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Kiinik arastirma zelinde efik

analiz, etik degerler ve yargilar

Dog. Dr. Niiket Ormek Bifken
Hacettepe Oniversitesi Top Faitesi
Deontoloji-Tip Etigi ve Tarié 4B
‘Duken@hacettepe edu fr

tik ya da etik analiz, agik ve net bir soruile

baslar: hangi faaliyetler dodru veya yanlis-
tir, ivi ya da kotidur, takdiri veya suclamayi
gerektirir?

“Faaliyetlerin” sorquiamast, rol alan ak-
torleri, Kisisel etkilesimleri ve fligkileri akla ge-
tirir. Bu soru hemen bir baska soruya yol agar:
bir faaliyetin ya da bir kisisel etkilesimin iyi ya
da kit dogru ya da yanlis olduguna hangi -
Glitlerle karar verecegiz?

Egitim seviyeleri veya uzmanlik alanlari-
na bagl olmaksizin, etk ile ilgilenenler veya
etik kararlar alanlar su Glglit zerinde anlaga-
bilirler: faaliyetlerin ya da iligkilerin ahlaki
yéinii hakkindaki yargilar mantiksal deger-
lendirmelere, dogrulanmig olaylara ve sag-
lam nedenlere dayanirfar. Karmasik konular
inceledigimizde, cogu zaman ikna edici veya
karsi gkilamaz cevaplara ulasmayabilecedi-
mizi anlariz, ancak olasi cevaplar arasinda en
Gok kabul edilebilir ve ikna edici olanlara ulas-
maya calismazsak da ciddi bir etik sorqula-
maya uramayacagimizdan eminizdir.

Etiin bir insani girigim olarak en ileri
ozellikleri, bu giiclii ve savunulabilir cevapla-
rin arastinimasindan kaynaklanir. ifk olarak
etik; ylizyillar siiren uzun zaman siizgecinden
gecmis giiclii ve uygulanabilir ilkelerden olu-
san rasyonel bir girisimdir.

Ikincisi, etik akil yiiriitme; emin olunabi-
lir gergeklere, gerceklerden yola gikan mantr-
Ga, genel kabul gormils ve paylasilan dene-
yimlere ve icqiidilere dayanir. Belirl bir dene-
yim ve caba ile birgok insan etik degjerlendir-
me konusunda yetenek sahibi olabilir.

Ugiincilst, elegtirel ve disipline edilmis
bir sorgulama olarak etik, diisiince yiikii bir
deerlendirme ve cikarsama yapma konu-
sundaki yargilarimiza aracilik eder.

Etiin belirgin dzellikleri ve igiltler, etik
hakkindaki yanlis algilamalar konusunda bizi
uyarir. Etik, bunlara benzer birgok kural yarat-
masina ve bildirmesine ragmen, diizenleme-
ler ve biirokratik kurallarla e tutulmamalidir,
Etik, benzer sekilde, bu yargilar yi ya da kétd,
dogru ya da yanhs diye cikarsamalar yapsa
da deder bildirici fikirlere ve yargilara da eg
tutulmamalid.

Etik degerler ve yargilar, asagidaki ii
alanla iliskilidir;

1. Neyin tiimilyle dogru oldugu hakkinda-
ki yargilar (insan etkinliklerinin amaglari ve
sonuglari agisindan neyin dogru oldugu anla-
timaktadir);

2.Insan karakteri hakkindaki yarglar (ki
sileri takdir edici ya da suglayici yargilar ve
karakter zelliklerinin i51ginda kisilerin davra-
nislart hakkindaki yargilar ya da bunlarin yok-
ugu);

3. Ahlaki sorumluluklar hakkindaki yargr-
lar (ne yapmali ve yapmamalyiz, baskalarina
nasil davranmali ya da davranmamaliyiz?).

Ahlaki sorumluluklar ele alindiginda;
sonuclarlailgilenenler, yapilan islerin dogru-
lu§u ya da yaniighina, dojurdugu sonuglara
bakarak karar verirler. Yapilan isler, tama-
miyla iyi oldudu (insan mutlulugu, kargiik
sayg\, uyum, huzur v.b.) ya da iyi olacagj kabul
edilen sonuglara ula§ﬂg4nda dogru ya da zo-
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ludu insana iliskin en yiice iyi olarak kabul
ederler. Sonuca Snem vermeyenler ile fayda-
¢ olmayanlar ise, rasyonel olarak hesaplan-
mig sonuglarin ve iktilarin en yiiksek dlciit ve
ahlaki standart oldugunu kabul etmezler. So-
nuglara deger vermeyenler arasinda deonto-
loglar ve ahlakgilar da bulunur. Deontologlar,
ahlaki temel kurallara ve ilkelere balarlar.

