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GIRIS

insan sagliginin korunmasi hekimlerin gérevidir. Hekim-
lerin bilgileri ve vicdanlan bu gérevi yerine getirmeye adan-
mustir.

Diinya Tabipler Birliginin Cenevre Bildirisi, hekimleri su
cimle ile baglamaktadir: "Onceligim hastamin saghg ola-
caktir", ve Uluslararasi Tibbi Etik Yasasi sunu vurgular: "He-
kim, hastanin fiziksel ve ruhsal durumu Gzerine zayflatici et-
kisi olabilen tibbi tedavileri sadece hastasinin istegi oldugun-
da uygulamahdir”.

insan denekler iizerinde yapilan biyomedikal arastirma-
larin amaci tanisal, tedavi edici ve profilaktik yéntemlerin ve
hastaliklarin etyoloji ve patogenezlerine iligkin anlayiglarimi-
zin gelistirilmesi olmalidir.

Bugtinki tip pratiginde bir cok tanisal, tedavi edici ve pro-
filaktik yontemin zararl etkileri vardir. Bu durum &6zellikle bi-
yomedikal arastirmalar icin gegerlidir. Tibbi geligmeler, bir
kismi zorunlu olarak insan denekler Gizerindeki deneyleri de
iceren arastirmalara dayanmaktadir.

Biyomedikal arastirma alaninda iki temel yaklasim ara-
sindaki fark bilinmelidir; amaci hastanin tani ve tedavisine
yonelik tibbi arastirma ve esas amaci tamamen bilimsel
olan, arastirmaya konu olan kiginin dogrudan dogruya tani
ve tedavisini 6n gérmeyen tibbi arastirma.

Cevreyi etkileyebilecek arastirmalarin yiritilmesinde
ozel bir dikkat gosterilmelidir. Ayrnica arastirmada kullanilan
hayvanlara sayg: gosterilmelidir. Bilimsel bilginin gelistirilme-
si ve hastalara yardim edilebilmesi igin, laboratuvar ¢alisma-
larindan elde edilen sonuglarin insanlar iizerinde de aragtirl-
masi gerektiginden, Dinya Tabipler Birligi insan denekler
Uzerinde biyomedikal arastirma yapan hekimlere yol goster-
mesi igin asagidaki dnerileri hazirlamigtir. Bu 6neriler zaman
icinde tekrar gézden gegirilecektir. Bu ortaya konan standart-
larin tim diinyadaki hekimler igin sadece bir yol gésterici ol-
dugunu &zellikle belitmekte yarar vardir. Hekimler kendi il-
kelerinin yasalar ile belirlenen cezai, etik ve yurtaglikla ilgili
sorumluluklarindan kurtulamazlar.

I. TEMEL ILKELER

1. Insan denekler Gzerinde yapilan biyomedikal arastirma-
lar genel kabul géren bilimsel ilkelere uygun olmali ve uy-
gun sekilde yapilmis laboratuvar ve hayvan deneylerine
ve bilimsel literatiirdeki bilgilere dayanmalidir.

*  18. Diinya Tip Kongresi‘'nde (Helsinki, Finlandiya, 1964)
benimsenmig, 29. Diinya Tip Kongresi'nde (Tokyo, Japonya,
1975), 35. Diinya Tip Kongresi'nde (Viyana, ltalya, 1983), 41.
Diinya Tip Kongresi‘nde (Hong Kong, 1989) ve 48. Genel
Kongre'de (Somerset West, Giiney Afrika Cumhuriyeti, 1996)
diizeltilmigtir.
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2. insanlar lizerinde yapilan her deneysel islemin planlan-
mas! ve ylritdlmesi, yapilacak bir deney protokoliinde
acik bir bigimde belirtiimeli ve bu deney protokoli, aras-
tirmadan ve sponsordan bagimsiz olan ve arastirmanin
uygulandigi Glkenin yasa ve diizenlemeleri ile uyum igin-
de olan, 6zel olarak atanmis bagimsiz bir kurula deger-
lendirme ve yol gdstermesi igin ulagtiriimalidir.

