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OZET

Gelecegin hastalart icin yeni tedaviler gelistirmek arzu edilen bir amagtir, Ozellikle biyomedikal
arastirmalara hastalarin denek olarak katilmasi tercih edilmektedir. Bu amag¢la arastirmaciar hastalarin / deneklcrin
aydinlatilmis onamlarint elde etmek zorundadirlar. Doktorlar, baskalarimin yarar: adina tasarlanmis arastirmay
katilmak iizere hastalarimin onamint varsayma hakkina sahip degildirler. Ne yazik ki, bizim arastirma ctigimizde
ozerklik, aydinlatilmis onam, hasta haklart ve bireye saygi gibi kavramlar heniiz yeterince anlamli bir rol
oynamamaktadur.

Etik kurullar bu kavramlar: korumak i¢in olusturulmustur. Hastalarin, deneklerin ihtiyaglarina hizmet ettigi
gibi, doktorlarin, hemsirelerin de etik ikilemlerini ¢izmelerine mesleki yardim saglar.

Anahtar kelimeler: Biyomedikal arastirmalar, Etik kurullar.

BIOMEDICAL RESEARCH AND ETHICS COMMITTEES

SUMMARY

The development of new treatments for patients of the future is an admirable objective and it is admirable if
patients participate as subjects in biomedical research. For this objective, researchers have to obtain an informed
consent of patients/subjects. Doctors have no right to assume the consent of their patients to participate in research
designed to benefit others. Unfortunately autonomy, informed consent, rights of the patient, respect for persons - all
these consepts still do not play a sufficiently significant role in our research ethics.

Ethics committees has been designed to protect all these consepts. Ethics committees serve the needs of
patients/subjects. They also help doctors and nurses, providing collegial assistance in resolving ethical dilemmas.

Keywords: Biomedical research, Ethics committees

biyomedi-kal arastirmalarin  insanlara  zarar
vermeden yapilabilmesi  i¢in bazi swmirlarin

Bilimin ve tibbin gelisimi i¢in gerekliligi
tartisilmayan biyomedikal arastirmalarin temel

amaci; insanlara daha Kkaliteli saglik hizmeti
sunabilmektir. Bu hizmetin sunulabilmesi ise,
insanlarin  bu arastirmalara aktif katilimini
gerektirmektedir. Hasta ya da saglikli bireyler
tizerinde yapilmasi kaginilmaz olan biyomedikal
arastirmalar, denek olarak kullanilacak olan hasta
bireyin ya da bilimin yarar1 adina yapilmaktadir.
Ister dene@in yararina olsun, isterse bilimin
yararina olsun her iki durumda da hedef;
insanliga yararli olabilecek gelismeler
saglamaktir. Insanhia yararli olabilecek her
calisma ise; insanin biitiinliigiine fiziksel, ruhsal,
sosyal, ahlaksal, yasal zarar vermemesi
gerekmektedir. Ciinkii II. Diinya Savasi sirasinda
Nazi doktorlarinin, bilim ugruna Nuazi Toplama
Kamplarinda esir tutulan insanlar {izerinde
yaptiklar1 deneylerle insanliga bilyiik acilar
yasattig1 bilinen bir gercektir. Bilimin ilerlemesi
adina gergeklestirilen bu c¢alismalar, savas
sonrasinda Nuremberg Mahkemelerinde (1945-
46), insanliga kars1 islenen suglar olarak
degerlendirildi ve insanligin yararl igin
kullanilamayacagi sonucuna varildi (1,2,3,4).

Bu yasanan aci gercekler, bilimin ve
tibbin gelisimi i¢in gerekliligi reddedilemeyen

getirilmesini ve etik ilkelerinin belirlenmesini
gerekli kildi. i1k olarak ta Nuremberg Mahkemesi
kararlarina dayanan on maddelik arastirma etik
kodlar1 belirlendi. Nuremberg Kod olarak
isimlendirilmis olan bu etik kod ile; insanlar
iizerinde yapilacak biyomedikal arastirmalarin
bilim ve tip ahlakina uygun yapilmasina yardimci
olacak rehber kurallar getirilmis oldu (2,3,4,5).

