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Ozet

Summary

Hemgireler, bir arastirmaci olarak ya da bir arastirma
projesine yardimcit olarak ¢alisirken, insan deneklerin hak-
larint gézetmek ve korumak durumundadirlar. Bu makalede
hemgirelik arastirmasinda arastirmaya alinan deneklerin hak-
lart  ve hemgire arastiricilarin - sorumluluklar:  gozden  gegiril-
migtir.
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Aydinlalll misonani
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Hemsire, hasta ya da saglikli Dbireylerle
caligirken sik sik karar verme sorumluluguyla
ylizylize gelmektedir. Bu durumda hemsirenin segi-
mi, bir yasam boyu 6grendigi ve modifiyc ettigi
bireysel ve mesleki degerlerinden etkilenmektedir.
Hemsireler i¢in en temel mesleki ortak deger in-
sana zarar vermeme ilkesiyle ifade edilmistir.
Hemsirelik andi da dahil olmak {izere tiim hemsire-
lik faaliyetleri i¢in olusturulmus yasal ve etik
diizenlemeler bu ilkenin rehberliginde yapilmistir

(1-3).

Hemsireler hasta ya da saglikli bireylerin
aliskanliklarini, hastalikla ilgili deneyimlerim,
degerlerini, basetme davranislarini, destek sistem-
lerini, toplumsal iliskilerini ele almak zorundadir-
lar. Bu siiregte de bireye belli konularda giivence
vermeleri gerekmektedir. Bir baska ifadeyle bireye
yardim i¢in minimum standartlar olarak adlandira-

bilecegimiz bu ilkeleri korumak zorundadirlar.
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Nurses who are research investigators or who assist in
the research projects of others are in a position to assert and
maintain the rights of human subjects. In this paper, the rights
of research subjects and the responsibilities oj nurse investiga-
tors in nursing research have been presented.
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Bunlar;

a. Bireyin sagligin1 yeniden kazanmasi igin,

hastalik siirecinde bireye yardim,

b. Bireyin sagligini siirdiirebilmesi i¢in saglik
stirecinde bireye yardim,

c. Tedavi edilemeyen bireyin kendi potan-

siyelini farketmesine yardim,

d. Oliime yaklasan bireyin miimkiin oldugunca
doyumlu bir yasam siirdiirmesine yardimdir.

Gorilildigi gibi hemsireligin 6ziini ifade eden
bu ilkelerin merkezinde "Insanin degeri" yer al-
maktadir ve bu ilkeler ayni zamanda hemsirelik
bakiminin etik yoniini yansitmaktadir (1,2,4,5).

Hemsire Arastiricilar I¢in Etik Oncelikler

Hasta ya da saglikli bireylerle c¢alisirken geger-
li olan, bireyin sagligim on planda tutma, zarar ver-
meme, haklarin1 korama, insana 0&zgili degerlerle
bilim arasinda bir denge saglama ilkeleri, arastirma
slirecinin tim asamalarinda gecerlidir.
Hemsirelikte bilgi edinme vc edinilen bilginin
dogrulugunu test etme, insan deneklerle yapilan

calismalar yoluyla gergeklesmektedir (1,3,5,6). In-
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sanla ilgili ¢aligmalar ise daima ctik soranlarla yiik-
Ii c¢aligmalardir. Hemsire arastirici bu siiregte
"iyi/ko6ti nedir?-Dogru/yanlis nedir?" "Ne yap-
maliyim, nasil davranmaliyim?" sorularina cevap
bulmak zorundadir. Ciinki arastirmaya denek
olarak alman birey yapilan deneysel tedavi ya da
uygulamalardan dogrudan yararlanmayabilir. Uste-
lik zarar da gorebilir. Bu durumda birey bilgi lireti-
mi i¢in yararlanilan bir ara¢ konumundadir (5,7).
Diger taraftan bilgi cdnvimesi. bilginin uygulama
alaninda kullanilmasi ve yayginlastirilmas: amaciy-
la arastirmalarin yapilmasi ve desteklenmesi
hemsirelikte temel mesleki sorumluluklar i¢inde
yer almaktadir. Bu nedenle iilkemizde hemsireler
gittik¢e artan oranda bu sorumluluga sahip ¢ikmaya
baslamislardir {1,3).