3. Insan denekler izerinde yapilan biyomedikal arastirma-
lar sadece bilimsel yonden liyakat sahibi/egitim gérmis
kisiler tarafindan ve klinik alanda yeterli bir hekimin da-
mismanh@ altinda yiriitilmelidir. insan denegin sorumlu-
lugu her zaman tibbi yonden liyakat sahibi/egitim gérmus
bir gérevlinin Gzerinde olmalidir. Denegin kendi rizasi ol-
sa bile bu sorumluluk, hi¢ bir zaman aragtirmadaki denek
tzerine yiklenmemeli, klinik egitim gérmis bir kiside kal-
malidir.

4. Insan denekler iizerinde yapilan biyomedikal arastirma-
lardan beklenen sonug, aragtirmanin denek i¢in tasidig
tehlikeden 6nemli olmadikga arastirmanin planlanmasi
gecerli olamaz.

5. Insan denekler Gzerinde yapilan her biyomedikal arastir-
mada 6ncelikle denek veya digerleri igin ortaya cikabile-
cek tahmin edilebilir riskler, dngérilebilir yararlar ile kar-
silagtinimalidir. Denek ile ilgili kaygilar her zaman igin bi-
limsel ve toplumsal yararlardan daha éndedir.

6. Denegin kendi bitinligind koruma hakkina her zaman
saygl gosteriimelidir. Denegin ézel hayatina saygil ol-
mak ve ¢alismanin denegin fiziksel ve ruhsal bitinlugi
ve kisiligi Gzerine etkisini en aza indirmek icin her trli
6nlem alinmalidir.

7. Hekimler ortaya cikabilecek zararlarin dnceden tahmin
edilebilecedi konusunda yeteri kadar ikna olmazlar ise,
insan denekler (zerindeki arastirma projelerine girmek-
ten kaginmalidirlar. Ortaya ¢ikan zararlar potansiyel ya-
rarlara agir bastiginda hekimler arastirmay! durdurmali-
dirlar.

8. Arastirmasinin sonuglarini yayinlarken hekim sonuglari-
na tamamen bagl kalmaya zorunludur. Bildiride sirala-
nan prensipler ile uyumlu olmayan deney raporlari yayin-
lanmak Gzere kabul edilemez.

9. Insanlar Gizerinde yapilan her arastirmada, her potansiyel
denek arastirmanin amaglari, yéntemi, olasi yararlari ve
potansiyel zararlan ile arastirmanin ortaya ¢ikarabilecegi
zorluklar konusunda yeterince bilgilendirilmelidir. Dene-
gin arastirmaya katiimak konusunda o6zgir oldugu ve
kendi rizasi ile her zaman arastirmadan ayriimakta ser-
best oldugu bildirilmelidir. Daha sonra hekim, tercihan
yazili olarak, denegi aydinlatarak iznini (riza bildirimi/ay-
dinlatilmis onam) (informed consent) almalidir.

10. Aragtirma projesi i¢in aydinlatiimis onam/riza bildirimi (in-
formed consent) alirken hekim, kendisi ile bagimli bir ilis-
ki iginde olan veya baski altinda olan denekler igin 6zel-
likle dikkatli olmalidir. Bu durumda aydinlatiimig onam/r-
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za bildirimi (informed consent) aragtirmaya dahil olmayan
ve bu resmi iliskiden tamamen bagimsiz bir hekim tara-
findan alinmalidir.

Denegin yasal sorumlulugunun olmadigi durumlarda ay-
dinlatiimis onam/riza bildirimi (informed consent) ulusal
yasalar uyarinca velilerinden veya vasilerinden alinmali-
dir. Fiziksel ve mental yetersizlik nedeniyle aydinlatiimig
onam/riza bildirimi (informed consent) alinamadig! veya
denegin resit olmadig durumlarda ulusal yasalar uyarin-
ca denegin sorumlu akrabalarindan izin alinir. Kiigiik go-
cuklarin gergekten aydinlatiimis onam/riza bildirimi (in-
formed consent) verebilecekleri durumlarda, gocugun ya-
sal velisinin aydinlatilmis onam/riza bildirimine (informed
consent) ek olarak ¢cocugun da rizasi alinmaldir.
Aragtirma protokoli her zaman etik degerlendirmeleri
kapsamalidir ve bu bildiride sunulan prensiplere uyuldu-
gu bildiriimelidir.

II. MESLEKI BAKIM ILE BIRLIKTE TIBBI
ARASTIRMA (Klinik Arastirma)

. Hekim, eger hastanin yasamini kurtarabilecegi, saghgini

yeniden kavusturabilecegi veya acilarini azaltabilecegi
yargisini tagiyor ise, yeni bir tani veya tedavi yéntemini
kullanmakta 6zgur olmalidir.

