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1. ÖZET 

 

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyaller (ĠKBM) genellikle rutin cerrahi uygulamalar 

esnasında ya da gönüllülerin yaptıkları bağıĢlardan elde edilmektedirler. ĠKBM‟ler 

hastalıklarla ilgili bilgilerin arttırılması, daha iyi önleyici, tanı koydurucu ve tedavi 

edici yöntemler geliĢtirilebilmesi için uzun süredir araĢtırmalarda 

kullanılmaktadırlar. ĠKBM‟ler ile yapılan araĢtırmalar neticesinde sağlık alanında 

çok ciddi ilerlemeler kaydedilmiĢtir. Günümüzde, biyomedikal alandaki yeni 

teknolojiler ve ilerlemeler bu kaynakları kullanarak tıbbın tanısal ve tedavi edici 

potansiyelinde iyileĢmelere neden olmaktadırlar. Her ne kadar, klinik uygulamalar ve 

yapılan araĢtırmalar ile ilgili benzer etik kaygılar mevcut olsa da, ĠKBM‟ler ile 

yapılan araĢtırmalarda ortaya çıkan etik kaygılar klinik uygulamalardakinden 

farklıdır. ĠKBM‟ler ile yapılan araĢtırmalar insanlık onuru, otonomi, gizlilik ve 

mahremiyet ile ilgili ciddi etik kaygılar ortaya çıkmasına da neden olmaktadır. 

AraĢtırmalarda kullanılan ĠKBM‟ler ile iliĢkili en önemli etik değerler yararlılık, 

zarar vermeme, araĢtırmacı ve katılımcı arasındaki güven iliĢkisi, kiĢisel saygınlık, 

aydınlatılmıĢ onam, gönüllü, yeterli karar vermeyi kapsayan otonomi ve kiĢisel 

bilgilerin gizli tutulması olarak ortaya çıkmaktadır. Tezde, ĠKBM‟lerin tanımı, 

araĢtırmalarda kullanılması ve önemi, sınıflandırılması, elde edilme yöntemleri, 

saklanması, yönetimi, imha edilmesi gibi temel kavramlar hakkında hem ulusal hem 

de uluslararası düzeyde bilgiler verilmiĢtir. Ayrıca, ĠKBM‟lerin bilimsel 

araĢtırmalarda kullanılması uluslararası belgeler ve Türkiye‟deki yasal düzenlemeler 

çerçevesinde incelenmiĢ ve tıp etiği açısından değerlendirilmiĢtir. Ulusal ve 

uluslararası yaklaĢımlar ele alınarak ülkemizdeki uygulamalar ve yasal mevzuat ile 

karĢılaĢtırılmıĢtır. Bu değerlendirmeler ıĢığında, ĠKBM‟ler üzerinde yapılan 

araĢtırmalarla ilgili birçok etik ikilemin mevcut olduğu ve hem ulusal hem de 

uluslararası düzeyde yasal açıdan yetersizlikler bulunduğu ve konuyla ilgili hem etik 

hem de yasal düzenlemeler yapılması gerektiği tespit edilmiĢtir.  

 

Anahtar sözcükler: biyobanka; biyolojik materyaller; klinik araĢtırma; 

mahremiyet; aydınlatılmıĢ onam. 
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2. SUMMARY 

 

Research on Human Biological Materials and Ethics  

 

Human biological materials (HBMs) are commonly obtained during routine surgical 

procedures or through direct donation by an individual. Human biological materials 

have long studied to increase knowledge about human diseases and to develop better 

means of preventing, diagnosing and treating diseases. Much progress in healthcare 

has been achieved by such research. Nowadays, new technologies and advances in 

biomedical field provide even more effective tools for such using resources to 

improve medicine‟s diagnostic and therapeutical potential. Although, many ethical 

issues overlap between the realms of research and clinical medicine, the ethics 

concerns research on human biological materials are not identical to those arising in 

the diagnostic and therapeutic context. The most salient ethical values implicated by 

the use of human biological materials in research are beneficence, non-maleficence, 

fidelity and trust within the fiduciary investigator/participant relationship, personal 

dignity, and autonomy pertaining to both informed consent, voluntary, competent 

decision making and the privacy of personal information. In thesis, basic issues such 

as the definition of biological materials of human origin, use of human biological 

material in research and its importance, collection of human biological materials, 

categorization, management, and destruction of the materials evaluated both national 

and international level and corporation is made between them. Also, the human 

origin of biological material used in scientific research within the framework of 

international documents and legal regulations in Turkey are examined and evaluated 

in terms of medical ethics. International and national practices and legal regulation in 

our country compared with other countries and evaluated in the context of medical 

ethics and law. In the light of these assessments, the research on biological materials 

of human origin presents many ethical dilemmas and regulations at both national and 

international levels are needed. 

 

Key words: biobank; biological materials; clinical trials; confidentiality; 

informed consent. 
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3. GĠRĠġ ve AMAÇ 

 

 

Biyomedikal alanda çalıĢma yapan araĢtırmacılar, insanlarda görülen 

hastalıklarla ilgili sahip olunan bilgileri geliĢtirmek, önlem, tanı ve tedavi alanında 

ilerleme sağlamak amacıyla yıllardır insan biyolojik materyaller (ĠKBM) üzerinde 

çalıĢmaktadırlar. Günümüzde, yeni teknolojiler ve biyoloji alanındaki ilerlemeler 

tıbbın tanı ve tedavi potansiyelini geliĢtirmede bu kaynakları daha etkili hale 

getirmektedir. ĠKBM‟ler aynı zamanda hastalıkların gözlemlenmesi, insidans ve 

prevalansının belirlenmesi ve dolayısıyla halk sağlığı planlaması ve programları için 

çok değerli kaynaklardır.  

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyallerin saklanması ile ilgili medikal ve bilimsel 

çalıĢmalar 100 yıldan fazla bir geçmiĢe sahiptir. ĠKBM‟ler DNA bankaları, doku 

bankaları ve depolarında saklanmaktadırlar ve bunlar büyük miktarlardan araĢtırma 

laboratuarlarında saklanan az miktardaki kan ve doku örneklerine kadar çok geniĢ bir 

alanı kapsamaktadır. 

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyaller için en sık kaynaklar tanı koyucu ve tedavi 

edici giriĢimlerden sonra çıkarılan doku ya da organlardan elde edilir. Tedavi 

tamamlanmıĢ olsa bile bir kısmı rutin olarak gelecekteki araĢtırmalar için 

saklanabilir. Örnekler aynı zamanda otopsi sonucunda da elde edilebilir. Bunlara ek 

olarak, organ, kan ya da diğer doku bağıĢı yapan gönüllüler ya da öldükten sonra 

vücutlarını organ bağıĢı ya da araĢtırma için bağıĢlayan kiĢiler de önemli kaynakları 

oluĢtururlar.      

 

AraĢtırmalarda kullanılan örneklerle ilgili tanımlanmanın ya da Ģifrelemenin 

önemlerinden bir tanesi araĢtırmacının çeĢitli sebeplerden dolayı materyalin alındığı 

kaynak yani bireyden ek klinik ya da biyolojik bilgi almak istemesidir. 

AraĢtırmacılar tanımlanmıĢ örneklerde bu bilgiyi direk olarak elde edebilirler.  

 



4 

 

Ġnsan biyolojik materyallerinin günümüz araĢtırmalarındaki yerine ve bu 

araĢtırmaların neden yapıldığına da değinmek gerekmektedir. Tarihsel olarak, 

patoloji bilimi tüm organlar ve dokulardan hücrelere ve subselüler moleküler 

belirtilerden moleküler belirtilere kadar incelemelere imkan tanıyarak hastalıkların 

mekanizmasının ortaya çıkarılmasında büyük bir etki göstermiĢtir. Saklanan 

biyolojik dokuların kullanımı ile elde edilen tıbbi yararlar gerçekten etkileyicidir. 

Biyomedikal araĢtırmalar, saklanan ĠKBM‟lerin elde edilebilirliğine bağlı olduğu 

gibi bireylerin araĢtırmalar için kan, doku ya da DNA örnekleri bağıĢı yaparak 

katılımcı olmalarına bağlıdır. Bu materyallerin günümüzde ana kullanım alanları 

kanser, genetik araĢtırmalar, enfeksiyöz hastalıklar ve mental bozukluklardır.    

  

Ġnsan biyolojik materyallerinin saklanması ve incelenmesi yıllardır süregelen bir 

durumdur ve önümüzdeki yıllarda devam edeceği görülmektedir. AraĢtırmalar devam 

ettikçe mevcut olan etik problemlerin üzerine yenilerinin de eklenmesi beklenebilir. 

Mevcut örneklerin elde edildiği bireyler bazı vakalarda tanımlıdır ancak bir kısmında 

da tanımlı değildir. Bu örneklerin bazıları aydınlatılmıĢ onamın alındığı uygulamalar 

sonucu elde edilirken, diğerlerinde ise aydınlatılmıĢ onam söz konusu değildir. 

Bununla beraber, bu örneklerin ortaya çıktığı tıbbi prosedürler için aydınlatılmıĢ 

onam alınmıĢ olsa bile, bireyler bu materyallerle gelecekte yapılabilecek ve bu 

materyallerin kullanılabileceği araĢtırmalar açısından onamları alınmamıĢ olabilir. 

Birçok vakada bireyler kendi biyolojik materyallerinin saklandığı ya da kullanıldığı 

konusunda bilgi sahibi değildirler. Bir diğer etik problem, ĠKBM‟lerin elde edildiği 

kaynakların kimliklerinin tespiti konusunda ortaya çıkmaktadır. Elde edilen 

materyaller üzerinde yapılan çalıĢmalar sonucu sağlanan bilgilerin saklanmasında 

ortaya çıkabilecek sorunlar, mahremiyet hakkının ve meslek sırrının ihlal edilmesi 

sonucunda vericilerin zarar görme olasılıkları da etik problemleri beraberinde 

getirmektedir.     

  

GeçmiĢ dönemlerde ĠKBM‟ler kullanılarak yapılan çok baĢarılı çalıĢmaların 

sonucunda gelecekte de birçok insanın bundan fayda görebileceği düĢünülmektedir. 

Her ne kadar ĠKBM‟ler ile yapılan tanısal, tedavi edici ve eğitim amaçlı çalıĢmalar 

eski zamanlardan günümüze kadar gelmiĢ olsa da, araĢtırma yapılan materyal, 
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aileleri ve araĢtırmacılar açısından etik problemleri de beraberinde getirmektedir. 

Tezde, ĠKBM‟lerin bilimsel araĢtırılmalarda kullanılması ve önemi üzerinde 

durulacak, bilimsel araĢtırmalarda kullanılması uluslararası belgeler ve Türkiye‟deki 

yasal düzenlemeler çerçevesinde değerlendirilecek, aydınlatılmıĢ onam, mahremiyet 

hakkı, meslek sırrı ihlali açısından incelenecek ve ayrıca bu araĢtırmalara bağlı 

ortaya çıkabilecek sorunlar tıp etiği açısından değerlendirilecektir. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



6 

 

4. GENEL BĠLGĠLER 

  

 

4.1. Ġnsan Kökenli Biyolojik Materyal Kavramı 

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyal kavramı DNA ve RNA gibi subselüler 

yapılardan hücrelere, dokulara (örn. kan, kemik, kas, bağ dokusu ve deri), organlara 

(örn. karaciğer, mesane, kalp, böbrek ve plasenta), gametlere (sperm ve yumurta), 

embriyolara, fetal dokulara ve biyolojik atıklara (örn. saç, tırnak, idrar, dıĢkı ve ter), 

vücut sıvıları ve diĢlere kadar uzanan geniĢ bir alanı kapsar (35,36,40,44,46,47). 

 

 

4.2. Ġnsan Kökenli Biyolojik Materyallerin AraĢtırmalarda Kullanılması ve 

Önemi 

 

 Ondokuzuncu yüzyılın baĢlangıcında klinik patolojinin ortaya çıkmasıyla 

birlikte ĠKBM‟ler sistematik bir biçimde toplanarak arĢivlenmeye baĢlanmıĢ ve bu 

materyaller üzerinde çok sayıda araĢtırma yapılmaya baĢlanmıĢtır. Bu dönemle 

birlikte DNA, dokular, kan ve organlar üzerinde yapılan araĢtırmalar hız kazanmıĢ, 

kanser, kalp hastalığı, Ģeker hastalığı ve insan hayatını tehdit eden benzeri birçok 

önemli hastalığın tanısının ve tedavisinin sağlanmasında ĠKBM‟ler ile yapılan 

araĢtırmalardan elde edilen sonuçlar önemli katkılar sağlamıĢlardır (46,22,81). 

Ayrıca ĠKBM‟ler tıbbi araĢtırmaların dıĢında eğitim alanında da yıllardan beri 

kullanılmaktadır ve bu materyallerin kullanımının bu alanlarda ilerleme 

sağlanabilmesi için gerekli olduğu belirtilmektedir (20,37). ĠKBM‟lerin 

araĢtırmalarda kullanılması organlardan dokulara ve hücrelere ve daha sonrasında da 

subselüler, supramoleküler ve moleküler belirtilerin ortaya koyulmasıyla hastalık 

nedenlerinin mekanizmalarının araĢtırılmasına imkan vermiĢtir (46). Biyomedikal 

araĢtırmaların büyük bölümünün gönüllülerin bağıĢladığı ĠKBM‟ler ile ya da tedavi 

sonrası arta kalan ve rutin olarak merkezlerde depolanan materyaller ile 

gerçekleĢtirildiği belirtilmektedir. Kanser, enfeksiyöz hastalıklar ve mental 

bozukluklar üzerine yapılan araĢtırmaların büyük bölümü bu materyaller üzerinde 
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yapılan çalıĢmalarla mümkün olabilmektedir. Ayrıca, belli topluluklardaki 

hastalıkların nedenlerini araĢtırmaya yönelik yapılan büyük longitudinal 

çalıĢmaların
1
 sürdürülebilmesinin çalıĢma için gerekli olan biyolojik materyal 

kaynaklarının devamlı olmasına bağlı olduğu bildirilmiĢtir (47). Bu materyaller 

üzerinde çalıĢılarak elde edilen bilgiler hastalıklara neden olan mekanizmaların 

aydınlatılmasında ve bu hastalıklarla ilgili tedavilerin ortaya çıkarılmasında etken 

olabilmektedir. Bu materyallerle yapılan genetik çalıĢmalar sonucunda elde edilen 

bilgilerle genlerin fonksiyonları ve hastalıklarla iliĢkilerinin ortaya koyulabildiği ve 

bu yönde tedaviler geliĢtirilmesinin mümkün olabildiği belirtilmektedir (35,46). 

Genel olarak ĠKBM‟ler Ģu alanlarda kullanılmaktadırlar (35,36):  

 

 Tanısal incelemeler/terapötik giriĢimler  

 Klinik ve temel bilimlerdeki araĢtırmalar 

 Eğitim 

 Organ/kemik iliği nakli 

 Kan nakli 

 Adli tıp ve otopsi 

 Biyolojik antropoloji  

 Ticari amaçlar  

 Genetik araĢtırmalar 

 

 

4.2.1. Tanısal incelemeler/terapötik giriĢimler 

 

Biyomedikal alanda çalıĢan araĢtırmacılar insanlarda görülen hastalıklarla ilgili 

bilgilerini arttırmak ve bu hastalıklara yönelik daha iyi önlem, tanı ve tedavi 

imkanları sunabilmek için uzun zamandır ĠKBM‟ler üzerinde çalıĢmaktadırlar. 

Günümüzde yeni teknolojiler, biyoloji ve genetik alanlarındaki ilerlemeler bu 

kaynakların tıbbın tanısal ve tedavi edici potansiyelini geliĢtirmek için daha etkili 

araçlar haline gelmesini sağlamıĢtır. ĠKBM‟lerin aynı zamanda hastalıkların 

gözlemlenmesi, insidans (oluĢ sıklığı) ve prevalansının (yaygınlığı) belirlenmesi ve 

                                                 
1 Longitudinal çalıĢma: Gönüllülerden verilerin uzun bir dönem boyunca toplandığı çalıĢma. 
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dolayısıyla halk sağlığı planlaması ve programları için çok değerli kaynaklar olduğu 

düĢünülmektedir (44,51,81). Tanısal testler hastalığın aktif mi yoksa kronik mi, 

tedavi edilmiĢ mi yoksa remisyonda mı (hastalık belirtilerinin gerilemesi durumu) 

olduğunu gösterebilmektedir. Hastalığın tanısını koymak, prognozu (seyri), tedaviyi 

belirlemek, remisyonu ya da ilerlemeyi takip etmek ve hücrelerdeki ya da hücrenin 

DNA‟sındaki anormallikleri ortaya koyarak risk altında bulunan bireyleri ortaya 

çıkarmak için kullanılabilirler. Tanısal inceleme için kullanılan materyaller en sık 

olarak kan ve/veya idrar örneklerinden elde edilirler. Tanı koyulabilmesi için biyopsi 

ya da diğer yöntemlerle doku örnekleri de alınabilir ve yönteme göre alınan doku 

örneklerinin miktarı değiĢkenlik gösterebilmektedir. Biyopsi örnekleri 

gastrointestinal ya da solunum sistemi gibi sistemlerin biyopsilerini ya da karaciğer, 

beyin ve böbrek gibi organ biyopsilerini veya daha spesifik olarak tümör 

biyopsilerini içerebilir. Cerrahi uygulamalar esnasında spesifik bir lezyonun 

çıkarılmasını amaçlayan terapötik cerrahi giriĢim genellikle daha fazla doku 

parçasının çıkarılmasına neden olmaktadır. Bu, doku parçasının biyopsileri ya da bir 

organın bölümlerinin çıkarılması veya bazen de tüm organın çıkarılması Ģeklinde 

olabilir. Buna örnek olarak akciğer tümörünün çıkarılması için bir lobun (lobektomi) 

ya da tüm akciğerin (pnömonektomi) çıkarılması verilebilir (35). Çıkarılan organlar, 

doku dilimleri ya da parçaları ve izole edilmiĢ hücreler deneysel koĢullar altında belli 

bir süre için canlı tutulabilirler ve araĢtırma amaçlı olarak kullanılabilirler. Bu 

araĢtırmalar temel doku fonksiyonlarını belirlemek amacıyla yapılabildiği gibi 

hastalıklı ve enfekte doku ve materyaller üzerinde de araĢtırmalar yapılabilir (51). 

Örnekleme sonrası arta kalan doku gelecekte yapılabilecek incelemeler için 

saklanabilmekte ve daha sonrasında hastane prosedürlerine uygun olarak insan 

biyolojik atığı olarak iĢlem görmekte ve genellikle prosedürlere uygun olarak imha 

edilmektedir (47).  
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4.2.2. Klinik ve temel bilimlerdeki araĢtırmalar 

 

Klinik ve temel bilimlerde yapılan araĢtırmaların büyük bölümünün de 

ĠKBM‟ler üzerinde gerçekleĢtirildiği bilinmektedir. Ġnsan biyolojisi ve insanlarda 

görülen hastalıklarla ilgili daha detaylı bilgilere ulaĢılabilmesi için bu materyaller 

araĢtırmalarda sıklıkla kullanılmaktadırlar (20,44). Birçok hastalığın ve fizyolojik ya 

da patolojik durumunun anlaĢılabilmesi ve iyileĢtirici etkilerin ortaya koyulabilmesi 

amacıyla tıp alanında yapılacak çalıĢmaların önemi vardır. Klinik araĢtırmalar 

genelde insanlara dayalı olarak yapılan ve hastaları, sağlıklı gönüllüleri ve 

toplumdaki bireyleri içeren ve hastalıklar hakkında bildiklerimizin arttırılması, tanı, 

önlem ve tedavilerinin iyileĢtirilmesini amaçlayan araĢtırmalardır (35). Günümüzde 

araĢtırmalar yapay doku yapılıp nakil için gereken doku azlığının önüne geçmek 

üzerine odaklanmaya baĢlamıĢtır. Ġnsan hücrelerinin, aĢıların ve yeni ilaçların 

üretiminde kullanılabilecek devamlı olarak yeniden çoğalan hücre hatları üzerine 

çalıĢılmaktadır. Hücrenin genetik bilgisini taĢıyan DNA‟nın çıkarıldıktan sonra 

incelenerek biyolojik süreçlerin altta yatan mekanizmalarının anlaĢılabilmesine 

çalıĢılmaktadır ve bu alanda gen çalıĢmaları da süratle devam etmektedir. Tıp ve 

biyoteknoloji alanındaki tüm geliĢmelere rağmen günümüzde temel ve klinik 

bilimlerde yapılan araĢtırmalarda ĠKBM‟ler dıĢında kullanılabilecek herhangi bir 

alternatifin olmadığı ve bu nedenle bu materyallerin uygun Ģekilde araĢtırmalarda 

kullanılmasının halen önemli ancak üzerinde hassasiyetle durulması gereken bir konu 

olduğu bildirilmektedir (51).   

 

 

4.2.3. Eğitim 

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyaller tıbbi ve biyolojik araĢtırmalarda 

kullanılmalarının yanı sıra tıbbi eğitim ve pratik için de kullanılmaktadırlar (20,51). 

ĠKBM‟ler doktorların ve bilim adamlarının eğitimlerinde önemli bir role sahiptir. Tıp 

öğrencileri eğitimleri süresince kan, idrar ve diğer vücut sıvılarından alınan örnekler 

üzerinde çalıĢarak bunların analizlerini gerçekleĢtirirler ve elde edilen veriler ıĢığında 

tıbbi bilgilerinin artmasını sağlarlar. Bunun dıĢında, deri ya da vücudun diğer 
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bölümlerinden alınan doku örneklerinin boyamaları gerçekleĢtirilerek mikroskop 

altında incelenir ve hücresel detaylar hakkında bilgi edinilebilir. Malign tümörlerden 

alınan mikroskobik kesitler kanser süreciyle ilgili özellikleri ortaya koyabilir. 

Kadavraların incelenmesi ile vücudun tüm bölgeleri detaylı bir biçimde 

öğrenilebilmektedir. Benzer bir biçimde tipik hastalıkları gösteren geniĢ bir örnek 

yelpazesi (kan yaymaları, sitoloji yaymaları ya da histolojik kesitler) tanı koyulması, 

yeterli eğitimin verilmesi ve hastalık süreçlerinin anlaĢılabilmesi için gereklidir (51). 

ĠKBM‟ler geçmiĢte olduğu gibi günümüzde de bilimsel eğitimin değiĢmez bir 

parçasıdırlar ve eğitimin her alanında bu materyallerin kullanımına yaygın olarak 

devam edilmektedir.   

 

 

4.2.4. Organ/kemik iliği nakli 

 

Giderek geliĢen bir alan olan organ nakli alanı günümüzde birçok organın 

naklinin gerçekleĢtirilebilmesine ve bu sayede sayısız hayat kurtarılmasına imkan 

tanımıĢtır. Nakli gerçekleĢtirilen organlar arasında böbrekler, kalp, akciğerler, 

karaciğer, pankreas, kornealar, kalp kapakları, kemik, tendonlar ve deri sayılabilir 

(35). Organ nakli ile kadavralardan ya da canlılardan alınan dokular uygun alıcılara 

verilebilmektedir. Dokular aynı kiĢinin bedeninin farklı yerlerinden alınıp yine o 

kiĢide kullanılabildiği gibi alınan dokular farklı kiĢilerde de kullanılabilir. Buna 

örnek olarak kornea nakli ya da kemik iliği nakli verilebilir (51). Kemik iliği kalça, 

bacaklar ve kollar gibi büyük kemiklerin içinde, merkezde yer alan dokudur. Kemik 

iliğinde bulunan hematopoetik kök hücreleri oksijeni taĢıyan kırmızı kan hücreleri ve 

vücudun bağıĢıklık sistemini oluĢturan beyaz hücreleri ve pıhtılaĢmayı sağlayan 

plateletleri içeren dolaĢımdaki tüm kan hücrelerini üretir. Kemik iliği nakli kan 

kanseri, diğer kanser hastalıkları, kan hastalıkları, bağıĢıklık sistemi hastalıkları, 

metabolizma hastalıkları ve çeĢitli kalıtsal hastalıklar gibi çok çeĢitli hastalıkların 

tedavisinde uygulanmaktadır (51).   
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4.2.5. Kan nakli  

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyaller, insanlarda doğrudan tedavi amacıyla da 

kullanılabilmektedir. Kan nakli ĠKBM‟ler içerisinde tedavi amacıyla kullanılıp 

yaĢam kurtardığı kanıtlanmıĢ, bilinen en eski uygulamalardan bir tanesidir. Kan 

nakli, biyolojik materyallerin kullanılması anlamında belki de toplum tarafından en 

iyi bilinen örnektir ve ulusal kan bankalarına gönüllü kan bağıĢı uygulaması uzun 

yıllardan bu yana gerçekleĢtirilmektedir (35). Uygun vericilerden alınan kanlar, kan 

ürünleri ve kanı oluĢturan bileĢenlerin ayrıĢtırılmasıyla ortaya çıkan kan elemanları 

birçok hastada tedavi edici olarak kullanılmaktadır. Örneğin, albümin yanık 

hastalarının tedavisinde kullanılırken genetik mühendislikle iĢlenmiĢ bir madde olan 

rekombinan insan eritropoetini ile tedavi sayesinde kemik iliği kırmızı kan hücreleri 

üretmesi için uyarılmaktadır ve bu uygulama kronik böbrek yetmezliğine bağlı 

anemisi olan birçok hastada kan transfüzyonunun yerini almıĢtır (51).  

 

 

4.2.6. Adli tıp ve otopsi 

 

Otopsiler kiĢilerin ölüm nedeni ile ilgili faydalı bilgiler sağlayabilir ve bu durum 

bazı vakalarda aile bireylerine ölümle ilgili fikir de verebilir. Ayrıca, otopsi bir 

hastalığın gelecekteki tanı ve tedavisi için hayati bilgiler de sağlayabilir. Ġki tipte 

otopsi vardır:  

 

a. Doğrudan adli tabip tarafından gerçekleĢtirilen ve eĢ ya da yakınların 

onamının gerekmediği otopsi  

b. Ölen kiĢinin eĢ ya da yakınından izin gerektiren hastane otopsisi. 

 

Adli tabibin gerçekleĢtirdiği otopsi ani, açıklanamayan ya da doğal olmayan 

ölüm vakalarında yapılmaktadır. Bazı vakalarda detaylı inceleme için tüm organları 

ya da büyük doku parçalarını çıkarmak gerekli olabilir. EĢ ya da yakın akrabalar 

doku ve/veya organlar çıkarılacağı zaman mutlaka bilgilendirilmelidir ve daha 

sonraki imha süreci ile ilgili de mutlaka bilgi verilmelidir. Otopsi sonrasında 
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materyallerin herhangi bir amaç uğruna (örn. araĢtırma, eğitim, teröpatik kullanım)  

kullanılması için eĢ ya da yakın akrabalardan onam alınmalıdır. 

  

Hastane otopsisinin amacı hastalığın tam resmini ortaya koymak, ölüm nedenini 

ortaya çıkarmak ya da doğrulamak ve verilen tedavilere karĢı yanıtı incelemek 

olabilir. Otopside detaylı inceleme için iç organlar çıkarılır. Kan ve diğer vücut sıvısı 

örnekleri biyokimyasal ya da mikrobiyolojik inceleme için alınabilir. Doku ve/veya 

organlar daha ileri incelemeler, araĢtırma ve eğitim için çıkarılabilir. Bu vakalarda, 

bu organlar kullanılmadan önce mutlaka eĢ ya da yakın akrabalardan onam 

alınmalıdır. Adli tabip tarafından gerçekleĢtirilen otopside olduğu gibi çıkarılan 

materyallerin imhası ile ilgili bilgi verilmelidir (35,51).     

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyaller adli tıp alanında suçların ortaya çıkarılması 

için de kullanılabilir. ĠKBM‟lerin kullanıldığı ve üzerinde araĢtırmaların yapılabildiği 

alanlardan bir diğeri de adli tıptır. Post-mortem (ölüm sonrası) inceleme ani, doğal 

olmayan bir ölüm sonrası yapılabilir. Bu amaç için birçok organ, doku, sıvı vb. 

materyal örnekleri alınabilir ve bunlar üzerinde araĢtırmalar yapılabilir. Yakın 

zamanlarda, en çok ilgi çeken ve üzerinde durulan konulardan bir tanesi de adli tıpta 

DNA‟nın incelenmesi olmuĢtur ve bu konu doğruluk ve mahremiyeti de içeren 

birçok etik tartıĢmayı da beraberinde getirmiĢtir (35,43,51).  

 

 

4.2.7. Biyolojik antropoloji 

 

Biyolojik antropoloji, fosiller ve insanın biyolojik evrimi ile ilgilenmektedir. 

DNA toplumlardaki genetik değiĢimleri ortaya koyabilmek ve çeĢitli hastalıkların 

nedenleri ve ilerlemeleri ile ilgili bilgiler sağlamak amacıyla kullanılabilir (35). DNA 

teknolojileri ve diğer moleküler teknikleri kullanarak, bilim adamları saklanan 

milyonlarca ĠKBM‟yi değerli bilimsel, antropolojik ve sosyolojik bilgiye 

dönüĢtürebilme potansiyeline sahiptirler. Bu teknolojiler ile Ģu anda yaĢamayan 

insanlarla ilgili bilgilerin bile açığa çıkarılma potansiyelinin olduğu bildirilmiĢtir 

(47). 
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4.2.8. Ticari amaçlar 

 

Biyoteknoloji endüstrisinin hızlı geliĢimi ĠKBM‟lerin terapötik amaçlar için ya 

da diğer ürünlerde ticari olarak kullanılmasına imkan tanımıĢtır (1). Günümüzde, 

biyolojik materyallerin tıbbi amaçlı olmayan ticari kullanımı ile ilgili birkaç örnek 

vardır, bunlardan en önemlisi biyolojik bir atık olan plasentanın kozmetik 

endüstrisinde kullanımıdır. Bunun aksine, insan dokusu ilaç endüstrisi için hem bazı 

ürünler için ham madde olarak hem de araĢtırma aktivitelerinde büyük öneme 

sahiptir. Ġnsan saçı ticari olarak kullanılan diğer bir ĠKBM‟dir.  

 

 

4.2.9. Genetik araĢtırmalar 

 

Biyotıp ve davranıĢ araĢtırmaları alanındaki bilimsel ilerlemenin büyük ölçüde 

ĠKBM‟ler kullanılarak yapılan genetik çalıĢmalara bağlı olduğu belirtilmektedir. Bu 

materyallerin toplanması ve saklanması günümüzde küresel biyoteknoloji 

endüstrisinin en önemli iĢlerinden biri haline gelmiĢtir. Çünkü araĢtırmacılar ve 

giriĢimciler genetik faktörlerin insan sağlığı üzerindeki rolünün ortaya koyulmasında 

biyobankaların önemli bir potansiyel oluĢturduğunu anlamıĢlardır (40).  

 

 

4.3. Ġnsan Kökenli Biyolojik Materyallerin Sınıflandırılması 

 

Biyoetik alanında kapsamlı çalıĢmaları olan çeĢitli kurulların (NBAC - National 

Bioethics Advisory Comission, MRC – Medical Research Council, Irish Medical 

Council, Nuffield Council on Bioethics) ĠKBM‟ler için yapmıĢ oldukları sınıflamalar 

birbiriyle benzerdir. Bu kurullar merkezlerde saklanan, eğitim ya da karĢılaĢtırma 

amacıyla kullanılan ve örnek (specimen) olarak tanımlanan ya da araĢtırma amacıyla 

merkezlerin araĢtırmacılara sağladığı, üzerinde iĢlem yapılmak üzere yönteme uygun 

bir biçimde alınan ve numune (sample) olarak tanımlanan ĠKBM‟leri aĢağıdaki gibi 

sınıflamıĢlardır:  
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Merkezlerdeki örnekler iki tipte ĠKBM‟leri içerir (15,36,40,47):  

 

a. Kimlik bilgileri belli olmayan örnekler (unidentified specimens): Alındığı 

kiĢinin kimliğini ortaya koyan herhangi bir bilginin olmadığı ya da böyle 

bir bilgi olsa bile saklanmadığı veya eriĢilemediği örnekler. 

b. Kimlik bilgileri belli olan örnekler (identified specimens): Alındığı kiĢinin 

adı, hasta numarası ya da diğer bilgileri (örn. kimliği bilinen bir aile 

bireyiyle olan bağlantısı) aracılığıyla kiĢisel bilgilerine ulaĢılabilen 

örnekler. 

 

Merkezlerin büyük bölümünde kimlik bilgileri belirlenebilen örnekler 

bulunmaktadır çünkü ĠKBM‟lerin büyük bölümü tanı ve tedavi uygulamaları 

sonucunda elde edilmektedir. Bu nedenle bu materyaller alındığı kiĢinin kimliğini 

ortaya koyabilecek bilgileri içermektedirler. Kimlik bilgilerinin belirli olduğu 

materyallerin saklandığı merkezlere örnek olarak patoloji laboratuvarları ve yeni 

doğan tarama laboratuvarları verilebilir (36,37,47). Bu laboratuvarlarda hastanın 

ismi, hastanede verilen bir kimlik numarası ve/veya sosyal güvenlik numarası gibi 

kimlik bilgilerini gösteren örnekler saklanabilir. Bu örneklerden kimlik bilgilerinin 

dıĢında klinik ve demografik bilgilere de ulaĢılabilmektedir (15). Kimlik bilgilerinin 

belli olmadığı ĠKBM‟lerin sayısı ise nispeten daha azdır. Bunlara örnek olarak beyin, 

pankreas ya da böbrek dokuları gibi materyallerin hastaneler tarafından toplandığı ve 

kimliklerini ortaya koyacak bilgilerin mevcut olmadığı örneklerin saklanması 

verilebilir. Bu örnekler klinik ve demografik bilgiler içerebilir ancak örneğin alındığı 

kiĢinin kimlik bilgilerini doğrudan ya da dolaylı olarak gösteren bilgiler mevcut 

değildir (15,47).  

 

AraĢtırma numuneleri (samples) araĢtırmacılara araĢtırmalarında kullanmaları 

için materyallerin saklandığı merkezler tarafından sağlanan ĠKBM örnekleridir. Bu 

materyaller araĢtırmacıya materyalin alındığı kiĢi hakkında verdikleri bilginin 

miktarına göre dört tipte sınıflandırılabilir (15,40,43,47):  
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a. Kimlik bilgileri belli olmayan numuneler (unidentified samples); 

merkezlerde saklanan ve kimlik bilgilerinin ortaya çıkarılmasını 

sağlayabilecek herhangi bir araç içermeyen ĠKBM‟lerden araĢtırmacılara 

çalıĢmaları için sağlanan numunelerdir.  

b. İlişkilendirilmemiş numuneler (unlinked samples); kimlik bilgileri belirli 

örneklerle ya da özel kiĢilerle iliĢkilendirilebilecek tanımlayıcı bilgiler ya 

da kodlar içermeyen numunelerdir. Genel olarak, merkezler araĢtırmacılara 

materyalin alındığı bireylerin kimlik bilgilerini ortaya çıkarabilecek 

bilgilerin ortadan kaldırıldığı, kimliklerini ortaya koyan herhangi bir bilgi 

ya da kod içermeyen ĠKBM örneklerinden iliĢkilendirilmemiĢ numuneleri 

sağlarlar. Böylelikle araĢtırmacılar, merkezler ya da üçüncü Ģahıs veya 

kurumlar için ĠKBM‟ler üzerinden klinik ya da demografik bilgilere 

ulaĢabilmek oldukça güçleĢir.  

c. Kodlanmış numuneler (coded samples); “iliĢkilendirilmiĢ (linked)” ya da 

“kimliği tespit edilebilir (identifiable)” numuneler olarak da adlandırılır – 

merkezler tarafından araĢtırmacılara sağlanan ve materyalin alındığı bireyin 

kimliğini tespit etmeye yarayacak özel kodlara sahip olan örneklerdir. 

Bununla beraber, bu numuneler Sosyal Güvenlik numarası ya da hastanın 

ismi gibi kimlik bilgilerini ortaya koyucu herhangi bir bilgi içermezler. 

Burada, ĠKBM‟yi sağlayan merkez kodları kullanarak araĢtırma bulgularını 

materyalin sağlandığı bireylerle iliĢkilendirebilirken araĢtırmayı yapan 

araĢtırmacı bu iliĢkiyi kuramaz.  

d. Kimlik bilgileri belli olan numuneler (identified samples); araĢtırmacıya 

araĢtırmadan elde edilen biyolojik bilgiyi doğrudan materyalin alındığı 

kiĢiyle iliĢkilendirmesini sağlayacak kiĢisel tanıtım bilgileri (isimler ya da 

hasta numaraları vb.) olan örneklerdir.  

 

Tanım olarak kimlik bilgileri belirlenemeyen numuneler, kimlikleri 

belirlenmemiĢ materyallerden elde edilebilir. Gerçek anlamda anonim olarak 

toplanan ĠKBM‟lerin azlığı nedeniyle, sınırlı sayıda araĢtırmadaki numunelerin 

kimlik tespiti yapılamaz. Örneğin, kan bağıĢı esnasında kanı alan merkez bu kanlara 
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bir numara vermektedir ancak hangi ünite kanın hangi kiĢiden alındığında dair bir 

bilgi genellikle kayıt altına alınmamaktadır (15,47).   

 

Diğer yandan, kimlik bilgileri belli olan materyaller araĢtırmacılara kimliklerle 

iliĢkilendirilmemiĢ olarak verilebilir. AraĢtırmalarda kimlikleri iliĢkilendirilmemiĢ 

materyaller de sıklıkla kullanılırlar. Numune ve materyalin alındığı birey arasında bir 

iliĢki olmadığı için ne araĢtırmacı ne de materyali sağlayan merkezler materyalin 

kaynağını bilirler. Örneğin, üniversitede prostat kanseri ile iliĢkili bir gen mutasyonu 

üzerine çalıĢan bir araĢtırmacının prostat kanseri olan 100 adet numuneye ihtiyaç 

duyduğunu varsayalım. Bu numunelerde tümörün büyüklüğünü gösteren klinik 

bilgilerin olması gereklidir ancak tümörün alındığı bireylerin kimlik bilgilerine 

ihtiyaç duyulmamaktadır. AraĢtırmacı patoloji departmanına baĢvurur ve numune 

talep eder. Patolog patoloji arĢivinden 100 tane örnek seçer ve seçilen örneklerin 

kimliklerini ortaya koyacak bilgiler ortadan kaldırılır, her birine yeni bir dosya 

numarası verilir ve araĢtırmacıya sunulur. Bu Ģekilde her ne kadar 100 numunelik 

grubun bilgileri materyalin alındığı merkezde kayıtlı olsa da ne araĢtırmacı ne de 

patolog hangi numunenin hangi hastadan geldiğini bilemez (47).   

 

KodlanmıĢ numuneler de (coded samples), araĢtırmalarda sıklıkla 

kullanılmaktadırlar. KodlanmıĢ numuneler genellikle araĢtırmacı kaynak hakkında ek 

tıbbi bilgiler elde etmek istediğinde, sonuçları kaynağa aktarmak istediğinde ya da 

zaman içerisinde ek numunelere ihtiyacı olduğunda kullanılırlar. KodlanmıĢ 

numunelerde kiĢinin kimlik bilgileri verilmez. Bunun yerine, her numune kendine 

özgü bir koda sahiptir ve merkezler kalite kontrolü ya da diğer amaçlar için eĢsiz 

kimlik belirleyicisiyle kiĢinin kimlik bilgileri arasında bir bağlantı oluĢturabilirler. 

Bu bağlantı elde edilen bilgilerin iki taraflı aktarımını mümkün kılar. Bu nedenle, 

kodlanmıĢ numuneler araĢtırmacıya tedavi, hastalığın tekrarlama ihtimali ve hayatta 

kalım ile ilgili veri takibini mümkün kılabilir. AraĢtırmalarda kullanılan 

materyallerin alındığı kiĢilere ve bunların hekimlerine de araĢtırma sonuçlarıyla ilgili 

bilgi verilmesi sağlanabilir. Örneğin sistemik lupus eritematozus (SLE)
1
 üzerine 

                                                 
1 Sistemik Lupus Eritematozus (SLE): sebebi bilinmeyen cilt, eklem, böbrek, kalp zarı, akciğer zarı gibi bir 

çok doku ve organ iltihabına bağlı çok sayıda bulgularla giden, değiĢik seyir gösteren ve çeĢitli bağıĢıklık sistemi 

(immünolojik) anormalliklerle karakterize otoimmun, kronik sistemik bir hastalıktır. 
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araĢtırma yapan bir araĢtırmacının hastalığın ilerleyen dönemlerinde hastaların 

böbrek nakline gidip gitmeyeceklerini ortaya koyacak bir yol olup olmadığını bilmek 

istediğini varsayalım. AraĢtırmacı, araĢtırma amacıyla kodlanmıĢ numune örnekleri 

üzerinde araĢtırmasını sürdürürken hızlı bir biçimde ilerleyici böbrek hastalığını 

gösteren bir serolojik marker bulur ve yeni keĢfedilen bu markerle böbrek nakli 

gereken hastalar arasında bir iliĢki olup olmadığını tespit etmek ister. Bu nedenle, 

araĢtırmacı her hasta için özellikle böbrek yetmezliğine ve diyalize ve/veya böbrek 

nakline kadar geçen zamanla iliĢkili olan takip bilgilerine ihtiyaç duyabilir 

(15,43,47). 

 

Kimlikleri belirli olan numuneler, devamlı numune toplanması ve/veya klinik 

takip gerektiren ya da araĢtırmacının araĢtırmada materyali kullanılan kiĢiyle direk 

temasta olduğu araĢtırmalarda kullanılır. Kimlikleri belirli olan araĢtırma 

numuneleriyle araĢtırmacı doğrudan materyalin alındığı kaynağa ulaĢabilir ve 

araĢtırmanın sonuçlarıyla ilgili bilgi verebileceği gibi ek bilgiler de talep edebilir. 

Örneğin Psöriazisin
1
 genetik nedenlerini inceleyen bir araĢtırmacı bu hastalığa sahip 

olan insanların tıbbi kayıtlarına ulaĢarak bu bireyleri ortaya çıkarır ve patoloji 

laboratuvarından deri biyopsisi numunelerini alır. Deri biyopsileri ile ilgili araĢtırma 

sonlandıktan sonra hastalar ve onların aileleri ile temas kurularak kan örnekleri 

vermeleri istenir. Bu Ģekilde araĢtırmacı psöriazis hastalığının geliĢiminde rol 

oynayabilecek olan genleri lokalize ederek aradaki bağlantıyı kurabilir (47).    

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyallerle yapılan araĢtırmalar söz konusu olduğunda 

üzerinde fikir birliğine varılan nadir konulardan bir tanesinin sınıflandırma 

yöntemleri olduğu görülmektedir. Belirlenen sınıflandırma yöntemleri tüm dünyada 

genel olarak kabul görmüĢ ve araĢtırma literatürlerinde yerlerini almıĢlardır. 

Sınıflandırma ile ilgili etik ikilemler genellikle hastaların kimlik bilgilerinin ortaya 

koyulabildiği durumlarla iliĢkilidir. Son zamanlarda kimlik bilgileri belli olmayan 

numunelerle ilgili etik ikilemler üzerinde de durulmaya baĢlanmıĢtır. Bu konuların 

daha çok onam ve buna bağlı olarak kiĢinin ya da toplumun görebileceği zararlar ile 

iliĢkili olduğu görülmektedir. 

                                                 
1 Psoriazis: keskin sınırlı eritemli-skuamlı plaklarla karakterize, kronik, inflamatuar bir hastalıktır. 
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4.4. Ġnsan Kökenli Biyolojik Materyallerin Elde Edilmesi 

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyallerin elde edildiği çeĢitli kaynaklar vardır. Elde 

edilen materyaller daha sonrasında kullanılmak için çeĢitli merkezlerde (Doku 

bankası, DNA bankası gibi) saklanabilirler. Bir amaç için saklanan örnekler 

materyalin alındığı sırada kullanımı söz konusu olmayan baĢka bir amaç için 

kullanılabilir (40,47).  

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyaller en sık olarak bireyin kendi terapötik faydası 

için yapılan ve bu amaç için onamının alındığı tanı ya da tedavi esnasında vücuttan 

alınan veya yapılan iĢlemler sonucu arta kalan dokulardan elde edilir. Tanısal 

amaçlar için vücuttan kan ya da kemik iliği alınabilir. Patolojik inceleme ya da tanı 

için biyopsi ile ufak doku parçaları elde edilebilir ve malign hastalıklar ya da diğer 

hastalıkların cerrahi tedavisi esnasında tanı ya da tedavi için yeterli olan miktardan 

daha fazla doku yapılan uygulama sırasında çıkarılabilir (40,46,81). Örnekleme ya da 

cerrahi esnasında tanı koyulduktan sonra geride kalan fazla doku bulunabilir. Bu 

fazla dokulara klinik artık madde (surplus) adı verilir. Tanı ve tedavi esnasında 

ortaya çıkan bu tipteki artık dokular ve materyaller bilimsel araĢtırmalar, tıbbi eğitim, 

değerlendirmelerde kullanılabilmektedirler (51). Tedavi tamamlanmıĢ olsa bile 

ĠKBM‟lerin bir kısmı rutin olarak gelecekteki araĢtırmalar için saklanabilir 

(36,40,80). Alınan materyalin baĢka bir araĢtırmada ya da gelecekte yapılacak bir 

araĢtırmada kullanılması amacıyla saklanması için materyalin alındığı bireye bu 

konunun açık ve detaylı bir biçimde anlatılması gerektiğini savunan görüĢler oldukça 

fazladır (40). Alınan materyaller ile genetik araĢtırmaların yapılması planlanıyorsa 

bu konu üzerinde de açıklayıcı bilgiler verilmeli ve elde edilecek bilgilerin hangi 

amaçlar için kullanılacağı açık bir biçimde ifade edilmelidir.    

 

Fazla dokular için diğer bir örnek de sünnet sonrası eksize edilen ve hücrelerin 

elde edilebilmesi için bir kaynak olan deridir. Kan ya da koriyonik villus gibi 

dokuların çok küçük miktarlarda da olsa fazlalığı fetüs anne rahmindeyken yapılan 

tanısal giriĢimler sonucu ortaya çıkabilir (51). 
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Ġnsan kökenli biyolojik materyallerin elde edildiği diğer bir kaynak da 

otopsilerdir. Otopsiler ölüm nedenlerini belirlemek için yapılır. Otopsi esnasında 

organlar inceleme için kısmen ya da tamamen çıkarılabilir. Ortaya çıkan insan 

kökenli bu materyaller üzerinde patolojik belirtiler için araĢtırmalar yapılmaktadır. 

Daha sonrasında çıkarılan bu materyaller baĢka araĢtırmalar için de 

kullanılabilmektedirler. (37,51).  

 

Anatomi çalıĢmaları ve eğitimi için bağıĢlanan kadavralar da ĠKBM‟ler için 

önemli kaynaklardır. Bu kadavralar genellikle tıp fakültesi öğrencilerinin eğitimleri 

için kullanılır ve kadavraların dokuları ve organları genellikle anatomik inceleme 

dıĢında baĢka herhangi bir amaç için kullanılmaz. Ancak, ölümden önce verilen bir 

izin var ise bu kadavralardan elde edilen ĠKBM‟ler üzerinde de araĢtırmalar 

yapılabilmektedir (37,51). 

 

AraĢtırmalarda kullanılabilen bir diğer ĠKBM de embriyolardır. ÇeĢitli ülkelerde 

14 güne kadar embriyolar üzerinde araĢtırma yapılmasına izin verilmektedir. Bu 

ülkelerde fetal dokular ve embriyolar da araĢtırmacılar tarafından 

kullanılabilmektedir. Ġnsan embriyo araĢtırmalarının yasal olarak kabul edildiği ilk 

ülkelerden biri olan Ġngiltere de embriyo üzerine yapılan araĢtırmalar 1990 yılında 

kabul edilen „Ġnsan Fertilizasyon ve Embriyoloji Yasası (The Human Fertilisation 

and Embryology Act - HFEA)‟ tarafından düzenlenmektedir (87). Bu yasayla 

embriyoların ana rahmi dıĢında dondurularak saklanması, embriyo yaratılması, 

araĢtırmalar amacıyla kullanılması ve tedavisi düzenlenmiĢtir. Ġngiltere‟de yapılan 

embriyo araĢtırmaları yalnızca HFEA onay verirse gerçekleĢebilmektedir. Buradaki 

önemli nokta embriyo araĢtırmalarına döllenmeden sonraki ilk 14 gün içinde izin 

verilmesidir (42,87). BaĢka bir Avrupa ülkesi olan Danimarka‟da da embriyo 

araĢtırmalarına 14 güne kadar izin verilir ve embriyoların dondurularak saklanması 

mümkündür ancak bu araĢtırmalarda maksimum 1 yıllık bir süre tanır ve araĢtırma 

Danimarka‟da yapılmalıdır (50). Gebelik esnasında alınan amniyon sıvısı ya da 

koryon villus (plasentanın bir parçası) sitogenetik araĢtırma ya da diğer tanı testleri 

için kullanılabilir. Gebeliğin devamının sağlanması ve fetal dokuların potansiyel 

kullanımı nedeniyle kürtaj kararlarının etkilenmesini önlemek için belli tedbirler 
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mevcuttur (51). Türkiye‟de embriyo üzerine araĢtırmalar üremeye yardımcı tedavi 

merkezleri yönetmeliğinin 17.maddesiyle (R.G.:19.11.1996/22822) düzenlenmiĢtir. 

