
Prof. Dr. Nüket Örnek Büken
HÜTF Tıp Tarihi ve Etik Anabilim Dalı

buken@hacettepe.edu.tr
nuketbuken@hotmail.com

http://www.deontoloji.hacettepe.edu.tr/
http://www.hubam.hacettepe.edu.tr/

mailto:buken@hacettepe.edu.tr
mailto:nuketbuken@hotmail.com
http://www.deontoloji.hacettepe.edu.tr/
http://www.hubam.hacettepe.edu.tr/


 “Tıp tarihinin incelenmesinin bize öğrettiği en
önemli şey, bilimsel açıdan kontrol edilmeyen
klasik hükümlerin, oldukça sık yanılgıya neden olan
pusulalar olduğudur. Erken dönemde başlatılıp
sürdürülen teknoloji uygulamaları, toplumsal
değerler açısından irdelenmediğinde, tıbbi yaklaşım
pusulasız ya da dümensiz bir gemiye
dönüşebilmektedir”.
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ķnsan Biyolojik Materyalinin AraĹtĔrma Ama­lĔ 

KullanĔmĔ
The Immortal Life of Henrietta Lacks 

Â Her name was Henrietta Lacks, but

scientists know her as HeLa. Shewas a

poor black tobaccofarmer whosecellsñ

taken without her knowledge in 1951ñ

becameone of the most important tools

in medicine, vital for developing the

polio vaccine, cloning, gene mapping,

and more. Henrietta's cells have been

bought and sold by the billions, yet she

remains virtually unknown, and her

family can't afford health insurance.

This phenomenal New York Times

bestseller tells a riveting story of the

collision between ethics, race, and

medicine; of scientific discovery and

faith healing; and of a daughter

consumed with questions about the

mother sheneverknew.
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TĔp ekonomisinin en esrarengiz olayĔé
19 ĸubat 2017, H¿rriyet gazetesi, ErtuĶrul ¥zkºk

Â 1949 yĔlĔ Baltimore, Johns Hopkins Hastanesi

Â Henrietta LacksadlĔ yoksul kadĔn o g¿n bazĔ Ĺik©yetleri 

nedeniyle hastaneye baĹvurmuĹtu.

Â Yoksuldu ama yine de ĹanslĔ sayĔlabilirdi, ­¿nk¿ o yĔllarda 

siyahlarĔn kabul edildiĶi tek geliĹmiĹ hastane Johns 

Hopkinsõti...

Â KadĔnĔn, ©det g¿nleri dĔĹĔnda kanamasĔ vardĔ ve yapĔlan 

tetkik sonucunda kanser teĹhisi konmuĹtu...

Â Henrietta Lacks4 Ekim 1951 g¿n¿ ºld¿...
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Â EĹi,Henrietta LacksõĔnnaaĹĔnĔbodrum kattaki morgda tabuta

yerleĹtirirken,hastanenin¿stkatlarĔndanbirinde bir basĔntoplantĔsĔ

yapĔlĔyordu.

Â ToplantĔyĔyapankiĹi,hastaneninDoku K¿lt¿r¿ķncelemeleriEnstit¿s¿

BaĹkanĔDr. GeorgeGeyõdi...

Â Gey, davet ettiĶigazetecilereĹua­ĔklamayĔyaptĔ: òķnsanlĔkkanseri
yenmekonusunda­okb¿y¿kbir iĹibaĹardĔ...ó

Â Sonraelindeki dokupar­acĔklarĔnĔgazetecileregºsterdi.

Â TĔptarihinde ilk defa, kanserli dokudan aldĔklarĔh¿creleri,v¿cut

dĔĹĔndayaĹatĔp­oĶaltmayĔbaĹarmĔĹlardĔ.

Â O g¿nekadar kanserli h¿crelerv¿cutdĔĹĔndayaĹatĔlamadĔĶĔi­in,

hastalĔĶakarĹĔ¿zerinde­alĔĹabileceklerimalzemebulamĔyorlardĔ.

Â Dr. Gey yaĹatmayĔbaĹardĔĶĔbu hastalĔklĔh¿crelereòHeLaóadĔnĔ

vermiĹti...

Â Ama og¿nkimse bu ismin neredengeldiĶinimeraketmemiĹti...
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Â ASLINDA bunu 6 ay ºncebaĹarmĔĹlardĔ. AsistanĔmikroskopta ºl¿

h¿creleriincelerkenhayretlebir Ĺeyigºrd¿.

Â On binlerceºl¿h¿crearasĔndaikisi yaĹĔyordu...

Â Hemen Dr. Geyõehaber verdi ve òBunub¿t¿nd¿nyayaa­ĔklayalĔmó
dedi...

Â Ancak Dr. Geyõdenhi­beklemediĶibir cevapaldĔ.òA­ĔklayamayĔz...ó

Â AsistanĔnedendiye soruncadahadaĹaĹĔrtĔcĔbir cevapaldĔ: ò¢¿nk¿bu

dokuyu hastadanizinsiz aldĔm...ó

Â Henrietta Lacks ºld¿Ķ¿g¿n,artĔkizin sorununun kalktĔĶĔna

inanmĔĹtĔ...

Â Dr. Geyveekibi bu buluĹlarĔylad¿nyatĔptarihine ge­tiler.

Â AncakyaĹayano iki h¿creninhik©yesioradakapanmadĔ...

Â O iki h¿credenmilyarlarcayaĹayanh¿cre¿retildi...

Â Bir hesabagºre¿retilenh¿crelerinvolum¿2 taneEmpire StatebinasĔnĔ

dolduracakkadardĔ.

Â JohnsHopkins bu h¿creleritĔpsanayinin en ºnemli¿r¿nlerindenbiri

haline getirdi. D¿nyanĔnher tarafĔndatĔparaĹtĔrmamerkezleri Johns

HopkinsõtensatĔnaldĔklarĔcanlĔh¿crelerikullandĔ.



YAĸAYAN 2 H¦CRE ¥NCE KķMLERķ 

KURTARDI 

Â 1954yĔlĔ,ABD Pittsburgh ĹehriPittsburgh ¦niversitesiTĔpFak¿ltesi

Vir¿sAraĹtĔrmalarĔLaboratuvarĔĹefiDr. Jonas Edward Salk, b¿t¿n

d¿nyada­ocuklarĔfel­olmaktan kurtaracak olan Polio aĹĔsĔnĔnilk

denemeuygulamalarĔnabaĹlĔyordu.

