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OZET

Epldemlyoloji, 6teki bilimler gibi sosyal degerlerden
bagimsiz degildir. Uygulandigi yerin gelenekleri,  Kliltiir
degerleri, gb6renekleri ile bigimlenir ve onlari yansitir. Ne-
rede olursa olsun yiriitilen epidemiyolojik calismalar, in-
sanlarla ilgilidir ve etik degerleri gbziiniinde bulundurmali-
dir. Epidemiyoloji, sagdlik politika ve stratejilerinin gelistiril-
mesinde bir ara¢ olarak giderek daha fazla 6nem kazan-
maktadir.  Epidemiyolojik c¢alismalarin ve bulgularinin uy-
gulanmasinda, toplumun tim diizeylerinde uluslar, to-
plumlar ve kigiler igin, etik diizenlemelere gereksinim var-
dir.
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Bilimsel calismalarda belli denetimler 1930'lu yil-
larda baslamistir. Yiyecek, ilag ve kozmetiklerin piya-
saya slUrulmeden 6nce, guvenli olduklarinin ispatlanma-
si gerekliligi guindeme getirilmistir. Ama uzun sure uy-
gulamaya gegcememistir. Yillarca pek ¢ok tedavi ydnte-
mi ve ilag yeterince sinanmadan kullaniimistir.
1970'lere kadar A.B.D'de binlerce kadina tim meme
kitlelerinde total mastektomi uygulanmigtir. 1973de to-
tal mastektomi ile "daha az radikal cerrahi yoéntemler
ve radyoterapi" klinik epidemiyolojik c¢alismalarla
karsilastiriimistir. 8 yil sonra konservatif tedavinin tercih
edilebilecedi sonucuna ulasilinca artik gereksiz mastek-
tomilerin sonu gelmistir (1).

Bu sekilde yeni Urlun, ilag ve ydntemlerin; deney-
sel calismalarla guvenilirligi ve guvenliginin ispatlanmasi
ve sonucgta insanlarin korunmasi amaglanmaktadir.
Diger taraftan deneylerde insanlarin bir kobay gibi kul-
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SUMMARY

Like other sciences, epidemiology is not "value-free".
It is coloured by, and reflects, cultures, customs and tra-
ditions where it is practised. Wherever it is conducted,
epidemiological studies involve people, and must abide
by ethical values. Epidemiology is increasingly recogni-
zed ar a tool in support of health policy and strategy
development. At all levels, whether for individuals, for
communities, or for nations, ethical guidelines are nee-
ded for application of epidemiological findings, as much
as for epidemiological research in itself.
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laniimasi tartisiilmakta ve sonugta bir ikilem dogmaktadir
(2). Calismalarda yer alan insanlarin haklarina, kisilikle-
rine saygl gosterilmesi ve her seyden 6nce de saglikla-
rinin 6n planda tutulmasi gibi temel etik kurallarin
olusturulmasi 1947'lere uzanmaktadir. 2. Dlnya Savasi
sirasinda esirlerle yuritilen arastirmalara bilim adamla-
rinin tepkisi sonucunda Nuremberg Kurallari dogmustur.
Nuemberg Kurallarina gére (3).

— Arastirmaya katilacak kisilerin dncelikle gonulli
olmasi gerekir.

— Arastirmanin amaci, yontemi, beklenen yararlari
ve zararlari anlatilarak aydinlatiimis onamlari alinmali-
dir.

— Bu arasgtirmalar, bilimsel agidan yeterli ve uz-
man Kisiler tarafindan yurittulmelidir.

1964'de Helsinki'de Dunya Tip Birliginin 18. top-
lantisinda ve 1975'te Tokyo'da bu kurallar yeniden
go6zden gegcirilerek Helsinki Deklarasyonu aciklanmistir,
insan ile calisilan biyomedikal arastirmalarda uyulmasi
gereken uluslararasi kurallarin ifade edildigi Helsinki Bil-
dirgesi'ne goére (4):

— Insan lzerinde yiriitilen calismalarda genel
olarak kabul edilmis bilimsel ilkelere uyulmahdir. Bu
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arastirmalar, uygun sekilde gergeklestirilen laboratuvar
hayvan calismalarina, hayvan deneylerine ve dogru-
lanmis bilimsel literatir bilgisine dayanmalidir.

