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A. GIRIS

1. Dinya Tip Birligi insan denekler tzerinde tibbi arastirma yapan hekimlere ve bu arastirmalara
katilan diger kisilere rehberlik etmek amaciyla etik ilkeleri bir araya getiren Helsinki Bildirgesini
olusturmustur. insan deneklerle ilgili tibbi aragtirmalar, belirlenebilen insan materyalleri veya
verileri Uzerinde yapilan arastirmalari igerir.

2. Bireylerin saghgini korumak hekimin gérevidir. Hekimin bilgi ve bilinci bu gérevin yerine
getiriimesine adanmistir.

3. Dinya Tip Birligi'nin Cenevre Bildirisi hekimi "Hastamin saghgi benim g6z éniine alacagim ilk
sey olacaktir " s6zleriyle baglar ve Uluslararasi Tibbi Ahlak Yasasi da "Bir hekim, hastasi
Uzerinde onun fiziksel ve ruhsat durumun zayiflatici etkisi olabilecek bir tibbi islem yaparken
yalnizca hastasinin ¢ikarlarina gére davranmalidir " der.

4. Tibbi ilerleme, nihai olarak kismen insan deneklerinde yapilan deneylere dayanmasi gereken
arastirmalari temel alir.

5. insanlar Gizerinde yapilan arastirmalarda bilim ve toplumun cikarlari kesinlikle denegin iyilik
durumunun éniine gegmemelidir .

6. insan denekler izerinde yapilan tibbi arastirmanin birincil amaci tani. tedavi ve profilaksiye
yOnelik islemlerin gelistiriimesi ve hastaligin etiyoloji ve patogenezinin daha iyi anlagiimasidir. En
iyi bicimde kanitlanmis profilaksi, tani ve tedavi ydntemleri bile etkinlikieri, yeterlilikleri, erisilebilir
olmalari ve kaliteleri agisindan strekli olarak arastirmaya tabi tutulmalidirlar.

7. Guncel tibbi uygulamalarda tani, tedavi veya profilaksiye ydnelik islemlerin gogunda risk ve
glclikler vardir .

8. Tibbi arastirma insanlarin sayginhgini, saghgini ve haklarini koruyan etik standartlara
baglanmistir. Bazi arastirma populasyonlari daha duyarlidir ve 6zel olarak korunmalari gerekir.
Ekonomik ve tibbi dezavantajlara iliskin 6zel gereksinimler géz 6niine alinmalidir. Kendileri
aragtirma igin olur veremeyecek olanlar , olur verirken baski altinda kalabilecek olanlar,
arastirmadan kisisel olarak yararlanmayacak olanlar ve arastirma ile bakimin kombine edildigi
kisilere de 6zel, bir dikkat gdsterilmelidir .

9. Arastirmacilar kendi Ulkelerinde arastirmalar igin gegerli olan etik, yasal ve idari yénetmelikler
ile uluslararasi ydnetmelikleri bilmelidirler. Hi¢cbir ulusal etik, yasal veya idari gereklilik insan
denekler igin bu Deklarasyonda belirlenmis olan korunmalari azaltamaz veya ortadan kaldiramaz.
B. BUTUN TIBBi ARASTIRMALAR iCiN TEMEL ILKELER

10. Tibbi arastirmada insan denegin yasamini, sagligini, gizliligini ve sayginhgini korumak
hekimin gdrevidir.

11. insan denekler (izerinde yapilan tibbi aragtirmalar genel olarak kabul edilmis bilimsel ilkelere



uygun olmali ve yeterli laboratuar ve uygunsa hayvan deneyleri ile bilimsel literatiir bilgisine ve
diger ilgili bilgi kaynaklarina dayanmalidir .

12. Cevreyi etkileyebilecek arastirmalarin yiritiimesinde dzel bir dikkat gdsterilmeli ve arastirma
icin kullanilan hayvanlarin iyilik durumuna saygi goésterilmelidir.

