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REVIEW ARTICLE

Helsinki Bildirgesi’nin Biyoetik ve Biyopolitikalar Baglaminda izini Siirmek

Umit Yasar Oztoprak', Mesut Ersoy', Onur Naci Karahanc?’, Niiket Ornek Biiken’

OZET

Biyoetik ve biyopolitika, ikisinin ortak paydasini olusturan etikten ttremistir; fakat bunlarin secimi ve ahlaki prensiple-
rinin uygulanisi birbirinden farkl olabilmektedir, hatta bu farkllik tamamen birbirlerinin ziddi olmaya kadar da gide-
bilmektedir. Biyoetik ve biyopolitikalarin sézinl ettigimiz bu etkilesimini anlamak agisindan Helsinki Bildirgesinin izini
sirmenin anlamli oldugunu dustinmekteyiz. Bildirgenin revizyonlarini inceledigimizde ve 2008 ile 2013 revizyonlarini
karsilastirmal degerlendirdigimizde, klinik arastirma dlnyasinda biyoetik ve politikalarin catismasini/kesismesini gor-
mek mimkin olacaktir.

1952 yilinda Dinya Tabipler Birligi (DTB) blinyesinde kurulan etik komisyon, 1961 yilinda goénullGlerin arastirmalarda
kullanimi ve bu arastirmalarda hekimlere rehberlik edecek bir metnin olusturulmasi icin taslak metin olusturdu. Bu tas-
lak DTB'nin 18. Genel Kurulunda (Helsinki 1964) deklare edildi ve bdylece biyomedikal uygulamalar, biyopolitikalar ve
DTB'nin degisime ugrayan yapisini inceleyebilecegimiz bir kaynak metin edinmis olduk.

Calismamizda bu belge i1siginda 6zellikle 2013 yili revizyonundaki kaygilari biyopolitikalar ¢ercevesinde elestirel bir bakis
acisiyla degerlendirecek; kapitalizmin saglik tGzerine etkilerinin izlerini stirecegiz.

Anahtar kelimeler: Helsinki bildirisi, biyomedikal arastirma, biyoetik, biyopolitika

In the Context of Bioethics and Biopolitics with Keeping Track of the Helsinki Declaration

ABSTRACT

Bioethics and biopolitics derive from ethics, which constitutes their denominator but their choice and the application
of the moral principles ranges from being simply different to being outright contradictory. In order to understand the
interaction between bioethics and biopolitics, which has been repeatedly mentioned, we believe that it is important to
examine the Declaration of Helsinki. When the revisions of the declaration are analyzed thoroughly, especially when the
differences between the 2008 and 2013 revisions are examined, it is possible to see how bioethics and politics contradict
and/or overlap each other in the world of clinical research.

In 1952 ethics commission was established under WMA (World Medical Association), in 1961 an outline of text about
use of human subjects and researches on human being was created to be a guideline for physicians. This text has been
declared at the 18th General Assembly of the WMA (Helsinki 1964).

In our study, in the light of this document, we will evaluate with a critical perspective, the revision in 2013 and the WMA's
biopolitics concerns relating to reserch on human subject. We will scent out the traces of the capitalism on the health
and health care era. J Clin Exp Invest 2016, 7 (1): 110-118
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GIiRIiS icin klinik arastirmalarda goniilliilerin katilhimimi dii-
zenleyen ve arastirmalarda hekimlere yonelik rehber-

Ikinci Diinya Savas1 bircok alanda oldugu gibi tip ala- v
lere gereklilik olusmustur.

ninda da insanliga biiyiik acilar yasatmigtir. Bu acilar-
dan birisi de insanlar lizerinde zorla yapilan deneyler Helsinki Bildirgesi’nin biyoetik ve biyopolitika-
ve bu deneylerin insan onuru ile bagdasmayan sonug-  lar baglaminda degerlendirmesinde Diinya Tabipler
laridir. Bu istenmeyen sonuglarin tekrar olusmamasi  Birligi’nin kurulma siireci tarihsel anlamda 6nemlidir.
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1926 yilinda uluslararasi bir tip birligi olarak kurulan
“I’Association Professionnelle Internationale des Mé-
decins” ikinci Diinya Savasi nedeniyle faaliyetlerini
askiya almak durumunda kalmistir. Savas esnasinda,
tim miittefik doktorlarin tibbi uygulamalarini, kendi
iilkelerindeki saglik sorunlarini ve saglik egitimlerini
tartisip karsilastirdiklar1 bir merkez olarak Ingiliz Tip
Birligi (House of the British Medical Association) ku-
rulmustur [1].

Uluslararast Tip Birligi’nin savasta faaliyetlerini
askiya almasiyla uluslararasi katilimli bir organizas-
yon amaglanmus ve ingiliz Tip Birligi tarafindan 1945
yilinda resmi olmayan uluslararasi bir toplanti diizen-
lenmistir. Eyliil 1946° da yapilan toplantida Ingiliz Tip
Birligi uluslararasi hale gelerek adini1 Diinya Tip Bir-
ligi (The World Medical Association) olarak degistir-
mistir. Faaliyetlerini askiya almis olan “L’ Association
Professionnelle Internationale des Médecins” iiyeleri
kendi topluluklarini lagvederek fonlarmin yeni kuru-
lan Diinya Tabipler Birligi (WMA)’ ne aktarilmasin
saglamistir. Yasal diizenlemelerin yapilmasi sonucu
18 Eyliil 1947 tarihinde (o zamanki ismi ile) Tiirk Ta-
bip Odasi (Turkish Medical Chamber) 'nin da katili-
miyla ilk genel kurul yapilmigtir [1].

Ikinci Diinya Savasi’nin sona ermesiyle birlikte
geegmiste yasanan aci tecriibeler ve mevcut diizenle-
melerin yetersiz kalmasi sonucu Diinya Tabipler Birli-
81 (WMA) biinyesinde 1952 yilinda T1p Etigi Komitesi
kurulmustur [1]. Bu komite; goniilliilerin aragtirmalar-
da yer almas1 ve aragtirmalarda hekimler igin rehber-
lerin olusturulmas: ile ilgili ¢alismalara baslamis ve
1961 yilinda taslak bir metin hazirlanmistir. Olustu-
rulan bu taslaga 1964 yilinda Helsinki’de yapilan 18.
genel kurulda son hali verilerek deklare edilmistir [2].