— lInsan Uzerinde yiritilecek arastirma yéntemi-
nin bigimi ve yapisi bir ¢alisma protokoliinde acik¢a
belirlenmeli; bu protokol, degerlendirme, yorum ve reh-
berlik icin arastirmacilardan ve destek verenlerden
bagimsiz, 6zel olarak belirlenmis bir kurula iletiimelidir.
Bu bagimsiz kurulun arastirmanin yuaratildigi dlkenin
yasa ve duzenlemelerine uygun calismasi 6n kosuldur.

— insan uzerinde yduratulen bilimsel c¢alismalar,
bilimsel olarak yeterli kigilerce ve klinik agidan yeterli
bir bilim adaminin gézetiminde yuritilmelidir. Deneyde
yer alan Kkisilerin sorumlulugu tibbi acidan yeterli bir
kisiye verilmelidir.

— Calismada yer alacak kisilere gelebilecek zarar
ile bu deneylerden beklenen yararlar sinanmalidir. tim
risklere ragmen calismalarin 6nemi ortaya konmadikga
galismaya baslanmamalidir.

— Denegin cikarina goésterilen ilgi, her zaman, bili-
min ve toplumun ¢ikarlarindan agir basmalidir.

Arastirmadaki denegin kendi butinlGgini koruma
hakkina saygi gdsterilmelidir. Kisinin haklarina saygil
olmak ve caligmanin denegin fizik ve ruhsal butinliagi
ve kisiligi Uzerine etkisini en aza indirmek icin gereken
tim oénlemler alinmalidir.

— Olasi tehlikelerin tahmini konusunda tatmin
olunmadik¢a galigmaya baslanmamalidir. Risklerin, ola-
si yararlardan fazla oldugu farkedilirse hekimler ¢a-
lismay! durdurmalidir.

— Arastirma sonuglarini yayinlarken, hekim, so-
nuglarin aslina sadik kalmak zorundadir. Bu bildirgenin
ilkelerine uymayan c¢alismalar yayina kabul edilmemeli-
dir.

— Insan (zerindeki herhangi bir galismada, yer
alan kigiler aragtirmanin; amaci, yéntemi, beklenen ya-
rarlari, olasi tehlikeleri ve dogurabilecegdi rahatsizliklar
konusunda yeterince bilgilenmelidir. Deneklere, ca-
lismaya katilmama ve istedikleri anda g¢alismayi birak-
ma hakkina sahip olduklari bildiriimelidir. Daha sonra
hekim, kisilerden yazili olarak baski altinda olmadan
verilmis aydinlatiimis onamlarini almahdir.

— Arastirma projesi i¢in aydinlatiimig onami, he-
kim kisinin zorlama ve baski altinda olmaksizin izni
verdigine veya kendisiyle bir bagimhlik iligkisi iginde ol-
mamasina 6zen gdstermelidir.

— Yasal yetersizlik durumunda, aydinlatiimig
onam, ulusal yasalara uygun olarak yasal vasiden alin-
malidir. Cocuklar izin verebilecek yetide ise, vasinin-
kine ek olarak onun da izni alinmahdir.

— Arastirma protokolli uyulacak etk ilkelerin do-
kiminlu de kapsamalidir.

Belirtilen ilkeler bildirgedeki ilkeler dogrultusunda
olmahdir.

MANORACIOGLU
EPIDEMIYOLOJIK GALISMALARDA ETIK

Etik kaygilar tim epidemiyolojik calismalarda
degisik boyutlarda gindeme gelmektedir (2.5):

Kisilere ait tibbi ya da oteki kisisel kayitlarin epi-
demiyolojik ¢aligmalarda kullanilmasi uygun mudur?

Deneylerde randomizasyon uygulamak ne &élgude
atiktir?

Arastirmalarda kontrol grubu olmasi insalcil midir’

Denenen yéntem gercekten Ustinse bundan kont
rol grubundaki hastalarin yararlanamamasi dogru mu-
dur?

Onemli bir hastalikta kontrol grubuna plasebo ver-
mek ne derece ahlakidir?

Cift kor calismalarda hekimlerin kendi hastalari -
zerinde insiyatiflerini kaybetmeleri, acil bir durumda gi-
risim yapma sanslarinin elinden alinmasi hekimlige uy-
gun mudur?