Â Uzun yĔllardĔrs¿renaraĹtĔrmalar,HeLa h¿crelerinintĔbbailk hizmeti

oluyordu. AynĔyĔlbu h¿crelerlegenetik tĔbbĔnilk ºnemliadĔmlarĔ

atĔldĔ.

Â 1960õtauzayagiden ilk Sovyetuzaygemisindebu h¿crelervardĔ.

Â 1973õteSalmonella vir¿s¿ne karĹĔm¿cadelebu h¿crelersayesinde

kazanĔldĔ.

Â 1985yĔlĔndaHIV vir¿s¿nekarĹĔilk baĹarĔlarda onun sayesindeelde

edildi.
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YAĸAYAN 2 H¦CRE KORKU FķLMķNE 

D¥N¦ĸ¦YOR

Â 1975yĔlĔ... O yĔld¿nyanĔnbir­okyerinden korku filmini andĔran

haberlergelmeyebaĹladĔ.

Â ķlkiĹaret,prostat kanseri ¿zerinde­alĔĹanbir doktor grubundan

gelmiĹti.

Â AraĹtĔrmacĔlarartĔkbaĹkacanlĔlardanda ¿retilenh¿creler¿zerinde

­alĔĹĔyorlardĔ. Ancak bir g¿n,bunlar arasĔndayabancĔh¿crelerinde

bulunduĶunufark ettiler. Bunlar HeLa h¿cresiydive onlarĔndoku

ºrneĶindeyoktu.

Â AynĔg¿nlerdebir­okbaĹkalaboratuvardan da benzer bilgiler geldi.

HeLa b¿t¿nd¿nyayayayĔlĔyordu. Bir s¿resonra anlaĹĔldĔki, HeLa

h¿crelerihavadaki tozlar, plastik eldivenler ve cam fanuslar¿zerinden

yayĔlĔyordu.

Â Henrietta Lacks ºl¿ms¿zl¿Ķ¿nsĔrrĔnĔ­ºzm¿Ĺgibiydi ... TĔbbĔn

GĔlgamĔĹdestanĔnĔyazĔyordusanki.
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The Immortal Life of Henrietta Lacks

Â 31yaĹĔndaºlenyoksul bir kadĔndanartakalan bu 2 tek h¿cre,insan ºmr¿n¿

kutsal kitaplarda yazĔlĔ120yĔlakadar uzatacaktĔ. Henrietta Lacksõin5­ocuĶu

vardĔ... Bunlardan biri Baltimore sokaklarĔndaevsizolarakyaĹĔyordu... ķkisinin

sosyalsigortasĔyoktu. Peki bu aile, anneleri ¿zerindenkazanĔlanparalardan

pay alacakmĔydĔ?

Â Bu sonununcevabĔ2013yĔlĔndabelli oldu.

Â 7 AĶustos2013, Bethesda Maryland, National Institute of Health (NIH -

Amerikan SaĶlĔkEnstit¿s¿)o g¿nHenrietta LacksõĔnbiyolojik mirasĔ

hakkĔndakikararĔnĔa­ĔkladĔ.

Â Bundan bºyleHeLa h¿cresi¿zerindearaĹtĔrmayapmak isteyen her kiĹive

kuruluĹ,ailenin yazĔlĔolarak iznini alacaktĔ. AyrĔcaaraĹtĔrmasonu­larĔbilimsel

makalelerolaraka­ĔklanĔrkenmutlaka Lacks ailesineteĹekk¿redilecekti.

Â Peki ya para...

Â Aile bug¿nekadar bu h¿creekonomisinden 1 kuruĹalmadĔve almamaya

devamedecek.
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Henrietta LackstĔp ekonomisi ve tĔp hukukunun en 

ºnemli vakasĔ olmaya devam ediyoré

Â YĔllars¿renm¿cadelesonundakazandĔklarĔzafer,h¿creleriyaĹayĔpinsanlĔĶa

hizmet edenannelerininadĔnĔdayaĹatmaktĔ.

Â Ancak LacksõĔn82 yaĹĔndakien b¿y¿koĶluLawrence Lacks annesinin

biyolojik mirasĔ¿zerindekihakm¿cadelesinibĔrakmĔĹdeĶil.

Â Johns Hopkins Hastanesinegºre; Lacksõtandoku ºrneklerininalĔndĔĶĔ1951

yĔlĔndabu konuda izin almasĔnĔgerektiren kanuni bir d¿zenlemeyoktu. AyrĔca

hastane aradan ge­enyĔllarboyunca HeLa h¿crelerininpatent hakkĔnĔ

almamĔĹtĔ.

Â A­ĔklamanĔnen ilgin­yanĔĹuydu. Hastane bug¿nekadar baĹkakuruluĹlara

verdiĶiyaĹayanh¿creºrneklerii­inherhangi bir para almamĔĹtĔ. Ama o

h¿creler¿zerindeyapĔlanaraĹtĔrmalarlaelde edilen ila­ve aĹĔlarmilyarlarca

dolarlĔkbir ekonomioluĹturmayadevamediyor.
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 Biyobankalar, biyolojik materyallerin ve bunlara 
ait bilgilerin belirli bir sistematik içerisinde 

toplandığı, depolandığı, işlendiği ve dağıtıldığı 
organizasyonlardır. 

 Biyobankacılık, son yıllarda araştırmacılara çok 
kapsamlı ve çok sayıda örneğin kullanılabildiği 

geniş çaplı araştırmalar yapabilme olanağı 
sunmaktadır. 

 Genetik araştırmalar için yeteri miktarda örneğin 
rahatlıkla elde edilmesine, yeniden örnek 

alınmasına gerek kalmaksızın çeşitli 
araştırmaların yapılabilmesine ve 

tekrarlanabilmesine olanak sağlamaktadır. 
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 Araştırma biyobankacılığında süreç üç basamaktan
oluşmaktadır. Her bir basamakta uyulması gerekli
bilimsel, teknolojik, etik gereklilikler çerçeve kurallar
şeklinde tanımlanmıştır.

