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Paternalizm

« Babacil yaklagim

« Basgkalarinin hayatini onlarin iyiligi i¢in
onlarin isteklerine ve dusuncelerine
bakmaksizin duzenlemenin dogru
oldugunu savunan yaklasimdir.

« Saglik meslegindekiler ilk gorevlerinin
daima hastanin yararini en iyi bigimde
gozetmek oldugunu kabul ederler.



Paternalizm

* Bir babanin ¢gocuklarina davrandigi gibi bir
doktorun da hastalarina karsi babanin en
lyiyi bildigi anlayisi ile yaklagsmasidir.

« Savunularr:

— Hasta tibbi konularda karar vermek icin
yetersizdir.

— Hastaligi nedeniyle bilgileri algilamakta zorluk
ceker,bilgi vererek hastanin sikintilari,
belirsizligi arttirilir.



Aydinlatiimis Onamin Tarihsel
Sureci

* Hipokrat yeminine dayali geleneksel tip
anlayisi
» |Ik caglarda ve Hiristiyanlikta hekimin

bilgisizlik ve ihmali oraninda sorumiu
tutulmasi gerektigi dusunulmektedir.

» |slam hukukunda ise iki sart s6z
konusudur.

— Magdurun rizasinin alinmasi
— Hekimin mesleki kusurunun bulunmamasi



Aydinlatiimis Onamin Tarihsel
Sureci

 Osmanli doneminde ser’i mahkeme
hukumlerinde riza senetleri ile sahit
beyanlarina rastlanmaktadir.

* Anglo-Amerikan hukuk biliminde ki temel
Ilke cevresinde toplanir.
— Guvene dayali iligki
— Bireyin kendi hakkinda karar verme hakki



Aydinlatiimis Onam

 Mahkeme sureclerinde gecerli-gercek-acgik
onamin yapisli ve sinirlari belirlenmistir.

 Turk hukukunda ornek dava

— Aclklamasiz Muayene 1977 Yargitay 4. hukuk
dairesinde gorusulen davada davali hekimin
yaptigl muayenenin muhtemel sonucg ve
tehlikelerini davaciya acikca bildirmedigi,
aydinlatma gorevini yerine getirdigini iddia ve
Ispat edemedigi icin sorumlu



Nuremberg Kodu

« 2. Dunya Savasl sonrasi kurulan savas suclar
mahkemesi sonucul...

* 1947 yilinda kabul edilen 10 maddelik
Nuremberg Kodu arastirma etigi ile ilgili ilk
uluslararasi etik koddur.

« 3 maddesi ile on plana cikar.

— Insan deneylerinden 6nce hayvan deneyi yapiimaldir.
— Onam olmadan arastirma yurutulemez,

— Arastirma ekibi arastirma yapmaya yetkin olmalidir.



Aydinlatiimis Onam

e Latince kOku sentire olan consent ik
anlamli bir kelimedir.

» |Iki duygu ve fizik-beden anlami, ikincisi
akilci anlamidir. Bazi seyleri bir arada
hissetmek ve bilmek anlamina gelir.

« Cogunlukla tedaviyi kabul etmek anlamini
Ima etmesine karsin, tedavinin
reddedilmesi anlaminda da
kullaniimaktadir.



Etik llkeler

» Ozerklik: bir kisi ya da toplulugun
kendisine iliskin konularda, kendi
degerlerine dayanarak kararlar vermek ve
bunlari uygulamak uzere eylemlerde
bulunma olanagi olarak tanimlanabillir.




Aydinlatiimis Onam

Etigin ilkelerinden ozerkligin, pratikteki
uygulama sekillerinden biridir.

Arastirma turune gore yazili veya sozlu
olabillir.

Klinik arastirmada yazili olma sarti vardir.
Yazili onamin hukuki gecerliligi vardir.

