İLAÇ İNCELEMESİ İÇEREN TIBBİ ARAŞTIRMA İZİN VE ONAY BAŞVURU FORMU 
(F-4) 
Bu bölümü boş bırakınız.  Etik Kurulca doldurulacaktır. 

	İzin ve Onay
	Evet   (     ) 

Hayır (     )

	Toplantı tarihi 
	


AÇIKLAMLAR

1.) Formdaki tüm soruları yanıtlayınız ve gereken yerleri doldurunuz.

2.) Formu bir nüsha olarak doldurup imzaladıktan sonra Dekanlığa teslim ediniz ve elektronik olarak da Etik Kurul Başkanlığının etik.kurul@yahoo.com adresine gönderiniz.
Önemli Not: Kurulun değerlendirme yetkisi dışında kalan İlaç Klinik Araştırmaları (Faz I, Faz II, Faz III, Faz IV), Biyoyararlanım/Biyoeşdeğerlik çalışmaları, İlaçlarla yapılan gözlemsel çalışmalar, İnsani amaçlı ilaca Erken erişim programı (CU), Tıbbi cihazlarla yapılan Klinik araştırmalar, Doku nakli ile ilgili klinik araştırmalar. Organ nakli ile ilgili klinik araştırmalar, Endüstriyel olmayan ileri tıbbi ürünlerle yapılan araştırmalar, Kök hücre nakli klinik araştırmaları, İleri tedavi edici tıbbi ürünlerle yapılan araştırmalar, Genetik materyalle yapılacak klinik araştırmalar (polimorfizm çalışmaları kapsam dışıdır), İlaç dışı standart tedavi yöntemleri ile ilgili klinik araştırmalar, Tedavi amaçlı denemelerle ilgili klinik araştırmalar için Sağlık Bakanlığı İlaç ve Eczacılık Genel Müdürlüğü bünyesinde bulunan ‘İlaç Klinik Araştırmaları Etik Danışma Kurulu’na veya ‘İlaç Dışı Klinik Araştırmalar Etik Danışma Kurulu’na başvurulacaktır.
_______________________________________________________________

BÖLÜM 1- GENEL BİLGİLER

1.1- Araştırmanın Başlığı:

1.2- Sorumlu Araştırmacı Öğretim Üyesi (Unvanı, Adı ve Soyadı, Anabilim Dalı, Telefon, E-mail):
1.3- Yardımcı Araştırmacılar (Unvanı, Adı ve Soyadı, Anabilim Dalı, Telefon, E-mail):

1.4- Araştırmanın Yürütüleceği Birimler (Anabilim Dalı, Klinik, Poliklinik, Laboratuvar vb.).
1.5- Araştırmanın ön görülen başlama ve bitiş tarihi: 
BÖLÜM 2- TIBBİ ARAŞTIRMANIN AMACI, BİLİMSEL DAYANAĞI VE GEÇERLİĞİ

2.1- Araştırmanın Amacı: (50 kelimeyi geçmeyecek şekilde belirtiniz).
2.2- Araştırmanın Bilimsel Dayanağı Geçerliği: (Bu bölümde çalışmanın neden yapılmak istendiği, araştırmanın insan denekler üzerinde yapılma gerekliği, çalışmanın daha önce yapılıp yapılmadığı,  yapılmışsa bu çalışmadan toplanacak ek bilginin ne olduğu ve yeni çalışmanın öncekilerden farkı belirtilmelidir.  Bu bilgiler 200 kelimeyi aşmayacak şekilde verilmelidir).

