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ONSOZ

Bu kitap 2019’da Istanbul’da yapilan Uluslararast Tiirk ve Islam Tip Tarihi ve
Etigi kongresinde, “Klinik Arastirmalarda Aydinlanmis Onam” baglikl

oturumda ele alinan konulart sunanlar tarafindan olusturulmustur.

2020 yilinin 11 Mart'inda Diinya Saglik Orgiitii, tiim diinyayt kasip kavuran
Covid-19 virtis enfeksiyonu nedeniyle bir salgin oldugunu ilan etmis, tim
kongre ve oturumlar ¢evrimici yapilmaya baslanmistir. O tarihten itibaren yliz
yuze kongre yapilmamis, herkes icin ¢ok zorlu bir siirece girilmistir. Béylesi
zorlu bir donemde bu kitabin ger¢eklesmesi i¢in emek veren, basta Prof. Dr.
Aysegiil Erdemir olmak tizere tiim yazarlara tesekkiir ederiz. Kitabimizi1 Covid
salginindan kurtulmamizdaki en buytk adim olan asiari ilk gelistirenlerden
olmalart sebebiyle Ozlem Tiireci ve Ugur Sahin’e ithaf ediyoruz.

Bu kitabin herkese, ama 6zellikle Covid-19 agilart icin yeni ve kullanilmakta
olan onamlardan daha kapsaml bir aydinlatilmis onam hazirlamak isteyenlere

yararli olmast dilegiyle.

Istanbul 2022

Prof. Dr. Giilbiiz SEZGIN
Doc. Dr. Gokgesu AKSIT DUDAKLI
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KLINIK ARASTIRMALARIN DENETLENMESI VE
AYDINLATILMIS ONAM

Elif ATICT
Sezer Erer KAFA™

OZET

Klinik arastirmalar (ilag ve ilag dist), hastalik siirecinin tanimlanmasi, tant ve
tedavi yontemlerinin uygulanmast ve yeni tedavi yontemlerinin gelistirilmesi igin

>

gereklidir. Bu amag icin ¢esitli arastirma yontemleri, “gontlli” olan hasta ve/veya

saglikli insanlar tzerinde uygulanir. Bilglyi gelistirme amacina sahip olan bu
uygulamalarda “6zerklige sayg1”, “yararl olma”, “zarara vermeme” ve “adalet” ilkeleri,
tedavi amacli ve tedavi amaglt olmayan arastirmalarin temel kurallarini olustururlar.
Bu kurallar, arastirmanin gerekliligi ile baslayarak arastirmaya katillacaklarin se¢imine,
secilen bireylerin giivenligine ve arastirmanin basarisina kadar her asamada 6nemlidir.
Hem etik hem de hukuki acidan 6nemli bir kavram olan “aydinlatiimis onam” ve klinik
arastirmadaki yeri etik kurullar icin de belitleyici mekanizmalardan biridir. Klinik
aragtirma i¢in hazirlanmis olan géniillii onam formlarinin bilimsel bilgiye dayalt olarak
hasta (denek) giivenligini saglayacak cercevede olup olmadiginin kontroli de etik
kurulun gorevleri arasindadir. Bu dogrultuda aydinlatilmis onamin etik ve yasal
dizlemde gerekge ve gerekliligi tartigtimaktadir.

*, ™ Bursa Uludag Universitesi Tip Fakdltesi, Tip Tarihi ve Etik Anabilim Dalt
elifatici@uludag.edu.tr, ORCID: 0000-0002-9807-9292,
sezet@uludag.edu.tr, ORCID: 0000-0001-8926-996X
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Anahtar Kelimeler: Klinik aragtirma, etik kurul, aydinlatilmis onam, mevzuat
ABSTRACT

Clinical trials (observational or interventional) are required for the
identification of the disease process, diagnosis and treatment and the implementation
and development of new treatment methods. For this purpose, various research
methods are applied on “voluntary” patients and / or healthy people. With the
purpose of developing information, principles of “respect for autonomy”,
“beneficence” and “justice” are the basic rules of non-therapeutic and therapeutic
researches. These rules, beginning with the need to research, start with the selection
of participants, the safety of the selected individuals and the success of research are
important at every stage. “Informed consent”, and its place in clinical research, is an
important concept both ethically and legally, and also one of the determining
mechanisms for ethics boards. Among the duties of the Research Ethics Committee
is to check whether the voluntary consent forms prepared for clinical research are
within the framework of ensuring the safety of the patient (human subject) based on
scientific knowledge. In this direction, the justification and necessity of “informed
consent” on the ethical and legal level is discussed.

Key words: Clinical research, ethics committee, informed consent, legislation

KLINIK ARASTIRMA NEDIR?

Insan iizerinde tan1 ve tedavi amaglh tibbi bir uygulama yapabilmek igin,
bir anlamda uygulamanin ttbbi mtdahale kapsaminda kabul edilmesi sistemli
ve kontrollii olarak arastirilmasi, denenmesi gerekmektedir. Arastirma; belirli
bir konuda veri, gzlem veya olgu tizerinden bilimsel bir yénteme dayali olarak
tasarlanan ve bir gercegi ortaya ¢ikarmak, bir sorunu ¢éziimlemek, mevcut
bilgileri sinamak ve/veya yeni bilgiler tretmek icin yapilan sistematik
calismalari ifade eder. Bircok arastirma tiitlerinden biri olan klinik arastirma,
gonullu kisilerin katitlimiyla gerceklestirilen ve tibbi bilgi elde etmeyi amaglayan
bilimsel caligmalar olarak tanimlamaktadir (TTTCK, 2020). Diinya Saglik
Orgiitiiniin (WHO) tanimina gore ise klinik arastirma; insanlar tizerinde
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gonullilik esasina dayalt olarak ilaglar, biyolojik triinler, cerrahi prosedurler,
radyolojik prosediitler, cihazlar, davranigsal tedaviler ve 6nleyici bakim gibi
tibbi mudahaleleri test etmek ve bunlarin insan sagligt sonuglart tizerindeki
etkilerini degerlenmek amaciyla yuritilen arastirma tiridar (WHO, 2020).
Daha genis bir tanimlama ile klinik arastirmalar; sagligin korunmast, stirdtrtl-
mesi, gelistirilmesi, hastaliklarin tedavi edilmesinde kullaniabilir ilag, tibbi
cihaz, tant ya da tedavi yontemlerinin ve drinlerin etkinlik ve giivenirliliginin
gonulli kisilerin katihimi ile gerceklestirilen bilimsel calismalar ile gosteril-
mesine dayali arastirmalari ifade eder.

Klinik arastirmalarin yapilabilmesinin 6n sartlari; bilimsel gerceklere
dayali olmast ve dogru yontem kullanimi gibi bilimsel gerekliliklerin yerine
getitilmesinin yani sira arastirmanin etik standartlarinin, bireye ve/veya
topluma karst sorumlulugun ve géntllilerin saglik ve haklarinin korunmasidir.
Diger bir sart ise Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu (TTTCK) tarafindan
onay verilen etik kurullarin onay1 ve Saglik Bakanliginin iznidir (TTTCK, 2020).

KLINIK ARASTIRMALARIN DENETIMIi: ETIK KURULLAR

Gegmiste insanlar Uzerinde yapilan etik dist denemelerin toplum
vicdanini rahatsiz etmesi, tartismalara neden olmast, bilimselliginin sorgulan-
masi yasalara, ahlaki degerlere ve bilimsel standartlara uygunlugunun denetlen-
mesini zorunlu kilmustir. Arastirma 6zgurligl 6nemli olmakla birlikte arastirma
nesnesi olan insanlarin zarar gérme olasiligl, gereksiz uygulamalarin yapil-
abilmesi, tibbi arastirmalarin giictiniin artmastyla insanin yararini hedef alan bu
arastirmalarin zarar verici konuma gelmesi endisesine bagl olarak ulusal yasalar
ve uluslararast anlagmalar ile klinik arastirmalarda uyulmasi gereken kurallar
belitlenmistir. Bu durum, denegin korunmasi ve arastirmanin bilimsel
standartlarda olmasi i¢in gerekli olup aynt zamanda ortak bir dil olusturma ve
standardizasyon i¢in elzemdir. Yasal diizenlemelere ve etik bildirgelere ragmen
uygulamada sorunlarin yasanmasi, arastirmalara dahil edilen insanlarin zarar
gormesi, haklarinin gozetilmemesi denetleme mekanizmast olusturulmasini
gindeme getirmistir. Béylece klinik arastirmalarda etik dist davranislara kars:
onlem alma ve yaptirim uygulama amaciyla deneklerin yer aldigr arastirma
projelerini degerlendirmek ve denetlemek tizere etik kurullarin olusturulmas:
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gindeme gelmistir (Atict, 2009). Bu streg ilk olarak 1960’larda ve 1970’lerde
Avrupa’da ve ABD’de baslamustir.

Turkiye’de ise ila¢ arastirmalart kapsaminda sinith olmak tGzere Saghk
Bakanligt tarafindan hazirlanan ve 29 Ocak 1993 tarihinde yayimlanan Ilac
Arastirmalart Hakkinda Yonetmeligin (IAHY) yayimlanmasina kadar insan
tzerinde yapilan arastirmalara iliskin bir yasal diizenleme bulunmamaktadir.
Mgili Yonetmelik ile merkezi bir etik kurul ve yerel etik kurullar kurmak ve idari
bir kontrol saglamak hedeflenmis, ilgili maddeleri uyarinca etik kurullar
tanimlanmistir (Resmi Gazete, 1993). Bu yillarda klinik etik, arastirma etigi gibi
konularin tip egitimi iceriginde heniiz yer almamast, bu kurullarin bir anlamda
hekimlerin etik sorunlarin farkinda olmalarina yardimet olarak ve aragtirma
ekiplerinin egitimine katkida bulunarak merkezi bir egitim rolii oynamasini da
saglamistir. Turkiye’de ilk merkezi etik kurul kurulmast karart 23 Eylal 1993
tarihli olup ilk toplanti yaklasik bir yil sonra gerceklestirilmistir. Ancak bu tarih
oncesinde herhangi bir yasal diizenleme olmaksizin, bilimsel dergilerin etik
kurul onayi istemeleri gerekgesiyle ilk arastirma etik kurullart 1986 yilinda
Hacettepe Universitesi Tip Fakiiltesi ve Giilhane Askeri Tip Akademisi
bunyesinde kurulmustur.

Insanlarin  katthmini iceren arastirmalarin  tasarimi, yuritilmesi,
kaydedilmesi asamalarinda uyulmast gereken kurallara ve izlenecek yola iliskin
uluslararast etik ve bilimsel kalite standartlarint olusturan Iyi Klinik Uygula-
malar Kilavuzu (IKU) ise bundan iki yil sonra 12 Aralik 1995 tarihinde
yurirlige girmistir (Resmi Gazete, 1995). Ilk yénetmelikten 15 yil sonra
Avrupa Bitligi'nin 2001/20/EC ve 2005/28/EC sayili Avrupa Bitligi
direktiflerine uyum amaciyla ilag dist klinik arastirmalari da kapsayacak sekilde
23 Aralik 2008 tarihinde Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik yayimlan-
mustir. Saglik Hizmetleri Temel Kanununa (1987) getirilen bir ek madde ile
“Herbangi bir tedavi yontemi veya araclarmn veyahut rubsat veya igin alinmias olsa dahi
tlag ve terkiplers, geleneksel bitkisel t1bbi diriinler ile tibbi cibazlarm bilimsel arastirma
amactyla insanlar iigerinde kullanilabilmesi icin Saghk Bakanlgindan izin alimmasinin
Yaninda yapilacak arastirmay: ilgili etik kurulun nygun gormesi” sartt ifade edilmigtir
(Resmi Gazete, 2011). Ilk yonetmelikten giinimiize kadar cikarilan yonet-
melikler Tablo 1’de gorilmektedir.

Maltepe Universitesi Kitiiphane ve Bilgi Merkezi
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Giintimuzde tp alanindaki arastirmalarin planlanmasi ve tamamlan-
mast sirecini bilimsel ve etik standartlara uygunlugunu denetlemek amaciyla
Saglik Bakanligt Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) onayi ile
olusturulan Klinik Arastirmalar Etik Kurullar, ilgili kurumun web sitesinde
“arastirmaya katilacak goniilliilerin haklary, saglik yoniinden giivenligi ve esenliginin
korunmas: amactyla arastirma hakkinda bilimsel ve etik yonden giriis vermek amactyla
olugturnlan  bagmsiz furullar” olarak tammlanmaktadir (TITCK, 2020). Bu
kurullar, arastirmaya katilan gonullilere, arastirmaya kaynak olusturan ve
sonuglarindan etkilenen topluma ve arastirmacilar ile bilim diinyasina karst
sorumludurlar (Yildirim, 2016).

Etik kurullar, klinik arastirmalarin etik agisindan degerlendirmesini iki
yonden yaparlar: Etik kurula sunulan protokol ¢ercevesinde arastirilanin (ilag,
yontem, biyomateryal, bilgi vb.) insan tzerinde denenmesi nedeniyle, denek
haklarinin  korunmasinin saglanmasidir ki bunlar gontllilerin  yasaminin,
saghiginin, onurunun, butinliginin, kendisi ile ilgili karar verme hakkinin,
mahremiyetinin ve kisisel bilgilerinin gizliliginin korumasint icerir. Ayrica klinik
aragtirmalarin planlama, yurtitme, tamamlama siireglerinin aragtirma etigine
uygunlugunun denetlenmesini temin ederler (Atict, 2003). Bir anlamda etik
kurul, arastirmalarin bilimsel ve etik standardint koruma ve bu siirecte bilimsel
ve etik yonden danigsmanlik yaparak arastirmacilara destek olmaktadir. Bu
denetleme sureci, arastirmanin gegerlik ve giivenirligini saglamaya ve etik
acisindan onaylanabilirlik ile toplum tarafindan kabul edilebilir olmasina ve
yasalar karsisinda savunulabilir olmasina katki saglar (Atict, 2003).

Tablo 1. Insan Uzerinde Y aprlan Arastirmalarla Lgili Y snetmelikler

1993 Tlag Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik

2008 Klinik Arastirmalar Hakkinda Y6netmelik

2010 Klinik Ara§t1rmglar Hakkmc_la Yonetmelikte Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik

2011 Klinik Arastirmalar Hakkinda Y&netmelik

2013 Klinik Arastirmalar Hakkinda Yo6netmelik

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yoénetmelikte Degisiklik

2014 Yapilmasina Dair Yonetmelik

Maltepe Universitesi Kiitiiphane ve Bilgi Merkezi
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2015 Tlag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda
Yoénetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yoénetmelik
. Tlag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda
Gtlincel . .
Yonetmelik

KLINIK ARASTIRMALARIN ETIiK ACISINDAN
ONAYLANABILIR OLMASININ TEMEL KOSULLARI

Insan iizerinde yapilan arastirmalarla ilgili olarak evrensel boyutta yazili
etik kurallarin olusturulmast II. Diinya Savast sonrasindadir. Bu sireg
Nuremberg Kodu ile baslamistir. Insanlar iizerinde yiiriitillen arastirmalarda
oncelikle gonullilerin sagliginin, esenliginin ve haklarinin korumasinda ve
gonillilere ait verilerin kullaniminda gézetilmesi gereken etik ilkeler, Diinya
Hekimler Birligi tarafindan Helsinki Bildirgesinde ifade edilmistir. Gonulli-
lerin giivenligini ve haklarini, Helsinki Bildirgesinde ifade edilen ilkelerle
uyumlulugunu ve verilerin gtvenirliligini saglamada arastirmalarin tasarimi,
uygulamasi, kaydi ve raporlamasinda uluslararast boyutta etik ve bilimsel
standartlar ise Tyi Klinik Uygulamalar (IKU) ile belirlenmistir. Ayrica Insan
Haklart ve Biyotip Sozlesmesi (Oviedo Sozlesmesi) ile rehber olusturan Insan
Gontiilliler Uzerindeki Tibbi Arastirmalarda Etik Ilkeler (CIOMS) konu ile
ilgili uluslararasi diizenlemelerdir.

Bir klinik arastirmanin etik acisindan onaylanabilir olmasinin temel
kosullart bulunmaktadir. Genel olarak bunlar:

e Bilimsel hedefler belirlenerek arastirllacak konunun se¢imi

e Sorunun bilimsel arastirmaya dayali olarak yanitinin aranmast

e Arastirmanin bilimsel gecerliliginin ve giivenirliliginin olmast

e Bilgi edinme siirecinde potansiyel faydalarin olast risklerden agir
basmast (Risk-yarar degerlendirmest)

e Arastirmaya baglamadan 6nce arastirma planinin bagimsiz bir incele-
meden gegirilerek onaylanma, degistirme veya sonlandirma islemlerinin
yapilmasi
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e Arastirmaya dahil olmasi istenen kisilerin aydimnlatilmis onamlarin
vermeleri

e Goniillilerin mahremiyetlerinin ve esenliklerinin korunmasi
e Gontllulerin haklarinin korunmast

e Veri toplama, analiz ve raporlama siirecinde bilimsel tarafsizligin
korunmasi olarak ifade edilebilir.

Klinik arastirmanin etik kurulca degerlendirilmesi sekil ve icerik
yoninden yapilmaktadir. Etik kurula sunulan formlarin eksiksiz hazirlanmis
olmast ve ilgili eklerinin eksiksiz olmast, sekil yoninden degerlendirmeyi igerir.
Icerik yoniinden degerlendirmede yer alan bagliklar ise su sekilde siralanabilir
(Atict, 2003):

e Arastirma sorumlusu ve yardimei arastiricilarin uygunlugu
e Bilimsel gegerlilik

e Arastirma protokoli ve yontemlerinin uygunlugu

e Arastirmanin nitelendirilmesinin uygunlugu

e Aydinlatilmis onam formunun uygunlugu

e Varsa destekleyici(ler)in sorumluluk ve ytikimliliklerinin
degerlendirilmesi

Bu siralamada da gorildugh gibi aydinlatilmis onam formlari ve
uygulamasi etik kurullarca denetlenmesi gereken belge ve uygulamalar arasinda
bulunmaktadir. Yasal mevzuatta Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmeligin
26/1. Maddesinde; etik kurullarin gonilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak
yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar hakkinda bilimsel ve etik
yonden degetlendirme yaptiklari ifade edilmektedir. Aynt Yonetmeligin 28/7.
Maddesinde; arastirma bagvurusu hakkinda goriis olustururken arastirma ile
ilgili olarak verilen yazili bilgileri, génillii olurlarinin alinmast amaciyla izlenen
yontemin degerlendirilmesi, Klinik Arastirmalar Etitk Kurulunun gérevleri
arasinda stralanmistir (Resmi Gazete, 2013). Yine Iyi Klinik Uygulamalart
Kilavuzu’nda (IKU) etik kurullarin gérevleri arasinda. géniillilerin bilgilendiril-
mesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar
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hakkinda bilimsel ve etik yonden goriis vermesi gerekliligi de tanimlanmustir
(Resmi Gazete, 1995).

KLINIK ARASTIRMALARDA AYDINLATILMIS ONAMIN
GEREKLILIGI VE ONAM SURECI

Tibbi uygulamalarda oldugu gibi klinik arastirmalara katilmda da
aydinlatdmis onam uygulamasi, bireylerin 6zerkliklerinin korunmasina temel
olusturan yasal ve etik bir gerekliliktir. Bireyin kendi kaderini tayin etme eylemi-
nin bir hak olarak kabul edilmesine dayanir (Altan ve Cam, 2019). Arastirmaya
katilmaya onam verme eylemi bu hakkin kullanilmasinin geregidir.

Tarihsel strecte klinik bir arastirmada ilk kez aydmnlatilmis onam
uygulamast Walter Reed tarafindan 1897 yilinda sarthummanin bulas yollart
Uzerine yaptigl arastirmaya tarihlenmektedir. Bir tiir anlasma metni formatinda
oldugundan gunimizde kullanilan formlardan farklidir. Ancak arastirmadan
beklenen yarar ve olasi risklerden s6z etmesi, katiimcilarin anlayabilecegi bir
dil kullanim1 ve gonilliligin bir 6n sart olarak konulmast ile arastirma etigi
acisindan 6nemlidir (Ekmekei, 2017). Ikinci Diinya Savast sirasinda insanlar
tzerinde insanhk disi olarak ifade edilen aragtirmalar yapilmasinin sonucu
olarak hazirlanan 1947 tarihli Nuremberg Kodunun ilk maddesi de gonilla
aydinlatilmis onamin mutlak gerekliligi hakkindadir.

Klinik arastirmada aydinlatilmis onam uygulamasinin en 6nemli nokta-
st gonullilerin kendileri tizerinde yapian bir denemeye dahil olduklarin
anlamalarinin saglanmasidir. Kavramay: icermesi gereken anlamanin saglan-
mast icin gonullilere verilmesi gereken bilginin kapsami (Atict, 2003; Besert
Tibbi Uriinler Tle Ilgili Yiiriitilecek Klinik Arastirmalara Iliskin Etik Kurul
Gortsu Basvurusunda Bagvuru Sekli ve Sunulacak Belgeler Hakkinda Ayrintilt
Kilavuz, 20006):

1. Arastirmanin adi, ne tiir bir arastirma oldugu, amact

2. Arastirma sirasinda uygulanacak olan yontemler, nasil uygulanacagy,
stresi

3. Gonullinin maruz kalacag 6ngoérilen olast riskler veya rahatsizliklar

12
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Aydmlatilmis Onam 2022

Gonullinin arastirmaya katiimindan dolayr ek bir bakimin gerekli
oldugu ve tibbi duruma goére normal olarak beklenenden farklilik
gosterdigi durumda, gontllilerin arastirmaya katilimlart sona erdikten
sonra bakimlarina iliskin dizenlemelerin actklamast

Gontlliye uygulanabilecek olan alternatif yéntemler ve bunlarin olast
yarar ve riskleri

Arastirmanin gonullitye dogrudan yarari olup olmayacag:

Arastirma dogrudan gonilliiniin yararint da hedefliyorsa kisinin tibbi
durumuna uygun diger tedavi yontemleri hakkinda bilgilendirilmesi
Arastirma kapsaminda hangi koruyucu 6nlemlerin alindigt
Arastirmanin siiresi

Gonillinin istedigi zaman, herhangi bir cezaya veya yaptirima maruz
kalmaksizin, higbir hakkini kaybetmeksizin, maddi-manevi kayba
ugramaksizin arastirmaya katilmay1 reddedebilecegi veya arastirmadan
cekilebilecegi

Gondulliiniin arastirma sirecinde uymast gereken kurallar, kendisinden
bu ¢alismaya dahil oldugu icin yapmast istenenler ve arastirmadan
cikarilabilecegi durumlar

Gonullinin kimligini ortaya ¢ikaracak kayitlarin gizli tutulacagt
Gonitllinin 6zel hayatint ve kisisel verilerini korumak icin alinan

onlemler, 95/46/EEC Sayilt Direktife gore gerekli goruldugt tzere
actklanabilecegi

lgili saglik otoritelerinin, mahkemelerin génilliiniin tibbi kayitlarina

erisebilecekleri

Gerekiyorsa, ilgi mevzuat geregince gonilluye verilecek tazminat

ve/veya saglanacak tedaviler

Arastirmaya katilmast beklenen tahmini génulli sayist

Gonullilerden elde edilecek olan biyolojik materyallerin hangi amagla

kullanilacag:

Gonilluntn, arastirma ekibinde yer alan bilgilendirici bir aragtir-

mactnin adt soyadi, imzast ve tarih

Arastirmaya katilmast talep edilen kisinin aydinlatilmis onam formunu

imzaladiginda géntlli olarak kabul edilip arastirmada yer alacagt bilgisi
13
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Katilimcilara bilgi verilmesi ve onam prosediriinde dikkat edilmesi

gereken diger hususlar sunlardir: (Atict 2003; Beseri Tibbi Uriinler Ile Hgili
Yiritilecek Klinik Arastirmalara Iliskin Etik Kurul Goriisi Bagvurusunda
Basvuru Sekli ve Sunulacak Belgeler Hakkinda Ayrintili Kilavuz, 2006):

1.

Arastirmaya katilma veya katlmama yoniindeki kararlarindan Once,
kisilere (yasal temsilciye) verilecek biutin bilgiler, yazili olarak da
(bilgilendirilmis olur formu) sunulmalidir. Goéntllintn arastirma ile
ilgili yeteri kadar bilgi aldigini ve bunlara dayanarak hig¢bir bask: altinda
kalmadan katilmayt kabul ettigine dair yazili onam vermesi gerek-
mektedir.

. Bilgilendirme yapilirken kisileri yonlendirici, baskt yapict bir tutumda

bulunulamaz.

Gorusmenin igerik ve kapsaminin gonillt tarafindan anlasilir ve tatmin
edeici olmaly; tiim sorulart yanitlanmalidir.

Aydinlatilmis onam formu (ya da bilgilendirilmis gontlli onam formu)
gonullt ve/veya yasal temsilcisinin yasal haklarint ortadan kaldiracak
bir hitkkiim veya ifade iceremez.

Kisinin arastirmaya katilma kararini vermis olmast (onam formunu
imzalamasi) arastirmactyt, kurumu, destekleyiciyi kendi thmallerinden
ya da hatalarindan kaynaklanan herhangi bir yukimlilikten kurtara-
maz ve onam formu bu yénde bir hitkiim veya ifade iceremez.

Cocuklar icin yas gruplarina gore 6zel olarak hazirlanmis bir onam
formlart kullanilmali ve beraberinde ulusal mevzuatta tanimlanmis olan
yasal temsilcisinden yazili aydinlatimis onam alinmalidir.

. Verilen bilgiler, kisa, net, anlamli ve siradan insanlar tarafindan anlasilir

olmalidir.

8. Verilen bilgiler, gontllintn bildigi dilde olmalidir.

9. Gontlluden biyolojik materyal elde edilecekse bu materyalin ve kayde-

dilen herhangi bir bilginin nasil kodlanacagi, saklanacagt ve korunacagt
hakkinda bilgi sunulmalidir. Kod listesine erisimi olacak kisi(ler)
hakkinda, listenin nerede ve ne kadar sure ile saklanacagi ve bunun
saklanmasindan kimin sorumlu olacagt konularinda bilgi verilmelidir.
Bilgiler, denegin kaydedilen veriler ile ilgili hatalarin diizeltilmesini
gerektirecek glncellenmis bilgi sorma hakkina ve 95/46/EC Sayili

14
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Direktife uygun olarak kimin verileri saklamaktan sorumlu olacagint ve
bunlara kimlerin erisecegini bilme hakkina isaret etmelidir.

10.Gontlliler daha 6nceden elde edilmis ve saklanan ve kimlik tespitinin
yapilabilecegi buitiin numunelerin gelecekte analiz edilmelerini 6nlemek
tzere ulusal kosullara uygun olarak imha edilmesini sart kosabilecek-
lerini bilmelidir.

Klinik arastirmalarda aydmnlatilmis onam hazirlanmasi, uygulanmasi
sureci ile ilgili olarak arastirma etik kurullari, arastirma ile ilgili olarak verilen
yazilt bilgileri, génillii olurlarinin alinmasi amaciyla izlenen yontemi, kisitlilar,
cocuklar, gebeler, lohusalar ve emziren kadinlar, yogun bakimdaki ve bilinci
kapalt kisiler tzerinde yapilacak arastirmalara ait gerekcenin yeterliligini
denetlemek ve arastirma sebebiyle ortaya ¢itkmast muhtemel kalict saglik
problemleri de dahil olmak tzere yaralanma veya Slim hallerinde, sorumlu
aragtirmact veya arastirmact ya da destekleyicinin sorumlulugunu degerlen-
dirmektedir (Ergtn, 2017).

YASAL MEVZUATTA KLINIiK ARASTIRMALARDA
AYDINLATILMIS ONAM

Klinik arastirmalar ile ilgili Ttrkiye’de gecerli olan uluslararast sdzlesme
ve belgeler, kanunlar, tizikk ve yonetmelikler, kilavuz, genelge ve duyurular
Tablo 2’de verilmistir (TITCK, 2020; Klinik Arastirmalar Dernegi, 2020).

1982 Anayasas’nin 17. maddesinde, kisilerin rizalari olmadan bilimsel
ve tibbi deneylere tabi tutulamayacaklart belirtilerek onamsiz arastirmalarin
anayasaya aykiriligt vurgulanmaktadir. Tiirk Ceza Kanunu’nun Insan Uzerinde
Deney Basligr altinda yer alan 90. maddesinde ise kisinin rizast olmadan
bilimsel deneye tabi tutulmasinin arastirmactya cezai sorumluluk getirecegi
htikmi yer alir. Hasta Haklart Yonetmeliginde tibbi arastirmalara katilacak
gonilliinin oluru ve Bakanhgin izni olmadan higbir girisim yapilamayacagi
konusu belirtilmistir. Bu diizenlemeler ile aydmnlatilmis onamin gerekliligi
vurgulanmigtir.
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Tarkiye’de “..hastaliklardan korunma, teshis, tedavi veya viiendun herhangi
bir fonksiyonunu degistirmek amact ile kullanilmatk iigere yeni gelistirilen sentetik, bitkisel
ve biyolojik kaynakls maddeler ve bu maddeler kullanilarak hazurlanacak terkipler..”
(Resmi Gazete, 1993) ile sinirlt tutulmus olmakla birlikte ilk kez insan tizerinde
yapilan arastirmalar hakkinda yayimlanan Ilag Arastirmalari Hakkinda
Yonetmeligin 17/m maddesinde etik kurula sunulan klinik aragtirma protoko-
linde hastalarin olur (muvafakat) formu 6rnegi talep edilmektedir. Olur
(muvafakat) kavrami ise tanimlar kisminda yer almamaktadir. Madde 8/c’de
“yapilacak arastirmalarin kapsami, amaci, zarar ve tehlikeleri, gonillilere tam
ve yazilt olarak anlatilit” madde 8/d’de kesin bir zorunluluk olmadikca, 18
yasint tamamlamamuis olanlar ile gebeler ve miimeyyiz olmayanlar yani hassas
gruplar Gzerinde Faz I ve II ¢alismalarinin yapilamayacagt Faz 111 ¢alismalar
icin ise velayet veya vesayet altinda bulunanlar icin, ancak veli ve vasilerinin
yazilt muvafakati ile yapilabilecegine hitkmedilmistir (Resmi Gazete, 1993). On
bes yil uygulamada kalan ilgili Yonetmelik yerini Avrupa Birligi’nin ilaglarla ilgili
mevzuatina uyum cercevesinde ve Iyi Klinik Uygulamalari hakkindaki
2001/20/EC ve 2005/28/EC sayilt direktiflere paralel olarak yeni bir yonet-
melige birakmustir. Amaci, Turkiye’nin Avrupa Birligi’ne aday tyeliginin bir
geregi olarak yasal dizenlemelerde uyum saglanmast ¢alismalart sonucu meveut
duzenlemelerdeki bazi yetersizliklerin giderilmesidir. Yeni Yonetmelik, “Klinik
Arastirmalar Hakkinda Y6netmelik” adi ile 23 Aralik 2008 tarih, 27089 sayili
Resmi Gazete’de 1 Ocak 2009 tarihinde yurirliige girmek tizere yayimlanmugtir
(Atict, 2009).

Ik kez bu Yonetmeligin tanimlar kisminda (Madde 4/g) bilgilen-
dirilmis “goniillii olur formu” adi alinda tanimlama yapildigt ve 1993 tarihli
yonetmelige kiyasla detaylandiriddigr gortlmektedir. Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik 2011 ve 2013 yillarinda yenilenmistir. Tablo 3’de stireg
icerisinde tanimlamadaki benzerlik ve degisimlere yer verilmistir.
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Tablo 2. Tiirkiye'de Gegerli Olan Klinik Arastirmalar ile Igili Etik ve Yasal Diizenlemeler

ULUSLARARASI SOZLESME VE BELGELER

Biyoloji ve Tibbin Uygulanmast Bakimindan Insan Haklart ve Insan
Haysiyetinin Korunmast Sézlesmesi: Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi

Biyotip Arastirmalarina Iliskin Insan Haklari ve Biyotip Sézlesmesine Ek
Protokol

Diinya T1p Birligi Helsinki Bildirgesi: Insanlar Uzerinde Yapilan Tibbi
Arastirmalarla ilgﬂi Etik Tlkeler

CIOMS - Insanlar tizerinde saglikla ilgili arastirmalar icin uluslararast etik
kurallar (2016)

FRASCATI Belgesi..

KANUNLAR

Saglik Hizmetleri Temel Kanunu (Ifgili hiikiim: e 10. madde)

Tiirk Ceza Kanunu (Ifgili hiikiim: 90. madde)

TUZUK ve YONETMELIKLER

T1bbi Deontoloji Tuzigu (1960)

Iyi Laboratuvar Uygulamalari Prensipleri ve Test Laboratuvarlarinin
Belgelendirilmesine Dair Yénetmelik (25 Haziran 2002)

Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yonetmeligi (GMP) (23 Ekim 2003)

Arastirma ve Gelistirme Faaliyetlerinin Desteklenmesine Iliskin Uygulama ve

Denetim Yénetmeligi (2008)

SGK Genel Saglik Sigortast Islemleri Yonetmeligi (2008)

Iyi Laboratuvar Uygulamalart Yonetmeligi (9 Mart 2010)

Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yonetmeligi (Ekim 2010)

Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik (2011)

Klinik Arastirmalar hakkinda Yonetmelik (2013)...
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http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1960/klinik-arastirmalar-hakkinda-yonetmelik-2013
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Tlag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yoénetmelik (2014
yilinda degisiklik yapilan 2013 Y6netmeligi)

Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1 Yonetmeligi (2014)..

Tlag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelikte
Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik (2015)

Kozmetik Uriin ve Ham madelerinin Etkinlik ve Giivenlilik Caligmalari ile
Klinik Arastirmalart Hakkinda Yénetmelik (2015)

Tibbi Cihaz Yonetmeligi (2015)

Geleneksel ve Tamamlayict Tip Uygulamalarinin Klinik Arastirmalart
hakkinda Yénetmelik (2019)

KILAVUZLAR

Iyi Klinik Uygulamalart Kilavuzu (giincelleme 2016)

Gozlemsel Tlag Calismalart Kilavuzu (2015)

Tiirkiye Tlac ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik Arastirmalar Daire Baskanligina
Yapilan Klinik Arastirma Basvurularina iliskin Kilavuz (2010 / Revizyon: 2019)

Etik Kurullara Yapilan Klinik Arastirma Basvurularina Tliskin Kilavuz (2019)

Pediatrik Popiilasyonda Yiriittlen Klinik Arastirmalarda Etik Yaklagimlara
Tliskin Kilavuz (2013)

Ileri Tedavi Tibbi Uriinlerinin Iyi Klinik Uygulamalarina Yénelik ilke ve
Esaslara Iliskin Kilavuz (2013)

Klinik Arastirmalarda Biyolojik Materyal Yoénetimi Kilavuzu (2015)

Klinik Arastirmalarda Yapilacak Olan Sigorta Teminatina Iliskin Kilavuz
(2015)

Klinik Arastirmalarda Giivenlilik Bildirimlerine Tliskin Kilavuz (2015)

Klinik Arastirmalarda Gelistirme Giivenlilik Giincelleme Raporuna Tliskin
Kilavuz (2015)

Klinik Arastirma Arastirmact Toplantist Bagvuru Kilavuzu (2015)
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Klinik Arastirmalarda Egitim Programlama ve Degerlendirme Tlkeleri
Kiavuzu (2015)

Klinik Arastirmalarda Merkez Organizasyon Yonetimi Esaslarina Tliskin
Kilavuz (2015)

Bagimsiz Veri Izleme Komitelerine Tliskin Kilavuz (2015)

Biyoetik Kurulu Yapist ile Calisma Usul ve BEsaslarina Iliskin Kilavuz (2015)

Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu Standart Calisma Yontemi Esaslart
(2015)

Klinik Arastirmalarda Kullanilan Arastirma Uriinlerinin Depolanmast ve
Dagitilmasina Iliskin Kilavuz (2015)

Klinik Arastirmalarda Arsivleme lkeleri Kilavuzu (2015)

Klinik Arastirmalarda Kullanilacak Arastirma Uriinlerinin Ithalatina Tliskin
Kilavuz (2020)

Klinik Arastirmalar ve Biyoyaratrlanim-Biyoesdegerlik Calismalart Etik
Kurullarinin Standart Calisma Yontemi Esaslart (2015)

Iyi Eczacilik Uygulamalart Kilavuzu (2015)

Arastirma Uriinlerinin Depolanmasi ve Dagitilmastna Tliskin Kilavuz (Nisan
2013)

Klinik Tlag Arastirmalarinda Meydana Gelen Advers Olay/Reaksiyon
Raporlarinin Toplanmast, Dogrulanmasi Ve Sunulmasina Iliskin Kilavuz (Eyliil
2011)

Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkindaki Y6netmeligin
Uygulanmasini Gosteren Tanitim Kilavuzu (2012)

Farmakovijilans Kilavuzu (2005)

IKU Denetim Raporlarinin Hazirlanmast ile Tlgili Kilavuzu (Agustos 2011)

Klinik Arastirmalarda Bakanliga Bagvuru Kilavuzu (Eylil 2011)

Klinik Arastirmalarda Etik Kurul Bagvuru Kilavuzu (Eylil 2011)
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https://titck.gov.tr/storage/Archive/2020/contentFile/Klinik%20Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalarda%20Kullan%C4%B1lacak%20Ara%C5%9Ft%C4%B1rma%20%C3%9Cr%C3%BCnlerinin%20%C4%B0thalat%C4%B1na%20%C4%B0li%C5%9Fkin%20K%C4%B1lavuz_f9f72861-2c65-47b5-b58d-072441734a10.pdf
https://titck.gov.tr/storage/Archive/2020/contentFile/Klinik%20Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar%20ve%20Biyoyararlan%C4%B1m-Biyoe%C5%9Fde%C4%9Ferlik%20%C3%87al%C4%B1%C5%9Fmalar%C4%B1%20Etik%20Kurullar%C4%B1n%C4%B1n%20Standart%20%C3%87al%C4%B1%C5%9Fma%20Y%C3%B6ntemi%20Esaslar%C4%B1_fc4bd401-fabb-4039-9b81-0fb442c09ab4.pdf
https://titck.gov.tr/storage/Archive/2020/contentFile/Klinik%20Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar%20ve%20Biyoyararlan%C4%B1m-Biyoe%C5%9Fde%C4%9Ferlik%20%C3%87al%C4%B1%C5%9Fmalar%C4%B1%20Etik%20Kurullar%C4%B1n%C4%B1n%20Standart%20%C3%87al%C4%B1%C5%9Fma%20Y%C3%B6ntemi%20Esaslar%C4%B1_fc4bd401-fabb-4039-9b81-0fb442c09ab4.pdf
https://titck.gov.tr/storage/Archive/2020/contentFile/Klinik%20Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar%20ve%20Biyoyararlan%C4%B1m-Biyoe%C5%9Fde%C4%9Ferlik%20%C3%87al%C4%B1%C5%9Fmalar%C4%B1%20Etik%20Kurullar%C4%B1n%C4%B1n%20Standart%20%C3%87al%C4%B1%C5%9Fma%20Y%C3%B6ntemi%20Esaslar%C4%B1_fc4bd401-fabb-4039-9b81-0fb442c09ab4.pdf
https://titck.gov.tr/storage/Archive/2020/contentFile/Klinik%20Ara%C5%9Ft%C4%B1rmalar%20ve%20Biyoyararlan%C4%B1m-Biyoe%C5%9Fde%C4%9Ferlik%20%C3%87al%C4%B1%C5%9Fmalar%C4%B1%20Etik%20Kurullar%C4%B1n%C4%B1n%20Standart%20%C3%87al%C4%B1%C5%9Fma%20Y%C3%B6ntemi%20Esaslar%C4%B1_fc4bd401-fabb-4039-9b81-0fb442c09ab4.pdf
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/2006/iyi-eczacilik-uygulamalari-kilavuzu-2015
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1964/arastirma-urunlerinin-depolanmasi-ve-dagitilmasina-iliskin-kilavuz-nisan-2013
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1964/arastirma-urunlerinin-depolanmasi-ve-dagitilmasina-iliskin-kilavuz-nisan-2013
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1934/klinik-ilac-arastirmalarinda-meydana-gelen-advers-olay-reaksiyon-raporlarinin-toplanmasi-dogrulanmasi-ve-sunulmasina-ili
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1934/klinik-ilac-arastirmalarinda-meydana-gelen-advers-olay-reaksiyon-raporlarinin-toplanmasi-dogrulanmasi-ve-sunulmasina-ili
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1934/klinik-ilac-arastirmalarinda-meydana-gelen-advers-olay-reaksiyon-raporlarinin-toplanmasi-dogrulanmasi-ve-sunulmasina-ili
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1959/beseri-tibbi-urunlerin-tanitim-faaliyetleri-hakkindaki-yonetmeligin-uygulanmasini-gosteren-tanitim-kilavuzu-2012
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1959/beseri-tibbi-urunlerin-tanitim-faaliyetleri-hakkindaki-yonetmeligin-uygulanmasini-gosteren-tanitim-kilavuzu-2012
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1936/farmakovijilans-kilavuzu-2005
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1937/i-775;ku-denetim-raporlarinin-hazirlanmasi-ile-ilgili-kilavuzu-ag-774;ustos-2011
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1938/klinik-aras-807;tirmalarda-bakanlig-774;a-bas-807;vuru-kilavuzu-eylu-776;l-2011
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1939/klinik-aras-807;tirmalarda-etik-kurul-bas-807;vuru-kilavuzu-eylu-776;l-2011
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Klinik Tla¢ Arastirmalarinda Merkez Organizasyon Yonetimi Esaslarina
Tiskin Kilavuz (Agustos 2011)

Klinik la¢ Arastirmalarina Katilan Laboratuarlarla Tlgili IKU Denetimi
Kiavuzu (Agustos 2011)

Klinik Aragtirmalarda Sigorta Teminatt Kilavuzu (Agustos 2011)

Etik Kurul Olusturmak icin Yapilacak Bagvuru Sekli Kilavuzu 2011..

Endikasyon Dist (off-label) Tla¢ Kullanimi Kilavuzu 2010

Pediatrik Populasyonda Yiuritilecek Klinik Arastirmalarda Etik Yaklagimlara
Miskin Kilavuz (15/11/2009 Ver.1)

Klinik Arastirmalarda Meydana Gelen Advers Olay/Reaksiyon Rapotlarinin
Toplanmast, Dogrulanmast ve Sunulmasina {liskin Kilavuz (2009 ver.1)

Iyi Klinik Uygulamalart Denetim Raporlarinin Hazirlanmast icin Kilavuz
(2009)

Destekleyici ve Sézlesmeli Arastirma Kurulusu Ile Tlgili Tyi Klinik
Uygulamalari Denetimlerinin Yiiriitiilmesine Iliskin Kilavuz (2009)

Klinik Arastirma Merkezi ile Tlgili Tyi Klinik Uygulamalart Denetimlerinin
Yiiriitiilmesine Iliskin Kilavuz (2009)

Iyi Imalat Uygulamalari Kilavuzu (11 Mayis 2009)

Klinik Arastirmalarda Gonillilerin Sigortalanmasi Hakkinda Kilavuz (2009)

Farmakovijilans Denetim Kilavuzu (2009)

Klinik Aragtirmalara iliskin etik kurul gériisti bagvurusunda basvuru sekli ve
sunulacak belgeler hakkinda kilavuz (2009)

Insani Amacli Ilaca Erken Erisim Programi Kilavuzu 2009 (Compassionate
Use)
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http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1940/klinik-ilac-arastirmalarinda-merkez-organizasyon-yonetimi-esaslarina-iliskin-kilavuz-agustos-2011
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1940/klinik-ilac-arastirmalarinda-merkez-organizasyon-yonetimi-esaslarina-iliskin-kilavuz-agustos-2011
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1942/klinik-ilac-807;-aras-807;tirmalarina-katilan-laboratuarlarla-ilgili-i-775;ku-denetimi-kilavuzu-ag-774;ustos-2011
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1942/klinik-ilac-807;-aras-807;tirmalarina-katilan-laboratuarlarla-ilgili-i-775;ku-denetimi-kilavuzu-ag-774;ustos-2011
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1943/klinik-aras-807;tirmalarda-sigorta-teminati-kilavuzu-ag-774;ustos-2011
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1930/etik-kurul-olusturmak-icin-yapilacak-basvuru-s%C2%9Eekli-kilavuzu-2011
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1913/endikasyon-disi-off-label-ilac-kullanimi-kilavuzu-2010
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1912/pediatrik-populasyonda-yurutulecek-klinik-arastirmalarda-etik-yaklasimlara-iliskin-kilavuz-15-11-2009-ver-1
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1912/pediatrik-populasyonda-yurutulecek-klinik-arastirmalarda-etik-yaklasimlara-iliskin-kilavuz-15-11-2009-ver-1
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1902/klinik-arastirmalarda-meydana-gelen-advers-olay-reaksiyon-raporlarinin-toplanmasi-dogrulanmasi-ve-sunulmasina-iliskin-ki
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1902/klinik-arastirmalarda-meydana-gelen-advers-olay-reaksiyon-raporlarinin-toplanmasi-dogrulanmasi-ve-sunulmasina-iliskin-ki
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1901/iyi-klinik-uygulamalari-denetim-raporlarinin-hazirlanmasi-icin-kilavuz-2009
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1901/iyi-klinik-uygulamalari-denetim-raporlarinin-hazirlanmasi-icin-kilavuz-2009
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1905/destekleyici-ve-sozlesmeli-arastirma-kurulusu-ile-ilgili-iyi-klinik-uygulamalari-denetimlerinin-yurutulmesine-iliskin-ki
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1905/destekleyici-ve-sozlesmeli-arastirma-kurulusu-ile-ilgili-iyi-klinik-uygulamalari-denetimlerinin-yurutulmesine-iliskin-ki
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1907/klinik-arastirma-merkezi-ile-ilgili-iyi-klinik-uygulamalari-denetimlerinin-yurutulmesine-iliskin-kilavuz-2009
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1907/klinik-arastirma-merkezi-ile-ilgili-iyi-klinik-uygulamalari-denetimlerinin-yurutulmesine-iliskin-kilavuz-2009
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1877/iyi-imalat-uygulamalari-kilavuzu-11-mayis-2009
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1866/klinik-arastirmalarda-gonullulerin-sigortalanmasi-hakkinda-kilavuz-2009
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1864/farmakovijilans-denetim-kilavuzu-2009
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1862/klinik-arastirmalara-iliskin-etik-kurul-gorusu-basvurusunda-basvuru-sekli-ve-sunulacak-belgeler-hakkinda-kilavuz-2009
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1862/klinik-arastirmalara-iliskin-etik-kurul-gorusu-basvurusunda-basvuru-sekli-ve-sunulacak-belgeler-hakkinda-kilavuz-2009
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1852/insani-amacli-ilaca-erken-erisim-programi-kilavuzu-2009-compassionate-use
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1852/insani-amacli-ilaca-erken-erisim-programi-kilavuzu-2009-compassionate-use
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AB Etik Kurul Bagvuru Dosyast Kilavuzu (2000)

GENELGELER

Klinik Arastirmalar ve Biyoyaratlanim/Biyoesdegerlik Calismalart Etik
Kurullarinin Standart Calisma Y6ntemi Hsaslari (2020)

Embriyonik K6k Hiicre Arastirmalart Genelge (2005)

Endikasyon Dist Ila¢ Kullanimi Genelgesi (2006)

SB IEGM Klinik Aragtirmalarda Sigortalama ile ilgili genelge

DIiGER

Etik Kurul Kurmak Amaciyla Yapilacak Bagvuru Icin Gerekli Sartlar ve
Belgeler..

