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KLĶNĶK ARAķTIRMALAR 

 -ETĶK ve HUKUK Y¥N¦NDEN- 



Neden Araĸtērma? 
Neden Araĸtērma Etiĵi? 

 
Â Binlerce araĸtērmacē ve idareci, y¿z binlerce gºn¿ll¿ katēlēmcē, 

milyarlarca  dolar, promosyonlar, k©rlar ve verilen sºzler, 
umutlar ...  

Â Araĸtērmacē-hekimlerin  akademik kariyerleri  ve mesleki ¿nleri, 
onlarēn kuvvetli  finans kaynaklarēna eriĸimleri, yaptēklarē 
araĸtērmalar ve yayēnlarla iliĸkilidir.  

Â Tēbbi araĸtērma enstit¿lerinin ve araĸtērēcēlarēnēn tanēnmēĸlēklarē; 
ºnemli araĸtērma programlarē geliĸtirme ve en ¿st d¿zeyde 
araĸtērmacēlarē ­ekebilme konusundaki yeteneklerinden ve artan 
oranda da ila­ sanayi ile ticari,  teknoloji  transferi  ortaklēklarēna 
giriĸebilmelerinden kaynaklanmaktadēr.  
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Â Bunlarē b¿t¿nleyen ĸekilde, farmasºtik, ila­-cihaz ve 
biyoteknoloji ĸirketlerinin uzun dºnemli ihtiya­larē, tēp 
merkezlerinin 5 unsuruna baĵlēdēr: hastalar, prestij, 
patentler, yayēnlar ve elemanlar.  

Â Bu dºng¿y¿ tamamlamak i­in baĸta ABD olmak ¿zere 
geliĸmiĸ ¿lke h¿k¿metleri tēbbi teknolojiyi ve g¿­l¿ 
biyomedikal  end¿striyi; ticaret dengelerini 
iyileĸtirmek, ekonomik rekabet g¿c¿n¿ artērmak ve 
vatandaĸlarē i­in yaĸamē daha kolay hale getirmek i­in 
ºnemli birer unsur olarak gºrmektedir. 

Neden Araĸtērma? 
Neden Araĸtērma Etiĵi? 
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ÂAraĸtērma etiĵi son yēllarda neden bu kadar 

ºnem kazandē?  

ÂEtiĵin doĵasē ve kapsamē nedir? 

Â  Etiĵin biyomedikal araĸtērmalarda oynadēĵē 

ya da oynamasē gereken rol nedir?  
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 Kavramlar - Deĵerler - Tartēĸmalar 

Â Etik 

Â Biyoetik 

Â Tēp Etiĵi 

Â Araĸtērma Etiĵi 

Â Etik ve Hukuki Haklar 

Â Etik Bildirgelerin Anlamē 

Â Farkēndalēk ve Duyarlēlēk 

kazanmak 
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K¿reselleĸen D¿nyada 21. YYô da  Neler 

Oluyor? 
Â Kapitalizm? 

Â Erk ? 

ÂĶktidar ? 

ÂEĸitsizlikler? 

ÂĶnsan Onuru ? 

ÂĶnsan Gºnenci ? 

ÂHaklar ? 

Â Bildirgeler? 

ÂYaptērēmlar? 

 

 



 

 ñĶnsanoĵlu ºrg¿tlenme ve teknoloji sanatē 

ile doĵaya boyun eĵdirme konusunda her 

yeni adēm atēĸēnda, ºnce kendi etik 

felsefesini derinleĸtirmek i­in kendi i­inde 

iki ºnemli adēm atmēĸ olmalēdērò. 

Olanaklē olan- Ķzin verilen! 
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Biyoetik, Tēp Etiĵi, Araĸtērma Etiĵi 

ÂDeneklerle araĸtērma y¿r¿tmenin belirgin / 
belirgin olmayan nedenlerini deĵerlendirir ve 
bunlarē anlamak i­in gerekli ortamē saĵlar.  

ÂAraĸtērmanēn y¿r¿t¿ld¿ĵ¿ ortamda araĸtērmacē-
denek iliĸkilerinin ya da end¿stri-araĸtērmacē  
iliĸkisinin ahlaki yºn¿ konusunda yargēlara 
varmamēza olanak tanēr.  