ƁÖrnek ve verilerin elde edilmesi
ƁÖrnek ve verilerin saklanması
ƁÖrnek ve verilerin işlenmesi/erişimi

İnsan biyolojik materyali ve verilerinin elde
edilmesi/saklanması/işlenmesi, erişimi süreçlerinde
bilimsel geçerlilik ve güvenilirliğin sağlanması, bu
açıdan da kalite güvence sistemlerinin etkin
kullanılması etik bir gerekliliktir.
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 Örneklerin saklanmasındaki teknik olanakların gelişiminin
yanı sıra, biyolojik verilerin dijital ortamda işlenebilmesi ve
bilgisayar teknolojilerindeki yenilikler de örneklere ait
verilerin toplanmasını, izlenmesini ve üzerinde her türlü
analizin yapılmasını kolaylaştırmaktadır.

 Bunun yanında, biyobankalar arasındaki veri akışının etkin
bir biçimde yapılabilmesi, çok odaklı bilimsel araştırmaları
kolaylaştıran bir etkendir.

 Özellikle araştırma biyobankalarında elde edilen verilerin
ülkeler için önemli sonuçlar içerme potansiyeline sahip
olması, hükümetlerin biyobankaları giderek daha çok
desteklemesini sağlamaktadır.

 Biyobankacılığın hızla gelişmesi ve giderek daha da
karmaşık bir yapıya bürünmesi, bilinen temel etik konular
dışında yeni etik sorunlar da doğurmaktadır.
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 Aydınlatılmış onam, 
 Mahremiyet, 
 Araştırma verilerinin vericiyle paylaşılması, 
 Vericinin tanımlanabilirliği, 
 Kamu güveninin önemi, 
 Küçüklerin ve örselenebilir/savunmasız popülâsyonun 

korunması, 
 Ticarileşme,
 Etik komitelerin rolü, 
 Uluslararası veri paylaşımı,
 Örneklerin mülkiyeti ve elde edilecek yararın 

katılımcı, araştırmacı, biyobanka veya ticari kuruluşlar 
arasında nasıl paylaştırılacağıyla ilgili sorunlar
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 Biyobanka potansiyel katılımcıları açısından en temel
etik ilkelerden biri özerkliğe saygı ilkesidir. Bu ilke,
aydınlatılmış onamla yaşama geçirilmektedir.

 İnsan üzerinde araştırma yapılmasını düzenleyen
uluslararası belgeler ve ulusal yasalarda aydınlatılmış
onamla ilgili birçok düzenleme mevcuttur.

 Bunlarda sıklıkla gerekli tüm bilgiler verildikten
sonra, kişinin özgürce ve gönüllü olarak araştırmaya
katılıp katılmayacağına karar verme hakkının var
olduğu belirtilmektedir.

 Araştırma biyobankalarında saklanan biyolojik
materyaller toplanırken alınan onam formu da
araştırmalarda kullanılan aydınlatılmış onamın
taşıması gereken nitelikleri taşımak zorundadır.
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 Hiçbir kişisel çıkar veya maddi teşvik olmaksızın,
girişimsel ya da girişimsel olmayan yöntemler yoluyla
elde edilen insan biyolojik materyalinin kamu ya da
özel kurumlar tarafından toplanması, işlenmesi,
kullanımları ve saklanmaları için özgür, aydınlatılmış
ve amaca yönelik onam alınmalıdır.

 Ulusal hukuk uyarınca, kişi açık onam veremeyecek
durumdaysa yasal vekilinden izin alınmalıdır. Kişinin
yasal vekili söz konusu kişinin menfaatini
gözetmelidir.

 Onam veremeyecek durumda olan bir yetişkin
mümkün olduğu oranda izin verme işlemine dahil
edilmelidir. Reşit olmayan bir kişinin fikri, yaşa ve
olgunluk derecesine bağlı olarak, belirleyici bir faktör
olarak dikkate alınmalıdır.
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 Teşhis ve tedavi süreçlerinde, onam
veremeyecek durumdaki yetişkin insanların ve
reşit olmayanların biyolojik materyali yalnızca
kişinin menfaati ve sağlığı için önemli etkileri
olduğu durumlarda etik açıdan kabul
edilebilir olacaktır.
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×Planlanan her bir yeni araştırma için katılımcılara
tekrar aydınlatılmış onam almak üzere gidilmesi
gerekmekle beraber, bu durum hastalarda kafa
karışıklığına yol açmak yanında, zaman alıcı, pahalı
ve pratik olmayan bir yol olmaktadır. Katılımcılara
tekrar başvurulması kişilerin özerkliklerine saygı
açısından en etik yaklaşım gibi görünmekle
beraber, sıklıkla olanaksızdır.

×Biyobankalarda örnekler, ileride planlanacak
araştırmalarda kullanılmak üzere toplanmaktadır ve
Helsinki Bildirgesi’nin öngördüğü gibi belirli bir
araştırmaya özgü olarak verilecek bir onam,
biyobankalar için yetersiz kalmaktadır.
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 -Geniş onam - türünde katılımcı biyolojik 
materyalini belirli bir araştırma için değil, 

ileride biyobankada yapılacak birçok 
araştırmada kullanılmak üzere 

bağışlamaktadır.

 -Kademeli/çok seçenekli onam- katılımcının 
bir dizi seçenek arasından ayrıntılı şekilde 

seçim yapabildiği onamdır. 
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 Onam alındığı sırada yapılacak araştırmanın detaylarının 
bilinememesi, biyobankaları geniş onam almaya itmektedir.

 Geniş onam, örneklerin ve verinin belirtilmiş olan araştırmada 
ve ileride yapılması öngörülen/öngörülmeyen araştırmalarda 

her zaman kullanılabileceğine dair onamdır.

 Katılımcıların mahremiyetinin en geniş anlamda korunması, 
onamın herhangi bir zamanda geri alınmasının garanti 

edilmesi ve etik kurulların söz konusu araştırmalara olur 
vermesi büyük önem taşımaktadır. 

 Geniş onamda özerklikten belirli oranda vazgeçilirken, bu 
sorun mahremiyet ve veri güvenliğinin artırılmasıyla 

dengelenmeye çalışılmaktadır. 

