WMA

Diinya Tabipler Birligi Helsinki Bildirgesi
insanlar Uzerinde Yapilan Tibbi Arastirmalara
iliskin Etik ilkeleri’

Haziran 1964'te Helsinki'de yapilan 18. DTB Genel Kurulunda kabul edilmis ve daha sonra lizerinde asagida belirtilen
Genel Kurullarda degisiklik yapilmistir:
29. DTB Genel Kurulu, Tokyo, Japonya, Ekim 1975
35. DTB Genel Kurulu, Venedik, italya, Ekim 1983
41. DTB Genel Kurulu, Hong Kong, Eyliil 1989
48. DTB Genel Kurulu, Somerset West, Giiney Afrika Cumhuriyeti, Ekim 1996
52. DTB Genel Kurulu, Edinburgh, iskocya, Ekim 2000
53. DTB Genel Kurulu, Washington DC, ABD, Ekim 2002 (Ac¢iklama notu ekli olarak)
55. DTB Genel Kurulu, Tokyo, Japonya, Ekim 2004 (A¢iklama notu ekli olarak)
59. DTB Genel Kurulu, Seul, Kore Cumhuriyeti, Ekim 2008
64. DTB Genel Kurulu, Fortaleza, Brezilya, Ekim 2013
75. DTB Genel Kurulu, Helsinki, Finlandiya, Ekim 2024

GIRIS
1. Diinya Tabipler Birligi (DTB) Helsinki Bildirgesi'ni, insanlara ait tanimlanabilir materyal ya da veriyi kullanan

arastirmalar da dahil olmak Uzere, insanlar Gizerindeki tibbi arastirmalarla ilgili etik ilkelerine yer veren bir
actklama olarak hazirlamistir.

Bildirge bir biitln olarak okunup kavranmall, icerdigi her paragraf ilgili diger tim paragraflarla birlikte
duslintlerek uygulanmalidir.

2.  Bildirge hekimler tarafindan benimsenmis olsa da, DTB bu ilkelerin tibbi arastirmalarda yer alan tiim
bireyler, ekipler ve kuruluslar tarafindan savunulmasi gerektigini, ¢ctinki bu ilkelerin hem hastalar hem de
saglkli gonilluler dahil olmak Gizere tim arastirma katilimcilarina saygi gosterilmesi ve korunmasi igin temel
oldugunu vurgular.

GENEL iLKELER

3. DTB Cenevre Bildirgesi hekimleri “Hastamin sagligi ve iyilik hali birinci dnceligim olacaktir.” s6ziiyle, DTB
Uluslararasi Tip Etigi Kurallari ise “Hekim hastanin saghgini ve iyilik halini daima 6ncelemeli ve hastasi igin
en iyiyi gbzeten hizmeti sunmalidir.” ifadesiyle baglamaktadir.

4.  Tibbi arastirmada yer alanlar dahil, hastalarin sagliginin, esenliginin ve haklarinin gdzetilmesi ve glivence
altina alinmasi hekimin gorevidir. Hekimin bilgisi ve vicdani bu gorevin yerine getirilmesine adanmis
olmahdir.

5. Tiptailerleme, sonucta insanlar tzerinde yapilan arastirmalara da baglidir.
Gegerligi yeterince iyi bicimde kanitlanmis girisimlerin bile gtivenlilik, etkililik, etkinlik, erisilebilirlik ve
nitelik agisindan sirekli olarak degerlendirilmesi gerekir.

6. Tibbi arastirmalar, Uzerinde arastirma yapilan tim katilimcilara saygiy1 goézeten, sagliklarini ve haklarini
koruyan etik standartlarina tabidir.

