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GiRIiS
1. Dunya Tabipler Birligi (DTB) Helsinki Bildirgesi’'ni, tanimlanabilir insan materyali veya verisi kullanan arastirmalar da dahil olmak
tUzere, katimcilar! Gzerindeki tibbi arastirmalarla ilgili etik ilkelerine yer veren bir beyan olarak gelistiriimistir.

Bildirge bir butln olarak okunmali, her paragrafi ilgili diger paragraflar dikkate alinarak uygulanmalidir.

2. Bildirge hekimlere yonelik olsa da DTB bu ilkelerin tibbi arastirmalarda yer alan tiUm bireyler, ekipler ve kuruluslar tarafindan
benimsenmesi gerektigini, gunku bu ilkelerin hem hastalar hem de saglikli gonullaler dahil olmak Uzere tum arastirma katilimcilarina
saygl gosterilmesi ve korunmasi igin temel oldugunu vurgular.

GENEL ILKELER

3. DTB Cenevre Bildirgesi “Hastamin saghgi ve esenligi birinci énceligim olacaktir.” ifadesiyle hekimleri baglamaktadir. DTB
Uluslararasi Tip Etigi Kurallarinda ise “Hekim hastanin saghgini ve esenligini her zaman éncelikli tutmali ve hastasi icin en iyiyi
gbzeten hizmeti sunmalidir.” hususu bildiriimektedir.

4. Hekimin gorevi, Uzerinde tibbi arastirmalara katilan gonulliler da dahil olmak Uzere hasta sagligini, esenligini ve haklarini
korumak ve gelistirmektir. Hekimin bilgisi ve vicdani bu gorevin yerine getiriimesine adanmis olmalidir.

5. Tibbi ilerlemeler, nihayetinde katilimcilar Gzerinde yapilanlari da igceren arastirmalara dayanir.

Kesin olarak kanitlanmigs girisimler bile guvenlilik, etkililik, verimlilik, erisilebilirlik ve kalite agisindan yapilacak arastirmalarla surekli
olarak degerlendirmeye tabi tutulmahdir.

6. insanlar tizerinde y(ritiilen tibbi arastirmalar, katihmcilara saygiy1 gézeten ve temin eden, onlarin sagligini ve haklarini koruyan
etik standartlara tabidir.

Tibbi arastirmalar cesitli yapisal esitsizlikler baglaminda yurittldiginden arastirmacilar yarar, risk ve kufetlerin nasil dagilhim
gOsterdigini dikkatle degerlendirmelidir.

Katilimci adaylari, arastirmaya dahil edilmis katihmcilar ve onlarin i¢inde bulundugu topluluklar ile tibbi arastirmalarin dncesinde,
esnasinda ve sonrasinda anlamh bir etkilesim gerceklesmelidir. Arastirmacilar, katihmci adaylarinin, arastirmaya dahil edilmis
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katilimcilarin ve onlarin iginde bulundugu topluluklarin kendi énceliklerini ve degerlerini paylasmasina; arastirmanin tasarimina,
arastirmanin uygulanmasi ve diger ilgili faaliyetlere katilmasina; arastirma sonuglarini anlama ve yayginlastirma surecine dahil
olmasina olanak saglamalidir.

7. Katihmcilar Gzerindeki tibbi arastirmalarin birincil amaci, hastaliklarin nedenlerini, gelisimini ve etkilerini anlamak icin bilgi
uretmek; onleyici, tan1 koyucu ve tedavi edici girisimleri gelistirmek; nihayetinde birey ve halk saghgini ilerletmektir.

Bu amagclar higbir zaman arastirma katilimcilarinin bireysel haklarindan ve menfaatlerinden Ustin tutulamaz.

8. Acil halk sagligi durumlarinda yeni bilgilere ve girisimlere acilen gereksinim olabilse de, bu durumlarda dahi bu Bildirgede yer
verilen etik ilkelere uyulmasi esastir.

9. Arastirma katilimcilarinin yasamini, sagligini, onurunu, butinliguna, 6zerkligini, mahremiyetini ve kigisel bilgilerinin gizliligini
korumak, tibbi aragtirmalarda yer alan hekimlerin gorevidir. Arastirma katilimcilarini koruma sorumlulugu her zaman hekimlere veya
diger arastirmacilara aittir ve olur vermis olsalar bile asla katilimcilara ait degildir.

