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OLUMCUL OLABILEN BULASICI HASTALIKLARLA
ILGILi TIBBi ARASTIRMALARDA ETIK

Nesrin COBANOGLU

insanlik tarihinde 6liimciil bulasici hastaliklarla ortaya cikan pandemiler herzaman urkiitiicii
ve 6nemli gérilmistir.  Olimcil bulasicr hastaliklarla olusan pandemileri artik kontrol
altina aldigimizi disiindiigiimiiz 1980°li yillarda ortaya cikan yeni bir 6limcil virus olan
HIV ile bizi sarsan ve tibbin kendisini bilgi ve degerler acisindan yeniden sorgulamasini
gerektiren degismeler yasadik. Glinumuzde AIDS ve HIV(+) bireylerin ortaya cikisi ile
bulasici hastaliklardan etkilenen bireyler hakkinda varolan kurallar, hasta haklari ve tip etigi
acisindan yeniden sorgulanmaya baslanmistir. Boylece, eskiden oncelikle toplum yarari
gozetilirken, yani sira“hastaliktan etkilenmis birey”lerin saglik haklarinin miimkiin oldugunca
gozetilmesi yoniinde degersel gelismeler tip etigi acisindan dikkate alinarak, etik ilkeler
1siginda, deontolojik kurallara (hekimin ytkimlulGklerini diizenleyen tiim kural ve yasalara)
yansitilmaya baslamistir.

Gunumuzde Tip, Etik ve Politika Giggeninde tartisilan konumuz giderek 6nem kazanmaktadir.
Konumuzla ilgili kavramlar; Halk Saghgi, Hasta Haklari, Saghk Politikalari, Toplumsal Etik,
Biyoetik, Tibbi Arastirma Etigi olarak siralanabilir.

TIBBI BiLIMSEL ARASTIRMALAR VE HEKIMLIK

Bilimsel aragtirmalar, hekim kimliginin arastirmaci yoni ile beliren ve hastaliklari dnlemek
ve iyilestirmek amaci giuden hekimlik mesleginin 6nemli boyutlarindan birisidir. Hekim
kimliginin arastirmaci yonuyle ortaya ¢ikan tibbi bilimsel arastirmalar tip etigi ile yakindan
ilgilidir. Tibbi bilimsel arastirmalar, laboratuar, hayvan deneyleri asamalarindan sonra uygun
kosullarda bilimsel amaglarla insanlar Gzerinde de denenmektedir. Canlilar ve daha 6zelde
insan Uzerinde arastirmalarda etik sinirlarimizi iyi belirlemek zorundayiz.

Tibbi arastirma etigi uluslar arasi diizeyde ve toplumun her kesimini etkileyen sonuglariyla
giderek 6nem kazanmaktadir. Bu konuda uluslar arasi etik standartlar konulmasi oldukca
onemli gorlilmektedir. (1) Tibbi arastirmalar icin uluslararasi etik standartlar belilenirken
onemli bir konu ise, bazen degerlendirilmesi beklenen arastirmanin yapilabilirligi hakkinda,
bilim ve teknolojidekiyenilenmenin dogal sonucu olarak, daha énce hig karsilagiimamis 6zgin
konularda kararlar almak gerekebilir. Bu kararlar etik ilkeler 1siginda kurallarin olusumunda
onemli bir asamadir. Bu kararlar bir tir ictihat olusturmaktadir. Bu nedenle konuyu
degerlendiren bilimsel kurullarin sonug raporlari agik anlasilabilir bicimde ve gerekgeleriyle
yazmalidir. Ozellikle degerlendirme sonucu etige uygun bulunmayan bilimsel aragtirmalarin
raporlarinda; danisilan ya da karar istenen konunun etige aykiriliginin nedeni agik olarak ve
etik gerekgesi ile belirtilip, etige uygunlugu ile ilgili dneriler sunulmahdir.

Doc Dr. Nesrin COBANOGLU
Gazi Universitesi Tip Fakdiltesi, Tip Etigi ve Tip Tarihi AD Baskani - ANKARA
nesrinc@gazi.edu.tr

29



TURKTIP DiZiNi

Onemli olan, bir eylemin iyi - kétii degerinin tanimlanmasi sirasinda uygun gerekceleri
vererek, ikilem yaratan durumlarda secimin agiklanabilmesidir. Gerekgelerin ilgili topluluk
tarafindan anlasiimasi ve benimsenmesiyle kurallar olusturulur.

Tibbi bilimsel arastirmalar, hem bilimsel hem etiksel agidan ¢ok daha hassas, ayrintili, cok yonli
etkileri dusunulerek tasarlanmalidir. Arastirmanin her asamasinda bilimsel sorgulamalar,
insan haklari ve onurunu koruyacak, gelecek kusaklar acisindan canlilarin “yasama hakki’nda
kalici zararlar olusturmayacak bicimde tasarlanmali ve uygulanmalidir. Bu nedenle geleneksel
ve evrensel nitelikte hekimlik meslek etigi ilkeleri merkezde olmak Uzere tibbi arastirma etik
ilkelerinin, gelisen teknolojiyle orantili olarak evrildigini, gelistigini goriiyoruz.

