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INSANLAR UZERINDE YAPILAN BIYOMEDIKAL ARASTIRMALARDA

ETIK DEGERLENDIRME
Turkiz GURSEL

(072

Insanlar {izerinde yapilan biyomedikal arastirmalar icin etik ve bilimsel stan-
dardlar gelistirilmistir.Bu standartlar deneklerin haklarini, onurunu, giivenligini
ve esenligini giivence altina alir ve arastirmadan dogru bilgi elde edilmesini
saglar. Etik kurullar (EK) sorumluluk alanlarinda yapilan biyomedikal aras-
tirmalari etik ve bilimsel standartlara uygunluk yoniinden degerlendirerek
onaylar, ret eder veya degisiklik 6nerir. Onay igin Helsinki Bildirgesinin tim
kriterlerinin ve ulusal yasal ve idari diizenlemelerdeki gereksinimlerin karsi-
lanmas1 gerekir. Tiirkiye’de insanlar iizerinde biyomedikal arastirma yapma
kosullar1 Anayasa, Tiirk Ceza Yasasi, Avrupa Biyoetik Sozlesmesini Kabulii-
ne Dair Yasa, Hasta Haklar1 Yonetmeligi, ilag Arastirmalar1 Yonetmeligi ve
Iyi Klinik Uygulamalar (IKU) Kilavuzunda tanimlanmaktadir. EK un kurulus
ve isleyisi yasalara, Saglik Bakanligi - IKU Yonergesine ve Diinya Saglik
Orgiiti’niin “Biyomedikal Arastirmalart Degerlendiren Etik Komiteler igin
Uygulama Kurallari”na uygun olarak diizenlenir. Biyomedikal arastirmalarin
EK tarafindan bagimsiz ve etkin bir incelemeden gegirilmesini ve uygulamanin
izlenmesini saglayacak bir ulusal etik aginin olusturulmasi, bilimsel arastirma
ve yayin etiginin bilim toplumu tarafindan igsellestirilmesi ve bilime katki
yapan dogru bilgi tiretilmesi igin ¢ok 6nemlidir.

Anahtar Kelimeler: Etik Degerlendirme, Biyomedikal Arastirma.

ETHICAL REVIEW OF BIOMEDICAL RESEARCH INVOLVING
HUMAN SUBJECTS

ABTRACT

Ethical and scientific standards have been developed for conducting biomedi-
cal research in human subjects. They provide assurance not only concerning the
rights, dignity, safety, and well-being of human subjects in research but also the
production of accurate information. After reviewing the suitability for ethical
and scientific standards of a research project, the ethics committee (EC) may
accept or reject the protocol or require modifications. All provisions in The
Declaration of Helsinki and statutory laws must be met for approval. In Turkey,
research involving human subjects is regulated by a number of pieces of legis-
lation including the Constitution, Turkish Penal Code, European Convention on
Bioethics, Regulation on Patient’s Rights, Regulation on Clinical Drug Trials,
and Guidelines for Good Clinical Practice (GCP). The structure and functio-
ning of ECs are specified by law and regulations of the Ministry of Health in
accordance with the GCP guidelines as well as The Operational Guidelines for
Ethics Committees produced by the World Health Organization. The establish-
ment of a national ethics network providing independent and efficient review
and evaluation of biomedical research projects is of utmost importance for the
adoption of ethical principles in the scientific community and the production of
accurate information that can contribute to scientific knowledge.
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Insanlar {izerinde yapilan biyomedikal arastirmalar bir taraf-
tan topluma biiylik yararlar saglarken diger taraftan arastirmaya
katilan deneklere zarar da verebilir. Tibbin hizla gelistigi son iki
yiizy1l iginde birgok iilkede izinsiz yapilan deneylerle insanlara
ciddi zararlar verildiginin ortaya ¢ikmasi, tibbi aragtirmalara kati-
lan deneklerin onurunu, haklarini, sagligini ve esenligini korumak
i¢in uluslararasi etik kodlar gelistirilmesine gerekge olugturmustur
(1,2). Insan haklar1 konusunda son yillarda artan duyarlilik, birgok
tilkede evrensel etik ilke ve kurallara uyumun yasal ve idari diizen-
lemelerle giivenceya alinmasini saglamistir (3).