Biyoyararlanim ve Biyoesdegerlik Calismalart Yapan Merkezlerin Denetimi
Tle Tlgili Duyuru (2009)

Klinik Arastirmalarda Kullanilacak Arastirma Urtintintin/Uriinlerinin Ithalati
I¢in Hazirlanacak Basvuru Dosyasinda Yer Almast Gerekli Bilgi ve Belgeler
(2009)

Bilimsel Toplantilarin Diizenlenmest..

Beseri Tibbi Uriinlerin Saglik Meslegi Mensuplarina Tanitim Tlkeleri (AIFD)
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http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1736/ab-etik-kurul-basvuru-dosyasi-kilavuzu-2006
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/2942/klinik-arastirmalar-ve-biyoyararlanim-biyoesdegerlik-calismalari-etik-kurullarinin-standart-calisma-yontemi-esaslari-202
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/2942/klinik-arastirmalar-ve-biyoyararlanim-biyoesdegerlik-calismalari-etik-kurullarinin-standart-calisma-yontemi-esaslari-202
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1840/embriyonik-kok-hucre-arastirmalari-genelge-2005
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1821/endikasyon-disi-ilac-kullanimi-genelgesi-2006
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1815/sb-iegm-klinik-arastirmalarda-sigortalama-ile-ilgili-genelge
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1872/etik-kurul-kurmak-amaciyla-yapilacak-basvuru-icin-gerekli-s%C2%9Eartlar-ve-belgeler
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1872/etik-kurul-kurmak-amaciyla-yapilacak-basvuru-icin-gerekli-s%C2%9Eartlar-ve-belgeler
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1867/biyoyararlanim-ve-biyoesdegerlik-calismalari-yapan-merkezlerin-denetimi-ile-ilgili-duyuru-2009
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1867/biyoyararlanim-ve-biyoesdegerlik-calismalari-yapan-merkezlerin-denetimi-ile-ilgili-duyuru-2009
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1868/klinik-arastirmalarda-kullanilacak-arastirma-urununun-urunlerinin-ithalati-icin-hazirlanacak-basvuru-dosyasinda-yer-alma
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1868/klinik-arastirmalarda-kullanilacak-arastirma-urununun-urunlerinin-ithalati-icin-hazirlanacak-basvuru-dosyasinda-yer-alma
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1868/klinik-arastirmalarda-kullanilacak-arastirma-urununun-urunlerinin-ithalati-icin-hazirlanacak-basvuru-dosyasinda-yer-alma
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1820/bilimsel-toplantilarin-duzenlenmesi
http://www.klinikarastirmalar.org/Detail/1786/beseri-tibbi-urunlerin-saglik-meslegi-mensuplarina-tanitim-ilkeleri-aifd
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Tablo 3. Yasal Diizenlemelerde Onam ile Igili Tanimlamalar

Yasal Igili fcerik
Diizenleme Madde | €
Ila¢ Arastirmalart Yapilacak aragtirmalarin kapsami, amact, zarar ve
Hakkinda 8/c tehlikeleri, gontllilere tam ve yazili olarak
Yonetmelik (1993) anlatilir.
Bilgilendirilmis Gonilli Olur Formu:
Aragtirmaya istirak edecek goniilliye veya gerekli
durumlarda yasal temsilcisine, arastirmaya ait her
tirld bilgi, uygulama ve riskin insan saghgt
Klinik acisindan 6nemi hakkinda bilgi verildikten sonra,
Arastirmalar 4 gonilliniin tamamen serbest iradesi ile
Hakkinda /8 aragtirmaya istitak etmeye karar verdigini
$ yais Y &l
Yonetmelik (2008) gosteren yazilt belgeyi veya goniilli okur-yazar
degilse, arastirmadan bagimsiz en az bir tamgin
huzurunda ve tanigin imzast alinmak suretiyle
gonilliiniin s6zlu olurunu gosteren belgeyi, ifade
eder.
Bilgilendirilmis Gonilli Olur Formu:
Arastirmaya istirak edecek goniilliiye veya gerekli
durumlarda yasal temsilcisine, arastirmaya ait her
tiirld bilgi, uygulama ve riskin insan sagligt
acisindan 6nemi hakkinda bilgi verildikten sonra,
Klinik gonilliiniin tamamen serbest iradesi ile
Aragtirmalar 4/ aragtirmaya istirak etmeye karar verdigini
Hakkinda & gOsteren, taraflarca imzalanmis ve tarih
Yoénetmelik (2011) distlmils yazilt belgeyi veya goniillinin veya
yasal temsilcisinin okuma-yazmasi yoksa veyahut
gbnilli gdrme Sziitlilyse arastirmadan bagimsiz
en az bir tanigin huzurunda ve tanigin imzast
alinmak suretiyle géntlliniin s6zIi olurunu
gOsteren belgeyi, ifade eder.
Klinik Bilgilendirilmis génullii olur formu: Aragtirma
Arastirmalar 4/h hakkinda ayrintili ve anlasilir bilgiler verilerek
Hakkinda alinan rizay1 yazil sekilde ispatlayan belgeyi,

Yonetmelik (2013)

ifade eder.
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KLINIK ARASTIRMALARDA AYDINLATILMIS ONAM ILE
ILGILI SORUNLAR

Onam formunun hazirlanist ve uygulamasi ile ilgili standardizasyon
olmasina ragmen karar sireclerinin ulusal/uluslararasi belge, kural ve
dizenlemelere uygun islemedigi gorilmektedir (Altan ve Cam, 2019). Etik
kurula sunulan arastirma dosyasinda yer alan belgeler arasinda olan aydinlatil-
mis onam formunun arastirmacilar tarafindan ¢ogunlukla eksik ya da hatali
olarak hazirlandigr ve etik kurullarca 6nemle tizerinde durulmasi gereken bir
belge oldugu ifade edilmektedir (Uluoglu, 2015).

Onam formunun, kilavuzlarda belirtilen hususlara dikkat edilerek
hazirlanmast gerekmektedir. Bu durum arastrmanin niteligi, kapsami ve
tek/cok merkezli bir ¢alisma olup olmamasina bagli olarak kisa bir formdan
sayfalarca dikkatle okunmasi gereken bilgilerin yer aldigi bir forma kadar
degiskenlik gosterebilmektedir. Ancak burada esas olan arastirmaya katilmay:
kabul eden gonillu i¢in anlasilir, detaylarda bogulmayacak sekilde bilgilerin yer
aldigt bir form niteligi tasimasidir, aksi takdirde sadece imzalanacak bir
belgeden fark: kalmayacaktir.

Yildirim  tarafindan 2014-2016 yillarinda girisimsel olmayan klinik
aragtirmalar etik kurulu basvuru dosyalarinin incelenmesinin  yapildig
calismada arastirmacilarin ¢ogunlukla yontem, aydinlatilmis onam formu,
calismanin Oneminin ve bilimsel dayanagt konularinda sorun yasadiklar
saptanmugstir. Aydinlatilmis onam ile ilgili sorunlarin orani %068,4’tiir. Bu
sorunlar; onamda yanl aciklamalar olmasi, yapilacak uygulama hakkinda
bilgilendirmenin olmamasi, gonillilere hangi bilgilerinin  kullanilacaginin
actklanmamasi, onam formunda ¢alisma ile ilgisi olmayan bilgilerin olmast,
anlagtlir dil kullanilmamasi, teknik bilgilerin olmayisi (g6nilli sayist, anketlerin
yanitlama siiresi, gizliligin korunmasi, saglik giivencesinin kullanimi, 24 saat
ulagilabilir telefon) ve metotla onamin tutarsizligt -hatta hi¢ onam
hazirlanmamast, olarak saptanmustir (Yildirim, 2016).

Erbayraktar ve ark’nin  c¢alismasinda  planlama  asamasinda
arastirmactlarin %71,6’sinin  etik kurul basvurusunda, %50,7’sinin klinik
aragtirma ile ilgili mevzuati yorumlamada, %34,3’iniin olur formu hazirlamada
sorun yasadiklart ifade edilmistir. Arastirmanin yuritilmesi asamasinda ise
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aragtirmacilarin %46,3’4 aydinlatilmis onam alinmasinda sorun yasamaktadir
(Erbayrak ve ark., 2018). Calismanin 6rneklemini olusturan arastirmacilarin on
yildan uzun siredir klinik arastirma yapan deneyimli arastirmacilar olmasi
dikkat cekicidir.

Ertem-Vehid ve ark.’nin onkoloji ¢alismalari i¢in hazirlanan formlarin
anlastlirhiklan Gizerine yaptiklari bir ¢alismada, hem sayfa hem de kelime sayilar
tzerine odaklanilmis ve sonug olarak sekiz yillik egitimin altinda olan kisiler
icin uygun olmadigy, sekiz yillik egitimi olanlar i¢in ise karmastk oldugu
bulunmustur (Ertem-Vehid ve ark., 2000).

Sonug olarak:

Arastirmaya  katilacaklarin  segimi, katilacak bireylerin  gonulli
olmalarint gerektirir. Katilacaklarin, goéntllalik yaninda, arastirmanin beklenen
sonuglart ve olast yan etkileri hakkindaki bilgileri de yeterli dizeyde anlama
kabiliyetine sahip olmalart gerekir. Bu durum, 6zgiir secim yapma giicini
kullanabilmelerini saglar. Boylece aydinlatlmis onamin butin 6geleri
tamamlanmis olur. Ancak, arastirmalarin her yas grubundaki bireyler ve
herhangi bir hastalik i¢in gegerliliginin olmas, arastirmaya katilacak bireylerin
aydinlatilmis onamlarinin alinmasinda bazt sorunlarla karsilasiilmasina neden
olur. Incinebilir grup icine alinmis olan cocuklar, gebeler, yaslilar, demans
hastalari, mahkumlar ve psikiyatri hastalart hem klinik arastirmalar, hem de
aydinlatilmis onam acisindan tartismalara konu olan bireylerdir. Bunun yani
sira firmalarin sponsorluklari, arastirmaya katilacaklara para verilmesi ve
plasebo kullanimlart da bu tartismalarin i¢inde yer alirlar.

Yapilan c¢alismalarda da gosterildigi tzere hem arastirmact hem de
katilimect igin en ¢ok problemin yasandigt noktalardan biri “aydinlatilmis onam”
ve gontllt formlaridir. Formlarin hazirlanmast icin bir¢ok kilavuz hazirlanmis
olmasina ve yasal diizenlemelerde yer almasina ragmen arastirmaci ile katihmet
arasindaki giivene dayal: iliskinin 6nemli bir pargast olan aydinlatilmis onam,
tartismalara actk ve cevaplanamayan pek c¢ok soru barindirmaktadir. Bu
nedenle konu ile ilgili mezuniyet 6ncesi, mezuniyet sonrast ve hatta kurum igi
egitimlerin duzenli olarak verilmesi ve devamliligin saglanmasi yaninda konu
le ilgili iki tarafin (arastirmact + katilmer) da yer aldigit calismalarin
yapilmasinin 6nemli oldugu dustnilmektedir.
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SOSYO-KULTUREL DEGERLER ACISINDAN
INSAN SAGLIGI ILE ILGILI ARASTIRMALARDA
AYDINLATILMIS ONAM
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OZET

Bu yazida, “bilgilendirilmis onam” kavrami, Ozellikle “bilgilendirme”/
“aydinlatma” kavramlari ile “gonullilik” ve “dogrudan miidahaleyi icinde barindiran
girisimsel olan ve olmayan aragtirma” kavramlart tartisiimaya; her birinin saglik
hizmeti alan ve verenlerin bakis acisiyla degerlendirilmesine ¢alisiimakta ve farklt deger
yargilar1 ve farkli duastince bicimlerini de kapsayan, sosyal teoriye dayali ve
karsilastirmali bir perspektifle durumun degerlendirilmesi 6nerilmektedir.

Anahtar Kelimeler: Aydinlatilmis Onam, Gonillalik, Aciklayict Model,
Bilgi Asimetrisi, Sosyal Teorl.

ABSTRACT

In this article, the concept of “informed consent”, especially the concepts of
“informing”/ “information”, “volunteering” and “interventional and non-
interventional research that includes direct intervention” will be discussed; each of
them is tried to be evaluated from the perspective of those who receive and provide
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health services, and it is suggested to evaluate the situation with a comparative
perspective based on social theory, including different value judgments and different
ways of thinking.

Keywords: Informed Consent, Volunteering, Explanatory Model,
Information Asymmetry, Social Theory.

Sosyo-kdltiirel degerlerimizi ve kosullarimizi da dikkate alarak “her
seyin basi saglik” deriz ama saglik konulari, 6zellikle de saglik hizmetleri s6z
konusu oldugunda aklimiza hemen hekimler, hemsireler, diger yardimei saglik
personeli hatta kimi zaman da veterinerler gelir. Kovid-19 ile birlikte artik
laboratuvarlarda calismakta olan arastirmacilarin da 6neminin farkina varmaya
basladik. Ancak hem elbette her tirlt saglk hizmetini verenlerin, ama bunu
yant sira hem de saglik hizmetini alanlarin ve/veya alamayanlarin degerlen-
dirilmesi ve her iki grubun da sosyo-kiiltiirel dederlerinin calistlmas: “insan sagligt”
yaklagimi icinde buyik 6nem arz etmektedir. Saglik, biyolojik bir olgudan ¢ok
daha fazlasidir. Bu nedenle Sagligi; Sosyolojik, Antropolojik, Psikolojik,
Ekonomik, Politik vb. boyutlar: ile ele alan Saglik icin Sosyal Bilimler alan:
olusturulmustur ve bu alan icinde saglik hizmetleri verenler genel olarak
popiiler, folk ve profesyonel sektor olarak kategorize edilmektedir’.

Popiiler sekt6r rahatsizlik/hastaltk durumlarinin ilk farkina varildig,
tanimlandigy; bir profesyonel ya da folk (halk arasinda iyilestirici, kirtk ¢ikiket,
ara-ebe vb. diye de anilan profesyonel egitim almamis ama bu anlamda hizmet
veren ve bunun karsihiginda para alan) sektorlerinden birine danismadan kendi-
kendine tedavinin (!) oldugu sektérdiir. Bunun icinde saglikliligr stirdiirmek ya
da daha sagliklt olmak tizere (bu da ayrt bir tartisma konusudur. Gunumuzde
‘fit olmak’ sagliklilik olarak algilandigindan aslinda sadece ‘iyi gériintii vermek”
amactyla bile) uygulanan diyet (sadece belli gidalarin alinmast, aralikli orug vb.),
alinan vitamin destekleri vb. gibi ginimiizde ¢ok popiler olan gundelik
uygulamalar bu alanda yer almaktadir.

! Kleinman, A. (1981) Patients and Healers in the Context of Culture: An Exploration of the
Borderland between Anthropology, Medicine, and Psychiatry, University of California Press.
ISBN: 9780520045118; Winkelman, M. (2009) Culture and Health: Applying Medical
Anthropology, Wiley. ISBN: 978-0-470-46261-4).
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Popiler sektorde, hangi belirtinin hangi hastaliga ait oldugu, o
hastaligin vahameti, bas etmek tzere neler yapilabilecegine iliskin bilgi ve
inanglar, yani sosyo-kiltirel degerler ¢ok belirleyicidir. Bu degerlere gore
yardim/hizmet almak tzere kimlerin, hangi kuruluslara bagvurulacagina karar
verilir. Friedson® buna “sokagin referans sistemi” demektedir. Buna gore,
insanlar doktora ancak doktor olmayan ama kendileri i¢in 6nemli olan insanin
fikrini alarak gider. Gunimiizde bunun yanmna Once televizyondaki ‘Gnld’
doktorlarla olan programlar, sonra da internette yapilan saglik ve hastalikla ilgili
aramalar da eklenmistir. Hepimizin —hatta kimi zaman profesyonel sektor
mensubu olanlarin bile- popiiler sektor icinde yer aldigini séylemek haksizlik
olmayacaktir. Dolayistyla insan sagligi ile ilgili arastirmalarda/uygulamalarda
“bilgilendirilmis onam” kavramini bu sektotler icinde rol alan kisilerin sosyo-
kultiirel degerleri ve uygulamalari cercevesinde degerlendirmek anlamli
olacaktir. Gorildugi gibi, hepimiz kimi zaman hizmet veren, kimi zaman da
hizmet alan konumunda oluyoruz. Dolayistyla insan sagligi ile ilgili olarak
verilen tim hizmetlerin, yapilan tim calismalarin farklt boyutlari ve farkl bakis
acilart ile ele alinmast kacinilmazdir.

INSAN SAGLIGI ILE ILGILI ARASTIRMALAR

Kisaca, klinik arastirmalarin sagliklt ya da hasta olsun insanda yapilan
her tiirlii arastirmaya isaret ettigini sdylemek miimkiindiir’. Klinik arastirmalar
'galigma protokolit' adi verilen bir plana gore belli kosullar altinda
yurttilmektedir.

e Medikal bilgiyi elde etmek amaci ile
e Yetkin kisiler tarafindan yapilmalidir.

e Arastirmaya destek olan katilimcilart korumak tizere gereken her tirla
tedbirler ve

o  Gerekli olan resmi izinler alinmalidir.

2 Friedson, E. (1961) Patient’ View of Medical Practice, New York, Russell Sage Foundation.

3 https:/ /www.etn-eye.eu/ clinical-research/what-is-clinical-research, Alinti tatihi: 14
Agustos 2020.
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Arastirmaya katilanlarin bilgilendirilmis onamlari da dahil olmak tizere

etik adimlar tamamlanmalidir.

Diunya Tip Birligi (WMA), insanlardan elde edilen ve kime ait oldugu

belirlenebilen materyal ya da veriler tzerinde yapilan arastirmalar da dahil
olmak tzere, gontllilerin yer aldigi tibbi arastirmalar igin etik ilkeleri belirledigi
Helsinki Bildirgesi'ni, 1964 yilinda gelistirmistir*. Diinya Tip Birligi tarafindan
stk sik yeni boyutlar eklenerek degistirilen bildirgenin son hali 2013 yilinda
yayimlanmustir. Bildirgede, doktor ve yardimei saglik personeli tarafindan
yapilacak girisimsel ve girisimsel olmayan arastirmalar temelinde belirlenmis

ilkelerin yer aldig1 goriilmektedir.

Gozleme dayali kohort (kusak) calismalari, epidemiyolojik arastirmalar

vb. girisimsel olmayan arastirmalar olarak kategorize edilmektedir.

Girisimsel olmayan arastirmalar “tim gozlemsel calismalar, anket
calismalari, dosya ve goriintt kayitlari gibi retrospektif arsiv taramalari,
kan, idrar, doku, radyolojik gorinti gibi biyokimya, mikrobiyoloji,
patoloji ve radyoloji koleksiyon materyalleriyle veya rutin muayene,
tetkik, tahlil ve tedavi islemleri sirasinda elde edilmis materyallerle
yapilacak arastirmalar ile hicre veya doku kultirt calismalari; gen
tedavisi klinik arastirmalart disinda kalan ve tanimlamaya yonelik olarak
genetik materyalle yapilacak arastirmalar, hemsirelik faaliyetlerinin
sinirlart igerisinde yapilacak arastirmalar, gida katki maddeleriyle
yapilacak diyet calismalari, egzersiz gibi vicut fizyolojisi ile ilgili
arastirmalar, antropometrik Ol¢imlere dayalt yapilan calismalar ve
yasam aligkanliklarinin degerlendirilmesi arastirmalart gibi insana bir
hekimin dogrudan mudahalesini gerektirmeden yapilacak tim
arastirmalart” ifade etmektedir’.

#1964 Diinya Tip Birligi (WMA) Helsinki Bildirgesi: Insan Goniilliller Uzerinde Yapilan
Tibbi Arastirmalarda Etik Ilkeler,

http://www.journalagent.com/aot/Helsinki Decleration tur.pdf, Alintt tarihi: 14 Agustos

2020.

5 https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2011/08/20110819-9.htm, Alint1 tarihi: 14
Agustos 2020.

Maltepe Universitesi Kitiiphane ve Bilgi Merkezi 30


http://www.journalagent.com/aot/Helsinki_Decleration_tur.pdf
https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2011/08/20110819-9.htm

Aydmlatilmis Onam 2022

Opysa genel olarak kontrol-deney gruplarinin bulundugu girisimsel
aragtirmalarda, arastirmact kontrol grubuna aldigs kisilerin hangi etkene maruz
kalacagina karar vermekte, mudahaleyi yapmakta ve verileri elde etmektedir.
Girisimsel olan ve girisimsel olmayan arastirmalar arasindaki en 6nemli farkin,
aragtirmaya katilan kisiye dogrudan herhangi bir miidahalede bulunulmas:
oldugu soylenebilir.

Diinya Saglik Orgiitii® klinik arastirmalari yeni testlerin yapildigi ve
tedavi yontemlerinin ¢alisldigy; bunlarin  insanlar tzerindeki etkilerinin
incelendigi arastirmalar olarak tanimlamaktadir. Insanlarin goniillii olarak katil-
may1 kabul ettigi bu ¢alismalarda ilaglar, hiicre ya da diger biyolojik trtunlerin,
operasyonel ve radyolojik stireglerin, cihazlarin davranissal tedavilerin ve
koruyucu saglik hizmetlerinin de dahil oldugu her tirli mudahaleden s6z
edilmektedir. Her yastan ve her gruptan insanin yer alabilecegi klinik
aragtirmalarin ¢ok dikkatlice planlanmasi, gézden gegirilmesi ve tamamlanmasi
ve baslamadan 6nce de yetkililerce onaylanmasi gerekmektedir.

Klinik Arastirma Dernegi tarafindan klinik arastirma’ su sekilde
tanimlanmaktadir: “Gondllilerle yapilan ve belli bir saglik sorunu hakkinda
onceden belirlenmis, cevabi bilinmeyen bir soruyu aydinlatmaya yonelik
bilimsel bir arastirmadir. Dikkatle planlanmis klinik arastirmalar, insanlardaki
hastaliklara karst yeni tedavi yontemleri gelistirilmesi agisindan en giivenli ve
hizlt yontemlerdir.”

Klinik arastirmalarin gesitleri ile ilgili bazi 6rnekler asagidaki gibi
siralanabilmektedir.

a. Belirli bir hastaliktan korunmaya yo6nelik uygulamalar (6rnegin Kovid-
19’1a birlikte 6zellikle su sira cok 6nem kazanan ast calismalarr)

b. Yeni tedavi yontemlerini arastirmak veya bilinen bir tedavi yénteminin
daha etkin kullanim seklini bulmaya yonelik ¢alismalar (6rnegin yeni bir
antibiyotik veya kanser ilacinin arastirilmasi ya da ginde iki kez

#tab=tab 1, Alint1 tarihi: 14 Agustos

2020.

7 http://www klinikarastirmalar.org/toplumsal.phprcontent=1, Alint1 tarihi: 14 Agustos
2020.
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kullanilan bir ilacin tek seferde kullaniminin aynt etkiyi daha az yan
etkiye neden olarak yapilip yapmayacaginin aragtirilmast)

c. Yeni tan1 yontemlerinin gelistirilmesi i¢in yapilan ¢aligmalar
Rehabilitasyon amact ile ciddi bir hastaligt olan kisilerin yagam
kalitesinin gelistirilmesine yonelik ¢alismalar

Calisma protokolunde, hangi hastalarin ¢alismaya katilabilecegi, yapila-
cak tant testleri ve diger islemlerin isimleri ve yapilma zamanlari, kullanilacak
ilaglar ve dozlari, tedavi stiresi ve arastirmanin Slctlebilir hedefleri yazili olarak
belirtilmektedir. Calismaya katilan her gonulli ya da vasisi/yakint calisma
kurallart hakkinda bilgilendirilmekte ve mutlaka yazili onayr alinmaktadir.

INSAN SAGLIGI ILE ILGILI ARASTIRMALARIN TASARIMI VE
GERCEKLESTIRILMESI

Insan sagligt ile ilgili arastirma yapmaya karar verilen andan itibaren,
arastirma konusunun belirlenmesi ve daha sonraki asamalarin her biri icin,
sadece “nitelikli bir arastrma yapma endisesi” ile ve etik kaygilart ve
¢oztimlerini de kapsayacak sckilde sirasiyla su basliklar altinda sorular
sorulmalidir: (Bu sorularin ayrintilart Ek A’da yer almaktadir.)

e Arastirma sorusunun belirlenmesi
e Arastirma yontemleri ve katilimecilarin belirlenmesi
e Arastirmanin hayata gecirilmesi ve sonuglarin paylasilmast
e Arastirmacinin 6zerkligi
Arastirmalarin her asamasinda bunlara benzer pek ¢ok soruya duriistge
yanit vermek ve en azindan bunlarin ayirdinda olarak ve hakga olani yapmaya

calisarak  davranmak arastirmacinin  ve  ekibindeki kisilerin  kendi
sorumluluklaridir.

Bu yazida, “bilgilendirilmis onam” kavrami, 6zellikle “bilgilendirme”/
Zaydinlatma” kavramlar ile “gontllilik” ve “dogrudan miidahaleyi iginde
barindiran girisimsel olan ve olmayan arastirma” kavramlar tartistimaya; her
birinin saglik hizmeti alan ve verenlerin bakis agisiyla degerlendirilmesine
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calisiimakta ve farklt deger yargilari ve farkli dustince bicimlerini de kapsayan
karsilastirmalt bir perspektifle durumun degerlendirilmesi 6nerilmektedir.

AYDINLATILMIS ONAM

Aydinlatilmis onam kavraminda, baska bir¢ok sorunun yaninda en ¢ok
“aydinlatma/bilgilendirme” soézcuklerinin icinin hangi degetler atfedilerek
dolduruldugu 6ne ¢ikmaktadir. Ote yandan bunun igin “aydinlatma’nin
(entightenment) mu, yoksa “bilgilendirme”’nin (znforming) mi kullanilmasinin uygun
olacagt da ayri1 bir tartisma konusudur.

Odwazny ve Berkman® Ortak Kuralt’ yeniden gozden gecirdiklerinde,
yeni “makul/basiretli kisi standardi”" ile ilgili bircok farkli yaklasimlar ortaya
koymuslardir. Onlara gore bilgilendirilmis onam, olast arastirma katilimcilarina,
makul kiginin ¢alismaya katilip katlmama karart vermek icin bilmek
isteyebilecegi enformasyonun verilmesini gerektirir. Ote yandan Greenblum ve
Hubbard"' da, Odwazny ve Berkman’dan farkli olarak, kurumsal degerlen-
dirme komitelerinde/etik kurullarda tutath bir sekilde uygulanabilecek ve

8 Odwazny, L. M., & Berkman, B. E. (2017). The ‘reasonable person’ standard for research
informed consent. The American Journal of Bioethics, 17, 49-51.

? https:/ /www.advarra.com/informed-consent-changes-in-the-revised-common-rule/

10 "Makul/basitetli kisi" kavrami, hethangi bir duruma uygun sekilde ve ihtiyatla yaklasan,
ardindan mantikli bir sekilde harekete gecen varsayimsal bir bireyi anlatmak tzere
kullanilmaktadir. Mahkemelere ve jurilere, bir kisinin eylemlerinin ihmal teskil edip
etmedigine karar vermede kullanilabilecek objektif bir degerlendirmeyi saglamak tzere
olusturulmus bir standarttir. Ote yandan, “medikal makul kisi standardr™ ise, bir hastaya
tedaviye riza verip vermemeye karar vermede makul bir kisiyi etkileyebilecek tiim maddi
risklerin anlatilmasint gerektirmekte; doktorlarin ya da diger saglik personelinin hastayla,
onerilen tedavi ya da arastirmayi daha kapsamli sekilde tartismasint kolaylastirmaktadir

(https:/ /biotech.law.Isu.edu/books/1bb/x278 htm#:~:text=The%20reasonable%2Dperson
%20standard%20requires,to%20consent%20to0%20the%20treatment.) Alint1 tarihi: 12
Agustos 2020

1T Greenblum J, Hubbard R. (2019) The common rule’s ‘reasonable person’ standard for
informed consent. Bioethics. 2019;33:274-277. https://doi.otg/10.1111/bioe.12544, Alinti
tarihi: 12 Agustos 2020.
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marjinal gruplari damgalamayacak bir makul/basiretli kisi standardina olan
gereksinimi vurgulamaktadirlar. Standardin ideal kisi yerine, siradan kisi
algisi/anlayist temelinde olmast gerektigini; “/beral” kisitlama dedikleti seyin
kullanilmasint savunmuslar. Onlara gore farklt ve biricik deger sistemlerine
sahip olan bireylerin bu standard: onaylayabilmeleri icin “makulliik /basiretlilik
standard:”nin yeterince bicimlendirilebilir olmast gerekmektedir.

Greenblum ve Hubbard' tarafindan s6zii edilen “makulliigiin/basiret-
liligin” yerine “siradan kisi algist’nin tercih edilmesi sosyo-kiiltiirel degerler
anlayist bakimindan da uygun olacaktir. Ornegin Odwazny and Berkman,
“makul/basiretli” olarak belitflenmis standardin disinda degetleri, beklentileri
ve davranslart olan kisiler, gruplar hemen “makul/basiretli olmayan” seklinde
damgalanmakta ve marjinallestirmenin dozu artmaktadir. Bu nedenle kisit-
lamalar, iyi yasamin cesitli algilanislarini icinde barindiracak sekilde olmast
acisindan /beral olmalidir. Bu liberal kisitlamalara ragmen radikal bilimsel
supheciler gibi bazi gruplarin hala makul olmadiklar gérilmektedir. Yine de
pek cok kosulda kisilerin cogunun temel ¢tkarim kurallarini ve ayrimcilik karsiti
normlar gibi temel ahlaki normlari kabul etmeleri ve 6zerklige saygt duyma ve
refaht gelistirme yukumlilikleri baglaminda, liberal kisitlama ihtiyaglar
karsilamaktadir.

Liberal kisitlama, ideal kavrayis yerine siradan insan mantigini
onermektedir. Béylece farkli hayat planlari olan siradan insanlarin anlayislarini
bir araya getirebilmesi kolaylasmaktadir. Oysa ideal kisi anlayist, liberal
kisitlamaya uygun degildir. Zira ideal anlayist gelistirenlerin sahip oldugu belirli
deger sistemini ve iyi yasam bicimini temsil etmektedir. Aslinda ¢ogumuz,
siradan insanlarin, ortak zeka gibi ortak 6zellikleriyle degerlendirildigini ve
gercek veya dogru yasam planinin ne oldugu konusunda hepsinin hemfikir
olmadiklarini distuntyoruz. Bu nedenle, /Jberal kisitlama, siradan kisinin
makullik anlayisint desteklemektedir (Greenblum ve Hubbard, 2019).

Herhangi bir makul/basiretli kisi standardi mantiksal ve ahlaki
kapasiteyi mutlaka icinde barindirmalidir. Siradan kisi anlayisina gore ise,
arastirma konularinin baglamina gore rasyonel kapasite 6zelliklerinin jenerik

12 Greenblum ve Hubbard, 2019.
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karar verme yeterliligi standartlari icinde verilmesi 6nerilmektedir. Bunlar su
yetenekleri icermektedir:

e Secimi kanitlama yetenegi, ilgili bilgileri anlama yetenegi,
e Durumu ve olast sonuglarini takdir etme yetenegi,

e Bilgiyi rasyonel olarak kullanma becerisi.

Ahlaki kapasitenin ilgili 6zellikleri arasinda - bunlarla sinirli olmamak
tzere - kisinin yasam planini ve bu degerlere gore hareket etme arzusunu
bildiren bir dizi makul etik degere sahip olma yer almaktadir.”

Dahast, grup kimligi kismen bir dizi degerden olustugundan, bu deger
kiimeleri ¢esitli alt gruplar arasinda da farklilik gostermektedir. Bu gercegi
barindiran liberal kisitlama, arastirmaya katilan kisinin kendi deger kiimesi g6z
ontinde bulunduruldugunda 6zellikle 6nemli bulacagt ve arastirmaya katilip
katilmayacagina iliskin kararini etkilemesinin beklendigi bilgisinin de kendisine
verilmesini tavsiye etmektedir. Bu nedenle, her olast katilimciya verilmesi
gereken bilgi, kendilerince 6nemli gorillen konular baglaminda 6nemli 6lgtde
farklilik gosterebilmektedir. Dolayistyla arastirmacinin/ doktorun (hemsirenin,
saglik calisaninin vb.) olast katilimcinin degerlerini/ 6nceliklerini ¢ok iyi bilmesi
gerekmektedir.

Peki, bu durumda arastrma ile ilgili olan bitin bilgiler olasi
katilimcilara verilmeli mi? Mesela olast katilimcinin arastirmaya katilma kararini
olumlu yonde etkileyecegi dustiniilen kisilerin arastirmaya katilacagt bilgisinin
bireysel olarak verilmesi uygun mudur? Hangi bilgilerin ifsa edilmesinin uygun
olmayacagina nasil karar verilecegi ile ilgili tam bir agiklama saglamak olanakli
degildir. Ama o6nemli olan bilgilendirilmis onaminin amacinin, olast bir
katilimcinin 6zerkligine saygt duyulmast oldugunun akildan ¢tkartilmamasi
gerekmektedir. Bununla birlikte, ancak mahremiyet ve hakealik (esitlik degil.)
gibi, 6zerklikle dengelenmesi gereken baska 6nemli degerler de bulunmaktadir.

Kisacast burada tek bir makul standart yerine ¢oklu standartlardan soz
edilmesi uygun olacaktir. Dahasi, her bir kisinin bilgi ve deneyim birikimi
arttikca, dolayistyla aradan zaman gectikce de bu standartlarin, yani verilecek
bilgilerin degismesinin geregi de agiktir. Ayni sekilde bilgi veren kisilerin de bu

13 Greenblum ve Hubbard, 2019.
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anlamda siirekli olarak degistikleri dikkate alindiginda, ayniliga vurgu yapan
“standart” kavraminin giderek anlamsizlastig1 da bir gercektir. Buna ragmen
rasyonel, fonksiyonel ve herkesi kapsayict bir cerceve ¢izilmesinin de gerekli
oldugu agiktir.

Ote taraftan arastirmacilarin oldugu kadar, kurumsal degerlendirme
komiteleri/etik kurullatin da, bu degetlendirmeleri yapabilmek icin benimse-
dikleri ilkelerin makul ve/veya siradan insanlar icin ne anlamlar ifade ettigini
de dogru bilmeleri gerekmektedir. Bu, olast katilimcilara arastirmayi ve
sonuglarinin dogru ve onlarin anlayacaklart dilde anlatilmasinin yaninda,
stradan kisilerin arastirmacilara verecegi bilginin kalitesini ve toplanan verinin
gegerliligini de 6nemli 6l¢tide etkilemektedir.

Yine burada da, olast sorularin bir kismini siralamakta yarar
bulunmaktadir: (Bu sorularin ayrintilart Ek B’de yer almaktadir.)

e Kime gore aydinlatilmis/bilgilendirilmis onam?
o “Bilgilendirilmek/aydinlandirilmak” hangi kosullarda yapiliyor?
e “Bilgilendirmek/aydinlatmak’ hangi kosullarda yapiliyor?
e Kim aydinlatiyor/bilgilendiriyor?
Bu ¢ercevede “bilgi” kavraminin, Actklayict Model ve Bilgi Asimetrisi

gibi iki farkli yaklagimla agiklanmasi, konunun daha iyi anlagilmasini saglayacagi
icin asagidaki bolimlerde bu kavramlara da deginilmektedir.

ACIKLAYICI MODELLER

Hangi sektorden olursa olsun bitin saglik hizmeti sunanlarca,
hastanin/danisanin/hasta yakininin ya da kendilerine bagvuran kisilerin diinya
gorusleri, kiltirel ve manevi degerleri vb. hakkinda bilgilerinin olmast ve onlar
acisindan nelerin 6nemli oldugunu bilerek hizmet verilmesi, iki taraf arasindaki
gliven ortaminin saglanmasina, dolaysiyla bu da her tiirlii saglik hizmetinin
kalitesinin 6nemli 6lctide artmasina neden olmaktadir.
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Psikiyatrist ve antropolog Arthur Kleinman'!, Patients and Healers in
the Context of Culture isimli kitabinda, saglik hizmeti sunan ve alanlarin
hastaliklarla ilgili ¢ok farkli agiklayict modelleri oldugunu ayrintili bigimde
anlatmaktadir. Kleinman saglik hizmeti sunanlarin saglk, hastalik ve bakim
agisindan hastanin/danisanin/hasta yakininin ya da kendilerine basvuran
kisiler i¢in nelerin 6nemli oldugu, nelere nasil degerler atfedildigi gibi konularda
icgbru saglayabilecek bir dizi soru ile teorisini gelistirmistir. Bu sorulara yanit,
sohbet ortaminda rahatca alinabilmektedir. Doktorun ve saglik hizmeti alan-
larin her birinin ¢ok farkli sekillerde yanitladiklart bu sorular su sekilde
6zetlenebilmektedir':

¢ Bu yasadiginiz sorunu nasil anlatiyorsunuz, ne isim veriyorsunuz?

e Bu probleme neyin sebep oldugunu dusiiniiyorsunuz?

e Neden basladigini distiniiyorsunuz?

e Bu hastaligin viicudunuzda, icinizde neler yaptigint diisintyorsunuz?

e Bu hastaligin vahameti hakkinda ne dustniyorsunuz? Yakinda
diizelecek mi yoksa iyilesmek zaman mi alacak?

e Bu hastalikla ilgili olarak sizi en ¢ok ne korkutuyor?
e Hastaligin sizin icin neden oldugu baslica sorunlar nelerdir (kisisel,
ailevi, calisma kosullart vb.)?

e Ne tir bir tedaviye ihtiya¢ oldugunu distntyorsunuz? Tedaviden
almayt umdugunuz en 6nemli sonuglar nelerdir?

BILGI ASIMETRISIi YA DA EHLIYETLILIK UCURUMU

Dogal olarak, hemen hemen biutin iliskilerimizde, konustugumuz,
tartistigimiz konular ¢ercevesinde hepimizin bilgisi birbirinin tipatip aynist
degildir, bazen birbirimizin soylediklerinden higbir sey anlamayabiliriz ya da

14 Kleinman, A. 1981. Patients and Healers in the Context of Culture: An Exploration of the
Borderland between Anthropology, Medicine, and Psychiatry, University of California Press.
ISBN: 9780520045118.

15 https://www.culturallyconnected.ca/practice/kleinmans-explanatory-model Alint1 tarihi:
14 Agustos 2020.
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tamamen farkli seyler anlayabiliriz. Bu baglamda, 6zellikle saglik hizmeti veren
profesyonellerle saglik profesyoneli olmayan makul ve/veya siradan kisilerin
birbirini anlamast oldukca zor olabilmektedir. Zira iki tarafin da konusulan
konu hakkindaki bilgi ve deneyimleri, dolayisiyla degerlendirmeleri esit ya da
birbirinin aynist degildir. Bir¢ok alanda oldugu gibi saglik alaninda da, hem
saglik hizmeti veren popiiler, folk ve profesyonel sektorlerden olanlarin arasin-
da hem de 6zellikle profesyonel sektérden olanlarla hizmet alanlar arasinda
¢ogu zaman ciddi bir bilgi asimetrisi olmas1 kaginilmazdir.

Asagida verilen aydinlatilmis onam bilgi akis semasindan da '® (Tablo 1)
goruldigt gibi, akista en buyik problem doktor/hemsire ve hastanin
iletisiminden kaynaklanmaktadir. Bu ylizden aydinlatilmis onam meselesine,
anlik bir olay olarak degil, profesyonel sektor-hizmet alan (hekim/saglik
calisani-hasta) iliskisinde kendine 6zgi 6geleri olan 6zel bir iletisim seklinde
bakilmalidir.

Hasta-hekim iletisimi {izerinden disiindiigiimiizde, Turner’in '

“chliyetlilik ucurumu” ya da “bilgi asimetrisi” dedigi, hasta-hekim/hemsire/
saglik calisani arasindaki temel iletisim problemi olan egitim ve kaltir
farkldiklar1 biytk 6nem kazanmaktadir. Turner doktor ve hasta arasindaki
iletisimin ¢ok yonliligine dikkat cekmektedir. T1p sosyolojisinin 6nemine ilk
dikkat ¢eken dustiniirlerden biri olan Talcott Parsons bile Turner’a gore bu
iliskiyi oldukea direkt olarak diisinmiis ve sadece doktor ve hastanin hastalik
hakkindaki gorislerinin uyusmast yahut uyusmamasi tzerinden karakterize
etmistir'®.

16 Akpinar, A. ve Demir, M. Hacettepe Universitesi Tip Tarihi ve Etik Anabilim Dalr.
17 Turner, B. S. (2015) T1bbi Bilgi Toplumsal Giig (Cev.: Umit Tatlican), Sentez, s. 60-63)
18 Turner, 2015.
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Tablo 1. Aydinlatiimis Onam Akas Semas: (Akpinar ve Demir)

Aydinlatilmis Onam Akis Semasi

—=
G- G
J L

kapasitesine mi? s = = ulasildi Tu?
tehdit edecekmi? =
Evet lE‘*t I

!Eve( |
asamasindan devam et!

o2 e naen IHay.r>[lmﬁlﬁinﬂ ]
secenekleri, onlarin yarar ve

=

hakkinda bilgi verdin mi?

=

wverdiZin bilgileri anladiZin

ge

ettinmi?
lEvet I
=T :
Hasta (yetersizse vekil)islemi / uygun ve aydinlatilmis
tedaviyi kabul etti mi? birret mi?

Ogr. Gor. Dr. Askhon Akpinor ve OgGr. Gor. Dr. Miige Demir tarafindon hozwrfonmustr
Tip Torihi ve Etik Ancbilim Dol

Tablo 2: Normal ve Normal Olmayan Rabatsizlik Davranzs:

Doktorun Rabatsizlgs Anlayss

- +
Hastann + | Munchausen Sendromu (Or. Normal Hastalik Rola
Rahatsiziik Hipokondri-hastalik hastaligy)
Lddjas: - | Normal Saglik Roli Tyilesmekten kacma

Kaynak: Turner, B. S. 2015. s. 53. (revize edilerek kullanilmistir)
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Yukarida yer alan Tablo 2’de, Turner tarafindan doktorun rahatsizligi
anlayist ve hastanin rahatsizligr anlayist tizerinden 4 farkli olasilik belirtilmistir.
Ilkinde doktor herhangi bir rahatsizlik oldugunu diisiinmemektedir (bir tanist
yoktur, ya da herhangi bir semptom gérmemektedir) ama hasta rahatsizligs
oldugu iddiasindadir. Bu durum halk arasinda “hastalik hastalig1” olarak bilinen
duruma tekabtl edecek sekilde tibbi terminolojide hipokondri ya da
Munchausen Sendromu olarak adlandirilmaktadir. Bunun tam tersi olan
durum, doktorun hastaliga dair bir tanist oldugu (semptom goérdigl) ama
hastanin herhangi bir rahatsizlik iddiast olmadigt durumdur ve bu iyilesmekten
kacinma ile karakterize edilit. Bu durumda hastanin iyilesmek gibi de bir
beklentisi yoktur ancak doktor tarafinda bir hastalik iddiast vardir. Baz1 kanser
durumlarinda hastanin tedaviyi (ve kanseri) reddetmesi buna 6rnek olarak
verilebilit. Bu durum ayrica etik/deontolojik tartigmalarin yapilmasini gerek-
tirir. Bir diger durum “normal hastalik roli” olarak adlandirilan hem doktorun,
hem de hastanin rahatsizligin varligt konusunda hemfikir olduklari klasik
hastalik senaryosudur ve pek ¢ok hekim-hasta iliskisi genelde bu senaryoyu
gerceklestirir. Asagida hasta roli kavrami derinlemesine incelenecektir. Son
olarak normal saglik rolt olarak gorilen, yine hem hekimin hem de hastanin
hemfikir oldugu durum séz konusudur ve saglikhilik durumu oldugundan
herhangi bir ileti incelemeye gerek duymaz. Ancak Sontag’in' da dedigi gibi
unutulmamalidir ki, hepimiz hem sagliklilar hem de hastaliklilar tlkesinin
pasaportuna sahip ¢ifte vatandaslar olarak bu 4 durumu ve tercih etmememize
ragmen hasta rolini hayatimizin belli donem(ler)inde deneyimlemekten
kurtulamayiz.

T1bbi bilimler literatiirt i¢indeki hasta-hekim iletisimi genelde yukarida
betimlendigi sekilde fazlastyla direkt ve ortiisip 6rtismeme Uzerinden dusi-
ntlmekte ve aydinlatilmis onam meselesi de bu cercevede ele alinmaktadir.
Literatirti inceledigimizde, hastanin 6zerkligine vurgu yapilmakta, ona saygt
duyulmasi gerektigi belirtiimekle birlikte, bu iliskininin karsiliklt ve karmastk
dogasi, yani daha derin sosyolojik analize ihtiya¢ duyulan tarafi g6z ard
edilmektedir. Yine en ¢ok vurgulanan “hastanin anlamasinin saglanmasi”
basamagi bu sekilde ele alinabilir. Doktorlara hastanin anlayacag: sekilde

19 Sontag, S. (1978) Metafor Olarak Hastalik (Turkgesi: Osman Akinhay) Agora Kitaphg, s.3
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konusmasi gerektigi belirtilmekte, ancak bunun ne kadar zor olabilecegi ya da
doktorun kendi sosyal arka plani ya da ¢ikarlarindan hi¢ bahsedilmemektedir.

Turner'in da elestirdigi gibi doktor ve hasta arasindaki iletisim
yukaridaki tabloda gosterilenden ¢ok daha karmastktir. Bu iliskiyi anlamada
uygulamalt perspektife dair pek c¢ok arastirma yapilmis ve sadece tibbi
terminoloji kullanimi degil, 6rnegin celisen c¢tkarlarin da hasta ve doktor
arasindaki iletisimde ciddi anlagsmazliklara yol actigi gosterilmistir. Aydinlatil-
mis onam meselesi i¢inde dusiinildigiinde, “ehliyetlilik ugurumu”nun bir yonii
de, doktorun hastaya nazaran toplumdaki ayricalikli rolidir. Doktor kendi
toplumsal statiisti geregi kendi bilgi ve uzmanlik tekelini sarsmak istemeyebil-
mektedir. Ayrica, toplumsal otoritesini bir bicimde hastanin onamini alma
yoninde kullaniyor gibi de anlagilabilecektir. Hasta toplumsal roller geregi,
anlatilant anlamis gibi davranmak zorunda hissedebilir yahut tizerinde hissettigi
gli¢ ve anlamadigl ama kendi yasami tizerinde buytk etkisi olan bir karar alma
zorunlulugu onu alistigr farkli toplumsal rolleri iizerinden siddete ya da
duygusal tepkilere (aglama, sinir krizi vb.) itebilir.

Ayrica doktorlarin  hastayla kendi tekellerindeki teknik  bilgiyi
paylasarak sayginliklarini ve otoritelerini sarsacak egilimde olmalarint bekleye-
meyiz. Onlar da uzmanliklar geregi bilgilerini actk¢a paylasmak niyetinde
olmayabilir, alistiklari toplumsal rollerini oynamaya baslayabilirler. Ancak
yapilan arastirmalarda defalarca gosterildigi ve halihazirdaki literattirde stkea
vurgulandigl gibi, doktorun butin bilgileri, hastanin anlayabilecegi sekilde
iletmesi son derece 6nemlidir ve bu iletisimin gerceklesmemesi vaka agisindan
olduke¢a 6nemli sonuglara sahip olabilmektedir.

