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ÖZET

Klinik ilaç araflt›rmalar›nda etik ve hukuk konusu t›p dün-
yas›nda ve kamuoyunda s›k konuflulan, tart›fl›lan konular-
dand›r. Araflt›rmalarda denekler nas›l gözetilmeli ve korun-
mal›d›r? Özellikle “etkilenebilir, hassas gruplar” içinde de-
¤erlendirilen psikiyatri hastalar› için neler söylenebilir?
Psikiyatrik hastalar›n ilaç araflt›rmalar›nda denek olmas›n›n
etik ve hukuksal aç›dan temellendirilmesinin, hakl› ç›kar›la-
bilmesinin koflullar› nelerdir? Bu konudaki etik ve hukuki
sorumlulukla ilgili neler söylenebilir? ‹nsan üzerinde deney
yapma konusunda baz› kolay etkilenebilir gruplar üzerinde
araflt›rmalar yapma sorunu, t›p eti¤i aç›s›ndan tart›flmal›
bir konu olagelmifltir. Hastal›klar› nedeniyle ya da içinde
bulunduklar› durum nedeniyle ayd›nlat›lamayan, bu neden-
le üzerlerinde yürütülmesi düflünülen deneye kat›lma ko-
nusunda karar veremeyecek durumda olan kifliler bu gruba
dahildir. Psikiyatri, geriatri, nöroflirürji, anesteziyoloji, pe-
diatri hastalar›n›n dahil oldu¤u grup “olur verme yeterli¤i-
ne sahip olmayanlar” olarak da adland›r›lmaktad›r. Maka-
lede “T›p eti¤i klinik ilaç araflt›rmalar› ile neden ilgileni-
yor?”, “Eti¤in bu araflt›rmalarda oynad›¤› ya da oynamas›
gereken rol nedir?” sorular›na yan›t aranacak; konu ile ilgili
tarihçe ve ilgili yasa ve yönetmelikleri de içerecek flekilde
dünyadaki mevcut durum verilecek; denek yeterli¤i olan ve
olmayan deneklerin yasal durumu de¤erlendirilerek, klinik
ilaç araflt›rmalar›nda denek olarak psikiyatrik hastalar›n
durumu gözden geçirilecektir. Etik d›fl› araflt›rma örnekleri
verilerek ve ç›kart›labilecek dersler tart›fl›larak, ülkemizdeki
durumun elefltirel bir de¤erlendirilmesi yap›lacakt›r.

Anahtar Sözcükler: Araflt›rma eti¤i, insan denekler, etkile-
nebilir gruplar, psikiyatrik hastalar, ilaç araflt›rmalar›

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. Conducting 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.

Key Words: Research ethics, human subjects, vulnerable
groups, psychiatric patients, drug research
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GİRİŞ

T›p Etiği Klinik İlaç Araşt›rmalar› İle Ne-
den İlgileniyor?

Klinik ilaç araşt›rmalar›n›n etiği son y›llarda

neden bu kadar önem kazand›? Etiğin doğas› ve

kapsam› nedir? Etiğin t›p araşt›rmalar›nda oyna-

d›ğ› ya da oynamas› gereken rol nedir? Bu soru-

lara, t›bbi araşt›rmalar›n giderek artan gücünü ve

amaçlar›n› anlamadan ve bunlardan bağ›ms›z ola-

rak yan›t verilemez. İnsanlar üzerindeki araşt›r-

malar ulusal ve uluslararas› araşt›rma merkezle-

rinde son y›llarda büyük ölçüde artmakta olup,

araşt›rmac›lar ve hasta insanlar umutlar›n› bu

araşt›rmalar›n sonuçlar›na bağlam›şlard›r. Özel-

likle AIDS ve kanser hastalar› için bu durum da-

ha da belirgindir.

T›p etiği, insan deneklerle araşt›rma yürütme-

nin belirgin olan ve olmayan gerekçelerini ve

amaçlar›n› değerlendirir, bunlar› anlamak için ge-

rekli ortam› sağlar. Araşt›rman›n yürütüldüğü or-

tamda araşt›rmac›-denek ilişkilerinin etik yönü

konusunda yarg›lara varmam›za olanak sağlar.

Araşt›rma deneklerinin haklar›n›n ve güvenlikle-

rinin güvence alt›na al›nmas›n›n yöntemlerini be-

lirler. Araşt›rmac› aç›s›ndan ise bir iç görüş ve

çal›şma çerçevesi sağlar, alg›lamaya yard›mc›

olur. Araşt›rmac›lar yapt›klar› araşt›rmay› bilim-

sel, yöntemsel ve etik aç›dan savunulur k›lmak

durumundad›rlar; bunun içinde t›p etiğinin temel-

lendirmelerine gereksinim duyabilirler. Ayr›ca

konu ile ilgili ulusal ve uluslararas› hukuksal me-

tinler araşt›rmac›lar› bağlay›c› olup, çok iyi bilin-

meleri ve özümsenmeleri gerekmektedir (Büken

2002a).

Hukuk ve “İnsan deneylerinde etik” konusun-

da uzman olan Katz (1991) “Nuremberg Yasas›

Gönüllülük İlkesi: Önce ve Şimdi” adl› çal›şma-

s›nda şöyle demektedir: “Nuremberg Mahkemesi,

bilimin amaçlar› ile bireylerin zarar görmemeleri

aras›nda süregelen çekişmeden haberdard›... Bun-

lar aras›ndaki dengeyi sağlaman›n gerekli oldu-

ğunu ön görüyordu. Mahkeme bu sorunun fark›n-

da olmas›na rağmen, umar›m onun ilk ilkesi de-

ğiştirilmez; İnsan deneğin gönüllü olmas› mutlak

koşuldur”. Nuremberg Yasas›n›n o zaman ve

şimdi önemli say›lmas›n›n nedeni budur. Bu ilke

duyarl›l›kla yerine getirildiğinde, bilimin amac›

ve toplumun bilimden beklediği yarar›n sağlan-

mas›ndan söz edilebilir. 

İnsan deneklerin kullan›ld›ğ› araşt›rmalarda

deneğin gönüllü olmas›, düzenlemelerin ve araş-

t›rma etiğinin temel ilkesidir. Klinik ilaç araşt›r-

malar›nda etik ilkelerin önceliği ve dengelenmesi

nas›l yap›lacakt›r? Ahlak felsefesinin akademik

geleneği, Plato’dan Rawls’a kadar dengeleme so-

runu ile özellikle ilgilenmemiştir. Bunun yerine,

tüm olas› ahlak kurallar›n› daha önceden belir-

lenmiş bir çizgiye çekme yöntemi aramaya giri-

şilmiştir. Klasik sistemde ilkelerin öncelik s›ras›-

n›n belirlenmesi ve dengeleme, s›raland›rma ve

anlam yüklemeden daha az önemli görülmüştür

(Rawls 1971). Biyoetik konusundaki son dönem

yay›nlara bak›ld›ğ›nda da, sürekli olarak dört etik

ilkenin tekrarland›ğ› (yararl›l›k, zarar vermeme,

özerkliğe sayg› ve adalet ilkeleri), etik ilke ve

kuramlar›n yans›z bir biçimde aç›kland›ğ›, oku-

yucuya bunlar›n hepsini mi, yoksa bunlardan bi-

rini mi seçmeleri konusunda bir aç›klama yapma-

d›klar› görülür (Jonsen 1996). Biyomedikal Eti-

ğin İkeleri isimli kitaplar›nda Beauchamps ve

Childress (1994) etik teorinin türlerini aç›klad›k-

tan sonra, öncelikli bir ağ›rl›kland›rma ya da s›ra-

lama vermeden her bir temel ilkenin ağ›rl›ğ› ol-

mas›na izin veren bir kuram› önermişlerdir. Kar›-

ş›kl›k durumunda üstün gelen teori her zaman

belirgin özellikleri olan belirli bir çerçeveye da-

yan›r. Ancak, “belirli bir çerçevenin özellikleri

bir ilkenin ötekine ağ›r gelmesi için dengeyi nas›l

bozar?” sorusunun yan›t› yeterince aç›k değildir.