Etik kurullar (EK) biyomedikal arastirmalarin etik ilke ve ku-
rallara uygun yapilmasini saglamak amaci ile kurulmus idari yapi-
lardir (4,5). Bunlar ulusal saglik otoritesine bagli bir merkezi ulu-
sal EK seklinde olabilecegi gibi, saglik aragtirma kuruluslarinin
kendi biinyelerinde gorev yapan yerel EK (Institutional Review
Board) veya bagimsiz 6zel EK seklinde de olabilirler. EK kendi
yetki alaninda gerceklestirilecek olan bilimsel aragtirma projele-
rini, biyomedikal arastirmalarin bilimsel ve etik standartlarini
saptayan uluslararasi s6zlesmelere ve bulundugu iilkenin yasal ve
idari diizenlemelerine uygunluk yonlerinden inceledikten sonra
kabul veya ret eder veya degisiklik onerisi yapar, ayrica kabul etti-
gi arastirmalari izler ve gerektiginde durdurabilir (6).

Biyomedikal aragtirmalarin etik incelemesini yapan arastirma
EKlari genellikle tibbin uygulanmasi ile ilgili etik sorunlari ince-
leme gorevini yiiriitmez. Saglik hizmetinin verilmesi dolayisi ile
ortaya cikan etik sorunlar klinik (t1bbi) etik komiteler tarafindan
degerlendirilir. Klinik etik komitelerin inceleme konular1 sunlar-
dir: 1) Tedaviyi durdurma veya sonlandirma 2) “Resusitasyon
yvapmama” istemleri, 3) “Devam et “ istemleri, 4) Onam, 5) Ka-
pasite belirleme, 6)Tedavinin reddi, 7) Gizlilik , 8) Genetik test
vapma, 9) Yardimct iireme , 8) Yogun bakimla iliskin konular, 9)
Acil tibba iliskin konular

Tiirkiye’de Etik Kurullar:

Tiirkiye’de ilk EKlar 1980 li yillarda uluslararasi dergi editor-
lerinin yayimlanmak iizere kendilerine gonderilen makaleler igin
EK izni istemelerinden dogan gereksinim nedeni ile tip fakiilte-
leri biinyesinde kurulmaya baslanmustir(7,8). ilag arastirmalarini
denetlemek amact ile 1993 yilinda cikarilan yonetmelik geregi
olarak Saglik Bakanliginda bir Merkez EK (MEK) olusturulmus,
ayricaegitim hastanelerinde yerel EK lar (YEK) olusturulmasi zo-
runlulugu getirilmistir. ila¢ arastirmalari icin 6nce YEK dan onay
aliir, daha sonra Saglik Bakanligt MEK unun projeyi tekrar de-
gerlendirerek onaylamasi gerekir.

Gazi Universitesi Tip Fakiiltesinde ilk YEK 1993 yilinda ku-
rulmustur. {1k yillarinda yalmz ila¢ arastirmalarmni degerlendiren
bu kurul, 2004 yilindan sonra yeni yasal diizenlemelerin yiiriirliige



girmesi ile bagvurusu yapilan biitiin biyomedikal arastirmalari
gegerli etik ve bilimsel standartlara uygunluk yoniinden de-
gerlendirmektedir.