Nuremberg Kod ile getirilen rehber
kurallarin ~ 6ziinii  "bireye  saygt ilkesi”
olusturmaktadir. Bireye saygi ilkesi ise; bireyin
insan olmakla elde etmis oldugu onurunu,
biitiinliigiinii ve 6zerkligini korumanin temel etik
deger oldugunu vurgulamaktadir. Hig bir insanin
onuru, diger bir insanin onurundan daba Snemli
ya da daha 6nemsiz olamaz. Bu nedenle hi¢ bir
insan, bir digeri i¢in feda edilemez, herhangi bir
neden i¢in de, insanhigin yarar icin bile, arag
olarak kullanilamaz. Odev Bilim Kurami olarak
isimlendirilen etik kuramin da kesin buyrugu,
insanin daima amag oldugunu asla ara¢ olmadig1
seklindedir.

Bu kuramdan hareketle olusturulan
Nuremberg Kod (1947)'u; insana saygiy1 temel
alarak, denek olarak kullanilacak saglikli ya da




hasta birevin arastrmaya kathminn n Kosul
olarak: "denek clarak kullamlacak hastanin ya da
saflikli bireyin arastwmaya pinilli katliminin
mutlak  oldufiunn  wve  denegin®  hastanin
ainilliliginin saglanmasi igin de meslekien
olmayan  bir kisinin  anlayabilecegi  bir  dille;
arastirmanin - amaci, yapsy,  yinbemi,  siresi,
vararlar,, zararlan ve olasi tehlikeleri konusunda
bilgilendirilmis olmasim, denegin herhangi bir
ctki, baski altinda kalmaksizin aydinlatilmis ve
dwerk bir birey olarak katlma karanm ya da
reddini  vermis  olmasim” ileri  sirmektedi
(4,5,6,7,8) Ardindan Diinya Tip Birliginin (AMA)
Helsinki'de (1964) yapuf 18, Dinva Tip
Kongresinde "insan deneklerini igeren biyomedikal
arnstirmalarin - etik  ilkeleri”  belirlendi. 1975
Taponya'da, 1983 Venedik'te ve 1989'da veniden
eiizden gegirilmis olan bildirge, Helsinki Bildirgesi
olarak  bilinmektedir.  Bu  bildirgede  de;
bivomedikal arastirmalarn amact ve temel ilkeleri
beliflenmistic, Bu hildiree dogrltusunda; insan
denckleri igeren bivomedikal arastirmalarm amace;
hastaliklarnn tam ve tedavisi ile ilgili yGntemler
pelistirmek, koruyucu islemleri diizenlemek ve
hastaligin etvolojisi ile patagonezising anlamak,
seklinde agiklanmaktadir.

Temel ilkeler olarak ise: 1. arasiirma,
bilimsel normlara wyeun olarak insanlar lizerinde
denenmeden Snce, laboratuvar ve hayvan deneyleri
ile smanmus clmalidir, 2, Arastirma, konunun ¢hli
kigiler tarafindan witritiilmelidie, 3. Hedeflenen
amag ile dencfin karsilasacafn risk dengelenmis
olmall ve denefe ghsterilecek Szen, hilime ve
topluma gisterilen dxenden bilyllk olmabide, 4.
Arastirma,  denefin mahremiyetine  saygi
ghsterilmesing ve biltinliginin fiziksel, nehsal,
sosyal, ahlaksal korunmasim bekleme hakkim ihlal
etmemelidir, 5. Arastrmacy ¢ hekim arastirmanin
zararlannin vararlanndan fazla oldufunuy farkettigi
zaman arastirmayt durdurmalidie, & Aragurmanin
yaymlanmasinda dofro sonuglar verilmelidie, 7,
Aragtirmaya katilacak denefe: arastirmanin amact,
yintemi, beklenen  vararlar,  olass  zararlar,
tehlikeleri ve verecefi rahatsizhiklan anlatilmaly ve
denck aydmnlabldiktan sonra, dzgiicce aragtirmaya
katilma / katilmama karann vermelidic. Bu kararn
yazili aydmlanimis onam  formu  kullanidlarak
belgelenmis  olmasi  beklenmekiedir.  Denefie
istedigi  anda  arastrmadan  gekilebilecegi  de
soylenmis olmalider, 8 Denek kendi hakkinda
karar werme chlivetine sahip  olmadiginda,
aydmlatilrmg  onam  vasisinden  almmahdir, 9.
insanlar Gzerinde vamlacak her arastirma bogimsez
bir kurulun -etik kurul- cnayma sunulmaludir (£-7).

