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Secilmis vakalarla arastirma etiginin kisa tarihgesi

Short History of Research Ethics with Selected Cases
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Ozet

insan denekler {izerinde yapilan klinik ve sosyolojik arastirmalarin artmasi ve gesitlenmesi arastirma etiginin
gelismesine katkida bulunmustur. Tip ve teknolojideki ilerlemeler klinik arastirmalarin ilk giindeme geldigi
zamanlarda bulunmayan imkanlari ortaya ¢ikarmistir. Cogu zaman bilimsel merak ile girisilen arastirmalar,
baslangicta dngorilemeyen etk tartismalara yol acmistir. Tartismalar sonucunda yeni etik kavramlar ortaya
atiimis ve ¢ogu zaman yeni yasal duzenlemeler gelistiriimis ya da var olanlar glincellenmek durumunda
kalinmistir.

Bu makalede yirminci ve yirmi birinci ylzyilda geldigimiz giine kadar éne ¢ikan ve arastirma etiginde dénim
noktasi olarak degerlendirilebilecek secili bazi vakalar ele alinmis ve bu vakalarin etik agcidan yarattigi tartismalar
ve bu tartismalarin sonuclarina deginilmistir. Bu amacla on dokuzuncu yuzyilin son yillarinda Walter Reed
tarafindan hazirlanan ilk aydinlatiimis onam metninden baslanarak kronolojik olarak ilerlenmistir. insan denekler
Uzerinde yapilan klinik arastirmalar yani sira, Tearoom Trade Study gibi klinik disi sosyolojik arastirmalara ve
Kennedy Kreiger Kursun Zehirlenmesi Arastirmalari gibi klinik disinda gerceklesen halk sagligi arastirmalarina
da yer verilerek arastirma etigine daha genis bir perspektiften yaklasilmaya cgalisiimistir. Son olarak yeni
dogan kan testlerinde ortaya ¢ikan etik tartismalara yer verilerek genetik, biyobankalar gibi arastirma etiginin
sorunlarina dikkat ¢ekilmistir.
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Abstract

Research ethics improved by the increase in number and variety of clinical and sociological research on human
subjects. The developments in medicine and technology produced possibilities which were not present in the
years when research ethics concept first came up. The researches which started with pure scientific curiosity
led to unforeseen ethical discussions. At the end of these ethical discussions new concepts are developed,
legislations are passed or updated.

This manuscript addresses the cases which are considered as corner stones of research ethics in twentieth and
twenty first century up to date and defines the ethical discussions and their results, starting from the first informed
consent by Walter Reed and proceed in chronological order. Apart from clinic research on human subjects,
sociologic research such as Tearoom Trade Study and public health research such as Kennedy Kruiger Lead
Study are addressed to provide a wider perspective. Finally ethical discussions arising from newborn blood tests
are referred, to remark ethical implications of genetics and biobanks.
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Giris

Arastirma etigi, 2. Diinya Savas! sonrasinda
Nuremberg Kodunun yayinlanmasindan bu
yana, tip teknolojisindeki ilerlemeler ile kosut
olarak gelismis, yeni kavram ve normlara
kavusmustur. Bu makalede Walter Reed'’in
arastirmasinda yer verdigi ilk aydinlatimis
onamdan gunimize arastirma etiginin tarihi
secilmis vakalar 06zelinde ele alinmaktadir.
incelenen vakalar arasinda tip bilimlerinin
yani sira, sosyoloji, antropoloji ve psikoloji gibi
bilim dallarinda yuratilen arastirmalara da yer
verilmis ve bdylece arastirma etiginin tarihsel
gelisimine genis bir perspektiften yaklagiimigtir.
Her bir vaka arastirma etigi gindeminde yeni etik
tartismalari baglatan veya var olan tartigsmalara
yeni boyutlar ekleyen unsurlar igermektedir.
S6z konusu tartigmalar, arastirma etiginde
kimi zaman yeni kavramlar gelistiriimesine
kimi zaman da mevcut kavramlarin evrilmesine
imkan tanimistir. Tartismalar sonucunda varilan
uzlasimlar ve gelisen kavramlar yeni normlari
ve yasal dizenlemeleri beraberinde getirmistir.

ilk aydinlatilmis onam, 1897

18. ve 19. yuzyllda Avrupa’da kitlesel
Olimlere yol acgan salginlar nedeniyle korku
yaratan sari humma, 1897 yilinda Dr. Guiseppe
Sanarelli ve ekibinin hastaliga neden olan basili
kesfedene kadar bilinmezligini korumustur
[1. Dr. Sanarellinin kesfi, sari humma
mikrobiyolojisinde bir dénim noktasi olmus
ve bu gelismeyi takiben arastirmalar artmistir.
En dikkat ¢eken arastirmalardan biri Walter
Reed’in hastaligin bulas yollari Uzerine yaptigi
arastirmadir. Bu arastirmanin genelde tip etigi,
Ozelde ise arastirma etigi acgisindan 6nemi,
ilk kez “aydinlatiimig onam anlagsmasinin’
kullanilmis olmasidir. Walter Reed, Havana
Kiiba’da Amerikali askerler ve ispanyol géniillii
deneklere vektorlerle sari humma bulagsmasina
yol acma riski tasiyan arastirmasi icin, ingilizce
ve Ispanyolca dillerinde bilgi iceren bir dokiiman
hazirlamis ve tum katihmcilarin arastirmaya
dahil edilmeden &nce bu formu okuyarak
imzalamasini istemistir [2]. Bir anlasma metni
seklinde olan bu form, ginimdizde kullanilan
aydinlatilmis onam formlarindan oldukga farkl
olsa da, arastirmanin olasi risk ve kazanimlarini
icermesi, katilimcilarin anlayabilecegi lisanlarda
yazilmig olmasi ve arastirmaya gondlli
katilim igin bir 6n kosul olmasi, bu dokimani
arastirma etigi agisindan énemli bir kdose tasi
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niteligine blrGndirmektedir. Diger taraftan
askerler Uzerinde yapilan klinik arastirmalarda,
arastirmaci ve denek arasindaki otorite
asimetrisi nedeniyle Ozerklige saygi ilkesinin
zedelenmesinin  Orneklerine arastirma etigi
tarihinde sik rastlanmistir [3]. Bu nedenle
“savunmasiz, incinebilir’ gruplar arasinda yer
alan askerler Gzerinde yapilan bir arastirmada
ilk aydinlatimis onam formunun kullaniimis
olmasi, Reed’in arastirmasini  incinebilir
gruplarda o6zerklige saygi ilkesi agisindan
degerli bir 6rnek haline getirmektedir.

Bilibid Cezaevi Kolera Asisi Arastirmasi,
1906

20 vyuzyilin baglar klinik arastirmalarda
Ozerklige saygl ilkesinin benimsenmesi ve
ulusal ve uluslararasi belgelerle yasal zemine
kavusturulmasi icin henliz oldukga erkendir.
Reed, Kiiba’da arastirma etiginin ilk tohumlarini
ekerken, bir diger Amerikall arastirmaci
Filipinler Manila’da Bilibid Cezaevinde tutuklular
Uzerinde deneysel kolera asisini test ediyordu.
Deneklerin, arastirmanin kapsami hakkinda
bilgilendiriimesi ya da katihmlari konusunda
onamlarinin alinmasinin s6z konusu olmadigi
bu arastirmada, inokulasyon igin kullanilan
asilarin veba mikrobu ile kontamine oldugu ve
arastirmaya dahil edilen 24 denekten 13’Unun
hayatini kaybettigi bilinmektedir [4].

