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Az Gelismis Ulkelerde Klinik Arastirmalar
ve Etik Ihlaller: Nijerya Faz Ill Antibiyotik
Deneyi Ornegi

Clinical Trials in Underdeveloped Countries and
Ethical Violations: the Nigerian Case of a Phase Il
Antibiotic Trial

M. Kemal Temel
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Dinyadaki en buytk ilag sirketlerinden biri olan X, yeni bir antibiyotik ajani test etmek igin E;ESES'Si%:;iigﬁ?bf;ﬂ%émp
1996'da Nijerya'da gocuklar tzerinde kanuna ve tip ahlakina aykiri faz Il bir klinik deney gergek- istanbul "r[jrk\ye '

lestirmis olmakla suglanmistir. Uluslararasi medyada yer bulan bu iddialar sonrasinda siddetli
tepkilere neden olmus ve mahkemeye tasinmistir. Vakaya dair Nijerya hiikumetince hazirlatilan
inceleme raporunda varilan ve yillarca gizli tutulan sonug, X'in Helsinki Bildirgesi'ne ve Birlesmis
Milletler Cocuk Haklari S6zlesmesi'ne aykiri bir arastirma gergeklestirdigi olmustur. Nitekim yal-
nizca sozli onam almis oldugunu kabul eden X, dava edilince, denek gocuklarin ailelerine tazmi-
nat niteliginde 6demeler yapmistir. Bu retrospektif galismada, yirminci ylizyil ortalarindaki gay-
riahlaki klinik deneylerin yinelenmemesi igin gelistirilmis olan tim ¢agdas etikolegal mevzuata
karsin doksanlar gibi yakin bir tarihte yine de gergeklesmis olan bu olay, dénemin belge, rapor ve
haberleri tzerinden sunulmaktadir. S6z konusu skandal, ahlaken yol gdsterici metinlerin varligi
kadar bu metinlerde yazani yapmayi ya da yapmamayi segecek olan ahlaki 6znenin karakterinin
de 6nemli olduguna dair, tarihten bir bagka 6rnek niteligindedir.

Anahtar Sozciikler: trovafloksasin; klinik arastirmalar; Kano trovafloksasin deneyi; etik bildirgeler

Abstract

X, one of the globally leading pharmaceutical companies, has been accused of having per-
formed an illegal and unethical phase Ill clinical trial on Nigerian children to test its new antibi-
otic agent in 1996. The allegations reported by the international media subsequently met with
intense reaction and were brought to court. The conclusion arrived at in the long-obscured
investigation report ordered by the Nigerian government was that the company X conducted a
clinical trial violating the Helsinki Declaration and the United Nations Convention on the Rights
of the Child. Indeed, the company admitting having obtained only verbal consent made, when
litigated, compensatory payments to the families of the child subjects. The present retrospec-
tive study reviewing the contemporaneous reports and documents aims to present this case
that did occur as recently as the mid-1990s despite the vast body of contemporary ethicolegal
regulations developed to prevent the reoccurrence of unethical clinical trials similar to those in
the mid-20th century. The discussed scandal constitutes another historical example indicat-
ing that what is as important as the presence of a body of established ethical guidelines is the Sorumlu Yazar/Corresponding Author
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GIRIS

En azindan Milat'tan sonraki her ¢agda doktorlar,
hastalar1 tizerinde 6nceki ¢aglarda hig tecriibe edilme-
mis olan droglar ve tedaviler denemislerdir. Bilimsel
yontem ve gegerlilikleri bir bagka konu olan bu deney-
lerin gerekliliginin, davranigsal iceriginin ve bdylece
etik kabul edilebilirliginin sorgulanisi ise gliniimiize
dogru artmustir. Zira 6rnegin, Pasteur’iin kiigiik Joseph
tizerinde ilk kuduz asisin1 deneyisine dair muvaffak ve
mutlu sonla biten bilindik 6ykiiye karsin, sonrasinda
tarihte bu babacan doktorlarin yerini hirsh ve nehiy ta-
nimaz arastirmacilarin aldig bir dénem gelmistir. Bu
gidisatta Nazi Almanyasrnda “ari olmayanlar” izerinde
gerceklestirilen deneyler, insanoglunun gayriinsanilikte
dibe vuruslarindan biri olmustur. Etki-tepki prensibi
uyarinca, insanlar (ve sonrasinda hayvanlar) tizerinde
gerceklestirilen deneylerde s6z konusu denekleri koru-
maya yonelik girisimler de bu gibi aleni gaddarliklarla
lekeli son birkag yiizyilda ivme kazanmistir. Diinyanin
kuzeybatisindaki tilkelerde, cesitli kurum, yasama ve
yollarla bunlarin yeniden yasanmasini olabildigince 6n-
leyici bir etikolegal sistem kurulmustur.