Bilimsel bilginin elde edilmesi ve ac
geken  insanlara  yardimer  olabilmek  igin
laboratuvar  deneyvlerinin  perekliligi - tartisimaz.
Laboratuvar  arastrmalarn  igin - kullamlacak
hayvanlanin  esenlifine de saym  gdsterilmesi
gerektifini vurgula- yan Helsinki Bildirgesi, dogal
hayati cikileyebilecek galigmalann ilriiclilmesinde
Uzel bir  dikkat  gdsterilmesinin  dnemi
vurgulamaktadr.  Council For  International
Organizations Of Medical Sciences (CIOMS)n
getirdigi  etik  kodlar  da:  hayvanlara  duyarh
daveanmasim,  ac,  agn gekiirilmemesini,
arashrmacimn konunun ¢hli olmagime ve denck
olarak kullanilacak olan hoyvamin tied, sayisi,
cimsiycti, arastrma  yintemi ile  gerekgesinin
aciklanmasim beklemektedic (9.

Arastirmacimn Etik Sorumlulugua:

Insanlar zerinde yapalan nbbi arastwmalar
igin getirilmek istenen etik kodlar, etik ilkeler
aragtirmacrya, ¢aliymaya baglamadan Snece ban
sorulart kendisine sormasina neden olur, Me kadar
yarar igin me kadar zaran gize  almalyim?
Arastirmaya denek olarak katlacak hastanin bu
galismadan elde edecefi yarar nedie?  Bilimin
yarar igin denek olarak kullamlagak bireyin ne
kadar zaran kabullenmesi dogrudur? Aragtirmann
yvapilmas: mutlak  mudir?  Arastrma varolan
bilgilerden farkh olarak ne kazandiracaktir? gibi,

Yaearin ve rarann  dengelenmesi @ik
agidan  beklenen  bir  dovromsur. Yarar ile
anlatilmak istenen; arastrmadan beklenen, Gmit
edilen makul varar  olasihd, zarar  ile  ise
aragtwmanin ortava ¢ikarabilecegi olasy zararlarn
Ongiriilmesi anlatilmaktace, Aragtirmac,
arastirma_projesini olusturerken;  arastiomanin
olasy, beklenen yarar ve zararlanm tartmali ve

oranlary konusunda tarafsie alinyi
basarabilmelidic,  Arastwma,  makul  yararlan
safilayami-yorsa,  zararlari  Konusunda  kesin
literatiir  bilgisine  sahip  olunamiyorsa, bu

galismanm kimin yaran igin planlandifn bir kez
daha diisiiniilmelidir (10,11},

Etik Kurullar:

Insanoglunun ve bilimin kazanacag makul
yarar ile ugrayacafi zararn  dengelenmesine
vardimer olmak deere 1960° larda arastima ve
safhk kurumlannda ban kurollar  olustureldu.
197071 willarda  Yerel-Kurumsal Etik Kurullara
dimilstiiritlen bu kurullar; arastirmanin ahlaki, etk
boyutunu  irdeleverck,  denedin  Gzerkliging,
haklarm korumaya ve arastrrmacimn tasarladig
galismasinin - yarar  ve zaran  dengelemesine
yvardimer  olarak, bilimsel etk soramlulugu
pavlasmaya bagladi (12,13).




