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COUNCIL CONSEIL
OF EUROPE DE L'EUROPE

Strasbourg, 7 Subat 2011 CDBI/INF(2011)2

Biyoetik Yurutme Komitesi
(CDBI)

Arastirma Etik Kurulu Uyeleri Kilavuzu

Bu belge Arastirma Etik Kurul Uyelerine yardimci olmak amaciyla hazirlanmistir. Metin
Avrupa Konseyi Biyoetik Yuritme Komitesi'ne (CDBI) bagli, biyomedikal arastirma
uzmanlarinca (CDBI-CO-GT2) olusturulmustur. Elinizdeki Kilavuz yeni ilkeler
sunmamaktadir. Buna kargilik Avrupa’da biyomedikal arastirmalara yon veren yapilarca
saptanmig ilkelerin etik temellerine vurgu yapmakta ve bu ilkelerin uygulanabilmesini

kolaylastiracak galisma yontemlerini ortaya koymaktadir.

CDBI, 37. Toplantisinda Kilavuz taslagini ilgili taraflarin gorus ve degerlendirmelerine
acmaya karar vermistir. Bu degerlendirme 8 Aralik 2009°dan 31 Mart 2010 tarihine
kadar surmustur. Kilavuz, bu stre¢ boyunca dile getirilen batun gorugler dikkate alinarak

yeniden gozden gegirilmistir.

Kilavuz, Biyoetik Yuritme Komitesi tarafindan, yeniden gbézden gegirilmis bigimiyle 3

Aralik 2010 tarihinde benimsenmistir.
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1. KILAVUZ: ARASTIRMA ETiK KURULLARI (AEK ) UYELERI iCIN YONTEM

Bu Kilavuz, insanlar Uzerinde yapilacak arastirma ve deneyleri denetlemek gibi onemli
bir gorevi olan Aragstirma Etik Kurullari (AEK)'na yardimci olmak, yol gostermek
amacilyla tasarlanmistir’. Amag, Arastirma Etik Kurullarinin karsisina c¢ikabilmesi olasi
temel etik sorunlari Avrupa perspektifi ile ele almaktir.

insanlarin kullanildigi arastirma ve deneyleri denetleyen Arastirma Etik Kurullari, insan
bedenine miidahale gerektiren girisimsel uygulamalardan’, depolanmis, insan kdkenli
biyolojik maddelerin ve bunlara iligkin kigisel verilerin kullanimina kadar ¢ok cesitli
arastirma projelerini inceleyebilir. Kilavuz esas olarak insanlar Uzerinde girisimsel
uygulamalari, mudahaleleri konu alan arastirmalari kapsamaktadir. Bununla birlikte,
Kilavuzun, Arastirma Etik Kurullariyla ilgili 4. Bolumu veya Gizlilik, Bilgilenme Hakki,
Arastirma Sonuglarina Erisimi ele alan 6. Bolumu gibi kisimlari tum biyomedikal
arastirma tipleri ile ilgili bilgiler icermektedir.

Kilavuz yeni ilkeler tanimlamamaktadir. Avrupa’da biyomedikal arastirmalara yon veren
yapilarca saptanmis ilkelerin etik temellerine vurgu yapmakta ve bu ilkelerin
uygulanabilmesini kolaylastiracak ¢alisma yontemlerini ortaya koymaktadir.

Bu Kilavuz yeni etik ilkeler tanimlamamaktadir. Avrupa’da biyomedikal arastirmalara
yon veren yapilarca belirlenmis ve uluslararasi ¢apta kabul goérmus ilkelerin etik
temellerini vurgular. Buna ek olarak, Arastirma Etik Kurullarinin kendi igleyis kurallarini
geligtirebilmelerinde esas alacaklari ¢alisma yontemlerini gizer. Kilavuz, etik kurullarin
uygulamalarina vyararli olmak amaciyla, okunmasi kolay, kisa ve 0z bigimde
hazirlanmistir.

2. GIRiS

Bugiinin aragtirmasi, yarinin saglik hizmetidir - Bu basit ifade, biyomedikal
arastirmanin neden bu kadar 6nemli oldugunu Ozetler.

ister hastalar ister saglikli géndilliiler Gizerinde isterse sakli insan dokusu, hiicresi, verileri
kullanilarak yapilsinlar, biyomedikal arastirmalarin hedefi, her zaman, insan saghg ve
hastaliklari hakkinda bilinmeyen yonleri aydinlatmak ve bilgimizi gelistirmek olmalidir.
Elde edilen sonuglar, hastalarin gereksinimlerine yonelik daha uygun saglik hizmeti
sunumuna katkida bulunmalidir.

Aragtirma, tek tek katilimcilara veya belli bir insan grubuna yarar saglayici ya da belli bir
konuda bilinenleri gelistirici nitelikte olabilir. Her ne kadar, yeni bir arastirma planinin
gerekgesi eskiden bilinenleri gelistirmek Uzerine temellendirilirse de bu yonde sonug
alinacag! 6nceden mutlak kesinlikle sdylenemez. Arastirma bagimsiz olarak yuratulmeli,
ancak insanlarin korunmasina yonelik 6zel onlemler alinmalidir. Bu onlemler ayni
zamanda, aragtirmaya katilan insanlarin veya gruplarin agir riske maruz kalmalarini
engellemeye yonelik olmalidir. Risk, drnegin, ilerlemis kanser turlerinde yeni bir tedavi
sureci gibi kabul edilebilir derecede olabilir ya da basit bir enfeksiyonda yuksek
derecede risk almak gibi kabul edilemez dizeyde ylksek olabilir.

Arastirma, yerel/bolgesel, ulusal veya giderek artan 6rneklerinde oldugu gibi uluslararasi
duzeyde yuratulyor olabilir. Giderek artan uluslararasi iligkiler, drnegin Avrupa Konseyi

! Bu Kilavuz hayvanlarin kullanildigi arastirmalarla ilgili etik sorunlari kapsamaz.
Yildizli isaretler bu Kilavuzun sonunda yer alan Ek’te agiklanmstir.
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insan Haklari ve Biyotip Sdzlesmesi ve bunun gibi yasal olarak baglayici baska
belgelerde oldugu gibi, biyomedikal arastirmalarda uluslararasi ¢apta benimsenmis etik
ilkelerin gelistiriimesine yol acmigtir. Ayrica, Diinya Tabipler Birligi Helsinki Bildirgesi:
Insanlar Uzerinde Aragtirma ve Deneylerde Etik llkeler veya Uluslararasi Tip Bilimleri
Orgiiti (Council for International Organizations of Medical Sciences — CIOMS) ve
Insanlar Uzerinde Arastirmalarda Uluslararasi Etik Kilavuzlar gibi belgeler bunlara
ornektir.

Helsinki Bildirgesi'nin 1975’te yenilenmig versiyonu, bir arastirmaya baglamadan once
arastirma protokolunun, “incelenmek, degerlendiriimek ve yorumlanmak” Uzere
bagimsiz bir yapinin denetimine sunulmasi temel ilkesini getirmigti. Bu, “Arastirma Etik
Kurullar” olarak adlandirilan yapinin gelisiminde dnemli bir adim olmustur.

Aragtirma Etik Kurullari (AEK), herhangi bir biyomedikal arastirma projesinin etik ilkelere
gore vyiritilmesi konusunda ba§imsiz goériis® bildirirler. Arastirma Etik Kurullari
arastirma projelerinin bilimsel niteligini ve ulusal yasal duzenlemelere uygunlugunu
denetler. Etik ve yasal uygunluk ya bizzat AEK tarafindan ya da diger yetkili kurumlarca
degerlendirilebilir. Bu ylzden Arastirma Etik Kurullar arastirma surecinde onemli rol
oynarlar. Katiimcilarin korunmasindaki rollerine ek olarak, arastirmanin saglam kurgulu
ve giivenilir olmasini; arastirma projesinde 6nerilen tibbi uygulama veya tedavinin
yeterli 6lcude degerlendirilmis olmasini guvence altina alirlar. Bu yolla sunulan saglk
hizmetinin niteliginin geligtirmesine katkida bulunurlar. Biyomedikal arastirmalarin etik
yonlerine iligkin kamuoyu ile arastirmacilar arasinda olusturulan diyalogda giderek artan
onemde rolleri vardir (Bkz. Bolim 5 — Arastirma Etik Kurullar (AEK)).

3. ETIKILKELER:

Bu bolum, biyomedikal arastirmalarda insanlarin kullanimi ile ilgili ilkelerin etik
temellerini ele almaktadir.

insanlari konu alan tim arastirmalar uluslararasi anlamda kabul gérmis etik ilkelere
gOre yuratulmelidir:

o Ozerklik
e Yararl olma, Zarar Vermeme
e Adalet

Bu ilkeler biyomedikal arastirmalarda etik acgidan yol gosteren cgesitli kaynaklarda ve
Avrupa Konseyi insan Haklari ve Biyotip Sézlesmesi (Bkz. Bliim 4 — Yasal Yénler) gibi
katilimcilarin ~ korunmasina yoOnelik yasal olarak baglayici c¢esitli metinlerde
belirtiimektedir. Bu ilkeler birbiriyle ilintili olup, bu iligki uygulamada mutlaka g6z 6nune
alinmalidir.

Bu Kilavuz ( Bkz. Ozellikle Bélim 5 — Arastirma Etik Kurullari (AEK) ve Bolim 6 - Bir
arastirma projesinin bagimsiz etik kurulca incelenmesi) bu temel ilkelerin gergevesini
cizer ve uygulama kosullarini belirler. Bu ilkelerin ve onlardan beslenen etk
degerlendirmelerin temelinde insan onuruna saygi ve insan onurunu koruma fikri, bagka

2 Bircok Ulkede Arastirma Etik Kurullarinin gorusleri, arastirmaya baslanip baslanmamasina karar verecek yetkili
organlara tavsiye niteligindedir. Oysa bazi Ulkelerde ise Arastirma Etik Kurullarinin gorisleri yasa giliclindedir.
Tibbi trtinler tGzerinde klinik deneylere iliskin (ila¢ arastirmalari — bkz. Asagidaki bélim) Yonerge 2001/20/EC bu
tlr arastirmalara baslamak i¢in Arastirma Etik Kurulu onayinin alinmasi 6n kosulunu getirmistir.
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deyigle insan varliginin ve esenliginin oncelenmesi dusuncesi vardir. Bu Ust ilke
biyomedikal arastirmalarda ozellikle 6nemlidir. Bu ilkeye gore biyomedikal aragtirmalara
katilan bireylerinin esenligi ve ¢ikarlari her zaman bilimin ve toplumun c¢ikarlarina agir
basmalidir. insanin yarari, saghgi ve esenligi her zaman énde tutulmall ve ikisi arasinda
ortaya cikan bir ikilemde tercih insan varliginin 6ncelikle korunmasindan yana olmalidir.
Biyomedikal arastirmalara katillan insanlarin korunmasina yonelik kilavuzlar ve yasal
onlemler bu temel etik ilkeler 1s1ginda gelistiriimelidir.

3.A Ozerklik

Ozerklige saygi kisinin kendisi ile ilgili kararlari alabilmesidir.

Biyomedikal arastirmalarda ozeklik ilkesi, ozellikle, kisinin 6zgur ve aydinlatimis
onamini vermesi ve bu onami herhangi bir anda herhangi bir zarar gormeden geri
cekebilmesi bigciminde uygulanir (Bkz. Bolum 6 — Arastirmanin bagimsiz Etik Kurul
tarafindan incelenmesi ve Bolim 7 Onam verme yeterligine sahip olmayan bireyler).
Herhangi bir tibbi uygulama hastaya saghgi ile ilgili bir yarar saglamak amaciyla yapilir.
Oysa biyomedikal arastirmalarin dogasi geregi bireyin o arastirmadan tibben yarar
saglayip saglamayacagi kesin degildir; benzer bigcimde arastirmanin ana hedefi
katilimcinin yarar saglamasi degildir. Bu nedenle arastirmaya katilmayi dusunen
bireye, katilip katilmayacag! sorulmadan 6nce, kisi o arastirma projesi hakkinda uygun,
dogru ve anlagilir bigimde bilgilendirilip, aydinlatiimalidir.

Aydinlatiimis Onam, kiginin kararini verebilmesi i¢in arastirmanin tasarlanan evreleri,
hedefi, ongorllen riskleri ve yararlari hakkinda aciklayici ve aydinlatici bilgiler
icermelidir (Bkz BOlum 6 - Aragtirmanin bagimsiz Etik Kurul tarafindan incelenmesi ve
ayrintili tartisma). Bunu saglamak igin bilginin anlasilir, agik ifadelerle verilmesi gerekir.
Bilgilendirme ve aydinlatmanin yolu ve bi¢imi 6zellikle dnemlidir.

Ozgur ve aydinlatiimis onamin saglanabilmesi igin onam alirken, arastirmaya katiimayi
dusunenleri zorlayici, baskilayici, tehdit edici ya da akil karigtirici ifadeler
kullaniimamalidir. Aydinlatilmig Onam alirken, katilimciyi etkileyen ya da tesir altinda
birakan ifadelerden tamamen kaginmak zor olabilir. Ancak yuksek riski olan bir
arastirmada bu riski hafifletecek bicimde katilimciy etkileyebilecek ifadeler kullanmak
kabul edilemez. Benzer bicimde parasal menfaat vaadi, yakinlarin etki altinda
birakilmasi ya da kendi Ulkesinde bu saglik hizmetine erisemeyecek katilimcilar igin
uluslararasi arastirmalarda bu o6zelligin ortuld bir koz olarak kullanilmasi da kabul
edilemez. Bunlara ek olarak belli bir saglik hizmetine erigebilmek i¢in o uluslararasi
arastirmaya katilmanin tek segenek oldugu durumlarda daha Ozenli ve duyarli
davranmak gereklidir (Bkz. Bolim 9 — Uluslararasi arastirmalar).

Savunmasiz, orselenebilir ya da incinebilir gruplardan insanlarin katiimci olduklari
durumlarda Ozellikle dikkat ve 6zen gosterilmeli, onlem alinmali ve bu tir gruplardan
olan bireylerin arastirmalara katilmalarinin gerekgeleri dogru bigcimde kurulabilmelidir
(Bkz. BOlum 6 — Aragtirmanin bagimsiz Etik Kurul tarafindan incelenmesi). Genel kural
olarak arastirmanin hedeflerini gergeklestiriimesinde katilimcilarin maruz kalacaklari
riskler en aza indirilebilmelidir. Genellikle katilmcilar en az dizeyde incinebilir durumda
olanlardan secilmelidir.

Bolum 7°’de anlatildigr gibi, yasaya gore, yasli, zihinsel 6zurli olmasi, hastaligi veya
baska nedenlerle gecerli onam veremeyecek durumdaki kigilerin uygun bicimde
korunabilmeleri icin 6zel dnlemlerin alinmasi gerekir.
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insan kokenli biyolojik maddelerin aragtirmalarda kullanimi onam agisindan bazi
sorunlar yaratabilir. Bu sakli drunlerin uygun bilgilendirme ve onam sureclerinden
gegcilerek kullanimini givence altina alacak 6zel onlemler alinmaldir (Bkz. Bélum 10 -
insan kékenli biyolojik maddeler).

Biyomedikal arastirmalarda 6zerklik ilkesi ile yakindan iligkili bir bagka ilke, arastirmanin
amaglari dogrultusunda ya da arastirma sonucunda ulagilan kisisel bilgiye erisim,
denetim ve yayilmasi ile ilgilidir; bu kisisel bilgiler uygunsuz bigimde agiklanmaya veya
kullaniimaya kargi korunmali ve sakl tutulmalidir.

3.B Yararh olma ve zarar vermeme

Yararli olma ve zarar vermeme ilkeleri, kisinin saglayacagi yarari en yuksek duzeye
cikarma ve karsilagabilecegi riski en az duzeye indirme ahlaki yakumlulugunu igerir.

Yararli olma ilkesinin, Ozellikle arastirma tasariminin tutarli olmasi ve bilimsel nitelik
tasimasi gibi baska acilimlari da vardir. Arastirmacilarin mesleki yukumlalukler ve
standartlar gergevesinde arastirmayi yurutme ve arastirmaya katilanlarin uygun bigimde
korunmalarini givence altina alma yeterligine sahip olmasini gerektirir.

Bununla birlikte, arastirma surecinde katilimcilarin zarar gorebilme riski de
bulunmaktadir. Bu nedenle insanlar Uzerinde arastirma ve deneylere, ancak, bu yol ile
kiyaslanabilir sonuglar Uretecek bagka bir secenek yoksa basvurulmalidir.

Arastirma bazen katilimcilarin aileleri ve toplum igin risk icerebilmekle birlikte; aslinda
arastirmadan kaynaklanan risk veya zarar ya da yuk (6rnegin sikinti, zorlanma hali)
katimcilar igin s6z konusudur. Ayrica arastirmanin yapisina bagh olarak katilimcilarin
dogrudan dogruya saglayacaklari yarar sinirli olabilir ya da hi¢ olmayabilir.

Bu nedenle arastirmada yarar-zarar dengesinin kurulabilmesi arastirma etigi agisindan
cok onemlidir. Bir arastirma projesi, ancak, beklenen yararlari, 6ngorulebilen risk ve
zararlarindan Ustun ise yapilabilir. TUm arastirma projelerinde galismaya baslamadan
once ilk is olarak, arastirmanin katihmciya getirecegi yarar-zarar degerlendiriimesinin
tam olarak yapilmasi gereklidir.

Yapisi acisindan bakildiginda risk sadece fiziksel ya da bedensel degil, 6rnegin
psikolojik de olabilir. Risk degerlendirmesinde 6zel yasamin zarar gormesi olasiligi da
g0z onune alinmahldir. Arastirmalar toplumsal veya ekonomik riskler de igerebilir.
Projenin dngorulen yararlari, muhtemel risklerinden agikga daha fazla olsa bile, eger
ciddi zararin ortaya g¢ikmasi olasihgl yuksek ise; arastirmanin gergeklestiriimesi hakl
gosterilemez. Bu durumda, belli dlgide ve duzeyde zarar olasiligi varsa, katilimci onam
vermis bile olsa, arastirmanin yapiimasi kabul edilemez.

Aragtirmalarda riskler her zaman en az duzeye indirilmelidir. Bundan baska, ozellikle
onam verme yetisine sahip olmayan kisileri kapsayan ve katiimcinin dogrudan yarar
saglamasinin s6z konusu olmadigi durumlarda, en dusuk risk- en dusuk yuk kurali
goOzetilmelidir. (Bkz. Bolum 6-Arastirma projesinin bagimsiz Etik Kurul tarafindan
incelenmesi).



3.C Adalet

Adalet ilkesi esitlik ve hakkaniyeti kapsar. Bu ilke genellikle biyotip kavrami ile birlikte
ele alinmakla birlikte arastirmalar ile de yakindan ilgilidir.

Burada sorulmasi gereken temel soru, insanlarin kullanildigi biyomedikal
arastirmalardan kimin yarar saglayacagi ve risklerinin kimler tarafindan yuklenilecegidir.
Dagitimci adalet ilkesine gore bir yandan yarar esit ve adil bicimde paylastirilirken, ote
yandan risklerin dagilimi da hakkaniyetle yapilmalidir.

Adalet ilkesi en basta arastirma katilimcilarinin segiminde kendisini goOsterir. Segim
Olcutleri, arastirmanin amaciyla iligkilendiriimeli; rahatga onam alinacak katilimcilarin
secilmesi gibi bir kolayciliktan kacginiimalidir. Benzer bigimde, arastirmadan yarar
gormesi olasi katimcilar diglanmamalidir.

Adalet ilkesi, ¢ok kisitl kaynaklari olan Ulkelerde yapilan arastirmalar (Bkz. Bolum 9-
arastirmalar) ve Incinebilir gruplari igeren arastirmalar (bkz. Bélim 7- Onam verme
yetenegi olmayan kisiler/ Bolim 8- Ozel durumlarda arastirma) agisindan ozellikle
onemlidir. Bu tur arastirmalar, tahmini sonuglari ve ongordukleri uygulamalar
bakimindan o Ulkenin insanlarinin veya so6z konusu gruplarin saglkla ilgili
gereksinimlerine cevap verebilecek, yarar getirebilecek nitelikte tasarlanmis olmalidir.

3.D Etik ilkelere saygili olma: Bagimsiz bilimsel ve etik degerlendirme

Biyomedikal arastirmalari kapsayan yonerge ve kilavuzlarin benimsedigi etik ilkeler,
arastirmaya katilanlarin onurlarini, haklarini, guvenliklerini, esenliklerini korumaya
yonelik olmaldir. Bir arastirma projesinin bilimsel yeterliliginin bagimsiz bigimde
incelenmesi ve etik yonden kabul edilebilirliginin degerlendiriimesinde, bu ilkelere
uyulmus olmasi son derece onemlidir. (Bkz. Bolum 5- Aragtirma etik kurullar (AEK) ve
6-Aragtirma projesinin bagimsiz Etik Kurul tarafindan (AEK) incelenmesi)

4. HUKUKi DURUM

4.A Giris

Hukuki agidan bakildiginda, arastirma projeleri, arastirmanin yudrutuldugu ulkenin
yasalari ile uyumlu olmalidir. Buna karsilik Glkelerin i¢ hukuku, taraf olduklari ve altina
imza attiklari uluslararasi yasal belgelerin ve sozlesmelerin gerektirdigi yasal
duzenlemeleri icermis olmalidir. Dolayisiyla, Arastirma Etik Kurullar igin, arastirma
projesinin hukuki standartlara uygun bigimde duzenlenip duzenlenmemis olmasi
onemlidir.

Aragtirma Etik Kurullari tyelerinin, Glkelerindeki biyomedikal aragtirmalar ile ilgili hukuki
kurallari ve duzenlemeleri bilmeleri yararli olur. Bunun da Ootesinde bilimsel
arastirmalarin yurutilmesinde i¢ hukuk kurallarina ek olarak, Arastirma Etik Kurul
uyelerinin bilmeleri gereken, tum Avrupa ulkeleri tarafindan gecerli olarak kabul edilmis,
yasal yonden baglayici olan ve yasa duzeyinde yaptirim gucu olmamakla birlikte hukuki
evrensellik nitelik tasiyan birgok belge ve kilavuz bulunmaktadir ve bu kaynaklar
asagida verilmektedir.



4.B Kaynaklar

Biyomedikal arastirmalarda standartlari belirleyen gerek dunya genelinde gerek Avrupa
kokenli gerekse ulusal duzeyde olusturulmus birgok metin vardir.

Hukuki acidan bakildiginda asil sorulmasi gereken, bu metinlerin baglayici olup
olmadigidir. Ornegin bu belgeler onlara uyulma kosulunu da beraberinde getirmekte
midirler yoksa uygulamalar ile ilgili maddeleri bu tur bir yasal olarak baglayici nitelikte
degdil midir? Bu tur standartlar saptayan kurallar butunu, hukuken baglayici olan ve
olmayan diye ikiye ayrilarak siniflandirilirlar.