Evrensel Tip Etigi ilkeleri

insan cevresi ile etkilesim halinde olan bir varliktir. Cevresinde ailesi, arkadaslar, is arkadaslari
vardir. Toplum icinde yasayan birey, norm ve degerlerle bicimlenen iliskiler aginda, bu
toplulukla sirekli etkilesim halindedir. Birey, etik ve hukuk sisteminin diizenledigi normatif
kurallarla isleyen genis bir toplumsal yapi icerisinde bulunmaktadir.

Hekimlikle ilgili uygulamalarimizda evrensel nitelikte dért etik ilke hakimdir: Ozerklige Saygi
ilkesi, Yararlilik ilkesi, Zarar Vermeme ilkesi ve Adalet ilkesi. Bu ilkeler etik ikilemlerde karar
vermek icin temel alinan ilkelerdir.

Ozerklik

Ozerklige saygi ilkesinin gerceklesebilmesi icin bireyin yeterliliginin olmasi én kosuldur. Birey,
fikirlerini acikca ifade ettiginde, disiincelerine saygi gosterilmesidir. Klinik tipta 6zerklige
sayg! ilkesinin yasama gecirilmesi aydinlatilmis onam ile mumkinddr. Farkl kiltiirlerde,
benzer tibbi uygulamalar sirasinda degisik diizeylerde benimsenen, bicimsel olarak farkl
algilanabilen bir kavramdir. Yani, 6teki etik ilkelerden farkl olarak 6zerklige sayg: ilkesinin
yasama gecirilmesinde toplumsal-kiltirel farkhhk etkili olmaktadir. Bununla birlikte
aydinlatilmis onam almak, gelisen hasta haklari ile orantili olarak hekimin yikimliltkleri
arasinda giderek 6nemsenmektedir.

Zarar Vermeme ve Yararhlik ilkesi

Hipokratik Tip'tan beri var olan yarar saglama ilkesi gliniimiizde de 6nemli bir etik ilke olarak
benimsenmektedir. Gliniimiizde mutlak yarar saglamak pek mumkiin degildir, uygulama
sirasinda ylksek yarar icin kismi zararin goze alinarak, yarar-zarar dengesinin saglanmasi
onemlidir. Bu nedenle bu iki ilke, ilke gliniimUzde yarar ile zararin dengelenmesi biciminde
algilanmaktadir. Yarar zarar dengesinde, yarar kismindaki agirhigin her acidan daha fazla
olmasi yoniinde ¢ahisiimahdir.

Tibbi uygulamalar sirasinda bazen 6zerklik ilkesi ile yararhlik ilkesi arasinda ¢atisma dogabilir.

Adalet ve Esitlik ilkesi

Esitlik ve adalet birlikte degerlendirilmeli ve hakkaniyeti saglamalidir. Saglik politikalarinda
verilen hizmetlerin esit dagiliminin saglanmasi ile miimkiindur. Tedavi olanaklarindan herkes
esit olarak yararlanabilmelidir. Bu ilke, her tiir tedavi uygulamasi sirasnda bicimsel kosullar
acgisindan saglanamasa bile, gereksinim duyulan yasamsal hizmetlerin bazal kosullarda
gereksinim duyan her bireye saglanmasi ve koruyucu hizmetlerin devlet gorevi olarak tim
topluma sunulmasi biciminde diizenlenebilir.
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OLUMCUL VIRUSLERLE ORTAYA CIKAN BULASICI HASTALIKLARDA ARASTIRMA ETiGi

“Uluslararasi halk saghgi politikalar ve etik” kapsaminda ele alinacak etik sorun kiimelerinin
“ne” olmasi gerektigine iliskin farkli gorusleri temsil eden etik tartismalar yasanmaktadir.
infeksiyon hastaliklarinin “Uluslar arasi halk saghgi politikalari ve etik” konusunun tam
merkezinde bir sorun kiimesi oldugu konusunda uzlasilmaktadir. Bunun butiinsel yaklasimla
ele alindiginda cevre etigi, gelir dagihmi dengesizligi gibi ekonomik problemler ya da sinirli
kaynaklarin dogru kullanimi gibi etik bakis acilarindan farkli boyutlarda tartisilabilecegi de
aciktir. (2) Bu makalede toplum, hasta birey ve arastirmaci hekim baglaminda ortaya ¢ikacak
etik ikilemler tzerinde duracagimizi belirterek sinirlari ¢cizmeliyiz.

Oliimciil bulasici hastaliklarin toplumsal yasami tehdit eden en korkutucu felaket oldugu
tip ya da bilim tarihiyle sinirli olmayip, insanlik tarihi boyunca gézlenmistir. Dogal afetler ya
da savaslar belli cografik bélgelerle sinirli kalirken, bulasici hastaliklar sinir dinlemeden  her
dénemde tiim insanligi etkilemis ve insanin oldugu her yerde etkisini gostermistir. Veba bu
konuda basi ¢ceken hastalik olmustur. Veba salginlari zaman zaman kitlesel 6liimlere yol acan
pandemiler ile insanlk tarihinde sarsici etkiler yaratmistir. 14. yy da yasanan salgin tiim diinya
nifusunu 1/4 oraninda azaltmistir. Bu Uinli veba salgininda bircok 6nemli kentin nifusunun
neredeyse tamamen yokolup, yeniden olustugu yazilmaktadir(3).

