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Tip Etigi ve Tip Hukuku Ac¢isindan

Klinik Ila¢c Arastirmalari

Dr. Niiket ORNEK BUKEN], Dr. Erhan BUKEN2

OzZET

Klinik ilag aragtirmalarinda etik ve hukuk konusu tip diin-
yasinda ve kamuoyunda sik konusulan, tartigilan konular-
dandir. Arastirmalarda denekler nasil gozetilmeli ve korun-
malidir? Ozellikle “etkilenebilir, hassas gruplar” iginde de-
gerlendirilen psikiyatri hastalari icin neler s6ylenebilir?
Psikiyatrik hastalarin ilag arastirmalarinda denek olmasinin
etik ve hukuksal agidan temellendirilmesinin, hakl ¢ikarila-
bilmesinin kogullar nelerdir? Bu konudaki etik ve hukuki
sorumlulukla ilgili neler sdylenebilir? insan tizerinde deney
yapma konusunda bazi kolay etkilenebilir gruplar tizerinde
arastirmalar yapma sorunu, tip etigi agisindan tartismal
bir konu olagelmistir. Hastaliklari nedeniyle ya da iginde
bulunduklari durum nedeniyle aydinlatilamayan, bu neden-
le Gizerlerinde ydritilmesi disiiniilen deneye katilma ko-
nusunda karar veremeyecek durumda olan kisiler bu gruba
dahildir. Psikiyatri, geriatri, norosiriirji, anesteziyoloji, pe-
diatri hastalarinin dahil oldugu grup “olur verme yeterligi-
ne sahip olmayanlar” olarak da adlandinimaktadir. Maka-
lede “Tip eti§i klinik ilag arastirmalari ile neden ilgileni-
yor?”, “Etigin bu aragtirmalarda oynadi§i ya da oynamasi
gereken rol nedir?” sorularina yanit aranacak; konu ile ilgili
tarihge ve ilgili yasa ve yonetmelikleri de icerecek sekilde
diinyadaki mevcut durum verilecek; denek yeterligi olan ve
olmayan deneklerin yasal durumu degerlendirilerek, klinik
ilag arastirmalarinda denek olarak psikiyatrik hastalarin
durumu go6zden gegirilecektir. Etik digi aragtirma érnekleri
verilerek ve cikartilabilecek dersler tartisilarak, tlkemizdeki
durumun elestirel bir degerlendirilmesi yapilacaktir.

Anahtar Sozciikler: Arastirma etii, insan denekler, etkile-
nebilir gruplar, psikiyatrik hastalar, ilag aragtirmalar

SUMMARY: Clinical Drug Research From Medical Ethics
and Legal Perspectives

Medical ethics and law in clinical drug research are the
two main points that have been discussed in public and
medical circles. Gonducting drug research on “easily
affected and vulnerable groups”, such as psychiatric
patients, has always been a controversial issue in
medicine. How should human subjects be protected,
especially psychiatric patients, who are defined as
“vulnerable subjects and groups”; what are the ethically
and legally justifiable reasons for basing drug research on
psychiatric patients; and what can be said about
responsibilities in the context of medical ethics and law?
Patients who are in the mentioned groups can not be
informed clearly about the characteristics of research
which they would be involved in. In recent years
psychiatric, geriatric, anesthesiology and pediatric
patients are defined as “patients who do not have the
ability for consent”.

In this article answers will be given to questions such as
why medical ethics is interested in clinical drug research,
and what kind of roles should ethics play in drug
research. The situation worldwide will be analyzed from a
historical approach with regard to laws and regulations
concerning drug research. The legal rights of human
subjects who have the ability to give informed consent
and of those who do not will be discussed and the place
of psychiatric patients as human subjects in drug research
will be addressed. Some unethical examples and their
consequences will be considered and discussed. In this
context, a critical evaluation will be made of the situation
in Turkey.
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GIRiS

Tip Etigi Klinik Tla¢ Arastirmalar: Ile Ne-
den Ilgileniyor?

Klinik ila¢ aragtirmalarinin etigi son yillarda
neden bu kadar 6nem kazandi? Etigin dogas1 ve
kapsami1 nedir? Etigin tip arastirmalarinda oyna-
dig1 ya da oynamasi gereken rol nedir? Bu soru-
lara, tibbi aragtirmalarin giderek artan giiciinii ve
amaglarini anlamadan ve bunlardan bagimsiz ola-
rak yamit verilemez. Insanlar iizerindeki aragtir-
malar ulusal ve uluslararasi aragtirma merkezle-
rinde son yillarda biiyiik olciide artmakta olup,
arastirmacilar ve hasta insanlar umutlarini bu
aragtirmalarin sonuglarina baglamiglardir. Ozel-
likle AIDS ve kanser hastalar1 i¢in bu durum da-
ha da belirgindir.

T1p etigi, insan deneklerle arastirma yiiriitme-
nin belirgin olan ve olmayan gerekcelerini ve
amaglarin1 degerlendirir, bunlar1 anlamak i¢in ge-
rekli ortami saglar. Aragtirmanin yiiriitiildiigii or-
tamda arastirmaci-denek iligkilerinin etik yonii
konusunda yargilara varmamiza olanak saglar.
Aragtirma deneklerinin haklarinin ve giivenlikle-
rinin giivence altina alinmasinin yontemlerini be-
lirler. Arastirmaci agisindan ise bir i¢ goriis ve
calisma cercevesi saglar, algilamaya yardimci
olur. Arastirmacilar yaptiklar1 aragtirmay1 bilim-
sel, yontemsel ve etik acidan savunulur kilmak
durumundadirlar; bunun iginde tip etiginin temel-
lendirmelerine gereksinim duyabilirler. Ayrica
konu ile ilgili ulusal ve uluslararasi hukuksal me-
tinler aragtirmacilar1 baglayici olup, ¢ok iyi bilin-
meleri ve 6ziimsenmeleri gerekmektedir (Biiken
2002a).

Hukuk ve “Insan deneylerinde etik” konusun-
da uzman olan Katz (1991) “Nuremberg Yasasi
Goniilliiliik ilkesi: Once ve Simdi” adli ¢aligma-
sinda soyle demektedir: “Nuremberg Mahkemesi,
bilimin amagclari ile bireylerin zarar gormemeleri
arasinda siiregelen ¢ekismeden haberdardi... Bun-
lar arasindaki dengeyi saglamanin gerekli oldu-
gunu 6n goriiyordu. Mahkeme bu sorunun farkin-
da olmasina ragmen, umarim onun ilk ilkesi de-
gistirilmez; Insan denegin goniillii olmas1 mutlak
kosuldur”. Nuremberg Yasasinin o zaman ve
simdi onemli sayilmasinin nedeni budur. Bu ilke
duyarhilikla yerine getirildiginde, bilimin amac1
ve toplumun bilimden bekledigi yararin saglan-
masindan s6z edilebilir.
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Insan deneklerin kullanildig1 aragtirmalarda
denegin goniillii olmasi, diizenlemelerin ve aras-
tirma etiginin temel ilkesidir. Klinik ila¢ aragtir-
malarinda etik ilkelerin 6nceligi ve dengelenmesi
nasil yapilacaktir? Ahlak felsefesinin akademik
gelenegi, Plato’dan Rawls’a kadar dengeleme so-
runu ile 6zellikle ilgilenmemistir. Bunun yerine,
tiim olast ahlak kurallarini daha 6nceden belir-
lenmis bir ¢izgiye ¢cekme yontemi aramaya giri-
silmigtir. Klasik sistemde ilkelerin 6ncelik sirasi-
nin belirlenmesi ve dengeleme, siralandirma ve
anlam yiiklemeden daha az 6nemli goriilmiistiir
(Rawls 1971). Biyoetik konusundaki son donem
yayinlara bakildiginda da, siirekli olarak dort etik
ilkenin tekrarlandig1 (yararlilik, zarar vermeme,
ozerklige saygi ve adalet ilkeleri), etik ilke ve
kuramlarin yansiz bir bicimde aciklandigi, oku-
yucuya bunlarmn hepsini mi, yoksa bunlardan bi-
rini mi se¢meleri konusunda bir aciklama yapma-
diklar1 goriiliir (Jonsen 1996). Biyomedikal Eti-
gin Ikeleri isimli kitaplarinda Beauchamps ve
Childress (1994) etik teorinin tiirlerini acikladik-
tan sonra, oncelikli bir agirliklandirma ya da sira-
lama vermeden her bir temel ilkenin agirligi ol-
masina izin veren bir kurami 6nermislerdir. Kari-
siklik durumunda {istiin gelen teori her zaman
belirgin 6zellikleri olan belirli bir ¢erceveye da-
yanir. Ancak, “belirli bir ¢cer¢evenin ozellikleri
bir ilkenin 6tekine agir gelmesi icin dengeyi nasil
bozar?” sorusunun yanit: yeterince acik degildir.

