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KLİNİK ARAŞTIRMALAR 

 -ETİK ve HUKUK YÖNÜNDEN- 



Neden Araştırma? 
Neden Araştırma Etiği? 

 
 Binlerce araştırmacı ve idareci, yüz binlerce gönüllü katılımcı, 

milyarlarca dolar, promosyonlar, kârlar ve verilen sözler, 
umutlar...  

 Araştırmacı-hekimlerin akademik kariyerleri ve mesleki ünleri, 
onların kuvvetli finans kaynaklarına erişimleri, yaptıkları 
araştırmalar ve yayınlarla ilişkilidir.  

 Tıbbi araştırma enstitülerinin ve araştırıcılarının tanınmışlıkları; 
önemli araştırma programları geliştirme ve en üst düzeyde 
araştırmacıları çekebilme konusundaki yeteneklerinden ve artan 
oranda da ilaç sanayi ile ticari, teknoloji transferi ortaklıklarına 
girişebilmelerinden kaynaklanmaktadır.  

ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



 

 Bunları bütünleyen şekilde, farmasötik, ilaç-cihaz ve 
biyoteknoloji şirketlerinin uzun dönemli ihtiyaçları, tıp 
merkezlerinin 5 unsuruna bağlıdır: hastalar, prestij, 
patentler, yayınlar ve elemanlar.  

 Bu döngüyü tamamlamak için başta ABD olmak üzere 
gelişmiş ülke hükümetleri tıbbi teknolojiyi ve güçlü 
biyomedikal  endüstriyi; ticaret dengelerini 
iyileştirmek, ekonomik rekabet gücünü artırmak ve 
vatandaşları için yaşamı daha kolay hale getirmek için 
önemli birer unsur olarak görmektedir. 

Neden Araştırma? 
Neden Araştırma Etiği? 

ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



 Araştırma etiği son yıllarda neden bu kadar 

önem kazandı?  

 Etiğin doğası ve kapsamı nedir? 

  Etiğin biyomedikal araştırmalarda oynadığı 

ya da oynaması gereken rol nedir?  

ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



 Kavramlar - Değerler - Tartışmalar 

 Etik 

 Biyoetik 

 Tıp Etiği 

 Araştırma Etiği 

 Etik ve Hukuki Haklar 

 Etik Bildirgelerin Anlamı 

 Farkındalık ve Duyarlılık 

kazanmak 

ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 

Küreselleşen Dünyada 21. YY’ da  Neler 

Oluyor? 
 Kapitalizm? 

 Erk ? 

 İktidar ? 

 Eşitsizlikler? 

 İnsan Onuru ? 

 İnsan Gönenci ? 

 Haklar ? 

 Bildirgeler? 

 Yaptırımlar? 

 

 



 

 “İnsanoğlu örgütlenme ve teknoloji sanatı 

ile doğaya boyun eğdirme konusunda her 

yeni adım atışında, önce kendi etik 

felsefesini derinleştirmek için kendi içinde 

iki önemli adım atmış olmalıdır”. 

Olanaklı olan- İzin verilen! 

ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



Biyoetik, Tıp Etiği, Araştırma Etiği 

 Deneklerle araştırma yürütmenin belirgin / 
belirgin olmayan nedenlerini değerlendirir ve 
bunları anlamak için gerekli ortamı sağlar.  

 Araştırmanın yürütüldüğü ortamda araştırmacı-
denek ilişkilerinin ya da endüstri-araştırmacı  
ilişkisinin ahlaki yönü konusunda yargılara 
varmamıza olanak tanır.  

 Etik değerlendirme bir içgörüş sağlar, algılamaya 
yardımcı olur ve öngörüşe zemin hazırlar.  

ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



Biyomedikal Etiğin dört temel ilkesi 

 

 Yarar sağlama ilkesi 

 Zarar vermeme ilkesi “primum non nocere” 

(“önce zarar verme”) 

 Özerkliğe saygı ilkesi (Aydınlatılmış Onam 

uygulaması ) 

 Adalet ilkesi 

 

ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



ARAŞTIRMA ETİĞİNİN TEMEL 

İLKELERİ 

 Özerklik - Aydınlatılmış Onam  

 

 Yararlılık - Risk / Yarar Değerlendirmesi 

 

 Adalet - Adaletin Gözetilmesi, denek 

yeterliliği ve denek seçimi, örselenebilir 

deneklerin durumu. 

ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



İnsan üzerinde yapılan araştırmaların 

tarihçesine baktığımızda ortaya atılmış üç ayrı 

görüşle karşılaşırız 

 19 ve 20. yüzyıllardaki biyomedikal 

araştırmacıların insanlar üzerinde 

yürüttükleri sistematik araştırmaların tarihi; 

 Deneyler üzerindeki kontrolleri sağlayan 

yol gösterici etik ilkelerin evrimi; 

 Araştırmacıların etik davranışla ilgili 

görüşlerini etkileyen etkenler. 

ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



 
Araştırma Etiğinin tarihsel köşetaşları 

Tetikleyen olaylar   Etik köşetaşları 

 
  

  Sifiliz çalışmasının başlaması-    1932 

             Nazi Deneyleri                                        Nuremberg Kodu 1947 

            Thalidomide Trajedisi                     Helsinki Bildirgesi 1964 

                      

 

       

 Beecher’ın makalesi 1966 

 Alabama Sifiliz Çalışmasının sonu 

        (1932-1972)  

Belmont Raporu 1979 

CIOMS’un ilkeleri 

 1982 

ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



Nuremberg Denemeleri 

                                                                             

ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



Dr. Josef Mengele 

ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 
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ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 

Tıbbın yeni yüzü, Satılık hastalıklar, 

Hastalıklara ilaç mı ilaca hastalık mı? 



Nuremberg kodları (1947) 

 Nuremberg Mahkemesinin insan bedenine 

müdahalede etik yönden büyük önemi olan 

“onamı” temel alan on ilkesinde yararlandığı ve 

geliştirdiği üç nokta önemlidir: 

 Gönüllü onam, 

 Her bir denemenin tehlikelerini belirlemede 

öncelikle hayvan deneyleri, 

 Tıbbi sorumlu olarak görev alacak bir yönetim. 

ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



Helsinki Bildirgesi  

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

İnsan Gönüllüler Üzerindeki Tıbbi Araştırmalarda Etik 

İlkeler 

 

 

 Klinik araştırmalar etiğinin temel taşıdır. 

  İnsan Denekler Üzerindeki Biyomedikal Araştırmalar 
İçin Hekimlere Yol gösterici Öneriler sunar. 

 Tüm Tıbbi Araştırmalarda Temel İlkeleri ve Tıbbi 
Bakımla  Birleşik  Tıbbi Araştırmalara  İlişkin Ek 
İlkeleri Tanımlar. 

 

 

   

 
ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



Tuskegee çalışması (1932-1972)  

 ABD’de Halk Sağlığı Servisi’nin, Alabama’da 

400’e yakın frengili siyah tarım işçisiyle 

yürüttüğü araştırmadır. 

  Penilisin’in hastalığı tedavi ettiği bilindiği 

yıllarda da sürdürülmüştür. 

  1972 yılında Jean Heller tarafından olay 

“Amerikan araştırmasında sifiliz 40 yıldır 

tedavisiz bırakıldı” başlıklı yazı  ile New York 

Times’da yayınlanır.  

ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 
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Amerika’daki Tuskegee tartışmaları iki 

anlamlı gelişmeye yol açtı  

 Biyomedikal ve İnsan Davranışları 
Araştırmalarında İnsan Deneklerin Korunması 
Hakkında Ulusal Komisyon  

  Belmont Raporu (1979) 

  özerkliğin / aydınlatılmış onam uygulaması 
 yararın / risk-yarar değerlendirmesi   

  adaletin / adil seçim süreci   

  gözetilmesi  

   

ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



 1966 yılında New England Journal of Medicine  

 dergisinde çıkan bir makalede Henry K. Beecher,  

 1948 - 1965 yılları arasında yapılmış etik olmayan 

  22 araştırmayı örnek olarak gösterir.  

