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OZET
Anahtar Kelimeler: Arastirma etigi; arastirmanin gergekgi ve etkin olarak ihtiyaca cevap verebilecek sekilde tasarlanmasina; katilimcilarm
Arastirma, etik, biitiinliigiinii koruyarak yiiriitiilmesine; sonlandwrilmasina ve ¢alisma sonuglarmin diiriistce yayinlanmasina rehberlik
biyoetik, insan edebilen cesitli etik gereklilikler sunarak, insanlar iizerinde arastirmalarin ahlaki olarak hakl ¢ikartilmasina olanak
arastirmalar saglamaktadr. Giintimiizde bu etik gereklilikler i¢in en saglam zemini temel etik ilkeler olusturmaktadur. Ciinkii bireyin
ozerkligine saygi, yararlilik, zarar vermeme/kétii davranmama ve adalet ilkeleri; katilimcumin ozerk karari igin
aydmlatilmiy onammin elde edilmesi, arastirmada karsilasilabilecek zarar ve tehlikelerin en aza indirilmesi, olas
zararlar igin gerekli onlemelerin alimmasi, kattlimcimin mahremiyetinin korunmasi ve katiimcilarin segiminde adil
davramilmasi yéniinde etik odevler yaratmaktadr.
ABSTRACT
Keywords: Research ethics, research designed to be realistic and to effectively respond to the needs; preserving the integrity of the
Research. ethics conduct of the participants; terminated the ethical requirements and offering a range of guidance that can honestly be
bioethics,) humar’z published the study results, allowing research on human beings to be justified morally. Today, these fundamental ethical
researches requirements constitute the solid foundation for ethical principles. Because the principles of respect for individual

autonomy, beneficence, do not harm/non maleficence and justice; obtaining informed consent for the autonomous
decision of the participants, minimizing the harms and risks that may be encountered in the research, taking the
necessary prevention for possible harms, create ethical duties towards fair treatment of the selection and preservation of
participant's privacy.

Bilim ¢eviri ile olmaz, arastirma ile olur.
Mustafa Kemal Atatiirk

Temmuz 1927, Izmit

Bagkalarinin ya da toplumun yarari adina arastirmaya katilacak olan bireylerin sagliginin, esenliginin, hatta
haklarinin g6z ard: edilebilecegi endisesi, arastirmalarin etik yoniinii —arastirma etigini- ortaya koymaktadir. Bu
nedenle, genellestirilebilir bilgiye katkida bulunmak amaciyla tasarlanan sistematik inceleme olarak tanimlanan
arastirmalar, yiiksek bilim ve etik standartlara gore yapilmalidir'™.

Arastirma etigi, biyomedikal arastirmalar i¢in insanin kullaniminin ahlaksal a¢idan hakli ¢ikartilmasina dayanak
olusturarak, arastirmanin yiiksek bilim ve etik Olciitlere uygunlugunun saglanmasina olanak tanir. Bunun igin
arastirma etigi; arastirmanin gercekci ve etkin olarak ihtiyaca cevap verebilecek sekilde tasarlanmasina;
katilimcilarin biitlinliigiinii koruyarak yiiriitiilmesine; sonlandirilmasina ve ¢alisma sonuglarinin yaymlanmasinda
diiriist kalimmasina rehberlik edebilen ¢esitli etik gereklilikler sunmaktadir. Giiniimiizde bu etik gerekliliklere en
saglam zemini olusturan goriisler ise temel etik ilkelerdir®’™.

Temel Etik ilkeleri

Insanlar iizerinde arastirmalarin temel hakli ¢ikarimina hizmet edecek olan genel hiikiimler ilk kez Belmont
Raporuyla (1976) ortaya konulmustur™®. Temel etik ilkeler olarak ifade edilen bu hiikiimlerin; katilimeilarin,
aragtirmacilarin, denetleyen kisi ya da kurullarin, hatta ilgilenen vatandaslarin insanlar iizerinde arastirmalarla
ilgili etik konular1 anlamalar1 amaciyla genellestirildigi bildirilmektedir. Insanlar1 iceren arastirmalarda ortaya
¢ikabilecek etik sorunlarin ¢dzlimiine rehberlik edebilecek analitik catiy1 saglayan li¢ temel etik ilke; kisiye sayg,
yararlilik ve adalet ilkesidir. Bu etik ilkelerle birlikte arastirmacilarin, arastirmaya katilanlara kars: etik ve yasal
sorumluluklarini yerine getirmesine rehberlik edebilen bir diger deger diiriistliik ve biitiinliik tiir™*%*'°,
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1. Kisiye Saygi (Ozerklik) ilkesi

