Klinik Gozden Ge¢irme ve Egitim

Ozel iletisim

Diinya Tip Birligi (WMA) Helsinki Bildirgesi

Insan géniilliiler Uzerinde Yapilan Tibbi Arastirmalarda Etik Ilkeler

Diinya Tip Birligi

1964 Haziran ayinda Finlandiya’nin Helsinki kentinde WMA 18. Genel Kurulunda kabul edilmis ve
1975 Ekim ayinda Japonya’nin Tokyo kentinde diizenlenen WMA 29. Genel Kurulunda,
1983 Ekim ayinda Italya’nin Venedik kentinde diizenlenen WMA 35. Genel Kurulunda,
1989 Eyliil ayinda Hong Kong’da diizenlenen WMA 41. Genel Kurulunda,
1996 Ekim ayinda Giiney Afrika Cumhuriyeti’nin Somerset West kentinde diizenlenen WMA 48. Genel Kurulunda,
2000 Ekim ayinda Iskogya’nin Edinburgh kentinde diizenlenen WMA 52. Genel Kurulunda,

2002 Ekim ayinda ABD’nin Washington D.C. kentinde diizenlenen WMA 53. Genel Kurulunda (Agiklama Notu eklenmistir),

Giris

1.

2004 Ekim ayinda Japonya’nin Tokyo kentinde diizenlenen WMA 55. Genel Kurulunda (Ag¢iklama Notu eklenmistir),
2008 Ekim ayinda Kore Cumhuriyetinin Seul kentinde diizenlenen WMA 59. Genel Kurulunda,
2013 Ekim ayinda Brezilya’nin Fortaleza kentinde diizenlenen WMA 64. Genel Kurulunda
degistirilmigtir.

Diinya Tip Birligi (WMA), insanlardan elde edilen ve kime ait oldugu belirlenebilen
materyal ya da veriler lizerinde yapilan arastirmalar da dahil olmak {izere, goniilliilerin
yer aldigi tibbi arastirmalar i¢in etik ilkeler olarak Helsinki Bildirgesi'ni gelistirmistir.

Bildirge bir biitiin olarak ele alinmali ve igerdigi maddeler, ilgili biitiin diger maddeler
g6z onilinde bulundurularak uygulanmalidir.

WMA’nin yetki kapsamina uygun olarak Bildirge esas olarak hekimlere yonelik
hazirlanmistir. WMA, insan goniilliiler {izerinde yapilan tibbi arastirmalara katilan
diger kisilerin de bu ilkeleri benimsemesini desteklemektedir.

Genel ilkeler

3.

Diinya Tip Birligi'nin Cenevre Bildirgesi “Hastamin sagligi benim ilk 6nceligimdir”
cimlesiyle hekimi baglar ve Uluslararas1 Tip Etigi Kodu “Tibbi hizmetleri verirken,
hekimin yalnizca hastanin yararina gore davranmasi gerektigi’ni bildirir.

Tibbi arastirmalarda yer alanlar da dahil olmak iizere, hastalarin sagligini, esenligini
ve haklarin1 korumak ve yiikseltmek hekimin gorevidir. Hekimin bilgi birikimi ve
vicdani bu goérevin yerine getirilmesine adanmustir.

Tibbi ilerlemeler, insanlar iizerinde gergeklestirilen calismalar1 da kapsamasi
kacinilmaz olan arastirmalara dayanir.

Goniilliiler lizerindeki tibbi arastirmalarin birincil amaci; hastaliklarin nedenlerini,
gelisimini ve etkilerini anlamak, koruyucu, tam1 koyucu ve tedavi edici girisimleri
(metotlar, prosediirler ve tedaviler) gelistirmektir. Kanitlanmis en iyi girisimler bile
giivenlilik, etkililik, verimlilik, erisilebilirlik ve kalite acisindan, yapilacak
arastirmalarla siirekli olarak degerlendirmeye tabi tutulmalidir.



7. Tibbi arastirma, insan goniillillere saygiy1 destekleyen ve glivence altina alan, onlarin
haklarini ve sagligini koruyan etik standartlara tabidir.

8. Tibbi aragtirmanin dncelikli amact yeni bilgilere ulasmak olmakla birlikte, bu hedef
hi¢bir zaman aragtirma goniilliisii bireylerin hak ve menfaatlerinin oniine gegemez.