Bu ylizden hasta-hemsire-hekim arasindaki aydmnlatilmis onam
konusmasinin, bir tarafin aydinlatildigi, oteki tarafin da aydinlattigi (ya da bir
tarafin saygl duyup, oteki tarafin duyuldugu da olabilir burada) etken-edilgen
bir iletisim bi¢imi olarak diistintilmeyip, her iki tarafin da konu hakkinda bilgiye
sahip oldugu bir wgmaniar toplants:  gibi dustnilmesi gerekmektedir.
Unutulmamalidir ki, hasta cogu zaman kendi rahatsizlig1 konusunda pek ¢ok
bilgiye sahiptir ve ayrica problemlerin analizi konusunda teknik olarak yeterli
konumda olabilir. Hele de, kronik hastaliklar s6z konusu oldugunda veya hasta
yas almissa, kendi bedeni ve uzun siiredir deneyimlemekte oldugu stkintilar
konusunda gliinbegiin sasmaz bir gézleme ve en yakindan deneyime sahiptir.
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Sozde ehliyetlilik ugurumuna ragmen, yapilan arastirmalarda da
gorilmistir ki, hastalarin biyitk cogunlugu doktorun gorislerini hatirlamak ve
anlamakta basarilidir ve hastanin konstiltasyona zaten karsit goruslerle basladig
tibbi durumlarda doktorun aktardig: bilgiler hastanin gbriistini ¢ok az oranda
degistirebilmistir. Tletisim kuramama ayrica doktorun hasta hakkindaki kalip-
yargilarini pekistirmis ve bu iletisimsizlik hastanin cahillikle su¢lanmasina yola
acmistir™.

Bu problemin ¢6ziimii igin temel pratik bir éneri olarak Turner™
doktorlarin, hastalarin giindelik bilgilerini ciddiye almalarini, hastayt daha iyi
dinleyerek tesvik etmelerini vurgulamaktadir. Zira ‘uzmanlar’ karsisinda
hastalarin da kalip-disiinceleri vardir ve kendi glindelik yasantilarinin anlatila-
cak kadar 6nemli olduguna inanmalar1 gerekmektedir. Ancak doktorlar bu
anlatilart degerlendirecek glicli sistematik sosyolojik teori bilgisine sahip
degillerdir. Hekim-hasta arasindaki ortik halde yer alan kisitlamalar ve
carpitmalart, giic ve iktidar iliskilerinden kaynaklanan bastirmalari ve en
nihayetinde kalttrel farkliliklardan dogacak yanlis anlamalari vb. analiz etmek
ciddi bir sosyolojik bakis agist ve teorik bilgi gerektirmektedir.

Doktor-hemsire-hasta etkilesimi icerisinde saglik calisanlart  bu
gorismeleri daha sistematik bir gerceve icinde degerlendirebilecek giiclii
sosyolojik ve teorik bir ¢erceveden yoksunlardir. Yukarida bahsedilen
chliyetlilik ugurumunu da g6z onitine aldigimizda bu iligkiyi esit taraflar
arasindaki acik bir etkilesim olarak alamayiz ve bunu engelleyen kisitlamalarin
anlasilmast i¢in derin sosyal analiz yapilmasi uygun olur. Bu tiirde bir analiz i¢in
Turner, Habermas’in® G3giirlestirici ilgi perspektifini 6nerir.

Bu yazida yukarida s6zii gegen liberal kisitlamalara ek olarak
Habermas’in 6zgurlestirici ilgi kavramsallastirmasinin kullanilmasi bizce de
yararlt olacaktir. Yani makul/basiretli/ideal hasta anlayisindan, herkesin ve her

20 Tuckett, D., M. Bolton. C. Olson and A. Williams (1985) Meeting s Between Experts: An
Approach to Sharing Ideas in Medical Consultations, London and New York, Tavistock.

21 Turner, 2016.

?2 Habermas, J. (1972) Knowledge and Human Interests, London, Heinman. (Habermas. J.
(1988) Bilgi ve Insansal Ilgiler (Turkgesi: Celal Kanat) Kiiyerel Yayinlari. ISBN:
978975703003.)
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turld hastanin olabilecegi anlayislara gecilmesi, liberal, O6zgtrlestirici ve
kiiltiirlerarast  (Ingilizcesi  #ranseultural) yeni saglik iletisim modellerinin
olusmasina ve Ozellikle aydinlatilmis onam ve onam aktarimi baglaminda,
Saglik icin Sosyal Bilimler alanini merkezi bir isleve oturtacaktir.

Habermas’a® gore bir acik iletisimin saglanabilmesinin yolu ‘dil’den
gecer. Hekim-hemsire ve hasta arasinda etkili bir iletisim ancak mekanik
modeller yoluyla degil, 6znelerarast karsilikli anlasilir konusma yoluyla
mumkin olacaktir. Bu baglamda 6znelerarast konusmadaki aktarimi engelleyen
kisitlama ve sorunlarin agiga ctkarimast gerekmektedir. Ehliyetlilik ucurumu
bu kisitlamalardan biridir ama bagska ¢ok cesitli engeller olmast da miimkiindir.
Habermas’a gore taraflarin konusmaya herhangi bir kisitlama olmadan kendi
istekleriyle katilmalart ve 6nceden belirlenmis, zorunlu uygulanmast gereken
modellerin bulunmamasi gerekir. Zorunluluk arz eden uygulamalar hastalarin
inanglart ile uyusmayabilir ve bu 6znelerarasi iletisimi agik ve 6zgiir olmaktan
cikarir.

Ote taraftan dilin kendisi de bir bariyer olusturmaktadir (Son yillarda
Suriye’den gelenlerin farklt bir lehge konustuklart i¢in, hastanelerde Arapga
cevirmenler olsa bile karsilastiklart sorunlar buna 6rnek olarak verilebilir).
Habermas'in iletisim modeline gore, gercek elestirel bilgi sadece demokratik
diyalog ve acik iletisim ortamlarinda tretilebilir ve gelistirilebilir.

Turner’in ortaya koydugu gibi Habermas’in bu modeli elbette fazlastyla
utopiktir. Bununla beraber, ¢6ziim yoluna katki saglayacak sekilde hekim-
hemsire ve hasta arasindaki iletisimi gelistirecek bir tarihsel analiz yapma
imkani sunar. Ornegin klasik (Nightingaleci) hemsirelik modellerinde bilgi akist
doktordan hemsireye ve hemsireden hastaya olacak sekilde tek yonli bir
kontrol sistemidir®. Oysa farkli pek cok hemsirelik teorisi ve modeli vardir.
Burada 6nemli olan sosyal teorinin uygulamaya etki edebilmesi ve karsilikli
sekilde uygulamada karsilasilan engel ve kisitlamalarin da tekrar teoriye katk:
saglayabilmesidir™.

23 Habermas, J. (2001) Tletisimsel Eylem Kurami, Tiirkcesi: Mustafa Tiizel, Kabalct Yayinevi,
Istanbul.

24 Turner, 2016, s. 65.
2 Aksit, G. (2017) Hemsirelik Teorileri ve Modelleri, “Teoriden Uygulamaya, Uygulamadan
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Ornegin, klasik iletisim modelinin ataerkilligine vurgu yapan feminist
teorilerin elestirileri sonucunda hekim, hemsire, hasta ve hasta yakini arasinda
daha acik iletisim modelleri miimkiin hale gelmistir. Erkek hemsireler ve kadin
doktorlarin sayisindaki artis da bunun glizel bir 6rnegidir, karsiiginda
toplumun algisinda da hekimligin erkek meslegi olarak goriilmesi azalmaya
baslamis; erkek hemsirelerin, tlkemizden 6rnek verilecek olursa, 2005’ten beri
egitim almaya baslamalari da, hemsireligin kadinsi roliiniin kirllmasint sagla-
maya baglamistir®. Yine de hala erkek hemsirelerin meslege girdiklerinde
hemen yonetici hemsire ya da akademik kariyer gibi daha ‘prestijli’ mesleki
ilerleme yapmayi istedikleri (ve bunu kadin hemsirelerden de destek aldigr)
calismalarda goriilmektedir”. Makro sosyolojik déniisiimler, ataerkillik ve
kadinst meslekler meselelerinde goriligt gibi kolay ¢6ztimlenebilir degildir ve
sosyal bilimlerin derinlemesine ve streklilik icinde ¢alismasint gerektirmek-
tedir. Yine de su aciktir ki hekim-hasta ve hemsire arasindaki etkilesim ile hem
makro hem de mikro sosyolojik boyutta ilgilenilmesi 6nemli ve bu etkilesimi
actk ve G6zgur hale getirmede donustiiriict bir islev gormektedir.

Ozetle doktor-hemsire-hasta arasindaki rol seti genel toplumsal yapinin
bir mikro evreni gibidit ve sosyoloji kuramlarindan ayrt dustnilemez.
Aydinlatilmis onam 6zelinde, hasta-doktor arasindaki iletisim sosyolojik bak1s
acisina sahip sosyologlar yahut sosyal hizmet gorevlilerinin analizine acik
olmalidir. Bugtine kadar ele alinan bi¢imiyle tibbi ¢evreler icindeki aydinlatilmis
onam tartismalari, 6nemli 6l¢iide dar ve tek yanlt olarak yapilmakta oldugundan
farklt sosyal sistemlerde, farklt deger yargilar kapsamindaki davranis bicim-
lerini de kapsayan karsilastirmalt bir perspektif saglanmast gerekmektedir.

Kisacasi, farkli alanlarda bilgi, giic/otorite, ¢ikar, korku vb. alan-
lar1/diizeyleri olan iki insan olarak olast katilimct ve arastirmaciyt (doktor ya da
profesyonel sektorden biri), sadece bilgi asimetrisi ile agiklamanin yeterli
olmadigy, bilgi ve her diizeyde, her alanda statii asimetrileri tizerinden sosyal

Teoriye” s. 62-72.

26 Sagir, R. (2019) Hemsirelik Mesleginin Profesyonellesmesinde T1p Biirokrasileri ve
Toplumsal AAlgl, Yayinlanmamis Yiksek Lisans Tezi, Maltepe Universitesi, Sosyal Bilimler
Enstitist. Istanbul.

27 Sagrr, 2019.
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analizlerin yapilmasinin geregi agtktir. Bir de her birinin de biricik oldugu
unutulmamalidir.

Ayrica teknolojik gelismelerin dogal bir sonucu olarak da sosyal diinya
hizla degismektedir. Ozellikle Internet kullanimi bilginin her diizeyde hizla
yayginlasmasinda son derece Onemlidir. Yasamakta olduklari semptomlar,
belirtiler, hastaliklarla ya da problemlerle ilgili hi¢bir sey bilmeyen kisilerin sayist
hizla azalmaktadir. Hatta hasta ve hasta yakinlari bazen hekimi de 6teleyecek
¢ok daha yeni (dogru ya da yanlis olmast da bagka bir yazinin konusu olabilir)
bilgilerle donatilmis olabilmekteditler.

Aragtirmaci/Doktor ve Olast Katilimc1/Hasta Agisindan Farkliliklarin
Karsilagtirilmasi

Her iki tarafin da bilgi diizeyleri, hastalikla ilgili agiklayict modelleri, s6z
konusu bedeni tanimalari, glic ve basari kaynaklart ve korkulart birbirlerinden
onemli bicimde farkhidir. Bu bilgi aktariminin bi¢imini cesitlendirmektedir.
Ayrica popiiler, folk ve profesyonel sektordekilerin de her birinde ve kendi
iclerindeki ¢esitlenmeler bulunmaktadir. Burada yukarida gerekliligi vurgulanan
sosyal analize 6rnek olarak poptler sektori temsilen doktor/arastirmact ile
olast katilimei/hasta arasindaki farkliliklar karsilastirilmaya calistimaktadir.

Tablo 3. Arastirmact/ Doktor ve Olas: Katrlimer/ Hasta Acisindan Farkliklarm

Kargsilastirilmas:
Olas1 Katilimci Aragtirmaci
(Hasta vd.) (Doktor vd.)
Icinde bulundugu kiiltiire, diinya | Hemen hemen her zaman
goriisiine, sosyo-ekonomik bilime, bilim ve teknolojideki
Bilgi dizeyi statlisiine gore degisir. Egitim ve | gelismelere dayalidir.
bilgiye ulasma diizeyi de

onemlidir.

Diinya gorusiine, sosyo-kiltirel | Hemen hemen her zaman

ve manevi degetlerine, egitimine, | bilime, bilim ve teknolojideki
Hastalikla ilgili sosyal baglama ve daha énceki gelismelere dayalidir. Bununla
agiklayict modeli | deneyimlerine gore degisir. birlikte, 6zellikle kendi 6zel
hayatindaki deneyimleri ile
kiiltiirel ve toplumsal degerleri
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dogru goézlemledigi ve
degerlendirdiginde karsisindaki
kisiyi anlamaya ve anladigint belli
ederek tesis ettigi giiven
ortaminda nitelikli bir ¢alismaya
zemin hazirlar.

S6z konusu olan
bedeni tanima

Yillardir o bedenin icinde var
oldugundan ve
degisiklikleri/olusumlari cogu
zaman bizzat kendisi
deneyimlediginden, 6zellikle
stibjektif degerlendirmelerde
arastirmaciya gore daha
Gstindur.

Bilimsel bilgisi, o zamana kadar
olan deneyimleri/gozlemleri ve
var olan teknolojik olanaklar
yardimt ile tanimaya calisir.
Objektif Sl¢iimler agisindan
daha tstiin oldugu soylenebilirse
de, stubjektif olarak
degerlendirebilmesi mimkiin

degildir.

Guclnin Bilgi, deneyim, para, sosyal Bilimsel bilgi, deneyim ve
kaynag1 sermayesi/iliskileri, statii vb. teknoloji
En bagta saglikli olma, insanlarin | Yeni bilgi tiretme, bilime katki,
Cikar/ sagliklarinin stirdaralebilmest, insanlart hastaliklardan korumak,
yasam kalitelerinin artirilmast yasam kalitesinin ytkseltilmesi
Basarist icin yapilacak arastirmalara ve belki de en 6nemlisi bilim
katkida bulunma vb. diinyasinda itibar kazanma vb.
Sﬁghglm kaybetme [ Insanlara zarar verme
e  Bilim diinyasinda itibar
Korku

kazanamama ya da itibarini,
otoritesini, ayricaligint
kaybetme vb.

Aydinlatlmis onam s6z konusu oldugunda doktorun/arastirmacinin
butiin bilgileri olast katilimctya iletmesinin 6nemi vurgulanmaktadir. Bunun
mumkiin olamayacagt da aciktir. Ayrica doktor yukarida da deginilen
“chliyetliligini kaybetme” endisesi ile ne kadarini agiklamak/anlatmak ister ya
da olast katilimcinin anlayacagr sekilde ne kadarini anlatabilir? Ne kadarint
anlatmast katthmer agisindan ve kendi agisindan uygundur?

Gergekten karmastk ve pek ¢ok boyutun dikkate alinmasini gerektiren
bir durum séz konusudur. Giderek ve hizla daha da karmasiklastigi bir
gercektir.

Peki o zaman, bu hassasiyetler ve 6zen tam olarak gosterilemeyecekse,
hi¢ mi klinik arastirma yapilmasin? Koruyucu, tedavi ve rehabilite edici saglik
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hizmetlerinde gelismelerin saglanmasi, insanlarin sagliklarinin iyilestirilmesine
katkida bulunulmasin? Bu da daha biiytik bir etik sorun olmayacak m1?

Gonullilak

Klinik arastirmalara katilim i¢in “géntllik” kavramit hep 6n planda yer
almaktadir. Bu kavram, hi¢bir zorunlulugu, yukimluligi yokken, olast
zotluklari, tehlikeleri ya da kazanimlari/katkiart bilerek bir isi yapmayi
tamamen kendi istegi ile Ustlenmeyi anlatmaktadir. Yukarida bahsedilen
Ozgurliket ilgi standartlarina uymakta ve Habermas’in bahsettigi actk iletisim
modelini karsdamaktadir. “Bilgilendirilmis onam” kavrami iginde de
kacinilmaz olarak gonulliliik bulunmaktadir. Cinkii onam alma strecinde,
gonillii olarak onam vermeleri igin olast katihmcilar bilgi aktarilarak ikna
edilmeye c¢alisiimaktadir. Dolayisiyla, olast katilimcinin  bilgilendirilmesinin
/aydinlatilmasinin  6nemi ortaya ctkmaktadir. Burada o6nemli olan, olast
katihmcinin kendi deger sistemi iginde ve anlayacagi sekilde ve olciide
bilgilendirilmesi/aydinlatilmast ve etraflica dusiinerek, gerektiginde gliven
duydugu kisilere danisarak karar verecegi bir siirenin kendisine verilmesidir.

Gonulli olmakla ilgili birgok soru sorulabilmektedir. Ancak bu sorulara
duristce cevap verilebildiginde etik bir yaklasimdan s6z edilebilmektedir:

e Nasil, neden gonilli olunur? Gergekten gonillilik mu  yoksa
mecburiyet mi s6z konusu olmaktadir ki bu da gontllilik kavrami ile
hi¢ bagdasmamaktadir.

e Acele ameliyata alinacak biri bu asamalardan nasil gecer? Doktor
tarafindan ayrintih  bilgilendirmelerin, hasta tarafindan ayrintilt
degerlendirmelerin yapilabilecegi yeterli siire var mudir? Hasta buna
odaklanabilecek psikolojik durumda midir?

e Hastanede yatmakta olan bir hasta, doktorun Onerisini rahatca ret
edebilir mi?
e Askeriyede, cezaevinde vb. yerlerde yapilan arastirmalarin her birinde

cok farkll sorunlar s6z konusu olmaktadir. Bu kosullarda verilen
onamlar, gonullilik kavrami iginde yer alabilir mi?
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e Bu kosullarda gontllinin beklentisi nedir? Her ne kadar gonallilik,
sanki hicbir sey beklenmedigi anlamini veriyorsa da, bu gercekei bir
yaklasim degildir. En azindan, kendisinin iyilesmesinin Gtesinde
“insanliga hizmet, arastirmalar i¢in firsat yaratma” durumunun verdigi
tatmin.

Ameliyatlar, laboratuvarlarda yapilan genetik ¢alismalar, mental
hastaliklar, nakiller/bagislar, cocuklar/yashlar, hassas/kirilgan  (valnurable)
kisiler, dezavantajli kisiler, yetersiz kisiler vb. olmak tizere konunun son derece
farklt sosyo-kiltiirel boyutlar vardir ve her birinin kendi biricik kogullart iginde
degerlendirilmesi gerekmektedir.

Nitekim insanlarla yapilan arastirmalarda insanlart korumaya yonelik ve
Ozellikle aydinlatilmis onam ilkelerinin gelistirilmesi tizerine ¢alisan kurulus-
larda standartlar ayrintilandirilmaya ve farkli boyutlar eklenmeye calisiimak-
tadir™.

Ornegin calismayla ilgili temel bilgilerin konusmanin bilgilendirilmis
onam konusmasinin en basinda verilmesi; sunumun kisa ama 6zIu sekilde ve
olast katilimcinin ¢alismaya katilmayr neden isteyeceklerini dusiinmelerine
yardimct olacak sekilde ve yeterli ayrintida sunulmasinin 6nemi vurgulan-
maktadir. Standardin, “makul/basiretli kisi”nin ¢alismaya katilip katilmayacagi-
na iliskin karar verebilmek i¢in sahip olmasi gereken bilgilerin saglamasini
karsilamast gerekmektedir. Burada tartistimast gereken bir baska nokta yine
“makul/basiretli kisi” - “siradan kisi” ayirimidir ve hala heniiz standartlar, bu
ayrimin farkinda olmaksizin ya da bu ayrnim 6nemsenmeksizin gelistirilmek-
tedir. Yine de asagidaki sorular, dogru ve kosullara uygun soruldugunda ve
aragtirmact bunun farkina vararak hareket ettiginde hem toplanan verilerin,
dolayistyla arastirmanin bilimsel niteligi hem de en az onun kadar degerli olan,
olast katllimcinin korunmast ve haklari etik acidan zedelenmemis olacaktir.

e Olast katilmcinin bu calismaya katilmak istemesinin ana nedenleri
nelerdir?

e Olast katthmcinin bu ¢alismaya katilmak istememesinin ana nedenleri
nelerdir?

28 https://www.hhs.ocov/ohrp/regulations-and-policy/regulations/finalized-revisions-
common-rule/index.html Alintr tarihi: 20 Agustos 2020.
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e Bu calismanin yanitlamaya ¢alistigi temel arastirma sorusu nedir? Olasi
katilimeci ile neden, hangi yonleri ile ilgilidir?

e Bu 6zel calismaya katiliminin hangi yonleri, konuya agina olmayan olast
katilimcinin beklentilerinden farkli veya 6zel dikkat gerektiren hususlar
icermektedir?

e Bu arastrma kapsaminda olast katilmecr hakkinda hangi bilgiler
toplaniyor?

e Bu calisma kapsaminda olast katilimcilardan ne tir aktiviteler yapmalari
bekleniyor?

e Bu arastirmaya katilma, olast katihimcilarin tzerinde, arastirmanin
disinda nasil bir etkisi olacak? Ornegin, standart tedaviler icin sansint
azaltacak m1?

e Olast katilimcinin bu calismadaki deneyimi, arastirma disindakinden
nasi farklilasacak?

e Bu arastirma ne yonlerden, nasil bir yenilik getirecek?

Miudahale

Gerek literatiirde gerekse tibbi ¢evrelerde yapilan tartismalarda; insan
saglgt ile ilgili olarak yapilan arastirmalar icinde “olast katilimciya dogrudan
miudahale”yi icinde barindiran girisimsel arastirmalarda bilgilendirilmis onamin
girisimsel olmayan arastirmalara gore daha ¢ok 6nemli olduguna dair imalar
bulunmaktadir. Bu durum anlasilabilir olmasina karsin tizerinde distiniilmeye
degerdir. Soyle ki, bir insant ameliyat ettiginiz ya da viicuduna denemek tizere
herhangi bir madde enjekte ettiginiz zaman elbette dogrudan miidahale s6z
konusudur. Ancak olayin sadece fiziksel boyutlart degil, psikolojik ve sosyal
boyutlart da ele alinmalidir. Psikolojik miidahalenin 6nemi, biraz da olsa
kavranmis olmakla beraber sosyal miudahaleden hi¢ s6z edilmemektedir.
Ozellikle bir aragtirmaya katilindiginda  herhangi  bir  édiillendirme,
stigmatizasyona (damgalama, Goffman®) neden olacak bir beklenti vb. s6z

2 Goffman, E. (1963). Stigma: Notes on the management of spoiled identity. Englewood
Cliffs, NJ: Prentice Hall.
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konusu olabilmektedir. Ayrica hastalik ve nedenlerine dair toplumsal algidaki
metaforlann (Sontag™) da bilinmesi hastanin bakis acisini, ‘dil’ini ve agiklayict
modelini anlamak acisindan belitleyicidir. Bunlarin son derece ayrintili olarak
dustintlmesi ve girisimsel olmayan arastirmalarda da, olast katilimcilar
etkileyebilecek olast olumsuz sonuglart dikkate alarak hareket etmek hayati
6neme sahip olabilmektedir.

SONUC

Gelenceksel olarak “etik” kavrami, insanoglunun yasamast ve belli
kosullarda hangi tiir eylemlerin dogru ya da yanlis olacaginin en iyi yolunu
sorusturan yaklasimla ve daha cok da felsefe alan: icinde dustintulmektedir.
Cogu felsefecinin evrensel olduguna inandigt etik ilke ve Ozellikle de
uygulamalarin, degisken toplumsal/kilttirel yapilar ve baglamlar icinde ne
kadar evrensel oldugu felsefe alani iginde de tartismalt bir konudur. Ornegin
zarar vermeme, saygl duyma, iyilik yapma vb. etik ilkeler evrensel olabilirse de,
zamana, toplumlara, kiltirlere, alt kiltirlere ve kosullara gbre bunlarin her
birine atfedilen anlamlar, dolayistyla uygulamalar sturekli olarak degismektedir.

Bistoen’e’ gore etik, giiniimiizde, zayif ve belirsiz bir sekilde, cesitli
tarihsel, tekno-bilimsel, sosyal ve diger durumlarla nasil iliski kurdugumuzu ve
onlart nasil yorumladigimizi yoneten bir ilke durumundadir. Bu prensip
temelinde Bistoen iki tiir ana anlatim tespit eder. 11ki, insan haklar1 sOylemiyle
ilgilidir ve Immanuel Kant'n calismalart tzerine kurulmustur. Ikincisi,
'6tekinin etigi' olarak amilabilir ve kokeni Emmanuel Lévinas'in tezlerinde
bulunmaktadir. Bu iki tiir anlatim, act ve 6limin inkar edilmesi, asilmast
etrafinda kolayca sekillenebilmektedir. Bu anlamda bir bakis acisinin erdemlert,
¢ok kolay ve apacitk gibi dursa da Badiou, Ethics: An Essay on the

3 Sontag, S. (1978). Metafor Olarak Hastalik (Ttirkcesi: Osman Akinhay), AgoraKitaphgi.

31 Gregory Bistoen, 2016, Trauma, Ethics and the Political beyond PTSD: The Dislocations
of the Real, SpringerLink, DOI https://doi.org/10.1057/9781137500854, Palgrave
Macmillan, London (https://link.springer.com/chapter/10.1057 /9781137500854 3 16
Agustos 2020.)

Maltepe Universitesi Kitiiphane ve Bilgi Merkezi 50


https://link.springer.com/chapter/10.1057/9781137500854_3

Aydmlatilmis Onam 2022

Understanding of Evil isimli kitabinda™ bunun direnilmesi gereken nihilist bir
teslimiyet anlamina gelebilecegini iddia etmektedir. Ciinkii bu bakis a¢isinin
Ozinde, insanlarin kotilign ayirt etmek icin evrensel, a priori bir yetenege sahip
oldugu varsayimi yatmaktadir. Neyin kétt olduguna dair varsayilan fikir birligi,
bu durumda - dogast geregi savunma amagcl -evrensel bir etik gelistirmenin
temelini saglamaktadir: Kotuluk bicimlerine gozle gorultr sekilde midahale
eden her sey iyidir. Ancak burada iyilik, yalnizca ikincil bir konumda
anlasiimaktadir. Yani iyilik, kottlikten kaynaklanir ve tersi s6z konusu degildir.
Yani insan haklari, esasen kétiliik yapmama hakkidir. Oyleyse, temelde, bu
s6ylem nelerin yapilmamast gerektigini aciklar ve neyin yasak oldugunu
gosterir.

Ayni kitapta “digerinin etigi” ¢ok ayrntili bicimde tartistimakta ve
“mutlak etik” ve/ya “goreceli etik”” kavramlarinin farkina isaret etmektedir.
Ikincisi sosyo-kiiltiirel degerler baglaminda tek bir ikincil iyi olmadig ve farkl,
duruma gore (biricik) ve gesitlilik vurgusuyla bizim i¢in 6n plana ¢ikmaktadir.

Alain Badiou,™ “mutlaker” etik kavrami yerine, evrenselci Kantct etige
ve Otekini temel alan Levinasct etige karst “iyiligin”, “6zgurlugin”, “esitligin”
ortaya ¢tkmasina yol acan “olgu”lara (event) dayalt bir etik 6nermektedir.
Fransiz devrimi, Bolsevik devrimi, 1968 olaylari, kurtulus savast, ask vb. yeni
baslangiclar iyiligin / esitligin/ 6zgirligin ortaya ¢tkmasini saglayan olay /
olgu/ gelisme/ baslangiclar yeni etik ilkelerin dogmalarina yol a¢tiklarini ifade
etmektedir. Bu durus evrenselci etiklere karst bir durus, ancak “géreceli” etik
durusu da degildir. Mutlak / evrenselci durusla, géreceli durus arasinda bir

32 Badiou, A. (2001) Ethics: An Essay on the Understanding of Evil, Verso, ISBN: 978-1-
85984-435-9. (https:/ /unmtheorygroup.files.wordpress.com/2010/08/badiou-ethics-an-
essay-on-the-understanding-of-evil.pdf , Alint1 tarihi: 16 Agustos 2020.

3 Spencer, H. (2012). Absolute Ethics and Relative Ethics. In The Data of
Ethics (Cambridge Library Collection - Philosophy, pp. 258-280). Cambridge: Cambridge
University Press. doi:10.1017/CB09781139149808.016

34 Badiou, A. 2001.
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yerde bulunmaktadir. Etnosentrizm™ ile kadin stinnetini dogru bulan kiiltiirel
gorecelik™ arasinda olma gibi.

Butin bunlar, ayrt bir kitabin konusu olabileceginden burada
ayrintisina  girilmeyecektit. Ancak bu bolumun/yazinin yazatlarinca etk
kavraminin, “mutlak etik” yerine, “goreceli etik” yaklasimina yakin bir
dogrultuda degerlendirilmesinin dogru olacagt yazi boyunca ortaya konmaya
calisimistir. Gegmiste, etik daha ¢ok farkli meslekler ¢ercevesinde kategorize
edildiginden her meslege gore ilkelerin belirlenmesi gorece daha kolay
olabiliyordu. Artik, sosyal ve kiltirel bilimlerdeki ilerlemeler ve 6zellikle insant
degerleri ile merkeze alan yorumsamact sosyal bilim cergevesinde ¢ok daha
ayrintili ve insani, toplumsal kokenleri, kisisel nedenleri/tercihleri, yasadiklari
toplumun/kultiriin degerleri, ekonomik, yasal sistemleri ve iktidar vb. yapilatt
icinde ve ¢ok daha genis bir bakis agist ile degerlendirecek etik yaklasimlarin
belitlenmesi /benimsenmesi 6nem kazanmaktadir. Buna bir de disiplinler
arasilik, disiplinler 6tesilik gibi yaklagimlar eklendiginde, her tir etik yaklagimin
icinde kisisel, sosyal ve kiiresel boyutlarin da barindirilmasinin gerekliligi ortaya
actk¢a ¢itkmaktadir. Dolayisiyla, saglik hizmeti sunan ve alanlar arasindaki
bilgilendirilmis onam alma iliskisi de bunlardan ayri duastnilemez. Sonug
olarak, diinyadaki her insan i¢in her zaman gegerli olabilecek kalip ilkeler
yerine, aynen Aisiye ogel #7p yaklasimina benzer sekilde, kisiye ve o ana 6zel
bilgilendirilmis onamdan s6z edilmesinin 6nemi agiktir. Bunun kosullarinin da,
“saglik icin sosyal bilimler” alani icindeki bilgi birikiminden yararlanilarak ve
farkli agilar, farkli boyutlar dikkate alinarak yaratilmasi acilen gerekmektedir.

% Etnosentrism: Baska kiltitlerin, tamamen degerlendiricinin kendi kiltiirel standartlar,
kriterleri ve degerleri ile degerlendirmesi.

36 Kilturel gorecelilik: Bir kimsenin inanclarinin, degetlerinin ve uygulamalarinin,
baskalarinin kriterlerine gore degerlendirilemeyecegi, o kisinin kendi kiltiirii iginde
anlagtlmast gerektigi yontindeki yaklasim.
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EKA:

Insan Sagligi ile Ilgili Aragtirmalar Planlanirken Sorulmasi ve Diiriistge

Cevaplanmasi Gereken Sorular

1.

Aragtirma sorusunun belirlenmesi?

Arastirmanin temel sorusu ve bunun sinirlari, insana ne kadar ve hangi alanlarda
dokunulacagi nasil belirleniyor?

. Aragtirma yontemleri ve katilimcilarin belirlenmesi?

Aragtirmanin girisimsel ya da girisimsel olmayan arastirma yontemleri kullantlarak
mi yapilacagina nasil karar veriliyor? Bunlarin alt kirtimlarn (yani, 6zellikle
girisimsel olmayan arastirmalarda 6rnegin niceliksel/niteliksel/karma yontemler
vb.) neler?

Aragtirma gruplari ve dahil olacak kisiler nasil segiliyor?

o Kontrol/Deney gruplart nasil belitleniyor? Klinik aragtirmaya kimler
katiltyor? Yaslari, cinsiyetleri, egitim ve sosyo ekonomik durumlari, hasta
iseler hastaliklarinin ne oldugu ve vahamet diizeyi vb. Neden onlar?

= Hasta (hastanede yatan)
= Hasta (ayakta tedavi edilen)
=  Hasta yakinlarn
= Siradan insanlar/Hasta olmayanlar, hangi 6zellikteki insanlar?
Neden onlar?37
Kendilerine nasil ulastliyor?
Calismaya katildiklart icin herhangi bir 6dil veriliyor mur (Para, stati vb. farkl
odiller olabilir)
Hangi faktotler/6zellikler bu insanlarla iliskiyi belitliyor?

Aragtirmanin hayata gegirilmesi ve sonuglarin paylagilmasi

Olast katilimcilarin bilgilendirilmis onam verme asamast
o Arastrmanin hangi amacla yapilacagi,
o Kendilerinden ne beklendigi,

37 “Basarilt astlarin farkli insan gruplart iizerinde test edilmesi gerektiginden Ingiltere'de
gelistirilen koronaviriis agist Uganda'da denenecek”

(https://www.tgrthaber.com.tr/dunya/ingilterede-gelistirilen-koronavirus-asisi-

ugandada-denenecek-2731913, Alints tarihi: 12 Agustos 2020).
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o Arastirma sirasinda ve daha sonrasinda bu ¢alismaya katildiklart icin nasil
ctkilenebilecekleri nasil ve hangi sézciiklerle ve kim tarafindan ne zaman
anlatiliyor?

o Gonilld olmalari nasil saglaniyor?

o Yazih olarak onamlari hangi kosullarda, nasil ve hangi siire icinde
alintyor?

o “Dogrudan miidahaleyi i¢inde barindiran girisimsel aragtirmalar”da
oldugu gibi, girisimsel olmayan arastirmalarda da buna yeterince 6zen
gosteriliyor mu?

Aragtirmanin sonuglari oldugu gibi ve diiriistee yayinlanabiliyor mu?

. Aragtirmacinin 6zerkligi

Ozerklikten hangi kosullarda séz edilebilir? Diisiince, amag, eylem 6zerkligi séz
konusu olabilir mi? Nereye kadar? Cogu zaman ciddi finansal destege gereksinim
duyulan arastirmalarda bu destek kimler tarafindan ve hangi amaglarla saglaniyor?
Siyasal ya da toplumsal talepler de dikkate aliniyor mu?

Peki, biitiin bunlara kim(ler) hangi yeterlilik ve yetkinliklerle karar veriyorlar?
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EK B:

Aydinlatilmis Onam Siireci Planlanirken Sorulmasi ve Diiriistge
Cevaplanmasi Gereken Sorular
e Aydinlatilmig/bilgilenditilmis onam?

e Kime gore (Arastirmaciya mi (aydmnlatma), Katilimeiya gére (aydinlanma) mi?

e “Bilgilendirilmek/aydinlandirilmak” hangi kosullarda yapiliyor?
o Ne, ne kadar séyleniyor?
o Kimin deger yargilari, bilgi birikimi, aliskanliklar: dikkate alinarak kimin
dili ile anlatiltyor?
o Nasil, hangi tavirla séyleniyor?
o Ne zaman s6yleniyor? (Mesela bir operasyondan hemen 6nce mi?)
o Nerede séyleniyor?

e “Bilgilendirmek/aydinlatmak” hangi kogullarda yapiliyor?
o Kim aydinlatiyor/bilgilendiriyor?
= Hangi bilgisiyle?
= Bilimsel yeterlilik yeterli mi? Riskler/yararlar?
= Hastanin
e Sosyo-demografik 6zelliklerini

o Thtiyaclarinr?

e TInanclarini?

e Dilini?

e Degerlerini?

e Duygularini? Korkularint?

e Bedeni ile ilgili bilgisini?

e 56z konusu olan hastalikla ilgili agiklayict modelini?
Bilerek mi?

0 lyice anlamasini istiyor mu? Ne kadarini anlamasini istiyor?
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ULUSLARARASI KLINIK ARASTIRMALAR,
ARASTIRMA ETIGINDE TEMEL IKiILEMLER VE ETIK
KURULLAR

(International Clinical Trials, Fundamental Dilemmas in Research
Ethics and Clinical Trials Ethics Committees)

Niiket ORNEK BUKEN"
OZET

Cesitli devletlerde farkli yerlerde bir dizi ilag halen test edilmektedir, fakat bu
klinik deneylerin bazilart halkin muhalefetiyle karst karsiyadir. Bundan dolay: gelismis
devletlerdeki arastirmacilar stirekli olarak bazi sosyo-politik sorunlarla yiizlesmek
zorunda kalmaktadir. Ozellikle gelismekte olan devletlerde yiiriitiilen biyolojik,
biyomedikal arastirmalar ve davranis arastirmalarina gosterilen olumsuz tepkiler cok
yaygin hale gelmistir. Enfekte bireylerin enfekte olmayanlarla birlikte arastirma
deneylerine gonilli olarak alindigr O6grenildiginde, hitkiimetler ve sivil toplum
Orgiitlerinin muhalefeti kendini gOstermektedir. Bunun nedeni randomize klinik
deneylerde aragtirmacilarin, test edilen yeni ilacin kimlere uygulanacagini, kimlerin
plasebo alacagini, kimlerin ise piyasada bulunan ve regete ile verilen fakat ¢ok etkin
olmayan standart aktif madde iceren ilaclari alacagini 6nceden bilmemeleridir. Ayrica,
gelismekte olan devletlerdeki insanlar sadece kendi kiltiitlerinin geleneksel ahlak
kavramlarini degil, ayn1 zamanda diger kiiltiirlerin ve 6zellikle daha gelismis devlet
kiltirlerinin  geleneksel ahlak kurallarini da sorgulamaktaditlar. Gelismekte olan
devletlere gore gelismis devletlerin eskiden var olan ayricalikli konumlart artik

"HUTF Tip Tarihi ve Etigi AD, HU Biyoetik Merkezi
buken@hacettepe.edu.tr, nuketbuken@hotmail.com, ORCID: 0000-0001-9166-6569.
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bulunmamaktadir. Ahlaki deneyimlerin fazlaligi neyin Biyoetik problem veya ikilem
oldugu konusunda dikkatli degerlendirmeler yapidmasini saglamaktadir. Deneysel
tedavilere katilan saglikli bireylerin yapilan anlasma ile katiimlarinin saglanmasinin,
hayat kurtaracak tedavilerin denenmesi i¢in insanlarin klinik arastirma deneylerine
alinmalarinin etik olup olmadigr stphesiz insanlar tarafindan sorgulanmaktadir.
Insanlarin arastirmalara dahil edilmesinin ardindan hangi deney sonrasi tedaviler
saglanacaktir? Gelismekte olan tiye devletler, ila¢ firmalari ile gelismis dis tiye devlet
hikiimetleri icin gbzde mekanlar halini alirken, bu biyoetik sorunlarin tartisma konusu
olmaya devam etmeleri muhtemeldir.

Anahtar kelimeler: Arastirma etigi, yeni ilaclar, klinik arastirma deneyleri,
etik ikilem, uluslararast arastirma, arastirma etik kurullari.

ABSTRACT

A number of new drugs are currently being tested at a number of sites in a
variety of states, but not without public opposition to some of these clinical trials.
Researchers from developed countries must therefore continuously face a variety of
socio-political problems, especially since opposition to biological, biomedical and
behavioural research conducted in developing countries is no longer uncommon.
Opposition by governments and civil society may become especially pronounced if,
for instance, it were uncovered that uninfected people were being recruited along with
infected people to participate in a research trial, notwithstanding that in randomized
clinical trials the researchers do not know in advance who will receive the new,
experimental drug and who will receive either a placebo or a standard, but not very
effective, active substance already marketed and available on prescription.
Furthermore, people in developing States are not only questioning the traditional
morality of their own cultures but also the traditional moralities of other cultures,
particularly in more developed States. From the perspective of developing States,
developed States no longer have the privileged position. Moral experience is indeed
quite rich, and this alone warrants careful assessments even of what constitutes a
bioethical problem or dilemma. It is little wonder, then, that people now ask whether
it is ethical to recruit human beings to participate in clinical research trials for a
potentially life-saving treatment when the healthy participants in the trial may contract
the disease itself. And once people become involved and participate, what after-trial
care will be provided? These additional bioethical issues are likely to become
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increasingly contentious as developing Member States become favourite sites for
pharmaceutical firms and governments of external, developed Member States.

Key words: Research ethics, new drugs, clinical research trials, ethical
dilemma, international research, research ethics committees.

ULUSLARARASI ARASTIRMALARDA ETiK iKILEMLER VE
COZUM ONERILERI

Gelismis  devletlerin  arastirmactlarninin,  insanlart  biyomedikal
aragtirmalar ve davranis aragtirmalarina katimaya davet ederek, gelismekte
olan devletlerde bu tir arastirmalart yiritmeleri ve bu aragtirmalara sponsor
olmalart genel bir uygulama haline gelmistir. Burada amag yeni, givenilir ve
faydali ilag, ast ve aygitlarin tretimine yardimct olacak “genellenebilir bilgi”
edinmektir. Bu uygulamanin temel nedeni, deneyleri gelismis devletlerde
yapmaktan c¢ok daha az maliyetli olmasidir. Dis sponsor (destekleyici)
destegiyle yuritilen wuluslararast arastirmalar, Ozellikle HIV  viriisuntin
yaytllminin ve anneden c¢ocuga bulagsmasinin Onlenmesi ve ayni zamanda
AIDS’in azaltilmast i¢in yeni ilaglara duyulan gereksinimden dolayi, 1980l
yillarda baslamis ve giinimiize kadar da hiz kazanarak son derece belirgin bir
hale gelmistir.

Uluslararast arastirmalarin daha yaygin hale gelmesiyle birlikte iki etik
sorun oldukca tartismalt bir hal almustir. Bunlardan ilki aydimlatilpis onanla
ilgilidir. Potansiyel katilimcilar, diistik okuma yazma oranlarina sahip ve karar
verme sireglerine bireylerin dahil edilmedigi tlkelerde yasadiklarindan
aydinlatilmis onam verme konusunda her zaman karar verebilecek durumda
olmayabilirler. Tkinci sorun ise gelismekte olan devletlerdeki hastalarin
deneylerle elde edilen ilaglari makul fiyattan edinip edinemeyecekleridir. Tlac
firmalari, yardim dernekleri degil kar giidiistiyle hareket eden sirketlerdir. Fakat
gelismekte olan devletler kendi insanlarinin aldigr riskler sonucunda saglanan
faydalardan herhangi bir yarar saglayamamanin memnuniyetsizligi icinde
olacaklardir (1). Ozellikle deneysel tedavilere ulasim konusu yalnizca goniillia
katilimci1 olmak ile saglanabileceginden, heniiz baska bir tedavisi olmayan ya da
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umut vaat eden tedaviler konusunda katilimcilarin haklarinin bu acidan da
gozetilmesi 6nemlidir.

Gelismekte olan tlkelerden katilmeilarin  kullanildign  arastirma
denemelerinin, genelde gelismekte olan tlkeler agisindan olduk¢a Gnemsiz
klinik sorunlarla ilgili olmasi ya da o tilkenin temel bir saglik sorununa yonelik
bir arastirma olmamasi dikkat ¢ekici bagka bir noktadir; 6rnegin migren igin
yeni ilaglarin denenmesi gibi. Boylesi bir durumda dis arastirmacilara iliskin
yeni bir gereksinim getirilmesi gerekmektedir. Arastirma gonullileri gelismekte
olan devletlerden alindiginda, arastirmanin temel odak noktasinin gelismekte
olan devletlerde yaygin olarak gorilen hastalik ve sikayetlere yonelik olmast
gerekmektedir (1, 2).

Bu sorunlar sadece biyoetik kapsamina giren bazt sorulari 6ne
ctkarmakla kalmaz, ayni zamanda uluslararast klinik arastirmalarin devamliligin
tehdit eden olast politik sorunlar ile saglik politikasina iliskin sorunlart da
beraberinde getirir. Dis gelismis devletlerden gelen arastirmacilarin kendi
aragtirmalari i¢in katilimct bulma zorunlulugu ve gelismekte olan ev sahibi
tlkelerin de kendi insanlart i¢in yeni tedavi yontemlerinin bulunmasinda bu
arastirmacilara ihtiya¢ duymalart sonucunda, arastirmalarin devam etmesine
iliskin duzenlemeler dogrudan yapilabilmektedir. Karsilikli bu  baglilik
kuskusuz uzlagsmay1 da beraberinde getirmektedir.

Etkili ve giivenilir ilaglar bulundugunda, bu yeni kesfedilen ilag ve
astlarin ev sahibi devlet vatandaslarina makul fiyattan saglanacagi, vatandaslarin
eksiksiz olarak yarar saglayabilecekleri ve ayrica bu yeni ilaglarin arastirma
konusu hastalik veya hastaliklarin 6nlenmesi, ilerlemelerinin yavaslatilmas: veya
tedavi edilmeleri konusunda s6z konusu bireylerin, bu ilaglardan yararlanacagi
konularinin  arastirma  Oncesinde ortaklasa kararlastirilmast  kosuluyla,
gelismekte olan devletlerin kendi vatandaslarina gelismis devletlerdeki
arastirmacilar tarafindan ytritilen deneylere ve klinik arastirmalara risk alarak
katilmalari konusunda, izin vermeleri gerektigi de savunulmaktadir (1, 2).

Bu tartismanin ikinci bir boyutu daha bulunmaktadir. Klinik
arastirmalart destekleyen ve bu arastirmalara izin veren gelismekte olan
devletler en azindan prensipte deneylerle birlikte laboratuvar, ekipman ve
egitimlerden de yararlanmaktadirlar. Gelismis devletlerdeki arastirmacilardan
uzun vadede ucuz ilag tedariki gibi oldukea kati taleplerde bulunan gelismekte
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olan devlet temsilcileri, yeni, givenilir ve etkili ila¢ ve ast edinme konusunda
risk almaktadirlar, ¢inkii bu ila¢ ve agilar heniiz bulunmay1 beklemektedirler.

Bundan dolayi, klinik arastirma deneyleri 6ncesinde ¢esitli uluslararasi
anlasmalar yapilmali ve gelismis devletlerdeki arastirmacilar ile arastirmalarin
yuritildigu gelismekte olan devletlerdeki liderler, bilim adamlart ve saglik
uzmanlari arasindaki bu tir anlagsmalara, uzlasma ve degis tokusa iliskin
maddeler de konulmasi gerekmektedir.

Bu tir etik anlagsmazliklarla karsilasildiginda birbirinden farkls iki agama
dikkat cekmektedir (1, 2, 3):

e Her protokolin dis arastirmacinin tlkesindeki Klinik Aragtirma Etik
Kurullar1 (KAEK) tarafindan incelenmesi ve onaylanmast ve

e Onerilen ayni deneyin biyoetik ve bilimsel tasariminin deneyin
yapilacagi ev sahibi tlkedeki bilim ve etik uzmanlar tarafindan da
benzer sekilde Klinik Arastirma Etik Kurullarinda incelenmesi. Bu iki
asamali stirecin basariya ulagabilmesi i¢in arastirma protokolinin dig
devletler ve ev sahibi devletler tarafindan ortaklasa onaylanmasi
gerekmektedir.