Arastirma etiginde ayri1 bir énemi olan &zerklik, katilimcinin 6zerk karar vermesine, dolayisiyla 6zerk secim
yapilabilmesine firsat veriri. Ozerk se¢imi saglamak, arastirma deneklerinin esenliginin ve haklarinin korunmasina
olanak saglar. Ciinkii insanlar1 igeren arastirmalarda kisiye saygi; katilimcinin yeterli bilgi alarak kendi hakkinda
karar verme hakkini kullanmasina, kiginin arastirmaya dahil edilmesinde aldatma, yaniltma, yénlendirme, ikna,
baski ve zorlama gibi etik dist tutum ve davramslardan kaginilmasma yardimer olur. Ozellikle, hastanin
aragtirmaya katilmama kararinin tedavisini etkileyip etkilemeyecegi, istedigi zaman arastirmadan gekilip
¢ekilemeyecegi hakkinda bilgi alma hakki 6zerk kararin verilmesine, dolayisiyla &zerlige sayginin korunmasina
katki saglar’”''"°.

Ozerklige sayg ilkesinin bu etik gereklilikleri cocugun dzerkliginin gelismesine katki sagladigi icin ¢ocuklar igin
de 6nemli ve gerekli olmaktadir. Boylece cocuk gereksiz arastirmalardan korunabilmekte, anlama kapasitesine
gore arastirmaya aydinlatilmis katilmi saglanabilmektedir'®°.

2. Yararhhk ilkesi

Ad1 nedeniyle ilkeden toplumun yarar1 ugruna bireyin yararlarinin ve haklarinin ¢ignenerek insanlar iizerinde
tehlikeli arastirmalarin yapilabilecegi izlenimi edinilse de bu dogru degildir.  Klinik aragtirmalarda yararlilik
ilkesinin asil rolii, arastirmanin maliyet, risk ve faydalariin dengelenmesi kuralini uygulamaya aktarabilmektir.
Bu nedenle aragtirmacinin, ¢alismanin katilimcilara ve topluma faydalari ile onlara getirebilecegi riskleri diiriistge
tartmasi, riskleri en aza indirmesi, bunu ayrintilariyla katilimcilara agiklamasi ve onlarin aydinlatilmig karar
verebilmelerine -aydinlatilmis secim yapmalarina- olanak tanimasit 6nem kazanmaktadir. Bu etik gerekliliklerin
yerine getirilmesi durumunda, insanlar {izerinde aragtirmalarin ahlaksal olarak hakli ¢ikartilabilecegi iddia
edilmektedir™*'**".

Bu etik gereklilikler ile aragtirmaciya yiiklenen yarariiik yiikiimliiliigii, aragtirmacinin yararli eylemde bulunma
yoniinde temel ahlaksal ddevini isaret etmektedir. Ilk olarak yararlilk yiikiimliiliigii ile arastirmacinin ve
aragtirmanin yapilacaglt kurum iiyelerinin; arastirmayla kazanilacak olasi faydalari en iist diizeye ¢ikartma,
aragtirmadan dogabilecek zararlari, riskleri, sikintilari en aza indirme 6devi anlatilmak istenmektedir*"**. ikinci
olarak ise arastirma ile katilimcilarin fiziksel ya da psikolojik hicbir zarara maruz birakilmamasi, son olarak da
yarar ve zarart dengeleme kuralina uyulmasidir. Bu kural, aragtirmanin katilimciya, arastirmaciya, arastirma
kurumuna ya da ilag sektoriine getirebilecegi olasi yararlar ile her bir tarafa getirecegi yiikler ve sikintilarin
diiriistce tartilarak belirlenmesini gerektirmektedir™®'". Dolayisiyla yararhhik ilkesi geregi arastirmacinmn,
aragtirmasini planlama sathasinda yarar-zarari dengeleme kuralinin gereklerini yerine getirmesi ve yararli olma,
zarar vermeme Odevlerine uygun davranmast beklenmektedir. Bu etik 6devlere saglam dayanak olusturan her
seyden dnce zarar verme Ggretisi, insanlar iizerinde arastirmalarin merkezi ilkesi olmaktadir®®'*",

