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Onem ve Tarihge

* Nazi Savas Suclari/ klinik deneyler(1940’s)
* Tuskegee sifiliz calismasi (1932-1972)
* Belmont Report (1979)

* Havasupai Indian Tribe/Arizona Universitesi
(1990-1992)



10.

Nuremberg Kodu

Kisinin gonulli onayi kesinlikle gereklidir

Deney toplumun iyiligi icin olmahdir.

Deney, hayvan calismalari ve hastaligin dogal seyrinin bilinmesine
dayandiriilmalidir.

Deney, gereksiz hicbir fizik, mental sorun ya da hasara yol agmamalidir.

Deneyi yapan doktorun denek oldugu kosullar harig, 6lim veya kalici sakatliga
yol acan deneyler yapilmamalidir.

Deneyle karsilasilan risk, deneyin sonuglarinin insanlara saglayacagi yarardan
fazla olmamalidir.

Yaralanma, sakatlik ve 6lim olasiligina karsi gerekli hazirliklar yapilmali ve
altyapi saglanmalidir.

Deney sadece bilimsel kalifiye kisiler tarafindan yapilmahdir.
Deney siresince denek calismayi istedigi an sonlandirabilmelidir.

Eger arastirmaci deneyin devaminin yaralanma, sakatlik ve 6lim olasiligina
sahip olduguna kanaat getirirse deneyi durdurmaya hazir olmalidir.



Diinya Tip Birligi (WMA) Helsinki Bildirgesi

insan goniilliiler Uzerinde Yapilan Tibbi Arastirmalarda Etik ilkeler

1964 Haziran ayinda Finlandiya’nin Helsinki kentinde WMA 18. Genel Kurulunda kabul
edilmistir

1975 Ekim ayinda Japonya’nin Tokyo kentinde diizenlenen WMA 29. Genel Kurulunda,
1983 Ekim ayinda italya’nin Venedik kentinde diizenlenen WMA 35. Genel Kurulunda,
1989 Eylul ayinda Hong Kong’da dizenlenen WMA 41. Genel Kurulunda,

1996 Ekim ayinda Gliney Afrika Cumhuriyeti’nin Somerset West kentinde diizenlenen WMA
48. Genel Kurulunda,

2000 Ekim ayinda iskogya’nin Edinburgh kentinde diizenlenen WMA 52. Genel Kurulunda,

2002 Ekim ayinda ABD’nin Washington D.C. kentinde diizenlenen WMA 53. Genel Kurulunda
(Aciklama Notu eklenmistir),

2004 Ekim ayinda Japonya’nin Tokyo kentinde diizenlenen WMA 55. Genel Kurulunda
(Agiklama Notu eklenmistir),

2008 Ekim ayinda Kore Cumhuriyetinin Seul kentinde diizenlenen WMA 59. Genel Kurulunda,
2013 Ekim ayinda Brezilya’nin Fortaleza kentinde diizenlenen WMA 64. Genel Kurulunda
degistirilmistir.



Mevzuat

lyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu (15.07.2014)
TC Saglik Bakanhg, Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik
13 Nisan 2013, Sayi : 28617



Bilgilendirilmis Gonuilli Olur Formu
(BGOF)

 BGOF: Arastirma hakkinda ayrintili ve anlasilir bilgiler
verilerek alinan rizayi yazil sekilde ispatlayan belgedir.

* Gonullu: Bizzat kendisinin veya kanuni temsilcisinin
vazili oluru alinmak suretiyle klinik arastirmaya istirak
edecek hasta veya saglikli kisilerdir.

fyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu (15.07.2014)
TC Sadlik Bakanlidi, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



Bilgilendirilmis Gonullii Olur Formu

fyi Klinik Uygulamalarn Kilavuzu (15.07.2014)
TC Sadlik Bakanhdi, Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

e Gonllluye verilecek bilgiler (sozlii ve yazili (BGOF)

Calismanin bir arastirma oldugu,

Arastirmanin amaci, uygulanacak tani ve tedaviler (invazif yontemler dahil)
Gonullintn sorumluluklari,

Arastirmanin deneysel kisimlari,

Tani veya tedavileri rastgele atanabilecegi

Gonullanin riskler veya komplikasyonlar,

Arastirmadan makul 6lciide beklenen yarar ya da yararsizliklar

Gonullaye uygulanabilecek olan alternatif yontemler veya tedavi semasi ve bunlarin
olasi yarar ve riskleri,

Gonullindn arastirmaya katiliminin sona erdirilmesini gerektirecek durumlar veya
nedenler,

Gonullindn arastirmaya katiliminin istege bagh oldugu ve gonullinin istedigi zaman
arastirmadan cekilebilecegi,

Gonuallinan kimliginin kayitlarda gizli tutulacagi
Gonullindn arastirmaya devam etmesi icin 6ngorilen sire
Arastirmaya katilmasi beklenen tahmini gondlli sayisi



BGOF Alma Sureci

S6zlii bilgilendirme / * Nezaman alinmali?
tartisma — Calismayla ilgili herhangi bir

isleme baslanmadan 6nce

BGOF ve varsa ek

bilgileri gonulluye e Hastaya soru sormasi, yeterli
verme bilgi alabilmesi igin yeterli
zaman taninmali.

