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Insanlar iizerinde yapilan tibbi deneylerin etik yonii {izerindeki tartismalar, eski Yunan ve Roma dénemlerine, Moses Msimonides’in (1135-1204)
ve Francis Bacon’un (1214-1294) yazilarina, 18. ylizyilda ¢i¢cek hastaligi asilamasi tizerindeki tartigmalara, 1870’lerden sonraki donemde insan
deneklerin rapor edilmis kotii ydnde kullanimi konusundaki sayisiz tartismalara, 20. yiizyildaki gelismelere kadar uzanmaktadir. insan deneylerinin
en karanlik ve en parlak donemlerine bakildiginda, s6z konusu vaka drneklerinin, arastirma etigi ve kurallarinin degerlendirilmesinde pozitif ve
negatif standartlar olarak hizmet gordiikleri sdylenebilir.

On dokuzuncu yiizyilda doktorlarin insan deneylerine iliskin tutumlarini gesitli etkenler bigimlendirmistir. Bu etkenlerden birincisi, onlarin bir
hastaligin gidisinde artik etkili sonuglar1 olan miidahalelerde bulunabilmeleri ve bu nedenle giderek daha iyimser olmalaridir. Bilimsel hekimlikten,
tibbi pratigin laboratuar temelinde arastirma ve deneyleri de kapsadig1 yeni bir diinya olarak s6z edilmeye baslanmistir. Insan iizerinde deney
olasiliklar1 hizla artmis ve organlara iliskin yeni tedavi denemelerini tibbin zorunlu ugrasi yapan, bu yeni iyimserlik akimi olmustur; iyimserlik sik
sik gergek sonuglarmn da dniine gegmistir. Ornegin birgok radikal teknigin uygulanmasina yol agan Viyanali cerrahlar, sik sik hastalarm kaybettiler.
Billroth yalnizca 8 kadinda denenmis olsa bile, kanser operasyonlarinin biiytlik basar1 olduguna inantyordu. Sonraki yillarda bu operasyonlar: 170
kadina daha uyguladi ki ameliyat sonras1 yasam siiresi sadece ortalama 3 yildi (1). 19. yiizyilda hayirseverler tarafindan kurulan hastanelerde yatan
yoksullardan, kadinlardan ve is¢i sinifindan olusan genis bir hasta toplulugu iizerinde yeni teknikler hem uygulandi, hem 6grenildi. Bu siirecler
yasanirken kadinlar yeni cerrahi tekniklerin gelistirilmesinde bir “deney nesnesi” olmaya, “deney nesneleri” gibi algilanmaya kars1 siddetli tavir
aldilar ve boylece, ozellikle jinekolojide cerrahi miidahaleler i¢in “goniilliiliik”, frenleyici bir etken oldu.

Insan denekler iizerinde yiiriitiilen aragtirmalar ile ilgili temel diisiinceler ve diizenlemeler birtakim skandallarla olustugu igin, korumacilikla
desteklenmistir. Sosyal giigten yoksun gruplara dahil olduklar1 ya da bireysel 6zellikleri yiiziinden 6zerklikten yoksun olduklari i¢in hassas - kolay
etkilenebilir (6rselenebilir) olarak goriilen denekler bu diisiincenin odak noktasini olusturmaktadir. Bu arastirmalarin ilgili taraflar1 ve arastirma
etik kurullarn risk-yarar degerlendirmesi ve aydinlatilmis onam alinmasi konusundaki gereklilikleri yerine getirirken, adil olmak agisindan
deneklerin se¢imi ve etkilenebilir hassas gruplarin denek olarak kotii kullanimi konular1 6nemle ele alinan konulardir (2).