Tani tedavi surecinde ve arastirmada
aydinlatiimis onam....
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Aydinlatiimis Onam Sureci

* Aydinlatilmis onam sureci; hastanin
kendisine uygulanacak herhangi bir tibbi
iIsleme onay verebilmesi ya da
reddedebilmesi icin yeterince
bilgilendirilmesi, aldigi bilgi uzerine
dusunmesi, o0zgur secimine dayali kararini
vermesi surecidir
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Aydinlatilmis onam cesitleri

Acik onam
Varsayilan onam
Orttik onam
Kademeli onam
Genis onam
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Acik Onam

 Onam acik olmalidir. Tibbi iliskide gecerl
olan onam “acik (gercek) onamdir.

* Acik onam, gonullu ve aydinlatilmis onam
demektir; bu durumda hasta kendisine
verilen bilgilerin tumunu anlamis ve onam
formunu imzalamistir. Saglik calisanlari
uzerinde haklar yaratiimistir.

13



Varsayilan Onam

* Acil bir durumda ya da hastanin karar
verme konusunda yetersiz oldugu
durumlarda hasta kendisine ne
yapilacagini bilseydi, mutlaka onam verirdi
anlayisi ile hastaya mudahalede bulunulan
durumlardaki onamdir.
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Ortik-Zimni Onam

* Hastanin tibbi mudahale icin onaminin
oldugu olayin hal ve sartlarindan
cikarilmaktadir. Hastanin yapilacak
ameliyata ses ¢ilkarmamasi ya da tansiyon
olgulmesi i¢cin kolunu uzatmasi gibi..

15



Arastirma biyobankacilig

« Kademeli/cok secenekli onam:
Katilimcinin bir dizi secenek arasindan
ayrintili bicimde secim yapabildigi onam
seklidir.

* Genis/bos onam: Arastirmanin sadece etik
kurul tarafindan onaylanmasi sartiyla
ileriye donuk herhangi bir arastirma icin
katilimcilarin bilgilerinin kullanimina onam
vermesidir.
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Aydinlatiimis Onamin Unsurlari

Karar verme yeterligine sahip olmak
Gonulultk (6zgur irade)

Bilginin igerigl

Bilginin anlagiimasi

Onam verme

gk wWhE
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1. Karar verme yeterligi

» Hastanin/kisinin ozerk karar verme
yeterligi var midir?

« Karar verme kapasitesi nedir?
— Verilen bilgiyi anlama becerisi
— Durumu ve olasi sonuclarini kavrama becerisi

— Bilgiyi rasyonel kullanma becerisi
— Kanita dayall secim becerisi
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1. Karar verme yeterligi

Hastalik nedeniyle,
Hukuksal durumlar nedeniyle,
Yasi itibariyle,

Kigiler karar verme yeterligine sahip
olmayabillirler.

Bu durumda veli ya da vasi karar verme
yetkisine sahiptir.
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Yetkilendirme Bildirimi

Advance directives

Ozerkligi olan kisi karar verme yeterligini yitirdigi
zaman gecerli olmak uzere hazirlanan bu
bildirimler iki ¢esit olabillir.

Birincisinde kisi karar verme yeterligini
yitirdiginde kendisine uygulanabilecek tedaviler
nakkinda tercihlerini belirtir.

Ikincisinde karar verme yeterligini yitirdiginde
Kendisi yerine karar verecek birini vekil olarak
atar.
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Yetkilendirme Bildirimi

* Genelde kronik ilerleyen hastaligl olan
hastalarin tercih ettigi bu bildirimler belli
araliklarla gozden gecirilmeli, yeniden

yapilandiriimalidir.

Don’t leave your
fanuly with (s

Complete an

ADVANCE
DIRECTIVE

April 16
9 a.m. to 5 p.m.
Gifford Co e Center
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Vekil Karar Vericiler

 Vekil karar vericiler mutlaka hastanin

degerlerine ve tercihlerine gore karar
vermelidir.

« Hastanin onceden ifade edilmis bir tercihi
(yasayan vasiyet) var midir,

» Onceden ifade edilmis bir tercih yoksa
Kisinin “en 1yi yararl” goz onune alinir.



Dikkat....

« Karar verme yeterligi olmayan gruplar
Uzerinde arastirma yapmanin kendine
ozgu kurallari vardir.
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2. Gonulalak

* Aydinlatilmis onamdan soz edebilmek icin
Ozerklikten bahsediyor olmak gerekir.