3. Zarar Vermeme (Kotii Davranmama) Ilkesi

Bu ilke arastirmacilara ve arastirma etik kurul iyelerine; katilimciya zarar vermekten kaginma, olasi zararlari
onleme, yarart en {iist diizeye ¢ikartma gibi etik ddevler yiikklenmesine dayanak saglamaktadir. Arastirmacinin
aragtirmanin hangi déneminde olursa olsun katilanin fiziksel ya da psikolojik zarar gérmeye basladigi noktada
aragtirmay1 sonlandirmasi, zarar vermeme ve olast zarart Onleme Odevi ile perginlenmektedir. Arastirmacinin
aragtirma Oncesinde olasi zararlart diiriistge tartmasi, kuskuya yer birakmamak icin katilimcilara bunlart
aciklamasi, katilimeilarin katilimi reddedebilecegi endisesiyle verilmesi gereken bilgiyi sinirlandirmamasi, soru
sormaya firsat tanimasi gibi benzer tutum ve davranislarla zarar vermeme/ kotii davranmama 6devlerinin yerine
getirilmesi onerilmektedir®”'*".

4. Adalet ilkesi

Insanlar iizerinde yapilan bilimsel ¢alismalarda yararlarm ve sikintilarin taraflara adil dagitimi igin gerekli bulunan
adalet dlgiitlerinin kullanilmamasi arastirmanin adaletinin gélgelenmesine neden olabilir. Ornegin bir irkin esenligi
ugruna Nazi toplama kamplarinda sézde tutuklularin zarar gorecekleri bilinerek arastirmalara dahil edilmesi,
taraflar arasinda yarar ve zarar dengesinin saglanmamasi aragtirmalarda adaletin gozetilmedigini gostermektedir.
Tarihsel slirecte yasanan bu ve benzeri adaletsizlikler, insanin yeganeliginin, insanin degerinin al¢altilmasina,
adaletin orselenmesine yol agmugtir™!>16,

Aragtirma goniilliillerinin se¢iminde, arastirmaya daha kolay ekonomik ve siyasal destek bulmak i¢in bazi siniflarin
ya da gruplarin (yoksullar, irksal ve etnik azimliklar, tutuklular, 6lmek iizere olanlar gibi) kullanilmasi da
aragtirmada hakkaniyeti ortadan kaldirabilmektedir. Bu nedenle arastirma fonlari tarafindan desteklenen insanlar
iizerinde arastirmalarin hem arastirmaya para harcayan kisilere, hem de aragtirmaya katilan kigilere esit yarar
saglamas1 yoniinde diizenlemeler yapilmalidir®*%""7,

Goniillillerin mahremiyet haklarimin da adalet ilkesi baglaminda disiiniilmesi gerekmektedir. Katilimeinin
isminin saklanmasinda ya da onlara ait bulgularin kullanilmasinda mahremiyetlerine sayg: gosterilmesi, verilerin
giivenliginin saglanmas1 gerekmektedir. Bu etik gereklilik, bireyin mahremiyetine saygi gosterilmeyi dileme
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hakkina dayanmaktadir. Arastirma katilimeilarinin ve arastirma kayitlariin gizliligini saglayabilmek amaciyla
Onerilen 6nlemler sunlardir:

Arastirmada gizlilik anlagmasini sadece sorumlu arastirmaci degil, arastirma yardimeilar: da imzalamalidir.
Katilimeilar i¢in agik isim yerine kod numarasi kullanilmalidir.

Bilgiye ulagmak miimkiin oldugu kadar sinirlandirmali, hatta degerlendirmeden sonra imha edilmelidir.
Dosyalar kilit altinda tutulmali ve miimkiin oldugu kadar bilgilerin bilgisayara yiiklenilmesinden sakinilmali
ya da giivenligi saglanmalidir.

5. Veriler katilimeilarin taninmasini engelleyebilecek bir sekilde kayit edilmelidir

il ol

15,16,23

5. Biitiinliik ve Diiriistliik ilkesi

Arastirmalarda bireyin biitlinligiinii korumak merkezi bir deger olmaktadir. Boyle bir korumanin ilk kosulu,
aragtirmanin gercekten bilimsel temelinin bulunmasi, bilimsel yontemin belirlenmis olmasi ve etige uygun
tasarlanmis olan arastirma protokoliine uygun yiiriitilmesidir. Bir digeri ise, katilimcilarin seciminde diirtist
olunmasi, incinebilir gruplarin biitiinliigiiniin korunmasina 6zel énem verilmesidir. Arastirmacinin arastirmaya
katilan kisinin biitinliigiinii koruma sorumlulugu; arastirmanin etige uygun tasarlanmasindan, yiiriitiilmesine,
sonuglarm dogru bir sekilde yayinlanmasina kadar olan siirecte diiriist kalmmasini ifade etmektedir %',