* Bu geviri; Turk Tabipleri Birligi'nce, Tip Etigi uzmanlari ve TTB Etik Kurulu'nun gozden gegirmesiyle hazirlanmistir. Tirk Tabipleri Birligi farkli gevirilerin
bulunabildigi, 6zensiz ve konunun uzmanlarinca gézden gegirilmemis gevirilerin insan yagsami ve sagligi Gizerinde risk yaratabilecek yanls anlamalara neden
olabildigi gerceginden hareketle tilkemizde bu gevirinin kullanilmasini 8nermektedir. Ceviri, Saghk Bakanhgi ve ilgili tim taraflara iletilmistir. / 30 Ekim 2024
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Tibbi arastirmalar cesitli yapisal esitsizlikler baglaminda gerceklestiginden, arastirmacilar yarar, risk ve
olumsuz yiklerin nasil dagitildigini dikkatle degerlendirmelidir.

Arastirmaya katilabilecek ve katilmis olanlar ile onlarin pargasi oldugu topluluklarin, tibbi arastirma oncesi,
sirasi ve sonrasi siireclerine katilmalari énemlidir. Oyle ki, arastirmacilar, arastirmaya katilabilecek ve
katilmis olanlar ile onlarin pargasi oldugu topluluklarin kendi dnceliklerini ve degerlerini paylagmasi,
arastirmanin tasarimi, ytrutilmesi ve

diger ilgili etkinliklere katilmasi ve arastirma sonuglarini anlama ve yayma stiirecine dahil olmasi icin olanak
saglamalidir.

7. insanlar tizerinde yiiriitiilen tibbi arastirmalarin baslica amaci hastaliklarin nedenlerini, gelisimini ve
etkilerini anlamayi saglayacak, dnlemeye, taniya ve tedaviye yonelik girisimler gelistirecek ve sonug olarak
birey ve toplum saghgini ileriye tasiyacak bilgi Gretmektir.

Bu amaclar hi¢bir zaman arastirmaya katilan insanlarin bireysel haklarindan ve yararlarindan tstiin
tutulamaz.

8.  Toplum sagliginiilgilendiren olagandisi durumlarda yeni bilgi Gretmek ve girisimde bulunmak acil bir
gereksinim olabilse de, bu Bildirge'de yer verilen etik ilkelerine uymak bdylesi durumlarda dahi 6nemini
korumaktadir.

9.  Arastirmaya katilanlarin yasamini, sagligini, onurunu, bireysel bitlinlGgln, kendi kararini verme hakkini,
Ozel yasamini ve kisisel bilgilerinin gizliligini korumak, tibbi arastirmalari ylriten hekimlerin gérevidir.
Uzerlerinde arastirma yapilan kisilerin korunmasi yiikiimliiligii her zaman hekime ya da diger
arastirmacilara ait olmali, kendileri buna onam vermis olsalar bile bu ylktumliliuk asla arastirma
katimcilarina birakilmamalidir.

10. Hekimler ve diger arastirmacilar, arastirmanin baslatildig1 ve arastirmanin uygulanacagi tilke ya da llkelerde
insanlar tzerinde yurutilen arastirmalar igin gecerli etik, hukuki ve diizenleyici normlar ve standartlarin
yani sira, ilgili uluslararasi norm ve standartlari da dikkate almalidir. Higbir ulusal veya uluslararasi etik,
hukuki ya da dizenleyici gereklilik, arastirmalarda kullanilan insanlara bu Bildirge ile saglanan korumayi
zayiflatmamali ya da ortadan kaldirmamalidir.

11. Tibbi arastirmalar, cevreye verilebilecek olasi zarari dnleyecek ya da en aza indirecek bicimde tasarlanmali
ve yuritilmeli ve cevresel stirdirilebilirligi hedeflemelidir.

12. insanlar tizerindeki tibbi arastirmalar, yalnizca etik ve bilim agisindan uygun diizeyde dgrenime, egitime ve
niteliklere sahip kisilerce yapilmalidir. Bunu saglamak icin arastirmalar, yetkin ve uygun niteliklere sahip bir
hekimin ya da baska bir arastirmacinin denetiminde gerceklestirilmelidir.

insanlar Gizerindeki tibbi arastirmalarin yiritiilmesinde bilimsel diiriistliik esastir. ilgili bireyler, ekipler ve
kurumlar hi¢cbir zaman arastirma etigine aykiri davranmamalidir.

