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4
Ozet

Kendimiz ve bizimle birlikte yasayan mikroorganizmalar
hakkindabilgidiizeyimizarttik¢akisilik vekimlikkavramlarina
iliskin tanimlarimiz  ve bu konudaki disiincelerimiz
yeniden sekillenmektedir. Tibbi uygulamalarda oldugu gibi
mikrobiyota arastirmalarinda da gizlilik ve mahremiyetin
teminati, son derece OSnemlidir. Enfeksiydz hastaliklarda
koruyucu bir faktdr olan mikrobiyota, toplum ve birey
sagligini korumak {iizere yapilan hastaliklarin siirveyansinda
ekonomik ve sosyal agidan bir degerdir. Ancak bu degerin
elde edilmesi, gizlilik, mahremiyet, miilkiyet gibi etik
konularda bazi sorunlart glindeme getirmektedir. Mikrobiyota
aragtirmalarinin ve uygulamalarinin ortaya ¢ikarabilecegi etik
sorunlar, bu ¢alismanin 6nemini gostermektedir.

Glimiimiizde insan mikrobiyota ¢alismalarinin sayisi, sahip
oldugumuz bilgiler ve kullandigimiz teknolojiler nedeniyle
kisitlidir. Ancak bu konudaki calismalar ve uygulamalarin
gelecekte saglayacag firsatlar ve sunacagi terapdtik imkanlar
nedeniyle hizla artacagi ve yayginlasacagi diisiiniilmektedir.

Dolayisiyla bu makalede konuya iliskin etik konularin
degerlendirilmesi, c¢aligmalarda karsilasilabilecek etik ve
yasal sorunlara simdiden dikkat cekmek adina, mahremiyet,
miilkiyet ve gizlilik gibi baz1 kavramlar {izerinden
insan mikrobiyota caligmalarinin etik yoni izerinde bir
degerlendirme yapilacaktir.

Anahtar Mikrobiyota,
Biyobanka

kelimeler: Mikrobiyom, Etik,

Abstract

As we increase our knowledge about ourselves and the
microorganisms living with us, our definitions of personality
and identity and our thoughts on this subject are reshaped. In
microbiota researches as well as in medical applications, the
assurance of confidentiality and privacy is very important. In
addition, Microbiota, a protective factor in infectious diseases,
is an economic and social value in the surveillance of diseases
to protect public and individual health. However, achieving
this value brings some ethics problems such as confidentiality,
privacy, and ownership. The ethical problems that microbiota
researches and practices can show the importance of this
study.

Today, the number of human microbiota studies is limited
by the information we have and the technologies we use.
However, it is thought that these studies and applications
will increase rapidly and become widespread due to future
opportunities and therapeutic possibilities. Therefore, in this
article, an assessment of ethics will be made through some
concepts such as privacy, property and confidentiality related
to human microbiota. It is aimed to evaluate the ethical issues
related to the subject and to draw attention already to ethical
and legal problems that may be encountered in the researches
and practices.
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v
Giris

Sosyal, hukuki ve etik yonleri olan mikrobiyom ve
mikrobiyota kavramlarinin son yillarda siklikla kullanildig:
goriilmektedir (1-6). Mikrobiyota; insanlarla birlikte yasayan
miroorganizmalarin tamamini, mikrobiyom ise insanlarla

kommensal olarak yasayan mikroorganizmalarin tasidiklar
genleri ifade etmektedir (7 ).

Gliniimiizdeki mikrobiyota arastirmalart ile mikroplarin
diisman oldugu ve hiicrelere zarar verdigi goriisiinden
uzaklagilarak insan mikrobiyatamizin igimizde saglikli
mikrobiyal ¢evre olusturdugu diisiincesi, yeni bir paradigma

olarak savunulmaktadir. Bu durum kim oldugumuz, diinyadaki
yerimiz, kimligimiz ve birbirimize karst sorumluluklarimiz
hakkinda da yeni bir bakis acis1 kazanmamizi saglamaktadir
(2, 8). Kimlik ve kisilik kavramlarimi tanimlamak o kadar
kolay olmasa da kendimiz ve bizimle birlikte yasayan
mikroorganizmalar hakkinda bilgi diizeyimiz arttik¢a
kisilik ve kimlik kavramlarina iliskin tanimlarimiz ve bu
konudaki diisiincelerimiz yeniden sekillenmektedir. Ayrica
mikrobiyota hakkinda 6grendiklerimiz ve dgreneceklerimiz
sayesinde kisisel haklar ve ozgiirliklere odaklanmig ahlaki
perspektifimizin toplumsal dayanigma ve degerlere dogru
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evrilecegi diisiniilmektedir (2).