Bu yönetmelik ile kendilerine üremeye yardımcı tedavi (ÜYTE) uygulanacak 

adaylardan alınan yumurta ve spermler ile elde edilen embriyoların bir baĢka 

maksatla veya baĢka adaylarda, aday olmayanlardan alınanların da adaylarda 

kullanılması ve uygulanması ve bu yönetmelikte belirtilenlerin dıĢında her ne 

maksatla olursa olsun bulundurulması, kullanılması, nakledilmesi, satılması yasaktır 

(74).  

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyallerin elde edilme yollarından bir diğeri de 

gönüllüler tarafından yapılan bağıĢlardır. Ġnsanlar ölümlerinden önce ya da 

hayattayken veya herhangi bir cerrahi sonrasında ortaya çıkan artık doku ya da 

organlarını bağıĢlayabilirler ve bunlar da ĠKBM‟ler için önemli kaynaklardır (47). 

BağıĢlanan dokuların baĢında kan gelmektedir ancak bunun dıĢında biyopsi örnekleri 

veya tanı ya da tedavi sırasında ortaya çıkan materyaller araĢtırmalarda kullanılmak 

amacıyla bağıĢlanabilir. Donörlerden elde edilen kanlar içerisinde son kullanım tarihi 

geçenler de araĢtırmalar da kullanılabilmektedirler (51). 

 

 

4.5. Ġnsan Kökenli Biyolojik Materyallerin Saklanması  

 

Biyomedikal alan ve genetik teknolojisi alanlarında son yıllarda ortaya çıkan 

geliĢmeler saklanan ya da diğer bir tanımla arĢivlenen ĠKBM‟lerin bilimsel değerini 

her geçen gün daha da arttırmaktadır (35,81). ĠKBM‟ler çeĢitli merkezlerde 

saklanabilmektedirler (arĢivlenebilmektedirler). “Saklanma-ArĢivlenme” terimi 

tanım olarak dokular ya da organlar gibi ĠKBM‟lerin uzun dönem için muhafaza 

edilmesi anlamında kullanılabildiği gibi, histoloji slaytlarının patolojik arĢivini 

tanımlamak üzere daha spesifik anlamlarda da kullanılabilir (35). Bu durumda 

materyallerin ölüm nedeni ya da tıbbi tanının konulması için kullanılması yerine 

gelecekteki araĢtırmalar için arĢivlenebilmesi de söz konusu olabilmektedir. Bu 

durumdaki patoloji arĢivleri tanıların ve hastalığın doğal seyrinin ortaya koyulmasına 

imkan vermekle birlikte daha sonraki dönemlerde de tanının doğrulanmasına imkan 
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sağlayabilmektedirler. Ayrıca, çeĢitli tümörlerin değiĢken özelliklerinin ortaya 

koyulmasını, tedaviyle ilgili yeni kararların alınmasını ve çeĢitli ilaçların etkinliğinin 

değerlendirilmesini sağlayabilecekleri de belirtilmiĢtir (37). 

 

 

4.5.1. Biyobanka tanımı 

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyallerin (hücreler, doku, kan ya da DNA vb.) ve 

ayrıca vericilerden alınan kiĢisel veri ya da bilgilerin de saklanabildiği yerlere genel 

olarak „biyobanka‟ adı verilir. Biyobanka terimi 2000‟li yılların ilk dönemlerinden 

itibaren sıklıkla kullanılmaya baĢlanmıĢtır ( 15,22).  

 

Her ne kadar biyolojik materyal örnekleri genellikle ihtiyaç duyulan bilginin 

sağlanması için alınsa da, bir kısmı gelecekteki potansiyel olarak önemli kullanımlar 

için saklanabilir (80). Biyobankalardan elde edilen materyallerle yapılan 

araĢtırmaların sağlık kayıtları ve toplumsal araĢtırmalarla birlikte değerlendirilerek 

hastalıkların nedenleri, önlenmeleri ve tedavileri için büyük önem taĢıdığı 

belirtilmektedir. ÇeĢitli Avrupa ülkelerinde prospektif biyolojik materyal örnekleri 

ile birlikte donörlerden sağlık verileri de toplanmakta ve bu amaçla 

değerlendirilmektedir (35). 

 

 

4.5.2. Biyobankaların kuruluĢ amacı 

 

Biyobankaların genel amacı toplanan biyolojik materyallerin araĢtırmalarda 

kullanılmak üzere merkezlerde saklanması ve ihtiyaç duyulduğunda araĢtırmalarda 

kullanılmak üzere araĢtırmacılara sağlanmasıdır. Bankalarda saklanan örneklerin 

araĢtırmalarda kullanılması ile hastalık genlerinin tanımlanması, yeni tedavi 

modellerinin geliĢtirilmesi, hücre/gen tedavisi, yeni ilaçların ortaya çıkarılması gibi 

konularda daha fazla bilgi ve geliĢmeye sahip olunabilmesi mümkündür. 

Biyobankalar yüzyıldan fazla zamandır uygulanan ve tıbbi araĢtırmalar amacıyla 

ĠKBM‟leri toplayan bir pratiğin modern versiyonu olarak düĢünülebilir (15,37).   
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4.5.3. Biyobankalardan elde edilebilecek kazanımlar 

 

Genetik alanındaki ilerlemeler ve özellikle son on yıl içerisinde Ġnsan Genom 

Projesi‟nin de etkisiyle ortaya çıkan geliĢmeler ulusal, uluslararası ve yerel 

seviyelerde ĠKBM‟lerin saklandığı biyobankaların sayısını oldukça arttırmıĢtır 

(40,53). Genetik alandaki çalıĢmalar için oldukça yoğun bir biçimde ortaya çıkan 

biyobankalarda kompleks hastalıklarda genetik yatkınlığın rolünü ortaya koymak 

için materyal depolanmaktadır. Elde edilen verilerle oluĢturulabilecek 

veritabanlarının gelecekte bireylerin belli hastalıklara olan yatkınlıklarına neden olan 

genlerin ortaya çıkarılmasında, gen fonksiyonlarının açıklanmasında ve böylelikle 

tıbbın ve farmakogenetiğin ilerlemesinde rol oynayabileceği düĢünülmektedir 

(22,46,53). Biyobankalardan elde edilecek materyallerle yapılacak araĢtırmalar 

sonucunda ciddi kırılma noktaları elde edilebileceğini savunan görüĢler mevcuttur. 

Buna göre, biyobankaların hastalıkların ortaya koyulmasında, tanısal, önleyici ve 

tedavi edici metotların ve uygulamaların geliĢtirilmesinde sadece bireysel seviyede 

değil epidemiyolojik seviyelerde de önemli bir rol oynadığı düĢünülmektedir. 

Hastalıkların toplum içerisindeki sıklığı ve yaygınlığı incelenerek, epidemiyologların 

birçok vakada çevresel faktörler ve hastalıkların insidansları arasındaki bağlantıyı 

kurdukları bildirilmiĢtir. Bunlara örnek olarak akciğer tümörleri ve uranyum, mesane 

tümörleri ve anilin boyaları arasındaki iliĢkinin saptanması verilebilir. Günümüzde 

insan genomunun daha iyi anlaĢılabilmesiyle, epidemiyolojik araĢtırma metotları 

sadece eksternal değil internal patojenik faktörleri de ortaya koyar hale gelmiĢtir. Bu 

durumun hastalıklar ve genetik yatkınlık arasındaki iliĢkinin ortaya koyulabilmesine 

(genetik epidemiyoloji) imkan tanıdığı belirtilmektedir. Ayrıca, biyobankalardan elde 

edilecek verilerle kardiyovasküler hastalıklar (hipertansiyon ya da koroner kalp 

hastalıkları), metabolik bozukluklar ve hormonal patolojiler (diyabet ve osteoporoz), 

kanser, sinir sistemi hastalıkları (multipl skleroz, Parkinson hastalığı, musküler 

distrofiler), enfeksiyöz hastalıklar ve bağıĢıklık sistemi hastalıkları gibi ciddi 

hastalıklarla mücadele etmede büyük katkılar sağlayabileceği belirtilmektedir (49). 
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4.5.4. Biyobanka çeĢitleri ve dünyadaki örnekleri 

 

Günümüzde biyobankaların büyük bir kısmı, üniversiteler, patoloji merkezleri 

veya araĢtırma merkezleri bünyesinde belirli bir hastalığa özgü oluĢturulmuĢ sayıları 

birkaç yüz ile birkaç bin arasında olan örneğin depolandığı küçük biyolojik örnek 

arĢivlerinden oluĢmaktadır. Epidemiyolojik çalıĢmalara yönelik kurulan 

biyobankaların yanı sıra, bazı ülkelerde büyük çapta popülasyona spesifik 

biyobankalar oluĢturulmakta ve bu sayede geniĢ yelpazede sağlık problemleri ile 

ilgili araĢtırma alt yapısı sağlanmaktadır (16,22,49). Ayrıca kendi hastalıklarının 

tedavisi veya ticari amaçlarla da kiĢisel olarak oluĢturulmuĢ biyobankalar da 

mevcuttur. Ġnsan doku örneklerinin klinik bilgilerle birlikte etik ve hukuksal Ģartlara 

uygun olarak bankalanmasının sadece tanı açısından değil biyomedikal araĢtırmalar 

açısından da oldukça önemli olduğu bildirilmiĢtir (22,49).  

 

Biyobankalar aĢağıdaki kategorilere ayrılabilir (22,40,47): 

 

 Büyük doku bankaları  

 Longitudinal çalıĢmaların bir parçası olarak toplanan materyallerin 

saklandığı merkezler 

 Klinik tanı koymak için toplanan patoloji örneklerinin saklandığı merkezler 

 Yeni doğan tarama testlerinin saklandığı merkezler 

 Kordon kanı bankaları 

 Organ bankaları 

 Kan bankaları 

 Adli DNA bankaları 

 DNA Bankaları 

 Sperm, yumurta ve embriyo bankaları 

 Bireylerin kiĢisel koleksiyonları.  

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyallerden biri olan dokunun çeĢitli amaçlarla 

saklandığı doku bankaları önemli kaynaklardan birini oluĢturmaktadır. 

AraĢtırmacılara bu doku bankalarından araĢtırmalarında kullanılmak üzere dokular 



24 

 

sağlanmaktadır. A.B.D.‟de Armed Forces Institute of Pathology (AFIP) adı altında 

birleĢen dünyadaki en büyük doku depoları olan National Pathology Repository and 

the DNA Specimen Repository for Remains Identification‟da 94 milyondan fazla 

örnek bulunduğu belirtilmektedir. Yine, 100 yıldan fazla bir zamandır dokuların 

saklandığı Graduate Medical Education (GME) eğitim enstitüsü en büyük ve en eski 

doku örneği bankasını oluĢturmaktadır (47).  

 

Dünyadaki en büyük doku deposu olan AFIP National Pathology Repository ve 

GME eğitim enstitüsünün patoloji departmanı ve yenidoğan tarama laboratuvarında 

170 milyondan fazla bireyden elde edilen tanı ve tedavi amaçlı alınmıĢ 265.5 milyon 

örnek bulunduğu bildirilmiĢtir. Genel olarak, günümüzde bu örneklerin sadece küçük 

bir kısmı araĢtırmalarda ve eğitim amaçlı kullanılmaktadır. Geriye kalan büyük 

bölümü klinik ve yasal nedenlerden ötürü saklanmaktadır (örn. tasdikleyici tanı, 

malpraktis uygulamaları). Saklanan bu örneklerin büyük bölümü “patoloji örnekleri” 

olarak tanımlanır ve günümüzde bu ülkedeki araĢtırmalarda kullanılan ĠKBM‟lerin 

ana kaynaklarını oluĢturmaktadırlar (47).   

 

National Bioethichs Advisory Commission (NBAC) 1998 yılında, ABD‟de 282 

milyondan fazla ĠKBM örneği saklandığına iliĢkin bir veri sunmuĢtur ve bu sayının 

her yıl 20 milyondan fazla artıĢ gösterdiği bildirilmiĢtir.  Ġnsan dokusu örnekleri 

birden çok Ģekilde saklanabilir. Buna örnek olarak slaytlar, parafin blokları, 

formalinle fikse edilmiĢ olarak, dondurulmuĢ, doku kültürü ya da DNA‟sı alınmıĢ 

olarak saklanan materyaller verilebilir. Koleksiyonların büyüklüğü ve detayı önemli 

ölçüde değiĢkendir ve yasal, oldukça organize merkezleri içeren depolardan 

araĢtırmacıların kiĢisel koleksiyonlarına kadar değiĢen bir yelpaze içerisinde bulunur 

(47). 

  

Ġngiltere‟deki birçok doku bankası Ulusal Sağlık Servisi (National Health 

Services - NHS) içerisinde iĢlevini sürdürmektedir. Bu doku bankaları nakil ve 

rekonstrüktif cerrahi için teröpatik amaçlarla hastanelerden taze doku sağlamaktadır. 

Kemik, kalp kapakları, kornealar ve deri de doku bankalarında en sık olarak saklanan 

dokulardır. Kemik beĢ yıla kadar doku bankasında dondurulmuĢ olarak 
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saklanabilmekte ve alıcının dokusuyla eĢleĢtirilme yapılması gerekmemektedir. 

Ġskoçya ve Ġngiltere‟de kemik bankaları kan nakil merkezlerinin içerisinde 

bulunmaktadır (51). Norveç‟de 40 milyon ĠKBM‟nin saklandığı ve her yıl bu sayının 

yaklaĢık olarak 900.000 artıĢ gösterdiği bildirilmiĢtir (35).  

 

Bilinen diğer büyük biyobankalar arasında Ġzlanda Sağlık Sektörü Veritabanı 

(Icelandic Health Sector Database)
1
, Estonya Genom Projesi (Estonian Genome 

Project)
2
, Ġngiltere Biyobankası (UK biobank)

3
, Kanada‟daki CARTaGENE

4
 projesi 

ve Ġspanya‟daki the Banco Nacional de ADN sayılabilir (15,49).   

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyallerin alınarak saklanma metotlarından en 

önemlilerinden bir tanesi de klinik pratik esnasında tanı koymak için alınan patoloji 

örnekleri oluĢturmaktadır. Ġnsan kökenli biyolojik materyallerin modern biyomedikal 

uygulamada bu Ģekilde kullanımının önemini göz ardı etmek olası değildir. Cerrahi 

giriĢimler esnasında çıkarılan ya da otopsi esnasında alınan dokuların neredeyse 

tamamı tanı amaçlı olarak incelenmektedir. Daha sonrasında bu doku olduğu gibi 

bırakılabilir, fikse edilebilir ya da makroskopik olarak incelenebilir.  Alınan bu 

örnekler genellikle gelecekte kullanılmak üzere saklanabilmektedirler. Saklanan bu 

örnekler sadece tanı ve tedavi amaçlı olarak değil eğitim, araĢtırma ve gözden 

geçirmeler için de kullanılabilmektedir. Patoloji arĢivleri hiç de azımsanmayacak 

ölçüde ve büyük miktarlarda materyaller içerebilmektedirler. Histopatolojik 

arĢivlerle ilgili hastaların dikkatli bir biçimde tutulan kayıtları hastalığın doğal 

                                                 
1 Icelandic Health Sector Database: 1998 yılında Ġzlanda Hükümeti tarafından baĢlatılan çalıĢmada tüm toplumu 

kapsayacak Ģekilde tıbbi bilgilerin yer aldığı bir veri tabanı oluĢturulması amaçlanmıĢtır. 

 
2 Estonian Genome Project: Estonya‟da yaĢayan 1 milyon kiĢiden DNA örneklemesi ve tıbbi/genetik bilgilerin 

arĢivlenmesi ile ilgili bir sağlık veritabanı oluĢturulmasını amaçlayan büyük bir projedir. Projenin asıl amacı 

Estonya popülasyonuna ait fenotip ve genotip veritabanlarından oluĢan bir gen bankası oluĢturulmasıdır. Yaygın 

hastalıklara neden olan veya etki eden genlerin tanımlanmasına yönelik bilimsel çalıĢmaların gerçekleĢtirilmesi 

hedeflenmiĢtir.  

 
3 UK Biobank: Medical Research Council, Welcome Trust, scottish Executive, The Northwest regional 

Development Agency ve Ġngiltere Sağlık Bakanlığı tarafından desteklenen büyük çaplı bir projedir. Projenin 

hedefi, 40-69 yaĢları arasında gönüllü kadın ve erkeklerden elde edilen toplam 500.000 örneğin bankalanmasıdır. 

BilgilendirilmiĢ onam ile birlikte kiĢilerden kan ve idrar örneklerinin alınması ve yaĢam standartlarına yönelik bir 

anketin doldurulması planlanmıĢtır.  

 
4 CARTaGENE: 1999 yılında Kanada‟da baĢlatılmıĢ olan ve Quebec popülasyonunda genetik varyasyonların 

tanımlanması, hasta kontrol kohortlarının oluĢturulması ile yaygın hastalıklara yatkınlık sağlayan genlerin tespit 

edilmesini amaçlayan bir projedir. Bu proje kapsamında 25-74 yaĢları arasında toplam 50.000 kiĢiden örnekleme 

yapılması ve bu bireylerin 50 yıl boyunca izlenmesi planlanmıĢtır.  
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seyrinin tanımlanmasına imkan verir, yeni hastalık antitelerinin ortaya çıkarılmasını 

sağlar, etkinliği gösterebilir ya da bazen tedavinin baĢarısızlığını ortaya koyarak 

tedavinin yeniden düzenlenmesine imkan tanır (51). Genellikle araĢtırma 

merkezlerinde ya da üniversitelerde saklanan bu materyaller toplumun çok fazla 

gözü önünde olmadığı için tıbbi araĢtırmalar için çok önemli oldukları ve günümüzde 

sahip olduğumuz bilgilerin büyük bölümünün bu materyallerden elde edildiği 

savunulmaktadır (49). 

 

Ġnsan kökenli biyolojik maddelerin saklandığı yerlere bir örnek de 

yenidoğanlardan elde edilen ve metabolik hastalık olup olmadığının araĢtırılmasına 

yarayan Gutri Kartlarının saklandığı merkezlerdir. Yenidoğanın topuğundan alınan 

bir damla kan Gutri Kartı olarak bilinen bir kağıt üzerine damlatılır ve bu kart yıllar 

boyunca yenidoğan tarama laboratuarlarında saklanmaktadır (35). 

 

 Son zamanlarda gittikçe popüler hale gelen göbek kordonu kanı bankaları da 

tıbbi nedenlerle daha sonrasında yenidoğanların kordon kanına ihtiyaç duyabilecek 

ailelerin ihtiyaçlarını karĢılamak için ve ticari nedenlerden dolayı bu kanları 

depolamaktadırlar. Göbek kordon kanının hematopoetik kök hücre bakımından 

zengin olması nedeniyle özellikle çocukluk çağı lösemileri gibi kan hastalıklarının 

tedavisi açısından oldukça önemli olduğu bildirilmektedir. Transplantasyonda kemik 

iliği yerine kordon kanının kullanılmasının alıcıda immün cevap geliĢmesi olasılığını 

azalttığı belirtilmiĢtir. Bu avantajları nedeniyle kordon kanı bankalanan biyolojik 

örnekler arasında yerini almıĢtır ve dünya genelinde de kordon kanı bankaları 

oluĢturulmaya baĢlanmıĢtır. Ülkemizde de son yıllarda hastaneler bünyesinde ve özel 

sektöre bağlı çok sayıda kordon kanı bankası kurulmuĢtur (22,47,67).  

 

Kan ve organ bankaları da insan kökenli biyolojik materyallerin saklandığı 

merkezlerin örnekleri arasında yer almaktadır. Kan bankalarında milyonlarca ünite 

kan topladığı bildirilmektedir, ancak toplanan bu kanların sadece bir bölümü belli bir 

zaman dilimi için depo edilmekte kalan kısım ise transfüzyonlar için 

kullanılmaktadır. Zamanı geçen ya da kullanılmayan kanların ise üzerinde araĢtırma 

yapılabilmektedir. Organ bankaları kan bankalarındaki kadar büyük miktarlarda 
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organ toplayamazlar ancak toplanan organların ve dokuların büyük bölümü nakiller 

için kullanılır ve çok azı araĢtırmalarda kullanılmaktadır (47).  

 

Doku, hücre ve DNA‟nın ileride kullanılmak üzere uzun süreli depolandığı diğer 

bir yer de DNA bankalarıdır. Örneklere ait bilgilerin ve analiz sonuçlarının 

veritabanlarında uzun süreli olarak saklanması ile gelecekteki çalıĢmalarda 

kullanılabilecek olan DNA veri bankaları oluĢturulması amaçlanmaktadır. DNA 

bankalarının temel amaçlarının biyomedikal araĢtırmalarda kullanılmak üzere yeterli 

ve yüksek kalitede örnek elde edilmesi, yeniden örnekleme olmaksızın aynı örnekte 

çeĢitli testlerin uygulanabilirliğinin sağlanması ve yıllar boyunca gerektiğinde 

analizlerin tekrarlanabilmesine olanak sağlanması olarak bildirilmiĢtir. Genler, 

çevresel faktörler ve hastalıklara yatkınlık arasındaki iliĢkinin tanımlanması ve 

yaygın hastalıkların tedavisine yönelik stratejilerin belirlenmesinde kullanılabilir. 

Ġnsan kökenli biyolojik materyaller üzerinde yapılacak çalıĢmalar sonucunda elde 

edilebilen genetik veriler tanı, takip, genetik epidemiyolojik çalıĢmalar, yeni tanı ve 

tedavi araçlarının geliĢtirilmesi, farmakogenetik, ilaç tasarımı ve hücresel tedavi/gen 

tedavisi çalıĢmalarının vazgeçilmez kaynakları olduğu bildirilmiĢtir. DNA 

bankalarındaki örneklerden elde edilen veriler ile hipertansiyon, koroner kalp 

hastalıkları gibi kardiyovasküler hastalıklar, diyabet, osteoporoz gibi metabolik 

patolojiler, Parkinson, multiple skleroz, Ģizofreni gibi sinir sistemi hastalıkları, 

romatizma, tüberküloz gibi immün sistem hastalıkları, enfeksiyon hastalıkları ve 

kanser gibi yaygın görülen multifaktöryel hastalıkların tanı ve tedavisinde 

biyomedikal araĢtırmalara altyapı teĢkil ederek önemli katkılar sağlamaktadır. 

Materyallerin saklandığı bir diğer merkez olan adli tıpta bulunan DNA bankaları 

suçla ilgili olarak dokuları toplamakta ve depolamaktadır (22,47,55). 

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyallerin elde edildiği ve saklandığı yerlere bir diğer 

örnek de sperm, yumurta ve embriyo bankalarıdır. Bu merkezlerde isimsiz olarak 

bağıĢ yapan bireylerin materyalleri saklanabilmekte ve çocuk isteyen diğer ailelere 

sağlanmakta ya da bireyin verdiği materyaller daha sonrasında kendisinin 

kullanabilmesi için depolanmaktadır (47).  
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Biyomedikal araĢtırmalar klinik verilerle iliĢkili daha kesin olarak kategorize 

edilmiĢ örnekleri gerektirmekte ve araĢtırma amacıyla spesifik olarak toplanan 

biyolojik materyallere olan ihtiyaç giderek artmaktadır. Bunun sonucunda, araĢtırma 

ihtiyaçlarına karĢın, özel merkezler kurulmuĢtur ve bunlar bazen özel endüstri ve 

akademinin iç içe olduğu birden çok partneri içerebilir. Bu amaçla araĢtırmacılar özel 

koleksiyonlarını da oluĢturmaya baĢlamıĢlardır ve bu özel araĢtırma 

koleksiyonlarının sayısının günümüzde 2.3 milyon örneği geçtiği tahmin 

edilmektedir (47). AraĢtırmacıların bireysel koleksiyonları da her geçen gün artan 

sayılarıyla ĠKBM‟ler için önemli kaynak oluĢtururlar ve gelecekte de oluĢturmaya 

devam edecekleri görülmektedir.  

 

 

4.5.5. Biyobankalarla ilgili etik kaygılar 

 

Her ne kadar biyobankaların hastalıkların nedenlerinin ve tedavilerinin ortaya 

koyulmasında, genetik araĢtırmaların yapılması ve genlerle ilgili bildiklerimizin 

ilerlemesinde oldukça etkin bir rolü olduğu kabul edilse de, biyobankalar 

aydınlatılmıĢ onam, mahremiyet, biyolojik materyalin aidiyeti, biyobankalara eriĢim, 

ticari amaçlar ve ayrımcılıkla ilgili endiĢeleri de beraberinde getirmektedirler 

(22,49,53). Biyobankaların oluĢturulması ve çalıĢması sürecinde de çeĢitli etik 

sorunlarla karĢılaĢılabileceği göz önünde bulundurularak gerekli düzenlemelerin 

yapılması gerektiği savunulmaktadır. Biyobankaların organizasyon ve yönetimi 

hakkında uluslararası bir görüĢ birliği mevcut değildir. Ġsveç, Norveç, Ġzlanda, 

Estonya gibi bazı ülkelerde biyobankalama konusunda kanunlar mevcuttur, öte 

yandan Japonya, Fransa, ABD, Brezilya ve Kenya gibi ülkelerde ise Ulusal Etik 

Komite‟ler tarafından kılavuzlar hazırlandığı bildirilmektedir (22). 

 

 

4.6. Ġnsan Kökenli Biyolojik Materyallerin Yönetimi  

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyaller kullanılarak yapılan araĢtırmalar ve 

genetik çalıĢmalar etik hareketlere kılavuzluk edecek ve katılımcıların haklarını 
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koruyacak yeni bir modelin ortaya çıkarılmasını zorunlu kılmıĢtır. Gözeticilik ya da 

yöneticilik olarak tanımlanan bu kavram içerisine araĢtırmacılar, araĢtırmanın 

paydaĢları, araĢtırmaları gözden geçirenler ve araĢtırma protokolü içerisinde bulunan 

tüm bireyler dahil olabilmektedirler (36).  

 

AraĢtırmalarda kullanılan ĠKBM‟ler için önemli olan konu yalnızca yasal 

sahiplik değildir. Önemli olan konulardan bir tanesi de bu örnekleri kimin 

kullanacağı ve elde edilebilecek bilgilerin aktarımı konusudur. Bu nedenle sahiplik 

ya da aidiyet terimi yerine örneklerin güvenli bir biçimde saklanması, vericinin 

menfaatlerinin korunması ve materyalin kullanımı ya da yok edilmesi için 

sorumluluk anlayıĢını vurgulamak amacıyla gözeticilik teriminin kullanılması daha 

uygun olacaktır.  

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyaller ile yapılan araĢtırmalarda materyalin 

yasal olarak kime ait olduğunun değil, materyalin kullanım hakkının kimde 

olduğunun daha önemli olduğu yönünde görüĢler mevcuttur. Bu bağlamda 

gözeticilik (sorumlu kiĢi) yararlı bir kavram olarak karĢımıza çıkmaktadır (35). 

Gözeticilik kavramı insan onuruna ve insana olan saygıdan ortaya çıkmıĢtır. Bu 

kavram otonomiye saygı gösterilmesini belirten geleneksel etik prensipler ve bireyin 

toplum, gelenek ve kültüre dayalı sosyal doğasını ortaya koyan uluslararası 

prensipleri tek bir çatı altında toplamayı ele almaktadır (36).  

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyallerin toplanması, saklanması ve 

kullanılmasında yer alacak olan gözetici kamu yararını ve materyalin alındığı bireyin 

faydası bağlamında insan onurunu gözetmekle yükümlüdür (36). Bu konuyla ilgili 

olarak araĢtırmalar için verilen ĠKBM‟lerin bir bağıĢ ya da armağan gibi görülmesi 

gerektiği belirtilmektedir Bu durum ahlaki ve etik bakıĢ açısından tercih edilebilir 

çünkü araĢtırmaya katılan katılımcılar ve bilim adamları arasındaki iliĢkiyi 

desteklediği ve araĢtırmaya katılan katılımcılar için özverili bir motivasyon 

oluĢturduğu ileri sürülmektedir (44). Materyallerin alındığı kiĢilere materyallerin 

nasıl kullanılacağı ile ilgili bilginin verilmesi son derece önemlidir  
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Biyolojik materyalin gözeticisi hem materyalin hem de elde edilen verinin 

üzerinde herhangi bir hakka sahip olmadan materyalin etik çerçeve içerisinde 

korunmasından, kullanımından ve imha edilmesinden sorumludur. Gözetici 

genellikle materyali toplayan ve biyolojik materyalin yönetiminden sorumlu olan 

araĢtırmacıdır ve bir enstitüye bağlı olarak çalıĢmasının zorunlu olması gerektiği 

savunulmaktadır. Eğer araĢtırma için toplanan örnekler bir armağan olarak 

düĢünülürse, materyalin yasal gözeticiliğini üstlenecek bir alıcının da olması gerekir. 

MRC‟ye göre bu gözeticiliğin bireysel araĢtırmacılardan ziyade merkezler tarafından 

yürütülmesi daha uygundur. Bunun nedeni, üzerinde araĢtırma yapılacak ya da 

saklanacak materyallerin güvenliğinin ve vericinin haklarının garanti altına 

alınmasının daha kolay olarak gerçekleĢtirilebilmesi olarak açıklanmıĢtır (44).  Bu 

durumda, üniversitelerin, araĢtırma hastanelerinin ve kurumsal araĢtırma 

merkezlerinin bağıĢlanan ĠKBM‟lerin gözetmenliğinin sağlanmasında yasal 

sorumluluk açısından daha uygun seçenekler olduğu öngörülebilir. Ayrıca, 

gözeticilik için yasal sorumluluğun bireylerden ziyade kurumsal merkezlere 

verilmesinin materyalin alındığı esnadaki Ģartların ya da durumun değiĢmesi halinde 

materyalin yönetimindeki devamlılığı sağlayabilmek için daha doğru bir yöntem 

olduğu bildirilmektedir (35).  

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyallerin kullanımı ile ortaya çıkan ailevi riskler, 

ekonomik zarar ya da ayrımcılık, biyolojik materyalin metalaĢtırılması gibi araĢtırma 

riskleri Belmont Raporu’nda belirtilen geleneksel prensiplerle ele alınamayacak 

kadar fazla etik ikileme neden olabilir. Bununla birlikte özellikle bu materyallerle 

yapılan genetik araĢtırmalar için uluslararası bir konsensus ortaya koyulmuĢtur. Bu 

konsensusun faydalı dört temel etik prensibi vardır, bunlar (36): 

 

a. Ġnsan genomunu insan kalıtımının bir parçası olarak görmek 

b. Uluslararası insan haklarına uymak 

c. Katılımcının değerlerine, geleneklerine, kültürüne ve vücut bütünlüğüne 

saygı duymak 

d. Ġnsanlık onurunu ve özgürlüğünü kabul ederek buna uygun davranmak.  
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Ġnsan kökenli biyolojik materyalin alındığı bireyin onam vermiĢ olması 

koĢuluyla, araĢtırma yapan diğer araĢtırmacılara bu bilgilere ulaĢılabilme 

serbestliğinin sağlanması ile materyalden elde edilecek bilgilerin daha geniĢ 

kesimlere ulaĢtırılarak daha fazla fayda elde edilebileceği savunulmaktadır. 

Uluslararası seviyede, Ġnsan Genom Projesi (Human Genome Organization - HUGO) 

ve BirleĢmiĢ Milletler Eğitim, Bilim ve Kültür Örgütü (United Nations Educational, 

Scientific and Cultural Organization - UNESCO) biyolojik materyalin bilimsel 

topluluğa açık olması gerektiğini tavsiye etmiĢtir (33,79). Dünya Sağlık Örgütü 

(DSÖ) de benzer bir açıklama yapmıĢtır. Bu açıklamada “araĢtırmacılar gizliliğe sıkı 

bir biçimde bağlı kalmak ve kimliği belirleyici bilgilerin ortadan kaldırılması 

koĢuluyla örneklere ulaĢabilmelidir” denilmiĢtir (84). Özel araĢtırmalar için 

toplanmıĢ arĢiv materyalleri söz konusu olduğunda, materyalin toplanması ve 

yönetiminden sorumlu olan araĢtırmacının çalıĢması süresince bu materyale ulaĢımı 

kontrol etmesi gerektiği savunulmaktadır (35).  

 

Özel bir araĢtırma amacıyla toplanmamıĢ olan daha büyük koleksiyonların 

olduğu arĢivlenmiĢ materyaller söz konusu olduğunda, bu materyalin gözeticiliği 

materyale eriĢim için daha Ģeffaf prosedürlerin geliĢtirilmesini gerekli kılar. 

Ġngiltere‟de Medical Research Council ve Ġrlanda da Irish Council for Bioethics 

biyolojik materyallere eriĢim konusunda bu mekanizmayı desteklemektedirler (35).  

 

Gözeticinin, ĠKBM‟leri sadece etik onay almıĢ ve gizlilik açısından gerekli olan 

sorumlulukları yerine getirebileceğini kanıtlayabilen araĢtırmacılara sağlaması 

gerektiği savunulmaktadır. Gözetici, materyal/veri üçüncü kiĢilere verilmeden önce 

materyalin alındığı bireyin gizliliğini korumak ve gelebilecek olası zararları önlemek 

amacıyla materyalin/verinin kimlik bilgisinin ortaya çıkarılamayacağından emin 

olmalıdır. Ayrıca materyalin elde edildiği bireye iliĢkilendirilmesini sağlayabilecek 

olan kodun güvenli bir biçimde saklanması da gözeticinin sorumluluğundadır 

(35,44).  

 

Gözeticilerin dikkat etmesi gereken en önemli konulardan bir tanesi de 

ĠKBM‟lerin ya da bunlardan elde edilecek verilerin sınır dıĢına transferi konusudur. 
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Ġnsan kökenli biyolojik materyalin ya da verinin diğer ülkelere transferine 

araĢtırmanın yapıldığı ülkenin yasalarının izin vermesi koĢuluyla sadece belli etik 

standartlar elde edilebildiğinde, güvenlik ve gizlilik yeterince sağlanabildiğinde izin 

verilebilir. ArĢivlenmiĢ biyolojik materyallerin gözeticileri tüm kullanım amaçları 

için eldeki tüm kayıtların saklanması konusunda sorumludurlar (35,44). 

 

 

4.7. Ġnsan Kökenli Biyolojik Materyallerin Ġmha Edilmesi 

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyallerin imhası kimyevi iĢlem, sterilizasyon ya da 

yakarak ortadan kaldırma gibi çeĢitli yöntemlerle gerçekleĢtirilebilir. Gözeticiler 

ĠKBM‟lerin saklanması, kullanılmasında olduğu gibi imha edilmesinde de kültürel, 

sosyal ve dini konuları göz önünde bulundurmalıdırlar. Saklanan tüm materyaller 

insan kökenli oldukları için saygı görmeyi hak ederler ancak bu materyallerden 

bazılarına daha fazla saygı göstermenin gerekli olduğu savunulmaktadır. Örneğin, bir 

organın ya da bir ekstremitenin imha edilmesine kan ya da idrar örneklerinden daha 

fazla özen gösterilmesi gerektiği belirtilmektedir (35). Türkiye‟de araĢtırmalarda 

kullanılan ĠKBM‟lerin imhasına yönelik bir düzenleme yoktur ancak 20 Mayıs 1993 

yılında Resmi Gazete‟de yayınlanarak yürürlüğe giren “Tıbbi Atıkların Kontrolü 

Yönetmeliği‟nde” sağlık kuruluĢlarından kaynaklanan tıbbi atıkların halk sağlığına 

ve çevreye zarar vermeden ayrı olarak toplanması, geçici depolanması, geri 

kazanılması, taĢınması ve nihai bertaraflarının sağlanmasına yönelik idari, teknik ve 

hukuki prensip, politika ve programların belirlenerek uygulanmasının sağlanması 

düzene koyulmuĢtur (70). Ayrıca, 16 Mayıs 2004 tarihinde Resmi Gazete‟de 

yayınlanan ve yürürlüğe giren “Deneysel ve Diğer Bilimsel Amaçlar Ġçin Kullanılan 

Deney Hayvanlarının Korunması, Deney Hayvanlarının Üretim Yerleri Ġle Deney 

Yapacak Olan Laboratuvarların KuruluĢ, ÇalıĢma, Denetleme, Usul ve Esaslarına 

Dair Yönetmelik” ile araĢtırmalarda kullanılan deney hayvanlarının ne Ģekilde 

ortadan kaldırılması gerektiğine yer verilmiĢtir (60).  
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4.8. Ġnsan Kökenli Biyolojik Materyaller Üzerinde Yapılacak AraĢtırmalarda 

AydınlatılmıĢ Onam 

 

4.8.1. AydınlatılmıĢ onam kavramı 

 

AydınlatılmıĢ onam kiĢiye saygı ve karar verme hakkı temelinde olan etik bir 

doktrindir (14,35). AydınlatılmıĢ onam öğretisi özerklik, kötü davranmama ve 

yararlılık gibi biyomedikal etiğin temel ilkelerine dayanır ve hastanın karar verme 

esasına dayanan, hekim hasta iliĢkisinin temelini oluĢturmaktadır. AydınlatılmıĢ 

onam öğretisinin, hastanın karar vermeye yeterli ve gönüllü olması kadar, bilginin 

açıklanması ve anlaĢılır olmasını da zorunlu kıldığı belirtilmektedir (14,17). Yasal 

anlamda aydınlatılmıĢ onam, hastaya yapılacak iĢlemin açıklanması, potansiyel 

tehlikelerin bildirilmesi ve hastanın bilgili bir biçimde seçim yapmaya yeterli 

kılınması anlamına gelmektedir (18,22,56). Ülkemizde yürürlükte bulunan Hasta 

Hakları Yönetmeliği ile hekimlerimiz için hastalarını bilgilendirmeleri etik açıdan 

olduğu kadar yasal açıdan da bir yükümlülük olmuĢtur (62).  

 

AydınlatılmıĢ onam öğretisinin felsefesi temelinin altında iki önemli kavram 

bulunmaktadır. Bunlardan birincisi güvene dayalı iliĢki kavramı, diğeri ise hastanın 

kendisi hakkında karar verme hakkıdır (2,14,30,35). 

 

Beuchamp ve Childress‟a göre aydınlatılmıĢ onamın beĢ ana bileĢeni mevcuttur 

ve bunlar günümüzde klasikleĢmiĢ bileĢenler olarak kabul edilmektedir. Bu 

bileĢenlere insan üzerinde yapılan araĢtırmalar ve ĠKBM‟ler ile yapılan araĢtırmalar 

açısından bakıldığında aĢağıdaki Ģekilde özetlenebilir (3,18,30,35,47): 

 

 

4.8.1.1. Gönüllülük  

 

Gönüllülük, kiĢilerin bir iĢi yapmayı hiçbir yükümlülükleri yokken isteyerek 

üstlenmesi ve yerine getirmesi anlamına gelmektedir (www.tdk.gov.tr,  EriĢim tarihi: 

10 Aralık 2008). AydınlatılmıĢ onamın bir bileĢeni olarak ele alındığında ise 

http://www.tdk.gov.tr/
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gönüllülük baĢkalarının yönlendirici ya da zorlayıcı baskılarından bağımsız olduğu 

bir durum olarak tanımlanmıĢtır (30). Ġnsanlar üzerinde yapılan araĢtırmalarda ya da 

ĠKBM‟ler üzerinde gerçekleĢtirilecek araĢtırmalarda materyallerin kullanımı için 

verilecek onam mutlaka gönüllülük esasına bağlı olmalıdır. Zorlama ya da kasıtlı 

yanlıĢ bilgiler sonucunda elde edilmiĢ bir onam, yasalar karĢısında geçerli bir onam 

olarak kabul edilemez (3,56). Gönüllülüğü etkileyen çeĢitli faktörler mevcuttur, 

bunlar içerisinde öne çıkan üç faktör: zorlama, baskı ve iknadır. Zorlama, kiĢileri 

kontrol altına almak için özerkliğini ortadan kaldırmaya yönelik bir gücün 

kullanılması sonucunda ortaya çıkan durum olarak tarif edilmektedir. Yönlendirme, 

ikna ya da zorlama olmadan gönüllüğü etkileyebilen ve yönlendirme yapan kiĢinin 

kendi istediğini baĢka kiĢilere kabul ettirdiği durum olarak tanımlanır. Ġkna ise, 

kiĢinin bir baĢkası tarafından ileri sürülen sebepler doğrultusunda bir Ģeye 

inandırılması olarak açıklanmaktadır (2,3,30).  1947 Nürnberg Kodu araĢtırmaya 

katılan katılımcıların özgür iradeyle ve herhangi bir zorlama olmadan seçim 

yapmasını gerekli kılmaktadır. Özerklik, araĢtırmaya katılımda onamı zorunlu hale 

getirir ve böylelikle gerektiğinde katılımcının araĢtırmadan ayrılma kararını da 

özgürce verebilmesine imkan tanınabilir. AraĢtırmaların potansiyel katılımcılarına 

istedikleri herhangi bir anda araĢtırmadan vazgeçebilecekleri ve araĢtırma süreci 

içerisinde kendilerinden materyal alındıysa alınan örneklerin imha edileceği bilgisi 

mutlaka verilmelidir (3,14,40,53).  Ancak anonim hale getirilmiĢ ya da alındığı 

kiĢiyle herhangi bir bağ kurulmaması için iliĢkilendirilmemiĢ olan örneklerde 

katılımcıların araĢtırmadan vazgeçmesi ya da örneklerin imhası mümkün olmayabilir 

(35,47). 

 

    

4.8.1.2. Açıklama 

 

Açıklama, aydınlatılmıĢ onamın en önemli bileĢenidir. Tüm etik kodlarda 

kiĢilerin aydınlatılmıĢ seçim yapabilmesi için yeterli bilgiye sahip olması gerektiği 

bildirilmektedir (17,18). AraĢtırmacı ve katılımcı arasında açık bir biçimde yapılan 

ve yardımcı olacak bir diyalog amaçların anlaĢılmasını sağlayacak ve her iki taraf 

arasındaki iliĢkiyi ve güveni pekiĢtirecektir. Ġyi bir biçimde bilgilendirilmiĢ olan 
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katılımcılar kendileri ile ilgili en doğru kararları verme kabiliyetine sahip 

olabileceklerdir. Bu nedenle onam alınırken araĢtırmanın yapısı, amaçları, hangi 

uygulamaları içerdiği, beklenen faydaları ve olası zararları ile ilgili açık ve detaylı 

bilgi verilmesinin büyük önem taĢıdığı bildirilmektedir (3,14,35,47,53). Açıklanacak 

bilgiyle ilgili sorunlardan bir tanesi ne kadar bilginin açıklanması gerektiğidir. Bilgi 

açıklanması zorunluluğunun altında yatan etkenin, kiĢinin kendi hakkında karar 

verme hakkına bağlı olarak bilme ve tercih yapabilme hakkı olduğu savunulmaktadır 

(17,18). Verilmesi istenen bilgiler aĢağıdaki Ģekilde özetlenebilir: 

 

 

4.8.1.2.A. AraĢtırmayla ilgili bilgiler 

 

AraĢtırmaya katılacak olan kiĢilere araĢtırmanın konusu ve amacı, metodoloji ve 

araĢtırmanın süresi, biyolojik materyal vermenin kiĢiye verebileceği olası riskler ve 

faydalar, kiĢisel bilgilerin ve gizliliğin korunması, örnekleri ve iliĢkili bilgileri geri 

çekme hakkı, örneklerin saklanma süresi, örneklere eriĢim ve kullanım hakları, 

biyolojik materyal transferi, materyallerin imhası, sonuçların bildirim Ģekli, araĢtırma 

sonucunda elde edilebilecek yararların paylaĢımı, araĢtırma süresinin uzatılması veya 

elde edilen örneklerin/verilerin daha sonra baĢka araĢtırmalarda veya gelecekteki 

olası kullanımlarını kapsayan bilgiler ve Etik Komite onayı hakkında yeterli bilgi, 

anlaĢılması kolay ifadeler ile aktarılmalıdır (3,14,35,53,56).  

 

 

4.8.1.2.B. Risklerin ve faydaların açıklanması 

 

Ġnsanlar üzerinde yapılan deneylerde ve ĠKBM‟ler ile yapılan araĢtırmalarda 

katılımcıların görebileceği riskler sadece fiziksel risklerle sınırlı kalmayabilir, bunun 

yanında psikososyal zararlar da ortaya çıkabilir (44). Bir baĢka deyiĢle, insanlar diğer 

insanların kendi vücutlarına müdahale etmelerine izin verdiklerinde ya da 

kendilerinden alınan biyolojik materyallerle araĢtırma yapmalarına izin vermeleri 

halinde istenmeyen ve potansiyel olarak ciddi olabilecek zararlara karĢı daha duyarlı 

olabilirler. Her ne kadar ĠKBM‟ler ile araĢtırma yapılırken ortaya çıkabilecek fiziksel 
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riskler potansiyel olarak daha az olsa da, katılımcılara olası tüm riskler ve elde 

edilmesi muhtemel faydalar ile ilgili ayrıntılı bilgi verilmelidir (17,35,53). 

Katılımcıların araĢtırmadan istedikleri anda çıkabilmelerinin mümkün olduğu 

yönünde de aydınlatılmaları gerekir. Onamın alınma Ģekline göre bu açıklamalar 

sözlü ya da yazılı olabilmektedir (3,56).   

 

 

4.8.1.2.C. Mahremiyet  

 

Katılımcılara kendilerinden alınan materyallerden elde edilecek verilerin 

iliĢkilendirilip iliĢkilendirilmeyeceği ya da anonim olup olmadığı ve araĢtırma 

süresince kendilerine bir geri bildirim yapılıp yapılmayacağının belirtilmesi 

önemlidir. AnonimleĢtirilecek materyallerde daha sonrasında elde edilecek bilgilerin 

kiĢilere ulaĢtırılamayacağı ile ilgili bilgi verilmesi de önem taĢımaktadır. Alınan 

materyallere kimlerin eriĢebileceği ve elde edilen veriler ve çalıĢma sonucunda 

ortaya çıkan sonuçlara kimlerin ulaĢabileceği ve bu bilgilerin kimlerle paylaĢılacağı 

ile ilgili detaylı bilgi sağlanmalıdır (3,14,35,44,47,53). Elde edilen materyallerin 

biyobankalarda saklanması esnasında kiĢilerin mahremiyetlerinin ve kiĢisel/tıbbi 

bilgilerinin gizliliğinin korunması en temel kuraldır. Biyolojik örnek vericileri 

kendilerine ait kiĢisel bilgilere kimlerin eriĢebileceğine karar verme hakkına sahip 

olmalıdır. KiĢilere ait bilgilerin nasıl korunacağı ve bu bilgilere kimlerin ne Ģekilde 

ulaĢabileceği hakkında net bilgi aydınlatılmıĢ onam formunda yer almalıdır (22).  

 

 

4.8.1.2.D. TicarileĢtirme 

 

AraĢtırmalara katılacak bireylere ya da araĢtırmalarda kullanılmak üzere 

materyallerinin alındığı bireylere bu amaç için kesinlikle para verilmemeli ya da 

teklif edilmemelidir. Bununla birlikte, genel olarak kabul gördüğü üzere araĢtırmaya 

katılan bireylerin araĢtırmaya katıldıkları sürece harcamalarını karĢılamak söz 

konusu olabilir (3,14,35,47,53). Biyobankalarda toplanan ve araĢtırmalar için 

araĢtırmacılara sağlanan materyaller için de ticari amaçlar güdülmesi birçok ülkede 
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yasaklanmıĢtır. AydınlatılmıĢ onam formlarında biyolojik materyallerin ticari 

amaçlar ile alınamayacağı ve satılamayacağı açık bir biçimde belirtilmelidir. Ġnsanın 

saygınlığı ve insan vücudunun herhangi bir parçasının herhangi bir ticari amaç için 

kullanılamayacağını belirten etik prensibe dayalı olarak biyolojik materyallerden 

finansal bir kazanç edinilmesinin önüne geçilmelidir (40). Avrupa Konseyi‟nin 

Biyoloji ve Tıbbın Uygulanması Bakımından Ġnsan Hakları ve Ġnsan Haysiyetinin 

Korunması SözleĢmesi, “Ġnsan vücudu ve bunun parçalarının finansal amaçlarla 

kullanılamayacağını” bildirmiĢtir (59). MRC‟nin etik kılavuzlarında da ĠKBM‟lerin 

satılmasının etik olarak kabul edilemeyeceği bildirilmiĢtir. Bu nedenle, kabul 

edilebilir harcamaların (örneğin seyahat harcamaları) tazmin edilebileceği ve 

araĢtırmaya katılan katılımcılara kullanılacak materyali bağıĢlamaları için herhangi 

bir finansal kazanç teklif edilmemesi gerektiği belirtilmektedir. Ayrıca, 

araĢtırmacıların da ellerindeki materyalleri herhangi bir amaç için satamayacakları ya 

da baĢkalarıyla paylaĢamayacakları belirtilmektedir (44). 