10. Hekimler ve diger arastirmacilar, katilimcilar Gzerindeki arastirmalar konusunda arastirmanin mensei ve gerceklestirilecegi ulke
ya da Ulkelerde yururlikte olan etik, yasal ve duzenleyici normlarin ve standartlarin yani sira, gegerli uluslararasi normlari ve
standartlari da g6z onunde bulundurmalidir. Higbir ulusal veya uluslararasi etik, yasal veya duzenleyici gereklilik, bu Bildirgede
bulunan ve katilimcilarin korunmasina yonelik olan herhangi bir hukmu zayiflatmamali veya ortadan kaldirmamalidir.

11. Tibbi arastirmalar, cevreye zarar vermeyecek veya zarari en aza indirecek ve ¢evresel surdurulebilirlik igin ¢caba gosterecek
sekilde tasarlanmali ve yurutulmelidir.

12. Katilimcilar Uzerindeki tibbi arastirmalar, yalnizca etik ve bilimsel agidan uygun 6grenime, egitime ve niteliklere sahip kigiler
tarafindan yuratalmelidir. Bu arastirmalar, yetkin ve uygun niteliklere sahip bir hekim veya diger bir arastirmacinin gézetiminde
yapiimalidir.

Katihmcilar (izerindeki tibbi arastirmalarin yiriitiimesinde bilimsel diristlik esastir. ilgili bireyler, topluluklar ve kuruluslar hicbir
zaman arastirma etigine aykiri davranmamalidir.

13. Tibbi arastirmalarda,ygterince temsil edimeyen.gruplara, arastirmaya katilim konusunda uygun erisim saglanmalidir.
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14. Tibbi arastirma ile saglik hizmetini birlikte ytrtten hekimler, ancak bunun dnleyici, tani koyucu veya tedavi edici ydonden degerli
olabilecegi durumlarda ve arastirma katilimcisi olacak hastalarin sagliginin bu durumdan olumsuz etkilenmeyecegi konusunda
makul gerekgelere sahip olmalari halinde, hastalarini aragtirmalarina dahil etmelidir.

15. Arastirmaya katilmalari nedeniyle zarar goren katilimcilara uygun tazminat ve tedavi saglanmalidir.

Riskler, Kulfetler ve Faydalar
16. Klinik pratikte ve tibbi arastirmalarda, girisimlerin cogu riskler ve kulfetler icermektedir.

Katihmcilar Uzerindeki tibbi arastirmalar, yalnizca amacin tasidigi 6nem katilimcilarin maruz kalacaklari risklere ve kulfetlere agir
bastiginda yurutulebilir.

17. Katilimcilar Gzerindeki her tibbi arastirma dncesinde, arastirmaya katilan bireylere veya gruplara yonelik 6ngorulebilir riskler ve
kilfetler; kendilerine ve arastirma konusu olan durumdan etkilenen diger bireylere veya gruplara yonelik éngérulebilir faydayla
kargilastirilarak dikkatli bir bicimde degderlendirilmelidir.

Riskleri ve kulfetleri en disik duzeyde tutacak onlemler alinmalidir. Riskler ve kulfetler arastirmaci tarafindan surekli olarak
izlenmeli, degerlendiriimeli ve dokiimante edilmelidir.

18. Hekimler ve diger arastirmacilar, risklerin ve kulfetlerin yeterince degerlendirildiginden ve etkin bir sekilde yonetilebileceginden
emin olmadikga, katilimcilar Gzerindeki arastirmalarda yer almamalidir.

Hekimler ve diger arastirmacilar, risk ve kulfetlerin potansiyel faydalardan daha agir bastigi tespit edildiginde veya sonuglara iligkin
kesin kanitlara ulasildiginda; arastirmaya devam etmeyi, arastirmayi degistirmeyi veya hemen durdurmayi degerlendirmelidir.

Bireysel, Grup ve Topluluk Diizeyinde Dezavantajlilik?

