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Ozet: Tip sagjlik hizmeti sunumunda bilimsel bilgiyi kullanmaktadir. S6z konusu bilginin iiretilebilmesi, bilimin taniminda da yer alan

dogrulama yontemlerinin kullaniimasi ile olanaklidir. Meslegin 6znesi ve nesnesinin insan olmasi bazi dogrulamanin insan izerinde
olmasini zorunlu hale getirmektedir. Ancak tarihsel siire¢ icinde bakildiginda bircok insan géniilliiler iizerindeki calismalarin ciddi
etik ihlaller icerdidi, goniilliilerin aydinlatilmis onamlarinin alinmadig, fiziksel ve ruhsal acilara hatta yasam hakkinin ortadan
kaldinimasina neden oldugu gdriilmektedir. Bu ihlaller insan iizerindeki calismalari tartismali hale getirmistir.

insan iizerinde deney yapmak etik ve yasal sorumluludu da beraberinde getirmektedir. Orselenebilir olarak kabul edilen ve
ozerkliklerini kullanma konusunda yeterlilikleri sinirlandinlmig bireyler iizerinde yapilacak arastirmalarda ise soz konusu
sorumluluklar ve tartismalar daha da artmaktadir.

Bu makalede etik duyarlihigin bdylesi bireyler iizerindeki deneyler icin artinimasi gerekliligi konunun yasal boyutlari ile birlikte ele
alinmistir.

Anahtar Sozciikler: Orselenebilir grup, Ozerklik, Arastirma etigi, insan géniilliiler, Tipta arastirma

Medical Research on Vulnerable Groups

Abstract: Medical health service uses the scientific information during the providing this service. The generation of this type of information can

be possible with using the verification method that is also included in the definition of science. Since the subject and the object of this
profession is human being, this situation make human being to be used in some of these verifications compulsory. However, when it
is looked into this issue through the historical period, it is seen that the investigations on these human subjects include serious ethical
violations and it is not taken the informed consent of these subjects and it leads to the physical and psychological harm on these
subjects. Therefore, these violations make the investigations on human beings become controversial issue.

Carrying out experiment on human beings require the ethical and legal responsibility. These responsibilities and discussions increase
especially at Investigations actualized on individuals who are accepted as vulnerable and limited on using their autonomy related with
their capability.

In this study, the necessity of ethical sensitivity on experiments actualized with such individuals and its legal aspects are discussed.

Keywords: Vulnerable group, Autonomy, Research ethics, Human subjects, Medical research

Girig

“Denetimli gézlem ve gbzlem sonuclarina daya-
Il mantiksal disiinme yolundan giderek, olgulari
aciklama guicli tastyan hipotezler (aciklayici genel-
lemeler) bulma ve bunlari dogrulama yéntemi”ola-
rak tanimlanan bilim, insanin saf bilme arzusunun,
merakinin Grdnd olmustur (Oguz, 2005). Bilim,
olgularini agiklamak icin bilgi Giretme yolunu belir-
lemis ve bilimsel bilgiyi tanimlamistir. Olusturulan
hipotezlerin dogrulanmasi amaciyla laboratuvar
calismalari yaninda denekler tizerinde arastirmala-
rin yapilmasi da bilimsel bilgi tiretme yolu olarak

genel kabul gorur. Ancak varolus Gizerinde yapilan
arastirmalarin temel amaci, etik ilkeler dogrultu-
sunda yarar temelinde yeni bir tani, tedavi veya
olanagin saglanmasi olmalidir.

Tipta Arastirma

Meslek, nitelikli emek yogun hizmet alani, bir sanat
etkinligi hatta bir alt kiiltlir olma gibi ¢ok farkli bo-
yutlari yaninda temel bilimleri kullanan bilim alani
olma 6zelligine de sahip tibbin yasama yansima-
si, sunulan saglik hizmeti ile olmaktadir. Sunulan
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saglik hizmetinin niteligi artinlarak yasam hakkinin
surdirdlebilirliginin temel bileseni saglik hakkinin
gerceklestirilmesinin, korunmasinin, gelistirilmesi-
nin saglanmasi, tibbin tasidigi bilimsel karakteri ile
bilinmezligi azaltarak yeni bilimsel bilgilere ulasmak
icin arastirmalarin gerceklestiriimesine baghidir. Oz-
nesi ve nesnesinin insan olmasi ise tip ugrasindaki
bazi arastirmalarin insan (izerinde planlanmasi ge-
rekliligini yaratmaktadir (Arda, 2010).

ise yarayan aciklama dogrudur anlayisina dayanan
ampirik bilgi Gretmenin yetersizligi ile bilimsel bil-
giye yonelinmesi sonucu insan Uzerinde yapilacak
denemeler Antik Cag'dan itibaren hep ahlaki aci-
dan tartisiimistir. Antik Cag'da temel gorev olarak
bilimsel bilgi tretmekten ¢ok Uretilmis bilginin
kullanimi ile insanin sagliksizlik durumunu ortadan
kaldirmak, acisini dindirmek hedeflenmistir. Boy-
lece Antik Cag tartismalan tibbin 6ncelikle hasta-
ya zarar vermeme ve yarar saglamaya dayanan ve
hastayl amac olarak goren temel ilkeleri nedeniyle
daha cok tip disinda olmustur.

Claude Bernard ile 19. ylizyillda deneysel yontemin
tipta kesin yer edinmesi insan lzerindeki deneylere
olanak taninmasinin zorunlulugunu olusturmus-
tur. Artik hekimin bilimsel bilgi Gretmeye yonelmis
arastirmaci kimligi icin hastasi veya diger bireyler
bu bilginin Gretilmesi baglaminda ara¢ konumuna
donlismistlr. Hem bireyin aragsallastirilmasi hem
de bilgi Gretmenin icerdigi bilinmezligin yarattig
zarar riski tipla toplum arasinda kurulmus olan etik
yaplyi etkilemistir.