Ne var ki, bagta Afrika kitasinda kiimelenmis olan
az gelismis iilkeler, regiile edici ve denetleyici meka-
nizmalar gelistirmede bu Kuzey Amerika ve Bat1 Av-
rupa iilkelerini onlarca y1l geriden takip etmektedirler.
S6z konusu iilkeler ya ilgili diizenleyici-denetleyici
yasal mevzuattan, ya bu mevzuat: iiretecek profesyo-
nellerden ve kurumlardan, ya da klinik/ahlaki 6zne-
lerin iiretilen mevzuata uymasini saglayacak denetim
mekanizmalarindan degisen oranlarda yoksundurlar.
Az gelismis tlkelerden kimisi ise bunlarin hepsinin
bulundugu fakat seklen var oldugu, 6yle ki 6rnegin
riigvet ve irtikap gibi suglar yoluyla bu kalkanlarin ko-
layca asilabildigi cogratyalardir. Bu tablo, bu tilkeler-
de etik degerlerin taninmayisindan otiirii degildir; bu
tabloda gordiigiimiiz, bu devletlerdeki her yani aksa-
yan sistemin dogal olarak biitiinii yansitan bir pargast,
biitiiniiyle az gelismis bir agacin tiim zayif dallarindan
biridir.

Tip etiginde Gtekilerden kolayca zarar gérebilecek
olan, gorece gligsiiz bireylerden olusan ¢esitli gruplar
“kolay incinir gruplar” terimiyle anilirken, belki de yu-
karidaki tiirden yoksunluklar1 nedeniyle kendilerin-
den daha geliskin tlkelerce kolayca somiiriilebilecek
olan az gelismis bu tilkeler de “kolay incinir tilkeler”

addedilmelidir. Bugtin kurdugu saglam etikolegal sis-
temle ge¢mis hatalarin tekrarina olanak birakmadi-
gina inanan Bati, bunda kismen haklhidir: S6z konusu
tiirden gayriahlaki deneyler belki artik Batrnin kendi-
sinde tekerrir etmemektedir; ama Bat1 bunlari bu kez
diinyanin geri kalani iizerinde tekrarlamaktadir. Ulus-
lararas1 gecerlilikteki, insan haklarini koruyucu tip
etigi mevzuatinin tiim diinyaya yonelik olmasina kar-
sin kolay incinir iilkeleri korumaya yetmedigi, zaman
zaman su yiiziine ¢ikan vahim vakalarla, tekrar tekrar
goriilmektedir. Bu ¢alismada ele alinan, bu tiirden bir
skandal, kuskusuz bu iilkelerden olan Nijeryada bir
Nisan glinti asagidaki vinyetteki gibi baslamustir:

1996 yilinda Kuzey Nijeryada siddetli bir me-
nenjit salgini patlak verir. Bu bélgedeki Kano seh-
rinde 6lii says1 hizla artar; bunun tizerine bir yardim
organizasyonunun (Médecins sans Frontiéres-Tr. Si-
nir Tanimayan Doktorlar) kentteki Bulasic1 Hasta-
liklar Hastanesinde ticretsiz acil bakim sagladig1 ve
ailelere hasta ¢ocuklarini bu hastaneye gotiirmeleri
radyo tzerinden duyurulur. Ancak, bir ila¢ aragtir-
mas1 yuriitmek tizere Amerikan ilag sirketi X’ten
gorevlilerin de ayni hastanede bulundugu belirtil-
mez. Hastanedeki hemsirelerden birinin beyanina
gore, ebeveynler hasta ¢ocuklarinin denek olarak
kullanilacagindan habersizdir: “Ebeveynler soyle-
nenlere uyuyordu; ¢iinkii Sinir Tanimayan Doktor-
lar kendilerine daha 6nce de yardim etmisti, sirket
caliganlarini da bu doktorlardan sandilar. Cocuklari-
nin iyilegmesini isteyen anne ve babalardan bazilari,

sOylenen her seyi yapmaya hazirdi” (1).

