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Laboratuvar hekimleri siklikla, kapasiteleri 6lctisiinde yeteneklerine gore klinisyen, arastirmaci ve saglik savunucusu olarak
farkli roller oynamaktadir. Hastayla direkt temasta bulunmuyor olsalar da, “mechul” laboratuvar hekimlerinin ilk ve en 6nemli
goOrevi “ylizi bilinmeyen” ve sadece bir sayi ile ifade edilen hastasi icin, en uygun olani, en dogru sekilde yapmak olacaktir.
Laboratuvar hekimi hastayla ilgili kisisel bilgilere sahip olmasa da, hastanin en azindan bir parcasiyla yakin temastadir,
biyolojik 6rnekle giicli bir iliski kurulmustur ve dolayisiyla bu alisilmadik s6zlesme klinisyen, laboratuvar hekimi ve biyolojik
ornegin sahibi olan hasta arasinda kurulmustur.

Tibbi ilerlemeler, her zaman insan bedenleri ve insan doku 6rnekleri kullanilarak gerceklestirilen egitim stireglerine glivendi.
Son yillarda, insan organ, doku ve genetik materyallerinin Diinya ¢apinda toplanmasi ve depolanmasi ile "insan doku
arsivi" olarak bilinen, genis kaynak ve sayisiz dnemli tibbi buluslar saglanmistir. Bu biyolojik arsivler arastirma kaynadi olarak
kullanilmaya devam ettigi suirece insanlik ilerleyecektir.

Biyolojik materyallerin saklanmasindaki teknik olanaklarin gelisimi yaninda, biyolojik verilerin dijital ortamda islenmesi
ve bilgisayar teknolojilerindeki yenilikler de 6rneklere ait verilerin toplanmasini, izlenmesini ve lizerinde her tirli analizin
yapilmasini kolaylastirmaktadir. Biyobankalar arasindaki veri akisinin etkin bir bicimde yapilabilmesi, cok odakli bilimsel
arastirmalari kolaylastiran bir etkendir ve bu nedenle ulusal ve uluslararasi diizeyde biyobankalarin belirli standartlara uygun
olarak islev gérmeleri saglanmaya calisilmaktadir. Biyobankaciligin hizla gelismesi ve giderek daha da karmasik bir yapiya
blrtinmesi sonucunda bilinen temel etik konular disinda yeni etik sorunlarla da karsilasilmaktadir.
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Abstract

Laboratory medicine physicians frequently play several roles in their capability as clinicians, investigators and health
defender . Even though there is commonly no direct touch on patients, the “faceless” laboratory doctor’s first and prominent
task is to act in the best interests of the “faceless” patient who is frequently “just a number”. Although individual information
of the patient is often deficient, the laboratory doctor does have sincere knowledge of at minimum part of the patient -the
specimen- and an unusual three-way contract is made between clinician, laboratory physician and patient.

Medical progress has always relied on learning from human bodies and human tissue samples. In recent years, human
organs, tissue, and genetic material throughout the World have been collected and stored, and this vast resource, known as
“the human tissue archive,” has enabled countless crucial medical discoveries. It is essential that humankind continue to add
to this archive and that it remain avaliable as a research resource.

The development of technical facilities in storage of biological materials as well as utulizing digital medium in processing
biological data and innovations in the computer technology have made collection, monitoring and analysis of the data
samples easier. Efficient data flow between the biobanks is a factor that facilitates multifocal scientific research. Therefore,
biobanks / biolabs in both national and international level are aimed to function in accordance with specific standards.
As a result of rapid development and increasingly complex structure of biobanking we have encountered in new ethical

challenges besides the main ethical issues.

Giris

GUnlmiz tibbi artik daha cok kisisel (personalized medicine),
ongorulebilir, 6nleyici, hassas (precision medicine) ve bu alan-
daki butiin aktorlerin katilimini dngéren bir anlayistadir. Labo-
ratuvar tibbi da tipki klinik tibbi gibi bu dénlstime buytik katki
saglamaktadir ve gelecekte ¢ok daha etkin bir rol oynama po-
tansiyeline sahiptir. Ozellikle insan biyolojik materyalleri tize-
rinde yapilan laboratuvar calismalari ve elde edilen verilerin di-
siplinlerarasi ve ¢cok uluslu arastirmalarda kullanimi, Glkeler icin
onemli sonuclar icerme potansiyeline sahip olmalari nedeniyle,
hikumetler tarafindan da giderek daha ¢ok desteklemektedir.

GuUniimizde biyotip teknolojileri, yalnizca tani-tedavi siirecini
degil, biyotip arastirmalarinin niteligini ve bu siirecte sinirlari
belirleyecek olan etikolegal diizenlemeleri degistirmekte, d6-
nustirmektedir; gen editing teknolojileri, tim genom sekans-
lama, genetik testler ve tesadiifi bulgular, tlketiciye verilen
dogrudan genetik hizmetler (direct-to-consumer testing), in-
san embriyosunda genom bicimlendirme, stiper insan, yapay
zeka, 6zerk makineler, buyik veri (big data), robot teknolojileri
etigi, embriyonun bilimsel arastirmalardaki kullanimi, yapay
Ureme teknolojilerinde babalik ve anneligin yeni boyutunun
tartisilmaya baglanmasi, bu teknolojilerin kétlye kullaniimasi-
nin 6jeniye neden olabilmesi ya da insanin dogal kapasitesinin
iyilestirilmesinin yol acacagi sorunlar... gibi.

Saglik alaninda hizl bir sekilde kullanilmaya baslanan bu yeni
ve gelisen teknolojiler toplumu karmasik, belirsiz ve 6ngori-
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lemez bir siirece dahil etmektedir. Bunun sebeplerinden biri
bu teknolojilerin risk ve yan etkilerinin 6grenilmesinin, ancak
tecriibe yolu ile miimkiin olabilmesidir. Ote yandan, heniiz
glvenilirligi bilinmeyen teknolojilerin gelistirilmesi ve kulla-
nilmasi ile ortaya ¢ikan biyoetik sorunlar da pek ¢oktur; gizlilik,
mahremiyet, ayrimcilik, 6zerklige saygi, risklerin dnlenmesi,
bu teknolojilere esit ve adil erisimin nasil saglanacadi... gibi.