 

 Söz konusu deneylerden sadece 2 tanesinde  

 “onam”dan söz edilmektedir.  

 

ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



New England Journal of Medicine 

Henry K. Beecher 

 23 hastanın tifodan 
ölmesiyle sonuçlanan 
araştırma 

 
 Değersiz cerrahi 

denemeler için hastalara 
anestezi sırasında    
karbondioksit gazı 
verilerek kalp aritmisine 
yol açan araştırma 

  

 

ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



•New York’da Yahudi Kronik Hastalıklar 

Hastanesi’ndeki bilinçsiz hastaların deri altlarına 

canlı kanser hücrelerinin enjekte edilmesi.   

 

•Staten Island’daki Willowbrook Devlet 

Okulu’nda mental geriliği olan çocukların 

mikrobik hepatit ile enfekte edilmesi.  

ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



DENEK - Araştırma Materyali, 

Gönüllü katılımcı 

 Kesin tedavisi bilinmeyen hastalıklarda 

tedavide etkili olabileceği yolunda güçlü 

kanıtlar bulunan bir ilacın ya da 

yöntemin denendiği kişi. 

 Yerleşik tedavisi bulunmasına karşılık 

yeni ve daha olumlu özellikleri olan bir 

tedavi yönteminin  üzerinde deneneceği 

kişidir.   

ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



GÖNÜLLÜLÜK 

Kişinin kendi isteğiyle hareketi 

Serbestlik hali 

Özgür iradesi ile karar vermesi 



Denek için Risk/Yarar 

Değerlendirmesi 

 Minimal Risk: Araştırmadan beklenen 

zararın ya da rahatsızlığın olasılığının ve 

büyüklüğünün, kendi başına günlük 

yaşamda veya rutin fiziksel ya da 

psikolojik inceleme ya da testler sırasında 

olağan şekilde karşılaşılanlardan daha 

büyük olmadığını anlatır. 

ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



RİSK / YARAR 

DEĞERLENDİRMESİ 

 Denekler için risk onlar için beklenen 

yararlara göre ve ortaya çıkması 

beklenebilen bilginin önemine göre kabul 

edilebilir olmalıdır. 

 Minimal riskten fazla risk içeren tüm 

araştırmalar özel olarak 

değerlendirilmelidir. 

ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



Amaç - Araç Ayrımı 

 

 Tedavi edici (tedavi amaçlı) klinik  

araştırmalar 

 Salt bilimsel amaçlı araştırmalar 

 Helsinki Bildirgesinde yapılan ayrım  

ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



Helsinki Bildirgesi düzeltilmiş 5. Versiyonu 

Dünya Hekimler Birliğinin 52. Genel 

Kurulu Ekim 2000    Edinburg- İskoçya  

 
 Bildirgenin 29.maddesi klinik denemelerde plasebo 

kullanılması ile ilgilidir: yeni tedaviler plasebo ile 

değil, “günümüzde mevcut en iyi” tedavi ile 

karşılaştırılarak sınanmalıdır; plasebo sadece 

kanıtlanmış herhangi bir tedavi bulunmadığında 

kullanılabilir. 

 

 Bildirgenin 30. Maddesi denemenin sonunda 

katılanlara “kanıtlanmış en iyi tedaviyi" sunmak 

zorunluluğu ile ilgilidir.  

ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



DÜNYA TIP BİRLİĞİ HELSİNKİ BİLDİRGESİ 29. 

MADDESİNİN AÇIKLAMA NOTU  

(Washington-2002) 

 Kanıtlanmış bir tedavi mevcut olsa bile plasebo-

kontrollü denemeler aşağıdaki koşullarda etik yönden 

kabul edilebilir  

 Bir profilaktik, diagnostik ya da terapötik yöntemin, 

güvenilirliği ve etkinliliğini belirlemek için gerekli, 

zorunlu ve bilimsel olarak doğru metodolojik 

nedenlerle kullanımında; ya da  

 Profilaktik, diagnostik ya da terapötik yöntem, çok 

önemli olmayan ve plasebo alan hastanın ciddi ek bir 

riske ya da dönüşü olmayan bir zarara uğratmadığı 

durumlarda araştırılmalıdır.  