Kisilere veya toplumlara ait bilgiler epidemiyolojik
c¢alismalarda kullaniimaktadir. Bu konu bazi ulkelerde
yasal platformlarda tartisilarak belli kurallara baglan-
mistir. Kanada'da etik kurullarin onayi gerekirken, Is-
veg'te kayitlarin kopyalanmasi kigisel gizliligin korunma-
s agisindan yasal gorilmemektedir. Pek c¢ok epide-
miyolog bu kati tutumlara karsi c¢ikmaktadir. Cinki
kisisel dosyalarin incelenmesiyle ortaya ¢ikacak veriler
toplu degerlendirilecek ve hangi verilerin kime ait ol-
dugu acikga belirtiimeyecektir. Bu tip veriler epidemio-
lojinin temel bilgi kaynaklaridir. Bu hastaliklarin ve kan-
serlerin olusumu uzun yillar, ¢evresel, mesleki, yatroje
nik risk faktoérlerine maruz kalinmay! gerektirir. Bu ko-
nuyla ilgili sonuglar genellikle kisisel verilerin deger-
lendiriimesiyle elde edilebilir, iyi bir epidemiyolojik ¢a-
ligma iyi bir gdézleme ve bilgi toplamaya dayandigi igin
veri toplama hi¢ bir zaman gézardi edilemez (6).

Diger bir etik sorun epidemiyologlarin bagimsiz ¢a-
ligmama endigesidir. Cevresel epidemiyoloji ve mesleki
epidemiyoloji konusunda yapilan ¢aligmalarda; yonetici-
ler, isverenler, isgiler, devlet veya toplumun belli ke-
simlerinin ekonomik, politik ve Kkisisel ideolojilerinin
baskilari olabilmektedir. Farmakoepidemiyolojide de ilag
firmalari veya sponsoérlerin baskisi gindeme gelmekte-
dir (6).

Aydinlatilmis onam ("bilgili izin"); alindiktan sonra
gonullu kisiler galismaya katilabilirler. Onam igin hazir-
lanan belge calismaya katilan kisilerin anlayabilecegi
bir dille hazirlanmalidir. Belgede; arastirmanin genel
amaci, suresi, izlenecek prosedir, deneysel amagla
yapilacak Iglemler, deneyden denegdin kendisi ve top-
lum icin beklenen yararlar deneye alternatif uygulama-
lar, ya da tedavi bicimleri varsa Ustlnlukleri, sakincala-
ri, deneyde yer almaya 6zgir iradesi ile karar verecegi,
kabul etmedidi durumda herhangi bir zarar gérmeye-
cegdi, deneyde yer aldiginda da istedigi zaman deneyden
cekilebilecegi belirtiimelidir. Calismanin ilerleyen safha-
lari konusunda da Kkisiler bilgilenmelidir. Calismada yer
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alan kisiler hasta iseler alternatif tedavi yontemleri an-
latilmali ve cgalismaya konu olan ydntemi segip se¢
meyecegdi kendisine birakilmahdir.

Bilimsel galismalarda en 6nemli yaklasim, deney-
lerde yer alan kigilere gelebilecek zararlarin deger-
lendirilmesidir. Yetigkinler igin risk degerlendirmesi
asagidaki tabloda izlenmektedir (5).

Onemsiz Minimal Daha fazla
Olim Riski Milyonda Milyonda Milyonda
1'den az 1-100 100'den fazla
Major ) ) )
Komplikasyon Milyonda Milyonda Milyonda
10'dan az 10-100 100'den fazla
Minor,
Komplikasyon Binde Binde Binde
1'den az 1-100 100'den fazla

Cocuklarda risk degerlendirmesi daha farkli ele
alinmaktadir. Bu konudaki yaklagim o6teki tabloda veril-
mistir (7).

Minims| Risk Yiksek Risk
1 2 3 1 2

Akut Etki Min. Minimal Tedavi Orta Yaygin Yaygin

Fazlasi olanakli Etki Uzun Olasi 6liim
Geg Etki a reversibl a orta siirmez olas! 6liim
Tibbi
girigim ile e Minimal Minimal Orta Yaygin Girigim
diizelebilen
etki