Fakli disiplinlerce yapilan mikrobiyota ¢aligmalarinda etik
ile yakindan iligkili kisisel kimlik, mahremiyet, miilkiyet,
aragtirma etigi, halk sagligi ve biyobankalar gibi bazi
kavramlarin 6ne ¢iktig1 goriilmektedir (1-6, 9).

Mikrobiyota Calismalari ve Etik Konular
Kisisel Kimlik ve Etik

Giiniimiizde insan mikrobiyota ve onun insan viicuduyla
olan etkilesimi konusunda ortaya cikan bilimsel bilgiler,
kisilik ve kisisel kimlik terimlerini nasil kavramlastirmamiz
gerektigi konusunda bize yol gostermektedir. Mikrobiyota
ve mikrobiyom alaninda ortaya c¢ikan bilimsel veriler,
kisilik kavraminin artik genotipimizi, fenotipimizi ve bize
ait olmayan varliklar1 yani mikrobiyotamizi da kapsadigini
diistindiirmektedir (2).

Kimlik “en genis anlamiyla, bireyin tiim &zelliklerini
kapsar” (10). Kimlik, “hem kendisi ile digerleri arasinda
bir farklilasma igerir, hem de kendisiyle digerleri arasindaki
6zdeslemelerden hareketle insa edilir.” (11). Kisilik, “bireyi
diger bireylerden ayirt etmeye yarayan nispeten kalici
ozellikler biitlinii olarak” tanimlanmaktadir (12, 13). Kisilik,
farkl1 disiplinler tarafindan ele alinmasia ragmen iizerinde
goriis birligine varilmis ortak bir tanima sahip degildir (12-
14). Ortak bir taniminin olmamasinin nedeni olarak kavramin
son derece genis bir igerige sahip olmasi gosterilmektedir
(15). Kisiligin sahip oldugu fiziksel, bilissel ve toplumsal
icerik (14) bireyin ilgileri, tutumlari, yetenekleri, konusma
bicimi, dis goriiniisii ve ¢evresine uyumuna iliskin
ozelliklerini kapsar. Kisilik bireye 6zgiidiir (15,16). Bireyleri
birbirinden ayirt ederken, o6zeliklerini belirtirken, onlarin
hakkindaki duygularimizi ve diisiincelerimizi dile getirirken
kisilik kelimesine siklikla bagvururuz (15). Clinkii mimikleri,
jestleri, dis goriiniimi, tepki hizi ve bi¢imi, ¢evresindeki tiim
olgulara kars ilgisi gibi 6zelliklerinin tiimii bireyin kisiligini
tanimlamada etkilidir (15,16).

Bireyin  kisiligini
gruplandirilabilir (15):

belirleyen etkenler, su sekilde

» Bireyi digerlerinden fiziksel olarak ayirt eden o6zelligi.
Ciinkii bireyin boyunu, kilosunu, viicut seklini vs iceren dis
goriiniimii kisiligin olusmasinda etkilidir.

» Bireyin dstlendigi rol ya da gorevleri, kisiliginin
sekillenmesinde etkili olur.

* Bireyin iistlendigi sorumluluk ve rollerine iliskin hafiza,
zeka diizeyi, istek, performans gibi yetenekleri, onun
kisiligini diger bireylerden ayirt eden bir etkiye sahiptir.

* Bireyin i¢inde bulundugu toplumun kiiltiirii, inanci, deger
yargilar1 gibi 6zellikleri kisilige etki eder.

Kisilik genellikle temel ve ayirt edici 6zellikler olmak iizere
iki ana kategoride tanimlanmaktadir. Bunlar; biri bireyin
dogustan sahip oldugu digeri sonradan edindigi donanimlardir.
“Birincisi, bireyin psiko-sosyal varliginin biyolojik igerigine,
ikincisi ise sosyal boyutuna vurgu yapmaktadir” (15).

