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“Tlkemizde, diger tip

disiplinlerinde oldugu gibi,
psikiyatride yapilan (6zellikle) ilag
calismalan da ila¢ firmalar:
tarafindan 6nerilmekte,
desteklenmekte hatta
yaptirilmaktadir. Psikiyatride
1980'lerde yapilan ilag
arastirmalar1 daha ¢ok endiistri
kokenli acik uclu calismalar iken,
1990'lar 6ncekilerin yamisira,
endiistri kokenli, cift-kor, plasebo
kontrollii, cok merkezli
uluslararasi ila¢ arastirmalarimin
yapildigi dénemler oldu. Bu
gelismede, 1993-95 yillar1
arasinda o6nce ila¢ arastirmalari
hakkinda yénetmeligin, ardindan
da biyoyararlanim ve
biyoesdegerlik yonetmeligi ile IKU-
ILU genelgelerinin pespese
cikmasi ve hasta haklari ile
“Hekimlik Meslek Etigi
Kurallar1"nin giindeme
gelmesi kuskusuz ¢cok
onemli bir rol oynadi.
2000'lerde ise bilgi birikimi
ve deneyimin, literatiire
hizli ulasma sansiin,
merkezler arasi paylasimin
artmasi ile hem ¢ok
merkezli arastirmalarin
hem de arastirmacilarin
kendilerine ait projelerin
daha da cogalmasi

beklenebilir. Halen tilkemizde
yapilan psikiyatrik ila¢
arastirmalari, bilinenin tekrari
bi¢iminde ve uluslararasi
calismalarin teyidi niteliginde
olmakta ve bu durumuyla da
sonuclar, ya uluslararasi
platformda yayinlanmaya degecek
kalitede olmamakta, ya da ancak
bir kongrede poster konusu
olabilmektedir. Arastirmacilarin
hazirladigr calismalar ise, basta
ekonomik destek ve teknik altyap:
olmak iizere bazi sorunlar
tasimaktadir. Yurtdis: kokenli ilag
arastirmalarinda yapilan
“monitérizasyon”, yani disardan
bir gozle arastirma alan ve
gereclerinin izlenmesi ve “audit”
yani denetleme islemleri, hem
endiistri destekli hem de
arastirmacilarin hazirladigs ulusal
ila¢ calismalarinda hic
yapilmamakta, ya da yetersiz
diizeyde kalmaktadir.
Arastirmacilarimn cesitli nedenlerle
hasta kayit formlarina ve 6zellikle
de kaynak dokiimanlara
kaydettikleri verileri ve cesitli
bildirimlerdeki hata ve
noksanlarin izleyen bir
monitorin varligl ve arastirmanin
en basindan itibaren ciddi bir
denetim yapilma olasiliginin
bilinerek davramlmasi



calismalarda toplanan verilerin
kalitesini ve giivenilirligini
arttirmaktadir. Klinik
arastirmalar icin ayrilan zamanin
arastirmacinin adeta “yoktan var
ettigi zaman” olmasi en ciddi
sorunlardan birisidir.
Yurtdisindaki, sik arastirma
yapilan merkezlerde yalnizca
arastirmaya ayrilmis elemanlar,
calisma koordinatorleri, arastirma
asistanlar1 veya arastirma
hemsireleri bulunmakta, bu
kisilerin ticretleri calisma
biitcesinden 6denebilmektedir.
Ulkemizde bu 6demelerin nasil
yapilacag ile ilgili yasal
diizenlemeler bulunmamakta, her
calismaci kendine goére bir yol
cizmektedir. Ayrica calismalarin
yayilanmasi ile ilgili de
karisikliklar bulunmaktadir.
Calismay1 destekleyen ilag
firmalar1 yayinla ilgili de kurallar
koymakta ya da ¢alismalarn
bazen arastirmacilarin haberi bile
olmadan yayinlandig
goriilmektedir. Cahsmaya katilan
cok sayida merkezin varhg kimi
zaman bu tiir durumlar i¢in
gerekge gosterilmekte, kimi
zaman da bir gerekce dahi
gosterilmeden arastirmacilar
calismalarinin posterleriyle
uluslararasi kongrelerde
karsilasabilmektedirler.

