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Giris

1. Diinya Tabipler Birligi (DTB) Helsinki Bildirgesi’ni, tanimlanabilir insan materyali
ve verileri de dahil olmak {izere, insanlar {izerindeki tibbi arastirmalarla ilgili etik ilkelere yer
veren bir agiklama olarak hazirlamistir.

Bildirge bir biitiin olarak okunup kavranmali, igerdigi her paragraf ilgili diger tiim
paragraflarla birlikte diisiiniilerek uygulanmalidir.

2. Bildirge, DTB’nin goreviyle tutarl olarak en basta hekimlere yoneliktir. Ancak
DTB, insanlarin s6z konusu oldugu tibbi arastirmalarda yer alan baskalarmi da bu ilkeleri
benimsemeye tesvik etmektedir.

Genel ilkeler

3. DTB Cenevre Bildirgesi hekimi “Hastamin saglig1 birinci onceligim olacaktir”
sOziiyle, Uluslararas1 Tip Etigi Kurallar1 ise “Bir hekim saglik hizmetini, hastasi1 i¢in en iyiyi
gozeterek sunacaktir” ifadesiyle baglamaktadir.

4. Tibbi arastirmada yer alanlar dahil, hastalarin sagliginin, esenliginin ve haklarinin
gdzetilmesi ve giivence altina alinmasi hekimin gorevidir. Hekimin bilgisi ve vicdani bu
gorevin yerine getirilmesine adanmig olmalidir.

5. Tipta ilerleme, sonucta insanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar1 da iceren arastirmalara
baghdir.
6. Insanlar {izerinde yapilan tibbi arastirmalarin baslica amaci, hastaliklarmn nedenlerini,

gelisimini ve etkilerini anlamak; dnlemeye, taniya ve tedaviye yonelik girisimleri (yontemleri,
islemleri ve uygulamalari) gelistirmektir. Gegerligi en fazla kanitlanmis girisimlerin bile
giivenlilik, etkililik, etkinlik, erisilebilirlik ve niteliklilik agisindan siirekli olarak
degerlendirilmesi gerekir.

[1] Bu ¢eviri; Tiirk Tabipleri Birligi’'nce, Tip Etigi ve klinik arastirmalar alanlarinda
uzmanlarca gézden gegirilerek hazirlanmstir. / 18 Aralik 2013
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1. Tibbi arastirmalar, {izerinde arastirma yapilan tiim insanlara saygiy1 gozeten,
sagliklarmi ve haklarini koruyan etik standartlarina tabidir.

8. Tibb1 aragtirmanin birincil amac1 yeni bilgi iiretmek iken, bu amag hi¢bir zaman
aragtirmaya katilan insanlarin bireysel haklarindan ve yararlarindan {istiin tutulamaz.

9. Uzerinde arastirma yapilan kisilerin yasamini, saglhigini, onurunu, kisilik biitiinliigiinii,
kendi kararin1 verme hakkini, 6zel yasamin1 ve kisisel bilgilerinin gizliligini korumak, tibbi
aragtirmalarda yer alan hekimlerin gorevidir. Uzerlerinde arastirma yapilan kisilerin
korunmasi yiikiimliiliigii her zaman hekime ve diger saglik calisanlarina ait olmali, kendileri
buna onam vermis olsalar bile bu ytikiimliiliik asla lizerlerinde arastirma yapilan kisilere
birakilmamalidir.

10. Hekimler, kendi iilkelerinde insanlarin kullanildig1 aragtirmalar i¢in gegerli etik,
hukuksal ve diizenleyici normlar ve standartlarin yani sira, ilgili uluslararasi norm ve
standartlar1 da dikkate almalidir. Herhangi bir ulusal ya da uluslararasi etik, hukuksal ya da
idari gereklilik, aragtirmalarda kullanilan insanlara bu Bildirge ile saglanan koruyucu
onlemleri zayiflatmamali ya da ortadan kaldirmamalidir.