9. Goniilliilerin yasamini, sagligini, onurunu, viicut biitiinliigiinii, kendisi ile ilgili karar
verme hakkini, mahremiyetini ve kisisel bilgilerinin gizliligini korumak, arastirmaya
katilan hekimin gorevidir. Aragtirma gonilliilerinin korunmasinda sorumluluk, olur
vermis olsalar bile asla arastirma goniilliilerine degil, daima hekime ya da diger saglik
meslegi mensuplarina ait olmak zorundadir.

10. Hekimler insan goniilliilerin yer aldig1 arastirmalarda kendi iilkelerindeki etik, yasal ve
idari norm ve standartlarin yani sira ilgili uluslararasi norm ve standartlar1 da dikkate
almak zorundadir. Bu Bildirgede yer verilen, arastirma goniilliilerine iligskin koruyucu
hiikiimler ulusal veya uluslararasi higbir etik, yasal veya idari gereklilik ile azaltilamaz
veya ortadan kaldirilamaz.

11. Tibbi arasgtirma, c¢evrenin ugrayabilecegi zarar1 en aza indirecek sekilde
gerceklestirilmelidir.

12. Goniilliiler iizerindeki tibbi aragtirmalar, yalnizca yeterli etik ve bilimsel tahsil, egitim
ve niteliklere sahip bireyler tarafindan yiiriitiilmelidir. Hastalar veya saglikli
gontlliler {lizerindeki arastirmalar, yetkin ve uygun niteliklere sahip bir hekim veya
diger bir saglik meslegi uzmani gézetiminde yapilmalidir.

13. T1bbi arastirmalarda olmasi gerekenden az temsil edilen gruplara, aragtirmaya katilim
icin yeterli erigsim imkan1 saglanmalidir.

14. T1ibbi aragtirma ile tibbi bakimi birlestiren hekimler, yalmiz potansiyel koruyucu, tani
koyucu ve tedavi edici degerler yoniinden hakli bulunabildigi 6l¢iide ve arastirmaya
katilimin, goniillii olacak hastalarin sagligini olumsuz etkilemeyecegini diistindiirecek
iyi nedenleri olmasi durumunda hastalarini aragtirmaya dahil etmelidir.

15. Arastirmaya katilmalar1 nedeniyle zarar goren goniilliilerin uygun sekilde tazmin ve
tedavi edilmelerini glivence altina alacak onlemler alinmalidir.

Riskler, Sakincalar ve Yararlar

16. Tibbin icrasinda ve tibbi arastirmalarda ¢ogu miidahalenin riskleri ve sakincalar1 da
vardir.

Arastirmadan hedeflenen amacin 6nemi, arastirmanin goniilliiler tizerinde

yaratacag1 tehlike ve sakincalardan daha agir basiyor ise arastirma insan goniilliiler
lizerinde

gerceklestirilmelidir.

17. Insanlar {izerindeki her tibbi arastirma Oncesinde, arastirmaya katilan birey ve
gruplarin veya arastirma konusu olan hastaliktan etkilenen diger birey veya gruplarin,



arastirmadan gorecekleri yarara kiyasla arastirmanin dogurabilecegi tahmini tehlike ve
sakincalar da dikkatli bir bi¢imde degerlendirilmelidir.

18. Hekimler, risklerin yeterince degerlendirildiginden ve tatmin edici bir sekilde bunlarla
bas edilebileceginden emin olmadik¢a, insan goniilliller iizerindeki aragtirma
calismalarina katilamazlar.

Risklerin yararlardan daha fazla oldugu tespit edildiginde ya da nihai sonuca iliskin
kesin kanitlara ulasildiginda hekim arastirmaya devam etmek mi, arastirmada
degisiklik yapmak mi1 yoksa arastirmayr derhal durdurmak mi gerektigini
degerlendirmelidir.

Savunmasiz Gruplar ve Bireyler

19. Baz1 gruplar ve bireyler 6zellikle savunmasizdirlar ve bu kisilerin istismar edilme veya
fazla zarara ugrama olasiliklar1 daha yiiksek olabilir.

Tiim savunmasiz grup ve bireyler icin o6zellikle diisiiniilmiis koruyucu tedbirler
alinmalidir.

