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Bilimsel arastirmalarda yasanan etik kaygilarin 6zellikle biyomedikal arastirmalarda ¢ok
onemli boyutlara ulasabildigi bir gercektir. Bilimsel arastirmalarin uluslararasi diizeyde kabul
edilmesi icin yontembilgisel (metodolojik) ve anlambilgisel (semantik) uyum kadar, etik
ilkelerin de standardizasyonuna gerek vardir. Bilimsel bilgi Gretiminin gerceklestigi degisik
toplumlar igin farkh kaltirel 6gelerin varhgindan sé6z etmek her zaman olanaklidir; ancak
kalturel yapilari, toplumsal ve ekonomik gelismislik duzeyleri birbirinden ne kadar farkli
olursa olsun, diinya cografyasinin ¢ok farkl bolgelerinde yasayan bilim adamlarini baglayici
olabilecek “evrensel etik ilkeler” olmalidir. Tibbi arastirmalarda uluslararasilik kavrami
gelismeye baslamis ve bu arastirmalari yénlendiren temel degerler konusunda disiince
birligine gereksinim oldugu ortaya c¢cikmistir. Ancak bunlarin dikkate alinmasiyla, degisik
Ulkelerde yapilan ¢alismalar ayni diizeyde bilimsel ve etik standartlara sahip olabilir.

Biyomedikal arastirmalar alaninda su iki grup arastirma arasinda temel bir ayrim oldugu
kabul edilmektedir. Bunlardan birincisi, amaci esas olarak hastanin tanisi ya da tedavisiyle
iliskisi bulunan tibbi arastirmalar; ikincisi ise, amag¢ son ¢6ziimlemede saglik sorunlarina
¢0zim aramak olsa da, esas konusu salt bicimde bilimsel olan ve arastirmada gondulli
katiimci olan kisinin tanisi ya da tedavisiyle dogrudan ilgili olmayan arastirmalardir.

Biyomedikal arastirmalari, arastirma materyali agisindan da su dort gruba ayirmak
olanakhdir;

1. insan deneylerini de kapsayan tani koyucu ve tedavi edici veya yalnizca bilimsel
amacla yapilan arastirmalar;

2. insani gonilli katihmcr olarak alan, ama lizerinde deney yapmayi gerektirmeyen

“epidemiyolojik alan aragtirmalari”;

Hayvan deneyleri;

4. insani da, hayvani da gonilli katilimecr olarak kullanmayan arastirmalar (Ornek:
sistem-model arastirmalari).

w

Goraldaga gibi, burada etik kaygiyi en cok beraberinde getiren calismalar, birinci
grupta bulunanlardir. Tip alaninda daha cok bilimsel bilgi edinilmesi ve insan saglhgina daha
iyi ve daha etkin hizmet verilebilmesi icin, insan Uzerinde birtakim bilimsel calismalarin
yapilmasi  kacinilmazdir. insanlarin  génilli  katilimcr  olabildigi  tim  biyomedikal
arastirmalarda ise birey etik acisindan ozellikli bir konumdadir. Tipta klinik arastirmalarin
blyuk bir cogunlugu hastalik bulgularinin taninmasina ve tanimlanmasina, karsilastiriimasina
ya da yeni tedavi denemelerinin degerlendirilmesine dayanan klinik yontemlerle dogrudan
hasta lzerinde yapilmaktadir. Bu arastirmalar yeni tani (radyolojik, ultrasonografik, ...) ve
tedavi (yeni ilaglar, cerrahi uygulamalar, ...) ydontemlerinin denenmesini icermektedir.
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S6z konusu bu yeni yontemlerin tedavi amaciyla hem hasta bireylerde, hem de tedavi
amaci olmaksizin saglikl bireylerde (gonilli katilimcilarda) denenmesi olanakhdir.

Klinik ilag arastirmalarinda daha yaygin olarak, ilaglarin klinik ve farmakolojik
etkilerinin bulunmasi, dogrulugunun kontrol edilmesi, ters etkilerinin ortaya g¢ikariimasi;
emilim, dagilim, metabolizma ve atiliminin incelenmesi amaciyla insan lzerinde bu Uriinlerin
glvenirlik ve etkinligini belirlemeye yonelik sistemli incelemeler yapiimaktadir.

Arastirma tedavi amacini ister kapsasin, isterse kapsamasin, etik sorunlarla ilgili
olarak tanimlandiginda “bilgiyi artirma niyeti” 6n plana ¢ikar. Bu da bir bakima genel klinik
uygulamanin ahlaki temelini olusturan ve hastanin yararinin 6nde geldigi geleneksel Hipokrat
ilkelerinin diginda bir durumdur.

Klinik bir arastirmada dort temel ilke s6z konusudur;

1. Bilgi: Arastirma sonucunda hastalik tanisi, bakimi veya tedavisi ile ilgili dogrudan ya
da dolayl bir bilgi artisi olacagl konusunda 6nemli bir beklenti olmalidir.

2. Zorunluluk: Bu bilgiyi edinmek, bilgideki artisi saglamak igin insanin génilli katilimcl
olarak kullanilmasindan baska bir yol olanagi bulunmamalidir.

3. Yarar: Bilgide beklenen artisin denege ve 6teki hastalara olasi yararlari, arastirmanin
icerdigi zarar olasiligini gbze almaya degecek 6nemde olmalidir.

4. Onam: Hastalar arastirmaya katilma konusunda gecerli bir onam vermelidirler. Bu
gecerlilik, ancak 0zglr olarak ve uygun bilgiye dayanilarak onam verilirse
gerceklesmis olur.

Klinik arastirmalar yontembilgisel agidan degerlendirildiginde;

1. Kontrollii arastirmalardir. Gonlli katilimcilardan olusan ve sinanacak ilag yerine ya
yerlesik tedaviyi ya da plaseboyu alan bir kontrol grubu bulunmaktadir. Bir ilacin
etkinliginin ve givenilirliginin denenmesi ya yerlesmis bir ilaca karsi ya da plaseboya
karsi yapiimaktadir.  Kontrolli denemelerde, hastalarin ilaca verdikleri yanit;
gorlnisu, tadi ve kokusu ile tamamen asil ilaca benzeyen plaseboya verdikleri yanitla
karsilastirilarak ilacin etkinligi olcilir. Boylelikle arastirmacilar, psikolojik etkileri,
gercek etkilerden ayirma olanagini elde edebilirler.

2. Klinik arastirmalar randomizedir. Yani yeni ilaci alacak olan grup, arastirma
evreninden taraf tutmaksizin rastgele segme yontemi ile segilir.

3. Klinik aragtirmalar cift kér ¢alismalardir. Hasta ve onu tedavi eden hekim, kimin
sinanan ilaci, kimin standart tedaviyi veya plaseboyu aldigini bilmemektedir. Boylece
hekimin olasi 6nyargili tutumu 6nlenebilmektedir.

4. Klinik arastirmalarda, dis degiskenler kontrol edilebildiginden, sonuglarin gecerliligi de
ylksektir

Bir klinik arastirmanin yontem bilgisi acisindan bu 6geleri karsilamasi onu bilimsel
yonden “iyi”, saglikli bir arastirma yaparken, 6te yandan arastirma etigi acisindan énemli
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deger sorunlarini giindeme getirmektedir. Bir klinik arastirmada karsilasilabilecek olasi deger
sorunlari neler olabilir?

e Klinik arastirmalara katilan saglikli ya da hasta génilli katilimcilarin aragtirmanin amaci,
yontemi, olasi yarar ve zararlari konusunda bilgilendirilip, aydinlatilmis onamlarinin
alinmamasi.

e Aydinlatilmis onamlari alinsa da, arastirmaya katilan gonalli katihmcilarin ilacin olumsuz
etkisi, gereksiz bir cerrahi girisim ya da radyasyon uygulamasi gibi bir zarara ugramalarina
neden olunmasi.

e Ozellikle ilag arastirmalari ile ilgili deneylerde, hasta géniilli katimcilarin bir bélimiiniin
rastgele segim yontemi ile kontrol grubunda yer almalari ve buna baglh olarak da yararli
olma olasiligl distinilen ya da yararh olabilecek bir tedaviden yoksun birakilmalari. Eger
denenen yontem gercekten Ustiinse, o zaman bu yontemden kontrol grubundaki
hastalarin yararlanamamasi s6z konusudur. Bu nedenle, 6nemli bir hastalikta hastayi
gercek ilaclarla tedavi etmek olanakliyken, kontrol grubunda yer alanlara plasebo
verilmesinin etik agidan kabul edilebilirligi tartismalidir. Konu hasta gonilli katimcilarda
ayrintili olarak irdelendiginde, plasebo ile yapilan cift kor arastirmalarda hastanin
sagaltim slresinin ve sagaltim basarisinin riske atilmasi 6nemlidir. Yine gift kor
¢alismalarda hekimlerin kendi hastalari Uzerinde girisim glglerini yitirmeleri ve acil bir
durum karsisinda girisimde bulunma sanslarinin ortadan kalkmasi da 6nemli bir etik
sorun yaratir. iste tiim bunlari, “hasta gonilli katilimcilar Gizerinde yapilan arastirmalarin,
rastgele secim yontemi ile cift kor ve plasebo iceren kontrol gruplu yapilmasi, etik agidan
kabul edilebilir mi?” sorusunda toplayip, buna yanit aramaliyiz.

e Klinik arastirmaya katilan hastalara ait tibbi ya da kisisel bilgi kayitlarinin saklanmasina,
gizliligine 6nem verilmemesi karsilasilabilecek olasi deger sorunlarindan birisidir.

e MahkOmlar gibi kolay etki altina alinabilir gruplarin, yash ve c¢ocuklarin arastirmalarda
gonulli katihmer olarak kullaniimasi.

e Katilimci olmayi reddeden hastalarin, hastanenin sundugu olanaklardan yararlanmasina
izin vermeme gibi baski ve tehditlerle arastirmaya katilima zorlanmalari.

e Ozellikle potansiyel organik veya ruhsal risklerin varliginda, yoksul insanlarin arastirmaya
katilimlarini artirmak igin 6zendirici 6gelerin kullaniimasi.

e Denegin yanitlamaktan gekinebilecegi kisisel sorular sorarak onun 6zel yasaminin ise
karistirilmasi.

e Bilgi birikimine katkida bulunmayan ya da yeni bir ilaci denemeyen ve 6nceden baskalari
tarafindan yapilmis deneylerin, yalnizca yayin amaci ile insan gondlli katilmcilar
Uzerinde yinelenmesi.

Klinik arastirmalarda gonulli katilimcr olan hastalar, hasta olarak sahip olduklari
haklari kapsayan ve hatta onlari asan bazi 6zel haklara sahiptirler. Bu arastirmalarda gonalli
katilimcr olmayi kabul ederek alturistik (“6zgeci-6zgiir istence dayall”, “digergamlik”) bir
tutum sergileyen gonillilerin en (st dizeyde korunmasi gerekmektedir. Arastirmaci-hekimin
en basta gelen sorumlulugu, gonilli katilimci-hastanin haklarini ve 6zerkligini korumak
olmalidir. Klinik arastirmalarda arastirmaci-hekimin sorumlulugu, onun hekim olarak
sorumlulugu ve buna eklenen arastirmaci kimliginin ortaya koydugu arastirmacilik
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sorumlulugudur. Klinik arastirmalarla birlikte degerlendirildiginde hekimin hangi kimligi, ne
derece belirleyici olacaktir? Klinik arastirmalarda (ayni zamanda klinisyen olarak da galisan)
arastirmaci-hekim, arastirma sirasinda gonilli katiimci-hastaya uygulanan islemin, ona
tedaviye benzer bicimde yarar saglayacagl yanilsamasina kapilabilir. Ote yandan hasta-
gonulli katihmci de, saghk calisanlari tarafindan kendisine uygulanan her tirld islemi,
tedavisinin bir pargasi olarak kabul etme egiliminde olabilir. Hastanin arastirma uygulamasini
tedavisinin bir parcasi sanmasi daha en basta onun onamini gecersiz kilar. Bu nedenle
arastirmaci-hekim hastayr “tedavi yanilsamasi” gelismeyecek bigcimde bilgilendirmek
zorundadir. Klinik arastirmalarda aydinlatiimis onam, gonilli katihmci segimi, gonulli
katilimci igin risk-yarar, gonulli katilimcr yeterliligi konulari gok dnemlidir. Bu konular ders
boyunca ayrintili bir bicimde islenecek ve tartisilacaktir.

Ayrica Arastirma Etik Kurullari (A.E.K.lar1), bu kurullarin degerlendirme olgutleri,
kurullarda gorev alan kisilerin segilme olgutleri 6rneklerle incelenecek ve Tirkiye'deki
arastirma etik kurullarinin durum degerlendirmesi de yapilacaktir.

‘Gonilli Katilmcer’ Kavrami

Uzerinde arastirma/deney vyapilacak kisiye artik “génilli  katiimc” denmemektedir.
“Katihmci/gonallid” demek terminolojik olarak daha uygundur.

Sosyal bilim ve egitim arastirmalarinda “gonilli katihmci”, arastirmanin uygulanacagi,
ornekleme cikan bireylerin her biridir. Bir baska anlatimla arastirmalarin nesnesi insan veya
baska bir canlidir. Biyomedikal arastirmalarda da “gonillt katilmcl”, arastirma materyali
olarak kullanilan canlidir. Burada da katilimcilar iki gruptur; hayvan denekler ve insan gonulli
katilimcilari. insan géniilli katilimcilar da kendi iginde sdyle siniflandirilabilinir:

()  Tam gonalll, “saglikh gontlla katihmcilar”;

(I Saghk sorunlari olan, Uzerinde deney yapilan, ancak deney konusunun kendi
hastaligiyla ilgisinin bulunmadigi génilli katilmcilar;

(1)  Tedavi edici olarak adlandirilan arastirmalardaki “hasta gonlli katilimcilar”.

Tipta klinik arastirmalari etik acisindan 06zellikli konuma getiren en ©6nemli
nedenlerden birisi, bu arastirmalarin cogunlukla insan tzerinde yapilmalari geregidir. Onlarin
glinimizde giderek daha sik bir bicimde uluslararasi 6zellik tasimalari, siklikla ileri teknoloji
kullanimini gerektirmeleri ve ekonomik acidan dnemli harcamalara neden olmalari da bu
baglamdaki baska nedenlerdir. Tipta secilmis insanlar (zerinde kontrolli bilimsel
arastirmalarin yapilmasi, bir ila¢ veya teknigin genel kullanima sunulmadan 6nce insanlar
tizerinde klinik denemelerle denenmesi zorunludur. insan géniilli katimcilar agisindan klinik
arastirmalar su 3 kategoride degerlendirilmistir.

(1) Arastirmacinin kendi Uzerinde yurattiga, stirdirdigtd denemeler (sinamalar). Bu
turdn klasik 6rnegi, ylzyll 6nce, bir bilim adaminin, hastaliga neden olan etkenin mikroplar
(ki bu 0 zaman icin yeni bir diisiincedir) olmadigini kanitlamak tizere yarittiga bir deneydir.
Bir deney tlipindeki kolera mikroplarini agiz yoluyla almis, ancak dogal bagisikligi nedeniyle
hastalanmamistir (Petter Hofler). Bu gruba verilebilecek ve iyi bilinen bir baska ornek ise
Horace Wells’in, anestezinin bulunmasindaki calismalaridir. Bir dis hekimi olan Horace Wells
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1844 yilinda azot protoksit (guldiricl) gaziyla, bir hekim arkadasina kendi azi disini
cektirterek, bu gazin anestezik etkisini ilk 6nce kendi lizerinde denemistir.

Bir bilim insaninin bilim dinyasina katkida bulunabilmek amaciyla kendisini/kendi
saghgini feda etmesi, degerli bir eylem gibi gériinmekteyse de (burada arastirmaci disinda hig
kimse riske girmemektedir) bu durumun etik agisindan kabul edilebilirligi bugiin igin
tartismahdir.

(2) Arastirmalarin (deneylerin), kendilerine yardim edecegine inanan hasta insanlar
veya saglikl ancak bu deneyin kendisini koruyacagina (koruyuculuk) inanan insanlar tGzerinde
yuriatilmesi. Fransiz bilim adami Pasteur’ln, Gnli kuduz deneyi bu sinifa girer. 1885’te bir
anne, kuduz bir képek tarafindan isirilmis ogluyla Pasteur’iin yanina gelir. Onun kdpeklerde
kudurmayi onleyici bir asi gelistirdigini duymustur. Pasteur, cocuga aslyl yapmakta
kararsizdir, ancak annenin asiri istegine karsi koyamaz, aslyl yapar ve ¢ocugun yasamini
kurtarir.

(3) Arastirmalarin dogrudan yardim amaci olmadan, hasta veya saglkh gondlli
katihmcilar Gzerinde yiritilmesi. Yurdtidlen bu arastirmalar gelecek bir zaman igin baska
hastalara yardim amaci tasimaktadir. Pek ¢ok yeni trilin bu sekilde denenmektedir. Bir Alman
fizikgisi olan Wilhelm Conrad Rontgen kendi buldugu “X isinlarini” ilk 6nce esi Uzerinde
denemistir. Esini gonillu katilimci olarak kullanarak, onun elinin filmini gekmistir.

Kesin tedavisi bilinmeyen hastaliklarda, tedavide etkili olabilecegi yolunda gicli
kanitlar bulunan bir ilacin ya da yontemin denenmesi veya yerlesik bir tedavisi bulunmasina
karsilik, yeni ve daha olumlu 6zellikleri olan bir tedavi yonteminin denenmesi sirasinda
“hasta gonulli katilimcilar” kullanilmaktadir. Tedavide hangi yontemin kullanilacaginin
saptanmasi sirasinda, hastanin bir arastirma kapsamina alinmasi distndlirse, o artik bir
“gondlli katilimcl” konumuna gelmis olmaktadir. Gondlli katilimcr konumunda olmak,
bilinmezlikten kaynaklanan belirli bir riski kabul etmek anlamina gelmektedir. Her arastirma
en az bir bilinmezden yola ¢iktigina gore, bu, kacinilmaz bir durumdur. Klinik arastirmalarda
gonulli katihmcr her zaman bir bilgi nesnesi, dolayisiyla etik agisindan da bir “arag”
konumundadir. Tedavi amacl klinik arastirmalarda ise “hasta gondlli katilimc”, bir agidan,
kendi sorunu acisindan “amac” olarak goérilebilmektedir.

Arastirmalarda gonilli katilimcr olmayr kabul etmek (6zellikle saghkli gondlli
katilimcilar icin) 6zgir istence dayali 6zgeci (alturistik) bir davranisi gerektirir. Arastirmanin
temel amacinin “bilimsel bilgiye ulasmak” oldugu ve bunun icin de saglikh, canl insan
bedeninin bilgi nesnesi olarak kullanildigl, “tedavi amacli olmayan” arastirmalarda ise,
gonulli katihmer timiyle “ara¢” durumundadir.

Gonullaluk (“Volontarizm”), 6rnegin Concise Oxford s6zliiglinde (Fowler HW. Fowler
HG (eds) Concise Oxford Dictionary, Oxford University Press.) soyle tanimlanmaktadir;
“Kisinin kendi istegiyle hareketi”, “serbestlik hali” veya “0zglir iradesi ile karar vermesi”. Tipki
organ aktarimlarinda organ vericileri icin oldugu gibi, klinik arastirmalarda da gonulla
katilimci icin bu “6zgeci iradilik” ahlaki bir kdse tasi olarak gériinmektedir. iradilik kavraminin
gerekliliginin anlami ise, kisinin “reddetme hakkina”, buna bagl olarak da “otonomisi’ne
saygl gostermek demektir. Diinya Saglik Orgiiti, klinik arastirmalardaki gonallilik ile iliskili
kosullari belirlerken hem Nuremberg ve hem de Helsinki Bildirgesinde, kisinin serbestce

karar verebilmesini, segebilmesini, hig¢ bir baskiya maruz kalmadan ve bilgilendirilmis olarak
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izninin alinmasini kabul etmistir. Denegin 0Ozerk bir karar verebilmesi, arastirmadaki
konumunu degerlendirebilmesi ile olanaklidir ki bu da denegin arastirma ile ilgili olarak
bilgilendirilmesini gerekli kilmaktadir.

Arastirmalarda denege parasal ya da baska tlirden c¢ikar saglanmasi; arastirmaya
katilimin o6zendirilmesi ve denegin arastirmaya katilmakla sergiledigi 6zgeci tutumun
odullendirilmesi biciminde yorumlanabilirse de, bu ¢ikar hi¢ bir zaman 6zerkligi zedeleyici
bicimde ya da diizeyde olmamalidir. Kisinin bir arastirmaya gonulli katimci olarak katilmasi
karari, hic bir zaman zorunluluk sonucu alinmis bir karar olmamalidir. Ornegin mahk(mlar
Uzerinde yapilacak ¢alisma, mahk{miyetlerinin kisalacagl 6dini ile olursa burada “gonilli
iradilikten” s6z edilemez. insanin en temel hakki olan “6zgirliik” kavrami onlar icin soz
konusu olmayacaktir, dolayisiyla onlar 6zgir degillerdir. Bu nedenle gonilli gonilli katihmci
olamazlar. Ya da parasal c¢ikar kisinin yasaminda Oylesine etkili olabilir ki, kisi buna
direnemeyebilir. Gorildigi gibi zorunluluk gayri-iradidir, 6zgeci olamaz. Kisilerin gontlli
katihmci olma konusunda maddi veya manevi baskiya maruz kalip kalmadiklari, bu nedenle
ayrintili olarak incelenmelidir.

Arastirma Kavrami ve Tipta Arastirma

Arastirmanin ve Bilimsel Yontemin Tanimlanmasi

Arastirma, insanin bilgide, teknolojide ilerlemeler ve gelismeler saglama; g¢evreyi taniyarak
ondan en iyi bicimde yararlanma ve sorunlarina ¢oziimler bulma amaciyla basvurdugu
onemli bir etkinliktir. Arastirma stlireci ise ¢agin bilim g¢evrelerince uygunlugu kabul edilmis
bilimsel yontemlerin kullanilmasiyla, yeni bulgular elde edilmesine yonelik bir sorun ¢ézme
etkinligi olarak kabul edilmektedir. Arastirma; “bilinmeyen olay ve etmenleri ortaya
citkarabilmek, bilinenleri gelistirmek, herhangi bir konuyu aydinlatmak, bir soruna ¢6ziim
getirmek, belirli kavram, kuram ya da yasalara ulasabilmek amaciyla yapilan bilimsel bir
¢alisma olarak” da tanimlanmaktadir.

Bilimsel bir arastirmada en 6nemli konu arastirmanin bilimsel yontemlerle planlanmasi,
ylritilmesi ve sonuclandiriimasidir. Bir arastirma sonucunun gecerli ve glivenilir olabilmesi
icin, onda bilimsel ydontemlerden yararlanilmasi gerekir.

