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Orjinali ingilizcedir

DUNYA TIP BiRLiGi HELSINKI BiLDIiRGESI

insan Denekleri Uzerindeki Tibbi Arastirmalarda
Etik Ilkeler

Diinya Tip Birligi’nin
18. genel kurulunda (Helsinki, Finlandiya, Haziran 1964) benimsenmis,
29. genel kurulunda (Tokyo, Japonya, Ekim 1975),
35. genel kurulunda (Venedik, Italya, Ekim 1983),
41. genel kurulunda (Hong Kong, Eyliil 1989),
48. genel kurulunda (Somerset West, Giiney Afrika Cumhuriyeti, Ekim 1996),

52. genel kurulunda (Edinburgh, iskogya, Ekim 2000) genel kurullarinda gelistirilmis

A.

ve
2002°de Washington’da yapilan genel kurulda 29. Maddeye agiklama notu ilave
edilmistir.

GIRIS

. Diinya Tip Birligi, insan deneklerinin yer aldigi tibbi arastirmalarda gorev alan

hekim ve diger kisilere rehberlik edecek etik ilkeler olarak Helsinki Bildirgesi’ni
gelistirmistir. Insan deneklerini iceren arastirmalara, insandan elde edilen kimligi
tanimlanabilir materyal ya da veriler de dahildir.

. Hekimin 6devi insan sagligini korumak ve gelistirmektir. Hekimin bilgi ve vicdan

bu gorevin yerine getirilmesine adanmustir.

. Diinya T1p Birligi’nin Cenevre Bildirgesi “Hastamin sagligi, benim i¢in en 6nde

gelir” climlesiyle hekimi baglamakta ve Uluslararas1 Tip Etigi Kodu “Hastanin
fiziksel ve mental kosullarim1 zayiflatabilecek etkilere sahip tibbi hizmetleri
verirken, hekimin yalnizca hastanin menfaatine gore davranacagini”
bildirmektedir.

Tibbi ilerlemeler, eninde sonunda, kismen insanlar iizerindeki deneyleri zorunlu
kilan arastirmalar1 temel almaktadir.

Insanlar {iizerindeki tibbi arastirmalarda insan deneklerinin sagligi, bilim ve
toplumun menfaatinden dnce gelmelidir.

Insan denekleri iizerindeki tibbi arastirmalarm birinci amaci profilaktik, diagnostik
ve terapotik islemleri gelistirmenin yaninda hastaliklarin etiyoloji ve patogenezini
anlamaktir. Kanitlanmis en iyi profilaktik, diagnostik ve terapdtik yontemler bile
etkinlik, verimlilik, erisilebilirlik ve kalite agisindan arastirmalarla siirekli olarak
incelenmelidir.
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7. Giincel tip uygulamalar1 ve tibbi aragtirmalardaki profilaktik, diagnostik ve terapotik
islemlerin pek ¢ogu kiilfet ve riskler icermektedir.

8. Bir tibbi arastirma, insana saygiy1 artiran, onun haklarin1 ve sagligin1 koruyan etik
standartlar konusudur. Bazi arastirma gruplar istismara agiktir ve 6zel korunmaya
ihtiyaclar1 vardir. Belli ekonomik ihtiyaclar ve tibbi dezavantajlar goz Oniinde
bulundurulmalidir. Keza, kendi baslarina olur ya da ret veremeyenlere; baski
altinda olur verme durumunda olanlara; arastirmadan kisisel olarak yarari
olmayanlara; tedavi ve arastirmanin birlikte yapilacak olanlara 6zel dikkat gerekir.

9. Arastirmacilar, kendi {ilkelerindeki insanlar iizerindeki arastirmalar i¢in gegerli etik,
yasa ve diizenlemelerden hem de wuluslararasi zorunluluklardan haberdar
olmalidirlar. Insan deneklerinin korunmasi igin bu Bildirgede ileri siiriilenlerin
higbir ulusal etik, yasa ya da diizenleme tarafindan ortadan kaldirilmasina ya da
zayiflatilmasina izin verilmemesi gerekir.

B. TUM TIBBi ARASTIRMALAR ICIN TEMEL iLKELER

10. Tibbi arastirmalarda insan deneklerinin yasamini, sagligini, mahremiyetini ve
itibarin1 korumak hekimin 6devidir.

11. Insan denekleri iizerindeki tibbi arastirmalar genel bilimsel ilkelere uygun olmali;
tam bir bilimsel literatiir bilgisi ve diger bilgi kaynaklar1 ile uygun laboratuvar ve
uygun oldugunda hayvan deneylerine dayanmalidir.