ikinci Dinya Savasi ve Nazi Deneyleri,
1939-1945

ikinci Diinya Savasl esnasinda, savasa
katilan tim Ulkelerde, Ozellikle de Almanya’da,
insan denekler Uzerindeki arastirmalarda
yapilan insan haklar ihlalleri, yazili mevzuat
ile teminat altina alinan haklarin pratik hayatta
her zaman kargilik bulamadiginin bir kaniti
olarak tarihte yer almistir. Savas slresince
Nazi bilim insanlari toplama kamplarindaki
tutuklular ve diger 1irk, cinsiyet, din ya da
sosyal statl nedeniyle istenmeyen gruplar
arasina koyduklari kisiler Gzerinde genis bir
yelpazede yer alan aragtirmalar yapmislardir.
Yuksek basing ve buzlu su gibi asin fiziksel
durumlara maruziyet, yaralarin bilingli olarak
enfekte edilmesi, kimyasal zedelenmeler,
genetik teoriler temelinde vahsete uzanan
cerrahi girisimler, kitlesel sterilizasyon teknikleri
bu dénemde insan denekler Uzerinde bilimsel
arastirma kisvesi altinda uygulanan yéntemler
arasinda yer almistir. Bu arastirmalarin
tumUindn ortak noktasi, arastirmaya dahil edilen
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insan deneklerin onamlarinin alinmamis olmasi
ve arastirmalar sonucunda 6luim, kalici sakatlk
ya da hastalik gibi durumlarla karsilagiimis
olmasidir [5].

ikinci Diinya Savasi sirasinda bilimsel
arastirma adi altinda yapilan insanhk digi
deneyler savas sonrasinda faillerin yargig
huzuruna gikarilmasina yol agmistir. 1946-1947
yillarrarasindaAlmanya’nin Nuremberg kentinde
gorilen davada, aralarinda tip doktorlarinin da
bulundugu Nazi yetkilileri, insanhk sugu, savas
suglari ve dinya barigina karsi igslenen suglar
ile yargilanmigtir. 23 davalidan yedi tanesi
O0lim cezasi alirken, bes tanesi hayat boyu
hapis cezasina mahkdm edilmistir. Bu trajik
davanin tip etigi acisindan énemi, mahkemeler
esnasinda kaleme alinmaya baglanan ve
1947 yilinda yayimlanarak arastirma etiginin
en Onemli kilometre taslarindan biri haline
gelen Nuremberg Kodu’nun ortaya c¢ikmis
olmasidir. Nuremberg Kodunun mahkemenin
savcilarindan biri olan Herold Sebring tarafindan
Leo Aleander ve Andrew lvy adli tip doktorlarinin
yardimi ile yazildigi saniimaktadir [6].

Nuremberg Kodu 10 maddeden
olusmaktadir. ilk madde “géndillii aydinlatilmis
onamin mutlak gerekliligi” hakkindadir. Diger
maddeler; arastirmanin toplumun iyiligi igin
olmasi, insan deneklerin kullaniimasindan dnce
On arastirmalarin yapilmis olmasi, deneklerin
fiziksel ve zihinsel hasara ugratilmamasi, risk/
fayda oraninin gozetilmesi, katilimcilarin hasar
gormekten korunmasi, arastirmalarin bilimsel
yeterliligi olan bilim insanlari tarafindan gerekli
donanima sahip merkezlerde yapilmasi,
deneklerin arastirmadan c¢ekilme haklari ve
arastirmacinin gerekli hallerde deneyi durdurma
hakkina iligkindir.

Nuremberg Kodu ile 1931’de yururlige giren
Alman Rehberinin icerikleri arasindaki benzerlik
bazi arastirmacilarin dikkatinden kagmamistir.
Ghooi, Nuremberg Kodu Uzerine yazdigi
bir elestirisinde, Nuremberg Kodunun 10
maddesinden altisinin 1931 Rehberinden alinti
oldugunu, Nuremberg Kodlarinin yazilmasi
esnasinda Rehberden esinlenildiginin acikga
anlasilabildigini 6ne sirmis ve Rehbere atif
yapilmamasinin etik acidan kabul edilemez
oldugunu ifade etmistir [7]. Diger taraftan
Nuremberg Kodunun mahkeme tutanaklari ile
icerik agisindan benzerlik géstermesive yazarlar
arasinda gosterilen Andrew Ivy’nin Nuremberg

Kodunda yer alan ilkelerin sagduyu sahibi tim
bilim insanlari tarafindan paylasildigini ifade
etmesi [8]. Nuremberg Kodunun temelinde
sadece 1931 Rehberinin bulunduguna dair
gorisi zayiflatmaktadir.

Otoriteye itaat, Milgram Deneyleri, 1963

ikinci Diinya Savasinin insan deneklere
iliskin trajik hatiralari henlz ¢ok tazeyken ve
Nuremberg Kodlarinin  yayimlanmasindan
sadece 16 yil sonra, Amerika’nin 6nde gelen
Universitelerinden biri olan Yale Universitesinde
arastirmaci  Stanley  Milgram  bireylerin
otoriteye itaatini incelemek amaciyla bir
c¢alisma baglatmistir. Bu arastirma igin gonulli
katilimcilarindan aydinlatiimis onam alinmis
olmasi arastirmayi kagit Gzerinde etik agidan
sorunsuz gostermektedir [9]. Oysa arastirma
protokolu katiimcilarin kandiriimasi/yaniltiimasi
Uzerine kurulmustur. Katilimcilara arastirmanin
amacinin  6grenme modellerini  arastirmak
oldugu sdylenmistir.  Katihmci, arastirma
gorevlisi ile bir odada oturacak ve yan odada
bulunan sézde 6grenciile onu gérmeden iletisim
kuracaktir. Katilimcilar, arastirmada 6gretmen
rolind ustlendiklerini zannetmektedirler.
Kendilerine yan odada bulunan égrenciye soru
yoneltmeleri ve soruya alinan her yanlis yanit
icin elektrik soku uygulamalari sdéylenmistir.
Elektrik soku, hafif siddetten baslayip éldurici
dozlara kadar artan bir godsterge cizelgesi
ile katihmcinin 6niindeki panele konmustur.
Katilimci, uyguladigini  zannettigi  elektrik
sokunun yan odadaki 6grencide yarattigi aciyi,
o6grencinin rol geregi attigi c¢igliklar sayesinde
algilamaktadir. Katihmcilar ne zaman “daha
fazla devam etmek istemediklerini” ifade
etseler, odada yanlarinda bulunan arastirma
gorevlisi, devam etmeleri gerektigini otoriter bir
Uslup ile dile getirmektedir. Pek ¢ok katilimcl, bu
otoriter buyruga uyarak, yan odadaki 6grencinin
acl gekmesine hatta 6lum riski ile karsi karsiya
kalmasina ragmen devam etmistir [10].

Tarihte en iyi bilinen psikolojik deneylerden
biri olan Milgram deneyi, aragtirma etigi
acisindan énemlitartismalarin kaynagi olmustur.
Bunlardan birincisi insan denekler Uzerinde
yapllan ve girisimsel olmayan arastirmalarin
da denekler Uzerinde kalici hasara yol
acabilecegidir. Bir digeri, arastirma sonuglarinin
bilime yaptigi katki ve dolayisiyla sagladig
toplumsal fayda ile katihmcilara verdigi zarar
arasindaki dengenin énemi olmustur.
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Bunlar disinda ve gunumuzde halen
tartisilan  bir diger konu, arastirmacilarin
gonalli  katihmcilara karsi  durdst olmasi
gerekliligidir. Bazi gorusler, toplumsal

faydasi yuksek olan ancak tamamiyla durist
olundugu takdirde  gergeklestiriiemeyecek
arastirmalarin  yapilabilmesi icin  dUrUstlik
ilkesinin esnetilmesinin, bilimsel ilerlemenin
saglanabilmesi icin kaginilmaz oldugunu, bu
nedenle arastirma etiginin bu gergcedi goz
Oondnde bulundurmasinin dogal bir gereklilik
oldugunu savunur [11]. Milgram’in makalesine
yayinlanmasindan 52 yil sonra bile halen atif
yapilmasi, etik acidan sorunlu olsa da bilimsel
acidan elde edilen sonuglarin ne kadar degerli
oldugunun bir gdstergesi olarak sunulmaktadir
[12]. Bu gorusu savunanlar, o tarihlerde ya
da oncesinde Milgram deneyindekine benzer
etik ihlaller iceren pek ¢ok arastirma yapiimis
olabilecegini, ancak onlarin degil de Milgram
deneylerinin  tartisiimasinin  nedeninin, bu
deneyin sonuglarinin  bilimsel 6neminden
kaynaklandigini ifade etmektedirler.

