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Her 4 gebeden 1 i antibiyotik 

alıyor
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Siz olsanız?

• Gebe hastaya sifiliz tanısı koydunuz

• Gebe hasta tedaviyi reddediyor

• Ne yapalım?

Doğmamış bebeğin hakkı annenin haklarını 

geçebilir mi?

Her hak aynı düzlemde mi değerlendirilmeli?



Neden denge gerekli?

• Bir ilacı vermek mi daha tehlikelidir, yoksa 
vermemek mi?

Angela Carder’a 13 yaşındayken Ewing

sarkomu teşhisi kondu. Yıllar süren 

kemoterapi ve radyoterapi süreçlerinin 

ardından hastalığı remisyona girdi. 27 

yaşında evlenen Angela, 1987 yılında gebe 

kaldı. 

Gebeliğinin 25. haftasındayken 

akciğerinde büyük bir tümör tespit edildi 

ve kanserin nüksettiği anlaşıldı. 

Hastalığının terminal safhada olduğu ve 

doktorlar tarafından hastanın yalnızca 

birkaç haftalık ömrü kaldığı öngörüldü. 

Angela, birincil önceliğinin kendi 

ağrılarının hafifletilmesi ve palyatif 

bakım olduğunu belirterek, agresif 

müdahaleler yerine palyatif bakımı tercih 

etti.



Gebeliğin 26. haftasına gelindiğinde, 

hastanenin yasal danışmanları henüz 

doğmamış fetüsün haklarını gözetmek adına 

konuyu mahkemeye taşıdı. Amaç, fetüsün 

yaşama şansını artırmak için sezaryen 

doğum yaptırmaktı. 

Hızlıca hastanede düzenlenen acil 

duruşmada hakim, fetüsün yaşama şansını 

dikkate alarak anne rızası olmaksızın 

sezaryen yapılmasına karar verdi.

Angela reddetti ama izni olmadan 

sezaryana alındı.

Bebek prematurite komplikasyonları nedeni 

ile 2 saat içinde anne de ameliyatın 2. 

gününde hayatını yitirdi. 



Sistematik yaklaşım

• 1940'lar – Bilim: Teratoloji ve fetal ilaç 
risklerinin araştırılması.

• 1962 – Yasal Dönüşüm: Talidomid faciasının 
ardından ilaçların güvenlilik ve etkililik 
değerlendirmelerinin sıkılaştırılması 
(Kefauver–Harris düzenlemeleri).

• 1979:FDA Risk kategorileri

• 1990 – Hukuk: Angela Carder davası ile gebenin 
karar verme özerkliği, bilgilendirilmiş onam ve 
fetal yarar arasındaki hukuki sınırların 
gündeme gelmesi. 

• 2015 – Klinik karar verme: FDA gebelik risk 
kategorilerinden bireyselleştirilmiş risk–yarar 
değerlendirmesine geçiş.



Risk kategorileri

• İlk sınıflama 1978’te İsveç’te, ABCD

• FDA 1979, ABCDX

• FDA 2015 kategorik sistemden vazgeçilmesi

• FDA 2015 Pregnancy and Lactation Labeling Rule 
(PLLR)

Sannerstedt, Rune, et al. "Drugs during pregnancy: an issue of risk classification and information to prescribers." Drug safety 14.2 (1996): 69-77.





FDA Harflerden neden vazgeçti?

• Harf kategorileri gebelikte ilaç 
risklerini aşırı basitleştiriyordu.

• İlaçların güvenlilik açısından A'dan X'e
doğru sıralandığı şeklinde yanlış bir 

algı oluşturuyordu.

• Aynı kategori, farklı düzeylerde ve 
nitelikte bilimsel kanıta sahip ilaçları 

kapsayabiliyordu.

• Bireyselleştirilmiş yarar-risk 
değerlendirmesi için yeterli bilgi 

sağlamıyordu.

https://www.fda.gov/drugs/labeling-information-drug-

products/questions-and-answers-pregnancy-and-lactation-labeling-rule



İlacın risk kategorisi

• Hangi gebelik haftasında?

• Hangi dozda?

• Hangi sürede?

• Hangi hastalıkta ?



• 290 terapötik ürün değerlendirilmiş

• %89,7'sinin gebelik verileri hayvan 
çalışmalarına dayanıyor

• Yalnızca %10,7'sinin gebelikle ilgili insan 
çalışması verileri var

• Harf sisteminde aynı ilaç farklı ülkelerde 
farklı grupta yer alabiliyor



FDA Pregnancy and Lactation Labeling Rule (PLLR)

2015’ten itibaren harf kategorileri yerine açıklayıcı, kanıta dayalı ilaç etiketlemesi

8.1  GEBELİK 

(Pregnancy)

• Risk özeti

• Klinik

değerlendirmeler

• Veriler

Gebelik kayıt sistemi

bilgileri ve

fetal/maternal riskler

8.2  LAKTASYON 

(Lactation)

• Anne sütüne geçiş

• Emzirilen bebekte 

olası etkiler

• Süt üretimine etkiler

• Klinik 

değerlendirmeler ve 

veriler

8.3  ÜREME 

POTANSİYELİ

• Gebelik testi

gerekliliği

• Kontrasepsiyon

önerileri

• Fertilite üzerindeki

etkiler

TEMEL FARK:  A–B–C–D–X yok → Maruziyet zamanı, kanıtın niteliği ve anne–fetüs 

yarar/risk dengesi açıklanır.