Hemsire, bir arastirma projesi hazirlarken bir
baskasinin projesine yardim ederken, bir arastirma
makalesini degerlendirirken arastirmaya alman
bireylerin haklarinin korunmasinin d&nceligine
dikkat etmelidir. Ayni zamanda kendisi de denek
olarak, arastirma sonuglarini kullanan ya da aragtir-
maya alman bireye bakim veren kisi olarak, tim
arastirma silirecinde insan haklarinin korunmasini
saglamalidir. Bu durum arastirmalarla iigiii etik
kod ve diizenlemelerle giivenceye alinmistir (1, 3,

6).

Arastirmalar i¢in etik kod ve diizenlemeler
konusunda II. Diinya Savas1 dncesine kadar ¢ok az
calisma oldugu bilinmektedir. Ancak bilim adina
yapildig: iddia edilen bazi arastirmalarin insana
zarar verici boyutlar1 agiga ¢ikmaya basladiginda,
aragtirma etigiyle ilgili c¢aligmalar hizlanmistir.
Nazi Tibbi Deneylen, Musevi Kronik Hastaliklar
Hastanesi Caligsmasi ve Tuskegee Sifilis ¢aligmasi,
yalnizca elde edilecek bilgiyi dnemseyen, insana
zarar verme, iskenceye maruz birakma, hatta
dogrudan o6liime terkctmeyle sonug¢lanan c¢aligmalar
olma 6zellikleriyle bu konuda tipik érneklerdir (1,
8).

Ozellikle 1L
yargilanmasiyla ortaya ¢ikan bilimin koétiiye kul-

Diinya Savasi suglularinin
lanilmas1 gergegi, insanla yapilan ¢aligymalarda, in-
san deneklerin haklarinin korunmasina ydnelik
diizenlemelerin zorunlulugunu ortaya ¢ikarmistir.
Bu konudaki ilk diizenleme 1947 yilinda yayinlan-
mi1s olan Nuremberg Bildirgesi'dir. Nuremberg

Bildirgesi arastirmada yarar-risk dengesi, goniilli
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katilim, toplumsal yararin degerlendirilmesi, risk
ve zarardan yeterince korunma, insan haklarinin
onde tutulmasi ve arastiricilar i¢in yeterli bilimsel

kaliteyi zorunlu gérmektedir (1,6,7,8).

Bu bildirgede yer alan ilkeler, 1955 yilinda
Birlesmis Milletler Sosyal Komitesi tarafindan da
benimsenmistir. Ayni yil toplanan Diinya Hekimler
Birligi, bu komitenin benimsedigi ilkeleri gelistire-
rek yayinlamis ve tiim bu ¢alismalarin sonucunda
1964 yilinda Helsinki Bildirgesi olusturulmustur.
Helsinki Bildirgesi insan deneklerle yapilan c¢alis-
malari; hasta i¢in dogrudan tedavi ediciligi hedef-
leyen ve dogrudan tedavi edici olmayan, ancak bil-
giyi hedefleyen arastimialar olarak iki gruba ayir-

mistir.

Gerek Nuremberg Bildirgesi, gerek Helsinki
Bildirgesi, profesyonel hemsirelik orgilitlerinin,
hemsirelik arastirmalart igin etik ilkeleri belir-
lemeleri konusunda uyarici gii¢ olmuslardir. Bu
rehberlerden ilki
"Hemsirelerin  Arastirici  Fonksiyonlar1  Icin
Rehber" (1981)'dir. Bu rehber arastirma hazirligi

ve hemsirenin haklarini igermektedir. 1985 yilinda

dogrultuda hazirlanan

Amerikan Hemsireler Birligi tarafindan hazirlanan
"Klinik ve Diger Alanlardaki Hemsireler Igin Insan
Haklar1 Rehberi" ise arastirmaya alman hasta-
larin/bireylerin haklarinin korunmasina yonelik
olarak hazirlanmistir. Kanada Hemsireler Birligi
(1983) ve Ingiltere Royal Hemsirelik Koleji (1977)
de hemsirelik arastirmalariyla ilgili etik ilkeleri be-
lirlemislerdir. Her li¢ rehberde, hemsirelik arastir-
malarinda uyulmas: gereken ilkeler dort baslikta
toplanmistir (1,3,5,6,9).

