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Klinik arastirmalarla ilgili UGlkemizdeki mevcut yasal dizenlemeler, O6zellikle ilag
arastirmalarini kapsamakta, buna karsin kisi ve ailesi hakkinda daha c¢ok bilgi
edinebildigimiz genetik analizler yonetmeliklerden gok lokal etik komitelerin kurallarina
bagli kalmaktadir. Genetik arastirmalar ile ilgili etik prensipler gok 6nemli 6zellikler
igerirler. Bunlardan birisi, imzal bir izin olmadigi sirece sonuglarin tglinci sahislara
verilmesinin anayasal olarak kisittanmasidir. Genetik materyalin farkli amaglarla da
kullanilabilecek, kisiye 6zel bilgiler igeriyor oldugu da unutulmamalidir. Bu nedenle
kararlarini verirken ailelere yardim etmek icin genetik danisma esastir ve kararlarini
vermeden 6nce yeterince bilgilendirildiklerinden emin olmak gerekir. Ote yandan bu iki
tip arastirmanin, katilimin goénillilik esasina dayanmasi ve arastirmaya baslamak igin
etik komiteden izin alinmasi gibi ortak kurallari da vardir.

Bu derleme ile genetik ve ilag arastirmalarinin etik yonlerinin farkhliklari ve bilgilendiril-
mis onam formunda bulunmasi gereken bilgiler, Gazi Universitesinde kullanilan
“genetik arastirmalarda bilgilendirilmis  gonilli  olur formu” 6rnegi Uzerinden
tartisiimigtir.

Anahtar sozciikler: Genetik, etik, bilgilendirilmis olur

SUMMARY

In our country, legal arrangements of the clinical research rules especially cover the
drug investigations, even though genetic analysis, give more information about person
and it's family, are depend on the rules of the local ethical committee more than
regulations. Ethical principles related to genetic investigations contain more important
properties. One of the numerous reasons, which cause this importance is, “Constitutio-
nal restrictions” such as being prohibited from releasing the results to a third party wit-
hout written consent. It should be noted that, genetic materials have very personal in-
formation, which can also be use for different purposes. For this reason, genetic coun-
seling is essential to assist families while they are making their decisions and ensure
that they are as informed as possible before they decide. On the other hand, both of
these investigations have common rules, such as participation should be voluntary and
permission should be gotten from the ethical committee for starting the research.

In this review, differences between ethical issues of genetic and drug investigations,
and the necessary information which has to be found on the informed consent form,
based on a sample copy of a form in use in Gazi university “Informed Consent Form for
Genetic Investigations” are discussed.
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Genetik arastirmalarin etk yon ve bir drnek tizerinden bilgilendirilmis géndilli olur formu

Bir klinik arastirmanin etik kurallar iginde yapilmasi
Helsinki Bildirgesi’'nin temel aldigi en 6nemli kavramdir.
Diinya tip birligi ilk kez 1964 yilinda Helsinki’de, insan de-
neklerinin yer aldigi tibbi arastirmalarda gérev alan hekim
ve diger kisilere rehberlik edecek etik ilkeler olarak Hel
sinki bildirgesini yayinlamistir (1). Daha sonra 1975-
Tokyo, 1983- Venedik, 1989- Hong Kong, 1996- Somer
West, 2000- Edinburg, 2002- Washington ve son olarak
da 2004- Tokyo’'da yapilan genel kurullar ile stirekli olarak
bildirgeyi glncellestirmis ve ortaya cikan gereksinimlere
gore gondllilerin haklarini ve givenligini koruma altina
alan yeni duzenlemeler getirmistir. Tum bu bildirgelerin
ortak noktasi sudur ki “Helsinki Bildirgesi klinik arastirma-
lara katilan bireylerin 6zgir iradeleri ile bilgilendirilmis olur
vermesi ve guvenliklerinin en 6nde tutulmasi” lzerinde
durmaktadir.