12. Cevreyi etkileyebilecek arastirmalarin yiiriitiillmesinde uygun 6nlemler alinmali ve
arastirma i¢in kullanilacak hayvanlarin saghigina saygi duyulmalidir.

13. Insan denekleri iizerindeki herbir deneysel tasarim ve galismanin bir deney
protokoliinde acik bir sekilde formiile edilmesi gerekir. Bu protokol degerlendirme,
yorum, rehberlik ve uygun buldugunda onay vermek i¢in 6zel olarak atanmis;
arastirmacidan, sponsordan ya da olumsuz baska etkilerden bagimsiz bir etik
inceleme kuruluna sunulmalidir. Bu bagimsiz kurul arastirma deneylerinin
yapildig1 iilkenin yasa ve diizenlemeleri ile uyum halinde olmalidir. Kurul,
siirdiiriilmekte olan denemeleri izleme hakkina sahiptir. Arastirmacilar, izlemdeki
bilgileri, 6zellikle ciddi ters giden gelismeleri bu kurula saglamakla yiikiimlidiirler.
Arastirmacinin ayni zamanda, inceleme i¢in, fon bilgileri, sponsorluk, kurum
iliskileri, diger potansiyel ¢ikar ¢atismalar1 ve denekleri tesvik ile ilgili bilgileri de
kurula sunmasi gerekir.

14. Arastirma protokoliinde, her zaman, gz oniine alinan etik noktalarin agiklanmasi
ve bu Bildirgede dile getirilen ilkelere uyumlu olundugunun belirtilmesi gerekir.

Helsinki Bildirgesi (Dokiiman no: 17.C), Diinya Tip Birligi’nin resmi dokiimanidir. Diinya Tip Birligi’nin 18. genel kurulunda (Helsinki,
Finlandiya, Haziran 1964) benimsenmis, 29. genel kurulunda (Tokyo, Japonya, Ekim 1975), 35. genel kurulunda (Venedik, italya, Ekim
1983), 41. genel kurulunda (Hong Kong, Eyliil 1989), 48. genel kurulunda (Somerset West, Giiney Afrika Cumhuriyeti, Ekim 1996), 52.
genel kurulunda (Edinburgh, iskogya, Ekim 2000) genel kurullarinda gelistirilmis ve 2002’de Washington’da yapilan genel kurulda 29.
Maddeye agiklama notu ilave edilmistir.
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15. Insan denekleri iizerindeki tibbi arastirmalar yalnizca, bilimsel kalifiye kisiler ile
klinik yoniinden yeterliligi tam tibbi bir elemanin denetiminde yiiriitilmelidir.
Insan deneklerine kars1 sorumluluk her zaman tibben kalifiye elemanda olmali ve
asla, olur vermis olsa bile, arastirma denegine birakilmamalidir.

16. Insanlar iizerindeki her tibbi arastirma projesi Onceden oOngériilen risk ve
rahatsizlar ile denek ya da digerleri i¢in Ongoriilen yararlarla karsilastirilarak
dikkatli bir degerlendirilmesi yapilmalidir. Bu, saglikli gonilliilerin  tibbi
arastirmalara katilimini engellemez. Tiim calisma tasarimlarinin herkese acik
olmasi gerekir.

17. Hekimler, risklerin yeterince degerlendirildifinden ve uygun bicimde ele
almacagindan emin olmadik¢a insan denekleri tizerindeki arastirma projelerin
katilmaktan kacinmalidirlar. Hekimler, saptanan risklerin yarardan daha fazla
oldugunda ya da pozitif ve yararli sonuglara iliskin kesin kanitlarin varliginda
arastirmay1 sona erdirmelidirler.

18. Insan denekleri iizerindeki arastirma projeleri, yalnizca hedeflenen amacin denekte
yaratacagi risk ve rahatsizlarin agir basacagi zaman siirdiiriilmelidir. Bu durum,
insan deneklerinin saglikli goniilliiler oldugunda 6zellikle 6nemlidir.

19. Tibbi arastirma, yalnizca, arastirmanin uygulandigt grubun arastirma
sonuglarindan yarar gorecegine iliskin makul bir olasilik varsa o zaman yapilmasi
icin hakli bir nedene sahiptir.

20. Denekler, arastirma projesine goniillii ve bilgilendirilmis olarak katilmalidirlar.

21. Arastirmaki denegin, degerler biitlinliigliniin korunmasi hakkina her zaman saygi
gosterilmelidir. Denegin mahremiyetine saygi, hasta bilgilerinin gizliligi,
calismanin denegin fiziki ve mental biitinligi ile kisiligine etkisini en aza
indirmek i¢in her tiirlii onlemin alinmasi1 gerekir.

