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DERLEME

Klinik Arastirmalara Katilan Gonullulerden Alinan
Biyolojik Materyallerin Kullanimi
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OZET

Goniilliilerin, ilgili mevzuat hiikiimleri geregince bilgilendirilmis goniillii olur formunu imzalayarak uygun bilgilendirme sartlar1 altinda
klinik arastirmaya katilmayi kabul etmesi gerekmektedir. Iyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu’nda ‘Géniillii veya kanuni temsilcisi, aragtirma-
nin ilgili biitiin yonleri hakkinda bilgilendirmelidir.” hiikm{ bulunmakta olup bilgilendirilmis goniillii olur formunun, arastirmanin amaci ve
tasarimi1 hakkindaki bilginin yani sira, goniilliiniin kendine uygulanacak tani ve tedavi yontemlerinin kapsamini da icermesi gerekmektedir.
Bu nedenle uygulanacak tetkik ve tedavi yontemleri kapsaminda goniilliilerden alinan biyolojik materyallerin ve bu 6rneklerin degerlendi-
rilmesi ile elde edilen verilerin kullanimi konusunda géniilliiler bilgilendirilmelidir. Ornekler ve veriler ancak dogru ve net bilgilendirme
sartlar1 altinda ve gOniilliiniin agik rizasi ile kullanilabilir. Ancak bilgilendirilmis goniillii olur formlarinda 6rnek ve verilerin alinma amaci
disinda kullanilmasina ve paylasilmasma olanak verildigi durumlarla da karsilagilabilmektedir. Bu uygunsuz kullanim ve olur islemleri
g6niilli haklarinin ihlaline ve hukuka aykiri durumlarin ortaya ¢ikmasina neden olmaktadir. Dolayisiyla yiiriirliikte olan yasal diizenlemele-
rin bilinmesi ve uygulanmas: suretiyle goniilliilerin haklarinin etik ilkeler ve hukuki ger¢evede korunmasi gerekmektedir.

Anahtar Kelimeler: Klinik aragtirma. Bilgilendirilmis goniillii olur formu. Biyolojik materyal.
The Use of Biological Materials Taken From Subjects Who Participate in Clinical Trials

ABSTRACT

Volunteers should participate in clinical research by signing the informed consent form in accordance with the relevant legislation which
must be accepted under the appropriate disclosure requirements. Since the “Good Clinical Practice Guidelines” states that “Voluntary or
legal representative must be informed about all aspects of the research”, informed consent form should include not only the purpose and
design of the research, but also, the scope of diagnostic and therapeutic methods as well. Therefore, volunteers should be informed about the
use of the data that would be obtained by the examination of biological materials which were taken from them and from the evaluation of
these samples. The samples and the data shall only be used under volunteer’s clear consent which is subject to accurate and clear disclosure
requirements. However, sometimes in the informed consent forms, one can face with the circumstances that allow the use and share of the
samples as well as the data, in contrary to the purpose of taking them. This improper use and consent proceedings cause the violation of the
volunteer’s right and the law. Therefore, the volunteer’s rights should be respected in line with the ethical principles and the legal framework
by knowing and applying the due regulations.

Key Words: Clinical trial. Informed consent form. Biological material.

Ulkemizde Klinik arastirmalarin yiiriitiilmesi 1982
Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasasi madde 17', 5013
sayil1 Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan
Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmas1 S6z-
lesmesi: Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesinin
Onaylanmasmm Uygun Bulunduguna Dair Kanun?,
5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu madde 90°, 3359 sayili
Saglik Hizmetleri Temel Kanunu ek madde 10* ve

Gelis Tarihi: 29 Mayis 2015
Kabul Tarihi. 30 Haziran 2015

Mol. Bio. Gokhan OZKAN

Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu,
Klinik Arastirmalar Dairesi, Ankara.
Tel: 0 312 2183930

e-posta: gokhan.ozkan@titck.gov.tr

13.04.2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanarak yiiriirliige giren flag ve Biyolojik Uriin-
lerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik® ve
diger ilgili mevzuat hiikiimleri ile diizenlemistir. Ayri-
ca, s6z konusu mevzuatin uygulamalarina rehberlik
etmesi i¢in kilavuzlar® yaymmlanmstir. Bir klinik
arastirmanin yapilabilmesi i¢in ilgili mevzuat hiikiim-
lerine gore gerekli sartlarin yerine getirilmesinin ar-
dindan etik kurul onay1 ve gerektiginde Saglik Bakan-
lig1 ve Bagli Kuruluslarinin izni gerekmektedir.