ÂEtik deĵerlendirme bir i­gºr¿ĸ saĵlar, algēlamaya 
yardēmcē olur ve ºngºr¿ĸe zemin hazērlar.  
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Biyomedikal Etiĵin dºrt temel ilkesi 

 

ÂYarar saĵlama ilkesi 

ÂZarar vermeme ilkesi ñprimum non nocereò 

(ñºnce zarar vermeò) 

Â¥zerkliĵe saygē ilkesi (Aydēnlatēlmēĸ Onam 

uygulamasē ) 

Â Adalet ilkesi 
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ARAķTIRMA ETĶĴĶNĶN TEMEL 

ĶLKELERĶ 

Â¥zerklik - Aydēnlatēlmēĸ Onam  

 

ÂYararlēlēk - Risk / Yarar  Deĵerlendirmesi 

 

ÂAdalet - Adaletin Gºzetilmesi, denek 

yeterliliĵi ve denek se­imi, ºrselenebilir 

deneklerin durumu. 
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Ķnsan ¿zerinde yapēlan araĸtērmalarēn 

tarih­esine baktēĵēmēzda ortaya atēlmēĸ ¿­ ayrē 

gºr¿ĸle karĸēlaĸērēz 

Â19 ve 20. y¿zyēllardaki biyomedikal 

araĸtērmacēlarēn insanlar ¿zerinde 

y¿r¿tt¿kleri sistematik araĸtērmalarēn tarihi; 

ÂDeneyler ¿zerindeki kontrolleri saĵlayan 

yol gºsterici etik ilkelerin evrimi; 

ÂAraĸtērmacēlarēn etik davranēĸla ilgili  

gºr¿ĸlerini etkileyen etkenler. 
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Araĸtērma Etiĵinin tarihsel kºĸetaĸlarē 

Tetikleyen olaylar   Etik kºĸetaĸlarē 

 
  

  Sifiliz ­alēĸmasēnēn baĸlamasē-    1932 

             Nazi Deneyleri                                        Nuremberg Kodu 1947 

            Thalidomide Trajedisi                     Helsinki Bildirgesi 1964 

                      

 

       

 Beecherôēn makalesi 1966 

 Alabama Sifiliz ¢alēĸmasēnēn sonu 

        (1932-1972)  

Belmont Raporu 1979 

CIOMSôun ilkeleri 

 1982 
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Nuremberg Denemeleri 
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Dr. Josef Mengele 
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Tēbbēn yeni y¿z¿, Satēlēk hastalēklar, 

Hastalēklara ila­ mē ilaca hastalēk mē? 



Nuremberg kodlarē (1947) 

 Nuremberg Mahkemesinin insan bedenine 

m¿dahalede etik yºnden b¿y¿k ºnemi olan 

ñonamēò temel alan on ilkesinde yararlandēĵē ve 

geliĸtirdiĵi ¿­ nokta ºnemlidir: 

ÂGºn¿ll¿ onam, 

ÂHer bir denemenin tehlikelerini belirlemede 

ºncelikle hayvan deneyleri, 

ÂTēbbi sorumlu olarak gºrev alacak bir yºnetim. 
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Helsinki Bildirgesi  

(1964, 1975, 1983,1989,1996, 2000, 2002, 2004, 2008) 

Ķnsan Gºn¿ll¿ler ¦zerindeki Tēbbi Araĸtērmalarda Etik 

Ķlkeler 

 

 

Â Klinik araĸtērmalar etiĵinin temel taĸēdēr. 

Â  Ķnsan Denekler ¦zerindeki Biyomedikal Araĸtērmalar 
Ķ­in Hekimlere Yol gºsterici ¥neriler sunar. 

Â T¿m Tēbbi Araĸtērmalarda Temel Ķlkeleri ve Tēbbi 
Bakēmla  Birleĸik  Tēbbi Araĸtērmalara  Ķliĸkin Ek 
Ķlkeleri Tanēmlar. 
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Tuskegee ­alēĸmasē (1932-1972)  

ÂABDôde Halk Saĵlēĵē Servisiônin, Alabamaôda 

400ôe yakēn frengili siyah tarēm iĸ­isiyle 

y¿r¿tt¿ĵ¿ araĸtērmadēr. 

Â  Penilisinôin hastalēĵē tedavi ettiĵi bilindiĵi 

yēllarda da s¿rd¿r¿lm¿ĸt¿r. 

