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Tlag Klinik Arastirmalari insanlarin daha
uzun 6miirlii, daha saglkli, daha mutlu
bir yasam siirmesi amaci ile yapilir
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Ilag Klinik Arastirmalarinda uluslararasi
standartlar kullaniimaz ise bir dlke igin
etik olan bagka bir lke igin etik
sayilmayabilir.

Bunun igin kiiresel standartlarin
kullanilmas! kabul edilmistir.

Ege 0 ilag Gelistirme ve

ik Arastirma - Uygulama Merkezi

ETIK

Eski Yunanca Ethos= Karakter-Terbiye

Her tiirli eylemde

- Tyiyi - Diigiinmeye
- Dogruyu - Uygulamaya
- Gergegi - Kullanmaya

ait kuram ve kurallardir.
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Biyomedikal Arastirmalar

- Oncelikle

elde edilen bilimsel bilgilerin dogrulanmasini
- Tkincil olarak

bireysel yarari 6ngérir
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Tlag Klinik Arastirmalarinda temel etik
ilke zararsizliktir
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Bu aragtirmalarin sonuglarinin giivenilir,
kabul edilebilir olmasi igin bilimsel ve
etik kurallar gergevesinde
gergeklestirilmesi gerekir

Ege 0 ilag Gelistirme ve

Arastirma - Uygulama Merkezi

Tarihsel Gelisim Iginde

- Ibn-i Sina ( 980-1037 )
* William Beaumont (1785-1853)
- John Thomas Perceval (1803-1876)
* Claude Bernard (1813-1878)

Etik Yaklasimlardan s6z etmislerdir.
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ONGORULEN ETIK YAKLASIMLAR

Arastirmanin gerekli oldugu

Arastirmanin gegerli nedenlere dayandirilmasi
Bilim adina kisilere zarar verilmemesi

Insanlara bilgi verilmesi gerekliligi

Tlaglarin etkinliklerini kanitlama zorunlulugu
Tlaglarin arastirma amaci ile kullanilmasi kurallari
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Kurallarin Ayrintili Sekilde
Belirlenmesi Gereksinimi

* Nazi Doktorlarinin denemeleri (II.Diinya

Savasli)

- Jewish Kronik Hastaliklari Hastanesi'nde

yapilan galismalar (1963)

* Willowbrook Okulu Hepatit Calismasi

(1963-1966)

* Tuskegee Sifiliz Caligmasi (1932-1972)
* Baska Calismalar (Streptomisin-

Kloramfenikol)

Tarihsel gelisim iginde

*Nuremberg Kodu (1947)

-Insan Haklari ve Biyotip Sozlesmesi (09 Aralik 2003)
-Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi ( 1964 - 2004 )
-Diinya Psikiyatristleri Birligi Hawai Bildirgesi ( 1977 )
Belmont Raporu ( 1978 )

-Diinya Saglk Orgiiti CLOMS Kilavuzu ( 1982 )

-Tyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu ( 1991 - 1996 )
*Avrupa Birligi 2001/20/EC say: ve 04.04.2001 giinlii
direktif

*Avrupa Birligi 2005/28/EC say: ve 08.04.2005 giinlii
direktif
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Nuremberg Kodu ( I )

1- Kisinin gondillii onay: kesinlikle gereklidir.

2- Deney toplumun iyiligi igin olmalidir.

3- Deney, hayvan galismalari ve hastaligin
dogal seyrinin bilinmesine dayandiriimalidir.

4- Deney, gereksiz higbir fizik, mental sorun
ya da hasara yol agmamalidir.

5- Deneyi yapan doktorun géniilli oldugu
kosullar harig, 6lim veya kalici sakatliklara
yol agan deneyler yapilmamalidir.
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Nuremberg Kodu ( IT )

6- Deneyle karsilasilan risk, deneyin sonuglarinin
insanlara saglayacagi yarardan fazla
olmamalidir.

7- Yaralanma, sakatlik ve 6liim olasiligina karsi
gerekli hazirliklar yapilmal ve alt yapi
saglanmalidir.