19. Kimi bireyler, gruplar ve topluluklar, sabit veya degisken ve dinamik faktorler nedeniyle arastirma katilimcisi olarak daha
savunmasiz durumdadir ve bu nedenle suistimal edilme veya zarar gérme riskleri daha fazladir. Bu tur bireyler, gruplar ve
topluluklarin 6zel saglik gereksinimleri oldugunda, tibbi arastirmaya dahil edilmemeleri, yasadiklar esitsizlikleri strekli kilabilir ya
da agirlagtirabilir. Bu nedenle arastirma diginda birakilmalarinin verebilecegi zararlar degerlendiriimeli ve arastirmaya katiimalari
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ile ugrayabilecekleri zararlarla karsilastiriimalidir. Arastirmalara adil ve sorumlu bir sekilde dahil edilmelerini saglayabilmek igin,
durumlarini 6zellikle dikkate alan destek ve koruma saglanmaldir.

20. Dezavantajli bireyler, gruplar ya da topluluklarla gerceklestirilecek tibbi aragtirmalar ancak onlarin saglik gereksinimlerine ve
onceliklerine karsilik geliyorsa ve birey, grup ya da topluluk arastirma ile elde edilecek bilgi, uygulama ya da girisimlerden fayda
goOrecekse kabul edilebilir. Arastirmacilar, dezavantajl kigileri, ancak o arastirma daha az dezavantajli bir grup ya da toplulukta
gerceklestiriiemeyecedi zaman ya da onlarin dahil ediimemesi durumunda yasadiklarn esitsizlikleri surekli kilacagi ya da
agirlastiracagl zaman arastirmaya dahil etmelidir.

Bilimsel Gereklilikler ve Arastirma Protokolleri

21. Katilimcilar tzerindeki tibbi arastirmalar; guvenilir, gecerli ve degerli bilgi Uretebilecek, bilimsel agidan saglam ve 6zenli bir
tasarim ve uygulama sirecine sahip olmalidir ve arastirma israfindan® kaginilmahdir. Tibbi arastirmalar; genel olarak kabul edilmis
bilimsel ilkelere uygun olmali, kapsamli bilimsel literatur bilgisini, ilgili diger bilgi kaynaklarini, yeterli laboratuvar bulgularini ve uygun
hayvan deneylerini temel almalidir.

Aragtirmalarda kullanilan hayvanlarin refahina saygili olunmalidir.

22. Katihmcilar Gzerindeki batun tibbi arastirmalarin tasarimi ve uygulamasi, arastirma protokoliinde agik bir sekilde tanimlanmali
ve gerekgelendirilmelidir.

Protokol, dikkate alinan etik hususlara iligkin bir beyan icermeli ve bu Bildirgede 6ngorulen ilkelerin nasil ele alinacagini belirtmelidir.
Protokol; arastirmanin amaci, yontemi, beklenen fayda ile potansiyel risk ve kulfetleri, arastirmacinin nitelikleri, finansman
kaynaklari, herhangi bir potansiyel ¢ikar gatigsmasi, mahremiyet ve gizliligin korunmasina yonelik tedbirleri, katilimcilara sunulan
tesvikleri, arastirmaya katilmalari sonucu zarar goérebilecek katilimcilarin tedavisi ve/veya zararlarinin tazmin edilmesine yonelik
tedbirleri ve arastirma ile ilgili diger hususlari icermelidir.

Klinik arastirma protokolu arastirma sonrasi saglanacak olanaklari da tanimlamalidir.
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Arastirma Etik Kurullari

23. Protokol, arastirma baglamadan dnce degerlendirme, yorum, rehberlik ve onay i¢in ilgili arastirma etik kuruluna sunulmalidir.
Bu kurul isleyisinde seffaf olmali; arastirmaci, sponsor ve diger etkenlerden bagimsiz ve yetkili olmali ve gerekli niteliklere sahip
olmalidir. Kurul, gorevlerini yerine getirmek igin yeterli kaynaklara sahip olmali ve uyeleri ile personeli, inceledigi her bir arastirma
turinu efektif bir sekilde degderlendirmek igin kolektif olarak yeterli 6grenim, egitim, nitelik ve gesitlilige sahip olmalidir.