Dusinme ve

degerlendirme suiresi
verme

 Kim imzalamali?
— Hastanin kendisi (eger

gerekiyorsa vasisi)
— Sahit (eger gerekiyorsa)

Galisma iglemlerinin * imzalanan olur formunun bir

ENEINEN kopyasi mutlaka hastaya

verilmelidir.




Prensipler

Kisi arastirma konusunda uygun bir sekilde ve
yeterince bilgilendirilmis olmalidir.

Kisi kendisine anlatilani anlayabilme ve bu
bilgilenme sonucunda kendi basina karar verebilme
kapasitesinde olmalidir.

Kisiye bilgilendirme sonrasi; disunmesi, arastirmasi
veya danismasi icin stire verilmelidir

Kisi zorlanmamalidir

Kisiye bir ¢cikar sunulmamalidir



Bilgilendirme Duzeyi

Bu arastirma ile verilecek tedavinin secenegi
olup olmadigi?

Mutlaka yapilmasi gerekli bir durum mu?

Yapiimamasi kendisi cok fazla bir sey
degistirmeyebilir mi?

Esas olarak bu konudaki bilginin gelismesine
mi katkida bulunacak?



Zorlamaya Ornekler

Tedavisiz birakilacigl ile korkutulmasi
O klinige-hastaneye kabul edilmeyecegi
Doktoru olmaktan vazgecilecegi

Saglikli gonalltler icin
— (Ogrenci) sinifta birakilacagi

— (Alt calisan) is durumunun degistirilebilecegi, isini
kaybedebilecegi



BGO Yuruyen Bir Surectir

Calisma suresince yeni bilgilendirmeler
olabilir

Yeni yan etkiler, etkililikler ya da etkisizlikler
gibi

Radikal bilgiler yazil olarak verilmelidir
BGOF degisebilir tekrar alinmasi gerekebilir



Ozel Durumlarda BGOF Alma

GOnullinin okumasi-yazmasinin olmamasi
Acil durumlar

Gonullt cocuksa?

Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerde



Gonullunun Okumasi-Yazmasi Yoksa®?

Gonulld ile bir aile bireyi / tarafsiz tanik varhginda
calisma detaylari tartisilir, anlama kapasitesi olclisiinde
bilgilendirilir

Varsa ek sorular yanitlanir ve secim kriterlerine uyum
tekrar kontrol edilir

Gonullt kendi iradesi ile s6zlU olurunu bildirir

BGOF sorumlu arastirmaci veya gorevlendirdigi kisi
tarafindan doldurulur

Gonllld imza yerine isaret koyar / parmak basar / imza
ve tarih atar

Tarafsiz tanik imza ve tarih atar

Sorumlu arastirici veya gorevlendirdigi kisi imza ve tarih
atar

Gonulliye imzali ve tarihli bir BGOF kopyasi verilir



Acil Durumlar

Durum uygunsa gonullu ile calisma detaylari tartisilir, secim kriterlerine
uygunluk kontrol edilir

Gonullinun onceden olurunu almanin mimkin olmadigi acil durumlarda,
varsa gonullintn kanuni temsilcisi bilgilendirilmeli ve yazil oluru
istenmelidir.

Uygunluga gore gontlliye ve yasal temsilcisine bos bir BGOF verilmeli ve
disinmek ve degerlendirmek icin stire verilmelidir

Gonullinin kanuni temsilcisinin hazir bulunmadigi durumlarda gonalltnin
aragtirmaya katilimi hususunda etik kurulca 6nceden onaylanmis ve
Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan dnceden izin verilmis olan
arastirma protokolinde belirtilen sartlara uyulmalidir.

Bundan sonra gonulli veya génullinidn kanuni temsilcisi arastirma
hakkinda en kisa zamanda bilgilendirilmeli ve gonullinlin arastirmaya
katiliminin devami veya arastirmadan kendi istegiyle ¢cikmasi hususunda
gonulltinin veya kanuni temsilcisinin yazili oluru alinmalidir.



Gonullu Cocuksa?

 Gonulli ve anne babasi veya vesayet altinda ise
vasisi calisma hakkinda detayli bilgilendirilir, secim
kriterlerine uygunluk kontrol edilir

* Cocuk rizasini aciklama yetisine sahip ise kendi

rizasinin yani sira ana ve babasinin veya vesayet
altinda ise vasisinin sozli ve yazil oluru alinir.



Yogun Bakimdaki ve Bilinci Kapali Kisilerde

* Yogun bakimdaki ve bilinci kapali kisilerde
vapilacak olan klinik arastirmalarda varsa yasal
temsilcisi yoksa yakinlari, calisma hakkinda
bilgilendirildikten sonra yazili olur alinir.

* Yasal temsilcisi veya yakinlarinin hicbirine
ulasilamiyorsa sorumlu arastirmacinin (hekim)

sorumlulugunda kisi arastirmaya dahil
edilebilir.



