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nsanoglunun bilinenden bilinmeyene
ulasma arzusu ve merakinin bir
sonucu olarak dogan bilim, verili
olan bilgileri bir ydntem isiginda ve
sebep sonug iligkileri kurarak bir
araya getirmek ve sistemlestirmek
suretiyle yeni bilgi Uretme yoludur.
Uretilen bilgiler bir yandan insanin
hayati ve tabiati anlamlandirma gabasina
yardimci olarak zihni fayda bir yandan da
insanin hayatini kurtaracak, koruyacak
veya kolaylastiracak yéntem ya da
araclarin gelistirimesini saglayarak pratik
faydalara déntsmektedir. Bu dogrultuda
dogrudaninsani ve onun sagligini konu
edinmesi bakimindan tip disiplini ve bu
disiplin altinda yapilan klinik arastirmalar
ayrica bir kiymeti haizdir. Zira hem
beseriyetin baslangicindan bugune
kadar devam edegelen birikim hem de
hizla ilerleyen teknolojinin imkéanlarindan
faydalanarak yapilan deney-gozlem gibi
arastirma gelistirme faaliyetleri yoluyla
insan yagsamina hayat! midahalelerde
bulunmaya olanak saglamaktadir.

Ote yandan beserin icinde az ya
da c¢ok yer eden hirs ve tamahkéarlk
duygular azimsanamayacak oranda
dogruyu carpitma, insanlari yaniltma
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ve glcu dolayisiyla bilgiyi kétlye kul-
lanma potansiyeli dogurmaktadir. Bu
durum &zellikle tibbi cihaz, ilag, tedavi
ybntemi veya tibbi prosedUr gibi yeni
bir tibbi ydntemin génulltler (insan
denekler) Uzerinde denenmesi demek
olan klinik aragtirmalarin (1) en az ifa-
de edilen imkan ve yarar potansiyeli
kadar zarar ihtimali ve tehlikelerinin
de oldugunu akla getirmelidir. Nitekim
tUm bu riskler ve yasanan cok sayida-
ki kotU tecribeler bu tur arastirmalar
icin 6ncelikle uluslararasi daha sonra
ise yerel dlcekte etik ve yasal birtakim
tedbirlerin alinmasini elzem kilmigtir
(2, 8). Bu amagla klinik arastirmalarin
etik ilkelerine uygunlugunu denetle-
mek Uzere etik kurullari kurulmus ve
arastirma taraflarinin (arastirmaci, go-
ndlltler, etik kurullan vs.) sorumluluk-
larini belirtip haklarini korumak Uzere
yasal duzenlemeler yapilmistir.

Ulkemizde uluslararasi anlamda bu
amaca yoénelik ik resmi calismanin
1993 vyilinda yururlige giren “ilag
Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik” ve
buna istinaden 1995 yilinda yayimla-
nan ve temellerini Helsinki Bildirgesi’ne
dayandiran “lyi Klinik Uygulamalari

Kilavuzu (IKU)” oldugu soylenebilir.
Bu kilavuzun amaci “/nsaniar tzerin-
de yapilacak olan klinik arastirmalarin
tasarimi, ydrdtdimesi, kaydedilmesi ve
raporlanmasina iliskin etik ve bilimsel
bir kalite standard” olusturmak ve
“Arastirmaya katilan gondlldlerin hak-
lar, saghgi ve mahremiyetlerinin ko-
rundugu ve arastirmadan elde edilen
verilerin guvenilir olduguna dair top-
luma gtivence” vermektir (4). Konuyla
ilgili diger bir duzenleme 1997 yilinda
Avrupa Konseyi tarafindan ortaya ko-
nan ve 2003 yilinda Ulkemiz tarafindan
da kabul edilen “insan Haklari ve Biyo-
tip Sozlesmesi”dir (5). Bu dizenleme-
lerle klinik ve bilimsel arastirmalarda
tabi olunmasi gereken kurallar, takip
edilmesi gereken yol ve yéntemler be-
lirtilmis, bunun yani sira arastirmalarin
goénulldlerinin hak ve ¢ikarlan glvence
altina alinmaya calisiimigtir.