2.3- Çalışma Protokolü, Yöntemler ve Uygulanacak İşlemler: (Etik kurul başvuru formunda yer alan "çalışma protokolü, yöntemler ve uygulanacak işlemler" bölümü yapılacak araştırmanın ve etik ihlal içermediğinin daha iyi anlaşılması maksadıyla vazgeçilmezdir. Bu bölümde gönüllü derneklerin nasıl toplanacağı, çalışma protokolü, uygulanacak işlemler, açık ve ayrıntılı şekilde belirtilmesini sağlamak için aşağıda belirtilen başlıklara cevap vermeniz uygun olacaktır). 
Araştırmanın Tipi: 
Araştırmanın Yürütüleceği Yer ve Tarih: 
Araştırma Populasyonu/Evreni: 
Örnekleme Yöntemi /Gönüllülerin/Katılımcıların/Deneklerin Seçimi: 
Örnek Büyüklüğü: 
Katılımcı Seçme Kriterleri: 
Veri Toplama Biçimi(Yüz Yüze Anket, Ölçüm Vs.): 
Veri Toplama Araçları(Anket, Soru Formu, Ölçek Vs. Bu Araçlar Mutlaka Form Ekinde De Olmalıdır): 
Organizasyon ve Yürütme(Alan Çalışması Nasıl Yürütüldü, Numune Toplandı İse Nasıl Taşındı/Saklandı Vs ) Araştırmanın Bağımlı ve Bağımsız Değişkenleri: 
Ön Hazırlık ve Pilot Çalışma: 
Sınırlılıkları: 
Tanımlar: 
Kullanılacak İstatistik Analiz Yöntemleri:
BÖLÜM 3- TIBBİ ARAŞTIRMANIN TÜRÜ VE NİTELENDİRMESİ

3.1- Yapmayı planladığınız ve ilaç incelemesi içeren tıbbi araştırmanın türü hangisidir? 

A ) Klinik Araştırma (      ).

B ) Klinik Dışı Tıbbi Araştırma (      ).

3.2- Yapmayı planladığınız ve ilaç incelemesi içeren tıbbi araştırmanın “yapılış nedenlerine” göre türü hangisidir? İşaretleyiniz.

A) Tez   (      )   [ Uzmanlık  (      )    Doktora (      )     Yüksek Lisans  (      ) ].

B) Temel araştırma (      ).

C)  Uygulamalı Araştırma  (      ) .

D) Güdümlü (Sözleşmeli) Araştırma (      ) .  Destekleyen Kuruluş:  

BÖLÜM 4- ARAŞTIRMANIN MALİ KAYNAĞI

4.1- Araştırmanın mali kaynağı: Araştırma bir başka kuruluş tarafından desteklenecekse projenin bir örneği eklenmelidir.
BÖLÜM 5- EKLER

5.1- İlaç İncelemesi İçeren Tıbbi Araştırma Ek Bilgi Formu
BÖLÜM 6- İMZALAR

Sorumlu Araştırmacı ( Adı-Soyadı):

Yardımcı Araştırmacı/Araştırmacılar ( Adı-Soyadı):

Tarih:          /             / 

EK 5.1
İLAÇ İNCELEMESİ İÇEREN TIBBİ ARAŞTIRMA EK BİLGİ FORMU

1- PROJENİN ADI

2- ARAŞTIRMANIN GENEL NİTELİĞİ

(Bakanlıkça Ruhsatlandırılmış ilaçlarla klinik araştırma

3- ARAŞTIRMAYA KATILAN MERKEZLER

( Tek Merkez

( Çok Merkez

4- ÇOK MERKEZLİ ARAŞTIRMALARDA BAŞVURULAN KURUM DIŞINDAKİ MERKEZLERİN:

ADI:

ADRESİ:

5- SORUMLU ARAŞTIRMACI (Unvanı, Adı ve Soyadı, Anabilim Dalı, Telefon, E-mail):

6-YARDIMCI ARAŞTIRMACILAR (Unvanı, Adı ve Soyadı, Anabilim Dalı, Telefon, E-mail):

7- ARAŞTIRMANIN YÜRÜTÜLECEĞİ FAKÜLTE BİRİMLERİ (Anabilim Dalı, Klinik, Poliklinik, Laboratuvar vb.).

8- DESTEKLEYEN KURULUŞUN (VARSA):

ADI:

ADRESİ:

9- ÇOK MERKEZLİ ARAŞTIRMALARDA ARAŞTIRMA KOORDİNATÖRÜNÜN

ADI SOYADI:

KURULUŞU:

GÖREVİ:

ÜNVANI:

10- ARAŞTIRMA İLE İLGİLİ OLARAK TEMAS KURULACAK LOKAL YÜRÜTÜCÜNÜN:

ADI:

TEL:

FAKS:

E-MAIL:

11. ÖNGÖRÜLEN ÇALIŞMA SÜRESİ:

Başlangıç Tarihi:

Verilerin Değerlendirme Süresi:

Bitiş Tarihi:

12. 