Donemin insan lzerindeki arastirma 6rnegi olarak
Albert Neisser'in 19. ylzyilda bircok fahiseye sifiliz
etkeni ile enfekte etmesine tepkilere bilim insan-
larinca karsi ¢ikilmistir. Ancak 1900 yilinda Prusya
Kiltar Bakanligr “Klinik, Poliklinik ve Diger Hasta
Bakim Kurumlari Yoneticileri'ne Genelge”sini yayin-
lamistir. Bu genelgede insanlar Gzerinde deneyler
kabul edilmekle birlikte onam veremeyecek du-
rumda olanlarda uygulama engellenmektedir. Yine
1931'de Almanyada Kraliyet Saglik Konseyi'nin
yayinladigi “insan Uzerinde Yeni Tedavilerin De-
nenmesi ve Bilimsel Arastirmalarin Yirittlmesi
Hakkinda Genelge"de de gondillilerin rnizasi kosulu
aranmistir. Bu genelgeler ile insan tizerindeki dene-
melerin artik yasal bir zemine oturtulma siireci bas-
lamistir (Maio, 2001).

Genel olarak baktigimizda tip alaninda insan go6-
nalliler Gzerinde yapilan kimi arastirmalar, bilgi
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Uretme ile birlikte gonillinin tedavisine de katki-
da bulunmak lzere planlanmistir. Ancak kimi aras-
tirmalarda ise tedaviye katkida bulunmak amag-
lanmamaktadir. Burada biricik amag bilgi tGretmek
olarak belirlenmistir. Bu tip arastirmalarda gonalli
yani kisi tamamen aragsallastinimis durumdadir
(Hicdurmaz, 2007).

Tipta arastirmacinin hekim olmasi durumunda he-
kimlik mesleginin evrensel degerleri ile arastirmaci
davranisinin degerlerinin birbirleriyle celisebilecegi
de unutulmamalidir. Ayni zamanda klinisyen olan
bir arastirmaci gonilliiye uygulayacadi islemin te-
daviye benzer yarar saglayacagi 6n kabuli ile ya-
nilglya kapilabilir. Benzer sekilde gonulll icin de
saglk calisanlarinin kendisine uyguladigi islemin
kendi tedavisinin bir parcasi olarak algilama yanil-
samasl nedeniyle arastirmaya dahil olma olasilig
hep hatirlanmalidir. Bunlarla birlikte hekimle diger
bireyler arasindaki bilgi asimetrisinin ve toplumda
halen yaygin olan paternalist hekimlik anlayisinin
yarattigi baski, bireylerin yeterli bilgiyi almasina en-
gel olmakta ve bireyin kabullenme diizeyini artir-
maktadir (Oguz, 1997; Easter, 2006; Appelbaum,
1982).

Boylece insanin arastirma baglaminda aragsallas-
tinlmasi tip tarihinde insanin en temel hakki olan
yasam hakkinin goz ardi edildigi, ahlaki 6zne olarak
insanin 6zerkliginin yadsindigi 6rneklerin yasan-
masina neden olmustur. ikinci Diinya Savasi siire-
cinde Nazi Almanya’sinda ve Japonlarin isgali altin-
daki Mancurya'da, Amerika'da 1932’lerden 1972'ye
kadar surdirilen Tuskegee calismalari, 1963-1966
yillari arasinda surdurilen Willwbrook Devlet
Okulu'nda Hepatit A calismalari, New York Musevi
Kronik Hastaliklar Hastanesi’'nde kanser calismalari
toplumlara yansimis drnekler olarak bilinirler (iskit,
2005; izgi, 2007).

Ornekleri verilen tiim bu ihlallerin tekrarlanmama-
si, gondllilerin ve haklarinin korunmasi amaciyla
tibbi arastirmalarda uyulmasi gereken etik ilkeler ilk
kez Nuremberg Kodu ile belirlenmistir. Nuremberg
kodu gonlliiniin onamini olmazsa olmaz kosul ola-
rak kabul etmis ve bunu diger kosullarin Gstiinde
tutmustur. Nazilerin yaptigi gibi akil almaz deneyler
icin olusturuldugu distincesi bu kodlarin etkinli-
ginin ylksek olmamasina neden olmustur. Ancak
1961'de patlayan thalidomide skandali ve benzer-
leri tekrar insan gondllller Gzerindeki denemelere
dikkati cekmistir (Maio, 2001) ve Diinya Hekimleri
Birligi (DHB) 1964 yilinda Helsinki'de Nuremberg
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Kodlar (zerine yaptiklan tartismalar sonucunda
kabul edip yayinladigi ‘insan Géniillileri Uzerinde-
ki Tibbi Arastirmalarda Etik ilkeler’ bildirgesi ile etik
duyarlihidin gelistirilmesini amaclamistir (Saghkla
ilgili Uluslararasi Belgeler, 2009). Yasanan etik
ihlaller nedeniyle olusturulan Belmont Raporu'nda
ise Nuremberg Kodu ve Helsinki Bildirgesi'nin ku-
ral olusturan yapisindan farkli olarak etik ilkeler
tanimlanmistir. Raporda yarar saglama ve adalet
ilkelerinin yaninda bireylere saygi ifadesi ile 6zerk-
ligin korunmasi ilkesi yer almaktadir (iskit, 2005).
Hekimlik mesleginin evrensel degerlerine paralellik
gosteren insan gondlliler Gzerindeki arastirmalarla
ilgili bilimsel ve etik standartlar ayrica Diinya Saglik
Orgiitii ve CIOMS (Council For International Organi-
zations of Medical Sciences) tarafindan hazirlanan
insan Deneklerle ilgili Biyomedikal Arastirmalarda
Uluslararasi Etik Yol Gésterici Kurallar ve iyi Klinik
Uygulamalar Kilavuzlari gibi bir¢ok uluslararasi me-
tinde yer almaktadir. Bu metinler, toplumlarin ulu-
sal yasal metinlerinin olusturulmasinda da temel
gerekceleri olusturmaktadir. Glnimiizde saglik
profesyonellerinde etik duyarlihdin artirilmasi icin
ilkelerin olusturulmasi yaninda toplumun stphe-
lerini gidermek, gondllilerin esenliklerini, haklarini
ve onurlarini korumak, arastirmalarda uygulanan
yontemlerin bilimsel gecerliliginin ve uluslararasi
standartlarin saglanmasi amaclariyla etik kurullar
aracihgiyla da guivence ve denetim saglanmaktadir.
Boylece toplumda surekli olarak yeniden uretilmesi
gereken ve insan iliskileri acisindan temel deger-
lerden “gliven” ve onun izdiisimi olan “glvenilir
olmak” saglanmaya calisilmaktadir.

