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Orselenebilir/Etkilenebilir/Incinebilir/Savunmasiz
Gruplar

* Kismen veya tamamen kendi ¢ikarlarini koruyamayacak durumda olan
kisilerdir.

* Digerleri ile dengesiz gug, egitim, bilissel zeka, maddi glc iliskisi
icindedirler.



IKU- 2.23. Etkilenebilir Ozneler:

 Klinik arastirmaya gonulli olma istegi kabul edilsin veya edilmesin
katihminin saglayacagi yarar beklentisi veya katilmayi reddettigi takdirde
hiyerarsik yapi icinde bulunan kisiler tarafindan misilleme gorecegi
beklentisi nedeniyle 6zglr karar verme iradesi etkilenebilecek kisilerdir.

* Tip, eczacilik, dis hekimligi ve hemsirelik 6grencileri, arastirma yapilan yere
bagli calisan hastane veya laboratuvar personeli, ilac sektérinde calisanlar,
silahli kuvvetler mensuplari, er ve erbaslar ile tutuklular gibi belirli bir
hiyerarsik yapi icerisinde bulunan kisiler bunlara érnektir. Ayrica, tedavi
edilemeyen bir hastaligi olan hastalar, bakim evlerinde yasayanlar, issiz
veya yoksul kisiler, acil tibbi mtudahale gereken kisiler, cocuklar, onay verme
ehliyeti bulunmayanlar ve bunun gibi kisiler de bu hassas gruba dahildir.
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“Do a double-blind test. Give the new
drug to rich patients and a placebo to
the poor. No sense getting their hopes
up. They couldn't afford it even if it works.”

Cift kor test yapalim. Yeni ilaci
zengin hastalara, plaseboyu
da fakirlere verelim.
Umutlarini arttirmanin geregi
yok. ilac ise yarasa bile nasilsa
alamayacaklar....
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Televizyon filmi-2001
Yonetmen: Mike Nichols

Ovyuncular: Emma
Thompson, Christopher
Lloyd, Eileen Atkins
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Yonetmen: Penny Marshall

Oyuncular: Robin Williams - Robert De Niro

Oliver Sacks

Based on a True Story
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There is no such thing as a s”ipl' miracle.
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Sosyal savunmasizlik*

* Gelismekte olan bir Glkenin yoksul bir mahallesinde yasayan 45 yasinda Afrika kokenli bir
kadin, kisa bir siire once kocasi tarafindan terk ediliyor. Kadin alti cocuguyla birlikte
yoksulluk icerisinde yasiyor. Dort yasindaki oglu hasta; muhtemel teshis ise akut
glomerulonefrit.

* Hastanedeki yogunluk yuziinden cocuk doktor tarafindan ancak bir tam giin bekledikten
sonra muayene ediliyor ve sonunda, kadina hastanede gelistirilmekte olan bir klinik
deneye katilmasi halinde oglunun gerekli muidahalelere hak kazanacag bildiriliyor.
Kadinin yeni bir antienflamatuar ilactan 15 giun boyunca glinde 2 tablet almasi gerekecek.
Kadin oglu icin gereken tedavi karsiliginda katilmayi kabul ediyor.



Arastirma eksikliginin bir sonucu olarak
savunmasizhk®

 |lhmal Edilen Enfeksiyon Hastaliklari (Neglected Tropical Diseases-NTD)
olarak bilinen bir grup hastalik, esas olarak dinyanin en fakir ve
savunmasizliga acik nufuslarini etkileyen, parazit ve bakteri kaynakli
bulasici  enfeksiyonlardir. 1lac firmalari, arastirma ve gelistirme
maliyetlerinin elde edilecek kardan fazla olabilecegini dustnerek, bu

hastaliklarin ~ tedavisi  ve eradikasyonuna yeterince ilgi
gostermemektedir.




