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OZET

Kaplan, U., insan Genomik Verilerinin Kullanildigi Arastirmalarda Sir Saklama ve
Mahremiyet Sorunlari, Hacettepe Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii Tip Etigi ve
Tarihi Programi Doktora Tezi, Ankara, 2026. Bu calismada, insan genomik verilerinin
kullanildigl arastirmalarda ortaya cikan sir saklama ve mahremiyet sorunlarinin
biyoetik acidan degerlendirilmesi amacglanmistir. Genomik, bir kisinin genomundaki
tim genlerinin incelenmesini, bu genlerin birbirleriyle ve kisinin g¢evresiyle
etkilesimlerini, islevsel unsurlarini kapsayan bir ¢alisma alanidir. Genomik veriler de
kisiye 6zgl olmasi, birey ile aile Uyelerine ait bilgileri icermesi, degistirilemez ve
donistirilemez olmasi yoniinden hassas verilerdir. Genomik verilerin kontrolsiiz ya
da art niyetli paylasimi veri sahibi ve ailesinin gizliligini ihlal ederek mahremiyetini
riske atabilir. Glinimuzde genomik verilerimiz daha ucuz ve daha dogru dizileme
yontemleriyle analiz edilirken giderek daha karmasik glvenlik sorunlari ortaya
¢ikmaktadir. Bu nedenle, genomik veri glivenligi ve gizliligine duyulan ihtiyac daha da
artmaktadir. Bu baglamda Tirkiye’deki genomik veriyi arastirmalarinda kullanan
arastirmacilarin konu hakkindaki gorislerine bagvurulmustur. Veriler gevrim igi
anketler gonderilerek toplanmis ve istatistiksel analizler sonucu bulgular elde
edilmistir. Bu calismada gorilmustir ki, arastirmacilar arasinda bu konuda bir
hassasiyet vardir ve ¢dziim bekledikleri sorunlar bulunmaktadir. insan genomik
verilerinin arastirma amaciyla paylasiminda toplumsal beklentileri dikkate alan, etik,
seffaf ve glivene dayali veri yonetimi modellerinin gelistirilmesine ihtiyag vardir. Agik
bilim ilkeleri ile bireysel haklarin korunmasi arasinda dengeli bir yaklasim
gelistirilmesi, genomik veri paylasiminin etik agidan strdurulebilirligi icin temel bir
gereklilik olarak karsimiza ¢cikmaktadir. Bu ¢alisma ile genomik verilerin kullaniminda
mahremiyet ve gizlilik odaginda etik ve hukuki degerlendirmelerin giiglendirilmesi igin

onemli bir baslangic noktasi sunmaktadir.

Anahtar Kelimeler: Genomik, arastirma etigi, mahremiyet, sir saklama, Tirkiye.
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ABSTRACT

Kaplan, U., Privacy and Confidentiality Challenges in Research on Human Genomic
Data, Hacettepe University Graduate School Health Sciences Department of
Medical Ethics and History Doctor of Philosophy Thesis, Ankara, 2026. This study
aims to evaluate, from a bioethical perspective, the issues of confidentiality and
privacy that arise in research involving the use of human genomic data. Genomics is
a field of study that encompasses the examination of all genes within an individual’s
genome, as well as the interactions among these genes and between the genes and
the individual’s environment, including their functional elements. Genomic data are
considered sensitive due to their person-specific nature, their inclusion of
information not only about the individual but also about family members, and their
immutable and non-transformable characteristics. Uncontrolled or malicious sharing
of genomic data may violate the confidentiality of the data subject and their family,
thereby putting their privacy at risk. Today, as genomic data are analyzed using more
affordable and more accurate sequencing methods, increasingly complex security
challenges are emerging. Therefore, the need for genomic data security and privacy
is becoming ever more critical. In this context, the opinions of researchers in Tlrkiye
who use genomic data in their studies were sought. Data were collected through
online surveys, and findings were obtained through statistical analyses. The results of
this study indicate that researchers demonstrate sensitivity to these issues and face
problems for which they seek solutions. There is a need to develop ethical,
transparent, and trust-based data governance models that consider societal
expectations in the sharing of human genomic data for research purposes.
Establishing a balanced approach between the principles of open science and the
protection of individual rights emerges as a fundamental requirement for the ethical
sustainability of genomic data sharing. This study provides an important starting
point for strengthening ethical and legal evaluations focused on privacy and

confidentiality in the use of genomic data.

Key Words: Genomics, research ethics, privacy, confidentiality, Tlirkiye.
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1. GiRI$

Telefonumuzda veya bilgisayarimizda okudugumuz her haber, tikladigimiz her
link, saglik hizmetleri sirasinda tarafimizdan alinan her bilgi bly(k bir veri akisina dahil
olmaktadir. Bu muazzam akis icerisinde insan, kimi zaman verinin kaynagi kimi zaman
da ahlicisi durumundadir. Bu akis ve dénglden uzak kalabilmek ise bugtiniin insani igin
olasi gorinmemekte, siirecin etik agidan uygun bicimde yonetimine olan ihtiyag her
gecgen gin artmaktadir. Genetik verinin “kisiye 6zel” olma temelindeki ayirici 6zelligi
ve bu alandaki arastirmalarin sonuglarinin vadettigi insanlk ve canhlik Gzerindeki
dondstirici etki bu bilim alanini etik alani ile adeta yol arkadasi yapmistir. Bu
galismanin odagini bahsi gegen konulardan biri olan, diinyada tartisilagelen,
Ulkemizde ise daha fazla tartisiilmaya ihtiya¢ duyulan, bilimsel arastirmalarda
uretilen/kullanilan  insan  genomik  verilerinin  kullaniminin  etik  agidan

degerlendirilmesi olusturmaktadir.

Dlnyadaki veri miktari ve gesitliligi, insanlik tarihinde daha 6nce hig
gorilmedigi bir hizda artmaktadir. internet teknolojilerinin hayatimizin her alanina
girmesiyle, insanlar glinlik faaliyetlerinde bile veri Uretir duruma gelmistir. Giderek
artan bir sekilde veri Uretilmesi “Blyilik Veri” kavramini ortaya ¢ikarmistir. Bu terim
ilk kez Michael Cox ve David Ellsworth tarafindan 1997 yilinda kullanilmistir.
Halihazirda, bircok enduistriyel alan Blylik Veriye kaynak olusturmakta; ekonomik ve
ticari faaliyetlerden ulusal giivenlige, kamu y6netiminden bilimsel arastirmalara
kadar pekgok alanda Bliyik Veriden yararlaniimaktadir (1, 2). Blylik Veri ¢aginin
gelismesiyle birlikte, kaynak tahsisini optimize edebilen ve bilgi kullanimini
iyilestirebilen veri paylasimi giderek daha popliler ve 6nemli hale gelmistir. Ancak veri
paylasiminin yayginlasmasiyla birlikte verilerin gizliligi ve korumasi acil ¢6zim

bekleyen sorunlar arasina katilmistir (3).

Genetik veriler, azalan maliyetler sayesinde benzeri goriilmemis bir 6lcekte
islenmekte, saklanmakta ve analiz edilmektedir. Hatta genomik, bir tir Blyulk Veri
bilimi olarak da tanimlanmaktadir. Genomik icerdigi potansiyele bagli olarak veri
toplama, depolama, dagitim ve analiz acgisindan "dort basli bir canavar (four-headed

beast)" olarak nitelenmistir. 2025 yilindaki olasi durumu g6z 6niine alinarak genomik,



astronomi, YouTube ve Twitter gibi diger t¢ blyik Blylk Veri Greticisiyle kiyaslandigi
bir calismada, genomik veri toplama, depolama, dagitim ve analiz agisindan bu analiz
edilen alanlarla ya esit ya da en zorlu olani olarak belirtilmistir. Ne yazik ki, genom
verileri, veri toplamanin hala standartlastiriimadigi dagitilmis bir veri mimarisine
sahiptir. 2025 yilina kadar diinya capindaki sekiz milyar insandan %1 ila %25'inin
genom dizilisinin yapilmis olacagi tahmin edilmektedir (4, 5). Genomik arastirmalarla
ontimizdeki on yil iginde 2 ila 40 eksabayt (EB) arasinda veri (Uretilecegi
ongorilmektedir (6). [1 EB= 108 Bayt]

Genetik veri kavrami ile birlikte ifade edilen bir diger terim ise “genomik
veri”dir. Oncelikle bu iki kavram siklikla birlikte kullanilmaktadir ve aralarindaki farka
dikkat cekmekte fayda vardir. Genetik, genlerin incelenmesini ve belirli 6zelliklerin
veya kosullarin bir nesilden digerine gecme seklini ifade ederken; genomik ise bir
kisinin tiim genlerinin (genom) ¢alisiimasini tanimlar. Genetik, genlerin ve bunlarin
kalitimdaki rollerine odaklanan bilim alani olup, genlerin ve etkilerinin bilimsel
¢alismalarina atifta bulunan bir terimdir. Genetik genellikle belirli genlere
odaklanmayi ifade eder. Daha yeni bir terim olan genomik ise insan genomunun
tamamini kapsayan blyik miktarda genetik bilginin incelenmesini ifade eder.
Genomik, genlerin birbirleriyle ve kisinin ¢evresiyle olan etkilesimleri de dahil olmak
Uzere, bir kisinin tim genlerinin (genom) incelenmesini tanimlar ve yeni teshis
yontemlerinin yani sira bazi karmasik hastaliklarda tedaviler igin yeni olanaklar sunar.
Genomik veriler, genomik arastirmalarinda elde edilen veriler olup, bir organizmanin
genlerinin ¢coguna veya organizmalarin genlerinin bir koleksiyonuna yonelik genlerin
veya gen (rlnlerinin  profilini ¢ikarma potansiyelini igeren veriler olarak
degerlendirilir. Kisacasli, genetik genellikle belirli genlere odaklanmayi ifade ederken,
genomik, blyik miktarda genetik bilginin incelenmesini ifade eder (7-9). Genetik ile
genomigin ilgi alanlarinin blyluk oranda 6rtiismesi gibi bu bilimlere yonelik etik
konular da értismektedir.

Bilimsel arastirmalarin ¢ok unsurlu yapisi, genis bir zaman dilimine yayilabilme
ozelligi, bireyden topluma kadar etki alaninin genisligi, ekonomik ve politik bir glice

sahip olabilme potansiyeli gibi 6zellikleri arastirma etigi standartlarinin izlenmesini



vazgecilmez kilmaktadir. Tim protokollere uygun olarak siirdirilen bir arastirmanin
basarili kabul edilebilmesi i¢in paydaslarinin ve toplumun goérecegi faydanin en Ust
seviyede tutulmaya calisilirken, zarar gérmesinin ise en aza indirilmesi gerekir. Oyle
ki, bazen bireylerin kendi haklarina iliskin farkindalklarinin veya midahalelerinin
sinirh oldugu ortamlarda dahi temel haklarinin korunmasinin dédevi arastirmaciya,
politika Ureticilerine ve topluma diusmektedir. Bu 6devler icinde genomik verilere
ayrilan yer giinden giine detaylandirilmaktadir. Clinkii genomik veriler, dogalari
geregi bireyin mahremiyetini ve gizliligini dogrudan etkileyen, son derece hassas veri
turleri arasinda yer almakta; bu verilere genis veya kontrolsliz erisim saglanmasi,
bireysel mahremiyetin ihlali ve gizliligin ortadan kalkmasi riskini beraberinde
getirmektedir. Biyomedikal arastirmalarda Buylk Verinin pargasi olan genomik
verinin mahremiyetini iyilestirmeye yonelik gelecekteki arastirmalara yonelik
zorluklari tespit etmeye ve iyilestirme Onerileri gelistirmeye ihtiya¢ bulunmaktadir.
Bu baglamda mahremiyet ve sir saklama, calismanin temel motivasyonunu
olusturmakta olup, genomik alanin basli basina etik degerlendirme gerektiren bir

arastirma alani oldugu gorilmektedir.

Genomik verilerin bilimsel arastirmalarda kullanimi, farkli sorunlara ev
sahipligi yapma potansiyeline sahip, etik acidan degerlendirilmeden “iyi” ve “dogru”
bir sekilde ilerlemenin gii¢c oldugu bir slrectir. Yapilan 6n literatir calismalarinda,
genomik verinin saklanmasi, islenmesi ve paylasimina iliskin etik konulari, katilimcinin
mahremiyetinin saglanmasi, aydinlatilmis onamin uygun sekilde alinmasi, verinin
ikincil amaglarla kullanimi, biyobankalar ve veri tabanlarinin statisi, verinin
yayinlanmasi ve tim bunlara iliskin etik ve yasal diizenlemelerin yeterliligi seklinde
O0zetlemek mimkindiir. Genomik verilerin arastirmalarda artan kullanimi ile verilerin
gizliligi ve veri sahibinin mahremiyeti yogun tartismalara sahne olmaktadir. Literatir
taramalarindan anlasilmaktadir ki, 6zellikle gelismis Ulkelerde var olan uygulamalara
iliskin elestiriler ve yeni oneriler yogun ve giincel olarak akademik literatiirde yer
bulmaktadir (10-13). Turkiye’nin s6z konusu tartismalara katilimi sinirh kalmaktadir.

Oysa Ulkemiz de tartismanin tarafi olan diger (lkeler gibi insana ait genetik verileri



Ureten ve arastirmalarda kullanan bir Glke olarak genetik verinin kullanimina iliskin

potansiyel sonuglara (olumlu veya olumsuz) yakindan midahil olmalidir.

insan Genomu Projesi’nin ilk direktérii olan James Watson, proje biit¢esinin
bir boliminin genetik arastirmalarin ve uygulamalarinin toplumsal sonuglarini
incelemeye ayrilmasina karar veren kisidir. Watson, genom arastirmalarinin etik ve
sosyal etkilerinin, insan genomunun dizilenmesine iliskin ¢alismalarin bulyuk
bolimini finanse eden ABD Ulusal Saglk Enstitiileri (NIH — National Institutes of
Health) tarafindan dogrudan desteklenmesi gerektigini ifade etmistir. ABD’de insan
Genomu Projesi (HGP) baglaminda gelistirilmis genetik ve daha sonra genomik
alanindaki etik, hukuki ve sosyal yonler (ELSA — Ethical, legal and social aspects) ya da
etik, hukuki ve sosyal sorunlar (ELSI — Ethical, Legal, and Social Implications) lizerine
yapilan arastirmalar yapilmaktadir. Bu arastirmalar buradan Kanada ve Avrupa’ya
yayllmistir (14). NIH biinyesinde 1990 yilinda kurulan Etik, Hukuki ve Sosyal Etkiler
Arastirma Programi (Ethical, Legal, and Social Implications Reserch Program), genetik
ve genomik arastirmalarin bireyler, aileler ve topluluklar icin etik, yasal ve sosyal
sonugclari tzerine temel ve uygulamali arastirmalari tesvik eder. Genomik biliminin
glnlik yasamin bircok yoniyle etkilesiminin yeni ve bazen beklenmedik yollarini ele
almaktadir. Bu program birbiriyle ortisen dort arastirma alanindaki projeleri
desteklemektedir (15):

e Genomik ve Sosyokiiltiirel Yapilar ve Degerler: Bu projeler, genetik ve
genomik bilgilerin ve ilgili teknolojilerin tiretimi, yorumlanmasi, anlasiimasi ve
kullanimini sekillendiren kisisel, sosyal ve kiiltiirel faktérleri arastirabilir ve
acikhiga kavusturabilir.

e Kurumsal ve Sistem Diizeyinde Genomik: Bu projeler, genetik ve genomik ile
kuruluslar, kurumlar, hiikiimetler, sistemler veya diger organize paydaslar
arasindaki etkilesimi ve iliskileri inceleyebilir.

e Genomik Arastirma Tasarimi ve Uygulamasi: Bu projeler, genetik ve genomik
arastirmalarin tasarimi ve yiiriitiilmesiyle baglantili olarak ortaya ¢ikan etik,

yasal, sosyal ve politika sorunlarini inceleyebilir.



e Genomik Saghk Hizmetleri: Bu projeler, genetik ve genomik arastirmalarin
cesitli ortamlarda klinik tip ve saglik hizmetlerine entegre edilmesiyle ortaya
¢ikan sorunlari inceleyebilir.

ELSI ¢alismalari, biyomedikal veri mahremiyeti agisindan temel 6neme
sahiptir. Bu ¢alismalar, bilimsel bir ¢alismayla iligkili risk ve yararlari, arastirma
katilimcilarinin  tutumlarini, hukuki ve normatif boyutlari ve benzeri unsurlari

kapsamaktadir (16).

Tirkiye’de konuya iliskin etik sorunlarin tespiti ve ¢éziimine iliskin yapilan
akademik calismalar olduk¢a sinirhdir ve bahsi geg¢en sorunlarin alandaki bilim
insanlarinin perspektifinden degerlendiren bir calismaya ise rastlanmamistir. Bu
durum Ulkemizdeki konuya iliskin alinyazindaki boslugu isaret etmektedir (1, 17-19).
Bu dogrultuda, genetik arastirmalarda insanlardan elde edilen verinin kullaniminin
toplum saghigina katacagl avantajlar g6z 6niinde bulundurulurken, insanin 6zerkligi
ve mahremiyetiile dogrudan baglantili bu verinin kullanimi esnasinda birey bazindaki
gizlilik ve mahremiyetin korunmasinin énemi fark edilmistir. Tim bunlarin hem
diinyada hem Turkiye’deki durumunun degerlendirilerek etik bir yol haritasinin
gizilmesine duyulan ihtiya¢ disinilerek bu c¢alisma planlanmistir. Neticede bu
¢alismanin odagini, diinyada tartisilagelen, llkemizde ise daha fazla tartisiimaya
ihtiyag duyulan bir konu olan bilimsel arastirmalarda insan genomik verilerine yénelik
mahremiyet ve gizlilik sorunlarinin etik agidan degerlendirilmesi olusturmaktadir. Bu
farkindalikla genomik arastirmalardaki mahremiyet ve gizlilik sorunlari ve ¢6ziimiine
yonelik biyoetik cercevenin olusturulmasi gozetilmistir. Bu sayede bu konuda
karsilasilan ve ileride karsilasilabilecek biyoetik sorunlara yonelik politika Gretilmesi
ve atilacak adimlara yon verilmesi agisindan arastirma sonuglarinin bir kaynak teskil

edecegi 6ngoriilmektedir.

Tim bu anlatilar 1siginda, bu tez calismasini gerceklestirmenin gerek
Ulkemizde bir alana ait ihtiyaci kapatmak gerekse uluslararasi literatire katki
saglamak adina 6nemine iliskin farkindalik bizi bu tez ¢alismasini yapma konusunda
motive etmistir. Bu baglamda arastirmanin tasarimi yapilirken amaclari asagidaki

sekilde belirlenmistir:



e (Ulkemizde insan genomik verilerini arastirmalarinda kullanan
arastirmacilarin genomik verinin arastirmalarda kullanilmasinin etik boyutuna iligskin

yaklasimlarinin belirlenmesi.

e insan genomik verilerinin kullanildigi arastirmalarda sir saklama ve
mahremiyet ile ilgili etik sorunlari arastirmamizin bulgulari isiginda tartisilmasi ve

¢0zUm onerileri sunulmasi.

e insan genomik verilerinin kullanildigi arastirmalardaki sir saklama ve
mahremiyet sorunlarinin ¢6ziimine katki saglayacak normlarin olusturulmasina

onerilerde bulunulmasi.

Arastirmanin amaclari dogrultusunda Tirkiye’de Universitelerde goérevli olup
arastirmalarinda insana ait genomik veri kullanabilecek olan bilim insanlarinin
gorislerine basvurulmustur. Veri toplama yontemi olarak anket uygulanmasi tercih
edilmistir. DOnls yapan 98 bilim insaninin yanitlari istatistiksel yontemlerle analiz
edilmis ve arastirma bulgulari diinya literatlri ve yasal dizenlemeler baglaminda

degerlendirilmistir.

Arastirma kapsaminda bilimsel arastirmalarda insan genomik verilerinin
arastirmalarda kullanimina iliskin etik sorunlarin alti gizilerek, bunlara iliskin
Ulkemizdeki bilimsel camianin mensubu olup saglk bilimlerinde genetik alaninda
genomik veri Uzerine ¢ahsan bilim insanlarinin perspektifinden konunun
degerlendirilmesi yapilmistir. Sonuclar géstermistir ki, insana ait genomik verinin
kullanildigi arastirmalari yapan bilim insanlarimizin verinin paylasimi, mahremiyet ve
gizlilik inlallerine yonelik etik kaygilari bulunmaktadir. Bu ¢alisma, genomik verilerin
kullaniminda mahremiyet ve gizlilik odaginda etik—hukuki degerlendirmelerin
giclendirilmesi icin dnemli bir baslangic noktasi sunmaktadir. insan genomik
verilerinin arastirma amaciyla paylasiminda toplumsal beklentileri dikkate alan, etik,

seffaf ve glivene dayali veri yonetimi modellerinin gelistirilmesine ihtiyag vardir.

Bu arastirma ile insan genomik verilerinin kullanildigi arastirmalardaki sir
saklama ve mahremiyet sorunlarinin tilkemiz 6zelinde analizi yapilirken, alana iliskin

etik kaygilar tespit edilmistir. Bu sorunlara hakim olan bilim insanlarinin yaklasimlari,



deneyimleri ve Onerileri cercevesinde hazirlanacak olan bir degerlendirme ile hem
genetik alanindaki arastirmacilara hem de bu arastirmalara katilan goéndillilere yol

gosterici bir etik rehberin temelleri atilmigtir.



2. GENEL BILGILER

2.1. Genomik Bilimi

Genetik, genlerin ve kalitimdaki islevlerinin incelendigi bilim dalidir ve belirli
Ozelliklerin veya hastalik durumlarinin bir kusaktan digerine genler araciligiyla nasil
aktanildigini arastirir. Genetik alani, DNA’nin yapisinin anlagilmasindan ve genoma
molekiler diizeyde erisim saglanmasindan ¢ok 6nce, yaklasik son bir ylzyildir varligini
surdirmektedir. Genomik bilimi ise bir kisinin veya bir organizmanin genomundaki
tim DNA’yi1 konu alan alarak, genlerin nasil ifade edildigini ve farkh genler arasindaki
etkilesimleri inceler. Organizmalarin tiim gen setinin (genomun) incelenmesine, bir
diger deyisle tim genlerin nasil calistigl, birbirleriyle ve cevresel faktorlerle nasil
etkilesime girdigine odaklanir. Dolayisiyla genomik, genetigin bazi unsurlarini
icermekle birlikte, bireysel genlerden ziyade bir organizmanin tim genlerinin
karakterizasyonuyla ilgilenir. Genomik yontemler, genler, yasam tarzi davranislari ve
diger cevresel etkilerin de yer aldigi multifaktoriyel belirleyicilere sahip karmasik
etiyolojiye sahip yaygin hastaliklarin (kanser, diyabet veya kalp hastalgl gibi)
nedenlerini arastirma olanagl sunmaktadir. Genomik, multidisipliner bir alandir ve
laboratuvar teknikleri ile biyoinformatik yontemlerin birlesimini kullanir (20-22).

Genomik, bir bireyin tiim genomunu veya gen dizilerini inceleyen bir alandir.
Bu alan, genlerin diger genlerle, cevreyle ve psikososyal etmenlerle nasil etkilesime
girdigini acikhga kavusturmayi amaglar (23).

Genetik en temel haliyle, canlilarda ebeveynlerin 6zelliklerinin genler yoluyla
cocuklarina nasil aktarildigini inceleyen bilimsel alandir. Biyolojinin temel
branslarindan olmakla birlikte, tip, tarim, biyoteknoloji gibi bircok alanda kendine yer
bulan genetik, kalitimin ve genetik faktorlerin bir nesilden digerine aktarildigi
mekanizmalarin incelendigi calisma alani olarak tanimlanmaktadir (24, 25). Genetik,
fiziksel ve davranissal ozelliklerin kalitiminin bilimsel olarak arastirildigr alandir.
Genler ise kalitim birimleri olarak, hayati olusturan ve canli organizmalarin

cogalmasini saglayan karmasik kodlar iceren yapilardir (26).



Genetik hastaliklar, DNA dizisindeki degisiklik sonucu ortaya ¢ikan
hastaliklardir. Bazilari ebeveynlerden kalitsal olarak gegerken, bazi genetik hastalilar
ise bireyin hayat slirecinde bir gen veya gen grubundaki kazanilmis mutasyonlar
neticesinde ortaya gikar (27). Genetik hastaliklar, bireylerin ve ailelerin sadece fiziksel
saghgini degil, ayni zamanda psikolojik saghgini ve sosyal yasamini da etkileme
potansiyeline sahip genellikle heniiz tedavisi olmayan hastaliklardir (28). Oyle ki,
diinya genelinde yaklasik 350 milyon, tlkemizde ise 5 milyon bireyi etkileyen nadir
hastaliklarin %80’i genetik temellidir ve sadece %5’inin tedavisi bulunmaktadir (29).
Genetik bozukluklar kan ve diger doku 6rnekleri tizerinden yapilan genetik testler ile
tespit edilebilir. Bireylerin genetik test sonucu pozitifse hastaligin 6nlenme veya
tedavi edilme ihtimalini bilmesi; eger tedavi edilemeyecekse hayatini yeni kosullara
gore diuzenleyebilmesi acisindan genetik testler hayati 6neme sahiptir (30). Genetik
testlerin faydalarina ragmen insanlarin kaygi duyma, kizginlk ve sucluluk hisleri,
ayrimciliga ugrama endisesi, testlerin maliyeti, depresif hissetme gibi kosullar genetik
testlerin dezavantajlari arasinda sayilabilir. Ayrica, genetik testlerin kalitsal hastaliklar
hakkindaki tim bilgiyi sunmayacagi da unutulmamalidir. Genetik test uygulamasi s6z
konusu oldugunda bir genetikci veya genetik danismandan testlerin yararlari ve
sinirlamalari konusunda destek alinmasi slrecin en etkili sekilde idame ettirmek

adina 6nemlidir (31).
2.1.1. Tarihsel Gelisimi

insan hayatini, gecmis nesilleri ve gelecek nesilleri tek bir potada toplayarak
ilgi alani haline getiren genetik alaninin ne zaman dogduguna net bir yanit bulmak
cok zor olmakla birlikte, insanoglunun kalitima duydugu ilgi ¢ok eski ¢aglardan beri
siregelmektedir. Genetik kalitima dair bilimsel veriler, kalitim mekanizmalar 19.
yuzyllda Mendel’in galismalari ile elde edilmeye baslamis olsa da insanoglunun
kalitima olan ilgisi medeniyetin dogusundan beri vardir. Oyle ki, eski gdcebe
kabilelerin  hayvanlarinin  niteliklerinin  arttirmak icin onlari  strdukleri,
evcillestirdikleri ve urettikleri bilinmektedir. ilk yerlesik insan topluluklarinda ciftcilik

yapanlar da iyi kalitedeki bitkileri ekmesi gerektiginin farkindaydilar (24). Hipokrat ise
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kahitima dair fikirlerini agiklarken, viicudun saglikh kisimlari tarafindan saglkli, hasta
kisimlar tarafindan hasta ozellikleri tasiyarak Uretilen meninin, bireyin normal ve
patolojik 6zelliklerinin kalitilmasini igeren bir goérisi benimsemistir. Hipokrat’in bu
hipotezi daha sonra “pangenez” olarak adlandirilmistir. Aristoteles ise kanin
kalitimdaki 6nemini savunurken, kanin, yetiskin viicudun tiim pargalarini olusturmak
icin Uretken malzeme ve glice sahip oldugunu yani kanin bir ¢esit kalitsal 6z icerdigini
savunuyordu. Erkegin sperminin saf kan olduguna ve bir kadinin adet kaninin ise
meninin esdegeri oldugunu ve bebegin bu o6zlerin etkisi altinda gelisecegine
inaniyordu (24, 32).

Modern genetigin gelisimi ise temel olarak iki dénem ({izerinden
degerlendirilmektedir. ilki, 1915-1950 yillarini kapsayan “klasik genetik”, digeri ise
1950’den glinimiize siliregelen “molekiler genetiktir” (33). Molekiler genetigin
basarilari, 20. yizyihin basinda Gregor Johan Mendel'in ¢alismalarinin yeniden
kesfedilmesiyle gelisen klasik genetige dayanmaktadir (34). Mendel'in deneylerinden
ortaya ¢ikan gen kavrami, tiim genetik ¢alismalarinin merkezinde yer almistir (32).
Ote yandan, ingiliz biyolog William Bateson’un 1902 yilinda yayinladigi A Defence of
Mendel’s Principles of Heredity kitabi Mendel'in gorislerini benimseyen bilim
insanlari i¢in basvuru kaynagl haline gelmeye baslamistir. Bateson kitabinda
Mendel’in yasalarinin kapsamlari ve islevleri hakkinda eklemeler yapmis, yeni
Onermeler ve alana iliskin terminolojiler gelistirmistir. “Genetik” terimi ilk kez
Bateson tarafindan 1905 yilinda “kalitim ve varyasyon bilimini” nitelemek igin
kullanilmistir. Mendel genetiginin siki bir takipgisi olan Bateson, 1906 yilinda 3.
Uluslararasi Bitki Hibridizasyonu Konferansinda “genetik” s6zctgliniin Mendel’in
kanunlarina dayanan vyeni kalitim ve varyasyon biliminin adlandirilmasinda
kullanilmasini dnermistir ve teklifi kabul edilmistir (33, 35).

Yirminci ylzyilin baslarinda genetikle ilgili olarak uluslararasi toplantilarin
diizenli hale gelmeye baslamasi, kiirsiilerinin olusturulmasi, bilimsel dergilerin yayin
hayatina gecmesi, derslerinin yogunlugunun artmasi, ders kitaplari basilmasi gibi
gelismeler bu alanin kurumsallagsmasini saglamistir. Diger gelismeler ise hayvan ve

bitki vyetistiriciligini tesvik etmek icin bazi firmalarin genetik arastirmalar icin
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kaynaklar saglamasi ve toplantilara sponsor olmasidir. 1930'larin ortalarina
gelindiginde, genetik artik lg¢ alt bransa (bicimsel genetik, popilasyon genetigi ve
fizyolojik genetik) sahip bir bilim dali haline gelmistir (33).

1950 yilindan giiniimize kadar uzanan siirecte alandaki gelismeler ise genlerin
dogasi ile genlerin gelisim, blylime ve fizyolojiyi kontrol etme mekanizmalarini
arastiran molekiler genetik kapsaminda ele alinmaktadir (26). 1953'te genetikgiler
Amerikali James Watson ve ingiliz Francis Crick'in DNA molekiiliiniin ¢ift sarmal
olusturan iki uzun iplikten olustugunu kesfetmesiyle baslayan ve bakteri
ekstrelerinden DNA polimerazin izole edilmesi, DNA’nin biyolojik sentez
mekanizmalarini kesfi, rekombinant DNA (rDNA)’nin elde edilmesi, sentetik insilinin
elde edilmesi, DNA dizilerinin in vitro ortamda hizli bir sekilde sentezlenmesine izin
veren polimeraz zincir reaksiyonunun (PCR) gelistirmesi gibi pek cok teknolojik
gelisme genetik alanindaki bas déndiiriicii bir hizla gerceklesmistir (26, 36-38). Oyle
ki, temel olarak insan genomunun kimyasal yapisini desifre etmeyi, bdylece
genomdaki tim genleri siralamayi ve haritalandirmayi amacglayan uluslararasi bir
arastirma olan ve insanlik tarihinin en blyilk projelerinden biri olarak kabul edilen
insan Genom Projesi (IGP (Human Genome Project — HGP / Human Genome
Organisation — HUGO)), Amerika Enerji Kurumu ve NIH is birligi ile 1990 — 2003 yillari
arasinda gerceklestirilmistir. Proje neticesinde gen dizilimlerinin okunmasi
tamamlanmistir ve elde edilen sonuclar, genetik alanindaki uygulamalarin hiz
kazanmasina yol agarken; genetik testler, klonlama, kok hiicre ¢alismalarina da
muazzam veri akisi saglamistir. Projenin hedeflerinde biri de yeni genetik
teknolojilerin etik, yasal ve sosyal sonuclarini incelemek ve toplumu bu konular
hakkinda egitmek olmustur (39-41).

Genomik alaninin  bir bilim olarak adlandirilmasi 1987'de yilinda
olmustur. 1990 yilinda insan genomunu haritalamak amaciyla iGP baslatilmistir.
Ulusal insan Genomu Arastirma Merkezi (National Human Genome Research
Institute — NHGRI) ve diger arastirmacilar, 1996 yilinda Parkinson hastaligiyla iliskili ilk
genin yerini ve erkekleri prostat kanserine yatkinlastiran ilk dnemli genin yerini

belirlediler. Ayni yil, insan Genomu Projesi'nin Etik, Yasal ve Sosyal Etkileri programini
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degerlendiren ELSI Raporu yayinlandi. insan genomunun biiyiik 6lcekli dizilenmesine
1999 vyiinda baslandi. Model organizmalardan ilk &karyotik genom olan
Saccharomyces cerevisiae'nin genomu 1996 yilinda ve vyuvarlak solucanin
(Caenorhabditis elegans) genomu 1998 yilinda ve meyve sineginin (Drosophila
melanogaster) tam genom dizisi 2000 yilinda tamamlandi. Fare Genom Dizileme
Konsorsiyumu, insan genlerini kesfetmek icin énemli bir arag olarak goérilen farenin
genom dizisinin tamamlandigini 2002 vyilinda duyurdu ve fare genom dizisi
tamamlanan ilk memelidir. Ardindan, 2005’te sempanzenin (Pan troglodytes) genom
dizisi tamamlandi. Ayni yil, HapMap Projesinin ilk raporu yayimlandi. Bu projenin
amaci yaygin insan genetik varyasyonlarinin genomda nerede bulundugunu
belirlemeyi amaglayan ait bir katalog gelistirmektir. Bir diger proje olan 1.000 Genom
Projesi 2008 yilinda baslatilmistir ve bu proje ¢ok sayida insanin tim genomlarinin
dizilenmesini amaclayan ilk proje o6zelligine sahiptir. Wellcome Trust'in UK10K
calismasi ve ENCODE arastirmasi izleyen diger projelerdir. Gen diizenleme araci
CRISPR-Cas9 2013 yilinda kesfedilirken, dort yil sonra bu yontem kullanilarak insan
embriyosunda ilk gen diizenlemesi gergeklestirilmistir. 2018 yilinda nadir gortlen bir
genetik hastaliktan veya kanserden etkilenen kisilere ait 100.000 genomun dizilendigi
100.000 Genom Projesi tamamlanmistir. insan genom dizisinin ilk %92'lik kismin 2003
yilinda yayinlanmasindan sonra, 2022’de dizinin tamami tamamlanmistir. Ozetle,
2000'lerin basinda ilk referans insan genomunun yayinlanmasiyla ¢igir agici basarilar
elde edildi. ilk ortaya ciktigi ddnemden bu yana genomik, tibbi genetikte giiclii bir
dénemi baslatmakla birlikte tarim, cevre izleme, soyagaci ve adli bilimler gibi ¢cok
cesitli faaliyetlerin énemli bir parcasi haline geldi. ilk insan 'pangenomunun’
yayinlanmasi, CRISPR/Cas9 teknolojisi gibi genom dlzenleme yaklasimlarinin
gelistirilmesi, karmasik hastaliklarin genetik temelinin anlasilmasi, farmakogenomik
alaninda ilaglara verilen bireysel tepkileri incelenmesi ve hedefli tedavilerin
gelistirilmesini saglamak gibi ilerlemeler genomik alaninda son donemde yasanan
gelismelerdendir (7-9, 22, 42, 43).

Yukarida bahsedilen gelismeler, DNA dizileme teknolojilerindeki gelismelere

paralel olarak siiregelmistir. Bu teknolojilere kisaca deginmek yerinde olacaktir. Bir



13

DNA veya RNA molekilliindeki niikleik asitlerin siralanisini belirlemek amaciyla
kullanilan yonteme nikleik asit dizilemesi denir. Yillar icinde farkli DNA dizileme
yontemleri gelistirilmistir (44). Dizileme ydntemleri kanser gibi birgok karmasik
hastaligin teshis ve tedavi edilmesinde kullanilmaktadir (45).

Geligtirilen tim dizileme yontemleri glinimuizde Birinci Nesil DNA Dizileme,
Ikinci Nesil DNA Dizileme ve Ucgiincii Nesil DNA Dizileme bagliklari altinda
gruplandirilmaktadir. Birinci Nesil DNA Dizileme yontemleri 1977 yilinda Allan
Maxam-Walter Gilbert tarafindan gelistirilen Maxam—Gilbert (46) ve Frederick
Sanger tarafindan gelistirilen Sanger Metotlaridir (47). Bu yontemler ayni zamanda
yeni nesil dizilemenin (YND (New Generation of DNA Sequencing — NGS)) temellerini
atmistir. Kalip (template) DNA’nin ¢ogaltilmasina ve jel elektroforezine dayanir her iki
yontem de gliniimiizde maliyet ve zaman acisindan dezavantajli duruma diismustir
(45).

ikinci nesil dizileme teknolojileri, tiim genomun hizl bir sekilde dizilenmesine
olanak saplarken, zaman ve maliyet acisindan daha verimli ve uygundur. Bu
kapsamada Roche 454, Illumina, SOLID ve lon Torrent dizileme teknikleri
kullanilmaktadir. Zamanla Ustteki tekniklere alternatif olarak daha uzun okumalar
yapabilen, maliyet, zaman ve hata orani acgisindan daha gelismis teknikler
gelistirilmistir. Bu teknikler ayni zamanda DNA’nin parcalanmadan (tek bir molekl
olarak) gercek zamanli analizine olanak saglar ve DNA’nin ¢ogaltilmasina ihtiyag
duymaz. Bu teknikler Pacific Biosciences ve Oxford Nanopore Technology olmak
Uzere ikiye ayrilmaktadir (45).

ikinci nesil dizileme yéntemleriyle birlikte DNA dizileme ydéntemleri Yeni Nesil
Dizileme olarak kabul edilmistir. YND, nispeten kisa bir silire icinde ylizlerce ve
binlerce geni veya tim genomu dizileyebilen; cesitli uzunluklardaki DNA veya RNA
dizilerinin veya hatta tiim genomun bulyuk ¢apli paralel dizilenmesine olanak taniyan
yeni bir teknolojidir. YND, DNA ve RNA dizilemesi ve varyant/mutasyon tespiti icin
kullanilirken; tespit edilen dizi varyantlari/mutasyonlari, hastalik teshisi, prognoz,
tedavi karari ve hastalarin takibi icin yaygin olarak kullaniimaktadir. Bir diger genom

dizenleme teknolojisi olan CRISPR/Cas9, DNA dizisinin boélimlerini ¢ikararak,
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ekleyerek veya degistirerek diizenlemesine olanak tanir. Onceki DNA diizenleme
tekniklerine gére daha hizli, daha ucuz ve daha hassastir ve bilim diinyasinda yogun
ilgi gormektedir (45, 48). YND, genomik bilginin klinik baglamlarda kullanilmasina
yonelik devrim niteliginde firsatlar sunmaktadir. NGS yalnizca ¢ok biylk miktarda
genetik veri Uretmekle kalmaz, ayni zamanda bu verilerin yorumlanmasina imkan
saglar ve bu hala gelisen bir stiregtir (49).

Bliylk capl paralel dizileme kapasitesi, kisisellestirilmis hassas tip icin yeni
firsatlar sunmaktadir. Birinci nesil dizileme yontemleri, DNA'nin belirli bir bolimini
birkag giinde dizileyebilirken glinimiz teknolojisinde en karmasik organizmalarin bile
tiim DNA’si bir giin icinde dizilenebilmektedir. Oyle ki giiniimiizde bir insan genomu
birkag giin icinde ve 1000 dolarin altinda bir maliyetle dizilenebilmektedir. Genomik
alanindaki gelismeler hastaliklarin bilimsel kesfini farkli bir asamaya tagimistir.
Farmakogenomik alanindaki ilerlemeler sayesinde genomik bilgiler bireylerin ilaglara
verdigi yaniti incelemek ve hedefe vyonelik tedaviler gelistirmek igin
kullanilabilmektedir. Karmasik hastaliklarin genetik temeline, genotip—fenotip
iliskilerine, saglik bilgisinin yeni tedavi ve halk saghg uygulamalarina nasil

donustiraldugline dair yeni bir anlayis saglamistir (22, 45, 50, 51).
2.1.2. Genomik Verinin Ozellikleri ve Onemi

Biyomedikal arastirmalar cogu zaman kisisel bilgiler iceren hasta verilerinin
incelenmesini kapsamaktadir. Bu verilerin uygunsuz kullanimi, hassas bilgilerin
sizmasina yol acarak hasta mahremiyetini riske atabilir. Hasta mahremiyetinin
korunmasi sorunu, Blyuk Veri caginda giderek artan bir ilgi gormektedir. Farkli saldiri
modellerine karsi koruma saglamak amaciyla gelistirilen glincel mahremiyet
koruyucu teknolojiler gelistirilmistir. Kayit eslestirme, sentetik veri Uretimi ve

genomik veri analizi ile iliskili mahremiyet koruyucu teknolojilerdendir (16).

Bireylere ait bilgilerin kullanimi, aydinlatilmis onam ve veri kullanim
sozlesmelerinde belirtilen gereklilikleri karsilamahdir. Yasalar ve devlet politikalari,
mahremiyetin korunmasina uyumu saglamak ve bu konuda rehberlik sunmak

amaciyla kullanilabilir (16). YND ile ortaya c¢ikan veri glivenligi sorunlarinin ¢ézimi
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icin daha glicli veri koruma mekanizmalari, acik ve kapsaml aydinlatilmis onam
surecleri ve etik rehber ilkelerin gelistiriimesi gerektigini savunulmaktadir (49).

Aydinlatilmis onam, temel insan haklarindan olan bireyin kendisine ne
yapilacagini bilme ve belirleme hakkinin dayandigi 6greti olup, arastirmalarda
katihmcilarin arastirma hakkinda bilgilendirilmesi, 6zerk secimler yapabilmesi ve bu
haklarinin korunmasini saglamasi yoniyle biyoetik agisindan vazgegilemez bir etik
unsur olarak tanimlanmistir. Arastirmalarda katilimcilarin aydinlatiimasi onlarin
ozerkligini gliclendirmek ve refahini korumak adina énemli bir aragtir (52-54).

Genomik alanindaki hizlh ilerleme verilerin ve &rneklerin nerelerde
kullanilacagini dnceden kestirmeyi zorlastirabilir. Teknolojinin strekli gelisimi devam
ettikce ve yillar icinde ongoriilemeyen gelismeler meydana geldikge aydinlatiimis
onam surecinde bilgilendirmede sunulan sartlar anlamsiz veya eksik hale gelebilir. Bu
durum, O6zellikle verilerin ve 6érneklerin yenilenen kullanimlar icin uzun bir sire
boyunca saklanmasini tercih eden ginimizdeki pek ¢ok arastirma igin dnemli bir
sorundur. Bu sorunun katilimcilardan genel-6rtili onam alinarak ¢6ziilebilecegini
savunanlar olmakla beraber, genel-6rtili onam vyeterli bilgi saglamadigini igin
bireysel 6zerklige saygl gostermedigini savunanlar da olmustur (9).

Bilimsel bilgi ve teknoloji gelistikce ve dogrudan tiketiciye yonelik genomik
saglk testleri ve keyfi olarak kullanilabilen soy bagi hizmetleri daha yaygin olarak
kullanilmaya baslandik¢a, genomik verilerin 6neminin artacagl o6ngorilebilir.
Genomik verilere erisim, bireysel mahremiyet 1siginda distnilmelidir. Genomik
saglik ve soy verilerinin sektorler arasi kullanimi ve o6zellikle kolluk kuvvetleri
tarafindan kullanimi etik sorulari glindeme getirmekte ve uygun dizenlemeyi
gerektirmektedir (4, 55). Neticede, biyomedikal arastirmalarda mahremiyet risklerini
azaltmaya yonelik etkili ¢oziimlerin, bilgisayar glivenligi, ELSI, biyomedikal bilimler,
genomik ve benzeri farkli disiplinlerin ortak c¢abasiyla gelistirilebilecegi
vurgulanmaktadir (16). Sirketlerin verileri sorumlu bir sekilde islemesini tesvik
edilmesi, hiikimetlerin, bireylerin neye riza gosterdiklerini daha iyi anlayabilmeleri
icin kisisel sorumlulugu ve tliketici egitimi uygulamalarini desteklemesi diger

Onerilerdir (23).
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Genetik/genomik bilginin diger tibbi bilgilere benzerliklerinin yani sira
onlardan ayrildig1 énemli g¢izgiler vardir. Genetik veri sadece bireye degil, ayni
zamanda biyolojik akrabalara ve hatta daha genis topluluklara aittir. Sadece ait
oldugu kisi hakkinda degil ayni zamanda aile Uyeleri ve akrabalar hakkinda da bilgi
icerir. Bu durum bireysel 6zerklik anlayisini zorlayabilecegi gibi gizlilik ihlallerine de
yol acabilme potansiyeline sahiptir (56, 57). Ote yandan genomik verilerin uzun siire
saklanabilmesi, gelecekte 6ngorilemeyen ikincil arastirmalarda kullanilabilmesi ve
yeniden analiz edilebilmesi mimkiindir (58). Genomik veriler yiksek ¢ozintrlikla,
kisiye 6zgl ve degistirilemez yapida oldugundan diger kisisel verilerden ¢ok daha
yuksek gizlilik riski tasir. Anonimlestirilmesi ¢ogu zaman yetersizdir; gesitli yan bilgi
kaynaklari kullanilarak bireylerin yeniden tanimlanmasi mimkindir (59).

Genomik veriler dogasi geregi sadece “bireysel” degil, ayni zamanda “ailesel”
bir bilgi tirtdir. Genomik verilere 6zgl bir diger durum ise kalici, 6ngoriilemez ve
paylasildiktan sonra geri ¢cekilmesi zor bilgiler olmasidir (60, 61).

Genomik verilerimiz daha ucuz ve daha dogru dizileme yontemleriyle analiz
edilirken giderek daha karmasik glivenlik sorunlari ortaya ¢cikmaktadir. Bu nedenle,
genomik veri glivenligi ve gizliligine duyulan ihtiya¢ daha da artmaktadir (59).

Genomik veriler Blyik Veri kategorisinde bulunur ki buradaki “buylik”
kavrami hem boyut hem de veri uzay! acisindan buyilk olan genis 6lcekli veriler
olmasindan kaynaklanmaktadir. Genomik verilerin ¢ok blyilk boyutlarda olmasi
(yaklasik 30—200 GB) da depolama ve yiiksek performansli isleme acisindan ciddi
zorluklar dogurmaktadir. Bu durumda da veriler kendilerine 6zgl bazi zorluklar
barindirmaktadir ki mahremiyeti saglamak da bunlardan biridir. Mevcut hazir araglar
bu zorluklarin tistesinden gelmekte zorlanmaktadir. Ornegin insan genomik verilerini
bulut bilisim hizmetleri kullanarak depolamasina ve analiz edilmesi buyuk 6lgekli
genomik verilerin etkin bir sekilde islenmesine iliskin bazi kaygilari gidermektedir. Ote
yandan, bulut bilisimle birlikte veri sahipleri artik veriler Gizerindeki tam kontrollerini
kaybettiklerinden mahremiyet sorunlari daha belirgin hale gelmektedir (16, 59).
Bununla birlikte Blylk Veride bilgi havuzu genisledikce verinin yeniden

kimliklendirmeye karsi savunmasizligi artirmaktadir. internet arama sorgulari, sosyal
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ag verileri veya yiz tanima teknolojileri gibi girdilerle bu veri setleri birlestirildiginde
anonimlik kolaylikla kaybolabilir (23). Mahremiyeti saglamada ilk akla gelen ve en
yaygin yontemlerden biri veri paylasimina yonelik gizlilik politikalari uygulamaktir. Bu
yontem ise hem karmasik hem de kurumdan kuruma degisen yasal diizenlemelere
bagh oldugu icin pratikte zorluklar icerebilmektedir. Bir diger zorluk da
arastirmacilarin bu politikalara gore veri erisimi igin yaptiklari basvurularin uzun
sirede degerlendiriimesi ve dolayisiyla arastirmalarin zamaninda ilerleyememe
ihtimalidir (59).

Artan dizileme teknolojileri, Blylk Veri altyapilari ve bilgi isleme kapasitesi bir
yandan genomik arastirmalari hizlandirmaktadir. Ancak bu durum yeniden
tanimlama (re-identification) saldirilarini daha olasi hale getirmistir. Gelinen noktada

genomik veri gizliligini tehdit eden riskler ti¢ temel probleme dayanir (59):

- Genomik verilerin anonimlestirilse bile gesitli yan bilgi kaynaklari kullanilarak
bireylerin yeniden tanimlanmasi mimkuandr.

- Verilerin glivenli ortamlarda saklanmasi ve islenmesi hem maliyetli hem de
teknik olarak zorludur. Depolama alanlarinin blyGkligu, islemci gereksinimi
ve dagitilmis ortamlarda glivenlik agiklari risk olusturur.

- Gizli veri Gizerinde ¢alisan analiz sistemleri, sorgularin icerigi veya elde edilen

sonuglar tzerinden bireylere iliskin hassas bilgileri agiga ¢ikarabilir.

Yasalar agisindan genetik/genomik verinin yerine bakilacak olursa, Kisisel
Verilerin Korunmasi Kanunu (KVKK) madde 6’da genetik veriler 6zel nitelikli kisisel
veriler arasinda kabul edilmektedir (62). Avrupa Birligi (AB) Genel Veri Koruma
Tiziigii'ne (General Data Protection Regulation — GDPR)) gore ise genetik veriler,
daha hassas olan ve ek korumaya ihtiya¢ duyan veri kategorisi icinde yer alir. Bu
kategoride yer alan diger veriler sunlardir ve bu veriler 6zel kategori verileri (special

category data) olarak adlandirilmistir (63):

- Irk veya etnik kékeni ortaya koyan kisisel veriler;
- Siyasi gériisleri ortaya koyan kisisel veriler;
- Dini veya felsefi inang¢lari ortaya koyan kisisel veriler;

- Sendika iiyeligini ortaya koyan kisisel veriler;
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- Genetik veriler;

- Biyometrik veriler (kimlik belirleme amaciyla kullanildiginda);
- Sadlikla ilgili veriler;

- Bir kisinin cinsel hayatiyla ilgili veriler; ve

- Bir kisinin cinsel yonelimiyle ilgili veriler.

Yukandaki veri turlerinin 6zellikli bir konumda olmasinin ve bu verilerin
kullaniminin bireyin temel haklari ve 6zgirlikleri igin dnemli riskler yaratabilme
potansiyeline sahip olmasidir. Bu tlr verilerin toplanmasi ve kullanilmasi temel
haklara miidahale etme veya birini ayrimciliga maruz birakma olasiligl tasir. Bu
sebeple belirli bir koruma ve 6zeni hak ederler (64). Genetik veri ile ayni kaynaktan
beslendigi icin ayni kisisel bilgi potansiyeline sahip oldugu icin genomik veriler de
genetik bilgilerin sahip oldugu o6zellikli duruma sahiptir. KVKK ve GDPR’In insan
genomik verisine yaklasimi normatif metinlerle ilgili bolimiinde detaylandirilmistir.

Bilimsel bilgi ve teknoloji gelistikce ve dogrudan tiketiciye yonelik genomik
saglik testleri ve keyfi olarak kullanilabilen soy bagi hizmetleri daha yaygin olarak
kullanilmaya baslandik¢a, genomik verilerin 6neminin artacag ongorulebilir.
Genomik verilere erisim, bireysel mahremiyet isiginda dislntlmelidir. Genomik
saglik ve soy verilerinin sektorler arasi kullanimi ve o6zellikle kolluk kuvvetleri
tarafindan kullanimi etik sorulari glindeme getirmekte ve uygun dizenlemeyi
gerektirmektedir. Ayrica, arastirmacilarin genetik verileri paylasmalarina yardimci
olmak igin yeterli arag ve kilavuzlarin gelistirilmesi kritik 5neme sahiptir (4, 55).

