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1. WHA Helsinki Bildirgesi, insan iceren tibbi
arastirmalarda bulunan hekim ve diger katihimcilara
etik prensipler icin yol gosterici bildirge olmast i¢in
gelistirilmistir. Insan iceren tibbi arastirmalar

tanimlanabilir insani materyal veya tanimlanabilir
verileri kapsamaktadir.

2. Hekimin gorevi insan saghgmi iyilestirmek ve
korumaktir. Hekimin bilgisi ve vicdani, bu goérevi tam
olarak yerine getirmeye adanmustir.

3. WHA Cenevre Bildirgesi hekimi su soézlerle
yikimlilik altina almistir: “Hastamin sagligi benim
onceligim olacaktir.”

Uluslararast Tibbi Etik Kanunu ile “Hekim hastasinin
tibbi bakimi esnasinda, hastanin fiziksel ve ruhsal
durumunu iyilestirici rol oynayabilir.” ilan edilmistir.

4. Arastirmalarin temelindeki tibbi islemler kesinlikle
insan konulu deneysel arastirmalara dayanmalidir.

5. Insan konulu tibbi arastirmalarda toplumun ve
bilimin ilgi alanlarimin tizerinde insanin saglikli olusu
oncelik olmaldir.

6. Hastaliklarin patogenezini ve etyolojisini anlamak
ve Onleyici, tam koyucu ve tedavi edici islemleri
gelistirmek insan konulu tibbi arastirmalarin temel
amaci olmalidir. En iyi sekilde kanitlanmis olan
onleyici, tani koyucu ve tedavi edici islemler bile
mutlaka kalite, uygulanabilirlik, etkinlik ve yararlilik
acgisindan siirekli kontrol edilmelidir.

7. Buglin tibbi uygulamalarda ve arastirmalarda
kullanilan en iyi 6nleyici, tam koyucu ve tedavi edici
islemler bile cesitli riskler ve mesuliyetler icermektedir.

8. Insanoglunun varhgmna saygiyn artirmak ve insan
saghginin  ve haklarinin  korunmasi icin tibbi
arastirmalar, etik standartlarin ilgi alanina girer. Bazi
arastirma gruplari cabuk incinebilirler ve &zel
korunmaya ihtiyac duyarlar. Ekonomik ve tibbi
dezavantajh olanlarin gerekKli ihtiyaclar karsilanmahdir.
Kendileri hakkinda karar veremeyecek veya ret
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edemeyecek durumda olanlara, bunlar bask: altinda
karar vermeye zorlananlar, arastirmadan Kkisisel yarar
saglamayacak olanlar ve arastirmanmin tibbi bakimla
birlestirildigi kisilere 6zel dikkat gerekmektedir.

9. Arastirmacilar arastirma icin gerekli olan
gereksinimlere ve kendi tilkelerindeki etik, hukuki ve
diizenleyici gereksinimlere dikkat etmeleridirler. Hicbir
ulusal etik, hukuki veya diizenleyici gereksinimler bu
bildirgedeki insan icin gelistirilmis korumalar
zayiflatamaz veya ortadan kaldiramaz.

Tiim Tibbi Calismalar Icin Temel Prensipler

10. Arastirmadaki insanin hayatini, saghgim, o6zel
hayatini ve serefini korumak hekimin gérevidir.

11. Insan konulu arastirmalar kabul gérmiis genel
bilim kurallarina uymali ve bilimsel eserlere, ilgili
kaynaklann bilgilerine, yeterli laboratuvar ve gerekli
hayvan deneylerine dayanmalidir.

12. Arastirmalar sirasinda cevreye ve calismada
kullanilacak hayvanlarin ihtiyaclarina azami 6nem
verilmelidir.

13. Insan konulu deneysel calismalarda planlar ve
sonuclar acikca deneysel protokollerle aciklanmalidir.
Bu protokol degerlendirilmesi, yorumlanmas: ve yol
gosterilmesi  icin  gerekli hallerde &zel olarak
olusturulmus arastirmacilardan, sponsorlardan ve
herhangi kanunsuz baskilardan bagimsiz Etik Teftis
Kurulu'na sunulmalidir. Bu bagimsiz kurul arastirma
deneylerinin gerceklestirildigi {ilkelerdeki kanun ve
diizenlemelere uygun olarak olusturulmahdir. Bu kurul
vapilmakta olan denemeleri izleme hakkina sahiptir.
Arastirmacilar kurula tiim bilgileri 6zellikle de ciddi yan
etkiler hakkinda bilgileri vermekle yiikiimlidirler.
Arastirmacilar ayrica gelir kaynaklarini, sponsorlart,
kurumun isleyisi hakkinda bilgileri ve olasi diger cikar
catismalarn teftis kurulunun denetim sunmahdir.