Ev sahibi devletlerin biyomedikal bilimler ve davranis bilimleri ile
biyoetik ve saglik hukuku alanlarinda egitim goérmis kisilerin tiye oldugu
KAEK’lar1  kurmalari yararlarina  olacaktir. Boylece yeni bir politika
olusturulabilir; ev sahibi tilkelerde gelismis devletlerdekilere benzer KAEK lart
bulunmamast durumunda dis devletlerdeki arastirmacilar bu tlkelerde klinik
deneyler yapamazlar. En azindan bu mevcut model tek taraflidir. Tabiri caizse
“oyun sahasini esit diizeye getirmenin” tek akile1 yolu KAEK’lart bulunmayan
ev sahibi devletlerin 6zellikle uluslararast arastirma deneylerinin sayica arttig
bu dénemde kendi tlkelerinde KAEK larint kurmalaridir.

Hem sponsor devlet hem de ev sahibi devletin arastirmactarini
etkileyen en az iki etik yukiimlilik daha bulunmaktadir:

1. Ev sahibi devlette yuritilen fizyolojik, biyomedikal arastirma veya
davranis arastirmasina sponsorluk yapan dis kurum, sponsor devlet
kurumlarinin etik standartlarina ve yasal dizenlemelerine uymalidir.
Bazi devletler, ev sahibi devletlerde klinik aragtirmalar yiiriiten
arastirmacilarinin kendi ilkelerinde biyomedikal arastirma yapilirken
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uyulmast gereken etik standartlarin aynisini, ev sahibi devletlerde
yaptiklart arastirmalarda da uygulamalarina ilisgkin bazi kural ve
dizenlemeleri kabul etmislerdir. Bu standartlarin, arastirmacinin kendi
tlkesinde gecerli olanlar kadar kesin ve titizlikle hazirlanmis olmasi
gerekmektedir.

2. Arastirma protokollerinin, arastirmacinin kendi devletinde yurittlecek
bilimsel ve etik inceleme asamalari tamamlandiginda — muhtemelen
ulusal, bolgesel veya yerel bir KAEK tarafindan yapilan incelemenin
ardindan — ev sahibi devlet yetkilileri, dis sponsor devletin 6ne strdigi
protokollerin kendi etik standartlarina uygun oldugunu onaylamalidir.

BAZI ULKELERDEKI ARASTIRMA ETIK KURULLARININ
ONAYLAMA MEKANIZMALARI

A.B.D.nde, 6nerilen arastirma protokolleri bir Kurumsal Inceleme
(gbzetim, gozden gegirme) Kurulu (IRB) tarafindan incelenmeli ve
onaylanmalidir. Bu kurullar, degisik uzmanlik alanlarina sahip en az bes tiyeden
olusur. Tim arastirma etkinliklerini onaylama, tizerlerinde degisiklik yapma ya
da onaylamama yetkisine sahiptirler. A.B.D.nde gonullileri igeren
arastirmalarin  incelenmesi i¢in kurumsal gozetim kurullart kurulmasin
ongoren Kamu Sagligt Hizmet Politikasi, 1966 tarihlidir. Ancak bu tlkede
gonilli katitlimer igeren arastirmalarin bagimsiz kurullar tarafindan incelenmesi
sireci daha da eskidir. Ornegin Los Angeles’daki Kaliforniya
Universitesi'ndeki ilk IRB’nin 1929 yilindan kalma oldugu bilinmektedir (4).

ABD. Saglhk ve Insan Hizmetleri Bakanhigi (DHHS),
Gonilltlerin Korunmast Hakkinda Temel DHHS Politikalarint 26 Ocak
19817°de yayimlamistr. DHHS ayrica, gondllilerin  korunmasi ve yeni
dizenlemelerin yorumlanmasi i¢in kurumsal programlara yol gosteren
Belmont Raporu'nda yer alan ilkeleri yerine getiren enstittilere genis Slctide
odul saglamaktadir. Temel dizenlemeler yayimlandiginda, Kamu Saglik
Hizmetleri (PHS)’indekilerin ¢ogu, o gine kadar yapilan insan iceren
arastirmalarin nasil yapilmasi gerektigi konusunda karar vermenin 6nemli bir
sorumluluk olduguna ve komisyonun 6nerileri ve Belmont Raporu’nun ilkeleri
tzerine diizenlemeler bina etmenin nesiller boyu strecegine inanmiglardir.
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Ulusal Komisyonun 1995°den itibaren gegmisteki dustincelerine bakan herkes,
komisyonun ¢alismalarinin biyomedikal ve davranis arastirmalart acisindan
makul etik disiinceyi temsil ettigini goriir. Ancak, komisyon ¢alismalarinin
¢ogunun zamanla sinirhy, yani streli oldugu da gorilecektir. Biyomedikal ve
davranis arastirmalarinin bircok sorunlari, hentz komisyon tarafindan ele
alinmamis olanlar arasindan ¢tkmaktadir (5). Gonillileri iceren arastirmalarin
yeni sorunlarina uygulanabilecek yontemler gelistirmek ve ek ilkeler
tanimlamak ihtiyact da her yil daha belirgin olmaktadir.

Fransa’da, insanlar tizerinde biyomedikal bir arastirma baslatiimadan
once, arastirmact ya da koordinat6r arastirma projesini her bélgede var olan ve
genellikle kamu hastanelerinde bulunan bir danigma kurulunun onayina
sunmalidir. Arastirmanin  gegerlilik kosullart danisma kurulu tarafindan
incelenir. Danisma kurulu genellikle su noktalari incelemektedir: arastirmaya
katilanlarin  korunmasi, arastirma hakkinda katiimcilara verilen bilgi, bu
kisilerin onamlarinin nasil alindigl, projenin genel uygunlugu, amag¢ ve
yontemler arasindaki tutarlilik, arastirmacilarin nitelikleri, arastirmanin neden
olabilecegi olast zararlar... Danisma kurulu bu noktalart bilimsel ve teknik
kurallarin yant sira manevi ve etik ilkelerin 1s1ginda da inceler. Onay karar
cogunlugun oyuyla alinir ve yazili karar bes hafta igerisinde arastirmaciya
gonderilir. Danisma kurulunun karari aleyhte olursa, bu yetkili idari makama
bildirilir (Kamu Saghigt Yasasinin L. 209-12 numarali maddesi, paragraf 3).
Tibbi arastirma yapmadan 6nce, destekleyici (sponsor) yetkili idari makamlara
danisma kurulunun onayi ile birlikte bir niyet mektubu sunmalidir. Ayrica,
arastirmanin bir ya da daha fazla kamu kurulusu ya da 6zel kurulusta yapilacak
olmast durumunda destekleyici, arastirma yapimadan oOnce s6z konusu
kuruluslarin yoneticilerine bilgi vermelidir (Madde L 209-12, paragraf 5) (6).

Isvigre’de, arastirma projelerinin  etik ve bilimsel kalitesinin
incelenmesi ve degerlendirilmesi gorevi Aragtirma Etik Kurullarina
(“Comites d’Ethique de la Recherche” (CER)) verilmistir. Arastirma etik
kurulunun gérevi, arastirmanin GCP (Good Clinical Practice — Tyi Klinik
Uygulama) kurallarina uygun olmasint saglamaktir. Bu kurullarin tyeleri
Isvigte Biyomedikal Etik Dernegi'nin (“Société Suisse d’Ethique
Biomedicale” (SSEB)) diizenledigi egitim kurslarina katilirlar. Saglik ugras
alaninin disindan tyeler de vardir. Bu kurslarda, arastirma etik kurullarinin
tyeleri, kendi meslek ¢ergevelerinde karsilastiklari glincel sorunlar ile ilgili bilgi
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ve deneyim alisverisinde bulunurlar. Isvicre’de, klinik ila¢ arastirmalart
Kantonlar arasi Ilag Kontrol Ofisi (“Office Intercantonal de Controle des
Médicaments” (OICM)) Yonetmeligi uyarinca yurittlebilit. Bu  tiir
aragtirmalar i¢in, yetkili arastirma etik kurulunca protokoliin onaylanmasi
gereklidir. Ardindan arastirmanin onayi, arastirmacinin brosiirii ve denenecek
ilacin tanitim etiketinin bir kopyast OICM’ye gonderilir. Bundan sonra kanton,
30 gun i¢inde kararini vermesi icin OICM tarafindan bilgilendirilir. Bagisiklik
saglayict Urtnlerle ilgili klinik denemeler, 26 Haziran 1996 tarihli bir federal
yasaya tabidir. Bu, OICM Yonetmeligi'ne gore sekillendirilmistir (6).

Almanya’da tim doktorlarin tibbi arastirmaya baslamadan 6nce etik
kurullarina danismalarint gerektirmektedir. Etik kurulun ana gorevi, tibbi
arastirma protokollerini Diizeltilmis Helsinki Deklarasyonuve 6teki gecerli
kurallar 1siginda incelemektir. Almanya’da ila¢ gelistirilmesi ve denenmesi
projeleri, insan uzerinde arastirmanin gerceklestirilmesinden 6nce yetkili
makamlar tarafindan gbzden gecirilir. Yeni ilaglara lisans verilmesinin yasal 6n
kosullari, yeni ilaglarin test edilmesinin, riskin hem toplumun tamami, hem de
arastirma denegi olan birey icin asgari diizeyde tutulmasini saglayacak bicimde
olmasint da sarta baglar. Tla¢ denemeleri, bir etik kurul tarafindan onaylanmis
bir arastirma protokoli cercevesinde yurittlebilir. Bu tir denemelerde,
arastirmadan sorumlu arastirmaci, etik kurulunu, arastirma stresince ortaya
ctkan ve arastirma gonullileri ya da ¢alismanin amaci igin zararli olabilecek tim
ciddi ve beklenmedik yan etkiler konusunda haber vermek zorundadir.

Lyons’taki Besinci Avrupa Hukuk Séylesisi'nde, tibbi arastirmalar
tzerindeki tg¢ olast kontrol sisteminden s6z edilmistir:
e “Mesleki i¢” dizenleme sistemi,
e  “Mesleki kontrol (uzman incelemesi)” ve
e “Kamu makamlarinin katilimint kapsayan dis kontrol”.
Mesleki i¢ diizenleme, bireysel arastirma calisaninin ya da arastirma

ekibinin manevi ve mesleki vicdanina dayanmaktadir. Mesleki i¢-diizenleme,
bireye ve bireyin onuruna saygty: ve ciddi bir bilimsel amag¢ ve diizeni gerektirir.

Inceleme kurullari tarafindan mesleki aragtirma kontrolii bazi
tilkelerde 6rgiitlenmistir (6rnegin ABD, Ingiltere ve Iskandinav iilkeleri). Bu
kurumsal inceleme kurumlart (6rnegin  uzman incelemeleri, mesleki
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denetimler) genellikle “etik kurullar” olarak adlandirilir (6rnegin Belcika,
Isvigre, Almanya, Fransa, Tiirkiye, Polonya). Cogu iilkelerde etik kurullarin
gorevleri asagi yukart aynudir: arastirmanin bilimsel kalitesi, tibbi arastirmadan
gecen kisinin haklarinin korunmasi, kisinin bilgilendirilmis ve 6zgur iradesiyle
alinmis rizasinin bulunmasy, risklerin ve faydalarin degerlendirilmesi...

D1s kontrol sistemi, tibbi arastirmanin kamu makamlari, genellikle de
o ulkenin saglik bakanligi tarafindan denetlenmesi anlamina gelmektedir. Bazt
tlkelerde, mesleki kontrol sistemi ile dis kontrol sisteminin bir arada olduklari
gozlemlenebilir. Genellikle mesleki kontrol (etik kurullar araciligiyla), dis
kontrol sistemi (idari denetim) tarafindan tamamlanmaktadir. Fransa,
Ispanya ve Tiitkiye bu modelin tipik &rnekleridir. Fransa’da, doktor
mifettisler ile farmakoloji idaresi miufettisleri kisilerin korunmasi icin tibbi
arastirmalart denetleme yetkisine sahiptir (Kamu Sagligi Yasasinin L 209 — 13
numaralt maddesi). Destekleyici, arastirmanin ilerleyisi ile ilgili tiim yeni bilgileri
yetkili idari makama bildirmek zorundadir. Ayrica idari makamlara,
arastirmanin zamanindan 6nce kesintiye ugramast ya da durmast ve bunlarin
nedenleri hakkinda sponsor tarafindan bilgi verilmelidir. Yetkili idari
makamlar, sponsordan arastirma hakkinda tamamlayici bilgi isteyebilir. S6z
konusu makamlar, gerektiginde biyomedikal arastirmayi askiya alabilir ya da
yasaklayabilir (6).

Yunanistan’da, Saglik ve Sosyal Guvenlik Bakanligr’ndaki Ulusal
Biyoetik ve Deontoloji Komisyonu tibbi arastirmalart denetlemek tzere
gorevlendirilmistir. Bu tlkede ilag arastirmalart, 23 Aralik 1964 tarihli Bakanlar
kurulu karart cercevesinde yuritulebilir. Denegin bilgilendirilerek &zgtirce
alinan rizast arastirmanin 6n kosuludur. Tlac arastirmalart mahkimlar tizerinde
uygulanamaz. Cocuk hastaliklart durumunda, 6zel ve koruyucu kosullar altinda,
kiigukler tizerinde uygulanabilir.

Kanada’da (Quebec), tibbi arastirmalar uzman komiteleri ve etik
kurullart tarafindan incelenir. Bu tiizel kisiler farklt bicimlerde ¢alistiklart icin,
1988’de kurulan ve tiim Kanada’y1 kapsayan bir 6rgiit olan Insan Deneyleri
Ulusal Biyoetik Konseyi (“Conseil National de la Bioethique en Recherche
chez les etres Humain” (CNBRH)) etik kurullarin islevi hakkinda bir
aragtirma yuratmustir. Ayrica Quebec’te Saglik Bakanligi 1994 yilinda 6zel bir
kurulu, mevcut sistemin tim yonlerini incelemek tzere yetkilendirilmistir.
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Klinik arastirmalardaki kontrol mekanizmasinin degerlendirilmesi igin
uzmanlar kurulu 1995 yilinda raporunu sunmustur. Bu kurul, 6zellikle saglik
Orgutlerinin  kurullarini kredilendirmeye ve ¢alismalarini  degerlendirmeye
yetkili olan ¢ok disiplinli strekli bir il organizasyonunun olusturulmasini
onermistir (6).

Belgika’da 25 Mart 1964 tarihli Tip Kanunu (1983’de yenilendigi
bi¢imiyle), insanlar tzerinde ilaclarin denenmesinin kosullarini belitler. Bu
kanun, farmakolojik urtnler alanindaki ureticilerin, ithalat¢ilarin ve toptan
satictlarin  farmakolojik triinlerle yapilan klinik ila¢ arastirmalarina  izin
vermesinin genel kosullarinin belitlenmesi konusunda Kraliyet’i yetkili kilar.
Yeni ilaglarin denenmesiyle ilgili olarak, Belgika’daki baska bir yasal dizenleme
22 Eylil 1992 tarihli Kraliyet Karar’dir.

Finlandiya’da, klinik ilag arastirmalari, Ulusal Tip Ajanst tarafindan
yayimlanan Hasta Yasasi ve 6 Sayili Yonetmelige gore dizenlenir.
Gonullilerin bilgilendirilerek 6zgtirce alinan rizalari ile etik kurulun onayi, her
tir klinik ila¢ arastirmasinin 6n kosuludur.

Ispanya’da klinik arastirmalart Ilag ve T1p Kanunu kurallart uyarinca
yuritilmektedir. Klinik Aragtirma Etik Kurulu ve Saghk Bakanhgrna karsi
destekleyici sorumludur. Destekleyici arastirmanin risklerini istlenen doktor ya
da tuzel kisidir.

TURKIYE’'DE KLINIK ARASTIRMA ETIK KURULLARININ
YAPILANMA SURECI VE GENEL DURUMU

Tim diinyada arastirma etigi ile ilgili sorunlarin ¢éziiminde en islevsel
seceneklerden biri olarak kabul edilen Klinik Aragtirma Etik Kurullar’nin
(KAEK) iilkemizde olusturulmast Saglk Bakanligi la¢ ve Eczacik Genel
Midurlig tarafindan hazirlanan ve 29 Ocak 1993’te Resmi Gazete’nin 21480
sayisinda yayimlanan “flag Arastirmalarr Hakkinda Yénetmelik’ geredi
olmustur. Bu Yonetmelikte yer alan 11. madde geregi; “insan tizerinde
yapilacak arastirmalar etik yonden degerlendirmek tzere” merkezi ve yerel
diizeyde etik kurullar olusturulmustur. Bu yonetmelikte eksik olan veya yeterli
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olmayan aciklamalar ise 29 Aralik 1995°de yine Saglik Bakanligi Ilac ve
Eczacilik Genel Midiirliigii tarafindan yayimlanan “lyi Klinik Uygulamalar
Kilavuzu’nda belirtilmistir (7).

Ulkemizde KAEK nin yapilanma strecinde rol oynayan etmenler neler

olmustur, kisaca bunlara g6z atalim (8, 9):

1.

Yurtdisindaki bilimsel yayin organlarinin kendilerine yayinlanmak
tizere gonderilen bilimsel arastirma yazilarinda KAEK onay1 aramalari.
Bu onay yapilan arastirmanin etik ilkelere uygun olarak yiriitiildigiinin
kanitt olarak kabul edilmektedir. Basta bu gereksinimden dolayi,
tlkemizde yapilan arastirmalari etik ilkelerine uygunluklari yéniinden
degerlendirecek KAEK larinin kurulmasina hiz verilmistir.

Ulkelerarast arastirma projelerinin tilkemizde yiiriitillen boliimiin genel
aragtirma protokolinde oOngorilen etik ilkelere uygun olarak
yapilmasint saglamak ve bunu belgelendirmek icin KAEK’larina
gereksinim duyulmast. Ulkemizde uluslararast ¢ok merkezli ilag
arastirmalart stk olarak strdurilmektedir.

Yapilmakta olan ya da yapilmasi planlanan bilimsel arastirmalara yerli
ve/veya yabanci kuruluslardan saglanan parasal destegin, arastirmanin
amacina ve etik ilkelere uygun olarak kullanimini denetlemek.

Gontllu ve arastirmact haklarint korumak, bu konularda cikan etik
sorunlarda her iki tarafin yasal haklarini g6z 6ntinde tutarak onlara
yasal danigsmanlik yapmak, KAEK larin islevlerindendir. Bu konularda
ortaya cikan etik sorunlarin stk¢a giindeme gelmesi bu kurullarin
kurulmasint hizlandirmistir.

Gelismekte olan Oteki ilkeler gibi tlkemiz de, kimi zaman gelismis
tlkelerde etik kurallarla bagdasmadigt icin yapilamayan arastirmalara
uygun bir ortam olarak gériilmektedir. Bu tiir arastirma girisimlerinden,
ornegin ila¢ arastirmalarindan kaynaklanan sorunlarin artmasi
KAEKlarinin hizla kurulmasini gerekli kilmistir.

Ulkemizde yapilan ve bilimsel dayanaklari olmayan bazi arastirmalarin
kamuoyunun gindeminde uzun sitire kalmis ve bazt yasamsal sorunlara
neden olmus olmast (Dr. Ziya Ozel'in “Zakkum Olayi”’nda oldugu
gibi). Bu dogrultuda, fakiiltelerde kurulan etik kurullardan sonra, Saglik
Bakanligi biinyesinde de “Ilag Aragtirmalart Merkezi Etik Kurulu”
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kurulmustur. Saglik Bakanligi biinyesinde 1978 yilinda baglatilan etik
kurul kurma girisimleri, 1993 yilinda tamamlanmustir. Ulkemizdeki ilk
KAEK’u 1986 yilinda Hacettepe Universitesi Tip Fakiiltesi biinyesinde
kurulmustur (H.U.T.F. KAEK Y6nergesi, 1986). O tarihten bugiine
kadar da degisik tniversitelerimizde KAEK’nin yapilanmasi hizla
devam etmistir. Ulkemizde bugiine degin kurulan etik kurullarin
hemen hepsi ila¢ aragtirmalart ya da klinik arastirmalarla
lgilenmislerdir. Kurulan ya da kurulmas: disiunilen KAEK’larinin
amacina uygun yapisal ve islevsel yeterlilik gosterebilmesi, onlarin
belirli ilkelere gore calisan disiplinli yerler olduklarinin bilinmesini
gerektirmektedir. Etik kurullarin  tiptaki  hizli  gelismelere ayak
uydurabilmesi i¢in yapilarini, Gyeliklerini, isleyis bicimlerini ve ilkelerini
stkca degistirmeli; duragan degil, gelismeye actk yerler olmalart
gerekmektedir.

Ulkemizde 1995 yilindan beri kurulmaya baslanan KAEK’nin olusum
surecine, yapisina, islevlerine ve ¢alisma yontemlerine iliskin, ¢esitli duzeylerde
niceliksel ve niteliksel arastirmalar yapilmistir. Bu az sayidaki arastirmalarda;
KAEK’nin amag ve islevleri, kurullarin nasil ve kimlerden olusturuldugu, karar
surecinde yol gosterici ilkelerin neler oldugu, kurulun ve tyelerinin karsilastigt
sorunlar ve bu sorunlara getirilen ¢6ziim Onerileri tartisiimistir (8, 9). Gerek
yapisal, gerekse islevsel olarak ilkemizde etik kurullarla ilgili bircok sorunun
yasandig1 gozlenmektedir.

KAEK’nda yer alan kisilerin, tartistimasi olast sorunlarin tim taraflarin
temsil edecek nitelikte olmalari beklenir. Zaman zaman 6zel bilgi gerektiren
sorunlar tartisildiginda, kurul disindan uzman gorisi alinabilir, ancak kurulun
olagan isleyisinde stk sik s6z konusu olan sorunlarda taraf olan kisiler igin
boylesi bir konum uygun degildir. Kurul tyelerinin secilmis, atanmis ya da
gonulli olmalart agisindan bakildiginda, bu durumlardan birini 6tekilere
yeglemek icin yeterli arastirma olmadigini gérmekteyiz. Ancak etik kurul
tyeliginin stirekli ayni kisiler tarafindan Ustlenilmesinin sakincali oldugu
yoniinde yaygin bir kant bulunmaktadir. Etik kurulun diiriist, ahlakli, sagduyulu
kisilerden olusmasi gerektigi yoniinde de 6neriler bulunmakla bitlikte, kisilerin
bu nitelikleri tastyrp tagimadiklarini saptamak i¢in giivenilir yontemler ve nesnel
olctitler bulunmadigindan, alaninda bilgili, etik konulara duyarli ve bu alanda
donanimli, belirli bir alani temsil edecek yetkinlige ve deneyime sahip olmak
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gibi olcitler, daha ¢ok kabul gérmektedir (7). Bu bakimdan tlkemizdeki
duruma baktigimizda Arastirma Etik Kurullarinin ¢ogunda, “atama” yoluyla
se¢ilmenin yaygin oldugunu gérmekteyiz. Yine tilkemizde etik kurul Gyelerinin
cogu arastirmact olup, hemen hemen timi klinisyen agirlikli bir goriintim
sergilemektedir.

Arastrma  Etik  Kurullart  baglangicta  bir  yonerge hazirlayarak
calismalarinin yontemini belitlerse, sonraki isleyisin verimliligi de artacaktir.
Uyeler arasindaki isbolimii, toplant: sikligi, karar verme ve tartisma bigimi,
genel olarak yiklenilen gorevin nasil algilandigt bu yonergenin eksenini
olusturmalidir (7). Ulkemizdeki Arastirma Etik Kurullarinin iicte birinde
dosyalarin tyeler tarafindan Onceden incelenmeden ve dortte tgtinde de
tyelerin yazili gorusleri alinmadan karar verilmekte olusu; karar verme
surecinin isleyisi acisindan, butin etik kurullarca goris birligine varimis bir
yontemin olmadigini gostermektedir. Bu da, aynt proje 6nerisinin, nasil olup
da iki ayri etik kurulda bambaska sekilde degerlendirilip sonu¢ alindigin
actklamaktadir (7, 8). Degerlendirilmek tizere KAEK’na sunulan arastirma
projelerinin bilimsel nitelikleri, ¢calismaya katilan etik kurullarin tgte birinden
fazlasinda hi¢ dikkate alinmamaktadir.

Turkiye’deki KAEK larin durumunu yansitan bu ¢alismada, ¢alismaya
katilan etik kurullarda degerlendirme yapilirken, en ¢ok ayrintili protokol olup
olmamasina (% 91) ve Helsinki Bildirgesi’nin imzalantp imzalanmadigina (%
91) dikkat edilmest de ilgi ¢ekicidir. Bir etik kurulun etik degerlendirme stireci
basit ve timuyle burokratik bir siire¢ degildir. Bu stire¢ cogunlukla daha genis
bir bakis acisini gerektirebilir. KAEK larinin projeyle ilgili “asirt burokratik™
istekleri, arastirmayr engelleyen ve arastirmacinin hevesini kiran bir faktor
olabilmektedir (7).

Dolayisiyla yukarida kisaca 6zetlenen bu yasal dizenlemelere baglt
olarak tlkemizdeki arastirmacilar ve gonilliler de uluslararasi standartlara
uygun yasal dizenlemelere ve yonetmeliklere kavusmus durumdadirlar. Zaman
icerisinde, Ulkenin sartlarina uygun gerekli degisikliklerin de yapilmast ile
Tiurkiye’de glvenilir ve etik kurallara uygun bi¢imde insanlar tizerinde klinik
ilag arastirmast yapabilmek olast duruma gelmis bulunmaktadir.

Nitekim Saglik Bakanligi “Beseri Uriinlerin Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yénetmelik” adiyla bir taslak metin hazirlamis ve ilgili kisi ve
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kurumlarin  gorislerine  sunulmustur. Yeni bir Yonetmelik hazirlama
calismalart yaklagik 3 yidir devam etmektedir. SB Merkezi Etik Kurul'un
isminin —Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu- ve Yerel Etik Kurullarin adinin
da —Onaylanmis Etik Kurullar- olarak degistirilmesi 6nerilmektedir. Bu
kurullarin olusumu, onaylama mekanizmalari, gorev ve yetkileri taslak metinde
ayrintilari ile bildirilmistir.

GELECEKTE ARASTIRMA ETIK KURULLARININ
KARSILASACAKLARI OLASI SORUNLAR NELER OLABILIR?

Arastirma  etik  kurullarinin  tarihsel gelisimi, uygun arastirma
tasartminin ve etik davranisin el ele gittigini diisindiirmektedir. Insanlart
kapsayan arastirma calismalarinin sayist tim dinyada kararli bir bigimde
artmasina karsin, diizenlemelere uygun olmayanlarin sayist da giderek
azalmistir. A.B.D.deki biyomedikal arastirmacilar, 1971°de Tuskegee
deneyiminin ortaya cikisindan beri, génillilerin k6t yonde kullanimina iliskin
birka¢ kotli 6rnek olmasindan, dizenlemelere uymayan bir avu¢ vakanin
belgelenmis olmasindan ve gonilliler tzerine ciddi zaratlar yikleyen ¢cok nadir
belgelenmis olay olmasindan duyduklari gururu pek ¢ok yayinda dile
getirmektedirler (4). Gergekten de bu tlkede gondllileri kapsayan arastirma
calismalarinin sayist kararli bir bicimde artmasina ragmen, kéta kullanimin
ortaya ciktigt arastirmalarin  sayist oransal olarak azalmaktadir. Insan
goniullilerin haklarini ve génencini gézeten dizenlemelerin timi g6z 6ntine
alindiginda, toplumlarin baska alanlardaki diizenlemelerine Ustiin geldigini
s6yleyebilmek de miimkiindur.

Yukarida belirtildigi gibi A.B.D. Saglik ve Insan Hizmetleri Bakanhg:
(DHHS), “Insan Arastirma Goniillilerinin  Korunmast Hakkinda Temel
DHHS Politikalarni 26 Ocak 1981°de yayimlamustir. DHHS ayrica, arastirma
enstitiilerine de genis Ol¢tide maddi yardim ve 6duller saglamaktadir. 1970’ler
ve 807lerde, gonillilerin korunmast hakkinda DHHS dizenlemeleri ortaya
ciktiktan sonra, genel ya da kismi bir takim diizenleyici DHHS sistemleri de
gelistirildi. Degisik amagclarla hazirlanmis olsa da, s6z konusu sistemler ortak
bazi 6geleri icermektedir:
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1. Arastirma enstittlerinin, 6dule aday kurumlarin kendilerine ¢ekidtizen
vermelerini istemektedirler.

2. Arastirma enstitiilerinin “endzliginden diizenleme’nin ayrintilart agisindan
DHHS ile DHHS tarafindan onaylandiginda kurumlar i¢in baglayict
olan ve uygunluk giivencesi olarak bilinen bir belgede yer alan
konularda anlasmalarini dile getirmektedirler.

3. Belli basl inceleyicileri, arastirma kurumlarint ve federal birimleri ortak
bir c¢abada bulusturmak icin “paylasian  sorumluluklar’  sistemini
ongormekteditler.

4. Arastirma enstitiilerinin kendiliginden diizenleme g¢abalarinin sonuglart
konusunda kamuya bilgi vermelerini ya da bunun igin hazirlik
yapmalarint istemektedirler.

Uygunlugun giivenceye baglanmasi tizerinde anlasma konusunda tim
taraflarin karsilikli giiveni esasina dayanmaktadirlar. Kisacasi, 1970’lerden
1980’lere kadar, DHHS nin genisleyen duizenleyici kapsami, aday kurumlarin
given-esasli, kendiliginden diizenlenen ve kamu tarafindan gozetilebilen
kurumlar olmasini talep etmekteydi. Genel olarak bu kapsam kamu ve
biyomedikal arastirma ¢evrelerince de genis 6lgtide benimsendi ve hem kiiltiire
hem de akademik gereklerin bagimsizligina uygun oldugu goriisinde birlesildi
-

Bununla bitlikte, 1980’lerin sonunda ve 1990’larin basinda, DHHS’in
talep ettigi “kurumsal kendiliginden duzenleme sistemi” ile ilgili olarak
sorgulamalar basladi. Onemli bir karst cikis, biyomedikal ve davranis
aragtirmalarinin mevcut islevlerini icinde yurtttikleri tim diizenleyici yapiyt
yeniden ele alma potansiyeli yaratacak bi¢cimde, John Dingell’den geldi. Dingell,
arastirma kurumlarinin  kendi arastirmalarini  kendilerinin  dizenlemeleri
konusundaki yeterliliklerini sorguluyordu (10).

S6z konusu diizenlemelerin hepsi gonullilerin korunmasi amaciyla
DHHS’in dizenlemelerinden sonra ortaya ¢iktigt icin, kurumlarin kendilerini
duzenlemeleri konusundaki herhangi bir girisimin sonradan uygun olmadiginin
anlasilmast, tim benzer dizenlemelerin de yargilanmaya baslanmasina neden
olmaktaydu.
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Time Dergisi, Dingell'in ve o6tekilerinin aldiklart tutumlarn soyle
Ozetlemekteydi:

Washington'dan gelen mesaj agiktrr: bilime artik agife gek verilmeyecekti
ve bilim giivenirligi ve davransslar: agisimdan daba fazla sornmin olacaktr....
Dingell'in arastirmalarmm finanse edilmesi icin yaratilan meveut taskinlgn altinda,
bilimin fendinden beklenilenleri basarmada artif tam olarak giivenirlik sabibi
olmadigs ve toplumun bu calssmalar agisindan daha fazla karst giksslars bulundugu
olgnlar: yatmaktadsr (11).

Dustinceleri Dingell tarafindan temsil edilen kisilerle, kendiliginden
duzenlemenin etkin, ekonomik ve kamu / arastirma cevrelerinin ortak
cikarlarina uygun oldugunu savunanlar arasinda daha uzun ve daha acimasiz
bir miicadele stiregelmektedir. Kendiliginden diizenlemeyi savunanlar ile
devletin gozetimi le yaptirim altinda olan ve ciddi cezalarla desteklenen 6nemli ve
belirgin kurallara sahip olmasi gerektigine inananlar arasindaki tartisma
surecege benzemektedir. Sistemin savunucularnt -kendiliginden diizenleme
sistemine- daha ¢ok gtvenirlik saglamaya calisirken, bu sisteme karst ¢ikanlar
kendiliginden diizenleme yerine -kurumlar disindan bireylerin gbzetimlerini
koymak- i¢in hazir bekleyeceklerdir. Ancak surast da bir gercektir ki, her
biyomedikal ve davranis arastirmacisi, yeni tarihsel gelisimin strekli degisen
dogasinda kendi guvenirligini kanitlamak zorunda kalacaktur. Cinki
yaptiklarinin etige, Ozellikle durastluk kurallarina, agikliga ve kamusal
sorumluluga uygun oldugunu kanitlama zorunlulugu, arastirma cevrelerinde
yayginlasmaya baslamistir.

A.B.D.de, federal hikiimetin génullii katthimcilerle yapilan deneyleri
yuriiten ya da destekleyen tiim birimleri ve kurumlart simdi ortak bir kural
cercevesinde calismaktadirlar. Genel Federal Yasa 1991 Haziraninda
yayimlandigindan, bu duzenleyici girisimin basarisint belgelemek icin daha
erkendir, dizenlemelerin tim arastirma birimleri tarafindan esit bir bicimde
uygulanmasina iligkin sorular, resmi olarak sorulmakta olup, gelecekte de
sorulacaktir. Tim dizenlemelerin sivillere ve asketlere, uzun sireli oturanlar
ve gocmenlere esit bicimde uygulanmalart gerekirken; bu unsurlar degisik
bakanlik ve birimlerin  diizenlemeler konusundaki deneyimlerindeki
farkldiklara, ilgili olduklari sorumluluklar ve gérevlere, idari mevzuatlarina ve
fon sagladiklari arastirmalarin tirlerine gore degismektedir. Standartlari, ortak
degerlendirmeleri ve tiim federal yapida istikrarlt uyumlastirma ¢abalarini kabul
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ettirmek gercekten saglanabilir mi? Sistem eger degisiklige ihtiya¢ duyuyorsa,
dizenlemeleri diizenli olarak yenilemek olanaklt mi? Sistemi hem gegerli, hem
de evrensel kilmak nasil olanakl olabilir?

Bu ve benzeri sorular, gelecek on yillarda yanmitlanmast gereken
sorulardir. Gelecekte A.E.K. nin karsilasacaklart 6nemli sorunlardan birisi de
“Cok-merkezli arastirmalarda veri ve guivenligin izlenmesi sorunu” olacaktir.
Insan goniillillerin korunmast igin diizenlemeler 1970’lerde ve 1980’lerin
basinda hazirlanmis olsayds, diizenlemelerin kendisi igin yapilandirildigt 6rnek
proje, kiciik bir grup denegi iceren, tek bir kurumda tek bir arastirmaci (ya da
kiicik bir arastirmact grubu) tarafindan yuritilen bir deneme olurdu.
Diizenlemeler, Onerilen arastirma projesine devam etmeden oOnce bunun
incelendigi ve onaylandigi bir yerel komite, bir KAEK (ya da IRB) gerektirir.
Bu yaklasim, su anda gonulliilerin refaht ve haklarinin korunmasi i¢in tim
dinyada uygulanan politikanin bir modelidir (12).

Bir KAEK (ya da IRB) himayesinde bir kurumda, bir gbzetmen
tarafindan yurttilen kiiciik bir deney 6rnegi, arastirma projelerinin ¢ogu igin
gegerli olsa da, bircok yeni buiytik arastirma ¢abasint artik tanimlamamaktadir.
Buytk klinik ila¢ arastirmalar arttk arastirmacilarin, bu alanda calisan 6teki
kisilerle birlikte olusturduklari karmasik bir protokol ile karakterizedir. Bu
protokol, ¢oklu arastirma merkezlerine inceleme, onay, yorum ve
degerlendirme igin gonderilir. Bu prosedurler bircok arastirma merkezi
tarafindan ayni anda yuritalar. Her merkez, protokoli géntlla katilimcilerle
arastirma yuriiten Oteki arastirma merkezlerine ki (zaman zaman uydu
merkezler olarak adlandirilirlar) gonderebilir. Bu gibi durumlarda yerel
KAEK lar1 (ya da yerel IRB’ler) asagidaki nedenlerle artik protokoller tizerinde
tam bir denetime sahip degildir: (1) Protokoller yerel gézetmenler tarafindan
gelistirilmemistir; (2) arastirma tasariminda onemli degisikliklerin getirilmesi
destekleyicinin bu degisikligi kabul edecegine, calismayr kurumdan geri
almasina neden olabilir; (3) ¢ok-merkezli protokoli modifiye eden KAEK, bu
protokolin bir baska kurum tarafindan onaylandigi argimanini sonsuza kadar
duyacaktir.

Arastirmast bir yerel KAEK’u tarafindan reddedilen bir arastirmact su
soruyu soracaktir: “Bu protokol neden A ya da B veya C i¢in yeterince iyi
olmasina karsin, bu kurum igin yeterince iyi degil? KAEKlar cogu zaman 6teki
kurumlardaki KAEK’lara da ayni sorularin yoneltildiginin farkinda degildir. Bir
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KAEK bagkanindan 6tekine yapilan bir telefon goriismesi, cogu zaman Obiir
KAEK’larinin sorun gtkaran protokolde degisiklik yapilmast igin gesitli guicleri
devreye sokabildigini gostermektedir. KAEK, ¢ok-merkezli arastirmalarda
¢ogu zaman kendisini rahatsiz edici bir “kabul et ya da birak” durumunda
hisseder. Sistem bir kez kuruldugundan, etik kurullar yetkilerini 6ncelikle
inceleyicilerden protokolleri degistirmelerini istemek ya da rica etmekte
kullanirlar. “Kabul et ya da birak” segenegi, yerel arastirma etik kurullarinin
ozerkligi agisindan uygunsuzdur. Destekleyici kurum ya da ila¢ sanayi kurulusu
yerel unsurlarla uyusmak konusunda isteksizse, durum 6zellikle gti¢ hale gelir.
Bir yerel KAEK’nun 6nemli bir kazang ve prestij saglayacak bir protokoli geri
cevirmesi de cesaret ister (4).

Onerilerinin  KAEK’daki aragtirmacilar tarafindan onaylanmasint
bekleyen arastirmacilar daha sonraki bir tarihte kendileri KAEK iyesi olup
boylece gikar catismast firsatt yaratabilirler mi? “Siz benim projeme onay verin,
ben de sizin projenizi onaylayayim.” Inceleme yapanlar bagvuru sahiplerini
tanimasalar da kendi arastirma Onerilerinin kabuliinii saglamak icin daha
siradan standartlar belitleyebilirler mi? Arastirmacilar, sadece ticari ve finansal
cikarlar degil aynt zamanda kariyer, hizmet karsiligy, itibar, danisman tcretleri,
telif haklari, karlar, hisse opsiyonlart ve ila¢ firmalarindan gelen hediyeler ile
cikar catigmasi yasarlar mi? KAEK larin temel gbrevi olan biyoetik gézetim
islevi KAEK toplantilarindaki teknik ve bilimsel tartismalarin golgesinde kalir
mt? Her Oneriyi dikkatle inceleme konusunda ve bilimsel, biyomedikal
aragtirma ve davranis arastirmasina katilan bireylerin gtivenlik, refah ve
haklarinin korunmast konusunda basarisiz olacak sekilde KAEK’daki is yuki
tyelere agir gelir mi?

Bundan baska, cok-merkezli calismalardan elde edilen veriler ulusal bir
veri toplama merkezine rapor edildiginden, yerel KAEK’lar (veya IRB’ler)
toplulastirilmis verilere ulasmada kisitli olanaklara sahiptitler ve bu gibi
aragtirma projelerinin stirmesi, durdurulmast ya da degistirilmesi ile ilgili olarak
ulastlan yargilarin temelleri konusundaki bilgilere zor ulasirlar. Bu nedenle
bir¢ok ¢ok-merkezli arastirma projesinde gontllilerin korunmast sorumlulugu,
veri ve givenlik izleme kurullarina kaymistir. Gontllilerin haklarina iligkin
sorumluluklar, KAEK’larina yiiklenmeye devam edilmektedir, ancak
sorumlulugun yerine getirilmesi de cogu zaman KAEK lar1 ile iligkisi olmayan
ve onlara karst sorumlu bulunmayan bu izleme kurullarina kalmaktadir.
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Izleyicilerin islev, islem ve raporlama gerekleri IKU (GCP)’da tanimlanmis
olmakla birlikte, pek c¢ok durumda etkinlikleri zayiftir ya da hi¢ yoktur.
Gelecekte  Izleyicinin ~ (Izleme Kurullarinin)  sorumluluklarinin — ve
KAEK’lartyla iliskilerinin  netlestirilmesi ve raporlama sorumluluklarinin
standartlara baglanmasi gerekecektir. Sorumluluklarin ¢akismasint 6nlemek ve
izleyici ile yerel KAEK larinin c¢alismalarint uyumlastirmak, mali destekleyici
kurumlar ve gelecekteki arastirma gevreleri i¢in duyarlt ve zorlayict bir sorun
olacaktir. Bu gibi sorunlar, ayrica c¢ok-merkezli arastirmalar gercegi ile
gelistirilmis veri ve giivenlik izleme ihtiyacinin géntlli katiimet koruma sistemi
ile uyumlastiriimasi  konusunda yerel KAEK’larnin koordinasyonunu
gerektirmektedir (4).

ABD’nin biyomedikal arastirmalardaki 6nderligi nedeniyle, buradaki
arastirma gevreleri, dinyanin tim bolgelerinde etik ilkeleri korurken
uygulamayz yerel kiltiirle bagdastirmakta da 6nderlik yapmalidirlar. Bu durum
Ozellikle “uluslararasi ila¢ arastirmalarinda” daha da 6nem kazanmaktadir.
ABD’nde hemen hemen evrensel bicimde taninan Belmont ilkelerinin (ki
Belmont Raporunda belirtilen ilkeler, kismen de olsa, Nuremberg Yasasi ve
Helsinki Bildirgesi gibi uluslararast duzenlemelerden tiretilmistir), 6teki
tlkelerde yavas kabul gérmesinin cesitli nedenleri olabilir. Evrensel olmast
beklenmekle birlikte bu ilkeler; formiilasyonlart uygulamasi ve bireylerin
haklarint vurgulamasi agisindan fark edilir bicimde Batili ve belirgin olarak da
amerikandir. Bilim, genel olarak ve biyomedikal ve davranis bilimleri de kismen
olmak tizere, sinir tanimaz. Aslinda Amerikan deneyimi ¢ok zengin bir kiltiir
cesitliligi icerdiginden, ilkelerin evrensel uygulamalar bulabilecegi konusunda
da umutlanmamuzi saglayabilir. Gergekten arastirma etiginin ilkeleri evrensel
kabul bulabilir mi? Bu soru -ki gli¢ olmakla birlikte yeni degildir- AIDS
pandemisinin uluslararast boyutlart yuzinden 1990’larda 6zel bir ilgi
g6rmistiir. Ilkeler tek tek olmasa da evrensel olarak uygulanmalidir. Kiiltiirel
degisikliklere uyum, KAEK’lar1 (IRB’ler) ve arastirmacilar agisindan yetenek,
sabir ve anlayis isterken, degisik ilkelerin arastirma merkezlerinin
yoneticilerinin de isbirligini gerektirir. Yerel KAEK lar (IRB’ler), ilkelerin yerel
kulttrlere ve alt killttirlere uyumu konusundaki ¢alismalarda en cok umut vaat
etmekteditler.

Belmont Raporunda yer alan ilkelerin 6nemi ¢ok az tartistimakla
birlikte (en azindan ABD’nde), bu ilkelerin biyomedikal ve davranis
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aragtirmalarinin ortaya ¢tkardigt etik sorunlara ¢6zim getirmekteki yeterlilikleri
de ciddi sorgulamaya aciktir. Ornegin “bireylerin gozetilmesi” ilkesi her bir
aragtirma deneginin 6zerkligi acisindan buytk 6neme sahiptir; ancak, anlasildig:
ve uygulandigt sekliyle, ailenin ve toplumun haklarini ¢ok az aydinlatmaktadir.
Bireylerin gozetilmesi ilkesinin, kararlarin aile buytkleri ya da Onderler
tarafindan alindigi veya biytk oranda etkilendigi kiltiirlerde uygulanmast
guctir. Yine bu ilke, 6zerklikleri azaltilmis bireylerin 6zel olarak korunmasini
gerektiriyorsa da, su anda anlasildigt bicimiyle, onun yerine karar verenin
gerekli oldugu durumlarda genellikle iyi bir yol gosterici degildir. Bunlar,
gelecekteki hem teorik hem de pratik sorunlari gostermeye devam edecektir.

Belmont Raporunda agiklandigi gibi, bireylerin gozetilmesi ilkesi, yarar
ve adalet ilkeleri ile dengeli bir bicimde uygulanmalidir. Ancak 1992 yilinda
FDA, piyasaya surtilmek tizere onaylanmamis inceleme altindaki ilaglara yaygin
erisimin yolunu agtt. Yasamu tehdit eden hastaliklara sahip kisilere verilebilen
bu ilaglar, tim givenlik verileri degerlendirilmeden ve etkinligin tam olarak
belirlenmesinden 6nce kullanilmaya agik duruma getirildi. Hatta FDA’nin
“paralel izleme 6nlemleri” olarak adlandirilan uygulamasi ¢er¢evesinde ilaglarin
daha 6nce de kullanilmaya baslanmasinin 6ni ag¢ildi. Béylece 6rnegin AIDS’de,
yarar ilkesinin uygulanmast, yeni tedavi edici ajanlar yaygin erisim ya da paralel
izleme mekanizmast yardimiyla saglandiginda ortadan kayboldu, ya da
durduruldu. Burada FDA, gontlli katihimcilere soyle seslenmistir: “Sizlerin
tmitsiz oldugunuzu biliyoruz. Durumunuza etkili ve glivenli olabilecek
ilaglarimiz var. Guvenligi saglayacak az sayida veriye sahibiz ve etkinligi
destekleyecek goruntirde bir verimiz de yok. Bu durumda ilact alip almamaya
kendiniz karar verin.”. Béyle bir durumda, yararlart en ¢oga ylkseltmek ve
zararlari en aza indirmek gorintrde hig bir rol oynamaz. Yarar ilkesinin rolind
kiicimsemek ya da g6z ardi etmenin mantigi, 6niimiizdeki on yillarda yogun
tartisma konusu olacaktir. Yararin O6nemi konusundaki ¢esitli gorisler,
gonillilerin -~ korunmast  hakkindaki  duzenlemelerin  degerlendirilmesi
konusundaki ortak yaklasimi parcalanmayla tehdit etmektedir.

Adalet ilkesinin zorlu uygulamalari da, gelecek on yillarda yapilmalidir.
Ornegin, cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarin ilag arastirmalarina dahil
edilmesi ya da edilmemesi, siklikla tartisilan konulardandir. Cocuk dogurma
potansiyeli olan kadinlarin ne zaman ve hangi Olctide ilag deneylerine
alinacaklart konusuna getirilen ¢éztimler, kismen de olsa, insan embriyosu ve
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fettisinin ahlaki durumu hakkindaki can stkict ve béliict bir tartismaya baglt
gibi goztikmektedir. Dusiik yapmakla ilgili ahlaki konularin, adalet ilkesinin
cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarin ila¢ denemelerine dahil edilip
edilmemesine dikkatli bir bicimde uygulanmasinda yeterli bicimde ele alinmasi
yalnizca imit edilmektedir. Fetiistin ahlaki statistintn netlestirilmesi, cocuk
dogurma potansiyeli olan kadinlarin ila¢ deneylerine dahil edilip edilmemesi ile
ilgili bircok sorunu ¢6zebilir, boylece fetlisiin ahlaki statiisinin ¢6ziimlenmest,
iliski sonrast dogum kontrol haplari, distik ilaglart ve dogum kontrol haplari
tzerindeki izin verilen arastirmalarin dogast ve O6lgiisti hakkindaki mevcut
karmasay1 giderebilir. Bu tartismanin da 6niimiizdeki on yillarda stirecegini
tahmin etmek kolay olsa da, burada nasil bir ¢6ziimiin ortaya ¢tkacagini ve bu
¢oziimde KAEK’larinin roliiniin ne olacagini tahmin etmek o kadar kolay
degildir.