Insan mikrobiyota ve onun insan viicuduyla olan etkilesimi
konusundaki anlayisimiz, kisilik ve kisisel kimlik

63

Selma Altindis ve Merve Pilaver Adigiil

terimlerini nasil kavramamiz gerektigi konusunda bize yol
gostermektedir. Cilinkii her bireyin mikrobiyotas1 kendine
Ozglidiir. Genetik yapimizin, beslenme seklimizin ve
mikrobiyotamizin viicudumuzun tedaviye yanitint veya
hastaliklara kars1 duyarli ya da direngli olmamiz1 etkiledigi
belirtilmektedir (2, 17-23). Bu etki bize mikrobiyotanin
kimligimizin bir parcasi oldugunu diislindiirmektedir
(24-25). Dolayistyla yapilan kisilik ve kimlik kavrami
tanimlamalarina ilave olarak kendimizi mikrobiyotamizla
birlesik olarak gormemiz gerektigi fikri, bizleri kisisel kimlik
kavrami hakkinda yeniden diisiinmeye yonlendirmektedir
(2, 6). O halde hasta olan bedenimiz kimligimiz oldugu
gibi hastaligin belirleyicisi olan mikrobiyotamiz da neden
kimligimizin bir pargas: olmasin? Ayrica kisiye 6zgii olan
mikrobiyotamizin kendimizi birey olarak tanimlarken bu
tanimlamaya dahil edilmesi diisiiniilebilir (2).

Mahremiyet ve Gizlilik

Gizlilik ve mahremiyet kavramlari birbirinin yerine kullanilsa
da etik acidan birbirinden farkli anlamlara sahiptir (2, 25, 26).
Mahremiyet genel olarak “kisinin kendisine ve kendisiyle
ilgili bilgilere kimlerin erisebilecegini denetleme yetenegi”
(26) olarak tanimlanirken saglikta mahremiyet, hastalarin
kisisel saglik verilerine kimlerin erigebilecegine karar verme
ve denetleme hakkina kendilerinin sahip oldugu anlamindadir.
Dolayistyla hastanin tibbi kayitlarmin paylasimi, bu hak
kapsamindadir (26). Gizlilik ise, saglik kayitlarini igeren
bilgilerin izinsiz paylasimi ve yetkisiz bilgilerin yayilimi ile
ilgilidir. iki kavram farkli anlamlarina ragmen, anlam olarak
birbirlerini tamamlayan ikizlere benzetilir (25).

Mahremiyet sayesinde eylem 6zgiirliigline sahip olan bireyler,
eylemlerinin neyi, nasil ve nigin gibi konularda baskalarinin
kendi eylemleri tizerindeki kontroliinii engelleyebilir.
Mahremiyet, bireyi kendisine ait olani, istemedigi kisilerin
erisiminden ve toplumsal baskinin olumsuz sonuglarindan
koruyarak, bireyin kendi bedeni ve diislincesine yani kendi
varolus kosullarina sahip olma O6zgiirliigiinii saglar (26).
Dolayisiyla gizlilik ve mahremiyet, bazi profesyoneller ve
klinisyenler i¢in 6nemli bir mesleki sorumluluktur (2, 27).
Belirli smirlar iginde bazi bilgiler, hastalara yarar saglamak
amactyla paylasilabilir. Ancak bu smirlarin  disindaki
bilgiler, yalnizca hastalarin rizasit alinarak paylasilmalidir.
Ciinkii hastalar, tibbi gegmisinin, teshisinin ve prognozunun
sadece kendisine tan1 koyacak saglik uzmanlari arasinda
paylasilmasim beklemektedirler. Bunun haricinde
hastalar kendileri hakkindaki bilgilerin agiklanmasini
istememektedirler. Dolayisiyla tibbi uygulamalarda ve
arastirmalarda gizliligin teminat1 saglanmalidir (2, 26).

Kisisel bilgilerin nasil toplanacagi ve transfer edilecegi gibi
konularda mahremiyet ve gizlilik kavramlarinin dnemli olup
olmadigi, kosullara gore farklilik gosterebilir (25). Bu konuda
zaman zaman etik ikilemler olusabilmektedir (28). Ornegin
ilk etapta kisilere ait bilgilerin paylagilmasinin gizlilik ve
mahremiyet kavramlart adina bir etik sorun olusturmus gibi
dikkate alinsa da ozellikle endemik ve epidemik bulasict
hastaliklara (cinsel yolla bulasan hastaliklar ve kus gribi veya
SARS gibi yeni enfeksiyon salginlarina) yonelik siirveyans
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calismalarinda toplum sagligina oncelik verilerek bu
bilgilerin belirli kurallar ¢ergevesinde paylasimi s6z konusu
olabilir (25). Gizlilik, hastanin 6zeline saygili olmanin bir
baska bic¢imidir (26). Tibbi uygulamalarda gizliligin teminat:
saglanabilmelidir ki hastalar kendi bilgilerini serbestce
paylasmakta tedirginlik duymasinlar (2).