Klinik İlaç Araşt›rmas›nda Alt›n Standart:
Helsinki Bildirgesi

İlk kez 1964’de yürürlüğe konulan, o zaman-

dan beri beş kez düzeltilen, klinik araşt›rmalar

etiğinin temel taş› olarak kabul edilen Helsinki

Bildirgesi’nin düzeltilmiş beşinci versiyonu Dün-

ya Hekimler Birliğinin 52. Genel Kurulu’nda,

Ekim 2000 tarihinde, Edinburgh-İskoçya’da ge-

liştirilmiştir. Helsinki Bildirgesi’nin bu versiyo-

nu klinik denemelerde plasebo kullan›lmas›n›

teşvik etmemesi ve araşt›rmac›lar›n denemenin

sonunda kat›lanlara “kan›tlanm›ş en iyi tedaviyi”

sunmak zorunda olmalar› nedeniyle çok çeşitli

tepkiler almaya devam etmektedir. Helsinki Bil-

dirgesi’nin 29. maddesinde aç›kça şunlar belirtil-

mektedir. Yeni tedaviler, plasebo ile değil, “gü-

nümüzde mevcut en iyi” tedavi ile karş›laşt›r›la-

rak s›nanmal›d›r; plasebo sadece kan›tlanm›ş her-

hangi bir tedavi bulunmad›ğ›nda kullan›labilir.

Baz› araşt›rmac›lar ve biyoetik uzmanlar›, plase-
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bo kullan›m› ile ilgili önerilerin yersiz ve gerek-

siz olduğunu ve ileride yap›lacak araşt›rmalar›

engelleyeceğini düşünmektedirler. Bir örnek ola-

rak, ilaçlarla ilgili düzenlemelerden sorumlu ku-

rumlar›n uluslararas› bir konsorsiyumu olan ICH

(International Conference on Harmonisation-

Uluslararas› Uyumlulaşt›rma Konferans›) stan-

dartlar› gösterilmektedir. ICH’a göre, “plasebo

kullanman›n sak›ncal› olup olmamas›, olağan te-

davi uygulanmayan kişilere ne olduğuna bağl›-

d›r”. Başka bir deyişle, kişi zarar görmeyecekse

plasebo verilebilir. Ancak bu tür genel ve geniş

kapsaml› ifadelerin yorumlar› ve uygulamadaki

anlamlar› bulan›kt›r (Wastag 2001).

Plasebo tart›şmas› bir tarafa b›rak›ld›ğ›nda ve

özellikle gelişmekte olan ülkelerde yürütülen ça-

l›şmalar gözönüne al›nd›ğ›nda bildirgenin bu ver-

siyonunun 30. Maddesi önem kazanmaktad›r.

Burada klinik bir denemeye kat›lan herkese, ça-

l›şma sonunda mevcut olan “en iyi tedavinin” su-

nulmas› gerekliliği sorunu ilk kez olarak ele al›n-

maktad›r. (Dünya Tabipler Birliği Helsinki Bil-

dirgesi, 2001). İlaç firmalar›n›n bu yükü üstlen-

mek zorunda b›rak›lmas›n›n, yeni çal›şmalar› ya-

vaşlatacağ›n› öne sürenler olduğu gibi; gelişmek-

te olan ülkelerin hükümetlerinin tedavi masrafla-

r›n› ödemeleri gerektiğini söyleyenler de bulun-

maktad›r. Ödemeyi kim yapacak sorusunun ya-

n›tlar› hala aç›kl›ğa kavuşmam›ş olsa da, Bildir-

ge’nin getirdiği yeni düzenlemelerle, gelişmekte

olan ülkelerin art›k araşt›rmac›lardan ve ilaç sek-

töründen daha çok talepte bulunma olanağ› elde

ettikleri aç›kt›r. Bildirgeye rağmen söz konusu

ülkelerin bu olanaklar› gerçekten elde edip ede-

meyeceklerini zaman gösterecektir. Ancak, arala-

r›nda ülkemizin de bulunduğu gelişmekte olan

ülkeler genellikle  sağl›k bak›m›na çok küçük

bütçeler ay›rd›klar›ndan, masraflar›n ülke hükü-

metlerince karş›lanmas› bugün için olanakl› gö-

rünmemektedir.

Araşt›rmaya kat›lan deneklerin daima bir riski

göze ald›klar›n› düşündüğümüzde şu sorular gün-

deme gelmektedir: “Yarar nedir? Yarar› sadece

varl›kl› ülke bireylerine sunup, çal›şmaya kat›lan

deneklere sunmaman›n sonuçlar› neler olur? Baş-

ka ülkede çal›şma yaparken ABD’de geçerli ba-

k›m standard›na erişme olanağ› olmad›ğ›nda

araşt›rmac› ne yapacakt›r?” Bu sorular›n cevapla-

r› çal›şma başlat›lmadan önce mutlaka verilmeli-

dir. Ancak kuşkusuz ekonomik koşullar önemli-

dir ve pek çok kimseye göre de Helsinki Bildir-

gesi’nin düzeltilme nedeni Afrika’daki

HIV/AIDS çal›şmalar›yla ilgilidir. Afrika ya da

başka her hangi bir ülkede HIV/AIDS çal›şmas›

yapmak isteyenlerin, çal›şmaya kat›lanlara stan-

dart bak›m ve tedaviyi uygulamalar› pahal› olma-

s›n›n yan› s›ra neredeyse imkans›z görünmekte-

dir. Birçok bölgede temel gereksinimleri karş›la-

yacak kaynaklara ulaşmak bile oldukça güç ol-

maktad›r. Varl›kl› ülkelerde etiğe ayk›r› kabul

edilen, ancak t›bbi bak›m›n bulunmad›ğ› geliş-

mekte olan ülkelerde göz yumulan çal›şmalar

“ahlaki görececiliği” göstermez mi? Bu ve ben-

zeri tart›şmalar devam edeceğe benzemektedir.

Hasta haklar› savunucular›n›n dile getirdiği görüş

söz konusu bu çal›şmalarda kan›tlanm›ş en iyi

evrensel tedaviyi sağlaman›n gerekliliği ve bunun

ekonomik olmaktan çok, bilimsel ve etik bir stan-

dart olduğudur (Wastag 2001). 

Konumuzla İlgili Olarak Amerika’daki
Durum ve Belmont Raporu 

Amerika Ulusal Kongresi 1974’te “Biyomedi-

kal ve Davran›ş Araşt›rmalar›nda İnsan Denekle-

rin Korunmas› Hakk›nda Ulusal Komisyonu”

kurduğunda, kamusal destek ve mali yard›mdan

en fazla sağl›k bilimleri yararland›lar. Daha son-

ra, araşt›rmalarda insan deneklerin haklar›n›n göz

ard› edildiği ve rahatlar›n›n, gönençlerinin istis-

mara uğrad›ğ› birtak›m olaylar›n ortaya ç›k›ş›yla,

araşt›rma girişimlerinin ahlaki doğruluğu tart›ş›l-

maya başland›. Çeşitli lobilerin bask›s›yla Kong-

re, araşt›rmalarda uygulanacak genel etik kuralla-

r›n ›ş›ğ›nda deneklerin hak ve huzurlar›n›n ko-

runmas› için önerilerde bulunacak bir komisyon

oluşturdu. Bu komisyon, etiği kamu politikas›yla

ilişkilendiren ilk ulusal komisyondu. Böyle olun-

ca spekülatif ahlaki felsefe, ahlaki sorumlulukla-

r›n ve ahlaki sorunlar›n gerçek dünyas›na taş›n-

maya başlad›. Soyut ilkeler, pratik çözümlere dö-

nüştü (Jonsen 1996). 