4.B.1 Hukuken baglayici olmayan belgeler
Bunun pek ¢ok ornegi vardir.

Dunya c¢apinda bakildiginda, bu belgelerin bazilarinin ¢ergevesi mesleki kuruluslarca,
bazilari da uluslararasi kurumlarca gizilmigtir.

Mesleki kuruluslarca olusturulmus olanlarin en taninmis 6rnegi, Dinya Tabipleri Birligi
tarafindan ilk defa 1964 yilinda olusturulmus ve birgok kez guncellenmis olan Helsinki
Bildirgesi‘dir.

UNESCO tarafindan hazirlanmis olan Biyoetik ve Insan Haklari Evrensel Bildirgesi de
insanlar Uzerinde bilimsel arastirmalari kapsayan bazi maddeler icermektedir®.

Tip Bilimleri Orgiitleri Uluslararasi Konseyi (Council for International Organizations of
Medical Sciences, CIOMS)'un 1993'te kabul edilen ve daha sonra da yenilenen Insanlar
Uzerinde Arastirmalar Uluslararasi Etik Kilavuzu, 2002 tarihli insanlar igin Tibbi Griinler
ve llaglar Teknik Sartnamesi, Uluslararasi Uyum Konferansr’'nda kabul edilen iyi Kilinik
Uygulamalar Kilavuzu bu siniflamaya ornek olarak gosterilebilecek belgelerdendir.

4.B.2 Hukuken baglayici belgeler

Biyomedikal arastirmalar ve Arastirma Etik Kurullarinin iglevleri, Avrupa dizeyinde, U¢
yasal duzenlemeye gore yurutulmektedir. Bunlardan ilki bir Avrupa Birligi metnidir (Bu
metin, tibbi Grlinlerin® insanda kullanmi® {izerine arastirma ve deneylerin
yurutilmesinde iyi klinik uygulamalara iligkin yasalari, duzenlemeleri ve Uye devletlerin
yonetsel hukumlerini uyumlulastirmaya c¢alisan Avrupa Parlamentosu ve Avrupa
Konseyi 2001/20/EC® sayili, 4 Nisan 2001 tarihli Yénergesi'dir)’.

* UNEScO Biyoetik ve insan Haklari Evrensel Bildirgesi (UNESCO International Declaration of Bioethics and Human
Rights) 6zellikle madde 2, madde 3, madde 4, madde 6, madde 7, madde 8, madde 15, madde 19, madde 21.

4 Ayni adli Yonerge’deki tanimiyla “Arastiriimakta olan tibbi iriin”: Onceden ruhsat almis olmakla beraber, ruhsat
aldigi bicimden farkli olarak formillendirilmis, paketlenmis olanlar veya ruhsat almamis bir endikasyon lzerinde
denenen ya da ruhsat almis oldugu formiil lizerinde daha fazla bilgi edinmeyi amacglayan denemeler de dahil
olmak lzere, bir klinik deneyde sinanmakta olan veya kullanilan bir etken madde, tibbi Griin veya plasebodur.

>oJL 121, 1.5.2001; s.34.

®Bu Yénerge, izlanda, Norveg ve Liechtenstein gibi Avrupa Ekonomik Bolgesi (AEB) (lkeleri icin de baglayicidir.

7 Oteki lic belge bu bakimdan &zellikle énemlidir. Aktif tibbi implant cihazlara dair Uye Devletler ic hukukunu
uyumlulastiran Yoénerge 90/385/EC; tibbi cihazlarla ilgili Yonerge 93/42/EEC ve in vitro tibbi tani cihazlar
hakkindaki Yénerge 98/79/EC. Ayrica Avrupa Birligi Temel Hak ve Ozgirlikler Sozlesmesi'ne (Charter of
Fundamental Rights of the EU) ve bu S6zlesme’nin, 6zellikle, 3.2. Maddesine bu agidan dikkat ¢ekicidir.

10



Diger belgeler, Avrupa Konseyi Insan Haklari ve Biyotip Sézlesmesi (Oviedo
Sozlesmesi ) ve bu sozlesmenin Biyomedikal Arastirmalarla ilgili Ek Protokolu’'dur. Bu
belgeler onaylayan ulkeler icin baglayici niteliktedirler.

Dunya ¢apinda bakildiginda, yasa hukmunde baglayici tek belge, Uluslararasi Sivil ve
Siyasal Haklar Antlagsmasi’nin 7. Maddesidir®. Bu ifade Birlesmis Milletler Ozirlii Kisi
Haklar Antlagsmasi’'nda tekrarlanmisgtir, ancak bu madde arastirmalarin yalnizca tek bir
yoniine isaret etmektedir®.

Ulkelerin i¢ hukuku incelendiginde, insanlar lzerinde biyomedikal arastirmalarla ilgili
uluslararasi sozlesmeler 1s1ginda belgelerin veya daha kapsamli yasal duzenlemelerin
gelistirilmig oldugu goralur.

Avrupa kapsamindan bakildiginda, bu kilavuz, temelde yasa hukmunde baglayiciligi
olan (¢ temel belgeye atifta bulunur. ic hukuk kosullari dlkeler arasi farkliliklar
gOsterebildigi igin, i¢ hukuka yapilan atiflar, tek bir ilkenin nasil farkli vyollarla
uyarlanabilecegini gostermeyi amaglamaktadir. Yasa hukmuinde baglayiciligi olmayan
maddelere atiflar da benzer amaci tagsimaktadir.

4.B.2.1 Oviedo Sézlegsmesi ve Biyomedikal Aragtirmalar Ek Protokolii

Avrupa Konseyi Biyoetik izleme Komitesi (CDBI)'nce hazirlanan, Oviedo Sézlesmesi ve
Biyomedikal Arastirmalarla ilgili Ek Protokoli, uluslararasi nitelikte metinlerdir. Altina
imza atarak onaylayan tum dlkeler icin hukuken badlayici hukumler ve yasal
zorunluluklar getirmektedir.

Sozlesme hukumleri, sadlik alaninda, 6zellikle insanlar Uzerinde bedene mudahale
gerektiren girisimsel* biyomedikal arastirmalar ve deneyler icin gecerlidir.

4.B.2.2 Ydnerge 2001/20/EC
Yonerge 2001/20/EC Avrupa Birligi Gye Ulkeleri ve Avrupa Ekonomik Bolgesi (AEB)'ne
uye olan Norvec, Izlanda, Liechtenstein icin de gecerlidir.

® Uluslararasi Sivil ve Siyasal Haklar Antlasmasi, 7. Maddesi: “Hi¢ kimse iskence ya da benzeri insanlik disi,
asagilayici kot muameleye tabi tutulamaz. Ozellikle hi¢c kimse dzgiir iradesiyle izin ve onam vermeden tibbi ve
bilimsel deneylere tabi tutulamaz”.

° Bu soruyla ilgili olarak bkz. Birlesmis Milletler Oziirlii Kisi Haklari Antlasmasi: CDBI'in 20-23 Kasim 2006 tarihli 31.
Toplantisi’'nda kabul edilen Bildirge: CDBI (yeleri, Birlesmis Milletler Genel Kurulu’nun 16 Aralik 1996 tarihli
birlesiminde kabul edilen Uluslararasi Sivil ve Siyasal Haklar Antlasmasi’'nin 7. Maddesi’'nde ifadesini bulan 6zirla
kisilerin haklarina dair Birlesmis Milletler Antlasmasi Taslagi 15. Maddesi'nde kapsanan kosula dikkat
cekmektedirler:

“Hi¢ kimse iskence ya da benzeri insanhk disi, asagilayici kétii muameleye tabi tutulamaz. Ozellikle hig
kimse 6zglir iradesiyle izin ve onam vermeden tibbi ve bilimsel deneylere tabi tutulamaz”.
Biyomedikal arastirmalar s6z konusu oldugunda, CDBI Uyeleri, temsil ettikleri tGlkelerin i¢ hukuk kurallarini Oviedo
insan Haklari ve Biyotip Sozlesmesi gibi benzer baska uluslararasi belgeleri géz 6niine alarak, biyomedikal
arastirmalarda onam ve izin konusunu iki ayri durumda degerlendirmektedir:
a. Onam, onam verme yeterligine sahip kisi tarafindan verilir.
b. Onam verme yeterligine sahip olmayan kisiler s6z konusu oldugunda izin, kisinin yasal temsilcisinden
veya hukuki temsilcisi olan kisi ya da kurumdan alinir.
CDBI uyeleri, paragraf b. de belirtilen yetkiye ek olarak, biyomedikal arastirmalarda onam verme yeterligine sahip
olmayan kisilerin korunmasi ile ilgili olarak, yukarida deginilen Oviedo Sézlesmesi’nin ilgili maddelerine ve bu
So6zlesmenin biyomedikal arastirmalarla ilgili Ek Protokoli’ne uyulmasinin esas kabul eder.
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Yonergenin hukumleri, Avrupa Birlidi tye Ulkeleri ve Avrupa Ekonomik Bolgesi (AEB)'ne
uye ulkelerdeki insanlarda kullanilacak tibbi Grtnler Uzerinde klinik arastirmalarda
gecerlidir. Yonerge’nin 2(c) Maddesinde tanimlandidi gibi insanlar Uzerinde girisimsel
olmayan arastirma ve deneyleri kapsamaz.

5. ARASTIRMA ETiK KURULLARI (AEK) '°

5.A Arastirma Etik Kurullari - Tanim

Aragtirma Etik Kurullart (AEK), insanlar Uzerinde biyomedikal arastirmalarda
katilimcilarin  onurunun, temel haklarinin, guvenliginin, esenliginin gozetilmesi ve
korunmasini denetlemek Uzere arastirma protokollerini inceleyerek denetlemek Uzere
gorev yapan, cesitli disiplinlere mensup Uyelerden olusan ve bagimsiz karar alan
olusumlardir.

Arastirma Etik Kurullari yerel, bolgesel veya ulusal duzeyde olusturulabilirler. Bu
kurullar, yerel, bolgesel veya ulusal makamlar tarafindan atanabilirler ve yasa ile
kurulurlar. Yerel, bolgesel veya ulusal duzeyde gorev yapan arastirma etik kurullarinin
kapsam ve yetkileri onlari atayan merciler tarafindan belirlenir.

Uluslararasi arastirmalar Bolum 9'da ele alinmistir. Avrupa ulkeleri arasinda (veya
uluslararasi duzeyde) Arastirma Etik Kurullarinin  gorevilendirime ve c¢alisma
bicimlerinde birtakim farkliliklar olsa da, Arastirma Etik Kurullari genel kabul gormus etik
ilkeler, kurallar ve yodntemlere gore olusturularak calismalidirlar (Bkz. Bolum 5.B-
Calisma Yontemi)

5.A.1 Arastirma surecinde Arastirma Etik Kurullarinin rolleri ve faaliyetleri

Arastirma Etik Kurullarinin, bir biyomedikal arastirma projesinin onaylanarak, galisma
yetkisi almasi, yurutilmesi ve sonuglarinin degerlendirilerek raporlanmasi surecinin
oncesinde ve sonrasinda belli gorevleri vardir. Bu nedenle Arastirma Etik Kurullarinin
sorumluluklari aragtirmanin tum asamalarini kapsamaktadir. (Bkz. Tablo 5.1)

Rolleri: Arastirma Etik Kurullarinin asil hedefi, biyomedikal arastirmanin etik yonden
denetlenerek yuratilmesini guvence altina almaktir. Arastirma Etik Kurullarinin
olusumu, etik ve bilimsel olarak birden ¢ok dalda uzmanhga uzmanlhga dayanan Uye
yapisl, iglevleri ve galisma yontemleri ile given olusturmali; gorev ve sorumluluklarini
yetkin bicimde ve bagimsiz olarak yerine getirmelidir. (Bkz. Tablo 5.1)

Tamamlayici faaliyetleri: Aragtirma Etik Kurullarinin biyomedikal arastirma kultdrinu
geligtirici faaliyetler Ustlenmesi; toplum, arastirma kuruluslari ve arastirmacilar arasi
iletisimi guglendirmesi ve biyomedikal arastirmalardaki etik sorunlar hakkinda biling ve
duyarlik yaratmasi konusunda galismasi beklenir. Ornegin Arastirma Etik Kurullari veya
bunlarin ulusal birimleri, etik konularda kamuoyundaki tartigmalara katilabilir veya
arastirma etigi politikalari ve karar vericilik streci hakkinda egitici gorevler Ustlenebilir.

9By terim, insanlar lzerinde biyomedikal arastirma ve deneyleri incelemekle yetkili etik kurullari ve diger tim
kurumlarin faaliyetlerini kapsamaktadir.
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Tablo 5.1. Arastirma Etik Kurullari (AEKY nin arastirma siirecindeki rolleri

Arastirma baslamadan Arastirma basladiktan sonra
once _ _
Arastirma Evresi Planlama Inceleme Izleme Arastirmanin
sonu

Projenin hazirlanmasi

Roller Arastirmaciya Arastirma Arastirmanin Arastirmacilar
gereksinim projesinin etik Ozellikle etik tarafindan
duydugu yonden yonden sunulan raporun
bilginin incelenmesi takibi ve degerlendiriimesi
saglanmasi gerekirse

denetimi

5.A.1.1 Arastirma éncesi Arastirma Etik Kurullarinin rolii- Aragtirmanin
Etik Yonden Degerlendirmesi

Aragtirma Etik Kurullarinin birincil gorevi, arastirma projelerinin, onaylanmadan once,
etik yonden uygun olup olmadigini degerlendirmektir. Bu sekilde, Etik Kurullar etige
uygun olmayan arastirmalari Onleyerek, kamu guvenligini saglarlar ve etik yonden
savunulabilir nitelikte arastirmalarin yapilmasini temin ederek nitelikli arastirmalari
tesvik ederler. ihtiya¢ halinde arastirmanin planlanmasi ve hazirlanmasi evrelerinde
arastirmacilara danigmanlik verirler.

Aragtirma Etik Kurullar bir aragtirma onerisinin etik yonden uygunlugunun denetlerken
iki temel bakis agisindan hareket ederler:

* Ydurutulecek arastirmanin ongorulebilen hedeflerini, toplum agisindan muhtemel
sonuglarini etik yontinden degerlendirmek. ‘Toplum’ s6zcugu hem yerel hem de
daha genig duzlemde kullaniimakta ve gelecek nesillerin ¢ikar ve yararlarini
kapsamaktadir.

* Arastirmaya katilacak insanlarin haklarini, onurunu, givenligini ve esenligini
saglamak.

Bir biyomedikal arastirma projesini degerlendirirken (Bkz. Bolum 6 — Bir arastirma
projesinin badimsiz Arastirma Etik Kurulu (AEK) tarafindan incelenmesi) hem o
arastirmanin yapildigi toplumda hem de uluslararasi dizeyde kabul edilmis etik ilkelere
uygun olarak inceleme yapar.

Arastirma Etik Kurullari, inceleme yaparken, ele alinan arastirma projesinin bilimsel
niteliginden, yerel Ulke hukukuna uygunlugundan tatmin olmalidir; bilimsel yeterlik ve i¢
hukuka uygunluk denetimi hem etik kurul hem de baska yetkili kurumlarca da yapilabilir.

Aragtirma Etik Kurullari sadece klinik uygulamalarin etik yonlerini incelemekten sorumlu

degildirler. Klinik aragtirmalarin “gri” alani denebilecek denetim ve bunun biyomedikal
arastirmalardan ayrilan yani gok daha sorunludur. (Bkz. Tablo 5.2).
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Tablo 5.2 Klinik Denetim

Genel olarak, arastirma ile denetim arasindaki ayrim sdyledir. Arastirma yeni bir bilgi edinmeye,
o konuyla ilgili en iyi klinik uygulamanin hangisi oldugunu bulmaya yonelik olarak yapilir. Bir
baska deyisle arastirma sorusu ‘basing yaralarini tedavide en etkili yol hangisidir?” olabilir. Klinik
denetim daha cok nitelikle ilgilidir, en iyi uygulama biciminin izlenip izlenmedigini bulmaya
calisir. Basing yaralarini nasil tedavi etmeye calisiyoruz, bu izlenen yol, mevcut ve bilinen
yontem ile nasil kiyaslanabilir?“ sorularini yanitlamaya caligir.

Aslinda bu ayrim ¢ok net degildir ve aradaki fark her zaman net olarak belirlenemeyebilir.
Onerilen bir yaklagim 3 anahtar soruya odaklanmaktir.

i. Arastirmanin amaci nitelikli tibbi bakim vermek ve gelistirmek midir?

ii. Arastirma projesi standart uygulamalardan farkl yeni bir 6lgme yéntemi getiriyor mu?

iii. Arastirma hastalara yapilan rutin islemlerin icermedigi yeni bir uygulama getiriyor mu?

Eger yanit, ilk iki soruya ‘evet’, Uglinclye ‘hayir'sa, proje muhtemelen denetimle; degilse
arastirma ile ilgilidir.

ArastirmakEtik Kurullari incelemesi ve Avrupa Komisyonu Kilinik Arastirmalar Yonergesi
(2001/20/EC)- tek gorus talebi

Bu Yonerge, Avrupa Birligi (AB) uUlkelerinde, tibbi drunlerin klinik arastirmalarda
kullanilmasini  diizenlemektedir*''. Yénerge, (lye (ilkelerden birinde yiiriitilen gok
merkezli klinik arastirmalarda, inceleme surecinde yer alan etik kurul sayisina
bakilmaksizin, o Uye Ulkede, projenin etik kurul incelemesinden gegirilerek, Etik Kurul
gorusunun alinmasini duzenleyen bir prosedur olmasi gerekliligini vurgular. Yonerge,
birden ¢ok Uye Ulkede es zamanli olarak yurutilen ¢ok merkezli arastirmalarda,
arastirmalara katilan tUye Ulke etik kurullarinin gorasiiniin alinmis olmasini sart kosar.

Arastirma Etik Kurullarinin bagimsizligi

Aragtirma Etik Kurullari bagimsiz olmali ve alinan kararlar politik, ticari, kurumsal ve
pazar pay! etkilerinden uzak olmalhdir. Bu gok dnemli kural, Etik Kurul Gyeliginin atanma
yontemlerinde, etik kurul Uyeligi olgutlerinde, kurulun mali kaynaklarinda ve muhtemel
cikar catismasi durumlarinda Ozellikle kendini gOsterir (Uyeler igin ¢ikar catismasi
yaratabilecek durumlar ortaya gikarsa, bunlar agik¢a beyan edilmelidir).

Arastirma Etik Kurullari gériisi ve Arastirma sonuclarinin yayinlanmasi

Birgcok bilimsel dergi, insanlar Uzerinde arastirma ve deney projelerini ele alan
makaleleri degerlendirirken etik kurul onayr aramaktadir. Bu yolla Arastirma Etik
Kurullari, aragtirmanin bilimsel ve etik niteligine katkida bulunurlar.

5.A.1.2 Arastirma esnasinda Arastirma Etik Kurulunun Rolii

Arastirma Etik Kurullari, onaylamis olduklar projeleri, arastirmanin yurutilmesi
esnasinda cgaligmanin kapsamiyla ilgili olarak ortaya c¢ikan yeni bilgiler ve yeni
gelismeler 1s1ginda yeniden gozden gegirmelidirler (Bkz. Bolum 6.C.16 — Arastirmanin
yuratilmesi esnasinda Aragtirma Etik Kurullarina verilecek bilgi).

" Bkz. Dipnot 5
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Bu konu, ozellikle arastirmada goz ardi edilemeyecek bir risk ortaya ¢ikmasi halinde
veya arastirmaya katilanlarin guvenligini, sagligini, esenligini olumlu veya olumsuz
olarak etkileyebilecek klinik bilgiler elde edilmesi durumunda onem kazanir.

Yeniden gozden gecirmenin amaci; elde edilen yeni bilgiler 1siginda, arastirmanin
projesinde onerildigi bicimde degistiriimeden surdurilmesine veya gerekirse yeniden
duzenlenmesine ya da aragtirmanin tamamen sonlandiriimasina karar vermektir (Bkz.
Bolum 6 — Bir Arastirma Projesinin Bagimsiz Arastirma Etik Kurulu tarafindan Denetimi).

Arastirmanin yeniden gdzden gegiriimesi, genellikle, arastirmacilar (bazi durumlarda
arastirma sponsorlari) tarafindan dizenli bicimde tutulmasi zorunlu olan yillik arastirma
denetimi raporlarindan saglanabilir.

Arastirma Etik Kurullari ayni zamanda, surmekte olan arastirma projelerinden elde
edilen, 6rnegin, arastinlan tibbi Grunun etkinligine iligkin, katilimcilarin givenligini ve
esenligini ilgilendiren bilgiye de kolaylikla ulagsmayi saglayacak bigimde tasarlanmalidir
(Bkz. Bolum 5 — Caligma Yontemi). Bu mudahale gecikmeden ve derhal yapilimali,
usultne uygun olarak belgelendirilmelidir.

Arastirmacilarin’, arastirma sponsorlarinin’ ve Arastirma Etik Kurullarinin s6z konusu
sorumluluklari, katihmcilarin sagligini ve esenligini korumaya yonelik acil 6nlemler
almak oldugu kadar, arastirma protokollerinin tadil edilmesini veya gegici olarak
arastirmanin durdurulmasini ya da arastirmanin sonlandirmasini kapsayabilir.

5.A.1.3 Arastirma sonrasi Arastirma Etik Kurullarinin Rolii

Arastirma tamamlandiktan sonra Etik Kurulun roll, arastirma oncesine gore oldukga
sinirhdir (Bkz. Tablo 5.1). Bu asama genellikle Arastirma Etik Kurullarinin en dnemli
uzmanlik islevlerinden biri degildir. Ayrica Arastirma Etik Kurullari, ¢cogunlukla, hukuki
yetkinlik, zaman ve benzeri diger kaynaklarini etkin bicimde bu asamanin takibine
aylramayabilirler.

Aragtirma Etik Kurullarinin  sorumluluk alanina giren bir baska bariz unsur,
arastirmacilarin (onlarin bagl olduklari kurumlarin veya arastirma destekgilerinin),
arastirmaya katilanlara ve/veya onlarin bagh bulunduklari gruplara ve topluma kargi
tagidiklar yakumlultklerin yerine getirilmesini guvence altina almaya yardim etmektir.
Bir bagka onemli yukumlulak, icinde yer aldiklari arastirma sonuglarini onlarin
anlayacaklari bir ifade ile duzenlenmis bir form ile katimcilara bildirmektir.
Arastirmacilarin veya sponsorlarin katilmcilara kargi yukumlalUklerinden biri, arastirma
sirasinda elde edilen ve onlarin sagliklari ilgili kisisel bilgilerin, almalari gerekli tedbirlerin
ve onlarin yararina olacak benzeri bilgilerin katihmcilara iletiimesidir. Bu meseleler, eger
arastirmalar gelismekte olan veya az gelismis Ulkelerde incinebilir, savunmasiz, marjinal
ya da dezavantajli gruplar Uzerinde yapiliyorsa ¢ok daha fazla onem kazanir. Bu
yukumlalUklerin yerine getiriimesinde yasal glce sahip olmamakla birlikte, Arastirma
Etik Kurullarin ahlaki konumlari ve nufuzlari, ortaya ¢ikan bu tur sorunlari gézmelerine
yardimci olur.

