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Etik Acidan Biyobankacilik Kavrami

The Concept of Biobanking in Terms of Ethics:
Review

OZET En temel tanimu ile biyobankalar, insan biyolojik 6rnekleri ile bu érneklerle iliskili tibbi,
soya ait, gevresel ve yasam tarz1 verilerini i¢eren yapilandirilmis kaynaklardir. Bu kaynaklar, kati-
Iimcilara ait DNA, kan ve doku gibi ¢ok ¢esitli biyolojik 6rnekler ile bu 6rneklerle iliskili, yas, cin-
siyet, yasam tarz1 gibi kisisel bilgileri icermektedir. insan Genom Projesi'nin tamamlanmasiyla
birlikte, biyobankalar, hem biyoteknoloji, hem de genomik alanlarinda 6nemli bir konu haline gel-
mistir. Var olduklar siire, icerdigi 6rnek sayisi ve 6lgegi, icerisinde depolanan érneklerin tiirii, de-
polanan 6rneklerin kullanim amaglari, verilerin ve 6rneklerin prospektif ya da retrospektif olarak
kullanilmasi, 6rnekleri saklama kosullari, devlet kurulusu ya da kar amagli olup olmamasi, mali ola-
rak nasil desteklendigi, kullanilan gizlilik yontemleri ve faaliyet gosterdikleri siyasi ve hukuki ortam
gibi 6zellikleri goz 6niine alindiginda, biyobankalar arasinda farkli simiflandirmalar yapmak miim-
kiindiir. Biyomedikal arastirmalar ve ilag gelisimi i¢in yeni ve énemli bir alt yapi ile kaynak olus-
turmasi bakimindan son yillarda pek ¢ok iilkenin dikkatini cekmeye baglayan biyobankalarin diinya
genelindeki faaliyetlerinin artmasiyla birlikte, konu ile ilgili etik ve yasal tartigmalar da giindeme
gelmistir. Bu alandaki temel etik sorunlar, basta aydinlatilmig onam olmak tizere, katilimcilarin
gizliliginin ve mahremiyetinin korunmasi, yarar paylasimi, ticarilesme ve verilerin tigtincii kigiler
tarafindan kullanimidir. Makale kapsaminda bu sorunlar; aydinlatilmis onam, gizlilik ve mahre-
miyetin korunmast ile toplumsal ve insan haklarina dayali bir yaklasim olmak iizere ii¢ ana baslikta
islenmistir.

Anahtar Kelimeler: Biyolojik 6rnek bankalari; etik; bilgilendirilmis onam, aydinlatilmis onam;
mahremiyet; gizlilik

ABSTRACT In common definition, the biobanks are, structured resources which are about human
biological materials and associated data including clinical, genealogical, lifestyle and environmen-
tal data. These resources contain biological materials like DNA, blood and tissue that are related to
participants, and associated data like age, gender and lifestyle. The biobanks have become an im-
portant issue both in biotechnology and genomics when Human Genome Project was completed.
It is possible to make various classifications between biobanks consider to the period of time they
have been existence, the size of the biobank, the type of samples being collected, the intended usage
of materials, whether data and samples are prospective or retrospective, whether they are public or-
ganization or private institution, how they are financially supported, the method used for privacy
and the political and legal environment where they active etc. The biobanks are a new and impor-
tant infrastructure as well as an important resource for biomedical research and drug developments.
Also, with the increasing of biobanking activities worldwide, ethical and legal debates in this area
have brought to the agenda. The main ethical issues in this area are informed consent, protect to
privacy and confidentiality of participants, benefit sharing, commercialization and the use of data
by third parties. In the context of this article, these issues are mentioned about three main topics;
informed consent, protect to privacy and confidentiality and an approach which is based on social
and human rights.

Key Words: Biological specimen banks; ethics; informed consent; privacy; confidentiality
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= nsan ve diger organizmalar ile ilgili genomik
:[arastlrmalarda meydana gelen hizli ilerlemeler
sonucunda biyomedikal ve saglik alanlarindaki
aragtirmalarin kapsamy, tek bir genin neden oldugu
nadir hastaliklardan, ¢ok etkenli yaygin hastalikla-
rin incelemesine kadar genislemistir. Biyolojik sis-
temlerin diinya genelinde aragtirilmasini saglayan
yliksek hacimli teknolojiler, karmagik hastaliklar
tizerinde daha iyi molekiiler analizler yapilmasina
ve heterojen hastaliklarin nedensel olarak daha ho-
mojen alt gruplara ayrilmasina olanak tanimakta-

dir.}?

Bu baglamda, ¢esitli hastalik kategorilerinin
biyolojik temelli tanimlamalari ile daha etkili teda-
vilerin gelistirilmesi, klinik uygulamalarin tasari-
mindaki bagariy1 arttirirken ayni zamanda, bu
hastaliklarin 6nlenmesinde yeni yaklagimlarin ge-
listirilmesini hedeflemektedir. Bununla beraber, bu
hastaliklarin genetik yatkinlik, yagsam tarzi ve ¢ev-
resel etmenler gibi birden fazla nedeninin bulun-
masl, bu hastaliklarin etiyolojisinin a¢iklanmasinda
birtakim zorluklara yol agmaktadir.'?

S6z konusu etmenlerin birbirleri ile etkilegi-
mini aciklayabilmek i¢in, genis 6lcekli aragtirma
gruplarina; glincel epidemiyolojik, cevresel, klinik,
biyolojik ve molekiiler verilere ve hasta ya da sag-
Likli bireylerden elde edilen gesitli biyolojik ma-
teryallere ihtiya¢ duyulmaktadir. Bu amagla,
biyobankalar, icerisinde biyolojik orneklerin ve
bunlarla iligkili verilerin depolandig1 ve aragtirma-
cilarin kullanimina agik olan temel kaynaklar
olusturmaktadir.!?

I BIYOBANKALARIN TANIMI

Her ne kadar biyobankalarin ayirt edici temel 6zel-
likleri belirlenebilse de, mevcut literatiire bakildi-
ginda, biyobanka tanimi {izerinde tam olarak bir
goriis birligi bulunmamaktadir. Bununla beraber,
aragtirma amagcli kullanilan her tirlid biyolojik
ornek veya insan genetik bilgi koleksiyonlarini ta-
nimlamak amaciyla ‘biyobanka’ terimi, semsiye bir
terim olarak kullanilmaktadir.?

OECD tarafindan 2009 yilinda yayimlanan
Insan Biyobankalar1 ve Genetik Arastirma Verita-
banlar1 Kilavuzu (OECD Guidelines on Human

Biobanks and Genetic Research Databases)nda
insan biyobankalar1 ve genetik arastirma verita-
banlari, insan biyolojik materyallerini ve ayni ana-
lizden elde edilen bilgileri ile bu materyallerle
iligkili kapsaml1 verileri iceren, genetik arastirma
amaciyla kullanilabilen yapilandirilmis kaynaklar
olarak tanimlanmigtir.*

Biyobankalar mevcut hastalarin durumu iize-
rinde yarar saglayabilecegi gibi, ayni zamanda, ge-
lecege yonelik uzun dénemli sonuglara ulagsmay da
amaglayan tibbi alandaki arastirmalar i¢in 6nemli
goriilmektedir.” Bununla beraber, biyobankalar, bi-
limsel aragtirmalarda iki temel alanda 6nemli bir
kaynak olusturmaktadir. Bunlardan ilki, ¢ok etkili
hastaliklarin temelini olusturan genetik faktorler
ile cevrenin etkilesimini anlama; digeri ise 6zellikle
farmakogenomi ve kisisellestirilmis tip alanindaki
ilerlemeler yoluyla ila¢ reaksiyonlarini azaltmak ve
hastaya daha etkili olacak ilaglar gelistirmek gibi,
saglik alanindaki biyomedikal aragtirmalar giinlitk
hayattaki gelismelere doniistirmektir.?