Azinliklarin  biyomedikal arastirmalara esit diizeyde ulasmalarint
saglayacak yollar bulmak da dikkatlerden kagan bir konudur. Goéntllilerin
klinik ila¢ arastirmalart icin secimi konusundaki gonillilerin yararini 6nde
tutan mevcut sistem, c¢ogunlukla denege yardimct olan hekimin kararina
birakidmistir. Bununla birlikte, toplumun daha alt katmanlarindan gelen
hastalar, genellikle herhangi bir hekimle iliskide degildir. Bu durumda onlart
klinik deneylere kim onerecektir? Istatistikler, fakir ve azinhiga sahip bireylerin
arastirma calismalarinda gereginden az temsil edildiklerini gbstermektedir.
Adalet ilkesinin yogun olarak uygulanmadigi aciktir. Azinliklarin oransal olarak
daha az aragtirmalara katilmalarinin temel nedenlerini ortadan kaldirmaya
yonelik kararlarin alinmasinda KAEK’larinin oynayacagi rol de 6nemli
olacaktir.

Yasami tehdit eden durumlarda, yarar ve adalet ilkelerinin rolinin gbz
ard1 edilmesi konusu da KAEK lar1 tarafindan ele alinmali ve bu gibi sorunlar:
¢6zme konusundaki ciddi ¢abalara mutlaka girisilmelidir.

AIDS’e ¢are bulma konusunda en ¢ok iimit vaat eden tibbi ¢6zim, bu
olimctl hastaligin yayilmasini 6nleyecek bir veya daha cok etkin asimin ve
tedavi edici ya da en azindan Olimu Onleyici bagisiklik tedavilerinin
bulunmasindadir. Eger varsa, KAEK’larnin (IRB’lerin) kismen Batu
diinyasinda ve kismen de Ucgiincii Diinyada yiiriitillen arastirmalarin
incelenmesinde ve onaylanmasindaki roli nedir? Gontllilerin  onurunu,
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haklarint ve refahint koruma sorumlulugu, bu sorunlar tarafindan azaltilamaz,
ancak gonillilerin korunmast konusundaki mevcut yapilar bu gorev igin yeterli
olmayabilir. Gelismis tlkeler i¢in asilarin ve tedavilerin kiiresel 6lgtide ve etik
bir bicimde belirlenmesi ve denenmesi olast mudir? Deneme astlarinin
uygulandigr kisilerin HIV (+) olacaklart tahmin edilebilir. Buna gore, testleri
seropozitif sonug verenlerin hasta olduklari i¢in mi, yoksa agilandiklart icin mi
béyle sonuglara sahip olduklar akillart karistiracaktir. Eger asinin etkisiz ya da
az oranda etkili oldugu gosterilirse, boyle bir denemenin AIDSi tedavi
etmedeki basartya katkist ne olacaktir? Degeri gosterilmis bir asinin dagitimi
gelismis tlkelerle sinirlandirilirken, heniiz bu niteligi olmayan bir ast Uciinci
Diinya Ulkelerinde mi denenecektir? Eger béyle olmayacaksa, Ugiincii Diinya
Ulkelerinde asllama  yapmanin  inanilmaz maliyeti kimler tarafindan
karsilanacaktir? KAEK’larinin, Uciincii Diinya Ulkelerinde  vyiiriitiilen
aragtirmalarin incelenmesi ve onaylanmasindaki rolii ne olacaktir? AIDS
Ornegi, yalnizca uluslararast biyomedikal ve davranis arastirmalarinin genis
spektrumda karsilastigi etik sorunlari temsil etmek tizere secilmistir. Yoksa
AIDS konusunda hemen ortaya ctkan sorular da, 6teki hastalik ve kosullarla
ilgili olanlarla benzerdir (4).

KAEK’larinin  gelecekte  karsilasacaklart  sorunlardan  biri  de
arastirmacilarin profesyonel davranislarina ve tutumlarina iliskin sorunlardir.
Bazt ilag firmalari ile tibbi gereg tireticileri, bir stiredir tirtinlerinin “kisi basina”
temeline gbre denenmesi i¢in arastirmacilara 6deme yapma uygulamasint
baslatmiglardir. Agiklamak gerekirse bu, daha ¢ok denegin katilimi saglandik¢a
arastirmaciya yapilan 6demenin de artmasi anlamina gelmektedir. “Kelle
avciligl” olarak da adlandirlan bu uygulama, en azindan aragtirmacilar ve
arastirma kurumlart acisindan ¢tkar catismalarinin ortaya ¢ikmasina neden
olmaktadir. A.B.D.’nde doktorlarin hastalarini kobay gibi kullanarak kazang
elde ettikleri New York Times Gazetesi’nde haber olmustur. Habere gore, ilag
firmalarinin yeni gelistirdigi ve deneme asamasindaki ilaglari hastalarina veren
doktotlar, karsiliginda firmalardan komisyon almaktadirlar. Ayni gazete, ABD
Saglik Bakanlig: yetkilileri ile oteki ilgililerin, saglikta yasanan yozlasma stirecine
miidahale edemedigini belirtmektedir. Ila¢ firmalari doktorlara yiiksek primler
vererek kendilerine gelen hastalari yeni ilag arastirmalarinda yer almalari icin
ikna etmelerini istemekte, ¢ogu doktor da hem gelirini artirmak, hem de
firmalarin yayinladigi arastirma raporlarinda yer alarak kariyer yapmak icin bu
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istege boyun egmektedir (14). Bir baska “kelle aveiligt” tiirti de, arastirmacilarin
ve aragtirma kurumlarinin, gonillilerin arastirmalara katilmalart igin 6teki
saglik profesyonellerine 6nemli tutarlarda para ddemeleridir. Bu uygulama,
saglik profesyonellerinin hastalarina mevcut en iyi tedaviyi saglamak yerine,
kelle sahibi olmakla daha fazla ilgilendiklerini ¢agristirmaktadir. Arastirma
etigine bir bagska meydan okuma da; arastirmacinin, destekleyici yatirimcilar
tarafindan yuritilen denemelere ilag, biyolojik madde ya da tibbi gerecler
pazarlayan endistriyel sirketler kurmalari veya onlara yatirim yapmalaridir.
Gerekeeleri ne olursa olsun, arastirmacilarin, kendileri tarafindan denendikten
sonra pazarlanan deney materyalinin satisindan kazang sahibi olma olanaklari,
bir ¢ikar ¢atismasinin dogmasina neden olabilmektedir.

Dogru profesyonel etik, arastirmacilarin ¢ikar ¢atismalarindan, hatta
cikar catismast siiphesinden dahi kaginmalarini gerektirir. Gergek ya da stupheli
cikar catismalarina engel olabilecek dogru uygulamalar gelistirilmekteyse de,
hentiz iyi bir bicimde olusturulamamustir. Tim klinik arastirmalarda c¢ikar
catismast suphesi dogurabilecek her unsurun yerel KAEK’na bildirilmesi
simdilik akillica g6zitkmektedir. KAEK’u daha sonra, bilgilendirilmis
gonullilik uygulamast yoluyla bilginin ne kadarnin denege actklanmasi
gerektigine karar verebilir.
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HACETTEPE UNIVERSITESI BIYOETIK EGITIM,
UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI (HUBAM)

Niiket ORNEK BUKEN,
Cagrs ZEYBEK UNSAL™

OZET

Bu yazida, Hacettepe Universitesi Tip Fakiiltesi biinyesinde, Hacettepe
Universitesi Rektorliigii'ne bagh Tiirkiye’nin ilk biyoetik merkezi olan,
Hacettepe Universitesi Biyoetik Egitim, Uygulama ve Arastirma Merkezi
(HUBAM) anlatiimaktadir. Merkez, tip etiginden farkli olarak, biyoetik, cevre
etigi, bilimsel ve teknolojik ilerlemelerden kaynaklanan etik ikilemlerin sosyal,
kilttrel ve hukuksal boyutlari ile ¢6ztimiine yonelik ¢alismalar yiriitmektedir.

Anahtar Kelimeler: HUBAM, Biyoetik, Cevre Etigi, Hacettepe Universitesi.

ABSTRACT

In this article, Hacettepe University Bioethics Education, Application and
Research Center (HUBAM), which is Turkey's first bioethics center affiliated to the
Hacettepe University Rectorate within the body of Hacettepe University Faculty of
Medicine, is described. Unlike medical ethics, the Center carries out studies on the

* ** Hacettepe Universitesi T1p Fakiiltesi Tip Tarihi ve Etigi AD, HU Biyoetik Merkezi.

buken@hacettepe.edu.tr, nuketbuken@hotmail.com, ORCID: 0000-0001-9166-6569,
cagri.zunsal@hacettepe.edu.tr, ORCID: 0000-0001-7639-0429
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solution of ethical dilemmas arising from bioethics, environmental ethics, scientific
and technological advances, with their social, cultural and legal dimensions.

Keywords: HUBAM, Bioethics, Environmental Ethics, Hacettepe
University.

Tiirkiye’nin ilk biyoetik merkezi olan Hacettepe Universitesi Biyoetik
Egitim, Uygulama ve Arastirma Merkezi (HUBAM), ulusal ve uluslararast
dizeyde saglayacagi cesitliisbirlikleri ile egitim, arastirma, danismanlik ve
tanitim etkinliklerini yurttmek amactyla 15 Aralik 2011 tarihinde Resmi
Gazetede yayimlanan 28143 sayili Yonetmelik ile kurulmustur (1). Yasam
bilimleri ve tp alanindaki gelismeler sonucu etik ilkelerin beliflenmesi,
toplumun, sivil toplum kuruluslarinin, medyanin ve vyasa yapicilarin
bilgilendirilmesi, etik tartismalarin merkez tizerinden yuritilerek toplum ile
paylasilmast Merkezin kurulma amacinin temelini olusturmaktadir.

2 ¥
»| Deontotoji [ Tip Etigi / Tip Tarihi Siavzon1a s‘%{‘

UI.I(EMIZDEKI iLK VE 'l'EI(
BIYOETIK MERKEZI OLAN
I'Il.l BlYOE‘I’lK MERKEZI ACILDI...

Saghgn Sesi, Gazete Haberi, Mayis 2013

Hacettepe Universitesi Tip Fakiiltesi biinyesinde, Hacettepe
Universitesi Rektorliiginiin 13 Temmuz 2011 tarih ve 2011-84 sayilt senato
karariile Rektorluge baglananMerkez, tip etiginden farkls olarak, biyoetik, cevre
etigi, bilimsel ve teknolojik ilerlemelerden kaynaklanan etik ikilemlerin sosyal,
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kiltiirel ve hukuksal boyutlar ile ¢6zimiine yonelik ¢alismalar yuratmektedir

2

Merkezin egitim alanindaki faaliyetleri 15 Aralik 2011 tarih ve 28143

sayilt HacettepeUniversitesi Biyoetik Egitim, Uygulama ve Arastirma Merkezi
Yonetmeliginde de belirtildigi gibi asagida listelenmektedir (1).

Hacettepe Universitesi'nde bulunan diger uygulama ve aragtirma
merkezleri ileisbirligi yapmak

Biyoetigin kesisiminde yer alan felsefe, hukuk, biyoloji, genetik, ilahiyat
gibi alanlarda saglik, fen ve sosyal bilimlerdeki boliimler ve anabilim
dallart ile isbirligi yapmak

Uluslararast biyoetik merkezleri ile isbirligi yapmak

Toplumu bilgilendirmek amaciyla strekli egitim programlart
diizenlemek,kitap, dergi ve brostir yayimlamak

Bilimsel bilginin toplum ile paylasimast amaciyla yazili ve gorsel yayin
organlarinda programlar diizenlemek

Ulusal ve uluslararasi diizeyde kongre, konferans, sempozyum,
seminer, kurs,ve panel programlari olusturmak ve ytritmektir (1).

Merkezin aragtirma alanindaki faaliyetleri, biyoetik ile ilgili her konuda,

Anketler

Etnografik arastirmalar

Tarih arastirmalart

Yasal diizenlemelerin biyoetik yaklasim ile analizi

Niceliksel ve niteliksel arastirma yontemleri kullanarak, kurumlararasi
veuluslararasi isbirligi icinde disiplinler arast arastirmalar yapmak ve
yayinlamak

Ortak projelerin gelistirilmesine olanak saglamaktir (1).
Merkezin danigmanlik alaninda yirittigu faaliyetleri,

Gelistirilen kurumsal ve ulusal politikalarin biyoetik yoninin de
oldugununfarkedilmesini saglamak
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e Toplum tartismasina neden olabilecek ya da olabilecegi 6ngorilen
konu vesorunlar hakkinda danismanlik vermek

e Biyoetigin alanina giren ve hukuki sonuglart olan konularda ig
hukuktakidiizenlemelere yol gdstermek amaciyla danismanlik vermek

e (alistaylar dizenlemek

e Merkez goriisti olusturmak ve yayinlamaktir (1).

Merkezin tanitim faaliyetleri ise,

e 1. Faaliyetlerinin ve vizyonunun kurumlara, akademisyenlere, topluma,
uluslararas: ilgili merkezlere, akademisyenlere duyurulmasi veya
tanitilmast seklindedir (1).

MERKEZIN YAPISI

Merkez, 15 Aralik 2011 tarih ve 28143 sayili Yonetmelikle multi-
disipliner bir yapida olusturulmus, Merkezin yonetim organlari ile organlarin
gorevlerine iliskin esas ve ustller de s6zi edilen Yonetmelikte dizenlenmistir.

Merkezin yonetim organlart; Midir, Yonetim Kurulu ve Danisma
Kurulundan olusmaktadir. Prof. Dr. Niiket Ornek Biitken 1 Haziran 2012
tarihinde, Merkez midirt olarak atanmis, Merkez Yonetim Kurulu 22 Haziran
2012 tarihinde olusturulmustur (1) (3).

Mudir, merkezi temsil etmek, Yonetim ve Danisma Kuruluna
baskanlk etmekle yikimlidir. Bunun disinda, merkezde calisan kisilert
gorevlendirme, Merkezin genel durumuve isleyisi hakkinda rapor hazirlama,
merkezin tim etkinliklerini denetleme gorevleri bulunmaktadir (1).

Merkez Yonetim Kurulu, akademik bir organ niteligi tasimast
nedeniyle, merkezin egitim, 6gretim, bilimsel arastirma, danismanlik, yayin
faaliyetleri ve bu faaliyetlerle ilgili esaslarint karara baglamaktadir (1).

Danisma Kurulu ise, Yonetim Kurulunun gereksinim duydugu
konularda goriis ve Onerilerde bulunmak, merkezin faaliyetleri ile ilgili
degerlendirmeler yapmakla gorevlidir (1).
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MERKEZIN FAALIYETLERI:

Yo6netim Kurulunun atanmasinin ardindan, merkeze ait bir web sayfasi
olusturulmus ve15.07.2012 tarihinde kullanima acgilmistir. Web sayfast 31. 07.
2012 tarithinde tamamlanmis, merkezin faaliyetleri, etkinlik ve haberleri
http://www.hubam.hacettepe.edu.tr/ adresi tzetinden duyurulmaya baglan-

mistir (4).

Tirkiye Biyoetik Dernegi'nin 20 Agustos 2012 tarihinde gercekles-
tirilen Uluslararast Katiiml VII. Kongresi’nde “Biyoetik, Biyoetik Merkezleri
ve Tiirkiye’de bir ilk: Hacettepe Biyoetik Merkezi (HUBAM)” baslikli bildiri
sozlu bildiri olarak kabul edilmis ve Merkezin ulusal diizeydeki ilk tanitimi

yapilmustir.

Bilim,
Toplum,
Etik ve
Biyoetik
Paneli

O1 Subat 2013, Cuma
Hacettepe Universitesi KOItar Merkezi, Yesil Salon

09.30 - 10.00  Agihis Konusmalar:
Prof.Dr. N. Yasemin Yahim
Tarkiye Biyoetik Dernegi Bagkam:
Prof.Dr. NGket Ornok Bdken
Hacettepe Biyoetik Merkezi Mudluri
Prof.Dr. Murat Tuncer
Hacettepe Oniversitesi Rektsrd
10.00 - 10.30 Kahve Arast
10.30 - 12.00 Aqiis Paneli
Bilim, Toplum ve Etik
Prof.Dr. Mehmet Oztark
Bilkent Oniversitosi
BilGen Genetik ve Bivoteknoloji
Merkezi

Etikten Blycetige K&pri Kurmak
Prof.Dr. Harun Tepe

Hacettope Oniversitosi

Edebiyat Fakiltesi Felsefe BSIGmI

v run 1
Prof.Dr. NOket Ornek Blken
Hacettepe Oniversitesi

Tip Fakiitesi Tip Tarini ve Etik AD

Hacettepe Oniversitesi
EQitim Arast vet
Tel 10312 3051098
E-DOSta NUDAMSNACOIIePe.ecu.IT
E30 www.hubDam.nacetiope.odu.tr

HACETTEPE UNIvERSsITESI
BIYOETIK MERKEZI

01 Subat 2013, Cuma
Saat: 09.30-12.00

Hacettepe Oniversitesi
Kditdr Merkezi, Yesil Salon
Sihhiye Yerleskesi

_Ippac

)

Merkezin ilk faaliyeti ‘Bilim, Toplum, Etik ve Biyoetik Paneli’ nin
dizenlenmesi ile 8 May1s 2013 tarihinde gergeklestirilmistir (5).
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Takip eden yillarda, farkli konularda ¢alistaylar diizenlenmis, kitapgtk-
lar, raporlar ve uygulamaya yonelik Oneriler olusturulmustur. Merkez
tarafindan hazirlanan ve yayimlanan ilk kitapctk, 2013 yilinda dizenlenen
‘Klinik, Etik, Kiltiirel ve Hukuki Yénleriyle YasaminSonuna Iliskin Kararlar’
toplantisina aittir (5).

Klinik, Etik, Kiiltiirel ve Hukuki Yinleriyle Yasamn Sonuna liskin Kararlar Toplantsss,
8Mayzs 2013

Arastirma Biyobankaciligr: Etik Rehber Olusturulmast ve Model
Onerisi ile Savunmastz/Orselenebilir Gruplarda Saglik Hizmetlerinin Sunumu

Klinik, Etik, Kiiltiirel ve
Hukuki Yonleriyle
Yasamin Sonuna lliskin
Kararlar Toplantisi

" Sihhiye - Ankara
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ve Saglik Arastirmalart Calistaylart da sirastyla 14 Mayis 2014 ve 24 Mart 2015
tarihlerinde gerceklestirilmistir (5).

Biyolojik Kaynak Bankas: ve Genom Bilim Uygulama ve Arastirma
Merkezi (HUBIGEM) isbirligi ile diizenlenen Arastirma Biyobankaciligt: Etik
Rehber Olusturulmast ve Model Onerisi Calistayt sonucunda Aragtirma
Biyobankaciligi Etik Rehberi hazirlanmis ve paylasimustir (6). Savun-
masiz/Orselenebilir  Gruplarda Saglik Hizmetlerinin  Sunumu ve Saglik
Arastirmalart Caligtayinin video kayitlarina ise http://tv.hacettepe.edu.tr/
baglantisinda 'Hacettepe Kaynakli Videolar' bolimiinden, calistay sonucu
yayimlanan kitap¢iga da merkezin etkinliklerinin paylasildigi web sayfast
tizerinden ulastlabilmektedir (7).

HACETTEPE UNIVERSITESI

BiYOLTIK 3TN BiYOLOUIK KAYMAK BANKAS: VE GINONBILIM
UYOURLAMA vw ARASTIRMA MERKEZ! UYGULAMA vw ARASTIRMA MERKEZ)

Aragtirma Biyobankaciliji 3 :
Etik Rehberi SAVUNMASIZ/ <

ORSELENEBILIR
) GRUPLARDA
F |

-
-

WMERKEZI
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Calistaylarin ardindan, Avrupa Konseyi Insan Haklart ve Biyotp
Sozlesmesi (Oviedo Sozlesmesi)’nin 20. yilinin kutlandigt 2017 yilinda Merkez
tarafindan bir panel de diizenlenmistir.

Cesitli konularda farklt paneller, toplantdar ve calistaylarin diizen-
lenmesi ile faaliyetinedevam eden Biyoetik Merkezi, 1 Aralik 2016 tarihinde
Hacettepe Universitesi Tip Fakiiltesi Tip Tarihi ve Etik Anabilim Dali'nda
kurulan UNESCO Uluslararast Biyoetik Agi Tiurkiye Birimi ile de ortak
faaliyetler yiritmektedir. Bu cercevede, UNESCO Biyoetik ve Insan Haklari
Evrensel Beyannamesi’nin 19 Ekim 2005 tarihinde kabul edilmesi nedeni ile
2016 yilindan buyana her yil 19 Ekim gtunt kutlanan Dunya Biyoetik Giind,
UNESCO Tirkiye Biyoetik Birimive Merkezin ortak etkinligi olarak ilk kez
19 Ekim 2018 tarihinde diizenlenen bir panel ilekutlanmistir (5).

Ote yandan, 2018 yilindan itibaren uluslararast isbirligini arttirmak
amactyla Merkeze ziyaretci arastirmacilar da kabul edilmeye baslanmustir (4).

MERKEZIN YAYINLARI:

Biyoetik alanina giren pek ¢ok konuda yayinlart olan Merkezin
dizenlemis oldugu calistaylara ait ti¢ yayint bulunmaktadir. Bunlarin disinda
duizenli olarak her yil Haziran ve Aralik aylarinda “Reflections on Bioethics
from Turkey” ad1 ile bir elektronik gazete yayimlanmakta, gazetede farkli tema
ve konularda bilimsel ¢alismalar, soylesiler, ani, edebiyatveya elestiri yazilarina
yer verilmektedir. UNESCO Tturkiye Biyoetik Birimi ile ortaklasa hazirlanan
gazetenin ilk cildi ve sayist 2018 yilinda yayimlanmus, yeni sayist (Haziran 2020)
COVID-19 pandemisine 6zel olarak hazirlanmustir (8).

Merkez, egitim materyalleri ile biyoetigin sorun alanlarina yonelik
olusturdugu goris ve Onerilerini, tim faaliyetlerini, ¢alistaylara ait kitapcik ve
rehberlerini web sayfast tizerindende paylasmakta, web sayfast diizenli olarak
guncellenmektedir (http://www.hubam.hacettepe.edu.tr/index.php) (4).

Merkezin faaliyetleri, farkli disiplinlerin ortak paydasinda yer alan
biyoetigin daha genis cevrede ve toplum ile tartistimasini saglamaktadir.
Hacettepe Universitesi Biyoetik Merkezi, Tirkiye’nin ilk biyoetik merkezi
olmasi nedenti ile 6nctidiir ve uluslararasi isbirligini arttirarakbiyoetik alanindaki
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sorun alanlarina etik ¢6zim Onerileri ve rehberler gelistirmeye devam
etmektedir. Merkez, yeni veya birbirinden farkli bakis acilarini bir araya
getirmesi, bilimsel ve teknolojik gelismelerin ortaya ¢ikardigt etik soru ve
sorunlarin tartistimasinin sonucu olan ¢oksesliligin saglanmasinda da giiclii bir
aractit.
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TURKIYE’DE VE DUNYADA ETIiK KURULLAR,
ETIK VE DEONTOLOJIK SORUNLAR

Apysegiil DEMIRHAN ERDEMIR®

OZET

Giniimiizde insanlar iizerinde yapilacak denemelerle ilgili projeler etik
kurullarin onayt ile hayata gegirilirler. Etik kurullar tip etiginin énemli bir konusudur
ve birkag farkli sinif icinde incelirler. Bu yazida ilk olarak bu kurullar ve siniflart tizerine
bilgi verilmistir. Diinyada etik kurullar olusmasi fikrinden 6nce de bazi denemelerin
insanlar tizerinde yapilmakta oldugu bilinmektedir.

Insan iizerinde yapilan bu denemelerde ciddi yan etkilerin olusabilecegi
gbrillmis ve eski ¢aglardan itibaren bu denemeleri kisitlayacak kurallar olusturulmaya
calistlmistir. Toplumlarin ve kaltlrlerin etik kural ve kavramlart birbirlerinden farklt
olabilir. Hatta ayni toplumda yasayan degisik kiltir gruplarinin mensuplarinin
arasinda bile etik kavramlarin farkli yorumlanabildigi gézlenebilmektedir. Bu nedenle
insan Gzerinde yapilan bilimsel arastirmalar i¢in uluslararasi standartlara ihtiyac vardir.
Bu calismada Tirkiye ve Dinyadaki etik kurullarla ilgili standartlarin olusturulmasi
icin Diinya Saglik Orgiitii ya da Saglik Bakanliklart gibi taninmis kuruluslar tarafindan
olusturulmus kodlar, kilavuzlar, deklarasyonlar, nizamname, kanun, yénetmelik ya da
bildiriler tarihsel bir perspektif icinde verilmeye calisiimistir.

Anahtar Kelimeler: Etik Kurullar, Tip Etigi, Deontoloji, Uluslararas
Medikal Standartlar.

* Maltepe Universitesi T1p Fakiiltesi Tip Tarihi ve Etik ABD
ayseguldemirhanerdemir@gmail.com, ORCID: 0000-0003-0916-707X
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ABSTRACT

Today, projects related to human trials are implemented with the approval of
ethical committees. Ethics committees are an important topic of medical ethics and
they are studied in several different classifications. In this article, firstly, information
about these boards and their classifications is given.

It is known that some trials were carried out on humans before the idea of
establishing ethical committees in the world. It has been seen that serious side effects
can occur in these trials on humans, and since ancient times, it has been tried to
establish rules to restrict these trials. Ethical rules and concepts of societies and
cultures may differ from each other. Even among members of different cultural
groups living in the same society, it can be observed that ethical concepts can be
interpreted differently. For this reason, international standards are needed for
scientific research on humans. In this study, codes, guidelines, declarations,
regulations, laws, regulations or statements created by well-known organizations such
as the World Health Organization or the Ministries of Health have been tried to be
given in a historical perspective, in order to establish standards related to ethical
committees in Turkey and in the World.

Keywords: Ethical Committees, Medical Ethics, Deontology, International
Medical Standards.

Bilindigi gibi, kisinin beden butunligt tzerindeki girisimlerin gegerli
olabilmesi i¢in bazi temel kosullarin olmast gerekmektedir. Oncelikle kisinin
her tiirlii dis etkiden uzak, gecerli sekilde rizasini belirtmis olmasi gerekir. Tkinci
onemli temel kosul, tibbi denemelerden kisinin asir1 bir zarar gérmemesi ve
tehlike altina girmemesidir. Bilindigi gibi Medeni Kanun’un 23. maddesine
gore, kisilik hakkinin asiri stnirlanmasina yonelik sézlesmeler gegersizdir. Bu
nedenle kisiyi tedavi etmek amaciyla girisimlerde bulunacak hekimin buna
yetecek bilgi, yetenek ve beceriyi tasimasit ve hastayr yapilacak islem ve
doguracagi sonuglar hakkinda yeterince aydinlatmis olmast gerekir. Bir diger
temel kosul da yapilacak denemelerin Gstin amaglar tasimasidir. Bu tstiin
amacin gayesi, saglik ve yasamin kurtarilmasidir.
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Giintimuzde insanlar tizerinde yapilacak denemelerle ilgili projeler etik
kurullarin onayt ile hayata gegirilirler. Ilk olarak bu konu iizerinde bilgi
verilecektir. Etik kurullar tip etiginin 6nemli bir konusudur ve birkag farkls stnif
icinde incelenebilitler.

Mesleklere gore:

Cerrahi Etik Kurulu, Hemsirelik Etik Kurulu gibi.
Calismalarina gore:

Hastane Etik Kurullari, Arastirma Etik Kurullart gibi.
Bulunduklar1 kuruluglara gore:
1. Saglik Bakanlig::

a.  Genel Etik Kurullar,
b. Yerel Etik kurullar

2. Universiteler: a. Bilimsel Arastirma Inceleme Kurullart

a. Tibbi Arastirmalar Etik Kurullart
b. Danismanlik Etik Kurullart
c.  Hastane Etik Kurullar

Merkezi Etik Kurul

Merkezi Etik Kurul’un amaci, bilimsel yontemi ve toplumun endise-
lerini g6z Ontnde bulundurarak, klinik ila¢ arastirmalarinda yer alan
gonullilerin/hastalarin esenligini ve haklarint korumaktir.

Merkezi Etik Kurul, Helsinki Deklarasyonu’na uygun sekilde
hareket ederek ve Iyi Klinik Uygulamalari’na iliskin uluslararast standartlart
takip ederek, sunulan ¢alismalarin etik Gzelliklerine iliskin tam zamaninda,
kapsamli ve bagimsiz incelemeler saglar. Merkezi Etik Kurul ilgili diizenleyici
kurumlara, ilgili yasalarin gerektirdiklerine, bagvuranlara ve topluma uygun
olarak hareket etmek sorumlulugunu tasimaktadir.
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Kurul bagvuru protokollerinin tim etik yonleri dogrultusunda iyi
dizeyde bir inceleme yapmalart ve gorevlerinin tarafsizligini etkileyebilecek
tim On yargi ve etkilerden uzak durmalart saglanacak sekilde olusturulur.

Tibbi Aragtirmalar Etik Kurullari, insan tzerinde yapilacak
deneylerde etik kurallarin ve bilimsel 6ge ve degerlerin saglanmasinda 6énemli
bir géreve sahiptirler. Boylece tizetlerinde deney yapilacak denekler icin, etik
ve hukuki denetim yaparlar. Burada gaye, deney yapilacak kisinin korunmasidir
ve kisiye verilecek zararin minimum olmasidir. Dogaldir ki bu deneyler ileride
kullanilacak yeni ilaglarin ve tibbi uygulamalarin bulunmasinda 6nctdurler.
Kisaca Tibbi Arastirmalar Etik Kurullar’nin gérevi, arastirma
protokollerinin etik kurallara ve yasalara uygunlugunu kontrol etmek ve uygun
olmayanlarin yeniden gézden gecirilmesini saglamaktir.

Kurul, arastirmada tzerinde deney yapilacak kisinin kisilik haklarinin
giivencede olmasini ister. Bunun icin de denekler, arastirmanin yarar ve
zararlar hakkinda anlagilir sekilde ve tam olarak bilgilendirilmeli ve rizalari
alinmalidir. Burada kurul, hem sonuglardan etkilenecek olan topluma karst,
hem de arastirmactya karst sorumludur. Boylece arastirma hem etik, hem de
bilimsel actdan ytksek dizeyde olur.

Tibbi Arastirmalar Etik Kurullari, hem insan sagligini ve insan
haklarini korur, hem de bilimin ve toplumun c¢ikarlarinin Gzerinde deney
yapilacak hasta veya kisinin sagligi ile ilgili yararlarinin tzerinde olmamasini ve
dencklerin gelisigtizel kullaniminin 6nlenmesini saglar. Bu konu ¢tkarilan ulusal
ve uluslararast bildirge ve yasalarla givence altina alinmustir. Verilen projelerde
arastirma protokolleri arastirma Oncesi degerlendirilir. Kurul, arastirma
protokollerinin etik ilkelere uygunlugunu denetler ve bilimsel agidan inceler.
Bilimsel degeri olmayan bir arastirma etik ilkelere de uygun olmayacagt icin,
projenin hem etik yonleri, hem de bilimsel yonleri incelenir. Bilimsel degetlen-
dirmede arastirmanin diizenlenmesi ve ylriitiillmesi, arastirmadaki denek-
lerin se¢imi, deneklerin korunmasi, deneklerle ilgili bilgilerin gizliliginin
saglanmast gibi konular ele alinir. Insan {izerinde arastirma yapilabilmesi icin
etik kurul onay1 yasal ve etik bir gereklilik olup eger kurul onay1 alinmazsa
yapilan arastirmadan arastirict sorumlu olur. Hastane etik kurullar ise
hekim-hasta arasindaki etik ikilemleri ¢6zmeye ve bu yolla hastay: rahatlatmaya
calisan kurullardir(1).
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Dinyada etik kurullar olusmasi fikrinden 6nce bazi denemelerin
insanlar iizerinde yaptlmakta oldugu bilinmektedir. Insan tizerinde yapilan bu
denemelerde ciddi yan etkilerin olusabilecegi de goérilmus ve eski ¢aglardan
itibaren bu denemeleri kisitlayacak kurallar olusturulmaya ¢alistlmistir. Tarihsel
olarak ozellikle klinik islemlerde uyulmasi geleneksel sayilan en eski etik
kurallarin bitini “Hipokrat Yemini’dir. Guntumizde gegerli olan etik
ilkelerin en 6nemlisi olan “zarar vermeme” yiizyilar 6nce Hipokrat tarafindan
dile getirilmistir. Ancak tipta etik ilkelerin yerlesmesi, kavramlarin konusulur
olmast ve kurallar olusturulmast ancak 20. yiizyilda gerceklesmistir

Genel olarak etik kurullarin tarihsel gelisimine bakacak olursak, ilk
olarak, herhangi bir yazili protokoli bulunmayan ve 1932 yilinda ABD Kamu
Sagligi Servisi tarafindan baslatilan Tuskegee Caligmast’nin yarattift etik
tartismadan bahsedilebilir. 299 sifiliz (frengi) hastast ve hastaligin dogal seyrini
incelemek amaciyla dahil edilen 201 kontrol grubu hasta ile baslayan ¢alisma,
40 yullik uzun bir stire¢ sonrast, 1972 yilinda etik bosluklarinin fark edilmesinin
ardindan durdurulmustur. Calismaya alinan hastalarin cogunlugu yoksullar ve
siyahilerden olusmaktayd: ve 1940’i yillarin basinda sifiliste ilag olarak
kullanilan penisilin tedavi planina girmis olmasina ragmen bu calismada
kullanilmamistr. Calisma “tip tarthinde insanlar Gizerinde yapilan ve tedavi edici
olmayan en uzun calisma” olarak tanimlandi. Calismay: takiben Tuskegee
Universitesi’nde “Aragtirma ve Saglik Hizmetinde Biyoetik Merkezi”
kuruldu.

1971 de Kanada’da piskoposlar tarafindan yaymnlanan Tip Ahlak
Kilavuzu’nda her Katolik Saglik Merkezinde bir tip ahlak kurulunun
kurulmasi 6nerisi vardi. Bu durum hastane etik kurullarinin temelini olusturdu.
Daha sonra Amerika Birlesik Devletlerinde benzer bir kurul kuruldu. Bu kurul,
New Jersey eyaletinde Yargitay’in aldig: bir karara tepki olarak olusturulmugtu
ve asirt Ozirlii dogan bebeklerin tedavi edilmesinin etik ve hukuki yonleri
hakkindaki tartismalara yeni bir gbrus getiriliyordu.1977°de ise Amerika
Birlesik Devletlerinde Montefiore Tip Merkezi’nde Biyoetik Kurulu
olusturuldu. Bu kurul hem egitim veriyor, hem de yeni hedefler belirliyor ve
dogrudan tip merkezinin bagkanina karst sorumlu oluyordu.

Diinya Tip Birligi 1975 de insanlar Uzerinde yapilan arastirmalari
diizenleyen kurullar olusturmaya baslandi. 1976 yilinda ABD’de New Jersey’de
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Hastane Etik Kurullar1 olusturuldu.Yine ABD’de 18 Nisan 1979 tarihinde
biyomedikal ve davranis arastirmalarinda insanlarin korunmast ile ilgilenen
ulusal bir komite kuruldu. Bu komite arastirmalarda kullanidan kisilerin
korunmasi icin etik ilkeler ve bu ilkelerin uygulanmast icin de bir rehber
hazirladi. Bu rapora “Belmont Raporu™ adi verilmistir. Asagida bahsedilecek
olan Nuremberg Kodu ve Helsinki Deklarasyonu gibi rehber ya da kurallar
olusturan metinlerden farkli olarak, Belmont Raporu insanlar ilgilendiren

tiim arastirmalar icin ti¢ temel etik ilke tanimladi. Bunlar Insanlara Sayg, Yarar
ve Adalet idi.

Belmont Raporu’nun yayinlanmasi, ABD-Federal Diizenlemeler
Kodu’nun 46. bolimiinin yaymnlanmasina temel oldu. Bu madde kisilerin
korunmasina yoneliktir ve federal oOrgiitlerce yonlendirilen tim insan
tzerindeki calismalart dizenlemektedir. Bu duzenlemelere gore, insanlar
Uzerinde aragtirma yapan tum kurumlarin, kurumsal izlem kurullari olustur-
malari gereklidir. Bunlarin temel gérevi, tizerinde arastirma yapilan kisilerin
haklarinin korunmast ve yararlarinin gézetilmesidir.

Hastane Etik Kurullar1 tzerinde ilk konferans 1983 de
Washington’da yapildi. Bu konferansta hastane etik kurullarinin konu igerigi,
isleyis sekli, amaglart ve mali durumlar Gzerinde tartismalarda bulunuldu.

Tip etiginin gelisimi agisindan en 6nemli olaylardan bir digeri de Ikinci
Dunya Savas’ndan sonra, 1946-1947 yillarinda Nazi savas suclularini
yargilamak icin, savasin galipleri tarafindan Almanya’da kurulan Nuremberg
mahkemesi ve sonucunda ortaya ¢tkan Nuremberg Koduw’dur. Ikinci Diinya
Savasr’ndan sonra 9 Aralik 1945 tarthinde, Nuremberg Savag Mahke-
mesi’nde 23 Alman tup doktoru yarglandi. Bu doktorlar, “yasamlarini
degersiz” bulduklart insanlari bir 6tenazi programi ¢ergevesinde oldirmekle,
savas esirlerini tibbi deneylerde esirlerin onaylari olmadan kullanmakla ve
6ldirmekle suclantyorlardi. Insanhik dist yontemlerle binden fazla kiside
yapilan deneylerde suglu olan ¢ok sayida kisi yargilandi ve dordii doktor olmak
tzere yedi kisi idam edildi. Ayrica, 20 doktor ve tug¢ saglik gobrevlisi
cezalandirildi. Bu olaya dahil olanlar, yapilan deneylerin insanlhk yararina
oldugunu ve elde edilen sonuglara herhangi bagka bir metotla ulagilamayacagini
savundular. Ancak ahlaki, etik ve yasal kavramlar agisindan gerekli olan temel
prensipleri g6z ardi etmislerdi. Yargilama strecinden sonra 1947 de
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Nuremberg Mahkeme’sinin yargiglart 10 ilkeden olusan Nuremberg
Kod’unu yazdilar.

Bu koda gore,

1. Insan iizerindeki arastirmalar icin kisinin goniilli onayt kesinlikle
gereklidir.

2. Deney toplumun iyiligi igin olmalidir.

3. Deney, hayvan c¢alismalarina ve hastaligin dogal seyrinin bilinmesine
dayandirilmalidir.

4. Deney, gereksiz higbir fizik, mental sorun ya da hasara yol agmamalidir.

5. Deneyi yapan doktorun denek oldugu kosullar harig, 6lim veya kalici
sakatliga yol acan deneyler yapilmamalidir.

6. Deneyle karsilasilan risk, deneyin sonuglarinin insanlara saglayacagi
yarardan fazla olmamalidir.

7. Yaralanma, sakatlik ve 6liim olasiligina karst gerekli hazirliklar yapilmali
ve alt yapi saglanmalidur.

8. Deney sadece bilimsel olarak kalifiye kisiler tarafindan yapilmalidir.
9. Deney stiresince denek ¢alismayi istedigi an sonlandirabilmelidir.

10. Eger arastirmact deneyin devaminin yaralanma, sakathk ve olim
olasiligina sahip olduguna kanaat getirirse deneyi durdurmaya hazir
olmalidir.

Etik kurullarin amaci, bilimsel yontemi ve toplumun endiselerini goz
6nunde bulundurarak, klinik ila¢ arastirmalarindaki gonillilerin/hastalarin
esenligini ve haklarini korumaktir. Etik kurullar, Tyi Klinik Uygulamalara
iliskin uluslararasi standartlari takip ederek ve Helsinki Deklarasyonu’na
uygun sekilde hareket ederek, sunulan calismalarin etik Gzelliklerine iliskin,
zamaninda, kapsamli ve bagimsiz incelemeler saglar. Unutulmamast gereken
onemli bir prensip “tedavi etmenin bir hekimlik hakki ve 6devi oldugu, ancak
insan deneklerde arastirma yapmanin izin gerektirdigi”dir.

Etik kurullar: 1. Denek hakkini korur. 2. Kurulusu (kurumu) korur. 3.
Sorumluluk, kabahat ve sugu paylasir. 4. Kamuoyunun endisesini azaltir. 5.
Sahtekarligi engeller. 6. “Maskeli” pazarlama taktiklerini 6nler. 7. Ciddi
tersliklerden haberdar olur. 8. Yiksek standart olusmasini saglar.
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Toplumlarin ve killtirlerin etik kavramlart birbirlerinden farkls olabilir.
Hatta ayn1 toplumda yasayan degisik kiiltiir gruplarinin mensuplarinin arasinda
bile etik kavramlarin farkli yorumlanabildigi gézlenebilmektedir. Bu nedenle
insan tzerinde yapilan bilimsel arastirmalar igin #/uslararas: standartlara ihtiyag
vardir. Diinya Saglik Orgiitii tarafindan da kabul edilmis olan “Helsinki
Deklarasyonu” uluslararast standartlara rehber olabilecek niteliktedir. Diinya
Tip Birligi tarafindan hazirlanan, insan denekler tzerinde tibbi arastirma
yapan hekimlere ve bu aragtirmalara katilan diger kisilere rehberlik etmek
amactyla etik ilkeleri bir araya getiren Helsinki Deklarasyonu insan
dencklerle ilgili tibbi arastirmalar ve belirlenebilen insan materyalleri veya
verileri tizerinde yapilan aragtirmalar icerir. Helsinki Deklarasyonu ti¢ ana
basliktan ve toplam 35 maddeden olusur. En son diizenlemesi 2008’de yapilan
bu bildirge agagidadur:

Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi

Insan Goniillilleri Uzerindeki Tibbi Arastirmalarda Etik Tlkeler,

Diinya Tip Birligi'nin;

18. Genel Kurulunda (Helsinki, Finlandiya, Haziran1964 ) benimsenmis,
29. Genel Kurulunda (Tokyo, Japonya, Ekim 1975),

35. Genel Kurulunda (Venedik, 1talya, Ekim 1983),

41. Genel Kurulunda (Hong Kong, Eylul 1989),

48. Genel Kurulunda (Somerset West, Gliney Afrika Cumhuriyeti, Ekim
1996),

52. Genel Kurulunda (Edinburgh, Iskocya, Ekim 2000)

53. Genel Kurulunda (Washington 2002 - 29. maddeye agtklama notu ilave
edilmistir)

55. Genel Kurulunda (Tokyo 2004 - 30. maddeye aciklama notu ilave
edilmistir)

59. Genel Kurulunda (Seul, Ekim 2008) gelistirilmistir.
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a. Giris

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

Bildirgenin bir butiin olarak okunmast amaglanmaktadir ve icerdigi
maddeler ilgili bitun diger maddeler g6z o6niinde bulundurulmadan
uygulanmamalidur.

2. Her ne kadar Bildirge esas olarak hekimlere yonelik olsa da Diinya Tip
Birligi insan gonullileri Gzerinde yapilan tibbi arastirmalara katdlan diger
kisilerin de bu ilkeleri benimsemesini tesvik etmektedir.

3. Hekimin 6devi, tizerinde tibbi arastirma yapilanlar da dahil olmak
lzere insan sagligini korumak ve gelistirmektir. Hekimin bilgi ve vicdant
bu gorevin yerine getirilmesine adanmistir.

4. Dinya Tip Birligi'nin Cenevre Bildirgesi “Hastamin sagligt benim ilk
onceligimdir” ctmlesiyle hekimi baglar ve Uluslararast Tip Etigi Kodu
“tibbi hizmetleri verirken, hekimin yalnizca hastanin menfaatine gore
davranmast gerektigini” duyurur.

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

6. Insan goniilliileri tizerindeki tibbi arastirmalarda, arastirma goniilliisii
olan bireyin iyilik hali diger butiin menfaatlerden 6nce gelmelidir.

7. Insan goniillileri tzerindeki tibbi arastirmalarin birincil amact
hastaliklarin nedenlerini, gelisimini ve etkilerini anlamak ve koruyucu, tant
koyucu ve tedavi edici girisimleri (metotlar, prosediirler ve tedaviler)
gelistirmektir. Mevcut en iyi girisimler bile giivenlilik, etkililik, verimlilik,
erisilebilirlik ve kalite agisindan yapilacak arastirmalarla stirekli olarak
degerlendirmeye tabi tutulmalidir.

8. Tibbi uygulamalarda ve tibbi arastirmalarda bir¢ok girisim riskler ve
sorumluluklar icermektedir.
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9. Tibbi arastirma, insana saygty: tesvik eden, onun haklarini ve saghigint
koruyan etik standartlara tabidir. Baz1 aragtirma gruplart istismara agiktir ve
6zel korunmaya ihtiyaglari vardir. Bunlar arasinda kendi baslarina olur ya
da ret veremeyenler ve baski ve uygunsuz etkiye acik olanlar sayilabilir.

10. Arastirmacilar, insanlar tzerindeki arastirmalar konusunda kendi
tlkelerindeki yururliikte olan etik, yasal ve duzenleyici norm ve
standartlarin yani sira gecerli uluslararast norm ve standartlart géz 6nitinde
bulundurmalidir. Higbir ulusal etik, yasal ve dizenleyici kosul bu bildirgede
insan gonillilerinin korunmasina yonelik olarak 6ngoriilen herhangi bir
koruma hikmiini zayiflatmamali veya ortadan kaldirmamalidir.

b. Tiim T1bbi Aragtirmalarda Temel Ilkeler

11. Tibbi arastirmalarda insan gonullilerinin yasamini, sagliging,
onurunu, bitinligini, kendi hakkinda karar verme hakkini, mahremiye-
tini ve gizliligini korumak hekimin 6devidir.

12. Insan gonillilleri tizerindeki tibbi arastirmalar genel olarak kabul
edilmis bilimsel ilkelere uygun olmali, bilimsel literattr ve ilgili diger bilgi
kaynaklari konusunda kapsamli bilgiyi, yeterli laboratuvar ve uygun

oldugunda hayvan deneylerini temel almalidir. Arastirmalarda kullanilan
hayvanlarin iyilik hali dikkate alinmalidir.

13. Cevreye zarar verebilecek tibbi arastirmalar yiritilurken yeterli 6zen
gosterilmelidir.

14. Insan gonilliileri tizerinde yapilacak her bir arastirma ¢alismasinin
tasarim ve performanst c¢alisma protokolinde agitk bir sekilde
tanimlanmalidir. Protokol, dikkate alinan etik miilahazalara iliskin bir beyan
icermeli ve bu Bildirgede 6ngoriilen ilkelerin nasil ele alnacagint belirt-
melidir. Protokol finansman, destekleyiciler, kurumsal baglar, diger
potansiyel ¢ikar catismalari, gonillilere sunulan tesviklere dair bilgileri ve
arastirma ¢alismasina katilmalarinin bir sonucu olarak zarar gbren
gonullilerin tedavi edilmesi ve/veya tazmin edilmesine iliskin huktmleri
icermelidir. Protokol arastirma gontllilerinin ¢alismada yararlt olarak
tanimlanmis tedavilere arastirmadan sonra erisimleri veya diger uygun
tedavi veya yararlara erisimi konusundaki diizenlemeleri tanimlamalidir.