[ |
ANTIBIYOTIK AJANLARLA FAZ 11l BiR KLIiNiK
DENEY: SUCLAMALAR VE SAVUNMALAR

Dev ilag¢ sirketi X'in Nijeryali ¢ocuklar iizerinde

usulstiz bir klinik deney gerceklestirdigine dair ha-
berler 2000 sonu itibariyla uluslararasi medyada yer
almaya baslamigtir. Amerikan ila¢ sirketlerinin ABD
disinda gergeklestirmeyi sectikleri sorgulanas: klinik
aragtirmalar hakkinda “Beden Avcilar’” baglhikli bir
haber dizisi yayimlamaya karar veren The Washing-
ton Post, serinin Aralik 2000 tarihli ilk halkasinda
Nijeryada gergeklesmis olan bu deneyi islemis ve olay
birden giindeme oturmustur (2,3). Bu gazetedeki ve
diger miiteakip kaynaklardaki haberlere gore X, 1996
yilinda menenjitten muzdarip 200 kadar Nijeryali go-
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cuk iizerinde, gelistirdigi yeni antibiyotik ajan trovaf-
loksasini (T.°) test etmeye yonelik bir deney gergek-
lestirmis, denek ¢ocuklardan 11’1 6lmiis, onlarcas: ise
korlik, felg, beyin hasar1 vb. sonuglarla sakat kalmigtir
(4-6). Kimi Nijeryalilarin iddialarina gére 6lii sayisi
50’yi agmugsa da, X yalnizca 11 oliim gergeklestigini
tekrar ederek bu oliimlerin ve yan etki olarak bildiri-
len hasarlarin denenen ilagtan degil menenjitten ileri
geldigini savunmustur (7). Ayrica ilag sirketinden yet-
kililer, “Halk hayat kurtarmaya gelen X’ kars1 minnet-
tar olmalidir” beyaninda bulunmuslardir (1). Ancak
olayin medyaya sizmasinin ardindan, minnet yerine
ofke dolu ebeveynler, Xe kars1 birgok dava agmis ve
tazminat talep etmistir.

Sirket ayrica, okuryazar olmadiklar1 igin gocuk
deneklerin ebeveynlerinden yazili onam alinmadigini
kabul etmis, ancak yapilanlarin ebeveynlere agiklandi-
gin1 ve ebeveynlerden sozlii onam alindigini belirtmis-
tir. Deneyin Nijeryal: yetkililerce onaylandigini kanit-
lamak tizere, Kanoda bulunan egitim hastanesindeki
etik kuruldan temin ettigini iddia ettigi Mart 1996 ta-
rihli bir belge sunmustur. Ancak ayn1 hastanenin tibbi
direktorii, hastane etik kurulunun bu tarihten alt1 ay
kadar sonra, Ekim 1996da faaliyete gegtigini, dolayi-
siyla X’in 1997de ABDde T.® i¢in yaptig1 ruhsat bag-
vurusu sirasinda yapilan deneyin etik mevzuata uygun
olduguna dair Amerikan Gida ve [lag Dairesine sun-
dugu bu belgenin diizmece oldugunu iddia etmistir.
(1,8). Ayrica The Washington Post, durumunda her-
hangi bir iyilesme olmadig1 agik¢a goriilen en az 1
¢ocukta (“Denek 6587-0069”) bu gozleme karsin de-
neysel tedaviye son verilerek standart tedaviye baslan-
madigini éne siirmis, bunun da etik kilavuz ve ilkelere
aykiri oldugunu belirtmistir (8,9).

Bu tartismalar sonucunda olaydan bes yil kadar
sonra, 2001de, soz konusu deneyin etik mesruiyeti-
ne karar vermek tizere Nijerya Saglik Bakanlig tara-
findan bir federal inceleme komitesi tayin edilmistir.
Nijerya hitkumeti tarafindan bu komiteye hazirlatilan
2001 tarihli inceleme raporunda, medyada one siirii-
lenlere paralel olarak, X’in 1996da kayitsiz bir drogla
kanunsuz bir klinik deney gerceklestirdigi sonucuna
varilmistir. Fakat, deneklerin ebeveynlerinin, avukat-
larinin ve medyanin yillarca deneyle ilgili bu resmi in-
celemenin sonuglarini beklemesine karsin, s6z konusu
rapor gizli tutulmus ve ancak 2006da, anonim kalmak
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isteyen bir kaynak tarafindan yine The Washington
Post’a sizdirilmistir. Raporu hazirlayan komitenin bas-
kani, raporun nicin yillardir gizli tutuldugunu bilme-
digini belirtmistir (10-12). Rapora gore, asagidakiler
X temsilcileri tarafindan beyan ve teyit edilmistir (13):

“[X], 1996 salgini sirasinda Kanodaki Bulagici
Hastaliklar Hastanesi’nde bir oral antibiyotik olan
[T.°]1 test etmek tizere bir klinik deney gercekles-
tirmigtir.

o Bu klinik deney; faz III, acik, randomize bir ¢alis-
ma olmustur. Deney i¢in yag ortalamasi 10 olan
200 hasta toplanmustir.