Ancak giiniimiizde artik pek ¢ok aragtirmaci ve etik kurul iyesi, baslica etik gerekliligin arastirma deneginin zararlardan korunmasi degil,
potansiyel deneklerin ¢alismalarin disinda tutulmasi adaletsizliginin 6nlenmesi oldugunu diisiinmektedir. Kadinlarin biyomedikal arastirmalara esit
diizeyde ulagmalarin1 saglayacak yollar bulmak da dikkatlerden kacan bir konudur. Deneklerin klinik ilag arastirmalart i¢in se¢imi konusunda
deneklerin yararint 6nde tutan mevcut sistem, cogunlukla hekimin kararina birakilmistir. Bununla birlikte, toplumun daha alt katmanlarindan gelen
hastalar, genellikle herhangi bir hekimle iliskide degildir. Bu durumda onlar klinik deneylere kim 6nerecektir? Istatistikler, fakirlerin, azinliklarmn
ve kadinlarin aragtirma calismalarinda gereginden az temsil edildiklerini gostermektedir. Adalet ilkesinin yogun olarak uygulanmadig: agiktir.
Kadinlarin oransal olarak arastirmalara daha az katilmalarinin temel nedenlerini ortadan kaldirmaya yonelik kararlarin alinmasinda AEK”’ larinin
oynayacagi rol de 6nemli olacaktir.

Bu baglamda kadinlar1 etik ya da bilimsel nedenler olmaksizin, arastirma dis1 birakan politikalarin sebep oldugu dengesizligi gidermek

gerekmektedir. Kadinlara 6zellikle de gebe ya da gebe olma olasiligi bulunanlara -kadinlari i¢eren protokolleri gelistiren ve onaylayan etik kurul
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iiyelerinin yaptig1 gibi- fetiislere karsi, onlar1 normal bir gebelik boyunca tasimak konusunda ahlaki sorumluluklarinin oldugunun hatirlatilmasi
elbette 6nemlidir. Zarar vermeme konusundaki etik sorumluluk, eger potansiyel zararin magduru, gelecekteki sagligi ve gonenci geri doniilmez bir
bicimde etkilenen bilingsiz fetiis ise dnem tasir. Alternatif tedaviler mevcutken ya da beklenen yararlar ¢cok yiiksek degilken, bir fetiisti ciddi bir
riske maruz birakmak etik olarak hakli ¢ikarilabilir bir se¢cim olamaz. Fetiise olabilecek bir zarar potansiyeli, yalnizca annenin kendisi ile degil,
etikle ilgili bir konudur. Kadinlarin pek ¢ogu, kendi dncelikli yararlarini fetiisiinkiyle bir tutarlar. Kadinlar, fetiisleri tizerinde ters bir etki yaratacak
tibbi bir miidahaleye bilingli bir bicimde katlanmazlar. Bir¢cok kadin gergekte, riskten kaginmak i¢in en uygun bir tibbi bakimdan bile kaginabilir.
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarin ne zaman ve hangi dl¢iide ilag deneylerine alinacaklart konusuna getirilen ¢éztimler, kismen de olsa,
insan embriyosu ve fetiisiiniin ahlaki durumu hakkindaki tartismalara bagl gibi goziikmektedir. Diistikle ilgili etik konularin, adalet ilkesinin ¢ocuk
dogurma potansiyeli olan kadinlarin ilag denemelerine katilip katilmamasi konusuna dikkatli bir bigimde uygulanmasinda yeterli bi¢imde ele
alinmasi gerekmektedir. Fetusun ahlaki statiisiiniin netlestirilmesi, ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadmlarin ila¢ deneylerine dahil edilip
edilmemesi ile ilgili bir¢ok sorunu ¢ozebilir, boylece fetusun ahlaki statiisiiniin ¢éziimlenmesi, iliski sonrasit dogum kontrol haplarinin kullanima,
diisiik ilaglar1 ve dogum kontrol haplari {izerinde izin verilen arastirmalarin dogas1 hakkindaki mevcut karmasayi giderebilir
Gebe ve emziren kadinlarla ilgili olarak uluslararasi ve ulusal yasalara baktigimizda bu koruyucu kosullarin neler oldugunu gérebiliriz. Insanlar
Uzerindeki Tibbi Arastirmalar ile Tlgili Tavsiye Karari No: R (90) 3’iin ilgili maddesi (ilke 6) soyle der: “Gebe ya da emziren kadmlar, s6z
konusu arastirma ayni konumda olan 6teki kadin ve ¢ocuklarin yararlanmasini amaglamadik¢a ve gebe ya da emzikli olmayan kadinlar {izerinde
yapilacak arastirmalardan ayn1 bilimsel sonuglar elde edilemedikge, kendilerinin ve/veya ¢ocuklarinin sagligi icin dogrudan bir yarar saglamayan
durumlarda tibbi arastirmalarda denek olamazlar (3).
Insan Haklar1 ve Biyoetik Sézlesmesi, gebe ya da emziren kadmlar iizerinde yapilan tibbi arastirmalar konusunda herhangi bir hiikiim
icermemektedir. Bu 6zel durumun bir protokol ile diizenlenecegi belirtilmistir (Md 31) (4).
Gebe ve emziren kadinlar tizerinde yapilan arastirmalara baktigimizda asagi yukari benzer ¢oziimlerle karsilasiriz: Bu tiir arastirmalara 6zel
koruyucu kosullar saglanarak izin verilmektedir; ayn1 zamanda embriyo, fetiis ya da ¢ocugun saglig1 i¢in de 6zel bir koruma saglanmaktadir. Gebe
kadinlar ABD’de 6zel olarak korunmaktadir. Federal Yonetmelikler Yasasi’na gore, asagidaki kosullar gergeklesmedikge genel olarak hig bir gebe
kadin denek olarak tibbi arastirmalarda kullanilamaz:

