Tip Etigi ve
Tarihcesi
I ‘ TIK kavramu karakter anlamina gelen

Yunanca ethos ve gelenekler anlamina
gelen Latince mores'ten olugmaktadir.
Kelime anlami ile bakilirsa bireylerin /
birbirleri ile nasil iletigim kuracaklarini
se¢cmeleri anlamina gelir. Felsefede ise etik,
birey ve toplum igin neyin iyi olacagini ve
bireylerin kendilerine ve topluma karst
gorevlerini tanimlar.

Tip alaninda etik kavrami ya da "TTP
ETIGI" tarihgesi ¢ok eskidir. Giintimfizde
gecerli olan etik ilkelerin en dnemlisi olan
"zarar vermeme" yiizyillar 6nce. Hipokrat
tarafindan dile getirilmistir:, Ancak tipta
etigin yerlesmesi, kavramlarin konugulur
olmasi ve kurallar olusturmasi 20. ytzyilda
gerceklegmigtir. Bu donemde bazi énemli
tarih ve olaylar vardir. Bunlar igerisinde
yakin ge¢misimizde yer alan bir olay ¢ok
onemlidir.

16 Mayis 1997 tarihinde o doheniin ABD
bagkan1 Bill Clinton Amerikan-Meéelisi'nde
bir konugma yapt: ve bir klinik ¢calismada
yer alan hastalardan 6ziir diledi. Bu ¢aligma
literatiire Thskegee caligmasi olarak gecen bir
aragtirma idi. Bu aragtirma 1932'de
bagladiginda caligmaya alinan hastalara
bedava tibbi bakim énerildiginde, bu
hastalar sifilizden kurtulacaklarint
diigtintiyorlardi. Calismaya alinanlarin ortak
ozelligi hastalarin fakir ve zenci olmalar1 idi.
Caligma 1972'de bittiginde penisilinin sifiliz
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tedavisinde etkin oldugunun gésterilmesi
tizerinden 20 y1l gecmisti ve hig bir hastaya
penisilin uygulanmamigti. New York Times
bu ¢aligmay: “tip tarihinde insanlar tizerinde
yapilan ve tedavi edici olmayan en uzun
galigma“ olarak tanimladi.

Calismadaki sorunlarin zaman igerisinde
ortaya ¢ikmast ile 6nce Bill Clinton 6ziir
diledi, daha sonra da bazi énlemler alinds.
1k yapilan, Tuskegee Universitesi'nde
“Aragtirma ve Saghk Hizmetinde Biyoetik
Merkezi” kurulmasi oldu. Tkinci is,
toplumu-aragtirmalar hakkinda
bilgilendirme ¢aligmalar oldu. Ugiincii ig
ise, arastirmacilarin temel biyoetik
prensiplerini 6grenmeleri icin egitilmeleri

- oldu: Ozellikle zencilere ve diger azinliklara

mezuniyet sonrast egitimin bir pargast olarak
biyoetik ¢gretilmeye bagland:.

Aslinda ABD, ge¢miginde tibbi etik
konusunda ¢nemli deneyimleri olan bir
iilkedir. Ikinci Diinya Savagi'nin bitimini
izleyen 9 Aralik 1945 tarihinde, ABD,
Nuremberg savas suclart mahkemesinde 23
Alman tip-doktorunun yargilanmasini istedi.
Bu doktorlar, "yagamlarini degersiz”
bulduklari insanlari bir 6tenazi programi
cergevesinde oldiirmekle, binlerce esiri
yalanct tibbi deneylerde onaylari olmadan
kullanmakla ve éldiirmekle suglaniyorlardi.
Bu deneyler arasinda insanlari asiri 1s1iya
maruz birakmak, sakatlayici cerrahi ve
oéldiiriicti patojenlerle enfeksiyonlar
olugturmak vardi. Toplam 140 giinliik, 1500
dokitimanly, 85 sahitli bir yargilamanin
ardindan 20 Agustos 1947'de 19 doktor
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suglu bulundu ve yedisi 2 Haziran 1948'de
idam edildi.