Insan DNA’sin1 icermeyen bir numune almak miimkiin
degildir ¢linkii alinan biitiin 6rnekler DNA igerir. DNA’larin
kisiye 6zel olmast gibi bireylerin gergekte benzersiz mikrobik
imzalara sahip oldugu belirtilmektedir (29, 30). Kisiye 6zel
mikro canlilara yonelik yapilan bazi mikrobiyom ¢aligmalari,
mahremiyet ve gizliligin ihlaline iliskin olumsuz sonuglar
dogurabilir. Bunlar su bagliklar altinda ele alinabilir (5, 29,
31):

* Mikrobiyom c¢aligma sonuglariyla belirli mikrobiyom
kaliplarinin bazi irksal ya da etnik gruplarda digerlerinden
daha sik bulundugunun gosterilmesine bagl olarak kisilerin
bireysel ya da grup diizeyinde mikrobiyomuna dayanan bir
ayristirilmaya maruz kalabilmesi.

* Barsak mikrobiyotasi ile ndrodejeneratif hastaliklar arasinda

iliski (Parkinson, Alzheimer gibi) oldugunun belirlenmesiyle
kisinin gelecekte hangi hastaliklara egilimli olacaginin ortaya
konmasi sonucunda toplum, birey ve aile arasindaki iligkilerin
olumsuz etkilenebilmesi.

* Bir bolgeye 6zel mikrobiyota ¢esitliligi ve yogunlugunun
saptanmasi, o bolgeye Ozel ticari ve endiistriyel pazar
planlamalarinin yapilabilmesine imkan verir. Buna bagh
olarak savunmasiz hastalarin ticarilestirilmesi ve potansiyel
olarak somiiriilmesi gibi risklerin gelisebilmesi.

* Diskinin bir cinsiyetten digerine transplantasyonunun
insan cinsel kimligi veya dogurganlig: tizerinde etkisi oldugu
diisincesinden hareketle cinsel kimlik degisikligini provoke
ederek bir hastaya zarar verme riskinin gelisebilmesi

* Digki mikrobiyota transplantasyonu ile dogurganligin
azaltilmasi riskinin geligebilmesi.

Insan mikrobiyota arastirmalarindan elde edilen verilerin
dogurabilecegi bireysel ve toplumsal igerikli olumsuz
sonuglar, verilerin gizliligi, mahremiyeti ve korunmasinin
neden gerektigini bize gdstermektedir (2, 4, 5). Ozellikle
gercek hayata iligkin projelerde mahremiyet ve etik konulari,
karmasik ve projeye Ozgiidiir. Literatiirde kabul gormiis
gizlilik ve mahremiyete iliskin etik ilkeler; ilgili projedeki
katilimcilarin tipi, bagiscinin bedeni, bolgesel mevzuatlar
gibi etkenlerden etkilenerek degisiklige ugramaktadir (6).

Birgok arastirma (3, 5,25, 32, 33) tedavi etmek amaciyla alinan
orneklerin paylagimi sirasinda bazi sinirlamalarin getirilip
getirilmeyecegi ve bazi etik risklerin dikkate alinmamasi gibi
konular iizerinde durmaktadirlar.

Mahremiyet sahsi biitiin olarak kapsayan vazgegilmez bir
insani haktir (26); dolayistyla mikrobiyotanin da dahil oldugu
tibbi uygulama ve arastirmalar, etik ilkeler gercevesinde
yapilmaldir (2, 3, 6, 32- 34). [llgili literatiire dayanarak
gelistirilmis etik ve gizlilik ilkeleri Tablo 1°de sunulmustur

(6):
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Tablo 1. Etik ilkeler ve Gizlilik (Kaynak 6’dan uyarlanmistir).