13. Tibbi arastirmalarda yeterince temsil edilmeyen gruplara arastirmalara katilim icin gerekli erisim olanagi
saglanmalidir.

14. Tibbi arastirma ile saglk hizmetini birlikte yiriten hekimler, bunun ancak koruyucu, tani koydurucu ya da
tedavi edici yonden degerli olabilecegi durumlarda ve arastirma kapsamina alinan hastalarin saghginin bu
durumdan olumsuz etkilenmeyecegi konusunda makul gerekcelere sahip olmalari halinde hastalarini
arastirmalarina dahil etmelidirler.

15. Bir arastirmada yer almalari nedeniyle zarar goren kisilere uygun tazminat ve tedavi saglanmasi glivence
altina alinmalidir.
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Riskler, Yiikler ve Yararlar

16.

17.

18.

Tibbi uygulamalarda ve tibbi arastirmalarda, girisimlerin ¢ogu risk tasir ve yik getirir.

insanlar izerindeki tibbi arastirmalar, ancak, amacin tasidigi dnem, katilimcilarin maruz kalacaklari risklere
ve Ustlenecekleri yiklere agir bastiginda yapiimalidir.

insanlar tizerinde yapilan tiim tibbi arastirmalar 6ncesinde, arastirmada yer alacak kisilere ve gruplara
yonelik 6ngorilebilir riskler ve yikler titizlikle degerlendirilmeli; bu riskler ve yiikler, s6z konusu kisilerin ve
arastirma konusu olan hastalik ya da etmenden etkilenen diger birey ya da gruplarin arastirmadan
saglayabilecekleri yararlarla karsilastirilarak karar verilmelidir.

Riskleri ve yiikleri en diisiik dizeyde tutacak dnlemler alinmalidir. Riskler ve yiikler, arastirmaci tarafindan
surekli olarak izlenmeli, degerlendirilmeli ve kayit altina alinmalidir.

Hekimler ve diger arastirmacilar, risklerin ve yliklerin yeterince degerlendirildigine ve bunlarin tatmin edici
bicimde yonetilebilecegine kani olmadiklari slirece insanlar lizerinde yapilan arastirmalarda yer alamazlar.

Risklerin ve yiklerin potansiyel yararlara agir bastiginin gorildigi durumlarda ya da kesin sonuglara iliskin
yeterli kanitlar elde edildiginde, hekimler ve diger arastirmacilar arastirmaya devam etme, arastirmayi
degistirme ya da hemen durdurma seceneklerini degerlendirmelidir.

Savunmasiz Birey, Grup ve Topluluklar

19.

20.

Kimi bireyler, gruplar ve topluluklar, sabit ya da baglamsal ve dinamik olabilecek etmenlerden 6tird,
arastirma katilimcisi olarak daha savunmasiz bir durumdadirlar ve bu nedenle suistimal edilme ya da ek
zarar gorme riskleri daha fazladir. Bu tir bireyler, gruplar ve topluluklarin 6zel saghk gereksinimleri
oldugunda, tibbi arastirmalardan dislanmalari, yasadiklari esitsizlikleri strekli kilabilir ya da agirlastirabilir.
Bu nedenle arastirma disinda birakilmalarinin verebilecegi zararlar degerlendirilmeli ve arastirmaya
katilmalari ile ugrayabilecekleri zararlara karsi tartilmalidir. Arastirmalara adil ve sorumlu bir sekilde dahil
edilmelerini saglayabilmek icin, kendilerine, durumlarinin 6zelliklerini dikkate alan destek ve koruma
saglanmalidir.

Savunmasiz bireyler, gruplar ya da topluluklarla gergeklestirilecek tibbi arastirmalar ancak onlarin saglik
gereksinimlerine ve 6nceliklerine karsilik geliyorsa ve birey, grup ya da topluluk arastirma ile elde edilecek
bilgi, uygulama ya da girisimlerden yarar gorecekse hakli ¢cikarilabilir. Arastirmacilar, savunmasiz
durumdakileri, ancak o arastirma daha az savunmasiz bir grup ya da toplulukta gerceklestirilemeyecegi
zaman ya da onlarin dislanmasi yasadiklari esitsizlikleri strekli kilacagi ya da agirlastiracagi zaman
arastirmaya dahil etmelidir.