Bulasici Hastaliklar ile ilgili olarak yapilacak arastirmalar etik agidan tartismalarin dogmasina
neden olmustur. Burada 6nemli etik ikilem yaratan konulardan birisi de tedavi etmekte ya
da arastirma yapmakta oldugumuz hastanin ayni zaman da tasiyici olmasidir. Oncelikle
evrensel tip etigi ilkeleri olan 6zerklige saygi(aydinlatiimis onam araciligiyla), zarar vermeme,
yararllk, adalet ve esitlik, mahremiyet ilkesi her tir hekim hasta iliskisinde gegerlidir.

Etik tartismalarinin temelini bulasici hastaliklarin kontrollinu saglama kismi olusturmaktadir.
Toplum sagliginin tehlikeye girmesi s6z konusudur. Burada bir bireyin (hasta birey) , iliskilerine
sinirlamalar getirecek bicimde goézlem altina alinmasina iliskin kararlarda 6zerk olmasi en
onceliklietikilke degildir, clinkii burada toplum sagligi s6z konusudur. Toplumun bu hastaliktan
adalet ve esitlik ilkesi geregi, hakkaniyetle davranarak korunmasi gerekir. Kiiresellesme
ile ulasim ve iletisim olanaklarinin artmasiyla birlikte, bireylerin bulasici hastaliklardan
korunma ve tedavileri konusunda duyarli olmalari beklenmektedir. Bu duyarlilik ilgili konuda
halk egitimi ile olusturulmali ve davranis bicimlerine yansitilmasi saglanmalidir. Bulasici
hastaliklarin gézlemlerinin yapilmasi tibbin gelismesi agisindan 6nemlidir. Hastaliginin
prognozu hakkinda en iyi bilgi bu sekilde edinilmis olunur. Bulasici hastaliklarda hi¢bir tedavi
uygulamayarak sadece dogrudan gézlem yoluyla izlenmesi biciminde, hastaligin seyrinin
saptanmasi amaciyla arastirmalar yapilmasi uygun degildir. Bulasici hastaliklarla ilgili tibbi
arastirmalarda, hastaligin sadece dogrudan goézlem yoluyla arastirimasi sirasinda halk
sagliginin tehlikeye atilmasi da etik olarak uygun gorilmemektedir. (4)

Arastirmaya katilmasi hakkinda, hastadan ayrintih bir aydinlatiimis onam almak ve her
asamada onamin geri ¢ekilmesinin mimkun oldugu ve bunun aldigi tedaviyi etkilemeyecegini
bilme hakki 6nemlidir. Arastirmaya katilmak konusunda hastanin 6zerkligine saygi duymak
kosulsuz gereklidir. Ama tedavinin bigimi karantina uygulanmasini ya da toplum saghigi
acgisindan hastanin 6zerkligi ile catisan baska onlemleri gerektirdiginde, hastanin bireysel
tedavi ve bakim alma hakkini kisitlamadan, toplum sagligini diistinmek zorundayiz.
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Arastirma sirasinda hastanin kendi hastaliginin dogal seyrinden kaynaklanan zararlar disinda,
zarar gormemesi icin uygun kosullar saglanmalidir. Bu dogal seyri tedavi edecek bilinen
kanitlanmis tedavi secenekleri mutlaka uygulanmalidir . Hastaligin verdigi engellenemeyen
zarar disinda, arastirma icin toplum yarar gibi Gstin bir deger icin bile, bireyin fazladan
zarar gormesine izin verilmeyecegi glivence altina alinmalidir. Hastaligin tedavisi ile birlesik
durumlarda tedavi aksatilmamali, plasebo kullanimi kanitlanmis tibbi tedavinin alinmasini
engelleyecek bicimde algilanmamalidir.

Ayrica yararllk ilkesi acisindan hekim kimligimizle her zamankinden farkl olarak iki konuyu
distinmeliyiz; birisi her zamanki gibi tedavi etmekte oldugumuz hastanin saghgi, ikincisi ise
toplum saghdidir. Arastirmalarimizda da birey - toplum iliskisi agisindan, bireyin tedavisini
kesintisiz stirdirmeye calisirken toplum saghgini gézetecek onlemleri alma sorumlulugunu
da taslyarak arastirmalarimizi planlamaliyiz.

Hasta haklari agisindan hem toplum sagligi, hem de bireyin saghgi s6z konusudur. Burada
hem toplumun sagliginin korunmasi, hem de hasta olan bireyin de yeniden sagligina
kavusturulmasi énemlidir. Hastanin izole edilmesi gereklidir. Ozerklige saygi ilkesinin bu
durumda g6z ardi edilmesi gerekir, yani hasta olan birey izole edilmek istemezse de bunun
yapilmasi toplum saghgi agisindan sarttir. Ancak bu sliregte hastanin tedavisinin yapilmasi ve
onurunun da goézetilmesi gerekir. Hastaya herkese saglanan saglik olanaklari saglanmalidir.

insanlik tarihinde bazi 6zel durumlarda, Nazi déneminde oldugu gibi, hastalar {izerinde etik
disi uygulamalar yapilmistir. Bazen hastalar, yillarca hastaligina iliskin tedavi gordiklerini
sanmigslardir. Bu hastalar aslinda sadece hastaligi ile ilgili gézlem altinda tutulmaktaydi. Yani
her hangi bir tedavi uygulanmamis ve sadece hastaligin prognozu gozlenmistir. Bu tiir etik
disi uygulamalar guiniimiizde kesinlikle kabul edilmemektedir. Bu konuda ABD de “Tuskegee
Arastirmasi” yarattidi insanhk disi arastirma uygulamasi nedeniyle, arastirma etiginin tekrar
sorgulanmasina ve uluslararasi diizeyde tibbi arastirmalarin nasil yapilmasi gerektigini
dizenleyen yeni etik ilkeler gelistirilmesine yol agmistir.