— Dusunce ozerkligi (ozerk birey)
— Amac ozerkligi (0zerk segim)
— Eylem ozerkligi (ozerk eylem)
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3. Bilginin Igerigi
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goniillerin erismelerini saglayacak diizenlemelerin belirtilmesi.

10. BILGILENDIRILMIS GONULLU OLUR FORMU

10.1.  Goniillillerden bilgilendirilmis goniillii oluru almirken ve bunu belgelerken, 1y1 klinik
uygulamalart ve kaynagimi giincel Helsinki Bildirgesi'nden alan etik ilkelere ve ilgili
mevzuata uyulmalidir.

10.2. Arastirmaya katilacak goniillillere verilecek olan yazili bilgilendirilmis gontlla olur
formu icin arastirmaya baslamadan oénce etik kuruldan onay ve Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumundan izin alinmis olmalidir.

10.3. Goniillilere verilecek olan yazili bilgilendirilmis gonilli olur formu, gonilliintin
verdigi onayla ilgili olarak edinilen yeni bilgiler 1s1gmnda gozden gecirilmelidir. Gozden
gecirilmis olan herhangi bir bilgilendirilmis gontilli olur formu kullanilmadan once etik
kuruldan onay ve Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumundan izin alinnus olmalidir. Goniilli
veya gonillinin  kanuni temsilcisi, gontlliniin  arastirmaya devam etme istegini
etkileyebilecek yeni bilgiler elde edildigi zaman hemen bilgilendirilmelidir. S6z konusu
bilgilerin paylasilmas1 durumu mutlaka belgelenmelidir.

10.4. Sorumlu arastirmaci veya arastirmada gorev alan herhangi bir kisi, gontlliyi
arastirmaya katilmasi veya devam etmesi yonlinde =zorlamamali veya uygunsuzca
etkilememelidir.

10.5.  Yazih bilgilendirilmis gonillii olur formu dahil olmak {izere arastirmaya iliskin sozli
bilgilerin veya yazili belgelenn h1g,b1r131 gonullu veya kanuni temsilcisinin yasal haklarmi

IKU Madde 10 (13 Kasim 2015) 25



3. Bilginin icerigi

Ne kadar bilgi verilmeli? Bilginin sinirlari

Hastanin degerleri, inanclari, korkulari,
kulturel farkliliklari, egitimi,

Verilen bilginin anlasilirlig (teknik
terimlerden bagimsiz bir dil)

Bilgi verilirken acil tedaviden secime bagl
tedaviye, secime bagli tedaviden deneysel
tedaviye, arastirmaya dogru bilginin
verilme kosullari degisir.
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Bilginin igerigi

Calismanin bir arastirma oldugu,
Arastirmanin amaci,

Arastirmada uygulanacak tedaviler, farkl
tedaviler icin gonullulerin arastirma gruplarina
rasgele atanma olasiliginin bulundugu,

Arastirma sirasinda uygulanacak olan invazif
yontemler dahil olmak Uzere izlenecek veya
gonulliye uygulanacak yontemlerin timua,

Gonullunun sorumluluklar,
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3. Bilginin icerigi

* Arastirmanin deneysel kisimlari,

« Gonullunun (arastirma hamilelerde veya
logusalarda yapilacak ise embriyo, fetus veya
sut cocuklarinin) maruz kalacagi ongorulen
riskler veya rahatsizliklar,

« Arastirmadan makul olgude beklenen yararlarla
lgili olarak gonullu acisindan hedeflenen
herhangi bir klinik yarar olmadiginda
gonullunun bu durum hakkinda bilgilendirildigi,
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3. Bilginin icerigi

« Gonulluye uygulanabilecek olan alternatif
yontemler veya tedavi semasi ve bunlarin
olasi yarar ve riskleri,

« Arastirmayla iligkili bir yaralanma olmasi
halinde gonulliye verilecek tazminat veya
saglanacak tedaviler,

* Gonullere yapilacak ulasim, yemek gibi
masraflara iliskin bilgiler
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3. Bilginin icerigi