Yonetimle ve Diger Kurullarla iliski:

EK, yonetimden tam bagimsiz olarak gdrev yapar; yone-
ticiler kurul karalarina karisamaz ve kararlar1 degistiremez.
Diger kurullarla (6rnegin arastirma fonu kurulu) esgiidiimli
olarak gdrev yapar, fakat her iki kurul birbirinden bagimsiz
olarak arastirmayi degerlendirir. Kurumun diger gorevlileri,
EK tarafindan onaylanmis bir projeyi uygulamayi ret edebilir
ancak EK tarafindan ret edilmis bir projeyi kabul edemez. EK
kendisine taninan yasal yetki ¢ercevesinde, biyomedikal aras-
tirmada yer alan insan deneklerinin haklarinin yeterince koru-
nup korunmadigini ve aragtirmanin bilimsel degerini dikkate
alarak degerlendirmesini yapar. Diinya Saglik Orgiitii (DSO)
asagidaki arastirma tiplerini biyomedikal arastirma kapsami-
na almakta ve tiimi i¢in EK onayini zorunlu gérmektedir: /)
Farmasotikler, 2) Tibbi cihazlar, 3) Tibbi radyasyon ve go-
riintiileme, 4) Cerrahi girisimler, 5) Tibbi kayitlar ve biyolojik
ornekler, 6) Epidemiolojik, sosyal ve psikolojik gézlem ¢alis-
malart (6).

Etik Kurulun Yasal Dayanaklari:
1.Uluslaras1 Kilavuzlar:

Insanlar iizerinde yapilan tibbi arastirmalarda uyulmasi
gereken etik ilkeler ve kurallar1 belirleyen pek ¢ok uluslarara-
st belge bulunmaktadir. Bunlarin ilki ve en 6nemlisi, II.Dlinya
Savasimni izleyen Nuremberg Savas Suglari Durusmasi’nda
ortaya ¢ikan etik ihlallere dayanilarak hazirlanan ve daha son-
raki bircok etik belgeye de onciiliik edecek olan Nuremberg
Kurallary’dwr (1). Diinya Hekimler Birligi’nin ayni1 gerekgeler-
le 1947 de hazirlamaya basladig1 ve ilk kez 1964 te yayinladi-
81 Helsinki Bildirgesi tip etiginin genel kurallarini igermekte
olup tiim iilkelerde EK degerlendirmesi i¢in ana kilavuz olarak
kabul edilmektedir (2). Belirli araliklarla giincellenen Helsin-
ki Bildirgesinin en son sekli 2004 yilinda yaymlanmigtir. DSO
ve Uluslaras1 Tip Bilimleri Orgiitleri Konseyi, Nuremberg ve
Helsinki Ilkelerinin diinya iilkelerinde uygulamaya konmasin-
da yol gdstermesi amaci ile Insanlar Uzerinde yapilacak Bi-
yomedikal Arastirmalar icin Uluslaras: Etik Kilavuz (WHO/
CIOMS Kilavuzu) isimli bir rehber yaymlamaktadir (9). Ilag
endiistrisi ile ABD, Ingiltere ve Japonya’nin resmi temsilcile-
rinden olusan Uluslararasi Uyum Komisyonu (ICH) 1993 de
insan denekleri tizerinde yapilan ilag arastirmalarinin tasarima,
yuriitiilmesi, kaydedilmesi ve raporlamasi i¢in tek bir standart
saglamak amaci ile iyi Klinik Uygulamalar (IKU) kilavuzu
hazirlamistir(10). IKU, arastirmaya katilan géniillii deneklerin
haklar1, sagligt ve gizliliginin korunduguna, temeli Helsinki
Bildirgesi’ne dayanan ilkelere uyulduguna ve elde edilen veri-
lerin ve bildirilen sonuglarin giivenilir ve dogru olduguna dair
kamuoyuna giivence vermektedir. Avrupa Konseyinin Insan
Haklar1 ve Biyotip Siozlesmesi (Oveido Sozlesmesi) ve Av-
rupa Birliginin 2001/20/EC no lu direktiflerine dayanan IKU
Kilavuzu (EC/28/2005 karart ile yenilenmistir) EKlarin isleyi-
sine iliskin kurallar1 tanimlamaktadir. Ayrica UNESCO’ nun
2004 yilinda yaymladigi “Insan Haklart ve Biyoetik iizerine
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Evrensel Bildirge” sinde de evrensel etik ilke ve uygulama
kurallar1 yer almaktadir.