Calisma etii ve diizeni ile ilgili
onemli gelismelerden birisi de,
ilac arastirmalarina hazirhk
niteligi tasiyan toplantilarin yani
sira, zaman zaman ilag firmalar:
ya da tiniversiteler tarafindan
desteklenen cesitli seviyelerdeki
IKU kurslarimn sayisinin
iilkemizde son yillarda artmis
olmasidir. Bununla birlikte
psikiyatri arastirmalar1 kendi

icinde baz etik farklhihklar: ve 6zel
ayrintilar1 barindirirlar.

Psikiyatri, depresyon ve anksiyete
bozukluklari igin gelistirilmis bir
kac 6rnegi saymazsak, hayvan
modeli olmayan bir arastirma
alanidir. Bu durum, 6zellikle ilach
insan arastirmalarma ¢ok 6nemli
bir gorev yiiklemektedir. Tip
arastirmalari, ozellikle de
psikiyatrik arastirmalar toplumu
ve hukuku yakindan ilgilendirir,
ciinkii genetik alanda, kopyalama
vs. gibi devrim sayilabilecek
gelismeler toplum ve bireylerin
ahlak ve moral degerlerini
zorlamaktadir. Konuyla ilgili
hukuk mevzuati ve yasalar heniiz
yetersizdir. Denek olan Kkisilerin
buna izin vermeleri ve hukuki
olarak buna ehil olup olmamalar,
uluslararas: standartlara ragmen
sorun olusturmaktadir. Para
desteginin varligi ve nasil
aliabilecegi bir yana, s6z konusu
edilmesi bile arastirmalarim
"yonlendirilebilme" tartismasimi
ortaya cikartmaktadir. Ustelik
tniversite, bilim adamina yasami
ile ilgili refah1 ve calisma igin
huzurlu ortami saglayamazsa,
disardan gelen maddi destegin
"bilimsel objektifligi" tehlikeye
atma olasiliginin hep tartisma
konusu olma riski bulunmaktadir.
Bu acidan, tiim tibbi arastirmalar
icin, ama o6zellikle de arastirma
konusu olan hastalarin 6zel
durumlarinin en fazla dikkate
alinmas gereken psikiyatri
disiplini i¢cin, "bilimsel arastirma
ahlaki" cok biiyiik 6nem
tasimaktadir. T.C. Anayasasi'nin
17. maddesi acikca arastirma
konusu olacak kisilerin ya da
hastalarin haklarm
korumaktadir: “Herkes, yasama.
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maddi ve manevi varligint
koruma ve gelistirme hakkina
sahiptir. Tibbi zorunluluklar ve
kanunda yazil haller disinda,
kisinin viicut biitiinliigiine
dokunulamaz; rizast olmadan
bilimsel ve tibbi deneylere tabi
tutulamaz. Kimseye iskence ve
eziyet yapilamaz...” Ote yandan,
TC Anayasasimmn 27. maddesi de
arastirmacilarin haklarini
korumakta ve “Herkes, bilim ve
sanatt serbestce 6grenme ve
égretme, actklama, yayma ve bu
alanlarda her tiirlit arastirma
haklkwna sahiptir...” demektedir.
Elbette “bilgilendirilmis olur”
almmasi tiim tibbi arastirmalarin
olmazsa olmaz kosuludur, ama
psikiyatrik olarak “ehil olmayan”
hastanin rizasinn alinmasi, ya da
onun yerine, eger yasal vasisi de
yoksa kimin onay verecegi
psikiyatrik arastirmalarin en
onemli tartisma konusunu
olusturmakta ve arastirmacilarin
“anayasal haklarma” ciddi
simirlamalar getirmektedir.
IKU'nun “Géniillilerin
Korunmasi” baghgini tasiyan 4.
maddesi, Helsinki Bildirgesi ve
ulusal diizenlemelerin esas
almacagina atifta bulunmakta, etik
kurul ve bilgilendirilmis olurun
goniillillerin korunmasinin
garantisi oldugunu bildirmektedir.
“Bilgilendirilmis Goniillit Oluru”
baslikli 6. maddenin 5. fikrasinda
da “Gonuillii, kisisel olur vermeye
yeterli degilse (¢cocuklar, biling
kaybt, agir ruh hastaligt veya
sakatlik) miimeyyiz olmayan
béyle kimselerin ¢calismaya dahil
edilmesi: etik kurul uygun
gériiyorsa ve arastirict
katilmann goniilliiniin yararina
olacagt kamsinda ise kabul
edilebilir. Ayrica, kanuni

temsilcinin arastirmaya
katilmasuun géniilliintin
yararwina olacagun ve saghgina
katlkida bulunacaguu kabulii de,
tarih konulmus imza ile kayda
gecirilir” denilmektedir.