 

 

4.8.1.3. Anlama 

 

AydınlatılmıĢ onam uygulaması iki yönlü bir iletiĢimi içermelidir. AydınlatılmıĢ 

onam araĢtırmacı ve katılımcı arasında bir diyalog, tartıĢma ve fikir alıĢveriĢi 

sağlandıktan sonra elde edilirse anlamlı olur (14,35,47). Açıklanan bilginin kiĢiler 

tarafından anlaĢılması ve kavranmasının geçerli bir aydınlatılmıĢ onamın ön koĢulu 

olduğu belirtilmektedir (18). Sözlü ya da yazılı açıklama toplumun her tabakasının 

anlayabileceği biçimde sade bir dille yapılmalı ve olabildiğince teknik terimlerden 

uzak durulmalıdır. Bunun için katılımcılara verilen onam formları da teknik 

terimlerden uzak olmalı, katılımcıların anlayabileceği bir biçimde sade bir dille 

yazılmalı ve gerekli olduğu durumlarda farklı dillerde onam formları hazırlanmalıdır. 

Katılımcıların yazılı bilgileri anlamada zorluk çekmeleri durumunda diğer iletiĢim 

metotlarından da (görsel, iĢitsel) yararlanılmalıdır (14,35,44,47,53). Bazı kültürlerde 

ya da dini gruplarda bazı araĢtırmaların kabul edilemez olduğu da araĢtırmacılar 

tarafından dikkate alınmalıdır (44).  
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4.8.1.4. Yeterlilik 

 

Yeterlilik kiĢinin araĢtırma sürecini, mantığını, amaçlarını ve gidiĢatını 

anlayacak düzeyde olması anlamına gelmektedir. ÇeĢitli etik komitelerin yeterliliği 

iletiĢim kurma, bilgiyi anlama ve sonuç çıkarma yeteneği olarak tanımladıkları 

bildirilmiĢtir (18). Geçerli bir onamın verilebilmesi için bu onamın alındığı hastanın 

yeterli olması gerekir. Yasalar ve politikalar bağlamında ele alındığında yeterliliğin 

kimden onam alınıp kimlerden onam alınamayacağını belirlemeye yarayan bir iĢlevi 

olduğu, etik açıdan bakıldığında ise özerkliğe saygı ilkesinden temel aldığı 

belirtilmiĢtir (30). Yeterliliği belirleyen standart bir tarif ya da test mevcut değildir ve 

ayrıca yeterlilik konusunda verilen hükümlerin değer yargıları içerebilmesi de 

mümkün görülmektedir. Hem hukuk hem de tıp alanında yeterliliği belirlemeye 

yönelik standartlar kiĢilerin mental kabiliyetleri üzerine yoğunlaĢmaktadırlar. 

Yasalar açısından bakıldığında ise reĢit olmayanlar yasa karĢısında yeterli kabul 

edilmezken eriĢkinlerde yeterlilik söz konusu olduğunda durum daha çok bulgulara 

dayalı olmak zorundadır. Beuchamp ve Childress “Bir kiĢi ancak ve ancak makul 

sebeplere dayanarak rasyonel kararlar verebiliyorsa yeterlidir” Ģeklinde bir 

tanımlama yapmıĢtır (3). Yeterli bir kiĢinin niteliklerini ortaya koyan bu tanım aynı 

zamanda özerk bireyin de sahip olduğu özellikler olduğuna dikkati çekmektedir ve 

bir kiĢinin kendisine uygulanacak giriĢimi kabul ya da reddedecek yeterliliğe sahip 

olması için özerk bir birey olması gerektiğini savunmaktadır. Tüm bu etkenler göz 

önünde bulundurulduğunda bir kiĢinin yeterli olup olmadığına karar vermek zor bir 

karardır. Çünkü yeterli olmadığı düĢünülen bir kiĢi için yanlıĢ karar verildiyse bu 

kiĢinin özerklik hakkına zarar verilmiĢ olur. Benzer bir biçimde yetersiz birinin de 

yeterli olduğuna kanaat getirilirse vermiĢ olduğu onam geçerli bir onam olmayabilir. 

Bir yetiĢkinin onam verebilme kapasitesi yaĢı, daha öncesinde sağlıkla iliĢkili 

uygulamalara katılma durumu, psikoaktif maddelerin olası etkileri, mental sağlık 

durumu, fiziksel sağlık durumu gibi etkenlerle yakından iliĢkilidir (17,30,35,49). 

Ayrıca, bir bireyin anlama kapasitesi de bilginin niteliği ve niceliği, kiĢinin eğitim 

durumu, konuya olan yakınlığı gibi etkenlerden etkilenebilmektedir. Bu nedenlerden 

ötürü mümkün olduğu durumlarda görsel materyallerden faydalanılması çok daha 

faydalı olabilmektedir. Bir bireyin onamının geçerli olup olmadığına karar 
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verebilmek için yeterli bilgi ve idrak yeteneğine sahip olmasına, bir karara 

varabilmesi için bilgiyi yeterince uzun süre taĢıyabildiğine kanaat getirilmesine ve bu 

kararın gönüllü olarak verildiğinin anlaĢılmasına gereksinim duyulur (14,17,56). 

 

 

4.8.1.5. Karar verme  

 

AraĢtırmalara katılan bireylerin ya da kendilerinden elde edilen biyolojik 

materyaller üzerinde araĢtırma yapılacak olan kiĢilerin kendileri ya da alınan 

materyallerle ilgili karar verme hakkının özerkliğe saygı ilkesinin bir yansıması 

olmasının yanında ahlaki bir yükümlülük olduğu da bildirilmiĢtir. (18,35). Bireyler 

herhangi bir yönlendirme ya da zorlamaya maruz bırakılmadan kendi kararlarını 

verebilmelidirler.  

 

 

4.8.2. Ġnsan üzerinde gerçekleĢtirilen araĢtırmalarda aydınlatılmıĢ onamın 

önemi 

 

Tarih boyunca insanlar tıbbi denemelerde kullanılmıĢ olmalarına karĢın, insan 

üzerinde yürütülen tıbbi denemelerle ilgili etik düzenlemeler ancak son elli yıl içinde 

yapılabilmiĢtir. Bununla birlikte, bugün bile tıbbi araĢtırmalarla ilgili uluslararası etik 

düzenlemelerin tüm dünyada tam olarak anlaĢıldığını ve uygulandığını söylemek 

mümkün değildir. Bu etik düzenlemeler içerisinde en önemlilerden bir tanesi 

aydınlatılmıĢ onam ile ilgili olandır. Ġnsanlar üzerinde yapılan araĢtırmalarda ya da 

insanlardan elde edilen biyolojik materyaller üzerinde araĢtırma yapılmadan önce 

hastanın bilgilendirilmesi hasta hakları ile ilgili uluslararası bildirgelerde özellikle 

belirtilmiĢ bir haktır (14,56). Bu bağlamda hem insanlar üzerinde yapılan 

araĢtırmalarda hem de ĠKBM‟ler ile yapılan çalıĢmalarda aydınlatılmıĢ onam 

kavramı temel etik bir gereksinim olarak karĢımıza çıkmaktadır.  

 

Ġkinci Dünya SavaĢı‟nın arkasından savaĢın galipleri tarafından “Nazi savaĢ 

Suçlularını” yargılamak amacıyla Nürnberg Mahkemesi kurulmuĢ ve bu mahkemede 
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insanlar üzerinde insanlık dıĢı yöntemlerle yapılan tıbbi araĢtırmalardan suçlu 

görülen yüzlerce kiĢi yargılanmıĢ ve cezalandırılmıĢtır. Yargılamalar sırasında 

savunma avukatları insanlar üzerinde yapılacak tıbbi araĢtırmalarla ilgili yazılı 

sınırlayıcı kurallar olmayıĢını savunmalarının dayanağı olarak ileri sürmüĢlerdir. Bu 

nedenle mahkeme yargıçları insanlar üzerinde yapılacak araĢtırmalarda on maddeden 

oluĢan ve “Nürnberg Kodu” olarak tanınan bir dizi kararlar almıĢlardır (76). Ġkinci 

Dünya SavaĢı esnasında Nazi doktorlarının yapmıĢ oldukları deneyler sonucunda 

ortaya çıkan Nürnberg kodlarının
1
 insan üzerindeki araĢtırmaların etik boyutunda çok 

önemli bir dönüm noktası olduğu ve Nürnberg kodları ile baĢlayan bu sürecin 

kesintiye uğramadan günümüze kadar ulaĢtığı belirtilmektedir (14,28). Bu kodlar, 

yapılan araĢtırmalarda insan onuruna saygılı olunmasını gerektiren on temel prensibi 

içermektedir. Bu prensiplerden ilki yasal olarak yeterli olduğu öngörülen bir bireyin 

araĢtırmaya katılımı için gönüllü olmasıdır. Bu kodların öğretileri daha sonraki 

yıllarda insan hakları konusundaki diğer bildirgelerin ortaya çıkmasına etken 

olmuĢtur ve bunlardan bir tanesi de Dünya Tıp Birliği‟nin 27 Ekim 1962 yılında 

taslak olarak yayınladığı, 1964 yılında kabul ettiği ve en son 2008 yılında revize 

ettiği Helsinki Deklarasyonu‟dur. Helsinki Deklarasyonu, insan üzerindeki 

araĢtırmaların etik boyutunun çerçevesini çizen uluslararası bir bildirgedir. 1964 

yılından günümüze kadar maddelerinde pek çok kez değiĢiklik yapılmasına rağmen 

insan üzerindeki araĢtırmaların etik açıdan değerlendirilmesinde bugün de temel 

alınmaya devam etmektedir. Helsinki Deklarasyonu ile tedavi edici uygulamalar ve 

tamamen bilimsel araĢtırmalar arasındaki fark ortaya koyulmuĢtur. AraĢtırmaya 

katılan katılımcıların aydınlatılmıĢ onamlarının yanında tıbbi olarak kabul edilebilir 

fayda-risk oranı üzerinde durulmuĢtur. Ayrıca, 2000 yılında yapılan değiĢikliklerle 

insan üzerinde yapılacak olan her araĢtırma için, araĢtırmanın düzenlenmesi ve 

uygulanmasının bir araĢtırma protokolüne bağlı olması ve bu protokolün 

değerlendirme, yorumlanma ve yol gösterilmesi amacıyla bu konuda özelleĢmiĢ bir 

etik komiteye sunulması ve bu komitenin araĢtırmacı, destekleyici ve her türlü 

etkiden uzak, bağımsız bir komite olması öngörülmüĢtür (14,28,35,76). Helsinki 

Deklarasyonu‟nda son yapılan değiĢikliklerle gelinen noktanın diğer tüm 

                                                 
1 Nuremberg Code - Directives for Human Experimentation. http://ohsr.od.nih.gov/guidelines/nuremberg.html 

adresinden ulaĢılabilir (EriĢim tarihi: 10.12.2008). 

http://ohsr.od.nih.gov/guidelines/nuremberg.html
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bildirgelerden farklı olarak etik ilkeler adına araĢtırmanın metoduna da müdahale 

edilmesi olduğu belirtilmiĢtir (28).   

 

Nürnberg Kodları ile baĢlayan bu süreç sonraki yıllarda tüm dünyada etkili 

olmuĢ ve sonrasında ABD‟de Biyomedikal ve DavranıĢ AraĢtırmalarında Ġnsan 

Deneklerinin Korunması Ulusal Komisyonu (National Commission for the 

Protection of Human Subjects of Biomedical and Behovioral Research) 1979 yılında 

(ABD) Belmont raporunu
1
 yayımlamıĢtır. Bu raporda insanlar üzerinde yapılan 

araĢtırmalarla ilgili etik konuların altında yatan temel prensipler özetlenmiĢ ve insan 

deneklerle gerçekleĢtirilen araĢtırmalarda temel etik ilkelerin belirlenmesi ve yol 

gösterici kuralların geliĢtirilmesi amaçlanmıĢtır. Bu ilkeler kiĢilere saygı, yararlılık 

ve adalet olarak sıralanabilir (14,28,76).  

 

KiĢilere saygı prensibi araĢtırmalara katılan bireylerin iyiliğini, haklarını ve 

inançlarını korur. Belmont raporuna göre “kiĢilere saygı en azından iki etik kavramla 

iliĢkilidir: birincisi kiĢilere otonom bireyler olarak davranılmalıdır ve ikincisi de 

yeterli özerkliğe sahip olmayan kiĢilere korunma sağlanmalıdır” (14,35,48). KiĢilere 

saygı kiĢinin özerklik ve kendi kendine karar verebilme hakkını destekler, yani kiĢi 

bir araĢtırmaya katılıp katılmama konusunda özgürdür ve bu kararı kendi baĢına 

verebilmelidir. Bu hakkı daha da geliĢtirebilmek için araĢtırmaya katılacak 

potansiyel kiĢilere araĢtırmanın taĢıdığı olası riskler ve faydalarla ilgili bilgiler 

verilmeli ve seçim hakları tanınmalıdır. AraĢtırmalara katılan bireylere istedikleri 

anda araĢtırmadan çekilebilecekleri bilgisinin verilmesi de gereklidir.  

 

Helsinki Deklarasyonu
2
, Biyoloji ve Tıbbın Uygulanması Bakımından Ġnsan 

Hakları ve Ġnsan Haysiyetinin Korunması SözleĢmesi
3
 ve bu sözleĢmenin 

                                                 
1
 The Belmont Report - Ethical Principles and Guidelines for the protection of human subjects of research. 

18.04.1979. http://ohsr.od.nih.gov/guidelines/belmont.html adresinden ulaĢılabilir (EriĢim tarihi: 10.12.2008) 

 
2 World Medical Association Declaration Of Helsinki Ethical Principles for Medical Research Involving Human 

Subjects 59th WMA General Assembly, Seoul, October 2008. http://www.wma.net/e/policy/b3.htm adresinden 

ulaĢılabilir (EriĢim tarihi: 10.12.2008) 

 
3 Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application 

of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine. Oviedo, 4.IV.1997. 

http://conventions.coe.int/treaty/EN/Treaties/Html/164.htm adresinden ulaĢılabilir (EriĢim tarihi: 10.03.2008) 

http://ohsr.od.nih.gov/guidelines/belmont.html
http://www.wma.net/e/policy/b3.htm
http://conventions.coe.int/treaty/EN/Treaties/Html/164.htm
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Biyomedikal AraĢtırmaları içerisine alan ek protokolü
1
 gibi deklarasyonlar, Avrupa 

Birliği‟nin Ġnsan Kökenli Biyolojik Materyaller Üzerine AraĢtırmalar ile ilgili tavsiye 

kararları (2006) gibi normlar ve National Bioethics Advisory Commission, Medical 

Research Council, Irish Council for Bioethics ve Nuffield Council on Bioethics gibi 

kurumların çıkarmıĢ olduğu uluslararası kılavuzlarda bu konunun önemi 

vurgulanmıĢtır (14,31,53). Tüm bu uluslararası deklarasyonlar, normlar ve kılavuzlar 

incelendiğinde aydınlatılmıĢ onamın medikal, biyolojik ya da genetik tüm 

araĢtırmalarda temel etik gereksinim olduğu açıkça görülmektedir.  

 

AydınlatılmıĢ onam alınarak kiĢinin menfaatleri, iyiliği ve hakları koruma altına 

alınmıĢ olur. Ġnsanlar üzerinde araĢtırma yapılırken ortaya çıkabilecek riskler sadece 

potansiyel fiziksel riskleri içermez. Ayrıca psikososyal zararlar da söz konusu 

olabilir. Bir baĢka deyiĢle insanlar kendi vücutlarına baĢkalarının müdahalesine izin 

verirken istenmeyen ve zarar verme potansiyeli olan müdahalelerle karĢı karĢıya 

kalabilirler (40,47,53).  

 

Ġnsan üzerinde yapılan araĢtırmalarda özerklik prensibi çocuklar, yaĢlılar, mental 

hastalıkları olanlar ya da hükümlüler gibi potansiyel olarak korunmasız topluluklara 

karĢı korumanın verilmesini gerekli kılar. Bunların durumları ve ihtiyaçları çok 

dikkatli bir biçimde irdelenmeli ve korunmaları için azami çaba sarf edilmelidir 

(14,35).  

 

 

4.8.3. Ġnsan kökenli biyolojik materyaller üzerine yapılan araĢtırmalarda 

aydınlatılmıĢ onamın önemi 

 

AydınlatılmıĢ onam, ĠKBM‟ler ile yapılan araĢtırmalarda da etik açıdan en 

önemli etkenlerden birisidir (53). AydınlatılmıĢ onamın önemli olmasının 

nedenlerinden bir tanesi, araĢtırma neticesinde elde edilen verilerin elde edildiği 

kiĢiye zarar verebilme olasılığının mevcut olmasıdır (40). Bu nedenle, aydınlatılmıĢ 

                                                 
1 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning Biomedical Research. 

Strasbourg, 25.I.2005. http://conventions.coe.int/treaty/en/Treaties/Html/195.htm adresinden ulaĢılabilir (EriĢim 

tarihi: 10.12.2008) 
 

http://conventions.coe.int/treaty/en/Treaties/Html/195.htm
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onamın kapsamının araĢtırma öncesi kurulan ilk temastan araĢtırmanın sonucuna 

kadar olan safhaların tamamını içerisine alması gerektiği savunulmaktadır (35). Ġnsan 

kökenli biyolojik materyaller ile araĢtırma yapılması söz konusu olduğunda bir dizi 

temel etik sorun ortaya çıkmaktadır. Bu konuyla ilgili olarak Ģu sorular sorulabilir: 

AraĢtırmalarda kullanmak için ne tipte bir onam gereklidir? Bu onamı kim almalıdır? 

Onam hangi amaçlar için alınmalıdır? AydınlatılmıĢ onam genel olarak tıbbi 

giriĢimlerde ve insanlar üzerinde yapılacak araĢtırmalarda alınması gereken yasal ve 

ahlaki bir gereklilik olarak ortaya çıkmaktadır (47). 

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyallerle araĢtırmalar için aydınlatılmıĢ onamın 

gerekliliği tıbbi tedavilerde alınan onamdan farklı olabilir çünkü yapılan araĢtırma 

tıbbi tedavilerin aksine bu materyalin alındığı bireye tedavi edici bir fayda 

sağlamayabilmektedir (35,53). 

 

Daha öncesinde de üzerinde durulduğu gibi klinik uygulamalar sonucunda yüz 

binlerce ve belki de milyonlarca ĠKBM elde edilmekte ve bunların büyük bölümü 

elde edildiği kiĢinin onamı alınmadan araĢtırmalarda kullanılabilmektedir (40,46,47). 

Ġnsan kökenli biyolojik materyaller ile araĢtırma yapılmadan önce onam alınmıĢ olsa 

bile bu materyallerin daha sonrasında baĢka araĢtırmalarda kullanılabilmesi de etik 

açıdan baĢka bir sorun ortaya çıkarabilmektedir. Ayrıca alınan materyallerin 

gelecekteki olası kullanımları ile ilgili onamın da ne Ģekilde alınabileceği ve ne kadar 

geçerli olacağı da tartıĢılmaktadır (47). 

 

 

4.8.4. Sonraki tarihlerde yapılacak çalıĢmalar için alınacak onam   

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyallerin sonraki tarihlerde yapılacak biyomedikal 

araĢtırmalar için toplanması ya da saklanmasının çok ciddi etik, yasal ve sosyal 

sorunlar ortaya çıkaracağı savunulmaktadır (41). Onam sürecinin alınan biyolojik 

materyalin daha sonrasında ikinci bir kullanım için ya da planlanmamıĢ baĢka bir 

araĢtırma için faydalı olabileceği düĢünülerek gerçekleĢtirilmesi gerektiğini belirten 

görüĢler mevcuttur (40). AraĢtırmada kullanılacak olan materyalin daha sonrasında 
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yapılabilecek baĢka araĢtırmalarda da kullanılma olasılığı mevcutsa bu amaç için de 

onam alınması gerektiğinin ve mevcut araĢtırmayla ilgili alınacak onam esnasında bu 

konudan da bahsedilmesinin önemi üzerinde durulmaktadır. Materyalleri 

kullanılacak bireylere geniĢ kapsamlı ve sınırsız kullanım hakkının alındığı bir onam 

formunun da doldurtulmasının aydınlatılmıĢ onamın temel anlayıĢı ile bağdaĢtığı 

söylenemez. Bu konuda farklı uygulamalar mevcuttur, bunlardan bir tanesi olan ve 

NBAC‟nin tavsiye ettiği yöntemde araĢtırmaya katılan katılımcılara iki onam formu 

imzalatılmaktadır. Bu formlardan birincisi araĢtırmaya ve daha sonrasında 

yapılabilecek araĢtırmalara katılım, materyalin saklanması ve kullanımı için izin 

veren onamdır. Bir diğerinde ise sadece mevcut araĢtırma için onam verilir. Buna 

göre, sadece belli bir hastalığın araĢtırılması ya da genetik olmayan bir araĢtırmada 

kullanılması için onam verilebilmesi mümkün olabilmektedir (35). Bir diğer 

uygulamada ise, araĢtırmacılar mevcut araĢtırma için onam alırlar ve daha sonrasında 

materyalin tekrar baĢka bir amaç için kullanılması gerektiğinde materyalin alındığı 

kiĢi ile temasa geçerek yeni bir onam isteyebilirler (35,40,46). Ancak bu tipte bir 

onamın alınabilmesi için materyalin anonimleĢtirilmemiĢ olması gerekmektedir. 

Katılımcılar materyallerinin daha sonrasında kullanılması konusunda onam 

verdilerse alınan materyallerin kimlik bilgilerini açığa çıkaracak (identified) Ģekilde 

ya da kodlanmıĢ (coded) olarak kullanılmaları gerekir. Bu durumda da katılımcılara 

mahremiyetlerinin ne ölçüde korunacağının bilgisinin verilmesi ve bu bilgilerin 

kimlerle paylaĢılacağı, nerelerde kullanılacağı, getirebileceği olası yararlar ve 

potansiyel kötü etkileri ile ilgili açıklayıcı bilgiler sunulmalıdır (35,44,47,53). Eğer 

katılımcı materyallerin sonraki tarihlerde kullanımları ile ilgili onam vermiyorsa 

mevcut araĢtırma sonrası materyal derhal imha edilmelidir (35,40,53). DSÖ, sonraki 

tarihlerde yapılacak araĢtırmaları da kapsayacak Ģekilde genel amaçlı bir onam 

(“blanked consent”) alınmasının her araĢtırma öncesinde kiĢilerle yeniden temasa 

geçmeyi ortadan kaldıracağı için en verimli ve ekonomik yol olduğunu belirtmiĢtir 

(9).   

 

Onam verilmiĢ olsun ya da olmasın ulaĢılması gereken birinci amaç kiĢinin 

özerkliğine saygı duyulması, korunması ve müdahale edilmemesi olmalıdır. 
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Biyolojik materyalin alındığı bireylerin isteklerine ve düĢüncelerine mutlaka saygı 

gösterilmeli ve dikkate alınmalıdır. 

 

Sonraki tarihlerde gerçekleĢtirilecek araĢtırmalarla ilgili olarak ABD‟de yapılmıĢ 

olan ve sonuçları yayınlanan iki çalıĢma mevcuttur. Bunlardan ilkinde Warren G. 

Magnuson Clinical Center‟da 1 Ocak 2000 ve 31 Mayıs 2002 tarihleri arasında 

araĢtırmalara katılmıĢ olan katılımcılara ait olan ve katılımcılardan alınan materyaller 

ile gelecekte çalıĢma yapılması seçeneğini içeren 1670 onam formu analiz edilmiĢtir. 

AraĢtırma katılımcıları sağlıklı gönüllülerden, hastaların yakınlarından ve doğrudan 

tıbbi fayda sağlanan ya da sağlanmayan klinik çalıĢmalarda yer almıĢ geniĢ bir 

yelpaze içerisinde bulunan bireylerden oluĢmaktadır. AraĢtırma sonucuna göre 

katılımcıların %87.1‟i herhangi bir tıbbi durum ile ilgili olarak gelecekte araĢtırma 

yapılabilmesi için onay vermiĢtir. %85‟in üzerinde bir orandaki katılımcı cinsiyet, 

yaĢ, coğrafi yerleĢime bağlı olmadan ya da çalıĢılan hastalıktan etkilenmiĢ olsun ya 

da olmasın saklanan biyolojik materyaller üzerinde sınırsız çalıĢma yapılmasına onay 

vermiĢtir. Katılımcıların sadece %6.7‟si gelecekte yapılacak araĢtırmaların tümüne 

ret vermiĢtir. Bu çalıĢmada Afrika kökenli Amerikalıların gelecekte yapılacak 

çalıĢmalarla ilgili olarak daha düĢük bir oranda onay verdiği belirtilmiĢtir ancak 

oranın yine de %75 seviyesinde olduğu bildirilmiĢtir. Bu çalıĢmadan elde edilen 

sonuca göre araĢtırmaya katılan katılımcıların kendilerine ait ĠKBM‟ler ile gelecekte 

yapılacak araĢtırmalara sınırsız onay verdikleri bildirilmiĢ ve katılımcılara basit bir 

seçenek ile onam istenmesinin yapılacak çalıĢmalar için verilecek onamların sayısını 

arttıracağı ve bu sayede çalıĢmaların daha kolay bir biçimde yapılabileceği 

bildirilmiĢtir (8).       

 

Ġkinci çalıĢmada ise yine Amerika BirleĢik Devletleri‟nde yaĢayan toplam 504 

kiĢi telefonla aranarak anket çalıĢması yapılmıĢtır. Ġki kohort çalıĢılmıĢtır: bunlardan 

ilki, bir klinik çalıĢmaya katılmıĢ aynı zamanda materyalleri kullanılmıĢ bireylerden 

diğeri ise rastgele seçilen medicare
1
 hastalarından oluĢmuĢtur. Bu çalıĢmanın 

sonucuna göre bireylerin %65.8‟i klinik olarak elde edilen ve kiĢisel tanımlayıcı 

bulunan numuneleri için onamlarının alınmasını istemiĢtir. %27.3‟ü anonim hale 

                                                 
1 Medicare: ABD‟de 65 yaĢ üstü yaĢlıları ve engellileri kapsayan sağlık sigorta sistemi.  
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getirilmiĢ örneklerin de araĢtırmalarda kullanılması için onamlarının alınmasını talep 

etmiĢtir. AraĢtırma sonucu ortaya çıkan numuneler için katılımcıların %29‟u 

numunelerin kimlik bilgilerini ortaya koyan bilgiler içermesi halinde onamlarının 

alınması gerektiğini; %12.8‟i ise anonim örneklerde bile onamlarının alınmasını 

istemiĢtir. Ayrıca, katılımcıların %88,8‟i klinik önemi ortaya koyulmamıĢ araĢtırma 

sonuçlarından bile haberdar olmayı istemiĢ ve %91,9‟u gelecekte yapılacak 

araĢtırmalar için güvenlik açısından daha koruyucu önlemlerin alınmasına gerek 

görmemiĢtir (81). Bu çalıĢmadan elde edilen sonuca göre, saklanan ĠKBM‟ler ile 

yapılan araĢtırmalarda günlük uygulamalar ve tavsiye kararlarının materyalin 

kaynaklarının tercihleriyle çeĢitli Ģekillerde uyum göstermediği ortaya çıkmaktadır. 

Özellikle, bireylerin büyük bölümünün materyalleri araĢtırma için kullanılacak olsa 

bile kontrolü ellerinde bulundurmak istedikleri ve klinik olarak belirsiz olan 

sonuçlara bile ulaĢmak istedikleri görülmektedir.  

 

Yapılan çalıĢmalardan bir diğeri ise DSÖ‟nün 1990 yılında 25-64 yaĢ arasındaki 

1583 hasta ile gerçekleĢtirdiği MONICa projesine katılan hastalarla 

gerçekleĢtirilmiĢtir. Bu araĢtırmaya katılan kiĢilerin 1494 tanesinden aydınlatılmıĢ 

onam alınmıĢ 89 tanesinden ise onam alınamamıĢ ya da kan alımı esnasında teknik 

problemlerden dolayı kan alımı gerçekleĢtirilememiĢtir. 2001 yılına gelindiğinde bu 

1494 hastanın 63‟ü ölmüĢ, 13‟ü ülke dıĢına taĢınmıĢ ve 9 tanesi ile de iletiĢim 

sağlanamamıĢtır. 1409 hastaya anket formu gönderilmiĢ ve 1990 yılında bağıĢlamıĢ 

oldukları kanlar ile etik komiteden onay alınarak kalıtsal kardiyovasküler hastalıklar 

üzerine araĢtırma yapılmasına onam verip vermedikleri sorulmuĢtur. Bu ankete 67 

kiĢi yanıtsız kalmıĢ, 31 kiĢi hayır yanıtı verirken 1311 kiĢi evet yanıtı vermiĢtir. Bu 

kiĢilere her bir yeni araĢtırma projesinden önce onamlarının alınmasını isteyip 

istemedikleri sorulduğunda 292‟si hayır 1019‟u ise evet yanıtını vermiĢtir. Anketteki 

diğer bir soruda 1990 yılında vermiĢ oldukları kan örnekleri üzerinde etik 

kurullardan onam alınması ve örneklerin anonimleĢtirilmesi kaydıyla 

kardiyovasküler hastalıkların kalıtsal nedenleri üzerine endüstriyel araĢtırma 

yapılmasına onam verip vermeyecekleri sorulduğunda 1276 kiĢi evet, 66 kiĢi ise 

hayır yanıtını vermiĢtir (58). Bu çalıĢmanın sonucuna bakıldığında kiĢilerin 

kendilerinden alınan biyolojik materyallerle araĢtırma yapılacağı zaman onamlarının 
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alınmasını istedikleri, onamlarının alındığı, etik komitelerin onayladığı ve örneklerin 

anonimleĢtirildiği durumlarda bilimsel ya da endüstriyel araĢtırmalar arasında fazla 

fark gözetmedikleri görülmektedir.    

 

 

4.8.5. Karar verebilme yetisi (yeterliliği) olmayan bireylerle yapılan 

araĢtırmalar ve onam 

 

Karar verebilme yetisi olmayan bireylerle ya da bunlardan alınacak materyallerle 

yapılacak çalıĢmalarla ilgili görüĢ genel olarak, bu çalıĢmanın sadece karar verebilme 

yetisi olmayan bireylerle yapılmasının gerekli olması ve araĢtırmanın risk yarar 

oranının iyi olması yönündedir. AraĢtırmaya katılım için onam engeli geçici ya da 

tekrarlayan biçimlerde ortaya çıkıyorsa kiĢinin yeterliliğinin sağlandığı anda alınması 

yönünde görüĢ bildirilmektedir. KiĢinin yeterliliği olduğu anda onamının alınmasının 

nedeni kiĢinin araĢtırmaya katılma ya da katılmama hakkını kullanabilmesi ve bunu 

kendi özgür iradesi ile gerçekleĢtirebilmesidir. Eğer kiĢi yeterli değilse birinci derece 

akrabaları ya da yasal temsilcileri onam verebilmektedir ancak bu konu birçok 

ülkede farklılık göstermektedir ve bunun yasal temeli ile ilgili çeĢitli tartıĢmalar 

süregitmektedir (14, 22,35,43,49). 

 

 

4.8.6. Örselenebilen (vulnerable) gruplarda yapılan araĢtırmalar ve onam 

 

Örselenebilen gruplarla (örn. çocuklar, öğrenciler, terminal dönem hastalar ve 

mahkumlar) yapılan araĢtırmalara ya da bu kiĢilerden alınacak materyallerle 

yapılacak olan araĢtırmalara araĢtırma etik komiteleri tarafından daha fazla önem 

verilmesi gerektiği ile ilgili görüĢler mevcuttur (43). Örnek olarak terminal dönem 

hastalığı olan bireylerle yapılan çalıĢmalarda kiĢiler aynı durumdan acı çeken diğer 

insanlara yardım etmek isteyebilirler ancak bu durum bu kiĢilerin gerçekçi olmayan 

umutlara kapılmalarına ve araĢtırma sonucunda direkt fayda görebilecekleri 

beklentisine kapılmalarına neden olabilir. Ayrıca hem hastalık hem de aldıkları 

ilaçlar yeterliliklerini etkileyebilmektedir. Bu kiĢilerden onam alınması gerektiğinde 
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araĢtırmacıların bu çalıĢmalardan elde edilebilecek faydaların çoğunlukla bu kiĢiler 

için kullanılamayacağını söylemeleri gerekir (14,35). Bazı istisnalar haricinde 

çocuklar üzerinde araĢtırma yapılması genellikle yasaklanmıĢtır. Çocuklar üzerinde 

araĢtırma yapılabildiği durumlarda onam ayrı bir önem kazanmaktadır. AraĢtırmaya 

katılacak çocuğa ve anne-babasına verilen bilginin yazılı olması gerektiği ve onların 

anlayabileceği bir dilde kaleme alınmıĢ olması gerektiği belirtilmektedir. 

AraĢtırmadan beklenen yarar ve risklerin genel olarak değil tek tek yazılarak 

verilmesi ve onam verecek kiĢinin tüm sorularının konunun uzmanı tarafından 

yanıtlanması gerektiği üzerinde de durulmaktadır. Belli bir yaĢa gelmiĢ çocukların da 

kendileri ile ilgili karar verebilecek durumda olduğu belirtilmektedir. 13 yaĢ ve 

üzerindeki çocukların, etik komitelerin çocuğun böyle bir kararı vermek için yeterli 

olmadığını bildiren bir görüĢü olmadıkça, araĢtırma hakkında aydınlatılması 

gerektiği ve aydınlatılmıĢ onamlarının alınması gerekliliği bildirilmiĢtir (27). Sonuç 

itibariyle, çocuklardan aydınlatılmıĢ onam alınmadan önce verilecek bilgi çocuğun 

anlayabileceği bir Ģekilde sunulmalıdır. Çocuktan onam alınması hukuken ondan 

sorumlu olan bireylerden onam alınmamasını gerektirmez. AraĢtırmaya baĢlanmadan 

önce mutlaka çocuğun vasilerine yeterli bilgi verilmeli ve yazılı aydınlatılmıĢ 

onamları alınmalıdır.      

 

 

4.8.7. Otopsi ve onam  

  

Ölümün ardından belli durumlarda otopsi yapılması gerekli olabilmektedir ve 

daha öncesinde de belirtildiği gibi ĠKBM‟lerin elde edilme ve araĢtırmalarda 

kullanılma yollarından bir tanesi de otopsilerden elde edilen bu materyallerdir. Bu 

materyaller ile araĢtırma yapılabilmesi otopsi yapılan kiĢinin ölmeden önce verilmiĢ 

bir yazılı onamı varsa ya da öldükten sonra ailesi araĢtırma yapılmasına izin 

veriyorsa mümkün olmalıdır. Ulusal düzeyde bu konuyla ilgili çeĢitli yaklaĢımlar 

mevcuttur. DSÖ uygun etik onam alınması durumunda ölülerden de biyolojik 

materyal alınmasına onay vermiĢtir, Avrupa Konseyi ise arĢivlenmiĢ araĢtırma 

materyallerinin kullanımı için canlı ya da ölü ayrımı yapmamıĢtır ancak kiĢinin 

yakınlarına yeterli bilgi verilmesi ve onam alınmasını gerekli kılmıĢtır, Avrupa 
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Komisyonu ölülerden alınan materyallerin araĢtırmalarda kullanılması için 

materyalin anonimleĢtirilmesi gerektiği ile ilgili tavsiyede bulunmuĢtur (43). Genel 

yaklaĢım, otopsi yapılmadan önce ölen kiĢinin yakınlarına ayrıntılı bilgi verildikten 

ve aydınlatma sağlandıktan sonra yazılı onam alınması ve materyallerin tanı ya da 

araĢtırma amaçlı olarak geçici bir süre için çıkarılıp saklanabileceğine dair bir form 

imzalatılması yönündedir. 

 

Hastanelerde yapılan otopsilerde ölen kiĢinin yakınlarından izin almak 

zorunludur. Hastane otopsisinin amacı ölen kiĢinin hastalığının belirlenmesi, buradan 

elde edilecek bilgilerle sağlık bakım kalitesinin araĢtırılması ve iyileĢtirilmeye 

çalıĢılması, hastalığın nedeni, seyri ve tedavisi ile ilgili yeni bilgiler ortaya 

çıkarılabilmesi ve eğitimdir. Otopsi esnasında çıkarılan materyallerle araĢtırma 

yapılmadan önce araĢtırmanın amacı, materyallerin ne Ģekilde alınacağı, hangi 

iĢlemlerden geçirilebilecekleri, ne kadar süreyle kullanılabileceği ve ne Ģekilde imha 

edileceği ile ilgili kiĢinin yakınlarına detaylı bilgiler sağlanmalı ve onamları 

alınmalıdır. Bu Ģekilde gerçekleĢtirilen çalıĢmalara halkın ilgisinin ve güvenini 

sağlanabilmesi için kılavuzların hazırlanması ve detaylı bilgiler verilerek 

bilinçlendirmenin sağlanması gerektiği belirtilmektedir (35). 

 

 

4.8.8. ÖlmüĢ kiĢilerden alınan materyallerle yapılan araĢtırmalar ve onam 

 

Biyolojik materyallerin elde edildiği kaynakların içerisinde ölmüĢ kiĢilerden 

alınan materyaller de bulunmaktadır ve bu materyaller çeĢitli yollarla elde edilmekte 

ve saklanmaktadır. Bir kiĢi öldüğünde vücudu ve materyalleri ile ilgili herhangi bir 

korumanın gerekli olmadığı düĢünülebilir ancak gerçek böyle değildir. Ölen kiĢinin 

yakınları bireyden alınan materyalin ne Ģekilde kullanılacağını bilmek isteyebilirler. 

Ölen kiĢinin dinsel ya da etik değerleri nedeniyle materyallerinin kullanımına karĢı 

çıkması söz konusu olabilir. Ayrıca birey öldükten sonra kendisinden alınan 

materyalleri üzerinde yapılan incelemeler anısına ve aile bireyleriyle olan bağlarına 

zarar verebilir. Eğer insanlar öldükten sonra materyallerinin kullanılmaması için fikir 

beyan ettilerse bu istekleri yerine getirilmelidir. ÖlmüĢ kiĢilerin materyallerinin 
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kullanımı söz konusu olduğunda ölmeden önce onamlarının olup olmadığı 

araĢtırılmalıdır. Eğer kiĢinin lehte ya da aleyhte herhangi bir bildirimi yoksa mutlaka 

aile bireylerinin onamının alınması gerektiğini savunan görüĢler ağırlıktadır (47).  

 

 

4.9. Ġnsan Kökenli Biyolojik Materyallerle Yapılan AraĢtırmaların Etik Boyutu 

 

Yüzyıllardan beri, ĠKBM‟ler ile yapılan araĢtırmalar sonucunda elde edilen 

bilgiler tıp alanındaki önemli ilerlemelerin ana etkenlerinden bir tanesi olmuĢtur. 

Ġnsan kökenli biyolojik materyallerin günümüzde tanı, tedavi, araĢtırma ve eğitim 

amacıyla kullanılmaya devam edilmesiyle birlikte, bu materyallerin kullanımı 

araĢtırma yapılan bireyler ve aileleri, araĢtırmacılar ve toplum ile ilgili ortaya çıkan 

etik ikilemlerin sayısının artmasına neden olmuĢtur (47). Ġnsan kökenli biyolojik 

materyallerle araĢtırma yapılırken üzerinde en fazla durulması gereken konular 

onam, mahremiyet ve materyallerin ticari amaçlar için kullanılabilmesi olarak 

karĢımıza çıkmaktadır (40).  

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyallerin bir kısmı on yıllardan beri saklanmaktadır, 

muhtemelen önümüzdeki yıllarda da çok sayıda materyal toplanacak ve saklanmaya 

devam edilecektir. Mevcut materyallerin kaynakları olan bireylerin kimlikleri bazı 

durumlarda ortaya koyulabilirken diğerlerinde böyle bir durum söz konusu 

olmayabilmektedir. Bazı materyaller aydınlatılmıĢ onamın alındığı klinik 

uygulamalar esnasında elde edilirken diğerlerinde onam alınmamıĢ olabilir. Bununla 

birlikte, materyallerin elde edilmesini ve incelenmesini sağlayan onam verilmiĢ olsa 

bile bireyler materyallerin sonraki tarihlerdeki kullanımları ile ilgili 

bilgilendirilmemiĢ olabilirler (15). Vakaların büyük bölümünde bireylerin 

kendilerinden alınmıĢ olan ĠKBM‟lerin saklanacağından ya da araĢtırmacılar 

tarafından daha sonraki tarihlerde araĢtırmalarda kullanılacağından haberdar 

olmadıkları bildirilmiĢtir (47).  

 

Materyallerin ya da materyallerden elde edilen verilerin önem ağırlıkları farklı 

olabilmektedir. Birçok birey ve aileleri için tıbbi öykü alımı ya da çekilen bir 

EKG‟nin yorumlanmasıyla elde edilecek bilgiler, bir biyopsi sonucu çıkarılan 
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dokunun ya da alınan kanın incelenmesi sonucu elde edilecek bilgilerle aynı 

derecede önemli olmayabilir. Bunun muhtemel nedeni insanların elde edilen 

bilgilerin kötüye kullanımı ile iliĢkili endiĢeleri ve konuyla ilgili yeterli bilgi sahibi 

olmamalarından ötürü ortaya çıkan korkudur. Örneğin, alınan materyalde bulunan 

çekirdekli somatik hücreler kiĢinin tüm genetik kodunu içermektedir ve vücudun 

herhangi bir yerinden alınan herhangi bir hücre ile genetik analiz gerçekleĢtirilebilir. 

Ayrıca bazı tıbbi araĢtırmalarda sadece materyalin alındığı bireyle ilgili bilgiler 

ortaya koyulmakla kalmaz aileleri ya da içlerinde yaĢadıkları topluluk ile ilgili ortak 

paylaĢılan özelliklerin de ortaya çıkarılması mümkün olabilir. Tüm bu nedenler, 

genetik bilginin olası kötüye kullanımı (örn. iĢe alım ve sigorta ayrımcılığı) üzerine 

oluĢan derin endiĢeler ve özellikle de elde edilen bilgilerin A.B.D‟de geçmiĢte 

kötüye kullanımıyla ilgili deneyimler nedeniyle ĠKBM‟lerin toplanması, saklanması 

ve bunların araĢtırmalarda kullanılması için uygun etik koĢulların oluĢturulması 

gerektiğine dair yaygın bir inanıĢ ortaya çıkmıĢtır (41,47). 

 

ABD‟deki Biyomedikal ve DavranıĢ AraĢtırmalarında Ġnsan Deneklerinin 

Korunması Ulusal Komisyonu (National Commission for the Protection of Human 

Subjects of Biomedical and Behovioral Research) ve bunun 1979 yılında ortaya 

koyduğu Belmont Raporu insanlar üzerinde yapılan araĢtırmaların belirlenmesi ve 

yönlendirilmesi için etik bir temel ortaya koymak ve analitik bir taslak oluĢturulması 

amacıyla yayınlanmıĢtır. Bu raporda ele alınan kriterlerin sadece insanlar üzerinde 

yapılan araĢtırmalara değil insan kaynaklı biyolojik materyaller üzerinde yapılacak 

araĢtırmalar için de temel teĢkil etmesi gerektiği savunulmaktadır. Bu raporda Ģu ana 

prensipler üzerinde özellikle durulmuĢtur: yararlılık, kiĢilere saygı ve doğruluk 

(28,36,47). 

 

 

4.9.1. Yararlılığın desteklenmesi ve zararların en aza indirilmesi 

 

Yararlılık prensibi sadece toplumun fayda göreceği bilginin sağlanması yönünde 

değil ayrıca kiĢilere zarar vermeden uzak durma, olası faydalarla iliĢkili olası 

zararları belirleme ve olası zararları en aza indirme Ģeklinde olmalıdır. AraĢtırmalar 
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sadece örneklerin alındığı vericiler için elde edilecek faydalar olası risklerden daha 

fazla olduğu zaman yapılmalıdır. AraĢtırma amacıyla bağıĢlanan numuneler için 

fiziksel risklerin minimal olması beklenmektedir. Ancak incelenen materyalden elde 

edilen bilgilerin vericiye verebileceği olası zararlar unutulmamalıdır. AraĢtırmacılar 

ortaya çıkabilecek zararları ve araĢtırmanın katılımcılarının görebileceği zararlarla 

ilgili riskleri en aza indirmekle yükümlüdürler. Ayrıca, bireyler genellikle 

araĢtırmalara yardımseverlik dürtüsü ve özveri çerçevesinde katılırlar. Bazı bireyler 

araĢtırmalara katılırken bilimsel araĢtırmaların sonuçlarından Ģimdi ya da gelecekte 

elde edebilecekleri bir fayda sağlamayı umabilirler. Aslında tartıĢmaların içerisindeki 

tarafların tümü biyomedikal araĢtırmaların değerinin ve araĢtırmaların yapıldığı 

bireylere verilecek zararın en aza indirgenmesi konusunda hem fikirdir. Aslında, 

buradaki zorluk araĢtırmalardan elde edilebilecek potansiyel faydalardan ziyade yeni 

bilgilerin ve yeni tedavilerin geliĢtirilmesi için uğraĢılması ve aynı zamanda uygun 

bir korumayla materyalleri kullanılan katılımcılara en az seviyede zarar 

verilebilmesinin sağlanmasıdır. Bu Ģekilde toplumun araĢtırmalara ve araĢtırmacılara 

olan güveninin daha da arttırılabileceği ve bilimsel araĢtırmalara karĢı güven arttıkça 

önemli bilimsel kırılma noktalarına ulaĢılmasının mümkün olabileceği 

savunulmaktadır (36,47). 

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyaller ile araĢtırma yapılırken kiĢilere ve gruplara 

verilebilecek potansiyel zararlar ve yanlıĢlar her zaman fiziksel zararlar ya da 

yanlıĢlar Ģeklinde olmayabilir. Bunun yerine, ortaya çıkacak zarar ĠKBM‟lerin elde 

edildiği birey ile ilgili araĢtırma sonucunda elde edilen bilginin kullanımı ve 

yayılması ile olabilmektedir. Açıkça görülmektedir ki, biyolojik materyallerin 

kaynakları ile materyallerin arasında iliĢki kurulması kiĢilerin daha fazla zarar 

görebileceği olasılığını arttırmaktadır. Kimlik bilgileri belli olmayan,  

iliĢkilendirilmemiĢ, kodlanmıĢ ve kimlik bilgileri belli olan numuneler için ayrı etik 

kararlar ortaya koymak daha uygun olabilir. Bununla birlikte, kodlanmıĢ ya da 

kimlik bilgileri belli olan numuneleri kullanmak yerine kimlik bilgileri belli olmayan 

ya da iliĢkilendirilmemiĢ numuneleri kullanmak etik olarak her zaman doğru 

olmayabilir. Bunun nedeni, potansiyel olarak fayda elde edileceği öngörülen bazı 

araĢtırmalarda kimlik bilgileri belli olmayan ya da iliĢkilendirilmemiĢ numunelerden 
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elde edilenden daha fazla bilgi sağlanmasının gerekli olabilmesidir. Ayrıca, 

kodlanmıĢ ve kimlik bilgileri belli olan numunelerle araĢtırma yapmak için gerekli 

prosedürlerin ve kuralların (örneğin gizlilik ve mahremiyetin korunması ile ilgili 

prosedürler) daha sıkı olması nedeniyle araĢtırmacılar bazen kimlik bilgileri belli 

olmayan ya da iliĢkilendirilmemiĢ numunelerle araĢtırma yapmayı daha kolay 

bulabilirler (36,47).  

 

 

4.9.2. Gizlilik ve mahremiyet 

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyallerle yapılan araĢtırmalarda gizlilik ve 

mahremiyet konusu üzerinde titizlikle durulması gereken en önemli konulardandır. 

Gizlilik ve mahremiyet bazen birbiri yerine kullanılabilen kavramlardır. Ancak her 

ne kadar birbirleri ile iliĢkili olsalar da birebir aynı kavramlar değildirler. Temel 

olarak, gizliliğin (privacy) kiĢilerle alakalı olduğu belirtilmekle birlikte mahremiyetin 

(confidentiality) daha ziyade bilgi ile iliĢkili olduğu belirtilmektedir (35). 

Mahremiyet hakkı, kiĢinin kendisi ile ilgili bilgilere ve örneklere eriĢimini kontrol 

edebilmesini gerektirir. Gizlilik prensibi ise kiĢisel bilgilerin yetkili olmayan kiĢi ve 

kurumlara aktarılmayacağının garantisinin verilmesini sağlar (22). “Ġnsanın kiĢilik 

haklarından biri olan „özel yaĢama saygı hakkı‟ kiĢinin özel yaĢamına yönelebilecek 

tüm etkilerin engellenmesini talep haklarını içeren bir negatif statü
1
 hakkıdır. KiĢinin 

özel yaĢamına saygı konut dokunulmazlığı, özel aile yaĢamının gizliliği, kiĢilerin 

sırlarının açıklanmasını engelleme ile sağlanabilir. KiĢinin beden ve fiziksel 

özellikleri ile ilgili bilgiler de kiĢinin özel yaĢamı çerçevesinde değerlendirilebilir. 