Kurumsal etik  kurullar, deneklerin  haklanm
koruduklari kadar, hastalarin da beklentilerine
cevap verilmesini salayacak saghk politikalarmin
iiretilmesine de yardimer olur. Hastalara hizmet
ettigi  kadar, hekim wve hemgirelerin  giinlik
uygzulamalarinda vasadiklari mesleki etik ikilemleri
¢hizmelerine de yardimer olmaktadir, Kurumun
vararlarimi da giizetmek durumunda olan etik kurul;
onceligi hizmet alan -hasta- ile hizmeti veren-
hekim, hemsireye- tammaktadir. Amaci, hasta -
hekim arasindaki  giiven  iliskisini  korumak,
dolayisiyla  tibbin  ahlakinin  zedelenmemesine
yardunci  olmaktir,  Ciinkii  hasta, hekimine
gilvendigi igin dnerilen arastirmaya/  tedaviye
katilmay1 kabul eder. Denek/hastamin bu giivenini
korumanin vollanm &neren etik kurul; kendisine
sunulan arastrma projelerini; denefe, tibba wve
bilime yararvzarari agisindan irdelerken, denegin
aydinlatilmis  onamumin - elde  edilis  sekline,
dolayisiyla giiven iliskisinin kurulug sekline Gzen
giisterir. Kurumsal kazamima ve ekonomik malive-
tine de dikkat eden etik kurul, hastaya/denefe ve
kuruma getirdii ekonomik yiikiin adil olup
olmadifina &nem verir, Omegin; hastamin ya da
sadlikli bireyin kendi tami ve tedavisi i¢in herhangi
bir  yarar  saglamayacak  olan  ¢alismanin
masraflanimin birey tarafindan karsilanmas: kabul
edilemez bir durumdur (2,6.7,14,15).

Avrupa ve Amerika'da 1960arda iglerlik
kazanmis olan Etik Kurullar, iilkemizde 1993'te
cikan bir vinetmelikle kurulmaya baslanmistir. 29
Ocak 1993 tarihli 21480 sayih Resmi Gazete'de
yaymlannus olan "llag  Arastrmalart  Hakkinda
Yiinetmelik" ile ulusal wve wyerel etik kurullanin
yapisi ve girevleri belirlenmistir. Bu ydnetmelik
baglaminda vamlan etik kurul tanimi;  insanlar
iizerinde vapilacak arastrmalan  etik  yOnden
degerlendiren kurullardir, seklindedir (madde:11).
Etik kurul iiyelerinin kim olmasi gere@ine de bir
aciklhik kazandiran yoénetmelik, daha ¢ok arastirma
etik kurulu baglaminda disiiniildigd  igin, 3
klinisyen, 1 klinik farmakolog, 1 eczaci, 1
bivokimya uzmani, 1 patolog, 1 deontolog ve
calismanin  dzelligine uygun uzman  olarak
belirlenmistir (madde:14) (14,16,17,18).

Arastirma etik kurulu olarak
degerlendirebilecegimiz bu etik kurullarin gérevleri
de bununla parelellik gistermektedir. Cinkil etik
kurullanin gérevleri olarak I, 10, TIL ve IV, dinem
arastirmalar: ile ilgili aragtirma protokollerini
incelemek, uysulamp uygulanmayacagma gerekgeli
olarak karar vermek ve arastirma dzeti ile birlikte
kararimi yazili olarak Bakanhiga bildirmek olarak

agiklanmaktadir (madde:15). 16, ve 17. maddelerde
de; arastirma protokoliinde ver almasi gereken
belge ve bilgiler bildirilmektedir (18).