Klinik Tla¢ Arastirmasinda Altin Standart:
Helsinki Bildirgesi

Ik kez 1964°de yiiriirliige konulan, o zaman-
dan beri bes kez diizeltilen, klinik arastirmalar
etiginin temel tag1 olarak kabul edilen Helsinki
Bildirgesi’nin diizeltilmis besinci versiyonu Diin-
ya Hekimler Birliginin 52. Genel Kurulu’nda,
Ekim 2000 tarihinde, Edinburgh-Iskogya’da ge-
ligtirilmistir. Helsinki Bildirgesi’nin bu versiyo-
nu klinik denemelerde plasebo kullanilmasini
tesvik etmemesi ve arastirmacilarin denemenin
sonunda katilanlara “kanitlanmig en iyi tedaviyi”
sunmak zorunda olmalar1 nedeniyle ¢ok cesitli
tepkiler almaya devam etmektedir. Helsinki Bil-
dirgesi’nin 29. maddesinde agik¢a sunlar belirtil-
mektedir. Yeni tedaviler, plasebo ile degil, “gii-
niimiizde mevcut en iyi” tedavi ile karsilastirila-
rak simnanmalidir; plasebo sadece kanitlanmis her-
hangi bir tedavi bulunmadiginda kullanilabilir.
Bazi aragtirmacilar ve biyoetik uzmanlari, plase-



bo kullanimu ile ilgili 6nerilerin yersiz ve gerek-
siz oldugunu ve ileride yapilacak arastirmalari
engelleyecegini diigiinmektedirler. Bir ornek ola-
rak, ilaglarla ilgili diizenlemelerden sorumlu ku-
rumlarin uluslararasi bir konsorsiyumu olan ICH
(International Conference on Harmonisation-
Uluslararas1 Uyumlulastirma Konferansi) stan-
dartlar1 gosterilmektedir. ICH’a gore, “plasebo
kullanmanin sakincali olup olmamasi, olagan te-
davi uygulanmayan kisilere ne olduguna bagli-
dir”. Bagka bir deyisle, kisi zarar gormeyecekse
plasebo verilebilir. Ancak bu tiir genel ve genis
kapsamli ifadelerin yorumlar: ve uygulamadaki
anlamlar1 bulaniktir (Wastag 2001).

Plasebo tartigmasi bir tarafa birakildiginda ve
ozellikle gelismekte olan iilkelerde yiiriitiilen ca-
ligmalar g6zoniine alindiginda bildirgenin bu ver-
siyonunun 30. Maddesi énem kazanmaktadir.
Burada klinik bir denemeye katilan herkese, ¢a-
lisma sonunda mevcut olan “en iyi tedavinin” su-
nulmast gerekliligi sorunu ilk kez olarak ele alin-
maktadir. (Diinya Tabipler Birligi Helsinki Bil-
dirgesi, 2001). Ilac firmalarmin bu yiikii {istlen-
mek zorunda birakilmasinin, yeni ¢aligmalar1 ya-
vaslatacagini 6ne siirenler oldugu gibi; gelismek-
te olan iilkelerin hiikiimetlerinin tedavi masrafla-
rin1 6demeleri gerektigini sOyleyenler de bulun-
maktadir. Odemeyi kim yapacak sorusunun ya-
nitlar1 hala acikliga kavugsmamis olsa da, Bildir-
ge’nin getirdigi yeni diizenlemelerle, gelismekte
olan iilkelerin artik aragtirmacilardan ve ilac¢ sek-
toriinden daha ¢ok talepte bulunma olanagi elde
ettikleri agiktir. Bildirgeye ragmen sdz konusu
tilkelerin bu olanaklar1 gercekten elde edip ede-
meyeceklerini zaman gosterecektir. Ancak, arala-
rinda iilkemizin de bulundugu gelismekte olan
iilkeler genellikle saglik bakimina ¢ok kiiciik
biit¢eler ayirdiklarindan, masraflarin iilke hiikii-
metlerince karsilanmasi bugiin icin olanakli go-
riinmemektedir.

Arastirmaya katilan deneklerin daima bir riski
goze aldiklarini diisiindiiglimiizde su sorular giin-
deme gelmektedir: “Yarar nedir? Yarar1 sadece
varlikli iilke bireylerine sunup, calismaya katilan
deneklere sunmamanin sonuglari neler olur? Bag-
ka iilkede calisma yaparken ABD’de gecerli ba-
kim standardina erigme olanagi olmadiginda
arastirmaci ne yapacaktir?” Bu sorularin cevapla-
11 ¢caligma baglatilmadan 6nce mutlaka verilmeli-
dir. Ancak kuskusuz ekonomik kosullar 6nemli-
dir ve pek ¢ok kimseye gore de Helsinki Bildir-
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gesi’nin diizeltilme nedeni Afrika’daki
HIV/AIDS calismalariyla ilgilidir. Afrika ya da
bagka her hangi bir iilkede HIV/AIDS calismasi
yapmak isteyenlerin, calismaya katilanlara stan-
dart bakim ve tedaviyi uygulamalar1 pahali olma-
sinin yani sira neredeyse imkansiz goriinmekte-
dir. Bircok bolgede temel gereksinimleri karsila-
yacak kaynaklara ulagmak bile olduk¢a gii¢ ol-
maktadir. Varlikli iilkelerde etige aykir1 kabul
edilen, ancak tibbi bakimin bulunmadig: gelis-
mekte olan iilkelerde g6z yumulan ¢alismalar
“ahlaki gorececiligi” gostermez mi? Bu ve ben-
zeri tartismalar devam edecege benzemektedir.
Hasta haklar1 savunucularimin dile getirdigi goriis
s0z konusu bu caligmalarda kanitlanmis en iyi
evrensel tedaviyi saglamanin gerekliligi ve bunun
ekonomik olmaktan ¢ok, bilimsel ve etik bir stan-
dart oldugudur (Wastag 2001).

