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SBE 601 DERSI

Arastirma ve yayin etigine iliskin kavramlan, bir
arastirmanin etik acidan gecerli ve gilivenilir
olmasi konusunda arastirmacinin
sorumluluklarini tanimlayabilecek,

Klinik arastirmalar, girisimsel olmayan klinik
arastirmalar ve hayvan deneylerinde arastirma

denegi (insan/hayvan) ile ilgili etik gereklilikleri

tanimlayabilecek,

Arastirmalani  etik agcidan  degerlendiren
arastirma etik kurullarinin ¢alisma disiplini
dogrultusunda, arastirma proje basvuru
dosyalarinda dikkat edilmesi gereken
gereklilikleri bilecek ve uygulayabilecek (6zellikle
aydinlatilmis onam konusu)

Arastirma etigi ve yayin etigi ile ilgili ulusal ve
uluslararasi etikolegal diizenlemeleri bilecek
Arastirmanin yayin haline doniistiiriilmesi
siirecinde yayin etiginin gerekliliklerini yerine
getirebilecektir.




Arastirma kavrami, biyomedikal arastirma, amaglarina ve
yontemlerine gore arastirmalar,

Arastirma etiginin tarihsel ve etik kdse taslari,

Arastirma etigi kavrami, arastirmada bilimsel ve etik
yontem bilgisi ve arastirma etiginin temel ilkeleri.

Arastirmada etik konular; Lab. c¢alismalari, hayvan
deneyleri, saha arastirmalari/epidemiyolojik c¢alismalar,
klinik arastirmalarda (girisimsel olan ve olmayan) temel etik
konular

Aydinlatilmis onam, arastirmaci- goniillii (saghkli/hasta)
iliskisi, arastirma gonulluleri, gonillii se¢cimi, haklari,
yeterligi olmayan (savunmasiz/oérselenebilir) goniilliiler
insan Biyolojik Materyalinin arastirma amach kullanimi,
Arastirma Biyobankaciligi ve Etik

Kisisel verilerin korunmasi ve Mahremiyet

Arastirmanin ilgili taraflarinin gorev, hak ve sorumluluklari
(Arastirmaci, Goniillii, Sponsor, Arastirma Etik Kurulu,
Sozlesmeli Arastirma Kurulusu...), Arastirmaci - endiistri
iliskisinden dogan etik sorunlar

Arastirma Etik Kurullari gérev ve sorumluluklari

Bilimsel yaniltmalar, Yayin etigi ihlalleri, Yazarhik hakki
sorunlari, Tarafli yayin (¢ikar ¢atismasi), Editoryal etik
Ulkemizde arastirma ve yayin etigi ile ilgili yasal mevzuatin

v otilk kadlarim dacarvlandirvilmact
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Kavramlar - Degerler - Tartigsmalar
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Biyoetik
Biyomedikal Etik

Tip Etigi

Arastirma BEtigi

Cevre BEtigi

Etik Bildirgelerin Anlami
Farkindalik ve Duyarlilik

kazanmak




Etik ya da etik analiz

Hangi faaliyetler dogru veya yanlistir, 1yi ya da
kotudur, takdiri veya suclamay1 gerektirir?
“Faaltyetlerin” sorgulamast; rol alan aktorleri, kisisel
etkilesimler1 ve iliskilert akla getirir.

Bir faaliyetin ya da bir kisisel etkilesimin iy1 ya da
kotl, dogru ya da yanlis olduguna hangit olcttlerle

karar verecegiz?
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Etik degetler ve yargilar, su ti¢ alanla iligkilidir:

Neyin tumuyle dogru oldugu hakkindaki yargilar (insan
etkinliklerinin amacglari ve sonuclari agisindan neyin dogru
oldugu anlatiimaktadir)

Insan karakteri hakkindaki yargilar (kisileri takdir edici ya
da sugclayict yargilar ve karakter 6zelliklerinin 1s1g1nda kisilerin
davranislart hakkindaki yargilar ya da bunlarin yoklugu)

Ahlaki sorumluluklar hakkindaki yargilar (ne yapmali ve
yapmamaliytz,  baskalarina  nasil  davranmali  ya da
davranmamaliy1z?)

o]z} 8




Biyoetik, felsefenin somut dunyayla kesisen
noktasidir...

x Blyoeetik uygulamalir etigin: biir keludur; bifr yandan: canlis yasami
lgliendiren: BiyelejyirKapsamakia, Ote yanean da ayni anda: burada
Ve bundan meydana gelen: anlaki; toplumsal ver politik koenulari
Kapsamakiadir:

Burada sorun sadece insan yagsami olmadigindan biyoetik, tip etigini
de kapsayacak sekilde ele alinir. Gen teknolojisi, ila¢ ve tibbi ara¢
gere¢ endustrisi, insan ve hayvan deneyleri, yasamin basi ve
sonunu ilgilendiren konular ve bunlarla birlikte diger canhlarla ilgili
bilimsel ve teknolojik gelismelerin sonuglari, sinirlan ve kullanim

ilkeleri biyoetik'in belli bagh konu baghklandir.
Dolayisiyla BIyoeetik alaninaaki-kenuiar tek basina bilimrinsaniarinin,
}eldernb/enlenr hek]mlwin Slyasetellenn;  felSefecilenn: ya da
tekelin Je Olamayacak; InterdisIpliner:

JJg, ruﬂ Jerejﬁurén ;zoruurdJr
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Biyoetigin Temel Sorulari

Yasam, SaglikspiiimienveyoteknolofildekirgeliSmeles
Karsisinaa
Ne yaplimalidir? Neye nereye kadar izin verilepilir?
Yaplimasi mumkun olan ner sey: yaplimall miair, yoksa
pIF Sinirlama getirlecek midir? INasil?

Serexli olan le oJmA/a iZIn verlenpllir elan lie elmayan
asindaki sinir nasil temelienainienilinrz INeyin
asaklanmasi nasii tens eJJa difllecextir?



Kuresellesme, Kulturlerarasi Catismalar, Kultur
emperyalizmi...

m Sinirlarin asilmasi s6z konusu oldugunda, bazi
yuzlesmelerin ve gcatismalarin ortaya ¢ikmasi dogaldir.

m Gelismis Uulkelerde gecerli olan degerler ile gelismekte
olan Ulkelerde yaygin olarak kabul goren degerler bazen
birbirlerine taban tabana zit olabilmektedir.

m Biyoetik acisindan bu kulturlerarasi etkilesimin, gelismis
Ulkelerin uzmanlhk birikimi ve genis kaynaklari ile
gelismekte olan udlkeler UGzerinde yeni bir tur kaltdr
emperyalizmi yaratacagi uyarilari yapiimaktadir.
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BIYOETIK

m Etikle canlilik
bilimlerinin kesisme
kimesi

= Bir sorgulama ve
disunme alani

= Bir akademik disiplin
m Politik bir glic

m TUmuyle olanakli
olan” i1le “izin verilen”
arasindaki farki
belirler, siniri cizer.

m Olabilirlik, gerekliligi
getirmez.

= Amagc- Arac lliskisi
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Olanakli olan- Izin verilen!

“Insanoglu orgiitlenme ve teknoloji sanati
ile dogaya boyun egdirme konusunda her
yeni adim atisinda, once kendi etik
felseftesini derinlestirmek icin kendi icinde
1ki onemli adim atmis olmalidir”.

NOB
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BIYOETIK KAPSAMI

Biyoloji
Genetik
Felsefe

Tip

Hukuk
Bilisim
Teoloji
Isletme
Siyaset bilimi
Sosyoloji

NOB
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Biyoetikte Sorun Kiimeleri

Giiniimiiziin bilimsel teknik ve
sosyokiiltiirel gelismelerinin ortaya

cikardigi etik sorunlar

Prenatal Taninin kullanimi, IVF- ET
siireci ve etik sorunlari,

Organ ve doku transplantasyonunun
getirdigi etik sorunlar,

AIDS olgusunun biyoetik boyutlari,
Aragtirma etiginin igerdigi sorunlar,

Klinik aragtirmalarda hasta ve denek
haklari,

Insan genomuyla oynamanin sinitlari,
Biyolojik tiriinlerin patent hakki,
DNA veri bankalari

Kiirtaj uygulamasi ve getirdigi etik
sorunlar,

Tele - doktorluk uygulamasit ....

