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Tip bilimleri ile ugrasan bilim adamlari tarih boyun-
ca birgcok tani ve tedavi yontemleri gelistirdiler. Ve bu
yontemleri deneyler yaparak kanitladilar. Klasik tip sis-
temi, bulunan bu yeni tani ve tedavilerle giderek ge-
ligti.

Ondokuzuncu Yiizyilla kadar tibbi deney kavra-
minda hemen hemen sorun g¢ikmadi. Bu yiizyilda bi-
lime toplumsal gorevler de yiklendi.

Bilimsel gelismelerin sonucu olarak, yeni ilaglarin
arastiriimasi ve tedavi alaninda kullaniimasi distncesi
ortaya atildi. Fakat, bu ilaglarin gelistiriimesi ve kulla-
nilabilir bir duruma getirilmesi, kacginilmaz bir sekilde,
insan lizerinde biyomedikal arastirmalarin yapilmasini
gerektirmekte idi. Ancak; insan deneklerini iceren de-
neylere dayali arastirmalarda c¢ok karmasik etik sorun-
lar ortaya ¢ikmaya basladi.

Arastirmacilar, bu sorunlarin ortaya ¢ikmamasi ve
ortaya c¢ikan sorunlarin kolay ¢oziimlenmesi igin,
arastirmalarini etik ilkeler dogrultusunda yapmak zorun-
da kalmiglardir.

Yeni geligtirilen bir ilag, klinik 6ncesi farmakolojik,
toksikolojik ve farmasotik arastirmalar ve hayvan de-
neylerinde uygun deneysel yontemler kullanilarak geg-
tikten ve bu konuda basari saglandiktan sonra, Kklinik
donem arastirmalarina gegilir.

Ug evreli olarak yapilan klinik arastirmalarda da
basari saglandigi takdirde; ilag, tedavide kullaniimak
lizere pazarlanir. Ancak, bazi ilaglar tedaviye sunulduk-
tan sonra, daha genis kapsaml bilgi gereksinimi ortaya
cikabilir. ilacin baska bir endikasyonunun arastiriimasi,
yeni farmasotik sekilleri, ilacin istenmeyen etkileri, ilaci
uygulama yollari, daha 6nce ilacin denenmedigi yash
veya cocuklar gibi baska bir grupta denenmesi gibi ko-
nularda yeniden klinik arastirmalar yapilabilmektedir.
Buna Thalidomid" adh ilaci 6rnek olarak verebiliriz.

Tedaviye sunulan ilaglarin bazan zararli yan etki-
leri meydana cikar. Hamile kadinlarda sedatif etkili ola-
rak kullanilan Thalidomid" gectigimiz yillarda, birgok
hamile kadinin sakat ¢cocuk dogurmasina neden ol-
mustu. Bu ilag asagi yukar oniki bin gocugu sakat bi-
raktiktan sonra, Amerika Birlesik Devletleri'nde yasak-
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landi. Fakat, insan dogasinin bir etkinligi olan bilim ve
bilim adaminin 6nlenemeyen farkli segenekler arama
meraki, gecmisteki bitiin tehlikelerine ragmen, Thalido-
mid'i tekrar tedavi alanina ¢ikarmistir. Bugiin thalido-
mid, lepra ve komplikasyonlarini iyilegtiren mucizevi bir
ilag olarak tedavi alanina sunulmustur. Ayrica, bilim
adamlari, bu ilacin tiiberkiiloz, kemik iligi cerrahisi, ma-
kiiler dejenerasyon, hatta AiDS'te bile yardimci olacagi-
na dair raporlar sunmuslardir.

Or©zily0 dm ugyuzbin cuzzsmlid”rij ofuz bin kadar
thalidomid'i agn giderici ve lezyonlan iyilestirmek igin
kullanmaktadirlar.

Thalidomid ikinci kez giindeme geldiginde, irani
adinda, 24 yasinda geng bir hastaya verilmistir. irani
"Hastaneye yatip, hamile olmadigindan kesin olarak
emin olduktan sonra, ilaci kullanabilecegini" soylemistir.
irani'nin hamile olmadigi anlasiimig, hasta bu ilaci kul-
lanarak agrilarindan kurtulmus, tedavi gorerek adeta
yasama geri donmiistiir. Bazi hekimler, ilacin daha 6n-
ceki tehlikelerinden bahsetmeden, yani hastalari aydin-
latip, onamlarini almadan recgeteler yazmiglardir. Oysa,
arastirmaya katilacak hastalari aydinlatmak ve onamla-
rini almak, etik bir zorunluluktur. Bilindigi gibi; Helsinki
Bildirgesine gore, deneklere arastirmanin amaci, yonte-
mi, yarar ve olasi tehlikelerinin ayrintih olarak agiklan-
masi gerekir. Brezilyali bazi hekimler bunu tatbik etme-
misler ve kendilerini su sekilde savunmuslar: "genelde
bu tip hastalar ¢ok cahil hatta okuma yazmasi ol-
mayan, fakir insanlardir. Soyleyecegimiz sozleri, yapa-
cagimiz aciklamalan anlamlan ¢ok zordur. Aydinlatici
onamin 6nemini bile kavrayamazlar. Bundan 6tiirii bazi
hastalara ilag konusunda higbir bilgi verilmemistir." Bu
sozleri ile hekimler, paternalist bir tutumla, etigin temel
prensiplerinden biri olan Ozerklik (Autonomi) ilkesini gi-
gnemis oluyorlardi, insana saygi ve insanin kendi ira-
desini kullanma hakkini engelleyen bir tutum igine gir-
mis oluyorlardi.