Konumuzla Tlgili Olarak Amerika’daki
Durum ve Belmont Raporu

Amerika Ulusal Kongresi 1974 te “Biyomedi-
kal ve Davranis Arastirmalarinda Insan Denekle-
rin Korunmast Hakkinda Ulusal Komisyonu”
kurdugunda, kamusal destek ve mali yardimdan
en fazla saglik bilimleri yararlandilar. Daha son-
ra, aragtirmalarda insan deneklerin haklarinin géz
ardi edildigi ve rahatlarinin, gonenglerinin istis-
mara ugradig1 birtakim olaylarin ortaya ¢ikisiyla,
arastirma girigsimlerinin ahlaki dogrulugu tartigil-
maya bagland1. Cesitli lobilerin baskisiyla Kong-
re, aragtirmalarda uygulanacak genel etik kuralla-
rin 151g¢inda deneklerin hak ve huzurlarinin ko-
runmasi icin Onerilerde bulunacak bir komisyon
olusturdu. Bu komisyon, etigi kamu politikasiyla
iliskilendiren ilk ulusal komisyondu. Boyle olun-
ca spekiilatif ahlaki felsefe, ahlaki sorumlulukla-
rin ve ahlaki sorunlarin gercek diinyasina tagin-
maya basladi. Soyut ilkeler, pratik ¢6ziimlere do-
niistii (Jonsen 1996).

ABD Kongresi, Ulusal Komisyonun Gorevle-
rini S6yle Tanimladi

o Insan deneklerle yapilan arastirmalar igin
genel etik ilkelerin gelistirilmesi.

e Insan fetusu, cocuklar, psikiyatri hastalari,
zeka geriligi olanlar ve mahkumlar gibi 6zel du-
rumu olan deneklerle ilgili olarak ¢esitli sorunlar-
la ugrasmak (National Commission for The Pro-
tection of Human Subjects of Biomedical and
Behavioral Research 1978).



Ulusal komisyon ayni zamanda, daha sonra
Belmont Raporu olarak bilinen ve insan denek-
lerle yapilan arastirmalarda genel etik ilkeleri be-
lirleyen raporun iizerinde caligti. Hem Nurem-
berg hem de Helsinki bildirgeleri etik ilke diizen-
lemeleridir. Bu diizenlemelerden de etkilenen
Komisyon, insan deneklerin kullanildigi tim
arastirmalarda ii¢ etik ilkenin gecerli olmasin1 ka-
rarlastirdi:

1. Ozerkligin saglanmasi,

2. Yararin ve zararin degerlendirilmesi,
3. Adaletin gozetilmesi.

Komisyon, bu ii¢ genel ilkeyi

o bilgilendirilmis olurun alinmasi,

o risk-yarar degerlendirmesi ve

o adil secim siireci ile iligkilendirdi (The Bel-
mont Report 1979).

Bu ii¢ uygulama, klinik aragtirmalarin yiiri-
tillmesinde ii¢ ilkeye uyumlu olacakti. Belmont
raporu, anlagmazlik ¢iktiginda bu ilkelerin 6nce-
liklendirilmesi ya da dengelenmesi i¢in hig¢ bir
yonlendirmede bulunmadi, uygulamalarin istis-
nalar ya da smirlamalara acik olup olmadig: ko-
nusunda ipucu vermedi. “Zor durumlarin” nasil
cOziimlenecegine dair ayrintili bir recete sunma-
di. Bununla birlikte Komisyon, bdyle sorunlarin
cikacagini bilerek her bir arastirma enstitiisiinde
Kurumsal G6zden Gegirme Kurullar: (IRB- Insti-
tutional Review Boards) nin olusturulmasini sag-
lad1 (bizdeki Yerel Arastirma Etik Kurullarinin
karsiligidir). Bu kurullar, aragtirmacinin insan
denekleri kullanmak istedigi her arastirmada il-
kelerin uygulanmasi ve yorumlanmasindan so-
rumlu olacaklardi.

Arastirmacinin Sorumluluklar:

Klinik ila¢ aragtirmalarinda yetkin bir aragtir-
mac1 olmak, sinirlarini belirleyebilen, gereksinim
duydugu bilgileri elde etmek icin ilgili uzmanlara
ulagabilen, aragtirmasinin etkinlik ve giivenilirli-
gini koruyabilen bir arastirmaci olmay1 gerektir-
mektedir. “Yetkin ve yeterli” aragtirmaci olmak
arastirmanin yontem bilgisine sahip olmanin ya-
ninda “iyi etik donanma” sahip olmay1 da gerek-
tirmektedir.

Insanlara ilag uygulanarak yapilan her tiirlii
aragtirmanin her asamasinda (tasarimi, yiiriitiil-

292

mesi, izlenmesi, yoklamalarin yapilmasi, kayde-
dilmesi, sonlandirilmasi, analizlerin yapilmasi ve
yazilmasi) bilimsel kurallara uygunluk kadar,
etik kurallara uygunluk da aranmalidir. Saglikli
veya hasta goniillii deneklerin haklarinin, onurla-
rinin ve 6zel yasamlarinin gizliliginin korunmasi
glivence altina alinmalidir. Bir aragtirmada yer
alan deneklerin saglik ve esenligi, aragtirmadan
sorumlu biitiin ilgililerin (arastirici, destekleyici,
izleyici, etik kurullar vb.) esas almas1 gereken te-
mel bir yiikiimliiliiktiir. Insanlar iizerinde aragtir-
ma yapan herkes ilgili ulusal mevzuati (SM Ilag
Aragtirmalar1 Yonetmeligi, 1993; SB Iyi Klinik
Uygulama Kilavuzu, 1995) ve Helsinki Bildirge-
si’nin son bi¢imini bilmek ve buna uyulmasini
saglamak sorumlulugundadir.

Aragtirmact hekimin 6zen gosterme yiikiimlii-
liigii, 6zellikle klinik ilag arastirmalarinda, arag-
tirmanin her agamasinda 6nemlidir. Saglikli/has-
ta goniillii denek, aragtirmaci hekime, hayati, be-
den biitlinliigii ve saglig1 gibi en iistiin kisilik de-
gerleri lizerinde tasarruf etme imkani vermekte-
dir. Bu nedenle de gosterilecek 6zenin 6l¢iisii
son derece yiiksek tutulmalidir. Ozellikle kulla-
nilacak ilagla ilgili olarak riskler arttik¢a, hekim-
den beklenen 6zenin Ol¢iisii de artacaktir. Hekim
arastirma yapacag ilacla ilgili olarak ve aragtir-
manin yontem bilgisi konusunda en iist diizeyde
bilgi ve tecriibeye sahip olmalidir; goniilliilerle,
aragtirma ilaciyla, kayit ve bildirimle ilgili so-
rumluluklarinin farkinda olmalidir. Aragtirmaci
hekim, arastirmada yer alan biitiin personelin ve
hasta bakiminin diger yonleri ile ugrasan kisile-
rin de benzer 6zeni gostermeleri konusunda de-
netleyici olmalidir (Biiken 2002b).

Bu cercevede yeterligi olan ve olmayan de-
neklerin durumu 6nem kazanmaktadir. Ciinki
yeterlik bilgilendirilmis olur vermek i¢in 6n ko-
suldur. Bilgilendirilmis olurun temel 6zelligi,
ozerk bir davramisa dayanmasidir. Ozerk davra-
nig, kisinin kendi karariyla gerceklestirdigi dav-
ranig demektir. Bilgilendirilmis olur kavraminin
bilgilendirme boyutu belgenin sunulmasini ve
anlasilmasini igeren iki temel 6geden olugmakta-
dir. Olur boyutu ise goniilliiliik ve yeterlik 6gele-
rini icermektedir (Oguz 1994).

