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İnsanlar üzerinde yapılan tıbbi deneylerin etik yönü üzerindeki tartışmalar, eski Yunan ve Roma dönemlerine, Moses Msimonides’in (1135–1204) 

ve Francis Bacon’un (1214–1294) yazılarına, 18. yüzyılda çiçek hastalığı aşılaması üzerindeki tartışmalara, 1870’lerden sonraki dönemde insan 

deneklerin rapor edilmiş kötü yönde kullanımı konusundaki sayısız tartışmalara, 20. yüzyıldaki gelişmelere kadar uzanmaktadır. İnsan deneylerinin 

en karanlık ve en parlak dönemlerine bakıldığında, söz konusu vaka örneklerinin, araştırma etiği ve kurallarının değerlendirilmesinde pozitif ve 

negatif standartlar olarak hizmet gördükleri söylenebilir.  

On dokuzuncu yüzyılda doktorların insan deneylerine ilişkin tutumlarını çeşitli etkenler biçimlendirmiştir. Bu etkenlerden birincisi, onların bir 

hastalığın gidişinde artık etkili sonuçları olan müdahalelerde bulunabilmeleri ve bu nedenle giderek daha iyimser olmalarıdır. Bilimsel hekimlikten, 

tıbbi pratiğin laboratuar temelinde araştırma ve deneyleri de kapsadığı yeni bir dünya olarak söz edilmeye başlanmıştır. İnsan üzerinde deney 

olasılıkları hızla artmış ve organlara ilişkin yeni tedavi denemelerini tıbbın zorunlu uğraşı yapan, bu yeni iyimserlik akımı olmuştur; iyimserlik sık 

sık gerçek sonuçların da önüne geçmiştir. Örneğin birçok radikal tekniğin uygulanmasına yol açan Viyanalı cerrahlar, sık sık hastalarını kaybettiler. 

Billroth yalnızca 8 kadında denenmiş olsa bile, kanser operasyonlarının büyük başarı olduğuna inanıyordu. Sonraki yıllarda bu operasyonları 170 

kadına daha uyguladı ki ameliyat sonrası yaşam süresi sadece ortalama 3 yıldı (1). 19. yüzyılda hayırseverler tarafından kurulan hastanelerde yatan 

yoksullardan, kadınlardan ve işçi sınıfından oluşan geniş bir hasta topluluğu üzerinde yeni teknikler hem uygulandı, hem öğrenildi. Bu süreçler 

yaşanırken kadınlar yeni cerrahi tekniklerin geliştirilmesinde bir “deney nesnesi” olmaya, “deney nesneleri” gibi algılanmaya karşı şiddetli tavır 

aldılar ve böylece, özellikle jinekolojide cerrahi müdahaleler için “gönüllülük”, frenleyici bir etken oldu.  

İnsan denekler üzerinde yürütülen araştırmalar ile ilgili temel düşünceler ve düzenlemeler birtakım skandallarla oluştuğu için, korumacılıkla 

desteklenmiştir. Sosyal güçten yoksun gruplara dahil oldukları ya da bireysel özellikleri yüzünden özerklikten yoksun oldukları için hassas - kolay 

etkilenebilir (örselenebilir) olarak görülen denekler bu düşüncenin odak noktasını oluşturmaktadır. Bu araştırmaların ilgili tarafları ve araştırma 

etik kurulları risk-yarar değerlendirmesi ve aydınlatılmış onam alınması konusundaki gereklilikleri yerine getirirken, adil olmak açısından 

deneklerin seçimi ve etkilenebilir hassas grupların denek olarak kötü kullanımı konuları önemle ele alınan konulardır (2). 