o Deneyde bir X tirtinii olan trovafloksasin (T.°) ile
bir Roche iirtinii olan ve serebrospinal menenjit
tedavisinde altin standart kabul edilen seftriakson
(Rocephin®) kargilagtirilmistir.

o Deneklerden 99’u T.%, 101’i Rocephin®almustir; T.°
ve Rocephin® gruplarinda 6lii sayzsi sirastyla 5 ve 6
olmugtur; bu deney X’in Nijeryada gerceklestirdigi
ilk faz III deneydir.

o Bu deneyin gergeklestirilisindeki motivasyon ta-
mamen yardimseverliktir”

Yiiz sayfa civarindaki raporun sonunda inceleme
komitesinin vardig1 sonuglardan bazilari ise agagidaki
gibi olmustur (13):

o “[X], Kanodaki Bulasici Hastaliklar Hastanesi'nde
3 Nisan 1996 - 18 Nisan 1996 tarihleri arasinda
oral trovafloksasini ve onun intravendz 6n formu
olan alatrovafloksasini test etmek tizere bir klinik
deney gerceklestirmistir.

o ...Meningokoksik menenjitten muzdarip 200 Ni-
jeryall ¢ocuk denek olarak segilmis ve bunlardan
99’u trovafloksasin/alatrovafloksasin [T.?] ile, 101’1
ise menenyjit tedavisinde iyice anlagilmis ve ulusla-
rarasi kabul gormils bir antibiyotik olan seftriak-
son [Rocephin®] ile tedavi edilmistir. T.° ve Rocep-
hin® gruplarinda sirasiyla 5 ve 6 6lim gergekles-
mis, yani sira bilinmeyen sayida hastada degisen
siddette yan etkiler ortaya ¢ikmistir.

o X’in Nijeryadaki salgina miidahaledeki baslica mo-
tivasyonu yeni ilaci T.°1 deneme istegi olmus gibi
goriinmektedir. Salgindan tahminen 110 bin kisi et-
kilenmesine karsin, X yalnizca denek olarak kullan-
dig1 200 kisinin tedavisiyle ilgilenmistir.
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+ Deney i¢in Nijerya Ulusal Gida ve Ilag Idare ve
Kontrol Dairesi (UGIKOD) tarafindan verildigi
oOne siiriilen onay belgesi, aslinda ilacin ithalati i¢in
verilmis yetki belgesidir.

« Diizenleyici bir kurum olarak UGIKOD, ...uyaril-
diginda deneyi durdurmayarak ya da herhangi bir
girisimde bulunmayarak sorumluluklarini yerine
getirmede basarisiz olmustur.

o X, ilgili kilavuzlar hakkinda bilgi sahibi olmasina
karsin, klinik arastirmalarin nasil yiiriitiilecegine
dair belirlenmis prosediirlere uymamistir. Genel
olarak bu komite, bu deneyin 1993 tarihli [Nijerya]
lla¢ ve Benzeri Uriinler Kararnamesine, Birlesmis
Milletler Cocuk Haklar1 Sozlesmesine ve Helsinki
Bildirgesi'ne aykiri oldugu kanaatindedir”

X ise T.° deneyiyle ilgili ortaya ¢ikan bu rapor,
medyada yer alan haberler ve agilan davalar karsisin-
da 2007'de bir savunma metni yayimlamistir. Metinde
one ¢ikan kisimlar agagida alintilanmistir (14):

“[X], 1996da Nijeryadaki menenjit salginina, Ka-
nodaki Bulasici Hastaliklar Hastanesinde arag-
tirma niteligindeki T.* caligmasini diizenlemek
ve yliriitmek suretiyle miidahale etmistir. Ancak
sirketin katkilar: bu klinik deneyin 6tesindedir. X,
kolera ve kizamik gibi es zamanli salginlarla miica-
deleye yardimci olmak i¢in de Kano Eyaletine >18
milyon Nijerya nairasi degerinde ilag, ekipman ve
materyal bagisinda bulunmugtur. Kano Eyaleti bu
bagislar1 aldigini tahriren kabul etmistir.

o ...Sirketin niyeti bastan beri agiktir. X’in nihai he-
defi gelismekte olan bir tilkede menenyjit salgini si-
rasinda kullanilabilecek, etkili, hayat kurtarici, ye-
nilik¢i, maliyet-etkili bir antibiyotik temin etmek
olmustur.