Ozellikle genetik arastirmalar, biyotip arastirmalari ve biyo-
teknoloji alanindaki gelismeler sonucunda, insan biyolojik
materyali Uzerindeki etik sorumluluklarin ve haklarin belir-
lenmesinde geleneksel etik yaklasimlarin artik yetersiz kaldigi
gorilmektedir. Birkag damla kan veya 6rnedin, KC dokusuna
ait birkag patolojik doku 6rneginin, tek basina fazla bir deger
tasimadigini ancak genis bir koleksiyona donusturildigiinde,
onemli boyutta bilimsel ve ekonomik degere ulasabildigini
artik biliyoruz. Hatta bu veriler, tibbi kayitlarla veya vericiler-
le ilgili baska kayitlarla iliskilendirildiginde, bu deger daha da
artmaktadir. Bu nedenle “biyolojik 6rnekler Gizerindeki sahiplik
haklar’, “yararin paylasimi”, “gizliligin ve mahremiyetin korun-
masl!”, “patent hakki” gibi konularda, yeni etik ve hukuksal so-
runlar ortaya cikmaktadr.

Cagimizda, yiksek teknoloji tibbinin hikkiim stirdigu biyotip
alaninda, etkililik ve teknik yenilikler, yalnizca bilim insanlarinin
degil, hastalarin ve toplumun da ilgisini tizerine toplamaktadir.
Yiksek etik standartlarin hem klinik hem de laboratuvar calis-
malarinda hayati Gnemi olmasina ve laboratuvar takiplerinde
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de etik ikilemlerle sik karsilasiliyor olunmasina ragmen, labora-
tuvar uygulamalarinda etik konusu ister tani isterse arastirma
ile ilgili olsun, glinimuizde hak ettigi ilgiyi gormemektedir.
Ozellikle patolojik/biyokimyasal degerlendirmelerde hem
tani/tedavi hem de arastirma uygulamalarinda dogruluk, stan-
dartlara uygunluk cok 6nemlidir; hastayla direkt temasta bu-
lunmuyor olsalar da laboratuvar hekimlerinin ilk ve en 6nemli
gorevi“ylizi bilinmeyen” hastasi icin en uygun olani en dogru
sekilde yapmak olacaktir. Laboratuvar hekimi hastayla ilgili
kisisel bilgilere sahip olmasa da, hastanin en azindan bir par-
caslyla yakin temastadir, biyolojik drnekle giicli bir iliski kurul-
mustur ve dolayisiyla genetik bilgiyi tasiyan biyolojik drnegdin
sahibi olan hastadan da sorumludur.

Hastayla direkt temasta bulunmuyor olsalar da, laboratuvar he-
kimlerinin (tibbi biyolog, biyokimya uzmani ve patologlarin) ilk
ve en 6nemli gorevi, “ylizli bilinmeyen” ve sadece bir doku veya
hiicresi ile var olan ve dosya sayisi ile ifade edilen hastasi icin,
en uygun olani, en dogru sekilde yapmak olacaktir. Laboratu-
var hekimleri ve patologlar, hastayla ilgili kisisel bilgilere sahip
olmasalar da, hastanin en azindan bir parcasiyla yakin temasta-
dirlar. Hastanin biyolojik 6rnegiyle guclu bir iliski kurulmustur ve
bu alisiimadik sézlesme; klinisyen, laboratuvar hekimi/patolog
ve biyolojik 6rnegin sahibi olan hasta arasinda kurulmustur (1).

Tibbi ilerlemeler, her zaman insan bedenleri ve insan doku 6r-
nekleri kullanilarak gerceklestirilen egitim surreclerine gliven-
di. Son yillarda, insan organ, doku ve genetik materyallerinin
Diinya capinda toplanmasi ve depolanmasi ile "insan doku
arsivi" olarak bilinen, genis kaynaklara ve sayisiz d6nemli tibbi
buluslara imkan saglanmistir. Bu biyolojik arsivler arastirma
kaynagi olarak kullanilmaya devam ettigi sirece de biyotip
arastirmalari ilerleyecektir.

Biyolojik materyallerin saklanmasindaki teknik olanaklarin
gelisimi yaninda, biyolojik verilerin dijital ortamda islenmesi
ve bilgisayar teknolojilerindeki yenilikler de érneklere ait ve-
rilerin toplanmasini, izlenmesini ve tizerinde her tiirll analizin
yapilmasini kolaylastirmaktadir. Yani hem biyolojik materya-
lin kendisi, hem de bu materyalden elde edilen veriler 6nem
kazanmaktadir. Bu materyaller her zaman bir biyobankada ve
biyobankanin giivenlik kosullarinda var olmayabilir; bir labo-
ratuvar arsivi, patoloji arsivi seklinde bireysel ya da kurumsal
olarak olusturulmus olabilir. Bu durumda tani ya da arastirma
amacli olarak toplanan insan biyolojik materyallerinin toplan-
ma amaci disinda kullanilmasi miimkiin maddir? Arastirmaciyi,
calistigi kurumu ve kurumun etik kurullarini baglayicr hikkiim-
ler nelerdir? S6z konusu biyobankalar oldugunda belirlenen
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etikolegal sinirlar, bu tiir durumlardaki sorunu ¢c6zmediginde
yapilmasi gerekenler nelerdir?

Biliyoruz ki, biyobankalar arasindaki veri akisinin etkin bir bi-
cimde yapilabilmesi, cok odakl bilimsel arastirmalar kolaylas-
tiran bir etkendir ve bu nedenle ulusal ve uluslararasi diizeyde
biyobankalarin belirli standartlara uygun olarak islev gérmeleri
saglanmaya calisiimaktadir. Biyobankaciligin hizla gelismesi
ve giderek daha da karmasik bir yapiya biriinmesi sonucunda
bilinen temel etik konular disinda yeni etik sorunlarla da kar-
silasilmaktadir. Bu konu ile ilgili ulusal literatliir de olusmaya
baslamistir. Ancak 6te taraftan yine biliyoruz ki tilkemizde “bi-
yobanka” olma kosullarini saglayabilecek ¢ok az sayida 6rnek
vardir; bu durumda, “biyobanka” olmayan, ama kisisel ya da ku-
rumsal olarak “depolanmis biyolojik materyal iceren” arsivlerin
durumu ne olacaktir? Ozellikle patologlar, biyokimya uzmanlari
ve tibbi biyologlar tarafindan en sik sorulan soru da budur.

