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İ
nsanoğlunun bilinenden bilinmeyene 
ulaşma arzusu ve merakının bir 
sonucu olarak doğan bilim, verili 
olan bilgileri bir yöntem ışığında ve 
sebep sonuç ilişkileri kurarak bir 
araya getirmek ve sistemleştirmek 

suretiyle yeni bilgi üretme yoludur. 
Üretilen bilgiler bir yandan insanın 
hayatı ve tabiatı anlamlandırma çabasına 
yardımcı olarak zihni fayda bir yandan da 
insanın hayatını kurtaracak, koruyacak 
veya kolaylaştıracak yöntem ya da 
araçların geliştirilmesini sağlayarak pratik 
faydalara dönüşmektedir. Bu doğrultuda 
doğrudan insanı ve onun sağlığını konu 
edinmesi bakımından tıp disiplini ve bu 
disiplin altında yapılan klinik araştırmalar 
ayrıca bir kıymeti haizdir. Zira hem 
beşeriyetin başlangıcından bugüne 
kadar devam edegelen birikim hem de 
hızla ilerleyen teknolojinin imkânlarından 
faydalanarak yapılan deney-gözlem gibi 
araştırma geliştirme faaliyetleri yoluyla 
insan yaşamına hayatî müdahalelerde 
bulunmaya olanak sağlamaktadır.

Öte yandan beşerin içinde az ya 
da çok yer eden hırs ve tamahkârlık 
duyguları azımsanamayacak oranda 
doğruyu çarpıtma, insanları yanıltma 

ve gücü dolayısıyla bilgiyi kötüye kul-
lanma potansiyeli doğurmaktadır. Bu 
durum özellikle tıbbi cihaz, ilaç, tedavi 
yöntemi veya tıbbi prosedür gibi yeni 
bir tıbbi yöntemin gönüllüler (insan 
denekler) üzerinde denenmesi demek 
olan klinik araştırmaların (1) en az ifa-
de edilen imkân ve yarar potansiyeli 
kadar zarar ihtimali ve tehlikelerinin 
de olduğunu akla getirmelidir. Nitekim 
tüm bu riskler ve yaşanan çok sayıda-
ki kötü tecrübeler bu tür araştırmalar 
için öncelikle uluslararası daha sonra 
ise yerel ölçekte etik ve yasal birtakım 
tedbirlerin alınmasını elzem kılmıştır 
(2, 3). Bu amaçla klinik araştırmaların 
etik ilkelerine uygunluğunu denetle-
mek üzere etik kurulları kurulmuş ve 
araştırma taraflarının (araştırmacı, gö-
nüllüler, etik kurulları vs.) sorumluluk-
larını belirtip haklarını korumak üzere 
yasal düzenlemeler yapılmıştır.

Ülkemizde uluslararası anlamda bu 
amaca yönelik ilk resmî çalışmanın 
1993 yılında yürürlüğe giren “İlaç 
Araştırmaları Hakkında Yönetmelik” ve 
buna istinaden 1995 yılında yayımla-
nan ve temellerini Helsinki Bildirgesi’ne 
dayandıran “İyi Klinik Uygulamaları 

Kılavuzu (İKU)” olduğu söylenebilir. 
Bu kılavuzun amacı “İnsanlar üzerin-
de yapılacak olan klinik araştırmaların 
tasarımı, yürütülmesi, kaydedilmesi ve 
raporlanmasına ilişkin etik ve bilimsel 
bir kalite standardı” oluşturmak ve 
“Araştırmaya katılan gönüllülerin hak-
ları, sağlığı ve mahremiyetlerinin ko-
runduğu ve araştırmadan elde edilen 
verilerin güvenilir olduğuna dair top-
luma güvence” vermektir (4). Konuyla 
ilgili diğer bir düzenleme 1997 yılında 
Avrupa Konseyi tarafından ortaya ko-
nan ve 2003 yılında ülkemiz tarafından 
da kabul edilen “İnsan Hakları ve Biyo-
tıp Sözleşmesi”dir (5). Bu düzenleme-
lerle klinik ve bilimsel araştırmalarda 
tâbi olunması gereken kurallar, takip 
edilmesi gereken yol ve yöntemler be-
lirtilmiş, bunun yanı sıra araştırmaların 
gönüllülerinin hak ve çıkarları güvence 
altına alınmaya çalışılmıştır. 