Arastirmacilarin’ veya sponsorlarin etik yukumluluklerinde biri de adil ve yetkin bigimde
yapilmis yayinla arastirmanin sonuglarini kamuoyu ile paylagsmaktir. Bazen arastirma
sonuglari, 6zellikle olumsuz nitelikteki sonuglari gizli tutulur. Ornegin tedavinin yan
etkilerinin gizlenmesi gibi, bu tur yanh tutum ve davranislar, sadece bilimsel olmamakla
kalmayip, ayni zamanda etik disidir, hastaya zarar verebilir. Tibbi Granler Uzerinde
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yapilacak herhangi bir arastirmanin, deneyler baslamadan once ortak bir veritabanina
on kaydinin yapilmasi gibi Onlemlerle arastirma bilgisinin saydam bigimde
raporlanmasina yonelik gesitli mekanizmalar gelistiriimis olmasina karsin; yine de
Aragtirma Etik Kurullar aragtirmanin tamamlanmasindan sonraki evreye ait bu gorevleri
konusunda her zaman duyarli davranmalidirlar (Bkz. Bolum 6 — Bir Arastirma projesinin
bagimsiz Arastirma Etik Kurulu tarafindan denetimi).

5.A.2. Arastirma Etik Kurullarinin Yapisi
5.A.2.1 Uzmanlhk

Aragtirma Etik Kurullarinin  Uyeligi agisindan bakildiginda, Uulkelerin i¢ hukuk
gereksinimlerine, oOzellikle kurumsal ve bolgesel baglamda calisma niteliklerine ve
intiyaclarina bagh olarak, etik kurul Gye sayisinda ve (mesleki ve uzmanlik alanlari
acisindan) uye yapisinda Ulkeler arasi farkliliklar olabilir. Bununla birlikte, tim uyeler,
calismalarinin temel ilkesi ve hedefi olan, onlara sunulan arastirma projelerini yetkin ve
guvenilir bicimde degerlendirmek olan asli gorevlerini yerine getirme amacini
paylasmalidirlar.

Aragtirma Etik Kurullari, gorev ve sorumluluklarini hakkiyla yerine getirmek icin gereken,
yetkin uzmanlik bilgisine sahip olmalidirlar.

Etik Kurul Gyeleri atanirlarken; tibbi uzmanhk ile felsefi, hukuki ve etik uzmanlik
bilgilerinin dengelendigi ve mevcut uzmanlik alani digindan goéruslerin de alinabildigi bir
denge kurulmasi gézetilmelidir. ister profesyonel uzman isterse halktan kisiler olsunlar
tum etik kurul Uyeleri esit haklara sahiptirler. Bu 6zellik, otoriter ve toplumsal hiyerarsiye
onem atfeden gelenege sahip ulkelerde sorun yaratabilir.

Genellikle kabul edilen, Arastirma Etik Kurulu uGyelerinin bilim adamlari, saghk
calisanlari, hukukgular ve etik alaninda uzmanlagsmig kisilerden olusmasidir. Ayrica
epidemiyoloji, klinik farmakoloji, eczacilik, psikoloji, sosyoloji ve biyoistatistik uzmanlari
da etik kurullar i¢in yararli olurlar.

Halki temsil eden Uyenin, biyomedikal arastirma, tip, saglik disiplinlerinde yetismis
olmayan, Ozellikle hastalarin ve toplumun goruslerini yansitabilecek kigilerden olmasi
beklenir.

Arastirma Etik Kurulu Gyeleri, biyomedikal arastirmanin toplum vyarari agisindan
getirecegi kazanimlar ile arastirmaya katilanlarin onuru, haklari, sagligi, esenligi ve
yararlari arasinda hakkaniyetli bir denge kurabilmelidirler. Buna ek olarak, arastirma
katihmcilarinin yarari ve esenligi ile toplumun yarari catisiyorsa, insan sagligi ve
esenligini dncelemelidirler.

Aragtirma Etik Kurulu Gyeleri, arastirmanin 6nemini ve insan sagligi ve esenligini hangi
yonden geligtirebilecegini temel hatlariyla anlamalidirlar. Arastirmanin esaslarini,
arastirmada kullanilacak yontemleri, arastirmanin yudrutulmesi ve uygulanmasindaki
temel noktalari anlamis olmalidirlar. Onlerine gelen arastirma projesini etik yonden
degerlendirirken bagimsiz ve 6zgur bigimde fikirlerini ortaya koyabilmelidirler.

Bu nedenle arastirma etik kurullari birgok disiplinden uzmanlari bir araya getirmeli;
ayrica hem uzmanlik alanlarindan hem de uzmanlik alani digindan gorugler alabilmeli
ve liye dagihminda iki cinsiyet arasinda temsiliyet esitligi saglanmis olmalidir. incelenen
projenin kapsamina bagli olarak, gerekirse disaridan uzman davet edilerek gorus
alinmaldir.
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Arastirma Etik Kurullari i¢cin 6nemli kosul, kurumsallasmayi basarabilmek ve otoriteyi
saglamak oldugu kadar, arastirmacilarin® ve arastirma sponsorlarinin niifuz ve
etkilerinden bagimsiz caligsabilmesidir. Bagimsiz karar alma kosulu ve isleyisi, etik
kurulun atanma ve Uyelik yenileme sureclerine oldugu kadar galisma ve karar verme
yontemlerine de yansimalidir.

Ahlaki otorite kurmak ve surdurebilmek agisindan Arastirma Etik Kurullarinin yapisi,
mevcut kulturel yapiyr yansitmalidir. Biyomedikal arastirma ile ilgili tum taraflar ile
yansizlik, saydamlik, iyi niyet cercevesinde diyalog kurma ve gelistirme anlaminda
olumlu iletisim saglayabilmelidirler.

5.A.2.2 Ozel konumdakiler - Baskan, Baskan Yardimcisi, Yonetici

Arastirma Etik Kurullari, yonetim agisindan vyetkin kisilerden olusmalidir. Butin
Aragtirma Etik Kurullarinda, tyelerinin saygisini kazanmig, bir bagkan ve bir de baskan
yardimcisi olmalidir.

Aragtirma Etik Kurullari Gyeleri arasinda, tam veya yari zamanl galigan ve idari desteqgi
saglayan yonetici konumunda bir idari tye olmalidir.

Baskan, bagkan yardimcisi, idari ve diger uyelerin gorev ve sorumluluklari (Bkz. Tablo
5.3) olusturulan bir yonerge ve c¢alisma kurallar ile agik¢a belirlenmis olmahdir. Etik
Kurul bagkanligina atanacak kisinin, bir baskandan beklenen sorumluluklari yerine
getirebilmek i¢in gerekli deneyime sahip olmasi veya bunun igin uygun egitimden
gecmis olmasi gereklidir.

Tablo 5.3 Arastirma Etik Kurulu Baskani, Baskan yardimcisi, YOneticinin gorev ve
sorumluluklari

Baskan:
e Olagan ve 0zel amagh Etik Kurul toplantilarini dizenler, toplar,

baskanlik eder,

Yonetime ve kamuya karsi Arastirma Etik Kurulunu temsil eder,

Aragtirma Etik Kurulu toplanti ve diger faaliyetlerini ayrintilandirir.

Basvurulara zamaninda cevap verilmesini saglar.

Resmi belgeleri, 6zellikle arastirma projesinin etige uygunlugu kararini

ve diger evraki imzalar,

* Etik Kurul ve sekretaryasina, her turli calismasinda yol gosterir,
denetler ve koordine eder.

» Etik Kurul butgesini hazirlar ve sunar.

» Etik Kurul Gyeleri ve tum ekip icin egitim faaliyetleri onerir ve bunlari
denetler.

* Gerektiginde, Etik Kurul adina, arastirmacilarla’, arastirma kurumlariyla
ve atama makamiyla yapilacak gorusmeleri dizenler,

* Gerekli oldugunda, acil durumlarda veya kuguk olaylarda, Etik Kurul
adina karar alir.

Baskan Yardimcisi:

* Baskanin yoklugunda bagkanin tum gorevlerini devralir
* Etik Kurul gundeminin bir bolumunu duzenlemek gibi, ek gorevleri
yurutmesi istenebilir.
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Yonetici:
» Etik Kurul belgelerini hazirlamak, toplanti tutanaklarini tutmak gibi idari
destek saglar,
* Baskan ve baskan yardimci ile beraber Etik Kurul toplantilari
gundemini hazirlar,
* Etik Kurul toplanti tutanaklarini kaydeder ve Gyelere dagitimini saglar.

5.A.3 Arastirma Etik Kurullarinin atanmasi ve uyelerin yenilenmesi

Aragtirma Etik Kurulu Gyelerinin atama ve yenileme islemleri saydam ve adil olmalidir.
Atamalar, Kurulun bagimsizligini zedelemeyecek bigimde tarafsizlikla yapiimalidir.

Aragtirma Etik Kurulu uGyelerinin gorevinin tamamlanmasi halinde, yeni Uuyelerin
atanmasinda mevcut uzmanlik birikiminin devamlihgi gozetilmeli, Gyeligin yenilenmesi
kosullari, saydam bigimde belirlenmig olmalidir.

Arastirma basvurularini etik yonuyle degerlendirirken ve arastirma esnasinda denetim
yaparken bagimsiz karar verebilme niteligi, ortaya cikabilecek c¢ikar gatismalarinin
yonetimine de yardimci olur. Bu nedenle Uyeler, Arastirma Etik Kuruluna atandiklari
zaman ya da bu gorevleri surerken herhangi bir ¢ikar ¢atismasi durumu varsa veya
ortaya ¢ikmigsa bunu bildirmeyi pesinen kabul etmelidirler. Bu beyanlar belgelenmeli ve
kayit altina alinmalidir. Etik kurul Gyeligine atanan kisilere bu gorevlendirme yazil olarak
yapilmahdir. Bu gorevin getirdigi sorumluluklari resmi yazi ile belgelemeleri etik kurul
ayeleri igin yararli olabilir.

5.A.4 Arastirma Etik Kurullari tiyelerinin baslangi¢ egitimi ve suirekli egitimi

Arastirma Etik Kurulu Uyeleri, gorevlerinin kapsami ile ilgili olarak hem goéreve
bagladiklarinda hem de gorevleri surerken gorevlerine uygun, bagimsiz egitim
almalidirlar. Tum Uyelerin genel kapsamda egitimine ek olarak, etik kurulun bazi
uyelerinin gorevlerine ve etik kurulun belli gereksinimlerine yonelik olarak ta egitim
kurslari duzenlenmelidir. EQgitim, asagidaki noktalarin net bir bicimde anlasiimasini
kapsamalidir.

i.  Biyomedikal arastirmalarda etik kurallar ve uygulama bigimleri
ii.  Aragtirma tasarim ve yontemleri
iii.  Ydratalen arastirmanin kullanilabilirligi.

Egitim ayni zamanda, etik kurul Uyelerinin taleplerine yanit verebilmelidir.

Aragtirma Etik Kurullarinin deneyimlerini paylasabilecegi konferans ve toplantilar
duzenlemek yararl olabilir. Arastirma Etik Kurullarinin biyotibbin 6zgul alanlarinda,
yetkinligi olan ve bu konularda isim yapmis kigiler ile toplantilar duzenlemesi yararli olur.

5.A.5 Gizlilik (Mahremiyet)

Tum Etik Kurul Uyeleri ve calisanlari, gorevleri esnasinda elde ettikleri her turlu bilgiyi
gizli tutmalidirlar. Belli bir arastirma bagvurusu Uzerine gorus bildirmek i¢in Etik Kurula
disaridan davet edilen bir uzman da, benzer bigimde ¢alisma esnasinda edindigi bilgileri
sakli tutmahdir.

18



Mesleki gizliligin bir bagka yonul, arastirma basvurularini incelerken, Arastirma Etik
Kurulu Uyelerinin aralarinda acgik ve 6zgur bigcimde gorUslerini tartigsabilmeleridir. Bu
nedenle Aragtirma Etik Kurullarinin yikumlulUklerini yerine getirirken, 6zgur tartisma
ortaminin saglanmasi ¢ok onemli oldugu gibi, ayni sekilde degerlendirme ve
tartismalarin igeriginin gizliligine de uyulmalidir.

5.A.6 Arastirma Etik Kurullarinin saydam ve hesap verebilir olmasi

Ulkelerin i¢ hukuk kurallari gergevesinde, Arastirma Etik Kurullari kendilerini atayan
makama karsi hesap verebilir olmaldirlar. Etik kurul Uyelerini gorevlendiren, atayan
makam, onlarin hukuki kurallar ve yasal duzenlemeler ¢ercevesinde calistiklarindan
emin olmalidirlar.

Arastirma Etik Kurullan kendilerini gorevlendiren kurum veya makama, etik inceleme,
arastirma takibi ve diger faaliyetlerinde, arastirmanin veya katilimcilarin Ozel, kisisel
bilgilerini sakl tutarak, duzenli raporlama yapmali ve gereken bilgiyi sunmalidirlar. Bu
cesit raporlar, butunuyle veya 6zet seklinde, Arastirma Etik Kurullarinin veya yetkili
kurumun ya da makamin internet sayfasinda yayinlanarak erigilebilir olmalidir.

5.B Calisma Yontemi

Arastirma Etik Kurullar, i¢ hukuk duzenlemelerine uygun olusturulmus Yonerge ve
Caligma Kurallarinda belirtildigi gibi gorevlerini yarutmelidirler.

5.B.1 Yonergeler

Etik kurulu atayan kurum ya da makam, kurulun, i¢ hukuk duzenlemelerine uygun
bicimde olusturulmus calisma yonergesini de yayimlamalidir. Yonerge etik kurulun
kurulmasi, caligsmalarinin kapsami, iglevleri gibi ana baglklari tanimlamali ve kamu
erisimine acik olmaldir. Yonerge, gereginde etik kurulun gorusu alinarak, atama kurumu
ya da makami tarafindan yenilenebilmeli ve dizeltilebilmelidir.

Tablo 5.4 Arastirma Etik Kurulu Yonerge Ornegi

Atama makami ya da kurumu

Mali kaynaklari

Faaliyet alani

Arastirma Etik Kurulu kararlarinin yapisi- gorus bildirme veya hukuki baglayicilik
Uyelik (Temsil edilmesi gereken uzmanliklar, dzellikleri, saglik mensubu olmayan (ye vb.)
Uyelerin, baskanin ve bagkan yardimcisinin atanma kosullari

Uyelerin ve idari personelin yikimltlukleri

Uyelik yenileme islemleri

Cikar catismalarinin ¢éziimlenmesi’

Yetkili makamlarla iletigsim

Mesleki Gizlilik (Gyeler, ¢alisanlar, davetli uzmanlar)

Karar mekanizmalari (oydasma, oylama)’

Gorus ayriliklarina iligkin yéntem’

Ydnetim destegi —Butce, personel

Uyeler ve davet edilen uzmanlar igin ddenen dcretler

Yillik faaliyet raporlari, arsivleme, yazisma kurallari ve kosullarl’

"Ayrintilar Calisma Kurallari béliimiinde anlatiimigtir
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5.B.2 Caligma Kurallari

Calisma Kurallari, Arastirma Etik Kurulu tarafindan olusturulur ve gereginde, atama
kurumu ya da makami tarafindan onaylanir. Calisma Kurallari, Arastirma Etik Kurulunun
saydam ve etkili bicimde calismasini duzenleyebilmelidirler. Arastirma Etik Kurulu
Yonergesi gibi Calisma Kurallari da kamu erigimine agik olmahdir. Arastirma Etik
Kurullari Calisma Kurallari 6rne@i Tablo 5.5’te verilmisgtir.

Tablo 5.5 Arastirma Etik Kurulu Calisma Kurallari

Genel konular
* Baskan, bagkan yardimcisi ve tyelerin sorumluluklari
* Toplanti ve tutanaklarin hazirlanmasi ve yuarutilmesi
* Diger idari islemler — yazisma ve kayitlarin tutulmasi vs. (Bkz. Bélim 5.A.3 - Arastirma
Etik Kurulu atanma ve yenileme iglemleri — Bélim 5.B.4.2 Oz degerlendirme ydntemleri)
* Varsa, takipte olan arastirma projelerinin gdézden gecirilmesi
* Yillik faaliyet raporlarinin yayimlanmasi
* Kamuya bilgi verme iglemlerinin dizenlenmesi

Sunulan arastirma projelerinin degerlendiriimesi
* Basvuru sahibi / Basvuru formu
Uygun bagvurularin onaylanmasi veya daha fazla bilgi istenmesi
Cikar gatismalarinin beyani (Bkz. bélim 5.A.3- AEK atanma ve yenileme iglemleri)
AEK uyelerine basvurularin dagitimi
Gorev paylasimi (Ozek komisyonlarin goérevlendirilmesi)
Disaridan uzman daveti
Aragtirmanin degerlendiriimesinde yer alan diger kurumlar ile iligkiler
Arastirma Etik Kurulu incelemesi oncesi, arastirmacilari veya sponsorlari bir araya
getirme toplantilari
* Arastirma Etik Kurulu bagvuru degerlendirme toplantisi, toplanti yeter sayisi, oylama
islemi
Hizlandiriimis inceleme islemi
inceleme sonucu alinmig kararin igerigi ve bigimi
Arastirma Etik Kurulu kararinin gikmasi igin zaman siniri
Arastirma Etik Kurulu kararina itirazlara yaklagim
Arastirma protokol degisikliklerine yaklasim

5.B.2.1 Toplantilar

Toplantilar en 6nemli Arastirma Etik Kurulu faaliyetidir. Bu toplantilarda Arastirma
Etik Kurulu Gyeleri aragtirma basvurularini degerlendirir, etik uygunluk agisindan
karara baglarlar. Toplanti tarihlerini gosteren gundem Onceden duyurulmal ve
Arastirma Etik Kurulu Uyelerine, her toplanti oncesi, toplanti gundemine alinan
dosyalari dnceden incelemeleri icin yeterli zaman verilmelidir.

5.B.2.2 Ad Hoc Raportérler atanmasi

Derinlemesine ve yeterli bir etik inceleme igin, Arastirma Etik Kurulu Uyelerinden
birinin dosya ile ilgili raportor olarak atanmasi yararli olur. Bir aragtirma bagvurusu
etik kurulda tartisiilmadan once, raportor kurul onunde ayrintih incelemelerini
sunabilir ya da toplantidan 6nce, kurul Uyelerine dosya incelemesini yazili bir rapor
halinde iletebilir. Ayni sekilde basvuru dosyasinin igerigine gore disaridan davet
edilen uzmanlarin da, Uyelere dnceden kisa bir rapor sunmalari istenebilir.
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5.B.2.3 Idari Kurallar

Arastirma Etik Kurullari inceleme surecinin her evresini duzenleyen idari kurallar
olusturmalidirlar. Kurul idari gorevlisi, toplanti tutanaklarin hazirlanmasi, dagitimi,
kayitlarin tutulmasi gibi duzenlemelerden sorumludur.

5.B.2.4 Belgelerin Argivlenmesi

Ulkelerin i¢ hukuki diizenlemelerine gére Arastirma Etik Kurullari gerekli belgeleri
arsiviemekle yukumludurler. Bazi belgeler, (6rnegin kigisel bilgiler veya fikir eseri
kapsaminda bilgiler gibi) hassas ayrintilar icerebilecegi i¢in, Etik kurulu atayan kurum
ya da makam tarafindan elektronik ortam dahil glvenli arsivieme olanaklari
saglanmalidir.

5.B.3 Siuren arastirma projelerinin takibi

Arastirma Etik Kurullari, suren arastirma projelerinin takibinde, asagida asamalari
siralanan ¢alisma yontemini uygulayabilir.

- Ddazenli raporlarin incelenmesi

- Duzenli guvenlik raporlarinin incelenmesi

- Arastirmanin yurutulmesini veya sonuglarini ilgilendiren hassas bilgilerin ele
alinma yontemi

5.B.4 Arastirma Etik Kurulu Oz-Degerlendirme yéntemleri

Bagimsiz gozlem ve denetime ek olarak (Bkz. Bolum 5.C- Arastirma Etik Kurulu
calismalarinin bagimsiz denetimi) Etik Kurullar, yaptiklari isin niteligini duzenli
araliklarla denetleyecek ve gelistirecek mekanizmalara sahip olmalidirlar.

Tipik 6z-degerlendirme yontemleri:

- Toplantilar esnasinda, Arastirma Etik Kurulu Gyeleri arasinda, belirli zamanlarda
serbest tartisma acgiimasi

- Arastirma Etik Kurulu yillik raporlarinin degerlendirilmesi ve hazirlanmasi

- Arastirma Etik Kurulu 6z-degerlendirme formlarinin doldurulmasi ve
degerlendiriimesi

- Arasgtirma Etik Kurulu yapilandiriimig 6z-degerlendirme uygulamalari

5.B.4.1 Tartisma

Arastirma Etik Kurullari dizenli araliklarla galisma yontemlerini tartismak igin zaman
ayirmali; uyeler, Kurulun verimini artirici kaygilarini ve onerilerini dile getirmek icin
cesaretlendiriimelidirler. Uygun egitimler ile Kurulun igleyisi geligtirilebilir. Yillik
calisma raporunun hazirlanmasi da, ornegin incelenen arastirma projelerinin sayisini
kontrol etmek gibi Kurulun kendi kendini degerlendirmesi i¢in bir firsat olabilir.

5.B.4.2 Etik Kurullarin Kendi Kendini Degerlendirmesi (Oz degerlendirme)

Etik kurullarin kendi kendini degerlendirmesi igin birgok yontem geligtiriimigtir. Bunlar
genellikle Kurul Uyelerine bireysel olarak yollanan veya tum kurula uygulanan
anketlerdir. Duzenli araliklarla tekrarlanan bu anketler, Etik Kurul etkinliklerini gézden
gegcirip, degerlendirme, yeni fikirler ve Oneriler gelistirme olanagi saglar. Disaridan
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davet edilen uzmanlari kapsayan yapilandiriimis 6z degerlendirme anketlerinden de
sikhkla yararlanilir ve bu uygulamalar Etik Kurullari atayarak gorevlendiren kurum ya
da makam tarafindan 6zel olarak butgelendirilmelidir.