Buna karsilik diger yaklasimlar,
arastirmacinin ilk ve en temel etik ilkesinin
dirtstlik oldugunu ve bu ilkeden taviz
verilmesinin tum arastirma etigi ilkelerini yok
edeceginiiddia etmektedir. Son olarak, Milgram’
bu arastirmay| yapmaya iten unsurlardan birinin
insanlik suglari igledikleri iddias! ile yargilanan
Nazi subaylarinin savunmalarinda sik sik,
“‘emre itaat ettiklerini” bu nedenle yapilanlarin
etik ve cezai sorumlulugunun kendilerinde degil
emri veren amirlerinde oldugunu iddia etmeleri
olmasi ironik bir durumdur.

Willowbrook Devlet Okulu Arastirmalari,
1956-1963

Willowbrook Devlet Okulu arastirmalari,
2. Dinya Savasl sonrasinda etik disi klinik
arastirmalar s6z konusu oldugunda en
sik atif yapilan ornekler arasindadir [13].
Willowbrook Devlet Okulu 1947-1987 yillar
arasinda zihinsel engelli ¢cocuklarin bakiminin
saglandigi bir kurum olarak hizmet vermigtir.
1954 yilinda, New York Universitesi ve Bellevue
Hastanesinden Dr.Saul Krugman bulasici
hastaliklar  konusunda danisman  hekim
olarak Willowbrook'da c¢alismaya baslamistir.
Willowbrook, hepatit hastaliginin ¢ok yaygin
olarak goruldugu bir okuldur. Krugman’in géreve
basladigi donemlerde hepatit hakkindaki bilgiler
olduk¢ca sinirhdir. Klinik semptomlara gore
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enfeksyo6z hepatit ve serum hepatiti olarak
iki bashk altinda tanimlanmaktadir. Ancak
klinik belirti vermeyen bazi vakalarin da tespit
edilmeye baglanmasi, bu vakalarin hastaligin
bulagsmasinda etkili olup olmadigi sorusunu
glindeme getirmistir.  Ayrica, Pensilvanya
Universitesinden Dr. Joseph Stokes yaptidi
arastirmalarda, hastalara gama globulin enjekte
ederek hastaligin klinik seyrini hafifletebildigini
gOstermistir. Dr. Krugman 1958’de New England
Journal of Medicine’de yayinladigi makalesinde,
Unli klinik arastirmasinin amacini su 4 madde
ile 6zetlemistir: 1) hastaligin hangi ortamlarda
gelistiginin tespit edilmesi, 2) gamma globulin
enjeksiyonunun hastalik seyrine etkileri, 3)
gamma globulin verilen kisilerin virus ile enfekte
edilmesi yoluyla pasif-aktif bagisikligin seyrinin
tespit edilmesi, 4) hastaligin inkubasyon
déneminde virus yayiliminin belirlenmesi [14].

Krugman ve arkadaslari bu sorularin
yanitlarini bulmak igin Willowbrook'da kalan
saglikl gocuklara virus enjekte ederek hastaligin
“‘dogal” seyrini izlemiglerdir. Kapasitesinin
oldukga Uzerinde ¢ocuk barindiran okul, bir stre
sonra, sadece bu arastirmaya katilan gocuklari
kabul eder hale gelmistir. Arastirma ekibi,
ailelerden onam alinmasi konusunda adim
atmis ve “hepatit hastaligi ile ilgili koruyucu
tedbirlerin  gelistiriimesini  hedefleyen  bu
arastirmadan c¢ocuklarinin da faydalanmasini
istiyorlarsa onam vermelerini” isteyen Ozet bir
formu ailelere sunmustur [15].

Aragtirma etigi tarihinde incinebilir gruplar
Uzerinde yapilan en etik disi arastirmalardan
biri olarak yerini alan Willowbrook arastirmalari,
Krugman tarafindan 1958 tarihli makalesinde
soyle savunulmustur [14].

* Hepatit hastaligi ¢ocuklarda genellikle

hafif seyirlidir.

*  Willowbrook okuluna gelen g¢ocuklarin
cok buydk kismi buraya geldikten
kisa sure sonra zaten virus ile enfekte
olmaktadir.

* Arastirma kapsaminda virus enjekte
edilen hastalar tibbi personel tarafindan
yakindan izlenme avantajina sahip
olmaktadir.

e Arastirma mumkun olan en kiglk dozda
virus enjeksiyonu ile baglamakta ve oran
gittikge kontrollU olarak arttiriimaktadir.

* Arastirmaya sadece aileleri onam verem
cocuklar dahil edilmektedir.
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* Arastirma protokoli New York Eyaleti
Zihinsel Gelisim Departmani ve Silahli
Kuvvetler Genel Cerrahi Epidemiyoloji
Kurulu tarafindan onaylanmistir.

Krugman ve arkadaslarinin arastirmasi
ve Willowbrook'da vyasanan trajedi 1972
yilinda Geraldo Rivera adli gazetecinin yaptigi
belgesel calismasi ile kamuoyu tarafindan
ogrenilmistir[16]. Ancak, akademik camianin
bu arastirmanin etik disi uygulamalari ile
karsilasmasi daha erken 1966 yilinda Henry
Beecher’in “Etik ve Klinik Arastirmalar” adl
makalesi ile olmustur [17]. Bu makaleden
sonra Beecher, 1970 yilinda “Research and
Individual” kitabini yayimlamis ve Willowbrook
arastirmalarinin etik disi yontemlerini
tartismistir. “Etik ve Klinik Arastirmalar’ adli
makale de Beecher, arastirmacinin adini
vermeden “bir devlet kurumunda zihinsel engelli
¢ocuklara hepatit virusu verilmesine dayali
bir arastirma” diye tanimladigi Willowbrook
arastirmasini, bireyin toplum yararina feda
edilmesinin etik agidan kabul edilemez olmasi
ilkesine dayandirarak elestirmistir. Ayrica,
arastirma ekibinin aydinlatilmig onam surecinde
aragstirmanin  riskleri  hakkinda  yetersiz
bilgilendirme yaptiginin altini da gizmistir.

Beecher’in makalesi “Etik ve Klinik
Arastirmalar”, 1966
Nuremberg Kodu’'nundan yaklasik 20,

Helsinki Deklarasyonunun ilk versiyonundan ise
sadece iki yil sonra Henry Beecher’in The New
England Journal of Medicine’da yayinlanan “Etik
ve Klinik Arastirmalar” adli makalesi, arastirma
etiginde pek de yol kat edilemedigini ortaya
koymustur.

Beecher, Etik ve Kilinik Arastirmalar adh
makalesinde 6nde gelen tip fakiltelerinde,
Universite hastanelerinde, 6zel hastanelerde,
orduda ve devlete ait hastanelerde yapilan
arastirmalardan kaynaklanan ve iyi bilinen tip
dergilerinde yayinlanan makaleleri arastirma
etigi acisindan incelemistir. Beecher, inceledigi
yayinlarda vyer alan arastirmalara katilan
hastalara, arastirmalarin riskleri konusunda
yeterli bilgi verilmediginin anlasildigini, daha
da kotlisU, ¢ogu hastanin bir arastirmaya dahil
edildigini bile bilmedigini ortaya koymustur
[17]. Beecher, akademik basarinin yayinlanan
makale sayisi ile dlglilmesinin akademisyenler
Uzerinde baskl vyarattigini, ayrica Kklinik

arastirmalara ayrilan butgenin hizli artisinin
gittikce daha riskli arastirmalarin yapiimasini
tesvik ettigini dile getirmistir. Makalede,
Beecher, etik ihlallerin ne siklikta yapildig
sorusuna yanit aramis ve ise 17 makaleyi
tarayarak baslamistir. Ancak bu sayi hizla 50’ye
ulasmis ve bu 50 makale, Beecher’i benzer
etik sorunlari iceren 186 kaynak makaleye
ulastirmistir. Beecher ayrica, 1964 yilinda
onde gelen tip dergilerinde yayinlanan ve insan
deneklerin kullanildigi 100 klinik arastirmayi
incelemis ve 12 arastirmanin etik digi ydntemler
ile gergeklestirildigini ortaya koymustur [17].
Beecher’in bulgulari, Pappworth’un ingiltere’de
yayinlanan etik digi ydntemlerle gerceklestirilmis
500 klinik arastirmayi belgeledigi calismasi
ile uyumludur. Beecher, bu verilerin etik disi
klinik arastirmalarin hic de nadir olmadigini
kanitladigini  ifade ederek, bu sorunun
¢ozllmemesinin tip alanindaki arastirmalara
ve dolayisiyla tibbi ilerlemelere engel olacagini
ifade etmigtir.