2- Ulusal Yasalar ve Kilavuzlar:

ABD de resmi bir komisyon tarafindan 1976 da hazirlanan
Belmont Raporu, biyomedikal ve davranigsal arastirmalar
icin temel etik ilkeleri saptamis, saglik arastirma kuruluslart
biinyesinde gorev yapan yerel EKlarmn ( Institutional Review
Boards) isleyisini diizenleyen Ila¢ ve Gida Dairesi (FDA) ku-
rallar1 bu ilkeler tizerinde yapilandirilmistir (11,12). Diinyanin
84 iilkesinde ulusal, kurumsal veya 6zel nitelikte biyomedikal
arastirma EKlar1 bulunmaktadir (3).

Ulkemizde tibbi aragtirmalara katilan goniillii deneklerin
korunmasini giivence altina alan bir¢cok yasa ve idari diizen-
leme bulunmaktadir (tablo-1). Bunlarin ilki 1960 tarihli Tibbi
Deontoloji Tiiziigii’diir. Anayasanin 17. Maddesi, “Herkes
yasama, maddi ve manevi varligini koruma ve gelistirme hak-
kina sahiptir,tubbi zorunlululuklar ve kanunda yazili haller
disinda,kiginin viicut biitiinliigiine dokunulamaz, rizast ol-
madan bilimsel ve tibbi deneylere tabi tutulamaz “ hiikmiinii
getirmektedir. Avrupa Konseyinin Insan Haklar ve Biyoetik
Sozlesmesi, Tirkiye Biiyilk Millet Meclisince onaylanarak
1.11.2004 tarihinde yiiriirliige girmis olup insanlar {izerinde
bilimsel arastirma yapilabilmesini arastirmanin bilimsel dege-
rinin ve etik bakimdan kabul edilebilirliginin multidisipliner
bir EK tarafindan degerlendirilmesi ve denegin veya onun
vasisinin aydinlatilmig onaminin alinmasi kosullarina bagla-
maktadir. 1 Nisan 2005 tarihinde yiiriirliige giren yeni Tiirk
Ceza Kanunun (TCK) 90 ve 91. Maddeleri insanlar tizerinde
izinsiz bilimsel deney yapilamayacagi, bunun i¢in dnceden EK
izni ve denegin kendisinin veya yasal vasisinin bilgilendiril-
mis onayinin alinmasi, insan lizerinde yapilmasi planlanan de-
neyin 6nceden hayvanlarda veya in vitro kosullarda denenmis
olmasi1 ve bunlarin sonuglarinin insanlar {izerinde denemenin
yapilmasint hakli ve gerekli kilmasi, deneyin arastirmaya kati-
lan denegin sagligini olumsuz etkilememesi ve insan onuruyla
bagdagmayacak 6l¢iide ac1 verici olmamasi gerektigi ve aras-
tirmanin saglayacagi yararin verecegi kiilfetten fazla olmasi
kosullarint hiikme baglamaktadir.

Cocuklar iizerinde arastirma yapilabilmesi, 6nceki deney
sonuglarinin ¢ocuklar iizerinde deneme yapilmasini gerekli
kilmasi, onam agiklama yetenegine sahip ¢ocugun kendi ona-
mi1 yaninda ana-babasi veya vasisinin yazili onamimin alin-
mas1 ve arastirmay1 degerlendiren etik kurulda ¢ocuk hekimi
bulunmasi kosullarina baglanmistir. Hasta Haklari Yonetme-
ligi deneme, arastirma veya egitim amagl tibbi miidahale ya-
pilmasini, arastirma ve egitim amaci ile yapilan faaliyetlerde
hastanin kimlik bilgilerinin agiklanmasini ve saglik hizme-
tinin verilmesi dolayist ile edinilen bilgilerin agiklanmasini
hastanin veya yasal temsilcisinin iznine baglamaktadir. Ila¢
Arastirmalart Yonetmeligi ve Saglhk Bakanliginin IKU Ge-
nelgesi, beseri ilaglarla yapilacak klinik arastirmalarin kural-
larini belirlemektedir.



