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Helsinki Bildirgesi’nin 2013 Siiriimiindeki Degisiklikler
Changes in the 2013 Version of the Declaration of Helsinki

Mahmut GURGAN®

Ozet: 1964 yilinda Diinya Tip Birligi'nce yayimlanan Helsinki Bildirgesi insan goniilliiler iizerinde
yapilan 11bbi arastirmalarin etik ilkelerini diizenleyen en temel dokiimaniardan biridir. Bildirgenin
ilanindan sonra insan goniilliiler tizerinde yapilan cok merkezli ve genis capli 1:6bi aragtirmalarin
uluslararast boyuta yayilmasi ve agirlikly olarak gelismekte olan idilkelere kaymasi ile ortaya cikan etik
sorunlar, klinik arastirma etiginin ilkelerini diizenleyen bildirgenin siklikla giincellenmesini gerektirmigtir.
Son giincelleme 2013 Ekim ayinda Brezilya'nin Fortaleza kentinde diizenlenen Diinya Tip Birligi'nin
(DTB) 64. genel kurulunda kabul edilerek yayimlanmistir. Bu makale kapsaminda bildirgenin degisim

stiveci gizden gegirilerck, son siiriimde yapilan degisiklikler degerlendirilmistir.
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Abstract: The declaration of Helsinki that had published by the World Medical Association in 1964 is one
of the basic documents that compose the ethical principles of medical researches on human subjects. After the
publishing of the declaration that designs the principles of the clinical research ethics, it needs to be update
frequently because of the ethical issues which are caused of multicenter and large scaled human subjects
medical researches that are generalized on the international stage and moved especially to the developing
countries. The last update had accepted and published in October 2013 at the 64. General Assembly of the
World Medical Association (WMA) in Fortaleza which is a city of Brazil. Within the context of this article
the changes that had made in the last version is considered by revising the changing process of the

declaration.

Keywords: Declaration of Helsinki, placebo-controlled trial, research ethics, World Medical Association

Giris

2013 Ekim ayinda Brezilya'nin Fortaleza kentinde diizenlenen Diinya Tip Birligi'nin (DTB) 64. genel
kurulunda insan goniilliiler izerinde yapilan ubbi arastirmalarda etik ilkeleri belirleyen baslica belge olan
Helsinki Bildirgesi'nin son siiriimii kabul edilerek yayinland: (1). Helsinki Bildirgesi ilk olarak 1964
Haziran ayinda Finlandiya’nin Helsinki kentinde toplanan DTB’nin 18. genel kurulunda kabul edilmisti.
1947 yilinda kurulan DTB Ikinci Diinya Savast 6ncesi ve sirasinda gergeklesen tip meslek ahlakina aykiri
act tecriibelerinin bilinciyle, hekimlerin etik yiikiimliiliklerini vurgulamayr amaglayan ¢alismalar
baslatmistir. 1948’de yayinlanan “Cenevre Bildirgesi” ve 1949’da kabul edilen “Uluslararast Tip Etigi
Kodu” bu caligmalar sonucunda ortaya ¢ikmistir. Helsinki Bildirgesi'nin de bu ilkelerin gelistirilmesi
sonucunda hazirlandigini sdylemek miimkiindiir. Belirli araliklarla diizenli olarak giincellenen Helsinki
Bildirgesinin son siiriimiindeki degisiklikleri daha iyi degerlendirebilmek icin bildirgenin degisim siirecini
zaman boyutunda gdzden gegirmek yararlt olacakur. Kabuliinden sonra gecen zaman siirecinde bildirgede

yapilan degisiklikler, bir bakima diinyadaki arastirma etigi tartismalarinin zaman igindeki gelisim siirecine
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de 151k tutmakreadir (Tablo 1. Helsinki Bildirgesi, degisiklikler cizelgesi).