Tiim uluslararas1 belgelerde ve i¢ hukukumuzda g6-
niilliilerin serbest iradesi ile klinik arastirmalara kati-
limu esastir. Gonuallulerin, ilgili mevzuat hikimleri
geregince ‘Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formunu’
imzalayarak uygun bilgilendirme sartlar altinda klinik
aragtirmaya katilmayr kabul etmesi gerekmektedir.
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flag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hak-
kinda Yénetmelik’te® Bilgilendirilmis Goniillii Olur
Formu, ‘arastirma hakkinda ayrintili ve anlagilir bilgi-
ler verilerek alinan rizayr yazili sekilde ispatlayan
belge’ olarak tanimlanmaktadir.

Ayrica Yénetmelik’in® 5’inci maddesinde ‘ Arastirma-
ya istirak etmek tizere goniilli olmak isteyen kisi veya
kanuni temsilcisi, arasgtirmaya baslanilmadan Once;
arastirmanin amaci, metodolojisi, beklenen yararlari,
ongoriilebilir riskleri, zorluklari, kisinin sagligi ve
sahsi Ozellikleri bakimindan uygun olmayan yonleri
ve arastirmanin yapilacagi, devam ettirilecegi sartlar
hakkinda ve aragtirmadan istedigi anda ¢ekilme hak-
kina sahip oldugu hususunda yeterince ve anlayabile-
cegi sekilde arastirma konusuna hakimiyeti olan aras-
tirma ekibinden bir sorumlu arastirmaci veya hekim
ya da dis hekimi olan bir aragtirmaci tarafindan bilgi-
lendirilir.” hitkmii bulunmaktadir.

15.07.2014 tarihli iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavu-
zu'nda® ise ‘Géniillii veya kanuni temsilcisi, arastir-
mamin ilgili biitiin yonleri hakkinda bilgilendirmeli-
dir.” hitkkmii bulunmakta ve Kilavuz’un® 9’uncu mad-
desi ile bilgilendirilmis goniillii oluru goriismesi, go-
niillillere verilen bilgilendirilmis gonulli olur formu
ve diger yazil bilgilerin asgari olarak hangi konulari
icermesi gerektigi agiklanmuistir.

Biyolojik Materyaller ve Verilerin Kullanim

Bilgilendirilmig goniillii oluru formunun, arastirmanin
amaci ve tasarimi hakkinda bilginin yam sira, uygula-
nacak tani, tedavi ve takip yontemlerinin kapsamini
da icermesi gerekmektedir. Bu baglamda uygulanacak
tetkik ve tedavi yontemleri kapsaminda goniilliilerden
alinan biyolojik materyallerin (kan, serum, doku 0r-
nekleri vb.) ve bu 6rneklerin degerlendirilmesi ile elde
edilen verilerin kullanimi konusunda goniilliiler bilgi-
lendirilmelidir. Bu bilgilendirme asgari olarak, aras-
tirmanin hangi asamasinda hangi 6rneklerin, ne kadar
ve ne amagla alinacagy; kisisel verilerin kullanimi ve
klinik arastirmalar ile ilgili gizlilik ilkelerine nasil
uyulacagi ve gizlilik ilkeleri ¢ergevesinde Ornek ve
verilerin kimlerle paylasilacagi konularini icermelidir.

Biyolojik materyaller ve bunlara ait veriler hukuk
normlarina gore kisisel veri kavrami i¢inde degerlen-
dirilirler. Bu nedenle 6rnek ve verilerin kullaniminin
goniilliiye yeterli ve dogru olarak agiklanmasi ve bu
konuda yazili olurun alinmasi énem arz etmektedir.
Ancak bilgilendirilmis goniillii olur formlarinda 6rnek
ve verilerin alinma amaci disinda kullanilmasina ve
paylasilmasina olanak verildigi durumlarla da karsila-
stlabilmektedir. Ornek ve verilerin bu sekilde uygun-
suz kullanimi ve olur islemleri, gonillii haklarimin
ihlaline ve Tirk Ceza Kanunu’nun® 135’inci ve deva-
mindaki ilgili maddelerine goére cezai durumlarin
ortaya ¢ikmasina neden olmaktadir.