“Bilimsel yéntem nedir”? Bilimsel yontem, bir olayin en kisa siirede, en az ¢alismayla
ve bilimsel olarak ¢ozlilmesini saglayan yollar ya da yontemler kiimesidir. Bilimsel yontemin
asamalari; bilimsel kuramlarin, kuramsal yaklasimlarin isiginda yapilan gozlem, varsayim
(hipotez), dogrulama (gercekleme) ve genellemedir (yasa ortaya koymadir). Simdi bu
asamalari kisaca inceleyelim.

e Gozlem: Bazi durumlarda bilimsel yontemin ilk asamasini gézlem alir. Boyle
bir durum rastlantiya bagl olarak bilim adaminin dikkatini ceken ya da goéziine
carpan bir olayin gézlenmesi sonucu ortaya ¢ikar (Newton’un ayaginin ucuna
disen bir elmayi rastlanti sonucu gozleyerek yercekimini ortaya atmasi buna
ornek olarak gosterilebilir). ilk asamayi gézlem aldiginda ikinci asama varsayim
(“hipotez”) olur. Bazi durumlarda bilim adami 6énce varsayim kurar ve buna
yonelik gézlem yapmaya calisir. Béyle bir durumda gozlem bilimsel yontemin
ikinci asamasini olusturur. Gozlem yapacak kisinin ilgili konuda uyanik, bilgili
ve yansiz olmasi gerekir. Bazi kimseler olaylari gercek yoni ile gozleme yerine,
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olmasini istedikleri gibi gozlerler. Boyle bir davranis bilimsel tutum ilkelerine
aykiri oldugu gibi, gercege ulasmayi da énler ve etik sorunlar dogurur.

e Varsayim: Varsayim, arastirmaya baslamadan once arastiricinin ileri stirdigi
sav ya da on sav olarak tanimlanabilir. Varsayim ne kadar anlamli, 6zgiin ve
uygun olarak olusturulursa, yapilan arastirmaya o 6l¢ide katkida bulunur.
Ayrica; arastirmanin ana konularinin, ayrintilarinin ve kisitlamalarinin
saptanmasinda, degiskenlerarasi iliskilerin incelenmesinde, sorulmasi gerekli
sorularin ve beklenen yanitlarin saptanmasinda, konuyla ilgili kaynaklarin ve
benzer varsayimlarin incelenmesinde arastiriciya yol gosterir.

e Gergekleme (“dogrulama”): Bu asamada arastirict kurdugu varsayimi
dogrulamak igin veri toplar ve bu verileri degerlendirerek elde ettigi bulgularla
varsayimin gerceklenip gerceklenemeyecegini arastirir. Bir varsayim ne kadar
akla yatkin ya da mantikli olursa olsun, dogrulanmadan bilim diinyasina
sunulamaz. Bir varsayimin dogrulanmasi igin o varsayima ters disen hig bir
bulgu olmamalidir. Bbéyle bir bulgu varsa neden varsayima ters distlgi
arastirilmahdir. Bulgu gercekten varsayima ters dislyorsa ya varsayim
yanlistir ya da incelenen olayin/olgunun tek nedeni diisiintilen etmen degildir.
Ornegin, sigara icme ile akciger kanseri arasinda bir iliski vardir. Ancak sigara
icmeyenlerde akciger kanseri gorildigu gibi, sigara icenler arasinda da akciger
kanseri olmayanlar bulunur. Oyleyse bu varsayim bire bir iliski olarak gecerli
olamaz ya da en azindan sigara akciger kanserinin tek nedeni degildir.
Dogrulama asamasinda veri toplamak icin arastirma yontemlerinden herhangi
biri ya da birkac! bir arada kullanilabilir.

e Genelleme: Bir varsayim reddedilmezse gerceklesmis sayilir ve varilan yargi
genellenir. Bu genellemenin hangi sinirlar ve kosullar altinda gecerli oldugunu
iyice belirlemek gerekir.

Asagidaki o6rnek simdiye kadar ¢ok 6z bicimde anlattigimiz bilimsel yontemin
asamalarini tiptaki bir vakanin 6zelinde 6zet olarak agiklamaktadir:

Ornek- Bir hekimin kendisine basvuran bir hastada bogaz agrisi, yerel ddem,
yutkunma gulgliugl, ates v.b. belirtiler gozledigini varsayalim. Bu bir gézlemdir. Hekim bu
semptomlara “beta hemolitik streptokok”un neden oldugunu ileri siirerse bu da varsayim
olur. Bu varsayimi gerceklemek icin yapilacak is hastanin bogazindan kiltir 6rnegi alip,
laboratuarda inceletmektir. Bu gercekleme asamasidir. Laboratuarda 3 hemolitik streptokok
Uremis ise hekim; “bogaz agrisi, yerel 6dem, yutkunma gicligl, ates v.b. belirtilerin nedeni
beta hemolitik streptokoktur” biciminde bir yargiya varir. Beta hemolitik streptokok
Urememis ise bu kez; “bu belirtilerin tek nedeni beta hemolitik streptokok degildir” kararina
vararak bu semptomlari ortaya cikaracak baska nedenler tizerinde arastirma yapmaya baslar.
Arastiricinin  kurguladigi varsayimin ve oOnerdigi aciklamanin dogrulugunun sinanarak
saptanmasi icin yeni gozlemler planlanir ve uygulanir, gézlem kosullarindaki ayrintilar
belirlenir ve kaydedilir. Boylece gozlem, elestirel ve belirli bir amaci olan bir sirectir.
Varsayimin sinanmasi asamasinda kosullarin 6zel araglarla ve tekniklerle degistirilebilmesi,
denetlenebilmesi islemine “bilimsel deney” adi verilmektedir. Deney, mevcut olanaklar
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arasinda ayirim yapmayi saglayan ve daha sonraki dislinceleri yonlendiren elestirel bir
suregtir.

Bilimsel (deneysel) yodntemin temelinde, arastirilacak olgularin arastirmaci
tarafindan yapay olarak yaratilmasi vardir. Deney; kosullari arastirmaci tarafindan
olusturulan, degiskenler arasindaki iliskiyi arastirma veya bir varsayimin sinanmasi ya da
gerceklesmesi amacini tasiyan bir gozlem teknigidir. Bilimsel yontem temelde bir deneme
sureci olmakla birlikte, yalnizca deneme modellerine 6zgli ve sadece onlarla sinirli degildir.
Deneme deyince, vyalnizca degiskenlerin s6z konusu oldugu bir laboratuar ortami
distnilmemelidir. Neyi aradigini bilen, ne bulabilecegini kestiren ve bu kestirimin dogru
olup olmadigini verilerle sinayan bir kimsenin de aslinda bir deneme yaptigini soylemek
olanaklidir. Bilimsel yontemin temel niteliklerinden bazilarini ele almak, onun daha iyi
anlasilmasina yardimci olacaktir. Bilimsel yontem; acik segiktir, denetlenebilir; yansizdir;
elestirici ve dulzelticidir; deneyicidir; secicidir; akla uygundur; duyarligi yiksektir; olgusal
diizeyde, bilinen en glivenli problem ¢6zme yontemidir. Daha dogrusu, bu niteliklere sahip
olmasi beklenen bir aragtir. Bilimsel arastirmalardan elde edilen deney sonuglari, arastiricinin
varsayimini desteklesin veya desteklemesin bildirilmek ve evrensel bilgi dagarcigina katilmak
durumundadir.

Arastirmalarin Siniflandirilmasi

Arastirmalar amacina, arastirmanin yapildigi yere, arastirmanin kapsadigi zamana, veri
toplama bigimine gore siniflandirilabilmektedir; Arastirma gesit ve yontemlerini adlandirma
ve kiimelendirme isinde herkesin Uzerinde anlasmis oldugu bir olcit yoktur. Yabanci
kaynaklara bakildiginda da degisik ad ve siniflandirmalara rastlanmaktadir. Ancak, bunlar
arasindaki uyum ve benzerlikler, farkhliklardan daha g¢ok gorilmektedir. Arastirma
yontemleri amaca; kullanilan veri toplama ve ¢o6ziimleme tekniklerine; degiskenleri kontrol
edebilme derecesine; verilerin kaynaklarina, cevresine, dizeyine ve zamana gore
adlandirilabilir ya da gruplanabilir. Arastirmalar, yapildiklari g¢evreye ya da arastirma
ortamina gore laboratuar ve alan arastirmalari; dizeylerine gore kuramsal arastirmalar ve
uygulama arastirmalar;; yontem ya da zamana gore tarih, betimleme arastirmalari ve
deneysel arastirmalar olarak gruplanabilir ya da adlandirilirlar.

Ayrica arastirmalar, kontrol 0Ozelligine gore betimleme ve deneysel diye iki grupta
tartisilabilir. Bunlara ek olarak tipta arastirmalarin, tani, tedavi, karsilastirma, korelasyon,
gelisim, klinik, degerlendirme, sosyometrik ve bireysel arastirmalar olarak adlandirildigi da
gorulmektedir.

Gercekte her arastirmada, degisik tiplere ait birden ¢ok 6zellige rastlanmaktadir. Ornegin,
genellikle bir [aboratuar yontemi oldugu disliniilen deneysel ydonteme dayanan arastirmalar,
bugiin laboratuar yaninda, onlarin disinda ve dogal ¢evrede de yiritilmektedir. Deneysel
yontemin agirlikta oldugu boyle bir arastirmada betimlemelerin, korelasyonun, hatta tarihi
incelemelerin de yeri vardir. Goriltyor ki, degisik arastirma tirleri ve yontemleri arasinda,
genel olup, hepsinde ya da bir kisminda rastlanan ortak noktalar vardir.

Ben sdyle bir siniflandirmayi, daha kolay ve anlasilir buluyor ve size sunuyorum*#*;

AMACINA gore arastirmalar:
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Temel bilim arastirmalari,
Uygulamali arastirmalar,

Betimleyici (deskriptif) arastirmalar,

P W NP

Cozumleyici (analitik) arastirmalar, olarak dort gruba ayrilirlar.

1. Temel bilim arastirmalari

Ozel bir pratik uygulamayr amaclamaksizin, bir temel bilim alaninda kuram gelistirmeye
yonelik bilgi Gretmeyi amaglayan arastirma calismalaridir. Olgular dinyasini anlama ve
actklama islevini ylklenmis olan, fizik, canliik bilimleri, toplumsal bilimler gibi “temel
bilimler” alaninda yapilan ¢alismalar bu tir arastirmalardir.

Temel bilim arastirmalari, “bilim bilim i¢indir” deyisine uygun olarak kuramsal bilgi alanina
yenilerini katma amacina agirlik vermektedir. Baska bir deyisle bunlar, kendine ydnelik,
“arastirma”nin merkez alindigi, hedefi yine kendisi olan arastirmalardir. Ornegin, “temel”
egitim arastirmalari, egitim alaninda ve insan davranislarindaki genel yasalari kesfetmek,
kuram gelistirme ve kurami sinama amacina donuk arastirmalardir. Boylece, temel
arastirmalar, uygulama amacina yénelme endisesi olmayan, genellikle akademik amaclarla
ele alinmis olan, sosyal ve ekonomik Urlinleri de belki gelecekte toplanabilecek c¢alismalar
olarak nitelenmektedir.

Ancak, “temel” bilim arastirmalari yapmakta olan bilim adaminin, bugiin i¢in uygulama amaci
tasimayan calismalarinin sonuglarini bugiin ya da yarin alip uygulayanlara, toplumsal bir
amag¢ yolunda kullananlara karsi bir itirazi olamaz. Ayrica, bugilin pratikte kullanigsiz gibi
gorlnen bir arastirmanin sonuglarina yarinki yasamda daha degisik bir gozle bakilabilir ve
bunlar gelecekte uygulamali bir kimlik kazanabilir. Bu bakimdan, ¢ok genel bir bicimde, her
arastirmanin uygulamaya donik ve pratik bir amaci ve yoni oldugunu séylemek de yanlis
degildir.

2. Uygulamali arastirmalar

Temel arastirmalarla elde edilen bilginin uygulamaya aktarilmasini amaglayan yani pratik bir
amaca yoneltilen arastirma calismalaridir. Tip, genelde tim saglik ugraslari, mihendislikler
gibi gerekli kosullari temel bilimler olan uygulamali bilimler alaninda yapilan ¢alismalar bu tir
arastirmalardir.

Uygulama arastirmalar yakin ¢evrenin giincel sorunlarina ¢éziim yollari bulma amaci tasir.
Bu tiur arastirmalarda genel bilgi diinyasina kuramsal katkida bulunma amaci ikinci derecede
onemlidir. Bu tir arastirmalar bir yandan mevcut soruna ¢6zim yollari getirirken, bir yandan
da temel bilim arastirmalari yoluyla varilan genel ilke ve yasalardan ginlik sorunlarin
¢6ziiminde ne dereceye kadar yararlanabilecegini saptamaya, kanitlamaya calisir. Boylece,
kuram ile uygulama arasindaki boslugun doldurulmasina ve képriiniin kurulmasina da hizmet
edilmis olur.

3. Betimleyici arastirmalar
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Bireyin, toplumun ya da olaylarin 6zelliklerini tanimlamak icin yapilan arastirmalardir. Saglk
alaninda vyapilan arastirmalarin  blyik bir boélimini  betimleyici arastirmalar
olusturmaktadir. Toplumdaki bir saghk durumunu tanimlamak igin yapilir. Hastaligin gérilme
sikhgi, yer ve zamana gore dagilimi tanimlanir. Betimleyici arastirmalar, ¢dzimleyici
(“analitik”) arastirmalarin  6nclisi niteligini tasir. Bir hastaligin bazi kisilerde gorilip
bazilarinda gorilmedigi saptanirsa bu bir betimleyici arastirma olur. Neden bu kisilerde
gorillp de obirlerinde goérilmediginin incelenmesi ise ¢ozlimleyici tlirden bir arastirma olur.
Betimleyici arastirmalar olaylarin, nesnelerin, varliklarin, kurumlarin, gruplarin ve cesitli
alanlarin “ne” oldugunu betimlemeye, agiklamaya ¢aligsirken; mevcut olaylarin daha énceki
olay ve kosullarla iligkilerini de dikkate alarak, durumlar arasindaki etkilesimi de agiklamaya
calisir. Bu tir arastirmalar, ¢cok sayida nesne ya da gonilli katihmci Gzerinde ve belirli bir
zaman kesiti icinde yapilmaktadir. Bu arastirmalarda incelenen 6rneklemin toplumun
tamamini temsil etmesi beklenir. Betimleme, olaylari, nesne ve sorunlari anlamak ve
aciklamakta ilk asamayi olusturur. Bilimsel etkinlikler olaylarin betimlenmesiyle baslar.
Boylece onlari anlayabilme, gruplayabilme olanagi saglanir ve aralarindaki iliskiler saptanmig
olur.

Vaka incelemesi arastirmalari genellikle betimleme yéntemleri arasinda bagimsiz bir yéntem
olarak sayilmaktadir. Bunlar genellikle, tek bir vaka ya da belirli sayida tipik ve 6zgiin vakalar
Uzerinde, dikkatli, derinligine, uzunlamasina (“longitudinal”) calismalardir. Bunlar kisi, aile,
olay, grup, kurum ve kiglk toplum olabilir. Vaka incelemesi arastirmalari, klinik psikolojide
ve tipta ¢ok kullanilan bir tekniktir. Gonallu katilimcilar ister bir kisi, ister bir grup olsun, vaka
betimlemelerinde amag bireyi ya da konuyu derinligine inceleyebilmek, anlayabilmek,
betimleyebilmek ve sorunu ¢ézmektir. Bu incelemeye, bireyin her tirli o6zellikleri dabhil
edilmektedir (bireyin ailevi durumu, ekonomik 6zellikleri, toplumsal ve ahlaki davranislari,
arkadaslariyla iliskileri, inanislari, gelisimi, saglik durumu, kisilik yapisi, zihinsel ve motor
yetenekleri, temel gereksinimleri v.b.).

Vaka incelemeleri duyarli ¢alismalardir. Bu tiir arastirmalarda yanlis genellemelere gitme
tehlikesi buyulktir. Nesnelligin saglanabilmesi de olduk¢a zordur. Nesnelligin en ¢ok tehlikeye
distigl nokta arastirmacinin incelemeye tabi tutulan kisinin davranislari, karakteri,
tutumlari ve giidileri konusunda degerlendirme yaptigi durumlardir.

4. Coziimleyici (“analitik”) arastirmalar

Bir saglik sorununu, onun belirleyicilerini ve ortaya cikisini agiklamak icin yapilir. Degiskenler
arasindaki nedensel iliskileri incelemek icin yapilan arastirmalardir. Hastaliklarin olus
nedenlerinin ve hastaliklarin dagilimini etkileyen etkenlerin incelenmesi analitik
arastirmalara ornek olarak gosterilebilir. Temel yontem, iki grup insanin karsilastirilarak bir
varsayimin sinanmasidir. Yapilan karsilastirmanin  ozelliklerine goére, geriye donik
(retrospektif) veya ileriye yonelik (prospektif) arastirmalar tanimlanabilir.

ARASTIRMANIN YAPILDIGI YERE gore arastirmalar

1. Laboratuvar arastirmalari,
2. Alan arastirmalari.
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1. Laboratuar arastirmalari

Laboratuar arastirmalarinda istenmedik degiskenlerin kontrolii ve deneysel degiskenlerin
ayarlanmasi daha kolaydir. Bu bakimdan, bu tir arastirma sonuglarinin i¢ gecerliligi ylksek
olmaktadir. Yani, bulgularin sadece deneysel degisken ya da degiskenlerden etkilenmis olma
olasihg yilksektir. Arastirmayl etkileyen etkenler daha agik ve glvenilir olarak
belirlenebilmektedir.

Laboratuvar arastirmasi, arastirmaciya bulgularin dogru oldugu konusunda daha biyuk bir
giiven vermektedir. Ancak, bu bulgularin éteki gruplara genellenebilmesi zordur. Ozellikle,
toplumsal konularda bu tir arastirma sonuglarinin dis-gegerlik derecesi, yani genellenebilme
glici dusuktir. insan davranislari ¢cok yonlii ve karmasiktir. Laboratuar yapay bir ortamdir.
Kontrollli ve yapay bir ortamda gorilecek davranislarin gercek yasamdakilerden farkh olacagi
aciktir. Ozellikle, sosyal bilimler ve egitimle ilgili laboratuar bilgilerinin gercek yasama uyma
olasiligl azdir. Bu nedenle bilimsel yontemin ve bilimsel arastirma silirecinin toplumsal
bilimler i¢in gegersiz oldugunu savunanlar da vardir. Gergekte sorun, laboratuar yoénteminin
insan davranislari Gzerindeki calismalara uygulanip uygulanamayacagi sorunu degildir. Sorun,
belirli bir dizi kosullar altinda bagimsiz bir degiskenle bagimli bir degisken arasinda goriilen
iliskilere ait ilkelerin, degisik kosullar altinda ayni degiskenler arasindaki iliskilere kolaylikla
uygulanip uygulanamayacagidir.

2. Alan arastirmalari

Bu arastirmalarda arastirma alani dogal yasamin kendisidir; burada bir yapaylik s6z konusu
degildir. Bu tir bir arastirmada elde edilecek sonuclar diger gruplara, gercek yasamda
genellendiginde, duslilecek hata daha azdir. Ancak, alan arastirmalarinda kontroliin
glicliginli unutmamak gerekir. Elde edilen bulgularin gercekte vyalnizca deneysel
degiskenlerden etkilenmis oldugunu séylemek glictlir. Bu arastirmalarda ic-gecerlik derecesi
dustk olabilir.

ARASTIRMANIN KAPSADIGI ZAMANA gore arastirmalar:

1. Kesitsel arastirmalar

Herhangi bir olgunun belirli bir zaman birimi icinde incelenmesidir. Ornegin bir bolgede
belirli bir siire icinde tlberkiiloz olgularini incelemek icin yapilan arastirma kesitsel bir
arastirmadir. Bu tir arastirma, incelenen konunun insidansi konusunda degil; prevalansi
hakkinda bilgi verir. Her olgu bir kez incelenir, amacg genellikle betimlemektir.

2. Geriye doniik arastirmalar (“Retrospektif” arastirmalar)

Bu arastirmalarda amag, belirli bir saglk sorunu olan bir grubun ge¢mis 6ykiistintin, saglikli
bir grubun gecmis oykislyle karsilastirilmasidir. Bir olayin agikliga kavusturulmasi icin
gecmisteki 6zellikler sorusturularak karara varilmaya calisiir. Ornegin akciger kanserine
yakalanmada sigara igmenin etken olup olmadigini izlemek igin akciger kanseri olan ve
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olmayanlara geriye donik olarak sigara icip icmedikleri, kac yildir ictikleri, glinde kac¢ tane
ictikleri, ictikleri sigaranin cinsi v.b. gibi sorular yoneltilerek akciger kanseriyle sigara igme
arasinda iliski aranmaya calisilir. Bu arastirmalarda sinanan varsayim sudur; Eger bir risk
etmeni, bir hastaligin ortaya cikisinda rol oynuyorsa, hasta grupta saglam gruba gore daha sik
bulunmalidir.

3. lleriye yénelik arastirmalar (“Prospektif” arastirmalar)

Belirli bir grup insanin incelenen konunun 6zelliklerine gére gelecekteki bir zaman biriminde
izlenmesidir. Ornegin, sigara icenlerden ve icmeyenlerden birer grup alinir, akciger kanseri
yoninden belirli bir siire izlenerek hangi grupta daha ¢ok kanser gorildigu izlenir. Sadece
belirli bir risk faktoriine sunukluga gore birbirinden ayrilan iki grup zaman iginde izlenir ve
izleme sonunda iki gruptaki hastalik insidanslari karsilastirilarak “Gorece Risk” tahmini
yapilabilir. Bu tlr arastirmalar ayrica, risk etmeni ile hastalik arasinda nedensellige yonelik
yorum yapmaya izin verebilir.

VERi TOPLAMA BiCiMIiNE gére arastirmalar:

Kayit aragtirmalari,
Anket teknigi ile yapilan arastirmalar,

Deneysel arastirmalar,

W NR

Gozlemsel arastirmalar, bigciminde siniflandirilabilir.

Deneysel arastirmalar; etkisi olcllecek etkenin belirli kurallar ve kosullar altinda
gonulli katihmcilara uygulanmasi, gonilli katihmcilarin etkene verdigi yanitlarin él¢imu ve
elde edilen sonuglarin karsilastirilarak karara varilmasi islemlerini iceren bir arastirma
turddir. Bu tanimda “etken”, etkisi Olclilecek veya karsilastirilacak degisken anlamina
gelmektedir. Ornegin bir ilacin degisik dozlari, ayni hastaliga karsi degisik ilaclar ya da degisik
tedavi yontemleri bu kapsamda duslinilebilir. Deneysel arastirmada arastirmaci, bir
arastirma ortami olusturmaktadir. Bu, cogu kez yapay bir durumdur. Olusturulan bu ortam
icinde arastirmaci, ilgili oldugu olay, degisken ve etkenleri ayarlamak, degistirmek, ortadan
kaldirmak gibi yollarla istedigi duruma getirmekte, yani, denetim altinda tutmaktadir. Yeni
durumlarin meydana gelmesine firsat hazirlamakta ve bunlarin etkisini gézlemektedir. Bu
yontemde arastirmacinin degerlendirmek istedigi arastirma durumu daha 6nce mevcut
olmamistir. Bunun icin arastirmaci konuyu calisabilmek, inceleyebilmek icin arastirma cevresi
ya da kosullarini kendisi yaratmak durumundadir. Buna gore, deneysel arastirmalari oteki
yontem ya da arastirmalardan ayiran en belirgin nokta sudur: Deneysel yontemde, dis
cevrenin degistirilmesi ya da istenen gonulli katilimcilarin bir araya getirilmesi ile farkh
inceleme ya da deney durumlari yaratiimaktadir.