5.B.5 Diger etik kurullarla goriis alis verigi

Arastirma Etik Kurullari, bdlgesel, ulusal veya uluslararasi dizeyde, arastirma
projelerinin incelenmesinde, yetkilendiriimesinde ve takibinde gorev alan diger
kurullarla uygun bigimde iletisim kurmali ve onlarla gorus alis verisinde bulunmalidir.
Bu tur temaslar, etik inceleme sisteminin, etik standartlar ve bilimsel yontem
acisindan kurullar arasinda benzerlik ve uyum tasimasina katkida bulunur. Kurumlar
arasi bilgi aligverigi,  bilimsel yaklasimlar hakkinda bilgilerin gelistiriimesini,
Arastirma Etik Kurullarinin elde ettikleri sonuglar hakkinda bilgi edinilmesini saglar.
Ayni sekilde, ¢calismalara yon veren mevzuata, kilavuzlara ve verilecek egitime iligkin
bilgiler kurullar arasinda paylasilabilir. Bu paylasim, ayrica, etik yonden kuskulu ve
kabul edilemez arastirma faaliyetlerinin dnceden saptanmasina olanak verir.

5.C Arastirma Etik Kurullar calismalarinin bagimsiz denetimi

Arastirma Etik Kurullarinin, arastirma katilimcilarini ve onlarin ait olduklari gruplari
veya topluluklart korumak Uzere en yuksek standartlari saglamasi yonunde gerek
ulusal gerekse uluslararasi duzeyde gittikge artan bir talep vardir. Bu bakimdan
Aragtirma Etik Kurullarinin  bagimsiz yapilarca denetlenmesi, etik kurullarin
uyguladiklari standart inceleme ve degerlendirme islem ve yontemlerinin niteligini
iyilestirmeye ve gelistirmeye Ozendirerek, bu slUrece oOnemli bir katki saglar.
Bagimsiz denetim, ayni zamanda, Etik Kurullarin bagh bulunduklarini beyan ettikleri
ilkelere uyup uymadiklarinin kontrolinu de saglar.

Denetim, genellikle, kurula Gye olma, kurulun galigma duzeni ve yontemleri, toplanti
tutanaklarinin tutularak belgelendiriimesi gibi noktalara odaklanir. Denetgiler,
Ozellikle, Etik Kurullarin o kurumda ya da bolgede yuratulen aragtirmalarin
niteliklerine uygun olarak yapilandirilip yapilandiriimadigina; c¢alisma yontemleri ve
igslemlerinin uygun bicimde yudrutulup yuratulmedigine; arastirmalar protokollerinin
kabul edilmis prosediire gére gergeklestirilip gerceklestirimedigine; arastirmacilarin’
fikir ve goruslerine yeterli dlgide bagvurulup basvurulmadigina; arsiv ve kayitlarin
usultne uygun olarak tutulup tutulmadigina bakarlar.

6. BiR ARASTIRMA PROJESININ BAGIMSIZ ARASTIRMA ETiK KURULU
TARAFINDAN iNCELENMESI

6.A. Genel

Her bir bagvuruda, Etik Kurul dncelikle, arastirma bagvurusunun, yasal dizenlemeler
IsIginda olusturulmus kendi yetki alanina girip girmedigine bakar; yetki alani diginda
ise bagvuru dosyasinin bir Ust etik kurula yonlendiriimesini saglar. Eger Etik Kurul
yetkili ise, bir sonraki adim bagvuru sahibi veya temsilcisinin arastirma projesi sunup
sunmamaya yetkili olup olmadigina bakmaktir. Bagvuru hakki, arastirmanin turine
bagh olarak degisiklik gosterebilir. Yonerge 2001/20/EC’de tanimlandigi gibi, tibbi
driinler tizerinde™ klinik deneylerde, arastirma sponsorlarinin’, etik kurula basvurma
hakkina sahip olduklari kabul edilmigtir.
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Bazi devletlerde arastirma projelerinde yetkili karar organi, ilgili bakanlk ya da
benzeri duzenleyici bir Ust kurumdur. Bu gibi durumlarda, arastirma projesinin
niteligine gore, Arastirma Etik Kurulu ile ulusal duzeyde yetkili karar organ arasinda
iligkiler gozetilmesi 6nem kazanmaktadir.

6.B Basvuru siireci

Arastirma Etik Kurullarina bagvuru yazili ve tarihli olmalidir. Elektronik bagvurular da
kabul edebilir. Arastirma Etik Kurulu bagvurunun alindigini onaylamali ve tum iglem
asamalarinda dosyanin icerdigi bilgilerin gizliliginin korunmasini guvence altina
almahdir. Bagvuru dosyasi, Arastirma Etik Kurulunun incelemeleri esnasinda
gereksinim duyabilecedi irtibat, adres ve iletisim bilgilerini icermelidir.

Aragtirma Etik Kurulu, bagvurunun, gerekli yasal kosullari tagiyip tasimadigini
oncelikle degerlendirmelidir. Bu 6n incelemede, arastirma projesinin, etik yonden
degerlendirme icin gerekli tim belgeleri igerip icermediginin kontrolinu yapilir (Bkz.
Asagidaki Tablo 6.1).

Eger bagvuruda tum kosullar yerine getirilmis ise, Arastirma Etik Kurulu dosyanin
gundeme alindigini bagvuru sahibine bildirmelidir. Bu bilgilendirmede 6ngorulen
inceleme takvimi yer almali, eger daha fazla bilgi ya da belgenin Kurula sunulmasi
gerekirse bu surenin uzayabilecegi belirtiimelidir. Verilen bilgide, eger basvuru
sahibi, proje dosyasinin ayrintilarini gérusmek icin Kurula davet edildigi takdirde,
degerlendirme igleminde yer alamayacagi acik bir sekilde belirtiimelidir.

Arastirma Etik Kurulu, bagvuru dosyalarini incelemek tzere toplandigi zaman, Gyeler
arasinda, incelenen proje ekibi Uyeleri veya dosya ile ilgili herhangi bir c¢ikar
catismasi durumu varsa hemen beyan edilmelidir (Bkz. Bolum 5.A.3- Arastirma Etik
Kurullarinin toplanmasi ve Uyelerin yenilenmesi sureci). Bu Uyeler, ilgili dosyanin
gorasuldugu toplantidan gikmali ve degerlendirmede yer almamalidirlar.

6.C Arastirma Etik Kuruluna sunulacak bilgi ve bunlarin degerlendirilmesi

Tablo 6.1 Arastirma Etik Kurulu incelemesi icin gerekli olan bilgiyi 6zetlemektedir.
Bu tablo bilgileri arastirma projesinin 6zelliklerine gore uyarlanabilir.

Tablo 6.1 Projenin tanimi
« Arastirmanin 1. Derecede sorumlusunun ismi, arastirmacilarin nitelikleri ve
deneyimleri gerekirse katilimcilarin klinik bakimindan sorumlu kisi
Mali kaynaklar, butce bilgileri
En glncel bilimsel kanitlar temelinde arastirmanin hedefi ve gerekgesi
istatistik ve diger analiz teknikleri dahil tasarlanan islem ve yéntemler
Projenin kapsamli igeriginin sade bir dille 6zeti
Arastirma projesinin, varsa, daha once yapilmis dederlendirme veya onay bilgileri ve
bunlardan alinan sonuclar

Katilimcilar, onam, bilgi
* Insanlar tizerinde arastirma ve deneylerin projelerinin gerekgelendiriimesi
Arastirmaya katimda kapsanma veya dislanma Olgutleri
Arastirmada kullanilan randomizasyon yontemi
Arastirma tipi, kor olmayan, tek kor ya da cift kér arastirma tipi
Secme ve kaydetme islemleri
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* Kontrol gruplarinin olmasi veya olmamasinin nedenleri, plasebo kullaniminin
gerekcelendirmesi

* Kontrol grubundaki katihmcilarin tedavisi

* Katilimcilarin maruz kalmasi éngoruilebilen risklerin yapisinin tanimi ve duzeyi

« Tasarlanan miidahalelerin’ yapisi, kapsami ve siiresi; arastirmanin katilimcilara
getirdigi yuklerin ayrintilari

* Arastirmadan veya sonuglarindan dolayl katilimcilarin ve/veya ilgili diger kisilerin
sagligi ile ilgili olarak, mevcut durumda veya gelecekte karsilagsiimasi muhtemel,
beklenmedik durumlarin izlenmesi, degerlendirmesi ve mudahale edilmesi igin
gerekli dizenlemeler

* Arastirmada yer almasi Onerilen katiimcilara bilgi verilmesinin zamanlamasi,
yontemleri ve bilgilerin ayrintilari

* Katilimcilardan aydinlatiimis onam alinmasi igin kullanilacak her turlu yazili ve gorsel
malzemenin hazirlanmasi; onam verme yeterligine sahip olmayan bireylerin
arastirmaya katilim igin yetkilendirme ve izin ile ilgili belgelerin dizenlenmesi

* Arastirma katilimcilarinin 6zel yagamina saygi ve kisisel bilginin gizliligini saglamaya
yonelik duzenlemeler

* Arastirmanin vydrutulmesi esnasinda elde edilen bilgilerin, katilimcilarin veya
ailelerinin saghgina yonelik, mevcut durumda veya gelecekte ortaya cikabilecek
etkilerine yonelik dizenlemeler

* Arastirma projesinin tamamlanmasindan sonra, o arastirma sonucu geligtirilen
tedaviye erisim dahil, saglik hizmeti sunumuna iliskin dneriler

Diger bilgiler

* Arastirmanin yapilacagi kurumlarin tanimi

* Arastirma katilimcilarina énerilen tim Ucret ve ddullerin ayrintili olarak agiklanmasi

* Katilimcilarin tibbi gbézetimi dahil olmak Uzere, arastlrmacnarln* bagimsiz bicimde
karar almasini etkileyebilecek, taraflilik veya c¢ikar catismasi yaratabilecek tim
kosullarin ayrintili olarak agiklanmasi

* Arastirma sonuglarinin, arastirma esnasinda elde edilen tim verilerin veya insan
kokenli biyolojik maddelerin, ticari kullanimi dahil gelecekte 6ngorulebilen tum
kullanim bigimlerinin ayrintili olarak agiklanmasi

 Arastirmaci tarafindan ongorulebilen tum diger etik sorunlarin ayrintili olarak
aciklanmasi

* Arastirma projesi kapsaminda olusan zararin telafisine yonelik sigorta ve
tazminatlarin ayrintili olarak aciklanmasi

6.C.1 Arastirma Projesinin Tanimlanmasi

Arastirma Etik Kurulu incelemesinin tam olarak yapilabilmesini saglamak icin bagvurular
yeterli bilgi icermeli ve dosyada arastirma sorumlusu’ veya lideri net olarak tanimlanmig
olmahdir. Etkili bir isbirligi kurabilmek igin arastirmaya katilan arastirmacilarin’ tim
bilgileri, etik kurul ile baglanti kuracak ekip lideri araciligiyla ifade edilmis olmalidir. Etik
Kurul, bitiin arastirmacilarin’ arastirmada yer alabilmek (izere uygun niteliklere sahip
olduklarindan emin olabilmelidir.

Arastirma Etik  Kurullar, arastirma projesinde arastirmanin  bilimsel olarak
gerekcelendiriimesine 0Ozel olarak dikkat etmelidir. Aragtirma Etik Kurullari uygun
olmayan basvurulari énlemek istiyorlarsa bu konu 6zellikle énemlidir. insanlar tizerinde
oldugu kadar hayvanlar Uzerinde arastirma ve deneylerde de, arastirma sonuglarinin
sistemli bicimde incelenmesi’; istatistik teknigi ile meta analizin birlegtiriimis olmasi
Ozellikle onemlidir. Arastirma Etik Kurulunun uygun karar alabilmesi, katilimcilari
gereksiz risklere atmamasi igin arastirma projesinde arastirma yontemleri ve iglemleri
ayrintill olarak belirtimis olmalidir. Ornegin arastirmada farmakolojik bir madde
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kullanilacaksa, Arastirma Etik Kurulu bu maddenin guvenligi, toksikolojik, farmakolojik
ozellikleri ile ilgili yeterli bilgilere gereksinim duyacaktir.

Arastirma projesinin kapsamli 6zetinin yalin bir dille anlatilmis olmasi, hem etik kurulun
sivil Uyelerinin hem de konunun uzmani olmayan diger Uyelerin ele alinan konuyu
kavramalarina yardim edebilmesi icin dnemlidir.

Arastirma Etik Kurulu igin s6z konusu arastirma projesinin onceki ya da eszamanl
bagvurulardan ve bunlarin sonuglarindan haberdar olmasi da énemlidir. Ornegin ayni
proje bir baska etik kurul tarafindan daha oOnce reddedilmisse, yeni Etik Kurula
bagvuruda oOnceki reddedilme nedenlerinin gecerli bigcimde giderilmis olup olmadigi
uyelerce bilinmelidir; bu sekilde arastirmacilarin kendilerini kabul edecek rastgele bir
etik kurul arayisinda olup olmadiklari Gyelerce anlasiimalidir.

6.C.2 Kilinik aragtirmalarda insan kullanimina iligkin gerekgeler

Basvuru sahipleri, neden insan uUzerinde arastirma yapmak istediklerini, projelerinde gok
iyi bicimde aciklayarak gerekgelendirebilmeli, savunabilmelidirler. Arastirma Etik Kurulu,
arastirma projesinde, sadece, insan saghgini geligtirici bir uygulamanin sinanmasindan
degil (Bkz. Bolum 2 — Giris), ayni zamanda bu arastirmanin hedefledigi bilgilere, 6rnegin
matematiksel modelleme veya hayvan deneyleri gibi diger sinama yontemleri ile
ulagilamayacagr konusunda tatmin olmalidir. Dogal olarak girisimsel olmayan
yontemlerle de ayni sonuglar elde edilebilecekse, etik kurul bu arastirmanin girisimsel
yontemlerle gerceklegtiriimesine onay vermeyecektir.

6.C.3 Kapsama -Diglama Olgiitleri

Caligma gruplarinin buyuklugunin saptanmasi proje icerigine baghdir ve istatistiksel
hesaplar goz oOnune alinarak yapilmaldir. Hangi nitelikte kisilerin arastirmada yer
alacagi, arastirmanin tasarimina baghdir. Basvuru sahipleri katilimcilarin hangi dlgutlere
gore arastirmaya alinacagi ya da disarida tutulacaginin, bir bagka deyigle kapsama ve
diglama Olcutlerini projelerinde c¢ok iyi gerekgelendirilebilmelidirler. Bu yolla hem
insanlarin arastirmalarda, ornegin onam gerektiren arastirmaya onam veremeyenlerin
alinmasi gibi, uygun olmayan uygulamalarin yapilmasi hem de yas ve cinsiyet gibi
etkenlerle uygun olmayan bi¢cimde dislanmasi gibi uygulamalardan kaginiimig olur.
Gegerli digslama olgutu, ornegin hastaligin yapisi veya evresi veya arastirilan ilagla
etkilesime girebilen es zamanli ilag uygulamalari tiriinde olabilir. Ureme ¢aginda olan
kadinlara 0Ozel dikkat gosterilmelidir; ancak kadinlarin arastirmadan tamamen
cikarilmalari, onerilen tedavi yontemlerinin kadinlar Uzerindeki olasi tehlikeli etkilerini
ogrenmeyi eksik birakacagi icin dogru degildir.

6.C.4 Saghkl gondalluler

Biyomedikal arastirmalarda, ©Ornedin fizyoloji arastirmalarinda, profilaktik etken
maddelerin genellikle saghkh gonullilerde denendigi agi arastirmalarinda ya da yeni
ilaglarin guvenliginin veya muhtemel farmakolojik profilinin sinandigi arastirmalarda
plasebo kullanilabilir. Saglikli gonullulerle ¢alisacak olan arastirmacilar biyomedikal
arastirma ile ilgili etik kurallara uymalidirlar. Buna ek olarak, Arastirma Etik Kurulu,
arastirmanin, katilimcilara kabul edilebilir duzeyden fazla risk ve yuk getirmedigi
konusunda ikna olmalidir. Guvenlik nedeniyle, her bir gonullunun katilacagr calisma
sayisinin kisittanmasi onerilir.
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Arastirmacilar, ayni zamanda, Arastirma Etik Kuruluna, dnceden belirlenmis Olcutlere
gore katilmcilarin arastirmaya alinmalarinin uygun ve sagliklarinin yerinde oldugunu
belgeleyerek beyan etmelidirler. Ornegin ilag arastirmalarinda bir gonulliinin herhangi
bir alerjisi olup olmadigi veya daha 6nceden farmakolojik olarak benzer bir etken madde
alip almadigi bildirilmelidir. Arastirma Etik Kurulu, aragtirmanin yuratalduga ortamin ve
katilimcilara saglanan tibbi gozetimin yeterligine Ozellikle onem vermelidir. Saghkli
gonulluler tUzerindeki aragtirmalar, genellikle, hastane digindaki kurumlarda yuratular,
ancak Ozelikle acil durumlarda, uygun tibbi mudahale ve bakima erisim kosullari
saglanmis olmalidir. (Bkz. Bolim 6.C.15 - Guvenlik ve Gozetim). Aragtirma Etik Kurulu,
ayni zamanda, gonullilere onerilen Ucret ve oduller konusunda dikkatli olmali; 6nerilen
miktarlarin katilimcilari salt parasal olarak c¢ekebilecek fahis ve uygunsuz dizeyde
olmasinin onune gecmelidir (Bkz. Bolum 6.C.22- Arastirma ile ilgili 6deme ve
odullendirmeler).

6.C.5 Kontrol gruplari olugsturulmasi igin gerekgeler

Elde edilen bilgilerin guvenilirligini sinamak igin, genellikle yeni yontemin etkilerini, ayni
katihmci kitleden segilmis kontrol grubunda alinan sonuglarla karsilastirmak gerekir. Bu
‘benzeri benzeriyle” kiyaslamak ilkesi nesnel ve tarafsiz sonuglar elde etmek igin
gereklidir. Bu yuzden aragtirmacilar projelerinde, Onerilen kontrol yontemlerinin
ayrintilari ile birlikte ifade etmeli; kontrol gruplarinin varhginin ve ozellikle yoklugunun
nedenlerini aciklamalidirlar. Kontrol grubunda yer alan katilimcilar, etkisi kanitlanmis,
Onleyici tani veya tedavi yonteminden yararlanmalidirlar. Plasebo, kesin belirlenmig
kurallara gore ve sadece kontrol yontemi olarak kullanilabilir; kontrol grubunda yer alan
katilimcilara gereksinim duyduklari tedavi mutlaka verilmelidir (Bkz. Asagidaki Bolum).

6.C.6 Plasebo kullanimi

Plasebo etkisiz bir madde veya islemdir. Biyolojik olarak, plasebo kullanimi tedavisiz
birakmaya benzer bir uygulamadir. Bununla birlikte, plasebonun, bazi olgularda
tedavinin hem yararlarina hem yan etkilerine benzer etki olusturduguna dair bilimsel
kanitlar vardir ve bu durum “plasebo etkisi” olarak adlandirilir.

Yukarda belirtildigi gibi, plasebo, ancak ¢ok siki bigimde belirlenmis kosullar altinda,
ornegin etkisi kanitlanmig baska bir yontem kalmadigi zaman veya bu tur yontemlerin
durdurulmasi veya hi¢ uygulanmamasinin hasta agisindan kabul edilemez bir risk veya
yuk olusturmamasi gibi durumlarda kontrol yontemi olarak kullanilabilir. Sonu¢ olarak
Arastirma Etik Kurulu plasebo kullanmanin hastaya getirebilecegi risklere ve yuklere
Ozel dikkat gostermelidir. Bundan baska hi¢ bir nedenle plasebo kullanimi etik yonden
kabul edilemez.

Plasebo kullaniminin etik agidan kabul edilemez oldugu bir bagka durum, kuguk bir
grupta bile planlanan etkiyi gostermek olanakliyken, standart tedavinin kullanildigi
kontrolli calismalar yerine, 6zellikle, daha ucuz ve daha hizli oldugu igin plasebo
kontrollU bir galisma yapmay: tercih etmektir.

Tablo 6.2'deki kontrol listesi, Arastirma Etik Kurulunun plasebo kontrollu bir galismayi
degerlendirirken g6z 6nune almasi gereken sorulari 6zetlemektedir.
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Tablo 6.2 Plasebo kontrollii arastirmalarin Etik Kurul incelemesinde yanitlanmasi gerekli
sorular

* Bu arastirmayi plasebo kontrolli yapmak bilimsel yénden gerekli mi?

» Etkisi kanitlanmis bilinen bir tedavi yéntemi var mi?

* Bilinen bir tedavi ydntemi varsa, projenin sirdigi muddet zarfinda hastaya bu tedaviyi
vermemek onun sagligini nasil etkiler? Baska bir deyisle hastanin bu ek riski almasi
guvenli olur mu, kabul edilebilir mi?

* Katilimcinin tedavi verilmeyerek maruz kaldigi ek risk ve yik kabul edilebilir mi?
Katilimcinin maruz kalacaklari ek risk, ailelerine, bakmakla zorunlu olduklari kisilere ek
kllfet yaratir mi?

* Aydinlatiimigs Onam alinirken, katilimcilar plasebo grubunda olabilecekleri konusunda
bilgilendiriliyorlar mi?

* Arastirmada onam verme yeterligine sahip olmayan kisiler de yer aliyorlar mi? Bu
katilimcilarin arastirma karsilasabilecekleri ek yik kabul edilebilir sinirlari asiyor mu?
(Bkz.Bdlim 7 — Onam verme yetenegi olmayan Kigiler).

* Arastirmanin vydratulduga vyerde, plasebo verilen katiimcilarda, hastaligin seyri
agirlasirsa, erken midahale gerektirebilecek énlemler alinmis mi?

* Gerektiginde ara tahliller yapabilmek igin uygun kosullar saglanmis mi?

* Arastirma sonlandiktan sonra, katilimcilara hangi grupta yer almig olduklari sdylenecek
mi?

6.C.7 Yarar ve zarar

insan (izerindeki herhangi bir biyomedikal arastirmada, arastirmacilar, katiimcilarin
maruz kalabilecekleri riskler ve yukler ile arastirmadan elde edecekleri muhtemel
yararlari dengede tutmalidirlar. Olasi risk ve yukler her zaman en az duzeyde olmalidir.
Bu onemli kural, etigin, zarar vermeme, yararli olma ilkesinden kaynaklanir (Bkz. Bolum
3- Etik kurallar).

Katilimciya dogrudan vyarar saglama olasiligi bulunan muadahaleleri iceren
arastirmalarda, daha ylksek risk ve kilfetin gdze alinmasi kabul edilebilir. Ornegin
yukarida belirtildigi gibi, ilerlemis kanser vakasi gibi ciddi bir durumun tedavisinde yeni
bir tedavi yonteminin uygulanmasindaki risk kabul edilebilirken, basit bir enfeksiyon
tedavisi arastirmasi icin ayni derecedeki risk kabul edilemez. (Bkz. Bolum 2 — Girig).
Katilimcilarin kargilagsmasi olasi riskler sadece fiziksel degil, psikolojik veya sosyal de
olabilir. Benzer bicimde arastirmanin katihmciya getirmesi muhtemel yararlar, palyatif
Ozellikte olabildigi gibi tedavi edici nitelikte de olabilir.