e Arastirmanin amaci, annenin saglik gereksinimlerini karsilamak olmalidir ve fetiis yalnizca bu gereksinimleri karsilamak i¢in gerekli olan

en az dlizeyde riske atilabilir;

o Fetiis ile ilgili risk asgari diizeyde olmalidir.

Thalidomide Felaketi ve HIV/AIDS Deneyimi

Gebe kadinlarin klinik ilag arastirmalarindan uzak tutulmasini en ¢ok etkileyen deneyim, Thalidomide ilacinin kullanimina iliskindir: bu olay
carpict olarak “thalidomide felaketi” olarak adlandirilir. Thalidomide, 1954 yilinda Bati1 Almanya’da sentezlendi ve 1958°de piyasaya siiriilmek
iizere onaylandi. fla¢ 6ncelikle bir sedatif ve gebelikte bulanti icin bir antidot olarak kullanildi (5). ABD hari¢ Kanada, Ingiltere, Avustralya ve
Isvigre dahil olmak iizere en az 20 iilke ilacin regetesiz satisini onayladi. ilacin yaygin olarak dagitildigi ayni dénemde, doktorlar ¢ok seyrek
rastlanan deformitelerle dogan ¢ocuklarin sayisinda bir artis gézlemlediler. En belirgin 6zellik, ellerin omuzlara yapisik ve ayaklarin kalcalara
yapisik olmasi ile sekillenen genel olarak foka benzer bir gériiniim olarak ifade edilen fokomelia idi. Thalidomide’in bu bozukluklara neden
oldugunu ispat eden yeterli istatistik veri toplandiktan sonra, 1962 yilina kadar yaklasik 8000 ¢ocuk bu ilagtan etkilendi. Bu ilaci alan kadinlarin
yiizde 35’1, tek bir dozla bile erken gebelik dénemlerinde deformiteye sahip bebekler dogurdular. Ilacin kadinlara ve bebeklere zarari, arastirmalara
katilmalar yiiziinden degil, yeterli olmayan arastirma standartlari, firmanin aggdzliiliigii, doktorlarin ilac1 dikkatsizce kabul etmeleriydi. ilac
gelistiren Bat1 Almanya firmasi, baglangicta reddettikleri yan etkilere ve gizlenen komplikasyonlara karsin, ilacin hipnotik etkisini sinamak ic¢in

standart hayvan deneylerinde dogal olarak gdzlenen “uyku” halini yeniden tamimlamak zorunda kald:. Ilaca karsi ¢ikan raporlari, savunanlarla



degistirmek icin para ve gii¢ harcadilar. Doktorlar da ge¢misi bilinen ve yeterli bigimde denenmis olanlar dururken, bu yeni ilagla ilgili
“promosyon” ¢abalarina karisarak hata yaptilar (6).