Etik ilkeler

Gizlilik ilkeleri

1) Kisisel bilgilerin hesap
verebilirligi

2) Kisisel bilgilerin toplanmasi
3) Izin

4) Kisisel bilgilerin kullanimi
5) Kigisel bilgilerin ifsa edilm-
esi ve bertaraf edilmesi

6) Kisisel bilgilerin dogrulugu
7) Kisisel bilgilerin korunmasi
8) Agiklik / seffaflik

9) Kisisel bilgilere bireysel
erisim

1) Kisisel bilgilerin hesap
verebilirligi

2) Kisisel bilgilerin toplanmasi
3) Izin

4) Kisisel bilgilerin kullanimi
5) Kisisel bilgilerin ifsa edilm-
esi ve bertaraf edilmesi

6) Kisisel bilgilerin dogrulugu
7) Kisisel bilgilerin korunmast
8) Aciklik / seffaflik

9) Kisisel bilgilere bireysel
erisim

10) Hesap verebilirligi saglam-
ak i¢in zorlu uyum
11) Saglik verisinin ikincil kul-
lanimlar1 i¢in anonimlestirme
12) Yasallik
13) Kimlik tespiti islemi
14) Veri baglantisi

a. Ozerklik

b. Hastalarin haklarina ve
haysiyetine sayg1 gosterin.

c. Klinisyenin klinik karara
saygi1 gosterin.

d. Bakim Saglama Gorevi

e. Halkin zarar gérmemesi
i¢in korunmasi

f. Yararlanma

g. Adalet

h. Kusurlu olmama

i. Karsiliklilik

j. Dayanigsma

k. Yonetim

1. Giiven

m. Yasallik

n. Seffaf proje onay siireci

Mikrobiyota ¢alismalarinda etik ilkeler ¢er¢evesinde hareket
etmenin yani sira deneklerin ya da ilgili paydaslarin zarar
gormemesi, kisilerin mahremiyetlerinin yeterince korunmasi
ve gelecek arastirma Onerileri gelistirilirken katilimcilarin
beklenti ve isteklerinin dikkate alinmasi i¢in merkezi bir
yonetim biriminin kurulmasi 6nerilmektedir (3).
Insan mikrobiyotas1 hakkinda &grendiklerimiz, kisisel
Ozgiirlige onemli etkisi olan mahremiyet konusunda bazi
sorulara dikkat ¢ekmektedir (2, 3). Bunlar:

* Bu bilgilerin sosyal, siyasi ve stratejik degeri nedir, nasil
koruma altina alinir?

* Emniyet teskilatt parmak izlerimize ulastig
mikrobiyomumuza da ulasmali midir?(2)

gibi

Hekimin hastasina bir nevi s6z vermesi gibi kabul edilen
tibbi gizlilik; 6zel bilgiler kapsayan medikal kayitlarinin
sadece hasta bireye ait olmasi ve hastanin miilkiyeti seklinde
garantilendigi anlami tasir. Burada vurgulanan nokta, saglik
kurumu tarafindan, hastalarin medikal bilgilerinin yine
hastalarin gelecekteki yararina saklandigidir. Ancak bu
sorumluluk, saglik biriminin medikal kayitlarin sahibiymis
gibi davranmasini gerektirmez. Bilgiler hastalarindir ve ancak
onaylari ile kullanilabilir (26).
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Miilkiyet

Hastaya ait bilgiler bir sir olarak nitelendirilmekte ve bireyin
miilkii olarak kabul edilmektedir. Dolayisiyla yasalarla
koruma altina alinan (Tirk Medeni Kanunu’nun 24. ve 25.
Maddesi ile Tiirk Ceza Kanunu’nun 198. Maddesi) bu sirlarin
paylasilmasi ya da kullanilmasi, bireyin miilkiyet hakkinin
ihlali seklinde degerlendirilmektedir (26-35). Burada kisilere
ait sirlarin paylasimi ya da kullanimina iliskin izin verme
yetkisinin sirrin sahibine ait oldugu vurgulanmaktadir.

Mikrobiyota ¢alismalarinin sonuglarina bagli olarak bir insan
viicudundaki hiicrelerin % 50-90’1nin mikroorganizmalardan
olustugu tahmin ediliyor (36). Bunun anlami, insan
viicudunda insan hiicresinden daha ¢ok mikroorganizmanin
bulundugudur. Bu durum konuya iligskin miilkiyet hakkinin
korunmasinda, kimlerin neye sahip olduguna dair etik ve
yasal bazi kaygilar1 da ortaya koymaktadir. Bu kaygilara
iligkin alan yazinda belirtilen baz1 sorular (2):

a. Mikrobiyotay1r bedenimizde barindirarak ev sahipligi
yaptigimiza gore mikrobiyomumuzda miilkiyet hakkina
sahip miyiz?

b. Hiikiimet / kuruluslar, arastirma veya halk sagligi
faaliyetlerine katkida bulunmak adina bizden yasal olarak
genom veya mikrobiyota 6rnekleri talep edebilir mi?

c. Mikrobiyota ¢aligmalarindan elde edilen bilgilerin ticari
bir degeri varsa karina kim sahip olmalidir?

d. Eger mikrobiyota bilgisi, essiz ve degerli ise bunun sahibi
kim olmalidir?