ABD Kongresi, Ulusal Komisyonun Görevle-

rini Şöyle Tan›mlad› 

� İnsan deneklerle yap›lan araşt›rmalar için

genel etik ilkelerin geliştirilmesi. 

� İnsan fetusu, çocuklar, psikiyatri hastalar›,

zeka geriliği olanlar ve mahkumlar gibi özel du-

rumu olan deneklerle ilgili olarak çeşitli sorunlar-

la uğraşmak (National Commission for The Pro-

tection of Human Subjects of Biomedical and

Behavioral Research 1978). 
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Ulusal komisyon ayn› zamanda, daha sonra

Belmont Raporu olarak bilinen ve insan denek-

lerle yap›lan araşt›rmalarda genel etik ilkeleri be-

lirleyen raporun üzerinde çal›şt›. Hem Nurem-

berg hem de Helsinki bildirgeleri etik ilke düzen-

lemeleridir. Bu düzenlemelerden de etkilenen

Komisyon, insan deneklerin kullan›ld›ğ› tüm

araşt›rmalarda üç etik ilkenin geçerli olmas›n› ka-

rarlaşt›rd›:

1. Özerkliğin sağlanmas›,

2. Yarar›n ve zarar›n değerlendirilmesi,

3. Adaletin gözetilmesi.

Komisyon, bu üç genel ilkeyi

� bilgilendirilmiş olurun al›nmas›,

� risk-yarar değerlendirmesi ve

� adil seçim süreci ile ilişkilendirdi (The Bel-

mont Report 1979).

Bu üç uygulama, klinik araşt›rmalar›n yürü-

tülmesinde üç ilkeye uyumlu olacakt›. Belmont

raporu, anlaşmazl›k ç›kt›ğ›nda bu ilkelerin önce-

liklendirilmesi ya da dengelenmesi için hiç bir

yönlendirmede bulunmad›, uygulamalar›n istis-

nalar ya da s›n›rlamalara aç›k olup olmad›ğ› ko-

nusunda ipucu vermedi. “Zor durumlar›n” nas›l

çözümleneceğine dair ayr›nt›l› bir reçete sunma-

d›. Bununla birlikte Komisyon, böyle sorunlar›n

ç›kacağ›n› bilerek her bir araşt›rma enstitüsünde

Kurumsal Gözden Geçirme Kurullar› (IRB- Insti-

tutional Review Boards)’n›n oluşturulmas›n› sağ-

lad› (bizdeki Yerel Araşt›rma Etik Kurullar›n›n

karş›l›ğ›d›r). Bu kurullar, araşt›rmac›n›n insan

denekleri kullanmak istediği her araşt›rmada il-

kelerin uygulanmas› ve yorumlanmas›ndan so-

rumlu olacaklard›. 

Araşt›rmac›n›n Sorumluluklar› 

Klinik ilaç araşt›rmalar›nda yetkin bir araşt›r-

mac› olmak, s›n›rlar›n› belirleyebilen, gereksinim

duyduğu bilgileri elde etmek için ilgili uzmanlara

ulaşabilen, araşt›rmas›n›n etkinlik ve güvenilirli-

ğini koruyabilen bir araşt›rmac› olmay› gerektir-

mektedir. “Yetkin ve yeterli” araşt›rmac› olmak

araşt›rman›n yöntem bilgisine sahip olman›n ya-

n›nda “iyi etik donanma” sahip olmay› da gerek-

tirmektedir.

İnsanlara ilaç uygulanarak yap›lan her türlü

araşt›rman›n her aşamas›nda (tasar›m›, yürütül-

mesi, izlenmesi, yoklamalar›n yap›lmas›, kayde-

dilmesi, sonland›r›lmas›, analizlerin yap›lmas› ve

yaz›lmas›) bilimsel kurallara uygunluk kadar,

etik kurallara uygunluk da aranmal›d›r. Sağl›kl›

veya hasta gönüllü deneklerin haklar›n›n, onurla-

r›n›n ve özel yaşamlar›n›n gizliliğinin korunmas›

güvence alt›na al›nmal›d›r. Bir araşt›rmada yer

alan deneklerin sağl›k ve esenliği, araşt›rmadan

sorumlu bütün ilgililerin (araşt›r›c›, destekleyici,

izleyici, etik kurullar vb.) esas almas› gereken te-

mel bir yükümlülüktür. İnsanlar üzerinde araşt›r-

ma yapan herkes ilgili ulusal mevzuat› (SM İlaç

Araşt›rmalar› Yönetmeliği, 1993; SB İyi Klinik

Uygulama K›lavuzu, 1995) ve Helsinki Bildirge-

si’nin son biçimini bilmek ve buna uyulmas›n›

sağlamak sorumluluğundad›r.

Araşt›rmac› hekimin özen gösterme yükümlü-

lüğü, özellikle klinik ilaç araşt›rmalar›nda, araş-

t›rman›n her aşamas›nda önemlidir. Sağl›kl›/has-

ta gönüllü denek, araşt›rmac› hekime, hayat›, be-

den bütünlüğü ve sağl›ğ› gibi en üstün kişilik de-

ğerleri üzerinde tasarruf etme imkan› vermekte-

dir. Bu nedenle de gösterilecek özenin ölçüsü

son derece yüksek tutulmal›d›r. Özellikle kulla-

n›lacak ilaçla ilgili olarak riskler artt›kça, hekim-

den beklenen özenin ölçüsü de artacakt›r. Hekim

araşt›rma yapacağ› ilaçla ilgili olarak ve araşt›r-

man›n yöntem bilgisi konusunda en üst düzeyde

bilgi ve tecrübeye sahip olmal›d›r; gönüllülerle,

araşt›rma ilac›yla, kay›t ve bildirimle ilgili so-

rumluluklar›n›n fark›nda olmal›d›r. Araşt›rmac›

hekim, araşt›rmada yer alan bütün personelin ve

hasta bak›m›n›n diğer yönleri ile uğraşan kişile-

rin de benzer özeni göstermeleri konusunda de-

netleyici olmal›d›r (Büken 2002b). 

Bu çerçevede yeterliği olan ve olmayan de-

neklerin durumu önem kazanmaktad›r. Çünkü

yeterlik bilgilendirilmiş olur vermek için ön ko-

şuldur. Bilgilendirilmiş olurun temel özelliği,

özerk bir davran›şa dayanmas›d›r. Özerk davra-

n›ş, kişinin kendi karar›yla gerçekleştirdiği dav-

ran›ş demektir. Bilgilendirilmiş olur kavram›n›n

bilgilendirme boyutu belgenin sunulmas›n› ve

anlaş›lmas›n› içeren iki temel öğeden oluşmakta-

d›r. Olur boyutu ise gönüllülük ve yeterlik öğele-

rini içermektedir (Oğuz 1994).

Denek Yeterliği Olan ve Olmayan Denek-
ler

“Yeterlik” bilgilendirilmiş olurun temel öğe-

lerinden biri olup, asl›nda bir hukuk terimidir ve
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hasta deneğin karar verme sürecine kat›lma yete-

neğini, yetisini anlat›r. Çoğunlukla bilişsel yetiler

zarar görmediği sürece, hastan›n tedavi ile ilgili

kararlara kat›lmas› kolayca sağlanabilir.  Her ne

kadar yeterlik yasal bir terimse de değerlendiril-

mesinde klinik belirtiler gözönüne al›n›r. Tedavi

veya araşt›rma kararlar›na kat›lmak için gereken

yeterlik kişinin içinde bulunduğu durumu, öneri-

len tedavileri, bunlar›n yararlar›n› ve olas› zarar-

lar›n› anlama yeteneğine bağl›d›r. Araşt›rma ge-

reklerine r›za gösterme kapasitesinin geleneksel

tan›m›, deneğin tedavi ve araşt›rma aras›ndaki

fark›, yürütülen araşt›rman›n doğas›n›, risklerini

ve yararlar›n›, mevcut seçenekleri ve bir karar

vermekte olduğunu ve bu karar›n› da değiştirebi-

leceğini, bu arada hiçbir gerekçe göstermeden

araşt›rmadan istediği zaman ç›kabileceğini anla-

mas›d›r. Denek, yanl›ş bir inançla ya da kendi ka-

rar› veya özerkliğini etkileyebilecek bağ›ml› bir

ilişki ile yönlendirilmemelidir. Denek, kararl›,

nedenselliği olan bir seçim yapma yeteneğinde

olmal› ve bunu iletebilmelidir. Araşt›rmaya gö-

nüllü olma yeterliğinin değerlendirilme sürecin-

de, eğer yeterlik söz konusu değilse, karar verme

konusunda vekaletin belirlenmesi ve araşt›rman›n

risklerinin ve yararlar›n›n hesaplanmas› önemli

konulard›r. Araşt›rmaya gönüllü olma yetisi bü-

yük oranda tedaviye gönüllü olma yetisinin de-

ğerlendirilmesine benzer şekilde sağl›k elemanla-

r› (kuşkulu durumlarda özellikle psikiyatristler)

taraf›ndan yap›lmal›d›r (Oğuz 1997).