[lacin teratojenik oldugunu gdsteren hayvan deneyleri o siralarda genellikle yapilmiyordu. Ancak, O dénemde ilaglarin plasental bariyeri gegerek
fetusu etkiledigi bilinmekteydi. Gergekte, s6z konusu firmada calisan bir Ingiliz bilim adami thalidomide verilen annelerden dogan bebek
tavsanlarin, ¢ocuklarda rastlanilana benzeyen deformiteler gosterdiklerini de bulmustu. ABD’nde, dikkatli bir FDA ¢alisani, Dr. Frances Kelsey,
thalidomide’in dogum deformitelerine neden olabileceginden sliphe duyarak, piyasaya siirme onayini geciktirdi ve boylece Amerikan kadinlar
izerindeki etkiyi azaltti. Ancak, 1200’{in lizerinde “arastirict’” doktor, onay bekleyen (olasilikla onay i¢in doktorlarin destegini almak isteyen) firma
tarafindan kendilerine saglanmis olan ilaci hastalarina verdi. Sonugta en az 18 thalidomide bebegi bu iilkede dogdu ve bir¢ok kadin da bu yolla
etkilenmis fetiislerini diisiirdii.

Esit 6nemde bir baska konu da, thalidomide deneyiminin gii¢lii duygusal etkisi kadinlarin, 6zellikle de gebelerin veya ¢ocuk dogurma yasindaki
kadinlarin ilag arastirmalarina dahil olmalar1 konusunda bir kaginmaya neden olmasidir. Incelemeciler, Arastirma Etik Kurullar: ve ilgili taraflarin
tiimii ¢ocuk dogurma yasindaki kadinlarin ila¢ deneylerine katilmalar1 konusuna dikkatli bir bicimde yaklasirlar. ABD’lerinde sadece birkag
Aragtirma Etik Kurulu (IRB) kadinlarin arastirmaya katilimini savunan belirli politikalar gelistirmislerdir ve bunlar da kiigiik toplumsal grup bazli
HIV/AIDS arastirma diizenlemeleridir. Oregin, New York® da bir Toplumsal Arastirma Girisimi simdilerde AIDS igin Toplumsal Arastirma
Girisimi, “lretkenlik potansiyeli katilimcilar” ad1 verilen bir politika gelistirmistir. Buna gore, kadinlarin siirekli olarak klinik deneylerin disinda
tutulmalar1 degerlendirilerek, bu farkliligin tam anlamiyla bilimsel temelleri yoksa, kadinlarin ve erkeklerin iiretkenlik potansiyellerini farkli
degerlendiren bir protokolii reddetmek igin her tiirlii aba gosterilecektir. Uretkenlik potansiyeline (gebeligi de kapsayan) bakilarak hari¢ tutma
olgiitlerinin gecerliligi degerlendirilecektir.

Hastanin yagsami ve sagligi agisindan potansiyel yararin, gelecek nesillerin sagligina olabilecek olasi riskleri hakli ¢ikarmasi durumunda, gelecek
nesillerin potansiyel riskine, deneye katilanlarin potansiyel yararina oranla daha fazla agirlik verilmeyecektir. Bu yargida bulunmak igin, potansiyel
ebeveynler igin, potansiyel nesillere daha az risk tasiyan alternatif tedavi yontemlerinin varligi da géz 6niinde bulundurulur. (6).

Minnesota Universitesinde bir Pediatri ve Farmakoloji profesorii olan Bernard L. Mirkin, 1975 yilinda, toplumun 6niindeki firsatlar1 agikca ortaya
koydu: Toplum gebe kadinlarda ve ¢ocuklarda ilag¢ gelistirmeyi yasaklamayi segebilir. Bu se¢im, arastirma yoluyla bireylerin zarar risklerini
kesinlikle azaltir. Ancak bu, yetersizce incelenen ilaglarin kullanimindan dogan rastlantisal hastaliklar olasiligini maksimize edecektir. Son
cozlimlemede, daha fazla bireyin zarar gorecegini tahmin etmek olasidir, ancak, bu zarar 6nceden se¢ilmis bireyler tizerinde degil, toplum bireyleri
tizerinde rastlantisal olarak dagilmis olacaktir (7).