Ulkemizde, 3359 sayil Saghk
Hizmetleri Temel Kanunu, 2827
sayili Niifus Planlamasi Hakkinda
Kanun ve 181 sayil Saghk
Bakanhgi'mmn Teskilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hitkmiindeki
Kararname'ye dayanilarak
hazirlanmus olan “flag
Arastirmalar1 Hakkinda
Yo6netmelik"in 8/d maddesi “kesin
bir zorunluluk olmadikea, 18
yasini tamamlamamus olanlar ile
gebeler ve miimeyyiz olmayanlar
tizerinde Faz I 1l ve I1I ilac
arastirmalar1 denemeleri
yapilamaz” hitkmiint getirmekte,
Faz Il arastirmalar da, velayet ya
da vesayet altinda bulunanlar igin,
ancak veli ve vasilerinin yazili
muvaffakat: ile yapilabilecegini
soylemektedir. Oysa, iilkemiz
diinyada ruh saghg: yasasi
olmayan iki-ii¢ illkeden biri
oldugu icin, hastalarin kendi
istekleri disinda yatirihp tedavi
edilmeleri belli bir hukuki esasa
gore degil, psikiyatri hekimlerinin
tibbi, vicdani, ahlaki ve
geleneklere dayal degerleriyle
yiiritmektedir. “Miimeyyiz
olmayanlar™n bityiik ¢ogunlugu
vesayet altinda olmadig icin, yazil
muvaffakat, s6z konusu
yonetmelikte emredildigi gibi
vasilerden degil, hastalarmn birinci
derece yakinlarindan alinmakta ve
bir tamk huzurunda imza ile
belgelenmektedir. Biitiin bu
tumturakl ve térensel siirece
karsin da yapilan islemin ne yasa,
ne de yonetmelik temelinde
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hukuki dayanag bulunmaktadir.
Egitim hastanelerine yatan
hastalarin invazif olmayan,
gozleme dayali her tiirlit
arastirmayi pesinen kabul ettikleri
varsayilabilir. Hastalar
istemedikleri anda baska bir
hastaneye gecebileceklerse de,
hastaligim degerlendiremeyecek
durumdaki psikiyatri hastalar1 bu
sansa sahip degildir. Ustelik yasa
ve yonetmeliklerde yer alan
"miimeyyiz olmak kavrami" da,
arastirma etigi agisindan tek
basina yeterli degildir. Psikiyatrik
arastirmalar s6z konusu
oldugunda 3 tip denekten s6z
edilebilir:

© Bilgilendirilmis olura imza
atabilen, katilip katilmamaya
kendileri karar verebilenler
(fiili ve kavli tasarrufa ehil,
miimeyyiz olanlar),

© Bilgilendirilmis olura imza
atamayacak durumda olan
(miimeyyiz olmayan) ama
calisma sirasinda, calisma
ilaciyla ya da ondan bagimsiz
olarak diizelen ve miimeyyiz
olan, yani yapilan isi
anlayabilen ve
degerlendirilebilecek hale
gelen kisiler,

© Bilgilendirilmis olura imza
atamayan ve anlasma
yapamayan ve hicbir zaman da
arastirmanin amacini
yeterince saglikli olarak
degerlendiremeyecek Kisiler.