UYGULAMADA ARASTIRMA ETiGi

Insanlar iizerinde yapilacak arastirmamin &ziine —deneklerin esenligini ve haklarini korumak- bagh kalabilmek,
ancak arastirmanin yiriitiilmesine ait genel etik ilkelerin uygulamaya aktarilabilmesiyle miimkiin olabilmektedir.
Bu nedenle aragtirmanin planlanmasindan, yiiriitiilmesine ve sonlandirilmasina, hatta yayinlanmasina kadar gegen
stirecte aragtirmactya rehberlik edebilecek uygulamali etik konular: 1. Aydinlatiimis onam, 2. Risklerin ve
faydalarin degerlendirilmesi ve 3. Deneklerin se¢imidir.

1. Aydinlatilmis Onam

Aragtirmaya katilanlardan aydinlatilmis onam elde etmek projenin etie uygun yiiriitiilmesinin en &nemli
ogelerinden biridir”. Aydinlatilnug onamin 6nemi bireye saygi ilkesine dayanmaktadir. Bireye saygi—ozerklige
saygl ilkesi, katilimcilarin kendilerine ne olup olmayacagini belirleme, karar verme hakkina sahip oldugu,
dolayisiyla kisilerin katiliminin aydinlatilnug karara dayanmasi gerektigi savunulmaktadir®™*?®. Bu nedenle
insanlar iizerinde arastirmalarda katilamin géniillii onami esas kabul edilmektedir®®>.

Onam elde etmek igin goniilliiliikkten basgka, olast goniilliiniin; arastirmaya katilmay1 reddetmede 6zgiir oldugu ve
bu reddini savunmak i¢in her hangi bir neden 6ne siirmesi gerekmedigi ile ilgili bilgiyi de almis olmalidir. Eger
aragtirma basladiktan sonra, katilimcinin onamini geri ¢ekmesi ¢alisma sonuglarini olumsuz etkileyebilecekse,
aragtirmact arasgtirmanin baslangicinda onam igin gereken aciklama sirasinda bu bilgiyi de vermelidir' 4?2530,
Insanlar {izerinde arastirmalar igin yazili aydinlatilmis onam tercih edilmektedir. Anket ve/veya bir arastirma
formu ile yapilacak ¢aligmalarda ya da bazi klinik ¢aligmalarda séz/ii onamin elde edilmesi yeterli olabilmesine
karsin, arastirmact bu onami hastanin dosyasina tarihiyle kayit etmelidir**>*!. Ciinkii onamun etik ve yasal agidan
gecerli olabilmesi i¢in; bilgilendirme, anlama ve goniilliiliik 5gelerinin yerine getirilmis olmasi gerekmektedir’**.

Bilgi: Aydinlatilmis onam i¢in gereken bilginin ne kadarinin agiklanmasi gerektigi konusunda cesitli standartlar
onerilmektedir. Genel kabul goéren agiklama standardi, makul bir insanin karar vermek icin bilmek isteyecegi
bilginin agiklanmasidir. Bu agiklama standardi hastanin bilgilendirilmesinde yeterli kabul edilebilmesine ragmen,
arastirmaya goniillii katilim ig¢in riskler hakkinda daha fazla bilgi verilmesi gerekmektedir. Katilimcinin onaminin
gegerli olabilmesi igin gerekli olan bilginin temel 6geleri:

Arastirmanin amact, yapisi ve siiresi,

Arastirma kapsaminda yapilacak islemlerin dogru bir sekilde tanimlanmasi ve amaglarinin agiklanmasi,
Makul olarak beklenebilen faydalar,

Aragtirmanin verebilecegi zahmetler, sikintilar,

Makul olarak beklenebilen tiim riskler/zararlar,

Katilimeiya zarar verebilecek her bir islemin uygun alternatifi ve onlarin yapasi,

Aragtirmanin aragtirma siirecinde ve sonrasinda kisiye etkisi,

Kisinin katilma, katilmamada ve arastirmanin her hangi bir sathasinda onamini gekmede 6zgiir oldugu,
Arastirmaya katilmamanin ya da ¢ekilmenin her hangi bir 6nyargiya sebep olusturmayacagidir*'****,