Beecher, etik ihlal drneklerini arastirmacilarin
ve dergilerin isimlerini vermeden anlattigi
makalesinin son kisminda, etik disi arastirma
protokollerine dayanan makalelerin
yayimlanmasina karsi oldugunu dile getirmistir.
Her ne kadar bazi akademisyenler, etik disi
yontemlerle de olsa elde edilen bilimsel
verilerin kendinde deger tasidiklarini ve bu
nedenle insanlik bilgi birikimine katki saglamak
amaciyla  yayimlanmasi  gerektigini  6ne
surseler de, Beecher, sonuglarin eylemleri
hakli ¢gikaramayacagi savi ile etik disi Klinik
arastirmalarin  sonuglarinin  yayimlanmasina
karsi ¢cikmaktadir. Beecher “bir klinik arastirma
planlama asamasindan itibaren etik kurallara
uygundur ya da degildir; arastirma post hoc
etik olmaz. Sonuglar ve amaglar arasinda etik
farklihk yoktur” s6zleri ile arastirma sonuglarinin
insanliga ne kadar fayda saglayacadi ile
arastirmanin etik olup olmamasi arasinda bir
baglanti olmadigini agikga ortaya koymustur
[17].

Tearoom Trade Arastirmasi, 1970

Laud Humpreys “Tearoom Trade”
c¢alismasinda, halkin kullanimina ag¢ik umumi
tuvaletlerde erkekler arasinda gergeklesen

cinsel iligskileri incelemeyi amaclamistir.
Humpreys arastirmaci  kimligini  gizlemis
ve kendini “tearoom” diye adlandirilan

tuvaletlerin kapisinda gdézci (watchqueen)
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olarak konumlandirmistir. Tearoom isminin
tam olarak kaynagi bilinmemektedir. “Tea”
kavrami ingilizcede “baglanti kurmak, tesadif
etmek” anlaminda ve argo olarak “idrar”
anlaminda kullaniimaktadir. LGBT literatiriinde
“tearoom”, erkekler arasinda, higbir sorumluluk
icermeyen, partnerlerin gogu zaman birbirleri ile
konusmadiklari hatta adlarini bile bilmedikleri,
kisa sureli cinsel iligkiyi gerceklestirdikleri
umumi tuvaletleri tanimlamaktadir [18].

Humpreys arastirmasinin ilk asamasinda
tearoom kapisinda gdzculuk yaparken eylemin
nasil, ne kosullarda gerceklestigi, eyleme dahil
olan bireylerin fiziksel gérinumleri, beden dilleri
hatta ait olduklari sosyal sinifa dair kapsamli
saha go6zlem notlari tutmustur. Bu notlar
arasinda, buralara ugrayanlarin araba plakalari
da yer almaktadir. Humpreys kaydettigi plaka
numaralarindan kisilerin isim ve adreslerini,
kendisini “pazar arastirmacisi” olarak tanittigi
“yardimsever polis memurlari araciligiyla”
elde etmistir. Bu kisiler tarafindan “taninma”
tehlikesine karsi dnlem olarak bir yil beklemis
daha sonra “saglik arastirmasi” yaptigina dair
gercek disi bir hikaye ile isimlerini tespit ettigi
kisiler ile temas kurmus ve onlarin evinde
mulakat yapmistir [18]. Humpreys topladigi
tim verileri sifreli kasalarda saklamis ve
arastirma sonrasinda kimlikleri tespit etmek igin
kullanilabilecek tim bilgileri yok etmistir [19].
Arastirmanin higbir asamasinda katilimcilardan
onam alinmamistir. Katihmcilarin higbiri  bir
arastirmaya dahil olduklarindan haberdar
olmamiglardir. Arastirmanin  saha gozlemi
asamasindan mdulakat asamasina kadar tim
evrelerinde Humpreys kendisini katilimcilara
gercekdisi kimlikler ile tanitmigtir. Humpreys’in
yasadigl ve etik disi ydontemlerle elde ettigi
veriler tehdit, santaj amaci ile kullanilabilmeye
musait mahrem kisisel verilerdir [18,19].

Arastirma etiginde otonomiye saygi ilkesi;
bireyin baski ve etkialtindakalmadan kendi 6zglr
iradesi ile karar vermesi olarak tanimlanmakta
ve aydinlatiimis onam ile pratie yansimaktadir
[20]. Lenza, Humpreys'in arastirmasini etk
acidan ele aldigi makalesinde, arastirma
boyunca otonomiye saygi ilkesinin agikga ihlal
edildigini tespit etmekle beraber, o dénemde
sosyolojik arastirmalarda aydinlatiimig
onam alinmasini dluzenleyen bir mevzuatin
bulunmadiginin da altini gcizmektedir [21].
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Arastirmanin  her asamasinda kullanilan
“yaniltma/kandirma”  yodntemi, o yillarda
yapilan sosyolojik arastirmalarda oldukca
sik rastlanmaktadir. 1971 yihinda Journal of
Personality and Social Policy’de yayinlanan
makalelerin  %47’sinde yaniltma/ kandirma
yontemine basvuruldugu bilinmektedir [21,22].

Mitchell, sosyolojik arastirma metodolojisi
Uzerine vyaptigi arastirmada, arastirmanin
amacinl ya da arastrmanin yapildigini

gizleme ve vyaniltma/kandirma yodntemlerinin
1990’h yillarda bile yaygin olarak kullanildigini
ortaya koymustur [21]. Bu agidan bakinca
Humpreys'in arastirmasinin o dénemde genel
olarak uygulanan yéntemlerle uyum iginde
oldugdu sdylenebilir. Diger taraftan, s6z konusu
arastirma yapildigi déonemde kabul edilebilir
bulunsa da, evrensel etk ilkeler agisindan
oldukga problematiktir. Ayrica, s6z konusu
arastirma zarar vermeme ve yarar saglama
ilkeleriagisindan degerlendirildiginde etik agidan
savunulmasi oldukg¢a gugtir. Minhasir kisisel
verilerin izinsiz toplanmis olmasi hem zarar
verme riskini arttirmakta hem de kisisel verilerin
korunmasi ve gizlilik ilkelerini zedelemektedir.

Tim bu degerlendirmeler
Humpreys'in arastirmasinin,
alaninda yapilan dlzenlemelerin sadece
insan denekler Uzerinde yapilan Klinik
arastirmalarda degil, klinik disi sosyolojik,
antropolojik ve psikolojik deneylerde de son
derece 6nemli oldugunu bir kez daha ortaya
koydugu sdylenebilir. Glinimuzde bu nitelikteki
arastirmalari inceleyen etik kurullar enstiti
ve Universitelerin bunyelerinde yaygin olarak
yer almaktadir. Diger taraftan insan denekler
Uzerinde vyapilan Kklinik disi arastirmalarin
etik kurul onaylarina tabii olmasi, bazi sosyal
arastirmacilar tarafindan elestiriimektedir. Bu
elestirilerin odaginda Haggerty’nin gindeme
tasidigr “ethics creep” kavrami yer almakta
ve sosyal bilimlerdeki yaniltma/ kandirma
ve Ozerklige saygl ilkelerinin  klinik tip
bilimlerindekinden daha farkli bir igerikle ele
alinmasinin gerekliligini 6ne surmektedir [23].

IsIginda
arastirma etigi

San Antonio Dogum Kontrol Klinigi, 1971

San Antonio Dogum Kontrol Kliniginde, bir
oral kontraseptifin yan etkilerini arastirmak
icin oral kontraseptif almak amaciyla klinige
basvuran kadinlarin yarisina plasebo
diger yarisina da etkin ilacin verilmesi ile
gerceklestirilen ¢ift kor arastirma yUrtttlmustar.
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Arastirmaya dahil edilen kadinlara arastirma
hakkinda bilgi verilmemis ve dolayisiyla
onamlari da alinmamigtir. Codgu yoksul ve
Meksika  kokenli  Amerikalilardan  olusan
arastirma grubuna, kontraseptif vajinal krem
kullanmalari tavsiye edilmistir. Ancak, kadinlarin
zaten oral kontraseptif kullandiklarini sanmalari
ve egitim seviyelerinin dusuk olmasi nedeniyle
bu tavsiyeye ne kadar uymus olabilecekleri
bilinmemektedir. Arastirma esnasinda plasebo
verilen grupta yer alan 76 kadindan 10 tanesi
gebe kalmistir [24].