Yuzyillar boyunca degismeyip
giinumuze kadar gelen klasik etik

sorunlar
m  Otanazi (hep dyle adlandirlmamis olsa da)
m  Hasta sirrinin saklanmasi
®  Ojeni (kalitimsal soyluluk)

m  Sagligi kotuma amaciyla yapilan zotunlu
uygulamalar ...

Bilimin ve biyomedikal teknolojinin etkisiyle

degisime ugramis etik sorunlar

®  Yasam ve oliimle ilgili tanimlardaki
degisikliklerin getirdigi sorunlar,

m  Hasta bilgilerinin merkezi bilgisayarda
saklanmasiyla “hasta sirrin1 kotuma”nin
giiclesmesi

m  Kalitsal hastaliklarda koruyuculuk

m  Gebeligin sonlandirilmasi,

m  Dogustan sakatlig1 olan bebeklerin durumu
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Biyoetik Ugras Alanlari

Abortion

Animal nights

Artificial insemination

Adtificial [ife

Artificial womb

Assisted suicide

Blopiracy

Blood/hlood plasma {trade)
Body modification
Brain-computer interface
Chimeras

Clrcumcision

Cloning

Confidentiality (medical recards)
Consent

Contraception

Cryonics

Eugenics

Euthanasia (human, nan-human animal)
Feeding tube

Gene therapy

Genetically modified food
Genarnics

Great Ape Project

Human cloning

Human enhancement
Human genetic engineering
latragenesis

Infertility (treatments)

Life extension

Life support

Lobotamy

Medical malpractice
Medical research

Medical torture

Moral obligation
Hanomedicing

Organ donation (fair allocation, class and race biases)
Fain management

Farthenagenesis

Fatients' Bill of Rights
Flacebao

Fopulation control
Frascription drugs (prices in the U3)
Procreative beneficence
Frocreative liberty
Frofessional ethics
Faychosurgery
Fecreational drug use
Reproductive nghts
Reprogenetics

aperm and eggs (donation)
apirtual drug uze

Stem cell research
Slicide

Surragacy

Tranzexuality
Transhumanism
Transplant trade
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Hacettepe Biyoetik Egitim Uygulama ve
Arastirma Merkezi (HUBAM)

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

MIisSYy oM

EGitim: Oniversiternizin sadlik bilimler, fen ve sosval bilimler alanindaki mevout kaynaklan ve S0%i askin uygulama
ve aragtirmrna merkezi vaminda uluslararas) biyvoetik merkezleri ile isbirlidi yvaparalk lisans we lisansdstd editim
programlar, profesyaneller igin sirekli editim programlarn, halla bilgilendirmme programlan planlamak ve seminer,
kurs, kanferans ve panellerle programlan yirdtmels,

Arastirma: Hem editimm hem arastirmmada kullamilacal: biyoetils analizler givenilic ampirik bulgulara dayanmahdir. Bu
amacla anketler, etnografik arastirmnalar, tarih arastirmnalar, vasal analizler gibi niceliksel ve niteliksel cesitl bivoetik
arastirma vantermleri kullamlarak kurumlar arasi ve uluslararas: isbirlidi icinde disiplinler arasi orijinal, gecerli we
glvenilir aragtirmalar planlamalk, yaritmek ve vayinlamals,

pamsmaniik: Oncelikle kurumsal ve ulusal politikalarnin bivoetik boyutunun fark edilmmesing sadlarmak ve bu yande
dgnerilerde bulunmalk, karmusal tartizsmalara neden olan wevya olabilecedi dngardlen konu we sorunlar hakkinda
darmszmanhlk vermel, bivoetikk alaninda gergeve kurallann olusmas, ig hulkuka yansimas sareglerinde damsmanhk
garewvi dstlenmel: wve uluslararas platformlar ile ishirlhidi vaprnak. Bu armacgla ilgili uzmanlarla calistaylar dilizenlermelk,
gdrids olusturmak, vavinlamals,

Tammtime: Merkezin faalivetleri konusunda korumu, akadermisvenler, toplumu;  uluslararas: ilgili merkezlern,
alkademisyenleri ve uluslararas) toplurnu bilgilendirmelk, merkezin faalivet alanlarin ve wizyvonunu tanitmak

vizvom

“Biyoetil aiznds Tdrkiye'deld M merkez olaralk bo aiznds wluslararas! tamnan e IZenen biv merkez haline gelmek
e bipoetigin dedisimm ve gelisiminde dncd bir ensiitdsdndn geldraedind olusturmaldr™

HACETTEPE

BiYOETIK

Egitim, Uygulama ve Arastirma

KEZi




- 14 Mayis 2014-
Arastirma Biyobankacilidi: Etik Rehber Olusturulmasi ve Model Onerisi

Calistay!

HACETTEPE
UNIVERSITESI
ARASTIRMA BIYOBANKACILIGI: ETiK REHBER
OLUSTURULMASI VE MODEL ONERISI CALISTAYI

14 Mayis 2014 Carsamba, 09:00 - 12:30
Hacettepe Universitesi Yeni Senato Salonu, Sihhiye Yerleskesi

PROGRAM

09.00 - 09.15 Agcihis Konusmalari
HUBAM ve HUBIGEM Merkez Mudrleri

09.15-10.30 Panel

Klinikte ve Arastirmalarda Biyobankacilik Konusunda
Yasanan Sorunlar Nelerdir? Bu Alanda Neden ve
Nasil bir Diizenlemeye Gereksinim Duyulmaktadir?
Prof.Dr. Meral Ozqii¢, HUBIGEM Midiri

Avrupa'da Biyobankalarin Ortak Standartlar ve Kalite
Giivencesi Baglaminda Yapilanmasi ve isbirligi Stireci,
Bu Baglamda BBMRI-ERIC

Prof.Dr. Kemal Baysal, Dokuz Eylil Universitesi Tip Fakiltesi
Biyokimya AD

Klinisyen Gdzilyle Arastirma Biyobankacihig
Prof.Dr. Fatih Ozaltin, HUTF Cocuk Saili1 ve Hastaliklart AD

Etik Yonleriyle Arastirma Biyobankaciligi
Uzm.Dr. Murat Emir, DinyaGoz Hastanesi ve HUTF Tip Etigi AD

10.30 -11.00 Kahve arasi

1.00-12.30 Caligtay Arastirma Biyobankaclluj_l; Etik Rehber
Olusturulmasi Calismasi ve Model Onerisi

12.30-13.30 0Ogle Yemedi




Arastirma Biyobankaciligi Etik Rehberi

http://www.hubam.hacettepe.edu.tr/ekler/pdf/biyobanka/arastirma_biyobanka__
rehber.pdf

0]
_HACETTEPE UNIVERSITESI
BIYOETIK EGiTiM UYGULAMA VE

ARASTIRMA MERKEZI
(HUBAM)

Arastirma Biyobankacihgi
Etik Rehberi

Hacettepe Universitesi
Arastirma Biyobankacilig1 Etik Rehberi

Prof. Dr. Meral Ozgiic, Prof. Dr. Niiket Ornek Biiken, Ogr. Gér. Dr. Ashhan
Akpinar, Dr. Ayse Yizbagioglu ve Uzm. Dr. Murat Emir tarafindan hazirlanan
taslak metnin 14 Mayis 2014 tarihinde Hacettepe Universitesi'nde Hacettepe
Biyoetik Merkezi (HUBAM) ve Biyolojik Kaynak Bankasi ve Genombilim
Uygulama ve Arostirma Merkezi (HUBIGEM) tarafindan dizenlenen
“Arastrma Biyobankacihidi: Etik Rehber O ve Model Onerisi
Calistayr’nda gozden gegirilip dizenlenmesiyle olusturulmustur.

