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TIBBi BiLIMSEL ARASTIRMA VE
YAYIN ETiGi ACISINDAN E-ANKETLER

Nesrin COBANOGLU

TIP ALANINDA BiLIMSEL ARASTIRMA VE YAYIN ETiGi

Tip, kavramsal olarak temel bilimler anlaminda, bilim degildir. Clinkd, “bilim, sinirli bir
doga gercegini anlamak ve aciklamak” amacindadir. Tibbin amaci, insanlarin sagligini
korumak, bozulan sagligi tedavi ederek dizeltmek, kalici sakathk ve hastaliklar rehabilite
etmektir. Amacini gergeklestirmek icin bilimin bittin dallarindaki bilimsel bilgileri ve bilimin
yontembilgisini kullanan teknik bir disiplindir. Bu yoniyle Tip, meslek ve sanat olmasi
yaninda bilimsel uygulamali bir etkinliktir. Tip bitiin alanlarinda bilimi kullanir ve amaci bilimi
gelistirmek olmasa da, bilim tarihinde bircok bilimsel bulusun hekimler tarafindan yapildigini
gorebiliriz. Tip bu yonuyle, bilimden etkilenir ve bilimi etkiler.

TIBBi ARASTIRMA ve YAYINLARDA ETiK NiYE ONEMLIDIR?

Tibbi bilimsel arastirmalar, hem bilimsel hem etiksel agidan cok daha hassas, ayrintili, cok yonla
etkileri dusunulerek tasarlanmalidir. Arastirmanin her asamasinda bilimsel sorgulamalar,
insan haklari ve onurunu koruyacak, gelecek kusaklar acisindan canlilarin yasama hakkinda
kalici zararlar olusturmayacak bicimde tasarlanmali ve uygulanmalidir. Bu nedenle geleneksel
ve evrensel nitelikte hekimlik meslek etigi ilkeleri merkezde olmak Uzere tibbi arastirma etik
ilkelerinin, gelisen teknolojiyle orantili olarak evrildigini, gelistigini gériiyoruz. Diinya'da ve
Turkiye'de etik kurullarin 6zellikle tip etigi ya da daha kapsayici bir terimle biyoetik alandaki
calismalarla ilgili etik denetim amaciyla kuruldugu ve gelistigini goriyoruz. Etik kurullarin
ve etik denetimin tibbi arastirmalarda daha etkin olmasinin nedeni daha sik etik kural ihlali
yasanmasi degil, etik ikilemlerin olumsuz sonuglanmasi durumunda, en degerli varlik olarak
algilanan insanlar tizerinde dogrudan olumsuz etkilerin yaratacagi tehlikelerin yasanmadan
engellenmesidir.

Yapilan bilimsel arastirmalar, o etkinlik alaninda sahip olunan ayrinti bilgisini ¢ogaltmaya
yoneliktir. E§er herhangi bir arastirma, basina bilimsel sifatini alacaksa, kimi niteliklere sahip
olmak zorundadir. Yani, ancak bilimsel olmanin gerektirdigi kosullari tam olarak tasiyan
calismalar “bilimsel” olarak adlandinlir. Arastirmalarda bilimsellik, salt teknik olanaklara sahip
olmakla gerceklesemez. Belirli bir yaklasima (mentalite) sahip olmayi gerektirir. Arastiricinin
yontemli calismasi bilimsel etkinlikte basarinin 6n kosullarindandir. Yeterince donanimli
bir c¢alisma ortamina (laboratuara, hastaneye vs), arastirmalarin surdirilebilmesine
yetecek ekonomik kaynaga sahip olmak, bilimsel calismanin maddi ve toplumsal gerek
kosullarindandir. Ama; hazirlik, varsayim olusturma, denetli gézlem ve deneylerin yapilmasi

Doc. Dr. Nesrin COBANOGLU
Gazi Universitesi Tip Fakdiltesi Tip Etigi A.D. Baskani
nesrinc@gazi.edu.tr

136



SAGLIK BILIMLERINDE SURELI YAYINCILIK - 2008

ve sonucta verilerin yayinlanmasi asamalarinda da bilim Greten kisinin kendini etik agidan
da sorgulamasini ve kendisiyle hesaplagmasini gerektirecek bir sire¢ icinde bulunmasi
zorunludur. Bu siireg, hangi alanda calisirsa calissin, ancak yontem sahibi olan ve“neden, nasil”
sorularini kendine yonelten bilimsel arastirici icin gecerlidir. Genel olarak bilimsel arastirmalar
icin s6zkonusu edilecek durumlar tip arastirmalari icin de gecerlidir. Temel tip alany, fizik, kimya
gibi alanlardakine benzer bicimde, her bilimsel arastirmada bulunmasi gereken niteliklerin
aynen aranacadi bir alandir. Buna karsilik tedavi edici ve koruyucu tip etkinlikleri, kendilerine
0zgu kosullara sahip olmakla birlikte, bilimselligin gerektirdigi olmazsa olmazlarin mutlaka
saglanmasinin beklendigi alanlardir. Bir bagka deyisle, metodolojik agidan temel bilimlerden
ayirt ettiren 6zellikleri olmakla birlikte, klinik tip icerisinde gerceklestirilen arastirmalarin da
saglam bir bilimsel temel lizerine kurulmalari zorunludur.(Arda, B., 1999)

