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Ozellikle genetik arastirmalar, biyotip arastirmalar1 ve biyoteknoloji alanindaki gelismeler
sonucunda, insan biyolojik materyali {iizerindeki etik sorumluluklarin ve haklarin
belirlenmesinde geleneksel etik yaklasimlarin artik yetersiz kaldigir goriilmektedir. Birkag
damla kan veya 6rnegin, KC dokusuna ait birkag¢ patolojik doku 6rneginin, tek basina fazla
bir deger tasimadigim1 ancak genis bir koleksiyona doniistiiriildiigiinde, 6nemli boyutta
bilimsel ve ekonomik degere ulagabildigini artik biliyoruz. Hatta bu veriler, tibbi kayitlarla
veya vericilerle ilgili baska kayitlarla iligkilendirildiginde, bu deger daha da artmaktadir. Bu
nedenle “biyolojik drnekler lizerindeki sahiplik haklar1”, “yararin paylasimi”, “gizliligin ve

mahremiyetin korunmasi1”, “patent hakki” gibi konularda, yeni etik ve hukuksal sorunlar

ortaya ¢ikmaktadir.

Klinik arastirmalar alaninda, multidisipliner ve uluslararasi1 ¢alismalarda, gilinlimiizde ve
gelecekte en tartigmali alanlardan birisi, “insan kokenli biyolojik o6rneklerin kullanimi”
konusudur. Katilimcilardan alinmis insan kokenli biyolojik 6rnek ve benzeri maddelerin en
yararli bicimde kullanilmasina gosterilecek 6zen 6nemlidir. insanlardan arastirma icin alinan
ornekler; belli bir arastirma projesinde hemen kullanilmak iizere veya gelecekte dngorilen
caligmalarda kullanilmak iizere depolanmak amaciyla alinabilir. Bu iki kullanim arasinda
ayrim cok kesin degildir ve orneklerin bir kismi hemen kullanilirken, kalan béliimii daha

sonra kullanilmak tizere saklanabilir.

Biyolojik materyallerin saklanmasindaki teknik olanaklarin gelisimi yaninda, biyolojik
verilerin dijital ortamda islenmesi ve bilgisayar teknolojilerindeki yenilikler de drneklere ait
verilerin  toplanmasini, izlenmesini ve Tlizerinde her tirlii analizin yapilmasini
kolaylastirmaktadir. Yani hem biyolojik materyalin kendisi, hem de bu materyalden elde
edilen veriler 6nem kazanmaktadir. Bu materyaller her zaman bir biyobankada ve
biyobankanin giivenlik kosullarinda var olmayabilir; bir laboratuvar arsivi, patoloji
arsivi seklinde bireysel ya da kurumsal olarak olusturulmus olabilir. Bu durumda tani ya
da aragtirma amacl olarak toplanan insan biyolojik materyallerinin toplanma amact diginda

kullanilmast miimkiin miidiir? Arastirmaciyi, ¢alistigi kurumu ve kurumun etik kurullarimi
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baglayici hiikiimler nelerdir? S6z konusu biyobankalar oldugunda belirlenen etikolegal

sinirlar, bu tiir durumlardaki sorunu ¢6zmediginde yapilmasi gerekenler nelerdir?

Insan kokenli biyolojik maddelerin arastirmalarda kullamlmasinda etik sorunlar, iki

bashkta incelenebilir:

. Ilk olarak, insan kokenli biyolojik madde ve o6rneklerin alinmasinda, bedene
miidahale edilmesini gerektiren durumlarla ilgili sorunlardir. Bu, arastirma
yiiriitiiliirken yapilan miidahalelerde, kisinin bedensel biitiinliigiiniin riske girdigi
veya ayni anda ek koruyucu onlemlerin alinmasi gerektigi durumlarda giindeme
gelir (6rnegin onam verme yetenegi olmayan kisiler).

. Ikinci olarak, alman biyolojik 6rnegin kullanilmasina ve depolanarak saklanmasina
iliskin onam alinmasi / izin verilmesi ve elde edilen tibbi bilginin ve verinin
giivenliginin ve gizliliginin korunmasi durumudur. Ikinci gruptaki sorunlar ciddi
dikkat ve 6zen gosterilmesini gerektirir ve gerek uluslararasi gerekse ulusal pek

cok kurum tarafindan yayimlanmis belgeler ve kilavuzlarca diizenlenmistir.