LRI NR LD

Bunlardan bagka katilimciya, arastirma siirecinde beklenmeyen bir riske maruz kalmasi gibi bir sansizlik s6z
konusu oldugunda, miimkiin olan en iyi telafi sans1 taninacagi ve arastirma materyalleri, islemleri i¢in her hangi
ekonomik yiikiimliliigii bulunmadig: gibi telafi tedavisi i¢in de her hangi bir bedel ddemesi gerekmeyecegi
hakkinda bilgiler de verilmelidir*'">.
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Bilginin yazili ve s6zlii sunulmas1 miimkiindiir, ancak davranis ve epidemiyolojik arastirmalarin diginda kalan
insanlar tizerinde yapilacak arastirmalar i¢in yazili aydinlatilmis onamin elde edilmesi genel kabul gérmektedir.
Arastirmaya katilmasi 6nerilen hasta ya da saglikli bireylere verilen bilgi yukarida belirtilen 6geleri icermediginde,
onamin etik ve yasal gegerliliginden séz etmek miimkiin degildir. Arastirmalar i¢in eksik agiklamanin kabul
edilebilecegi ender durumlar bulunmaktadir. Bunlar:

1. Arastirmanin amaglarini elde etmek icin katilanin bilgisiz olmasi gerekliyse (plasebo calismalar1 gibi),

2. Katilimcilara verilebilecek hicbir risk yoksa (anket formu sunmak gibi), eksik bilgilendirme hakl1
¢ikartilabilmektedir.

Ancak riskler hakkinda bilgi, asla goniilliilerle iletisimi kolaylastirmak, arastirmaya katilimi saglamak amaciyla
esirgenmemelidir. Ozellikle arastirmanin verebilecegi rahatsizlik ya da sikintilarin énemli olmadigi, bu nedenle
gereksiz korkuya kapilarak arastirmaya katilmayr reddetmesini engellemek niyetiyle agiklama yapilmamasi,
arastirmanin etik ve yasal gegerliligini ortadan kaldiran 6nemli bir eylemdir”*'®.

Baz1 etik kurullar ¢ok az risk ve bedensel biitiinliigi bozmayan girisimler i¢in yazili onami gerekli
bulmayabilmektedir. Ornegin; posta ya da baska bir yontemle ulastirilan calisma formlarin doldurulmasi istenen
caligmalarda, katilimcilarin katilip katilmamada tamamen ozgiir olmasi nedeniyle arastirma i¢in yazili onami
gerekli bulunmayabilirler®*'.

Bazi etnografya aragtirma yontemlerinde ise O6nyargidan kacinmak i¢in bilginin agiklanmamasi, hatta toplanan
verilerin ve elde edilen bilgilerin tamamen sakli tutulmasi da gerekebilmektedir. Bu tiir ¢aligmalardan elde edilen
bilgilerle, bilime ve topluma hatir1 sayilir yarar saglandigi noktada bilgilenme ve mahremiyet haklari ihlal
edilebilmektedir. Ancak, genelde ¢aligmalarda bilginin tutulmasi, nazik sézlerle yaniltma, aldatma, yonlendirme
ya da yanlis bilgi verme ahlaksal olarak hakli ¢ikartilamamaktadir''>%2°*,

Katilimeilara bilginin sunumu i¢in yaklasim sekli, onam tiirii ve bilginin nasil saglanmis olmasi1 gerektigi, dzetle
asagidaki tabloda verilmektedir®.

Yaklasim sekli Onam tiirii Bilgiyi saglama yolu

Anket formuna Anket formunun Bilgi sayfas1 anketin 6n yiiziine, kapak

kapak sayfa doldurulmas sayfa olarak ilave edilir.

ilavesiyle

Aydinlatilmis onam Aragtirmaci, olasi katilimciya onam

formuyla Sozlii onam metnini okur ve bu yapilan dosyaya kayit
edilir.

Bilgilendirme Onam formuyla birlikte olas1 katilimciya

(metni, brosiirii) Yazili onam ayr1 sayfa olarak verilir ve onda kalmast

formuyla saglanir.

Anket formuna kapak sayfa; anket, 6lgek, vb. ¢alisgma formlar1 kullanilarak yapilan ¢aligmalar i¢in, katilimcinin
kararint bildirdigi ayri bir sayfaya ihtiya¢ bulunmamaktadir. Ciinkii katilimciya sunulan anket formunun 6n
sayfasina yapilmasi planlanan ¢aligsmanin amact hakkinda bilgi yazilmasi “bilgilendirmenin”; katilimecinin ¢aligma
formunda yer alan sorulara yanit verilmesi de “anlamanin” gergeklestigini gostermektedir. Katilimcimin anket
formunu doldurarak geri donmesini saglamasi da, onun bu ¢alismaya katilmaya goniillii olmasinin, sonug olarak
onam vermesinin bir belirtisi oldugu kabul edilmektedir'>*>~.