Deneysel arastirma ya da deneysel yontemde en belirgin 6zelliklerden biri kontrole
olanak tanimasidir. Baska bir deyisle, deneysel yontem, sorunlarin denetlenmis (kontrol
edilmis) kosullar altinda incelenmesidir. Bu durum, degisik etken ya da degiskenlerin
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etkilerini tek tek inceleme olanagl yaratmaktadir. Deneysel yontem, dikkatle denetlenmis
kosullar altinda, canh sistemlerde belirli bir etkiye karsilik nasil bir tepkinin, davranisin
meydana gelecegini saptamaya yonelmis bir stirectir. Arastirmaci belirli etkileri, yollari ya da
cevresel kosullari degistirerek, ayarlayarak, denetleyerek; nesnelerin, gontlli katilimcilarin
davraniglarinin nasil etkilendigini, degistigini gdzler ve anlamaya cgaligir.

Arastirmaci, olanaklar elverdigi 6lglide, olgular arasindaki neden-sonug iliskilerini
bulmaya ¢alisan kisidir. Bir arastirmada amag, islevsel iliskilerden ¢ok, neden-sonug iliskilerini
meydana ¢ikarmak ise segilecek arastirma yontemi, daha ¢ok deneysel arastirma yontemidir
[Aralarinda iliski oldugu saptanan degiskenlerden hangisinin neden (bagimsiz, etkileyen),
hangisinin ise sonu¢ (bagiml, etkilenen) degisken oldugu belirlenemeyen durumlarda,
saptanan iliskiye “islevsel iliski” denir. Eger etkileyen, yani neden olan degisken belirlenebilir
ise iliskiye “neden-sonug iligkisi” adi verilir].

Deneysel yontemde arastirmaci, sonucu etkileyebilecek bitiin degiskenleri
saptamaya calisir. Bu degiskenlerden deneye dahil etmek istemediklerini, yani istenmeyen,
sasirtict degiskenleri deneme ve kontrol gruplarinda esitlemek, dengelemek; veya
istatistiksel ya da random teknikleriyle ayarlamak, sabit tutmak yoluyla esit hale getirir.
Boylece, arastirmaci deneye tabi tutulan degiskenler arasindaki neden-sonug iliskilerini
saptamaya ve bulgulari etkileyen etkenleri belirtmeye calisir.

Bir arastirmada kontrol grubu kullanilmasi, o arastirmanin “kontrolliG” bir arastirma
olma niteligini artirmaktadir. Kontrol grubu, deney grubu ile karsilastirilan gruptur.
Arastirmalarda i¢-gegerligi tehdit eden tehlikeleri 6nlemenin bir yolu kontrol gruplari
kullanmaktir. Kontrol grubu kullanmak, arastirmanin givenilirligini ve gegerliligini artiracak;
boylece, sonugclara bilimsel acidan daha buyik bir glivenle bakilmis olacaktir.

Bir arastirmada veriler ne kadar incelmis 6lgcim teknikleri ile toplanirsa toplansin,
hangi istatistiksel 6lcim teknikleri ile ¢6ziimlenirse ¢dziimlensin, kullanilan tekniklerin gecerli
ve glvenilir olmasi gerekir. Tim bilimsel bilgiler icin bu iki 6zellik bir gerekliliktir. Bu iki
kavram, bilimsel arastirmalarda birbirleri ile yakindan iliskili iki 6zelligi bize anlatmaktadir.
Dolayisiyla bir arastirmada gecerlilik ve glivenilirlik, arastirmayi daha saglam temellere
oturtmak acisindan ¢ok énemlidir.

o Gegerlilik, “bilimsel olgimin dogrulugu”, “bilimsel gdzlemlerin 6lglilmesi amaglanan
seyi ne derece Olgebildigidir”. Bu, gercek davranislar, motivasyonlar, nasil hissedildigi
ve bunun sozgelimi, o kisinin-kisilerin saglik kosullarini nasil etkilediginin ne dereceye
kadar dogru olarak olcilebildigini ve 6lctlen davranislarin ve kavramlarin anlaminin
ne dereceye kadar anlasilabildigini icerir. Gegerlilik, bir arastirmada kullanilan 6l¢cim
yapan aracin, o konuda 6l¢lim yapmaya uygun olmasidir. Bir arastirmanin verilerinin
ve istatistiksel ¢6ziimlemesinin glivenilir olmasi yeterli degildir. Ayni zamanda bu
bulgularin gecerli olmasi gerekir.

e Giivenilirlik, bilimsel gozlemlerin yinelenebilirlik ve ayni sonuclarin alinabilirligi
derecesidir. O, bir arastirmada kullanilan veri toplama tekniklerinin, ayni konuda bir
baska zaman ve mekanda yapilan bir baska arastirmada da ayni sonuglari ya da
benzer sonuglari vermesi Ozelligidir. Baska bir deyisle ayni konuda, ayni kosullarda
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yapilan iki Olglim arasinda fark olmamasi ya da sonuglarin bilinen kosullarin
(degiskenlerin) belirledigi farkla elde edilmesidir.

Arastirmanin amaglarina ulasmasinda en onemli faktoér, planlamaya yeteri kadar
zaman ayirmadir. Arastirmanin planlanip yuratilmesi ile elde edilen veriler, analizle ise yarar
bilgi haline getirilir. Bu bilgilerden yararli sonuglar gikartilmasini saglayan en énemli etmen
ise, iyi bir tartismadir. Tartismanin temel ekseni, sonuglarin gegerliliginin gosterilmesidir. Bu
noktada dirustlik ve arastirma etigine uyum kadar, tartismanin sistematigini bilmek de
onemlidir. Tartismada kabaca, su ¢ soruya yanit vermek gerekir:

e Buldugum sonuglar giivenilir mi?
e Bu arastirmanin amaglarina yanit verdim mi?
e Buldugum sonuglar kullanilabilir mi?

Bu (¢ soruya “evet” cevabini verebilen arastirmaci, konusu ve yontemi ne kadar basit
olursa olsun, iyi bir arastirma yapmis demektir.

Gegerliligin ii¢ bileseni oldugu kabul edilmektedir: wuygunluk, giivenirlik ve
uygulanabilirlik.

Gegerlilik
Uygunluk Givenirlik Uygulanabilirlik
kapsam | 6lgiit |yap1 |onbili Ayirdetme | sadakat | kesinlik kabul | siire | maliyet

Arastirmalarda Ornekleme Yéntemi

Ornekleme, bir arastirma evreninin genis olmasi durumunda, arastirmacinin alana tim
olarak, gercekgi olarak giremedigi zamanlarda basvurulan bir yéntemdir. “Orneklem”, sdzciik
anlaminin acik olarak belirttigi lizere, arastirma evreninin bir kesitinin calisma alani olarak
alinmasi ve sonuclarin arastirma alaninin tiimiine genellenmesidir. Ornekleme, arastirma
evreninden, bu evreni tiim olarak temsil edebilecek nitelikte bir kesitin alinmasi isidir. Bu
durumda arastiriimasi disiliniilen evren ya da arastirma evreni ile lzerinde dogrudan
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calisilan, birey ve nesnelerin gozlemlendigi evren ya da calisma evreni birbirinden nicelik
(sayr) yoninden farkhdir. Arastirma evreni ile calisma evreni arasinda nitelik yoniinden bir
fark olmamalidir. “Calisma evreni”, “arastirma evreni”nin kiguk bir modeli olup, bu modelin
aslina benzemesi, 6rneklemin saglam yapildigini, hata payinin en az diizeyde oldugunu

gosterir.

Toplum bilimlerindeki 6rneklem yontemleri istatistikteki olasilik kuramina dayanir. Arastirma
evreninden alinacak érneklemdeki hata payinin hesaplanabilmesi, olasili hesap ilkelerinden
yararlanmayi gerektirir. Bu bakimdan o&rneklem tirlerinin dayandigr ana ilkeler, bir
orneklemdeki hata paylarinin, yanilma ve risklerin hesap edilebilme derecesine gore degisir.
Her toplumsal olgunun incelenmesinde en basit olasi (ihtimali) olaydan en karmasik olasi
olayin hesaplanmasina kadar farkli derecede yanilma payi vardir. iste bu yanilmanin azhig,
coklugu, kolayca hesaplanabilmesi ya da hesaplanamamasi gibi durumlar farkh orneklem
yontemlerinin ortaya ¢ikmasina neden olmustur. Orneklem tiirleri gerek istatistik gerekse
toplumbilim ve arastirma kitaplarinda farkh adlar altinda farkh kiimelendirmeler olarak
gorilmektedir. Gergekte ise, bu farkliliklar temelde degil, kime adlarinin ayni anlama
gelmekle birlikte farkh olarak konulmasindan kaynaklanmaktadir. Kimi kaynaklarda ¢ok sik
kullanilan “tesadifi” yontem ile “kota” yontemleri kiimelendirmede temel alinirken, kimi
kaynaklarda bu yontemlerin iginde yer aldigi “olasilikh” ve “olasilikh olmayan” yaklasimi
temel alinarak kiimelendirme yapilmaktadir.

Arastirma Konusunun Saptanmasi, Arastirma Sorusunun Ortaya Konusu

Her arastirmanin bir konusu vardir. Bu konu ya arastirmacinin kendi gozlem, dislince ve
birikimlerinden kaynaklanir ya da pratik bir gereksinim sonucu, arastirmaciya disaridan
verilebilir. Birinci durumda arastirmanin bilimsel amacgla yapilmasina karsilik, ikinci durumda
daha ¢cok kamu ve 6zel kurum ve kuruluslar tarafindan, sorunlarina ¢éziim bulmak amaciyla
yapilr.

Bu asama, arastirmaya ilk adimi atma asamasidir, bir anlamda, bir dislincenin
somutlastiriimasidir.

Arastirma ile ilgili 6n bilgilerin toplanmasi

Bir konunun arastirma konusu yapilip yapilamayacagi, ancak konu ve sorun ile ilgili 6n
bilgilerin toplanmasi ile olanakhdir. Bunun icin, arastirma konusu ile ilgili olarak olgularin
gozlemlenmesi, konu ile ilgili yeterli kaynak bulunup bulunmadiginin saptanmasi gerekir. Bu
asama olumlu sonuc verdikten sonra, asil arastirmanin yapilmasina gecilebilir. Bunun igin,
arastirmacinin kaynak taramasi yapip; neyin, nerede, nasil bulunacagi ile ilgili saglam bilgi ve
deneyim ile arastirma konusunda 6n hazirliklarini tamamlamasi gerekir. Burada yapilan is,
veri toplamak degil, verilerin olup olmadiginin ve nerelerde, nasil bulundugunun
saptanmasidir.

Varsayimlarin kurulmasi, yaklasim ve modelin segilmesi

Kaynak taramasi ve olgularla ilgili 6n bilgilerin elde edilmesinden sonra, arastirma konusu ile
ilgili varsayimlarin kurulmasina gecilebilir. Gergekte varsayimlar, tasari olarak daha arastirma
konusuna karar verildigi zaman ortaya c¢ikar. Ancak kesin duruma gelmesi, konu ile ilgili 6n
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bilgilerin toplanmasindan sonradir. Varsayimlar her arastirma tiri icin var olmayabilirler.
Ozellikle, toplumsal vyasamla dogrudan ilgili olgularin arastirilmasinda, durum
saptanmasinda, bir iliskinin aciklanmasinda varsayimlarin kurulmasi ve bunlarin sinanmasi
dogal olarak s6z konusu degildir.

Aragtirma planinin yapilmasi

Plan, bir arastirmanin nasil yapilacagini; verilerin hangi gozlem teknikleri ile toplanacagini
gosteren bir calisma semasidir. Bir benzetme ile plan, arastirmanin iskeletidir. Plan ile
dislinceler soyuttan somuta donuslr. Arastirma planinin yapilmasinda belirleyici, konu,
amag, varsayimlar (varsa), incelenecek olgular ile 6n arastirma asamasinda genel olarak elde
edilen arastirma ile ilgili bilgilerdir.

Verilerin toplanmasi, varsayimlarin sinanmasi

Uygulama asamasinin gergek anlamda basladigl bu asama, konu cergevesinde belirlenen
sorunun arastirilmasini, varsayimlar onerilmis ise, ileri sirilen noktalarin sinanmasi igin
yapilan ¢alismalarin timuna kapsar. Bu asamada, hangi gézlem teknikleri kullanilacaksa, bu
teknikler gercevesinde, sistemli olarak veriler toplanir. Verilerin toplanmasi ve varsayimlarin
sinanmasl asamasl arastirmanin en zor asamalarindan biridir. Clnki pek cok kisiden ve
kaynaktan veri toplanmasi hem c¢ok dizenli calismaya hem de olduk¢a uzun bir siireye
gereksinim gosterir. Verilerin toplanmasi sirasinda, dislnitlmeyen veri kaynaklari ortaya
¢ikabilir. Ayrica, varsayimlarin ya da bir iliskinin agiklanmasi ile ilgili verilerin sinanmasi
durumlarinda da arastirmacinin distinmedigi fiziksel ya da duygusal olaylar ise karisabilir.

Verilerin ¢6ziimlenmesi, bulgularin yorumu, genel sonug

Bu asama, arastirmayl sonuca gotiren asamadir. Toplanan kuramsal ve ampirik verilerin
istatistiksel ¢o6zlimlenmesi, bulgu durumuna getirilmesi bu asamada vyapilir. Gozlem
tekniklerinin kullanilmasi ile arastirmacinin eline gerek kuramsal olarak, gerekse ampirik
teknikler sonucu elde edilen pek cok veri geger. iste tim bu materyalin konu, amag ve
bunlara dayanilarak yapilan plan g¢ergevesinde gézden gecirilmesi, elenmesi, ise yarayanlarin
alinarak sorun ve varsayimlar cercevesinde birlestirilmesi bu asamada gerceklestirilir.
Varsayimlarin dogrulugunun gosterilip gosterilmedigi, kullanilan yaklasim ve modelin uygun
olup olmadigi; uygun degilse modelin diizeltilmesi ile ilgili calismalar bu asamada yapllir.

Bu asama, arastirmanin basindan beri yapilan tim c¢alismalarin sonuglandiriimasi ve
yazili duruma getirilmesi calismalarini da kapsar.
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Bir arastirma suirecindeki asamalar sekil olarak soyle gosterilebilir

1. Problemin Seg¢imi ve
Varsayimin Kurulmasi

ol O\

2. Arastirma

5. Sonuglarin Tasariminin

Yorumlanmasi Diizenlenmesi

i i 4. Verilerin Kodlanmasi <:| 3. Veri Toplama &
ve incelenmesi

Sekilden de anlasilacagi lGzere, bu asamalar birbirini izleyen evreler durumundadir. Bu
evrelerin birini ya da birkacini atlayarak daha sonraki evrelere gecilemez. Ancak, zaman
zaman evreler i¢ ice ge¢mis olabilir. Arastirmanin niteligine, ozelligine bagh olarak her
arastirmada kullanilan yontem ve teknikler farkli olacagindan, asamalarda da konuya ve
amaca bagh olarak farkhliklar olacaktir. Her tirli arastirma, her asamasinda (arastirma
sirecinde so6zi edilen asamalar), gecerlilik (arastiriimasi istenen soruyu sorup, gercekten
yanit aliyor mu?), glvenilirlik (sonuglar genellenebilir mi?) ve planlanan modelin etkililigi
yoniinden degerlendirilirken, kuskusuz etik yonden de bir degerlendirmeye tabi tutulmahdir.
Calismanin her adiminda karsilasilabilecek cesitli etik sorunlar dikkatlice tartisilip ortaya
konmali ve saglikh ¢6zim vyollarinin gelistiriimesine c¢alisilmalidir.  Arastirmacilarin
yeterlilikleri konusu da hem arastirmanin her asamasinda, hem de etik sorunlar ¢ercevesinde
onem tasir.
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Aragtirma siirecinde izlenmesi gereken her adimda etik kaygilar olmalidir dedik. Simdi
arastirma siireglerine bir de bu bakimdan bakalim;

1. Arastirma konusunun, sorusunun secimi: Kime, hangi gruba, hangi konuya daha cok
agirhk verilmelidir? Oncelikler neler olmalidir? Bu sorular secim sirasinda karsilasilabilecek
en onemli etik sorular ve sorunlar olmahdir.

2. Arastirmanin planlanmasi: Arastirma sirasinda ortaya ¢ikabilecek her tiirli etik sorunu
belirleyerek, ¢ozim yollarini tartismayan hig bir arastirma protokoli etik agidan kabul
edilmemelidir.

3. Calismanin uygulanmasi: Arastirma planlanmasi sirasinda alinacak etik 6nlemler, ancak
¢alisma sirasinda uygulanabilirlikleri dlglisiinde anlamlidir.

4. Calismayi rapor haline getirme ve sonucta ulasilan bilginin ilgili kisilere dogru ve yansiz
bicimde aktarilmasi gerekmektedir.

Tipta Bilimsel Bilgi Uretimi ve Tibbi Arastirma

Tip, kendi 6zgl bilgi alanlarinda, strekli olarak saglam ve givenilir bilgi (iretme ¢abasindadir.
Bilimsel-deneysel yontemin tipta kullanilisinin acgiklanmasi ve bunun gerekli kosullarinin
formile edilmesi, Claude Bernard’a aittir. Tip bilgilerinin blyik bir ¢cogunlugu “bilimsel
arastirma” yontemi ile elde edilmistir ve edilmektedir. Tibbi arastirmada gerekli olan 6n
bilgilerin bircogu da dogrudan dogruya temel doga bilimlerinden (fizik, kimya, biyoloji, v.b.)
alinmistir. Buna karsilik, yalnizca “yarar amaci ile” yapilan birgok tibbi aragtirmalarin Grinleri
de s6z konusu temel bilimlere katkida bulunmus ve bulunmaktadir.

Tipta baslica i¢ arastirma alani vardir. insani ve hastalik siirecini daha yakindan tanimak
Uzere, “insan” dedigimiz varhigin biyolojik, psikolojik, toplumsal boyutlarinda ve ayni
zamanda “hastalik” dedigimiz sirecin bu boyutlara yansiyan gériinimlerinde yeni bilgileri
derlemek Uzere slirekli “arastirmalar” yapilmaktadir. Tibbin gelecekteki basarisi bu alanlarda
Uretebilecegi yeni ve saglam bilgilere dayanir. Bu amagla, bilimsel yontemi titizlikle kullanan
ve bu arada yeni arastirma teknikleri gelistiren calismalar (inceleme konularina ve bu
konulara uygun 6zgil arastirma tekniklerine gbre) su Ui¢ alana yonelmistir.

e Laboratuvar arastirmalari

Bunlar; fizik, kimya, biyoloji gibi temel doga bilimlerinin arastirma tekniklerini ve
onlardakilerin ayni veya benzeri arag-gerecleri kullanan bilgi Gretimi yontemleridir. Patoloji,
biyokimya, fizyoloji, mikrobiyoloji, farmakoloji v.b. gibi alanlarda bu tiir arastirmalar
uygulanmaktadir.
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e Klinik arastirmalar

Bu arastirmalarin biylk ¢cogunlugu klinik yontemlerle (hastalik bulgularinin taninmasina ve
tanimlanmasina, karsilagtirilmasina yahut yeni tedavi denemelerinin degerlendirilmesine
dayanan yontemlerle) dogrudan dogruya hasta lizerinde yapilmaktadir. Bunu tamamlayan
bir ek yontem de klinik bulgularin otopsi bulgulari ile karsilagtiriimasidir. Arastirmada kontrol
gruplarinin olusturulmasi, cok sayida hasta veya gonilli katihmcer kullanarak olasi hata
payinin azaltilmasi, degerlendirmede istatistik yontemlerden yararlanilmasi gibi nitelikleri ile
klinik arastirma yontemi, bir bilimsel arastirmada bulunmasi gereken batlin 6zellikleri tasir.
Yine bir tlr klinik arastirma olan psikiyatrik arastirmalarda ise, doga bilimlerinde kullanilan
yontemlerin yani sira davranis bilimlerine 6zgl arastirma yontemlerinden de yararlanilir.
Klinik arastirmalar, hasta ve saglikh bireyleri dogrudan gonulli katilimci olarak kullandigi igin
arastirma etigi agisindan 6zellikle ele alinmasi gereken arastirmalardir.

e Epidemiyolojik arastirmalar

“Saglik” ve “hastalik” kavramlari, bireysel anlamlarinin yani sira, toplumsal bir boyuta da
sahiptirler. Saglik kosullarina bagli olarak hastalik belirtilerinin toplumda yayihsi farklilk
gosterir. Hastalik olgusunun, tedavi ve sagligi koruma eylemlerinin toplumsal gérinimlerinin
bilinmesi hem tip uygulamalarinin yetkinligi ve hem de o6ncelikli saghk politikalarinin
saptanmasi icin son derece dnemlidir. Bu nedenle, tibbin ilgilendigi toplumsal verileri ortaya
koymak Uzere toplum kesimlerinde demografik calismalar ve sosyal arastirmalar yapilir.
Sosyal bilimlerin “alan galismasi” yontemini kullanan bdyle arastirmalara “epidemiyolojik
arastirma” adi verilir. istatistik yontemler bu calismalarda genis bicimde ve titizlikle kullanilir.
Epidemiyolojik arastirmalarin temel amaci hastaliklarin dagilimini, bu dagilimi etkileyen
etkenleri ve hastaliklarin nedenlerini arastirmaktir. Ayrica, saglk hizmetlerinin planlanmasi
icin veri toplamak, koruyucu énlemlerin etkinliklerini arastirmak, hastaliklarin prognozunu
tanimlamak gibi 6zel amagh epidemiyolojik arastirmalar da yapilabilir. Tip, evrimsel slireg
icerisinde, baslangicindan beri hep dogrudan insan yararina yonelik ve saghk sorunlarini
¢6zmeyi amaclayan bir etkinlik olmustur. Yani amac¢ dogrudan bilimsel bilgi Gretimi
olmamistir. Dolayisiyla tipta, bilimsel bilgi birikimine katkida bulunmanin 6tesinde,
hastaliklarin etyolojisini, patogenezini anlamak ve tani koyucu, tedavi edici ya da koruyucu
islemleri gelistirmek Gzere laboratuvar, klinik ve epidemiyolojik arastirmalar yapiimaktadir.

Etik ve Tibbi Acidan Konumuz

Etik ya da etik analiz, acik ve net bir soru ile baslar: hangi faaliyetler dogru veya yanlistir, iyi
ya da kotudiar, takdiri veya suclamayi gerektirir? “Faaliyetlerin” sorgulamasi; rol alan
aktorleri, kisisel etkilesimleri ve iliskileri akla getirir. Bu soru hemen bir baska soruya yol acar:
bir faaliyetin ya da bir kisisel etkilesimin iyi ya da kotl, dogru ya da yanlis olduguna hangi
Olcltlerle karar verecegiz? Egitim seviyeleri veya uzmanlik alanlarina bagh olmaksizin, etik ile
ilgilenenler veya etik kararlar alanlar su olcit Uzerinde anlasabilirler: faaliyetlerin ya da
iliskilerin ahlaki yonu hakkindaki yargilar mantiksal degerlendirmelere, dogrulanmis olaylara
ve saglam nedenlere dayanirlar. Karmasik konulari inceledigimizde, ¢cogu zaman ikna edici
veya karsi ¢cikilamaz cevaplara ulasmayabilecegimizi anlariz, ancak olasi cevaplar arasinda en
cok kabul edilebilir ve ikna edici olanlara ulasmaya calismazsak da ciddi bir etik sorgulamaya
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ugramayacagimizdan eminizdir. Etigin bir insani girisim olarak en ileri 6zellikleri, bu gigli ve
savunulabilir cevaplarin arastiriimasindan kaynaklanir. ilk olarak etik; yiizyillar siiren uzun
zaman slzgecinden gecmis glicli ve uygulanabilir ilkelerden olusan rasyonel bir girisimdir.
ikincisi, etik akil yiiritme; emin olunabilir gerceklere, gerceklerden yola ¢ikan mantiga, genel
kabul gérmis ve paylasilan deneyimlere ve i¢cglidilere dayanir. Belirli bir deneyim ve caba ile,
bircok insan etik degerlendirme konusunda yetenek sahibi olabilir. Uglinciisii, elestirel ve
disipline edilmis bir sorgulama olarak etik, dislince yikli bir degerlendirme ve cikarsama
yapma konusundaki yargilarimiza aracilik eder.