YND tipta devrim yaratma potansiyeline sahip olmakla birlikte ciddi ve ¢6zim
gerektiren sorunlar olusturmaktadir. Bu teknolojinin sagladigi biyik genomik veri
kapasitesinin beraberinde getirdigi mahremiyet, glivenlik ve etik sorunlar kisaca soyle
Ozetlenebilir (49):

Mahremiyet riskleri: YND verileri son derece ayrintiidir ve bireylerin kimliklerinin
yeniden tanimlanmasina olanak verir. Oyle ki anonimlestirilmis verilerin bile yeniden
tanimlanabilme riski yliksektir. Genomik verinin 6zelligi geregi yalnizca veri sahibi

bireyin degil, biyolojik akrabalarinin da mahremiyeti risk altindadir.



19

Veri giivenligi sorunlari: Genomik verilerin depolandigi biiyik veri tabanlar koti
niyetli erisimlere karsi savunmasiz olabilir. Veri depolanmasi ve paylasimi sirasinda
siber guvenlik riskleri ortaya ¢ikar. S6z konusu guvenlik riski sadece kisisel bilgiler
degil, saglk ve aile baglantilarina dair hassas bilgiler icin de gecerlidir.

Onam ve bilgilendirme giigliikleri: YND sonuclari karmasiktir, bu nedenle
katiimcilarin tam olarak neye onay verdigini anlamasi zordur. ikincil bulgular
(tesadufi/yan bulgular) konusunda neyin raporlanacagi, genetik bilginin gelecekteki
kullanim amacglari belirsiz olabilir.

Veri paylasimi ve arastirma etigi: Klinik ve arastirma ortamlari arasinda veri paylasimi
bilimsel ilerleme igin vazgegilmezdir ancak mahremiyet risklerini de artirir. Bu
nedenle kamusal yarar ile bireysel mahremiyet arasinda denge kurulmalidir. ilaveten,
arastirmalardaki uluslararasi veri paylasimi farkli hukuk sistemleri nedeniyle ek
zorluklar ortaya cikarabilir.

Ailevi ve toplumsal etkiler: Yukarida da izah edildigi (izere genetik bilgi sadece veri
sahibinin degil aile bireylerinin saglik riskleri hakkinda da bilgi verebilir. Bu durum aile
icinde ve toplumsal boyutta mahremiyet ihlali, olumsuz psikososyal etkiler ve genetik
ayrimcilik hakkinda kaygilara yol acar.

Genomik alaninin erken dénemlerinde, yeniden kimliklendirme olasiliginin
dislik oldugu disiniliyordu ¢linkd tanimli genetik 6rneklerin tek kaynagi adli tip veri
tabanlariydi. Zamanla dizileme ve depolama maliyetlerinin diismesiyle DTY-GT satan
sirketler ortaya c¢ikti ve veri setleri son derece biylk boyutlara ulagsmaktadir. Bu
sirketlerin bircogu genetik veri tabanlarini acgik erisimli web sitelerinde
barindirdigindan genetik verilerin yeniden kimliklendirilmesi kolaylagsmistir (23). Agik
erisimli sitelerin yarattigl yeniden kimliklendirme tehditlerine yanit olarak, kontrolli
erisimlerin  saglanmasi, blok zinciri teknolojisi kullanilmasi gibi tedbirlere
basvurulmaktadir.

Tum bu bilgiler 1siginda genomik, gecmis, su an ve gelecek nesilleri kapsayan,
uzun vadeli sonuclari barindiran ve ulasabilecegi daha ileri sinirlarin izini siren;

yasamin tam olarak kendisini temsil eden bir bilim alanidir. Genomik veriler de s6z
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konusu potansiyeli ile hassas/6zel (sensitive/private) veri kategorisinde

degerlendirilir.

2.2. Veri islenmesi, Saklanmasi ve Paylasimi ile ilgili Temel Etik Kavramlar

Arastirma etiginin temel ilkesi, hi¢bir bireyin bir arastirmaya katilimi nedeniyle
zarar gorme riskiyle karsi karsiya kalmamasini saglamaktir. Tim katilimcilar
arastirmaya gonilli olarak dahil olmalidirlar ve onlarin arastirmanin yararlarini,
risklerini ve niteligini anlamalari 6nemlidir (16).

Bilimsel arastirmalardaki etik ihlaller, insan gondllilere, hayvan deneklere,
arastirmacilara ve/veya topluma onlarin saghgini ve giivenligini tehlikeye atarak da
onemli 6lctide zarar verebilir. Arastirmada etik normlara uymanin énemli olmasinin
nedenleri asagidaki gibi 6zetlenebilir (65):

- insanlar bir arastirmanin kalitesine ve bitiinligiine giivenebilirlerse o projeyi
finanse etme olasiliklari daha yiliksek olacagindan, etik normlar arastirmaya yonelik
kamu desteginin olusturulmasina da yardimci olur.

- Etik normlarinin ¢ogu sosyal sorumluluk, insan haklari, hayvan refahi, yasalara
uyum, kamu saghgi ve glivenligi gibi dnemli ahlaki ve sosyal degerleri tesvik eder.

- Bilimsel arastirmalar, farkh disiplinlerden ve kurumlardan birgok insan arasinda
blyuk bir is birligi ve koordinasyon gerektirir. Arastirmalardaki etik normlar, gliven,
hesap verebilirlik, karsilikl saygi ve adalet gibi is birligi icin gerekli olan degerleri tesvik
eder. Ayrica, telif hakki, patent politikalari, veri paylasimi, gizlilik konularina yonelik
etik standartlar da bu is birligini desteklerken, fikri mulkiyet haklarini korumaktadir.
- Etik normlar, gercek bilgiyi sunma, hatadan kaginmayi gerektirirken; arastirma
verilerini uydurma, tahrif etme gibi eylemleri yasakladigindan bilimsel arastirmanin
amaclarini destekler.

- Arastirma suistimali, ¢ikar ¢atismalari, insan gondallilerin korunmasi ve hayvan
bakimi ve kullanimi gibi konulardaki dizenlemeler, kamu parasiyla finanse edilen
arastirmalardaki arastirmacilarin kamuoyuna karsi sorumlu tutulabilmesini saglar.

Klinik verileri kullanan arastirmalarin son yillarda ¢arpici bicimde artmasinin
yani sira, bu arastirma kaynaklarini saglayanlarin haklarina daha fazla 6énem

verilmektedir. Klinik saglik verileri ve biyolojik 6rnekler, tibbin ilerlemesi i¢in kritik
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Oneme sahip degerli arastirma kaynaklaridir ve bu kaynaklarin arastirmalarda
kullanilabilmesi igin, bireysel 6zerklige, mahremiyete ve toplumsal gikarlara saygi
gosterilmesi sarttir (66).

Genomik ve saglikla iliskili veriler sorumlu veri paylasimi kapsaminda
paylasiimalidir. Seffaflik, hesap verebilirlik, katihm, veri kalitesi ve guvenligi,
mahremiyet, veri koruma ve gizlilik, risk-fayda analizi, tanima ve atif,
surdurulebilirlik, egitim ve 6gretim ve erisilebilirlik ve yayginlastirma sorumlu veri
paylasiminin temel unsurlaridir (67).

Tim bu aktarilanlar 1siginda, genomik verinin saklanmasi, islenmesi ve
paylasimina iliskin etik konulari, katihmcinin  mahremiyetinin  saglanmasi,
aydinlatilmis onamin uygun sekilde alinmasi, verinin ikincil amaclarla kullanimi,
biyobankalar ve veri tabanlarinin statlsu, verinin yayinlanmasi ve tim bunlara iligkin

etik ve yasal diizenlemelerin yeterliligi seklinde 6zetlemek mimkindiir.

2.2.1. Ozerklige Sayg: ilkesi ve Arastirmalarda Aydinlatilmis Onam

Uygulamasi

Aydinlatilmis onam saglik hizmetlerinde yaygin bigcimde uygulanmakta ve etik
tibbi uygulamanin temel taslarindan biri olarak gortilmektedir. Aydinlatilmis onamin
gerekliligi 6zerklige saygi ilkesine dayandirilarak gerekgelendirilir (68). Dolayisiyla bir
arastirmada gonulli olabilmek icin gecerli bir onam ve bu onam icin de 6ncelikle
bireyin 6zerk olmasi gerekir.

En sade haliyle 6zerk olmak, kisinin kendini ydnetmesi; yani yalnizca disaridan
dayatilan etkenlerce degil, kisinin kendi benliginin bir pargasi olan duslinceler,
arzular, kosullar ve 6zellikler tarafindan kendini yonlendirmesi demektir (69).

Ozerklige saygi ilkesini, Beauchamp ve Childress biyomedikal etigin temel
ilkelerinden biri olarak kabul eder ve bir kisinin kendi degerleri ve inanclari
dogrultusunda gorislere sahip olma, secimler yapma ve eylemlerde bulunma hakki
olarak tanimlar (70). Biyomedikal ve Davranissal Arastirmalarda insan Deneklerin
Korunmasi Ulusal Komisyonu tarafindan 1979 yilinda yayinlanan Belmont Raporunda

bireylerin 6zerk 6zneler olarak ele alinmasi gerektigi ve 6zerkligi azalmis kisilerin
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korunmaya hakki oldugu ifade edilir (71). Genomik arastirmalar agisindan bu ilke,
aydinlatilmis onam alinmasi, veri kullanimi Gzerinde s6z sahibi olma, arastirmadan
geri cekilme hakki, bilgi sahibi olma biciminde somutlastirilabilir.

Gunlmuzde insan biyolojik 6rnekleri ile yapilan arastirmalarda takip edilen
modern yaklasimlarda, blylk oOl¢lide farkli tirlerde etik onay ve aydinlatilmis onam
kullanilmakla birlikte, stirecin kompleks yapisiiginde “tiim katilmcilardan onay alind”
ve “proje yerel etik kurul tarafindan onaylandi” gibi standart climlelerin anlamh bir
etik raporlama icin yetersiz kalmaktadir (72). Genomik veriler kisisel veri tiirlerinden
biridir ve arastirmalarda kullanilan kisisel veriler korunmasina dair (¢ esas géz oniinde
bulundurulmahdir: katimcinin mahremiyeti, verilerin anonimlestirilmesi veya
kodlanmasi ve katilimcinin aydinlatilmis onami (18). Aydinlatiimis onam, temel insan
haklarindan olan bireyin kendisine ne yapilacagini bilme ve belirleme hakkinin
dayandigi 06greti olup, arastirmalarda katiimcilarin  arastirma  hakkinda
bilgilendirilmesi, 6zerk segimler yapabilmesi ve bu haklarinin korunmasini saglamasi
yonuyle biyoetik acisindan vazgecilemez bir etik unsur olarak tanimlanmistir.
Arastirmalarda katilimcilarin aydinlatilmasi onlarin 6zerkligini gliclendirmek ve
refahini korumak adina 6nemli bir aractir (52-54). Aydinlatiimis onamin alimi,
kapsami ve geri cekilebilmesi, genomik veri paylasimina iliskin etik
degerlendirmelerde siklikla karsilasilan bir diger konudur. Biyolojik 6rnekler ve
katihmciya ait veriler kisinin onamini geri gekmesi Gizerine arastirmadan ¢ikarilmalidir.
Ancak bazi arastirmalarin tasarimi veriler bir kez analiz edildikten ve calisma
sonuclarina dahil edildikten sonra, ¢alismadan c¢ikarilmasina olanak vermeyebilir.
Bunu g6z online alarak, arastirma tasarimi miimkiin olan her durumda katilimcilarin
verilerini cekme hakkini kullanmasina izin verecek sekilde olmahdir (73).

Genomik alanindaki hizlh ilerleme verilerin ve Orneklerin nerelerde
kullanilacagini 6nceden kestirmeyi zorlastirabilir. Teknolojinin stirekli gelisimi devam
ettikce ve yillar icinde ongoriilemeyen gelismeler meydana geldikgce aydinlatilmis
onam slirecinde bilgilendirmede sunulan sartlar anlamsiz veya eksik hale gelebilir. Bu
durum, O6zellikle verilerin ve 6rneklerin yenilenen kullanimlar icin uzun bir sire

boyunca saklanmasini tercih eden glinimizdeki pek cok arastirma icin énemli bir
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sorundur. Bu sorunun katilimcilardan genel-6rtili onam alinarak ¢ozilebilecegini
savunanlar olmakla beraber, genel-6rtili onam yeterli bilgi saglamadig icin bireysel
ozerklige saygi gostermedigini savunanlar da olmustur (9).

Onam formu, katiimcilarin gelecekte yeniden iletisime gecilebilecegini,
dolayisiyla gizliliklerinin tam olarak korunamayacagi bilgisini de icermelidir. Cogu
durumda ise gonullilerin bu kosullarla ¢ok ilgilenmedikleri ve topluma fayda
saglayacak projelere katilmaktan mutluluk duyduklari, bu nedenle gelecekte bir
telefon gorlismesine cevap vermekten cekinmedikleri gozlenmistir. Blyuk Veri
kaynagi agisindan buradaki asil sorun, katilimcilarin fikrini degistirmesi ve onami geri
cekmeye karar vermesi durumunda ortaya ¢itkmaktadir. Gondllilerden onay alirken
yerine getirilmesi gereken bazi idari sorumluluklar ve olasi zorluklar olmakla birlikte,
bunlarin cogu Bliylk Veri yoneticileri tarafindan 6dngorilmez (74):

1. Hukuken gecerli bir onam formunun olusturulmasi.

2. Aydinlatilmig onamin alinmasi.

3. Onamin korunmasi.

4. Onam durumunun gizli tutulmasinin saglanmasi.

5. Onam sirecinin 6nyargi olusturup olusturmadiginin degerlendirilmesi.

6. Onamin geri alinmasi ve degisikliklerinin kaydedilip isaretlenmesini
saglayan bir stirecin olusturulmasi.

7. Onam islemlerinin kayitlarinin tutulmasi

8. Personelin, onam alinmis arastirmalarin hak ve sinirlamalari konusunda

egitilmesi.

2.2.2. Sir Saklama/Gizlilik Kavrami

Sir, arastirmamiza bakan yoniyle Turk Dil Kurumu (TDK) Sozluginde “Varligi
veya bazi yonleri agciga vurulmak istenmeyen, gizli kalan, gizli tutulan sey” (75).
Biyoetik Terimleri sozliglinde ise “Kisinin 6zel yasam alani ile ilgili olan ve kimlerle
paylasilacagina ancak o kisinin kendisinin karar verebilecegi ézellikli bilgi.” olarak
tanimlanmaktadir. Sir saklamak ise “Herhangi bir kisinin sirrina ortak olan bir

baskasinin, bu bilgiyi sakli tutmasi ve sir sahibinin izni olmaksizin aciklamamasidir.”
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(76). Sir saklama karsi tarafa duyulan bir gliven iliskisine dayanir. Bu iliskide sir sahibi,
sirdasinin onun bilgilerini onun rizasi olmadan baskalarina agiklamayacagina dair
makul bir beklenti icindedir (70). Tanimlardan anlasilacagi tizere sir, sahibine ait olan
ve ifsasi sahibinin rizasina bagl olan bilgidir. Dolayisiyla, ayni zamanda sirrin
paylasildigi veya paylasiimak durumunda kalindigi kisiye de saklama ve sir sahibinin
rizasina tabi olma ddevi getirmektedir. ingilizce confidentiality sdzciigiiniin karsilig
olarak Turkgede sir saklama ve gizlilik terimlerinin kullanildigini gérmekteyiz.

Elbette bilginin ve insanin oldugu her yerde sir olabilir. Peki her bilgi, olgu ya
da olay sir olarak kabul edilebilir mi? Buna karar vermek igin sirrin sahip olmasi
gereken objektif ve subjektif sartlar isaret edilmistir. Objektif sart, s6z konusu bilginin
aleni olmamasi ve Uglnci kisiler tarafindan bilinmemesi iken; subjektif sart ise sir
sahibinin o bilgi Gzerindeki iradesidir (77, 78).

Tip uygulamalari agisindan sir saklama hekim ve hastasi arasinda sézsliz bir
anlasmadir ve hastanin hekime glivenine dayanir. Hasta bilir ki hekim ile arasindaki
konusmalar Uglncl kisilere aktarilmaz, sirlarini agiklamaz dolayisiyla hastasinin
“mahremiyetine” saygl gosterir. Hekimin sir saklama yukimltliginin temelleri
Hipokrat’a kadar dayanir. Oyle ki Hipokrat Andinda yer alan “Hastama ait bilgileri
kimseye acgiklamayacagim ve onlari sir olarak saklayacagim” ifadesi hekimlerin
mesleklerine atilirken sir saklama ylikimlilGgini yerine getirecekleri dair hastalarina
verdikleri sozdir (79). Diger meslek mensuplarinda oldugu gibi, bir doktor da hastanin
rizasi olmadan, mesleki konumuyla 6grendigi bilgileri aciklamamakla yikamlGdur
(80).

Hekimin hastanin sirrini saklamasi hem hasta haklarindan biridir hem de
ozerkligine sayginin bir parcasidir (79). Gizliligin ihlali, hastanin rizasi veya bir
mahkeme karari olmaksizin, doktorun hasta—doktor iliskisi icinde ogrendigi 6zel
bilgilerin tGiglincii bir kisiye aciklanmasiyla olur. Ozellikle doktor—hasta iliskisi agisindan
olumsuz sonugclar dogurabilir (80).

Hekimlerin hastalarinin sirrini saklamasi mutlak bir ytkimlilik olsa da
istisnalari mevcuttur. Aydin’a gore Uclinci kisilerin zarar gorme ihtimali ve toplum

sagliginin tehlikeye atilmasi durumlari gizliligin iki istisnasi olusturmaktadir (79).
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istisnai durumlarin bir diger siniflandirmasinda halk sagligi icin tehlikeli hastaliklarin
bildirilmesi, sug ihbari, hastanin rizasi, zorunluluk hali ve hekimin bilirkisilik gorevi 6n
plana ¢ikmistir (78). Daha genis bir c¢ercevede istisnalar ise bes sebebe
dayandirniimistir ve bu istisnalari hatirlamak igin kullanilan bir animsatici “Bes C”
kuralidir: Onay (consent), mahkeme emri (court order), tedavinin devami (continued
treatment), yasaya uyum (comply with the law) ve tehdidi bildirme (communicate a
threat). Bu bes istisnanin yargi alanina ve klinik ortama gore degisebilen genel bir
rehber oldugu vurgulanmistir (81). Bazi durumlarda gizliligin slrdirilmesi hem
hastanin hem de toplumun genel iyiligi icin ciddi riskler olusturabilir (80). Buradaki
asil gliglik gerek tibbi uygulamalarda gerek bilimsel arastirmalarda gizlilik ihlaline yol
acabilecek bu istisnalarin dogru tespitidir.

Beachump ve Childress sir saklamaya farkli bir agidan da yaklasarak, klinik
hizmetler ve klinik arastirmalardan elde edilen yararlarin ¢cogu sir saklama olmadan
da saglanabilecekse sirdashgl koruma motivasyonunun nasil saglanacagini
sormugslardir. Bunun icin iki tane argiman 6ne strmiuslerdir ve bu arglimanlar
esnetilemez degildir. Sonug¢ odakh argimanlar, eger hastalar doktorlarina
glvenmezlerse onlara testler ve muayene konusunda onam vermekte isteksiz
olacaklaridir. Bu da hekimin dogru tani koymasini ve en iyi tedaviyi dnermesini
zorlastiracaktir. Ozerklik ve mahremiyet haklari (izerinden gelistirilen argiimanlar ise
ozerklik ve mahremiyete yonelik haklarin sirdaslik haklarini da destekleyecegi
yonlindedir (70).

Gizlilikle ilgili etik ikilemler, bahsi gecen istisnai durumlarda gizliligin ihlal
edilmesiyle diger etik ilkelerle ¢atisma ihtimali oldugunda ortaya ¢ikar. Boyle
durumlarda once dikkatli bir risk—fayda degerlendirmesi yapilmasi onerilir (80).
Gizlilikle ilgili bir klinik sorunu nasil analiz edilirken onerilen siralama ise soyledir.
Oncelikle hekimin tedavi iliskisi kapsaminda veya baska bir nedenle gizliligi koruma
yukimliliginin varhgn belirlenir. istisnasi varsa belirlenir. Bir meslektastan, risk
yoneticisinden veya avukattan yardim ya da goris alinabilir. Tabi olunan yasal

diizenlemeler ve kurumun gizlilik politikalari kontrol edilebilir (81).
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Cogu genomik galisma gizlilik kurallarina uyuyor olsa da gizliligin ne anlama
geldigi ve neden onemli oldugu konusunda farkli anlayislar bulunmaktadir. Bu
belirsizlik, arastirmada veri korumasi ile seffaflik, karsiliklilik ve toplumsal fayda gibi
diger hedefler arasinda denge kurarken neyin tehlikede oldugunu goérmeyi
zorlastirmaktadir (82).

Genomik verilerin gizlilik ve guvenlik sorunlari genel olarak (g ana grupta
toplanmistir (59):

Sorun 1: Genomik verilerin gizliligi korunarak paylasiimasi

Yalnizca genomik verilerin paylasilmasiyla ilgili bilinmeyen riskleri ele alir.
Mevcut uygulamalar herhangi bir gizlilik glivencesi (6rnegin anonimlestirme)
olmaksizin bu verilerin kamuya agik bicimde paylasiimasina izin vermez ancak bu
gizlilik garantileri gesitli nedenlerle yetersiz kalabilmektedir.

Sorun 2: Genomik verilerin glivenli hesaplanmasi ve depolanmasi

Genomik verilerin depolanmasi veya hesaplanmasi sirasinda olusabilecek
sizinti risklerini ifade eder.

Sorun 3: Sorgu veya cikti gizliligi

Genomik veri analizi sonucunda elde edilen ¢iktilardan dogan risklerle ilgilidir.
Veri paylasimi veya hesaplama sireclerinde tim glvenlik ve gizlilik koruma
yontemleri uygulanmis olsa bile, yapilan sorgu arastirmacinin ilgi alanini, analiz ¢iktisi
ise veriye iliskin bazi 6zellikleri agiga c¢ikarabilir.

Genomik verilerin islenmesi, elbette katilimcilarin gizliligini koruyacak sekilde
yapilmalidir ancak bunu saglamak icin tercih edilen yolagin iyi degerlendirilmesi
gerekir. Gizliligi saglarken izlenecek prosediir hem amaca hizmet edebilmeli hem de
¢alisma bolgesindeki mevzuat ve politikalarla uyumlu olmalidir. Genomik veriler diger
klinik verilerle ayni yiksek gizlilik standartlariyla ele alinmali ve onlar icin uygulanan
kodlama teknikleri ile glivenlik ve erisim prosedurleri izlenmelidir (7, 73). Verilerin
paylasilmasinin olusturabilecegi risk goz oniine alinarak adimlar atilmasi oOnerilir.
Buna gore, en duslik risk potansiyeli olan verileri minimum kisitlamalarla maksimum
diizeyde paylasiimalidir. Eger verinin paylasimi bir veya daha fazla tarafin veri setinde

bir kisiyi yeniden tanimlama sansini ortaya cikariyorsa bu verinin paylasimi risklidir ve
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bu durumda basarili bir kimlik giderme ile yeniden tanimlama sansinin azaltiimasi
esastir. Arastirma projelerinin etkisini en st dlzeye ¢ikarmak isteyen
arastirmacilarin, herhangi bir risk olusturmadik¢a bulgu dizeyindeki verileri her
zaman kamuyla paylasmasi; kamuya acgik ve sorumlu bir sekilde paylasilamayan
verilerin ise kontrolli erisimli bir havuz araciligiyla paylasiimasi 6nerilir. Riski en aza
indirmek icin katihmci verileri belirli sekillerde degistirilebilir veya raporlanabilir (8).
insan genomu arastirmalarinin gelecegi, genis katilima ve kamu giivenine
dayanmaktadir. Genom ve diger kisisel verilerin gizliligini korumak, bu glveni
saglamanin yollarindan biridir.

Tim insan genomunun veya eksomlarinin yeni nesil dizileme teknolojileriyle
(genomik dizileme) incelendigi tibbi arastirmalardaki ilerleme, bireylerin genom
verilerini arastirmalara sunma istegine bagldir. Bu verilerden anlam ¢ikarabilmesi
icin, genom verilerine fenotipik ve demografik bilgiler eslik etmelidir. Bu durum,
veriler kimliksiz hale getirilmis olsa bile, onlarin asil sahiplerine geri baglanma

ihtimalini artirir (82, 83).
2.2.3. Mahremiyet Kavrami

Mahremiyet, “insanin varolusunun, 6zerkliginin, kisiliginin korunmasi gereken
bir alani, korunmasi gereken bir deder” olarak ifade edilir (84). Terimin ingilizce
karsihg privacy kelimesidir. Glinimuzde her birinin farkli bir 6zneye sinirli bir erisim
halini temsil ettigi bes tip mahremiyet tanimlanmaktadir: Fiziksel (mekansal)
mahremiyet, bilgisel mahremiyet, milki mahremiyet, kararsal mahremiyet ve iliskisel
mahremiyet. Dolayisiyla, bir bireyin mahremiyeti sadece kisisel bilgilerine erisimin
sinirh olmasindan ¢ok daha genis bir alani (mahremiyet haklari kiimesini) isaret
etmektedir. Mahremiyette dogasi geregi sinirli erisim veya hig erisim olmamasi s6z
konusudur. Sinirh erisimin kim tarafindan, hangi vyollarla, nasil yapilacag ise
mahremiyet kaygilarina neden olabilir (70). Bir diger siniflamada ise mahremiyet,
bedensel-fiziksel, zihinsel-iletisimsel ve bilgi mahremiyeti olarak tgce ayrilmistir (85).
Mahremiyete yonelik tehditler kendini ifsa etme, merak ve gobzetleme olarak

siralanmistir (84).
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Mahremiyetin tanimi, bireyin kimlik bilgileri, biyolojik 6rnekleri ve benzeri
kisisel verilerine erisimi kontrol etme hakkidir. Gizlilik terimi ise genellikle bireysel
mahremiyetin korunmasina yonelik slireci ifade eder (16). Gizlilik mahremiyetin araci
olarak da goriilebilmektedir (85). Oyle ki mahremiyet sdzciigii Biyoetik Terimleri
Sézluginde Ozel Yasamin Gizliligi olarak adlandirihr. Ozel yasamin dokunulmazlig
temel insan haklarindan biri sayilirken, kisiye saygi gosterme ilkesinin bir sonucu
olarak bu gizlilige zarar verilmemesi gerekmektedir (86).

Beauchamp ve Childress, mahremiyet, sirdaslik (sir saklama, baghlik) ve
dirustlik gibi kavramlari insan katilimli klinik arastirmalar ve klinik uygulamalarin da
dahil oldugu alanlardaki insanlar arasi iliskileri diizenlerken kullanirlar. Bunlardan
ozellikle arastirmanin odak noktasini olusturan sir saklama kavrami, tamamlayicisi
oldugu mahremiyet kavramiyla yakindan iliskilidir. Ornegin, klinik bir arastirma
sirasinda elde edilen bilgilere izinsiz bir erisim saglandiginda veri sahibinin ya sir
saklama hakki ya mahremiyet hakki ya da ikisi birlikte ihlal edilmis olur (70).

Klinik arastirmalar ve saglk hizmetleri gibi uygulamalarda tip etigi agisindan
surekli gindemde olan bu iki kavramdan sir saklama, mahremiyete gére daha eski bir
gecmise sahiptir. Sir saklamayla ilgili kurallarin, Hipokrat Andi gibi eski bir metinden
glinimiz etik kodlarina kadar c¢aglar boyunca aktarilan en yaygin tip etigi kurali
oldugu ileri stirilmustir (70).

Bilgiye erisim, saglik hizmeti ve arastirma stirecinin dogru islemesi icin dnemli
bir gerekliliktir. Saglik alani kisisel verilerin korunmasindaki etik sorunlarin en gok
gorildigl alandir. Hastanin mahremiyetini korumak saglik personeli ve yoneticileri
icin ahlaki bir gorevdir. Bu slirecte bir yandan hastaya ait tibbi bilgilere erisimin hekim
acisindan kolaylastiriimasi, diger yandan bilginin korunmasi igin st dizey tedbirler
alinmasi seklinde bir dengenin kurulmasi gerekmektedir (84).

Genomik verilerin paylasimi hassas tibbin (precision medicine) ilerletilmesi,
kisisellestirilmis tedavilerin gelistirilmesi gibi amaclar acisindan énemlidir. Bununla
birlikte bu paylasimlarda verilerin kotliye kullanimi veri sahibi ve kan bagi bulunan
akrabalari acisindan mahremiyetle ilgili kaygilari da beraberinde getirebilmektedir

(87).



29

Tibbi arastirmalarda ise geleneksel olarak gonullilerin gizliligi verilerin
toplulastiriimis bigcimde yayimlanmasi ya da tanimlayici degiskenlerin ¢ikarilmasindan
sonra paylasilmasi gibi mekanizmalar araciligiyla saglanir. Bu tiir bir mahremiyet
korumasi, arastirma etigi agisindan uygun goruliir. Ancak bu geleneksel model
genetik ve genomik arastirmalar icin de benimsenmis olsa 6zellikle genomik alaninda
giderek silirdirtlemez hale gelmektedir. Veri kaynaklarinin ¢ogaldik¢a genomik veri
kiimelerinin hizla biiyiimesi ve erisilebilirliginin artmasiyla birlikte, genomik verilerin
paylasiminda mahremiyetin korunmasina iliskin sorunlar giderek daha karmasik hale
gelmektedir (87, 88).

Genomik verilere iliskin etkili mahremiyet koruyucu ¢éziimlerin gelistirilmesi
icin genom ortaminin anlasilmasi ve zorluklarin belirlenmesi blylik 6nem
tasimaktadir (87).

Genomik veri paylasimindaki olasi mahremiyet ihlallerini 6nleyecek ¢6ziim
onerilerinin gelistirilmesiyle birlikte arastirmacilarin ve bilimsel fon saglayicilarin
toplumu korumaya yoénelik ¢abalarda 6énemli bir rol Ustlenebilecegi ve bdylece
bilimsel arastirmalarin strdurdlebilirliginin glivence altina alabilecegi vurgulanmistir
(88).

Veri paylasiminin bilimsel bir girisimdeki paydaslarini dikkate almak, bu
paylasima ait gerekceleri, teknik, sosyal ve kiiltiirel zorluklari aydinlatmak agisindan
onemlidir ve katilimcilar biyomedikal arastirmalarda bu paydaslar arasinda Kkilit
oneme sahiptir. Etik zemine oturan bir veri paylasimi hem arastirma g¢abalarinin
degerini hem de katilimcilar icin mahremiyetin degerini gz 6niinde bulundurmayi
gerektirir (8).

Genetik mahremiyet; bireylerin, ailelerin ve topluluklarin genetik bilgileri
Uzerindeki ¢ikari olarak ele alinmaktadir. Tipki mahremiyet kavraminin evrimlesmesi
gibi genetik mahremiyet tartismalari da insan genom projesinin baslamasiyla 30 yillik
sirecte belli donemlerden gecerek evrilmistir. 1990-2000 vyillari arasinda
insan Genom Projesi’nin baslamasiyla miilkiyet ve insanlik metaforlari éne ¢ikmis,
genetik bilginin kime ait oldugu ve insanligin ortak mirasi olup olmadig tartisiimistir.

2000-2010 yillar1 arasindaki tartismalar, biyobankalarin vyikselisiyle birlikte
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vatandaslik ve kamusal yarar metaforlarina odaklanmistir.  Genetik verilerin
arastirma ic¢in toplu olarak kullanilmasinin etik ve hukuki boyutlari tartisiimistir.
2010-2020yillariarasinda ise Blytk Veri ve uluslararasi arastirma konsorsiyumlarinin
blylmesiyle genetik mahremiyet daha iliskisel bir kavram haline gelmistir. Genetik
verinin yalnizca bireyi degil, ailesi ve toplumu da etkiledigi vurgulanmistir. Genetik
mahremiyet zaman iginde degisebilen ve hicbir zaman tamamen sabit olmayan bir
kavramdir (89). Uzerinden gecen zaman bu tartismalarin degerini etkilememistir
ancak genomik alanindaki gelismelerle {izerine eklenerek derinligini artirmistir. Oyle
ki gliniimuzde bireyin benzersiz genetik kimligine erisim, statiisli, paylasimi gibi etik
konular giincelligini korumaktadir.

YND, 6nceki insan genetigi arastirmalarindan farkli olarak ¢ok daha genis ve
derin kapsamli kodlayici varyant verileri Uiretir ve bu veriler 6nemli kisisel bilgilerin
blylk miktarlarda ortaya ¢ikmasina neden olur. Teknolojideki gelismeler ve kisisel
verilere erisim yollarinin artmasi, mahremiyet risklerini ele almayi daha zor hale
getirmektedir. Bu nedenle, arastirma ve klinik uygulamalarda YND'nin kullanimi; veri
koruma, aydinlatilmis onam ve sonuglarin geri bildiriimesi konularinda 6nemli
kaygilar yaratmaktadir (49).

Gizlilik ve mahremiyet birbirinden bagimsiz olarak distnilemeyecek iki
kavram ve durumdur. Gizlilik, mahremiyet saglandiginda miimkiin olabilir. Bu durum
saglik verileri agisindan sorunlu bulunmustur. Cinki kamuoyu, mahremiyet
givencesi ve kimliksizlestirme kosullarinda arastirma amaciyla saglik bilgilerinin
paylasilmasini desteklemektedir ancak kimliksizlestirme, mahremiyete ulasmanin
kesin bir yolu degildir (23).

Bu c¢alisma kapsaminda daha ziyade saglk verileri ve sir saklama
yukimlaliginin uzantisi olarak insan genomik verilerinin sahiplerinin bilgilerinin
saklanmasi sorunlarina odaklanilmistir. insan genomik verileri bir saghk hizmeti
esnasinda elde edilebilecegi gibi, bir arastirma icin katihmcidan alinan érnek ile de
elde edilebilir. Bu baglamda, calismamizda ele alinan sir saklama, hekim-hasta
arasindaki sir saklama yukimltlGgi ile arastirmalardaki katiimcinin sirrinin saklanma

yakimluluglini isaret etmektedir.
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2.2.4. ikincil ve Tesadiifi Bulgular

Genomik arastirma sonuglarinin ileri ki bir calismada kullanimi arastirmanin
icerdigi verinin  hassasiyeti nedeniyle tartismali  konulardandir. Genomik
arastirmalarda ulasilan bulgularin tlrii hem 6rnek sahibinin hem de ailesinin sahip
oldugu/olabilecegi hastaliklara ve kosullara dair potansiyel bilgi barindirmasi
nedeniyle nasil elde edildigi, veri tlrl, sonuglarin katihmcilara geri donusi
hassasiyetle yaklasilmasi gereken bir konudur.

Genomik arastirmalarda elde edilen sonuglarin katilimcilara geri verilmesini
(return of results, RoR) destekleyenler oldugu gibi, bunun dogurabilecegi sonuglar ve
uygulamaya iliskin pratik zorluklara dair kaygilar da bulunmaktadir. Bu konu dnemli
etik, hukuki ve klinik tartismalarin odaginda yer alirken, zaman iginde degisen
yaklasimlar, zorunlu geri bildirimden tamamen yasaklamaya kadar uzanan bir
cesitlilik gdstermistir (12).

Genomik veri paylagimina iliskin kamuoyu goérislerini inceleyen bir ¢alismada
uygulanan anket ile distk, orta ve ylksek gelirli 22 tlkeden toplam 36.268 bireyin
yanitlari  degerlendirilmistir. Calisma kapsaminda katilimcilarin, arastirma
sonuglarinin geri verilmesinin DNA veya saglik verilerini bagislama kararlarini motive
edip etmeyecegine iliskin yanitlari analiz edilmistir. Arastirma sonuclarinin geri
verilmesinin, katilimcilari DNA veya saglik verisi bagislama niyetini sinirli diizeyde
motive ettigi gorilmustir. Genomik girisimleri gelistirenlerin sonuglarin geri dénisi
gibi bireysel geri donuslere asiri vurgu yapmaktan ziyade toplumsal ve genel faydayi
on plana cikarmasi gerektigi belirtilmistir. Ayrica arastirma sonuglarinin geri
verilmesinin katihmi motive etme potansiyelinin Ulkelere goére degiskenlik
gosterebilecegi anlasiimistir. yalnizca Rusya'daki katilimcilarin arastirma sonuglarinin
geri verilmesinden etkilenme diizeyi ABD’dekilerden daha yiiksek bulunurken, diger
20 ulkedeki katilimcilarin kismen veya tamamen etkilenme olasiliginin ABD’deki
katihmcilara goére daha disuk oldugu saptanmistir. Dolayisiyla elde edilen sonuglarin
uluslararasi diizeyde genellenmesinde dikkatli olunmasi gerektigi vurgulanmistir (12).

Genetik veriler tirlerine gore temel olarak (i¢ ana gruba ayrilir: Birincil

bulgular, genellikle bir kisinin semptomlarinin bir kismini veya tamamini agiklar. ikincil
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bulgular (secondary findings, SF) ve tesadifi bulgular (incidental or accidental finding,
IF) ise genellikle riski gosterir, semptomlari veya aile oykislini agiklayabilir (90).
Bunlardan ikincil bulgular ile tesadufi bulgularin katilimciya bildirimi tartismali
konulardandir.

ikincil bulgular, genetik testin birincil amaciyla iliskili olmayan ancak
potansiyel tibbi degere sahip bir genomik varyantlardir (91). Genomik dizileme
baglaminda ikincil bulgularin  agiklanmasi  konusunda yogun tartismalar
bulunmaktadir. Bu tartismalar suregelirken, ikincil bulgularin yalnizca genomik
calismaya tabi tutulan bireyle sinirli olmadigi, ayni zamanda aile bireyleri agisindan da
sonuclar dogurabilecegi g6z 6ninde bulundurulmahdir (92).

Bir baska bulgu tiri olan tesadufi bulgu, “bir arastirma katilimcisina iliskin
olup potansiyel saglik veya iireme acisindan éneme sahip bulunan ve arastirmanin
ydriitilmesi sirasinda tespit edilen; ancak ¢alismanin amaglari disinda kalan bir
bulgu” olarak tanimlanmistir. Dolayisiyla tesadiifi bulgu dogrudan arastirma konusu
olmayan degiskenlerle ilgili ve arastirma protokoliinde 6nceden 6ngoériilmemis
olabilir (93). Kistler, nodiiller ve iyi huylu kitleler yaygin tesadifi bulgular arasindadir.
Cogu durumda, bu bulgular iyi huyludur veya sadece izlenmesi gerekir. Bazen de bir
takip testi veya acil tedavi 6nerebilir (94).

Tesadifi bulgular klinik bakim veya arastirma sirasinda ortaya cikabilir.
Arastirma disi yani klinik bakim sirasinda ¢ikanlara yonelik kapsamli ¢alismalar varken,
genomik arastirmalarda ortaya cikan tesadufi bulgulara iliskin calismalar daha erken
bir asamadadir ve bunlarin nasil yonetilecegine dair henliz bir uzlasi
bulunmamaktadir. Bu baglamda, hangi tir tesadlfi bulgularin katihmcilarla
paylasilmasi gerektigi, tespit edilmesinden ve yorumlanmasindan kimin sorumlu
olmasi gerektigi ve nasil iletilmesi gerektigi gibi bircok soru yanit beklemektedir.
Tesadifi bulgulara klinik uygulamada ulasilmissa hastanin yarari gozetilerek ele
alinmahdir. Ancak arastirma katiimcilarina ait verilerde tesadifi bilgilere
rastlanmissa nasil hareket edilecegi henliz net degildir. Aile dykisinin ve klinik

semptomlarin olmadigi durumlarda kisinin genomunda patojenik varyantlar
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taranmasinin yanlis pozitif sonuclara ve asiri taniya (overdiagnosis) neden olabilecegi

de g6z onlinde bulundurulmalidir (93, 95).
2.2.5. Biyolojik Miilkiyet

Miulkiyet, “sahibine, hakkin konusu olan esyaylr kullanma, esyanin
Urlinlerinden yararlanma veya esya Uzerinde tasarrufta bulunma, onu tiiketme
yetkilerini saglayan ayni bir hak” olarak tanimlanmaktadir (96). Biyolojik materyalin
tanimi ise 6769 Sinai Milkiyet Kanunu (SMK) 2. maddesinde “Genetik bilgi iceren ve
kendi kendine (reyebilen ya da bir biyolojik sistemde uretilebilen herhangi bir
maddeye biyolojik materyal denir.” seklinde yer almaktadir (97) .Miilkiyet tanimindan
yola cikarak yorumlandiginda bir seyin miilkiyetine sahip olunmasi durumunda onun
Uzerinde tasarruf hakki bulunmaktadir. S6z konusu biyolojik materyaller olunca bu
materyaller viicuttan uzaklasinca hak durumunun bitecegini ileri siirmek de temelsiz
kalmaktadir. Bu nedenle yeni bir miulkiyet tirl olarak biyolojik miulkiyet literatiire
girmistir (98).

Biyolojik materyaller lizerinde kimin hak ve sorumluluk sahibi oldugu konusu
halen netlesmemis gri alanlardan biridir. Biyolojik mulkiyet genetik verileri de igeren
bu materyaller lizerindeki tim haklari ifade eden hukuki ve etik bir kavram olarak
karsimiza cikar (99).

insan genetik verileri tzerinde kimin hak sahibi oldugu da tartismali
konulardan biridir. Kisiden alinan genetik veriler kime aittir? Hak sahibi bagis¢i mi,
arastirmaci mi, kurum mudur? sorulari yanitlarini hendiz bulamamistir. Genel olarak
U¢ temel taraf s6z konusudur: Veri sahibi birey, arastirma kurumu veya biyobanka,
arastirmacilar veya sponsor sirketler. Arastirma kurumlarinin Grettikleri insan
genomik veri drnekleri tzerinde agik¢a milkiyet iddia etmelerinin en uygun politika
oldugunu savunanlar vardir (100). Bir baska yaklasimda ise genetik materyalin
tasiyicisi olan birey ile bu materyale arastirma yapmak suretiyle deger katan

arastirmaci ayni 6lctiide milkiyet hakkina sahiptir (101).
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2.2.6. Ojeni

Ojeni (eugenics) kavrami ilk kez 1883 yilinda Sir Francis Galton tarafindan
ortaya atilmistir. Galton o&jeniyi, “bir insan toplulugunun kalitsal 6zelliklerini
iyilestirdigi ddstiniilen tiim etkenleri ve bu o6zelliklerin en elverisli bigcimde
gelistirilmesini konu alan bir disiplin” seklinde tanimlamistir (102).

Charles Darwin'in kuzeni olan Galton, Darwin’in dogal segilim teorisinden
etkilenerek bu kavrami gelistirmistir. Toplumsal yasaminin "en glicli olanin hayatta
kalmas!" ilkesine dayandigini savunan Sosyal Darwinizm teorisi 19. ylzyilin sonlarinda
populer olmus ve 20. yizyilin baslarinda 6jeni ciddi bir bilimsel ¢alisma alani haline
gelmistir. Ojenistler, soyut insan niteliklerinin basit bir sekilde kahtildigini iddia
etmisler, 6nyargili ve yanhs bir Mendel genetigi anlayisina inanmislardir. Benzer
sekilde, karmasik hastaliklarin ve bozukluklarin yalnizca genetik kalitimin sonucu
olduguna inaniyorlardi. Bu zeminde bazi liderler ve entelektieller irkgi ve yabanci
diismani tutumlara dayali 6jenik politikalarini stirdlirmuslerdir. Nazilerin diger tim
irklarin yok edilmesini desteklemek icin djeniyi kullanmasi ve yogun elestiriler almasi
sonucunda bir bilim dali olarak basarisiz olmustur (103, 104).

Gunlmuzde 06jeni, insan popllasyonlarinin segici Uremesi yoluyla
iyilestirilebilecegini savunan ve bilimsel olarak dogru olmayan bir teori halini almistir.
Halen bu teorinin savunuculari bulunmaktadir. Genom bilim topluluklari, 6jenik
mitleri bilimsel olarak c¢lritmek ve ginimuzdeki 6jenik ve bilimsel irkcilik
tezahiirleriyle miicadele etmek icin calismalarina devam etmektedir. Ojenik tutumlar
ozellikle ten rengi farkh olan insanlari, engelli bireyleri ve LGBTQ+ bireyleri
etkilemektedir (104).

Ojeni amacina gore temel olarak pozitif ve negatif 6jeni olarak ikiye ayrilir.
Pozitif 6jenik, tirlin "iyilestirilmis" Gyelerinin Gremesi yoluyla iyilestirilmesini ifade
eder. Bahsi gecen iyilestirme icin in vitro embriyolarda gen dizenleme, secilmis
gametler kullanilarak Greme teknikleri icerebilir, insan yasaminin ortadan
kaldirilmasini icermez. Negatif 6jenide ise kusurlu genleri ortadan kaldirmak ve

boylece toplumu "temizlemek" icin daha zayif unsurlarin Gremesi engellenmesi
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esastir. Bunun igin zorla kisirlagtirma, kirtaj gibi yontemler kullanilabilir, hatta en
zayif unsurlarin oldirilmesini icerebilir (105).

Gecmiste Ojeni kamusal hatta devlet tarafindan dayatilan bir mesele
olagelmistir. Pozitif ve negatif 6jeni, geleneksel kamusal 6jeninin amaglari olan
oncelikle en zayiflari ortadan kaldirmaya (negatif 6jeni) ve giici gelistirmeye (pozitif
ojeni) hizmet etmektedir. Bu yaklasim irk¢i ¢agrisimlarla da ortlismektedir. Yeni bir
yaklasim olan 6zel 6jeni de ise ebeveynlerin cocuklarinin 6zelliklerine iliskin tercihleri
on plandadir. istenmeyen cocuklarin dogmasini 6nlemeye calisir; ancak zaten var olan
yasami yok etmez. Ozel 6jeni, preimplantasyon genetik tani (PGT) yoluyla saglikl
embriyolarin secimiyle saglkh cocuklarin dogumunu tesvik etmek icin de kullanilir.
Diger taraftan, ebeveynin sec¢imi belirli bir cinsiyet, irk veya etnik kokenle ilgili
olabilecegi icin bazilari 6zel 6jeniyi bir ayrimcilik araci olmakla suclayanlar da vardir
(105).

Modern genetik teknolojisi kullanilarak anne-baba adaylari belirli hastaliklar
icin tasiyict durumlarini belirlemek lizere 6n taramadan gegirilebilmekte, in vitro
fertilizasyon (IVF) tedavisini takiben yapilan PGT ebeveynlerin hastaliktan arinmis
embriyolari secilebilmekte ve dogum 6ncesi genetik testler, ebeveynlere dogmamis
¢ocuklari hakkinda birgok bilgi saglanabilmektedir. Bu teknolojiler daha bilingli karar
vermeyi mumkin kilmakla birlikte, aile ve ebeveynlige bakis acisinda bir degisime
neden olabilecegine dair kaygilar da mevcuttur. Bu kaygilar arasinda,

- Dogmamis c¢ocuklarda engelliligin ortadan kaldirilmasina asiri vurgu
yapilmasi ve zaten engelli olan insanlarin duygulari,

- Genetik test yaptirmadan ¢ocuk sahibi olmak isteyen ebeveynler, ¢ocuk
herhangi bir saglik sorunuyla dogarsa kendilerini suglu hissetmeleri,

- Hastaliklarin ortadan kaldirilmasi amaciyla yapilan genetik testlerin belirli bir
etnik grubu ortak atalar nedeniyle muhtemelen etkileyecek olmasi veya bu etnik
gruba karsi belirli bir hastaliga veya duruma yatkinlik nedeniyle irksal stereotipler
veya Onyargilarin pekismesi,

- Hastalik yapici mutasyonlari ortaya ¢ikarmaya devam ettikce, bazi kalitsal

hastaliklarin aktariminin durdurulmasinin mimkiin hale gelerek ortada kaldirilmasi
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ve uzun vadede bu girisimlerin 6jeniyle esdeger olup olmayacagl bulunmaktadir
(106).

Bunlara ilaveten tibbi olmayan nedenlerle cinsiyet segimine bagh olarak belli bir
cinsiyetin ve yine tibbi olmayan nedenlerle secilen bazi genetik 6zelliklere sahip
cocuklarin diinyaya gelen cocuklarin poplilasyonda baskin hale gelmesi sonucunda ve
popiilasyondaki dogal dagilim dengesinin bozulmasi kaygisi da eklenebilir. Son olarak
teknolojiyi Ureten ve satin alabilen Ulkelerle, bu teknolojiye erisimi kisitli olan
Ulkelerin bu gelismelere erisimlerinin adaletli olmamasi da yadsinamaz bir diger
olasiliktir.

Kaygilarin yani sira unutulmamalidir ki modern genetik teknolojiler ile 6jeninin
tarihsel kullanimi arasindaki en 6énemli fark, riza meselesidir. Ginimiizde &jeni
devletlerin tekelinden gikmis, bireysel riza nem kazanmigstir (106). Dolayslyla bireyler
genetik ilerlemeleri kullanma konusunda (yasal diizenlemeler izin verdigi olglide ve
kullanma sinirlari tlkelere gore farklihk gosterebilse de) 6zgirlerdir.

Genomik arastirmalarin sagladigi imkanlarla insanlarin tim gen dizilimine
erisim ve midahale 6jenik girisimler icin muazzam bir firsat sunabilir. Gelinen
noktada s6z konusu ilerlemelerin midahale sinirlarinin net gizilmesi 6jenik girisimlere
yonelik olarak atilacak en 6nemli adim olarak gériinmektedir. ilaveten, djeni ve etik
konusunda bilgili saglik profesyonellerinin ve bilim insanlarinin aydinlatilmis onam

formlarinda detayl ve anlasilir bilgilendirmeleri son derece 6nemlidir.
2.3. Bilimsel Arastirmalarda Genomik Veri

Bilim, baskalarinin ¢calismalarini temel alarak ilerler. Ciktilari agik¢a paylasmak,
arastirmanin goéranirligini saglar, bu da o calismadan daha fazla alinti yapilmasina
yol acar. Arastirma ciktilarinin paylasiimasi bilim camiasina fayda saglar, halkla karsi
seffafigi artirir, yeniden retilebilir bilimi tesvik eder, arastirma bitgesinin
maksimum diizeyde kullanilmasina izin verir (8).

Veri, toplumsal ilerleme ve endistriyel gelisme icin Blylk Veri cag
asamasinda onemli bir itici glictlr. Blyuk veri ve yapay zeka (YZ) teknolojilerinin

giderek yayginlasmasiyla birlikte, geleneksel endustriler; istatistiksel analiz, makine
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O0grenimi ve derin sinir aglan araciligiyla doniismektedir. Bu sayede verimlilik
artmakta, maliyetler azalmakta ve uzun siiredir devam eden bir¢ok sektérel sorun
¢Oziime kavusmaktadir. Sektorlin ilerlemesi ve gelismesi, belirli senaryolarda
insanlarin yasamlarina biiyuk kolayliklar ve iyilestirmeler getirmistir (3).

Blylik Veri farkl bilesenler ile tanimlanmaktadir. Bliylk Verinin Gg V kisaltmasi
ile nitelenen tanimina gore, hacim (volume), cesitlilik (variety) ve hiz (velocity)
kavramlarini igerir ve bir Blyik Veri kaynagi igin bu lg¢ V'nin timu gegerli olmalidir.
Hacim verinin blyuk miktarini, gesitlilik geleneksel veri tabanlari, resimler, belgeler
ve karmasik kayitlar gibi verinin farkli bigcimlerini ve son olarak hiz ise verilerin igerigi,
0zimsenmesi, tanitilmasi ve birden ¢ok kaynaktan gelen akisli verilerin sirekli
degisimini ifade etmektedir. Bes V’li bir tanimlamada ise yukaridaki bilesenlere
gerceklik (veracity) ve deger (value) de eklenmistir (1, 74, 107).