Arastirmalarda cifte standart*

* Yeni bir asinin, hedeflenen hastaligin salgin boyutlarina ulastigi, gelismekte olan
bir Ulkenin vatandaslari tizerinde denenmesi dneriliyor. Oneri, asinin sahibi olan
ulkenin etik kurullarinin incelemesini glivenlik nedenleriyle gecemiyor. Etik
basvurunun, asitya ihtiyaci olan Glkede yapilmasinin gerekcesi, tlke ntfusunun acil
gereksinimleri olmasi olarak belirtiliyor.

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



Kosullu hibe*

* Ic savasla parcalanmis bir tlkeye, uluslararasi bir yardim paketinin bir
parcasi olarak, cok ihtiyac duyulan antibiyotikler, tam anlamiyla test
edilmemis veya ruhsatlandirilmamis bir ilac seklinde hibe ediliyor.
Hibe, ilaci uygulayan doktorlarin ilacin kullanimini ve sonuclarini
izleyip neticeyi ilaci hibe edene bildirmesini sart kosan bir anlasma
karsthginda veriliyor.
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* 4.5. Etik kurul arastirmaya katilan gondlltlerin saghgini, haklarini ve
glvenligini gozetmeli, etkilenebilir 6znelerin katildigi arastirmalarda 6zel
dikkat gostermelidir.

e Savunmasiz, orselenebilir ya da incinebilir gruplardan insanlarin katilimci
olduklari durumlarda ozellikle dikkat ve 6zen gosterilmeli, onlem alinmali
ve bu tur gruplardan olan bireylerin arastirmalara katilmalarinin gerekceleri
dogru bicimde kurulabilmelidir

* Genel kural olarak arastirmanin hedeflerini gergeklestirilmesinde
katilimcilarin maruz kalacaklari riskler en aza indirilebilmelidir. Genellikle
katilimcilar en az duzeyde incinebilir durumda olanlardan secilmelidir.

* Yasaya gore, yasl, zihinsel 6zirlG olmasi, hastaligl veya baska nedenlerle
Eegerll onam veremeyecek durumdaki kisilerin uygun bigimde
orunabilmeleriicin 6zel 6nlemlerin alinmasi gerekir.



Savunmasiz gruplarin korunmasi 7

e Savunmasiz gruplarin Gzerinde bir arastirma yuratiulecekse hem
arastirmacilarin hem de etik kurullarin asagida verilen konu
basliklarina dikkat etmesi gereklidir:

e Arastirma baska bir grup uzerinde yapilabilir mi?

* Arastirmanin bu gruba dogrudan bir yarari var midir?

e Arastirmanin riski ne kadardir?

* Aydinlatilmis onam alinabilir mi? Veli veya vasi onami gerekir mi?
» Katilimci aydinlatilmis onam slirecine ne kadar dahil olabilir?



GOnulll secimi

* Arastirma katilimcilari arastirma evrenini yansitacak bicimde
secilmelidir.

» Katilimcilar sadece kolay erisilebilir ve yonlendirilebilir olmasi
nedeniyle secilemez.

* Kontrol ve midahale gruplarinin seciminde de buna dikkat edilmelidir.

PARTICIPANTS NEEDED
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Tedavi Yanilsamasi

* Klinik arastirmanin, bilimsel bilgiye katki yapmak amaciyla veri
toplanmasindan daha fazla bireyin yararina yapildigina inaniimasidir.

* Hem hekim hem de katilimci bu yanilsama icinde olabilir.

* Arastirmaya katilmaya gonilli olan hastaya tedavi ile arastirma
arasindaki farkin net olarak aciklanmasi ve anlasildigindan emin
olunmasi gerekmektedir.