A- ÇALIŞMA TASARIMI

( PARALEL İNCELEME

( ÇAPRAZ İNCELEME

( RANDOMİZE

( AÇIK (KONTROLSÜZ)

( PLASEBO KONTROLLÜ

( TEK KÖR

( ÇİFT KÖR

B- YAPILACAĞI YER

( HASTANE

( POLİKLİNİK

( SAĞLIK OCAĞI

( SAHA

( DİĞERLERİ (belirtiniz: _____________________ )

C- GÖNÜLLÜLERLE İLGİLİ KRİTERLER 
i) Genel Kriterler

Çalışmaya alınacak


Toplam

Erkek 

Kadın

Yaş aralığı

Minimum hasta gönüllü sayısı:

ii) Özel Kriterler (Varsa):

13- ARAŞTIRMAYA DÂHİL EDİLME VE DIŞLANMA KRİTERLERİ

14- DİĞER BİLGİLER 

a) Kontrol grupları ve kontrol süresi 

b) İlaçsız dönem, tedavi dönemi ve tedavi sonrası izleme dönemlerinin izleme yöntemleri 

c) Beraber uygulanacak diğer tedavi yolları 

d) Hastanın araştırma başladıktan sonra araştırmadan çıkarılma kriterleri ve araştırmadan çıkarılanların izlenme süresi 

e) Doz ayarlama kriterleri. 

f) Alınması gerekli emniyet tedbirleri ve entoksikasyon olursa öngörülen tedavi yaklaşım esasları 

g) Araştırmaya son verme kriterleri

15- KULLANILACAK İLACIN

a) Adı ve/veya kodu:

b) Farmasötik şekli, kullanım yolu

c) Tam bileşimi

d) Genelde tavsiye edilen dozu
xx mg/gün

e) Uygulanacak doz veya doz aralıkları
Günde xxx doz

f) Uygulama süresi
xxx hafta

g) Muhafaza şartları

h) İlacın çalışma süresince muhafazasından sorumlu kişi

i) İlacın nereden temin edildiği

j) Üretici firma

k) Diğer ilaç, besin, kimyasal maddelerle ve lab analiz yöntemleri ile etkileşimi

16- EKLENECEK DİĞER BELGELER:

a) Gönüllülerin bilgilendirilmiş olur formu örneği (Ek 5.1A)

b) Çalışmanın niteliğine göre hazırlanacak hasta takip formu örneği

c) Yan etki izleme form örneği 

d) Araştırmaya katılan tüm birimlerin ve elemanların araştırma hakkında bilgilendirildiğine dair belge 
(Ek 5.1B)

e) Helsinki Deklarasyonunun son metninin araştırmaya katılan araştırıcılar tarafından imzalanmış kopyası (Ek 5.1C)

f) Orijinal prospektüs veya fotokopisi 
g) Eğer varsa destekleyen kuruluş ile sorumlu araştırıcı arasında sorumlulukların paylaşılmasını gösteren belge

Ek 5.1A
 HASTA BİLGİLENDİRİLMİŞ OLUR FORMU
ÇALIŞMANIN BAŞLIĞI:

HASTA ADI: _________________________________________________

- FORM MADDELER HALİNDE DEĞİL TEK BİR METIN OLARAK PARAGRAFLARA AYRILARAK HAZIRLANMALIDIR.

-  HASTA BİLGİLENDİRİLMİŞ OLUR FORMUNDA AŞAĞIDA MADDELER HALİNDE VERİLEN BİLGİLERDEN ÇALIŞMA İLE İLGİLİ OLAN KISIMLAR EKSİKSİZ OLARAK, HASTANIN AĞZINDAN VE BASİT CÜMLELERLE YAZILMALIDIR.

1. Bu çalışmanın içerik ve amacı
xxx

2. İzlenecek olan yöntemlerin açıklanması
xxx

a. Deneysel işlemler ve tedavi
xxxx

b. Çalışmanın tahmin edilen süresi ve katılması beklenen hasta sayısı
xxx

3. Yukarıda açıklanan çalışma esnasında uygulanacak olan işlem ve tedavilerin bana aşağıda belirtilen risk ve rahatsızlıkları getirebileceğinin bilincindeyim:

xxx 

4. Bu araştırma süresinde gebelik planlamadığımdan çalışmaya katılmayı kabul ediyorum. 
xxx

5. Bu çalışmanın getirebileceği olumlu noktalar
Bu çalışmanın kapsamındaki bütün muayene, tetkik ve diğer tıbbi bakım için benden hiçbir ücret talep edilmeyecektir. Çalışma ilaçlarıyla uygulanan tedavi ile hastalığım kontrol altına alınabilir. Ayrıca, bu çalışmadan çıkarılan sonuçlar başka insanların yararına kullanılabilir.