Bilgilendirilmis géniillii olur formlarinda, uygun bilgi-
lendirme yapilmadan 6rnek ve verilerin kullanimlarina
ait olur alimmasina iligkin ornekler asagida siralan-
maktadir:
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e “Eger arastirmadan ayrilirsaniz, sizden alinmis
olan tim kan Ornekleri, bunlarin ek olarak analiz
edilmemesini 6zel olarak istemediginiz takdirde,
planlandig1 tizere analiz edilecektir. Arastirmadan
ayrilmaya karar vermeniz durumunda, kan ornek-
lerini ve verilerinizi kullanmamiza sinirlama ge-
tirmemeyi kabul etmektesiniz.”

flgili mevzuata gore goniilliilerden alman orneklere
uygulanacak tiim analizlerin goniillitye agiklanmasi ve
aragtirma amaci diginda kullanimina izin verilmemesi
gerekmektedir. Ancak yukaridaki 6rnekte goniilliilere
aciklanmayan ek analizlerin yapilmasina, 6rnek ve
verilerin kullanilmasina ait sinirsiz bir olur alindigi
gorilmektedir.

e “Sizden alinan doku 6rnekleriniz kardiyovaskiiler
hastaliklari, diger hastaliklar1 veya durumlari daha
iyi anlamak ve arastirma ilacin1 ve diger ilaglari
daha da gelistirmek i¢in destekleyici tarafindan
kullanilabilir ve paylagilabilir.”

Belli bir endikasyona yonelik tasarlanan arastirmalar-
da goniilliiye hi¢ agiklanmayan diger hastaliklar ve
durumlar gibi ¢cok genis bir ifade ile s6z konusu arag-
tirmaya konu bile olmayan diger ilaglarin gelistirilme-
si adina, alinan doku drneklerinin, goniilliye herhangi
bir bilgi verilmeden kullanimina ait drnekler de go-
rilmektedir.

o “Biyolojik 0Ornekleriniz destekleyici tarafindan
kullanilabilir ve destekleyiciye bagh olan veya ol-
mayan bagka firmalara aktarilabilir.”

Goniilliiden aliman biyolojik orneklerin klinik arastir-
ma dahilinde olmayan ve hatta ilgisi bile bulunmayan
firmalara aktarilmasi s6z konusu olabilmektedir. Hal-
buki goniilliller orneklerinin kullanimi igin sadece
klinik arastirmay1 destekleyen firmaya gizlilik ilkeleri
icerisinde ve uygun sartlar altinda yetki vermektedir.

o “Destekleyici test sonuglarinin sizinle asla iligki-
lendirilmeyeceginin garantisini veremez, mahre-
miyet ve gizliligin kaybi riski s6z konusudur. Eger
yetkisiz kimselere agiklanirsa bu igverenler veya
sigorta sirketleri tarafindan ayrimcilik yapilmasi
riski anlamina gelir.”

Orneklerden elde edilen veriler goniilliiye ait kisisel
verilerdir ve kigisel verilerin uygunsuz kullanimi Tiirk
Ceza Kanunu’na® gére hukuka aykiridir. Ornek ve
verilerin yetkisiz kisilerle paylasimi ve kullanilmasi
kisilik haklara miidahale olarak degerlendirilebilir.

Yukaridaki 6rnekler degerlendirildiginde, gonillinin
bilmedigi ve Ongoérillemeyen durumlar karsisinda
goniillillerden olur alinmasi, goniillillerin aleyhine
durumlarin ortaya ¢ikmasina neden olur. Yukarida
bahsi gegen ek analizlerin, bilinmeyen arastirmalarin
ve ilgisiz Giglincii taraflarin goniilliiniin olur verdigi
klinik aragtirma dahilinde degerlendirilmesi miimkiin
degildir. Ornekler ve veriler ancak dogru ve net bilgi-
lendirme sartlar1 altinda ve goniilliiniin agik rizasi ile
kullanilabilir.