o X, Kanodaki klinik T.” deneyinden 6nce Nijeryada
federal ve eyalet diizeyindeki resmi kurumlardan
tim gerekli onaylar: temin etmistir. X, kendisi ile
Amerikan Gida ve Ilag Dairesi, Nijerya UGIKOD,
Nijerya Saglik Bakanligi, Nijerya Maliye Bakanlig
ve Kano Eyaleti Saglik Bakanlig1 arasinda olmak
tizere bu ¢aligmaya dair ve bu ¢aligmay1 onaylayan
12'den fazla belgeye sahiptir. ...UGIKODdan ali-
nan 20 Mart 1996 tarihli onay belgesinde ‘Bu drog
kanunen Nijeryada arastirmacilarca kullanilabilir’
diye gegmektedir”

Ancak Nijerya hitkumetince gérevlendirilen ince-
leme komitesinin hazirladig1 raporda bunun aksi ifade
edilmektedir (“...Deney i¢in UGIKOD tarafindan ve-
rildigi one siiriilen onay belgesi, aslinda ilacin ithalat1
i¢in verilmis yetki belgesidir...”). Yukarida deginildigi
tizere, Mart 1996 tarihli sozde onay belgesinin ge¢mis
tarihle diizmece bir belge oldugu da belirtilmistir. Ay-
rica Nijerya hitkumeti 2007'de Xe kars1 dava agmis ve
¢ocuklar1 6len ya da olumsuz etkilenen aileler i¢in yak-
lasik 7 milyar dolar talep etmistir (13). Dava siirecinde
aileler, kendilerine ne trovafloksasinin heniiz aragtirma
agamasindaki bir {irtin oldugunun, ne de menenjit igin
kullanilabilecek Rocephin® gibi halihazirda onaylan-
mus bulunan &teki ilaglarin varliginin agiklandigini be-
lirtmiglerdir (15). Ve 6liim ve hasarlarin deneyden de-
¢il menenjitten kaynaklandigini 6ne siirmesine karsin
X, 2009 yilinda Kano Eyaleti hitkumetiyle mahkeme
disinda uzlagmaya gitmis ve 75 milyon dolar 6demeyi
kabul etmistir (16-18). 2011'de ¢ocugu 6len dort aile-
den her birine 175 bin dolar 6deyerek, bir dizi tazminat
Odemesinin ilkini ger¢eklestirmistir (5). X’in tazminat
O6demelerinde bulunmasi daha sonra suglamalar1 kis-
men ya da tamamen (mahkemede ya da mahkeme di-
sinda) kabul ettigini diigiindiirmektedir. X’in savunma
metni agagidaki gibi devam etmektedir (14):

“[X], Kanodaki klinik deneyi zamanin en gegerli
tibbi bilgileri 1s1g1nda gergeklestirmis ve (yarist T.®
yarisi seftriakson ile tedavi edilen) 200 kadar ¢ocu-
gun en ¢ikarina olan dogrultuda hareket etmistir.

o Bulagic1 Hastaliklar Hastanesinde potansiyel kati-
limcilarin ebeveynlerine ya da velilerine katilimin
goniilli oldugu da dahil olmak tizere deneyin ay-
rintilar1 agiklanmigstir. Yerli Nijeryali hemsireler
hastalarin ebeveynlerine ya da velilerine [bolgede
konusulan] Hausa dilinde klinik deneyin detayla-
rim sozlu olarak aciklamistir. Her hastanmin katili-
mindan énce sozlii onam alinmistir ve higbir nok-
tada gocuklar ebeveynlerinden ya da velilerinden
ayrilmamustir.

o Xiin agiklamaya ¢alistig, Nijeryada bir arastirma
ya da klinik deney gerceklestirmeden once etik kurul
onayi almay: gerektiren bir diizenleme ya da yasa
olmadigidir. Haliyle yasanin gerektirmedigi bir seyi
temin etmeye gerek yoktu. Ayrica, ne Kano Bulasici
Hastaliklar Hastanesinde ne de yakindaki Bayero
Egitim Hastanesinde resmi bir etik kurul bulun-
maktayds..”
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Bir tilkedeki klinik pratik, uluslararas: etik bildir-
geler tarafindan oldugu kadar, konuyla ilgili o tilkedeki
ulusal bildirgeler ve yasal diizenlemeler tarafindan da
sekillendirilir. Son madde, Nijeryada bu alanda de-
netleyici-diizenleyici profesyonel mekanizma, kurum
ve kurullarin yetersizligine ve sayica azligina degin-
mektedir ki bu, bir gercegin ifadesi olarak dogrudur.
Nijeryada klinik deneylerle dogrudan ilgili, baslica
kurum Ulusal Gida ve ilag Idare ve Kontrol Dairesidir
ve bu merci de s6z konusu vakada islevini yerine geti-
rememigstir (“Diizenleyici bir kurum olarak UGIKOD,
...uyarildiginda deneyi durdurmayarak ya da herhan-
gi bir girisimde bulunmayarak sorumluluklarin: yeri-
ne getirmede basarisiz olmustur”) (14,19).