Blyuk Verinin baslica uygulama alanlari arasinda bankacilik, iletisim, medya
ve eglence sektori, saghk hizmetleri, egitim, tGretim, devlet hizmetleri, sigortacilik,
perakendecilik ve ticaret, ulasim, enerji sektorli yer almaktadir (1). Ancak, Biyilk
Veriyi “lotsa data” veya “massive data”dan ayirt etmek 6nemlidir. “Lotsa verisi”
terimi genellikle ¢ok buyik basit formatli kayit koleksiyonlarina uygulanir. Bazi "lotsa
verisi" koleksiyonlari elektronik tablolardir ve o kadar buylktir ki nerede sona
erdiklerini asla goremeyebiliriz. Baylk Veri kaynaklari ise biyilik elektronik tablolara
esdeger degildir. Blylk Veri analizi, verilerin ayiklandigi, filtrelendigi ve
dondsturaldagi, analizin genellikle parca parca, bazen yinelemeli bir sekilde ilerledigi
cok adiml bir strectir (74). Blyuk Veri analiz teknikleri, kisisellestirme firsatlari da
sunar, bu tekniklerin kisisellestirme igcin dogru ve zengin bilgi toplamayi saglayan
ozellikle iki gliclii yéni vardir: ilki, bu tekniklerin yapilandiriimis verilerin yani sira
hacim olarak yliksek bir hizla bliyliyen ve kullanicilar hakkinda birgok faydal bilgi
iceren yapilandiriimamis verileri de islemesidir. Diger yonu ise farkh kaynaklardan
gelen yiiksek hacimli verileri isleyerek bunlarin tek bir kullanici profilinde toplamasini
saglar (107). Blyuk Veri uygulamalarinin baslica hedeflerinden arasinda tiiketici
deneyimlerinin iyilestiriimesi, maliyetlerin duslrilmesi, daha iyi pazarlama

stratejilerinin olusturulmasi ve mevcut sireclerin etkinliginin artirilmasi yer alirken,
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ironik bir sekilde glinimuzde veri ihlali olaylarinin yasanmamasi igin glivenligin
tesisinde de Blylik Verinin kullanimi giinimizdeki hedefleri arasinda yer almaya
baslamistir (1). Bulylik Veri, modern topluma yeni firsatlar sunmakla birlikte, veri
bilimcileri agisindan icerdigi devasa 6rnek boyutu nedeniyle, 6lceklenebilirlik ve
depolama sorunu; Olglim hatalari gibi, hesaplama ve istatistiksel zorluklar gibi bazi
zorluklari da beraberinde getirmektedir. Bu zorluklar yanlis istatistiksel ¢ikarimlara ve
dolayisiyla yanhs bilimsel sonuclara yol acabilmektedir (108). Bliyik Veri ¢aginin
gelismesiyle birlikte, kaynak tahsisini optimize edebilen ve bilgi kullanimini
iyilestirebilen veri paylasimi giderek daha popliler ve 6nemli hale gelmistir. Ancak veri
paylasiminin yayginlasmasiyla birlikte verilerin gizliligi ve korumasi acil ¢6zim

bekleyen sorunlar arasina katiimistir (3).
2.3.1. Genomik Veriyi Elde Etme ve Veriye Erigim

Genomik veriler, kan, tukirik veya doku biyopsileri gibi klinik ornekler
araciligiyla elde edilir (23). insan genetik verileri germ hattindan, somatik veya
mitokondriyal kaynaklardan elde edilebilir. Genetik veri toplaninca genel olarak 6nce
bir cihaz vasitasiyla ham veri dosyalari olusturulur ve ardindan bunlar islenir. Boylece
klinik veya biyolojik verilerle entegrasyona hazir bir formata dénustirilir. Bu sliregte
ham verilerin 6zelliklerini ihtiva eden veri dosyalarinin da saklanmasi 6nerilmektedir.
Genetik veriler uzun sire tutulabilecekleri glivenli ortamlarda saklanmalidir (73).

Genomik veriler baslangicta esas olarak yalnizca klinik arastirma projeleri veya
genetik tani ve tedavi amaclari icin toplanirken, glinimizde adli sorusturmalar ve
dogrudan tiketiciye yonelik genetik testler (DTYGT) (Direct to Consumer Genetic
Tests — DTCGT), klinik durumlarin ve atalarin tahmini igin 0zel pazarda
kullanilmaktadir. Genomik arastirmalar son yillarda gelismis ve ticarilesmistir (23).
Diger taraftan, slirekli canh ve veri girisine agik olan bir potansiyele sahip genomik
veri calismalari icin 1990’larda ortaya cikan Genomik Veri Bilimi (Genomic Data
Science) terimi de kullaniimaktadir. NIH tarafindan Genomik Veri Bilimi;
“arastirmacilarin DNA dizisinde gizli islevsel bilgileri ¢ozmek icin gli¢lii hesaplamali ve

istatistiksel yontemler kullanmasini  saglayan bir ¢alisma alani” olarak
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tanimlanmaktadir. Alanin ortaya ¢ikis amaci, canli organizmalardan genomik bilgi
Uretme ve elde edilen verileri isleme, depolama, analiz etme ve gorsellestirmedir (6).
Oyle ki NIH, NHGRI tarafindan 2021 yilinda genomik veri bilimi alanindaki faaliyetleri,
programlari ve politikalari igin liderlik, stratejik rehberlik ve koordinasyonu saglamasi
amaclyla Genomik Veri Bilimi Ofisi (Office of Genomic Data Science — OGDS)
kurulmustur. Genomik Veri Bilimi Ofisinin asagida detaylandirilan amaglari genomik
verinin takibi ve kontroliiniin dnemini gézler 6niine sermektedir (109):

e NHGRI biinyesindeki genomik veri bilimi faaliyetlerini gelistirmek, tanitmak,
desteklemek ve koordine etmek.

e NHGRI'nin NIH genelindeki genomik veri bilimi ¢alismalarina ve ulusal ve
uluslararasi genomik veri bilimi faaliyetlerine katilimi icin koordinasyon
merkezi olarak hizmet vermek.

e NHGRI'nin NIH veri paylasim politikalarinin uygulanmasina yénelik rehberlik
saglamak ve paylasilan verilerin uygun sekilde yénetilmesini, korunmasini ve
strdtirdlebilirligini tesvik etmek.

Genomik biliminin etkisine iliskin artan farkindalikla birlikte klinik gelisimin
tim asamalarinda ve ¢alismalarinda genomik 6rnek alimi israrla tesvik edilmektedir.
Genomik verilerin olusturulmasi ve yorumlanmasi, farmakolojik ve patolojik
mekanizmalarin daha iyi anlagilmasini saglar. Genomik érnekler, toplama sirasinda
klinik calisma hedeflerinde 6nceden belirtiimis olan veya olmayan cgesitli analizler icin
kullanilabilmektedir. Genomik arastirmanin etkinligi 6rneklerin tarafsiz, yeterli
miktarda, sistematik toplanmasina kalitesine ve analizine baghdir. Dolayisiyla,
biyolojik 6rneklerin dogru bir sekilde toplanmasi, islenmesi ve hazirlanmasi arastirma
sirecinin 6nemli adimlandir (73).

Genomik verileri elde etme sireci son derece daginik yapidadir ve veriler
heterojen veri formatlarinda bulunur. Uretilen veri miktari oldukga yiiksektir 6yle ki
Uretilen toplam dizi (sekans) verisi miktari yaklasik olarak her yedi ayda bir iki katina
¢ikmaktadir (5). Diinya genelinde yayimlanmis calismalarin ¢cogunda kullanilan ham
dizileme okumalari (raw sequencing reads), U¢ biylk ana veri tabaninda

arsivlenmektedir. Bunlar, ABD’de NIH/NCBI tarafindan sirdirilen Sequence Read
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Archive (SRA) (110) , Avrupa merkezli muadili European Nucleotide Archive (ENA)
(111) ve Asya merkezli DNA Data Bank of Japan (DDBJ) — Sequence Read Archive
(DRA) (112) veri tabanlaridir. Bahsi gecen veri tabanlari esdeger islev gbren ve birlikte
¢alisan kiresel arsivlerdir ve birbirinin muadili olan uluslararasi yapilardir. Bu (g veri
tabani, Uluslararasi Niikleotid Dizi Veri Tabani Is Birligi (International Nucleotide
Sequence Database Collaboration — INSDC) ¢atisi altinda birlikte galisir. INSDC’nin
amaci, bilimsel kaydi koruyan ve bu verilerin genis olgekte paylasilmasini mimkiin
kilan kapsamli bir koleksiyon olusturmak olarak ifade edilmistir. Uyeleri yukaridaki tic
veri tabanidir ve bir veri tabanina yiiklenen ham dizileme verisi, diger iki veri
tabaninda erisilebilir hale gelir. Boylece kiresel boyutta agik bilim ve veri paylagimi
saglanir. ilgi cekici bir diger nokta, INSDC (yeleri, verileri karsilikl olarak degis tokus
etmekte ve paylasilan tim verileri bilimsel kaydin bir pargasi olarak, kisitlayici
lisanslar olmaksizin serbest erisime sunmaktadir (113, 114). Kiresel dlgekte 6n plana
cikan bir diger Bliyik Veri tabani Cin Ulusal Genomik Veri Merkezi (National Genomics
Data Center — NGDC) ve Cin Ulusal Biyoenformatik Merkezi (China National Center
for Bioinformation — CNCB) biinyesinde yer alan Genome Sequence Archive (GSA)’dir.
GSA, yalnizca Cin verilerini degil, diinya genelinden gelen verileri kabul eder. Bununla
birlikte INSDC ile paralel faaliyet gosterir ve veri alisverisi yapar. GSA da ham dizileme
verilerini toplar, arsivler ve paylasir. Klinik ve bilimsel projelerin kullanimina agik bir
hizmet saglar. INSDC'den farkh ulusal veri yoOnetisimi ve veri egemenligi
yaklagimlarina sahiptir (115, 116). Gorilmektedir ki, INSDC Uyeleri ve GSA verileri
serbest erisim ilkesiyle lisans kisiti olmaksizin paylasmaktadir. Agik erisimli veri
paylasim modelinin avantajlari, genomik arastirmalarda seffaflik, kiiresel bilimsel is
birligi, bilimsel ilerlemeyi hizlandirma ve acik bilim anlayisini destekleme olarak
siralanabilir. Bu durum, genomik verilerin “bilimsel kayit” niteligini gliclendirmekte ve
bilginin kamusal degerini 6n plana c¢cikarmaktadir. Diger taraftan, oOzellikle insan
genomik verilerinin bu altyapilar Gzerinden paylasilmasi, bireylerin mahremiyeti ve
yeniden tanimlanabilirlik riski dogurmaktadir. Ayrica, veri sahiplerinin verdigi onamin
sinirlarinin bu agik paylasimlarla 6rtismesi yani ikincil kullanim senaryolari bir diger

onemli konudur. Bu bireysel haklarin korunmasi ile acik bilim anlayisi arasindaki
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dengenin saglanarak etik gerilimin azaltilmasi ihtiyaci dogmaktadir. Bir diger dikkat
ceken konu ise INSDC ve GSA arasinda veri yonetisimindeki politika farkhligidir ki bu
durum, genomik verilerin sinir 6tesi dolasiminda etik standartlarin (etik ve hukuki) ve

hesap verebilirlik mekanizmalarinin uyumlastirilmasi gerekliligini gdstermektedir.

2.3.2. Biyobankalar

Biyobankalar, mevcut ve gelecekteki saglik ve tibbi arastirmalarda kullaniimak
Uzere arastirma amaglari igin saklanan kisisel ve saglik bilgileriyle baglantili genis
biyolojik 6rneklerin ve ilgili verilerin yapilandiriimis koleksiyonlarini ifade eder.
Biyobankalar, biyolojik materyallerin sadece depolandigi degil, ayni zamanda islendigi
ve dagitildig yerlerdir. Buradaki saglik bilgileri, saghk kayitlari, aile gegmisi, yasam
tarzi ve genetik bilgilerden olusmaktadir ve bircok gilincel tibbi arastirmalarda
(genetik ve kisisellestirilmis tip arastirmalari gibi) 6nemli kaynaklardir (117-119).
Biyolojik orneklerin bilimsel arastirmalarda kullanilmak igin veya tanisal
amaglarla saklanabilir. Biyobankalar ornekleri belirli bir sistematik iginde
korumalariyla diger biyolojik materyal koleksiyonlarindan ayrilirlar (98).
Biyobankalar farkh kriterlere gore (amaclarina, isleyislerine, 6rneklerin
tirine, arastirma veya belirli bir hastaliga odakh olmasina gore gibi)
siniflandiriimaktadir. Genel olarak asagidaki sekilde siniflandirilabilir (98, 120, 121):
a) Tedavi amacli biyobankalar
b) Adli amacli biyobankalar
¢) Ticari Amach Biyobankalar
d) Yeni Dogan Tarama Programlari
e) Arastirma amach biyobankalar:
o Topluma 6zgli biyobankalar
o Hastaliklara 6zgi biyobankalar
o Vaka kontrol biyobankalari
o Doku bankalari

o Klinik arastirmalarda biyobankalar
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Farkh bir agidan bakildiginda, genomik dizileme yontemleri, verilerin blyuk
biyobankalar ve veri tabanlarinda saklanmasina ve paylasiimasina imkan veren glicli
araclarla birlikte gelismistir (82). Biyobankalar ayni zamanda, érneklerin sahiplerinin
haklarini koruyacak sekildeki yonetisim sistemlerinin uygulanmasi gereken yapilardir.
Bu sistemlerin oOnceligi mahremiyet ve gizliligin korunmasidir. Bu baglamda
gondllilerden dogru sekilde alinan aydinlatiimis onam alinmasi biyobankalarin
olusturulmasi icin en temel basamak olarak ifade edilir. Biyobankalarda, genellikle
orneklerin belirtilmemis gelecekteki arastirmalarda kullanilmak UGzere alinan genis
onam; bazen de gonillinln verdigi 6rnegin hangi tir arastirmada kullanilabilecegini
belirleyebildigi kademeli onam kullaniimaktadir.

Her durumda onam formlarinin yonetisimle ilgili asagidaki bilgileri icermesi
beklenir (120):

e “Biyobankanin amaci

e Biyobankalarin kimlik bilgileri (adi, adresi ve iletisim bilgileri, bagl oldugu
kurum/kurulus, sorumlu yénetici adi/adlari/iletisim bilgileri) her tirli iletisim
araglarinda acik olarak kullaniimalidir.

e Biyobankalara katilimin géniilliiliik esasina gére oldugu

o Elde edilecek biyolojik materyal ve verinin tiirii

o Ornek ve verilerin saklama siiresi

e Biyolojik érneklerin biyobankaya kabulii asamasinda heniiz tanimlanmamis
gelecekteki arastirmalarda kullanilabilecegi bilgisi

o Mahremiyetin korunacagdi kodlama sistemlerinin tanimlanmasi, érneklerin
kodlanmus sekilleri ile farkli veri tabanlarinda yer alabilecegi

e Biyobankalara katilimin yaratacagi potansiyel yarar

e Olasi riskler (Kimlik bilgilerinin ve kisisel verilerin korunamamasi
durumundaki kisisel riskler)

o Biyolojik érneklerin ve ilgili verilerin ticarilestirilmeyecedi bilgisi

e Onamini geri cekme hakkini oldugu ve bu durumda érnek ve kisisel verilerin
imha edilecedi bilgisi

o Orneklere ve verilere erisim yéntemlerinin aciklanmasi”
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Biyobankalara iliskin giincel etik tartismalar genetik veri ile dogrudan iliskili
olan aydinlatilmis onam, gizlilik ve mahremiyet konularina odaklanmaktadir.
Dolayisiyla genetik verinin paylasiminin etik boyutunu biyobankalardan bagimsiz
diisinmek miimkiin degildir (119). Ornek sahiplerinin mahremiyetinin korunmasi ve
kisisel bilgilerin gizliligi biyobankalardaki en énemli yénetisim unsurudur. Ornekler
farkh sekillerde (anonim 0Ornek, anonimlestirilmis 6rnek ve tanimlanmis érnek)
muhafaza edilebilirken, bunlardan 6rnegin galismalar sirasinda kimlik bilgileri ile
iliskisiz hale getirilmesini ifade eden “anonimlestirilmis 6rnek kodlama” biyobankalar
asisindan en uygun sistemdir. Verilerin korunmasi igin alt yapi sistemlerine erisimin
kisitl olmasi, sifrelenmesi gibi tedbirler de gz ardi edilmemelidir (120).

Planlanan arastirma disindaki bir arastirma veya arastirma disi amaglar igin
toplanan veriler veya biyolojik 6rnekler kullanilarak yaritilen arastirmalar “ikincil
arastirma” olarak tanimlanmaktadir. ikincil arastirma amaciyla diger arastirmacilara
dagitilmak Uzere toplanan biyolojik Ornekler, biyobankalar (biobanks) ve veri
bankalari (databanks) icin ©6nemlidir. GDPR, kisisel verilerin ikincil arastirma
kullanimlariyla baglantili olarak arastirma kuruluslarina c¢esitli yakimltltkler
yliklemektedir. Biyobanka ve veri bankasi kaynaklarini kullanan arastirmalari olumsuz
etkileyen GDPR uygulamalari arasinda "takma ad verilmis (pseudonymized)" verilere
karsi "anonimlestirilmis" verilerin ele alinmasinin olusturdugu kafa karisiklig, ikincil
arastirma amaclari icin kisisel verilerin islenmesi icin acik bir yasal dayanak
saglamamasi ve kisisel verilerin AB'den sinir Otesi aktarimina getirilen kisitlamalar
sayllmaktadir (122).

Genetik veriler igin, yeniden tanimlama riskinin glindeme gelmesi, Genotipler
ve Fenotipler Veri Tabani (dbGaP — database of Genotypes and Phenotypes) gibi
hizmetler araciligiyla kontrollii erisim paylasimina olanak saglanmistir. dbGAP ve
benzeri veri tabanlarina daha yakindan bakilacak olursa, bunlar genomik verileri
paylasan veri havuzlaridir ve ABD’de yer alan National Center for Biotechnology
Information (NCBI) ve Avrupa’da yer alan European Bioinformatics Institute (EBI)
blnyesinde yer almaktadir. NCBI'ye bagli olanlara Sequence Read Archive (SRA),

dbGaP, Gene Expression Omnibus (GEO) ornek verilebilir. EBI’'ye bagh olanlara ise
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European Nucleotide Archive (ENA), European Genome—phenome Archive (EGA) ve
ArrayExpress 6rnek verilebilir. Bu havuzlar veri tlriine 6zgu olup, bu 6zel havuzlarda
arana dort ozellik vardir (8, 123):
a) Herkese acgik veya kontrolli erisim paylasimini desteklemesi ki bu durum
verinin istenme ve elde edilme hizini arttirirlar.
b) Kahci bir kimligin saglanmasi yoluyla verilere uzun vadeli erisim saglanmasi.
c) Benzer verilerin biyilk koleksiyonlarinin tutarli bir yerde kullanilabilir hale
getirilmesi. Bu durum, arastirma maliyetlerini dislrir, gereksiz ¢alismalari
azaltabilir ve ikincil analizlerden yeni hipotezlerin tretilmesini tesvik edebilir.
d) Verilerin alintilanmasina izin verilmesi, bu da veri lireten bilim adamlarinin
veri kiimelerini paylasmak icin kredi toplamasina olanak tanir.
Bazi durumlarda, veri tird igin standart bir havuz olmayabilir. Bu durumda
arastirmacilar kontrolli erisimli genel amagh bir havuz distnebilir.

Amerika Birlesik Devletleri (ABD) Gida ve ilag idaresi (FDA — Food and Drug
Administration) tarafindan genomik c¢alismalarin uygulanmasini kolaylastirmak
amaciyla hazirlanmig olan kilavuza goére biyobankacilik diizenlemeleri veya etik yonler
hakkinda ayrintili bir kilavuz bulunmamakta, bunlar Dinya Tabipleri Birligi (DTB)
(World Medical Association — WMA)) tarafindan yayinlanan Helsinki Bildirgesi
ilkelerine ve ulusal kural ve diizenlemelere tabi durumdadir. Bu durum gizlilik ve veri
korumasina iliskin sorunlar icin de gecerlidir (73).

Ulkemizdeki ulusal biyobanka altyapisina sahip tek merkez, Tiirkiye Saglik
Enstitiileri Baskanligi (TUSEB) biinyesinde Ulusal Genom ve Biyoinformatik Projesi
kapsaminda kurulmus olan Tiirkiye Ulusal Genom Merkezidir (TUGEM). Tirkiye’deki
en kapsamli biyobanka olan TUGEM, TUSEB Aziz Sancar Arastirma Merkezinde
(ASAM) 2022 yilinda kurulmus olup, ilk ve tek yerli veri tabanidir (124).

Daha kiiclik captaki biyobankalara érnek olarak istanbul Universitesi Aziz
Sancar Deneysel Tip Arastirma Enstitlisii Biyobanka Birimi (125), izmir Biyotip ve
Genom Merkezi (IBG) Biyobanka Platformu (126) ve Acibadem Universitesi ACU
Biyobanka (127) verilebilir.
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2.3.3. Veri Paylagimi

Veri paylasimi temel olarak, kisinin kendi verilerini baska bir kisi veya kurulusa
acmasidir. Veri paylasiminin cesitli arastirma alanlarinda uzun bir ge¢misi vardir. Veri
paylasimindaki roller, veri saglayicilardan ve veri kullanicilarindan olusur, burada veri
saglayicilar genellikle dogrudan kullanicilarla karsilasmaz. Bu siireg, (icretsiz veya
satin alinmis verileri igerebilir. Ayrica, veri paylasimi yasalara veya mahkeme
kararlarina uygun olarak isteyerek veya zorlama altinda yapilabilir (3, 74).

Veri niteligi agisindan veri paylasim senaryolari homojen veri paylasimi ve
heterojen veri paylasimi olarak ikiye ayrilir. Homojen veri paylasiminda birden fazla
veri sahibi, ayni veri formatina sahip veri kiimelerine sahipken; heterojen veri
paylasiminda ise birden fazla veri sahibi, farkli veri formatina sahip veri kiimelerine
sahiptir (3).

Veri paylasiminin bilimsel bir girisimdeki paydaslarini dikkate almak, bu
paylasima ait gerekceleri, teknik, sosyal ve kiiltiirel zorluklari aydinlatmak agisindan
onemlidir ve katilimcilar biyomedikal arastirmalarda bu paydaslar arasinda kilit
oneme sahiptir. Etik zemine oturan bir veri paylasimi hem arastirma c¢abalarinin
degerini hem de katilimcilar igcin mahremiyetin degerini gz 6niinde bulundurmayi
gerektirir (8).

Veri paylagiminda, neyin gerekli olmasi veya tesvik edilmesi gerektigi hakkinda
arastirmacilar, fon verenler ve yayincilardan olusan topluluklar arasindaki tartismalar
siregelmektedir (8). Kamuya veri paylasiminin kisitlanmasina sikca gerekce olarak
gosterilen nedenler soyle siralanmistir (74):

— Bilim insanlarini “arastirma parazitlerinden” korumak

— Verilerin yanlis yorumlanmasini 6nlemek

— Sorumlu profesyonellere erisimi sinirlamak

— Veri koruyucunun geleneksel rollinii sirdirmek

— Gelecek evrensel veri standartlarini beklemek

— Yasal miilkiyeti korumak

— Yukaridan (kurum yoéneticisinden) verilen kurallara uymak

— Veri sahiplerinin talep ettigi 6demeler



46

— Kusurlu verilerin dagitilmasini énlemek
— Veri korsanlarina karsi korunmak

— Verilerin bélimlendirilmesini korumak
— Arastirma protokollerini korumak

— Eksik veri 6rneklerini gizlemek

— Burokratik engellerden kaginmak

Veri paylasimina yayincilik acisindan bakildiginda ise sorumlu bir sekilde veri
paylasimi icin arastirmacilar, fon saglayicilar ve diger paydaslar, bir arastirma veri
setini paylasmanin olumlu veya olumsuz etkilenebilecek diger bireyler kadar
katilimcilara yonelik riskleri ve faydalarini da géz 6niinde bulundurmalidir. Dergiler ve
yayincilarin arastirma verilerinin yayin sirasinda kullanima sunulmasini sart kosmalari
gerektigi savunulmaktadir. Yayini degerlendirenlere, 6zellikle herhangi bir veri veya
veri setinin kullanima sunulmasi gerekip gerekmedigi sorulmalidir. Biyomedikal
arastirma fon saglayicilari da bilimsel paylasim uygulamalarini degistirmede biyk rol
oynayabilir. Fon verenler bir paylasim kultlriini ve 6zellikle FAIR veri [Bulunabilir
(Findable), Erisilebilir (Accessible), Birlikte calisabilir (Interoperable) ve Yeniden
kullanilabilir (Reusable) veriler] standartlarini temel alan bir veri paylasim kaltlrini
tesvik etmesi beklenir. Ancak, bu kriterlerin her biri icin kesin bir tanim yoktur, bu
nedenle bunlar belirli bir standardin aksine arzu edilen hedeflerdir. Ote yandan,
kaynak veriler paylasilmazsa, yliksek boyutlu profil olusturmanin tekrarlanamaz
sonuclara ve sahte bulgulara yol agma potansiyeli de vardir (8).

Genomik arastirmalar, mevcut haliyle ¢ok cesitli yontem ve uygulamalari
kapsarken, stirekli eklenen teknolojik gelismelere bagl olarak yeni uygulamalar
Uretmesi de beklenmektedir. Ulastigi verileri iyi bir sekilde paylasan arastirmacilar,
bir veri havuzuna veya kalici tanimlayiciya bagl yayinlara daha fazla atifta
bulunuldugundan arastirmalarinin etkisini de artmaktadir (8, 73). Dolayisiyla veri
paylasimin arastirmacilari cezbedici yoniinin farkinda olmak atilacak adimlarin
belirlenmesi acisindan degerli olabilir. Birden fazla hastane tarafindan yerel olarak
tutulan nadir vakalarin paylasilmasi, tibbi analizin etkinligini artirabilir (3) ki bu durum

veri paylasiminin bireysel ve toplumsal faydalarindan biri olarak 6rnek verilebilir.
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Veri paylagiminda ortaya ¢ikan sorun verilerin nasil ve ne kadar
paylasilacagidir. Genomik verilerin paylasimina dair farkli paylasim tirleri
gelistirilmistir. Bu siniflandirmalarda genomik veri paylasim tirlerinin hepsi bir engel
olmaksizin direkt erisim tlrl olan agik erisimle baslayip, ardindan nispeten daha
kontrollli ya da bir islem gerektiren paylasim ile devam etmektedir.

Bunlardan ilkinde genomik veri paylasiminda ag¢ik ya da kamusal erisim ve
farkh politika ve erisim kontrolleri yoluyla saglanan kontrollii erisim olmak Ulzere iki
temel uygulama sunulmustur (59). Bir diger siniflamada ise genomik veri paylasimi
turleri Agik erisimli, Kayith erisim ve Kontrollii erisim olmak Uzere Ugli bir ayrim
yapilmistir (6). Daha detayli bir siniflama ise genomik veri paylasimi dérde ayrilmigtir:
Herkese agik veri paylasimi (public data sharing), kontrollii erisim paylasimi
(controlled-access sharing), klik paylasim (clique sharing) ve talep lizerine paylasim
(sharing upon request) (8).

Herkese acik veri paylasimi: Arastirmacilar verileri kullanim kisitlamasi

olmaksizin genis capta erisilebilir hale getirir. Veriler herhangi bir engel olmaksizin
yeniden kullanim igin serbest birakildiginda gergeklesir.

Kontrolli erisim paylasimi: Arastirmacilar erisime ve yeniden kullanima bazi

kosullar koyarlar. Bu kosullar, protokollerin gézden gecirilmesi veya verileri yalnizca
saglkla ilgili arastirmalar icin kullanma taahhidi gibi unsurlari igerebilir. Sabit
kriterler karsilanirsa veriler yeniden kullanim i¢in mevcut oldugunda gerceklesir. Su
anda 6nemli yeniden tanimlama endiseleri yaratan tanimlanmamis genomik veriler
(ki bu tur veri kimeleri ytksek riskli olarak kabul edilir) icin tercih edilen yaklasimdir.

Klik  paylasim: Arastirmacilar  konsorsiyumlar  olusturdugunda ve

konsorsiyumlar icinde paylastiklarinda ancak harici paylasim icin ¢ok kisitlayici
politikalara sahip olduklarinda gerceklesir.

Talep lzerine paylasim: Talep gelene kadar paylasim prosedirlerinin

muzakere edilmesi yikiini ortadan kaldirir, ancak birden fazla talep oldugunda bu
yaklasimin yonetilmesi zaman alici hale gelebilir. Talep Uzerine saglanan veriler
uygulamada yaygin olarak paylasiimamaktadir. Bu durumlarda, her noktadaki veri

paylasim kararlari bilim adamlarina diser.
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Bu arastirmada en kapsamlisi oldugunu dislindigiimiz yukarida aciklanan
dortli paylasim modeline odaklanilmistir ve bu paylasim modeli agiklamali olarak
ankette katilimcilara hangisi kullandiklari yoniinde soru olarak yoneltilmistir. Bu
siniflama arastirmanin veri toplama aracinda (ankette) katihmcilara yoneltilen

sorulardan birinde agiklamalariyla yer almistir.
2.3.4. Veri Giivenligi

Genetik bilgilerin kétuye kullaniminailiskin bilinen endiseler genomik dizileme
teknolojileri ile farkli bir boyuta tasinmistir. Genomik dizileme sayesinde insan
genomundaki neredeyse tim protein kodlayan boélgeler ayni anda
incelenebilmektedir. Ote yandan insan genom verilerinin tamamen giivenli sekilde
kimliksizlestirilemeyecegi kanitlanmistir (88, 128, 129) . Bu sebeple arastirmacilarin
erisimine acilan bilgi miktarinin buyGkliga ve derinligi artmis, bu durum da genomik
veriye iliskin etik kaygilari daha Ust bir noktaya tasimistir.

Genomikte kullanilan baslica veri tiirleri; DNA dizileri, RNA-seq, epigenomik
veriler (ChIP-seq, ATAC-seq, methylation) ve ¢oklu-omik (multi-omics) veriler ve tek
hicre verileridir (130-132). Genomik veriler, ¢cok yuksek boyutlu (milyonlarca baz /
varyant), dogrusal olmayaniliskiler iceren, cogu zaman etiketsiz verilerdir. Bu nedenle
analizde klasik istatistik yontemleri yetersiz kalabilir. Bu nedenle genomik verilerde
makine 6grenmesi (machine learning — ML) ve derin 6grenme (deep learning — DL),
blyik ve karmasik biyolojik veri setlerinden oriintli kesfi, tahmin ve karar destek
Uretmek icin yaygin bicimde kullanilmaktadir (133-135).

ML, bilgisayar bilimi ile istatistik alanlarinin kesisiminde yer alan, YZ ve veri
biliminin merkezinde bulunan teknik bir alandir. Bu alandaki ilerlemeler, hem yeni
0grenme algoritmalari ve kuramsal yaklagimlarin gelistirilmesi hem de ¢evrim igi
verilerin hizla artmasi ve disik maliyetli hesaplama olanaklarinin yayginlasmasiyla
mimkin olmustur. Ginlimuzde ML yontemleri yasamin pek cok alaninda (saglik
hizmetleri, Giretim, egitim, finansal modelleme, kolluk faaliyetleri ve pazarlama) ¢ok
karmasik veri setlerinden ortinti ¢ikararak tahmin ve karar destek stlireclerini sunan

bir yontemdir. Blylik Verinin olusmasi (sensorler, genomik dizileme, internet ve
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saglik kayitlari gibi alanlarda Uretilen devasa veri miktari), hesaplama glicindeki artis
ve O0grenme algoritmalarindaki ilerlemeler MLU'nin yikselis nedenlerini olusturur
(135). ML’nin genomikte su alanlarda kullanilmaktadir (134):

e Dizi (sequence) analizi ve anotasyon: Gen bulma, promotor ve baglanma
bolgelerinin tespiti.

e Fonksiyonel genomik: Epigenetik isaretler, ChIP-seq, RNA-seq verilerinin
analizi.

eVaryant etkisi tahmini: Genetik varyantlarin patojenik/benign olarak
siniflandiriimasi.

e Popiilasyon ve karsilastirmali genomik: Tirler veya popllasyonlar arasi

benzerlik ve farklihklarin modellenmesi.

YND’nin faydalarinin yani sira; mahremiyet, aydinlatilmis onam ve sonuglarin
geri bildirilmesi konularinda karmasik zorluklar ortaya ¢ikarir. Bunun yaninda, genetik
verileri arastirmak ve analiz etmek igin Buylk Veri yaklasimlarinin ve makine
0greniminin (machine learning — ML) kullanilmasi, bu zorluklarin ele alinmasini daha
da karmasik hale getirmektedir (49).

ML’nin alt dali olan DL, 6zellikle blyik ve karmasik genomik veri setlerinde
yuksek performans saglar. Klasik ML, daha basit modellerdir, kiigiik—orta olcekli veri
setlerinde etkilidir, etiketli veri az oldugunda daha stabildir, biyolojik alan bilgisi kritik
onemdedir ve sonuglar biyolojik olarak daha kolay yorumlanabilir. Dolayisiyla, ML
daha sinirli veri kosullarinda ve yorumlanabilirlik gerektiren klinik uygulamalarda
avantaj sunmaktadir. Genomik analizde manuel 6zellik ¢ctkarimina dayanir. DL ise ¢ok
katmanli ve karmasik modellerdir ve ¢ok sayida 6rnek gerektirir. Ham NGS verisinden
(DNA/RNA dizileri, sinyal profilleri) 6zellikleri otomatik 6grenir ve blylk olcekli YND
veri setlerinde Ustiin performans gosterir. DL'nin sinirhliklari ise hesaplama
maliyetinin yiksekligi, yorumlanabilirlik (black box) problemi, klinik uygulamalara
aktarimda glvenilirlik sorunlaridir. Buna ragmen, YND verilerinin karmasikhigi
nedeniyle DL'nin daha uygun oldugu kabul edilir ve bu yontem YND verilerinde su
alanlarda kullanilir (133).

e Gen ve reglilatér bolge anotasyonu
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e Transkripsiyon faktoéri baglanma bolgelerinin tahmini
e Epigenetik isaretlerin analizi
e Varyant etkisi ve fonksiyonel sonug tahmini

e Hastalik iliskili gen ve varyantlarin belirlenmesi

Orneklerin ve bunlarla iliskili verilerin kodlanmasi igin uygun bir tanim
yapmak, yeni ilaglarin arastirilmasi ve gelistiriimesinde kullanimi kolaylastiracaktir.
Genomik veri ve ornek kodlamak igin dort genel kodlama kategorisi vardir:
tanimlanmis (identified), kodlanmis (coded), anonimlestirilmis (anonymised) ve
anonim (anonymous) (136).

Tanimlanan veriler ve 6rnekler, kisisel tanimlayicilarla (ad, kimlik numaralari
gibi) etiketlenir. Bu tarz veriler, klinik izleme, 6zne takibi ve 6zneden yeni verilerin
eklenmesine olanak tanir. Veriler dogrudan 6zneye kadar izlenebilir oldugundan
gonullinin talebi dogrultusunda 6rnegin geri alinmasi veya bireysel sonuglarin iadesi
gibi islemlerin yapilmasi mimkiindir. Genellikle ilag gelistirmede klinik denemelerin
amagclariigcin uygun goérilmez.

Kodlanmis veriler ve 6rnekler, en az bir 6zel kodla etiketlenir ve herhangi bir
kisisel tanimlayici tasimaz. Kodlanmis veriler veya o6rnekler tek veya ¢ift kodlu olabilir.
Veriler dogrudan 6zneye kadar izlenebilir ve bu durum klinik izleme, 6zne takibi ve
O0zneden yeni verilerin eklenmesine olanak tanir. Bu kodlamada da génilliiniin talebi
dogrultusunda orneklerin geri alinmasi mimkindir ve genellikle ilag gelistirmede
klinik denemelerin amaglari igin uygun goriilmez. Bu kodlama tiiri, giinlik tibbi
uygulamalarda ulasilan saglik verilerine benzer bir mahremiyet sunar.

Anonimlestirilmis veriler ve oérnekler, baslangicta tek veya cift kodludur,
ancak burada 6zne tanimlayicilariile kod(lar) arasindaki baglanti daha sonra silinir. Bu
silinmeden sonra verileri ve 6rnekleri kodlama anahtarlari aracihgiyla geri izlemek
artik miimkiin degildir. Anonimlestirilmis verilerin ve 6rneklerin kullaniimasi, klinik
izleme, 6zne takibi veya 0Ozneden yeni verilerin eklenmesine izin vermez ki
anonimlestirmenin temel amaci da 6znenin yeniden tanimlanmasini 6nlemektir.

Dolayisiyla gonillinin talebi Gzerine dahi 6rnegin geri alinmasi veya bireysel
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sonuglarin iadesi mimkiin degildir. Tum bu kosullar, kodlanmis veriler ve érnekler
Uzerinde ek gizlilik ve mahremiyet korumasi saglar.

Anonim veriler ve 6rnekler, asla kisisel tanimlayicilarla etiketlenmez ve bir
kodlama anahtari da olusturulmaz. Anonimlestirilmis verilerde oldugu gibi klinik
izleme, konu takibi veya yeni verilerin eklenmesin miimkiin olmaz. Veriler tek tek
deneklere kadar izlenemez, dolayisiyla goniilli talep etse dahi 6rnegin geri alinmasi
veya bireysel sonuclarin iadesi miimkiin degildir.

Veriler degisken risk seviyelerine sahiptir ve verilerin paylasilinca risk
olusturup olusturmayacagi verinin tiri ile yakindan ilgilidir. Bir kisiyi uzun sireler
boyunca dogru bir sekilde tanimlayan veriler, yalnizca gecici olarak dogru olan
bilgilere kiyasla tipik olarak daha biiyiik bir gizlilik riski tasir. Ornegin kisinin genom
dizilimi 6mir boyu degismezken, trigliserit seviyesi acliga bagh olarak dalgalanabilir.
Cogu durumda verilerin paylasiimasi ¢ok az risk olusturur veya hig risk olusturmaz.
Verileri yUksek riskli kilan hususlar arasinda verinin yeniden tanimlama ihtimali, belirli
patojenlerin genom dizilimlerine erisimin biyoglvenlik agisindan risk olusturmasi
veya nesli tikenmekte olan tirlerin yerinin ifsasi sonucunda kagak avlanmanin
kolaylasmasi gibi durumlar sayilabilir. Ancak genel anlamda bahsi gegen endiseler
disinda katilimcilardan alinan veriler “distk riskli” olarak kabul edilmektedir (8).

Genomik veri turleri ve barindirdiklari risk seviyeleri Tablo 2.1’de sunulmustur (8).
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Tablo 2.1. Genomik veri tirleri ve risk seviyeleri.

R Olagan risk Riski en aza indirmek igin
Veri turu s
seviyesi paylasmak
Model organizmalarin Yok Herkese agik erisim

RNA dizi okumalari

Konum meta

Nesli tiikenmekte olan A, .
verileri turleri riske | Herkese acik veriler ancak

turlerin tim genom

.. atabilse de kontrollu erisimli meta veriler
dizileme okumalari .
genellikle yok
Herkese acik gen ifadesi
insan doku érneklerinin Viiksek tahminleri
RNA-seq okumalari Okumalari siralamak igin

kontrolli erisim

Somatik varyant verileri icin genel
erisim, ancak germline varyant
verileri icin kontrollli erigsim
Germline varyantlarinin
potansiyel 6zet diizeyinde
sorgulari

Kanserli doku
orneklerinin tam ekzom | Yiksek
dizilimi okumalari

Kanserli olmayan insan
doku orneklerinin Yiksek
ekzom dizilimi

Bircok kiside toplanan genel 6zet
dizeyinde bilgi

insan dokusunun Genel paylasimdan 6nce ortak
yuksek yogunluklu DNA | _ . degiskenler igeren

. . Yiksek o
metilasyon dizisi arastirmalardan verileri kaldirin

Tam veri seti icin kontrolll erisim

Genomik 6rnekler ve veriler igin karmasikhgl ve hata olasiligini azaltmak igin
tek kodlama énerilmektedir. Bunun da yerel diizenleme veya mevzuatla tutarli olmasi
Onerilmektedir. Ek olarak, genomik 6rnek toplama, isleme, tasima ve saklama icin
standartlastirilmis prosediirler gelistiriimesi, 6rneklerin uygun biyogivenlik
uygulamalarina, ilgili gizlilik diizenlemelerine ve aydinlatiimis onam politikalarina
uygun olarak toplanmasi ve etiketlenmesi gerekir. Ayrica, personelin standart
proseddirlerin kullanimi konusunda uygun sekilde egitimli ve bilgili olmasi beklenir

(73).
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2.4. Bilimsel Arastirmalarda Veri Gizliligini Diizenleyen Normatif Metinler

Klinik saglik verileri ve biyolojik 6rnekler, tibbin ilerlemesi igin kritik 6Gneme
sahip degerli arastirma kaynaklaridir ve bu kaynaklarin arastirmalarda
kullanilabilmesi igin, bireysel 6zerklige, mahremiyete ve toplumsal ¢ikarlara saygi
gosterilmesi sarttir (66). Biyolojik 6rnekler uzun yillardir klinik deneyler ve arastirma
¢alismalarinda kullanilsa da orneklerin toplanmasi, islenmesi ve saklanmasiyla ilgili
protokollerin gelistiriimesi daha yakin gelecege ait gelismelerdir (137).

Genomik veri sahip oldugu kisisel ve hassas bilgiler nedeniyle bu verilerin
gizliligi kisinin mahremiyetinin korunmasi agisindan son derece onemlidir. Genomik
verinin hassasiyetine vurgu yapan, toplanmasi, islenmesi ve kullanimini diizenleyen
ulusal ve uluslararasi metinler de ortaya ¢ikmaktadir. S6z konusu metinlerden ulusal
metinlerin tamamina ve uluslararasi metinlerden 6n plana c¢ikanlara bu boliimde yer
verilmistir.

Bu bolimde verilen tiim diizenlemeler farkli Glkelerden, kuruluslardan ya da
derneklerden kdken alsa da genel olarak arastirmalarda insan gondllilerin verilerini
korumaya iliskindir. Ayrica insan genomik/genetik verilerine iliskin dogrudan veya
dolayli olarak (kisisel veriler kapsaminda) hiikiimler iceren diizenlemelerdir. Ote
yandan arastirmamizin odagini olusturan sir saklama ve mahremiyet kavramlarini
genetik/genomik veriler acisindan vurgulayan dizenlemelere de yer verilmistir.
Burada anilan tim bu 6geleri iceren normatif metinleri incelemek ve listelemek
elbette arastirmanin oncelikli hedeflerinin 6tesinde bash basina ayri bir ¢alisma
alanidir. Bu nedenle normatif metinler olarak mimkin oldugunca 6n plana cikan,

temel diizenlemeler verilmeye galisiimistir.
2.4.1. Ulusal Metinler

Ulkemizde genetik ile ilgili bircok yasal ve normatif metin bulunmaktadir.
Bunlardan blytk kismi dniversiteler blinyesinde arastirma merkezleri ne ait
yonetmeliklerken, bir kismi da genetigi degistirilmis organizmalar ve tarimsal iretim,
evcil hayvan genetigi, su Urlnleri, genetigi degistirilmis organizmalarla ilgili

dizenlemelerdir. Bu tez kapsaminda insan genomik verilerine odaklanildigi icin bu
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bolimde yer alan dizenlemeler Universitelerin arastirma merkezlerine ait
yonetmeliklerden bagimsiz olan (tiim Ulkeye ait olan) insan genomik verileri ile iliskili
olanlardir.

Genomik verilerle ilgili ulusal mevzuat genellikle kisisel veri kapsaminda ele
alinan genomik verilerin gerek saglik alaninda gerek adli uygulamalarda ve gerekse
arastirmalarda toplanmasi, islenmesi ve kullanilmasi ait hikimleri icermektedir.
Yasal metinlerin ortak noktasi veri gizliligi saglanmasi ve korunmasina yonelik
hikidmlerdir denilebilir. Dolayisiyla 6ncelikle veri sahibinin mahremiyetinin
saglanmasi bu diizenlemeleri bulusturan ortak zemindir.

Diizenlemelerde genomik veriler; kisisel veriler, saglik verileri veya genetik
arastirmalar cercevesinde ele alindigi gorilmektedir. Kisisel verilerle ilgili belgeler
genel olarak T.C. Saglik Bakanhgl blinyesinde yayinlanmistir ya da T.C. Adalet
Bakanligi’'na bagl Kisisel Verileri Koruma Kurumuna dayanmaktadir. Mahremiyet ve
gizlilik agisindan bakildiginda ise bunlara ek olarak, 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu (TCK)
(138) ve 5271 sayil Ceza Muhakemesi Kanunu (CMK) (139) da hikUmler icerirken,
yine Saglik Bakanhgi tarafindan yayinlanan ilgili ydnetmelikler de mevcuttur.

Turkiye’de kisisel verilerin korunmasi hakki ve aile hayatinin gizliligi anayasal
bir hak olarak giivence altina alinmistir. Tiirkive Cumhuriyeti Anayasasinda 2010
yilinda yapilan degisiklikle 20. Maddesine kisisel verilerin korunmasini isteme hiikmu

eklenmistir (140).

“A. Ozel hayatin gizliligi

Madde 20 - Herkes, 6zel hayatina ve aile hayatina saygi gdsterilmesini isteme
hakkina sahiptir. Ozel hayatin ve aile hayatinin gizliliine dokunulamaz. (Miilga
tigiincii ciimle: 3/10/2001-4709/5 md.)

(Degisik fikra: 3/10/2001-4709/5 md.) Milli giivenlik, kamu diizeni, su¢ islenmesinin
oénlenmesi, genel saghk ve genel ahldkin korunmasi veya baskalarinin hak ve
ozgiirliiklerinin korunmasi sebeplerinden biri veya birka¢ina bagli olarak, usuliine gére
verilmis hdkim karari olmadik¢a; yine bu sebeplere badli olarak gecikmesinde sakinca

bulunan hallerde de kanunla yetkili kilinmis merciin yazili emri bulunmadik¢a;
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kimsenin Usti, 6zel kdgitlarr ve esyasi aranamaz ve bunlara el konulamaz. Yetkili
merciin karari yirmidért saat iginde gérevli hdkimin onayina sunulur. Hakim, kararini
el koymadan itibaren kirksekiz saat icinde agiklar; aksi halde, el koyma kendiliginden
kalkar.

(Ek fikra: 7/5/2010-5982/2 md.) Herkes, kendisiyle ilgili kisisel verilerin korunmasini
isteme hakkina sahiptir. Bu hak; kisinin kendisiyle ilgili kisisel veriler hakkinda
bilgilendirilme, bu verilere erisme, bunlarin diizeltilmesini veya silinmesini talep etme
ve amaclari dogrultusunda kullanilip kullaniimadidini 6grenmeyi de kapsar. Kisisel
veriler, ancak kanunda éngériilen hallerde veya kisinin agik rizasiyla islenebilir. Kisisel

verilerin korunmasina iliskin esas ve usuller kanunla diizenlenir.”

Tip alanindaki klasik normatif dayanaklarindan biri olan temel Tibbi Deontoloji
Nizamnamesi (141), hekimlerin sir saklama yikimlGlGginG dizenler. Saglik Bakanhgi
Hasta Haklari Yénetmeligi ve Klinik Arastirmalar Hakkinda Yénetmelik saghk
bilgilerinin gizliligini diizenleyen diger metinlerdir.

Hasta Haklari Yénetmeligi, Tibbi Deontoloji Nizamnamesini tamamlar
nitelikledir. Bilgilendirilme hakki, aydinlatilmis onam hakki, mahremiyet ve gizlilik
hakki bu yénetmelikte diizenlenen hasta haklari arasindadir. Ozerklige saygi, zarar
vermeme ve vyararlilik ilkelerini somutlastiriimistir ve bu yonetmelik klinik
uygulamalarda aydinlatilmis onamin temel hukuki dayanaklarindan biridir (142).

KVKK, Tarkiye’de kisisel verilerin islenmesindeki temel cerceveyi saglayan
kanundur. Kanun, kisisel verilerin islenmesinde uyulacak usul ve esaslari
diizenlemeyi, boylece 6zel hayatin gizliligi ve temel hak ve 6zgiirliiklerin korunmasini
amaclar. Veri korumay diizenleyerek kisisel verilere iliskin mahremiyet boyutunu da
diizenler. Ulkemizdeki kisisel verileri tamamen veya kismen otomatik olan ya da belirli
bir veri sistemi icinde islenen tim gercek ve tlizel kisiler kanunun kapsamina
girmektedir. Kanunda madde 6’da genetik veriler 6zel nitelikli veriler kategorisinde
yer alir. Saglik, din, etnik koken, biyometrik veriler de 6zel nitelikli kisisel veriler
arasinda yer bulmustur. Bu tir veriler daha siki koruma altinda olup, bunlarin

islenmesi acikca sinirlandirilmistir. Ayni maddede 6zel nitelikli kisisel verilerin
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islenmesinin istisnalari da siralanmistir. Bu kosullar arasinda ilgili kisinin acik rizasinin
olmasi ve sir saklama yukimlaluginiin hangi kosullarda ihlal edilebilecegi yer almistir

(62) .

“Ozel nitelikli kisisel verilerin islenme sartlar

MADDE 6- (1) Kisilerin irki, etnik kbkeni, siyasi diisiincesi, felsefi inanci, dini, mezhebi
veya diger inanglari, kilik ve kiyafeti, dernek, vakif ya da sendika (yeligi, sagldi, cinsel
hayati, ceza mahkidmiyeti ve glivenlik tedbirleriyle ilgili verileri ile biyometrik ve
genetik verileri 6zel nitelikli kisisel veridir.

(2) (Miilga:2/3/2024-7499/33 md.)

(3) (Degisik:2/3/2024-7499/33 md.) Ozel nitelikli kisisel verilerin islenmesi
yasaktir. Ancak bu verilerin islenmesi;

a) llgili kisinin agik rizasinin olmasi,

b) Kanunlarda acik¢a 6ngdériilmesi,

c) Fiili imkénsizlik nedeniyle rizasini agciklayamayacak durumda bulunan veya
rizasina hukuki gegerlilik taninmayan kisinin, kendisinin ya da bir baskasinin hayati
veya beden biitiinliigiiniin korunmasi i¢in zorunlu olmasi,

¢) llgili kisinin alenilestirdigi kisisel verilere iliskin ve alenilestirme iradesine
uygun olmasi,

d) Bir hakkin tesisi, kullaniimasi veya korunmasi igin zorunlu olmasi,

e) Sir saklama yiikiimliiligii altinda bulunan kisiler veya yetkili kurum ve
kuruluslarca, kamu saghdginin korunmasi, koruyucu hekimlik, tibbi teshis, tedavi ve
bakim hizmetlerinin yiiritilmesi ile saglk hizmetlerinin planlanmasi, yénetimi ve
finansmani amaciyla gerekli olmasi,

f) Istihdam, is sadligi ve giivenligi, sosyal giivenlik, sosyal hizmetler ve sosyal
yardim alanlarindaki hukuki yiikiimliiltiklerin yerine getirilmesi icin zorunlu olmasi,

g) Siyasi, felsefi, dini veya sendikal amaclarla kurulan vakif, dernek ve diger kér
amaci glitmeyen kurulus ya da olusumlarin, tabi olduklari mevzuata ve amaglarina
uygun olmak, faaliyet alanlariyla sinirli olmak ve lgiincii kisilere a¢iklanmamak
kaydiyla; mevcut veya eski lyelerine ve mensuplarina veyahut bu kurulus ve

olusumlarla diizenli olarak temasta olan kisilere yénelik olmasi,
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halinde mimkdiind(ir.
(4) Ozel nitelikli kisisel verilerin islenmesinde, ayrica Kurul tarafindan

belirlenen yeterli 6nlemlerin alinmasi sarttir.”