Tibbin amaci insan saghigini gelistirmek, korumak ve iyilestirmektir. Tibbi ilerlemeler, eninde
sonunda, kismen insanlar tizerindeki deneyleri zorunlu kilan arastirmalari temel almaktadir
(Helsinki M. 4). insanlar tizerindeki tibbi arastirmalarda insan deneklerinin saghgi, bilim ve
toplumun menfaatinden dnce gelmelidir (Helsinki M. 5). Bdylece tibbi arastirmalar yapan
arastirmacilar, sadece bilimsel bilgiyi anlama, kesfetme ve agiklama amacinin 6tesinde ve
daha oncelikli olarak insan deneklerin gonencini diisinmek, olasi olumsuz etkileri (yarar-
zarar dengesinde) olmadan 6ngoérmek, engellemek, gelecek kusaklara aktarilacak bicimde
germ hiicrelerini etkileyecek arastirma yapmamak sorumlulugunu da tasirlar. Boylece tibbi
arastirmalar 6teki alanlara gore daha fazla etik duyarlilik gerektirir ve arastirmacilar daha
cok etik sorumluluk tasirlar. Bu nedenle, 6teki bilimsel arastirma ve yayin etigi kurallarina ek
olarak, tibbi arastirma ve yayinlarin etik niteligine yonelik, ulusal ve uluslararasi nitelikte yazili
diizenlemelerle, daha ayrintili bicimde etik kurallar konulmaktadir.

TIBBi ARASTIRMA ve YAYIN YAPARKEN UYULMASI GEREKEN TEMEL ETiK iLKELER

Hekimlikle ilgili tim mesleki evrensel etik ilkeler, arastirmaci hekim kimligiyle tibbi arastirma
ve yayin yaparken de aynen geceridir.

Ek olarak arastirma ve yayin sirasinda uymak zorun da oldugu ulusal ve uluslararasi mevzuat;
Helsinki Bildirgesi:

Dinya Tip Birligi'nin 18. genel kurulunda (Helsinki, Finlandiya, Haziran 1964) benimsenmis,
29. genel kurulunda (Tokyo, Japonya, Ekim 1975), 35. genel kurulunda (Venedik, italya, Ekim
1983), 41. genel kurulunda (Hong Kong, Eylll 1989), 48. genel kurulunda (Somerset West,
Glney Afrika Cumhuriyeti, Ekim 1996), 52. genel kurulunda (Edinburgh, iskogya, Ekim 2000)
genel kurullarinda gelistirilmis ve 2002'de Washington'da yapilan genel kurulda 29. Maddeye
aciklama notu ilave edilmistir.

Tibbi Deontoloji Tuiziigii:

19 Subat 1960 giin ve 10436 sayili Resmi Gazetede yayimlanmistir.
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Hasta Haklari Yonetmeligi:
1 Agustos 1998 giin ve 23420 sayili Resmi Gazetede yayimlanmistir.
ila¢ Aragtirmalari Hakkinda Yénetmelik:

29 Ocak 1993 tarihli ve 21480 sayili Resmi Gazetede yayimlanmistir.

Farmasotik Miistahzarlarin Biyoyararlanim ve Biyoesdegerliliginin Degerlendirilmesi Hakkinda
Yonetmelik:

Resmi Gazetenin 21942 sayisinda 27 Mayis 1994’teyayimlanmistir.

Saglik Bakanligi ilac ve Eczacilik Genel Midiirliginin 29 Aralik 1995 giin ve 51748 Sayili
Genelgesi:

Madde 3d ve 3e'de adi gegen yonetmelik uygulamalari hakkinda saglik bakanliginin baz
gériilerini iceren ve ekinde “Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu” ve “iyi Laboratuvar Uygulamalari
Kilavuzu"nu kapsayan genelgedir.

International Conference on Harmonization (ICH):
19 Ocak 1997 tarihi itibariyle yurirltige girmistir.

Council for International Organization of Medical Sciences (CIOMS):
Geneva, 2002.

Avrupa Konseyi insan Haklari ve Biyotip Sézlesmesi: (OVIEDO)
Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan insan Haklari Ve insan HaysiyetininKorunmasi
Sozlesmesi: (Oviedo, 4.4.1997).