Ulkemizde de klinik aragtirmalar ile ilgili yasal dizen-
lemeler, basta Helsinki bildirgesini temel alarak, “iyi Klinik

Uygulamalari Kilavuzu”, iyi Laboratuar Uygulamalari Ki
lavuzu”, “ilag Arastirmalari Hakkindaki Yonetmelik”, “Tani
ve Tedavi protokolleri Etik Kurulu Hakkinda Y&netmelik”
gibi dizenlemeler ile yasal bir ¢ercevede tutulmaktadir.
Etik Kurullarin amaci da, bu ydnetmelikler kapsaminda
arastirmadaki gonullilerin haklarini, giivenligini, saghgini
ve esenligini garanti altina almaktir. Etik kurullar, tim ca-
lisma dokimanlarini gézden gegirerek sunlardan emin
olmaya caligir: (a) galismanin bilimsel degeri, (b) arastiri-
cinin niteliksel deg@eri, (c) hastalarin karsilasacagi yararlar
ve goreceli riskler, (d) hastalara verilen bilgiler ve (e) olur
almak icin yapilan iglemler.

Ulkemizdeki mevcut yasal diizenlemeler ve alinmasi
gereken oOnlemler &zellikle ilag arastirmalari gevresinde
yogunlasmakta, buna karsin insandan elde edilen mater-
yaller Uzerinde yapilacak genetik calismalarin etik yonu-
nin ve bilgilendiriimis génulli olur formu alinirken izlen-
mesi gereken yolun heniiz yénetmelikler kapsaminda,
istendigi olciide agikhga kavusamadigi goriilmekte ve ye-
rel etik kurullarin i¢ diizenlemelerine birakilmaktadir. Oysa
bilindigi ve Helsinki bildirgesinde de belirtildigi gibi insan
deneklerini iceren arastirmalara, insandan elde edilen
materyal ya da veriler de dahildir. Yine Helsinki bildirgesi-
nin 6. maddesinde belirtilen “insan denekleri Gzerindeki
tibbi arastirmalarin birinci amaci profilaktik, diagnostik ve
terapétik islemleri gelistirmenin yaninda hastaliklarin eti-
yoloji ve patogenezini aramaktir” agiklamasi genetik aras-
tirmalarin gerekliligi ve 6énemini 6zellikle vurgulamaktadir.



Bu dogrultuda, gelismis (lkelerde, genetik arastirmalar
icin istenen “bilgilendirilmis gondlld olur” formlarinin
ayrintilari ile ilgili cok sayida calisma yapilmis (2-4) ve
arttk galismanin 6zelligine goére, popllasyon bazli
calismalar (5-7) ya da aile bazh (8) cahismalar olmak
Uzere farklilk gosterecek dizeyde ele alinmistir.
Ulkemizde ise heniiz yerel etik kurullara genetik
arastirmalar igin yol gdésterecek bir yonetmelik olmamakla
birlikte, Turkiye Bilimler Akademisi (TUBA) tarafindan
hazirlanmis “genetik arastirma ve uygulamada etik”
rehber bir dokiman (9),

kilavuzlar ve tip etigi konulu bazi Turkge kitaplar (10,11)

konulu uluslararasi gesitli
genetik arastirmalar icin bilgilendirilmis gonillu olur formu

hazirlayan arastirmacilara yardimci dokiman-lardir.

Bu makalenin amaci, genetik arastirmalar sirasinda
izlenmesi gereken yoldaki etik stregler ve bu 6zel arag
tirma alanina 6zgi olacak sekilde “bilgilendirilmis gonalli
olur formu” nun detaylari tizerinde durmak ve bu bilginin,
alanda calisma yapacak arastirmacilara i1gik tutabilmesini
saglamaktir.

GENETIK ARASTIRMALARIN FARKI

Gonulliler Gzerinde yapilan genetik uygulamalardaki
etik duzenlemeler ile ilgili olarak bizlere yol gosterecek en
son dokumanlar, uluslararasi Bioetik Komitesinin hazirla-
mis oldugu insan genetik verileri konusunda bildirge (12)
ve FDA tarafinda yayinlanan farmakogenomik veriler hak-
kindaki bildirgedir (13). Bu bildirgelerde genetik arastirma-
larin etik boyutunun temel aldigi noktalar “esitlik, adalet,
dayanisma ve sorumluluk ilkeleri ve insan kalitsal (gene-
tik) verilerinin toplanmasinda, incelenmesinde, kullanim
ve saklanmasinda temel olusturacak olan insan onuruna,
haklarina ve temel 6zgurliklerine saygi ile hem arastirma
0zgUrliginin hem gizliliginin korunmasi, diger yandan
ka-litsal Ozellikler nedeni ile her tirli ayrimcihgin 6nlen-
mesi ve yasaklanmasi” tUzerinde durmaktadir.