Denek Yeterligi Olan ve Olmayan Denek-
ler

“Yeterlik” bilgilendirilmis olurun temel 6ge-
lerinden biri olup, aslinda bir hukuk terimidir ve



hasta denegin karar verme siirecine katilma yete-
negini, yetisini anlatir. Cogunlukla biligsel yetiler
zarar gormedigi slirece, hastanin tedavi ile ilgili
kararlara katilmasi kolayca saglanabilir. Her ne
kadar yeterlik yasal bir terimse de degerlendiril-
mesinde klinik belirtiler gbzoniine alinir. Tedavi
veya arastirma kararlarina katilmak icin gereken
yeterlik kiginin i¢inde bulundugu durumu, oneri-
len tedavileri, bunlarin yararlarini ve olasi zarar-
larin1 anlama yetenegine baglhidir. Arastirma ge-
reklerine riza gosterme kapasitesinin geleneksel
tanimi, denegin tedavi ve arastirma arasindaki
farki, yiiriitiilen arastirmanin dogasini, risklerini
ve yararlarini, mevcut segenekleri ve bir karar
vermekte oldugunu ve bu kararii da de8istirebi-
lecegini, bu arada hicbir gerekce gdstermeden
aragtirmadan istedigi zaman c¢ikabilecegini anla-
masidir. Denek, yanlig bir inangla ya da kendi ka-
rar1 veya Ozerkligini etkileyebilecek bagimli bir
iligki ile yonlendirilmemelidir. Denek, kararli,
nedenselligi olan bir se¢cim yapma yeteneginde
olmal1 ve bunu iletebilmelidir. Arastirmaya go-
niilli olma yeterliginin degerlendirilme siirecin-
de, eger yeterlik soz konusu degilse, karar verme
konusunda vekaletin belirlenmesi ve arastirmanin
risklerinin ve yararlarinin hesaplanmasi onemli
konulardir. Aragtirmaya goniillii olma yetisi bii-
yiik oranda tedaviye goniillii olma yetisinin de-
gerlendirilmesine benzer sekilde saglik elemanla-
11 (kuskulu durumlarda 6zellikle psikiyatristler)
tarafindan yapilmalidir (Oguz 1997).

Insanlar iizerindeki ila¢ arastirmalarmin huku-
ki acidan ilk gerekliligi, arastirma deneginin bil-
gilendirilerek ve 6zgiirce alinmis olurudur. Kisi-
nin bu bilgilendirilmis oluru, tiim tibbi uygula-
malarin yani sira tiim tibbi arastirmalarin da ol-
mazsa olmaz kosuludur. Bu iyi belirlenmis ilke
BM Sivil ve Politik Haklar Anlagmasi (Mad. 7),
Nuremberg Yasasi (lke 1), Diizeltilmis Helsinki
Bildirgesi (9 ve 10 numarali temel ilkeler), Avru-
pa Konseyi Tavsiye Karar1 No: R (90) 3 (Ilke 3)
ve Insan Haklar1 ve Biyoetik S6zlesmesi (Mad. 5
ve 16/V) nde belirtilmistir (Ozsunay 1998). Aras-
tirma deneginin bilgilendirilerek ve 6zgiirce alin-
mis olurunun gerekliligi, ulusal yasalarin ¢ogun-
da taninmakta ve bu gereklilige uyulmaktadir.
Normal olarak ulusal yasalarin bir¢cogu, kisinin
bilgilendirilmig olurunun yazili olmasini gerekti-
rir. Baz1 6zel kosullar altinda, olurun gerekliligi
acisindan bazi istisnalar taninabilir; clinkii, bilgi-
lendirilmis olur bu durumlarda alinamamaktadir.
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Bunlarin basinda hastanin yeterliginin olmadig1
acil durumlar gelmektedir. Ancak bazi iilkelerde
bu durumda bile siire kisitlamalar1 getirilerek,
hastadan olanakli olan en kisa zamanda olur alin-
masina c¢alisilmaktadir. Ciinkii hastanin 6zerkligi
degiskendir. Avrupa Konseyi Tavsiye Karar1 No:
R (90) 3, hastanin 6nceden olur veremedigi acil
bir durumda, klinik aragtirma ancak su kosullarda
yapilabilir demektedir:

e Aragtirma, s6z konusu acil durumda yapil-
mak iizere planlanmis olmalidir;

o Sistematik arastirma plant bir etik kurul tara-
findan onaylanmig olmalidir;

o Aragtirma dogrudan hastanin saghgi ile ilgili
cikarlara yonelik olmalidir.

Insan Haklar1 ve Biyoetik S6zlesmesi'ne gore,
bilgilendirilmis olur verme yeterli§ine sahip ol-
mayan bir kisiye yapilacak herhangi bir uygula-
ma, sadece s0z konusu kisinin dogrudan cikari
icin yapilabilir. Zihinsel bir rahatsizlik, bir psiki-
yatrik hastalik ya da benzer nedenlerden dolay1
herhangi bir tibbi uygulamanin yani sira bir kli-
nik arastirmaya olur verme yeterligine sahip ol-
mayan bir erigskin s6z konusu oldugunda, arastir-
ma yalnizca erigkinin vasisinin ya da yasalar tara-
findan belirlenen bir makam, kisi ya da kurumun
izin vermesi ile yapilabilir. Olur verme yeterligi-
ne sahip olmayan kisiler iizerinde yapilan klinik
ila¢ arastirmalarinda, s6z konusu kiginin temsilci-
si ya da yetkili kigi ve kuruma aragtirmanin so-
nuglari ve risklerinin yan1 sira amaci ve protoko-
lii hakkinda da uygun ve ayrintili bilgi verilmeli-
dir. Temsilci, vermis oldugu yetkiyi olur verme
yeterligine sahip olmayan kisinin ¢ikarina bagh
olarak herhangi bir zamanda geri ¢ekebilir. Yasal
olarak yeterligi olmayanlar, s6z konusu arastir-
ma, onlarin sagli§ina dogrudan ve 6nemli bir fay-
da saglamayacaksa aragtirmaya alinamaz. Ancak
bir istisna olarak, bazi ulusal yasalar yasal olarak
yeterli§i olmayan bir kisinin itiraz etmedigi bir
durumda sagligina dogrudan yarar saglamayan
bir arastirmaya katilmasina; aragtirmanin ayni
saglik sorunlart olan insanlarin ¢ikarina olmasi ve
benzer saglik sorunlar1 olmayan insanlar iizerinde
yapilacak aragtirmalardan ayni giivenilir bilimsel
sonuclarin elde edilemeyecek olmasi kosuluyla
izin verebilirler (Arda 1999a, Biiken 2000, Ozsu-
nay 1998).



Insan Haklar1 ve Biyoetik Sozlesmesinin ilgili
maddesine gore (Madde 17 (1)), bilgilendirilmis
olur verme yeterligine sahip olmayan kisiler iize-
rindeki aragtirmalar su kosullar altinda yapilabi-
lir:

e Aragtirma, olur verme yeterligine sahip ol-
mayan kisinin sagligina potansiyel olarak yarar
saglamaldir;

e S0z konusu yarar gercek olmali ve arastir-
manin 6ngoriilebilen sonuglarini takip etmelidir;

o Risk, beklenen yarar ile orantisiz olmamali-
dir;

e Arastirma, katilan birey i¢in minimum risk
ve minimum sikint1 icermelidir;

o Tam yeterlige sahip bagka bir alternatif de-
nek bulunmamalidir;

o Gerekli olur s6zel ve yazili olarak verilmeli-
dir; ve
o Aragtirmaya katilacak ilgili denek itiraz et-

memelidir (Arda 1999a, Biiken 2000, Ozsunay
1998).