Yonetmelik, meveut araghrma  etidi
kurallanna uygun olmasina karsin, ulusal bilim
etifi ilkelerinin belirlenmeden gelistirilmis olmasi;
bu arastirma kurallarnnin uygulamaya
aktarilmasinda  giiclikler yasanmasina ucden
olmaktadir. Bir dizi birokratik is olarak giirClen
etik kurula arastirma projesi sunumu yiilk gelmekte
ve etik kurulun beklen-tilerinin (arastirma igin
yeterli olma, maliyet analiz-lerini yapmus olma,
denegiin - aydinlatilmis  onamu  elde  etme, wvb)
arastirmacanin, arastirma dzgiirlilklerini
simirlandirildifin diisiinmelerine neden olmaktadir,

Oysa Amerika ve pek gok Avrupa Ulkesi,
tnee  kendi wuluslanmin  bilim  etifi  ilkelerm
belirlemisler ve bu ilkeler dogrultusunda arastrma
etik kurullarimin yapisimi olusturmuslardir. Omegin;
Avrupa'min baz iilkeleri bir dizi etik calismalar
sonucu, Bati  biliminin  dederlerini; gergeklik,
tzpirlik, evrensellik, tarafsizhk, Geerklik  ve
sorumluluk olarak belirlemislerdir. Ardindan da bu
ulusal bilim degerlerini koruyan etik ilkeler
gelistivilmis ve arastrma  etik  kurallan  ortaya
konulmustur. Bu c¢alismalar sonucunda da “arag-
tirma etik kurullart” olusturulmustur (14-16,19).

Etik kurul iiyelerinin kim olmasi geregi ile
ilgili wvamlan tartsmalar sonucunda  gelistirilen
gopul  disiplinli  komite- modeli  genel kabul
pirmektedir. Uye sayisim 9-10 ile simrlandinlmas:
gerektigine inamilmasina  karsin, saghk va da
arastma kurumunun ihtiyaglarina ~ cevap
verebilecek  sayida  olmasi tercih  edilmektedir
(14,15,16,200, 21480 sayili ydnetmelifimizde de;
etik kurul tiyelerin kim olmas: gerektigi belirlenmis
ve sayl 8-9 ile simrlandmilmistir. Bu iiyelerin kim
olmasi gerefinde de gozetilen uzmanhk dallar, bu
etik  kurulun arastrma  etik  kurulu  olarak
dilsliniildiigiinii gistermektedir.

Yerel Arastirma  Etik Kurullarimn
Temel islevi:

Saglik hizmetlerinin  sunumunda ya da
arastirma  projelerinin  yiirlitiilmesinde  "insana
sayginin, insan onurunun korunmasinin” temel etik
ilke olarak ele alinmasim, insanin yararinin bilimin
yararinda fistiin tutulmasin saglayabilmek igin etik
kurallar getirmektir. Bu kurallara uygun saghk-
arastirma politikalan geligtirmek ve en Gnemlisi bu
etik ilkelerin énemi ve geredi konusunda etik efitim
programlan diizenleyerek, tim saghk ¢alisanlarini-
arastirmacilan ulusal wve evrensel tip etifi
degerlerinden haberdar etmektir (14,20-22).