22. Insanlar {izerindeki bir arastirmada, herbir potansiyel denek amaglari, yontemleri,
fon kaynaklari, miimkiin olabilecek c¢ikar c¢atigsmalari, arastirmacinin kurumsal
baglantilari, beklenen yararlar, caligmanin riskleri ve verecegi rahatsizliklar
hakkinda yeterince bilgilendirilmis olmalidir. Denek, ¢alismaya katilmama ya da
hicbir yaptinma maruz kalmadan, herhangi bir zamanda, katilim olurunu geri
¢ekme hakkina sahip oldugu konusunda bilgilendirilmelidir. Denegin bu bilgileri
anladigindan sonra hekimin, tercihan yazili olarak, denegin, serbest¢e verilmis
bilgilendirilmis olurunu almasi gerekir. Eger, olur yazili alinamaz ise yazil
olmayan olur tanik huzurunda resmi olarak belgelendirilmelidir.

23. Aragtirma projesi i¢in bilgilendirilmis olur alinirken, hekim, kendisiyle denegin
bagimlilik yaratan iligkide olup olmadigi ya da baski altinda olur verip vermedigi
konusunda o6zellikle dikkatli olmalidir. Béyle bir durum s6z konusu oldugunda,
bilgilendirilmis olur arastirmada yer almayan ve tamamen iliskiler disinda olan,
konu hakkinda iyi bilgilendirilmis bir hekim tarafindan alinmalidir.

Helsinki Bildirgesi (Dokiiman no: 17.C), Diinya Tip Birligi’nin resmi dokiimanidir. Diinya Tip Birligi’nin 18. genel kurulunda (Helsinki,
Finlandiya, Haziran 1964) benimsenmis, 29. genel kurulunda (Tokyo, Japonya, Ekim 1975), 35. genel kurulunda (Venedik, italya, Ekim
1983), 41. genel kurulunda (Hong Kong, Eyliil 1989), 48. genel kurulunda (Somerset West, Giiney Afrika Cumhuriyeti, Ekim 1996), 52.
genel kurulunda (Edinburgh, iskogya, Ekim 2000) genel kurullarinda gelistirilmis ve 2002’de Washington’da yapilan genel kurulda 29.
Maddeye agiklama notu ilave edilmistir.
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24. Yasal olarak yetersiz (incompetent), fiziksel ya da mental olarak olur vermekten
yoksun ya da resit olmayan kii¢iik arastirma denekleri i¢in arastirmaci,
bilgilendirilmis oluru yasanin 6ngdrdiigii dogrultuda yasal temsilciden almalidir.
Bu gruplar iizerinde arastirma, ancak temsil edilen grubunun saghgma katkida
bulunuyor ve yasal olarak yeterliligi tam kisiler iizerinde yapilamiyorsa
gergeklestirilebilir.

25. Yasal olarak yetersiz bir denek, drnegin resit olmayan bir ¢ocuk, arastirmaya
katilmaya riza verebilecek ise arastirmaci yasal temsilcinin oluruna ek olarak bu
rizay1 da almalidir.

26. Bilgilendirilmis olur almanin miimkiin olmadigi, vekil ya da 6n olur dahil olmak
tizere, kisiler lizerindeki arastirma yalnizca bilgilendirilmis olur almay1 engelleyen
fiziksel/mental kosullar arastirma grubunun kacinilmaz 06zelligi ise yapilmalidir.
Arastirma deneklerinin bilgilendirilmis olur verememelerinin 6zel nedeni etik
kurulun onayr ve degerlendirilmesi i¢in deney protokoliinde belirtilmelidir.
Protokol, arastirmada kalmaya iligkin olurun en kisa siirede kisiden ya da yasal
temsilciden alinacagini belirtmelidir.

27. Hem vyazarlarin hem de yaymmcilarin etik ylkiimliiliikleri bulunmaktadir.
Arastirma sonuglarimin yayimlanmasinda arastirmacilar sonuglarin dogrulugunu
koruma mecburiyetindedirler. Negatif sonuglar da yayimlanmali ya da olmazsa
halka duyurulmalidir. Fon kaynaklari, kurumsal baglantilar ve olas1 ¢ikar
catismalar1 yayinda bildirilmelidir. Bu Bildirgede yer alan ilkelere uymayan deney
raporlar1 yayina kabul edilmemelidir.