Tablo-1: Tirkiye’de insanlar tizerinde yapilacak bilimsel arastirmalar diizenleyen yasal ve idari diizenlemeler.

TC Anayasasi, Madde 17
Tiirk Ceza Kanunu, Madde 90,91 (2005)
Saglik Hizmetleri Temel Kanunu (1987)

Hasta Haklar1 Yonetmeligi (1998)

SB, ilag Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik (1995)

SB, Biyoesdegerlik ve Biyoyararlanim Yonetmeligi (1994)
Saglik Bakanligi Iyi Klinik Uygulamalari Genelgesi(1995)
Tibbi Deontoloji Nizamnamesi (1960)

XA W=

insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesinin Onaylanmasmin Uygun Bulunduguna Dair Kanun (164 No lu Avrupa Sozlesmesi) (2004),

Etik Kurul degerlendirmesi

EK biyomedikal aragtirma projelerini etik ve bilimsel agi-
lardan kapsamli olarak inceler (Tablo-2). Etik yonden deger-
lendirmede tip etiginin 3 temel ilkesi esas alinir: insan onu-
runa saygi, yararlihk ve adalet. Insan onuruna saygu ilkesi,
aragtirmanin denegin maddi ve manevi varligina (bltiinligi-
ne) zarar vermemesi ve arastirmaya goniillii olarak katilma-
st i¢in aydinlatilmis ve bagimsiz onaminin (riza) alinmasini
gerektirir. Aydinlatilmig onamda kendisine veya yasal temsil-
cisine arastirmanin amaci, yaklagim ve yontemleri, yapilacak
islemler ve bunlar1 dogurabilecegi riskler, alternatif tan1 ve te-
davi yontemleri, varsa tedavi edici madde yerine plasebo alma
olasilig1, arastirmadan dogrudan yararlanip yaralanamayacag1
acik ve anlagilir sekilde, konusma lisani ile agiklandiktan son-
ra serbest iradesi ile verecegi onay1 istenir. Tip etiginin yarar-
lilik ilkesi, denegin aragtirmadan yararlanma olasiliginin en
fazla, zarar gérme olasiligimin en az olmasinin saglanmasini
ve beklenen yararin denek i¢in olusabilecek riskleri hakli ¢i-
karmasini; adalet ilkesi ise arastirmadan yararlanma ve risk-
lerini iistlenmede adil ve tarafsiz olunmasini ve arastirmanin
sonuglardan yararlanma olasilig1 bulunmayan gruplar {izerin-
de yapilmamasini ifade etmektedir. EKun aragtirma protoko-
linti bilimsel agidan degerlendirmesinin amaci, arastirmanin
verimli olmasina ve dogru ve giivenilir bilgi elde edilmesi-
ne katki saglamaktir. Arastirmanin amacinin bilimsel deger
tasimasi, protokolun uygunlugu, uygulanabilirligi ve arastir-
macinin arastirma konusundaki niteliksel yeterliligi dikkate
alinarak karar verilir. Bilimsel temeli ve degeri olmayan bir
arastirmay1 yapmak etik degildir.

Deney, Arastirma ve Tibbi Uygulama:

Yasal mevzuatimizda arastirmalarla ilgili bazi temel kav-
ramlarin tanimlanmamis veya referanslarinin belirtilmemis

Tablo-2: Etik Kurulun aragtirmalarda degerlendirmesi gereken 6geler.