Thalidomid'ten zarar goren kazazedeler Thalido-
mid kazazedeleri" bir dernek kurmuslardi, ilacin zararh
oldugu konusunda, devlet halki uyarmamisti. ilagtan
zarar gorenler, devleti bu konuda halki uyarmamakla
sugluyorlardi. Bu;devletle birey arasinda, meydana ge-
len etik bir sorundu.
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ULKEMiZDE DURUM

Ulkemizde "Etik" konusu cok yenidir. Saglik Ba-
kanliginin "ilag Arastirmalari Hakkindaki Yonetmelik"!
29.7.1993 tarihinde yiiriirliige girmistir. Bundan o6tiri
bazan etik kurallarin ¢ignendiginin farkina bile varilama-
misgtir. Ornegin 20-25 yil énce bir cocuk hekimi, yeni
cikmis sedatif etkili bir ilaci, hic denenmemis bir grup-
ta, cocuklarda ve baska bir hastalik icin, muayeneha-
nesinde yaptigi denemelerden o6tirii, odillendirilmisti.
Aradan ¢ok uzun bir zaman gecti. Her alanda gelisme-
ler oldu. Artik bdyle bir olay, bdyle bir deneyin yapil-
masi olasi degildir.

Bu konuda, cocuk hekimi iki gen¢ arkadasimin
anlattigi iki olgudan bahsetmek istiyorum.

Vaka 1

Bir ilag firmasi, yeni lrettigi analjezik etkili bir ilaci,
kiiglik gocuklarda denemeleri icin, klinikte goérevli he-
kimlere o6neride bulunur. Oysa, ilacin prospektiisiinde
12 yasindan kiiciik ¢gocuklarda kullanildigi takdirde, ani
kalp durmalarina neden olabilecegi yazihidir.

Vaka 2

Baska bir ilag firmasi da, cocuklarda kullanildig:
zaman, gonadiarda degisik etkiler yapabilecek bir ila-
cin, cocuklar lUzerinde denenmesi Onerisinde bulunur.
ilacin endikasyonundan bahseden yabanci yayinlar
gostererek, ilacin Tiirkiye'de denenmesi geregini vurgu-
lar. Oysa yayinlarda cocuklar lizerinde denenip denen-
medigi belli degildir.

Hekimler her iki oneriyi de geri cevirirler. Deneme-
leri yapmazlar.

Bir ilag firmasinin yeni ¢ikan bir ilaci, ¢ocuklar -
zerinde denemeleri igin, hekimlere onerilerde bulunma-
si ne dereceye kadar dogrudur?

Hekimler, c¢ocuklar lizerinde denemeleri kabul et-
mis olsalardi ne olurdu?

Denemelerde basari saglanmis olsaydi, hekimin
bu basarisindan kimler yararlanacakti?

Deneme koétii sonu¢ verseydi, sorumluluk kime ait
olurdu?

Bu iki vak'ada konuya bilim etigi agisindan baka-
cak olursak, su sonuglara varabiliriz:

1. Arastirmada kullanilacak ilaglar, uretici firmalara
basvurularak saglandig: takdirde, ila¢ firmalarn ile
arastirmacilar arasinda etik kurallara aykin iliski kusku-
su ortaya cikabilir.

2. ilag yerine plasebo veya daha diigiikk dozda
ilag verilmis olmasi ihtimali dusiiniilebilir.

3. Bilimsel sonuglar, sorumsuzca kullanim alanlari
bulabilirler.

4. Arastirmalar; glidimli olarak yapilan arastirma-
lara itilmis olabilir.

5. Ayni etkide daha ucuz bir ila¢g yerine daha pa-
hali bir ilaci kullanma durumu yaratilabilir.

6. Bilindigi gibi; cocuklar ve yashlar risk gruplardir.
Boéyle bir durumda, arastirmacinin 6zgiir karar vermesi
engellenmisg, bilim adaminin 6zgiirliigi kisitlanmis olabi-
lir.

SONUC

insana hizmet amacinin yanisira, kar amaci da
giden bir igletmenin hekimle, denek (veya arastirma-
ci ile denek) arasina girmesi, onu yoénlendirmesi, yu-
karida anlattigimiz bazi noktalardan 6tiirii, deneyin
saglikli ve sonuglarinin inandirici olmasini zedelemek-
tedir.

iste, bdyle bir durumun yaratilmamasi igin,
arastirma projelerinin 6ncelikle Etik Kurullardan gectik-
ten sonra, uygulamaya konulmasi gereklidir.
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