I
TARTISMA

Xe gore T.° deneyinin temelinde “yardimseverlik,”

insanlara yardim etme istegi bulunmaktadur. Sirket, o
donemde deney asamasindaki T.”1 Nijeryali gocuklara
verisinin tek nedeninin, menenjit salgini goriilen bir
bolgedeki ¢ocuklarin hayatini kurtarmak oldugunu
beyan ederek kendisini savunmugtur (“...X’in nihai
hedefi gelismekte olan bir tilkede menenjit salgini s1-
rasinda kullanilabilecek, etkili, hayat kurtarici, yeni-
lik¢i, maliyet-etkili bir antibiyotik temin etmek olmus-
tur...”) (14). Ancak, bu sava kars: su basit sorular so-
rulamaz m1: Amag ¢ocuklar1 menenjitten ve 6liimden
kurtarmak idiyse, ni¢in bu ¢ocuklara halihazirda etki-
liligi ve giivenliligi kanitlanmis olan bir antibiyotik (ya
da bagka bir tedavi) yerine heniiz deney asamasindaki
T.* (trovafloksasin) verildi? Ve salginin on binlerce ki-
siyi etkilemesine karsin nigin yalnizca bunlar i¢inden
segilen 200 ¢ocukla ilgilenildi?

Ya da temel saik gelismekte olan bir iilkeye yardim
etme istegi ise, bu istegi gerceklestirmenin tek yolu
ilag vermek midir? Sirket, bolgeye yaklasik 18 milyon
Nijerya nairasi degerinde ilag, ekipman ve materyal
bagisinda bulundugunu savunmasinda belirtmistir.
Ancak bu bagis yardimseverlik agisindan anlamliysa
da, meblag maddi agidan X i¢in kigiiktiir.” Sirket ken-
disini Nijerya'ya dogrudan yardimla miikellef saydiy-
sa, bu ayni yardim (ilag) yerine tiimtiyle nakdi yardim

* “Milyon” s6zctigii yaniltict olmamalidir; 1996 yilindaki kurdan 18
milyon Nijerya nairasi yalnizca ~800 bin Amerikan dolaridir (20).
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(para) saglamay1 segebilir ve bu bagisi daha yiiksek
meblaglarda yapabilirdi. Bu paranin salgin ve oteki
yerel sorunlarla miicadelede ne sekilde kullanilacag:-
na dair plan ve kararlar1 Nijerya hitkumetine biraka-
bilir, hitkumet de salgin siiresince enfekte bolgelerde
¢ok daha fazla kisiye ulagsacak uygulamalar gercekles-
tirebilirdi. Ornegin temiz su ve sanitasyon hizmetleri
eksikligi Nijeryada salginlar: gerek tetikleyen gerekse
koriikleyen ¢ok yaygin bir sorundur ve nakdi bagislar
yiiz binlerce kisinin bu gereksinimlerini gidermek igin
de kullanilabilir (21).

Ya da sirket, Nijeryada yeni patlak vermis bir me-
nenjit salginiyla arastirma asamasindaki yeni bir anti-
biyotik ajan marifetiyle miicadeleye girismek yerine,
stiregiden diger salginlara (kolera, kizamik vd.) kars:
Nijeryalilara etkililigi ve gtivenliligi onaylanmis olan
Oteki farmasotik trtinlerinden temin etmeyi, ya da
hastaliklar diginda Afrika iilkelerinde hayati tehdit
edegelen malum yasam kosullarina kars: nakdi ya da
ayni yardim saglamayi da secebilirdi.

Ya da Nijeryalilar X’ten ila¢ ya da yardim istemis
midir ki? Diinya Saghk Orgiiti'niin la¢ Bagislarina
Yonelik Kilavuzunda (22) ilag bagislarinin tilkelerin
istekleri dogrultusunda yapilmas:1 gerektigi bildiril-
mistir. T.* deneyi tam olarak bir ila¢ bagisi olmasa da
sirketin beyanina gére “ilag yardim1” kategorisine gir-
mektedir; nitekim “yardim” saikiyle gerceklestirildigi
soylenen bu deneyin amaci “menenjit salgini sirasinda
kullanilabilecek, etkili, hayat kurtarici, yenilik¢i, ma-
liyet-etkili bir antibiyotik temin etmek” olarak belir-
tilmistir. Ama bu deneyden 6nce Nijeryalilar, X’ten
Nijerya topraklarinda “kullanilabilecek etkili, hayat
kurtarici, yenilik¢i, maliyet-etkili bir antibiyotik” ta-
lep etmis midir? Etmemis gortinmektedir. Bununla
birlikte T.° deneyi Nisan 1996da gerceklestirilmistir;
1999 ve 20114de revize edilen Ila¢ Bagislarina Yonelik
Kilavuz'un ilk versiyonu ise Mayis 1996da yayimlan-
mustir (22,23).