I ETiK AGIDAN BiYOBANKACILIK

Biyolojik 6rnekler ve bunlarla iligkili verileri ige-
ren biyobankalar, hem saglik bilimlerinin, hem de
biyoteknoloji alaninin ilgilendigi bir konudur. Bi-
yobanka temelli arastirmalar ile ilgili en 6nemli
tartisma konusu, kisisel verilerin iglenmesi duru-
munda ortaya ¢ikabilecek, bireylerin gizliliginin ve
biitiinliigiiniin ihlal edilebilecegidir. Diger yandan,
bu tarz arastirmalar icin, genel olarak, biyolojik
materyaller ve bunlarla iliskili verilerin analizi so-
nucunda elde edilecek saglik bilgilerinin katilim-
cilar agisindan goz ardi edilemeyecek riskler
tasiyabilecegini de soylemek miimkiindiir.®

Biyobankalar ontolojik, etik ve yasal birtakim
sorunlar1 da ortaya ¢ikaran ve tanimi net olmayan
kurumsal bir yapiya sahiptir. Biyobankalarin yani
sira, bu bankalarda depolanan biyolojik materyal-
lerin de ontolojik, etik ve yasal durumlarinin be-
lirsizligini stirdirmesi ve bu duruma paralel
olarak, biyobankalar kapsaminda depolanacak
olan biyolojik materyalin ne tiirden 6rneklerden
olusacag: hakkinda da anlagmazliklar bulunmak-
tadir.®
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Biyobankalarda depolanacak biyolojik mater-
yallerin tek bir kaynaktan degil, patoloji ve otopsi
boliimleri, tan1 amaciyla toplanmis 6rnekler ya da
gecmiste toplanan 6rnekler gibi, farkli ahlaki ve
yasal konumlardan elde edilmesi; s6z konusu ma-
teryallerin biyobanka temelli arastirmalara donii-
sim stirecinin, biyobankalara 6zgii bir sorun
oldugunu da sdylemek mimkiindiir.®

Aragtirmalarda kullanilan biyolojik materyal-
lerden elde edilen veya elde edilecek verilerin bi-
yolojik materyalin bir pargasi olarak mi, yoksa bu
materyallerden bagimsiz olarak mi degerlendiril-
mesi gerektigi de belirgin degildir.®

Insan Genom Projesi'nin tamamlanmasiyla
daha fazla giindeme gelmeye baslayan biyobanka-
lar, birtakim etik sorunlar1 da beraberinde getir-
mistir. Bu tartigmalar, genel olarak, aydinlatilmig
onam, gizlilik ve mahremiyet, 6rneklerin ikincil
kullanimi ve kar paylasimi gibi konulardir. Makale
kapsaminda bu sorunlar aydinlatilmis onam; mah-
remiyet ve gizlilik ile toplumsal ve insan haklarina
dayali bir yaklagim olmak iizere, ii¢ ana baslik al-
tinda toplanmuigtir.

1. AYDINLATILMIS ONAM

Aydinlatilmis onam, saglik ile ilgili konular: da
iceren aragtirmalarda standart bir iglem haline
gelmistir ve genel olarak, biyoetigin uygulanma-
sinin bir ayagi biciminde tanimlanmakta ve de-
gerlendirilmektedir.®’ Aydinlatilmis onam,
bireylere aragtirmalarda kullanilacak olan mater-
yallerin ve bunlarla iligkili verilerin kullanip kul-
lanilamayacagina veya nasil kullanacagina karar
verilmesine olanak tanimaktadir.” Bununla bera-
ber, arastirmaya katilan bireylerin kotii muamele
gormesini dnlemek, bireylerin 6zerkligi ile ya-
rarlilik ilkelerini gerceklestirmek ve aragtirma ile
ilgili kamu glivenini saglamak gibi ¢esitli neden-
lerle de aragtirmaya katilanlardan onamlari alin-
maktadar.®

Yasal durumlar arasinda {ilkeler arasinda
onemli 6l¢tide farkliliklar bulunsa da, biyobanka
temelli aragtirmalarda da aydinlatilmig onam yay-
gin olarak kullanmilmaktadir. Biyobanka temelli
aragtirmalar, standart onam kavraminin sahip ol-

madig1 konuya 6zgii birtakim tartigmalar: da giin-
deme getirmektedir.®

Klinik aragtirmalarin aksine, s6z konusu bu
aragtirmalarda, 6rnekler elde edildiginde katilim-
cilar icin herhangi bir fiziksel risk s6z konusu ol-
madig1 gibi; orneklerden elde edilen verilerin
isveren ya da sigorta sirketleri gibi uygun olmayan
paylasimlari, katilimcilarin gesitli zararlara ugra-
masina neden olabilecektir. Bu nedenle, aragtir-
maya katilanlarin ugrayabilecegi zararlar ile
arastirmanin bilimsel degeri arasindaki dengenin
iyi bir bi¢imde saglanmas: gerekmektedir.®

Biyobanka temelli arastirmalar, son on yil
icinde, geleneksel arastirma etigi baglaminda ye-
niden diisinme ihtiyacini ortaya cikarmistir.
Ozellikle insan kaynakli biyolojik materyallerin
kullanildig: aragtirmalarda meydana gelen hizh
gelismeler, biyobanka arastirmalari i¢in uygun ve
yeni bir aydinlatilmis onam modelinin tanimlan-
masim gerekli kilmaktadir.® Insan biyolojik mater-
yallerinin ve bunlarla iligkili verilerin toplanmasi
ve arastirmalarda kullanilmasi, 6zellikle aydinlatil-
mig onam olmak tizere, yasal ve etik standartlara,
uygun bir bicimde gerceklestirilmelidir.>’

Biyobanka temelli arastirmalarda uygulanacak
onam formlarinin genel olarak igerigini;

= Katilimcilarin 6zerkligine sayg: ve goniil-
ligii ile birlikte, konu ile ilgili varsa yararlar ve
riskler;

= Toplanacak 6rneklerin ve verilerin tiiri;

= Aragtirma projeleri, amaglar1 ve aragtirma-
dan elde edilen veriler;

= Aragtirma amacinin niteligi;
® Orneklerin saklanma siiresi;

®» Orneklerin uzun siireli saklanmalarina bagh
olarak, ongoriilemeyen bir analiz veya arastirma
amaciyla kullanilma olasiliginin bulundugu;

= Diger aragtirma kuruluglar ile verilerin ve
orneklerin paylagim ile ilgili prensipler;
= Orneklere ve verilere aragtirmacilar tarafin-

dan ulasimi i¢in prensipler, ilkeler ve prosediirler;

= Saglik ile ilgili kayitlarin diger veritabanla-
rindan toplanmasi i¢in izin alinmasi;
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= Katilimcilarla yeniden temasa gegilmesi ile
ilgili islemler;