Bilgi formlari; arastirmaya katilmasi istenen hasta ya da saglikli bireylere arastirma hakkinda hazirlanmis olan
bilgi paketi, bilgilendirme brosiirii gibi isimlerle anilan bilgi formlari, aydmnlatilmis onam formuyla birlikte
katilimciya sunulmalidir. Bilgi formunda yer alan bilgiler arastirmaci tarafindan olasi goniilliiye sézlii olarak
ozetle verildikten sonra, katilimcidan formda yer alan bilgileri okumasi, degerlendirmesi, varsa sorularini sormast
istenir. Katilimcinin bilgi formunu okumasi ve kavramasi igin belirli bir siire tanindiktan sonra yapilacak
goriismede, arastirmaci katilimcinin ilave sorularimi da yanitlamalidir. Hastanin/goniilliiniin aragtirmaya katilmaya
karar vermesi durumunda bilgilendirme formuna ek bir sayfa olarak ilave edilmis olan aydinlatilmis onam
formunu imzalamasi beklenir. imzalama sonunda bilgi ve onam sayfalar1 birbirinden ayrilarak, bilgi formunun
hasta/katilimcida kalmasi saglanmalidir. Aydinlatilmis onam bilgisi ister sozlii, isterse yazili olsun, her durumda
anlagilir kilinmasi, en az bilginin kendisi kadar énemli kabul edilmektedir’>°.

Anlama, Kavrama: Bilginin anlasilmasinda, bilginin aktarilis yontemi, sunum yeri ve olasi katilimcinin kosullari
onemli rol oynamaktadir. Ornegin; telas icinde karisik, plansiz bir bicimde bilgiyi sunmak, denegin bu telastan
etkilenerek soru sorma firsatini azaltabilmekte ve diisiinmesi i¢in ¢ok az zaman taninmis olabilmektedir. Bu gibi
durumlarin katilimcinin anlama yetenegini etkileyebilecegi, dolayisiyla aydinlatilmis se¢im yapma kapasitesini
azaltabilecegi bilinmektedir. Aragtirmacinin, katilimeinin ciddi riskler hakkinda bilgiyi tam ve yeterli bir sekilde
anladigindan emin olmakla ilgili yiikiimliiligii, bilgiyi anlagilir bir bigimde verilmesini de gerektirmektedir”*~>?7,

SBD 2015 Vol.1,No.1, pp. 2-8 5



N. ERSOY

Anlama yeteneginin akillilik, mantiklilik, olgunluk ve konusma becerisi gibi 0Ozelliklere dayanmasi, bilgi
sunumunu katilimcinin kavrama kapasitesine gére uyarlanmasini gerektirmektedir. Ancak sozlii ya da yazili onam
bilgisinin sunumunda kullanilan dilin acgik ve yalin olmasi, kisa ciimleler kurulmasi ve tibbi terminolojiden
kaginilmasi bilginin anlagilir kilinmasinda daha 6nemli bir rol oynamaktadir. Ayrica, katilimciin arastirmaya
katilma ya da katilmama kararin1 vermeden once, aragtirmanin riskleri ve yararlarini dikkatlice tartabilmesi igin
ihtiyag duyulabilecegi zamanin verilmesi, bilginin kavranilmasina énemli bir destek saglayabilmektedir'*'>*>%",

Aragtirmaya katilmasi istenen denegin anlama kapasitesinin sinirli oldugu, hatta miimkiin olmadigi 6zel durumlar
bulunmaktadir. Yeni doganlar, olgunlasmamis ya da zihinsel yetersizligi olan kisiler, terminal donemde veya
komada olan hastalar gibi hassas gruplart olusturan kisilerin, anlama yeteneginin ciddi olarak smirlt olmasi
nedeniyle yetersiz oldugu ya da anlama kapasitesinin olmadig1 disiiniilmektedir. Ancak bireye saygi ilkesi
geregince kolay suiistimal edilebilen bu gruplar olusturan kisilerin zarar gdrmelerini engelleyebilmek iizere
tiglincii kisilerin izninin arastirilmasi gerekmektedir. Bu gruptaki kisilerle arastirma yapabilmek i¢in kisilerin yasal
olarak yetkilendirilmis olan vekillerinin aydinlatilmig onamini almak gerekmektedir. Bu nedenle secilen tigiincii
kisiler/vekiller, karar verme kapasitesi bulunmayan katilimcinin maruz kalacag: islemleri daha iyi anlamali ve
kisinin en iyi yararma olacak sekilde davranmalidir™'®®,