İnsanlar üzerindeki ilaç araşt›rmalar›n›n huku-

ki aç›dan ilk gerekliliği, araşt›rma deneğinin bil-

gilendirilerek ve özgürce al›nm›ş olurudur. Kişi-

nin bu bilgilendirilmiş oluru, tüm t›bbi uygula-

malar›n yan› s›ra tüm t›bbi araşt›rmalar›n da ol-

mazsa olmaz koşuludur. Bu iyi belirlenmiş ilke

BM Sivil ve Politik Haklar Anlaşmas› (Mad. 7),

Nuremberg Yasas› (İlke 1), Düzeltilmiş Helsinki

Bildirgesi (9 ve 10 numaral› temel ilkeler), Avru-

pa Konseyi Tavsiye Karar› No: R (90) 3 (İlke 3)

ve İnsan Haklar› ve Biyoetik Sözleşmesi (Mad. 5

ve 16/V) nde belirtilmiştir (Özsunay 1998). Araş-

t›rma deneğinin bilgilendirilerek ve özgürce al›n-

m›ş olurunun gerekliliği, ulusal yasalar›n çoğun-

da tan›nmakta ve bu gerekliliğe uyulmaktad›r.

Normal olarak ulusal yasalar›n birçoğu, kişinin

bilgilendirilmiş olurunun yaz›l› olmas›n› gerekti-

rir. Baz› özel koşullar alt›nda, olurun gerekliliği

aç›s›ndan baz› istisnalar tan›nabilir; çünkü, bilgi-

lendirilmiş olur bu durumlarda al›namamaktad›r.

Bunlar›n baş›nda hastan›n yeterliğinin olmad›ğ›

acil durumlar gelmektedir. Ancak baz› ülkelerde

bu durumda bile süre k›s›tlamalar› getirilerek,

hastadan olanakl› olan en k›sa zamanda olur al›n-

mas›na çal›ş›lmaktad›r. Çünkü hastan›n özerkliği

değişkendir. Avrupa Konseyi Tavsiye Karar› No:

R (90) 3, hastan›n önceden olur veremediği acil

bir durumda, klinik araşt›rma ancak şu koşullarda

yap›labilir demektedir: 

� Araşt›rma, söz konusu acil durumda yap›l-

mak üzere planlanm›ş olmal›d›r;

� Sistematik araşt›rma plan› bir etik kurul tara-

f›ndan onaylanm›ş olmal›d›r;

� Araşt›rma doğrudan hastan›n sağl›ğ› ile ilgili

ç›karlara yönelik olmal›d›r.

İnsan Haklar› ve Biyoetik Sözleşmesi’ne göre,

bilgilendirilmiş olur verme yeterliğine sahip ol-

mayan bir kişiye yap›lacak herhangi bir uygula-

ma, sadece söz konusu kişinin doğrudan ç›kar›

için yap›labilir. Zihinsel bir rahats›zl›k, bir psiki-

yatrik hastal›k ya da benzer nedenlerden dolay›

herhangi bir t›bbi uygulaman›n yan› s›ra bir kli-

nik araşt›rmaya olur verme yeterliğine sahip ol-

mayan bir erişkin söz konusu olduğunda, araşt›r-

ma yaln›zca erişkinin vasisinin ya da yasalar tara-

f›ndan belirlenen bir makam, kişi ya da kurumun

izin vermesi ile yap›labilir. Olur verme yeterliği-

ne sahip olmayan kişiler üzerinde yap›lan klinik

ilaç araşt›rmalar›nda, söz konusu kişinin temsilci-

si ya da yetkili kişi ve kuruma araşt›rman›n so-

nuçlar› ve risklerinin yan› s›ra amac› ve protoko-

lü hakk›nda da uygun ve ayr›nt›l› bilgi verilmeli-

dir. Temsilci, vermiş olduğu yetkiyi olur verme

yeterliğine sahip olmayan kişinin ç›kar›na bağl›

olarak herhangi bir zamanda geri çekebilir. Yasal

olarak yeterliği olmayanlar, söz konusu araşt›r-

ma, onlar›n sağl›ğ›na doğrudan ve önemli bir fay-

da sağlamayacaksa araşt›rmaya al›namaz. Ancak

bir istisna olarak, baz› ulusal yasalar yasal olarak

yeterliği olmayan bir kişinin itiraz etmediği bir

durumda sağl›ğ›na doğrudan yarar sağlamayan

bir araşt›rmaya kat›lmas›na; araşt›rman›n ayn›

sağl›k sorunlar› olan insanlar›n ç›kar›na olmas› ve

benzer sağl›k sorunlar› olmayan insanlar üzerinde

yap›lacak araşt›rmalardan ayn› güvenilir bilimsel

sonuçlar›n elde edilemeyecek olmas› koşuluyla

izin verebilirler (Arda 1999a, Büken 2000, Özsu-

nay 1998). 
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İnsan Haklar› ve Biyoetik Sözleşmesinin ilgili

maddesine göre (Madde 17 (1)), bilgilendirilmiş

olur verme yeterliğine sahip olmayan kişiler üze-

rindeki araşt›rmalar şu koşullar alt›nda yap›labi-

lir:

� Araşt›rma, olur verme yeterliğine sahip ol-

mayan kişinin sağl›ğ›na potansiyel olarak  yarar

sağlamal›d›r;

� Söz konusu yarar gerçek olmal› ve araşt›r-

man›n öngörülebilen sonuçlar›n› takip etmelidir;

� Risk, beklenen yarar ile orant›s›z olmamal›-

d›r;

� Araşt›rma, kat›lan birey için minimum risk

ve minimum s›k›nt› içermelidir;

� Tam yeterliğe sahip başka bir alternatif de-

nek bulunmamal›d›r;

� Gerekli olur sözel ve yaz›l› olarak verilmeli-

dir; ve

� Araşt›rmaya kat›lacak ilgili denek itiraz et-

memelidir (Arda 1999a, Büken 2000, Özsunay

1998).

Ayr›ca yeterliği olmayan kişiler üzerinde ya-

p›lacak bu araşt›rmalar›n beklenmeyen yan etki-

lerinin olmad›ğ› etik kurullar taraf›ndan belirlen-

melidir. Bilgilendirilmiş olur verme yeterliğine

sahip olmayan kişiler üzerinde yap›lan araşt›rma-

larla ilgili olarak baz› ulusal yasalar da aşağ› yu-

kar› ayn› koşullar› ve benzer tutumlar› kabul et-

mişlerdir. 