 
ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



DÜNYA TIP BİRLİĞİ HELSİNKİ BİLDİRGESİ 

30. MADDESİ ÜZERİNE AÇIKLAMA NOTU  

(Tokyo-2004) 

  Dünya Tıp Birliği bu vesile ile, yararlı olarak tanımlanan 

profilaktik, diagnostik ve terapötik prosedürlere veya diğer 

uygun bakım şekillerine deneme-sonrasında katılımcıların 

ulaşabilmesi işlemlerinin, çalışmanın planlanması 

aşamasında tanımlanması gerekliliğini tekrar onaylar.  

 Etik değerlendirme kurulunun, değerlendirme sırasında 

göz önünde bulundurabilmesi için, deneme-sonrası 

düzenlemelerin veya diğer bakım şekillerinin çalışma 

protokolünde tanımlanmış olması gerekir.  

 

ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



DENEK YETERLİĞİ 

 Deneğin karar verme sürecine katılma 

yeteneğini ve yetisini tanımlar. 

 

 Bilişsel ve istençsel yetiler sağlam 

olmalıdır. 

ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



Onam verme yeterliğinde olmayanlar üzerinde 

araştırma yapma koşulları - Üç Model 

 Onam Modeli - Deneğin amaçlaştırılmasının 
ancak deneğin özerk kararıyla olabileceğini 
ileri sürerek, onun onamının her tür deneyin 
vazgeçilmez koşulu sayar (Nuremberg kodu) 

 Yarar Modeli - Hasta için bir yarar söz konusu 
ise onam eksikliği etik açıdan savunulabilir 
(Helsinki Bildirgesi) 

 Riski Asgarileştirme Modeli - Bireysel olayda 
riskin yararla orantısının sınanması (Belmont 
Raporu, Biyoetik sözleşmesi) 

ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



Aydınlatılmış Onam verme yeterliğine sahip olmayan 

kişiler üzerindeki araştırmalar şu koşullar altında 

yapılabilir: 

 
 Araştırma, onam verme yeterliğine sahip 

olmayan kişinin sağlığına potansiyel 

olarak yarar sağlamalıdır; 

 Söz konusu yarar gerçek olmalı ve 

araştırmanın öngörülebilen sonuçlarını 

takip etmelidir; 

 Risk, beklenen yarar ile orantısız 

olmamalıdır; 

ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



 Araştırma, katılan birey için minimum 

risk ve minimum sıkıntı içermelidir; 

 Tam yeterliğe sahip başka bir alternatif 

denek bulunmamalıdır; 

 Gerekli onam özel ve yazılı olarak 

verilmelidir;  

 Araştırmaya katılacak ilgili denek itiraz 

etmemelidir.  

 

 
ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



Hassas - kolay etkilenebilir (örselenebilir) 

katılımcılar 

 İnsanlar üzerinde yürütülen araştırmalar ile ilgili temel 
düşünceler ve düzenlemeler birtakım skandallarla oluştuğu için, 
korumacılıkla desteklenmiştir.  

 Sosyal güçten yoksun gruplara dahil oldukları ya da bireysel 
özellikleri yüzünden özerklikten yoksun oldukları için hassas - 
kolay etkilenebilir (örselenebilir) olarak görülen denekler bu 
düşüncenin odak noktasını oluşturmaktadır.  