KiĢiler, özel yaĢamları ile ilgili bu gibi bilgilerin bilinmesinin, onların onur ve 

kiĢiliği üzerinde zarara yol açabileceğinden hareketle bu bilgilerin gizli kalmasını 

isteyebilirler (56).” 

 

KiĢinin baĢka kiĢilerin bilmesinde, duymasında, görmesinde, sakınca duymadığı 

kendi yaĢam olaylarının, kiĢinin ortak alanında yer aldığı belirtilmektedir. Genelde 

                                                 
1 Negatif statü hakkı: Negatif statü (status negativus) hakları, kiĢinin devlet tarafından aĢılamayacak ve 

dokunulamayacak olan haklardır (din, vicdan, fikir hürriyetleri, güvenlik gibi). Kemal Gözler, Anayasa 

Hukukuna GiriĢ, Bursa Ekin Kitabevi Yayınları, 2004, s.146-159‟dan alınmıĢtır. 
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kamuoyu önünde meydana gelen toplantı, basın açıklaması ya da benzeri hallerde 

konuĢulanlar ya da bulunulan davranıĢların bu alan içerisinde değerlendirilebileceği 

bildirilmiĢtir (13,39,56).    

  

Gizlilik hem kiĢisel özerkliğe saygı (otonomi) hem de istenmeyen ve kanuni 

olmayan özgürlük ihlali kavramlarını içerir. Gizlilik kendimize ve kiĢisel 

bilgilerimize eriĢimin bizim kontrolümüz altında olmasını sağlar. AraĢtırma 

bağlamında, kiĢinin gizlilik hakkı genellikle araĢtırmaya katılmayı reddetme hakkı 

ile korunur. Gizlilik kavramı araĢtırmacılar kimliği tespit edilebilen (identifiable) 

bireylere ait biyolojik materyalleri kullanmak istediğinde ya da onam almadan 

kayıtların kullanılması söz konusu olduğunda özellikle önem kazanır (35,57).  

  

Gizlilik çok boyutlu bir kavramdır. Örneğin, genetik gizlilik bilgi gizliliği, 

kararın gizliliği, fiziksel gizlilik ve sahiplik boyutlarını içerir. Her ne kadar genetik 

gizlilik temel olarak bilgi gizliliğini içeriyor gibi görünse de, diğer üç prensibin her 

biri genetik üzerine etkide bulunabilir. Fiziksel gizlilik kiĢiler ve kiĢisel alanlar 

üzerine odaklanırken, karar verme gizliliği bireyin karar verme yetisi ile ilgilidir. 

Sahiplik, ait olma gizliliği ise yetki ve sahip olma gizliliği ile iliĢkilidir. Tüm bu dört 

boyut ĠKBM‟ler ile iliĢkili gizlilik konularında bir rol almaktadır (47).  

 

Gizlilik ile ilgili endiĢeler sıklıkla saygınlık ile de iliĢkilidir çünkü birçok 

kültürde vücudun ya da bunun parçalarının herhangi bir Ģekilde incelenmesi ya da 

ifĢa edilmesi kiĢiye saygısızlık ve alçaltma anlamına gelmektedir. Bazı özel bilgilerin 

paylaĢılmasının huzursuz edici ve hatta ayıp olduğu düĢünülmektedir (47).    

 

Biyolojik materyaller vücuttan çıkarıldığında ve analiz edildiğinde kiĢinin 

mahremiyetinin yanında materyalden elde edilen herhangi bir bilginin 

mahremiyetinin sağlanması da önem kazanmaktadır. Bununla birlikte, bilginin ifĢa 

edilmesi bu bilgiyi açıklayanın kim olduğuna bağlı olarak bilgi gizliliğinin ihlali ya 

da mahremiyetin ihlali anlamını taĢır. Mahremiyet sözlü iletiĢim, fizik muayene ve 

bir biyolojik materyalin analizi ile elde edilen kiĢiye ait bilgilerin ortaya çıkarılması 

ya da bir kiĢiye izni olmadan bilgilerinin açığa çıkarılmaması için taahhüt 
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verildiğinde önem kazanır.  Profesyonel kodlarla, kanunlarla ve düzenlemelerle 

tanımlanan mahremiyet kuralları ya da mahremiyet hakkı kiĢinin mahremiyetinin 

belli sınırlar içerisinde korunmasını sağlar (36,47).  

  

Ġnsanlar genellikle kendileri hakkında elde edilen bilgilerin gizlilik içerisinde 

kalmasını talep ederler, bu durum özellikle ĠKBM‟ler ile yapılan araĢtırmalar 

sonucunda elde edilen bilgilere ulaĢımın kısıtlanması ya da izne bağlı olarak 

kullanılması durumunda daha da önem kazanır (47). 

  

Kimliği tespit edilebilen numunelere ait bilimsel bilginin tıbbi dergilerde yer 

alması da gizlilik ve mahremiyet açısından risk oluĢturmaktadır. Materyalin alındığı 

bireyin doğrudan açığa çıkarılabilmesi ya da yakınları üzerinden araĢtırma yapılan 

bireylerin kiĢisel bilgilerinin yayınlanması aydınlatılmıĢ onamın olmadığı 

durumlarda kiĢinin mahremiyet ve gizlilik kavramlarından doğan haklarının ihlal 

edilmesine neden olabilir. Bu durumun sonucunda araĢtırmaya katılan bireylerde ya 

da akrabalarında zararlı psikososyal etkiler ortaya çıkabilir (36,40,47,57).     

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyallerin toplanması ile oluĢturulan ve 

araĢtırmalarda kullanılmak üzere materyal sağlayan biyobankalar açısından da 

mahremiyetin sağlanması en önemli etik konulardan bir tanesidir. Buradaki genel 

kural biyomedikal araĢtırmalar esnasında toplanan herhangi bir kiĢisel bilginin gizli 

kabul edilmesi ve özel yaĢamın gizliliğinin korunması ile ilgili kurallara uygun 

olarak hareket edilmesidir (22,40).     

  

Mahremiyet kavramı kiĢisel bilgilerin yetkisi olmayan kiĢilere sağlanmamasına 

neden olur. Mahremiyet, araĢtırmaya katılan bireylere onam süreci aracılığıyla nasıl 

bir koruma sağlanacağının bilgisinin verilmesiyle ve bireylerle ortak bir alanda 

anlaĢma ile sağlanır. Bu anlaĢma kimlik belirleyicilerin ne Ģekilde alıkoyulacağı, 

kimlik bilgisi tespit edilebilen katılımcılardan elde edilen verilere kimlerin 

ulaĢabileceği ve verinin güvenliği için hangi metotların kullanılabileceği bilgilerini 

içerir (35,38,57). 
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KiĢinin özel yaĢamına saygı hakkı, uluslararası belgeler, sözleĢmeler ve ulusal 

mevzuatlarda güvence altına alınmaya çalıĢılmıĢtır. Bunlara örnek olarak BM Ġnsan 

Hakları Evrensel Beyannamesi, Ġnsan Hakları ve Temel Özgürlükleri Koruma 

Avrupa SözleĢmesi, Avrupa Konseyi‟nin Biyoloji ve Tıbbın Uygulanması 

Bakımından Ġnsan Hakları ve Ġnsan Haysiyetinin Korunması SözleĢmesi, DSÖ‟nün 

Uluslararası Tıbbi Etik Kodu ve Cenevre Deklarasyonu verilebilir (39,57). 

  

Özel yaĢamın gizliliği hakkı Ġnsan Hakları Evrensel Beyannamesi‟nin 14. 

maddesinde ilan edilmiĢ ve 1948 yılından bu yana insan hakları bildirgelerinin her 

birinde yinelenmiĢtir (78). Saygınlık ve özerklik araĢtırma vakaları için etik temeli 

oluĢturmaktadırlar. Özerklik gizliliğe bağlıdır çünkü özerklik gizliliğin 

sağlanmasıyla mümkün olabilmektedir (35). 

 

Tıbbi mahremiyet etik ve ahlaki öneme sahiptir. Sağlık profesyonelleri diğer 

meslek gruplarının çoğunun aksine hastaları ile ilgili önemli ve hassas bilgilere 

sahiptirler. Aslında hasta kayıtlarının mahremiyeti Hipokrat yemininin de bir 

bölümünü oluĢturur ve tıp ve sağlık bakımının etik geleneğinde merkezi bir yeri 

vardır. Hipokrat yemininde mahremiyet kavramı Ģu Ģekilde geçmektedir: “Gerek 

sanatımın icrası sırasında, gerek sanatımın dıĢında insanlarla münasebette iken 

etrafımda olup bitenleri, görüp iĢittiklerimi bir sır olarak saklayacağım ve kimseye 

açmayacağım.” (35,38).  

 Biyoteknoloji ve tıp biliĢiminde yakın zamanda görülen ilerlemelere bağlı 

olarak, ĠKBM‟leri konu alan araĢtırmalarda mahremiyet daha da önemli bir hal 

almıĢtır. Mahremiyete saygı araĢtırmalara katılanlar ve araĢtırmacılar arasındaki 

güvenin oluĢturulması için gereklidir (35). Dünya Tıp Birliği‟nin Uluslararası 

Medikal Etik Kodları bu gereksinimi “bir doktor hastası hakkında bildiği tüm sırları 

ve bilgileri kendisine emanet edildiği için saklamak zorundadır” diyerek açıklamıĢtır 

(85). AraĢtırmaya katılan bireylerin araĢtırmayı yürüten araĢtırmacılara 

güvendiklerinde daha doğru bilgi verme olasılıklarının arttığı ve böylelikle çalıĢmada 

kullanılan verilerin iyileĢerek araĢtırmanın genel kalitesinde de artıĢ görülebildiği 

bildirilmiĢtir (35).   
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Ġnsan kökenli biyolojik materyallerle yapılan araĢtırmalardaki bir diğer önemli 

konu da güvenliğin sağlanmasıdır. Güvenlik, hem gizliliği hem de mahremiyeti 

korumayı garanti etmesi aracılığı ile bu iki kavramla iliĢkilidir. Güvenlik 

mahremiyetle ilgili verilerin onam alınmadan ortaya koyulmasını önlemek için 

gerekli tedbirleri almaya yarar. Güvenlik tedbirlerini almadan mahremiyetin güvence 

altına alınmaya çalıĢılması anlamsızdır (35,38). Güvenliğin tam olarak 

sağlanabilmesi hem fiziksel olarak materyalin güvenliğinin sağlanması hem de 

materyalden elde edilen verilerin güvenliğinin sağlanabilmesi ile mümkündür. 

Materyalden elde edilen verilerin güvenliğinin sağlanması bireylerin 

mahremiyetlerinin korunması açısından son derece önemli ve gereklidir.  

 

 

4.9.3.  Ġnsan kökenli biyolojik materyallerle araĢtırmalarda gizlilik ve 

mahremiyetin ihlal edilmesi durumunda araĢtırmaya katılanların 

görebileceği olası zararlar 

 

Klinik araĢtırmalarda ortaya çıkabilecek zararların aksine ĠKBM‟ler ile araĢtırma 

yapılırken ortaya çıkabilecek zararlar genellikle doğrudan kiĢiye yönelik zararlar 

Ģeklinde olmayabilir. Bununla birlikte, vakaların küçük bir bölümünde potansiyel 

tehlikeler ortaya çıkabilmektedir. Bu zararlar ilk planda mahremiyetin ihlali olarak 

görülebilir. ÇalıĢmalar sonucunda kiĢilerle ilgili elde edilen bilgilerin baĢkaları 

tarafından ele geçirilmesi ya da baĢkalarıyla paylaĢılması materyalleri kullanılan 

kiĢilerin ve hatta ailelerin veya bağlı bulundukları topluluğun zarar görmesine neden 

olabilir. Örneğin, yapılan çalıĢmalar neticesinde HIV pozitif olduğu anlaĢılan bir 

bireyin hem kendisi hem de ailesi bu bilginin paylaĢılması ile zor durumda 

kalabilirler. DNA üzerinde yapılan bir araĢtırma sonucunda bireyin ya da ailesinin 

veya bağlı bulunduğu topluluğun belli bir hastalığa karĢı yatkınlığı tespit edilebilir ve 

bunun sonucunda damgalanma, dıĢlanma ve izolasyona maruz kalabilirler.   

  

Ġnsan kökenli biyolojik materyallerle araĢtırmalar yapılırken bireylerin 

uğrayabilecekleri olası zararlar materyalin çeĢidine göre de değiĢiklik 

göstermektedir. Buna göre, anonim ya da kimlik bilgileri belli olmayan materyallerle 
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yapılan araĢtırmalar esnasında bireylerin kimlik bilgilerini ortaya koyabilecek 

herhangi bir belirleyici olmadığından zarar görme olasılıklarının olmadığı 

söylenebilir. Ancak belli gruplar üzerinde yapılan araĢtırmalarda (Örn. siyahlar, 

kadınlar vb.) her ne kadar bireyin kimlik bilgisi belli olmasa da, ortaya çıkan 

sonuçlara bağlı olarak bu gruba mensup olan kiĢilere karĢı bir ayrımcılık ya da 

damgalanma riski söz konusu olabilir. Tüm bu nedenlerden dolayı, anonimleĢtirilmiĢ 

materyallerle yapılan çalıĢmalarda bile grupların ve toplulukların korunması için tüm 

araĢtırma protokollerinin araĢtırma etik kurullarının gözetiminde olmasının gerekli 

olduğu savunulmaktadır (35). Anonim materyallerle karĢılaĢtırıldığında kimlik 

bilgileri belirlenebilen ya da kodlanmıĢ materyallerle yapılan çalıĢmalar sonucunda 

bireylerin, toplulukların ya da toplumların zarar görme ihtimali çok daha yüksektir. 

Bu materyallerden elde edilen bilgilerle materyalin alındığı bireyin kimlik bilgileri 

tespit edilebildiği için doğrudan eĢleĢtirilebilir ve bu durum sonucunda ortaya 

çıkacak olan zararlar çok daha ciddi olabilir.  

 

 

4.9.3.1. Sağlık sigortalarında ve iĢe alımlarda ayrımcılık 

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyallerle yapılan araĢtırmalar sonucunda elde edilen 

bilgilerin kötüye kullanımı ile ilgili endiĢelerin olduğu alanlardan birisi de sağlık 

sigortalarıdır (40,47). Ġnsan kökenli biyolojik materyaller ile yapılan araĢtırmalar 

sonucunda elde edilen bilgiler ya da ortaya çıkan genetik bilginin kötüye 

kullanılabileceği endiĢesinin giderek yaygınlaĢan bir etik problemi de beraberinde 

getirdiği vurgulanmıĢtır (41). Bu endiĢe özellikle özel sağlık sigortacılığının yaygın 

olduğu ülkelerde daha da belirginleĢmiĢtir. Genetik bir hastalık için pozitif sonuç 

bildirilen, riskli aile öykülerine sahip olan ve diğer bazı hastalıklar için kayıt altına 

alınan bireylerin bu bilgilerinin açığa çıkarılması ile mevcut sigortalarından 

yararlanamaması ya da daha ağır Ģartlarda sigortalanıp daha yüksek primler ödemesi 

gibi endiĢeler mevcuttur (47). Özel sağlık sigortacılığının yaygın olduğu ülkelerde 

grup ağırlıklı portföyler daha fazladır. Gruplarda kiĢilerin sigorta primleri Ģirket 

tarafından yatırıldığı için Ģirket sahibi yapılan sigorta poliçesinin de sahibi anlamına 

gelmektedir. Bu bilgilerin poliçe yaptırıcısı olan Ģirket sahiplerinin eline geçmesi 
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durumunda söz konusu bireyin aleyhine kullanılabileceği, ayrımcılığa maruz 

kalabileceği ve iĢten çıkarılabileceği riski endiĢe uyandırmaktadır (36). Grup 

poliçelerinde risk değerlendirme toplu halde yapıldığı için bu konu daha çok risk 

değerlendirmenin daha detaylı olarak yapıldığı ferdi poliçe sahipleri için de 

geçerlidir. Benzer durum Türkiye‟deki özel sağlık sigortaları için de söz konusudur.  

 

NBAC raporunda Wertz‟in 1997 yılında gerçekleĢtirdiği bir araĢtırmadan söz 

edilmektedir. Bu araĢtırmaya göre, Wertz genetik uzmanına ya da birinci basamak 

hekime baĢvurarak genetik konsültasyon alan 1084 hasta ile gerçekleĢtirdiği 

araĢtırmasında bu ayrımcılığın yapılıp yapılmadığını ortaya koymaya çalıĢmıĢtır. Bu 

araĢtırmanın sonucunda, ortaya çıkan genetik bilgiye bağlı olarak birkaç vakada iĢe 

alınmama, kovulma ya da sigortalanmama ortaya çıktığını tespit etmiĢtir. Buna göre 

kalıtımsal hastalık ya da durum yüzünden %3 iĢe alınmama ya da kovulma, %3 

sağlık sigortasının yapılmaması ve %5 oranında da hayat sigortasının yapılmaması 

gibi problemler ortaya çıkmıĢtır. ĠĢ ayrımcılığı bireyler ve bunların aileleri üzerinde 

çok yıkıcı etkiler ortaya koyabileceği için bu veriler ciddi anlamda dikkate 

alınmalıdır ve bu alanda çalıĢmaların yapılmaya devam etmesi gereklidir (47).  

 

Genetik mahremiyetin yönetimi ĠKBM‟lerin kullanımındaki potansiyel 

sorunlardan biridir. Burada bireyin mahremiyet ve gizliliğinin yasal ve sosyal olarak 

korunmasının yetersizliği, ayrımcılık ve damgalanma ile ilgili yaygın bir inanıĢ 

mevcuttur. Bu endiĢeleri haklı çıkartabilecek bir örnek 2001 yılında Amerika 

BirleĢik Devletleri‟nin Burlington Ģehrinde yer alan Kuzey Santa Fe Demiryolları 

ġirketinde iĢe baĢvuru esnasında yaĢanmıĢtır. ĠĢe alım esnasında baĢvuranlardan 

istenen kan örnekleri üzerinde kiĢilerin bilgisi olmadan genetik testler yapılmıĢ ve bu 

durum ortaya çıktığında ayrımcılık yapıldığı iddiasıyla yasal yollara baĢvurulmuĢtur 

(46). 

 

4.9.3.2. Damgalanma (stigmatization) 

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyallerle yapılacak araĢtırmalar sonucunda elde 

edilen bilgilerin üçüncü kiĢi ya da kurumlara açıklanmasıyla, bir birey sigorta 
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tarafından reddedilmemiĢ olsa ya da iĢten atılması söz konusu olmasa bile 

damgalanma nedeniyle zarar görebilir. AraĢtırmalardan elde edilecek veriler bireyi 

artmıĢ sosyal risk ya da damgalanma riski ile karĢı karĢıya bırakabilir ve bu durumun 

bireylerin ailelerini ve hatta bulundukları toplulukları bile etkileyebileceği 

savunulmaktadır (36,47,54). 

  

Ġnsan kökenli biyolojik materyallerle yapılan araĢtırmalar sonucunda bireyle 

ilgili genetik bilgilere de ulaĢılabilmesi mümkündür. Elde edilebilecek genetik 

bilgiler aile bireyleri, aileler ve topluluklar tarafından da paylaĢılabildiği için 

bireyden elde edilen genetik bilgi tüm topluluğun da genetik temelini ortaya 

çıkarabilir. Bir hastalığa karĢı genetik olarak yatkınlığın ortaya koyulması kiĢilere ya 

da bağlı bulundukları gruplara karĢı negatif bir algılama ya da ayrımcılığı da içeren 

damgalama gibi sonuçlara neden olabilir. Genetik araĢtırmalarda gizlilik ve 

mahremiyetin ihlal edilmesi ekonomik ve iĢle ilgili ciddi sıkıntılara neden olabilir. 

ĠĢverenler ya da sigorta Ģirketleri bireyler, aileleri ve bağlı bulundukları grupların 

genetik bilgilerine kiĢinin iĢle ilgili kabiliyetleri ya da olası bir hastalığın ortaya 

çıkarabileceği maliyetin hesaplanması için ilgi duyabilirler (36,54).  

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyallerden elde edilen bilgiler sonucunda ortaya 

çıkabilecek bir genetik hastalık nedeniyle damgalanma olabileceği gibi diğer 

hastalıklar da kiĢinin eĢit oranda ya da daha fazla damgalanmasına neden olabilirler 

(örn. cinsel yolla bulaĢan hastalıklar, kanser vs). Damgalanmanın kiĢilere olan yükü 

kiĢiden kiĢiye, topluma ve kültüre göre farklılık gösterir. Damgalanma sadece kiĢiler 

ya da gruplar arasındaki iliĢki ile sınırlı değildir ayrıca etnik ya da sosyal gruplar 

içerisinde belli kalıplar nedeniyle de ortaya çıkabilir (36,47).  

 

 

4.9.3.3. Aile içi çatıĢmalar ve psikososyal zararlar 

 

Diğer biyolojik bilgiler gibi ĠKBM‟ler ile yapılan araĢtırmalar sonucunda elde 

edilen bilgiler de aile içi anlaĢmazlıklara ve olumsuzluklara neden olabilir. Buna 

örnek olarak alınan kanla ya da vücudun herhangi bir yerinden alınan ĠKBM‟ler ile 
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gerçekleĢtirilen babalık testinin doğurabileceği sonuçlar verilebilir. Bazı kültürlerde 

genetik bir hastalığı ya da buna benzer bir bozukluğu olan aile bireylerinin 

evlenmesinin önlenmesi öngörülebilmektedir. Her ne kadar bu davranıĢlar 

çoğunlukla genetik ve genetik hastalıklarla ilgili yanlıĢ bilgilere bağlı olsa da, bu 

tartıĢmaların ya da yanlıĢ bilgilerin neden olduğu olumsuz sonuçlar ortadadır (40,47).  

 

 

4.9.4. Mahremiyetin korunması 

 

4.9.4.1. AnonimleĢtirme ve verinin kodlanması 

 

Prospektif araĢtırmalarda
1
 bilginin gizliliğinin korunması için, ortaya koyulmuĢ 

ya da koyulabilen biyolojik materyal ya da bunlardan elde edilecek verilerin 

araĢtırma sürecinin baĢlangıcında olabildiğince çabuk anonimleĢtirilmesi ya da 

kodlanması gerektiği savunulmaktadır. Ġsim, doğum tarihi gibi kimlik bilgilerini 

ortaya koyan bilgilerin geri alınamaz biçimde ortadan kaldırılmasıyla anonim hale 

getirilmiĢ veri,  bireylerin tespit edilebilmesi riskini çok aza indirir. Mümkün olan 

her durumda anonim örneklerin kullanılması gerektiği ile ilgili yaygın bir görüĢ 

mevcuttur. Kimlik bilgileri tespit edilebilen (identifiable) numunelerin baĢka 

seçeneğin olmadığı ve özel durumlarda kullanılabileceği yönünde geniĢ ölçüde bir 

fikir birliği mevcuttur. Ancak bu yaklaĢım mahremiyeti sağlamaya yardımcı olurken, 

araĢtırmaya katılan katılımcıların takibini ve geri bildirimini önleyerek araĢtırmanın 

amaçları ve sağlıklı bir biçimde ilerleyebilmesi ile uygun düĢmeyebilir. Kimlik 

belirleyicilerin ortadan kaldırıldığı ve sadece belli bireylerin ulaĢabileceği bir kodla 

iĢaretlenen kodlanmıĢ materyal ya da veri mahremiyetin korunması için diğer bir 

yoldur. Bu vakalarda kodun çözülmesi ile materyalin alındığı ya da bilginin elde 

edildiği bireyi ortaya çıkarmak mümkündür. Bu nedenle, araĢtırmaların 

yorumlanması için daha fazla bilgi gerekli olduğunda ya da bireylere geri bildirim 

gerekli olduğunda araĢtırmacılar bireylerin tıbbi kayıtlarına bakarak bildirim 

yapabilecekleri bildirilmiĢtir (15,22,35,36).  

                                                 
1
 Bir hastalığın olası risk etkeninin gerçekten önemli olup olmadığını araĢtırmak için, baĢlangıçta sağlıklı olan 

deneklerin araĢtırmanın konusu olan hastalığın olası risk etkenine sahip olup olmamalarına göre iki grup halinde 

belli bir süre izlenip sürenin sonunda risk etkenine sahip olan ve olmayan deneklerde hastalığın ortaya çıkma 

sıklıklarının (insidans) karĢılaĢtırıldığı araĢtırmalardır. 
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4.9.4.2. Veri güvenliğinin sağlanması 

 

Sağlık sistemleri hassas ve klinik olarak önemli bilgilerin akıĢını 

kolaylaĢtırabilmek ve yönetmek için elektronik kayıtları içeren bilgi sistemleri ile 

entegre olmuĢtur. Bu durum klinik uygulama üzerine pozitif etkiler yaparken 

özellikle genetik ve diğer tıbbi bilgilerin gizliliği üzerindeki endiĢelerin de artmasına 

neden olmuĢtur (88).  

 

AraĢtırma numunelerinin kimlik bilgileri ortaya koyulabiliyorsa (yani materyalin 

alındığı kiĢinin bilgilerine ulaĢılabiliyorsa), bu materyalden elde edilen verinin 

toplanması, saklanması ve kullanılması ile ilgili koruyucu tedbirler alınmalıdır. Tıbbi 

kayıtların bilgisayarlarda saklanması birçok bakımdan avantajlar sağlamıĢtır. Bu 

sayede elde edilen bilgilere daha sonrasında ulaĢım çok kolaylaĢmıĢ, verilerin 

transferi, gözden geçirilmesi ve değerlendirilmesi çok daha pratik ve kolay hale 

gelmiĢtir. Ancak, gerekli önlemlerin alınmaması durumunda bu bilgilere yetkisiz 

ulaĢımın daha kolay olması nedeniyle bu verilere kimlerin eriĢebildiği ile ilgili 

endiĢeler artmıĢtır. Ayrıca, bu verilerin alındığı bireylerle iliĢkilerinin kurulup 

kurulamayacağı ile ilgili endiĢelere de neden olmaktadır (47).  

 

Veri güvenliğinin sağlanması çeĢitli yollarla gerçekleĢtirilebilir. Bunlara örnek 

olarak bilgisayarlara ve dosyalara sadece yetkili personelin ulaĢabilmesini sağlamak, 

verilerin toplandığı bu sistemleri dıĢa açık bilgisayar sistemlerinin dıĢında tutmak, 

bilgisayar sistemlerine Ģifreli koruma sağlamak verilebilir. AraĢtırmaya katılan 

katılımcılarla iliĢkili verilerin sadece veriler uygun bir biçimde Ģifrelendiği zaman 

elektronik posta yoluyla gönderilmesi de diğer bir korunma yöntemi olarak 

görülmektedir. Ayrıca, artık kâğıtların ve çıktıların da uygun bir biçimde ortadan 

kaldırılmasının veri güvenliğini arttıracağı bildirilmiĢtir (35,47,88). 
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4.9.4.3. Açıklama (disclosure) 

 

Kimlikleri belli olan ya da kodlanmıĢ araĢtırma materyalleri için çeĢitli 

nedenlerden dolayı araĢtırmacı ek klinik ya da biyolojik bilgi toplamak ya da bireyin 

tedavisi için potansiyel olarak değerli bilgileri iletmek için kaynağa geri bildirim 

yapmak isteyebilir. Özellikle, genetik araĢtırmalar biyolojik materyalden elde edilen 

genotipik (DNA‟ya dayalı) bilgi ile iliĢkili yeterli fenotipik (klinik) bilgi gerektirirler. 

Bu nedenle, araĢtırmacılar araĢtırma protokollerinin gereksinimlerine bağlı olarak bu 

bireylerle temasa geçebilir ve daha sonra bu grubun daha küçük alt grupları ile daha 

yoğun olarak çalıĢmaya baĢlayabilirler. Daha küçük alt gruplarla çalıĢılmaya 

baĢlandıkça, klinik araĢtırmacılar elde edilen bilgilerin mekanizmalarını oluĢturmak 

üzere çalıĢılan toplulukla ilgili daha fazla klinik bilgiye gereksinim duyulabilir. 

KodlanmıĢ araĢtırma materyalleri ile araĢtırmacıların çok daha fazla veri toplaması 

gerekebilmektedir. Kimliği belirli olan araĢtırma materyalleri ile araĢtırmacı gereken 

ek bilgiyi direk olarak elde edebilir. AraĢtırmacının ya da araĢtırmacının 

görevlendireceği bir kiĢinin ek bilgi almak amacıyla materyalin alındığı kaynağa 

direk olarak ulaĢması aydınlatılmıĢ onam ve mahremiyet hakkına saygı ile ilgili etik 

ikilemlere neden olabilir. AraĢtırmacılar materyalin alındığı kaynağa direk ya da 

indirek olarak bilgi sağlamak isteyebilirler. Buna örnek olarak bir araĢtırmacının 

klinik durumun daha erken tanısının koyulmasını sağlayan, daha öncesinde 

uygulanan bir tedaviyi ya da yanlıĢ tanıyı ortaya koyan yeni bir bulgu keĢfetmesi ve 

bu bulgunun bireyin sağlığı üzerine önemli etkilerinin olma olasılığı verilebilir. 

Diğer bir örnek de enfeksiyöz bir ajanın keĢfi ve bunun halk sağlığı üzerine olası 

etkileridir. Her iki vakada da, araĢtırmacının kaynakla iliĢkiye geçmesi ve bunun 

neden olabileceği etik sorunlarla ilgili tartıĢmalar yapılmaktadır. Özellikle, 

bulguların çok net olmadığı durumlarda böyle bir temasın sağlanmasıyla ilgili 

tartıĢmalar çok daha sert olarak ortaya çıkmaktadır (32,47,54). Sağlık ile iliĢkili 

bilgilerin çok hassas olması nedeniyle, araĢtırmacıların araĢtırmanın baĢından 

itibaren kiĢisel verilerin kullanımı ile ilgili planları açık olmalıdır. Bu, araĢtırmadan 

çıkan sonuçların katılımcılara geri bildirimini de içermektedir. AraĢtırmalar 

sonucunda elde edilecek bilgilerden hangilerinin açıklanabileceğine AraĢtırma Etik 

Komiteleri karar vermelidir.  
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AraĢtırma sonuçlarının katılımcılara bireysel temelde nakledilmesinin 

uygunluğu üzerinde uluslararası düzeyde bir mutabakat yoktur. Vakaların büyük 

bölümünde, tek bir araĢtırmanın sonucunun bireysel bir katılımcı için çok az bir 

klinik değer taĢıyacağı ya da hiç taĢımayacağı düĢünülmektedir. Aslında, bazı 

durumlarda bir katılımcı ile ilgili ön verilerin açığa çıkarılması yararlı olmayabilir ve 

hatta zarar bile verebilir. Buna örnek olarak anormal test sonuçlarına bağlı ortaya 

çıkan stres ve anksiyetenin katılımcının sağlığı üzerinde olumsuz etkilere neden 

olması verilebilir. AraĢtırma sonuçlarının açıklanması sadece katılımcının onamı 

alındığı durumlarda ve hassasiyet gösterilerek yapılmalıdır. Bununla birlikte, 

araĢtırmalarda elde edilen bilgilerin açıklanmasıyla ilgili farklı düĢüncelere sahip 

kurumlar da mevcuttur. Örneğin, Ġngiltere‟deki Medical Research Council 

araĢtırmanın genel içeriği ile ilgili elde edilen bilgilerin araĢtırmaya katılan 

katılımcıların tamamına duyurulması gerektiğini savunmuĢtur (44).   

 

 

4.9.4.4. Üçüncü Ģahıslara bilgi verilmesi 

 

Bireyler ve gruplar üzerinde yapılan araĢtırmalar ile ilgili bilgilerin üçüncü 

Ģahıslar ya da kurumlar ile paylaĢılması zararlı sonuçlar doğurabilir (46). KiĢilerin 

haklarına tecavüz edilmesinin yanında elde edilen bilgilerin etik olmayan bir biçimde 

kullanımı ya da dağıtımının kiĢilere karĢı ayrımcılık yapılmasına neden olabileceği 

ile ilgili endiĢeler mevcuttur. Bu nedenle, araĢtırmacılar elde ettikleri bilgileri üçüncü 

Ģahıslar ya da kurumlar ile paylaĢırken araĢtırmaya katılan bireylerin 

mahremiyetlerini koruma zorunluluklarının bilincinde olmalıdırlar. Elde edilen 

bilgiler sadece araĢtırmaya katılan bireylerin onamı alındığı takdirde üçüncü kiĢiler 

ve kurumlar ile paylaĢılmalı ve gizlilik ve güvenlik mümkün olabilen en üst seviyede 

sağlanmalıdır (35,38,51).   

 

Bireyleri ve grupları olası ayrımcılık ve damgalamadan korumak için, elde 

edilen veriler bilimsel dergilerde yayınlanacağı zaman katılımcıların kimliğini ortaya 

koyan bilgilerin açığa çıkarılmaması gerektiği savunulmaktadır. Daha küçük gruplar 
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ile çalıĢma söz konusu olduğunda bu konu üzerine daha da fazla önem gösterilmesi 

gerektiği bildirilmiĢtir (35). 

 

Elde edilen verilerin üçüncü Ģahıslara açıklanması katılımcının sağlık 

durumunun araĢtırmaya katılan diğer bireylerin sağlık durumları üzerine ciddi 

etkileri olması durumunda izin verilebilir. Ayrıca, bazı bilgilerin sağlık otoritelerine 

bildirilmesi de gerekli olabilmektedir. Örneğin, bildirimi zorunlu olan enfeksiyöz bir 

hastalığın tespiti durumunda (HIV gibi) kiĢinin onamı olmadan sağlık otoritelerine 

bildirim yapılabilir. Bununla birlikte araĢtırmacılar bu bilgilerin açıklanmasının 

faydalı olduğunu düĢündükleri durumlarda öncelikle açıklamayla ilgili olarak 

katılımcıların onamının alınması yönünde çaba göstermelidirler. AraĢtırmacılar 

araĢtırmaya katılan katılımcının mahremiyetini korurken diğer bireylerin ve daha 

geniĢ bir kapsamda toplumun sağlığını korumak için aradaki dengeyi iyi ayarlamak 

zorundadırlar. Her ne kadar mahremiyet hakkı araĢtırmaya katılan tüm katılımcılara 

sağlanması gereken bir hak olsa da, araĢtırma ile iliĢkisi olmayan diğer bireyleri 

koruma ihtiyacı bu haktan daha ağır basabilir. Açık ve ciddi bir tehdit olması 

durumunda, etik ve yasal kapsamla ilgili tartıĢmalar yapıldıktan sonra bu tehdidin 

ortadan kaldırılması amacıyla söz konusu bilgilerin açığa çıkarılma kararı verilebilir 

(35,44). 

 

 

4.9.4.5. Ġnsan kökenli biyolojik materyallerle yapılan araĢtırmalar sonucunda 

elde edilen verilerin bildirimi 

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyaller üzerinde yapılacak çalıĢmalar sonucunda 

elde edilen veriler hakkında örnek sahibinin ve aile fertlerinin bilgilendirilmesi 

konusunda çeĢitli tartıĢmalar mevcuttur. KiĢilerin yapılan araĢtırmalar sonucunda 

elde edilen verileri öğrenmek istememe hakkı olduğu için kiĢilerden onam alınırken 

bu konudaki görüĢleri de öğrenilmeli ve onam formunda bu konuya da mutlaka yer 

verilmelidir (22,24).  
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4.10.  Uluslararası YaklaĢımlar 

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyallerle yapılan araĢtırmalar ile ilgili çeĢitli 

organizasyonların yayınlamıĢ olduğu kılavuzlar mevcuttur. Ayrıca araĢtırmalarla 

ilgili yasal düzenlemeler ve bunlara bağlı uygulamalar da organizasyonlar ve ülkeler 

arasında farklılıklar göstermektedir. Ulusal ve uluslararası birçok organizasyonun 

yayınlamıĢ olduğu kılavuzlar ve bildirgelerde biyomedikal araĢtırmalar, biyomedikal 

araĢtırmalarda gizliliğin korunması, bireyin kendisi hakkında karar verebilme hakkı 

ve araĢtırmalar sonucunda bireyin görebileceği zararın en aza indirilmesinin önemi 

hakkında ortak endiĢeleri taĢıdıkları görülmektedir. Bu endiĢeler içerisinde en 

önemlilerinin kiĢilik onurunun zedelenmesi, hem klinik çalıĢmalar hem de 

araĢtırmalar için araĢtırmaya katılan ya da biyolojik materyali kullanılan bireylerden 

onamın alınması, insan kaynaklı biyolojik materyallerle yapılan araĢtırmalara bağlı 

olarak kiĢilerin uğrayabileceği psikososyal zararlar ve ticarileĢtirme olduğu 

görülmektedir (40). 

 

Ülkeler arasında aydınlatılmıĢ onamın alınma Ģekli ve prosedürleri ile ilgili 

farkları ortaya koymak üzere 6 Avrupa ülkesindeki 147 merkezde yapılan ampirik bir 

çalıĢmada aydınlatılmıĢ onam alınmasının değiĢken ve heterojen olduğu ortaya 

koyulmuĢtur. ÇalıĢmanın gerçekleĢtirildiği ülkelerdeki merkezlerin büyük 

bölümünde aydınlatılmıĢ onam formları büyük ölçüde kullanılmaktadır ancak aynı 

ülkede aynı amaç için alınan farklı onam formlarının mevcut olduğu ortaya 

koyulmuĢtur. Ġnsan kökenli biyolojik materyallerle yapılan araĢtırmalar için 

kullanılan bu formların bir kısmında materyalin sonraki tarihlerde kullanımıyla ilgili 

hiçbir bilgi mevcut olmadığı tespit edilmiĢtir (53).  

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyalleri ve elde edilen genetik veriyi saklamayla 

ilgili düzenlemelerin birçok Avrupa ülkesinde henüz baĢlangıç safhasında olduğu 

belirtilmektedir. Düzenlemelerin ve bu konu üzerinde faaliyet gösteren 

organizasyonların sayısının fazla olması nedeniyle durumun anlaĢılabilmesi zor bir 

hal almıĢtır. Düzenlemelerdeki boĢluklar ve ĠKBM‟leri toplayan ya da saklayan 

merkezlerin ortaya koyulmasında yaĢanan zorluklar nedeniyle biyobankaların ortaya 
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çıkarılması ve düzenlenmesinde birçok Avrupa ülkesinde zorluklar yaĢandığı 

bildirilmektedir. Avrupa ülkelerinde biyobankalarla ilgili bir standardın 

oluĢturulabilmesi için ortak bir komite tarafından düzenlemelerin yapılması ve 

biyolojik materyallerle yapılan araĢtırmaların tek bir merkezden kontrol edilmesinin 

gerekli olduğu belirtilmektedir (53).  

 

Avrupa Konseyi biyolojik materyallerin araĢtırmalar için elde edilmesi 

durumunda daha sonraki tarihlerde yapılması öngörülen araĢtırmalar için 

kullanımları da dahil olmak üzere olabildiğince spesifik bir onam alınması 

gerektiğini bildirmiĢtir (12,16). 

 

Avrupa Konseyi tarafından 1997 yılında hazırlanan ve Türkiye‟nin de imzaladığı 

Biyoloji ve Tıbbın Uygulanması Bakımından Ġnsan Hakları ve Ġnsan Haysiyetinin 

Korunması SözleĢmesi, biyoloji ve tıp uygulamalarında mesleki standart ve 

yükümlülüklerin gözetilmesi, insanların sağlık bakım ve hizmetlerinden adil Ģekilde 

yararlandırılmasının sağlanması, hukuken ehliyetsiz kiĢilerin korunması, insan 

bedeninin ticari kazanç konusu edilmemesi, tıbbi iĢlem yapılacak kiĢinin 

bilgilendirilmiĢ olması ve özgür olurunun alınması, özel yaĢama saygı gibi temel 

insan hakları ile ilgili çeĢitli konuları kapsamaktadır (23,76). Adı geçen sözleĢme, 

Avrupa Birliği‟nde gerçekleĢtirilen araĢtırmaları da içeren tüm tıbbi giriĢimlerde 

onam alınmasını gerekli kılmaktadır. Bunun yanında, klinik tedavi sonrası artan 

materyaller, arĢivlenmiĢ numuneler ya da araĢtırma numuneleri üzerine kılavuzluk 

sağlamaktadır. Avrupa Konseyi, rezidüel (artık) materyallerle yapılacak 

araĢtırmalarda onam alınmasının istisnası olarak görülen durumlara madde 22‟de 

açıklık getirmiĢtir. Bu maddeye göre, “Bir müdahale sırasında insan vücudunun 

herhangi bir parçası alındığında, bu parça, yalnızca uygun bilgilendirme ve 

muvafakat alma iĢlemlerine uyulduğu takdirde, çıkarılma amacından baĢka bir amaç 

için saklanabilir ve kullanılabilir.” denilmektedir. Buna göre, kimlik bilgisi ortaya 

koyulabilen rezidüel bir biyolojik materyalle araĢtırma yapılması söz konusu 

olduğunda ve yapılacak araĢtırma materyalin alındığı esnada alınan onamla iliĢkili 

olmadığı takdirde onam alınabilmesi için yeterli çaba gösterilmelidir. Yeterli çabanın 



68 

 

gösterilmesine rağmen eğer kiĢiye ulaĢılamıyorsa, bu biyolojik materyal sadece 

aĢağıda belirtilen koĢullar oluĢtuğunda onam alınmadan araĢtırmalarda kullanılabilir:  

 

a. AraĢtırma önemli bir bilimsel geliĢmeye neden olacaksa, 

b. AraĢtırma sonucunda elde edilecek bilgiye baĢka bir Ģekilde ulaĢmak 

mümkün değilse,  

c. Bireyin materyalin kullanımı ile ilgili reddini gösteren herhangi bir belge 

yoksa.  

 

Ancak Avrupa Konseyi bu istisnanın araĢtırmaların tamamında rutin hale 

getirilmesini de yasaklamıĢtır. Madde 12‟de biyolojik materyalin alınması ve 

kullanılması için mümkün olan tüm zamanlarda gerekli bilginin verilmesi ve onamın 

ya da otorizasyonun alınması gerekliliği belirtilmiĢtir (16,23). Avrupa Konseyi 

saklanan biyolojik materyallerin daha sonraki zamanlarda bir çalıĢma için 

kullanılmasında onamın göz ardı edilmesine izin vermemektedir (11,23).  

 

Avrupa Konseyi‟nin diğer bir istisnası da primer onam alınarak elde edilen 

biyolojik materyalin geri dönüĢümsüz olarak anonimleĢtirilmesi durumunda onam 

olmadan ikincil kullanıma izin vermesidir. Diğer ülkelerdeki uygulamalara 

bakıldığında, A.B.D‟de biyobankalarda bulunan anonimleĢtirilmemiĢ materyal 

donörün ortaya çıkarılmasını sağlayacak bilgiler içermediği sürece onam olmadan 

araĢtırmacılara verilebilmektedir (15,52). Ġngiltere‟de materyalin anonimleĢtirilmesi 

durumunda onam olmadan saklanması ve kullanılması araĢtırma etik komitelerinden 

onay alınması durumunda mümkün hale getirilmiĢtir (16).  

 

Dünya Sağlık Örgütü (WHO) tıbbi bakım esnasında elde edilerek arĢivlenen 

biyolojik materyallerle yapılacak araĢtırmaları 2003 yılında yayınlamıĢ olduğu 

raporunda elde almıĢtır. Bu rapora göre, bu tipteki materyaller ile yapılması 

düĢünülen araĢtırmalar (daha önceki sağlık kayıtları, özel sağlık veritabanları ya da 

alıkonulmuĢ olan fiziksel materyaller de dahil), materyaller anonimleĢtirilmiĢse ve 

materyalin kaynağının ortaya koyulması mümkün değilse gerçekleĢtirilmelidir 

(43,83). 
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HUGO, CIOMS
1
 (Council For International Organizations of Medical Sciences–

Tıp Bilimleri Uluslararası Örgütler Konseyi) ve UNESCO daha az kısıtlayıcı 

yaklaĢımlar ortaya koymuĢlar ve kılavuzlarında sadece anonimleĢtirilmiĢ 

materyallerin değil kodlanmıĢ materyallerin de belirli koĢullar sağlandığında 

kullanılabileceğini belirtmiĢlerdir (9,34,77) 

 

Ġnsan Genom Projesi Etik Komitesi (Human Genome Organization Ethics 

Committee) 1998 yılında tıbbi bakım ya da tanı esnasında alınan materyallerin 

hastanın itirazı olmaması ve öncesinde onayının alınması koĢuluyla ve araĢtırmaya 

baĢlanmadan önce materyalin anonim hale getirilmesiyle araĢtırmalarda 

kullanılabileceğini belirtmiĢtir (34,43) 

 

CIOMS, 1982 yılında Dünya Sağlık Örgütü ile birlikte Helsinki 

Deklarasyonu‟ndaki etik kuralların tüm dünyada etkin Ģekilde uygulanabilmesi için 

“Ġnsan Öznelerdeki Biyomedikal AraĢtırma için Uluslararası Kılavuz Önerisi” 

hazırlamıĢtır. Bu kılavuz önerisi zaman içerisinde bazı tartıĢmalardan sonra 

değiĢtirilmiĢ ve 1993 yılında “Ġnsan Öznelerdeki Biyomedikal AraĢtırma için 

Uluslararası Kılavuz” adıyla yayınlanmıĢtır. Bu kılavuzda özellikle geliĢmekte olan 

ülkelerdeki sosyoekonomik, kültürel ve yönetsel farklılıklar dikkate alınarak Helsinki 

Deklarasyonu‟nun bazı temel ilkeleri 15 madde halinde yorumlanarak açıklanmıĢ ve 

bu konularda ülkeler arasındaki farklılıklar azaltılmaya çalıĢılmıĢtır (9,76). 

CIOMS‟un 2002 yılındaki biyomedikal araĢtırmalarla ilgili olarak çıkarttığı etik 

kılavuzlarında bireylere önceden bilgi verilmesi, mahremiyetin sağlanması ya da 

materyalin anonimleĢtirilmesi durumunda onam alınmayabileceği belirtilmiĢtir. 

Bununla beraber, aynı kılavuzda aydınlatılmıĢ onamın göz ardı edilebilmesinin 

istisnai bir durum olduğundan bahsedilmiĢ ve bu türdeki tüm vakalarda etik 

komitelerin onayının alınması gerektiğini belirtmiĢtir (9). Diğer yaklaĢımlardan farklı 

olan bu uygulama içeriği bakımından değiĢiklik göstermektedir ancak etik açıdan 

tartıĢmalı olduğu da belirtilmektedir. Aynı kılavuzda bu komitenin aydınlatılmıĢ 

onamı göz ardı etmesinin “minimal riskler söz konusu olduğunda, beklenen fayda 

                                                 
1
 CIOMS: Council for International Organizations of Medical Sciences 
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çok yüksek olduğunda ve onam alınmasının mümkün olmadığı koĢullarda 

uygulanması sağlanmalıdır” denilmektedir. Kılavuzlarda araĢtırmaya katılmada 

isteksizliğin ya da reddin onam alınmasını engelleyen koĢulları oluĢturmak için 

yeterli olmadığı da belirtilmiĢtir (43). 

 

CIOMS‟a göre spesifik bir araĢtırma projesi için materyal ve veri toplandıktan 

sonra bu materyal ve verinin daha sonraki bir araĢtırma projesinde kullanılması söz 

konusu olduğunda onamın benzer bir biçimde göz ardı edilmesi söz konusu olabilir. 

Bu durumda ilk verilen onam sonraki araĢtırmalar için de geçerli olabilmektedir. 

Burada önemli olan araĢtırmacının katılımcıya ilk onam esnasında materyallerin ve 

elde edilebilecek verilerin daha sonraki olası araĢtırmalarda da kullanılabileceği, 

gizliliğin korunması ve ortadan kaldırma ile ilgili bilgileri vermesidir. Ayrıca klinik 

tedavi esnasında toplanan biyolojik materyallerin etik komite tarafından 

onaylanmasıyla istisnai durumlarda onamın göz ardı edilebileceği de belirtilmiĢtir 

(9,43). 

 

UNESCO, 2003 yılında yayınladığı Ġnsan Genetik Verileri Uluslararası 

Bildirgesi‟nde (International Declaration on Human Genetic Data) araĢtırmaların 

onam alınmadan yapılabilmesinin araĢtırmanın sadece anonim materyallerle 

yapılması, onamın alınmasının mümkün olmaması ve yeterli etik gözden geçirmenin 

sağlanmasıyla mümkün olabileceğini belirtilmiĢtir. AydınlatılmıĢ onamın göz ardı 

edilebilmesi için toplum sağlığı için çok önemli bir durumun söz konusu olması ve 

temel insan haklarının korunması ön koĢul olarak belirtilmiĢtir. Ayrıca bu bildirgede 

acil sağlık durumları istisna olmak kaydıyla ilk araĢtırma için alınmıĢ onamın daha 

sonraki araĢtırmalar için bir temel teĢkil etmeyeceği ve alınan onamın 

yenilenmesinin gerekli olduğu bildirilmiĢtir. ArĢivlenen materyallerin onam olmadan 

ikincil kullanımı, ancak bu materyalin ya da bilginin medikal ya da bilimsel önemi 

olması durumunda ve etik onayın alınmasıyla mümkün olabilmektedir (43,77). 