13. insan denekleri konu alan her deneysel islemin tasarim ve uygulanmasi deney protokoliinde
aclk bir bicimde belirtiimelidir. Bu protokol, inceleme, yorum, yol gésterme ve gerektiginde onay
icin, arastirmaci, sponsor veya benzeri bir etki odagindan bagimsiz olan, bir Etik Kurul' a
sunulmalidir. ProtokolU degerlendiren bagimsiz kurul, arastirmanin yapildigi tilkenin yasa ve
dizenlemelerine uygun olmalidir. Komite siirmekte olan ¢alismalari izleme hakkina sahiptir.
Arastirmaci, komiteye izlemeyle ilgili bilgileri 6zellikle ciddi advers olaylara iligkin bilgileri
saglamakla yokimladdr. Arastirmaci ayrica gdzden gecirmesi amaciyla: calismanin parasal
destegi, sponsorlari, kurumsal baglantilari ile hastanin ¢ikar ve arzularina yénelik potansiyel
celiskileri de kurula bildirmek zorundadir.

14. Arastirma protokol daima etik konularla ilgili bir ifade icermeli ve bu Deklarasyonda belirtilen
ilkelerle uyum icinde olmalidir.

15. insan denekleri (izerinde yapilan tibbi arastirmalar, yalnizca bilimsel niteligi olan kigiler
tarafindan ve klinik uzrnanhgda sahip tibbi kisilerin gézetimi altinda ydratilmelidir. Denegin kendisi
¢alisma icin génalli olur vermis olsa dahi, insan denegin sorumlulugu daima tibbi niteligi olan
kisiye aittir .

16. insan deneklerle ilgili her tibbi arastirmadan énce tahmin edilebilir riskler ve gigliiklerle
denekler igin 6ngdrilebilen yararlar karsilastirilarak degerlendiriimelidir. Bu, saglikh génullilerin
tibbi arastirmalara katilmalarina engel olmamalidir. Bitlin ¢alismalarin tasarimi kamuya acgik
olmalidir.

17. Hekimler , ilgili risklerin yeterince degerlendirildiginden ve bunlara yeterince miidahele
edilebileceginden emin olmadik¢a insan deneyleriyle ilgili arastirma projelerinden kaginmalidirlar.
Hekimler, risklerin potansiyel yararlardan agir bastigi bulunmugsa veya olumlu ve yararli
sonugclara iligkin ikna edici kanitlar varsa arastirmaya son vermelidirler .

18. insan denekleriyle ilgili arastirmalar yalnizca ulagilacak amacin énemi, denege iligkin risklere
ve zahmetlere agir bastiginda yapilmalidir. Bu, 6zellikle insan deneklerin saghkli géndlltler
olmasi durumunda énemlidir .

19. Tibbi arasitrma, yalnizca arastirmanin yapildigi popdlasyonlarin, arastirmanin sonuglarindan
makul bir yararlanma olasilidi bulundugunda onaylanabilir.

20. Denekler arastirma projesi icin gonulli ve bilgilendiriimis katilimcilar olmalidir.

21. Arastirma deneklerinin kendi iyiliklerini gézetme hakkina daima saygi gésterilmelidir. Denegin
mahremiyetini, hasta biligilerinin gizliligini saglamak ve arastirmanin denegin fiziksel ve ruhsal
iyiligi ile denegin kisiligi Gzerindeki etkisini en aza indirmek igin bitiin édnlemler alinmalidir.

22. insanlar tizerinde yapilan arastirmalardaki her potansiyel denek galismanin amaglari,
yOntemleri, parasal kaynaklari, ¢ikarlariyla ¢elisebilecek olasilikla, arastiricinin kurumsal
baglantilari, beklenen yararlar ve potansiyel riskleri ile karsilasabilecekleri rahatsizlik konusunda
yeterli bicimde bilgilendiriimelidir. Denek ¢alismaya katilmama veya ¢alismayi her hangi bir
zamanda ve her hangi bir olumsuz karsilik gérmeksizin birakmakta 6zgur oldugu konusunda
bilgilendirilmelidir. Denegin verilen bilgiyi anladigindan emin olduktan sonra hekim denegin
bilgilendirilmis gén0lli olurunu yazil olarak almalidir. E§er denegin génulli oluru yazih olarak
alinamiyorsa yazili olmayan onay alinmali ve taniklarin huzurunda yaziya dékilmelidir.



23. Hekim arastirma igin bilgilendirilmis gonullt oluru alirken denek ile arasinda bagimli bir iligki
olup olmadigini ve denegin bu oluru zorlama altinda verip vermedigi konusunda 6zellikle dikkatli
olmalidir. Bdyle bir durumda denegin goénalli oluru, arastirmada gorevli olmayan ve bu iliskinin
timayle disinda kalan baska bir hekim tarafindan alinmalidir.