11. Tibbi arastirmalar, ¢cevreye verilebilecek olasi zarar1 en aza indirecek sekilde
yiiriitiilmelidir.
12. Insanlarin kullanildig: tibbi arastirmalar, yalnizca etik ve bilim acisindan yeterli

egitime, yetismislige ve niteliklere sahip kisilerce yapilmalidir. Hastalar ya da saglikli
goniilliiler tizerinde yapilacak arastirmalar, yetkin ve gerekli niteliklere sahip bir hekimin ya
da saglik calisaninin denetiminde gergeklestirilmelidir.

13. Tibbi arastirmalarda yeterince temsil edilmeyen gruplara arastirmalara katilim igin
gerekli erisim olanag1 saglanmalidir.

14, Tibbi arastirma ile saglik hizmetini birlikte yiiriiten hekimler, bunun ancak koruyucu,
tan1 koydurucu ya da tedavi edici yonden degerli olabilecegi durumlarda ve arastirma
kapsamina alinan hastalarm sagliginin bu durumdan olumsuz etkilenmeyecegi konusunda
makul gerekgelere sahip olmalar1 halinde hastalarini arastirmalarina dahil etmelidirler.

15. Bir aragtirmada yer almalar1 nedeniyle zarar goren kisilere uygun tazminat ve tedavi
saglanmasi giivence altina alinmalidir.

RiskKler, Yiikler ve Yararlar

16. Tibbi uygulamalarda ve tibbi arastirmalarda, girisimlerin ¢ogu risk ve yiik tagir.

Insanlar iizerindeki tibbi arastirmalar, ancak, amacmn tasidig1 onem, iizerinde arastirma
yapilan kisilerin maruz kalacaklar1 risklere ve iistlenecekleri yiiklere agir bastiginda
yapilmalidir.

17. Insanlar iizerinde yapilan tiim tibbi arastirmalar dncesinde, arastirmada yer alacak
kisilere ve gruplara yonelik ongdriilebilir riskler ve yiikler titizlikle degerlendirilmeli; bu
riskler ve yiikler, s6z konusu kisilerin ve arastirma konusu olan hastalik ya da etmenden



etkilenen diger birey veya gruplarin arastirmadan saglayabilecekleri yararlarla karsilastirilarak
karar verilmelidir.

Riskleri en diistik diizeyde tutacak 6nlemler alinmalidir. Riskler, aragtirmaci tarafindan
stirekli olarak izlenmeli, degerlendirilmeli ve kayit altina alinmalidir.

18.  Hekimler, risklerin yeterince degerlendirildigine ve bunlarmn tatmin edici bigimde
yonetilebilecegine kani olmadiklari siirece insanlar tizerinde yapilan arastirmalarda yer
almamalidirlar.

Risklerin potansiyel yararlara agir bastigmin goriildiigii durumlarda ya da kesin
sonuglara iligkin yeterli kanitlar elde edildiginde, hekimler ¢caligmaya devam etme, calismay1

degistirme ya da hemen durdurma segeneklerini degerlendirmelidir.

Savunmasiz Gruplar ve Kisiler

19. Kimi gruplar ve kisiler 6zellikle savunmasiz durumdadir ve bu grup ve kisilerin
arastirmacilarca istismar edilme ya da ek zarar gorme olasiliklar1 daha fazla olabilir.

Savunmasiz durumda bulunan tiim grup ve bireylere 6zel koruma saglanmalidir.

20. Savunmasiz durumdaki bir grupla yapilacak tibbi arastirma, ancak, aragtirmanin bu
grubun saglik gereksinimlerine ya da dnceliklerine karsilik gelecegi ve arastirmanin bu
konumda olmayan bagka bir grupla yapilmasinin miimkiin olmadig1 durumlarda hakh
cikarilabilir. Ek olarak, s6z konusu grup arastirmadan elde edilen bilgilerden, uygulamalardan
ya da girisimlerden yararlanabilmelidir.

Bilimsel Gereklilikler ve Arastirma Protokolleri

21. Insanlar iizerinde yapilan tibbi arastirmalar genel olarak kabul edilen bilimsel ilkelere
uygun olmali; eksiksiz bir bilimsel literatiir bilgisine, ilgili diger bilgi kaynaklarina, yeterli
laboratuvar olanaklarma ve iliskili ise hayvan deneylerine dayanmalidir. Arastirmada
kullanilan hayvanlarm iyilik halinin saglanmasina 6zen gosterilmelidir.