Yeni yontemin olasi yararlari, zararlari ve getirecegi si-
kintilar, gegerli olan en iyi tani ve tedavi

yontemlerinin Gstinldkleri ile kargilastinimalidir.

Her tibbi galigmada tim hastalara, varsa kontrol grubu
da dahil olmak Gzere kanitlanmig en iyi tani

ve tedavi yénteminin uygulandigina dair giivence veril-
melidir. Bu gereklilik kanitlanmig bir tani ve

tedavi yénteminin bulunmadigi durumlarda ¢alismalarda
inert plasebo kullanimina engel degildir.

Hastanin galismaya katilmay red etmesi hi¢ bir zaman
hasta hekim iliskisine zarar vermemelidir.

Eger hekim aydinlatiimis onam/riza bildirimi (informed
consent) almay gerekli gérmedi ise bu distincenin 6zgdil
nedenleri bagimsiz kurula iletiimek tizere aragtirma pro
tokoliinde belirtiimelidir.

Tibbi arastirmanin hasta igin olasi tani ve tedavi degeri
olmasi halinde, hekim yeni tibbi bilginin

kazanilmasi amaci ile tibbi aragtirma ile mesleki bakimi
birarada yirutebilir.

INSAN DENEKLER UZERINDE TEDAVI
AMACLI OLMAYAN BIOMEDIKAL
ARASTIRMALAR (Klinik-dis1 biyomedikal
arastirmalar)

1. Insanlar tizerinde yapilan bilimsel amagcli tibbi arastirma
uygulamalarinda, biyomedikal arastirmada yer alan kisi-
nin yagaminin ve saghginin korunmasi hekimin gérevidir.

2. Hastanin hastaligi ile ilgili olmayan deney tasarimlarinda
yer alan hasta veya saglkl kisilerden
olugan denekler génilli olmalidir.

3. Arastirmaci veya arastirma ekibi, arastirmanin devam et-
mesi halinde kisinin zarar gorebilecegi
yargisina varmigsa, arastirma sonlandiniimaldir.

4. Insanlar zerine yapilan arastirmalarda, bilimin ve toplu-
mun gikarlari hi¢ bir zaman denegin saghgi
ile ilgili kaygilardan daha énde gelmemelidir.

HELSINKI BILDIRISINI KIM YAZDI?
Annette Flanagin, RN, MA (*)

Helsinki Bildirisi belirli yazarlara atfedilemez. Ozgiin me-
tin ve daha sonraki diizeltmeler, cesitli Ulusal Tabip Birlikleri
tarafindan Diinya Tabipler Birligi'ne énerilmesi ve Dinya Tip
Kongreleri sirasinda resmen onaylanmasi ile olustu. Ozgiin
metin Diinya Tabipler Birligi'nin Tibbi Etik Kurulu himayesin-
de geligtirildi. Kurul, 2. Diinya Savasindan sonra ilk olarak in-
giltere'den Dr. Hugh Clegg ve daha sonra ltalya'dan Dr. An-
tonio Spinalli'nin baskanliginda metin Gzerinde galigmaya
basladi (1). Ulusal Tabip Birlikleri metini incelediler, elestiri-
ler getirdiler ve degisiklik i¢in 6nerilerde bulundular. Helsin-
ki Bildirisi'nin 6zgiin metni, Hollanda Tabipler Birligi tarafin-
dan sunuldu ve 1964 yilinda, Finlandiya'da, Helsinki'de 18.
Diinya Tip Kongre'sinde benimsendi (Kisisel iletisim, Dr. lan
T. Field, 30 Ocak 1997). 1975 yilinda Bildiri gézden gegirildi
ve Japonya'da, Tokyo'daki 29. Diinya Tip Kongre'sinde tas-
hihler resmen uyarlandi. 1975 Bildiri'sinin metni 3 yazar tara-
findan kaleme alindi; Norveg'ten Dr. Erik Enger, isveg'ten Dr.
Clarence Blomquist ve Danimarka'dan Dr. Povl Riis (Kisisel
lletisim, Dr. Povl Riis, 18 Ocak 1997). Daha sonra 1983,
1989 ve 1996 yillarinda Bildiri metninde kigik ¢apli duzelt-
meler yapildi. Bildiri zaman igerisinde yeniden gbézden gegi-
rilecektir.