24, Fiziksel veya zihinsel yetersizlik nedeniyle denekten bilgilendirilmis géndilli olur almak
mUmkln degilse veya denegin yas! kiglikse denegin ulusal yasalara uygun bi¢cimde vasi tayin
edilmis bir yakini génallt olur vermelidir. Bu gruplar, arastirma bu populasyonun saglig igin
gerekli olmadikga ve arasgtirma yasal olarak yeterli kisilerde yapilabiliyorsa ¢alismalara dahil
edilmemelidir.

25. Yas! kiiclk olan ¢gocuklar gibi yasal olarak yetersiz denekler génulli olur verebiliyorsa yasal
vasilerin oluruna ek olarak kii¢ciik denegin de oluru alinmalidir.

26. Vekaleten olur dahil olmak Gzere, olur alinmasiI mimkin olmayan kisilerin katilacagi
arastirmalar yalnizca olur alinmasina engel olan fiziksel / mental durumun arastirma popilasyonu
icin gerekili bir 6zelik olmasi durumunda yapilmalidir. Bilgilendiriimis olur veremeyecek durumdaki
arastirma deneklerinin arastirmaya alinmasina iliskin spesifik nedenler inceleme kurulunun
g6zden gecirmesi icin deney protokoliinde beilirtiimelidir. Protokolde kisilerden veya yasal bir
vekilinden mimkun olan en kisa sirede olur alinacagi belirtiimelidir .

27. Hem yazarlarin hem de yayincilarin etik sorumluluklari vardir. Aragtirma sonuglarinin
yayinlanmasinda arastirmacilar sonuclarin kesinligini korumakla yikdmltdar. Olumlu sonuglar
kadar olumsuz sonuglar da yayimlanmali veya kamuya acik olmalidir. Parasal kaynaklar,
kurumsal baglantilar ve olasi bir ¢cikar ayrihgi yayinda belirtiimelidir. Bu Deklarasyonda belirtilen
ilkelere uyumlu olmayan deney raporlarinin yayinlanmasi kabul edilmemelidir.

C. TIBBi BAKIM iLE KOMBINE EDILMiS TIBBi ARASTIRMA iCiN EK ILKELER

28. Hekim, arastirmanin olasi bir, tanisal, tedavisel veya koruyucu 6zelligi kanitlandigi takdirde,
tedavi sirasinda bir tibbi arastirma da yUrdtebilir. Tibbi arastirma ile tibbi bakim kombine
edildiginde, arastirma denekleri olan hastalari korumak igin ilave standartlar uygulanmalidir.

29. Yeni bir ydntemin yararlar, riskleri ve yaratacagi rahatsizliklari ve etkinligi, halen gegerli kabul
edilen en iyi profilaksi, tani ve tedavi yontemleri karsisinda test edilmelidir. Ancak, kanitlanmig
profilaksi, tani veya tedavi yéntemlerinin bulunmadigi ¢alismalarda plasebo kullanilabilir veya
tedavisiz birakilabilir.

30. Calismanin sonunda, ¢calismaya katilmis olan her hasta, kendisine ¢alisma tarafindan
belirlenen en iyi ve kanitlanmis profilaksi, tani ve tedavi ydntemleri uygulandigi konusunda ikna
edilmelidir.

31. Hekim hastayi tedavinin hangi b&limUnin arastirmayla ilgili oldugu konusunda timuyle
bilgilendirmelidir. Bir hastanin ¢alismaya katilmayi reddetmesi, hasta-hekim iliskisini hi¢ bir
zaman etkilememelidir.

32. Kanitlanmis profilaksi, tani ve tedavi yéntemlerinin bulunmadigi veya etkisiz oldugu
durumlarda hekim, eger yagsam kurtarma, iyilesme ya da yakinmalari azaltma umudu varsa
hastanin génalld olurunu da alarak kanitlanmamis ya da yeni profilaksi, tani ve tedavi
yontemlerini kullanmakta 6zgur olmalidir. Mimklnse bu énlemler guvenilirlik ve etkinligin
degerlendirilmek lzere tasarlandidi bir arastirmaya konu edilmelidir. Butlin olgularda yeni bilgiler
kaydedilmeli ve uygunsa yayinlanmalidir. Bu Deklarasyonda yer alan diger ilgili ilkelere de
uyulmalidir.