Ülkemizde Klinik İlaç Araşt›rmalar› ve Ye-
terliği Olmayan Deneklerle İlgili Yasal Du-
rum 

Türkiye’de 20 Ocak 1993 tarihli 21480 say›l›

Resmi Gazete’de yay›nlanarak yürürlüğe giren

İlaç Araşt›rmalar› Hakk›nda Yönetmelik ile ülke-

mizde de uluslararas› standartlara uygun ilaç

araşt›rmalar› yapman›n yasal temelleri oluşmuş

ve bu araşt›rmalarda yer alacak olan araşt›r›c›la-

r›n ve gönüllülerin yasal haklar› güvence alt›na

al›nm›şt›r (Sağl›k Bakanl›ğ› İlaç Araşt›rmalar›

Yönetmeliği, 1993). İlaç Araşt›rmalar› Hakk›nda

Yönetmeliğin ilgili maddesi (Madde 8/d) “kesin

bir zorunluluk olmad›kça, 18 yaş›n› tamamlama-

m›ş olanlar ile gebeler ve mümeyyiz olmayanlar

(yeterliği olmayanlar) üzerinde I. ve II. Dönem

ilaç denemeleri yap›lamaz. III. Dönem deneme-

ler, velayet veya vesayet alt›nda bulunanlar için,

ancak veli ve vasilerinin yaz›l› izni ile yap›l›r”

der. 29 Aral›k 1995’de Sağl›k Bakanl›ğ› İlaç ve

Eczac›l›k Genel Müdürlüğünün genelgesi ile de,

insanlara ilaç uygulanarak yap›lan araşt›rmalar

konusunda, ana hatlar› söz konusu yönetmelikler-

le belirlenen esaslar› ayr›nt›l› olarak aç›klayan, bu

tür araşt›rmalarda uygulanmas› gereken kurallar›

ve izlenecek yolu belirleyen k›lavuz, “İyi Klinik

Uygulamalar K›lavuzu” haz›rlanm›şt›r. Bu genel-

gede Türkiye Cumhuriyeti Anayasas›n›n 17.

Maddesi ile 3359 say›l› Sağl›k Hizmetleri Temel

Kanunu’na göndermeler yap›lm›şt›r. Anayasam›-

z›n 17. Maddesine göre herkes yaşama, maddi ve

manevi  varl›ğ›n› koruma ve geliştirme hakk›na

sahiptir. T›bbi zorunluluklar ve kanunda yaz›l›

haller d›ş›nda, kişinin vücut bütünlüğüne dokunu-

lamaz; r›zas› olmadan bilimsel ve t›bbi deneylere

tabi tutulamaz. Sağl›k Hizmetleri Temel Kanunu-

nun ilgili maddesi ise Sağl›k Bakanl›ğ›’ndan izin

al›nm›ş olsa dahi ilaç ve terkiplerin bilimsel araş-

t›rma amac›yla ilgili kişinin r›zas› olmadan insan

üzerinde kullan›m›n› yasaklam›şt›r (Sağl›k Ba-

kanl›ğ› Sağl›k Hizmetleri Temel Kanunu, 1987).

İyi Klinik Uygulamalar K›lavuzunun denek ye-

terliği ile ilgili bölümünde (İKU K›lavuzu 6.5.

bölümü) şöyle denilmektedir: Gönüllü, kişisel

olur vermeye yeterli değilse (çocuklar, bilinç

kayb›, ağ›r ruh hastal›ğ› veya sakatl›k durumunda

olduğu gibi), mümeyyiz olmayan böyle kimsele-

rin araşt›rmaya dahil edilmesi; etik kurul uygun

görüyorsa ve araşt›r›c› kat›lman›n gönüllünün ya-

rar›na olacağ› kan›s›nda ise kabul edilebilir. Ayr›-

ca, kanuni temsilcinin, araşt›rmaya kat›lmas›n›n

gönüllünün yarar›na olacağ›n› ve sağl›ğ›na katk›-

da bulunacağ›n› kabulü de, tarih konulmuş imza

ile kayda geçirilir (İyi Klinik Uygulamalar K›la-

vuzu 1995).

Klinik İlaç Araşt›rmalar›nda Denek Olarak
Psikiyatrik Hastalar

Klinik ilaç araşt›rmalar›n›n etik ilkeler gözeti-

lerek yürütülmesi ve anlay›ş› ve araşt›rma yap›lan

ilaçlarla ilgili temel düşünceler ve düzenlemeler

birtak›m skandallarla oluştuğu için, korumac›l›kla

desteklenmiştir. Sosyal güçten yoksun gruplara

dahil olduklar› ya da bireysel özellikleri yüzün-

den özerklikten yoksun olduklar› için hassas ola-

rak görülen denekler bu düşüncenin odak noktas›-

n› oluşturmaktad›r. Klinik ilaç araşt›rmalar›n›n il-

gili taraflar› ve Araşt›rma Etik Kurullar› (AEK)

risk-yarar değerlendirmesi ve bilgilendirilmiş
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olur al›nmas› konusundaki gereklilikleri yerine

getirirken, denek seçimi konusu genellikle en son

düşünülmekte ve etkilenebilir hassas gruplar›n

denek olarak kötü kullan›m› konusu seyrek ola-

rak ele al›nmaktad›r. 

Araşt›rman›n doğas› gereği riskli ve denekle-

rin doğalar› gereği korunmaya muhtaç olduklar›

düşüncesi de yak›n zamanlarda değişime uğra-

m›şt›r. Yap›lan çal›şmalar birçok klinik araşt›r-

mada fiziksel riskin oldukça düşük olduğunu

göstermektedir. A. B. D.’de Biyomedikal ve

Davran›ş Araşt›rmalar›nda Etik Sorunlar Çal›ş-

mas› Başkanl›k Komisyonu, üç büyük araşt›rma

enstitüsüne araşt›rmaya bağl› yan etkileri ve ya-

ralanmalar› bildirmelerini istemiştir. Bu kurum-

lardan biri, 157 protokolde kapsanan 8000’den

fazla deneğin içinde, yaln›zca 3 tanesiyle ilgili

yan etki bildirmiştir. Bununla birlikte, araşt›rma

deneklerinin ölümü ya da ciddi yan etkilerin or-

taya ç›kmas› ile sonuçlanan sporadik raporlar da

vard›r. Bir çal›şmaya dahil olmaya karar verirken

risk, deneklerin her zaman göze almalar› gereken

bir öğe olsa da, bu art›k çoğu zaman en önemli

konu olmaktan ç›km›şt›r (Levine 1996). 

Psikiyatrideki hastalar aç›s›ndan bak›ld›ğ›nda,

tan› koyma yöntemleri ve uygulanan tedaviler

bak›m›ndan bugün birkaç on y›l öncesindeki ko-

şullara göre çok daha iyi koşullar›n var olduğu

söylenebilir. Tan› ve tedavi alan›ndaki ilerleme-

ler, hem temel hem de klinik psikiyatri araşt›rma-

lar›ndaki büyük gelişmelere bağl›d›r. Bununla

birlikte, psikiyatrik araşt›rmalar›n etik yönleri

konusundaki tart›şmalar da özellikle psikiyatri

hastas› deneğin yeterliği konusu özelinde süre-

gelmektedir. Ruh sağl›ğ› yerinde olmayan denek-

ler, istismara özellikle aç›k m›d›r? Bilgilendiril-

miş olur vermeye uygun mudur? Psikiyatrik araş-

t›rma yöntemleri belirgin olarak tehlikeli midir?

Bu tür araşt›rmalar için özel prosedürler veya dü-

zenlemeler gerekmekte midir? Tüm dünyada,

mahkemelerde, medyada ve ruh sağl›ğ› bozuk

olanlar›n haklar›n› savunan gruplarca yap›lan

aç›klamalarda psikiyatrik araşt›rmalara karş›

eleştiriler ve tabii buna karş›l›k savunmalar sür-

mektedir. 