Kendi aralarinda ve kendilerine ait bir
zorunfuluk olarak bu sorumluluklar, siirecin il
kelerini olugturur. Ornedfin, Kisilerin sonuca
yGnelik bir arag olarak kullanimamasl, bu-
nunla birlikte kisilerin sonuca karar veren ya
da "kendi-secen" unsurlar olarak kabul edil-
mesi ilkesi. Bazi deontologlar, bu ilkeleri belir-
Ii bir faaliyetin ahlaki yoniine karar vermeden
6nee biri diGerine karsi oynanabilen gok yon-
[ii ve etkilegimli normlar olarak goriirler.

Etifi, evrensel etik ilkelere ve teori te-
melli siireg kurallarina es tutanlarin elegtiri-
sinde, ahlakglar, ahlaki olarak soruniu olan
belirli durumiar hakkinda pratik akil yiiritme
ve karar vermenin dnemini vurgulariar.

Bu dzet bilgiler, efiin insaniann birbirle-
rine karg nasit dawanmalan ve figkide olma-
lan gerektigini anlatan argimanian ve akiksa-
malan belirlemek, degerlendirmek, kesfet-
mek ve savunmak igin, nedenleri olan ve di-
sipline edilmig bir yol olarak nasil hizmet etti-
gini gdstermektedir,

Hulak ve “insan deneylerinde etk” ko-
nusunda uzman olan Profesde Jay Kalz W
remberg Yasas GOk fkesr Once ve
Nuremberg Mahkemesi, bifimin amaglan ile
bireylerin zarar gdrmemeleri arasinda siire-
gelen cekismeden haberdardi_ Bunlar arasin-
daki dengeyi saglamanin gerekli oldugunu
0ngbriiyordu. Mahkeme bu sorunun farkinda
olmasina ragmen, umarim onun ilk ilkesi de-
gistiriimez, “Insan denegin gonilli olmasi
mutlak kosuldur”. Nuremberg Yasasinin o
zaman ve simdi de 6nemli sayiimasinin nede-
ni budur. Bu ilke duyarliikla yerine getirildi-
ginde, bilimin amaci ve toplumun bilimden
bekledidi yararin saglanmasindan stz edilebi-
lir. Ancak o zaman, her ikisi de esit agirlikta
olan ki ilkeden birini étekine istiin kilma teh-
likesinden korunulabilir. Yalnizca, gonilli o-
maya dncelik veren biri, bu ilkeye cok acik ve
yeterli nedenlerle istisna getirilmesi séz ko-
nusu oldugunda gerekli Snlemleri uygulayabi-
fir.

insan deneklerin kullanidii arastirma-
larda denegjin génilli olmasi, diizenlemelerin
ve aragtirma etidinin temel Gzelliidir, Klinik
flag Arastirmalarinda séz konusu olan etik il
kelerin agjirliklandirma ve dengelenmesi nasi
Yapilacaktir? Ahlaki felsefenin akademik gele-
negi, Plato'dan Rawls'a kadar agirliklandirma
ve dengeleme ile dzellikle ilgilenmemistir. Bu-
nun yerine, tiim olasi ahlak kurallarini daha
dnceden belirlenmig bir cizgiye cekme ilkesi
aramaya girigmistir.

Klasik sistemde agirliklandirma ve den-
geleme, siralandirma ve anlam yiiklemeden
daha az Bnemli qdrtiimistiir. Rawls; yararcili
Qin en yiiksek standart bakimindan, tek-ilkeli
diisiince oldugunu, teoride agirliklarin diizen-
lenmesinin fayda ilkesi Gizerine kuruldugunu
syler,

Biyoetik konusundaki son dénem yayin-
lara bakildiginda da, siirekli olarak dort ilke-
nin tekrarlandig, etik ilke ve kuramlarin yan-
siz bir bicimde aciklandidi, okuyucuya bunla-

madiklart goriilir. Biyomedikal Etigin llkeleri
isimli kitaplarinda Beauchamps ve Childress
etik teorinin tirlerini acikladiktan sonra, 6n-
celikli bir agirliklandirma ya da siralama ver-
meden her bir temel ilkenin agirligi olmasina
izin veren ve kendilerinin “bilesik kuram-kom-
pozit teori" olarak adlandirdiklari bir kurami
Onermiglerdir.