Ülkemizde klinik araştırmaların hem 
etik hem de bilimsel ilkelere uygun 
olarak yürütülmesini sağlamak, insan 
onuru ve değerini korumak ve bu bağ-
lamda araştırma gönüllülerinin hakları-
nı gözetmek üzere 1993 yılında yürür-
lüğe giren “İlaç Araştırmaları Hakkında 
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Yönetmelik” konunun hukuki zeminini 
oluşturmakla beraber Türkiye’de ilk 
defa etik kurullarının kurulmasına da 
ön ayak olmuştur (6-8). 1995 yılında İyi 
Klinik Uygulamalar Kılavuzu’nun ya-
yımlanması da yönetmelik ve etik ku-
rullarına konuyla ilgili yol gösterici bir 
rol oynamıştır. Ancak zaman içerisinde 
klinik araştırmalarla ilgili gelinen nokta, 
yönetmeliği doğan ihtiyaçları karşıla-
yamaz hâle getirmiş ve 2008 yılında 
yönetmelik “Klinik Araştırmalar Hak-
kında Yönetmelik” adıyla yenilenmiştir 
(8, 9). Bu tarihten itibaren de Avrupa 
Birliği’nin ilaçlar ve tıbbi cihazlarla ilgili 
mevzuatlarıyla uyumlu olacak şekilde 
çok defa değişikliğe uğramış ve nihai 
hâlini 2023 yılında “Beşerî Tıbbi Ürün-
lerin Klinik Araştırmaları Hakkında Yö-
netmelik” ile almıştır (8, 10).

Türkiye’de klinik araştırmalarla ilgili etik 
kurulu ve mevzuatla ilgili süreçler hak-
kında yapılmaya çalışılan kısa özetten 
anlaşılacağı üzere ülkemizde bu konu 
çokça tartışılan ve geliştirilmeye ça-
lışılan bir alan olagelmiştir. Zira klinik 
araştırmalar her ne kadar insan yaşa-
mını kurtarmak, korumak veya iyileş-
tirmek için yapılıyor olsa da bu durum 
çalışmaların nesnesinin yine insan 
olduğu gerçeğini değiştirmemektedir. 
Dolayısıyla insan onurunu ve insani 
değerleri korumak, gönüllülerin zarar 
görmemesini sağlamak her zaman 
için öncelikli olmalıdır. Bu bağlamda 
çeşitli hastalıklar için tedaviyi amaçla-
yan veya insanın fiziksel ya da bilişsel 
yetilerini geliştirmeyi hedefleyen nöro-

modülasyon uygulamalarına yönelik 
klinik araştırmalarda etik kurulları ve 
mevzuatın rolü ele alınmaya çalışıla-
caktır.

Nöromodülasyon Uygulamaları ve 
Kullanım Alanları

1960’lı yıllardan itibaren bilim camiası-
nın konularından biri olan nöromodü-
lasyon teknikleri teknolojinin sağladığı 
ileri imkânlar ve konu hakkında yapılan 
çok sayıdaki bilimsel çalışmaların da 
etkisiyle son yıllarda oldukça gelişmiş-
tir (11). Elektrik, manyetik ya da kim-
yasal uyarım yoluyla beyindeki normal 
nöronal akışı modüle etme prensibiyle 
çalışan bu beyin uyarım yöntemleri uy-
gulama şekline göre temelde girişim-
sel olan ya da girişimsel olmayan şek-
linde ikiye ayrılmaktadır (12). Dünya ile 
eş zamanlı olarak ülkemizde de her iki 
yöntemle ilgili aktif araştırma faaliyetleri 
yapılmaya devam etmekle birlikte son 
yıllarda özellikle girişimsel olmayan 
nöromodülasyon uygulamaları üzerine 
yoğunlaşıldığı görülmektedir (11). 

Nöromodülasyon teknikleri, hem tüm 
bilişsel ve fiziksel yetilerin merkezi ol-
mak bakımından hayati fonksiyonları 
haiz hem de düşünme, karar verme, 
inanç gibi kişiliğin ve ahlaki tutumun 
belirleyicisi pozisyondaki bir organ 
olan beyne müdahalede bulunmakta-
dır. Bu durum söz konusu uygulamala-
rın çok geniş bir kullanım ve etki alanı 
olabileceğini göstermekle beraber pek 
çok etik ve hukuki soruna ve endişeye 
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de sebep olmaktadır. Ancak bununla 
beraber tıp, teknoloji ve bilim dünyası 
için çığır aşan mahiyetteki bu teknik 
ve cihazlarla ilgili gerek araştırma fa-
aliyetleri gerekse çeşitli amaçlar için 
uygulama faaliyetleri son yıllarda ciddi 
oranda artmıştır. Tekniklerle ilgili söz 
konusu kullanım alanlarını temelde üç 
başlık altında ele almak mümkündür: 
tedavi amaçlı kullanım, nöro-geliştirme 
(nöro-enhancement) amaçlı kullanım 
ve bilimsel araştırma amaçlı kullanım.