Kanunda, kisisel veriler islenirken izlenecek ilkeler, agik riza, veri sahiplerinin
haklari, kisisel verilerin yurtdisina aktarilmasi ve denetimi gibi konulara agikhk getirilir.
Denetleme islemleri kanun kapsaminda Kisisel Verileri Koruma Kurumu tarafindan
yapihr. Kurum gerektiginde idari yaptirimlar uygular.

KVKK tlkemiz agisindan kisisel verilerin diizenlenmesine yonelik genis bir ¢ati
durumunda denilebilir. Oyle ki, aydinlatma yukimlGligl, veri glvenligi,
silme/anonimlestirme gibi streclere iliskin detaylar KVKK uyarinca ¢ikarilan teblig ve
yonetmeliklerle diizenlenir. Bunlara ikincil mevzuatlar da denilebilir:

e Kisisel Verilerin Silinmesi, Yok Edilmesi veya Anonim Hale Getirilmesi Hakkinda
Yénetmelik (143): KVKK madde 7’ye dayanir. Kisisel verilerin silinmesinin, yok
edilmesinin, anonimlestirilmesinin hangi kosullarda ve hangi yéntemlerle yapilacagini
diizenler. “Unutulma hakki”ndan bahseder. Genetik verilerde “anonimlestirmenin

=on

fiillen mimkiin olup olmadigl” hakkindaki tartismalarinin dayanak metnidir.

“MADDE 7 - (1) Bu Kanun ve ilgili diger kanun hiikiimlerine uygun olarak islenmis
olmasina ragmen, islenmesini gerektiren sebeplerin ortadan kalkmasi hélinde kisisel
veriler resen veya ilgili kisinin talebi lizerine veri sorumlusu tarafindan silinir, yok edilir
veya anonim hdle getirilir.

(2) Kisisel verilerin silinmesi, yok edilmesi veya anonim hdéle getirilmesine iliskin
diger kanunlarda yer alan hiikiimler sakhdir.

(3) Kisisel verilerin silinmesine, yok edilmesine veya anonim hdle getiriimesine

iliskin usul ve esaslar yénetmelikle dlizenlenir.”

e Aydinlatma Yiikiimliiliigiiniin Yerine Getirilmesinde Uyulacak Usul ve Esaslar

Hakkinda Teblig (144): KVKK madde 10’a dayanir. Aydinlatmanin ne zaman, nasil ve
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icerigi hususlarini dizenler. Agik riza ile aydinlatmanin birbirinden ayri olmasi

gerektigini belirtir.

“MADDE 10 - (1) Kisisel verilerin elde edilmesi sirasinda veri sorumlusu veya
yetkilendirdigi kisi, ilgili kisilere;

a) Veri sorumlusunun ve varsa temsilcisinin kimligi,

b) Kisisel verilerin hangi amagla islenecedi,

c) islenen kisisel verilerin kimlere ve hangi amacla aktarilabilecedi,

¢) Kisisel veri toplamanin yéntemi ve hukuki sebebi,

d) 11 inci maddede sayilan diger haklari,

konusunda bilgi vermekle yiikiimliidiir.”

e Veri Sorumlulari Sicili Hakkinda Yénetmelik (145): Kisisel veri isleme
envanterlerini, veri kategorilerini, verilerin saklama surelerini, alici gruplari ve Veri

Sorumlulari Sicil Bilgi Sistemi (VERBIS) e kayit yiikiimliliiklerini diizenler.

Saglk Bakanligi Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezleri Yonetmeligi'nin
amaci, genel olarak genetik hastaliklar degerlendirme  merkezlerinin
ruhsatlandirilmasi, agilmasi, ¢alismasi ve denetlenmesi ile ilgili usul ve esaslar
diizenlemek olup, aydinlatma ylikimliligu ve agik nizanin gerekliliginden bahsedilir.
Kisisel verilerin islenmesi ve saklanmasi hususunda KVKK refere edilir. Yonetmelikte
Bilgilendirme ve Tanitim, Kayit Sistemi, Numunelerin Tasinmasi, Etik ilkeler, Merkez
Giivenligi, Hizmet Alimi ve Satimi ile Kisisel Saglik Verilerinin Korunmasi bashgi altinda;
merkezlerin tibbi deontoloji ve mesleki etik kuralarina uygun davranislarda
bulunmasinin alti gizilmistir (Madde 23). Onam formlarinin, dijital kayitlarin ve
numunelerin ne kadar sire ile ve nerede muhafaza edilecegi detaylandiriimistir.
Merkezlerin glivenligi, veri glivenligi, sonuc paylasimi ve bilgi verme ile sorumluluklar

da cizilmistir (Madde 24) (146).
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“Riza
MADDE 20 — (1) Merkezde, basvurana yénelik olarak aydinlatma yiikiimliiliigi yerine
getirildikten sonra basvuranin bilgilendirilmis ag¢ik rizasi alinarak islem yapilir.
Sonuglar, kisinin ag¢ik rizasi olmadan (giincii kisilere ve kurumlara bildirilemez.

(2) Basvuranin agik rizasi olmadan kisisel verilerin islenebilmesi bakimindan
24/3/2016 tarihli ve 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu hiikiimleri

saklidir.”

“Kisisel saglik verilerinin korunmasi
MADDE 29 — (1) Bu Yoénetmelik kapsaminda kayit alinan saglik verilerinin korunmasi
hususunda, 6698 sayili Kanun ve ikincil mevzuatta belirlenen usul ve esaslara

uyulmasi zorunludur.”

Cumhurbagkanhgr  Teskilati  Hakkinda 1  sayih  Cumhurbagkanhgi
Kararnamesinin 358. maddesinde 1. fikrasinin b bendinde, “kisisel saglik verileri ile
tlke diizeyinde saghk durumu ve saglik hizmetlerine iliskin veri ve bilgi akisini igeren
her tiirden bilgi sistemleri ve projelerini yapmak ve yaptirmak” Saglik Bilgi Sistemleri

Genel MidirlGginin gorev ve yetkileri arasinda sayilmistir (147).

“MADDE 358 - (1) Saglik Bilgi Sistemleri Genel Miidiirliigiiniin gérev ve yetkileri
sunlardir: a) Saglik alaninda kullanilan bilisim sistemleri ve iletisim teknolojileri ile ilgili
lilke ¢apinda politika, strateji ve standartlarin belirlenmesi amaciyla ¢alismalar
yapmak, b) Kisisel saghk verileri ile iilke diizeyinde saglik durumu ve saglik
hizmetlerine iliskin veri ve bilgi akisini iceren her tiirden bilgi sistemleri ve projelerini
yapmak ve yaptirmak, c) Saghk bilgi sistemleri ve teknolojileri alaninda uluslararasi
gelismeleri izlemek, lilke uygulamalarini ve tecriibelerini paylasmak, gerektiginde
uluslararasi kuruluslarla isbirligi yapmak, ¢) Saglik bilisimi ve teknolojisi alaninda
calisacak kamu ve ézel hukuk tiizel kisileri ile gercek kisilerin uyacaklari kurallari

belirlemek, uygulamak, gerektiginde bunlarin yazilim ve liriinlerinin uygunluguna
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karar vermek ve miielliflerini yetkilendirmek, d) Bakan tarafindan verilen diger

gorevleri yapmak.”

Adalet Bakanligina ait Ceza Muhakemesinde Beden Muayenesi, Genetik
incelemeler ve Fizik Kimligin Tespiti Hakkinda Yénetmelik'te Uglincii B&lim-
Molekiiler Genetik Incelmelerin Yapiimas: bashg altinda Molekiiler genetik
incelemeler, Bilirkisi incelemesi ve Molekiiler genetik inceleme sonuclarinin gizliligi alt
basliklarinda 6rnekler Gzerinde, soy baginin veya elde edilen bulgunun siipheli veya
saniga ya da magdura ait olup olmadiginin tespiti icin zorunlu olmasi halinde
molekiler genetik incelemeler yapilmasindan yapilacak genetik incelemelerin neden
olabilecegi gizlilik ihlallerine karsin alinan tedbirlerden de bahsedilmektedir. Buna
gore, orneklerin bu amaglar diginda kullanilamayacagi; bilir kisilerin yasak molekdiler
genetik incelemelerin yapilmasini ve vyetkisiz Uglincli kisilerin bilgi edinmesini
onlemekle yukimli tutulmasi; bilirkisiye ilgilinin adi ve soyadi, adresi, dogum tarihi
bildirilmemesi, bilirkisiye gonderilen érneklerle ilgili olarak; hakimlikler, mahkemeler
ve Cumhuriyet Bagsavciliklari gizliligi saglamak ve karisikhiga yer vermemek igin gerekli
her tirll tedbiri almalarinin vurgulanmasi ve bu amagla guvenli ve gizli bir kayit
sistemi belirlenerek 6rnek alinan kisinin adi, soyadi, adresi ve dogum tarihine karsilik
gelmek Gzere bir kod sistemi uygulanmasi seklindeki agiklamalar veri gizliliginin altini
cizmistir. Ayrica, yonetmelik hiklimlerine gore alinan ornekler lizerinde yapilan
inceleme sonuglari, kisisel veri niteliginde olup, baska bir amacla kullanilamayacagi,
hangi kosullarda bu verilerin imha edilecegi, Molekiler genetik incelemelerin 6zel
kalitsal karakterler hakkindaki aciklamayi icermedigi bilinen kromozom bdlgesi ile

sinirli kalmasina iliskin agiklama yer almistir (148).

“Molekiiler genetik inceleme sonuglarinin gizliligi

Madde 14 — Bu Yénetmelik hiikiimlerine gére alinan oérnekler lizerinde yapilan
inceleme sonuglari, kisisel veri niteliginde olup, baska bir amacla kullanilamaz; dosya
icerigini 6grenme yetkisine sahip bulunan kisiler tarafindan bir baskasina verilemez.

Bu bilgiler, kovusturmaya yer olmadigi kararina itiraz siiresinin dolmasi, itirazin reddi,
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beraat veya ceza verilmesine yer olmadigi karari verilip kesinlesmesi héllerinde
Cumhuriyet savcisinin huzurunda ve uygun gérecegdi usullerle yok edilir ve bu husus
dosyasinda muhafaza edilmek lizere tutanada gecirilir. Olay yerinden elde edilen
diger delillere iliskin hiikiimler saklidir. Bilirkisi tarafindan yapilan analizler sonucu
elde edilen bulgular ilgili makama génderilir; bulgular lizerinden molekiiler genetik
analizler igin izole edilen DNA érnekleri bilirkisi tarafindan rapor hazirlandiktan sonra
imha edilir ve bu husus raporda agikga belirtilir. Molekiiler genetik incelemelerin ézel
kalitsal karakterler hakkindaki agiklamayi icermedigi bilinen kromozom bélgesi ile

sinirl kalmasina ézen gdésterilir.”

TCK'nin 258. Maddesi kapsaminda goreve iliskin sirrin muhafaza edilmesi
hilkme baglanirken (138), kamu gorevinde calisan arastirmacilarin yarGttiga
arastirmalardaki arastirma gondillilerinin ve hasta sirrinin saklanmasi bu madde

kapsaminda dislintlebilir.

“Goreve iliskin sirrin agiklanmasi
Madde 258 — (1) Gérevi nedeniyle kendisine verilen veya ayni nedenle bilgi edindigi ve
gizli kalmasi gereken belgeleri, kararlari ve emirleri ve diger tebligati aciklayan veya
yayinlayan veya ne suretle olursa olsun baskalarinin bilgi edinmesini kolaylastiran
kamu gérevlisine, bir yildan dért yila kadar hapis cezasi verilir.

(2) Kamu gérevlisi sifati sona erdikten sonra, birinci fikrada yazil fiilleri isleyen

kimseye de ayni ceza verilir.”

Tibbi Deontoloji Nizamnamesinde ise direk Tabip ve Dis tabibinin sir saklama

yukimlaluga agik sekilde diizenlenmigtir (141).

“Madde 4 — Tabip ve dis tabibi, meslek ve sanatinin icrasi vesilesiyle muttali oldugu
sirlari, kanuni mecburiyet olmadikga, ifsa edemez. Tibbi toplantilarda takdim edilen

veya yayinlarda bahis konusu olan vakalarda, hastanin hiiviyeti agciklanamaz.”
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Hasta Haklari Yénetmeliginde mahremiyete saygl gosterilmesi, bilgilerin
gizliligi, tibbi arastirmalarda riza ve gonillilerin korunmasi detayli olarak ele
alinmistir (142).

Ote yandan, Saglk Bakanhgr’na ait Kisisel Saglik Verilerinin islenmesi ve
Mahremiyetinin Saglanmasi Hakkinda Yénetmelik, Tirk Dermatoloji ve Psikiyatri
Derneklerinin; ayni Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik ise Tirk
Tabipleri Birligi ve Turk Dis Hekimleri Birligi’'nin birlikte agtig1 davalar ile yururlikten
kaldirilmistir (18).

Yukarida 6zetlendigi (izere arastirma konusu ile direk veya dolayli olarak ilgilisi
olan pek cok ulusal diizenleme mevcuttur. Bunlardan arastirma konusuyla direkt

baglami olan ulusal yasal diizenlemeler Tablo 2.2’de, verilmistir.



Tablo 2.2. Ulusal ilgili yasal diizenlemeler.
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Yayinlanma Yili | Diizenlemenin Adi
1960 Tibbi Deontoloji Nizamnamesi
322&%%0 daki Tirkiye Cumhuriyeti Anayasasi (Anayasa’nin 20. Maddesi)
2005 Hasta Haklari Yonetmeligi
2013 Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik
2014 Kigisel Verilerin Korunmasi Kanunu (KVKK)
2017 Kisisel Saglik Verilerinin islenmesi ve Mahremiyetinin
Saglanmasi Hakkinda Yonetmelik
2017 Kigisel Verilerin Silinmesi, Yok Edilmesi veya Anonim Hale
Getirilmesi Hakkinda Yonetmelik
Cumhurbaskanhgi Teskilati Hakkinda 1 sayili
2018 - .
Cumhurbaskanhgi Kararnamesi
2019/12 Sayili Cumhurbaskanhgi Bilgi ve iletisim Giivenligi
2019 - .
Tedbirleri Genelgesi
2019 Kigisel Saglik Verileri Hakkinda Yonetmelik
2020 Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezleri Yonetmeligi
2021 Saghk Bakanligi Genetik Veri Paylasimi Genelgesi
2025 insan Doku ve Hiicrelerinden Elde Edilen Uriinler ve Bu
Uriinler ile ilgili Merkezler Hakkinda Yonetmelik
Tibbi Laboratuvar Hizmetleri ve ileri Teknoloji Tibbi
2025 . .
Laboratuvar Uygulamalari Hakkinda Yonetmelik

Bu bolimde yer bulan ve Tablo 2.3’te sunulan diger belgeler ise arastirma

konusu ile ilgili olan ulusal etik belgeler ve diizenleyici rehberlerdir. Etik bildirgelerin

TTB biinyesinde, rehberlerin ise Kisisel Verilerin Korunmasi Kurumu bilinyesinde

yayinlandigi gériilmektedir.
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Turkiye’deki kisisel veriler ve/veya mahremiyet ve gizlilikle ilgili diger normatif
metinlere bakildiginda KVKK kapsaminda pek c¢ok yayinlamis glincel rehber
bulunmaktadir. Bunlardan bazilari sunlardir:

e Orneklerle Kisisel Verilerin Korunmasina iliskin Rehber (149)
e Genetik Verilerin islenmesinde Dikkat Edilmesi Gereken Hususlara iligkin

Rehber (150)

e Kisisel Verilerin Yurt Disina Aktarilmasi Rehberi (151)
e Kisisel Veri Giivenligi Rehberi (Teknik ve idari Tedbirler) (152)

e Ozel Nitelikli Kisisel Verilerin islenmesine iliskin Rehber (153)

Kigisel verilerin korunmasina iliskin hukuki diizenlemelerde Tirkiye'de Avrupa
Birligi hukukundaki gelismelerden onemli olglide etkilenmistir. Turkiye'deki
diizenlemeler c¢ogunlukla Avrupa Birligi'ndeki reformlari belirli bir zaman
gecikmesiyle takip etmis; ozellikle KVKK hazirlanirken 95/46/EC sayili Veri Koruma
Direktifi esas alinmistir. GDPR ise KVKK ile ayni yil ancak kronolojik olarak daha sonra
ylrirlige girmistir. GDPR'In ylrirlige girmesinden sonra ise mevzuatin Avrupa Birligi
standartlariyla uyumlastiriimasina yonelik degisiklikler yapilmistir. 2024 yilinda
yapilan degisikliklerle GDPR ile uyumun artirilmasi amaclanmistir (154, 155). Bu
baglamda, Kisisel Verileri Koruma Kurumu biinyesinde yayinlanan yukaridaki
rehberler, GDPR ve KVKK diizenlemelerinin detaylandiriimasina ve yorumlanmasina
dayali bilgiler ve ¢ikarimlar icermektedir.

Diger normatif belgeler ise genel olarak Turk Tabipleri Birligi (TTB) blinyesinde
yayinlanan etik bildirgelere ve kurallara dayanmaktadir. Bunlardan biri olan TTB
Hekimlik Meslek Etigi Kurallarinda hekimin sir saklama yiukimlalGgiinden bahsedilir
(156). TTB’nin 2009 yilindaki 58. Bliylik Kongre’sinde kabul edilen Tibbi Genetik Veriler
Bildirgesi’'nde ise insan genetik verilerine iliskin tibbi uygulamalarin etik ilkeleri
Isiginda ylritilmesi belirtilirken, bireyin gizliligi vurgulanir (157). Mahremiyet
Hakkinin Korunmasina iliskin Bildirgede ise devletin ve saglk kurumlarinin saghk

hizmeti alanlarin mahremiyet hakkinin korunmasina yonelik 6devleri siralanmistir.
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Ayni zamanda kisisel saglik verilerini hangi kosullarda, nasil toplanacagi, saklanacagi
ve islenecegi hakkinda maddeler bulunur (158).

Tabipler Birliginin arastirma konusuyla dolayli olarak ilgili bildirgeleri arasinda
Saglik Hizmetlerinde Yiiksek Teknoloji Kullanimina iliskin Bildirge, Kék Hiicre
Arastirmalari ve Tedavilerine iliskin Bildirge ve Yasamin Baslangicina iliskin Bildirge

de sayilabilir (159).

Tablo 2.3. Ulusal ilgili etik belgeler ve diizenleyici rehberler.

Yayinlanma Yili | Diizenlemenin Adi
2009 TTB — Tibbi Genetik Veriler Bildirgesi
2012 TTB — Hekimlik Meslek Etigi Kurallar
KVKK — Kisisel Veri Glivenligi Rehberi (Teknik ve idari
2018 .
Tedbirler)
2019 KVKK — Orneklerle Kisisel Verilerin Korunmasina iliskin Rehber
2019 TTB — Mahremiyet Hakkinin Korunmasina iligkin Bildirge
5023 KVKK — Genetik Verilerin islenmesinde Dikkat Edilmesi
Gereken Hususlara iliskin Rehber
2025 KKVK — Kisisel Verilerin Yurt Disina Aktarilmasi Rehberi
2025 KKVK — Ozel Nitelikli Kisisel Verilerin islenmesine iligkin

Rehber

Bahsi gecen tiim diizenlemelere ek olarak, arastirmalardaki genomik veriler
icin Glkemizdeki Universitelerin, hastanelerin ve arastirma merkezlerinin
genetik/genomik  arastirmalarini  dizenleyici  yonetmelikleri,  biyobankacilik
yonergeleri, etik kurul yonergeleri (6zellikle genetik arastirmalar icin) diger yol

gosterici kaynaklardir.
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2.4.2. Uluslararasi Metinler

Bu alt boliimde genomik verilerin kullanildig1 arastirmalar ve veri etigine iliskin
uluslararasi diizenlemelere odaklaniimigtir. Uluslararasi diizenlemeler cografik olarak
cok genis bir alanda bircok Ulke ve kurulusa ait olabilecegi icin sunulacak
diizenlemelerin kapsami ulusal metinlere gére daha dar ve ylzeyel bir gergeve ile
sinirlandirilmistir. Burada yer alan belgeler genel olarak Avrupa Konseyi, United
Nations Educational, Scientific and Cultural Organization (UNESCO) gibi yapilara
dayanmaktadir ya da tip tarihindeki belli bash gelismeler Gzerine olusturulmus olan
etik cerceve metinleridir.

Bilimsel arastirmalardaki insanlarin gontlli nizasinin (voluntary consent)
olmasini ele alan ilk uluslararasi belge olan Niirnberg Kodu (160) ile liste baslatilabilir.
Her bilimsel arastirmada oldugu gibi genomik arastirmalarda da katilimcilarin gonalli
ve yeterli olarak onam vermesi ile veriye erisim baslar. Benzer sekilde Helsinki
Bildirgesi de katilimcilarin rizasina ve esenligine odaklanir ve onlarin haklarini
toplumun ve bilimin UGstlinde tutar. Arastirmacilarin sorumlulugunu tanimlarken,
insan genomik verisi kullanilan arastirmalarin da tabii oldugu etik kurul onayi
zorunlulugunu dile getirir (161).

Avrupa insan Haklari Sézlesmesi (AIHS) 1953 yilinda yirirlige girmis olup
Turkiye sozlesmeyi 1954'te onaylamistir. Sozlesme, Avrupa’da insan haklari ve
ozgurlikleri diizenlemek amaciyla hazirlanmistir. Avrupa Konseyi Uyesi 47 devlet
tarafindan onaylanmistir. Sozlesmenin 8. Maddesinde 6zel hayatin ve aile hayatinin
korunmasi diizenlenmistir, bu madde gizlilik hakki agisindan énemlidir (162). ,

American College of Medical Genetics and Genomics (ACMG) tarafindan
yayimlanan Laboratuvar ve Klinik Genomik Veri Paylasimi Kilavuzu, klinik ve
laboratuvar kaynakli genomik verilerin Etik ilkeler gozetilerek sorumlu bigimde
paylasiimasini tesvik eden mesleki standartlardir (163).

UNESCO belgelerinden insan Genomu ve insan Haklari Evrensel Bildirgesi
(1997) insan onuru ve haklarinin genetik miidahalelerden UstiinlGgini, insan
genomunun insanligin ortak mirasi oldugu vurgularken, insan Genetik Verilerine

iliskin Uluslararasi Bildirge (2003) genetik/genomik verilerin toplanmasi, islenmesi,
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saklanmasi ve paylasimi etik ilkeleri belirler ve Biyoetik ve insan Haklari Evrensel
Bildirgesi (2005) etik ilkelerin (6zerklik, mahremiyet, adalet gibi) genetik ve
biyomedikal arastirmalara uygulanmasini tanimlar (164-166).

GDPR, kisisel verilerin korunmasina yonelik bir Avrupa Birligi (AB) mevzuatidir.
Temel olarak verilerin islenmesini, veri sahibinin haklarini ve veriyi isleyenlerin
sorumluluklarini diizenler. Metin iginde bazi veri tirlerini daha yiksek koruma altinda
degerlendirilir ki saglik verileri, biyometrik veriler, genetik ve genomik veriler bu
kapsam alinmislardir (167). Goruldiiglu Gzere bahsi gegcen diizenlemelerde bilimsel
arastirmalar temel olarak insan gondllulerinin haklarini ve onun baglaminda 6zerklik
hakkinin ve mahremiyetinin korunmasini diizenlemeye yoneliktir.

Diger yandan, tibbi kayitlarin gizliligiyle ilgili ortaya cikabilecek her etik veya
hukuki sorunu tamamen acikliga kavusturan tek bir etik rehber veya vyasa
bulunmamasi elestirilmistir (80).

ilgili uluslararasi diizenlemelerden 6n plana cikanlar kronolojik olarak Tablo
2.4te sunulmustur. Bu metinlerden bazilari hukuken baglayici olmasa da glgli
metinlerdir ve arastirma standartlarinin gelistirilmesine oncilik etmistir (Helsinki

Bildirgesi gibi).



Tablo 2.4. Uluslararasi baglica ilgili dizenlemelerin yayinlama yillari ve adlari.

:::/mlanma Diizenlemenin Adi (Tiirkge ve ingilizce) zzzz::lasyan
Nirnberg Kodu

1947 (Nuremberg Code)

1953 Avrupa insan Haklari Sézlesmesi (European Avrupa
Convention on Human Rights) Konseyi
Helsinki Bildirgesi

1964 (Declaration of Helsinki) bTB
Oviedo insan Haklari ve Biyotip Sézlesmesi Avrupa

1997 (Convention on Human Rights and Biomedicine .

. . Konseyi

(Oviedo Convention))
insan Genomu ve insan Haklari Bildirgesi

1997 (Universal Declaration on the Human Genome and | UNESCO
Human Rights)
insan Genetik Verileri Uluslararasi Bildirgesi

2003 (International Declaration on Human Genetic UNESCO
Data)
Biyoetik ve insan Haklari Evrensel Bildirgesi

2005 (Universal Declaration on Bioethics and Human UNESCO
Rights)
Biyobankalar ve ilgili Veri Tabanlarinda Biyolojik
Materyaller ve Verilerin Etik Yonetimi Rehberi

2009 (Guide to the Ethical Management of Biological UNESCO
Materials and Data in Biobanks and Related
Databases)
insanlari iceren Saglikla ilgili Arastirmalar icin
Uluslararasi Etik Kilavuzlar

2016 (International Ethical Guidelines for Health- CloMmSs*
related Research Involving Humans)

2016 Saglik VeriIerini_n Yénetisimine iliskin OECD Onerisi OECD*
(Recommendation on Health Data Governance)
Genel Veri Koruma Tuzugl

2016 (General Data Protection Regulation) AB
Laboratuvar ve Klinik Genomik Veri Paylagimi

2017 (Laboratory and Clinical Genomic Data Sharing) ACMG
Kisisel Verilerin Otomatik isleme Tabii Tutulmasi Avrupa

2016 i . . . .
Karsisinda Bireylerin Korunmasi Sézlesmesi Konseyi

CIOMS — Council for International Organizations of Medical Sciences
OECD — Organisation for Economic Co-operation and Development

68
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Tablo 3’teki diizenlemelere ek olarak 2013 yilinda kurulan Kiiresel Genomik
ve Saglik ittifaki (Global Alliance for Genomics and Health, GA4GH), genomik ve diger
molekdiler verilerin yani sira bunlarla iligkili saglik verilerinin sorumlu ve uluslararasi
diizeyde paylasimi igin politika ¢erceveleri ve teknik standartlar gelistirmek amaciyla
is birligi icinde calismaktadir. GA4GH, gliniimizde 90’dan fazla llkede herhangi bir
tek kurumun ya da Ulkenin sinirlarini asarak genis ¢apli veri paylasimini mimkin
kilmak Gizere birlikte faaliyet gostermektedir. Bu topluluk genomik arastirmacilar, veri
bilimciler, saglk profesyonelleri ve diger paydaslardan olusan kiresel bir ittifaktir.
Topluluga ulye kuruluslar icinde Tirkiye’den (¢ kurum bulunmaktadir: Ankara
Universitesi Veterinerlik Fakiiltesi, Mikrobiyoloji Anabilim Dali; Epigenetiks Genetik
Biyoinformatik Yazlim A.S. ve Pairend Biyoteknoloji Tic. Ltd. Sti. GA4GH Duizenleyici
ve Etik Calisma Akisi (Regulatory and Ethics Work Stream, REWS), genomik ve saglikla
iliskili verilerin sorumlu ve uluslararasi diizeyde paylasimini desteklemek amaciyla
kullanima hazir politika rehberleri gelistirmektedir. GA4GH Dizenleyici ve Etik Arag
Seti’nin (Regulatory & Ethics Toolkit) temel bilesenleri su cercevelerden olusmaktadir
(168, 169):

“Aydinlatilmis Onam Politika Cercevesi: lleriye déniik veri toplama igin

onamlarin tasarlanmasi ve geriye doniik veri paylasimi icin mevcut onamlarin

degerlendirilmesi yoluyla, sorumlu ve saygili uluslararasi veri paylasiminin
nasil en list diizeye cikarilacadini agiklar.

- Veri Mahremiyeti ve Giivenligi Politika Cergevesi: Verilerin ve hizmetlerin
glivenligi, biitiinliigi ve erisilebilirligini; ayrica verileri islenen bireylerin,
ailelerin ve topluluklarin mahremiyetini koruyan ve tesvik eden veri isleme
stiregleri icin ilkesel ve pratik rehberlik sunar.

- Etik Kurul incelemelerinin Taninmasi Politika Cercevesi: Saghkla iliskili verileri
iceren ¢ok yargi alanl arastirmalarda etik inceleme siireglerine iliskin temel
unsurlari tanimlayarak, farkl yargi alanlarinda yapilan etik incelemelerin
karsilikli taninmasini ve verimli, sorumlu veri paylasimini tesvik eder.

- Bulut Mahremiyeti ve Giivenligi Politika Cercevesi: Verilerin ve hizmetlerin

gizliligini, bitiinligind ve erisilebilirligini; ayrica bireylerin, ailelerin ve
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topluluklarin mahremiyetini koruyan ve destekleyen veri paylasimi icin en iyi
uygulamalari sunar.

- Klinik Olarak Eyleme Déniisttiiriilebilir Genomik Arastirma Sonuglari Politika
Cergevesi: Genomik arastirmacilarin katihmcilara karsi hesap verebilirlik ve
seffaflik sorumlulugunu kabul eden bir yaklasimla, klinik olarak eyleme
dondistirilebilir arastirma sonuglarinin geri bildirimine iliskin bir referans

cercevesi saglar.”

Amerika Birlesik Devletleri’'nde (ABD) gecerli olan ve konu ile ilgili bazi yasalar
sunlaridir:

e Saghk Sigortasi Tasinabilirlik ve Sorumluluk Yasasi (Health Insurance
Portability and Accountability Act (HIPAA)): 1996 yilinda yayinlanmistir. Kisisel saghk
bilgilerinin gizliligini ve glivenligini ve paylasimini diizenleyen bir yasadir (170).

e Genetik Bilgiye Dayali Ayrimciligin Onlenmesi Yasasi (Genetic Information
Nondiscrimination Act — GINA): 2008 yilinda yayinlanmistir. Genetik bilgilerinin saglik
sigortasi ve istihdamda ayrimcilik amaciyla kullanilmasini yasaklar (171).

Bahsi gecen diizenlemelerin her biri yol géstermesi ve bireylerin haklarini
koruma altina almak adina degerli girisimler olmakla birlikte, diizenlemeler bazen
arastirmacilarin beklentileriyle celisebilmektedir. Ornegin, Avrupa Komisyonunun
yirirlige soktugu GDPR, biyobankalar ve veri bankalari ile bu banka kaynaklarini
ikincil arastirmalar icin kullanan arastirmacilar icin zorluklar ortaya koymasi ve bu
durumun da kisisel verileri ve iliskili biyolojik 6rnekleri kullanan arastirmalarda
kesintiye neden olmasi nedeniyle elestiriimektedir (122).

Sonug olarak, konu hakkindaki yasal ve etik diizenlemelerin ortaya ¢ikisi 20.
yuzyilin ortalarina kadar dayanmaktadir ve halen yeni diizenlemelerle gelistiriimeye

aciktir ve devam etmektedir.
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3. GEREC ve YONTEM

Arastirmanin yontemi temel olarak nicel arastirma olup, veri toplama araci
olarak anket uygulama teknigi kullaniimistir. Olasiliksiz 6rnekleme yéntemlerinden
gelisiglizel 6rnekleme yontemi kullanilmis ve evrenin tamamina ankete katilim daveti
gonderilmistir. Boylece mimkin olan en ylksek sayida geri donis alinmasi

hedeflenmistir.
3.1. Evren ve Orneklem

Arastirmanin evrenini, Tlrkiye’deki Universitelerde insan genomik verilerini
iceren arastirmalar yapilan alanlara mensup olan bilim insanlari olusturmaktadir.
Orneklemi ise Tiirkiye’deki Tip Fakiiltelerinin Tibbi Biyoloji ve Tibbi Genetik Anabilim
Dallarinda gorev yapan 6gretim elemanlari (profesor, dogent, doktor 6gretim lyesi,
ogretim gorevlileri) ile Tirkiye'deki Gniversitelerin Molekiler Biyoloji ve Genetik
Programlarinda gorev yapan 6gretim elemanlari (profesér, dogent, doktor 6gretim
Uyesi, 6gretim gorevlileri ve 6gretim gorevlileri) olusturmustur. Arastirma gorevlileri
calismaya dahil edilmemistir. Bu tercihin iki nedeni vardir. Birincisi, pek ¢ok fakiiltenin
web sayfasinda arastirma gorevlilerinin bilgilerine yer verilmediginin gorilmesidir.
Ayrica, alaninda tez yazmis bilim insanlarin konuya hakimiyetleri ve calismaya

katkilarinin daha fazla olacagi diistintilmustdr.

Buradan itibaren arastirma metni boyunca Tibbi Biyoloji Anabilim Dah “TB”,
Tibbi Genetik Anabilim Dali “TG” ve Molekdler Biyoloji ve Genetik Programi “MBG”
olarak kisaltilmis ve her biri bir grup olarak nitelenmistir. TB ve TG, Tip Fakiiltelerinin
altinda yer alirken; MBG farkh fakiltelere bagh olarak veya bagimsiz programlar
Universitelere gore degisiklik gosterebilmektedir. Tip Fakiltelerinde TB Anabilim
Dallari, TG Anabilim Dallarina gére daha yaygin bir sekilde yer almaktadir.

Yiiksekdégretim Kurulu (YOK) veri tabani Gizerinden Tiirkiye’deki Giniversitelerin
listesine ulasiimistir. YOK verilerine gére, tilkemizde 208 tniversite bulunmaktadir.

Turlerine gore Universitelere bakildiginda bunlardan 129 tanesi Devlet ve 75 tanesi
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Vakif Universitesidir. Ayrica, Vakif Universitelerinden dort tanesi Vakif Meslek
Yiiksekokulu bashgi altinda yer almaktadir (172).

Saglk Bilimleri Universitesi (SBU) ise catisi altinda 11 tanesi Tip Fakdltesi ve
bir tane de Yasam Bilimleri Fakiltesi olmak Uzere toplam 22 Fakiilte
bulundurmaktadir. Universitenin Tip Fakiiltelerinin TB ve TG Anabilim Dallarindaki
toplam arastirmaci sayisi SBU altinda yer alirken; Yasam Bilimleri Fakiiltesinde MBG
Programi bulunmamaktadir.

MBG, diger iki gruptan farkh olarak tek bir fakilte altinda degil; farkh fakilteler

altinda kurulabilmistir:

e Fen - Edebiyat Fakiiltesi altinda (Bogazici Universitesi, Ordu Universitesi gibi),

e Fen Fakiiltesi altinda (ihsan Dogramaci Bilkent Universitesi, Erzurum Teknik
Universitesi, Sivas Cumhuriyet Universitesi gibi),

e Mihendislik ve Doga Bilimler Fakiltesi altinda (istanbul Medeniyet

Universitesi, Bahcesehir Universitesi, Sabanci Universitesi gibi).

Fakiilte ayrimi gézetmeksizin tim MBG Programlari arastirma kapsamina
alinmistir. Bununla birlikte, bazi tiniversitelerde ise MBG ile ayni kapsamda olan ancak
adi farkh olan programlar bulunmaktadir ve onlar da arastirmaya dahil edilmistir.
Sabanci Universitesindeki Molekiiler Biyoloji, Genetik ve Biyomiihendislik Programi ile
Yozgat Bozok Universitesindeki ise Biyoloji/Molekiiler Biyoloji ve Genetik Programi
buna 6rnektir.

Akademik teskilatlanmasinda li¢ gruptan (TB, TG ve MBG) en az birine sahip
olan Universiteler arastirmaya dahil edilmistir. Buna gore Turkiye’deki 208
Universiteden 126 tanesi bu kriteri karsilamistir. S6z konusu Universitelerden 91

tanesi Devlet ve 35 tanesi de Vakif Giniversitesidir (Tablo 3.1).



Tablo 3.1. Arastirmaya dahil olan Universitelerin tirlerine gore dagilimi.

Universite Tar

Devlet Universitesi

Vakif Universitesi

Toplam

Okul Sayisi

91

35

126
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Arastirma kriterlerine uygun arastirmaci ve program icermeyen 82 Universite

ise ¢alisma kapsamina alinmamistir. Arastirmaya dahil olan Universitelerin tiriine

gore gruplar 6zelinde dagilimlari Tablo 3.2’de gosterilmistir.

Tablo 3.2. Arastirmaya dahil olan lniversitelerin tiirline gére grup bazinda dagihmi.

Universite Tiri
Gruplar Devlet Universitesi | Vakif Universitesi Okul Sayisi
TB 72 29 101
TG 61 16 77
MBG 42 19 61

Tum Universitelerin web sayfalari sistematik bir sekilde ziyaret edilmis, TB ve

TG Anabilim Dallari ile MBG Programlarinda gorevli 6gretim Uyeleri ve 6gretim

gorevlilerine ait bilgiler (adi-soyadi, unvan, e-posta adresi) Excel dosyalarina

aktarilmistir. Katihmcilara ait bilgilere ulasmak icin Universitelerin resmi internet

sayfalari ile Yiiksekégretim Kurulu Bilgi Sistemi (YOKSIS) ve Akademik Veri Yénetim

Sistemi (AVESIS) veri tabanlarindan faydalanilmistir. Neticede 1229 akademisyen

arastirmanin kapsamina girmistir. Ulkemizdeki (niversitelerden arastirmaya dahil

olan 6gretim elemanlarinin ve Universitelerin grup bazinda dagilimi asagidaki gibi

olmustur (Tablo 3.3).
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Tablo 3.3. Akademisyenlerin ve Universitelerin gruplara gére dagilimi.

Gruplar
B TG MBG
Akademisyen sayisi 420 219 590
Universite sayisi 101 77 61

Daha once belirtildigi gibi arastirmaya dahil edilen bilim insanlari profesér
doktor, docent doktor, doktor 6gretim Gyesi ve 6gretim gorevlisi unvanlarina sahiptir.
Bunun sebebi, katilimcilarin genetik ¢calismalar konusunda nispeten tecriibeli olmasi
ve bu alanda bir tez yazmis olma ihtimalinin yliksek olmasi amaciyla akademik unvani
profesor doktor, dogent doktor, doktor 6gretim Uyesi ve 6gretim gorevlisi olan bilim
insanlarina e-posta gonderilmistir. Akademisyenlerin akademik unvanlarina gore

grup bazinda dagilimlari Tablo 3.4’te yer almaktadir.

Tablo 3.4. Akademisyenlerin akademik unvanlarina gére grup bazimda dagilimlari.

Profesér | Docent  Dr. Ogr. Uye. Ogr. Gor. Toplam
_ B 164 98 139 19 420
s |16 77 62 67 13 219
G MBG 198 132 229 31 590
Toplam (439 292 435 63 1229

3.2. Veri Toplama Araglari

Veri toplama araci olarak anket uygulama teknigi kullaniimistir. Anketler
evrende yer alan ve e-posta bilgisine ulasilabilen tiim bilim insanlarina e-postalari

aracihgiyla cevrimici (online) olarak ulastiriimistir.
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Anketler, blyuk popllasyonlarin degerlendirilmesinde nispeten kolaylik
saglayan kullanisli veri toplama araglardir ve bu araglari kullanarak anlamli sonuglar
elde edebilmek igin kapsamli ve etkin bir planlamaya ihtiyag vardir.

Anket formu, Dog. Dr. Onder ilgili ve Dr. Ogr. Uyesi Ulkiican Kaplan tarafindan
bazi uluslararasi diizenleme, kitap ve rehberler baz alinarak, tiim alanyazin taramalari
ve calismanin hedefleri 1si§inda gelistirilmistir. Tez izleme Kurullarinda kurul
Uyelerinden alinan geri bildirimler, 6lcme ve degerlendirme danismanliklari, istatistik
danismanliklarin katkilari ile anket formu gelistirilmistir. Pilot ¢alisma asamasinda
anket taslagl Google Forms lzerinden, saglk alaninda farkh meslek gruplarina
mensup (hekim, biyolog, dis hekimi gibi) genellikle akademisyenlerden olusan 14
kisilik bir gruba gonderilmistir. Katihmcilar arastirma evreninde yer almayan genomik
veri ile galisma potansiyeli olan ya da konunun etik ve/veya genetik boyutu hakkinda
fikir sahibi olabilecek kisilerden secilmistir. Son olarak pilot calismadan alinan
geribildirimler ile tamamlanan uzun ve detayl bir slire¢ sonunda anket formuna son
hali verilmistir.

Anket formu Google Forms uygulamasi Gzerinden katilimcilara ulastirilmistir.
Form genel olarak kapali ucglu sorulardan, besli likert 6nermelerden, yildizli
derecelendirmelerden ve bir adet agik uclu sorudan olusmustur. Sorular anket
formunda ¢ bolim altinda sunulmustur. Birinci bélimde demografik bilgiler, ikinci
bolimde alana iliskin deneyimler, lglinci bolimde ise genel bakis agisi ve etik
konular hakkinda sorular yoneltilmistir. Aydinlatilmis onam metni anketin ilk
kisminda yer almis, arastirmacilar metni okuyup onayladiklari takdirde anketi
doldurmaya baslayabilmislerdir (Ek-3. Anket Formu).

Anketler ilk kez 10 Aralik 2024 tarihinde gonderilmis ve ardindan muhtelif
tarihlerde g kez (27 Subat 2025, 13 Mayis 2025 ve 2 Ekim 2025) hatirlatma e-
postalari gonderilmistir. Son anket 25 Kasim 2025 tarihinde ulagsmistir. Dolayisiyla

yaklasik bir yillik sGirecte arastirma verileri toplanmistir.
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3.3. Veri Analizi

Veri analizinde, agik uglu olarak gorus sorulan kisimlar disinda kalan yanitlarin
analizi icin bir veri setinin istatistiksel olarak genel Ozelliklerini tanimlayan ve
dagihimlari hakkinda bilgi veren dlgller olan tanimlayici istatistikler hesaplanmistir.
istatistiksel veri analizi icin Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) (IBM SPSS
Statistics, Version 23.0) yazilim programi kullanilimistir.

Anket formundaki acik uclu sorudan elde edilen veri setine iliskin ise nitel veri
analizlerinden tematik analiz teknigi kullaniimistir. Bu durum sadece anketteki
maddeli énermeleri verilen yanitlardan degil ayni zamanda katilimcilarin konuya
iliskin diislinceleri 6zglirce ifade sansi buldugu kisimdan da verileri kesfetme imkani
saglamistir. Tematik analiz yontemi, arastirma verilerinin isaret ettigi temalar
tanimlayarak verileri yorumlama ve anlamlandirma imkani saglamaktadir. Tematik
analizin esnek yapisi, cok fazla tecriibe gerektirmeden yapilabilen kolay ve hizli bir
analiz teknigi olmasi, verilerin yorumlanabilmesine, benzerlik ve farkliliklarin
vurgulanabilmesine imkan saglamasi baslica avantajlarindandir. Bununla birlikte bu
yontem, bir verinin analizi yerine 6zetlendigi ya da organize edildigi bir isleme
déneme egilimindedir. Ayrica esnek yapisi ve arastirmacinin analiz konusundaki
tecrlibesizligi de yine Uretilen temalar arasinda tutarsizliga yol acabilir (173). Bu
arastirmadan elde edilen agik uclu yanitlar tematik olarak analiz edilirken bu avantaj
ve dezavantajlarin farkindaligi ile hareket edilmistir. Tematik analizin temel
basamaklari (veriye asina olma, baslangi¢c kodlari olusturma, temalari olusturma ve
raporlastirma) titizlikle izlenmis ve mimkiin olan en az veri kaybi ile temalar ve alt
temalar Gzerinden veri gruplari gelistiriimistir. Kodlamalar doktora 6grencisi ve
akademik danisman olmak lzere iki bagimsiz kodlayici tarafindan yapilmistir. Boylece
analizin glvenirligi ve nesnelliginin artirilmasi saglanmistir.

Veri analizinde nicel ve nitel yontemlerin birlikte kullaniimasiyla ulasilan
verinin azami derecede degerlendiriimesi ve degerlendirme disi kalan herhangi bir

veri olma olasiliginin asgariye indirilmesi hedeflenmistir.
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3.4. Etik Onay

Arastirmanin yiritiilmesi, Hacettepe Universitesi Saglik Bilimleri Arastirma
Etik Kurulu’nun 08.10.2024 tarihli toplantisinda alinan 2024/17-14 sayili karari ile etik

acidan uygun bulunmustur (Ek-1. Tez Calismasi ile ilgili Etik Kurul izini).
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4. BULGULAR

Anketler 98 akademisyen tarafindan yanitlanmistir. Tarafimiza ulasan
yanitlardan bir tanesi Aydinlatilmis Onam’i kabul etme asamasinda anketi birakmistir
ve bu yanit dahil edilmemistir. Diger tiim geri donlsler uygun sekilde yapilmistir ve
arastirmaya dahil edilmistir. Elde edilen bulgular istatistiksel ve tematik analizlerinin
ardindan igeriklerine gore demografik veri, deneyim verileri ve etik degerlendirme
basliklari altinda sunulmustur. Analiz edilen veriler mimkiin oldugunca detayl ve
anlasilir bir sekilde metin icinde yer alirken, bu verinin 6zet hali ve/veya 6nemli
noktalari gerek nicel verileri aktaran tablolarla gerekse nitel analiz sonucu elde edilen

baglam ve temalarla sunulmustur.

4.1. Demografik Veri

Cinsiyet dagilimi kadin, erkek ve belirtmek istemiyorum olmak lzere Ui¢ 6ncul
Uzerinden sorulmustur. Katilimcilardan %65’i kadin ve %34’ erkektir. Bir kisi ise (%1)

cinsiyetini belirtmek istememistir (Tablo 4.1).

Tablo 4.1. Katilimcilarin cinsiyetlerine gore dagilimi.

%1

m Erkek
= Kadin

= Belirtmek istemiyorum
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Ankette katilimcilarin dogduklari yil bilgisi sorulmustur ve dogum yillarinin
1949 ila 1997 arasinda degismekte oldugu goriilmistir. istatistiksel analiz icin elde
edilen veriler bes yas araliginda (26 -35, 36-45, 46-55, 56-65 ve 76-85) gruplandiriimis
olup Tablo 4.2’de sunulmustur. Yogunluk 36-45 (%37,8) ve 46-55 (%33,7) yas
araliklarinda toplanmistir. Onu %22,4 ile 56-65 yas araligi izlemistir. Katilimcilarin

%5,1’i 26-35 yas araliginda yer alirken, sadece %1’i 76-85 yas araliginda yer almistir.

Tablo 4.2. Katilimcilarin yaslarinin yas araliklarina gére dagilimi.

%5,1%1,0
%22,4

m 76-85

%37,8 56-65
46-55

36-45

26-35

%33,7

Mezun olunan lisans programi sorulurken érneklemin 6zelliklerine gére olasi
lisans programlari (Biyoloji, Tip, Molekiiler Biyoloji ve genetik, Kimya, Biyoloji
Miihendisligi) 6ncullerde yer almis ve Diger segenegi ile farklh bir lisans programi varsa
eklenmesi saglanmistir. Katilimcilarin gogu (%62,2) Biyoloji Programindan mezunken,
onu %20,4 ile Tip Fakiiltesi izlemistir. Molekdiler Biyoloji ve Genetik Programi %8,2 ile
temsil edilirken Kimya, Biyoloji Miihendisligi Programinin tercihi %1 olmustur.
Biyoenformatik ve Genetik, Genetik ve Biyomiihendislik, Genetik ve Yasam Bilimleri,
Molekiiler Biyoteknoloji ve Tip Miihendisligi programlari da onciiller arasinda yer
almasina ragmen bu alanlardan mezun olan katilimci bulunmamaktadir. Son dncil

olan Diger seceneginin tercih orani ise %8,2 olmustur ve bu secenek altinda
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Veterinerlik (%2), Biyokimya (%2), Genetik ve Biyomihendislik (%1), Biyokimya ve
Molekiler Biyoloji (%1), Fizik, Matematik (%1), Kimya (%1), Programlari mezun
olunan lisans programlari olarak ifade edilmistir. Tablo 4.3’te en az bir katilimci

tarafindan tercih edilen onciller gosterilmistir.

Tablo 4.3. Mezun olunan lisans programlarinin dagilimi.

70,0
%62,2

60,0
50,0
40,0

30,0
%20,4

20,0

10,0 %8,2 %8,2
%1,0

0,0

Biyoloji Kimya, Biyoloji Molekdler Biyoloji Tip Diger
Muhendisligi ve Genetik

Lisans derecelerinin ardindan katilimcilara en son aldiklari lisansiisti egitim
derecesi sorulmustur. Katihmcilarin biytk bir kismi (%83,7) Doktora derecesine iken
Uzman Doktorlarin orani %12,2'dir. Tip-Bilim Biitiinlesik Doktora Programi (TBDr /
MDPhD) ve Yiiksek Lisans derecesine sahip olanlarin oranlari ylizde birer olmustur.
Diger segenegini tercih edenlerin orani %2 olmustur ve yanit olarak Post doc ve Tipta
uzmanhk, Yandal uzmanlik, doktora yazilmistir. Tipta uzmanlik, Yandal uzmanlik,
doktora yanitini veren katilimcinin soruyu yanhs yorumlayip sahip oldugu tiim lisans
Ustl dereceleri yazdigl ongorilmektedir. Tim bu bilgiler 1siginda lisans Gstl egitim

derecelerine gore katilimcilarin dagilimi Tablo 4.4’te sunulmustur.
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Tablo 4.4. En son alinan lisans st derecelerine gore katilimcilarin dagilimi.

20,0 %83,7
80,0
70,0
60,0
50,0
40,0
30,0
20,0

%12,2

10,0
%1,0 %1,0 %2,0

0,0
Uzman Doktor Yiksek Lisans Doktora TBDr Diger

Arastirmanin o6rneklem grubu Ogretim Uyeleri ve 06gretim gorevlisinden
olusmaktadir. Akademik kadronun soruldugu onciller buna bagh olarak
sekillenmistir. Katiimcilarin %44,9’u  Profesor, %29,6’si Doktor Ogretim Uyesi,
%15,3’li Dogent ve %10,2’si Ogretim Gérevlisi kadrosuna sahiptir (Tablo 4.5).

Tablo 4.5. Akademik kadrolarina gore katilimcilarin dagihmi.

50,0
45,0
40,0
35,0
30,0
25,0
20,0
15,0
10,0

5,0

0,0

%44,9

%29,6

%15,3
%10,2

Ogretim Gorevlisi Dr. Ogr. Uyesi Dogent Profesor
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4.2. Deneyim Verisi

Katilimcilarin genetik arastirmalardaki tecriibelerini irdeleyen yedi adet soru
yoneltilmistir. Sorular genel olarak insan genomik verisi kullanilan bir arastirmada yer
alma durumlari, arastirmalarinin amaci, veriyi depolama ve paylasim bicimleri ile bu
konudaki etik bilgilerinin kaynagina yoneliktir. Sorular ve verilen yanitlarin yizde
olarak dagilimlari bu baslik altinda sunulmustur.

Altinci soruda, Bugline kadar insan genomik verisinin kullanildigi arastirmada
yer aldiniz mi? diye sorulmustur. Katilimcilarin %87,8’i bugiline kadar insan genomik
verisinin kullanildigi bir arastirmada yer alirken, %12,2’si ise yer almamistir (Tablo

4.6).

Tablo 4.6. insan genomik verisinin kullanildigi arastirmada yer alma durumu.

Bugiine kadar insan genomik verisinin kullanildig| arastirmada yer
aldiniz mi?