Saglikli/hasta goniillilleri igeren biyomedikal
aragtirmalara katilan hekimlere yol gostermek {izere
18. Diinya Hekimler Kongresi’nde 1964’de Helsin-
ki’de benimsenen ve revizyonlarla gelistirilen “Hel-
sinki Bildirgesi”, diinyanin pek ¢ok yerinde eldeki te-
davi olanaklarina daha etkililerini katmak, hastaliklara
¢Oziim getirmek iizere yapilan sayisiz tibbi arastirma-
da tiim iilkelerin arastirmacilarinin kendilerine rehber
kabul ettikleri kurallar1 icermektedir.

Helsinki Bildirgesi’nin ilk versiyonunda goniillii-
ler lizerinde yapilan biyomedikal aragtirmalarin amaci
“tan1 koyucu, tedavi edici ve koruyucu iglemleri ge-
listirmek ya da bir hastaligin etyolojisini ve patogene-
zini anlamak olmalidir” bigiminde tanimlanmakta ve
biyomedikal arastirmalar, arastirma yontemi agisindan
2 gruba ayrilmaktadir; ilk grupta konusu salt bigim-

de bilimsel olan ve arastirmada goniillii olan kisinin
saglik sorununun tanisi veya tedavisiyle dogrudan
dogruya ilgili olmayan arastirmalar, ikinci grupta ise
amaci esas olarak hastanin tanisi ve tedavisine yonelik
olan tibbi arastirmalar yer almaktadir. Bu ayrim daha
sonraki versiyonlarinda ortadan kalkmistir.Helsinki
Bildirgesi, 1964 yilinda yayimnlandiktan sonra saglik
politikalari, saglik alanindaki teknolojik gelismeler,
bu gelismelere bagl yeni yaklagimlar ve tartismalara
bagli olarak 7 kez revizyondan gegirilmis, 2 kez de
aciklama notu eklenmistir. 1964 Helsinki - Finlandi-
ya’da benimsenen metin sonrasi agagidaki kronolojik
siralamayla degisim siireci yasanmistir [3].

29. DTB Genel Kurulu, Tokyo, Japonya, 1975
35. DTB Genel Kurulu, Venedik, Italya, 1983
41. DTB Genel Kurulu, Hong Kong, 1989

48. DTB Genel Kurulu, Somerset West, Giiney
Afrika Cumhuriyeti, 1996

52. DTB Genel Kurulu, Edinburgh, iskogya, 2000

53. DTB Genel Kurulu, Washington DC, ABD,
2002 (Agiklama notu eklendi)

55. DTB Genel Kurulu, Tokyo, Japonya, 2004
(Agiklama notu eklendi)

59. TB Genel Kurulu, Seul, Kore Cumhuriyeti,
2008

64. DTB Genel Kurulu, Fortaleza, Brezilya, 2013.

Helsinki Bildirgesi’nin klinik aragtirmalar diinya-
sinda izini siirdiiglimiizde bu alandaki kavram degisik-
liklerini, gii¢ dengelerini, klinik arastirma diinyasinda
degisen degerleri, tilke politikalarinin bildirgeye yan-
styan yonlerini takip etmek miimkiin olmaktadir. Bu
makale ile amacimiz klinik aragtirma etiginin temel
tast olarak kabul edilen bu bildirgenin farkli revizyon-
larin1 karsilastirmali olarak inceleyerek, biyoetik ala-
ninin aynt zamanda politika iireten veya politikalardan
etkilenen bir alan oldugunu gostermektir.

HELSINKIi BILDIRGESI’NiN iZiNi SURMEK/
YILLARA GORE YAPILAN DEGIiSIMLER

1975 - Tokyo, Japonya

Helsinki Bildirgesi’nin ilk revizyonu, 1975 yilinda
Tokyo’da yapilan 29. Genel Kurul’da kabul edilmistir
[4]. Yapilan degisikliklerle bildiri metni genislemis ve
yaklasik iki katina ¢ikartilmistir.

Bu siiriimdeki 6nemli degisikliklerden biri aras-
tirmaya katilan goniillillerin sagliklarinin her zaman
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bilim ve toplumun ¢ikarlarindan 6nce gelmesi gerek-
tiginin vurgulanmasidir. Bu vurgu 1948 insan Haklar1
Bildirgesi’ni de etkileyen toplum - birey deger ikile-
minde agirhigin bireyden yana oldugu paradigmasinin
arastirma etigine yansimasi olarak degerlendirilebilir.
Bilim ve toplumun ¢ikarlarini daha iistiin sayan bir an-
layistan, bireyin haklarni daha iistiin kabul eden bir
anlayisa gegigin somut ifadesidir. Aragtirma projeleri-
nin bagimsiz bir kurul tarafindan incelenmesi goriisii
de ilk kez bu siiriimde dile getirilmis ve arastirma etik
kurullarinin temelleri atilmustir. i1k siiriimiindeki “his”
ve “man” ifadeleri “his or her” ve “person” olarak de-
gistirilerek cinsiyet ayrimer bir dil kullanimindan ka-
¢milmaya caligilmistir.