Etigin belirgin ozellikleri ve olgutleri, etik hakkindaki yanlis algilamalar konusunda bizi uyarir.
Etik, bunlara benzer birgcok kural yaratmasina ve bildirmesine ragmen, diizenlemeler ve
birokratik kurallarla es tutulmamalidir. insan génillii katilimcilar Gizerindeki arastirmalarla
ilgili olarak etigin ortaya koydugu 6énemli ve ilging diizenlemeler tezin ilerleyen bdélimlerinde
yer alacaktir. Etik, benzer sekilde, bu yargilar iyi ya da kotli, dogru ya da yanls diye
cikarsamalar yapsa da deger bildirici fikirlere ve yargilara da es tutulmamaldir.

Etik degerler ve yargilar, asagidaki tic alanla iliskilidir:

(1) Neyin timuyle dogru oldugu hakkindaki yargilar (insan etkinliklerinin amaglari ve
sonuglari agisindan neyin dogru oldugu anlatilmaktadir);

(2) insan karakteri hakkindaki yargilar (kisileri takdir edici ya da suglayici yargilar ve karakter
ozelliklerinin 1s18inda kisilerin davranislari hakkindaki yargilar ya da bunlarin yoklugu);

(3) Ahlaki sorumluluklar hakkindaki yargilar (ne yapmali ve yapmamaliyiz, baskalarina nasil
davranmali ya da davranmamaliyiz?).

Ahlaki sorumluluklar ele alindiginda; sonuglarla ilgilenenler, yapilan islerin dogrulugu ya da
yanhshgina, dogurdugu sonuglara bakarak karar verirler. Yapilan isler, tamamiyla iyi oldugu
(insan mutlulugu, karsilikli saygi, uyum, huzur v.b.) ya da iyi olacagi kabul edilen sonuglara
ulastiginda, dogru ya da zorunlu olarak degerlendirilir. Sonuca 6nem verenlerin bir versiyonu
olan faydacilar, mutlulugu insana iliskin en ylice iyi olarak kabul ederler. Sonuca 6nem
vermeyenler ile faydaci olmayanlar ise, rasyonel olarak hesaplanmis sonuglarin ve giktilarin
en yuksek olcut ve ahlaki standart oldugunu kabul etmezler. Sonuclara deger vermeyenler
arasinda deontologlar ve ahlakgilar da bulunur. Deontologlar, ahlaki temel kurallara ve
ilkelere baglarlar. Kendi aralarinda ve kendilerine ait bir zorunluluk olarak bu sorumluluklar,
siirecin ilkelerini olusturur. Ornegin, kisilerin sonuca yénelik bir arac olarak kullanilmamasi,
bununla birlikte kisilerin sonuca karar veren ya da “kendi-secen” unsurlar olarak kabul
edilmesi ilkesi. Bazi deontologlar, bu ilkeleri belirli bir faaliyetin ahlaki yonine karar
vermeden oOnce biri digerine karsi oynanabilen ¢cok yonli ve etkilesimli normlar olarak
gorurler. Etigi, evrensel etik ilkelere ve teori temelli siire¢ kurallarina es tutanlarin
elestirisinde, ahlakgilar, ahlaki olarak sorunlu olan belirli durumlar hakkinda pratik akil
ylritme ve karar vermenin 6nemini vurgularlar.

Bu Ozet bilgiler, etigin insanlarin birbirlerine karsi nasil davranmalari ve iliskide
olmalari gerektigini anlatan argiimanlari ve akilsamalari belirlemek, degerlendirmek,
kesfetmek ve savunmak icin, nedenleri olan ve disipline edilmis bir yol olarak nasil hizmet
ettigini gostermektedir. Ahlaki sorgulamanin dogasi ve islevleri hakkindaki bu hususlar, insan
gonulli katihmcileri iceren klinik arastirmalarin ahlaki yonunin kritik degerlendirilmesinde ve
anlasiimasinda énemli ve yararli olacaktir. Hukuk ve “insan deneylerinde etik” konusunda
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uzman olan Profesodr Jay Katz “Nuremberg Yasasi Gonullulik ilkesi: Once ve Simdi” adli
¢alismasinda séyle demektedir: Nuremberg Mahkemesi, bilimin amaglari ile bireylerin zarar
gormemeleri arasinda sliregelen c¢ekismeden haberdardi... Bunlar arasindaki dengeyi
saglamanin gerekli oldugunu 6ngoriyordu. Mahkeme bu sorunun farkinda olmasina ragmen,
umarim onun ilk ilkesi degistirilmez; “insan denegin gonilli olmasi mutlak kosuldur”.
Nuremberg Yasasinin o zaman ve simdi de 6nemli sayilmasinin nedeni budur. Bu ilke
duyarhlikla yerine getirildiginde, bilimin amaci ve toplumun bilimden bekledigi yararin
saglanmasindan s6z edilebilir. Ancak o zaman, her ikisi de esit agirlikta olan iki ilkeden birini
otekine Ustin kilma tehlikesinden korunulabilir. Yalnizca, gonilli olmaya Oncelik veren biri,
bu ilkeye cok acik ve yeterli nedenlerle istisna getirilmesi s6z konusu oldugunda gerekli
Oonlemleri uygulayabilir.

insan goéndlli  katilimcilerin kullanildigi  arastirmalarda denegin  goniilli olmasi,
diizenlemelerin ve arastirma etiginin temel 6zelligidir. Klinik ilag Arastirmalarinda s6z konusu
olan etik ilkelerin agirhklandirma ve dengelenmesi nasil yapilacaktir? Ahlaki felsefenin
akademik gelenegi, Plato’dan Rawls’a kadar agirliklandirma ve dengeleme ile o6zellikle
ilgilenmemistir. Bunun yerine, tim olasi ahlak kurallarini daha 6nceden belirlenmis bir
cizgiye ¢ekme ilkesi aramaya girismistir. Klasik sistemde agirliklandirma ve dengeleme,
siralandirma ve anlam yiklemeden daha az 6nemli gorilmustlr. Rawls; yararciligin en
yuksek standart bakimindan, tek-ilkeli digslince oldugunu, teoride agirliklarin
diizenlenmesinin fayda ilkesi Gzerine kuruldugunu soyler.

Biyoetik konusundaki son dénem yayinlara bakildiginda da, suirekli olarak dért ilkenin
tekrarlandigi, etik ilke ve kuramlarin yansiz bir bicimde acgiklandigi, okuyucuya bunlarin
hepsini mi seg¢meleri yoksa bunlardan birini mi seg¢meleri konusunda bir agiklama
yapmadiklari gériliir. Biyomedikal Etigin ilkeleri isimli kitaplarinda Beauchamps ve Childress
etik teorinin tirlerini agikladiktan sonra, oOncelikli bir agirlhklandirma ya da siralama
vermeden her bir temel ilkenin agirligi olmasina izin veren ve kendilerinin “bilesik kuram-
kompozit teori” olarak adlandirdiklari bir kurami 6nermislerdir. Karigiklik durumunda Gstiin
gelen teori her zaman belirgin 6zellikleri olan belirli bir ¢cergeveye dayanir (Beauchamp, T.L.;
Childress, J.F. (1994)). Ancak, “belirli bir gergevenin 6zellikleri bir ilkenin 6tekine agir gelmesi
icin dengeyi nasil bozar?” sorusunun yaniti yeterince acik degildir.

A.B.D.'nde Ulusal Kongre, 1974’te “Biyomedikal ve Davranis Arastirmalarinda insan
Gonullh katilimcilerin Korunmasi Hakkinda Ulusal Komisyonu” kurdugunda, kamusal destek
ve mali yardimdan en fazla yararlananlar tip bilimleriydi. Daha sonra, arastirmanin insan
gonulli katihmcilerinin haklarinin ve rahatlarinin tecaviize ugradigi birtakim olaylarin ortaya
cikisiyla, arastirma girisimlerinin ahlaki dogrulugu tartisiilmaya baslandi. Cesitli lobilerin
baskisiyla Kongre; arastirmalarda uygulanacak genel etik kurallarin 1siginda gondlli
katihmcilerin hak ve huzurlarinin korunmasi icin 6nerilerde bulunacak bir kurum olusturdu.
Bu kurum, etigi kamu politikasiyla iliskilendiren ilk kamu kurumuydu. Boyle olunca, spekulatif
ahlaki felsefe, ahlaki sorumluluklarin ve ahlaki sorunlarin gercek diinyasina tasinmaya
baslandi. Soyut ilkeler, pratik ¢oziimlere donisti. Kongre, Ulusal Komisyonun gorevlerini
tanimladi: insan fetusu, cocuklar, mental geriligi olanlar ve mahkOmlar gibi insan gondlli
katihmcilerle ilgili olarak cesitli sorunlarla ugrasmak, insan gonulli katilimcilerle yapilan
arastirmalarda genel etik ilkelerin gelistirilmesi.

Ulusal komisyon ayni zamanda, daha sonra “Belmont Raporu” olarak bilinen ve insan
gonulli katilimcilerle yapilan arastirmalarda genel etik ilkeleri belirleyen raporun Uzerinde
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calisiyordu. Hem Nuremberg hem de Helsinki bildirgeleri etik ilkeler diizenlemeleridir.
Komisyon insan arastirmalari icin daha ¢ok sayida ahlaki temel 6nermeyi umuyordu; temel
ahlaki temellerin, arastirma aktivitelerinde kullanilmak Uzere belirli uygulamalarla iligki
halinde olmasi gerektigi anlasildi. Cok sayida tartisma ve genis yardimlasmayla, komisyon
insan gonllli katihmcilerin kullanildigr tim arastirmalarda (g etik ilkenin gegerli olmasini
kararlastirdi: Ozerkligin, yararin ve adaletin gézetilmesi. Komisyon, bu ii¢ genel ilkeyi bilingli
gonillulik uygulamasi, risk-yarar degerlendirmesi ve adil segim siireci ile iliskilendirdi. Bu g
uygulama, klinik arastirmalarin yirutilmesinde Ug ilkeye uyumlu olacakti. Rapor, anlagmazlik
ciktiginda bu ilkelerin agirliklandirilmasi ya da dengelenmesi igin hi¢ bir yonlendirmede
bulunmadi, uygulamalarin istisnalar ya da sinirlamalara acgik olup olmadigi konusunda ipucu
vermedi. “Zor durumlarin” nasil ¢céziimlenecegine dair bir detayl recete sunmadi. Bununla
birlikte Komisyon, bdyle sorunlarin g¢ikacagini bilerek her bir arastirma enstitiisinde
kurumsal arastirma kurullari (IRB - Institutional Review Boards) olusturulmasini sagladi. Bu
kurullar, aragtirmacinin insan gonulla katilimcileri kullanmak istedigi her arastirmada ilkelerin
uygulanmasi ve yorumlanmasiyla sorumlu olacaklardi. Belmont Raporu 1978’de yayimlandi.

Bir ahlaki ilke, Gzerinde dlsunilen soruna iliskin ahlaki dislinceler evreninin iginde
bulunan disiince merkezinde yer aliyorsa, “agirdir”. Agirhgi, konuya verdigi katkinin
dnemindedir. Bu agirlik, cesitli nedenlerden kaynaklanir. ilk olarak, belirli bir kiilturel
gelenege ait bir toplumun, dislince ve degerleri nasil ektiklerinden, bunlari entellektiel,
kalturel, toplumsal ve dini hayatlarinda nasil uyguladiklarindan kaynaklanir. Yani ahlaki
agirhgin ilk kaynagl toplumun entellektiel, toplumsal ve kiltirel gelenekleridir. Belirgin
ahlaki nosyonlar, gelecek gelistikge zaman iginde agirlik kazanir.

ikincisi, bu temel diisiincelerin toplumda hangi gecislere maruz kaldiginin elestirel
incelemesinden kaynaklanir. Bu kaynaklarin her biri, son derece karmasik olup, bunlari
aciklamak icin toplumsal ve entellektiiel tarih, sosyoloji ve felsefe gerekir.

Uglincii yolda, ilkelere yiiksek ahlaki kararlar kadar &nem verilmemesidir. Bir ahlaki
karar, durumun gerektirdigi diisiinceleri (hem ilkeleri hem de olaylari icererek) izler. Agirlik
verilen 6ge ilkelerden ¢ok distincelerdir.

Dengeleme sorunu, 6zerklik yarar ile ve zarar adalet ile dengelenmek istenince ortaya
cikar. Butlin bu nosyonlar esit agirhiga sahiptir veya hangisinin 6tekine tercih edilmesi
gerektigini kuramsal tartismalarla géstermek zordur.

Buna gore ilk bakista, herhangi bir ilkenin agirhigi, onu ahlaki bir konudaki kiltlrel ve
elestirel duslincelerin merkezine c¢eken c¢ekim gliciinden kaynaklanir. Bu ¢ekim, bir
dislincenin bir ahlaki gelenek icinde yasayan bir sosyal grubun lizerinde yarattigl toplu
etkilenmeden ve bu gelenek icinde gelisen ahlaki nitelikten ileri gelir. Eger o toplumun tarihi
veya sosyal yapisi belirli bir diislinceyi destekliyorsa, o diislince kamusal tartisma ortamina
cikar. Eger gereksiz veya marjinalse, gériinmez olur ya da sessiz kalir.

Belmont raporunda “zarar vermeme” esasl, acik¢ca yazilmasa da, ¢ok ©nemlidir.
Ozellikle cocuklar, genel olarak onam veremediklerinden (bir kosul), dzerkligin gdzetilmesi
ilkesi baskalarina zarar vermeme ilkesinden daha az agirdir. Bununla birlikte, “zarar
vermeme” esasl arastirmanin icerigi icerisinde incelenebilmelidir. Zarari olusturan seylerin
neler oldugu, arastirmanin nasil zarar verebilecegi agiklanmalidir. Bu agiklamalarin blyuk
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kisminin Gstl kapali olmasina ragmen, Ulusal Komisyonun (Belmont raporunun) cikarimlari
ortada cok cesitli ve degisik boyutta zararlar olduguna, bircok arastirma eyleminin zararl
degil ancak zarar riski tasidigina tanik olmasina dayanmaktadir.

Nazi arastirmalarinda gozlendigi gibi kasith o6lim ya da sakat kalma gibi zarar,
kesinlikle etik degildir. Kan almak icin kullanilan bir igneden gelecek zarar nasil
degerlendirilmelidir? Eger bir cocuk, bu igneye rutin olarak maruz kalan I6semili bir cocuktan
daha saglikli ve normalse, igne daha riskli ve zararli mi sayilacaktir? Arastirma gozlemleri igin
yapilan glnluk aktivitelerde degisiklikler yapmak zararli midir ya da zarar riski tasir mi? Eger
bu degisiklik, cocugu tanidik bakicilara birakmak yerine yabancilarin gézetimine birakmayi
iceriyorsa zararli olacak ya da zarar riski tasiyacak midir?

Denenen tedaviler iginde en az etkin oldugu daha sonra anlasilan bir tedavi rejimine
randomize bir siregle secilmek zarar olarak mi sayilacaktir? Zarar ve risk tizerine bu ve buna
benzer varyasyonlar, “zarar vermeme” esasinin gozetilmesi ya da goz ardi edilmesi hakkinda
mantikli bir yargilama yapmak icin dnemlidir. Bu, boyle bir yarginin yapilmasini saglamak icin
genel bir cerceve vermektedir. “Zarar vermeme”nin ahlaki agirligi, cok 6zel kosullarin daha
¢ok ve daha az olasilikli olmasi arasinda bir yerdedir. Bu 6rnekler, herhangi bir ahlaki
karisiklikta basvurulan ilkeler ve esaslarin, kosullarin olusturdugu paterne ve duruma
uydurularak nasil él¢tlendirildigini gostermektedir. Kendi icinde yeterince dogru olan her ilke
veya esas, boyle bir gercek patern cercevesinde onemli ve uygun (ya da Onemsiz ve
uyumsuz) hale gelmektedir. ilkeler ve esaslar belirli kosullarin olusturdugu bir arka fon
Uzerinde degerlendirilir. Bazi kosullar eklenerek ya da ¢ikartilarak veya one ¢ikarilarak ya da
saklanarak arka fon degisirse, su veya bu esas daha merkezi ve gorinir duruma
gelebilmektedir.

Ocak 1993’te Seattle’da, trajik bir epidemi olmus ve yaklasik 3 giin icinde, ¢cogu cocuk
400 kisi, bir hamburgerciden satin alinan, az pismis, kontamine hamburger etinde bulunan
Escherichia Coli 015:H7’nin neden oldugu siddetli enfeksiyondan etkilenmistir. iki cocuk
o6lmus, pek ¢ogu oliime yaklasmis ve hayatta kalanlarin birgcogu da kronik gastrointestinal ya
da renal sorunlarla yasamislardir. Baslangicta bu restorandan beslenen binlerce cocugun kag
tanesinin patojeni sindirdigi ve hastalandigi tahmin edilememistir. Simdi bir ilag firmasinin
durumu kritik olan yetiskin hastalar izerinde denenen kuvvetli bir antimikrobiyal recetesi
oldugunu varsayalim. Bu ilacin seyrek rastlanan, ancak potansiyel ciddi yan etkileri
oldugunun bilindigini ve birka¢ hafta 6nce s6z konusu restoranda yemek yiyen cocuklara
profilaktik olarak bu ilacin verildigini dislinelim. Boyle bir durum, aksi taktirde enfekte
olmayacak bazi cocuklar acisindan izin verilecek “en az riskten” fazla mi olacaktir? Bu, icinde
bulunulan duruma gore degerlendirilmesi gereken somut bir sorundur.

Duruma bagh olarak degerlendirme yapmak, bilincli bir grup bireyin ilgili tim veriyi
bir araya getirmesini gerektirir. Bu grup, oncelikle epidemiyologlarmis gibi davranarak,
nedenleri arastiracak, sorunun ciddiyetini, yayginhigini ve daha da yaygin hale gelme
olasiligini degerlendirecek ve arastirma altindaki ilacla ilgili verileri inceleyecektir. Grup daha
sonra, etikciler gibi hareket ederek; masumlarin korunmasi gibi ilkeler ve esaslari géz 6nlinde
bulunduracak, ozerkligi gozetecek, zarari yok edecek ve toplumsal refahi diislinecektir. Bu
ilkelerin her biri 6nerilebilir ve tanimlanabilir. Bununla birlikte, etik¢i gibi davranan grubun ve
epidemiyolog gibi davranan grubun birleserek tek bir bitin oldugu bir an gelecektir. Bu
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durumda, bir sorunun cevaplandirilmasi gerekmektedir: Bireye herhangi bir zarar riskine,
topluma gelecek bir zarar riskinin onlenmesi igin izin verilebilir mi? Zararin 6nlenmesi ve
toplumun korunmasi hakkindaki esaslar, buna verilebilecek cevaplar olarak 6ne gikabilir: Ne
kadar zarar? Hangi siklikta? Ne kadar kesin? Koruma baska tirli nasil olabilir?

Belirsiz bir sey olarak ahlaki yargi, Aristo’nun israrla lzerinde durdugu gibi, adaletle,
dostlukla ve ululukla dolu bireylerce uygulandigi siirece gergekten de ahlakidir. Bu insanlar,
bir yandan adalet, insanlk ve refahla ilgili ilkeleri sikica muhafaza eden, bir yandan da ciddi,
siradan ve ginlik yasamda sik rastlananlari ayirt etme yetisine sahip insanlardir. Bu ylzden,
adil olarak atanmis etik komisyon ve etik kurullarin Uyelerinin de, bu insanlardan
olusmalarini isteyebiliriz.
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Genel Olarak Arastirma Etigi

Giris

Arastirma etigi, bilimsel arastirma slirecinde ortaya ¢ikan deger sorunlarinin
¢O6ziimlenmesinde bilim toplumunun “vicdan”ini gésteren bir olgu olarak tanimlanmaktadir.
Arastirma etiginin, arastirmacilari, génulli katilimcileri ve toplumu ilgilendiren bilimsel veya
akademik calismalar sirasinda karsilagilan ahlaki sorunlarla ilgili oldugunu belirtenler de
vardir.

Bilim c¢alisanlari toplumun gozindeki glvenilirliklerini korumak ve pekistirmek igin,
etkinlikleri sirasinda bilimsel standartlar yani sira, etik ilkelere de uymalidirlar. Boylece daha
genis anlamda “bilim Etigi”nden de s6z edilebilir. Bilim etigi; akademik-ugrassal etkinliklerin
timilnUn yuariGtilmesi sirasinda ortaya c¢ikan deger sorunlariyla, bunlara getirilen ¢6zim
onerilerinin tartisildigl alan olarak tanimlanmaktadir. Bilim etiginin en temel sorunlarindan
birisini bilimsel arastirmalarda dirtstlik konusu olusturmaktadir. Ayrica tibbi olsun olmasin,
her tirll arastirmanin her adiminda dirustlik vazgecilmez, vazgecilmemesi gereken bir ilke
olmalidir. Arastirmada duristliik kavrami, arastirma icinde degisik ¢ercevelerde ve degisik

asamalarda tartisilabilir.

Bilimsel Diriistliik

1) Bilimsel diirtstlik her seyden 6nce arastirmacilarin yeterlilikleri acisindan ele alinmalidir.
Arastirma konusunun segimi, arastirmanin planlanmasi, uygulanmasi, degerlendirilmesi,
kendi alaninda uzman ve etik konulara duyarli bilim adamlari tarafindan yapilmalidir.

2) Veriler arastirmacinin hig bir 6znel yanlihgi olmadan toplanmalidir.

3) Verilerin degerlendirilmesi sirasinda sonugclarin savunulabilir olmasi gerekir. Arastiricilar
verilerin ¢6ziimlenmesi sirasinda veride olabilecek tim yanhlik kaynaklarini ¢itkarmali ve
olasi tim agiklamalari saglkli bir bicimde distinmelidir.

4) Gergeklestirilen arastirmanin bulgularinin gerek rapor, gerekse makale veya bildiri
seklinde vyazilmasi ve benzer konularla ilgilenen kisilerle paylasiimasi etik bir
zorunluluktur. Ancak bu yolla bilgi birikimi ve bilimde daha da ilerlemek icin ortam
saglanabilir.