Kanigiklik durumunda iistiin gelen teori
her zaman belirgin Szellikleri olan belirli bir
gerceveye dayanir (Beauchamp, TL. Chil-
dress, JF. (1994)). Ancak, “belirli bir gerceve-
nin 6zellikleri bir ilkenin dtekine agir gelmesi
icin dengeyi nasil bozar?" sorustnun yanit
yeterince acik degildir. A.B.D.nde Ulusal
Kongre, 1974te “Biyomedikal ve Davranis
Aragtrmalarinda Insan Deneklerin Korunmasi
Hakkinda Ulusal Komisyonu” kurdugunda, ka-
musal destek ve mali yardimdan en fazla ya-
rarlanantar tip bilimleriydi. Daha sonra, arag-
tirmanin insan deneklerinin haklarinin ve ra-
hatlarinin tecaviize ugradidi birtakim olayla-
nn orfaya glkigiyla, arastirma girigimlerinin
ahlaki dogrulugu tartiimaya basland.

Cesitii lobilerin baskisiyla Kongre; aras-
tirmalarda uygulanacak genel etik kurallann
151Ginda deneklerin hak ve huzurfarinin korun-
masi icin dnerilerde bulunacak bir kurum
olusturdu. Bu kurum, etigi kamu politikasiyla
iliskilendiren ilk kamu kurumuydu. Béyle
olunca, spekilatif ahlaki felsefe, ahlaki so-
rumivluklann ve ahlaki sorunlann gercek
dinyasina tagmmaya baglandi. Soyut ilkeler,
pratik ¢dzimiere donistil. Kongre, Ulusal Ko-
misyonun gorevierini tanimladi; insan fetiisti,
¢ocuklar, mental gerilidi olanlar ve mahk(im-
lar gibi drselenebilir deneklerle ilgili olarak
cesitli sorunlarfa ugrasmak, insan deneklerle
yapilan aragtirmalarda genel etik ilkelerin ge-
listirilmesi. Bu komisyon ayni zamanda, daha
sonra “Belmont Raporu” olarak da bilinen ve
insan {izerinde yapilan arastirmalarda genel
etik ilkeleri belirleyen raporun izerinde galigi-
yordu. Hem Nuremberg hem de Helsinki bil-
dirgeleri etik ilkeler diizenlemeleridir. Ko-
misyon insan arastirmalari icin daha ok sa-
yida ahlaki temel Gnermeyi umuyordu; te-
mel ahlaki temellerin, aragtirma aktivitele-
rinde kullaniimak iizere belirli uygulamalarla
iligki halinde olmasi gerektigi anlagildi. Cok
sayida tartisma ve genis yardimlagmayla, ko-
misyon insan deneklerin kullanildigi tim
arastirmalarda iig eik ilkenin gegerli olmasini
kararlastirdr. Gzerkiigin, yararin ve adaletin
gbzetilmesi. Komisyon, bu i genel ilkeyi bi-
lingli goniilliliik uygulamasy, risk-yarar defjer-
lendirmesi ve adil segim siireci ile iligkilendir-
di. Bu (i uygulama, klinik aragtirmalarin yirii-
tiilmesinde iig ilkeye uyumlu olacakt. Rapor,
anlasmazlik ¢iktiginda bu ilkelerin agirfiklan-
dinimasi ya da dengelenmesi igin hig bir yan-
lendirmede bulunmadi, uygulamalarin istis-
nalar ya da sinirlamalara agik olup olmadij
konusunda ipucu vermedi.

“Zor durumlarin” nasil ¢ozimlenecegine
dair bir detayli recete sunmad. Bununla bir-
likte Komisyon, byle sorunlarin ¢ikacagini bi-
lerek her bir arastirma enstitiisiinde kurum-
sal arastirma kurullart (IRB - Institutional Re-
view Boards) olusturulmasini sagjladi. Bu ku-
rullar, aragtirmacinin insan denekleri kullan-
mak istedii her aragtirmada ilkelerin uygu-
lanmasi ve yorumlanmasiyla sorumlu olacak-
lard.

