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Giris

Son yillarda ilaglarla ilgili arastirmalarin sayilari
hizla artig kaydetmistir. Ulkemizde de beklenen-
den az olmakla birlikte bu artig goriilmektedir ve
giderek daha fazla artmasi beklenmektedir. Ge-
nel olarak bu aragtirmalar, deney hayvanlarinda
ve laboratuvar kosullarinda gerceklestirilen klinik
Oncesi aragtirmalarin ardindan, klinik ilag aragtir-
malar1 olarak bilinen, saglikli génillii insanlarda
yapilan Faz I, kisith sayida hastada yapilan Faz 11,
cok sayida hastada yapilan Faz 11l ve ruhsatlandir-
ma sonrasi genigletilmis hasta gruplarinda yapilan



Faz IV ¢alismalariyla, sirasiyla ilag adayinin ve ila-
cin degisik Ozelliklerinin aragtirilmasini kapsar.
Insan saghgimin korunmasi ve iyilestirilmesinde
tartigilmaz katkilari olan bu arastirmalarin etik ku-
rallar cercevesinde yiriitiilmesi, en az insanliga
sunduklari bu katkilar kadar 6nem tagimaktadir.

Mevcut genellenebilir bilgiye katki saglamak ya
da gelistirmek amaciyla belirli bir protokol cerce-
vesinde insanlar tizerinde yapilan aragtirmalarmn
etik boyutu ile ilgilenen kurullar, 6ncelikle insan
sagligina ve refahina kargi olusabilecek risklerden
bireyleri koruma altina almay1 hedeflemektedirler.
Bu hedefe ulagiimaya caligilirken aragtirma eti-
gi bazi durumlarda aragtirmalarmn yapilmasinda
ciddi smirlamalar getirmektedir. Toplumun etik
kurullardan oncelikli beklentisinin bilimi denet-
lemesi oldugu dikkate alindiginda, arastirmalarin
etik boyutu ile ilgili diizenlemelerin 6nemi daha iyi
anlagilacaktir.

Gerek klinik oncesi ilag arastirmalarmm, ge-
rekse gozlemsel arastirmalar digindaki klinik ilag
aragtirmalarmin standart igleyis yontemleri ve bu
caligmalar yiritilirken uyulmasi gereken etik
kurallar ayrmtili olarak tanimlanmig olmasina
ragmen, gozlemsel ilag aragtirmalarmin kapsamu,
ylriitilmesi ve daha da 6nemlisi etik boyutu giin-
cel tartisma konular1 arasindaki yerini giinimiizde
de korumaktadir. Geligsmis iilkeler basta olmak
tizere birgok tilkede konuyla ilgili diizenlemeler ya-
pilmaya caligilsa da diger klinik aragtirmalardakine
benzer standartlar heniiz tam olarak olusturula-
mamustir. Bu konudaki bosluk, siiphesiz bir takim
tartigmalar1 ve spekilasyonlar1 da beraberinde
getirmektedir. Bu yazida gézlemsel ilag arastirma-
larmin etik boyutu degisik yonleriyle ele alinmaya
caligilacak ve bu konuda aragtirma yapanlarm uy-
masi gereken kurallardan bahsedilecektir.

Gozlemsel ilag Arastirmalan ile ilgili
Kavramlar

Gozlemsel ilag arastirmalarmim etik boyutunu
tartismadan Once, bu aragtirma yonteminin ta-
nimlanmasina ihtiya¢ bulunmaktadir. Nitekim bu
konuyla ilgili kavramlar kamuoyunda gelisigiizel
kullanildig: takdirde, bazen kendi i¢indeki anlam-
larin1 yitirmektedir.

Gozlemsel  (girisimsel — olmayan;  “non-
interventional”) ilag arastirmalari; ruhsatl ilaglarm
klinik ilag arastirma protokoli diginda, rutin uy-
gulama kosullarinda kullanimlarmn, etkilerini ve/
veya yan etkilerini daha ¢ok toplumsal diizeyde,
epidemiyolojik yontemlerle aragtiran ¢aligmalardir.
Geriye doniik (retrospektif) ya da ileriye yonelik
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(prospektif) olarak yapilabilen bu arastirmalarda
en kritik nokta, arastirmada protokoliin 6ngdr-
digii herhangi bir girisimin bulunmamasidir.
Dolayisiyla aragtirilmak istenen ilacin segimine,
regetelendirilmesine veya kullanilmasina ya da bu
stiregteki taniya yonelik iglemlere, arastiricinin ya
da arastirma protokoliiniin miidahale etmesi ke-
sinlikle s6z konusu degildir. Tlag kullanimi siireci
olabildigince dogal seyrine birakilarak, diger Kkli-
nik ilag arastirmalarinda elde edilemeyen veriler bu
aragtirmalarla gézlenmeye caligilir.

