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ARASTIRMA ETiGi

Canan ULUOGLU

Arastirma Etigi:

Arastirma etigi, en basit sekliyle, bilimsel calismalarda etik prensiplerin uygulanmasini
konu alan, etigin bir alt dal olarak tanimlanabilir. Ulusal ve uluslar arasi diizenlemeler/
yonetmelikler ile cercevesi c¢izilmis olan, insan ve hayvanlarda yapilacak arastirmalarin
planlanmasi / uygulanmasi ve bilimsel yaniltma gibi konular, arastirma etiginin en énemli
basliklaridir. Aragtirma etigi daha ¢ok tibbi arastirmalar icin kullanilmakta olan bir kavramdir
ancak kuskusuz sosyal bilimlerde yapilan arastirmalar da, daha farkh bir boyutta arastirma
etiginin ilgi alanina girmektedir.

“Hayvan arastirmalari” ve “Bilimsel yayin etigi ilkeleri” bu sempozyum cercevesinde ayrica
ele alinacadi icin, bu yazinin kapsami agirlikh olarak, Diinya Tip Birligi'nin, ilk kez 18. genel
kurulunda (Helsinki Bildirgesi, 1964) benimsemis oldugu “insan Géniilliileri Uzerindeki Tibbi
Arastirmalarda Etik ilkeler” i ve “lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu”nu icerecektir. Etik ilkelerden ve
bu ilkelere atif yapan uluslar arasi kilavuzlardan séz etmeden dnce, etik ilkelerin ortaya ¢ikisina
neden olan birka¢ 6nemli olayi, tarihsel perspektif icerisinde hatirlamakta fayda vardir.

Tarihsel perspektif:

insanlik tarihine cok kisaca klinik arastirmalar cephesinden bakildigi zaman ne yazik ki pek cok
insanhk disi arastirmaya rastlamak mimkdndur. 1932-1972 yillari arasinda, 40 yil devam eden
“Tuskegee Sfiliz Calismasi”’nda, frengi teshisi konulmus yaklasik 200 kadar siyahi erkek, tedavi
edilmekyerine hastaliklarinin dogal seyriizlenmis ve 1947'de penisilinin bulunmasindan sonra
da deneyler devam etmistir. Bu hastaliktan hayatlarini kaybeden kisilerin ne kendilerine ne
de ailelerine aslinda tedavi edilebilecekleri asla séylenmemistir. 1941-1947 yillarinda devam
eden Nuremberg Arastirmalariise, 2. Diinya savasi sirasinda nazi toplama kamplarindaki savas
suclulari tizerinde yapilan asi denemelerini ierir. Bilgilendirilmis gonulli onaminin alinmadigi
bu calismanin sonunda Nuremberg Mahkemeleri kurulmus, ilgili hekimler yargilanmis ve
Amerikan Tip Dernegi tarafindan 1947'de, tarihe “Nuremberg ilkeleri (Kodu)” olarak gecen 10
maddelik bir bildirge yayilanmistir. Bildirgenin ilk maddesi “Kisinin géndillii onayr kesinlikle
gereklidir” der. Cok iyi bilinen Helsinki Bildirgesi ise, Diinya Tip Birliginin 1964'de yapilan 18.
genel kurulunda (Helsinki, Finlandiya, Haziran 1964) ilk kez “insan Denekleri Uzerindeki Tibbi
Arastirmalarda Etik ilkeler”i ele almis ve yayinlamistir. Giiniimiize kadar bu bildirge, klinik
arastirmalarin her gegen giin artmasi ve ¢esitlenmesi ile ortaya ¢ikan yeni gereksinimleri
karsilayabilmek icin, bircok kez glincellenmistir. Su an kullanilmakta olan bildirge, Seul 2008
bildirgesidir ve 35 maddeden olusmaktadir.
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lyi Klinik Uygulamalari (iKU) Kilavuzu ve temel prensipleri:

insanlar izerindeyapilan klinik arastirmalarin biiyiik 6Snemtasimasinedeniile ayrica giinimiize
kadar sayisiz uluslar arasi kilavuz yayinlanmis ve gerek arastirmaci gerekse destekleyicilerden
bu kurallara uyulmasi beklenmistir. “lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu (Good Clinical Practice
Guideline)” bunlardan en iyi bilineni ve tim diinyada yaygin olarak kullanilanidir.