6. Eğer bu çalışmaya katılmayı kabul etmezsem, kabul görmüş tedavileri alma hakkına sahip olduğumun bilincindeyim.
7. Çalışmadan çıkarılma
Çalışmanın yürütülmesinden sorumlu doktor veya destekleyen kuruluş, almakta olduğum tıbbi bakımın kalitesini yükseltmek amacıyla veya çalışma programının gereklerini yerine getirmedeki ihmalim nedeniyle, benim onayımı almadan beni çalışma kapsamından çıkarabilir.

8. Çalışma hakkındaki soruların cevaplanması
Çalışmanın yürütülmesi, olası yan etkiler veya bir hasta olarak haklarım konusunda kafamda sorular belirdiğinde aşağıda belirtilen kişiyle bağlantı kurmam yeterli olacaktır: (Sorumlu Araştırmacının adı da olmalıdır.)
_______________________________________     Telefon:  _______________
9. Gizlilik
Çalışma süresince tutulan bütün kayıtlar ve dosya bilgileri gereğinde ……………. (Sorumlu Araştırmacının adı da olmalıdır) ve yöneticilerine ulaştırılacaktır. Bu çalışmadan elde edilen bilgiler ilacın kullanımının onaylanması için veriye ihtiyaç duyan diğer ülke hükümetlerine ve ilgili birimlerine iletilebilir. Bu çalışmanın sonuçları toplantılar veya bilimsel yayınlarda sunulabilir, ancak bu durumda kimliğim kesin olarak gizli tutulacaktır.

10. Zararların karşılanması
Bu çalışmaya katıldığım için zarar görürsem, ihtiyaç duyacağım tıbbi bakım, sorumlu doktor ve bu hastane tarafından yerine getirilecektir. Masraflarım ……………. (Sorumlu Araştırmacının adı da olmalıdır) tarafından karşılanacaktır. Bu formu imzalayarak yasal haklarımın hiçbirinden vazgeçmediğimin bilincindeyim.

11. Çalışmadan çekilme hakkı
Sorumlu doktora haber vermek kaydıyla, bu çalışmadan istediğim an çıkabileceğimin bilincindeyim. Bu çalışmaya katılmayı reddetmem ya da sonradan çekilmem halinde hiçbir sorumluluk altına girmediğimin ve bu durumun şimdi ya da gelecekte ihtiyacım olan tıbbi bakımı hiçbir şekilde etkilemeyeceğinin bilincindeyim.

12. Helsinki Deklarasyonuna uygunluk onayı
Bu çalışma Fakülte Etik Kurulu tarafından incelenerek Helsinki Deklarasyonunda belirtilen maddelere göre ahlaki, vicdani ve tıbbi kurallara uygun olduğu onaylanmıştır.

13. Çalışmaya katılma oluru
Bu olur formunu imzalamadan önce yukarıdaki bilgileri kendi ana dilimde okudum veya bana okunmasını sağladım. Bu bilgilerin içeriği ve anlamı bana açıklandı. Bana aklıma gelen bütün soruları sorma fırsatı tanındı ve sorularıma tatminkar cevaplar aldım. Bu çalışmaya katılmadığım ya da katıldıktan sonra vazgeçtiğim takdirde hiçbir yasal hakkımdan vazgeçmiş olmayacağım. Bu çalışmada yer almayı gönüllü olarak kabul ediyorum.

Bu bildirimli olur sözleşmesinin imzalı bir nüshasını aldım.

______________________________________

____________________

Hastanın Adı-İmzası





Tarih

(Veli veya vasisinin)

_____________________________________

____________________

Sorumlu Doktorun Adı-İmzası



Tarih

______________________________________

____________________

Tanığın Adı-İmzası





Tarih

EK 5.1B
ARAŞTIRMAYA KATILAN TÜM ÜNİTELERİN VE ELEMANLARIN BİLGİLENDİRİLDİĞİNE DAİR BELGE

ÇALIŞMANIN BAŞLIĞI

Yukarıda adı geçen çalışma hakkında gerekli bilgilerin bana iletildiğini beyan ederim.