Klinik Arastirmalarda Biyolojik Materyal Kullanimi

Bunun diginda arastirma protokolii dahilinde alinan
orneklerin arastirmanin tamamlanmasinin ardindan
ve/veya alinma amaci disinda saklanmasi ve analiz
edilmesi i¢in goniillillerden olur alinmasina ait 6rnek-
lerle de karsilasabilmektedir:

e “Aragtirma ziyaretlerinde sizden alinacak olan kan
ornekleri, olasi ek testler i¢in saklanacaktir. Bu 6r-
neklerin saklanma siiresi arastirma bitiminden son-
ra 5 yildir.”

Ornekte goriildiigii gibi kan oOrneklerinin arastirma
bitmesine ragmen saklanip olasi testler i¢in kullanil-
masi s6z konusudur ve goniilli bilmedigi olasi testler
icin sinirsiz bir olur vermis bulunmaktadir. Bununla
birlikte verilen bu olur, goéndllilerin bilgilendirilme-
den arastirma protokolii dahilinde olmayan arastirma-
lara olur vermesi durumunu da ortaya ¢ikarabilir.

Oysaki Tiirkiye’nin de imzalayarak taraf oldugu Biyo-
tip Sozlesmesi’nin® 22°nci maddesi “Bir miidahale
sirasinda insan viicudunun herhangi bir pargast alindi-
ginda, cikarilan parca, yalnizca uygun bilgi verme ve
muvafakat alma usullerine uyuldugu takdirde, ¢ika-
rilma amacindan bagka bir amag ic¢in saklanabilir ve
kullanilabilir.” geregince Orneklerin alinma amact
disinda kullanilabilmesi i¢in ikincil kullanim amacina
ait bilgilerin yeterli sekilde goniillitye agiklanmasi ve
bu kullanima ait ayr1 bir olur alinmasi gerekmektedir.

e “Caligma doktorunuza, Orneklerinizin gelecekte
kullanim1 i¢in izin vermediginizi sdylemediginiz
takdirde Ornekleriniz destekleyici tarafindan siire
siirt olmadan kullanilmaya devam edecektir.”

e “Bu c¢aligmaya katilmak i¢in olur verdiginizde kan
Orneklerinizi bankalamasi i¢in de olur vermis ol-
dugunuzu bilmelisiniz.”

Orneklerin saklanmasi ve protokol dahilinde olmayan
aragtirmalarin yapilmasinin s6z konusu oldugu veya
orneklerin bankalanmasi durumlarinda 6rneklerin ne
amagcla saklanacagi ve kullanilacagi goniillitye agik-
lanmali ve klinik aragtirmaya katilim igin alinan olur
ile iliskilendirilmeden Biyotip Sozlesmesi® geregi

uygun bilgi verildikten sonra ayr1 bir olurun alinmasi
gerekmektedir.

Sonug

Klinik aragtirmalarm yiiriitilmesi ve gonullilerin bu
aragtirmalara katiliminin, bilimin ilerlemesi ve insan-
larin yeni tedavi seceneklerine ulagmasi adina ¢ok
onemli oldugu asikardir. Ancak bu durumun goniilll-
lerin higbir hakkini ortadan kaldirmadigi ve klinik
arastirmalarin tiim paydaglarinin esas gérevinin goniil-
lillerin hak ve esenliklerinin korunmasi oldugu unu-
tulmamalidir. Yukarida siralanan 6rneklerde de goriil-
diigii gibi biyolojik materyallerin ve bunlara ait verile-
rin uygunsuz kullanimi, goniilliilerin haklarinmn ihlali-
nin yaninda hukuka aykiri durumlarin ortaya ¢ikmasi-
na neden olmaktadir. Bu yiizden klinik arastirma yiir-
ten aragtirmaci ve destekleyicilerin, goniillillerin hak-
larint higbir seyin Oniine koymamasi, bu arastirmayi
inceleyen kurullarin/yetkililerin ise hukuka aykir
durumlart ortaya ¢ikarabilecek her ihtimali iyi deger-
lendirmesi gerekmektedir.
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