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insan Géniilliileri Uzerindeki Tibbi Arastirmalarda Etik ilkeler
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Genel Kurulunda (Helsinki, Finlandiya, Haziran1964 ) benimsenmis,
Genel Kurulunda (Tokyo, Japonya, EKim 1975),
Genel Kurulunda (Venedik, Italya, Ekim 1983),

. Genel Kurulunda (Hong Kong, Eyliil 1989),

Genel Kurulunda (Somerset West, Giiney Afrika Cumhuriyeti, Ekim 1996),

Genel Kurulunda (Edinburgh, Iskogya, Ekim 2000)

Genel Kurulunda (Washington 2002 - 29. maddeye agiklama notu ilave edilmistir)
Genel Kurulunda (Tokyo 2004 - 30. maddeye agiklama notu ilave edilmistir)
Genel Kurulunda (Seul, Ekim 2008) gelistirilmistir.

A. GIiRis

Diinya Tip Birligi, insan goniilliilerinin yer aldigi tibbi aragtirmalarda gorev alan hekim ve diger kisilere
rehberlik edecek etik ilkeler olarak Helsinki Bildirgesi'ni gelistirmistir. Insan goniilliilerini igeren
aragtirmalara insandan elde edilen kime ait oldugu belli olan materyal ya da veriler de dahildir.

Bildirgenin bir biitiin olarak okunmasi amaglanmaktadir ve igerdigi maddeler ilgili biitiin diger maddeler
g6z 6nilinde bulundurulmadan uygulanmamalidir.

Her ne kadar Bildirge esas olarak hekimlere yonelik olsa da Diinya Tip Birligi insan goniilliileri {izerinde
yapilan tibbi arastirmalara katilan diger kisilerin de bu ilkeleri benimsemesini tesvik etmektedir.

Hekimin 6devi, iizerinde tibbi arastirma yapilanlar da dahil olmak iizere insan sagligini korumak ve
gelistirmektir. Hekimin bilgi ve vicdani bu goérevin yerine getirilmesine adanmustir.

Diinya Tip Birligi'nin Cenevre Bildirgesi “Hastamin sagligi benim ilk &nceligimdir” ciimlesiyle hekimi
baglar ve Uluslararasi Tip Etigi Kodu “tibbi hizmetleri verirken, hekimin yalnizca hastanin menfaatine gore
davranmasi gerektigini” duyurur.

Tibbi ilerlemeler, nihai olarak insanlar iizerinde yapilan ¢aligmalari icermesi gereken arastirmalari temel
almaktadir. Tibbi arastirmalarda yeterince temsil edilmeyen popiilasyonlara arastirmaya katilim konusunda
uygun erisim saglanmalidir.

Insan goniilliileri iizerindeki tibbi arastirmalarda, arastirma géniilliisii olan bireyin iyilik hali diger biitiin
menfaatlerden 6nce gelmelidir.

Insan goniilliileri {izerindeki tibbi arastirmalarin birincil amaci hastaliklarin nedenlerini, gelisimini ve
etkilerini anlamak ve koruyucu, tam koyucu ve tedavi edici girisimleri (metotlar, prosediirler ve tedaviler)
gelistirmektir. Mevcut en iyi girisimler bile giivenlilik, etkililik, verimlilik, erisilebilirlik ve kalite agisindan
yapilacak arastirmalarla siirekli olarak degerlendirmeye tabi tutulmalidir.

T1bbi uygulamalarda ve tibbi arastirmalarda birgok girisim riskler ve sorumluluklar igermektedir.

Tibbi arastirma, insana saygiy1 tesvik eden, onun haklarini ve saghigim koruyan etik standartlara tabidir.
Bazi arastirma gruplari istismara agiktir ve 6zel korunmaya ihtiyaglari vardir. Bunlar arasinda kendi
baslarina olur ya da ret veremeyenler ve baski ve uygunsuz etkiye agik olanlar sayilabilir.

Arastirmacilar, insanlar {izerindeki arastirmalar konusunda kendi iilkelerindeki yiiriirliikte olan etik, yasal ve
diizenleyici norm ve standartlarin yani1 sira gegerli uluslararasi norm ve standartlari géz Oniinde
bulundurmalidir. Hicbir ulusal etik, yasal ve diizenleyici kosul bu bildirgede insan goniilliilerinin
korunmasina yonelik olarak oOngdriilen herhangi bir koruma hiikkmiinii zayiflatmamali veya ortadan
kaldirmamalidir.
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Tibbi arastirmalarda insan goniilliilerinin yasamini, sagligini, onurunu, biitiinliigiinii, kendi hakkinda karar
verme hakkini, mahremiyetini ve gizliligini korumak hekimin 6devidir.