Ulkemizde klinik arastirmalarin hem
etik hem de bilimsel ilkelere uygun
olarak yurttulmesini saglamak, insan
onuru ve degerini korumak ve bu bag-
lamda arastirma gonulltlerinin haklari-
ni gézetmek Uzere 1993 yilinda yUrur-
ltge giren “ilag Arastirmalar Hakkinda



Ydénetmelik” konunun hukuki zeminini
olusturmakla beraber Turkiye'de ilk
defa etik kurullarinin kurulmasina da
6n ayak olmustur (6-8). 1995 yilinda lyi
Klinik Uygulamalar Kilavuzu'nun ya-
yimlanmasi da ydnetmelik ve etik ku-
rullarina konuyla ilgili yol gdsterici bir
rol oynamigtir. Ancak zaman igerisinde
klinik arastirmalarla ilgili gelinen nokta,
yonetmeligi dogan ihtiyaglar karsila-
yamaz hale getirmis ve 2008 yilinda
yonetmelik “Klinik Arastirmalar Hak-
kinda Y&énetmelik” adiyla yenilenmigtir
(8, 9). Bu tarihten itibaren de Avrupa
Birligi'nin ilaglar ve tibbi cihazlarla ilgili
mevzuatlariyla uyumlu olacak sekilde
cok defa degisiklige ugramis ve nihai
halini 2023 yilinda “Besert Tibbi Uriin-
lerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yo-
netmelik” ile almistir (8, 10).

Turkiye'de klinik arastirmalarla ilgili etik
kurulu ve mevzuatla ilgili sdrecler hak-
kinda yapilmaya calisilan kisa 6zetten
anlagilacagi Uzere Ulkemizde bu konu
cokca tartisilan ve gelistirimeye ca-
lisilan bir alan olagelmistir. Zira klinik
arastirmalar her ne kadar insan yasa-
mini kurtarmak, korumak veya iyiles-
tirmek icin yapiliyor olsa da bu durum
calismalarin  nesnesinin yine insan
oldugu gercegini degistirmemektedir.
Dolayislyla insan onurunu ve insani
degerleri korumak, gonulltlerin zarar
gérmemesini  saglamak her zaman
icin oncelikli olmalidir. Bu baglamda
cesitli hastaliklar igin tedaviyi amacla-
yan veya insanin fiziksel ya da bilissel
yetilerini gelistirmeyi hedefleyen néro-

modulasyon uygulamalarina yonelik
klinik arastirmalarda etk kurullari ve
mevzuatin rold ele alinmaya caligila-
caktr.

Néromodiilasyon Uygulamalari ve
Kullanim Alanlar

1960’ yillardan itibaren bilim camiasi-
nin konularindan biri olan néromodu-
lasyon teknikleri teknolojinin sagladig
ileri imkanlar ve konu hakkinda yapilan
¢cok sayidaki bilimsel ¢alismalarin da
etkisiyle son yillarda oldukca gelismis-
tir (11). Elektrik, manyetik ya da kim-
yasal uyarim yoluyla beyindeki normal
noronal akisi module etme prensibiyle
calisan bu beyin uyarim yéntemleri uy-
gulama sekline gére temelde girisim-
sel olan ya da girisimsel olmayan sek-
linde ikiye ayriimaktadir (12). Dunya ile
es zamanli olarak Ulkemizde de her iki
yontemle ilgili aktif arastirma faaliyetleri
yapiimaya devam etmekle birlikte son
yillarda 6zellikle girisimsel olmayan
néromodulasyon uygulamalari Gzerine
yogunlasildigr goértimektedir (11).

Noéromodulasyon teknikleri, hem tum
biligsel ve fiziksel yetilerin merkezi ol-
mak bakimindan hayati fonksiyonlari
haiz hem de dustnme, karar verme,
inang gibi kisiligin ve ahlaki tutumun
belirleyicisi pozisyondaki bir organ
olan beyne mudahalede bulunmakta-
dir. Bu durum s6z konusu uygulamala-
rn gok genis bir kullanim ve etki alani
olabilecegini géstermekle beraber pek
gok etik ve hukuki soruna ve endiseye

Ulkemizde klinik
arastirmalarin hem

etik hem de bilimsel

ilkelere uygun olarak
yUrdttlimesini saglamak,
insan onuru ve degerini
korumak ve bu baglamda
arastirma gonulltlerinin
haklarini gbzetmek

Uzere ilk olarak etik
kurullarinin olusturuldugu
gortlmektedir. Nitekim 1993
yilinda yarurlige giren “ilac
Arastirmalari Hakkinda
Yoénetmelik” konunun hukuki
zeminini olusturmakla
beraber Turkiye'de ilk defa
etik kurullarinin kurulmasina
da 6n ayak olmustur.

2023/2SD | 33



de sebep olmaktadir. Ancak bununla
beraber tip, teknoloji ve bilim dinyasi
icin ¢igir asan mabhiyetteki bu teknik
ve cihazlarla ilgili gerek arastirma fa-
aliyetleri gerekse cesitli amagclar igin
uygulama faaliyetleri son yillarda ciddi
oranda artmigti. Tekniklerle ilgili séz
konusu kullanim alanlarini temelde ¢
baslik altinda ele almak mUmkuindur:
tedavi amagcli kullanim, néro-gelistirme
(néro-enhancement) amaglh kullanim
ve bilimsel arastirma amacli kullanim.