Tarih Toplanu Yeri (Ulke/Kent) DTB Genel Kurul Sayisi
1975 Ekim Japonya / Tokyo 29. Genel Kurulu
1983 Ekim [talya / Venedik 35. Genel Kurulu
1989 Eyliil Hong Kong 41. Genel Kurulu
1996 Ekim Giiney Afrika Cumhuriyeti / Somerset West 48. Genel Kurulu
2000 Ekim [skogya / Edinburgh 52. Genel Kurulu
2002 Ekim ABD / Washington D.C. 53. Genel Kurulu
2004 Ekim Japonya / Tokyo 55. Genel Kurulu
2008 Ekim Kore Cumhuriyeti / Seul 59. Genel Kurulu
2013 Ekim Brezilya/ Fortaleza 64. Genel Kurulu

Tablo 1: Helsinki Bildirgesi, degisiklikler cizelgesi

Onceki gincellemeler

Helsinki Bildirgesi'nin ilk giincellemesi 1975 yilinda DTB’nin Tokyo’da toplanan 29. Genel Kurulunda
yapilmistir. Bu siirimdeki en 6nemli degisikliklerden biri arastirmaya kaulan goniilliilerin sagliklarinin her
zaman bilim ve toplumun c¢ikarlarindan 6nce gelmesi gerektiginin vurgulanmasidir. Bu degisiklik aslinda
1948 de kabul edilen Insan Haklari Bildirgesini de etkileyen paradigma degisiminin arastirma etiginde
yansimastyla toplum-birey deger ikileminde bir tersyiliz olusun maddelesmesi; diger bir deyisle, bilim ve
toplumun ¢ikarlarini daha tistiin sayan bir anlayistan, bireyin haklarini daha iistiin kabul eden bir anlayisa
gecisin somut bir ifadesidir. Bunun yani sira aragtirma projelerinin bagimsiz bir kurul tarafindan
incelenmesi diisiincesi de bu siiriimde dile getirilmis ve aragtirma etik kurullarinin kurulmasi yolunda
onemli bir adim atlmistir (2). Yapilan degisikliklerle bildirge metni genislemis, ilkinin iki misline yakin
bir boyutta yayimlanmistir. Bundan sonra Ekim 1983’te (Venedik) kabul edilen ikinci siiriimde, olanak
varsa, kii¢iik cocuklarin onamini almaya iliskin; ticiincii stiriimde ise (Hong Kong, Eyliil 1989) bagimsiz

etik komitelerin islev ve yapilandirmalarina dair diizenlemeler eklenmistir (3).

1996 yilinda Somerset West'te (Giiney Afrika) yapilan 48. Genel Kurulda kabul edilen dordiincii siirtimde
yer alan en onemli degisiklik ise, 11. maddeye eklenen, “Ancak, kanitlanmas profilaksi, tani veya tedavi
yontemlerinin bulunmadigs calismalarda plasebo kullanilabilir veya tedavisiz birakilabilir.” ifadesi olmustur.
Bu degisiklik ile plasebo kullanimin bir kosula baglanmast olumlu bir gelisme sayilirsa da, iilke iginde
uygulanan etik standartlarin {ilke disinda yiiriitiilen arasurmalarda da uygulanmasina dair bir kosulun
bildirgede yer almamast giiniimiize kadar ulasan etik tartismalara yol agmustir. Ozellikle Afrika ve Giiney
Asya gibi gelismiste olan iilkelerin yer aldig1 bélgelerde yiiriitillen plasebo kontrollit HIV arastirmalar: bu
tartigmalart hizlandirmisur (4). 20. Yizyilin ikinci yarisinda hizla biiyiiyerek devlesen ilag endiistrisinin
plasebo kullanimli ila¢ aragurmalarini daha rahat uygulama sansini buldugu gelismekte olan iilkelere

kaydirmasi bu tartugsmalarin odak noktast olmustur.