Kilavuzun amaci, tibbi farmasotik Grinler veya ilag olarak gelistirilmekte olan etkin maddeler
kullanilarak insanlar tizerinde yapilan arastirmalarda, gondllilerin haklarinin, onurlarinin
ve mahremiyetlerinin korunmasi ve arastirmanin verimli, givenilir, dogru ve uluslar
arasi standartlara uygun nitelikte olmasinin saglanmasi icin, yururliikteki ilgili mevzuatin
uygulanmasina ait esaslar ve ayrintilar agiklamaktir. Bu kilavuz, klinik arastirmanin tim
taraflarini (goniillller, arastiricilar, destekleyiciler, izleyiciler, s6zlesmeli arastirma kuruluglari,
etik kurullar ve yardimcr teknik ve idari personel), bunlarin sorumluluklarini ve karsilikli
iliskilerini, ayrica arastirmanin tasarimi, raporlanmasi, denetlenmesi, verilerin islenmesi ve
arastirmanin iyi nitelikte olabilmesi ile ilgili tim esaslari kapsar.

lyi Klinik Uygulamalarinin ilkeleri: iIKU Kilavuzu bir arastirmanin etik standartlar icerisinde
yapilabilmesi icin hangi kurallara uyulmasi gerektigini 13 madde ile tanimlanmistir.
Ozetlenecek olursa:

1. insanlara ila¢ uygulanarak yapilan arastirmalar, (ic temel etik ilkeyi (adalet, insana sayg,
zarar vermemek) dikkate almak zorundadir.

2. Bir arastirma, ancak beklenen risklerin yararlara orani kabul edilebilir diizeyde ise
baslatilabilir ve devam edilebilir.

3. Arastirmada yer alan gondllilerin haklari, glivenligi ve esenligi, bilimin ve toplumun
¢ikarlarindan daha 6nde gelir.

4. Bir arastirma Urlintine ait mevcut klinik veya klinik-disi biittin bilgiler, yapilacak arastirmayi
destekleyebilecek yeterlilikte olmalidir.

5. Arastirmalar, bilimsel kurallara uygun, bilimsel bakimdan gegerli, agik ve ayrintili olarak
ifade edilen bir protokolle belirlenir.

6. Arastirma, ilgili etik kurullarca 6nceden onaylanan protokol, ekleri ve degisikliklerine uygun
sekilde yapilr.

7. Gonulluye yapilan tibbi islemler ve onun igin verilen tibbi kararlar, yetkili bir doktorun veya
uygun durumlarda, yetkili bir dis hekiminin sorumlulugundadir.

8. Arastirmanin yirutilmesinde rol alan her bir kisi, kendisine verilen gorevleri yapmasina
uygun 6grenim, egitim, deneyim ve yetki sahibi olmalidir.

9. Arastirmaya katilmadan 6nce her gonilliden 6zgirce verdigi bilgilendirilmis olur formu
alinmasi zorunludur.

10. Arastirmaya ait butlin bilgiler, dogru bir sekilde raporlanmaya, yoruma ve kanitlanmaya
olanak verecek sekilde kaydedilir, islenir ve saklanir.

11. Gonullulerin kimligini gosterebilecek nitelikteki kayitlarin gizliligi, 6zel yasamin gizliligi ile
ilgili kurallara saygi gosterilerek saglanir.

12. Arastirma Urinleri, iyi imalat Uygulamalarina (iiU) uygun Gretilmis olmalidir.

13. Arastirmada, arastirmanin kalitesini her yoniyle garanti edecek islemleri iceren sistemler
uygulanir.
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Helsinki Bildirgesi:

(insan goniilliileri iizerindeki tibbi arastirmalardaki etik ilkeler)

lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu tibbi farmasétik Uriinlerle yapilan klinik arastirmalar icin
diizenlenmis olmasina karsin, Helsinki Bildirgesi tim klinik arastirmalari kapsamasi nedeni ile
ayricalik gosterir. 35 maddelik olan Bildirgenin (Seul 2008) ilk maddesinde “Diinya Tip Birligi,
insan gondilliilerinin yer aldigi tibbi arastirmalarda gérev alan hekim ve diger kisilere rehberlik
edecek etik ilkeler olarak Helsinki Bildirgesi'ni gelistirmistir” cimlesi yer almaktadir. Burada
vurgulanmasi gereken cok dnemli bir diger noktaise bildirgedeki etik ilkelerin yalnizcainsanlar
Uzerinde yapilacak herhangi bir girisimsel islemi (ila¢ kullanimi, cerrahi yontem denemesi,
v.b) degil, ayni zamanda insandan elde edilen ve kime ait oldugu belli olan materyal ya da
verileri de kapsiyor olmasidir. Buradan anlasilmasi gereken, insandan elde edilen biyolojik bir
materyal Uzerinde yapilacak arastirmalarda da s6z konusu etik ilkelere uyma sorumlulugu
oldugudur. Ozellikle biyolojik materyal kullanilarak yapilan genetik arastirmalarda karsimiza
¢ikacak sorunlar icin de bir bagvuru kaynadi niteligini tagimaktadir.

Bildirge 3 ana bolimden olusmaktadir:

A. Giris: Genel bilgilerin yer aldigi bu bolimde “arastirma géndilliisi olan bireyin iyilik halinin
diger biitiin menfaatlerden énce gelmesi” gerektigi vurgulanmaktadir. Ayrica istismara acik
gruplara (kendi baslarina olur ya da ret veremeyenler ve baski ve uygunsuz etkiye agik olanlar)
Ozel vurgu yapilmakta ve bu kisilerin 6zel korunmaya ihtiyaclar oldugu belirtiimektedir.

B. Tim tibbi arastirmalarda temel ilkeler: Bu bolumle ilgili olarak 6zellikle vurgulanmasi
gerekenler 6zetlenecek olursa;

* Tibbi arastirmalarda insan gondullilerinin yasamini, saghgini, onurunu, batiinlugind, kendi
hakkinda karar verme hakkini, mahremiyetini ve gizliligini korumanin hekimin 6devi oldugu,
* Arastirmalarin bilimsel ilkelere uygun olmasi gerektigi,

* Arastirmalarin bagimsiz bir etik kurula sunulmasi gerekliligi,

* insan goniillilerini koruma sorumlulugunun her zaman hekim veya diger bir saglik meslegi
uzmanina ait oldugu ve olur vermis olsalar bile asla arastirma gonilltlerine ait olmadigi,

* Arastirmadan elde edilecek yarar ile olasi risklerin dikkatle degerlendirilmesi gerektigi ve
calismanin ancak benlenen yararin, riskten fazla oldugu durumlarda calisma yapilabileced;,

* Her klinik cahismanin erisilebilir bir veritabanina kaydedilmesi zorunlulugu,

* Arastirma gondllulerinin mahremiyetinin ve kisisel bilgilerinin gizliliginin korunacagini,

* Gondllulerin ¢alisma 6ncesinde, benimsenen amaclar, yontemler, finansman kaynaklari,
bitun olasi ¢ikar catismalari, arastirmacinin kurumsal baglari, arastirmadan beklenen yararlar
ve potansiyel riskleri ve arastirmanin verecegdi rahatsizliklar ve calismanin diger ilgili yonleri
hakkinda yeterince bilgilendirilmis olmasi gerektigi,

* Ehil olmayan bir potansiyel arastirma gonuilliisu séz konusu oldugunda hekimin yasal olarak
yetkili temsilcisinin olurunu almasi gerektigi,

¥ Yazar, editor ve yayincilarin timindn arastirma sonuglarinin yayinlanmasina iliskin etik
yukumlulikleri bulundugu bildirilmekte ve ayrica,

¥ Bilinci yerinde olmayan hastalar ya da biyolojik materyallerin kullanimi ile ilgili olarak da
yonlendirici bilgiler Helsinki Bildirgesinde yer almaktadir.