Bilimsel Gereklilikler ve Arastirma Protokolleri

21.

22.

insanlar Gizerinde yapilan tibbi arastirmalar; giivenilir, gecerli ve degerli bilgi iretebilecek, bosa giden

arastirmalardan kaginan, bilimsel agidan saglam ve 6zenli bir tasarim ve uygulama siirecine sahip olmahdir.
Arastirmalar genel olarak kabul edilen bilimsel ilkelere uygun olmali; eksiksiz bir bilimsel literatir bilgisine,
ilgili diger bilgi kaynaklarina, yeterli laboratuvar olanaklarina ve iliskili ise hayvan deneylerine dayanmahdir.

Hayvan deneylerinde, hayvan refahi kurallarina saygi gosterilmelidir.

insanlari kapsayan tiim tibbi arastirmalarin tasarimi ve uygulanmasi, arastirma protokoliinde acik olarak
belirtiimeli ve gerekcelendirilmelidir.

Protokolde, arastirmanin etik boyutuyla ilgili bir agiklama yer almali ve bu Bildirge'de yer alan ilkelerin nasil
gozetildigi belirtilmelidir. Protokolde; arastirmanin amaci, yontemi, beklenen yarar ile potansiyel risk ve
yukler, arastirmacinin nitelikleri, finansman kaynaklari, potansiyel ¢ikar catismalari, 6zel yasama saygi ve
gizliligin korunmasina yonelik 6nlemler, arastirmaya katilacaklara saglanacak 6zendiriciler, arastirmaya
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katilmalari nedeniyle zarara ugrayanlarin nasil tedavi ve/ya tazmin edilecegine iliskin bilgiler ve
arastirmanin ilgili diger boyutlari yer almahdir.

Klinik arastirmalar s6z konusu oldugunda protokol ayrica, arastirma sonrasi saglanacak olanaklari da
tanimlamalidir.

Aragtirma Etik Kurullari

23.

Protokol, arastirma baslamadan once, degerlendirmesi, yorumda bulunmasi, yol géstermesi ve onay
vermesi icin ilgili arastirma etik kuruluna sunulmalidir. Bu kurul isleyisinde saydam olmali ve arastirmacidan,
destekleyicilerden ya da baskalarindan kaynaklanabilecek herhangi bir uygun olmayan etkiye karsi
direnebilecek kadar bagimsiz ve yetkili olmalidir. Kurul gérevlerini yerine getirmesine yetecek kaynaklara
sahip olmali, Gyeleri ve ¢alisanlari, kolektif olarak, kurulun giindeme alacagi tim arastirma turlerini etkin bir
sekilde degerlendirebilecek yeterli 6grenim, egitim, nitelik ve cesitlilige sahip olmalidir.

Kurul, yerel kosullar ve baglama iliskin yeterli derecede bilgi sahibi olmali ve toplum igcinden en az bir liye
icermelidir. Kurul, iliskili uluslararasi norm ve standartlari oldugu gibi, arastirmanin yapilacag tilkenin ya da
Glkelerin etik, hukuki ve dizenleyici normlarini da goz 6niinde bulundurmali, ancak bunlarin, arastirmaya
katilanlara bu Bildirge ile saglanan korumalari zayiflatmasina ya da ortadan kaldirmasina izin vermemelidir.

isbirligi icinde yiiriitiilen uluslararasi bir arastirma sz konusu oldugunda, arastirma protokolii hem
destekleyicinin bulundugu tlkedeki hem de arastirmanin ylritildiga Glkedeki etik kurullarinca
onaylanmahdir.