Glnlmuizde halen arastirma etiginin temelini
olusturan ve degere karsilik gelen Belmont Rapo-
ru temel alinarak ilkelerin olusturulmasi, secilen
eylemlerde s6z konusu degerin harcanmamasi,
korunmasi konusunda 6zen gosterilmesi gereklili-
gini belirtmektedir. Etik degerlendirme siirecinde
degerler arasinda bir hiyerarsi séz konusu olamaz.
Etik duyarhlik, siradan bir eylem yerine etik temel-
lendirme asamalarindan ge¢mis karara dayali eyle-
mi gerektirir. Arastirmacinin, sadece arastirmanin
metodolojisine, teknik bilgisine sahip olmasi degil,
etik duyarhih@inin da gelismis olmasi istenen 6zel-
lik olarak kabul edilir. Ancak bu duyarlilik sonucu
arastirmanin her basamaginda insan goniillile-
rin 6zerkligi, onuru, esenligi, haklari, mahremiyeti
koruma altina alinabilir. Boylece gonilli, arastir-
macilya teslim ettigi en temel hakkinin -yasam
hakkinin- giivenceye alinacaginin giivenini Uretir.
Arastirmacinin, arastirma konusu ile ilgili en st bi-
limsel bilgiyi bilmesinin yaninda gondillu tarafindan
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ona emanet edilen tiim degerlere de en (st 6zeni
gostermesi saglanir.

insan goniilliler Gizerindeki arastirmalar, hem insan
yasaminin siiresinin ve niteliginin artirlmasi hem
de insanin 6zellikle hastanin umutlarinin strdrdil-
mesi icin gereklilik olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Tip
etiginin, arastirmaci ile insan gondlliler arasindaki
iliskinin degerlendiriimesinde sorumlulugu, aras-
tirma sayilarinin ve hasta umutlarinin yikselisi ile
paralel olarak artmaktadir. Bununla birlikte glinG-
mizde hakim neoliberal politikalar ve son on yillar
icinde bilimsel arastirmalardan elde edilen bilgiler
ile gelistirilen teknolojinin gti¢ olarak kullaniimasi
nedeniyle s6z konusu arastirmalara sermaye grup-
larinin da destekleri artmistir. Ayrica bilimsel aras-
tirmalardan elde edilen veriler ile yapilan yayinlar
bilimsel basan kriteri olarak ele alinmis ve bilim
insanlari arasinda yaris baslamistir. Yanis ve glc
elde etme, arastirmalarin sayisini hizla artiran diger
faktor olmustur. Tim bu degisimler ayni zamanda
arastirmacilar tizerinde baski olusturmus, en kisa
yoldan sonuca ulasma cabalarn yogunlasmis, de-
ger harcamalari artmis, arastirma kisisel kazang icin
arac konumuna getirilmistir. Orselenebilir grupla-
rin Ozellikleri nedeniyle zararlanmaya acgik olmalari
konunun Uzerinde daha ¢ok durulmasini gerektir-
mektedir.

insanin nesnelestirilmesi, aracsallastiriimasi kisiye
ve onuruna saldin olarak kabul edilebilir. Bununla
birlikte deneysel yontemin ise nesnellik gerektir-
mesi insan gonulliler Gizerinde yapilacak bir dene-
mede kisinin nesnellesmesini gerektirmektedir. Bu
ikilem aydinlatiimis onamla ¢ozllmeye calisiimak-
tadir. Bu nedenle arastirmacinin sorumlulugunda
en ¢ok dnemsenmesi gereken ilkelerden biri Nu-
remberg Kodunun birinci maddesinde belirtilen
“kisinin gonilli onay1” ifadesi olacaktir.

Hans Jonas'a gore gonillii arastirma amacini kendi
amac siralamasiyla bitlnlestirebildigi zaman nes-
nelestirilmeye karsi kendi olma 6zelligini koruyabil-
mekte ve bitlinlesme alcalan sira kurali ile islemek-
tedir. En Ustte deney amaciyla 6zdeslesenler, ortada
gondlliliklerinden stiphelenilenler (tutuklular, 6g-
renciler, sosyal yardim alanlar, yurtta kalanlar vs), en
altta ise onay verme yetisinde olmayanlar (cocuklar,
psikiyatri hastalari, koma, demans vs) bulunur ve
bunlar en Ust korumaya gereksinim duymaktadirlar
(Maio, 2001).

Orselenebilir Gruplar
Son yuzyihn en o6nemli degersel gelismelerin-
den biri insan haklari kavrami ve bunun yasama

ORSELENEBILIR GRUPLARDA TIBBI ARASTIRMA



yansimasidir. Bu kavram demokratik hukuk devlet-
lerinin temel politikasini olusturmaktadir. S6z ko-
nusu kavram, bireyin kendi bedeni tizerindeki hakki
nedeniyle her tlrll girisim icin kendi kararini vere-
bilmesini saglar. Ozgiir istenc ancak 6zgiir istemin
ortaya konmasiyla gerceklesebilir. Yasamin insana
sagladigi 6zerkligini gerceklestirebilme olanagi, ya-
samin anlamini saglar. Bu sekilde bireyin onaminin
gecerliliginin saglanabilmesi icin bilgi, 6zglrlik ve
yeterlilik bilesenlerine sahipligi gereklidir. Boyle-
ce onam, amach eylemi olusturur. Tip etigi bagla-
minda onam, bireyin kendisine uygulanacak tibbi
girisimi kabul veya reddetmesi; aydinlatilmis onam
ise bu eylemin bireye verilen bilgiye dayanmasi an-
lamina gelir. Bireye verilen bilginin uygulamanin
yapisal ve sonugsal 6zelliklerini kapsamasi, birey
tarafindan anlasilmasi ve kararina yonelik islenmesi
gerekmektedir. Birey bir inancgla veya 6zerkligini et-
kileyebilecek bagimli iliski ile yonlendirilmemelidir.
Ussallik 6zerkligin kosuludur (Oguz, 1994).