olmasi belirsizliklere yol agmaktadir. Oncelikle “insanlar
iizerinde deneysel arastirma’ ifadesinin agiklanmasi gere-
kir. Insan denegi “ aragtirmay1 ylirliten arastirmacinin girisim
veya etkilesim yoluyla kendisinden veri veya kimligini belli
eden ozel bilgi elde ettigi canli kisi”; girisim (intervention)
“bilgi toplamak icin denege yapilmis fizik islemi (6rnegi ilac,
as1, damar girigimi ,tibbi cihaz, gen nakli, cerahi islem), dav-
ranigl veya cevresinin degistirilmesini, etkilegim ise “goris-
me, telefon, mektup, e-posta yolu ile kurulan iletisim” ola-
rak tanimlanmaktadir. Kimligi belli eden 6zel bilgi, bireyin
kimligine erisimi saglayabilecek fotograf, video kaydi, adres,
telefon numarasi, soysal giivenlik numarasi, dogum tarihi vb
bilgilerdir (12). Belmont Raporu’nda arastirma “bir hipotezi
test etmek, yorumlamak ve sonugta yayginlastirilabilir bilgi
elde etmek veya ona katki yapmak i¢in tasarlanmis etkinlik”,
deneysel arastirma “yeni, farkl ve etkinligi kanitlanmamis bir
islemin etkinliginin ve giivenilirliginin resmi bir protokol ger-
gevesinde incelenmesi” seklinde tanimlanmaktadir.“Deneysel”
ve “arastirma” terimleri iyi tanimlanmadigi zaman, standart
uygulamadan dikkate deger bir sapmanin “deneysel” olarak
nitelendirilebilecegine dikkat ¢ekilmekte ve arastirmanin 6ne
stirilen bir amaciin ve bu amaca yonelik bir seri islemleri
kapsayan resmi protokoliiniin olmas1 gerektigi, “hastanin veya
hizmet verilen kisinin iyiligi-esenligi i¢in yapilan ve basarili
sonug verecegine iliskin mantikli bir beklenti sunabilen giri-
simler” uygulama, "bireye tani, tedavi veya profilaksi amaci
ile yapilan girisimler #72zbbi uygulama olarak tanimlanmaktadir.
Tibbi arastirmalarin ¢ogunlukla #z2bbi bakim ile birlikte ytrii-
tiilmesi nedeni ile, hangi etkinliklerin etik yonden degerlendi-
rilecegine karar verilebilmesi i¢in arastirma ile kabul edilmis
(standart) tani, tedavi ve koruyucu tedavi uygulamalarmin
birbirinden ayirt edilmesinin gerektigi vurgulanmakta ve tib-
bi aragtirma ile tibbi bakim (uygulama) birlestirildigi zaman,

1. Projenin saglam bir bilimsel temele dayanmasi, arastirma tasariminin arastirma sorusuna yanit verebilecek sekilde planlanmis olmasi,

2. Amag ve yontemlerin tam olarak agiklanmasi, farkli alternatiflerin avantaj ve dezavantajlarinin dikkate alinmis olmast,

3. Arastirmaya katilacaklarin nasil belirlenecegi, se¢gme ve hari¢ tutma kriterlerinin agikga belirtilmis olmasi,

4. Aragtirmanin yararinin riskinden fazla olmasi ve katilimciya en iyi tani, tedavi veya koruyucu tedavi olanaklarini saglantyor olmasi

5. Arastirma yerinin ve sorumlu aragtirmacinin yeterli niteliklere sahip olmasi (gerekiyorsa deneyimli bir arastirmacidan bilimsel destek
alinabilir)

6. Bilgilendirilmis onamin igerik yoniinden yeterli ve agikca anlasilabilir olmast

7. Arastirmadan dogacak zararin karsilanmasi

8. Projenin hangi kaynaklarla yiiriitiileceginin belirtilmesi
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Tablo-3: Arastirma i¢in imzali bilgilendirilmis onamin zorunlu olmadig1 durumlar.

Tibbi girisim i¢in onam belgesi, aragtirma izni kapsiyorsa

SR e

gerceklestirilemeyecek arastirmalar.