Bir biyomedikal arastirmanin, bilimin ve toplumun ilerlemesine ve gelismesine katki
getirmek gibi yararlari da olabilir. Arastirmadan beklenen yarar bu olsa bile, Aragtirma
Etik Kurulu, arastirmanin katihmcilar icin getirecegi risk ve yuklerin kabul edilebilir
sinirlari agsmadigina ikna olmalidir (Onam verme yetenedi olmayan Kkisiler igin bkz.
Bolim 7).

6.C.8 Katilimcilarin temini ile ilgili duzenlemeler
Arastirmaya katilimcilarinin temini Ug temel ilke ile dizenlenir:

i.  Katihm gonulli olmalidir;
ii. Arastrmaya katihmcinin alinmasi, arastirmanin yontemi ve sorusu ile tutarl
olmahdir (Bkz. Bolum 6.C.3 — Kapsama ve dislama olgutleri);
iii.  Katihmcilar ayrimcilik yapiilmadan secilmig olmalidirlar.
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Biyomedikal arastirmalara katilimda gonulluluk esastir. Katihmcilar, bagindan itibaren
arastirmaya katilip katilmamakta 0zgur olduklarini, katilmayr kabul ettikten sonra
arastirmanin ilerleyen evrelerinde herhangi bir neden belitmeden arastirmadan
ayrilabileceklerini bilmelidirler. Onam vermeyen veya herhangi bir zamanda onamini
geri ¢ceken kisi herhangi bir ayrimcihga maruz kalmamalidir, 6zellikle de tedavi alma
hakkindan mahrum edilmemelidir.

Arastirma Etik Kurul bagvurusunda, arastirmaya katilim kurallari agikga tarif edilmis
olmahdir. Ornegdin ilan yoluyla veya tibbi tedavi sireciyle baglantili kisisel iligkiler ile
veya baska yollar ile yapildigi agik¢a belirtiimis olmalidir. Eger arastirmaya katiimasi
muhtemel kisilerle gorusulecekse, arastirmacilar  onlari veya ailelerini Uzebilecek
0zensiz tutum ve davranislardan sakinmalidirlar; iletisim bilgilerinin dogru oldugundan,
kisilerin hala hayatta oldugundan emin olunmali, yakinlarini kaybetmis insanlara kargi
duyarlikla davraniimalidir. Bagvuru projesinde, katilimcilarin aragtirmaya alinmasi
surecinde, 0zel yasama saygi ve gizliligin korunmasina yonelik olarak alinan 6nlemler
belirtiimig olmaldir. Eger katihmin kolaylastiriimasi icin on test uygulanmasi
planlaniyorsa, projede Etik Kurula bu bilgi de verilmelidir. Katilimcilarin ifadelerini
kaydetme esasina dayanan arastirmalarda, katilimciy! taniyan hekim ya da yardimci
saglik ¢calisani tarafindan ¢alismanin uygulanmasi en iyi yol olarak kabul edilir.

6.C.9 Muhtemel katiimcilarin bilgilendirilmesi

Arastirma Etik Kurulu, arastirmaya katilmasi muhtemel kigilere arastirmacilarca nasil
bilgi verildigi konusuna 0zel dikkat gostermelidir. Bilgi, arastirmacilar tarafindan sozlu
olarak, gerekirse bagimsiz bir gevirmen yardimi alarak, bagvurunun bir bolumu olan ve
katilima dair bilgileri igeren yazili form ile birlikte verilmelidir. Katilimcilara verilen bilgi,
siradan bir insanin anlayabilecedi sekilde agik ve sade bir dille yazilmis olmalidir. Bu
nedenle, arastirmacilarin Etik Kurula basvurularini sunmadan 6nce bu konuda aldiklari
fikir ve gorusleri bir brogur halinde hazirlamig olmalari iyi klinik uygulamalar geregi
olarak degerlendirilir. Eger kosullar bilginin bir dilden baska bir dile c¢evrilmesini
gerektiriyorsa, bu yapilmali; daha sonra Etik Kurulun, katilimcilara sunulan bilginin
dogrulugunu denetlemesi igin, yabanci dilden kendi dillerine tekrar yapilan ceviri ile
kontrol ederek emin olmasi gereklidir. Katilimci yazili bilgiyi iceren brosurin ve onam
formunun birer kopyasini saklamak Uzere almaldir (Yazili onam formu igin agsagidaki
bilgilere bkz. Tablo 6.3), arastirmanin yapisina gore uyarlanabilen ve katihmciya
yapilacak aydinlatma ve bilgilendirmenin unsurlarini kapsayan kontrol listesini
gOstermektedir.

Tablo 6.3 Katilimciya verilecek aydinlatici bilgiler formu icin kontrol listesi 6rnegi

Arastirmanin basligi

Arastirmayi tanitici davet paragrafi

Arastirmanin amaci nedir?

Neden segildim?

Onam vermek zorunda miyim?

Arastirmaya katilmaya onam verirsem bana ne olacak?

Arastirmaya katilmaya onam vermezsem bana ne olacak?

Ne yapmam gerekiyor?

Doku oOrneklerim veya bilgim kullanilacak mi1 yoksa gelecekteki arastirmalar igin mi
saklanacak?
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* Arastirma esnasinda alinan doku o6rneklerimin ve verdigim bilgilerin gelecekte
kullanilabilmesi ve saklanmasi igin simdiden mi onam vermem gerekiyor? (Bu islem igin
ayri bilgilendirme yapilmasi ve onam alinmasi gerekir).

Arastirma surerken onamimi geri alabilir miyim?

Onamimi geri alirsam ne olur?

Denenen tedavi /yéntem/ islem nedir?

Tani ve tedavi icin mevcut segenekler nelerdir?

Arastirmaya katilimin getirebilecegi yan etkiler var midir, varsa nelerdir?
Arastirmaya katilimin dezavantajlari ve riskleri nelerdir?

Tesadifen elde edilen sonuglardan haberim olacak mi?

Arastirmaya katilimin saglayacagdi yararlar nelerdir?

Arastirmanin seyri sirasinda yeni bilgiler ortaya ¢ikarsa ne olacak?
Arastirma durdurulursa ne olacak?

Tedavim devam edecek mi?

isler ters giderse ne olacak?

Bu arastirmada gizlilik kuralina uyulacak mi?

Arastirmanin sonuglari ile ne yapilacak?

Sonuglar hakkinda, i¢ hukuk diizenlemelerine gére, bilgilendirilecek miyim?
Arastirmayi kim duzenliyor ve finanse ediyor?

Arastirmacilar’ ve arastirma sponsorlari” arasinda ne gibi bir iligki var?
Calismayi kim degerlendirdi?

Calismayi kim onayladi?

Daha ayrintili bilgiler icin isim, adres, telefon gibi iletisim bilgileri

Tibbi gbzetim igin iletisim bilgileri.

6.C.10 Hukuka aykiri baskilar

Arastirma Etik Kurulu, arastirmacilarin’, calismaya katilmalari igin insanlari etki altinda
birakmaya galismadiklarindan emin olmalidir. Etki altinda birakma mali yonden ya da
bagka turlu yollarla olabilir (Bkz. 6.C.22 Arastirma baglaminda yapilacak 6deme ve
odullendirmeler). Ornegin hasta ve giigsiiz durumdaki kisiler kendileri istemeseler de,
arastirmaya katilmak zorundaymis gibi hissedebilirler. Hastalarin hekimlerine ya da
diger saglk calisanlarina duyduklari guven, bu kisiler arastirmaci” olarak karsilarina
ciktiklarinda hastalarda ayni etkiyi yaratabilir. Bu gibi durumlarda, uygun nitelikleri
tagiyan tarafsiz bir bagka kisinin onam almada gorev yapmasi en iyisidir. (Asagi verilen
bilgilere bakiniz). Etik Kurul nufuzun olumsuz kullanildigi baska ornekler konusunda da
duyarli davranmalidir. Ornegin calisanlara, islerinin devaminin arastirmaya katihma
bagli oldugunun hissettiriimesi veya intern bir doktora kariyerinde ilerlemenin, kidemli
meslektasinin arastirmasina katihmci saglamaktan gectiginin hissettiriimesi bu tur
hukuka aykiri baskilara érnektir. Bazi insanlar ise baskiya agiktir. Ornegin 6zgurlikten
yoksun kilinmig kigiler, mahkdmlar (asagiya bakiniz), askeri personel, toplumsal statude
alt katmanlardakiler bu gruplara ornektir.

6.C.11 Aydinlatiimig onam

insanlar (izerinde girigimsel* biyomedikal arastirma ve deneylerin yapilmasina
katilimcilarin aydinlatiimis onami alinmadan izin verilmemelidir. Onam verme yetenegi
olmayan kigiler igin yetki alinmasi gereklidir (Bkz. Bolum 7). Tip etiginin 6zerklige saygi
ilkesi geregince (Bkz. Bdlim 3 - Etik ilkeler), onamin gegcerli olabilmesi igin, hastanin
aydinlatiimasi ve bilgilendirilmesi (Ustte Bkz. Katilimcilarin bilgilendiriimesi), bundan
sonra Ozgur iradesiyle karar verebilmesi gerekir. Onama iliskin kisisel kayitlar
arastirmaci’ tarafindan arastirmanin bir pargasi olarak saklanmalidir. Insan kdkenli
biyolojik maddelerin veya Kkisisel verilerin saklanmasi ile ilgili bilgiler, asagida bu
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bolimiin devaminda ve Bélim 10’da (Bdlim 10 - insan kékenli biyolojik maddeler) ele
alinmigtir.

6.C.12 Onam ve iznin belgelenmesi

Etik Kurula katilimcilar hakkinda bilgi vermenin yani sira, arastirmacilar hazirladiklari
Aydinlatilmis Onam formunu Etik Kurulun incelemesine sunmalidirlar. Eger arastirmada
onam verme yeterligine sahip olmayan kigileri (bkz. Bolum 7 — Onam verme yetenegi
olmayan Kkigiler) veya acil olgulari (Bkz. Bélim 8 — Ozel durumlarda arastirma)
kapsiyorsa, bu durumda onam ve yetki alinmasi ile ilgili belgeler Etik Kurula
sunulmalidir.

Standart uygulama katilimcilarin onamlarini yazili olarak vermeleridir. Bunun mumkin
olmadigi baz istisnai durumlarda, ancak uygun bicimde belgelendiriimisse ve taniklar
onunde alinmiga s6zlu onam kabul edilebilir. Arastirmada gelismekte olan Ulkelerden
katilimcilar bulunuyorsa bu konuya iyice 6zen gosterilmelidir (Bkz. Bolum 9 -
Uluslararasi arasgtirmalar).

6.C.13 Onam alma iglemleri

Arastirmacilar’ aydinlatiimis onamin alinmasi ilgili olarak tasarladiklari islemleri bagvuru
projelerinde agiklikla anlatmalidirlar. Arastirma Etik Kurulu katihmcinin  arastirma
hakkinda yeterli 6lgude bilgilenmis olup olmadigindan, aydinlatiimig onamin etki ya da
baski altinda verilmis olup olmadigindan emin olmahdir. Ayrica Kurul, katilmaya karar
vermeden Once insanlara soru sorma, dusunup degerlendirme yapmalari igin yeterli
zaman taninmig olup olmadigindan da emin olmak ister.

6.C.14 Onamin kapsami

Etik Kurul icin onamin kapsami projede yeterince acgik bigimde anlatiimis ve arastirilan
konuya 6zgu duzenlenmis olmahdir. Eger arastirmada elde edilen veri ve bilgiler ile
insan kokenli biyolojik maddeler veya 6rneklerin daha sonra kullaniimasi dusunuluyorsa,
arastirmaci’ Aydinlatiimis Onam surecinde bu olasihgi ifade etmis olmalidir. Bununla
paralel olarak, katilimcilardan, gelecekteki arastirmalarda kullanilmak Uzere kayitsiz
sartsiz, “ortiik onam” alinmasindan kaginilmalidir. ister baglantili ister baglantisiz olsun,
sOz konusu arastirma ile ilgili insan kokenli biyolojik maddeler ve bununla ilgili tim
veriler anonimlestirimelidir (Bkz. Hem bu bdlim hem de Bélim 10 — insan kokenli
biyolojik maddeler).

6.C.15 Giivenlik ve gozetim
6.C.15.1 Arastirma katihmcilarinin saglhk durumunun degerlendirilmesi

Aragtirma Etik Kurullari arastirmaya katilmasi muhtemel kigilerin saghk durumlarinin
degerlendirilebilmesi igin uygun yontemlerin arastirma basvuru projesinde agikc¢a ifade
edilmis oldugundan ve tibbi degerlendirmenin bu konuda yetkin klinisyenler tarafindan
yapilacagindan emin olmaldirlar. Saghkh gonulluler Gzerinde yapilacak arastirmalarda
(Bkz. Bolum 6.C.4), galismanin basinda, tibbi anamnez alma, fiziki muayene, laboratuar
testleri ve radyolojik muayeneden olusan standart klinik muayene yapilmasi gereklidir.
Hasta katihmcilar Gzerinde yapilan arastirmalar onlarin tibbi tedavisi ile baglantilidir ve
klinik bakim esnasinda elde edilen bulgular arastirma hedeflerinin gergeklestiriimesi igin
yeterlidir. Eger yeterli degilse ya da elde edilen sonuglar arastirma projesinde ifade
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edilen kapsanma ve diglanma olgutlerini kargilamiyorlarsa, ek muayene ve tahlillerin
istenmesi ongorulmeli ve arastirma protokolinde belirtilmis olmalidir.

6.C.15.2 Arastirma katiimcilarinin tibbi gézetimi

Arastirma bagvurusunda katilimcilarin arastirma esnasinda tibbi gézetiminden sorumlu
olacak nitelikli ve deneyimli bir klinisyenin (tibbi gozetmenin) ismi yer almalidir.
Katihmcinin muadavi hekimiyle, yine katilimcinin izni ile temasa gecilebilmelidir. Acil
durumlarda tibbi gézetmen (ya da sorumluluk tanimi yapilmis bir bagska meslektasi)
katimcilarla ve katilimcilarin dizenli bakimindan sorumlu ekiple hemen temas kurmaya
hazir durumda olmalidir. Buna ek olarak katilimcinin dizenli tibbi bakimindan sorumlu
ekip, hastalarin almakta oldugu tim arastirma digi tedavi hizmetine de destek
verebilmelidirler. Arastirma protokolinde acil tibbi hizmet verecek saglik kurulugsunun
adi, olanaklari, arastirma merkezi diginda ise merkeze uzakhgi acgikga belirtiimig
olmahdir.

6.C.16 Arastirmanin yurutulmesi sirasinda Arastirma Etik Kuruluna
bilgi verilmesi

Arastirma Etik Kurullarinin, onayladiklari proje ile temasi ve bilgi akigini korumalari
onemlidir (Bkz. Bolum 5 — Aragtirma Etik Kurullari (AEK)). Bu bilgi akigi arastirma ekibi
tarafindan, ortaya cikan yeni gelismeler, projede elzem birtakim degisiklikler ya da
arastirmanin durdurulmasi gibi durumlari iceren duzenli raporlar ile saglanir. Projenin
yeniden gozden gegirilmesi, katilimcilardan yeniden aydinlatiimis onam alinmasi ya da
gerekiyorsa yasal temsilcilerinden izin alinmasi (bkz. Bolum 7 - Onam verme yetenegi
olmayan kisiler veya yeni katimcilar olacaksa onlarin aydinlatiimis onamlarinin alinmasi
gibi ek iglemleri gerektirebilir.

Yénerge 2001/20/EC ile diizenlenmis olan Tibbi Grinler ile ilgili klinik deneylerde (ilag
Arastirmalarinda) yan etkilere iliskin bilgi ve verilerin nasil rapor edilecegi yasal olarak
belirtiimigtir. Arastirma Etik Kurulu bu yasal gereklilik dogrultusunda yapilmasi gereken
bilgilendirmeyi ya da ek aciklamalari talep edebilir ve bu hususun arastirma
protokolinde taahhlt edilmis olmasi kosulunu arar.

Arastirma Etik Kurulu ve arastirmacilar, ortaya ¢ikabilecek herhangi bir yeni durum
karsisinda, Veri ve Givenlik izleme Kurulu (Data and Safety Monitoring Board — DSMB)
gibi bagimsiz bir yapinin denetim yapmasi gibi Onlemlerin alinmasinda uzlagsmis
olmalidirlar. Ayni zamanda Aragtirma Etik Kurulu ile Veri ve Giivenlik izleme Kurulu
karsilikli sorumluluk ve gorev tanimlari konusunda birbirleriyle anlagmis olmalidir.
Calisma yuaratulurken ortaya cikan yeni gelismeler ve sonuglar 1siginda Etik Kurul
arastirmanin devami ya da durdurulmasi yonunde yeniden degerlendirme yapma
geregini duyar. Boyle durumlarda basvuru sahipleri Etik Kurula projede yapilabilecek
degisiklikler konusunda Onerilerini sunmalidirlar; arastirma 6ngorulenden daha once
tamamlanmigsa veya durdurulmugsa bunun nedenlerini agiklamalidirlar. Arastirma
planlandigi takvimle ve tarihte tamamlanmigsa bunu da Etik Kurula bildirmelidirler.

6.C.17 Arastirma katihmcilarinin yeniden bilgilendirilmesi ve korunmasi

Yukarida dikkat ¢ekildigi gibi arastirma yurutulirken ortaya gikan yeni gelismeler ya da
elde edilen yeni bilgiler karsisinda Arastirma Etik Kurulu ilk haliyle projeyi yeniden
gozden gecirmeyi isteyebilir. Arastirma Protokolinde ve/veya Etik Kurul'un gorusinde
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eskisine oranla yapilan degisiklikler katilimcilara bildiriimelidir. Etik Kurul, bu degisikligin
ve yeni ortaya c¢ikan bilgilerin, hig gecikmeden, arastirmanin katilimcilarina
ulastirildigindan; yapilan degisikliklerin ve onam formlarinin yenilenmesini istediklerinin
arastirmacilar tarafindan katilimcilara anlatiidigindan emin olmalidir. Gerek bu
asamada gerekse arastirmanin tum asamalarinda, katilimcilar onamlarini geri
cekerlerse, bu karara saygi duyulmalidir. Arastirmacilar Etik Kurula yenilenmis bir
protokol sunarken, yaptiklari degisiklikleri cok acik ve net olarak ifade etmelidirler.

6.C.18 Gizlilik ve bilgilenme hakki
6.C.18.1 Verilerin korunmasi

Biyomedikal arastirma esnasinda toplanan bilgiler gizli kabul edilmeli ve buna uygun
olarak saklanmalidir. Bu nedenle arastirma verilerinden kimlik bilgileri mumkdn
oldugunca ¢abuk bigcimde ve tam olarak ayiklanmalidir.

Bagvuru sahipleri (arastirmacilar), arastirmaya katilan kisinin kimliginin ortaya
clkmasina taninmasina yol agan herhangi bir bilgi ya da verinin hesabini verebilmeli ve
bilgilerin korunmasi icin aldiklari onlemleri belirtmelidirler. Bagvuru sahipleri, ayni
zamanda kisisel bilgiler iceren verileri ne kadar siireyle koruyacaklarini projede
aciklamahdirlar. Kisisel bilgiler iceren veriler kullanilmak zorunda ise katilimcilar, bu
kisisel verilerin kapsami, boyutlari, kimlerin erisebilecegi konusunda aydinlatiimali;
kisisel veriler , ancak, hasta izin verirse kullanilabilmelidir.

Eger arastirmacilar, kisi ile baglantisi olmayan anonim verileri kullaniyorlarsa,
anonimlestirme yontemi uzman bir kurumca yapiimali ve bu haliyle Etik Kurula
sunulmahdir. Katilimcilar kendileri ile ilgili verilerin anonimlestirildigi hakkinda
bilgilendirilmeli, kigisel bilgiler igeren verilerin tamamen ayiklanarak bu surecin
tamamlanacagini ve gelecekte kimlik bilgilerinin higbir bigimde agida ¢ikmayacagindan
emin olmahdirlar. Bu ayiklanma sonucunda arastirma ile ilgili herhangi bir bireye ait
bilgilerin onlara anlatiimasi, agilanmasi arttk mimkin olmayacagindan, Kisiler bu
kimliksizlestirme igleminden haberdar edilmelidirler.

6.C18.2 Giivenlik

Arastirma esnasinda katiimcidan biyolojik maddeler (Bkz. Bolim 10 — insan kdkenli
biyolojik maddeler) aliniyorsa, ileride arastirmalarda kullaniimak tzere depolaniyorsa,
Etik Kurul, arastirmacilarin kimlik bilgilerinin guvenligi ve gizliliginin mutlak surette
saglandigindan emin olmalidir. Eger bu onlemlere dair yasal hUkumler varsa, bunlara
kesin olarak uyulmalidir. Eger yasal bir yukimlulik yoksa arastirmacilar verilerin guvenli
bicimde saklanma yontemini projelerinde belirtmelidirler. Tani amacgh olarak alinan
ornekler ayni zamanda arastirma amagh olarak ta kullaniimak isteniyorsa, arastirma igin
alinan Ozel saklama onlemleri o arastirma iglemleri boyunca uygulanir. Arastirma amacli
kullanim tamamlandiginda, biyolojik maddelerin saklanmasi ile ilgili tim kural ve
onlemlere siki sikiya uyulmalidir.

6.C.18.3 Bilme hakki — bilmeme hakki

Oviedo Biyotip Sozlesmesi’'nin 10. maddesinde belirtildigi gibi bir kisinin saghgi ile ilgili
herhangi bir bilgi alma hakki, biyomedikal arastirmalara da uygulanabilir. Arastirma
katilimcilari bu bilgilendirmeyi tim arastirma boyunca talep etme hakkina sahip olduklari
gibi (yine 10. Madde ile uyumlu olarak), bilgilendirmeyi reddetme hakkina da sahiptirler.
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Arastirma Etik Kurulu, ulusal yasal duzenlemeleri de g6z o6nune alarak, arastirma
boyunca her iki hakkin da gozetiimesine yonelik onlemlerin alindigindan emin olmaldir.
Aragtirma Etik Kurulu ayrica, bir katilimcinin saghgi ile ilgili olarak 6ngorulemeyen riskler
konusunda bilgilendirmeyi reddetme isteginin, arastirmaya alinmamasini hakl ¢ikarip
ctkarmayacagini da g6z onune almalidir.