8- Deney sadece bilimsel olarak kalifiye kisiler
tarafindan yapilmalidir.

9- Deney siiresince goniillii galismayi istedigi an
sonlandirabilmelidir.

10- Eger arastirmaci deneyin devaminin
yaralanma, sakatlik ve 6liim olasiligina sahip
olduguna kanaat getirirse deneyi durdurmaya
hazir olmalidir.
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Insan Haklari ve Biyotip Sézlesmesi

Tim insanlarin onurunu ve kimligini korumak,
ayrim yapmadan herkese, biitiinliiliiklerine
ve diger hak ve temel hiirriyetlerine saygili

olmak

Madde 2.- Insanin dstinligi

Madde 3.- Adalet

Madde 5- Bilgilendirilmis Gonidilli
Oluru

Madde 15-16-17 Bilimsel Arastirma
Kosullar
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Helsinki Bildirgesi

Insanlar iizerinde yapilacak tibbi
arastirmalara rehberlik ilkeleri

Ege 0 ilag Gelistirme ve

ik Arastirma - Uygulama Merkezi

Belmont Raporu

Tibbi Etik Uygulamasinda Gg temel etik ilke
benimsenmistir:

Ozerklik  (karar verme yetisine saygr)
Zararsizlik ( zarar vermeme )
Adalet ( bireysel haklara saygi )
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Hawai Bildirgesi

Psikiyatrik hastaya yaklasim ve bu alanda
yapilacak arastirmalarda temel etik
ilkeler
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CIOMS Kilavuzu

Helsinki Bildirgesini gelismekte olan
tilkelerde, onlarin kiiltirel ve
sosyoekonomik durumlarini, ulusal
yasalarini ve yonetsel diizenlemelerini
dikkate alarak uygulamaya sokulmasi
ilkeleri
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Tyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu

Insanlarda arastirmalari tasarimlama,
yiriitme, kayda gegirme ve raporlama igin
konulan uluslararasi etik ve bilimsel kalite

standardi
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Avrupa Birligi 2001/20/EC say: ve
04.04.2001 giinli direktif

Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik
Arastirmalarinin Yiriitilmesinde Iyi Klinik
Uygulamalarinin Uygulanmasina Dair Uye
Devletlerin Yasa, Yonetmelik ya da Idari

Kararlarinin Yaklastiriilmasi Hakkinda 4
Nisan 2001 Tarih ve 2001/20/EC Sayili
Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi
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Avrupa Birligi 2005/28/EC sayi ve
08.04.2005 giinlii direktif

Insanlarin Kullanimina Yénelik Arastirma
Asamasindaki Tibbi Uriinlerle Ilgili Tyi
Klinik Uygulamalarinin Ayrintili Kural ve
Iikeleri Ile Bu Uriinlerin Imalat ve Ithalat
Izinlerini Almak Igin Gereken Hususlarin
Belirlenmesine Dair 8 Nisan 2005 Tarihli
2005/28/EC Sayili Komisyon Direktifi
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HELSINKI BILDIRGESI

Insanlarda yapilan biitiin biyomedikal
arastirmalari kapsayan ve cesaretlendiren
evrensel bir etik kurallar bitiinidir.
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HELSINKI BILDIRGESI

Bu kurallar sayesinde, ilag
arastirmalarinin giivenli olarak
yapilabilmesi ve toplumda kabul edilebilir
olmasi saglanmistir.
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HELSINKI BILDIRGESIL

Ancak " Etik Kurallar
tartigilabilmelidir ve gelistirilmelidir.
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HELSINKI BILDIRGESI

Tlag arastirmalarinin boyutunun ve
yogunlugunun gelismesi / artmasi bunlarin
etik yond ile ilgili diizenlemeleri de
gelistirmistir. Helsinki versiyonlar: bu
gereksinimden dogmustur.

HELSINKI BILDIRGESI

2013’ te 8' inci versiyonu gelistirilmis.