Kurul, sirmekte olan arastirmalari izleme, degisiklik 6nerme, onayini geri cekme ve askiya alma hakkina
sahip olmalidir. izleme gerekli oldugundan arastirmaci, ézellikle ciddi bir beklenmedik olay gerceklestiginde,
ilgili bilgileri kurula ve/ya yetkili bir veri ve glvenlik izleme kurumuna sunmalidir. Kurul'un incelemesi ve
onayi olmaksizin protokolde hicbir degisiklik yapilmamahdir. Arastirmanin bitiminde, arastirmacilar,
bulgularin ve sonuglarin 6zetini iceren bir raporu kurula sunmalidirlar.

Ozel Yasam ve Gizliligin Korunmasi

24,

Arastirmaya katilanlarin 6zel yasamini ve kisisel bilgilerinin gizliligini korumak icin her tir dnlem alinmalidir.

Ozgiir ve aydinlatilmis onam

25.

26.

Ozgiir ve aydinlatiimis onam birey 6zerkliginin temel bir bilesenidir. Aydinlatilmis onam verme yeterligi olan
kisilerin arastirmaya katilimlari gonullilik temelinde olmalidir. Aile liyelerine ya da toplum temsilcisi
konumundaki kisilere danisilmasi uygun olsa bile, aydinlatiimis onam verme yeterligine sahip kimse, kendisi
0zglr bicimde kabul etmedikce arastirmaya dahil edilemez.

Aydinlatilmis onam verme yeterligine sahip kisiler lGzerinde yapilacak tibbi arastirmalarda, her potansiyel
katilimci; arastirmanin amaci, yontemi, beklenen yararlar ile potansiyel risk ve yiikler, arastirmacinin
nitelikleri, finansman kaynaklari, herhangi bir potansiyel ¢ikar catismasi, 6zel yasama sayginin ve gizliligin
nasil korunacagi, katihmcilara verilecek 6zendiricler, arastirmaya katilma nedeniyle olusabilecek zararlarin
nasil tedavi ve/ya tazmin edilecegine iliskin bilgiler ve arastirmanin diger ilgili boyutlari hakkinda yalin bir
dille ve uygun bicimde aydinlatilmalidir. Katilimci adayi; daha sonra herhangi bir olumsuzlukla
karsilasmadan arastirmada yer almayi reddetme ya da onamini herhangi bir anda geri cekme hakkina sahip
oldugu konusunda aydinlatilmalidir. Aydinlatma yéntemlerinin yani sira bu kisilerin bireysel olarak
bilgilenme ve iletisim gereksinimlerine 6zellikle dikkat edilmelidir.

Katilimci adayinin verilen bilgileri kavradigindan emin olunduktan sonra hekim ya da uygun nitelikteki baska
bir kisi, 6zel olarak diizenlenmis bir belge lizerinde ya da elektronik ortamda, katilimci adayinin kendi 6zgtir
iradesiyle verecegi aydinlatilmis onamini almalidir. Eer onamin kagit lizerinde ya da elektronik olarak
verilmesi mimkiin degilse, yazili olmayan onam tanik huzurunda alinmali ve kaydedilmelidir.
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Tibbi arastirmaya katilan herkese, arastirmanin genel ciktisi ve sonuglari hakkinda bilgilendirilme secenegi
sunulmalidir.

27. Hekim ya da diger bir arastirmaci, arastirmaya katilacak kisilerden aydinlatilmis onam alirken, katilimci
adayinin kendisine bagimli olup olmadigi ya da onayin belirli bir zorunlulukla istemeden verilip verilmedigi
konularina 6zellikle dikkat etmelidir. Béyle durumlarda aydinlatilmis onam, bu tir iliskilerin disinda
bulunan, uygun niteliklere sahip bir baskasi tarafindan alinmalidir.

28. Aydinlatilmis onam verme yeterligi olmayan katilimcilar Gzerinde yiritilecek arastirmalarda, hekim ya da
uygun nitelige sahip diger bir kisi, katihmci adayinin ifade ettigi tercih ve degerleri dikkate alarak yasal
temsilcisinden onam almahdir.