Ote yandan, genetik arastirmalar tim diger arastirma-
lara gore bazi ¢cok 6nemli ayricaliklar icerirler (14):

Genetik
iceriginin

(1) Anayasal: test sonuglarini igeren

raporlarin Uglncu  kisilere agiklanmasi

ve/veya bildirilmesi, Turk Ceza Kanunu'nun 24.
maddesinin 3. ve 4. fikralari, 136. ve 137 maddeleri;
Anayasa'nin 90. maddesi ve Ulkemizin taraf oldugu

Avrupa Biyotip ve Insan Haklari Sdézlegmesi'nin 10.
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maddesi uyarinca mimkuin degildir.

(2) Sonuglarin aile Uyelerini de isaret edebilmesi: Bu-
rada sozi edilen, katilimci hakkindaki bulgunun, aile-
nin diger fertlerini de dogrudan ilgilendirmesidir; érne-
gin genetik gecis gosteren bir hastalik tanisi almis bir
babanin gocuklari ve hatta torunlari da bu durumdan
etkilenebileceklerdir. Bir baska 6rnek ise, elde edilen
bulgularin, katilimcinin biyolojik anne ya da biyolojik
baba olmama durumunu ortaya ¢ikarabilmesi olabilir;

(3) Genetik materyal kisinin 6liminden yillar sonra
bile elde edilebilir: DNA’nin kemiklerde uzun yillar
bozulmadan kalmasi ylzyillar 6nce yasamis olanlarda
bile bu analize olanak saglar;

(4) Eldeki genetik materyal daha sonra baska amaclar
icin kullanilabilir: Buradaki 6zellik, kisilerin izni olmak-
sizin genetik materyalleri lizerinde baska arastirmalar
yapabilme olanagidir;

(5) Genetik
ilgilendirebilir (sigorta sirketi, arkadas cevresi v.b.
gibi):
kétlye kullaniimasi kisiyi ekonomik ve sosyal yénden

analizin  sonucu Uglncl  kigileri

Arastirma sonucunda elde edilen bilgilerin

etkileyebilir. Ozellikle sigorta sisteminin gegerli oldugu
Amerika gibi Ulkelerde igveren agisindan ve sigorta
sirketleri agisindan bu durum 6zel 6nem tasimaktadir;

(6) Arastirma sonuglarinin gelecege ait bilgi vermesi:
Yapilan testler katiimcinin veya ailesinin bir ferdinin
ileriki bir zamanda bu genetik hastaliktan etkilenebile-
cegini ortaya gikarabilir. Kisiler bunu bilmeyi isteyip is-
tememe konusunda &zgurdurler. Bu nedenle bu 6zel
durumun bilgilendirilmis olurda mutlaka yer almasi ge-
rekmektedir.

GENEL PRENSIPLER

Genetik arastirmalarda dort genel prensip unutulma-
malidir (14):

1- Katilimin  goéndllilik  esasina  dayandig:

Katihmcilar “tabakalandiriimis olur”’

basamaklarindan  han-gisini  onayliyor ise,
sadece bu agsamada gonul-liluk géstermis kabul
edilmelidirler (“Tabakalandiriimis olur” asagida
yer alan Ornek bilgilendiriimis olur formunda

aciklanmigtir).

2- Herhangi bir zamanda katilimcinin arastirmadan
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cekilme ve genetik materyalini cekebilme hakki:
Daha 6nceden onay vermis bile olsa katilimcilar
“olur’larini geri ¢gekebilme hakkina sahiptirler. Bu
durumda kendilerinden alinmis olan &rnekler
arastirma igin kullanilamaz.

