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Týp etiðinde temel ilkeler
Etik kurullarýnýn yapýsý

Kapsam

Týp Etiði ve
Tarihçesi

ETÝK kavramý karakter anlamýna gelen
Yunanca ve gelenekler anlamýna

gelen Latince 'ten oluþmaktadýr.
Kelime anlamý ile bakýlýrsa bireylerin
birbirleri ile nasýl iletiþim kuracaklarýný
seçmeleri anlamýna gelir. Felsefede ise etik,
birey ve toplum için neyin iyi olacaðýný ve
bireylerin kendilerine ve topluma karþý
görevlerini tanýmlar.

Týp alanýnda etik kavramý ya da "TIP
ETÝÐÝ" tarihçesi çok eskidir. Günümüzde
geçerli olan etik ilkelerin en önemlisi olan
"zarar vermeme" yüzyýllar önce Hipokrat
tarafýndan dile getirilmiþtir. Ancak týpta
etiðin yerleþmesi, kavramlarýn konuþulur
olmasý ve kurallar oluþturmasý 20. yüzyýlda
gerçekleþmiþtir. Bu dönemde bazý önemli
tarih ve olaylar vardýr. Bunlar içerisinde
yakýn geçmiþimizde yer alan bir olay çok
önemlidir.

16 Mayýs 1997 tarihinde o dönemin ABD
baþkaný Bill Clinton Amerikan Meclisi'nde
bir konuþma yaptý ve bir klinik çalýþmada
yer alan hastalardan özür diledi. Bu çalýþma
literatüre olarak geçen bir
araþtýrma idi. Bu araþtýrma 1932'de
baþladýðýnda çalýþmaya alýnan hastalara
bedava týbbi bakým önerildiðinde, bu
hastalar sifilizden kurtulacaklarýný
düþünüyorlardý. Çalýþmaya alýnanlarýn ortak
özelliði hastalarýn fakir ve zenci olmalarý idi.
Çalýþma 1972'de bittiðinde penisilinin sifiliz

tedavisinde etkin olduðunun gösterilmesi
üzerinden 20 yýl geçmiþti ve hiç bir hastaya
penisilin uygulanmamýþtý. New York Times
bu çalýþmayý “týp tarihinde insanlar üzerinde
yapýlan ve tedavi edici olmayan en uzun
çalýþma“ olarak tanýmladý.

Çalýþmadaki sorunlarýn zaman içerisinde
ortaya çýkmasý ile önce Bill Clinton özür
diledi, daha sonra da bazý önlemler alýndý.
Ýlk yapýlan, Tuskegee Üniversitesi'nde
“Araþtýrma ve Saðlýk Hizmetinde Biyoetik
Merkezi” kurulmasý oldu. Ýkinci iþ,
toplumu araþtýrmalar hakkýnda
bilgilendirme çalýþmalarý oldu. Üçüncü iþ
ise, araþtýrmacýlarýn temel biyoetik
prensiplerini öðrenmeleri için eðitilmeleri
oldu. Özellikle zencilere ve diðer azýnlýklara
mezuniyet sonrasý eðitimin bir parçasý olarak
biyoetik öðretilmeye baþlandý.

Aslýn

ethos
mores

Tuskegee çalýþmasý

da ABD, geçmiþinde týbbi etik
konusunda önemli deneyimleri olan bir
ülkedir. Ýkinci Dünya Savaþý'nýn bitimini
izleyen 9 Aralýk 1945 tarihinde, ABD,
Nuremberg savaþ suçlarý mahkemesinde 23
Alman týp doktorunun yargýlanmasýný istedi.
Bu doktorlar, "yaþamlarýný deðersiz”
bulduklarý insanlarý bir ötenazi programý
çerçevesinde öldürmekle, binlerce esiri
yalancý týbbi deneylerde onaylarý olmadan
kullanmakla ve öldürmekle suçlanýyorlardý.
Bu deneyler arasýnda insanlarý aþýrý ýsýya
maruz býrakmak, sakatlayýcý cerrahi ve
öldürücü patojenlerle enfeksiyonlar
oluþturmak vardý. Toplam 140 günlük, 1500
dokümanlý, 85 þahitli bir yargýlamanýn
ardýndan 20 Aðustos 1947'de 19 doktor
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suçlu bulundu ve yedisi 2 Haziran 1948'de
idam edildi.