Hekimlik mesleginin evrensel degerleri, olustu-
rulan ulusal ve uluslararasi metinler, kisinin ahlaki
0zne olarak kabul edilerek kul olmaktan birey ko-
numuna evrimlesmesi, arastirmalarda da 6zerkli-
ginin saglanmasini zorunlu kilmaktadir. Bu nokta-
da bireyin 6zerkligini kullanma yeterliligi sorunsal
olarak karsimiza cikmaktadir. Ozgiir istence gére
karar vermeyi ifade eden 6zerkligin saglanmasinin
kosullarindan birinin bilgiye sahip olmak oldugu
ise aciktir. Tibbi arastirmalar da dahil olmak Ulzere
saglk hizmeti kapsaminda 6zerkligin korunabilme-
sinin pratige yansimasi aydinlatilmis onam kavra-
minda olmaktadir. Ancak kimi bireylerin aydinlatil-
mis onam verme yeterliliklerinin olmamasi, gerek
tedavi gerekse arastirma asamasinda sorun olarak
etik ikilem yaratir. Tedavi siirecinde bireyin timuy-
le yarari s6z konusu oldugu icin yasal temsilcinin
verecedi onam sorunun ¢oziimiinde kolaylastirici
faktor olarak kabul edilebilir. Arastirma s6z konusu
olunca her zaman dogrudan bireyin yarari merkez-
de olmayabilecedi icin temsilcinin yetkileri tartis-
manin odaginda olacaktir. Bilimin bilme arzusu ile
gondullilerin zarar gérmemesi arasindaki dengenin
mutlaka kurulmasi gerekir. Bunu saglamanin temel
dayanaklarindan biri denegin gonulliligu olacagi
genel kabul gordr. Yapilacak her ¢calismada goniil-
[GnUn kendisi ile ilgili bir riski goze almasi gerekti-
ginden etik ilkelerde aydinlatiimis onam ile 6zerklik
korunarak gonlluliik saglanmasi temel kosuldur.

Gonallaluagun kosulu yeterlilik aslen yasal bir te-
rim olmasina karsin degerlendirilmesinde klinik
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bulgular g6z 6niine alinir. Tibbi uygulamalara ka-
tilma karari icin bireyin, icinde bulundugu ortami,
Onerilenleri ve bunlarin sonuglarini anlama yete-
negine sahip olmasi gereklidir. Ozerkligi kullanma
noktasinda yeterliligi sinirlandirlmis bireylerde
sahip olunan 6zerklige uygun saygi gosterilmesi
gerekir. Ozerklik ya timiyle olan ya da timiiyle
olmayan 6zellik olarak gérilmemelidir. Ozerkligin
bilissel ve istengsel yetilere bagintili olmasi bu ye-
tilerdeki yetersizlikler dlclisiinde azalmasina neden
olur. Aydinlatiimis onamin temel o6zelliklerinden
gonillilik, degerler sisteminin ve yasalarin koru-
dugu insan onuruna sayginin gostergesidir. GO-
nalliligin engellenmesi 6zerkligin zedelenmesini
gerektirir (Oguz, 1994).

Toplumbilimci Barber'in 1970’lerin basinda yaptig
calismalarda etik disi arastirmalarda denek olmaya
en yatkin olanlarin kadinlar, mahkumlar, go¢cmen-
ler, askerler, cocuklar, akil hastalar, Yahudiler gibi
toplumsal olarak gli¢siiz ve korumasiz kabul edilen
bireyler oldugu tespit edilmistir. Bunlarin yaninda
ilag firmalari calisanlar, tip 6grencileri gibi 6znel ko-
sullari nedeniyle arastirmaya katilmayi kabul etmek
zorunda kalanlar oldugu da ifade edilmistir. Ayrica
gli¢sliz ve korumasiz bireylerin diger gruplara gore
iki kat daha fazla oldugu da gosterilmistir (Biitken,
2003). Gorildugu gibi calismada ifade edilen grup-
larin ortak 6zelligi birey olmanin olanagdini saglayan
ozerkliklerinin sinirlandiriimis olmasidir. Bu sekil-
de otonomisi sinirli veya azalmis veya gelismemis
veya tamamen ortadan kalkmis kisilerden olusan
gruplar “Orselenebilir Grup” olarak tanimlanirlar.
Bu gruplarin duyarhliklari, kendilerini koruyabilme
Ozelliklerinde yasanan zedelenme ve bilerek veya
bilmeyerek gerceklesecek zararlanmalara acik ol-
malarindan kaynaklanmaktadir. Amerikan Ulusal
Biyoetik Danisma Komisyonu 2001 yilinda, duyar-
ihigin karar verme yetenegdine bagl olan intrensek
faktore ve esit olmayan glicten kaynaklanan iknaya
gore gelisebilecegini belirterek orselenebilir grup
taniminin sinirlarini belirlemistir. Bu sinirlar icinde
duyarhliklar iletisim/algi, kurumsal, resmi olmayan
otorite, tibbi, ekonomik ve sosyal basliklari ile irde-
lenmistir (Gelal, 2010).

Bunun yaninda fiziksel, mental ve sosyal 6rselene-
bilirligin artma sireci ile karakterize olan yaslanma,
bilissel ve fiziksel yetersizlikler, mahrumiyetin ge-
tirdigi emosyonel yik, illegal aktiviteler veya sap-
kinliklar, glclu kisilerin kazanilmis haklari, kisilerin
0zel, mahrem ve kutsal yasam alanlari, etiketlen-
me arastirmalarda duyarlilik gosterilmesi gereken
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durumlar olarak kabul edilir (Alexander, 2010).
Huzurevlerinde calisan hemsireler (izerinde yapi-
lan bir arastirmada orselenebilirlik temel olarak
insan olmak (being human) ile iliskilendirilmistir
(Stenbock-Hult, 2011).

Flaskerud ve Winslow ise benzer sekilde olumsuz
saglk sonuclari baglaminda artmis risk ve duyarli-
Ik sahibi sosyal gruplar “6rselenebilir nlifus” olarak
tanimlamislardir. Orselenebilirlik artmis morbidi-
te, mortalite ve azalmis yasam kalitesi ile aciklanir.
Hastaliklara karsi artmig duyarliligin temel nedeni
disuk sosyal ve ekonomik durum ve cevresel kay-
naklarin eksikligine baglanir. Ayrica, hosgorisiiz-
[ige, boyun egmeye, etiketlenmeye maruz kalmis,
politik olarak marjinallesmis, vatandasliktan atiimis,
insan haklarinda mahrum edilmis gruplar 6rsele-
nebilir olarak tanimlanir. Orselenebilir gruplar tipik
olarak kadinlari, cocuklari, etnik gruplari, go¢gmen-
leri, homoseksuielleri, evsizleri, yaslilar icerir (Flas-
kerud, 1998). McCauley Elson ve arkadaslari da
toplumsal yapidaki g iliskileri icinde &tekinin is-
tismarindan, tacizinden, sémurisiinden, ayrimcali-
gindan kaynaklanan olasi zararlanmalardan korun-
masi istenen kisileri ‘6rselenebilir grup/birey’ olarak
tanimlarlar. Orselenebilir kisiler kendilerini koruma
kabiliyetleri azalmis olarak addedilirler (McCauley,
2009).