Klinik ila¢ aragtirmalarinin hekimlerin rutin
hasta tedavi yaklagiminin diginda, somut arastirma
protokolleri ¢ercevesinde, bir miidahalede bulun-
ma mantigiyla gergeklestiriliyor olmasi dikkate
alindiginda, gézlemsel caligmalarin, klasik Faz 1V
ilag arastirmalarindan farkli yonlerinin oldugu
daha kolay anlagilacaktir. Bu farkliliklar bilinmez
ise, gozlemsel ilag aragtirmasi yapilmasiyla ilgili
ciddi giigliiklerle karsilagilabilir. Ciinkd klinik ilag
aragtirmalarinda uyulmasi gereken etik kurallarin
cogu, gozlemsel ilag arastirmalarinin yapilmasini
onemli dl¢iide kisitlayabilmektedir.

I1gili kamuoyunda kavram karmasasina yol agan
bir diger konu da, gézlemsel ilag arastirmalarinin
tamaminin, farmakovijilans galismasi olarak algi-
lanmasidir. Daha az olmakla birlikte, bu yanilginin
tersi de gozlenebilmektedir. Bu yanhs algilamalarin
kaynaginda gézlemsel ilag aragtirmalarinin 6nemli
bir bélimiiniin yapilma amacimnin ilaglarin giiven-
liligini ilgilendiriyor olmasi yatmaktadir. Ancak bu
tiir aragtirmalarin farmakovijilansa katki saglayan-
larmin yani sira, ilaglarm etkililigine, ilag kullanim
paterninin tespitine, ilaglarm bazi durumlarda
yliksek doz kullaniminin veya ilag etkilesiminin
sonuglarmin gézlenmesine, yagh, gebe, ¢ocuk ve
eslik eden bagka hastaliklari bulunan bireyler gibi
Ozel hasta gruplarinda ilag kullaniminin ayrintilari-
nin tespitine, ilag kullaniminin ekonomik yéniiniin
degerlendirilmesine, ilag kullanimi ve kullanildigi
hastaliklar ile ilgili insidans ve prevelans verilerinin
tespitine yonelik ¢ok cesitli amaclarla yapilabilecegi
de unutulmamalidir. Ote yandan, advers etki bildi-
rimleri, periyodik giivenlilik giincelleme raporlari,
vb. kaynaklar dikkate alindiginda, farmakovijilans
ile ilgili tek veri kaynaginin goézlemsel ilag arastir-
malar1 olmadigi da daha iyi anlagilacaktir.

Gozlemsel ilag aragtirmalariyla ilgili izerinde
durulmasi gereken diger bir konu da mahremiyet
ve gizlilik ilkeleridir. Bu iki kavram birbirleriyle ka-
rigtirilmalarina kargin, aslinda belirgin farkliliklart
bulunmaktadir.

Mahremiyet (privacy) ilkesi; bireyler kendilerine
ait kigisel bilgilerin korunmasi, bu bilgilere erigim
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ve diizeltme hakkina sahiptirler. Arastirma siirecin-
de de birey kendine ait kisisel bilgileri degistirme,
kullandirtip, kullandirtmama hakkina sahiptir. Bu
haklar 6zel yagama duyulmasi gereken saygmin da
bir parcasidir. Gozlemsel ilag aragtirmalarinda bi-
reylerin tibbi raporlarina ya da kayitlarina ulagmak
isteyen arastiricilar, bu ilkeyi olabildigince dikkate
almak zorundadirlar.

Gizlilik veya sirlarin saklanmasi (confidentiality)
ilkesi, mahremiyet ilkesi tizerinden olusturulmus
bir haktir ve “yetkilendirilmemis” kisi veya kuru-
luglarin, bireylerin kigisel bilgilerini kullaniminin
engellenmesi olarak tanimlanabilir. Bireylerin, sag-
lik calisanlarina kendi medikal dosyalarina ulagma
ve inceleme izni vermeleri, mahremiyet haklarindan
bir dl¢tide feragat etmelerini igerir, ancak bunun da
siirlart vardir. Bireylerin bu kisisel bilgilerin bagka
aragtiricilara transferini 6nleme ya da ikincil amag-
la kullanimlarin1 6nleme haklar1 devam eder ve bu
hak, gizlilik ilkesi icinde degerlendirilebilir. Birey-
lerin medikal bilgileri de olsa bunlarin arastiricilara
aciklanmasi, kigisel hak ve etik degerler bakimin-
dan oldukga hassas bir konudur ve gézlemsel ilag
aragtirmalari, verilerinin toplanmasi agamasinda
cesitli simirlamalar1 da beraberinde getirir.