Bir ahlakiilke iizerinde diiciiniilen <nri-

“alirdir”. Agirldi, konuya verdidi katkinin
Gnemindedir. Bu agirlik, cesiti nedenlerden
kaynaklanir. llk olarak, belirl-bir kiiltiirel gele-
nege ait bir toplumun, diisiince ve deerleri
nasil ektiklerinden, bunlart entellektiiel, kiilti-
rel, toplumsal ve dini hayatlarinda nasil uygu-
ladiklarindan kaynaklanir. Yani ahlaki agirligin
ilk kaynagji toplumun entellektiiel, toplumsal
ve killttirel gelenekleridir.

Belirgin ahlaki nosyonlar, gelecek gelis-
tikge zaman icinde agirlik kazanir. Ikincisi, bu
temel dilsiincelerin toplumda hangi gegislere
maruz kaldiginin elestirel incelemesinden
kaynaklanir, Bu kaynaklarin her biri, son dere-
ce karmagik olup, bunlan agiklamak icin top-
lumsal ve entellektiiel tarih, sosyoloji ve fel-
sefe gerekir, Ugiincil yolda, ilkelere yiiksek
ahlaki kararlar kadar onem veriimemesidir.
Bir ahlaki karar, durumun gerektirdidi diisiin-
celeri (hem ilkeleri hem de olaylari igererek)
izler. Agirhk verilen 6ge ilkelerden ok diigiin-
celerdir. Dengeleme sorunu, 6zerklik yarar ile
ve zarar adalet ile dengelenmek istenince or-
taya cikar. Bitln bu nosyonlar esit agirhga
sahiptir veya hangisinin Gtekine tercih edil-
mesi gerektigini kuramsal tartismalarla gos-
termek zordur. Buna gdre ilk bakista, herhan-
gi bir ilkenin agirligi, onu ahlaki bir konudaki
killtiirel ve elestirel diisiincelerin merkezine
¢eken gekim giiciinden kaynaklanir, Bu gekim,
bir diigtincenin bir ahlaki gelenek icinde yasa-
yan bir sosyal grubun iizerinde yaratti§i top-
lu etkilenmeden ve bu gelenek iginde gelisen
ahlaki nitelikten ileri gelir. Eger o toplumun
tarihi veya sosyal yapis belirli bir diisiinceyi
destekliyorsa, o dilsiince kamusal tartisma
ortamina ikar. Eger gereksiz veya marjinal-
se, gbriinmez olur ya da sessiz kalir. Bel-
mont raporunda “zarar vermeme” esas, aclk-
¢a yazimasa da, cok Snemlidir. Ozellikle co-
cuklar, genel olarak onam veremediklerinden
(bir kosul), dzerkligin gézetilmesi ilkesi bagka-
larina zarar vermeme ilkesinden daha az agir-
dir. Bununla birlikte, “zarar vermeme" esasi
aragtirmanin icerigi igerisinde incelenebilme-
lidir. Zarari olugturan seylerin neler oldugu,
aragtrmanin nasil zarar verebilecedji aciklan-
malidir. Bu agiklamalarin biiyiik kisminin Gistii
kapall olmasina ragmen, Ulusal Komisyonun
(Belmont raporunun) gikarmlari ortada ok
cesitli ve dedisik boyutta zararlar olduguna,
birgok arastirma eyleminin zararh defjil ancak
zarar riski tagidigina tanik olmasina dayan-
maktadir,

Nazi aragtrmalarinda gbzlendigi qibi
kasitli liim ya da sakat kalma gibi zarar, ke-
sinlikle etik dedildir. Kan almak igin kullanilan
bir igneden gelecek zarar nasil degerlendiril-
melidir? Eger bir ocuk, bu idneye rutin olarak
maruz kalan Idsemili bir gocuktan daha sag-
Iikh ve normalse, ine daha riskfi ve zararl mi
sayllacaktir? Arastirma gézlemleri igin yapr-
lan giinlik aktivitelerde degisiklikler yapmak
zararl midir ya da zarar riski tagir mi? Egier bu
dedisiklik, cocugu tanidik bakicilara birakmak
yerine yabancilarin gdzetimine birakmay! ice-
riyorsa zararl olacak ya da zarar riski tagiya-
cak midir?