Beyin uyarım yöntemlerinin tedavi 
maksatlı kullanımı özellikle Alzheimer, 
Parkinson, obsesif kompulsif bozukluk 
(OKB), şizofreni, depresyon, epilepsi 
gibi çeşitli nörolojik ve psikiyatrik ra-
hatsızlıklar için söz konusu olmaktadır. 
Bu ve benzeri rahatsızlıkların tedavisi 
için girişimsel olmayan nöromodülas-
yon tekniklerinin etkililiği ve güvenilirli-
ğini ortaya koyan çok sayıda araştırma 
mevcuttur (13-18). Nitekim bu çalış-
maların bir sonucu olarak depresyon, 
OKB ve migren ağrıları için bu cihazla-
rın kullanımı FDA tarafından da onay-
lanmış ve diğer bazı hastalıkların teda-
visi içinse A sınıfı kanıtlara ulaşılmıştır 
(13-15, 19). İfade edilen hastalıkların 
hâlihazırda başka bir etkili tedavisinin 
olmadığı da göz önüne alındığında 
nöromodülasyon cihazları özellikle bu 
hastalıklardan mustarip kişiler için ol-
dukça hayati olabilmektedir.

Diğer bir kullanım alanı olan nöro-ge-
liştirme faaliyetlerinde ise amaç beynin 
dikkat, hafıza, algı gibi bilişsel ya da 

motor beceriler gibi fiziksel yetilerini 
güçlendirmek ve geliştirmektir (20). Bu 
amaçla cihazlar herhangi bir tıbbi endi-
kasyon olmaksızın sağlıklı bireylere uy-
gulanabilmektedir. Dahası yeni tekno-
lojik imkânlarla evde bireysel kullanıma 
uygun hâle getirilen cihazlar doğrudan 
kişilerin kendi kendilerine uygulamasını 
mümkün kılmaktadır (20, 21). Nöro-ge-
liştirme faaliyetleri için etkinliği düşük-
orta düzeyde ve kısa süreli olarak tespit 
edilen cihazların bu alandaki kullanı-
mıyla ilgili henüz bilinemeyen pek çok 
durum da söz konusudur (20). Örneğin 
cihazların uzun süreli etkileri veya he-
def yetiyle ilgili kullanımın beynin diğer 
bilişsel fonksiyonlarına etkisi henüz 
bilinememektedir (20-22). Hâlihazırda 
etik açıdan oldukça tartışmalı olan nö-
ro-geliştirme faaliyetleri cihazlar ve et-
kileriyle ilgili söz konusu belirsizliklerle 
birlikte değerlendirildiğinde daha da 
büyük etik ve hukuki sorunlara sebep 
olmaktadır (20, 22).

Son olarak nöromodülasyon cihazları-
nın bilimsel araştırma faaliyetlerindeki 
kullanımlarına bakıldığında ülkemizde-
ki en yaygın tercih edilen cihazlar oldu-
ğu görülmektedir. Zira cihazların gerek 
hastalıkların tedavisinde gerekse nöro-
geliştirme faaliyetlerindeki etkililiği ve 
güvenilirliği bu alanlarla ilgili yapılacak 
çok sayıda araştırma sonucunda elde 
edilecek verilerle tespit edilebilecektir. 
Dolayısıyla görece yeni sayılabilecek 
bu yöntemlerle ilgili pek çok araştırma 
yapılmış ve artarak yapılmaya devam 
etmektedir (11, 12, 23-25). 

Nöromodülasyon Araştırmalarında 
Etik Kurulları ve Mevzuatın 
Pozisyonu

Nöromodülasyon cihazları kullanılarak 
konuyla ilgili bilimsel araştırmaların ya-
pılması diğer pek çok araştırma faali-
yetinde olduğu gibi bazı yasal ve etik 
düzenlemelerine tâbi olmayı gerektir-
mektedir. Yapılacak olan çalışmayla 
ilgili takip edilmesi gereken bu süreç 
özelde hastane ya da üniversitelerin 
etik kurulları genelde ise Türkiye İlaç 
ve Tıbbi Cihaz Kurumu (TİTCK) ve aynı 
kurumun tıbbi cihaz klinik araştırmala-
rından sorumlu daire başkanlığı (Tıbbi 
Cihaz Onaylanmış Kuruluş ve Klinik 
Araştırmalar Dairesi Başkanlığı) tara-
fından düzenlenmektedir. Bu durumda 
yapılacak araştırma, cihazların tıbbi 
amaçlı olmayan kullanımına (nöro-ge-
liştirme) yönelik de olsa etkililik veya 
güvenilirlik tespitine dair olduğu süre-
ce aynı şekilde geçerlidir. 