Gizlilik ve mahremiyet haklar1 birbirleriyle es-
zamanli olarak talep edilebilen haklardir. Belli bir
stire igin {iglincl sahislara bu haklarin kismen dev-
ri, karsilikli giivene dayanmaktadir. Bilindigi gibi
klinik ilag arastirmalarinda hastalar bilgilendirilerek
ve yazili onamlar1 alinarak bu yetki devri kayit al-
tina alinmaktadir. Gozlemsel ilag aragtirmalarinda
bu konu oldukga tartigmaya agiktir. Her durum-
da hasta onamini almak miimkiin olamayacagi
gibi, bazi arastirmalarda boyle bir onamin, taraf
tutmay1 artirmasi, karigtirici faktorlerden etkilen-
meyi artirmasi, ¢ahigmanm gecerliligini azaltmast,
ya da ortadan kaldirmasi dahi s6z konusudur. Or-
negin, hastalardan anket yoluyla veri toplarken bu
onamin alinmasi sart ve yapilabilirligi kolay iken,
hastalarin tibbi kayitlari, raporlari, vb. bilgi ve bel-
gelerin kullanimi igin bu onami almak ¢ok kolay
olmadigi gibi, yukarida deginilen bazi sakincala-
r1 da bulunmaktadir. Ote yandan tibbi kayitlarm
kullanimi konusunda mahremiyet ve sirlarin sak-
lanmasi ilkelerinin de géz ardi edilmemesi gerekir.
Bu bakis acisindan konu irdelendiginde, hastalarin
kendilerine ait kullanilacak bilgiler hakkinda kisisel
yorumlar1 veya beklentilerinin olmasi, kisisel bilgi-
lerin diger kurum veya arastiricilarla paylasilirken
bazi kisimlarinin gizli tutulmasini istemeleri ya da
bu bilgilerin belli bir stire igin kullanilmasina izin
vermeleri gibi goriig ve talepleri olabilir. Bu konu-
nun taraflariarasinda farkl goriigler bulunmaktadir.
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Kamuoyu bu konudaki sorulara heniiz net cevaplar
verememis oldugundan, bu goriis ayriliklar: sadece
bilimsel aragtirmalar icin degil, hukuk, politika, ile-
tisim, vb. alanlarda da stirmektedir. Ciinkd sorulara
politik ve felsefi yaklagimlar getirilip bilginin elden
ele nasil ve ne sekilde gegirilecegine dair farkl yo-
rumlar yapilmaktadir. Kisisel gizlilik ve mahremiyet
ilkelerine uyum dogrultusunda bazi Avrupa Birligi
(AB) {ilkeleri ve Amerika Birlesik Devletleri’'ndeki
(ABD) bazi eyaletlerde hastalarin medikal raporla-
rinin kullaniminda ciddi kisitlamalar mevcut olup,
etik kurul onay1 aranmasina kargin, bir ¢ok tilkede
bu izin kogulu tartigmalidir ve aranmamaktadir.

Kigisel —haklarin ~ kullanim:  ve  bunlarmn
gozlemsel ilag aragtirmalarinin yapilabilirligini ki-
sitlamasi1 konusundaki belirsizligin giderilmesinde
yol gosterecek 6nemli bir kavram, minimum risk-
tir. Minimum risk; karsilagilabilecek risk seviyesini
belirleyip, bu konuda gerekli 6nlemlerin alinmasini
vurgular. Insanlarm karsi karsiya kalabilecekle-
ri potansiyel riskler arttikga, etik simirlamalar da
artmaktadir. Aragtirmalardaki risk eger “giinliik
hayatta karsilagilan rutin fiziksel ve psikolojik test
ya da degerlendirmelerden ortaya cikabilecek zarar
ya da memnuniyetsizliklerden daha az” ise mini-
mum risk olarak kabul edilir. Arastirmalarin ortak
hedefi topluma yarar saglayacak bilginin tiretilme-
si olsa da, arastiricilar bireylere gelebilecek riskleri
minimuma indirmekle ytktimlidiirler. Gozlemsel
aragtirmalarda risk, mahremiyetin ihlal edilmesi
oldugunda, aslinda giinliik yasam icinde bu ihlal-
lerin yapilip yapilmadigina karar vermek gerekir ve
genelde bu ihlaller farmakoepidemiyolojik ¢alisma-
larda minimum riski olustururlar.