Bu sorularin  yakin zamanda siklikla sorgulanacagi
ongoriilmektedir. Simdiden bu sorulara iligkin cevaplarin
ilgili birimler ve uzmanlar tarafindan degerlendirilmesi, ilgili
diizenlemelerin yasal ve hukuki mevzuatlarda yerini almasi
gerektigi sdylenebilir.

Her bir bireyin, farkli viicut bdlgelerinden derlenen
mikrobiyomu, gelecek aragtirmalar i¢in muazzam bir kaynak
saglayacaktir. Bununla birlikte, ileride hangi aragtirmalarin
yapilabilecegini ve bu aragtirmalarla baglantili potansiyel
risklerin neler olacagini 6ngérememekteyiz. Arastirmalarin
potansiyel riskleri konusundaki yetersizligimiz,
belirlenmemis gelecek aragtirmalar icin nasil bir etik izin
stireci yasanacagimin simdiden agikliga kavusturulmasini da
onemli kilar (3).

Toplum Saghg Acisindan Mikrobiyom ve Etik

Bazi enfeksiyoz hastaliklarda koruyucu faktor olarak
bilinen mikrobiyotanin toplum sagligint koruma ve
hastaliklarin takibi gibi alanlarda etkili olarak kullanilacag:
ongorillmektedir (2, 6, 19, 37). Siirveyans caligmalarinda
genel olarak, hastalik sirasindaki verilerin kullanimi saghk
sistemindeki halk saglig1 islevlerinin bir pargasidir. Ancak
burada etik ilkelerin kullanim1 konusu bir takim belirsizlikler
icermektedir (2, 6).

Salginlar sirasinda, kisisel veriler ve numunelerin halk sagligi
amaglari i¢in toplanmasi gerekebilir (2). Bu kullanimlarda
uygulanan gizlilik ve etik hususlar sinirli olmakla birlikte,
hastalarin istedikleri zaman bu siirveyans c¢aligmalarinda
kullanilan veriler i¢inden kendilerine ait verilerin ¢ikarilmast
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hakki diistintilmelidir (6).

Insan mikrobiyota ¢aligmalar1, hem bireysel konulara iliskin
probiyotik caligmalar1 ve faj terapilerine hem de kamuoyuna
yonelik arastirma konularmin risklerinin belirlenmesine
onciiliik etmektedir. insanin mikrobiyotas: ile hem vektor
hem de hastaliklarin odagi olabilecegi bilinmektedir.
Bazi insanlar i¢in faydali olan mikroorganizmalarin diger
insanlara bulagmasi ile zarar verebilmesi s6z konusudur.
Bu durumlarda potansiyel halk saglig: risklerinin belirlenip
degerlendirilmesi hem medikal hem de etik agidan son derece
onemlidir (2).

Biyobankalar

Biyobanka, arastirma ve klinik bakimda kullanilmak {izere
biyolojik drnek ve iliskili saglik verilerini kabul eden, isleyen,
depolayan ve dagitan bir biyolojik havuzdur (9).
Biyobankalarda depolanmis biyolojik drneklerle ilgili veriler,
toplama tarihi, teshis gibi temel bilgilerden, katilimei
veya hasta fenotipinin bir¢ok yoniinii kapsayan ve genetik,
proteomik ve diger “omiks” bilgilerini de igeren genis
kapsamli veri setlerini igerir (9). Biyobankalarda toplanan
numuneler, popiilasyon bazli, hastaliga 6zgii veya g¢esitli
kisilerden kaynaklanan nadir hastaliklara aittir (38, 39).

Yapilan calismalarda, belirli kiiciik bir grubun o6rnekleri
yerine genis kapsamli toplum katilimiyla yeterli materyallerin
toplanmast ve biyobankalarin olusturulmas1 genel ve
kisisellestirilmis tibbin ilerleyebilmesi i¢in 6nemli avantajlar
sunmaktadir (2, 39, 40). Ancak bu avantajlarin bir takim
etik ve ahlaki sorunlar dogurabilecegi, bu konuda gerekli
etik ve ahlak ilkeleri ve hukuk kurallarinin olusturulmasini
gerektirecegi de kacinilmaz bir gergektir (6, 38, 41).
Konunun sosyal, hukuki ve etik yonii hem arastirmacilar hem
de denekler i¢in dnem tasimaktadir (3).