C. Tibbi bakimla birlesik tibbi arastirmalara iligkin ek ilkeler: Bu bélimde plasebo kullanimi
ile ilgili olarak ve calismanin sonunda ¢alismaya katilan her hastanin ¢alismanin sonuglari
konusunda bilgilendirilme ve g¢alismanin sonucu olan butiin yararlar paylasma, 6rnegin
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calismada yararh olarak tanimlanan yontemlere veya diger uygun tedavi ve yararlara erisim
hakki ile ilgili tavsiyeler yer almaktadir.

Etik Prensipler:

Ozetlenecek olursa, tiim etik prensipler, klinik arastirmalarda 6 temel ilkenin yerine
getirilmesini sart kosar. Bunlar,

* Kisiye saygu: Kisilerin arastirma amaci ile yapilmakta olan bir klinik calismaya katilmayi
reddetme veya daha 6nceden kabul ettigi bir calismadan, herhangi bir zarara ugramadan
istedigi zaman ayrilabilme hakkina saygi gosterilmelidir. Etik kurullar bu anlamda
gondulltlerin haklarini garanti altina almalidir.

* Topluma saygi: Klinik arastirmalar, toplum yararina olan, bilimsel bir soruya, bilimsel
yontemlerle cevap arayan calismalar olmalidir.

* Yarar: Calisma sonuglari, bir saglik sorununa ¢6zim getirmeyi amaglamalidir.

¥ Zarar vermeme: Gonullulerin zarar gormemesi icin tiim tedbirlerin alinmis olmasi
gereklidir.

* Adalet: Gonllu seciminde adaletli olunmali, 6rselenebilir gruplara 6zel dikkat sarf
edilmelidir.

* Ozerklik (Otonomi): Calismaya katihim, géniilliiliik esasina dayanmali, 6zg(ir iradesi ile olur
verenler arastirmaya katilabilmelidir.

Yukarida yer alan etik prensiplerin pratikte gozleyebilecedimiz uygulanmalari ise ancak
asagidaki sekilde olabilir.

Etik Prensip Uygulama

Kisiye saygi Bilgilendirilmis Olur
Bilgilenme, kavrama ve anlama

diizeyinde olmali ve géniilliilik esas

alinmalidir.
Yarar Zarar/Yarar degerfendirmesi
Adalet Gondilldlerin secimi

Tum major etik kilavuzlar 3 seyin lizerinde israrla durmaktadir:

* Etik Komite izni

* Gizlilik

* Sonuglarin diristge rapor edilmesi

Bu noktada, arastirma etiginin ¢ok dnemli bir ayaginin etik kurullar oldugunu séylemek
yanlhs olmayacaktir.

Etik Kurullar:

“Etik Kurul/Komite’, “Kurumsal inceleme Kurulu” ya da “insan Denekleri Komitesi” gibi farkl
isimlerle anilsalar da hepsinin amaci gonillilerin yer aldigi arastirmalarin ylksek etik
standartlarda yapildigini garanti etmektir. Bunu yaparken de kurullar, gerek ulusal mevzuatta
yer alan hiikimlerden (Klinik Arastirmalar Yonetmeligi, Turkiye, 2008) gerekse de uluslar arasi
diizenlemelerden (Helsinki Bildirgesi, iKU Kilavuzu gibi) yararlanmak durumundadir. Etik
komite sozu ilk kez Duinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesinin 29.Genel Kurulunda (Tokyo, 1975)
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ge¢mis ve giiniimiize kadar gelmistir.

Etik kurullarin temel sorumlulugu gondillilere karsidir ve gonillilerin haklarini, glivenligini,
sagligini ve esenligini garanti altina almak icin olusturulmus kurullardir. Diger yandan etik
kurullar topluma ve bilime karsi da sorumluluk tasirlar. Ancak unutulmamasi gereken
¢ok onemli bir nokta “kisilerin haklari, giivenligi ve esenliginin daima bilimin ve toplumun
cikarlarindan daha 6nde geldigidir”.