3- Calisma bitiminde kisisel DNA 6rneklerinin orta-
dan kaldirilabilme hakki: Alinan genetik drnekle-
calismada
ne zaman ve ne sekilde

rin baska bir kullaniimasi
planlanmiyor ise,
ortadan kaldirilacag! katihmcilara agiklanmalidir.
Ancak unutulmamalidir ki anonim olmus 6rnekler

icin bu durum mimkin degildir.

4-  Etik kurul izni: Uluslar arasi ilkeler uyarinca, etik
kurul onayil olmadan genetik arastirmalar yapil-
mamalidir.

GENETIK MATERYAL UZERINDE YAPILACAK
ARASTIRMALARDA BiLGILENDIRILMIS

Genetik arastirmalarin etk yon ve bir drnek tizerinden bilgilendirilmis géndilli olur formu

GONULLU OLUR FORMU

Derlemenin bu bélimi genetik materyal lizerinde ya-
pilacak arastirmalarda kullanilacak bilgilendiriimis gonulli
olur formunun detaylarina ayrilmistir. Bilgilendirilmis go6-
ndlli olur formlarinin, tibbi konulardaki bilgileri az olan
vatandaslar tarafindan okunacagi varsayilarak, mimkin
olan en agik ve anlasilir bir dille hazirlanmasi 6nem arz
eder. Bu bakimdan da, katilimcinin sormasi beklenen, ya
da baska bir sdyleyisle yanitlanmasi gereken soru ve ce-
vaplardan olusan bir yapida hazirlanmis formlarin daha
faydal olabilecegini séylemek yanlis olmayacaktir. Asa
gida detaylari sunulmus olan dokiiman, Gazi Universitesi
Tip Fakdltesinin halen kullanmakta oldugu mevcut form
Uzerinden hazirlanmistir (15).

Bir bilgilendirilmis gondlli olur formu mutlaka arasti-
manin adi ve sorumlulari ile baslamali ve asagida sunuk
dugu sekilde katilimci kisi calismaya davet edilmelidir.

.
Arastirma Projesinin Adi:
Sorumlu Arastiricinin Adi:
Diger Arastiricilarin Adi:

Destekleyici (varsa):

................................................................ " isimli bir galismada yer almak lUzere davet edilmis bulunmaktasiniz.

Bu calisma, arastirma amaci ile yapilmaktadir. Calismaya katilma konusunda karar vermeden énce arastirmanin neden

ve nasll yapildigini, sizinle ilgili bilgilerin nasil kullanilacagini, ¢alismanin neler igerdigini, olasi yararlarini, risklerini ve

rahatsizliklarini bilmeniz 6nemlidir. Litfen asagidaki bilgileri dikkatlice okumak igin zaman ayirin ve bu bilgileri ailenizle

velveya doktorunuzla tartisin. Galisma hakkinda tam olarak bilgi sahibi olduktan sonra ve sorulariniz cevaplandikan

sonra eger katilmak isterseniz sizden bu formu imzalamaniz istenecektir.

1. Calismanin amaglari ve dayanagi nelerdir; benden baska kag kisi bu calismaya katilacak?

Bu bolimde asagidaki sorular cevaplanmalidir.

a. Neden o6zellikle bu kisi / hasta segilmistir?

(Ornek: Bu galismaya davet edilmenizin nedeni sizde/gocugunuzda/ailenizin bir Giyesinde ............... hastaligi tanisi

konmasi / ......... yakinmanizin olmasidir. Katiliminiz ile bu hastaligin nedenlerini ortaya gikaracak bir arastirma

gergeklestirilecektir.)

b. Calismanin énemi ve gerekliligi nelerdir?

(Ornek: Genler, DNA olarak isimlendirilen genetik materyalden olusurlar. DNA hiicrenin bir bélimidir ve kalitsal

Ozelliklerin  (g6z rengi gibi)

olusmasindan sorumludur.”........

hastaligi ile iliskilendirilen c¢esitli genler

bulunmustur. Bu arastirma ile sizin DNA'nizi ¢alismak ve genlerinizde herhangi bir anormallik olup olmadigini

yada bu soruna neden olabilecek yeni genler olup olmadigini bulmak istiyoruz.)
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c. Caligmaya toplam kag kisinin katilmasi planlanmaktadir?
2. Bu galismaya katiimali miyim?
Bu bolim mimkiin olabildigince standart olmalidir.