NÖB Araştırma Biyobankacılığı 20



 Biyolojik materyalin ilerde şimdiden 
kestirilemeyen bir nedenle kullanılacağı 
durumlarda onam formuna şu olasılıklar 

eklenmelidir

ƁBiyolojik materyalin belli bir nedenle kullanılmasına izin 
veriyorum /vermiyorum.
ƁSadece kimliksizleştirilmiş kullanımına izin veriyorum.
ƁEk bir bilgilendirme gerekmeden bazı tip araştırmalarda 

kullanımına izin veriyorum
ƁTekrar onam alınmak kaydıyla araştırmalarda 

kullanımına izin veriyorum.
ƁHer çeşit araştırmada kullanılmasına izin veriyorum
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 “Biyobankalar veya benzer saklama kuruluşlarında bulunan
materyal veya veriler gibi, kime ait olduğu bilinmeyen veya
istenirse belirlenebilen örnek ya da verilerin kullanılacağı bir
biyotıp araştırması için örnek ve verilerin alınmasından
sorumlu hekim; verilerin toplanması, saklanması ve/veya
yeniden kullanımı konusunda onam almalıdır.

Bu onamın elde edilmesinin söz konusu araştırma için
olanaksız olduğu veya pratik istisnai durumlar olabilir. Böyle
durumlarda araştırma, yalnızca bir araştırma etik kurulunun
değerlendirme ve onayından sonra yapılabilir”.
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 Biyobankalama amacıyla alınan biyolojik materyalin türü
 Biyolojik materyalin kullanıma açılabilirliği, biyolojik materyalin

araştırma amaçlı kullanımına izin verme durumunda katılımcının
gönüllü olduğu ve onam vermeme hakkının bulunduğu

 Onamını geri çekme hakkının bulunduğu
 Saklama süresi
 Mahremiyetin nasıl korunacağı (kodlama) ve olası güvenlik riskleri
 Fikri mülkiyet hakları ve patentler hakkında bilgi/ gerekliliği
 Örneklerin ve ilgili verilerin ticarileştirilmesi yasağı
 Yarar paylaşımı
 Araştırma sonuçlarının (web, doğrudan, bilimsel yayın) ve bireyle

ilgili olası sonuçların (her türlü sonuç-sağlıkla ilgili olası sonuçlar-
tesadüfî sonuçlar) nasıl bildirileceği

 Aile üyeleriyle bağlantı kurma yetkisi verip vermediği
 Dışarıdan araştırmacıların örnek ve verilere erişimi/ Örneklerin ve

ilgili verilerin diğer ulusal/uluslararası araştırma kurumlarıyla
paylaşım koşulları
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 Kişilerin verileri ve biyolojik örnekleri biyobankalandığında,
kimlik bilgileri geriye dönüşümsüz şekilde yok edilmediği
sürece, onam, söz konusu kişi tarafından geri alınabilir.

 Kimlik bilgileri geriye dönüşümsüz şekilde yok edilmiş veriler
hariç, kişi onamını geri aldığında biyolojik örnekler hiçbir
şekilde kullanılmamalıdır ve kişinin talebine bağlı olarak
örnek ve veriler imha/ iade edilir.

 Kimlik bilgileri geriye dönüşümsüz şekilde yok edilmiş veriler
dışında, veri ve biyolojik örneklerin kullanımı kişinin isteğine
göre yönlendirilmelidir.
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 Biyobankalarda saklanan biyolojik materyaller
vericileri açısından özgün bilgiler
içermektedir. Biyobankalarda saklanan
verilerin hassasiyeti, çok yönlülüğü ve
karmaşıklığı düşünüldüğünde, mahremiyetin
ve veri güvenliğinin sağlanması geleneksel
araştırmalara nazaran daha da önem
kazanmaktadır ve bazı ek önlemlerin alınması
gerekmektedir.
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 Biyolojik örneklerin ve bu örneklerden elde edilen
kişisel verilerin saklanması aşamasında, örneği veren
gönüllülerin mahremiyetinin korunması önemle
gözetilmelidir.

 Bu açıdan örnekler aşağıdaki şekilde kodlanabilir:

ƁAnonim örnek: genetik epidemiyoloji ve benzeri çalışmalar
kapsamında toplum taraması sonucu elde edilen ve kime ait
olduğu bilinmeyen örnekler
ƁAnonimleştirilmiş örnek: kime ait olduğu bilinen ancak

çalışmalar sırasında kimliksiz hale getirilmiş örnekler
ƁTanımlanmış örnek: kime ait olduğu bilinen, isim, hasta no,

aile ağacı gibi bilgilerin açık olduğu örnekler
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 Mahremiyetin korunmasında en garantili yöntem 
vericinin tanımlanabilir olmasının önlenmesidir. 

 Bu amaçla verilerin kalıcı bir biçimde 
anonimleştirilmesinin sakıncalı taraflarını 

giderebilmek amacıyla kalıcı anonimleştirme 
yerine, verilerin sahibiyle ilişkisinin ancak belirli 

şartların varlığında ve sıkı protokollere bağlı 
kalınarak kurulabilmesi sağlanmaya 

çalışılmaktadır. 
 Böylelikle, mutlak veya kalıcı anonimleştirmenin 

zayıflatılması yoluyla, biyobanka uygulamaları 
için kullanışlı veriler toplanmasına imkân 
sağlanırken katılımcıların mahremiyeti de 

korunmaktadır.
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 Veriler ve örnekler isim ve adres gibi kimlik bilgileri kodlanarak arşivlenecektir.

 Araştırmalara sadece kodlanmış bilgiler verilerek kişilere erişim engellenecektir.

 Verilerin saklandığı bilgisayar programlarında erişim kontrolü, güvenlik kontrolü 
sağlanacaktır.

 Örneklere ve verilere ulaşmak isteyen araştırmacılar etik komite izinlerini ve 
araştırma izinlerini almış olarak bankaya başvuracaklardır.

 Gizlilik ve mahremiyet anlaşması yapılmış olacaktır.

 Araştırma sonunda örneklerin imhası veya korunması hakkında bir ön anlaşma 
yapılmış olacaktır.

 Araştırma sonuçları katılımcıların kimlikleri saklı kalmak kaydıyla bilimsel 
yayınlarda, raporlarda, web sayfası gibi kamuya açık alanlarda yer alacak ise bu 

bildirim yapılacaktır.
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 Örneklere erişimin etik ve hukuksal çerçevede
düzenlenerek bilimsel amaçlarla kullanılmasının
yolunu açmak hedeflenmektedir. Erişim
basamağında;

ƁÖrneklerin asıl sahibi olan örneği veren gönüllülerin, 
ƁSorumlu hekimin, 
ƁHekimin bağlı olduğu kurumun, 
ƁÖrnekleri arşivleyen biyobankanın,
ƁÖrnekleri talep eden araştırıcı kişi/kurumun

haklarının korunmasına yönelik düzenlemeler 
yapılmalıdır.
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 Örnek talep eden kurumun proje içeriğini, proje için elde ettiği etik komite
raporunu sunması gerekmektedir.

