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Ik versiyonu, Haziran 1964’te ger-
ceklestirilen 18. DTB (Dunya Tabipler
Birligi - World Medical Association)
Genel Kurulu'nda kabul edilen ve top-
lantinin yapildigi sehrin ismiyle anilan
Helsinki Bildirgesi, insanlar Uzerinde
yapilacak tibbi arastirmalara iligkin etik
ilkeleri icerir. icerigi itibariyle arastirma
etiginin kose taslarindan biri olarak
kabul edilen metin, hukuki baglayiciligi
genel kabul gérmemekle birlikte zaman
igerisinde bir¢ok Ulkenin i¢ hukukunun bir
parcasl haline gelmis, en azindan insanlar
Uzerinde yUrUtUlen deneysel calismalara
iliskin yerel yasal duzenlemeler icin kilavuz
islevi gérmustur. Helsinki Bildirgesi, bu
ozelliklerine ve DTB'nin en sik atifta
bulunulan belgelerinden biri olmasina
mukabil, Uzerinde ¢okga tartisilan ve hatta
muhtelif yonlerine muhtelif gerekcelerle
itiraz edilen bir belge olma niteligine de
sahiptir."2 Belki de bu nedenle 1964'deki
ilk versiyonundan bu yana yedi kez gun-
cellenmis (revize edilmis) ve iki kez de serh
dusulerek dlzeltme yoluna gidilmigtir.
Bu surecte bildirge, ilk versiyonunun
kisaligina oranla hatiri sayilir uzunluga
sahip bir metin haline déntismustdr.

Son revizyona uzanan sUre¢ 2008 tarihli
bir dnceki revizyon sonrasinda baslamisti.
Bildirgedeki plasebo kontrollt calismalara
iliskin hukUmlerin tartismalara ve itirazlara
yol agmasi nedeniyle 6zel bir galisma
grubu olusturulmasi kararlastirilmis ve
bu gercevede 2010 ve 2011 yillarinda iki
konferans dlzenlenmisti. Calismalarini
surduren grup, bildirgenin tamamina
iliskin bir revizyon surecinin baslatimasini
da 6nermis ve kendi ifadeleriyle “seffaf
bir tartisma sureci’ne 6n ayak olmustu.
S6z konusu sureg, birligin tam Gyeleri ile
uluslararasi organizasyonlar ve gruplarin
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gbrev yapmaktadir.

katihminin saglanmasiyla yurattlmeye
calisiimisti. Bu amacla Rotterdam, Cape
Town ve Tokyo'da dlzenlenen toplanti-
larda konular tartisiimis ve Nisan 2013'te
ik taslak hazirlanmisti. Taslak yaklasik iki
ay slre kamuoyunun tartisma ve deger-
lendirmesine sunulmus, nihayet Agustos
ayinda Washington'daki konferansta
son halini almigti. Ekim 2013'te DTB’nin
Fortaleza'da (Brezilya) toplanan 64. Genel
Kurulu'nda da gorusutlen taslak kicuk
degisiklikler ile kabul edildi. Boylece
Helsinki Bildirgesi'nin yeni sirimda (8.0)
yUrarlige girmis oldu.®

Bildirge metniyle bu kadar sik oynan-
masi ve degisiklige gidilmesi, eskiden
beri elestiri konusu olagelmistir. Sik
revizyonlar, bir goéruse goére hazirlik
asamasindaki 6zensizligi gostermekte
ve sonucta belgenin mesruiyetine halel
getirmektedir. Plasebo kullaniimasi ve
arastirma sonrasi erisim gibi hususlarda
bazi htukimler getirmek, izleyen birkac
sene igerisinde ise bu htkumleri revize
ederek gevsetmek, ilk basta vazedilen
hukdmlerin hatali oldugunun itirafi olarak
gorulmektedir. Bildirge metninin ¢eliskili ve
muglak ifadeler barindirdigi, ayrica bu tdr
bildirgelerin temel etik ilkeleri belirlemesi
gerektidi, etik ilkelerin de bu kadar siklikla
degismeyecedi seklindeki elestiriler de
mevcuttur. Tim bu hususlar, belgeye
intiyatla yaklasiimasina, ciddiyetinden
stphe duyulmasina neden olmaktadir.*