Hasta ile klinisyen hekim ve laboratuvar hekimi arasindaki ilis-
ki, incelemesi yapilan biyolojik materyal izerinden kurulmakta
olup, ilgili tani materyalinin o anda devam eden ya da gelecekte
yapilmasi 6ngorilen herhangi bir arastirma amaciyla kullanimi
konusu, laboratuvar hekimi sorumluluguna, bir de “arastirmaci
hekim sorumlulugu’nun eklenmesi anlamina da gelmektedir.

Laboratuvar tibbi agisindan, yapilacak tetkikler icin aydinlatil-
mis onamin bulundugundan emin olmak ve test sonuclarini
etik ve kanuni gereklilik veya toplum saglidi agisindan tersi
gerekmedikge, hastanin bakim cercevesi disina ¢ikarmamak
zaten laboratuvar hekiminin sorumlulugudur (1).

Diger taraftan, DNA'a ulasimin ticari degerinin yiksek oldugu
biyoteknoloji caginda, hastanin yapilmasi icin izin vermemis
oldugu testlerin (tanisal amacl) yapilmasinin uygun olmadigi
ve yine sahiplerinin aydinlatilmis onami alinmadan depolan-
mis dokularin/insan biyolojik materyallerinin arastirma amag-
I olarak kullanilmamasi gerektiginin kabul edilmesi ve g6z
ondnde bulundurulmasi dnemlidir.

Klinik teshisi koyan klinisyen ile doku teshisini koyan labora-
tuvar hekiminin arasindaki iletisimin niteliginin 6nemi kadar,
arastirmaci laboratuvar hekimi ile 6rnegi veren hasta arasin-
daki iletisim de en az o kadar énemlidir. insan biyolojik veri-
lerinin laboratuvar arastirmalarinda arastirma materyali olarak
kullanilmasi durumlarinda, s6z konusu bireylerin arastirma
konusunda ayrintili bir bicimde (amaci, siresi, yararlari, tehli-
keleri...) bilgilendirilmeleri, aydinlatiimis onamlarinin alinmasi,
diledikleri zaman deneyden cekilme haklarinin oldugu konu-
sunda bilgilendirilmeleri 6nemlidir (2, 3).



Hasta Mahremiyeti Agisindan Veri Giivenliginin
Saglanmasi

Bilgisayar teknolojileri ve dijital bilginin hayatimizin hemen her
alanina girmis oldugu gliniimiizde, mahremiyetin ve glivenli-
gin sag—lanmasi son derece 6nem kazanmaktadir. Saghk kuru-
luslari/laboratuvarlari ara—sindaki ya da biyobankalar gibi tibbi
veri saglayicisi organizasyonlar arasindaki veri akislar, saglk
hizmetlerinin kalitesini ve arastirma olanaklarini artirirken has-
ta mahremiyetinin ihlal edilmesi riskini de arttirmaktadir (2,3).
iletisim teknolojilerinin biyotip alaninda kullaniminin hizla yay-
ginlasmasi pek cok acidan kolayliklar saglarken, bu verilerin de-
polanmasi ve transferi konularinda gtivenlik ihtiyacini da glinde-
me getir-mektedir. Gizliligin korunmasinda teknik énlemlerin
alinmasi, iletisim kanalla-rinin giivenliginin saglanmasi, verilerin
anonimlestirmesi, kodlama veya dijital imza kullaniimasi alina-
cak dnlemlerden bazilanidir. Ozellikle tibbi kayitlarin elektronik
ortama donuisimdj, bu verilere yetkisiz erisilmesine karsi yeni ko-
ruma kalkanlarinin gelistirilmesi geregini dogurmaktadir.

Veri guvenliginin saglanmasinda; verilerin kalitesini koruyacak
sistemlerin gelistirilmesi, verilerin toplanma amaclar disinda
kullanilamamasi, veri-lere ilgilinin rizasi olmadan ulasilama-
masi, verilerin veri toplama amacina uygun stirede saklanmasi
gibi ilkeler bulunmaktadir. Tibbi verilerin korunmasinda yasal
diizenlemelerin yaninda bireyi de etkinlestiren mekanizma-
lar yararli olmaktadir. Bu sistemde ve-rilerin kullanimi onaya
tabidir, verilere erisimin cesitli seviyelerde gercek-lesmesi
kontrol altindadir, kullanicilarin kimlikleri denetim altindadir,
sifre-leme metotlari kullanilmaktadir (2,3).

Buguin tip uygulamalari sirasinda 6zel yasamin, mahremiyetin
ya da 6znelligin korunmasi hakki, kaynagini anayasalardan al-
maktadir. Tip hizmetlerinden yararlanan kisilerin, kisisel nitelik-
teki bilgilerinin “mahremiyeti” korunmalidir. Tutulan kayitlar ve
eldeki bilgiler, hastanin rizasi olmaksizin ti¢linci kisilere akta-
rilamaz. Kimi tlkelerde bu onamin yazili olmasi istenmektedir.
Bu bilgilerin adsiz olarak, 6rnegin istatistiksel izlem, bilimsel
arastirma gibi amaclarla kullanilmasi ise diizenlemelere tabi-
dir. Her bireyin 6zel yasaminin dokunulmazhgi hakkina saygi
gosterilmeli ve bu hak korunmalidir; bireyin disiince, duygu
ve kisisel yasaminin sirlarini, baskalariyla ne 6lctide paylasaca-
gina, kendisinin karar vermesi hakkina saygi gosterilmelidir.
GuUnlUmuzde, tip kayitlarinin bilgisayarda korunmasi, 6zel si-
gorta kuruluslarinin yayginlagmasi ve agirlik kazanmasi, saglik
kuruluglarinin bilimsel, yonetimsel, ekonomik yonden yogun
bir denetim altinda bulundurulmasi gibi durumlar nedeniyle,
hasta kayitlarinin mahremiyetinin korunmasi konusunda, ye-
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terince titizlik gosterilemeyecedi kaygisi yayginlasmaktadir.
Bir sigorta agina ya da bir ise girerken, yapilan tibbi degerlen-
dirmeler sirasinda elde edilen bilgilerin korunmasi, en az bu
taramalarin kendisi kadar tartisma konusu olmaktadir.