Gozlemsel ilag Aragtirmalarimin Etik
Boyutuyla ilgili Giincel Tartismalar ve
Coziim Onerileri

Gozlemsel ilag aragtirmalarinin etik boyutuy-
la ilgili spekiilasyonlarin baginda, bu aragtirmalar1
destekleyenlerin pazarlama (marketing) ve tohum-
lama (seeding) amaciyla bu tiir aragtirmalara destek
verdikleri diigiincesi gelmektedir. Ne yazik ki bilgi-
yi tretenlerin ya da bu tiretimi destekleyenlerin her
zaman gercek niyetlerini bilmek mimkiin degildir.
Gozlemsel ilag aragtirmalariyla ilgili olusturulmaya
caligilan etik kurallarin temel hedefleri; bireylerin
kargilastiklart riskleri en aza indirmek, arastirma-
lar sonucu elde edilecek faydalardan hem bireylerin
hem de toplumun yararlanmasini saglamak ve bu
tiir aragtirmalart suistimal ederek bireyi, toplu-
mu, geri 6deme kurumlarini, diizenleyici otoriteyi



ve kamuoyunu yaniltmaya ya da zarara ugratma-
ya yonelik art niyetli yaklagimlara engel olmaktir.
Bu kurallarin hayata gecirilmesi, yukarida belirti-
len endiselerin giderilmesine biiylik Olgtide katki
saglayacaktir. Ancak bu kurallar olusturulurken
agiriya kagilmast ya da klasik klinik ilag aragtir-
malar1 kurallarina benzetilmesinin, gézlemsel ilag
aragtirmalarmin yapilabilirligini engelleyecegi de
unutulmamalidir. Bu alanda eksikliklerin gideril-
mesi slirecinde tizerinde uzlagmaya varilan temel
yaklagim, biyomedikal aragtirmalar icin gerekli
etik diizenlemelerin, genelde gézlemsel arastirma
prensiplerine uymadigidir. Epidemiyoloji ¢alisma-
larindan dogabilecek riskler ile sonugta topluma
fayda saglayacak bilgiler arasinda hassas denge-
ler mevcuttur. Bununla yakindan ilgili bir konu da,
etik kurul tyelerinin gézlemsel aragtirmalar1 de-
gerlendirebilecek donanima sahip olmasidir. Etik
kurullarin ve arastiricilarin nasil ve ne sekilde tam
olarak metodolojik problemlerin tstesinden gele-
cekleri biitiin diinyada oldugu gibi iilkemizde de
hentiz yeterince netlik kazanmamistir. Bu arastir-
malar1 degerlendirecek bir etik kurulda, tiyelerden
en az birinin gozlemsel ilag aragtirmalart hakkinda
yeterli donanima sahip olmasi, yaganan problem-
lerin ¢oziimiine biytik Olciide katki saglayacaktir.
Aksi halde bu tip aragtirmalar icin olusturulacak
etik diizenlemeler mevcut karigikligi ve sorunlart
¢ozmede yetersiz kalacaktir.

Gozlemsel ilag aragtirmalarina dahil edilen bi-
reyler, klinik ilag aragtirmalarina dahil edilenlerden
farkli konumdadirlar. Ciinkd bu tip arastirmalar-
da bireylerin yiiz ytize gelecekleri riskler, genellikle
bireylerin viicut biitiinliikklerine karsi olan riskler

degil, daha ziyade “insan haklari”yla ve “ilag kul-
laniminin suistimali” ile ilgilidir. Kendi icerisinde
de degisik epidemiyolojik yontemler kullanilarak
yapilan bu aragtirmalarin etik boyutu, tipki kli-
nik Oncesi ilag arastirmalarinda oldugu gibi ayri
bir perspektiften degerlendirilebilirse, bu konuda
yasanan karigikliklar ve endiseler bir dlgiide gide-
rilebilir.