HELSINKI BILDIRGESI

CIOMS Etik Kilavuzu, IKU ve DSO Etik
Kilavuzu bu bildirge gergevesinde
gelismigtir.

HELSINKI BILDIRGESI

Helsinki Bildirgesi ( 1964 ) kaynagin,

" on “ etik ilkeden olusan
Nuremberg Kodu

( 1947 ) olusturur.

HELSINKI BILDIRGESI

Yeni ilag gelistirilmesi, 6niinde sonunda
mutlaka insanlarda bunlarin denenmesi
ile, olasidir.

HELSINKI BILDIRGESIL

Arastirma ile ilgili taraflara rehberlik
etmek igin olusturulmustur.




HELSINKI
BILDIRGEST
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GIRIS

Helsinki Bildirgesi

Kaynagi belli olan biyolojik
materyel de dahil olmak iizere
goniilliler iizerinde yapilan
arastirmalarin etik kurallarini
belirlemek tizere olusturulmustur.

(Madde 1)
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Helsinki Bildirgesi esas olarak
hekimlere yéneliktir. Ancak
arastirmaya katilan herkesin

bilgilenmesi istenir.

(Madde 2)

GENEL ILKELER

Cenevre Bildirgesi
“"Hastanin sagligi benim ilk énceligimdir “
Uluslararasi Tip Etigi Kodu

“Tibbi hizmetleri verirken hekimin
yalnizca hastanin yararina gére
davranmasi gerekir"”

(Madde 3)




Tibbi arastirmalara katilanlarin
esenligini ve haklarini korumak ve
yikseltmek hekimin gorevidir.

(Madde 4)
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Tibbi ilerlemeler ancak insanlar
Gzerinde gergeklestirilen
¢alismalar ile sonuca ulasabilir.

(Madde 5)

Gondilliler (zerindeki tibbi
arastirmalar, hastaliklarin
nedenlerini, gelisimini ve
etkilerini anlamak koruyucu, tani
koyucu ve tedavi edici girigimleri
gelistirmek amaci ile yapilir.

(Madde 6)
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Tibbi arastirmalar insan
gondillilere saygiy: giivence
altina alan, onlarin haklarini ve
sagligim koruyan etik
standartlara tabidir.

(Madde 7)

Tibbi arastirmanin éncelikli amaci yeni
bilgilere ulagmak olsa da bu hedef higbir
zaman bireylerin hak ve menfaatlerinin
oniine gegcemez.

(Madde 8)

Gonillilerin yasamini, sagligini,
onurunu, vicut bitinligind,
ozerkligini, mahremiyetini ve

kisisel bilgilerin gizliligini
korumak arastirmay:i adpcm
hekimin sorumlulugundadir

(Madde 9)




Arastirma ulusal ve uluslararasi

kural ve yonetmelikler ile uyumlu

olmali; Ulusal olanlar Helsinki' yi
g6z ardi etmemeli

(Madde 10)
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Tibbi arastirma kisinin
ugrayabilecegi zarari en aza
indirecek sekilde
tasarlanmalidir.

(Madde 11)

Goniilliler lzerindeki arastirmalar
yetkin ve uygun niteliklere sahip (etik,
bilimsel ve egitim) hekim veya dis
hekimi gozetiminde yapilmalidir.

(Madde 12)
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Protokole uygun niteliklere
sahip herkes arastirmaya
katilabilmelidir.

(Madde 13)

Tibbi arastirma ile tibbi bakimi ayni
anda yapan hekimler goniilli olacak
hastalarin sagligini olumsuz
etkilemeyecegini diisiindiirecek iyi
nedenleri olmasi durumunda
hastalarini arastirmaya dahil
etmelidirler.

(Madde 14)

Arastirmaya katilan géndilliler
uygun sekilde (tedavi ve
tazminat) sigortalanmalidir.

(Madde 15)
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RISKLER, SAKINCALAR
VE YARARLAR
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Tibbi uygulamalar ve
arastirmalarda tibbi girisimler
tehlike ve sakinca igerir.