 

Dünya Sağlık Örgütü, katılımcının mahremiyetinin korunabilmesi için 

materyalin anonimleĢtirilmesinin önemi üzerinde durmuĢtur. Ayrıca, anonimleĢtirme 
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sürecinin etik komite tarafından denetlenmesi ve yeterli standartların sağlanması da 

önem arz etmektedir (43). 

 

Avrupa Ġnsan Genetiği Derneği‟nin (European Society of Human Genetics - 

ESHG) 2001 yılında yayınladığı Verilerin Saklanması ve DNA Bankaları ile Ġlgili 

Tavsiyeleri‟nde (Recommendations on Data Storage and DNA banking) ve Avrupa 

Konseyi‟nin ArĢivlenmiĢ Ġnsan Kökenli Biyolojik Materyallerin Biyomedikal 

AraĢtırmalarda Kullanımı ile Ġlgili Tavsiyeleri‟nde kılavuzluk eden bilgilere 

rastlanmaktadır. Bu metinler, klinik bakım sonrası arta kalan materyallerden ziyade 

arĢivlenmiĢ ya da mevcut koleksiyonları spesifik olarak refere etmektedirler. ESHG 

tavsiyeleri mevcut koleksiyonları numunenin kimlik bilgilerinin belli olup olmaması 

ve saklanma süresine göre ayırt etmektedir. ESHG, numunelerin anonim olması 

durumunda ve etik komitelerin onayının alınmasıyla onama gereksinim olmayacağı 

yönünde fikir beyan etmiĢtir. KodlanmıĢ numunelerde yeni araĢtırmalar için yeniden 

onamın gerekli olduğu ancak yeniden onamın alınmasının mümkün olmadığı ve 

çalıĢmanın minimal risk içerdiği etik komiteler tarafından onaylanırsa onama 

gereksinim duyulmayacağı bildirilmiĢtir (19,43). 

 

 

4.11.  Ulusal YaklaĢımlar  

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyallerle yapılacak araĢtırmalara etik ve yasal 

yönden bakıldığında ülkeler arasında farklı uygulamalar olduğu göze çarpmaktadır. 

Örneğin, ĠKBM‟lerin kullanım amacına göre alınan onamlar ülkeler arasında 

farklılık gösterebilmektedir (15). Ġngiltere‟de canlı bir insandan alınan materyaller ile 

araĢtırma yapılmak istendiğinde onam alınması zorunlu iken materyaller eğitim 

amaçlı olarak kullanılacağı zaman bu materyallerin kullanımı ve depolanması için 

onam alınması bir zorunluluk değildir. Ancak bir baĢka Avrupa ülkesi olan 

Ġsviçre‟de konuyla ilgili yayınlanmıĢ ulusal kılavuzlara göre ĠKBM‟ler ister eğitim 

için ister araĢtırma amacıyla kullanılsın, onam alınması zorunludur ve her iki amaç 

için alınacak onamın içeriği aynı olmalıdır (16). 
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Ġngiltere, Galler, Kuzey Ġrlanda da Ġnsan Doku Yasası (Human Tissue Act), 

Ġskoçya‟da benzeri bir yasa ve Ġsviçre‟deki ulusal etik kılavuzlar ölen insanlardan 

biyolojik materyal alınmadan önce akrabalarından ya da sağlık alanındaki yetkili 

kurumlardan onay alınmasını gerekli kılmaktadır. Yapılacak otopsi adli otopsi ise 

genetik materyal araĢtırması yapılacak olsa bile onay almaya gerek görülmemektedir. 

Ölen bireyin ölmeden önce vermiĢ olduğu ve materyallerinin alınması veya 

kullanılmasına karĢı olduğunu gösteren yazılı bir beyan olmadığı sürece materyal ve 

dokularının alınarak araĢtırmalarda kullanılması ancak ailesinden onam alınması ile 

mümkün olabilmektedir (15,16).  

 

Etik ve yasal ikilemleri ortadan kaldırabilmek için Ġngiltere, Ġsveç ve Estonya 

araĢtırmalar için biyobankaların kullanımı ile ilgili yasaları çıkartmıĢlardır ancak 

diğer birçok Avrupa ülkesinde bu tipte yasalar mevcut değildir. Fransa, Kanada ve 

Amerika BirleĢik Devletleri gibi ülkelerde ulusal biyoetik komiteleri bu konularla 

ilgili raporlar ve tavsiyeler ortaya koymuĢlardır. Avrupa Konseyi tarafından 

ĠKBM‟ler üzerinde araĢtırmalar ile ilgili uluslararası kılavuz yayınlanmıĢtır. 

Uzakdoğu ülkelerinden Japonya‟da ise yayınlanan kılavuzda alınan materyaller 

üzerinde araĢtırma yapılmadan önce detaylı bir onamın alınması gerektiği 

vurgulanmıĢtır (15,16).  

Yayınlanan tüm bu kılavuzlar ve oluĢturulan yasalar genellikle canlı donörlerden 

alınan materyaller ile iliĢkili etik konuları ele almaktadırlar. Kadavradan alınan 

materyallerle ilgili özel ve açık kanun hükümleri bulunmamaktadır. Adli otopsi 

esnasında alınan biyolojik materyallerle yapılan araĢtırmalar ile ilgili kanun ya da 

yönetmelik çok daha nadirdir (16).  

 

 

4.11.1.  Ġngiltere 

 

Ġngiltere‟de ĠKBM‟ler üzerinde yapılacak araĢtırmalar 2004 yılında ortaya 

koyulan Ġnsan Doku Yasası (Human Tissue Act) ile düzenlenmiĢtir. Bu düzenlemede 

ĠKBM terimi oldukça geniĢ tutularak vücudun içerdiği ilgili tüm materyaller olarak 

tanımlamıĢtır. Ġlgili materyal temel olarak gametler dıĢında kalan tüm insan hücreleri 
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anlamına gelmektedir ancak saç ya da tırnaklar bu tanım içerisine alınmamıĢtır 

(Human Tissue Act, Bölüm 30, 

http://www.opsi.gov.uk/ACTS/acts2004/ukpga_20040030_en_1 EriĢim Tarihi: 12 

ġubat 2009). 

 

Ġngiltere, ĠKBM‟ler üzerinde araĢtırma yapılması konusunda en fazla kısıtlamayı 

getiren ülke olarak karĢımıza çıkmaktadır. Toplumsal açıdan bakıldığında 

Ġngiltere‟de otopsi esnasında çıkarılan materyallerin klinik uygulamalar esnasında 

çıkarılan materyallere göre daha önemli olduğu görülmektedir. Bu durum 

Peterbrough doku bankasında yapılan araĢtırma ile açık bir biçimde ortaya 

koyulmuĢtur. 3140 hastanın %98‟i (3102) cerrahi olarak çıkartılmıĢ materyallerin 

ticari organizasyonlar tarafından araĢtırmalarda kullanılmasına izin verirken, post 

mortem
1
 materyaller için oranların daha düĢük olarak ortaya çıktığı tespit edilmiĢtir 

(20). 

 

Ġngiltere‟de NHS‟nin patoloji laboratuarlarında her yıl 3 milyondan fazla örnek 

saklanmaktadır. YaĢayan hastalardan alınarak saklanan örnekler otopsiler sonucunda 

elde edilenlerle karĢılaĢtırıldığında sayı olarak önemli oranda fazladır ve otolizin
2
 az 

olması yaĢayanlardan alınan dokuları tercihen daha kullanılabilir kılmaktadır (20).  

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyallerle yapılan araĢtırmalarda Ġngiltere‟deki 

mevcut düzenlemelerin bile yeterince kısıtlayıcı olduğunu öne süren düĢünceler de 

mevcuttur. Bu görüĢü savunanlar bu tipte kısıtlayıcı yasalarla bilimin 

ilerleyemeyeceğini Ģu örnekle açıklamaktadırlar: Marshall ve Warren gastrite bir 

mikro-organizmanın neden olduğunu düĢündüklerinde 100‟den fazla hastadan alınan 

dokular üzerinde inceleme yapmıĢlardır ve bunun sonucunda hastalığa yol açan 

mikroorganizmayı tespit etmiĢlerdir. Yani, ĠKBM‟ler ile araĢtırma sonucunda bu 

keĢfi gerçekleĢtirmiĢlerdir. ġu anda Ġngiltere‟de böyle bir araĢtırmanın yapılabilmesi 

için Etik Komitenin muhtemelen örneğin alınacağı 100 kiĢinin onamının alınmasını 

isteyeceği düĢünülmektedir ve bunun pratik olarak mümkün olmadığı 

                                                 
1 Ölüm sonrası 
2 Otoliz: hayvan ya da bitki hücrelerinin, bakteri ve küf gibi dıĢ etkenlerin her türlü etkisi dıĢında, kendi 

enzimleriyle tahrip olması ve aĢırı olgunlaĢan meyvelerde olduğu gibi (geçginlik) bir çeĢit erimeye ya da 

sıvılaĢmaya uğraması 

http://www.opsi.gov.uk/ACTS/acts2004/ukpga_20040030_en_1
http://tr.wikipedia.org/wiki/Hayvan
http://tr.wikipedia.org/wiki/Bitki
http://tr.wikipedia.org/wiki/Bakteri
http://tr.wikipedia.org/wiki/K%C3%BCf
http://tr.wikipedia.org/wiki/Enzim
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savunulmaktadır. Bu görüĢü savunanlara göre mevcut düzenlemelerin o zaman da 

uygulanması durumunda ülsere neden olan H. Pylori
1
 mikrobu muhtemelen tespit 

edilmemiĢ olacaktı ve günümüzde hastalar çok ciddi sıkıntılar yaĢamaya devam 

edeceklerdi (20).  

 

Nuffield Council on Bioethics ve Medical Research Council materyallerin ve 

bunlardan elde edilen verilerin vericinin kimliğini ortaya çıkarma ihtimalleri ne 

kadar az olursa yeniden onam için o kadar az gereksinim olduğunu bildirmiĢlerdir 

(44,51). Ġnsan Doku Yasası‟nda da bu görüĢ benimsenmektedir. Uygun etik onay 

alındıktan sonra yaĢayan bir bireyden elde edilmiĢ olan materyalin 

anonimleĢtirilmesiyle, alınan bireyin yeterli olması ve yeni çalıĢmaya onam 

vermemesi için görünür bir neden olmaması koĢuluyla hastalıkları ve vücudun 

fonksiyonlarını incelemek amacıyla yapılan diğer çalıĢmalarda alınan bu materyal 

kullanılabilmektedir. Bu koĢullar sağlanmadığı takdirde, öncesinde onam alınmadan 

yapılan çalıĢmalar bu yasaya göre suç sayılır ve aksi durumda davranan kurum ya da 

kiĢiler hakkında yasal süreç iĢletilmektedir (43).  

 

Ġnsan Doku Yasası, ĠKBM‟ler kullanılarak hastalıklarla iliĢkisinin araĢtırılması, 

insan vücudunun fonksiyonlarının araĢtırılması gibi araĢtırmalarda kullanılmasını da 

“uygun onamın” alınması koĢuluna bağlamıĢtır (Human Tissue Act, Bölüm 30, 

http://www.opsi.gov.uk/ACTS/acts2004/ukpga_20040030_en_1, EriĢim Tarihi: 12 

ġubat 2009). Bu durum hem yeterliliğe sahip bireyler hem de örselenebilir gruplar 

için geçerlidir. Çocuklar için uygun onam çocuğun onamının alınması anlamına 

gelmektedir ancak çocuğun onam veremediği durumlarda ya da yeterliliğinin 

olmadığı durumlarda uygun onamın anlamı yasal varislerinden alınacak onamdır 

(43). 

 

 

 

 

                                                 
1 H. Pylori: mide ve duodenum'um çeĢitli alanlarında yerleĢen, gram (-), mikroaerofilik bir bakteridir. YerleĢtiği 

yerlerde kronik enflamasyona neden olur. Bu kronik enflamasyon sonucunda duedenum ülseri, mide ülseri ve 

mide kanseri geliĢebilir. 

http://www.opsi.gov.uk/ACTS/acts2004/ukpga_20040030_en_1
http://tr.wikipedia.org/wiki/Gram_negatif
http://tr.wikipedia.org/wiki/Bakteri
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4.11.2. Fransa 

 

Fransa‟da 6 Ağustos 2004 tarihinde yürürlüğe giren yeni bir kanunla bireylerin 

biyomedikal araĢtırmalara katılımlarının sağlanması için yazılı aydınlatılmıĢ 

onamlarının alınması bir zorunluluk haline getirilmiĢtir. Bununla birlikte, bu 

kanunun bazı istisnaları da mevcuttur. Madde L 1211-2‟ye göre tıbbi ya da bilimsel 

amaçlar için insan kaynaklı biyolojik materyallerin ikincil kullanımları materyal 

alınırken bireyin daha sonraki kullanımlar için bilgilendirilmesi ve kiĢinin ve/veya 

yasal temsilcisinin ikincil kullanıma karĢı olan bir beyanının olmaması ile mümkün 

olabilmektedir. KiĢilerden alınması gereken aydınlatılmıĢ onam kiĢiye ulaĢmanın 

mümkün olmaması, araĢtırmacının etik komitelerden onay alması ve aydınlatılmıĢ 

onam alınmasının gerekli olmadığına karar verilmesi halinde göz ardı 

edilebilmektedir. Bununla birlikte, germinal hücrelerin
1
 ve dokuların onam 

alınmadan ikincil amaçlar için kullanılması yasaklanmıĢtır. Bu madde temelde 

cerrahi artık olarak değerlendirilen ya da tıbbi bakım sonrası ortaya çıkan veya daha 

sonrasında araĢtırmalarda kullanılmak üzere saklanan materyalleri kapsamaktadır. 

Doku ve hücrelerin bilimsel ya da teröpatik amaçlar nedeniyle ikincil olarak 

kullanımı için bireyin konuyla ilgili olarak aydınlatılması ve onamının alınması 

gereklidir. AnonimleĢtirilmiĢ verilerin ikincil kullanımları bu kanunun dıĢındadır ve 

bu nedenle kullanımlarına izin verilmektedir (43).  

 

Ölü insanlar üzerinde ya da bunlardan alınan materyaller üzerinde araĢtırma 

yapılabilmesine, bireylerin ölmeden önce bu yönde bir isteğinin olmasına ya da aile 

bireylerinin buna tanıklık etmeleri koĢuluyla izin verilmektedir. Bununla birlikte bazı 

istisnalar da mevcuttur. Bireyin daha öncesindeki isteğinin ne olduğunun netlik 

kazanmadığı ya da aksi yönde fikir beyan etmediği durumlarda araĢtırmacı ölen 

bireyin ailesiyle temasa geçerek onam isteyebilir. Bu esnada materyallerin ne amaçla 

toplanacağı ve bu materyallerden elde edilen bilgilere ulaĢma haklarının olduğu aile 

bireylerine açık olarak ifade edilmelidir. Post-mortem materyal toplanılmasından 

önce Fransa Biyotıp Ajansı (Agence de la Biomedicine) mutlaka haberdar 

edilmelidir. Post-mortem doku, hücre ve herhangi bir materyal toplanmasına sadece 

                                                 
1 Germinal hücre: erkek ve kadındaki yumurta hücreleri olup bunların döllenmeleri sonucu önce embriyo, sonra 

fetus ve sonrada yeni doğan bebek meydana gelir. 
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teröpatik ya da bilimsel amaçlar için izin verilebilir ve bireyin ölmeden önce karĢı 

düĢüncesini gösteren bir bulgunun olmaması Ģartı aranmaktadır. Ölen kiĢinin çocuk 

ya da yetersiz bir birey olması durumunda dokuların post-mortem olarak toplanması 

daha öncesinde bilinen bir karĢı düĢüncenin olmamasına bağlıdır ve ikincil kullanım 

söz konusu olduğunda yakınlarına bilgi verilmeden kullanılması mümkün değildir 

(43). 

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyallerin bilimsel ya da terapötik amaçlarla 

araĢtırmalarda kullanılabilmesi için birey ister yasal olarak yeterli olsun ya da 

olmasın veya isterse çocuk olsun mutlaka onam alınması Ģartı aranmaktadır. Yetersiz 

bireylerde ya da çocuklarda yasal temsilcilerinden onam alınabilir. Ayrıca yetersiz 

bireylerde ve çocuklarda ailelerinin karĢı çıkmamaları ile de materyaller 

araĢtırmalarda kullanılabilir. AnonimleĢtirilmiĢ verinin ikincil kullanımı bu yasa 

içerisinde ele alınmadığı için kullanımları mümkündür (43). 

 

 

4.11.3.  Kanada 

 

Kanada‟da 1998 yılında kabul edilen “Tri-Policy Statement on Ethical Conduct 

for Research Involving Humans” biyolojik materyallerden elde edilen verilerin 

ikincil kullanımıyla ilgili bilgiler sunmaktadır (134). Buna göre, bireyin kimlik 

bilgileri ortaya koyulabiliyorsa araĢtırma sonucu elde edilen verinin öngörülen bir 

ikincil kullanımı AraĢtırma Etik Komitelerinin (AEK) onayına bağlıdır. Ancak, 

araĢtırmanın birey için verebileceği zararın minimal olduğuna kanaat getirilirse, 

onamın göz ardı edilmesi bireyin haklarını ve iyiliğini aksi yönde etkilemiyorsa ve 

araĢtırmanın onam alınarak yürütülmesi pratik olarak mümkün değilse AEK‟lardan 

onay alınması ile bireyin onamı göz ardı edilebilmektedir. Ġnsan kökenli biyolojik 

materyallerin kullanımı ile ilgili olarak “alınan materyalin anonim olması ya da 

anonimleĢtirilmesiyle bireylere potansiyel olarak zarar verilmediği sürece ve 

kanunun gerekli gördüğü durumlar dıĢında alınan materyallerin araĢtırma amaçlı 

olarak daha sonraki projelerde kullanılması için vericinin onamına gerek yoktur” 

hükmü yer almaktadır. Saklanan materyaller üzerinde genetik araĢtırmalar yapmayı 



77 

 

tasarlayan bir araĢtırmacının AEK ve muhtemel araĢtırma vakasını mahremiyet, 

gizlilik, saklama koĢulları, verilerin kullanımı, sonuçların kullanımı, bireyin 

araĢtırmadan çekilmesi ve kiĢiyle, ailesiyle ya da bağlı bulunduğu toplulukla 

gelecekte kurulabilecek iletiĢim konusunda tatmin etme gibi bir yükümlülüğü vardır 

(7,15).  

 

Kanada Biyoteknoloji Tavsiye Komitesi‟nin yayınladığı (Canadian 

Biotechnology Advisory Committee - CBAC) Genetik Araştırma ve Gizlilik Üzerine 

Tavsiye Kararı‟na (Advisory Memorandum On Genetic Resarch and Privacy) göre 

biyobankalarda gerçekleĢtirilecek araĢtırmalar için en uygun yöntem “otorizasyon 

modelidir”. Buna modele göre, materyal alınırken materyalin alındığı bireylere bu 

materyalin daha sonraki kullanımları için de onam vermesi istenmektedir. Bireyler 

verdikleri materyallerin kullanımları konusunda bilgilendirilmeli ve hangi Ģekillerde 

kullanacaklarını ve hangi araĢtırmalar için kullanılmasını istemediklerini açıkça 

belirtmelidirler. Ayrıca bireylere kendilerinden alınan ĠKBM‟lerin daha sonraki 

tarihlerdeki kullanımları için genel ya da boĢ onam verebilmeleri konusunda seçenek 

de sunulmaktadır. Verilen bu genel onam araĢtırmacının yasalar karĢısındaki 

sorumluluklarını ortadan kaldırmamaktadır (5,15).  

 

Kasım 2005‟te Kanada Sağlık AraĢtırmaları Enstitüsü (Canadian Institute of 

Health Research) Sağlık Araştırmalarında Mahremiyetin Korunması İçin İyi Klinik 

Uygulamalar kılavuzunu ortaya koymuĢtur. Bu kılavuza göre insanlar ya da 

ĠKBM‟ler üzerinde yapılan araĢtırmalarda aydınlatılmıĢ onam temel prensip olarak 

ortaya koyulmuĢtur. Bu araĢtırmalar sonucunda elde edilen verilerin kullanımı ve 

bunlarla ilgili kısıtlamalar da bu kılavuzda yer almaktadır. AEK, araĢtırmacı 

tarafından geçerli mantıklı bir sebep ortaya koyulursa sadece belirli koĢullar altında 

onam alınmasına gerek görmeyebilir. Ġkincil kullanım söz konusu olduğunda kiĢisel 

veriye olan ihtiyacın belirlenmesi, kiĢiye verilmesi muhtemel zararın minimal 

olması, araĢtırmanın potansiyel faydalarının vereceği zararlara oranla daha fazla 

olması ve onam alınmasının mümkün olmadığı durumlarda AEK‟lar tarafından 

onamın göz ardı edilip edilemeyeceği karara bağlanabilir (6).  
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Kanada da arĢivlenen insan kaynaklı biyolojik materyallerin kullanımı ile ilgili 

ölü ya da canlı ayrımı yoktur. Birey ister canlı isterse ölü olsun aynı kurallar ve 

yaklaĢımlar her ikisi için de geçerlidir (43). 

 

Tri-Council Policy bildirisinde yetkili vasilerinden aydınlatılmıĢ onam alınması, 

minimal risklerden fazla risklerin mevcut olmaması ve birey potansiyel olarak 

yetersiz olsa bile materyallerin kullanımına karĢı çıkmaması durumunda yasal olarak 

yeterli olmayan bireyler üzerinde de araĢtırma yapılabilmesi ve kendilerinden alınan 

materyallerin araĢtırmalarda kullanılabilmesi mümkündür (7) 

 

 

4.11.4.  Amerika BirleĢik Devletleri 

 

A.B.D.‟de genellikle “çok tabakalı onam” adı verilen bir model 

kullanılmaktadır. Bu modele göre katılımcılara verilen ve detaylı bir biçimde 

hazırlanmıĢ olan onam formlarında farklı seçenekler sunulabilmektedir. Materyalleri 

kullanılacak olan katılımcılar verecekleri onama göre materyallerinin ne Ģekilde ve 

hangi amaçlar için kullanılacaklarını belirleyebilmektedirler. Ayrıca, verilen onamın 

kısıtlı olması yönünde genel bir eğilim vardır. Örneğin, onam bir hastalığın 

araĢtırılmasıyla ilgili olarak ya da gelecekte yapılacak olan spesifik bir araĢtırma 

projesinde kullanım ile iliĢkili olarak verilebilmektedir (15).   

 

ABD‟de insan katılımcılarla gerçekleĢtirilen biyomedikal araĢtırmalar 1981 

yılında Sağlık ve Ġnsan Hizmetleri Departmanı (Department of Health and Human 

Services) tarafından ortaya koyulan düzenlemeler tarafından kontrol edilmektedir. 

ABD‟deki eğitim kurumları ya da sağlık enstitüleri araĢtırmalarını gerçekleĢtirirken 

bu federal düzenlemelere uygun hareket etmek zorundadırlar. Daha sonrasında 

araĢtırma için Bağımsız Etik Kurullardan (IRB-Institutional Review Board) onay 

alınması gerekir. IRB‟ler onam, tıbbi kayıtlara eriĢim, araĢtırmadan çekilme, yeniden 

iletiĢim, araĢtırma sonucunda elde edilebilecek faydalar, ortaya çıkabilecek riskler, 

mahremiyet ve ticari endiĢeler ile ilgili konularla ilgilenmektedirler (40).  
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Ġnsanları korumayı amaçlayan federal düzenlemeler anonimleĢtirilmiĢ biyolojik 

materyallerin onam alınmadan araĢtırmalarda kullanılmasına izin vermektedir çünkü 

bu araĢtırmalar insanlar üzerinde yapılan araĢtırmalar içerisinde 

değerlendirilmemektedir. A.B.D.‟de bu konuyla ilgili olarak ortaya koyulmuĢ özel 

bir kılavuz mevcut değildir ve IRB uygulamaları ve kuralları değiĢkenlik 

göstermektedir (82). Diğer etik kılavuzlardaki uygulamalara benzer olarak IRB‟lerin 

yeniden onam konusunu gözden geçirmeleri sadece verinin ya da materyalin 

kimliğinin ortaya çıkarılabilir olmasıyla mümkündür. IRB, aydınlatılmıĢ onamın bazı 

ya da tüm bileĢenlerini göz ardı edebilen bir onam prosedürüne onay 

verebilmektedir. AraĢtırmanın zarar verme potansiyelinin minimal olması, onamın 

göz ardı edilmesi ya da alınmamasının bireyin haklarını ve iyiliğini etkilememesi ve 

araĢtırmanın onamın göz ardı edilmemesi ya da alınmaması durumunda 

yapılamaması halinde onam gereksinimini göz ardı edebilmektedir. Ölülerden elde 

edilen anonimleĢtirilmiĢ materyaller ve bunlardan elde edilen veriler bu düzenlemede 

yer almamıĢtır çünkü bu araĢtırmalar insanlar üzerinde yapılan araĢtırma kapsamında 

değerlendirilmemektedirler (43).  

 

Federal düzenlemelerde yaĢayan insanlar için maddeler bulunmaktadır ancak 

günümüzde gerçekleĢen genetik araĢtırmaların bir bölümü ölmüĢ ya da ölmeden önce 

materyallerini kullanım için bağıĢlamıĢ bireyler sayesinde yapılabilmektedir. 

Ölülerden elde edilen materyallerle yapılacak araĢtırmalarla ilgili Federal Yasalarda 

herhangi bir kısıtlama bulunmamaktadır (43). Her ne kadar federal düzenlemelerde 

ölmüĢ bireylerin hakları hayattaki insanların haklarıyla aynı olmasa da, elde edilen 

bilgiler bireyin hayatta olan aileleri için potansiyel riskler oluĢturabilir. Bu nedenle 

ölmüĢ bireylerden elde edilen materyallerle yapılan araĢtırmalar için de düzenlemeler 

yapılması gerekli olduğu savunulmaktadır (46).  

 

A.B.D.‟de uygulanmakta olan sisteminde insanlar üzerinde gerçekleĢtirilen 

araĢtırmalarda ana koruma mekanizması tüm araĢtırmaların öncesinde IRB‟ler 

tarafından yapılan gözden geçirme ve onay alınması prosedürüdür. IRB‟lerin diğer 

konuların dıĢında risklerin olası yararlardan daha az olduğunu değerlendirmesi, 

aydınlatılmıĢ onamın alındığını teyit etmesi ve vakaların uygun seçildiğinin 
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denetlemesi gerekmektedir. Bu modelin klinik ilaç araĢtırmaları için uygun olduğu 

ve ĠKBM‟ler ile araĢtırma yapılması için kullanılamayacağını savunan görüĢler 

vardır. Bunu savunan görüĢlerin gerekçeleri aĢağıda belirtilmiĢtir (46):  

a. AraĢtırmalar genellikle depolardan alınan materyaller üzerinde 

yapılmaktadır (doğrudan vaka üzerinde yapılmamaktadır),  

b. Verilebilecek temel zarar fiziksel değildir (mahremiyet, gizlilik ve itibar 

zedelenmesi olabilir)  

c. AraĢtırmalardan elde edilen sonuçlar sıklıkla materyalin alındığı bireylerin 

dıĢında farklı bireyleri de etkiler (örneğin aile bireyleri) 

d. AraĢtırmalar kiĢinin katılımını ve hatta hayatta olmasını bile gerektirmez. 

Federal düzenlemelerde bu düĢünceler öngörülmediği için yetersiz olduğu 

düĢünülmektedir.  

 

Genetik Gizlilik Önergesi (Genetic Privacy Bill) çok daha kısıtlayıcıdır. Buna 

göre, kodlanmıĢ numunelerin ikincil olarak kullanımları genellikle yasaklanmıĢtır ve 

numune araĢtırma sonrasında ortadan kaldırılmalıdır. Numune, kaynağı tarafından 

yasaklamadığı sürece anonim hale getirilebilmektedir (21). 

 

A.B.D.‟de Sağlık ve Ġnsan Hizmetleri Departmanı çocuklar üzerinde yapılacak 

araĢtırmalara aĢağıdaki koĢullar oluĢtuğunda izin verebilmekte ve finansmanını 

sağlayabilmektedir (15,43):  

 

a. AraĢtırmanın minimal riskler taĢıması, 

b. Riskin minimalden yüksek olması durumunda potansiyel olarak elde 

edilebilecek faydaların materyalin alındığı bireye doğrudan katkı sağlaması, 

c. Riskin öngörülen faydadan daha az olması ve öngörülen faydanın mevcut 

alternatiflerden daha iyi olması, 

d. Çocukların sağlığını etkileyen ciddi bir problemin anlaĢılabilmesi, tedavi 

edilebilmesi ya da önlenmesi ihtimalinin olması. 

  

Bu durumların tümünde çocuk onam verebilecek yeterlilikteyse onamının 

alınması ve ailelerinin ya da yasal vasilerinin de onamlarının alınması gerekmektedir. 
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Onamın göz ardı edilebileceği durumlar insanlar ya da ĠKBM‟ler üzerinde yapılan 

araĢtırmalardaki Ģartlarla aynıdır (43). 

 

Genetik Gizlilik Önergesi‟nde numunenin alındığı bireyin on sekiz yaĢından 

küçük olması durumunda yasal temsilcilerinin yazılı onamlarının alınması gerektiği 

belirtilmiĢtir.  AnonimleĢtirilmiĢ materyaller bu önerge kapsamında olmadığından 

onamın gerekli olmadığı yönünde görüĢler mevcuttur (21).  

 

 

4.11.5.  Almanya 

  

2004 yılında Alman Ulusal Etik Konseyi (German National Ethics Council) 

biyobankalarla ilgili normları biraz daha geniĢleterek hastanın hakları, etik 

prensipler, araĢtırma yapabilme özgürlüğü arasındaki dengeyi kurmak amacıyla 

pratik ve duyarlı bir yaklaĢım sergilemiĢtir. ArĢivlenmiĢ numunelere olan ihtiyacın 

ortaya koyulması yanında aydınlatılmıĢ onamın önemi dikkate alınarak materyallerin 

toplanma anında geniĢ kapsamlı yazılı bir onam alınması gerektiği belirtilmiĢtir. Bu 

durumun Almanya‟daki diğer yasalarla da uyumlu olduğu belirtilmektedir. Bununla 

birlikte, Konsey numunelerin ve verilerin anonimleĢtirilmesi ya da kodlanması ve 

araĢtırmacıların kodlanmıĢ bu numuneler üzerinden kaynağa eriĢebilmesinin 

mümkün olmamasının sağlanması durumunda aydınlatılmıĢ onamın göz ardı 

edilebileceğini bildirmiĢtir. Almanya‟da gizlilik gereksinimlerine uyumun 

sağlanmasından sorumlu bir veri koruma görevlisi bulunmaktadır. Alman veri 

koruma kanunlarına göre, araĢtırmanın bilimsel önemi kiĢinin çıkarlarının önüne 

geçtiği, araĢtırmanın yapılabilmesi için baĢka yol bulunmadığı ve aksi takdirde çok 

yüksek maliyetlerle araĢtırmanın yapılabilmesi söz konusu olduğu takdirde kimliği 

belirlenebilen numuneler ve veriler için bile onam göz ardı edilebilmektedir. 

AydınlatılmıĢ onamın göz ardı edilebilmesi ancak etik komitenin kararı ile mümkün 

olabilmektedir (15,49).  

 

AraĢtırma amaçlı olarak kurulmuĢ biyobankalarda materyal toplanması için 

gerekli olan onam genellikle araĢtırmanın tipi ve uzunluğunu kapsayacak Ģekilde 
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alınan genel bir onamdır. Ġnsan kökenli biyolojik materyallerin alındığı bireylere 

verilen bilginin, numunelerin ve verinin kullanılması sonucunda bireyin görebileceği 

muhtemel zararla sınırlı olduğu belirtilmektedir. Bunun dıĢında, araĢtırma sonucunda 

ortaya çıkabilecek verilere bağlı ayrımcılık ya da damgalanma gibi istenmeyen 

sosyal eğilimlere neden olabilecek daha genel risklerden bahsedilemeyeceği 

öngörülmektedir. Biyobankalarda depolanan numunelerle gerçekleĢtirilecek olan tüm 

araĢtırmalardan önce etik onay alınması gerekmektedir. Ayrıca, verici araĢtırmanın 

herhangi bir safhasında kendisine ait olan materyali ya da veriyi araĢtırmadan 

çekebilmektedir. Bununla birlikte, geri çekmiĢ olmasına rağmen vericiye materyali 

veya verilerini kullanmak için materyalin ya da verinin anonimleĢtirilmesi ile ilgili 

onamını sorgulamak gereklidir (15,43,49).             

 

Almanya‟da da ĠKBM‟lerin toplanması ve bu materyallerin ikincil 

kullanımlarına iliĢkin ölüler ya da canlılar arasında bir ayrım yapılmamıĢtır. Eğer 

ölen birey yaĢarken herhangi bir onam vermemiĢse, karĢı olduğunu bildiren bir 

bildirimi olmadığı sürece yasal varisleri kendisinden materyal alınmasına ve bu 

materyallerin araĢtırmalarda kullanılmasına onam verebilmektedirler. (15,49)  

 

Alman Ulusal Etik Konseyi‟ne göre yaĢ, herhangi bir engel, hastalık ya da kaza 

nedeniyle onam veremeyen bireylerde kararı yasal temsilcileri verebilir. Bununla 

birlikte, materyal toplanması, toplanan materyallerin ya da elde edilen verilerin 

kullanılması söz konusu olduğunda mümkün olduğu ölçüde onamın alınması 

zorunludur veya en azından bireyin karĢı olmadığına dair bir belgenin olması 

gerekmektedir (43).  

 

 

4.12.  Türkiye’deki Durum 

 

Ülkemizde insanlar üzerinde yapılacak araĢtırmaları düzenleyen ve tıbbi 

araĢtırmalara katılan gönüllü deneklerin korunmasını güvence altına alan bazı yasalar 

ve düzenlemeler bulunmaktadır. Bu yasa ve düzenlemelerin bir kısmı ĠKBM‟ler ile 

yapılan araĢtırmaları da içerecek Ģekilde yorumlanabilir. Ancak doğrudan ĠKBM‟ler 
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ile yapılan araĢtırmaları içeren hukuki düzenlemeler daha sınırlıdır. Bu nedenle bu 

konuyla ilgili olarak Türkiye‟deki hukuksal yapıyı insan üzerinde yapılan 

araĢtırmaların ve ĠKBM‟ler ile yapılan araĢtırmaların hukuki boyutu olarak iki 

bölümde ele almak daha uygun olacaktır.  

 

 

4.12.1.  Ġnsan üzerinden yapılacak araĢtırmalarla ilgili ulusal hukuki 

düzenlemeler 

 

Ülkemizde insan üzerinde yapılacak araĢtırmalarla ilgili hukuki düzenlemeler 

her ne kadar doğrudan bu konu ile ilgili olarak yapılmamıĢ olsalar da sayıca fazla 

miktardadır. Anayasanın, çeĢitli kanunların, tüzüklerin, yönetmeliklerin farklı 

bölümlerinde bu konuyla ilgili olarak tanımlamalar ve hukuki düzenlemeler yer 

almaktadır. Konuyla ilgili hukuksal düzenlemeler 1960 yılında Tıbbi Deontoloji 

Tüzüğü ile baĢlamıĢ ve son olarak da 2008 yılında yürürlüğe giren Klinik 

AraĢtırmalar Hakkında Yönetmelik ile devam etmiĢtir. Bu konuyla ilgili ülkemizde 

yer alan hukuki düzenlemeler kronolojik olarak aĢağıda belirtilmiĢtir:  

 

 Tıbbi Deontoloji Tüzüğü (1960) 

 Türkiye Cumhuriyeti Anayasası Madde 17 

 Sağlık Hizmetleri Temel Kanunu (1987) 

 Sağlık Bakanlığı Ġlaç AraĢtırmaları Hakkında Yönetmelik (1993) 

 Sağlık Bakanlığı BiyoeĢdeğerlik ve Biyoyararlanım Yönetmeliği (1994) 

 Sağlık Bakanlığı Ġyi Klinik Uygulamalar Genelgesi (1995) 

 Hasta Hakları Yönetmeliği (1998) 

 Hekimlik Meslek Etik Kuralları (1998) 

 Biyoloji ve Tıbbın Uygulanması Bakımından Ġnsan Hakları ve Ġnsan 

Haysiyetinin Korunması SözleĢmesinin Onaylanmasının Uygun 

Bulunduğuna Dair Kanun ( 164 No‟lu Avrupa SözleĢmesi) (2004) 

 Türk Ceza Kanunu Madde 90 ve 91 (2004) 

 Klinik AraĢtırmalar Hakkında Yönetmelik (2008) 
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Bu konudaki ilk ve en önemli hukuki düzenleme 1960 tarihli Tıbbi Deontoloji 

Tüzüğü‟dür. Bu tüzükte hastalara ait bilgilerin gizliliği ve mahremiyeti ile ilgili 

olarak madde 4‟te “Tabip ve diĢ tabibi, meslek ve sanatının icrası vesilesiyle muttali 

olduğu sırları, kanuni mecburiyeti olmadıkça, ifĢa edemez. Tıbbi toplantılarda 

takdime edilen veya yayınlarda bahis konusu olan vakalarda, hastanın hüviyeti 

açıklanamaz” denilmektedir. Bu maddede hekimlerin hastalarından elde ettikleri 

bilgileri saklı tutmasının gerekliliği yani sır saklama yükümlülüğünün üzerinde 

önemle durulmuĢtur. Ayrıca madde 11‟de “Tecrübe maksadı ile insanlar üzerinde hiç 

bir cerrahi müdahale yapılamayacağı gibi aynı maksatla, kimyevi, fiziki veya 

biyolojik Ģekilde herhangi bir tedavi de tatbik edilemez.” denilerek insanlar üzerinde 

deneme amaçlı tedavi yapılması yasaklanmakta ve yeni tedavilerin de hastalara belli 

koĢullar altında uygulanması mümkün kılınmaktadır (56,71).   

 

Anayasanın 17. maddesi “Herkes, yaĢama, maddi ve manevi varlığını koruma ve 

geliĢtirme hakkına sahiptir. Tıbbi zorunluluklar ve kanunda yazılı haller dıĢında, 

kiĢinin vücut bütünlüğüne dokunulamaz; rızası olmadan bilimsel ve tıbbi deneylere 

tabi tutulamaz.” hükmünde bulunarak kiĢilerden onam alınmadan herhangi bir 

araĢtırma yapılamayacağını karara bağlamıĢtır (Türkiye Cumhuriyeti Anayasası 

Madde 17, www.anayasa.gov.tr, EriĢim tarihi: 10 Ekim 2009).  

 

3359 sayılı Sağlık Hizmetleri Temel Kanunu‟nun 3/k maddesi ise, özel 

mevzuatına göre Sağlık Bakanlığı‟ndan izin veya ruhsat almamıĢ ilaç ve terkiplerin 

üretimi, ithali, satıĢı ile izin alınmıĢ dahi olsa, ilaç veya terkiplerin bilimsel araĢtırma 

amacıyla Sağlık Bakanlığı ve ilgili kiĢinin onamı olmadan insan üzerinde kullanımını 

yasaklamıĢtır (69).  

 

29.01.1993 tarihinde Resmi Gazete‟de yayınlanarak yürürlüğe giren Ġlaç 

AraĢtırmaları Hakkında Yönetmelik, ülkemizde insanlar üzerinde yapılacak ilaç 

araĢtırmalarının yasal alt yapısını oluĢturmaktadır. Ġlaç araĢtırmalarına katılacak 

insan deneklerin haklarını koruyan ve güvenliklerini sağlayan hükümler içeren 

ayrıntılı bir yönetmeliktir. Bu yönetmelik ile ilaç araĢtırmalarında araĢtırma 

http://www.anayasa.gov.tr/
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protokollerini inceleyip onay verecek iki etik kurulun (yerel ve merkezi etik kurullar) 

kurulması öngörülmüĢ, etik kurulların oluĢumu, görev ve sorumlulukları 

belirlenmiĢtir. Bu yönetmelik yürürlüğe girdiği tarihten itibaren 2008 yılında 

yayınlanan Klinik AraĢtırmalar Hakkındaki Yönetmeliğe kadar diğer tıbbi 

araĢtırmalar için benzeri bir düzenleme olmadığı için etkisi sadece ilaç 

araĢtırmalarıyla sınırlı kalmamıĢ, çok daha genel ve yaygın olmuĢtur. Bu 

yönetmeliğin ilaç araĢtırmaları için ortaya çıkardığı etik değerlerin diğer tıbbi 

araĢtırmaları da etkileyen bir etik kültür oluĢmasına katkı sağladığı belirtilmektedir 

(63, 76).  

 

27.05.1994 yılında Resmi Gazete‟de yayınlanarak yürürlüğe giren Farmasötik 

Müstahzarların Biyoyararlanım ve BiyoeĢdeğerliliğin Değerlendirilmesi Hakkındaki 

Yönetmelik insanlardaki ilaç araĢtırmalarının daha özel bir bölümü olan 

biyoyararlanım ve biyoeĢdeğerlik çalıĢmalarının yürütülmesi ile ilgili düzenlemeleri 

içermektedir. Bu yönetmelikte, bu tür ilaç araĢtırmalarının yapılacağı merkezlerin 

belirlenmesi ve belgelenmesi ile ilgili hükümler yer almaktadır (61,76). 

 

Sağlık Bakanlığı Ġlaç Eczacılık Genel Müdürlüğü‟nün 29.12.1995 yılında 

yayınladığı Ġyi Klinik Uygulamalar Kılavuzu, Ġlaç AraĢtırmaları Hakkında 

Yönetmeliğin uygulanmasına açıklık getirmek, ayrıntılarını belirlemek ve 

ülkemizdeki insan katılımcılar üzerinde yapılan ilaçlı klinik araĢtırmaların 

uluslararası normlara göre yapılmasını sağlamak üzere çıkarılmıĢtır. Kılavuzun 

birinci maddesi olan “amaç ve kapsam” bölümünde kılavuzun esas olarak amacı 

“tıbbi farmositik ürünler veya ilaç olarak geliĢtirilmekte olan etkin maddeler 

kullanılarak insanlar üzerinde yapılan araĢtırmalarda, gönüllülerin haklarının 

korunması ve araĢtırmanın verimli, güvenilir, doğru ve uluslararası standartlara 

uygun nitelikte olmasının sağlanması için yürürlükteki ilgili mevzuatın 

uygulanmasına ait esasları ve ayrıntıları açıklamaktır” Ģeklinde ifade edilmektedir 

(64). Bu kılavuzun esas olarak CIOMS/ICH‟nin Avrupa Birliği ülkeleri için 1991 

yılında çıkardığı “Ġyi Klinik Uygulamalar kılavuzu” hükümlerine göre hazırlandığı 

belirtilmektedir (76).      
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01.08.1998 tarihinde Resmi Gazete‟de yayınlanarak yürürlüğe giren Hasta 

Hakları Yönetmeliği deneme, araĢtırma veya eğitim amaçlı tıbbi müdahale 

yapılmasını, araĢtırma ve eğitim amacı ile yapılan faaliyetlerde hastanın kimlik 

bilgilerinin açıklanmasını ve sağlık hizmetinin verilmesi dolayısıyla edinilen 

bilgilerin açıklanmasını hastanın veya yasal temsilcisinin iznine bağlamaktadır. Bu 

yönetmeliğe göre “tıbbi zorunluluklar ve kanunlarda yazılı haller dıĢında, rızası 

olmaksızın kiĢinin vücut bütünlüğüne ve diğer kiĢilik haklarına dokunulamaz. KiĢi, 

rızası ve Bakanlığın izni olmaksızın tıbbi araĢtırmalara tabi tutulamaz. Kanun ile 

müsaade edilen haller ile tıbbi zorunluluklar dıĢında, hastanın özel hayatının ve aile 

hayatının gizliliğine dokunulamaz” denilerek özel hayatın gizliliği, aydınlatılmıĢ 

onam ve mahremiyet hakkının önemi vurgulanmıĢtır (56,62).  

 

Yönetmeliğin bilgilerin gizli tutulması ile ilgili 23. Maddesinde “Sağlık 

hizmetinin verilmesi sebebiyle edinilen bilgiler, kanun ile müsaade edilen haller 

dıĢında, hiçbir Ģekilde açıklanamaz. KiĢinin rızasına dayansa bile, kiĢilik haklarından 

bütünüyle vazgeçilmesi, bu hakların baĢkalarına devri veya aĢırı Ģekilde sınırlanması 

neticesini doğuran hallerde bilginin açıklanması, bunları açıklayanın hukuki 

sorumluluğunu kaldırmaz. Hukuki ve ahlaki yönden geçerli ve haklı bir sebebe 

dayanmaksızın hastaya zarar verme ihtimali bulunan bilginin ifĢa edilmesi, 

personelin ve diğer kimselerin hukuki ve cezai sorumluluğunu da gerektirir. 

AraĢtırma ve eğitim amacı ile yapılan faaliyetlerde de hastanın kimlik bilgileri, rızası 

olmaksızın açıklanamaz.” denilerek kiĢiyle ilgili olarak elde edilen verilerin 

güvenliğinin sağlanması, bilginin açıklanmasıyla ilgili kurallar ve elde edilen 

verilerin açıklanmasında kiĢinin vereceği onamın önemi ortaya koyulmuĢtur. 

Hastanın onamı olsa bile kiĢilik haklarının bütünüyle ihlali sonucunun doğması 

durumunda açıklayan kiĢinin sorumlu olacağı belirtilmiĢtir. Hasta kendi talepte 

bulunsa bile kiĢilik haklarının ihlali sonucunu doğuracak bir bilgi 

açıklanamamaktadır (56,62,76). 

 

Yönetmelikte tıbbi araĢtırmalarda onamın tanımlandığı 32. madde de “Hiç 

kimse; Bakanlığın izni ve kendi rızası bulunmaksızın, tecrübe, araĢtırma veya eğitim 

amaçlı hiçbir tıbbi müdahale konusu yapılamaz. Tıbbi araĢtırmalardan beklenen tıbbi 
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fayda ve toplum menfaati, üzerinde araĢtırma yapılmasına rıza gösteren gönüllünün 

hayatından ve vücut bütünlüğünün korunmasından üstün tutulamaz. Tıbbi 

araĢtırmalar, sadece, mevzuata göre araĢtırmada bulunmayan yetkili ve yeterli tıbbi 

bilgi ve tecrübeyi haiz olan personel tarafından, mevzuat ile belirlenmiĢ bulunan 

yerlerde yürütülür. Gönüllünün tıbbi araĢtırmaya rıza göstermiĢ olması, bu 

araĢtırmada görev alan personelin sorumluluğunu ortadan kaldırmaz.” denilmektedir 

(56,62). Bu maddeye göre insanlar üzerinde araĢtırma yapılabilmesi kiĢinin vereceği 

onam ve Bakanlığın izniyle mümkün olabilmektedir. Ayrıca, onamın alınmıĢ olması 

toplum menfaatleri söz konusu olsa bile kiĢinin hayatının ve vücut bütünlüğünün 

tehlikeye atılmasına neden olamaz.    

 

Gönüllünün Korunması ve bilgilendirilmesi ile ilgili bölümün 33. maddesinde 

ise “AraĢtırmalarda, gönüllünün sağlığına ve diğer kiĢilik haklarına zarar 

verilmemesi için gereken bütün tedbirler alınır. AraĢtırmanın gönüllüye vereceği 

muhtemel zararlar önceden tespit edilemediği takdirde; gönüllü, rızası bulunsa dahi, 

araĢtırma konusu yapılamaz. Gönüllü; araĢtırmanın maksadı, usulü, muhtemel 

faydaları ve zararları ve araĢtırmaya iĢtirak etmekten vazgeçebileceği ve araĢtırmanın 

her safhasında baĢlangıçta verdiği rızayı geri alabileceği hususlarında, önceden 

yeterince bilgilendirilir.” hükmü yer almaktadır (56,62,76). Buna göre, hastanın 

kiĢilik haklarını ve sağlığının korunması konusunda tedbirler alınması gerektiği 

belirtilmiĢtir. Kimsenin muhtemel zararlarının ne olacağı bilinmeyen bir araĢtırmaya 

tabi tutulamayacağı özellikle belirtilmiĢ, araĢtırma öncesinde araĢtırmanın konusu, 

olası fayda ve zararları, bireyin araĢtırmadan istediği zaman çekilebileceği bilgisinin 

verilmesi gibi araĢtırmayla ilgili detaylı bilgilerin verilmesi ve aydınlatılmıĢ onam 

alınmasının önemi üzerinde durulmuĢtur.  

