Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi

insanlar Uzerinde Yapilan Tibbi Arastirmalarla iigili Etik ilkeler

Diinya Tip Birligi'nin 18. Genel Kurulunda (Helsinki, Finlandiya, Haziran1964 ) benimsenmis,

29. Genel Kurulunda (Tokyo, Japonya, Ekim 1975), 35. Genel Kurulunda (Venedik, Italya, Ekim
1983), 41. Genel Kurulunda (Hong Kong, Eyliil 1989), 48. Genel Kurulunda (Somerset West,
Giiney Afrika Cumhuriyeti, Ekim 1996), 52. Genel Kurulunda (Edinburgh, Isko¢ya, Ekim 2000) 53.
Genel Kurulunda (Washington 2002-29. maddeye ac¢iklama notu ilave edilmistir.)

55. Genel Kurulunda (Tokyo 2004-30. maddeye ag¢iklama notu ilave edilmistir.) 59. Genel
Kurulunda (Seul, Ekim 2008) ve 64. Genel Kurulunda (Fortaleza, 2013) gelistirilmigtir.

Girig

1. Diinya Tip Birligi, insanlardan elde edilen ve kime ait oldugu belirlenebilen materyal veya
veriler lizerinde yapilan arastirmalar da dahil olmak {izere, goniilliilerin yer aldigi tibbi arastirmalar
icin etik ilkeler olarak Helsinki Bildirgesi'ni gelistirmistir.

Bildirge bir biitiin olarak ele alinmal1 ve i¢cerdigi maddeler, ilgili biitliin diger maddeler géz 6niinde
bulundurularak uygulanmalidir.

2. Bildirge, Diinya Tip Birligi’nin goreviyle tutarli olarak en basta hekimlere yoneliktir. Diinya Tip
Birligi, goniilliller {izerinde yapilan tibbi arastirmalarda yer alan diger taraflari da bu ilkeleri
benimsemeye tesvik etmektedir.

Genel ilkeler

3. Diinya Tip Birligi'nin Cenevre Bildirgesi "Hastamin saglig1 benim ilk dnceligimdir" climlesiyle
hekimi baglar ve Uluslararas: T1p Etigi Kodu "Tibbi hizmetleri verirken, hekimin yalnizca hastanin
yararina gore davranmasi gerektigi"ni bildirir.

4. Hekimin gorevi, lizerinde tibbi arastirma yapilan goniilliiler de dahil olmak iizere, insan
sagligini, esenligini ve haklarmi korumak ve gelistirmektir. Hekimin bilgisi ve vicdani bu goérevin
yerine getirilmesine adanmustir.

5. Tibbi ilerlemeler, en sonunda insanlar {izerinde yapilan ¢aligsmalar1 da icermek zorunda olan
aragtirmalara dayanir.

6. Goniilliiler tizerindeki tibbi arastirmalarin birincil amaci; hastaliklarin nedenlerini, gelisimini ve
etkilerini anlamak, koruyucu, tan1 koyucu ve tedavi edici girisimleri (metotlar, prosediirler ve
tedaviler) gelistirmektir. Kanitlanmis en iyi girisimler bile givenlilik, etkililik, verimlilik,
erigilebilirlik ve kalite agisindan, yapilacak arastirmalarla siirekli olarak degerlendirmeye tabi
tutulmalidir.

7. Tibbi aragtirma, iizerinde arastirma yapilan tiim goniilliilere saygiy1 destekleyen ve temin eden,
onlarin sagligini ve haklarini koruyan etik standartlara tabidir.

8. Tibb1 aragtirmanin birincil amaci yeni bilgi tiretmek oldugu halde, bu amag aragtirmaya katilan
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goniilliilerin bireysel haklarindan ve ¢ikarlarindan asla istiin tutulamaz.

9. Goniilliilerin yasamini, sagligini, onurunu, biitiinliigiinii, kendisi ile ilgili karar verme hakkini,
mahremiyetini ve kisisel bilgilerinin gizliligini korumak, tibbi arastirmalarda yer alan hekimlerin
gorevidir. Goniilliileri koruma sorumlulugu her zaman hekim veya diger saglik meslegi uzmanina
aittir ve olur vermis olsalar bile asla goniilliilere ait degildir.