Aragtirmalarla ilgili etik konular ¢cok genis kap-
samli olduklarindan, gozlemsel ilag arastirmalart,
etik kurullar tarafindan onaylanmasi gerekenler
ve onaya ihtiya¢ duymayan aragtirmalar olarak iki
gruba ayrilmaktadirlar. Gozlemsel ilag arastirmala-
rinin geriye doniik (retrospektif) olarak yapilanlari,
yukarida deginilen etik sorunlara genel olarak yol
acmadig icin etik kurullardan onay almasina ge-
rek duyulmamaktadir. Ancak bu aragtirmalarda da
tibbi kayitlarin kullanimi, vb. konularda mahremi-
yet ve gizlilik haklarinin gdzetilmesine azami dikkat
gosterilmelidir. leriye yonelik (prospektif) yapilan
caligmalarin hepsinin etik kurul onayma ihtiyac
duymadigi da iyi bilinmelidir. Ornegin, bir saglik
kurulugunun ilag gbzetim (siirveyans) programi
dahilinde toplayacagi ve gelecekteki uygulamalarini
iyilestirmek, alt yap1 olanaklarini degerlendirmek,
ileride diigtiniilen egitim programlarinin icerigini
belirlemek, vb. amaclar i¢cin kendisine baglh lokal
populasyonda {iretecegi verilerden olusan ¢alisma-
nin klasik aragtirmadan beklenen “genellenebilir
bilgiye katki”s1 yoruma acik bir konudur. Burada
en 6nemli nokta, eger bu faaliyetler bir protokol
cercevesinde “arasgtirma” olarak tanimlaniyorsa,
aragtiricilarin gézlemsel ilag arastirmalariyla ilgili
bir dizi kurali uygulamalarimin gerekliligidir. Aksi
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durumda etik kurul onayina ihtiya¢ bulunmayabilir.
Ne yazik ki bu ayirimlarin yapilmasi her zaman ¢ok
kolay olmamaktadir. Ciinkd epidemiyolojinin rutin
pratigi ile aragtirmay1 birbirinden ayirmak giictiir.
Daha somut Ornekler vererek meseleyi aydinlat-
mak gerekirse, advers ilag reaksiyonlarina yonelik
verileri veya ilag kullanimi ile ilgili halk sagligini il-
gilendiren diger konularda rutin verileri toplamak
ve bunlarin siirveyans analizlerini yapmak, rutin
epidemiyoloji pratigi adi altinda degerlendirilebilir
ve bunlar bizlere aslinda toplumsal alanda fayda-
st dokunacak bilgileri kazandirir. Bu caligmalar
ilerletilip belli bir siire sonra sonlandirildiklarinda,
rapor haline getirilip daha sonra da yaymlanabilir
veriler haline gelebilirler ve genelde etik kurul ona-
yma ihtiyac kalmaz. “Arastirma” temelini tagiyan
epidemiyolojik caligmalar ise genelde advers ilag
reaksiyonlarimi, ilag etkilesimini, ilag etkinligi ve
hasta uyuncunu dlgmeye yonelik belirli bir hipotez
altinda, bir protokol g¢ercevesinde yapilan calis-
malardir. Iste bu tip caligmalar klasik “arastirma”
terimi altinda toplanirlar ve bunlarim ileriye yonelik
(prospektif) tasarlananlari etik kurul onayina ihti-
yac duyarlar.

Prospektif aragtirmalarda bilgilendirilmis onamin
alinmasi, bireyin arastirmayi anlamasi ve incelemesi
ve goniilli olarak arastirmaya dahil olmasi, istedigi
zaman aragtirmadan ayrilma hakkina sahip olmasi-
dir. Buna gore aragtirici, aragtirmaya katilmasi igin
davet ettigi kisilere, riskleri ve faydalar1 agisindan
aragtirmay1 ayrintili sekilde anlatmali, alternatifler
sunmali ve katilim konusunda herhangi bir zorla-
mada bulunmamalidir. Gozlemsel arastirmalarda,
bazi durumlarda bilgilendirilmis onam sozel olarak
da almabilir. Ancak bu kosulda rutin tedavi hizme-
tini yiiriiten hekim, bu s6zel onamin hastalardan
alinacagini onceden yazili olarak beyan etmelidir.
Bunun diginda hastadan onam formunun alinma-
sina gerek duyulmayan diger bazi durumlar da
olabilir. Yukarida da deginildigi gibi bilgilendirilmis
hasta onami alindiginda aragtirmanin gecerliligi-
nin kaybolmasi, vb. olumsuzluklar s6z konusu ise;
aragtirma katilimcilar i¢in minimum risk tagimak-
taysa; bireylerin arasgtirma nedeniyle kaybindan
kusku duyulan haklarinm korundugu garanti edili-
yorsa; bireylerin aragtirmaya katihm sonrasinda da
istedikleri zaman gerekli bilgiyi alma haklar1 sakl
tutuluyorsa; vb. kosullarda gozlemsel aragtirmalar
icin hasta onamina ihtiya¢ duyulmayabilir. Ancak
bu durumlarda da arastiricilar, mahremiyet ve giz-
lilik ilkelerine azami Gzeni gostereceklerini yazili
olarak beyan etmelidirler.