Plasebo arastirmalarin etik boyutu San
Antonio Dogum Kontrol Kilinigi arastirmasi
ve benzeri arastirmalar ile akademisyenlerin
glindemine gelmis ve zamanla daha fazla 6nem
kazanmigtir. Helsinki Bildirgesinin 1996 yilinda
yapilan Summer West revizyonunda plasebo
arastirmalara ilk kez deginilmistir. Helsinki
Bildirgesinin son revizyonu 2013 yilinda yapilmis
ve 33. Madde plasebo kontrol calismalarina
ayrilmisti.  Bu madde, plasebo kontrol
calismalara dahil olan kigilerin “...kanitlanmis
en iyi midahaleden daha az etkili bir midahale
veya plasebo verilen veya midahalede
bulunulmayan hastanin, kanitlanmis en iyi
mudahaleyi almamasi nedeniyle ciddi ya da geri
donlsi olmayan zarara ugramasi yoninde ek
bir riske maruz kalmamas!” durumunda bu tur
calismalarin yapilabilecegi belirtiimektedir [25].

Tuskegee Sifilis Aragtirmasi, 1932-1972

Tuskegee Sifilis Arastirmasi 1932 yilinda Dr.
Taliaferro Clark tarafindan Amerika’nin Alabama
eyaletinde baslatilmistir. Arastirmanin amaci,
sifilis’in zenci irktaki seyri ile beyaz irktaki seyri
arasinda fark olup olmadiginin anlasiimasi ve
tedavi edilmeyen sifilis vakalarinin beklenen
yasam siresinin tespit edilmesidir. Arastirmaya
400’0 sifilisli ve 200’0 saglikli toplam 600 zenci
erkek dahil edilmistir. Arastirmaya katilan zenci
erkeklerin ortak 6zellikleri diisiik sosyoekonomik
dizeye ve ¢ok az egitime sahip olmalaridir.

Arastirma Amerika Halk Saghgr Kurumu
(United States Public Health Service) tarafindan
desteklenmistir. Katilimcilara sifilis hastasi
olduklari  acgiklanmamigtir.  Bunun  yerine
katilimcilarda  “k6tl kan-bad blood” oldugu
ve bu programa katilmalari halinde Ucretsiz
tedavi ve bakim saglanacagi, tedavi igin
geldiklerinde ulasim ve yemek masraflarinin
karsilanacagi, hatta eger arastirma esnasinda

olim gerceklesirse, 50 Amerikan Dolari cenaze
masrafl 6denecegdi s6zu verilmistir. Katihmcilar
bir arastirmaya degil, Ucretsiz tedavi programina
dahil olduklarini zannederek génalli olmuglardir
[26].

Arastirma ilk basta 6 ay sure icin planlanmis
ancak bu plana sadik kalinmamis ve tam 40 yil
surdurilerek tarihte insan denekler Uzerinde
yapilan en uzun arastirma olmustur. 1932
yilinda Tuskegee arastirmasi baslatildiginda
penisilin ile sifilis hastaliginin tedavi edilebilecegi
bilinmemektedir. Ancak 1943 yilinda penisilin
tedavisinin etkinligi kanitlandiktan sonra bile
arastirmaya devam edilmis ve katilimcilarin
standart tedaviden mahrum birakilmistir [27].

Tuskegee arastirmasinin sonlandiriimasi,
Willowbrook Devlet Okulu arastirmasinda
oldugu gibi, olayin basinda yer almasi ile
tetiklenmistir. Amerikan Halk Saghgr Kurumu
arastirmacilarindan Peter Buxtun’'un Tuskegee
Aragtirmasinin  etik  digi  uygulamalarini
Associated Press ile paylagsmasindan sonra
olay dava konusu edilmis ve sonunda 1997
yilinda ddénemin Amerika Birlesik Devletleri
Baskani, arastirmaya dahil edilenlerden ve
onlarin ailelerinden 6zur dilemistir [28].

Tuskegee sifilis arastirmasinda, arastirma
etiginin  temel ilkelerinin  ihlal  edildigi
gorilmektedir. Bireysel ozerklige saygisizlik,
irk¢i ayrimceilik, paternalizm, katilimci seciminde
adaletsizlik, zarar verme, yaniltma/kandirma bu
etik ihlallerinden en énde gelenler arasindadir
[29]. Milgram ve Tearoom Trade arastirmalarinda
glindeme geldigi gibi Tuskegee arastirmasinda
da gondlldlerin yaniltma/kandirma ile
arastirmaya katiimalarinin saglanmis olmasi,
ilk ve en temel etk ihlal olarak karsimizda
durmaktadir. Milgram ve Tearoom Trade
arastirmalarinin klinik digi arastirmalar olmasi,
gonulli katilmcilara girisimsel tibbi uygulamada
bulunuimamis olmasi ve bazi sosyolojik ve/
veya psikolojik arastirmalarda yaniltma/
kandirmanin zorunlu olduguna dair gorusler,
bu iki arastirmanin durlstlik ilkesi agisindan
tartismali bir konuma getirmektedir [23]. Ancak
Tuskegee sifilis arastirmasi diger Orneklerde
One surllen hafifletici unsurlardan higbirini
tasimamaktadir.  Tuskegee  arastirmasinin
basindan itibaren katilimcilardan gergeklerin
saklanmig olmasi ve aragtirmaya katilimi
arttirmak icin Ucretsiz yemek, saglik ve bakim
hizmetleri gibi tesviklerin 6n plana cikariimig
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olmasi, bireysel 6zerkligin ihlal edilmis oldugunu
gOstermektedir[30]. Ayrica gercegin gizlenmesi,
zorunlu olarak aydinlatiimig onam sUrecini
zedelemekte ve etik olarak gecersiz hale
getirmektedir [20].

Diger taraftan katilimcilardan gercegin
gizlenmis olmasi, arastirmacilarin paternalistik
tutumlarini da ortaya koymaktadir. Paternalistik
tutum; bireylerin kendi bagdimsiz  6zglr
iradeleri ile karar vermelerine izin vermeden

onlar yerine karar verip uygulayan bir
yaklagimdir[20]. Arastirmacilar, paternalistik
tutumlarinin ~ savunularinda  faydaci etk

teoriinin argumanlarina siklikla bagvurmaktadir.
Toplumun geneli igin bireyin feda edilmesi
temeline dayanan bu goris, slphesiz,
Tuskegee aragtirmalari yapildigi 40 vyillik
sure igcinde kabul edilmis bulunan Nuremberg
Kodu, Helsinki Bildirgesi ve Belmont Raporu
gibi etik kodlara aykiri, ancak dénemin yaygin
uygulamalari ile benzerdir [17]. Paternalistik
tutum ile arastirmaya katilan bireylerin 6zerkligi
zedelenmis ve arastirmanin faydasi igin
kullanilan birer araca indirgenmistir [31].

Tuskegee Sifiliz arastirmalarinin  Afro-
Amerikan irk mensuplarinin bilim insanlarina
karsi glvenlerini yitirmelerine yol actidi igin
bilimsel arastirmalara katilim konusunda
cekimser davranmalarina yol agtigina dair bazi
gorusler 6ne surialmastir [32]. Her ne kadar bu
gOrusun daha fazla arastirma ile desteklenmesi
gerektigini 6ne suren arastirmacilar bulunsa da
[33], s6z konusu gorus, Beecher’in makalesinde
yer verdigi gibi, etik disi bilimsel arastirmalarin
uzun vadede bilime ve insanliga zarar verme
riskini barindirdigini ortaya koymaktadir [17].