Ancak mahkemenin seyri sýrasýnda ciddi bir
sorun ortaya çýkmýþtý. Yargýlanan doktorlar
kendilerinin yaptýklarýnýn yanlýþ olduðunu
gösterecek hiçbir yasa maddesi olmadýðýný,
bu nedenle bu konuda
yargýlanamayacaklarýný öne sürdüler. Bu
konudaki boþluðu gören Dr. Leo Alexander
Birleþmiþ Milletler Savaþ Suçlarý
Komitesi'ne bir memorandum sundu ve bu
memorandumda, insanlar üzerinde yasal
olarak yapýlabilecek çalýþmalarý 10 nokta
belirlendi ve bu 10 noktaya daha sonra

adý verildi (Tablo 1). Bu
konudaki yasal yaptýrýmlarýn belirsizliði,
bunlarýn Alman veya Amerikan yasalarýnda
yaþama geçmesini önledi ise de, Nuremberg
kodu, týbbi etik konusunda en önemli
doküman olarak deðerlendirilmektedir.

Bu konudaki yasal belirsizlik çeþitli
çokuluslu organizasyonlarýn bu konuda
önemli çalýþmalar yapmasýna yol açmýþtýr.
Dünya Týp Birliði

Haziran 1964'de Helsinki,
Finlandiya'da yaptýðý 18. WMA Genel
Toplantýsý'nda insanlar üzerinde yapýlan
týbbi araþtýrmalarda kullanýlmak üzere bir
deklarasyon yapmayý kararlaþtýrýldý.
Günümüzde Helsinki Deklarasyonu adý ile
bilinen ve yaygýn olarak kullanýlan bu belge,
1975'de Tokyo, 1983'te Venedik, 1989'de
Hong Kong, 1996'da Somerset West ve son
olarak da 2000'de Edinburgh'da olmak
üzere yenilendi. Bu bildirgede bu
dokümanýn hazýrlanmasýndaki temel
nedenin II. Dünya Savaþý'nda Nazilerin
“týbbi” deneyleri nedeni ile düþülen dehþet
olduðu vurgulanmaktadýr.

Ayný dönemlerde Birleþmiþ Milletler
Uluslararasý Týbbi Bilimler Organizasyon
Kurumu (CIOMS) “Ýnsanlarý Ýlgilendiren
Biyomedikal Araþtýrmalarda Uluslararasý
Kýlavuz Önerisi” hazýrladý. Bu kýlavuz
özellikle geliþmekte olan ülkelerde yapýlacak
çalýþmalarý, 1964 ve sonraki Helsinki
Deklarasyonlarýna uygun olarak
düzenlemekte idi. Ayný kýlavuz 1992'de
yenilendi.

Dünyada bu çalýþmalar sürerken ABD'de
týp etiði konusunda çeþitli çalýþmalar
yapmakta idi. 18 Nisan 1979'da
biyomedikal ve davranýþ araþtýrmalarýnda
Ýnsanlarýn korunmasý ile ilgilenen bir ulusal
komite kuruldu

. Bu komite
araþtýrmalarda kullanýlan bireylerin
korunmasý için etik ilkeler ve bunun için bir
rehber hazýrladý. Bu rapora
adý verildi. Nuremberg Kodu ve Helsinki
Deklarasyonu gibi rehber ya da kurallar
oluþturan metinlerden farklý olarak,
Belmont Raporu insanlarý ilgilendiren tüm
araþtýrmalar için üç temel etik ilke tanýmladý:
Bireylere saygý, Yarar ve Adalet. Belmont
Raporu'nun yayýnlanmasý, ABD Federal
Düzenlemeler Kodu'nun 45 baþlýklý, 46.
bölümünün yayýnlanmasýna temel oldu. Bu
madde bireylerin korunmasýna yöneliktir ve
federal örgütlerce yönlendirilen tüm insan
üzerindeki çalýþmalarý düzenlemektedir. Bu
düzenlemelere göre, insanlar üzerinde
araþtýrma yapan tüm kurumlarýn kurumsal
izlem kurullarý

oluþturmalarý gereklidir. IRB'lerin
temel görevi üzerinde araþtýrma yapýlan
bireylerin haklarýnýn korunmasý ve
yararlarýnýn gözetilmesidir.

Tüm bu çalýþmalar sonucu Týp Etiði
konusunda temel ilkeler belirlenmiþ oldu:

Bu ilkeler dört tanedir:

1. Kiþilere saygý

2. Yarar

3. Zarar vermeme

4. Adalet

Bu ilke iki temel kural içerir:

Kendi kiþisel hedefleri hakkýnda
karar verme yeteneði olan kiþiler, kendi
karar verme kapasitelerine saygý
gösterilerek tedavi edilir.

Nuremberg Code

(World Medical
Association)

(The National Commission for
the Protection of Human Subjects of Biomedical
and Behavioral Research)

Belmont Raporu

(Institutional Review Boards:
IRB)

Otonomi:

Týp Etiðinde Temel
Ýlkeler

1. Kiþilere Saygý

�
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2. Yarar

3. Zarar vermeme

4. Adalet

Bozuk ya da azalmýþ otonomiye sahip
bireylerin korunmasý: Baðýmlý veya
duyarlý olanlarýn zarar veya kötü
kullanýma karþý güvende olmalarýný
saðlar.