Bir grup hastaya, topluma veya Kkisilere; belli du-
rumlarda belli bir deneye katilmasi konusunda yanli bir
baski yapilmamalidir. Bir klinikte yatan hasta hekimle-
rine 6zglrce, ¢alismaya katilip katilamayacagini belirte-
bilmelidir. Tip 6grencileri, kendilerini bir galismaya katil-
maya zorunlu hissetmemelidir. Tutuklu, mahkum gibi
6zgurligu kisitlanmis kisilerin bir calismada yer almasi
icin gegerli bilimsel bir gerekge olmahdir. Bir galismada
yer alacak kisilerin ulasim, yatak, yiyecek gibi masraf-
lari karsilanabilir. Ayrica onlar da c¢alismada gegen
emeklerinin kargihdini arastirmacilar kadar hak etmekte-
dir. Calisma ile baglantili bir zararin tazmini veya ortaya
cikacak saglik sorununun tedavisi ile ilgili masraflarin
da karsilanmasi ¢ok dogaldir. Hastalarin galismaya ka-
tilmakla tibbi bir kazanci olabilecektir. Ama saghkh in-
sanlar igin ayni kazang s6z konusu olamayabilir. Bu
durum gézoéninde tutulmahidir (8).

Mental retarde veya rahatsiz kisilerin onami vasi-
leri tarafindan verilir. Yine gocuklarin da ana-baba veya
vasileri izni verebilir. Buna ek olarak, 4 yasindan
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blylk cocuklara galigma ile ilgili, onlarin anlayabilecegi
bicimde bilgi verilmelidir (8).

Epidemlyolojik g¢alismalarda bir grup yer alabildigi
gibi, bir toplum da katilabilir. Bir ¢alismaya katilan
kisilerin sahip oldugu tim haklara toplumlar da sahip
olmalidir (8). Toplumsal calismalarda sunlar amaglan-
mahidir

1. Toplumun saghiginin ve iyi halinin korunmasi zo-
runlu olarak daha énemlidir.

2. Zayif, glgsiz toplumlarin korunmasi gerekir. Bir
calisma icin bdyle bir toplumun segilmesinin mantikli
bir agiklamasi olmalidir.

3. Toplumun "mahremiyetinin" ve kendine saygin-
liginin korunmasi gerekir.

4. Toplumun sosyal ve kiltir degerlerine, gelene-
klerine saygl duyulmali ve zedelenmemesine 6zen g0s-
terilmelidir.

5. O toplumun halk saghg: problemleri ile ilgili ca-
ligmalar yUritilmelidir. Toplumun bu c¢alismadan bekle-
nen potansiyel bir kazanci olmahdir.

Toplumsal c¢alismalarda randomizasyon yaparken
taraf tutulmamalidir. Bir irk, kultir, din ve sosyal sinif
farki nedeniyle ortaya c¢ikabilecek sorunlar bastan ¢6-
zimlenmelidir.Ornegdin; calismanin bir kentin zengin
mahallesinde yapilabilecekken, bunun bir gecekondu
mahallesinde yapilmasinin gerekgesi, bu bdlgenin o ¢a-
lisma nedeniyle saglik hizmetine kavusmasi olabilir. Bir
baska 6rnek; bir tropikal hastaligin, varoldugu geri kal-
mis bir tlkede yapilma zorunlulugudur. Gelismis Ulkele-
rin millerce uzaktaki bir Gglinci dinya Ulkesinde bir ¢a-
lismay! ylritmesi en ¢ok tartisilan konulardan biridir.
Bu tercihin olasi nedenleri su sekilde 6zetlenebilir
(6,7).

1. Calismalara destek olan kurumlarin, devletin bu
calismanin kendi Ulkelerinde yiritilmesine izin verme-
meleri; ya da tehlikeli, tartismali bir boélimunin bir
Uglncl dinya Ulkesinde sirdirilmesine géz yummala-
n,

2. Geri kalmis Ulkelerin yoksul halkinin parasal,
yOnetsel ve uygulama agisindan daha "kolay" bulunma-
sl,

3. Calismanin yUrutildiga ulkeye bir hizmet ka-
zancinin olmasi. AIDS ile ilgili bir antlviral ajanin
veya asinin Afrikada mi yoksa, gelismis Ulkenin
hayat kadinlarinda mi yiratilmesi tartismasi Ornek
verilebilir. Arastirmaci agisindan hastaligin "endemik
ve seroprevalansinin yliksek" oldugu bu bdlgede yapi-
lacak calisma sonucunda elde edilecek veriler daha
guvenilir olacaktir. Ustelik burada caligmayi yiriitmek
kolay, cabuk ve daha ucuzdur. Calismanin sirdlri-
Idigd toplum agisindan da, ulkelerinin ekonomik
kosullari nedeniyle hic zaman kavusamayacaklari bu
pahali antiviral ilaglarla tedavi olabilme sanslari ola-
caktir.
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4. One siriillen bir bagka neden, zayif toplumlarin
asirt korunmasinin fazla paternalistik bir yaklasim ola-
cagdl ve sonugta onlarin bazi firsatlarla elde edebile-
cekleri hizmetlerin engellenecegidir. Ozellikle ge-
lismekte olan Ulkelerde ylritilen cgalismalar sirasinda
orada calisma yapan saglik personelinden hizmet be-
klentisi dogaldir ve bu istek karsilanmalidir. Hatta, bu
arada, yerel saglik personelinin egitiimeleri de saglana-
bilir.