Yasal agidan bakildigmda da  "insan
kisiligine gdsterilen sayg ve insamin toplum
yagami igin amac olusu, msan bedeninin tibbin ve
bilimin gelisimi igin ara¢ olarak kullamlmasim
hukuka wuygun kabul ctmemektedir. Tibbi
arastirmanin tanumini ve yapilabilme kosullarim
agiklayan Tirk hukukgulari: bireyin toplum igin,
insanliin geligmesi ve bilimin yaran igin feda
edilmesinin  hukuken kabul edilemez oldufunu
ileri siirmektedirler (23,24). Tibbi arastirma;
baska insanlarin  hayatimi  kurtarmak, yahut
uzatmak amacryla hastamin nzasi{onami) alinarak
gerceklestirilmis olsa bile hukuka uygun bir
nitelik kazanamaz, demektedirler. Bayraktar;
“tedavi ve sifa vermek amaci disinda insan
vilcudu iizerinde deneme yapmak kabul edilemez.
insan bedeni hekimin, cerrahi teknifini 1spat
edebilmesi icin bir maharet alam veya bilimin
gelisebilmesi igin bir deney araci olarak hig bir
zaman kullanilamaz. insan kisilifine gisterilen
saygl ve insamin toplum yasamimn amaci olusu,
bilimsel deneylerin  reddedilmesinin  sebebini
teskil etmektedir” demektedir (23). Ascioglu'da
"deneysel  ¢ahsma-larda  tedavi  amacinn
bulunmasi  aranmahidir.  Insanlar  {izerinde
yapilacak calismanin tip kurallan  tarafindan
kabul edilmis olmasi ve hastanin-dene@in rizas:
kapsaml bir sekilde (aydmlatilmis onami) alinmig
olmasi gerekir. Ozel-likle, girigsim tedavi amagh
degil, deneyim amaci-yla yapildifinda ¢alhisma
tim agikhifivla hastaya-denege anlatilmalidir.
Aksi halde kisilik haklarina saldin kabul edilir ve
doktorun cezai ve hukuki sorumlulugundan sijz
edilir" demektedir (24).

Tibbi  arastirmalarin hukuka uygun
olabilmesi igin  yerine getirilmesi gereken
kosullar, etik kosullardan ok uzak
giiriilmemektedir. Omegin: Hukuk: hekimin
denedidi tedavi yiinteminin ve ilacin tip biliminin
kurallarina uygun olmasim dngdriirken, etik'de;
arastirmanmn bilim ve tip ahlak: kurallarina uygun
olmasim beklemektedir, Hukuk; deneyin, hastanin
be n dneminin ve tehlikelerinin
incelenmesini, olumsuz etkilerinin dnlenmesini
gerekli bulurken, etik de: arastirmacilann,
aragtirmaya katlacak olan denegin ugrayacad
olast zararlarin giderilmesi igin gerekli tnlemlerin
alinmasini  beklemektedir. Hukuk: hckimin
gergeklestirecedi  deneylerin sonuglanm  tesbit
etmesini, elde edilecek warann daha fazla
olmasini ve hastalifin biyle bir deneye elverisli
olmasm kosul olarak ileri siirerken, etik; yasayla
paralellik gistererek arastirmanin makul yarar ve
zararlarinin dengelenmesini bekler. Yine hukuk;

hastamin nizasimn bulunmasimi ve nizanin gergek
olabilmesi igin, hekimin deneyi, etkilerini wve
sonuglanm  ayrintilariyla  hastaya  agiklamasim
gerekli  bulur-ken, etik de; aym sekilde
hasta/denefin gergek aydinlatilmis onamimin elde
edilmesini, goniillili-linin saglanmis olmasim
beklemektedir(3,23,25).

Goriildigi gibi biyomedikal aragtirma-
lann  etide ve yasalara uygunlufu igin
aydinlatilms onam vazgegilmez én kosuldur. Bu
nedenle de etik kurullar, ister hastane etik kurulu
olsun isterse arastirma etik kurulu olsun, bireyin
gergek-agik aydmlatilmg onaminm elde edilmis
olmasina dzen gisterir.

Ulkemizin  pek  ¢ok  iniversitesinde
oldugu gibi, Arastrma ve Hastane etik kurulu
hizmetleri vermek amaeiyla Kocaeli Universitesi
Tip  Fakiiltesi Etik Kurulu  kurulmugtur,
28.11.1995 tarihinde yiriirlige giren KOTF Etik
Kurulu Yonergesi; giiven, dofruluk, yeterlilik,
ozerklik ve sorumluluk degerlerine dayanarak
olusturulmus ve bivomedikal arastirmalarm etik
ilkeleri bu dogrultuda belirlenmistir. On Gyeden
olusan etik  kurulumuz, tp fakilltesi safhk
calisanlarinin etik duyarlilifin artirmak amaciyla,
biyoetik efitimi programlan hazirlanstir.
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