10. Hekimler, goniilliiler {izerindeki arastirmalar konusunda kendi iilkelerinde yiiriirliikte olan etik,
yasal ve diizenleyici kurallar ile standartlarin yani sira, gecerli uluslararasi kural ve standartlart da
g6z onilinde bulundurmak zorundadir. Higbir ulusal veya uluslararasi etik, yasal veya diizenleyici
kural, bu bildirgede bulunan ve goniillilerin korunmasina yonelik olan herhangi bir hiikmii
zayiflatamamali veya ortadan kaldiramamalidir.

11. T1ibbi aragtirmalar, gevreye Verilebilecek olasi zarar1 en aza indirecek sekilde yiiriitiilmelidir.

12. Goniilliiler tizerindeki tibbi aragtirmalar, yalnizca etik ve bilimsel agidan uygun egitime,
yetistirmeye ve niteliklere sahip bireyler tarafindan yiiriitilmelidir. Hastalar veya saglikli
goniilliiler tizerindeki arastirmalar, yetkin ve uygun niteliklere sahip bir hekim veya diger bir saglik
meslegi uzmani gézetiminde yapilmalidir.

13. Tibbi arastirmalarda yeterince temsil edilmeyen gruplara, arastirmaya katilim konusunda
uygun erigim saglanmalidir.

14. T1bbi arastirma ile saglik hizmetini birlikte yiiriiten hekimler, ancak bunun koruyucu, tanisal
veya tedavi edici yonden degerli olabilecegi durumlarda ve goniillii olacak hastalarin saghigimnin bu
durumdan olumsuz etkilenmeyece8i konusunda makul gerekcelere sahip olmalar1 halinde,
hastalarin1 arastirmalarina dahil etmelidir.

15. Bir arastirmada yer almalar1 nedeniyle zarar géren goniilliilere uygun tazminat ve tedavi temin
edilmek zorundadir.

Riskler, Sakincalar ve Yararlar

16. Tibbi uygulamalarda ve tibbi aragtirmalarda, girisimlerin ¢ogu riskler ve sakincalar
icermektedir.

Goniilliiler tizerindeki tibbi arastirmalar, yalnizca amacin tasidigi 6nem goniillillerin maruz
kalacaklar risklere ve sakincalara agir bastiginda yapilmalidir.

17. Insanlar iizerindeki her tibbi arastirma 6ncesinde, arastirmaya katilan bireylere veya gruplara
yonelik Ongoriilebilir riskler ve sakincalar; kendilerinin ve arastirma konusu olan durumdan
etkilenen diger bireylerin veya gruplarin gorecegi tahmin edilebilen faydayla karsilastirilarak
dikkatli bir bigimde degerlendirilmelidir.

Riskleri en diislik diizeyde tutacak onlemler alinmalidir. Riskler, arastirmaci tarafindan siirekli
olarak izlenmeli, degerlendirilmeli ve kayit altina alinmalidir.

18. Hekimler, risklerin yeterince degerlendirildiginden ve tatmin edici bir sekilde bunlarla bas
edilebileceginden emin olmadikca, gonilliler tizerindeki arastirmalarda yer almamalidir.
Hekimler, saptanan riskler yararlardan daha fazla oldugunda veya olumlu ve yararli sonuglara
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iligskin kesin kanitlara ulasildiginda, arastirmay1 derhal sona erdirmelidirler.

Risklerin potansiyel yararlara agir bastig1 goriildiigiinde veya kesin sonuglara iligkin yeterli kanit
elde edildiginde; hekimler caligmaya devam etmeyi, calismayr degistirmeyi veya hemen
durdurmay1 degerlendirmelidir.

Istismara Aqik Gruplar ve Bireyler

19. Baz1 gruplar ve bireyler 6zellikle istismara agiktir, bu grup ve kisilerin istismar edilme veya ek
zarar gorme olasiliklar1 daha fazla olabilir.

Istismara acik tiim gruplara ve bireylere, dzel olarak diisiiniilmiis koruma saglanmalidr.

20. Istismara acik bir grup iizerindeki tibbi arastirmalar, yalmzca s6z konusu grubun saglik
gereksinimlerine ve onceliklerine yanit verir 6zellikte olmalari ve istismara agik olmayan baska bir
grup lizerinde yiiriitiilemeyecek olmalar1 halinde kabul edilebilir. Ek olarak, bu grup arastirmadan
elde edilen bilgilerden, uygulamalardan veya girisimlerden yarar gérmelidir.