Hacettepe Biyoetik Merkezi Hacettepe Universitesi Biyolojik Kaynak Bankasi
(HUBAM) ve Genombilim Uygulama ve Arastirma Merkezi
(HUBIGEM)

HACETTEPL
E: BiYOETIK
W MERKEZi

Hacettepe Universitesi Matbaasi, Ankara, 2014




Ya§am|n Sonuna Ili§kin Kararlar

'HACETTEPE UNIVERSITESI
BIYOETIK EGITIM UYGULAMA VE

ARASTIRMA MERKEZIi
(HUBAM)

Klinik, Etik, Kultiirel ve
Hukuki Yonleriyle
Yasamin Sonuna iliskin
Kararlar
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Klinik, Etik, Kdltiirel ve Hukuki Yonleriyle

Yasamin Sonuna iliskin Kararlar

EditArier:
Prof. Dr. Miket ORNEK BUKEN
Oir. Gor. Dr. Ashhan AKPINAR

Hacettepe Biyoetik Merkezi
Fayin No: 1
Hacattepe Oniversites] Mathezs), Ankara, 2014
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- 24 Mart 2015 -
Calistay: Savunmasiz/Orselenebilir Gruplarda Saglik Hizmetlerinin
Sunumu ve Saglk Arastirmalari

BIYOETIK H.-‘LC'FTTEPF 1'}'I‘~'ERSI'+'EEI
MERKEZi BIVOETIK MERKEZI

Cahstay: Savunmanz'Orselen ebilir Gruplarda S aghk Hirmetlerinin Sumumn ve Saghk Araytrmalan
24 Mar 2014 5aly 02:00 - 17 20, Eacetepe Univamitesi Ealsis Merkes K Salonu, Sahhive Verlegkesi — Ankam

FROGRAM K—————— T
019000915 Aahs Konusmslan F‘vF-':'"": f.'d,»llnr
Gtim, Blim ve
Frof Dr. Nike:Omek Biken  Hacerfere Bioeri Meriesi (HUBAN) Midirn Kiimdr Kunam,

2 - Hazerrgre Unfversivesi Rekotr Yardmon
Prof Dz Omes Ugus Hastansier Genel Direlaoric

09.15-1000 Aahs Konferansi— Y asam Bilimlerinde Insamn Savimmmzhia i N SAN I N
Frof Dr. Meral Szgig UNESCO Tiriye M Komigyonu Bjvoedk Frias Komber

B SAVUNMASIZLIGI VE
10201230 Fanl- Seficimmederish Semmme e S0 Arormslernds Sevmamasairs Kl §IS EL BUTUNLUGUNE

Tip Etifi Aginndan Savonmanzhlk Grmelenebdirdd

Frof Dr. MiketOmek Diken  Hacetteps Bivoesk Markezi (EUBAM) SAYGI ILKESI

Genamk Ya Grobu Apamdan Savmmanzlk Omelenebilrik

Praf Dr. Yeyom Gokge Earsal  Geriarrg Bimnier Lypuimnrve Aromrma Weries (HUGER A\
Cocuklar ve Exgenler Agizmdan Savmmanzl O rmelenebibrik UNESCO Uluslararas: Biyoelik‘
Praf. Dr. Feriunde OR%m  HUTF Cacui ve Ergen Ruit Sagingive Hoow iian AD Komitesi (I BC) RUPO"U

Eadinlar Agizindan SavimmanzlieO eelenebilicklk

Frof. Dr. Jevh B QA% Eadm Sorwde Lyguiamave Arng o Meresi HUESAM,
Mfilmciler Agisandan Savimmasslio O malena sk

Dog. Dr. M MemErig® Gy ve Shasrdrg ke Meries (HUG0)
12.30-14.00 Ogle Yemesi
14.00-15.40 Umman Gdrisleri

Eerrrimmer Rurumiarm * femsiicferm i Dg01 grgiarm srgik Aromer ooy ve saglle
[ TG S VL L I e e e BT T R unaaRl 5 ey QU runoniae
15.40-16.00 Eshvesras

16.00-17.30 Forum ve Kapams

% Adalet Balanlyh, Ails veZosyal Folislakhr Balankss Tirkive Halk Sagly: Kunomn, Tirkie Kamn Eastanelan
Eurumu, Saglik Hirmetlerd Genel Madarddsd, Saghk Armsnmmalan Genel Midanasa,

Tiark Tabipleri Balifi (TTE) Adle Eeldmles Kol TTE Uzmanbk Dermekler Ezgadim Eolo, TTE Olafandiz:
Dummlands Sagld Ermedes, TTE Kadin Hecimlikve Kadin Safleh Kol Ankan Tabip Odsy, Tinrkiye Bamolar
Birlifi, Ankara Bamzun,

UNESCO Taskys M0 Eomiyonu Irsz Komizleri, Saghk ve Sooyal Yardon Vaksl, Engelli Eadin Demmesi,
Alntioki Edrler Demegi, T-Der, Tirkdy= Inzan Haklan Vakf, Fozitif Yazam Demesi, BM Milmciler
Eomizerigi,

HT Engeliler Angtrma ve Uygulima Mederi HTT fman Bakhin ve Feefes Uygulama ve A tuma Meskesi,
HEU EIV/AIDE Tedavi ve Amgtimma Yerkeri, BT Cocuk Haklan Uygulama ve Amgtinma Merkesi

10.00-1020 Eshve Aras:




Vaka 1
Genetik bilgiler ve hasta mahremiyeti

 Bir kadin ciddi genetik anomalileri
olan bir cocuk doguruyor. Klinik

4
c

ekip, annenin, bebegin durumundan X
sorumlu olan bir mutasyon tasidigini ¢ SavunmaSIzllgln
fark ediyor. Bu mutasyonu, kadinin niteligi

kiz kardeslerinin de tasimasi
muhtemel goérintyor.

« Konuyu sorusturan ekip, kadinin

yirmili yaslarinin basinda bir kiz ° savunmaS|ZI|§|n
kardesi oldugunu ortaya c¢ikariyor. d -

Kiz kardese ulasip ona genetik bir neaeni Veya
test onermek Uzere hastadan izin =

istiyorlar. baglaml

« Hasta, kiz kardesinden nefret ettigini
ve onun da benzeri bir deneyim
yasamasini diledigini, ayrica, P Gareler
cocugun talihsizliginin nedeninin kiz
kardes tarafindan bilinmesini
istemedigini sdyleyerek reddediyor.
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Vaka 1

Genetik bilgiler ve hasta mahremiyeti

Savunmasizhigin niteliqgi

.Bu vakada teknoloji iki 06zel
savunmasizliga yol acmistir.
Bunlarin ilki, hastanin, genetik
saghk bilgilerinin bir bagkasina
ifsa edilmesi durumunda,
mahremiyetinin ihlalidir.

oikincisi ise, kiz kardesin, bu
noktada artik kacginilabilir hale
gelmis bir saglhk tehlikesini
yasamasi karsisindaki
savunmasizhgidir.

Savunmasizligin nedeni
veya baglami

Genetik bilgi sadece basvuran
kigi ile sinirli olmayip, ayni
zamanda biyolojik akrabalan da
ilgilendirebilmektedir.

-Bu tip bilgilerin, saghk
gerekgeleriyle akrabalaria
paylasilip paylagsiimamasina iliskin
kararlar kaginiimaz gerilimleri
icerecektir.

* Bu, bir yanda bilgi edinme hakki,
ote yanda ise, mahremiyet hakki
arasindaki gerilim olarak tarif
edilebilir.
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Genetik bilgiler ve hasta mahremiyeti
Careler

Klinisyenler icin boylesi karar sireclerinde yardimci olacak politikalar
gelistiriimelidir.

Bu her ne kadar zor bir ig olsa da, bu tur gizli bilgilerin hastanin onami
olmaksizin ifsa edilebilmesinde dikkate alinabilecek bir dlcut, ilgili
akrabalari konudan bihaber birakmanin, sagliklari agisindan sebep
olabilecegi olasi ciddi sonugclaridir.