Saglik Bakanhgrnin Aralik 2011 tarihinde yayinla-
dig lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu'nun yeni versi-
yonunun 2.20 nolu bashginda Etkilenebilir Ozneler’
olarak “Klinik aragtirmaya gonilli olma istegi ka-
bul edilsin veya edilmesin, katiliminin saglayacadi
yarar beklentisi veya katilmayi reddettigi takdirde
hiyerarsik yapi icinde bulunan kisiler tarafindan mi-
silleme gorecedi beklentisi nedeniyle 6zgiir karar
verme iradesi etkilenebilecek kisilerdir. Tip, eczaci-
hik, dis hekimligi ve hemsirelik 6grencileri; arastirma
yapilan yere bagl calisan hastane ve/veya laboratu-
ar personeli; ilag sektoriinde calisanlar; silahli kuv-
vetler mensuplari, er ve erbaslar ile tutuklular gibi
belirli bir hiyerarsik yapi icerisinde bulunan kisiler
bunlara 6rnektir. Ayrica, tedavi edilemeyen bir has-
taligi olan hastalar, bakim evlerinde yasayanlar, issiz
veya yoksul kisiler, acil tibbi midahale gereken ki-
siler, cocuklar, onay verme ehliyeti bulunmayanlar
ve bunun gibi kisiler de bu hassas gruba dahildir.”
ifadesi yer almaktadir (http://etikkurul.uludag.
edu.tr/mevzuat/iyi-klinik-uygulamalari-klavu-
zu.pdf).

Goruldigu gibi orselenebilir olarak tanimlanan
gruplarin/bireylerin ortak o6zelligi herhangi bir
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nedenle 6zerkligi kullanma yeterliliginde sinirlama
olmasidir. Bilissel yetersizligi olan bireyler, cocuklar,
yashlar, askerler, mahkumlar gibi gruplar yetersiz-
lik nedeniyle 6zerkligin sinirlandinidigr durumlar
olarak kabul edilir. Sadece insan icin olanakli olan
ozerkligin sinirlandiriimasi tikel varolusa sahip bire-
yin dokunulamaz ve bagimsiz varlik alanina, birey
olmaya miidahale olacaktir. insana saygi bu miida-
halenin zorunlulugunun ortaya konmasini gerekti-
rir. Clnkd kendi maddi varolusunun sirdirilmesi
ve korunmasi konusundaki belirleyici tek gii¢ olan
bireyin kendi degerini merkeze yerlestirmek, onun
kendi kendisinin belirleyicisi oldugunu ilan etmek
ayni zamanda bu varolusun korunmasini gerektirir.
Bu nedenle 6zerkligi sinirlanmis orselenebilir gru-
bun yapisi geregi bilinmezligin hakim oldugu aras-
tirma kapsamina alinmasi durumunda bireyi koru-
ma sorumllugumuz nedeniyle ¢ok daha fazla 6zen
gostermemiz gerekliligi genel kabul gorecektir.

Orselenebilir gruplarda kaynaga ulasim, rolatif risk
ve saglk durumu birbiriyle iliskilidir. Kaynaga ula-
sim sosyoekonomik (beslenme, barinma, is, egitim,
aile destegi, marjinallesme) ve cevresel kaynaklari
(nitelikli saglik hizmeti, bakim hizmetine ulasim
farklihgi) ifade eder. Toplum saghg bakisi, toplum-
lara kolektif bir iyi olus ve saglk hakki sorumlulu-
gu yukler. Adalet ve insan haklarinin korunmasi ile
drselenebilirlik azaltilir. Orselenebilir gruplarla ya-
pilan calismalarda da etik ilkelerin g6z 6niine alin-
masi zorunluluktur. Aydinlatilmis onam, gizliligin
ve mahremiyetin siirdirilmesini saglamak, calis-
manin yarar ve zararini 6lgmek, tarafsizhda dikkat
etmek orselenebilir gruplarla yapilan ¢alismalarda
ozellikle 5nemsenmelidir. Bu arada séz konusu bi-
reylerin 6zerk karar veremeyecedi icin arastirma
kapsamina alinmamasinin adalet ilkesi ile ¢elisebi-
lecegi de unutulmamalidir. Bu calismalarda planla-
nan ¢alismanin sonucunda kimin yarar saglayacagi
sorusu 6nem tasimaktadir. Orselenebilir grup ca-
lismalarinda 6ncelikle dogrudan calismaya katilan
gruba yarar saglanmalidir (Flaskerud, 1998).

Gorildugu gibi bulunduklari konum ve/veya hasta-
liklari nedeniyle yeterliligi ve gerekli aydinlatmanin
saglanamadigi ve bu nedenle lzerinde uygulana-
cak tibbi uygulama icin karar verme yetisi ve goniil-
[GlGga hakkinda stiphelerin olustugu kisiler 6rsele-
nebilir grup olarak tanimlanmaktadir. Nuremberg
Kodu insan gonilliler (zerindeki denemelerde
onami mutlak sart olarak kabul ettigi icin bu kisi-
lerin gondilli olmalarini kabul edilemez olarak de-
gerlendirir. Ancak boylesi vazgecisin ahlaksal olarak
savunulamayacadi dislncesi bu ikilemin asilmasi
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icin farkli temellendirmelerin yapilmasinin zemini-
ni hazirlamistir. Orselenebilir gruptaki kisilere yarar
saglama bu temellendirmelerden birisidir. Bu bag-
lamda ise tedaviye yonelik olmayan denemelerin
bu grupta yapilamamasi sonucu olusacak ve teda-
viye yonelik olup olmama sinirinin belirlenmesinde
sorunlar yasanabilecektir. Son olarak ise son yillarda
konu ile ilgili genelge ve bildirgelerin de kabul et-
tigi riski asgarilestirme modeli ileri sirilmektedir.
Burada riskin yararla orantili olup olmadigina bakil-
makta ve kiicUk risklerin 6zel koruma yontemleriyle
kabul edilebilirligine dayanmaktadir. Burada da risk
tanimlamasinin nasil ve kim tarafindan yapilacagi
sorunsal olarak karsimiza cikmaktadir. Orselenebilir
gruplarin 6zellikle tedaviye yonelik olmayan aras-
tirmalara katilabilmesi gerekliligi genellikle adalet
ilkesi ile temellendirilmeye calisilir. Bu noktada sos-
yal toplulugun Uyesi olarak tiim kisileri kapsayacak
genel bir dayanisma ytkimluliga ifade edilir. An-
cak boylesi bir temellendirmenin deneye katilacak
kisinin temel 6zgurlik ve haklarina herhangi bir
katkisi olmayacadi gibi 6zgurliigii onun adina ka-
rar vererek sinirlandirilacaktir. Bu kisilerde zorunlu
dayanismayr tanimlamak olanakh olmayacaktir
(Maio, 2001).