= Katilimcilarin gizliligi ve mahremiyeti ile il-
gili dizenlemeler;

® [simsizlestirme islemleri ve drneklerin yeni-
den tanimlamasi i¢in kisitlamalar;

= Arastirma sonuglarinin geri bildirimi ve bu
bildirimin nasil yapilacag;

= Aragtirmadan ¢ekilme hakki;

= Yetersizlik veya 6liim durumlarn s6z konusu
oldugundaki diizenlemeler;

= Kazanimlarin paylagilmast ile ilgili diizenle-
meler;

= Olast ticari baglantilar ve katilimcilarin her-
hangi bir ticari kazang elde etmeyecegi bashklar

olusturmalidir.*>10

Biyobanka temelli aragtirmalarda, aydinlatil-
mis onam siireci, temel bir ilke olarak pek ¢ok
iilke tarafindan uygulansa da, ulusal diizenlemeler
bakimindan cesitli farkliliklar ve prosediirler s6z
konusudur. Ulkeler arasindaki biyobankalarin dii-
zenlenmesi konusundaki bu uyumsuzluklarin,
ozellikle uluslararas: igbirlikli projelerde olmak
iizere, birtakim sorunlar1 ortaya ¢ikarabilecegini
soylemek de miimkiindiir."

Biyobanka temelli aragtirmalar, icerisinde bu-
lundurdugu biyolojik materyal ve verilerin top-
lanma zamanina gore, retrospektif biyobankalar
(tanisal, klinik arastirma veya spesifik bir aragtirma
projesi amaciyla 6nceden toplanmis drnekler) ve
prospektif biyobankalar (belli bir arastirma ama-
ciyla ya da ileride yapilabilecek olas1 aragtirmalar
i¢in yeni toplanmis 6rnekler) olmak iizere iki gruba
ayrilmaktadir. Her iki grup biyobanka i¢in, aydin-
latilmig onam acgisindan farkli sorunlar giindeme
gelmektedir."

Retrospektif Biyobanka Arastirmalarinda
Aydinlatilmis Onam

Onceden toplanmis 6rneklerin ve verilerin bu-
ginki ya da gelecekteki aragtirmalarda kaynak
olarak kullanilmas diistiniilen biyobankalar, ret-
rospektif biyobankalardir. Bu biyobankalar, kamu
sagligl boliimlerinde, egitim ve epidemiyolojik

amaclar ile kigisel aragtirmalarda kullanilmak iizere
toplanmig 6rnekleri ve verileri igermektedir.'?

Tibbi bakim verilen ortamlardan elde edilen,
arsivlenmis biyolojik materyaller ile bunlarla ilis-
kili verileri igeren retrospektif biyobankalar i¢in,
aydinlatilmis onam oldukga tartigmali bir konu-
dur.*'? Hem uluslararas: hem de bolgesel diizeydeki
yasal diizenlemelerde genel egilim, 6nceden top-
lanmis biyolojik 6rnekler ve bunlar ile iliskili veri-
lerin isimsiz, baglantisiz ve belirli kosullar
saglamasi durumunda kullanilmalar1 i¢in herhangi
bir onama gerek duyulmayacag: yoniindedir.’

Biyolojik 6rnekler ile bunlar ile iligkili verile-
rin farkl tlkeler tarafindan kullanildig, uluslar-
aras1 igbirlikli bir projede, 6rneklerin transferi
konusunda, her iilke i¢in, kendi etik kurulunun
onayina ihtiya¢ duyulmaktadir. Etik kurullar aras-
tirma projesini degerlendirip var olan onamlarin
yeterli oldugunu ya da yeni bir onam alinmasi ge-
rektigini belirtmektedirler.!!

Bununla beraber, arsivlenmis 6rnekler i¢in 6n-
ceden alinmig onam tiirlerindeki farklilik ve her iil-
kede yapilan etik degerlendirmeler olmak {izere,
uluslararasi aragtirmalarda iki farkli sorun ile kar-
silasilmaktadir. Arsivlenmis 6rneklerde -eger alin-
migsa- katilimcilardan alinan onam ile tasarlanan
arastirma amacimin Ortiismedigi sdylenebilmekte-
dir. Genel olarak, klinik baglamdaki biyobankalar
icerisinde depolanan o6rneklerin, arastirmalarda
kullanilmak amaciyla, katilimcilardan acik bir ge-
kilde onam alinmadigini da sdylemek miimkiin-
diir.”

Onamlardaki farkliligin yani sira, her tilkede
yapilan etik degerlendirme, o iilkenin kendi i¢ hu-
kukuna ve kurallarina dayali olarak gerceklestiril-
mektedir. Ulkelerin mevcut yasal durumlarina
dayali olarak, onam gereksinimleri de iilkeden l-
keye cesitlilik gosterebilmektedir. Bu kosullara
bagli olarak, degerlendirme stireci de daha kisa ya
da daha uzun bir siirede gerceklestirilmekte ve so-
nugclar ihtiyaglar bakimindan farklilik ortaya gika-
rabilmektedir.!!

Insan Genomu Organizasyonu (1998), Tip Bi-
limleri Orgiitleri Uluslararas1 Konseyi (2002) ve
Birlesmis Milletler Egitim, Bilim ve Kiiltiir Orgiitii
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(UNESCO, 1997) tarafindan, arastirmalarda yeni-
den onama gerek duymadan depolanmig 6rnekler
ile bunlarla iligkili verilerin bagimsiz, isimsiz ve
kodlanmisg bir bicimde kullanilmasina izin veren
daha az kisitlayic1 bir yaklagim benimsemistir. Bu-
nunla beraber, s6z konusu belgelerde her bir aras-
tirma projesinin bir etik degerlendirme kurulu
tarafindan onaylanmis olmas: gerektigi de vurgu-
lanmaktadir.’

Benzer bir sekilde, Avrupa Komisyonu tara-
findan 2006 y1linda yayimlanan Insan Kaynaklh Bi-
yolojik Materyalleri Uzerinde Aragtirmalara {ligkin
Tavsiye Kararr’'nin di¢iincii maddesi, 6nceden de-
polanmig materyallerin onam alinmadan kullanimi
ile ilgili bir goriis icermektedir. Buna gore, 6rnek-
ler isimsizlestirildiginde ve materyallerin isimsiz-
lestirilmesinden 6nce veri sahibi herhangi bir hak
ihlaline ugramamig ise, arsivlenmis Orneklerin
onam alinmadan kullanilabilmesi miimkiindiir."

Uluslararasi ve bolgesel genel egilimlere rag-
men, ulusal diizenlemeler, arsivlenmis 6rnekler ve
bunlarla iligkili verilerin aragtirmalar i¢in kullani-
minda aydinlatilmis onam gereksinimleri ile ilgili
farkh goriisleri icermektedir.’

Kanada, Almanya, Norveg, Hollanda ve Ame-
rika’da 6nceden depolanmis biyolojik 6rneklerin
herhangi bir onama gerek duyulmadan kullanimi,
soz konusu 6rnekler tanimlanamadig; siirece, yasal
olarak miimkiindiir. izlanda’da depolanmis 6rnek-
lerin kullanilmasi i¢in yeni bir onamin gerekli olup
olmadigina, Ulusal Biyoetik Komisyonu tarafindan
karar verilmektedir. Estonya ve Birlesik Krallik’ta
ise orneklerin toplanmas: sirasinda katihmcilardan
alinan onamin genel bir onam 6zelligi gostermesi
nedeniyle, dnceden toplanmis 6rneklerin, gele-
cekte yapilacak aragtirmalarda kullanilmasinda
yeni bir onama gerek duyulmamaktadir.’