Ancak mahkemenin seyri sirasinda ciddi bir
sorun ortaya ¢tkmugtr. Yargilanan doktorlar
kendilerinin yaptiklarinin yanhs oldugunu
gosterecek hicbir yasa maddesi olmadigins,
bu nedenle bu konuda
yargilanamayacaklarini 6ne siirdiiler. Bu
konudaki boglugu géren Dr. Leo Alexander
Birlegmig Milletler Savas Suclar
Komitesi'ne bir memorandum sundu ve bu
memorandumda, insanlar tizerinde yasal
olarak yapilabilecek caligmalar1 10 nokta
belirlendi ve bu 10 noktaya daha sonra
Nuremberg Code ad verildi (Tablo 1). Bu
konudaki yasal yaptirimlarin belirsizligi,
bunlarin Alman veya Amerikan yasalarinda
yasama ge¢mesini 6nledi ise de, Nuremberg
kodu, tibbi etik konusunda en 6nemli
dokiiman olarak degerlendirilmektedir.

Bu konudaki yasal belirsizlik ¢esitli
cokuluslu organizasyonlarin bu konuda
onemli caligmalar yapmasina yol agmugtir.
Diinya Tip Birligi (World Medical
Association) Haziran 1964'de Helsinki,
Finlandiya'da yaptig1 18. WMA Genel
Toplantisi'nda insanlar tizerinde yapilan
tibbi aragtirmalarda kullanilmak tizere bir
deklarasyon yapmayi kararlagtirildi.
Guntimuzde Helsinki Deklarasyonu ad ile
bilinen ve yaygin olarak kullanilan 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
tizere yenilendi. Bu bildirgede bu
dokiimanin hazirlanmasindaki temel
nedenin II. Diinya Savasi'nda Nazilerin
“tibbi” deneyleri nedeni ile diistilen dehset
oldugu vurgulanmaktadir.

Ayni dénemlerde Birlesmis Milletler
Uluslararas: Tibbi Bilimler Organizasyon
Kurumu (CIOMS) “Insanlar: Tlgilendiren
Biyomedikal Arastirmalarda Uluslararas
Kilavuz Onerisi” hazirladi. Bu kilavuz
ozellikle gelismekte olan tilkelerde yapilacak
caligmalari, 1964 ve sonraki Helsinki
Deklarasyonlarina uygun olarak
diizenlemekte idi. Aym kilavuz 1992'de
yenilendi.

Diinyada bu galigmalar siirerken ABD'de
tip etigi konusunda cesitli ¢alismalar
yapmakta idi. 18 Nisan 1979'da
biyomedikal ve davranis aragtirmalarinda
Insanlarin korunmas ile ilgilenen bir ulusal
komite kuruldu (The National Commission for
the Protection of Human Subjects of Biomedical
and Behavioral Research). Bu komite
aragtirmalarda kullanilan bireylerin
korunmast icin etik ilkeler ve bunun icin bir
rehber hazirladi. Bu rapora Belmont Raporu
ad1 verildi. Nuremberg Kodu ve Helsinki
Deklarasyonu gibi rehber ya da kurallar
olugturan metinlerden farkl olarak,
Belmont Raporu insanlari ilgilendiren tiim
aragtirmalar icin ii¢ temel etik ilke tanimladi:
Bireylere saygi, Yarar ve Adalet. Belmont
Raporu'nun yayinlanmasi, ABD Federal
Diizenlemeler Kodu'nun 45 baghkli, 46.
boliimiiniin yayinlanmasina temel oldu. Bu
madde bireylerin korunmasina yoneliktir ve
federal orgiitlerce yonlendirilen tiim insan
tizerindeki ¢aligmalart diizenlemektedir. Bu
diizenlemelere gore, insanlar iizerinde
aragtirma yapan tiim kurumlarin kurumsal
izlem kurullar (Znstitutional Review Boards:
IRB) olugturmalari gereklidir. IRB'lerin
temel gorevi tizerinde aragtirma yapilan
bireylerin haklarinin korunmasi ve
yararlarinin gozetilmesidir.

Tip Etiginde Temel
Ilkeler

Tiim bu galigmalar sonucu Tip Etigi
konusunda temel ilkeler belirlenmis oldu:

Bu ilkeler dért tanedir:
1. Kigilere saygi
Yarar

Zarar vermeme

Adalet

S

1. Kigilere Sayg:

Bu ilke iki temel kural igerir:

» Oronomi: Kendi kisisel hedefleri hakkinda
karar verme yetenegi olan kisiler, kendi
karar verme kapasitelerine saygi
gosterilerek tedavi edilir.
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» Bozuk ya da azalmag otonomiye sahip
bireylerin korunmasi: Bagimh veya
duyarli olanlarin zarar veya kot
kullanima kars: giivende olmalarini
saglar.