UNESCO insan Genomu ve insan Haklari Evrensel Bildirgesi(1997)

TTB Hekimlik Meslek Etigi Kurallar:
Haziran 1999'da yururluge girmistir.

E-ANKETLERLE YAPILAN TIBBi ARASTIRMALARDA ETiK

Oncelikle tibbi arastirmalarda insan deneklerinin yasamini, saghgini, mahremiyetini ve itibarini
korumak hekimin 6devidir. insan denekleri iizerindeki tibbi arastirmalar genel bilimsel ilkelere
uygun olmali; tam bir bilimsel literatiir bilgisine dayanmalidir. insan denekleri Gizerindeki
her bir calismanin acik bir protokolle formiile edilmesi gerekir. Bu protokol degerlendirme,
yorum, rehberlik ve uygun buldugunda onay vermek icin 6zel olarak atanmig; arastirmacidan,
sponsordan ya da olumsuz baska etkilerden bagimsiz bir etik inceleme kuruluna sunulmalidir.
Bu bagimsiz kurul arastirma deneylerinin yapildigi tlkenin yasa ve diizenlemeleri ile uyum
halinde olmalidir. Arastirmacilar, izlemdeki bilgileri, 6zellikle ciddi ters giden gelismeleri bu
kurula saglamakla ylkiumltdurler. Arastirmacinin ayni zamanda, inceleme icin, fon bilgileri,
sponsorluk, kurum iliskileri, diger potansiyel ¢ikar ¢atismalari ve denekleri tesvik ile ilgili
bilgileri de kurula sunmasi gerekir. Arastirma protokoltinde, her zaman, g6z 6niine alinan etik
noktalarin aciklanmasi ve Helsinki Bildirgesinde dile getirilen ilkelere uyumlu olundugunun
belirtilmesi gerekir. insan denekleri lizerindeki tibbi arastirmalar yalnizca, bilimsel kalifiye
kisiler ile klinik yoniinden yeterliligi tam tibbi bir elemanin denetiminde yiritilmelidir. insan
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deneklerine karsi sorumluluk her zaman tibben kalifiye elemaninda olmali ve asla, olur vermis
olsa bile, arastirma denegine birakilmamalidir. Tim ¢alisma tasarimlarinin herkese acik olmasi
gerekir. Denekler, arastirma projesine gonilli ve bilgilendirilmis olarak katilmahdirlar.

Helsinki Madde 21. Arastirmadaki denegin, degerler butinliginun korunmasi hakkina
her zaman saygi gosterilmelidir. Denegin mahremiyetine saygi, hasta bilgilerinin gizliligi,
calismanin denegin fiziki ve mental biitlinliga ile kisiligine etkisini en aza indirmek icin her
trlt 6nlemin alinmasi gerekir.

Helsinki Madde 27. Hem yazarlarin hem de yayimcilarin etik yikimlilukleri bulunmaktadir.
Arastirma sonuglarinin yayimlanmasinda arastirmacilar sonuglarin dogrulugunu koruma
mecburiyetindedirler. Negatif sonuclar da yayimlanmali ya da olmazsa halka duyurulmalidir.
Fon kaynaklari, kurumsal baglantilar ve olasi ¢ikar catismalari yayinda bildirilmelidir. Bu
Bildirgede yer alan ilkelere uymayan deney raporlari yayina kabul edilmemelidir.

Helsinki Bildirgesi olarak bilinen “insan Denekleri Uzerindeki Tibbi Arastirmalarda Etik ilkeler”
basligiyla Diinya Tip Birligi (WMA) tarafindan yayinlanan bildirgede ayrintili maddelerle
tanimlanan etik ilkeler tibbi arastirma amach e-anketler icinde aynen gecerlidir. Glinlimiizde
istatistik alaninda yasanan gelismeler, bilgisayar teknolojisi ile birlesince uygulanmasi ve
degerlendirmesi kolaylasan sosyal bilimlerin farkli arastirma yontemlerinin tipta kullaniimasi
da giderek artmaktadir. Bununla birlikte 6nemli bazi kavramlarin uygulama sirasinda farkli
bicimde karsimiza ¢iktigi gorulir.

ArastirmaEtikKurullariiiyelerinine-anketteknigiileyapilantibbibilimselarastirmalarda
degerlendirme yaparken dikkat etmesi gereken unsurlar:

¥ Arastirma protokolU; arastirmanin  hangi amagla, kimlere yoénelik, yapildigi, e-anket
uygulanacak elektronik sitenin ne kadar siireyle acik oldugu, arastirmanin timuyle hangi
sirede tamamlanacagd), kullanilacak degerlendirme kriterleri, varsa destekleyen kuruluslar
acikca yazilmahdir.

