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GİRİŞ
İnsan üzerindeki sistematik araştırmalar 20. Yüzyılın ikinci yarısında başlamış ve halen 
devam etmektedir. Yeni tedavi yöntemleri ve ilaç geliştirmek üzere araştırma yapılması 
tıp alanındaki ilerlemeler için büyük bir gerekliliktir. Hem tıbbi girişimler ile ilgili yön-
temler hem de ilaçlar insan üzerinde denendikten sonra kullanılabilir ya da uygulana-
bilir olarak kabul edilmektedir. Başka bir deyişle seçilmiş insanlar üzerinde kontrollü ve 
bilimsel araştırmaların yapılması, bir ilaç ya da tekniğin kabul edilebilirliği için şarttır.

Hem bireylerin ve toplumun sağlığının korunması, hem de tıp bilimi ve uygulama-
sının gelişimi açısından büyük önem taşıyan insan üzerinde araştırmalar, günümüz-
de araştırmaya dâhil edilen bireylerin sağlığını ve beden bütünlüğünü korumayı ve 
araştırmadan en az zararı görmelerini amaçlayan etik kodlar ve yasal düzenlemeler 
kapsamında yürütülmektedir. Bu bağlamda insan ve bilime hizmet etmeyi hedefleyen 
insan üzerinde araştırmaların, insan onuruna saygı çerçevesinde gerçekleştirilmesi ge-
rekmektedir. Bu belgelerde yer alan kurallara uygun olmayan araştırmalar etiğe uygun 
olmayan araştırmalar olarak kabul edilmektedir. Ayrıca çoğu durumda da etik kodlara 
aykırılık yasalara aykırılık sonucunu doğurmaktadır. İnsan üzerinde deneme ve araştır-
malara dâhil edilen bireyin onamının alınmadığı, araştırma ya da denemenin başarısı-
nın önde tutulduğu deney anlayışından, bireyin zarar görmemesinin önde tutulduğu 
ve deneyin başarısının bu anlamda arka planda kaldığı anlayışa geçişte tarih boyunca 
bazı gelişmeler köşe taşı olarak önem arz etmektedir. Bu bağlamda en önemli köşe 
taşlarının 1947’de yayımlanan Nuremberg Kodu, 1964 yayımlanan Helsinki Bildirgesi 

ve 1979 yayımlanan Belmont Raporu olduğu söylenebilir.
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araştırmaya katılan insanın sağlığı ve esenliği öncelikli olacağı, insan üzerinde yapıla-

cak araştırmalarda yarar ve zarar dengesinin araştırmanın her aşamasında korunması 

gerektiği, araştırmanın yetkin kişiler tarafından gerçekleştirilmesinin bir zorunluluk ol-

duğu, kişilerin aydınlatılmış onamı olmadan araştırmaya dâhil edilmeyeceği ve son 

olarak da araştırma protokolünün hazırlanması ve etik kurulun onay vermesi gerektiği 

Bildirge’de kabul edilmiştir. Ayrıca savunmasız grupları ve bireyleri, ayırt etme gücü ol-

mayan ya da bilinci kapalı olan bireyleri korumak amacıyla ek koruyucu hükümlere Bil-

dirge’de yer verilmiştir. Bildirge kapsamında araştırmaya katılan gönüllünün korunması 

için mahremiyet hükümleri de bulunmaktadır. Hatta 2013 yılında yapılan son güncel-

leme ile sağlık veritabanı ve biyo-bankalar ile ilgili düzenlemeler eklenerek mahremi-

yetin korunmasına yeni bir boyut eklenmiştir.

Son olarak ulusal mevzuatımız Helsinki Bildirgesi ile paralel hükümler içermekte ve 

bu Bildirge’ye uygun araştırma yürütülmesini beklemektedir.
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