20. Savunmasiz gruplar iizerindeki tibbi arastirmalar, yalniza arastirmanin s6z konusu
grubun saglik gereksinimleri ve onceliklerine yanit veren bir arastirma olmasi ve
aragtirmanin savunmasiz olmayan bir grupta yiiriitiilmesinin miimkiin olmamasi
halinde kabul edilebilir. Ayrica, arastirmadan elde edilen bilgi, uygulama ve
miidahalelerin s6z konusu grubun yarar gérmesi gerekir.

Bilimsel Gereklilikler ve Arastirma Protokolleri

21. Gontilliiler tizerindeki tibbi arastirmalar; genel olarak kabul edilmis bilimsel ilkelere
uygun olmali, kapsamli bilimsel literatiir bilgisini, ilgili diger bilgi kaynaklarini,
yeterli laboratuar ve uygun hayvan deneylerini temel almalidir. Arastirmalarda
kullanilan hayvanlarin iyilik haline saygili olunmalidir.

22. Goniilliiler iizerinde yapilacak biitiin arastirmalarin tasarim ve uygulamasi, arastirma
protokoliinde acik bir sekilde, gerekgesiyle birlikte tanimlanmalidir.

Protokol, dikkate alinan etik diisiincelere iligkin bir beyan igermeli ve bu bildirgede
ongoriilen ilkelerin nasil ele alinacagimi belirtmelidir. Protokol; finansmani,
destekleyiciyi/destekleyicileri, kurumsal baglari, diger olasi c¢ikar ¢atigmalarini,
gontlliilere sunulan tesvikleri ve arastirmaya katilmalar1 sonucu zarar gorebilecek
goniilliilerin tedavi edilmesi ve/veya tazmin edilmesine iligskin hiikiimleri icermelidir

Klinik c¢aligmalarda, arastirma sonrasi saglanacak imkanlar konusunda uygun
diizenlemeleri de tanimlamalidir.

Arastirma Etik Kurullar
23. Aragtirma protokolii, ¢alisma baslamadan 6nce degerlendirme, yorum, rehberlik ve

onay i¢in ilgili aragtirma etik kuruluna sunulmalidir. Bu kurul; arastirmaci,
destekleyici ve diger bilesenlerden bagimsiz olmali ve gerekli nitelikleri tagimalidir.



Kurul, aragtirmanin yapildig: iilke veya iilkelerin yasa ve yonetmeliklerinin yani sira,
gecerli uluslararas1 kural ve standartlar1 dikkate almali, ancak bunlar bu Bildirgede
goniilliilerin korunmasina yonelik olarak Ongoriilen herhangi bir koruma hiikmiinii
zayiflatmamali veya yok saymamalidir.

Etik Kurulun siirdiiriilmekte olan calismalar1 izleme hakki olmalidir. Arastirmacilar
izleme bilgilerini, 6zellikle de herhangi bir ciddi advers olayla ilgili bilgileri kurula
vermelidir. Kurul tarafindan degerlendirilmedik¢e ve onay verilmedik¢e protokolde
hi¢bir degisiklik yapilmamalidir. Calismanin sona ermesinin ardindan aragtirmacilar
calismanin bulgularini ve vardigi sonuglari1 6zetleyen nihai raporu kurula sunmalidir.

Mahremiyet ve Gizlilik

24.

Arastirmaya katilan goniilliilerin mahremiyetinin ve kisisel bilgilerinin gizliligini
korumak i¢in her tiirlii 6nlemin alinmas1 gerekir.

Bilgilendirilmis Olur

25.

26.

27.

28.

Bilgilendirilmis olur verme ehliyetine sahip kisilerin tibbi arastirmalara katilimi
gontlliliik esasina dayanmak zorundadir. Aile bireylerine ya da cemaat dnderlerine
danigsmak uygun olabilse de, bilgilendirilmis olur verme ehliyetine sahip bir kisi kendi
Ozgiir iradesiyle kabul etmedikge arastirmaya dahil edilemez.