6.C.19 Ozen 6devi

Yukarida isaret edildigi gibi arastirma katilimcilar arastirma esnasinda kendi sagliklari
ile ilgili olarak elde edilen bilgileri 6grenme hakkina sahiptirler. Bu bilgiler yuratulmekte
olan arastirmanin sonucu elde edilmis ya da beklenmedik bigcimde ortaya ¢ikmig olabilir.
Arastirmacilar, bu bilgi ve verilerin katiimcinin saghi§i ve yasam kalitesi (izerindeki
etkilerini degerlendirmeli, gerekirse Etik Kurula danigsmalidirlar. Bilgi verilirken, tibbi
bakim veya danismanlik kapsaminda, hekimin, elde edilen sonuglar katilimcilara
anlayacaklari bigimde aciklayarak anlatabilmesi; Onleyici, tedavi edici ve diger
secenekleri tartisabilmesi; tUm bunlari hastanin iginde bulundugu durumu kavramasini
saglayabilecek aydinlatma ve bilgilendirme ortaminda yapmasi énemlidir. Klinik agidan
anlamli olabilecek sonuglarin gecerli yontemlerle sinanmasi gereklidir. Katilimcilarla
yapilan gorugmelerin gizliligine uyulmali, katilimcinin bilgilendiriimeyi reddetmesi halinde
bu kararina saygi duyulmalidir.

6.C.20. Arastirma sonuglarina erisim
6.C.20.1 Arastirma Etik Kurulu ve Katilimcilarin arastirma sonuglarina erigimi

Bolum 6’da dikkat ¢ekildigi gibi bir arastirma projesinin bagimsiz bir Etik Kurul tarafindan
degerlendiriimesinin tamamlanmasindan sonra; arastirmacilar bulgularini bir raporla
Arastirma Etik Kuruluna sunmalidirlar. Bu asamada arastirmacilar , basvuru projelerinde
taahhlt ettikleri gibi, arastirma sonugclarini bilimsel dergilerde ve bagka yollarla ilgili
kamuoyuna sunarak bilginin paylagsilmasini saglamahdirlar.

Aragtirmanin genel sonuglari, onu gormek isteyen bir katihmcinin kavrayabilecegi
bicimde diizenlenmis olmalidir. Bu bilgiler sponsorlar ve arastirmacilarin kendileri gibi
ucuncu taraflarin ¢ikarlarini da gozetmekle birlikte, bu durum, katilimcilarin yasal hakki
olan katkida bulunduklari c¢aligsma ile ilgili veri ve sonuglari bilme hakkini
engellememelidir. Yine de bu konuda ortaya gikabilecek gecikmeler igin makul bir sure
hesaba katilabilir (Bkz. Asagidaki bolumler).

Arastirma katilimcilarinin o anki ve gelecekteki saglik durumlari ile ilgili veri ve bulgular
yukarida ele alinmistir (Bkz. Bolum 6.C.19 Ozen 6devi).

6.C.20.2 Arastirma sonuglarinin bilimsel amacli ve saglik
gerekgeleriyle agiklanmasi

Arastirma hipotezini ister dogrulamis olsun ister ¢uruatmuds olsun isterse de belli bir
sonuca varmadan tamamlanmig olsunlar, arastirmada elde edilen bilgi ve verilerin
erigilebilir olmasi 6nemlidir. Sonuglarin saklanmasi, sadece arastirma igin harcanan
emek ve cabalari degil, ayni zamanda arastirmaya katilan kigilerin katkilarina karsi da
haksizlik kabul edilir. Ayrica tibbi tedavi yontemlerinin gelistiriimesi icin, aragtirmalarda
elde edilen veri ve sonuglarin sistemli bigcimde toplanmasi ve analiz edilmesi sarttir.
Aragtirmada klinik uygulamada ani ve dogrudan etkili bir sonuca ulasilmasi, aslinda ¢ok
nadir rastlanilan bir durumdur. Tibbi tani ve tedavi surecinde ilerleme, daha cok,
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yuruttlen yeni arastirmalar ile tim veri ve kanitlarin sistemli ve zamana yayilan bigimde
kaydedilerek degerlendirildigi’ bir siirece baglidir. Eder bulgularin bir bdlimii
yayinlanmadan kalirsa, bir butun olarak aragtirmanin nesnelligi zedelenir ve guvenilirligi
azalir. Hastalar aslinda kendileri igin zararli olan tedaviyi almaya devam edebilirler ya da
tam tersine onlara yararl olabilecek tedaviden mahrum kalabilirler.

Oviedo Sozlesmesi'nin Biyomedikal Arastirmalar ile ilgili Ek Protokolu, aragtirmanim
sonunda arastirmacilarin Etik Kurula bir rapor sunmalarini ister. Bir arastirmanin
vaktinden once bitmesi halinde, raporda bunun nedeni de agiklanmalidir. Ayrica
Protokol, arastirma sonuglarin makul bir sure sonra kamuoyunun erigimine agilmasini
ve talep eden hastalarla bilgilerin paylagiimasini ister. Bu nedenle Arastirma Etik Kurulu
projeyi incelerken, arastirmanin tamamlanmasindan sonra sonuglarinin yayinlanmasi
konusunda bir planlamanin yer almasi kosulunu da arar. Ayrica bu yayimlama
surecinde sonuglarin genele yayginlastirimasini  engelleyebilecek bir sponsor
mudahalesi olup olmadigindan da emin olmak ister. Patent bagvurusu yapiliyorsa makul
bir gecikme suresini anlayigla kargilamakla birlikte, patent basvurusu, sonuglarin
kamuoyuna agiklanmasini geciktirmek igcin mazeret olarak kullanilmamalidir.

Aragtirma sonuglarinin muhtemel yeni tedavi yontemleri ile ilgili olarak yanh bigcimde
yayimlanmasi, ozellikle de “arzu edilmeyen” verilerin gizlenmesi meselesi, Etik Kurul’'un
titizlik gosterdigi onemli bir konudur. Bu yanli tutumu asmak ve nihai yayinin guvenligini
temin etmek igin, biyomedikal arastirma projesinin, en basta, arastirmacilar tarafindan,
ortak erisime acik bir veritabaninda kaydedilmesi gerekir. Arastirma Etik Kurulu Gyeleri,
projenin etik incelemesi baslamadan ©Once bu kaydin yapilmig olmasi kosulunu
arayarak, saydamligi saglamak uUzere bu islemi tesvik edebilirler. Eger ulusal yasal
duzenlemeler bu gerekgelerle bir kayit islemine izin vermiyor ise Arastirma Etik Kurulu,
yine de arastirmanin tum sonuglarinin kamuoyunca paylasiimasi konusunda israrli
olabilir.

6.C.21 Ara§t|rmaC|Iar|n* bagimsiz vermelerini etkileyebilecek, ¢ikar gcatigmalarina
yol agabilecek durumlar

Bir arastirmacinin’ arastirma ile ilgili muhakeme ve degerlendirmesi, arastirmanin
herhangi bir asamasinda mali (Bkz. Bolum 6.C.22 Arastirma baglaminda yapilacak
odeme ve odullendirmeler), Kkisisel, akademik, siyasi ve diger faktorlerden
etkilenmemelidir. Arastirma bagvurusunda herhangi bir ¢ikar ¢atismasina yol agabilecek
durum agiklikla beyan edilmelidir.

Aragtirma Etik Kurulu, bir klinisyen, ayni zamanda, hem arastirmada hem de
katihmcilarin tedavi ekibinde yer aliyorsa, arada herhangi bir ¢ikar gatismasi durumunun
olusup olusmadigini bilmelidir. Ornedin bir hastanin, arastirma projesinde yer almasi
icin tedavi yontemini belirlemek ya da degistirmek gibi mudahaleler etik agidan kabul
edilemez. Eger hekimin rolleri birbirinden ayrilamiyorsa, Arastirma Etik Kurulu,
katilimcinin aydinlatilmig onamini almak gibi ek onlemlerin alinmasini isteyebilir (Bkz.
Hukuka aykiri baskilar).

6.C.22 Arastirma baglaminda yapilacak 6deme ve odiillendirmeler

Etik Kurula yapilan basvurularda, arastirmacilar , kurumlarina ve katilimcilara yapilacak
her turli 0demeyi ve benzeri odullendirmeleri dosyalarinda ayrintili olarak belirtmig
olmahdirlar. Bu bilgi, Etik Kurulun, arastirmacilar tarafindan oénerilen tcret ve odullerin
uygun olup olmadigini degerlendirmesini saglayacaktir.
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6.C.22.1 Katilimcilar

Aragtirma Etik Kurulu, katihmcilara verilecek 06dul ve ucretlerin, aragtirmanin getirdigi
yuku ve zahmeti karsilayabilecek duzeyde tutulduguna, normalde kabul etmeyecekleri
riskleri goze alacak kadar geldirici olmadigina ikna olmahdir. Masraflarin karsilanmasi
ve aragtirmaya katihmdan dolayi olugan herhangi bir maddi kayip, katilimcilarin tek gelir
kaynagdi veya gelirinin onemli bir bolumunu olusturacak kadar yuksek tutulmadigi
surece, uygun gorulebilir.

6.C.22.2 Arastirmacilar’

Arastirmacilar, kendilerine veya kurumlarina arastirma karsiliginda yapilacak édeme,
verilecek odul veya benzeri Urunlerin uygunlugunu denetlemesi igin Aragtirma Etik
Kuruluna ayrintili olarak bildirmelidirler.

6.C.23 Elde edilen sonuglarin, verilerin ve biyolojik maddelerin, ticari kullanim da
dahil, aragtirma sonrasi muhtemel kullanim bigimi

Arastirma  Etik Kurulu, elde edilen verilerin ve sonuglarin arastirmanin
tamamlanmasindan sonraki muhtemel kullanim bigimi konusunda duyarli olmalidir.
Arastirmacilar, arastirma sonuglarinin, ileride ongordukleri muhtemel kullanim yollarini,
meta-analiz yaparak benzer calismalarin sonuglari ile birlestirmeyi; 6rnegin diyabet gibi
bir hastalik icin geligtirilen uygulamalarin kalp hastaliklar i¢cin de kullaniimasini
planlamig olabilirler. Bu saydamlik, eger arastirma sonuglarinin ticari kullanimi
ongoruluyorsa Ozellikle dnemlidir. Ayrica, arastirmalarda elde edilen verilerin ve biyolojik
maddelerin (Bkz. Boliim 10 - insan kékenli biyolojik maddeler) ileri bir tarihte kullaniimak
Uzere argsivlenmesine veya depolanmasina sik rastlanmaktadir. Bu tur verilerin
depolanmasi ve onam sureci, duyarli bir konu oldugundan, arastirmacilar tarafindan,
mumkuin oldugunca onceden tahmin edilerek, ilerideki muhtemel kullanim bigimleri
projede ifade edilmis olmalidir.

6.C.24 Zararin tazminine iliskin duzenlemeler

Oviedo Sozlesmesi'nin Biyomedikal arastirma ile ilgili Ek Protokoli’'nde vurgulandigi
gibi, arastirma esnasinda zarar goérmusg herhangi bir katilimci, ulke i¢ hukuk sistemine
uygun olarak tazminat almayi hak eder. Tazminat kogullari ve iglemleri Ulkeden Ulkeye
degisiklik gosterebilir; ancak her ihtimale kargi arastirmacilar Arastirma Etik Kurulu'na,
proje baglamindan kaynaklanan zarari kapsayacak sigorta ve tazminat ayrintilarini
beyan etmelidirler.

7. ONAM VERME YETENEGiI OLMAYAN KIiSILER

Biyomedikal arastirma ve deneylerin etik kurallar kapsaminda yurutilmesinde
katihmcilarin aydinlatilmig onaminin alinmig olmasi temel kosuldur. Bununla birlikte,
onam verme yeteneg@i olmayan kisilerin tani, tedavi, hastalik ve rahatsizliklarinin onleyici
suregleri gelistirebilmek igin, bu gruplar Gzerinde arastirma yapmak énemli ve gereklidir.
Dolayisiyla, gerekli guvenlik onlemleri alindigi takdirde ve yasal olarak uygun ise,
cocuklar dahil (Bkz. Tablo 7.2), onam verme yetenegi olmayan Kigiler kendileri ile ilgili
arastirmalara katilabilirler.
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Arastirmayl onaylamadan o©Once, Arastirma Etik Kurulu, projenin bilimsel olarak
tutarlihdina; o arastirmanin gergekten de onam verme yetenegdi olmayan Kkisilerde
yapilmasi gerektigine kani olmalidir. Arastirma, genel olarak, katilimcilarin saghgina
yarar saglayabilmelidir (dogrudan yarar) ve ongorulebilen riskler, 06zel yasamlari da
dahil, katihmcilar igin saglayacagl yararla orantisiz Olgude yuksek olmamalidir.
Aragtirmanin katiimciya dogrudan yarar saglama olasiligi yok ise, arastirma i¢ hukuk
kurallarina gore ve asagida belirtilen ek onlemler alinarak yurutulmelidir:

i. Arastirma bilimsel yonden bireyin hastaligini, rahatsizligini anlamayi; hem o
katilimciya hem de benzer hastaligi olanlara yarar getirecek bigimde bilimsel
gelismeyi hedeflemelidir

ii.  Arastirmanin katihmciya getirecegi risk ve yuk en dusuk dizeyde olmalidir.

Katilimcinin aydinlatiilmis onam verememesi tamamen, kismen veya gegici sureyle
olabilir. Onam verememe hali dalgalanmalar gosteren yapida seyredebilir ya da kalici
nedenlere bagl olarak gelisebilir. (Bkz. Bolum 8. Acil durumlarda arastirma). Daha da
onemlisi hukuken onam verme yetisine sahip olmayan bir¢cok kimsenin, kendisine
onerilen miidahale’ ile ilgili bazi agiklama ve bilgilendirmeleri anladiklari gozlenmigtir. Bu
nedenle bodyle durumdaki muhtemel katilimcilara arastirmada uygulanacak
mudahalelerle ilgili agiklama ve bilgilendirmeler mutlaka yapilmali, isteyerek ve gonullu
olarak igbirligi yapmalari saglanmali, eger yine de karsi cikiyorlarsa arastirmaya
katilmamalarina saygi gosterilmelidir.

Onam verme yeterligine sahip olmayan kisiler yasal koruma altindadirlar ve arastirmaya
katilimlari, hukuki olarak yetki alinarak yapilmalidir. Hukuki koruma, tum bilgilendirme ve
aydinlatmanin yapilmasi gereken yasal temsilci'®  tarafindan saglanir, onam onun
tarafindan verilir. Arastirmacilar’, bir proje ile Arastirma Etik Kuruluna bagvurduklarinda,
onam veremeyen katiimcinin yasal temsilcisine sunacaklari belgeleri dosyada
sunmalidirlar.  Bu bilgilendirme, onam verme yeterligine sahip kisiye yaptiklari
aydinlatma ve bilgilendirme ile ayni dizeyde olmalidir. Yasal temsilcinin verecegi yetki,
mevcut aragtirmaya 0zgu olmali, yazili olmali, bireyin daha o6nce ifade etmis oldugu
istek ve itirazlarini yansitmalidir. Ayrica, yasal temsilci, katilimcinin herhangi bir itirazi
olmamasina hatta istekli bir durum sergilemesine kargin, arastirmanin yuksek risk ve
yik getirdigini dngdriiyorsa yetki vermeyebilir. Ustelik yasal temsilci, temsil ettigi bireyin
zarar gormesine meydan vermeden yetkilendirmeyi reddedebilir veya geri g¢ekebilir.
Bununla birlikte, yasal temsilciler, temsil ettikleri bireyler adina onam veya ret karari
alirken kendileri i¢cin herhangi bir ¢ikar ya da kazang¢ saglamaya galismamalidirlar.

Tablo 7.1 Onam verme yetenegi olmayan Kkisilerle ilgili bir arastirma protokolunu
incelerken, Arastirma Etik Kurulunun dikkate almasi gereken temel sorulari
gOstermektedir.

Tablo 7.1 Onam verme yetenedi olmayan kisilerin katildidi arastirmalarda Arastirma Etik
Kurulu degerlendirmesi

* Onam verme yetenegi olmayan Kigiler Uzerinde arastirma yapmak yasal midir?
+ Arastirma, onam verebilen kisilerin katildigi arastirma projelerindeki tum gecerli
kosullari karsiliyor mu?

2 vasal temsilcilerin gorevleri temsil ettikleri bireyin cikarlarini korumaktir. Ancak yasal temsilci o kisinin 6zel
avukati degildir.
36




Bunlara ek olarak:

« Arastirmacilar® onam verme yetenegi olmayan kisiler Uzerinde arastirma yapilmasina
iligkin bilimsel gerekgeleri ortaya koyabilmigler mi?

» Bilimsel gecerlik ve yeterlik agisindan kiyaslandiginda, bu arastirma yerine, onam
verme yeterligi olan katilimcilar Uzerinde yapilacak bir arastirma segenegi denenebilir
mi?

+ Onam verme yetenegi bulunmamasinin nedeni nedir?

* Onam verme yetenegi bulunup bulunmadigi nasil degerlendirilecek?

Katihmcinin dogrudan yarar sagladigi arastirmalar :

+ Katihmcinin elde etmesi beklenen yarar kargiliginda, maruz kalacagi risk ve yuk
kabul edilebilir duzeyde mi?

Katihmcinin dogrudan yarar saglamasinin beklenmedigi aragtirmalar:

« Arastirmacilar® bu tur galisma icin bilimsel gerekgeleri yeterli dlgtide agiklayabilmisler
mi?

* Minimal yuk* ve minimal risk* nasil degerlendirilecek?

* Yasal olarak belirtiimig herhangi bir 6zel koruyucu 6nlem var mi ve uygulamasi nasil
yapilacak?

+ Arastirmada beklenmeyen sonuglar ortaya g¢ikarsa arastirmacilar®* bu durumu nasil
planlamiglar? (Bkz. Bolum 5.A.1.2 Arastirma esnasinda Arastirma Etik Kurulunun Rolu*)
Temsile iligkin hukamler:

« Katilm igin izin vermeye yetkili yasal temsilci kimdir?

* Yasal temsilciye arastirma hakkinda hangi bilgiler verilecek?

» Arastirmaya katilacak olanlar izin verme surecine nasil katilacaklardir?

« Katihmcilarin itirazlari kayitlara nasil gegiriliyor ve yasal temsilciye nasil bildiriliyor?

* Arastirmaya katilim izni usull ve arastirmanin yarutulmesinde katilimcilarin sorularini
yanitlamak Uzere gorevlendiriimig bir yetkili var mi?

« izin geri alindiginda, arastirmaya katilacaklar geri alma ydntemine ve verilecek
karara nasil katilacaklardir?

Tablo 7.2 Cocuklar Uzerinde arastirmalar

Onam veremeyen katilimcilar icinde ¢gocuklar ayri bir alt grup olustururlar. Cocuklar, yetiskinlerin
kigultilmUs birer kopyasi degildir. Hastalik siregleri, fizyolojileri ve ilag metabolizmasi olarak
yetiskinlerden farkhlik gdsterirler. Bir cocugun arastirmaya katilimina onam verenler, cogunlukla
ebeveyni ya da yasal temsilcisidir. Bununla birlikte, yasal temsilcinin hukuki konumu her Glkenin
ic hukuk sistemine goére farkliliklar gdsterebilir. Belli bir yas ile sinirli kalmaksizin, erigtikleri
olgunluk duzeyine gore, arastirma ile ilgili gerekli bilgiler verilerek, karar verme surecine
mumkuin oldugunca katilmalari saglanmalidir. Katilmayi reddediyorlarsa buna her zaman sayg!
goOsterilmelidir. Arastirma Etik Kurulu Gyeleri, cocuklarin katildigi arastirma projelerini
degerlendirirken, cocuk saghgi ve hastaliklari uzmani hekimlerin goruslerine bagvurmalidirlar.

Onam veremeyen diger kisilerde oldugu gibi ¢ocuklarda plasebo kullanmak, Arastirma Etik
Kurulu tarafindan dikkatle ve enine boyuna incelenmelidir. Ozellikle plasebo kullanimi bilimsel
olarak c¢ok iyi gerekcelendiriimeli ve etkili tedaviyi Onliyorsa arastirmada plasebo
kullanilmamalhdir.

Arastirma Etik Kurulu Gyeleri 6nerilen arastirma projelerinde gocuklarin katilimina etik yonden
karar verebilmek icin su kontrol listesinden yararlanabilirler:

* Arastirma konusu olan ¢ocuklara 6zgu hastaligin, eriskinlerle benzerligi var mi1?

* Arastirma, gocuk gelisimini ve/veya sagligini anlamamizi kolaylastiran, cocuk sagligini
gelistirmeyi hedefleyen bir galisma mi?

« lag tedavileri ile ilgili arastirmalarda, erigkinlerde kullanildigi bilinen farmakokinetiklerin

37




etkisinin cocuklarda farkli olabilecegi disunulirse, arastirmanin c¢ocuklar Uzerinde
yapilmasini hakli ¢ikaran bir gerekge var mi?

* Arastirma projesinde Onerilen, erigkinlerde bile hos karsilanmayan veya c¢ocuklarda
uygulamasi gug bir tedavi mi?

* Arastirma konusu, ¢ocukluk doneminden kaynaklandigi dusunulen bir yetigkin hastahgi
ise, arastirmanin gocuklar Uzerinde yapilmasi hastaligin dogal seyrini ve 6nleme yollarini
anlamaya yarayacak mi?

* Yasa disi madde kullanimi, ergen cinselligi, cinsel istismar gibi 6zellikle duyarli konularin
ele alindigi arastirma projelerinde arastirmacilar’ gizlilik ve mahremiyetin korunmasi igin
yeterli 8lcide 6zen gdstermisler mi?

8. OZEL DURUMLARDA ARASTIRMA

8.A Klinik aciller

Giris

Klinik aciller, ornegin kalp krizi, inme, hayati tehlikesi olan kafa travmasi gibi aniden
gelisen ve hizli mudahalenin gerekli oldugu durumlari kapsar. Acil duruma yol agan
bircok olguda etkili tedavi ¢ok sinirhdir; bu nedenle kanita dayali, saglam tedavi
yontemleri geligtirebilmek icin bilimsel arastirma yapilmasi zorunludur. Bu tur
arastirmalar yapilmadan, hastalara yararli olabilecek tedavi yontemleri gelistirebilmek
pek olanakh degildir. Yine de klinik acillerde arastirmanin ydratulmesi etik olarak
sorunludur; ¢unku hukuki ve etik kosul olan kiginin aydinlatiimis onamini almak acil
durumlarda mumkin olmayabilir. Bilimsel aragtirmaya katilim igin onam alma
konusunda da ayni zorlukla karsilasilabilir. Bununla birlikte, ilgili Glkenin i¢ hukuk
sistemine bagl olarak, siki koruma onlemleri alinmig olmasi sartiyla, bazi ¢ok istisnai
durumlarda, onam/yetki almadan arastirmaya katilima yasal izin verilebilir.