 Bu araştırmaların ilgili tarafları ve araştırma etik kurulları risk-
yarar değerlendirmesi ve aydınlatılmış onam alınması 
konusundaki gereklilikleri yerine getirirken, adil olmak açısından 
deneklerin seçimi ve etkilenebilir hassas grupların denek olarak 
kötü kullanımı konuları önemle ele alınan konulardır  

ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



KLİNİK ARAŞTIRMALARDA KADIN OLMAK!. 
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Araştırma katılımcısı olmak açısından kadının 

değişen durumu… 

 

 Günümüzde artık pek çok araştırmacı ve etik kurul üyesi, 
başlıca etik gerekliliğin araştırma katılımcılarının zararlardan 
korunması değil, potansiyel katılımcıların çalışmaların dışında 
tutulması adaletsizliğinin önlenmesi olduğunu düşünmektedir.  

 Kadınların biyomedikal araştırmalara eşit düzeyde 
ulaşmalarını sağlayacak yollar bulmak da dikkatlerden kaçan 
bir konudur. Deneklerin klinik ilaç araştırmaları için seçimi 
konusunda deneklerin yararını önde tutan mevcut sistem, 
çoğunlukla hekimin kararına bırakılmıştır.  

 Bu bağlamda kadınları etik ya da bilimsel nedenler olmaksızın, 
araştırma dışı bırakan politikaların sebep olduğu dengesizliği 
gidermek gerekmektedir . 

ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



Thalidomide Felaketi 
Gebe Kadınların Klinik İlaç Araştırmalarından Uzak 

Tutulmasını Başlatan Deneyim… 

 

 Thalidomide, 1954 yılında Batı Almanya’da sentezlendi ve 1958’de 
piyasaya sürülmek üzere onaylandı.  

 İlaç öncelikle bir sedatif ve gebelikte bulantı için bir antidot olarak 
kullanıldı . ABD hariç Kanada, İngiltere, Avustralya ve İsviçre 
dahil olmak üzere en az 20 ülke ilacın reçetesiz satışını onayladı.  

 Thalidomide’in bu bozukluklara neden olduğunu ispat eden 
yeterli istatistik veri toplandıktan sonra, 1962 yılına kadar 
yaklaşık 8000 çocuk bu ilaçtan etkilendi.  

 Bu ilacı alan kadınların yüzde 35’i, tek bir dozla bile erken gebelik 
dönemlerinde deformiteye sahip bebekler doğurdular.  

ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



Thalidomide Felaketi 

 İlacın kadınlara ve bebeklere 
zararı,, yeterli olmayan 
araştırma standartları, firmanın 
açgözlülüğü, doktorların ilacı 
dikkatsizce kabul etmeleriydi.  

 İlaca karşı çıkan raporları, 
savunanlarla değiştirmek için 
para ve güç harcadılar. 
Doktorlar da geçmişi bilinen ve 
yeterli biçimde denenmiş 
olanlar dururken, bu yeni ilaçla 
ilgili “promosyon” çabalarına 
karışarak hata yaptılar . 
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http://irishthalidomidesurvivorssociety.webs.com/apps/photos/photo?photoid=81906090
http://www.google.com.tr/url?q=http://www.youtube.com/watch?v=FKo0GUrM1mQ&sa=U&ei=6fVkTZ2VBYL98Ab-ru3hBg&ved=0CCAQtwIwCDgK&usg=AFQjCNGXwBvVCQ-sC3HYTrkmh4XNN5lqxQ
http://www.google.com.tr/url?q=http://www.youtube.com/watch?v=XtaMVmhXxt8&sa=U&ei=W_ZkTb31GMSb8QOq2ZChBg&ved=0CBoQtwIwADgK&usg=AFQjCNE3G1HOyArnXkYCMroM0TO8RS03EA


 Bazı araştırma protokolleri, belki de pek çok protokol, fetüse bilinen 
ya da öngörülebilen riskler taşımazlar. Bu tür protokollerde, kadınları, 
özellikle de gebe olmayan ya da gebe kalma olasılığı bulunmayanları 
araştırma dışı bırakmanın hiç bir nedeni olamaz.  