ICH-GCP'de (International Conference on Harmonization-Good Clinical Practice) etik kurullar,
“arastirmalar, protokoller ve degisiklikleri ile arastirma gondilliilerinden bilgilendirilmis olur almak
ve belgelemek icin kullanilan ydntem ve malzemeleri incelemek, onaylamak ve siirekli olarak
go6zden gegirmek suretiyle arastirmaya katilan géniilliilerin sagligi, haklan ve glivenliliklerinin
korunmasini saglamaktan sorumlu tip, bilim ve tip/bilim disindaki alanlardan gelen (yelerden
olusan bagimsiz organ” olarak tanimlanmaktadir. Buradaki bagimsiz organ tanimi 6zellikle
onem tasimaktadir ve kurulun olmazsa olmaz olarak degerlendirilmelidir. Helsinki
Bildirgesinde de bu konuya atif yapilarak, etik kurullarla ilgili olarak “Bu kurul, arastirmaci,
destekleyici veya diger uygunsuz etkilerden bagimsiz olmalidir” denmektedir.

Tum yazil dokiimanlar (etik kilavuzlar, bildirgeler ya da yénetmelikler) klinik aragtirmalarda yer
alan taraflarin, arastirma etigine uygun davranmasi icin nelere dikkat etmesi gerektigini, gérev
ve sorumluluklarini ¢cok iyi tanimliyor olsalar da, uygulamada pek ¢ok sorunla karsilagildigi bir
gergektir. Sorun penceresinden bakildigi zaman, “daha iyi etik standartlar”icin neler yapilmasi
gerektigi de ayrica tartisiimalidir.

Klinik calismalarda “daha iyi etik standartlar” icin neler yapilabilir?:

* Arastirma ekibinde yer alan tiim taraflarin (arastiricilar, arastirma hemsiresi, destekleyici,
sozlesmeli arastirma kurulusunda gorev alanlar, v.d.) ve etik komite Uyelerinin egitimi: Bir
kimsenin davranislarina temel olan ahlak ilkelerini konu alan etik kavraminin her ne kadar
herkes tarafindan bilinmesi beklense de, klinik arastirmalar, bircok bakimdan farkli 6zellikler
icermekte ve arastirmada yer alan taraflarin farkli gorev ve sorumluluklari bulunmaktadir.
Bunlarin bir egitim catisi altinda ilgili kisilere verilmesi gerekir.

* Ulusal dizenlemelerin, ortaya ¢ikan gereksinimlere gore duizenli olarak giincellenmesi:
Bilindigi gibi klinik arastirmalarla ilgili bir dnceki yonetmelik 1993 yilina aitti ve yalnizca ilag
arastirmalarini iceriyordu. Uzun bir aradan sonra yayinlanan yeni yonetmelik (2009 Ocak
ayinda yururlige girmistir) tim klinik calismalari kapsamaktadir.

* Ozel durumlarda spesifik etik kilavuzlarin kullanimi: Bazi 6zel arastirma alanlari, daha detayli
yonlendirmeler icin spesifik kilavuzlara gereksinim gdsterebilir. Bunlara 6rnek olarak genetik,
psikiyatrik, pediatrik arastirmalar veya epidemiyolojik ¢alismalar verilebilir.

* Klinik arastirmalarin etik kilavuzlar ¢ercevesinde uygulanabilmesi icin merkezi otoritenin,
Universitelerin ve arastirmaya agik tiim birimlerin gerekli diizenlemeleri yapmasi: Kilavuz ve
yonetmeliklerin isaret ettidi kurallarin yerine getirilebilmesi icin, ilgili kurumlarin arastirma alt
yapilarini tamamlanmis olmasi gereklidir.
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Ozet olarak, klinik arastirmalar topluma ve bireye yarar saglamasi beklenen bilimsel bir
soruya yanit ararken, asla unutulmamasi gereken sey, arastirmanin etik kurallar ¢ercevesinde
yapilmasi gerekliligidir. Arastirma etiginin tim kurallarini yerine getirse bile, gercek bir
bilimsel soruya yanit aramayan bir ¢calisma, nereye varmak istedigini bilmeyen gereksiz bir
caba iken; etik ilkelerin uygulanmadigi bilimsel bir ¢calisma ise, insan onurunu zedeleyen ve
bu yonu ile sakat olarak tanimlanabilecek bir emek olarak kabul edilebilir. Bu durumu Albert
Einstein'in ¢cok gulzel bir deyisi ile noktalamak gerekirse “Bilimsiz etik kordiir, etiksiz bilim ise
sakattir/eksiktir”
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