ABD'de Alabama, Macon Sehri'nde zenci erkeklerde sifilizin seyri ile beyaz erkeklerdeki seyri
arasinda farki ortaya koymak gerekgesiyle 1932 yilinda 412 zenci sifiliz hastasi aydinlatiimis
onamlari elde edilmeden arastirmaya alinmistir. 1891-1910 yillarinda Norvecliler'in sifiliz ile
ilgili calismalarla civa tedavisi bulunmasina ve ABD'de bu tedavi bilinmesine karsin, arastirma
kapsamindaki hastalara tedavisizlik stirdtrtlmustir. Hikiimet destekli olan bu ¢alismada
yer alan hastalarin tedavi edildiklerini sanmalari icin sadece aspirin ve vitamin gibi ilaglar
verilmistir. Cesitli testlere tabi tutulan hastalari Lomber Ponksiyonuna ikna edebilmek icin
bu isleme “sirt tedavisi” adi verilmis ve hastalara gergek disi bahanelerle 100 dolat verilmistir.
Otopsi incelemesine de gereksinim bulundugu gerekcesiyle dlmelerine izin verilmistir.
Penisilin tedavisinin duyulmasi Uzerine, hastalarin bu talepleri penisilin dedikleri plasebo
ilacla karsilanmistir. Hastalarin bir baska yerde tedavi olmalarini engellemek amaciyla Halk
Saghgr Merkezi tarafindan deneklerin isimleri diger hastanelere dagitilmistir. 285 denegin
olimu Uzerine gazetelere haber olan calisma, 1972'de Amerika Birlesik Devletleri Kongresi
tarafindan sonlandiriimistir. Kongre'de arastirmayi yiriten zenci erkek hekim ve zenci hemsire
yargilanmig ancak hi¢ kimse suclu bulunmamistir. Taskiki Calismasi sonunda (1974) 127 kisi
hayatta kalabilmistir. Hayatta kalan bu hastalara tedavi saglanmis ve 37.500 dolar tazminat
odenmistir. Calismada hayatini kaybedenlerin mirascilarinaise 15.000 dolar verilmistir. Kongre
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calismalari “cirkin ve tolere edilemez” olarak degerlendirmis ve insanlar Gzerinde yapilacak
calismalari denetlemek tizere Ulusal Arastirma Enstitisi kurulmasina karar verilmistir. 1997
yilinda da Bill Clinton, Taskiki calismasinda denek olarak kullanilan hastalardan ve ailelerinden
resmi 0zur dilemistir (5). Bu etik agisindan kabul edilemez bir arastirma yontemidir.

Ornegin AIDS gibi bir bulasici hastaligin toplum saghigi acisindan dikkatle izlenmesi tibbi bir
gerekliliktir. AIDS ortaya ¢iktiginda Umumi Hifzisthha Kanunu’'na(1930 tarihli) gore, bildirimi
zorunlu hastaliklar tek tek ismi sayilarak tanimlanmaktadir. AIDS 1980 li yillarda ortaya
ciktiginda kanunda onunla ilgili bir diizenleme yoktu ama 1990’ yillarda bu konuda ilgili
yasal diizenlemelere ek yapilarak AIDS bildirimi zorunlu hastalik sayildi ama damgalanmanin
ve toplumsal 6nyargilarin oldukca fazla yasandigi bu hastalikla ilgili bildirimlerde bireysel
mahremiyeti koruyarak toplum saghgini korumak icin 6nlemler alinmasina dikkat edildi.
Bu durumda (ilkemizde de oldugu gibi isimsiz sifreli bildirim uygun gorilmektedir. Etik ve
deontoloji agisindan AIDS hastaliginda 6nemli olan hastanin degil, hastaligin izlenmesinin
temel amag oldugunun unutulmamasidir.

Ayrica cagimizin bilimsel teknolojik gelismeleriyle donanmis hekimlik bilgilerimizle, daha
onceden varolmayan hastaliklarda ortaya ¢ikan yeni 6zel durumlarda, yeni karsilastigimiz etik
ikilemlere 6zgiin ¢ozimler tGretmek zorunda kalmaktayiz. Bu nedenle saglikla ilgili uluslar
arasi kuruluglarin (WHO, WMA, UNESCO gibi) ya da yerel kurumsal otoritelerin olusturdugu
biyoetik duizenlemelerin belirli zaman dilimleriyle kendilerini stirekli yenilemeleri zorunludur.
1990’'lardan glinimlze yirminin Uzerinde yeni Olumcil olabilen virus saptanmistir.
Bunlar bazen zoonotik virusler olabildigi gibi, kimi zaman yepyeni bir viral hastalik olarak
tanimlanabilmektedir. Eskiden beri varolan infeksiyon hastaliklarinin tedavi siirecleride,
bilimsel yeniliklerden sirekli etkilenmektedir. Bu baglamda konumuzla ilgili uluslar arasi ve
ulusal biyoetik diizenlemelerde sirekli glincellenmelidir.