Beyin uyarm ydntemlerinin tedavi
maksatl kullanimi 6zellikle Alzheimer,
Parkinson, obsesif kompulsif bozukluk
(OKB), sizofreni, depresyon, epilepsi
gibi cesitli nérolojik ve psikiyatrik ra-
hatsizliklar i¢in s6z konusu olmaktadir.
Bu ve benzeri rahatsizliklarin tedavisi
icin girisimsel olmayan ndéromodulas-
yon tekniklerinin etkililigi ve gtvenilirli-
gini ortaya koyan ¢ok sayida arastirma
mevcuttur (13-18). Nitekim bu calis-
malarin bir sonucu olarak depresyon,
OKB ve migren agrilari icin bu cihazla-
rin kullanimi FDA tarafindan da onay-
lanmis ve diger bazi hastaliklarin teda-
visi icinse A sinifi kanitlara ulasiimistir
(13-15, 19). ifade edilen hastaliklarin
halihazirda bagka bir etkili tedavisinin
olmadigl da g6z 6nlne alindiginda
ndéromodulasyon cihazlar 6zellikle bu
hastaliklardan mustarip kisiler icin ol-
dukc¢a hayati olabilmektedir.

Diger bir kullanim alani olan néro-ge-
listirme faaliyetlerinde ise amag beynin
dikkat, hafiza, alg gibi bilissel ya da
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motor beceriler gibi fiziksel yetilerini
glglendirmek ve gelistirmektir (20). Bu
amagla cihazlar herhangi bir tibbi endi-
kasyon olmaksizin saglikli bireylere uy-
gulanabilmektedir. Dahasi yeni tekno-
lojik imkéanlarla evde bireysel kullanima
uygun hale getirilen cihazlar dogrudan
kisilerin kendi kendilerine uygulamasini
mUmkUn kilmaktadir (20, 21). Néro-ge-
listirme faaliyetleri icin etkinligi dusuk-
orta dlizeyde ve kisa sureli olarak tespit
edilen cihazlarin bu alandaki kullani-
miyla ilgili henliz bilinemeyen pek ¢cok
durum da séz konusudur (20). Ornegin
cihazlarin uzun sureli etkileri veya he-
def yetiyle ilgili kullanimin beynin diger
bilissel fonksiyonlarina etkisi henlz
bilinememektedir (20-22). Halihazirda
etik acidan oldukga tartismali olan n6-
ro-gelistirme faaliyetleri cihazlar ve et-
kileriyle ilgili s6z konusu belirsizliklerle
birlikte degerlendirildiginde daha da
buydk etik ve hukuki sorunlara sebep
olmaktadir (20, 22).

Son olarak néromodulasyon cihazlari-
nin bilimsel arastirma faaliyetlerindeki
kullanimlarina bakildiginda tlkemizde-
ki en yaygin tercih edilen cihazlar oldu-
gu gorulmektedir. Zira cihazlarin gerek
hastaliklarin tedavisinde gerekse néro-
gelistirme faaliyetlerindeki etkililigi ve
gUvenilirligi bu alanlarla ilgili yapilacak
¢ok sayida arastirma sonucunda elde
edilecek verilerle tespit edilebilecektir.
Dolayisiyla gérece yeni sayilabilecek
bu yontemlerle ilgili pek ¢ok arastirma
yapiimis ve artarak yapilmaya devam
etmektedir (11, 12, 23-25).

Néromodiilasyon Arastirmalarinda
Etik Kurullari ve Mevzuatin
Pozisyonu

Noéromodulasyon cihazlari kullanilarak
konuyla ilgili bilimsel arastirmalarin ya-
piimasi diger pek cok arastirma faali-
yetinde oldugu gibi bazi yasal ve etik
dizenlemelerine tabi olmayi gerektir-
mektedir. Yapilacak olan calismayla
ilgili takip edilmesi gereken bu sureg
6zelde hastane ya da Universitelerin
etik kurullar genelde ise Turkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) ve ayn
kurumun tibbi cihaz Klinik arastirmala-
rindan sorumlu daire bagkanligi (Tibbi
Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik
Arastirmalar Dairesi Bagkanligl) tara-
findan duzenlenmektedir. Bu durumda
yapilacak arastirma, cihazlarin tibbi
amaglh olmayan kullanimina (néro-ge-
listirme) yonelik de olsa etkililik veya
guvenilirlik tespitine dair oldugu stre-
ce ayni sekilde gegerlidir.