« Gonullinun istedigi zaman, herhangi bir cezaya veya
yaptirima maruz kalmaksizin, hicbir hakkini
kaybetmeksizin arastirmaya katilmayi reddedebileceqi
veya arastirmadan cekilebilecedi,

» |zleyiciler, yoklama yapan kisiler, etik kurul, Ttrkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu ve diger ilgili saglik otoritelerinin
gonullunun orijinal tibbi kayitlarina dogrudan
erisimlerinin bulunabilecegi, ancak bu bilgilerin gizli
tutulacagi, yazil bilgilendirilmis gonullu olur formunun
Imzalanmasiyla gonullt veya kanuni temsilcisinin soz
konusu erigsime izin vermis olacaqi,
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3. Bilginin icerigi

« llgili mevzuat geregince gonullinin kimligini
ortaya cikaracak kayitlarin gizli tutulacag,
kamuoyuna acgliklanamayacagl, arastirma
sonuclarinin yayimlanmasi halinde bile
gonullunun kimliginin gizli kalacagi,

« Arastirma konusuyla ilgili ve gonullunun
arastirmaya katilmaya devam etme isteqgini
etkileyebilecek yeni bilgiler elde edildiginde
gonullunun veya kanuni temsilcisinin zamaninda
bilgilendirilecedi,
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3. Bilginin icerigi

« Gonullunun arastirma hakkinda, kendi
haklari hakkinda veya arastirmayla ilgili
herhangi bir advers olay hakkinda daha
fazla bilgli temin edebilmesi icin temasa
gecebileceqgi kisiler ile bunlara guntn 24
saatinde erigebilecegi telefon
numaralari,

« Gonullunun arastirmaya katiliminin sona
erdiriimesini gerektirecek durumlar veya
nedenler, 32



3. Bilginin icerigi
« Gonullunun arastirmaya devam etmesi icin
ongorulen sure,

« Arastirmaya katilmasi beklenen tahmini
gonullu sayisi.

* Arastirmanin finansal destekgisi.
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4. Bilginin anlasiimasi

Hastaya/gonulluye bilgiyi aktarirken
aciklamalar net olmali, kontrol i¢cin sorular
sorulmall, yazili belge verilmeli, gerekirse
gorsel materyalle anlatim yapilimali.

Istedigi soruyu sormasi igin uygun ortam
ve mekan yaratiimali

Hastaya/gonulluye zaman taninmal

Verilen bilginin tam olarak anlasildigindan
emin olunmali
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Onam verme

 Onam verme asamasinin sadece bir imza
olmadigi unutulmamal

 Onam verme asamasi surecin sonucudur.
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Mevzuat

 Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi
Bakimindan Insan Haklari Ve Insan
Haysiyetinin Korunmasi Sozlesmesi:
Insan Haklari ve Biyotip Sdzlesmesinin
Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair
Kanun

 Bolim V
* Bilimsel arastirma
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Mevzuat

llag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik

Ikinci BAIUm
Arastirmanin Genel Esaslari, Arastirma Igin Olur
Alinmasi

lyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu Kasim 2015
Madde 10
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Mevzuat

Hasta Haklari Yonetmeligi
Altinci Bolum

Tibbi Arastirmalar ,Tibbi Arastirmalarda
Riza

Madde 32- Hi¢c kimse; Bakanligin izni ve
kendi rizasi bulunmaksizin, tecrube,
arastirma veya egitim amach hicbir tibbi
mudahale konusu yapilamaz.

38



Tibbi Arastirmalarda Riza

« Tibbi arastirmalardan beklenen tibbi fayda ve
toplum menfaati, uzerinde arastirma
yapilmasina riza gosteren gonullunun
hayatindan ve vucut butunlugunun
korunmasindan ustun tutulamaz.