Genetik bilgi sahibi olmaktan kaynaklanan mahremiyeti tehdit edici
oldukca farkh durumlar olabilir. Bunlar arasinda, arastirmacilarin,
sigorta sirketlerinin, kamu gorevlilerinin ve hukimetlerin hastalarin
genetik verilerine erisimi de bulunmaktadir.

Kisisel bilgilerin boyle ifgsa edilmesi, sivil haklarin kisitlanmasi
bakimindan temel bir savunmasizlik nedeni olacaktir.

Kisisel verilerin korunmasi kanunu (n0:6698, tarih 24 Mart 2016) saghk
verilerinin de korunmasini icermektedir...

(http://lwww.resmigazete.gov.tr/eskiler/2016/04/20160407-8.pdf)
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Vaka 2
Ongorulmeyen riskler

X’e bagh siddetli kombine bagisiklik yetmezligi (X-SCID), klinik deneylerde
gen tedavisinin (hastaliga neden olan genlerin, genetik muhendislik
tekniklerinden yararlanarak modifiye edilmesini veya bagka genlerle
degistiriimesini icermektedir) kullanildigi ender gorilen genetik bir
hastaliktir.

Ne yazik ki, tedavi goren g¢ocuklarin bazilarinda 3 ila 6 yil sonra [6semi
gelismektedir.

Bu sonug, geni hicrelere tagimakta kullanilan retroviral tagiyiciya
atfedilmistir. Kanser, deneysel tedaviyi kullanan farkli merkezlerdeki hasta
gruplarinda geligsmistir.

Deneylerin  askiya alinmasinin  ardindan, protokoller yeniden
tanimlanmistir.



Ongéoriilmeyen riskler

Savunmasizliqin niteliqi

Henlz baska tedaviler
kullanilabilir durumda degildir
ve her ne kadar bu tur bir
deneye katilanlarin aksi
takdirde tedavi olmadan
olmeleri muhtemelse de,
katilima bagh risklerin tamami
ongorulememektedir.

Savunmasizligin nedeni veya

baglami

Yagsam bilimlerinde gen tedauvisi,
genetik hastaliklarda umut 1s1g1
olan yeni bir tedavi seklidir.

«Ancak, hastalar klinik deneylere
siklikla, deney protokol
dolayisiyla artan risk hakkinda
ongorulebilir bilgiler olmaksizin
girmektedir.

Careler

*Boylesi deneylere katiimayi
dusunenlere, katilimin potansiyel
riskleri hakkinda nelerin bilinip
bilinmedigi konusunda eksiksiz
aciklama yapilmasi...
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Vaka3
Genetik verilerin onam alinmadan toplanmasi

Bir tip 6rgitd, yeni doganlarin, kalici tibbi kayitlarinin bir
parcasini olusturacak eksiksiz bir genetik haritasinin
dogumda olusturulabilmesini saglayacak olan, topluma
yonelik Dbir gen tarama programinin baslatiimasini
Ooneriyor.

Bdylesi bir program, gelecegin saglik politikalarinin ve
saghk arastirmalarinin gelistiriimesine yonelik degerli
bilgiler saglayacak.

Program ayni zamanda, farmakogenomik ve hastaliklarin
Oonlenmesi alanlarindaki bilimsel gelismeler aciga
ciktikga, haritanin sahiplerinin bu gelismelerden hizla
faydalanmasini da mumkin kilacak.



o

Genetik verilerin onam alinmadan toplanmasi

Savunmasizligin niteligi

Verilerin toplandigi insanlar, bu
verilere aninda ihtiyac olmadigi bir
zamanda verilerin toplanip
saklanmasina onam verebilecek
durumda olmayip, bu suretle
gelecekteki potansiyel 6zerklikleri
baltalanmisgtir.

Ana-babanin ehliyetsiz
cocuklarinin adina onam
vermesine genel olarak izin
veriliyorsa da, bu daha ¢ok, sz
konusu ¢ocuklarin en yuksek
menfaatlerinin géz dninde
bulundurulmasi gerekgesiyle
zoraki olarak yapiliyor.

Savunmasizligin nedeni veya
baglami

Bir insanin genetik profili, gec ortaya
citkacak durumlar ve meme kanseri gibi
bircok hastaliga yatkinlik olup olmadigi
hakkinda teshis edici bilgiler
saglayabilmektedir.

lleride ciddi bir hastahga yakalanma
ihtimali hakkinda uyarilmanin bir avantaj
olabilecegi dusitintlebilirse de, bunun ele
alinmasi gereken bazi sonuglari
bulunmaktadir.

Ornegin, yalnizca bu bilgilerin birilerinin
elinde tutulmasindan dogan potansiyel
mahremiyet ihlali tehdidi, genetik profile
dayanan ayrimcihik olasihigini
artirmaktadir.

Ek olarak, bireyler boéylesi Dbilgileri
edinmek isteyebilmekteyse de, vyeni
doganlarda rutin genetik tarama, kisinin
kendi genetik durumunu bilmeme hakkini
kullanilmaz kilmaktadir.



Careler

- Hem bdylesi Dbilgilerin avantajlari ve dezavantajlari

tUzerinde, hem de, potansiyel zararlar tam olarak
bilinmezken ana-baba onaminin tesvik edilmesinin,
getirecegi sonuclar tizerinde dikkatle dugsunulmelidir.

Bu zararlar, bilgilerin kayit altina alinmisg olmasindan veya
cocuklar bu bilgilere erigsecek kadar buyuduklerinde,
onlarda endise yaratabilme ihtimallerinden 6tlrld ortaya
cikabilmektedir.
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Faaliyetier
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verilerin toplanma, kullanim ve saklanmasina iligkin prosedirlerin saydam ve efik kurallara uygun
olmas1, genetk verilerin toplanmasi ve genoma iliskin arastrma, tani ve tedavilerin ancak Kiginin
Gzgir ve aydinlatilmis onam ile mumkun olmasi, insan genomunun dogal durumunda parasal kazang
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ortay:
ve” biteterin sorumiuil iincinin atnimas, onu e Tgit genis katiimii bir tartigma ortami
yaratimasi, ayrica her dizeyde biyoetik egitiminin gelitirimesini amaglamakiadir

Gereve arta 0

Bilim ve teknolojideki llerlemeler ve Umit verici gelismeler karsisinga ézelikle biyoteknolojinin tasidigi
bazi riskieri de gozoninde bulundurarak belri kuraliar gelistimek bu teknolojiienn kullanimasinda
azami fayca saglayacaktir. Gnumiizde gen teknolojileri ve Diyoteknelojideki hizll ileriemelerin temel
saglik hizmetierindeki en yaygin etkilerinden biri genetik hastaidiarn tanisi igin gelistirien genetix
testler oimustur. Genetik testier kapsaminda belirl efik kavramiar one gikmaktadir. Bunlar arasinda
en temel ilke insan hak ve onuruna saygidir. Bu temel ilkeden yola cikarak genetik test kapsaminda
biyobankalama, test oncesi kiginin bilgilendirilmis onam vermesi, genetik bilginin gizli tutumas, kisiye
uygun genetk danismaniik verilmesi gibi kavramlar igin belirli gerceve kurallann gelistiiimesi gerekli
olmustur. Bazi ulkelerde biyobankalama ve molekiler genetk testler igin yasa ve yanetmelikler
kapsaminda digerlerinde ise iigii sivil toplum argitierince gelistinimis gerceve kurallar mevcuttur.
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Uluslararas: Biyoetik Komitesi Raporlari ve Bildirgeleri

Damgalama(Stigmatizasyon) ve Aynmeilik Yapmama ilkesi IBC Raporu (2014)

Geleneksel Tip Sistemleri Hakkinda IBC ve Etik Yansimalan Raporu (2013)

insanin Savunmasizligi ve Kisisel Butinligine Saygr ilkesi IBC Raporu (2013)

Sosyal sorumluluk ve sagiik izerine IBC Raporu (2010)
« Insan Klonlama ve Uluslararasi Yénetisim IBC Raporu (2009)

* Riza IBC Raporu (2008)