	Adı Soyadı
	Görevi
	İmza
	Tarih

	
	
	
	


EK 5.1C- DÜNYA TIP BİRLİĞİ HELSİNKİ BİLDİRGESİ*
 

İnsan Denekleri Üzerindeki Tıbbi Araştırmalarda Etik İlkeler
Dünya Tıp Birliği’nin 18. genel kurulunda (Helsinki, Finlandiya, Haziran 1964) benimsenmiş, 29. genel kurulunda (Tokyo, Japonya, Ekim 1975), 35. genel kurulunda (Venedik, İtalya, Ekim 1983), 41. genel kurulunda (Hong Kong, Eylül 1989), 48. genel kurulunda (Somerset West, Güney Afrika Cumhuriyeti, Ekim 1996), 52. genel kurulunda (Edinburgh, İskoçya, Ekim 2000) genel kurullarında geliştirilmiş, 2002 Dünya Tıp Kurultayı (Washington, ABD)’nda 29. maddeye ve 2004 Dünya Tıp Kurultayı (Tokyo, Japonya)’nda 30. maddeye açıklama notu ilave edilmiştir.

A. GİRİŞ

1. Dünya Tıp Birliği, insan deneklerinin yer aldığı tıbbi araştırmalarda görev alan hekim ve diğer kişilere rehberlik edecek etik ilkeler olarak Helsinki Bildirgesi'ni geliştirmiştir. İnsan deneklerini içeren araştırmalara insandan elde edilen kime ait olduğunu belli olan materyal ya da veriler de dahildir.

2. Hekimin ödevi insan sağlığını korumak ve geliştirmektir. Hekimin bilgi ve vicdanı bu görevin yerine getirilmesine adanmıştır.

3. Dünya Tıp Birliği'nin Cenevre Bildirgesi “Hastamın sağlığı benim ilk önceliğimdir” cümlesiyle hekimi bağlar ve Uluslararası Tıp Etiği Kodu “Hastanın fiziksel ve mental koşullarını zayıflatabilecek etkilere sahip tıbbi hizmetleri verirken, hekimin yalnızca hastanın menfaatine göre davranması gerektiğini” duyurur.

4. Tıbbi ilerlemeler, en nihayetinde kısmen insanlar üzerindeki deneylere dayanan araştırmaları temel almaktadır.

5. İnsanlar üzerindeki tıbbi araştırmalarda insan deneklerinin sağlığı, bilim ve toplumun menfaatinden önce gelmelidir.

6. İnsan denekleri üzerindeki tıbbi araştırmaların birinci amacı profilaktik, diagnostik ve terapötik işlemleri geliştirmenin yanında hastalıkların etiyoloji ve patogenezini anlamaktır. Kanıtlanmış en iyi profilaktik, diagnostik ve terapötik yöntemler bile etkinlik, verimlilik, erişilebilirlik ve kalite açısından araştırmalara sürekli olarak tabi tutulmalıdır.

7. Güncel tıp uygulamaları ve tıbbi araştırmalardaki profilaktik, diagnostik ve terapötik işlemlerin pek çoğu külfet ve riskler içermektedir.

8. Bir tıbbi araştırma, insana saygıyı teşvik eden, onun haklarını ve sağlığını koruyan etik standartlara tabidir. Bazı araştırma grupları istismara açıktır ve özel korunmaya ihtiyaçları vardır. Ekonomik ya da tıbbi yönde dezavantajlı olanların özel ihtiyaçları göz önünde bulundurulmalıdır. Keza, kendi başlarına onam ya da ret veremeyenlere; baskı altında onam verme durumundakilere; araştırmadan kişisel olarak yarar görmeyeceklere; aynı anda tedavi ve araştırmaya tabi tutulacak olanlara özel dikkat gerekir. 

9. Araştırmacılar, kendi ülkelerindeki insanlar üzerindeki araştırmalar için geçerli etik, yasa ve düzenlemelerin yanısıra uygulanabilen uluslararası kurallardan da haberdar olmalıdırlar. İnsan deneklerinin korunması için bu bildirgede ileri sürülenlerin hiçbir ulusal etik, yasa ya da düzenleme tarafından ortadan kaldırılmasına ya da zayıflatılmasına izin verilmemesi gerekir. 