Bilimsel Gereklilikler ve Arastirma Protokolleri

21. Goniilliiler tizerindeki tibbi arastirmalar; genel olarak kabul edilmis bilimsel ilkelere uygun
olmali, kapsamli bilimsel literatiir bilgisini, ilgili diger bilgi kaynaklarini, yeterli laboratuvar ve
uygun hayvan deneylerini temel almalidir. Arastirmalarda kullanilan hayvanlarin iyilik haline
saygili olunmalidir.

22. Goniilliler tzerinde yapilacak biitiin arastirmalarin tasarim ve uygulamasi, arastirma
protokoliinde agik bir sekilde tanimlanmali ve gerekgelendirilmelidir.

Protokol, dikkate alinan etik diisiincelere iliskin bir beyan igermeli ve bu bildirgede 6ngoriilen
ilkelerin nasil ele alinacagini belirtmelidir. Protokol; finansmani, destekleyiciyi/destekleyicileri,
kurumsal baglari, olast c¢ikar c¢atigsmalarini, goniilliillere sunulan tesvikleri ve arastirmaya
katilmalar1 sonucu zarar gorebilecek goniilliilerin tedavi edilmesi ve/veya tazmin edilmesine iligkin
hiikiimleri icermelidir.

Protokol, goniilliilerin aragtirma silirecinde gordiigii tedavilere arastirmadan sonra da devam
edebilmeleri veya diger uygun tedavi veya faydalara erisimleri konusundaki diizenlemeleri
tanimlamalidir.

Klinik calismalarda protokol, ayrica, caligma sonrast saglanacak olanaklarla ilgili uygun
diizenlemeleri de tanimlamak zorundadir.

Arastirma Etik Kurullarn

23. Aragtirma protokolii, ¢galigma baslamadan 6nce degerlendirme, yorum, rehberlik ve onay igin
ilgili arastirma etik kuruluna sunulmalidir. Bu kurul, isleyisinde saydam olmak; arastirmaci,
destekleyici ve diger unsurlardan bagimsiz olmak ve gerekli nitelikleri tasimak zorundadir. Kurul,
arastirmanin yapildig iilke veya iilkelerin yasa ve yonetmeliklerinin yani

sira, gecerli uluslararast kural ve standartlar1 dikkate almali, ancak bunlar bu bildirgede
goniilliilerin korunmasina yonelik olarak éngdriilen herhangi bir koruma hitkmiinii zayiflatmamali
veya yok saymamalidir.
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Etik Kurulun siirdiiriilmekte olan caligmalari izleme hakki olmalidir. Arastirmacilar izleme
bilgilerini, 6zellikle de herhangi bir ciddi advers olayla ilgili bilgileri kurula sunmak zorundadir.
Kurul tarafindan degerlendirilmedik¢e ve onay verilmedik¢e protokolde hicbir degisiklik
yapilamaz.

Calisma bittikten sonra, arastirmacilar, calismanin bulgularini ve sonuglarini i¢ceren bir nihai raporu
etik kurula sunmak zorundadir.

Mahremiyet ve Gizlilik

24. Aragtirmaya katilan goniilliilerin mahremiyetinin ve kisisel bilgilerinin gizliligini korumak i¢in
her tiirlii 6nlemin alinmasi gerekir.

Bilgilendirilmis Olur

25. Bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip bireylerin arastirmaya katilimlar1 gontilli olmalidir.
Her ne kadar aile tiyelerine veya toplum liderlerine danismak uygun goriilse de, bilgilendirilmis
olur verme yetisine sahip higbir birey, serbest iradesi ile kabul etmedik¢e higbir arastirma
calismasina dahil edilemez.

26. Bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip bireyler iizerinde yapilacak bir arastirmada her
goniillii adaymin; benimsenen amagclar, yontemler, finansman kaynaklari, biitiin olas1 ¢ikar
catigmalari, arastirmacinin kurumsal baglari, arastirmadan beklenen yararlar, olasi tehlikeler,
aragtirmanin verecegi rahatsizliklar, caligsma sonrasi saglanacak olanaklar ve ¢alismanin diger ilgili
yonleri hakkinda yeterince bilgilendirilmesi zorunludur. Goniillii adayinin; arastirmaya katilmama
ya da hicbir yaptirima maruz kalmadan, herhangi bir zamanda katilim olurunu geri ¢cekme hakkina
sahip oldugu konusunda bilgilendirilmesi zorunludur. Gonilli adaylarinin  6zgiil bilgi
gereksinimlerinin yani sira bilgi verme konusunda kullanilan yontemlere de o6zel dikkat
gosterilmelidir.