22. Insanlar1 da kapsayan her arastirmanin tasarimi ve uygulanmasi, arastirma
protokoliinde a¢ik olarak belirtilmeli ve gerekgelendirilmelidir.

Hazirlanan protokolde, arastirmanin etik boyutlariyla ilgili bir agiklama yer almali ve
bu Bildirge’de yer alan ilkelerin nasil gozetildigi belirtilmelidir. Protokolde; saglanan
finansman, destekleyiciler, kurumsal baglantilar, potansiyel ¢ikar ¢atigmalari, lizerinde
aragtirma yapilacak kisilere saglanan 6zendiriciler ve aragtirmaya katilmalar1 nedeniyle zarara
ugrayan kisilerin tedavisi ve/veya tazmini ile ilgili bilgiler yer almalidir.

Klinik denemeler s6z konusu oldugunda protokol ayrica, deneme sonrasi saglanacak
olanaklarla ilgili uygun diizenlemeleri de tanimlamalidir.

Arastirma Etik Kurullan

23. Arastirma protokolii, arastirma baglamadan 6nce, degerlendirmesi, yorumda
bulunmasi, yol gostermesi ve onay vermesi i¢in ilgili arastirma etik kuruluna sunulmahdir. Bu



kurul isleyigsinde saydam olmali; arastirmacidan, destekleyicilerden ya da baska herhangi bir
dis etkiden bagimsiz kalmali ve degerlendirme i¢in gerekli nitelikleri tagimalidir. Kurul,
iligkili uluslararasi norm ve standartlar1 oldugu gibi, arastirmanin yapilacagi iilkenin ya da
iilkelerin yasa ve yonetmeliklerini de g6z dniinde bulundurmali, ancak bunlarin, iizerinde
aragtirma yapilan kisilere bu Bildirge ile saglanan korumalar1 zayiflatmasina ya da ortadan
kaldirmasina izin verilmemelidir.

Kurul, siirmekte olan ¢alismalar1 izleme hakkina sahip olmalidir. Arastirmaci, 6zellikle
ortaya ¢ikan herhangi bir ciddi olumsuz sonug¢ basta olmak iizere Kurul’a izleme bilgileri
sunmalidir. Kurul’un incelemesi ve onay1 olmaksizin protokolde hi¢bir degisiklik
yapilmamalidir. Calismanin bitiminde, arastirmacilar, ¢alismanin bulgularini ve sonuglarini
iceren bir raporu Kurul’a sunmalidirlar.

Ozel Yasam ve Gizlilik

24. Aragtirmalarda kullanilan kisilerin 6zel yasamini ve kisisel bilgilerinin gizliligini
korumak i¢in her tiir 6nlem alinmalidir.

Aydinlatilmis onam

25. Aydmlatilmis onam verme yeterligi olan kisilerin arastirmaya katilimlari, goniilliiliik
temelinde olmalidir. Aile {iyelerine ya da toplum lideri konumunda olan kisilere danisilmasi
uygun olsa bile, aydinlatilmis onam verme yeterligine sahip kimse, kendi 6zerk karari
olmadan arastirmaya dahil edilmemelidir.

26. Aydinlatilmis onam verme yeterligine sahip kisiler lizerinde yapilacak tibbi
arastirmalarda, her potansiyel katilimci, aragtirmanin amagclari, yontemleri, finansman
kaynaklari, olas1 ¢ikar ¢catigmalari, arastirmacinin kurumsal baglantilari, calismadan beklenen
yararlar ve potansiyel riskler, verebilecegi rahatsizliklar, arastirma sonrasinda yapilacaklar ve
arastirmanin diger yonleri hakkinda uygun bigimde aydinlatilmalidir. Katilime1 adayi; daha
sonra herhangi bir olumsuzlukla karsilasmadan ¢caligmada yer almay1 reddetme ya da onamini
herhangi bir anda geri ¢ekme hakkina sahip oldugu konusunda aydinlatilmalidir. Bu kisilerin
bireysel olarak bilgilenme gereksinimlerine ve aydmlatma yontemlerine 6zellikle dikkat
edilmelidir.