Tip uygulamalari sirasinda, hekimin tedavisini Ustlendigi has-
taya ait kisisel bilgileri sakli tutma zorunlulugu, hi¢ kuskusuz
insan arastirmalari icin de gecerli olan bir ilkedir ve arastir-
maya katilan hekimlerin génilli katilimcinin mahremiyetine
(6zel yasamina) deger vermeleri ve bunun sorumlulugunu
Ustlenmeleri gerekmektedir. Arastirmalarin strdirilmesinde
ve sonuclarin yayimlanmasinda gonillilerin mahremiyetinin
korunmasi, kisisel kimlik bilgilerinin agiklanmamasini gerektir-
mektedir. Bu konuda énlem olarak, 6rnegin kayitlarin gizliligi
esas alinarak veriye ulasim sinirlandirlabilir ya da kisilere bir
tanitim numarasi verilebilir.

Kisisel verilerin korunmasiyla ilgili Avrupa Birligi cerceve yo-
netmeliklerinde ve 6zellikle biyomedikal arastirmalar agisin-
dan Oviedo Soézlesmesi (4) kapsaminda cesitli maddeler bu-
lunmaktadir. Ozellikle genetik érnek ve bilgilerin saklandigi
biyobankalarda bu verilerin ayrimciliga yol agmamasi, kisilerin
isveren ve sigortalar gibi Gguincl sahislar nezdinde haklarinin
korunmasi acisindan énemlidir.

insan Biyolojik Materyalinin ve Bu Materyalden Elde Edilen
Kisisel Verilerin Korunmasi ile ilgili Etik ve Hukuki Durum

Klinik arastirmalar alaninda, multidisipliner ve uluslararasi ¢a-
lismalarda, gliniimiizde ve gelecekte en tartismali alanlardan
birisi, “insan kdkenli biyolojik érneklerin kullanimi” konusudur.
Katilimcilardan alinmis insan kdkenli biyolojik 6rnek ve ben-
zeri maddelerin en yararli bicimde kullanilmasina gosterilecek
dzen 6nemlidir. insanlardan arastirma icin alinan érnekler;
belli bir arastirma projesinde hemen kullanilmak tizere veya
gelecekte 6ngoriilen calismalarda kullaniimak lizere depolan-
mak amaciyla alinabilir. Bu iki kullanim arasinda ayrim ¢ok ke-
sin degildir ve 6rneklerin bir kismi hemen kullanilirken, kalan
bélimi daha sonra kullaniimak tizere saklanabilir. insan ké-
kenli biyolojik maddelerin arastirmalarda kullanilmasinda etik
sorunlar, iki baslikta incelenebilir:

- ilk olarak, insan kékenli biyolojik madde ve érneklerin alinma-
sinda, bedene miuidahale edilmesini gerektiren durumlarla ilgili
sorunlardir. Bu, arastirma yurttllirken yapilan miidahalelerde,
kisinin bedensel bittinliglinin riske girdigi veya ayni anda ek
koruyucu onlemlerin alinmasi gerektigi durumlarda glindeme
gelir (6rnegin onam verme yetenegi olmayan kisiler).

-ikinci olarak, alinan biyolojik drnegin kullanilmasina ve depo-
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lanarak saklanmasina iliskin onam alinmasi / izin verilmesi ve
elde edilen tibbi bilginin ve verinin glivenliginin ve gizliliginin
korunmasi durumudur. ikinci gruptaki sorunlar ciddi dikkat
ve 0zen gosterilmesini gerektirir ve gerek uluslararasi gerekse
ulusal pek cok kurum tarafindan yayimlanmis belgeler ve kila-
vuzlarca diizenlenmistir.

insan biyolojik materyalinin ve bu materyalden elde edilen ve-
rilerin kendine 6zgu niteligi ve ilgili taraflarin menfaatlerinin
farkli 6zellikleri nedeniyle, bu konunun hukuki acidan da 6zel
bir sekilde ele alinmasi gerekmektedir. ister biyobanka isterse
de arsiv materyali olsun buralarda saklanan érneklerin nasil
alinacagindan baslayarak, yapilacak her tiirli islemin yasal si-
nirlarinin kendine 6zgi kosullar icerisinde cizilmis olmasi ve
basta katimci olmak (zere, tiim taraflarin menfaatlerinin hu-
kuken dengelenmis olmasi gerekmektedir.

Bu konunun etik ve yasal sinirlarinin cizilmesi gerekliliginin ge-
rekcelerine bakacak olursak;

- Orneklerin ilgilinin rizasi olmadan kolayca elde edilebilmesi,
- Orneklerin alinma amaclari disinda kolaylikla kullanilabilmesi,
« Elde edilen verilerin kalici bilgiler icermesi,

- ilgilinin hayati icin cok dnemli verileri icermesi,

« ilgilinin ailesi ve ait oldugu gruba ait bilgileri icermesi,

« Verilerin ayrimcilik amaciyla kullanilma potansiyeli tasimasi,

«Verilerin baskalarinca kullaniminin bilimsel ve ticari olanaklar
yaratmasi,

« Kotliye kullaniimalari durumunda kisilik haklarinin zedelen-
mesi olasiligi.

insan biyolojik materyalinin ve biyolojik verilerinin giivenligi
ve korunmasiyla ilgili olarak 1982 Anayasasi’nin sagladig te-
mel anayasal gliivenceler, 17. maddeyle diizenlenen kisi doku-
nulmazlig, kisinin maddi ve manevi varligini koruma ve gelis-
tirme hakki ile 20. maddeyle diizenlenen 6zel hayatin gizliligi
ve korunmasidir. insan biyolojik materyali Gizerinde yapilacak
tibbi arastirmalar ve bunlar sonucunda elde edilecek bulgula-
rin kétlye kullanilmasinin, kisinin viicut butinlagind, maddi
ve manevi varligini veya kisilik haklarini zedeleme riski mev-
cuttur. Bu nedenle, insan genetik materyali lizerinde yapilacak
saklama veya arastirma faaliyetlerinin Anayasamizin cizmis ol-
dugu bu cerceve icerisinde yapilmasi gerekmektedir (5).