“Bu galismada yer alip almamak tamamen size baglidir. Eger katilmaya karar verirseniz bu yazih bilgilendirilmis olur
formu imzalanmak igin size verilecektir. Su anda bu formu imzalasaniz bile istediginiz herhangi bir zamanda bir neden
gOstermeksizin galigmayi birakmakta 6zglrsiniz. Boyle bir karar vermeniz durumunda tibbi bakiminiz bu durumdan
etkilenmeyecektir. Ayni sekilde galismayi ylriiten doktor galismaya devam etmenizin sizin igin yararli olmayacagina ka
rar verebilir ve sizi galisma disi birakabilir.”

3. Arastirma nasil yapilacak?
Bu bélimde katilimcinin anlayacagi sade bir dille galisma protokolii agiklanmali ve asagidaki sorular cevaplanmahdir.
a. Hangi 6rnek (ler) alinacak ve nasil alinacak?

(Ornek: Arastirmaya katiimayi kabul ederseniz, 10 gay kasi§i kadar bir miktarda kolunuzdan venéz kan alinacaktir. Ge
nellikle bir tek érnekleme yeterlidir ancak bu asamada basarisiz olundugunda bir kez daha kan vermeniz istenebilir.)

b. Ornekte neler arastirilacak?
c. Ornekler nerede galisilacak?
(Ornek: Toplanan kanlar éncelikle yurt iginde/yurtdisinda bir laboratuvarda tetkik edilecektir.

(Ornek: Toplanan kanda yeterli genetik materyal elde edilemedigdi durumda yada farkli bir metod ile galisiima
gerekliliginde toplanan kandan hiicre gogaltmasi yoluna gidilebilir. Bu iglem “hiicre kiltir(” olarak adlandirilir ve
bu yolla hiicreleriniz 6limsiiz olarak ¢ogaltilabilir.

d. Genetik 6rnegin gelecekte nasil imha edilmesi planlaniyor ?
4. Tarafimdan alinan érnekler gelecekte de kullanilabilecek mi?

Bu boélimde katilimcidan “Tabakalandiriimis olur” olarak isimlendirilen bir onay alinmalidir (16). Asagida yazili olan b&-
Iim aynen korunarak katihmcinin asagidaki 5 segenekten birini isaretlemesi istenebilir.

Tarafinizdan alinan érnegin saklanmasi ve ileride yapilacak diger calismalarda kullanimi ancak sizin izninize tabidir. Bu
ornekler uzun yillar isminiz (kimlik bilgileriniz) korunmak yada yok edilmek kaydi ile saklanabilir. Litfen asagidaki sece
neklerden size uygun olan bir tanesini isaretleyiniz.

Tarafimdan alinan kodlanmig* 6rnegin yalnizca énerilen galisma igin kullanimini onayliyorum; ileride yapilmasi olasi
diger galismalar igin onay vermiyorum.

Tarafimdan alinan kodlanmis 6érnegin yalnizca 6nerilen galisma igin kullanimini onayliyorum; ileri calismalar igin tek
rar bilgilendiriimek ve yeni onay vermek istiyorum.

Tarafimdan alinan kodlanmis 6rnegin, arastirma konusuyla baglantili tim ¢alismalarda kullanimini onayliyorum, an
cak farkli galismalar icin tekrar bilgilendiriimek ve yeni onay vermek istiyorum.

Tarafimdan alinan kodlanmis &rnegin 6nerilen calisma icin kullanimini onayliyorum, ve gelecekte de her tirll
genetik galismada anonim (kimligim ile baglantisiz) olarak kullaniimasini onayliyorum.

*Kodlanmis érnek: Sizden alinan drnege bir kod numarasi verilir. Kod numarasini yalnizca arastirici bilir ve sizin kimlik

bilgilerinize yalnizca arastirici ulasabilir. BOylece kimlik bilgileriniz gizli tutulmus olur.
5. Galismanin riskleri nelerdir?