Ancak günümüzde artık pek çok araştırmacı ve etik kurul üyesi, başlıca etik gerekliliğin araştırma deneğinin zararlardan korunması değil, 

potansiyel deneklerin çalışmaların dışında tutulması adaletsizliğinin önlenmesi olduğunu düşünmektedir. Kadınların biyomedikal araştırmalara eşit 

düzeyde ulaşmalarını sağlayacak yollar bulmak da dikkatlerden kaçan bir konudur. Deneklerin klinik ilaç araştırmaları için seçimi konusunda 

deneklerin yararını önde tutan mevcut sistem, çoğunlukla hekimin kararına bırakılmıştır. Bununla birlikte, toplumun daha alt katmanlarından gelen 

hastalar, genellikle herhangi bir hekimle ilişkide değildir. Bu durumda onları klinik deneylere kim önerecektir? İstatistikler, fakirlerin, azınlıkların 

ve kadınların araştırma çalışmalarında gereğinden az temsil edildiklerini göstermektedir. Adalet ilkesinin yoğun olarak uygulanmadığı açıktır. 

Kadınların oransal olarak araştırmalara daha az katılmalarının temel nedenlerini ortadan kaldırmaya yönelik kararların alınmasında AEK’ larının 

oynayacağı rol de önemli olacaktır. 

Bu bağlamda kadınları etik ya da bilimsel nedenler olmaksızın, araştırma dışı bırakan politikaların sebep olduğu dengesizliği gidermek 

gerekmektedir. Kadınlara özellikle de gebe ya da gebe olma olasılığı bulunanlara -kadınları içeren protokolleri geliştiren ve onaylayan etik kurul 
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üyelerinin yaptığı gibi- fetüslere karşı, onları normal bir gebelik boyunca taşımak konusunda ahlaki sorumluluklarının olduğunun hatırlatılması 

elbette önemlidir. Zarar vermeme konusundaki etik sorumluluk, eğer potansiyel zararın mağduru, gelecekteki sağlığı ve gönenci geri dönülmez bir 

biçimde etkilenen bilinçsiz fetüs ise önem taşır. Alternatif tedaviler mevcutken ya da beklenen yararlar çok yüksek değilken, bir fetüsü ciddi bir 

riske maruz bırakmak etik olarak haklı çıkarılabilir bir seçim olamaz. Fetüse olabilecek bir zarar potansiyeli, yalnızca annenin kendisi ile değil, 

etikle ilgili bir konudur. Kadınların pek çoğu, kendi öncelikli yararlarını fetüsünkiyle bir tutarlar. Kadınlar, fetüsleri üzerinde ters bir etki yaratacak 

tıbbi bir müdahaleye bilinçli bir biçimde katlanmazlar. Birçok kadın gerçekte, riskten kaçınmak için en uygun bir tıbbi bakımdan bile kaçınabilir.  

Çocuk doğurma potansiyeli olan kadınların ne zaman ve hangi ölçüde ilaç deneylerine alınacakları konusuna getirilen çözümler, kısmen de olsa, 

insan embriyosu ve fetüsünün ahlaki durumu hakkındaki tartışmalara bağlı gibi gözükmektedir. Düşükle ilgili etik konuların, adalet ilkesinin çocuk 

doğurma potansiyeli olan kadınların ilaç denemelerine katılıp katılmaması konusuna dikkatli bir biçimde uygulanmasında yeterli biçimde ele 

alınması gerekmektedir. Fetusun ahlaki statüsünün netleştirilmesi, çocuk doğurma potansiyeli olan kadınların ilaç deneylerine dahil edilip 

edilmemesi ile ilgili birçok sorunu çözebilir, böylece fetusun ahlaki statüsünün çözümlenmesi, ilişki sonrası doğum kontrol haplarının kullanımı, 

düşük ilaçları ve doğum kontrol hapları üzerinde izin verilen araştırmaların doğası hakkındaki mevcut karmaşayı giderebilir 

Gebe ve emziren kadınlarla ilgili olarak uluslararası ve ulusal yasalara baktığımızda bu koruyucu koşulların neler olduğunu görebiliriz. İnsanlar 

Üzerindeki Tıbbi Araştırmalar ile İlgili Tavsiye Kararı No: R (90) 3’ün ilgili maddesi (İlke 6) şöyle der:  “Gebe ya da emziren kadınlar, söz 

konusu araştırma aynı konumda olan öteki kadın ve çocukların yararlanmasını amaçlamadıkça ve gebe ya da emzikli olmayan kadınlar üzerinde 

yapılacak araştırmalardan aynı bilimsel sonuçlar elde edilemedikçe, kendilerinin ve/veya çocuklarının sağlığı için doğrudan bir yarar sağlamayan 

durumlarda tıbbi araştırmalarda denek olamazlar (3). 