1982 Anayasasi'nin 20. maddesi de, genetik arastirmalarla ze-
delenmesi riski bulunan 6zel hayatin gizliligini glivence altina
almaktadir. Bu maddeye gore; herkes, 6zel hayatina ve aile
hayatina saygi gosterilmesini isteme hakkina sahiptir ve 6zel
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hayatin ve aile hayatinin gizliligine dokunulamaz. Bu diizenle-
meye 2010 yilinda bir ek yapilarak kisisel verilerin korunmasi
ve ancak kisinin izniyle islenebilmesi anayasal glivence altina
alinmistir. Bu diizenlemeye gore; “Herkes, kendisiyle ilgili kisi-
sel verilerin korunmasini isteme hakkina sahiptir. Bu hak; kisi-
nin kendisiyle ilgili kisisel veriler hakkinda bilgilendirilme, bu
verilere erisme, bunlarin diizeltiimesini veya silinmesini talep
etme ve amaglan dogrultusunda kullanilip kullanilmadigini
ogrenmeyi de kapsar. Kisisel veriler, ancak kanunda 6ngérilen
hallerde veya kisinin agik rizasiyla islenebilir. Kisisel verilerin
korunmasina iliskin esas ve usuller kanunla diizenlenir.” (5)

Anayasada yapilmis olan bu degisikligin gerektirdigi kisisel ve-
rilerin korunmasini diizenleyen kanun (Kisisel Verilerin Korun-
masi Kanunu, Kanun No: 6698) nihayet 24 Mart 2016 tarihinde
TBMM'de kabul edilerek yasalasmis ve 6 Nisan 2016 tarihinde
yurirlige girmistir (6). Bu Kanunun amaci, kisisel verilerin is-
lenmesinde basta 6zel hayatin gizliligi olmak Uzere kisilerin
temel hak ve 6zgurliklerini korumak ve kisisel verileri isleyen
gercek ve tiizel kisilerin ylikimlilukleri ile uyacaklari usul ve
esaslari diizenlemektir (6). Gerek 6698 sayili Veri Koruma Kanu-
nu, gerekse sonrasinda cikarilan Kisisel Saglik Verilerinin islen-
mesi ve Mahremiyetinin Saglanmasi Hakkinda Yonetmelik (7),
biyotip arastirmalari ile ilgili acik bir diizenleme getirmemistir.

Kanunda (Madde-3) “kisisel verilerin islenmesi”ile ilgilidir; “ki-
sisel verilerin tamamen veya kismen otomatik olan ya da her-
hangi bir veri kayit sisteminin parcasi olmak kaydiyla otomatik
olmayan yollarla elde edilmesi, kaydedilmesi, depolanmasi,
muhafaza edilmesi, degistiriimesi, yeniden dizenlenmesi,
aciklanmasi, aktarilmasi, devralinmasi, elde edilebilir hale ge-
tirilmesi, siniflandiriimasi ya da kullanilmasinin engellenmesi
gibi veriler izerinde gerceklestirilen her turli islem”(6).

Kisisel veriler, ancak kullanilacak amacla baglantili ve bu ama-
ain gerekgeleriyle sinirli olacak sekilde islenebilir. Kisisel verile-
rin toplanmasindan 6nce, bu verilerin toplanmasinin amacla-
rinin belli olmasi, sonraki kullanimlarin da bu amaclarla sinirli
tutulmasi temel ilkelerden biridir. Amaca uygun kullanim ilkesi
geregince; veri konusu kisinin rizasi veya kanunun yetki verdi-
gi haller hari¢ olmak (zere, kisisel verilerin toplandigi ve islen-
digi amaclar disinda kullanilmamasi, elde edilebilir hale getiril-
memesi veya aciklanmamasi gerekmektedir.

S6z konusu kanunun yirirlige girmesinin ardindan 20 Ekim
2016 tarihinde Kanunu'n ilk uygulama Yonetmeligi, Kisisel Saglik
Verilerinin islenmesi ve Mahremiyetinin Saglanmasi Hakkinda
Yonetmelik (7) adiyla yirirlige girmistir. Yonetmeligin 4. mad-
desine gore“Kimligi belirli veya belirlenebilir gercek kisiye iliskin



her turli saghk bilgisi” kisisel saglik verisidir. Gerek s6z konusu
Kanun, gerekse de Yonetmelik kisisel saglik verileri icin “hassas
veri” yerine “dzel nitelikli veri” ifadesini kullanmistir. Ozel nitelikli
kisisel verilerin, ilgilinin acik rizasi olmaksizin islenmesi yasaktir.
Ozel nitelikli kisisel verilerin islenmesi siireci ile ilgili 6698 sayi-
It Veri Koruma Kanununda tanimlanan Kisisel Verileri Koruma
Kurulu tarafindan belirlenen yeterli dnlemlerin alinmasi sarti
getirilmistir. Ancak hangi nlemlerin alinacagi kanunda belirtil-
memistir. Ulkemiz acisindan biyoetik ve insan haklarina iliskin
en 6nemli uluslararasi ve baglayici i¢ hukuk metni olan Avrupa
Konseyi Biyotip ve insan Haklari Sézlesmesi (OVIEDO) (2) bas-
ta olmak Uzere ulusal saglk mevzuatimiz degerlendirildiginde
arastirmaya katilacak kisilerden aydinlatilmis onam almak huku-
ki bir zorunluluktur. Gegerli bir aydinlatiimis onamdan s6z ede-
bilmek icin, kisiye kendisinden alinacak 6rnegin hangi prose-
dire gore alinacaginin anlatiimasi, kisiye drneginin saklanacagi
ve saklanacak veri tabani hakkinda temel bir bilgi verilmesi ge-
rekmektedir. Bu bilgilerin; veri sorumlusunun kimligini, verinin
islenme amacini, arastirmanin etik kurul izni aldigini, onamin
gonilliu oldugunu ve calismaya katilmayi reddetmenin kisiye
olumsuz sonuglarinin olmayacagini icermesi gerekmektedir