Goniillillitk: Onam kapsaminda goniilliililkk, zorlama, aldatma, baski ya da ikna gibi tutum ve davranislar
olmaksizin tercih yapma hakkini gostermektedir®®. Arastirmaya katilmasi istenen bireyin ya da onun yasal olarak
yetkilendirdigi kisinin onaminin elde edilmesinin etik gerekliliklerden biri olan goniilliiliik; katilimcinin /vekilin
ozgiir se¢im yapma giiciinii kullanabilmesidir'®. Bu nedenle katilimcinin goniilliiliiginii etkileyebilecek, hatta
ortadan kaldirabilecek olan bilgiyi saklama, aldatma, ikna, baski ve zorlama gibi tutum ve davranislar etik agidan
hakl1 ¢ikartilamamakta ve arastirmanin etige uygunlugunu ortadan kaldirmaktadir®'>%°-¢.

Bundan baska hasta olan katilimciya arastirmaya katilmayr kabul etmedigi takdirde tedavisinin
siirdiiriilmeyeceginin sdylenmesi ya da aragtirmayla daha iyi tedavi alacagimin ima edilmesi, hatta arastirma igin
yliksek bir bedel/6diil Onerilmesi kararda baski  olusturarak  kisinin  goniilliliiglinii  ortadan
kaldirabilmektedir®”*'>'¢**,

2. Riskleri ve Yararlar1 Degerlendirme

Arastirma projesinin tasarlanmasi evresinde, aragtirmadan beklenen yararlar ile risklerle ilgili gecerli bilgilere
ulagilmis olmali ve 6zenle degerlendirilmis olmalidir. Bazi durumlarda planlanan arastirmayla elde edilmek
istenen yarar, farkli yontemlerle de kazanilabilmektedir. Bu nedenle risk ve yarar degerlendirmesi igin kullanilacak
bilgiye alternatif yontemlerle ilgili bilgi de ilave edilmelidir. Aragtirmanin risk ve yararimi degerlendirilmek,
aragtirmactya, arastirma etik kurullarina ve katilimciya Onemli kazamimlar saglayabilmektedir. Bunlar;
aragtirmactya, aragtirma hakkinda sistematik ve anlasilir bilgiyi bir araya getirme firsati tanimak ve aragtirmanin
yiiksek bilim ve etik standartlara uygun tasarlama sorumlulugunu hatirlatmak, seklindedir. Aragtirmadan elde
edilecek yararlar ile katlanilabilecek tehlike ve zararlarin diiriistge tartilmasi aragtirma degerlendirme kurulu ya da
arastirma etik kurulunun da gorevleri igindedir™*’.

Risklerin ve yararlarin yapisi ve orant

Aragtirmanin risk ve yararlarmi tartmanin yararlilik ilkesiyle iligkili oldugu disiiniilmekle birlikte, aslinda
aydinlatilmig onamin elde edilmesinin ahlaksal gerekliligi olarak bireye saygi ilkesinden tiiremektedir. Arastirma
kapsaminda; risk ve yararin tanimi, onlarin yapisi, orani, bilyiikliigl ve alan1 hakkinda tanimlayici bilgilerin ortaya
konulmasi, olasi yanlis degerlendirmeleri engelleyebilmektedir. Genel olarak arastirmanin risk ve faydalari, sadece
katilan kisileri degil, onlarin ailelerini ve toplumu da etkileyebilmektedir. Bu nedenle, arastirmadan kazanilacak
bilginin; kisiye saglayabilecegi beklenen yarari ile varsa topluma getirecegi beklenen yararinin toplamlarinin,
kisinin arastirmada karsilasabilecegi risklerden daha agir gelmesi gerekmektedir. Bu gereklilik, ulusal ve
uluslararasi arastirma etik kodlariyla ortaya konulmaktadir”'"2"%,

Sonug olarak, aragtirmaci, arastirmasini tasarlama evresinde asagida belirtilen konulari géz Oniinde tutmus
olmalidir:

1) Oncelikle, insanlarin merhametsiz ya da insani olmayan arastirmaya dahil edilmesinin asla ahlaksal olarak
hakli ¢ikartilamayacag,

2) Gergekten aragtirma icin insanlar1 kullanmanin gerekli olup olmadig1 ve karsilasilabilecek risklerin arastirma
amaglarim gergeklestirmek i¢in zorunlu olup olmadigi, risklerin 6zel bir dikkat gosterilerek alternatif islemlerle
azaltilip azaltilmadigi,

3) Arastirma ciddi zarar riski icerdiginde, tekrar gozden gecirildigi ve riskleri savunmak {izere olagandisi caba
harcandig1 gosterilmelidir.