Boylece gliniimiizde de 6nemli olan klinik aras-
tirmalarda toplumsal cinsiyet esitsizliginin olas1 izle-
rine dikkat ¢ekilmistir. Gliniimiizde artik pek ¢ok aras-
tirmaci ve etik kurul iiyesi, baglica etik gerekliligin
aragtirma goniilliisiniin zararlardan korunmasi degil,
potansiyel goniilliilerin ¢alismalarin diginda tutulmasi
adaletsizliginin 6nlenmesi oldugunu disiinmektedir.
Kadinlarin biyomedikal arastirmalara esit diizeyde
ulagmalarini saglayacak yollar bulmak da dikkatlerden
kacan bir konudur. Goniilliilerin klinik ilag arastirma-
lar1 i¢in se¢imi konusunda onlarin yararini 6nde tutan
mevcut sistem, ¢ogunlukla hekimin kararina birakil-
mistir. Bununla birlikte, toplumun daha alt katmanla-
rindan gelen hastalar, genellikle herhangi bir hekimle
iliskide degildir. Bu durumda onlar1 klinik deneylere
kim Onerecektir? Istatistikler, fakirlerin, azmnliklarin
ve kadinlarin arastirma ¢alismalarinda gereginden az
temsil edildiklerini gostermektedir. Adalet ilkesinin
yogun olarak uygulanmadig agiktir. Kadinlarin oran-
sal olarak arastirmalara daha az katilmalariin temel
nedenlerini ortadan kaldirmaya yonelik kararlarin
alinmasinda Arastirma Etik Kurullarinin oynayacagi
rol de dnemli olacaktir. Bu baglamda kadinlart etik ya
da bilimsel nedenler olmaksizin, aragtirma dig1 bira-
kan politikalarin sebep oldugu dengesizligi de gider-
mek gerekmektedir.

1983 - Venedik, italya

Helsinki Bildirgesi’nin ikinci revizyonu, 1983 yilinda
Venedik’te yapilan 35. genel kurulda kabul edilmis-
tir [5]. Bu bildirgede kiiciik ¢ocuklardan onam alinma
gerekliligine vurgu yapilmistir. Cocuklar iizerindeki
tibbi girisimlere iliskin onam konusunda, erigkinler-
den farkli olarak bazi kavramsal sorunlar vardir. Co-
cuklarin bilylik ¢ogunlugunun anlama, kavrama ve
buna bagli olarak tedavi ya da arastirmaya katilmaya

onam verip vermeme konusunda rasyonel bir karar
alma yeteneginden yoksun olduklar1 kabul edilir. Bu
nedenle, onlar adina onam alinmasi ig¢in ii¢lincii bir
gruba bas vurulmaktadir. Genellikle yasada kabul edi-
len bu ii¢iincli grup ana-babalardir. Herhangi bir gi-
risim hakkinda kisisel karar ve anlayis gibi 6zerkligi
dile getiren “onam” (consent) teriminin kullanilmasi,
¢ocuklar i¢in her durumda uygun goriinmemektedir.
Ciinkli cocugun onam verdigi uygulamalarda bile, ek
olarak ana-baba / vasi ya da yasal temsilcinin ona-
mina gerek duyulmaktadir. “Onay” (assent), “onam”
(consent) dan farkli olarak hukuksal bir tanimlama
degildir; iiciincli grup onaminin gerekli oldugu du-
rumlarda, yasal agidan gegerli olmadigi i¢in ¢ocuktan
alman onamin “onay” terimiyle dile getirilmesi uygun
goriinmektedir.

Onceki siiriimlerde bulunan “doctor” ifadesi
“physician” olarak degistirilmigtir. Boylece klinik
aragtirmalar1 yiiritme konusunda, “klinisyen hekim”
ve hekim olmayan ama “doktorasi olan arastirmaci”
ayriminin ve bu konuda yasanacak olasi sorunlarin da
onil agilmistir.

1989 - Hong Kong

Helsinki Bildirgesi’nin ii¢iincli revizyonu, 1989 yi-
linda Hong Kong’da yapilan 41. genel kurulda kabul
edilmistir [6]. Bu siiriimde “Temel Prensipler” baslig
altinda 2. maddede “Sponsor ve aragtirmaci tarafindan
bagimsiz komiteye gézden gecirme, agiklama ve reh-
berlik i¢in iletilen protokollerin aragtirma deneylerinin
yapildig: tilkenin kanun ve yonetmeliklerine uygunlu-
gu bagimsiz kurul tarafindan saglanmalidir” ifadesiyle
bagimsiz etik komitelerin islev ve yapilandirilmalar
hakkinda diizenleme yapilmistir.

Etik kurullar, insanlar {izerinde yapilan biyome-
dikal arastirmalarin bilimsel ve etik acidan savunula-
bilir olmasinda ve gergeklestirilen uygulamalarin top-
lumsal vicdanim1 zedelememesinde belirleyici énem
tasimaktadir. Orselenebilir/savunmasiz katilimeilarin
oldugu arastirmalarda ise, risk degerlendirmesi basta
olmak tizere arastirmanin amaglari, onam siireci, go-
niillillerin korunmasina iligkin 6nlemlerin alinmasi ve
arastirmanin izlemi konularinda en 6nemli karar veri-
ciler bu kurullardir.

1996 - Somerset West, Giiney Afrika Cumhuriyeti

Helsinki Bildirgesi’nin ddrdiincii revizyonu, 1996
yilinda Somerset West’te yapilan 48. genel kurulda
kabul edilmistir [7]. Bu siirimde yer alan en 6nemli
degisiklik, 3. maddeye eklenen “Ancak, kanitlanmig
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profilaksi, tan1 veya tedavi yontemlerinin bulunmadigi
caligmalarda plasebo kullanilabilir veya tedavisiz bi-
rakilabilir.” ifadesi olmustur. Bu degisiklikle plasebo
kullaniminin bir kosula baglanmis olmasi olumlu bir
gelisme olarak goriilse de iilke i¢inde uygulanan etik
standartlarin {ilke diginda yiiriitiilen aragtirmalarda da
uygulamasina dair bir kosulun bildirgede yer almama-
s1 giiniimiize kadar etik tartismalara yol agmustir.

Ozellikle Afrika ve Giiney Asya gibi gelismemis iilke-
lerde yiiriitiilen plasebo kontrollii AIDS ¢aligmalari bu
tartigmalart hizlandirmstir [8].

2000 - Edinburg, iskogya:

Helsinki Bildirgesi’nin besinci revizyonu, 2000 yilin-
da Iskogya Edinburgh’ta yapilan 52. genel kurulda ka-
bul edilmistir [9]. Bildirgenin 6nceki siiriimiinde bulu-
nan “Terapdtik™/ Tedavi Edici - “Non Terapotik/Teda-
vi Edici Olmayan Arastirmalar” ifadesi yerine “Insani
iceren Tim Tibbi Aragtirmalar” - “Tibbi Tedaviyle
Birlesik T1bbi Arastirmalar” ifadesi kullanilmistir.