Bilgilendirilmis olur verme ehliyetine sahip bireyler {lizerinde yapilacak bir
aragtirmada her goniillii aday1; benimsenen amaglar, yontemler, finansman kaynaklari,
biitlin olas1 ¢ikar catigmalari, aragtirmacinin kurumsal baglari, arastirmadan beklenen
yararlar, olasi tehlikeler, arastirmanin verecegi rahatsizliklar ve g¢aligma sonrasi
diizenlemeler ve calismanin ilgili diger yonleri hakkinda yeterince bilgilendirilmis
olmalidir. Goniilli adayi; aragtirmaya katilmama ya da hicbir yaptirnrma maruz
kalmadan, herhangi bir zamanda, katilim olurunu geri ¢ekme hakkina sahip oldugu
konusunda bilgilendirilmelidir. Goniillii adaylarinin belirli bilgi gereksinimlerinin yani
sira bilgi verme konusunda kullanilan yontemlere de 6zel dikkat gdsterilmelidir.

Goniillii adaymin bu bilgileri anlamasini sagladiktan sonra hekim veya uygun
niteliklere sahip baska bir birey, tercihen yazili olarak, goniilliiniin serbest iradesiyle
verilmis bilgilendirilmis goniilli olurunu almalidir. Eger onay, yazili olarak
alimamiyor ise; goniillii oluru, tanik huzurunda resmi olarak belgelenmelidir.

Tiim tibbi arastirma goniillerine, ¢calismanin genel sonucu ve bulgular1 hakkinda bilgi
edinme se¢enegi taninmalidir.

Bir arastirma i¢in bilgilendirilmis goniillii oluru alinirken, hekim, kendisiyle goniilli
arasinda bir bagimlilik iliskisi olup olmadigi ya da baski altinda olur verilip
verilmedigi konusunda oOzellikle dikkatli olmalidir. Boyle bir durum séz konusu
oldugunda, bilgilendirilmis goniillii oluru; tamamen bu konunun diginda olan ve konu
hakkinda 1iyi bilgilendirilmis bir kisi tarafindan alinmalidir.

Aragtirmanin; bilgilendirilmis olur verme ehliyetine sahip olmayan goniilliilerde
yapilmasi1 gerekiyorsa, hekim yasal temsilcinin olurunu almalidir. Arastirmanin olasi
gontlliniin temsil ettigi popiilasyonun sagligini korumay1 amaglamasi, aragtirmanin



yetkin gonilliilerle yapilamamasi ve arastirmanin en az Olc¢lide tehlike ve sakinca
icermesi s6z konusu degilse, bu bireyler kendileri i¢in yararli olma ihtimali olmayan
bir arastirmaya dahil edilemez.

29. Bilgilendirilmis olur verme echliyetine sahip olmadigr degerlendirilen bir goniillii
adayi, aragtirmaya katilma karar1 hususunda riza verebiliyorsa; hekim, yasal
temsilcinin oluruna ek olarak gonilliiniin rizasim1 da almalidir. Goniilli riza
gbstermiyorsa buna saygi duyulmalidir.

30. Bilinci yerinde olmayan hastalar gibi fiziksel veya zihinsel olarak olur verme ehliyeti
bulunmayan goniillii igerecek bir arastirma, ancak bilgilendirilmis goniillii oluru
vermeyi engelleyen fiziksel veya zihinsel kosulun aragtirma popiilasyonunun zorunlu
bir karakteristik 6zelligi olmasit durumunda yapilabilir. Hekim bu durumlarda yasal
temsilcinin bilgilendirilmis goniillii olurunu almalidir. Eger s6z konusu temsilci
mevcut degilse ve arastirma ertelenemiyorsa; bilgilendirilmis goniillii oluru
vermelerini engelleyen durumda olan goniilliileri arastirmaya dahil etmenin 6zgiil
nedenlerinin arastirma protokoliinde belirtilmis olmasi ve bunun bir aragtirma etik
kurulu tarafindan onaylanmis olmasi kaydiyla arastirma, bilgilendirilmis goniillii oluru
olmadan devam edebilir. Arastirmada kalmaya iliskin olur, goniilliiden ya da yasal
temsilcisinden miimkiin olan en kisa siirede alinmak zorundadir.

31. Hekim, tibbi bakimin hangi yonlerinin arastirma ile ilgili oldugu konusunda hastay1
tam olarak bilgilendirmelidir. Hastanin, bir calismaya katilmayir reddetmesi veya
hastanin ¢alismadan ¢ekilme karar1 almasi, hekim hasta iliskisini asla etkilememelidir.