İnsan denekler üzerinde araşt›rma yapman›n

bilgilendirilmiş olur gerektirdiği herkes taraf›n-

dan kabul edilmekle birlikte, ayn› zamanda has-

tal›ktan zarar gören söz konusu bireylerin bilgi-

lendirilmiş olur verme kapasitelerini ortadan kal-

d›ran hastal›klar›n tedavisini geliştirmek için

bunlar hakk›nda mümkün olan›n en çoğunu öğ-

renmek gerektiği de genel olarak kabul görmek-

tedir. Kendi tedavilerinin geliştirilmesi yolunda

bilinçli olur veremeyecek durumda olanlarla

araşt›rma yap›l›rken ve yukar›daki görüşler birbi-

riyle çelişirken araşt›rmalar nas›l devam edebilir

sorusu önemlidir (Michels 1999).

Daha önce sözünü ettiğimiz Belmont Raporu

olarak bilinen rapor, “ruhsal hastal›k nedeniyle

sağl›k kurumlar›nda bulunan bireyler” üzerinde

yap›lan araşt›rmalar için özel düzenlemeler getir-

meyi önermiş; ancak bu düzenlemelerin uygulan-

mas›n›n çok güç olduğu görülmüştür (The Bel-

mont Report 1979). Konuyu son olarak ele alan

The National Bioethics Advisory Commission-

NBAC- (Amerikan Ulusal Biyoetik Dan›şma Ko-

misyonu) olmuştur. Komisyonun 17 üyesi, hükü-

mete biyoetik konusunda dan›şmanl›k yapma ve

özellikle “insan araşt›rma deneklerinin haklar› ve

menfaatleri sorununu” değerlendirmek için 1995

y›l›nda A. B. D. Başkan› Clinton taraf›ndan atan-

m›ş ve komisyonun raporu da 1998 y›l›nda ya-

y›mlanm›şt›r (Michels 1999). Amerikan Ulusal

Biyoetik Dan›şma Komisyonu NBAC, 1992 y›-

l›nda, Los Angeles Kaliforniya Üniversitesi aley-

hine aç›lan ve bir şizofreni hastas›n›n rahats›zl›-

ğ›n› daha da kötüleştiren ve intihar›na neden olan

bir ilaç araşt›rmas› protokolüne ilişkin dava da

dahil olmak üzere yarg›sal ve kamuoyu yakla-

ş›mlar›n› incelemiştir. NBAC ayr›ca, New York

Eyaletinde bilgilendirilmiş olur verme yeterliği

olmayan bireylerle yap›lan araşt›rmalara kat›lma

konusundaki düzenlemeleri konu edinen bir dizi

yarg› karar›n› ve medya yay›mlar›n› da incele-

miştir. Komisyon, çal›şmalar›na dayanak olarak

üç neden olduğuna karar vermiştir:

� İlki, daha önceki komisyonun tavsiyelerinin

onaylanmamas›ndan sonra ortaya ç›kan düzenle-

me eksikliğinin belirginleşmesi;

� İkincisi, baz› vakalarda insan deneklerin ye-

tersiz korunduğunun aç›kça görülmesi;

� Son olarak, araşt›rma girişimleri hakk›nda

kamuoyunun güvenini sağlama ihtiyac› (Michels

1999). 

Amerikan Ulusal Biyoetik Dan›şma Komisyo-

nu (NBAC)’nun bilimsel araşt›rmalarda yer alan

insan deneklerin haklar› konusunda haz›rlad›ğ›

bu raporu eleştiren Michels; getirilen düzenleme-



296

lerin bilimsel gelişme önünde engel oluşturduğu-

nu söyler (Michels 1999). Ona göre psikiyatrik

hastalar ve psikiyatrik araşt›rmalar, temelde, s›ra-

s›yla organik hastalar ve t›bbi araşt›rmalara ben-

zer. Psikiyatrik hastalar da diğer hastalarla ayn›

önlemleri ve düzenlemeleri içeren benzer haklara

sahip olmal›d›r. Düzenlemeler tart›şmaya aç›k ta-

n› ölçütleri ve özellikle de ruhsal hastal›k gibi be-

lirli kategoriler üzerine değil, “karar verme yeti-

si” gibi fonksiyonel nitelikler üzerine inşa edil-

melidir (Michels 1999). 

Komisyon raporunun haz›rlanmas›nda yer

alan ve bir hukukçu olan Capron ise komisyon

kararlar›n› ve hasta haklar› yönünde getirdiği dü-

zenlemeleri savunur: “Genel bir kural olarak biz-

ler, bilgilendirilmiş olur için daha yüksek stan-

dartlar belirlemeli ve b›rak›n araşt›rmac›n›n oluru

al›nan hasta-deneği makul olmayan bir riskle ka-

s›ts›z olarak karş› karş›ya getirmesini, araşt›r-

mayla birlikte giden tedavi için bile ek önlemler

uygulamal›y›z”. Capron risk kavram›na farkl› bir

aç›dan yaklaşmaktad›r. Ona göre risk sadece,

araşt›rma için seçilen hastalar›n “tedavi yan›lsa-

mas›”n›n kurban› olmalar› riski değildir. Günü-

müzde, pek çok araşt›rmac›, etik kurul üyesi ve

yorumcu benzer şekilde başl›ca etik gerekliliğin

araşt›rma deneğinin (özellikle de kendilerini ko-

ruma konusunda en az yeteneğe sahip olanlar›n)

zararlardan korunmas› değil, potansiyel denekle-

rin çal›şmalar›n d›ş›nda tutulmas› adaletsizliğinin

önlenmesi olduğunu düşünmektedir. Gelecek

günler araşt›rma etiğinde bu tür tart›şmalara gebe

görünmektedir. Bilimsel araşt›rmalarda psikiyat-

rik hastalar›n denek olarak kullan›lmas› konusun-

da düzenlemeler getiren bu rapor konuya taraf

olan ya da karş› duyan ilgili kişi ve kuruluşlarca

tart›ş›lmaya devam etmektedir (Capron 1999).

Tedavi Yan›lsamas› Kavram›

Capron’un sözünü ettiği ve Appelbaum ve

ekibinin araşt›rma etiğine tan›tt›klar› “‘tedavi ya-

n›lsamas›” kavram› nedir? Klinik araşt›rmalarda

(ayn› zamanda klinisyen olarak da çal›şan) araş-

t›rmac› hekim, araşt›rma s›ras›nda denek hastaya

uygulanan işlemin, ona tedaviye benzer biçimde

yarar sağlayacağ› yan›lsamas›na kap›labilir. Öte

yandan hasta denek de, sağl›k çal›şanlar› taraf›n-

dan kendisine uygulanan her türlü işlemi, tedavi-

sinin bir parças› olarak kabul etme eğiliminde

olabilir. Hastan›n araşt›rma uygulamas›n› tedavi-

sinin bir parças› sanmas› daha en başta onun

araşt›rma için verdiği oluru geçersiz k›lar. Bu ne-

denle araşt›rmac› hekim hastay› bu tür bir “tedavi

yan›lsamas›” gelişmeyecek biçimde bilgilendir-

mek zorundad›r (Appelbaum ve ark. 1982). Te-

davi yan›lsamas› hasta deneğin zihin düzeneğin-

de araşt›rmac› ile hekim rollerinin kavramsal ola-

rak ayr›lmam›ş olmas› durumudur. Çoğu zaman

bu durumdaki hasta “araşt›rma” kavram›n› anla-

mamakta, bunu tedavi ile doğrudan ilgili, kendi-

sine iyi gelecek bir uygulama olarak değerlendir-

mektedir. Bu nedenle bilgi verilse bile içinde bu-

lunduğu riskin kendisi aç›s›ndan gerekli mi ge-

reksiz mi, araşt›rmaya kat›lmas›n›n kendisi aç›-

s›ndan yararl› m› zararl› m› olduğunu gerçek an-

lamda değerlendirememektedir. Özellikle deneği

tedavi etmeyi amaçlamayan araşt›rmalarda “teda-

viye yönelik olmayan araşt›rma” kavram›n›n de-

neğe aç›klanmas› çok önemlidir. Araşt›rmac› he-

kimin, “araşt›rmac›” ve “hekim” kimlikleri çat›ş-

ma halinde olup, kimi zaman “araşt›rmac›” kim-

liği öne geçebilmektedir. Bu eğilim her zaman

kötü bir niyetin göstergesi olarak da kabul edil-

memelidir. Bir insan›n hem hekim hem de araş-

t›rmac› olarak çal›şmas› kendi baş›na bir çat›şma-

d›r. Bir üniversite kliniğinde araşt›rma yapan her

hekim bilinçli ya da bilinçsizce bu çat›şmay› ya-

şar. Şöyle ki: Hekim hastas›n›n iyiliğini sağla-

makla, araşt›rmac› ise bilimin ilerlemesine katk›-

da bulunmakla sorumludur.