Insan biyolojik materyalinin ve bu materyalden elde edilen verilerin kendine dzgii niteligi ve
ilgili taraflarin menfaatlerinin farkli 6zellikleri nedeniyle, bu konunun hukuki agidan da 6zel
bir sekilde ele alinmasi gerekmektedir. Ister biyobanka isterse de arsiv materyali olsun
buralarda saklanan Orneklerin nasil alinacagindan baslayarak, yapilacak her tiirlii islemin
yasal smirlarinin kendine 6zgii kosullar igerisinde ¢izilmis olmasi ve basta katilimci olmak
lizere, tiim taraflarin menfaatlerinin hukuken dengelenmis olmasi gerekmektedir. Bu konunun

etik ve yasal sinirlarinin ¢izilmesi gerekliliginin gerekgelerine bakacak olursak;

e  Orneklerin ilgilinin rizas1 olmadan kolayca elde edilebilmesi,

e Orneklerin alinma amaglar1 disinda kolaylikla kullanilabilmesi,

e Elde edilen verilerin kalic1 bilgiler icermest,

e Ilgilinin hayat1 i¢in ¢ok 6nemli verileri icermesi,

e [llgilinin ailesi ve ait oldugu gruba ait bilgileri icermesi,

e Verilerin ayrimeilik amaciyla kullanilma potansiyeli tasimast,

e Verilerin baskalarinca kullaniminin bilimsel ve ticari olanaklar yaratmasi,

e Kotiiye kullanilmalar1 durumunda kisilik haklarinin zedelenmesi olasiligi.
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Avrupa’da bu alanda hukuki ¢ergeve, Avrupa Konseyi Oviedo Biyotip Sozlesmesi’nde
(1997) ve Avrupa Konseyi’nin (2006) 4 numarali insan Kokenli Biyolojik Maddeler
hakkinda Tavsiye Karari’nda ¢izilmistir. Sézlesme’nin 22. Maddesi (Insan viicudundan
alinmig pargalar iizerinde tasarruf; bir miidahale sirasinda insan viicudunun herhangi bir
par¢ast alindiginda, ¢ikarilan par¢a, yalnizca uygun bilgi verme ve muvafakat alma
usullerine uyuldugu takdirde, ¢ikarilma amacindan baska bir amag ic¢in saklanabilir ve
kullanilabilir) katilimcilardan alinan biyolojik Ornegin aragtirmada belirtilen amaglardan
farkli bicimde kullanilabilmesi ve saklanabilmesi icin katilimcilarin 6zgiir iradeleriyle
verdikleri aydinlatilmis onamlarinin alinmasin1 sart kosar. Ayrica Soézlesme’nin 21.
maddesinde insan viicudunun ve parcalarinin maddi ¢ikar amaciyla kullanilamayacagini
belirtir. Tim bu duzenlemeler, bu maddelerin kullanildigi bilimsel arastirmalardan
kaynaklanan fikri miilkiyet haklarinin ruhsatlandirilmasini / satilmasini engellemez ve bu
durum diger fikri miilkiyet haklar1 olgular ile benzer 6zellik gdsterir. Ancak bu durum, insan
kokenli biyolojik maddeler ticari amaglarla kullanilacaklarsa, onlar1 veren kisilerin
bilgilendirilmemesi anlamina da gelmez. Ayni zamanda, arastirmacilar, yalnizca kazang
saglamak ugruna bu maddeleri satamazlar; bu madde ve Orneklerin sahipleri ticari kar elde
etme amactyla hareket edemezler. Yalmizca harcadiklari emek ve zaman kaybi, makul

diizeyde tutularak, telafi edilebilir.