Dérdiincii siirim  sonrasinda, 6zellikle insan goniilliler tizerinde yapilan bilimsel aragurmalarin
izlenmesini saglayacak etik standartlart saglamak amaciyla, Helsinki Bildirgesinin daha saglam temelli bir
yaklagim i¢inde tekrar yapilandirilarak revize edilmesi yolunda baskilar artmisur. Maria Angelo, 1988’de

yayimlanan  "Diéinyanin  herhangi  bir  yerindeki insan  goniilliiler indirgenemez  etik  standartlarca
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korunmalidzr. " bagliklt inli makalesinde meveut durumu “etik emperyalizm” olarak tarif etmistir (5). Ne
var ki, bu yeniden yapilandirma istegini kargilamak amaciyla yapilan hazirlik toplanularinda, ozellikle
plasebo kullanimi konusunda yogunlasan uzun ve kapsamli tartugmalara karsin, onerilen degisiklik
taslaklar1 Gizerinde uzlagma saglanamamis ve sonugta bildirgenin besinci stiriimii (52. Genel Kurul,
Edinburgh, Ekim 2000) bir dnceki metinde ancak kiigiik degisiklikler yapilarak yayimlanabilmistir. Buna
ragmen plasebo kullanimini kisitlayan maddeye olan itirazlarini siirdiiren ilag endiistrisi ve onlart

destekleyen kurumlar bildirgenin son siiriimlerini reddederek eski siiriimleri esas aldiklarini belirtmislerdir

(6).

Plasebo tartismalarinin devam etmesi sonraki siirimlerde de etkisini gostermis, DTB’nin 53. genel
kurulunda (Washington, Ekim 2002) 29. maddeye, konuyla ilgili bir agiklama notu ilave edilmistir (7).
Bu nota gore; bir plasebo kontrollii denemenin -kanitlanmig bir tedavi yontemi meveut olsa bile- etik
yonden kabul edilebilir olmasi icin ya arasurmada kullanilan koruyucu, tant koyucu ve tedavi edici
yontemin, giivenirligi ve etkinligini arasurmak i¢in zorunlu ve bilimsel metodolojik nedenlerin varligi ya
da arasurilacak konunun minér bir durum olmasi ve bu arastirma sirasinda plasebo verilen hastalarda

herhangi bir ciddi veya geri doniisii olmayan ek bir zarar riski olusturmamasi gereklidir.

55. Genel Kurulda ise (Tokyo, Ekim 2004) 30. maddeye, arastirmaya katillan goniillilerin tiimii icin
standart bakimin saglanmasi ve arastirma sonrasinda da korunmas: ile ilgili 6nlemlerin arastirmanin
oncesinde planlanmast ve aragtirma protokoliine alinmasina iligkin bir agtklama notu eklenmistir. Bildirge
DTB’nin 59. genel kurulda (Seul, Ekim 2008) tekrar giincellenmistir. Ancak bu altinct siiriimde yapilan
kapsamli olmayan diizenlemeler yine yetersiz bulunmug ve fazla yanki uyandirmamus, bildirge tizerinde
stk¢a yapilan bu giincellemelere karsin yeni siiriimlerdeki diizenlemelerin yetersizliginin bildirgenin ciddiye

alinmasini zorlasurdigy goriisii ortaya atlmigur (8).

Helsinki Bildirgesinin 2013 siiriimiinde yer alan degisiklikler

Son olarak 2013 Ekim ayinda DTB’nin 64. genel kurulunda giincellenen bildirgenin son siiriimiinde yer
alan bazi degisiklikler dikkat cekicidir. Bildirgenin yeni stirimii, savunmasiz gruplara destek, ilk kez -
tazminat sorununu da kapsamak iizere- aragtirmalara kaulan goniilliiler i¢in daha fazla koruma, arasurma
sonrast donem icin daha hassas ve 0Ozel gereksinimler iceren diizenlemeler gibi bircok degisiklik
icermektedir. Bildirgenin dili sadelegtirilerek format yenilenmis, maddeler daha acik ifadelerle yeniden ele
alinarak belgenin okunabilirligi arturilmistir. Ayrica ilgili maddeler daha somut ve 6zel konularla
iligkilendirilmis olan yeni alt basliklar alunda bir araya getirilerek, alt baslik sayist ticten on ikiye
cikarlmustir. Boylece, “Riskler, sakincalar ve yararlar; Savunmasiz gruplar ve bireyler; Bilimsel gereklilikler ve
arastirma  protokolleri; Arastirma etk kurullari; Mabremiyer ve gizlilik; Bilgilendirilmis olur; Plasebo
kullanimy; Calima sonrasi diizenlemeler; Arastirmanin kaydimin yapilmas: ve bulgularin yayinlanmas: ve
dagitimi; Klinik wygulamada kanitlanmamis miidabalelerin kullanim:” seklinde eklenen yeni alt bagliklarla

onem verilen konularin vurgulanmasi saglanmsur.