Bildirgenin son versiyonu radikal degi-
siklikler icermiyor. Belki de kolaylikla fark
edilebilir olmasindan dolayi en énemli
sayllabilecek degisiklik muhtevaile degil,
belgenin bicimi/yapisi ile ilgili olanidir.
Daha 6nceki versiyonlarda metnin farkli
yerlerinde yer alan ancak birbirleriyle iligkili
olan maddeler ve hukumler (bilgilendiril-
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mis olur, etik kurullar, hassas gruplar vb)
2013 metninde bir araya getirilmis ve ara
basliklar altinda derlenmis. Bu degisiklikle
metne kolay okunabilirlik 6zelligi katiimis
ve metin daha kullanigli bir bicim kazan-
mis.*® Buna mukabil bu derleme metni
gereksiz tekrarlardan kurtaramamis.

Metnin dilinde kelime ve ifadelerle sinirli
baz degisiklikler yapimis. Ormegin,
“should” yerine “must” kullaniimasi yoluyla
yapilan bazi ifade degisikliklerimevcut. Bu
muhtemelen yukumiultkleri (zorunlulugu)
gUclendirmeyi amacliyor. Ancak bunun
pratikte karsiiginin ne olacagl ya da
olmasi gerektigi yeterince acik degil.

Ayrica bazi maddelerde “ehil”, diger bir
ifadeyle “farik ve mimeyyiz” (competent)
ifadesi, “bilgilendirilmis olur verme ehliye-
tine sahip” (capable of giving informed
consent) seklinde degistirilmis. Benzer
sekilde “ehil olmayan” (incompetent)
ifadesi  “bilgilendiriimis olur verme
ehliyetine sahip olmayan” (incapable of
giving informed consent) halini almis.
Kimi maddelerdeki topluluk (community/
communities) kelimeleri de grup (group/
groups) kelimesi ile degistiriimis. Bu
degisikliklerin metnin muhtevasina iliskin
bir 6(neme sahip oldugunu séylemek guic;
muhtemelen Uslupla ilgili bir tasarruf.

2013 metniyle etik kurullarin arastir-
malarin izlenmesi konusundaki rolleri
pekistirilmis. Yeni metinde arastirmanin
tamamlanmasindan sonra arastirmacilarin
etik kurula arastirma sonuglarina iligkin
rapor sunmalari yakumlultigu getiriimis
(md.23). Ayrica etik kurulun calisma
prensiplerine yeni metinde seffaflik ve
kalifiye (duly qualified) olmalari hkmU de
eklenmis (md.23).” Buna mukabil, kalifiye
olma 6zelliginin mesleki yeterlilikle mi, etik



konulardaki yeterlilikle mi yoksa her ikisiyle
de mi ilgili oldugu agik degil.®

Onceki metinde tibbi arastirmalari yurite-
cek kisiler tanimlanirken kullanilan “uygun
bilimsel tahsil ve niteliklere” sahip olma
sartl (md.16)® yeni metinde “uygun etik
ve bilimsel egitim, tahsil ve niteliklere”
sahip olmak (md.12)” olarak diizenlenmis.
Boylece, arastirmacilarin sahip olmasi
beklenen “etik egitimin kapsami ve niteligi”
seklinde yeni bir tartisma konusu ihdas
edilmis.

Kimi degisiklikler, 2013 metniyle gonul-
|Ulerin korunmasina yonelik énlemlerin
arttirldigr intibaini uyandinyor. Ornegin
hassas (vulnerable) gruplar Uzerinde yapi-
lacak calismalarin sartlarina “arastirmanin
hassas olmayan (non-vulnerable) bir
grupta yUrtttimesinin mdmkin olmamasi”
hiukmu de ilave edilmis (md.20).” Metnin
bu bélumU, hassas grup taniminin acik
olmadigl, kimlerin bu tanima girdiginin
belliolmadigi seklinde bir elestiriye maruz
kalsa da®, bu gruplari tanimlamanin ve
bir liste olusturmanin metni uzatmasinin
yani sira hazirlanacak listenin higbir
zaman eksiksiz olamayacag! nedeniyle
sorunlu olacagi da agiktir. Dolayisiyla, bu
hususta ayrintiya girilmemis olmasi makul
ve mazur gordlebilir.