 Bazı HIV/AIDS protokolleri fetüse minimal ya da makul ölçüde risk 
olasılığı taşırlar, öte yandan da kadınlara büyük yarar sağlama 
olasılıkları vardır. Bilinen bir örnek, yaşam kurtaran ilaç veya başkaca 
tedavidir. Bir diğer örnek de, başka bir tedavi seçeneğinin olmadığı 
durumlarda, direnci azaltan fırsatçı bir enfeksiyona karşı bir ilacın 
denendiği araştırma olabilir.  

 Bu gibi durumlarda kadınlar otomatik olarak deney dışı tutulmamalı, 
riskler ve yararlar dikkatle anlatılarak kararı kendilerinin vermelerine 
olanak tanınmalıdır. 

HIV/AIDS Deneyimi 

 Gebe Kadınların Klinik İlaç Araştırmalarına Yeniden 

Katılımını  Başlatan Deneyim… 
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 Kanıta dayalı tıbbi bilgiler göstermektedir ki artrit, depresyon, 
kalp hastalıkları, infeksiyon hastalıklarının tanı, tedavi ve hastalık 
prognozu açısından erkek ve kadın arasında önemli farklılıklar 
bulunmaktadır.  

 Bu farklılıklar kadın ve erkekler arasındaki biyolojik (cinsiyet) ve 
sosyal (toplumsal cinsiyet) farklılıkları nedeniyle vardır. Örneğin, 
araştırmalara göre antihistaminikler, antibiyotikler, 
antiaritmikler ve antipsikotiklerin yan etkileri kadınlarda 
erkeklere göre daha fazla, daha şiddetli ve/veya daha yaygındır.  

 Kardiyovasküler hastalığın birincil korunmasında aspirinin 
etkinliği önemli bir cinsiyet farkı olduğunu gösterir bir diğer 
örnektir. 

Tıpta Cinsiyet/Toplumsal Cinsiyet 
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 Geleneksel tıbbi araştırma modeli cinsiyet kördür ve beyaz 
erkek katılımcılar üzerinde elde edilen araştırma 
sonuçlarının kolaylıkla kadınlara uyarlanabileceğini 
düşünür.  

 Açık kanıtlar göstermektedir ki kadınlar tarihsel süreç 
içerisinde araştırma alanının dışında tutulmuşlardır; son 
yapılan değerlendirmeler 65 yaş üstü kadınların 
çalışmalarda yeterince temsil edilmediğini, erkeklerin ise 
kalp hastalıkları, kolorektal ve akciğer kanseri 
çalışmalarında aşırı temsil edildiğini göstermektedir.  

 Kadınlarla yürütülen araştırmalar sıklıkla onların üreme 
kapasitesi ve işlevlerine yönelik olarak odaklanmıştır.  

Kadınların Klinik Araştırmalardan Dışlanması 
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 Kadınların araştırma dışında bırakılması, onların 
potansiyel terapötik yararını engellerken, araştırma 
sonuçlarının klinik yararını da baltalamaktadır.  

 Önleme, tanı testleri ve kardiyovasküler hastalıklar için 
tıbbi ve cerrahi tedaviler için en modern klavuzlar ağırlıklı 
olarak orta yaşlı erkekler üzerinde yapılan çalışmalara 
dayanmaktadır.  

 Kadınlarda tıbbi müdahalelerin etkinliği hakkında kanıt 
eksikliği yararlı tedavilerin kesilmesine ve zararlı 
olabilecek tedavilerin de sürdürülmesine neden olabilir. 

 

Kadınların Klinik Araştırmalardan Dışlanması 
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Kadınları Araştırmalara Dahil 

Etme 
 

 Cinsiyete bağlı hariç tutma engelleri tamamen 
ortadan kalksa da, kadınlar primer sağlık bakımı 
alamadıklarından ve çocuk bakımı, yaşlı bakımı 
ve aile sorumlulukları yüzünden özel yardıma 
muhtaç olduklarından araştırmalara katılmakta 
hala sorunlarla karşılaşacaklardır.  