 

Yönetmeliğin 34. ve 35. maddelerinde “Tıbbi araĢtırma hakkında yeterince 

bilgilendirilmiĢ olan gönüllünün rızasının maddi veya manevi hiçbir baskı altında 

olmaksızın, tamamen serbest iradesine dayanılarak alınmasına azami ihtimam 

gösterilir. Tıbbi araĢtırmalarda rıza yazılı Ģekil Ģartına tabidir. ReĢit ve mümeyyiz 

olmayanlara, kendilerine faydası olmadan, sırf tıbbi araĢtırma amacı güden tıbbi 

müdahaleler hiçbir surette tatbik edilemez. Faydaları bulunması Ģartı ile reĢit ve 
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mümeyyiz olmayanlar üzerinde tıbbi araĢtırma yapılması, velilerinin veya vasilerinin 

rızasına bağlıdır.” denilerek aydınlatılmıĢ onamın alınma usulü ve Ģekli ile reĢit ve 

yeterli olmayanların araĢtırmalara katılabilmeleri için olması gereken koĢullar 

anlatılmıĢtır (56,62). Buna göre, araĢtırma sonucunda araĢtırma yapılan kiĢiler için 

doğrudan fayda elde edilemeyecekse reĢit ve yeterli olmayanların araĢtırmalara dahil 

edilmesi kesinlikle yasaktır. Bu kiĢilerin araĢtırmaya katılabilmeleri yapılacak 

araĢtırmanın hem kendileri için faydasının olması hem de veli ya da vasilerinin 

onamının alınmasıyla mümkün olabilmektedir.  

 

Hekimlik Meslek Etik Kuralları Türk Tabipleri Birliği‟nin 10-11 Ekim 1998 

yılında gerçekleĢtirilen 47. Genel Kurul Toplantısı‟nda kabul edilmiĢtir ve 

01.02.1999 yılında yayınlanmıĢtır. Ġnsan üzerinde araĢtırma ile ilgili etik kurallar 6. 

Bölümde yer almaktadır ve dört maddede toplanmıĢlardır. Bu maddeler aĢağıda 

belirtilmektedir (75,76):  

 

a. Madde 40: Ġnsan üzerinde yapılacak klinik, deneysel ya da epidemiyolojik 

araĢtırmalar, gerek ilaç gerek cerrahi yöntem araĢtırmaları olsun, bilimsel 

bilgi birikimine katkıda bulunabilmek amacıyla yerel etik kurullardan 

geçmek koĢuluyla yapılır. Ġnsan üzerinde tüm araĢtırmalar, bilimsel ve 

mesleki yönden yeterli ve yetkin kiĢiler tarafından yürütülür. AraĢtırmanın 

sorumluluğu tümüyle araĢtırmacıya aittir, 

 

b. Madde 41: Ġnsan üzerinde yapılan araĢtırmalarda her deneğe araĢtırmanın 

amacı, yöntemleri, beklenen yarar ve olası yan etkileri hakkında, deneğin 

anlayabileceği dilde ve biçimde yeterli bilgi verilmesi zorunludur. Deneğe, 

çalıĢma baĢladıktan sonra isterse araĢtırmaya katılmaktan vazgeçebileceği 

ve onamını geri alabileceği, ancak bu nedenle daha sonraki tedavisinin ve 

takibinin aksamayacağı anlatılır. Bilgilendirme sonrasında deneğin konuyu 

yeterince anlayıp anlamadığı değerlendirilir. AraĢtırma hakkında yeterli 

bilgilendirme yapıldıktan sonra, deneğin yazılı onamı alınır. Bu onam, 

deneğin özgür iradesine dayanmalıdır, 
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c. Madde 42: ReĢit ve/veya mümeyyiz olmayan kiĢiler yönünden veli veya 

vasisinin aydınlatılmıĢ onamı gerekir, 

 

d. Madde 43: Ġnsan üzerinden yapılan tıbbi araĢtırmalarda deneğin yaĢamı, 

bedensel ve zihinsel bütünlüğü ile sağlığı her zaman toplumsal veya 

bilimsel çıkarların üzerinde tutulur. Deneğin özel yaĢamına saygı 

gösterilmesi ve kiĢisel bilgilerinin gizliliği sağlanır. Bilimsel araĢtırma ve 

yayınlar ile akademik-bilimsel amaçlı sunuĢlardan deneğin kimliği gizli 

tutulur. Bir tıbbi araĢtırmada, beklenen katkı ne olursa olsun, denek için 

ciddi bir tehlike Ģüphesi olduğunda araĢtırma durdurulur. AraĢtırmanın 

giderleri deneğe, yakınlarına ya da sosyal güvenlik kurumuna yansıtılmaz.   

 

Avrupa Konseyi‟nin Biyoloji ve Tıbbın Uygulanması Bakımından Ġnsan Hakları 

ve Ġnsan Haysiyetinin Korunması SözleĢmesi, Türkiye Büyük Millet Meclisi 

(TBMM) tarafından 03.12.2003 tarihinde onaylanmıĢ ve 09.12.2003 tarihinde resmi 

gazetede yayınlanarak yürürlüğe girmiĢtir (23,59). Ġlgili sözleĢme, biyolojik ve tıbbi 

geliĢmelerin suistimaline karĢı bir dizi temel esas ve yasaklamalar getirerek insan 

haysiyetini, haklarını ve özgürlüklerini korumak amacıyla düzenlenmiĢ yasal 

bağlayıcılığı olan uluslararası ilk metindir. SözleĢmenin hareket noktası, insan 

türünün yararlarının bilim ve toplum çıkarlarından önce geldiğidir. Biyoetik, tıbbi 

araĢtırmalar, kiĢilerin onamı, özel yaĢam ve bilgi edinme hakları, organ nakli, 

kamuya açık tartıĢma ve benzeri konularda bir dizi temel esas ve yasaklar 

getirmektedir.  SözleĢme, Avrupa Konseyi (Council of Europe) Parlamenterler 

Meclisi‟nin “bir biyoetik sözleĢmesi hazırlanmasına dair” 1160 (1991) sayılı Tavsiye 

Kararı dahil, bu alandaki çalıĢmalar göz önüne alınarak uzun bir müzakere süreci 

sonunda hazırlanmıĢtır. SözleĢmeye 4 Nisan 1997 tarihinde nihai Ģekli verilerek, 

Ġngilizce ve Fransızca eĢdeğer iki asıl metin olarak düzenlenmiĢ ve aynı tarihte 

Avrupa Konseyi üyesi devletlerin, sözleĢmenin hazırlanmasına katkıda bulunan 

ancak üye olmayan devletlerin, Avrupa Topluluğu‟nun ve kabul edecek diğer üye 

olmayan devletlerin imzasına açılmıĢtır. SözleĢme gereği en az dördü Avrupa 

Konseyi üyesi olmak üzere beĢ devletin onaylaması ile de, 1 Aralık 1999 tarihinde 

yürürlüğe girmiĢtir. Ġnsanlar üzerinde bilimsel araĢtırma yapılabilmesini araĢtırmanın 
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bilimsel değerinin ve etik bakımdan kabul edilebilirliğinin multidisipliner bir Etik 

Kurul (EK) tarafından değerlendirilmesi ve bireyin ve/veya vasisinin aydınlatılmıĢ 

onamının alınması koĢullarına bağlamaktadır. SözleĢmenin 5. maddesinde “Sağlık 

alanında herhangi bir müdahale, ilgili kiĢinin bu müdahaleye özgürce ve 

bilgilendirilmiĢ olarak muvafakat vermesinden sonra yapılabilir. Bu kiĢiye, 

müdahalenin amacı ve niteliği ile sonuçları ve tehlikeleri hakkında önceden uygun 

bilgiler verilmelidir. Ġlgili kiĢi, muvafakatını her zaman, serbestçe geri alabilir.” 

denilerek araĢtırmalar da dahil olmak üzere her türlü iĢlem öncesinde mutlaka kiĢinin 

onamının alınması gerektiği bildirilmiĢ, onam alınmadan önce kiĢilere detaylı 

bilgilendirme yapılması gerektiğinin önemi üzerinde durulmuĢ ve kiĢilerin diledikleri 

anda araĢtırmadan ayrılabilecekleri belirtilmiĢtir (23,25,59).  

 

SözleĢmenin muvafakat verme yeteneği olmayan bireylerle ilgili olan 6. 

maddesinde “Muvafakat verme yeteneğine sahip olmayan bir kimse üzerinde tıbbi 

müdahale, aĢağıdaki 17 ve 20‟nci maddelere uygun olarak, sadece onun doğrudan 

yararı için yapılabilir. Yasal olarak bir müdahaleye muvafakat verme yeteneği 

bulunmayan bir küçüğe, sadece temsilcisinin veya kanun tarafından belirlenen yetkili 

makam, kiĢi veya kurumun izni ile müdahalede bulunulabilir. Küçüğün fikri, yaĢı ve 

olgunluk derecesiyle orantılı bir Ģekilde artan belirleyici bir etken olarak dikkate 

alınmalıdır. Bir yetiĢkin, yasal olarak akıl hastalığı, bir hastalık veya benzer 

nedenlerden dolayı müdahaleye muvafakat etme yeteneğine sahip değilse, ancak 

temsilcisinin veya kanun tarafından belirlenen yetkili makam, kiĢi veya kurumun izni 

ile müdahalede bulunulabilir. Ġlgili kiĢi, mümkün olduğu kadar izin verme sürecine 

katılmalıdır.” denilerek sadece yapılacak iĢlemin kiĢinin yararına olması ve 

yakınlarından onam alınması koĢuluyla belli kurallar çerçevesinde 

gerçekleĢtirilebileceği bildirilmiĢtir. Bu SözleĢmenin 12. maddesinde “Genetik 

hastalıkları teĢhise yönelik veya kiĢinin bir hastalıktan sorumlu bir gen taĢıyıp 

taĢımadığını belirlemeye ya da bir hastalığa genetik yatkınlığı veya hassasiyeti olup 

olmadığını ortaya çıkarmaya yönelik testler, sadece sağlık amaçlarıyla veya sağlık 

amaçlı bilimsel araĢtırmalar için ve uygun genetik danıĢmanlık hizmeti verilmesi 

Ģartıyla yapılabilir” denilerek genetik araĢtırmaların yapılma koĢulları belirlenmiĢtir. 

Bilimsel araĢtırmaların konu alındığı V. bölümün 15. maddesinde “biyoloji ve tıp 
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alanında bilimsel araĢtırma, bu SözleĢme hükümlerine ve insan türünün korunmasını 

güvence altına alan diğer yasal hükümlere bağlı kalmak Ģartıyla, serbestçe 

yapılabilir” Ģeklinde genel bir hüküm yer almaktadır ve yapılacak araĢtırmalarda 

insan türünün korunması temel amaç olarak gösterilmiĢtir (23,25,59).  

 

SözleĢmenin 16. maddesine göre bir kimse üzerinde araĢtırma yapılabilmesi 

belirli Ģartların yerine getirilmesi sonucunda mümkündür. Buna göre: “  

 

a. Ġnsanlar üzerinde yapılacak araĢtırmalarla karĢılaĢtırılabilir etkinlikte baĢka 

bir araĢtırma seçeneğinin bulunmaması; 

a. ġahsın maruz kalabileceği risklerin, araĢtırmadan beklenen yararla 

kıyasla orantısız olmaması; 

b.  AraĢtırma projesinin, yetkili bir kurum tarafından, araĢtırma amacının 

öneminin değerlendirilmesi ve etik bakımdan kabul edilebilirliğinin 

multidisipliner bir gözden geçirmeye tabi tutulması da dahil olmak üzere, 

projenin bilimsel değerinin bağımsız bir Ģekilde incelenmesinden sonra 

onaylanmıĢ olması; 

c.  Üzerinde araĢtırma yapılan kiĢilerin, korunmaları için kanunda öngörülen 

hak ve güvenceleri konusunda bilgilendirilmiĢ olmaları gerekmektedir.” 

(23,25,59)  

 

Bu maddede yer alan açıklamalara göre insan üzerinde araĢtırma 

yapılabilmesinin en önemli Ģartlarından bir tanesinin karĢılaĢtırılabilir etkinlikte 

baĢka bir araĢtırma seçeneğinin bulunmaması olduğu görülmektedir. Yapılacak 

araĢtırmanın sonuçlarının baĢka Ģekillerde elde edilmesi mümkünse insanlar üzerinde 

araĢtırma yapılmasına izin verilmemektedir. Yine, yapılacak araĢtırmada ortaya 

çıkacak olası yararın risklerden daha fazla olması bir diğer koĢuldur. AraĢtırmaya 

katılacak kiĢilerin hem araĢtırmayla ilgili olarak hem de yasal hakları yönünden 

bilgilendirilmeleri ve araĢtırma projesinin multidisipliner bir gözden geçirilmeye tabi 

tutularak etik bakımdan uygun olduğuna dair onay alınması gerekmektedir.   
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SözleĢmenin 17. maddesinde araĢtırmaya muvafakat verme yeteneği olmayan 

kiĢilerin korunması ile ilgili tanımlamalar yapılmıĢtır. Buna maddeye göre “15‟inci 

maddede Ģart koĢulduğu Ģekilde muvafakatını açıklama yeteneği bulunmayan bir 

kimse üzerinde araĢtırma, ancak aĢağıdaki Ģartların tümünün yerine getirilmesi 

halinde gerçekleĢtirilebilir (23,25,59): 

 

a.  Madde 16 alt paragraf (i)'den (v)'e kadar olan Ģartların yerine getirilmesi; 

b.  AraĢtırma sonuçlarının, ilgilinin sağlığına gerçekten ve doğrudan yarar 

sağlama beklentisinin bulunması; 

c.  Muvafakat verme yeteneği bulunan bireyler üzerinde, karĢılaĢtırılabilir 

etkinliğe sahip bir araĢtırmanın yapılamaması; 

d.   Madde 6'da Ģart koĢulan gerekli iznin özel ve yazılı olarak verilmiĢ 

bulunması ve 

e.  Ġlgili kiĢinin itirazda bulunmaması, gerekmektedir.  

 

Ayrıca, istisnai olarak ve kanun tarafından öngörülen koruyucu Ģartlar altında, 

araĢtırmanın ilgili kiĢinin sağlığı üzerinde doğrudan yararlı sonuçlar sağlayacağı 

beklentisinin bulunmadığı durumlarda, söz konusu araĢtırmaya, yukarıda 1‟inci 

paragraf ve alt paragraf (a), (c), (d) ve (e)'dekilerin yerine getirilmesi ve aĢağıdaki ek 

Ģartların da bulunması halinde izin verilebilir (25,59):  

i. AraĢtırmanın, kiĢinin durumu, hastalığı ve rahatsızlığı hakkında 

kayda değer bilimsel bilgi sağlayarak, ilgili kiĢiye veya aynı yaĢ 

grubunda olan veya aynı hastalık ya da rahatsızlığa yakalanmıĢ 

bulunan veya aynı durumda olan diğer kiĢilere faydalı olacak 

sonuçlara ulaĢılmasına katkı amacını taĢıması; 

ii. AraĢtırmanın, ilgili kiĢi için sadece asgari düzeyde tehlike ve asgari 

bir külfet getirmesi.” (25,59) 

 

Madde 16, risk/fayda oranını dikkate alarak araĢtırmalara genel bir sınırlama 

getirse de, madde 17 asgari risk ve asgari zarar adı altında, doğrudan fayda 
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görmeyecek olan, onam verme yetisine sahip olmayanlar üzerinde yapılacak olan 

araĢtırmalara daha fazla sınırlamalar getirmiĢtir.     

 

Bu sözleĢmenin insan vücudundan alınmıĢ parçalar üzerinde tasarruf ve ticari 

kazanç yasağı ile ilgili VII. bölümünün 21. Maddesinde ticari kazanç yasağı 

tanımlanmıĢ ve “Ġnsan vücudu ve parçaları, bu nitelikleri dolayısıyla, ticari kazanç 

sağlanmasına konu olmayacaktır” hükmü getirilmiĢtir (23,25,59). Buna göre, insan 

vücudu ve parçalarının kullanılarak maddi kazanç sağlanması açık bir biçimde 

yasaklanmıĢtır. Aynı bölümün 22. maddesinde ise insan vücudundan alınmıĢ parçalar 

üzerinde tasarruf açıklanmıĢ ve “Bir müdahale sırasında insan vücudunun herhangi 

bir parçası alındığında, bu parça, yalnızca uygun bilgilendirme ve muvafakat alma 

iĢlemlerine uyulduğu takdirde, çıkarılma amacından baĢka bir amaç için saklanabilir 

ve kullanılabilir” Ģeklinde bir hüküm getirilmiĢtir (23,59). Bu maddeye göre, alınan 

materyallerin çıkarılma amacının dıĢında kullanılabilmesi için materyalin alındığı 

kiĢinin bilgilendirilmesi ve onamı gerekmektedir. KiĢinin onamı alındıktan sonra 

materyallerin daha sonrasında kullanılmak üzere saklanmasına izin verilebilmektedir. 

 

26.9.2004 ve 5237 sayılı Türk Ceza Kanununun (TCK) 90 ve 91. maddeleri 

insanlar üzerinde izinsiz deney yapılamayacağını belirtmiĢtir. Ġnsanlar üzerinde 

yapılan onama dayalı bilimsel deneyin ceza sorumluluğu getirmemesi için deneyle 

ilgili olarak Etik Kurul‟un izni ve deneğin kendisinin ya da yasal vasisinin 

aydınlatılmıĢ onamının alınması, insan üzerinde yapılması planlanan deneyin 

önceden hayvanlarda veya in vitro koĢullarda denenmiĢ olması ve bunların 

sonuçlarının insanlar üzerinde denemenin yapılmasını haklı ve gerekli kılması, 

deneyin araĢtırmaya katılan deneğin sağlığını olumsuz etkilememesi ve insan 

onuruyla bağdaĢmayacak ölçüde acı verici olmaması gerektiği ve araĢtırmanın 

sağlayacağı yararın vereceği külfetten fazla olması, deneyin mahiyet ve sonuçları 

hakkında yeterli bilgilendirmeye dayalı olarak açıklanan onamın yazılı olması ve 

herhangi bir menfaat teminine bağlı bulunmaması koĢullarını hükme bağlamaktadır. 

Ayrıca, hasta olan insan üzerinde kiĢinin onamı olmaksızın tedavi amaçlı denemede 

bulunan kiĢinin bir yıla kadar hapis cezası ile cezalandırılacağı belirtilmiĢtir. Ancak, 

bilinen tıbbi müdahale yöntemlerinin uygulanmasının sonuç vermeyeceğinin 
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anlaĢılması üzerine, kiĢi üzerinde yapılan ve kiĢinin onamının alındığı bilimsel 

yöntemlere uygun tedavi amaçlı denemenin, ceza sorumluluğunu gerektirmediği, 

aydınlatılmıĢ onamın, denemenin mahiyet ve sonuçları hakkında yeterli 

bilgilendirmeye dayalı olarak yazılı olması ve tedavinin uzman hekim tarafından bir 

hastane ortamında yapılması gerekliliği hükme bağlanmıĢtır. Madde 90‟da çocuklar 

üzerinde hiçbir suretle bilimsel deney yapılamayacağı da belirtilmiĢtir. Ancak 

31.03.2005 tarihinde 5328 sayılı kanunun 7. maddesi ile değiĢtirilerek çocuklar 

üzerinde bilimsel deneyin ceza sorumluluğu getirmemesi için kanunda insan 

üzerinde deney ile ilgili aranan koĢulların yanı sıra yapılan deneyler sonucunda 

ulaĢılan bilimsel verilerin, varılmak istenen hedefe ulaĢması açısından bunların 

çocuklar üzerinde de yapılmasını gerekli kılması, rıza açıklama yeteneğine sahip 

çocuğun kendi rızasının yanı sıra, ana ve babasının veya vasisinin yazılı 

muvafakatinin de alınması ve deneyle ilgili izin verecek yetkili kurullarda çocuk 

sağlığı ve hastalıkları uzmanının bulunması koĢulları da aranmıĢtır. Madde 91‟de ise 

organ ve doku ticaretine iliĢkin yasaklar ve cezalar açıklanmıĢtır. Buna göre organ 

veya doku alan, satan, satılmasına aracılık eden kiĢiler hakkında cezai iĢlemler 

uygulanacağı belirtilmiĢtir. Aynı maddede hukuken aykırı olarak ölüden organ 

alınmasının da yasak olduğu bildirilmiĢtir (23,72,76).   

 

23 Aralık 2008 tarihinde 27089 sayı numarası ile Resmi Gazete‟de yayınlanmıĢ 

olan Klinik AraĢtırmalar Hakkında Yönetmelik (66), Avrupa Birliği Standartları ve 

Ġyi Klinik Uygulamaları çerçevesinde gönüllü insanlar üzerinde gerçekleĢtirilecek 

her türlü klinik araĢtırmanın tasarımı, yürütülmesi, kayıtların tutulması, rapor 

edilmesi, geçerliliği ve diğer hususlarda bilimsel ve etik standartların sağlanması ve 

gönüllülerin bu yönetmelik kapsamındaki haklarının korunmasına dair usul ve 

esasları düzenlemektedir. Ancak, Klinik AraĢtırmalar Hakkında Yönetmelik 

hakkında DanıĢtay Ġdari Dava Daireleri Kurulu tarafından 15.7.2010 tarihinde 

yürütmenin durdurulması kararı verilmiĢtir. Bu kararda insan üzerinde araĢtırmaların 

bir yasayla düzenlenmesi gerektiğine ve bu yönetmeliğin bu yasaya dayanılarak 

hazırlanması gerektiğine iĢaret edilmiĢtir. Yürütmenin durdurulması kararına rağmen 

yönetmeliğin içeriği hakkında inceleme yapılmasında fayda görmekteyiz.  
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Yönetmelikte aydınlatılmıĢ onam alınması, gönüllülerin korunması, 

araĢtırmacıların sorumlulukları, çocuklar üzerinde araĢtırma, gebeler, loğusalar ve 

emziren kadınların üzerinde yapılacak araĢtırmalar, kısıtlılarla araĢtırma yapılması 

gibi konular ele alınmıĢtır. Yönetmelik içerisinde “aydınlatılmıĢ onam formu” yerine 

“bilgilendirilmiĢ gönüllü olur formu” terimi kullanılmıĢ ve içeriği açıklanmıĢtır. 

Buna göre, “araĢtırmaya iĢtirak edecek gönüllüye veya gerekli durumlarda yasal 

temsilcisine, araĢtırmaya ait her türlü bilgi, uygulama ve riskin insan sağlığı 

açısından önemi hakkında bilgi verildikten sonra, gönüllünün tamamen serbest 

iradesi ile araĢtırmaya iĢtirak etmeye karar verdiğini gösteren yazılı belgeyi veya 

gönüllü okur-yazar değilse, araĢtırmadan bağımsız en az bir tanığın huzurunda ve 

tanığın imzası alınmak suretiyle gönüllünün sözlü olurunu gösteren belgedir” 

denilerek aydınlatılmıĢ onam formunun tanımı yapılmıĢtır (66).    

Bu yönetmeliğin ikinci bölümünde yer alan “AraĢtırmaya ĠĢtirak Edecek 

Gönüllülerin Korunması, AraĢtırma Ġçin Olur Alınması ve Sorumluluk” bölümünde 

Gönüllülerin Korunması ile ilgili genel esaslar madde 5‟te tanımlanmıĢtır.  

Buna göre, gönüllüler üzerinde araĢtırma yapılabilmesi için aĢağıdaki Ģartlar 

aranmaktadır:  

a. “AraĢtırmadan beklenen bilimsel faydalar ve kamu menfaati, araĢtırmaya 

iĢtirak edecek gönüllü sağlığından veya sağlığı bakımından ortaya 

çıkabilecek muhtemel risklerden ve diğer kiĢilik haklarından daha üstün 

tutulamaz. Elde edilecek faydaların araĢtırmadan doğması muhtemel 

risklerden daha fazla olduğuna Etik Kurulca kanaat getirilmesi halinde, 

kiĢilik hakları gözetilerek gönüllü oluru alınması kaydıyla Etik Kurulun ve 

Bakanlığın izni alındıktan sonra araĢtırma baĢlatılabilir. AraĢtırma ancak bu 

Ģartların devamı halinde yürütülür” (66)  

Bu maddeye göre ne araĢtırmadan beklenen bilimsel fayda ne de kamu 

menfaatinin gönüllü sağlığından önemli olduğu belirtilmiĢ ve elde edilecek 

faydaların risklerden az olmasına Etik Kurullarca karar verilmesi Ģart koĢulmuĢtur. 

Ancak Etik Kurul ve Bakanlık izin verirse bu araĢtırmalar sürdürülebilmektedir. Bu 
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Ģekilde gönüllünün menfaatleri gözetilecek en önemli husus olarak göze 

çarpmaktadır.  

b. “Çocuklar, gebeler, loğusa ve emziren kadınlar ile kısıtlılar üzerinde klinik 

araĢtırma yapılamaz. Ancak çocuklarda, hamilelik, loğusalık ve emzirme 

dönemlerinde ve kısıtlılık durumunda; gönüllüler yönünden araĢtırmadan 

doğrudan fayda sağlanacağı umuluyor ve araĢtırma gönüllü sağlığı 

açısından öngörülebilir ciddi bir risk taĢımıyor ise, gönüllü oluru ile birlikte 

Etik Kurulun ve Bakanlığın izni alınmak suretiyle araĢtırmaya izin 

verilebilir” (66) 

Bu gruba giren gönüllülerde araĢtırmanın sadece araĢtırmaya katılan gönüllülere 

doğrudan fayda sağlaması ve Bakanlık onayıyla gerçekleĢtirilebileceği belirtilerek 

çocuklarda, gebelerde ve loğusalarda yapılacak araĢtırmalara ciddi bir kısıt 

getirilmiĢtir.  

c. “Gönüllü haklarına ve etik kurallara saygı gösterilir.” 

ç. “AraĢtırmaya iĢtirak etmek üzere gönüllü olmak isteyen kiĢi veya yasal 

temsilcisi, araĢtırmaya baĢlanılmadan önce; araĢtırmanın amacı, metodolojisi, 

beklenen yararları, öngörülebilir riskleri, zorlukları, kiĢinin sağlığı ve Ģahsi 

özellikleri bakımından uygun olmayan yönleri ve araĢtırmanın yapılacağı ve 

devam ettirileceği Ģartlar hakkında, sorumlu araĢtırmacı veya araĢtırma 

ekibinden yetkili birisi tarafından yeterince ve anlayabileceği Ģekilde 

bilgilendirilir” (66).  

Bu maddede araĢtırmaya katılacak gönüllülerin araĢtırma öncesinde ve 

sonrasında ortaya çıkabilecek tüm riskler, faydalar açısından bilgilendirilmesi yani 

detaylı bir aydınlatmanın yapılması gerektiğinin önemi üzerinde durulmuĢtur.  

d. “Gönüllünün serbest iradesi ile araĢtırmaya dahil edileceğine dair oluru 

alınır ve bu durum (ç) bendinde yer alan bilgilendirmeye yönelik hususları 

kapsayan BilgilendirilmiĢ Gönüllü Olur Formu ile belgelenir. 

BilgilendirilmiĢ Gönüllü Olur Formu üç nüsha halinde düzenlenir. Bu 
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nüshalardan biri imza karĢılığında gönüllüye verilir, biri araĢtırma ana 

dosyasına konulur, diğeri ise araĢtırmacıda kalır.”(66). 

Bu madde, alınacak onamın sözlü olmasının yeterli olmayacağını, araĢtırmaya 

katılan gönüllünün yazılı onamının alınması gerektiğini ve imzasının alınmasını Ģart 

koĢmuĢtur. Sonrasında ortaya çıkabilecek potansiyel zararların önlenmesi ve 

bireylerin haklarının korunabilmesi açısından bu madde önem taĢımaktadır.    

e. “AraĢtırma acıyı, rahatsızlığı, korkuyu, hastanın hastalığı ve yaĢı ile ilgili 

herhangi bir riski mümkün olan en alt düzeye indirecek biçimde tasarlanır. 

Çocuklar, gebeler, loğusa ve emziren kadınlar ile kısıtlı gönüllülerin iĢtirak 

ettiği araĢtırmalarda, risk ve hastalığa bağlı ilerleme safhaları hakkında 

gönüllü veya yasal temsilcisi özel bir biçimde uyarılır ve bu durum 

BilgilendirilmiĢ Gönüllü Olur Formu ile belgelendirilir.” 

f. “Gönüllünün, kendi sağlığı ve araĢtırmanın gidiĢatı hakkında istediği zaman 

bilgi alabilmesi ve bu amaçla irtibat kurabilmesi için araĢtırma ekibinden en 

az bir kiĢi görevlendirilir” (66). 

AraĢtırma esnasında araĢtırmaya katılan gönüllülerin bilgi alabilmelerinin 

sağlanması için getirilmiĢ bir maddedir ve gönüllülerin alacakları bilgiler ile serbest 

bir biçimde karar verebilmeleri açısından önemlidir.  

g. “Gönüllü, gerekçeli veya gerekçesiz olarak, kendi rızasıyla, istediği zaman 

araĢtırmadan ayrılabilir ve bundan dolayı sonraki tıbbi takibi ve tedavisi 

esnasında mevcut haklarından herhangi bir kayba uğratılamaz.” (66). 

Yukarıda belirtilen “f” maddesinin bir sonucu olarak da görmek mümkündür. 

AraĢtırmaya katılan gönüllülerin alacakları bilgiler sonucunda belirtildiği gibi 

gerekçeli ya da gerekçesiz olarak araĢtırmalardan ayrılabilmesi sağlanmıĢtır.  

h. “Sigorta teminatı dıĢında, gönüllülerin araĢtırmaya iĢtiraki veya devamının 

sağlanması için destekleyici tarafından herhangi bir ikna edici teĢvik veya 

mali teklifte bulunulamaz. Ancak gönüllülerin araĢtırmaya iĢtiraki ile ortaya 

çıkacak masraflar araĢtırma bütçesinde belirtilir ve bu bütçeden 
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karĢılanır. Farmakokinetik ve biyoeĢdeğerlik çalıĢmalarında gönüllülere 

ücret ödenmesi söz konusu olursa, bunun protokolde belirtilmesi gerekir.”  

Ġnsanlar üzerinde yapılan deneylerde ya da insanlardan elde edilen biyolojik 

materyallerle yapılan araĢtırmalarda insanın saygınlığı ve insan vücudunun herhangi 

bir parçasının ticari amaçlar için kullanılamayacağını belirten etik prensibe dayalı 

olarak biyolojik materyallerden finansal bir kazanç edinilmesinin önüne geçilmesi bu 

madde ile sağlanabilmektedir.  

i. “Gönüllüye ait germ hücrelerinin genetik kimliğinde bozulmaya yol açacak 

hiçbir araĢtırma yapılamaz.” 

j. AraĢtırma sonucunda elde edilecek bilgilerin yayımlanması durumunda da 

gönüllünün kimlik bilgileri açıklanamaz” (66).  

Bu madde ile araĢtırma sonucunda elde edilen verilerin yayınlanması esnasında 

araĢtırmaya katılan gönüllülerin kimlik bilgilerinin saklanması sağlanmakta ve 

böylelikle mahremiyet hakkı ihlal edilmemiĢ olmaktadır. Ayrıca, bu madde ile 

kiĢilerin kimliklerinin açıklanması ile görebilecekleri olası zararlar da ortadan 

kaldırılmıĢ olmaktadır.  

Yönetmelikte aydınlatılmıĢ onam alınması Madde 6‟da belirtilmiĢtir. Buna göre, 

AraĢtırmaya ĠĢtirak Edecek Gönüllülerin Korunması, AraĢtırma için Olur Alınması 

ve Sorumluluk‟la ilgili olan beĢinci maddedeki hususlar dikkate alınmak suretiyle 

araĢtırmalara katılacak gönüllülerin olurları alınırken uyulacak hususlar aĢağıdaki 

gibi belirtilmiĢtir: 

a. “Gönüllünün 5. Maddenin birinci fıkrasının (ç) bendi uyarınca araĢtırma ile 

ilgili olarak yeterince ve anlayabileceği Ģekilde bilgilendirilmesinden sonra 

yazılı olarak oluru alınır ve bu durum BilgilendirilmiĢ Gönüllü Olur Formu 

ile belgelendirilir. Tanığa ihtiyaç duyulduğu durumlarda, araĢtırma ile ilgisi 

bulunanlar tanıklık yapamaz.” (66). 

Yeterince ve anlaĢılabilir bilgilendirme temel kural olarak göze çarpmaktadır. 

Bu gerçekleĢtirildikten sonra bireyin durumu anladığının ispatı olarak yazılı 
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onamının alınması gerekli kılınmıĢtır. Ayrıca bu onam formunun dıĢında tanığa 

ihtiyaç duyulabileceği de belirtilmiĢtir. Bu madde araĢtırmaya katılan bireylerin 

kiĢilik haklarının korunması açısından son derece önemlidir. Yapılacak iĢlemlerle 

ilgili hem detaylı bilgilendirme yapılması hem de yazılı onam formunun 

imzalatılması gerekliliği kiĢiyi hukuken daha korunaklı bir duruma getirmektedir.  

b. “AraĢtırmaların bir parçası olarak gönüllüden alınan numunede genetik 

araĢtırma yapılacağı ya da sperm veya ovum gibi germ hücreleri alınacağı 

takdirde, gönüllüden her çalıĢma için ayrı bir olur alınır” (66). 

Bu maddede, alınacak materyaller üzerinde genetik çalıĢmaların yapılması ya da 

germ hücreleri üzerinde çalıĢma yapılması diğer ĠKBM‟lerden ayrı olarak her biri 

için ayrı onam alınmasını gerekli kılmıĢtır.   

c. “Gönüllünün olur verememesi durumunda yasal temsilcisi yetkilidir.” (66). 

Gönüllü oluru veremeyecek durumda olan bireylerin haklarının korunması 

açısından önemlidir. Yasal temsilcileri onam vermediği sürece bu bireyler üzerinden 

herhangi bir araĢtırma yapılamaz. 

ç.    “Gönüllüden hukuka veya ahlaka aykırı Ģekilde olur alınamaz.” (66). 

Bu yönetmeliğin 7. maddesinde çocuklar üzerinde yapılacak araĢtırmalarla ilgili 

hükümlere yer verilmektedir. Bu maddede “Çocuklar üzerinde araĢtırma 

yapılamaz. Ancak araĢtırma konusunun doğrudan çocukları ilgilendirdiği veya 

sadece çocuklarda incelenebilir klinik bir durum olduğu veya yetiĢkin kiĢiler 

üzerinde yapılmıĢ araĢtırmalar sonucu elde edilmiĢ verilerin çocuklarda da 

geçerliliğinin kanıtlanmasının zorunlu olduğu durumlarda, araĢtırma gönüllü sağlığı 

açısından öngörülebilir ciddi bir risk taĢımıyor ve araĢtırmanın gönüllülere doğrudan 

bir fayda sağlayacağı umuluyor ise, 5. maddedeki hususlar da dikkate alınmak 

suretiyle aĢağıdaki hususlar çerçevesinde çocuklar üzerinde araĢtırma yapılmasına 

izin verilebilir: 

a. Çocuk kendisine verilen bilgi hakkında değerlendirme yapabilecek ve bu 

konuda bir kanaate varabilecek kapasitede ise, araĢtırmaya iĢtirak etmeyi 
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reddetmesi veya araĢtırmanın herhangi bir safhasında araĢtırmadan çekilme 

yönünde istekte bulunması durumunda araĢtırmadan çıkarılır. 

b. Yasal temsilcinin 5. maddenin birinci fıkrasının (ç) bendi uyarınca 

bilgilendirildikten sonra yazılı olarak oluru alınır. Yasal temsilci yazılı 

olarak verdiği oluru, araĢtırma çocuğun sağlığı üzerinde olumsuz bir etkiye 

neden olmasa da istediği zaman geri alabilir. 

c. Etik Kurul, araĢtırmayla ilgili klinik, etik ve psikososyal problemler 

konusunda çocuk sağlığı ve hastalıkları uzmanı bir hekim tarafından 

bilgilendirilir ve protokol bu yönde değerlendirilir. 

d. Çocuklarda yapılacak klinik araĢtırmalar için çocukların araĢtırmaya iĢtiraki 

ile ortaya çıkacak zorunlu masrafların karĢılanması dıĢında herhangi ikna 

edici bir teĢvik veya mali yönden önerilerde bulunulamaz.” (66)  

Yukarıdaki maddeler genel olarak değerlendirildiğinde çocuklar üzerinde 

yapılacak araĢtırmalara doğrudan fayda sağlaması, sadece çocuklar üzerinde 

yapılarak sonuçların elde edilebilecek olması ve ciddi bir risk taĢımaması durumunda 

onay verilmektedir. Aksi takdirde çocuklar üzerinde araĢtırma yapılmasının yasak 

olduğu bildirilmiĢtir. Buradaki önemli olan diğer bir konu da çocuğun kendisine 

verilen bilgileri değerlendirebilecek durumda olması halinde araĢtırmaya 

katılmamayı seçebileceğinin belirtilmesidir. Ayrıca verilen onam herhangi bir 

zamanda geri çekilerek araĢtırmadan çıkmanın mümkün olduğu belirtilmiĢtir. 

Çocuğun kendisiyle ilgili karar verememesi durumunda yetkilinin vasisi olduğu da 

ortaya koyulmuĢtur.   

 Yönetmeliğin 8. maddesi gebeler, loğusalar ve emziren kadınların araĢtırmaya 

iĢtirakleri ile ilgilidir. Bu maddeye göre, “Gebeler, loğusalar ve emziren kadınlar 

üzerinde araĢtırma yapılamaz. Ancak araĢtırma konusunun doğrudan gebe, loğusa 

veya emziren kadınları ilgilendirmesi veya sadece gebe, loğusa veya emziren 

kadınlarda incelenebilir klinik bir durum olması durumunda, araĢtırma gönüllü 

sağlığı açısından öngörülebilir ciddi bir risk taĢımıyor ve araĢtırmanın gönüllülere 

doğrudan bir fayda sağlayacağı umuluyor ise, 5. maddede belirtilen hususlar da 

dikkate alınmak suretiyle aĢağıdaki hususlar çerçevesinde gebeler, loğusalar ve 

emziren kadınlar üzerinde araĢtırma yapılmasına izin verilebilir (66): 
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a.  Gebe, loğusa veya emziren kadınlar, araĢtırmaya iĢtirak etmeyi 

reddetmeleri veya araĢtırmanın herhangi bir safhasında araĢtırmadan 

çekilme yönünde istekte bulunmaları durumunda araĢtırmadan çıkarılır. 

b. AraĢtırılacak ürünün gebeler, loğusalar ve emziren kadınlar üzerinde 

bilinen herhangi bir riskinin olmadığı konusunda genel tıbbi bir kanaatin 

bulunması veya araĢtırılan ürünün gebe, loğusa veya emziren kadına 

sağlayacağı faydaların bu üründen kaynaklanacak risklerden daha fazla 

olması gerekir.” Ģeklinde açıklama getirilmiĢtir.  

Kısıtlıların araĢtırmalara iĢtiraki üzerinde 8. madde de durulmuĢtur. Buna göre, 

“Yoğun bakımdaki hastalar, askeri görevini yapan er ve erbaĢlar dahil olmak üzere 

22/11/2001 tarihli ve 4721 sayılı Türk Medeni Kanununun 405 ila 408 inci 

maddelerinde tanımlanan kısıtlılık halleri kapsamındaki kiĢiler üzerinde araĢtırma 

yapılamaz. Ancak araĢtırma konusunun doğrudan kısıtlıları ilgilendiren ya da sadece 

kısıtlılarda incelenebilir bir durum olması halinde veya kısıtlının hastalığıyla ilgili 

mevcut tedavi seçeneklerinin tamamen tüketildiği durumlarda, araĢtırma kısıtlı 

sağlığı açısından öngörülebilir ciddi bir risk taĢımıyor ve araĢtırmanın kısıtlılara 

doğrudan bir fayda sağlayacağı umuluyor ise,  5. maddede belirtilen hususlar da 

dikkate alınmak suretiyle, aĢağıdaki hususlar çerçevesinde kısıtlılar üzerinde 

araĢtırma yapılmasına izin verilebilir (66): 

a. “Kısıtlı ve/veya yasal temsilcisi 5. maddenin birinci fıkrasının (ç) bendi 

uyarınca bilgilendirildikten sonra yasal temsilcinin yazılı oluru alınır.” 

b. “Kısıtlı, kendisine verilen bilgi hakkında değerlendirme yaparak bu konuda 

kanaate varabilme kapasitesine sahip ise, araĢtırmaya iĢtirak etmeyi 

reddetmesi durumu veya araĢtırmanın herhangi bir safhasında araĢtırmadan 

çekilme yönündeki isteği dikkate alınır ve araĢtırmadan çıkarılır.” 

c. “AraĢtırılacak ürünün kısıtlılar üzerinde bilinen herhangi bir riskinin 

olmadığı konusunda genel tıbbi bir kanaatin bulunması veya araĢtırılan 

ürünün kısıtlıya sağlayacağı faydaların bu üründen kaynaklanacak 

risklerden daha fazla olması gerekir.” 

d. “Kısıtlılarda yapılacak klinik araĢtırmalar için kısıtlıların araĢtırmaya 

iĢtiraki ile ortaya çıkacak zorunlu masrafların karĢılanması dıĢında herhangi 
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ikna edici bir teĢvik veya mali yönden önerilerde bulunulamaz.” denilerek 

kısıtlılar üzerinde yapılacak araĢtırmaların koĢulları ve nedenleri 

tanımlanmıĢtır (66).   

Bu yönetmelik, insanlar üzerinde yapılacak araĢtırmaların çerçevesinin 

belirlenmesi, yerine getirilmesi gereken koĢulların ortaya koyulması, aydınlatılmıĢ 

onamın olmazsa olmaz bir kavram olarak tanımlanması, yetersiz bireyler ve çocuklar 

üzerinde yapılacak araĢtırmaların çerçevesinin çizilmesi açısından son derece 

önemlidir. Bu yönetmelik ile farklı kanun maddeleri ve yönetmeliklerde yer alan 

maddeler bir araya toplamıĢ ve araĢtırma yapılırken dikkat edilmesi gereken konular 

tek bir çatı altında belirtilmiĢtir. Bu sayede bireylerin haklarının korunması, daha az 

zarar görmelerinin sağlanabilmesi ve katılacakları araĢtırmalarla ilgili net bilgilere 

sahip olarak kararlarını verebilmeleri sağlanabilecektir. Yönetmeliğin bundan 

sonraki yıllarda bilim ve teknolojideki geliĢmeye bağlı olarak güncellenmesi ve 

ihtiyaçlara cevap verebilmesinin sağlanması önemlidir.   

 

4.12.2.  Ġnsan kökenli biyolojik materyallerle yapılan araĢtırmalar ile ilgili 

hukuki düzenlemeler 

Ġnsanlar üzerinde yapılan deneyler ile ilgili olan yasal düzenlemeler ile 

karĢılaĢtırıldığında ĠKBM‟ler üzerinde yapılan araĢtırmalar ile ilgili yasal 

düzenlemelerin daha sınırlı olduğu görülmektedir. Türk Hukuk Sistemi‟nde 

ĠKBM‟ler ile yapılacak araĢtırmalar ile ilgili doğrudan iliĢkili olan hukuksal 

düzenlemeler Ģu Ģekilde sıralanabilir: 

 Organ ve Doku Alınması, Saklanması ve Nakli Hakkında Kanun (1979), 

 Organ ve Doku Nakli Hizmetleri Yönetmeliği (2000), 

 Medeni Kanun (2001), 

 Yeni Ceza Kanunun 90 ve 91. maddeleri (2004) 

 Kordon Kanı Bankacılığı Yönetmeliği (2005) 

 Kan ve Kan Ürünleri Kanunu (2007) 
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Ġnsan kökenli biyolojik materyallerle yapılan araĢtırmalarda alınan materyalin 

canlı ya da ölü bireylerden alınmasına göre hukuki düzenlemeler ayrım 

göstermektedir. 

 

4.12.2.1.  YaĢayan kiĢilerden alınan insan kökenli biyolojik materyaller 

YaĢayan kiĢilerden ĠKBM alabilmek ve bunları kullanabilmek için belirli 

Ģartların yerine getirilmesi gerekmektedir. Bu Ģartlardan ilki yazılı aydınlatılmıĢ 

onamın alınmasıdır. Medeni Kanunun 23. maddesinde “yazılı rıza üzerine 

ĠKBM‟lerin alınması, aĢılanması ve nakli mümkündür” denilmektedir (73). 

22.11.2001 tarihinde yürürlüğe giren medeni kanunda ĠKBM‟ler ile araĢtırma 

yapılabilmesi için materyalin alınacağı kiĢinin onamının gerekli olduğu belirtilerek 

aydınlatılmıĢ onamın önemi vurgulanmıĢtır.     

Organ ve Doku Alınması, Saklanması ve Nakli Hakkında Kanun‟da organ ve 

doku alınmasıyla ilgili onamın koĢulları açıklanmaktadır. Buna göre, onamın iki 

tanık önünde ve her türlü etkiden uzak olarak verilmesi gerekmektedir. Diğer bir Ģart 

ise, vericiye uygun bir biçimde ve ayrıntılı olarak, organ ve doku alınmasının 

yaratabileceği tehlikeler ve tıbbi, psikolojik, ailevi ve sosyal sonuçları, alıcıya 

sağlayabileceği yararların neler olduğunun anlatılmasıdır. Tüm bunlar ıĢığında 

vericinin aydınlatılmıĢ onamının alınması gerekmektedir. Organ ve doku alınması ve 

kullanımı ile ilgili olarak çocuklardan ve onam verme yeteneği olmayanlardan organ 

ve doku alınması yasaklanmıĢtır. Vericinin yaĢamını mutlak suretle sona erdirecek 

veya tehlikeye sokacak olan organ ve dokuların alınmasına izin verilmemektedir. 

Bedel ya da baĢka çıkarlar karĢılığı veya insancıl amaçlara uymayan düĢüncelerle, 

organ ve doku alınması yasaktır. Organ ve doku alınmasından önce vericinin ve 

alıcının yaĢam ve sağlıklarını tehlikeye atamamak için gerekli tıbbi incelemeler 

yapılmalıdır. Son olarak, organ ve doku alınması, tedavi, teĢhis ve bilimsel amaçlarla 

yapılabilmektedir (23,26,68). 

Kan ve Kan Ürünleri Kanunu‟nun 3. maddesinde kan temininin bağıĢ yoluyla 

olacağı belirtilmektedir. Ancak, ücret karĢılığında da kan alınabileceği belirtilmiĢtir. 
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Bunların dıĢında kan alınması ve verilmesinde, verici ve alıcının sağlığının 

korunması zorunludur. Kan alınmasının ve verilmesinin doktor denetiminde ve 

gözetiminde yapılması gerektiği belirtilmiĢtir (65).  

 

4.12.2.2.  ÖlmüĢ kiĢilerden alınan insan kökenli biyolojik materyaller 

Türkiye‟de ölmüĢ kiĢilerden ĠKBM alınması ile ilgili kanunlardan bir tanesi 

Organ ve Doku Alınması, Saklanması ve Nakli Hakkında Kanun‟dur. Bu kanunun 

14. maddesinde “Bir kimse sağlığında vücudunun tamamını veya organ ve dokuları, 

tedavi, teĢhis ve bilimsel amaçlar için bıraktığı resmi veya yazılı bir vasiyetle 

belirtmemiĢ veya bu konudaki isteğini iki tanık huzurunda açıklamamıĢ ise sırasıyla 

ölüm anında yanında bulunan eĢi, reĢit çocukları, ana veya babası veya kardeĢlerden 

birisinin; bunlar yoksa yanında bulunan herhangi birinin muvafakatiyle ölüden organ 

ya da doku alınabilir. Aksine bir vasiyet veya beyan yoksa kornea gibi ceset üzerinde 

bir değiĢiklik yapmayan dokular alınabilir. Ölü, sağlığında kendisinden ölümünden 

sonra organ veya doku alınmasına karĢı olduğunu belirtmiĢse organ ve dokular 

alınamaz” hükmü verilerek ölen kiĢilerden organ ve doku alınabilmesinin koĢullarına 

açıklık getirmiĢtir. Aynı maddede kaza veya doğal afet nedeniyle ölen kiĢinin organ 

ve dokuları, vasiyet ve onam aranmaksınız alınabileceği belirtilmiĢtir. Bunun için, 

ölen kiĢinin yanında yukarıda sayılan kiĢilerin olmaması gerekmektedir. Bu Ģekilde 

alınan organ ve dokular, yaĢamı organ ve doku nakline bağlı bulunan kiĢilere 

verilebilmektedir. Vücudunu ölümden sonra inceleme ve araĢtırma faaliyetlerinde 

faydalanılmak üzere vasiyet edenler ve kimsesizlerin cesetleri üzerinde bilimsel 

araĢtırma yapmak mümkündür (23,68).   