5) Arastiricinin bilerek yaptigi hic¢ bir hile bagislanamaz, bagislanmamalidir. Bu tir hilelerle
ulasilan sonuclar elbette ki konuya goére bircok kisiyi ilgilendirebilir ve olumsuz etkiler
birakabilir ama 06zellikle medikal arastirmalarda hile s6z konusu oldugunda, insanlara
verilen zararlarin boyutlari ¢ok genisleyebilir. Arastiricinin somut bir sekilde ortaya
koydugu medikal gercekleri de ticari amaclarla gérmezlikten gelmek en bagislanamayacak
etik konulardan birisidir.

icinde yasadigimiz yizyilin bilim adami, yanhlig olabildigince azaltmak ve isinde
nesnel olmak Uzere bircok yontem gelistirmekte ve bu yontemler uygulandiginda, bunlarin
kendi calismasini hatadan ve onu yanlis yonlendiren sonuglardan koruduguna inanmaktadir.
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Boyle bir varsayimin, bilim adaminin bilingli/bilingsiz yanlistan ya da sonuglari bildirirken yanli
secim yapmaktan korunmasini garantileyemeyecegi aciktir. Bilimsel nesnelligin esaslari, cok
daha temel bir seye -etik ilkelere- dayandiriimalidir. Simdi 6nce arastirma etigi baglaminda
temel etik gorislerden ve daha sonra da arastirma etiginde s6z konusu olan ilkelerden soz
acalim.

Arastirma Etigi Baglaminda Temel Etik Goriigler (Yaklagimlar)

Etik degerler, davranislarla ilgili olarak “iyi” veya “koti” diye tanimlamamizin olanakli oldugu
degerlerdir. Genel olarak deger, nesne ve olaylarin insan agisindan 6nemini belirleyen
ozellikleridir. Nesne ve olaylarin bireysel ve 6znel 6nem tasiyan niteligini dile getirir.
Degerleri igerik bakimindan kabaca dorde ayirarak inceleyebiliriz.

1. Nesne degerleri: Hos, yararli, kullanish v.b. gibi.
2. Mantiksal degerler: Dogru, yanlis gibi.

3. Etik degerler: iyi ve kot gibi.

4. Estetik degerler: Glizel ve girkin gibi.

Gorulduga tzere dogada degerler evrenini insan olusturur. Etik, felsefenin, insanin

s N

olusturdugu bu degerler evrenini inceleyen, onu “iyi”, “k6ti” ya da “onaylanabilir”,
“onaylanamaz”, “dogru”, “yanhls” biciminde yorumlayan bir alt dahdir. Etik yargilar deger
sorunlarindan kaynaklanmaktadir. Bireyin yalnizca 6teki bireylerle iliskisi sirasinda degil,
birey-toplum, aile-devlet... gibi farkli diizeylerdeki insan iliskilerinde de etik sorunlar ortaya
¢ikmaktadir. Deger sorunlarinin ortaya cikisinin temel nedeni, insanlar arasindaki disiince,
yaklasim ve gorislerin farkhihgidir. Ortaya c¢ikan sorunlarin derecesine gore de, insanlar arasi

iliskilerde farkh diizeylerde “etik ¢atisma sorunlar” olmaktadir.

“Etik sorunlar” karsisinda yargida bulunurken temelde dikkat edilmesi gereken nokta
ise gelisiglizel davranilamamasidir. Etik alaninda “iyi-k6ti”, “dogru-yanhs” bigiminde dile
getirilen deger yargilarinin yani sira “hak”, “6dev”, “yarar”, “erdem” gibi kavramlar da s6z
konusudur. Ginliimizde etik alaninda varligini slirdiiren ve birbirinden temel bazi farkhliklar

gosteren dort etik yaklasim s6z konusudur:

1- Erdem etigi,

2- Yararcihk etigi,
3- Odev etigi,
4- Haklar etigi.

Ahlaki degerler felsefesi acisindan, felsefenin evrimi boyunca, degisik caglarda, cesitli
filozoflarca degisim yaklasim ve tutumlar benimsenmistir. Bu baglamda kimi filozoflar en
temel degerin erdem oldugunu, kimileri ise mutluluk oldugunu dile getirmislerdir. Felsefe
tarihinde ortaya konan etik gorisleri, farkli 6lcitlere gore, farkh bicimlerde siniflandirmak
olanakliysa da biz yukaridaki gibi bir siniflandirmayi uygun gordik. Etik gorusleri, ahlakin
konusu olan “iyi”nin nesnel veya 6znel yapida oldugu goérisiine gore nesnelci veya 6znelci
ahlak kuramlari olarak siniflandiranlar da vardir . Bir baska agidan ahlaksal iyinin ahlaksal bir
davranisin niyetinde veya sonucunda bulundugu goérisine gore niyetci veya sonugcsalci
olarak siniflandirmak da olanaklidir.
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Kronolojik bir yaklasimla ele alindiginda ise buitiin Antikcag ahlak 6gretilerinin
“eudaemonist” bir yapida oldugunu séylemek olanaklidir. insan eylemlerinin son eregi olarak
mutlulugu goéren anlayislara genel olarak “eudaemonism” (mutluluk ahlaki) denmektedir.
Kimi zaman bunun “hedonism”e (“hazcilik”) donlstigli de gorilmektedir. Yenicagda
eudaemonism bireyci niteligini yitirir; artik tek tek bireylerin degil, toplumun mutlulugu s6z
konusudur. Ozgeci (“alturist”) temellere dayanan bir yasam ideali belirginlesmeye baslar.
Amag, olabildigince ¢ok sayida insanin, olabildigince ¢cok mutlu olmasidir. Daha sonra her sey
yarar acisindan gorilmeye baslanir; erek, yararlilik olur. Boylelikle “eudaemonism”den
“utilitarianism”e gegilmis olur ve “yararcilik” ilkesi agir basmaya baslar.

Simdi genel olarak konumuz agisindan sik¢a ele alinan temel etik gorislerini
inceleyelim;

1- Erdem Etigi

Temelinde ‘erdem’ kavraminin yer aldigi ahlak 6gretisidir. insan eylemlerinin son amacinin
mutluluk oldugunu ileri slrdiginden “mutluluk ahlaki” olarak da bilinir. Bireyci ozellik
taslyan erdem etiginde temel kavram olan ‘erdem’in acik bir tanimi yapilmamistir. Erdem
kimi zaman mutlulukla 6zdes tutulmus, kimi zaman da mutluluga ulasmada bir arag olarak
degerlendirilmistir. “Erdemli yasamak”tan anlasilan ise genel olarak insanin dogayla, diinya
diizeniyle ve kendisiyle uyum icinde olmasidir. insanin bu uyumu akliyla gerceklestirebilecegi
savunularak erdemle bilgi arasinda bir iliski kurulmaya ¢alisilmistir.

Erdemi temel alan etik anlayisinda Platon’un gorislerine baktigimizda, onun igin iyiye
ulasmanin yolunun “herkesin kendi lizerine diiseni yapmasi” oldugunu goriiriiz. Ona goére bu
adaletin tanimidir, toplumsal ahlakin odaginda “iyi ideas1” yer almalidir.

Aristo’ya gore ise butin canlilar belirli gizil gliclere sahiptir ve bunu sonuna kadar
gelistirmek her birinin dogasi geregidir. Her varlik kendine 6zgl etkinligi gelistirerek mutlu
olabilir. insan icin mutluluga ulastiran dért ilke haz, onur, zenginlik ve kuramsal yasamdir.
insan usavurma yetisi nedeniyle ancak usunu kullanarak en biyiik mutlulugu yasayabilir.
Aristo icin mutluluk, iyi kéti basariimis, anlamli bir hayatin Gst bashgidir. Bitln insanlar
mutlulugun pesindedir, ancak, gercekten mutlu kisi, ahlaki davrandigi gibi, bitin dis ve
maddi iyilere (zenginliklere), elverisli kosullara, saghga v.b. sahip olan kisidir; ¢linki kusursuz
bir hayat stirebilmek igin kisinin bunlara da mutluluk kadar ihtiyaci vardir.

Tek tanrili dinler de erdem etiginin uzunca bir sire egemen kilinmasina katkida
bulunmuslardir. Oteki diinyanin varligina olan inanc, bir 6teki diinya mutlulugunu yaratarak
mutluluk ahlakini yasanabilir kilmistir.

Yenicagda modern toplum, modern devlet ve hukuk anlayislarinin ortaya ¢ikmasiyla
eudaimonism bireyci niteligini kaybederek toplum mutlulugunu gbéz Oniinde tutmaya
baslamistir. Amacg tek tek bireylerin degil, olabildigince ¢ok sayida insanin mutlulugudur.
Herkesin mutlulugunu artirmayi amag edinen tutum ya da eylem “iyi” olarak nitelendirilmeye
baslanmistir. Cok sayida insanin mutlulugu amacina ulasmada yararl olanin “iyi” olarak
degerlendirilmesi, yararin temel olcit olarak alindigi bir ahlak anlayisina gecisin baslangici
olmustur.
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2- Yararci Etik (Utilitarizm)

On sekizinci ylzyilda Bati Ulkelerinde felsefe ve kiltiir alaninda ortaya ¢ikan “Aydinlanma
akimi”, ahlak anlayislarinin da sorgulanmasina yol agti. Aydinlanma felsefesi, insan aklinin,
bagimsiz bir glic oldugunu; kendinden baska hi¢c bir seye hesap vermek durumunda
bulunmadigini, kendi kendine yettigini ileri strer. Akla karsi duyulan bu kesin inang, toplum
yasamina, devlete, ahlaka, dine ve insan aklini sinirlayarak boyunduruk altina almak isteyen
her tirli otoriteye karsi siddetli bir elestiri ve miicadeleye girisilmesine yol acgti. “Yararcilik
Ogretisi”nin kuruculari olan, ingiliz filozoflari Jeremy Bentham (1748-1832) ve John Stuart
Mill (1806-1873)’e gore yapilmis olan bir eylemin dogru veya yanls oldugunu belirlemek icin
nesnel bir o6lgit ortaya konmalidir. Bu olg¢lit de “yarar”dir. Bir davranisi etik agidan
degerlendirirken 6nemli olan davranisin sonucunda ortaya ¢ikan yararlardir. Buna gore “en
cok sayida insana en yiksek diizeyde mutluluk saglayan eylem, dogru eylemdir”. Yararci etik
yararhlik ilkesini bir ahlak ilkesi olarak soyle formiile eder: Bir eylem, yoneldigi kimselere en
blyuk yararlari getirdiginde ahlakidir; diger bir deyisle, bir eylemin, bir davranisin sonuglari,
azami haz ve seving, asgari Gzlntl ve aci getirirse, bunlar ahlakidir.

J.S. Mill ise bireysel ahlak normlarinin olamayacagini, ¢linkii deger sorunlarinin
toplumsal alanda bulundugunu, toplum yasamini etik normlara goére akla uygun bicimde
sekillendirmek gerektigini 6ne siirer. insan davranislarinin degerinin, bu davranislarin yol
actigl sonuglar bir yana birakilarak anlasilamayacagini, dolayisiyla tutum ve davranislarin
kendi icinde bir deger tasidigi tirinden sezgisel bir yaklasimin savunulamayacagini
soylemistir. Gorildigl gibi Bentham ve Mill’in etik anlayislarinin dnde gelen ortak 6zelligi,
insan eyleminin kendisini degil, sonuclarini ve getirdigi yarari temel aliyor olmasidir.

Ancak Mill, Berntham’dan farkli olarak, niteliksel bir ayrim getirerek, hiyerarside Ust
konumda bulunan manevi-ruhsal sevingler ile onlara gore daha alt diizlemde yer alan fiziksel-
tensel sevingler (ve hazlar) arasinda fark gozetir. Dolayisiyla da ona gore, bu st dizlemdeki
ihtiyaclarin giderilmesine alttakilere gore her durumda 6ncelik taninmahdir.

3- Odev Etigi (Kantgi Etik)

Alman filozofu Immanuel Kant'in (1724-1804) “gorev” disincesini ¢ikis noktasi olarak alan
etik anlayisidir. Kant’in deontolojisi olarak bilinen bu anlayisa gore Kant, “ister kendin ol,
ister baskasi olsun, her zaman, tiim olarak insanlhigin (baska insanlarin) hi¢ bir zaman yalnizca
bir ara¢ degil, ayni zamanda her zaman bir ama¢ oldugu dislincesiyle hareket et”
demektedir. Boylece hem ozerkligi, hem de o6zerklige saygiyl evrensel bir deger kabul
etmektedir. Bu gorlste davranisin sonucu degil, olayin basindaki niyet ya da baska bir
anlatimla davranisin 6dev boyutu 6nemli olmaktadir. Kant'in kesin buyruk (“kategorik
imperatif”) olarak bilinen ilkesi tiptaki deger sorunlarina uygulandiginda “bir kimse, kendisi
baskalari icin her zaman onlarin bir ama¢ oldugu disincesinden yola c¢ikarak hareket
etmelidir” biciminde yorumlanabilir.

Kant’in felsefesinin ahlak alanindaki soylemi “lGzerimde yildizli gok, icimde ahlak
yasas!” bicimindedir. Yildizh gok bes duyuyla kavranabilecek olan diinyaya baghligi, ahlak
yasasi ise kisiligin duyular Gstl bir diinyayla olan baglantisini dile getirmektedir. Kant, saygi
duygusunun ahlak yasasindan o©nce gelmedigini, bizzat onun tarafindan belirlendigini
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savunmaktadir. Kant'in 6deve dayali etik 6gretisinde (¢ kavram ele alinip incelenmektedir:
lyi isteng, kosulsuz buyruk (kategorik imperatif) ve dzgiirliik.

Kant’a gore “iyi isteng”, hig bir sinir olmadan, dogrudan dogruya ve her kosul altinda
“iyi” olarak kabul edilebilecek olan, saltik degeri olan biricik seydir. Kant iyi isten¢ kavramini
gelistirmek icin “6dev” kavramina basvurur. Ancak édevden kaynaklanan bir eylemin kendi
basina iyi olabilecegini ve ahlaksal deger tasiyabilecegini savunur. Buna gore iyi istencin ilk
belirtisi, eylemin salt édevden dogmus olmasidir. Odevden dogan bir eylemin ahlaksal degeri
o eylemle varilmak istenen amacgta degil, o eylemin kararini verdiren diisiincededir. Eylemin
iyi olmasinin Olgusl basardigl sonug degil, dayandig ilkedir.

Kant'in ahlaksal buyruk olarak gordigl “kategorik imperatif” ya da zorunlu buyruk,
hi¢ bir kosula bagli olmayan buyruklari tanimlar. Eylemi yapmaya sirikleyen herhangi bir
egilim degil de 6devse, o eylemin ahlaksal degeri vardir ve ahlaksal eylemleri belirleyen, yasa
karsisindaki saygi yasantisidir. Kant’in kosulsuz buyruktan cikardigi genel ilkeler sunlardir:

1. Genel bir yasa olmasini isteyebilecegin bir ilkeye gére eylemde bulun.

2. insanhg kendinde ve baskalarinda hi¢ bir zaman bir arac olarak degil, hep
bir amac olarak gorecek bicimde eylemde bulun.

3. Herinsanda, insan onuruna saygi goster.

4. Ozerklik idesine gore eylemde bulun.

Kant, ahlakhligin ancak o6zgirlikle birlikte bulundugu zaman anlamli oldugunu ve
ahlak yasasinin 6zgirlik varsayimi Uzerinde temellendirilebilecegini 6ne siirer. Kosulsuz
buyruklarin gergeklesebilmesi icin istencin 6zglir olmasi gerekir. Bu da 6zglrliikle olanaklidir.
insanin karsisina buyruklarla cikilabiliyorsa ve eylemleri iyi-kétii olarak yargilanabiliyorsa
onun Ozgir oldugu, akliyla secim vyapabildigi ve 0ozerklik kapasitesine sahip oldugu
varsayllmaldir. Tersi durumda ahlaki acidan kisiler kararlarindan ve bu kararlar
dogrultusunda gergeklestirdikleri eylemlerden sorumlu tutulamazlar.

4. Haklan Temel Alan Etik Yaklasim

Bu anlayisin temeli 13. ylzyil katolik duslintiri Thomas Aquinas’a kadar gider. Aquinas’in
ahlak 6gretisi de temelde akilcidir. Bu 6gretiye gore; insanda dogru ve yanlisi, iyi ve kotlyu
ayirma yetenegi dogal olarak bulundugu halde, bilgi ve etigin yetersizligi yanlis davranislara
yol acabilir. insan dogruyu sectigi zaman gercekte kendi yaradilisina uygun davranmis olur;
c¢linkii Tanr’'nin insandan bekledigi, onun kendi iyiligine olani yapmasidir. Toplumsal
yasamda, devletin amaci ise erdemli bir yasayis icin insan yetistirmektir.

Bu 6greti daha sonralari haklari temel alan bir ahlak anlayisinin gelistirilmesine yol
acmistir. Aquinas’in dogal yasa kurami olarak bilinen ahlak anlayisi ylzyillardan sonra
gerekee, icerik, kavram ve anlam acisindan degisiklige ugramis ve haklar temeline dayanan
bir etik goris gelistirilmistir. Katolik kilisesi endustri devriminin neden oldugu biyik sosyal
degismelerden sonra kendi inancini ve gorislerini modern kosullara gore yeniden saptamak
zorunlulugunu XX. ylzyll baslarinda duydugu zaman Thomas Aquinas’in sistemine
basvurmustur. Thomas Aquinas felsefesinin, modern dogal hukuk gorisiiniin veya dogal
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hukuk ronesansi olarak adlandirilan akimin dini kokenli yonini de etkilemekten geri
kalmadigi da bilinmektedir.

Buraya kadar anlattigimiz temel etik yaklasimlardan baska, deger sorunlarinin
¢6ziimiinde 0zne-nesne ayrimi da Onemlidir. Degerlerimizin 6znesini birey, insan
olusturmaktadir. Bu anlamda da nesne oldukga cesitlidir ve kisilere gore de degismektedir.
Tibbi etik baglaminda baktigimizda 6zne hekim oldugu zaman onun nesnesini; hasta(lar),
cerrahi bir teknik, bir ilag olusturabilir. Ele almamiz gereken bir baska nokta ise etik
sorunlarin ¢éziiminde amac-arag ayrimidir. Klinik tip uygulamasi agisindan amag, hekim igin
her zaman hastanin tedavi edilmesidir. Oysa bir arastirma grubunda bulunan hekim igin
amag, sadece hastayi tedavi etmek degil, ani zamanda arastirmayi tamamlamaktir. Hasta
onun arastirmasi igin bir ara¢ konumundadir. Bu konu tezin ilerleyen bdélimlerinde
ayrintilariyla anlatilacaktir.

Arastirma Etiginde S6z konusu Olan ilkeler

Etik, degisik alanlarda ortaya cikan deger sorunlarini kavramsal diizeyde inceleyen, diger bir
deyisle yeni ortaya ¢ikan deger sorunlarina iliskin agik uglu ve yaniti verilmemis sorulari
saptayan ve bunlara yanit arayan, eski deger sorunlarina karsi olusturulmus ve kural haline
gelmis yanitlar ise ¢agdas gelismelere gore yeniden irdeleyen felsefe daldir. Bu durumda
arastirma etigi, bilimsel arastirma sirecinde ortaya ¢ikan deger sorunlarinin
¢o6ziimlenmesinde bilim toplumunun “vicdan”ini (“i¢ duyarlihgini”) gosteren bir olgu olarak
tanimlanmistir.

Gunlmuzde gerek tip etigi alaninda gerekse arastirma etigi alaninda yer alan degisik
tanimlamalar, akil yliritmeler, degerlendirmeler ve ¢6ziim Onerilerinde ilkelerin merkezi bir
rol oynadigini gormekteyiz. Etik alaninda ortaya cikan “kurallar” veya “duygusal” bazi
anlatimlar kendilerini kabul ettirebilmek icin belli ilkeleri dayanak ya da rehber
yapmaktadirlar. Ozel/tek durum ve kurallarin bir ilkeye dayandirilmasi sonucta, kisilere ait
tutum ve davranislarin etik yonden farkli/dogru bulunmasina destek olmaktadir. Tutum ve
davranislarimizin etik yénden onaylanir ya da onaylanamaz olduklarina karar verilmesine
olanak saglayan, eylemlerimizde bize yol gosteren, rehberlik eden etik ilkeler vardir. Bu
ilkelere uygun davranislar gelistirmek, yalniz tutum ve davranislarin etik yonden onaylanir
olmasini saglamaz, ayni zamanda toplumda benimsenebilir genel yaklasim bicimlerine
uygunlugundan dolayi onlari yasalar karsisinda da savunulabilir duruma getirir.

Etik ilkelerin tip etigi etkinligi icerisindeki yerinin ne oldugu ve nasil kullaniimasi
gerektigine yonelik calismalarin en 6nemli adlarindan; Amerika’li iki tibbi etikci, Tom L.
Beauchamp ve James F. Childress’in cabalari olduk¢a o6nemlidir. Etik ilkelerin tip
uygulamasindaki yeri konusundaki gorislerini “Principles of Biomedical Ethics” adli
eserlerinde gormekteyiz. Tip etigi ile ilgili tartismalar genel olarak iki felsefi goriis lizerine
temellenmektedir. Bunlar tezin daha 6nceki bélimlerinde de ayrintili olarak gérdiigiimuiz
Kant'in “6dev” kurami ile J. Bentham ve J.S. Mill'in “yararciik” kuramidir. Bu felsefi
yaklasimlarin temel 6zelligi, tek bir ilke dogrultusunda etik gorus gelistirmeleridir. Yararcilik
felsefesinin gelistirmis oldugu etik anlayisina gbre, eylemin sonucunun iyi ya da koti olup
olmamasi 6nemli iken; 6dev felsefesine gore ise sonug yerine, eylemdeki amacin iyi ya da
kotli olup olmamasi temel alinmaktadir. Bu ilkeler, Beauchamp ve Childress tarafindan
degisik bicimlerde elestirilmistir.
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Beauchamp ve Childress herhangi bir etik ilkenin bir otekine karsi UstinlGgu
olmadigini; durum/olaylarin kosullarina gére, bu ilkelerden herhangi birinin secilecegi ya da
feda edilebilecegini ileri strerler. Bu baglamda ilkeleri sinirlandirarak, bazi ilkeleri “Temel
ilke” olarak adlandirirlar. Bu dort temel ilke sunlardir:

i. Yarar saglama ilkesi,
ii. Zarar vermeme ilkesi,
iii. Ozerklige saygi ilkesi,
iv. Adalet ilkesi.

Tip etkinligi sirasinda ortaya ¢ikan ahlaki deger sorunlarini ele alan bir disiplin olan tip
etigi, bu inceleme ve degerlendirme sirasinda yukaridaki temel ilkelerin yol gostericiliginden
yararlanir. Etik sorunlar tanimlar geregi acik uglu olduklarindan, s6z konusu bu ilkeler bize
birer ¢erceveden ¢ok, birer tartisma diizlemi saglama islevi gorirler. Genel olarak bu ilkeler
arasinda bir hiyerarsi olmadigi kabul edilse de, farkli durumlarda farkh ilkelerin agirhk
kazandigi, on plana ¢iktig1 gorulir.

Yarar Saglama ilkesi

Tip etiginin temel ilkelerinin en eskisi “yararlilk” ilkesidir. Bu ilke, saglk calisanindan hastanin
yasamina destek vermesini, onu tedavi ederek agri ve acisini dindirmesini ve her durumda
hastaya yararli olmasini gerekli kilar. Yarar saglama ilkesi ve zarar vermeme ilkesi, hem
birbirlerine, hem de o6teki ilkelere siki sikiya baglidir. Bazi yazarlar bu iki ilkenin, tek bir ilke
olarak ele alinmasini 6nermektedirler.