B. TÜM TIBBİ ARAŞTIRMALAR İÇİN TEMEL İLKELER
 

10. Tıbbi araştırmalarda insan deneklerinin yaşamını, sağlığını, mahremiyetini ve onurunu korumak hekimin ödevidir. 

11. İnsan denekleri üzerindeki tıbbi araştırmalar genel bilimsel ilkelere uygun olmalı; bilimsel literatürün ve diğer ilgili bilgi kaynaklarının tam olarak bilinmesi ile yeterli laboratuar ve uygun olduğunda hayvan deneylerine dayanmalıdır. 

12. Çevreyi etkileyebilecek araştırmaların yürütülmesinde yeterince dikkatli olunmalı ve araştırma için kullanılacak hayvanların sağlığına saygı gösterilmesidir. 

13. İnsan denekleri üzerindeki her deneysel prosedürün tasarımı ve çalışmanın nasıl uygulanacağı deney protokolünde açık bir şekilde formüle edilmesi gerekir. Bu protokol değerlendirme, yorum, rehberlik ve uygun bulduğunda onay vermek için özel olarak atanmış; araştırmacıdan, sponsordan ya da istenmeyen başka etkilerden uzak bir etik inceleme kuruluna sunulmalıdır. Bu bağımsız kurul araştırma deneylerinin yapıldığı ülkenin yasa ve düzenlemeleri ile uyum halinde olmalıdır. Kurul, sürdürülmekte olan denemeleri izleme hakkına sahiptir. Araştırmacılar, izlemedeki bilgileri, özellikle ciddi olumsuz gelişmeleri bu kurula bildirmekle yükümlüdürler. Araştırmacının aynı zamanda inceleme için mali kaynakları, sponsorları, bağlı olduğu kurum ile diğer sağlanan çıkarların ve denekleri teşvikle ilgili bilgileri de kurula sunması gerekir. 

14. Araştırma protokolünde, her zaman, ilgili görünen etik ifadelerin açıklanması ve bu bildirgede dile getirilen ilkelere uyumlu olunduğunun belirtilmesi gerekir. 

15. İnsan denekleri üzerindeki tıbbi araştırmalar yalnızca, bilimsel kalifiye kişiler ile klinik yönünden yeterliliği tam tıbbi bir elemanın gözetiminde yürütülmelidir. İnsan deneklerine karşı sorumluluk her zaman tıbben kalifiye elemanda olmalı ve asla, onam vermiş olsa bile araştırma deneğine bırakılmamalıdır. 

16. İnsanlar üzerindeki her tıbbi araştırma projesinin risk ve rahatsızlık ile denek ya da diğerleri için tahmin edilen risk ve yararların dikkatle karşılaştırılması yapılmalıdır. Bu, sağlıklı gönüllülerin tıbbi araştırmalara katılımını engellemez. Tüm çalışma dizaynının herkese açık olması gerekir. 

17. Hekimler, risklerin yeterince değerlendirildiğinden ve tatmin edici bir şekilde baş edilebileceğinden emin olmadıkça insan denekleri üzerindeki araştırma projelerin katılmaktan kaçınmalıdırlar. Hekimler, saptanan risklerin yarardan daha fazla olduğunda ya da pozitif ve yararlı sonuçlara ilişkin kesin kanıtların varlığında araştırmayı sona erdirmelidirler. 

18. İnsan denekleri üzerindeki araştırma projeleri, yalnızca, hedeflenen yararın denekte yaratacağı risk ve rahatsızlıklardan ağır basacağı zaman gerçekleştirilmelidir. Bu durum, deneklerin sağlıklı gönüllüler olduğunda özellikle önemlidir. 

19. Tıbbi araştırma, yalnızca, araştırmanın uygulandığı grubun araştırma sonuçlarından yarar göreceğine ilişkin makul bir olasılık varsa haklı bir nedene sahiptir. 

20. Denekler, araştırma projesine gönüllü ve aydınlatılmış (bilgilendirilmiş) olarak katılmalıdırlar. 

21. Araştırmadaki deneğin, maddi-manevi bütünlüğünün korunması hakkına her zaman saygı gösterilmelidir. Deneğin mahremiyetine saygı, hasta bilgilerinin gizliliği, çalışmanın deneğin fiziki ve mental bütünlüğü ile kişiliğine etkisini en aza indirmek için her türlü önlemin alınması gerekir. 