Ayrica yeterligi olmayan kisiler iizerinde ya-
pilacak bu arastirmalarin beklenmeyen yan etki-
lerinin olmadig: etik kurullar tarafindan belirlen-
melidir. Bilgilendirilmis olur verme yeterligine
sahip olmayan kisiler iizerinde yapilan arastirma-
larla ilgili olarak bazi ulusal yasalar da asag1 yu-
kar1 ayni kosullar1 ve benzer tutumlari kabul et-
miglerdir.

Ulkemizde Klinik Ila¢ Aragtirmalari ve Ye-
terligi Olmayan Deneklerle Ilgili Yasal Du-
rum

Tiirkiye’de 20 Ocak 1993 tarihli 21480 say1l1
Resmi Gazete’de yayinlanarak yiiriirliige giren
Ilag Aragtirmalar1 Hakkinda Yonetmelik ile iilke-
mizde de uluslararasi standartlara uygun ilac
aragtirmalar1 yapmanin yasal temelleri olugsmusg
ve bu aragtirmalarda yer alacak olan arastiricila-
rin ve goniilliilerin yasal haklar1 giivence altina
alinmustir (Saglik Bakanligi [lag Arastirmalar:
Yonetmeligi, 1993). Ilag Arastirmalari Hakkinda
Yonetmeligin ilgili maddesi (Madde 8/d) “kesin
bir zorunluluk olmadikc¢a, 18 yasini tamamlama-
mis olanlar ile gebeler ve miimeyyiz olmayanlar
(yeterligi olmayanlar) lizerinde I. ve II. D6nem
ilag denemeleri yapilamaz. III. Dénem deneme-
ler, velayet veya vesayet altinda bulunanlar i¢in,
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ancak veli ve vasilerinin yazili izni ile yapilir”
der. 29 Aralik 1995°de Saglik Bakanligi ilag ve
Eczacilik Genel Miidiirliigiiniin genelgesi ile de,
insanlara ila¢ uygulanarak yapilan arastirmalar
konusunda, ana hatlar1 s6z konusu yonetmelikler-
le belirlenen esaslar1 ayrintili olarak agiklayan, bu
tiir arastirmalarda uygulanmas1 gereken kurallari
ve izlenecek yolu belirleyen kilavuz, “Iyi Klinik
Uygulamalar Kilavuzu” hazirlanmigtir. Bu genel-
gede Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasasinin 17.
Maddesi ile 3359 sayili1 Saglik Hizmetleri Temel
Kanunu’na géndermeler yapilmistir. Anayasami-
zin 17. Maddesine gore herkes yasama, maddi ve
manevi varligin1 koruma ve gelistirme hakkina
sahiptir. Tibbi zorunluluklar ve kanunda yazili
haller diginda, kisinin viicut biitiinliigline dokunu-
lamaz; rizas1 olmadan bilimsel ve tibbi deneylere
tabi tutulamaz. Saglik Hizmetleri Temel Kanunu-
nun ilgili maddesi ise Saghik Bakanligi’ndan izin
alinmis olsa dahi ila¢ ve terkiplerin bilimsel arag-
tirma amaciyla ilgili kiginin rizast olmadan insan
tizerinde kullaniminmi1 yasaklamistir (Saglik Ba-
kanlig1 Saghik Hizmetleri Temel Kanunu, 1987).
Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzunun denek ye-
terligi ile ilgili boliimiinde (IKU Kilavuzu 6.5.
boliimii) soyle denilmektedir: Goniillii, kisisel
olur vermeye yeterli degilse (¢cocuklar, biling
kaybi, agir ruh hastalig1 veya sakatlik durumunda
oldugu gibi), miimeyyiz olmayan bdyle kimsele-
rin aragtirmaya dahil edilmesi; etik kurul uygun
goriiyorsa ve arastirict katilmanin géniilliiniin ya-
rarina olacagi kanisinda ise kabul edilebilir. Ayri-
ca, kanuni temsilcinin, arastirmaya katilmasinin
goniilliiniin yararina olacagini ve sagligina katki-
da bulunacagim kabulii de, tarih konulmus imza
ile kayda gegirilir (Iyi Klinik Uygulamalar Kila-
vuzu 1995).

Klinik ila¢ Arastirmalarinda Denek Olarak
Psikiyatrik Hastalar

Klinik ila¢ aragtirmalarinin etik ilkeler gozeti-
lerek yiiriitiilmesi ve anlayig1 ve arastirma yapilan
ilaglarla ilgili temel diigiinceler ve diizenlemeler
birtakim skandallarla olustugu i¢in, korumacilikla
desteklenmistir. Sosyal gii¢cten yoksun gruplara
dahil olduklar1 ya da bireysel 6zellikleri yliziin-
den ozerklikten yoksun olduklari i¢in hassas ola-
rak goriilen denekler bu diistincenin odak noktasi-
n1 olusturmaktadir. Klinik ila¢ aragtirmalarinin il-
gili taraflar1 ve Arastirma Etik Kurullar1 (AEK)
risk-yarar degerlendirmesi ve bilgilendirilmis



olur alinmas1 konusundaki gereklilikleri yerine
getirirken, denek se¢imi konusu genellikle en son
diistiniilmekte ve etkilenebilir hassas gruplarin
denek olarak kotii kullanimi konusu seyrek ola-
rak ele alinmaktadir.

Aragtirmanin dogas1 geregi riskli ve denekle-
rin dogalar1 geregi korunmaya muhta¢ olduklari
diislincesi de yakin zamanlarda degisime ugra-
mustir. Yapilan calismalar bir¢ok klinik arastir-
mada fiziksel riskin oldukca diisiik oldugunu
gostermektedir. A. B. D.’de Biyomedikal ve
Davranis Arastirmalarinda Etik Sorunlar Calig-
masi Bagkanlik Komisyonu, {i¢ biiyiik arastirma
enstitlisline aragtirmaya bagh yan etkileri ve ya-
ralanmalar1 bildirmelerini istemistir. Bu kurum-
lardan biri, 157 protokolde kapsanan 8000’den
fazla denegin icinde, yalnizca 3 tanesiyle ilgili
yan etki bildirmigtir. Bununla birlikte, aragtirma
deneklerinin 6liimii ya da ciddi yan etkilerin or-
taya ¢cikmast ile sonuglanan sporadik raporlar da
vardir. Bir calismaya dahil olmaya karar verirken
risk, deneklerin her zaman géze almalar1 gereken
bir 6ge olsa da, bu artik cogu zaman en 6nemli
konu olmaktan ¢ikmistir (Levine 1996).

Psikiyatrideki hastalar acisindan bakildiginda,
tan1 koyma yontemleri ve uygulanan tedaviler
bakimindan bugiin birka¢ on y1l dncesindeki ko-
sullara gore cok daha iyi kogullarin var oldugu
sOylenebilir. Tanm1 ve tedavi alanindaki ilerleme-
ler, hem temel hem de klinik psikiyatri aragtirma-
larindaki biiylik gelismelere baglidir. Bununla
birlikte, psikiyatrik arastirmalarin etik yonleri
konusundaki tartismalar da 6zellikle psikiyatri
hastas1 denegin yeterligi konusu 6zelinde siire-
gelmektedir. Ruh saglig1 yerinde olmayan denek-
ler, istismara ozellikle acik midir? Bilgilendiril-
mis olur vermeye uygun mudur? Psikiyatrik aras-
tirma yontemleri belirgin olarak tehlikeli midir?
Bu tiir arastirmalar i¢in 6zel prosediirler veya dii-
zenlemeler gerekmekte midir? Tiim diinyada,
mahkemelerde, medyada ve ruh sagligi bozuk
olanlarin haklarini savunan gruplarca yapilan
aciklamalarda psikiyatrik arastirmalara kargsi
elestiriler ve tabii buna karsilik savunmalar siir-
mektedir.