Bildirgenin son siiriimii, ila¢ endiistrisinin hizla biiylimesiyle uluslararast bilimsel aragtirmalarda goriilen
biiyiik artis sonrasi, arasgtirma etigi konusunda cesitli ortamlarda yapilan ciddi tarugmalarin etkilerini
yansitmaktadir. Bu tarusmalar cogunlukla sinirli kaynaklari olan gruplar veya gelismekte olan iilkelerde
yapilan aragtirmalardaki adaletsizlikler, plasebo kullanimi ve aragtirma sonrasinda sonuglara erisim gibi
konularda yogunlasmistir. Ozellikle, arastrmalarin  projelerinde gesitli azinliklarin, kadinlarin  ve
cocuklarin yeterince yer almamasi, béylece bu gruplarin arastirma sonuglarindan yararlanamamasi tizerinde

durulan énemli konulardan biri olmustur (9). Bu durumu goz 6niine alan DTB’nin 64. genel kurulu, son
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sirtimiinde bildirgenin 13. maddesine ekledigi “T7bbi arastirmalarda olmas: gerekenden az temsil edilen
gruplara, arastirmaya katilim icin yeterli erisim imkdini saglanmalidir.” ifadesi ile konuya bir ¢oziim

getirmeye ¢aligmugtir.

Aragtirma  kaulimlari nedeniyle zarar goren bireyler icin tazminat odenmesi ve bunlarin tedavi
masraflarinin kargilanmast giincel tartigma konularindan biridir. Ozellikle arastirma fon yoneticileri bu
konuda diren¢ gostermektedirler. Gelismekte olan iilkelerde daha az sorumluluk alarak aragtirma
masraflarini diisirmeye ¢alisan uluslararast ilag firmalari bu konuda alinacak 6nlemlerden kaginmaya
gayret etmekte, bu konuda yapurimlar getiren {ilkelerden uzaklagmakeadir. Ornegin, Hindistan’da
kaulimeilari giivence altina almay1 amaglayan énlemleri iceren bir yasanin yiiriirliige girmesi ile bu tilkeye
getirilen uluslararasi arastirmalarda azalma oldugu bildirilmektedir (10). Son siirtimiinde bildirgenin 22.
maddesine eklenen “caligma protokolii arastirmaya katilmalar: sonucu zarar gorebilecek goniilliilerin tedavi
edilmesi velveya tazmin edilmesine iliskin hiikiimleri icermeli ve klinik caligmalarda, arastirma sonras:
saglanacak imkdnlar konusunda wygun diizenlemeleri de tanimlamalidir.” ve 34. maddedeki “Destekleyici,
arastirmact ve ev sahibi iilke biikiimetleri, calismada yararly oldugu belirlenen miidahalelere ihtiyag duymaya
devam eden tiim katdimcilar igin ¢alima sonrasinda erisim igcin saglanacak imkdnlar: klinik ¢alisma
baslamadan dnce belirlemelidir.” ifadeleri kaulimcilari aragurma sirasinda veya sonrasinda kaulimeilarin
gorebilecekleri zararlari telafi etmeye ve goniillitleri korumaya yonelik ciddi bir adim olmustur. Ancak bu

degisikliklerinden memnun olmayan kesimlerin bu konudaki tarasmalar: stirdiirmeleri miimkiindiir.