İnsan Hakları ve Biyoetik Sözleşmesi, gebe ya da emziren kadınlar üzerinde yapılan tıbbi araştırmalar konusunda herhangi bir hüküm 

içermemektedir. Bu özel durumun bir protokol ile düzenleneceği belirtilmiştir (Md 31) (4).  

Gebe ve emziren kadınlar üzerinde yapılan araştırmalara baktığımızda aşağı yukarı benzer çözümlerle karşılaşırız: Bu tür araştırmalara özel 

koruyucu koşullar sağlanarak izin verilmektedir; aynı zamanda embriyo, fetüs ya da çocuğun sağlığı için de özel bir koruma sağlanmaktadır. Gebe 

kadınlar ABD’de özel olarak korunmaktadır. Federal Yönetmelikler Yasası’na göre, aşağıdaki koşullar gerçekleşmedikçe genel olarak hiç bir gebe 

kadın denek olarak tıbbi araştırmalarda kullanılamaz:  

• Araştırmanın amacı, annenin sağlık gereksinimlerini karşılamak olmalıdır ve fetüs yalnızca bu gereksinimleri karşılamak için gerekli olan 

en az düzeyde riske atılabilir; 

• Fetüs ile ilgili risk asgari düzeyde olmalıdır. 

 

Thalidomide Felaketi ve HIV/AIDS Deneyimi 

 

Gebe kadınların klinik ilaç araştırmalarından uzak tutulmasını en çok etkileyen deneyim, Thalidomide ilacının kullanımına ilişkindir: bu olay 

çarpıcı olarak “thalidomide felaketi” olarak adlandırılır. Thalidomide, 1954 yılında Batı Almanya’da sentezlendi ve 1958’de piyasaya sürülmek 

üzere onaylandı. İlaç öncelikle bir sedatif ve gebelikte bulantı için bir antidot olarak kullanıldı (5). ABD hariç Kanada, İngiltere, Avustralya ve 

İsviçre dahil olmak üzere en az 20 ülke ilacın reçetesiz satışını onayladı. İlacın yaygın olarak dağıtıldığı aynı dönemde, doktorlar çok seyrek 

rastlanan deformitelerle doğan çocukların sayısında bir artış gözlemlediler. En belirgin özellik, ellerin omuzlara yapışık ve ayakların kalçalara 

yapışık olması ile şekillenen genel olarak foka benzer bir görünüm olarak ifade edilen fokomelia idi. Thalidomide’in bu bozukluklara neden 

olduğunu ispat eden yeterli istatistik veri toplandıktan sonra, 1962 yılına kadar yaklaşık 8000 çocuk bu ilaçtan etkilendi. Bu ilacı alan kadınların 

yüzde 35’i, tek bir dozla bile erken gebelik dönemlerinde deformiteye sahip bebekler doğurdular. İlacın kadınlara ve bebeklere zararı, araştırmalara 

katılmaları yüzünden değil, yeterli olmayan araştırma standartları, firmanın açgözlülüğü, doktorların ilacı dikkatsizce kabul etmeleriydi. İlacı 

geliştiren Batı Almanya firması, başlangıçta reddettikleri yan etkilere ve gizlenen komplikasyonlara karşın, ilacın hipnotik etkisini sınamak için 

standart hayvan deneylerinde doğal olarak gözlenen “uyku” halini yeniden tanımlamak zorunda kaldı. İlaca karşı çıkan raporları, savunanlarla 
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değiştirmek için para ve güç harcadılar. Doktorlar da geçmişi bilinen ve yeterli biçimde denenmiş olanlar dururken, bu yeni ilaçla ilgili 

“promosyon” çabalarına karışarak hata yaptılar (6). 