Helsinki Bildirgesi'nde ilk kez yer alan
bir diger huktmle, arastirmaya katilan
gonulldlerin ugrayabilecekleri zararlarin
telafi edilebilmesi icin gerekli énlem-
lerin alinmasi yukumlaltiga getiriliyor:
“‘Arastirmaya katilmalari nedeniyle zarar
gbren gonulltlerin uygun sekilde tazmin
ve tedavi edilmelerini glvence altina
alacak 6nlemler alinmalidir (md.15)"7
Ancak sadece arastirma (research)
tabirinin kullaniimis olmasi, bu hukmu
her turlt arastirmaya samil kiliyor. Bu
genellemenin, tlkemizde oldugu gibi
faz IV ilag galismalarinda bile bu sarti
aramayan duzenlemelere sahip Ulkelerde
bircok arastirma icin (girisimsel olmayan
arastirmalar da dahil olmak tzere) sikinti
dogurmasi beklenebilir.

Arastirmaya  katilan ~ goénulltlerin,
arastirma ile faydali oldugu anlasilan
imkanlara ¢alisma sonrasinda ulagimi
meselesi revizyon surecinde tartisma-
lara neden olmustu.® 2008 metninden
farkli olarak 2013'de kabul edilen yeni
metinde destekleyiciler, arastirmacilar
ve htukUmetlerin zikredilmesiyle bu hu-
susta yukumlu olanlarin belirlenmesinin
olumlu bir gelisme oldugu soylenebilir:
“Destekleyici, arastirmaci ve ev sahibi
Ulke hukumetleri, calismada vyararli
oldugu belirlenen mudahalelere ihtiyag
duymaya devam eden tim katilimcilar i¢in
calisma sonrasinda erisim icin saglanacak
imkanlari klinik galisma baslamadan énce
belirlemelidir (md.34).”” Ancak, 2008
metninde kullanilan “galismada yararli
olarak tanimlanan yontemler veya diger
uygun tedavi ve yararlar” ifadesi (md.34)?
2013 metninde “galismada yararl oldugu
belirlenen midahaleler” seklinde degisti-

riimis, dolayislyla yakimluligin kapsami
katiimcilarin (génulltlerin) aleyhine olacak
sekilde daraltiimis.

Yeni metinde, insan gonulltlerin yer
aldigl tum arastirma galismalarinin (re-
search study involving human subjects)
kamuya aclk, erisilebilir bir veritabanina
kaydedilmesi zorunlu kiliniyor (md.35).”
Bu yUtkimltlik 2008 metninde klinik
calismalar (clinical trial) ile sinirlanmisti
(md.19).8 Bu degisiklik sonrasinda, erisile-
bilir veritabanina kaydediime zorunlulugu
olmayan bir galismadan s6z edebilmek
neredeyse mimkun degildir.

2008 metninde koleksiyon materyalleri ve
kayith veriler Uzerinde yapilacak ¢alisma-
lar dUzenleyen maddede yer alan “kime
ait oldugu bilinen/belirlenebilen beseri
materyal ve veriler” ifadesi (md.25)® kiguk
birilaveyle yeni metinde “biyobankalar ve
benzeri depolama birimlerindeki gibi kime
ait oldugu bilinen/belirlenebilen beseri
materyal ve veriler” (md.32)" seklini almis.
Bu ilave muhtemelen ifadeyi netlestirme
amaclyla yapilmis, ancak sonugta mad-
denin duzenledigi materyallerin belirli
birimlerdekiler ile sinirlandigi biciminde
de yorumlanabilir. Diger bir ifade ile, bi-
yobankalar ve benzeri depolama birimleri
disinda bulunan ilgili materyal ve verilerin
kapsam disl kaldigi da iddia edilebilir.