Prospektif Biyobanka Arastirmalarinda Aydinlatilmis Onam

Prospektif biyobankalar, 6rneklerin ve bunlarla
iligkili verilerin, toplandig1 anda yapilacak yeni
projelerde ya da gelecekte yapilmasi muhtemel
ortak aragtirmalar i¢in, ulusal ve uluslararasi dii-
zeyde yeni altyapilarin olugturulmas: amaciyla ku-
rulmaktadir. Farkli tilkelerden farkli projeler

dogrultusunda olusturulan bu bankalar i¢in, kati-
Iimcilardan alinacak onam, bir diger tartigma ko-
nusudur.!

Prospektif biyobankalarin ¢ogunda goriilen bir
ozellik olarak, belirli bir zamanda alinan 6rnekler
ve bunlarla iligkili veriler, tek bir arastirma projesi
icin degil; gelecekte yapilmas1 muhtemel, uzun dé-
nemli kullanimlar i¢in toplanmaktadir. Bu biyo-
bankalar i¢in en temel etik sorunlardan biri,
gelecekteki 6ngoriillemeyen arastirma projeleri icin
katilimcilardan onamin nasil saglanacagidir.”!*

Biyobanka temelli aragtirmalarda, aragtirmaya
katilan ilkelerde, katilimcilardan alinacak onamin,
miimkiinse, ayni tiirden bir onam olmas: i¢in gliclii
tesvikler bulunmaktadir. Bu tarzdaki arastirma-
larda, onam ve diger etik konular i¢in farkl tlke-
ler arasinda ortak bir zemin olusturulmasinin
ileride gerceklestirilecek projeler i¢in biiylik bir
avantaj saglayacag digiiniilmektedir."

Bununla beraber, prospektif biyobankalarda,
baslica ortak ilkelerin disinda, insan biyolojik ma-
teryalleri ve bunlarla iligkili verilerin arastirma-
larda kullanilmas: sirasinda aydinlatilmig onam ile
ilgili gereksinimler uluslararasi, bolgesel ve ulusal
diizeyde 6nemli 6lciide farkliliklar gostermektedir.
Buna iligkin diizenlemelerde, katilimcilarin go-
nilli olmasi, verilecek bilginin anlagilabilir dii-
zeyde olmasi, herhangi bir aragtirma projesinin
oncesinde ve sistemli bir sekilde verilmesi gibi, ka-
tilimcilarin 6zerkligini de saglayan, birtakim ku-
rallar merkezde bulunmaktadir.’

Avrupa diizeyinde, yasal diizenlemeler ve tav-
siye kararlarinda, katilimcilardan alinacak aydin-
latilmig onam formunun, aragtirmalar igin
olabildigince 6zgiin olmas1 beklenmektedir. Pek
cok iilke, bir taraftan biyobanka temelli aragtirma-
larda onamin gerekliligi i¢in farkh hiikiimler icerse
de, diger taraftan, bazi iilkelerde birbiri ile ¢eligen
onam modellerini onaylanmaktadir. Bununla bera-
ber, biyobanka temelli arastirmalarda 6rneklerin
isimsizlestirilmesi ve etik kurullarin s6z konusu ve-
rilerin kullanildig1 arastirma projesini degerlendir-
meleri durumunda, aydinlatilmis onamdan feragat
edilmesi de genel ve yaygin olarak kabul edilen bir

gortgtir.’
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Biyobanka arastirmalarina iliskin olasi onam
yaklagimlarindaki diizenlemelerde Avrupa bolgesi
diizeyi ile uluslararasi ve ulusal diizeylerde, genel
onamdan her bir aragtirma icin spesifik onama
kadar degisebilen genis bir skalada aydinlatilmig

onam goriisleri mevcuttur. >1>16

Spesifik aydinlatiimis onam

Spesifik aydinlatilmig onam, biyolojik 6rneklerin
ve bunlarla iligkili verilerin sadece alindig1 andaki
arastirma projelerinde kullanimina izin verirken;
gelecekte herhangi bir arastirma projesi i¢in 0r-
neklerin kullamimina izin vermemektedir.>>!7 Ge-
leneksel onam normlar1 ve politikalarina gore,
spesifik her bir aragtirma projesi i¢in katilimcinin
aragtirma hakkinda bilgilendirildigi spesifik bir
onam alinmas: gerekmektedir.'®!® Bununla beraber,
biyobankalar dogas: geregi, hem uzun dénemli,
hem de genel olarak, genis 6lcekli arastirmalardur.
Boyle bir durum, spesifik aydinlatilmig onam yak-
lagimi1 i¢in 6nemli bir sorun ortaya ¢ikarmaktadir.
Spesifik onam yaklagimi ile katilime: 6zerkligi daha
korunsa da, 6nemli dl¢iide kaynaga gereksinim ve
bazi tiirdeki aragtirmalar i¢in 6rneklerin kullani-
minin sinirlandirmasi da s6z konusudur.?

Kismen kisitli onam

Diinya Saglik Orgiitii tarafindan 6énerilen kismen
kisitli onam, 6rneklerin ve bunlarla iliskili verilerin
kullanimina simdiki spesifik arastirmalarda ve ge-
lecekte belli bir zamana kadar, bu aragtirma ile dog-
rudan ya da dolayl olarak ilgili diger arastirmalarda

kullanimina izin vermektedir.'>%°

Cok katmanli onam

Amerikan Ulusal Biyoetik Danigma Komisyonu ta-
rafindan 1998’de onerilen c¢ok katmanli onam
(multi-layered consent), katilimcilara 6rneklerini
ve verilerini kullanim izni i¢in ¢esitli secenekler
sunulmasina olanak tanimaktadir. Katilimcilar, ta-
nimlanamadig1 ve baglantisiz olmas: kaydiyla 6r-
neklerini ve verilerini kullanma izni verebilirler;
kodlanmig veya tanimlanmig 6rneklerin ve verile-
rin sadece mevcut aragtirma i¢in kullanimina izin
verebilirler ya da mevcut arastirmanin ayn1 kosul-
lariyla olmak iizere, gelecek zamandaki arastirma-
lar i¢in 6rneklerin ve verilerin kullanimina izin

verebilirler. Bununla beraber, katilimcilar diger
aragtirmalar icin yeniden temasa gecilip gegilme-
yecegini veya asil aragtirma projesinin belirtilen
kosullar1 disindaki durumlara izin verip vermeye-
cegini se¢gme gansina sahiptir.?!

Genel onam

Prospektif biyobankalar i¢in, gelecekte yapilmasi
muhtemel aragtirmalar i¢in genel onamin (broad
consent) kabul edilebilir oldugu ya da her yeni ¢a-
lisma i¢in onamin yenilenmesi gerektigi sorusu en
cok tartigilan konulardan biridir. Genel onam, agik
ya da simirsiz bir onam (blanket consent (agik
onam); herhangi bir kisitlama s6z konusu olmadan,
Orneklerin ve verilerin simirsiz bir bicimde her
tiirlil aragtirma icin kullanilmasi) tiirii degil; kati-
limcilar tarafindan, gelecekte yapilmasi muhtemel,
farkl amaglardaki tibbi aragtirmalar i¢in belirli bir
cercevede orneklerin ve verilerin kullanimina izin
verildigi bir onam tiradir.'"* S6z konusu ¢erge-
vede, herhangi bir degisim meydana geldiginde,
katihimcilardan yeniden onam alinmalidir.??