Savunma metninde X, hukuki bir siiregte dogal
olarak hukuki arglimanlar gelistirmistir: “Bu drog

<

kanunen Nijeryada kullanilabilir” ve ..Yasanin ge-
rektirmedigi bir seyi [etik kurul onay1] temin etmeye
gerek yoktu” gibi. Ancak hukuka uygunluk ile tip ah-
lakina uygunluk ayni sey degildir ve belli bir eylemde
hukuken sugsuz bulunmak dahi, o eylemle ahlaken

kusursuz davranmis olmak anlamina gelmeyebilir.
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Ustelik “yasanin gerektirmedigi bir seyi temin etmeye
gerek yoktu” bi¢ciminde bir agiklama, her ne kadar hu-
kuki bir savunma ise de, etik gorevlere kars: bir duyar-
s1zlik isareti gibi yorumlanmaya da miisaittir.

X’in Nijeryadaki ila¢ deneyi, insan tizerindeki klinik
deneyler igin temel uluslararasi etik kilavuz olan 1964
tarihli Helsinki Bildirgesinden 42 yil sonra gergekles-
mistir ve bu kirk yili agkin siire i¢inde, klinik aragtirma-
larda etik ve klinik kurallara deginen bagska bildirgeler
de ilan ve kabul edilmistir. Nijerya hitkumetince hazir-
latilan raporda da belirtildigi izere X, diinyanin en bii-
yiik ilag tireticilerinden biri olarak, T.” deneyi donemin-
de kuskusuz bu gibi metinlerin igerikleri ve anlamlar:
hakkinda eksiksiz mesleki bilgi sahibiydi. Ancak sirket,
bu profesyonel bilgisine ve kendisine yonelik baglayici
mevzuata uygun hareket etmemis gortiinmektedir. Sal-
gin sirasinda bir klinik deney gerceklestirildigi ve gocuk
deneklerin ebeveynlerinden yalnizca sozlii onam alindi-
&1 sirket tarafindan teyit edilmistir.

Bir salgin sirasinda gerceklestirilen bu klinik deney
nedeniyle, yakin gelecekte “bir salgini firsata gevir-
mek” ile elestirilmek ya da su¢lanmak ihtimali, X gibi
ehil bir kurum tarafindan 6ngoriilmiis ve hesaba katil-
mis olmaliydi. Bu ihtimale kars1 denekler, ebeveynleri
hem goniillit hem de egitimli ve okuryazar, boylece
bilgiyi anlamanin yani sira yazili onam da verebilecek
kisiler arasindan secilmeliydi (doksanlarda tilkedeki
okuryazarlik oranit %50nin iizerinde bildirilmistir;
yani her iki kisiden biri yazabilmekteydi [24]). Boyle
olmamis olmasi, ayrica Nijerya hitkumetince hazirla-
tilan raporun bes yil kadar ortaya ¢ikmayisi, ve X’in
yakin ge¢cmiste davacilarina tazminat 6demelerinde
bulunmasi, T.° deneyinin masumiyet ve mesruiyetine
inanmayi giiglestirebilir.

Ote yandan, ebeveynlerden yazili onam temin edil-
mis olsayd: bile bu, ger¢eklesmis oldugu ortam ve ko-
sullar nedeniyle s6z konusu deneyin etik mesruiyetine
dair tiim soru isaretlerini elimine etmeye yetmezdi. Bir
salgin sirasinda insanlarin birincil istegi tip biliminin
ilerleyisine katkida bulunmak degil, hayatta kalmak-
tir. Bir anne ya da baba i¢in, gocuklarinin hayatta kal-
masini saglamaktir. Buna gére, Nijeryali ebeveynlerin
¢ocuklariyla bu deneye katilimi ger¢ek bir gonilliiliik-
ten mi, yoksa aslinda caresizlikten mi ileri gelir? S6z
konusu ortam ortalama gelir ve egitim seviyesinin ¢ok
distik, normal sartlar altinda dahi imkanlarin sinirh

oldugu bir Afrika iilkesi oldugunda, kuskusuz ikinci
ihtimal daha agir basacaktr.