Goniillii adaymin bu bilgileri anlamasi temin edildikten sonra hekim veya uygun niteliklere sahip
baska bir birey, tercihen yazili olarak, goniilliiniin serbest iradesiyle verilmis bilgilendirilmis
olurunu almak zorundadir. Eger, onay yazili olarak almamiyor ise; goniillii olurunun, tanik
huzurunda resmi olarak belgelenmesi zorunludur.

Tim tibbi arastirma goniilliillerine, c¢aligmanin genel sonuclart ve bulgular1 hakkinda
bilgilendirilme se¢enegi sunulmalidir.

27. Bir arastirma i¢in bilgilendirilmis goniillii oluru alinirken, hekim, kendisiyle goniillii arasinda
bir bagimlilik iligkisi olup olmadig1 veya baski altinda olur verilip verilmedigi konusunda 6zellikle
dikkatli olmak zorundadir. Boyle bir durum s6z konusu oldugunda, bilgilendirilmis goniilli
olurunun; tamamen bu konunun disinda olan ve konu hakkinda iyi bilgilendirilmis bir kisi
tarafindan alinmasi1 zorunludur.

28. Bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip olmayan bir goniillii aday1 s6z konusu oldugunda,
hekim bu kisinin kanuni temsilcisinden olur almak zorundadir. Bu bireyler; ilgili aragtirmanin
goniilli aday1 tarafindan temsil edilen bir grubun saghigini ilerlettigi, bilgilendirilmis olur verme
yetisine sahip goniilliilerle gerceklestirilemedigi ve arastirmanin goniilliiye sadece en az derecede
risk ve sakinca getirdigi durumlar disinda, kendilerine fayda saglamasi ihtimali olmayan bir
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arastirmaya dahil edilemez.

29. Bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip olmayan bir goniillii adayi, arastirmaya katilma
karar1 hususunda olur verebiliyorsa; hekim, kanuni temsilcinin onaymna ek olarak goniilliiniin
olurunu da almak zorundadir. Goniillii adayi ret karar1 vermis ise buna saygi duyulmalidir.

30. Bilinci yerinde olmayan hastalar gibi fiziksel veya zihinsel olarak olur verme yetisi
bulunmayan goniillii icerecek bir aragtirma, ancak bilgilendirilmis goniilli oluru vermeyi
engelleyen fiziksel veya zihinsel kosulun arastirma popiilasyonunun zorunlu bir karakteristik
0zelligi olmasi durumunda yapilabilir. Hekim bu durumlarda kanuni temsilcinin bilgilendirilmis
goniillii olurunu almak zorundadir. Eger boyle bir temsilci mevcut degilse ve arastirma
ertelenemiyorsa; bilgilendirilmis goniillii oluru vermelerini engelleyen durumda olan goniilliileri
aragtirmaya dahil etmenin 6zel gerekcelerinin arastirma protokoliinde belirtilmis olmasi ve bunun
bir arastirma etik kurulu tarafindan onaylanmis olmas1 kaydiyla arastirma, bilgilendirilmis goniillii
oluru olmadan devam edebilir. Arastirmada kalmaya iliskin olur, goéniilliiden veya kanuni
temsilcisinden miimkiin olan en kisa siirede alinmak zorundadir.

31. Hekim, tibbi bakimin hangi yonlerinin arastirma ile ilgili oldugu konusunda hastay1 tam olarak
bilgilendirmek zorundadir. Hastanin, bir ¢alismaya katilmay1 reddetmesi veya hastanin ¢alismadan
cekilme karar1 almasi, hekim hasta iliskisini asla olumsuz etkilememesi zorunludur.

32. Biyo-bankalarda veya benzeri depolama yerlerinde bulundurulan materyal veya veriler gibi
kime ait oldugu belirlenebilen materyal veya verilerin kullanilacagi bir tibbi arastirma i¢in hekim;
verilerin toplanmasi, analizi, saklanmasi ve/veya yeniden kullanimi1 konusunda onay almak
zorundadir. Bu onayin elde edilmesinin s6z konusu arastirma igin olanaksiz oldugu veya pratik
olmadigi istisnai durumlar olabilir. Bu durumlarda arastirma, yalnizca bir aragtirma etik kurulunun
degerlendirme ve onayindan sonra yapilabilir.