Katilimc1 adayinin verilen bilgileri kavradigindan emin olunduktan sonra hekim ya da
uygun nitelikteki baska bir kisi, tercihen yazili olmak iizere, katilimc1 adaymin kendi 6zgiir
iradesiyle verecegi aydinlatilmis onamini almalidir. Eger onamin yazili olarak verilmesi
miimkiin degilse, yazili olmayan onam taniklar huzurunda resmen belgelenmelidir.

Tibbi arastirmalarda kullanilan herkese, ¢alismanin genel ¢iktist ve sonuglar1 hakkinda
bilgilendirilme se¢enegi sunulmalhidir.

27. Hekim, bir aragtirmada kullanilacak kisilerden aydinlatilmis onam alirken, katilime1
adaymin kendisiyle bagimlilik iligkisi olup olmadig1 ya da onayn belirli bir zorunlulukla
istemeden verilip verilmedigi gibi konulara 6zellikle dikkat etmelidir. Boyle durumlarda
aydinlatilmis onam, bu tiir iligskilerin tamamen digindaki, uygun niteliklere sahip bir bagkasi
tarafindan alimmalidir.



28. Aydinlatilmig onam verme yeterligi olmayan bir katilimc1 aday1 s6z konusu
oldugunda, hekim bu kisinin yasal temsilcisinden onam almalidir. Arastirmanin katilimei
aday1 tarafindan temsil edilen bir grubun saglik acisindan yararini gézetmesi, ayni
aragtirmanin aydinlatilmis onam verme yeterligi olan kisilerle yapilmasmin miimkiin
olmamasi ve aragtirmanin katilimciya sadece en az derecede risk ve yiik getirmesi
kosullarinin saglandigi durumlar diginda, onam verme yeterligi bulunmayan bireyler iizerinde
aragtirma yapilmamalidir.

29. Aydinlatilmig onam verme yeterligi olmadig1 degerlendirilen bir katilimct aday1, yine
de kendi goriisiinii agiklayabiliyorsa, hekim, yasal temsilcinin verecegi onamin yani sira bu
goriisii de dikkate almalidir. Katilimc1 adayinin arastirmaya katilmama yoniindeki goriisiine
saygi1 gosterilmelidir.

30. Bilinci kapal1 hastalar gibi fiziksel ve zihinsel agidan aydinlatilmis onam verme
yeterligi olmayan bireyler iizerinde arastirma, ancak, aydinlatilmis onam vermeyi engelleyen
fiziksel ya da zihinsel durum arastirma grubunun sahip olmasi zorunlu bir 6zelligiyse
yapilabilir. Boyle durumlarda hekim, yasal temsilcinin aydinlatilmis onamini almalidir. Eger
hastanin yasal temsilcisi yoksa ve arastirma ertelenmesi miimkiin degilse; aydinlatilmis onam
verme yeterligi olmayan bireyler lizerinde arastirma yapmay1 gerektiren 6zel gerekcelerin
arastirma protokoliinde belirtilmesi ve arastirmanin bir aragtirma etik kurulunca onaylanmasi
kosuluyla, arastirma aydinlatilmis onam almadan yapilabilir. Boyle bir durumda, miimkiin
olan en kisa siirede, lizerinde arastirma yapilan hastadan ya da yasal temsilciden arastirmada
kalmaya iliskin aydinlatilmig onam alinmalidir.

31.  Hekim, tedavisinin hangi yonlerinin arastirmayla iligkili oldugu konusunda hastay1
eksiksiz bigimde aydmlatmalidir. Bir hastanin arastirmada yer almak istememesi ya da daha
sonra arastirmadan ¢ekilme kararmi vermesi, hasta-hekim iligskisini hi¢bir bicimde olumsuz
etkilememelidir.

32.  Biyo-bankalarda ya da benzeri yerlerde bulundurulan materyal ya da veriler gibi
tanimlanabilir insan materyali ya da verileri kullanilarak yapilacak tibbi arastirmalar s6z
konusu oldugunda hekimler, bunlarin toplanmasi, depolanarak saklanmasi ve/veya yeniden
kullanim1 i¢in aydinlatilmis onam almalidir. Bu tiir arastirmalar i¢in onam almanin olanaksiz
ya da gerceklestirilmesi ¢ok gii¢ oldugu bazi istisnai durumlar olabilir. Boyle durumlarda
arastirma, ancak arastirma etik kurulunun konuyu incelemesi ve onayi lizerine yapilabilir.

