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DUNYA TIP BIRLiGi HELSINKI BILDIRGESI
insan Goéniilliileri Uzerindeki Tibbi Arastirmalarda Etik ilkeler

Dunya Tip Birligi'nin
18. Genel Kurulunda (Helsinki, Finlandiya, Haziran1964 ) benimsenmis,
29. Genel Kurulunda (Tokyo, Japonya, Ekim 1975),
35. Genel Kurulunda (Venedik, italya, Ekim 1983),
41. Genel Kurulunda (Hong Kong, Eylul 1989),
48. Genel Kurulunda (Somerset West, Glney Afrika Cumhuriyeti, EKim 1996),
52. Genel Kurulunda (Edinburgh, iskogya, Ekim 2000)
53. Genel Kurulunda (Washington 2002 - 29. maddeye agiklama notu ilave edilmistir)
55. Genel Kurulunda (Tokyo 2004 - 30. maddeye agiklama notu ilave edilmistir)
59. Genel Kurulunda (Seul, Ekim 2008) gelistirilmigtir.

GiRiS

. Dunya Tip Birligi, insan gonullulerinin yer aldigi tibbi arastirmalarda gorev alan

hekim ve diger kisilere rehberlik edecek etik ilkeler olarak Helsinki Bildirgesi'ni
geligtirmigtir. Insan gonullulerini igeren arastirmalara insandan elde edilen kime ait
oldugu belli olan materyal ya da veriler de dahildir.

Bildirgenin bir butin olarak okunmasi amacglanmaktadir ve icerdigi maddeler ilgili
batun diger maddeler g6z 6nunde bulundurulmadan uygulanmamalidir.

Her ne kadar Bildirge esas olarak hekimlere yonelik olsa da Dinya Tip Birligi
insan gondullileri Gzerinde yapilan tibbi arastirmalara katilan diger kisilerin de bu
ilkeleri benimsemesini tesvik etmektedir.

Hekimin odevi, Uzerinde tibbi arastirma yapilanlar da dahil olmak Uzere insan
saghgini korumak ve gelistirmektir. Hekimin bilgi ve vicdani bu goérevin yerine
getirilmesine adanmistir.

Dunya Tip Birligi'nin Cenevre Bildirgesi “Hastamin saghgi benim ilk 6nceligimdir”
cumlesiyle hekimi baglar ve Uluslararasi Tip Etigi Kodu “tibbi hizmetleri verirken,
hekimin yalnizca hastanin menfaatine gore davranmasi gerektigini” duyurur.

Tibbi ilerlemeler, nihai olarak insanlar Uzerinde yapilan c¢alismalari icermesi
gereken arastirmalari temel almaktadir. Tibbi arastirmalarda yeterince temsil
edilmeyen populasyonlara arastirmaya katihm konusunda uygun erigim
saglanmalidir.

insan gonullileri Gzerindeki tibbi arastirmalarda, arastirma goéndlliisi olan bireyin
iyilik hali diger butin menfaatlerden énce gelmelidir.

insan géndllileri tizerindeki tibbi arastirmalarin birincil amaci hastaliklarin
nedenlerini, gelisimini ve etkilerini anlamak ve koruyucu, tani koyucu ve tedavi
edici girisimleri (metotlar, prosedurler ve tedaviler) gelistirmektir. Mevcut en iyi
girisimler bile guvenlilik, etkililik, verimlilik, erisilebilirik ve kalite acgisindan
yapilacak arastirmalarla surekli olarak degerlendirmeye tabi tutulmalidir.




8. Tibbi uygulamalarda ve tibbi arastirmalarda birgok girisim riskler ve sorumluluklar
icermektedir.

9. Tibbi arastirma, insana sayglyi tegvik eden, onun haklarini ve saghgini koruyan
etik standartlara tabidir. Bazi arastirma gruplar istismara agiktir ve 0zel
korunmaya ihtiyacglari vardir. Bunlar arasinda kendi baglarina olur ya da ret
veremeyenler ve baski ve uygunsuz etkiye agik olanlar sayilabilir.

10. Arastirmacilar, insanlar Uzerindeki arastirmalar konusunda kendi ulkelerindeki
yururlikte olan etik, yasal ve dizenleyici norm ve standartlarin yani sira gegerli
uluslararasi norm ve standartlari géz énunde bulundurmalidir. Higbir ulusal etik,
yasal ve duzenleyici kosul bu bildirgede insan gondullilerinin korunmasina yonelik
olarak 6ngorilen herhangi bir koruma hikminu zayiflatmamali veya ortadan
kaldirmamaldir.