Hekim davran›ş›n›n değerleri ile araşt›rmac›

davran›ş›n›n değerleri birbirleriyle çelişir (Oeh-

m›chen M 2001, Oğuz NY 1997). 

Etik-D›ş› Deneylerin ve İlaç Araşt›rmalar›-
n›n Geçmişine Bakt›ğ›m›zda Ç›kart›labilecek
Dersler Neler Olabilir? 

New England Journal of Medicine Dergi-

si’nde ç›kan bir makalede Beecher (Beecher

1966) birçok Amerikal› t›p araşt›rmac›s›n›n araş-

t›rma etiği konusundaki s›n›r tan›maz rahatl›ğ›n›

gözler önüne sererek etik olmayan araşt›rmalarla

ilgili tart›şmay› başlatm›şt›r. Beecher, 1948 ve

1965 y›llar› aras›nda yap›lm›ş etik olmayan 22

araşt›rmay› örnek olarak göstermektedir. Söz ko-

nusu deneylerden sadece 2 tanesinde “bilgilendi-

rilmiş olur”dan söz edilmektedir. Yirmi üç hasta-

n›n tifodan ölmesiyle sonuçlanan araşt›rmadan

tutun da, değersiz cerrahi denemeler için hastala-

ra anestezi s›ras›nda  karbondioksit gaz› verilerek

kalp aritmisine yol açan araşt›rmalara kadar uza-

nan örneklerdir bunlar. Enstitüler ve t›bbi araşt›r-
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ma kurumlar› orjinal makale kaynaklar›n›n ve

araşt›rmac› adlar›n›n kullan›lmas›n› eleştirirler;

çünkü Beecher klinik araşt›rmac›lar›n, enstitüle-

rin adlar›n› vererek genel sorunlar› değil, özel du-

rumlar› ortaya koymuştu. Etik-d›ş› araşt›rma ör-

nekleri olarak tarihe geçen bu araşt›rmalar› ya-

panlar önde gelen t›p okullar›nda ve devlet ensti-

tülerinde çal›şan, çal›şmalar› en prestijli t›p dergi-

lerinde yay›mlanan, tan›nm›ş, yüksek finansal

güçlere sahip araşt›rmac›lard›r. Beecher, inceledi-

ği etik-d›ş› araşt›rma örnekleriyle, bilgileri ve is-

tekleri olmadan deneklerin sağl›ğ›n›n ve yaşam›-

n›n nas›l riske at›ld›ğ›n› göstermiştir. 

İnsan üzerinde etiğe ayk›r› deneylerin ve ilaç

araşt›rmalar›n›n geçmişine bakt›ğ›m›zda ç›kart›-

labilecek ders ne olabilir? Etik karar mekanizma-

lar›n›n insan deneylerini yönlendirmede rolü ne-

dir? Öncelikle, insan üzerinde deney yapma ko-

nusunda araşt›rmac›lar üzerindeki olağanüstü

bask›n›n fark›nda olmak gerekiyor. T›bbi araşt›r-

ma, bilimsel ödül ve konum, kurumsal güç, gelir

ve hatta buluşlar sonras› akacak hastalar için bir-

birleriyle rekabet eden araşt›rma gruplar› aras›nda

gittikçe artan bir yar›şa araç durumuna getirilmiş-

tir. Değinmiş olduğumuz etik d›ş› uygulamalar›n

çoğu, t›bbi araşt›rmalar›n en ileri aşamas›nda ya-

p›lm›şt›r ki bu dönemde, araşt›rmac›ya olduğu

kadar topluma yönelik yararlar üzerindeki değer-

lendirmeler, deneklere yönelik riskler hakk›ndaki

kayg›lar›n üzerini örtmüştür (Büken 2002c). 

Biyomedikal araşt›rmac›lar üzerine 1970’lerin

başlar›nda bir çal›şma yapan Amerika’l› toplum-

bilimci Barber (1976) çal›şmas›nda gösterdi ki,

etik d›ş› araşt›rmalarda denek olmaya en yatk›n

olanlar, toplumsal olarak güçsüz ve korunmas›z

olanlard›r. Bunlar 19. Yüzy›lda hastanelerdeki

yoksul hastalar, 20. Yüzy›lda ise kad›nlar, mah-

kumlar, göçmenler, askerler, Yahudiler, güçsüz-

ler, çocuklar ve ak›l hastalar›yd›. Denek olmaya

en yatk›n gruplar›n çoğu toplumsal olarak güçsüz

ve korunmas›zken, diğerleri öznel koşullar›n on-

lar› denek olmaya ittiği kişilerdi (örneğin, ilaç fir-

malar›n›n çal›şanlar› ya da t›p öğrencileri gibi).

Barber’›n araşt›rmas›  toplumsal olarak güçsüz ve

korunmas›z hastalar› kapsayan etik aç›dan şüphe-

li araşt›rma projelerinde yer alan araşt›rmac› say›-

s›n›n diğerlerinin iki kat› olduğunu da gösterdi.

Barber’›n araşt›rmas›n›n bir diğer bulgusu araşt›r-

mac›lar›n kendileri ile üzerinde çal›şmakta olduk-

lar› bireyler aras›nda mesafe oluşturacak şekilde

profesyonel bir kişilik tak›nabilecek olmalar›yd›.

Nazi doktorlar›n›n psikolojisi üzerine geniş bir

çal›şma yapan Lifton’a göre de (Lifton 1986),

Nazi doktorlar t›bbi ölümlerde ve deneylerde gö-

rev alabiliyorlard›, çünkü bir çifte standart içinde

bulunuyorlard›: Nazi kişilikleri koca, baba ve etik

sahibi bilim adam› kişiliklerine ağ›r bas›yordu.

Yaşamay› ve çal›şabilmeyi böylesi kötü bir or-

tamda sürdürmeyi olanakl› k›lan bu çifte standart

Auschwitz gibi kurumlarda herkes taraf›ndan

paylaş›lan psikolojik bir süreç oldu. Lifton, dok-

torlar›n ve asl›nda bütün mesleklerin çifte stan-

dart aç›s›ndan özel bir kapasiteleri olduğunu ileri

sürmektedir. T›p öğrencileri buna, kendileri ile

inceledikleri kadavralar aras›nda bir mesafe oluş-

turmay› öğrenirken başlamaktad›rlar. Dil, çifte

standart sürecinde çok kullan›l›r. Yahudiler,

Auschwitz’de asla “öldürülmemiştir”, sadece

“seçilmiştir”. Benzer biçimde, t›p araşt›rmac›lar›

laboratuar hayvanlar›n› “öldürmekten” çok onlar›

“feda ederler”. 

Tarihte etik d›ş› araşt›rma örneklerinin çoğu,

araşt›rmac›lar›n tek tek kendi başlar›na verdiği

kararlar değildir. Bu etik d›ş› kararlar, asl›nda bü-

yük araşt›rma kurumlar›nda ortaya ç›km›şt›r;

araşt›rmaya  kat›lanlar ve meslektaşlar taraf›ndan

örtük olarak veya aç›kça desteklenmiştir.

