DUNYA TIP BiRLiGI HELSINKi BiLDIRGESI
Goniilliiler Uzerinde Yapilan Tibbi Arastirmalarda Etik Ilkeler

Dinya Tip Birligi'nin 18. Genel Kurulunda (Helsinki, Finlandiya, Haziran1964 )
benimsenmis, 29. Genel Kurulunda (Tokyo, Japonya, Ekim 1975), 35. Genel Kurulunda
(Venedik, Italya, Ekim 1983), 41. Genel Kurulunda (Hong Kong, Eyliil 1989), 48. Genel
Kurulunda (Somerset West, Giiney Afrika Cumhuriyeti, Ekim 1996), 52. Genel Kurulunda
(Edinburgh, Iskocya, Ekim 2000) 53. Genel Kurulunda (Washington 2002-29. maddeye
aciklama notu ilave edilmistir.) 55. Genel Kurulunda (Tokyo 2004-30. maddeye aciklama
notu ilave edilmistir.) 59. Genel Kurulunda (Seul, Ekim 2008) gelistirilmistir.

A. Giris

1. Dunya Tip Birligi, insanlardan elde edilen ve kime ait oldugu belirlenebilen materyal ya
da veriler izerinde yapilan arastirmalar da dahil olmak tizere, gonullllerin yer aldigi tibbi
arastirmalar igin etik ilkeler olarak Helsinki Bildirgesi'ni gelistirmistir.

Bildirge bir bitiin olarak ele alinmal ve icerdigi maddeler, ilgili bitin diger maddeler goz
6nldnde bulundurulmadan uygulanmamalidir.

2. Bildirge esas olarak hekimlere yo6nelik olsa da, Dunya Tip Birligi gonalltler Gzerinde
yapilan tibbi arastirmalara katilan diger kisilerin de bu ilkeleri benimsemesini
desteklemektedir.

3. Hekimin goérevi, Gzerinde tibbi arastirma yapilan goénilliler de dahil olmak Gzere insan
saghdini korumak ve gelistirmektir. Hekimin bilgisi ve vicdani bu gbérevin yerine
getiriimesine adanmistir.

4, Dlinya Tip Birligi'nin Cenevre Bildirgesi "Hastamin sagligi benim ilk onceligimdir"
cimlesiyle hekimi badlar ve Uluslararasi Tip Etigi Kodu "Tibbi hizmetleri verirken, hekimin
yalnizca hastanin yararina gére davranmasi gerektigi"ni bildirir.

5. Tibbi ilerlemeler, insanlar lzerinde yapilan arastirmalara dayanir. Tibbi arastirmalarda
yeterince temsil edilmeyen popilasyonlara, arastirmaya katilm konusunda uygun erisim
saglanmalidir.

6. GoOnulliler (zerindeki tibbi arastirmalarda, gonullintn iyilik hali diger butin
menfaatlerden 6nce gelmelidir.

7. Gondulliler UGzerindeki tibbi arastirmalarin birincil amaci; hastaliklarin nedenlerini,
gelisimini ve etkilerini anlamak, koruyucu, tani koyucu ve tedavi edici girisimleri
(metotlar, prosedlirler ve tedaviler) gelistirmektir. Mevcut en iyi girisimler bile gtvenlilik,
etkililik, verimlilik, erisilebilirlik ve kalite acisindan, yapilacak arastirmalarla strekli olarak
dederlendirmeye tabi tutulmahdir.

8. Tibbi uygulamalarda ve tibbi arastirmalarda uygulanan girisim/girisimlerin pek godu,
tehlike ve sakinca icermektedir.

9. Tibbi arastirma, insana saygly! destekleyen, onun haklarini ve saghdini koruyan etik
standartlara tabidir. Bazi arastirma gruplari istismara aciktir ve 6zel korunmaya ihtiyaglari
vardir. Bunlar arasinda kendi baslarina olur ya da ret veremeyenler ve baski veya
uygunsuz etkiden zarar gorebilecek olan bireyler sayilabilir.

10. Hekimler, gondalliler Gzerindeki arastirmalar konusunda kendi Ulkelerinde yurirlikte
olan etik, yasal ve dizenleyici kurallar ile standartlarin yani sira, gegerli uluslararasi kural
ve standartlan da géz 6nidnde bulundurmahdir. Higbir ulusal ve uluslararasi etik, yasal ve
dizenleyici kural, bu bildirgede bulunan ve goénullilerin korunmasina yoénelik olan
herhangi bir hilkkmi zayiflatamaz veya yok sayamaz.