Insan denekler iizerinde arastirma yapmanin
bilgilendirilmis olur gerektirdigi herkes tarafin-
dan kabul edilmekle birlikte, ayn1 zamanda has-
taliktan zarar goren soz konusu bireylerin bilgi-
lendirilmis olur verme kapasitelerini ortadan kal-
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diran hastaliklarin tedavisini gelistirmek icin
bunlar hakkinda miimkiin olanin en ¢ogunu 6g-
renmek gerektigi de genel olarak kabul gérmek-
tedir. Kendi tedavilerinin gelistirilmesi yolunda
bilin¢li olur veremeyecek durumda olanlarla
arastirma yapilirken ve yukaridaki goriisler birbi-
riyle celisirken arastirmalar nasil devam edebilir
sorusu onemlidir (Michels 1999).

Daha 6nce soziinii ettigimiz Belmont Raporu
olarak bilinen rapor, “ruhsal hastalik nedeniyle
saglik kurumlarinda bulunan bireyler” {izerinde
yapilan aragtirmalar i¢in 6zel diizenlemeler getir-
meyi Onermis; ancak bu diizenlemelerin uygulan-
masinin ¢ok gii¢c oldugu goriilmiistiir (The Bel-
mont Report 1979). Konuyu son olarak ele alan
The National Bioethics Advisory Commission-
NBAC- (Amerikan Ulusal Biyoetik Danisma Ko-
misyonu) olmustur. Komisyonun 17 tiyesi, hiikii-
mete biyoetik konusunda danismanlik yapma ve
ozellikle “insan aragtirma deneklerinin haklar1 ve
menfaatleri sorununu” degerlendirmek igin 1995
yilinda A. B. D. Bagkani Clinton tarafindan atan-
mis ve komisyonun raporu da 1998 yilinda ya-
yimlanmigtir (Michels 1999). Amerikan Ulusal
Biyoetik Danigma Komisyonu NBAC, 1992 yi-
linda, Los Angeles Kaliforniya Universitesi aley-
hine agilan ve bir gizofreni hastasinin rahatsizli-
gin1 daha da kétiilestiren ve intiharina neden olan
bir ila¢ arastirmasi protokoliine iliskin dava da
dahil olmak iizere yargisal ve kamuoyu yakla-
simlarini incelemistir. NBAC ayrica, New York
Eyaletinde bilgilendirilmis olur verme yeterligi
olmayan bireylerle yapilan aragtirmalara katilma
konusundaki diizenlemeleri konu edinen bir dizi
yargl kararini ve medya yayimlarini da incele-
mistir. Komisyon, ¢alismalarina dayanak olarak
tic neden olduguna karar vermistir:

o IIki, daha 6nceki komisyonun tavsiyelerinin
onaylanmamasindan sonra ortaya ¢ikan diizenle-
me eksikliginin belirginlesmesi;

o Ikincisi, baz1 vakalarda insan deneklerin ye-
tersiz korundugunun agikca goriilmesi;

e Son olarak, aragtirma girigimleri hakkinda
kamuoyunun giivenini saglama ihtiyaci (Michels
1999).

Amerikan Ulusal Biyoetik Danigma Komisyo-
nu (NBAC)’nun bilimsel aragtirmalarda yer alan
insan deneklerin haklari konusunda hazirladig:
bu raporu elestiren Michels; getirilen diizenleme-



lerin bilimsel gelisme Oniinde engel olusturdugu-
nu sdyler (Michels 1999). Ona gore psikiyatrik
hastalar ve psikiyatrik arastirmalar, temelde, sira-
styla organik hastalar ve tibbi aragtirmalara ben-
zer. Psikiyatrik hastalar da diger hastalarla ayni
onlemleri ve diizenlemeleri igeren benzer haklara
sahip olmalidir. Diizenlemeler tartismaya acik ta-
ni1 Slgiitleri ve 6zellikle de ruhsal hastalik gibi be-
lirli kategoriler iizerine degil, “karar verme yeti-
si” gibi fonksiyonel nitelikler iizerine insa edil-
melidir (Michels 1999).

Komisyon raporunun hazirlanmasinda yer
alan ve bir hukukcu olan Capron ise komisyon
kararlarini ve hasta haklar1 yoniinde getirdigi dii-
zenlemeleri savunur: “Genel bir kural olarak biz-
ler, bilgilendirilmis olur i¢in daha yiiksek stan-
dartlar belirlemeli ve birakin arastirmacinin oluru
alinan hasta-denegi makul olmayan bir riskle ka-
sitsiz olarak kargi karsiya getirmesini, arastir-
mayla birlikte giden tedavi i¢in bile ek onlemler
uygulamaliy1z”. Capron risk kavramina farkli bir
acidan yaklagsmaktadir. Ona gore risk sadece,
arastirma i¢in secilen hastalarin “tedavi yanilsa-
mas1”’nin kurbani1 olmalar1 riski degildir. Giinii-
miizde, pek cok arastirmaci, etik kurul iiyesi ve
yorumcu benzer sekilde baslica etik gerekliligin
arastirma deneginin (6zellikle de kendilerini ko-
ruma konusunda en az yetenege sahip olanlarin)
zararlardan korunmasi degil, potansiyel denekle-
rin caligmalarin diginda tutulmasi adaletsizliginin
onlenmesi oldugunu diisiinmektedir. Gelecek
giinler aragtirma etiginde bu tiir tartismalara gebe
goriinmektedir. Bilimsel aragtirmalarda psikiyat-
rik hastalarin denek olarak kullanilmasi konusun-
da diizenlemeler getiren bu rapor konuya taraf
olan ya da kars1 duyan ilgili kisi ve kuruluglarca
tartisilmaya devam etmektedir (Capron 1999).

Tedavi Yamlsamasi Kavram

Capron’un soziinii ettigi ve Appelbaum ve
ekibinin aragtirma etigine tanittiklar1 “‘tedavi ya-
nilsamas1” kavrami nedir? Klinik arastirmalarda
(aynm1 zamanda klinisyen olarak da ¢alisan) arag-
tirmact hekim, arastirma sirasinda denek hastaya
uygulanan islemin, ona tedaviye benzer bicimde
yarar saglayacagi yamlsamasia kapilabilir. Ote
yandan hasta denek de, saglik caligsanlar1 tarafin-
dan kendisine uygulanan her tiirlii iglemi, tedavi-
sinin bir pargasi olarak kabul etme egiliminde
olabilir. Hastanin aragtirma uygulamasini tedavi-
sinin bir parcasi sanmasi daha en basta onun
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arastirma icin verdigi oluru gecersiz kilar. Bu ne-
denle arastirmaci hekim hastay1 bu tiir bir “tedavi
yanilsamas1” gelismeyecek bi¢cimde bilgilendir-
mek zorundadir (Appelbaum ve ark. 1982). Te-
davi yanilsamasi hasta denegin zihin diizenegin-
de aragtirmaci ile hekim rollerinin kavramsal ola-
rak ayrilmamis olmast durumudur. Cogu zaman
bu durumdaki hasta “aragtirma” kavramini anla-
mamakta, bunu tedavi ile dogrudan ilgili, kendi-
sine iyi gelecek bir uygulama olarak degerlendir-
mektedir. Bu nedenle bilgi verilse bile icinde bu-
lundugu riskin kendisi acisindan gerekli mi ge-
reksiz mi, arastirmaya katilmasinin kendisi aci-
sindan yararli mi1 zararli mi1 oldugunu gercek an-
lamda degerlendirememektedir. Ozellikle denegi
tedavi etmeyi amaglamayan arastirmalarda “teda-
viye yonelik olmayan aragtirma” kavraminin de-
nege aciklanmast ¢cok onemlidir. Aragtirmaci he-
kimin, “aragtirmacr” ve “hekim” kimlikleri catig-
ma halinde olup, kimi zaman “aragtirmaci” kim-
ligi 6ne gecebilmektedir. Bu egilim her zaman
kotii bir niyetin gostergesi olarak da kabul edil-
memelidir. Bir insanin hem hekim hem de arag-
tirmaci olarak caligmasi kendi bagina bir ¢atisma-
dir. Bir {iniversite kliniginde arastirma yapan her
hekim bilingli ya da bilingsizce bu catismay1 ya-
sar. Soyle ki: Hekim hastasinin iyiligini sagla-
makla, arastirmaci ise bilimin ilerlemesine katki-
da bulunmakla sorumludur.