Ülkemizdeki Durum 

Türkiye’de son on y›llarda akademik olarak

yükselmek amac›yla motive olan çok say›da araş-

t›rmac›, ilaç araşt›rmas› yapmakta ve bu araşt›r-

malar kendi işleyiş mekanizmalar›n› kendileri be-

lirlemiş olan t›bbi dergilerde yay›nlanmaktad›r.

Endüstri-üniversite eşgüdümlü çal›şma savlar›

gerekçe gösterilerek insanda ikinci, üçüncü,

dördüncü faz ilaç araşt›rmalar› yap›lmaktad›r.

Böylesi araşt›rmalar ancak temel farmakoloji eği-

timini tamamlayarak bir üst dal olan klinik far-

makolojide uzmanl›k alm›ş nitelikli elemanlar ve

klinik uzmanlar yan›nda, bir o kadar önemli alt

yap› olanaklar›n›n da mevcut olduğu kliniklerde

yap›labilir. 

Ülkemizde yap›lan bu araşt›rmalarla ilgili

gözlemlerden biri, araşt›rmalar s›ras›nda hastan›n

tan›, tedavi ve rehabilitasyonunda gerekli olma-

yan işlemlerin yap›lmas›; gereksiz yöntemlere

başvurulmas›d›r. Bu uygulamalar›n etik boyutu

olduğu gibi, maddi boyutu da vard›r. Hasta, ken-

disi için neyin gerekli olduğu konusunda araşt›r-

mac› hekim taraf›ndan yönlendirildiğinden, kendi
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sağl›ğ› için gerekli olduğunu sand›ğ› işlemlere r›-

za gösterebilmekte, hatta bunun maddi bedelini

de ödemektedir. Söz konusu olan bu “gereksiz”

ve “fazladan” işlemlerin bir k›sm› “invazif” uy-

gulamalar da olabilmektedir. Konu ile ilgili ola-

rak 1996 tarihinde TTB Etik Kurulu; “Klinik

Araşt›rmalarda Hasta Haklar› Üzerine Görüş”ünü

bildirmiştir. Burada yer alan temel noktalar şun-

lard›r: “Sosyal bir t›p anlay›ş› içerisinde hekim

için hastan›n sağl›ğ›n›n ve bak›m›n›n öncelik ta-

ş›mas› zorunluluktur. Başka hiçbir şeyin bunun

önüne geçmesine izin verilmemelidir. Bu durum,

genel t›p uygulamas›nda olduğu gibi, araşt›rma-

larda da belirgin olmal›d›r. Araşt›rma ekibinin

araşt›rma maliyetlerini tedavi hizmetlerininkin-

den ayr› tutmas› ve gereksiz/fazladan tetkiklere

başvurmamas› önerilmektedir. Örneklem için

“optimum” say›n›n belirlenmiş olmas› da araşt›r-

ma maliyetini s›n›rlay›c› bir etkendir”. Ayr›ca

araşt›rman›n ekonomik maliyetinin, üzerinde

araşt›rma yap›lacak hastan›n kendisine, yak›nlar›-

na ya da tedavi masraflar›n› karş›layan sosyal gü-

venlik kurumuna ödetilmesinin kabul edilemez

olduğu bildirilmiştir (Türk Tabipleri Birliği Etik

Kurulu, 1998). 

Klinik ilaç araşt›rmas› projelerinde ilaç şirket-

lerinin araşt›rmay› desteklemesi durumunda

önemle değerlendirilmesi gereken nokta, söz ko-

nusu projenin, ilaçlar›n hasta tedavisinde kullan›-

m›yla ilgili önemli klinik sorulara yan›t verecek

olup olmamas›d›r. Hekimleri belli bir ilac›n kul-

lan›lmas›na al›şt›rmak ya da bu ilac›n hastanede

kullan›lan ilaçlar listesine eklenmesini teşvik et-

mek gibi araşt›rma maskesi alt›ndaki “sat›ş tak-

tikleri” konusunda da hekimlerin duyarl› ve uya-

n›k olmalar› önemlidir. 

Ülkemizde son on y›llarda kurulmaya başla-

nan AEK (Araşt›rma Etik Kurullar›) aç›s›ndan da

bir değerlendirme yapmak gerekebilir. Bu kurul-

lar›n oluşum sürecine, yap›s›na, işlevlerine ve ça-

l›şma yöntemlerine ilişkin, çeşitli düzeylerde ni-

celiksel ve niteliksel araşt›rmalar yap›lm›şt›r. Az

say›daki bu araşt›rmalarda AEK’n›n amaç ve iş-

levleri, kurullar›n nas›l ve kimlerden oluşturuldu-

ğu, karar sürecinde yol gösterici ilkelerin neler

olduğu, kurulun ve üyelerinin karş›laşt›ğ› sorun-

lar ve bu  sorunlara getirilen çözüm önerileri tar-

t›ş›lm›şt›r (Akp›nar C ve ark. 1999, Arda B ve

ark. 1999b). 

SONUÇ ve TARTIŞMA

T›bbi araşt›rmalarda uluslararas›l›k kavram›

gelişmeye başlam›ş ve bu araşt›rmalar› yönlendi-

ren temel değerler konusunda düşünce birliğine

gereksinim olduğu ortaya ç›km›şt›r. Bunlar›n

dikkate al›nmas›yla, değişik ülkelerde yap›lan ça-

l›şmalar ayn› düzeyde bilimsel ve etik standartla-

ra sahip olabilir. İlaçlar›n insanlarda kullan›m

amac›yla ruhsatland›r›lmas› için gerekliliklerle il-

gili Uluslararas› Uyumlulaşt›rma Konferans›

(ICH) Avrupa, Japonya ve Amerika’n›n sorumlu

yöneticilerini ve bu 3 bölgedeki ilaç endüstrisin-

deki uzmanlar›, bilimsel ve teknik aç›lardan ürün

ruhsatland›r›lmas› ile ilgili tart›şma için bir araya

getiren ilk ve tek projedir. Amac› teknik k›lavuz-

lar›n yorumlanmas›, uygulanmas› ve ilaçlar›n

ruhsatland›r›lmas› s›ras›nda, yeni ilaçlar›n araşt›-

r›lmas› ve geliştirilmesi aşamas›ndaki çifte-test

yapma ihtiyac›n›n azalt›lmas› amac›yla daha faz-

la uyumlulaşt›rma yapmak için önerilerde bulun-

makt›r. 

Çokuluslu ilaç araşt›rmalar›n›n yürütülmeye

başland›ğ› ülkemizde hekim-hasta ilişkileri ve

bunun klinik ilaç araşt›rmalar›na yans›mas› ve ül-

kemizde klinik ilaç araşt›rmalar› ile ilgili yasal

durum, değerlendirilmesi gereken konulard›r. Ül-

kemizde yap›lan uluslararas› çok merkezli ilaç

araşt›rmalar›n›n ICH-GCP kurallar›na uygun yü-

rütülmesi için yap›lmas› gerekli etik ve yasal dü-

zenlemelerin tamamlanmas› süreci, devam et-

mektedir. Ancak, fazladan yap›lacak düzenleme-

lerin bir tehlikesi, araşt›rmac›n›n araşt›rma de-

neklerine karş› olan sorumluluklar›n› yerine ge-

tirmek yerine, düzenlemelerle uyumlu olmaya

dikkat etmesi yüzünden ahlaki sorumluluk duy-

gusunu göz ard› edebilmesi ve her şeyin bürokra-

tik düzenlemelere indirgenebilmesi korkusudur.

Nitekim böyle olumsuz bir süreç bizde de başla-

m›şt›r. Kimi yerlerde Araşt›rma Etik Kurullar›n›n

değerlendirme ölçütleri bürokratik bir proje de-

ğerlendirilmesi uygulamas›na indirgenmiştir. Ya-

p›lmas› gereken olas› risklerin fark›nda olmak,

geçmişte yap›lanlardan dersler ç›karmak ve top-

lumumuza en uygun, hayata geçirilebilir kurallar›

oluşturmaya çal›şmakt›r.
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