Yeterliligininin olmamasi veya degisik boyuttaki
sinirlanlandirmalari, minyatir eriskin olmamalari,
yeterince deneme yapilmadan hicbir ilagin insanlar
Uzerinde kullanilamayacad bilgisi cocuklar tizerin-
de yapilacak arastirmalara daha ¢ok 6zen gosteril-
mesi gerekliligini yaratmaktadir. S6z konusu 6zen
icinde cocuklarin da onam siirecine katiliminin sag-
lanmasi, riskin asgarilestirilmesi, grubun yararinin
on planda olmasi gibi niteliklere vurgu yapilmalidir
(Kavakli, 2010). Toplumsal cinsiyetin yarattigi ne-
gatif ayrimcilik etkisindeki kadinlarin da 6zerklilik-
lerinin korunmasinda yasadigi orselenmislikler ve
cinsiyetin sahip oldugu lireme potansiyeli nedenle-
riyle arastirma baglaminda farkli Gnem gereksinimi
g6z 6niine alinmalidir.

Orselenebilir grup icinde degerlendirilen palyatif
tedavi alan hastalarin arastirmalara katilmak iste-
meyeceklerine dair 6nyargiyr destekleyecek am-
pirik arastirma bulunmamaktadir ve orselenebilir
gruplara saglanabilecek bakimin gelistiriimesine
engel olusturmaktadir. Bu grup hastalarin maksi-
mum diizeyde gereksindikleri bakima ulasabilme-
leri icin bu grup hastalarda da arastirma yapilmasi
gerekecektir. Orselenebilir gruplardaki arastirma-
larda risk/yarar oranini belirlemek, yararin daha
fazla oldugunu tespit etmek 6nemli bir asamadir
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(Alexander, 2010; Leeman, 2011). Bu noktada
zarar olarak katiimcinin fiziksel ve psikolojik du-
rumunun olumsuz etkilenmesi, onurunun zede-
lenmesi, katilimcinin kendisinin nesnelestirildigini
hissetmesi zarar olarak degerlendirilmelidir. Bazi
yazarlar arastirmaya katilan 6rselenebilir gruba ait
katihmcilardan herhangi bir olumsuz sonug alma-
diklarini belirtmektedirler. Yapilan arastirmalarda
olum ve 6lmeleri hakkinda konusma ve sorular pal-
yatif tedavi alan hastalarda stres riskini artirmadig,
ailelerinde artirdigi tespit edilmistir. Bazi yazarlar
da katilimcilarin arastirmaya katildiklari icin yarar
sagladiklarini belirtmektedirler. Alturizm arastirma-
ya katilmada 6nemli bir gerekce olusturmaktadir.
Konu ile yapilan arastirmalarda katihmcilar bu du-
rumu “dlmeden 6nce 6teki icin bir sey yapma sansi”
olarak ifade etmektedirler. Alturistik yarar yaninda
empatiyle, yargilamadan ve ilgili bir dinleyici olarak
arastirmaciya hikayelerini anlatabilmek teropatik
olarak katartik etki yaratmaktadir. Ayrica aragtirma
kapsaminda dizenli ziyaretler almak psikolojik ve
sosyal acidan da yarar saglamaktadir. Katihmcinin
yalniz olmadigini hissetmesi de bir baska yarar ola-
rak degerlendirilebilir. Goruildigu gibi sadece zarar
vermeme degil katilimcinin dogrudan yarar sagla-
masi da s6z konusu olabilmektedir. Palyatif tedavi
uygulanan hastalar izerinde arastirma yapmak icin
bilgi eksikligi ve asikar direng s6z konusudur. Palya-
tif tedavi alan hastalar gibi orselenebilir gruplarla
arastirma yapmanin etik ikilem tasimasina ve zor
olmasina karsin konunun hassasiyeti arastirmala-
rin engellemesi icin gerekce olusturmamalidir. S6z
konusu karisik faktorlerin farkinda olunmasi 6nem-
lidir. Yapilan bir calismada belli gruplarin arastirma
disi birakilmast ile ilgili sorulara bazi yazarlar bu bi-
reylerin arastirmaya alinmamasini ataerkil yapilan-
maya baglayarak 6zerkliklerinin, arastirmaya katilip
katilmamaya karar verme haklarinin reddedilmesi
ve bodylece marjinallesmeye neden olacagi belirtil-
mistir (Alexander, 2010).

Daha ¢ok etik sorunlar ile karsilastigimiz mental
hastaliklar bulunanlar 6rselenebilir gruplar icinde
en onemlilerinden kabul edilir. Bu kisiler arastirma-
anin, klinisyenin ve hatta ailenin istismarindan ve
zorlamalarindan kaynaklanan psikolojik stresin ve
hastaliklarinin siddetinin artmasi risklerini tasirlar.
Bu bireyler icin aydinlatilmis onam verme kapasite-
leri etik acidan en problematik konu olarak karsimi-
za ¢ikar. Mental hastalikli bireyler zorla hospitalize
edilme, sinirlanma, toplumdan uzaklastirilma, zorla
tedavi uygulanmasi gibi temel insan haklarinin ihlal
edildigi durumlarla siklikla karsilasabilirler. Mental
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hastaliklari bulunanlar ile palyatif tedavi alanlar
arastirmacilar tarafindan 6zel énem gosterilmesi
gerekenler olarak tanimlanirlar (McCauley, 2009).