8. A1 Koruyucu 6nlemler

insanlar Gizerinde biyomedikal arastirmalar ile ilgili hukuken baglayici iki Avrupa belgesi
(Bkz. Bolum 4-Hukuki konular) Avrupa Konseyi 2001/20/EC kodlu Yonergesi ve Avrupa
Konseyi Biyomedikal Arastirmalarla ilgili Ek Protokol’dur. Bunlardan yalnizca Ek
Protokol acil durumlarda arastirmalari 6zgul olarak duzenlemektedir. Protokoldeki
koruma kosullari soyle duzenlenmigtir (Madde 19):

|. insanlar (zerinde etkisi karsilagtirilan arastirmalar, acil olmayan durumlarda
yapilamaz;
II.  Proje, 6zellikle acil durumlarda uygulanmak uzere onaylanmig olmalidir;
lIl.  Katihmcilarin énceden belirtmis olduklari ve arastirmacilar tarafindan bilinen
itirazlarina saygi gosterilmelidir.

Oviedo Biyotip S6zlesmesi Biyomedikal Arastirmalar Ek Protokoll, katilimciya dogrudan
dogruya yarar saglamayan, tedavi amagli olmayan arastirmalarin acil durumlarda
yapilmasina, yalnizca, katilimciya getirecegi risk ve yuk en diguk duzeyde tutulmus ise
izin verir. Ornegin, arastirmada, kafa yaralanmalari olgularinda, beyin ddeminin olusma
nedeni hakkinda daha fazla bilgiye ulagsmak amaglaniyorsa, beyin tomografisi
cekilmesine izin verilebilir.

Son olarak, Protokol, mumkun olan en kisa surede, katilimcilarin veya ulasilabiliyorsa

yasal temsilcilerinin, aragtirma hakkinda vyeterli Ol¢clude bilgilendirilip aydinlatilarak,
onamlarinin ve izinlerinin alinmasini ister. Katilmcinin onamin ya da yasal temsilcinin
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izninin alinmadigr durumlarda, katilimci veya yasal temsilci o ana kadar toplanmig
kisisel verilerin arastirmadan ¢ekilmesini talep edebilir.

8.A.2 Arastirma Etik Kurulu incelemesi
Tablo 8.1 Acil klinik durumlarla ilgili projeleri incelerken Arastirma Etik Kurulu Uyelerinin

yanitlamasi gereken temel sorulari gostermektedir:

Tablo 8.1 Etik Kurul gorusiinin olusabilmesi icin yanitlanmasi gerekli temel sorular

* Acil olmayan, olagan durumda yapilacak aragtirma ile benzer sonuglar elde
edilebilir mi?

* Arastirmaya katilacak olanlar, aydinlatiimis onam vermekten alikoyacak bir
durumda midir?

e Durum ne kadar acil? Zaman kisith mi? izin almak (izere yasal temsilciye
ulasacak kadar zaman var mi?

* Arastirma, katilimcilara dogrudan yarar saglayacak 6zellikte bir calisma mi?

* Eger arastirma, katilimciya dogrudan yarar saglama, tedavi verme amaci
tasimayan turde bir calisma ise, benzer hastaliyi olan kigiler veya diger
katilimcilarin yararina sonuglarin elde edilmesi bekleniyor mu?

* Arastirmanin katilimciya getirecegi riskler ve yukler nelerdir?

* Dogrudan yarar saglama ihtimali yok ise arastirmanin katilimciya getirecegi risk
ya da ylUk en dusuk dizeyde mi?

+ Arastirmacilar asagidaki esaslari guvenceye almak Uzere ne gibi islemler
yapmiglar:

» Yasal temsilci tarafindan verilen onam veya izin kanuni esaslara gére alinmis mi?

» Arastirma projesi ile ilgili gerekli tim bilgiler katihmcilara ya da vyasal
temsilcilerine aktarilmig mi?

» Arastirmanin baglamasindan sonra, katilimcilardan ya da yasal temsilcilerinden
alinmig onam veya iznin, arastirma boyunca surekliliginin saglanabilmesi igin
gerekli tedbirler alinmis mi?

8.B Ozqiirlitkkten yoksun kilinmis kisiler

8.B.1 Giris

‘Ozgurlukten yoksun kilinmis kisiler terimi, Avrupa insan Haklari Sézlesmesinin 5.
maddesinde diizenlenmistir. “Ozgtrliikten yoksun kilinmis kigiler” terimi ile sadece sug
isledikleri icin guvenlik nedeni ile ceza adaleti sistemi altinda 6zgurlukleri tahdit edilmis
mahkdmlar degil; ayni zamanda kendileri ve baskalari i¢in saglk nedeniyle tehdit
olusturan kigiler de kastedilmektedir. Buradaki temel sorun, bu kisilerin yemek, saglik
ve diger temel gereksinimlerini kargilamak icin bagka insanlara bagimli olmalari
nedeniyle, diger katilimcilar arasinda korunmasiz ve Orselenebilir durumda
bulunmalaridir. Bu insanlari arastirmalara katilma firsatindan butiintyle mahrum etmek,
etkili ve bazen de hayat kurtarici tedavilere erigimlerini sinirlayarak onlara zarar
verebilir. Bununla birlikte bazi Ulkelerde oOzgurlukten yoksun kilinmis Kigilerin
biyomedikal arastirmalara katilmalari yasal degildir.

8.B.2 Etik sorunlar nelerdir?

Bu grupta arastirmalarin sinirli olmasi, bu tur orselenebilir, incinebilir, insan haklari
acisindan korunmasiz kigilerin biyomedikal arastirmalarda suistimale ugramalarinin

39



onlenmesi amacini tasir. Ancak bu gruplar buatuniyle biyomedikal aragtirmalarin
disinda birakmak, asagidaki nedenlerden dolay1 olumsuz sonuglar dogurabilir:

* Arastirmanin bu tur gruplara mensup katilimcilara tibbi yarar saglama olasiligi
vardir. Bu durumda hi¢ tedavi almama ya da tedavinin etkisiz kalmasindansa,
biyomedikal arastirmalara katilmak, bu gruptaki hastalar icin tek se¢enek olabilir.

« Ozglrlikten yoksun kilinmis kigiler icin biyomedikal aragtirmalara katilim, érnegin
cezaevlerinde prevalansi yuksek olan birden ¢ok ilaca direngli tUberkuloz vakalari
Uzerinde yurutulen arastirmalarda oldugu gibi, hasta mahkOmlara tibbi yarar
saglayabilir.

* Son olarak, oOzgurlukten yoksun kilinmis kisiler de Ozerklige sahiptir ve
biyomedikal arastirmalara katihm konusunda karar verme haklarina saygi
duyulmaldir.

ilk iki argiiman ¢ok kuvvetlidir glinkii, i. Bu kisilere dogrudan yarar saglayabilecek
arastirmalara katilmaktan onlari mahrum etmek, (6zellikle bu yol tek segenekse)
savunulamaz ve ii. Ornedin mahkumlar gibi gruplarin katihmi olmadan, onlara 6zgi
kosullardaki hastaliklar igin tedavi yontemlerinin geligtiriimesi olanaksizdir.

Sonug olarak, 6zgurlukten yoksun kilinmis kisiler ilgili temel etik sorun, arastirmanin bu
kisilere yarar saglama olasihgi tasidigr durumlarda ortaya ¢ikar. Bu Kigileri, onlara yarari
olabilecek arastirmalarin diginda birakmak adil olmaz, gunku ozerklik ilkesine saygi
duyulmamis olur.

Arastirma Etik Kurulu igin, 0zgurlukten yoksun kilinmis kigilerin biyomedikal
arastirmalara katilmini degerlendirirken asil sorun, arastirmayi onaylamadan once,
katihmcilarin suistimal edilmelerinin 6nune geg¢mek icin yeterli Onlemlerin alinip
alinmadigini denetlemektir. Gergekgi olmak gerekirse, bazi ulkelerde bu durumdaki
katihmcilari glivence altina alacak kosullar tam olarak saglanamamaktadir ve bu
nedenle biyomedikal arastirmalar kismen sinirlanmistir.

8.B.3 Arastirmaya katilim ol¢iitleri

Ikelerin i¢ hukuk kurallarina gore, hangi ulkede bu gruplarla g¢alisma izni alinmissa,
orada arastirma katihmcilarini koruyan genel Onlemlere ek olarak 0zel koruma
énlemlerinin alinmasi gerekir. insanlar (izerinde girisimsel” uygulamalar igeren her tiirlii
biyomedikal arastirmada, 6zellikle istenmeyen etkilerin dnlenmesi igin alinan ek koruma
tedbirleri, 6zgurligu kisittanmis kigiler Uzerinde arastirmalarda da ayni sekilde
uygulanir. Katilimci igin dogrudan yarar saglamayabilecek tipte arastirmalarda da ek
onlemler uygulanir.

8.B.4 Dogrudan yarar saglama amaci tagimayan arastirmalarda ek onlemler

Bu konuda Avrupa kaynakli, uluslararasi kabul gormus en agik hukuki belge, Avrupa
Konseyi Biyotip ve Insan Haklari S6zlesmesi Biyomedikal Arastirmalar Ek ProtokolU’dir.
Protokol, bu tlr arastirmalarda 3 temel Ol¢ut belirlemigtir:

i. Insanlar Gzerinde etkisi karsilagtirilan arastirmalar, 6zgirligi kisitlanmis” kisilerin
katihmi1 olmadan yapilamaz.
i. Arastirma, 6zgurligu kisith kisilerin® en (st diizeyde yararina olacak bigimde
planlanmalidir.
ii.  Arastirmanin katilimciya getirecegi risk ve yiik en diisiik diizeyde olmalidir.
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ilk iki olglt, dzglrliglh kisith kisilerin, olmayanlarin lehine istismar edilmelerini énler.
Dolayisiyla, eger arastirmanin hedefleri, 6zgurlugua kisith olmayan kisilerin katihmi ile
kargilanabiliyorsa, arastirmanin kisitlilar Uzerinde vyapilmasina izin verilmemelidir.
Ustelik ilk 6lglt saglansa bile, arastirmanin nihai hedefi kisitl kigilerin yararina olacak
turde degilse arastirma hi¢ yapilmamalidir. Son 0olgut, yalnizca, katihmcinin
karsilasacagi riskin ve yiikiin' en disiik diizeyde tutuldugu arastirmalara izin verilmesi
anlamina gelir. Yukarida ifade edilen bu ug¢ olgut, kisith bireyler Uzerinde aragtirmalarin
etige uygun bigimde yurutilmesini saglar.

8.C Hamilelik ve Emzirme

Giris

Hamile kadinlarla ilgili biyomedikal arastirmalar, hamilelige bagli hastaliklar hakkinda
bilgileri ve tedavi sureglerini gelistirecegi icin dnemlidir. Bu hastaliklar hem kadini hem
fetusu veya her ikisini de etkileyen tirde rahatsizliklar olabilir. Aragtirma tedavi amacli
olup, katilimciya dogrudan yarar getirebilir ya da tedavi amagli olmayip, dogrudan yarar
saglamayan tipte olabilir. Her iki tur icin de genel arastirma etigi ilkelerine uyulmalidir.
Ayrica, Arastirma Etik Kurulu, arastirmanin, hamileler yerine diger kisilerde
yurutilemeyecegine ikna olmalidir. Dogrudan yarari olan tedavi amagli arastirmalarda,
yarar/zarar dengesi degerlendirmesi gebeligin 6zel konumu g6z oOnune alinarak
yapilmahdir. Katilimciya dogrudan vyarar saglamayan, tedavi amacgl olmayan
arastirmalar ise ureme ile ilgili kadina ve fetlse ait tibbi bilgilerimizi en Ust duzeyde
geligtirici sonuglar elde etmeye yonelik olmalidir. Bu tlr arastirmalarda katilimcilarin
kargi karsiya kalacaklari risk ve yukun en duguk duzeyde tutulmasi zorunludur.

Emziren kadinlar Gzerinde arastirma yapiliyorsa, bebegin sagligini etkileyebilecek her
turll yan etkiyi onleyebilecek 6zel onlemler almaya 6zen gosterilmelidir.

8.D Toplu randomize arastlrmalar*

Halk saghgi ve saglik hizmetleri galismalarinda toplu randomize arastirmalar giderek
onem kazanmaktadir. Bu nedenle Arastirma Etik Kurulu Uyelerinin bu galisma tipinin
getirdigi sorunlari bilmesi gereklidir. Toplu Randomize Arastirmalar, tek tek bireylerden
cok, kisilerin rastlantisal olarak (randomize) segilerek ‘deney’ ve ‘kontrol’ grubunu
olusturduklari; sonuglara bu gruplar igindeki kigiler Uzerinde yapilan o6lgimlerin
degerlendiriimesiyle ulagildigi g¢alismalardir. Toplu randomize arastirmalar, ayni
zamanda c¢oklu randomize c¢alismalar veya toplu randomize c¢alismalar olarak ta
adlandirihirlar.

Toplu Randomize Arastirmalar, bireysel randomizasyonun sonu¢ analizini gegersiz
kilacag! durumlarda; 6rnegin meme kanseri igin mamografik tarama gibi toplum tabanl
tarama calismalarinda ve mesela obeziteyi azaltmak gibi davranis degisikligi” 6lgme
calismalarinda dizenli olarak kullanilirlar. Ornegin belli bir cografi bélgedeki insanlar
eger bireysel olarak taranma ve taranmama uzerine randomize edilirlerse; taranma
Onerilenler onerilmeyenlerle goruserek, kendileri de tarama programina alinmak
isteyebilirler. Benzer bi¢cimde, bir klinikte zayiflama igin davranis degisikligi onerilen bir
grup hasta, bu bilgiyi klinikteki diger hastalarla paylasarak, degisikligin etkisini
arastirmacilarca degerlendirmeyi olanaksiz hale getirebilir.

Toplu Randomize Arastirmalar, bir klinikte Ozel bir ekip Uyesinin gorevli oldugu
arastirma tipinde de kullanilabilir. Ornegin birinci basamak saglik hizmetlerinde calisan
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bir diyabet hemsiresinin, diyabetli hastalara verdigi birebir egitiminin etkisinin, hastalara
yalnizca okumalari igin egitici brogur dagitilmasi standart yontemine gore daha etkili
olup olmadiginin gosteriimesinde, Toplu Randomize Arastirma kullanilabilir. Bunu
yapmak i¢in bazi birinci basamak standart bakim uygulamalari, birebir egitim programi
ya da digerleri ile randomize edilir.

Toplu Randomize Aragtirmalar gelismekte olan ulkelerde yapilan, 6rnegin bir enfeksiyon
hastaligina kargi geligtirilen yeni bir tir asinin etkilerinin degerlendiriimesi amaciyla
tasarlanan calismalarda da onemli bir yontemdir. Asilarin, bireylerde enfeksiyona
duyarliga dogrudan etkisi oldugu ve diger bireylere enfeksiyonu bulastirma riski gibi
dolayli etkisi bulundugu igin, bazi gruplara yeni dretiimig asi uygulanir ve alinan
sonuglar, yeni asi uygulanmamis gruplardan alinan sonuglar ile karsilastirilir.

Toplu Randomize Arastirmalarin istatiksel analizi, bireylerin randomize edildigi
calismalara gore c¢ok daha karmasgiktir. Arastirmacilar, Arastirma Etik Kuruluna
sunduklari  bilgide, c¢oklu g¢alisma planini se¢me nedenlerini gerekgeleriyle
aciklamahdirlar. Ayni zamanda, arastirma projesinde arastirmacilar tarafindan dnerilen
istatistik yontemlerinin bilimsel inceleme sureciyle uyumlu oldugu da gosterilmig
olmalidir. Aragtirma Etik Kurulunun g6z oOnune almasi gereken etik sorunlar, i.
Randomize olacak gruplar konusunda uzlagmak, ii. Tibbi muidahale ve iglemlerin
yapilacagi bireylerden aydinlatiimis onam almaktir. Bu nedenle meme kanseri igin
mamografi taramasi yapma arastirmasi 6rneginde oldugu gibi, kadinlara tarama yapilan
ya da yapilmayan bdlgelerden hangisinde olduklari bilgisi verilmeyecek; tek tek onamlari
alinmayacaktir. Bununla birlikte, tarama grubunda yer aliyorlarsa mamografi ¢ektirmek
icin aydinlatilmig onamlari alinacak ve her iki gruptaki kadinlar da galisma hakkinda
aydinlatilarak bilgilendirileceklerdir. Benzer bigcimde, asi1 drneginde oldugu gibi, bireylere
hangi randomize grupta olduklarina iliskin bilgi verilmeyecek ve randomizasyon igin
gruplara ayrilmalarinda onamlari istenmeyecek; ancak agi yaptirmalari i¢cin 6nceden
aydinlatiimig onamlari alinacaktir.

Arastirma Etik Kurulunun, grubun haklarinin bir butin olarak uygun bi¢cimde
gozetildiginden, bir grup temsiliyeti mekanizmasinin olusturuldugundan emin olmasi
gerekir. Bu temsiliyet sistemi, arastirma projesinde grubun arastirmaya katilma
kosullarini belirleyecek ve eger arastirma artik grubun yararina olmaktan c¢ikarsa,
arastirmadan geri g¢ekilmeyi saglayacaktir. Ornegin degisen kosullara gére, bu
mekanizma, mamografi taramasi igin saglik hizmeti veren birimin bashekimligi olabilir
veya yeni bir aginin aragtirmasi yapilacaksa, o koyun ileri gelenleri olabilir.

Dolayisiyla Aragtirma Etik Kurulu onayi, toplulugun haklarini gézetmek tzere igleyen bir
koruma mekanizmasinin varligina, katilimcilara arastirma teknigine uygun olarak dogru
bilgilendirme yapilmasina ve katiimcilardan tek tek aydinlatiimis onamlarinin
alinmasina baghdir.

9. ULUSLARARASI ARASTIRMA

Arastirma projeleri ¢ogunlukla uluslararasi planda yuratalur. Dolayisiyla bir dlkedeki
Arastirma Etik Kurulu’ndan o6teki Ulkelerde surdurulen arastirma ile ilgili protokollerini de
incelemeleri istenebilir. Bazen farkl Ulkelerde konuslanmis arastirma ekipleri tek bir
proje Uzerinde igbirligi yapabilirler. Diger durumlarda dis kaynakh arastirma kuruluslari
belli Ulke veya ulkelerde yurutilmek Uzere arastirmaya mali destek saglayabilir ve
arastirmacilar destek saglayan ulkeden veya ilgili Ulkelerden ya da her ikisinden de
olabilir. Ornegin sitma gibi tropikal bir hastahi§in arastirimasinda, calisma, genellikle,
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sitmanin goruldugu ulkelerde yuratulur; ancak baska bir ulkeden saglanan mali kaynakla
desteklenebilir.

9.A Cokuluslu arastirma: Farkh Arastirma Etik Kurullar tarafindan degerlendirme
yapilmasi

Her cokuluslu arastirma projesi, o arastirmanin yurutulmesinin tasarlandigi her ulkede
etik kurulun degerlendirme ve denetiminden gecmelidir (Bunun kosullari Biyomedikal
Arastirmalar Ek Protokoli’nin 9. maddesinde duzenlenmigtir). Arastirma ancak etik
kurulunun onay verdigi Ulkelerde gerceklestirilebilir. Genel anlamda koruyucu 6nlemlere
ek olarak, Avrupa Parlamentosu 2001/20/EC Yénergesi, cok merkezli klinik arastirmalar’
icin her bir Ulkede mevcut etik kurul sayisindan bagimsiz olarak, arastirmaya katilan tim
taraf ulkelerin etik kurullarindan onay alinmasi ile ilgili yapilmasi gerekli iglemleri
duzenlemisgtir.

Cokuluslu arastirmalarda temel bir etik sorun, farkh Ulkelerin katilimcilari icin farkl
koruma standartlari konmus olabilmesidir. Avrupa Konseyi Biyomedikal Arastirmalar Ek
Protokolu 29. maddesinde bu sorun kapsamli bigimde ele almigtir. Buna gore Protokol'e
taraf olan arastirma sponsorlari ve/veya ara§t|rmaC|Iar*, Protokole taraf olmayan
ulkelerde arastirma yuratmeyi planhyorlarsa, arastirmanin Protokol’de belirlenmis
ilkelere uygun olarak yapildigina iliskin guvence vermelidirler.

Uluslararasi kapsamda yurutulen bir arastirmayi degerlendirirken Arastirma Etik Kurulu
icin asil sorun, projede, arastirmanin etik kurallara gore yurutulmesini guvence altina
alacak duzenlemeler yapilip vyapilmadigina karar vermektir. Bu, arastirma
sponsorlarinin/  arastirmacilarinin’, hangi ulkede arastirmanin  yurutuldugune
bakilmaksizin, genel kabul gormus etik kurallara uygun olarak arastirmayi tasarlayip
yurutmeleri anlamina gelir. Arastirmaya katilan Ulkelerdeki arastirma etik kurullari, etik
kurullarin bagimsiz karar veren yapilar olduklarini unutmadan, 6rnegin aydinlatiimig
onam alma igleminin kulturler arasinda farkliliklar gosterdigini akilda tutarak, birbirleriyle
iletisim ve dayanisma icinde olmalidirlar.

9.B Gelismekte olan uilkelerde yapilan arastirmalara iliskin 6zel sorunlar

‘Gelismekte olan ya da az gelismis toplum’ terimi tek bir ulus igin kullanilabilmekle
birlikte, gelismis bir Ulke iginde yer alip, ayni gelismislik duzeyini yakalayamamis
topluluklar da niteleyebilir. Gelismekte olan ya da az gelismis Ulkelerde yuarutulen ve
Ozellikle o Ulke disindan saglanan fonlarla finanse edilen arastirmalardan kaynaklanan
etik sorunlar, ¢ok dikkatle incelenmesi gereken meselelerdir ve gerek uluslararasi
gerekse ulusal kapsamda pek c¢ok belgenin, kilavuzun konusu olmustur. Bu c¢ok
tartismali ve Uzerinde tam anlagsmaya varilamamig konuda arastirmacilar kadar
Arastirma Etik Kurul Uyeleri de s6z konusu arastirma projesinde ele alinan etik soruna
nasil yaklasilacagr konusunda inceden inceye dusunmelidirler. Bazi durumlarda
arastirmanin yudrutuldugu az gelismis Ulkede gecerli olan, o Ulkenin kendi toplumsal
kosullarini ve gereksinimlerini goéz onunde tutarak hazirlanmig i¢ hukuk duzenlemelerine
bagvurulabilir. Buna ek olarak gelismekte olan (ya da az geligsmis) toplumlarda Aragtirma
Etik Kurullarinin denetim yeterligini geligtirmek yonunde hareket edilmelidir.

Genel olarak, bu gibi durumlarda asagidaki temel noktalarin saglanmasi konusunda fikir
birligi edilmigtir:
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Gelismis Ulkelerdeki kuruluslar, eger arastirma kendi ulkelerinde makul bigcimde
yurutulebiliyorsa, bu arastirmayi kendi amagclari dogrultusunda, mutlaka az
gelismis Ulkelerde yapmak sartiyla arastirma destegi vermek konusunda israrli
olmamalidirlar.