Genel onam, aragtirmacilarin biyolojik 6rnek-
ler ile bunlarla iligkili verileri genis bir yelpazedeki
arastirma faaliyetlerinde kullanmak amaciyla kati-
limcailardan izin alinmas: stirecini tanimlamakta-
dir.

Pek ¢ok iilkenin kilavuz ilkesine gore, proje-
nin etik kurul tarafindan onaylanmasi ve verilen
onamin aragtirmanin herhangi bir zamaninda ka-
tilimci tarafindan geri alinabilir olmas: kosullari-
nin yerine getirildigi durumlarda, gelecekte
yapilmas: muhtemel aragtirmalar i¢in, genel onam
alinmas: kabul edilebilir bir goristiir.'

Birlesik Krallik Biyobankasi, CARTaGENE,
Estonya Genom Projesi, Isve¢ Ulusal Biyobanka
Programi, Norve¢ HUNT Aragtirmas: ve Amerika
Ulusal Kanser Enstitiisii tarafindan yiiriitiilen proje

gibi pek ¢ok biyobanka projesinde genel onam mo-
delleri kullanilmaktadir.!*?2

Dinamik onam

Sozii edilen onam modellerine ek olarak, biyoban-
kacilik alanindaki onam konusundaki tartigmalari
¢ozebilmek i¢in, son yillarda dinamik onam modeli
gelistirilmeye baslanmigtir. Dinamik onam inter-
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net temelli ve genel onam ile karsilastirildiginda
daha interaktif bir onam modelidir. Dinamik onam
ile biyobanka aragtirmalarinda katilimcilarin aras-
tirmalarda karar verme siirecinde merkezde yer al-
mas1 ongorilmektedir.??

Disiplinleraras bir arastirma projesi olan En-
CoRe (Ensuring Consent and Revocation) tarafin-
dan gelistirilen dinamik onam ile katilimcilar ve
aragtirmacilar arasinda etkilesimli bir iligki kurul-
mas1 amag¢lanmaktadir. S6z konusu model ile kati-
limcilar ile yeniden iletigime ge¢mek, katilimcilara
spesifik aragtirma projeleri ile ilgili gercek zamanh
bilgiler sunmak ve katilhimcilardan kolay bir sekilde
onam almak ya da katilimcilarin onamlarini geri
cekmesi dinamik bir siire¢ haline gelmektedir.??

2. GIZLILIK VE MAHREMIYET

Gizlilik ve mahremiyet kavramlari, her ne kadar
birbirinin yerine kullanilsa da, katilimcilarin sag-
Iik bilgilerinin #i¢tincii kisilerden korunmas: kap-
saminda iki farkli kavramdir. Gizlilik 6ncelikli
olarak kisisel verilerin toplanmas: ile ilgili iken,
mahremiyet bu verilerin ti¢linci kisilere agiklan-
masina odaklanmaktadir.> Mahremiyet, bir taraf-
tan bilgilerin {i¢iincii kisilere aktarilmamasi veya
amact disinda kullanilmamasi gibi gizliliginin ko-
runmasinda 6zel bir durum olarak goriiliirken;
diger taraftan, etik ve yasal sorumluluklar agisin-
dan da gizlilik baglaminda oldukga farklilik goste-

ren bir konudur.?

Genetik veriler, gizlilik ve mahremiyet konu-
larinda, sadece bireyin kendisini degil, ayni za-
manda birey ile baglantili aile, grup ya da toplumu
dailgilendiren 6zel bir 6neme sahip hassas veriler-
dir. S6z konusu bu verilerin, izinsiz bir sekilde
aciklanmasi ya da bu verilere erisim, veri sahibi bi-
reyler i¢in ayrimcilik ve damgalanma riski tasi-
maktadir.3»

Biyolojik materyal iceren aragtirmalar, aragtir-
maya katkida bulunan bireylerin gizliliginin ve bu
orneklerle iligkili verilerin mahremiyetinin korun-
masina baghdir. Bireylerin, doktorlarin, arastirma-
cilarin ve aragtirma ile ilgili diger kisilerin insan
kaynakh arastirmalara desteginin ve katiliminin sag-
lanabilmesi i¢in, miimkiin olan en yiiksek etik stan-

dartlar1 uygulamak gerekmektedir. Omik teknolo-
jilerinde meydana gelen gelismeler, insan genomu-
nun sekanslanmasi ve veri takip amaciyla biyolojik
materyal kaynaklarindaki elektronik ve web-temelli
veri tabanlarina giivenin artmasi, mahremiyetin ih-
lali konusunu daha da 6nemli hale getirmektedir.”

Biyobankalarin icerdigi kisisel bilgi, geleneksel
olarak 6zel bilgi olarak kabul edilmektedir ve bu bil-
ginin kullanimi, kiginin siirekli onami ve aragtir-
macilarin, etik komitelerinin ve devlet organlarinin
kararlan ile diizenlenmektedir.?* Hem katihimcila-
rn gizliligini salamak, hem de 6rneklerin ve bun-
larla iligkili verilerin mahremiyetini korumak,
biyobankalar i¢in yasal ve etik agidan gereklidir.?*

Biyobankalarda veri sahiplerinin kimlikleri-
nin ve verilerinin korunmasi hem etik nedenlerle,
hem de aydinlatilmig onamin yasal agidan gerek-
sinimi dolayisiyla olduk¢a 6nemli bir konudur. Bi-
yobankalarda, katilimcilarin kisisel verilerini
korumak amaciyla temel olarak, kodlama ya da
isimsizlegtirme (anonimlegtirme) yontemlerinden
biri kullanilmaktadir. Kullanilan yontemin tiird,
katilimcilarin aragtirmadan ¢ekilme, aragtirma so-
nuglarinin yayimlanmasi, katilimcilarin takibi ve
tctinci kigilerin aragtirma verilerine erigim du-

rumlar ile yakindan iligkilidir.”*

Kodlama yonteminde genomik ve fenotipik ve-
rileri kigisel tanimlayicilardan ayrilmaktadir. Bu-
nunla beraber yontem, katilimcinin verileri ile
kimligi arasinda bir kod ile bag kurulmasina dayan-
maktadir.?® S6z konusu yontemde, kat111mc1lar ile
verilerine bir kimlik numarasl verilmekte ve bu
kod, giivenli bolgelerde depolanmakta ve sadece
yetkili kigilerin erigimine agik tutulmaktadir.?’

Kodlama yontemini kullanmanin avantaji, veri
sahibi ile yeniden bir baglant1 kurabilmeye imkan
vermesidir. Bu durumun en 6nemli nedeni, pros-
pektif caligmalar ile katilimcilar igin yeni veriler
elde edilebilmesidir. Bununla beraber, yetkili kisi-
ler tarafindan bilgilerin uygun olmayan bir sekilde
kullanimi; tigiinctii kisiler tarafindan verileri iceren
bilgisayar ortamindan kayitlarin ¢alinmas gibi bir-
takim sorunlar ortaya ¢ikabileceginden, bu yon-
temde katilimcilar i¢in tam olarak giivenligin
saglanamadiini da sdylemek miimkiindiir.?
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Kodlama yontemine alternatif olarak isimsiz-
lestirme yontemi kullanilmaktadir.?® Bu yontem
anonim, baglantisiz/geri déniisiimsiiz anonim (un-
linked anonymized), geri dontisimlii anonim (lin-
ked anonymized), kodlu (coded) ve tanimlanmaig
(identified) olmak tizere Avrupa belgelerinde degi-
sik diizeylerde tanimlanmaktadir.'