Toplumsal galismalarda da izin, onam ve oy birligi
saglanmalidir. Halkin tek tek onami alinamiyorsa, toplu-
mun se¢mis oldugu bir grup toplum adina onamini ve-
rebilir. Bu kosullarda da toplumda calismaya katiimak
istemeyen bireylerler de ¢calismadan ¢ikma hakkina sa-
hiptir. Toplumsal onamlarda bazi geligkiler yasanabilir.
Toplum adina konusan grup, gergekten toplumun gikar-
larini gozetiyor mu endisesi dogabilir. Afrika'da yapilan
bir calisma 06rneginde; Oncelikle devletin yetkili kisileri-
nin izni alinmis, daha sonra yerel yoneticiler haberdar
edilmis, onlar da koy liderlerini harekete gegirmis,
kéyde yapilan bir toplanti ile calismaya katilim konu-
sunda oy birligi saglanmistir (8).

Toplumsal c¢alismalarda randomizasyon ile ilgili de
sorunlar yasanabilmektedir. Bir bdlgede hamilelik énce-
si ve sonrasi sosyal destegin bebege etkisini arastirmak
amaciyla kdy ebeleriyle baslatilacak bir galismada, bir
orneklem grubu segilirken, bir ebe sosyal destede ger-
cekten gereksinimi olan bir gebeye bunu ulastiramaya-
cak olmanin kaygisini tasiyabilir (6).

Epidemiyolojik ¢alismalarda, toplum bireylerinin
yasam bigimi, toplumsal, ailesel, cinsel iliskileri vs. gibi
topladiklari kisisel verileri, calismalarda yer almayan bir
baska kisiye, kurulusa vermemelidir. Bu tir verilerin
aciga cikmasini mazur gdsterecek su nedenler olabilir
(8):

1. Bilimsel bir rapor icin, sonuglarin kisisel veriler
halinde belirtiimesi gerekiyorsa, kisilerin onayi alinarak
gergeklestirilebilir.

2. AIDS, psikiyatrik hastaliklarda toplumsal bir ko-
runma ve glvenlik icin bu hastalarla ilgili bilgilerin yet-
kililere bildirilmesi gerekebilir.

3. Denegin yararina bir durum s6z konusu ise bilgi
aciga cikarilabilir.

MANDIRACIOGI U
EPIDEMIYOLOJIK GALISMALARDA ETIK

Epidemiyolojik galigmalar ve uygulamalar hem pa-
raca, hem de kit kaynaklarin tiketiminde oldukga mas-
raflidir. Temel saglik gereksinimlerinin sunulmasi ile epi-
demiyolojik ¢alismalarin ylritilmesi arasinda kaynak-
larin kullanimi agisindan olduk¢a micadele gerekir. As-
linda iyi bir epidemiyolojik ¢alisma, o toplumun saghgini
gelistirmek igin iyi bir harcama bigimidir (6). Bu konuda
ikilemin en fazla yasandigi epidemiyolojik ¢alismalardan
biri, toplum taramalaridir. Taramalarda toplumun tim
bireylerine bir tani yéntemi uygulanir. Amag¢ hasta-
liklarin erken tanisi ile morbidite ve mortalitelerin énlen-
mesidir. Fakat bu taramalarda yanhs (-) ve ve yanlis
(+) saptanan olgular s6éz konusudur. Tani ydnteminin
ozelliklerine gore; yanlis {+) saptananlar gereksiz ileri
analiz ve tedaviye gideceklerdir. Yanhs (-) bulunanlar
ise tedaviden yoksun kalacaklar ve 6énemli bir hastalik
s6z konusu oldugunda tehlikeli bir boyut kazanacaktir
(C)e

Tim etik sorunlara karsin, epidemiyolojik ¢aligsma-
lar yuratilecektir. Arastirmacilarin yaklasiminda énemli
olan, insana zarari minumuma indirecek gabay! gdste-
rerek ¢0zime ulasmaktir.
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