« Biyoetik Evrensel Enstrimani Tertipleme Olanakian Uzerine IBC Raporu (2003)
« impiantasyon Oncesi Genetik Tan: ve Germ-iine Midahale izerine IBC Raporu (2003)

+ insan Genetik Verisi: Toplama, isleme, Depolama ve Kullanimi Uzerine On Galisma (2002)

Etik, Fikri Miilkiyet ve Genomik Gzerinde IBC Raporu (2002)

+ Dayanisma ve insan Genom iliskin Gelismis ve Gelismekte Olan Ulkelerde arasinda
Uluslararas isbirigi IBC Raporu (2001)

Terapbtik Aragtirma Embriyonik Kok Hucreleri Kullanimi (2001)

Gizlilik ve Genetik Veri Uzerine IBC Raporu (2000)

+ Insan Deneklerde Deneysel Tedavi ve Experimantasyona Erisime fliskin Etik Degerlendirme

Gida, Bitki Biyoteknoloi ve Etik (1995)

+ Biyoetik ve insan Niifus Genetigi Arastimasi (1995)

Genetik Danigmanlik (1995)
+ Etik ve Norobilim (1995)
- insan Gen Tedavisi Raporu (1994)

« Genetik Tarama ve Test Raporu (1994)

* Geviriler, Biyoetik | 1. Tarafindan yapilmistir. N
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Insan Genomu ve
Insan Haklari
Evrensel Bildirgesi

kuramdan
uygulamaya

Onsoz

UNESCO'nun 29.Genel Konferansinda (1997) kabul edilmig olan insan
genomu ve insan Haklan Evrensel Bildirgesini okuyanlarin dikkatini iki konu gekecektir.
Bunlardan hirincisi, mefnin siyasi ve bilimsel igerik agisindan insan genomuna madahale,
klonlama, ve gen aktarimi gibi ¢ok tartismall konularla belirlenmis olan kapsaminin,
elle dokunulamayan ilke ve degerleri géz &ninde bulundurmasidir. ikinci olarak:
Batan etik konularda oldugu gibi konunun birden fazla disiplinin arayizinde bulunmasi
toplumun her kesimini icine alan kamusal tartismalar ile yonlendirilmesi gereken evrensel
bir yaklasimin varligi ve herkesin dusince sisteminin tarih ve gelenekler (hukuksal, siyasi,
felsefi, dini vb) ile bigcimlenen kendine has bir dogasi bulundugundan dunyada farkl
ekonomik, sosyal ve koltarel icerikler icinde kok salan etik dusuncelerin cesitliligi gibi
nedenlerle cok sayida paydasi ilgilendirmesidir.

Bu alandaki sagirtic hizdaki geligmelerin ortaya ¢ikardigi yeni etik problemler goz

inde bulunduruldugunda, Bildirge’'nin potansiyel etkisi ve kapsami UNESCOTun

Bildirge'nin izlenmesi ve uygulanmasi agisindan yeni sistemler geligtirmesine neden
olmustur. Baglayici etkisi olmayan bir arag i¢in bu oldukga dnemli bir yeniliktir.

Herkes bu sistemin hizli bir sekilde ¢alismasini ve Bildirge'deki ilkelerin béylece
hayata gegirilmesini temenni etmektedir. Biyoloji ve genetik konusunda, insanligin refah
icin yeni Umitler ve aym zamanda yeni etik ikilemler ortaya ¢ikaran, teknik ve bilimsel
gelismelerin her gegen gun artan hizi géz dninde bulunduruldugunda Bildirge'nin acil
olarak uygulanmasi gerekmektedir.

UNESCO Genel Konferans’'nmin 30. oturumunda (1999) Uluslararasi Biyoetik
Komitesi tarafindan hazirlanan ve Hikimetlerarasi Biyoetik Komitesi tarafindan
onaylanmig olan “insan Genomu ve insan Haklan Evrensel Bildirgesi'nin Uygulanmasi igin
Kilavuz™u kabul etmigtir.

Bu Kilavuz'un, Uye Devletlerin Bildirge’nin kabuli ile gdstermis olduklarn manevi
baglhg: arttiracagina, savunulmakta olan defjerlerin hayata geciriimesini saglayacagina,
su anda agik cevaplar olmayan ancak sonuclarinin insanh@in kendisi igin bigmekte
oldugu kaderi etkileyecek olan yeni sorular ile her giin tazelenen etik sorunlar ile ugragan
cok sayida kisiye destek olacagina inanmaktayim.

g —
72( .;5"21.5-‘_ C;g_.._..-_“,__,‘_

Koichiro Matsuura

3 Subat 2000




Insan Genetik
Verileri

Uluslararasi

Bildirgesi

UNESCO Genel Konferans, 1997 tarihli insan Genomu ve Haklar Evrensel Bildirgesini
uyumiu olarak izleyen, insan Genetik Verler Uluslararasi Bildirgesi'ni 16 Ekim 2003
tarihindeki 32. cturumunda oy birigi ve coskuyla kabul stmigtir.

Bildirgenin amaci, egitlik, adalst ve dayanigmanin geredince, insan genatik verilerinin
eldesi, iglenmesi, kullanimi ve saklanmasi siasinda insan haklarinin, temal dzgliklerin
korunmasi ve insan onuruna gereken sayginin géstenlmesini sadlamaktir,

Bu Bildirge, ayn zamanda devieters bu konularda polikalan we yasalann
yaplandimalannda yardime olacak ilkelen de tammlamakiadir. Bu nedenle; bu Bildige,
devietierin Bildirge'de yer alan ilkalerin tanitimi igin almasi gerekli tadbirerla ilgili dnarilar
de igermektadir.

Bildirge'nin benimsenmesi su agamada gok Gnemlidir; glnkd 2001 yilnda galigmalara
baglandidi ortamda, genleda ilgili aragtrmalarda ortaya gikan yeni etik sorunlara yonalik
farkl tibbi, hukuksal ve biimsel sistemler hazir dedildi. insan Genetik Verileri Uluslararas:
Bildirge'si gimdi, genatik devriminin getirdidi alkantilar hakkinda diglinmek ve bunlan
denetleyebilmek igin uygulamaya ydnalik gergaveleri de igemmektadir.

Bildirge'nin uygulanabilmasi igin UNESCO, en uygun araglann devreya sokacakhir, ancak
daha blyik bir etki, sirekliligin sajlanabilmesi ve Bildirge'yi hayata gegirabilmek amacryla
secilecek banzer yontemlerle Bildirge'nin uygulanmasi, devietler igin esit dneme sahiptir
Oncelikle devietler icin hazifanmig olan bu kitapgigin, bu zar gdrevin yerine getirimasinda
yardimzi almasi umuduyla.

Keichiro Matsuura




KURESEL ISINMA BASKISI ALTINDA
TOPLUMSAL VE ETIK SORUNIAR

SEMPOZYUM
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Kok hiicre aragtirmalari
Insan klonlanmasi
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Biyomedikal Etigin D6rt Temel Ilkesi

® Yarar saglama ilkesi

B /arar vermeme ilkesi
“primum non nocere”
(““Once zarar verme”)

O Ozerk]ige saygt ilkesi
(Aydinlatilmis Onam

uygulamasi )

m Adalet ilkesi

NOB



“Hukuk etif temellendirmeden yoksun kalamazy’”

m Btk kararlar
m Etik Tkilemler

m Paylasilan sorumluluk

m Amac-arac iliskisi
m Etik Ilkeler/Etik Teoriler
m Htik temellendirme

m Etik-Hukuk iliskisi-

NOB




etik ikilem -ethical dilemma-

m Belirli bir durumda her birinin farkli bir degert
korudugu bilinen eylemlerin tumunt birden
gerceklestirmenin olanak dist olmast nedeniyle
ortaya cikan acmazlardir.

m Biyomedikal alanda calisanlar uygulama ve
arastirmada ileri teknolojiyt kullanirken sinirlars
belirlemede sorunlar yasamaktadirlar
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Cocuk sahibi olmak isteyen geng bir ¢ift diisiinelim. Bu ¢iftin dogacak
¢ocuk i¢in bugiinkii tibbin olanaklari i¢inde ve yakin gelecekte
yapabilecekleri neler olabilir ?

m Cift once kendi genettk materyallerini kullanip kullanmama
konusunda karar verecek,belki de eski alisilmis yontemle

dogal yoldan bebek sahibi olmak istediklerini soyleyeceklerdir.

m Eger bu klasik ve demode yolu secmemislerse cok sayida
baska secenek onlari beklemektedir. ..
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Cocuk sahibi olmak isteyen genc cift
Gebe kalmak ya da kalmamak (1)

Invitro dollenmis ve genetik olarak goriintillenmis bir seri
embriyoya sahip olabilirler.