Arastirmalarda etik kurallar 6nemli ve gereklidir. Bilimin dogasi geregi yapisinda var olan
nesnellik ve diristlik ilkesi bilimsel etigin temeli olmakla birlikte, tip arastirmalarinda insan
denekler (daha dogru ve kapsamli deyimle canlilar ama degersel olarak en Ustte tutulan
insanlarin tipta arastirma konusu olmasi duyarliigi ¢cok artirmaktadir) tzerinde arastirma
yapiliyor olmasi, insan haklari agisindan énemli ikilemler yaratmaktadir. Bulasici hastaliklarla
ilgili tibbi arastirmalarda bireyin degerinin yanisira, tim toplumun etkilenecegi sonuglar
dogurmasi nedeniyle arastirmalar daha titizlikle ve ek 6nlemler alinarak yapilmalidir. Yarar-
zarar dengesi bulasici hastaliklarda tani, tedavi ve arastirmanin her asamasinda cok iyi
kurularak ve Kant'in etik yaklasiminda benimsedigi temel degerlerden olan “hi¢ bir insanin
yasami arag olarak gorilemez” gerceginden yola cikilarak tip arastirmalarinda kurallar
saptanabilir. Tip arastirmalarinda baslangi¢ noktasi olan ve halen yeni durumlara gore
bicimlenen etik degerlendirmelere temel olusturan geleneksel tip etigi ilkeleri yaninda, tip
arastirmalarina yonelik daha detayli etiksel ve hukuki diizenlemelerin yapildigini gériyoruz.

TIBBi ARASTIRMALARLA iLGILi BIYOETIK BiLDIRGELER

Tip etiginin Baglangicindan giiniimiize insan haklari kavramiyla yakindan ilgili oldugunu
gorlyoruz. Tibbi bilimsel arastirma etiginin temel sorunlarindan birisinin de arastirmalar
sirasinda ve sonrasinda sonuclarindan etkilenen insanlarin haklarini (biyoetikle canlilarin
haklar) korumak kaygisi oldugunu biliyoruz. Tip arastirmalari sadece arastirmaya katilan
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insanlarla sinirli tutulamayacak, gelecek kusaklari ve insanhgi butin olarak etkileyecek
sonuglar dogurabilir. Bu noktada arastiricinin uzmanlik alaninda yetkinligi kadar deger
sistemi de o6nemlidir. Bunun yanisira etik agisindan yonlendirici, gereginde denetleyici
hukuksal dizenlemeler ve bunlarin evrenselligi de énemlidir. Evrensellik boyutu etik ve
hukukta onemlidir ¢inkd, iletisim ve ulasimin gelistigi dinyamizda kurallari daha kati ve
denetleyici tlkelerden bu konuda siki kurallar olmayan ulkelere biliminsani ve hasta gogu
olabilmektedir. Biyotip arastirmalarinda kurallari evrimsel yaklasimla degerlendirdigimizde
Baslangicina imhotep andini, Hamurabi kanunlarini, Hipokrat yeminini koymak gerekir.
Nirnberg Kurallari (1947), BM Evrensel insan Haklari Bildirgesi (1948), WMA Diinya Tabipler
Birligi Helsinki Bildirgesi (1964), UNESCO insan Genomu ve insan Haklari Evrensel Bildirgesi
(1997) ve Avrupa Konseyi OVIEDO sézlesmesi“insan Haklari ve Biyotip Sézlesmesi siralanabilir.
Son ikisi en 6nemli uluslararasi biyoetik sézlesmelerdir. Ozellikle OVIEDO sézlesmesi liye
Ulkelere yaptinm uygulayan hukuksal yapisiyla en 6nemli uluslararasi biyoetik belgedir.
UNESCO belgesi ise yaptirimi olmayan evrensel bir bildirgedir.Gen haklarini sorgulamasi ve
uygulamaya yansitmasi dnemlidir. Bircok etik kurul gen arastirmalarinda bu bildirgeyi dikkate
almaktadir. UNESCO diinyada biyoetik egitimini destekleyerek, bildirgenin yayginlagsmasi ve
kuramdan uygulamaya yansimasi icin ¢alismalarini siirdiirmektedir. Bu iki belge kiiresellesen
diinyada uluslararasi yonleriyle cok dnemlidir. Her iki belgede de biyotip ve biyoteknolojinin
ongorilemez hizi dikkate alinmis ve agik ugluluk g6z ardi edilmemistir. Yaptinmlari ve bizdeki
etkileri agcisindan OVIEDO s6zlesmesini ayrica biraz daha genis olarak irdeleyelim (6).

Tibbi Arastirmalarla ilgili Biyoetik Bildirgelerin Evrensellik Niteligi Nasildir?
Biyoetikgiler uluslararasi biyoetik bildirgeleri degisik kulturlerin algilama farklarina karsin,
ic hukuk araciligiyla yapilacak diizeltmeler ve uygun kavramlarla i¢ hukuka yansitiimasini
onemli bulmaktadir. Bu biyoetik bildirgelerin, biyotip alanindaki uygulamalarda insanlik
onurunu korumak agisindan, evrensel standartlarda etik ilkelerin etkili bicimde uygulanmasini
glivenceye alan etik standartlari icerdigi hakkinda uzlasilmaktadirlar. Bizim Ulkemizde de
Anayasa’nin 90. Maddesiyle i¢ hukukla ¢atisma durumunda uluslararasi biyoetik metinlerin
uygulamaya yansitilacagi agiklanmaktadir.