Radyasyon deneyleri, 1940-1970

iyonize radyasyonun kesfi ile, sojuk savas
doneminde insanlar Uzerinde gergeklestirilen

radyasyon deneyleri  oldukca  yogunluk
kazanmistir. Bunlar  arasinda  o6zellikle
Amerika Birlesik Devletlerinde 1940-1970

yillari arasinda yapilan ve blyuk kismi devlet
tarafindan desteklenen deneyler etik agidan
oldukga carpicidir. Atomic Energy Commission,
NASA, National Institute of Health gibi devlet
kurumlarinin  Universiteler ve  hastaneler
ile igbirligi icinde ydruttdgd ve gizli tutulan
bu arastirmalar, denek oldugundan haberi
olmayan binlerce birey Uzerinde yapilmistir.
Bazi arastirmalarin sonuglari taninmis tip
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dergilerinde yayinlanmistir. Bunlardan birisi,
American Jornal of Epidemiology dergisinde
kendisine yer bulan, Vanderbilt Universitesinde
hamile kadinlara radyoaktif demir verilmesi ile
ilgili aragtirmadir. 1969 yilinda gergeklestirilen
bu arastirma kapsaminda radyoaktif demir
verilen hamile kadinlarin 4 tanesinin
bebeklerinde akut lenfositik 16semi ve sinovyl
karsinom gibi maliniteler gelismis ve dort
bebek de arastirma silrecinde &Imustdr.
Yayinlanan makalede arastirma sonucunda
hamilelik esnasinda radyoaktif demire maruz
kalan bebeklerde kanser gelisme olasiliginin
istatistiksel olarak anlamli artis gosterdigi ifade
edilmigtir. Makalenin metodoloji bdliminde
etik onay ve aydinlatiimis onam alindigindan
bahsedilmemigtir [34].

Onceki 6érneklerde oldugu gibi, radyasyon
deneylerindeki etik ihlallerin glin yuzuine ¢gikmasi
da basin yolu ile olmustur. 1976 yilinda Science
Trends bilteninde ve 1981’de Mother Jones
dergisinde yayinlanan makalelerde radyasyon
deneylerinden bahsedilmistir[35,36,37]. 1986
yihinda bu kez Massachusetts’de yayinlanan
bir raporda 700 den fazla denek Uzerinde
gerceklestiriien 31 radyasyon deneyinden
bahsedilmistir. 1993 yilinda Eileen Welsome
tarafindan yayinlanan ve sonrasinda Pulitzer
o6dulune layik gorulen “Plutonium Experiment”
[37] adli makale bu alanda bir dénim noktasi
olmus ve insan Radyasyon Deneyleri Danisma
Komitesinin kurularak deneylerin incelenmesine
onciluk etmigtir.

incelemelerde ortaya c¢ikan bulgulardan biri
deneklerin beklenen yasam siresi 10 yildan
az terminal donemdeki hastalar, cezaevinde
bulunanlar gibi dezavantajli ve incinebilir bireyler
arasindan secilmis oldugudur. Deneklere
arastirma hakkinda bilgi veriimemesi ya da
cok kisitli bilgi verilmesi ve aydinlatiimis onam
alinmamasi bir diger ortak bulgudur [38].

Kennedy Krieger Lead Calismasi, 1993

Kursun iceren boyalarin i¢ mekanlarda
kullaniminin gocuklarda santral sinir sistemini
etkileyerek davranigsal problemlere ve 6grenme
gucligune neden oldugu bilinmektedir. Bu
nedenle yirminci yazyilin ilk yarisinda pek gok
Ulkede kursun igceren boyalarin i¢ mekanlarinda
kullaniminin engellenmesi icin yasal
dizenlemeler yapiimistir [39].
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Amerika Birlesik Devletlerinde s6z konusu
dizenleme 1978 yilinda yapilmis ve bu tarihten
sonra insa edilecek evlerde kursun bazl
boyalarin kullanimi yasaklanmistir. Ancak bu
dizenleme kursun igeren boyalar kullaniimig
olan ve halen kullanimda olan meskenlerde
yasayan c¢ocuklar icin bir ¢6zim icermemis
ve kursun zehirlenmesi 6zellikle eski evlerde
yasamakta olan sosyoekonomik dizeyi
disUk ailelerin gocuklari arasinda goérilen en
Onemli halk saghgi sorunlarindan biri olmaya
devam etmigstir [40]. 1990l yillarin baslarinda
Baltimore’'un arka mabhallelerindeki evlerin
%95’inin 1978 yilindan Once insa edilmis
oldugu ve bu bdlgede yasayan ¢ocuklarin kan
kursun seviyelerinin toplum genelinden 10-15
kat daha ylksek oldugu tespit edilmistir. Yapilan
arastirmalar, bu bodlgede yasayan cocuklarin
cevresel etkenlerden dolayi kursun zehirlenmesi
ile karsi karsiya oldugunu ortaya koymustur. Her
ne kadar evlerin kursundan arindirilmasi igin
bazi yontemler gelistiriimis olsa da temizligin
maliyetinin ¢ogu zaman evlerin degerinden
daha fazla bir maliyet icermesi bu yéntemlerin
kullanilmasini engellemigtir [40].

Kennedy  Krieger  Enstitisi  kursun
zehirlenmesi olan ¢ocuklar ile galisan kar amaci
gltmeyen bir kurumdur. 1990 yilinda Kennedy
Krieger Enstitiisii Johns Hopkins Universitesi ile
birlikte kursun igeren evlerin temizlenebilmesi
icin etkili ve maliyeti dlisik bir ydntem bulmak
amaci ile bir arastirma gerceklestirmistir.
iki yil stren arastirmaya 100’'den fazla aile
katilmigtir. Arastirma sonunda ortaya c¢ikan
kursun seviyesini disturme protokoli Maryland
eyaletini  tarafindan  kanunlastinimis  ve
Baltimore’daki kursun zehirlenmelerinde %93
azalma saglanmigtir.

Bu arastirma bilinen etkili, ancak yiksek
maliyetli yodntemlerin yerine daha az etkili
ve dislk maliyetli ydntemlerin gelistiriimesi
amaclyla arastirma yuritmenin etik agidan

kabul edilebilirligi  hakkinda tartismalara
yol agmistir. Spriggs ve bazi diger bilim
insanlari, birey ya da gruplarin standart

tedavi/koruyucu ydntemlere maliyet nedeniyle
ulasamamalarinin, maliyeti karsilanabilir
ancak daha az etkili ydntemler gelistiriimesi
ve kullaniimasini  hakh  ¢ikarmayacagini,
bu durumun adalet ilkesi agisindan sorunlu
oldugunu 6ne sUrmustur. Ayrica bir sorunun
¢6zumu icin en etkili ydntemin bilindigi durumda

bu tlr bir arastirma yUrtGtmenin sosyal degeri
olmadigr dile getirilmigtir [41]. Arastirmaya
katilan aileler dusik sosyoekonomik seviyel
olanlar arasindan secilmis ve arastirma
protokoli geregince g¢ocuklar bilingli olarak
kursun zehirlenmesine maruz birakilmigtir.
Boylece kan kursun seviyeleri ylksek tutulmus
ve aragtirma boyunca gelistirilen ydntemlerin
yuksek kursun seviyesi Uzerindeki etkinligi test
edilebilmistir. Bagka bir deyisle arastirmaya
dahil edilen ¢ocuklar, topluma fayda saglayacak
bir yontemin gelistirilebilmesi icin ara¢ olarak
kullanildigi ifade edilmistir[42]. Diger taraftan
Buchanan ve arkadaslari gcok azinsan tarafindan
erigilebilen yiksek standartli pahali yéntemlerin
teorik faydasi vyerine, ¢ok sayida insanin
mevcut bir halk sagligi tehlikesinden daha az
zarar gormesini saglayan ucuz yontemin pratik
faydasinin ¢ok daha ylksek oldugunu ve bu
tur arastirmalarin sosyal de@erinin buradan
kaynaklandigini 6ne surmugtir [43]. Sosyal
adalet ve sosyal deger konusundaki tartismalar
temelde saglik alanindaki kaynaklarin kisith
olmasindan kaynaklanmaktadir. Kisith
kaynaklarin adil dagitiimasi guncel bir etk
sorun olarak karsimizda bulunmaktadir.
Ancak Kennedy Kleiger arastirmasinin etk
camiasinin gindemine getirdigi tartisma etigini
bu tartismaya dahil ederek daha kapsamlh bir
nitelige burindirmastir [44].