 Bu başvuruların değerlendirilmesi banka yöneticisi veya kurulmuş olan özel
bir komite tarafından yapılır.

 Araştırma sonucunda araştırmanın çıktılarının yayınlanması sırasında
biyobankanın refere edilmesi, biyolojik örneklerin imha edilmesi/
biyobankaya iadesi ile ilgili anlaşma şartlarına uyulması gerekmektedir.

 Verilen örnekler yalnızca ilgili araştırma projesinde kullanılır. Üçüncü
şahıslara örnek ve veri aktarılamaz.

 Fikri mülkiyet haklarının düzenlenmesi açısından taraflar arası bir anlaşma
yapılmalıdır.

 Örneklerin ulusal veya uluslararası kullanımının düzenlenmesi açısından da
materyal transfer anlaşmalarının yapılması elzemdir. (Biyolojik Materyal
Transfer Anlaşması Formu)

 Örnekler ve verilere kurum içi ve dışından ulusal ve uluslararası hangi
araştırmacıların hangi şartlarda ulaşabileceği ve ulusal/uluslararası araştırma
kurumlarına naklin hangi koşullarda mümkün olduğu belirlenecektir.

 Araştırmalara sadece kodlanmış bilgiler verilerek kişilere erişim
engellenecektir.
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 Araştırma sonucunda elde edilen, klinik olarak anlamlı olduğu saptanan
çıktıların geribildirimi yapılmalıdır. Katılımcılara ve genel olarak topluma
sonuçlarla ilgili geribildirim yapılması, toplumun biyobankalara
güveninin sağlanması ve farkındalığın yaratılması açısından da önem
taşımaktadır.

 Bununla birlikte yüksek ölçekli teknolojilerden anlamlı sonuçlar elde
etmenin güçlüğü ve yoğunluğu göz önüne alındığında geri bildirim
güçleşmektedir. Bu nedenle ne tür bilgilerin hangi ölçütlere göre
anlamlılıklarının değerlendirileceği ve geribildiriminin yapılacağı
değerlendirilmeli ve onam formunda bu koşullar da belirtilmelidir.

 Örneğin, örneklerin kullanıldığı araştırma sonuçlarına katılımcının nasıl
ulaşacağı (web sayfasından, doğrudan bildirim, yayın…), bireysel
sonuçlara hangi koşullarda ulaşacağı belirlenmelidir.

 Araştırma sonuçları katılımcıların kimlikleri saklı kalmak kaydıyla bilimsel
yayınlarda, raporlarda, web sayfası gibi kamuya açık alanlarda yer alacak
ise bu durum da aydınlatılmış onamda bildirilmelidir.
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 Ulusal hukuka ve uluslararası sözleşmelere göre,
biyobankalanan veri ve biyolojik örneklerden elde edilen
yararlar toplumla ve uluslararası camia ile paylaşılmalıdır.
Bu ilkenin gerçekleştirilebilmesi için, sağlıkla ilgili,
bilimsel, kurumsal, kişisel öngörülebilir yararlar şunlar
olabilir;

ƁSağlık hizmetleri ve tıbbi bakıma erişim
ƁYeni tanı, yeni tedavi yöntemlerinin veya araştırma sonucunda 

bulunan ilaçların sağlanması
ƁAraştırmada yer alan kişilere veya topluluklara araştırma 

sonucunda sağlanacak fayda açısından öncelik sağlanması 
ƁAraştırma projeleri için kapasite artırımı
ƁAraştırma sonuçlarının paylaşılması, araştırmadan üretilen 

yayınlarda araştırmacıların ve kurumların elde edeceği sekonder 
kazançların belirlenmesi, fikri mülkiyet hakkının belirlenmesi
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× Hiçbir karşılık almaksızın verilen ve elde edilen kardan 
yararlanma hakkı olan bireylerden alınan örnekler 
üzerinden ticari kazanç elde edilmesi etik midir? 

× Fayda ile maliyet arasındaki denge nasıl sağlanabilir? 

× Elde edilen fikri mülkiyet, şirketler, araştırmacılar ve 
katılımcılar arasında nasıl paylaştırılabilir?

× Biyobanka araştırmaları sonucunda elde edilen bulgular
ışığında elde edilen gen patentleri ticari kazançlara konu
olmaktadır. Özel şirketlerin biyobankalarda yapılacak
araştırmaları desteklerken, asıl motivasyonunun kar etme
arzusu olduğu bilinmektedir.
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.ƛȅƻǘƤǇ ŀƭŀƴƤƴŘŀ œŀƭƤǒŀƴƭŀǊŀ ȅƻƭ ƎǀǎǘŜǊƛŎƛ Ŝǘƛƪ 
ǊŜƘōŜǊ ǾŜ ŘǸȊŜƴƭŜƳŜƭŜǊ

• 10Aralık1948 tarihli BM ĶnsanHaklarēEvrensel Bildirgesi

• 11 Kasım1998 tarihinde UNESCO Genel Konferansıtarafındankabul
edilenĶnsanGenomu ve ĶnsanHaklarēEvrensel Bildirgesi

• 16 Ekim 2003 tarihinde UNESCO Genel Konferansıtarafındankabul edilen
UluslararasēĶnsanGenetik Verileri Bildirgesi

• 19 Ekim 2005 tarihindeki UNESCO Genel Konferansı’ndakabul edilen
Biyoetik ve ĶnsanHaklarēEvrensel Bildirgesi

• 1997 yılındakabul edilen ve 1999 yılındayürürlüğegiren Avrupa Konseyi
ĶnsanHaklarēve BiyotēpSºzleĸmesi: Biyoloji ve TēbbēnUygulanmasē
A­ēsēndanĶnsanHaklarēve ĶnsanOnurunun KorunmasēSºzleĸmesive
tümEk Protokolleri
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• Biyoloji ǾŜ ǘƤǇ ŀƭŀƴƤƴŘŀ ƎƛǘǘƛƪœŜ ŀǊǘŀƴ ōƛǊ ƘƤȊƭŀ ƻǊǘŀȅŀ œƤƪŀƴ ƎŜƭƛǒƳŜƭŜǊƛƴ ōƛƭƛƴŎƛȅƭŜ;