14. Arastirma protokolii bu bilimlerdeki beyan edilen
prensiplerle uyumlu olmal ve her zaman kabul edilmis
etik kararlar icermelidir.

15. Insan konulu tibbi arastirmalar klinik olarak yeterli
deneyimi olan tibbi personelin gdzetimi altinda
bilimsel olarak vetkin kisilerce yapilmalidir. Rizasi
alinmus olsa bile sorumluluk arastirmaya katilan kiside
degil de her zaman tibbi yeterliligi olan arastirmacida
olmaldir.

16. Her insan konulu tibbi arastirma projesi kisiye
veva diger kisilere saglanmasi 6n goriilen kazanclar ile

saptanabilir riskler ve mesuliyetler acisindan 6énceden
dikkatlice degerlendirilmelidir. Bu madde saghkl
goniillillerin tibbi arastirmalarin disinda tutulmasina
neden degildir. Tiim cahsmalar toplum tarafindan
ulasilabilir olmalidr.

17. Hekim, insan konulu arastirmalarda var olan
riskler yeterince iyi degerlendirilmemis ve
yonetilemeyecekse, bu risklerden kacinmalidir. Hekim
eger sonucta olumlu ve yararli neticeler alinacaksa
veya kazanclar risklerden daha agir gelecekse
arastirmaya devam etmelidir.

18. Ozellikle saghkl goniillilleri iceren insan konulu
tibbi arastirmalarda, konunun 6nemi var olan dogal
risklere ve mesuliyetlere agir basmasi durumunda
arastirmaya devam edilmelidir.

19. Tibbi arastirmalar, calismamn yapildigi toplumda
sonuclarindan anlamh dlctide yarar saglandigt zaman
dogrulanmus olacaktir.

20. Arastirmaya katilanlar gontillii ve bilgilendirilmis
olmalidir.

21. Arastirmaya katilanlarin 6zel hayatina gerekli
saygl gosterilmelidir. Ozel hayatina saygija, hasta
bilgilerinin gizliligine arastirmanin Kisinin fiziksel ve
ruh saghgmna ve de Kkisiligine olumsuz etkilerini
azaltmaya yonelik tiim énlemler alinmalidir.

22. Insanlar iizerinde vyapilan arastirmalarda tiim
katilanlara amaclar, yontemler, gelir kaynaklari,
arastirmaci ile kurum iliskisi, beklenen faydalar,
potansiyel riskler ve karsilasilabilecekleri olumsuzluklar
acisindan yeterli bilgi verilmelidir. Katilimc1, herhangi
bir zamanda kendi izniyle herhangi bir karsilik
beklenilmeden calismadan ayrilma hakki oldugu
konusunda bilgilendirilmelidir. Katihmcinin bu bilgileri
anladigina karar verilince, hekim tercihan yazili olarak
katiimcmnin 6zgiir olarak verilmis olurunu almalidir.
Eger yazih riza alinamiyorsa, taniklar tarafindan
katilimcinin yazili olmayan rizast belgelenmelidir.

23. Hekim, arastirma icin katihmcimin bilgilendirilmis
rizasini alirken, hekimle katihmcinin cikar iliskisi olup
olmamasmna veya baski altinda bu rizanin alinip
alinmadigi  konusunda dikkatli olmalidir. Bu gibi
durumlarda, calisma ile ilgisi olmayan konu hakkinda
iyi bilgilendirilmis bagimsiz bir hekim tarafindan
katilimcinin bilgilendirilmis rizasi alinmalidir.

24. Arastrmaya Kkatilanlardan vasal olarak Kkarar
verebilecek fiziksel ve ruhsal yeterlilikte olmayanlar
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veya uygun vyasta olmayanlarin yasal olarak yetkili
vasilerinden yasalar cercevesinde bilgilendirilmis riza
alinmalidir.

25. Hukuki olarak gelisimini tamamlamamis kabul
edilen ancak arastirmaya katilmaya karar verebilecek
durumda olan kisilerin 6érnegin kiiciik bir cocuk gibi
rizast, hukuki olarak yetkili vasisinin rizasina ek olarak
alinmalidir.

26. Arastirmaya katilanlardan orta veya ileri bilincle
rizast alinamayacak olanlarin arastirma grubuna
katilmasi, ancak fiziksel veya ruhsal durumu
bilgilendirilmis riza vermeye engel durumda ise
miimkiindiir. Ancak Teftis Kurulundan izin almarak ve
karar icin deney protokoliinde yer alan bilgilendirilmis
riza veremeyecek bu konumdaki kisiler, ézel nedenlerle
arastirmaya dahil edilebilirler. Bu protokolde miimkiin
olan en kisa siire icerisinde kisiden veya yasal olarak
yetkili vasisinden arastirmada kalmasi icin
bilgilendirilmis rizas1 alinmahdr.