Avrupa Konseyi 2006 tarihli 4 numarali Tavsiye Karari; gelecekteki arastirmalarda
kullanilmak tizere insanlardan biyolojik ornek ve madde alinmasi, saklanmasi, ileride
kullanimi; toplanan insan kokenli tiriinlerin depolanmasi ve biyobankalarin yonetimi ile ilgili
ilkeleri —6rnegin klinik ¢alismalardan, bilimsel arastirmalardan, adli tip incelemelerinden
artakalan maddelerin kullanim kurallari- gibi konular1 diizenler. Tavsiye Karari, insan kdkenli
biyolojik maddeler ve 6rnekler iizerinde aragtirmalarin, ancak bagimsiz bilimsel ve etik kurul
incelemesinin yapilarak, Biyotip So6zlesmesi’nin ilkelerini yansitan bigimde ve vericinin
aydimlatilmis onami alindiktan sonra gergeklestirilebilecegini ifade eder. Ayrica Arastirma
Etik Kurulu incelemesinde temel bir sorun olan, biyolojik maddeler veya benzeri kisisel
verilerden, katilimcinin kimliginin saptanmasi meselesine aciklik getirir. Genel anlamda,
kimlik bilgilerine ya dogrudan dosyalarda kayith kisisel veriler iizerinden ya da dolayli
olarak, arastirmacilarin veya ilgili iiglincii taraflarin bildikleri bir sifre ile girilebilen kayit
sisteminden ulagilabilir. Teshis edilemeyen maddeler, belli bir ¢aba gosterildikten sonra bile
vericinin kimlik bilgilerine ulagilamayan iirlinlerdir. Aragtirma Etik Kurulu, insan kokenli

biyolojik maddelerin kullanimin1 igeren bir projeyi degerlendirirken, katilimer kimlik

NOB[Metni yazin] Sayfa 3



bilgilerine erisimde ne diizeyde kalinacaginin, arastirmacilar tarafindan projede agiklanmig

olmasi kosulunu arar.

Helsinki Bildirgesi (2013) Madde 32; “Biyobankalar veya benzer saklama kuruluslarinda
bulunan materyal veya veriler gibi, kime ait oldugu bilinmeyen veya istenirse belirlenebilen
ornek ya da verilerin kullanilacagi bir biyotip arastirmasi ig¢in Ornek ve verilerin
alinmasindan sorumlu hekim; verilerin toplanmasi, saklanmast ve/veya yeniden kullanimi
konusunda onam almalidir. Bu onamin elde edilmesinin soz konusu arastirma icin olanaksiz
oldugu veya pratik istisnai durumlar olabilir. Béyle durumlarda arastirma, yalnizca bir
arastirma etik kurulunun degerlendirme ve onayindan sonra yapilabilir” demektedir.
“Benzer saklama kosullarinda” ifadesinin argiv materyallerine gonderme yaptigi varsayilir
ise, goriilmektedir ki sorumluluk, 6nce onami alacak olan aragtirmacit hekimin sonra da ilgili

protokolii degerlendirip etik onay verecek olan etik kurulundur.

Arastirma Etik Kurulu, insan kokenli biyolojik madde koleksiyonu veya biyobankalar
kurulmast ile ilgili proje 6nerisi kendilerine sunuldugunda bu noktalar1 dikkatle incelemelidir:
Bagvuru projesinde, oncelikle, giivenilir bir denetim mekanizmasi olusturulmus olmalidir;
biyolojik 6rnekler ve maddelere arastirma amagli olarak erisimi diizenleyen kurallar saydam

ve agik bicimde ifade edilmis olmalidir.

6698 sayih Veri Koruma Kanunu ve ilgili YoOnetmelik- Kisisel Saghk Verilerinin
Islenmesi ve Mahremiyetinin Saglanmasi Hakkinda Yonetmelik- degerlendirildiginde,
hassas verilerin islenmesi agamalarinda alinacak yeterli 6nlemlerin neler oldugu, biyometrik
genetik veriler gibi ekstra koruma gerektiren verilerin biyotip arastirmalar1 6zelinde nasil
islenecegi ve alinan biyolojik materyal/verilerin daha sonraki arastirmalarda yeniden
kullanilip kullanilmayacaginin diizenlenmedigi goriilmiistiir. Ayrica, AB diizenlemelerinde
oldugu gibi veri giivenligi i¢cin kodlama yontemlerine iliskin bir diizenlemeye de
rastlanmamstir. {lgili literatiirde tamimlanmis olan agik onam (open consent) tiiriiniin gerek
6698 sayili1 Veri Koruma Kanunu gerekse Yonetmelik’te biyotip arastirmalart agisindan bir
karsiliginin olmamasi da bir sorun olarak karsimiza ¢ikmaktadir. ilgili onam belgelerinin nasil
diizenleneceginin agik ve net bi¢cimde tamimlanmasina ve uygulamaya sokulmasina