 Araştırmaya dahil etme çabaları, kadınların 
ailenin bakıcıları ve çalışanları olarak (genellikle 
esnekliğe çok az olanak tanıyan “marjinal” işler) 
çoklu rollerini dikkate almak zorundadır.  
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Ülkemizde Klinik Araştırmalar ile İlgili Yasa ve 

YÖNETMELİKLER 
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 TCK Madde 90- İnsan Üzerinde Deney 

 

 Klinik Araştırmalar Hakkında Yönetmelik  

 (13 Nisan 2013, Resmi Gazete sayı: 28617) 

 Tıbbi Cihaz Yönetmeliği  

 (93/42/EEC) (7 Haziran 2011 Tarih ve 27957 Sayılı Resmi Gazete) 

 Vücuda Yerleştirilebilir Aktif Tıbbi Cihazlar Yönetmeliği  

 (90/385/EEC) (7 Haziran 2011 Tarih ve  27957 Sayılı Resmi 
Gazete) 

 Vücut Dışında Kullanılan (İn Vitro) Tıbbi Tanı Cihazları 
Yönetmeliği 

  (98/79/EC) (09 Ocak 2007 Tarih ve 26398 Sayılı Resmi Gazete) 



 

KILAVUZ VE REHBERLER 

 
 

 İlaçlarla Yapılan Gözlemsel Çalışmalar Kılavuzu 

 Tıbbi Cihaz Klinik Araştırmaları Başvuru Rehberi 

 Tıbbi Cihazlar ile Yapılan Gözlemsel Çalışmalar 

Başvuru Rehberi 

 Uzmanlık Tezleri ve/veya Akademik Amaçlı Yapılacak 

Tıbbi Cihaz Klinik Araştırmaları Başvuru Rehberi 

 Etik Kurul Standart İşleyiş Yöntemi Esasları 
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 Araştırmacının Deneklere Karşı  

 Tutum ve Davranışları 

 Araştırmacı-hekim araştırmaya katılan tüm 

deneklerden yazılı aydınlatılmış onam 

almalıdır 

 Araştırmacı deneğe saygılı olmalıdır 

 Deneklere maddi/manevi baskı yapılmamalıdır 

 Araştırmacı araştırma verilerinin gizliliğinin 

korunmasına özen göstermelidir.  
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Onam Formunun Düzenlenmesi 

  Katılınan çalışmanın bir araştırma 

olduğu, 

 Araştırmanın amacı, 

 Araştırmadaki tedaviler, 

 Araştırma sırasında uygulanacak olan ve 

invasif işlemleri de içeren yöntemler, 

 Gönüllünün sorumlulukları, 

 Araştırmanın deneysel kısımları                
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Onam Formunun Düzenlenmesi 

 Gönüllü için söz konusu olabilecek riskler 
ve beklenen yararlar  

 Gönüllüye uygulanabilecek alternatif  
tedaviler, bunların olası yararları ve 
riskleri, 

 Araştırmaya bağlı bir zarar söz konusu 
olduğunda bunun nasıl tazmin edileceği,  

 Gönüllüler için araştırmada yer almaları 
nedeniyle, öngörülüyorsa, yapılacak 
ödeme 
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 Gönüllüler için araştırmada yer almaları 
nedeniyle öngörülüyorsa, karşılanacak 
masraflar, 

 Gönüllünün araştırmada yer almasının 
isteğine bağlı olduğu, araştırmada yer 
almayı reddedebileceği veya herhangi bir 
aşamada araştırmadan ayrılabileceği, bu 
durumun bir cezayı veya gönüllünün 
yararlarına engel duruma yol 
açmayacağı, 
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Onam Formunun Düzenlenmesi 

 İzleyicilerin, yoklama yapanların, etik 
kurulların, resmi makamların gönüllüye 
ait tıbbi bilgilere ulaşabileceği, ancak bu 
bilgilerin gizli tutulacağı,  