Etik Kurulu Suregleri

Konuyla ilgili mevcut durum ve isleyisin
anlasilabilmesi igin Tokag¢ ve arkadas-
lar tarafindan 2023 yilinda girisimsel
olmayan néromodulasyon uygulama-
larina dair bilimsel c¢aligma ydriten
arastirmacilar, bu ¢alismalardan en az
birine onay vermis olan yerel etik ku-
rullar ve TITCK tibbi cihaz klinik aras-
tirmalarindan sorumlu birim yetkilisinin
de dahil edildigi bir calisma yapiimistir
(26). Bu calismada 6ncelikle s6z konu-
su arastirmalarnn yapilip yapiimama-



sina karar veren etik kurullarina, etik
kurullarinin tard (klinik arastirmalar etik
kurulu, girisimsel olmayan Kklinik arastir-
malar etik kurulu vs.), Uye sayisi, Uyele-
rin icerisinde nérobilim uzmani bulunup
bulunmadigr gibi sorular yoéneltilerek
bu kurullarin yapisal &zellikleri tespit
edilmeye calisimistir. Calismaya katil-
may! kabul eden az sayidaki etik kurul
bagkanindan s6z konusu sorulara veri-
len yanitlardan hareketle bu tur aragtir-
malari inceleyen etik kurullari arasinda
yapisal anlamda bir birlik ve standardi-
zasyonun olmadigi anlasiimaktadir.

Néromodulasyon arastirmalari dzelin-
de ise sbz konusu etk kurullarin yine
farkll ek belgeler talep edebildigi an-
cak calismaya katilan etik kurullarinin
yarisinin tibbi cihaz formlarini ve CE
belgesini ortak olarak talep ettigi gorul-
muUstdr. Bu arastirmalarin degerlendiril-
mesindeki mevcut isleyisle ilgili bu fark-
liliklarin yani sira olmasi gereken(ler)
konusunda da henuz bir fikir birliginin
olusmadigl anlasiimaktadir. Zira kati-
limcilara yoéneltilen “Bu ¢alismalar han-
gi arastirmalar kategorisinde degerlen-
dirilmelidir?” sorusuna bazi katilimcilar
Tibbi Cihaz Arastirmalari seklinde ce-
vap verirken bazilari ise Klinik Arastir-
malar kapsaminda degerlendiriimesi
gerektigini belirtmislerdir. Ote yandan
yine ayni c¢alismada arasgtirmacilarin
cogunun néromodulasyon cihazlarlyla
yaptiklari arastirmalarin etik kurul su-
reclerinin diger arastirmalarin etik ku-
rulu sUreclerine kiyasla daha zor gecti-
gini dustndukleri tespit edilmistir (26).

TiTCK Tibbi Cihazlar Klinik
Arastirmalari Daire Bagkanlig’nin
Yaklasimi

Tibbi cihazlar kullanilarak yapilan aras-
tirmalar i¢in Ulkemizdeki en Ust yasal
merci olan TITCK Tibbi Cihazlar Klinik
Arastirmalar Daire Bagskanligr'na gére
néromodulasyon cihazlari kullanilarak
yapilacak bilimsel arastirmalarda kulla-
nim amaci fark etmeksizin galismanin
Tibbi Cihaz Arastirmalari kapsaminda
degerlendirilebilmesi icin cihazin ilgili
alandaki etkililiginin ya da guvenilirligi-
nin degerlendirilecek olmasi yeterlidir
ve bu durumda arastirma igin TITCK'den
izin alinmasi gerekmektedir (26). Ayrica
arastirmada kullanilacak cihazin CE
belgesinin olmamasi durumunda ya da
belirlenmis endikasyonlarin disinda yeni
bir endikasyon calismasinin yapilimasi
durumunda arastirmaya katilan génullu-

lerin sigortalanmasi gerekmektedir (26).
Son olarak TITCK tarafindan néromo-
dulasyon arastirmalarinin etik yénden
uygunlugunu degerlendirecek yerel etik
kurullarina, kurulun Uyeleri arasinda no-
robilim uzmani bulunmasa bile, bu tur
arastirmalar igin bir uzman gértslne
basvurulmasi tavsiye ediimektedir (26).

Sonug olarak néromodulasyon aragtir-
malarina olur verecek yerel etk kurul-
larinin hem kendi aralarinda hem de
ust merci olan TITCK’nin talep ve tavsi-
yeleri arasinda bir uyusmazlik oldugu
gorllmektedir. S6z konusu uygulama-
larin olusturabilecegi etki potansiyeli,
riskler ve insanlar Uzerinde uygulana-
cak olmasi g6z éntinde bulunduruldu-
gunda bu duzenlemelere bir standart
getiriimesi elzem goérulmektedir.
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