Tibbin taniminda onun yararci bir disiplin oldugu siklikla vurgulanir. Yarar saglama
ilkesini tip acisindan ele aldigimizda, onun tibbin tanimiyla oldukca 6rtisen bir ilke oldugunu
goruriz. Yarar saglama ilkesi s6z konusu oldugunda hastanin mutlak bir 6nceligi vardir. Bu
mutlak onceligi, “mutlaka hastaya yarar saglamak gerekir” biciminde degil, “bir yarar sz
konusu ise, bu dncelikle hastanin yarari olmalidir” biciminde anlamak gerekmektedir.

Yarar saglama ilkesi ile zarar vermeme ilkesi birlikte ele alindiginda karsimiza
“risk/yarar degerlendirmesi” kavrami ¢cikmaktadir. Hastaya saglanmasina ¢alisilan yarar, her
zaman segilen yontemin igerdigi olasi risklere degmelidir. Eger risklerin blyukligli, umulan
yarari asiyorsa, hastanin 6zerk karari da gbz 6niine alindiktan sonra karar vermek gerekir.

Yalnizca yarar saglama ve zarar vermeme ilkelerini dikkate alan bir tip uygulamasi,
hekimle hasta arasinda hekimin baskin oldugu babaca (“paternalistik”) bir iliskiye neden olur.
Bu iliskinin belirleyicisi yararin bilgisidir. Hekim hem hastaligin ne olduguna (kuskusuz siklikla
neyin hastalik olduguna da), hem de sonucta saglanacak yararin ne olabilecegine karar
veren, kisacasi “bilen” kisidir. Bu durum hem hekime tartisilmaz bir giic ve yetke kazandirir,
hem de onu kendi saptadigl yarara ulasma yukimltligla ile karsi karsiya birakir. Bu
yuktmlilik ona, kendisini amacina ulasmaktan alikoyabilecek her seyi, bu bizzat hastanin
kendisi bile olsa, etkisiz kilma ya da g6z ardi etme hakkini verir. Boylece hekimin, hastasinin
ozerkligini zedeleyen, kimi zaman da ortadan kaldiran babaca tutumu etik acidan hakhlik
kazanmis olur. Bugiin tilkemiz de icinde olmak lizere pek cok Ulkede tibbin isleyisi, bu ahlaki
temele yaslanan etik degerlendirmeye dayanmaktadir. Bilginin belirli gruplarin tekelinde
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olundugu ya da kolayca paylasildigi Glkelerde ki bunlar genellikle bireyselligin 6n plana
cikanildig Bati Ulkeleridir; yarar saglama ve zarar vermeme ilkeleri, 6zerklige saygi ilkesiyle
dengelenmektedir. Bu nedenle bu llkelerdeki tip uygulamalarinda, hekimin babaca tutumu
etik acisindan olumsuz bulunmaktadir.

Yarar saglama ilkesinin gerceklesmesi icin iki temel yontem/gere¢ bulunmaktadir.
Bunlardan birincisi daha 6nce s6zl edilen risk/yarar degerlendirmesi, 6teki ve daha 6ncelikli
olani ise yararlar arasinda degersel bir secim yapmaktir. Neyin daha dncelikli bir yarar oldugu
konusunda yapilacak bu degerlendirme, zaman boyutunu da icermektedir. S6z konusu
degerlendirmede, kisa siirede elde edilebilirlik, stireklilik, yasamla olan ilinti, kaliteli yasam
olanagl saglayabilirlik ve olanakllik gibi 6lclitlere ve kaygilara dayanilir. Saptanan yarar,
eylemin amacini belirledigi igin risk/yarar degerlendirmesinin de temel verisini
olusturacaktir. Geleneksel Tip Etiginin basta gelen ilkelerinden olan, Hipokrat’dan glinimize
kadar da hekimlerin ugraslarini strdirirken yiakimli olduklar “6ncelikle zarar verme”
(“primum non nocere”) ilkesi, Nurenberg kodlarinin kabul edilmesiyle birlikte degisim
slrecine girmistir. “Her tirld kosulda hasta yararina oncelik verilmelidir” bicimindeki ilkede
meydana gelen degisimin temel nedenlerinden biri, hasta haklarinin ylzyilimizda 6nem
kazanmaya baglamasidir. Saglik ¢alisanlarinin, bilimsel-teknik bilgi ve becerilere dayanarak
hasta adina aldiklar kararlarin, hastanin degerler biitiinliigiine ve “6zerklige saygi ilkesi”’ne
ters dismemesi gerektigi gorilmustdr.

Arastirma etigi baglaminda degerlendirildiginde bu ilkenin “géndlli katilimcer yararini
en Ust diizeye ¢cikarma ve olasi zararlari en alt diizeyde tutma” biciminde ortaya konabilecegi
soylenebilir. Arastirmanin potansiyel riskleri gercekgi olarak degerlendirilmeli ve potansiyel
yararla dengelenmelidir. Bu riskler mimkin olan her yolla en aza indirilmeli, dikkatlice
izlenmeli ve beklenmeyen durumlarla karsilasilinca denegin uygun tedavisi igin hazirlikli
olunmalhdir. Zarar-sikinti vermeme prensibi dogrultusunda, 6nerilen tedavinin riskli oldugu
veya alternatiflerinden Ustin olmadigl goriiliirse, arastirma kesilmelidir. Gonulli katilimci
diledigi herhangi bir anda arastirmaya katilmak igin vermis oldugu onamini geri ¢ekebilir.
Bundan dolayr hi¢c bir sekilde zarar gérmemeli, kendisine saglanacak vyararlari da
kaybetmemelidir.

Bu ilke dogrultusunda bir arastirmadan beklenecekler sunlardir;

1. Arastirmanin riskleri, beklenen yararlar géz onine alinarak disinildigliinde “kabul
edilebilir” dizeyde olmalidir.

2. Arastirma saglam bir bicimde tasarlanmis olmahdir.

3. Arastirmacilar hem arastirmayi ylritmek, hem de arastirmaya katilan gonulli
katihmcilerin iyiligini korumak konusunda yeterli bilgi ve beceriye sahip olmalidir.

Zarar Vermeme ilkesi
Bu ilke, tiptaki ahlaki deger sorunlarinin tipla ugrasanlarin giindemine girdigi glinden beri,
tibbin temel ilkelerinden biri olmustur. Hipokrat bu ilkeyi, en bilinen aforizmalarindan birinde
“primum non nocere” (“Once zarar verme”) biciminde dile getirmistir. Burada s6zi edilen
“zarar” yalnizca “hastaya verilen zarar” olarak anlasilmamali; gerek hekim, gerekse Ug¢linci
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kisiler ve topluma zarar vermeme ilkesinin kapsami icinde distnilmeli ve etik
degerlendirmelerde gz onlinde tutulmahldir. Zarar konusunda hastanin oGtekilere gore
mutlak bir 6nceligi ve Gistinligu yoktur. Kuskusuz zararin ne oldugu ve kime gore saptanmasi
gerektigi de cok dnemlidir. Kimi zaman geri donilemez, onarilamaz ya da yasami tehdit eden
bir zarara engel olmak icin, daha az ciddi baska bir zarar kabullenilebilir. Ornegin bir yasami
kurtarmak icin, bir bacak kesilebilir. Ama kimi hastalar icin bir bacak, bir yasam kadar
onemlidir. Bu nedenle neyin “zarar” oldugunun ortaya konmasi o denli kolay degildir.

Ayrica giinimuzde tani ve tedavi amaciyla uygulanan kimi yéntemlerin, ilaglarin ya da
girisimlerin birtakim komplikasyonlari veya yan etkileri oldugu dikkate alinirsa bu ilkenin,
buglinkii yorumuyla “olasi en az zararin verilmesi” biciminde degistirilebilmesi de olanakhidir.

Genel tip etkinliklerinde oldugu gibi arastirma etigi 6zelinde de bu ilke gegerliligini
korumaktadir. Zarar vermeme ilkesi dogrultusunda calismada yer alacak kisilere gelebilecek
zarar ile deneylerden beklenen yararlar karsilastirilmakta, olasi risklere karsin ¢alismalarin
onemi ortaya konmadik¢a arastirmaya baslanmamaktadir. Denegin c¢ikarina gosterilen
ilginin, her zaman, bilimin ve toplumun g¢ikarlarindan agir basmasi gerektigi distinilmektedir.

Bilimsel arastirmalarda en 6nemli yaklasim, deneylerde yer alan kisilere gelebilecek
zararlarin degerlendirilmesidir. Yetiskinler ve cocuklar icin “risk degerlendirmesi” skalalari
hazirlanmistir. Ozellikle ila¢ arastirmalari sirasinda kimi organ sistemlerinde bozukluk ya da
kayip olusan gonulli  katihmcilerin - durumu etik acidan daha agirlikh  olarak
degerlendirilmelidir.

Ozerklige Sayg: ilkesi

Ozerklik, bireyin 6zgiir ve bagimsiz olarak kendi basina diisiinebilme, kendi hakkinda karar
verebilme ve bu karara dayanan bir eylemde bulunabilme yeterlik ve yetkinligidir. Ozerklik
insan olusla ilgili temel niteliklerden biridir. Bu nitelik bir insanda agik bir bicimde var
olmadigl zaman bile varolussal bir olasilik olarak bulundugu kabul edilir. insan olmanin
onemli Ogelerinden biri olarak o6zerklik, tim insan haklarinin da temel dayanagidir.
“Ozerklige sayg ilkesi’nin gecirdigi siire¢c “Hasta Haklari”nin gelisimine kosut olmustur.
Ozerklik kavrami her biri icerik yéniinden birbirini tamamlayan ii¢ 6ge icermektedir. Bunlar;
“dzerk birey”, “Ozerk secim” ve “6zerk eylem” dgeleridir. Ozerk birey; kendi deger, inang ve
yasam hedeflerini koruyarak, kosullara uygun bicimde, akilci-6zgir eylem ve secimde
bulunabilen bireydir. Bu niteliklere sahip olan bir birey, secimini yaparken; kararini
bicimlendiren, yonlendiren, baskilayan herhangi bir giiclin etkisinden uzak kalabilir, gerekirse

buna karsi koyabilir.

Ozerk secim; bireyin, kendi yeterlik ve dzgiir kosullari iginde akilci karar ve eylemlerini
belirlerken yapmis oldugu secimdir.

Ozerk eylem ise 6zerk bireyin, 6zerk secimde bulunarak ortaya koydugu eylemdir.
Amacli, bilingli, istekli eylemi tanimlamaktadir. Ozerk eylem, baski, zorlama, asiri etkileme ve
hileden uzak tutulmalidir.
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Tibbin basta gelen amaci, 6zerkligi sinirlayici etkenlerin basinda gelen “hastalik”
olgusunu engellemek, olanaklar 6lglsiinde iyilestirmek ve ortadan kaldirmaktir. Kisi hasta
oldugunda oOzerkligi azalmakta, yeterli bilgiye sahip olmadiginda secme Ozgirligl de
sinirlandirilmis olmaktadir. Genellikle hastanin yetersiz oldugu distinilerek, sézde onlarin
yararlarinin korundugu aldatici gorlinimi altinda hastalara haksizlik yapilabilmektedir.
Hekimin gorevi bireyin Ozerkligini zayiflatan hastaligi tedavi ederek, aydinlatarak onun
Ozerkligini ylkseltmeye galismak olmahdir. Tip etigi agisindan yapilan degerlendirmelerde bu
ilkeyi yalnizca hastanin 6zerligi agisindan ele almak dogru degildir. Ozerklik hekimin, Ggiinci
kisilerin ve genel olarak toplumun 6zerkligi agilarindan da ele alinmalidir. Hemen her etik
sorun bir ya da daha ¢ok kisinin 6zerkligiyle ilintilidir. C6zim igin ortaya konulan oéneriler ise
her zaman, herkes icin 6zerkligi ayni oranda koruyamaz, ancak buna olabildigince yaklagmak,
tibbi etik sorunlarin ¢éziimiinde temel kaygimiz olmalidir.

Saglk ugraslarinda ve biyomedikal arastirmalarda “6zerklige saygi ilkesi’nin yasama
gecirilmesi, saglk calisanlarinin basta gelen ylikiimliliklerinden biri olmalidir. Bu ilke hastayi
ya da biyomedikal arastirmalarda denegi dikkatli bicimde dinleme, sorularini yanitlama,
hastaligina ya da yapilacak arastirmaya iliskin bilgileri aktarma ve sonugta bu bilgiler 151ginda,
hastanin kendi “6zerk” segim ve eylemine olanak tanimayi amaglamaktadir.

Ozerklik, bilissel ve istengsel yetilerle yakindan bagintihdir. Bilissel ya da istengsel
yetilerin birinde ya da her ikisinde birden bir bozulma ya da tiimuyle ortadan kalkma s6z
konusu olursa 6zerklik de azalir veya kaybolur. Ozerklik yasamin her déneminde azalabilir ya
da yok olabilir; biling kaybi, bazi ruh hastaliklari ya da yaslihk gibi durumlar s6z konusu
olabilir. Kimi insanlarsa, yasamlarinin timiinde 6zerklikleri olmaksizin yasarlar; érnegin, agir
zeka geriliklerinde durum boyledir. Eger 6zerklige saygi ilkesi temel bir etik ilke olarak kabul
ediliyorsa, 6zerkligin gecici olarak bozuldugu durumlarda onu onarmak ahlaki agidan 6ncelik
tasimak durumundadir. Eger 6zerklik bir gereklilikse onu olanakh kilan yetilerin tedavisi de
bir gerekliliktir. Kuskusuz olanaklar 6lglisiinde hastanin 6zerkligini kullanma yeterliliginin
ortadan kalktigr durumlarda (akil hastaligi, koma vb.) hasta adina karar verme durumunda
kalan saglik calisanlari tibbi kararlari hasta 6zerkliginin gz ardi edilmeyecegi sekilde
almalidirlar. Tibbi karar ne kadar hastanin yararina olursa olsun, mutlaka hastanin 6zerkligine
saygl gosterilerek alinmis olmalidir. Hekimin sahip oldugu tibbi bilimsel ve teknik bilgiyi,
hastaya karsi belli bir otoriter tutum gelistirmek Uzere kullanmasi etik acidan hakli
cikarilamaz. Bu nedenle “dzerklige saygi ilkesi’nin en &nemli kosullarindan biri “hastayi
bilgilendirmek”tir. Bir bireyin 0zerk kararlar alp, uygulamalar yapabilmesi igin, iginde
bulundugu durumla ilgili bilgiye sahip olmasi gerekir. Hekimin ve saglk ekibinin gbrevi bu
bilgiyi hastaya vermek ve onu aydinlatmaktir.

Aydinlatilmis onam uygulamasi, bu baglamda bilgilendirme ve “onam” (“riza”) alma
gereginin tip alanindaki yansimasidir. Bu uygulamada hasta, hastaliginin ne oldugu, hangi
tedavi seceneklerinin  bulundugu, bu seceneklerin neler olabilecegi konularinda
bilgilendirildikten sonra, kendisinden bir secim yapmasi istenir. Kendisine verilen bilgileri,
yapacagi secimin anlamini anlayabilen ve bunu dile getirebilen hastanin, yani “yeterligi olan”
bir hastanin kararina saygi gosterilir ve ona uygun davranilir.

4 (ll

Bireyin ozerkligini kullanip kullanmayacagi konusundaki olctitimiz “yeterlik”
kavramidir. Yeterlik hukuksal bir terim olup; kisinin bir eylemde bulunmak ya da bir karar
vermek icin gereken ozelliklere sahip olup olmadigini tanimlar. Ozerklik, kisinin timuyle
ozerk olmasi gibi ideal bir durumdan, 6zerkligin timiuyle yok olmasi gibi bir durum arasinda
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derecelendirilebilirken; yeterlik, ya vardir ya da yoktur. Yeterligin olmasi, bireyin hangi
derecede var olursa olsun, 6zerkligini kullanabilecegini gosterir.

Zarar vermeme, yararlilik, 6zerklik gibi biyomedikal etigin ilkelerine dayandirilan
“aydinlatilmis onam” 6gretisinin uygulanabilirligi hastanin kendisi hakkinda karar vermeye
yeterli olmasina (yeterlige) bagh oldugu gibi, uygun gordiigl kararin uygulanmasina izin
vermesine (gonallilige) de baghdir.

Aydinlatilmis onamin temel 6zellikleri sunlar olabilir:

1) Hasta onam verme yeterliginde olmalidir. Yani var olan segenekler hakkinda diistintip, akil
yuritebilmeli; kendisine anlatilan bilgileri anlayabilmeli, iginde bulundugu durumun
sonuglarini degerlendirip, bilgiyi akilci bir bicimde isleyebilmelidir.

2) Onam o6zgir ve gonulli olarak verilmelidir.

3) Onam agik olmahdir. Tibbi iliskide haklar yaratan onam “agik onam”dir. Agik onam,
gonulli ve aydinlatiimis onam demektir; bu durumda hasta kendisine verilen bilgileri
anlamis ve onam formunu imzalamistir. Boylece saghk calisanlari Gzerinde haklar
yaratilmis olmaktadir.

4) Onam yalnizca aydinlatilan konu Uzerinde 6nerilen tedavi ya da islem igin gegerlidir.
Genellikle, hastalar hastaneye kabul edildikleri zaman, kendilerinden yapilacak her seye
karsi genel bir izin formu imzalatilmaktadir. Bu onami pek ¢ok hastane yetkilisi ve
doktorlar agik onam olarak kabul etmektedir. Bu genel yani her seyi kapsayan onam,
hastanin hastanede kaldigi sire icinde bildigi ya da bilmedigi bitiin islemlere onam
vermek anlamina gelmekte, hasta her seye 6rtill olarak onam vermis kabul edilmektedir.
Oysa aclk onam, hastanin “her bir tibbi uygulama icin” aydinlatiimis olmasini gerekli kilar.

Goruldigu gibi “Aydinlatilmis Onam”in gesitli 6geleri vardir, bunlar;

Bilginin hastaya agiklanmasi,

Bilginin hasta tarafindan anlasiimasi,
Onamin gonlli olmasi,

Hastanin onam vermeye yeterli olmasidir.

PwNPE

Cagdas tip uygulamalarinda onam, yalnizca tedavi edici ya da koruyucu hekimlikte
degil, tibbin biitliinini kapsayacak bicimde ve konumuz baglaminda insan gonulla katihmci
iceren tip arastirmalarinda da s6z konusudur. Bilimsel tibbin vazgecilmez bir parcasi olan tip
arastirmalari ile ilgili calismalar hem hasta hem de saglkli gonilli katihmciler Uzerinde
yapilabilmektedir. Bu baglamda hasta bireyler genellikle kendi tedavilerinde daha basarih
sonuclar elde edilmesi umuduyla yeni bir tani, tedavi yontemi veya yeni bir ilag uygulamasina
gonulli katilimcr olarak katilabilirken, saglkli bireyler de herhangi bir tibbi arastirmaya
gonlli olarak katilabilmektedirler. Hastanin tedavisinden timiyle bagimsiz olan bu ikinci tip
arastirmalarda uyulmasi gereken etik kurallar acik¢a belirlenmistir. Amac bireyin tedavisi
degil, dogrudan bilimsel bilgi liretimine katkida bulunmaktir. Hastanin tam anlamiyla arag
durumunda oldugu bu arastirmalarda arastirmaci hastanin bilgideki ilerleme adina
kullanildigini kabul etmektedir. Bu nedenle kurallarin varligi ve icerigi konusunda pek fazla
sorun ¢ikmamaktadir.
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Hastanin tedavisi ile birlikte yiuratilen arastirmalarda ise, hastanin hem ara¢ hem
amag¢ olma durumu nedeniyle, hem kurallarin varhg ve hem de igerigi elestirilmektedir.
Kurallarin varhgi acisindan yapilan elestiri, bu tiir arastirmalarla tedavi arasinda fark olmadigi,
dolayisiyla bu etkinlige 6zgl kurallara gerek olmadigl bicimindedir. Oysa arastirma bir
bilinmeyenin acgiga ¢ikarilmasini amagladigi icin hemen her durumda gonulli katilimcer igin bir
risk tagsimaktadir. Tedavi genel geger bilgiye dayanan, hastanin amaglandigi ve risklerin
hastayla benzer durumdaki tim hastalar igin ayni derecede oldugu bir uygulamadir. Tedavi
ile birlikte giden arastirma ise genel geger bilginin disindaki bir bilgiyi hedefleyen ya da onun
varsayimina dayanan, hastanin ayni zamanda ara¢ durumunda da oldugu ve ona katilmakla
kendi durumunda olan, ancak arastirmaya katilmayan hastalar tarafindan paylasiimayan bir
risk aldigl bir durumdur. Bu nedenle tedavi etkinliginden ¢ok arastirma etkinligine benzer
ozellikler gbstermektedir.

Arastirma igin aydinlatilmis onam almak amaciyla hastaya verilen bilginin tedavi
sirasinda verilen bilgiden igerik olarak tek farki, s6z konusu olan etkinligin bir arastirma
olmasi ve hastanin buna katilip katilmamakta 6zgir birakilmasidir. Genellikle arastirmalarla
ilgili bilgilendirmede en sik gdz ardi edilen bilgiler “arastirmanin ydéntemine” iliskin olanlardir.
Pek ¢ok arastirmaci bunun denegin kafasini karistiran ve onu gereksiz yere kuskuya dislren
bir uygulama oldugunu 6ne sirmektedir. Oysa bu bilgi denegin, 6zellikle de gonllli katilimci
durumundaki hastanin karar vermesi igin ¢ok 6nemlidir. Bunlarin arasinda arastirmanin
amaci, gonilli katihmcilerin segilmesinde kullanilan élgutler ve kontrol grubu olusturulmasi,
plasebo kullanimi ve ¢ift kor yontemi gibi yontemsel uygulamalar bulunmaktadir. Bu tir
bilgilerin gonllli katimcile paylasilmadigl arastirmalarda bilgilendirmenin tam ve etkili
olarak yapildigi, gecerli onamin elde edildigi soylenemez.

Klinik arastirmalarda “6zerklige sayg1” ilkesi baglaminda alinan “aydinlatilmis onam”,
hasta ve denegi korudugu gibi ayni zamanda hekim ve arastirmaciyr da korumakta, onlarin
sorumlulugunu hem paylasmakta hem de zarar/yarar dengesinin, yarar yoniinde olmasi igin
azami dikkat gosterilmesini saglamaktadir.