• TƴǎŀƴŀΣ ƘŜƳ ōƛǊŜȅΣ ƘŜƳ ŘŜ ƛƴǎŀƴ ǘǸǊǸƴǸƴ ōƛǊ ǸȅŜǎƛ ƻƭŀǊŀƪ ǎŀȅƎƤ ƎǀǎǘŜǊƛƭƳŜǎƛ ƛƘǘƛȅŀŎƤƴŀ 
ƛƴŀƴŀǊŀƪ ǾŜ ƛƴǎŀƴ ƻƴǳǊǳƴǳ ƎǸǾŜƴŎŜ ŀƭǘƤƴŀ ŀƭƳŀƴƤƴ ǀƴŜƳƛƴƛ ƪŀōǳƭ ŜŘŜǊŜƪ;

• Biyoloji ǾŜ ǘƤōōƤƴ ƪǀǘǸȅŜ ƪǳƭƭŀƴƤƭƳŀǎƤƴƤƴ, insan onurunu tehlikeye sokacak eylemlere neden 
ƻƭŀŎŀƐƤƴƤƴ ōƛƭƛƴŎƛȅƭŜ;

• Biyoloji ǾŜ ǘƤǇǘŀƪƛ ƛƭŜǊƭŜƳŜƴƛƴΣ ǒƛƳŘƛƪƛ ǾŜ ƎŜƭŜŎŜƪ ƪǳǒŀƪƭŀǊƤƴ ȅŀǊŀǊƤ ƛœƛƴ ƪǳƭƭŀƴƤƭƳŀǎƤ ƎŜǊŜƪǘƛƐƛ 
fikrini onaylayarak;

• Biyoloji ǾŜ ǘƤōōƤƴ ȅŀǊŀǊƭŀǊƤƴŘŀƴ ǘǸƳ ƛƴǎŀƴƭƤƐƤƴ ŦŀȅŘŀƭŀƴŀōƛƭƳŜǎƛ ƛœƛƴ ǳƭǳǎƭŀǊŀǊŀǎƤ ƛǒōƛǊƭƛƐƛne 
ƛƘǘƛȅŀœ ŘǳȅǳƭŘǳƐǳƴǳ ǾǳǊƎǳƭŀȅŀǊŀƪ;

• Biyoloji ǾŜ ǘƤōōƤƴ ǳȅƎǳƭŀƴƳŀǎƤƴŘŀ ƻǊǘŀȅŀ œƤƪŀƴ ǎƻǊǳƭŀǊ ǾŜ ōǳƴƭŀǊŀ ǾŜǊƛƭŜŎŜƪ ŎŜǾŀǇƭŀǊ 
ǸȊŜǊƛƴŘŜ ōƛǊ ƪŀƳǳƻȅǳ ǘŀǊǘƤǒƳŀǎƤ ŀœƤƭƳŀǎƤƴƤƴ ǘŜǒǾƛƪ ŜŘƛƭƳŜǎƛƴƛƴ ǀƴŜƳƛƴƛ ƪŀōǳƭ ŜŘŜǊŜƪ;

• Toplumun ǘǸƳ ǸȅŜƭŜǊƛƴŜΣ ƘŀƪƭŀǊƤ ǾŜ ǎƻǊǳƳƭǳƭǳƪƭŀǊƤƴƤ ƘŀǘƤǊƭŀǘƳŀ ŀǊȊǳǎǳȅƭŀ;

• ΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΧΦΦ
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• TƴǎŀƴƤƴmenfaatleri ve ǊŜŦŀƘƤΣbilim veya toplumun menfaatlerinin
ǸǎǘǸƴŘŜǘǳǘǳƭŀŎŀƪǘƤǊ. (Md. 2)

• Taraflar, ǎŀƐƭƤƐŀduyulanƛƘǘƛȅŀœƭŀǊƤveƪǳƭƭŀƴƤƭŀōƛƭƛǊƪŀȅƴŀƪƭŀǊƤƎǀȊǀƴǸƴŜ
alarak, kendi egemenlik ŀƭŀƴƭŀǊƤƴŘŀΣuygun nitelikteki ǎŀƐƭƤƪ
hizmetlerinden adil bir ǒŜƪƛƭŘŜȅŀǊŀǊƭŀƴƤƭƳŀǎƤƴƤǎŀƐƭŀȅŀŎŀƪuygun
ǀƴƭŜƳƭŜǊƛŀƭŀŎŀƪƭŀǊŘƤǊ. (Md 3)

• {ŀƐƭƤƪŀƭŀƴƤƴŘŀherhangi bir ƳǸŘŀƘŀƭŜΣilgili ƪƛǒƛƴƛƴbu ƳǸŘŀƘŀƭŜȅŜ
ǀȊƎǸǊŎŜve ōƛƭƎƛƭŜƴŘƛǊƛƭƳƛǒbir ǒŜƪƛƭŘŜmuvafakat etmesinden sonra
ȅŀǇƤƭŀōƛƭƛǊ. Bu ƪƛǒƛȅŜΣǀƴŎŜŘŜƴΣƳǸŘŀƘŀƭŜƴƛƴŀƳŀŎƤve ƴƛǘŜƭƛƐƛile
ǎƻƴǳœƭŀǊƤve tehlikeleri ƘŀƪƪƤƴŘŀuygun bilgiler verilecektir. TƭƎƛƭƛƪƛǒƛΣ
muvafakatini her zaman, ǎŜǊōŜǎǘœŜgeri alabilir. (Md. 5)
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Tƴǎŀƴ ƎŜƴƻƳǳ

aŀŘŘŜ ммΦ ό!ȅƤǊƤƳ ȅŀǇƳŀƳŀύ

Bir kimseye, ƎŜƴŜǘƛƪ ƪŀƭƤǘƤƳƤ ƴŜŘŜƴƛȅƭŜ ƘŜǊƘŀƴƎƛ ōƛǊ ŀȅǊƤƳŎƤƭƤƪ ǳȅƎǳƭŀƴƳŀǎƤ ȅŀǎŀƪǘƤǊ.