 

4.12.2.3. Türkiye’de elde edilen insan kökenli biyolojik materyallerin araĢtırma 

amacıyla yurt dıĢına gönderilmesi 

Ülkemizde bireylerden elde edilen ĠKBM örneklerinin araĢtırmalarda 

kullanılmak amacıyla yurt dıĢına gönderilmesi söz konusu olabilmektedir. Yurt 
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dıĢına çok sayıda ve herhangi bir koĢul öne sürmeksizin gönderilen biyolojik 

materyallerin ülke olanaklarının ve kaynaklarının sınırsız kullandırılması anlamına 

gelmektedir. Bu uygulama gerçekleĢtirilirken bir standardın olması gerekliliği 

açıktır. Yurt dıĢına materyal gönderilmesiyle ilgili herhangi bir yasal düzenleme 

olmamasına karĢılık genellikle üniversitelerde kullanılan ve “Biyolojik Materyal 

Transfer AnlaĢması (BMTA) formu” olarak adlandırılan bir form bulunmaktadır. 

Batılı ülkelerde de materyal transferi söz konusu olduğunda yaygın bir biçimde 

kullanılmakta olan bu yöntem için henüz ülkemizde ortaya koyulmuĢ bir yasal 

düzenleme ya da yönetmelik mevcut değildir, ancak uygulamanın Sağlık Bakanlığı 

tarafından incelendiği ve uygun bulunduğu bildirilmiĢtir. BMTA formu genelde 

üniversiteler arasında imzalanan bir anlaĢmadır. Bu formun kar amacı güdülmeyen 

bilimsel amaçlı çalıĢmalarda kullanılmak üzere hazırlanmıĢ, araĢtırıcı haklarını 

korumaya yönelik olarak düzenlenmiĢ ve uluslararası kabul gören beklentileri 

içerdiği bildirilmektedir (22).  Formun içeriğinde, gönderen ve alıcı bilgilerini ve 

anlaĢmazlık halinde baĢvurulacak idari birimler olan kurum sorumlularının 

imzalarını içeren bir bölüm, araĢtırıcıların projelerinin özeti ve biyolojik materyal 

gönderme gerekçeleri, bu transfer sonrasında tarafların karĢılıklı beklentilerini 

yazmaları gereken bölümler bulunmaktadır. Her ne kadar bu formun doldurulması ile 

materyalleri alınan bireylerin haklarının ve güvenliğinin korunması amaçlansa da, 

materyallerin yurt dıĢına gönderilmesi uygulamasıyla ilgili olarak hem etik kılavuzlar 

hem de yasal düzenlemeler yönünden eksiklik bulunduğu açıktır. Yurt dıĢına 

gönderilecek materyaller için ortak bir aydınlatılmıĢ onam formu ortaya koyulması 

ve yasal çerçevesinin çok net olarak belirlenmesi gereklidir. Aksi takdirde, 

materyalleri kullanılan bireyler için hem etik hem de yasal açıdan ciddi sonuçlar 

ortaya çıkması mümkündür.   

 

4.12.3.  Ġnsan kökenli biyolojik materyaller ile yapılan araĢtırmalarda 

Türkiye’deki uygulamalar 

Ġnsan kökenli biyolojik materyaller ile yapılan araĢtırmalarda Türkiye‟deki 

uygulamaların neler olduğunu ortaya koymak üzere Acıbadem Üniversitesi, Ġstanbul 

Üniversitesi, Marmara Üniversitesi, T.C. Adalet Bakanlığı Adli Tıp Kurumu‟nda adli 
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tıp, fizyoloji, patoloji, histoloji ve genetik alanlarındaki öğretim görevlileri ile yüz 

yüze bir görüĢme gerçekleĢtirilmiĢ ve Türkiye‟deki mevcut uygulamalarla ilgili 

görüĢlerine baĢvurulmuĢtur. Adli tıp, fizyoloji, genetik, histoloji ve patoloji 

alanlarının seçilme nedeni ĠKBM‟lerin araĢtırma amacıyla en çok bu bölümlerde 

saklanması ve kullanılmasıdır. Yapılan sözlü görüĢmelerden çıkan sonuçlar aĢağıdaki 

baĢlıklar altında özetlenmiĢtir.  

 

4.12.3.1. AraĢtırma alanları 

Ġnsan kökenli biyolojik materyallerin (ĠKBM) fizyoloji alanında genellikle spor 

fizyolojisi alanında kullanıldığı bildirilmiĢtir (B Yeğen
1
 2010, sözlü görüĢme). 

ĠKBM‟lerin histoloji alanında sıklıkla biyomühendislik ve doku mühendisliği 

alanlarında kullanılmasının söz konusu olduğu belirtilmiĢtir (B Ahıskalı
2
 2010, sözlü 

görüĢme). Patolojide, insan kökenli olmayan bir materyalin deneysel olarak ancak 

hayvanlardan elde edilmesinin mümkün olduğu, bunun dıĢında sadece insan kaynaklı 

materyallerin kullanıldığı, baĢka bir materyalin kullanılması söz konusu olmadığı 

belirtilmiĢtir. Patoloji kendi içerisinde anatomik patoloji ya da otopsi patolojisi, 

cerrahi patoloji ve deneysel patoloji olmak üzere üç bölüme ayrılabilir. Otopsi de 

diyagnostik patolojinin bir parçasıdır. Deneysel patolojinin bir kısmı olmak üzere 

diğer iki bölüm insanlardan elde edilen dokularla ya da sıvılarla çalıĢmaktadır. Bu 

bağlamda patoloji alanında çalıĢılan materyallerin büyük bölümünün insan kökenli 

olduğu bildirilmiĢtir. Ġnsan kökenli olmayan materyallerle yapılan çalıĢmalar 

deneysel patoloji içerisinde yer almaktadır. Bu, deneysel çalıĢmalardan çıkarımlar 

yapılıp daha sonrasında insana uyarlanmak üzere kullanılabilmektedir (A Sav
3
, 2010, 

sözlü görüĢme). Adli Tıp alanında ĠKBM‟lerin araĢtırma amacıyla kullanılmasının 

oldukça sınırlı olduğu belirtilmiĢtir. Bunun en büyük nedeni ülkemizde hastane 

otopsisinin (klinik otopsi) nadiren yapılması olduğu bildirilmiĢtir. Klinik otopsiler 

hıfzıssıhha kanununun 70. maddesine göre genellikle bulaĢıcı hastalık Ģüphesi olması 

durumunda yapılmaktadır. Prosedür içerisinde otopsi yapılmasına hastane 

                                                 
1 Prof. Dr. Berrak Yeğen, Marmara Üniversitesi Fizyoloji Anabilim Dalı 
2 Doç. Dr. Bülent Ahıskalı, Ġstanbul Üniversitesi Tıp Fakültesi Histoloji Anabilim Dalı 
3 Prof. Dr. Aydın Sav, Acıbadem Üniversitesi Patoloji Anabilim Dalı 
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baĢhekimliğinin olur vermesi gerekmektedir. Ayrıca hasta yakınlarının da 

uygulanacak iĢlem için onayının alınması gereklidir. Hastane otopsileri için verilen 

örnekte, Marmara Üniversitesi Hastanesinde 1988-2006 yılları arasında yapılan 

otopsi rakamlarının hastanede ölen yetiĢkinlerde 1000‟de 1 çocuklarda ise 100‟de 1 

olduğu belirtilmiĢtir. Bu dönemde, Marmara Üniversitesi Patoloji Anabilim Dalında 

170 otopsi yapıldığı ve bunlardan 20 tanesinin eriĢkin 120 tanesinin ise çocuk 

otopsileri olduğu belirtilmektedir. Hastane otopsisini yasal olarak engelleyen bir 

durumun mevcut olmadığı ancak klinisyenlerin ve patologların pratik uygulamada 

otopsi yapmaya pek sıcak bakmamaları ve hastaların ise bilgisinin olmaması 

nedeniyle otopsi yaptırmak istememelerinin hastane otopsilerinin yapılmamasının 

önündeki en büyük engel olduğu bildirilmiĢtir (A Sav 2010, sözlü görüĢme). 

Türkiye‟de yapılan otopsilerin hemen tamamının adli otopsiler olduğu belirtilmiĢtir. 

ĠKBM‟ler de çoğunlukla bu adli otopsiler esnasında elde edilmektedirler. Adli 

materyaller savcının malı olduğu için savcının izni olmadan herhangi bir araĢtırma 

için kullanılması mümkün değildir. Tüm bu nedenlerden dolayı, elde edilen 

materyallerle özellikle bir araĢtırma yapılmamaktadır. Yapılan araĢtırmalar da rutin 

uygulamalar esnasında yapılmaktadır. Örneğin, bir otopsi incelemesi esnasında 

normal rutin yapılması gereken iĢler yapılmakta ayrıca bir araĢtırma yapılması 

planlanıyorsa ve özellikle yapılacak iĢlem invazif bir iĢlemse, mutlaka bilimsel 

kuruldan ve etik kuruldan onay alınmaktadır. Cesedin yakınından da yapılacak 

iĢlemle ilgili onam alınmasının Ģart olduğu dile getirilmiĢtir (H AğrıtmıĢ
1
 2010, sözlü 

görüĢme). Adli otopsiler Ģüpheli, ani, beklenmedik olaylar sonucu yasaya 

dayanılarak yapılan otopsilerdir. Kan, vücut sıvısı ile ilgili araĢtırma amacıyla 

çalıĢma yapılamamaktadır. Bunlar adli materyaller olduğu için savcının malı 

sayıldığı ve delil teĢkil ettiğinden üzerinde çalıĢma yapılamasının mümkün olmadığı 

belirtilmektedir. Yapılacak çalıĢmalar gerekli izinler alındıktan sonra rutin uygulama 

esnasında yapılabilmektedir. Alındıktan 6 ay sonra bu sıvılar kanunlara uygun olarak 

imha edilir. Alınan bu sıvılardan elde edilen bilgiler üzerinde de herhangi bir çalıĢma 

yapılması mümkün değildir (A Ġnanıcı
2
 2010, sözlü görüĢme).   

 

                                                 
1 Dr. Hasan AğrıtmıĢ, Adli Tıp Kurumu 
2 Prof. Dr. Akif Ġnanıcı, Marmara Üniversitesi Adli Tıp Anabilim Dalı 
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4.12.3.2. Kullanım amaçları ve önemi 

Fizyoloji alanında ĠKBM‟lerin normal fizyolojik düzenleme mekanizmalarını 

ortaya koymak ve burada yer alan hormon ve nörotransmitterlerin etkileĢimini 

belirlemek, fizyopatolojik süreçlerin geliĢimini aydınlatmak, hastalıkların fizyolojisi 

ve fizyopatolojik süreçlerini ortaya çıkarabilmek için kullanıldığı belirtilmiĢtir (M 

Kaya
1
 2010, sözlü görüĢme). ĠKBM‟ler ile yapılacak araĢtırmaların hayvan 

deneylerini azaltabilme olasılığının mevcut olduğu da bildirilmiĢtir. Deneysel 

hipotezlerin hayvan deneyleriyle kanıtlanması her zaman mümkün olamamaktadır 

ancak ĠKBM‟lerin kullanılması ile örneğin hücre kültürlerinde yapılacak çalıĢmalar 

ile bu hipotezlerin doğrulanması sağlanabilir (B Yeğen 2010, sözlü görüĢme). 

Histoloji alanında, ĠKBM‟lerin kullanılabilmesinin çok önemli olduğu ve histolojik 

yöntemlerle dokuların değerlendirilebilmesi, mevcut bilgilerin arttırılması, eğitim 

sağlanabilmesi amaçlarıyla kullanılabildiği belirtilmiĢtir. Hücre kültürleri alanında 

yapılabileceklerin sınırının olmadığı, insanlardan alınacak tümör hücrelerin 

biyomühendislikle iĢlenerek yeni tedavi metotlarının ortaya çıkabileceği iletilmiĢtir. 

Buna örnek olarak, tümör hücrelerinin iĢlenmesiyle kansere karĢı yeni tedavilerin 

oluĢturulması verilebilir. Mevcut çalıĢmaların daha çok hayvanlar üzerinde yapıldığı 

ve buradan elde dilen sonuçların her zaman insanlar için geçerli olmayabileceği ve 

elde edilen sonuçların daha değerli olabilmesi için ĠKBM‟ler ile araĢtırma 

yapılabilmesinin son derece önemli olduğu belirtilmiĢtir (B Ahıskalı 2010, sözlü 

görüĢme). Patoloji alanında, ĠKBM‟lerin tanı, tedavi amacıyla, mevcut bilgilerin 

arttırılması, bilinmeyenlerin tanımlanması, pragmatik ve pratik açıdan tanı koyup 

tedavi etmek amaçlı kullanıldığı bildirilmiĢtir (A Sav, 2010, sözlü görüĢme). Adli tıp 

alanında ĠKBM‟ler ölüm nedeninin saptanması ve suç unsuru varsa ortaya 

çıkarılması amacıyla kullanılmaktadır. Elde edilen veriler üzerinden retrospektif 

çalıĢmaların yapılmasının mümkün olduğu belirtilmiĢtir (A Ġnanıcı 2010, sözlü 

görüĢme). Adli Tıp Kurumu içerisinde rutin uygulamalar yapılırken araĢtırma 

yapılabilmektedir, bunun en sık görülen örneğinin gerçekleĢtirilen tez çalıĢmaları 

olduğu belirtilmiĢtir. Ancak öncesinde bilimsel kuruldan izin alınmasının gerekliliği 

vardır. AraĢtırma yapılırken özellikle araĢtırma amacıyla değil rutin uygulama 

                                                 
1 Prof. Dr. Mehmet Kaya, Ġstanbul Üniversitesi Tıp Fakültesi Fizyoloji Anabilim Dalı 
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çerçevesinde incelemeler yapılır ve bu uygulamalar sonucu elde edilen bilgiler söz 

konusu araĢtırmada kullanılabilir. Rutin uygulamalar esnasında izlenen metotlarla 

ilgili tez çalıĢmaları olabilmektedir. AraĢtırmaların %80‟i retrospektif olarak 

gerçekleĢtirilmektedir. Örneğin, rutin uygulamada toksikoloji alanında 15 madde 

araĢtırılmaktadır ancak çalıĢma yapılacaksa bu 15 maddenin haricinde 16. madde için 

araĢtırma yapılabilir. Materyalin rutin uygulama bittikten sonra alınıp bir araĢtırma 

için kullanılamayacağı belirtilmiĢtir (H AğrıtmıĢ 2010, sözlü görüĢme).  

 

 

4.12.3.3. Elde edilme yolları 

  

Fizyoloji alanında elde edilen ĠKBM‟lerin genellikle kan örnekleri olduğu, 

ayrıca baĢka materyallerin de olabileceği ama fizyoloji alanına yönelik özel bir elde 

edilme mekanizmasının olmadığı belirtilmiĢtir. Spor fizyolojisi üzerine yapılan 

araĢtırmalarda kiĢilerden kan örnekleri alınır ve bunlar üzerinde araĢtırmalar 

gerçekleĢtirilir. Bütçe oluĢturulabilmesi durumunda ticari olarak elde edilebilen 

(commercially avaliable) hücre kültürlerinin satın alınmasıyla da bu materyallerin 

elde edilebilmesinin mümkün olabildiği bildirilmiĢtir (B Yeğen 2010, sözlü 

görüĢme). Histoloji alanında, materyaller daha çok klinikte uygulanan tanı ve tedavi 

uygulamaları esnasında ortaya çıkan materyallerle yapılmaktadır. Gönüllü olarak 

materyal elde edilmesinin son derece nadir görülen bir durum olduğu belirtilmiĢtir (B 

Ahıskalı 2010, sözlü görüĢme). Patoloji alanında, ĠKBM‟ler daha çok biyopsi veya 

ameliyatlar sonucu çıkarılan materyallerden elde edilir. Ayrıca, dıĢkı ve idrar gibi 

insan kaynaklı biyolojik artıklar da araĢtırma amacıyla kullanılabilir. Dokular için 

materyal kaynakları arasında cerrahi patoloji, medikal patoloji ve otopsiler 

sayılabilir. Sitolojik materyaller ise servikal smear alımı, gözyaĢı ve balgam 

toplanması gibi klinik uygulamalardan gelen sitolojik materyaller ile elde edilir. Bu 

materyaller usulüne göre muayeneler ve cerrahi esnasında alınır, usulüne göre 

saklanır, usulüne göre nakledilir ve patoloji laboratuarına gelince iki kısıma ayrılarak 

iĢleme alınır. Sıvıların baĢka grup iĢlemlere tabi tutulduğu, sıvı olmayan yani 

histopatolojik inceleme yapılanların ise yine farklı iĢlemlere tabi tutulduğu 

bildirilmiĢtir. Deneysel araĢtırmaların da büyük kısmı ĠKBM‟ler üzerinde 
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gerçekleĢtirilmektedir (A Sav, 2010, sözlü görüĢme). Adli Tıp alanında ĠKBM‟lerin 

hemen tamamı adli olayların sonucunda yapılan incelemelerden elde edilmektedir (A 

Ġnanıcı 2010, sözlü görüĢme). 

 

 

4.12.3.4. Saklanması  

 

Fizyoloji alanında, özel olarak bir saklama mekanizmasının olmadığı 

belirtilmiĢtir. Genellikle, ĠKBM‟ler araĢtırmalar yapıldıktan hemen sonra imha 

edilmektedir (M Kaya 2010, sözlü görüĢme). Histoloji alanında, üzerinde araĢtırma 

yapılan materyaller kodlandıktan sonra çeĢitli yöntemlerle fiske edilerek 

saklanabilmektedir. Daha büyük doku ya da organlar üzerinde araĢtırma yapılması 

durumunda mevzuata uygun olarak araĢtırma bitiminde imha edildiği belirtilmiĢtir (B 

Ahıskalı 2010, sözlü görüĢme). Patoloji alanında, Türkiye‟de makroskopik 

materyallerin 1 ay süreyle saklanabileceği belirtilmiĢtir. Parafin bloklar ve raporların 

koĢulların uygun olması durumunda süresiz, koĢulların uygun olmaması durumunda 

ise on yıl süreyle saklanabildiği bildirilmiĢtir. Saklanan materyaller üzerinde kimlik 

bilgileri çapraz sorguyla bulunabilmektedir. Alınan materyallere (lamlar, parafin 

bloklar)  kodlar verildiği ve bu kodlar üzerinden kime ait olduğuna ulaĢılabildiği 

belirtilmiĢtir. Kullanılan kodların emsalsiz olduğu ve her materyalin emsalsiz kodlar 

verilerek saklandığı bildirilmiĢtir. Saklanan materyallerle retrospektif çalıĢmalar 

yapılabilmektedir (A Sav, 2010, sözlü görüĢme). Adli Tıp Alanında, Adli Tıp 

Kanunu uygulama yönetmeliğinde belirtilen Ģartlarda saklandığı bildirilmiĢtir (A 

Ġnanıcı 2010, sözlü görüĢme).  

 

 

4.12.3.5. Onam 

 

Fizyoloji alanında, çalıĢmaların etik kurul onayı alındıktan sonra yapılabildiği ve 

bu nedenle ĠKBM‟ler ile yapılacak araĢtırmalar öncesinde her seferinde onam 

alınmasının zorunlu olduğu belirtilmiĢtir (M Kaya 2010, sözlü görüĢme). Standart 

hale gelmiĢ tek tip bir onam formu bulunmamaktadır. Standart onam formu yerine 
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her kurumun kendisine özel ve genellikle her araĢtırma için farklı olan onam 

formlarının mevcut olduğu bildirilmiĢtir (B Yeğen 2010, sözlü görüĢme). Histoloji 

alanında, materyaller kullanılmadan önce materyali alınan kiĢiden mutlaka yazılı 

onam alındığı belirtilmiĢtir. Bu onam yapılan iĢlemi tam olarak açıklayan, hastaya 

herhangi bir zarar görmeyeceğini bildiren ve elde edilecek faydaların detaylı bir 

biçimde anlatıldığı bir onamdır (B Ahıskalı 2010, sözlü görüĢme). Patoloji alanında, 

muayene esnasında materyal alınırken sözel olarak materyalin alınacağına dair onam 

alındığı, kiĢinin onam vermemesi durumunda materyal alımının gerçekleĢtirilmediği 

belirtilmiĢtir. Patoloji materyali için aydınlatılmıĢ onam formunun mevcut olmadığı 

ve patoloji alanında yapılan çalıĢmalar genellikle arĢiv çalıĢması olduğu için 

ĠKBM‟lerin kullanımı açısından onam alınmasının gerekli olmadığı bildirilmiĢtir. 

Retrospektif arĢiv çalıĢmalarında da onama ihtiyaç duyulmadığı bunun nedeninin ise 

materyalin kodlanması ile alındığı bireyin isminin saklı tutulması olduğu 

bildirilmiĢtir. Örneklerle çalıĢma yapılırken hastanın onamını gerektirecek bir durum 

ortaya çıktığında materyalin alındığı kiĢiye ulaĢılıp materyalin kullanımıyla ilgili 

bilgi verilebilir ancak bu durum pek söz konusu olmamaktadır. Genellikle patoloji 

anlamında rekürens ortaya çıktığı durumlarda materyalin kimden alındığına 

bakılabilmektedir. Bu inceleme sonucunda rekürensin nedeni ortaya koyulmaya 

çalıĢılmakta ve nedeni anlayabilmek için örnek üzerinde yeni yöntemler de dahil 

olmak üzere uygulamalar yapabilmektedir. Tüm bu iĢlemler yapılırken de hastanın 

kimlik bilgileri ortaya çıkarılmadığı için genellikle onam alınmadığı belirtilmiĢtir. 

Materyali alınan hastalara bu materyallerin ileride araĢtırmalarda kullanılabileceği ile 

ilgili herhangi bir bilgi verilmediği bildirilmiĢtir (A Sav, 2010, sözlü görüĢme). Adli 

Tıp alanında, onamın daha çok canlı muayeneleri gerçekleĢtirilirken alındığı 

belirtilmiĢtir. Eğer canlılarla ilgili bir araĢtırma yapılacaksa etik kurul onayı alınması 

gerekmektedir. Yapılacak araĢtırma muayeneye gelen kiĢilerle görüĢme ve anket 

Ģeklinde olabilmektedir. KiĢinin onamının alınmasından sonra etik kurul onayına 

baĢvurulmakta, etik kurul onay verirse çalıĢma yapılabilmektedir. Etik kurulun bir 

takım formlarının bulunduğu ve çalıĢma yapılabilmesi için mutlaka bu formların 

doldurulması gerektiği belirtilmiĢtir. Dosyalanan bilgilerin sahiplerinden çalıĢma 

yapılacağı zaman onam alınmasına gerek olmadığı çünkü alınan materyalin artık 

kurumun malı olduğu belirtilmiĢtir. Otopsi yapılırken rutin uygulamanın dıĢına 
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çıkılacaksa cesedin yakınlarından onay alınmak suretiyle çalıĢma yapılabilmektedir 

ancak bu durumun öncesinde bilimsel kurulun izin vermesi gerektiği bildirilmiĢtir. 

Örneğin, rutin otopsi uygulaması esnasında rutinin dıĢına çıkılarak diz bağları 

üzerinde çalıĢma yapılması gerektiğinde hem bilimsel kuruldan hem de savcıdan da 

onay alınması gerekli olmaktadır. Ġlgili çalıĢma ancak bu onaylar alındıktan sonra 

gerçekleĢtirilebilmektedir. Rutin uygulamada dosyalar üzerinden retrospektif çalıĢma 

yapılırken onam alınması Ģartının hukuki olarak gerekli olmadığı belirtilmiĢtir (H 

AğrıtmıĢ 2010, sözlü görüĢme).  

 

 

4.12.3.6. Bilgi gizliliğinin sağlanması 

  

Fizyoloji alanında, ĠKBM‟ler ile araĢtırma yapılırken materyallerin kodlandığı 

ancak bu kodlamaların çok özel kodlamalar olmadığı ve kurumdan kuruma 

değiĢiklik gösterdiği belirtilmiĢtir. Materyallerin baĢka kurumlara verilemeyeceği ya 

da paylaĢılamayacağı bildirilmiĢtir (M Kaya 2010, sözlü görüĢme). Genelde yapılan 

araĢtırmaların sonucunda elde edilen bilgiler materyallerin alındığı kiĢilere ayrıca 

bildirilmemektedir ancak bunun bazı istisnalarının olduğu da belirtilmiĢtir. Örneğin, 

öğrencilerle yapılan bir çalıĢmada belli bir gen mutasyonunun sporla ve dikkat 

performansla iliĢkisinin araĢtırıldığı ve kendilerinden kan alınan bireylerin özellikle 

bilgi sahibi olmak istedikleri için çıkan sonuçlarla ilgili geri bildirimler yapıldığı 

belirtilmiĢtir. Ancak çalıĢmanın sonucunda elde edilen bilgilerde kan alınan kiĢilerin 

adları kesinlikle kullanılmamıĢtır. Bu kiĢilerin sadece demografik bilgileri 

kullanılmıĢ ve çalıĢmada yaĢ ve cinsiyet bilgileri verilip, katılan kiĢiler Marmara 

Üniversitesi Tıp Fakültesi öğrencileri olarak geçmiĢtir (B Yeğen 2010, sözlü 

görüĢme). Patoloji alanında gizlilik materyalin kodlanması ile sağlandığı 

belirtilmiĢtir (A Sav, 2010, sözlü görüĢme). Adli Tıp alanında, gizliliğin 

materyallerin kodlanmasıyla sağlandığı ve materyallerin kesinlikle baĢka kurum ve 

kuruluĢlarla paylaĢılmadığı belirtilmiĢtir. Yeni CMK‟ya göre çalıĢmalar yapılırken 

isim kullanılmadığı sadece kodların kullanıldığı belirtilmiĢtir. Kodlardan kiĢi 

bilgilerine ulaĢılabilmesinin mümkün olduğu ancak materyallerle çalıĢan kiĢilerin bu 

bilgiye ulaĢamadığı belirtilmektedir. ÇalıĢma sonucunda elde edilen bilgiler 
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açıklanırken kiĢi isimlerinin açıklanmadığı bildirilmiĢtir (N Arıcan
1
 2010, sözlü 

görüĢme).  

 

 

4.12.3.7. Ġmhası 

 

Fizyoloji alanında, çalıĢma bitiminde örneklerin imhasının hemen 

gerçekleĢtirildiği belirtilmiĢtir. AraĢtırma yapılan materyaller tıbbi atıkları toplayan 

kurumlara verilmekte ve imha iĢlemini bu kurumlar gerçekleĢtirmektedir (M Kaya 

2010, sözlü görüĢme). Histoloji alanında, hücresel boyutta olan materyallerin alkol 

kullanılarak imhası gerçekleĢtirilmektedir. Daha büyük materyaller için tıbbi atık 

yönetmeliğine uygun olarak iĢlem yapıldığı belirtilmiĢtir (B Ahıskalı
2
 2010, sözlü 

görüĢme). Patoloji alanında, üniversitenin bir imha ekibinin olmadığı yine aynı 

Ģekilde tıbbi atıkları toplayan kurumlara verilmek suretiyle imhasının 

gerçekleĢtirildiği belirtilmiĢtir (A Sav, 2010, sözlü görüĢme). Adli Tıp alanında, 

imha sürecinin kanuna göre değiĢiklik gösterdiği bildirilmiĢtir. Buna göre, materyalin 

sıvı ya da doku olmasına göre imha süreçleri değiĢiklik göstermektedir (N Arıcan 

2010, sözlü görüĢme).  

 

Yapılan sözlü görüĢmeler sonucunda ülkemizde ĠKBM‟ler ile araĢtırma 

yapılırken pratikte gerçekleĢen uygulamalar hakkında bilgiler elde edilmiĢtir. 

GörüĢülen tüm kiĢiler materyallerin kullanımının bilimin ilerlemesi ve mevcut 

bilgilerin arttırılması için çok önemli olduğunu dile getirmiĢlerdir. Materyallerin 

kullanım amaçları temel bilimler tarafında mevcut bilgilerin arttırılması ve yeni 

tedavilerin ortaya çıkarılabilmesi ile iliĢkiliyken, klinik bilimler tarafında bilgilerin 

arttırılmasının yanında doğrudan tanı ve tedavi uygulamalarıyla da iliĢkisinin olduğu 

görülmektedir. Yapılan görüĢmeler sonucunda üzerinde en fazla önem gösterilen 

konunun aydınlatılmıĢ onamın alınması olduğu dikkati çekmektedir. Onam genellikle 

yazılı biçimde alınmaktadır. Ortak kullanılan bir onam formu mevcut değildir ve 

onamın içeriği kurumlar arasında çeĢitlilik gösterebilmektedir.  Bilgi gizliliği genelde 

materyallerin kodlanması ile sağlanmaktadır. Materyallerin imhası genellikle 

                                                 
1 Prof. Dr. Nadir Arıcan, Ġstanbul Üniversitesi Adli Tıp Anabilim Dalı 

2 Doç. Dr. Bülent Ahıskalı, Ġstanbul Üniversitesi Tıp Fakültesi Histoloji Anabilim Dalı 
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araĢtırma bitiminde hemen gerçekleĢtirilmektedir. Ancak, fikse edilmiĢ bazı 

materyaller ilerlemenin izlenebilmesi ya da retrospektif araĢtırma yapılabilmesi 

amacıyla saklanabilmektedirler. Genel olarak bakıldığında, ülkemizdeki uygulamalar 

geliĢmiĢ batı ülkelerindeki uygulamalardan çok da farklı değildir. Ancak, genel görüĢ 

insanlar ve ĠKBM‟ler üzerinde yapılacak araĢtırmalarla ilgili mevcut yasal 

düzenlemelerin yeterli olmadığı, daha net ve kapsamlı yasal düzenlemelerin çıkması 

yönündedir. Ayrıca, çıkarılacak yasaların gerekli koĢulların sağlanması halinde bu 

materyallerin elde edilmesini ve araĢtırma yapılabilmesini kolaylaĢtırılmasını 

sağlaması gerektiği de belirtilmiĢtir.     

 

 

4.13. Ġnsan Kökenli Biyolojik Materyallerle Yapılan AraĢtırmalarda Türkiye ve 

Diğer Ülkelerin Yasal Düzenleme ve Uygulama Açısından 

KarĢılaĢtırılması 

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyaller üzerinde yapılan araĢtırmalar yasal 

düzenlemeler ve uygulama açısından ele alındığında ülkeler arasında farklılıklar 

gösterebildiği gibi bazı benzer uygulamalar ve yasal düzenlemeler de mevcuttur. 

Ancak ĠKBM‟ler ile yapılan araĢtırmalar için tüm dünyada kabul edilmiĢ ortak bir 

uygulama ya da yasal düzenleme yoktur. Ülkeler bazı etik kılavuzları ya da 

bildirgeleri temel alarak bu araĢtırmaları gerçekleĢtirebildiği gibi tamamen kendi 

kurallarını koyan ve uygulayan ülkeler de mevcuttur. Ülkemizde de ĠKBM‟ler ile 

yapılan araĢtırmalar için özel olarak hazırlanmıĢ bir kanun ya da yasa maddesi 

yoktur. ĠKBM‟ler ile yapılan araĢtırmalar çeĢitli yasal düzenlemeler içerisinde 

dağınık bir Ģekilde yer almaktadır.  

 

Ülkeler arasında farklılık gösteren temel noktalardan bir tanesi ĠKBM‟lerin yasal 

düzenlemeler içerisindeki tanımları ve kapsamları konusunda ortaya çıkmaktadır. 

ĠKBM‟lerin yasal mevzuat içerisinde yer alan tanımı ve kapsamı ülkeden ülkeye 

farklılık gösterebilmektedir. Örneğin, Ġngiltere‟deki Ġnsan doku Yasası‟na göre 

ĠKBM için gametler, saç ve tırnak dıĢında kalan vücudun içerdiği tüm materyaller bu 

tanımın içinde yer alırken, Fransa‟daki kanuna göre cerrahi atık olarak tanımlanan 
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veya tıbbi prosedürler esnasında ortaya çıkan ve daha sonrasında araĢtırmalarda 

kullanmak üzere saklanabilen materyaller kanun içerisinde yer almaktadır. 

Ülkemizdeki ĠKBM‟ler için doğrudan bir yasa maddesi ya da kanun mevcut değildir. 

Konuyla ilgili yasal düzenlemelerde ĠKBM‟lerin tanımı yapılmamıĢtır ancak alınan 

materyallerin ne Ģekilde kullanılabileceği, hangi Ģartlar altında alınabileceği ve ne 

Ģekilde ortadan kaldırılması gerektiği ile ilgili çeĢitli kanun maddeleri ya da 

yönetmeliklerde açıklanmıĢtır. 

 

ĠKBM‟ler ile yapılan araĢtırmalarda belki de üzerinde ortak olarak buluĢulan en 

önemli nokta materyallerin araĢtırmalarda kullanımıyla ilgili onam alınması 

gerekliliğidir. Ülkeden ülkeye alınacak onamın metodu farklılık gösterse de temel 

olarak onam alınmasıyla ilgili ortak bir yönlenim mevcuttur. Ancak her ne kadar 

onam alınması ortak bir özellik olarak karĢımıza çıksa da alınacak onamın Ģekli, 

tanımı, kapsamı ve geçerliliği ülkeler arasında farklılıklar göstermektedir. 

Ġngiltere‟de ĠKBM‟ler ile araĢtırma yapılabilmesi için mutlaka onam alınması, etik 

kurul onayının olması ve materyalin anonimleĢtirilmiĢ olması gereklidir. Aynı 

koĢullar alınan materyalin daha sonrasında yeniden kullanılması durumunda da 

geçerlidir. Fransa, ĠKBM‟ler ile araĢtırma yapılmasını yazılı onam alınması koĢuluna 

bağlamıĢtır. Daha sonraki araĢtırmalardaki kullanım ise kiĢinin aksi bir beyanı yoksa 

ve materyal alınırken bilgilendirme yapıldıysa mümkündür. Materyal 

anonimleĢtirildiyse ikincil kullanım için prosedürler daha basittir. Kanada yasalarına 

göre alınan materyalin anonim olması ya da anonimleĢtirilmesiyle bireylere 

potansiyel olarak zarar verilmediği sürece ve kanunun gerekli gördüğü durumlar 

dıĢında alınan materyallerin araĢtırma amaçlı olarak daha sonraki projelerde 

kullanılması için vericinin onamına gerek yoktur. Burada otorizasyon modeli adı 

verilen bir model uygulanmakta ve materyal alındığı esnada kiĢilerden daha sonraki 

kullanımlar için onam talep edilebilmektedir. Ayrıca bireylere kendilerinden alınan 

ĠKBM‟lerin daha sonraki tarihlerdeki kullanımları için genel ya da boĢ onam 

verebilmeleri konusunda seçenek sunulmaktadır. Bu veriler ıĢığında Kanada‟nın 

ĠKBM‟ler ile araĢtırmalarda diğer ülkelere göre daha esnek yasalara sahip olduğunu 

söylemek mümkündür. A.B.D.‟de bireylere çok tabakalı onam adı verilen bir onam 

tipi sunulmaktadır. Bu modele göre katılımcılara detaylı bir biçimde hazırlanmıĢ 
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onam formlarında farklı seçenekler sunulabilmektedir. Materyalleri kullanılacak olan 

katılımcılar verecekleri onama göre materyallerinin ne Ģekilde ve hangi amaçlar için 

kullanılacaklarını belirleyebilmektedirler. AnonimleĢtirilmiĢ biyolojik materyallerin 

onam alınmadan araĢtırmalarda kullanılmasına izin verilmektedir çünkü bu 

araĢtırmalar insanlar üzerinde yapılan araĢtırmalar içerisinde 

değerlendirilmemektedir. A.B.D.‟de bu konuyla ilgili olarak ortaya koyulmuĢ özel 

bir kılavuz mevcut değildir ve IRB uygulamaları ve kuralları değiĢkenlik 

göstermektedir. IRB, aydınlatılmıĢ onamın bazı ya da tüm bileĢenlerini göz ardı 

edebilen bir onam prosedürüne onay verebilir. AraĢtırmanın zarar verme 

potansiyelinin minimal olması, onamın göz ardı edilmesi ya da alınmamasının 

bireyin haklarını ve iyiliğini etkilememesi ve araĢtırmanın onamın göz ardı 

edilmemesi ya da alınmaması durumunda yapılamaması halinde onam gereksinimini 

göz ardı edebilmektedir. Almanya‟da numunelerin ve verilerin anonimleĢtirilmesi ya 

da kodlanması (araĢtırmacıların bu kodlar üzerinden kaynağa eriĢebilmesi mümkün 

kılınmayarak) durumunda aydınlatılmıĢ onamın göz ardı edilebileceğini bildirmiĢtir. 

AydınlatılmıĢ onamın göz ardı edilebilmesi ancak etik komitenin kararı ile mümkün 

olabilmektedir. Ülkemizde, birçok kanun maddesi, yönetmelik ve tüzükte 

aydınlatılmıĢ onamla ilgili açıklamalara yer verilmiĢtir. AydınlatılmıĢ onam olmadan 

bireyler üzerinde ya da bireylerden elde edilen materyaller üzerinde araĢtırma 

yapılabilmesi yasaklanmıĢtır. Elde edilen materyallerin gelecekteki kullanımları ya 

da baĢka araĢtırmalar için saklanmaları ve sonraki kullanımlarıyla ilgili yasal bir 

düzenleme yoktur.   

 

ĠKBM‟ler ile yapılacak araĢtırmalarda ülkeler arasında farklılık gösteren temel 

alanlardan birisi de ölülerden, yetersiz bireylerden ya da çocuklardan alınan 

materyallerle yapılan araĢtırmalardır. Ġngiltere‟de otopsi esnasında çıkarılan 

materyallere cerrahi uygulama esnasından çıkarılanlara göre daha fazla hassasiyet 

gösterilmektedir. Yetersiz bireyler ya da çocuklardan alınan materyallerle yapılacak 

araĢtırmalarda ise öncelikle bireylerin kendinden onam alınmalıdır, eğer bu mümkün 

değilse yakınlarından onam alınması gerekmektedir. Fransa‟da her üç durum için de 

bireyin öncelikle kendisinden eğer bu mümkün değilse aile bireylerinden onam 

alınması gereklidir. Kanada, ĠKBM‟ler ile yapılacak araĢtırmalarda ölü ya da canlı 
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ayrımına girmemiĢtir. Canlılar için geçerli olan yasal prosedürler ölüler için de 

geçerlidir. Yetersiz bireyler ve çocuklar ile gerçekleĢtirilecek araĢtırmalar ise yetkili 

vasilerinden aydınlatılmıĢ onam alınması, minimal risklerden fazla risklerin mevcut 

olmaması ve birey potansiyel olarak yetersiz olsa bile materyallerin kullanımına 

karĢı çıkmaması durumunda yasal olarak yeterli olmayan bireyler üzerinde de 

araĢtırma yapılabilmesi ve kendilerinden alınan materyallerin araĢtırmalarda 

kullanılabilmesi mümkündür. A.B.D.‟de ölülerden elde edilen anonimleĢtirilmiĢ 

materyaller ve bunlardan elde edilen veriler ile ilgili net bir yasal çerçeve mevcut 

değildir çünkü bu araĢtırmalar insanlar üzerinde yapılan araĢtırma kapsamında 

değerlendirilmemektedir. Yetersiz bireyler ve çocuklardan alınacak materyallerle 

yapılacak araĢtırmalar ise onam verebilecek yeterlilikteyse onamının alınması ve 

ailelerinin ya da yasal vasilerinin de onamlarının alınması gereklidir. Almanya‟da da 

ĠKBM‟lerin toplanması ve bu materyallerin ikincil kullanımlarına iliĢkin ölüler ya da 

canlılar arasında bir ayrım yapılmamıĢtır. Eğer materyalleri kullanılacak olan birey 

yaĢarken herhangi bir onam vermemiĢse, karĢı olduğunu bildiren bir bildirim 

olmadığı sürece yasal varisleri kendisinden materyal alınmasına ve bu materyallerin 

araĢtırmalarda kullanılmasına onam verebilmektedirler. Ülkemizde canlılardan ya da 

ölen kiĢilerden alınan ĠKBM‟lerin araĢtırmalarda kullanılması açısından yasal olarak 

bir ayrım mevcuttur. Buna göre, kiĢi ölmeden önce biyolojik materyallerinin 

alınması açısından lehte ya da aleyhte herhangi bir beyanda bulunmadıysa birinci 

derece akrabalarının onayının alınması Ģartıyla bu materyaller kiĢiden alınabilir. 

Ancak kiĢi ölmeden önce materyallerinin alınmasını istemediğini belirtmiĢse bu 

materyaller kullanılamaz. Buradaki istisna korneanın nakil amacıyla alınabilmesidir. 

Kornea için onam Ģartı aranmamaktadır. Ayrıca kaza ya da afet nedeniyle ölen 

kiĢilerin birinci derecede akrabalarının olmaması koĢuluyla organ ya da dokuları 

nakil ya da araĢtırmalarda kullanılabilmektedir. Yetersiz bireyler ve çocuklardan elde 

edilecek materyallerle araĢtırma yapılması konusu daha çok bu bireyler üzerinde 

yapılacak araĢtırmalar için belirlenen kanunlarda belirtilmiĢtir.  Buna göre, üzerinde 

araĢtırma yapılması yasal olarak yapılacak araĢtırmadan elde edilecek sonuçların 

baĢka bir Ģekilde elde edilemeyecek olması veya araĢtırma sonucunda araĢtırma 

yapılan kiĢiler için doğrudan fayda elde edilmesi koĢuluyla mümkün olabilmektedir. 

Yetersiz olduğu tespit edilen bir birey için bu koĢullar sağlanmıĢ olsa bile 
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yakınlarının izni olmadan kendisi ya da kendisinden alınan materyaller üzerinde bir 

araĢtırma yapılamaz. Çocuklar üzerinde araĢtırma yapılması kanunen 

yasaklanmıĢtır. Ancak araĢtırma konusunun doğrudan çocukları ilgilendirdiği veya 

sadece çocuklarda incelenebilir klinik bir durum olduğu veya yetiĢkin kiĢiler 

üzerinde yapılmıĢ araĢtırmalar sonucu elde edilmiĢ verilerin çocuklarda da 

geçerliliğinin kanıtlanmasının zorunlu olduğu durumlarda, araĢtırma gönüllü sağlığı 

açısından öngörülebilir ciddi bir risk taĢımıyorsa ve araĢtırmanın gönüllülere 

doğrudan bir fayda sağlayacağı bekleniyorsa gerçekleĢtirilebilir. Çocuk kendisine 

verilen bilgi hakkında değerlendirme yapabilecek ve bu konuda bir kanaate 

varabilecek kapasitede ise, araĢtırmaya iĢtirak etmeyi reddetmesi veya araĢtırmanın 

herhangi bir safhasında araĢtırmadan çekilme yönünde istekte bulunması durumunda 

araĢtırmadan çıkarılır. Tüm bu bilgiler değerlendirildiğinde çocuklar üzerinde 

yapılacak araĢtırmalara doğrudan fayda sağlaması, sadece çocuklar üzerinde 

yapılarak sonuçların elde edilebilecek olması ve ciddi bir risk taĢımaması durumunda 

onay verildiği görülmektedir.  

 

Genel olarak üzerinde ortak fikir birliği sağlanıldığı görülen konulardan bir 

tanesi de ĠKBM‟lerin ticari bir kazanç olarak görülmemesidir. Ülkelerin büyük 

bölümünde ĠKBM‟lerin ticari amaçlar için alınıp satılması yasal olarak 

engellenmiĢtir. Ülkemizde de bu materyallerin satıĢı ya da bunlar üzerinden ticari 

kazanç sağlanması kanunen yasaklanmıĢtır.  
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5. GEREÇ VE YÖNTEM 

 

 

Tezin hazırlanması esnasında M.Ü. Tıp Fakültesi Kütüphanesi, M.Ü. Deontoloji 

Anabilim Dalı Kütüphanesi, Ġstanbul Üniversitesi Tıp Fakültesi Kütüphanesi‟nde 

konu ile ilgili olan kaynaklardan yararlanılmıĢ, bunun yanı sıra internet ortamında 

yapılan araĢtırmalar sonucunda elde edilen bilgiler yardımı ile ulusal ve uluslararası 

yasal düzenlemeler, bildirgeler, biyoetik alanında uzun yıllardır faaliyet gösteren 

kuruluĢların konu ile ilgili kılavuzları incelenmiĢtir. 

 

Genel Bilgilerin birinci bölümünde, yerli ve yabancı kaynaklardan 

yararlanılarak, ĠKBM‟lerin tanımı yapılmıĢtır. Bu kapsamda biyoetik alanında 

faaliyet gösteren organizasyonların kılavuzları, konu hakkında yasal düzenlemelerin 

bulunduğu ülkelerin mevzuat içerisindeki tanımları ve konuyla ilgili bilimsel 

dergilerde yer alan tanımlamalar incelenerek ortak bir tanım oluĢturulmaya 

çalıĢılmıĢtır. 

 

Genel bilgilerin ikinci bölümünde ĠKBM‟lerin araĢtırmalarda kullanılması ve 

önemi konunun tarihsel geliĢimi de incelenerek değerlendirilmiĢtir. Bu kapsamda 

materyallerin araĢtırmalarda kullanılması esnasında önemli olan konular ele 

alınmıĢtır. Materyallerin kullanıldığı alanlar tek tek ortaya koyularak 

detaylandırılmıĢtır.  

 

Genel bilgilerin üçüncü bölümünde ĠKBM‟lerin sınıflandırılması biyoetik 

alanında faaliyet gösteren çeĢitli kurumların kılavuz ve bildirgeleri incelenerek 

oluĢturulmuĢtur. Yapılan sınıflandırma biçimleri belirtilmiĢ ve detayları 

açıklanmıĢtır.  

 

Genel bilgilerin dördüncü bölümünde ĠKBM‟lerin elde edilme yolları ve 

yöntemleri incelenmiĢtir.  

 



120 

 

Genel bilgilerin beĢinci bölümünde ĠKBM‟lerin saklanması/arĢivlenmesi konusu 

incelenmiĢtir. Öncelikle saklanma/arĢivlenmenin tanımı yapılmıĢ ve bu kapsamda 

ortaya çıkan biyobanka kavramı ulusal ve uluslar arası yayın ve kılavuzlar 

çerçevesinde tanımlanmıĢtır. Biyobankaların çeĢitleri dünyadaki örnekler de 

incelenerek detaylı olarak açıklanmıĢtır.  

 

Genel bilgilerin altıncı bölümünde ĠKBM‟ler kullanılarak yapılan araĢtırmalarda 

katılımcıların haklarını korumak için gerekli olduğu belirtilen gözeticilik ya da 

yöneticilik kavramı incelenmiĢtir.  Bu kavram içerisine kimlerin dahil olduğu 

belirtilmiĢ, görev ve sorumlulukları ile ilgili detaylı bilgiler verilmiĢtir. Bu kapsamda 

Dünya Sağlık Örgütü ve benzeri kuruluĢların konuyla ilgili yapmıĢ oldukları 

açıklamalar derlenmiĢ, ulusal ve uluslararası yaklaĢımlarla karĢılaĢtırılarak bir 

sonuca varılmaya çalıĢılmıĢtır.  

 

Genel bilgilerin yedinci bölümünde ĠKBM‟ler ile yapılan çalıĢmalardan sonra 

materyallerin ne Ģekilde imha edilebileceği yasal mevzuatlar göz önünde 

bulundurularak incelenmiĢ ve gerekli değerlendirmeler yapılmıĢtır.   

 

Genel bilgilerin sekizinci bölümünde konuyu daha detaylı ele alabilmek 

amacıyla insan üzerinde yapılan deneyler ve ĠKBM‟ler ile yapılan araĢtırmalarda 

aydınlatılmıĢ onam kavramı incelenmiĢtir. Bu kapsamda aydınlatılmıĢ onamın tanımı 

yapılmıĢ, aydınlatılmıĢ onamın temel bileĢenlerinin materyallerle yapılan 

araĢtırmalardaki yeri detaylı olarak incelenmiĢ, onam alınmasının önemi ve onamın 

alınmaması durumunda kiĢilerin görebilecekleri zararlar konuyla ilgili ulusal ve 

uluslararası makaleler, bildirgeler ve kılavuzlar incelenerek değerlendirme 

yapılmıĢtır.  

  

Genel bilgilerin dokuzuncu bölümünde ĠKBM‟ler ile yapılan araĢtırmaların etik 

boyutu ele alınmıĢ, bu konuyla ilgili ulusal ve uluslar arası kuruluĢların 

yayınladıkları raporlar, bildirgeler ve deklarasyonlar incelenerek konunun etik 

boyutu değerlendirilmiĢtir.  AraĢtırmalarda gizlilik ve mahremiyet kavramlarına 
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uyulmaması durumunda katılımcıların görebileceği olası zararlar ortaya koyulmuĢ. 

Gizlilik ve mahremiyetin korunabilmesi için yapılması gerekenler belirtilmiĢtir.  

 

Genel bilgilerin onuncu bölümünde ĠKBM‟ler ile araĢtırmalarda uluslararası 

yaklaĢımlar ele alınmıĢ, bu konuda yayınlanan belgeler incelenerek değerlendirme 

yapılmıĢtır.  