Adalet ilkesi

“Adalet nedir?” sorusu degerler felsefesinin en eski sorularindan biridir. S6zlik anlami ile
“adalet”: “herkesin hakkini tanima”, “karsilikh zit yararlar arasinda hakka uygun olan esitlik”
anlamlarina gelmektedir. Kisilerin adalet isterken neyi dile getirmeye calistiklari dnemlidir.
Kisiler adalet isterken, kendilerine ya da bir baskasina bir seyin, o anda sahip olmadiklari ama
kendilerine ait oldugunu dislindikleri bir seyin verilmesi gerektigini dile getirmektedirler.
“Adalet nedir?” sorusuna temellendirilebilir bir yanit verilebilmesi icin belki dncelikle
“Adaletsizlik nedir?” sorusunun vyanitlanmasi gerekmektedir. Simdi, “temel insan
haklar”ndan kisilerin belirli bazi insansal olanaklarinin korunabilirliginin kosullariyla ilgili
talepleri anlarsak genel olarak adaletsizlik; mevcut kosullarin, kisilerin ya da gruplarin
insansal olanaklarini  gergeklestirmeye, ayni zamanda insanin bazi olanaklarini
gerceklestirilebilmesine elverissiz oldugu durum ya da dogrudan dogruya veya dolayl olarak
engel olusturdugu durumdur. Boylece “adaletsizlik” temel insan haklari isteminin ve onun
ilkelerinin dogdugu yerdir. Adaletsizlik durumundan tilirettigimiz bu istek ya da ilkeler
“adalet” duslincesini kavramlastirmamizi olanakh kilar. Clinkii “adalet” ve “adaletsizlik” iki
karsit terim oldugu halde, iki karsit kavrami anlatmazlar. “Adaletsizlik” terimi bir durumu,
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“adalet” ise bir dislinceyi (insan tasarimini), genel bir istemi ya da bir Ust ilkeyi dile
getirmektedir. Bdyle belirlendiginde adalet bir st ilke olarak karsimiza ¢cikmaktadir. istemde
bulundugu sey; toplumsal ve siyasal iliskilerin diizenlenmesini belirleyen ilkeleri, her tarihsel
anda mevcut kosullara insan haklari bilgisinin 15181 altinda bakarak tiretmektir. Boylece
adalet kisilerin ve insan turinin gelismesine elverisli ya da en azindan engelleyici olmayan
degisik ve degisken kosullarin stirekli yaratiimasini istemektedir.

Adaletin en yaygin goriinimu “esitlik” biciminde olmaktadir. Dagitici ve denklestirici
adalet bigimleri esitlik temeline dayanmaktadir. Toplumsal yasamin tim yarar ve yukiinin
herkesin yeteneklerine, gereksinimlerine ve 6zelliklerine gére dagitilmasini 6ngdren “dagitici
adalet” ile zarara ugrayanin karsi karsiya kaldigi haksizligin giderilmesini 6ngoéren
“denklestirici adalet” bigimleri 6ziinde bir esitligi saglamaya yoneliktir. TUm insanlar insan
olma olanaklarini gergeklestirebilecekleri kosullarin esit olmasi hakkina sahiptir. insanlarin
dogustan esitsizlik icinde dinyaya gelmeleri veya doganin esitsizlikci bir diizene dayandigi
dustincesi bu hakki ortadan kaldirmaz.

Bilindigi gibi, “adalet” kavrami daha ¢ok hukuk alaninda yaygin olarak
kullaniimaktadir. Glinimulzde bu kavramin yaygin olarak kullanilmaya baslandigi alanlardan
biri de hi¢ kuskusuz, saglik alanlarinda deger sorunlarinin ele alindigi Saglik Etigidir.

Alman filozofu Kant adalet konusunu incelerken Ug¢ ayri ilkeye dikkati cekmektedir.
Bunlar Roma hukukundan kaynaklanan “serefli yasa, kimseye zarar verme, herkese payina
diseni ver” esaslaridir. “Herkese payina diisenin verilmesi” adaletle ilgili klasik bir tanimdir.
Ancak Kant’'in sisteminde adaleti yonlendiren temel deger her zaman 6zgiirlik olmustur.
Dolayisiyla Kant'in adalet gorisinid onun o6zglrlikel felsefesi icinde degerlendirmenin
zorunlu oldugu soylenebilir.

John Stuart Mill, adalet ve yarar kavramlari arasinda iliski kurulmasindan yanadir. Ona
gore, adalet kavrami soyut olarak anlamli sayilmaz. Adalete yarar ile iliski kurmaksizin igerik
saglamak gecerli bir gorls degildir. “Adalet duygusu” adalet ile yarar arasindaki baglihg
saglar. Bu yararci goriise gore adalet ilkesi, toplum genelinden yola ¢ikilarak ele alinmaktadir.
Buna gore toplumun geneline saglanan adalet sonucta bireye de yansimaktadir.

Amerika’ll distnilr John Rawls’un adalet gorisu iki temel ilkeye dayanmaktadir.
Birinci ilke, her kisinin 6teki ile esit hakka sahip olmasi biciminde ifade edilmektedir. ikinci
ilke ise toplumsal ve ekonomik esitsizliklerin herkesin yararina olacak sekilde bertaraf
edilmesini, toplumdaki gorevlerin ve mevkilerin herkesin faydalanmasina elverisli olmasini
ongormektedir. Birinci ilke, ikinciye oranla daha Ustin bir yere ve degere sahiptir. Baska bir
ifade ile hirriyet ancak hirriyet adina sinirlandirilabilir. Sosyal ve ekonomik esitlik
taleplerinin gerceklesmesi, herkesin hirriyetini gelistirmeyecek sonuclar dogurabilecekse,
bunlarin terk edilmesi uygun olacaktir.

John Rawls ahlaki, Jean-Jacques Rousseau’nun “s6zlesme kuramlari” dogrultusunda
(J.J. Rousseau “contract social”da insanlar arasindaki esitsizliklerin, teklerin irade gliclerinin
birleserek bir toplam olusturmalariyla ortadan kaldirilabilecegi tezini isler), s6zlesme anlayisi
temelinde kurmaya calisir. Rawls’in adalet kurami, bir yandan da yararcilik anlayisiyla
hesaplasma anlamina gelmektedir. Rawls’in yararcilik ilkesine yonelttigi elestiri, bu kuramin,
olabildigince cok sayida insanin azami mutluluga kavusturulmasi olarak tarif edilebilecek
hedef ve amacinin bireyin degil de ¢cogunlugun mutlulugunu 6ngoérdigu icin, adaletsiz ve
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haksiz oldugu anlayisina dayanir. Bu anlayistan o6tird, yararci mantikla hareket edilirse,
blylk ¢ogunlugun mutlulugu icin, tekleri ya da azinliklari bu amaca feda etmek mesru ve
anlasilir olmaktadir. iste bu zihniyetin benimsenmesi Rawls’in etik anlayisina goére
olanaksizdir.

Biyomedikal etigin temel ilkelerinden birisi olan “adalet ilkesi” esitlik ve hakgalik
kavramlari ile birlikte ele alinmaktadir. Adalet s6zctglniin tasidigl anlam yiki “dogruluk”,
“hak etme”, “hak kazanma” gibi anlatimlarla dile getirilebilse de gercekte bunlar arasinda da
icerik bakimindan ayrimlar s6z konusudur.

Bir etik yargiya ulasirken s6z konusu insanlarin esit olduklari, “toplumun kendilerine
verdigi haklarin tamamina sahip olmalari gerektigi” distnilmelidir. Burada esitlik kavrami
degerlendirilirken “herkese esit” (ing. “equality”) ile “gereksinimi olanlar arasinda esit” (ing.
“equity”) kavramlari arasindaki farka dikkat edilmesinde yarar bulunmaktadir.

Adalet kavraminin “bélustiriici, dagitici” (ing. “distributive”) ve “denklestirici,
diizeltici” (ing. “commutative”) olmak lizere iki ayri ydnden degerlendirilmesi gerektigini ilk
olarak ortaya koyan Aristo olmustur. Dagitici (bolUstlriicl) adalet herkesin yetenegine ve
toplum igindeki durumuna gore, payina diseni almasini dngoérir. Toplumsal yukimlalik ve
kazanimlarin bireysel nitelik ve konumlari dogrultusunda etik degerlere uygun bigcimde
kisilere dagitimini 6ngodren bir anlayis bigimidir. Bu anlamda dagitici adaletin saglanmasi,
bireylerin olusturduklar gliven, ortaya koyduklari ¢aba, karsilarina ¢ikan sans 6gesi gibi
bireysel 6zelliklerle iliskili olarak gergeklesebilmektedir.

Saglik alaninda “adalet ilkesi” bireylerin toplumsal ve tibbi olanaklardan adil olarak
yararlanmalarini 6ngoriir. Uygulamadaki sorun, saglik hizmetlerindeki sinirli kaynaklarin nasil
paylastirilacagi, dirlstge paylastirabilmek igin uygun ve kesin olgltler olup olmadigidir.
Ornegin, tibbi arac ve olanaklarin tim toplum kesimine adil ve diristce dagitilmasi, bu
ilkenin gereklerine uygun bicimde davranmakla gergeklesebilir. Bu anlamda, bobrek aktarimi
yapilacak genclerin yaslilara tercih edilmesi, tibbi araclarin kullaniminda toplumsal statlilere
gore karar verilmesi gibi durumlar, ilkenin ihlal edildigini gosterir 6rneklerdendir.

“Adalet” bireyin isteklerini baskalarinin istekleri ile karsilastirip haksizhiga firsat
vermeyecek bir sonuca ulasmaya calisirken, “dagitici adalet” siklikla bireysel niteliklerin
birbirleriyle karsilastiriimasini gerekli kilar.

insan gondlli  katiimcr  iceren arastirmalarda karsimiza c¢ikan adalet ilkesi,
“bolistirict adalet” ile ilgilidir. Dagitici adalet, sikinti ve yararlarin arastirmaya katilanlara
adil bir bicimde dagitilmasini 6ngérmektedir. Bu dagitimda bazi durumlarda bazi kisilerin
korunmalari icin 6zel Onlemler alinmasi gerekebilmektedir. “Yaralanabilirligin”
(“kirlganligin”) (ing. “vulnerability”)’nin séz konusu oldugu durumlarda, bireyin kendi
cikarlarini korumada yetersizligi vardir. Bunun nedenleri sunlar olabilir:

1. Denegin aydinlatiimis onam verme kapasitesinin olmayisi;
2. Tibbi bakim icin baska seceneginin olmayisi, tibbi bakiminin pahali olmasi;
3. Bir hiyerarsik grubun alt dlizeyde Uyesi olmasi.

Arastirma etiginde s6z konusu olan ilkeler yalnizca s6ziini ettigimiz bu dért temel ilke

4 “"

ile sinirh degildir. Bunlara ek olarak “yasama saygi ilkesi”, “dirustlik ilkesi”, “sir saklama
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ilkesi” gibi arastirma etiginde cok 6nemli ilkelerden ve bazi temel kavramlardan da tezin
sinirlari iginde soz edilecektir.

Yasama Saygi ilkesi

CGagimizin en 6nemli ahlaki deger gelismelerinden biri kuskusuz “insan haklar’” kavraminin
ortaya c¢ikmasi, gelismesi ve insanlarin glindelik yasamlarinda belirgin bir uygulama alani
bulmasidir. insan haklarinin temellerini Fransiz Devrimi’nde bulmaktayiz. Ancak insan
haklarinin etkili ve yogun bir bicimde giindeme gelmesi 2. Dlinya Savasi sonrasinda 10 Aralik
1948’de insan Haklari Evrensel Bildirgesi’nin yayinlanmasindan sonra gerceklesmistir. Bu
bildirgenin yayinlanmasindan sonra insan haklarinin korunmasi ve gézetilmesi devletlerin
temel ve ortak politikalari durumuna gelmis, anayasalarin kavramsal dayanagini
olusturmustur. insan haklarinin en temel ilkelerinden biri “yasama saygi” ilkesidir. insan
haklari baglaminda yasam yalnizca canli olus olarak goriilmemekte, ayni zamanda toplumsal,
kiltlrel ve ekonomik boyutu olan bir olgu olarak ele alinmaktadir.

Tum dilinyada son yillarda insan haklari konusunda yasanan hizli gelismeler ve bu
gelismelerin  birgok uygulama alanina yansimasi; saglik sistemlerinin  giderek
karmasiklagmasi, insancil 6ziinden uzaklasma egilimi géstermesi “hasta haklari”nin glindeme
gelmesine yol agcmistir. Hasta haklari, insan haklarinin tip alanindaki farkhlasmis bir
uzantisidir Hasta haklari baglaminda da yasama saygi ilkesinin énemli bir yeri vardir. Hasta
haklari, yasam hakki ve saglik hakki basta olmak lizere anayasalarda, ulusal ve evrensel
bildirgelerde tanimlanan birgok insan hakki kavraminin kapsamina girmektedir.

insan Haklar Evrensel Bildirgesi’nin 25. maddesindeki “herkesin, kendisi ve ailesinin
saglik ve gonenci icin beslenme, giyim, konut ve tibbi bakim hakki vardir. Herkes issizlik,
hastalik, sakatlik, dulluk, yashhk ve kendi denetiminin disindaki kosullardan dogan gegim
stkintisi durumunda glivenlik hakkina sahiptir” anlatimi ile saglik sorunlari agisindan bireyleri
her yonlyle glivence altina almaktadir.

Bu s6zlesmenin 7. maddesi hi¢ kimseye iskence ya da zalimce insanlik digi ya da onur
kirici davranis ya da ceza uygulanamayacagini; buradaki baglamimizla ilgili olarak da 6zellikle
hi¢ kimsenin kendi 06zgir oluru olmadan tibbi ya da bilimsel bir deneyin konusu
olamayacagini 6nemle vurgulamaktadir.

insan Haklari Evrensel Bildirgesi’'nde oldugu gibi; saglhk ugraslarini ilgilendiren bitiin
tuzik ve andlarda da “insan hayatina saygi”, “yasama saygi” ilkesi siklikla vurgulanmaktadir.
Hekimler diploma torenleri sirasinda “insan yasamina ana rahmine dustiigd andan
baslayarak mutlak bir surette saygi gosterecekleri” konusunda and icerler. Tibbi Deontoloji
TUzUgl’'nlin 2. maddesinde soyle der: “Hekim ve dis hekiminin basta gelen goérevi, insan
sagligina, yasamina ve kisiligine 6zen ve saygi gostermektir” (-------- (1960) Tibbi Deontoloji
Tlzuga).

“Insan yasamina sayg!” kavrami, bir bireyin sahip oldugu tiim inanclara, degerlere,
tutumlara, dislincelere; sergiledigi davranislara; yaptig secimlere ve kendisiyle ilgili bitin
oteki yonlere bir baska birey (ya da grup, toplum, devlet) tarafindan deger verilmesi, dnemli
sayllmasi ve onun tim bireysel yonlerinin kosulsuz olarak kabul edilmesi biciminde
anlasilabilmektedir.
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Tibbi arastirmalarda “yasama saygi ilkesi” kapsaminda, denege saygili olunmalidir.
Arastirmaci hekim “yasama saygi ilkesi” dogrultusunda, arastirmaya katilan bireylerden
aydinlatilmis onamlarini almali; denege arastirmanin amaci, uygulanacak ydntemler,
beklenen yararlar, olasi tehlikeler ve ortaya ¢ikabilecek rahatsizliklar konularinda yeterli
bilgilendirmeyi yapmalidir. Arastirmaya alinan gondlli katilimcr veya hasta diledigi anda
arastirmaya katilmak igin vermis oldugu onamini geri ¢ekebilir. Bundan dolayi hig bir bicimde
zarar gormemeli, kendisine saglanacak yararlari da yitirmemelidir.

insanlar hakkinda bilgi toplamaya yénelik calismalarda gizlilik esas alinmali, arastirma
verilerinin gizliligi 6zenle korunmalidir. Epidemiyolojik arastirmalarda arastirmanin yapildig
topluma karsi saygi iki yonlidir: Hem ¢alismaya katilacak olan kisinin onaminin alinmis
olmasi, hem de onun iginde yasadigi toplumun degerlerine saygi gésterilmesi gerekmektedir.

Gunlmuzde cevresel, cevrebilimsel etik ve biyoetik alanlarinin gelismesiyle ahlaki
deger sorunlarinin, dolayisiyla etik alaninin kapsami igine, insan disindaki canlilar da girmistir.
Biyolojide-tipta (canliya) yapilan girisimlerin sonucunda ortaya c¢ikan deger sorunlarini
incelemenin, canhliga etik yoninden boéyle genis bir agi ile bakmanin sonucu olarak, tip
etkinliginde arastirma amaci ile 6teki tirlerin bireylerinin kullanilmasinin dogurdugu deger
sorunlar tartisilmaya baslanmistir. Hayvanlarin bu tir arastirmalarda kullanilmasi arastirici
icin hem hayvanin huzuru, hem de insanin tedavisi agisindan, iki yonla etik sorumlulugu
glindeme getirmektedir. Arastirmada kullanilan hayvanlar barinma, beslenme, cevre
kosullari ve veteriner bakimi agisindan uygun bir ortamda olmalidirlar. Arastirmalarda,
hayvanlara aci ve rahatsizlik vermemek en énemli etik konulardan biri olmalidir. Eger aci ve
rahatsizlik uzun silirecekse, analjeziklerle veya veterinerin uygun goérecegi yontemlerle
hayvanin acisini, rahatsizligini hafifletmek, olanakliysa yok etmek gerekir. Bu deneyler
mutlaka yetkili kisiler tarafindan yapiimalidir.

Gizlilik ilkesi

insan Haklari Evrensel Bildirgesi’nin 13. maddesinde, “Hi¢c kimsenin 6zel yasami, ailesi,
konutu ya da haberlesmesine keyfi olarak karisilamaz; seref ve adina saldirilamaz. Herkesin
bu gibi karisma ve saldirilara karsi yasa tarafindan korunma hakki vardir” denmektedir.

Bugilin tip uygulamalari sirasinda 6zel yasamin, mahremiyetin ya da o0znelligin
korunmasi hakki, kaynagini anayasalardan almaktadir. Tip hizmetlerinden vyararlanan
kisilerin, kisisel nitelikteki bilgilerinin “mahremiyeti” korunmalidir. Tutulan kayitlar ve eldeki
bilgiler, hastanin rizasi olmaksizin Gcglncl kisilere aktarilamaz. Kimi Glkelerde bu onamin
yazili olmasi istenmektedir. Bu bilgilerin adsiz olarak, 6rnegin istatistiksel izlem, bilimsel
arastirma gibi amaclarla kullaniimasi ise diizenlemelere tabidir.

Bir bireyin 06zel yasaminin dokunulmazhgi hakkina saygi gosterilmeli ve bu hak
korunmalidir. Her bireyin diislince, duygu ve kisisel yasaminin sirlarini, baskalariyla ne él¢lide
paylasacagina, kendisinin karar vermesi hakkina saygi gosterilmelidir. Glnlimizde 6zellikle
gelismis Ulkelerde; tip kayitlarinin bilgisayarda korunmasi, 6zel sigorta kuruluslarinin
yayginlasmasi ve agirhk kazanmasi, saghk kuruluslarinin bilimsel, yonetimsel, ekonomik
yonden yogun bir denetim altinda bulundurulmasi gibi durumlar nedeniyle, hasta kayitlarinin
mahremiyetinin  korunmasi konusunda, yeterince titizlik goOsterilemeyecegi kaygisi
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yayginlasmaktadir. Bir sigorta agina ya da bir ise girerken, yapilan tibbi degerlendirmeler
sirasinda elde edilen bilgilerin korunmasi, en az bu taramalarin kendisi kadar tartisma konusu
olmaktadir. Diinya Hekimleri Birligi, tipta bilgisayarlarin kullanimi konusunu ele aldigi bir
bildirgesinde, tibbi yerel veri bankalarinin, merkezi veri bankalarina baglanmamasi
gerekliligini vurgulamaktadir. Ayni bildirgede, ulusal hekim birliklerinin bu y&ndeki
¢alismalara karsi ¢ikmasi geregi vurgulanmistir. Konuyla ilgili bir baska yon ise, hastanin
saklanan bilgilere diledigi zaman ulasabilmesi, hatali olan bilgilerin duzeltiimesini
isteyebilmesi hakkinin dogmus olmasidir.

Gizlilik ve hasta sirri konusu, tip etiginin en eski konularindan biridir. “Gizlilik”, hasta
ile hekim arasindaki “tarihsel” iliskinin temel unsuru olan “glven”in saglanmasi ve
korunmasinda, vazgecgilmez Onemdedir. Hukuksal yoruma goére “hasta sirn”, gizli
tutulmasinda hastanin maddi ya da manevi yararinin bulundugu tiim bilgilerdir. Hasta
istemiyorsa, hekime basvurdugu bile gizlenmelidir. Yasa koyucu, hekimlere, gerek ceza gerek
hukuk davalarinda tanikliktan kaginma yetkisi tanimistir. Bu nedenle salt taniklik yapmak igin
hasta sirri aciklayan hekim aleyhinde tazminat davalari acilabilmektedir. Hekim polis
makamlarina karsi da sirlari saklamakla ylUkimlidir. Ancak hastasinin onam vermesi

durumunda sirrini aciklayabilir. Hekim icin “sir saklama borcu”, “tedavi S6zlesmesi”nin sona
ermesinden, hatta hastanin 6lmesinden sonra bile devam eder.

Tip uygulamalari sirasinda, hekimin tedavisini Ustlendigi hastaya ait kisisel bilgileri
sakll tutma zorunlulugu, hi¢ kuskusuz insan arastirmalari icin de gecerli olan bir ilkedir ve
arastirmaya katilan hekimlerin denegin mahremiyetine (6zel yasamina) deger vermeleri ve
bunun sorumlulugunu UGstlenmeleri gerekmektedir. Arastirmalarin slirdirilmesinde ve
sonuclarin yayimlanmasinda gonulli katihmcilerin mahremiyetinin korunmasi, kisisel kimlik
bilgilerinin aciklanmamasini gerektirmektedir. Bu konuda 6nlem olarak, 6rnegin kayitlarin
gizliligi esas alinarak veriye ulasim sinirlandirilabilir ya da kisilere bir tanitim numarasi
verilebilir.

Alan calismalarinda gonulli katilimciler hakkindaki bilgiler bu kisilerle ilintili ya da
ilintisiz olur. Eger gonilli katihmcilerle, onlardan elde edilen bilgiler arasinda bir ilinti
kurulamiyorsa, yani bilgi kisi ile iliskili degilse, bu kosullarda gizlilik diye bir sorun s6z konusu
degildir. Kisi ile verdigi bilginin ilintili olmasi durumunda su li¢ nokta ortaya cikar:

1. Bilgi o kisi ile yalnizca o kisinin bildigi, ama arastiricinin bilmedigi bir kod
numarasi veya riimuzla ilintilendirilebilir. Bu durumda bilgi adsizdir ve gizlilik
blyuk bir sorun degildir.

2. Bazi durumlarda kisisel 6zelliklerini icermeyen bir kod numarasi veya riimuz,
hem o kisi hem de arastirmaci tarafindan bilinebilir.

3. Gonulli katiimcile, onun verdigi bilgiler arasinda kisisel 6zelliklerini de
icerecek bicimde, genellikle de ad kullanilarak ilinti kurulmasidir. Ozellikle
bu durumda gizlilik ilkesinin 6Gnemi blyuktar.

Epidemiyolojik calismalarda, toplum bireylerinin yasam bicimi, toplumsal, ailesel,
cinsel iliskileri v.b. gibi kisisel verilerin aciga cikmasini mazur gosterecek nedenler neler
olabilir? Gizlilik hangi durumlarda bozulabilmektedir? Bu sorunun cevabi su sekilde
verilebilmektedir:
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a. Bilimsel bir rapor icin, sonucglarin kisisel veriler halinde belirtilmesi
gerekiyorsa, kisilerin onayi alinarak gergeklestirilebilir.

b. AIDS ve oteki bazi bulasici hastaliklarda, birtakim psikiyatrik rahatsizliklarda,
toplumsal bir korunma ve guvenlik i¢in bu hastalarla ilgili bilgilerin yetkililere
verilmesi gerekebilir.

c. Denegin yararina bir durum s6z konusu ise bilgi agiga cikarilabilir.