Kaynak: U.S. FDA, Pregnancy and Lactation Labeling (Drugs) Final Rule, 79 FR 72063 (2014); yürürlük: 30 Haziran 2015.



PLLR- FDA’nın gebelikte ilaç 

riskini anlatma biçimi

• Prospektüste 
Risk özeti 

olmalı

• Gebelik 
sistemine 

kayıtlı ilaçsa 

kayıt bilgisi 

olmalı

• Varsa klinik 
bilgi ve 

kanıtlar 

• Emzirme için 
riskler ve 



Kısa Ürün Bilgisi (KÜB)



Etki

• Teratojenisite: Özellikle organogenez döneminde 

(gebeliğin yaklaşık 3–8. haftaları) yapısal 

malformasyonlara yol açabilen etkiler

• Fetotoksisite: Gelişmekte olan fetüsün 
organlarının işlevlerini, büyümesini veya 

fizyolojisini olumsuz etkileyen etkiler. 

Gebeliğin daha ileri dönemlerinde de ortaya 

çıkabilir.

• Fetal etkiler: Organ işlevini etkilemeyen uzun 
dönem etkiler, Mikrobiyom değişikliği, alerji, 

metabolik değişiklikler.



İlaçların teratojenik ve fetal 

etkilerini belirleyen 

faktörler
1. Gebelik haftası (maruziyet zamanı)

2. İlacın dozu

3. Maruziyet süresi ve sıklığı

4. İlacın kimyasal ve farmakolojik özellikleri

Molekül ağırlığı, lipofilisite, proteinlere bağlanma, 
plasental geçiş ve etki mekanizması

5. Maternal özellikler

Maternal böbrek/karaciğer fonksiyonları, metabolizma, 
genetik yatkınlık

6. Eş zamanlı maruziyetler ve hastalıklar

Diğer ilaçlar, enfeksiyonun kendisi





• Tüm gebelik boyunca  antibiyotik kullananlarla 
kullanmayanları erken doğum açısından 

karşılaştıran bir çalışma

Gebelikte ilaç çalışmalarında zaman yanlılığı



Fetal Haklar

• Uluslararası kabul 
edilmiş bir düzenleme 

yok

• “Çocuk Hakları 
Sözleşmesi”nin fetus 

ile ilgili gözetme 

yetkisinin anne ve 

babada olduğu, fetusa 

yönelik cinai 

düşüklerin azaltılması 

gerektiği ve özürlü 

yeni doğanların da 

diğer bebekler gibi 

haklara sahip oldukları 



• Fetüsün korunması amacı, 
gebenin tedavi kararları 

üzerindeki özerkliğini 

ortadan kaldırmaz.

• Gebe yaşam kurtarıcı bir 
tedaviyi bile 

reddedebilir.

• Hekim öneride bulunabilir 
ancak zorlayamaz.



• Türk Medeni Kanunu
• ‘Çocuk hak ehliyetini, sağ doğmak koşuluyla, ana rahmine 

düştüğü andan başlayarak elde eder.’

• 1593 sayılı Umumi Hıfzıssıhha Kanunu 
• Madde 73-Kolera, veba, ruam musaplariyle bulunduğu 
mahallerde tecridi mümkün ve kafi görülmiyen sair 
hastalık musapları ve kolera ve vebayı neşir ve 
sirayet ettirmeleri muhtemel olanlar icap ederse 
cebri tecride tabi olurlar.”

• Madde 107-Zührevi bir hastalığa müptela olduğu 
tahakkuk ederek hastalığı etrafına neşir ve sirayet 
ettirdiğinden şüphe edilen kimseler cebren tedaviye 
sevk olunabileceği gibi hastalığın sirayetine mani 
olmak üzere bir hastanede tecrit ve tedavi altına 
alınabilir. Bu hususta kuvvei cebriye istimali dahi 
caizdir.



Azitromisin



Gebeye Antibiyotik 

verirsem
Gebeye Antibiyotik 

vermezsem

Hukuki 

sorumluluk

Tedavi 

edilmeyen 

hastalığın 

fetüs için 

riski

Tedavi 

edilmeyen 

hastalığın 

anne için 

riski

Fetüsün 

negatif 

etkilenimi

Fetüsün 

tedaviden 

yararı

Annenin 

tedavisinden 

beklenen yarar

‘Bu hastada, bu gebelik haftasında, bu enfeksiyon için 

tedavinin beklenen yararı olası risklerden daha mı fazla?’



Sonuç?

• Risk değerlendirme 
temel-Anne ve bebek 

için

• Kanıt değerlendirme-
güvenilir kanıtlar 

var mı?

• Bilgilendirme

• Kayıt altına alma

• İzleme
Bilim bize neyin güvenli olduğunu, klinik kanıtlar 

neyin etkili olduğunu, etik ve hukuk ise hasta için 

doğru kararın nasıl verileceğini gösterir.



Teşekkürler