I. insan (deneklerin) Haklarin1 Korumak

a. Karar verme hakk: (Self-determinasyon
hakki1)

b. Gizlilik/6zellik hakki

c. Gergek kimligini saklama ve sir saklama
hakki

d. Dogru tedavi alma hakk1
e. Agri/aci/zarardan korunma hakki
II. Calismanin Risk ve Yararlanni Dengelemek

III. Aydinlatilmis onam/Bilgilendirmc sonucu

rizasini almak

IV. Kuramsal Degerlendirmeye razi olmak.

T Kim Tihhi Elik 1997, 5
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I. insan (Deneklerin) Haklarini Korumak

Bu haklar, veri toplayan ekip iiyeleri, arastir-
manin yurlitildigid alanda calisan hemsireler ve in-
san denekler gibi, bir arastirma projesinde yer alan
herkes i¢in gecerlidir.

a. Karar Verme Hakk1

Bu hak insana saygi ilkesine dayanan bir hak-
tir. Bir arastirma siirecinde bu konuda ortaya cika-
bilecek baslica sorunlar; baski, zorlama, kandirma
ve gizli veri toplama yoluyla insan deneklerin karar
verme hakkinin ihlal edilmesi olabilir. Bu konuda-
ki risk gruplari, karar vericiligi sinirlanmis hastalar,
terminal donem hastalan ve hospitalize hastalardir.

*Karar verme konusunda mesru ve entellek-
tiiel sinirliligi olan deneklerle yapilan ¢aligsmalarda,
Kiigiik
cocuklar, ruhsal problemi olan kisiler ve bilingsiz

aydinlatilmis onani problemi olabilir.
hastalar bu gruba girer. Eger calisma bu bireylere
yararli olacaksa, ancak o zaman izin verilebilecegi

distiniilmekledir.

*QOliime yakin/terminal doénem hastalarinin
yapilan c¢aligmalardan yararlanamamalari, ya da
yararin minimal diizeyde olmasi nedeniyle bu
hastalarda c¢aligsmaya katilimin onlar acisindan
sadece son bir Umit beklentisiyle olabilecegi
diisiiniilmektedir. Baz1 arastiricilar ise, bu tip calis-
malarin genel bilgiye katkist olmasi nedeniyle

yapilabilecegini savunmaktadirlar.

*Bazi1 hemsirelik arastirmalar1 da kurumlarda
stiirekli olarak kalmak zorunda olan (hospitalize)
hastalarla yapilmaktadir. Bu hastalar eger arastir-
maya katilmazlarsa bakimlarinin ihmal edilebile-
cegini diislinerek, baski ve zorlanma yasayabilirler.
Tutuklular i¢in de benzer durumlar sézkonusu ola-
bilir. Tim bu gruplar i¢gin hemsire, bireyin karar
verme yeterliligini degerlendirmeli, o6zellikle bu
gruplarin insan haklarinin daha titiz bir sekilde ko-
runmasi gerekliligine inanmalidir.

b. Gizlilik/Mahremiyet Hakk1

Birey ig¢in gizli bilgiler, bireyin tutumu,
inanglari, davraniglari, goriisleri ve kendisiyle ilgili
olarak kaydedilmis tiim bilgilerdir. Eger denek ken-
disi i¢in oOzel olan bilgilen goniilli olarak pay-
lasmis ve c¢aligmaya katilmigsa, arastirici bunlart
titizlikle korumalidir. Bir arastirma siirecinde bu
¢ikabilecek  sorunlar

durumla  ilgili  ortaya

T Klin J M «i Ethics 997, 5
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mahremiyete saldin niteligi tasiyabilen, gizli teyp
kaydi, tek yonlii ayna teknigi, gizli kamera kullan-
ma ve denegin bilgisi olmaksizin tim bunlarin
baskalariyla paylasilmasidir.

c. Gergek Kimligini Gizleme ve
Sir Saklama Hakk1

Bazi c¢alismalar birey i¢in son derece 6zel olan
ve gizli kalmasini istedigi konulari arastirabilir.
Bunlar dini tercih, seksiiel eylemler, gelir durumu,
o6nyargilart, madde kullanimi, c¢ocuk suislimali,
zeka, duristlik, cesaret gibi kisisel nitelikler ola-
bilir. Arastirici tim bunlari arastirma siiresince ve
arastirma tamamlandiktan sonra da korumalidir.
Ozellikle soru kagidiyla toplanan verilerde isim be-
lirtmeye gerek yoktur. Bunun i¢cin kod numaras: ya
da harf gibi semboller yeterlidir. Isim almak ¢ok
gerekliyse veri toplama araglart ¢ok iyi saklanmali,
miimkiinse hemen kodlamaya geg¢ilmeli, orijinali
de yok edilmelidir. Veri analizinde ve arastirma ra-
porunun hazirlanmasinda da bireyin kimliginin giz-
lenmesi ve sir saklama hakkina dikkat edilmesi
gerekmektedir.

d. Dogru Tedavi Alma, Agri, Act ve
Zarardan Korunma Hakki

Bu hak bir etik adalet ilkesidir. Bu ilkeye gore
her birey dogru tedavi edilmeli ve gereksinimi olan
tedaviyi alma hakki gozetilmelidir. Arastiricilar
aynt zamanda calisma siireci boyunca deneklerin
agri, act ve zarar gérmelerini engellemek zorun-
dadirlar. Bu kategoride ortaya ¢ikabilecek olumsuz
durumlar beklenmeyen etki, gecici rahatsizlik, nor-
mal dis1 gegici rahatsizlik, kalici zarar riski ve

kalic1 zarar seklinde siralanabilir.