Evet 87,8

Hayir 12,2

0,0 10,0 20,0 30,0 40,0 50,0 60,0 70,0 80,0 90,0 100,0

insan genomik verisi kullandi§iniz arastirmalarinizin yayinlanma siirecinde
verileri acik erisimli veri tabanlarina eklediniz mi? yedinci soruda yoneltilmistir.
Arastirma verilerinin katilimci tarafindan acik erisimli olarak bir veri tabaninda

paylasilma orani %31,6 iken %68,4’( boyle bir paylasim yapmamaktadir (Tablo 4.7).
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Tablo 4.7. Arastirma verisinin agik erisimli veri tabanina eklenme durumu.

insan genomik verisi kullandiginiz arastirmalarinizin yayinlanma
siirecinde verileri agik erisimli veri tabanlarina eklediniz mi?

Evet 31,6

Hayir 68,4

0,0 10,0 20,0 30,0 40,0 50,0 60,0 70,0 80,0

Sekizinci soruya verilen yanitlarda ilging bir durum yasanmistir. Soruda,
arastirma verilerinin ilk olarak hangi amacla elde edildigi sorulmus ve 98 katilimcidan
biri hari¢ hepsi en az bir tercihte bulunmustur. Oysa altinci soruda bu tarz bir
arastirmada yer almadigini sdyleyen 12 kisi (%12,2) vardi, dolayisiyla bu kisilerin
sekizinci soruya yanit verirken “Hicbiri” yazmalari beklenirdi. Bu kisilerin soruyu yanlis
anladigi tahmin edilmektedir. Veri kalitesinin bozulmamasi adina soruda bahsi gecen
11 kisinin yanitlari sadece sekizinci sorunun analizinde disarida birakilarak 86
katihmcinin yanitlari lizerinden bu analiz yapilmistir. Benzer bir ¢eliski anketteki baska
herhangi bir soruda tespit edilmemistir. S6z konusu soruda birden fazla tercih
yapilabilirken, “Diger” segenegi de bulunmaktadir. Buna gére genomik verilerin ilk
olarak hangi amacla elde edildigine bakildiginda en yiliksek ve birbirine yakin oranda
Tani ve Tedavi (%47,6) ile Arastirma (%48,4) amaciyla yapildig gorilmustir. Adli
siirecler (0,8) ise veri elde etmedeki en dlsik neden olmustur. Halk saghgi taramasi

ve Diger segenekleri esit oranda (%1,6) oraninda tercih edilmistir (Tablo 4.8).
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Tablo 4.8. Arastirma verisinin paylasim amaglarinin dagilimi.

Yer aldiginiz insan genomik verisi kullanilan arastirmalarda veriler
ilk olarak hangi amacgla elde edilmistir?

Halk saghgi taramasi 1,6

Tani ve tedavi 47,6

Adli suregler 0,8

Arastrima 48,4

Diger 1,6

Bir diger soruda ise arastirma verisinin ulusal ve/veya uluslararasi aktarimi
tercihleri sorulmustur. Oncelikle katilimcilardan %91,8’nin ulusal ve/veya uluslararasi
veri aktarimi yaparken %8,2’sinin yapmadigi anlasiimistir. Dort katilimci birden fazla
secim yapmis, Diger seceneginde katilimcilardan biri varyant bazli veriyi hasta onami
ve etik kurul onayi olmasi durumunda ¢calismalarinda kullandiklarini, ham genomik
veri igin kollabratif ¢alisma icerisinde daha énce bulunmadigini; bir digeri de dizileme
hizmetini firmalar Gzerinden yurt disindan aldigini belirtmistir. Sonu¢ olarak genel
dagilim %40,6 Sadece ulusal genomik veri aktarimi; %12,5 Uluslararasi genomik veri
aktarimi, %44,8 Hem ulusal hem uluslararasi genomik veri aktarimi tercih edilirken;

%2,1 Diger seklinde olmustur (Tablo 4.9).



85

Tablo 4.9. Arastirma verisinin agik erisimli veri tabanina eklenme durumu.

Simdiye kadar yer almis/almakta oldugunuz arastirmalar ile ilgili
veri aktarimi konusunda uyumlu segenekleri isaretleyiniz.

Sadece ulusal 40,6

Uluslararasi 12,5

Hem ulusal hem de uluslararasi

44,8

Diger 2,1

Veri paylagim tirlerinin tanimlandigi ve bunlardan hangi tir paylagimi
yaptiklarinin soruldugun onuncu soruda, katilimcilardan %92,9’unun bu paylasim
turlerinden en az birini kullandigi; %7,1’'inin ise paylasim yapmadigi goérilmustur.
Birden fazla secenegin secilebildigi soruda bazi katiimcilar birden fazla paylasim
tirinu se¢mislerdir. Neticede, Herkese ac¢ik paylasim %21,3; Kontrollii erisimli
paylasim %25,2; Klik paylasim %20,5 ve Talep lizerine paylasim %33,1 oraninda tercih
edilmistir (Tablo 4.10).
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Tablo 4.10. Veri paylagimi tlirlerinin dagilimi.

Arastirma verileriniz i¢in asagidaki paylasim tirlerinden
hangisi ya da hangilerini kullaniyorsunuz?
Herkese agik paylagim 21,3
Kontrolli erigimli paylagim 25,2
Klik paylasim 20,5
Talep tizerine paylasim 33,1
0 5 10 15 20 25 30 35

Kullanilan veri tabanlarinin soruldugu soruda ¢alisilan kuruma veya bir sirkete
ait veri tabani secenekleriyle (ilkemizde ve diinyada yaygin kullanilan veri tabanlarinin
uzun bir isim listesi sunulmustur. Diger seceneginin de yer aldigi soruda, ¢coklu se¢cime
izin verilmistir. Arastirmalarda kullanilan veri tabanlarinin isimleri ve tercih edilme
ylzdeleri Tablo 4.11’de detayli olarak sunulmustur. Buna gore en c¢ok tercih edilen
veri tabanlari %16 ile Ensembl Genomes ve %13,5 ile ClinVar olmugtur. Tiirkiye Ulusal
Genom Merkezi’ne (TUGEM) ait veri tabani %6,4; Calismakta oldugum kuruma ait veri
tabani segenegi ise %7,9 oraninda temsil edilmistir. Yizde %9,4 ise Genom analizi
yapan sirketlerin veri tabanlarini kullanmaktadir. Katiimcilardan yedi kisi veri tabani
kullanmadigini veya calismasinin icerigine gore degistigini belirterek secimde
bulunmamistir. U¢ katilimci ise tercihlerine ek olarak Diger secenegi altinda NCBI,
OMIM, Decipher, Orphanet, SpliceAl, Mutalyzer, GTEx Portal veri tabanlarini

eklerken, bir digeri NCBI/nucleotide (GenBank), Imgt veri tabanlarini eklemislerdir.
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Tablo 4.11. Arastirma verilerinin depolandigi veri tabanlarinin kullanilma oranlari.

Kullandiginiz veri tabanini belirtiniz.

Kuruma ait veri tabani 7,9
TUGEM* 6,4
1000 Genomes 8,7
Clinvar 13,5
cosmic* 6,4
dbGap* 5,6
GEO* 6,4
gnomAD* 9,2
UCSC Genome Browser 7,6
EGA* 1,3
Ensembl Genomes 16
Sirketlerin veri tabanlari 9,4

Higbiri 1,8

* TUGEM (Tiirkiye Ulusal Genom Merkezi)

COSMIC (The Catalogue of Somatic Mutations in Cancer)
dbGap (Database of Genotype and Phenotype)

GEO (Gene Expression Omnibus)

gnomAD (The Genome Aggregation Database)

EGA (European Genome-Phenome Archive)

Deneyimlere yonelik ayrica, insan genomik verilerinin kullanildig
arastirmalarda etik acidan yapilmasi gerekenlere dair sahip olduklari bilginin
kaynaklari sorulmustur. Katihmcilarin ¢ogu birden fazla kaynagl secmislerdir.
Akademik etkinlikler (kongre, toplanti, panel, sempozyum vb.) Akademik yayinlar ve

Arastirma sirasindaki tecriibeler sirasiyla %23,1; %23,1 ve %22,2 ile en ¢ok tercih
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edilen bilgi kaynaklari olmustur. Bilgi kaynaklarinin dagilimlari Tablo 4.12’de detayli

olarak verilmistir.

Tablo 4.12. Etik bilgi kaynaklarinin dagilimi.

Akademik etkinlikler*

Akademik yayinlar

Arastirma sirasindaki tecriibeler

Lisans egitimi

Lisansistu egitim

Uzmanlk egitimi

Cevrimigi egitim programlari

Sosyal medya

Yazili ve gorsel basin

insan genomik verilerinin kullanildigi arastirmalarda etik
acidan yapilmasi gerekenlere dair sahip oldugunuz bilgileri
hangi kaynaklardan edindiniz.

2,8

15,8

3,5

5,7

1,3

2,5

5 10 15 20

23,1

23,1

22,2

25

* Akademik etkinlikler (kongre, toplanti, panel, sempozyum vb.)

Katilimcilara insan genomik verilerinin kullanildigi arastirmalarda sir saklama

ve mahremiyet ile ilgili etik ikilemle ve etige aykiri bir eylemle karsilasma sikliklari

besli derecelendirme lizerinden iki soruyla sorulmustur. Etik bir ikilemle karsilasma

orani olarak en ¢ok %32,7 ile Nadiren secilmis, onu %25,5 ile Asla ve %23,5 ile Ara
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sira izlemistir. Siklikla karsilagilmasi %12,2 olurken, %6,1 ile Her zaman karsilasiimasi
en az secilmistir (Tablo 4.13). Etige aykiri bir eyleme sahitlik etme oranlarinda ise
Asla (%37,8) ve Nadiren (35,7) en ¢ok tercih edilenler olmus, %22,4 ile Ara sira ve
%3,1 ile Siklikla izlemistir. Her zaman ise %1 tercih edilmigstir (Tablo 4.14).

Tablo 4.13. Sir saklama ve mahremiyet ile ilgili etik ikilemle karsilasma sikhgi.

~
o
(a2}

25,5
23,5

12,2

6,1

ASLA NADIREN ARA SIRA SIKLIKLA HER ZAMAN

Tablo 4.14. Sir saklama ve mahremiyet ile ilgili etige aykiri bir eylemle karsilasma
sikhigr.

37,8
35,7

22,4

3,1

<
—

ASLA NADIREN ARA SIRA SIKLIKLA HER ZAMAN
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4.3. Etik Degerlendirme

Etik degerlendirmeye yonelik bulgular genellikle besli derecelendirmeler
Uzerinden toplanmig ve yapilan analizler bu baslik altinda yer almistir.

Kesinlikle katilmiyorum ila Kesinlikle katiliyorum dereceleri arasinda 6lgtlen
onciller (15 ila 27. sorular) ve analizleri ylizde olarak Tablo 4.15’te sunulmustur. En

yuksek orana sahip deger yesil, en disik deger de sari olarak renklendirilmistir.
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Tablo 4.15. Begli likert dlgegi ile nermelere verilen yanitlarin yiizde olarak dagilimi.

Onerme

Kesinlikle
katilmiyorum

Katilmiyorum

Kararsizim

Katiliyorum

Kesinlikle
katiliyorum

15. Genomik veri arastirmalarindan
beklenen yarar konusunda glincel bakis
fazla iyimserdir.

Lo
N

w
o
¢))]

[EY
»0
H

w
N
~N

L
N

16. Klinik uygulamalarda elde edilen
genomik veriler arastirmalarda kullanilmak
uzere bir veri tabaninda saklanmalidir.

w
JEEN

&
N

44,9

42,9

17. Arastirmalarda elde edilen genomik
veriler gelecekteki arastirmalarda kullanim
icin saklanmalidir.

6,1

45,9

44,9

18. Genomik veri kullaniminda
yasanabilecek sir saklama ve mahremiyet
ihlallerini dnlemek igin veriyi kullananlar
icin hukuki hesap verebilirlik artiriimalidir.

12,2

53,1

30,6

19. Genomik veri kullanilan arastirmalarda
ham veriler yayin asamasinda okuyucularla
paylasiimalidir.

15,3

48

16,3

15,3

51

20. Arastirmalarda elde edilen ham veriler
talep etmeleri halinde katilimcilarla
paylasiimalidir.

7,1

17,3

21,4

43,9

10,2

21. Acik erisim, hassas verilerin k6t amagli
kullanim riskini 6nemli dlclde
barindirmaktadir.

51

13,3

14,3

46,9

20,4

22. Arastirmalarda verimliligi artirmak
amaciyla saglik hizmetleri sunumunda
uretilen genomik verilerin arastirmalarda
kullanimi desteklenmelidir.

9,2

10,2

56,1

23,5

23. Arastirmalarda verimliligi artirmak
amaciyla adli stireclerde Gretilen genomik
verilerin arastirmalarda kullanimi
desteklenmelidir.

10,2

12,2

23,5

40,8

13,3

24, Turkiye Ulusal Genom Merkezi
(TUGEM) Genom Veri Tabani, genom
verilerinin islenmesi ve saklanmasi
acisindan genel olarak yeterlidir.

9,2

16,3

55,1

16,3

3,1

25. insan genomik verisi kullanilan
arastirmalariilgilendiren yasal
diizenlemelerde eksiklikler bulunmaktadir.

3,1

33,7

51

11,2
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Tablo 4.15. (Devam) Begli likert 6lcegi ile 6nermelere verilen yanitlarin ylizde olarak
dagilimi.

26. insan genomik verisi kullanilan
arastirmalara yol gosteren etik 1 8,2 36,7 | 46,9 7,1
metinlerde eksiklikler bulunmaktadir.

27. Genomik veri igeren arastirmalardaki
etik sorunlara dair tartismalar akademide | 1 8,2 13,3 56,1 21,4
yeterince yer almamaktadir.

Genomik verisi igin mulkiyet hakkinin kime ait oldugu sorusunda en yiiksek
orana %32,7 ile Sadece veri sahibine secenegi olmustur ve hemen arkasindan %31,6
ile Veri sahibi ve ailesine (var olan ve gelecek kusaklara) secenegi gelmistir.
Arastirmaciya veya arastirma ekibine %17,3; Topluma %9,2; Verinin depolanacagi
veri tabanina %4,1 ve Arastirmanin yapildigi kuruma %3,1 oraninda tercih edilmistir.
Arastirmanin destekleyicilerine ve Veriyi satin alan firma ve kuruluslara segenekler
arasinda yer almasina ragmen hig kimse tarafindan tercih edilmemistir (Tablo 4.16).
Diger segenegi ise %2 oranina sahiptir ve bu segenegi isaretleyen iki katilimcinin
yanitlari calisma acgisindan degerli goriliip asagida paylasilmistir.

Diger: Arastirmaya katilan bireylerin genomik verilerinin miilkiyeti konusunda
kesin bir yasal sahiplikten bahsetmek zordur. Genel egilim, bireylere veri erisim ve
kontrol hakki tanimak yoéniindedir, ancak miilkiyetin arastirmacilar, kurumlar veya
devletler arasinda paylasiimasi seklinde uygulamalar da mevcuttur.

Diger: Kisisel veriler gizli tutuldugu siirece arastirma igin proje yiiriitiiciisiine
ait, ama kisisel veriler gizli olmayacak ise o zaman veri sahibine ve o uygun gériir ise

ailesine aittir.
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Tablo 4.16. Genomik verinin milkiyet hakkina iliskin goruslerin dagihmi

Arastirmaya katilan bir kisinin genomik verisine iliskin
milkiyet hakki sizce kime aittir?

Sadece veri sahibine 32,7

Veri sahibi ve ailesine (var olan ve gelecek

kusaklara) 31,6
Arastirmaciya veya arastirma ekibine 17,3
Arastirmanin yapildigi kuruma 3,1
Verinin depolanacagi veri tabanina 4,1

Arastirmanin destekleyicilerine 0

Veriyi satin alan firma ve kuruluslara 0

Topluma 9,2

Diger 2

Ankette yer alan son ve en kapsamli soruda genomik verilerin kullanildigi bir
arastirmaya iliskin kaygilar katihmcilara sunulmus ve onlar acgisindan 6nem
derecelerini  belirtmeleri istenmistir. Derecelendirme icin Google forms
uygulamasinin yeni 6zelliklerinden bir olan yildizh derecelendirme kullaniimistir. Bir
yildiz en distik 6nemi ve bes yildiz en yiksek 6nemi temsil etmistir. Katilimcilardan
yildizlari kullanarak bir arastirmaya iliskin etik kaygilarin her birini kendi icinde 6nem
derecesine gore puanlamalari istenmistir. Bes yildiz 6nemi en yiksek, bir yildiz da
O6nemi en disik bulundugunu temsil etmistir. Bu dogrultuda verilen yanitlara gore
yapilan veri analizi sonugclari yiizde olarak Tablo 4.17°de sunulmustur. En yiiksek

orana sahip deger yesil, en dislik deger de sari olarak renklendirilmistir.



Tablo 4.17. Genomik verilerin kullanildigi bir arastirmaya iliskin etik kaygilari iceren dnermelere verilen yanitlarin yiizde olarak dagilimi.
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bulgulara onlarin rizasi disinda ulasiimasi.

Onerme 1 Yidiz 2 Yildiz 3 Yildiz 4 Yildiz 5 Yildiz
a) Verilerin gelecektel_q ar'a§t|rm:a1larda.1 yeniden kuIIanlm_mda allnén' . a1 11,2 245 316 28,6
aydinlatilmis onamin igerik ve glincellik agisindan yetersiz kalma ihtimali.
b) (?enor_m!( veri s0z konusu oldugunda kimlikle iliskinin tam olarak 12,2 13,3 17,3 29,6 276
kesilmesinin olanaksiz olmasi.
c) GenorTnk \'n'erllerm, c!lger saglik verileriyle birlikte analizi igin etik agidan 5 51 19,4 28,6 44,9
kabul edilebilir mekanizmalarin olusturulmasi.
fj) Gsnc?mlk v.erl payla.§|m|nda paylasilacak verinin uygun miktar ve 6,1 51 13,3 378 378
iceriginin belirlenmesi.
e) Genom|kvver| paylaslmlnd.a verinin hangi yayginlikta, kimlerle ) 51 16,3 235 531
paylasilacaginin belirlenmesi
f) Verilerin yanls ellere gegmesi sonucu veri sahibinin etiketlenmesi. 6,1 4,1 9,2 18,4 62,2
g) G.e.nSI.“mk veri tabanlarinda toplumlarin genom verilerinin temsilinde 51 5 245 26,5 418
cesitliligin arttiriimasi.
h) Genomlk vserlnlrl|§.|enm('esmde ve'rllere arastirma ekibinden kimlerin, ne 61 a1 18,4 25 5 45,9
zaman erisebileceginin belirlenmesi.
i) Veri sorumlularinin yeterli etik farkindalik ve egitime sahip olmamalari. 2 2 11,2 23,5 61,2
j) Genomik Yerl |$:e.ren ara§t|rmalardav sir saklama ve mahremiyete yonelik 1 1 14,3 245 592
toplumun gliveninin (public trust) saglanmasi.
k) Bireyden alinan 6rnekle ayni zamanda aile bireylerini ilgilendiren 25 5 51 10,2 173 418

Bir yildiz 6nemi en diisik, bes yildiz 6nemi en yiksektir.
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4.4. Tematik Analiz

Ankette iki yerde agik uclu olarak yanit verilebilecek soru yer almistir ve yanit
verilmesi istege bagli birakilmistir. Bunlardan ilki etik bir ikilemle ve etige aykiri bir
eylemle karsilasma durumunu soran 13 ve 14. sorularin ardindan karsilasilan eylemin
kisaca ifade edilmesini soran sorudur. Bu kisim 23 kisi tarafindan yanitlanmistir. Diger
soru ise anketin sonunda yer almis ve katilimcilara eklemek istedikleri bir sey varsa
ifade etmeleri icin birakilan alandir. Buraya yazilan dokuz yanittan Uc¢ tanesi iyi niyet
temennisi, bir tanesi elestiridir. Kalan alti yanit 6nceki agik uglu soruya verilen
yanitlarla birlikte degerlendirilmis ve nitel olarak analiz edilmistir. Yapilan tematik
analiz neticesinde baglamlar, ana temalar ve alt temalar gelistirilmistir. Gelistirilen Ug
baglam sunlardir:

1) Gizlilik ve mahremiyet ihlali

2) Veri paylasimi

3) Arastirma ciktilari ve yayin sireci
Her bir baglam kendi icinde ana temalara ve bazen de alt temalara ayrilmistir (Tablo

4.18, 4.19 ve 4.20).

Tablo 4.18. Gizlilik ve mahremiyet ihlali baglami ve temalari.

Baglam Ana Tema

Acik erisimli olmasi

ikincil bulgulara ulagilmasi

Ugtinci kisilerle paylasilmasi

Gizlilik ve Tanimlayici kisisel bilgilerin paylasiimasi (fiziksel veri, adres

mahremiyet ihlali bilgisi, koy adi, fotograf)

Yakin akrabalarin veriye ulasma gabasi
Cocuklara ait verinin paylasiimasi

Bireye, aileye komsular gibi yakinlara dogrudan erisim
cabasi



Tablo 4.19. Veri paylasimi baglami ve temalari.

Baglam

Veri paylasimi

Ana Tema

Yurtdisina veri
gonderimi

Onamli paylagim

Onamsiz
paylasim

Alt Tema

Mevzuatta belirsizlik olmasi

Arastirmaci tutumlarinin farklilik
gostermesi

Uluslararasi serverlara yiiklenmesi

Analizinin yurtdiginda yapilmasi

Veri yonetiminin yurtdisindaki ekibin
kontroliinde olmasi

Onamin uygun sekilde alinmamasi

Acik erisimli paylasiimasi
Siresiz paylasiimasi

Genom ham verisinin paylasiimasi
Verini farkli galismalarda kullaniimasi

Sirketlerle habersiz paylasiimasi

Tablo 4.20. Arastirma ciktilari ve yayin siireci baglami ve temalari.

Baglam

Arastirma giktilan
ve yayin siireci

Ana Tema

Etik kurul sGirecine uyulmamasi

Yayinlarin eksik bilgiyle yazilmasi

Hasta verisine rutin prosediir disinda ulasiimasi

Genetik materyalin birden fazla arastirmada kullanilmasi

Arastirmacilara etik ve adli egitimler verilmesi ihtiyaci

Yurtdisina veri gonderenlerin dislanmasi

Yurtdisina giden veride Tirk arastirmacilarin ilk yazar

olamamasi

96



97

5. TARTISMA

insan genomik verilerinin kullanildigi arastirmalarda sir saklama ve
mahremiyet sorunlari son yillarda kiresel diizeyde artan bir ilgiyle takip edilmesine
ragmen, Tirkiye’de genomik verilerle g¢alisan bilim insanlarinin bu alana iliskin etik
bakis acilarini ele alan akademik bir calisma bugtline kadar yapilmamistir. Bu arastirma
Tirkiye’de ilk kez yapilan bir calismadir. Arastirmada ayrica bilim insanlarinin
genomik verilerin kullanimi, paylasimi ve Tirkiye 06zelinde beklentileri de
degerlendirilmistir.

Arastirma evrenine dahil edilen bilim insani sayisinin 1229 olup, anketlere
donis yapan 98 arastirmaci olmustur. Dolayisiyla anketlerin yanitlanma orani ylizde
sekiz civarindadir. Cevrimici anketlerin yanitlanma oraninin yiizde onun altinda
kalmasinin genel bir durum olarak kabul edilmektedir (174). Elde edilen yanitlanma
orani beklentilerle uyumlu, azimsanmayacak bir katilimci kitlesinin goérislerinin
alindigi gostermektedir. Boylece Tirkiye'yi temsil eden bir arastirma verisi ortaya

konulmustur.
5.1. Katilimci Profili
5.1.1. Demografik Veri

Arastirmanin bel kemigini olusturan katilimcilarin, demografik verilerine
bakildiginda cinsiyet dagiliminda kadin katilimcilarin orani erkeklerin iki katidir (kadin
%65, erkek %34). YOK’iin yayinladigi 2024 yili Universite izleme ve Degerlendirme
Genel Raporu verilerine gore, Turkiye'deki tiniversitelerde kadin akademisyen orani
%47'dir (175). Calismamiza akademideki orana nispeten daha fazla kadin
akademisyenin ilgi gosterdigi anlagiimaktadir.

Yas dagilimlari ise ¢ogunlukla 36 ila 55 arasindadir. Katilimcilarin yaklasik yarisi
Profesor iken ucte biri Doktor Odretim Uyesidir. Onu Dogentlik akademik unvani

izlemistir. Akademik kadro yogunlugu yas dagilimi ile uyumludur.
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Egitim verilerine gelince lisans mezuniyetlerine gore katilimcilarin yarisindan
fazlasi Biyoloji Programindan mezunken, onu Tip Fakiltesi mezunlari izlemistir.
Molekiler Biyoloji ve Genetik Programi da Uglnci sirada yer almistir.

Arastirmanin orneklemi olarak Ulkemizdeki Tip Fakiltelerinde TB ve TG
anabilim dallari ile MBG programlarindaki bilim insanlari secilmisti. Bu sebeple
katihmcilari 6érneklem grubunda yer alan Tip Fakiltesi veya MBG lisansina sahip
olmasi beklenen bir durumdur. Biyoloji Programi mezunlarinin sayisinin ilk sirada
ctkmasinin ise birka¢ nedeni olabilir. Biyolojinin pozitif bilimlerden temel bir alandir.
Egitim mifredatinda saglik bilimlerindeki bazi temel derslerin ve laboratuvarlarinin
(fizyoloji, mikrobiyoloji, histoloji, anatomi, biyokimya gibi) pek ¢ok ortak ¢alisma alani
mevcuttur. Ayrica, bilindigi lzere Tip Fakllteleri akademik teskilatlanmasinda TB
Temel Bilimler Boliimi altinda, TG ise Dahili Bilimler Bélimu altinda bulunur. Ozellikle
Temel Bilimlerde Tip Fakultesi disindan farkl alanlardan mezunlar (Biyoloji, Dis
Hekimligi, Veterinerlik, istatistik, Molekiiler Biyoloji ve Genetik, Egitim Fakuiltesi gibi)
gorev alabilmektedir. Biyoloji alani ile Tip Fakiltesinin temel ortak derslerinin
benzerligi biyologlarin tip faklltelerini akademik alan icin tercih etmelerinde
etkendir. MBG icin de benzer bir durum s6z konusudur. Dolayisiyla bu g¢alismaya
katilanlarin en ¢cok hekimler ve biyologlar olmasi beklenen bir durumdur. Bu dagilimin
bir diger nedeni de Tirkiye’de Biyoloji Programi ve Tip Fakdltelerinin sayisinin MBG
Programlarina gore fazla olmasi, dolayisiyla mezunlarinin da fazla olmasi olabilir
(172). Ote yandan, Diger secenegi altinda Kimya ve Biyoloji Miihendisligi, Veterinerlik,
Biyokimya, Genetik ve Biyomihendislik, Biyokimya ve Molekiiler Biyoloji, Fizik,
Matematik ve Kimya lisans programlari belirtilmistir. TB, TG ve MBG alanlarinin saglik
bilimlerini baz alan, multidisipliner yapilari geregi katilimcilar arasinda yukarida
belirtilen temel bilim alanlarinin olmasi olagandir. Arastirmaya farkl disiplinlerden
bilim insanlarinin katilim saglamasi bu arastirma agisindan bir zenginlik olarak kabul
edilmistir.

Ulkemizde akademik ilerleme kosullarindan doktora derecesine sahip olmak
sarttir ve arastirmaya katilanlardan 6gretim gorevlileri hari¢ herkesin bu dereceye

sahip olmasi beklenir. Bu nedenle en son alinan lisansiistii derecelerine bakildiginda
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yluzde 80’in Uzerinde katilimcinin Doktora derecesine sahip oldugu gorilir. Onu
ylzde 12,2 ile Tipta Uzmanlik izlemistir ki bu unvan ve TBDr unvani sadece tip
fakiltesi mezunlarinin alabilecegi derecelerdir. Doktora programlari bagimsiz
arastirmaci yetistirmeye odakli programlar iken, tipta uzmanhk programlarinda
uzman saglk profesyonellerinin egitimi s6z konusudur. iki egitimin yiritildigi
kurumlar gozetildiginde de farklilik oldugu gorulebilir. Doktora programlari agirlikh
olarak Universiteler binyesinde yirutulirken, tipta uzmanlik programlari egitim
arastirma hastaneleri, Adli Tip Kurumu gibi kurumlari da kapsayacak bicimde daha
genis bir cesitlilige sahiptir. Her iki egitimde de tez hazirlanmasi gibi akademik
etkinlikler ortak olmakla birlikte iki egitim siirecinde katilimcilarin arastirma etigi
acisindan farkh kazanimlar elde etmeleri olasidir. Bu farklilk gozetildiginde
arastirmamiza daha ¢ok doktora programlarinin bakis agisinin yansidigini belirtmek

uygun olacaktir.
5.1.2. Akademik Tecriibe

Katilimcilarin insan genomik verilerinin  kullanildigi arastirmalarla ilgili
akademik deneyimleri bu bolimde ele alinmigtir. Katilimcilarin yiizde 90’a yakin bir
oranda insan genomik verisinin kullanildigl bir arastirmada yer almasi,
arastirmalarinda genomik veri kullanmasi, paylasmasi ve varsa yasadiklar etik bir
durumu aktarmasi acisindan énemlidir. Ote yandan érneklem hedefinde “sadece
insan genomik verilerinin kullanildigi arastirmalarda yer alan” arastirmacilara
ulasmak gibi bir dahil etme 6lgtitli bulunmamaktadir.

Genomik veriler klinik, arastirma ve halk sagliginda temel biyolojik
mekanizmalari anlamak, hastalik etiyolojisinin arastirmak gibi amaclarla da elde
edilebilir ya da yeniden analiz edilebilir (114, 176). Katiimcilarin genomik verileri ilk
olarak elde etme amaclarina bakildiginda, Tani ve Tedavi (%47,6) ile Arastirma
(%48,4) amaciyla topladiklari gortlmastir. Adli siiregler ve Halk saghgi taramasi
amaciyla veri toplamak ise ¢ok disik oranda kalmistir. Bu tablo genomik verilerin
arastirmalarda kullaniminin sir saklama ve mahremiyet boyutlarini aydinlatmayi

hedefleyen bir arastirmada beklenen kullanim alanina yogunlasildigini teyit
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etmektedir. Adli sirecler ve Halk Saghgi taramasi amaci ile toplanan veriler ile
arastirma gabalari arasinda baglantinin glgli olmadigini da disiindiirmektedir. Bu
durumun sayilan son iki amacla toplanmis olabilecek verilerin arastirma siirecleri ile
irtibatlandirilmasi noktasinda lilkemizde atilabilecek adimlara dair 6nerilere dayanak
teskil edebilir.

Katilimcilarin  veri  paylasiminda tercih ettikleri paylasim modelleri
soruldugunda, talep lzerine paylasimi ylzde 33,1 ile en fazla tercih edilen tir
olmustur. Onu sirasiyla Kontrollii erisimli paylasim (%25,2), Herkese agik paylasim
(%21,3) ve Klik paylasim (%20,5) izlemistir. Katihmcilara yoneltilen bir diger
onermede insan genomik verisi kullandiginiz aragtirmalarinin yayinlanma siirecinde
verileri agik erisimli veri tabanlarina ekleme durumlari sorgulanmistir ve katilimcilarin
ylzde 68,4’U Hayir demistir. Her iki sonuc¢ katilimcilarin acik erisimli paylasima
temkinli yaklastiklarini gdstermektedir.

Arastirma verisinin ulusal ve/veya uluslararasi aktarimi tercihlerine
bakildiginda katilimcilar en fazla hem ulusal hem uluslararasi genomik veri aktarimi
(%44,8) yapmaktadirlar. Onu sadece ulusal genomik veri aktarimi (%40,6) izlemistir.
Uluslararasi genomik veri aktarimi ise yizde 12,5'te kalmistir. Yukaridaki bilgilere
dayanarak katiimcilarin ulusal veya uluslararasi veri paylasimlari yaptiklari ancak
bunu yaparken acik erisimli veri tabanlarini tercih etmedikleri sonucu cikarilabilir.

Veri aktarim sekli ve tirlinden sonra arastirmacilarin kullandiklari veri
tabanlari da sorgulanmistir. Bliyik veri tabanlarindaki veriler, yalnizca dogrudan
arastirmacilar tarafindan degil, ayni zamanda ¢ok sayida ikincil hizmet saglayicilari
tarafindan da kullanilmaktadir. Bu ikincil hizmet saglayicilardan yani daha kiiglik
Olcekli veri tabanlarindan 6n planca cikanlar (1000 Genomes, ClinVar, COSMIC,
dpGap, GEO, gnomAD, UCSC Genome Browser, EGA, Ensembl Genomes) ile Kuruma
ait veri tabani, TUGEM, Sirketlerin veri tabanlari secenekleri listelenerek katilimcilara
arastirmalarinda hangilerini kullandiklari sorulmustur. Listede yer almayip tg katilimci
tarafindan Diger seceneginde belirtilen farkli veri tabanlari da olmustur. 1000
Genomes, GEO, UCSC Genome Browser ve Ensembl Genomes verilerin bliyik kismini

acik erisimle sunarken; dbGaP ve EGA (European Genome-phenome Archive) kisisel
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genomik veriler nedeniyle veri erisim komiteleri araciligiyla (kontrollii erisim modeli)
erisim saglamaktadir. Tlirk arastirmacilar tarafindan en ¢ok tercih edilen veri tabanlari
Ensembl Genomes (%16) ile ClinVar (%13,5) olmustur. Onlari sirasiyla sirketlerin veri
tabanlari, gnomAD, 1000 Genomes, kuruma ait veri tabani, UCSC Genome Browser
izlemistir. Ardindan %6,4 orani ile TUGEM, COSMIC ve GEO gelmistir. TUGEM tek
ulusal veri tabani olmakla beraber kullanim oraninin diisiik kalmasi dikkat gekicidir.

Genomik verilerin paylasiimasinda ve saklanmasinda ev sahipligi yapan
biyobankalar ve genomik veri tabanlari genomik verinin dolasim serlvenindeki en
onemli duraklardir ve veri yonetisiminin merkezinde yer alirlar. Bu yapilar tibbi
arastirmalarin ilerlemesi, hastaliklarin nedenlerinin anlasiimasi ve kisisellestirilmis tip
uygulamalarinin gelistirilmesi icin kritik 6neme sahip "insan doku arsivleri" ve dijital
bilgi depolari olarak tanimlanmaktadir (13, 177). Genomik verilere ev sahipligi yapan
diger olusumlar, biyobankalardan gelen verileri birlestirerek ve koordine ederek
verinin kullanim degerini en Ust diizeye ¢ikarmayi ve bilimsel ilerlemeyi hizlandirmayi
amaclayan devasa, kiiresel genomik veri paylasim platformlari ve konsorsiyumlardir.
Kanser arastirmalari igin genis veri setleri sunan Uluslararasi Kanser Genomu
Konsorsiyumu (International Cancer Genome Consortium —ICGC) (178), veri paylasimi
standartlarini gelistiren ve bliylk biyobanka verilerine erisimi koordine eden GA4GH
(169) ve nadir hastaliklar arastirmalarinda uluslararasi is birligini, veri ve kaynak
paylasimini tesvik eden bir Uluslararasi Nadir Hastaliklar Arastirma Konsorsiyumu
(International Rare Diseases Research Consortium — IRDIiRC) (179) bunlardan
bazilaridir. Veri setlerinin birlestiriimesi, 6zellikle kanser ve nadir hastaliklar gibi
alanlarda hastalik mekanizmalarinin  anlasilmasini  ve kisisellestirilmis  tip
uygulamalarinin gelistirilmesini mimkin kilmaktadir (13, 180). Veri tabanlarinin en
blyilk etik sorumlulugu bilimsel ilerlemeler igin essiz bir kaynak sunarken, veri
glvenligi ve mahremiyetini saglamaktir denilebilir. Bu nedenle bu yapilarin ¢atisi
altindaki veri yonetisiminin etkileri bireyden toplumun mahremiyetinin korunmasina
kadar uzanmaktadir.

Yukarida deginildigi lizere katihmcilarin arastirmalarinda genellikle

uluslararasi veri tabanlarindan faydalandiklari gérilmistiir. TUGEM ilk ve tek yerli



102

veri tabanidir ve tercih edilmesi bakimindan st siralarda yer bulamamistir. TUGEM,
T.C. Cumhurbaskanhg! Strateji ve Bltce Baskanligi’'nin destegiyle Tirkiye Saglik
Enstitiileri Baskanlig (TUSEB) Aziz Sancar Arastirma Merkezi (ASAM) biinyesinde
2022 yilinda kurulmustur (124). TUGEM veri tabani hem bir biyoinformatik kaynak
hem de bir ulusal genom veri yonetisimi platformudur. Tiirkiye Ulusal Genom Merkezi
tarafindan yénetilir ve birbiriyle iliskili altyapiya sahiptir: TUGEM Projesi Veri Paylagim
Portali (Turkish Genome Database — TGD) ve Tirkiye Ulusal Genom ve Biyoinformatik
Projesi kapsaminda olusturulan merkezi genom veri deposu. TGD, uluslararasi
diizeydeki gnomAD veya 1000 Genomes benzeri bir ulusal varyant veri tabanidir.
2026 itibariyla portalda 557 Ornegin tim genom dizilemesinin islendigi
belirtiimektedir. Bu nedenle TGD, uluslararasi veri tabanlarinda yeterince temsil
edilmeyen Tirk poptlasyonuna ait varyantlarin frekanslarinin belirlenmesi agisindan
onemli katki saglar. Bu durum 6zellikle nadir hastaliklarin tanisinda ve varyantlarin
klinik siniflandiriimasinda blylik 6nem tasimaktadir (124, 181).

Turkiye'de biyobanka olma kosullarini saglayabilecek 6rnekler az olmakla
birlikte, Hacettepe Universitesi Biyoetik Arastirma ve Uygulama Merkezi (HUBAM)
6ncii bir girisim olarak 14 Mayis 2014’de “Arastirma Biyobankaciligi: Etik Rehber
Olusturulmasi ve Model Onerisi Calistayr” ni diizenlemis, bu ¢calismanin devaminda
“Arastirma Biyobankaciligi Etik Rehberi” yayinlanmistir (121, 177).

Katilimcilarin yarisindan fazlasinin “Tiirkiye Ulusal Genom Merkezi (TUGEM)
Genom Veri Tabani, genom verilerinin islenmesi ve saklanmasi agisindan genel olarak
yeterlidir.” seklinde yoneltilen Onermeye Kararsizim demesi; Katiliyorum ve
Katilmiyorum oranlarinin ise esit ve disiik olmasi da Tirk arastirmacilarin heniiz
TUGEM hakkinda yeterli bilgi ve tecriibeye sahip olmadiklarini ya da bu veri tabanini
kullanma konusunda g¢ekimser kaldiklarini distindirmektedir. Zira, katilimcilarin
akademik tecriibelerinde TUGEM veri tabanlarinin kullanim oraninin sadece yiizde
6,4 oraninda olmasi da bu gorisu desteklemektedir. Ayrica, TGD’nin veri hacminin
nispeten kicik olmasi, esas olarak popilasyon frekansi verisi sagladigi icin klinik
entegrasyonunun sinirli olmasi, uluslararasi platformda gorinirliginiin az olmasi

gibi nedenler uluslararasi veri tabanlarina gére daha az tercih edilmesini aciklayabilir.
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Bunlar bir dezavantajdan ziyade TGD’nin Tirk popllasyonuna 6zgli varyantlarin
frekanslarini gésterme amacinin bir sonucudur ve ulasilan sonug dogaldir. Ek olarak,
TGD birgok veri tabanina gore oldukga geng bir yapilanma oldugu i¢in heniiz cok tercih
edilmiyor olabilir. Ayrica, bir kisim arastirmacilar uluslararasi arastirmalar yaptiklar
icin kiresel veri tabanlarini tercih ediyor olabilirler.

Genomik verilerin givenli bir sekilde saklanmasi ve paylasimi teknolojik
altyapilar, etik yonetisim modelleri ve glivenlik protokolleri gibi bilesenlere baghdir.
Dijital alandaki gelismelerle birlikte genomik verilerin glivenli bir sekilde depolanmasi
icin farkh depolama yontemleri Onerilmektedir: kurum igi (on-premises), bulut
(cloud), hibrit veya merkeziyetsiz (Web3/P2P) sistemler. Kurum igi sistemler, tam
kontrol saglarken yiksek maliyetlidir. Bulut sistemleri, 6lgeklenebilirlik sunar ancak
veri egemenligi endiseleri yaratir. Merkeziyetsiz depolama ise veriyi parcalara bolerek
farkli diigiimlere dagitir, bdylece saldirilar icin tek bir hedefin olusmasini engeller. Ote
yandan, kriptografik hash fonksiyonlari ve dijital imzalar kullanilarak saklanan
verilerin bitlnligu korunur, bu sayede verideki herhangi bir yetkisiz degisiklik aninda

tespit edilebilir (182).
5.2. Genomik Verinin "istisnai" Dogasi
5.2.1. Genomik Veri Yonetigimi

Genomik veri paylasimi, sadece teknik bir veri transferi degil; bireysel haklar,
ailesel sorumluluklar, kiresel bilimsel hedefler ve yasal diizenlemeler arasinda siirekli
olarak yeniden miizakere edilen dinamik bir etik ydonetim alani olarak ele alinmaktadir
(13, 61, 183). Dolayisiyla veri yonetisiminin dnemli basamaklarindan biridir.

insan genomik verilerinin toplanmasi, depolanmasi ve kiirasyonundaki
dramatik artisa paralel olarak genomik veri depolari ve konsorsiyumlar, genis erisimin
saglanmasi ile olasi zararlarin Onlenmesini hedefleyen yonetisim prosedirleri
benimsemektedir. Bu baglamda genomik veri yonetisimi, verinin bilimsel kesifleri
hizlandirmak amaciyla genis erisime agilmasi ile bireylerin ve gruplarin ugrayabilecegi
zararlarin onlenmesi seklindeki ikili hedefi dengelemeyi amaclayan karmasik bir

sureg olarak tanimlanmistir. Bilimsel toplulukta, bu hedeflere ulasmak icin sliregelen
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farkli yonetisim yaklasimlarinin avantajlari ve sinirliliklarina iliskin tartismalar
bulunmaktadir. Basarili bir yonetisimin (iyi yonetisimin) yerine getirmekle sorumlu
oldugu bes temel islev tanimlanmistir (184).

1. Veri erigsiminin saglanmasi: Genomik verilerin genis 6lgekte erisilebilir hale
getirilmesi, arastirma verimliligini ve kapsamini desteklemektedir fakat genis veri
erisiminin éniinde c¢esitli giiclikler bulunmaktadir. lyi bir yénetisim cercevesi;
arastirmacilarin veri saglamasi ve veriyi erisilebilir kilmasina yonelik uygun tesvikler
sunmalidir. Lojistik ve yargi alani kaynakl engelleri gidermeli ve adil veri erisimi igin
seffaf politika ve prosediirler benimsemelidir.

2. Yurarlukteki ulusal yasalara ve uluslararasi anlasmalara uyumun saglanmasi: Bir
veri deposu tarafindan benimsenen kurallar; ilgili mevzuata uygun olmalidir. Bu
alanlardaki diizenlemeler ¢ogu zaman karmasik, bazen de belirsizdir. Uluslararasi
diizeyde dnemli 6lciide farklihk géstermektedir. lyi ydnetisim hangi diizenlemelerin
gecerli oldugunu acikca tanimlamali ve cergevenin bu dlizenlemelere uyumlu
olmasini glivence altina almalidir.

3. Uygun veri kullaniminin desteklenmesi ve olasi zararlarin azaltilmasi: Genomik
verilere erisimin genisletilmesi, bilgilendirici, finansal, maddi ve psikososyal zarar
potansiyeli tasiyan c¢esitli kullanim bicimlerine yol acabilir. Bu nedenle iyi bir
ybnetisim c¢ercevesi, verilerin hangi arastirma kapsami iginde kullanilabilecegini,
orijinal onam temelinde agikca tanimlamalidir. istenmeyen zararlari ve kétiye
kullanimi azaltmaya veya 6nlemeye yonelik kullanilacak tedbirleri de agik¢a ortaya
koymaldir.

4. Genomik verilere erisim, kullanim ve analizde esitligin tesvik edilmesi: Yerel
kapasiteye bagli olarak arastirmacilarin veriye erisme, veriyi kullanma veya analiz
etme firsatlari esitsiz dagilabilmektedir. Arastirma kapasitesindeki esitsizlikler en
belirgin bicimde kaynak bakimindan zengin ve kaynak bakimindan yoksul Ulkeler
arasinda gorilmektedir. Ozellikle insan sermayesi, mali kaynaklar ve teknolojik
gelismislik diizeyindeki sinirliliklar bu durumu belirlemektedir.

5. Genomik verilerin kamu yaran icgin kullanilmasi: Genomik veri tabanlari

onemli Olcide kamu kaynagi gerektirebilir ve bu verilerin kullanimi tim
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poptlasyonlari ve toplumlari etkileyebilir. Bu durum, kamu yarari dogrultusunda
hareket etme yiikiimliiliigiinii beraberinde getirmektedir. iyi bir ydnetisim cercevesi,
kendi isleyisinin kamu glvenilirligini ve kamu yararini nasil glglendirdigini agik
bicimde ortaya koymalidir. Veriler toplumun geneline fayda saglayacak sekilde

kullaniimali ve seffaflik yoluyla halkin gliveni kazaniimahdir.

Arastirmamizdaki katiimcilara genomik veriye erisim ve veriyi paylagim
konusunun etik kaygi olarak 6nem derecesinin soruldugu oOnermelerde veri
paylasiminda miktari, icerigi, kimlerle hangi siklikta paylasilacagi ylizde 75’in (izerinde
onem derecesine sahip bulunmustur (“Genomik veri paylasiminda paylasilacak

7

verinin uygun miktar ve igeriginin belirlenmesi.” ve “Genomik veri paylasiminda
verinin hangi yayginlikta, kimlerle paylasilacaginin belirlenmesi.”). Verinin
islenmesinde arastirma ekibinden kimlerin, ne zaman erisebilecegi ise ylzde 70’in
Uzerinde onemli bulunmustur (“Genomik verinin islenmesinde verilere arastirma
ekibinden kimlerin, ne zaman erisebilecedinin belirlenmesi.”).

Veri sahiplerinin verilerini paylasma motivasyonuna etik bir temel olusturan
glven, genomik arastirmalara yénelik halk tutumlarinin sekillenmesinde énemli bir
faktordir. Calismalar veri paylasimindaki gliven duygusunun paylasilan kurumun
niteligine gore degistigini gostermektedir. italya’da 1229 katilimci ile gergeklestirilen
genis kapsamli bir calismada katilimcilarin, sosyo-demografik 6zelliklerden bagimsiz
olarak, kar amaci gliden arastirmacilar hari¢ tiim kurumlarla DNA ve saglik bilgilerini
paylasmaya istekli oldugunu belirtmistir. Katihmcilar genellikle kendi doktorlari
disinda kurumlara givenmemektedir (185). ABD, Kanada, Birlesik Krallik ve
Avustralya’dan katilimcilarin (n = 8967) yer aldigi bir calismada, genel nifus arasinda
veri paylasimina yonelik given incelenmistir. Katilimcilarin en ¢ok kendi tibbi
doktorlarina glivenme egiliminde olduklari tespit edilmistir. En diislik dlizeyde gliven
ise diger aktorlere, 6zellikle sirketlere ve hiikiimetlere duyulmustur (186). Avustralya
halkinin genomik verilerin saklanmasi ve paylasiimasina iliskin géruslerini incelemeyi
amaclayan bir baska calismada, katilimcilar genel olarak genomik verilerin ikincil
amaclarla saklanmasi ve paylasiimasini desteklemis, bunun bireysel saglik ve daha

genis tibbi arastirmalar icin potansiyel faydalarini kabul etmislerdir. Ancak bazi
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endiseler de ortaya cikmistir. Katilimcilar genomik verilerin 6zellikle hassas bir bilgi
tlrd oldugunu disinmis ve bu verilerin ayrimcilik, damgalama ve diger koétiye
kullanim bicimlerine maruz kalabilecegini ifade etmislerdir. Ayrica veri gizliligi ve
givenligi konusunda da 6nemli kaygilar dile getirilmistir. Sonug olarak, insanlar en ¢ok
kendi doktorlarina glivenme egilimindeyken, sirket arastirmacilari, hikiimetler ve
sigorta sirketleri en az glivenilen gruplardir. Kar amaci gitmeyen kuruluslarla veri
paylasimi desteklenirken, 6zel sirketlerin (6zellikle sigorta ve ilag sirketleri) kar odakli
yapisi nedeniyle bu verilere erisimine mesafeli yaklasiimaktadir. Sigorta sirketlerinin
genetik risk bilgilerini kullanarak primleri artirmasi veya bazi hastalari dezavantajli
duruma dislirmesi adalet agisindan ve etik bir kaygi olarak 6ne ¢ikmaktadir (187).

Katilimcilarin veri tabanlarina yonelik tutumlarina bakildiginda, genomik
verilerin buylk veya kiguk olgekli veri tabanlarinda arsivienmesi ve bilimsel
ilerlemeler adina paylasiimasini destekledikleri goériilmektedir. Oyle ki, bu konuya
yonelik iki dnermenin her birine (“Klinik uygulamalarda elde edilen genomik veriler
arastirmalarda  kullanilmak lizere bir veri tabaninda saklanmalidir.” ve
“Arastirmalarda elde edilen genomik veriler gelecekteki arastirmalarda kullanim igin
saklanmalidir.”) katihmcilar ylzde 90 civari katilmislardir.

Genomik arastirmalarin basarisi buyik olcide, farkli Ulkelerde Uretilen
genomik verilerin uluslararasi arastirmacilar arasinda paylasiimasini ve ortak veri
tabanlarinda toplanmasini refere eden genomik ortak havuz (genomic commons)
anlayisina dayanmaktaydi. Ancak son yillarda genomik verinin yalnizca bilimsel bir
arastirma girdisi olmaktan ¢ikip giderek daha fazla ulusal stratejik kaynak (National
Strategic Resource—NSR) olarak gorilmektedir ve bircok (lke genomik verileri
serbestce paylasmak yerine ulusal sinirlar icinde tutmaya ydnelmektedir. Ulkeler
genomik veriyi; biyoteknoloji gelistirmek, ila¢ Gretmek, ekonomik rekabette avantaj
elde etmek, biyoglivenligi saglamak ve ulusal glivenligi korumak gibi amaclarla ulusal
stratejik bir kaynak olarak gormektedir. Dolayisiyla devletlerin NSR egilimi
artmaktadir. Buna gore genomik verinin tlke disina cikisini sinirlanmasi, ulusal veri
merkezleri kurulmasi, yabanci arastirmacilarin erisimini kisitlanmasi yerli bulut

sistemlerinin kullanilmasi gibi mekanizmalar devreye girmektedir. Ulkelerin bu
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egilimdeki temel motivasyonlari, teknolojik egemenlik saglamak/siirdirmek,
ekonomik rekabet ve ulusal glvenlik olarak siralanabilir. Ulusal temelde NSR
politikalari gerekcelendirilebilse de bu yaklasimin birtakim olumsuz sonuglari da s6z
konusudur. Blylik veri gerektiren genomik arastirmalar igin uluslararasi veri
paylasiminin azalmasi arastirmalari yavaslatabilir. Uluslararasi konsorsiyumlardaki
bilimsel is birligini azaltabilir. Ek olarak, halihazirda Avrupa kokenli populasyonlar
Uzerinde yogunlasmis olan genomik ¢alismalardaki ¢esitliligin  artmasini
engelleyebilir. Tum bu bilgiler 1s18inda ya hep ya hi¢ anlayisi yerine yani genomik
veriyi tamamen ulusal sinirlarda tutmak ya da tamamen agik hale getirmek yerine ara
bir yonetisim modelinin gelistiriimesi hedeflenmelidir. Buna gore bilimsel is birligi,
mahremiyet ve glvenlik arasinda dengeyi kurabilen bir yaklasimin benimsenmesi
onerilmektedir (188).