Etik Kurulu Süreçleri

Konuyla ilgili mevcut durum ve işleyişin 
anlaşılabilmesi için Tokaç ve arkadaş-
ları tarafından 2023 yılında girişimsel 
olmayan nöromodülasyon uygulama-
larına dair bilimsel çalışma yürüten 
araştırmacılar, bu çalışmalardan en az 
birine onay vermiş olan yerel etik ku-
rulları ve TİTCK tıbbi cihaz klinik araş-
tırmalarından sorumlu birim yetkilisinin 
de dâhil edildiği bir çalışma yapılmıştır 
(26). Bu çalışmada öncelikle söz konu-
su araştırmaların yapılıp yapılmama-
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sına karar veren etik kurullarına, etik 
kurullarının türü (klinik araştırmalar etik 
kurulu, girişimsel olmayan klinik araştır-
malar etik kurulu vs.), üye sayısı, üyele-
rin içerisinde nörobilim uzmanı bulunup 
bulunmadığı gibi sorular yöneltilerek 
bu kurulların yapısal özellikleri tespit 
edilmeye çalışılmıştır. Çalışmaya katıl-
mayı kabul eden az sayıdaki etik kurul 
başkanından söz konusu sorulara veri-
len yanıtlardan hareketle bu tür araştır-
maları inceleyen etik kurulları arasında 
yapısal anlamda bir birlik ve standardi-
zasyonun olmadığı anlaşılmaktadır. 

Nöromodülasyon araştırmaları özelin-
de ise söz konusu etik kurulların yine 
farklı ek belgeler talep edebildiği an-
cak çalışmaya katılan etik kurullarının 
yarısının tıbbi cihaz formlarını ve CE 
belgesini ortak olarak talep ettiği görül-
müştür. Bu araştırmaların değerlendiril-
mesindeki mevcut işleyişle ilgili bu fark-
lılıkların yanı sıra olması gereken(ler) 
konusunda da henüz bir fikir birliğinin 
oluşmadığı anlaşılmaktadır. Zira katı-
lımcılara yöneltilen “Bu çalışmalar han-
gi araştırmalar kategorisinde değerlen-
dirilmelidir?” sorusuna bazı katılımcılar 
Tıbbi Cihaz Araştırmaları şeklinde ce-
vap verirken bazıları ise Klinik Araştır-
malar kapsamında değerlendirilmesi 
gerektiğini belirtmişlerdir. Öte yandan 
yine aynı çalışmada araştırmacıların 
çoğunun nöromodülasyon cihazlarıyla 
yaptıkları araştırmaların etik kurul sü-
reçlerinin diğer araştırmaların etik ku-
rulu süreçlerine kıyasla daha zor geçti-
ğini düşündükleri tespit edilmiştir (26).

TİTCK Tıbbi Cihazlar Klinik 
Araştırmaları Daire Başkanlığı’nın 
Yaklaşımı

Tıbbi cihazlar kullanılarak yapılan araş-
tırmalar için ülkemizdeki en üst yasal 
merci olan TİTCK Tıbbi Cihazlar Klinik 
Araştırmaları Daire Başkanlığı’na göre 
nöromodülasyon cihazları kullanılarak 
yapılacak bilimsel araştırmalarda kulla-
nım amacı fark etmeksizin çalışmanın 
Tıbbi Cihaz Araştırmaları kapsamında 
değerlendirilebilmesi için cihazın ilgili 
alandaki etkililiğinin ya da güvenilirliği-
nin değerlendirilecek olması yeterlidir 
ve bu durumda araştırma için TİTCK’den 
izin alınması gerekmektedir (26). Ayrıca 
araştırmada kullanılacak cihazın CE 
belgesinin olmaması durumunda ya da 
belirlenmiş endikasyonların dışında yeni 
bir endikasyon çalışmasının yapılması 
durumunda araştırmaya katılan gönüllü-

lerin sigortalanması gerekmektedir (26). 
Son olarak TİTCK tarafından nöromo-
dülasyon araştırmalarının etik yönden 
uygunluğunu değerlendirecek yerel etik 
kurullarına, kurulun üyeleri arasında nö-
robilim uzmanı bulunmasa bile, bu tür 
araştırmalar için bir uzman görüşüne 
başvurulması tavsiye edilmektedir (26).

Sonuç olarak nöromodülasyon araştır-
malarına olur verecek yerel etik kurul-
larının hem kendi aralarında hem de 
üst merci olan TİTCK’nin talep ve tavsi-
yeleri arasında bir uyuşmazlık olduğu 
görülmektedir. Söz konusu uygulama-
ların oluşturabileceği etki potansiyeli, 
riskler ve insanlar üzerinde uygulana-
cak olması göz önünde bulunduruldu-
ğunda bu düzenlemelere bir standart 
getirilmesi elzem görülmektedir. 
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