23. Maddeye eklenen “Caligmanin sona ermesinin ardindan arastirmacilar ¢alismanin bulgularini ve vardig:
sonuglar: ozetleyen nihai raporu kurula sunmalbdir.” ifadesi ile Etik kurullarin calisma sonuglarindan

haberdar edilerek, aragtirmayi izleme islevi giiclendirilmistir.

Diger bir degisiklik, bireysel katilimcilardan alinacak aydinlatilmis onamla ilgilidir. 25. maddeye eklenen
“Aile bireylerine ya da cemaat onderlerine danismak wygun olabilse de, bilgilendirilmis olur verme ehliyetine
sahip bir kisi kendi ozgiir iradesiyle kabul etmedikce arastirmaya dahil edilemez.” ibaresi bazi durumlarda
aydinlaulmis onam alinirken aile bireylerine ya da cemaat onderlerine danismanin uygun olabilecegini

ongormektedir. Bunun onam almay kolaylastirict bir etken olarak eklendigini 6ngorebiliriz.

Yeni siiriimde, plasebo kullanimini diizenleyen 33. maddede tek degisiklik, “kanitlanmis en iyi
miidahaleden daba az etkili bir miidabale yapilabilecek” hastalarda da plasebo kullanilabilmesinin diger
kosullara eklenerek agikca ifade edilmesidir. Bu degisiklik plasebo kullanimi odakl: siiregiden itirazlar
gidermeye yonelik olmadigr gibi, DTB’nin gelismekte olan iilkelerde plasebo kullanimini igeren
aragtirmalara sinirlama getirme konusundaki ¢ekingenligine 6rnek olarak gosterilmektedir. Bu goriiste
olanlar Helsinki bildirgesinin, 1949 yilinda DSO ve UNESCO tarafindan ortaklasa kurulmus olan
Uluslararast Tip Bilimleri Orgiitleri Konseyi (Council for International Organizations of Medical Sciences
CIOMS) tarafindan yayimlanmis olan “Tnsan Denekleri Kapsayan Biyomedikal Arastirmalar icin
Uluslararas: Etik Kurallar” kilavuzunun 3. maddesinde yer alan “aragtirmanin yapildig: iilkede uygulanacak
etik standartlarin, arastirmay1 disaridan destekleyen kurulusun kendi iilkesinde uygulanan standartlardan
daha diisitk olmamasi” ifadesi ¢okuluslu aragtirmalarda adalet ilkesini daha acik olarak savunmakta
oldugunu belirtmektedirler (11,12).

Sonug

Cogu iilkede insan goniilliler iizerinde yapilan arasurmalari diizenleyen yasalarin temelini olusturan
Helsinki Bildirgesi bu alanda ¢ok onemli bir islevi yerine getirmektedir. Son yillarda insan goniilliiler

tizerinde yapilan ¢ok merkezli ve genis ¢aplt ubbi arasturmalarin uluslararast boyuta yayilmast ve agirlikls
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olarak gelismekte olan iilkelere kaymast ile ortaya ¢ikan etik sorunlar, arasurma etiginin ilkelerini
diizenleyen temel dokiimanlarin da diizenli olarak giincellenmesini ka¢inilmaz kilmaktadir. Biiyiik ¢captaki
maddi harcamalart gerektiren bu arasurmalar, projelerin finansérleri ile katlimer goéniillillerin ¢ikar
catusmalarint iceren etik ikilemleri de giindeme getirmistir. Bu durum esas olarak aragtirmaya katilan
goniilliilerin korunmasi i¢in olusturulan etik ilkeleri iceren Helsinki Bildirgesinin giincelleme ¢alismalar:
strasindaki tartigmalara da yansimakeadir. 2013 yilinda yapilan son giincellemede de sinirli kaynaklari olan
topluluk veya iilkeler ile az temsil edilen savunmasiz gruplarin desteklenmesine yonelik degisiklikler
yapilmistir. Bunun birlikee, bu degisiklikler mevcut giincel sorunlara ¢éziim getirmek icin daha cesur yeni

adimlarin aulmasi gerektigini savunan kesimlerin beklentilerini tam olarak karsilamamisur (9,13-15).
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