Daha 6nce toplanip kodlanmis olan ve kodu koruyan kisinin arastirma grubuna dahil olmadig arastirmalar

Arastirmacilarin higbir sekilde katilimeilarin kimlik bilgilerine ulasamayacagi bilgi ve belgeler kullanilarak yapilan arastirmalar

Kisinin fiziksel, ruhsal ve sosyal biitiinliigiine zarar vermeyecek aragtirmalar,

Minimal riskten* fazla risk tasimayan, yapilmasi halinde 6énemli bir yarar saglayabilecek olan ve bilgilendirilmis onam alinamadig: igin

*Minimal risk:giindelik yasamda veya rutin tibbi uygulamada karsilasilabilecek riskten fazla olmayan.

Tablo-4: Etik Kurulun onay1 gerekmeyen arastirma tipleri.

1. Herkesi ulagabilecegi kamuya acik bilgilerle yapilan arastirmalar

2. Atilmis olan veya ticari olarak temin edilebilen ve ait olduklari bireyin kimliginin 6grenilmesi miimkiin olmayan biyolojik materyal tize-

rinde yapilacak arastirmalar

3. Kime ait olduklar bilinmeyen biyolojik materyal {izerinde yapilacak aragtirmalar

4. Egitiim degerlendiren arastirmalar

aragtirma denekleri olan hastalari korumak igin ek etik stan-
dartlarin uygulanmasi dnerilmektedir. Genel kural olarak, bir
etkinlik i¢inde bir arastirma unsuru varsa, bu etkinligin EK
tarafindan insan deneginin korunmasi agisindan degerlendir-
mesi gerekir (11). EK, arastirma unsuru igermeyen yeni tant
ve tedavi yontemleri i¢in de onay verebilir. .

Arsiv materyali ile yapilan arastirmalar:

Tibbi arastirmalarin 6nemli bir kismi, saglik kuruluslarina
basvuran bireylere ait arsivlenmis biyolojik materyal (doku
ornekleri, viicut sivilari, DNA ekstreleri) veya arsivlenmis bil-
gi ve belgeler (dosya bilgileri, goriintii kayitlari) tizerinde ya-
pilmaktadir. Bu materyallerin kullanilacagi arastirmalarda EK
onay1 i¢in gerekli kosullar deneysel veya girisimsel aragtirma-
lara 6zgii olanlardan farklidir. Arsiv aragtirmalari igin EK iz-
ninin gerekliligi sorgulanmakta ise de Helsinki Bildirgesi’nde,
insandan elde edilen ve kime ait oldugu belli olan materyal
ya da tibbi kayit bilgileri kullanarak yapilan arastirmalar da
“insan lizerinde yapilan aragtirma” kapsaminda degerlendi-
rilmekte ve EK izni gerektigi belirtilmektedir(2). Canlilardan
alinan dokularin kullanilmasi ve saklanmasi ile ilgili uluslara-
st ve ulusal yasal kisitlamalar vardir. Biyoetik s6zlesmesinde
“Bir miidahale sirasinda insan viicudunun herhangi bir pargasi
alindiginda, bu parga, yalnizca uygun bilgilendirme ve muva-
fakat alma islemlerine uyuldugu takdirde, ¢ikarilma amacin-
dan bagka bir amag i¢in saklanabilir ve kullanilabilir, diger
dokularin alinmasi ise hastanin iznine baghdir” hiikkmii yer
almaktadir.