Kurul, yerel kosullara ve baglama iligkin yeterli asinaliga sahip olmali ve toplum iginden en az bir lye* icermelidir. Kurul, gecerli
uluslararasi normlar ve standartlar ile birlikte arastirmanin yapilacagi Ulkenin ya da Ulkelerin etik, hukuki ve dizenleyici normlarini
ve standartlarini da g6z 6nunde bulundurmali, ancak bunlarin bu Bildirgede belirtilen arastirma katilimcilarin korunmasina yonelik
hususlardan herhangi birini azaltmasina veya ortadan kaldirmasina izin verilmemelidir.

Is birligi icinde yuritilen uluslararasi bir arastirma séz konusu oldugunda, arastirma protokolli hem destekleyicinin bulundugu
ulkedeki hem de katilim saglayan ulkelerdeki etik kurullarca onaylanmalidir.

Kurul, devam eden arastirmalari izleme, degisiklik 5nerme, onayini geri gekme ve askiya alma hakkina sahip olmalidir. izlemenin
gerekli oldugu durumlarda, arastirmaci 6zellikle ciddi advers olaylar hakkinda kurula ve/veya yetkili veri ve guvenlik izleme merciine
bilgi vermelidir. Kurul tarafindan degerlendiriimeden ve onaylanmadan protokolde hi¢bir degisiklik yapilmamalidir. Arastirma sona
erdikten sonra, arastirmacilar kurula bulgularin ve sonuglarin bir 6zetini iceren bir nihai rapor sunmaldir.

Mahremiyet ve Gizlilik

24. Arastirma katiimcilarinin mahremiyetinin ve kigisel bilgilerinin gizliligini korumak i¢in tim 6nlemler ainmahdir.

Ozgiir® ve Bilgilendirilmis Olur

25. Ozglir ve bilgilendirilmis olur, bireysel 6zerklige sayginin temel bir bilesenidir. Bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip bireylerin
tibbi aragtirmalara katilimlari gonallia olmahdir. Her ne kadar aile Uyelerine veya toplum temsilcilerine danismak uygun gorulse de,
bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip higbir birey, serbest iradesi ile kabul etmedikge arastirmaya dahil edilemez.

26. Bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip katilimcilar Gzerindeki tibbi arastirmalarda, her katilimci adayi; arastirmanin amaci,
yontemi, beklenen faydalar ile potansiyel risk ve kulfetler, aragtirmacinin nitelikleri, finansman kaynaklari, herhangi bir potansiyel
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¢ikar catismasi, mahremiyetin ve gizliligin korunmasina yonelik tedbirler, katilimcilara sunulan tesvikler, arastirmaya katilmalari
sonucu zarar gorebilecek katilimcilarin tedavisi ve/veya zararlarinin tazmin edilmesine yonelik tedbirler ve arastirmanin diger ilgili
hususlari hakkinda yalin bir dille ve yeterli bir bigimde bilgilendirilmelidir.

Katilimci adayi; arastirmaya katilmama hakkina ya da higbir yaptirnma maruz kalmadan herhangi bir zamanda katilim olurunu geri
¢ekme hakkina sahip oldugu konusunda bilgilendiriimelidir. Her bir katiimci adayinin kendine 6zgu bilgi ve iletisim ihtiyaglarinin
yani sira bu bilgiyi iletmek i¢in kullanilan yontemlere de 6zel dnem verilmelidir.

Katilimci adayinin verilen bilgileri kavradigindan emin olduktan sonra hekim ya da uygun nitelikteki baska bir kisi, kagit Gzerinde ya
da elektronik ortamda resmi olarak belgelenmis, katilimci adayinin kendi 6zgur iradesiyle verecegi bilgilendirilmis olurunu almalidir.
Olurun kagit Gzerinde veya elektronik olarak ifade edilememesi halinde yazili olmayan olura resmi olarak taniklik edilmeli ve bu
durum belgelendirilmelidir.

Tum tibbi arastirma katilimcilarina arastirmanin genel ¢iktisi ve sonuglari hakkinda bilgilendiriime se¢cenegdi sunulmahdir.

27. Bir arastirmaya katilim icin bilgilendirilmis olur alinirken, hekim veya diger bir arastirmaci, kendisiyle katilimci arasinda bir
bagimli iliskisi olup olmadigi veya baski altinda olur verilip verilmedigi konusunda 6zellikle dikkatli olmalidir. Bu gibi durumlarda,
bilgilendirilmis olur bu iliskiden bagimsiz, uygun niteliklere sahip bir baska kisi tarafindan alinmalidir.