Bir araþtýrmada riskler, beklenen
yarara kýyasla mantýklý düzeyde
olmalýdýr.

Araþtýrmacýlar, çalýþmayý yürütecek
kapasitede olmalýdýr.

Araþtýrmacýlar, üzerinde araþtýrma
yapýlan bireylerin saðlýklý kalmalarýný
saðlayacak altyapýya sahip
olmalýdýrlar.

Týbbi etik geleneðinde “Zarar
vermeme" en önemli konudur. Bu
ilke, üzerinde araþtýrma yapýlan
bireylerin karþýlaþabilecekleri
zararlara karþý onlarý korur.

Bu ilke çalýþmaya alýnan olgularýn
tümünün ayný þekilde tedavi
edilmesini, eðer farklý þekilde tedavi
edileceklerse bu farký önceden
bilmeleri gerektiðini öngörür. Buna
göre toplumlardaki zayýf bireyler,
toplumun yararlanmasý beklenilen
çalýþmalardan oransýz zarar
görmemeli ve geliþmemiþ topluluk
ve ülkeler, tüm topluluk ve ülkelerin
yararlanmasý beklenilen
çalýþmalardan oransýz zarar
görmemelidir.

Tablo 1. Nuremberg Code

1. Kiþinin gönüllü onayý kesinlikle gereklidir.

2. Deney toplumun iyiliði için olmalýdýr.

3. Deney, hayvan çalýþmalarý ve hastalýðýn doðal seyrinin
bilinmesine dayandýrýlmalýdýr.

4. Deney, gereksiz hiçbir fizik, mental sorun ya da hasara
yol açmamalýdýr.

5. Deneyi yapan doktorun denek olduðu koþullar hariç,
ölüm veya kalýcý sakatlýða yol açan deneyler
yapýlmamalýdýr.

6. Deneyle karþýlaþýlan risk, deneyin sonuçlarýnýn
insanlara saðlayacaðý yarardan fazla olmamalýdýr.

7. Yaralanma, sakatlýk ve ölüm olasýlýðýna karþý gerekli
hazýrlýklar yapýlmalý ve altyapý saðlanmalýdýr.

8. Deney sadece bilimsel olarak kalifiye kiþiler tarafýndan
yapýlmalýdýr.

9. Deney süresince denek çalýþmayý istediði an
sonlandýrabilmelidir.

10. Eðer araþtýrmacý deneyin devamýnýn yaralanma,
sakatlýk ve ölüm olasýlýðýna sahip olduðuna kanaat
getirirse deneyi durdurmaya hazýr olmalýdýr.
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Yukarýda belirtilen etik ilkelerin
uygulanabilmesi için Etik Kurullarý çeþitli
önlemler alýrlar ve o klinik çalýþmanýn belirli
yararlar saðlamasýný isterler. Bunlar
arasýnda:

Hasta onamý

Maksimum yarar saðlanmasý

Çalýþma sonuçlarýnýn duyurulmasý

Çalýþýlan gruba saðlýk hizmeti sunulmasý

Lokal saðlýk personelinin eðitimi

Zararýn en aza indirilmesi

Risk ve zararlarýn deðerlendirilmesi

Çalýþma sonuçlarýnýn gruplara zarar
vermemesi

Sosyal deðerlere saygý

Farklý kültürlere duyarlýlýk

Gizlilik

Çýkar iliþkilerine dikkat edilmesi

gibi önemli noktalar vardýr.

Yerel Etik Kurullarý aþaðýdaki kiþilerden
oluþur:

1. Ýnsan saðlýðý ile uðraþan profesyoneller

2. Epidemiyologlar

3. Toplumun kültür ve moral deðerlerini
temsil edebilecek yeterlilikte olan,
saðlýkla uðraþmayan bireyler

Eðer çalýþma toplumun özel bir bölümünü
hedef alýyorsa, bu kesimin temsilcileri de
Etik Kurulu'na dahil edilmelidir. Üyeler,
hakimiyet oluþturmamalarý ve etik
deðerlendirme ile uðraþanlarýn artmasý için
belirli aralýklarla deðiþmelidir. Önerilen
protokol ile doðrudan iliþkili olanlar o
protokolun deðerlendirilmesine alýnmazlar.
Bilimsel deðerlendirme ve etik
deðerlendirme bir bütündür. Etik Kurulu
bilimsel deðerlendirme yaparken, teknik
deðerlendirmeyi bir uzmana ya da kuruma
yaptýrabilir, ancak son deðerlendirme buna
dayanarak Etik Kurulu tarafýndan yapýlýr.

Hamdi Akan, Prof. Dr.
Ankara Üniversitesi Týp Fakültesi

Hematoloji Bilim Dalý ve Týp Eðitimi ABD
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