Madde 12. (DŜƴŜǘƛƪ ǘŜǒƘƛǎŜ ȅǀƴŜƭƛƪ ǘŜǎǘƭŜǊ)

DŜƴŜǘƛƪ ƘŀǎǘŀƭƤƪƭŀǊƤ ǘŜǒƘƛǎŜ ȅǀƴŜƭƛƪ ǾŜȅŀ ȅŀ ƪƛǒƛƴƛƴ ōƛǊ ƘŀǎǘŀƭƤƐŀ ƴŜŘŜƴ ƻƭŀƴ ōƛǊ ƎŜƴƛ ǘŀǒƤŘƤƐƤƴƤ 
ōŜƭƛǊƭŜƳŜȅŜ ȅŀ Řŀ ƎŜƴŜǘƛƪ ōƛǊ ȅŀǘƪƤƴƭƤƐƤ ǾŜȅŀ ōƛǊ ƘŀǎǘŀƭƤƐŀ ŜƐƛƭƛƳƛ ƻǊǘŀȅŀ œƤƪŀǊƳŀȅŀ ȅǀƴŜƭƛƪ ǘŜǎǘƭŜǊΣ 
ǎŀŘŜŎŜ ǎŀƐƭƤƪ ŀƳŀœƭŀǊƤȅƭŀ ǾŜȅŀ ǎŀƐƭƤƪ ŀƳŀœƭƤ ōƛƭƛƳǎŜƭ ŀǊŀǒǘƤǊƳŀ ƛœƛƴ ǾŜ ǳȅƎǳƴ ƎŜƴŜǘƛƪ ŘŀƴƤǒƳŀŘŀ 
ōǳƭǳƴƳŀƪ ǒŀǊǘƤȅƭŀ ȅŀǇƤƭŀōƛƭƛǊΦ

Madde 13. (Tƴǎŀƴ ƎŜƴƻƳǳ ǸȊŜǊƛƴŘŜ ƳǸŘŀƘŀƭŜƭŜǊ)

Tƴǎŀƴ ƎŜƴƻƳǳ ŘŜƐƛǒǘƛǊƳŜȅŜ ȅǀƴŜƭƛƪ ōƛǊ ƳǸŘŀƘŀƭŜΣ ȅŀƭƴƤȊŎŀΣ ǀƴƭŜƳŜΣ ǘŜǒƘƛǎ ǾŜ ǘŜŘŀǾƛ ƎŀȅŜƭŜǊƛȅƭŜ 
ǾŜ ǎŀŘŜŎŜΣ ŀƳŀŎƤƴƤƴΣ ƘŜǊƘŀƴƎƛ ōƛǊ ŀƭǘǎƻȅǳƴ ƎŜƴƻƳǳƴŘŀ ŘŜƐƛǒƛƪƭƛƪ ȅŀǇƤƭƳŀǎƤ ƻƭƳŀƳŀǎƤ ƘŀƭƛƴŘŜ
ȅŀǇƤƭŀōƛƭƛǊΦ
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¢ƛŎŀǊƞ ƪŀȊŀƴœ ȅŀǎŀƐƤ ǾŜ ƛƴǎŀƴ ǾǸŎǳŘǳƴŘŀƴ ŀƭƤƴƳƤǒ ǇŀǊœŀƭŀǊ ǸȊŜǊƛƴŘŜ 
tasarruf

aŀŘŘŜ нмΦ ό¢ƛŎŀǊƞ ƪŀȊŀƴœ ȅŀǎŀƐƤύ

Tƴǎŀƴ ǾǸŎǳŘǳ ǾŜ ƻƴǳƴ ǇŀǊœŀƭŀǊƤΣ ōǳ ƴƛǘŜƭƛƪƭŜǊƛ ŘƻƭŀȅƤǎƤȅƭŀΣ ǘƛŎŀǊƞ ƪŀȊŀƴœ 
ǎŀƐƭŀƴƳŀǎƤƴŀ ƪƻƴǳ ƻƭƳŀȅŀŎŀƪǘƤǊ.

aŀŘŘŜ ннΦ όTƴǎŀƴ ǾǸŎǳŘǳƴŘŀƴ ŀƭƤƴƳƤǒ ǇŀǊœŀƭŀǊ ǸȊŜǊƛƴŘŜ ǘŀǎŀǊǊǳŦύ

.ƛǊ ƳǸŘŀƘŀƭŜ ǎƤǊŀǎƤƴŘŀ ƛƴǎŀƴ ǾǸŎǳŘǳƴǳƴ ƘŜǊƘŀƴƎƛ ōƛǊ ǇŀǊœŀǎƤ ŀƭƤƴŘƤƐƤƴŘŀΣ 
œƤƪŀǊƤƭŀƴ ǇŀǊœŀΣ ȅŀƭƴƤȊŎŀ ǳȅƎǳƴ ōƛƭƎƛ ǾŜǊƳŜ ǾŜ ƳǳǾŀŦŀƪŀǘ ŀƭƳŀ ǳǎǳƭƭŜǊƛƴŜ 
ǳȅǳƭŘǳƐǳ ǘŀƪŘƛǊŘŜΣ œƤƪŀǊƤƭƳŀ ŀƳŀŎƤƴŘŀƴ ōŀǒƪŀ ōƛǊ ŀƳŀœ ƛœƛƴ ǎŀƪƭŀƴŀōƛƭƛǊ 
ǾŜ ƪǳƭƭŀƴƤƭŀōƛƭƛǊΦ
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 Avrupa hukuku geleneksel olarak insana organ, doku,
hücre verilmesi uygulamasının karşılıksız olarak
yapılmasını önerirken, bunlardan ticari kazançlar elde
edilmesini yasaklamaktadır.

 İnsan vücudunun, organ ve insan kökenli biyolojik
materyallerin ticarileştirilmemesi ve bunlar üzerinden
ticari kazanç elde edilmemesi genel bir Avrupa değeri
olarak kabul görmektedir.

 1997 yılında kabul edilen Avrupa Konseyi Biyotıp
Sözleşmesi’nin (OVIEDO) 21. maddesi ve Avrupa
Komisyonu’nun 2006 yılındaki tavsiye kararı bu
yöndedir. Bu nedenle Avrupa hukuk doktrini ve
biyoetik komiteleri kişinin organ, doku veya hücreleri
üzerinde mülkiyet hakkını kabul etmemektedir
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×Avrupa’daki birçok ülkenin iç hukukunda buna
benzer düzenlemeler bulunmakla beraber, bu
yaklaşımın çok katı bir biçimde sürdürülmesinin
olanaksız olduğu da yaygın bir görüştür.

×Çünkü araştırmalardan elde edilen sonuçlara
patent alınabilmekte ve böylelikle çok yüksek
kazançlar elde edilebilmektedir.