Gozlemsel ilag arastirmalarmim etik boyutu ile il-
gili idari diizenlemelerin yapilmasidaki zorlugun
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temelinde de yukarida tartisildig1 gibi ¢aligmalarin
etik kurul onayina ihtiyag duyup duymadiginin veya
caligmalarda hasta onamimin gerekip gerekmedi-
ginin aymrimindaki giicliikler yatmaktadir. Burada
tartismali olan konular; riskin minimum oldugu
durumlarin tespiti veya algilanig bigimindeki fark-
I1 yaklagimlarin olmasi ve bilgilendirilmis onamdan
feragat etmenin bireyin hak ve 6zgiirliiklerini ters
yonde etkileyip etkilemeyecegidir. Bu hak ve 6zgiir-
liklerin smirlar1 genig tutuldugunda, bu kurallarin
eksiksiz yerine getirilmesi goriigii agir basmaktadir.
Karg1 bir goriis ise “bu konuda biraz daha esnek
davranilmasi gerektigini” savunmaktadir. Bu goriise
gore kisisel bilgilerin kullanilmasi ve mahremiyetin
kismi ihlali, bireye sadece minimum risk getirmekte
ve hak ve 6zgirlikler kotii yonde etkilenmemek-
tedir. Ancak bu goriisiin aragtirmadan aragtirmaya
degisebilecegi de unutulmamalidir. Ornegin bi-
reylerin bilinmesini istemedigi hastaliklarinin veya
cinsel aktivitelerinin degerlendirilmesinde risk ‘mi-
nimum’ sinirlarini  agmaktadir. Oysa hastalarin
kolesterol diizeyi, hemoglobin diizeyi, yasi, ¢ocuk
sayisi, ilag kullanimma uyuncu, vb. verileri topla-
yan bir ¢aligmanin hastalar igin minimum risk tegkil
ettigi sOylenebilir. Bu konuyla yakindan ilgili bazi
istisnai durumlar da bulunmaktadir.

Toplumsal yararinin ¢ok fazla oldugu diisiinii-
len ve ivedilikle arastiriimasina ihtiya¢ duyulan
konularda ya da bazi sosyal programlar dahi-
linde yapilabilmektedir. Bu
calismalar cogu zaman etik kurul onayindan ve
tutulabilmektedir. Ozel-
likle bu istisnai durumlarin, bu

hasta onamindan

tip calismalar iizerindeki

Sonug olarak hastalarin onay1 olmadan verilere
ulagmak ve incelemek farkli durumlarda degisken-
lik gosterebilmektedir ve etik kurallar yoniinden de
farkli degerlendirilebilmektedir.

Gozlemsel ilag arastirmalarinin etik yontiyle ilgili
diger bir 6nemli konu da elektronik ortamda top-
lanan tibbi verilerin kullanimu ile ilgilidir. ABD’de
ve AB iilkelerinde veri korumasi ve transferi ile
ilgili bir takim etik kurallar olusturulmug olma-
sina ragmen, bu konuda etik kurullara yardimci
olabilecek ayrintili diizenlemelerin tam olarak ya-



pildig1 soylenemez. Elektronik tibbi kayitlarda,
hasta mahremiyetini ilgilendiren konularda bil-
giye kimin ya da kimlerin ulagabileceginin kismi
kontrolii hastaya verilerek, bu sorun bir Sl¢iide
¢oziilebilir. Hastalardan klinik bilgiler toplanir-
ken, hastalar bu bilgilerin ileride aragtirmalarda
kullanilip kullanilmayacagini segebilirler. Ya da
bilgiler icinde sadece bir kismimimn gizli tutulma-
sini isteyebilirler. Bu yontem elektronik ortamda
toplanan verilerde kolaylikla uygulanabilir. Orne-
gin hastalar gizli tutulmasini istedikleri bilgilerinin
yanma “kullanilmamasi” yoniinde isaret koydura-
bilir ve bir aragtirmada eger bu gizli kabul ettigi
bilgilerin kullanim1 gerekecekse, kendisinin onayi-
nin alinmasini isteyebilir. Bu tiir ara ¢céziimlerde de
gri alanlar yine de mevcuttur. Goriig ayriliklarinin
bir tarafinda “bireysel haklarin kullanimi ilkeleri”
bulunurken, diger tarafinda ise “izin verilmeyen
bilgilerin ¢alismanin gegerliligini bozma ihtimali,
taraf tutma (bias) riskinin artmasi ya da bilgilerin
her kullaniliginda hastaya ulasilip tekrar tekrar ra-
hatsiz edilmesi” gibi endigeler bulunmaktadir. Bu
tiir endiselerin en fazla hissedildigi ve ¢ok 6nemli
yanilgilara sebep olabilecegi alan ise farmakoviji-
lans ile ilgili aragtirmalardir.