Bildirgenin 8. maddesi ile drselenebilir/etkilene-
bilir/savunmasiz gruplar iizerine yapilan arastirmalar
diizenlenmis, 13. madde ile etik kurulun, arastirma-
nin devaminda da arastirmay1 denetlemesi bildirgeye
eklenmistir. Plasebo kullanimi konusundaki yogun
tartismalara ragmen bu revizyonda bir uzlasma sagla-
namamistir. Bu revizyonda bildirgeye iki yeni madde
eklenmistir. Bildirgenin 29. Maddesi klinik deneme-
lerde plasebo kullanilmasi ile ilgilidir: yeni tedaviler
plasebo ile degil, “gliniimiizde mevcut en iyi” tedavi
ile karsilastirilarak sinanmalidir; plasebo sadece ka-
nitlanmis herhangi bir tedavi bulunmadiginda kulla-
nilabilir.

Bildirgenin 30. Maddesi de “hastaya belirlenen
en iyi ve kanitlanmig profilaksi, tan1 ve tedavi yon-
temlerinin uygulanmasi gerekliligi” ile ilgili olup, de-
nemenin sonunda katilanlara “kanitlanmig en iyi teda-

viyi” sunmak zorunlulugu ile ilgilidir.

Tip aragtirmalar etiginin temel tas1 olarak kabul
edilen Helsinki Bildirgesi’nin 2000-Edinburg versiyo-
nu, klinik denemelerde plasebo kullanilmasini tesvik
etmemesi (madde 29) ve arastirmacilarin denemenin
sonunda katilanlara “kanitlanmis en iyi” tedaviyi sun-
mak zorunda olmalar1 (madde 30) nedeniyle ¢ok ¢e-
sitli tepkiler almistir. Bu Bildirgenin 29.maddesinde
acike¢a sunlar belirtilmektedir: yeni tedaviler, plasebo
ile degil, “glinimiizde mevcut en iyi” tedavi ile kar-
silastirilarak sinanmalidir; plasebo sadece kanitlanmis
herhangi bir tedavi bulunmadiginda kullanilabilir.
Bazi arastirmacilar ve biyoetik uzmanlari, plasebo

kullanim ile ilgili 6nerilerin yersiz ve gereksiz oldu-
gunu ve ileride yapilacak arastirmalari engelleyece-
gini ifade etmislerdir. ABD’de FDA (Food and Drug
Administration) ve DHHS ( Department of Health
and Human Services), herhangi bir zorunluluk getir-
meyen bu bildirgeyi desteklemek konusunda tarafsiz
kalmis ve alternatif bir model olarak, ilaglarla ilgili
diizenlemelerden sorumlu kurumlarin uluslararasi bir
konsorsiyumu olan ICH (International Conferense on
Harmonisation) standartlarini benimseyecegini ifade
etmistir. ICH’a gore, “plasebo kullanmanin sakincali
olup olmamasi, olagan tedavi uygulanmayan Kkisilere
ne olduguna baghdir”. Baska bir deyisle, kisi zarar
gormeyecekse plasebo verilebilir. Ancak bu tiir genel
ve genis kapsamli ifadelerin yorumlar1 ve uygulama-
daki anlamlari da bulanik oldugundan plasebo ile ilgili
tartigmalar devam etmistir.

Plasebo tartigmasi bir tarafa birakildiginda ve
ozellikle gelismekte olan tlkelerde yiiriitiilen ¢alis-
malar gz Oniine alindiginda Bildirge’ nin bu versiyo-
nunun 30. Maddesi de dnem kazanmaktadir. Burada
klinik bir denemeye katilan herkese, ¢aligma sonunda
mevcut olan “en iyi tedavinin” sunulmasi gerekliligi
sorunu ilk kez olarak ele alinmakta ve bu gereklilik
etik oldugu kadar bilimsel bir gereklilik olarak da dile
getirilmektedir. lag firmalariin bu yiikii {istlenmek
zorunda birakilmasinin, yeni c¢alismalar1 yavaslata-
cagini One siirenler oldugu gibi; gelismekte olan iil-
kelerin hiikiimetlerinin tedavi masraflarint 6demeleri
gerektigini sdyleyenler de olmustur. Bildirge’nin ge-
tirdigi bu diizenlemelerle, gelismekte olan iilkelerin
artik arastirmacilardan ve ilag sektoriinden daha ¢ok
talepte bulunma olanag: elde ettikleri agiktir. Ancak
Bildirgenin her 2 maddesine daha sonraki versiyon-
larda getirilen agiklama notlart ile bu uygulamalarin
kosula baglanmasi ve tabir yerinde ise Edinburg versi-
yonunun sagladigt Goniillillerin haklari ve taleplerini
merkeze koyan anlayistan geriye doniilmistiir. Clinki
2002- Washington versiyonu ile “plasebo kullanimina
getirilen kisitlamalar” ortadan kaldirilmis ve 2004-
Tokyo versiyonunda da uluslararasi arastirmalarda
aragtirmanin yapildigi tiim iilkelerde “standart baki-
min saglanmasi gerekliligi” konusunda geri adim atil-
mistir.

2002 - Washington DC, ABD

2002 yilinda yaymnlanan bildirgede yukarda soziinii
ettigimiz tartigmalarin da etkisiyle, 29. maddeye agik-
lama notu eklenmistir [10]. Bu aciklama notuna gore
plasebo kullanimi kriterlere baglanmaya calisilmas,
ancak gerek etik acisindan gerekse arastirmacilar/ilag
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endiistrisi agisindan tartigmalar1 sona erdirecek yeterli-
lige kavusamamstir. Plasebo kullaniminin arastirma-
larin bilimsel gecerlik ve giivenilirliklerini arttiracagi
Ongoriisiiyle, plasebo kontrollii ¢alismalarin 6niinii ye-
niden agacak muglak ifadeler bildirgeye eklenmistir.