gereksinim vardir.
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Sonug olarak;
Yukarida da sOyledigimiz gibi, unutulmamalidir ki biyolojik materyalin hangi amagla

toplandig1 6nemlidir;

. Tan1 amagh alinmis 6rnek arastirmalarda kullanilacak ise
. Arastirma amagl biyolojik materyal toplanacak ve kullanilacak ise
. Biyolojik materyal toplandigi aragtirmanin amacindan farkli bir amaca yonelik olarak

kullanilacak ise
. Biyobankalama amagli o6rneklem toplanacak ise onam alimmasi etik ve yasal

gerekliliktir.

Diger taraftan biyobanka niteligi tasimiyor olsa da arsiv materyallerinin olusturulmasi
stirecinde tipki biyobankalamada oldugu gibi;

. Kademeli (¢ok secenekli) Onam ve

. Genis/Bos onam (Etik Kurulun kabul etmesi kosuluyla) kullanilabilir.

Herhangi bir nedenle elinde kurumsal ya da kisisel bir biyolojik materyal arsivi olan herhangi
bir aragtirmact, bu arsiv materyalini kullanarak bir arastirma projesi planladiginda; simdilik
uygun ¢0zum, halen arsivde olan ve arastirmalar i¢in kullanilmak istenen materyaller icin,
katilimcilarin mahremiyetinin en genis anlamda korunmasi, tam bir anonimlestirmenin
yapilmas:1 yani biyolojik materyal ile kisi baglantisinin yeniden kurulamayacak sekilde
kesildiginin giivencesinin beyan edilmesi, planlanan yeni arastirma i¢in katilimcilara tekrar
aydimnlatilmis onam almak tiizere gidilmesinin pratik olarak miimkiin olmadiginin ya da
olanaksiz oldugunun arastirmaci tarafindan beyani1 ve bunun gerekgelerinin etik kurula proje
protokoliinde sunulmasi ve ilgili etik kurullarin da s6z konusu aragtirmalara Helsinki

Bildirgesi (2013) Madde 32’ye dayanarak, olur vermesidir.

Goriildugi gibi aksi durumda atik biyolojik materyal olacak materyal aragtirma sonucunda
elde edilmesi olas1 yarar gozetilerek, materyal vericisinin &zerkliginden belirli oranda
vazgecilerek ve bu vazgecis hem yararlilk hem de mahremiyet ve veri giivenliginin
arttirllmasiyla dengelenmeye calisilarak mevcut durum etik agidan hakli ¢ikarilabilir.. Ancak

basta da ifade ettigimiz gibi ilgili etik kurul onay1 sarttir.
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Hastadan simdi alinacak ve arsiv materyali olarak saklanmasi planlanan her tiir biyolojik
materyal icgin, ister tani/tedavi amagli, isterse arastirma amacgl alinmig olsun, onam formu
alinmalidir ve onam formuna asagidaki olasiliklar eklenmelidir (KADEMELI ONAM);

¢ Biyolojik materyalimin yalnizca tan1 amaglh kullanimina izin veriyorum.

e Biyolojik materyalimin.................... (belli  bir nedenle) kullanilmasina izin

veriyorum / vermiyorum.
e Sadece kimliksizlestirilmis kullanimina izin veriyorum.

e Ek bir bilgilendirme gerekmeden ....................... tip arastirmalarda kullanimina

izin veriyorum
e Tekrar onam alinmak kaydiyla arastirmalarda kullanimina izin veriyorum.

e Her gesit arastirmada kullanilmasina izin veriyorum (GENIS ONAM)
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