Havasupai Kabilesi Diyabet Projesi, 1989

Arastirilan saglik sorunundan etkilenen
belirli bir toplumun, toplumu temsil edenlerin
ve arastirmacilarin katilmi ile gercgeklestirilen
ve o toplumun saglik durumunu iyilestirmeyi
hedefleyen arastirmalar “toplum temelli katilimci
arastirma” (Communty based participatory
research) olarak adlandiriimaktadir. Toplum
temelli katimci arastirmanin en iyi bilinen
ornekleri, Ashkenazi Musevi toplumlarindaki
BRCA1 geni prevelansi ve Afrika kokenli
Amerikallar’da yaritilen orak hiicre anemisi
arastirmalaridir [45].

1989 yilinda Havasupai Kabilesinde Diyabet
insidansinin artmakta oldugu tespit edilmis ve
bu artisin genetik nedenlerinin arastiriimasi
planlanmistir.  Kabile Uyelerinden yaklasik
100 kisi diyabete karsi genetik yatkinliklarinin
arastiriimasi ve toplumlarinin saglik durumunun
iyilestiriimesi amaciyla arastirmaya katilmistir.
Katilimcilardan alinan aydinlatiimig  onam
formunda kendilerinden toplanan Orneklerin
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“davranigsal/tibbi  bozukluklarin  nedenlerinin
arastinlmasi icin” kullanilacagi  yazilmistir.
Arastirma sonucunda dngérulen genetik yatkinlk
tespit edilmemistir. Ancak arastirma ekibi
topladiklari drneklerde baska tibbi bozukluklar
icin genetik arastirma yapmaya devam etmistir.
Ornekler arastirma merkezinde calisan diger
arastirmacilarin  da erisimine acgilmis ve
sizofreni, akraba evlilikleri, alkolizm ve kabilenin
cografi kdkenleri hakkinda cesitli arastirmalar
yaritiimastur. Bu arastirmalardan kabile tyeleri
haberdar edilmemis ve higbiri icin ek onam
alinmamistir [45].

Havasupai Kabilesi arastirmasi bir
taraftan kapali toplumlarda vyapilan toplum
temelli katihmci arastirmalarin etik boyutunu,
diger taraftan giderek hiz kazanan genetik
arastirmalarin etik ve yasal yonlerini tartismaya
acmistir. Toplum temelli katilimci arastirmalarin
yapilabilmesi icin en temel gereklilik toplum ile
arastirmacilar arasinda karsilikli glvenin tesis
edilmesidir. Toplum geneline kapali yasayan
gruplar, genellikle egitim, sosyoekonomik durum
ve dil becerileri agisindan dezavantajlidir. Ayrica,
s6z konusu topluluklarin kulttirel normlarinin
farklihgi, kendilerinden olmayanlarin yéntem ve
egilimlerine karsi savunmasiz kalmalarina yol
acgabilmektedir [46]. Bu nedenle toplum temelli
katihmci arastirmalarda aydinlatiimis onamin
s6z konusu toplumun tikel durumuna hassasiyet
gosterilerek ele alinmasi gerekligi ortaya
cikmigtir [47]. Havasupai Arastirmasinda kabile
dyelerinin kandiriimis ve yaniltilmis olmasi, bu
kabilenin uzun sire arastirmalara kargi mesafeli
durmasinayol agmistir[45]. Budurum, Beecher’in
makalesinde ifade ettigi gibi, glven kaybinin
ve oOzerklige saygi gOsteriimemesinin uzun
dénemde bilimsel arastirmalarin yapilabilirligine
ve bilimin ilerlemesine zarar vermekte oldugunun
bir kaniti olarak gorulebilir [17].

Arastirmalarda genis onam alinmasi ve
toplanan materyallerin anomimize edilerek de
olsa farkli arastirmalar icin kullaniimasi 6zellikle
genetik  arastirmalarin  ve  biyobankalarin
yayginlagsmasi ile etik ve vyasal tartismalar
gindeme tasimistir[49]. Konu ile ilgili yasal
dizenlemeler ve etik normlarin olusturulmasi
Uzerine ¢alismalar devam etmektedir. Etik agidan
basli basina bir bélim olusturan biyobankalar ve
genetik arastirmalar ele aldigimiz arastirma ve
benzer arastirmalar nedeniyle 6zerklige saygl,
toplumsal fayda, kisisel verilerin mahremiyeti ve
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korunmasi, sosyal adalet gibi etik baglamlarda
tartisiilmaktadir.

Yeni dogan kan ornekleri, 2002

Yenidoganlarda  pre-semptomatik  nadir
metabolik hastaliklarin tanisi amaciyla yapilan
kan testlerinden arta kalan kan ornekleri ile ne
yapilmasi gerektigi konusunda farkli uygulamalar
bulunmaktadir.Bazimerkezlerartakalan drnekleri
hemen imha ederken, bazilar kalite kontrol
testlerinde, bazilari da farkli arastirmalarda
kullanmak Uzere saklamayi tercih etmektedir
[48]. Amerika’'nin Teksas eyaletinde 2002-2009
yillar arasinda 5,3 milyon yeni dogan arta kalan
kani saklanmis ve 8350 oOrnek arastirmalarda
kullaniimak tzere farkli merkezlere géndermistir.
Teksas eyaleti kanunlarina gore anonimlestirilen
orneklerin arastirmalarda kullanimi i¢in onam
alinmasi gerekmedigi icin bu islemler dncesinde
ailelerden onam alinmamistir. S6z konusu
ornekler sagirhgin  genetik nedenlerinden
kalitimsal immun yetmezliklere kadar c¢ok
genis bir spektrumda yer alan arastirmalarda
kullanilmigtir.  2003-2007  yillari  arasinda
toplanan kan o6rneklerinden 800 tanesi, ulusal
mitokondriyal DNA veri tabanina eklenmek
Uzere Amerikan Ordusunun DNA laboratuvarina
verilmistir[49,50].

GunUimuzde dinya genelinde 60’dan fazla
Ulkede yeni dogan testleri uygulanmakta
ve bunlarin buiylk kisminda arta kalan kan
ile ne yapilacagi konusunda net yodnergeler
bulunmamaktadir [51]. Yeni dogan tarama testleri
¢ogu zaman postnatal rutin islemler arasinda
degerlendirilerek ailelerden ayrica aydinlatiimis
onam alinmamaktadir. 2005 yili éncesinde
sadece Danimarka, Yeni Zelanda, ingiltere ve
Almanya’da yeni dodan tarama testlerinden arta
kalan kanlarin saklanmasi ve arastirmalarda
kullanilmasina iliskin  aydinlatiimigs  onam
alinmasi gerekliligi mevzuatta yer almaktaydi.
Teksas’ta yasananlar gibi 6rneklerin basinda yer
almasi ve yasal takibe ugramasi konu ile ilgili
akademik ve kamuoyu hassasiyeti olusmasina
neden olmustur.

Etik agidan tarama testlerinden arta kalan
kanlarin kisisel tanimlayici bilgilerle eslestirilebilir
olmasinin bebekleri klinik arastirmalara katilan
insan denekler konumuna getirdigi, bu nedenle
kanlarin baska arastirmalarda kullanilabilmesi
icin aydinlatilmig onam alinmasinin sart oldugu
one slrulmektedir [53]. Buna karsilik arta kalan
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kanlar ile yapilan arastirmalarin tim toplumun
yararina olan arastirmalarda kullanildigi ve bu
nedenle kanlarin kamu mali sayilabilecegi ve
onam alinmasina gerek olmadigini dile getiren
gorusler de bulunmaktadir. Aydinlatiimis onam
alinmasina gerek olmadigini savunan diger
goruslerin dayanaklari sdyle 6zetlenebilir: 1) Arta
kalan kanlar ile yapilan ikincil arastirmalar, yeni
dogan tarama testlerinin farkli asamalari olarak
dusunulmelidir, 2) Bu testler i¢in tim ailelerden
onam alinmasi pratik olarak ¢ok zahmetli ve
imkandisidir. Onamalinmasinisavunan gorisler
pratik zorluklari etik temellendirme agisindan
anlamli bulmamakta, ikincil arastirmalarin yeni
dogan testlerinin devami sayillamayacak kadar
cesitli olabilecedi gerekgesi ile reddetmektedir.
Ayrica kan 6rneklerinin anonimize edilmesinin
sorunlu oldugunu ve teknoloji sayesinde so6z

konusu eslesmenin daima yapilabilir oldugunu
one surmektedir [51]. Konu ile ilgili etik ve yasal
tartismalar ginimuizde devam etmektedir.