2004 - Tokyo, Japonya

2002’de yayinlanan bildirgeye bir agiklama notu daha
eklenmistir [11]. Bu agiklama notuna gore arastirmaya
katilan goniilliilerin timi i¢in standart bakimin sag-
lanmas1 ve arastirma sonrasinda da korunmasi ile il-
gili dnlemlerin arastirmanin éncesinde planlanmasi ve
arastirma protokoliine alinmasi saglanmigtr.

2008 - Seul, Giiney Kore

Helsinki Bildirgesi’nin altinct revizyonu 2008 yilin-
da Seul’da yapilan 59. genel kurulda kabul edilmistir
[12].

5. maddedeki “tibbi arastirmalarda yeterince
temsil edilmeyen popiilasyonlara, arastirmaya katilim
konusunda uygun erigim saglanmalidir” ifadesi ile az
temsil edilen Orselenebilir/etkilenebilir/savunmasiz
gruplarin kendi yararlart dogrultusunda arastirmalara
dahil edilmesi saglanmistir.

33. madde ile arastirma sonuglarinin arastirmaya
katilanlar tarafindan 6grenilebilmesi hakk: bildirgede
yer almistir.

2013 - Forteleza, Brezilya

Helsinki Bildirgesi’nin yedinci ve son revizyonu 2013
yilinda Forteleza’da yapilan 59. genel kurulda kabul
edilmistir [13]. Bu revizyonda gboze ¢arpan en dnem-
li degisim; sade ve anlasilabilir bir dilin kullanilmasi,
maddelerin belli basliklar altinda kategorize edilerek 3
alt madde, 12 alt maddeye ¢ikarilarak daha kullanigh
ve okunabilir hale gelmesidir (Tablo 1).

Arastirma projelerinde ¢esitli azinliklar, kadinlar
ve ¢ocuklarin yeterince yer almamasi ve bu gruplarin
arastirma sonuclarindan yeterinde yararlanamamasi
nedeniyle bu gruplarin +aragtirmalara yeterli erisim
imkani1 2008 yilinda revize edilen bildirgeden sonra
tekrar vurgulanmis ve daha da acik hale getirilmistir
(Tablo 2).

Madde 23 ile ¢alisma sonrasinda arastirmacinin
aragtirma sonucu ile ilgili sonuglari igeren raporu etik
kurula sunulmasi zorunlulugu getirilmistir (Tablo 3).

25. maddedeki “Aile bireylerine ya da cemaat
onderlerine danismak uygun olabilse de, aydinlatilmig

onam verme ehliyetine sahip bir kisi kendi 6zgiir ira-
desiyle kabul etmedik¢e arastirmaya dahil edilemez”
ifadesiyle bazi durumlarda aydinlatilmis onam alinir-
ken aile bireylerine ya da cemaat 6nderlerine danigma-
nin uygun olabilecegi vurgulanarak onam siirecinde
sosyal etkinin tek belirleyici olamayacagi ancak yok
da sayilamayacagi belirtilmistir.

2008 stirtimiinde 16. maddede yer alan arastirici-
nin bilimsel egitim ve niteliklere sahip olmasit gerek-
liligine “etik ve bilimsel tahsil, egitim ve niteliklere
sahip” olmasi gerekliligi getirilerek etik egitiminin
Onemi bildirgeye eklenmistir (Tablo 4).

2008 siiriimiinde arastiricinin sorumluluklar: hak-
kindaki 18. madde diizenlenerek arastiricinin sorum-
lulugu daha net belirlenmistir (Tablo 5).

Buna karsin risklerin yararlardan daha fazla oldu-
gu tespit edildiginde ya da nihai sonuca iligkin kesin
kanitlara ulasildiginda Onceki siirimde aragtirmanin
derhal sona erdirilmesi seklinde gegerken son siiriim-
de yapilan degisiklik ile gontlliiniin zarar gorebilme
riskini artirabilecek bir belirsizlik olusmustur (Tablo
6).

32. madde ile tiptaki teknolojik gelismelerin bir
yansimasi olarak ilk defa “biyobankalar” terimi bil-
dirgeye eklenmis olup 6nceki siirimdeki elde edilmis
materyal analizinin de etik kurulca degerlendirilmesi
gerekliligi bildirgeden ¢ikarilmistir. Bdylece biyoban-
kalar veya benzeri saklama kuruluslarinda saklanan
verilerin analizi i¢in onam alma zorunlulugu ortadan
kaldirilmigtir (Tablo 7).

Arastirmalarin etik sorumlulari bir 6nceki siiriim-
de, yazar, editor ve yayinci olarak yer almaktayken 36.
madde diizenlenerek destekleyici ve arastirmacinin
sorumluluklari agikca belirtilmistir (Tablo 8).

Plasebo kullanimu ile ilgili olarak; “Kanitlanmis
en iyi miidahaleden daha az etkili bir miidahale yapila-
bilecek hastalarda da plasebo kullanilabilmesi” diger
kosullara eklenmistir. Ancak bu diizenlemede goniillii-
lerin zarar gérmemesi, tedavi alma hakki baglaminda
olumlu olsa da plasebo kullanimi ile ilgili olan itiraz
ve tartismalar1 sonlandirmaktan ¢ok uzaktir (Tablo 9).

Bildirgenin 2008 siiriimiinde calismaya katilan
goniilliiniin ¢aligmanin sonuglar1 hakkinda bilgilen-
dirilme ve faydalarindan yararlanma hakk: diizenlen-
migken 2013 siiriimii ile bu hakkin uygulanmasi igin
aydinlatilmis onam alma siirecinde destekleyici, aras-
tirmaci ve ev sahibi {ilke hiikkiimetlerine sorumluluk
verilmistir (Tablo 10).
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Tablo 1. 2008 - 2013 Helsinki Bildirgeleri’nin baslklarinin karsilagtirmasi [12,13].