Kendilerine ait embriyolarin dondurularak saklanmasini talep
edebilir, mesleki veya kisisel olarak uygun olan bit dénemde
embriyoyu bankadan alip cocuk sahibi olabilitler.

Genetik defektlerden kacinabilir , cocuklarinin cinsiyetini ve hatta
arzu ettikleri bazi1 genetik 6zelliklerini segebilirler.

Potansiyeli arttirmak amaciyla embriyonun modifikasyonu icin
genetik mithendislikten yararlanabilitler.

Bu genc cift eger arzu ederlerse yumurta , sperm veya her ikisini
birden ¢ocuklarinda gérmek istedikleri genetik 6zellikleri iceten bir
baskasindan saglayabileceklerditr.

Genetik materyal bir kere elde edildikten sonra ise geriye tek bir
soru kalacaktir. Gebe kalmak ya da kalmamak (!) Cift eger
isterlerse,  cocuklarini  tasiyacak bir vekil anne de
kiralayabileceklerdir.
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Bu belitleyenlerin 1s1g1nda su sorularin cevaplandirilmasi

gerekebilir:

Ebeveyn sonugtan dolay1 hayal kiriklig1 hissederse, olasi yasal davalar
neler olabilir?

Cocuk, yasal ve biyolojik babasi hakkinda ne hissedecektir?
Sperm bankasinin sorumluluklar: nelerdir?

Donériin gercek ¢ocuklarining suni ¢cocuklari ile evlenmeyeceginden
nasil emin olabiliriz?

Tastyicit annenin yasal haklari, duygulari ve talepleri ne olacaktir?

Tasiyict anne eger dokuz ay tasidig: bebegin kendisine verilmesini
isterse ne olur?

Tasiyic1 anne eger isterse cocugu diisiirebilir mi?
Boyle bir diisiik halinde babanin ve karisinin yasal haklari nelerdir?
Doné6riin durumu ne olacaktir? Yasal haklar iddia edebilir mi?

Yalniz yasayan bir kadin ya da evli olmayan bir ¢ift bunu talep ederse
ne olacaktir?

Talep, gay ya da lezbiyen bir ciftten gelirse ne olacaktir?

Anne ve babalik i¢in bir yas sinirlamasi olmali m1? Olmaliysa bu nasil
belirlenmeli? Olgiitler neler olmali?

NOB
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Karar kimin?

Sag]

ikli /Hasta Gonulli?

Sag]
Ara
Ara
Ara

Kurumu/Hastane ?
Saglik sistemi ?
Sigorta sirketi ?
Etk kurullar ?

Dini otorite?

ikl /Hasta yakint ?
stirmaci/ Hekim ?
stirma/Saglik ekibi?

stirma
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ARASTIRMA ETIGI

® Arastirma etigi son
| yillarda neden bu
b ‘ kadar 6nem kazandi?

m Etigin dogas1 ve
kapsami nedir?

= Etigin biyomedikal

aragtirmalarda

oynadigi ya da
oynamasi gereken rol
nedir?
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Neden Aragtirma?
Neden Arastirma Etigi?

m Binlerce aragtirmaci ve idareci, yliz binlerce gonillii
katilimci, milyarlarca dolat, promosyonlar, karlar ve
verilen sozler, umutlar...

m Arastirmaci-hekimlerin akademik kariyerleri ve mesleki
uinleri, onlarin kuvvetli finans kaynaklarina erigimleri,
yaptiklari aragtirmalar ve yayinlarla iliskilidir.

m Tibbi arastirma enstitiilerinin ve arastiricilarinin
taninmighiklari; 6nemli aragtirma programlari gelistirme
ve en uUst diizeyde arastirmacilari cekebilme
konusundaki yeteneklerinden ve artan oranda da ilag
sanayi ile ticari, teknoloji transferi ortakliklarina
girisebilmelerinden kaynaklanmaktadir.
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Neden Arastirma?
Neden Arastirma Etigi?

= Bunlar biitiinleyen sekilde, farmasotik, ilag-cihaz ve
biyoteknoloji sirketlerinin uzun déonemli ihtiyaclari, tip
merkezlerinin 5 unsuruna baglidir: hastalar, prestij,
patentler, yayinlar ve elemanlar.

® Bu dongliyti tamamlamak icin basta ABD olmak tizere
gelismis tlilke hiikiimetleri tibbi teknolojiyi ve giiglii
biyomedikal endiistriyi; ticaret dengelerini iyilestirmek,
ekonomik rekabet giiciinii artirmak ve vatandaslari icin
yasami1 daha kolay hale getirmek icin 6nemli birer unsur
olarak gormektedir.
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Biyoetik, Tip Etigi, Aragtirma Etigi

m Gondllilerle arastirma yuriitmenin belirgin / belirgin
olmayan nedenlerini degerlendirir ve bunlar1 anlamak
icin gerekli ortami saglar.

m Arastirmanin yurutuldugu ortamda arastirmaci-denek
iliskilerinin ya da endustri-arastirmact iliskisinin ahlaki
yonu konusunda yargilara varmamiza olanak tanir.

m DBtk degerlendirme bir i¢c gorus saglar, algilamaya
yardimci olur ve ongoruse zemin hazirlar.
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ARASTIRMA ETIGININ TEMEL
ILKELERI

m Ozerklik - Aydinlatilmis Onam
m Yararlilik - Risk / Yarar Degerlendirmesi

m Adalet - Adaletin Gozetilmesi, denek
yeterliligi ve denek se¢imi,
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Insan iizerinde yapilan arastirmalarin
tarihcesine baktigimizda ortaya atilmis ti¢ ayr
gorusle karsilasiriz

m 19 ve 20. yuzyillardaki biyomedikal
arastirmacilarin insanlar Gzerinde yuruttukleri
sistematik arastirmalarin tarihi;

m Deneyler tzerindeki kontrolleri saglayan yol
gosterici etik ilkelerin evrimi;

® Arastirmacilarin etik davranisla ilgili
goruslerini etkileyen etkenler.
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Aragtirma Etiginin tarihsel koge taglari

Tetikleyen olaylar Etik kose taslari

Sifiliz calismasinin baglamgsi- 1932

Nazi Deneyleri D <3 Nuremberg Kodu 1947

Thalidomide Trajedisi ) {aHelsinki Bildirgesi 1964

Beecher’in makalesi 1966 »

Alabama Sifiliz Calismasinin sonu B
(1932-1972)

Belmont Raporu 1979

CIOMS’un ilkeleri
1982
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Nuremberg Denemeleri

NOB
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http://www.amazon.com/dp/1591810329?tag=holocaust-20&camp=14573&creative=327641&linkCode=as1&creativeASIN=1591810329&adid=0PM94CXVRWMV78XG7RWE&
http://www.amazon.com/dp/0465049052?tag=holocaust-20&camp=14573&creative=327641&linkCode=as1&creativeASIN=0465049052&adid=1N13ZP84278Z9KVS5559&
http://www.amazon.com/dp/0815410069?tag=holocaust-20&camp=14573&creative=327641&linkCode=as1&creativeASIN=0815410069&adid=1HSJGXBYZ471RDXMFJ7Q&
http://www.amazon.com/dp/1559702028?tag=holocaust-20&camp=14573&creative=327641&linkCode=as1&creativeASIN=1559702028&adid=06PF2S1202TRSFTCMA4Q&

Nuremberg kodlar1 (1947)

Nuremberg Mahkemesinin insan bedenine mudahalede
etik yonden buyik 6nemi olan “onami” temel alan on
ilkesinde yararlandig: ve gelistirdigi tic nokta onemlidir:

m Gonullu onam,

m Her bir denemenin tehlikelerini belirlemede Oncelikle
hayvan deneylert,

m Tibbi sorumlu olarak gorev alacak bir yonetim.
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Helsinki Bildirgesi

(1964, 1975, 1983,1989,1996, 2000, 2002, 2004, 2008, 2013...)
Insan Goniilliller Uzerindeki Tibbi Aragtirmalarda Etik Ilkeler

Klinik arastirmalar etiginin temel tasidir.

Insan Denekler Uzerindeki Biyomedikal Aragtirmalar
Icin Hekimlere Yol gosterici Oneriler sunar.

Tiim Tibbi Arastirmalarda Temel Ilkeleri ve Tibbi
Bakimla Birlesik Tibbi Arastirmalara Iliskin Ek
Ilkeleri Tanimlar.
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Amerika’daki Tuskegee tartigsmalar: iki
anlamli gelismeye yol acgti

Biyomedikal ve Insan Davraniglari Aragtirmalarinda Insan
Deneklerin Korunmasi Hakkinda Ulusal Komisyon

Belmont Raporu (1979)
o ozerkligin / aydinlatilmis onam uygulamasi

m yararin / risk-yarar degerlendirmesi

adaletin / adil secim siireci

gozetilmesi
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http://www.med.virginia.edu/hs-library/historical/apology/index.html
http://images.amazon.com/images/P/1588380890.01.LZZZZZZZ.jpg
http://www.amazon.com/gp/reader/0807848522/ref=sib_dp_pt/104-9078205-6697542

1966 yilinda New England Journal of Medicine
dergisinde cikan bir makalede Henry K. Beecher,
1948 - 1965 yillar1 arasinda yapilmig etik olmayan
22 arastirmay1 ornek olarak gosterir.

S0z konusu deneylerden sadece 2 tanesinde
“onam”dan s0z edilmektedir.
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New England Journal of Medicine
Henry K. Beecher

NOB

23  hastanin  tifodan  6lmesiyle
sonuc¢lanan aragtirma

Degersiz cerrahi denemeler igin
hastalara anestezi sirasinda
karbondioksit gaz1 verilerek kalp
aritmisine yol agan aragtirma

New York’da  Yahudi Kronik
Hastaliklar Hastanesi’ndeki bilingsiz
hastalarin deri altlarina canli kanser
hiicrelerinin enjekte edilmesi.

Staten Island’daki Willowbrook
Devlet Okulu’nda mental geriligi olan
cocuklarin mikrobik hepatit ile
enfekte edilmesi.
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GONULLULUK

mKisinin kendi istegiyle hareketi
mSerbestlik hali

mOzgir iradesti ile karar vermesi




Risk/Yarar Degerlendirmesi

m Katilimcilar icin risk onlar i¢cin beklenen
yararlara gore ve ortaya cikmasi
beklenebilen bilginin 6nemine gore kabul
edilebilir olmalidar.

® Minimal riskten fazla risk iceren tiim
arastirmalar 6zel olarak degerlendirilmelidir.
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GONULLU KATILIMCININ
YETERLIGI




Hassas - kolay etkilenebilir (0rselenebilir)
katilimcilar

Insanlar iizerinde yiiriitiilen aragtirmalar ile ilgili temel diisiinceler ve
diizenlemeler birtakim skandallarla olustugu ic¢in, korumacilikla
desteklenmisgtir.

Sosyal giicten yoksun gruplara dahil olduklar: ya da bireysel 6zellikleri
yiuziinden 6zerklikten yoksun olduklar: icin hassas - kolay etkilenebilir
(6rselenebilir) olarak goriilen denekler bu diisiincenin odak noktasini
olusturmaktadar.

Bu arastirmalarin ilgili taraflar1 ve arastirma etik kurullari risk-yarar
degetlendirmesi ve aydinlatilmis onam alinmasi konusundaki
gereklilikleri yerine getirirken, adil olmak agisindan deneklerin se¢imi
ve etkilenebilir hassas gruplarin denek olarak kétii kullanimi konulari
onemle ele alinan konulardir
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T1bbin yeni yiizii
Satilik hastaliklar
Hastaliklara ila¢ mu1 1laca hastalik mi?
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Genom Analizi
DNA analizi esasina dayali saglk riski
bilgileri sunmak

1 Tibbi bir iglem midir?
1 Bilgi edinme iglemi midir?

(FDA ile Pathway Genomics arasinda stiregiden tartigma)

1 Kigisel DNA testleri pazarlanabilir mi?




Genetik bilgi kime aittir? Genetik bilgiye kimler ulagabilmelidir?
Genetik bilgi kiginin toplumdaki yerini nasil degigtirebilir?
Doktorlar ve diger saghk personeli bu konularda nasil egitilebilir ve
dogru karan verdiklerinden emin olunabilir mi?

Kimler bu teknolojiden yarar gorecektir?

Bir hastaligin tedavisi yoksa da o hastalik igin test yapilmal mdir?
Cocuklar ancak ileride ortaya gikabilecek hastaliklar igin testten
gegcirilmeli midir?

Genlerimiz davramiglarimiz: etkiler mi ve kontrol edilebilirler mi?

DNA dizilerinin patentlenmesi dogru mudur?
?
?




Genom analizleri

4 Ojenile caligrmalarin éniinii agabilir ve bu amag
dogrultusunda yapilacak deneysel girigimlere de
h1z kazandirabilir kaygisi...

1 Genetllk ayrimeceihiga dogra bir gidis midir?

1 Genetik bilgiye dayanarak yapilabilecek olas1
ayrimcilik ve istismarin genetik aragtirmalarin
boyutu gelistikge ve genetik testlerin maliyeti
duigtilkkge daha da artacag: kaygisi...



http://tr.wikipedia.org/wiki/%C3%96jenik
http://tr.wikipedia.org/wiki/%C3%96jenik
http://tr.wikipedia.org/wiki/%C3%96jenik

The Immortal Life of Henrietta Lacks

Her name was Henrietta Lacks, but
scientists know her as Hela. She was a
poor black tobacco farmer whose cells—
taken without her knowledge in 1951—
became one 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 she never knew.
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1949 yili Baltimore, Johns Hopkins Hastanesi

adl1 yoksul kadin o giin bazi sikayetleti nedeniyle
hastaneye basvurmustu.

Yoksuldu ama yine de sansli sayilabilirdi, ciinkii o yillarda siyahlarin
kabul edildigi tek gelismis hastane Johns Hopkins’ti...

Kadinin, adet giinleri disinda kanamasi vardi ve yapilan tetkik
sonucunda kanser teshisi konmustu...

Henrietta Lacks 4 Ekim 1951 giinii 61d4ii...
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Esi, Henrietta ILlacks’in naasini bodrum kattaki morgda tabuta yerlestirirken,
hastanenin tist katlarindan birinde bit basin toplantisi yapiliyordu.

Toplantiy1 yapan kisi, hastanenin Doku Kiiltiirii Incelemeleri Enstitiisii
Bagkani Dt. George Gey’di...

Gey, davet ettigi gazetecilere su aciklamayi yapti:“Insanlik kanseri yenme
konusunda ¢ok biiyiik bir isi basardi...”

Sonra elindeki doku parcaciklarini gazetecilere gosterdi.

Tip tarihinde ilk defa, kanserli dokudan aldiklari hiicreleri, viicut disinda
yasatip cogaltmayi basarmislardi.

O giine kadar kanserli hiicteler viicut disinda yasatilamadigi icin, hastaliga
kars1 tizerinde calisabilecekleri malzeme bulamiyorlardi.

Dr. Gey yasatmayi basardigi bu hastalikli hiicrelere “Hel.a” adini vermisti...

Ama o giin kimse bu ismin nereden geldigini merak etmemisti...

NOB
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ASLINDA bunu 6 ay 6nce basarmislardi. Asistani mikroskopta 6lii hiicreleri inceletken
hayretle bir seyi gordii.