Egitim diizeyinin ve azinliklara dahil olmanin orse-
lenebilirlik lGizerinde tartismasiz etkisi s6z konusu-
dur. Egitim diizeyi artikca bireylerden alinacak olan
aydinlatilmis onamin niteliginin artacagr genel
kabul gorir. Modifiye edilmis aydinlatilmis onam
formlari kullanilarak yapilan ¢alismada egitim di-
zeyi ve ana dilin kullanilmasinin etkinligi artirdig
ortaya konmustur (Sudore, 2006).

Swartz'in 6rselenebilir gencler tizerinde yaptigi bir
calismada onam, gizlilik ve korumanin konularin-
daki etik beklentinin kendini asmasi gerektigini
belirtmis ve bunu saglamak icin strateji belirle-
mistir. Belirledigi stratejiler icinde katilimcilar ile
kurulacak iliskiye vurgu yaparak gliven {izerinde
durmustur. Giiclin gencler tzerinde 6rselenebilir-
ligi olusturdugu belirtilmistir (Swartz, 2011).

Yasal Durum

Bireyin kendi benliginin bilincine sahip olarak ken-
di kararlarini verebilme 6zelligi tum bireyler kar-
sisinda sahip olunan dokunulamaz varlik alaninin
temellendirilmesini saglar. Bu, bireyin ahlaksal va-
rolusunun gostergesidir. Aydinlanma felsefesi ile
bireyin kendi potansiyellerini gerceklestirme glicii
0zgurlik, olarak tanimlanarak 6zerk varlk anlayi-
sini getirmistir. Bu modern 6zne yasa koyucu 6zel-
ligi ile hak 6znesi olarak ele alinir.

Hukuk felsefesinin temel ilkeleri degerlendiril-
diginde bireylerin kisilik haklarinin mutlak hak
olarak ele alindigi goriilmektedir. Hukukun temel
amaci, kisilik haklarinin taninmasinin, saygi goste-
rilmesinin guvence altina alinmasidir. Temel yasa
olarak ele alinan Anayasa’nin 17. maddesinde
“Herkes, yasama, maddi ve manevi varligini ko-
ruma ve gelistirme hakkina sahiptir. Tibbi zorun-
luluklar ve kanunda yazili haller disinda, kisinin
viicut butiinligiine dokunulamaz; rizasi olmadan
bilimsel ve tibbi deneylere tabi tutulamaz.” ifadesi
yer almaktadir (www.tbmm.gov.tr/anayasa).

Temel hak ve hirriyetlerin belirlenmesindeki di-
zenlemeleri iceren Tiirk Ceza Kanunu’nun ‘insan
Uzerinde Deney’ baslikli 90. maddesinde insan
Uzerinde bilimsel deney yapmanin sorumluluk
olusturmama kosullari ve uyulmamasi durumun-
da karsilasilacak cezayi belirtir; Saglik Hizmet-
leri Temel Kanunu’nun 3/k maddesi ise bilimsel
arastirma amaciyla ilag kullanimi icin bireyin
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onamini ve Saglik Bakanhidi’'nin iznini zorunlu kilar
(www.saglik.gov.tr; www.tbmm.gov.tr/kanun-
lar).

Saglhk Bakanligrnin Aralik 2011'de yayinladigi lyi
Klinik Uygulamalar Kilavuzu’'nda etik kurullara et-
kilenebilir gruplarin katildigi arastirmalara &zel
dikkat etme sorumlulugu vermistir. Ayrica sadece
yasal temsilcisinin onamiyla arastirmaya katilabi-
len gonilld icin kendi kapasitesi ol¢lsiinde aras-
tirma hakkinda bilgilendirilmesini ve olanaklysa
kendisinin imzalamasini belirtir. Bunun yaninda
tedavi amacli olmayan yasal temsilcinin onay ver-
digi arastirmalarda gerekli ilave kosullar da ifade
edilmistir (http://etikkurul.uludag.edu.tr/mev-
zuat/iyi-klinik-uygulamalari-klavuzu.pdf).

Diinya Tabipler Birligi Helsinki Bildirgesi'nde ise
orselenebilir gruplarla iliskili arastirmanin diger
gruplarla yapilamamasi, asgari risk icermesi, ola-
nak Olclsiinde onama dahil edilmesi ve sonucta
yarar konusunda makul bir olasilik olmasi kosuluy-
la yapilabilecegini belirtir (Saglikla ilgili Uluslara-
rasi Belgeler).

Turk Tabipleri Birligi (TTB) Arastirma Etigi
Bildirgesi'nde de gebe veya emzirme dénemin-
deki kadinlar, ¢cocuklar, yashlar, engelliler, karar
verme yeterliligi olmayan kisiler ve 6zgurligi ki-
sitlanmis kisiler 6rselenebilir olarak kabul edilmis
ve bu kisiler lizerinde yirutilecek arastirmalarin
iyi belirlenmis kurallara gore ve 6zel koruyucu 6n-
lemler alinarak yapilmasi ifade edilmistir. Ayrica
onam yetisine sahip olmayan kisiler icin yetkinin
yasal temsilcisinden alinmasi gerekliligi belirtil-
mistir (TTB Etik Bildirgeleri).

Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan insan
Haklari ve insan Haysiyetinin Korunmasi Sézles-
mesi: insan Haklari ve Biyotip Sézlesmesi besinci
bolimind tibbi arastirmalara ayirmis ve muvafa-
kat veremeyecek durumdaki bireyler icin diger bi-
reyler icin istenen sartlara ilave kosullari eklemistir
(www.ttb.org.tr):

