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ARASTIRMA ETIK KURULLARINDA BIYOISTATISTIK
UZMANININ ONEM 1

Elif Atici, Sezer Erer

Uludag Universitesi, Tip Fakiiltesi, Deontoloji Anabilim Dali, 16059 Goriikle-
BURSA

e-mail: elifatici@uludag.edu.tr

Ozet

Arastirmaci ya da hekimin, denek ya da hastanin haklarinin
gOzetilmesi, yapilan tibbi uygulama ve arastirmalarin bilimsel standartlar
tasimasi, yasalara ve ahlaki degerlere uygunlugunun denetlenmesi gerek-
lidir. Arastirma etik kurullar, insan Uzerinde yapilacak arastirmalarda etik
standartlarin ve bilimsel degerin saglanmasinda 6nemli bir rol Ustlenirler.
Bilimsel degeri olmayan bir aragtirma ayni zamanda etik ilkelere de aykiridir.
Biyomedikal aragtirmalarda gecerli ve guvenilir sonuglarin elde edilmesinde
istatistik biliminden yararlanma bilimsel ve etik yukamldliktir. Bu nedenle,
biyoistatistigin yogun olarak kullanildigi arastirmalari etik ve bilimsel agidan
degerlendiren arastirma etik kurullarinda biyoistatistik uzmaninin bulunmasi
gereklidir.

Bu calismanin amaci, arastirma etik kurullarinda bir biyoistatistik
uzmaninin bulunmasinin, arastirmalarin bilimsel degerlendiriimesinin yani
sira etik degerlendiriimesinde de gerekli oldugunu vurgulamaktir.

Anahtar Kelimeler: Biyoistatistik, Etik, Arastirma Etik Kurullari.
Girig

Arastirma etik kurullarinin amaci, insanlar tizerinde yapilan biyome-
dikal arastirmalarin (farmasotik arastirmalara, cerrahi yontemler, medikal
araglar, tibbi radyasyon, tibbi kayitlar, biyolojik Ornekler, epidemiyolojik,
sosyal ve psikolojik arastirmalar gibi) etik ve bilimsel standartlara uygun-
lugunu degerlendirmektir. Arastirma etik kurullarina sunulan arastirma proje-
leri, etik agidan ve bilimsel agidan degerlendirilirken istatistik yontemlerinin
dogru kullanilip kullaniimadigr da goz oniine alinmalidir. Bunun degerlendi-
rimesi amaciyla arastirma etik kurullarinda biyoistatistik uzmaninin
bulunmasi gereklidir, ctinki istatistigin dogru kullanimi, arastirmanin bilimsel
niteligini artinr. Arastirmanin bilimsel kurallara uygun olarak planlanmasi,
yarutilmesi ve degerlendiriimesi, ayni zamanda arastirmanin etik acidan da
kabul edilebilmesinin kosullarindan birini olusturur. Unutulmamali ki, etik
degerler ve bilimsel dogrular bilimin ayrilmaz parcalaridir.
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Bu calismayla amaglanan, arastirma etik kurullarinda bir biyois-
tatistik uzmaninin bulunmasinin, arastirmalarin bilimsel degerlendiriimesinin
yani sira etik degerlendiriimesinde de gerekli oldugunu vurgulamaktir.

Aragtirma Etik Kurullarinin Onemi ve Biyoistatistik Uzmaninin
Gerekliligi

Ahlaki ilkelerin, teknolojik ve bilimsel gelismenin gerisinde kalmasi,
yeni etik sorunlarin ortaya ¢ikmasina neden olur. Bu durumu engellemek igin
olusturulan mekanizmalar dncelikle etik ilkelere sahip ¢ikilmasini saglayacak
etik egitiminin veriimesi, etik yaklasimin yasalar ile glivence altina alinmasi
ve denetlemenin yapilmasidir. Gecmiste insanlar tzerinde yapilan etik disi
tibbi denemelerin, bilim dinyasinda ve toplumda yarattigi rahatsizlik ve
tartismalar denetleme mekanizmalarinin olusturulmasini gerekli kilmistir.
Tarihsel sirece bakildiginda etik dederlerin belirlenmis olmasina karsin,
uygulamada sorunlar yasandigi géralmektedir. Arastirmaci ya da hekimin,
denek ya da hastanin haklarinin gézetilmesi, yapilan tibbi uygulama ve
arastirmalarin bilimsel standartlar tasimasi, yasalara ve ahlaki degerlere
uygunlugunun denetlenmesi gerekli hale gelmistir. Bu nedenle klinik
uygulama ve ilag arastirmalarinin bilimsel niteliginin degerlendiriimesinde
danismanlik hizmeti veren etik kurullar olusturulmustur (1). “Arastirma”;
insanin bilgi edinmesinde, teknolojide ilerlemenin saglanmasinda cevreyi
taniyarak ondan en iyi bicimde yararlanmasinda ve sorunlarini ¢ézmesinde
basvurdugu oOnemli bir etkinliktir. Bilinmeyen olay ve etmenleri ortaya
cikarabilmek, bilinenleri gelistirmek, herhangi bir konuyu aydinlatmak, bir
soruna ¢ozim getirmek, belirli kavram, kuram ya da yasalara ulasabilmek
amacliyla yapilan bilimsel bir calisma olarak da tanimlanabilir. “Arastirma
sureci” ise, c¢agin bilim cevrelerince uygunlugu kabul edilmis bilimsel
yontemlerin kullaniimasiyla, yeni bulgular elde etmesine yodnelik bir sorun
¢cbzme etkinligi olarak kabul edilebilir. Bilimsel bir arastirmada en 6nemli
konu arastirmanin bilimsel yodntemlerle planlanmasi, ydritilmesi ve
sonuglandirimasidir. Ancak bilimsel yontemlerden yararlanilarak yapilan
aragtirmanin sonucu gegerli ve guvenilir olabilir (2).