Arastirma sonuglarinin yayinlanmasi hu-
susundaki etik yukdmlultklerin “yazarlar,
editorler ve yayincilar’a ait oldugunu
belirten maddeye (md.30)® 2013 metninde
“arastirmacilar ve destekleyiciler” de ilave
edilmis ve yUukimltltk yayimlamanin
(publication) disinda diger yayma ve
paylasim yollarini da (publication and
dissemination) kapsayacak sekilde
genisletilmis (Md.36).” Arastirma sonug-
larinin dog@ru ve eksiksiz olarak iletilmesi
daha 6nce yazarlarin sorumlulugunda
iken yeni metinde bu sorumluluk tim
arastirmacilara yuklenmis.

Plasebo kontrollt calismalar ile ilgili mad-
deler, Helsinki Bildirge'sinin en tartismali
unsuru olagelmistir. Daha 6énce plasebo
kontrollt galismalar, arastirilan konuda
kanitlanmig bir tedavi prosedurindn
bulunmadigi kosullarla sinirlandiriimis,
ancak daha sonraki dlzeltmeler ve 2008
metniyle bu kisittama genisletilerek “lkna
edici ve bilimsel olarak gegerli neden-
lerden 6turt bir yontemin etkinligi veya
guvenliligini tespit etmek i¢cin plasebo
kullaniminin gerekli olmasi ve plasebo
alan veya tedavi edilmeyen hastalarin
herhangi bir ciddi veya geri dénusu
olmayan zarara ugrama riski olmamas”
(md.32) seklinde ifade edilen kosullarda
daplasebo kontrolli galisma yapiimasina
izin verilmisti.® Ancak plasebo disinda,
arastirma Urtnuyle (yontemiyle) yapilacak
diger karsilastirmalarda bilinen en iyi
yontemin kullaniimasi sarti mevcuttu.®
Revizyon surecindeki tim tartismalara
ragmen 2013 metninde plasebo konu-
sunda bir degisiklik yok. Buna mukabil
yeni bir ydntemin, kullaniimakta olan ve

kanitlanmis en iyi ydntemle kiyaslanmasi
sarti gevsetilerek, arastirmalarda kanitlan-
mis en etkili yontem yerine daha az etkili
diger yontemlerin kullanilabilmesinin 6nu
aclimis (md.33).”

Arastirmaya katilan génulltleri daha fazla
koruma adina yapilan diizenlemelere ve
“should” yerine “must” ifadesini kullanarak
zorunlulugu gugclendiren ifadelere mu-
kabil, yeni metinde yapilan bir degisiklik
goéndlltlerin korunmasinda bir gevseme
olarak degerlendirilebilir. 2008 metninde,
saptanan risklerin yarardan daha fazla
oldugu ya da pozitif ve yararl sonuglara
iliskin kesin kanitlarin varligr durumlarinda
“calismanin sonlandiriimasi” zorunlulugu
(md.20)8 yeni metinde gevsetilmis ve stz
konusu kosullarda hekimlerin “arastirmaya
devam etmek, arastirmada degisiklik
yapmak ya da arastirmay! durdurmak”
seceneklerini degerlendirmeleri gerektigi
(md.18) seklinde yeniden duzenlenmis.’

Revizyon sUrecindeki tartismalara
ragmen, Helsinki Bildirgesi'nin gereksiz
tekrarlardan, kimi muglak tanim ve
ifadelerden, barindirdigi celiskilerden
kurtarildigini séylemek mumkun degil.
Ornegin, hekimin yalnizca hastanin ya-
rarina gére davranmasi gerektigi (md.3),
tibbi arastirmanin hedefinin higbir zaman
arastirma gonulldlerinin hak ve menfaat-
lerinin 6nUne gecemeyecegi (Md.8) gibi
hidktdmlerle, hasta gontlltlere plasebo
verilmesine imkan taniyan htkdmlerin
nasil bagdastirilabilecedi aciklamaya
muhtag bir husus. Farkli dnceliklere sahip
Ulke temsilcilerinin, gruplarin, organizas-
yonlarin mtdahil olduklar, hatta farkli gikar
gruplarinin etkisine de acik olan boyle bir
metnin itiraza mahal kalmayacak sekilde
yazilmasi de beklenemezdi zaten. Goru-
nen o ki, Helsinki Bildirgesi éntimuzdeki
ylllarda da tartisiimay! ve revize ediimeyi
surdurecek.
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