2008 - Basliklar

2013 - Basliklar

Girig
Tum Tibbi Arastirmalara Uygulanabilir Temel ilkeler
Tibbi Bakimla Birlesik Tibbi Aragtirmalara iliskin Ek ilaveler

Giris

Genel ilkeler

Riskler, Sakincalar ve Yararlar

Savunmasiz Gruplar ve Bireyler

Bilimsel Gereklilikler ve Arastirma Protokolleri

Arastirma Etik Kurullari

Mahremiyet ve Gizlilik

Aydinlatilmis Onam

Plasebo Kullanimi

Calisma Sonrasi Dizenlemeler

Arastirmanin Kaydinin Yapilmasi, Bulgularin Yayinlanmasi ve
Dagitimi

Klinik Uygulamalarda Kanitlanmamis Midahalelerin Kullanimi

Tablo 2. 2008 - 2013 Helsinki Bildirgesi versiyonlarinin savunmasiz/érselenebilir gonillilerin arastirmaya katihmi” ile ilgili

maddelerinin karsilastiriimasi [12,13].

2008 - Madde 9

2013 - Madde 19 Savunmasiz Gruplar ve Bireyler

Tibbi arastirma, insana saygiy1 destekleyen, onun haklarini
ve sagligini koruyan etik standartlara sahiptir. Bazi aragtirma
gruplari istismara agiktir ve 6zel korunmaya ihtiyaglari vardir.
Bunlar arasinda kendi baslarina olur ya da ret veremeyenler
ve baski ve uygunsuz etkiye agik olanlar sayilabilir.

Bazi gruplar ve bireyler 6zellikle savunmasizdirlar ve bu
kisilerin istismar edilme veya fazla zarara ugrama olasiliklari
daha yuksek olabilir. TUm savunmasiz grup ve bireyler igin
ozellikle distintlmis koruyucu tedbirler alinmalidir.

Tablo 3. 2008 - 2013 Helsinki Bildirgesi versiyonlarinin “Arastirma Etik Kurullan” ile ilgili maddelerinin karsilastiriimasi

[12,13].

2008 - Madde 15

2013 - Madde 23
Arastirma Etik Kurullari

Arastirma protokol(, calisma baslamadan 6nce
degerlendirme, yorum, rehberlik ve onay igin bir arastirma
etik kuruluna sunulmalidir. Bu kurul arastirmaci, destekley-
ici veya diger uygunsuz etkilerden bagimsiz olmalidir. Kurul
arastirma deneylerinin yapildigi Glkenin yasa ve yonetme-
liklerinin yani sira gegerli uluslararasi norm ve standartlari
dikkate almali ancak bunlar bu bildirgede insan gondllilerinin
korunmasina yonelik olarak dngorilen herhangi bir koruma
hikmina zayiflatmamali veya ortadan kaldirmamalidir. Ku-
rulun surdirilmekte olan galismalari izleme hakki olmalidir.
Arastirmacilar izleme bilgilerini, 6zellikle de herhangi bir ciddi
advers olayla ilgili bilgileri kurula vermelidir. Kurul tarafindan
degerlendirilmedikge ve onay verilmedikge protokolde bir
degisiklik yapilamaz.

Arastirma protokol(, calisma baslamadan 6nce
degerlendirme, yorum, rehberlik ve onay igin ilgili arastirma
etik kuruluna sunulmalidir. Bu kurul; arastirmaci, destekleyici
ve diger bilesenlerden bagimsiz olmali ve gerekli nitelikleri
tagimalidir. Kurul, arastirmanin yapildigi tilke veya tlkelerin
yasa ve yonetmeliklerinin yani sira, gegerli uluslararasi kural
ve standartlari dikkate almali, ancak bunlar bu Bildirgede
gonillilerin korunmasina yonelik olarak 6ngorilen herhangi
bir koruma hiilkmiini zayiflatmamali veya yok saymamalidir.
Etik Kurulun stirdiriilmekte olan galismalari izleme hakki
olmalidir. Aragtirmacilar izleme bilgilerini, 6zellikle de her-
hangi bir ciddi advers olayla ilgili bilgileri kurula vermelidir.
Kurul tarafindan degerlendirilmedikge ve onay verilmedikge
protokolde higbir diizeltme yapilmamalidir. Calismanin sona
ermesinin ardindan arastirmacilar galismanin bulgularini ve
vardigi sonuglari 6zetleyen nihai raporu kurula sunmalidir.
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Tablo 4. 2008 - 2013 Helsinki Bildirgesi versiyonlarinin “arastirmaci niteligi” ile ilgili maddelerinin karsilagtirilmasi [12,13].

2008 - Madde 16

2013 - Madde 12; Genel ilkeler

Gondalluler Gzerindeki tibbi arastirmalar yalnizca, uygun bilim-
sel egitim ve niteliklere sahip bireyler tarafindan yuritilme-
lidir. Hastalar veya saglikli goniillUler Gzerindeki arastirmalar,
yetkin ve uygun niteliklere sahip bir hekim veya diger bir
saglik meslegi uzmani gézetiminde yapilmalidir.

Gondlliler Gzerindeki tibbi aragtirmalar, yalnizca, yeterli
etik ve bilimsel tahsil, egitim ve niteliklere sahip bireyler
tarafindan yuritilmelidir. Hastalar veya saglikh génulliler
Uzerindeki aragtirmalar, yetkin ve uygun niteliklere sahip
bir hekim veya diger bir saglik meslegi uzmani gézetiminde
yapilmalidir.

Tablo 5. 2008 - 2013 Helsinki Bildirgesi versiyonlarinin “arastirmaci sorumlulugu” ile ilgili maddelerinin karsilastiriimasi

[12,13].

2008 - Madde 18

2013 - Madde 17; Riskler, Sakincalar ve Yararlar

insanlar {izerindeki her tibbi arastirma éncesinde arastirmaya
katilan birey ve toplumlarin veya arastirma konusu olan
hastaliktan etkilenen diger birey ve toplumlarin arastirmadan
gorecekleri yarara kiyasla arastirmanin dogurabilecegi tahmini
tehlike ve sakincalar dikkatli bir icimde degerlendirilmelidir.

insanlar tizerindeki her tibbi arastirma dncesinde, arastirmaya
katilan birey ve gruplarin veya aragtirma konusu olan
hastaliktan etkilenen diger birey veya gruplarin, arastirmadan
gorecekleri yarara kiyasla aragtirmanin dogurabilecegi

tahmini tehlike ve sakincalar da dikkatli bir bicimde
degerlendirilmelidir. Riskleri en diisiik diizeyde tutacak 6n-
lemler alinmalidir. Riskler, arastirmaci tarafindan sirekli olarak
izlenmeli, degerlendirilmeli ve kayit altina alinmalidir.