Maltepe Universitesi Kitiiphane ve Bilgi Merkezi 98



Aydmlatilmis Onam 2022

15. Arastirma protokold, calisma baslamadan o6nce degerlendirme,
yorum, rehberlik ve onay icin bir arastirma etik kuruluna sunulmalidir. Bu
kurul arastirmact, destekleyici veya diger uygunsuz etkilerden bagimsiz
olmalidir. Kurul arastirma deneylerinin  yapildigt tlkenin yasa ve
yonetmeliklerinin yani sira gecerli uluslararast norm ve standartlari dikkate
almali ancak bunlar bu bildirgede insan gonillilerinin korunmasina yonelik
olarak oOngérilen herhangi bir koruma hikmiini zayiflatmamali veya
ortadan kaldirmamalidir. Kurulun sirdirilmekte olan ¢alismalart izleme
hakki olmalidir. Arastirmacilar izleme bilgilerini, 6zellikle de herhangi bir
ciddi advers olayla ilgili bilgileri kurula vermelidir. Kurul tarafindan
degerlendirilmedikce ve onay verilmedikge protokolde bir degisiklik
yapilamaz.

16. Insan goniillilleri tizerindeki tibbi arastirmalar yalnizca, uygun
bilimsel egitim ve niteliklere sahip bireyler tarafindan yiritilmelidir.
Hastalar veya saglikli gonilliler tizerindeki arastirmalar, yetkin ve uygun
niteliklere sahip bir hekim veya diger bir saglik meslegi uzmani gézetiminde
yaptlmalidir. Insan goniillilerini koruma sorumlulugu her zaman hekim
veya diger bir saglik meslegi uzmanina aittir ve olur vermis olsalar bile asla
arastirma gonullulerine ait degildir.

17. Dezavantajli veya istismara agitk bir popilasyon veya toplum
tzerindeki tibbi arastirmalar yalnizca arastirmanin séz konusu poptilasyon
veya toplumun saglik gereksinimleri ve onceliklerine yanit veren bir
arastirma olmasi ve bu popilasyon veya toplumun arastirmanin sonug-
larindan yarar gérmesi konusunda makul bir olasilik bulunmasi kaydiyla
mazur gorilebilir.

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

19. Her klinik ¢alisma ilk goniillii ¢alismaya dahil edilmeden 6nce alenen
erisilebilir bir veri tabanina kaydedilmelidir.

20. Hekimler, risklerin yeterince degerlendirildiginden ve tatmin edici bir
sckilde bas edilebileceginden emin olmadik¢a insan géntllileri tzerindeki
aragtirma projelerine katilamazlar. Hekimler, saptanan risklerin yarardan
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daha fazla oldugunda ya da pozitif ve yararli sonuglara iliskin kesin
kanitlarin varhiginda arastirmayt derhal sona erdirmelidirler.

21. Insan goniilliileri tizerindeki arastirma projeleri, yalnizca, hedeflenen
amaclarin gonillilerde yaratacag: risk ve rahatsizliklardan agir basmasi
durumunda gerceklestirilmelidir.

22. Ehil bireylerin arastirma gontllistt olarak calismaya katilimlart
gonillti olmalidir. Her ne kadar aile tyelerine veya toplum Ondetlerine
danismak uygun olabilse de serbest iradesi ile kabul etmedikg¢e higbir ehil
birey bir arastirma calismasina dahil edilemez.

23. Arastirma goOniullilerinin mahremiyetini ve kisisel bilgilerinin
gizliligini korumak ve ¢alismanin gontllilerin fiziksel, zihinsel ve sosyal
butinlikleri tzerindeki etkisini en aza indirmek icin her turli 6nlemin
alinmasi gerekir.

24. Ehil insanlar tzerindeki bir arastirmada her potansiyel gonilla
benimsenen amaglar, yontemler, finansman kaynaklari, butiin olast gikar
catismalari, arastirmacinin kurumsal baglari, arastirmadan beklenen yararlar
ve potansiyel riskleri ve arastirmanin verecegi rahatsizliklar ve ¢alismanin
diger ilgili yonleri hakkinda yeterince bilgilendirilmis olmalidir. Potansiyel
gonillly, ¢alismaya katilmama ya da higbir yaptirtma maruz kalmadan,
herhangi bir zamanda, katilim olurunu geri ¢ekme hakkina sahip oldugu
konusunda bilgilendirilmelidir. Potansiyel gonullilerin spesifik bilgi
gereksinimlerinin yant sira bilgi verme konusunda kullanilan yontemlere
6zel dikkat sarf edilmelidir. Potansiyel gonillintin bu bilgileri anlamasini
sagladiktan sonra hekim veya uygun niteliklere sahip baska bir birey,
tercihen yazili olarak, gonulliinin 6zgur iradesiyle verilmis bilgilendirilmis
oluru almast gerekir. Eger, onay yazilt alinamaz ise yazili olmayan olur tanik
huzurunda resmi olarak kayda gecirilmelidir.

25. Kimligi a¢iga ¢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 soz
konusu arastirma igin elde edilmesinin pratik olmadigt veya arastirmanin
gegerliligine bir tehdit olusturacagt durumlar olabilir. Bu durumlarda
arastirma yalnizca bir arastirma etik kurulunun degerlendirme ve
onayindan sonra yapilabilir.
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26. Bir arastirma c¢alismast icin bilgilendirilmis olur alinirken, hekim,
kendisiyle goniillii arasinda bir bagimlilik iligkisi olup olmadigt ya da bask1
altinda olur verip vermedigi konusunda 6zellikle dikkatli olmalidir. Boyle
bir durum s6éz konusu oldugunda, bilgilendirilmis olur arastirmada yer
almayan ve tamamen bu konunun disinda olan, konu hakkinda iyi
bilgilendirilmis bir hekim tarafindan alinmalidr.

27. Ehil olmayan bir potansiyel arastirma gonillisi s6z konusu
oldugunda hekim yasal olarak yetkili temsilcisinin olurunu almalidir.
Arastirmanin potansiyel gonulliisintiin temsil ettigi poptilasyonun sagligint
korumayt amaclamasi, arastirmanin ehil kisilerle yapilamamasi ve
arastirmanin yalnizca asgari 6l¢tde risk ve yik icermesi s6z konusu degilse
bu bireyler kendileri i¢in yararli olma olasiligi olmayan bir arastirma
calismasina dahil edilemez.

28. Ehil kabul edilmeyen bir potansiyel gonullii, arastirmaya katilim
kararlart konusunda olur verebiliyorsa arastirmact bu olura ek olarak yasal
olarak yetkili temsilcinin de onayina basvurmalidir. Potansiyel gonilliiniin
ret kararina saygt duyulmalidur.

29. Bilinci yerinde olmayan hastalar gibi fiziksel veya zihinsel olarak olur
verme yetisi bulunmayan potansiyel arastirma gonullilerini igeren bir
arastirma ancak bilgilendirilmis olur vermeyi engelleyen fiziksel veya
zihinsel kosulun arastirma popiilasyonun zorunlu bir karakteristik 6zelligi
olmast durumunda yapilabilir. Hekim bu durumlarda yasal olarak yetkili
temsilcinin bilgilendirilmis olurunu almalidir. Eger s6z konusu temsilci
mevcut degilse ve arastirma ertelenemiyorsa, bilgilendirilmis olur verme-
lerini engelleyen bir durumda olan gonullileri arastirmaya dahil etmenin
spesifik nedenlerinin arastirma protokolinde belirtilmis olmast ve bir
arastirma etik kurulu tarafindan onaylanmis olmasi kaydiyla arastirma
bilgilendirilmis olur olmadan devam edebilir. Arastirmada kalmaya iliskin
olur gonillilerden ya da yasal olarak yetkili temsilciden mumkiin olan en
kisa stirede alinmalidir.

30. Yazar, editor ve yaymncilarin timunin arastirma sonuglarinin
yayinlanmasina iliskin etik yukimlilikleri bulunmaktadir. Yazarlarin insan
gontlliler tizerinde yurtttikleri calismanin sonuglarini alenilestirme gorevi
bulunmaktadir ve raporlarinin dogru ve eksiksiz olmasindan sorum-
ludurlar. Kabul edilmis etik raporlama yonergelerine baglt kalmalidirlar.
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Negatif ve yetersiz ve bunun yani sira pozitif sonuglar yayinlanmalt veya
normalde alenilestirilmelidir. Finansman kaynaklari, kurumsal baglar ve
ctkar catismalari yayinda beyan edilmelidir. Bu bildirgede yer alan ilkelere
uymayan aragtirma bildirileri yayina kabul edilmemelidir.

. Tibbi Bakimla Birlegik T1bbi Aragtirmalara Iligkin Ek Ilkeler

31. Hekim, arastirmay1 ancak potansiyel koruyucu, tani koyucu ve
tedavi edici degerleri yoninden haklt bulunabildigi 6lgtide ve arastirma
calismasina katilimin arastirma gontllisii olacak hastalarin  sagligini
olumsuz etkilemeyecegine inanmak icin iyi nedenleri olmasi durumunda
tibbi arastirma ile tibbi bakimi bitlestirebilir.

32. Yeni bir yontemin vyararlar, riskleri, rahatsizlik ve etkilerinin
asagidaki durumlar hari¢ olmak tzere kullanilmakta olan en iyi yontemle
karsilastirarak denenmesi gerekir.

e Mevcut kanitlanmis tedavinin olmadigi durumlarda plasebo
veya tedavi yaplmamast kabul edilebilir; veya

e [kna edici ve bilimsel olarak gecerli nedenlerden otiirii bir
yontemin etkinligi veya givenliligini tespit etmek i¢in plasebo
kullaniminin gerekli olmast ve plasebo alan veya tedavi edilmeyen
hastalarin herhangi bir ciddi veya geri dontsti olmayan zarara
ugrama riski olmamast. Bu segenegin istismar edilmesinden
kacinmak icin buyik dikkat sarf edilmelidir.

33. Calismanin sonunda c¢alismaya katilan her hastanin calismanin
sonuglart konusunda bilgilendirilme ve calismanin sonucu olan biitiin
yararlart paylasma, 6rnegin calismada yararl olarak tanimlanan yontemlere
veya diger uygun tedavi ve yararlara erisim hakk: vardur.

34. Hekim, tibbi bakimin hangi yoénlerinin arastirma ile ilgili oldugu
konusunda hastay1 tam olarak bilgilendirmelidir. Hastanin, bir ¢alismaya
katilmay1 reddetmesi veya hastanin calismadan g¢ekilme karari almast asla
hekim-hasta iliskisini etkilememelidir.

35. Bir hastanin tedavisinde kanitlanmis yontemler mevcut degilse ya
da etkin degilse, hekim hayat kurtarma, sagligi dizeltme ya da aciyr
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hafifletme konusunda ise yarayacagi kanisinda ise uzman gorisune
basvurmak ve hastadan veya yasal olarak yetkili temsilcisinden bilgilen-
dirilmis olur almak kaydiyla kanitlanmamis bir yontemi kullanabilir.
Miimkiin oldugunda, bu yéntemin, giivenlilik ve etkinligini degerlendirmek
icin tasarlanmig arastirmanin nesnesi yapilmast gerekir. Bitiin vakalarda,
yeni bilgiler kayit edilmeli ve uygun oldugunda yayimlanmalidir.

Tiirkiye Cumhuriyeti Déneminde Tibbi Aragtirmalar ve
Etik Kurullarindaki Gelismeler

Bu kisimda Turkiye’de etik kurullarla ilgili konulardaki yasal
diizenlemelerin gelisimine deginilecektir. Ulkemizde uluslararast standartlara
uygun klinik arastirmalar yapmanin yasal temelleri, 29 Ocak 1993 tarihli 21480
saytli Resmi Gazete’de yayinlanarak yiiriirlige giren “Ilag Aragtirmalar
Hakkinda Yonetmelik” ile olusturuldu. Saglik Bakanlig: tarafindan 1995
yili sonunda “Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu” ve beraberinde de “Iyi
Laboratuvar Uygulamalar1 Kilavuzu” uygulamaya konuldu. Bu yonetmelik
ve kilavuzlar ile arastirmalarda yer alacak olan arastiricilarin ve gonillilerin
yasal haklari giivence altina alindi. Klinik arastirmalardaki dort temel unsurun
(arastirmaci, gonullii/denek, destekleyici, denetleyici) yetki ve yasal sorumlu-
luklart “Ilag Aragtirmalarn1 Hakkinda Yonetmelik”te ve “Iyi Klinik
Uygulamalar Kilavuzu”nda acik¢a belirlendi. Insan tizerinde yapilacak
aragtirmalart etik yonden degerlendirmek tizere, yerel etik kurullar ile Saglik
Bakanligi biinyesinde Merkezi Etik Kurul kuruldu (flag Aragtirmalart
Hakkinda Yénetmelik, 1993, Madde: 11). Yonetmelige gore; “Insantar
dizerinde yapilacak her tiirlii klinik arastimaya bagslamadan dnce nygun yerel etik
kuruldan, bazi durnmlarda da yerel etik kurul araciligs ile merkezi etik kuruldan izin
almafk orunludur”(2).

Ancak zaten Turkiye’de daha once c¢ikarlan temel yasalar, bu
yonetmeligin temelini olusturan bazi maddeleri kapsiyorlardl. Bu yasalarin bu
konu ile ilgili maddeleri asagidadur.
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TABABET VE SUABATI SAN'ATLARININ TARZI ICRASINA
DAIR KANUN
Kanun Numarast: 1219

Resmi Gazete

Tarth: 14.4.1928; Say1: 863

Altinci Fasil
Ahkami umumiye

Madde 69 - Tabipler, dis tabipleri, disciler ve ebeler bu kanunda tasrih
edilmiyen ve sair kavanin ve nizamat ile kendilerine tevdi edilmis olan
bilctiimle vezaifin ifastyle miikelleftirler.

Madde 70 - Tabipler, dis tabipleri ve disciler yapacaklart her nevi ameliye
icin hastanin, hasta kiiciik veya tahtt hacirde ise veli veya vasisinin
evvelemirde muvafakatini alirlar. Buytk ameliyei cerrahiyeler icin bu
muvafakatin tahriri olmast lazimdir. (Veli veya vasisi olmadigt veya
bulunmadigi veya tizerinde ameliye yapilacak sahis ifadeye muktedir olmadigt
takdirde muvafakat sart degildir.) Hilafinda hareket edenlerden alakadarin
sikayetine bagli olmak sartiyle on liradan iki ytiz liraya kadar hafif cezai nakdi
alinir.

TIBBI DEONTOLOJI NIZAMNAMESI
Resmi Gazete
Tarih: 19.2.1960; Sayr: 10436
Madde 10 - Arastirma yapmakta olan tabip ve dis tabibi, buldugu teshis
ve tedavi usuling, yeter derecede tecriibe ederek faydali olduguna veya zararlt
neticeler tevlit etmiyecegine kanaat getirmedikge, tatbik veya tavsiye edemez.

Ancak, yeter derecede tecritbe edilmemis olan yeni bir kesfin tatbikati
strasinda alinacak tedbirler hakkinda ilgililerin dikkatini celbetmek ve hentiz
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tecriibe sathasinda oldugunu ilave etmek sartt ile, bu kesfi tavsiye edebilir. Bir
kesif hakkinda yanlis kanaat uyandiracak ifadeler kullanilmas1 yasaktir.

Madde 11 - Tecribe maksad: ile insanlar tzerinde hi¢ bir cerrahi
miudahale yapilamiyacagl gibi ayni maksatla, kimyevi, fiziki veya biyolojik
sekilde herhangi bir tedavi de tatbik edilemez.

Klasik metodlarin bir hastaya fayda vermiyecegi klinik veya laboratuvar
muayeneleri neticesinde sabit oldugu takdirde, daha 6nce, mutat tecriibe
hayvanlar tzerinda kafi derecede denenmek suretiyle faydalt tesitleri
anlasilmis olan bir tedavi usuliinin tatbiki caizdir. Su kadar ki, bu tedavinin
tatbik edilebilmesi i¢in, hastaya faydali olacaginin ve muvaffakiyet elde
edilmemesi halinde ise mutat tedavi usullerinden daha elverissiz bir netice
alinmiyacaginin muhtemel bulunmast sarttir. Evvelce tecritbe edilmis
olmamakla beraber, zarar vermesine ihtimal bulunmayan ve hastayi
kurtarmasi kati goriilen bir miidahale yapilabilir.”

SAGLIK HiZMETLERIi TEMEL KANUNU
Kanun Numarast: 3359

Resmi Gazete
Tarth: 15.5.1987; Say1: 19461

Temel Esaslar

k) Koruyucu, teshis, tedavi ve rehabilite edici hizmetlerde kullanilan ilag,
ast, serum ve benzeri biyolojik maddelerin tretiminin ve kalitesinin tesvik ve
temini esas olup, her turlii mistahzar, terkip, madde, malzeme, farmakope
mamiilleri, kozmetikler ve bunlarin tretiminde kullanillan ham ve yardimct
maddelerin ithal, ihrag, iretim, dagitim ve tiiketiminin, amag dist kullanidmak
suretiyle fizik ve psisik bagimlilik yapan veya yapma ihtimali bulunan madde,
ilag, as1, serum ve benzeri biyolojik maddeler ile diger terkiplerin kontroluna,
murakabesine ve bunlarin yurt i¢inde ve yurt disinda tcret karsilig kalite
kontrollerini yaptirmaya, 6zel mevzuata gore ruhsatlandirma, izin ve fiyat
verme islerini yurtitmeye Saglik ve Sosyal Yardim Bakanlig: yetkilidir.
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Ozel mevzuatina gore izin veya ruhsat alinmamus ilag ve terkiplerin
Uretimi, ithali, satis1 ile ruhsat veya izin alinmis dahi olsa ilag ve terkiplerin
bilimsel arastirma amactyla Saglik ve Sosyal Yardim Bakanligt ve ilgili kisinin
rizast olmadan insan tUzerinde kullanimi yasaktir.

‘FARMASOTIK MUSTAHZARLARIN BIYOYARARLANIM VE
BIYOESDEGERLIGININ DEGERLENDIRILMESI HAKKINDA
YONETMELIK’

Saglik Bakanhigi’ndan
Yayimlandigi Resmi Gazete Tarihi: 27/05/1994
Yayimlandigi Resmi Gazete No: 22218

Amacg

Madde 1 - Bu Yonetmeligin amact; farmasotik mustahzarlarin
biyoyararlanim ve biyoesdegerlik incelemelerinin uygulanmast ile ilgili esaslart
ve farmasotik bakimdan esdeger olan mustahzarlarin biyoyararlanimlarinin
farklilik gOstermesini ve bu durumun tedavinin yeterliligi veya toksisite
artmast sonucu sebep olabilecegi sakincalart 6nlemek i¢in alinacak tedbirleri
belirlemektir.

Kapsam

Madde 2 - Bu Yonetmelik; mustahzarlarin  biyoyararlanim  ve
biyoesdegerlik bakimindan incelenmeleri ile ilgili esaslari, bu incelemelerin
gereklilik dereceleri ile ilgili kosullan ve 6ncelik sirasinin saptanmasina iliskin
kriterleri, incelemelerin tasarim, uygulama ve kontrolind, ruhsat
basvurularinda biyoyararlanimin konumunu, incelemeyi yiriitecek personeli
ve incelemelerin yapilacagi yerleri kapsar.

Yasal Dayanak

Madde 3 - Bu Yonetmelik; 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel
Kanunu'nun 3/k, 1262 sayilt Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu'nun
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7/E ve 18 ile 181 sayili Saglik Bakanligini Teskilat ve Gorevleri Hakkinda
Kanun Hikminde Kararnamenin 43 tnci maddesine dayanilarak
hazirlanmistir.

‘HEKIMLIK MESLEK ETiGi KURALLARD’
TTB 47. Genel Kurulunda kabul edilmistir.
(10-11 Ekim 1998)

ALTINCI BOLUM
Tibbi Aragtirmalar ve Yayin Etigi

Insan iizerinde aragtirma:

Madde:40-Insan tizerinde yapilacak klinik, deneysel ya da epidemiyolojik
arastirmalar, gerek ila¢ gerek cerrahi yontem arastirmalart olsun, bilimsel bilgi
birikimine katkida bulunabilmek amactyla yerel etik kurullardan gecmek
kosuluyla yapilir. Insan tizerinde yapilan tiim arastirmalar, bilimsel ve mesleki
yonden yeterli ve yetkin kisiler tarafindan yuratiliir. Arastirmanin sorumlulu-
gu timiyle arastirmactya aittir.

Denegin Bilgilenmesi ve Aydinlatilmig Onama:

Madde:41-Insan tizerinde yapilan arastirmalarda her denege arastirmanin
amact, yontemleri, beklenen yarar ve olast yan etkileri hakkinda, denegin
anlayabilecegi dilde ve big¢imde yeterli bilgi verilmesi zorunludur. Denege,
calisma basladiktan sonra isterse arastirmaya katilmaktan vazgegebilecegi ve
onamint geri alabilecegi, ancak bu nedenle daha sonraki tedavisinin ve
takibinin aksamayacagi anlatilir. Bilgilendirme sonrasinda denegin konuyu
yeterince anlayip anlamadigt degerlendirilir. Arastirma hakkinda yeterli
bilgilendirme saglandiktan sonra, denegin yazili onami almir. Bu onam,
denegin 6zgur iradesine dayanmalidir.

Maltepe Universitesi Kitiiphane ve Bilgi Merkezi 107



Aydmlatilmis Onam 2022

Resit ve Miimeyyiz Olmayanlarin Durumu:

Madde:42- Resit ve/veya miimeyyiz olmayan kisiler yontunden veli
veya vasisinin aydinlatilmis onami gerekir.

Denegin Korunmast:

Madde:43- Insan tizerinde yapilan tibbi arastirmalarda denegin yasami,
bedensel ve zihinsel butiinligi ile sagligt her zaman toplumsal veya bilimsel
cikarlarin Gzerinde tutulur. Denegin 6zel yasamina saygt gOsterilmesi ve
kisisel bilgilerin gizliligi saglanir. Bilimsel arastirma ve yayinlar ile akademik-
bilimsel amacl sunuslarda denegin kimligi gizli tutulur.

Bir tibbi arastirmada, beklenen katki ne olursa olsun, denek i¢in ciddi bir
tehlike siiphesi dogdugunda arastirma durdurulur.

Arastirmanin giderleri denege, yakinlarina ya da sosyal giivenlik kurumuna
yansitilamaz.

"HASTA HAKLARI YONETMELIGI"
Resmi Gazete 1 Agustos 1998 - Say1: 23420

Altinc1 Boliim

Tibbi Aragtirmalar
Tibbi aragtirmalarda riza

Madde 32- Hi¢ kimse; Bakanligin izni ve kendi rizast bulunmaksizin,
tecritbe, arastirma veya egitim amaglt higbir tbbi midahale konusu
yapilamaz.

Tibbi arastirmalardan beklenen tibbi fayda ve toplum menfaati, tizerinde
aragtirma yapilmasina riza gosteren gonullinin hayatindan ve viicut biitiin-
lagiiniin korunmasindan Gstin tutulamaz.

Tibbi arastirmalar, sadece, mevzuata gore arastirmada bulunmaya yetkili
ve yeterli tibbi bilgi ve tecriibeyi haiz olan personel tarafindan, mevzuat ile
belirlenmis bulunan yerlerde ytrittlur.
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Gonullinin tibbi arastirmaya riza gbstermis olmast, bu arastirmada gorev
alan personelin sorumlulugunu ortadan kaldirmaz.

Goniilliiniin Korunmasi ve Bilgilendirilmesi

Madde 33- Arastirmalarda gonilliiniin saghgina ve diger kisilik haklarina
zarar verilmemesi i¢in gereken biittin tedbirler alinir. Arastirmanin gonilltye
verecegi muhtemel zararlar 6nceden tespit edilemedigi takdirde; gonulli
rizast bulunsa dahi, arastirma konusu yapilamaz.

Gonully; arastirmanin maksadi, usulti, muhtemel faydalan ve zararlart ve
aragtirmaya istirak etmekten vazgegebilecegi ve arastirmanin her safhasinda
baslangicta verdigi rizayr geri alabilecegi hususlarinda, 6nceden yeterince

bilgilendirilir.

Riza Alinmasinin Usuli ve Sekli

Madde 34- Tibbi arastirma hakkinda yeterince bilgilendirilmis olan
gonilliiniin rizasinin maddi veya manevi hi¢bir baski altinda olmaksizin,
tamamen serbest iradesine dayanilarak alinmasina azami ihtimam gosterilir.

Tibbi arastirmalarda riza yazili sekil sartina tabidir.

Kiigiiklerin ve Miimeyyiz Olmayanlarin Durumu

Madde 35- Resit ve mimeyyiz olmayanlara, kendilerine faydasi olmadan,
sirf tibbi aragtirma amact giden tibbi mudahaleler hicbir surette tatbik
edilemez. Faydalan bulunmasi sarti ile resit ve miimeyyiz olmayanlar tizerinde
tibbi arastirma yapilmasi, velilerinin veya vasilerinin rizasina baghdir. Kanuni
temsilci tarafindan muvafakat verilmeyen hallerde, 24 tincti maddenin ikinci
fikrast hiikmu uygulanir.
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I14¢ ve Tertiplerin Aragtirma Amactyla Kullanimi

Madde 36- Ozel mevzuatina gére izin veya ruhsat alinmis olsa dahi, sirf
tibbi arastira amact ile hasta Uzerinde kendi rizast ve Bakanligin izni
bulunmaksizin hicbir ila¢ ve terkip kullanilamaz.

Mla¢ ve terkiplerin tibbi arastirmada kullanimi 29/11/1993 tarihli ve 21480

sayili Resmi Gazete'de yayimlanan ‘Tla¢ Arastirmalart Hakkinda Yénetmelik’
hitkiimlerine tabidir.

“T1bbi Hizmetlerin K6tii Uygulanmasindan Dogan Sorumluluk
Kanunu Tasaris?’

Saglik Bakanligi 2000 yilt ilkbaharinda yukaridaki adla anilan bir kanun
tasarisini ilgililere sundu.

2000 yili Eyltl basinda aynt adli tasariya verdigi son sekli Meclis'e iletti.
Asagida bu tasaridan ilgili maddeler bulunmaktadir.

Hasta tizerinde aragtirma yapma

Madde:13- Bilimsel bilgi birikimine katkida bulunabilmek ve tibbi
hizmetlerin iyilestirilmesini saglamak amaciyla hasta tzerinde yapilacak
bilimsel arastirmalar, ancak hastanin bilgilendirerek yazili rizasinin ve Bakan-
liktan izin alinmast sarttyla yapilabilir. Yapilan arastirmalar, sadece alinacak
izinde belirtilen ve bilimsel ve mesleki yonden yeterli kisiler tarafindan
yuratalar. Arastirmanin sorumlulugu, izin verilen saglik personeline aittir.

Bilimsel arastirmadan beklenen bilimsel katkt ve sonug ne olursa olsun,
denek icin tibbi arastirma dahilinde 6ngorillemeyen veya denegin hayatini
tehdit edici bir risk siiphesinin varligs halinde aragtirmaya derhal son verilir.

Arastirmalarda kullanilacak deneklerin muhtemel zararlarinin tazminini
saglamak Uzere ayrica sigorta yaptirilir. Arastirma giderleri, denege, yakin-
larina ya da sosyal giivenlik kurumuna yansitilamaz.
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Mevcut durumun degerlendirilmesi ile istatistiki bilgi toplama amacina
yonelik olarak ve standart teshis ve tedavi metodlart uygulanarak yurittlen
calismalar bu madde kapsaminda degildir.

Bilimsel ¢alisma i¢in Bakanliktan izin belgesi alinmasi ve bilimsel aragtirma
yapma esas ve usulleri Bakanlikea cikarilacak yonetmelikle belitlenir.”

2006 tarihli ‘Insani Amagh Ilaca Erken Erigim Projesi’ ise
asagidadur:

T.C. SAGLIK BAKANLIGI
Ilag ve Eczacilik Genel Midiirliigii
Sayt: B.10.0.IEG.0.11.00.01
Konu: Klinik Arastirmalar
037249 20 Temmuz 2006

Genelge
2006/86

Bilindigi tzere, 29 Ocak 1993 tarih 21480 sayih Resmi Gazete’de
yayimlanarak yirirlige girmis bulunan “lla¢ Arastirmalart Hakkindaki
Yonetmelik” kapsaminda yer almayan ancak gesitli ilkelerde uygulamada
olan ticari olarak mevcut tibbi trtinlerle tedavisi basarisiz olmus ve ¢ok az
sayida tedavi segenegi kalmis yasamu tehdit edici bir hastaligt olan ve bu
konuda dizenlenmis klinik arastirmalara ulasma sanst olmayan ancak
hekimin uygun gordiigi hastalara ilacin temin edilmesi amact ile hazirlanan
programlara Insani Amaglh Ilaca Erken Erigim Programi (Compas-
sionate Use) adi verilmektedir.

Bu cercevede Bakanhgimiza baglt fla¢ Eczacilik Genel Mudirligi'ne
yapimis ve ileride yapilacak basvurulart degerlendirmek ve uluslararast
normlara gore programin gerceklestirilmesini saglamak amaci ile ekte sunulan
kilavuz hazirlanmistir. Buna gore;
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“Insani Amagli Ilaca Erken Erisim Program1” konusunda Genel Miidiit-
ligtimiize yapilacak basvurular Merkezi Etik Kurul’da degerlendirildikten
sonra verilecek izin dogrultusunda yuratilebilecek ve basvurular ekteki
belgeler dogrultusunda yapilacaktir.

Ulkemiz kosullart dikkate alinarak hazirlanan ve daha 6nce 22.08.2005
tarth ve 42909 sayili genelge ile ekinde yaymnlanan kilavuz yurtrlikten
kaldirilmis olup, bundan sonra s6z konusu programin ekteki kilavuz dogrul-
tusunda uygulanmasi ve konunun duyurulmasinin geregini rica ederim.

INSANI AMACLI ILACA ERKEN ERiSIM PROGRAMI
KILAVUZU

Amacg

Bu program, tilkemizde Bakanlik¢a ruhsatlandirilmis ve ulasilabilir meveut
tibbi trtnlerle tedavisi basarisiz olmus ciddi veya acil, hayatt tehdit edici bir
hastaligt olan ve bu konuda diizenlenmis klinik arastirmalar kapsamina
alinamayan hastalara, tlkemizde ruhsatli olmayan, diger ilkelerde ruhsatl
olan veya olmayan ilag(lar)in, ilact gelistiren firma tarafindan insani
gerekeelerle ticretsiz temin edilmesini amaglayan bir dizenlemedir.

Programin Uygulanacagi Hastalar

Amag kisminda da belirtildigi Gizere, bu program tilkemizde mevcut tibbi
uriinlerle tedavisi basarisiz olmus, acil olarak hayati tehdit eden ya da sekele
yol agan bir hastaliga maruz kalmis olan ve bu konuda dizenlenmis klinik
arastirmalar kapsamina alinamayan, hastalig1 hekim tarafindan teshis edilerek
bu program dahilinde tedaviye alinmasi sorumlulugu yazili olarak tistlenilmis
ve Bakanlga bildirilmis olan hastalara uygulanir.

Programin Kapsami

Bilimsel olarak izah edilebilir, cok nadir istisnai durumlar disinda,
Diinyada en az Faz II calismalari tamamlanmus ve Faz I1I calismalari baslamis
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olan ilaglar bu programa alinmaktadir. Bir ilacin bu programa alinabilmesi i¢in
tlkemiz dahilinde Faz ¢alismalar1 yapilmasi sartt aranmaz.

Bu program klinik ila¢ aragtirmas: degildir.

Bu programda ilacin etkililigi ile ilgili bilgi toplanilmast amaglanmaz ve bu
tiir bilgiler toplansa dahi, bu bilgiler Saglik Bakanlig1 tarafindan ilacin ruhsat-
landirilmasiyla ilgili prosedurlerde kullanilmaz.

Saglik Bakanlig1 Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii 23 Aralik
2008 tarihinde klinik arastirmalar hakkinda yeni bir yonetmelik yayimlayarak
1993’teki yonetmeligi yurtrlikten kaldirdi. Yeni yonetmelik 2001/20 ve
2005/23 sayili Avrupa Komisyonu direktifleriyle uyumlu olarak bircok yeniligi
de beraberinde getirdi.

Bu yeniliklerin en dikkat ¢ekicileri arasinda, aynen Avrupa’da oldugu
gibi ¢ok Ozel kosullarda, gebeler, cocuklar, logusalar, emziren kadin ve
kisithlarda klinik arastirmalara belitli kosullarda izin verilmesi, yonetmeligin
Saglik Bakanlig’na yurt icinde ve disinda yapilan arastirmalart ve arastirmalarin
yapildigi verleri denetleme yetkisi vermesi, arastirma bagvurularinin Ilag ve
Eczacilik Genel Midiirliigii ve Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirligii’ne
yapilabilmesi ile, bakanligin nitelikli arastirmact ve saglik personeli yetismesi
amactyla kurslar diizenleyebilecegi ve denetleyebileceginin vurgulanmast
sayilabilir. Yonetmelige bu nitelikleriyle bakilinca Avrupa Komisyonu kriterleri
ile uyumlu bir yonetmelik oldugunu séylemek olasidir.

Yapilan uluslararast ¢alismalarda (Faz 1, Faz 11, Faz III ve Faz IV)
Turkiye’deki merkezler ve arastiricilar, ok sayida tilkede birden fazla merkezde
aynt anda ve benzer standartlarda yuritilen bir calismanin pargast olmak
durumundadir. Arastiricilar bu tip faz ¢alismalarinda, givenilir ve ilag firmalar
tarafindan aranan kisiler olabilmek icin uluslararast nitelikte veri olusturmak ve
bunu dokiimante etmek zorundadir. Bu da ancak klinik arastirma verilerinin
uluslararast standartlara uygun nitelikteki yonetmeliklerin  kontrol ve
denetiminde olusturulmast durumunda gegerli olacaktir. Bu nedenle ulusal
yonetmeliklerin  Avrupa Komisyonu direktifleriyle uyumlu olmast 6nem
kazanmaktadir.
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Tirk Tabipleri Birligi Merkez Konseyi’nin a¢tig1 dava sonucunda
Danistay 10. Dairesi, Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmeligin bazt
maddelerinin yurttmesini durdurdu.

Danistay kararindan sonra Saglik Bakanligrnin onayt ile Ilag Klinik
Aragtirmalar1 Etik Danigma Kurulu ve Ilag Dig1 Klinik Aragtirmalari
Etik Danigma Kurulu adlar: altinda iki ayrt kurul olusturuldu ve bu iki kurul
calismalarina baglad.

Aynt kararda Etik Kurullar ile ilgili yeni yasal diizenlemelerin
yayimlanacak olan yeni bir yasa ile yapilmast gerektigi de vurgulandi. Ayrica
klinik arastirmalarda gonillinin “sorumlu arastirmact veya arastirma
ekibinden yetkili birisi tarafindan yeterince ve anlayabilecegi sekilde bilgilen-
dirilebilecegi” ifadesinin de yiiriitmesi durduruldu. Ilag ve Eczacilik Genel
Miidiirliigii, 26 Ocak 2010 tarihinde Aragtirmact Ilag Firmalar1 Dernegi’ne
gonderdigi yazida yeni bir dizenleme yapilana kadar “Gzerinde yapilacak
aragtirmaya gonilli olarak katilan kimsenin, tamamen bu konunun disinda
olan yetkili bir kisi tarafindan bilgilendirilmesi” seklinde bir kosul getirdi.

Iyi Klinik Uygulamalart prensiplerine goére, goniillii calismaya
katilmadan 6nce uygun sekilde bilgilendirilmeli ve kendisine arastirmaya katilip
katilmayacagina dair yeterli sire verilmelidir. Génilld, arastirma boyunca da
vermis oldugu onay1 hicbir mazeret géstermeden istedigi anda geri ¢ekebilir.
Bu durumda tibbi bakimi devam eder ve mevcut tedavi olanaklarindan yarar-
lanir. Dolayisiyla ¢alismadan ayrilma karart gonutlliiniin aleyhine kullanilamaz.

Burada her kim tarafindan yapilirsa yapilsin, arastirma ile ilgili
bilgilendirmenin arastirma konusunu, gonullii i¢in arastirmanin yarar ve zarar-
larint iyi bilen ve yetkin biri tarafindan yapilmast cok 6nemlidir. Bilgilendiril-
mig Gonillii Oluru’nun 23 Aralik 2008 yonetmeliginde ti¢ ntsha olarak
duzenlenmesi uygun gorilmusse de, 11 Mart 2010 tarihli Resmi Gazete’de
yayimlanan ve Danistay’in yapmus oldugu uyariari dikkate aldigr anlasilan
“Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina
Dair Yonetmelik”te bu say ikiye indirildi.

Danistay’in almis oldugu karardan sonra Saglik Bakanlig Ilag ve
Eczacilik Genel Miidirliigi tarafindan 11 Mart 2010 tarihinde degisiklikleri
iceren yeni bir yonetmelik yayinlandi. Bu yonetmeligin yayinlanmasi ile klinik
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ila¢ arastirmalarinin yiritilmesine engel olusturabilecek yasal bir boslugun
olusmasi 6nlenecekti.

Bu y6netmelikte dikkat ¢eken bazi 6zellikler séyleydi:

Girisimsel arastirmalar kapsam dist birakildi. Yiiksek Saglik Surasi
biinyesinde, Bakan onayt ile Ilag Klinik Aragtirmalar1 Etik Danigma Kurulu
ve lIlag Digi Klinik Aragtirmalar Etik Damigma Kurulu kuruldu.
Bilgilendirilmis goniillii olur formu iki niisha olarak hazirlanacakti.Ilag Klinik
Arastirmalar1 Etik Danigma Kurulu’nun Standart Isleyis Yénteminin
belirlenmesi ve gerektiginde giincellenmesi 6ngorildi.

Arastirmanin destekleyicisinin arastirma strasinda 6limle sonuglanan
veya hayat1 tehdit edici, stipheli, beklenmeyen ciddi advers (yan) etkileri, resmi
tatiller haric, olayin kendisine ulasmasindan sonraki 48 saat igerisinde, izleme
raportlarint ise kendisine ulagsmasindan itibaren sekiz gun icerisinde ilgili genel
mudurlige iletmesi gerekmekteydi.

Saglik Bakanhgt Etik Kurullari 01.10.2010 tarihine kadar gbrev yapt,
ancak Danigtay Idari Dava Daireleri Kurulu 2010/164 numarali karartyla
23.12.2008 tarih ve 27089 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yirirlige giren
Klinik Arastirmalar Hakkinda Yoénetmelik’in timintun yirirligini
durdurdu, ve Saglhik Bakanligrnin kendisine bu konuda yetki veren bir
“kanun” olmadigt siirece diizenleme yapamayacagini belirtti. Yine ayni tarihte
Saglik Bakanlig1, 01.10.2010 tarihinden sonra klinik arastirma basvurularini
kabul etmeyecegini, dava konusu yénetmelige uygun olarak bu tarihe kadar
yapilmis basvurular ise degerlendirilerek, sonucun ilgililere bildirilecegini,
Saglik Bakanlig1 iznini alarak baslamis ve devam etmekte olan ¢alismalarin
gonilli giivenligi ve menfaati acisindan devam edebilecegini, ve bu ¢alismalara
iliskin geri bildirimlerin ~ elektronik takip numarast alinarak Saghk
Bakanligr’na yapilacagint duyurdu.

Daha sonra Istanbul Universitesi Istanbul Tip Fakiltesi Etik
Degerlendirme Komisyonu, 1 Ekim 2010 tarihinden itibaren kurum ici ve
kurum disi, midahaleli klinik arastirmalar dahil olmak tizere insanlar tizerinde
yaptlacak tim bilimsel arastirmalart etk yonden degerlendirmek tizere
Istanbul Tip Fakiiltesi Klinik Aragtirmalar Etik Kurulu olarak
yapilandirldigini duyurarak klinik arastirma basvurularini kabul etmeye baslad.
Ege Universitesi ve diger bircok tiniversite kendi Etik Kurul’larint olusturdu ve
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22. 11. 2010 tarihinde basvuru kabuliine basladilar. 3 Aralik 2010 tarihinde
Saglik Bakanhigi Ilag ve Eczacilik Genel Midiirliigii ve Klinik
Aragtirmalar Sube Mudiirliigi, klinik arastirmalar icin elektronik ortamda
evrak kabuliine basladilar ve 10 Aralik 2010 tarihinde yenilenmis lyi Klinik
Uygulamalar Kilavuzu yayinlandu.

Tiirkiye’de arastirmalar iste bu yenilenmis (yeni versiyon) Iyi Klinik
Uygulamalar Kilavuzu’na uyularak yapilmaktadir. Iyi Klinik Uygulamalart
Kilavuzu, gontllilerin katilimint igeren tim arastirmalarin tasarimu, yuritil-
mesi, kaydedilmesi ve raporlanmasina iliskin uluslararast etik ve bilimsel bir
kalite standardidur.

Bu kilavuzla ilgili bazt maddeler asagidadir:

IYI KLINIK UYGULAMALARI KILAVUZU
10 Aralik 2010

Iyi Klinik Uygulamalart (IKU), géniillilerin katthminit iceren klinik ilag
arastirmalarinin tasarimi, yuritilmesi, kaydedilmesi ve raporlanmasina iliskin
uluslararasi etik ve bilimsel bir kalite standardidur.

Iyi Klinik Uygulamalari, temelini Helsinki Bildirgesi’ne dayanan ilkelerden
almakta olup; arastirmaya katilan géntllilerin haklari, sagligi ve mahremiyet-
lerinin korundugu ve arastirmadan elde edilen verilerin gtvenilir olduguna
dair topluma giivence verir.

Iyi Klinik Uygulamalart Kilavuzu’nun amact, klinik verilerin uluslararast
karsilikli kabulint kolaylastirmak igin tek bir standart saglamaktir.

Bu Kilavuz, Bakanhiga sunulacak olan klinik verilerin toplanmasina
rehberlik etmekte ve tilkemizdeki klinik ila¢ arastirmalarinin yirtatilmesine ait
esaslart ve ayrintilart agiklamaktadir.

2.19. Etik Kurul

Arastirmaya katilacak goniullilerin  haklar, guvenligi ve esenliginin
korunmasi; arastirmanin mevzuata uygun sckilde yapilmasimnin ve takip
edilmesinin saglanmast amacityla arastirma protokolii, arastirmacilarin
uygunlugu, arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi ve gonillilerin
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bilgilendirilmesinde kullanilacak yéntem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak
olurlar ve aragtirmalarla ilgili diger konularda bilimsel ve etik yonden goriis
vermek tzere olusturulan kurullardir.

2.27. lyi Klinik Uygulamalari

Arastirmalarin uluslararast bilimsel ve etik standartlarda yapilmasini
saglamak amactyla arastirmanin tasarlanmasi, yiratilmesi, izlenmesi,
butcelendirilmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmasi, goéntllinin tim
haklarinin ve viicut bitinliginin korunmast, arastirma verilerinin giivenilir-
liginin saglanmasi, gizliliginin muhafaza edilmesi gibi konular hakkindaki
diizenlemeleri kapsayan ve arastirmaya istirak eden taraflarca uyulmasi
gereken kurallardir.”

Bu Kilavuz, Bakanliga sunulacak olan klinik verilerin toplanmasina
rehberlik etmekte ve yurtrlikteki ilgili mevzuatin uygulanmasina ait esaslart ve
ayrintilart agiklamaktadir.11.03.2010 Tarih ve 27518 Sayili Resmi Gazete’de
yaymlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda Yoénetmelikte Degisiklik
Yapilmasina Dair Yoénetmelik ise klinik arastirmalar ve etik kurullar
hakkinda detayl bilgi verir.

Yénetmeligin amact; Avrupa Birligi Standartlari ve Iyi Klinik
Uygulamalar: ¢ercevesinde gonillii insanlar tizerinde gerceklestirilecek her
turld klinik arastirmanin tasarimu, yuritilmesi, kayitlarinin tutulmasi, rapor
edilmesi, gegerliligi ve diger hususlarda bilimsel ve etik standartlarin saglanmast
ve gontllilerin bu Yoénetmelik kapsamindaki haklarinin korunmasina dair usul
ve esaslari diizenlemektir. Yonetmelige gore Etik Kurul, arastirmaya katilacak
gonillilerin haklari, glivenligi ve esenliginin korunmasi; arastirmanin mevzuata
uygun sekilde yapilmasinin ve takip edilmesinin saglanmasi amaciyla arastirma
protokold, arastirmacilarin uygunlugu, arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi ve
gonillilerin  bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu
kisilerden alinacak olurlar ve arastirmalarla ilgili diger konularda bilimsel ve etik
yonden goris vermek tizere Yiiksek Saglhik Siiras1 biinyesinde, Bakan onay1
ile Tlag Klinik Aragtirmalar1 Etik Danigma Kurulu ve Ilag Dig1 Klinik
Arastirmalar Etik Danigma Kurulu adlar altinda olusturulacak kurullar
icerir.

Etik kurullarin yapist ve etik kurullarin gorev ve yetkileri konusunda
Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina
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Dair Yonetmelik’de bilgi verilmektedir. Buna gére Yiksek Saglik Strasi
biinyesinde, Bakan onayt ile Ilag Klinik Aragtirmalari Etik Danigma Kurulu
ve Ilag Dig1 Klinik Aragtirmalar Etik Danigma Kurulu adlart altinda,
ihtiyaca gore her birinden bir ya da daha fazla sayida olusturulur (3).

ﬂgﬂi maddeler asagida verilmistir.

Uciincii Béliim

Etik Kurullar

Etik kurullarin yapis1
Madde 10 — (Degisik:R.G-11/3/2010-27518)

(1) Etk Kurul arastirmaya katilacak gonillilerin haklari, givenligi ve
esenliginin korunmasi, arastirmanin mevzuata uygun sekilde yapilmasinin ve
takip edilmesinin saglanmasi amaciyla; arastirma protokold, arastirmacilarin
uygunlugu, arastirma yapilacak yerlerin yeterliligi ve génullilerin bilgilendiril-
mesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden alinacak olurlar ve
aragtirmalarla ilgili diger konulart bilimsel ve etik yonden degerlendirmek
tizere Yiiksek Saglik Sarast biinyesinde, Bakan onayt ile Ila¢ Klinik
Arastirmalart Etik Danisma Kurulu ve Tla¢ Dist Klinik Arastirmalar Etik
Danisma Kurulu adlart altinda, ihtiyaca gére her birinden bir ya da daha fazla
saylda olusturulur. Buna gore;

a) Bu Yonetmelik kapsamindaki klinik arastirmalar, bu maddeye gore
olusturulan Etik Kurullar tarafindan degerlendirilir.

b) Etik Kurullar, klinik arastirma basvurularini bilimsel ve etik yonden
degerlendirme ve onay verme hususlarinda bagimsizdir.