Baz1 aragtirma protokolleri, belki de pek ¢ok protokol, fetiise bilinen ya da 6ngoriilebilen riskler tasimazlar. Bu tiir protokollerde, kadinlari, 6zellikle
de gebe olmayan ya da gebe kalma olasilig1 bulunmayanlar arastirma dis1 birakmanin hi¢ bir nedeni olamaz. Baz1 HIV/AIDS protokolleri fetiise
minimal ya da makul 6l¢iide risk olasilig1 tagirlar, 6te yandan da kadinlara biiyiik yarar saglama olasiliklari vardir. Bilinen bir 6rnek, yasam kurtaran
ila¢ veya baskaca tedavidir. Bir diger 6rnek de, bagka bir tedavi seceneginin olmadigi durumlarda, direnci azaltan firsat¢1 bir enfeksiyona karsi bir
ilacin denendigi arastirma olabilir. Bu gibi durumlarda kadinlar otomatik olarak deney dis1 tutulmali, riskler ve yararlar dikkatle anlatilarak karari
kendilerinin vermelerine olanak taninmalidir.

Bununla birlikte, fetiislere yiiksek riskler iceren, kadinlara da minimal ya da orta diizeyde yararlar saglayan ilaglar1 kapsayan kiiclik fakat endise
verici bir kategori daha vardir. Kimileri bilingsiz bir katilimer olan fetiise olabilecek risklerin, anne &zerkliginin gozetilmesine gore daha agir
basmasi gerektigini sdyleyebilir. Bazilari ise, bir kadinin 6zerkligini ve katilma kararini kendisinin vermesini goz ardi etmenin hig bir gecerli nedeni
olamayacagini savunabilir. Bu agidan bakildiginda, fetiisiin refahina, kadinin 6zerkliginin {izerinde bir deger bigilmesi ilke olarak kars1 ¢ikilabilir
bir diistincedir.

Bir orta yol var midir? Kimse onlara haklarin1 vermese de, fetiislere riskler géz ardi edilemez. Ancak, asir1 ya da ciddi risk nedir? Bu konudaki
gortsler farklidir. Enfekte olmayan ancak in utero olarak toksik madde alan fetiislerin iigte ikisinden fazlasinin ciddi risklerle karsilasmasina neden
olan, HIV transmisyonunu azaltip azaltmadiginin belirlenmesi amaciyla hamile kadinlara zidovudine (AZT) uygulamasi bazi g¢evrelerce

onaylanmayabilir. Buna karsin, bu uygulama onaylanmis ve A.B.D.’nde federal hiikiimet tarafindan mali olarak desteklenmistir.



Ug noktalarda, hamile ya da ¢ocuk dogurma yasindaki kadinlar1 dahil etme se¢imi oldukca agiktir. Yasami tehdit eden bir kosul altindaki bir kadini
bilingsiz bir fetlislin gorecegi zararlar diislinlilerek yasam kurtarabilecek bir ilaci almaktan hari¢ tutmak, yalnizca adalet ilkesine aykir1 olmakla
kalmaz, ayn1 zamanda insafsizliktir. Eger bir kadin hem hamile hem de yasami tehlikedeyse, fetiisii de ayni oranda tehlikededir. Bir bagka u¢ 6rnek
ise, kadinlar1 ve onlarin tasidiklari ya da tasiyabilecekleri fetiislerini, alternatif tedaviler veya potansiyel yararlar mevcutken ciddi risklere atmak,
sagduyuyu goz ard1 edip 6zerkligi gereginden c¢ok yiiceltmektir.