İlacın teratojenik olduğunu gösteren hayvan deneyleri o sıralarda genellikle yapılmıyordu. Ancak, O dönemde ilaçların plasental bariyeri geçerek 

fetusu etkilediği bilinmekteydi. Gerçekte, söz konusu firmada çalışan bir İngiliz bilim adamı thalidomide verilen annelerden doğan bebek 

tavşanların, çocuklarda rastlanılana benzeyen deformiteler gösterdiklerini de bulmuştu. ABD’nde, dikkatli bir FDA çalışanı, Dr. Frances Kelsey, 

thalidomide’in doğum deformitelerine neden olabileceğinden şüphe duyarak, piyasaya sürme onayını geciktirdi ve böylece Amerikan kadınları 

üzerindeki etkiyi azalttı. Ancak, 1200’ün üzerinde “araştırıcı” doktor, onay bekleyen (olasılıkla onay için doktorların desteğini almak isteyen) firma 

tarafından kendilerine sağlanmış olan ilacı hastalarına verdi. Sonuçta en az 18 thalidomide bebeği bu ülkede doğdu ve birçok kadın da bu yolla 

etkilenmiş fetüslerini düşürdü.  

Eşit önemde bir başka konu da, thalidomide deneyiminin güçlü duygusal etkisi kadınların, özellikle de gebelerin veya çocuk doğurma yaşındaki 

kadınların ilaç araştırmalarına dahil olmaları konusunda bir kaçınmaya neden olmasıdır. İncelemeciler, Araştırma Etik Kurulları ve ilgili tarafların 

tümü çocuk doğurma yaşındaki kadınların ilaç deneylerine katılmaları konusuna dikkatli bir biçimde yaklaşırlar. ABD’lerinde sadece birkaç 

Araştırma Etik Kurulu (IRB) kadınların araştırmaya katılımını savunan belirli politikalar geliştirmişlerdir ve bunlar da küçük toplumsal grup bazlı 

HIV/AIDS araştırma düzenlemeleridir. Örneğin, New York’ da bir Toplumsal Araştırma Girişimi şimdilerde AIDS için Toplumsal Araştırma 

Girişimi, “üretkenlik potansiyeli katılımcıları” adı verilen bir politika geliştirmiştir. Buna göre, kadınların sürekli olarak klinik deneylerin dışında 

tutulmaları değerlendirilerek, bu farklılığın tam anlamıyla bilimsel temelleri yoksa, kadınların ve erkeklerin üretkenlik potansiyellerini farklı 

değerlendiren bir protokolü reddetmek için her türlü çaba gösterilecektir. Üretkenlik potansiyeline (gebeliği de kapsayan) bakılarak hariç tutma 

ölçütlerinin geçerliliği değerlendirilecektir.  

Hastanın yaşamı ve sağlığı açısından potansiyel yararın, gelecek nesillerin sağlığına olabilecek olası riskleri haklı çıkarması durumunda, gelecek 

nesillerin potansiyel riskine, deneye katılanların potansiyel yararına oranla daha fazla ağırlık verilmeyecektir. Bu yargıda bulunmak için, potansiyel 

ebeveynler için, potansiyel nesillere daha az risk taşıyan alternatif tedavi yöntemlerinin varlığı da göz önünde bulundurulur. (6).  

Minnesota Üniversitesinde bir Pediatri ve Farmakoloji profesörü olan Bernard L. Mirkin, 1975 yılında, toplumun önündeki fırsatları açıkça ortaya 

koydu: Toplum gebe kadınlarda ve çocuklarda ilaç geliştirmeyi yasaklamayı seçebilir. Bu seçim, araştırma yoluyla bireylerin zarar risklerini 

kesinlikle azaltır. Ancak bu, yetersizce incelenen ilaçların kullanımından doğan rastlantısal hastalıklar olasılığını maksimize edecektir. Son 

çözümlemede, daha fazla bireyin zarar göreceğini tahmin etmek olasıdır, ancak, bu zarar önceden seçilmiş bireyler üzerinde değil, toplum bireyleri 

üzerinde rastlantısal olarak dağılmış olacaktır (7). 