Insan goniilliileri iizerindeki tibbi arastirmalar genel olarak kabul edilmis bilimsel ilkelere uygun olmals,
bilimsel literatiir ve ilgili diger bilgi kaynaklar1 konusunda kapsamli bilgiyi, yeterli laboratuar ve uygun
oldugunda hayvan deneylerini temel almalidir. Arastirmalarda kullanilan hayvanlarin iyilik hali dikkate
alinmalidir.

Cevreye zarar verebilecek tibbi arastirmalar yiiriitiilirken yeterli 6zen gosterilmelidir.

Insan goniillilleri {izerinde yapilacak her bir arastirma g¢aligmasinin tasarim ve performansi calisma
protokoliinde acik bir sekilde tanimlanmalidir. Protokol, dikkate alinan etik miilahazalara iligkin bir beyan
icermeli ve bu Bildirgede 6ngoriilen ilkelerin nasil ele alinacagini belirtmelidir. Protokol finansman,
destekleyiciler, kurumsal baglar, diger potansiyel ¢ikar ¢atigmalari, goniillillere sunulan tegviklere dair
bilgileri ve aragtirma ¢alismasina katilmalarinin bir sonucu olarak zarar goren goniilliilerin tedavi edilmesi
ve/veya tazmin edilmesine iligkin hiikiimleri icermelidir. Protokol arastirma goniilliilerinin ¢alismada yararlh
olarak tanimlanmis tedavilere arastirmadan sonra erisimleri veya diger uygun tedavi veya yararlara erisimi
konusundaki diizenlemeleri tanimlamalidir.

Aragtirma protokolii, ¢caligma baslamadan dnce degerlendirme, yorum, rehberlik ve onay igin bir aragtirma
etik kuruluna sunulmalidir. Bu kurul arastirmaci, destekleyici veya diger uygunsuz etkilerden bagimsiz
olmalidir. Kurul arastirma deneylerinin yapildigi iilkenin yasa ve yonetmeliklerinin yani sira gegerli
uluslararasi norm ve standartlar1 dikkate almali ancak bunlar bu bildirgede insan goéniilliilerinin korunmasina
yonelik olarak Ongoriilen herhangi bir koruma hiikmiinii zayiflatmamali veya ortadan kaldirmamalidir.
Kurulun siirdiiriilmekte olan ¢alismalar: izleme hakki olmalidir. Arastirmacilar izleme bilgilerini, 6zellikle
de herhangi bir ciddi advers olayla ilgili bilgileri kurula vermelidir. Kurul tarafindan degerlendirilmedikge
ve onay verilmedikce protokolde bir degisiklik yapilamaz.

Insan goniilliileri {izerindeki tibbi arastirmalar yalnizca, uygun bilimsel egitim ve niteliklere sahip bireyler
tarafindan yiritiilmelidir. Hastalar veya saglikli goniilliiler lizerindeki arastirmalar, yetkin ve uygun
niteliklere sahip bir hekim veya diger bir saglik meslegi uzmani gozetiminde yapilmalidir. insan
goniilliilerini koruma sorumlulugu her zaman hekim veya diger bir saglik meslegi uzmanina aittir ve olur
vermis olsalar bile asla arastirma goniillilerine ait degildir.

Dezavantajli veya istismara agik bir popiilasyon veya toplum iizerindeki tibbi arastirmalar yalnizca
aragtirmanin s6z konusu popiilasyon veya toplumun saglik gereksinimleri ve dnceliklerine yanit veren bir
aragtirma olmasi ve bu popiilasyon veya toplumun aragtirmanin sonuglarindan yarar gérmesi konusunda
makul bir olasilik bulunmasi kaydiyla mazur goriilebilir.

Insanlar iizerindeki her tibbi arastirma 6ncesinde arastirmaya katilan popiilasyon ve toplumlarin veya
aragtirma konusu olan hastaliktan etkilenen diger birey ve toplumlarin arastirmadan gorecekleri yarara
kiyasla arastirmanin dogurabilecegi tahmini risk ve sorumluluklar dikkatli bir icimde degerlendirilmelidir.

Her klinik ¢alisma ilk goniillii ¢aligmaya dahil edilmeden Once alenen erisilebilir bir veritabanina
kaydedilmelidir.