II. Calismanin Risk ve Yararlarin1i Dengelemek

Bir ¢aligmada yarar ve risk dengesinin saglan-
mas1 aragtirmada etik ilkelerin korunmasi ydniin-
den c¢ok O6nemlidir. Herhangi bir hemsirelik arastir-
masinda ortaya c¢ikabilecek riskler, fiziksel, duy-
gusal, sosyal ve ekonomik boyutta olabilir ve mi-
nimal diizeyde rahatsizliktan, kalict zarara kadar
uzanabilir.

Bir hemsirelik arastirmasinin getirecegi yarar-
lar ise denegin bakimdan elde edecegi yarar, fizik-
sel, duygusal ve sosyal yasantisina getirecegi katki,
elde edilen bilgilerin yeni arastirmalara ve teo-
seklinde Ozetlenebilir.

rilere temel saglamasi

1141
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Arastiricilar, ¢alismaya baslamadan Once potan-
siyel yarar1 ve riskleri belirleyerek, yarar1 arttir-
mak, riskleri en az diizeye indirmek ic¢in gerekli
dizenlemeleri yapmalidir. Bunun i¢in ¢aligsma
prosediiriinde ya da amaglarda degisiklik yapmak
gerekebilir. Eger risk ortadan kaldinlamayacaksa,
aragtiric1 yarar ve risk dengesinin saglandigini
kanitlamalidir.

IH. Aydinlatilmis Onani/
Bilgilendirme Sonucu Rizasint Almak

Insanla ilgili arastirmalarda denek olan kisinin
bilimsel bilgi liretimi i¢in ara¢ konumunda oldugu
daha Once belirtilmisti. Bu durumda yapilacak
caligsmada uyulmasi gereken etik ve insan haklari
ilkelerinin baginda denek konumundaki Kkisinin
"onam"imn alinmasi gerekmektedir. Kisiden ali-
nacak onanim aydinlatilmig, 6zgiir ve ag¢ik olmasi
kosulu her an go6zoniinde bulundurulmalidir. Bir
baska can alic1 nokta da onamm belli bir arastirma
i¢cin alinmasi ve yalnizca o arastirma i¢in kullanil-
masidir. Insanla yapilan arastirmalarda kisinin
verdigi onami her an gen alabilmesi ve kendisine
yapilanlarin durdurulmasini istemesi ¢ok temel bir
ilke olarak gegerlidir. Bu konuda arastiricidan bek-
lenen, tasarlanan arastirmanin bilimsel amaglarinin,
insan iizerinde yapilma gerekcelerinin, olast olum-
suz etkilerinin vb. bir protokolle agik olarak belir-
lenmesidir.

Bir aydinlatilmis onam formu'nda;

* Arastirmada ne yapilacagi belirtilmelidir.

* Aragtirman m amaci belirtilmelidir.

*Deneklerin se¢imi konusunda bilgi verilme-
lidir,

* Aragtirma siiresince yapilacak islemler agik-
lanmalidir.

*Potansiyel yarar ve riskler belirtilmelidir.

*Bir miidahale uygulanacaksa alternatifler be-
lirtilmelidir.

*(zel bilgiler ve kimliginin saklanacagina dair
giivence verilmelidir.

ASorularinin cevaplandirilacag: belirtilmelidir.

~Zorlamadan kac¢inilacagina dair giivence ve-
rilmelidir.

* Aragtirmadan ¢ekilebilme hakkinin oldugu
belirtilmelidir.
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*Denegi etkileyebilecegi diisiiniilen bazi bilgi-
lerin saklanabilecegi belirtilmelidir.

Onam formunu hazirlayan arastirici, formu an-
lasilir bir dille yazmaya ve deneklerin anlayacag:
sozciikleri kullanmaya dikkat etmelidir. Eger ¢alis-
mada deneklere minimal riskten baska bir zarar
gelmeyecek.se yazili onam formuna gerek olmaya-
bilir. Minimal risk, c¢aligmada ortaya ¢ikabilecek
fiziksel,

olarak

riskin, giinlik yasamda ya da rutin
psikolojik muayene ve testlere bagh
kargilagilan riskten daha fazla olmamasi duru-
mudur. Ancak minimal riski asan durumlarda kisi-
den yazili olarak aydinlatilmis onam alinmasi

zorunludur.