B. Tiim Tibbi Arastirmalara Uygulanabilir Temel Ilkeler

11. Gondlldlerin yasamini, sagligini, onurunu, vicut batlinligani, kendisi ile ilgili karar
verme hakkini, mahremiyetini ve kisisel bilgilerinin gizliligini korumak, arastirmaya
katilan hekimin gérevidir.

12. Gondlltler Gzerindeki tibbi arastirmalar; genel olarak kabul edilmis bilimsel ilkelere
uygun olmali, kapsamli bilimsel literatir bilgisini, ilgili diger bilgi kaynaklarini, yeterli
laboratuar ve uygun hayvan deneylerini temel almalidir. Arastirmalarda kullanilan
hayvanlarin iyilik haline saygili olunmalidir.



13. Cevreye zarar verebilecek tibbi arastirmalar yiritilecedi zaman, uygun o6nlemler
alinmahdir.

14. Gondlluler Gzerinde yapilacak bitin arastirmalarin tasarim ve uygulamasi, arastirma
protokolinde agik bir sekilde tanimlanmalidir. Protokol, dikkate alinan etik distncelere
iliskin bir beyan icermeli ve bu bildirgede 0Ongorilen ilkelerin nasil ele alinacagini
belirtmelidir. Protokol; finansmani, destekleyiciyi/destekleyicileri, kurumsal baglari, diger
olasi gikar gatismalarini, géndllilere sunulan tesvikleri ve arastirmaya katilmalari sonucu
zarar gorebilecek gondllilerin tedavi edilmesi ve/veya tazmin edilmesine iliskin hikimleri
icermelidir. Protokol, gondllllerin arastirma slirecinde goérdiglu tedavilere arastirmadan
sonra da devam edebilmeleri veya diger uygun tedavi veya faydalara erisimleri
konusundaki dizenlemeleri tanimlamalidir.

15. Arastirma protokoll, calisma baslamadan 6nce degerlendirme, yorum, rehberlik ve
onay icin bir arastirma etik kuruluna sunulmahdir. Bu kurul; arastirmaci, destekleyici ve
diger unsurlardan badimsiz olmaldir. Kurul, arastirmanin yapildidi tlke veya lkelerin
yasa ve yonetmeliklerinin yani sira, gecgerli uluslararasi kural ve standartlari dikkate
almali, ancak bunlar bu bildirgede goéndllilerin korunmasina ydnelik olarak dngdrilen
herhangi bir koruma hikmini zayiflatmamali veya yok saymamalidir. Etik Kurulun
surddridlmekte olan galismalan izleme hakki olmalidir. Arastirmacilar izleme bilgilerini,
ozellikle de herhangi bir ciddi advers olayla ilgili bilgileri kurula vermelidir. Kurul
tarafindan dederlendiriimedikge ve onay verilmedikce protokolde hicbir degisiklik
yapllmamalidir.

16. Gondlltler Gzerindeki tibbi arastirmalar, yalnizca yeterli bilimsel deneyim ve uygun
niteliklere sahip bireyler tarafindan yUritalmelidir. Hastalar veya sadlkli gonulliler
Gzerindeki arastirmalar, yetkin ve uygun niteliklere sahip bir hekim veya diger bir saglik
mesledi uzmani goézetiminde yapilmahdir. Gonullileri koruma sorumlulugu her zaman
hekim veya diger bir saglik mesledi uzmanina aittir ve olur vermis olsalar bile asla
gondllilere ait degildir.

17. Maddur veya istismara acilk bir populasyon veya topluluk Uzerindeki tibbi
arastirmalar, yalnizca arastirmanin s6z konusu popllasyon veya toplulugun saglik
gereksinimleri ve dnceliklerine yanit veren bir arastirma olmasi ve bu poplilasyon veya
toplulugun arastirmanin sonuglarindan yarar goérmesi konusunda makul bir olasilik
bulunmasi kosulu ile kabul edilebilir.

18. Insanlar Uzerindeki her tibbi arastirma &éncesinde, arastirmaya katilan birey ve
toplulugun veya arastirma konusu olan hastaliktan etkilenen diger birey veya
topluluklarin, arastirmadan gorecekleri yarara kiyasla arastirmanin dogurabilecegi
tahmini tehlike ve sakincalar da dikkatli bir bicimde degerlendirilmelidir.

19. Her klinik arastirma, ilk génilli arastirmaya dahil edilmeden dnce acikga erisilebilir
bir veritabanina kaydedilmelidir.