Â  1972 yēlēnda Jean Heller tarafēndan olay 

ñAmerikan araĸtērmasēnda sifiliz 40 yēldēr 

tedavisiz bērakēldēò baĸlēklē yazē  ile New York 

Timesôda yayēnlanēr.  
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Amerikaôdaki Tuskegee tartēĸmalarē iki 

anlamlē geliĸmeye yol a­tē  

ÂBiyomedikal ve Ķnsan Davranēĸlarē 
Araĸtērmalarēnda Ķnsan Deneklerin Korunmasē 
Hakkēnda Ulusal Komisyon  

Â  Belmont Raporu (1979) 

  ºzerkliĵin / aydēnlatēlmēĸ onam uygulamasē 
 yararēn / risk-yarar deĵerlendirmesi   

  adaletin / adil se­im s¿reci   

  gºzetilmesi  
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 1966 yēlēnda New England Journal of Medicine  

 dergisinde ­ēkan bir  makalede Henry K. Beecher,  

 1948 - 1965 yēllarē arasēnda yapēlmēĸ etik olmayan 

  22 araĸtērmayē ºrnek olarak gºsterir.  

 

 Sºz konusu deneylerden sadece 2 tanesinde  

 ñonamòdan sºz edilmektedir.  
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New England Journal of Medicine 

Henry K. Beecher 

 23 hastanēn tifodan 
ºlmesiyle sonu­lanan 
araĸtērma 

 
 Deĵersiz cerrahi 
denemeler i­in hastalara 
anestezi sērasēnda    
karbondioksit gazē 
verilerek kalp aritmisine 
yol a­an araĸtērma 
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ÅNew Yorkôda Yahudi Kronik  Hastalēklar 

Hastanesiôndeki bilin­siz hastalarēn deri altlarēna 

canlē kanser h¿crelerinin enjekte edilmesi.   

 

ÅStaten Islandôdaki Willowbrook  Devlet 

Okuluônda mental geriliĵi olan ­ocuklarēn 

mikrobik  hepatit ile enfekte edilmesi.  
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DENEK - Araĸtērma Materyali, 

Gºn¿ll¿ katēlēmcē 

ÂKesin tedavisi bilinmeyen hastalēklarda 

tedavide etkili olabileceĵi yolunda g¿­l¿ 

kanētlar bulunan bir ilacēn ya da 

yºntemin denendiĵi kiĸi. 

ÂYerleĸik tedavisi bulunmasēna karĸēlēk 

yeni ve daha olumlu ºzellikleri olan bir 

tedavi yºnteminin  ¿zerinde deneneceĵi 

kiĸidir.   

ASĶSTAN ETĶK EĴĶTĶMĶ,  N¥B 



G¥N¦LL¦L¦K 

ÂKiĸinin kendi isteĵiyle hareketi 

ÂSerbestlik hali 

Â¥zg¿r iradesi ile karar vermesi 



Denek i­in Risk/Yarar 

Deĵerlendirmesi 

ÂMinimal Risk:  Araĸtērmadan beklenen 

zararēn ya da rahatsēzlēĵēn olasēlēĵēnēn ve 

b¿y¿kl¿ĵ¿n¿n, kendi baĸēna g¿nl¿k 

yaĸamda veya rutin  fiziksel ya da 

psikolojik  inceleme ya da testler sērasēnda 

olaĵan ĸekilde karĸēlaĸēlanlardan daha 

b¿y¿k olmadēĵēnē anlatēr. 
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RĶSK / YARAR 

DEĴERLENDĶRMESĶ 

ÂDenekler i­in risk onlar i­in beklenen 

yararlara  gºre ve ortaya ­ēkmasē 

beklenebilen bilginin  ºnemine gºre kabul 

edilebilir  olmalēdēr. 

ÂMinimal riskten fazla risk i­eren t¿m 

araĸtērmalar ºzel olarak 

deĵerlendirilmelidir. 
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Ama­ - Ara­ Ayrēmē 

 

ÂTedavi edici (tedavi ama­lē) klinik   

araĸtērmalar 

ÂSalt bilimsel ama­lē araĸtērmalar 

ÂHelsinki Bildirgesinde yapēlan ayrēm  
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Helsinki Bildirgesi d¿zeltilmiĸ 5. Versiyonu 

D¿nya Hekimler Birliĵinin 52. Genel 

Kurulu Ekim 2000    Edinburg- Ķsko­ya  

 
É Bildirgenin  29.maddesi klinik  denemelerde plasebo 

kullanēlmasē ile ilgilidir : yeni tedaviler plasebo ile 

deĵil, ñg¿n¿m¿zde mevcut en iyiò tedavi ile 

karĸēlaĸtērēlarak sēnanmalēdēr; plasebo sadece 

kanētlanmēĸ herhangi bir  tedavi bulunmadēĵēnda 

kullanēlabilir. 

 

É Bildirgeni n 30. Maddesi denemenin sonunda 

katēlanlara ñkanētlanmēĸ en iyi  tedaviyi"  sunmak 

zorunluluĵu ile ilgilidir .  
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