* Bilimsel literatiir taramasi; Oncelikle yeterli bilimsel literatiir taramasi yapilmis olmalidir.

* Aydinlatilmis Onam; e-anketlerde giris sayfasina anketi yanitlamasi hedeflenen kesime
yonelik hitapla bagslayan kisa bir agiklama ile arastirmanin adi, hangi amagla yapildig,
mahremiyet agisindan ikilemli yonleri, ilgili kuruluslar ve arastirmayi yuraten kisilerin agik ismi
ve bilimsel niteligi ile adresi yer almahdir.

¥ Mahremiyet; iyi duzenlenmis e-anketlerin en avantajli yoni olabilecekken, cogunlukla
bilgisizlik nedeniyle en ¢cok g6z ardi edilen yoniidir. Arastirmaya 6zgii bir web sayfasinin linki
hedef kitleye degisik duyuru yontemleriile iletilerek, buradan ankete ulasmalari saglanmalidir.
Kisilere e-posta yolu ile anket gonderilerek, ayni yolla yanit istemek mahremiyet agisindan
uygun degildir.

* Uygun istatistiksel analiz; elde edilen verilerin ayrintili analizlere olanak taniyacak bicimde
degerlendirilmesini saglayan bilgisayar programlari aracihgyla istatistik alani farkli uzmanlik
alanlarinda kolayca kullanilmaya baslanmistir. Burada dikkat edilmesi gereken en &nemli
nokta uygun istatistiksel analiz yonteminin secilmesidir. Gerektiginde bu konuda istatistik
uzmanindan goris alinmasi ve tesekkur bolimiinde belirtiimesi etik agidan uygundur.
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* Hediye; E- anketlerde verilen hediye ya da tesvik edici faktorlerin dogru bicimde aciklanmasi,
yanilticibilgiverilmemesive verilmekosullari,zamanive ulastirilmabiciminin agik¢a belirtilmesi
de etik agisindan 6nemlidir. E-anketlerle 6nerilen tesvik edici hediyelerin etik niteligi yani sira
etkinligini de degerlendiren arastirmalar yapilmaktadir (Cobanoglu- Cobanoglu, 2003).

¥ Olumsuz sonuglarin da yayinlanmasi; Tim bilimsel arastirmalarda oldugu gibi olumsuz
sonuglarin da yayinlanmasi énemlidir. Boylece o konuda calismayi disiinen &teki bilim
insanlarinin dogru bicimde yonlenmesi ve kaynak israfi dnlenecektir.

¥ Sonuglarin bir bitln olarak yayinlanmasi; Tim sonuglar bireylerin kisisel bilgilerinden
bagimsiz ve mahremiyeti zedelemeyecek bicimde biitiin olarak yayinlanmalidir. E-anketlerle
calismanin en glizel yonlerinden birisi de, doldurulan anketlerin dogrudan istatistiksel analiz
programlarina aktariimasini saglayan elektronik yazilimlarla arastirmanin her asamasinda,
girilen her anketle sonuglarin islenmis halleriyle izleyerek, tim siire¢ boyunca takip
edebilmektir.

SONUC VE DEGERLENDIRME

Tibbi bilimsel arastirmalar, 6teki bilimsel arastirma ve yayin etigi kurallarina uygun olmasinin
yani sira, tibbin 6znesi ve nesnesi insan olan uygulamali bilimsel bir etkinlik olmasi nedeniyle,
insanonurunun ve arastirma kapsamindakihastayadasaglikliinsan ve hayvanlarin génencinin
korunmasi sorumlulugu ile ilgili olarak, oldukca rafinelesmis etik kurallara uygun yuriitilmek
zorundadir. Bu durum sosyal bilimlerin arastirma yontemlerinin tip alaninda uygulanmasi
sirasinda da gecerlidir.

Anket teknigi dnemli bir arastirma yontemidir ve e-anketler gelisen istatistik ve bilgisayar
programlariile veritoplamayive bunlarin analizini cok kolaylastirmaktadir. Tip alaninda e-anket
teknidi ile yapilan arastirmalarin, arastirmanin bilimsel olarak diizgiin ve dogru planlanmasi,
yuratilmesi ve yayinlanmasi sureclerinin etik boyutlarinin kendine 6zgi yonleriyle tartisilmasi
ve etik kurullar tarafindan onaylanmasi son derece 6nemlidir. Yeni bilimsel teknolojik
gelismelerin yarattigi yeni deger sorunlari, bilimsel etigin énemli bir boyutudur. Oncelikle
konunun etik boyutuyla ilgili farkindalik ve sorun yasanmasini engelleyecek etik standartlari
olusturmak, arastirma etik kurullarinin ve yayin asamasinda editorlerle birlikte hakemlerin
sorumlulugundadir.
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