Bazı araştırma protokolleri, belki de pek çok protokol, fetüse bilinen ya da öngörülebilen riskler taşımazlar. Bu tür protokollerde, kadınları, özellikle 

de gebe olmayan ya da gebe kalma olasılığı bulunmayanları araştırma dışı bırakmanın hiç bir nedeni olamaz. Bazı HIV/AIDS protokolleri fetüse 

minimal ya da makul ölçüde risk olasılığı taşırlar, öte yandan da kadınlara büyük yarar sağlama olasılıkları vardır. Bilinen bir örnek, yaşam kurtaran 

ilaç veya başkaca tedavidir. Bir diğer örnek de, başka bir tedavi seçeneğinin olmadığı durumlarda, direnci azaltan fırsatçı bir enfeksiyona karşı bir 

ilacın denendiği araştırma olabilir. Bu gibi durumlarda kadınlar otomatik olarak deney dışı tutulmalı, riskler ve yararlar dikkatle anlatılarak kararı 

kendilerinin vermelerine olanak tanınmalıdır. 

Bununla birlikte, fetüslere yüksek riskler içeren, kadınlara da minimal ya da orta düzeyde yararlar sağlayan ilaçları kapsayan küçük fakat endişe 

verici bir kategori daha vardır. Kimileri bilinçsiz bir katılımcı olan fetüse olabilecek risklerin, anne özerkliğinin gözetilmesine göre daha ağır 

basması gerektiğini söyleyebilir. Bazıları ise, bir kadının özerkliğini ve katılma kararını kendisinin vermesini göz ardı etmenin hiç bir geçerli nedeni 

olamayacağını savunabilir. Bu açıdan bakıldığında, fetüsün refahına, kadının özerkliğinin üzerinde bir değer biçilmesi ilke olarak karşı çıkılabilir 

bir düşüncedir. 

Bir orta yol var mıdır? Kimse onlara haklarını vermese de, fetüslere riskler göz ardı edilemez. Ancak, aşırı ya da ciddi risk nedir? Bu konudaki 

görüşler farklıdır. Enfekte olmayan ancak in utero olarak toksik madde alan fetüslerin üçte ikisinden fazlasının ciddi risklerle karşılaşmasına neden 

olan, HIV transmisyonunu azaltıp azaltmadığının belirlenmesi amacıyla hamile kadınlara zidovudine (AZT) uygulaması bazı çevrelerce 

onaylanmayabilir. Buna karşın, bu uygulama onaylanmış ve A.B.D.’nde federal hükümet tarafından mali olarak desteklenmiştir.  
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Uç noktalarda, hamile ya da çocuk doğurma yaşındaki kadınları dahil etme seçimi oldukça açıktır. Yaşamı tehdit eden bir koşul altındaki bir kadını 

bilinçsiz bir fetüsün göreceği zararlar düşünülerek yaşam kurtarabilecek bir ilacı almaktan hariç tutmak, yalnızca adalet ilkesine aykırı olmakla 

kalmaz, aynı zamanda insafsızlıktır. Eğer bir kadın hem hamile hem de yaşamı tehlikedeyse, fetüsü de aynı oranda tehlikededir. Bir başka uç örnek 

ise, kadınları ve onların taşıdıkları ya da taşıyabilecekleri fetüslerini, alternatif tedaviler veya potansiyel yararlar mevcutken ciddi risklere atmak, 

sağduyuyu göz ardı edip özerkliği gereğinden çok yüceltmektir. 