4) Arastirmanin hassas, incinebilir niifus gibi 6zel bir grubu igermesi durumunda, bu grubun kullanilmasinin
gerekgesi ve uygunlugu gosterilmis olmali ve bu grubun maruz kalabilecegi riskin yapisi ve derecesi ile beklenen
yararlarin yapisi ve diizeyi dikkatlice incelenmis, tartilmis olmalidir.

5) Arastirma projesi, arastirmanin riskleri ve yararlar1 ile aydinlatilmis onam siirecine 6zgii islevlerin en iyi
sekilde planlandigin1 gosteren diizenlemeler yapildigini gostermelidir ™',
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3. Katihmecilarin Secimi

Kisiye saygi ilkesi; onam gereklilikleri i¢inde, yararlilik ilkesi; risk/yarar degerlendirmesi baglaminda gereklilik
yaratmaktayken, adalet ilkesi; arastirma deneklerinin se¢iminde ahlaksal gereklilikler ortaya koymaktadir.

Adalet, sosyal ve bireysel adalet olmak {izere iki sekilde arastirma katilimcilarinin secimiyle ilgili olmaktadir.
Deneklerin se¢iminde bireysel adalet, arastirmacilarin dogruluk gostermesini gerektirmektedir. Bu baglamda
dogruluk, riskli fakat potansiyel olarak bazi hastalara yararli olabilecek olan g¢aligmaya, onlarin yerine
“istenilmeyen” kisileri se¢cmemektir. Sosyal adalet ise, dencklerin arastirma ile yiikklenmek durumunda
kalabilecegi sikintilarin, ¢aligmadan yarar gorebilecek taraflar tarafindan esit olarak paylasmasi, bazi sikintilar
gogiislemek durumunda kalmis olanlara ilave sikintilarin yiiklenilmemesi gerektigini ifade etmektedir. Bu nedenle
deneklerin se¢iminde sosyal adalet konusu géz 6niinde tutulmalhdir”™®.

Deneklerin seciminde adaletsizlik; sosyal, irksal, cinsel ve kiiltiirel ayrimcilikla ortaya ¢ikabilmektedir. Sosyal
adalet kavrami icinde, arastirma katilimcilarinin segiminde dagitict adalet goz oniinde tutulmalidir. Ozellikle
incinebilir olan hassas gruplarin yararina olmayan riskli arastirmalara katiliminin saglanmasi dagitici adalete aykiri
bir durumdur. Bu nedenle aragtirmalar i¢in arastirmadan fayda gorebilecek gruplar segilmeli ve arastirma
katilimeilari arastirmanin 6zelligine gore belirlenmelidir™'>.

Insanlar iizerinde arastirmalarda katilimcilarin se¢iminde adalet igin:

1. Esitlige uygun davranilmali,

2. Aragtirma sonuglarindan her bir kisinin esit bir sekilde yararlanabilmesi saglanmali,

3. Kisilerin aydinlatilmig onamlari elde edilmeli,

4. Kisilerin giivenligi saglanmis olmali,

5. Mahremiyetlerin korunmasi ve verilerin gizliligine 6zen gosterilmeli,

6. Yazili onam alinmis olsa bile goniilliiler, en azdan daha fazla risk igeren higbir arastirma islemine maruz
birakilmamali ve

7. Katilanlarin haklar1 ve esenligi ortadan kaldiriimamahdir®'*".

Sonug olarak bireylerin giiven ihtiyacina cevap verme sorumlulugu bulunan tibbin, kendi gelisimi sirasinda da bu
giiveni korumasit gerekmektedir. Bireylerin tibba ve hekime giivenini korumakla ilgili sadakat odevi;
aragtirmacv/hekime, onlarin sagliklarini, esenliklerini ve haklarii her durumda koruma yilikiimliiligiini
yiikklemektedir. Bireye saygiy1 korumak amaciyla gelistirilen ulusal ve uluslararasi etik kodlar/gereklilikler de
tibba giivenin korumasia hizmet edebilmektedir. Bu nedenle arastirmacinin/arastirmaci hekimin, bilimin
geligsmesi ya da sosyal yararin elde edilmesi ugruna hastanin/katilimecinin yararlarint géz ardi etmemelidir.
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