Tablo 6. 2008 - 2013 Helsinki Bildirgesi versiyonlarinin “hekimin risk/yarar degerlendirmesi” ile ilgili maddelerinin karsilas-

tinlmasi [12,13].

2008 - Madde 20

2013 - Madde 18 Riskler, Sakincalar ve Yararlar

Hekimler, risklerin yeterince degerlendirildiginden ve tatmin
edici bir sekilde bas edilebileceginden emin olmadikga insan
gonilllleri Gzerindeki aragtirma projelerine katilamazlar. He-
kimler, saptanan risklerin yarardan daha fazla oldugunda ya
da pozitif ve yararl sonuglara iligkin kesin kanitlarin varliginda
arastirmayi derhal sona erdirmelidirler.

Hekimler, risklerin yeterince degerlendirildiginden ve tat-

min edici bir sekilde bunlarla bas edilebileceginden emin
olmadikga, gonilliler Gizerindeki aragtirma galismalarina
katilamazlar. Risklerin yararlardan daha fazla oldugu tes-

pit edildiginde ya da nihai sonuca iligkin kesin kanitlara
ulagildiginda hekim aragstirmaya devam etmek mi, arastirmada
degisiklik yapmak mi yoksa arastirmayi derhal durdurmak mi
gerektigini degerlendirmelidir.

Tablo 9. 2008 - 2013 Helsinki Bildirgesi versiyonlarinin Plasebo ile ilgili maddelerinin karsilagtiriimasi [12,13].

2008- Madde 32

2013 - Madde 33; Plasebo Kullanimi

- Kanitlanmis bir yontemin olmadigi durumlarda plasebo
kullanimi veya midahalede bulunulmamasi kabul edilebilir
veya

- Zorunlu kalindiginda ve bilimsel olarak gegerli nedenlerden
otlrd bir midahalenin etkinligi veya glvenliligini tespit et-
mek igin plasebo kullaniminin gerekli olmasi ve plasebo alan
veya tedavi edilmeyen hastalarin herhangi bir ciddi veya geri
donisi olmayan zarara ugrama riski olmamasi.

- Bu segenegin istismar edilmesinden kaginmak igin buytk dik-
kat sarf edilmelidir.

- Kanitlanmis bir yontemin olmadigi durumlarda plasebo
kullanimi veya miidahalede bulunulmamasi kabul edilebilir
veya

- Zorunlu kalindiginda ve bilimsel olarak gegerli nedenlerden
otird, bir miadahalenin etkililigi veya glvenliligini tespit
edebilmek igin kanitlanmis en iyi miidahaleden daha az etkili
bir miidahale veya plasebo kullaniminin veya miidahalede
bulunmamanin gerekli olmasi ve kanitlanmis en iyi miida-
haleden daha az etkili bir miidahale veya plasebo verilen veya
midahalede bulunulmayan hastanin, kanitlanmis en iyi mu-
dahaleyi almamasi nedeniyle ciddi ya da geri donisi olmayan
zarara ugramasi yontnde ek bir riske maruz kalmamasi.

- Bu segenegin istismar edilmesinden kaginmak igin azami
Ozen gosterilmelidir.
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Tablo 10. 2008 - 2013 Helsinki Bildirgesi versiyonlarinin galisma sonunda galismaya katilan hastanin ¢alismanin sonuglari
hakkinda bilgilendirilme ve faydalarindan yararlanma hakki ile ilgili maddelerinin karsilastiriimasi [12,13].

2008- Madde 33

2013 - Madde 34
Calisma Sonrasi Diizenlemeler

Calismanin sonunda ¢alismaya katilan her hastanin ¢alismanin
sonuglari konusunda bilgilendirilme ve ¢alismanin sonucu olan
bltln yararlari paylasma, 6rnegin ¢calismada yararl olarak
tanimlanan yontemlere veya diger uygun tedavi ve yararlara
erisim hakki vardir.

Destekleyici, arastirmaci ve ev sahibi tlke hikimetleri,
calismada yararli oldugu belirlenen midahalelere ihtiyag
duymaya devam eden tim katihmcilar igin galisma sonrasinda
erisim igin saglanacak imkanlari klinik calisma baslamadan
once belirlemelidir.

SONUC VE ONERILER

Cesitli devletlerde farkli yerlerde bir dizi ilag halen
test edilmektedir, fakat bu klinik deneylerin bazilari
halkin muhalefetiyle kars1 karsiyadir. Bundan dolay1
gelismis devletlerdeki arastirmacilar siirekli olarak
bazi sosyo-politik sorunlarla yiizlesmek zorunda kal-
maktadir. Ozellikle gelismekte olan devletlerde yiirii-
tillen biyolojik, biyomedikal aragtirmalar ve davranis
aragtirmalarina gosterilen olumsuz tepkiler ¢ok yaygin
hale gelmistir. Enfekte bireylerin enfekte olmayanlarla
birlikte arastirma deneylerine alindig1 6grenildiginde,
hiikiimetler ve sivil toplum orgiitlerinin muhalefeti
kendini gostermektedir. Bunun nedeni randomize kli-
nik deneylerde arastirmacilarin, test edilen yeni ilacin
kimlere uygulanacagini, kimlerin plasebo alacagini,
kimlerin ise piyasada bulunan ve recete ile verilen
fakat ¢cok etkin olmayan standart aktif madde iceren
ilaglart alacagint dnceden bilmemeleridir. Ayrica, ge-
lismekte olan devletlerdeki insanlar sadece kendi kiil-
tirlerinin geleneksel ahlak kavramlarint degil, ayni
zamanda diger kiltiirlerin ve 6zellikle daha gelismis
devlet kiiltiirlerinin geleneksel ahlak kurallarini da
sorgulamaktadirlar. Gelismekte olan devletlere gore
gelismis devletlerin eskiden var olan ayricalikli ko-
numlar1 artik bulunmamaktadir. Ahlaki deneyimlerin
fazlalig1 neyin biyoetik problem veya ikilem oldugu
konusunda dikkatli degerlendirmeler yapilmasini sag-
lamaktadir. Deneysel tedavilere katilan saglikli birey-
lerin yapilan anlagma ile katilimlarinin saglanmasinin,
hayat kurtaracak tedavilerin denenmesi i¢in insanlarin
klinik aragtirma deneylerine alinmalarinin etik olup ol-
madig1 sliphesiz insanlar tarafindan sorgulanmaktadir.
Insanlarm arastirmalara dahil edilmesinin ardindan
hangi deney sonrasi tedaviler saglanacaktir? Gelis-
mekte olan {iye devletler, ila¢ firmalar ile gelismis dig
iiye devlet hiikiimetleri i¢in uygun ¢aligma alanlar1 ha-
lini alirken, bu durumun biyoetik sorunlarin tartisma
konusu olmaya devam etmesi de muhtemeldir [14,15].