Cinsiyete bağlı hariç tutma engelleri tamamen ortadan kalksa da, kadınlar primer sağlık bakımı alamadıklarından ve çocuk bakımı, taşıma ve aile 

sorumlulukları yüzünden özel yardıma muhtaç olduklarından araştırmalara katılmakta hala sorunlarla karşılaşacaklardır. Araştırmaya dahil etme 

çabaları, kadınların ailenin bakıcıları ve çalışanları olarak (genellikle esnekliğe çok az olanak tanıyan “marjinal” işler) çoklu rollerini dikkate almak 

zorundadır. Bazılarına yabancı bir kavram gibi gelen araştırmaya katılma konusu çok daha az önemli görülürken, kadınların sağlık ihtiyaçlarının 

karşılanması onların yüksek çıkarları olmamalıdır. Hedef, kendi yararları ya da toplumsal yararlar bakımından kadınları araştırma denekleri olmaya 

ikna etmek değil, deneklerin seçimini yaparken, araştırmanın risklerini ve yararlarını eşit biçimde paylaştırmaktır. 

Klinik Araştırmalardan Kadınların Dışlanması 

Kanıta dayalı tıbbi bilgiler göstermektedir ki artrit, depresyon, kalp hastalıkları, infeksiyon hastalıklarının tanı, tedavi ve hastalık prognozu 

açısından erkek ve kadın arasında önemli farklılıklar bulunmaktadır (8,9). Bu farklılıklar kadın ve erkekler arasındaki biyolojik (cinsiyet) ve sosyal 

(toplumsal cinsiyet) farklılıkları nedeniyle vardır. Örneğin, araştırmalara göre antihistaminikler, antibiyotikler, antiaritmikler ve antipsikotiklerin 

yan etkileri kadınlarda erkeklere göre daha fazla, daha şiddetli ve/veya daha yaygındır (8). Kardiyovasküler hastalığın birincil korunmasında 

aspirinin etkinliği önemli bir cinsiyet farkı olduğunu gösterir bir diğer örnektir (10). 

 

Geleneksel tıbbi araştırma modeli cinsiyet kördü ve beyaz erkek katılımcılar üzerinde elde edilen araştırma sonuçlarının kolaylıkla kadınlara 

uyarlanabileceğini düşündü (11). Açık kanıtlar göstermektedir ki kadınlar tarihsel süreç içerisinde araştırma alanının dışında tutulmuşlardır; son 

yapılan değerlendirmeler 65 yaş üstü kadınların çalışmalarda yeterince temsil edilmediğini, erkeklerin ise kalp hastalıkları, kolorektal ve akciğer 

kanseri çalışmalarında aşırı temsil edildiğini göstermektedir. Kadınlarla yürütülen araştırmalar sıklıkla onların üreme kapasitesi ve işlevlerine 

yönelik olarak odaklanmıştır. Kadınların araştırma dışında bırakılması, onların potansiyel terapötik yararını engellerken, araştırma sonuçlarının 

klinik yararını da baltalamaktadır. Önleme, tanı testleri ve kardiyovasküler hastalıklar için tıbbi ve cerrahi tedaviler için en modern klavuzlar 

ağırlıklı olarak orta yaşlı erkekler üzerinde yapılan çalışmalara dayanmaktadır(12). Kadınlarda tıbbi müdahalelerin etkinliği hakkında kanıt 

eksikliği yararlı tedavilerin kesilmesine ve zararlı olabilecek tedavilerinde sürdürülmesine neden olabilir. 

ABD Ulusal Sağlık Enstitüsü (USA NIH)tarafından desteklenen klinik araştırmalara kadınların ve azınlıkların katılımı için politika geliştirilmesi 

ve uygulanması kadın sağlığı hareketinden kaynaklanmıştır. 1985 yılında Halk Sağlığı Biriminin Kadın Sağlığı ile ilgili Görev Gücü raporunun 

ardından, NIH klinik araştırmalara kadınların dahil edilmesi çağrısında bulundu ve 1986’da bununla ilgili politikasını belirledi. Daha sonra, NIH 

kılavuzunun bir sonraki sürümünde (1987), klinik çalışmalara azınlıkların katılımını teşvik eden bir politika metni ilk kez yayımlandı. Bu politika 

metni ABD Kongresi tarafından “Klinik araştırmalarda kadınlar ve azınlıklar” ismiyle 1993 tarihinde yasalaştı. 1994 yılında NIH kadınların ve 

azınlıkların klinik araştırmalarda her durumda yer almalarına dair politikasını revize etti. Kadınların Sağlık Konularına NIH Desteği Kadın 