Katilimcilarin genomik ham verilerin okuyucu ve veri sahibi ile paylasiimasina
yaklagimlari ise iki dGnerme ile ele alinmistir. “Genomik veri kullanilan arastirmalarda
ham veriler yayin asamasinda okuyucularla paylasiimalidir.” énermesine
katilimcilarin ylizde 60’indan fazlasi katilmamustir.

Hatirlanacagl lizere genomik ham veri Yiksek Verimli Dizileme (High
Throughput Sequencing, HTS) yontemleriyle elde edilen bilyik genomik veri
kiimeleridir. Bu veriler (iretim veya analiz slirecinin oldukca erken bir asamasinda,
YND’nin ilk basamaklarinda elde edilmis oldugu icin “ham” olarak nitelenir. Bu
yonlyle ham veriler, bireysel saglik acisindan énem tasiyan bulgular gibi 6zel olarak
yorumlanmis veya aciklayici bilgiler eklenmis verilerden ayrilir (189). Dolayisiyla birey
ve ailesi hakkinda igerdigi bilginin degerlendirilmesine ve yorumuna agiktir.

Literatlirde dogrudan genomik veri iceren arastirmalarda ham veri paylasimi
ile ilgili galisma olmamasina ragmen klinik ¢alismalarda hem veri paylagimina dair sir
saklama ve mahremiyet kaygilari anonimlestirme glicligl gibi ortak noktalari da
icerecek bicimde vurgulanmaktadir (190). Arastirmamizda katihmcilar genomik veri
kullanilan arastirmalarda yayin asamasinda ham veri paylasimi konusunda literatiirde

ifade edilen kaygilarla uyumlu dénis saglamislardir.
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Diger onerme olan “Arastirmalarda elde edilen ham veriler talep etmeleri
halinde katihmcilarla paylasiimalidir.” 6nermesine ise katilimcilarin ylizde 43,9
Katiliyorum demistir. Ayni 6nerme igin katilimcilarin yizde 22,4’Gnin Kararsiz olmasi
ve ylzde 24,4 oraninda Kesinlikle katiimiyorum ve Katilmiyorum segilmesi ise burada
anilan etik gerilimlerle ilgili olabilir. GDPR’a gére hastalar kendileri hakkinda toplanan
saglk verilerine erisme hakkina sahiptir (63) ve ham veriler de bu hakka dahil
olmasina ragmen katilimcilarin cogunlugunun buna katilmamasi dikkate degerdir.

Genomik ham verilerin kendine 6zgi niteligi goz 6nline alindiginda; veri
sahiplerinin, arastirmacilarin, hekimlerin, kurumlarin ve akrabalarin ¢esitli kaygilari ile
potansiyel cikar catismalari ortaya c¢ikmasi olagandir (189). Ayrica, ham veriden
anlamh saglk bilgisi elde etmek uzmanlik gerektirir. Yetersiz kisiler tarafindan
yapilmasi verinin yanlis yorumlanmasina sebep olabilirken, hatali yonetilmesi yani
arastirma amaclari disinda tgtncu kisilerle paylasimi mahremiyet ihlali ve ayrimciliga
neden olabilir (189, 191). Katilmcilarin ham verilerin paylasimi konusundaki
tutumlari, bu veriye veri sahibi de dahil diger taraflarin erisimine temkinli
yaklastiklarini gostermekte, dolayisiyla bu konuda etik kaygilara sahip olduklarini
disiindirmektedir. Ancak kaygilarin kokeni ne olursa olsun, veri sahiplerinin genomik
ham verilerine erisme yonindeki hukuki ve ahlaki haklarinin 6niine gecemez. S6z
konusu endiselerin giderilmesi icin uygun bilgilendirme sirecleri ve diger destekleyici
onlemler alinmasi 6nerilmektedir (189).

Veri yonetisimindeki bir diger onemli detay, agik erisimli verimlerin
durumudur. Acik erisim, genis kitlelerin genomik veriye kisitlama olmaksizin erisimini
saglarken basta mahremiyet ihlali olmak Uzere etik riskleri de beraberinde getirir.
Cunkli genomik veriler anonimlestirilse dahi yeniden kimliklendirme ile veri
sahiplerinin tespiti mimkiin olabilmektedir. Ote yandan, veriye erisim prosediirlerini
aradan cikardigl icin acik erisimin bilimsel ilerlemeyi hizlandirici bir etkisi de s6z
konusudur (191). Bu iki uctaki ozellikleri ile acik erisimin uygunlugu tartismahdir.
Katilimcilarin yaklasimina bakildiginda acik erisimin olasi etik risklerine dair kaygilarin
agir bastigl gorilmdistir. “Agik erisim, hassas verilerin kétii amacgh kullanim riskini

6nemli él¢iide barindirmaktadir.” dnermesine verilen yanitlarda katilimcilarin yizde
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46,9’u Katillyorum ve yizde 20,4’UG Kesinlikle katiliyorum demislerdir. Bu yanit
katilimcilarin, insan genomik verisi kullandiginiz arastirmalarinin yayinlanma
sirecinde verileri acik erisimli veri tabanlarina eklenmekte gosterdikleri tutum ile
tutarhidir.

Acik erisimli paylasim bilimsel kesfi hizlandirsa da yeniden kimliklendirme
riskini artirmaktadir. Agik erisimli paylasim sonucu genomik veriler sosyal medya, agik
veri tabanlari ve (iclinci taraf uygulamalarla birlestiginde bireylerin ve aile tyelerinin
istemeden ifsa edilmesine yol agabilir. Dolayisiyla agik erisimli veya ikincil kullanima
actk genomik veri paylasimi sadece veri sahibi degil, aile lyeleri icin de hastalik
riskleri, tasiyicihk durumu veya genetik Ozellikleri hakkinda bilgi ortaya ¢ikarabilir.
Hem veri sahibi hem aile Uyeleri sosyal damgalamaya maruz kalarak is bulmada,
sigorta yaptirmada zorluklar yasayabilir ve psikolojik agidan zarar goérebilirler (60, 61,
192, 193). Tum bu etik riskler, katilimcilarin acgik erisimli paylasima mesafeli
duruslarinin nedeni olabilir.

Bireyin genomik verisinin acgik erisimli veri tabanlarinda paylasilmasi sadece
bireyin degil, aile lGyelerinin de saglkla iliskili 6zellikleri (genetik riskleri, tasiyicilk
durumlari gibi) hakkinda bilgi saglayabilir. Bu durumda aydinlatilmis onamin sinirini
asan bir sekilde aile bireylerinin rizasi ve haberi olmadan onlarin mahremiyeti ihlal
edildigi icin mevcut birey merkezli aydinlatiimis onam modellerinin etik agidan
yetersizligini gosterdigi savunulmaktadir (61). Bireylerin veri paylasimina onam
verirken alturizm, kisisel fayda beklentisi gibi sebeplerle motive olabildikleri,
¢ogunlukla bu paylasimin uzun vadeli etik sonuglarina hakim olmadiklari ifade
edilmistir ve var olan onam siireglerinin bu konudaki yetersizligi vurgulanmistir. Daha
seffaf platform tasarimlari, dinamik ve strekli onam modelleri kullanarak web-tabanli
kisisel genomik veri paylasimi 6nerilmistir (60). Genomik ve saglikla iliskili verileri
saglayan, depolayan, erisen, yoneten veya kullanan tim kisi ve kuruluslar icin gecerli
olan genomik ve saglikla iliskili verilerin sorumlu paylasimina rehberlik eden bir
Cercevede yer alan temel ilkeler sunlardir (67):

- Bireylere, ailelere ve topluluklara saygi goster,

- Arastirmayi ve bilimsel bilgiyi ileriye tasi,
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- Saghg, esenligi ve faydalarin adil dagilimini tesvik et,

- Guveni, dirlstliga ve karsihklihg gelistir.

Ozetle belirtmek gerekirse baslica giivenlik aciklari ve riskler sunlardir:
yeniden kimliklendirme (re-identification), 6znitelik ve fenotip ifsasi, Gyelik ¢ikarimi
saldirilari, ailesel veri sizintisi ve nadir hastalik kirllganhgi. Tim bu riskler bireylerin
yeniden kimliklendirilmesi icin dnemli agik kapilar birakir (61, 192). S6z konusu riskler
nedeniyle, bazi kurumlar, katilimcilari korumak amaciyla agik erisimli depolardan tim
Ozet verileri kaldirarak "kontrolll erisim" modeline gegmek zorunda kalmistir. NIH,
insan genom calismalari katihmcilarinin  “kimliksizlestirilmis” olarak etiketlenen
verilerden bile 6zellik ifsa riskine maruz kaldigini fark etmistir. Bu tehdide yanit olarak
NIH, HGS katilimcilarini yeniden kimliklendirmeye karsi korumak icin acik erisimli
depolardan tim Ozet verileri kaldirarak kontrolli erisim modeline ge¢mistir. NIH,
Agustos 2008’de toplu GWAS verilerini kamuya acik web sitesinden kaldirma karari
almistir. Glinimuzde bu tir verilere erisim yalnizca veri erisim komitesine basvuran
ve veri kullanim anlagsmasinin kosullarina uyan arastirmacilara ve kurumlara
verilmektedir (192, 193).

Sonug olarak, genomik veri paylasimi, bilimsel ilerleme, teknolojik yenilikler,
etik denetim mekanizmalari ve toplumsal gliven ekseninde sekillenen ¢ok boyutlu bir
ekosistemdir. Ginim{zde klinik ve genomik verilerin paylasiimasi, bilimsel ilerlemeyi
hizlandirmak, arastirmalarda seffafligi saglamak ve miukerrer calismalari dnleyerek
kaynak verimliligini artirmak amaciyla yeni bir bilimsel standart olarak kabul
edilmektedir (61, 193). Veri paylasiminin tim bu avantajlarinin yani sira genomik
verinin 6zgll yapisi birtakim riskleri de beraberinde getirmektedir. Bunlardan ilki
yeniden kimliklendirmedir. Acgik erisimli veri tabanlarindaki en buylik acik,
"kimliksizlestirilmis" olarak etiketlenen verilerin bile farkli yontemlerle belirli
bireylerle eslestirilebilmesidir. Genomik veriler, tek baslarina kisi isim icermeseler
dahi diger veri setleriyle iliskilendirildiklerinde birer "anahtar" gorevi gorirler (129,
194). Anonimlestirilmis" veya "kimliksizlestirilmis" verilerin bile kamuya acik soy agaci
veri tabanlari veya fenotip eslesmeleri yoluyla belirli bireylerle iliskilendirilme riski

bulunmaktadir. Bir diger risk, bir bireyin verisini paylasmasi, akrabalarinin onayi
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olmasa dahi onlar hakkinda (saglik riskleri, soy bagi vb.) hassas bilgileri dolayli olarak

ifsa etmektedir (61, 191).
5.2.2. Yeniden Kimliklendirme Riski

Bir veriyi kimliksizlestirmek icin temel yaklasim genellikle isim gibi bireyi
kolaylikla tanimlayabilecek bilgilerin ve diger dogrudan tanimlayicilarin gikarilmasidir.
Bu yaklasim tam olmayan bir gizlilik korumasi saglar. Kimliksizlestirmeye yonelik ikinci
bir segcenek anonimlestirmedir. Anonimlestirme, tanimlayicilar ile bireysel diizeydeki
veriler arasindaki baglantinin tamamen ve geri dondiriilemez bigcimde ortadan
kaldiriimasi anlamina gelir. Ancak genomik verilerin dogasi geregi kimliksizlestirilmis
olsa dahi anonim kabul edilmesi mimkin degildir. Bir diger segenek ise takma
adlandirma (pseudonymization, ayni zamanda anahtar-kodlama olarak da bilinir)
olup, burada anahtar-kod korunur ve ayri bir yerde saklanir. Bu sayede veriler
gerektiginde hala iliskilendirilebilir ve katilimcilarla yeniden iletisime gecilebilirken,
takma adlandirma genomik ve saglikla iliskili arastirmalarda daha dengeli bir yaklagim
saglayabilir (184). isim, adres gibi tanimlayicilarin ¢ikarilmasi ile yapilan geleneksel
anonimlestirme yontemleri genomik verinin yine "ayirt edici" yapisi nedeniyle tam
koruma saglayamamakta dolayisiyla anonimlestirme yontemleri yetersiz kalmaktadir
(183). Bu durumda yeniden kimliklendirme riski, glindeme gelmektedir.

Yeniden kimliklendirme riskini bu denli kritik kilan unsurlardan biri, bir bireyin
genomunun yasam boyu gecgerliligi olan en glivenilir kimlik belirleyici olmasi ve kisinin
kendine 6zgl biyolojik kimliginin kurucu bir pargasi olmasidir (55). Clnki bu veriyi
anonimlestirmek veya kimliksizlestirmek icin kullanilan standart koruma yontemleri,
yeni dizileme teknolojileri karsisinda yetersiz kalmaktadir (183).

Yeniden kimliklendirme tim gercekligiyle veri sahiplerinin mahremiyeti
acisindan bir tehdit olarak varligini korurken, arastirmamizda katilimcilarin “Genomik
veri s6z konusu oldugunda kimlikle iliskinin tam olarak kesilmesinin olanaksiz olmasi.”
Onermesini sadece ylizde 57,2 oraninda 6nem derecesine sahip bulmasi ilgingtir.
Arastirmamizda atiimcilarin anket sonunda paylastiklari acik uclu verilerden birinde

“YND ile kisinin kimliginin belirlenmesi sadece varsayimdir, bu konuda arastiricinin
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bilgisini gelistirmesi 6nerilir.” seklinde bir elestiri dile getirilmistir. Elbette her YND
verisi ile yeniden kimliklendirme yapilamaz yukarida bahsedildigi gibi uygun
kosullarda bunun mimkiin oldugunu gosteren calismalar mevcuttur. Bu nitel veri
cercevesinde dusltnilecek olursa, arastirmacilarin  yeniden kimliklendirme
konusunda bilgi sahibi olmama ya da isabetsiz dnyargilarin varhigi ihtimali glindeme
gelmektedir. Boylesi bir durumun en o6nemli negatif etkisi, yorum sahibi
arastirmacinin mahremiyet ihlali risklerini degerlendirmede eksik kalmasi olabilir.

Arastirmamizda konuya iliskin katilimcilara 6nem diizeyi sorulan diger etik
onermeler ise daha ziyade alinabilecek dnlemleri temsil etmistir: “Genomik verilerin,
diger saglik verileriyle birlikte analizi icin etik agcidan kabul edilebilir mekanizmalarin
olusturulmasi.” ve “Genomik veri tabanlarinda toplumlarin genom verilerinin
temsilinde gesitliligin arttirlmasi.” katilimcilar tarafindan sirasiyla yizde 73,5 ve 68,3
oraninda 6nem derecesine sahip gorilmustir.

Arastirmacilar 2004 yilinda, 30-80 adet bagimsiz tek nikleotid
polimorfizminin (single nucleotide polymorphism — SNP) bir bireyin benzersiz olarak
tanimlanmasi icin yeterli olabilecegini ileri sirmustiir (83). ilerleyen vyillardaki
¢alismalar, genomik veriler kullanilarak bireylerin ve bazi durumlarda akrabalarinin
yeniden kimliklendirilebilecegini gostermistir (129, 195, 196).

Kimliksizlestirilmis genomik veri tabanlarinda bireyleri tanimlamanin bir diger
ydntemi, bireyleri genomik olmayan verilerle eslestirmektir. Ornegin, bireyin genetik
verileri ve iliskili fenotipleri (yas, cinsiyet, hastalik durumu gibi) saglik hizmetleri veya
diger veri tabanlarindaki bilgilerle eslestirilebilir. Eger birey bu veri tabanlarinda agik
sekilde tanimlanmissa, eslestirme gorece kolay olabilmektedir. Bir diger yontem ise
birey acik bicimde tanimlanmamis olsa bile, istatistiksel yéntemler kullanilarak
bireyin kimliginin tespit edilmesi ve genetik veri tabani ile iliskilendirilmesidir. Veri
tabanlarindaki fenotipik ve genetik bilgilerden yararlanarak bireye ait bir profil
olusturulabilmektedir (193). Hatta tekil veri setleri degil, toplu 6zet istatistikler veya
p-degerleri bile bir bireyin belirli bir arastirma grubunda yer alip almadiginin
belirlenmesine yol acabilmektedir (182, 192). Kimliksizlestirilmis genomik veriler;

cevrimici soy agaci veri tabanlari, kamuya acik demografik bilgilerle (yas, cinsiyet,
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adres) eslestirilerek hedef kisinin kimligi tespit edilebilmektedir. Dolayisiyla veri
baglantilandiriima yoluyla nihai tanimlayici bilgiye ulasilabilmektedir (182, 191).
Yeniden kimliklendirme, sadece bir ismin tespit edilmesi degil, o isme bagli cok hassas
ozelliklerin (attribute disclosure) ifsa edilmesi anlamina gelir (192). Saldirganlar
genomik veriler Gizerinden bireyin fiziksel 6zelliklerini, ses yapisini, biyolojik yasini ve
hatta ¢ boyutlu yiiz yapisini tahmin edebilmektedir (182).

Hasta ve aile Uyelerine ait genomik veriler bir veri deposuna veya veri tabanina
gonderildiginde arastirma katilimcilarinin yeniden kimliklendirilmesi riskine dair etik
kaygilar doguran iki temel kirilganliktan bahsedilmektedir. Birincisi, ailesel ya da trio
genomik analizlerden elde edilen sonuclar gonderildiginde, bu veriler genellikle hasta
ve aile Uyelerine ait klinik verilerle birlikte paylasiimasi; bunun da genomik veri ve
fenotip analizini mimkin kilmasidir. Bu veri seti ¢ogu zaman yayinlanan makaleyle
iliskilendirilir veya erisim numarasi makalede yer alir. ikinci kirilganlik ise hedeflenen
hastaligin nadir olmasindan kaynaklanir ki bu da bu alanda veri paylasimini veya kayit
sistemlerini gercekten 6nemli hale getirmektedir (61). Bir calismada, arastirmacilar
cevrimigi bir soy agaci veri tabanindan yararlanilarak 1000 Genomes Project’te yer
alan yaklasik 50 kisinin yeniden kimliklendirilebilmistir (katilimcilarin isimlerini tespit
etmislerdir) (129). Bu tir bilgilerin yetkisiz sekilde aciga cikmasi, tim ailelerin ve
topluluklarin mahremiyetini ve glivenligini tehlikeye atabilir. Neticede bilimsel
toplulukta glivenin korunmasi ve bireylerin hassas bilgilerinin korunmasi tehlikeye
girebilir (180).

Yeniden kimliklendirmeye doniik kaygilari gidermeye yonelik ¢ozimler
Uretilmektedir. Genomik verinin yeniden kimliklendirme riskini teknik diizeyde en aza
indirmek icin kullanilan ve gelistiriimekte olan birtakim yéntemler mevcuttur. Bu
yontemler, verilerin sifresi ¢6ziilmeden (zerinde matematiksel analizler

yapilabilmesine olanak taniyan homomorfik sifreleme; farkli kurumlardaki veri

setlerinin, ham veriler paylasilmadan ve birbirine sizdirilmadan ortaklasa analiz

edilmesini saglar glivenli cok tarafli hesaplama ve gelecekteki kuantum bilgisayarlarin

sifre ¢ozme kapasitesine karsi veriyi korumaylr hedefleyen kuantum sonrasi

kriptografidir. Bu teknolojiler hem depolama hem de analiz asamasinda verilerin
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korunmasi igin geleneksel sifrelemenin oOtesine gegen teknolojilerdir (180, 182).
Alinabilecek bir diger tedbir, arastirmacinin tutumu ile ilgilidir. Yeniden
kimliklendirme riski karsisinda arastirmacilarin durustlik ilkesi geregi, katilimcilara
"mutlak anonimlik" garantisi vermek yerine, riskler konusunda dirist olmalari
(6rnegin "verileriniz mimkin oldugunca anonim hale getirilecektir" denmesi)

glvenin surdurilmesi agisindan daha etik bir yaklasim olarak gortilmektedir (13).
5.2.3. Veri Miilkiyeti

Mahremiyet kavramina ek olarak, miulkiyet ve riza kavramlari da giderek daha
belirsiz hale gelmistir. Teknolojik gelismeler, Blylk Verinin ticari isletmeler igin
finansal kazang¢ elde etmek amaciyla satilabilmesini mimkin kilmigtir. Kiiresel
dizeyde dijital saglik ortaminda veri milkiyetinin etik ve hukuki ¢cergeveler araciligiyla
net bir sekilde tanimlanmasina ihtiyac vardir (23). Mahremiyet kavrami mulkiyet
kavramindan bagimsiz diisiiniilemeyecegi icin arastirmamizda katilimcilara bireye ait
genomik verinin milkiyet hakkinin kime ait olduguna iliskin gorisleri de sorulmustur.
Sadece veri sahibine (%32,7) ve Veri sahibi ve ailesine (var olan ve gelecek kusaklara)
(%31,6) en yiiksek oranda tercih edilen secenekler olmustur. Onlari Arastirmaciya
veya arastirma ekibine (%17,3) ve Topluma (%9,2) secenekleri izlemistir. Verinin
depolanacadi veri tabanina ve Arastirmanin yapildigi kuruma disik oranlarda tercih
edilirken; Arastirmanin destekleyicilerine ve Veriyi satin alan firma ve kuruluslara
seceneklerini tercih eden katilimci olmamistir. Sonuglar géstermektedir ki Tirkiye’de
insan genomik verilerinin kullanildigi arastirmalari ylriten arastirmacilar agisindan
verinin mulkiyeti daha ziyade verinin kaynagi olan bireylere aittir.

Genomik veride milkiyetin kime ait oldugunun tek ve evrensel bir cevabi
yoktur. Calismalar genetik verinin kime ait oldugu konusunda bireysel 6zerklik ile
ailenin ortak cikarlari arasinda bir denge sorunu oldugunu gostermektedir. Oyle ki
Tirkiye'de yapilan bir g¢alismada, hekimlerin %26'si ve hastalarin %49'u genetik
bilginin tiim aileye ait oldugunu disinmektedir. Ozellikle genetik bilginin paylasimi
s6z konusu oldugunda, toplumda verinin sadece bireye degil, aileye ait olduguna dair

gicli bir algi vardir (17).
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Hukuk sistemlerinde biyolojik materyal ve veri lzerindeki miulkiyet haklari
Ulkelere gore degisiklik gostermektedir ve kimliksizlestirilmis genomik veriler
Uzerinde bireylerin hukuken korunan haklari oldukga sinirlidir. Genel kabul géren
gorls, hastalarin kendi biyolojik doku ornekleri veya bu 6rneklerden elde edilen
bilgiler Gzerinde dogrudan bir milkiyet hakkina sahip olmadigi yoniindedir. ABD'nin
Alaska eyaleti bu konuda bir istisna teskil ederek, DNA 6rneklerini ve test sonuglarini
analiz edilen kisinin "minhasir mulkiyeti" olarak yasal glivenceye almigtir (192, 197).
Uluslararasi anlamda biyolojik mulkiyete iliskin hukuki durumun, bireylerden ziyade
arastirmacilari, bulus sahiplerini destekledigi yoniinde bir egilim vardir (198, 199).
Tirkiye’de biyolojik materyaller, genetik ve genomik veriler farkh mevzuatlar
kapsaminda dolayl olarak korunmakta olup, “biyolojik mulkiyet” 6zelinde bir kanun
bulunmamaktadir. KVKK’'nin 6. maddesinde genetik veriler 6zel nitelikli kisisel veri
olarak kabul edilmistir. Dolayisiyla tGlkemizde genetik veriler, “mulkiyet konusu esya”
olmaktan ¢ok “6zel nitelikli kisisel veri” olarak degerlendirilmektedir. Kisisel Verileri
Koruma Kurumunun ilgili rehberlerinde genetik verilerin glivenligi, kullanimi, agik riza
gibi konulara odaklanilmistir. Konuya iliskin temel yaklagimin, “Genetik veri kime
aittir?” sorusuna yanittan ziyade, “Genetik veri kim tarafindan, hangi amacla ve hangi
sartlarla islenebilir?” sorularina yanit verdigi sdylenebilir (62, 150, 200).

TTB'nin  Mahremiyet Hakkinin Korunmasina iliskin Bildirgesinde saglik
verisinin sahibinin kisinin kendisi oldugu belirtilmistir (158): “TTB, kisisel saghk
verilerinin sahibinin saghk kurumlari degil, kisinin kendisi oldugunu kabul eder.”

Ozel Nitelikli Kisisel Verilerin islenmesine iliskin Rehber’de ise GDPR refere
edilerek yapilan degerlendirmede genetik bir numuneye farkli bir yénden yaklasilarak

numunemin isleme ugramdan 6nceki ve sonraki stattisiine deginilmektedir (153):

“Bu noktada énem arz eden husus, genetik bir numunenin tek basina ézel
nitelikli kisisel veri niteligini haiz olmadigi; ancak bu numuneden, numunenin cesitli
islemlere tabi tutularak elde edilecek bilgilerin genetik veri olarak

degerlendirilebilecegidir.”
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Yasal kaynaklarin da miilkiyeti belirleme konusunda sinirh kaldigi ve
gelistirilmesine ihtiya¢ oldugu gorulmektedir.

Genomik miulkiyete yonelik tartismalar stiregelirken bir takim yeni kavramlar
da giindeme gelmektedir. Genetik veri bireyi asarak ailesini ve soyunu da etkiledigi
icin mulkiyet tartismalari da bireyi asarak "grup miulkiyeti" kavramina uzanmaktadir.
Boylece tartismalar bireysel 6zerklikten grup zarari ve grup haklarina evrilmektedir.
Genetik verilerin "grup milkiyeti" (veya ailevi mulkiyet) olarak gortilmesi, geleneksel
olarak bireysel 6zerklik Uzerine insa edilmis olan etik denetim siireglerini daha
karmasik, kapsayici ve koruyucu bir yapiya dénistiirmeye zorlamaktadir. Bunun
nedeni, geleneksel etik denetim, aydinlatiimis onami sadece bireyin kendi karari
olarak gordiglinden genetik veri bir grubu ilgilendirdiginde bu modelin yetersiz
kalmasidir (61, 201). Ozellikle, ABD’de dzyénetim hakkina sahip egemen topluluklar
olan yerli topluluklar baglaminda, genetik veriler lzerinde kontrol hakki ve 6z-
belirlenimin (self-determination), bu verilerin milkiyetiyle esdeger bir 6neme sahiptir
(182, 201).

Biyobankalar ve veri tabanlari Uzerinden milkiyet kavramina farkh bir
yaklasim s6z konusudur. Ginlimizde biyobankalarda ve genomik veri tabanlarinda,
verinin hukuki ve etik statlisinid tanimlarken "sahiplik" (ownership) vyerine
"yoneticilik" (stewardship) kavraminin tercih edilmesi onerilmektedir. Sahiplik
kavrami "bu miilk benimdir, istedigimi yaparim" anlayisini ¢cagristirirken, yoneticilik
kavrami veriyi elinde bulunduran kuruma seffaflik, glvenlik, veri bitUnlGglu ve
katihmci haklarini koruma gibi agir etik sorumluluklar yiiklemektedir. Genomik veri
setleri, toplumun geneline fayda saglayan bir "kamu mali" olarak goriilebilir. Sahiplik,
veriyi Ozel bir ticari kazanca donustlirme riskini tasirken; yoneticilik, verinin ortak
yarar ve bilimsel ilerleme igin adil bir sekilde kullanilmasini hedefler. Karsilikhlk ilkesi
geregi, verisini paylasan bireylerin fedakarlhigina karsilik, veri yoneticilerinin verileri
koruma ve seffaf olma (veri yoneticiligi) yikimlGlGgi bulunmaktadir. Veri yoneticiligi,
verilerin toplanma amacinin disina ¢ikilmasini (6rnegin genomik varyantlarin sigorta
primlerini belirlemek icin kullanilmasi) etik disi kabul eder. Sahiplik odakl bir

yaklasimda bu tir kisitlamalar ticari c¢ikarlar dogrultusunda daha kolay
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esnetilebilirken, yoneticilikte "amac belirleme" ilkesi esastir. Yoneticilik kavrami, veri
tutan kurumun bu verilerle gergeklestirilen her islemi etik olarak gerekgelendirme
sorumlulugunu sirdirmesini saglar (13, 197).

Geldigimiz noktada, tip alanindaki gelismelerle birlikte genetik verinin aidiyeti
konusundaki geleneksel yaklasimlar yetersiz kalmaktadir. Bu verinin kisiyle baginin
netlestirilmesi ve bunun yasal zeminde yer bulmasi bir zorunluluk halini almaktadir.
Milkiyet bagi belirlenirken veri sahibi, arastirmaci, biyobanka ve toplumun durumu
ayri ayri degerlendirilmeli ve ¢ikarlari korunmahdir. Dolayslyla kisi, aile ve toplum bir
arada degerlendirilerek bir denge politikasi gozletilmelidir. Bu baglamda “kisilik
haklarina ve aile yasamina saygi agisindan, toplumsal maliyet ile faydanin paylasimi

agisindan bir dengenin kurulmasir” 6énerilmistir (98).
5.3. Genomik Arastirmalarda On Plana Cikan Etik Kaygilar

Genomik verilerin analizi her ne kadar insan sagligina degerli katkilar saglasa
da etikle ilgili sorulari gindeme getirmeye devam etmektedir. Genomik arastirmalara
iliskin etik kaygilar aydinlatiimis onam, ikincil ve tesadifi bulgular, veri paylasimi,
mahremiyet riskleri, veri mulkiyeti, sonuglarin agiklanmasi gibi konulari igermektedir
(10-13). Ancak etik kaygilarin bunlarla sinirl kalmayip, gelisen teknolojiye bagl olarak

gln gectikce boyut degistirmesi ve artisi sliregelen bir durumdur.
5.3.1. Mahremiyet ve Sir Saklama

Son vyillarda genomik alaninda yasanan gelismeler ile dizileme maliyetleri
diismis, saglik hizmetleri ve biyomedikal arastirmalar igin insan genomik verilerinin
elde edilmesi giderek daha ekonomik hale gelmistir (16). Hesap verebilirlik ve
aydinlatiimis onam konulari genomik veri kullanilan arastirmalarda mahremiyetle
ilgili dikkate alinmasi gereken diger 6nemli konular Hesap verebilirlik agisindan
bakildiginda, vyeniden tanimlamanin olasi sonuglarina karst  korumanin
saglanmasindan kimin sorumlu olduguna dair belirsizlikler vardir. Ayrica biyomedikal
arastirmalar etik kurullarin denetimine tabi olsa da ikincil verilerin kullanimi ¢cogu

zaman geleneksel etik kurullarinin yetki alani disinda kalmaktadir. Diger taraftan
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geleneksel aydinlatiimis onam siirecleri ortaya cikan yeni tehditler karsisinda
surdiridlemez hale gelmektedir. Veriyi anonimlestirmenin sinirlari ve gelecekteki
riskler hakkinda daha fazla seffaflik gerekebilir (16).

Bilimsel arastirmalarda gizliligin korunmasi, arastirma katihmcilari ile
arastirmacilar arasinda giiven tesis edilmesi ve katiimcilara saygi gosterilmesi,
katilimcilarin arastirma amaciyla verisinin paylasiimasina karsi istekliliginin artmasini
saglar (16). Katilimcilarinin gizlilik ve veri paylasimi konusundaki tutumlarini daha iyi
anlamak amaciyla yapilan bir galismada, NIH blinyesinde insan hastaliklarinin temelini
incelemek igin genomik dizileme kullanan iki genomik arastirmaya katilan bireylerin
gizlilik ve veri paylagimina atfettikleri anlamlar incelenmistir. Katihmcilarinin gizliligi,
kendileriyle ilgili bilgi Gzerinde kontrol sahibi olmanin bir yolu ve dolayisiyla kisisel
genom verilerinin gelecekte nasil kullanilacagina iliskin belirsizlik ortaminda
ayrimciliga karsi bir koruma olarak gordiikleri anlagiimistir. Gizlilik ve veri paylasimina
iliskin gorisleri oldukca ince ayrimlara sahiptir. Oyle ki veri paylasimina yénelik
tutumlar, arastirmanin amaclari ve katilimcilarin kisisel yasamlarina iliskin ayrintilarla
yakindan baglantilidir. Verilerini arastirmacilarla paylasmaya yonelik gonGllGlugiin
yaygin nedenleri gizlilik beklentileri, arastirmacilara duyulan giiven ve bilime katkida
bulunma istegi olmustur. Bu bulgular bir arastirmaya katilma motivasyonunun,
algilanan faydalariyla yakindan iliskili oldugunu gostermektedir. Katilimcilarin
neredeyse tamami, kimliksizlestirilmis verilerini paylasma konusunda rahattir.
Katihmcilarin ¢ogunda, verilerini paylasma istegi genellikle NIH arastirma ekibine
duyulan glven ve arastirmayla kurulan bag ile iliskilidir (82).

Arastirmamizda katilimcilara arastirmalarda sir saklama ve mahremiyet ile
ilgili etik ikilemle veya etige aykiri bir eylemle karsilasma sikliklari iki ayri soruda
sorulmustur. Her iki soruda da katilimcilarin ¢cogu karsilasma sikliklarina Asla veya
Nadiren olarak belirtmislerdir. Ara sira diyenler ise ylzde yirmilerle onlari izlemistir.
Bu durumun olasi agiklamalari katilimcilarin gercekten sir saklama ve mahremiyete
O0zen gosterilen arastirmalarin icinde yer almalari ya da karsilastiklari durumlardan
bazilari etik bir problem isaret etse de yeterli etik farkindaliga sahip olmamalari

olabilir. Bir diger nokta, iki soruya verilen yanitlar kendi icinde karsilastirildiginda
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yanitlarin dagilimlari paralellik gdstermesine ragmen “etik ikilemle karsilasma”
sikhiklari “etige aykiri bir eylemle karsilasma” siklarindan daha yiiksek olmustur.
Bunun nedeni etik ikilem kavraminin daha 6znel olarak iclerinde yasamalari, ancak
etik disi bir eylemin baska birey ve kosullara bagl olmasi olabilir. Etik ikilem eyleme
doénidsmeden ¢oziimlenmis de olabilir.

Katilimcilar genomik verilerin kullanildigi bir arastirmaya iliskin etik kaygilar
arasinda sir saklama ve mahremiyeti oldukga 6nemsediklerini belirtmislerdir. Buna
gore, “Verilerin yanlis ellere ge¢cmesi sonucu veri sahibinin etiketlenmesi.” ile
“Genomik veri iceren arastirmalarda sir saklama ve mahremiyete yénelik toplumun

”

gliveninin (public trust) saglanmasi.” 6nermelerine yizde 80’in Uzerinde 6nem
derecesi vermislerdir. Bir diger 6nerme olan, “Bireyden alinan 6rnekle ayni zamanda
aile bireylerini ilgilendiren bulgulara onlarin rizasi disinda ulasiimasi.” konusunda ise
nispeten daha az ama yine ¢ogunlugu temsil eden ylzde 60’a yakin bir se¢im
yapiimistir.

Katilimcilarin bu konudaki etik kaygilari, agik uglu sorulara verdikleri yanitlarda
da yer bulmustur. Bu ifadeler, tematik analizde elde edilen Gizlilik ve Mahremiyet
baglamina bagh bazi alt temalari beslemistir. Endiselerin ve tecriibelerin buylk kismi
veri sahibinin taninir hale gelebilmesine yani yeniden kimliklendirmeye dairdir.

Hastaya ulasma cabasina yardimci olabilecek cografi ve cevresel tanimlayicilarin

yayinlanmasi ve 6zel hayatin ifsasi bu kaygilara neden olmaktadir.

“Hastalarin kentinin hatta kéyiiniin adinin yayinlanmasi.”

“Hasta fotograflarinin yayinlanmasi veya biyolojik baba olmama durumu.”

“Bireyin haberi olmaksizin paylasilan genom verilerine dayali olarak olasi tanilar icin

bireylerle iliski kurmak, aile bilgilerine erismeye ¢alismak, komsularindan bilgi

edinmeye ¢calismak.”
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“Bazi arastirmalarda kisilerin ismi olmasa da bazi fiziksel verilerinin ve neredeyse
adreslerinin paylasildigina rastladim, béyle verilerin o ¢evrede yasayan veya konuyu
merak edip arastiran kisilerin érnege ulasmasini kolaylastirabilecegini ve biiyiik risk

igerdigini disiiniyorum.”

Katilimcilarin  verdikleri tim bu yanitlara dayanarak sir saklama ve
mahremiyet ile ilgili duruslarini degerlendirdigimizde, bu konuda bizzat sorun
yasamamis ancak olasi etkilerini bildikleri icin kaygi dizeyleri yiksek diyebiliriz. Ayrica
cevrelerinde sahit olduklari birtakim etik ihlaller oldugu anlasiimaktadir. Neticede
katihmcilarin geri bildirimleri gostermektedir ki Gilkemizdeki calismalarda mahremiyet
ihlaline sebep olabilecek ortamlar olusabilmektedir. Elbette buradaki sinirli geri
donis ile yasanma yogunlugu ve sikhgi ile ilgili bir genelleme yapilamaz ancak
sorunlarin gcergevesi agisindan bir fikir sunmaktadir.

Bu konudaki 6zenin 6nemine isaret eden bir diger boyut, genomik
arastirmalara karsi toplum glveninin kazanilmasidir. Genomik veri igeren
arastirmalarda sir saklama ve mahremiyete yonelik toplumun glveninin saglanmasi
yluzde 80’in lizerinde 6nem iceren bir etik kaygl olarak arastirmamizda karsilik
bulmustur. Mahremiyetin yalnizca bireysel degil ayni zamanda toplumsal boyutu
vardir. Dolayisiyla mahremiyetin zeminini 6zel alanla birlikte kamusal alan
olusturmaktadir. Bu da farkl akimlarin mahremiyete farkli yaklasimlarini (bireyselci
yaklasim ve toplumcu yaklasim) saglar ki konunun ¢6ziimu icin bu gorusler dikkate
alinmahdir. Toplumcu vyaklasimlara gore, toplumun (yeleri birbirlerine karsi
sorumludurlar ve mahremiyet bireysellikle es gilictedir, mutlak bir hak degildir (84).
Bu nedenle mahremiyetin korunmasinda bireysel 6zel alan ile toplumda kamu yarari
arasinda bir dengenin gozetilmesine ihtiyag vardir.

Gunlmuizde gelinen noktada bilinmektedir ki genomik arastirmalarin
surdurulebilirligi ve basarisi, biylik olgliide toplumun bu calismalara verdigi destege
baghdir. Bu durum “toplumsal lisans (social licence veya social licence to operate)”
kavramiyla aciklanmaktadir. Toplumsal lisans, bir arastirmanin hukuken ve etik agidan

uygunlugun o6tesinde, o arastirma givenilir, mesru ve kamu yararina uygun kabul
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edildigi i¢cin toplum tarafindan verilen gayri resmi onaydir. Toplumsal lisans
kavraminin teorik kokeni, sosyolog Everett Hughes’in mesleklere toplum tarafindan
verilen lisans ve yetki anlayisinin tartisildigi 1958 tarihli eserine kadar dayanir.
Baslangicta madencilik sektori igin kullanilsa da daha sonra tibbi arastirmalarin ve
daha 0Ozel olarak Buylk Veri iceren saglik arastirmalarinin ydnetisiminin
cergevelendirilmesinde kullanilmistir. Yeterli etik yodnetisim mekanizmalarinin
olusturulmasi, veri paylasimi faaliyetleri toplumsal lisansin saglanmasi icin 6n kosul
haline gelmektedir. Bu amagla toplumun saglk verilerinin paylasimi ve bu verilere
erisim konusundaki beklentilerinin belirlenmesi sarttir. Toplumsal olarak mesru kabul
edilen bir yonetisim ¢ercevesinin hayata gecirilmesi icin hastalarin ve toplumun goris
ve tutumlari ortaya konulmalidir (202, 203). Toplumsal lisans kavrami etik
yonetisimin gelistiriimesinde vyararli olacak kavramlardan birdir. Genomik
arastirmalar baglaminda ise arastirmalarin sirdirulebilirligi icin vazgecilmez bir 6n
kosuldur. Genomik arastirmalarda toplumsal glivenin insasi igin seffaflik, etik
yonetisim ve katihmci haklarina saygi odakli bir yaklasimin gerekliligine ihtiyag
duyulmaktadir. Bu beklenti bir arastirmanin kamu destegini alabilmesi igin sadece bir
onam formuna imza atilmasinin veya teknik 6nlemlerin alinmasinin 6tesine gecilmesi
gerektigini gostermektedir. Clinkii genomik arastirmalarin basarisi, insanlarin
verilerini arastirmacilara emanet etmesine baglidir. Neticede, genomik arastirmalar
icin toplumsal destegin saglanmasi dinamik bir slire¢ olup, destegin surekliligi
seffaflik, hesap verebilirlik ve katiimci degerlerine uyum konusundaki cabalarla
mimkandir (13, 184, 203).

Avustralya’da yapilan bir kamuoyu anketinde bireylerin klinik amagla elde
edilen genomik verilerinin arastirmacilarla paylasiimasina iliskin beklentileri ve
tutumlari incelenmistir. Katilimcilarin  blyik g¢ogunlugunun genomik verilerin
arastirma amaciyla paylasilmasini, ozellikle saglik hizmetlerinin gelistiriimesi ve
toplumsal fayda saglanmasi acisindan destekledigini ortaya koymustur. Ancak bu
kosullu bir destektir. Verilerin glivenli bicimde saklanmasi, yetkili kisilerle sinirli
paylasiimasi, mahremiyetin korunmasi ve seffaf yonetisim mekanizmalarinin varligi

gibi kosullara baglanmistir. Ayrica ankete katilanlar, klinik bakim ile arastirma
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arasindaki sinirlarin acik bicimde tanimlanmasini ve genomik verilerin ikincil
kullanimina iliskin net ve anlasiir bir bilgilendirmeyle onam siireglerinin
uygulanmasini 6nemli géormuslerdir. Kamunun veri paylagsimina yonelik giveninin,
saglk kurumlarina duyulan gliven, kamusal yarar algisi ve veri yonetiminde hesap
verebilirlik dizeyiyle iliskili oldugu ifade edilmistir (204).

Sonug olarak, genomik veri kullanilan arastirmalarda mahremiyet ihlali riski
glncel ve oncelikli bir sorundur. Bu sorunun ¢6zimu icin teknolojinin sundugu
olanaklar cercevesinde mahremiyeti koruyan veri modelleri kullanilabilir (191).
llaveten, verilere agik erisim yerine kayitl ya da kontrollii erisim ile ulasiimasi da
veriye erisimi zorlastiracaktir. Tum bunlarla birlikte gelinen noktada teknolojik
gelismeler ne kadar ileri olursa olsun "mutlak mahremiyet" garantisi verilemeyecegi

bir gergektir (192).
5.3.2. Etik Kurul Siireci

Arastirmalardaki katihmcilari korumak amaciyla gelistirilen temel gereklilikler;
arastirma baslamadan 6nce katilimci onaminin alinmasi, bireylerin arastirmadan
cekilme hakkina sahip olmasi ve arastirma Onerisinin uygun bir kurul tarafindan
degerlendirilmesidir. Bahsi gecen degerlendirmeler Amerika Birlesik Devletleri’'nde
Kurumsal inceleme Kurullari (Institutional Review Boards, IRB), Avrupa ve diger
bolgelerde ise Arastirma Etik Kurullari (Research Ethics Committees, REC) tarafindan
yapilmaktadir. Bu kurullar arastirmanin tasarimindan verilerin paylasimina kadar tim
sureclerde temel denetim organlaridir (183).

S6z konusu genomik veri paylasimi olunca, benzer ancak daha spesifik
gorevlere sahip bir diger yapilanma olan Veri Erisim Komitesine (Data Access
Committees — DAC) kisaca deginmek yerinde olacaktir. Bu komiteler, genomik veri
paylasim slrecinde veri kullanim taleplerini ve erisim siireclerini denetler. Bunu
yaparken veri kullaniminin katilimcilarin onami ile uyumlulugunu, arastirmacilarin
gercek olup olmadiklarini, bagli olduklari kurumlarin givenirligini, erisim taleplerinin

bilimsel uygulanabilirligini ve kendi kurumlarindan etik onay alip almadiklarini inceler.
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Diger etik kurullar gibi temel amaci katilimciyi, arastirmaciyi ve ¢calismayi korumaktir
(205). Ulkemizde heniiz bu kapsamda bir yapilanma bulunmamaktadir.

Ulkemizde genomik arastirmanin tiiriine goére izin alinmasi gereken etik
kurulun tiirii degismektedir. insanlardan kan, doku, DNA veya RNA érnegi toplanan
arastirmalar icin Klinik Arastirmalar Etik Kurullari (Girisimsel Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu), mevcut genomik veriler Uzerinde girisimsel olmayan arastirmalar ile
retrospektif genomik veri analizleri igin Girisimsel Olmayan Klinik Arastirmalar Etik
Kurullarindan izin alinmaktadir. ismi bazi kurumlarda degisebilmekle birlikte Tiirkiye
llac ve Tibbi Cihaz Kurumu (TiTCK) onayi ile kurulmayan kurumlarin kendi ic
senato/yonetim kararlariyla kurulan Saghk Bilimleri Etik Kurullarindan izin
alinmaktadir. Buradan itibaren bu kurullar genel olarak Arastirma Etik Kurulu (AEK)
olarak anilmistir.

Katilimcilarin arastirma sonuglarinin yayinlanma stirecine dair geri bildirimleri
Arastirma Ciktilar1 ve Yayin Siireci baglaminda Etik kurul siirecine uyulmamasi
temasinda karsilik bulmustur. Arastirmamizda kullanilan ankette her ne kadar AEK
hakkinda bir 6nerme yer almasa da acik uclu yanitlarda bir katilimcimiz asagidaki
yorumu paylasmistir. Bu yorum ayni zamanda Veri Paylasimi baglami altinda yer alan

Yurtdisina veri génderimi ve Onamsiz paylasim ana temalari ile uyumludur.

“Hastadan onam formu alip fakat etik kuruldan onay olmadan ¢alisma yapmaya
calisan hekimler var. Hastadan olur almanin yeterliligine inaniyorlar. Etik kurullar ve
isleyislerine yonelik yeterince bilgi sahibi degiller. Materyal transfer anlasmasi
olmadan, hasta ya da etik kurul bilgilendirilmeden yurtdisina analiz igin genetik

materyal yollanmaya ¢alisiliyor.”

Burada genomik veri iceren bir arastirmanin dogru ve standart bir sekilde
surdirulmesi icin gerekli olan birden fazla basamagin atlandigi ifade edilmektedir.
Sorunun temelinde bunu yapan arastirmacinin yanhs ve/veya eksik bilgi sahibi
olmasinin yer aldigi aciktir. Konunun arastirmaci/hekimler acgisindan nasil

degerlendirildigini gérmek amaciyla yapilan literatlir taramasinda arastirmacilarin
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etik kurullarla iliskilerini, memnuniyetlerini ve deneyimlerini degerlendiren ulusal
diizeyde bir ¢alismaya rastlanmamistir. Karsilasilan sinirh ¢alismalardan birinde etik
kurul degerlendirmesi yapilmis olan 637 basvuru incelenmistir. Ulasilan sonuglardan
bazilari, arastirmacilarin arastirma etigi konusundaki bilgi ve yaklasimlarinin
basvurulara yansidigidir.  Arastirmacilarin  farkindaliklarinin  artirilmasi  igin
danismanlik hizmeti verilmesi 6nerilmektedir (206).

Arastirmamizda bir diger katiimci yorumunda etik kurul prosediirlerinin farkh

zorluklarda olmasi ve standart tek tip bir form kullanilmamasi elestirilmistir:

“Calismalar disinda etik onam veren merkezlerin de belirli ¢alismalarda daha basit
inceleme yaparken bazi ¢alismalari da zorladigina rastladim. Sadece ¢alismalar degil
etik onam veren merkezlerin de 6zellikle girisimsel olmayan klinik arastirmalar igin
tek bir form lizerinde anlasarak ayni form (izerinden ¢alismalari incelemesi
gerektigini diistintiyorum. Boylece (iniversiteler arasindaki farkliliklar da kaldiriimis

olur belki.”

Bu elestiri akademide etik kurul slireglerinde zaman zaman yasanan standart
olmayan uygulamalarin yansimasi olabilir. Etik agidan tam bir degerlendirme ve
arastirmacilarin bu gereklilikleri saglarken tim kurumlarda benzer degerlendirme
sureleri ve adil bir is yuku ile karsilasmalari hedeflenmesi gereken bir durum olarak
One cikmaktadir. Konunun ¢6zimiine yonelik yeni arastirmalarla duruma netlik
kazandirilmasi ve politika yapicilara saglanacak yol gostericilikle gerekli adimlarin
atilmasi gerekmektedir.

Ulkemiz agisindan 6nemli bir diger konu, DAC kurulmasina yénelik ihtiyag
oldugu yonindedir. Veri paylasiminin denetimi, sadece veri toplama asamasinda
degil, verinin ikincil kullanimlarinda da devam etmesi 6nerilirken, bunu saglamak icin
AEK ve DAC arasinda koordinasyon saglanabilir. Bu is birliginin verilerin damgalama
ve ayrimcihk amaclarla kullanilmasini  engelleyecegi 6ngoérilmektedir (205).

Turkiye’de DAC kurulmasi bu noktada bir ihtiyag ve kritik bir adim gibi gériinmektedir.
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Boylece, AEK’lar lizerinden yiritilen etik sorumlulugun ve 6devin paylasiimasi ve ¢cok
katmanli bir denetim yapisi ile etik sinirlarin netlestirilmesi saglanmis olacaktir.
Anlagilmaktadir ki, mahremiyet ihlali riskini en aza indirmek ¢ok yonli bir
yaklasim ile mimkiindir. Veri giivenligini saglamak icin gelistirilen teknik yontemlere,
siki veri koruma politikalari ve erisim kontrol mekanizmalari da eglik etmelidir. Tim
bunlarin basarili bir yonetisim kapsaminda, AEK ve DAC’lar arasi koordinasyonla
saglanacak etik denetim ve bagimsiz denetim mekanizmalariyla desteklenmesi
gereklidir (180, 205). Bir diger oneri ise teknolojiye daha fazla dayanan bir "e-
yonetisim" sistemine gecilmesidir. Bu sistem etik ve hukuki gerekliliklere uyum

saglamali ve mevcut sistemleri tamamlayacak yeterlilikte olmalidir(183).
5.3.3. Aydinlatilmis Onam

Aydinlatilmis onam, arastirma katilimcilarinin 6zerkliginin korunmasi, veri
paylasiminin mesrutiyeti ve toplumun glveninin saglanmasindaki en énemli etik ve
hukuki yaklasimdir. Arastirmalar dikkate alindiginda, bilimsel ilerleme ile bireysel
ozerklik arasindaki dengeyi kurmayi amaclar (201). Teknolojik ilerlemelerle birlikte
geleneksel onam modelleri bazi durumlarda yetersiz kalabilmektedir. Yetersiz kaldigi
dislintlen alanlardan biri de genomik veri kullanilan arastirmalardir. Genomik
arastirmalarda onam modelleri, katiimcinin genomik verilerinin kimler tarafindan,
hangi amagla ve ne kadar suireyle kullanilacagini belirler. Boylesine dinamik ve hassas
veri iceren bir ortamda onam modellerinin farkinda olmak ve en uygun olani segmek
arastirmacilar icin bir baska sorumluluktur.

insanlarin biyiik cogunlugu, biyolojik materyallerinin ve ilgili verilerinin
depolanmasina ve toplum vyarari icin arastirmalarda kullanilmasina itiraz
etmemektedir. ilke olarak, veri sahibi gelecekteki kullanima acik bir sekilde izin
vermelidir. Bu genis onam (broad consent) ile miimkiindiir. Genis onamin etik agidan
kabul edilebilirligi konusunda kaygilar bulunmaktadir, savunulabilmesi uygun
yonetisime baghdir (176). Genis onam modeli, kullanimlari ayrintili olarak belirtmez,
arastirmacilara katilimcilarin genetik verilerinin kullanimi ve paylasimi konusunda

esneklik saglar. Genellikle biyiik biyobankalarda tercih edilir (201). Genis onam en
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yaygin model olup CIOMS tarafindan biyobankalar ve genomik arastirmalarda ve DTB
tarafindan da gelecekteki arastirmalar icin uygun gorilen model tiriadir (161, 176).
Bununla birlikte, genis onam vyaklasimi etik agidan tartismalidir. Bu yaklagimda
katihmcilar genomik verilerinin  uzun yillar boyunca ¢esitli arastirmalarda
kullanilmasina yoénelik kapsamli bir onami arastirma sirecinin en basinda
vermektedirler. Dolayisiyla bireylerin bu sekilde gergekten ozerkliklerini tam
anlamiyla kullanip kullanamadiklari konusunda bazi slpheler bulunmaktadir.
Katilimcilarin belirli arastirma projelerine katilip katilmamayi se¢me veya ne tir
arastirmalarda yer alacaklarini belirleyebilmeleri miimkiin olmaz (183).Genis onama
alternatif olarak “opt-out temelli bilgilendirilmis bir prosedir” (bilgilendirilmis
vazgecme) uygulanabilir. Bu, materyalin kdken aldig1 kisi agik¢ca karsi ¢ikmadikga
verilerin saklanacagl ve arastirmalarda kullanilacagi anlamina gelir. Out-put
prosediiriinin yerine getirilmesi icin katilimcilarin bu sistemden haberdar olmalari,
verilerini ve onamlarini ¢cekme sireci konusunda vyeterli bilginin saglanmasi,
verilerinin geri ¢ekilebileceginin bildirilmesi gerekir. Veri sahibe itiraz etmek icin
gercek bir secenek sunmahdir (176).