27. Yazarlar ve yayimcilar etik kurallarla baghdirlar.
Arastirmanin sonucunun vaziminda arastirmact
sonuclarin  kesinliginin korunmasindan sorumludur.
Olumlu ve ayni zamanda olumsuz sonuglar da
yayimlanmalidir ve ya topluma bildirilmelidir. Yayinda
gelir kaynaklar1 ve kurumsal iliskiler ve olast ilgili
sorulara yanit verilmelidir. Bu bildirideki prensipleri
karsilamayan deney sonuclari yayimlanmaya kabul
edilmemelidir.

Tibbi Bakimla Birlestirilen Tibbi Arastirmalar
Icin Ek Prensipler

28. Hekim ancak arastirmanin dogrulanmis
potansiyel onleyici, tamsal veya tedavi edici 6zelligi
oldugu durumlarda tibbi arastirmay:t tibbi bakimla
birlestirebilir. Tibbi arastirmanmin tibbi bakimla
birlestirildigi durumlarda arastirmaya dahil edilenleri
korumak amach ek standartlar uygulanr.

29. Yeni metodun faydalari, riskleri, mesuliyetleri ve
etkinligi o anda bilinen en iyi potansiyel ©nleyici,
tanisal veya tedavi edici degerlerle karsilastiriimalidir.
Cahsmada kanitlanmis 6nleyici, tarusal veya tedavi
edici bir yéntem bulunmadigi durumlarda bu paragraf
plasebo kullammini veya tedavisiz takibe engel teskil
etmez.

30. Calismaya katilan tiim hastalara, calisma sonucu
tayin edilen en iyi énleyici, tamsal veya tedavi edici
yontem uygulanmalidir.

31. Hekim, bakimin hangi 6gelerinin arastirma ile
ilgili oldugunu tam olarak hastaya bildirmelidir.
Hastanin calismaya katiimi ret etmesi, hekim hasta
iliskisini hicbir sekilde olumsuz etkilememelidir.

32. Hastanin tedavisinde kamtlanmis 6nleyici, tanisal
veya tedavi edici bir ydntem yok ise; hekim hastadan
bilgilendirilmis rizasini almak kosulu ile hastanin
yasamini  kurtarabilecegine, saghgmna yeniden
kavusturabilecegine, iyilesmeyi artiracagina inandig
kanitlanmamis veya yeni potansiyel 6nleyici, tanisal
veya tedavi edici yontemleri kullanmakta 6zgiirdiir.
Miimkiinse bu yontemlerin giivenirligini ve etkinligini
tayin etmek arastirmanin konusu olmahdir. Her
durumda yeni elde edilen bilgiler kayit edilmeli ve
dogrulanirsa yaymlanmalidir. Bu bildirge ile iligkili
diger yol gostericilere de uyulmahdir.

29. Paragrafin Aciklayict Notu

WHA, plasebo kontrollii ¢calismalarin kullanilmasini ve
genel olarak bu yéntemin tercih edilmesini ancak hali
hazirda kanitlanmis tedavi metodu olmadig:
durumlarda kabul ettigini burada tekrar belirtir. Ancak
asagidaki durumlarda kamtlanmis tedavi mevcut olsa
bile plasebo kontrollii calismalar etik olarak kabul
edilebilir:

-Bilimsel yéntemsel nedenlerden étiirii bir dnleyici,
tanisal veya tedavi edici yontemin etkinligine veya
gtivenirligine karar verilmesi gereken durumlarda.

-Veya daha hafif durumlarda bir 6nleyici, tanisal veya
tedavi edici yéntem arastiriliyorken, plasebo alan
hastalarin ek riskler altinda olmamasi veya ciddi ve
geri doniissiiz zarar gérmeyecedi durumlarda.

Ancak bu bildirgedeki tiim diger kosullara, &zellikle de
yeterli etik ve bilimsel teftise uyulmalidir.

30. Paragrafin Aciklayict Notu

WHA, calismanin planlanmasi asamasinda, calisma
sonrasi katiimcilarin calismada faydali bulunan veya
etkin diger onleyici, tanisal veya tedavi edici
yontemlere tabi tutulmasinin gerekliligini kabul ettigini
burada tekrar belirtir. Etik Teftis Kurulunun calisma
sonrasi uygulanacak olan yontemleri denetleyebilmesi
icin bu yontemler calisma protokoliinde belirtilmelidir.