Isimsizlestirme, biyolojik érneklerin ve bun-
larla iligkili verilerin geri dontisiimli ya da geri do-
nisimsiiz bir bigimde katilimcilar ile arasindaki
bagin ortadan kaldirilmasidir. Geri dontistimli
yontemde, 6rnekler ve verilere aragtirmacilarin ya
da diger 6rnek kullanicilarinin erigim iznine sahip
olmadig1 bir kod verilmektedir. Yontem, kodlama
yontemine benzemektedir. Ancak kodlama yonte-
minde, 0rneklere verilen koda aragtirmacilar tara-
findan erisilebilme s6z konusu iken; geri donii-
sumli isimsizlestirme yonteminde 6rneklere veri-
len koda erigim s6z konusu degildir.'*

Kodlama yo6ntemi, bir taraftan katilimcilarin
arastirmaya katildiklar: siire boyunca verilerin sii-
rekli toplanmasini saglarken diger taraftan, gelecek
arastirmalar icin biyobankalarin gelismesine yar-
dimc1 olmaktadir. Bununla beraber, mahremiyetin
ihlali olasiligina kars1 mutlak bir kesinligi de bu-
lunmamaktadir. Tsimsizleg,tirme yontemi, katilim-
cilarin tanimlanamamasi bakimindan, etik ve yasal
olarak elverisli kabul edilmektedir. Ancak, bu yon-
temde de verilerin kodlama yonteminde oldugu
gibi bir dinamikligi s6z konusu degildir; sonuglarda
bir giincelleme yapilamamaktadir.?®

3. TOPLUMSAL VE iNSAN HAKLARINA DAYALI
BiR YAKLASIM

Biyobankacilik alaninda katilimcilarin onama ile
gizlilik ve mahremiyet konular: 6nemli etik konu-
lar olarak ele alinmaktadir. Bununla beraber, top-
lanan oOrneklerin ve bunlarla iligkili verilerin
ticarilegtirilmesi, patent altina alinmasi, bu 6rnek-
lerden ve aragtirmalardan kimlerin ne sekillerde
yararlanacag gibi konular da etik agidan tartigilan
diger 6nemli konulardur.

Biyobankalar cercevesinde insan biyolojik ma-
teryallerinin kullanildig: aragtirmalar i¢in, hem do-
norlerin hem de arastirmacilarin haklarim

korumak amaciyla, miimkiin oldugunca net etik ve
yasal diizenlemeler gerekmektedir. Saglikli ya da
hasta katilimcilar ile aragtirmacilar ya da aragtirma
kurumlar arasindaki iligki, hekim ile hasta arasin-
daki iligkiye gore daha farklidir.?” S6z konusu arag-
tirmalarda katilimcilar i¢in aragtirmaya katilma,
katilmama ya da arastirmaya katilma ve arastirma-
dan geri ¢ekilme segenekleri bulunmaktadir.®

Taraflarca, arastirmalarin temel etik gereksi-
nimlerine gore s6z konusu materyallerin dagitimi
saglanmalidir. Bu baglamda, mahremiyet, bilimsel
gegerlilik ve aragtirmanin degeri gibi geleneksel
etik gereksinimlerin diginda, taraflar, dagitici ada-
let ilkesi ile ilgili sartlar izerinde anlagmalidar.
Hem biyobanka temelli aragtirmalara katilan farkh
kiiltiirel, sosyal ve etnik kokenden katilimci, hem
saklanan koleksiyona katk: yapacak arastirmacilar,
hem de bu koleksiyonlardan yiiriitiilecek arastirma
projeleri i¢in dagitic1 adalet ilkesi benimsenmesi
uygun bir ilke olarak goriilmektedir.*

Biyobankacilik alaninda, katilimcilarin uygun
bir sekilde secilip se¢ilmedigini, 6nerilen arastirma
projelerinin saglik ihtiyaglar1 ve 6nceliklerine yone-
lik olup olmadigini ve koleksiyonlara katkida bulu-
nan arastirmacilarin materyallerin kullanimindan
adil bir pay alip almadig1 konulari, dagitic1 adalet
ilkesi dikkate alinarak, paydaslar tarafindan deger-
lendirilmelidir.3°

Insan genetik aragtirmalari ile yarar paylagimi
ve adaletin dagitimi tartigmalar: arasinda bir bag-
lant1 kurulmaktadir. Genetik aragtirmalarda kay-
naklarin dagitimi konusunda iki farkli goris
bulunmaktadir. Bunlardan biri, mevcut kaynakla-
rin dagitiminin zaten var olan esitsizligi daha da
arttiracagidir. Diger taraftan ise, mevcut esitsizlik-
leri giderip, daha adil ve esitlik¢i bir durum yara-
tacag 6nerilmektedir.?!

Insan Genom Projesi ve bu Proje ile iliskili
arastirma ve gelistirme etkinlikleri ile birlikte, pek
¢ok farkli alan i¢inde 6nemli birtakim ikilemler
giindeme gelmistir. Bu kaygilardan biri, genetik
aragtirmalar ve bu aragtirmalarin olasi uygulamala-
rinin politik, ekonomik, sosyal ve etik boyutlari ile
adaletin saglanmasi konusudur. Yarar paylasima,
s6z konusu bu aragtirma ve gelistirmelerden elde
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edilen yararin ve ayni zamanda sorumluluklarin
dagitim ile ilgilidir.%

Yararlarin paylasimi kavrami, ilk kez 1992 y1-
linda kabul edilen Biyolojik Cesitlilik Sozles-
mesinde genetik kaynaklar ile bu kaynaklarin
kullanimdan dogan yararlarin adil ve hakkaniyete
uygun paylasimi arasindaki iligkiyi tanimlamak
amaciyla kullanilmistir. S6zlesme’nin 19. madde-
sine gore, ‘taraflardan her biri, taraflarca elde edi-
len genetik kaynaklarin kullanimindan dogan yarar
ve sonuglara, adil ve hakkaniyete uygun bicimde
oncelikli erisimini tesvik etmek ve arttirmak igin
uygun tiim onlemleri alacaktir’ goriisii benimsen-
mistir.3

Insan Genom Organizasyonu Etik Komitesi
tarafindan 1996 yilinda yayimlanan Statement on
the Principled Conduct of Genetic Research’de
yarar paylasimi i¢in bir model 6nerilmistir. Buna
gore, katilimcilara tazminat yoluyla usulsiiz ola-
rak tesvik saglanmasi yasaklanmali; bununla be-
raber, s6z konusu yasak, ongoriilen teknoloji
transferi, yerel egitim, ortak girigsimler, saglik veya
bilgi altyapilarinin saglanmasi veya insani amag-
larla telif haklarinin olas: kullanimlar konularin
kapsamamalidir.3* Komite 2000 y1linda yayimladig:
yeni bir bildiride (Statement on Benefit Sharing),
yararlarin paylasilmas: konusunu daha da genislet-
mistir. Buna gore, genetik arastirmanin yararlarina
biitiin insanlik katilmali ve erigmelidir; aragtirma-
nin yararlari sadece arastirmaya katilan bireyler ile
sinirli olmamalidir; yarar paylagimi konusunda
gruplar veya topluluklar ile 6nceden goriismeler
yapilmalidir; bununla beraber, kar amaci giiden
kuruluslar tarafindan yillik karlarinin bir boliimi
saglik altyapilarina ve/veya insani ¢aligmalara ay-
rilmalidir.®