Hem destekleyen devlet hem de ev sahibi
devletin arastirmacilarini etkileyen en az iki etik
yiikiimliiliik bulunmaktadir

Ev sahibi devlette yiiriitiilen fizyolojik, biyomedikal
arastirma veya davranig bilimleri arastirmasina spon-
sorluk yapan dis kurum, sponsor devlet kurumlarinin
etik standartlarina ve yasal diizenlemelerine uymali-
dir. Baz1 devletler, ev sahibi devletlerde insan katilimli
aragtirmalar ylirliten aragtirmacilariin, kendi tlkele-
rinde biyomedikal arastirma yapilirken uyulmasi ge-
reken etik standartlarin aynisin1 ev sahibi devletlerde
yaptiklar1 aragtirmalarda da uygulamalarina iliskin
bazi kural ve diizenlemeleri kabul etmislerdir. Bu
standartlarin, arastirmacinin kendi iilkesinde gegerli
olanlar kadar kesin ve titizlikle hazirlanmis olmas1 ge-
rekmektedir [16].

Arastirma protokollerinin, arastirmacinin kendi
devletinde yiiriitiilecek bilimsel ve etik inceleme asa-
malar1 tamamlandiginda - muhtemelen ulusal, bolge-
sel veya yerel bir AEK tarafindan yapilan incelemenin
ardindan - ev sahibi devlet yetkilileri dis sponsor dev-
letin dne siirdiigii protokollerin kendi etik standartlari-
na uygun oldugunu onaylamalidir [16].

Bildirge’nin son versiyonunda 34. Madde “ca-
lisma sonras1 saglanacak olanaklar” ile ilgili olup bu
konu UNESCO’nun da iiye devletlere siddetle tavsiye
ettigi bir konu olmaya devam etmektedir. Klinik bir
deneme Oncesinde; destekleyiciler, arastirmacilar ve
ev sahibi iilke hiikkiimetleri, tiim katilimcilarin deneme
sirasinda yararli oldugu saptanan girisimlere arastirma
sonrasinda da erigmelerini saglayacak diizenlemeler
yapmalidir. Bu bilginin bilgilendirilmis olur alma sii-
recinde katilimecilara da agiklanmasi zorunlu olup etik
kurul tarafindan da bu beyanin olup olmadig1 deger-
lendirilmektedir [16]. Etkili ve giivenilir ilaglar bulun-
dugunda, bu yeni kesfedilen ilag ve asilarin ev sahibi
devlet vatandaslarina makul fiyattan saglanacagi, va-
tandaslarin eksiksiz olarak yarar saglayabilecekleri ve
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ayrica bu yeni ilaglarin arastirma konusu hastalik veya
hastaliklarin 6nlenmesi, ilerlemelerinin yavaslatilmasi
veya tedavi edilmeleri konusunda s6z konusu bireyle-
rin bu ilaglardan yararlanacagi konularimin aragtirma
oncesinde ortaklasa kararlagtirilmasi kosuluyla gelis-
mekte olan devletlerin kendi vatandaslarina, gelismis
devletlerdeki aragtirmacilar tarafindan yiiriitiilen de-
neylere ve klinik arastirmalara risk alarak katilmalari
konusunda izin vermeleri gerektigi de savunulmakta-
dir.

Ekim 2013’te giincellenen haliyle Helsinki Bil-
dirgesi’nin son revizyonu goniillillerin haklarinin ve
esenliginin korunmasi, arastirma sonuglarinin yayin-
lanmasi, yaymlanma ile ilgili arastirmacilar ve des-
tekgilerinin de sorumluluklari, etik ve bilimsel tahsil,
egitim ve niteliklere sahip arastiricinin tanimlanma-
styla etik egitiminin vurgulanmast olumlu olarak;
arastirmanin sonlandirilmasi konusunun arastirmaci-
nin inisiyatifine birakilmasi ve plasebo kullanimi tar-
tismalarina son verebilecek ¢dziim bulunamamasi ise
olumsuz olarak degerlendirilmektedir.

Helsinki Bildirgesi 1964 yilinda yaymlandiktan
bugiine 9 kere giincellenmis olmasi nedeniyle “yasa-
yan bir belge” olarak tanimlanabilir. Yasayan bu bel-
geyi kronolojik olarak inceledigimizde; 1975 yilinda
yapilan ilk revizyonda géniilliilerin ¢ikarinin bilim ve
toplumun ¢ikarina gore oncelenmesi gerektigi deklare
edilmis olmasina ragmen gittikce siklasan revizyon-
lar ve artan plasebo - kanitlanmis en iyi tedaviyi ver-
me catigmasi; bize biyokapitalizmin aragtirmacilar ve
Diinya Tabipler Birligi’nin konu ile ilgili politikalari
tizerindeki etkisini gostermektedir.

Cok merkezli ¢aligmalarda gelismekte olan iil-
kelere iligkin 6zel diizenlemeler getirilmeden, destek-
leyicilerin ve sozlesmeli aragtirma kurumlarinin yii-
kiimliiliikleri agik olarak tanimlanmadan, arastirmaya
saglikli goniillillerin katilimmin sartlar1 ve plasebo
kullanim1 konularma agiklik kazandirilmadan bu tar-
tigmalarin bitmesinin miimkiin olmayacag1 da goriil-
mektedir.
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