Arsivlenmis dokularla yapilacak aragtirmalar igin geriye
yonelik bilgilendirilmis onam alinmast ¢ogunlukla miimkiin
olmadigindan, onam zorunlulugu bilimsel arastirmalar i¢in
6nemli bir engel olusturmaktadir (13). Hasta kayitlar ile ya-
pilacak arastirmalarda temel kosul mahremiyetin ve bilgilerin
gizliliginin korunmasinin saglanmasidir. Birey kendisine ait
tibbi bilgilerin kendi kisisel yarari disinda kullanilmamasini
beklemektedir (9). Yasal mevzuatimizda da saglik hizmeti-
nin verilmesi dolayisi ile edinilen bilgilerin agiklanmasi hasta
veya yasal temsilcisinin iznine baglanmaktadir. TCK nun 136.
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maddesi kisisel verileri hukuka aykiri olarak bir bagkasina ve-
ren, yayan veya ele gegiren kisiler i¢in hapis cezas1 6ngoérmek-
tedir ve hasta bilgileri de kisisel bilgi kapsamindadir. Hasta
kimligi arastirmacilar tarafindan kolaylikla 6grenilebilecegin-
den, verilerinin arastirmacilar tarafindan kullanilabilmesi i¢in
ya 6nceden kendisinden bilgilendirilmis onam alinmig olmasi
veya bu yapilmamissa, bilgilendirilmis onam muafiyeti igin
EKdan izin alinmas1 gerekir. EK hastalara ait bilgilerinin 3.
kisilere (kendi hekimi disindaki aragtirmacilar bu kapsamda-
dir) agiklanmasinin onun maddi ve manevi biitiinliigiine zarar
verip vermeyecegini, arastirma ile ulasilmak istenen bilgile-
rin baska sekilde elde edilip edilemiyecegini ve arastirmanin
topluma saglayacagi yarari degerlendirdikten sonra verilerin
kodlanarak anonimlestirilmesi ve/veya denek i¢in riskinin mi-
nimalden (giindelik hayatta veya rutin tan1 ve tedavi islemleri
sirasinda karsilasilabilecek olandan) fazla olmamast durum-
larinda bilgilendirilmis onamdan vazgegebilir. Bireyler saglik
kuruluslarina bagvurdugunda kendilerine yapilacak tibbi giri-
simler i¢in alinan bilgilendirilmis onam belgesinde, kendisin-
den hastalig1 nedni ile elde edilecek bilgilerin, kimlik bilgileri
gizli kalmak kaydi ile aragtirma amagl olarak kullanilabilece-
&1 hususunun yer almasi retrospektif arastirmalar i¢in kolay-
lik saglar (Tablo-3). Hastane yonetiminin, hasta bilgilerinin
gizliliginin korunmasi ve arastirma amaci ile kullanilmasina
iliskin politikas1 ve yazili kurallar1 olmalidir. Insan onuruna,
sagligina ve esenligine zarar verme olasilig1 bulunmadigi igin
EK izni gerekmeyen arastirmalar Tablo-4 te verilmistir.

Bagimsiz ve saygin bir EK, gerek dogru bilgi iiretilmesi
gerekse deneklerin haklarinin korunmasinda yardimci, egiti-
ci ve yol gosterici olarak 6nemli role sahiptir. EK iiyeleri tip
ve aragtirma etigi konusunda bilgi ve deneyim sahibi olmali,
nesnel degerlendirme yapmali, ¢ikar catismalarint diglamali
ve arastirmalarin sebepsiz gecikmesine neden olmamalidirlar.
EKlar, tiptaki yeni geligmelere paralel olarak yapilan fakat he-
niiz ulusal hukuki ve idari sistemlere girmemis yeni etik ku-
rallarin uygulamaya aktarilmasi, mevcut etik kurallarin farkli
kisilerce farkli yorumlanmasi, tibbin karmasik yapisindan
kaynaklanan etik ikilemlerin varligi, insan haklarin iyilestir-
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me cabalarinin toplum geneline 6nemli yarar saglayabilecek
arastirmalart kisitlamasi gibi pek sorunun baskisi altindadir.
Biyomedikal arastirmalarin EK tarafindan bagimsiz ve etkin
bir incelemeden gecirilmesini ve uygulamanin izlenmesini
saglayacak bir ulusal etik aginin olusturulmasi, bilimsel aras-
tirma ve yayin etiginin bilim toplumu tarafindan igsellesti-
rilmesi ve bilime katki yapan dogru bilgi tretilmesi i¢in ¢ok
onemlidir.
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