Hekimler, risklerin yeterince degerlendirildiginden ve tatmin edici bir sekilde bas edilebileceginden emin
olmadikca insan goniilliileri {izerindeki arastirma projelerine katilamazlar. Hekimler, saptanan risklerin
yarardan daha fazla oldugunda ya da pozitif ve yararli sonuglara iliskin kesin kanitlarin varliginda
arastirmayi derhal sona erdirmelidirler.

Insan géniilliileri iizerindeki arastirma projeleri, yalnizca, hedeflenen amaglarin géniilliite yaratacag: risk ve
rahatsizliklardan agir basmasi durumunda gergeklestirilmelidir.




22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Ehil bireylerin arastirma goniilliisii olarak g¢alismaya katilimlart goniillii olmalidir. Her ne kadar aile
tiyelerine veya toplum Onderlerine danigsmak uygun olabilse de serbest iradesi ile kabul etmedikge higbir ehil
birey bir aragtirma ¢alismasina dahil edilemez.

Aragtirma goniilliilerinin mahremiyetini ve kisisel bilgilerinin gizliligini korumak ve ¢aligmanin goniilliilerin
fiziksel, zihinsel ve sosyal biitiinliikleri {izerindeki etkisini en aza indirmek i¢in her tiirlii dnlemin alinmasi
gerekir.

Ehil insanlar {izerindeki bir arastirmada her potansiyel goniillii benimsenen amaglar, yontemler, finansman
kaynaklari, biitiin olas1 ¢ikar ¢atigmalari, aragtirmacinin kurumsal baglari, arastirmadan beklenen yararlar ve
potansiyel riskleri ve aragtirmanin verecegi rahatsizliklar ve c¢alismanin diger ilgili yonleri hakkinda
yeterince bilgilendirilmis olmalidir. Potansiyel goniillii, caligmaya katilmama ya da higbir yaptirima maruz
kalmadan, herhangi bir zamanda, katilim olurunu geri ¢ekme hakkina sahip oldugu konusunda
bilgilendirilmelidir. Potansiyel goniilliilerin spesifik bilgi gereksinimlerinin yani sira bilgi verme konusunda
kullanilan yontemlere 6zel dikkat sarf edilmelidir. Potansiyel goniilliiniin bu bilgileri anlamasini sagladiktan
sonra hekim veya uygun niteliklere sahip bagka bir birey, tercihen yazili olarak, goniilliiniin 6zgiir iradesiyle
verilmis bilgilendirilmis oluru almasi gerekir. Eger, onay yazili alinamaz ise yazili olmayan olur tanik
huzurunda resmi olarak kayda gegirilmelidir.

Kimligi aciga c¢ikaran insan malzemesi veya verileri kullanan tibbi arastirma i¢in hekim, normalde toplama,
analiz, saklama ve/veya yeniden kullanim konusunda onay almalidir. Bu onayin olanaksiz oldugu veya sz
konusu arastirma i¢in elde edilmesinin pratik olmadig1 veya arastirmanin gecerliligine bir tehdit olusturacagi
durumlar olabilir. Bu durumlarda arastirma yalnizca bir aragtirma etik kurulunun degerlendirme ve
onayindan sonra yapilabilir.

Bir arastirma galismasi i¢in bilgilendirilmis olur alinirken, hekim, kendisiyle goniillii arasinda bir bagimlilik
iligkisi olup olmadig1 ya da baski altinda olur verip vermedigi konusunda 6zellikle dikkatli olmalidir. Boyle
bir durum s6z konusu oldugunda, bilgilendirilmis olur arastirmada yer almayan ve tamamen bu konunun
disinda olan, konu hakkinda iyi bilgilendirilmis bir hekim tarafindan alinmalidir.

Ehil olmayan bir potansiyel arastirma goniilliisii s6z konusu oldugunda hekim yasal olarak yetkili
temsilcisinin olurunu almalidir. Arastirmanin potansiyel goniilliisiiniin temsil ettigi popiilasyonun sagligini
korumay1 amaglamasi, aragtirmanin ehil kisilerle yapilamamasi ve aragtirmanin yalnizca asgari 6l¢iide risk
ve yik icermesi soz konusu degilse bu bireyler kendileri i¢in yararli olma olasilig1 olmayan bir arastirma
¢aligmasina dahil edilemez.

Ehil kabul edilmeyen bir potansiyel goniillli, arastirmaya katilim kararlar1 konusunda olur verebiliyorsa
aragtirmact bu olura ek olarak yasal olarak yetkili temsilcinin de onayina basvurmalidir. Potansiyel
goniilliinlin ret kararina saygi duyulmalidir.