Hekim davranisinin degerleri ile arastirmaci
davraniginin degerleri birbirleriyle celigir (Oeh-
michen M 2001, Oguz NY 1997).

Etik-Dis1 Deneylerin ve Ila¢ Arastirmalari-
nin Gecmisine Baktigimizda Cikartilabilecek
Dersler Neler Olabilir?

New England Journal of Medicine Dergi-
si’nde cikan bir makalede Beecher (Beecher
1966) bir¢cok Amerikali tip aragtirmacisinin aras-
tirma etigi konusundaki sinir tanimaz rahatligini
gozler oniine sererek etik olmayan arastirmalarla
ilgili tartismay1 baglatmigtir. Beecher, 1948 ve
1965 yillar1 arasinda yapilmis etik olmayan 22
arastirmay1 ornek olarak gostermektedir. S6z ko-
nusu deneylerden sadece 2 tanesinde “bilgilendi-
rilmis olur’dan sz edilmektedir. Yirmi ti¢ hasta-
nin tifodan 6lmesiyle sonuclanan aragtirmadan
tutun da, degersiz cerrahi denemeler icin hastala-
ra anestezi sirasinda karbondioksit gazi verilerek
kalp aritmisine yol acan aragtirmalara kadar uza-
nan Orneklerdir bunlar. Enstitiiler ve tibbi arastir-



ma kurumlar1 orjinal makale kaynaklarinin ve
arastirmaci adlarinin kullanilmasini elestirirler;
clinkii Beecher klinik arastirmacilarin, enstitiile-
rin adlarini vererek genel sorunlari degil, 6zel du-
rumlar1 ortaya koymustu. Etik-dig1 aragtirma or-
nekleri olarak tarihe gecen bu arastirmalart ya-
panlar 6nde gelen tip okullarinda ve devlet ensti-
tillerinde caligsan, caligsmalar1 en prestijli tip dergi-
lerinde yayimlanan, taninmis, yiiksek finansal
giiclere sahip arastirmacilardir. Beecher, inceledi-
§i etik-dis1 arastirma Ornekleriyle, bilgileri ve is-
tekleri olmadan deneklerin sagliginin ve yasami-
nin nasil riske atildigini géstermisgtir.

Insan iizerinde etige aykirt deneylerin ve ilag
aragtirmalarinin ge¢misgine baktigimizda g¢ikarti-
labilecek ders ne olabilir? Etik karar mekanizma-
larinin insan deneylerini yonlendirmede rolii ne-
dir? Oncelikle, insan iizerinde deney yapma ko-
nusunda arastirmacilar ilizerindeki olaganiistii
baskinin farkinda olmak gerekiyor. Tibbi aragtir-
ma, bilimsel 6diil ve konum, kurumsal gii¢, gelir
ve hatta buluslar sonras1 akacak hastalar icin bir-
birleriyle rekabet eden aragtirma gruplar1 arasinda
gittikce artan bir yarisa ara¢ durumuna getirilmis-
tir. Deginmis oldugumuz etik dig1 uygulamalarin
cogu, tibbi arastirmalarin en ileri asamasinda ya-
pilmigtir ki bu dénemde, arastirmaciya oldugu
kadar topluma yonelik yararlar iizerindeki deger-
lendirmeler, deneklere yonelik riskler hakkindaki
kaygilarin tizerini ortmiistiir (Biiken 2002c).

Biyomedikal aragtirmacilar iizerine 1970’lerin
baglarinda bir ¢alisma yapan Amerika’li toplum-
bilimci Barber (1976) ¢alismasinda gosterdi ki,
etik dis1 aragtirmalarda denek olmaya en yatkin
olanlar, toplumsal olarak gii¢siiz ve korunmasiz
olanlardir. Bunlar 19. Yiizyilda hastanelerdeki
yoksul hastalar, 20. Yiizyilda ise kadinlar, mah-
kumlar, gocmenler, askerler, Yahudiler, giicsiiz-
ler, cocuklar ve akil hastalartydi. Denek olmaya
en yatkin gruplarin ¢ogu toplumsal olarak gii¢siiz
ve korunmasizken, digerleri 6znel kosullarin on-
lar1 denek olmaya ittigi kisilerdi (6rnegin, ilag fir-
malarinin ¢alisanlar1 ya da tip 6grencileri gibi).
Barber’in aragtirmasi toplumsal olarak giicsiiz ve
korunmasiz hastalar1 kapsayan etik agidan siiphe-
li aragtirma projelerinde yer alan aragtirmaci sayi-
sinin digerlerinin iki kat1 oldugunu da gosterdi.
Barber’in aragtirmasinin bir diger bulgusu aragtir-
macilarin kendileri ile iizerinde ¢caligmakta olduk-
lar1 bireyler arasinda mesafe olusturacak sekilde
profesyonel bir kisilik takinabilecek olmalartydi.
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Nazi doktorlarinin psikolojisi lizerine genis bir
calisma yapan Lifton’a gore de (Lifton 1986),
Nazi doktorlar tibbi 6liimlerde ve deneylerde go-
rev alabiliyorlardi, clinkii bir ¢ifte standart i¢inde
bulunuyorlardi: Nazi kisilikleri koca, baba ve etik
sahibi bilim adami kigiliklerine agir basiyordu.
Yasamay1 ve calisabilmeyi boylesi kotii bir or-
tamda siirdiirmeyi olanakli kilan bu ¢ifte standart
Auschwitz gibi kurumlarda herkes tarafindan
paylasilan psikolojik bir siire¢ oldu. Lifton, dok-
torlarin ve aslinda biitiin mesleklerin cifte stan-
dart agisindan 6zel bir kapasiteleri oldugunu ileri
siirmektedir. Tip 6grencileri buna, kendileri ile
inceledikleri kadavralar arasinda bir mesafe olus-
turmay1 ogrenirken baglamaktadirlar. Dil, cifte
standart siirecinde ¢ok kullanilir. Yahudiler,
Auschwitz’de asla “oldiirtilmemisgtir”, sadece
“secilmigtir”. Benzer bigimde, tip arastirmacilari
laboratuar hayvanlarini1 “6ldiirmekten” ¢ok onlari
“feda ederler”.

Tarihte etik dig1 arastirma orneklerinin ¢ogu,
aragtirmacilarin tek tek kendi baglarina verdigi
kararlar degildir. Bu etik dis1 kararlar, aslinda bii-
yiik aragtirma kurumlarinda ortaya ¢ikmistir;
aragtirmaya katilanlar ve meslektaglar tarafindan
ortiik olarak veya acikc¢a desteklenmisgtir.