28. Ozgiir ve bilgilendirilmis olur verme yetisi olmayan katilimcilar (zerindeki tibbi arastirmalarda, hekim ya da uygun nitelige sahip
diger bir kisi, katilimci adayinin ifade ettigi tercih ve dederleri dikkate alarak kanuni temsilcisinden olur almalidir.

Ozgir ve bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip olmayan kisiler 6zellikle dezavantajli durumdadir ve bu nedenle ilgili korumalardan
yararlanma hakkina sahiptir. Dezavantajli bireylerin korunmasina yonelik 6nlemlerden yararlanmanin yani sira, olur verme yetisi
olmayan Kigiler yalnizca arastirmanin kendilerine kisisel olarak fayda saglamasi ya da yalnizca asgari risk ve kulfet tagsimasi
durumunda aragtirmaya dahil edilmelidir.

29. Ozgiir ve bilgilendirilmis olur verme yetisi bulunmayan bir katilimci adayi, arastirmaya katilma konusunda riza gdsterebiliyorsa,
hekim ya da uygun nitelige sahip diger bir kisi, katihmci adayinin ifade ettigi tercih ve degerleri g6z énunde bulundurarak, kanuni
temsilcinin oluruna ek olarak bu rizaylr da almahdir. Katilimci adayinin arastirmaya katilmama yonundeki kararina saygi
gOsterilmelidir.

30. Fiziksel veya zihinsel olarak olur verme yetisi bulunmayan katilimcilar (6rnegin bilinci yerinde olmayan hastalar) tzerinde
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bir karakteristik 6zelligi olmasi durumunda yapilabilir. Hekim ya da uygun nitelige sahip diger bir kigi, bu durumlarda kanuni
temsilcinin bilgilendirilmis olurunu almalidir. Eger bdyle bir temsilci mevcut degilse ve arastirma ertelenemiyorsa; bilgilendirilmis
oluru vermelerini engelleyici durumu olan katilimcilari aragtirmaya dahil etmenin O6zel gerekgelerinin arastirma protokolinde
belirtiimis ve arastirmanin arastirma etik kurulu tarafindan onaylanmig olmasi kaydiyla, arastirma bilgilendirilmis olur olmadan
devam edebilir.

Boyle bir durumda mimkun olan en kisa surede, kanuni temsilciden veya olur verme yetisini yeniden kazanmasi halinde
katihmcidan, arastirmada kalmasi igin 6zgur ve bilgilendirilmis olur alinmalidir.

31. Hekim ya da diger arastirmaci, bakimlarinin hangi yonlerinin arastirmayla iligkili oldugu konusunda katilimci adaylarini tam
olarak bilgilendirmelidir. Bir hastanin arastirmaya katilmayi reddetmesi ya da daha sonra arastirmadan ¢ekilme kararini vermesi,
hasta-hekim iliskisini ya da bakim standardinin saglanmasini asla olumsuz etkilememelidir.

32. Hekimler ya da uygun nitelige sahip diger kisiler, arastirma katilimcilarindan biyolojik materyalin ve tanimlanabilir veya yeniden
tanimlanabilir verilerin toplanmasi, islenmesi, depolanmasi ve 6ngorilebilir ikincil kullanimi igin 6zgur ve bilgilendirilmis olur
almalidir. Arastirma katilimcilarindan ¢oklu ve belirsiz kullanimlar igin veri ya da biyolojik materyal toplanmasi ve depolanmasi,
bireylerin haklari ve yonetisim ilkeleri dahil olmak Uzere DTB Taipei Bildirgesinde belirtilen gerekliliklere uygun olmalidir. Bir
arastirma etik kurulu, bu tur veritabanlarinin ve biyobankalarin kurulmasini onaylamali ve kullanimini izlemelidir.

