
ici veya yumusak doku enjeksiyonu seklinde yapabil-
mesi pek tabii ki hukuki ve tibbi acidan mimkindur.
Ancak, geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalarindan
bir veya birkagini uygulamak icin sertifikaya sahip olmasi
ve yonetmelikte belirtilen diger sartlari tamamlamasi
gerekmektedir.

Uygulamalarda kullanilan tibbi malzemelerin sinif-
landirmasina uygun olarak ruhsatlandirildigini, PRP
kitlerinin ve hyallronik asit enjeksiyonlarinin sinif 1lb
oldugunu ve bu kriterlere gore Uretici firma tarafindan
CE (Conformite Europenne) belgelendirme basvurusunda
bulundugunu g6z 6niinde bulundurmalidir.
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Elbette yapilan islemin bir tibbi midahale oldugu,
hastaya bu konuda bilgilendirme yapilip rizasinin alin-
masl ve ispat agisindan da onam formuyla belgelendir-
mesi gerektigi unutulmamalidir.
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