Aragtirma etigi yalnizca bilimle sinirli soyut bir kavram olarak
gorilmemeli, genel etik degerlerin 6zel bir alandaki yansimasini
olusturdugu da g6z o6nune alinmalidir. Bilginin kendisi yansizdir.
Ancak, toplumsal uygulamada ve bilginin teknolojiye donisimuinde
bilgi yansiz olmaktan ¢ikar. Bu nedenle bilimsel bilgiyi ortaya ¢ikaracak
olan arastirmacinin etik olarak toplumca onaylanabilirliginin de
degerlendirilmesi gerekmektedir (3). Aragtirmalarin sonucunda elde
edilen bilginin yansiz olarak sunulabilmesi igin aragtirmanin planlan-
masindan degerlendiriimesine kadar gecen her asamasinda biyois-
tatistik ilke ve yontemlerinin dogru bir sekilde kullaniimasi biyik dnem
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tagimaktadir. Bunun degerlendirmesini yapabilecek olan ise biyoista-
tistik uzmanidir.

Arastirma etik kurullari, insan tzerinde yapilacak arastirmalarda etik
standartlarin ve bilimsel degerin saglanmasinda 6nemli bir rol Gstlenirler.
insan tizerinde yapilan deneylerle ilgili etik sorunlarin kurumsallasmasina
karsin hasta ve denek icin, arastirmaci ve arastirici kurum icin ortaklasa etik
ve hukuksal denetim olugtururlar. Asil amag¢ denegin korunmasidir. Koruma
isleminden birinci derecede sorumlu olan arastirmaci, koruma iglemini
denetleme ve yonlendirme durumunda olan yapilanmalarin baginda ise
arastirma etik kurullari gelmektedir. Temel olarak arastirma etik kurullarinin
gorevi, arastirma protokollerinin etik standartlara uygunlugunu kontrol
etmektir (4).

Arastirma etik kurullari, iic 6nemli sorumluluga sahiptir. ilki ve en
onemlisi, kurulun denek haklarinin korundugundan emin olmasidir. Bunun
saglanmasinda deneklerin hicbir baski altinda kalmadan, 6zgur iradeleri ile,
arastirmanin yarar ve zararlari hakkinda anlasilir ve tam olarak bilgilendi-
riimelerinin ve onamlarinin alinmasi énem tagir. ikincisi, kurulun arastirmaya
kaynak saglayan ve sonuglardan etkilenecek olan topluma karg olan sorum-
lulugudur. Uglincu olarak kurul arastirmaciya karsi sorumludur. Bu sorum-
luluklarin yerine getiriimesi ile arastirmanin etik ve bilimsel standartlarinin
yuksek tutulmasi saglanir (4, 5).

insan denekler tizerinde biyomedikal arastirma yapmanin etik ve
bilimsel standartlarinin saptanmasi amaciyla Helsinki Bildirgesi, insan
Deneklerle ilgili Biyomedikal Aragtirmalarin Uluslararasi Etik Yol Gosterici
Kurallar (CIOMS), Diinya Saglik Orgiitii (WHO) ve lyi Klinik Uygulamalar
Konusunda Yol Gdosterici Kurallar (ICH) gibi uluslararasi yol gdsterici kurallar
olusturulmustur. Bu kurallarin amaci, 6ncelikle denedin haklarinin korun-
masini saglamak, arastirmanin bilimsel ve etik agidan degerlendiriimesinde
yardimci olmaktir.