ULUSLARARASI BiYOETIK BILDIRGELER

-Diinya Tip Birligi Helsinki Bilgirgesi, insan Denekleri Uzerindeki Tibbi Arastirmalarda Etik
ilkeler.

-Avrupa Birligi, Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan insan Haklari ve insan Haysiyetinin
Korunmasi S6zlesmesi, insan Haklari ve Biyotip S6zlesmesi, Oviedo.

-UNESCO’nun insan Genomu ve insan Haklari Evrensel Bildirgesi
Konumuzla ilgili olarak éncelikle yonlendirici olacak en 6nemli ve kapsayici etik metin Diinya
Tip Birligi'nin yayinladigi Helsinki Bildirgesi'dir.

Hukuksal kurallar ulusal diizeyde de evrensel etik degerleri temel almakla birlikte, gtincel
politik etkilenmeler nedeniyle farkli yasal uygulamalar oldugunda ve bu yasal kurallar evrensel
tip etigi ilkeleriyle celisme gosterdiginde de, bu bildirgelerin pusula niteliginde yonlendirici
etkisi hekimlik degerlerinin ve tip etiginin evrenselligi anlaminda 6nemlidir.

Bildirgenin konumuzla ilgili maddelerinden ilk dort madde de Hekimlik meslegi ve tibbi
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arastirmalarin tibbi etikilkelere uygun standartlardayapilmasinin gerekliligi vurgulanmaktadir.

4. Tibbi ilerlemeler, eninde sonunda, kismen insanlar (izerindeki deneyleri zorunlu kilan
arastirmalari temel almaktadir.

Bildirgenin 5. maddesi konumuz agisindan 6zellikle dnemlidir. Kant'in “insan yasami hicbir
amag icin arag olarak kullanilamaz” bicimindeki etik kurali ile uyumludur ve hicbir insan
denegin, toplum menfaati gibi yiice bir amag icin bile aragsallastirlamayacagina bu 5. Madde
ile vurgu yapitlir.

5. insanlar (izerindeki tibbi arastirmalarda insan deneklerinin saglidi, bilim ve
toplumun menfaatinden énce gelmelidir.

Bildirgenin daha 6zel olarak konumuzla ilgili 6teki Maddeleri ise gayet acik tanimlamalar
getirmektedir. insan deneklerin her durumda“insanlik onuru, haklari ve saghginin korunmaya
alinmasini diizenlemeyi amaclayan bildirgede, ulusal yasalardaki degisik nedenlerle ortaya
¢ikan uygulanma farkliliklarindan kaynaklanan belirsiz durumlarda da ¢6ziim icin temel
olarak bu etik kurallarin gozetilmesinin 6nemi kuvvetle vurgulanir.

9. Arastirmacilar, kendi lilkelerindeki insanlar tizerindeki arastirmalar icin gecerli etik, yasa ve
diizenlemelerden hem de uluslararasi zorunluluklardan haberdar olmalidirlar. insan deneklerinin
korunmasi icin bu Bildirgede ileri siiriilenlerin hicbir ulusal etik, yasa ya da diizenleme tarafindan
ortadan kaldirlmasina ya da zayiflatilmasina izin verilmemesi gerekir.

Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan insan Haklan ve insan Haysiyetinin
Korunmasi Sézlesmesi: insan Haklari ve Biyotip S6zlesmesi (OVIEDO, 4.4.1997).

Bu s6zlesme konvansiyon niteligindedir ve yaptirimi vardir. Konvansiyonun yurirligi ve
yaptirimi agisindan, 4 tanesi Uye Ulke olmak Uizere 5 liye ya da Uyelik adayi tilke tarafindan
imzalanmasi ile tim Avrupa Birligi'ne Uye olan ve Uyelik icin gortismeleri stirduren kismi
statlide Uye Ulkelere yaptirim icin yeterlidir. Bizim Anayasamizin 90. maddesiyle de Tirk Hukuk
sisteminin bir parcasi olarak yerini almistir. Ayrica 90. maddenin son fikrasina yapilan ekle
de, ulusal hukuk ve uluslararasi nitelikte bu belge arasinda bir uyusmazlik ortaya ¢iktiginda
uluslararasi belgedeki hiikimler kabul edilir, biciminde OVIEDO so6zlesmesi i¢ hukukumuza
yerlestirilmistir.

Bu Sozlesme, Tirkiye Cumhuriyeti tarafindan 4 Nisan 1997 tarihinde imzalanmis; Turkiye
Buylk Millet Meclisi tarafindan da 3.12.2003 tarihinde onaylanmis ve buna dair Kanun,
“Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan insan Haklari ve insan Haysiyetinin Korunmasi
Sézlesmesi: insan Haklari ve Biyotip Sézlesmesinin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair
Kanun”adiyla ve 5013 Kanun numarasi ile 9 Aralik 2003 tarihli ve 25311 sayili Resmi Gazete'de
yayinlanarak ayni tarihte yurarlige girmistir.