 Gönüllünün kimliğini ortaya koyacak 
kayıtların gizli tutulacağı, 

 Araştırma sırasında ortaya çıkan, 
gönüllüleri ilgilendirebilecek bir bilgi söz 
konusu olduğunda, bunun gönüllüye veya 
yasal temsilcisine derhal bildirileceği, 
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 Araştırma hakkında ek bilgi alınabilecek 
kişiler, gönüllülerin hakları ve 
araştırmaya bağlı bir zarar olduğu 
taktirde başvurulacak kişiler, 

 Gönüllünün isteği dışında araştırmadan 
çıkarılacağı durumlar, 

 Gönüllünün araştırmada yer alması 
öngörülen süre, 

 Araştırmada yer alacak gönüllülerin 
sayısı. 
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Tedavi Yanılsaması Kavramı 

 Hasta deneğin zihin düzeneğinde araştırmacı 
ile hekim rollerinin kavramsal olarak 
ayrışmamış olması durumudur. 

 Appelbaum ve ekibinin araştırma etiğine 
tanıttıkları bir kavramdır. 

 Bir üniversite kliniğinde araştırma yapan her 
hekim de bilinçli ya da bilinçsizce bu çatışmayı 
yaşar. 

 Hekimsel davranışın normu ile araştırmacı 
davranışının normu birbiriyle çelişir. 

 

ASİSTAN ETİK EĞİTİMİ,  NÖB 



  ETİK KURULLAR 
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HACETTEPE ÜNİVERSİTESİ ETİK  KURULLARI 

AKADEMİK ETİK  

KURULU 

HÜ ETİK KURULU 

KLİNİK  

ARAŞTIRMALAR  

ETİK KURULU 

GiRİŞİMSEL  

OLMAYAN KLİNİK  

ARAŞTIRMALAR 

ETİK KURULU 

 

HAYVAN DENEYLERİ  

YEREL ETİK KURULU 

 



BAŞVURU 

 Tez ve Akademik Çalışma 

Klinik İlaç Araştırması 

 İlaç Dışı Klinik Araştırma 

Tıbbi Cihazla Yapılacak Klinik Araştırma 

Tıbbi Cihazla Yapılacak Gözlemsel Çalışma 
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Tez ve Akademik Çalışma Dışı 

  İlaç Araştırmaları 

 İlaç Klinik Araştırmaları 

• Faz I,II,III,IV 

• Biyobenzer ürünler 

 Gözlemsel İlaç Araştırmaları 

 Biyoyararlanım/Biyoeşdeğerlik Çalışmaları 

 İlaç Dışı Araştırmalar 

 İleri Tıbbi Ürünlerle Yapılan Klinik Araştırmalar 

 Endüstriyel İleri Tıbbi Ürünler 

 Endüstriyel Olmayan İleri Tıbbi Ürünler 

 Tıbbi Cihazla Yapılacak Araştırmalar 

 Tıbbi Cihazla Yapılacak Klinik Araştırmalar 

 Gözlemsel Tıbbi Cihaz Araştırması 

 İleri Tedavi Tıbbi Ürünler 

 Nakiller 

 Kök hücre Nakli 

 Organ/Doku Nakli 

 Gen 
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Klinik araştırmalarda ödeme 

çeşitli kaynaklardan gelir. 

 

TEMEL İLİŞKİ  

DENEK/HASTAARAŞTIRICI/HEKİM  

MALİ KONULAR  

1.   Pay (denek için) 

2. Araştırmacıya ödeme (hastalar için) 
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       DESTEKLEYİCİLER 
  Kâr amacı taşıyan kurumlar: 

 A. İlaçları ve tıbbi gereçleri imal edenler ve 

 B. Kâr amaçlı hastaneler, tedavi merkezleri. 

 Kâr amacı olmayan kurumlar ve organizasyonlar: 

 A. Ulusal Sağlık Kurumları ve Enstitüleri, 

 B. Üniversiteler, tıp merkezleri, 

 Sigorta şirketleri: 

 A. Bilerek ya da 

 B. Bilmeyerek 

 Hastalar 
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Denek Haklarına Saygılı ve Araştırma Etiğine 

Uygun  Araştırmalar Yapılması Dileğiyle ! 
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