20. Hekimler, risklerin yeterince dederlendirildiginden ve tatmin edici bir sekilde bunlarla
bas edilebileceginden emin olmadikga, goénilliler (zerindeki arastirma projelerine
katilamazlar. Hekimler, saptanan riskler yararlardan daha fazla oldugunda ya da olumlu
ve yararli sonuglara iliskin kesin kanitlara ulasildidinda, arastirmayi derhal sona
erdirmelidirler.

21. Arastirmadan hedeflenen amacg/amacglarin énemi, arastirmanin gondlliler Gzerinde
yaratacadi tehlike ve sakincalardan daha adir basiyor ise arastirma gondlliler Uzerinde
gerceklestirilmelidir.

22. Yetkin bireylerin arastirmaya katiimlarn goéndllid olmahdir. Her ne kadar aile tyelerine
veya toplum liderlerine danismak uygun gorllse de yetkin birey, serbest iradesi ile kabul
etmedikge higbir arastirma galismasina dahil edilemez.

23. Arastirmaya katilan gondllilerin  mahremiyetinin ve kisisel bilgilerinin gizliligini
korumak; gondlltlerin fiziksel, zihinsel ve sosyal butinlikleri Gzerinde arastirmanin
etkisini en aza indirmek icin her tirlG 6nlemin alinmasi gerekir.

24. Yetkin bireyler Gzerinde yapilacak bir arastirmada her goénilli adayi; benimsenen
amaclar, yéntemler, finansman kaynaklar, bitin olasi cikar catismalari, arastirmacinin
kurumsal baglan, arastirmadan beklenen yararlar, olasi tehlikeler, arastirmanin verecegi
rahatsizliklar ve calismanin dider ilgili yonleri hakkinda yeterince bilgilendirilmis olmalidir.
Gonulla adayi; arastirmaya katilmama ya da hicbir yaptinma maruz kalmadan, herhangi



bir zamanda, katilim olurunu geri ¢ekme hakkina sahip oldugu konusunda
bilgilendirilmelidir. Gonulli adaylarinin 6zgul bilgi gereksinimlerinin yani sira bilgi verme
konusunda kullanilan ydntemlere de 6zel dikkat gdsterilmelidir. Gondlld adayinin bu
bilgileri anlamasini sagladiktan sonra hekim veya uygun niteliklere sahip baska bir birey,
tercihen yazih olarak, goéndllinin serbest iradesiyle verilmis bilgilendirilmis goénalll
olurunu almaldir. E§er onay, yazili olarak alinamiyor ise; gonilllu oluru, tanik huzurunda
resmi olarak belgelenmelidir.

25. Kime ait oldugu belirlenebilen materyal ya da verilerin kullanilacagi bir tibbi arastirma
icin hekim; verilerin toplanmasi, analizi, saklanmasi ve/veya vyeniden kullanimi
konusunda onay almalidir. Bu onayin elde edilmesinin s6z konusu arastirma icin olanaksiz
oldugu veya pratik olmadigi veya arastirmanin gecerliligine dair bir tehdit olusturacadi
durumlar olabilir. Bu durumlarda arastirma, yalnizca bir arastirma etik kurulunun
dederlendirme ve onayindan sonra yapilabilir.

26. Bir arastirma igin bilgilendirilmis gondllid oluru alinirken, hekim, kendisiyle goénalli
arasinda bir bagimhlik iliskisi olup olmadigi ya da baski altinda olur verilip verilmedigi
konusunda 6zellikle dikkatli olmalidir. Boyle bir durum s6z konusu oldugunda,
bilgilendirilmis gonilli oluru; tamamen bu konunun disinda olan ve konu hakkinda iyi
bilgilendirilmis bir kisi tarafindan alinmalidir.

27. Arastirmanin; cocuk, kisith gibi yetkin olmayan goéndullilerde yapilmasi gerekiyorsa,
hekim yasal temsilcinin olurunu almalidir. Arastirmanin olasi gonullinin temsil ettigi
popllasyonun sadhdini  korumaylr amacglamasi, arastirmanin yetkin goénullilerle
yapllamamasl ve arastirmanin en az o6lglide tehlike ve sakinca icermesi s6z konusu
dedilse, bu bireyler kendileri igin yararlh olma ihtimali olmayan bir arastirmaya dahil
edilemez.

28. Yetkin kabul edilmeyen bir gonilli adayi, arastirmaya katilma karan hususunda olur
verebiliyorsa; hekim, yasal temsilcinin onayina ek olarak génillinin olurunu da almahdir.
Gonulla adayi ret karar vermis ise buna saygi duyulmahdir.