* Tibbi arastirmalar, sadece, mevzuata gore
arastirmada bulunmayan yetkili ve yeterli tibbi
bilgi ve tecrubeyi haiz olan personel tarafindan,
mevzuat ile belirlenmis bulunan yerlerde
yuarataldr.
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Tibbi Arastirmalarda Riza

« Gonullunun tibbi arastirmaya riza
gostermis olmasi, bu arastirmada gorev
alan personelin sorumlulugunu ortadan

kaldirmaz.
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Gonullunun Korunmasi ve
Bilgilendiriimesi

« Madde 33- Arastirmalarda, gonullunun sagligina ve diger
Kigilik haklarina zarar veriimemesi igin gereken butun
tedbirler alinir. Arastirmanin gonulluye verecegi
muhtemel zararlar onceden tespit edilemedigi
takdirde; gonullu, nzasi bulunsa dahi, arastirma
konusu yapilamaz.

o Gonullu; arastirmanin maksadi, usulu, muhtemel
faydalari ve zararlari ve arastirmaya istirak etmekten
vazgecebilecegi ve arastirmanin her safhasinda
baslangicta verdigi rizayi geri alabilecegi
hususlarinda, 6nceden yeterince bilgilendirilir.
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Riza Alinmasinin Usulu ve Sekl

 Madde 34- Tibbi arastirma hakkinda
yeterince bilgilendirilmis olan gonullunun
rizasinin maddi veya manevi hicbir
baski altinda olmaksizin, tamamen
serbest iradesine dayanilarak alinmasina
azami ihtimam gosterilir.

* Tibbi arastirmalarda riza yazih seKkil
sartina tabidir.
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Kucuklerin ve Mlmeyyiz
Olmayanlarin Durumu

 Madde 35- Resit ve mumeyyiz
olmayanlara, kendilerine faydasi
olmadan, sirf tibbi arastirma amaci guden
tibbi mudahaleler hicbir surette tatbik
edilemez. Faydalari bulunmasi sarti ile
resit ve mumeyyiz olmayanlar uzerinde
tibbi arastirma yapilmasi, velilerinin veya
vasilerinin rizasina baghdir.
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llac ve Terkiplerin Arastirma
Amaciyla Kullanimi

» Madde 36- Ozel mevzuatina gore izin
veya ruhsat alinmis olsa dahi, sirf tibbi
arastirma amaci ile hasta uzerinde kendi
rizasi ve Bakanligin izni bulunmaksizin
hicbir ilag ve terkip kullanilamaz.

» |lag ve terkiplerin tibbi arastirmada
kullanimi, llac ve Biyolojik Urlinlerin Klinik
Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik
hukUmlerine tabidir.
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[ A

Dunya Tip Birligi-Helsinki bildirgesi
(Fortaleza, 2013)

25. Bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip bireylerin arastirmaya katihimlari génulli olmaldir. Her ne
kadar aile Uyelerine veya toplum liderlerine danigsmak uygun gorulse de, bilgilendirilmis olur verme
yetisine sahip higbir birey, serbest iradesi ile kabul etmedikge higbir arastirma galismasina dahil
edilemez.

26. Bilgilendirilmig olur verme yetisine sahip bireyler Gzerinde yapilacak bir aragtirmada her gonullu
adayinin; benimsenen amaglar, yéntemler, finansman kaynaklari, butin olasi ¢ikar ¢atismalari,
arastirmacinin kurumsal baglari, arastirmadan beklenen yararlar, olasi tehlikeler, aragtirmanin verecegi
rahatsizliklar, ¢calisma sonrasi saglanacak olanaklar ve ¢calismanin diger ilgili yonleri hakkinda yeterince
bilgilendirilmesi zorunludur. Génulli adayinin; arastirmaya katilmama ya da higbir yaptirirma maruz
kalmadan, herhangi bir zamanda katilim olurunu geri gekme hakkina sahip oldugu konusunda
bilgilendirilmesi zorunludur. Génulli adaylarinin 6zgul bilgi gereksinimlerinin yani sira bilgi verme
konusunda kullanilan yontemlere de 6zel dikkat gosterilmelidir.

Gonulld adayinin bu bilgileri anlamasi temin edildikten sonra hekim veya uygun niteliklere sahip bagka bir
birey, tercihen yazih olarak, gonullinun serbest iradesiyle verilmis bilgilendirilmis olurunu almak
zorundadir. Eger, onay yazili olarak alinamiyor ise; gonulli olurunun, tanik huzurunda resmi olarak
belgelenmesi zorunludur.