Bilinci yerinde olmayan hastalar gibi fiziksel veya zihinsel olarak olur verme yetisi bulunmayan potansiyel
aragtirma goniilliilerini iceren bir arastirma ancak bilgilendirilmis olur vermeyi engelleyen fiziksel veya
zihinsel kosulun arastirma popiilasyonun zorunlu bir karakteristik 6zelligi olmasi durumunda yapilabilir.
Hekim bu durumlarda yasal olarak yetkili temsilcinin bilgilendirilmis olurunu almalidir. Eger s6z konusu
temsilci mevcut degilse ve arastirma ertelenemiyorsa, bilgilendirilmis olur vermelerini engelleyen bir
durumda olan goniilliileri aragtirmaya dahil etmenin spesifik nedenlerinin arastirma protokoliinde belirtilmis
olmasi ve bir aragtirma etik kurulu tarafindan onaylanmis olmasi kaydiyla aragtirma bilgilendirilmis olur
olmadan devam edebilir. Arastirmada kalmaya iligkin olur goniilliiten ya da yasal olarak yetkili temsilciden
miimkiin olan en kisa siirede alinmalidir.

Yazar, editor ve yayincilarin timiiniin arastirma sonuglarinin yayinlanmasina iliskin etik yiktamliliikleri
bulunmaktadir. Yazarlarin insan goniilliiler tizerinde yiiriittiikleri ¢alismanin sonuglarini alenilestirme gérevi
bulunmaktadir ve raporlarinin dogru ve eksiksiz olmasindan sorumludurlar. Kabul edilmis etik raporlama
yonergelerine bagl kalmalidirlar. Negatif ve yetersiz ve bunun yani sira pozitif sonuglar yayinlanmali veya
normalde alenilestirilmelidir. Finansman kaynaklari, kurumsal baglar ve ¢ikar ¢atigmalar1 yaymda beyan
edilmelidir. Bu bildirgede yer alan ilkelere uymayan aragtirma bildirileri yayina kabul edilmemelidir.
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Hekim, arastirmayi ancak potansiyel koruyucu, tani koyucu ve tedavi edici degerleri yoniinden hakli
bulunabildigi dlgiide ve aragtirma caligmasina katilimin arastirma goniilliisii olacak hastalarin sagligini
olumsuz etkilemeyecegine inanmak i¢in iyi nedenleri olmasi durumunda tibbi arastirma ile tibbi bakimi
birlestirebilir.

Yeni bir yontemin yararlari, riskleri, rahatsizlik ve etkilerinin asagidaki durumlar hari¢ olmak {izere
kullanilmakta olan en iyi yontemle karsilastirarak denenmesi gerekir.

e Mevcut kanitlanmis tedavinin olmadig1 durumlarda plasebo veya tedavi yapilmamasi kabul edilebilir;
veya

e ikna edici ve bilimsel olarak gecerli nedenlerden 6tiirii bir ydntemin etkinligi veya giivenliligini tespit
etmek i¢in plasebo kullanimimin gerekli olmasi ve plasebo alan veya tedavi edilmeyen hastalarin
herhangi bir ciddi veya geri doniisii olmayan zarara ugrama riski olmamasi. Bu secenegin istismar
edilmesinden kag¢inmak igin biiyiik dikkat sarf edilmelidir.

Calismanin sonunda ¢alismaya katilan her hastanin ¢alismanin sonuglari konusunda bilgilendirilme ve
¢alismanin sonucu olan biitiin yararlari paylasma, drnegin ¢alismada yararli olarak tanimlanan yontemlere
veya diger uygun tedavi ve yararlara erigim hakki vardir.

Hekim, tibbi bakimin hangi yonlerinin arastirma ile ilgili oldugu konusunda hastayr tam olarak
bilgilendirmelidir. Hastanin, bir ¢alismaya katilmay1 reddetmesi veya hastanin ¢alismadan g¢ekilme karari
almasi asla hekim-hasta iligkisini etkilememelidir.

Bir hastanin tedavisinde kanitlanmig yontemler mevcut degilse ya da etkin degilse, hekim hayat kurtarma,
saglig1 diizeltme ya da aciy1 hafifletme konusunda ise yarayacagi kanisinda ise uzman goriigiine basvurmak
ve hastadan veya yasal olarak yetkili temsilcisinden bilgilendirilmis olur almak kaydiyla kanitlanmamig bir
yontemi kullanabilir. Miimkiin oldugunda, bu ydntemin, giivenlilik ve etkinligini degerlendirmek igin
tasarlanmig aragtirmanin nesnesi yapilmasi gerekir. Biitiin vakalarda, yeni bilgiler kayit edilmeli ve uygun
oldugunda yayimlanmalidir.