On binlerce o6lii hiicre arasinda ikisi yasiyordu...

Hemen Dr. Gey’e haber verdi ve “Bunu biitiin diinyaya ac¢iklayalim’ dedi...

Ancak Dr. Gey’den hi¢ beklemedigi bir cevap aldi. “Aciklayamayiz...”

Asistani neden diye sorunca daha da sasirtict bir cevap aldi:“Ciinkii bu dokuyu hastadan
izinsiz aldim...”

Henrietta Lacks 6ldiigii giin, artik izin sorununun kalktigina inanmaisti...
Dr. Gey ve ekibi bu buluslariyla diinya tip tarihine gectiler.

Ancak yasayan o iki hiicrenin hikayesi orada kapanmadi...

O iki hiicreden milyarlarca yasayan hiicre tiretildi...

Bir hesaba gore tiretilen hiicrelerin volume’ti 2 tane Empire State binasini dolduracak
kadarda.

Johns Hopkins bu hiicreleri tip sanayinin en onemli tirtinlerinden biri haline getirdsi.
Diinyanin her tarafinda tip arastirma merkezleri Johns Hopkins’ten satin aldiklari canli
hiicreleri kullands.
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YASAYAN 2 HUCRE ONCE KiMLERI
KURTARDI

1954 yali, ABD Pittsburgh sehri Pittsburgh Universitesi T1p Fakiiltesi
Viriis Arastirmalari Laboratuvari sefi Dr. Jonas Edward Salk, biitiin
diinyada ¢ocuklari fel¢ olmaktan kurtaracak olan Polio asisinin ilk
deneme uygulamalarina basliyordu.

Uzun yillardir stiren arastirmalar, HelLa hiicrelerinin tibba ilk hizmeti
oluyordu.Ayni yil bu hiicrelerle genetik tibbin ilk 6nemli adimlari atildi.

1960°’ta uzaya giden ilk Sovyet uzay gemisinde bu hiicreler vardi.

1973’te Salmonella viriistine karsi miicadele bu hiicreler sayesinde
kazanildi.

1985 yilinda HIV viriistine karsi ilk basarilar da onun sayesinde elde
edildi.
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YASAYAN 2 HUCRE KORKU FILMINE
DONUSUYOR

1975 yili... O yil diinyanin bir¢cok yerinden korku filmini andiran
haberler gelmeye baglada.

Ilk isaret, prostat kanseri iizerinde ¢alisgan bir doktor grubundan
gelmigti.

Arastirmacilar artik bagka canlilardan da tiretilen hiicreler tizerinde
calistyorlardi. Ancak bir giin, bunlar arasinda yabanci hiicrelerin de
bulundugunu fark ettiler. Bunlar HelLa hiicresiydi ve onlarin doku
orneginde yoktu.

Ayn1 giinlerde birgok bagka laboratuvardan da benzer bilgiler geldi.
HeLa biitiin diinyaya yayiliyordu. Bir siite sonra anlasildi ki, HeLa
hiicreleri havadaki tozlar, plastik eldivenler ve cam fanuslar {izerinden
yayiliyordu.

Henrietta Lacks olumsuzligin sirrimi ¢6zmiis gibiydi... Tibbin
Gilgamis destanini yaziyordu sanki.
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The Immortal Life Of Henrietta LLacks

1 sosyal'sigortas

-

miydiz:




Hentietta ILacks tip ekonomisi ve tip hukukunun en
onemli vakasi olmaya devam ediyot...

Yillar stiren miicadele sonunda kazandiklari zafer, hiicteleri yasayip insanliga
hizmet eden annelerinin adini da yasatmakti.

Ancak Lacks’in 82 yasindaki en buyiik oglu Lawrence Lacks annesinin
biyolojik mirasi tizerindeki hak miicadelesini birakmis degil. Gectigimiz
giinlerde bu konu yeniden giindeme gelince Johns Hopkins ilging bir aciklama
yapti.
Lacks’tan doku orneklerinin alindigi 1951 yilinda bu konuda izin almasini
gerektiren kanuni bir diizenleme yoktu. Ayrica hastane aradan gecen 66 yil
boyunca Hel a hiicrelerinin patent hakkini almamisti.

Aciklamanin en ilgin¢ yani suydu. Hastane bugiine kadar bagka kuruluslara
verdigi yasayan hiicre 6rnekleri icin herhangi bir para almamasti.

Ama o hiicreler tizerinde yapilan arastirmalarla elde edilen ilag ve asilar
milyarlarca dolarlik bir ekonomi olusturmaya devam ediyor.
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Patent Hakki konusu?

Hel.a Hiicreleri

m “Dalicendekr mnz agacini (progeny). patentleyensezsi
ancar. bundan. iy wiin. gelistizrsen. buny. parentlenes
mikindin. Patent hakke da iriing gelistrenin omr".
Kisaca Henrietta ILacks'n hiucrelerini  ureten
kaynak olarak kullanilmasini saglayan Henrietta
Ilacks degil. LLaboratuvardakiler de degil. Hepst
bir progeny1 kullaniyorlar. Ancak bunu kullanip
farkli Gran gelistirenler Fella hucrest icin degil
gelistirdiklert Grtin icin patent alirlar.
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ETIK KURULLAR

Etik konular tartisma, analiz etme ve bu konularda politikalar
tiretme platformu olusturmada etik kurullar ilk adimdir
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Etik Kurullar

m llgili ugras alaninin uygulamast sirasinda ortaya cikan deger
sorunlarinin  saptandigy, tartisildigy, bu  sorunlara ¢ozum
onerilerinin getirildigi orgutsel yapilardir.

m Htik kurullarin amaci stiregiden uygulamalarin ya da catismalarin
neden oldugu etik sorunlart tanimlamak /¢o6zim Onermek
oldugundan ve oOnerileri de danismanlik roline uydugundan,
kararlar alinirken g6z ontnde tutulmasi gereken temel kaygy,
engellemek ve kontrol altina almaktan cok, yapict elestiriler ve
uygulanabilir 6neriler getirmek olmalidir.

m Etik acisindan uygun davranista bulunmak ve edimlerini hakl
temellere dayandirmak isteyen danisan kisilere, bunun bilgisini
saglayarak yol gostermek, ona yararli olmak hedeflenmelidir.
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Biyoetik kurullar kurmayi desteklemek ve ilgiyi

koruyabilmek icin gereken sekiz yapisal degisken

Richard A. Mc Cormick

Ekonormk Kaygllarl AN Ortaya
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Biyoetik Kurullarin En Onemli Hedefleri

Biyoloji, tip ve yasam bilimlerinde ortaya cikan biyoetik
meseleleriyle ilgoili farkli gorts acilart tretmek ve bu
konularda uzmanlik hizmeti vermek

Halkin yararini arttirmak

Hasta merkezli tip hizmeti gelistirmek

Fiziki, biyolojik, davranis bilimleri veya epidemolojik
arastirma ve deneylere katilan hastalart ve saglikls
gonulltleri korumak

Sagligi ve saglik hizmeti vermeyt gelistirmeye yonelik
yeni bilgilerin kazanimini ve kullanimini kolaylastirmalk
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-Etik Kurul bir Danigsma Kuruludutr-
Denetleme gorevi ?

Etik Kurullarin galigmasinda temel ilke,
yaptirima yol agan bir bildirimde
bulunmadan 6nce s6z konusu sorunun,

kargilikh gorigme, iyi bir iletisim yolu
kurma, aragtiricilan1 aydinlatma, egitme ve
onlara rehberlik saglama yoluyla ¢é6ziime

kavusturulmasidir.




m Genom calismalarinin meyveleri, ancak saglik
calisanlarinin bilgi ve becerilerinin eldeki genetik
bilgiyle butinlesebildigi ve etik acidan saglam
temellere dayali bir sistem sayesinde
toplanabilecektir. ..
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Biyotip Alaninda Calisan Profesyonellerin
Sorumlulugu




TESEKKUR EDERIM...

I you have integnty,
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