Tum tibbi arastirma gonullilerine, galigmanin genel sonuglari ve bulgulari hakkinda bilgilendirilme
secenegi sunulmaldir.

27. Bir arastirma igin bilgilendirilmis gonulld oluru alinirken, hekim, kendisiyle goniillii arasinda bir
bagimhlik iligkisi olup olmadigi veya baski altinda olur verilip verilmedigi konusunda 6zellikle
dikkatli olmak zorundadir. Boyle bir durum s6z konusu oldugunda, bilgilendirilmig gonullu olurunun;
tamamen bu konunun disinda olan ve konu hakkinda iyi bilgilendirilmis bir kisi tarafindan alinmasi
zorunludur.
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[ A

Dunya Tip Birligi-Helsinki bildirgesi
(Fortaleza, 2013)

28. Bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip olmayan bir gonullt adayi s6z konusu oldugunda,
hekim bu kisinin kanuni temsilcisinden olur almak zorundadir. Bu bireyler; ilgili aragstirmanin
gonullt adayi tarafindan temsil edilen bir grubun saghgini ilerlettigi, bilgilendirilmis olur verme
yetisine sahip gonulltlerle gergeklestirilemedigi ve arastirmanin gonulliye sadece en az derecede
risk ve sakinca getirdigi durumlar diginda, kendilerine fayda saglamasi ihtimali olmayan bir
arastirmaya dahil edilemez.

29. Bilgilendirilmig olur verme yetisine sahip olmayan bir gonullt adayi, arastirmaya katilma karari
hususunda olur verebiliyorsa; hekim, kanuni temsilcinin onayina ek olarak gonulliniin
olurunu da almak zorundadir. Gonullt adayi ret karari vermis ise buna saygi duyulmalidir.

30. Bilinci yerinde olmayan hastalar gibi fiziksel veya zihinsel olarak olur verme yetisi bulunmayan
gonullu icerecek bir aragtirma, ancak bilgilendirilmis gonullu oluru vermeyi engelleyen fiziksel veya
zihinsel kosulun aragtirma populasyonunun zorunlu bir karakteristik 6zelligi olmasi durumunda
yapilabilir. Hekim bu durumlarda kanuni temsilcinin bilgilendirilmig gonulli olurunu almak
zorundadir. EQer boyle bir temsilci mevcut degilse ve arastirma ertelenemiyorsa; bilgilendirilmis
gonulld oluru vermelerini engelleyen durumda olan gonulltleri aragtirmaya dahil etmenin ozel
gerekgelerinin arastirma protokollinde belirtiimis olmasi ve bunun bir arastirma etik kurulu
tarafindan onaylanmis olmasi kaydiyla arastirma, bilgilendirilmis génulli oluru olmadan devam
edebilir. Aragstirmada kalmaya iligkin olur, gonulluden veya kanuni temsilcisinden mimkuin olan en
kisa surede alinmak zorundadir.

31. Hekim, tibbi bakimin hangi yonlerinin aragtirma ile ilgili oldugu konusunda hastayi tam olarak
bilgilendirmek zorundadir. Hastanin, bir caligmaya katilmayi reddetmesi veya hastanin
calismadan ¢ekilme karari almasi, hekim hasta iligkisini asla olumsuz etkilememesi zorunludur. 46




TTB Etik Bildirgeleri

« Etik Bildirgeler
— Aydinlatiimis onam bildirgesi
— Arastirma ve yayin etigi

bildirgesi R DO
ETIK BILDIRGELERI
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Orselenebilir/Etkilenebilir/
Savunmasiz Gruplar

« Kismen veya tamamen kendi cikarlarini
koruyamayacak durumda olan kisilerdir.

* Digerleri ile dengesiz glc, egitim, biligsel
zeka, maddi guc iligkisi icindedirler.