(Madde 16)

Arastirmanin yararina kiyasla
arastirmanin dogurabilecegi olasi
tehlike ve sakincalar da
degerlendirilmeli

(Madde 17)
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Risklerin yeterince
degerlendirildiginden ve bunlarla
bas edilebileceginden emin
olmadikga arastirma yapilmamali

(Madde 18)

SAVUNMASIZ GRUPLAR
VE
BIREYLER

Savunmasiz ve kisithlar igin
ozel koruyucu énlemler alinmali

(Madde 19)




Savunmasizlarda, bunlarin saghk
gereksinimleri ve dnceliklerine yanit
vermesi ve baska grupta béyle bir

arastirmanin mimkin olmamasi
arastirmay: gegerli kilmali.

(Madde 20)

Ege 0 ilag Gelistirme ve

Arastirma - Uygulama Merkezi

BILIMSEL
GEREKLILIKLER
VE

ARASTIRMA
PROTOKOLLERT
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Arastirmalar bilimsel ilkelere
uygun ve etik kosullarda
gergeklestirilmis yeterli literatir
bilgisine sahip olmalidir.

(Madde 21)
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Arastirmanin tasarim ve uygulamasi
protokolde gerekgeleri ile ayrintili ele
alinmali

Protokol etik ilkelerin nasil irdelenecegini,
finansmanin kim tarafindan karsilanacagini,
varsa goniillilere sunulacak olanaklar: ve
sigortalama iglevlerini igermelidir.

Arastirma sonucunda varsa saglanacak
olanaklari da éngérmelidir.

(Madde 22)
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ARASTIRMA ETIK
KURULLART
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Arastirma etik onay almali

Etik onay ulusal ve uluslararas: kural ve
standartlara gore verilmeli. Protokol
degisiklikleri ayrica onay almali

Etik kurul sirdiriilen arastirmalari
izleyebilmeli

Advers olaylar Kurul'a bildirilmeli. Calisma
sona erdiginde bulgular ve varilan sonuglar
Kurul'a raporlanmali

(Madde 23)
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MAHREMIYET VE
GIZLILIK
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Goniillilerin mahremiyetleri ve
kisisel bilgileri gizlenmeli
(Madde 24)

BILGILENDIRILMIS
GONULLU OLURU
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Bilgilendirilmis Gonidilli Oluru
Bilinci Yerinde Olmayan Hastalarda BGO

Biyobankalar ve saklanacak materyelde BGO
(Madde 25-32)

PLASEBO KULLANIMI

Yeni yontem, bilinen kanitlanmis yéntem ile
karsilastiriimali

Kanitlanmis tedavi / yéntem olsa bile,
metodolojik nedenler, ciddi ya da geri
donisii olmayan bir zarar vermemek kosulu
ile, plasebo kullanmay: / tedavisiz birakmay:
gerektirebilir

(Madde 33)
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GCALISMA SONRASI

Galisma sonucunda yararh bulunan
miidahalelere gereksinim devam

U decekse nceden bunl tokold
DUZENLEMELER | e
(Madde 34)

ARASTIRMANIN

KAYDININ YAPILMASI
VE BULGULARIN
YAYINLANMASI VE
DAGITIMI
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Tibbi arastirmanin onay aldiktan
sonra ve ilk gondllii galismaya dahil
edilmeden dnce kabul edilebilir ve

erigilebilir bir veritabanina
kaydedilmesi 6ngorilmistiir.
(Madde 35)

Sonuglar olumsuz olsa bile
yayinlanmali; bilimsel yontemlere
dayandirilmayan sonuglar
yayinlanmamali.

(Madde 36)

KLINIK UYGULAMADA
KANITLANMAMIS
MUDAHALLERIN
KULLANIMI

12



Hekimler, yetersiz kalinan
durumlarda yarari olacag distndlen
uygulamalar yapabilir. Ancak ilk
firsatta bu konu arastirmaya
dondstirdlmelidir.

(Madde 37)
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