Gozlemsel ilag aragtirmalarinda sorun yara-
tabilen ve ¢ogu zaman pazarlama ve tohumlama
spekiilasyonlariyla birlikte tartigilan bir konu da;
bu tiir arastirmalardan {iretilen bilginin kamuoyu
ile paylagilip paylasiimamasidir. Bu tiir arastirma-
larda tespit edilen “advers ilag reaksiyonu” gibi
verilerin, ilgili birimlere bildirimi bir ¢ok ilke-
de oldugu gibi iilkemizde de ilgili yonetmeliklere
gore yasal zorunluluktur. Ancak arastiricinin ve
destekleyicinin aragtirmanin yaymn hakki izerinde-
ki inisiyatifi gibi gerekgeler bazi bilgilerin hemen
her kosulda kamuoyuna agiklanmasini simirla-
makta ve bu hakk: arastirict veya destekleyicisine
birakmaktadir. Gozlemsel ilag arastirmalarinda
elde edilen bilginin paylagimmdaki kurallar kilavuz
veya yonetmeliklerle ¢ok iyi diizenlenmeli, 6zellikle
kamuoyunda spekiilasyonlara yol acan pazarlama
ve tohumlama endiseleri mutlaka giderilmelidir.
Aragtirma dosyasinda amag ve hedefler netlestiri-
lir, belirli araliklarla denetleyici otoritelere rapor
sunumu istenirse, bu konudaki problemlerin ve
endigelerin giderilmesi mimkindiir.

Geligmis tilkelerle kargilastirildiginda gelismek-
te olan {tilkelerde goézlemsel ilag aragtirmalarinin
yapilmasi ¢ok daha zordur ve bu iilkelerde etik
sorunlar da ¢ok cesitlilik gostermektedir. Ancak
evrensel boyutta diisiinildiig takdirde, uyulma-
st gereken etik kurallarin benzerlikler gosterdigi
goriiliir. Evrensel boyutta giderek daha fazla dik-

Gozlemsel ilag Aragtirmalarinin Etik Boyutu

kat edilen bu kurallarin temelinde aragtirmaya
katilacak bireylerin mahremiyet haklarina saygi
duyulmasi, onamlarinin alinmasi, minimum risk
faktoriiniin gozetilmesi ve etik kurul onayinin alin-
masi1 yatmaktadir. Gozlemsel ilag arastirmalarini
destekleyenlerden arastiricilara veya diizenleyici
otoritelere kadar konuyla ilgili biitiin taraflarin bu
temel kurallarin uygulanmasinda ve yayginlagtiril-
masinda ortak sorumluluklart bulunmaktadir.

Gozlemsel ilag Arastirmalanyla ilgili
Taraflarin Yiikiimliiliikleri

Gozlemsel ilag aragtirmalarini  destekleyen-
ler, diizenleyici otoritelerin belirledigi kurallara
tam olarak uymali, bu aragtirmalarin sonucunda
dretilen bilgiyi kamuoyuyla paylagmali, konuyla
ilgili pazarlama ve tohumlama spekiilasyonlarina
haklilik pay:1 verebilecek caligmalardan uzak dur-
mali, gozlemsel ilag arastirmalari konusunda bilgi
sahibi ve deneyimli aragtiricilarla caligmali, arag-
tirma metodolojisini “seffaflik” ilkesi ve “bireysel
ve kamusal haklarin ihlal edilemez oldugu” ilke-
si dogrultusunda hazirlayan, toplumsal yararmin
yliksek olduguna ve genellenebilir bilgiye katkisina
inanilan projelere destek olmalidirlar.

Bu tip arastirmalarda arastirict olarak gorev
alacak hekimler, hastanin rutin tedavisine asla ka-
risgmamahidirlar. Aragtiricilar, destekleyiciler icin
yukarida Onerilen nitelikteki projelerde yer alma-
ya Ozen gostermeli, aragtirmanin niteligine uygun
aragtiricilarla galigmali, diizenleyici otoritenin bu
aragtirmalarin yapilabilirligi ile ilgili koydugu ku-
rallara eksiksiz uyacagini yazili olarak taahhiit
etmeli, hastalarin bu tip aragtirmalar neticesinde
bireysel haklarinda herhangi bir kayip s6z konusu
oldugunda bu sorunun birinci dereceden muha-
taplarinin kendileri oldugu bilincinde olmalidirlar.

Hastanin rutin tedavisini diizenleyen hekim-
ler ise, protokoliin geregi olarak hastadan yazili
ya da sozlii onam almalari gerektiginde bu ona-
m1 almali, bunun diginda aragtirmanin herhangi
bir agsamasinda yer almamali, arastirict olarak ca-
ligmaya katilmamalidirlar. Bu hekimler kendilerine
bagvuran hastalarin tedavisini diizenlerken, tip bi-
limi ve hekimlik kurallarinin geregi dogrultusunda
hareket etmeli, ilag se¢iminde rutin uygulamasinin
digina ¢gtkmamali, aragtirma ilac(lar)inin lehinde ya
da aleyhinde kararlar vermemelidir.