Ozgiir ve aydinlatiimis onam verme yeterligine sahip olmayan kisiler ézellikle savunmasiz durumdadirlar ve
bu nedenle koruyucu 6nlemlere sahip olma haklari vardir. Savunmasiz bireylerin korunmasina yonelik
onlemlere ek olarak, onam veremeyecek durumda olanlar ancak kisisel olarak yarar saglayacaklari ya da
kendilerine en az risk ve yuk getirecek durumda arastirmaya katiimalidir.

29. Ozgiir ve aydinlatilmis onam verme yeterligi bulunmayan bir katilimci adayi, yine de arastirmaya katilma
konusunda kendi gorisiinii agiklayabiliyorsa, hekim ya da uygun nitelige sahip diger bir kisi, yasal
temsilcinin verecegi onamin yani sira katihmci adayinin ifade ettigi tercih ve degerleri de dikkate alarak
onayini almaya calismalidir. Katilimci adayinin arastirmaya katilmama yonindeki goriisiine saygi
gosterilmelidir.

30. Fiziksel ya da bilinci kapali hastalar gibi zihinsel agcidan aydinlatilmis onam verme yeterligi olmayan bireyler
lizerinde arastirma, ancak, aydinlatilmis onam vermeyi engelleyen fiziksel ya da zihinsel durum arastirma
grubunun sahip olmasi zorunlu bir 6zelligi ise yapilabilir. Boyle durumlarda hekim ya da uygun nitelige sahip
diger bir kisi, yasal temsilcinin aydinlatilmis onamini almahdir. Eger hastanin yasal temsilcisi yoksa ve
arastirmanin ertelenmesi mimkiin degilse; aydinlatiimis onam verme yeterligi olmayan bireyler lzerinde
arastirma yapmayi gerektiren 6zel gerekgelerin arastirma protokoliinde belirtilmesi ve arastirmanin bir
arastirma etik kurulunca onaylanmasi kosuluyla, arastirma aydinlatilmis onam almadan yapilabilir. Béyle bir
durumda, mimkin olan en kisa siirede, lizerinde arastirma yapilan hastanin yasal temsilcisinden ya da
onam verme yetisini tekrar kazanirsa hastadan arastirmada kalmaya iliskin 6zgtir ve aydinlatilmis onam
alinmalidir.

31. Hekim ya da diger arastirmaci, tedavisinin hangi yonlerinin arastirmayla iliskili oldugu konusunda katilmci
adayini eksiksiz bicimde aydinlatmalidir. Bir hastanin arastirmaya katilmak istememesi ya da daha sonra
arastirmadan g¢ekilme kararini vermesi, hasta-hekim iligskisini ya da sunulan saglik hizmetinin niteligini asla
olumsuz etkilememelidir.

32. Hekimler ya da uygun nitelige sahip diger kisiler, arastirma katilimcilarindan biyolojik materyalin ve
kimliklendirilebilen ya da yeniden kimliklendirilebilecek olan verilerin toplanmasi, islenmesi, depolanmasi
ve 6ngorilebilir ikincil kullanimi igin 6zgir ve aydinlatilmis onam almalidir. Katilimcilardan ¢oklu ve siiresiz
kullanimlar icin veri ya da biyolojik materyal toplanmasi ve depolanmasi, bireylerin haklari ve yénetisim
ilkeleri dahil olmak Gzere DTB Taipei Bildirgesi'nde belirtilen gerekliliklere uygun olmalidir. Bir arastirma etik
kurulu, bu tir veritabanlarinin ve biyobankalarin kurulmasini onaylamali ve kullanimini izlemelidir.

Onam alma girisiminin olanaksiz ya da uygulanamaz oldugu durumlarda, depolanmis veri ya da biyolojik
materyal lzerinde ikincil arastirma, ancak bir arastirma etik kurulunun degerlendirmesi ve onayindan sonra
yapilabilir.




