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alışma, analitik, vaka-kontrol, kesitsel, girişimsel klinik veya saha araştırması komponentleri olan  
bir çalışmadır. Etik kurul onayı ve bilgilendirilmiş onay alındığı belirtilmektedir. Giriş bölümünde 
sağlık çalışanlarının yüksek risk altında olduğu, WHO ve ILO’nun HBV’yi sağlık personeli için 

meslek hastalığı olarak kabul ettiği; gelişmiş ülkelerde sağlık çalışanlarına ücretsiz olarak HBV aşısı 
yapıldığı; 3 doz yapılan HBV aşısının %90 oranında güvenilir olduğu, ancak maddi kaynakları kısıtlı 
ülkelerde risk gruplarına uygulanacak HBV aşısının önemli yük getirdiği; yakın zamanda 0. ve 4. ya da 0. 
ve 6. aylarda yapılan 2 dozluk aşılamanın 3 doz kadar etkili olduğunun gösterildiğini; bu nedenle 
kendilerinin de sağlık personelinde benzer bir uygulama (2 dozluk aşının etkinliği) yaptıklarını 
belirtimişler, olguları randomize ederek bir gruba 2 (0. ve 4. aylarda), diğer gruba 3 doz (0., 1., ve 6. 
aylarda) aşı yapıldığını, ELISA yöntemi ile antikor düzeylerinin bakıldığını, sonuçta 2 dozluk grupta 
etkinliğin %69.5, 3 dozluk grupta %97.0 olarak saptandığı belirtilmişti.  

Bu çalışmada etiksel eksikliklerin mevcut olduğu düşünülmektedir. Çünkü, günümüzde 2 farklı üretici 
tarafından kullanıma sunulan 2. jenerasyon HBV aşılarından %95’ten fazla saflaştırılmış, 20-40 µg hepatit B 
antijeni içeren birincisi 0., 1. ve 6. aylarda olmak üzere 3 kez yapılmakta iken; “Chinase Hamster Over 
(CHO)” kullanılarak rekombinant yöntemle hazırlanan  ve Pre-S ve S proteinlerini içeren diğer aşı 0., 1., 2. ve 
12. aylarda olmak üzere son yıllara dek, 4 kez yapılmakta idi. Aşılara alınan yanıt, aşılanan bireyin yaş, 
cinsiyet, şişmanlık, sigara içimi, genetik faktörler, aşı dozu, uygulama şeması ve aşı uygulanan yere bağlıdır. 
Yüksek risk altındaki bireyler, sağlık personeli (doktor, diş hekimi, tıp öğrencileri, hemşire, kan bankası 
çalışanları, hastaların kan ve vücut sıvıları ile temas olasılığı olanlar, diş teknisyenleri, laborantlar) ile sık sık 
kan alan hemofili, talasemi, hemodiyaliz hastaları, transplantasyon adayları, hasta yakınları, asker, polis, 
cenaze yıkayıcıları, uyuşturucu kullananlar, hapishanede kalanlar, turistler, homoseksüeller, çok eşliler ve 
hayat kadınları olarak belirlenmiştir. Toplumda %10 civarında HBV taşıyıcısı ve %25-30 HBV seropozitifliği 
olduğu ve WHO tarafından “toplumda %2’den çok HBV taşıyıcısı olan ülkelerde öncelikle yenidoğan, okul 
öncesi, ilköğretim çağı ve yüksek risk taşıyan bireylere aşı gereklidir” önerisi düşünüldüğünde, risk altındaki 
sağlıklı bireylerin bu aşıyı yaptırmaları kaçınılmazdır.1,2 Üçüncü doz aşıdan sonra aşılananların %95’inde, 3 
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doza ek olarak 1 yıl sonra uygulanan rapel ile %98’inde Anti-HBs pozitif hale geçer.3-6 Aşılama sonucu 
antikor düzeyi 100 IU’nün üzerinde değilse aşılamanın tekrarlanması gerekir.5 

Çalışmada hepatitis B açısından yüksek risk altında bulunan bir grupta 2. doz aşı ile 3. doz aşı sonrası 
titrasyon değerlerinin karşılaştırılması ya da >100 IU antikor düzeyine ulaşanlar pozitif, ulaşamayanlar 
negatif kabul edilip, 2. ve 3. dozlardan sonraki pozitiflik durumuna göre dağılımlarının karşılaştırılması, 
araştırma hipotezinin doğrulanması için yeterli idi. Bu nedenle, araştırmacıların bir gruba eksik doz 
uygulamaları ve çalışmaya onay veren etik kurulun sorgulanması kaçınılmazdır. HBV pozitif olduğu 
bilinen bir hastadan kontamine veya inokülasyon olan sağlık çalışanlarında hiperimmünglobulin yapılarak 
koruma sağlanabilir, ancak HBs pozitifliği bilinmeyen olgular, kendi aileleri, okul veya iş çevresi yanında, 
sağlık çalışanları açısından da risk oluşturmaktadır. Eksik doz aşılama ile yeterli antikor düzeyi oluşmayan 
bireylerde de aşı programına yeniden başlanması gerekmekte ve bu durum araştırmacıların ileri sürdüğü 
“eksik doz ile daha düşük maliyet” düşüncesi ile de örtüşmemektedir.  

Sonuçta; yukarıda belirtilen gerekçeler ile çalışmada etik açıdan şüpheler mevcuttur. 
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