Ulkemizdeki Durum

Tiirkiye’de son on yillarda akademik olarak
yiikselmek amaciyla motive olan ¢ok sayida aras-
tirmaci, ilag arastirmasi yapmakta ve bu arastir-
malar kendi isleyis mekanizmalarini kendileri be-
lirlemis olan tibbi dergilerde yayinlanmaktadir.
Endiistri-iiniversite esgiidiimlii ¢aligma savlari
gerekce gosterilerek insanda ikinci, ii¢lincii,
dordiincii faz ila¢ arastirmalari yapilmaktadir.
Boylesi aragtirmalar ancak temel farmakoloji egi-
timini tamamlayarak bir iist dal olan klinik far-
makolojide uzmanlik almig nitelikli elemanlar ve
klinik uzmanlar yaninda, bir o kadar 6nemli alt
yap1 olanaklarinin da mevcut oldugu kliniklerde
yapilabilir.

Ulkemizde yapilan bu arastirmalarla ilgili
gozlemlerden biri, aragtirmalar sirasinda hastanin
tani, tedavi ve rehabilitasyonunda gerekli olma-
yan islemlerin yapilmasi; gereksiz yontemlere
basvurulmasidir. Bu uygulamalarin etik boyutu
oldugu gibi, maddi boyutu da vardir. Hasta, ken-
disi i¢in neyin gerekli oldugu konusunda arastir-
maci1 hekim tarafindan yonlendirildiginden, kendi



sagligi icin gerekli oldugunu sandig1 islemlere ri-
za gosterebilmekte, hatta bunun maddi bedelini
de ddemektedir. S6z konusu olan bu “gereksiz”
ve “fazladan” iglemlerin bir kism1 “invazif” uy-
gulamalar da olabilmektedir. Konu ile ilgili ola-
rak 1996 tarihinde TTB Etik Kurulu; “Klinik
Aragtirmalarda Hasta Haklar1 Uzerine Goriis”iinii
bildirmigtir. Burada yer alan temel noktalar sun-
lardir: “Sosyal bir tip anlayisi icerisinde hekim
icin hastanin sagliginin ve bakiminin 6ncelik ta-
stmas1 zorunluluktur. Bagka higbir seyin bunun
oniine gecmesine izin verilmemelidir. Bu durum,
genel tip uygulamasinda oldugu gibi, aragtirma-
larda da belirgin olmalidir. Aragtirma ekibinin
aragstirma maliyetlerini tedavi hizmetlerininkin-
den ayri tutmasi ve gereksiz/fazladan tetkiklere
basvurmamasi onerilmektedir. Orneklem igin
“optimum” sayinin belirlenmis olmasi da aragtir-
ma maliyetini sinirlayici bir etkendir”. Ayrica
arastirmanin ekonomik maliyetinin, iizerinde
arastirma yapilacak hastanin kendisine, yakinlari-
na ya da tedavi masraflarim kargilayan sosyal gii-
venlik kurumuna 6detilmesinin kabul edilemez
oldugu bildirilmistir (Tiirk Tabipleri Birligi Etik
Kurulu, 1998).

Klinik ilag aragtirmasi projelerinde ilag sirket-
lerinin aragtirmay1 desteklemesi durumunda
onemle degerlendirilmesi gereken nokta, s6z ko-
nusu projenin, ilaclarin hasta tedavisinde kullani-
miyla ilgili 6nemli klinik sorulara yanit verecek
olup olmamasidir. Hekimleri belli bir ilacin kul-
lanilmasina aligtirmak ya da bu ilacin hastanede
kullanilan ilaglar listesine eklenmesini tesvik et-
mek gibi aragtirma maskesi altindaki “satig tak-
tikleri” konusunda da hekimlerin duyarli ve uya-
nik olmalar1 6nemlidir.

Ulkemizde son on yillarda kurulmaya basla-
nan AEK (Arastirma Etik Kurullari) agisindan da
bir degerlendirme yapmak gerekebilir. Bu kurul-
larin olusum siirecine, yapisina, islevlerine ve ca-
lisma yontemlerine iligkin, cesitli diizeylerde ni-
celiksel ve niteliksel aragtirmalar yapilmistir. Az
sayidaki bu aragtirmalarda AEK’nin amag ve is-
levleri, kurullarin nasil ve kimlerden olusturuldu-
gu, karar siirecinde yol gosterici ilkelerin neler
oldugu, kurulun ve iiyelerinin karsilasti§1 sorun-
lar ve bu sorunlara getirilen ¢6ziim Onerileri tar-
tistlmistir (Akpinar C ve ark. 1999, Arda B ve
ark. 1999b).
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Tibbi arastirmalarda uluslararasilik kavrami
gelismeye baglamis ve bu arastirmalar1 yonlendi-
ren temel degerler konusunda diisiince birligine
gereksinim oldugu ortaya ¢ikmigstir. Bunlarin
dikkate alinmasiyla, degisik iilkelerde yapilan ¢a-
lismalar ayni diizeyde bilimsel ve etik standartla-
ra sahip olabilir. Ilaclarin insanlarda kullanim
amactyla ruhsatlandirilmasi icin gerekliliklerle il-
gili Uluslararast Uyumlulastirma Konferansi
(ICH) Avrupa, Japonya ve Amerika’nin sorumlu
yoneticilerini ve bu 3 bolgedeki ilag endiistrisin-
deki uzmanlari, bilimsel ve teknik acilardan iiriin
ruhsatlandirilmast ile ilgili tartigsma i¢in bir araya
getiren ilk ve tek projedir. Amaci teknik kilavuz-
larin yorumlanmasi, uygulanmas: ve ilaclarin
ruhsatlandirilmasi sirasinda, yeni ilaglarin aragti-
rilmas1 ve gelistirilmesi agamasindaki ¢ifte-test
yapma ihtiyacinin azaltilmasi amaciyla daha faz-
la uyumlulagtirma yapmak icin onerilerde bulun-
maktir.

Cokuluslu ilag arastirmalarinin yiiriitiilmeye
baglandig1 iilkemizde hekim-hasta iligskileri ve
bunun klinik ila¢ arastirmalarina yansimasi ve {il-
kemizde klinik ila¢ arastirmalari ile ilgili yasal
durum, degerlendirilmesi gereken konulardir. Ul-
kemizde yapilan uluslararasi ¢cok merkezli ilag
aragtirmalarinin ICH-GCP kurallarina uygun yii-
riitiilmesi icin yapilmasi gerekli etik ve yasal dii-
zenlemelerin tamamlanmasi siireci, devam et-
mektedir. Ancak, fazladan yapilacak diizenleme-
lerin bir tehlikesi, aragtirmacinin arastirma de-
neklerine karsi olan sorumluluklarini yerine ge-
tirmek yerine, diizenlemelerle uyumlu olmaya
dikkat etmesi yiliziinden ahlaki sorumluluk duy-
gusunu goz ardi edebilmesi ve her seyin biirokra-
tik diizenlemelere indirgenebilmesi korkusudur.
Nitekim boyle olumsuz bir siire¢ bizde de bagla-
migtir. Kimi yerlerde Aragtirma Etik Kurullarinin
degerlendirme ol¢iitleri biirokratik bir proje de-
gerlendirilmesi uygulamasina indirgenmistir. Ya-
pitlmasi gereken olasi risklerin farkinda olmak,
gecmiste yapilanlardan dersler ¢ikarmak ve top-
lumumuza en uygun, hayata gecirilebilir kurallari
olugturmaya caligmaktir.
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