B. TUM TIBBi ARASTIRMALARDA TEMEL iLKELER

11.Tibbi arastirmalarda insan gondllilerinin - yasamini, saghgini, onurunu,
batanligund, kendi hakkinda karar verme hakkini, mahremiyetini ve gizliligini
korumak hekimin odevidir.

12.insan goniillileri (izerindeki tibbi arastirmalar genel olarak kabul ediimis bilimsel
ilkelere uygun olmali, bilimsel literatlr ve ilgili diger bilgi kaynaklari konusunda
kapsaml bilgiyi, yeterli laboratuar ve uygun oldugunda hayvan deneylerini temel
almalidir. Arastirmalarda kullanilan hayvanlarin iyilik hali dikkate alinmalidir.

13.Cevreye zarar verebilecek tibbi arastirmalar yarutilirken vyeterli 6zen
gOsterilmelidir.

14.insan goniillileri (izerinde yapilacak her bir arastirma calismasinin tasarim ve
performansi c¢alisma protokolinde acgik bir sekilde tanimlanmalidir. Protokol,
dikkate alinan etik mulahazalara iligkin bir beyan icermeli ve bu Bildirgede
ongorulen ilkelerin nasil ele alinacagini belirtmelidir. Protokol finansman,
destekleyiciler, kurumsal baglar, diger potansiyel ¢ikar ¢atismalari, gonullilere
sunulan tegviklere dair bilgileri ve arastirma c¢alismasina katilmalarinin bir sonucu
olarak zarar goren gondullilerin tedavi edilmesi ve/veya tazmin edilmesine iligkin
hakUumleri icermelidir. Protokol arastirma gonullulerinin ¢alismada yararli olarak
tanimlanmis tedavilere arastirmadan sonra erigimleri veya diger uygun tedavi
veya yararlara erisimi konusundaki dizenlemeleri tanimlamalidir.

15. Arastirma protokolu, ¢alisma baslamadan 6nce degerlendirme, yorum, rehberlik
ve onay igin bir arastirma etik kuruluna sunulmalidir. Bu kurul arastirmaci,
destekleyici veya diger uygunsuz etkilerden bagimsiz olmalidir. Kurul aragtirma
deneylerinin yapildigi Ulkenin yasa ve yonetmeliklerinin yani sira gecerli
uluslararasi norm ve standartlari dikkate almali ancak bunlar bu bildirgede insan
gonullilerinin - korunmasina yonelik olarak ongorulen herhangi bir koruma
hikmanu zayiflatmamall veya ortadan kaldirmamalidir. Kurulun sdrdurilmekte
olan caligmalari izleme hakki olmalidir. Arastirmacilar izleme bilgilerini, 6zellikle
de herhangi bir ciddi advers olayla ilgili bilgileri kurula vermelidir. Kurul tarafindan
degerlendiriimedikge ve onay verilmedikge protokolde bir degisiklik yapilamaz.




16. insan goniillileri Gizerindeki tibbi arastirmalar yalnizca, uygun bilimsel egitim ve
niteliklere sahip bireyler tarafindan yuratiimelidir. Hastalar veya saglikh goénulltler
uzerindeki aragtirmalar, yetkin ve uygun niteliklere sahip bir hekim veya diger bir
saglik meslegi uzmani gdézetiminde yapilmalidir. insan gondllilerini koruma
sorumlulugu her zaman hekim veya diger bir saglik meslegi uzmanina aittir ve
olur vermis olsalar bile asla arastirma gondalltlerine ait degildir.

17.Dezavantajli veya istismara agik bir populasyon veya toplum Uzerindeki tibbi
arastirmalar yalnizca arasgtirmanin s6z konusu populasyon veya toplumun saglik
gereksinimleri ve dnceliklerine yanit veren bir arastirma olmasi ve bu populasyon
veya toplumun arastirmanin sonuglarindan yarar gormesi konusunda makul bir
olasilik bulunmasi kaydiyla mazur gorulebilir.

18.insanlar lizerindeki her tibbi arastirma éncesinde arastirmaya katilan popiilasyon
ve toplumlarin veya arastirma konusu olan hastaliktan etkilenen diger birey ve
toplumlarin arastirmadan goérecekleri yarara kiyasla arastirmanin dogurabilecegi
tahmini risk ve sorumluluklar dikkatli bir icimde degerlendirilmelidir.

19.Her klinik ¢alisma ilk gonullu ¢alismaya dahil edilmeden once alenen erigilebilir bir
veritabanina kaydedilmelidir.