Cinsiyete bagli hari¢ tutma engelleri tamamen ortadan kalksa da, kadinlar primer saglik bakimi alamadiklarindan ve ¢ocuk bakimi, tagima ve aile
sorumluluklart yiiziinden 6zel yardima muhtag olduklarindan arastirmalara katilmakta hala sorunlarla karsilasacaklardir. Aragtirmaya dahil etme
cabalari, kadinlarin ailenin bakicilar ve ¢alisanlari olarak (genellikle esneklige cok az olanak taniyan “marjinal” isler) ¢oklu rollerini dikkate almak
zorundadir. Bazilarina yabanci bir kavram gibi gelen arastirmaya katilma konusu ¢ok daha az 6nemli goriiliirken, kadinlarin saglik ihtiyaglarmin
karsilanmasi onlarin ytliksek ¢ikarlar1 olmamalidir. Hedef, kendi yararlar1 ya da toplumsal yararlar bakimindan kadinlar1 arastirma denekleri olmaya
ikna etmek degil, deneklerin se¢imini yaparken, arastirmanin risklerini ve yararlarini esit bigimde paylagtirmaktir.

Klinik Arastirmalardan Kadinlarin Dislanmasi

Kanita dayali tibbi bilgiler gostermektedir ki artrit, depresyon, kalp hastaliklari, infeksiyon hastaliklarinin tani, tedavi ve hastalik prognozu
acisindan erkek ve kadin arasinda 6nemli farkliliklar bulunmaktadir (8,9). Bu farkliliklar kadin ve erkekler arasindaki biyolojik (cinsiyet) ve sosyal
(toplumsal cinsiyet) farkliliklar1 nedeniyle vardir. Ornegin, arastirmalara gore antihistaminikler, antibiyotikler, antiaritmikler ve antipsikotiklerin
yan etkileri kadinlarda erkeklere gore daha fazla, daha siddetli ve/veya daha yaygindir (8). Kardiyovaskiiler hastaligin birincil korunmasinda

aspirinin etkinligi 6nemli bir cinsiyet farki oldugunu gosterir bir diger 6rnektir (10).

Geleneksel tibbi arastirma modeli cinsiyet kordii ve beyaz erkek katilimcilar {izerinde elde edilen arasgtirma sonuglarinin kolaylikla kadinlara
uyarlanabilecegini diisiindii (11). Ac¢ik kanmitlar gostermektedir ki kadinlar tarihsel siireg igerisinde arastirma alaninin disinda tutulmuslardir; son
yapilan degerlendirmeler 65 yas tistii kadinlarin ¢alismalarda yeterince temsil edilmedigini, erkeklerin ise kalp hastaliklari, kolorektal ve akciger
kanseri ¢aligmalarinda asir1 temsil edildigini gostermektedir. Kadinlarla yiiriitiilen arastirmalar siklikla onlarin lireme kapasitesi ve islevlerine
yonelik olarak odaklanmistir. Kadinlarin arastirma disinda birakilmasi, onlarin potansiyel terapotik yararini engellerken, arastirma sonuglarinin
Klinik yararmi da baltalamaktadir. Onleme, tam testleri ve kardiyovaskiiler hastaliklar icin tibbi ve cerrahi tedaviler i¢in en modern klavuzlar
agirliklt olarak orta yash erkekler iizerinde yapilan ¢aligmalara dayanmaktadir(12). Kadinlarda tibbi miidahalelerin etkinligi hakkinda kanit
eksikligi yararli tedavilerin kesilmesine ve zararli olabilecek tedavilerinde stirdiiriilmesine neden olabilir.
ABD Ulusal Saglik Enstitiisii (USA NIH)tarafindan desteklenen klinik arastirmalara kadinlarin ve azinliklarin katilimi i¢in politika gelistirilmesi
ve uygulanmasi kadin sagligi hareketinden kaynaklanmigtir. 1985 yilinda Halk Sagligi Biriminin Kadin Sagligi ile ilgili Gorev Giicii raporunun
ardindan, NIH klinik aragtirmalara kadinlarin dahil edilmesi ¢agrisinda bulundu ve 1986’da bununla ilgili politikasini belirledi. Daha sonra, NIH
kilavuzunun bir sonraki siirimiinde (1987), klinik ¢aligmalara azinliklarin katilimini tesvik eden bir politika metni ilk kez yayimlandi. Bu politika
metni ABD Kongresi tarafindan “Klinik arastirmalarda kadinlar ve azinliklar” ismiyle 1993 tarithinde yasalasti. 1994 yilinda NIH kadinlarin ve
azinliklarin klinik arastirmalarda her durumda yer almalarina dair politikasini revize etti. Kadmlarin Saglik Konularina NIH Destegi Kadin
Saghgyla ilgili Arastirma Ofisi’nin kurulmasi ile devam etti. Bu ofisin programlar1 asagidaki alanlari kapsayan alt1 boliim halinde diizenlenmistir:
B Kadin Saghgyla ilgili Arastirma Ofisi Arastirmalar;
Kadin Saghgiyla ilgili Arastirma Ofisi Interdisipliner Arastirmalar ve Kariyer gelistirme Programlari;
Kadin Saghgiyla ilgili Arastirma Ofisi Biyomedikal Kariyer gelistirme Programlart;