Burada sorulacak soru kisinin
"bilgilendirilmis olur" vermeye
yeterli olmamasi durumunda
arastirmalarda yer almasina izin
verilip verilmeyecegidir. insan
haklari, kisinin, arastirmanin
yarar ve risklerini

degerlendiremeyecek durumda
olmasi halinde arastirmaya
almmamasin gerektirir. Hemen
hic tartisilmayan bir baska
kavram da, yasal temsilcinin
kisinin mahkemeyle atanmis olan
vasisi bile olsa en iyi karara varip
varamayacagidir. Genellikle,
arastirma ilaclari, daha etkili
olmay ve daha az yan etkiyi
hedefleyen ilaclardir ve bu, belki
de psikiyatrideki en 6nemli
celiskidir; ¢linkii, bilgilendirilmis
oluru imzalama yetisine sahip
olmayan hastalar, ayn1 zamanda,
yeni gelistirilecek ilaclara ¢ok
daha fazla ihtiya¢ duyan ve
bunlardan yararlanma olasiligi en
yiiksek olan kisilerdir. Ote
yandan, yeni ilaclarin ¢cok daha
pahali olmasi ve psikiyatride
miimeyyiz olmayan hastalarin
calisamiyor olmalar: nedeniyle bu
ilaclara ulasma olasihgmin disik
olmasi da bir baska celiskiyi
icinde tasimaktadir. Hastalarin
ekonomik giiclitk nedeniyle
ulasmasi ¢ok zor olan yeni bir
ilaci, arastirma boyunca iicretsiz
kullanabilmeleri 6nemli bir
avantaj olustururken, eger ilactan
yararlanmuslar ise calisma
bitiminden sonra bu ilaci
alamayacak olmalari da ciddi bir
kayip yaratacaktir. Bilgilendirilmis
olur uygulamasmin daha ¢cok
psikiyatriye 6zgii olan farkl bir
sekli ise “Ulysses Kontrati"dir. Bu
tanim tam iyilik donemleriyle
seyreden bir ruhsal bozukluga
sahip olan hastanin saghkl
dénemindeyken hasta oldugu
donemi kapsayabilecek kontrat
yapmasi durumunda
kullanilmaktadir. Boylece,
psikiyatrik arastirmanin  “wash-
out dénemi” i¢inde karar
verebilme ehliyetini yitirme
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olasiligi bulunan hastalarin,
birinci dereceden yakinlar: ya da
yasal vasileri aranmaksizin onay
vermeleri s6z konusu
olabilmektedir. Kisi bir anlamda,
“eger ruhsal olarak kendi
durumumu degerlendiremeyecek
duruma diisersem, her tiirlii
tedavinin uygulanmasini simdiden
kabul ediyorum” demektedir.

Psikiyatriye has bir baska ozellik
de plasebo ile karsilastirmanin
sizofreni gibi bazi hastaliklar icin
olanaksizhigidir. Ornegin,
sizofrenide hastay ilacsiz
birakmak ile plasebo vermek
arasimda hig bir fark yoktur ve bu
da basli basina bir etik ihlaldir.
Plasebo verilen ilac calismalar:

h yarar sagl 1akta
ancak, sonucta gelistirilen yeni
tedaviden herkesle birlikte denek
de yararlanmaktadir. Yine de
kiginin i¢inde bulundugu duruma
seyirci kalinmasi, kisinin 6zel
yasamini gizli tutamamasi ve
hekiminin yam sira tedavi ekibi
icindeki diger personel tarafindan
da gozlenmesi ve aslinda
hastaliginin tedavisi varoldugu
halde gozlem amaciyla
kullanmilmamas: etik acidan énemli
noktalar: olusturur. Psikiyatride
tedaviye dayali olmayan invazif bir
calismanin olmamasi, toksisite
calismalar: disindaki tiim
psikiyatrik arastirmalarin
dogrudan etyopatolojiye yénelik
olmasi, bu alandaki hemen tiim
calismalarin tedavi edici
arastirmalar kapsaminda
oldugunu gostermektedir. Yine bir
baska alanda olmayip psikiyatriye
0zgii olan bir bagka husus da,
psikiyatri arastirmacisinin
hastalarmin calismada yer almak
ya da tedavi konusundaki asir1
cabasinin bir muhakeme

bozukluguna bagh olup olmadigini
arastirmak zorunda olmasidir.
Siddetin hastaligin bir belirtisi
olabilecegi de yapilan
calismalarda akildan
cikarilmamall, cevreye gelebilecek
zararlar igin gerekli onlemler de
mutlaka arastirma etigi
kavrammin icinde yer almalhdir.
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