Arastirma etik kurullari deneklerin givenligi, saghg: ve insan hak-
larinin korunmasinin, bilimin ve toplumun ¢ikarlarinin higbir zaman denegin
saghg ile ilgili kaygilarin Gzerine g¢ikariimamasinin ve deneklerin olasi bir
kullaniminin 6nlenmesinin temel guvencesidirler. Bu gutivencenin saglan-
masi, Helsinki Bildirgesi ve ulusal dizenlemelerde tanimlandigi bicimde
arastirma protokollerinin arastirma oncesi degerlendirilmesi ile olur. Arastir-
ma etik kurullari, arastirma protokollerinin sadece etik dl¢tlere uygunlugunu
denetlemekle kalmaz, ayni zamanda arastirmanin amacini, gerekcgesini,
yaklagim ve metodolojisini gbz 6nlinde tutarak bilimsel agidan da inceler.
Bilimsel degeri olmayan bir arastirma etik ilkelere de aykiri olacagindan
aragtirma projesinin etik yonleri ve bilimsel yonleri birbirinden ayrilamaz.
Arastirmanin planlama, yuritilme ve degerlendirme asamalarinda yapilacak
hatalarin, arastirmanin bilimselligine goélge dusurebilecegi g6z 6nlne
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alindiginda arastirma projelerinin degerlendiriimesinde biyoistatistik uzmani-
na danisiimasi arastirmanin bilimsel dizeyinin degerlendiriimesinde 6nemli
bir rol Ustlenebilir. Bu nedenle arastirma etik kurullarinda biyoistatistik
uzmanina yer verilmelidir (1).

Tarkiye'de Arastirma Etik Kurullari

Tarkiye'de ilk arastirma etik kurulu 1986 yilinda kurulmustur.
Aragtirmalarin etik kurul onayini aldiktan sonra baslamalari ve yine etik
kurulun gozetiminde surdurtlmeleri gerekliligi ise yasal dizeyde 1993 ten
beri bulunmaktadir. T.C. Saglik Bakanligi tarafindan gelistirilen ve 23 Ocak
1993 tarih, 21480 sayili resmi gazetede yayimlanan “ilag Aragtirmalari
Hakkinda Yonetmelik”, Tirkiye'de etik kurullarin olusturulmasi sirecinde
donum noktasini olusturur. Adi gegen yonetmelikle birlikte 25 Mayis 1994
tarih ve 21942 sayili resmi gazetede yayinlanan “Farmasoétik Mistahzarlarin
Biyoyararlanim ve Biyoegdegerliliginin Degerlendirmesi Hakkinda Yonet-
melik”, klinik arastirmalari diizenleyen esaslari belirler. Saglik Bakanlhgdinca
29 Aralik 1995 tarih ve 51748 sayili resmi gazetede yayinlanan “lyi Klinik
Uygulamalan Kilavuzu” ve “lyi Laboratuvar Uygulamalari Kilavuzu’ ile
arastirmalarin uluslararasi bilimsel ve etik standartlarda yapilmasini sagla-
mak Uzere laboratuvar galismalarn ve/veya klinik aragtirmalarda uyulmasi
gereken kurallar ve izlenecek yol belirlenmistir.

ilagc Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik'te, ilacla yapilacak Klinik
arastirma isteginin incelenebilmesi, klinik arastirma ve calismalarin etik
acidan degerlendirilmesi ve kontrolii amaciyla, Saghk Bakanligi merkezinde
Bakanlikca olusturulan kurul merkezi etik kurul, arastirmayi yapacak kurum
ya da kuruluslarda olusturulan ve bu yodnetmelikte belirlenen gorevleri
yurdten kurullar ise yerel etik kurullar olarak tanimlanir. Herhangi bir ilag
konusunda bilimsel amagla klinik arastirma yapmak isteyen kisi, kurum ya da
kurulusglar, bu yonetmelik hukimlerine uygun olarak yerel etik kurul aracilig
ile Saghk Bakanhgdina basvuruda bulunmak ve izin almak zorundadirlar.
insan Gizerinde aragtirma yapilabilmesi igin etik kurul onayinin alinmasi yasal
bir zorunluluktur (6).

Saglik Bakanligi binyesinde kurulan merkezi etik kurulunun ve
arastirmanin yapilacag! egitim hastanelerinde kurulan yerel etik kurullarin
hangi Uyelerden olusacagi ve uyelerin 6zellikleri ilgili yonetmelikte belirtil-
mistir. Bu Oyeler klinisyen, farmakolog, eczaci, biyokimya uzmani, patolog,
yapilacak calismanin 6zelligine uygun bir uzman ve muimkinse bir tibbi
deontoloji uzmanidir. Uyelerin arasinda biyoistatistik uzmani yer almamak-
tadir.

Yasal duzenlemeler bulunmakla birlikte etik kurullarin igleyisi ve
yapilanmalari ile ilgili bazi sorunlar bulunmaktadir. Bunlar :
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1. ilgili yénetmeliklerin sadece ilaglarla ilgili insan (izerinde yapila-
cak arastirmalari ele almig olmasi,