×Bu nedenle katılımcılara giderlerini karşılamak
üzere ve katlanmak zorunda kaldıkları külfetlerin
belirli bir oranda giderilmesi amacıyla ödeme
yapılabilmektedir.
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×Avrupa Birliği’nin araştırma biyobankaları ile ilgili 
olarak yapmış olduğu bir araştırmada ulusal yasal 
düzenlemelerin ortak özellikleri şu şekilde 
sıralanmaktadır; 

üSıklıkla ülke sağlık bakanlıkları veya ortak ulusal otoritelerce
üretilmektedirler,

üBiyobankaların kurulması ve faaliyetleri ulusal denetleyici
otoritelerce izlenmektedir,

üBiyobankanın idaresi sıklıkla tıbbi veya biyoloji disiplininden
kişi veya kurumlarca yapılmaktadır,

üBiyolojik materyallerin korunması için gerekli önlemlerin
alınması sıklıkla yasal düzenlemelere bağlanmıştır.
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Biyolojik Örnek Bankaları: Hücre, doku, DNA, cDNA gibi biyolojik örneklerin arşivlendiği ve bu örneklerle ilgili bilgilerin veri
tabanlarında saklanarak gelecekteki çalışmalarda kullanılmak üzere uzun süreli korunduğu altyapılardır.

H.Ü. DNA/Hücre Bankası: Özellikle nadir görülen kalıtsal hastalıklarda biyomedikal ve biyoteknolojik çalışmalara altyapı
oluşturmak üzere biyolojik örneklerin (DNA, hücre, doku ..vb.) ve bilgilerin uzun süre saklandığı bir kolaylık birimidir.

Kişisel Bilgilerin Korunması

Size ait kişisel ve tıbbi bilgiler şifreli bir bilgisayarda korunacaktır ve bu bilgisayara erişim sadece biyobanka çalışanları
tarafından mümkündür.

Biyolojik örnekler kodlanarak saklanacaktır; isim soyadı gibi kimlik bilgileri laboratuvar ortamında ve araştırma sonuçlarının
çıktılarında kullanılmayacaktır.

Kişisel ve tıbbi bilgileriniz işyeri, eğitim kurumu ve sigorta şirketi gibi üçüncü şahıslara aktarılmayacaktır. Örneklerinizden
ticari bir kazanç elde edilmeyecektir.

Sizden alınan örnekler süre kısıtlaması olmaksızın saklanacaktır.

Örneklere Erişim

Örnek bankalama şu anda size veya ailenize bir tanı hizmeti vermeyebilir, ancak uzun vadede hastalığınızla ilgili elde
edilebilecek bilgiler size ve bu hastalıktan etkilenmiş diğer kişilere/ailelere/topluma tanı ve tedavi açısından yarar
sağlayabilecektir.

Örnekler araştırma amaçlı kullanıldığı durumda kişisel ve tıbbi bilgileriniz gizli tutulacaktır.

Biyolojik örnek bankalama sistemi gönüllülük esasına dayalıdır. Örneklerin bankalanma süresi içerisinde, onamınızı ve
biyolojik örneğinizi çekme hakkına sahipsiniz. Bu durumda talebinize bağlı olarak örneğiniz ve verileriniz imha edilebilir
veya size verilebilir.

Sonuç Bildirimi

Olası araştırma sonuçlarının geri dönüşümü hakkında aşağıdakilerden hangisini kabul ediyorsunuz?

 Bildirilmesini istemiyorum.

 Tanı ve tedaviye yol açmasa bile bildirilmesini istiyorum.

 Sonuçların önleyici veya tedaviye yönelik olduğu durumlarda bildirilmesini istiyorum.

Katılmayı kabul ettiğiniz takdirde sizden 10-20 cc kan alınacaktır. Kan almanın ciddi bir riski bulunmamaktadır. Ancak bazı
durumlarda iğne yerinde acı, kanama ve morarma olabilir.

Sizden alınan biyolojik örnek şu anda belirli bir araştırma için kullanılmaktan ziyade henüz tanımlanmamış ileriki
araştırmalarda kullanılabilecektir. Ancak bu araştırmalar şu anda tanımlanmamış olsa bile sizin hastalığınızın tanı ve
tedavisine yönelik olacaktır. Bu süreç içinde kimliğiniz gizli kalarak kodlanmış biyolojik örnekleriniz ve kişisel verileriniz
kurum içi ve kurum dışı araştırmacılarla paylaşılabilir.

Katılmayı kabul ettiğiniz takdirde lütfen bu formu imzalayınız.

Yukarıdaki bilgileri okudum. DNA/Hücre Bankası amaç ve içeriği hakkında açıklamalar yapıldı. Örnek vermeyi kabul ediyorum:

İsim, Soyadı, İmza (Katılımcı /Hasta/Ebeveyn) Tarih

Katılımcıya yukarıdaki bilgiler sözel olarak verilmiş, DNA/Hücre Bankası amaç ve içeriği açıklanmıştır.

İsim, Soyadı, İmza (Doktor) Tarih
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Ekteki biyolojik materyal aşağıdaki koşullar çerçevesinde Biyobanka
tarafından sağlanmaktadır :

 Biyobanka tanımlanan biyolojik örnekleri araştırma amaçlı sağlamaktadır.
 Biyobankanın bilgisi ve yazılı onayı olmadan biyolojik örnekler üçüncü

kişi/kurumlara verilemez.
 Biyolojik örnekler sadece Biyobanka ve örneği talep eden kişi/kurum

tarafından onaylanan proje için kullanılabilir.
 Ekteki biyolojik örneklerin araştırmada kullanımı ile elde edilebilecek her

türlü fikri mülkiyet Biyobanka, örneği talep eden kişi/kurum ve örneği refere
eden hekimin haklarını koruyacak şekilde paylaşılır.

 Transfer edilen biyolojik örnek üzerinde yapılan araştırmaların çıktılarında
örneğin menşei olarak Biyobanka refere edilmelidir.

 Biyolojik örneğin transferi yukarıdaki koşulların sağlanması ile gerçekleşir.
Örneği talep eden kişi / kurum : 

Proje ismi:

Biyolojik örneğin tanımı:

Örneği refere eden hekimin adı ve adresi :

İmza (Örneği talep eden kişi/kurum) : 

İmza (Örneği refere eden hekim) : 
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