Ornek:
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a. Kan alinmasi sirasinda olusabilecek riskler: Igne batmasina bagli olarak az bir aci duyabilirsiniz ve kolda morarma

olabilir. Duslk bir olasilik da olsa igne batmasi sonrasinda kanamanin uzamasi, veya enfeksiyon riski vardir.

b. Yapilacak genetik teste badh olusabilecek riskler: Yapilan testler sizin veya ailenizin bir ferdinin ileriki bir zamanda

bu genetik hastaliktan etkilenebilecegini ortaya g¢ikarabilir. Bu bilginin kotlye kullaniimasi sizi ekonomik ve sosyal
yonden etkileyebilecegi gibi, bdyle bir hastaliga sahip oldugunuzu 6grenmeniz sizi psikolojik yénden de olumsuz
etkileyebilir. Béyle bir riske karsi 6nlem olarak, arastirmacilar tarafindan kisisel bilgilerinizin saklanacagi ve asla
kotiye kullaniimayacagi yazih bir beyan ile taahhut edilmektedir.

6. Calismanin yararlari nelerdir?

Katihmci igin ve / veya toplum igin beklenen yararlar agiklanmalidir. Katihmci direkt olarak sonuglardan yararlanamaya
caksa bu net bir sekilde vurgulanmalidir

7. Kisisel bilgilerim nasil kullanilacak?
Ornek:

“Calisma doktorunuz, arastirmada yer alan diger arastiricilar ve destekleyici (varsa, firma adi) kisisel bilgilerinizi, arag
tirmay! ve istatistiksel analizleri yurttmek icin kullanacaktir ancak kimlik bilgileriniz gizli tutulacaktir. Calismanin so
nunda, size ait sonuglar hakkinda bilgi istemeye hakkiniz oldugu gibi bdyle bir bilgiyi 6grenmeyi reddetme hakkiniz
da vardir. Bu bilgiyi sizin diginizda birisi ile paylasmamiz da ancak sizin izninizle olacaktir.

Litfen asagidaki kutucuklardan size uygun olani isaretleyiniz:
Bu ¢alismada elde edilecek kendimle ilgili bilgileri 6grenmek istiyorum
Bu ¢alismada elde edilecek kendimle ilgili bilgileri 6grenmek istemiyorum.

Kendinizle ilgili genetik bilgiyi 6grenmeyi segmeniz durumunda size (varsa) sagaltim ile ilgili bilgiler ve genetik danig
manlik hizmeti verilecektir. Calisma sonuglari galisma bitiminde tibbi literatiirde yayinlanabilecektir ancak kimliginiz
aciklanmayacaktir.

(Calisma igin eger gerekiyorsa asagidaki standart durumlar agiklanmalidir)

Ornek: Kaniniz genetik faktérler acisindan test edilecek ve elde edilen bilgi sizin hakkinizda bize genetik bilgi
verecektir. Genetik testler, bu arastirma ile ilgisi olmayan size ait baska bilgiler de verebilir. Ornegin, aile ve
gocuklarin birlikte katildigi bir arastirmada, genetik testlerin 6nemli bir riski de bu testler sonucunda anne yada
babanin biyolojik kimliginin de saptanmasidir. Test sonuglari anne yada babanin biyolojik anne yada baba olmama
olasiligini ortaya gikarabilir. Bu durumlarda gizlilik ilkesine bagh kalinacaktir.

8. Bu calismaya katilmamin maliyeti nedir ?
Asagidaki segeneklerden uygun olan kullaniimalidir:
a. Calsmaya katilmakla parasal yiuk altina girmeyeceksiniz ve size de herhangi bir 6deme yapilmayacaktir.

b. Calismaya katiimakla parasal yik altina girmeyeceksiniz. Calismaya katilabilmeniz igin gereken yol masraflari
ziyaret bagina ....... YTL olarak tarafiniza édenecektir.

9. Calismanin ticari bir yéni var midir?

(Ornek: Génillilerden elde edilen bilgilerden, tibbi testler yada tedaviler gelistirilebilmesi gibi ticari bir fayda saglanabilir.
Boyle bir durum olursa, goénulliler herhangi bir sekilde ticari gelir temin etmeyeceklerdir.)