Denenen tedaviler icinde en az etkin of-
dugu daha sonra anlagilan bir tedavi rejimine
randomize bir stregle segilmek zarar olarak
mi sayllacaktir? Zarar ve risk iizerine bu ve
buna benzer varyasyonlar, “zarar vermeme”
esasinin gozetilmesi ya da g6z ardi edilmesi

hakbkinda mantikl Rir varmilama tamemal i

“Zarar vermeme"nin ahlaki agird, cok
6zel kosullarin daha gok ve daha az olaslikli
olmas! arasinda bir yerdedir. Bu Grnekler, her-
hangi bir ahlaki karigiklikta bagvurulan ilkeler
ve esaslarin, kosullarin olusturdugu paterne
ve duruma uydurularak nasil dlgiilendirildigi-
ni gostermektedir. Kendi iginde yeterince
dogru olan her ilke veya esas, béyle bir ger-
cek patern cercevesinde Gnemli ve uygun
(ya da dnemsiz ve uyumsuz) hale gelmekte-
dir.ilkeler ve esaslar belirl kogullarin olustur-
dudu bir arka fon Gizerinde degerlendirilir.

Bazi kogullar eklenerek ya da gikartila-
rak veya one gikarilarak ya da saklanarak ar-
ka fon dedjisirse, su veya bu esas daha mer-
kezi ve gériiniir duruma gelebilmektedir.

Ocak 1993'te Seattle'da, trajik bir epide-
mi olmus ve yaklagik 3 giin iginde, cogu gocuk
400 kigi, bir hamburgeciden satin alinan, az
pigmis, kontamine hamburger etinde bulunan
Escherichia Coli O15H'nin neden olduéju sid-
detli enfeksiyondan etkilenmistir. Iki cocuk 61-
milg, pek cogu dliime yaklagmis ve hayatta
kalanlarin bircogu da kronik gastrointestinal
Ya da renal sorunlarla yagamiglardir.

Baslangicta bu restorandan beslenen
binlerce gocugun kag tanesinin patojeni sin-
dirdigi ve hastalandigi tahmin edilememistir.
Simdi bir ilag firmasinin durumu kritik olan

" yetiskin hastalar Gzerinde denenen kuwveti

bir antimikrobiyal regetesi oldugunu varsaya-
him. Bu ilacin seyrek rastlanan, ancak potansi-
vel ciddi yan etkileri oldugunun bilindidjini ve
birkag hafta dnce 56z konusu restoranda ye-
mek yiyen cocuklara profilaktik ofarak bu ifa-
cin verildigini distinelim. Bdyle bir durum, ak-
si taktirde enfekte olmayacak bazi gocuklar
agisindan izin verilecek “en az riskten" fazla
mi olacaktir? Bu, iginde bulunulan duruma gg-
re degerlendirilmesi gereken somut bir so-
rundur. Duruma bagli olarak degerlendirme
yapmak, bilingli bir grup bireyin ilgili tiim ve-
riyi bir araya getirmesini gerektirir. Bu grup,
tncelikle epidemiyologlarmis qibi davrana-
rak, nedenleri aragtiracak, sorunun ciddiyeti-
i, yayginligini ve daha da yaygin hale gelme
olasiigini degerlendirecek ve arastirma altin-
daki ilacla ilqili verileri inceleyecektir. Grup
daha sonra, etikgiler gibi hareket ederek: ma-
sumlarin korunmasi gibi ilkeler ve esaslan
gz 6niinde bulunduracak, dzerkiidi gozete-
cek, zarari yok edecek ve toplumsal refahi di-
siinecektir. Bu ilkelerin her biri Gnerilebilir ve
tanimlanabilir. Bununia birlikte, etikgi gibi
davranan grubun ve epidemiyolog gibi davra-
nan grubun birleserek tek bir biitiin oldugu
bir an gelecektir. Bu durumda, bir sorunun ce-
vaplandirimasi gerekmektedir:

Bireye herhangi bir zarar riskine, toplu-
ma gelecek bir zarar riskinin &nlenmesi icin
izin verilebilir mi? Zararin nlenmesi ve top-
lumun korunmasi hakkindaki esaslar, buna
verilebilecek cevaplar olarak dne gikabilir: Ne
kadar zarar? Hangi siklikta? Ne kadar kesin?
Koruma bagka tirlii nasil olabilir?

Belirsiz bir sey olarak ahlaki yarg, Aris-
to'nun israrla iizerinde durdugu gibi, adalet-
le, dostlukla ve ululukla dolu bireylerce uy-
gulandid siirece gergekten de ahlakidir. Bu
insanlar, bir yandan adalet, insaniik ve refah-
la (gdnencle) ilgili ilkeleri sikica muhafaza
eden, bir yandan da cidd, sradan ve giinliik
yasamda sik rastlananlari ayirt etme yetisine
sahip msanfardw Bu yuzden adn olarak atan