29. Bilinci yerinde olmayan hastalar gibi fiziksel veya zihinsel olarak olur verme yetisi
bulunmayan go6nullu icerecek bir arastirma, ancak bilgilendirilmis génUlli oluru vermeyi
engelleyen fiziksel veya zihinsel kosulun arastirma popillasyonunun zorunlu bir
karakteristik 6zelligi olmasi durumunda yapilabilir. Hekim bu durumlarda yasal temsilcinin
bilgilendirilmis gondlli olurunu almalidir. E§er s6z konusu temsilci mevcut dedilse ve
arastirma ertelenemiyorsa; bilgilendirilmis gdnulli oluru vermelerini engelleyen durumda
olan goénullileri arastirmaya dahil etmenin 6zgll nedenlerinin arastirma protokoliinde
belirtilmis olmasi ve bunun bir arastirma etik kurulu tarafindan onaylanmis olmasi
kaydiyla arastirma, bilgilendirilmis gonilli oluru olmadan devam edebilir. Arastirmada
kalmaya iliskin olur, génilliden ya da yasal temsilcisinden mimkin olan en kisa siirede
alinmahdir.

30. Yazar, editér ve yayincilarin timinUn arastirma sonuglarinin yayimlanmasina iliskin
etik yukamldltkleri bulunmaktadir. Yazarlarin, gonulliler Gzerinde yariattikleri galismanin
sonuglarini toplumsal kullanima sunma goérevi bulunmaktadir. Yazarlar ayrica raporlarinin
dogru ve eksiksiz olmasindan sorumlu olup, kabul edilmis etik raporlama kilavuzlarina
baglh kalmahdirlar. Arastirmadan elde edilmis olumsuz ve yetersiz sonuglar da olumlu
sonucglar gibi yayimlanmali veya baska vyollarla topluma duyurulmaldir. Finansman
kaynaklari, kurumsal baglar ve cikar catismalar yayinda beyan edilmelidir. Bu bildirgede
yer alan ilkelere uymayan arastirma bildirileri yayina kabul edilmemelidir.

C. Tibbi Bakimla Birlesik Tibbi Arastirmalara Iliskin Ek Ilkeler

31. Arastirma potansiyel koruyucu, tani koyucu ve tedavi edici degerleri yoniinden hakh
bulunabildigi 6lglide ve arastirmaya katilimin, gonilla olacak hastalarin sagligini olumsuz
etkilemeyecedini distindirecek iyi nedenleri olmasi durumunda; hekim, tibbi arastirma
ile tibbi bakimi birlestirebilir.

32. Yeni bir yontemin; yarar, tehlike, sakinca ve etkileri (asagidaki durumlar hari¢ olmak
Uzere), kullanilmakta olan kanitlanmis en iyi ydontemle karsilastirilarak denenmelidir.



e Mevcut kanitlanmis yontemin olmadidi durumlarda plasebo kullanimi veya tedavisiz
birakma kabul edilebilir veya

e Zorunlu kalindiginda ve bilimsel olarak metodolojik nedenlerden &tirli, bir yontemin
etkililigi veya givenliligini tespit edebilmek gin plasebo kullaniminin gerekli olmasi ve
plasebo alan veya tedavisiz birakilan hastalarin herhangi bir ciddi veya geri dénusu
olmayan zarara ugrama riskinin olmamasi (bu segenedin istismar edilmesinden kaginmak
icin blyilk dikkat harcanmalhdir).

33. Calismanin sonunda, calismaya katilan her hastanin galismanin sonucglarn hakkinda
bilgilendirilme ve calismada yararli olarak tanimlanan yontemlere veya diger uygun
tedavi ve faydalara erisim gibi, calismanin olumlu sonuglarindan yararlanma hakki vardir.
34. Hekim, tibbi bakimin hangi yonlerinin arastirma ile ilgili oldugu konusunda hastayi
tam olarak bilgilendirmelidir. Hastanin, bir galismaya katilmay! reddetmesi veya hastanin
calismadan cekilme karari almasi, hekim hasta iliskisini asla etkilememelidir.

Bir hastaligin tedavisinde kanitlanmis yontem(ler) mevcut dedilse ya da bu yontem(ler )
etkin dedilse; hekim, hayat kurtarma, saghdi dizeltme ya da acy! hafifletme konusunda
ise yarayacadl kanaatinde olursa uzman gérisine basvurmak ve hastadan veya yasal
temsilcisinden bilgilendirilmis gonilli oluru almak kaydiyla, kanitlanmamig bir yontemi
gondlliye uygulayabilir. Mamkinse, glvenlilik ve etkililigi dederlendiriimek (izere bu
yontem bir arastirma konusu yapilmalidir. Bitiin vakalarda, yeni bilgiler kayit edilmeli ve
uygun oldugunda yayimlanmaldir.