2. Yerel etik kurullarin egitim hastanelerinde yer almalarinda ele
alinacak kriterlerin belirlenmemis olmasi,

3. Karar verme sirecinin isleyisi acisindan yerel etik kurullarca
gOrus birligine variimis bir ydontemin olmamasi,

4. Etik kurul kararlarinda gecikmenin olabilmesi,

5. Bazi yerel etik kurullarda aragtirmalarda bilimsel niteliklerin

dikkate alinmamasi,

6. Etik kurullarda biyoistatistik uzmaninin 6ngorilmemesi.

Etik kurullarda ortak bir yapilanma ve igleyis bigimi olusturulmasi ve
bunun tim ulkelerdeki arastirma etik kurul yonergeleri ile uyum iginde olmasi
kuskusuz yararl olacaktir. Son iki maddede yer alan sorunlar, ele aldigimiz
konu ile iligkilidir. Arastirmalarin bilimsel niteliklerinin degerlendiriimesinde
planlamadan degerlendirmeye kadar arastirmanin her asamasinda biyois-
tatistik ilke ve yontemlerinin dogru kullanimi 6énem tasimaktadir. Bunun
degerlendirmesini yapabilecek bilgi ve yetenege sahip olan ise biyoistatistik
uzmanidir. Arastirmalarin bilimsel niteliklerinin degerlendiriimesi ayni za-
manda etik degerlendirmenin kosullarindan biridir ve bu nedenle etik kurul-
larda biyoistatistik uzmani bulunmahdir.

24 Temmuz 2003 tarih ve 25178 sayili resmi gazetede yayinlanan
Avrupa Birligi Miiktesebatinmn Ustleniimesine fligkin Tirkiye Ulusal Prog-
ramrnda flag arastirmalars hakkmnda Yoénetmeligin ve Farmasotik Mustah-
zarlarin Biyoyararlanim ve Biyoegdegerliliginin Degerlendirmesi Hakkimda
Yonetmeligin yarurlikten kaldiriimasi ve 2001/20/EC sayili Avrupa Parla-
mentosu ve Konsey Direktifi'ne uyumlu yeni yonetmeligin yayinlanmasi
ongorilmustir. Bu amagla Beseri Tibbi Urtinlerin Klinik Arastirmalars Hak-
kinda Yoénetmelik Taslagr hazirlanmistir. Bu taslak sadece ila¢ arastirma-
larini kapsamamaktadir. Bdylece yukarida siraladiklarimiz arasindaki ilk
sorun ¢ozuimlenmektedir. Ayni zamanda bu taslaga gore, merkezi etik kurul-
da biostatistik uzmani yer almaktadir. Ancak yerel etik kurullarda ne biyosta-
tistikgi ne de etik uzmani yer almamaktadir. Etik uzmani ve biyostatistikgi
aragtrmalarin etik ve bilimsel degerlendiriimesinde dnemli bir yere sahiptir.
Bunlarin yerel etik kurullarda yer almamalari taslagin 6nemli bir eksikligidir.

Aragtirma Etik Kurullarinda Etik ve Bilimsel Degerlendirmenin
Yapilmasi

Arastirmaya dayanan tibbi gelisme, insan denekler tizerinde deneme
yapilmasini gerekli kilmaktadir. Bununla birlikte, insan denekler Uzerindeki
biyomedikal arastirmalar tani koyucu, iyilestirici ve koruyucu islemleri gelis-
tirme, hastaligin etyopatogenezini anlama amagcli olmalidir. insan (izerindeki
aragtirmalarin etik boyutunun cercevesini gizen Helsinki Bildirgesi'nde;
aragtirmalarin genel bilimsel ilkelere uymasi gerektidi, insan Uzerindeki
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aragtirmalarda bilimin ve toplumun yararinin, highir zaman denegin saghgina
verilen 6nemden daha Oncelikli olamayacadi belirtimektedir. Helsinki
Bildirgesi'nde son olarak 2000 yilinda degisiklikler yapiimistir. Bildirgenin 13.
maddesinde “insan (zerinde yapilacak olan her arastirma niteligindeki
yontemde, arastirmanin dizenlenmesi ve uygulanmasinin bir arastirma
protokoliine bagli olmasi ve bu protokoliin degerlendirme, yorumlama ve yol
gOstermesi amaci ile bu konuda 6zellesmis bir etik kurula sunulmasi ve bu
kurulun arastirmaci, destekleyici ve her tir etkiden uzak, bagimsiz bir kurul
olmasi” 6ngorilmektedir. Yapilan bu son degisiklikler ile arastirmanin yonte-
mine de midahale edilmesi s6z konusu olmaktadir (7). Bu agiklamadan yola
cikarak biyomedikal arastir-malarin etik kurullar tarafindan iki yodnden
degerlendirilmesi gerektigini soyleyebiliriz:

1- Etik degerlendirme
2- Bilimsel degerlendirme
Etik Degerlendirme

insan deneklerin yer aldi§i biyomedikal bir arastirmada gz 6niine
alinmasi gereken etik ilkeler; 6zerklige sayg! (buna bagli olarak aydinlatiimis
onam), yararli olma (buna bagli olarak zarar vermeme), adalet ve gizlilik
ilkeleridir. Bu ilkeler insan tGzerinde yapilan denemelerin ahlaki yonune sekil
verirler.