 Ornek olarak cocuklar, mahkumlar, mental

hastaligi olanlar, yaslilar, duskunler,
ogrenciler, askerler, olumcul hastalar
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Arastirmalarda cifte standart

* Yeni bir asinin, hedeflenen hastaligin salgin boyutlarina
ulastigl, gelismekte olan bir Uulkenin vatandaslari
Uzerinde denenmesi Oneriliyor. Oneri, asinin sahibi olan
tUlkenin etk  kurullarinin  incelemesini  glvenlik
nedenleriyle gecemiyor. Etik basvurunun, asiya ihtiyaci
olan Ulkede yapilmasinin gerekcesi, tlke nufusunun acil
gereksinimleri olmasi olarak belirtiliyor.

 Ek olarak, hedef topluluklardaki arastirma kurumlarina,
arastirmaya katiim  karsiliginda hatiri sayilir mali
tesvikler teklif edilmektedir.
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Kosullu hibe

» |¢ savasla parcalanmis bir Glkeye, uluslararasi
bir yardim paketinin bir parcasi olarak, cok
ihtiya¢ duyulan antibiyotikler, tam anlamiyla test
edilmemis veya ruhsatlandiriilmamis bir ilag
seklinde hibe ediliyor. Hibe, ilaci uygulayan
doktorlarin ilacin kullanimini ve sonugclarini
izleyip neticeyi ilacl hibe edene bildirmesini sart
kosan bir anlasma karsiliginda veriliyor.
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Usulsuz arastirmalar

e Cokuluslu bir ila¢ firmasi olan A., s6zde amaci kendi
urindndn B ve C firmalar tarafindan Uretilen benzer
llaclara gore etkililigini degerlendirmek olan bir klinik
“deney” baslatiyor. Seckin akademik kurumlarda goérev
yapan ve arastirma icin hatiri sayilir bir Gcret alan saygin
doktorlar tarafindan ydruttlen deneyde, s6ziimona, ilacin
diger sirketlerin ilaglarindan gercekten de daha etkili
oldugu kanitlaniyor. Ancak, yayinlanan sonuclar
Uzerinde akabinde yapilan incelemede, deney
tasariminin yansiz olamayacak sekilde hatali oldugu
kanitlaniyor.
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Sosyal savunmasizlik

Gelismekte olan bir tlkenin yoksul bir mahallesinde yasayan
45 yasinda Afrika kokenli bir kadin, kisa bir siire 6nce kocasi
tarafindan terk ediliyor. Kadin alti cocuguyla birlikte yoksulluk
iIcerisinde yasiyor. DoOrt yasindaki oglu hasta; muhtemel teshis
Ise akut glomerulonefrit.

Hastanedeki yogunluk yuzinden cocuk doktor tarafindan
ancak bir tam gun bekledikten sonra muayene ediliyor ve
sonunda, kadina hastanede gelistiriimekte olan bir Kklinik
deneye katilmasi halinde oglunun gerekli mudahalelere hak
kazanacagi bildiriliyor. Kadinin yeni bir antienflamatuar ilactan
15 gun boyunca gunde 2 tablet almasi gerekecek. Kadin oglu
Icin gereken tedavi karsiliginda katilmayi kabul ediyor.
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Arastirma eksikliginin bir sonucu

olarak savunmasizlik

. |[hmal Edilen Enfeksiyon Hastaliklari (Neglected
Tropical Diseases-NTD) olarak bilinen bir grup
hastallk, esas olarak dunyanin en fakir ve
savunmasizliga acik nufuslarini  etkileyen,
parazit ve bakteri kaynakl bulasici
enfeksiyonlardir. llag firmalari, arastirma ve
gelistirme maliyetlerinin elde edilecek kardan
fazla olabilecegini dusunerek, bu hastaliklarin
tedavisi ve eradikasyonuna yeterince ilgi
gOstermemektedir.
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llac ve biyolojik Grtinlerin klinik
arastirmalari hakkinda yonetmelik

Cocuklarin arastirmaya istirak etmeler;i
MADDE 6

Gebeler, lohusalar ve emziren kadinlarin
arastirmaya istirak etmeleri MADDE 7

Kisithlarin arastirmaya istirak etmeleri
MADDE 8

Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin
arastirmaya istirak etmeleri MADDE 9
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