20.Hekimler, risklerin yeterince degerlendirildiginden ve tatmin edici bir sekilde bag
edilebileceginden emin olmadikga insan gonullileri Uzerindeki arastirma
projelerine katilamazlar. Hekimler, saptanan risklerin yarardan daha fazla
oldugunda ya da pozitif ve yararli sonuglara iliskin kesin kanitlarin varliginda
arastirmayi derhal sona erdirmelidirler.

21.insan géndllileri Gzerindeki arastirma projeleri, yalnizca, hedeflenen amaglarin
gonullute yaratacagr risk ve rahatsizliklardan agir basmasi durumunda
gerceklestiriimelidir.

22.Ehil bireylerin arastirma gonullisu olarak ¢alismaya katihmlari gonalla olmalidir.
Her ne kadar aile Uyelerine veya toplum onderlerine danigsmak uygun olabilse de
serbest iradesi ile kabul etmedikge higbir ehil birey bir arastirma ¢alismasina dahil
edilemez.

23. Arastirma gonullulerinin mahremiyetini ve kigisel bilgilerinin gizliligini korumak ve
¢alismanin gonullulerin fiziksel, zihinsel ve sosyal butunlikleri Gzerindeki etkisini
en aza indirmek i¢in her turli onlemin alinmasi gerekir.

24. Ehil insanlar Uzerindeki bir arastirmada her potansiyel gonulli benimsenen
amaglar, yontemler, finansman kaynaklari, butin olasi g¢ikar c¢atismalari,
arastirmacinin kurumsal bagdlari, arastirmadan beklenen yararlar ve potansiyel
riskleri ve arastirmanin verecegi rahatsizliklar ve g¢alismanin diger ilgili yonleri
hakkinda yeterince bilgilendirilmis olmalidir. Potansiyel gonulllu, caligsmaya
katilmama ya da higbir yaptinma maruz kalmadan, herhangi bir zamanda, katilim
olurunu geri c¢cekme hakkina sahip oldugu konusunda bilgilendiriimelidir.
Potansiyel gonullulerin spesifik bilgi gereksinimlerinin yani sira bilgi verme
konusunda kullanilan yontemlere 6zel dikkat sarf edilmelidir. Potansiyel




gonullinin bu bilgileri anlamasini sagladiktan sonra hekim veya uygun niteliklere
sahip baska bir birey, tercihen yazili olarak, gonullinin 6zgur iradesiyle verilmis
bilgilendirilmis oluru almasi gerekir. EGer, onay yazili alinamaz ise yazili olmayan
olur tanik huzurunda resmi olarak kayda gecirilmelidir.

25.Kimligi aciga c¢ikaran insan malzemesi veya verileri kullanan tibbi arastirma igin
hekim, normalde toplama, analiz, saklama ve/veya yeniden kullanim konusunda
onay almalidir. Bu onayin olanaksiz oldugu veya s6z konusu arastirma igin elde
edilmesinin pratik olmadigi veya arastirmanin gecerliligine bir tehdit olusturacagi
durumlar olabilir. Bu durumlarda arastirma yalnizca bir aragtirma etik kurulunun
degerlendirme ve onayindan sonra yapilabilir.

26.Bir arastirma c¢alismasi igin bilgilendirilmis olur alinirken, hekim, kendisiyle gonullu
arasinda bir bagimhlik iligkisi olup olmadigi ya da baski altinda olur verip
vermedigi konusunda oOzellikle dikkatli olmalidir. Bdyle bir durum s6z konusu
oldugunda, bilgilendirilmis olur aragtirmada yer almayan ve tamamen bu konunun
disinda olan, konu hakkinda iyi bilgilendirilmis bir hekim tarafindan alinmalidir.

27.Ehil olmayan bir potansiyel arastirma gonullisd s6z konusu oldugunda hekim
yasal olarak yetkili temsilcisinin olurunu almahdir. Arastirmanin potansiyel
gonullisunun temsil ettigi populasyonun saghgini  korumayi amacglamasi,
arastirmanin ehil kisilerle yapilamamasi ve arastirmanin yalnizca asgari olgude
risk ve yuk icermesi s6z konusu degilse bu bireyler kendileri igin yararli olma
olasihigl olmayan bir aragtirma calismasina dahil edilemez.

28.Ehil kabul edilmeyen bir potansiyel gonulll, arastirmaya katilim kararlari
konusunda olur verebiliyorsa arastirmaci bu olura ek olarak yasal olarak yetkili
temsilcinin de onayina basvurmalidir. Potansiyel gonullinun ret kararina saygi
duyulmaldir.