Sağlığıyla ilgili Araştırma Ofisi’nin kurulması ile devam etti. Bu ofisin programları aşağıdaki alanları kapsayan altı bölüm halinde düzenlenmiştir: 

◼ Kadın Sağlığıyla ilgili Araştırma Ofisi Araştırmalar;  

◼ Kadın Sağlığıyla ilgili Araştırma Ofisi İnterdisipliner Araştırmalar ve Kariyer geliştirme Programları; 

◼ Kadın Sağlığıyla ilgili Araştırma Ofisi Biyomedikal Kariyer geliştirme Programları; 

◼ Kadın Sağlığıyla ilgili Araştırma Ofisi Araştırma Yaygınlaştırma ve Sosyal Yardım;  

◼ Kadınları ve Azınlıkları içeren Klinik Araştırmalarda NIH Politikasına bağlılığın Kontrolü/İzlemi;  

◼  Kadın Sağlığı Araştırmalarında NIH Bütçesi. 

 



 5 

Bu şekilde NIH kadınların ve azınlıkların tüm klinik araştırmalara dahil olmasını güvence altına alır;  Faz III klinik denemelerde müdahale etkisinin 

farklılıklarının geçerli analizini sağlayacak sayıda kadın ve azınlıkların da çalışmaya katılımı sağlanır; Maliyet bu grupların araştırma dışında 

tutulması için uygun bir gerekçe olamaz; NIH klinik çalışmalarda gönüllü kadınlar, azınlıklar ve bunların alt grupları için sosyal yardım çabalarına 

destek olacak programları başlatır.  

Kardiyovasküler Denemelerde Cinsiyete Özgü Raporlama Yapılıyor mu? 

Blauwet ve arkadaşlarının yaptıkları bir çalışmada Cinsiyete özgü sonuçların bildirildiği son yayınlanan kardiyovasküler çalışmalar gözden 

geçirilmiştir. Orijinal kardiyovasküler klinik araştırmaların yayınlandığı dergiler Temmuz- Aralık 2004 tarihinde gözden geçirilmiştir. Bu dergiler 

şunlardır:   

• Annals of Internal Medicine, Archives of Internal Medicine, 

• Journal of the American Medical Association,  

• The New England Journal of Medicine,  

• Journal of the American College of Cardiology, 

• The American Journal of Cardiology,  

•  Circulation. 

Gözden geçirilen 645 çalışmadan 17’i tek seks çalışma olduğu için dışlandı. Kalan 628 çalışmadan, sadece 153’ü  (% 24) cinsiyete özgü sonuçlarını 

bildirmişti. Cinsiyete özgü sonuçların raporlama çalışmaları genel tıbbi dergi için yüzde % 37 ve kardiyovasküler dergiler için % 23 idi. Ulusal 

Sağlık Enstitüsü (NIH) tarafından desteklenen 61 çalışmanın 31’i (% 51) cinsiyete göre sonuç analizi yapmıştı. Oldukça az kardiyovasküler çalışma 

cinsiyete özgü veri sağlamaktadır. Cinsiyet farklılıklarının dikkate alınmaması her iki cinsiyet için optimize tıbbi bakım yeteneğimizi 

sınırlamaktadır. Ulusal Sağlık Enstitüsü (NIH) tarafından desteklenen çalışmalarda cinsiyete özgü veri/analizlerin sunulması NIH’in ilgili kılavuzu 

nedeniyledir. Bu bilgi boşluğunun ortadan kaldırılmasında editörlerin rolleri önemlidir. 