|

|

B Kadin Saghgyla ilgili Arastirma Ofisi Arastirma Yayginlastirma ve Sosyal Yardim;

B Kadinlari ve Azinliklari igeren Klinik Arastirmalarda NIH Politikasina bagliligin Kontrolii/izlemi;
|

Kadin Saglig1 Arastirmalarinda NIH Biitcesi.



Bu sekilde NIH kadinlarin ve azinliklarin tiim klinik arastirmalara dahil olmasini giivence altina alir; Faz III klinik denemelerde miidahale etkisinin
farkliliklarinin gecerli analizini saglayacak sayida kadin ve azinliklarin da c¢alismaya katilimi1 saglanir; Maliyet bu gruplarin arastirma disinda
tutulmasi i¢in uygun bir gerekce olamaz; NIH klinik ¢calismalarda goniillii kadinlar, azinliklar ve bunlarin alt gruplari i¢in sosyal yardim ¢abalarina
destek olacak programlari baslatir.
Kardiyovaskiiler Denemelerde Cinsiyete Ozgii Raporlama Yapiliyor mu?
Blauwet ve arkadaglarinin yaptiklart bir calismada Cinsiyete 6zgii sonuglarin bildirildigi son yayinlanan kardiyovaskiiler calismalar gbzden
gecirilmistir. Orijinal kardiyovaskiiler klinik aragtirmalarin yaymlandigi dergiler Temmuz- Aralik 2004 tarihinde gozden gecirilmistir. Bu dergiler
sunlardir:

e Annals of Internal Medicine, Archives of Internal Medicine,

e Journal of the American Medical Association,

e The New England Journal of Medicine,

e Journal of the American College of Cardiology,

e The American Journal of Cardiology,

Circulation.

Gozden gegirilen 645 calismadan 17’1 tek seks ¢alisma oldugu i¢in diglandi. Kalan 628 ¢alismadan, sadece 153’1 (% 24) cinsiyete 6zgili sonuglarini
bildirmisti. Cinsiyete 6zgili sonuglarin raporlama c¢alismalar1 genel tibbi dergi i¢in yiizde % 37 ve kardiyovaskiiler dergiler igin % 23 idi. Ulusal
Saglik Enstitiisti (NIH) tarafindan desteklenen 61 ¢alismanin 31°1 (% 51) cinsiyete gore sonug analizi yapmisti. Oldukga az kardiyovaskiiler calisma
cinsiyete Ozgii veri saglamaktadir. Cinsiyet farkliliklarinin dikkate alinmamasi her iki cinsiyet i¢in optimize tibbi bakim yetenegimizi
siirlamaktadir. Ulusal Saglik Enstitiisii (NIH) tarafindan desteklenen ¢aligmalarda cinsiyete 6zgli veri/analizlerin sunulmas1 NIH in ilgili kilavuzu
nedeniyledir. Bu bilgi boslugunun ortadan kaldirilmasinda editorlerin rolleri nemlidir.