Arastirmayi Ustlenme nedeni, kisa veya uzun vadede, arastirmanin yurutaldigu
toplumun ya da toplulugun saglik kosullari ve saglik hizmeti gereksinimleri ile
baglantili ve tutarl olmahdir.

Geligmekte olan ulkenin toplumsal ve ekonomik kosullarini guvenceye almak igin
mutlaka 6zen gosterilmelidir:

o Ozellikle saglik hizmetine ulasmalarinin tek yolu, o arastirmada yer
almaktan gegse bile, kisiler Uzerinde arastirmaya katilmalari yonunde
baski yapilmamalidir.

o Arastirmacilar /sponsorlar, iletisimde yetersizliklere ya da zayifliklara bagli
olarak, toplumun butununun haklarina ve c¢ikarlarina sayglr gostermede
kusur islememelidirler.

Oncelikle o toplumun saghgiyla ilgili gereksinimlerine dogrudan yarar saglama
amacini tasimayan arastirmalarda; Etik Kurulun, o arastirmanin katihimcilara
getirecegi riskleri ve yukleri, arastirmanin tasarimini inceden inceye
degerlendiriimesi 6zellikle 6nem kazanir.

Belirli bir calismada kontrol grubuna alinacak katihmcilara, o arastirmada ele
alinan hastalik ya da rahatsizlik igin etkinligi kanitlanmig bir tedavi yontemi
sunulmalidir. Bunun mumkun olmadigr durumlarda, arastirmacilar gerekgelerini
cok iyi kurmali; ilgili Ulkedeki ulusal saglik sisteminin o hastalik/rahatsizlik igin
sagladigl en iyi tedavi yontemini, minimum bakim standardi olarak katilimciya
sunabilmelidirler. Denenmekte olan tedavi yonteminin arastirma yapilan az
gelismis ulke insanlari tarafindan, pahali oldugu i¢in satin alinamamasi gercegi
de Arastirma Etik Kurulu degerlendirmesinde 6zellikle ele alinmalidir. Bu durum
yalnizca galismalarin etik zemin icinde gergeklesmesini engellemekle kalmaz;
arastirma katilimcilarina yapilan bilgilendirmede ve aydinlatiimig onam alinirken
de bu durumun net bir sekilde ifade edilmis olmasi gerekir.

Ulke digindan mali kaynak saglanan projeler, tiim diger cokuluslu arastirmalarda
oldugu gibi, hem arastirmanin ydratuldigu Ulkede hem de finansmanin
saglandig ulkede etik kurul incelemesine sunulmalidir. Aragtirmanin yurutulecegi
ulkedeki etik kurul gorusu, o toplumun adet ve geleneklerini goz 6nune alacagi
igin 6zellikle dGnemlidir.

Katilimcilarin gergcek anlamda ve gecerli aydinlatilmig onamlarinin alinabilmesi ve
arastirmanin ozelliklerinin tam olarak anlasilabilmesi igin gerekirse katilimcilar ile
iletisimi kolaylastiracak ¢evirmenler ya da baska aracilardan yararlanilabilmelidir.
insanlar, arastirmaya katilimin tamamen géniillik esasina dayali oldugunu,
arastirmaya katilim onerisini reddedebileceklerini, bunda 6zgur olduklarini ya da
onaylasalar bile arastirma bagladiktan sonra da onamlarini geri ¢gekebileceklerini,
bu konuda herhangi bir kayba ugramayacaklarini iyice anlamali ve bilmelidirler.
Kiginin 6zgur iradesiyle onamini vermesi en Ustun deger olmakla birlikte, kulturleri
geredi guvendigi bir yakinina ya da ait oldugu grubun kanaat Onderine
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danigsabilmesine saygi gosterilmelidir. Bazi durumlarda katiimcinin bireysel
onamina basvurulmadan once bu kigilere danigilabilmektedir.

* Arastirmanin yurutuldugu az gelismis ulkedeki, yerel halka ve arastirma ile ilgili
gruplara, calismanin evreleri ve ayrintilari; sonuglarin nasil kullanilacagi
hakkinda onceden bilgi verilip, tartigma firsati yaratiimalidir. Tedaviyle ilgili
arastirmadan elde edilecek herhangi bir olumlu sonu¢ beklentisiyle ilgili olarak,
calisma sonlandiktan sonra tedavinin ya da Onleyici etkenin, o ulke halki
tarafindan nasil temin edilebilecegi bu 6n gorismede konusulmalidir.

10. iNSAN KOKENLI BiYOLOJiK MADDELER

insan kokenli biyolojik érnekler ve buna benzer kisisel madde ve veriler, biyomedikal
arastirmalar igin giderek 6nem kazanmaktadir. Bu nedenle arastirma katilimcilari ve
kamuoyu, bu dUrunlerin  duyarlikla ve sorumlulukla kullanilacagina glven
duyabilmelidirler. Ayni sekilde katilimcilardan alinmis insan kokenli biyolojik 6rnek ve
benzeri maddelerin en yararli bicimde kullaniimasina 6zen gosterilmeli; bu tur Grunlerin
gereksizce toplanarak ziyan edilmesinden kaginiimalidir.

insanlardan arastirma igin alinan drnekler ve maddeler iki genis kategoriye ayrilabilir:

[.  Belli bir aragtirma projesinde hemen kullanmak Uzere alinanlar.
II.  Gelecekte kullaniimak Uzere depolanarak, saklananlar.

Bu iki kullanim arasinda ayrim c¢ok kesin degildir ve orneklerin bir kismi hemen
kullanilirken, kalan bolumu daha sonra kullaniimak Uzere saklanabilir.

insan kdékenli biyolojik maddelerin arastirmalarda kullaniimasinda etik sorunlar su iki
baslikta incelenebilir:

i. Ik olarak, insan kokenli biyolojik madde ve &rneklerin alinmasinda, bedene
miidahale edilmesini gerektiren durumlarla ilgili sorunlar. Bu, arastirma
yuratulurken yapilan midahalelerde, kiginin bedensel butunlugunin riske girdigi
ve ayni anda ek koruyucu oOnlemlerin alinmasi gerektigi durumlarda gindeme
gelir. (Bkz. Ornegin Bolim 7 - Onam verme yetenegi olmayan kigiler).

i. Ikinci olarak, alinan biyolojik maddenin kullanimasina ve depolanarak
saklanmasina iligkin onam alinmasi / izin verilmesi ve tibbi bilginin gizliliginin
korunmasi durumu. ikinci gruptaki sorunlar ciddi dikkat ve 6zen goésterilmesini
gerektirir ve gerek uluslararasi gerekse ulusal pek c¢ok kurum tarafindan
yayimlanmig belgeler ve kilavuzlarca duzenlenmistir.

Avrupa’da bu alanda hukuki ¢erceve, Avrupa Konseyi Oviedo Biyotip Sozlesmesi'nde
(1997) ve Konsey'in (2006) 4 numarali insan Kékenli Biyolojik Maddeler hakkinda
Tavsiye Kararr'nda cizilmigtir. S6zlegsme’nin 22. maddesi katilimcilardan alinan biyolojik
maddenin arastirmada Dbelirtilen amacgtan farkh bi¢cimde kullanilabilmesi ve
saklanabilmesi igin katilimcilarin 6zgur iradeleriyle verdikleri aydinlatilmig onamlarinin
alinmasini sart kosar. Ayrica Sozlesme’nin 21. maddesinde insan vicudunun ve
parcalarinin maddi ¢ikar amaciyla kullanilamayacagini belirtir. Tum bu duzenlemeler, bu
maddelerin kullanildigi bilimsel arastirmalardan kaynaklanan fikri mulkiyet haklarinin
ruhsatlandiriimasini / satilmasini engellemez ve bu durum diger fikri mulkiyet haklari
olgular ile benzer 6zellik gosterir. Ancak bu durum, insan kokenli biyolojik maddeler
ticari amaglarla kullanilacaklarsa, onlari veren Kkigilerin bilgilendirimemesi anlamina
gelmez. Ayni zamanda, arastirmacilar, yalnizca kazang saglamak ugruna bu maddeleri
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satamazlar; bu madde ve Orneklerin sahipleri ticari kar elde etme amaciyla hareket
edemezler. Yalnizca harcadiklari emek ve zaman kaybi, makul duzeyde tutularak, telafi
edilebilir.

Avrupa Konseyi 2006 tarihli 4 numarali Tavsiye Karari; gelecekteki arastirmalarda
kullanilmak Uzere insanlardan biyolojik 6rnek ve madde alinmasi, saklanmasi, ileride
kullanimi; toplanan insan kdkenli Urunlerin depolanmasi ve biyobankalarin yonetimi ile
ilgili ilkeleri —Ornegin klinik calismalardan, bilimsel arastirmalardan, adli tip
incelemelerinden artakalan maddelerin kullanim kurallari- gibi konulari dizenler.

Tavsiye Karari, insan kokenli biyolojik maddeler ve ornekler Uzerinde arastirmalarin,
ancak bagimsiz bilimsel ve etik kurul incelemesinin yapilarak, Biyotip S6zlesmesi’nin
ilkelerini yansitan bigcimde ve vericinin aydinlatimig onami alindiktan sonra
gerceklestirilebilecegini ifade eder. Ayrica Arastirma Etik Kurulu incelemesinde temel bir
sorun olan, biyolojik maddeler veya benzeri kigisel verilerden, katilimcinin kimliginin
saptanmasi meselesine aciklik getirir. Genel anlamda, kimlik bilgilerine ya dogrudan
dosyalarda kayith kigisel veriler Uzerinden ya da dolayli olarak, arastirmacilarin veya
ilgili guncu taraflarin bildikleri bir gifre ile girilebilen kayit sisteminden ulasilabilir. Teshis
edilemeyen maddeler, belli bir caba gosterildikten sonra bile vericinin kimlik bilgilerine
ulagilamayan Urunlerdir. Arastirma Etik Kurulu, insan kokenli biyolojik maddelerin
kullanimini igceren bir projeyi degerlendirirken, katilimci kimlik bilgilerine erisimde ne
duzeyde kalinacaginin arastirmacilar tarafindan projede agiklanmis olmasi kosulunu
arar.

Arastirma Etik Kurulu, insan kokenli biyolojik madde koleksiyonu veya biyobankalar
kurulimasi ile ilgili proje Onerisi kendilerine sunuldugunda su noktalar dikkatle
incelemelidir: Bagvuru projesinde, Oncelikle, guvenilir bir denetim mekanizmasi
olusturulmus olmalidir; biyolojik 6rnekler ve maddelere arastirma amacli olarak erigimi
duzenleyen kurallar saydam ve acik bigcimde ifade edilmis olmalidir.

Tablo 10.1 insan kékenli biyolojik maddelerin alinmasi ve saklanmasi ile ilgili temel
konular

Tablo 10.1 Arastirma Etik Kurulu incelemesinde temel noktalar

 insan kékenli biyolojik maddelerin tani ve /veya tedavi amaci ile sinirli élglide alinmasi -
Herhangi bir klinik uygulamada oldugu gibi burada da 6zgurce verilmis aydinlatiimig
onam alinmalidir. Alinan biyolojik drnekler, tibbi hizmet sunumu kurallarina uygun olarak
saklanmalidir. (Bu agsama Etik Kurulun inceleme alani iginde degildir).

 Insan kokenli biyolojik maddelerin tani ve /veya tedavi amaciyla ve tibbi arastirma
amaciyla alinmasi (ikili kullanim) - Her iki tip kullanim igin de vericiden / katilimcidan
Ozgur iradeleriyle verilmis aydinlatiimis onam alinmasi gerekir. Saklama kosullari igin
asaglya bakiniz.

 insan kokenli biyolojik maddelerin yalnizca bilimsel arastirmalarda kullanmak amaci ile
sinirh 8lgiide alinmasi: (A) Giincel arastirma projesi veya projeleri igin; (B) Ozgiin
arastirma amacindan farkh olarak veya ayni amagla ileride yurutilecek projeler igin
kullanmak Uzere saklama kosullari. Gincel arastirma projesi icin ve/veya henlz
ongorilmemis gelecekte yuritilebilecek arastirma(lar) igin vericinin aydinlatiimis onami
alinmalidir.

 insan kékenli biyolojik maddelerin biyobankalarda saklamak igin alinmasi — yukarida (B)
bolimunde ele alinmigtir.
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EK
Mini Sézliik

MUDAHALELER (GIiRiSIMLER)

Koruyucu saglik, tani, tedavi, rehabilitasyon sirecinde, aragtirma amacli olarak, bedene
mudahale ya da benzeri iglemler dahil; kiginin psikolojik saghgi i¢in risk olusturabilen
tiim uygulamalardir. Miidahale terimi, insan Haklari ve Biyotip Sézlesmesi'nde belirtildigi
gibi, saglik sistemleri gercevesinde veya bilimsel arastirma amacli baska baglamlarda
gerceklestirilen her turlu tibbi eylemi igine alacak bicimde genis kapsamli olarak ele
alinmaldir.

ARASTIRMACILAR
Bir devlette tip ya da ilgili saglk branslarinda c¢alisan hasta bakiminin gerektirdigi
bilimsel birikimi ve deneyimi ile kabul gormus bir meslege sahip hekimler ve diger ilgili
dallardan uzmanlar.

ARASTIRMA SPONSORLARI
Aragtirmanin baglatilmasi, yurutilmesi ve/veya finansmani sorumlulugunu ustlenen Kkisi,
sirket, kurum ya da kurulus.

MESLEKiI YUKUMLULUK VE STANDARTLAR

Gerekli yasal kosullar saglayan ve destekleyen mesleki kurallar. Mesleki yukumluluk ve
standartlar, meslek kuruluglari tarafindan olusturulur ve devletten devlete degisiklik
gosterebilir. Ornegin Meslek Etigi Kurallari, Saglik Calisanlar Etik Kurallari, Hekimlik
Meslek Etigi Kurallari gibi isimler alabilirler ve bulunduklari devletin yetkili organlari
tarafindan onanirlar. icerik ve sekilden bagimsiz olarak, temel amaci, arastirma
katilimcilarinin haklarinin ve ¢ikarlarinin korunmasini guvence altina almaktir.

EN DUSUK DUZEYDE (MiNIMAL) RiSK VE EN DUSUK DUZEYDE (MiNIMAL) YUK
En dusuk duzeyde (minimal) risk: Yapilan mudahalenin yapisina ve kapsamina bagl
olarak aragtirmaya katilan kisinin sagliginda c¢ok hafif ve kalici olmayan etkilere yol
acabilecek durum.

En dusuk duzeyde (minimal) yuk: Yurutulen arastirma ile ilgili olarak katiimcida ortaya
ctkmasi beklenen gegici ve ¢ok hafif herhangi bir sikinti veya huzursuzluk.

En dusuk duzeyde risk ve yuk getiren arastirma ornekleri:

- Mudahale olmadan, 6rnegin tukuruk, idrar ornekleri veya yanak suruntusu gibi
vucut sivilari almak,

- SoOzgelisi cerrahi bir operasyon sirasinda doku 6rnegi alinirken, daha kuguk ilave
doku ornekleri almak,

- Periferal venden kan ornegdi almak, kapiller kan 6rnegi almak,

- lleri midahale olmadan (non-invaziv), yalnizca teknik cihaz kullanarak, tanisal
islemler yapmak, ornegin, ultrasonografi, elektrokardiyogram, rontgen filmi
cekmek, kontrast madde kullanmadan bilgisayarli tomografi, manyetik rezonans
uygulamak.

Bununla birlikte yukarida belirtilen mudahaleler bile, bazi katilimcilar i¢in minimal olarak
nitelenemeyecek risk ve yuk getirebilir. Dolayisiyla her olguyu kendi basina
degerlendirmek esas alinmalidir.
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SISTEMATIK INCELEME
Bir konu hakkindaki bulgu ve verilerin, onceden kabul edilmis Olgutlere gore
tanimlandigi, toplandigi, degerlendirildigi ve Ozetlendigi incelemedir. Inceleme, meta-

analiz denen, sonuglarin, nitel olarak, ortak bilgi havuzunda toplanarak
degerlendiriimesi asamasini da kapsayabilir.
META-ANALIZ

Tek tek galigmalarin sonuglarinin tek bir degerlendirmede birlestirildigi istatistik teknigi.

TANIMLANAMAYAN VERI/BAGLANTISIZ ANONIM VERI

Tanimlanamayan veri, bilinen yontemlerle kisilerin kimlik bilgilerine ulagilamayan
durumlari ifade etmek icin kullanilir. Her ne kadar bazen ‘anonim veri’ olarak
adlandirilsalar da, bu terim de tek bagina yeterli degildir. Clnku, 6rnegin kodlandirma
yontemi kullanildiginda, erigim yetkisi olanlar tarafindan ilgili kisilerin kimlik bilgilerine
ulagilma olanagi vardir.

TANIMLANABILIR VERI
Dogrudan veya sifre kullanimi dzerinden ilgili kisinin kimliginin tanimlanmasina izin
veren veri. Sifreli veri ve baglantili anonim veri olarak alt gruplari vardir.

_$iFRELi VERI
llgili kigiler ile ilgili veri ve bilgilerin kodlandirma yontemi ile anonimlestirildigi ve sadece
kullanicilarin erigim yetkisine sahip olduklari veriler.

BAGLANTILI-ANONIM VERI
Verilere, kullanicilarin erisiminin olmadigi, kimlik bilgilerine ulagimin Uguncu kisiler
tarafindan kontrol edildigi veri tipi.

OZGURLUKTEN YOKSUN KILINMIS KiSILER

Bu terim Avrupa insan Haklar Sézlesmesi 5. maddesinden kaynaklanir. Yalnizca sug
isledikleri igin, adalet tarafindan toplumun guvenligini saglamak u(zere o6zgurlugu
kisitlanan kisileri degil; ayni zamanda saglik nedeni ile —6rnegin akil hastalari gibi- karar
vericiligi kisitlanmig kigileri de tanimlar.

KLIiNIK ARASTIRMALAR

Birgok tanimi yapiimis olmasina karsin, genel olarak, klinik arastirmalar, insanlar
Uzerinde tibbi amagla veya saglik nedeniyle yapilan, arastirmacilar tarafindan
belirlenmekle birlikte gonulll olarak arastirmaya katilan insanlarin bir ya da birden ¢ok
tibbi mudahaleye tabi tutulduklari ve sonuglarinin arastirmacilar tarafindan ol¢uldugu
bilimsel galismalardir.

Tibbr Urunler Gzerinde ‘klinik ilag arastirmalar’'na gelince, Avrupa Parlamentosu
2001/20/EC sayili Yonergesi klinik arastirmalari séyle tanimlamistir: “insanlar Gizerinde
bir veya daha fazla tibbi maddenin, klinik, farmokolojik ve/veya diger farmakodinamik
etkilerini arastirmaya ve sinamaya; yan etkilerini saptamaya; emilim, dagilim,
metabolizasyon ve atilimi ile ilgili olarak, guvenlik ve /veya etkinligini saptamak amaciyla
tasarlanmig arastirmalardir”.

TOPLU RANDOMIZE ARASTIRMALAR

Tek tek bireyler yerine, katiimcilarin, deney ve kontrol gruplari olarak randomize
bicimde gruplandirildigi aragtirmalardir. Orneg@in bu gruplar, bir tlkedeki belirli cografi
topluluklari, okullari veya birinci basamak hekimlik uygulamalarini kapsayabilir. Toplu
randomize arastirmalar, ayni zamanda c¢oklu randomize c¢alismalar veya toplu
randomize caligsmalar olarak ta adlandirilirlar.
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TURKGCE CEVIRI ICIN NOT

Avrupa Konseyi Biyoetik Yuratme Komitesi (CDBI) uzmanlarinca, Arastirma Etik Kurulu
uyelerine yol gostermek Uzere hazirlanmis bu Kilavuzu, Avrupa Konseyi
Sekreteryasi’'nin talebi Uzerine dilimize gevirmek benim igin akademik anlamda c¢ok
geligtirici bir deneyim oldu. Uluslararasi platformda bir¢ok dile gevrilen Kilavuzun Turkge
versiyonunun yapilmasina hizmet edebilmek dncelikle sevindiriciydi.

Ulkemizde son yillarda saglik alaninda dikkat geken 6nemli tartisma konularindan biri,
insanlar Uzerinde klinik aragtirmalarin ve onlari denetleyen etik kurullarin yapilanmasi,
isleyisi ve yasal gergevesinin olusturulmasidir. CDBI tarafindan 3 Aralik 2010 tarihinde
kabul edilen bu Kilavuz, igerik olarak bircok yonden bu alanda ulkemizin
gereksinimlerine yanit verebilecek, yasanan sorunlara isik tutabilecek niteliktedir.
Kilavuz, klinik arastirmalarda aydinlatiimig onamin alinmasi, onam verme yeterligi
olmayan katilimcilarinin durumu, o6zgurlukten yoksun kilinmig kisilerin arastirmalara
katilimi, insan kokenli biyolojik maddelerin arastirmalarda kullaniimasi ve/veya ileride
kullanilmak Uzere saklanmasi, uluslararasi ¢ok merkezli arastirmalarda etik kurul
degerlendirmesi, gelismekte olan ya da az gelismis Ulkelerde yurGtilen bu tdr
arastirmalarda katihmcilarin korunmasi gibi duyarli konularda aydinlatici bilgiler iceren
guncel ve degerli bir kaynaktir. Ceviriyi yaparken, uslup agisindan, hem dilimizin
zenginliklerinden yararlanmaya hem de sade ve anlagilir bir Turk¢e ifade kurmaya,
cagdas biyoetik terminolojisini yansitmaya galistim.

Kilavuzu hazirlayan CDBI uzmanlarina, Turkiye'’de basilmasina izin veren Avrupa
Konseyi Sekreteryasi'na ve Ozellikle Biyoetik Bolumu'ne; metni dilimize gevirmemi
Ooneren, hukuki terminolojinin kullanilisi agisindan gozden gecgiren Biyoetik Yurutme
Komitesi (CDBI) Turkiye Delegesi Prof. Dr. Ergun Ozsunay'a tesekkir borgluyum.
Kilavuzda gegen halk sagligi terimlerini kontrol eden c¢alisma arkadaslarim Dog¢. Dr.
Nadi Bakirci ve Yrd. Dog. Dr. Figen Demir'e; gevirinin Turkiye Biyoetik Dernegi yayini
olarak yayimlanmasini ictenlikle destekleyen YoOnetim Kurulu uUyesi arkadaslarima;
O0zenli tasarimi ve baskisi i¢in Ersin Bektas’a ve Cati Grafik’'e ¢ok tesekkur ederim.

Kilavuzun biyoetik ve ilgili alanlarda ¢aligan ve Uretenlere katki sunabilmesini dilerim.

Yesim Isil Ulman

Kalamig, Agustos 2011
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