Genis onamdan farkh olarak kademeli onam (tiered/layered consent) onam
modelinde katilimcilara en bastan daha ayrintili ve spesifik secenekler sunulur. Bu
model katihmcilara farkh faaliyetler igin farkh dizeylerde onam verme esnekligi ve
daha fazla kontrol saglar. Bu tercihler; genetik verilerin hangi arastirma sorularinda
kullanilabilecegini, verilere kimlerin erisebilecegini ve gelecekteki arastirmalar igin
katihmcilarla yeniden iletisim kurulup kurulamayacagini icerebilir. Ancak bu model,
arastirmacilar agisindan farkli onam seviyelerine uyum saglama konusunda idari ve
lojistik zorluklar yaratabilir. Ayrica katiimcilarin tim secenekleri 6nceden anlamasi
da zor olabilir. Dolayisiyla yonetimi ve uygulanmasi genis onama kiyasla daha
karmasiktir (182, 201).

Bir diger model olan dinamik onamda (dynamic consent) katilimcilar,
kisisellestirilmis dijital araylzler ve cevrimici platformlar araciligiyla arastirmacilarla
surekli etkilesim icindedir. Bu model, katilimcilarin verilerinin yeni calismalar

onerildikce kullanilip kullanilmayacagina karar vermelerine olanak taniyarak
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Ozerkliklerini gercek zamanh olarak gliglendirmeyi amaglar. Katilimcilarin
arastirmalara katilimini ve devamliligini artirdigl ve arastirmaya duyulan gliveni
guclendirdigi de dislinilmektedir (182, 201). Bu yaklasim, 21. ylzyilin arastirma
ortaminin gereksinimlerini karsilamak Gzere tasarlanmistir. Dinamik onam modeli
agirhkli olarak biyobankacilik baglaminda gelistirilmis olmakla birlikte, farkli amaglarla
diger arastirma alanlarinda da uygulanma potansiyeline sahiptir. Dinamik onamin
merkezinde, arastirmacilar ile katilimcilar arasinda baglanti kuran, kisisellestirilmis
dijital bir iletisim araylzi yer almaktadir. Bu dijital arayiz, ¢ift yonlu iletisimi
kolaylastirarak katilimcilarin arastirma sirecine daha etkin katilimini, daha iyi
bilgilendirilmelerini ve bilimsel okuryazarliklarinin gelismesini desteklemektedir.
Ayrica bireylerin kendi onam tercihlerini kisisellestirmelerine ve yonetmelerine
olanak tanimaktadir. Katilimcilari karar alma sireglerinin merkezine yerlestiren
dinamik onamin teknik altyapisi, hassas verilerin glivenli bicimde sifrelenmesini
saglayan bilesenleri igerir. Seffafligi ve kamu glvenini artirmasinin yani sira
arastirmacilar agisindan da ©6nemli avantajlar saglamaktadir. Katilimcilarin
arastirmaya dahil edilme siireclerini kolaylastirmakta ve gerektiginde katilimcilarla
yeniden iletisime gecilmesini daha verimli hale getirmektedir (58). Anlasilacagi lizere
dinamik onam katilimcinin 6zerkligini en fazla koruyan ve teknolojik gelismelere en
uyumlu yapiya sahip modeldir. Dolayisiyla genomik veri arastirmalari katilimcilari icin
on plana ¢ikmaktadir. Ancak bu model ayni zamanda nispeten maliyetlidir ve giigli
dijital bir alt yapi gerektirir.

UNESCO Tirkiye Milli Komisyonu Raporunda llkemizdeki biyobankalarda
genis onam kullanilabilecegi ve kademeli onamin alternatif bir model oldugu ifade
edilmektedir. Dinamik onam secenekler arasinda yer almamaktadir (120). Diger
yandan Saglik Bakanhginin Genetik Veri Paylasimi Hakkinda Genelgesinde aydinlatma
yukimlilagiinden bahsedilirken, belirli bir onam tirine vurgu yapiimamistir (207).
Ote yandan, HUBAM ve HUBIGEM (Hacettepe Universitesi Biyolojik Kaynak Bankasi
ve Genombilim) tarafindan ortak hazirlanan Arastirma Biyobankaciligi Etik
Rehberinde arastirma biyobankalarinda katilimcinin 6zerkligine saygi gosterilmesi

icin kullanilabilecek iki onam, genis onam ve kademeli onam olarak verilmistir (121).
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Tim bu degerlendirmelerden sonra arastirmamizda anketimizde aydinlatiimis
onam sireci ile ilgili yer verilen 6nermelere yanitlarda “Verilerin gelecekteki
arastirmalarda yeniden kullaniminda alinan aydinlatilmis onamin igerik ve giincellik
agisindan yetersiz kalma ihtimali” 6nermesini katihmcilarimizin yizde 60 kadari
onemli gérmistir. Bu sonuglara paralel olarak agik uclu sorulara verilen yanitlarda
aydinlatilmis onama yonelik kaygi ve tecribeler siklikla dile getirilmistir. Veri
Paylasimi baglami altinda yer alan Onamli paylasim ile Onamsiz paylasim ana temalari
ve bunlara bagh alt temalari gelistirilmesini saglayan yorumlarda, onamin tam olarak

alinmamasi veya hi¢ alinmamasi éne ¢ikmistir:

“Hastalardan bilgilendirme yapilmadan ve genellikle yetersiz olur alinmasi en sik

sorun.”
“Verilerin izinsiz kullanimi ya da izin alinsa bile uygunsuz sekilde kullanimi.”
“Hasta verilerinde ¢alisma onami alinmadan farkli ¢calismalar yapilmasi.”

Bir diger dikkat ¢eken rahatsizlik ise onamda belirtilmedigi halde verilerin
Uclincu kisilerle paylasimi ya da baska arastirmalarda kullanimidir. Bu kaygilara iliskin
ana temalar li¢c baglamin (Gizlilik ve Mahremiyet Ihlali, Veri Paylasimi ve Arastirma
Ciktilari ve Yayin Siireci) altinda da yer bulmustur:

“Katilimci onayi olmadan DNA é6rneklerinin ve verilerin yurt disi ile paylasimi.”

“Onamlarda belirtilmedigi halde genom verilerini sirketlerle paylasmak, sirketin

farkli bireylerle paylasmasina izin vermek.”

“Genetik bir materyalin baska bir arastirmada kullaniima istegi yasadigim etik

ikilem.”
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“Orneklerin birden fazla ¢alismada kullaniimasi konusunda belirsizlikler.”

Hi¢ slphesiz katihmcilarin belirttigi tecriibe ve elestirilerin  bazilari
arastirmalardaki veri sahiplerinin mahremiyetine ve 6zerkligine yonelik etik agidan
kabul edilemez durumlardir. Arastirmamizda agik uglu paylasimlarda ulastigimiz etik
acidan en olumsuz ve beklenmeyen uygulama, onam almadan ¢alisma yapilmasidir.
Bilgisizlik veya farkindaliktan c¢ok bilingli bir etige aykiri eylem olarak
degerlendirilmigtir. Arastirmacilari agik ve bilingli etik ihlale sirikleyen faktorlerin
glincel arastirmalarla netlestirilmesi, glincel arastirma diinyasini daha istenilir bir etik
diizeye tasimak icin bir gereklilik olarak belirmektedir.

Son olarak acik ucglu sorularimizda paylasilan dikkat cekici bir diger yorum, cok
goz 6nlnde olmayan ancak bir o kadar da énemli olan hayatta olmayan hastalarin

verileri konusuna iligskindir:

“Hayatta olmayan hastalarin verilerinin kullanilmasi durumunda giincel arastirma

icin bilgilendirilmis onam formu alinmasi miimkiin olmamaktadir.”

Hayatta olmayan bir hastanin genomik verilerinin kullanilmasi, pratik zorluklar
ve etik hassasiyetler icerir. Boylesi durumlarda sorumluluk genellikle etik kurullara ve
arastirmacilara ge¢cmektedir. Helsinki Bildirgesinde onam alinmasinin imkansiz
oldugu veya pratik olmadigi istisnai durumlarda, arastirmanin yapilabilmesi etik kurul

degerlendirmesi ve onayina baglanmistir (161):

“Madde 32. Tanimlanabilir insan biyolojik materyali veya verilerini kullanan tibbi
arastirmalarda (6rnegin biyobankalarda veya benzeri depolarda bulunan materyal
veya veriler lizerinde yiiriitiilen arastirmalarda), hekimler bu materyal veya verilerin
toplanmasi, saklanmasi ve/veya yeniden kullanilmasi igin bilgilendirilmis onam
almalidir. Bununla birlikte, béyle bir arastirma icin onam alinmasinin imkdénsiz veya
uygulanamaz oldugu istisnai durumlar bulunabilir. Bu gibi durumlarda arastirma

ancak bir arastirma etik kurulunun degerlendirmesi ve onayindan sonra yiiriitiilebilir."
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Etik kurullar biyolojik materyallerin kullanilmasina izin verirken genellikle tam
bir anonimlestirme ve kamu yarari ile mahremiyet arasinda bir denge kurulmasini
gozetmektedir (177). Genomik veriler yénelik tam bir anonimlestirmenin her zaman
mumkiin olmamasi bu durumun handikaplarindandir.

Genomik veriler agisindan aydinlatiimis onamla ilgili bir diger handikap,
katihmcilarin onami geri ¢ekmesinde yasanabilmektedir. Katimcilarin onami geri
cekme haklari sakl olmakla birlikte, kimliksizlestirme ve 6zellikle uluslararasi paylasim
suregleri verinin geri ¢ekilmesini oldukga zorlastirmaktadir (192).

Aydinlatilmis onam bolimini bitirirken, Glkemizde dinamik onam modeline
yonelik bir girisim henliz gérinmemesine ragmen gerek literatlirdeki bilgiler gerekse
katihmcilarin  geri  bildirimleri dogrultusunda genomik verilerin kullanildig
arastirmalarda dinamik onam modeline gegisin gindeme alinmasi gerektigi

goruslindeyiz.

5.3.4. ikincil ve Tesadiifi Bulgular

Genomik arastirmalarda ikincil bulgulara ulasilmasi siklikla karsilagilan bir
durum olsa da arastirmamiza gorisleri ile katki sunan arastirmacilar tarafindan acik
uclu yanitlarda yer bulmamistir. Ancak tezimizde anketimize dahil ettigimiz genel etik
kaygilar arasinda yer almasi ve giincel 6nemi lGizerinden ele alinacaktir.

Genomik arastirmalarda ulasilan ikincil bulgularin agiklanmasi konusunda
yogun tartismalar bulundugundan Giris Béliimiinde bahsedilmisti. ikincil bulgularin
actklanmasini destekleyen yaklasim temel olarak hasta iyiliginin gelistirilmesi tizerine
kuruludur. Klinik yararliligi dogrulanmis ikincil bulgularin tedaviye yon verme, hastaya
secenek sunma veya hastaligin dnlenmesine katki saglama potansiyeli 6n plana alinir.
Yararlihk ilkesinin ikincil bulgulari agiklamayi giiclii bigcimde destekledigi, elde edilen
faydalarin risklerden daha agir bastig ileri strilmustir. ikincil bulgularin
acitklanmasina karsi ileri stiriilen arglimanlar ise oncelikle katilimcilar agisindan zarar
boyutunu 6ne ¢ikarmaktadir. Klinik yararhligin olanakli olmadig durumlarda bu tir
bulgularin kaygi ve psikolojik zarar yaratabilecegi, klinik agidan eyleme gegirilebilir

olmayan cok fazla bilginin veri sahibine yliklenmesinin zarar potansiyeli tasiyabilecegi
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ve tum klinik verilerin ayrimcilik veya damgalanma riskini beraberinde tasidiklari ifade
edilmistir. Degerlendirmenin bir diger boyutu da daha ¢ok uygulanabilirlik etrafinda
sekillenmistir. ikincil bulgularin klinik yararlihgina iliskin bilginin heniiz gelismekte
olmasi, hastaliga 6zglil uzmanlhk eksikligi, arastirma altyapisi ile kaynaklari tizerinde
olusabilecek ek vyikiin getirebilecegi adalet sorunlari da ikincil bulgularin
aciklanmasina karsi 6ne siirtilen argimanlardan olmustur (92).

Surec her iki tarafin argimanlarini dikkate alinarak bir orta yol bulunmasini
zorunlu kilmaktadir. Belki bu durumun ¢6zimi igin vakaya 6zgi alt basamaklar
olusturularak daha fazla yarar ve en az zarar ile siirec tamamlanabilir. ikincil bulgular
glindeminde tutan bir arastirmaci hangi bulgularin aranacagi, aranma nedeni,
hastanin ikincil bulguyu 6grenme dilegi, bulgunun isaret ettigi durumun klinik olarak
Onemi ve aciliyeti, aile bireylerini etkileme potansiyeli, arastirma agisindan degeri gibi
basamaklari iceren bir kontrol listesi ile ilerleyebilir. Buradaki bir diger nokta
arastirmacinin etik ve yasal sorumluluklarinin net gizgilerle belirlenmesidir ki bu, vaka
Ozelindeki bu tutumun temel bir standart zemine dayanmasini saglayacaktir.

Arastirma slirecinde tespit edilen bir baska bulgu tird tesadifi bulgulardir.
Arastirmamiza katilan katilimcilarimizdan birinin bu konudaki etik tereddidi Gizlilik
ve Mahremiyet ihlali baglami altinda ikincil bulgulara ulasiimasi ana temasi altinda

ele alinmistir:

“Etik ikilemler genellikle insidantel bulgular iizerinden olmakta veya bazen

ailedeki parental uyumsuzluk veriler ile karsimiza ¢itkmakta.”

Arastirmacilarin tesadufi bulgulari paylasmasina yonelik tartismalar devam
etmektedir. Paylasip paylasmama kararindaki en kritik esik, bulgunun niteligi olarak
savunulmustur. Buna gore, klinik fayda ve eyleme gecirilebilirdik, klinik gecerlilik ve
hayati 6nem bulgunun niteligini belirleyen baslica kriterlerdir. Genel olarak kabul
goren goris, bulgu tedavi edilebilir veya dnlenebilir bir durumla ilgiliyse paylasiimasi
yonindedir. Bu profesyonel bir gereklilik ve ayni zamanda ahlaki bir 6dev olarak

gorilmektedir. Ek olarak yasami tehdit eden bulgulara oOncelik verilmesi ve
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arastirmacilarin paylasmadan 6nce bulgularin dogrulugundan emin olmalari gerektigi
vurgulanmaktadir (208).

Buraya kadar anlatilanlar arastirmacidan beklenen tutumlardi, ancak etik
kurullari ve denetim mekanizmalari da bu siirecte aktif olarak var olmaldir. AEK’lari
arastirma baslamadan 6nce tesadifi bulgularin nasil yonetilecegine dair planlari
incelemelidir, bu durum belirtiimemisse, arastirmaci bulgulari paylasmadan 6nce etik
kuruldan onay almalidir (177, 208). European Society of Human Genetics (ESHG)
tarafindan tesadufi bulgular konusunda yayinlanan bir bildiride, arastirmacilar test
sirasinda ek hastaliklarla iliskili varyantlari aramamasi, testin asil amacina
odaklanmalari onerilir. Dolaysiyla tesadifi bir bulguya ulasmak amaciyla tarama
yapilmasi istenmez. Yine de arastirma sirasinda bu bulgulara ulasilirsa bulgunun klinik
oneme sahip olmasi, dnlenebilir ya da tedavi edilebilir bir hastalikla ilgili olmasi gibi
durumlar degerlendirilmelidir. Ancak bu durumda veri sahibine bildirilmesinin
duslintlebilecegi ifade edilmistir. Tim bunlardan 6nce aydinlatiimis onamda hastaya
bu bulgulardan bahsedilmeli, bildirilmesi veya bildiriilmemesi tercihine saygi
duyulmaldir. Cocuklar acisindan ise cocuklarin 6zerkliginin korunmasina 06zen
gosterilmesi, bu baglamda eriskin donemli hastaliklarin bildirilmemesi dnerilmistir
(209). Ayrica tesadifi bulgulara ulasilmasi genomik verinin aileyi baglayici yapisi
geregi aileleri uyarma yukimluliglint beraberinde getirebilir. Halen tartismali olan
bu durum icin saglik hizmeti saglayicilarinin ulasilan bulgunun aile tyeleri agisindan
olasi Gnemini hastalariyla birlikte tartismalari dnerilmis ve bunun bir etik yakimlalik
oldugu ifade edilmistir (197, 208). Konunun veri sahibine s6z birakan kismi ise elbette
onam formlardir. Aydinlatilmis onamda, genomik dizileme sonucunda ikincil bulgu
ve/veya tesadifi bulgu ortaya cikarabileceginin katilimcilara agiklanmasi, onlarin
bilme ve bilmeme haklarina saygi duyulmasi gerekmektedir (92, 210).

Gerek ikincil bulgularda gerekse tesadifi bulgularda veri sahibinin bulgular
o0grenme karari zaman icinde degisebilir ve bu durumda geleneksel onam modelleri
yetersiz kalabilir. Bu ihtimale karsi katilimcinin tercihini zamanla giincelleyebildigi
dinamik onam modelleri tercih edilebilir (12). Boylece dinamik onam ile bulgunun

paylasilip paylasilmayacaginin  sorumlulugu arastirmaci/saghk profesyonelinin
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omuzlarindan alinarak hastanin tercihlerine birakilabilir ve dolayisiyla 6zerkligine
sayginin geregi yerine getirilir. Arastirmaciya diisen ise katilimci bu karari verirken

sorularini yanitlamak, yonlendirmeden samimiyetle bilgilendirmektir.

5.3.5. Diger Etik Kaygilar

Bu kisimda arastirmamizda acik uclu sorulara verilen yanitlardan arastirma
surecine dair paylasilan diger etik kaygilar ele alinmistir. Boylece arastirma verilerinin
tamaminin tartisiilmasi hedeflenmistir.

Bu kapsamda ele alinan ilk paylasimlar katilimcilarin yayin etigi ile ilgili yaptigi
yorumlardir. Dikkat c¢ekici olan ise yayin etigi ve bircok elestirinin odaginda
klinisyenlerin yer almasidir. S6z konusu elestiriler acik uclu sorularin nitel analizinde

belirledigimiz her ¢ baglama da kaynak teskil etmistir:

“Klinisyenin laboratuvar sorumlusunun bilgisi disinda hasta sonuglarini (hastadan
alarak) kullanarak yayin yapmasi ve eksik bilgilerle materyal metot ve sonuglarin

degerlendirilmesi.”

“Hastadan onam formu alip fakat etik kuruldan onay olmadan ¢alisma yapmaya
calisan hekimler var. Hastadan olur almanin yeterliligine inaniyorlar. Etik kurullar ve
isleyislerine yonelik yeterince bilgi sahibi degiller. Materyal transfer anlasmasi
olmadan, hasta ya da etik kurul bilgilendirilmeden yurtdisina analiz i¢in genetik

materyal yollanmaya ¢alisiliyor.”

“Yayinlarda hastalara ait genomik verilerin anonimize edilmeden paylasiimasi.”

“Hasta verilerinde ¢alisma onami alinmadan farklh ¢calismalar yapiimasi.”

Klinisyenlere yonelik diger elestiriler, ki bunlardan bazilari yeri geldikce 6nceki

bollimlerde kullaniimistir, hastanin mahremiyetinin ihlali ve onam alinmasindaki

Ozensizlige dair olmustur.
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“Hastalarin kentinin hatta kdydiniin adinin yayinlanmasi.”

“Hasta fotograflarinin yayinlanmasi veya biyolojik baba olmama durumu.”

“Hastadan alinan onama uymayan durumlar.”

“Riskli hasta yakinlarinin bilgilendirilmesi sorunu.”

“Hastalardan bilgilendirme yapilmadan ve genellikle yetersiz olur alinmasi en sik

sorun.”

“Ozellikle bilisimdeki gelismeler ile birlikte hastalarin verilerinin sanala ortamlarda
analiz edilebilmesi icin paylasildigi durumlar olabilmekte. Bu, veri gizliligi kiiltiiriiniin
klinisyenler agisindan ¢cok 6nemsenmedigi ve egitimin yetersiz oldugunu gdsteriyor

olabilir.”

Klinisyen arastirmaci ve klinisyen olmayan arastirmacilarin veriye ulasma ve
veriyi toplama prosediirlerinde farkllik yasanmasi olagandir. Ancak iddia edildigi gibi
veriye erisim ve verinin yayinlanmasinda etik disi bir tutum hem hastalarin
mahremiyetini riske atar hem de diger arastirmacilarin etik prosediire olan inancini
ve motivasyonunu olumsuz etkileyebilir. Klinisyenlerin arastirma etigi konusunda
arastirma ve klinik dizlem arasindaki ayrimi belirginlestirici, arastirma ve yayin etigi
potansiyellerini gelistirici egitimlere ulasimlari 6nemli bir 0Oncelik olarak
degerlendirilmistir.

Katilimcilarimiz bazi meslektaslarinin veri paylasimi konusundaki tutumlarini
da elestirmislerdir. Bu elestirilerin 6énemli bir kismi uluslararasi veri paylasimina
odaklanmistir ve bu konularin mevzuat kapsaminda tartisilmasi Normatif Diizlemdeki
Beklentiler boliiminde daha detayli olarak ele alinmistir. Veri paylasimina yonelik agik

uclu sorularimizda yer alan diger elestiriler ise sunlar olmustur:
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“Hastaya ait verilerin hastaya verilmemesi.”

“Insanligin kullanimina agik hale gelen verilerin paylasiimak istenilmemesi.”

Daha oOnce belirtildigi lizere hasta kendisine ait saglik verilerini alma hakkina
sahiptir. Dolayisiyla aksi bir durum hastanin hakkini ihlal etmek anlamina
gelmektedir. S6z konusu genomik veri oldugu icin, hastanin veriyi yanhs kisilerle
paylasabilecegine dair bir endise paternalist bir tutumun yansimasi olabilir. Agik
erisimli verinin arastirmacilarla paylasilmak istenmemesinin ardindaki motivasyon ise
akademik rekabet olabilir. Sadece bu ifadelerden net bir sonug ¢gikarmak guigtir.
Yukaridaki elestirilere ek olarak agik uglu yanitlardan yola c¢ikarak Gizlilik ve
Mahremiyet Ihlali baglami altinda yer alan Cocuklara ait verinin paylasiimasi ana
temasina ulasiimistir. Bir diger konu ise profesyonellere yonelik egitim ihtiyacidir. Bu
iki konudan ilki olan gocuklarla sonuglarin paylasiimasina iliskin katilimcilarin kaygilari

sunlar olmustur:

“Cocuklarin verisini agik erisimli veri tabanlarinda paylasmak.”

“Cocuk hastalarda ileri yasta ¢ikacak varyantlarin saptanmasi.”

“Hasta ile sonuglarin erken yasta hastaya iletilmesi, yakin akrabalarin sonuglara

ulasma ¢abas..”

Cocuklardan elde edilen genomik verilerin paylasimi yetiskinlere kiyasla ¢ok
daha yuksek riskli ve hassas bir alandir. Cocukken paylasilan veriler Gizerinden yeniden
kimliklendirme veya fenotip ¢ikarimlari yapilabilir ki cocuk yetiskin oldugunda bu
bilgiler karsisina genetik ayrimcilik (sigorta, istihdam) veya damgalanma risklerini
getirebilir. Bununla birlikte henliz tedavisi olmayan veya eriskin baslangicli
hastaliklarla ilgili cocugun bilgilendirilmesi tartismal alanlardandir. Olgunluk

diizeyinde bir cocuk bir arastirmaya katilacaksa ¢ocugun ikincil bulgular hakkinda
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onceden bilgilendirilmesi tercih hakki taninmasi esastir. Aksi takdirde gocugun kendi
saghgiyla ilgili kararlari yetiskinlikte verme hakki elinden alinmis olur ki bu da
ozerkligini zedeleyebilir. Boylesi bilgilerin gocugun lizerinde dnemli psikolojik ylk
olusturmasi da muhtemeldir. Ayrica cocuk yetiskin oldugunda verilerini cekmek istese
bile veriler bir kez kiresel veri setlerine dahil olduktan sonra geri ¢ekebilmeleri
neredeyse imkansizdir (92, 180, 192, 211). Dolayisiyla, genomik veriler agisindan
cocuklara ait verinin paylagimi ve veriden bilginin ¢ocuklarla paylasimi {izerinde
hassasiyetle durulmasi gereken konulardir.

Ulkemizde yapilan ¢ok yeni bir calismada (yayina én baski asamasindayken
herkese acik olan baglanti linkinden erisilmistir), Tlirkiye’de 1100 yenidoganin genom
taramasi yapildigl rapor edilmistir. Nadir hastaliklarin tanisinin erken konulmasi
amaci temel motivasyon olsa da otozomal resesif hastaliklar agisindan tasiyicilik
durumu, ikincil bulgular, eriskin baslangicli hastaliklar ve farmakogenomik lokuslar ile
iliskili varyantlarin da degerlendirildigi rapor edilmistir (212). Katilimcilarin yarari
acisindan s6z konusu tarama ile ¢ocukluk ¢aginda ortaya cikabilecek ve erken
midahale ile sifa bulabilecek hastaliklarin teshisi olanakh gériinmektedir.
Katilimcilara dogrudan yararin 6tesinde, arastirma sonuglarinin ve ileri arastirmalarda
yeniden kullanimin ortaya cikarabilecegi genellenebilir bilimsel bilgiler ve bunlarin
uygulamadaki karsiliklari da yararlar arasinda sayilabilir. Ozerklige saygi agisindan ise
yenidoganin henliz gerceklestirme kapasitesinden yoksun oldugu ozerkligi ve
mahremiyetinin ihlali riskleri yer alir. Ebeveynlerden onam alinmis olmasi gereken
arastirmada onamin kapsami, sadece bu c¢alismaya mi ait yoksa ileride yapilacak
baska ¢alismalarda bebeklerinin genom analizinin kullanimina izin verilip verilmedigi
konusunda bilgi paylasiimamistir. Eger genom bilgisi baska c¢alismalarda
paylasilacaksa bildigimiz Gizere genom verisinde anonimlestirme tam bir mahremiyet
saglanamamaktadir, dolayisiyla ¢ocugun kimligi acik hale gelebilecektir. Cocugun
yeterligini kazandiginda genomik verilenin kullanimi ile ilgili yaklasimi ve karari
simdiden 0Ongoriilemez. Genis bir onami uygulamaya koymak cocugun verisinin
paylasilmasi Uzerindeki Ozerkligini ve kontrollini ileriye doénik olarak ortadan

kaldiracaktir. Ote yandan, birincil veya ikincil bulgularin sonucunda ¢ocukta ileri yasta
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baslayacak bir hastalik hakkinda bilgi saglanirsa ¢ocugun bu bilgiyi anlayabildigi
yaslarda 6grenmek istemeyebilecegi goz ardi edilmis olur. Ek olarak, ikincil bulgularin
hangi kosullarda raporlanacagi ve yine hangi kosullarda aileye ve cocuklara bilgi
verilecegi netlestirilmelidir. Son olarak o6lgulilik agisindan degerlendirildiginde,
burada belirlenen bebek sayisi hangi hesaplamaya gore ve neden tercih edilmistir, bu
ylksek rakama gergekten ihtiyag var midir? Calismada yapilan detayli gen analizleri
daha sinirh bir gen panelinde yapilabiliyorsa, tim genomun dizilenmesi gerekli midir?
sorularinin yanitlanmasi gerekir. Aksi takdirde toplumsal genomik yapimizin
temsiliyeti agisindan da énemli olan bu tarama ile hem bebeklere hem ailelere iliskin
bircok veri amaci asan bigimde ortaya ¢ikarilmakta ve paylasiimaktadir. Bu paylasimin
dayandirildigi temel motivasyon bize gore yukaridaki etik ihlalleri gerceklestirmeye
neden olacak kuvvette degildir. Sonug¢ olarak, bu c¢alisma tezimiz iginde siklikla
vurguladigimiz etik kaygilarin bir kisminin somutlasmis hali olarak bilim camiasina
sunulmustur.

Yunanistan’da yenidoganlar Uzerinde yapilmak istenilen benzer bir girisim
ESHG tarafindan elestirilmis ve ardindan calisma askiya alinmistir (213). Bu baglamda
ilgili konunun daha detayli ve ¢ok yonli olarak gerekli mekanizmalar tarafindan ele
alinmasi, gelecekteki benzer calismalara karsi bir yol haritasi cizilmesi ihtiyaci

dogmustur.

Egitim konusuna doniilecek olursa, bu konu ile ilgili acik uclu sorulara
yanitlarin analizinden Arastirma ve Yayin Siireci baglami altindaki Arastirmacilara etik
ve adli egitimlerin verilmesi ihtiyacr ana temasina ulasilmistir. Her alanda oldugu gibi
genomik arastirmalardaki etik sorunlar ve yapilmasi gerekenler konusuldukga, egitim
ihtiyaci dogal olarak giindeme gelmektedir. Arastirmacilarin strdirdikleri yanlhs
tutumlarin nedeni bilgi eksikligi, aliskanlik veya bilingli tercih olabilir. Dolayisiyla
bilincli ya da biling disi gerceklestirilen bu eylemlerin ¢6zimu icin farkindalik
olusturmak ilk basamaktir. Kurum ici ve cevrimicgi egitimlerle klinisyenlerin ve
arastirmacilarin  etik farkindahgi artinilabilir.  Katiimcilara yoneltilen  “Veri

sorumlularinin yeterli etik farkindalik ve egitime sahip olmamalari” 6nermesine ylzde
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84,7 oraninda katilim gostermeleri bu ihtiyacin arastirmacilarin tarafindan kabul

edildiginin gostergesidir.

“Etik ve adli egitimlerin kurumda sik sik yapiimasi.”

“... Bu, veri gizliligi kiltdiriinin klinisyenler agisindan ¢ok 6nemsenmedigi ve egitimin

yetersiz oldugunu gésteriyor olabilir.”

Genomik arastirmalarda verilerin uygun biyoguvenlik uygulamalarina, ilgili
gizlilik dizenlemelerine ve aydinlatilmig onam politikalarina uygun olarak toplanmasi;
veri toplama, isleme, tasima ve saklama islemleriicin standartlastiriimis prosediirlerin
gelistirilmesi gerekir. Ayrica, personelin standart prosedirlerin yasama gegirilmesi
konusunda uygun sekilde egitimli ve bilgili olmasi beklenir (8).

Saghk profesyoneli 0Ogrencilerine (tip ve eczacilik) yonelik genomik
miufredatlarin incelendigi bir ¢alismada, ¢alismanin dahil edilme kriterlerine uyan
toplam 41 makale incelenmistir. Makalelerin “Ozet” kisimlarinda “etik, ELSI,
mahremiyet, aydinlatilmis onam, gizlilik, genetik ayrimcilik” gibi etikle iliskili hicbir
kavram yer almazken, ylizde 56,1’'inde ELSI konularinin 6gretildigi rapor edilmistir.
Arastirmacilar ve 6grencilerin etik egitimi ihtiyaci bulundugu ancak bu egitimin olmasi
gerektigi yogunlukta verilmedigi disinilmektedir (214). Etik egitiminin arastirmacilar
ve bilim 6grencileri acisindan faydasinin degerlendirildigi bir diger calismada, dnceki
arastirmalar sistematik olarak incelemis ve gecmisteki etik egitimleri ile gilincel
programlarin etkililigi karsilastirilmistir. Etik egitimlerinin 6zellikle etik bilgi ve etik
muhakeme alanlarinda olmak tizere genel olarak olumlu etki gosterdigi belirlenmistir.
Dikkat cekici olan ise bu iki alandaki ilerlemenin her zaman davranis degisikligine
dénidsmemesidir. Glincel programlarda yer alan vaka temelli ve etkilesimli egitimlerin
etik egitimin etkisini artirdigi da belirlenmistir. Dolayisiyla etik egitiminin etkisinin
kullanilan 6gretim yontemine de bagli oldugu gorilmustiir (215). Anlasiimaktadir ki
genomik arastirmacilarina etik egitimi verilmesi bir ihtiyactir. Boylesi bir egitim

planlamasi yapilirken egitimin sadece bilgi aktarmadan ote vaka degerlendirmeleriile
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daha etkilesimli hale getirilmesi konunun igsellestiriimesine katki saglayacaktir.

Clinkd bir bilginin 6grenilmesi o bilginin davranisa dontismesi icin yeterli olmayabilir.

Bu nedenle egitimlerin sikligl ve yontemlerin tasarimi ayri bir Snem kazanmaktadir.
Katimcilarin  elestirilerinde  Uzerinde durdugu diger noktalar ve

degerlendirmeleri sunlar olmustur:

“Bazen etik davranacadiz diye arastirma motivasyonunu 6ldiiriiyoruz. Bu konuda bir

seyler yapilabilir.”

ilk elestiri bazi arastirmacilarin etik olani yapma hassasiyetinin, arastirmacilar
icin yorucu hatta calismadan vazgececek kadar bezdirici olabilecegi yoninde
olmustur. Oysa, arastirma boyunca etik sinirlari gézetmek bir arastirma yapmaya
engel degildir, aksine bilimsel bilgi birikiminin, arastirmacinin, katilimcinin ve
toplumun haklarinin korunmasini saglar. Burada atilabilecek en saglikli adim yine bilgi
sahibi olmaya dayanmaktadir. Etik agidan vazge¢ilmez ve yeterli olanin bilincinde olan
bir arastirmaci daha kisa slirede ve emegini verimli kullanarak arastirmasini
ilerletebilir ve zaman harcanan prosediirlerin korudugu degerlerin bilinci ile bu zaman
ve emege kayip gozliyle bakmaz. Kontrol edemedigi ve siireci uzatan dis etmenler igin
de ulusal ve uluslararasi kaynaklara dayandirdigi geri bildirimlerle sireci
yonlendirmek icin ¢caba sarf edebilir. Dolayisiyla bu sorunun ¢éziimu etik uygulamalar
konusunda bilgi sahibi olmak ve dogru muhataplarla iletisim kurmaya baglidir.
Katilimcinin ¢alismamiz kapsaminda verdigi geri bildirim slrece farkli bir bakis acisi

getirdigi icin degerli bulunmustur.

“Arastiricilarin kurum ve devlet gilivencesi ile korunma altina alinmasi.”

Arastirmacilarin kurum ve devlet korumasina alinmasi yonindeki istek
Ulkemiz bazinda bir istek olup, ne ifade edilmek istendigi maalesef tam
anlasilamamistir. Arastirmacilar kurumlarinin  (YOK, Arastirma Merkezi, Saglk

Bakanhgi gibi) kurulus mevzuatlarinda kurum calisanlarina tanina haklara sahiptir. Bu
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haklarin yeterli olmadigi dislincesiyle tim kurumlardaki arastirmacilarin haklarinin
ortak bir baslik altinda 6zellesmesi isteniyor olabilir. Bir diger olasilik ise “korunma”
sozclglnden dolayr arastirmacinin kendini glivende hissetmiyor olmasidir. Bu
durumlarin degerlendirilmesi icin bu istegin ardindaki motivasyon ve/veya

magduriyetin bilinmesi dnem arz etmektedir.

“Bireylerde belki de hi¢ gériilmeyecek olan hastaliklari arastirmak icin sayisiz test

yapilmasina olanak saglamak.”

Acik uglu bolimimiuizde katilimcilar tarafindan paylasilan son yorum,
arastirma etigi acisindan hassas bir durumun altini cizmektedir. Katilimci Gizerinde
yapilacak testlerin gerekli veya gereksiz oldugu fikrine varmak igin arastirmanin
bilimsel amaglarinin (hastalik tanisi, tedavisi, erken teshis gibi) bilinmesi gereklidir.
Test yapilmasinin bu hedeflerle gerekcelendirilmesi beklenir. Testlerin ¢ok sayida
yapilmasi anlamli bilimsel bir deger iretmiyorsa etik agidan, 6zellikle kaynaklarin adil
kullanimi ve zarar vermeme agisindan savunulamaz. CIOMS, arastirma katilimcilari
acisindan riskleri degerlendirirken arastirmanin toplumsal agidan deger tasiyan bir
arastirma sorusuna sahip olmasi ve bilimsel acidan saglam yontemler kullaniimasi
kosullarini getirmektedir. Oyle ki kullanim kosullar uygunsa yeni kan érnegi almak
yerine mevcut kan orneklerinin kullanilmasini 6rnek olarak verilir ve gereksiz
prosedirlerden kaginilmasi istenir. Katilimcilara yapilacak her bir miidahalede ortaya
cikabilecek risklerin en aza indirilmesi beklenir (176). Katihmcinin yukaridaki yorumu
bu konuda gosterdigi hassasiyeti ve farkindaligi yansitmaktadir ve etik agcidan degerli
bulunmaktadir.

Bu boélimde o6nceki bdélimlerde 6zel olarak deginilmeyen ancak genomik
arastirmalarda gorilebilen etik sorunlara deginilirken, mimkiin oldugunca
katihmcilarin degerli katkilarinin temsiline yer verilmistir. Elbette istem disi olarak
gozden kacan durumlar olabilir, zira oldukca kapsamli ve 6zellikli bir calisma alani etik

acidan mercek altina alinmaya calisilmistir.
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Onemi fazla vurgulanmamakla birlikte bir diger dnemli konu ise gelismekte
olan Ulkelerle gelismis Ulkeler ve gelismekte olan Ulkeler arasinda genetik bilginin
kullanimi, sorunlarin degerlendirilmesi, sorunlara karsi tepkiler gibi bircok 0ge
topluma 6zgi sosyal, politik, ekonomik ve kdiltiirel baglamlara gére sekillenebilir.
Ayrica, ekonomik acidan az gelismis Glkelerin niifusu, ¢ok uluslu sirketler tarafindan
genetik arastirma veya genetik veri tabanlarinin gelistiriimesinde ve kullaniminda
ekonomik somiriye karsi savunmasizdir. Gelismekte olan birgok Ulkede genetik
teknolojilere ait bilimsel, etik, yasal ve sosyal konulara yonelik iyi ve gelismis
dizenlemeler bulunmamaktadir (34, 74).

Sonug olarak gorilmistir ki genomik verilerin analizi ile her ne kadar insan
sagligina degerli katkilar saglanmaya devam edilse de ayni zamanda etikle ilgili sorular
da glindeme gelmeye devam etmektedir. Katihmcilar acik uclu sorulara verdikleri
yanitlarla birgok etik noktaya dikkat cekmislerdir. Bahsi gecen yanitlar tematik analiz
ile degerlendirildiginde elde edilen g baglamin (Arastirma ¢iktilari ve yayin sireci,
Veri paylasimi ve Gizlilik ve mahremiyet ihlali) altinda yer alan temalar, katilimcilarin
genomik verilerle ilgili kaygilarinin kapsayiciligini gostermektedir. Ayrica katilimcilarin
Ugte birinin etik kaygilarini ya da elestirilerini bizlerle paylasmalari, bu arastirma
konusunda hakkinda séyleyeceklerinin oldugunu distndlirmustir. Boyle bir ¢calisma
yapildigi igin tesekkilr eden bazi katilimcilar ise alanda ihtiyaca yonelik bir arastirmaya

imza atildigini distindlirmus ve ¢calisma motivasyonumuzu gii¢lendirmistir.
5.4. Arastirmacilarin Hassasiyetleri ve Mevzuat Bosluklari
5.4.1. Genomik Veri Kullanilan Arastirmalara Bakis

Arastirmamizda  katihmcilara  yoneltilen bazi  6nermeler, alandaki
arastirmacilarin tlkemizdeki genomik veri kullanilan arastirmalarla ilgili distincelerini
gormek amaciyla hazirlanmistir. “Arastirmalarda verimliligi artirmak amaciyla saglk
hizmetleri sunumunda liretilen genomik verilerin arastirmalarda kullanimi
desteklenmelidir.” dnermesine katilimcilarin yaklasik ylizde %901 desteklenmesine

Katiliyorum ve Kesinlikle katillyorum demislerdir. Bu tutum klinik uygulamalarda ve
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arastirmalarda elde edilen genomik verilerin arastirmalarda kullanim igin bir veri
tabaninda saklanmasina yénelik 6nermelere verilen yanitlarla tutarlidir.

Nispeten daha 06znel bir bakis agisini 6lgen bir dnermede katilimcilara
“Genomik veri arastirmalarindan beklenen yarar konusunda giincel bakis fazla
iyimserdir.” dnermesi yoneltilmistir. Enteresan sekilde katilanlarin ve katilmayanlarin
orani birbirine neredeyse esittir, kararsizlar ise ylzde 18 civarinda kalmistir.
Gorulmektedir ki bu konuda katilimcilar arasinda ortak bir bakis agisi
bulunmamaktadir. Genomik arastirmalarin gelismelerle sekillenecek yapisi tam
olarak 6ngorulemeyecek olmasi kabul edilebilmekle birlikte, topluma bu alanin hangi
kazanimlari vadettigi konusunda alan uzmanlarinin eldeki veriler 1siginda daha
uzlasiimis ve saglam bir mesaj vermelerine ihtiya¢ bulundugu goérilmektedir.

Bu baslik altinda yer bulan son 6nermede ise katilimcilar “Genomik veri iceren
arastirmalardaki  etik  sorunlara dair tartismalar akademide yeterince
yer almamaktadir.” 6nermesine yilizde 80’in Uzerinde Katiliyorum ve Kesinlikle
katilyorum demislerdir. Elbette insan genomik verilerinin elde edilmesi ve bilimsel
arastirmalarda kullanilmasi hem Tirkiye hem de diger (lkeler icin nispeten geng,
glncel ve popllaritesi glinden gline artan bir konudur. Halihazirda bu konuya iligskin
bircok (lkede dlizenleme ve organizasyon c¢abalari siirerken, Ulkemiz tasidigi
poptilasyon ve arastirma yikine ragmen daha cekimser kalmis goriinmektedir.
Turkiye’de konuya iliskin etik sorunlarin tespiti ve ¢oziimine iliskin yapilan akademik
calismalar oldukca sinirlidir (1, 18, 19, 119). Bahsi gecen sorunlari alandaki bilim
insanlarinin perspektifinden degerlendiren bir ¢alismaya rastlanmamasi, lilkemizde
konuya iliskin alinyazindaki boslugu isaret etmektedir. Genomik ve etik iliskisinin
egitim mufredatlarina daha fazla yer bulmasi alandaki ¢alismalarin artmasina katki
saglayabilir. Ayrica, alanda yapilacak akademik calismalarla ilgili mevzuata ve etik
metinlere oneriler ve elestiriler getirilebilir, bdylece normatif metinlerin gelisimine
katki saglanabilir.

“Arastirmalarda verimliligi artirmak amaciyla adli siireclerde liretilen genomik
verilerin arastirmalarda kullanimi desteklenmelidir.” 6nermesine katilimcilarin

yarisindan fazlasi katildiklarini ifade etmistir. ilging olan ise kararsiz olanlarin yiizde
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23,5 gibi nispeten ylksek bir oranda olmasidir. Burada adli siireclerde zorunlu olarak
elde edilen 6rneklerin 6zerkligi glivence altina alan onam olmaksizin bilimsel yararlar
on planda tutularak kullanimi arastirmacilardan tam destek gérmemis olabilir.
Aydinlatilmis onam uygulamasinin (lkemizde kusursuz olarak yasama gegcirildigi
soylenememekle birlikte, bu konudaki farkindalik konusunda yol alindigi da bir
gergektir.

Avrupa Konseyi Bakanlar Komitesi tarafindan 15 Mart 2006 tarihinde kabul
edilen 4 numaral Tavsiye Kararinda (insan Kokenli Biyolojik Materyaller Uzerinde
Yapilan Arastirmalara iliskin Uye Devletlere Yénelik Tavsiye Karari), genomik
arastirmalar, Uglncl kisilere aktarilmasi, biyobankalar, kisisel verilerin korunmasi gibi
konularda Avrupa'daki en temel rehber belgelerdendir. Karar'a gore adli
sureglerinden artakalan biyolojik orneklerin de iginde oldugu insan biyolojik
materyallerinin  gelecekteki arastirmalarda kullanimi igin 6rnek sahibinden
aydinlatiimis onam alinmig olmasi ve bagimsiz bir etik kurul incelemesinden gegmesi
gerekmektedir (216). Dolayisiyla, normal bir veri toplama sirecindeki prosediiriin
izlenmesi beklenmektedir.

Bilimsel ilerlemenin devami igin veri akisi siireklilik géstermelidir. insan organ,
doku ve genetik materyallerinin toplanmasiyla olusan veriler, tibbi buluslar icin genis
bir kaynak saglar (177). Biyolojik 6rnek toplamanin etik, yasal ve politik yonleri teknik
yonlerine gére daha karmasiktir. Oyle ki, siirecin icerdigi bazi sorunlar uluslararasi
toplumda hala tam olarak ¢6ziime kavusturulamamakla birlikte, ¢ogu kez yerel ve
ulusal politikalara ve diizenlemelere tabidir (137):

e Gizliligin korunmasi: Her ne kadar katilimcilarin kimliklerinin korunacagina
dair diizenlemeler mevcut olsa da genomik teknolojilerdeki ilerlemeler bunu garanti
etmeyi gliclestirmektedir.

e Ornek ve veri erisimi: Biyolojik drneklere verilere disaridan erisimim nasil
olacagina dair acik kurallara ihtiyag vardir.

e Aydinlatilmis onam: Onamin bigimi kurumlar arasinda farkliliklar
gostermekle birlikte, onamin geri c¢ekilmesi durumunda biyolojik 6rneklerin

durumuna dair politikalar netlik kazanmamustir.
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e Miilkiyet: Arastirma icin bagislanana biyolojik orneklere kimin "sahip
oldugu" genellikle belirsizdir.

e Fikri milkiyet: Miulkiyet kavrami gercevesindeki bir diger konu fikri
mulkiyettir. Biyolojik ornekler kullanilarak yapilan arastirmalardan kaynaklanan
buluslarin ve verilerin ticari degere sahip olmasi bir diger sorun alanidir. Kurumlarin,
net fikri muilkiyet yonergelerine sahip olmalari ve materyal transfer anlasmalari
kullanmalari gereklidir.

Arastirmamizda savunulan goris genomik verilerin paylasiimamasi degil,
genomik verilerin gerekli etik ve yasal tedbirler alinarak, insanlik onurunu ihlal

etmeyecek haklar ¢ergevesinde paylasiimasidir.
5.4.2. Normatif Diuzlemde Beklentiler

insan genomik verilerinin kullaniminin etik yénden degerlendirilmesi,
uzlasilmis ve kurallara dénlismiis normatif metinler ele alinmadan eksik kalacaktir.
Neticede yasal metinlerin yapilan her eylem (izerinde hukuki baglayicihigi vardir ve
etik metinler de arastirmacilara yol gostermektedir. Daha 6nce ifade edildigi lizere
ulusal ve kiiresel ¢apta bircok diizenleme bulunmaktadir. Tim bu diizenlemelerin
rolleri ve gereklilikleri elbette yadsinamaz ancak alandaki hemen her galisma normatif
metinlerin gelistiriimesine vurgu yapmaktadir.

Arastirmamiz kapsaminda katilimcilara gerek genel olarak gerekse sir saklama
ve mahremiyet Ozelinde normatif dizlemdeki beklentilerini olcen o6nermeler
yonlendirilmistir. “insan genomik verisi kullanilan arastirmalari ilgilendiren yasal
diizenlemelerde eksiklikler bulunmaktadir.” dnermesine katilimcilarin ylizde 62,2’si
Katillyorum ve Kesinlikle katillyorum derken; ylzde 33,7 oraninda Kararsizim
demistir. Etik metinler acisindan sunulan “insan genomik verisi kullanilan
arastirmalara yol gésteren etik metinlerde eksiklikler bulunmaktadir.” 6nermesine
katihmcilarin yizde 54’UG Katiliyorum ve Kesinlikle katiliyorum derken; yizde 36,7’si
Kararsizim diyerek ¢cok benzer bir yanit vermislerdir. Eksiklikler bulmalari yasadiklari
tecribeler ve beklentilerle uyumlu olabilir. Fakat kararsizlik oraninin bu kadar yiiksek

olmasi katilimcilarin mevcut yasal mevzuat ve etik metinler agisindan yeterince bilgi
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sahibi olmadiklari ya da mevcut metinlerle belirli bir islerligi siirdirebildiklerini
dislindirmektedir.

Sir saklama ve mahremiyet Ozelinde hukuki durum ise “Genomik veri
kullaniminda yasanabilecek sir saklama ve mahremiyet ihlallerini énlemek icin veriyi
kullananlar icin hukuki hesap verebilirlik artirilmalidir.” 6nermesi ile katilimcilara
yoneltilmistir. Katiliyorum ve Kesinlikle katiliyorum diyenlerin orani ylizde 80’in
Uzerindeyken, Kararsizlar yizde 10’larda kalmistir. Katilimcilarin mahremiyet ve sir
saklama 6zelinde daha net bir tutum sergiledikleri ve hukuki hesap verebilirligi yeterli
bulmadiklari agiktir.

Bilindigi tGizere Ulkemizde genetik verilerin islenmesine ve korunmasina iligkin
temel ve en kapsamli yasal diizenleme KVKK’dir. Bu kanun genetik verileri 6zel nitelikli
kisisel veri olarak kabul ederek bunlarin islenmesine iliskin usul ve esaslari
diizenlemektedir (62). Buradaki soru, kanun ihtiyaci karsilamakta yetersiz mi
kalmaktadir?

Turkiye'deki kisisel verilerin korunmasina iliskin mevzuatin genomik veriler
acisindan yeterliligini degerlendiren bir ¢galismada, genomik veriler igin 6zel ydnetisim
eksikligi, veri paylasimi altyapisindaki yetersizlik ve uluslararasi standartlarla tam
olarak uyumlu olmamasi konularinda elestiriler getirilmistir. Uluslararasi
yaklasimlarla kiyaslandiginda KVKK'nin uygulama cercevesi bilimsel arastirmalar,
biyobankalar ve uluslararasi genomik veri paylasimi bakimindan daha sinirli ve daha
az ayrintili olarak degerlendirilmistir (217). Bir diger galisma ise KVKK'da genetik
verilerin saghk verisi kadar ayrintili diizenlenmedigi yoniindedir. Ayrica kanunda
genetik veriler 6zel nitelikli kisisel veri olarak tanimlamakla birlikte, genomik verilere
0zgli ayrintili bir dizenleme icermemesi elestirilmistir (200). Genetik verilerin
yonetisim icin klasik kisisel veri koruma vyaklasiminin o6tesinde 6zel yonetisim
mekanizmalari gerekmektedir. Zira verilerin ailevi niteligi ve yeniden kimliklendirme
riski bunu zorunlu kilmaktadir (218).