29.Bilinci yerinde olmayan hastalar gibi fiziksel veya zihinsel olarak olur verme yetisi
bulunmayan potansiyel arastirma gonullulerini igceren bir arastirma ancak
bilgilendirilmis olur vermeyi engelleyen fiziksel veya zihinsel kosulun arastirma
populasyonun zorunlu bir karakteristik 0zelligi olmasi durumunda yapilabilir.
Hekim bu durumlarda yasal olarak yetkili temsilcinin bilgilendiriimis olurunu
almalidir. Eger s6z konusu temsilci mevcut degdilse ve arastirma ertelenemiyorsa,
bilgilendirilmis olur vermelerini engelleyen bir durumda olan gonulluleri
arastirmaya dahil etmenin spesifik nedenlerinin arastirma protokoliinde belirtilmis
olmasi ve bir arastirma etik kurulu tarafindan onaylanmis olmasi kaydiyla
arastirma bilgilendirilmis olur olmadan devam edebilir. Arastirmada kalmaya iligkin
olur gonulluten ya da yasal olarak yetkili temsilciden mumkun olan en kisa surede
alinmaldir.

30.Yazar, editor ve yayincilarin tumunun arastirma sonuglarinin yayinlanmasina
iligkin etik yukumlalUkleri bulunmaktadir. Yazarlarin insan gonalliler Gzerinde
yurattukleri ¢alismanin sonuglarini  alenilestirme goérevi bulunmaktadir ve
raporlarinin dogru ve eksiksiz olmasindan sorumludurlar. Kabul edilmis etik
raporlama yonergelerine bagli kalmalidirlar. Negatif ve yetersiz ve bunun yani
sira pozitif sonuglar yayinlanmali veya normalde alenilegstiriimelidir. Finansman
kaynaklari, kurumsal baglar ve c¢ikar catismalari yayinda beyan edilmelidir. Bu




bildirgede yer alan ilkelere uymayan arastirma bildirileri yayina kabul
edilmemelidir.

C. TIBBi BAKIMLA BIiRLESIK TIBBi ARASTIRMALARA iLISKIN EK iLKELER

31.Hekim, arastirmayl ancak potansiyel koruyucu, tani koyucu ve tedavi edici
degerleri yonunden hakli bulunabildigi dlgude ve arastirma calismasina katilimin
arastirma gonudlliust olacak hastalarin saghgini olumsuz etkilemeyecegine
inanmak icin iyi nedenleri olmasi durumunda tibbi arastirma ile tibbi bakimi
birlestirebilir.

32.Yeni bir yontemin yararlari, riskleri, rahatsizlik ve etkilerinin asagidaki durumlar
hari¢ olmak Uzere kullaniimakta olan en iyi yontemle kargilastirarak denenmesi
gerekir.

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

o Ikna edici ve bilimsel olarak gegerli nedenlerden 6tir( bir ydntemin etkinligi
veya guvenliligini tespit etmek icin plasebo kullaniminin gerekli olmasi ve
plasebo alan veya tedavi edilmeyen hastalarin herhangi bir ciddi veya geri
doénlsu olmayan zarara ugrama riski olmamasi. Bu secgenegin istismar
edilmesinden kaginmak igin buyuk dikkat sarf edilmelidir.

33.Calismanin sonunda c¢alismaya katillan her hastanin g¢alismanin sonuglari
konusunda bilgilendiriime ve galismanin sonucu olan batin yararlari paylasma,
ornegin calismada yararli olarak tanimlanan yontemlere veya diger uygun tedavi
ve yararlara erisim hakki vardir.

34.Hekim, tibbi bakimin hangi yénlerinin arastirma ile ilgili oldugu konusunda hastayi
tam olarak bilgilendirmelidir. Hastanin, bir ¢calismaya katilmayi reddetmesi veya
hastanin calismadan c¢ekilme karari almasi asla hekim-hasta iligkisini
etkilememelidir.

35.Bir hastanin tedavisinde kanitlanmis yontemler mevcut degilse ya da etkin
degilse, hekim hayat kurtarma, sagligi dizeltme ya da aciyi hafifletme konusunda
ise yarayacag! kanisinda ise uzman gorusune bagvurmak ve hastadan veya yasal
olarak yetkili temsilcisinden bilgilendirilmis olur almak kaydiyla kanittanmamis bir
yontemi kullanabilir. Mimkun oldugunda, bu yontemin, guvenlilik ve etkinligini
degerlendirmek icin tasarlanmis arastirmanin nesnesi yapilmasi gerekir. Butin
vakalarda, yeni bilgiler kayit edilmeli ve uygun oldugunda yayimlanmalidir.