Tartisma

ikinci Diinya Savag! sonrasinda Nuremberg
Kodlarinin  yayinlanmasindan  bu  yana,
arastirma etiginde pek ¢ok yeni kavram ortaya
clkmigs ve bu kavramlar var olan kodlarin
gelistiriimesi gereksinimini yaratmigtir.
Nuremberg Kodlarinda 6zellikle aydinlatiimis
onam ve bireysel 6zerklige saygi ilkelerinin
altinin cizilmesi, bu kodlarin ortaya c¢ikmasini
gerekli kilan yasanmigliklarin bir sonucudur.
Bagka bir deyisle, bireylerin 6zerkligini ve kisisel
batdnluklerini, insan olmaktan kaynaklanan
kendinde degerlerini yok sayarak yapilan
arastirmalarin yarattigi yikici sonuglar, bunlarin
bir kez daha yasanmasina mani olacak
dizenlemelerin yapilmasini gerekli kilmistir.

Arastirma etigi tarihine bakildiginda, vaka
orneklerinin  arastirma etiginin  gelisiminde
oldukca etkili oldugunu gérmek mudmkinddr.
Tip ve bilimdeki ilerlemeler sayesinde bilim
insanlari tarafindan sorulabilen sorular ve

Tablo 1. insanlar Uzerinde Gergeklestirilen Radyasyon Aragtirmalarindan Bazi Ornekler

Tanim: Radyasyonun askeri personelin niikleer savas

ortaminda faaliyet kabiliyetini 6lcmek ve radyasyonun

Arastirmayi Gergeklestiren

Tarih
astronotlar lizerine etkilerini belirlemek amaciyla Kurumlar
yuriitiilen arastirmalar
Chicago University 1943-1944
Tdm vicuda X 1sini verilmesi Cincinnati University 1960-1971

Tum viicuda gama i1sini verilmesi
Tanim: Isyerinde dis radyasyonun etkilerini gézlemlemek
amaciyla yurutilen arastirmalar

Cilt dokusuna beta 1sini verilmesi

Tutuklu ve hikimlilerin testislerine X i1sini verilmesi
maddelerin  metabolizma

Tanim: Radyoaktif

Hamile kadinlara radyoaktif demir enjeksiyonlari

Oral yolla radyoaktif demir ve kalsiyum verilmesi

lodine-131 maddesinin kasitli olarak ¢evreye salinmasi ve

oral yolla verilmesi

Oak Ridge Nuclear Resaerch 1960-1974
Institute

Arastirmayi Gergeklestiren Kurumlar Tarih

Clinton Laboratory 1945

Washington University 1963-1971

Pacific North West Research Fund

tizerine Arastirmayi Gergeklestiren Kurumlar Tarih
etkilerinin belirlenmesi amaciyla yiiriitillen aragtirmalar

Vanderbilt University 19401
yillarin son
yarisi

MIT 1946-1956

Harvard University

Oak Ridge National Laboratory 1962-1965

National Reactor Testing Station
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dusundlebilen yenilikler degismis ve gelismis,
bdylece insan denekler Uzerinde uygulanan
arastirmalar énceki yillarda bilim kurgu olarak
dusunulen fikirleri uygulanabilir hale getirmistir.
Yirminci yuzyilin ikinci yarisinda arastirma
etiginin 6nde gelen kavramlari, aydinlatiimig
onam ve girisimsel klinik arastirmalar olarak
gorulmektedir. Ancak sonraki yillarda Milgram
deneyleri ve Tearoom Trade Arastirmasi
gibi arastirmalar, insan denekler Uzerinde
girisimsel olmayan klinik arastirmalarin ya da
klinik digi1 sosyolojik, antropolojik ve psikolojik
arastirmalarin da arastirma etiginin ilgi alaninda
yer almasi gerektigini ortaya koymustur.

S6z konusu arastirmalarin  tartismaya
actigr bir diger husus arastirmacilarin gonallt
katihmcilara karsi durist olma zorunluluklar
olmustur. Etik digi ydntemlerle, durustlik ilkesi
cignenerek  gerceklestiriimis  arastirmalarin
sonuglarinin  yayinlanmasinin  engellenmesi,
faydaci etik kuram ve deontolojik etik kuram
cercevelerinde  savunulmaktadir.  Beecher,
yaniltma/kandirma gibi etik disi yontemlerin
uzun vadede bilim dinyasina zarar verecegini
ve bu nedenle metodolojisi etik disi olan
aragtirmalarin ~ yayinlanmamasi  gerektigini
One surerken kural faydacilarinin yaklagimini
kullanmig, diger taraftan, bireyi arag¢ olarak
kullanmanin kategorik olarak etik digi oldugunu
ifade ederek deontolojik etik kuram sdylemini
desteklemistir.

Arastirma etigi tarihinde en c¢ok tartisilan
kavramlardan bir digeri de fayda kavramidir. Her
ne kadar Nuremberg Kodlarindan bu yana bireyin
toplum icin feda edilmesinin etik disi oldugu
kabul edilse de, pratik hayattaki uygulamalar
bu ilkeyi pek ¢ok kez ihlal etmistir. Soguk savas
doneminde askeri Ustlnlik ve ulusal guvenlik
gibi toplumsal faydayi 6nceleyen gerekgelerle
bireysel 6zerkligin yok sayllmasi ve arastirmaya
katilan bireylere yarar saglamasi beklenmeyen,
diger taraftan zarar verecegi neredeyse kesin
olarak bilinen radyasyon deneyleri bu durumun
en cgarpici érnekleri arasinda yer almaktadir.

Kennedy Krieger kurgun arastirmalari fayda
ve adalet kavramlarinin bir arada tartisildigi bir
platformda yerini almistir. Bilinen ancak maliyeti
nedeniyle tUm bireylerin erisimine sunulamayan
standart tedavi ya da korunma ydntemi varken
daha az etkili ancak maliyeti dusik diger
yontemlerin arastirilmasi ve eger bulunursa bazi
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-dusik ekonomik diizeyli/dezavantaijli- bireylerin
kullanimina sunulmasi sliphesiz esitlik ve adalet
ilkeleri acisindan oldukca problematiktir. Diger
taraftan daha az etkili ydntemin arastiriimasi
ve mumkin oldugunda kullanima sunulmasinin
kategorik olarak reddedilmesi daha fazla bireyin
zarar gormesine yol agabilmektedir. Bu tartisma
Ozellikle az gelismis Uulkelerde surdlrulen

klinik —arastirmalar acgisindan  guncelligini
korumaktadir.
Toplum geneline kapali yasam slren

topluluklar Gzerinde yapilan arastirmalar, toplum
temelli katilimci arastirmalari, arastirma etiginin
glindemine tasimistir. Genel olarak incinebilir
gruplar olarak tanimlanan kapali toplularda
yurGtilen klinik, sosyolojik, ve antropolojik
arastirmalarda uyulmasi gereken etik normlar,
Uzerinde caligilan ve gelismekte olan alanlar
arasinda yer almaktadir.

Makalede ele alinan Ornek vakalarin
neredeyse tamaminin arastirma etiginin ilk
temellerinin atildigi ve arastirma etik kurullari gibi
kurumsal yapilarla uygulamaya girdigi Avrupa
Ulkelerinde ya da Amerika Birlesik Devletleri’nde
yasanmis olmasi dikkat ¢ekici bir husustur. Bu
durum etik kavramlarin tanimlandigi, norm ve
yasalarda yer aldidi, toplumsal farkindaligin
geligtigi  Ulkelerde yapilan ihlallerin, gerek
yasal platforma gerekse medya ortamlarina
yansimasinin, s6z konusu dizenlemelerin ve
farkindaligin olusmadigi Ulkelere gore ¢ok daha
olasi oldugunu gostermektedir.

Cikar iligkisi: Yazarin herhangi bir ¢ikar iligkisi
bulunmamaktadir.
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