10. Gorecegim olasi bir zarar durumunda ne yapilacak?



Derleme

e Arastirmadan dolayi katihmcinin gbrecegi olasi bir zararda bunun sorumlulugunun ve giderilmesi igin gerekli

her tirli tibbi midahalenin yapilacagini; bu konudaki tim harcamalarin Gstlenilecegini belirtiniz.

e Varsa sigortalanma durumundan haberdar ediniz.

11. Daha fazla bilgi, yardim ve iletisim i¢in kime bagvurabilirim?

Arastirma ile ilgili bir sorununuz oldugunda yada calisma ile ilgili ek bilgiye gereksinim duydugunuzda asagidaki kisi ile

lutfen iletisime geginiz.
ADI
GOREVI

JELEFON

Yukarida yer alan bilgilendirilmis goénulli olur formu-
nun, kuskusuz katihmcinin beyani ile devam etmesi ve
aydinlatma ile katihmcinin beyaninin kesinlikle birbirlerinin
devami seklinde olmasi, bir baska deyisle ayr ayn sayfa-
larda yer almamasi énemlidir.

Yukarida detaylari sunulmus olan “bilgilendirilmis g6-
nilli olur formu” kugkusuz hastaliklari nedeni ile calig
maya davet edilmis gondlliler igindir. Ancak iyi bilindigi
gibi genetik arastirmalarda zaman zaman saghkli génik
lilere de gereksinim olmakta ve onlardan da “olur” alma
geregi dogmaktadir. Bu durumda, “saghkli géndlli olur
formlari”’nin, hastalarinkinden farkli olarak hazirlanmasi
uygun olacaktir. Bu kisilere, kendilerinden elde edilen ve-
rilerin sadece hasta grubu ile kargilastirmak igin kullanila-
cagl, genetik materyal olmasi nedeni ile karsilasabilecek-
leri risklerin neler oldugu belirtiimeli ve anonim olmak
kaydi ile DNA oérneklerinin daha sonra da baska calisma-
larda kontrol grubu olarak kullanilip kullanilamayacaginin
sorulmasi gereklidir.

Bir diger 6nemli nokta ise Glkemizde toplanmis olan bir
genetik materyalin, herhangi bir nedenle yurt disina gén-
derilmesi gerekiyorsa, bu konunun etik ve hukuksal yoni-
dir. Bu durumda yerel etik kurullar arastiricidan “ Biyolojik
Materyal Transfer Anlagsmasi (BMTA) formu” isimli bir do-
kiimani doldurmasini istemelidir (17). Bu form kar amaci
gididlmeyen bilimsel amagh c¢alismalarda kullaniimak
Uzere hazirlanmig, arastirici haklarini korumaya yonelik
olarak duizenlenmis ve uluslar arasi kabul géren beklenti-
leri icerir BMTA formu Universiteler arasinda imzalanan bir
anlasmadir ve Saglk Bakanhgimizca da kabul gérmustir.
Form’un igeriginde; 1- Génderen ve alici bilgilerini ve an-
lasmazlik halinde basvurulacak idari birimler olan kurum

sorumlularinin imzalarini igeren bir bolim 2- Arastiricilarin

projelerinin 6zeti ve biyolojik materyal génderme gerekce-
leri 3- Bu
beklentilerini (yayin,

transfer sonrasinda taraflarin  karsilikli
patent, 6demeler vs.) yazmalari

gereken boélumler bulunmaktadir.

Ozetle, bu makalenin igerigini olusturan ve géniillilerin
haklarini ve glvenligini korumayi amaglayan bu diizenle-
meler ile arastirmalara ek bir ylUk gelecegi distnilse de,
bilim insanlari icin, insanlarin yararina olacak ve yasalarla
da zorunlu hale getirilmis bu kurallarin uygulanmasi son
derece gerekli ve 6nemlidir. Henliz genetik arastirmalarda
“bilgilendirilmis gondlli olur formlari” anlaminda ne yazik
ki bir standardizasyon asamasina gelinememistir. Ancak,
ya-kin  bir gelecekte tim arastiricilar tarafindan,
yasandikca tespit edilen eksiklerin tamamlanmasi ile

formlarin en ideal seklini alacagi inancindayiz.
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