Cinsiyet farklılıkları kardiyovasküler tıpta pek çok farklı alanda tespit edilmiştir. Örneğin, koroner arter hastalığının 10 ila 20 yıl sonra, sol ventrikül 

fonksiyonu korunmuş olan erkeklere kıyasla kadınlarda daha sık kalp yetmezliğine neden olacağı, bir risk faktörü olarak diyabetin etkisinin kadınlar 

için daha güçlü olduğu bildirilmektedir. 

Farmakokinetik, farmakodinamik ve fizyolojik farklılıklar araştırmacıları kadın ve erkek için farklı sonuçlara götürmektedir. Anjiotensin 

dönüştürücü enzim inhibitörlerine kadınlar daha sık yan etkiler geliştirmektedir, antiaritmik ajanların kullanımı ile proaritmi daha sık görülmektedir 

ve erkeklere kıyasla digital kullanımında ölüm oranı daha yüksektir. Ayrıca, koroner arter hastalığını primer önlemede aspirin kullanımının, 

erkeklere kıyasla kadınlarda diferansiyel yararlı olduğu gösterilmiştir. 

Kadınların ve erkeklerin sayısal olarak kardiyovasküler çalışmalarda yer almaları ile ilgili çeşitli analizler bildirilmiştir. Blauwet ve arkadaşlarının 

çalışması, cinsiyete özgü analiz sıklığı üzerinde odaklanan ilk çalışmadır. Çalışma göstermiştir ki önde gelen genel tıp ve kardiyoloji dergilerinde 

yayınlanan klinik kardiyovasküler çalışmaların dörtte üçünde cinsiyet spesifik veriler yer almamaktadır. Ayrıca, çalışmaların % 7’sinde 

katılımcıların cinsiyeti bildirilmemişti ve % 3’ünde hiç kadın katılımcı yoktu (13). Bu çalışmalarda neden sadece erkeklerin araştırmaya dahil 

edildiği ya da cinsiyet tartışmasını neden içermediği ile ilgili bilgi yoktu. 

Cinsiyete spesifik araştırma sonuçlarının toplanması ve rapor edilmesinin önündeki engeller pek çoktur. Klinik çalışmalarda kadınların eşitsiz/adil 

olmayan temsili birincil engeldir. Cinsiyete özgü verilerin toplanması ve raporlanması ile ilgili farkındalık eksikliği bir diğer engeldir.  Aslında her 

ikisinin de dayandığı temel nokta belki de cinsiyet spesifik sonuçların araştırmalara finansman artışı gerektirecek olmasıdır. Ayrıca, dergilerdeki 

yer sınırlamalarının analiz miktarını etkileyebileceği de bildirilmiştir. Çünkü son zamanlarda en önemli genel tıbbi ve kardiyovasküler dergiler 

yayımlanmak üzere gönderilen tüm araştırma makalelerinde oldukça tek tip bir yayın politikası uygulandığından, cinsiyet spesifik verilere ve 

raporlara yer vermediler, bu önemli veri analizi sadece seçmeli kaldı.  

Kardiyovasküler tıp alanında cinsiyete özgü farklılıkları anlamak için en iyi yaklaşım, tüm klinik çalışmaların sonuçlarının cinsiyete özgü sorunları 

ele alacak şekilde olması ve deneme sürecine eşit sayıda kadın ve erkeğin katılımının sağlanmasıdır.  Pratik bir bakış açısından, bu yaklaşım 

genellikle araştırma gideri düşünüldüğünde ve araştırma katılımcısının yeterli sayıda olmaması nedeniyle mümkün olmayacaktır. Mantıksal 
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uzlaşma tüm çalışmaların rapor sonuçlarının kadın ve erkek sayısını açıkça içermesi ve son noktada sonuçların cinsiyete özgü biçimde rapor 

edilmesiyle sağlanabilir. 

Tüm yazarların cinsiyete özgü veri ve analiz sunması ve bunun dergi editörleri tarafından talep edilmesi,  paralel bir şekilde bu bilgi boşluğunun 

doldurulmasında yardımcı olabilir. 
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