Olusumlar1 geregince biyobankalar, dondrlerin drnekleri ile
beraber tiim kisisel verilerini giivenli bir sekilde saklamakla
yukiimlidiirler. Bunun i¢in elde edilen ornekleri, farkli
yontemlerle sifrelendirerek saklarlar ve materyallerin
paylasim ve erisimleri i¢in etik ilkelere uygun gelistirilmis
belirli yontemleri takip ederler. Biyobankalarda saklanan
orneklerin bilimsel arastirmalarda kullanima uygun goriiliip
onaylanmasi gerekmektedir. Biyobankadan 6rnek isteminde
bulunan arastirmacilar, oncelikle arastirma etik kurullari
degerlendirme komisyonlarindan yerel etik kurul onaylarini
almalar1 gerekmektedir. Etik kurul onayi ve projeleriyle
beraber kendilerine drnek istemi ile basvuran aragtirmacilarin
projelerinin biyobanka tarafindan incelenmesi gerekmektedir.
Bunun i¢in biyobankalar biinyelerinde biyobanka etik
degerlendirme komiteleri olusturmak zorundadirlar. Bu
komiteler, genellikle bilimsel danigma heyeti ve veriye
erisim hakkina sahip kisilerden olusmaktadir (41). Ancak
sorgulanmasi gereken; arastirmacilarin veya biyobankalarin,
bir katilimemnin tesadiifi bulgularmin  veya genetik
aragtirmanin yarattigi bireysel sonuglarin rapor edilmesinde
sorumluluklarimin olup olmadigidir (9).

Kisisellestirilmis tibbin ilerletilebilmesi adina yapilan
calismalar, biyobankalara ve Ornek bankalarma materyal
saglamak i¢in genis katilimi gerektirmektedir. Ancak bu
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cabalar, girisime herkesin katkida bulunmasinin gerekip
gerekmedigine iliskin konuyu da giindeme getirecektir (2).
Hizla gelisen biyobankacilikta giindeme gelen bazi etik
konular; bilgilendirilmis onam, gizlilik ve mahremiyet,
ticarilesme, verilerin ulusal ve uluslararasi diizeyde paylasimi,
orneklere erisim, fikri miilkiyet, elde edilecek yararin
paylasimi, orneklerin ve bilgilerin miilkiyeti konularidir
(38, 39, 41). Biyolojik miilkiyetin tanimlanmasi, ticarilesme
sorununun ¢oziimii nedeniyle onemlidir.  Katilimcilarin
biyobankalara verdikleri onamlar gelecekte yapilmasi
muhtemel arastirmalar i¢in de gegerli mi? Gegerli ise bu
durum geleneksel aydinlatilmis onamdan farkli bir onam tipini
giindeme getirmekte midir? Ancak bu durumun mahremiyet
ve Ozerklige iligkin bir sorun yarattigi ve etik komitelerle
bu sorunun ¢oziimlenmeye calisildigir belirtilmektedir.
Biyobankalarda mahremiyet sorununu agmak i¢in drnekler
anonimlestirilmekte ya da farkli yontemler kullanilmaktadir
(41).

Biyobankalara ait biyolojik materyallerin transferlerine
yonelik hukuksal anlamda spesifik bir yasa ya da yonetmelik
var midir? Ornegin {ilkemizde biyobankalara ait biyolojik
materyallerin transferlerine yonelik hukuksal anlamda
spesifik bir yasa yada yoOnetmelik bulunmamaktadir (41).
Ancak biyolojik materyallerin gonderilmesi Resmi Gazete’de
2013’te yayimlanan Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi’nin
Numunelerin taginmasit baglikli 34. maddesinde yer alan
“(1) Numuneler, 25.09.2010 tarihli ve 27710 sayilt Resmi
Gazete’de yayimlanan Enfeksiyoz Madde ile Enfeksiyoz
Tan1 ve Klinik Ornegi Tagima Yonetmeligi'ne uygun
olarak tasimmmaktadir. (2) Yurt disina tetkik amagli numune
gonderme yetkisi sadece ruhsatli tibbi laboratuvarlara aittir.
Bu Yonetmelik kapsaminda tetkik amaciyla insan kaynakli
biyolojik numunelerin, Tiirkiye’ye giris ve ¢ikisi Bakanligin
onayt ile yapilir.” hiikiimleri kapsaminda yapilmaktadir.
Bu hiikiimler dogrultusunda biyolojik materyalin dijital
ortamda kayitli olarak gonderilebilmesi icin Saglik Bakanligi
tarafindan “Numune Transfer Yazilimi’’ hazirlanmis olup
numunelerin transferleri http://numunetransfer.saglik.gov.tr/
adresi tizerinden gerceklesmektedir (42).