Aragtirmaya katillan bireyler, mahremiyet ve
gizlilik ilkeleri dogrultusunda haklarmin bilin-
cinde olmali, katilimer onamina ihtiyag duyulan
aragtirmalarda bu onami verirken yeterince bil-
gilendirildikten sonra herhangi bir baski altinda
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kalmadan karar vermelidirler. Elektronik ortamdaki
tibbi kayitlarin kullanilmasi gerektiginde, bu kayit-
larmn kullanim amaci ve stiresine dikkat etmelidirler.
Ancak karar verme siireclerinde arastirmalarm
“toplumsal menfaat”, “genellenebilir bilgiye kat-
ki” gibi amaclarini miimkiin oldugunca gozetmeli,
yapilan calismalarin sonuglarinin kamuoyuyla pay-
lagilmasini, “kendi kisisel verilerinin agiklanmasi
olarak degil, kendi verileriyle protokol cergevesin-
de belli konularda kesisen bir toplulugun verilerinin
sonuglarmin agiklanmas1” oldugunun bilincinde
hareket etmeli, kendileri igin kabul edilebilir mini-
mum risk smirlarmi agmayan durumlarda bu tiir
aragtirmalara katilmaktan ¢ekinmemelidirler.

Toplumun aragtirmalarin yapilabilirligi ile ilgili
ilkelerden ve yapilan aragtirmalarin sonuglarindan
haberdar olma hakki vardir. Kamuoyu mahremi-
yet ve gizlilik ilkeleri ile ilgili kanun ve prosediirleri
tartismali ve toplumun diger ihtiyaglar ile ilgi-
li uyumlulugu irdelemelidir. Toplum arastirmalar
ile ilgili yanlis inaniglardan kurtulmali, bilimi de-
netleyen kurullarin aldigi kararlara saygili olmali,
aragtirmalar neticesinde tretilecek bilginin ileride
topluma sunacagi menfaatleri géz 6niine almalidir.
Gozlemsel ilag arastirmalarinin sonuglari, Snce-
likle bilimsel kamuoyunun sagduyu siizgecinden
gectikten sonra topluma sunulmalidir. Toplumun
beklentisi de bu siireci takip etmelidir. Aksi yondeki
uygulamalar, giincel tartigmalara yenik digmekte
ve kamuoyunu gereksiz yere meggul etmektedir.
Bu konuda toplumun her kesimine sorumluluk
dismektedir. Tedavi stirecinin en Onemli bilese-
ni olan “ilaglar” konusundaki haberler insanlarin
dikkatini cekmekte, bu haber ve yorumlar, o sira-
da toplumun kullanimina sunulmus ilaclar ile ilgili
ise, spekiilasyonlar daha giddetlenmekte, hastalarin
kullandiklari ilac(lar)a ve tedavisini diizenleyenlere
yonelik kugkularinin olugmasina yol agmaktadir.

Gozlemsel ilag aragtirmalart konusunda s6z sa-
hibi ulusal ve uluslararasi diizenleyici otoriteler
yukarida degisik yonleriyle tartigilan konulari dikka-
te alarak, uygulanabilir standart igleyis prosediirleri
ve kilavuzlar/yonetmelikler olusturmalidir. Bu ko-
nularda yasal diizenlemeler olusturulurken aceleci
davranilmadan ilgili biitiin taraflarin haklarmin go-
zetilmesine ¢alisilmali, konuyla ilgili kamuoyunun
kuskularint giderebilecek girigsimlerde bulunulmali
ve olusturulacak ilkelerin uygulamadaki isleyisi siki
bir sekilde denetlenmelidir.

Sonug olarak, gozlemsel ilag aragtirmalarinin
etik boyutu ile ilgili diizenlemeler yapilirken, bu
alanda arastirmalar planlanirken ve konuyla ilgili
tartismalar yapilirken ilgili tiim taraflarin bir takim
onemli yiikiimliiliiklerinin bulundugu dikkate alin-
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malidir. Bunlar aragtirmalar1 destekleyenlere dair
yiktmliliikler, arastiricilara dair yikiimlalikler,
hastanin rutin tedavisini diizenleyen hekimlere dair
yiktimliliikler, arastirmaya katilan bireylere dair
yukimliliikler, toplumsal ytktamlilikler ve di-
zenleyici otoriteye dair yiikiimliiliikkler olmak tizere
baglica 6 baglhk halinde 6zetlenebilir. Bu konular
arasinda en Onemlisi aragtiricilarin bireylere kars
olan etik yiikiimliliikleri, en fazla karigtirilani ise
hastanin rutin tedavisini diizenleyen hekimle, bu
tedavi siirecinde yer almamasi gereken arastirici
hekim (hastanin tedavisine karigmadan gozlemsel
aragtirma protokoliine uygun veri toplayan arasti-
rict hekim) kavramlaridir.
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