2005 y1linda UNESCO tarafindan yayimlanan
Biyoetik ve Insan Haklar1 Evrensel Bildirgesi'nin
15. maddesi ile yararlarin paylasimiyla ilgili olarak
iki temel goriis kabul edilmistir. Bu goriiglerden
ilki, herhangi bir bilimsel arastirma veya uygula-
malarindan kaynaklanan yararlarin bir biitiin ola-
rak toplumla ve bagta gelismekte olan iilkeler
olmak tizere, uluslararasi topluluk dahilinde payla-
silmasi; digeri ise, bu yararlarin, bireylerin arastir-

maya katiliminda zorlanmamasidir. Arastirmaya
katilan kisi ve gruplarin agiklanmas: ve ozel, siir-
diiriilebilir yardim saglanmasi; kaliteli tibbi bakim
imkanlarina erisim; arastirmadan kaynaklanan yeni
tan1 ve tedavi olanaklar: veya iiriinlerinin saglan-
mast; saglik hizmetlerinin desteklenmesi; bilimsel
ve teknolojik bilgiye erisim; arastirma amaglarina
yonelik kapasite gelistirme tesisleri, Bildiri’ye gore,
yararlarin paylagimi ilkesinin giinlitk uygulamala-
ridir.*

Tanimlar ve siniflandirilmalar bakimindan
cesitli farkliliklar gosteren biyobankalarin kurul-
mastyla birlikte, onam ve mahremiyet konularinda
oldugu gibi, yarar paylasimi konusu i¢in de birta-
kim yeni tartigmalar ve yararlarin paylasiminda
esitlik ve adalet ile ilgili yeni endiseleri ortaya ¢ik-
mugtir.?

Kamu ve 6zel kuruluglarin isbirligi ile kurulan
toplum temelli biyobankalar, hem bilimsel hem de
etik anlamda gelecek vaat eden en iyi yol olarak go-
rillmektedir. Katilimcilardan alinan yasam tarzi,
cevresel ve soya ait bilgiler ile tibbi kayitlardan elde
edilen veriler ile baglantili toplum temelli biyo-
bankalar aragtirmacilar i¢in genis firsatlar sunmak-
tadir.?*

Genomik alandaki ¢aligmalar ve bu ¢aligmala-
rin hastaliklarin 6nlenmesi ve tedavisi baglaminda
kamu sagligina olan yarari, genis 6lgekli yeni bi-
yobankalarin kurulmasini veya var olan biyoban-
kalarin genetik arastirmalar i¢in uygun hale
getirilmesini tegvik etmistir. Toplum temelli biyo-
bankalarin, yeni ilaglarin gelistirilebilmesi i¢in has-
taliga neden olan genlerin izolasyonunda 6nemli
bir role sahip oldugu ve bu nedenle de ilag sektorii
i¢in 6zel bir ilgi duyuldugunu sdylemek miimkiin-
dar.*

Biyobanka temelli aragtirmalar baglaminda ti-
carilestirmenin biyolojik 6rneklerden ve bunlarla
iligkili verilerden, dolayli ya da dogrudan maddi ka-
zang elde edilmesine gore, goz 6niinde bulundu-
rulmasi gereken iki belirgin boyutu vardir. Dolayh
olarak kazancg elde edilmesinde 6rneklerden elde
edilen sonuglar veya gelistirilen iiriinler satilirken;
dogrudan kazang eldesinde 6rneklere erigim hakk:

ya da 6rneklerin kendisi satilmaktadir.3”%
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Aragtirma sonuglarinin satilarak maddi kazang
elde edilmesi, sadece biyobanka temelli arastirma-
larda bir sorun olarak goriilmemekte, cesitli endige-
ler tiim ticari tibbi aragtirmalar icin s6z konusu
olmaktadir. Bununla beraber, biyobankalarin do-
layl olarak ticarilestirilmesi ¢esitlilik gostermekte-
dir. Bir yandan, saglik hizmetleri ve hasta gruplan
yararina yapilan aragtirmalar i¢in yatirim yapilmasi
istekliligi saglanirken; diger yandan, 6zellikle patent
arayisindan dolayi, aragtirma materyallerinin erigi-
mini paylasmada tereddiitlerin artmasi ve bu ne-
denle de aragtirmanin geligmesi engellenmektedir.®

Ozel sektér ile kamu kurumlarinin ortak fi-
nansmani sonuncunda, biyobankalarin dogrudan
ticarilegtirilmesi saglanmaktadir.*® Kamuya ait bi-
yobankalar, 6zel sirketler, kar amaci glitmeyen ku-
ruluslar, ilag veya tibbi cihaz sirketleri ile ortaklik
kurmakta ya da bu sirketlerden fon kabul etmekte-
dir.3® Hem 6nceden toplanmig érneklere erisimde,
hem de 6zel sirketler tarafindan klinik aragtirma-
larda kullanilmak tizere, 6rneklerin ve bunlarla ilig-
kili verilerin prospektif olarak toplanmasinda
kullanilmaktadir. Kargiliklilik ilkesi geregince, aka-
demik aragtirmacilar da sirket tarafindan toplanan
ve depolanan ornekleri kullanmalidir.®

Biyobankalarin, 6zellikle prospektif ve genis
6lcekli olmak {izere, kurulmasi ve devamliliginin
saglanabilmesi i¢in 6nemli ekonomik kaynaklara
ihtiya¢ duyulmaktadir.¥” Cogu finansman kaynag,
ii¢ ile bes y1l1 agsan projelerde kaynak vermeyi kabul
etmemektedir. Ancak, bununla beraber tanimi ge-
regi biyobankalar en az yiirmi yil siiren veya belirli
bir bitis tarihi olmayan projelerdir. Bu nedenle, Av-
rupa capindaki biyobankalar, ister fiziksel bir ya-
pida olsun ister web tabanli (biyobankalar ag1)
olsun, biyobankalarin siirdiiriilebilirligin saglan-
mast i¢in bir fon kaynag: saglanmalidir.!!

Biyobankalarin stirdiiriilebilirliginin saglana-
bilmesi i¢in, ya 6zel sirketlerle igbirligi ve ticari-
lesme anlagmalar1 yapilmali veya arastirma
hizmetleri sunulmali; ya da devlet veya arastirma
kuruluslarindan kamu finansmani yoluyla cesitli
fon kaynaklar: saglanmalidir.®’

Tasarim, oncelik, 6lgek ve finansman kaynag:
bakimindan biiyiik dl¢iide degiskenlik gosteren bi-

yobankalar, ticarilesme konusunda da farkl sekil-
lerde etkilenmektedir. Bu baglamda, her biyobanka
i¢in ticari bir ortakliktan da s6z edilememektedir.