Plasebo Kullanimi

33. Yeni bir girisimin; yararlari, riskleri, sakinca ve etkililigi, asagidaki durumlar disinda,
kullanilmakta olan kanitlanmis en iyi girisim(ler)le karsilastirilarak denenmelidir:

Mevcut kanitlanmis yontemin olmadigi durumlarda plasebo kullanimi veya higbir girisimde
bulunulmamasi kabul edilebilir;

veya,

Kanitlanmis en iyi yontemden daha az etkili bir girisimde bulunmanin veya plasebo kullanmanin
veya higbir girisimde bulunmamanin, bir girisimin etkililigini veya giivenliligini saptamak i¢in
gerekli olduguna dair reddedilemez ve bilimsel agidan saglam yontemsel gerekceler bulundugunda,

ve kanitlanmis en iyi yontemden daha az etkili girisim uygulanacak veya plasebo verilecek veya
hi¢bir girisimde bulunulmayacak hastalarin, kanitlanmis en iyi girisimin uygulanmamasina baglh
olarak, ilave ciddi veya geri doniissiiz zarara ugramayacak olmalari halinde.

Bu segenegin istismar edilmesinden kacinmak i¢in azami dikkat gosterilmelidir.

Calisma Sonrasi Saglanacak Olanaklar

34. Klinik bir deneme 6ncesinde; destekleyiciler, arastirmacilar ve ev sahibi tilke hiikiimetleri, tim
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katilimcilarin deneme sirasinda yararlt oldugu saptanan girisimlere aragtirma sonrasinda da
erismelerini saglayacak diizenlemeler yapmalidir. Bu bilginin bilgilendirilmis olur alma siirecinde
katilimcilara da agiklanmasi zorunludur.

Arastirmalarin Kayit Edilmesi, Bulgularin Yayimlanmasi ve Yayginlastirilmasi

35. Insanlar iizerinde yapilacak her arastirma, ilk goniillii arastirmaya dahil edilmeden once
kamuya acik bir veritabanina kaydedilmelidir.

36. Arastirmacilar, yazarlar, destekleyiciler, editdrler ve yayincilarin tiimiiniin arastirma
sonuglarinin yayimlanmasina ve yayginlastirilmasina iliskin etik yiikiimliilikleri bulunmaktadir.
Arastirmacilarin, goniilliiler iizerinde yiriittiikkleri ¢alismanin sonuglarini toplumsal kullanima
sunma gorevi bulunmaktadir ve yazarlar, raporlarinin dogru ve eksiksiz olmasindan sorumludurlar.
Ilgili tiim taraflar, kabul edilmis etik raporlama kilavuzlarina bagl kalmahdirlar. Arastirmadan elde
edilmis olumsuz ve yetersiz sonuglar da, olumlu sonuglar gibi, yayimlanmak veya baska yollarla
topluma duyurulmak zorundadir. Finansman kaynaklari, kurumsal baglar ve ¢ikar catigsmalari
yayinda beyan edilmek zorundadir. Bu Bildirgede yer alan ilkelere uymayan arastirma bildirileri
yayina kabul edilmemelidir.

Klinik Uygulamalarda Kanitlanmami Girisimlerin Kullanim

37. Bir hastaligin tedavisinde kanitlanmis girisimler mevcut degilse veya bilinen diger girisimler
etkisiz olmussa; hekim, hayat kurtarma, sagligi diizeltme veya aciyr hafifletme konusunda ise
yarayacagl kanaatinde olursa uzman goriisiine bagvurmak ve hastadan veya yasal temsilcisinden
bilgilendirilmis olur almak kaydiyla, kanitlanmamis bir girisimi hastaya uygulayabilir. Bundan
sonra, bu girisim, giivenlilik ve etkililik a¢isindan arastirma konusu yapilmalidir. Biitiin vakalarda,
yeni bilgilerin kayit edilmesi zorunludur ve bu bilgiler, uygun oldugu durumlarda, kamuya agik
hale getirilmelidir.

Arastirmacilar Tarih imza