Denegin onami alinmadan Once sozlii olarak
gerekli bilgi verilmelidir. Bilgi aktarimindan sonra
denek, arastirict ve gerekirse bir tanik onam for-
munu imzalamak, formda imzasi bulunanlar for-
mun bir kopyasini almalidir. Karar verme yeterli-
ligi zayiflamis kisilerden alman onam formunda
denegin yasal temsilcisinin imzas1 ve denekle olan
kaydi da (1,3,6,9,10).
Hemsirelik arastirmasi i¢in bir 6rnek onam formu

iliskisinin gereklidir

arkada verilmistir.

IV. Kurumsal Degerlendirme

Bir arastirma projesine baslamadan ya da
tamamlanmig arastirma raporlarini bilimsel ortam-
lara sunmadan Once, ¢alismanin etik komite tarafin-
dan bagimsiz olarak degerlendirilmesi gerekmekte-
dir. Ozellikle de arastirmada elde edilen sonuglar
pratikte kullanilacak sonuglar ise, insanlar1 olas1
risk ve zararlardan korumak ic¢in ciik ilkelerin ko-
runmas1 daha fazla 6nem tasimaktadir. Etik kurullar
bu degerlendirmeyi asagidaki ilkelere gore yap-
maktadirlar;

a. Deneklere gelecek riskler en alt diizeye in-
dirilmis olmalidir.

b. Riskler ve beklenen yararlar arasinda denge

saglanmis olmalidir.
c. Deneklerin se¢imi tarafsiz olmalidir.

d. Denek ve denegin yasal temsilcisinden ay-
dinlatilmis onam alinmis olmalidir.

e. Verilerin toplanmasi, analizi ve saklanmasi
insan haklarinin korunmasi i¢in gereken kosullari
tagimalidir.

T Kim Tihhi Elik I'ljl, 5
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ONAM FORMU
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Denegin bnzasn

Arastirrerinn Tmease

Tampm Denekle hykisi

Orpek Onam Foarmu (Buros, Grove, 1987

Arastirmalarda denek konumunda yer alan
bireylerin, haklarinin yanigim bir arastirma proje-
sine katilan arastiricilar i¢in de belli ilkeler geger-
lidir. Bunlar1 kisaca 6zetlemek gerekirse;

*Bir arastirmaya aktif olarak katilan herkes
formal bir tesekkiirii haketmektedir.

*Yaym haline getirilmis arastirmalara arastirici
adinin yazilmasi oldukg¢a hassas bir konudur.
Yayinda ismin yer alabilmesi, kisinin arastirma
sirecine yiliksek diizeyde katilimi1 durumunda
sozkoinisu olabilir. Bu diizeydeki katilimda aranan
kosul, proje icin gerekli arag-gereci saglama, plan-
lama, uygulama ve kavramsallastirma asamalarina

tam katilimdir.

T Klin J Med allies i997, 5

* Arastirmaya yardim edenlerin haklarinin ko-
runmasinda, denek konumundaki birey icm gecerli
olan etik ve bilimsel arastirma ilkelerinin timi
gecerlidir. Hemsirelik arastirmalar1 i¢m yardim edi-
ci konumda c¢alisabilecek olanlar klinik ve alanda
calisan hemsirelerle, 06grenci hemsirelerdir. Bu
gruptakiler projenin yapisi, kendilerinden beklenen
yardim, iicret vb. konularinda bilgilendirilmeli ve
bu gorevi kabul edip edemeyeceklerini yazili
olarak bildirmeleri istenmelidir.

* Arastirmaya yardim etmeyi kabul eden kisi,
bu asamadan sonra tiim arastirma siireci boyunca
bilimselligin saglanmasindan ve etik ilkelerin ko-
runmasindan sorumludur (1,3,5-7).
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Sonuc¢

insan1 konu alan bir disiplin olarak hemsirelik,
tim faaliyet alanina giren konularda bireyin
sagligin1 On planda tutma ve haklarina saygili olma
ilkesini korumak zorundadir. Bu konuda hemsireye
c¢alismalarinda rehber olabilecek ilkeler basta
hemsirelik and1 olmak {izere, arastirici-arastirmaya
konu olan birey iliskisini diizenleyen tim etik ve

yasal diizenlemelerdir.
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