Plasebo Kullanimi

33. Yeni bir tibbi girigimin yararlari, riskleri, yiikleri ve etkililigi, asagida belirtilen
durumlar diginda, kanitlanmis en iyi yontemle karsilastirilarak denenmelidir:

Kanitlanmis bir girisimin bulunmadig1 durumlarda, plasebo kullanim1 ya da hig
girisimde bulunmama kabul edilebilirdir;

veya

kanitlanmis en iyi yontemden daha az etkili bir girisimde bulunmanin ya da plasebo
kullanmanin ya da hi¢ girisimde bulunmamanin, bir girisimin etkililigi veya giivenligini
saptamak i¢in gerekli olduguna iliskin ikna edici ve bilimsel agidan saglam yontemsel
gerekceeler bulundugunda



ve kanitlanmis en iyi yontemden daha az etkili girisim uygulanacak ya da plasebo verilecek
ya da hi¢ girisimde bulunulmayacak hastalarin, kanitlanmig en iyi girisimin uygulanmamasina
bagli olarak ek bir ciddi ya da geri-doniissiiz zarara ugramayacak olmalar1 halinde.

Bu segenegin kotiiye kullanilmamasi igin azami dikkat gosterilmelidir.

Arastirma Sonrasina ili§kin Hiikiimler

34. Klinik bir deneme dncesinde; destekleyiciler, arastirmacilar ve ev sahibi iilke
hiikiimetleri, tiim katilimcilarin deneme sirasinda yararl oldugu saptanan girisimlere
arastirma sonrasinda da erigmelerini saglayacak diizenlemeler yapmalidir. Bu bilgi
katilimcilara, aydinlatilmig onam alma siirecinde agiklanmalidir.

Arastirmalarin Kayit Edilmesi, Bulgularin Yayimlanmasi ve Yayginlastirilmasi

35. Insanlar iizerinde yapilacak her arastirma, ilk katilimc1 arastirmaya alinmadan dnce
kamuya acik bir veritabanina kaydedilmelidir.

36. Arastirmacilarin, yazarlarin, destekleyicilerin, editdrlerin ve yaymcilarin tiimiiniin,
arastirma sonuclarinin yayinlanmasina ve yayginlastirilmasina iliskin etik yiikiimliiliikkleri
bulunmaktadir. Arastirmacilarin gérevi, insanlar lizerinde yaptiklar1 arastirmalarin sonuglarini
kamuoyunca erisilebilir kilmaktir ve bu konudaki raporlarinin eksiksizligi ve dogrulugu kendi
sorumluluklarindadir. Tiim taraflar aragtirma raporunda, etik kurallarin1 gozetmede genel
kabul goren kilavuzlara bagli kalmalidir. Olumsuz sonuglar kadar olumsuzlar ve yetersiz
sonuglar da yayimlanmali ya da bir bagka sekilde kamuoyu bilgisine sunulmalidir. Yayinda,
finansman kaynaklari, kurumsal baglantilar ve ¢ikar ¢atigmalari da belirtilmelidir. Bu
Bildirge’de belirtilen ilkelerle uyumlu olmayan arastirma raporlari, yayma kabul
edilmemelidir.

Klinik Uygulamalarda Kanitlanmamis Girisimlerin Kullanimi

37. Kanitlanmis bir girisimin bulunmadigi ya da bilinen diger girisimlerin etkisiz kaldig1
bir hastanin tedavisinde hekim, uzman goriisiinii aldiktan sonra, hastanin ya da yasal
temsilcisinin aydinlatilmis onamiyla, yasam kurtarabilecegini, saglig1 geri getirebilecegini ya
da acilar1 hafifletebilecegini diisiindiigii heniiz kanitlanmamais bir girisimi uygulayabilir.
Boyle bir girisim daha sonra, giivenliligi ve etkililigi agisindan arastirma konusu yapilmalidir.
Her durumda, yeni bilgiler kayda gecirilmeli ve uygun oldugunda kamuoyunun erigimine agik