WMA

Plasebo Kullanimi

33. Yeni bir tibbi girisimin yararlari, riskleri, yukleri ve etkililigi, asagida belirtilen durumlar disinda, kanitlanmis
en iyi yontem(ler)le karsilastirilarak denenmelidir:

Kanitlanmis bir girisim yoksa,
ya da

Bir girisimin etkililigi ya da glivenligini saptamak icin kanitlanmis en iyi yontemden daha az etkili bir
girisimde bulunmanin, plasebo kullanmanin ya da hig girisimde bulunmamanin o girisimin etkililigi ya da
glvenliligini saptamak icin gerekli olduguna iliskin ikna edici ve bilimsel agidan saglam yontemsel
gerekgeler varsa,

ve

kanitlanmis en iyi yontemden daha az etkili girisim uygulanacak, plasebo verilecek ya da hig girisimde
bulunulmayacak katilimcilar, kanitlanmis en iyi girisimin uygulanmamasina bagli olarak ek bir ciddi ya da
geri-dontssliz zarara ugramayacaklarsa

plasebo kullanimi ya da hig girisimde bulunmama kabul edilebilirdir.
Bu segenegin kotliye kullaniimamasi icin azami dikkat gosterilmelidir.
Arastirma Sonrasina iliskin Hiikiimler

34. Bir klinik arastirma Oncesinde, destekleyiciler ve arastirmacilar; arastirma sirasinda yararh ve makul
derecede gilivenli oldugu belirlenen bir girisime arastirma sonrasinda gereksinim duyacak tim katilimcilarin,
o girisime kendileri, saglik sistemleri ya da hiikimetlerce erisebilmeleri icin gerekli hazirliklari yapmalidir. Bu
gerekliligin istisnalari arastirma etik kurulu tarafindan onaylanmalidir. Arastirma sonrasi saglanacak
olanaklara iliskin bilgiler katilimcilara, aydinlatilmis onam alma siirecinde agiklanmalidir.

Arastirmalarin Kayit Edilmesi, Bulgularin Yayimlanmasi ve Yayginlastiriimasi

35. Insanlar lizerinde yapilacak tibbi arastirmalar, ilk katilimci arastirmaya alinmadan énce kamuya acik bir
veritabanina kaydedilmelidir.

36. Arastirmacilarin, yazarlarin, destekleyicilerin, editorlerin ve yayincilarin tiiminin, arastirma sonuglarinin
yayimlanmasina ve yayginlastiriilmasina iliskin etik ytukidmlalikleri bulunmaktadir. Arastirmacilarin gérevi,
insanlar Gizerinde yaptiklari arastirmalarin sonuglarini kamuoyunca erisilebilir kilmaktir ve bu konudaki
raporlarin glincelligini, eksiksizligini ve dogrulugunu saglamaktan sorumludurlar. Tim taraflar arastirma
raporunda, etik kurallarini gézetmede genel kabul goren kilavuzlara bagl kalmalidir. Olumsuz sonuglar
kadar olumsuzlar ve yetersiz sonuglar da yayimlanmali ya da bir baska sekilde kamuoyu bilgisine
sunulmalidir. Yayinda, finansman kaynaklari, kurumsal baglantilar ve ¢ikar catismalari da belirtilmelidir. Bu
Bildirge'de belirtilen ilkelerle uyumlu olmayan arastirma raporlari yayina kabul edilmemelidir.

Klinik Uygulamalarda Kanitlanmamis Girigimlerin Kullanimi

37. Onaylanmis secenekler yetersiz ya da etkisiz oldugundan ve bir klinik arastirmaya katilmak olanakh
olmadigindan hasta bir bireyi sagligina kavusturma ya da aciyi dindirme cabasiyla kanitlanmamis bir
girisime basvuruldugunda, bu girisim, hemen ardindan, glvenliligini ve etkililigini degerlendirmek tzere
arastirma konusu yapilmalidir. Bu tir girisimlere katilan hekimler 6ncelikle uzman goristine basvurmali,
olasi risk ve yukleri beklenen yararlara karsi tartmali ve aydinlatilmis onam almalidir. Hekimler ayrica uygun
oldugunda verileri kaydetmeli ve paylasmali, ayrica klinik arastirmalarin niteligini bozmaktan kaginmalidir.
Bu tir girisimler bu Bildirge'de yer alan arastirmaya katilanlari korumaya yoénelik 6nlemlerden kaginmak igin
uygulanmamalidir.