insan Biyolojik Orneklerinin Arastirma Amach
Kullanimi

Avrupa'da bu alanda hukuki cerceve, Avrupa Konseyi Oviedo
Biyotip Sozlesmesi'nde (1997) ve Konsey'in (2006) 4 numaral
insan Kokenli Biyolojik Maddeler hakkinda Tavsiye Karar’'nda
cizilmistir (8). Sé6zlesme'nin 22. Maddesi (insan viicudundan
alinmis parcalar Uzerinde tasarruf; bir miidahale sirasinda in-
san viicudunun herhangi bir parcasi alindiginda, cikarilan par-
¢a, yalnizca uygun bilgi verme ve muvafakat alma usullerine
uyuldugu takdirde, ¢cikarilma amacindan baska bir amag igin
saklanabilir ve kullanilabilir) katiimcilardan alinan biyolojik
ornegin arastirmada belirtilen amaglardan farkli bicimde kul-
lanilabilmesi ve saklanabilmesi icin katihmcilarin 6zgir ira-
deleriyle verdikleri aydinlatiimis onamlarinin alinmasini sart
kosar. Ayrica S6zlesme'nin 21. maddesinde insan viicudunun
ve parcalarinin maddi ¢ikar amaciyla kullanilamayacagini be-
lirtir. TUm bu diizenlemeler, bu maddelerin kullanildigi bilim-
sel arastirmalardan kaynaklanan fikri mulkiyet haklarinin ruh-
satlandiriimasini / satilmasini engellemez ve bu durum diger
fikri mulkiyet haklari olgulari ile benzer 6zellik gosterir. Ancak
bu durum, insan kokenli biyolojik maddeler ticari amaclar-
la kullanilacaklarsa, onlari veren kisilerin bilgilendirilmemesi
anlamina da gelmez. Ayni zamanda, arastirmacilar, yalnizca
kazang saglamak ugruna bu maddeleri satamazlar; bu madde
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ve Orneklerin sahipleri ticari kar elde etme amaciyla hareket
edemezler. Yalnizca harcadiklari emek ve zaman kaybi, makul
diizeyde tutularak, telafi edilebilir (4,8).

Avrupa Konseyi 2006 tarihli 4 numarali Tavsiye Karari; gelecek-
teki arastirmalarda kullanilmak tzere insanlardan biyolojik 6r-
nek ve madde alinmasi, saklanmasi, ileride kullanimi; toplanan
insan kokenli Urlinlerin depolanmasi ve biyobankalarin yo-
netimi ile ilgili ilkeleri —6rnegin klinik calhismalardan, bilimsel
arastirmalardan, adli tip incelemelerinden artakalan madde-
lerin kullanim kurallari- gibi konulari diizenler. Tavsiye Karari,
insan kokenli biyolojik maddeler ve 6rnekler tzerinde arastir-
malarin, ancak bagimsiz bilimsel ve etik kurul incelemesinin
yapilarak, Biyotip Sozlesmesi'nin ilkelerini yansitan bicimde
ve vericinin aydinlatilmis onami alindiktan sonra gercekles-
tirilebilecegini ifade eder (8). Ayrica Arastirma Etik Kurulu in-
celemesinde temel bir sorun olan, biyolojik maddeler veya
benzeri kisisel verilerden, katilimcinin kimliginin saptanmasi
meselesine aciklik getirir. Genel anlamda, kimlik bilgilerine ya
dogrudan dosyalarda kayitli kisisel veriler tizerinden ya da do-
layli olarak, arastirmacilarin veya ilgili Ggtinci taraflarin bildik-
leri bir sifre ile girilebilen kayit sisteminden ulasilabilir. Teshis
edilemeyen maddeler, belli bir caba gosterildikten sonra bile
vericinin kimlik bilgilerine ulasilamayan Urinlerdir. Arastirma
Etik Kurulu, insan kokenli biyolojik maddelerin kullanimini
iceren bir projeyi degerlendirirken, katiimci kimlik bilgilerine
erisimde ne dizeyde kalinacaginin, arastirmacilar tarafindan
projede aciklanmis olmasi kosulunu arar.

Helsinki Bildirgesi (2013) Madde 32; “Biyobankalar veya ben-
zer saklama kuruluslarinda bulunan materyal veya veriler gibi,
kime ait oldugu bilinmeyen veya istenirse belirlenebilen 6rnek
ya da verilerin kullanilacagi bir biyotip arastirmasi icin 6rnek
ve verilerin alinmasindan sorumlu hekim; verilerin toplanma-
s, saklanmasi ve/veya yeniden kullanimi konusunda onam al-
malidir. Bu onamin elde edilmesinin s6z konusu arastirma icin
olanaksiz oldugu veya pratik istisnai durumlar olabilir. Bdyle
durumlarda arastirma, yalnizca bir arastirma etik kurulunun
degerlendirme ve onayindan sonra yapilabilir” demektedir (9).
“Benzer saklama kosullarinda” ifadesinin arsiv materyallerine
gonderme yaptigi varsayilir ise, goriilmektedir ki sorumluluk,
once onami alacak olan arastirmaci hekimin sonra da ilgili pro-
tokolli degerlendirip etik onay verecek olan etik kurulundur.

Boyle durumlar icin simdilik uygun ¢6ziim; halen arsivde olan ve
arastirmalar icin kullanilmak istenen materyaller icin, katilimci-
larin mahremiyetinin en genis anlamda korunmasi, tam bir ano-

nimizasyonun saglanmasi, planlanan yeni arastirma icin katilim-

410



VRN

Volume 10 Number 3 p:405-413

cilara tekrar aydinlatiimis onam almak tizere gidilmesinin pratik
olarak mumkiin olmadiginin ve bunun gerekgelerinin etik ku-
rula sunulmasi ve ilgili etik kurullarin s6z konusu arastirmalara
olur vermesidir. Goruldigu gibi bu durumda, 6zerklikten belirli
oranda vazgecilirken, bu sorun mahremiyet ve veri giivenliginin
artinlmasiyla dengelenmeye calisiimaktadir.