Son olarak, T.* deneyi kolay incinir bir grup {ize-
rinde gergeklestirilmistir: bir salginin tehdit ettigi
hasta gocuklar. Tip etiginde, kolay incinir gruplar
tizerindeki klinik arastirmalar bagli bagina bir tartis-
ma konusu olagelmistir ve bu tiir aragtirmalarda temel
prensiplerden biri olarak katilimcilarin ancak mini-
mal riske maruz birakilabilecekleri vurgulanmakta-
dir. Oysa not diistilmelidir ki, 1998'de piyasaya stirii-
listintin ardindan T.® kullanimina baglh ciddi hepatik
yan etkiler gézlemlenmis ve ilacin kullanimi Avrupa
ve Amerikada sonlandirilmis ya da sinirlandirilmistir
(1,25,26). Bu komplikasyonlar trovafloksasinin mini-
mal risk kategorisinde bir kimyasal olmaktan uzak ol-
dugunu gostermektedir.

|
SONUG
Belirtildigi tizere, gerek teorik tip etiginde gerekse

gercekten de diinyada, gii¢lii konumdakilerin kolayca
incitebilecek olduklar1 zayiflara zarar vermesi s6z ko-
nusudur. Nazi Almanyasrndaki cani “aragtirma’lar,
Tuskegee ve Guetamala deneyleri, bu olgunun klinik
deneyler suretinde gerceklestigi en bilindik ve en va-
him 6rneklerdendir. Bu kirli sicilin utanciyla, insan (ve
sonrasinda hayvan) deneklerin yeniden kotii muamele
gormesini, ac1 ¢ekmesini ve somiiriilmesini dnlemek
tizere diizenleyici-denetleyici nitelikte ve kismen ulu-
sal kismen uluslararasi gecerlilikte cok genis bir eti-
kolegal mevzuat gelistirilmistir; ve bu metinlere her
daim yenileri eklenmektedir. Ne var ki, genelgecer
tip etigi paradigmasindaki temel ahlaki ilkelere aykiri
bu tiir deneylerin tekrar gerceklesmeyeceginden -ve
hatta bir yerlerde gerceklesmediginden- emin degiliz
(27,28). Nitekim bu yazida, hi¢bir zaman da emin ve
rahat olmamamiz, fakat aksine, her zaman miiteyak-
kiz olmamiz gerektigini gosterir bir 6rnek sunulmus-
tur. Burada tartisilmis olan uygunsuz deney, gelisti-
rilmis tiim ulusal ve uluslararas: etikolegal mevzuata
karsin, doksanlar kadar yakin bir tarihte, uluslararas:
etik bildirgelerimizi bor¢lu oldugumuz diinyaca iinlii
tip etigi enstitii ve merkezlerinin dogdugu iilke ile ayn1
tilkeden, ABD'den insanlarca gergeklestirilmistir. Hem

bu etik merkezler hem de bu farmasétik sirketler, ayni
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bayragin dalgalandigi, ayn: dilin konusuldugu, ayni
temel kiltiir ve degerlerin teneftiis edildigi toprak-
lardandir. Bu ise bize hi¢cbir zaman kisileri, kurumlari
ya da eylemleri otomatikman ve bir kategori halinde
“iyidir” ya da “kotidir” diye yaftalamamamiz, stere-
otiplestirmeden ve mekanik muhakemeden kagin-
mamiz, yazmis ve basmis oldugumuz metinlere bizi
her ikilemden ¢ikaracak ve her kétiiliikten koruyacak
kaynaklarmigcasina bel baglamamamiz gerektigini
gostermektedir. Ahlaken yol gosterici metinlerin res-
mi varlig1 kadar, bu metinlerde yazani yapmay1 ya da
yapmamay1 sececek olan ahlaki 6znenin karakteri de
onemlidir. Hatta bilimde ahlaki karakter, giderek ge-
lismis olan in vitro teknolojiyle artik yapilmis olanla-
rin degil, yapilabilecek olanlarin disiindiirdiigt giini-

miizde her ¢agdakinden de 6nemlidir.

I
ACIKLAMALAR
Ulusal-uluslararasi etikolegal mevzuatin az gelis-

mis cografyalarda gerceklestirilen klinik deneylerde
denekleri korumaya yetmeyebildigini 6rneklemek
amacindaki bu galismada Nijeryanin (ve X, T.° deneyi-
nin) segilisi, s6z konusu az gelismis tilkenin resmi dili-
nin Ingilizce olusundandir; boylece 6rnekteki muhalif
taraflarin her ikisine dair ana kaynaklar ~hem Nijerya
hitkumetince hazirlatilan inceleme raporu hem so6z
konusu sirkete ait savunma metni- incelenebilmistir.
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