Cinsiyet farkliliklar1 kardiyovaskiiler tipta pek ¢ok farkli alanda tespit edilmistir. Ornegin, koroner arter hastaliginin 10 ila 20 yil sonra, sol ventrikiil
fonksiyonu korunmus olan erkeklere kiyasla kadinlarda daha sik kalp yetmezligine neden olacagt, bir risk faktorii olarak diyabetin etkisinin kadnlar
icin daha giiclii oldugu bildirilmektedir.

Farmakokinetik, farmakodinamik ve fizyolojik farkliliklar arastirmacilari kadin ve erkek icin farkli sonuglara gotiirmektedir. Anjiotensin
donistiiriicii enzim inhibitorlerine kadinlar daha sik yan etkiler gelistirmektedir, antiaritmik ajanlarin kullanimi ile proaritmi daha sik goriilmektedir
ve erkeklere kiyasla digital kullaniminda 6lim orani daha yiiksektir. Ayrica, koroner arter hastaligini primer énlemede aspirin kullaniminin,
erkeklere kiyasla kadinlarda diferansiyel yararli oldugu gosterilmistir.

Kadinlarin ve erkeklerin sayisal olarak kardiyovaskiiler galismalarda yer almalar ile ilgili ¢esitli analizler bildirilmistir. Blauwet ve arkadaslarinin
caligmasi, cinsiyete 6zgii analiz siklig1 tizerinde odaklanan ilk ¢alismadir. Calisma gostermistir ki onde gelen genel tip ve kardiyoloji dergilerinde
yayinlanan klinik kardiyovaskiiler ¢aligmalarin dortte {igiinde cinsiyet spesifik veriler yer almamaktadir. Ayrica, ¢alismalarin % 7’sinde
katilimeilarin cinsiyeti bildirilmemisti ve % 3’tinde hi¢ kadin katilimec1 yoktu (13). Bu ¢alismalarda neden sadece erkeklerin arastirmaya dahil
edildigi ya da cinsiyet tartismasini neden icermedigi ile ilgili bilgi yoktu.

Cinsiyete spesifik aragtirma sonuglariin toplanmasi ve rapor edilmesinin 6niindeki engeller pek ¢oktur. Klinik ¢alismalarda kadinlarin esitsiz/adil
olmayan temsili birincil engeldir. Cinsiyete 6zgii verilerin toplanmasi ve raporlanmasi ile ilgili farkindalik eksikligi bir diger engeldir. Aslinda her
ikisinin de dayandig1 temel nokta belki de cinsiyet spesifik sonuglarin aragtirmalara finansman artis1 gerektirecek olmasidir. Ayrica, dergilerdeki
yer sinirlamalarinin analiz miktarini etkileyebilecegi de bildirilmistir. Cilinkii son zamanlarda en 6nemli genel tibbi ve kardiyovaskiiler dergiler
yayimmlanmak iizere gonderilen tiim arastirma makalelerinde oldukga tek tip bir yayin politikas1 uygulandigindan, cinsiyet spesifik verilere ve
raporlara yer vermediler, bu 6nemli veri analizi sadece segmeli kaldi.

Kardiyovaskiiler tip alaninda cinsiyete 6zgii farkliliklari anlamak i¢in en iyi yaklagim, tiim klinik ¢alismalarin sonuglarinin cinsiyete 6zgii sorunlari
ele alacak sekilde olmasi ve deneme siirecine esit sayida kadin ve erkegin katiliminin saglanmasidir. Pratik bir bakis agisindan, bu yaklasim

genellikle arastirma gideri disiiniildiigiinde ve arastirma katilimcisinin yeterli sayida olmamasi nedeniyle miimkiin olmayacaktir. Mantiksal



uzlagsma tiim g¢alismalarin rapor sonuglarinin kadin ve erkek sayisini agikga icermesi ve son noktada sonuglarin cinsiyete 6zgii bigimde rapor
edilmesiyle saglanabilir.
Tiim yazarlarin cinsiyete 6zgii veri ve analiz sunmasi ve bunun dergi editorleri tarafindan talep edilmesi, paralel bir sekilde bu bilgi boslugunun

doldurulmasinda yardimci olabilir.
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