Arastirma Etik Kurulu, insan kdkenli biyolojik madde koleksiyo-
nu veya biyobankalar kurulmastile ilgili proje 6nerisi kendileri-
ne sunuldugunda bu noktalari dikkatle incelemelidir: Basvuru
projesinde, oncelikle, glivenilir bir denetim mekanizmasi olus-
turulmus olmalidir; biyolojik 6rnekler ve maddelere arastirma
amach olarak erisimi diizenleyen kurallar saydam ve acik bi-
¢imde ifade edilmis olmalidir.

6698 sayili Veri Koruma Kanunu ve ilgili Yonetmelik degerlendiril-
diginde, hassas verilerin islenmesi asamalarinda alinacak yeterli
onlemlerin neler oldugu, biyometrik genetik veriler gibi ekstra
koruma gerektiren verilerin biyotip arastirmalar 6zelinde nasil
islenecegi ve alinan biyolojik materyal/verilerin daha sonraki
arastirmalarda yeniden kullanilip kullaniimayacaginin diizenlen-
medigi gortlmastir. Ayrica, AB diizenlemelerinde oldugu gibi
veri glivenligi icin kodlama yontemlerine iligkin bir diizenlemeye
de rastlanmamustir. ilgili literatiirde tanimlanmis olan acik onam
(open consent) tlriiniin gerek 6698 sayili Veri Koruma Kanunu
gerekse Yonetmelik'te biyotip arastirmalar agisindan bir karsi-
liginin olmamasi da bir sorun olarak karsimiza cikmaktadir. ilgili
onam belgelerinin nasil diizenleneceginin acik ve net bicimde
tanimlanmasina ve uygulamaya sokulmasina gereksinim vardir.

Ulkemizde de konu ile ilgili tim taraflarin (arsiv materyalinin/
biyobankalarin ilgili taraflar)) hak ve sorumluluklarinin tanim-
landigi yol gosterici rehberler hazirlanmaktadir. Bunlardan bir
tanesi de HU Biyoetik Merkezi (HUBAM) ve HU Biyolojik Kaynak
Bankasi ve Genombilim Uygulama ve Arastirma Merkezi (HUBI-
GEM) tarafindan bir calistay sonrasi hazirlanmis ve hem arastir-
macilarin hem de etik kurullarin kullanimina sunulmustur (10).

Konu ile ilgili Onam Formlari

Bir biyobankada ya da arsiv materyali olarak bireysel ya da
kurumsal olarak depolanan ve arastirmalarda kullaniimayi
bekleyen insan biyolojik materyalleri icin gereklilikleri yukari-
da tanimladik. Burada gecerliligi olan 2 onam tiiriinden s6z
edilebilinir;

- Kademeli (cok secenekli) Onam ve

« Genis/Bos onam (Etik Kurulun kabul etmesi kosuluyla) kul-

lanilabilir.

Herhangi bir nedenle elinde kurumsal ya da kisisel bir biyolojik
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materyal arsivi olan herhangi bir arastirmaci, bu arsiv materya-
lini kullanarak bir arastirma projesi planladiginda; simdilik uy-
gun ¢6zlim, halen arsivde olan ve arastirmalar icin kullaniimak
istenen materyaller icin, katilimcilarin mahremiyetinin en ge-
nis anlamda korunmasi, tam bir anonimlestirmenin yapilma-
si yani biyolojik materyal ile kisi baglantisinin yeniden kuru-
lamayacak sekilde kesildiginin glivencesinin beyan edilmesi,
planlanan yeni arastirma icin katilimcilara tekrar aydinlatiimig
onam almak tizere gidilmesinin pratik olarak mimkiin olmadi-
ginin ya da olanaksiz oldugunun arastirmaci tarafindan beyani
ve bunun gerekgelerinin etik kurula proje protokoliinde sunul-
masi ve ilgili etik kurullarin da s6z konusu arastirmalara Helsin-
ki Bildirgesi (2013) Madde 32'ye dayanarak, olur vermesidir.

Gorildiga gibi aksi durumda atik biyolojik materyal olacak ma-
teryal arastirma sonucunda elde edilmesi olasi yarar gozetilerek,
materyal vericisinin 6zerkliginden belirli oranda vazgecilerek ve
bu vazgecis hem yararliik hem de mahremiyet ve veri gliven-
liginin arttinimasiyla dengelenmeye calisilarak mevcut durum
etik acidan hakli ¢ikarilabilir.. Ancak basta da ifade ettigimiz gibi
ilgili etik kurulun bilgilendirilmesi ve arastirmaci yazili beyanina
dayali olarak verecegi etik kurul onayi sarttir.

Hastadan simdi alinacak ve arsiv materyali olarak saklanma-
st planlanan her tir biyolojik materyal icin, ister tani/tedavi
amagcli, isterse arastirma amach alinmis olsun, onam formu
alinmalidir ve onam formuna asagidaki olasiliklar eklenmelidir
(KADEMELI ONAM);

« Biyolojik materyalimin yalnizca tani amach kullanimina izin

veriyorum.

- Biyolojik materyalimin.................... (belli bir nedenle) kul-
lanilmasina izin veriyorum / vermiyorum.

- Sadece kimliksizlestirilmis kullanimina izin veriyorum.

- Ek bir bilgilendirme gerekmeden ....................... belli tip
arastirmalarda kullanimina izin veriyorum

« Tekrar onam alinmak kaydiyla arastirmalarda kullanimina izin
veriyorum.

- Her cesit arastirmada kullanilmasina izin veriyorum (GENIS
ONAM)

Sonug ve Oneriler

insan biyolojik materyali ve verilerinin elde edilmesi/saklan-
masl/islenmesi, erisimi streclerinde bilimsel gegerlilik ve gi-
venilirligin saglanmasi, bu acidan da kalite glivence sistemle-
rinin etkin kullaniimasi etik bir gerekliliktir. Her bir basamakta
uyulmasi gerekli bilimsel, teknolojik, etik gereklilikler cerceve
kurallar seklinde tanimlanmalidir. Orneklerin saklanmasindaki



teknik olanaklarin gelisiminin yani sira, biyolojik verilerin dijital
ortamda islenebilmesi ve bilgisayar teknolojilerindeki yenilikler
de orneklere ait verilerin toplanmasini, izlenmesini ve (izerinde
her turlu analizin yapilmasini glinimuzde kolaylastirmaktadir.