¢) Bu Yonetmeligin kapsami icinde kalan konulart degerlendirmek
amactyla, baska kurum veya kuruluslarca Etik Kurul veya Etik Kurul
fonksiyonlarint yiriitecek bir yapt olusturulamaz. Ancak ilgili kurum
veya kuruluslar, bu Yonetmeligin kapsami disinda kalan konular
degerlendirmek  amaciyla, kendi  bunyelerinde  degerlendirme
komisyonlari olusturabilitler.
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¢) Etik Kurul tyeleri Bakanligin hazirlayacagr gizlilik belgesini ve
taahhiitnameyi imzalayarak gorevlerine baslar.

d) Etik Kurul tyeleri, kendilerine ulasan her tirli bilgi icin gizlilik
ilkesine uyar.

e) Arastirmanin destekleyicisi ile iliskisi olan veya incelenen
arastirmada gorevi bulunan Etik Kurul tyesi/uyeleti, bu arastirmanin
Etik Kuruldaki tartismalarina katilamaz.

f) Etik Kurul tyeleri tgte iki cogunluk ile toplanir ve tye sayisinin salt
cogunlugu ile karar verir.

@) Her yil iiyelerin ticte biri degistirilir. Uyeligin sona erdigi tarihten
itibaren en az bir y1l ge¢mest sartiyla tiyelige tekrar segilebilinir.

¢) Etik Kurul ihtiya¢c durumunda konu ile ilgili branstan veya yan
daldan uzman kisilerin gorusiine bagvurabilir ve bu kisileri danisman
olarak toplantiya davet edebilir.

(2) Tla¢ Klinik Arastirmalart Etik Danisma Kurulu en az on, en fazla on
bes tiyeden olusur.

(3) Tlag Klinik Arastirmalart Etik Danigma Kurulu tyelerinin nitelikleri ve
sayilart sunlardir:

a) Biri cocuk sagligi ve hastaliklart uzmani olmak tizere, tercihen Iyi
Klinik Uygulamalart kurallarina gore dizenlenmis klinik arastirmalara
arastirmact olarak katilmis en az dért uzman hekim.

b) Farmakoloji alaninda doktora yapmis veya uzmanligini almis, tip
doktoru, en az bir farmakolog.

¢) Bir tibbi etik uzmani veya deontolog.

¢) Halk saglig1 alaninda uzmanligini veya doktorasint tamamlamis, tip
fakiiltesi mezunu bir tye.

d) Bir eczact.
e) Hukuk fakiltesi mezunu bir tye.

f) Saglik meslegi mensubu olmayan, saglikla ilgili bir kurum veya
kurulusta ¢alismayan ve klinik arastirmalarla ilgisi bulunmayan ilahiyat
fakiiltesi mezunu bir tye.

(4) Tla¢ Dist Klinik Arastirmalar Etik Damsma Kurulu en az dokuz, en
fazla on bes tyeden olusur.
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(5) Tlag Dist Klinik Arastirmalar Etik Danisma Kurulu tiyelerinin nitelikleri
ve sayilart sunlardur:

a) Biri cocuk saghigi ve hastaliklart uzmant olmak iizere, tercihen Iyi
Klinik Uygulamalart kurallarina gére dizenlenmis klinik arastirmalara
arastirmaci olarak katilmis en az dért uzman hekim.

b) Bir tibbi etik uzmant veya deontolog.

c¢) Halk saglig1 alaninda uzmanligini veya doktorasini tamamlamus, tip
fakiltesi mezunu bir tye.

¢) Biyomedikal alaninda c¢alisan bir mihendis veya uzman;
bulunmamast halinde tercihen Tip Fakiltesi mezunu bir biyofizik¢i veya
fizyolog.

d) Hukuk fakiiltesi mezunu bir tye.

e) Saglik meslegi mensubu olmayan, saglikla ilgili bir kurum veya
kurulusta calismayan ve klinik arastirmalarla ilgisi bulunmayan ilahiyat
fakiltesi mezunu bir tye.

Etik Kurullarin gérev ve yetkileri
Madde 11 — (Degisik:R.G-11/3/2010-27518)

(1) Tla¢ Klinik Arastirmalart Etik Danigma Kurulunun gorev ve yetkileri
sunlardir:

a) Gonulltler tizerinde yapilacak Faz I, Faz 11, Faz I1I ve Faz IV ilag
klinik arastirmalari, biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalart ile
biyobenzer trtnler i¢in kiyaslanabilirlik calismalart hakkinda bilimsel ve
etik yonden goris belirtir.

b) Etik Kurul, gorisini basvuru tarihinden itibaren otuz giin
icerisinde verir.

¢) Etik onay alan bagvurularin baslatilabilmesi icin Bakanlk izni
gereklidir. Bakanlik izni Ilag ve Eczacillk Genel Midirliigiince
degerlendirilir.

¢) Etik Kurulun inceleme siireci igerisinde ek bilgi ve agiklamalara
gereksinim duyulmasi halinde, gerekli olan tiim istekler bir seferde
basvuru sahibine iletilir; istenilen bilgi ve belgeler Etik Kurula
sunuluncaya kadar inceleme stireci durdurulur.
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d) Etik Kurul, arastirma basvurusu hakkinda goris olustururken;
1) Arastirmadan beklenen yarar ve risklerin analizini,
2) Arastirmanin yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigini,

3) Arastirma brosuriiniin usuliine uygun duzenlenip dizenlen-
medigini,

4) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazilt bilgileri, génullii olurlari-
nin alinmast amaciyla izlenen yoéntemi, olur veremeyen kisitl
kisiler ile ¢ocuklar tizerinde yapilacak arastirmalara ait gerek¢enin
yeterliligini,

5) Arastirmalarda ortaya c¢ikmast muhtemel kalict saglik
problemleri de dahil olmak tizere yaralanma veya 6lim hallerinde,
aragtirmact veya destekleyicinin sorumlulugunu ve gonilliler i¢in
yapilan sigorta sertifikast veya poligesinin kapsamint (Faz IV ilag
arastirmalari sigorta kapsami disindadir),

6) Arastirmact ve gonilld icin uygun bulunan telafi dizenleme-
lerine dair destekleyici ile arastirmanin yapilacagi yer arasinda
akdedilmis herhangi bir anlasma mevcutsa anlasmanin etik olup
olmadigini,

7) Arastrma yapilacak yerlerin 15 inci maddede belirtilen
standartlara uygun olup olmadigini,

8) Ticari Olmayan Ila¢ Klinik Arastirmalarini ilgili Kilavuz
dogrultusunda

degerlendirir.

e) Etik Kurul cocuklarin katilacagi arastirmalarda, 7 nci maddenin
birinci fikrasinin (c) bendinde belirtilen bilgilendirme dahilinde karar
almak zorundadir.

f) Etik Kurulun standart bir sekilde calisabilmesi amaciyla Tla¢ Klinik
Arastirmalart Etik Danisma Kurulu Standart Isleyis Yontemi Bakanlik
tarafindan belirlenerek Bakanligin internet sayfasinda yayimlanir ve
gerektiginde giincellenir.

2) Tlag Dist Klinik Arastirmalar Etik Danisma Kurulunun gorev ve
yetkileri sunlardir:
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a) Bu Yonetmelik kapsaminda, génilliler tzerinde yapilacak ilag digt
tim klinik arastirmalar hakkinda bilimsel ve etik yonden goris belirtir.

b) Etik Kurul, gérisiinii basvuru tarihinden itibaren otuz glin ierisinde
verir.

c) Etik onay alan endustriyel olmayan ileri tibbi urtinlerle yapilacak
arastirmalar, ileri tedavi edici tibbi trtinlerle yapilacak arastirmalar; tedavi
amacl deneme kapsamindaki klinik arastirmalar, genetik materyalle
yapilacak klinik arastirmalar, yeni bir cerrahi metot arastirmasi, kok hiicre
nakli arastirmasi, doku ve organ nakli arastirmasi ve yeni bir tibbi cihaz
klinik arastirmast basvurularinin baslatilabilmesi icin Bakanlik izni
gereklidir. Bu bentte sayilanlarin disindaki ilag dist klinik aragtirma
basvurulart icin etik onay yeterli olup Bakanlik iznine gerek yoktur.
Bakanlik izni bagvurular ilgili Genel Mudurlikee degerlendirilir.

¢) Etik Kurulun inceleme streci igerisinde ek bilgi ve agiklamalara
gereksinim duyulmast durumunda, gerekli olan tiim istekler bir seferde
basvuru sahibine iletilir ve istenilen bilgi ve belgeler Etik Kurula
sunuluncaya kadar inceleme streci durdurulur.

d) Etik Kurul arastirma basvurusu hakkinda géris olustururken:
1) Arastirmadan beklenen yarar ve risklerin analizini,
2) Arastirmanin yeni bir hipoteze dayanip dayanmadigini,

3) Arastirma brostiriinin usuliine uygun dizenlenip
dizenlenmedigini,

4) Arastirma ile ilgili olarak verilen yazil bilgileri, gonilli olurlarinin
alinmasi amaciyla izlenen yontemi, olur veremeyen kisith kisiler ile
cocuklar tizerinde yapilacak arastirmalara ait gerekgenin yeterliligini,

5) Arastirmalarda ortaya ¢tkmast muhtemel kalict saglik problemleri
de dahil olmak tizere yaralanma veya 6lum hallerinde, arastirmact veya
destekleyicinin  sorumlulugunu ve gonulliler icgin yapian sigorta
sertifikast veya poligesinin kapsamini,

6) Arastirmact ve gonillii i¢cin uygun bulunan telafi diizenlemelerine
dair destekleyici ile arastirmanin yapilacagr yer arasinda akdedilmis
herhangi bir anlasma mevcutsa anlasmanin etik olup olmadigint,
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7) Arastirma yapilacak yerlerin 15 inci maddede belirtilen standartlara
uygun olup olmadigini degerlendirir.

e) Etik Kurul, ¢ocuklarin katildigi arastirmalarda, 7nci maddenin birinci
fikrasinin (c¢) bendinde belirtilen bilgilendirme dahilinde karar almak
zorundadir.

f) Etik Kurulun standart bir sekilde calisabilmesi amaciyla Ila¢ Dist
Klinik Arastirmalar Etik Danigma Kurulu Standart Isleyis Yontemi
Bakanlik tarafindan belirlenerek Bakanligin internet sayfasinda yayimlanir
ve gerektiginde gincellenir.

Dordiunciu Bolium

Klinik Aragtirmalar Danigma Kurulu
Klinik aragtirmalar danigma kurulu tegkili
Madde 12 — (Miilga:R.G-11/3/2010-27518)
Klinik aragtirmalar danigma kurulunun ¢aligma usul ve esaslari

Madde 13 — (Miilga:R.G-11/3/2010-27518)

Besinci B6liim

Aragtirmalarin Yiiriitiilmesi ile Ilgili Esaslar

Ilag klinik aragtirmalarinin safhalari

Madde 14 — (1) Ilac klinik arastirmalarinin safhalart sunlardir:

a) Faz 1. Arastirma udruninin farmakokinetik &zelliklerinin,
toksisitesinin, biyoyararlaniminin ve viicut fonksiyonlarina etkisinin tespit
edilebilmesi i¢in, aragtirmanin niteligine ve mahiyetine gore secilmis yeterli
sayida sagliklt géntlliiye veya onkoloji ¢alismalarinda oldugu gibi sagliklt
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gonillilerde calisiimasina imkan olmayan durumlarda hasta gonillilere
uygulanmak suretiyle denendigi klinik arastirma safhasidur.

b) Faz II: Arastrma irininin; terapotik doz smurlarinun, klinik
etkinliginin ve emniyetinin arastirlmast amaciyla, arastirmanin niteligine
ve mahiyetine gbre secilmis yeterli sayida gonulli hastaya uygulanmak
suretiyle denendigi klinik arastirma sathasidir.

) Faz III: Faz I ve Faz II safthalarindan ge¢mis arastirma Griniiniing
aragtirmanin niteligine ve mahiyetine gore secilmis, yeterli sayida gonilli
hastaya uygulanarak; etkinligi, emniyeti, yeni bir endikasyon arastirmast,
tarklt dozlari, yeni verilis yollart ve yontemleri, yeni bir hasta popilasyonu
ve yeni farmasotik sekiller yoniinden denendigi klinik arastirma safhasidur.

¢) Faz IV: Ruhsatl tirinlerin onaylanmis endikasyonlar, izinli Griinlerin
ise onerilen kullanimlarina yonelik emniyetinin ve etkililiginin daha fazla
incelenmesi veya yetlesik diger tedavi, iriin ve yontemlerle karsilastirilmast
icin fazla sayida hasta tizerinde gerceklestirilen klinik arastirma sathasidir.

Klinik aragtirma yapilacak yetler ve standartlar

Madde 15 — (1) Klinik arastirmalar géntlltlerin emniyetini saglamaya ve
arastirmanin saglikli bir sekilde yurutilebilmesine, takibine ve gereginde acil
miudahale yapilabilmesine elverisli ve arastirmanin niteligine uygun personel,
techizat ve laboratuvar imkanlarina sahip olan hastanelerde yapilabilir.

(2) Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalari, acil mudahale yapilabil-
mesine elverisli imkanlara sahip saglik kurum ve kuruluslarinda yapilabilir.
(3) Sorumlu arastirmact hasta emniyeti acisindan gerekli sartlarin ve
tedbirlerin saglanmasi amaciyla, baska kurumlardan uygun nitelikleri haiz
yardimet arastirmacilart arastirma ekibine dahil edebilir ve bunu bagvuru
formunda belirtir.
@) 1yi Klinik Uygulamalari Kilavuzu esas alinarak klinik arastirma
yapilacak yerler asgari olarak;
a) Arastirmanin niteligine gore gerekli ve yeterli personel ve ekipmana,
b) Arastirilan Grtinlin niteligine gore trintin saklanmasi ve dagitilmasi
icin gerekli yer ve imkanlara,
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¢) Acil miidahale gerekebilecek durumlar da dahil olmak tizere gonilla
icin uygun bakim hizmeti verecek imkan ve donanima,

¢) Gonillintn gerektiginde daha ileri bir saglik kurulusuna nakledile-
bilmesini miimkiin kilacak yeterli imkan ve donanima,

d) Arastirmanin tamamlanmasindan sonra klinik arastirmaya ve gontl-
lalere ait bilgi ve belgeleri 1yi Klinik Uygulamalart Kilavuzunda 6ngérilen
surede muhafaza edebilecek yeterli imkan ve donanimacsahip olmak
zorundadir.

Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik ¢aligmalarinin yapilacag: merkezler
icin izin bagvurusu

Madde 16 — (1) Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalari yapmak
amactyla kurulmak istenen 6zel veya kamuya ait merkezlere izin almak icin
ilgili kilavuzlarda belirtilen bilgi ve belgelerle birlikte Bakanliga basvuruda

bulunulur.

(2) Basvurunun yapilmasint takip eden doksan giin igerisinde, Tla¢ ve
Eczacilik Genel Mudirligh tarafindan ¢alisma yerlerinde gerceklestirilecek
denetimlerde bagvuruda sunulan bilgi ve belgelerin dogrulugunun kanitlan-
mast ve arastirma yerinin gerekli sartlara sahip oldugunun tespit edilmesinden
sonra Bakanlik ¢alisma yeri i¢in izin verir.

Arastirma bagvurusu ve izni

Madde 17 — (Degisik:R.G-11/3/2010-27518)

(1) Arastirma basvuru dosyast, Iyi Klinik Uygulamalart Kilavuzu ve ilgili
diger kilavuzlar cercevesinde, Bakanligin internet sayfasindaki ilgili basvuru
formu doldurularak hazirlanir.

(2) Arastirma bagvurusu, arastirmanin destekleyicisi veya destekleyicinin
gorevlendirdigi sézlesmeli arastirma kurulusu tarafindan Ila¢ ve Eczacilik
Genel Mudurlugine yapilir.
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(3) On inceleme siireci;

a) Bakanlk, arastirma basvurusunun sekli olarak mevzuata
uygunlugunu 6n incelemeden gegirir; 6n inceleme siiresi en fazla on bes
gundur.

b) On inceleme sirasinda basvuru dosyasinda eksiklik ve/veya
duzeltilmesi gereken hususlar tespit edilirse bu durum destekleyiciye
bildirilir ve 6n inceleme siiresi durdurulur.

¢) Destekleyici gerekli diizeltmeleri yapip eksiklikleri giderdikten
sonra Bakanliga tekrar basvurur ve 6n inceleme stresi kaldigi yerden
devam ettirilir.

¢) Destekleyici, toplam altmis giin icerisinde belirtilen hususlart yerine
getirip Bakanliga bagvurmamus ise arastirma basvurusu reddedilir.

d) Destekleyici, Bakanligin belirttigi hususlarin tiimiiniin veya bir
kisminin geregini yerine getirmemis ise s6z konusu husus/hususlar ikinci
kez destekleyiciye bildirilir ve oOn inceleme siresi yine durdurulur.
Bildirilen husus/hususlarin geregi yine yerine getirilmemis ise bagvuru

reddedilir.
(4) Etik onay strect;
a) On incelemeden gecen basvuru dosyast ilgili Etik Kurula sunulur.

b) Tlgili Etik Kurul, bagvuru dosyalarini 11 inci madde hiikiimlerine
gore ve en fazla otuz gin icerisinde degerlendirir.

¢) Etik Kurul basvurunun degerlendirilmesi sirasinda 6zel uzmanlik
bilgisi gerektiren bir durum tespit ederse; bilimsel tavsiye karart almak
amactyla konunun uzmani veya uzmanlarindan yararlanabilir.

¢) Etik onay alan basvuru Bakanlik izni icin degerlendirilmek tizere Ilac
ve Eczacilik Genel Mudurligi tarafindan ilgili Genel Miudurluge
yonlendirilir; etik onay alamayan basvurular ise gerekgesi ile birlikte
basvuru sahibine bildirilir.

(5) Bakanlik izni stirect;

a) lgili Genel Miidiirliik, etik onay almis bagvuru dosyasint Bakanlik
izni i¢in en fazla otuz giin icerisinde degerlendirir.

b) 1lgili Genel Midiirlilk, arastirmaya katilacak goniillilerin bu
arastirmadan zarar gbrmesi veya 6limu halinde ortaya ¢ikacak zarari telafi
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edecek tedbirlerin  yeterliligini ve destekleyicinin  sorumluluklarini
belirleyen sigorta  kapsamini, c¢alismaya katilacak gonulli  ve
arastirmacilarin aragtirmaya istiraki nedeniyle ortaya cikabilecek masrafin
uygunluguna iliskin biitceyi degerlendirir.

o) 1lgili Genel Midiirlik, arastirmanin yiiritilmesine dair olumsuz bir
karar vermisse bunu gerekgeli olarak destekleyiciye bildirir. Destekleyici
bir kereye mahsus olmak tzere kararda belirtilen hususlarda gerekli
degisiklikleri yaparak tekrar basvuruda bulunabilir veya karara gerekgeli
olarak itiraz edebilir. Genel Midurliik¢e talep edilen degisiklikler yerine
getirilmediginde veya bu konuda kabul edilebilir bir gerek¢e sunulamamast
halinde arastirma reddedilir.

(6) Genetik olarak modifiye edilmis organizma tastyan trtnler ile somatik
htcre tedavisi veya gen tedavisi iceren Urtnler kullanidarak yurittlecek
arastirmalarda Bakanlik izni i¢in belirlenen otuz gunlik siireye ilave olarak
otuz gunliik bir siire daha eklenebilir. Ancak arastirma konusuna bagh olarak
Bakanlik disindan uzman gorisinin alinmasina veya ayrintili incelemelere
ihtiya¢ duyulmast halinde bu stireye ayrica doksan giinliik bir stire eklenebilir.

Bakanliga bagvuru ve siiresi
Madde 18 — (Miilga:R.G-11/3/2010-27518)

Klinik aragtirmalarin baglatilmasi

Madde 19 - (1) (Degisik:R.G-11/3/2010-27518) Etik Kurulun onay
verdigi bir klinik arastirma, ilag klinik arastirmalari ve yeni bir tibbi cihazin
denenmesi calismalart icin Tlac ve Eczacilik Genel Miidiirliigiiniin endiistriyel
olmayan ileri tibbi triinlerle yapilacak arastirmalar, ileri tedavi edici tibbi
trtnlerle yapilacak arastirmalar; tedavi amagli deneme kapsamindaki klinik
arastirmalar, genetik materyalle yapilacak klinik arastirmalar, yeni bir cerrahi
metot arastirmasi, kok hticre nakli arastirmast, doku ve organ nakli arastirmast
icin Tedavi Hizmetleri Genel Mudurliginin izni alindiktan sonra
baslatilabilir.

(2) (Miilga:R.G-11/3/2010-27518)
(3) (Miilga:R.G-11/3/2010-27518)
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(4) Arastirmanin yiritilmesi sirasinda gonulli givenligi tzerinde veya
protokol geregi olan belgelerin yorumunda 6nemli degisiklikler yapma
ihtiyact ortaya c¢tkarsa, bu protokol degisikligi destekleyici tarafindan
onaylanmak tzere ilgili Genel Mudirluge bildirilir. Genel Mudurlik bu
degisiklikleri otuz bes giin icerisinde degerlendirerek uygun bulduklarini
onaylar.

Klinik aragtirmanin yiiriitiilmesi

Madde 20 — (1) Arastirmalar asagidaki sekilde yuratilir:

a) Klinik aragtirmalar; klinisyen tip doktoru veya dis hekimi bir sorumlu
aragtirmacinin  bagkanliginda, arastrmanin niteligine uygun bir ekiple
yuritilir. Sorumlu arastirmacinin, arastirma konusu ile ilgili uzmanhgini
veya doktorasini tamamlamis olmast gerekir. Faz I ila¢ klinik ¢alismalart
saglikli gonillilerde, tip doktoru bir farmakolog tarafindan ytrittlir.
Onkoloji ile ilgili Faz I ilag klinik ¢alismalari ise hasta gontlluler tzerinde,
bir onkolog ve tip doktoru bir farmakolog tarafindan ytritalar.

b) (Degisik:R.G-11/3/2010-27518)" Arastirmanin baslamasindan
sonra protokolde yapilacak degisiklikler destekleyici tarafindan Bakanliga
bildirilir. 19 uncu maddenin dérdinct fikrasinda belirtilen protokol
degisiklikleri icin ilgili Genel Mudurligin onayinin alinmasi zorunludur.

¢) Bu maddenin (b) bendinde belirtilen hususlar sakli kalmak kaydiyla,
destekleyici veya arastirmaci, arastirmanin yuritilmesi sirasinda veya
arastirma urind gelistirilmesiyle ilgili génullii gtivenligini etkileyebilecek
yeni bir durumun ortaya c¢tkmast halinde bu tehlikelere karst gonillileri
koruyacak gerekli acil giivenlik tedbirlerini alir. Destekleyici bu yeni durum
ve alinan tedbirler hakkindaki bilgileri hem ilgili Etik Kurula hem de ilgili
Genel Mudurltuge bildirir. Aksi taktirde Bakanlik arastirmayr durdurabilir.

¢) Arastirma Bakanlik¢a izin verilmesine ragmen basvuru dosyasinda
belirtilen tarihte baslatilamamis ise baslatilamama sebepleri on bes giin
icerisinde ilgili Etik Kurula ve ilgili Genel Mudirlige bildirilir. Arastirma
baslatildiktan sonra tamamlanmadan durdurulmus ise; sebepleri ile birlikte
durdurma karari, calismaya alinmis olan goniillilerin tedavisinin idamesine
iliskin tedbirleri iceren bilgi yazist da eklenerek ilgili Etik Kurula ve ilgili
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Genel Mudurlige bildirilir. Koordinatér veya sorumlu arastirmact,
aragtirmanin bitmesinden itibaren doksan giin icerisinde arastirmanin
sonlandigini hem ilgili Etik Kurula hem de ilgili Genel Mudirlige
bildirmek zorundadir.

d) Destekleyici, yazili sézlesme yapilmak ve Bakanligin izni alinmak
sartiyla kendi gorevlerinin bir kismini bilimsel esaslara ve Iyi Klinik
Uygulamalarina uygun sekilde calisan ticari veya akademik kuruluslara
devredebilir. Gorevlerin sézlesmeli arastirma kurulusuna devredilmesi
destekleyicinin devredilen hususlara dair muhtemel hukuki ve cezai
sorumlulugunu ortadan kaldirmaz. Destekleyici ve sézlesmeli arastirma
kurulusu s6zlesme konusu islerin ve islemlerin sonuclarindan bitlikte
sorumludutlar.

Klinik aragtirmanin askiya alinmasi veya yasaklanmasi

Madde 21 — (1) Bakanlik klinik arastirmanin yiritilmesi sirasinda
arastirmaya izin verilirken bildirilen gerekliliklerin karsilanmadigini veya bu
gerekliliklere aykiri davranildigini tespit ederse, destekleyiciyi veya arastir-
mactyl, bu durumun dizeltilmesi i¢in alinmast gereken tedbirleri ve hangi
surede alinmasi gerektigini de agikca belirterek bir kereye mahsus uyarir,
ayrica durumu ilgili Etik Kurula bildirir. Belirtilen siire icerisinde gerekli
tedbirler alinmadigi taktirde Bakanlik klinik arastirmayi askiya alir veya
yasaklar.

(2) Arastirmanin guvenliligi ve bilimsel uygunlugu hakkinda basvuru
eklerinde verilen bilgilerin ve calisma sartlarinin gegerliligini kaybetmesi
durumunda Bakanlk arastirmayi askiya alabilir veya yasaklayabilir, ayrica
durumu destekleyiciye ve ilgili Etik Kurula bildirir. Gontlliler i¢in agikar bir
risk icermeyen durumlarda askiya alma veya yasaklama karari alinmadan 6nce
destekleyicinin ve/veya arastirmacinin konu ile ilgili gérusleti istenebilir. Bu
durumda destekleyici veya arastirmacilar konuyla ilgili gbrislerini yedi giin
icerisinde Bakanliga géndermek zorundadir.

(3) Klinik arastirma ile ilgili olarak alinan askiya alma veya yasaklama
karari, arastirma yabanci tlke/tlkelerde de yurittliyor ise, Bakanligin gerekli
gormesi durumunda bu tlkelerin yetkili otoritelerine gerekgest ile bildirilir.
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Altinci Boliim

Aragtirma Uriinleri

Destekleyicinin ve sorumlu aragtirmacinin aragtirma tiriinii ile ilgili
sorumlulugu

Madde 22 — (1) Arastirma Urintintn imalati ya da ithalatindan sonra
urtiniin  6zelliklerine uygun olarak depolanmasi, dagitim: ve arastirma
merkezine teslimi ile arastirma merkezinde bu kosullarin devam ettirilmesi,
kullanilmamis drtinlerin  arastirma merkezinden toplanarak iadesinin
saglanmast veya uygun sekilde imhast ve butin bu strece ait kayitlarin
tutulmasi veya tutturulmast destekleyicinin yukumlaligi altindadir.

(2) Arastirma triinlerinin teslim alinmasi, muhafazasi, yazili isteklere gore
dagitimi, stok kontrold, artan kismina protokol geregince yapilacak islemler
ve kayitlarinin tutulmast arastirmanin yapildigr her bir merkezdeki sorumlu
aragtirmacinin yukimlulugi altindadir.

(3) Sorumlu arastirmact, bu islemler i¢cin arastirma ckibinden birisini
gorevlendirir. Kullanilan tGriin miktarinin fazla olmast durumunda gerekirse
bir eczaciyr da gorevlendirebilir.

Arastirma tirtinlerinin imalati, ithalat1 ve etiketlenmesi

Madde 23 - (1) Arastirma iriinlerinin, Iyi Imalat Uygulamalar
Kilavuzunda belirtilen kurallara uygun olarak imal edildiginin garanti edilmesi
gerekir.

(2) Arastirmalarda kullanilacak Griinlerin imali veya ithali i¢in Bakanliktan
izin alinir ve bu izin i¢in sadece destekleyici basvuruda bulunabilir.

(3) Arastirma Grininin imalatint veya ithalatini yapacak olan destekleyici,
asagida belirtilen hususlart yerine getirir:

a) Bakanliga yapilacak bagvuruda, imal veya ithal edilecek aragtirma
triiniine ait her bir serinin en azindan iyi imalat uygulamalari standartlarina
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uygun kosullarda, dosyasinda belirtilen triin spesifikasyonlarina gore
imalinin ve kontroliiniin yapildiginin belgelenmesi gereklidir.

b) Arastirma yapmak amactyla imal veya ithal edilen urinlerin her
serisine ait numuneler ile bunlara ait bilgi ve belgeler en az bes yil stireyle
saklanir.

¢) Tibbi cihaz 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda; viicuda yerlestirilebilir
aktif tibbi cihaz ise aynt Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda Yerles-
tirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi kapsaminda degerlendirilir.

¢) Aragtirma urinintn dis ambalajinda veya dig ambalaji yok ise en
distaki hazir ambalajindaki etiket, 23/10/2003 tarihli ve 25268 say1li Resmi
Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yonetmeligi
kapsaminda yiiriirliige konulan Tyi Imalat Uygulamalar Kilavuzuna uygun
olarak ve Turkce hazirlanir.

Arastirma tirtinlerinin geri ¢ekilmesi

Madde 24 — (1) Arastirmanin durdurulmast halinde, arastirmacinin elinde
kalan tdrtnlerin tamami, destekleyici tarafindan dagitim yerlerinden derhal
geri gekilir ve durum on bes gin igerisinde belgeleriyle birlikte ve bir rapor
halinde ilgili Genel Mudurliige bildirilir.

(2) Arastirma urunlerinin geri ¢ekilmesi ve geri gekilen tUriinlerle ilgili
yapilacak islemler ve tedbirler ilgili Genel Mudirlige bildirilen raporda
ayrintil olarak belirtilir

Yedinci Bolim

Advers Olaylarin ve Ciddi Advers Etkilerin Bildirimi

Advers olaylarin bildirimi

Madde 25 — (1) Protokolde veya arastirma brosurinde belirtilen veya
arastirma sirasinda ortaya ¢tkan ve hemen rapor edilmesi gerekli gériillmeyen
advers olaylar protokolde belirtilen stirelerde (Miilga ibare:R.G-11/3/2010-
27518) (...) ve ilgili Genel Mudurliige rapor edilir.
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(2) (Degisik:R.G-11/3/2010-27518) Ciddi advers olaylarin tamamu
aragtirmaci tarafindan destekleyiciye acil olarak, ayrintili rapor ise sekiz giin
icerisinde ilgili Genel Mudurlige bildirilir. Acil raporda ve bunu izleyen diger

raporlarda c¢alismaya istirak eden gonulliler icin tek bir kod numarast
kullanilir.

(3) Guvenlik degerlendirmeleri icin kritik olarak tanimlanmis advers
olaylar ve/veya laboratuvar bulgulari, protokolde belirtilen stre ve sekilde
derhal destekleyiciye rapor edilir.

(4) Arastirmaci, arastirmaya istirak eden gonullilerden birinin Slimi
durumunda destekleyiciye, (Miilga ibare:R.G-11/3/2010-27518) (...) ve
ilgili Genel Mudurlige istenilen her tirlii ek bilgiyi sunar.

(5) Destekleyici, arastirmact veya arastirmacilar tarafindan kendisine rapor
edilen advers olaylara ait tim kayitlart ayrintili olarak tutar. Bu kayitlar talep
edildigi takdirde ilgili Genel Mudurlige sunulur.

Ciddi advers etkilerin bildirimi

Madde 26 - (1) (Degisik:R.G-11/3/2010-27518) Arastirmanin
destekleyicisi, arastirma sirasinda Sliimle neticelenmis veya hayati tehdit edici,
supheli, beklenmeyen ciddi advers etkiler hakkinda; s6z konusu bilgilerin
kendisine ulasmasindan itibaren ilgili Genel Mudurligin calismadigt resmi
tatiller haric 48 saat icerisinde ilgili Genel Mudirligu bilgilendirir. Bu vakalar
hakkindaki ek bilgileri iceren izleme raporlarini, kendisine ulagsmasindan
itibaren sekiz giin icerisinde aynt yere iletir.

(2) Diger beklenmeyen ciddi advers etkilerin tamamu, ilgili Genel
Midirlige ve ilgili Etik Kurula destekleyici tarafindan, ilk bilginin edinil-
mesini takiben on bes gun igerisinde bildirilir. Destekleyici ayrica tim
arastirmacilart bilgilendirir.

(3) Destekleyici, gortlen stipheli ciddi advers etkilerin tamaminin listesini,
goniillii giivenligi ile ilgili bilgileri de igerecek bigimde yilda bir kez, Tyi Klinik
Uygulamalar Kilavuzu ekinde yer alan ara rapor formu ile birlikte, ilgili Etik
Kurulun gorisinig alarak ilgili Genel Mudirluge bildirir. Genel Mudirlik
veya Etik Kurul gerekli gordikleri durumlarda veya kisa stireli arastirmalarda
daha kisa stirede de rapor isteyebilitler.
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Diger bildirimler

Madde 27 — (1) Cok merkezli arastirmalarda; ara rapor ve sonug raporu,
arastirmada yer alan merkezlerin tamaminin arastirma ile ilgili sonugclarini
icerecek sekilde, Iyi Klinik Uygulamalart Kilavuzu ekinde yer alan formlar
6rnek alinmak suretiyle hazirlanir.

(2) Bildirimlerin ilgili Genel Midirlige diizenli olarak iletilmesinden
destekleyici sorumludur.

Sekizinci Bolum

Cesitli ve Son Hiikiimler
Egitim

Madde 28 — (Degisik:R.G-11/3/2010-27518)

(1) Bakanlik, iyi klinik uygulamalari konularinda egitim almis nitelikli
aragtirmaci, saglik personeli ve bu alanda calisan diger kisilerin yetistirilmesi
amactyla kurslar veya seminerler diizenleyebilir; ilgili kuruluslarca
diizenlenecek seminerlerin = veya kurslarin  programlarindan  uygun
bulduklarina onay verir ve bunlart denetleyebilir.

Aragtirma kayitlar ve gizlilik

Madde 29 — (1) Arastirma ile ilgili kayitlarin tamami destekleyici ve
arastirmact  tarafindan  dizenli olarak  tutulur ve  arastirmanin
tamamlanmasindan sonra en az on yil stre ile saklanir. Temel belgeler, talep
halinde yetkili makamin goriistine kolayca sunulmasini saglayacak sekilde
arsivlenir.

(2) Arastirma ile ilgili verilerin veya belgelerin herhangi bir sebeple devri
halinde; durum Bakanliga bildirilir, veri veya belgelerin yeni sahibi bunlarin
timinin muhafazasindan ve arsivlenmesinden sorumludur.

(3) Arastirma ile ilgili belgelerin gizliligi esastir. Bu belgeler ancak hukuken
yetkili kisilerin veya mercilerin talebi halinde yetkili kisilere sunulur.
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Denetim

Madde 30 — (1) Bakanlk, yurt icinde ve yurt disinda yiritilen
arastirmalari, arastirmalarin yapildigt yerleri, destekleyiciyi ve sozlesmeli
aragtirma kurulusunu, arastirilan triinlerin imal edildigi yerleri, arastirma ile
ilgili analizlerin yapildigi laboratuvarlar; bu Yonetmelik ile diger ilgili mevzuat
hukiimlerine uygunlugu yoniinden, 6nceden haber vererek veya haber
vermeden denetler. Denetlemenin sonucuna gore arastirma, Bakanlik
tarafindan gerekirse durdurulur.

(2) Iyi Klinik Uygulamalari denetgileri tip doktoru, eczact veya calismanin
niteligine uygun klinik brans uzmani olan ve Iyi Klinik Uygulamalari
konusunda yeterli egitim ve deneyime sahip bulunan kisiler arasindan segilir.
Iyi Klinik Uygulamalari denetcileri, denetim esnasinda elde ettikleri bilgilerin
gizliligini korumakla ytiktimlidirler.

Sorumluluk

Madde 31 — (1) Arastirmanin her tirli hukuki ve mali sorumlulugu
arastirmayt yapan kisi, kurum/ kurulus, destekleyici ve sozlesmeli arastirma
kurulusuna aittir.

(2) Arastirmada kullanilan her tirli arastirma urintntn, urinlerin
kullanilmasina mahsus cihaz ve malzemelerin, tetkik ve tahlillerin bedeli
arastirmaci veya destekleyici tarafindan karsilanir, hasta veya sosyal giivenlik
kurumlari tarafindan 6denmez ve bunlara 6dettirilemez. Ancak ticari olmayan
klinik ila¢ arastirmalari kapsamindaki arastirmalarin ilag, tetkik ve tahlil
bedelleri icin Bakanlik, Maliye Bakanligt ve/veya Sosyal Guvenlik Kurumu
Baskanligi farkli usul ve esaslari belirleyebilir.

(3) Aragtirmay1 yapacak olan gercek veya tiizel kisilerin aragtirmanin
finansmanini basvuru dosyasinda ayrintili olarak belirtmesi zorunludur.
Ancak arastirma iiniversite, TUBITAK, DPT gibi yerli/yabanct kurum veya
kuruluglar tarafindan finanse edilecek bir proje ise ve bu kurum veya
kuruluslarca arastirma projesinin kabulii durumunda arastirmanin finansman
durumu netlik kazaniyorsa, Etik Kurul basvuru formunda bu durumun
belirtilmesi yeterli olup finansmanin ayrintili olarak ayrica belirtilmesine gerek
yoktur. Ancak proje kabul edildiginde finansman ek bir yazi ile ve ayrintilt
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olarak, yazismalardan sorumlu kisi veya kurum tarafindan, arastirma
baslatimadan 6nce ilgili Etik Kurula ve Bakanliga gonderilir.

(4) Arastirmaya istirak eden gonilliiden Bilgilendirilmis Gonulli Olur
Formunun alinmis olmasi, gontllintn arastirmadan dolayr ugradigt zararlarin
tazminine iliskin hakkint ortadan kaldirmaz.

Yasaklar

Madde 32 - (1) Bu Yonetmelik kapsamina giren arastirmalarin
Yonetmelige ve/veya ilgili diger mevzuatta belitlenen usul ve esaslara aykiri
olarak yapilmasi durumunda arastirma sonuglarinin yayinlanmast yasaktir.
(Mulga ikinci cumle:R.G-11/3/2010-27518)

(2) 20 nci maddede belirtilen klinik arastirmalara iliskin hiikiimlerin ihlali
halinde arastirma, Bakanlik tarafindan askiya alinabilir veya yasaklanabilir.
Yasaklanma veya askiya alinma sebeplerinin giderilmesi halinde durum
destekleyici tarafindan Bakanlhiga bildirilir ve Bakanligin uygun gormesi
halinde arastirmaya devam edilir.

Idari yaptirimlar ve cezai miieyyideler

Madde 33 — (1) Bu Yonetmelik hitkiimlerine aykir1 arastirma yaptigs tespit
edilen destekleyici, sorumlu arastirmact veya arastirmacilar, Bakanlik¢a siireli
veya stresiz olarak arastirma yapmaktan men edilebilir.

(2) Bu Yonetmelikte belirtilen hiikiimlere aykirt davranan ve faaliyette
bulunanlar hakkinda fiillerinin niteligine gore 5237 sayihi Tirk Ceza Kanunu
ve ilgili diger mevzuat hitkiimleri uygulanir.

Diizenleme yetkisi

Madde 34 — (1) Bakanlik bu Y6netmeligin uygulanmasint saglamak tzere
her tirla alt dizenlemeyi yapmaya yetkilidir.

Hiikiim bulunmayan haller

Madde 35 - (1) Bu Yonetmelikte htikim bulunmayan hallerde,
9/12/2003 tarihli ve 25311 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 5013 sayili
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Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan Insan Haklari ve Insan
Haysiyetinin Korunmast Sézlesmesi: Insan Haklart ve Biyotip Sézlesmesinin
Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun,13/1/1960 tatihli ve
4/12578 sayih Bakanlar Kurulu Karari ile yurirlige konulan Tibbi
Deontoloji Nizamnamesi ile diger ilgili mevzuat hikimleri ve arastirmaya
istirak eden gonulltlerin haklari ile ilgili olarak 1/8/1998 tarihli ve 23420 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Hasta Haklart Yonetmeliginde belirtilen
hikiimler uygulanir.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelikler

Madde 36 — (1) 29/1/1993 tarihli ve 21480 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tla¢ Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik ile 30/7/2000 tarihli ve
24125 sayilt Resmi Gazete’de yayimlanan Tant ve Tedavi Protokolleri Etik
Kurulu Hakkinda Yo6netmelik yurtrlikten kaldirdmugtir.

Gegig hiikiimleri

Gegici Madde 1 — (1) Bu Yonetmeligin yurirlige girdigi tarihten itibaren
altt ay icerisinde, 29/1/1993 tarihli ve 21480 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tla¢ Aragtirmalari Hakkinda Yonetmeligin 12 nci maddesi
uyarinca teskil olunmus Merkezi Etik Kurulunun gérevi sona erer.

(2) Mevcut Yerel Etik Kurullar, 30/6/2009 tarihine kadar olan surede yeni
arastirma basvurularini kabul edebilir. Bu tarihe kadar kabul edilmis olan
basvurular 36’nct madde ile yiriirlikten kaldirilan Tla¢ Arastirmalari
Hakkinda Yonetmelik hiikimlerine gore sonuglandirilir.

(3) Yerel Etik Kurul, bu Yonetmelik hiikimlerine gore en yakin mahalde
kurulacak Etik Kurula gérev ve sorumluluklarini ve arastirma dosyalarini
devreder. Etik Kurul kurulamamis ise arastirma dosyalarini Bakanligin
belitleyecegi stiteye kadar muhafaza eder. Ancak bu stre 31/12/2009 tarihini
gecemez ve bu tarihte tim Yerel Etik Kurullarin gérevi sona erer.

(4) Bu Yonetmeligin yururlige girdigi tarihten 6nce yapilmis klinik
arastirma izni basvurular, 36 nci madde ile yiriirlikten kaldirilan Tlag
Arastirmalart Hakkinda YoOnetmelik hukiimlerine gore degerlendirilir ve
sonuclandirilir. Ancak izin verilmis ve devam etmekte olan arastirmalar icin;
protokol degisikligi, arastirma brostirii, advers etki ve olaylarin izlenmesi ve
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arastirmanin yaptlamadigina dair bilgi verme mecburiyeti hususlar ile
arastirmanin durdurulmasi durumunda arastirmacinin elinde kalan trtnlerin
geri ¢ekilmesi islemleri bu Yonetmelik hiikiimlerine gére sonuglandirilir.

Yururluk

Madde 37 - (1) Bu Yonetmelik 1/1/2009 tarihinde yururltge girer.

Yiurutme

Madde 38 — (1) Bu Yonetmelik hitkiimlerini Saglik Bakant yirttur.

11/3/2010 tarihli ve 27518 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
degisiklikler 10/2/2010 tarihinden gegetli olmak tizere yayimi tarihinde
yurirlige girer.”

Bu arada Tirk Ceza Yasast’'na gore insan tzerinde deneylerde yasaya aykirt
uygulama yapanlar cezalandirilirlar. Yasanin bu konu ile ilgili maddesi
sOyledir:

Insan tizerinde deney

Madde 90.- (1) Insan iizerinde bilimsel bir deney yapan kisi, bir yildan ¢
yila kadar hapis cezasi ile cezalandirilir.

(2) Insan iizerinde yapilan rizaya dayali bilimsel deneyin ceza
sorumlulugunu gerektirmemesi igin;
a) Deneyle ilgili olarak yetkili kurul veya makamlardan gerekli iznin
alinmis olmasi,
b) Deneyin 6ncelikle insan dist deney ortaminda veya yeterli sayida
hayvan tizerinde yapilmis olmasi,

¢) Insan dist deney ortaminda veya hayvanlar tizerinde yapilan deneyler
sonucunda ulasilan bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulasmak
acisindan bunlarin insan tizerinde de yapilmasini gerekli kilmasi,

d) Deneyin, insan saghg: tzerinde 6ngorilebilir zararl ve kalict bir etki
birakmamast,

e) Deney sirasinda kisiye insan onuruyla bagdasmayacak 6lciide act
verici yontemlerin uygulanmamast,
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f) Deneyle varilmak istenen amacin, bunun kisiye ytkledigi kulfete ve
kisinin saglhgr tzerindeki tehlikeye gére daha agir basmast,

g) Deneyin mahiyet ve sonuglart hakkinda yeterli bilgilendirmeye dayall
olarak agiklanan rizanin yazili olmasi ve herhangi bir menfaat teminine
bagli bulunmamast,

Gerekir.
(3) Cocuklar tizerinde bilimsel deney higbir surette yapilmaz.

(4) Hasta olan insan tzerinde riza olmaksizin tedavi amacl denemede
bulunan kisi, bir yila kadar hapis cezasi ile cezalandirilir. Ancak, bilinen tibbi
miudahale yontemlerinin uygulanmasinin sonug¢ vermeyeceginin anlasilmast
tzerine, kisi tzerinde yapilan rizaya dayalt bilimsel yontemlere uygun tedavi
amacl deneme, ceza sorumlulugunu gerektirmez. Actklanan rizanin,
denemenin mahiyet ve sonuglart hakkinda yeterli bilgilendirmeye dayali
olarak yazili olmast ve tedavinin uzman hekim tarafindan bir hastane
ortaminda yapilmasi gerekir.

(5) Birinci fikrada tanimlanan sugun islenmesi sonucunda magdurun
yaralanmasi veya 6lmesi halinde, kasten yaralama veya kasten 6ldirme sucuna
iliskin htikimler uygulanir.

(6) Bu maddede tanimlanan suglarin bir tizel kisinin faaliyeti ¢ercevesinde
islenmesi halinde, ttzel kisi hakkinda bunlara 6zgt giivenlik tedbirlerine
hikmolunur.”

Hayvan deneyleri ile ilgili olarak Diinya Tabipler Birligi’nin Biyomedikal
Arastirmada Hayvan Kullanimi adlt karar da asagidadir (4):

Biyomedikal Aragtirmada Hayvan Kullanim

Hong Kong, Eylul 1989, 41’inci Diinya Tabipler Birligi Genel Kurulu’nda
benimsenmistit.
Biyomedikal arastirma toplumumuzdaki her bireyin sagligi ve iyiligi icin
onemlidir. Biyomedikal arastirmadaki ilerlemeler tiim dunyada yasamin

kalitesini dramatik olarak yukseltmis ve siiresini uzatmistir. Bununla birlikte
bilim toplumunun kisi ve toplum saghgini iyilestirmek icin ¢abalarina devam
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etme yetenegi, biyomedikal arastirmalarda hayvanlarin kullanimini ortadan
kaldirmaya yonelik bir hareket ile tehdit edilmektedir. Bu hareket toplum
tutumlarinin  ¢ok disindaki gorislerde olan ve taktikleri karmasik lobi
faaliyetlerinden, fon yikseltmeden, propaganda ve biyomedikal arastirma
etkinlikleri ve bireysel bilim adamlari tzerine siddete donik saldir
kampanyalarina kadar yanls bilgilendirme seklindeki taktikleri olan radikal
hayvan haklarr aktivite gruplar tarafindan baslatimaktadir.

Hayvan haklari konusunda siddet eylemleri giderek artmaktadir.
Yalnizca Bitlesik Devletlerde 1980°den beri hayvan haklart gruplart ABD
arastirma etkinlikleri Gizerine 29°dan fazla saldir1 gerceklestirmis, 2000’den fazla
hayvant ¢almis ve boylece stire¢ icerisinde bilimsel arastirmalarin yillarini gasp
etmis ve fiziksel olarak 7 Milyon Dolardan fazla hasara sebep olmustur.
Hayvan aktivist gruplart benzer aktiviteleri Ingiltere, Batt Avrupa, Kanada ve
Avustralya’da  gerceklestirmistir. Bu tlkelerdeki ¢esitli gruplar arabalar,
kurumlari, depolart ve arastirmacilarin 6zel evlerini bombalama sorumlulugunu
iddia etmistir.