Insan Haklari ve Biyotip Sozlesmesinin Onaylanmasinin
Uygun Bulunduguna Dair Kanun

e BO6lim V- Bilimsel arastirma- Madde 17. (Arastirmaya muvafakat etme yetenegi olmayan kisilerin korunmasi)

. kl) I5 ...ii) arastirmanin sonuglarinin ilgilinin saghgi Gzerinde gercek ve dogrudan yarar saglama beklentisinin
ulunmasi;

* iii) muvafakat etme yetenegi bulunan bireyler tzerinde karsilastirilabilir nitelikte bir etkinlik doguracak bir
arastirmanin yapilamamasi;

* iv) ...gerekli iznin belirli ve yazili olarak verilmis bulunmasi ve
* v)ilgili kisinin itirazda bulunmamasi.

e 2. Arastirmanin ilgilinin saglig| Gizerinde dogrudan yararli sonuclar saglayacagi beklentisinin bulunmadigi
durumlarda, istisnai olarak ve kanun tarafindan ongorulen koruyucu sartlar altinda, s6z konusu arastirmaya,
\éukarlda 1. paragraf ve alt paragraf (i), (iii), (iv) ve (v)'de 6ngorulen sartlarla birlikte asagidaki ek sartlarin da

ulunmasi halinde izin verilebilir:

* i) arastirmanin, hastanin saglik durumu, hastaligi veya rahatsizligi hakkindaki bilimsel bilginin 6nemli
derecede geIiTtiriImesine katkida bulunma yoluyla, ilgili ki§iYe veya ayni ya? grubunda olan veya ayni hastalik
ya da rahatsizliga yakalanmis bulunan veya ayni durumda olan diger kimselere yarar saglamaya elverisli nihai
sonuclara ulasilmasi amacini tasimasi;

* i) arastirmanin, ilgili kisi bakimindan sadece asgari bir tehlike ve asgari bir kiilfeti gerektirmesi. [ S
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llac ve Biyolojik Urtnlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelik

* Madde 6 -Cocuklarin arastirmaya istirak etmeleri

 Madde 7- Gebeler, lohusalar ve emziren kadinlarin arastirmaya istirak
etmeleri

* Madde 8-Kisitlilarin arastirmaya istirak etmeleri

* Madde 9-Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerin arastirmaya istirak
etmeleri

@
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« MADDE 6 — (1) Arastirma konusunun dogrudan ¢ocuklari ilgilendirdigi veya
sadece ¢cocuklarda incelenebilir klinik bir durum oldugu ya da yetiskin kisiler
tzerinde yapilmis arastirmalar sonucu elde edilmis verilerin cocuklarda da
gecerliliginin kanitlanmasinin zorunlu oldugu durumlarda, arastirma gonullu
sagligl acisindan ongorlilebilir bir risk tasimiyor ve arastirmanin goniilliilere
dogrudan bir fayda saglayacagi hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyor ise 5
inci maddedeki hususlar ile birlikte asagida belirtilenler cercevesinde cocuklar
Uzerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir.

Cocuklarin arastirmaya istirak etmeler;
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* b) Cocuk rizasini aciklama yetisine sahip ise kendi rizasinin yani sira
ana ve babasinin veya vesayet altinda ise vasisinin, 5 inci maddenin
birinci fikrasinin (1) bendi uyarinca bilgilendirildikten sonra yazili
olarak oluru alinir.

Cocuklarin arastirmaya istirak etmeler;



Cocuklarin arastirmaya istirak etmeler;

ﬁ

* e) (Degisik:RG-25/6/2014-29041) Cocuklarda yapilacak her turli klinik
arastirmada ¢ocuk sagligi ve hastaliklari uzmani bir hekimin
arastirmanin cocuklar tzerinde yapilmasi hususunda miispet gorusu
olmadan etik kurul bu arastirmaya onay veremez.



Ek Okumalar

* Dinya Hekimler Birligi Helsinki Bildirgesi
e lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu

* Avrupa Konseyi Biyoetik Yurutme Kurulu- Aragtirma Etik Kurulu
Uyeleri Kilavuzu

* UNESCO Uluslararasi Biyoetik Komitesi (IBC) Raporu- Insanin
Savunmasizligi Ve Kisisel Buttunliginesaygi llkesi Raporu

* |lac ve Biyolojik Urunlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik