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

Plasebo Kullanimi

33. Yeni bir tibbi girisimin faydalari, riskleri, kilfetleri ve etkililigi, asadida belirtilen durumlar diginda, kanitlanmis en iyi girisim(ler)le
karsilastirilarak denenmelidir.

e Kanitlanmis bir girisim yoksa plasebo kullanimi veya higbir girisimde bulunulmama kabul edilebilir veya

e Bir girisimin etkililigi ya da guvenliligini saptamak icin kanitlanmig en iyi yontemden farkli bir girisimde bulunmanin,
plasebo kullanmanin ya da higbir girisimde bulunmamanin o girisimin etkililigi ya da guvenliligini saptamak icin gerekli
olduguna iligkin zaruri ve bilimsel agidan saglam yontemsel gerekcgeler varsa ve kanitlanmis en iyi ydontemden bagka
girisim(ler) uygulanacak, plasebo verilecek ya da higbir girisimde bulunulmayacak katilimcilar, kanitlanmis en iyi girisimin
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uygulanmamasina baglh olarak ek bir ciddi ya da geri donugu olmayan zarara ugramayacaklarsa plasebo kullanimi ya
da higbir girisimde bulunmama kabul edilebilir.

Bu segenegin istismar edilmesinden kaginmak igin azami dikkat gosterilmelidir.

Arastirma Sonrasi Saglanacak Olanaklar

34. Bir klinik arastirma dncesinde, arastirmada faydali ve makul dl¢glide guvenli olarak tanimlanan bir girisime arastirma sonrasinda
da ihtiyag duyan tim katihmcilar i¢in sponsorlar ve arastirmacilarin kendileri, saglik sistemleri veya hiikimetler tarafindan arastirma
sonrasi saglanacak olanaklar duzenlenmelidir.

Bu gerekliligin istisnalari bir arastirma etik kurulu tarafindan onaylanmalidir. Arastirma sonrasi saglanacak olanaklar hakkindaki
spesifik bilgiler, bilgilendirilmis olurun bir pargasi olarak katihmcilara agiklanmalidir.

Arastirmalarin Kayit Edilmesi, Bulgularin Yayimlanmasi ve Yayginlastiriimasi

35. Katilimcilar Uzerindeki tibbi arastirmalar, ilk katihmci aragtirmaya alinmadan 6nce kamuya agik bir veri tabanina kaydedilmelidir.

36. Arastirmacilar, yazarlar, destekleyiciler, editdrler ve yayincilarin tuminin arastirma sonuglarinin yayimlanmasina ve
yayginlastiriimasina iligkin etik yukamlulukleri bulunmaktadir. Arastirmacilar, katihmcilar Uzerindeki arastirmalarinin sonuglarini
kamuya agik hale getirmekle yikimlidir ve raporlarinin zamaninda, eksiksiz ve dogru olmasindan sorumludur. llgili tim taraflar,
kabul edilmis etik raporlama kilavuzlarina bagh kalmalidir. Olumlu sonugclar kadar olumsuz ve yetersiz sonuglar da yayimlanmali ya
da bir bagka sekilde kamuoyunca ulasilabilir olmalidir. Finansman kaynaklari, kurumsal baglar ve ¢ikar ¢gatismalari yayinda beyan
edilmelidir. Bu Bildirgede yer alan ilkelere uymayan arastirma raporlari yayimlanmak tzere kabul edilmemelidir.

Klinik Uygulamalarda Kanitlanmamig Girigimlerin Kullanimi

37. Onaylanmis seceneklerin yetersiz veya etkisiz olmasi ve bir klinik arastirmaya kaydolmanin mumkin olmamasi nedeniyle,
bireysel bir hastanin saghgini iyilestirmek veya acisini hafifletmek amaciyla kanittanmamis bir girisim kullanildiginda, bu girisim
daha sonra guvenliligi ve etkililigi degerlendirmek uUzere tasarlanmig bir arastirmanin konusu haline getirilmelidir. Bu tur girisimlerde
bulunacak hekimler 6ncelikle uzman tavsiyesi almali, olasi riskleri, kilfetleri ve faydalar tartmali ve bilgilendirilmis olur almaldir.
Hekimler ayrica uygun oldugunda verileri kaydetmeli ve paylagsmali, ayrica klinik arastirmalarin niteligini bozmaktan kaginmalidir.
Bu girisimler higbir zaman arastirma katilimcilari i¢in bu Bildirgede belirtilen korumalari agsmak i¢in yapiimamalidir.
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