C. TIBBi BAKIMLA BIRLESIK TIBBI ARASTIRMALARA ILiSKIN EK
ILKELER

28. Hekim, potansiyel profilaktik, diagnostik ve terapdtik degerleri yoniinden hakl
bulunabildigi 6l¢iide ancak tibbi arastirmayi tibbi bakimla birlestirebilir. Tibbi
arastirma, tibbi bakimla birlestigi zaman arastirma denegi olan hastay1 korumak
icin ek standartlar uygulanmalidir.

29. Yeni yontemin yararlari, riskleri, rahatsizliklar ve etkilerinin kullanilmakta olan en
iyi profilaktik, diagnostik ve terapotik yontemlere karsi denenmesi gerekir. Bu,
kanitlanmig profilaktik, diagnostik ya da terapotik yontemlerin bulunmadigi
calismalarda plasebo kullanimini ya da tedavisiz birakmay1 dislamamaktadir. (Bkz.
dipnot)

30. Calismanin sonunda calismaya katilan her hastaya calisma ile elde edilen
kanitlanmis en iyi profilaktik, diagnostik ve terapdtik yontemden yararlanabilmesi
garanti edilmelidir.

31. Hekim, tibbi bakimimn hangi yonlerinin arastirma ile ilgili oldugu konusunda
hastay1 tam olarak bilgilendirmelidir. Hastanin, bir calismaya katilmay1 reddetmesi
asla hekim-hasta iliskisini etkilememelidir.

Helsinki Bildirgesi (Dokiiman no: 17.C), Diinya Tip Birligi’nin resmi dokiimanidir. Diinya Tip Birligi’nin 18. genel kurulunda (Helsinki,
Finlandiya, Haziran 1964) benimsenmis, 29. genel kurulunda (Tokyo, Japonya, Ekim 1975), 35. genel kurulunda (Venedik, italya, Ekim
1983), 41. genel kurulunda (Hong Kong, Eyliil 1989), 48. genel kurulunda (Somerset West, Giiney Afrika Cumhuriyeti, Ekim 1996), 52.
genel kurulunda (Edinburgh, iskogya, Ekim 2000) genel kurullarinda gelistirilmis ve 2002’de Washington’da yapilan genel kurulda 29.
Maddeye agiklama notu ilave edilmistir.
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32. Bir hastanin tedavisinde kanitlanmis profilaktik, diagnostik ve terapdtik yontemler
mevcut degil ya da etkin degilse ve kanaati hayat kurtarici, saglig: diizeltici ya da
aciyr hafifletici oldugu seklinde ise hastadan bilgilendirilmis olur alarak,
kanitlanmamis ya da yeni bir profilaktik, diagnostik ve terapodtik imkanlari
kullanma konusunda hekim serbest olmalidir. Miimkiin oldugunda, bu imkanlar
giivenirlilik ve etkinligini degerlendirici tasarimlarla arastirma konusu edilmelidir.
Biitiin vakalarda, yeni bilgiler kayit edilmeli uygun oldugunda yayimlanmalidir. Bu
Bildirgenin ilgili diger rehber-kurallarina uyulmalidir.

Dipnot:

DUNYA TIP BIiRLiGi HELSINKiI BIiLDIRGESIi 29. MADDESININ
ACIKLAMA NOTU

Diinya Tip Birligi bu vesile ile plasebo-kontrollii denemelerin kullaniminda ileri diizey
bakim yapilmas1 ve genel olarak bu yontem kanitlanmis mevcut tedavinin
bulunmadiginda kullanilmasini tekrar teyit etmektedir. Bununla beraber, kanitlanmis
bir tedavi mevcut olsa bile plasebo-kontrollii deneme asagidaki kosullarda etik yonden
kabul edilebilir:

- Bir profilaktik, diagnostik ya da terapdtik yontemin, gilivenilirligi ve etkinligini
belirlemek i¢in gerekli zorlayici ve bilimsel olarak dogru metodolojik nedenlerle
kullaniminda; ya da

- Bir profilaktik, diagnostik ya da terapotik yontem onemli sorunlar yaratmayacak bir
durumda arastirilacak olmali ve plasebo alacak olan hastay: ilave ciddi ya da geri
doniisii olmayan bir zarar riskine maruz birakmamalidir.

Ozellikle, uygun etik ve bilimsel inceleme igin Helsinki Bildirgesi’nin biitiin diger
kosullarina sadik kalinmalidir.

.......................... ” baslikli ¢alismaya katilan asagida imzasi olan arastirmacilar
olarak Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi’nin 2002°’de Washington’da yapilan
Genel Kurulunda revize edilen son versiyonunu okudugumuzu beyan ve taahhiit
ederiz.

Sorumlu Arastirici imza

Yardimeci Arastirici Imza
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