32. Biyobankalar veya benzer saklama kuruluslarinda bulunan materyal veya veriler gibi,
kime ait oldugu belirlenebilen materyal ya da verilerin kullanilacag: bir tibbi aragtirma
icin hekim; verilerin toplanmasi, saklanmasi ve/veya yeniden kullanimi konusunda
onay almalidir. Bu onayin elde edilmesinin s6z konusu aragtirma i¢in olanaksiz oldugu
veya pratik istisnai durumlar olabilir. Bdyle durumlarda arastirma, yalmizca bir
arastirma etik kurulunun degerlendirme ve onayindan sonra yapilabilir.

Plasebo Kullanim

33. Yeni bir yontemin; yarar, tehlike, sakinca ve etkileri (asagidaki durumlar hari¢ olmak
iizere), kullanilmakta olan kanitlanmis en 1yi yontemle karsilastirilarak denenmelidir:

Kanitlanmis bir yontemin olmadig1 durumlarda plasebo kullanimi veya miidahalede
bulunulmamasi kabul edilebilir veya

Zorunlu kalindiginda ve bilimsel olarak metodolojik nedenlerden &tiirii, bir
miidahalenin etkililigi veya giivenliligini tespit edebilmek i¢in kanitlanmis en iyi
miidahaleden daha az etkili bir miidahale veya plasebo kullaniminin veya miidahalede
bulunmamanin gerekli olmasi

ve kanitlanmis en iyi miidahaleden daha az etkili bir miidahale veya plasebo verilen
veya miidahalede bulunulmayan hastanin, kanitlanmis en iyi miidahaleyi almamasi
nedeniyle ciddi ya da geri doniisii olmayan zarara ugramasi yoniinde ek bir riske
maruz kalmamasi.



Bu segenegin istismar edilmesinden kaginmak i¢in azami 6zen gosterilmelidir.

Calisma Sonrasi Diizenlemeler

34.

Destekleyici, arastirmaci ve ev sahibi iilke hiikiimetleri, ¢aligmada yararli oldugu
belirlenen miidahalelere ihtiyag¢ duymaya devam eden tiim katilimcilar i¢in ¢alisma
sonrasinda erisim i¢in saglanacak imkanlar1 klinik c¢alisma baglamadan Once
belirlemelidir.

Arastirmamin Kaydinin Yapilmasi ve Bulgularin Yayinlanmasi ve Dagitimi

35.

36.

Insan goniilliilerin yer aldigi tiim arastirma ¢alismalari, ilk goniillii arastirmaya dahil
edilmeden Once agikga erisilebilir bir veritabanina kaydedilmelidir.

Arastirmaci, yazar, destekleyici, editdr ve yayincilarin tiimiiniin aragtirma sonuglarinin
yayimlanmasina ve dagitilmasina iliskin etik yilikiimliiliikkleri bulunmaktadir.
Arastirmacilarin, insan goniilliiler lizerinde yiiriittiikleri ¢aligmanin sonuglarini umuma
aciklama gorevi bulunmaktadir ve bildirilerinin dogru ve eksiksiz olmasindan
sorumludurlar. Tim taraflar, etik raporlama konusunda kabul edilmis kilavuzlara
uymak zorundadir. Arastirmadan elde edilmis olumsuz ve yetersiz sonuglar da olumlu
sonuglar gibi yayimlanmali veya baska yollarla topluma duyurulmalidir. Finansman
kaynaklari, kurumsal baglar ve ¢ikar catismalar1 yayinda beyan edilmelidir. Bu
bildirgede yer alan ilkelere uymayan arastirma bildirileri yayima kabul edilmemelidir.

Klinik Uygulamada Kanitlanmamis Miidahalelerin Kullanimi

37.

Bir hastaligin tedavisinde kanitlanmis miidahaleler mevcut degilse ya da bilinen diger
miidahaleler etkili olamiyorsa hekim; hayat kurtarma, saghigi diizeltme ya da aciy1
hafifletme konusunda ige yarayacagi kanaatinde olursa uzman goriisline bagvurmak ve
hastanin veya yasal temsilcisinin bilgilendirilmis olurunu almak kaydiyla,
kanitlanmamis bir miidahaleyi goniilliye uygulayabilir. Giivenlilik ve etkililigi
degerlendirilmek iizere bu yontem bir arastirma konusu yapilmalidir. Biitlin vakalarda,
yeni bilgiler kayit edilmeli ve uygun oldugunda yayimlanmalidir.