I SONUG YERINE

Genis 6lcekli 6rnek gruplarindan olusan biyoban-
kalar, hem biyomedikal arastirmalar i¢in yeterli
oranda 6rnegin elde edilmesi agisindan, hem yap1-
lan aragtirmalarin tekrarlanabilmesi agisindan, hem
de mevcut teorilerin dogrulanabilmesi agisindan
6nemli bir kaynaktir. Bununla beraber, saglikli ve
hasta bireylerden toplanan ornekler ve bunlarla
iligkili veriler, kalitsal faktorler veya genler ile cev-
resel etmenlerin etkilesimlerinin hastaliklar tize-
rindeki patolojik mekanizmalarinin anlagilmasini
saglarken; ayni zamanda farkl hastalik agamalarini,
molekiiler seviyede tedavi yontemlerini kargilas-
tirmay1 ve hastaligin gelisiminin tahmin edilme-
sinde de katkida bulunmaktadir.

Ozerklik ilkesine dayanan aydinlatilmis onam,
saglik ile ilgili konular iceren aragtirmalarda stan-
dart bir iglemdir ve temelde amaci, klinik aragtir-
malarda, katihmecilar i¢in aragtirmaya katilimda ya
da var olan bir aragtirmaya devam etmede, bireyle-
rin 6zgiir ve bilingli olarak karar verebilmesini sag-
lamak; bireylerin arastirma sirasinda ya da
sonucunda kotii muamele gormesini 6nlemektir.

Literatiire bakildiginda, biyobanka temelli
arastirmalarinda aydinlatilmig onam konusunun,
en siklikla tartigilan konu oldugu goriilmektedir.
Bununla birlikte, onam siireci, ulusal diizenleme-
lerdeki farkliliklara ve prosediirlere ragmen, temel
bir ilke olarak hemen her iilke tarafindan uygulan-
maktadir.

Biyobanka temelli aragtirmalarda, aydinlatil-
mis onam siireci diger klinik aragtirma siirecle-
rinden daha farkli ozelliktedir. Ozellikle, bu
aragtirmalarda meydana gelen hizli gelismeler ile
birlikte, biyobanka arastirmalar i¢in etik ve yasal
standartlarla uyumlu, yeni ve uygun bir modelin
tanimlanmasina gerek duyuldugunu séylemek
miimkiindir.

Temel olarak, aydinlatilmis onam, biyoban-
kalarin retrospektif veya prospektif 6zellikte ol-
masina gore iki farkli boyutta islenmektedir.
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Arsivlenmis 6rneklerin ve bunlarla iligkili verile-
rin kullanildigi arastirmalar icin aydinlatilmig
onam gereksinimleri ile ilgili farkli goriisler bu-
lunsa da, iilkeler arasindaki genel egilim, yapilacak
aragtirmanin etik kurul tarafindan onaylanmasi ve
orneklerin isimsizlegstirilmesidir. Boyle bir du-
rumda, arastirma Oncesinde aydinlatilmis onam
alinmasi zorunlu olmamaktadir.

Prospektif o6zellikteki biyobankalarin ortak
ozelligi, bu bankalarda depolanan 6rneklerin ya da
verilerin belirli tek bir proje i¢in degil; gelecekte
ongoriillemeyen birden fazla aragtirma projesi i¢in
de kullanilabilecegidir. Bu tarzdaki biyobankalarda,
katilimcilardan onam alinmasi bir zorunluluktur.
Bununla beraber, kullanilacak onamin tiirii konu-
sunda, iilkeler arasinda spesifik her bir arastirma
icin onam alinmasindan, farkli amaclardaki tibbi
arastirmalar icin belli bir ¢ercevede 6rneklerin ve
verilerin kullanilmasina izin veren genel bir onam
alinmasina kadar degisen farkli goriisler bulun-
maktadir.

Biyobanka temelli arastirmalarda katilimcila-
rin gonilli olmasi en temel kosuldur. Gondilliik il-
kesinin yerine getirilmesi, aydinlatilmis onam ile
miimkiin olmaktadir. Konu ile ilgili yararlar ve
varsa olasi riskler; toplanacak 6rneklerin ve verile-
rin tiirli; aragtirmanin amaci ve bu arastirmadan
elde edilecek sonugclar; diger taraflarca sonuglarin
veya Orneklerin paylagimu ile ilgili prensipler; kati-
Iimcilarla yeniden temasa gegilmesi ile ilgili islem-
ler; aragtirma sonuglarinin geri bildirimi; 6rneklere
ve verilere uygulanacak isimsizlestirme yontemleri;
katilimcilarin gizliligi ve mahremiyetlerinin ko-
runmast ile ilgili diizenlemeler; aragtirmadan ce-
kilme hakk: ve yararlarin paylasimi gibi konular
onam formlarinin genel olarak igerigini olustur-
maktadir.

Yine, s6z konusu formlarin anlagilabilir dii-
zeyde olmas: (teknik terim kullanilmamasi), edil-
gen bir dil yerine etken bir dil kullanilmasi,

katilimcilarin merak ettikleri sorunlara yer verip
vermemesi, katilimcilarin ulagabilecekleri bir ile-
tisim adresinin bulunmasi, bagka bir secenegin olup
olmamasi, elde edilen bilgilerine katilimcilarin ula-
s1p ulagamayacag bilgisi ve bireylerin daha 6nceki
kisisel verilerine iliskin sorularda bireyleri rahatsiz
edebilecek sorularin yer alip almamasi da aydinla-
tilmig onam formu igin dikkat edilmesi gereken
bagliklardur.

Biyobanka temelli aragtirmalarda katilimcila-
rin gizliliginin ve mahremiyetinin saglanmasi,
hem etik agidan, hem de aydinlatilmis onamin
yasal gereksinimi agisindan dnemli bir konudur.
Bu aragtirmalarda, temel olarak kodlama ya da
isimsizlestirme (anonimlestirme) yontemlerinden
biri kullanilmaktadir. Biyobankalar tarafindan
hangi yontemin kullanilacagi, katihimcilarin aras-
tirmadan ¢ekilme, elde edilen sonuglarin yayim-
lanmas: ve tigiinct kisiler tarafindan verilere erigim
gibi biyobankalarin tasarimlarinin ne oldugu ile ya-
kindan iligkilidir.

Biyobankalardan elde edilecek yararlarin ve
hizmetlerden kimlerin yararlanacag: konular: da-
gitic1 adalet ile agiklanmaya caligilmigtir. Buna
gore, biyobankacilik alaninda katilimcilarin uygun
bir bicimde secilip se¢ilmedigi, onerilen arastirma
projelerinin ihtiyaca yonelik olup olmadig: ve bu
koleksiyonlara katkida bulunan aragtirmacilarin
materyallerin kullanimindan adil olarak yararlanip
yararlanmadig1 dagitic1 adalet ilkesi dikkate alina-
rak degerlendirilmelidir.

Biyoteknolojide meydana gelen gelismelerle
birlikte 6nemi daha da artan biyobankalarin, etik
ve yasal kurallar ¢ercevesinde iyi bir bicimde orga-
nize edildiginde, pek ¢ok yonden yararh olacagini
soylemek mimkiindiir. Biyolojik ornekler ile
yasam tarzi, gevresel ve soya ait bilgileri ve tibbi
verileri igceren biyobankalar, aragtirmacilar i¢in
6nemli firsatlar sunmaktadir.
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