Hayvan haklari konusundaki siddet uluslararasi diizeyde bilimsel
toplumu olumsuz etkilemistir. Bilimciler, arastirma kurumlari ve Gniversiteler
hayvanlarin kullanimina bagli olan 6nemli arastirma ¢abalarini degistirmis veya
daha ciddi olarak sona erdirmistir. LLaboratuarlar arastirma icin ayrilan binlerce
dolar1 karmastk giivenlik ekipmanini olusturmak tizere harcamaya zorlanmistir.
Diger sckilde biyomedikal arastirma kariyerine devam edebilecek gencler
bakislarint alternatif uzmanliklara cevirmistir.

Hayvan aktivizminden biyomedikal arastirmalart korumak i¢in bir¢ok
grubun girisimlerine ragmen, hayvan haklar1 hareketine cevap bolinmiis,
maddi destek dismiis ve temel olarak savunma konumuna ge¢mistir.
Biyomedikal toplum igerisindeki bir¢ok grup misillemeden korktugu icin
hayvan aktivizmi konusunda toplumsal bir direng almaya tereddiit etmektedir.
Sonug olarak, arastirma ortaya koymak bir savunma durusu haline gelmistir.
Motivasyonlart sorgulanmakta ve arastirmada hayvanlart kullanmanin gerekli-
ligi tekrar tekrar mucadele gerektirmektedir.

Hayvanlan: ilgilendiren aragtirmalar tim kisilerin  ttbbi bakimint
artirmada gerekli iken arastirma hayvanlarinin insanca muamele gérmesinin
kesin olarak saglanmasi gerektigini de anliyoruz. Tim arastirma personeli i¢in
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uygun egitim sunulmali ve yeterli veteriner bakimi bulundurulmalidir. Deneyler
insan muamelesi, barindirma, bakim, muamele ve hayvanlarin tasinmasi
konusundaki tim kural veya diizenlemeye uymalidir.

Uluslararast tibbi ve bilimsel organizasyonlar hayvan aktivistleri
tarafindan ortaya konulan toplum sagligini daha fazla tehdit etmekte olan karsit
kampanyalart daha kuvvetli ve bitin halinde gelistirmelidir. Liderlik ve
koordinasyon saglanmalidur.

Diinya Hekimler Birligi bu nedenle asagidaki ilkeleri ortaya
koymaktadir (5):

1. Biyomedikal arastirmada hayvan kullanimi tibbin devaml ilerlemesi
icin 6nemlidir.

2. Diunya Hekimler Birligi Helsinki Bildirgesi insan denekleri ilgilendiren
biyomedikal arastirmalarin hayvan deneylerine dayanmasi gerektigini fakat
aynt zamanda arastirma i¢in kullanilan hayvanlarin haklarina saygi
duyulmasi gerektigini ifade eder.

3. Biyomedikal arastirmada kullanilan hayvanlara insanca muamele
onemlidir.

4. Tum arastirma etkinliklerinin hayvanlara insanca muamele i¢in tiim yol
gOsterici prensiplere uymast gereklidir.

5. Tip dernekleri biyomedikal arastirmada hayvanlarin uygun kullanimina
karst ¢tkan herhangi bir girisime direnmelidir ¢linkii bu tip direnis hasta
bakimina zarar verir.

6. Ozgiir konusma hakkina karst cikilmamast gerekirken, hayvan haklari
aktivistleri arasindaki anarsist bilesen suclanmalidir.

7. Bilim adamlart ve ailelerinin tehditler, siddet ve kisisel saldirilar
kullanilarak zarar gormest uluslararast dizeyde su¢ sayilmalidir.

8.  Uluslararast yasa zorlama tedbitleri yoluyla maksimum bir birlesik caba
bir terOrist tabiatli aktiviteden arastirmacilart ve arastirma faaliyetlerini
korumak icin gerceklestirilmelidir.”(5)
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ETIiK KURULLAR VE AYDINLATILMIS ONAM
Mine SEHIRALTT

OZET

Tarihsel siiregte goniillii onam kavramy, tizerinde aragtirma yapilacak kisileri
koruma kaygilart sonucunda ortaya konulmustur. Tkinci Diinya Savast sirasinda Nazi
aragtirmactlarinin  yaptiklart  deneylerle insanin  kétiye kullanimi  Niremberg
Mahkemeleri sirasinda tim dinya tarafindan 6grenilmis, katithmecilart koruyucu
kurallarin ~ olusturulmasmna yol acmistir. Sonraki yillarda Amerika Birlesik
Devletleri’nde sifilis ile ilgili Tuskegee ¢alismasinda ortaya c¢ikan ahlaki sorunlar ise
1979 tarihli Belmont Raporu’nun olusturulmasi sirecinde etkili olmustur. Giderek
aydinlatilmis onam, dogabilecek zararlart en aza indirmenin bir yolu olarak
gorilmekten ¢ikmus, kisilerin 6zerk secimlerde bulunma hakkini koruma amact 6nem
kazanmistir. Ozerkligin uygulamaya aktarilmasi olarak aydinlatilmis onam kisinin
aragtirmaya katilmay1 secip se¢meyecegine 6zgir iradesi ile karar vermesini saglayan
bir ara¢ olarak gorillmektedir.

Anahtar Kelimeler: Gonilli Onam, Aydinlatilmis Onam, Niremberg
mahkemeleri, Belmont Raporu, Hastanin Secim Hakki
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ABSTRACT

In the historical process, the concept of voluntary consent has been put
forward as a result of the concerns of protecting the people to be researched. During
the Second World War, human abuse was learned by the whole world during the
Nuremberg Trials with the experiments conducted by Nazi researchers, leading to the
creation of rules that protect the participants. The moral problems that emerged in
the Tuskegee study on syphilis in the United States in the following years were
influential in the creation of the 1979 Belmont Report. Increasingly, informed consent
has ceased to be seen as a way of minimizing the harm that may arise, and the aim of
protecting the right of individuals to make autonomous elections has gained
importance. Informed consent, as the transfer of autonomy to practice, is seen as a
tool that allows the individual to decide with their free will whether or not to choose
to participate in the research.

Keywords: Voluntary Consent, Informed Consent, Nuremberg Trials,
Belmont Report, Patient's Right to Choose

Insan tizerinde arastirma ile ilgili ilk diizenleme olarak kabul edilen
1947 tarihli Nuremberg Kodu’ndan itibaren aydinlatilmis onam, arastirmalarin
etik ag¢tdan uygunlugu icin temel alinan en 6nemli unsurlardan biri olmustur.
Bu diizenlemeye gére tizerinde arastirma yapilan kisinin goniilli onami esastir.
Dabha sonraki yillarda farkli kurul ve kuruluslar tarafindan olusturulan metinler
insan tzerinde arastirma ile ilgili etik kurallarin tlkeler tarafindan kabuliine,
ulusal mevzuatin olusturulmasina ve etik kurullarin kurulmasina yol agmistir.
Dinya Tip Birligi tarafindan 1964 yilinda kabul edilen, degisiklik ve
tyilestirmelerle giinimuze kadar gelen Helsinki Bildirgesi, Amerika Birlesik
Devletleri'nde “Biyotip ve Davrants Arastirmalarinda Insan Deneklerin
Korunmast Ulusal Komisyonu” tarafindan hazirlanan Belmont Raporu, Diinya
Saglik Orgiiti’niin katkilariyla Uluslararast Tip Bilimleri Orgiitleri Kurulu
(Council for International Organizations of Medical Sciences-CIOMS)
tarafindan dizenlenen rehber uluslararast temel metinler olarak islevlerini
sturdurmektedir.

Tarihsel surecte gontlli onam kavrami, Gzerinde arastirma yapilacak
kisileri koruma kaygilar1 sonucunda ortaya konulmustur. Ikinci Diinya Savast
strasinda Nazi arastirmactlarinin yaptiklart deneylerle insanin kottye kullanimi
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Niremberg Mahkemeleri sirasinda tiim dinya tarafindan  6grenilmis,
katilimcilart koruyucu kurallarin olusturulmasina yol agmistir. Sonraki yillarda
Amerika Birlesik Devletleri’nde sifilis ile ilgili Tuskegee ¢alismasinda ortaya
ctkan ahlaki sorunlar ise 1979 tarihli Belmont Raporunun olusturulmast
stirecinde etkili olmustur.' Giderek aydinlatilmis onam, dogabilecek zararlart en
aza indirmenin bir yolu olarak gorilmekten ¢tkmus, kisilerin 6zerk secimlerde
bulunma hakkini koruma amact énem kazanmistir.> Ozerkligin uygulamaya
aktarlmast olarak aydinlatilmis onam kisinin arastirmaya katilmayr segip
se¢meyecegine Ozgur iradesi ile karar vermesini saglayan bir arag olarak
gorilmektedir.

Arastirmalarda aydinlatilmis onam ile ilgili yasal mevzuat ve etik
rehberler olusturulmasina, arastirma etik kurullart tarafindan denetlenen en
o6nemli belgeler onam formlart olmasina ragmen, konuya iliskin pek ¢ok sorun
tartisymaya devam etmektedir. Tartisma konularindan ilki, gegerli bir
aydinlatilmis onam elde edebilmek icin katilimecilara arastirma ile ilgili hangi
bilgilerin ne kadar verilmesi gerektigi ile ilgilidir. Sorulara yanit olarak hukuk
sisteminde kullanilan “mantikli kisi” standartinin kullanilmast uygun bulun-
mustur. Bu standartla makul distinebilen, ortalama bir sekilde akil yurtitebilen
varsayimsal bir kisinin belirli bir arastirmaya katilmaya karar verebilmesi icin
ihtiyac duyacagi bilgilerin belirlenmesi amaglanmaktadir.’  Aragtirmacinin
meslektaslarinin  géziinden bakarak katilimcinin bilmesi gereken bilgileri
beliflemeye c¢alismast anlamina gelen “mesleki teamill” standartina gore
mantiklt kisi standartinin kisilerin 6zerk segimler yapma hakkini daha fazla
korudugu kabul edilmektedir.

Bununla birlikte genel bir varsayimsal mantikli kisi kavraminin da
arastirma katilimcilart agisindan sorunlu olabilecegi ileri  siirilmektedir.?
Belmont Raporunun hazirlik agamalart sirasinda konu tartisilmis, arastirma
katilimcilarinin - kendilerine 6zgti  bilgilendirme gereksinimleri olabilecegt,
genellestirilmis bir mantiklt kisi standartinin yeterli olmadigt durumlarda kisiye
ozel bilgilerin verilmesi gerektigi ileri surtlmistiir. Raporun son halinde ise
mantikl kisi yerine “mantiklt gonilli” standartinin uygulanmast 6nerilmistir.
Bu standart, kisinin birincil amaci genellestirilebilir bilgiye ulasmak olan
arastirmaya katiliminin, kendi yarari i¢in tibbi tedaviye karar vermesinden farkl
oldugu ve daha fazla bilgiye ihtiyact oldugu anlamini tasimaktadir.’ Raporda
vurgulanan bu fark literatirde “yarar yanigisi” olarak adlandirilmaktadir.
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Katillimcilarinin tedavi ile birlestirilmis arastirmalarin amacint anlamakta zorluk
cekebilecekleri, yapilacak girisimlerin dogrudan kendi sagliklarint duizeltici bir
uygulama olarak goérebilecekleri ileri siiriilmektedir.” Bu nedenle katilimeilarin
arastirmadaki islemlerin kendi saglig1 icin gerekli olmadigi durumlarda, bilimsel
bilginin gelismesine katkida bulunmaya gonilli olabilecegini ve kendisine
yarart olsa bile katilmay1 segmeyebilecegini anladigindan emin olunmast 6nem
tasimaktadir.

Etik kurullarla ilgili dizenlemelerde dogrudan mantikli kisi ya da
mantiklt génillt standartlarint denetleyen uygulama kurallari bulunmamakta,
sadece arastirma projesinde ve aydinlatilmis onam formunda katilimcilar igin
ongorilebilir, “makul” 6l¢ide beklenen risklerin ve yararlarin agiklanmasi
gerekmektedir. Bu durumda mantikli kisi standartinin degil, “mantikli etik
kurul karar” ve “mantikli arastirmact” kosullarinin saglandigt ileri stirtilmek-
tedir.> Amerika Bitlesik Devletleri’nde insan iizerinde arastirma ile ilgili yasal
diizenlemenin son revizyonunda ilk defa mantikli kisi standartinin kullanilmast,
konunun yeniden tartislmaya baslamasina yol acmustir.>® Mantikli kisi
standardinin uygulamaya aktarilmasinin kolay olmadigy, kim tarafindan ve nasil
denetlenecegine iliskin sorunlar olacagi tartisilan konular arasindadir. Oneriler
arasinda, etik kurullarda goérev alan dyelerin egitimi, onam formlarinda
kullanilan dilin mantikli bir kisi tarafindan anlasilabilitliginin degerlendirilmesi,
katihimcilarin  sosyo-kiltirel Ozelliklerine dikkat yoneltilmesi, ve objektif
kriterler olusturulmaya calisilmast bulunmaktadir.’

Bilginin aktarilma yolu ile katiimcilarin anlamalar arasindaki iliski,
incelenmeye devam eden diger bir konuyu olusturmaktadir. Bir taraftan
geleneksel bilgilendirme yontemleri olarak nitelendirilen sozli ve yazili
bilgilendirmenin katilimecilarin anlamalar tzerindeki etkileri arastirilmakta,
diger taraftan farkli bilgilendirme yontemleri gelistirilmeye calisiimaktadir.
Aydinlatilmis onam formlarinin anlasilirligy ile ilgili calismalarda katihmeilarin
uzun formlar yeterince okumadiklart bulunmustur. Formlarin giderek daha
uzun hale geldigi, aragtirma igin gerekli biitiin bilgileri icerse de okuma ve
anlama konusunda sorunlarin yasanmaya devam edecegi ileri siiriilmektedir.®
So6zli ve yazil bilgilendirmeyi karsilastiran ¢alismalarda iki yontemin de olumlu
ve olumsuz Ozellikleri oldugu sonucuna ulasilmistir. Sézlu bilgilendirmede
arastirmacinin - anlasitlir  bir dil kullanarak, basitlestirerek, tekrarlayarak,
aciklayarak bilgileri aktarabilecegi; katilimcinin sorularini ortaya citktigi anda

Maltepe Universitesi Kitiiphane ve Bilgi Merkezi 145



Aydmlatilmis Onam 2022

yanitlayabilecegi ve her bilginin anlasildigindan emin olabilecegi kabul
edilmektedir.! Bir calismada arastirmacilarin bu nitelikleri tasiyan sozli
bilgilendirme yapmay: basardiklart ancak onam islemi icin 6nemli unsurlardan
s6z etmeyi unutabildikleri bulunmustur. Bu nedenle katilimecilarin anlamalarint
kolaylastiran bir yontem olarak sézli bilgilendirmenin yazili bilgilendirme ve
onam formu ile birlikte kullanilmasinin yararli olacagi ileri siiriilmektedir.”
Sozli bilgilendirme ile genel nitelik tastyan mantikli gontlli standartina ek
olarak katilimcilarin bireysel ihtiyaglarina uygun bilgilendirme yapilmasi
mumkiin olabilir.

Arastirma  katiimecilarinin  geleneksel bilgilendirme yontemleri ile
kendilerine aktarilanlari anlamakta giiglitk cektiklerinin ¢alismalarla ortaya
konulmast bazi bilgilendirme yontemlerinin gelistirilmesine yol agmustir. Tlave
yazilt bilgilendirme, kapsamli tartismalar, test - tekrar test teknikleri bu
yontemler arasindadir. Ayrica multimedya, tele-tip, bilgi teknolojisi araglart
kullanilarak arastirmalara iliskin bilgilerin katiimecilar tarafindan daha iyi
anlastilmast saglanmaya calistimaktadir. Geleneksel bilgilendirme yontemleri ile
yeni yontemleri karsilastirma amaciyla yapilan g¢alismalarda hentiz birbiri ile
uyumlu sonuglarin elde edilemedigi gorulmektedir. Katilimeilarin anlamalarini
hangi yontemin ne kadar arttirdigina iliskin daha ayrintii ve iyi dizenlenmis
arastirmalara ihtiya¢ oldugu belirtilmektedir.*"

Turkiye’de tip arastirmalari ile ilgili mevzuata gore onamin yazili olarak
elde edilmesi zorunludur™ Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu'nda “yazilt
bilgilendirilmis gontlli olur formu™ yani sira “diger yazili bilgiler” ifadesi yer
almaktadir. Ayrica sozIu bilgilerden c¢esitli maddelerde bahsedilmekte, s6zli ve
yazilt bilgi ve belgelerde kullanilacak dilin anlasilabilirliginden soz edilmekte,
butiin sorularin bilgilendirmeyi yapan kisi tarafindan gontlliya tatmin edecek
diizeyde yanitlanmasi gerekli bulunmaktadir.” Bu ifadelerden Tiirkiye’de
yurttilen klinik arastirmalarda aydinlatilmis onam formu ile birlikte ilave yazilt
bilgilerin sunulmast ve sozli bilgilendirmenin yapilmasinin  beklenildigi
anlastlmaktadir.
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COVID 19 SALGINI SURECINDE HASTA VE
GONULLUDEN ALINAN AYDINLATILMIS ONAM

Giilbiiz SEZGIN',
Il OZBAS TEVETOGLU”

OZET

Tani, tedavi veya prognozu belirlemek icin yapilacak tim klinik insan
aragtirmalarinda, 6zellikle de tibb1 uygulamay iceren arastirmalarda, insan onurunun
korunmasina iliskin 6nlemler alinmasina gereksinim duyulur. Insan onurunun
korunmast da; insanin bagimsiz karar verebilme, kendi secimlerini yapabilme ve
gelecegini belirlemesi hakk: ile iligkilendirilmistir. Bu nedenle aydimnlatilmis onam
konusu 6zellikle yeni teknolojilerle yapilacak olan klinik insan arastirmalarinda yeniden
ele alinmali, gerekirse yeniden diizenlenmelidir., 17 Kasim 2019 tarihinde Cin’in Hubei
bélgesinin baskenti olan Vuhan’da ortaya ¢tkan virls salgini kisa zaman icinde
pandemiye déniismiis olup COVID- 19 pandemisi olarak adlandiridmistir. COVID-
19 pandemisini bitirebilecek olan as1 ¢alismalari kisa zaman icinde baglamustir. Bir¢ok
etkili COVID-19 asist piyasa ¢tkmis olmasina ragmen gerek finansal gerek lojistik
engeller nedeni ile hastalarin astya ulasimut belirli bolgelerde zorlugunu korumaktadir.
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Bu nedenle COVID-19 as1 calismalari farkli merkezlerde devam etmektedir. Biz bu
yazimizda COVID-19 ast calismalarinda alinmast gereken Aydinlatilmis Onam Formu
ve bu konuda 6nem verilmesi gereken noktalara dikkat cekmek istedik.

Anahtar Kelimeler: Covid-19, E-Aydimnlatilmis Onam, Sagliga 1li§kin Riskler,
Covid-19 i¢in Aydinlatilmis Onam

ABSTRACT

All clinical human research involving diagnosis, treatment, determination of
prognosis, or prevention of the disease, requires measures to protect human dignity.
The protection of human dignity is connected with peoples’ right to make
independent decisions, make their own choices, and determine their future.
Therefore, informed consent forms on new technologies should be reconsidered and,
if necessary, rearranged, especially in clinical human research. The virus epidemic that
emerged in Wuhan, the capital of the Hubei region of China on November 17, 2019,
became a pandemic quickly and was named the COVID-19 pandemia. Vaccine
studies, which have the power to end the COVID-19 pandemic, started in a short
time. Although many effective COVID-19 vaccines are on the market, patients’ access
to the vaccine remains difficult in certain regions due to both financial and logistical
bartiers. For this reason, COVID-19 vaccine studies continue in different centers. In
this article, we wanted to draw attention to the Informed Consent Form that should
be taken in COVID-19 vaccine studies and the points that should be given
importance in this regard.

Keywords: Covid-19, E-Informed Consent, Health Risks, Informed Consent
for Covid-19

GIRIS

14-17 Kasim 2019 yilinda yapilan 8. Uluslararas: Tibbi Etik ve Tip
Tarihi Kongresinde, bu kitabin yazarlari ile birlikte genis bir oturum
gerceklestirdik. Klinik insan arastirmalarinda Aydinlanmis Onam Formu’nun
nasil  hazirlanmasi  gerektigi konusunda konusan tim katihimcilar,
konusmalarini bu kitapta yaziya aldilar.
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Dinyada COVID-19 salgininin ortaya ¢itkmast nedeniyle, klinik
arastirmalarda  kullanilan onam formlart DSO (Diinya Saglk Orgiitiy)
tarafindan yeniden giincellendi. Ik COVID-19 asisint bulan bilim insanlart
Prof. Dr. Ozlem Tiireci ve Prof. Dr. Ugur Sahin basta olmak tizere bu alanda
yapilan klinik arastirmalarda yer alan bilim insanlarinin basarilari, tim diinyada
ve tlkemizde biz klinisyenlere kurtarict goziiyle bakilmasini saglad.

Aydinlatilmis onam formu, Nazi Almanya’sinda insanlar tzerinde
yapilan  arastirmalarin  yargiya  ¢iktigt  Nunberg  mahkemelerindeki
durusmalardan dinyanin haberdar olmasiyla alinan kararlardandir ve klinik
aragtirmalar 6ncesi alinmast gereken 3 onamdan biri, yani olmazsa olmazidir.

Yaklastk son 3 yidir dinya COVID-19 pandemisiyle mitcadele
etmektedir. Ulkemizde ilk COVID-19 enfeksiyonu tanist 11 Mart 2020°de
konulmus olup, pandeminin 1. yilinda Tirkiye’de toplam 30.000 insanimiz bu
hastaliktan hayatini kaybetmistir. 3 milyona yakin kisi bu hastaliga yakalanmis
ve 2,5 milyon kadar iyilesebilmistir. Halen her giin 250 kisi tlkemizde bu
salgindan éliiyor. Bugiin Prof. Dr. Ugur Sahin ve Prof. Dr. Ozlem Tiireci
tarafindan yapilan agiklamalar hastaligin agilamaya ragmen yillarca devam
edebilecegine dikkat ¢ekiyor.

Bu sartlar altinda ¢alisma kosullari nedeni ile her giin nerdeyse bir saglik
calisant -bir meslektasimizi COVID-19 nedeniyle kaybettik. Bu tziintiyle
hastanelerimizdeki ¢alisma yetlerimize gelip, hastalarimizi, serviste gorevli
personellerimizden bu hastaliga yakalananlari, onlarin ailelerini takip ettik. Bu
yogun strecte klinik arastirmaya ¢ok zaman ayiramamakla birlikte, aydinlatil-
mis onam formunu da iceren etik kurul basvurularimizi yapip eskiden oldugu
gibi, onay aldiktan sonra bu ¢alismalart yapmaya basladik. Aydinlatilmis onam
formunu hem hastalarimiza, hem de arastirmaya katilacak gonillilerimize
anlatip onaylarini aldiktan sonra imzalatiyoruz.

DSO (Diinya Saglik Orgiitii) uluslararasi galigma grubu agagidaki
konulara odaklandi[1]

e COVID-19 arastirma kararlari ve bu konuda tavsiyeler,

e “Halk Saglg1 Etigi” dergisinde yayinlanan COVID-19 arastirmalarinda
etik degerleri iceren pratik rehber,
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¢  DSO’niin Klinik Yénetim ve Calisma rehberine etik ipuglart saglamak,

e COVID-19 pandemisi sirasinda insan arastirmalari komitesinin isini
cabuklastirmak icin derleme protokol prosediitlerini hizlandirmak,

e COVID-19 esnasinda yapilan zorlu g¢alismalarinin yeterli olmast igin
etik kabul edilebilirlilik kriterlerini tartismak,

e Diger alanlart digtiinerek; bagisiklama sertifikalari, tedavi usulleri,
astlama, tan1t koyucu cihazlarin kabuli, tim diinyada adaletli dagilimin
saglamast yonunde tavsiyeler.

Diinya Saglik Orgiitii Etik Kurulw’nun COVID-19’a cevabi[2];

DSO’niin Global Saglik Etigi Calisma grubu COVID-19 salgininin etik
acisindan etkilerini etik kurul ile birlikte siki iletisim icinde calist1.

Butin bu salgin boyunca, hengame iginde ne kadar aydinlatilmis onam
alinabildi? Aydinlatidmis onam, normal zamandaki arastirmalardaki gibi olabilir
mi? Helsinki Bildirgesini imzalayan arastirmacilar, aydinlatilmis onam formunu
gonullilere/deneklere ne kadar anlatabilir? Ne kadar zaman ayirabilitler?
Elbette ki normal zamandaki arastirmalardan cok farklt olan bu sartlar altinda
etik kurallarin uygulama zorlugu agiktir.

Aydinlatilmug onam; karar verme yeterligine sahip bir bireyin,
kendisine uygulanacak tani, tedavi yontemleri ve diger uygulamalar konusun-
daki tiim segenekleri, bu yontemlerin olast olumlu ya da olumsuz sonuglarina
iliskin bilgileri aldiktan ve anladiktan sonra, yapilacak islemlere izin verme,
kabul etme ve riza sirecidir. Bu uygulamanin temel amaci, bireyin kendisi
hakkinda karar verme hakkini korumak ve her tiir ttbbi uygulama siirecinde
sorumlulugu paylasmaktir. Aydinlatilmis onam alinmasi, titbbin bitinina
kapsayacak bicimde tani koyucu, tedavi edici ve koruyucu hekimlik uygulama-
lart ile birlikte, insanlar Gzerindeki arastirmalarda da zorunludur.
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Tiirk Tabipleri Birligi agagidaki ilkeleri kabul eder[3]:

1. Aydinlatma siireci hastanin yasina, kiltiirel, toplumsal ve ruhsal durumu
gibi kosullara 6zen gosteren bir uygunlukta olmalidir.

2. Kendisi disinda bilgilendirilecek kisileri hasta belirlemelidir.

3. Her tibbi uygulama igin ayr1 ayri aydinlatidmis onam alinmalidir.

4. Hastanin karar verme yeterliginin bulunmadigt durumlarda onam, varsa
hastanin yasal temsilcisinden alinir. Hastanin yasal temsilcisinin onam

vermedigi ve hastanin yasaminin tehdit altinda oldugu durumlarda
girisimde bulunabilmek i¢in yasal mercilerden izin alinmalidir.

5. Hastanin yetkili yasal temsilcisi olmadiginda ve acil tibbi miudahale
gerektiginde, cocuklarda ve karar verme yeterligi olmayan hastalarda yasal
temsilcisinin onami alinmalidir. Bununla bitlikte, cocuk ve karar verme
yeterligi olmayan hasta elden geldigince aydinlatilmali ve olabilecek en
genis 6lcide karar alma siirecine dahil edilmelidir.

6. Bireyin vermis oldugu aydinlatilmis onamu diledigi zaman geri alma hakki
vardir.

7. Saglikla ilgili her turli girisim, kisinin 6zgir ve aydinlatilmis onami ile
yapilir. Alinan onam, eksik aydinlatma, baski ya da yaniltma yoluyla
alindiysa gegersizdir.

8. Aydinlatma streci hastanin yasina, kiltirel, toplumsal ve ruhsal durumu
gibi kosullara 6zen gosteren bir uygunlukta olmalidir.

9. Kendisi disinda bilgilendirilecek kisileri hasta belirlemelidir.

10.Hastanin yetkili yasal temsilcisi olmadiginda ve acil tibbi midahale
gerektiginde, daha 6nceden hastanin kuskuya yer birakmayan sekilde bu
durumda girisime onam vermeyi reddettigini gOsterir bir irade beyani
yoksa, hastanin onam verdigi varsayilarak tibbi girisimde bulunulmalidir.

Aydinlatilmig Onamin Temel Bilesenleri
e Bilginin hastaya/goniilliye aciklanmasi,

e Bilginin hasta/goéndllt tarafindan anlasilmast,

e  Onamin gonilli olmast,
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e Hastanin/denegin/gontlliniin onam vermeye yetetli olmasi.

e Anladiginin bilgilendirmeyi yapan tarafindan denetlenmesi ve
yetkilendirme

Mezuniyet Oncesi Tip Egitiminde Aydinlatiimig Onam

Tip fakiltelerinin egitim programlarinda aydinlatilmis onam stirecinin
dayandig1 felsefi temellerin ve aydinlatilmis onam alma siirecinin 6nemine
iliskin konular zorunlu olarak yer almalidir. Ogrencilere, aydinlatilmis onam
alma strecinin hekim-hasta iligkisinin ¢ok 6nemli ve siireklilik gerektiren bir
boyutu oldugu temel yaklagimi kazandirilmalidir. Hasta bireyden nasil onam
alinacag, klinik yasamdaki uygulamali egitim calismalart ile ¢cok boyutlu ve
tekrarlayan egitim uygulamalari seklinde ele alinmali, 6grencilerin bunu
modelleyerek ve yaparak 6grenmeleri yolu segilmelidir.

Stuirekli Tip Egitimi ve Aydinlatilmigs Onam

Hekimlerin mezun olduktan sonra da aydmnlatilmis onam konusundaki
gelismeleri takip edebilmeleri igin strekli tip egitimi olanaklart yaratilmalidir.
Ozellikle iletisim becerileri, tip etigi ve saglik hukuku agirlikls egitim toplantilart
/kurslar tasarlanarak strekli mesleki gelisim etkinlikleri kapsaminda uzmanlik
dernekleri ve meslek 6rgiti tarafindan tyelere sunulmalidir.

Gorevlerin Paylagimi-Aydinlatilmis Onami Kimler Alir?

Aydinlatilmis Onam alma siirect ile ilgili gincel yaklasim, her zaman
hasta bireyin birincil hekiminin aydinlatmay1 yapmasi ve onami almasidir.
Hekim-hasta iliskisi, en temelde bir giiven iliskisidir; tant ve tedavi boyunca
surekli bir iletisim ve ortak karar verme/eyleme surecidir. Bu siirecin hasta
bireyin Ozerkligini koruyacak en saglikli sekilde ytrttulebilmesi igin, sadece
uygun kisilerin onam almasi gereklidir. Bu o6zellikleri karsilamayan onamlar
gecersiz sayllmalidir.
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Olgu Ornegi ile I¢ Hastaliklar1 Uygulamasinda Aydinlatilmis Onam:

96 yasinda kadin hasta, 6 aydir bas donmesi ve halsizlik yakinmalari ile
cesitli kliniklere basvuruyor, ancak tanit konulamiyor. Ocak 2021°de bas
donmesi, halsizlik sikayetlerinin yant sira digkinin siyah oldugunu ve birkag
adim atmayla dahi olan nefes darligt oldugunu ifade ediyor. Dahiliye poli-
klinigimizden servise; derin anemi ve gastroentestinal kanama taniariyla
yatiriliyor. Hastanin fizik bakisinda; genel durum orta-iyi, suur agik, koopere
oldugu, renginin ve konjoktivalarin soluk oldugu, oturur vaziyette iken rahat
ancak yatar pozisyona gectiginde sikintili oldugu goriliyor. Sistem muayene-
lerinde; kalp ritmi diizensiz, 70/dk, TA 80/50mmHg ve kalp odaklarinda 2/6
sistolik tfiirtim ile akciger bazallerinde krepitan raller mevcut. Laboratuvar
sonuclarinda TSH:54ulU/ml olup oldukea yiiksek.

Hasta geldiginde yapilan kan tetkiklerinde; Hemoglobin 7,6gr/dl
olmast nedeniyle 3 tnite ES takidi Gastrointestinal kanamasi nedeniyle,
hastanin kendisinden ve kizindan aydmnlatilmis yazili onam formu alinarak,
endoskopist genel cerrahi uzmani tarafindan Ozofagogastroduedonoskopi ve
kolonoskopi uyguland:. Mide antrumunda biytik bir timér saptand: ve biyopsi
alindi. Patolojik inceme sonucu orta diferansiye adenokarsinom olarak
raporlandr.

Timorden her an yeni bir kanama gelisme riski nedeniyle cerrahi
ameliyat 6nerdi. Hastanin yaninda bulunan tek kizina durum anlatilds, ameliyat
oncesi Go6gus Hastaliklari, Endokrinolog, Tibbi Onkolog tarafindan
konstiltasyonlar istendi.

Bu sirada radyasyon onkologu meslektasimiz annesini muayeneye
getirdiginde, onun da bu hastayla ilgili bilgisine bagvuruldu ve sézel yorum
alindt: Hastanin yash olmast nedeni ile kanama devam ederse cerrahi
mecburiyeti dogacagini belirterek timorin kanamasini engellenmesini bunun
radyoterapi ile de mumkin olabilecegini belirti. Diger boliimlerle konstlte
edildi. Endokrinoloji tarafindan hipotiroidisi nedeniyle ameliyat sonrasi
uyanmasinin gecikmesi olasiligt nedeniyle yiksek riskli oldugu; kardiyoloji
tarafindan kalp yetmezIligi nedeniyle orta-agir riskli oldugu; gégts hastaliklart
tarafindan akcigerde tek tarafli plevral effiizyon nedeniyle orta riskli oldugu
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belirtildi. Onkoloji tarafindan kanama devam etmedik¢e ameliyat risklerine
maruz birakmanin dogru olmayacagi soylendi.

Butin bu karmastk durum hastanin kizina anlatilds, hastaya hastaligi ile
ilgili bilgi verilmesini kizt uygun gérmedi. Gastroskopi ve kolonoskopi i¢in
aydinlatilmis onam alinmisti. Simdi cerrahi miidahale icin aydinlatilmis onam
formu alinmasi ne kadar dogru, hastaya sadece cerrahi secenegi sunulup onam
formu alinmis olmast ne kadar etik olurdu? I¢ Hastaliklart servisinde yatmakta
olan hastalarin genel bir biitiin olarak degerlendirilmesi, tedavi segeneklerinin
hastanin 6zellikleri, yast, hastaliklart 6zelinde degerlendirilip, tim segeneklerin
hasta veya yakinina sunulmast s6z konusudur. Bu segenekler konusunda
hastanin genis bir sekilde bilgilendirilmesi, hasta i¢in en dogru olan isleme karar
verildikten sonra, o isleme 6zel aydinlatilmis onam formuna gecis yapilmasi
onemlidir. Bu olgu ile klinik uygulamadaki aydinlatilmis onam formu 6ncesi
surecten bahsettik. Aynt hastaya bir ¢alisma icin aydinlatilmis onam gerekirse
yasal temsilcisi olan kizindan alinmasi gereklidir.

Tiirk Tabipleri Birligi Hekimlik Meslek Etigi Kurallars;

Madde 26: Aydinlatilmis onam:

“Hekim hastasini, hastanin saglik durumu ve konulan tani, 6nerilen
tedavi yonteminin turl, basari sanst ve stresi, tedavi yOnteminin
hastanin sagligt icin tasidigy riskler, verilen ilaglarin kullanilist ve olasi
yan etkileri, hastanin 6nerilen tedaviyi kabul etmemesi durumunda
hastaligin yaratacagt sonuglar, olast tedavi secenckleri ve riskleri
konularinda aydinlatir”[3].

Covid 19 pandemi siiresinde Aydinlatilmis Onam, elektronik onay
seklinde alinabilir[4].

Elektronik Aydinlanmig Onam:

Elden, yiiz ylize izin alma ile ilgili sorunlarin gérilme sikligint azaltmak
icin elektronik onay kullaniabilir[5]. Elektronik onay, bazi arastirmalarda
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katilimcilart icin kullanilmistir ve su anda da tedavi onamt icin bazt NHS
(Ingiltere saglik sistemi) vakiflart tarafindan kabul edilmektedir|[6].

Elektronik riza; genel riza (kabul etme), genel red (vazgeg¢me), belirli
redlerle genel riza ve belitli rizalarla genel red olarak yapilandirilabilir. Bir hasta
portalt kullaniliyorsa, hastalarin  siiregleri anlamasini  kolaylastirmak i¢in
etkilesimli multimedya araglari kullanilabilir ve birden ¢ok dilde tretilebilir.
Teleklinik teknolojilerinin kullanilmastyla, ¢evirmenler bir video konsiiltas-
yonuna daha kolay bir sekilde katilabilir, bu da arastirmalar, tedavi ve onam
hakkinda daha ayrintili ve dogru bir tartismaya olanak tanir.

Abujarad ve arkadaslari, karar verirken hastalarin anlayisini ve
katimint artirmak i¢in web tabanli bir mobil saglik uygulamast gelistirdi.
Metinden konusmaya, otomatik ¢eviri, etkilesimli grafikler, videolar,
animasyonlar ve sunumlar ile sanal kogluk iceren hasta merkezli bir arag¢
tasarladilar. Bilgilendirilmis onam siirecini de elektronik olarak tamamladilar[7].

Guvenli ve verimli bir elektronik onam strecinin gelistirilmesi ve
uygulanmast, zaman ve kaynak yatirimi gerektirir. Ayrica, Genel Tip Konseyi,
Tlac ve Saglik Uriinleri Diizenleme Kurumu gibi diizenleyici makamlarin ve
tibbi savunma organlarinin katihimi gereklidir. Bununla bitlikte, sanal rizanin
gittikce daha gerekli hale gelmesi ve gelecekte muhtemelen giderek artan sanal
olarak sunulan saglik hizmeti sisteminde bilgilendirilmis onam almanin
standart yolu haline gelmesi muhtemeldir.

COVID-19 salgini, sanal klinik randevularina olan bagimliligin
artmasina neden oldu. Bir islem veya arastirma i¢in yazili onam almak, covid
pandemisi nedeni ile ameliyat veya arastirma Oncesi telefon veya video
konsiltasyonu tizerinden su anda mimkiin degildir.

Bu sorunun yant sira covid pandemisi, planlanan tibbi islemlerde
onemli gecikmelere neden oldu. Bu nedenle islem giintiinde hastalar, 6nceki yiiz
yuze klinik ziyaretlerinde kendilerine verilen bilgileri unutmus olabilirler.
Hastalarin ¢ogunlugunun islem giiniinde onam vermesi onama ayrilan sireyi
kisaltmaktadir. Ayrica Covid 19 pandemisi nedeni ile olusan zaman baskisi
hayati bilgilerin anlatilmasinin ihmal edilmesine neden olabilir.

Sanal (ameliyat 6ncesi) elektronik onay alinmasi, islem gind yiz yiize
onay alma ile ilgili sorunlarin goriilme sikligint ve riskini azaltabilir.
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Elektronik riza sanal bir klinikten saglanabilir ve hasta yapilacak
islemden ¢ok once disinmek icin riza formunun bir kopyasina sahip
olabilir. Gerekli tim bilgilerle 6nceden doldurulmus bir elektronik onam
formunun kullanilmasi, hastaya olasi zarar verme riskini azaltacak ve dolayisiyla
adli tip davalarini azaltacaktir.

Klinik arastirmalar, yeni testleri ve tedavileri inceleyen ve bunlarin
insan sagligl sonuglart tzerindeki etkilerini degerlendiren bir arastirma
tiriidiir. Insanlar; ilaglar, biyolojik iiriinler, cerrahi prosediirler, radyolojik
prosediitler, cihazlar, davranissal tedaviler ve oOnleyici bakim dahil tibbi
miudahaleleri test etmek i¢in klinik deneylere katilmaya gonilli olurlar.

Faz I --galismalar1 genellikle giivenli bir doz araligini degerlendirmek ve
yan etkileri belirlemek i¢in kiigiik bir grup insanda ilk kez yeni ilaglari test eder.

Faz I1,--- faz I'de glivenli oldugu bulunan ancak herhangi bir yan etkiyi
izlemek i¢in daha buytk bir insan denek grubuna ihtiya¢ duyan test tedavilerini
inceler.

Faz I1II ---calismalari daha buyik toplumlarda, farklt bolge ve tlkelerde
yurttilir ve genellikle yeni bir tedavinin onaylanmasindan hemen 6nceki
adimdur.

Faz IV ---calismalari, tlke onayindan sonra gerceklesir ve daha uzun
bir zaman diliminde genis bir toplumda daha fazla test yapilmasini gerektirir.

Modern etik anlayisimiza gore, insanlar tzerinde yuritilen tim
arastirmalar, bir gontllintn belirli bir arastirmaya katilma istegini gontlla
olarak onayladig1 bir stire¢ olan, bilgilendirilmis riza olarak bilinen islem yoluyla
gonulliler tarafindan 6nceden kabul edilmelidir. Uluslararast Uyum Konseyi
Iyi Klinik Uygulama kilavuzlarinda belirtildigi gibi, arastirmanin denegin
katilma karariyla ilgili tim yonleri hakkinda bilgilendirildikten sonra.
Bilgilendirilmis onay, yazili, imzali ve tarihli bilgilendirilmis onam formu ile
belgelenir.
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AYDINLATILMIS ONAM FORMU ORNEGI

Giris béliimii:

Sayin goniilli, Maltepe Universitesi Tip Fakiiltesi Arastirma Planlama ve Yiiriitme
dersi kapsaminda planlanmis olan yukarida adi yazili arastirmaya katilmak (izere davet
edilmis bulunuyorsunuz. Bu arastirmada yer almayi kabul etmeden 6nce, arastirmanin
ne amacla yapilmak istendigini anlamaniz ve kararinizi bu bilgilendirme ¢ercevesinde

ozglirce vermeniz gerekmektedir. Asagidaki bilgileri lutfen dikkatlice okuyunuz,
sorulariniz olursa sorunuz ve acik yanitlar isteyiniz.

Bilgilendirme bélimii:

1. Galismanin amaci nedir, Arastirmaci agik anlasilir sekilde 6zetleyecek.

2. Cahismaya katilma kosullari nelerdir? (Anlasilir bir dil kullanarak 6zetleyecek.)
3. Calisma kapsaminda nasil bir uygulama yapilacaktir? (Ayrintilariyla belirtiniz.)
4. Arastirmaya kag gonillu dahil edilecektir?

5. Bir gonillinln bu arastirmanin gereklerini yerine getirebilmek icin harcayacagi
sure ne kadardir?

6. Gondlluler, arastirmaya katilmalari halinde hangi risklerle karsilasabilirler?
(Ayrintilaniyla belirtiniz.)

7. Gondlliler, arastirmaya katilmayi kabul etmemeleri ya da arastirmadan
ayrilmalari durumunda herhangi bir olumsuz sonugla karsi karsiya kalmayacaklardir.

Giivence béliimii:

Bu arastirmada yer almak tiimdyle sizin isteginize baghdir. Arastirmada yer almayi
reddedebilirsiniz ya da basladiktan sonra yarida birakabilirsiniz. Bu arastirmanin
sonuglari bilimsel amaclarla kullanilacaktir. Arastirmadan c¢ekilmeniz ya da arastirmaci
tarafindan arastirmadan cikarilmaniz halinde, sizle ilgili veriler kullanilmayacaktir.
Ancak veriler bir kez anonimlestikten sonra arastirmadan c¢ekilmeniz miimkin
olmayacaktir. Sizden elde edilen tim bilgiler gizli tutulacak, arastirma yayinlandiginda
da varsa kimlik bilgilerinizin gizliligi korunacaktir
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Onay béliimii:
Gonulld tarafindan yazilacak veya kabul edilecek.

“Yukarida yer alan ve arastirmaya baslanmadan énce goniillilere verilmesi gereken
bilgileri iceren metni okudum (ya da sozll olarak dinledim). Eksik kaldigini distindGgim
konularda sorularimi arastirmacilara sordum ve gerekli yanitlar aldim. Yazil ve sozli
olarak tarafima sunulan tim agiklamalari ayrintilariyla anladim. Calismaya katiimayi
isteyip istemedigim konusunda karar vermem igin yeterince zaman tanindi.”

imza Béliimii:

imza/Tarih Katihmcinin adi/soyadi Arastirmacinin adi/soyadi

Aydinlatilmis onam formu Covid 19 la ilgili as1 galismast yaparken,
astnin yaptlmasindan sonra Covid 19 hastaligini kétulestirmeyecegine dair
yeterli bilgi, calisma sunmamiz ve hastaya anlatmamiz gerekmektedir. Covid 19
astlarinda Antikor bagiml yiikselme olabilecegi ve hastaligr kotilestirebilecegi,
aydinlatilmis onam formundaki olabilecek riskler bélimunde anlatilmalidur.

Aydinlatilmis onamda uygulamanin riskleri ile ilgili bélimde genellikle
cok kiigiik riskler agiklanir. Gegmisteki nadir rastlanmus riskler, ast uygulama
yerindeki reaksiyonlar, iliskili olmayan viriis asilart (Domuz gribi asisinda
astdan sonra gelisen Guillan Barre), Astra Zeneca’nin Covid asist sonrast
gelisen Transvers Miyelit olgusu, idiyosenkazik sistemik yan etkiler, 6lim gibi
cok nadir durumlar anlatilmalidir.

Imzalanmis aydinlatilmis onamlar, Covid 19 ast calismalart mahremiyet
kaygisi nedeniyle alenen uygun gérilmediginden, klinikten klinige degisir ve
calisma tamamen sonug¢lanmadan agtklama gereksizdir temeline dayanir.

Moderna, Johnson&Johnson, Astra Zeneca covid asiart arasinda
farkldiklar test edildi. Fakat 3Untn risk listesinde de genel asilanma riskleri ve
gebelik risklerinin bilinmedigi belirtiliyor. Aydinlatilmis onamda ayn1 zamanda
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actk olarak, 6zellikle Covid 19 hastaliginin kéttlesme riskinden, 6liim riskinden
ve aginin etkisinin olmayabileceginden de net olarak bahsedilmesi gerekir.

Antikor bagimli yiikselmenin kaniti olarak Covid 19 asisinin teorik ve
zotlayict olmayan risk tasidiginin belirtilmesi ve onamin dogasindaki “uzun
listede” ise astlanmadan sonra kotilesen Covid 19 hastaliginin olabileceginin
yazmast ve ayrica Ozel, ayri, onaylama formu ve Tip Etigi standartlarinda
gerektigi gibi hastaya bu konularda genis actklama yapilmasint gerektirir. Su
siralarda yapilan Covid 19 ast arastirmalarindaki aydinlatilmis onam bu
standartlarda degildir. Nitekim ast sonrast Covid 19 enfeksiyonu geciren
olgular hem literatiirde hem de bizzat kendi takip ettigimiz hastalar arasinda
vardir.[8] Umariz bu kitap, Covid 19 asist igin boyle genisletilmis bir
Aydinlatilis Onam hazirlanmasinda faydali olur.
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Bu kitap 2019'da istanbul'da yapilan Uluslararasi Tiirk ve islam Tip
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i/ 2020 yilinin 11 Mart'inda Dinya Saghk 6rgutd, tim dinyayi kasip
kavuran Covld-19 virus enfeksiyonu nedeniyle bir salgin oldugunu
ilan etmis, tim kongre ve oturumlar ¢evrimici yapiimaya
' . baslanmustir. O tarihten itibaren ytiz yiize kongre yapilmamis,
herkes icin ¢ok zorlu bir strece girilmistir. Boylesi zorlu bir
donemde bu kitabin gerceklesmesi icin emek veren, basta Prof. Dr.
Aysegul Erdemir olmak Uzere tum yazarlara tesekkur ederiz.
Kitabimizi Covld salginindan kurtulmamizdaki en buyik adim olan
astlar ilk gelistirenlerden olmalari sebebiyle Prof. Dr. 6zlem Tureci
ve Plro*f. Qr. Ugur* Sahin’e ithaf ediyoruz. -
Bu kitabin herkese, ama 6zellikle Covid-19 asilari i¢in yeni ve

kullaniimakta olan onamlardan daha kapsamli bir aydinlatiimis

onam hazirlamak isteyenlere yararl olmasi dilegiyle.