Uluslararasi  Tibbi  Bilim Orglitleri  Konseyi
(CIOMS)’nin 2002'de yayinladigi insan Deneklerin
Dahil Oldugu Biyomedikal Arastirma icin Uluslara-
rasi Etik Kilavuzu’'nda karar verme yeterliligi olma-
yan kisilerle yapilacak arastirmalar i¢in yarar zarar
oraninin etik komite tarafindan gézden gecirilmesi
gerektigini belirtmektedir. Ayrica arastirma icin or-
selenebilir grup secilmesi durumunda haklarinin
ve esenliginin ciddi bicimde korunmasina vurgu
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yapilir. S6z konusu maddede &rselenebilir grup,
kismen veya tamamen kendi menfaatlerini koru-
ma glict olmayanlar olarak aciklanmakta ve onam
verme ve reddetme konusunda da sinirli kapasi-
teye sahip olduklari belirtilmektedir. Bu grupta
yapilacak olan arastirmalar icin etik kurullarin,
arastirmanin baska grupta yapilamiyor olmasina,
gruba 6zgli hastaliga yonelik olmasina, gonulli-
nlin arastirma sonunda Urlini kullanma garantisi
olmasina, arastirma riskinin rutin muayene riskin-
den fazla olmamasina ve yasal temsilciden izin
alinmasi dikkat etmesi gerekliligini ifade eder. Ki-
lavuzda mental ve davranissal bozukluk nedeniyle
yeterlilikleri sinirlanmis kisilerle yapilacak arastir-
malar icin arastirmacinin baska grubun gonilli
olarak kullanilamaz ve arastirmanin bu grubun
saglik gereksinimine yonelik olmasina dikkat et-
mesine, ayrica kisinin kapasitesi ol¢lisinde onam
alinmasina ¢aba harcamasina, onam verilemedigi
durumda da yasal temsilciden izin almasina vur-
gu yapar (http://www.fhi.org/training/fr/retc/
pdf_files/cioms.pdf).

BM Genel Kurulu'nun 16 Aralik 1966 tarihli ve
2200 A (XXI) sayili Karariyla kabul edilmis ve imza-
ya, onaya ve katilmaya a¢ilmis ve 23 Mart 1976'da
yurirlige girmis Siyasi ve Medeni Haklar Ulusla-
rarasi S6zlesmesi'nin 7. maddesinde arastirmaya
katilmayi 6zgur riza kosuluna baglamistir (http://
insanhaklarimerkezi.bilgi.edu.tr).

Avrupa Konseyi Tavsiye Karari No: R (90) 3'de, has-
tanin 6nceden olur veremedigi acil bir durumda
yapilacak arastirmanin kosullarini da tanimlamistir
(Biiken, 2003).

Son olarak 13 Nisan 2013 tarihinde 28617 sayI-
Il Resmi Gazete'de Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik yayinlanmistir (http://www.resmi-
gazete.gov.tr/eskiler/2013/04/20130413-7.
htm). S6z konusu yonetmelikte cocuklar; gebeler,
lohusalar ve emziren kadinlar; Medeni Kanun'da
tariflenen ‘kisith’ tanimlamasi ile uyumlu bireyler;
yogun bakimdaki ve bilinci kapali bireyler &rse-
lenebilir grup olarak ele alinmaktadir. Yonetmelik
Orselenebilir gruptaki calismalari, arastirma konu-
sunun dogrudan ele alinan grubu ilgilendirmesi,
uluslararasi belgelerden farkh olarak gondillilere
dogrudan fayda saglamasi ve éngorilebilir ciddi
risk tasimamasi kosullarina dayandirmaktadir. G6-
nilliye dogrudan fayda saglama kosulunun hem
alturistik yaklasim agisindan hem de arastirmanin
dogasinda bulunan bilinmezlik ile ¢celisen ifade
olacadi genel kabul gérecektir (izgi, 2013). Ayrica
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yonetmelikte bireylerin onaminin da olanaklar 6l-
¢lisiinde alinmasi ve bu karara uyulmasi, arastirma
konusu ile ilgili alanin uzmaninin goérisiinin alin-
masi gerektigi de belirtilmektedir.

Sonug

insan yasamina deger vermenin, yasami en temel
insan hakki olarak kabul etmenin dogal sonucu,
tim bireylerin insan olmaktan kaynaklanan saygi
gorme ve haklarini elde etme hakkina sahip olduk-
larini kabul etmeyi gerektirir. Genelde etik duyarlilik
ve Ozelde biyoetik calismalari, haklara saygi goster-
meyi getirmekle birlikte 6zellikle yashlar, cocuklar,
psikiyatrik hastalar, engelliler, mahkumlar gibi ze-
delenmeye acik tim gruplara karsi ahlaki sorum-
luluk daha ¢ok 6zen gostererek ilkeler Gzerinde
uzlasmaya ¢alismayi zorunlu kilar. Kendi ¢ikarlarini
korumak ve talepte bulunmak konusunda yetersiz
ve Orselenebilir olan bu gruplar icin olanakli en az
deger kaybina neden olacak davranis kaliplari icin
standartlar belirlemek ve bunlari uygulamaya ge-
¢irmek ahlakl bir toplum olmanin sorumlulugudur
(Freedman, 1993). Orselenmislik haklara saygi
gosterilmesine, 6zerklige yani birey olmaya engel
olmamalidir.

Bireylerin 6zerkligini kullanma yeterliligindeki sinir-
hliklar nedeniyle 6rselenmis olarak tanimlanmasi
ve bu gruplarda yapilacak arastirmalarda s6z konu-
su bireylerin haklarini kullanabilme konusundaki
zorluklan, bu arastirmalardaki etik duyarhihgimizi
artirmamizi gerektirmektedir. Bu nedenle ulusal ve
uluslararasi metinlere yansimis tim gonlli hakla-
rinin daha 6zenle korunmasi 6nemini korumakta-
dir. Gonlli se¢imi hicbir zaman kolay ulasilabilirlik,
anlasma yapilabilirlik, yonlendirilebilirlik kriterleri
ile yaptimamalidir.

Orselenebilir gruplardaki arastirmalarda tedavinin
risk/yarar orani, bu kisilere saglanan koruma, aydin-
latilmis onam, Orselenebilirligin arastirmaci tarafin-
dan farkindahgu, klinisyen ile arastirmaci rollerinin
dengelenmesi gerekliligi 6zellikle 6nem arz eder
(Stenbock-Hult, 2011). Tibbin amaci hastaliklari,
yetersizlikleri ortadan kaldirarak bireyin esenligini
ve boylece 6zerkligini saglamak iken biyomedikal
arastirmalarin bireyin 6zerkligini sinirlandirmasi,
onurunu korumamasi kabul edilebilir bir durum de-
gildir. Bireyin viicudu Uzerindeki karar hakki, insa-
nin degerinin ve 6zglrligunin temelini olusturur.
Tibbi bilginin genisletilmesi, 6rselenebilir gruplarin
korunmasi degerinin Ustlinde tutulmamasi gerek-
liligi agiktir.
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