22. İnsanlar üzerindeki bir araştırmada, her potansiyel denek amaçları, yöntemleri, fon kaynakları, olası çıkar çatışmaları, araştırmacının kurumsal ilişkileri, beklenen yararlar, çalışmanın riskleri ve vereceği rahatsızlıklar hakkında yeterince bilgilendirilmiş olmalıdır. Denek, çalışmaya katılmama ya da hiçbir yaptırıma maruz kalmadan, herhangi bir zamanda, katılım onamını geri çekme hakkına sahip olduğu konusunda bilgilendirilmelidir. Denek bu bilgileri anladıktan sonra hekimin, tercihan yazılı olarak, deneğin, iradesiyle verilmiş aydınlatılmış onamını (informed consent) alması gerekir. Eğer, onam yazılı alınamaz ise yazılı olmayan onam tanık huzurunda resmi olarak kayda geçirilmelidir. 

23. Araştırma projesi için aydınlatılmış onam alınırken, hekim, kendisiyle deneğin bağımlılık yaratan ilişkide olup olmadığı ya da baskı altında onam verip vermediği konusunda özellikle dikkatli olmalıdır. Böyle bir durum söz konusu olduğunda, aydınlatılmış onam araştırmada yer almayan ve tamamen bu konunun dışında olan, konu hakkında iyi bilgilendirilmiş bir hekim tarafından alınmalıdır. 

24. Yasal olarak yetersiz (incompetent), fiziksel ya da mental olarak onam vermekten yoksun ya da reşit olmayan küçük araştırma denekleri için araştırmacı, aydınlatılmış onamı yasanın öngördüğü doğrultuda yasal temsilciden almalıdır. Bu gruplar araştırmaya, ancak, araştırma temsil edilen popülasyonun sağlığını korumak için gerekiyorsa ve bu araştırma bunlar yerine yasal olarak yetkili kişiler üzerinde yapılamıyorsa dahil edilebilirler. 

25. Yasal olarak yetersiz (incompetent) kabul edilen bir denek, örneğin reşit olmayan bir çocuk araştırmaya katılmaya onaylama (assent) verebilir ise araştırmacı yasal temsilcinin onamına ek olarak ondan da onaylama da almalıdır. 

26. Vekil ya da ön onam dahil olmak üzere, aydınlatılmış onam almanın mümkün olmadığı, kişiler üzerindeki araştırma yalnızca aydınlatılmış onam almayı engelleyen fiziksel/mental koşullar araştırma grubunun kaçınılmaz özelliği ise yapılmalıdır. Araştırma deneklerinin aydınlatılmış onam verememelerinin özel nedeni etik kurulun onayı ve değerlendirmesi için deney protokolünde belirtilmelidir. Protokol, araştırmada kalmaya ilişkin onamının en kısa sürede kişiden ya da yasal temsilciden alınacağını belirtmelidir. 

27. Hem yazarların hem de yayımcıların etik yükümlülükleri bulunmaktadır. Araştırma sonuçlarının yayımlanmasında araştırmacılar sonuçların doğruluğunu koruma mecburiyetindedirler. Negatif sonuçlar da yayımlanmalı ya da herhangi bir şekilde halka duyurulmalıdır. Fon kaynakları, kurumsal bağlantılar ve olası çıkar çatışmaları yayında bildirilmelidir. Bu bildirgede yer alan ilkelere uymayan deney bildirileri yayına kabul edilmemelidir. 

 

C. TIBBİ BAKIM İLE KOMBİNE EDİLMİŞ TIBBİ ARAŞTIRMALAR İÇİN EK İLKELER
 

28. Hekim, araştırmayı ancak potansiyel profilaktik, diagnostik ve terapötik değerleri yönünden haklı bulunabildiği ölçüde tıbbi araştırmayı tıbbi bakımla birleştirebilir. Tıbbi araştırma, tıbbi bakımla birleştiği zaman araştırma deneği olan hastayı korumak için ek standartlar uygulanmalıdır. 