Ulkemiz acisindan biyoetik ve insan haklarina iliskin en énemli
uluslararasi ve baglayici i¢ hukuk metni olan Avrupa Konseyi Biyo-
tip ve insan Haklari Sézlesmesi (OVIEDO) basta olmak tizere ulusal
saglk mevzuatimiz degerlendirildiginde arastirmaya katilacak ki-
silerden aydinlatilmis onam almak hukuki bir zorunluluktur (11).
Hicbir kisisel cikar veya maddi tesvik olmaksizin, girisimsel ya da
girisimsel olmayan ydntemler yoluyla elde edilen insan biyolojik
materyalinin arastirmacilar, kamu ya da 6zel kurumlar tarafindan
toplanmasi, islenmesi, kullanimlari ve saklanmalari icin 6zgdr, ay-
dinlatiimis ve amaca yonelik onam alinmalidir.

Planlanan her bir yeni arastirma icin katilimcilara tekrar aydin-
latilmis onam almak Uzere gidilmesi gerekmekle beraber, bu
durum siklikla hastalarda kafa karisikligina yol agmakta, bunun
yani sira, zaman alici, pahali ve pratik olmayan bir yol olmak-
tadir. Katilimcilara tekrar basvurulmasi kisilerin 6zerkliklerine
saygi acisindan en uygun etik yaklasim gibi goriinmekle bera-
ber, siklikla olanaksizdir. Bu nedenle dnerilen “genis onam” ya
da“kademeli onam”dir (11).

Arastirma dunyasi 6nemli degisikliklere gebe gériinmektedir;
bu degisiklikler arasinda, yeni gelismis genetik ve genomik
teknolojilerin gelistirilmesi, biylk miktarda genotipik ve fe-
notipik veri iceren veri tabanlarinin cogalmasi ve hem ulusal
hem de uluslararasi diizeyde bircok kurum arasinda genis cap-
I veri paylasiminin gerceklesmesi yer almaktadir. Bu degisik-
likler, biyoguvenlik konusunda da, arastirma katihmcilarinin
en iyi nasil korunacaklari konusunda, yeni sorular sorulmasina
yol agmaktadir. Bu sorulara cevaben, biyobankaciligin yasal,
etik ve sosyal konularina yonelik en iyi uygulama 6rneklerinin
gelistirilmesine gereksinim vardir. Biyobankaciliga iliskin yeni
etik kurallarin yani sira, gizlilik ve insan haklarn korumalarina
iliskin yeni diizenlemelere de gereksinim bulunmaktadir.

Bilim ve arastirma ortamindaki degisiklikler, blyuk veri aras-
tirmalar, ticari kullanim ve milkiyet konulari icin kullanilabi-
lecek en uygun onam modelleri hakkinda tartismalar devam
etmektedir(12).

Biyobankalama ile ilgili etik, yasal ve sosyal konular tartistig
makalesinde Bledsoe, bireylerin biyolojik 6rneklerinde sahip
olduklari haklarin agikhga kavusturulmasinin 6nemli oldugu-
nu ifade ederek, bazi hasta ve hasta savunucularinin biyolojik
orneklerle ilgili haklarini dile getiren ve “biyohak” hareketi ola-
rak da adlandirilan yakin tarihli bir hareketten s6z etmektedir
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(12). Biyohak baglaminda dile getirilen sorular, yukarida tartis-
tigimiz sorunlarla aynidir; arastirma érneklerini sunan bireyler,
bu 6rneklerin arastirmada nasil kullanildiklarini ve arastirma
bulgularindan elde edilen karlardan yararlanma konusunda
ne tlr haklara sahip olmahdir? Bireyler biyolojik 6rneklerinin
arastirmada nasil kullanilacagr konusunda ne kadar kontrol
sahibi olmalidir? Boyle bir “biyohak” ile ilgili pratik distinceler
ve sinirlamalar nelerdir? Ozerklik haklari, arastirmalarda insan
orneklerinin kullanimindan kaynaklanan toplumsal faydalarla
en iyi nasil dengelenmelidir?

Arastirma amach saglk veri tabanlarinin ve biyobankalarin
olusturulmasinin, bagimsiz etik kurullar tarafindan onaylan-
masi onemlidir. Buna ek olarak etik kurul verilerin ve biyolojik
materyalin kullanilmasini da onaylamali, verilerin ve mater-
yalin toplanmasi sirasinda verilmis olan onamin planlanmig
kullanim acisindan yeterli olup olmadigini kontrol etmeli,
bagisciyr (veri sahibi) koruma agisindan bagka 6nlemlere de
gerek olup olmadigini belirlemelidir. Etik kurul, bu alanda
sirmekte olan etkinlikleri izZleme hakkina da sahip olmalidir.
insanlardan elde edilen ve kime ait oldugu belirlenebilen ma-
teryal veya veriler lizerinde yapilan arastirmalar da dahil olmak
Uzere, gonullilerin yer aldigi tibbi arastirmalar icin etik ilkeleri
belirleyen Helsinki Bildirgesi'nin 23. Maddesi, etik kurulun stir-
dirilmekte olan calismalar izleme hakkini ifade etmektedir.
Toplumsal guvenin insa edilmesi biyobanka arastirmalarina
katihmin saglanmasi agisindan ¢ok énemlidir. Bu nedenle gu-
venli veri koruma ortami ve mekanizmalarinin kurulmasinin
yani sira arastirmaya katilan gonillilere hangi verilerinin, kim
tarafindan ne amacla kullanildiginin acik, anlasilir ve seffaf bir
sekilde anlatilmasi gerekmektedir, bunun denetimi de Etik Ku-
rullara verilmistir. Bagimsiz etik kurullarin, kisilerin 6zel haya-
tinin gizliliginin korunmasi ile, arastirmalarin yiritilebilmesi
icin gerekli olan verilerin kullanimi arasinda, bir denge kurulup
kurulmadigini her arastirma 6zelinde, arastirmanin dogasi ve
sartlarina gore degerlendirmesi Gnemlidir.

Cikar catismasi / finansal destek beyani

Bu yazidaki hicbir yazarin herhangi bir ¢ikar catismasi yoktur.
Yazinin herhangi bir finansal destegi yoktur.
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