Bu so6zlesme, Avrupa Birliginin biyotip arastirmalarinda Avrupa ortak hukukunu olusturmak
icin bir araya geldigi, bu yonuyle de uluslararasi nitelikte uzlasi saglayan en 6nemli belgedir.

Amerikan kilttriinde biyotip alaninda bireyi ve onun 6zerkligini merkeze alan etik yaklagim ve
bunun yansidigi hukuksal diizenlemeler dikkat cekerken, bu sézlesmeyle Avrupa kiiltliriinde
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yer alan sosyal dayanisma ve devletin bireyin kendini gerceklestirmesindeki sorumluluguna
vurgu yapilmasi dnemli bir biyoetik yaklasim farkini sergilemektedir. S6zlesmenin 3. maddesi
sosyal dayanismayi ve sosyal refah devleti anlayisi icin 6ncelikle saghk alaninda dayanisma
ve sosyallesmenin gerekli oldugunu disiinen, bu konuda devlete Odevler yiikleyen
Avrupa kulturinun biyoetik alana yansimasidir. Amerikan biyoetik yaklasimi ve hukuksal
dizenlemelerinde bireysel sorumluluk ve uzman kisinin dogru karar vermesi ve 6zerkligi
dikkate alarak uygulamasi “iyi eylem” acisindan yeterli goriliirken, saglikta piyasa sistemi
strduralirken Avrupa'da issizlerin saglik haklari gibi dayanismanin agirlikta oldugu modeller
hakimdir. Uctincii madde de devletlerin sorumlulugu vurgulanarak biyoetik deger sistemine
Avrupa degeri olarak kardeslik, dayanisma ve toplumsallik yansitilmistir (7).

Sozlesmenin 4. maddesinde “arastirma dahil saghk alanindaki her miidahalenin meslegin
standartlari ve yukimlilugline uyarak yapilmasi”vurgusuyla yazili olan ya da olmayan meslek
etigi kurallarina bagh miidahalede bulunulmasini glivenceye almaktadir. Saglk alaninda her
tir miidahalenin tedavi ve yasam kalitesinin yikseltiimesi amacina yonelik olmasi gerektigi
de 7,8,18,19 ve 20. maddelerde vurgulanmistir. Tedavi amaci bulunmasi hukuki agidan
onemlidir. Hakkin icrasi ya da yetkinin icrasi olarak islemin hukuka uygunlugu agisindan bir
zorunluluktur. Ozerklik ve aydinlatiimis onam bircok madde ile glivenceye alinmistir. Biyotipla
ilgili yaptirimlari olan uluslararasi bir belgede ilk defa 6zerklik bu kadar ¢cok yonli ele alinmistir.
Bu s6zlesmenin bir diger 6zelligi de biyoetik ve hukukcularin uluslararasi 6l¢ekte bir araya
gelmesi ve hizla gelisen, dedisen, yenilenen bir alana yonelik baglayici kararlar almasidir.
Bu yoniyle bu s6zlesmenin arastirmalari sinirlayan bir yapisi oldugu farkh Avrupa tlkelerini
uyumlastirmak ve uzlastirmaktan s6z ederken aslinda dayatmalarda bulundugu elestirileri de
yapilmaktadir. Bununla birlikte Avrupa degerlerini butlinsel yaklagimla uygulamaya aktarmak
acgisindan 6nemli ve basaril bir biyoetik belge olarak gorenler agirliktadir. Bu sézlesmenin
uygulamada kabul edilmesi ve Uye lkeleri yaptinmlarla yliklemesine, tye Ulkelerin yaklagimi
farkli olmustur. Avrupa Birligi'ne yeni Uye Ulkelerin daha kolay imzalamasina karsin Avrupa
Birligi'nin merkezinde yer alan bazi Ulkelerin ¢ok daha ¢ekinceli yaklastigi gozlenmistir. Bu
konuyu siyaset bilimciler yeni tye Glkelerin ne kadar Avrupali olduklarini gdstermek agisindan
hemen imzaladiklar, glcli ve merkezdeki ulkelerin ise arastirmalarini engelleyecegi
cekincesiyle ihtiyatla karsiladiklari biciminde yorumlamislardir (7).

Biyoetikgiler farkli kdlturlerin algilama farklarina karsin, i¢ hukuk aracihigiyla yapilacak
diizeltme ve i¢ hukuka uygun kavramlarla yansitilmasi sonucunda tiim Avrupa (lkelerinde,
evrensel insan haklari degerlerinde uzlasilarak yapilan bu diizenlemeyle, biyotip alanindaki
uygulamalarda insanlik onurunu korunmak agisindan énemli bulmaktadir.

UNESCO’nun insan Genomu ve insan Haklari Evrensel Bildirgesi

Bu bildirgenin gen calismalari agisindan evrensel diizeyde onemli bir etkisi vardir. Ama
yaptirimi olmayan bir biyoetik sézlesmedir. Ulkelerin i¢ diizenlemelerinde referans almalari
beklenen, etik egitiminin yayginlastiriimasi yoluyla uygulamada etkinliginin artinlmasi
hedeflenen bir bildirgedir.
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ULKEMIZDE KLINiK ARASTIRMALAR YONETMELIGI’NE GORE TIBBi ARASTIRMALAR

Saghk Bakanligr “Klinik Arastirmalar Yonetmeligi” 23.12.2008 tarihinde 27089 sayili Resmi
Gazete de yayinlanarak, 1.1.2009 tarihinden itibaren ydirirlige girmistir. Bu Yonetmeligin
amaci; Avrupa Birligi standartlari ve lyi Klinik Uygulamalar cercevesinde géniillii insanlar
Uzerinde gergeklestirilecek her turlt klinik arastirmanin tasarimi, yirttilmesi, kayitlarinin
tutulmasi, rapor edilmesi, gecerliligi ve diger hususlarda bilimsel ve etik standartlarin
saglanmasi ve gondillilerin bu Yonetmelik kapsamindaki haklarinin korunmasina dair usul
ve esaslari duzenlemektir. Bu yonetmelikle birlikte klinik arastirma etik kurullarinin yapisi
ve gorevleri daha ayrintih tanimlanmis ve Merkezi etik kurul da yerini Klinik Arastirmalar
Danigma Kurulu'na birakmistir. Bu ydnetmelige gore, etik kurullarin yapisi ve isleyisine de yeni
standartlar getirilmistir.

Bu yonetmelige gore Etik Kurul arastirma basvurusu hakkinda goéris olustururken:

1) Arastirmadan beklenen yarar ve risklerin analizini,

2) Arastirmanin yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigini,

3) Arastirma proseduiriiniin usuliine uygun diizenlenip diizenlenmedigini,

4) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazil bilgileri, gonilli olurlarinin alinmasi amaciyla
izlenen yontemi, olur veremeyen kisith kisiler ile cocuklar Gzerinde yapilacak arastirmalara ait
gerekgenin yeterliligini, degerlendirerek karar verirler.

Boylece tilkemizde etik ve deontolojik olarak insanlar izerinde herhangi bir tibbi arastirma
yaparken dikkate almamiz gereken ve son yasal dizenlemelerle i¢ hukukumuzun da bir
parcas! haline gelen uluslararasi bildirgelerin yani sira, klinik arastirmalar yonetmeligi ve
bulasici hastaliklarla yapilan arastirmalarda bazi durumlarda Umumi Hifzisihha Kanunu bizi
ilgilendirmektedir.

SONUC VE DEGERLENDIRME

Bu makalede bizi ilgilendiren, halk sagligi agisindan tiim insanhgi tehdit edebilen pandemiler
yapan olumcdl virGslerle ilgili bulasici hastaliklarda, tedavinin yani sira sirdirilen tibbi
arastirma etigidir. Bu tiir tibbi arastirmalarin uygulama alani tek tek bireyler araciligiyla olsa da,
guvenilirligi ve sonuglar tiim insanlidi etkileyecek nitelikte ve evrenseldir. Bu tip yeni virlislerle
ilgili arastirmalarda da hastalarin tedavisiyle ilgili olarak oncelikle, gegmisten glinimize
uzanan evrensel tip etigi kuram ve ilkeleri gegerlidir. Bununla birlikte, bulasici hastaliklarla
ilgili cok 6nemli bir nokta da etik ikilem yasanmaktadir, toplum sagligini tehdit edecek bir
bulasici hastaliklailgili bireye yonelik tani, tedavi ve tibbi arastirmanin yuritilmesinde bireysel
etik iliski yaninda, 6ncelikle toplumun saghgini korumayi da diisinmek dnemli bir tibbi etik
sorumluluktur. Bu durum, zaman zaman bireyin yarari ve toplumun yarari agisindan ¢atisma
yaratabilir. Burada 6rnegin evrensel tip etidi ilkelerinden 6zerklik ilkesi ile toplumun yararinin
catistigi durumlarda, toplumun sagligi daha Ust bir deger oldugu icin gerektiginde hastanin
bireysel 6zerkligi sinirlandinlarak tibbi etkinlikler yiritulebilir. Yine sir saklama ve mahremiyet
ilkesi, hastaligin seyrini gbézlemek acisindan alinacak 6nlemlerle veya kayit tutulmasiyla
catistiginda, toplum saghdinin daha onemli oldugunu bilerek, mahremiyeti korumak
konusunda gereken 6zeni surdirmeye calisiriz. Burada toplum sagligi adina bireye herhangi
bir acidan ayrimcilik yapmak ya da her insanin hak ettiginden daha az haklari oldugundan
s0z etmiyoruz. Gereken 6zeni her hastaya gostermenin yani sira, toplum saghgi gerekgesiyle
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alinacak 6nlemlerin bireyin haklari ile zorunluluk iceren bigimde ¢atismasi durumunda segim
yaparken dikkate almamiz gereken daha Uist degerin “ne” olmasi gerektigini sorguluyoruz.

Bulasici hastaliklarla olan “savas’ta toplum katimini saglamak cok 6nemlidir. Ozellikle
bilgilendirme katilimi saglamanin en 6nemli aracidir. Tek tek hastalarla ilgilenmenin yanisira
tim toplumu ilgilendiren 6nleyici bilgilerle, alinacak dnlemlerin gerekgeleriyle aciklanmasi
ve emredici bir tutumdan ziyade, kollektif blingte sorumluluk yaratacak yaklasimlarin
benimsetilmesi gereklidir. Bilgilendirmeden, zorlayici olan politikalarin olumlu sonug
vermedidi gozlenmektedir
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