29. Yeni yöntemin yararları, riskleri, rahatsızlıklar ve etkilerinin kullanılmakta olan en iyi profilaktik, diagnostik ve terapötik yöntemler karşılaştırarak denenmesi gerekir. Bu, kanıtlanmış profilaktik, diagnostik ya da terapötik yöntemlerin bulunmadığı çalışmalarda plasebo kullanımını ya da tedavisiz bırakmayı dışlamamaktadır. (Bkz. Dipnot) 

30. Çalışmanın sonunda çalışmaya katılan her hastaya çalışma ile saptanmış, kanıtlanmış en iyi profilaktik, diagnostik ve terapötik yöntemden yararlanabilmesi garanti edilmelidir. (Bkz. Dipnot)

31. Hekim, tıbbi bakımın hangi yönlerinin araştırma ile ilgili olduğu konusunda hastayı tam olarak bilgilendirmelidir. Hastanın, bir çalışmaya katılmayı reddetmesi asla hekim-hasta ilişkisini etkilememelidir. 

32. Bir hastanın tedavisinde kanıtlanmış profilaktik, diagnostik ve terapötik yöntemler mevcut değil ya da etkin değilse; kendi kanaati hayat kurtarma, sağlığı düzeltme ya da acıyı hafifletme şeklinde ise hastadan aydınlatılmış onam alarak, kanıtlanmamış ya da yeni bir profilaktik, diagnostik ve terapötik tedbirleri kullanma konusunda hekim serbest olmalıdır. Mümkün olduğunda, bu tedbirlerin, güvenlik ve etkinliğini değerlendirmek için tasarlanmış araştırmanın nesnesi yapılması gerekir. Bütün vakalarda, yeni bilgiler kayıt edilmeli uygun olduğunda yayımlanmalıdır. Bu bildirgenin ilgili diğer rehber-kurallarına uyulmalıdır. 

 

Dipnot: 

DÜNYA TIP BİRLİĞİ HELSİNKİ BİLDİRGESİ 29. MADDESİNİN AÇIKLAMA NOTU   

(Washington-2002)
 

Dünya Tıp Birliği bu vesile ile plasebo-kontrollü denemelerin kullanımında ileri düzey bakım yapılması ve genel olarak bu yöntem kanıtlanmış mevcut tedavinin bulunmadığında kullanılmasını tekrar teyit etmektedir. Bununla beraber, kanıtlanmış bir tedavi mevcut olsa bile plasebo-kontrollü denemeler aşağıdaki koşullarda etik yönden kabul edilebilir: 

- Bir profilaktik, diagnostik ya da terapötik yöntemin, güvenilirliği ve etkinliliğini belirlemek için gerekli, zorunlu ve bilimsel olarak doğru metodolojik nedenlerle kullanımında; ya da 

- Profilaktik, diagnostik ya da terapötik yöntem, çok önemli olmayan ve plasebo alan hastanın ciddi ek bir riske ya da dönüşü olmayan bir zarara uğratmadığı durumlarda araştırılmalıdır. 

Helsinki Bildirgesi'nin bütün diğer koşullarına, özellikle uygun etik ve bilimsel incelemeler için, bağlı kalınmalıdır. 

 

Dipnot: 

DÜNYA TIP BİRLİĞİ HELSİNKİ BİLDİRGESİ 30. MADDESİNİN AÇIKLAMA NOTU 
(Tokyo-2004)
Dünya Tıp Birliği bu vesile ile, yararlı olarak tanımlanan profilaktik, diagnostik ve terapötik prosedürlere veya diğer uygun bakım şekillerine deneme-sonrasında katılımcıların ulaşabilmesi işlemlerinin, çalışmanın planlanması aşamasında tanımlanması gerekliliğini tekrar onaylar.

Etik değerlendirme kurulunun, değerlendirme sırasında göz önünde bulundurabilmesi için, deneme-sonrası düzenlemelerin veya diğer bakım şekillerinin çalışma protokolünde tanımlanmış olması gerekir.

‘‘…………………..........................................................................................................................................................’’ başlıklı çalışmaya katılan aşağıda imzası olan araştırmacılar olarak Dünya Tıp Birliği Helsinki Bildirgesi’nin 2004 Dünya Tıp Kurultayı’nda (Tokyo, Japonya, 2004) revize edilen son versiyonunu okuduğumuzu beyan ve taahhüt ederiz.

Sorumlu Araştırıcı 
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………………………….. 

Yardımcı Araştırıcılar 
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………………………….. *Helsinkii Bildirgesi’nin her sayfası araştırıcılar tarafından imzalanmalı ve son sayfada da araştırıcıların ad-soyad ve imzaları olmalıdır.