Birtakim psikiyatrik hastaliklarda glivenlik icin bu hastalarla ilgili bilgiler yetkililere
verilebilir dedik. 1975 yilindan beri uluslararasi tartismalara konu olan bu olaylardan soz
ederek buna aciklik getirelim: Kaliforniya’da bir hasta psikoterapistine Bayan Tarasoff’u
oldlrecegini aciklar. Terapist bunu polise bildirir, hasta gozaltina alinir, ancak daha sonra
hastaligi nedeniyle serbest birakilir. Bir ay sonra da Bayan Tarasoff bu kisi tarafindan
olduralir. Mahkeme, kurbani uyarmadigi icin psikoterapisti de suclu bulur. Bu olgu nedeniyle
de, “Tarasoff gorevi” diye adlandirilan bir gérev tanimlanir. Buna gore, hekim bir yandan s6z
konusu tehlikeyi azaltmak igin gerekli tibbi girisimleri yaparken, 6te yandan hedef durumdaki
kisinin uyarilmasini saglamakla ylikamla kilinir.

Diiriistliik ilkesi

Dirustluk ilkesi, hem dislinsel hem davranissal diizeyde arastirma etigi agisindan buylk
onem tasimaktadir. Tibbi olsun olmasin, her tirli arastirmanin her adiminda duristlik
vazgecilmez bir ilkedir. Bilimsel “dogru”lari bulmayi hedeflemis, bilim adina ugras veren
kisilerden, bulunduklari konumdan ve ugraslarindan dolay1 “erdemli insan” olmalari beklenir.
Onlar Ustlendikleri erdemli ugrasin dogasi geregi de 6zel sorumluluklara sahiptirler.

Bilimsel dirustlik her seyden 6nce arastirmacilarin yeterlilikleri agisindan ele alinmalidir.
Arastirma konusunun sec¢imi, arastirmanin planlanmasi, uygulanmasi ve degerlendirilmesi,
kendi alaninda uzman ve etik konulara duyarl bilim insanlari tarafindan yapilmalidir.
Ornegin, arastirici kullandigi yontemi uluslararasi standartta uygulamiyorsa ve bunun
bilimsel ve etik gerekgelerinin farkinda degilse veya umursamiyorsa, bu bittinlyle gercek bir
etik sorundur. Veriler, arastirmacinin hig bir 6znel yanhhgi olmadan toplanmalidir. Bunun igin
degisik yéntemler uygulanabilir. Ornegin klinik arastirmalarda arastiricinin hangi hastaya
hangi tir ilacin verildiginin farkinda olmamasi ya da gondlli katihmcilerin  segiminin
rastlantisal orneklerle yapilmasi, uygulanabilecek yontemlerdendir. Arastirmaci mesleki ve
kuramsal bilgi ve teknik olanaklar acgisindan yeterli donanimla ise baslamalidir ki heniiz
calismanin en basinda Oncelikle “arastirmanin yapilabilirligini” degerlendirebilsin.
“Arastirmanin yapilabilirliginin”, hem arastirmacinin sahip oldugu kuramsal bilgiler ve teknik
olanaklar acisindan, hem de arastirmanin yapacagl katkilar yoniinden sorgulanmasi
gerekmektedir. Bu sorgulamada ise durustlik ilkesi oncelikli kosul olmaldir. Arastirmaci,
arastirmanin her asamasinda ve her ayrintisinda diriist olmak zorundadir.

Arastirmacinin uygun ve standart bir 6lciim araci ve degerlendirme olcitl kullanmasi
gerekir. Uygun ve standart 6lcim yapmayan araclarla elde edilen verilerle ya da uygun
Olcltlerle degerlendirme yapilmadiginda ancak gecgersiz olan sonuglara ulasilabilir. Arastirma
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planlanirken kontrol grubu kullanma, deney ve kontrol grubuna girecekleri uygun
yontemlerle belirleme, farkina vardirmama yontemlerini kullanma v.b. kurallara uymamak,
bilim ¢evrelerine gegersiz sonuglar sunmak demektir. Tiim arastirma boyunca istatistiksel
yontemlerden gerekli yerlerde uygun bicimde yararlaniimamasi da yanlis ya da yetersiz
sonuglar sunulmasina yol agabilir.

Arastirmacinin bilerek yaptigi hi¢ bir hile bagislanamaz. Ornegin, olmayan géniillii
katilimcilerle arastirma yapmak, az sayida gonilli katihmcile arastirma yapip, sonuglari 10’la
carpmak, az gosterme, ¢ok gosterme, etkisi olmayan bir kimyasal maddeyi etkili, etkili bir
maddeyi etkisiz gosterme v.b. uygulamalar ne yazik ki bilimsel gevrelerde az rastlanir
durumlar degildir. Bu tir hilelerle ulasilan sonuglar elbette ki konuya goére birgok kisiyi
ilgilendirebilir ve olumsuz etkiler birakabilir. Ama 06zellikle tibbi arastirmalarda hile s6z
konusu oldugunda, insanlara verilen zararlarin boyutlari ¢ok genisleyebilir. Arastiricinin
somut bir sekilde ortaya koydugu medikal gercekleri ticari amaclarla gérmezlikten gelmek
veya isine geldigi gibi yorumlamak bagislanamayacak etik konulardan birisidir. “Cantekin
Olayl” (“The Cantekin’s Affair”) olarak duyurulan ve Prof. Dr. Erdem Cantekin’in yasadigi bir
olayla bu soylediklerimizi érneklendirebilmemiz olanakhdir (www.nemacolin.net/erdem.htm

)-

Erdem Cantekin, Amerika Birlesik Devletleri’'nde ¢ok uzun siredir ¢alismakta olan ve
biyomedikal miihendislik dalinda bilim doktoru sani bulunan bir bilim adamidir. Pennsylvania
Eyaleti’nin Pittsburg Universitesi'nde c¢ocuk hastanesinin kulak burun bogaz kliniginde
¢alismaktadir. Bu klinikte yiriatilmekte olan bir c¢alismada Amoksisilin antibiyotiginin
cocuklarda orta kulakta sivi birikmesiyle seyreden orta kulak iltihaplarindaki etkisi
arastiriilmaktadir. Amoksisilinin sivi birikmesiyle seyreden orta kulak iltihaplarinda etkin bir
tedavi edici etkiye sahip olduguna iliskin sonugclari iceren bir makale, 1987 yilinda New
England Journal of Medicine’da yayinlanir. Ayni klinikte galisan Cantekin bu makalede
sunulmus olan verilerle istatistiksel ve matematiksel olarak ilacin etkili olmadigini ve ilag
kesilir kesilmez hastalarda tablonun daha kotliye gittigini saptar. Bu saptamalari iceren bir
makaleyi ayni dergiye gonderir. Bu dergi bir arastirmanin birbirinden tamamen farkl iki
sonucu olmasi nedeniyle, makaleyi reddeder. Bir baska Unli tip dergisi de makaleyi
reddeder, bu arada Cantekin arastirma merkezindeki konumunu da kaybeder. Sonugta JAMA
dergisi Cantekin’in makalesine, onun tiim yasadiklariyla birlikte yer verir (JAMA (1991)).
JAMA dergisinin editéri Dr. Rennie de makalenin yayimlandigi sayida Cantekin’in bilimin ve
tip ugrasinin onurunu korumak adina insan saghgini 6n plana alarak verdigi bu savasimi
ayrintili bir bicimde dile getirerek, editorlik etigini asan cok anlaml bir tutum sergilemistir.

Bilimsel arastirmalarda dirustligin bilerek terk edildigi tim durumlarda bilimsel
sahtekarhklar ortaya cikar. Bilimsel diristligiin disina cikilmasinda cok cesitli etkenler rol
oynar. “Bireyin arastirma egitiminin ve disiplininin yetersizligi” en basta olmak Uzere, “hizli
yikselme hirsinin”, “cevre tarafindan olumlu taninma isteginin”, “kurumsal baski”nin, “yayin
sayisini ve akademik sayginhgini artirma cabasinin”, “maddi kazang kaygisinin” bilimsel

sahtekarlklarda rolii oldugu soylenebilir.

A.B.D.’nde “Ulusal Bilim Vakfi”nin destegi ile ylritiilen bir calismada 2000’i doktora
Ogrencisi, 2000’i fakilte ogretim Uyesi olmak Uzere toplam 4000 kisiye anket teknigi
uygulanarak “bilimsel sahtekarlik” konusu arastirilmistir. insaat mihendisligi ve sosyoloji
ogretim dyelerinin % 40’1 doktora 6grencilerinde ve % 18’i kendi meslektaslarinda, yayin
hirsizhigl da icinde olmak Uizere cesitli bilimsel sahtekarliklara tanik olduklarini bildirmislerdir.
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Mikrobiyoloji doktora 6grencilerinin % 12’si 6gretim lyelerinin bilimsel sahtekarlk yaptigini
soylerken, kimya 0Ogrencilerinin % 20’si arkadaslarinin bilimsel sahtekarlik yaptigini
gozlediklerini belirtmiglerdir.

Bilimsel sahtekarliklarin 6nlenebilmesi, bunun ortaya c¢ikis nedenlerinin saptanip
ortadan kaldirilmasiyla olanaklidir. Bu dogrultuda yapilmasi gerekenlerden kisaca s6z edelim:

1) Arastirmaci Egitimi: Mezuniyet 6ncesi ve mezuniyet sonrasinda arastirmacilara yonelik
bilimsel ve etik egitimi verilmelidir. Arastirmacilara yonelik etik egitimi “arastirma
etigi”nin yaninda ve “yayin etigi”’ni de kapsamalidir. Ayrica her arastirmaci adayina
“yontembilgisi” dersleri verilmelidir. Arastirmacilarin gereksinim duyduklari zaman “veri
analizi” ve “istatistik hesaplamalar’” konularinda danismanlik hizmeti alabilmeleri
saglanmahdir.

2) Kurumun sorumlulugunu arttirma: Kurumlarin bilimsel arastirma konusunda kendi
iclerinde denetleme mekanizmalarini olusturmalari gerekmektedir. Arastirmanin
yuritidlmesi sirasinda her kurum; arastirma metodolojisi (yontembilgisi), verilerin
toplanmasi, veri analizi, elde edilen sonuglarin yayimlanmasi konusunda gereken
denetimleri yapmalidir. Arastirma verileri istenildiginde incelenebilecek bicimde
belgelenerek saklanmalidir. Yayina génderilmeden 6nce arastirma verilerinin tamami,
arastirmanin yiritilmesinden sorumlu tGyeler tarafindan incelenmelidir.

3) Arastirmacilar lizerindeki yayin baskisi ve mali baskinin azaltilmasi: Arastirmacilarin
akademik yukselmelerinde yayin sayisinin 6l¢lit alinmasi onlar lizerinde bir baski etmeni
olusturmaktadir. Yalnizca yayin sayisini arttirmak icin hazirlanmis, niteliksel yona zayif
yayinlar ortaya ¢itkmaktadir. Oysa yayinlarin niceliginin degil, niteliginin énemli olmasi ve
bu baglamda akademik ylikseltmelerde adayin kendi segecegi belirli sayidaki ¢alismasinin
esas alinmasi gerekmektedir.

Arastirmacilarin  destekleyici firmalardan aldiklari  mali destek, kurumun
(arastirmacinin bagh oldugu kurumun) bilgisi dahilinde ve denetimi altinda olmahdir.

Bilimsel sahtekarliklarin dnlenmesiyle ilgili olarak Arastirma Etik Kurullarina da 6nemli
gorevler dismektedir. Bu kurullarin denetim alani arastirmaci disinda, arastirmanin
ylritildtgl kurumu ve destekleyicileri de kapsamaktadir. Tezin 6. bolimiinde bu konu
ayrintilariyla ele alinacaktir.

lyi bir arastirmaci, yetkin ve diriist bir arastirmacidir. Onun yetkin olmasi “arastirma
metodolojisi (yontembilgisi) bilgisine” sahip olmasi anlamina gelmektedir. Tip alaninda
arastirma yapacak klinisyenler de yetkin ve yeterli bir arastirmaci olmak zorundadirlar.
Bunun icin de oOzellikle mezuniyet sonrasi donemde “arastirma metodolojisi egitimi”
almahdirlar. “Dirlst” bir bilim insaninin ise evrensel normlarla ortisen etik donanima sahip
olmasi beklenir. lyi etik donanima sahip bir bilim insanindan beklenen arastirmanin her
asamasinda bilimsel duristlikten ayrilmamak ve etik disi tutumlar sergilememektir.
Arastirmacinin ¢alismasinin  her asamasinda kendisini etik yonden sorgulayabilmesi,
“arastirma metodolojisi egitimi”yle birlikte “arastirma etigi egitimi” almasiyla olanaklidir.
Ornegin randomize, kontrollii ve ¢ift kér yapilan bir klinik arastirmanin yalnizca ydnteminden
dolay! hasta ve saghkli gontlli katihmciler agisindan pek c¢ok etik soruna yol acabildigi
bilinmektedir. Arastirma metodolojisi ve arastirma etigi egitimlerinin birlestiriimesi bu
sorunlarla basa ¢ikmakta yol gosterici olacaktir.
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Arastirma Etigi Acisindan Goniilliiler

Biyomedikal arastirmalarda saglkli/hasta génullulerin bulundugu calismalar sunlardir:

1. Saglikh ya da hasta gonilli insanlarda bir ilag ya da yontemin uygulanmasi
sirasinda, verilecek fiziksel, biyokimyasal veya psikolojik yanitin
incelenmesine yonelik ¢alismalar;

2. Toplumda tani koyucu, tedavi edici ya da koruyucu islemlere verilecek
yanitlarin kontrolli bir bicimde denenmesine yénelik ¢alismalar;

3. Kisiler ya da toplumlar igin kimi 6zel koruyucu veya tedavi edici
uygulamalarin sonuglarini belirlemek tzere tasarlanmis ¢alismalar;

4. Degisik ortam ve kosullarda insan saghgiyla iliskili davraniglari inceleyen
calismalar.

insan goénilli katihmcilerin bulundugu arastirmalar, tipta her tirli bilimsel bilgi
birikiminin artmasina yonelik, hastaliklara iliskin fiziksel ve patolojik stireglerin, hastaliklarin
tani ve tedavisi ya da epidemiyolojik bulgularin anlasilmasi acisindan zorunlu olan
¢alismalardir. Herhangi bir ilag etken maddesinin, tedaviye sunulmasindan énce s6z konusu
ilacin kullanilma amaci, etkinligi ve kullananlar agisindan giivenli oldugu konusunda bilimsel
verilere gereksinim duyulmaktadir. Yeni bir ilag etken maddesi arastiran ve gelistiren kisi,
kurum ve kuruluslarin éncelikle kendi sorumluluklari ve sonra da yetkililerin istedigi bilimsel
kanitlar agisindan, o maddenin veya bilesimlerinin yeterince etkili oldugunu ve kullanan
acisindan emniyetini belirleyecek oldukga kapsamli 6n ¢alismalar yapmalari gerekmektedir.
Bu galismalar, klinik 6ncesi ve klinik galismalar olmak lzere, deney hayvanlariyla baslayan,
secilmis hastalarla ve gonillilerle devam eden bir dizi bilimsel arastirmalardir. Yeni
gelistirilen bir ilacin klinik arastirmalarina baslanabilmesi icin, gerekli klinik ©6ncesi
arastirmalarin  (kimyasal, farmasotik, farmakolojik laboratuvar arastirmalari ile deney
hayvanlari Uzerinde vydiritilen farmakokinetik, toksikolojik, kanserojenik, teratojenik,
mutajenik ve reprodiktif arastirmalar) tam olarak yapilmis olmasi gerekmektedir.

Klinik arastirmalarin, gerek arastirmaya katilanlarin glivenligini saglamak, gerekse
arastirmanin saglikli bicimde yuratilmesini saglamak acisindan; yeterli personel, teknik
donanim ve laboratuvar olanaklarina sahip kuruluslarda yirttilmesi gerekli gérilmektedir.
Klinik arastirmalar 4 donemde yapilmaktadir:

1. Dénem: ilacin farmakokinetik &zellikleri (emilim, dagihm, metabolizma, atilim),
toksisitesi, biyoyararlanimi, vicut fonksiyonlarina etkisi ve biyolojik aktivitesi, az
sayida saghkh goniilliiler (20-100) lizerinde arastirilmaktadir. Bu arastirmalarin
yapilacagi yerde, her tirli acil tibbi destegi saglayacak olanaklarin ve arastirmalarin
maliyetine uygun laboratuvarlarin bulunmasi gerekmektedir. Bu dénem calismalar
farmakologlar ile klinik¢ci uzman tip doktorlari tarafindan birlikte ylritilmektedir.

2. Donem: Az sayida segilmis hasta iizerinde (birkag yiiz), ilacin etkili doz sinirlari, klinik
etkinligi, biyolojik aktivitesi, yarari, glvenilirligi, hastalik halinde farmakokinetik
ozellikleri ve toksisitesi arastirilir. Bu donem calismalarin gonilli  katilimcilerle
ylritilecek bolima, tip doktorlarinin sorumlulugu altinda, ilgili deneyleri yapabilecek
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bir farmakolog ve bir toksikologun bulundugu bir ekip tarafindan
gergeklestiriimektedir.

3. Donem: I. ve |l donemlerde olumlu bulunan ilag, daha genis sayida hasta iizerinde
(birkag yiiz birkag bin), etkinligi, emniyeti ve degisik dozlari yoninden
denenmektedir. Bu arastirmalar, uzman tip doktorlari tarafindan yiratilmektedir.

4. DO6nem: ilaglarin  farmasétik  mistahzar  olarak  Saglik  Bakanhgi’nca
ruhsatlandiriimasindan sonra, kabul edilen endikasyonlari Gizerinde emniyeti, doz
farkhliklari ve yan etkileri gibi konular arastirilmaktadir. Bu arastirmalar da uzman tip
doktorlari tarafindan ylrittlmektedir.

insanlara ila¢ uygulanarak yapilan her tiirlii arastirmanin her asamasinda (tasarimlanmasi,
gerceklestirilmesi,  yuratilmesi, izlenmesi, yoklamalarin yapilmasi, kaydedilmesi,
sonlandiriimasi, analizlerin yapilmasi ve yazilmasi) bilimsel kurallara uygunluk kadar, etik
kurallara uygunluk da aranmaldir. Saglikh veya hasta gonulli goénidlli katihmcilerin
haklarinin, onurlarinin ve 6zel yasamlarinin gizliliginin korunmasi glivence altina alinmalidir.

Bir arastirmada yer alan gonilli katilimcilerin saglik ve esenligi, arastirmadan sorumlu bitilin
ilgililerin (arastirici, destekleyici, izleyici, etik kurullar vb.) esas almasi gereken temel bir
ylukimluliktir. insanlar Gizerinde arastirma yapan herkes ilgili ulusal mevzuati ve Helsinki
Bildirgesi’nin son bicimini bilmek ve buna uyulmasini saglamak sorumlulugundadir.

insan gondlli katimciler iceren biyomedikal arastirmalara katilan hekimlere yol gdstermek
Uzere gelistirilen “Helsinki Bildirgesi”, diinyanin pek ¢ok yerinde eldeki tedavi olanaklarina
daha etkililerini katmak, hastaliklara ¢6zim getirmek lzere yapilan sayisiz tibbi arastirmada
tim ulkelerin arastirmacilarinin kendilerine rehber kabul ettikleri kurallari igermektedir.

Helsinki Bildirgesi’nde insan gonulli katiimciler izerinde yapilan biyomedikal arastirmalarin
amaci “tani koyucu, tedavi edici ve koruyucu islemleri gelistirmek ya da bir hastaligin
etyolojisini ve patogenezini anlamak olmalidir” biciminde tanimlanmaktadir. insan goénlli
katihmci iceren biyomedikal arastirmalar, arastirma yontemi acgisindan da Helsinki
Bildirgesi'nde 2 gruba ayrilmaktadir. ilk grupta konusu salt bicimde bilimsel olan ve
arastirmada gonulli katihmcr olan kisinin saglik sorununun tanisi veya tedavisiyle dogrudan
dogruya ilgili olmayan arastirmalar, ikinci grupta ise amaci esas olarak hastanin tanisi ve
tedavisine yonelik olan tibbi arastirmalar yer almaktadir.

Tip arastirmalarinda, daha genis kapsaml olarak canlbilim ve ruhbilim gibi yine insanlarin
gonilli katimer oldugu tim bilimsel arastirmalarda, insanin etik acisindan durumu
geleneksel hekim-hasta iliskisindeki durumundan oldukca farklidir. Geleneksel hekim-hasta
iliskisinde, hastanin kendisi, daha acik olarak onun saglik-hastalik sorununun ¢6ziimi hekim
icin dogrudan bir amac olmaktadir; hekim antlari, tibbi deontoloji tiiziikleri ve benzeri tibbi
etik dizenlemeleri, ilgili yasalar vb. metinlerde bu nokta cogu kez acik bicimde dile
getirilmistir. Oysa gonulli katilimcr olan kisi, belli bir diizeyde ya da bir agidan insanla ilgili
bilimsel bilgi Gretimi icin ara¢ konumundadir. Burada, onun bir sorununun ¢6zimi s6z
konusu degildir. Bunun icindir ki genel etik gorisleri acisindan klinik uygulamada “bireye,
insana saygl” ilkesi gecerli iken; gonilli katilimciler Gzerindeki arastirmalarda yapilanlarin
toplumsal yarari, dolayisiyla sonuglari, etik agisindan da “yararcilik” ilkesi 6nde gelmektedir.

Arastirmalarda “aydinlatilmis onam”, hasta/denegi arastirmacinin bilgi ugruna goze
alabilecegi uygulamalardan korumak icin bir yontem olarak ortaya konmus ve zorunlu
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tutulmustur. Burada s6z konusu onam, tedavi icin alinan onamdan farkli ve oldukga kapsamli
olmak durumundadir. Clinkl arastirmada goénilli katiimci agisindan s6z konusu olan tek
deger, bilingli bir ézgecilik (alturism)’dir. Ozgecilik baskalarinin yarari icin génilli olarak
¢alismak ve bu amagla bazi 6zverilerde bulunmayi kabul etmektir. Bu da ancak bir erdem
olarak kabul edilebilir. Ozgecilik bir erdemse, géniillii kisinin bilingli olmasina ve yeterligine
dayanmak zorundadir. Bu nedenle gonullli katilimcr durumundaki hastanin icinde bulundugu
kosullarla ilgili daha ayrintili bilgi almaya gereksinimi ve hakki vardir. Ayni gergeve iginde
denegin daha 6zenle korunmasi hakki da ortaya ¢ikmaktadir. Daha yukarda degindigimiz gibi,
denegin onaminin baski altinda alinmasi (denegi reddedemeyecegi cikarlarla karsi karsiya
birakmak, onu tedavisini yarida birakmakla tehdit etmek vb.) kotlye kullanimin en agir
bicimidir. Gonulliu katimcilere yapilacak maddi bir baski da kdtlye kullanima neden olabilir;
bu ylzden eger 6deme yapilacaksa arastirmanin denege verdigi sikintilar, denegin harcadigi
zaman ve ugradigi gelir kaybi hesaplanarak uygun 6demede bulunulmasi 6nerilmektedir.
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