Hastaliklardan ve hastaliklarin getirecegi zorunluluklardan
kaginma hepimizin en dogal hakkidir. Hastaliklardan
kagamadigimiz durumlarda hastaliklarin iistesinden gelmek
i¢in etkili ve verimli tedavilerin kullanimi dogal bir eylemdir.
Ancak boyle tedavilere sahip olmak, biyobankacilik, 6rnek
bankaciligi ve insan denekli arastirmalari igeren temel
bilim ve translasyonel arastirmalar1 giindeme getirmektedir.
Ornegin kisisellestirilmis tip yoluyla kanser tedavisinin
gelistirilmesinde, farkli kanser tiirlerine sahip ¢ok sayidaki
bireyden alinan numuneler iizerinde arastirma yapmak dnemli
kazanimlar saglayabilir. Bu durum arastirmalarda biyobanka
ve 6rnek bankalarin kullanimini gerektirmektedir (2).

Biyobankalarin  kullaniminin  artmasiyla biyobankalarin
insan numuneleri ile ugrasmasi, bireysel 6zerklik ihlallerine
maruz kalabilmesi veya kisilerin kendi kontroliinii sinirlamasi
gibi bir takim etik sorunlar gelisebilir. Bunlara ek olarak,
bilginin islenmesi, saklanmasi, agiklanmasinin yani sira
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ornegin iglenmesi, depolanmasi, izlemi ve dagitimi gibi
islem prosediirleri, etik agidan dikkate alinmasi gereken diger
konulardir (39).

Biyobankalarin kullaniminin artmasiyla birlikte, biyobanka
kurallart ve yonetimi ile ilgili olarak alan yazinda su sorular
bulunmaktadir (2):

* Biyolojik numunelere kimler erisim saglamali?

» Hangi bilgiler paylasilmali?

+ Bilgilerin paylasim1 ve Orneklerin hangi projeleri
destekleyecegi ile ilgili kararlari kimler vermelidir?
Ayrica  mikrobiyom  ¢alismalarina  etik  ¢ercevenin
olusturulmasinda asagidaki sorularin cevap bulmasi 6nemli
katki saglayacaktir (39):

* Post-genomik cagin etik egilimleri ve yasal cerceveleri
nelerdir?

* Teknik gelismeler ve yeni calisma tasarimlariyla ilgili yeni
konular var m1?

* Bu gelismeler, klinisyenlerin tutumlarini ve hastalarla olan
iligkisini nasil etkiliyor?
Sonu¢ olarak mikrobiyom ¢aligmalarinda kullanilan
biyobanka konusunda karsilasilan temel etik sorunlar iginde;
bilgilendirilmis onam, gizlilik, 6rneklerin ve verilerin zaman
icinde ikincil kullanimi ve sonuglarin geri doniistimii yer alir
(39).

Sonug¢

Giintimiizde sahip oldugumuz bilgiler ve kullandigimiz
teknolojilere bagli olarak insan mikrobiyota ¢alismalari
kisitlidir.  Ancak bu konudaki c¢alismalarin gelecekte
saglayacagi firsatlar ve sunacagi terapotik imkanlar
nedeniyle hizla artacagi ve yayginlasacagi diistiniilmektedir.
Dolayistyla konuya iliskin etik konularin tiim boyutlariyla
degerlendirilmesi, c¢aligmalarda karsilagilabilecek etik ve
yasal sorunlara simdiden ¢6ziim iiretilmesi, dogurabilecegi
olumsuz sonuglar nedeniyle oOnemlidir. Mikrobiyota
calismalarinda kisisel kimlik, mahremiyet, miilkiyet, halk
saglig1 ve biyobanka gibi kavramlar yeterince irdelenmeli ve
ortaya cikabilecek sorunlarin gérmezden gelinmemesi adina
ilgili etik kurallarin ivedilikle ele alinmasi 6nerilmektedir.
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