2. Yarar

Bir aragtirmada riskler, beklenen
yarara kiyasla mantikl diizeyde
olmalidir.

Arastirmacilar, caligmayi yiiriitecek
kapasitede olmalidir.

Arastirmacilar, tizerinde arastirma
yapilan bireylerin saglikli kalmalarini
saglayacak altyapiya sahip
olmalidirlar.

3. Zarar vermeme

Tibbi etik geleneginde “Zarar
vermeme" en 6nemli konudur. Bu
ilke, iizerinde arastirma yapilan
bireylerin kargilagabilecekleri
zararlara kargi onlar1 korur.

4. Adalet

Bu ilke ¢alismaya alinan olgularin
timiintin ayni sekilde tedavi
edilmesini, eger farkl: sekilde tedavi
edileceklerse bu farki 6nceden
bilmeleri gerektigini éngoriir. Buna
gore toplumlardaki zayif bireyler,
toplumun yararlanmas: beklenilen
caligmalardan oransiz zarar
gérmemeli ve geligmemis topluluk
ve tlkeler, tiim topluluk ve tilkelerin
yararlanmasi beklenilen
caligmalardan oransiz zarar
gérmemelidir.

Tablo 1. Nuremberg Code

1.

2.

3.

10.

Kisinin gontilltt onay1 kesinlikle gereklidir.
Deney toplumun iyiligi icin olmahdir.

Deney, hayvan calismalari ve hastahgm dogal seyrinin
bilinmesine dayandiriimahdir.

Deney, gereksiz hicbir fizik, mental sorun ya da hasara
yol acmamabhdir.

Deneyi yapan doktorun denek oldugu kosullar haric,
olum veya kahcar sakathga yol acan deneyler
yapilmamalhdhr.

Deneyle karsilasilan risk, deneyin sonuclarinin
insanlara saglayacagi yarardan fazla olmamahdhr.

Yaralanma, sakathk ve dliim olasithgma karsi gerekli
hazirhklar yapilmah ve altyapr saglanmahdir.

Deney sadece bilimsel olarak kadlifiye kisiler tarafindan
yapilmahdir.

Deney stiresince denek calismayi istedigi an
sonlandirabilmelidir.

Eger arastirmaci deneyin devamimin yaralanma,
sakathk ve dlum olasihgina sahip olduguna kanaat
getirirse deneyi durdurmaya hazir olmahdir.
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Etik Kurallarin
Uygulanmasi

Yukarida belirtilen etik ilkelerin
uygulanabilmesi igin Etik Kurullar cesitli
onlemler alirlar ve o klinik ¢alismanin belirli
yararlar saglamasini isterler. Bunlar
arasinda:

» Hasta onamu

» Maksimum yarar saglanmasi

» Calisma sonuglarinin duyurulmas:

» Calisilan gruba saglik hizmeti sunulmas:
» Lokal saglik personelinin egitimi

» Zararin en aza indirilmesi

» Risk ve zararlarin degerlendirilmesi

» Calisma sonuglarinin gruplara zarar
vermemesi

» Sosyal degerlere sayg1

» Farkl kiiltirlere duyarlilik
» Gizlilik
» Cikar iligkilerine dikkat edilmesi

gibi 6nemli noktalar vardir.

Etik Kurullarinin
Yapisi

Yerel Etik Kurullar: agagidaki kisilerden
olusur:

Insan saghgs ile ugrasan profesyoneller
2. Epidemiyologlar

3. Toplumun kiltiir ve moral degerlerini
temsil edebilecek yeterlilikte olan,
saglikla ugrasmayan bireyler

Eger calisma toplumun 6zel bir béliimiinii
hedef aliyorsa, bu kesimin temsilcileri de
Etik Kurulu'na dahil edilmelidir. Uyeler,
hakimiyet olugturmamalar1 ve etik
degerlendirme ile ugrasanlarin artmasi igin
belirli araliklarla degismelidir. Onerilen
protokol ile dogrudan iligkili olanlar o
protokolun degerlendirilmesine alinmazlar.
Bilimsel degerlendirme ve etik
degerlendirme bir biitiindiir. Etik Kurulu
bilimsel degerlendirme yaparken, teknik
degerlendirmeyi bir uzmana ya da kuruma
yaptirabilir, ancak son degerlendirme buna
dayanarak Etik Kurulu tarafindan yapilir.
Hamdi Akan, Prof Dr:

Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi
Hematoloji Bilim Dalr ve Tip Egitimi ABD
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