Ozerklige sayg: ilkesi, aragtirmada yer alan deneklerin aydinlatiimis
onamlarinin alinmasini ve aragtirmanin risklerinden denekleri korumayi
amaglar. Yararhhk ilkesi, arastirmanin amacina uygun Kkar-zarar oraninin
gosterilmesine dayanir. Adalet ilkesi arastirmanin zarar ve yararinin esit
olarak dagitilmasini gerektirir. Gizlilik ilkesinin geregi ise, deneklerin kisilik
haklarina saygi gostererek, kimlik bilgilerinin gizli tutulmasidir (8).

Onceden denenmemis olan ve insan (zerindeki etkileri kesinlikle
bilinmeyen uygulamalarin tedavi ya da bilimsel amagla sinirsiz olarak
uygulanmasi hasta-denegin hayatina, dokunulmazligina biyik ol¢ide zarar
verebilir. Tibbi denemeleri uygulayan arastirmacinin sorumsuzlugu geri
dondlmez olumsuz sonuglara neden olabilir. Kisinin beden batinlugad Gzerin-
deki girisimlerin etik agidan oldugu kadar yasalarca da gegerli olabilmesi igin
bazi temel kosullarin saglanmasi gerekir. Bu kogullarin ilki, hasta-denegin
gecerli onaminin olmasidir. Hasta-denegdin higbir kugkuya yer vermeden
uygulama ve bunun doguracadi sonuclar ve riskler hakkinda bilgilendi-
rilmesi, onami verirken herhangi bir baski altinda kalmamasi, kisinin icinde
bulundugu maddi, manevi ve fiziksel kosullardan faydalaniimamasi verilen
onami gegerli kilar. ikinci énemli temel kosul, tibbi denemelerden hasta-
denegin zarar gormemesi ve yasaminin tehlikeye atilmamasidir. Hastaligin
tedavisi icin bilinen, bilimsel tip tarafindan onaylanmis olan tedavi yontemle-
rinin sonu¢ vermediginden emin olmak gerekir. Tedavi etme amaciyla ya da
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bilimsel bilgi saglama amaciyla girisimde bulunacak aragtirmaci-hekimin bu
konuda yeterli bilgi, yetenek ve beceriye sahip olmasi beklenir (9).

Adalet ilkesi geregince; yas, cinsiyet, ekonomik statu, kaltar ve
etnik degerlendirmeler de dikkate alinarak aragtirmanin yarar ve sikin-
tilari toplumdaki tum grup ve siniflar arasinda egit dagitilmalidir (10).

Aragtirmanin planlanmasindan sunumuna kadar gegen her
agamada karsgilagilabilecek etik sorunlari Gi¢ ana baglk altinda topla-
mak olanakhdir:

1. Arastirman/n planlanmasr ve uygulanmasi sirasinda gozlenen etik
sorunlar:

l.a. Arastirmanm amacr: Aragtirmanin toplumsal ve bilimsel
gereksinimlere ne derece hizmet ettigi kargilasilan 6nemli etik sorunlardan
biridir. insan {izerinde yapilan deneyler, kisiler hakkinda bilgi toplamak ya da
kisilerin arastirmaya fiziksel katihmlari ile olanaklidir. Birinci durumda,
kisilerin 6zel yasamlarina, kulttrel yapilarina etki s6z konusu iken ikinci
durumda az ya da ¢ok beden butinligine midahale 6n plandadir.

Bu asamada ortaya ¢ikabilecek etik sorunlar, 6zerklige sayg ile
baglantili olarak aydinlatiimis onam ve yararli olma ilkeleri acisindan ele
alinabilir. Arastirmanin amaci oncelikle denegin yarar gozetilerek, topluma
ve bilime katki saglamak olmalidir. Klinik denemenin planlanmasi ve
yuratilmesindeki asil zorluk, deneye katilan hastalara en iyi ve en uygun
tedaviyi saglarken ayni zamanda olusturulan veri ve gelistirilen tedaviden
degderli sonuglar alma ¢abasidir.

Aragtirmalar iki nedenle yapilir: 1-Dogrudan denegin tedavisi, 2-
Geligtiriimek istenen tibbi uygulama ya da tedavinin saghkli denekler
Uzerinde denenmesi. Her iki durumda da oncelikle dikkat edilmesi gereken
nokta deneklerin aydinlatiimis onamlarinin alinmasi olacaktir. Denekler
uygulamanin sonuglari ve riskleri hakkinda agik¢a bilgilendirilmeli, hichir
maddi, manevi baski altinda olmadan onamlari alinmalidir. Bilgilendirmenin
yapilmasi tek basina yeterli degildir. Bunun denek tarafindan dogru sekilde
anlagildigindan da emin olmak gerekir. Denedin tedavisine yonelik bir
aragtirmada A tedavisi ile iyi sonu¢ alindigi bilindigi halde, arastirmanin
konusu olan ancak kar-zarar orani tam olarak bilinmeyen B tedavisinin
uygulanmasi etik acidan yararli olma ve buna bagl olarak zarar vermeme
ilkelerine uygun olmayacaktir.

1.b. Arastirma yonteminin yer, zaman denekler ve bilimsellik
aci/sindan etik ilkelere uygunlugu: Arastirmanin  amaci uygulanacak
yontemle uyum icinde olmalidir. Arastirmaya katilacak deneklerin ¢alismaya
alinma ve alinmama kriterleri acik olarak belirtiimeli, secilen kontrol grubu-
nun gercek bir kiyaslamaya uygun olmasi saglanmali, deneklere ait 6zellikler
calisma ve kontrol gruplar arasinda esit olarak dagitilmali, gbzlemler gerekli
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nesnellik icinde yapiimalidir. Arastirmalarda karsilasilan énemli sorunlardan
birisi de, arastiricinin isteyerek ya da istemeden yanli davranmasidir. Yanli
davranma arastirma yonteminin seciminde, dederlendirme ve yayin asama-
larinda gorilebilir.

Bu asamada yararli olma ve adalet ilkelerine uygun olarak hareket
etmeye dikkat etmek gerekir. Arastirma sonuclarinin istenilen sekilde cik-
masi amaciyla arastirmacinin denek sec¢iminde yanlh davranmasi ile arastir-
ma sonuglari bilimsellik ve gergeklikten uzak olacag! gibi etik agisindan da
onaylanamaz.

l.c. Arastirmanm mali destegi ile ilgili etik sorunlar: Arastirma
yapilirken oncelikle toplum cikarlari gbz 6nine alinmalidir. Arastirmalara
mali kaynak saglayan sirketlerin yaklagimlari kar amaci dogrultusunda ol-
dugunda, kendi cikarlariyla ya da beklentileriyle uyusmayan arastirmalara
destek olmama, istenmeyen sonuglar ¢iktiginda yayinlanmasini engelle-
yerek ya da geciktirerek yanli davranma ve toplumu yaniltma gibi yaklagim-
larda bulunabilirler. Bu durumun engellenmesi i¢in mali destegin bir
arastirmaya 6zgu degil genel bir arastirma fonuna verilmesi saglanabilir. Bu
konuda Kkarsilasilan diger bir sorun ise tedavi hizmetlerine yonelik arastir-
malarin halk saghdini korumaya yonelik arastirmalardan daha kolay mali
kaynak bulabilmesidir. Bu durum, arastirmalarin desteklenmesinde Kkar
amacinin agirhgr oldugunun kanitlarindan biri olarak gérulebilir.

Boyle bir durumda yararli olma ilkesinin ihlali s6z konusu olacaktir.
ilag gelistirilmesi ve pazarlanmasi trilyon dolarlik bir endiistri haline gelmistir.
Bu durum finansal taleplerin klinik denemelerin tasarlanmasinin ve planlan-
masinin etkilenmesine neden olabilir. Sirketlerin destekledigi arastirmalarda
sonuglarin yanh yansitiimasi ve negatif sonuglarin agiklanmamasi arastirma
konusunun yanlis yorumlanmasina, diger arastirmacilarin zaman kaybet-
mesine ve hastalarin zarar gérmesine neden olabilir.

2. Aragtirma sonuglarmm degerlendiriimesinde g6zlenen etik
sorunlar: Sonugclarin degerlendiriimesinde sik yasanan sorunlardan biri
calismaya alinmayan, calismadan cikarilan ya da calisma sirasinda kayitlar
kaybolan deneklere ait sonuglari hi¢ degerlendirmemek ya da bunlardan hig
sz etmemektir. Sonuglarda bilerek degisiklik yapmak, sonuglari uydurmak,
sonuglarin bir kismini gikartmakla yaniltma ve sahtekérlik yapiimasi bilimsel
acidan oldugu kadar etik agisinda da kabul edilemez.

Bilimsel yontemlerin uygun olarak kullaniimamasi, bilerek ya da
bilmeyerek aragtirma sonuglarini etkileyebilecek hatalarin yapiimasi ile elde
edilen sonuclar yaniltici olabilir. Klinik arastirmalarin dederlendiriimesinde iki
Onemli sorunun yanitlanmasi gerekir: 1-Verilere givenebilir miyim? 2-Elde
edilen sonuclar hastalarimda kullanabilir miyim? Klinik arastirmalarda
hatadan kaginmak ©onemlidir. Yirminci yulzyilda istatistik yontemlerinin
kullaniminda gorilen artis ve bu ydntemlerin hassasiyeti hataya yol acan
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sorunlarin anlagiimasini kolaylastirmistir. Arastirmalarda istatistiksel yontem-
lerin yersiz ya da yanlis kullanimi, sonuglarin % 50 oraninda farkl ¢cikmasina
neden olabilmektedir. Boyle bir durumda, 6rnedin arastirmalara gore etkisi
iyi bulunan bir ilacin kullaniimasi ile, beklenen yarar saglanamayacaktir.

3. Arastirmanin yayinlanmass sirasinda gorilen etik sorunlar:
Arastirmanin birden ¢ok yerde yayinlanmasi, tekrar yayinlanmasi, yayinlan-
masinin engellenmesi ya da geciktiriimesi ve yazarlik ile ilgili sorunlarla
karsilasilabilmektedir (2-3, 11-15).

Bilimsel degerlendirmenin ve etk degerlendirmenin bir butintn
ayrilmaz parcalan oldugu goriilmektedir. insan deneklerin yer aldi§i arag-
tirmalarin etik agidan degerlendiriimesi yapilirken ayni zamanda bilimsel
acidan degerlendiriimesi de yapilmaktadir. Bunun tersi de soylenebilir.

Bilimsel Degerlendirme

Biyomedikal arastirmalarda gecerli ve givenilir sonuglar elde
edebilmek igin istatistik biliminden dogru bir sekilde yararlaniimasi bilimsel
ve etik bir zorunluluktur. Bilimsel dedere sahip bir arastirma yiiksek kalitede
istatistiksel planlama ve veri analizini gerektirir. istatistik, bilimsel yontemin
temelidir. Biyomedikal arastirmalarin istatistiksel olarak uygun bicimde
planlanmasi, yaritilmesi ve degerlendiriimesiyle bilimsel temele oturtulmasi
arastirmalarin etik acidan kabul edilebilmesinin kosullarindan birini olusturur.
Biyomedikal arastirmada tip etidi ilkelerine uyulmamasi arastirma sonug-
larini gecersiz kilmamakla birlikte biyoistatistik etigine uyulmamasinin arag-
tirma sonugclarini gegersiz kilacagdi ozellikle vurgulanmasi gereken noktadir
(16).

Biyoistatistik ilke ve yodntemlerinin aragtirmalarda dogru sekilde
kullanilmasinin 6nemini kavrayan arastirmaci: 1- ¢cok yonlu algilama ve ¢ok
yonli dustinme yeteneg@i gelistirir. Bu gorisli kazanan arastirmaci yanli
davranma hatasina dismeyecektir. 2- elde edilen bulgularin gecerli ve
guvenilir olmasi icin tek yolun bilimsel yaklasim oldudu ve bunun da ancak
biyoistatistik ilke ve yontemlerinin yerinde ve dogru kullanimi ile saglana-
bileceginin farkina varir (2).

Bir arastirmanin (¢ asamasi vardir; planlama, ydritme ve
degerlendirme. Yapilan arastirmanin bilimsel temele oturtulabilmesi igin her
Uc asama da biyoistatistik ilke ve yontemleri kullanilarak diizenlenmelidir. Ne
yazik ki yaygin olarak yapilan yanlis, arastirmacilarin biyoistatistik yontem-
lerini arastirmaya baslamadan 6nce degil, verileri topladiktan sonra kullanma
aliskanliginin olmasidir. Bunun nedenleri ise, arastirmacilarin biyoistatistik
ilke ve yontemlerinin bilimsel arastirmadaki 6nemini yeterince kavrayama-
malari ve dogru zamanda kullanmamalari, bilimsel dergi editdrlerinin bu
konuya gerekli duyarlihdr gostermemeleri, arastirmacilarin akademik ndn
cekiciligi ile verileri daha ilging yapma ya da arastirmanin degerini artirma
amaglari olarak sayilabilir (17). Bilimsel degder tagsimayan, gecerlidi ve
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guvenirligi kuskulu olan bu tur arastirmalardan elde edilen bulgular yarar
saglayamayacag gibi, kisilere zarar da verebilir.

Biyomedikal arastirmanin sonuglarini etkileyebilecek 6nemli hatalar
su sekilde siralayabiliriz:

1.

Uygun dizenlenmemis bir arastirmadan elde edilen bulgular bir
tedavinin veya bir ilacin hatali olarak yararli oldugu sonucunu
(yanlis pozitif) veya tersini (yanlig negatif) dogurabilir. Uygun
olmayan calisma duzeninden yanliiga aglk ve beklenmeyen
sonuglarin gikmasi kaginiimazdir. Uygun olmayan diizenle yapi-
lan deney sonuglari, daha sonra uygun dizenle yapildiklarinda
degisiklik gosterebilir.

. Uygun 0rnekleme yo6nteminin kullanilmamasi ve testin gucu

dikkate alinmadan belirlenen kii¢cik 6rneklem biyikligu, hipotez-
ler hakkinda yanlis kararlar verilmesine neden olabilir. Orneklem
biyukliginin yetersiz olmasi nedeniyle, tedavi yontemleri
arasindaki 6nemli farklar yakalama sansi kaybolabilir.

Verilerin dlgulmesinde kullanilan 6l¢i biriminin dogru secilmemesi
yanlis sonuclara neden olabilmektedir. Ornegin, bir ilacin
etkinligini 6lgmek i¢in hangi 6l¢l birimi kullanilacaktir? Hastanin
iyilesip iyilesmedigi mi yoksa iyilesme suresi mi? Hangi olci biri-
minin kullanilacagina arastirmanin basinda arastirmaci tarafin-
dan karar verilmelidir. Bu 6lgulerden hangisi arastirma sorusunu
karsiliyorsa o 6lgu alinmalidir.

. Kontrol kullanilarak yapilan deney calismalarinda, segilen deney

grubunun kendisi ayni zamanda kontrol grubu olarak da kullanila-
bilmektedir (eslestiriimis grup). Bdyle bir yolun tercih edilmesinin
gerekli oldugu durumlarda arastirmacinin bilerek kendi beklenti-
lerine cevap vermesinden dolay! eslestiriimis grup yerine ayr bir
bagimsiz kontrol grubu alip hipotez testi yapmasi yanlis sonug
dogurur.

Arastirmalarda yapilabilecek en buyuk hata yan tutmadir. Bir
ilacin deney-kontrol gruplarina uygulanmasinda hastalarin hangi
grupta olduklarini hissettirecek istenilen sonucun alinmasi, anket
sorularinin hazirlanmasi sirasinda sorularin istenilen cevabin
alinmasina yonelik hazirlanmasi, dlgtimleri bilerek yanh olarak
olgmek, hipotez testlerinin se¢iminde uygun olanin degil kendi-
sine yarayacak olanin segilmesi gibi bilerek yapilan hatalar buna
ornek olarak gosterilebilir (2, 17).

Arastirma sonuglarini etkileyen bu hatalar, arastirmanin degerinin ya
da guvenirliliginin azalmasina neden olan uygulamalardir ve bilimsel yanilt-
ma olarak adlandirilir. Arastirmacinin bilgi ve egitim eksikliginden kaynak-
lanan, farkinda olmadan yanlis sonu¢ alinmasina neden olan disiplinsiz
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aragtirma, bilimsel yanilitmadan ayri olarak degerlendiriimelidir. Burada stz
konusu olan arastirmacinin bilerek verileri uydurmasi, gergekleri ¢arpitma-
sidir (18).

Arastirmalarda biyoistatistik yontemlerinin bilingsiz kullanimi, bulgu-
larin yanlis yorumlanmasi, sonuclarin yanh ve carpitilarak sunulmasi gibi
bilim etigine aykin davraniglarin neden olacagi sonuglar, tip etiginin yararl
olma, zarar vermeme ve adalet ilkelerinin ihlal edilmesini de beraberinde
getirmektedir.

Tartigma ve Sonug

Biyomedikal arastirmalarda yer alan uygulamalar sayisiz istatistiksel
ve etik gugluklerle doludur. Aragtirmalarin bilimsel degerinin korunmasinda
arastirma etik kurullari, etik degerlendirmenin gerekli ve énemli bir parca-
sidir. Deneklerin katildigi arastirmalarda etik olarak kabul edilebilir amaglarin
ve bu amaglara ulagsmak icin uygun araclarin secilmesi gerek-mektedir.

Biyomedikal arastirmalarda bilimsel yontemlerin dogru sekilde uygu-
lanmasi etik digi olarak nitelendirilen olaylarda azalmaya neden olacaktir. Bu
nedenle dogru uygulanan istatistiksel yontemler ile arastirmanin en iyi
sekilde planlanmasi ve veri analizinin yapilmasi etik olarak gereklidir.

Aragtirmalarin planlanmasi, yuritilmesi ve degerlendiriimesi agsama-
larinda karsilasilabilen sorunlar :

1. Calismanin amacini iyi belirlenmemis olmasi ya da amaci yon-
temle uygunluk gdéstermemesi,

2. Deneklerin calismaya alinma ve alinmama kriterlerinin agik

olarak belirtimemesi,

Kontrol grubunun gergek bir kiyaslama i¢in uygun olmamasi,

4. Klinik olarak ©nemli 0zelliklerin calisma ve kontrol gruplari
arasinda esit olarak dagitiimamasi,

5. Gozlemlerin gerekli nesnellikle yapiimamasi,

6. Calismadan c¢ikan ya da calisma sirasinda kayitlari kaybolan
deneklere ait sonuclarin hi¢ degerlendirimemesi ya da arastir-
mada bundan stz edilmemesi olarak siralanabilir.

Arastirmanin bilimsel kurallara uygun olarak planlanmasi, ydurattl-
mesi ve degerlendiriimesi, ayni zamanda arastirmanin etik agidan da kabul
edilebilmesinin kosullarindan birini olusturur. Bu nedenle biyoistatistik uzma-
ninin kasitl olmayan ya da yan tutularak yapilan hatalari dnlemede, ortaya
¢cikarmada ve arastirmalarin sonuclarinin etkilerini 6lcmede mutlaka yer
almalar gereklidir.

Arastirma etik kurullarinin multidisipliner bir yapiya sahip olmasi,
aragtirmalarin tum agilardan ve her asamasinda yeterli olarak degerlendi-
riimesine katki saglayacaktir. Her arastirma ekibinde bir biyoistatistik

w
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uzmaninin mutlaka bulunmasi gerektigi gibi arastirma projelerinin etik ve

bilimsel acidan degerlendiriimesi asamalarinda arastirma etik kurullarinda

da biyoistatistik uzmaninin katilmi saglanmahdir.
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