 

Genel bilgilerin onbirinci bölümünde ĠKBM‟ler ile yapılan araĢtırmaların ulusal 

boyutu incelenmiĢ, konuyla ilgili farklı ülkelerin çıkardığı yasalar, yönetmelikler ve 

etik kılavuzlar incelenmiĢtir.  

 

Genel Bilgilerin onikinci bölümünde ĠKBM‟ler ile yapılan araĢtırmalarda 

Ülkemizdeki durum mevcut yasalar, yönetmelikler, tüzükler ve belgeler incelenerek 

değerlendirilmiĢtir. Ayrıca, ĠKBM‟ler ile yapılan araĢtırmalarda Türkiye‟deki 

uygulamaların neler olduğunu ortaya koymak üzere Acıbadem Üniversitesi, 

Marmara Üniversitesi, Ġstanbul Üniversitesi, T.C. Adalet Bakanlığı Adli Tıp 

Kurumu‟nda adli tıp, fizyoloji, patoloji, histoloji ve genetik alanlarındaki öğretim 

görevlileri ile yüz yüze bir görüĢme gerçekleĢtirilmiĢtir ve Türkiye‟deki mevcut 

uygulamalarla ilgili görüĢlerine baĢvurulmuĢ. Adli tıp, fizyoloji, genetik, histoloji ve 

patoloji alanlarının seçilme nedeni ĠKBM‟lerin araĢtırma amacıyla en çok bu 

bölümlerde saklanması ve kullanılmasıdır. Yapılan görüĢmeler ıĢığında ülkemizdeki 

uygulamalar değerlendirilmiĢ ve konuyla ilgili tespitler yapılmıĢtır.  

 

Genel bilgilerin onüçüncü bölümünde ĠKBM‟ler ile yapılan araĢtırmalarda 

Türkiye ve diğer ülkelerin yasal düzenleme ve uygulama açısından karĢılaĢtırması 

yapılmıĢtır.   
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6. BULGULAR 

 

 

Hastalıklar hakkındaki bilgilerimizi arttırmak, daha iyi tanı, korunma ve tedavi 

yöntemleri bulmak ve geliĢtirmek için ĠKBM‟ler üzerinde araĢtırmalar yıllardan beri 

sürdürülmektedir. AraĢtırmalarda kullanılan materyaller hastalıkların toplumdaki 

dağılımı, dağılım sıklığı, riskleri ve tedaviye cevapları belirlemede son derece değerli 

bilgilere kaynaklık etmektedirler. Teknoloji ve biyotıp alanındaki geliĢmeler 

ĠKBM‟lerin araĢtırma değerinin geçmiĢe göre daha da artmasına neden olmuĢtur. 

Ancak tüm bu geliĢmeler beraberinde mahremiyetin, özerkliğin ve kiĢilik haklarının 

korunmasıyla ilgili endiĢeleri getirmiĢtir.  

 

Ġnsan kökenli biyolojik materyallerle yapılan araĢtırmalar söz konusu olduğunda 

üzerinde fikir birliğine varılan nadir konulardan bir tanesinin sınıflandırma 

yöntemleri olduğu görülmektedir. ĠKBM‟lerin sınıflandırılmasında biyoetik alanında 

kapsamlı çalıĢmaları olan çeĢitli kuruluĢların yapmıĢ oldukları sınıflandırma çeĢitleri 

genel olarak kabul görmüĢtür. Bu kuruluĢların yapmıĢ oldukları sınıflandırmalar 

birbirine çok benzemektedir. ĠKBM‟lerin büyük çoğunluğu klinik tedavi esnasında 

ortaya çıkan materyallerden elde edildiği için büyük bölümünün kimlik bilgileri 

ortaya koyulabilmektedir. AraĢtırmalarda kullanılan materyallerin kimlik bilgilerinin 

ortadan kaldırılarak anonim hale getirilmesi ya da kodlanması yönünde genel bir fikir 

birliği mevcuttur. Sınıflandırma ile ilgili etik ikilemler genellikle hastaların kimlik 

bilgilerinin ortaya koyulabildiği durumlarla iliĢkilidir. Kimlik bilgileri belli olmayan 

numunelerle ilgili etik ikilemler de mevcuttur.  

 

ĠKBM‟ler araĢtırmalarda kullanılmak üzere arĢivlenmektedirler ve materyallerin 

arĢivlendikleri yerlere genel olarak biyobanka adı verilmektedir. Biyobankalarda 

hem materyal hem de materyalden elde edilen veriler saklanabilmektedir. 

Günümüzde biyobankaların büyük bir kısmı, üniversiteler, patoloji merkezleri veya 

araĢtırma merkezleri bünyesinde belirli bir hastalığa özgü oluĢturulmuĢ sayıları 

birkaç yüz ile birkaç bin arasında olan örneğin depolandığı küçük biyolojik örnek 

arĢivlerinden oluĢmaktadır. Epidemiyolojik çalıĢmalara yönelik kurulan 
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biyobankaların yanı sıra, bazı ülkelerde büyük çapta popülasyona spesifik 

biyobankalar oluĢturulmuĢ ve bu sayede geniĢ yelpazede sağlık problemleri ile ilgili 

araĢtırma alt yapısı sağlanmıĢtır. Ayrıca kendi hastalıklarının tedavisi veya ticari 

amaçlarla da kiĢisel olarak oluĢturulmuĢ biyobankalar mevcuttur. Her ne kadar, 

biyobankaların hastalıkların nedenlerinin ve tedavilerinin ortaya koyulmasında, 

genetik araĢtırmaların yapılması ve genlerle ilgili bildiklerimizin ilerlemesinde 

oldukça etkin bir rolü olduğu kabul edilse de, biyobankalar aydınlatılmıĢ onam, 

mahremiyet, biyolojik materyalin aidiyeti, biyobankalara eriĢim, ticari amaçlar ve 

ayrımcılıkla ilgili endiĢeleri de beraberinde getirmektedirler. Biyobankaların 

oluĢturulması ve çalıĢması sürecinde de çeĢitli etik sorunlarla karĢılaĢılabileceği göz 

önünde bulundurularak gerekli düzenlemelerin yapılması gerekmektedir. 

Biyobankaların organizasyon ve yönetimi hakkında uluslararası bir görüĢ birliği 

mevcut değildir.  

 

Gözeticilik kavramı, ĠKBM‟ler kullanılarak yapılan araĢtırmalar ve genetik 

çalıĢmalarda katılımcıların haklarını koruyacak bir model olarak görülmektedir. 

Ġnsan kökenli biyolojik materyallerin toplanması, saklanması ve kullanılmasında yer 

alacak olan gözetici kamu yararını ve materyalin alındığı bireyin faydası bağlamında 

insan onurunu gözetmekle yükümlüdür. Ġnsan kökenli biyolojik materyalin alındığı 

bireyin onam vermiĢ olması koĢuluyla, araĢtırma yapan diğer araĢtırmacılara bu 

bilgilere ulaĢılabilme serbestliğinin sağlanması ile materyalden elde edilecek 

bilgilerin daha geniĢ kesimlere ulaĢtırılarak daha fazla fayda elde edilebileceği 

savunulmaktadır. Uluslararası çeĢitli örgütler (HUGO, UNESCO vb) biyolojik 

materyalin bilimsel topluluğa açık olması gerektiğini tavsiye etmektedir. Buna göre, 

araĢtırmacılar gizliliğe sıkı bir biçimde bağlı kalmak ve kimliği belirleyici bilgilerin 

ortadan kaldırılması koĢuluyla örneklere ulaĢabilmelidir.  

 

Ġnsanlar üzerinde yapılan araĢtırmalarda ya da insanlardan elde edilen biyolojik 

materyaller üzerinde araĢtırma yapılmadan önce hastanın bilgilendirilmesi hasta 

hakları ile ilgili uluslararası bildirgelerde özellikle belirtilmiĢ bir haktır. 

AydınlatılmıĢ onam araĢtırma neticesinde elde edilen verilerin elde edildiği kiĢiye 

zarar verebilme olasılığı nedeniyle önemlidir. ĠKBM‟ler ile araĢtırmalar için 
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aydınlatılmıĢ onamın gerekliliği tıbbi tedavilerde alınan onamdan farklıdır çünkü 

yapılan araĢtırma tıbbi tedavilerin aksine bu materyalin alındığı bireye tedavi edici 

bir fayda sağlamayabilmektedir. Ġnsan kökenli biyolojik materyaller ile araĢtırma 

yapılmadan önce onam alınmıĢ olsa bile bu materyallerin daha sonrasında baĢka 

araĢtırmalarda kullanılabilmesi de etik açıdan baĢka bir sorun ortaya 

çıkarabilmektedir. Ayrıca alınan materyallerin gelecekteki olası kullanımları ile ilgili 

onamın da ne Ģekilde alınabileceği ve ne kadar geçerli olacağı da önemlidir. Ġnsan 

kökenli biyolojik materyallerin sonraki tarihlerde yapılacak biyomedikal araĢtırmalar 

için toplanması ya da saklanmasının çok ciddi etik, yasal ve sosyal sorunlar ortaya 

çıkarabilir. Sonraki tarihlerde yapılacak araĢtırmalarla ilgili hem uluslararası 

kuruluĢlar hem de ülkeler arasında farklı uygulamalar mevcuttur. Uygulama bazı 

ülkelerde her seferinde onam alınması savunulurken diğerlerinde bir kerelik alınacak 

onamın yeterli olduğu belirtilmektedir. Bu konuyla ilgili olarak insanlarla yapılan 

retrospektif gözden geçirmeler ya da anket çalıĢmalarında araĢtırmaya katılan 

katılımcıların kendilerine ait ĠKBM‟ler ile gelecekte yapılacak araĢtırmalara sınırsız 

onay verdikleri ortaya koyulmuĢtur. Katılımcılardan onam istenmesinin yapılacak 

çalıĢmalar için verilecek onamların sayısını arttıracağı ve bu sayede çalıĢmaların 

daha kolay bir biçimde yapılabileceği gösterilmiĢtir.  

 

Karar verebilme yetisi olmayan bireylerde ve örselenebilen gruplardan 

(çocuklar, öğrenciler, terminal dönem hastalar vb) alınacak materyallerle yapılacak 

çalıĢmalarda, çalıĢmanın sadece bu gruplarla yapılmasının gerekli olması, 

araĢtırmanın risk yarar oranının iyi olması, onamın alınması eğer bireylerden onam 

alınması mümkün değilse anne-baba ya da birinci derece akrabaları ya da yasal 

temsilcilerinden onam alınarak çalıĢmanın yapılması gereklidir. Çocuklardan 

aydınlatılmıĢ onam alınmadan önce verilecek bilgi çocuğun anlayabileceği bir 

Ģekilde sunulmalıdır. Çocuktan onam alınması hukuken ondan sorumlu olan 

bireylerden onam alınmamasını gerektirmez. AraĢtırmaya baĢlanmadan önce mutlaka 

çocuğun vasilerine yeterli bilgi verilmeli ve yazılı aydınlatılmıĢ onamları alınmalıdır. 

 

Ölen kiĢilerden alınacak materyallerle yapılacak çalıĢmalarda bireyin ölmeden 

önce aksini gösteren bir bildirimi olmamıĢsa ya da ailesi veya yasal varisleri 
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araĢtırma yapılmasına izin veriyorsa mümkündür. Ulusal düzeyde bu konuyla ilgili 

çeĢitli yaklaĢımlar mevcuttur. DSÖ uygun etik onam alınması durumunda ölülerden 

de biyolojik materyal alınmasına onay vermiĢtir, Avrupa Konseyi ise arĢivlenmiĢ 

araĢtırma materyallerinin kullanımı için canlı ya da ölü ayrımı yapmamıĢtır ancak 

kiĢinin yakınlarına yeterli bilgi verilmesi ve onam alınmasını gerekli kılmıĢtır, 

Avrupa Komisyonu ölülerden alınan materyallerin araĢtırmalarda kullanılması için 

materyalin anonimleĢtirilmesi gerektiği ile ilgili tavsiyede bulunmuĢtur. Genel 

yaklaĢım, otopsi yapılmadan önce ölen kiĢinin yakınlarına ayrıntılı bilgi verildikten 

ve aydınlatma sağlandıktan sonra yazılı onam alınması ve materyallerin tanı ya da 

araĢtırma amaçlı olarak geçici bir süre için çıkarılıp saklanabileceğine dair bir form 

imzalatılması yönündedir.  

 

ĠKBM‟lerin ticari amaçlar için kullanılması birçok ülkede yasaktır ve konuyla 

ilgili yasalar ve belgeler ülkeler arasında benzerlik göstermektedir.  

 

AraĢtırma amacıyla bağıĢlanan numuneler için fiziksel risklerin minimal olması 

beklenmektedir. Ġncelenen materyallerden elde edilen bilgiler vericiye zarar 

verebilme potansiyeline sahip olabilir. AraĢtırmacılar ortaya çıkabilecek zararları ve 

araĢtırmanın katılımcılarının görebileceği zararlarla ilgili riskleri en aza indirmekle 

yükümlüdürler. Uygun koruma sağlanarak materyalleri kullanılan katılımcılara en az 

seviyede zarar verilebilmesinin sağlanması araĢtırmalara ve araĢtırmacılara olan 

güveni arttırmaktadır ve bilimsel araĢtırmalara karĢı güvenin artması önemli bilimsel 

kırılma noktalarına ulaĢılmasını sağlayabilmektedir.   

 

Biyolojik materyallerin kaynakları ile materyaller arasında iliĢki kurulması 

kiĢilerin daha fazla zarar görebileceği olasılığını arttırmaktadır. Kimlik bilgileri belli 

olmayan,  iliĢkilendirilmemiĢ, kodlanmıĢ ve kimlik bilgileri belli olan numuneler için 

ayrı etik kararlar ortaya koymak daha uygun olabilir. Ancak belli gruplar üzerinde 

yapılan araĢtırmalarda (Örn. siyahlar, kadınlar vb.) her ne kadar bireyin kimlik bilgisi 

belli olmasa da, ortaya çıkan sonuçlara bağlı olarak bu gruba mensup olan kiĢilere 

karĢı bir ayrımcılık ya da damgalanma riski söz konusu olabilir. Anonim 

materyallerle karĢılaĢtırıldığında kimlik bilgileri belirlenebilen ya da kodlanmıĢ 
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materyallerle yapılan çalıĢmalar sonucunda bireylerin, toplulukların ya da 

toplumların zarar görme ihtimali çok daha yüksektir. Bu materyallerden elde edilen 

bilgilerle materyalin alındığı bireyin kimlik bilgileri tespit edilebildiği için doğrudan 

eĢleĢtirilebilir ve bu durum sonucunda ortaya çıkacak olan zararlar çok daha ciddi 

olabilir.  ĠKBM‟lerden elde edilen bilgilere ait veri güvenliğinin sağlanabilmesi için 

dosyalara sadece yetkili personelin ulaĢabilmesini sağlamak, verilerin toplandığı bu 

sistemleri dıĢa açık bilgisayar sistemlerinin dıĢında tutmak, bilgisayar sistemlerine 

Ģifreli koruma sağlamak gereklidir. 

 

Uluslararası boyutta ĠKBM‟ler ile yapılan araĢtırmalar ile ilgili çeĢitli 

organizasyonların yayınlamıĢ olduğu kılavuzlar, ülkelerin yasal mevzuatları 

incelendiğinde biyomedikal araĢtırmalar, biyomedikal araĢtırmalarda gizliliğin 

korunması, bireyin kendisi hakkında karar verebilme hakkı ve araĢtırmalar 

sonucunda bireyin görebileceği zararın en aza indirilmesinin önemi hakkında ortak 

endiĢeler taĢıdıkları görülmektedir. Bu endiĢeler içerisinde en önemlilerinin kiĢilik 

onurunun zedelenmesi, hem klinik çalıĢmalar hem de araĢtırmalar için araĢtırmaya 

katılan ya da biyolojik materyali kullanılan bireylerden onamın alınması, insan 

kaynaklı biyolojik materyallerle yapılan araĢtırmalara bağlı olarak kiĢilerin 

uğrayabileceği psikososyal zararlar ve ticarileĢtirme olduğu görülmektedir.  

 

Ülkeler arasında aydınlatılmıĢ onamın alınma Ģekli ve prosedürleri ile ilgili 

farkları ortaya koymak üzere 6 Avrupa ülkesindeki 147 merkezde yapılan ampirik bir 

çalıĢmada aydınlatılmıĢ onam alınmasının değiĢken ve heterojen olduğu ortaya 

koyulmuĢtur. ÇalıĢmanın gerçekleĢtirildiği ülkelerdeki merkezlerin büyük 

bölümünde aydınlatılmıĢ onam formları büyük ölçüde kullanılmaktadır ancak aynı 

ülkede aynı amaç için alınan farklı onam formlarının mevcut olduğu ortaya 

koyulmuĢtur. Ġnsan kökenli biyolojik materyallerle yapılan araĢtırmalar için 

kullanılan bu formların bir kısmında materyalin sonraki tarihlerde kullanımıyla ilgili 

hiçbir bilgi mevcut olmadığı tespit edilmiĢtir.  

 

ĠKBM‟lerin toplanması ile oluĢturulan ve araĢtırmalarda kullanılmak üzere 

materyal sağlayan biyobankalar açısından da mahremiyetin sağlanması ve 
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materyallere ait verilerin gizliliğinin sağlanması için yasal düzenlemelere ihtiyaç 

bulunmaktadır. Avrupa ülkelerinde biyobankalarla ilgili bir standardın 

oluĢturulabilmesi için ortak bir komite tarafından düzenlemelerin yapılması ve 

biyolojik materyallerle yapılan araĢtırmaların tek bir merkezden kontrol edilmesinin 

gerekli olduğu belirtilmektedir.  

 

ĠKBM‟ler ile yapılan araĢtırmalara etik ve yasal yönden bakıldığında ülkeler 

arasında farklı uygulamalar olduğu göze çarpmaktadır. ĠKBM‟lerin yasal mevzuat 

içerisinde yer alan tanımı ve kapsamı ülkeden ülkeye farklılık gösterebilmektedir. 

Ġnsan kökenli biyolojik materyaller üzerinde yapılan araĢtırmalar yasal düzenlemeler 

ve uygulama açısından ele alındığında ülkeler arasında farklılıklar gösterebildiği gibi 

bazı benzer uygulamalar ve yasal düzenlemeler de mevcuttur. Ülkeler arasında 

farklılık gösteren temel noktalardan bir tanesi ĠKBM‟lerin yasal düzenlemeler 

içerisindeki tanımları ve kapsamları konusunda ortaya çıkmaktadır. Diğer farklılıklar 

ise alınacak onamın Ģekli, araĢtırmanın canlı ya da ölmüĢ kiĢiler üzerinde 

yapılmasıyla ilgili kurallar, otopsilerden elde edilen materyallerin araĢtırmalarda 

kullanılması ile ilgilidir. Genel olarak yasalar ve etik kurallar canlılardan alınan 

materyaller ile iliĢkilidir. ÖlmüĢ kiĢilerden alınan materyallerle yapılacak 

çalıĢmalarla ilgili etik kurallar ve yasalara ihtiyaç bulunmaktadır. Ülkelerdeki 

uygulamalar ve yasal mevzuat incelendiğinde buluĢulan ortak konuların baĢında 

materyallerin ticari amaçlar için kullanılmamasının olduğu görülmektedir. Ancak 

ĠKBM‟ler ile yapılan araĢtırmalar için tüm dünyada kabul edilmiĢ ortak bir uygulama 

ya da yasal düzenleme yoktur. Ülkeler bazı etik kılavuzları ya da bildirgeleri temel 

alarak bu araĢtırmaları gerçekleĢtirebildiği gibi tamamen kendi kurallarını koyan ve 

uygulayan ülkeler de mevcuttur. Birçok ülkede bu araĢtırmaların yapılabilmesi etik 

komitelerden alınacak onam ile mümkün olabilmektedir. Biyobankalarla ilgili 

yasalar birçok ülkede henüz baĢlangıç aĢamasındadır ve hem yasal hem de etik 

bağlamda konu üzerinde daha fazla çalıĢma yapılmasına ihtiyaç duyulmaktadır.  

 

Ülkemizde insanlar üzerinde yapılacak araĢtırmaları düzenleyen ve tıbbi 

araĢtırmalara katılan gönüllü deneklerin korunmasını güvence altına alan bazı yasalar 

ve düzenlemeler bulunmaktadır. Bu yasa ve düzenlemelerin bir kısmı ĠKBM‟ler ile 
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yapılan araĢtırmaları da içerecek Ģekilde yorumlanabilir. Ancak doğrudan ĠKBM‟ler 

ile yapılan araĢtırmaları içeren hukuki düzenlemeler daha sınırlıdır. Ayrıca, 

ülkemizde elde edilen biyolojik materyallerin araĢtırma amacıyla yurt dıĢına 

gönderilmesiyle ilgili olarak kullanılan BMTA formlarının etik ve yasal açıdan 

irdelenmesi ve geliĢtirilmesi gerekmektedir.  

 

Ülkemizdeki uygulamalar açısından bakıldığında en fazla önem gösterilen 

konunun aydınlatılmıĢ onamın alınması olduğu dikkati çekmektedir. Onam genellikle 

yazılı biçimde alınmaktadır. Ortak kullanılan bir onam formu mevcut değildir ve 

onamın içeriği kurumlar arasında çeĢitlilik gösterebilmektedir.  Bilgi gizliliği genelde 

materyallerin kodlanması ile sağlanmaktadır. Materyallerin imhası genellikle 

araĢtırma bitiminde hemen gerçekleĢtirilmektedir. Ancak, fikse edilmiĢ bazı 

materyaller ilerlemenin izlenebilmesi ya da retrospektif araĢtırma yapılabilmesi 

amacıyla saklanabilmektedirler. Genel olarak bakıldığında, ülkemizdeki uygulamalar 

geliĢmiĢ batı ülkelerindeki uygulamalardan çok da farklı değildir. Ancak, genel görüĢ 

insanlar ve ĠKBM‟ler üzerinde yapılacak araĢtırmalarla ilgili mevcut yasal 

düzenlemelerin yeterli olmadığı, daha net ve kapsamlı yasal düzenlemelerin çıkması 

yönündedir. Ayrıca, çıkarılacak yasaların gerekli koĢulların sağlanması halinde bu 

materyallerin elde edilmesini ve araĢtırma yapılabilmesini kolaylaĢtırılmasını 

sağlaması gerektiği de belirtilmiĢtir.  
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7. TARTIġMA VE SONUÇ 

 

 

Hastalıklar, hastalıkların tanıları, tedavileri ve hastalıklardan korunma yolları, 

hastalıkların toplumda dağlımı, dağılım sıklığı konusunda daha fazla bilgi edinmek 

amacıyla insan kökenli biyolojik materyaller üzerinde çalıĢmalar süregelmektedir. 

Teknoloji ve biyotıp alanındaki geliĢmeler ĠKBM üzerinde yapılan araĢtırmaların 

değerini daha da artırmıĢtır. Ancak araĢtırmalarda kullanılan materyalin insan 

kökenli olması, insanın kiĢilik haklarının ve onurunun korunması konusunda 

(özellikle özerklik, mahremiyet açısından) endiĢeleri gündeme getirmiĢtir. Bu 

bağlamda bu araĢtırmalar, tıp etiği ve biyoetik açısından da pek çok yeni sorunu 

gündeme getirmiĢtir.  

 

KiĢilerin araĢtırmalara dahil edilmesinde özgür iradelerinin bulunması (onam 

vermeleri), araĢtırmalara dahil olmalarından sonra araĢtırmalardan fiziksel ya da 

ruhsal zarar görmemeleri, mahremiyetlerinin korunması, bilgilerine ulaĢılamaması, 

bireylerin araĢtırmada kullanılmada izin verdikleri materyallerin baĢka bir alanda ve 

amaçla kullanılmaması gibi araĢtırmaya dahil edilen bireyin hakları konusunda pek 

çok etik ve yasal sorun gündeme gelmektedir. AraĢtırma amacıyla bağıĢlanan 

numuneler için fiziksel risklerin minimal olması beklenmektedir. Ġncelenen 

materyallerden elde edilen bilgiler vericiye zarar verebilme potansiyeline sahip 

olabilir. AraĢtırmacılar ortaya çıkabilecek zararları ve araĢtırmanın katılımcılarının 

görebileceği zararlarla ilgili riskleri en aza indirmekle yükümlüdürler. Uygun 

koruma sağlanarak materyalleri kullanılan katılımcılara en az seviyede zarar 

verilebilmesinin sağlanması araĢtırmalara ve araĢtırmacılara olan güveni 

arttırmaktadır ve bilimsel araĢtırmalara karĢı güvenin artması önemli bilimsel kırılma 

noktalarına ulaĢılmasını sağlayabilmektedir.   

 

 Bireylerin ĠKBM kullanılacak araĢtırmalara dahil edilmesi ve araĢtırmanın 

devamı ve sonrasında kiĢilik haklarının ve değerlerinin korunması anlamında ulusal 

ve uluslararası pek çok yasal düzenleme ve mesleki kodlara yer verilmiĢtir. Bu 

düzenleme ve belgelerin içeriğinde ĠKBM‟lerin sınıflanması, kullanılması, 
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sınıflanması, saklanması ve korunması konusunda pek çok ilke ve kurala yer 

verilmiĢtir. Bu anlamda araĢtırmalarda ĠKBM kullanımında iĢaret edilen ve çözümler 

önerilen pek çok etik ve yasal sorun bulunmaktadır. Uluslararası boyutta ĠKBM‟ler 

ile yapılan araĢtırmalar ile ilgili çeĢitli organizasyonların yayınlamıĢ olduğu 

kılavuzlar, ülkelerin yasal mevzuatları incelendiğinde biyomedikal araĢtırmalar, 

biyomedikal araĢtırmalarda gizliliğin korunması, bireyin kendisi hakkında karar 

verebilme hakkı ve araĢtırmalar sonucunda bireyin görebileceği zararın en aza 

indirilmesinin önemi hakkında ortak endiĢeler taĢıdıkları görülmektedir. Bu endiĢeler 

içerisinde en önemlilerinin kiĢilik onurunun zedelenmesi, hem klinik çalıĢmalar hem 

de araĢtırmalar için araĢtırmaya katılan ya da biyolojik materyali kullanılan 

bireylerden onamın alınması, insan kaynaklı biyolojik materyallerle yapılan 

araĢtırmalara bağlı olarak kiĢilerin uğrayabileceği psikososyal zararlar ve 

ticarileĢtirme olduğu görülmektedir.  

 

Sınıflandırma ile ilgili etik ikilemler genellikle hastaların kimlik bilgilerinin 

ortaya koyulabildiği durumlarla iliĢkilidir. Bu nedenle ĠKBM ile yapılan 

araĢtırmalarda materyallerin anonimleĢtirilmesinin önemine dikkat çekilmektedir. 

ĠKBM ile yapılan pek çok çalıĢmada özellikle tedavi sürecinde elde edilen ĠKBM ile 

yapılan çalıĢmalarda hastanın kimlik bilgileri bilinmektedir. AraĢtırmalarda 

kullanılan materyallerin kimlik bilgilerinin ortadan kaldırılarak anonim hale 

getirilmesi ya da kodlanması yönünde genel bir fikir birliği mevcuttur. Ancak belli 

gruplar üzerinde yapılan araĢtırmalarda (Örn. siyahlar, kadınlar vb.) her ne kadar 

bireyin kimlik bilgisi belli olmasa da, ortaya çıkan sonuçlara bağlı olarak bu gruba 

mensup olan kiĢilere karĢı bir ayrımcılık ya da damgalanma riski söz konusu olabilir. 

ĠKBM‟lerden elde edilen bilgilere ait veri güvenliğinin sağlanabilmesi için dosyalara 

sadece yetkili personelin ulaĢabilmesini sağlamak, verilerin toplandığı bu sistemleri 

dıĢa açık bilgisayar sistemlerinin dıĢında tutmak, bilgisayar sistemlerine Ģifreli 

koruma sağlamak gereklidir. 

 

Kimlik bilgileri belli olmayan numunelerle ilgili etik ikilemler de mevcuttur. 

ĠKBM‟ler araĢtırmalarda kullanılmak üzere arĢivlenmektedirler ve materyallerin 

arĢivlendikleri yerlere genel olarak biyobanka adı verilmektedir. Biyobankaların 
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hastalıkların nedenlerinin ve tedavilerinin ortaya koyulmasında, genetik 

araĢtırmaların yapılması ve genlerle ilgili bildiklerimizin ilerlemesinde oldukça etkin 

bir rolü olduğu kabul edilse de, biyobankalar aydınlatılmıĢ onam, mahremiyet, 

biyolojik materyalin aidiyeti, biyobankalara eriĢim, ticari amaçlar ve ayrımcılıkla 

ilgili endiĢeleri de beraberinde getirmektedirler. Biyobankaların oluĢturulması ve 

çalıĢması sürecinde de çeĢitli etik sorunlarla karĢılaĢılabileceği göz önünde 

bulundurularak gerekli düzenlemelerin yapılması gerekmektedir. Biyobankaların 

organizasyon ve yönetimi hakkında uluslararası bir görüĢ birliği mevcut değildir. 

ĠKBM‟lerin toplanması ile oluĢturulan ve araĢtırmalarda kullanılmak üzere materyal 

sağlayan biyobankalar açısından da mahremiyetin sağlanması ve materyallere ait 

verilerin gizliliğinin sağlanması için yasal düzenlemelere ihtiyaç bulunmaktadır. 

Avrupa ülkelerinde biyobankalarla ilgili bir standardın oluĢturulabilmesi için ortak 

bir komite tarafından düzenlemelerin yapılması ve biyolojik materyallerle yapılan 

araĢtırmaların tek bir merkezden kontrol edilmesinin gerekli olduğu belirtilmektedir.  

 

Gözeticilik kavramı, ĠKBM‟ler kullanılarak yapılan araĢtırmalar ve genetik 

çalıĢmalarda katılımcıların haklarını koruyacak bir model olarak görülmektedir. 

Ġnsan kökenli biyolojik materyallerin toplanması, saklanması ve kullanılmasında yer 

alacak olan gözetici kamu yararını ve materyalin alındığı bireyin faydası bağlamında 

insan onurunu gözetmekle yükümlüdür. Ġnsan kökenli biyolojik materyalin alındığı 

bireyin onam vermiĢ olması koĢuluyla, araĢtırma yapan diğer araĢtırmacılara bu 

bilgilere ulaĢılabilme serbestliğinin sağlanması ile materyalden elde edilecek 

bilgilerin daha geniĢ kesimlere ulaĢtırılarak daha fazla fayda elde edilebileceği 

savunulmaktadır. Uluslararası çeĢitli örgütler (HUGO, UNESCO vb) biyolojik 

materyalin bilimsel topluluğa açık olması gerektiğini tavsiye etmektedir. Buna göre, 

araĢtırmacılar gizliliğe sıkı bir biçimde bağlı kalmak ve kimliği belirleyici bilgilerin 

ortadan kaldırılması koĢuluyla örneklere ulaĢabilmelidir.  

 

AydınlatılmıĢ onam araĢtırma neticesinde elde edilen verilerin elde edildiği 

kiĢiye zarar verebilme olasılığı nedeniyle önemlidir. ĠKBM‟ler ile araĢtırmalar için 

aydınlatılmıĢ onamın gerekliliği tıbbi tedavilerde alınan onamdan farklıdır çünkü 

yapılan araĢtırma tıbbi tedavilerin aksine bu materyalin alındığı bireye tedavi edici 
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bir fayda sağlamayabilmektedir. Ġnsan kökenli biyolojik materyaller ile araĢtırma 

yapılmadan önce onam alınmıĢ olsa bile bu materyallerin daha sonrasında baĢka 

araĢtırmalarda kullanılabilmesi de etik açıdan baĢka bir sorun ortaya 

çıkarabilmektedir.  

 

Alınan materyallerin gelecekteki olası kullanımları ile ilgili onamın da ne Ģekilde 

alınabileceği ve ne kadar geçerli olacağı da önemlidir. Ġnsan kökenli biyolojik 

materyallerin sonraki tarihlerde yapılacak biyomedikal araĢtırmalar için toplanması 

ya da saklanmasının çok ciddi etik, yasal ve sosyal sorunlar ortaya çıkarabilir. 

Sonraki tarihlerde yapılacak araĢtırmalarla ilgili hem uluslararası kuruluĢlar hem de 

ülkeler arasında farklı uygulamalar mevcuttur. Uygulama bazı ülkelerde her 

seferinde onam alınması savunulurken diğerlerinde bir kerelik alınacak onamın 

yeterli olduğu belirtilmektedir. Bu konuyla ilgili olarak insanlarla yapılan 

retrospektif gözden geçirmeler ya da anket çalıĢmalarında araĢtırmaya katılan 

katılımcıların kendilerine ait insan kökenli biyolojik materyaller ile gelecekte 

yapılacak araĢtırmalara sınırsız onay verdikleri ortaya koyulmuĢtur. Katılımcılardan 

onam istenmesinin yapılacak çalıĢmalar için verilecek onamların sayısını arttıracağı 

ve bu sayede çalıĢmaların daha kolay bir biçimde yapılabileceği gösterilmiĢtir.  

 

Karar verebilme yetisi olmayan bireylerde ve örselenebilen gruplardan (çocuklar, 

öğrenciler, terminal dönem hastalar vb) alınacak materyallerle yapılacak 

çalıĢmalarda, çalıĢmanın sadece bu gruplarla yapılmasının gerekli olması, 

araĢtırmanın risk yarar oranının iyi olması, onamın alınması eğer bireylerden onam 

alınması mümkün değilse anne-baba ya da birinci derece akrabaları ya da yasal 

temsilcilerinden onam alınarak çalıĢmanın yapılması gereklidir. Çocuklardan 

aydınlatılmıĢ onam alınmadan önce verilecek bilgi çocuğun anlayabileceği bir 

Ģekilde sunulmalıdır.  

 

Ölen kiĢilerden alınacak materyallerle yapılacak çalıĢmalarda bireyin ölmeden 

önce aksini gösteren bir bildirimi olmamıĢsa ya da ailesi veya yasal varisleri 

araĢtırma yapılmasına izin veriyorsa mümkündür. Ulusal düzeyde bu konuyla ilgili 

çeĢitli yaklaĢımlar mevcuttur. Genel yaklaĢım, otopsi yapılmadan önce ölen kiĢinin 
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yakınlarına ayrıntılı bilgi verildikten ve aydınlatma sağlandıktan sonra yazılı onam 

alınması ve materyallerin tanı ya da araĢtırma amaçlı olarak geçici bir süre için 

çıkarılıp saklanabileceğine dair bir form imzalatılması yönündedir.  

 

ĠKBM‟lerin ticari amaçlar için kullanılması birçok ülkede yasaktır ve konuyla 

ilgili yasalar ve belgeler ülkeler arasında benzerlik göstermektedir.  

 

ĠKBM‟ler ile yapılan araĢtırmalar için tüm dünyada kabul edilmiĢ ortak bir 

uygulama ya da yasal düzenleme yoktur. Ülkeler bazı etik kılavuzları ya da 

bildirgeleri temel alarak bu araĢtırmaları gerçekleĢtirebildiği gibi tamamen kendi 

kurallarını koyan ve uygulayan ülkeler de mevcuttur. Birçok ülkede bu araĢtırmaların 

yapılabilmesi etik komitelerden alınacak onam ile mümkün olabilmektedir.  

 

Ülkemizdeki uygulamalar açısından bakıldığında en fazla önem gösterilen 

konunun aydınlatılmıĢ onamın alınması olduğu dikkati çekmektedir. Onam genellikle 

yazılı biçimde alınmaktadır. Ortak kullanılan bir onam formu mevcut değildir ve 

onamın içeriği kurumlar arasında çeĢitlilik gösterebilmektedir.  Bilgi gizliliği genelde 

materyallerin kodlanması ile sağlanmaktadır. Materyallerin imhası genellikle 

araĢtırma bitiminde hemen gerçekleĢtirilmektedir. Ancak, fikse edilmiĢ bazı 

materyaller ilerlemenin izlenebilmesi ya da retrospektif araĢtırma yapılabilmesi 

amacıyla saklanabilmektedirler. Genel olarak bakıldığında, ülkemizdeki uygulamalar 

geliĢmiĢ batı ülkelerindeki uygulamalardan çok da farklı değildir. Ancak, genel görüĢ 

insanlar ve insan kökenli biyolojik materyaller üzerinde yapılacak araĢtırmalarla 

ilgili mevcut yasal düzenlemelerin yeterli olmadığı, daha net ve kapsamlı yasal 

düzenlemelerin çıkması yönündedir. Ayrıca, ülkemizde elde edilen biyolojik 

materyallerin araĢtırma amacıyla yurt dıĢına gönderilmesiyle ilgili olarak kullanılan 

BMTA formlarının etik ve yasal açıdan irdelenmesi ve geliĢtirilmesi gerekmektedir. 

Her ne kadar bu formun doldurulması ile materyalleri alınan bireylerin haklarının ve 

güvenliğinin korunması amaçlansa da, materyallerin yurt dıĢına gönderilmesi 

uygulamasıyla ilgili olarak hem etik kılavuzlar hem de yasal düzenlemeler yönünden 

eksiklik olduğu görülmektedir. Yurt dıĢına gönderilecek materyaller için ortak bir 

aydınlatılmıĢ onam formu ortaya koyulması ve yasal çerçevesinin çok net olarak 
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belirlenmesi, materyalleri kullanılan bireylerin uğrayabileceği muhtemel zararların 

önlenmesi için gereklidir. Ayrıca, çıkarılacak yasaların gerekli koĢulların sağlanması 

halinde bu materyallerin elde edilmesini ve araĢtırma yapılabilmesini 

kolaylaĢtırılmasını sağlaması gerektiği de belirtilmiĢtir.  
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9. EKLER 

 

EK 1 

 

TÜRKĠYE’DE KULLANILMAKTA OLAN BĠYOLOJĠK MATERYAL 

TRANSFER ANLAġMASI FORMUNUN BĠR ÖRNEĞĠ  

 

 

Biyolojik Materyal Transfer Anlaşması 
 
 

ULUSLARARASI BİYOLOJİK MATERYAL NAKİL FORMU 

 

ÇALIŞMANIN ADI:  

 

GÖNDEREN ARAŞTIRICI BİLGİSİ 

 

Adı Soyadı : 
Kurumu : 

Kimliği/Anabilim Dalı :  

Adresi : 

 

Telefon:   Faks:    e-mail:  

 

Gönderen araştırıcı       Klinik/ ABD Amiri   Kurum Amiri/Rektör 

 

 

 

Tarih:         Tarih:    Tarih: 

 

İmza:         İmza:    İmza: 

 

ALICI ARAŞTIRICI BİLGİSİ 

 

Adı Soyadı :  
Kurumu :  

Kimliği/Anabilim Dalı :  
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Adresi :  

 

Telefon:   Faks:    e-mail:  

 

Bu anlaşmada belirtilen koşulları okudum ve anladım. Gönderilen materyalde bu anlaşmada 
belirtilen koşullara uyacağımı taahhüt ederim.  

 

Alıcı:        Alıcı Birim Amiri   Alıcı Kurum Amiri 

 

 

 

Tarih:         Tarih:    Tarih: 

 

İmza:         İmza:    İmza: 
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Biyolojik Materyal Transfer Anlaşması 
 
 
Biyolojik materyali gönderen araştırıcı ve kurum “..................................................” isimli 

çalışmada kullanılmak üzere gönderilecek biyolojik materyali (...............................(ne 

gönderildiğini ve miktarı yazınız..............................) göndermeden önce ALICI araştırıcı ve 

kurumdan aşağıdaki koşulları kabul etmesini istemektedir; 

 

1. Gönderilen biyolojik materyaller kar amacı güdülmeyen bilimsel araştırmalar için 

kullanılacaktır. 

2. Biyolojik materyal yalnızca aşağıda yazılı amaç için, ya da gönderici kurumun 

yeniden yazılı iznini almak koşulu ile ikincil amaç için kullanılabilecektir. 

3. ALICI biyoljik materyali gönderici kurumun yazılı izni olmadan üçüncü şahıslara 

vermeyecektir. ALICI üçüncü şahıslardan gelebilecek istekleri GÖNDERİCİ’ye 

bildirecektir. 

4. Biyolojik materyaller GÖNDERİCİ tarafından bireyin kimlik bilgileri olmaksızın 

ALICI’ya gönderilecektir.  

5. ALICI biyolojik materyalleri Birleşmiş Milletler İnsan Genomu ve İnsan Hakları 

Evrensel Beyannamesine uygun olarak kullanacaktır. 

6. İlgili bilimsel araştırmalar ortak araştırmalar olup, sonuçları ALICI ve GÖNDERİCİ 

tarafından ortak olarak rapor edilecektir. Raporda biyolojik materyallerin nereden 

alındığı belirtilecektir. 

7. Biyolojik materyalin sağlandığı kişilere ait onay formunun boş bir kopyası Sağlık 

Bakanlığına ve ALICI’ya gönderilecektir.  

8. Bu anlaşma ile gönderilecek biolojik materyalin araştırma için kullanılacak olduğu ve 

bazı tehliklei özelliklerinin var olduğu alıcı tarafından kabul edilmektedir. Biyolojik 

materyali sağlayan kurum bu konuda sorumlu değildir.  

9. GÖNDERİCİ ve ALICI yapılacak ortak bir yayınla ya da doğabilecek patent hakkı ve 

ticari gelişmelerle ilgili haklarını çalışma başlangıcında karşılıklı olarak belirleyecektir 

 

İMZALAR 

GÖNDERİCİ      ALICI 

 

Araştırıcı        Araştırıcı  

 

 

Klinik/ ABD Amiri     Klinik/ ABD Amiri 

 

Kurum Amiri/Rektör       Kurum Amiri/Rektör   
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Biyolojik Materyal Transfer Anlaşması 
 
 
10. Bu anlaşma aşağıdaki iki maddeden herhangi birinin gerçekleşmesi halinde son 

bulacaktır 

a. ARAŞTIRMANIN veya belirlenen ikincil amaçların sonlanması durumunda, 

b. Taraflardan herhangi birinin diğerine gönderdiği yazılı uyarıyı takiben 30 gün 

içinde. 

Anlaşma kurallarına uymama; patent haklarının ihlali veya sağlık tehdidi oluşturan riskler 

dişında bu anlaşma 10 (b) koşulunda materyali sağlayan tarafın yazılı uyarısı ile 

bitirilecek olursa ALICI’nın araştırmasının engellenmemesi için ve ALICI’nın isteği üzerine 

materyali sağlayan araştırıcı 1 yıla kadar varan bir süre içinde anlaşmanın sonlanacağı 

bir tarih belirleyebilir.  

11. ALICI bu anlaşmanın bitiminde bütün örnekleri geri vermeyi veya ortadan kaldırmayı 

kabul eder. 

12. GÖNDERİCİ biyolojik materyali toplama, hazırlama ve göndermek için bir ücret talep 

ediyorsa bu ücret burada belirtilecektir. 

13.  Bu anlaşmanın yürümesinde ALICI ve GÖNDERİCİ kurum amirleri sorumludur. 

Anlaşmazlık halinde ihtilafın çözümü için her iki ülke mahkemeleri de yetkilidir.  

 

Bu anlaşma üç kopya olarak hazırlanacak, her sayfası imzalanacak ve kopyalardan biri TC 

Sağlık Bakanlığına, ikincisi ALICI’ya verilecektir 

 

 

 

İMZALAR 

GÖNDERİCİ      ALICI 

 

Araştırıcı        Araştırıcı  

 

 

Klinik/ ABD Amiri     Klinik/ ABD Amiri 

 

 

Kurum Amiri/Rektör       Kurum Amiri/Rektör   
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Biyolojik Materyal Transfer Anlaşması 
 

 

ÇALIŞMA KONUSU 

Başlığı:  

 

Özeti:  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

İMZALAR 

GÖNDERİCİ      ALICI 

 

Araştırıcı        Araştırıcı  

 

Klinik/ ABD Amiri     Klinik/ ABD Amiri 

 

Kurum Amiri/Rektör       Kurum Amiri/Rektör   
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Agreement for Transfer of Biological Material   

 

AGREEMENT FORM FOR THE INTERNATIONAL TRANSFER 
OF THE BIOLOGICAL MATERIAL 

 

TITLE OF THE STUDY:  

PROVIDER INFORMATION 

Provider Scientist       :  

Bölüm 1.01            
Provider Organization (PROVIDER):  

Unit/Department       :  

Adress         :             
 

Phone:    Fax:    e-mail: 

Provider                               Unit/Department Chair            Institutional Director/  

University President      

Date:    Date:     Date: 

 

Signature:   Signature:    Signature: 

 

RECIPIENT INFORMATION 

Recipient Scientist   :  
         

Recipient Organization (RECIPIENT) :  

Unit/Department   :  

Adress :  

 

Phone:     Fax:    e-mail:  

 

I have read and understood the conditions outlined in this agreement and I agree to abide by 
them and in the receipt and use of this material 

    

Recipient                               Unit/Department Chair            Institutional Director/  

University President       

 

 

Date:    Date:    Date: 

Signature:   Signature:   Signature: 
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Agreement for Transfer of Biological Material   

 

 

The PROVIDER of the biological material asks that the RECIPIENT and the 

RECIPIENT scientist agree to the following before sending in the biological material 

…………………………. to be used in the study 

……………………………………………………………………. 
 

1. The biological material will be used for not-for-profit research. 

2. The biological material will be used only for the purpose outlined below, or for 

secondary purposes upon written approval by the PROVIDER 

3. RECIPIENT shall not distribute the biological material to third party non-collaborators 

without the PROVIDER’s written consent. The recipient shall refer any request by 

third party non-collaborators for the biological material to the PROVIDER. 

4. The biological samples will be de-identified by the PROVIDER before being sent to 

the RECIPIENT 

5. The RECIPIENT agrees to use the biological material in compliance with all 

applicable statutes and regulations including United Nations’ Universal Declaration 

of Human Genome and Human Rights. 

6. The research contemplated under this agreement is of collaborative nature and as 

such, the PROVIDER and the RECIPIENT will jointly publish the results of the 

research. The recipient agrees to acknowledge the source of the biological material 

in any publications reporting results of the research. 

7. The PROVIDER acknowledges that it has obtained/will obtain all appropriate 

approvals and patient consent form for the collection of biological material and 

agrees to send a blank copy of this form to the RECIPIENT and the Turkish Ministry 

of Health. 

8. The RECIPIENT agrees to use the biological material for research purposes and 

anticipates the hazards that are associated with the use of any biological material. 

The PROVIDER does not bear any responsibility in this respect. 

9. The PROVIDER and the RECIPIENT will determine their respective rights with 

respect to collaborative publications, patent rights and commercial benefits that may 

arise form the results of the research at the outset of the study. 

SIGNATURES 

PROVIDER      RECIPIENT 

 

Scientist         Scientist 

 

Unit/Department Chair     Unit/Department Chair 
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Institutional Director/      Institutional Director/  

University President     University President 

 
 

Agreement for Transfer of Biological Material 

 

10. This agreement will terminate on the earliest of the following dates 

a. on completion of research and any approved secondary purposes 

b. on thirty (30) days written notice by either party to the other party 

In the vent that the PROVIDER terminates this agreement under 10 (b) other than for 

breach of this agreement or for cause such as an imminent health risk or patent 

infringement, the  

PROVIDER will defer the effective date of termination for a period of to one year, upon 

request from the recipient, to permit completion of research in progress.  

11.The RECIPIENT agrees at PROVIDER’s request to return or destroy all the biological 

material on termination of this agreement.  

12. If a fee is requested by the PROVIDER for collecting, preparing and transmitting the 

biological material, the amount will be indicated here………………………………………  

13.The institutional directors of the PROVIDER and the RECIPIENT are responsible for 

adherence of both parties to this agreement. In case of conflict, the legal courts of both 

countries are in charge. 

This agreement form will be signed on each page and one copy will be returned to the 

Turkish Ministry of Health and one copy will be kept by the RECIPIENT.  
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SIGNATURES 

PROVIDER      RECIPIENT 

 

Scientist         Scientist 

 

Unit/Department Chair     Unit/Department Chair 

 

Institutional Director/      Institutional Director/  

University President     University President 
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Agreement for Transfer of Biological Material 

 

 

 

SUBJECT OF THE STUDY 

 

Title:  

 

Summary: 

 

 

 

 

SIGNATURES 

PROVIDER       RECIPIENT 

 

Scientist         Scientist 

 

Unit/Department Chair     Unit/Department Chair 

 

Institutional Director/       Institutional Director/  

University President      University President 
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EK-2 

 

YURT DIġINDA KULLANILMAKTA OLAN BĠYOLOJĠK MATERYAL 

TRANSFER FORMU ÖRNEĞĠ 
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EK-3 

Directive 2004/23/EC Of The European Parliament and of    Council of 31 

March 2004 on Setting Standarts of Quality and      the Safety for the Donation, 

Procurement, Testing, Processing, Preservation, Storage and Distribution of 

Human Tissue and    Cells  
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EK-4 

Commission Directive 2006/17/EC of 8 February 2006 Implementing Directive 

2004/23/EC Of The European     Parliament and of Council as Regards Certain 

Technical Requirements for the Donation, Procurement and Testing              of 

Human Tissues and Cells 
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