KVKK’y1 calismamizin temelini olusturan bilimsel arastirmalara yaklasimi
acisindan da ele almak yerinde olacaktir. Madde 28, icinde bilimsel arastirmalarin da

yer aldigi bazi veri isleme faaliyetlerini Kanun’un tamamen veya kismen disinda



146

birakir. Burada bilimsel arastirma istisnasi olarak anonim veri kullaniliyorsa yani kisi
tanimlanamaz hale gelmisse veri artik “kisisel veri” sayilmaz, dolayisiyla KVKK
hiikiimleri tamamen veya kismen uygulanmaz. Ancak kritik nokta sudur ki genomik
veriler ¢ogu zaman anonim degildir ve yukaridaki bélimde de detaylandirildig gibi
yeniden kimliklendirme muamkindir. Dolayisiyla madde 28 istisnasi genomik
verilerde ¢ok dar olarak uygulanabilir. Bu sinirh alandaki arastirmalar, agik riza, etik
kurul onayi, takma kimliklendirme (pseudonymisation) ve ek veri glivenligi 6nlemleri
ile yirutilmelidir.

KVKK hazirlanirken esin kaynagi olan GDPR’da (63) ise bilimsel arastirma
amagli verilerin kullanimi Madde 89’da diizenlenmistir. KVKK’ya benzer sekilde GDPR
yalnizca kisisel verilerin islenmesi halinde uygulanmakta olup, geri dondirilemez
sekilde anonimlestirilmis veriler kapsam disinda kalmaktadir. Elbette genetik
verilerde bu ¢ogu zaman ¢ok zordur. Bununla birlikte, arastirma amach veri isleme
tamamen serbest degildir ve “glvenceli esneklik” (safeguarded flexibility)
yaklasimina dayanmaktadir. Bu kapsamda veri sorumlularinin veri minimizasyonu,
kimlik belirlemeyi zorlastiran teknikler ve takma kimliklendirme 6nlemleri almasi
zorunlu kilinmistir. Béylece kisinin yeniden kimliklendirilme riskinin en aza indirilmesi
hedeflenmistir.

Var olan tim bu dlizenlemelerin kapsam ve yeterligini detaylandirmak ve
tartismak baska bir uzmanlik alaninin konusu olsa da en azindan bu alandaki ulusal ve
uluslararasi iki temel kanunu kiyaslamak ihtiya¢ duyulan adimlar hakkinda fikir
verebilir. Her ne kadar GDPR, KVKK gelistirilirken esinlenilmis olan yasal metinlerden
biri olsa da birtakim farklilklari bulunmaktadir. En énemlisi, KVKK idari ve gergeve
niteligi baskin bir veri koruma rejimi ortaya koyan bir metindir. Genomik verileri 6zel
nitelikli veri kapsaminda genel bir koruma rejimi iginde dizenler. GDPR ise veri
korumayi temel bir hak olarak ele alir. Genetik veriyi bagimsiz ve yiksek riskli bir veri
kategorisi olarak ele alir, ayrintili bir yonetisim modeli sunar. Bunun yansimasi olarak
bilimsel arastirma ve genomik veri isleme alanlarinda GDPR, KVKK’ya kiyasla daha
detayli glivence mekanizmalari ve esnek kullanim alanlari sunmaktadir. Bu noktada

AB’de kisisel verilerin korunmasini diizenleyen en kapsamli ve baglayici veri koruma
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diizenlemesi olan GDPR ile tlkemizde kisisel verilerin korunmasina iligkin ilk kapsamli

ve sistematik hukuki cerceveyi olusturan KVKK’yi arastirmamiz baglaminda genomik

veri yonetisimi acisindan kiyaslamak ileriki adimlar icin yol gosterici olabilir.

Tablo 5.1. KVKK ve GDPR’In yonetisim agisindan karsilastirilmasi.

Ozellik

KVKK

GDPR

Dlzenleme yapisi

Genel ve gerceve
niteliginde

Detayli ve risk-temelli
dizenleme

Arastirmalar

Madde 28 kapsaminda
“dar istisna saglama”
yaklasimi

Article 89 ile “glivenceli
esneklik” yaklasimi

kimliklendirme riski

uygulamada belirsizlik

Anonim veri KVKK disinda; ancak GDPR disinda; takma
genomik verilerin kimliklendirme glicll sekilde
anonimligi tartismal tesvik edilmektedir

Yeniden Acik diizenleme yok, Acik sekilde risk kabul edilir

ve teknik 6nlemler zorunlu
tutulmustur

Veri minimizasyonu

ilke olarak var, uygulama
sinirhdir

Temel ve zorunlu ilkelerden
biridir

Ailevi/genetik
baglanti etkisi

Dizenlenmez, dolayli
olarak dikkate
alinmaktadir

Genetik verinin aile bireylerini
etkileyebilecegi kabul
edilmektedir

Biyobanka ve blyik
veri arastirmalari

Acik ve 6zel bir rejim
bulunmuyor

Agik arastirma gergevesi ve
esnek yapi sunulmustur

Veri sahibi haklari

Daha sinirhi ve genel bir
dizenleme

Silme, tasinabilirlik, itiraz gibi
glcll haklar tanimlanmistir.

Risk temelli yaklasim

Zayif dlizeyde

Guclu risk-temelli sistem

Uluslararasi veri
paylasimi

idari izin ve belirsizlikler
baskin

Standart s6zlesme maddeleri
ve AB veri aktarim
mekanizmalari

Gorildigh Uzere GDPR, genomik veri yonetiminde daha gelismis ve
operasyonel bir cerceve saglarken, KVKK daha genel ve cerceve niteliginde bir
dizenlemedir. KVKK’da gelistirilmeye acik durumlar s6z konusudur. Elbette bazi
durumlarda GDPR da eksik kalabilir ve elestiriye aciktir. Ancak ilk adim olarak
KVKK’'nin temel aldigi yasalardan olan GDPR ile 6zellikle arastirmalara yaklasim,

genomik veririnin ailesel boyutu ve uluslararasi veri paylasimi konularinda bir
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standardi yakalamasi (ilkemizdeki arastirmacilar ve veri sahipleri adina olumlu
olacaktir.

Karsilagtirmanin kapsamini biraz gelistirerek, genomik verilerin glvenli,
sorumlu ve etik bir sekilde yonetisimine yonelik standartlar ve politikalar treten bir
konsorsiyum olan GA4GH’yi oyuna dahil etmek bakis acimizi zenginlestirecegi
distndlmistir. Bu baglamda KVKK’y1 (62), AB’nin GDPR’inI (63) ve hukuki statisi
olmayan ancak etik ve yonetisim temelli bir kiiresel standartlar girisimi olan GA4GH'yi
(169) genomik veriler baglaminda karsilastirmal olarak ele almak degerli
gorilmustir. KVKK, GDPR ve GA4GH sirasiyla tlkemiz, Avrupa ve kiiresel olgekte
kapsayiciliklara sahiptir ve bu kiyaslama konuya farkli perspektiflerden bakilmasini
saglamasi ve ayni amach dizenlemelerin arasindaki farkhliklari ve belki eksiklikleri
gormek adina kiymetli olabilir. KVKK ve GDPR, her ikisi de yaptirimi olan yasal
dizenlemelerdir. GA4GH ise yol gostericiligi olan, uluslararasi ve ulusal normlarla
uyumlu iyi uygulama ilkeleri sunmaktadir. ilk olarak, mahremiyet konusunda GA4GH
diger iki metinden daha genis bir perspektifle konuya yaklasarak genomik veriyi
kolektif sonuclar doguran bir veri tiiri olarak tanimladigini sdylemek mimkiinddr.
Mahremiyet bireysel 6zerklik, aile tyeleri, topluluklar ve gelecek nesiller agisindan
kapsamli bicimde ele alinir.  Merkezde toplumsal gliven ve kamusal fayda
bulunmaktadir. Yenilikci bir yaklasim olarak dinamik onam modeli savunulurken,
katihmci-merkezli yonetisim ve bireyin veri lizerindeki stirekli s6z hakki vurgulanir.
Boylece 6zerklik, yalnizca riza aniyla sinirli degildir. GA4GH veri paylasiminda ise acik
veri yerine kontrolli erisimi savunmaktadir. Belgede uluslararasi uyumlu veri
paylasimi 6n plana c¢ikmaktadir. Hem bilimsel ilerlemenin hem de mahremiyetin
birlikte korunmasi esastir.

Sonug olarak soylenebilir ki, KVKK, bireysel mahremiyeti glicli bigimde
korurken, genomik arastirmalarin 6zglin ihtiyaglarina yanit vermekte sinirli
kalmaktadir. GDPR ise mahremiyet—6zerklik—toplumsal fayda dengesini kurmaya
calisan daha esnek ve ayrintili bir model sunmaktadir. GA4GH’ye gelince hukuki
dizenlemeleri tamamlayan, genomik veriye 6zgu etik ikilemleri ele alan kiresel bir

yonetisim perspektifi saglamaktadir. Neticede bilinmektedir ki genomik arastirmalari
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kapsayan yasal diizenlemeler etik acidan bireysel mahremiyeti korurken ayni
zamanda bilimsel ilerlemenin toplumsal vyararla uyumlu ilerlemesine katki
saglamalidir. Dolaysiyla KVKK’nin mahremiyet-bilim dengesinde arastirmalara yonelik
getirecegi hiikiimlere ihtiya¢ bulunmaktadir.

KVKK ve GDPR’I ayiran bir diger nokta da genomik veriler ve YZ temelli
uygulamalarin birlikte kullanimi hakkindadir. Uluslararasi genomik veri paylasimini ve
YZ destekli analizleri igeren arastirmalarda, GDPR’nin sundugu ayrintili ve
ongorilebilir cerceve, KVKK’ya kiyasla daha islevsel bir etik ve hukuki zemin
saglamaktadir. GDPR bilimsel arastirma istisnalari yaninda, veri sahibine tanidigi genis
haklar ve YZ temelli analizlere iliskin agik diizenlemeleri icerir. Genomik verilerin YZ
sistemleri tarafindan analiz edilmesi durumunda veri sahibine agiklanabilirlik ve itiraz
hakki tanimaktadir. Buna karsilik KVKK'da bu konuda hikim bulunmamaktadir.
Dolayisiyla, Tiirkiye’de yirttiilen genomik arastirmalarin hem ulusal mevzuata hem
de uluslararasi etik ve hukuki standartlara uyumlu bicimde tasarlanmasi, sorumlu ve
surdirulebilir bir genomik arastirma ortaminin temel kosullarindan biri olarak
karsimiza ¢cikmaktadir. Ulkemiz icin dnemli bir ihtiyaci karsilayan ve oldukca énemli
bir kanun olan KVKK’nin islevselligini ve gincelligini artirmasi icin arastirmalarda
genomik veri kullanimini ve YZ temelli analizleri diizenleyen hilkimlere ihtiyag
bulunmaktadir.

Geleneksel genomik veri analizinde elde edilen sonuglarin yorumlanmasi
bliyik olcide insan uzmanhgina ve klinik muhakemeye dayanirken, YZ temelli
yontemler bu sirece niteliksel olarak farkh bir boyut kazandirmaktadir. YZ
sistemlerinin, 6zellikle makine 6grenmesi ve derin 6grenme yaklagimlarinin, kendi
iclerinde 6nemli farkhiliklar barindirmasi; karar alma siireglerinin seffaf olmamasi ve
insan muhakemesinden bdtlintyle farkh ciktilar Gretebilmesi, bu sistemlerin
kullanimini dikkatli ve sirekli bir etik denetimi zorunlu kilmaktadir. Bu baglamda
aciklanabilirlik, hesap verebilirlik ve adalet ilkeleri, genomik YZ uygulamalarinin
degerlendiriimesinde merkezi bir konuma sahiptir. Ote yandan, genomik verilerin
depolanmasi ve analiz edilmesi icin bulut bilisim teknolojileri giderek vazgecilmez

hale gelmistir. Bu teknolojiler, Bliylk Veri kiimelerinin tekrar tekrar kopyalanmasi
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ihtiyacini azaltarak verimlilik saglamakta ve uygun sekilde uygulandiginda veri
givenligi agisindan 6nemli avantajlar sunmaktadir (5, 219-222). Bununla birlikte,
bulut bilisimin kullanimi; veri egemenligi, erisim yetkilerinin sinirlandiriimasi ve
Uglncl taraflarla veri paylasimi gibi etik ve hukuki sorulari da beraberinde
getirmektedir. Veri etigi literatlrl, bu tur altyapilarin yalnizca teknik yeterlilikler
acisindan degil, ayni zamanda sorumlu veri yonetisimi ilkeleri dogrultusunda
degerlendirilmesi gerektigine isaret etmektedir (223). Tim bu gelismeler, genomik
alaninin bilgisayar tabanl teknolojilerden ve veri bilimcilerin katkilarindan bagimsiz
olarak dilsunilemeyecegini agikca ortaya koymaktadir. Bu baglamda, genomik
verilere iliskin alan bilgisine sahip olmak tek basina yeterli degildir; ayni zamanda hizla
gelisen teknolojik araglara iliskin bilgilerin dizenli olarak glincellenmesini iceren
surekli egitim programlarina ihtiya¢ duyulmaktadir. CIOMS’un biyomedikal
arastirmalara iliskin etik rehberleri, arastirmacilarin yetkinliklerinin strdrilmesini ve
disiplinler arasi is birligini etik bir sorumluluk olarak tanimlamaktadir (176). Bu
cercevede, veri bilimcileri ile genomik arastirmacilarin yirutttkleri calismalarin olasi
sonuclari ve toplumsal etkileri konusunda yeterli etik egitime sahip olmalari ve etik
alaninda uzman arastirmacilarla yakin is birligi icinde c¢alismalari, sorumlu ve
surdirilebilir bir genomik arastirma pratigi icin zorunlu gérinmektedir (6).
Olgululik ve sinirhlik ilkeleri genomik arastirmalar agisindan temel ilkelerden
olup ilgili yasal metinlerde (KVKK, GDPR) ve etik rehberde (CIOMS, UNESCO, OECD,
GAA4GH gibi) vurgulanir. Biri Avrupa’da digeri Glkemizde genomik veri acisindan en
onemli duzenlemeler olan iki kanun da bu ilkelere dikkat cekmektedir. GDPR’de
Madde 5’te veri isleme ilkeleri, veri islemenin amagla sinirh kalmasi, depolanma
slresinin bu amaca gore gerekli olan ¢ergevede tutulmasi ve verinin minimizasyonu
gibi durumlar Gzerinden vurgulanmaktadir (63). KVKK’'da ise Madde 4’te kisisel

verilerin islenmesinde uyulmasi zorunlu olan ilkeler arasinda yer alir (62):

MADDE 4- (1) Kisisel veriler, ancak bu Kanunda ve diger kanunlarda éngériilen usul
ve esaslara uygun olarak islenebilir.

(2) Kisisel verilerin islenmesinde asagidaki ilkelere uyulmasi zorunludur:
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a) Hukuka ve diirtistliik kurallarina uygun olma.

b) Dogru ve gerektiginde giincel olma.

c) Belirli, agik ve mesru amaglar igin islenme.

¢) Islendikleri amagla baglantili, sinirli ve 6l¢iilii olma.

d) llgili mevzuatta 6ngériilen veya islendikleri amag icin gerekli olan siire kadar

muhafaza edilme.

Dolayisiyla GDPR ve KVKK'nin bu iki maddesi arasinda genomik veri yonetisimi
bakimindan gii¢ll bir benzerlik vardir. Bu baglamda, kisisel verilerin islenmesi ihtiyaca
yonelik olarak yapilmahdir. Sonradan ortaya cikabilecek ihtiyacglara yonelik olarak veri
islemesi yapilmamalidir. Ayrica, gerekli olandan fazla veri islenmemelidir. Bunu
saglamak amaciyla veri islenmesi KVKK’'nin 5. ve 6. Maddelerinde yer alan kosullardan
birinin bulunmasina baglanmistir. Kisacasi, hedeflenen kadar kisisel veri islenen
sinirlilik ilkesi gdzetilmelidir. Olgiliiliik ilkesi agisindan ise kisisel veri isleme eylemi ile
yapilma amaci arasinda bir dengenin kurulmasi esastir (62, 224). Boylesi bir dengenin
kurulmasi genomik verinin amacinin oOtesinde belki de Ojeniye varacak sekilde
kullanimini 6nlemek adina kiymetlidir. Keyfi ya da kasti bir amag i¢in kullanimin
engellenmesi genomik verinin islenmesini arastirma ve dolayisiyla bilimsel ilerleme
ve toplumsal yarar ile sinirlandiracaktir. Bireysel ve toplumsal mahremiyetin
korunmasina katki saglayacaktir.

Bu boélimde anilan normatif metinlerde 6ne g¢ikan tutum, bilimsel
arastirmalarda izlenmesi gereken etik ve bilimsel yol, katilimcilarin 6zerkligine saygi
duyarak uygun sekilde onam almak, verinin izledigi tim yollar diizenlenerek bireysel
mahremiyeti saglamak olarak 6n plana ¢ikmistir. Buraya kadar ismi gegen ulusal ve
uluslararasi diizenlemeler sunduklari ihtiyaca yonelik bilgi ve diizenlemelerle bilimsel
arastirma standartlarinin gelismesine slphesiz kiymetli katkilar saglamistir. Soz
konusu katkilar bazen de var olan bir yasal metnin tartisiimasi ve giincellenmesiyle
olabilmektedir. Buna 6rnek olarak ulusal mevzuatimizda yasanan ilging bir duruma
deginmek yerinde olacaktir. 20 Ekim 2016 tarihinde Kisisel Saglik Verilerinin islenmesi

ve Mahremiyetinin Saglanmasi Hakkinda Yénetmelik (225) yayinlanmistir.
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Yonetmelik; saglik verilerinin islenmesi, merkezi saglik veri sistemine aktarilmasi ve
paylasimina iliskin hukimler icermekteydi ve ciddi hukuki tartismalara konu
olmustur. Tartismalar, yonetmeligin hukuki dayanagi, saglik verilerinin merkezi
sistemde toplanmasi (6lgulilik ilkesine aykiri) ve veri isleme yetkisinin kapsami
etrafinda toplanmistir. TTB ve Tirk Dis Hekimleri Birligi tarafindan dava agiimis ve
nihayetinde Danistay 15. Daire Baskanliginin 2018/1490 sayili Esas Karari ile yliritme
durdurulmustur (226). Yonetmelikteki hukuka aykiriliklar giderilmeden 24.11.2017
tarihinde ikinci kez yurirlige konulmus ancak hukuka aykiriliklar giderilmedigi
gerekgesiyle TTB, Turk Psikiyatri Dernegi ve Tiirk Dermatoloji Dernegi tarafindan
yuritmeyi Yonetmelik hakkinda yiritmeyi Yonetmelik tarihinde yuritmeyi
durdurulmasi icin tekrar dava acgilmistir. Yonetmeligin ikinci halinde hukuka aykiriligin
dizeltilmedigi karar baglanarak Danistay tarafindan yliriitme tekrar durdurulmustur

(227). TTB yaptigi aciklamada itirazlarinin sebebini soyle 6zetlemistir (228):

“Her iki Yénetmelikte de, kisilerin aldiklari herhangi bir saglik hizmeti sirasinda
paylastiklari ya da bu sirada saptanan kisisel bilgilerinin aktarilmasina itiraz etme,
silinmesini, dlizeltilmesini isteme, islenen saglik bilgilerinin hangi amagla toplandidi,
kime aktarildi§i ve hangi hukuki dayanaklarin mevcut oldugunu bilme haklarini
koruyacak diizenlemeler yapiimamstir.

Bu diizenlemeler, ézel hayatin gizliligini, hekimlerin sir saklama
ylkimliligini ve hasta ile hekim arasinda bulunmasi gereken giiven iliskisini

zedelemektedir.”

Yerine 4 Temmuz 2019 tarihinde Kisisel Saglik Verileri Hakkinda Yénetmelik
(229) yurarlage girmistir. Bu sireg, ilkemizdeki genomik ve saglik verisi ydnetisiminin
gelisim sirecinde oldugunu ve yasal diizenlemelerdeki kanuni dayanak, olculilik ve
veri mahremiyeti ilkelerinin 6nemini gostermektedir. Bir diger katkisi ise ulusal
meslek orgiitlerinin veri mahremiyeti ve oOlcililik konusundaki hassasiyetleri ve
duyarhliklarina isaret etmesi olmustur. S6z konusu durus, yasal ilerlemelerin alan

profesyonelleri tarafindan hassasiyetle takip edildigini ve istenmeyen durumlara
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zemin hazirlayacak risklerin farkli gevrelerce, etik boyutlariyla degerlendirildigi
izlenimini olusturmaktadir.

Arastirma katilimcilarimizin yanitlarina dénecek olursak, anketimizde agik uglu
yorumlarin yapildig1 kissmda arastirmacilar, arastirma amagli ¢alismalarda yurtdisina
veri gonderme konusunda ulusal mevzuatta net bir bilgi bulunmadigini beyan
etmislerdir. Her ne kadar KVKK tarafindan yayinlanan Genetik Verilerin islenmesinde
Dikkat Edilmesi Gereken Hususlara lliskin Rehberde (150) ve Genetik Hastaliklar
Degerlendirme Merkezleri Yénetmeliginde (146) yurtdisina numune gonderme
yetkisinin Saglik Bakanliginda oldugu acik¢a ifade edilse de arastirma amach veri
paylasimina dair agik bir hikiim bulunmamaktadir elestirisi yapilmistir. Oysa 2021
yilinda yayinlanan Saglik Bakanlhigi Genetik Veri Paylasimi Genelgesinde (207) genetik
bilginin hassas veri 6zelligine atifta bulunularak, tekil nitelikteki genetik veriler yurt
icinde depolanacak, uluslararasi veri bankalarina eklenmeyecek ve kontrollii ya da
kamusal erisime acilmayacagi belirtilmistir. Yine uluslararasi baglamda, bireylerin
verilerinin acgik rizalari alinmadan islenmeyecegi, ulusal ve uluslararasi paylasima
kesinlikle agilmayacagi hilkm yer almistir. Ayrica, kisisel veri aktarimi siki bir izin alma
prosediiriine tabi tutulmustur. Netice olarak, yurt disindaki veri tabanlarina veya
sunuculara aktarilmasi Saglik Bakanliginin belirledigi usul ve esaslara baglanmistir.
Ancak Genelgede veri aktarimina hangi durumlarda izin verilecegi, degerlendirme
Olgltleri ve basvuru siregleri detaylandirilmamistir. Ayrica net olmayan proseddirlerin
uluslararasi projelerde arastirma siireclerini yavaslatabilmesi bir diger olasiliktir.
Dolayisiyla, uluslararasi genomik veri paylasiminda, arastirmacilarin bilimsel ilerleme
beklentilerini karsilarken etik kaygilari gdz ©6nlinde bulundurarak, bireysel ve
toplumsal mahremiyeti korumaya vyonelik bir yoOnetisim sistemine ihtiyag
duyulmaktadir. Yapilan acik uclu yorumlar dikkate alindiginda bahsi gecen Genelge ile
ilgili farkindaligin yiksek olmadigi degerlendirilmistir.

Uluslararasi veri paylasimi konusunun arastirmacilar arasinda anlasmazliga
neden oldugu arastirmamizda acik bicimde ortaya ¢ikmistir. Bir kisim arastirmaci veri
gonderimi konusunda herhangi bir rahatsizlik hissetmedigini belirtirken, digerleri tlke

halkina ait genom bilgisinin kontrolslizce ve hatta bazen acgik erisimli olarak
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paylasimindan rahatsizlik duydugunu ifade etmistir. Yurtdisi arastirmalar ve/veya
yurtdisindaki veri tabanlari araciliyla Tirk hastalarin  genomik verilerinin
paylasilmasina dair yorumlar dikkat cekmektedir. Bunlardan bir kismi veri transferine
yonelik elestirilerken nispeten daha az kismi ise bunu yapan bilim insanlarina karsi

yoneltilen, olumsuz tutumlara karsi serzenislerdir.

“Uluslararasi serverlara hasta datalarinin yiiklenilmesi.”

“Yurtdisindaki kurumlarla yiirtitiilecek ¢calismalarda genetik materyalin transferi,
analizi, verilerin saklanmasi ve paylasilmasi gibi konularda daha net ve acik
ybnergelere, yasal diizenlemelere ihtiya¢ oldugunu diisiiniiyorum. Belirsizlikler
sebebiyle yurtdisindaki ekiplerle calisma planlamaktan endise duyuyoruz. Calisma
planlayip da genetik materyali yollayan hocalar ise vatan hainiymis gibi muamele

goérmektedir.”

“Yurtdisina hasta genetik materyalinin gonderilmesi, varyantlarin yurtdisi kaynakli
Universitelerce tanimlanmasi, tim ham verinin yurtdisi ekiplerin kontroliinde

olmasi, Turkiye'deki arastirmacilarin baslica yazar olabilme hakkini kaybetmeleri.”

Genomik arastirmalarin uluslararasi veri paylasimi olmadan sirdirilebilmesi
mimkin gorinmemektedir. Ancak farkh Glkelerdeki veri koruma uygulamalari
nedeniyle veri paylasimi giderek daha karmasik hale gelmektedir. Bu nedenle veri
paylasimindan vazgegmeden fakat bireylerin temel haklarini ve mahremiyetlerini de
koruyan dengeli bir yonetisim modeli gelistirilmelidir (230). Bu sonuca yaklasabilmek
icin oncelikle ulusal veri aktarim politikalarinin net olmasi gerekmektedir. Tirkiye’de
genomik verilerin uluslararasi arastirma veri tabanlarina aktarimina 6zel bir hukuki
dizenleme bulunmamaktadir. Genetik veriler, KVKK'da da gectigi 6zel nitelikli kisisel
veri olarak kabul edildiginden, elbette yurt disina aktarimi siradan kisisel verilere gore
daha siki kurallara tabidir. KVKK madde 9'da 2024 yilinda yapilan degisiklik ile

yurtdisina kisisel verilerin aktariminda ic asamali bir mekanizma yururlige girmistir:
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e Aktarim yapilacak tlkenin Kurul tarafindan yeterli korumanin bulundugu tilke
olarak ilan edilmis olmasi.

e Yeterli korumanin bulunmamasi durumunda Kanunda diizenlenmis uygun
glivencelerin saglanmasi.

e Yeterli korumanin bulunmamasi ve Kanunda diizenlenecek uygun
glivencelerin saglanmamasi durumunda Kanuna eklenecek bir maddede sinirli

sayida belirlenmis istisnai hallerden birinin varligi.

Buna gore (¢ temel aktarim mekanizmasi; yeterlilik karari, uygun glivenceler
ve istisnai haller olarak 6zetlenebilir. Her ne kadar Kisisel Verilerin Korunmasi Kurumu
web sayfasinda, “Kanunun 5 inci ve 6 nci maddelerinde belirtilen sartlardan birinin
varligi ve aktarimin yapilacagi llke, llke igerisindeki sektérler veya uluslararasi
kuruluslar hakkinda yeterlilik karari bulunmasi hdélinde kisisel verilerin yurt disina
aktarilabilecegi hiikme baglanmistir.” bilgisi yer alsa da yeterli korumanin bulundugu
Ulkelerin neler oldugu belirtiimemektedir. Yeterlilik karsilanamadiginda devreye
girecek olan “uygun glivenceler” olarak standart sozlesmeler, baglayici sirket
kurallar, kurul onayli taahhiitname ve kamu kurumlari arasindaki anlasmalar gibi
kosullar tanimlanmistir. Eger ilk iki durum saglanamamissa yani yeterlilik karari yok
ve uygun glvencelerden herhangi biri saglanamamissa “arizi olmak kaydiyla”
yurtdisina kisisel veri aktarabilecektir. “Arizi” kelimesi Tirk Dil Kurumu sézliglinde
“sonradan olan, distan gelen veya gegici” seklinde tanimlanmaktadir. Arizi aktarimla
muhtemelen tek seferlik bir aktarim ifade edilmekte olup, aktarim asagidaki
kosullardan birinin yerine getirilmesi ile gergeklesebilmektedir (62, 231, 232).

“a) llgili kisinin, muhtemel riskler hakkinda bilgilendirilmesi kaydiyla, aktarima
agik riza vermesi.

b) Aktarimin, ilgili kisi ile veri sorumlusu arasindaki bir sézlesmenin ifasi veya ilgili
kisinin talebi lizerine alinan sézlesme 6ncesi tedbirlerin uygulanmasi icin zorunlu
olmasi.

c) Aktarimin, ilgili kisi yararina veri sorumlusu ve didger bir gercek veya tiizel kisi

arasinda yapilacak bir s6zlesmenin kurulmasi veya ifasi igcin zorunlu olmasi.
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¢) Aktarimin Gstiin bir kamu yarari igin zorunlu olmasi.

d) Bir hakkin tesisi, kullanilmasi veya korunmasi igin kisisel verilerin aktarilmasinin
zorunlu olmasi.

e) Fiili imkénsizlik nedeniyle rizasini agiklayamayacak durumda bulunan veya
rizasina hukuki gegerlilik taninmayan kisinin kendisinin ya da bir baskasinin hayati
veya beden biitiinligiiniin korunmasi igin kisisel verilerin aktarilmasinin zorunlu
olmasi.

f) Kamuya veya mesru menfaati bulunan kisilere ag¢ik olan bir sicilden, ilgili
mevzuatta sicile erismek icin gereken sartlarin saglanmasi ve mesru menfaati olan
kisinin talep etmesi kaydiyla aktarim yapiimasi.” seklinde, maddenin lafzindan da

anlasilacagi tzere sinirlayici bicimde sayilmaktadir.”

Gorilmektedir ki gerek vyeterlilik kararina uygun (lkelerin  heniz
belirlenmemesi gerekse uygun giivencelerin bulunmamasi, arizi aktarim altinda veri
aktarimi yapilmasina engel degildir. Hatta veri aktarimiigin veri sahibinin agik rizasinin
olmasi yeterlidir ki bu durum, genomik veri aktariminin kolaylkla ve nispeten
bagimsiz bir sekilde yapilabilecegini gostermektedir.

Arastirmacilari arastirma materyali paylasirken bilimsel is birligini saglamaya
ve haklarini korumaya yonelik belgeler olan Biyolojik Materyal Anlasmasi (Material
Transfer Agreement — MTA) diger adiyla Biyobanka Transfer Sézlesmesi, iki kurum
arasinda, fiziksel arastirma materyallerinin (biyolojik 6rnekler, genetik materyaller,
kimyasal bilesikler, arastirma reaktifleri, hayvan modelleri gibi) transfer sartlarini
belirleyen s6zlesmedir (233). MTA, Tirkiye’de neredeyse tiim biyomedikal arastirma
yapan kurumlarda standart bir prosediir haline gelmisse de kullanim yayginligi,
kurumsallasmasi ve standartlasmasi Universiteden Universiteye degisebilmektedir.
Hacettepe Universitesi arastirma ve klinik amacli biyolojik materyal transferleri
Hacettepe Etik Kurullari ve Hacettepe Universitesi Genombilim ve Nadir Hastaliklar
Uygulama ve Arastirma Merkezi (HUGEN) kurallarina tabidir. ilgili arastirma igin Etik
Kurul onayh Biyolojik Materyal Transfer Anlasmasi ve ilgili biyobankanin yazili onayi

ibraz edilmelidir. Sonraki asamasi ise numunelerin llke disina ¢cikmasi gerektiginde
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tim kurumlar igin ortak ve zorunlu Saghk Bakanlig Yurt Disi Biyolojik Materyal
Transfer Sistemi (234) Gzerinden yuritilmektedir.

Yasal dizenlemelerin etik metinlerle desteklenmesi slrecin tim yoénleriyle
denetlenmesi ve yonetilmesi agisindan vazgecilmezdir. Ulkemizdeki destekleyici etik
metinlere baktigimizda TTB’nin Bildirgeleri ile sinirh kaldigi goérilmektedir. Bu
bildirgeler 1sik tuttugu konular ile 6nemli katkilar saglarken; daha fazla ve gesitli etik
metinlere ihtiya¢ duyulmaktadir. Oyle ki katilimcilara yéneltilen “insan genomik verisi
kullanilan arastirmalara yol gdésteren etik metinlerde eksiklikler bulunmaktadir.”
Onermesine verilen yanitlar da bunun altini gizmektedir. Etik metinlerdeki eksiklikler
arastirmamizda etik kaygilarin degerlendiriimesinde ylzde 54 oraninda bir 6nem
derecesine sahip olmustur. Kararsizlarin ytzde 36,7 gibi ylksek bir oranda olmasi
dikkat cekicidir.

TUm bu bilgiler 1s18inda Glkemizdeki genomik veri kullanilan arastirmalar igin
MTA, etik kurul ve KVKK’nin birlikte takip ve uygulanmasini igceren Ugli bir yonetisim
modeli 6nerilebilir. S6z konusu modelin bilimsel arastirmalara bilimsel ve etik agidan
glcll bir zemin olusturacagi diisiiniilimektedir. Tabii burada KVKK’nin yukarida bahsi
gecen zayif yonlerinin gelistirilmesi ve destekleyici etik rehberlerin sayisinin artmasi
elzemdir. Boylece genomik arastirmalar, yalnizca teknik standartlara degil, ayni
zamanda etik ilkelere ve hukuki cercevelere uyumlu yonetisim mekanizmalarina daha

fazla dayandirilacaktir.
5.5. Arastirmanin Sinirhliklar

Her arastirmada oldugu gibi bu arastirmanin da arastirmacilarin kontrol alani
disinda olan birtakim sinirhliklari olmustur. S6z konusu durumlarin neden olabilecegi
sorunlar siire¢ boyunca takip edilmis, imkanlar dahilinde en uygun secenekler tizerine
yogunlasilmistir.

Arastirmanin sahip oldugu birtakim sinirliliklar gerekceleriyle birlikte
maddeler halinde sunulmustur:
e Universite web sayfasinda akademik kadro bilgisinin tam ve giincel

olmamasi. Her ne kadar tim Universite web sayfalari tek tek taransa da Universitenin
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akademik kadrosunda oldugu halde web sayfasinda ismi yer almayan, e-posta bilgisi
gincel olmayan, goreve yeni basladigl veya heniiz ayrildigi igin ismi kurum web
sayfasinda yer almayan 6gretim elemanlari olabilir.

e Farkh programlar altinda ulasilmak istenen arastirmaci profiline sahip
insanlar olma ihtimali.

Belirlenen gruplar (TB, TG ve MBG) disinda farkli bir programda goérevli olup,
yine insan genomik verilerini kullanarak arastirma yapan bilim insanlarinin olma
ihtimali arastirmanin sinirhliklarindan bir digeridir.

e Arastirma evrenindeki herkesin e-posta bilgisine ulasilamamasi ve e-
postanin adrese gitmemesi.

E-postalara ulasilma ihtimali internet ortamindaki paylasimlarla sinirh
oldugundan web kaynaklari Gzerinden ulasilamayan e-posta adresleri ¢alismanin
sinirhliklari arasinda kabul edilmistir. Bazi e-posta adreslerine anket gonderilememe
nedeni ise e-posta goénderilince otomatik olarak sistemsel hata verilmesidir. Bu
adresler tek tek kontrol edilerek tekrar gonderilmek istense de anketin ulastirilmasi
teknik nedenlerle saglanamamistir. Tim bunlara ragmen ulastirilamayan e-posta
sayisi, ulastirilabilenlerin yaninda oldukca azdir. Oyle ki toplam 1229 arastirmacidan
sadece 64 kisiye e-posta gonderilememistir.

e Tekrar gonderilen yanitlarin tespitinin yapilamamasi.

Ankete katilanlarin e-posta bilgilerinin toplanmasi, Google Forms
uygulamasinin anket sahiplerine sundugu 6zelliklerinden biridir. Fakat, katilimcilarin
mahremiyetinin tam olarak saglanabilmesi icin e-posta bilgilerinin toplanmamasi
tercih edilmistir. Anket yanitlarinda e-posta bilgilerinin toplanmasi miikerrer anket
doldurulmasini kontrol altina almak adina bir avantaj saglamaktir ve bu avantaji
kullanmamak bir sinirlilik olarak goérulebilir. Ancak katilimcilarin kendilerine ait higbir
bireysel tanimlayici bilgisine erisiimediginden emin olmalari daha ©6nemli
gorilmustir.

e Genomik veriiceren arastirmalarin akademik branslarla sinirlandiriimasinin

glclaga.
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Genomik veri igeren arastirmalar saglk bilimleri alaninda pek ¢ok brans
altinda ydiritidlmekle birlikte, bilim insanlarinin 6zel arastirma ugras alanlarinin
belirlenmesi gigtlr. Bildigimiz kadariyla Glkemizde bu tir arastirmalari yapan bilim
insanlarini tek bir ¢ati altinda toplayan birlik, dernek gibi tek bir kurumsal yapinin
olmamasi nedeniyle veri toplamak icin daha dizenli bir akis saglayabilecek bu
secenek kullanilamamistir. TB, TG ve MGB alanlari disinda sézini ettigimiz tir
arastirmalar yapan bilim insanlarinin dahil edilememis olmasi arastirmanin
sinirliliklarindan bir digerini olusturmustur.

e Internet temelli anketlerin sahip oldugu dezavantajlar.

internet temelli anketler klasik anketlere kiyasla genis bir hedef kitlesine
ulasma, hizli yanit alma, gorsel yardimlardan faydalanma, distik maliyet ve hizli veri
derlemesi gibi avantajlar saglamaktadir. Bunlarin yani sira internet temelli anketlerin
birtakim dezavantajlari mevcuttur. Oncelikle anketler internet ortaminda
yanitlanirken arastirmacilarin kontrol alaninin disinda kalmaktadir, dolayisiyla bir
anketor ile yiz ylze olunmadigindan doldurmayi reddetme olasiligl daha yiksektir
veya anketin yarim birakilma olasiligi daha ylksektir. Katihmcilarin internet
ortaminda bilgilerinin gizliliginin saglanamamasina dair kaygilari da yanitlama oranini
olumsuz etkileyebilir. Ote yandan katilimcilarin anketleri birden fazla kez yanitlama
durumu olabilir ki bir e-posta adresinden sadece bir kez yanit verilebilmesi gibi
tedbirlerle bunun o6niline gegilmeye c¢ahlsiimaktadir (235, 236). Ayrica gevrimigi
anketler vyanitlanirken katilimcinin  sorulari/6nermeleri tam olarak anlayip
anlamadigini kontrol etme bulunmamasi da bir diger dezavantaj olarak kasimiza
¢ikmaktadir. Arastirma Ozelinde veri toplama araci belirlenirken bahsi gecen
avantajlar ve dezavantajlar goz 6niinde bulundurulmus, fakat tilkemiz genelinde genis
bir orneklem grubuna ulasma hedefinin varligl, internet tabanli anketlerin tercih

edilmesinde etkili olmustur.
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6. SONUG ve ONERILER

Genomik veriler, bireyin biyolojik kimligine, saglhk durumuna ve genetik
yatkinliklarina iliskin derin ve kalici bilgiler igermesi nedeniyle, etik ve hukuki agidan
0zel degerlendirme gerektiren veri tirleri arasinda yer almaktadir. Bu verilerin
kullanimi, genomik alanin bash basina etik bir arastirma alani olarak ele alinmasini
gerekli kilmaktadir. Bu galisma, genomik arastirmalarda insanlardan elde edilen
verinin paylasiminin biyoetik agidan degerlendirilmesini, boylece insanin 6zerkligi ve
mahremiyeti ile dogrudan baglantili bu verinin paylasim kosullarinin incelenmesinin
bireyleri korurken ve s6z konusu verilerin paylasiminin toplum sagladigina katacagi
avantajlarin altinin da gizilmesine ve tim bunlarin hem diinyada hem de Turkiye’deki
mevcut durumunun degerlendirilerek etik bir yol haritasinin ¢izilmesine duyulan
ihtiyag dulsunilerek planlanmistir. Genomik verinin saklanmasi, islenmesi ve
paylasiminda karsilasilan ve ileride karsilasilabilecek biyoetik sorunlara yodnelik
politika tretilmesi ve atilacak adimlara yon verilmesi agisindan arastirma sonuglarinin
bir kaynak teskil edecegi 6ngorilmustir ve arastirma ciktilari ile bu hedefe ulasildigl
dustiniimektedir.

Bu arastirma ile bir kez daha alti ¢izilmistir ki genomik arastirmalar bilimsel
ilerleme ve toplum saghg agisindan vazgecilmezdir. Genomik alani hizla gelisimini
surdirurken, insan genomik bilgisi bircok hastaligi 6nlemek ve yonetmek, kiiresel
anlamda halk saghgi hedeflerine ulasmak igin firsatlar sunmaktadir. Bu tir bilimsel
ilerlemelerin saglanabilmesi, veri paylasimi olmaksizin mimkin degildir. Sir saklama
ve mahremiyet sorunlar ise genom arastirmalarindaki etik sorunlarin basinda
gelmektedir. Mahremiyet, yalnizca verilerin yetkisiz erisimden korunmasi anlamina
gelmemekte; bireyin kendisine ait genomik veriler lzerinde tasarruf yetkisini, bu
verilerin hangi amaglarla ve hangi sinirlar iginde kullanilacagini belirleme hakkini da
kapsamaktadir. Bu yoniyle mahremiyet, genomik verilerin etik degerlendirilmesinde
temel bir ilke olarak 6ne cikmaktadir. Bu baglamda, genomik arastirmalarda veri
paylasimi ile mahremiyet arasinda etik bir denge kurulmaldir. Bunun basarilabilmesi
icin Turkiye’de genomik verinin yonetimi icin glgli yonetisim modellerine ihtiyag

vardir. Genomik veri yonetisimi, verinin bilimsel ilerlemeleri hizlandirmak amaciyla
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genis erisime agilmasi ile bireylerin ve gruplarin ugrayabilecegi zararlarin dnlenmesini
hedefleyen karmasik bir stirectir. Glgli bir yonetisim siirecinden beklenen ise veriye
erisimi ve kullanimini saglarken bireyleri ve toplumu olasi zararlardan korumasidir.
Bunun yani sira, genomik verilerin kamu yarari igin kullaniimasini ve analizinde esitligi
tesvik etmesi beklenir. Tim bunlar yapilirken vyirarlikteki ulusal yasalara ve
uluslararasi anlasmalara uyumun saglanmalidir.

Elbette yOnetisim slirecleri tartismaya ve gelismeye acik slreclerdir.
Ulkemizde 6zelikle genomik veriyi tutan vyapilar icin y®netisim siireglerinin
tasarlanmasina ve bilimsel camianin gérislerine sunulmasina ihtiya¢ bulunmaktadir.
Bu vyapilara eslik edecek olan etik yonetisim mekanizmalari ile hem bilimsel
ilerlemenin siirdirilecegi hem de bireysel ve toplumsal etik degerlerin korunacagina
inanilmaktadir. Kisacasi, insan genomik verilerin arastirma amaciyla paylasiminda
toplumsal beklentileri dikkate alan, etik, seffaf ve glivene dayali veri yonetimi
modellerinin gelistirilmesine ihtiyag¢ vardir. Belki de ELSI benzeri bir yapiyi Glkemizde
kurarak, genomik veri bilimini multidisipliner bir bakis agisi ve dinamik bir siiregle
takip etmek iyi bir baslangic olacaktir. Ulkemizde TUGEM veya benzeri kapsayici bir
catl altinda amaca yonelik spesifik konulardaki (nadir hastaliklar, Glkemizdeki yaygin
genetik hastaliklar gibi) veri tabanlari kurulabilir. Veri tabanlari ayrica islevlerine gore
(arastirma, tani ve tedavi siireclerine yonelik) kurulabilir. Bu yapilarin devlet eliyle
kurulmasi, denetiminin katmanh ve siki bir mekanizma ile yapilmasi ve seffaf ve
izlenebilir bir yonetisim mekanizmasina sahip olmasi arastirmacilarin ve veri
sahiplerinin glvenini kazanmak adina anlamli olacaktir. Uzun vadede Ulkemiz adina
genomik arastirmalar agisindan kazanilacak toplumsal lisans alandaki ilerlemelere
zemin hazirlayacaktir.

Yonetisim sirecinin 6nemli bilesenlerinden olan aydinlatilmis onam alma ve
veri paylasimi konularina da deginmek yerinde olacaktir. Katilimcilarin verileri
Gzerindeki tasarruflari zaman icinde degisebilir ve bu tercihleri yonetebilecek onam
modeli dinamik onamdir. Boylece verinin paylasilip paylasilmayacaginin sorumlulugu
dinamik onam ile hastanin tercihlerine birakilabilir ve dolayisiyla 6zerkligine sayginin

geregi yerine getirilir. Onamin katilimcilarin taleplerini karsilayamamasi, kapsaminin
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belirsizlesmesi veya zaman icinde asilmasi bireysel Ozerkligin zedelenmesi riskini
dogurmaktadir. Bu baglamda genomik arastirmalardaki katilimcilarin 6zerkliginin
korunmasinda 6ne ¢ikan model dinamik onamdir. Ancak llkemizde dinamik onam
modeline yonelik bir girisim henlz goriinmemektedir. Genomik arastirmalarda
dinamik onam modeline gecisin giindeme alinmasi 6nermekteyiz. Genomik veri
paylasiminda ise kontrolli veri paylasiminin tesvik edilmesini 6nermekteyiz. Clnki
ilimsel ilerlemenin gerekliligi, tamamen agik ve kontrolslz veri paylasimini etik olarak
mesrulastirmamaktadir. Etik agidan savunulabilir olan yaklasim, kontrolli, amagla
sinirh ve denetim altinda yurdtilen veri paylasim modellerinin benimsenmesidir. Bu
yaklasim hem bireysel hem de toplumsal mahremiyetin korunmasina katki
saglamaktadir. Genomik verilerin etik ilkelere uygun bicimde paylasildigina dair
givenin tesis edilmesi, kamuoyunun genomik arastirmalara duydugu giveni
artirmakta ve arastirmalara katilimi tesvik etmektedir. Bu durum, uzun vadede
bilimsel ilerleme ile toplumsal faydanin sirdirilebilirligine katki saglayacak ve
toplumsal gliveni glglendirecektir.

Veri paylasiminin tlkemiz agisindan bir diger 6nemli boyutu uluslararasi veri
aktarimidir.  Arastirmamizin  sonuglarindan anlasiimaktadir ki arastirmacilarin
yurtdisina veri aktarimina yaklasimlari farkhlik gdstermektedir. Bunun nedeni,
Turkiye’de genomik verilerin uluslararasi arastirma veri tabanlarina aktarimini
diizenleyen 6zel bir hukuki metin bulunmamasi ve ayrica bir etik ihlal durumunda
caydirici bir uygulamanin var olmamasi olabilir. Bu belirsizlik, yorumlarda da yer aldigi
Uzere veri gbnderen arastirmacinin vatan haini gibi gérilmesi gibi olumsuz tutumlarin
gelismesine yol agabilir ki bu durum akademik is birligi ve glivene zarar verir. Bu
baglamda, yurtdisina veri aktarimi basamaklarinin standardize edilmesine ve
arastirmacilara kurum icin egitimlerle diizenlemenin aktarilmasina ihtiyag vardir. Bu
adimlar var olan kafa karisikliklarinin ¢éziilmesine katki saglayacaktir. Yurtdisina veri
aktarimini gercek anlamda zaruriyse ve gerceklestirildiyse, yurtdisinda o verinin
aktarildiktan sonraki duraklarinin takibine imkan saglayan bir diizenleme ve denetim
sistemine de ihtiya¢ duyuldugu anlasiimaktadir. Boylesi bir yapi veri sahiplerinin (ki

bu durumda Tirk poplilasyonu) genomik mahremiyeti ve uzun vadede kimligine
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ulasilma ihtimalini kontrol altinda tutulmasina dolayisiyla veri sahiplerinin gizliliginin
korunmasina katki saglayacaktir. Diger taraftan, glicli denetim mekanizmalari
sayesinde genomik veri, onu kullanan arastirmacilarin inisiyatiften ¢ikmis olacak ve
bir Gist mekanizma ile korunmus olacaktir. Boylece arastirmacilar arasindaki keyfi
kullanim ve bireysel suglamalar ortadan kalkacaktir. Paylasimin tek sorumlusu ve
yetkilisi paylasim silrecini organize eden sistem olacaktir. Neticede, KVKK’'nin
genomik verilerin arastirma amagh kullanimi ve uluslararasi veri paylasimi
konularinda uygulamaya yonelik aciklik eksikligi, arastirmacilarin etik ve hukuki
acidan kararsizlik yasamalarina neden olabilmektedir. Bu durum, daha agik
rehberlere ve yorumlayici etik cercevelere duyulan ihtiyaci ortaya koymaktadir. Tim
bu bilgiler is1ginda, Ulkemiz agsidan yurtdisina veri aktarimi basamaklarinin
standardize edilerek ulusal mevzuattaki belirsizlikler giderilmesine ihtiya¢c duyuldugu
sonucuna varmaktayiz. Ulusal mevzuatimiz Uzerine yaptigimiz uzun tartismalar ve
arastirma bulgulari konumuz baglamindaki normatif g¢ergevenin gelistirilmesine
duyulan ihtiyaci ortaya koymustur. ilk adim olarak, KVKK, GDPR ve GA4GH ilkeleri
birlikte degerlendirilerek eksikleri tespit edilebilir ve tlkemiz igin tamamlayici bir
normatif cerceve hazirlanabilir. GDPR, genomik verilerin korunmasina iliskin gtcli
ilkeler ortaya koyarken; KVKK ulusal baglamda bireysel mahremiyetin korunmasini
esas almaktadir. GA4GH ise insan haklari, orantililik, seffaflik ve sorumlu veri
yonetisimi ilkeleriyle bu iki dizenlemeyi tamamlayici bir kiiresel etik cergeve
sunmaktadir. KVKK’nin ulusal baglami, GDPR’nin normatif glicii ve GA4GH’nin kiiresel
yonetisim ilkelerinin birlikte ele alindigi bir yaklasimin benimsenmesi, Tirkiye'de
genomik arastirmalarin hem etik agidan sorumlu hem de uluslararasi standartlarla
uyumlu bicimde yiratilmesine katki saglayacaktir.

Arastirmamiz neticesinde Ulkemiz agisindan dikkat ¢ekmek istedigimiz bir
diger alandaki profesyonellerin etik egitim talepleri ve ihtiyacidir. Genomik alaninda
calisan arastirmacilarin hizla gelisen teknolojik araclarla iliskin bilgilerini dizenli
olarak glincellemesi, meslektaslariyla disiplinler arasi is birligini stirdiriilmesi etik bir
sorumluluk olarak tanimlanmaktadir. Basarili bir arastirmacinin alanindaki

gelismelerle birlikte etik agidan sorumluluklarini bilincinde olmasi beklenir. Bu
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nedenle, genomik arastirmacilarinin calismalarinin olasi sonucu ve katkilari
konusunda etik egitime sahip olmalari ve etik alanindaki uzmanlarla is birligi icinde
calismalari sitrecin verimli bir sekilde tamamlanmasi igin zorunlu hale gelmistir. S6z
konusu egitimlerde teknolojik gelismelerle paralellik gosteren siber saldirilara karsi
farkindalik, savunma mekanizmalari, yayin etigi ile ulusal ve uluslararasi mevzuat
hakkinda bilgilendirmenin yer bulmasi arastirmacilari her yonden gli¢lendirecektir.
Bu bakimdan arastirmacilara yonelik veri sahiplerinin mahremiyetlerinin goézetilmesi,
onam sliregleri, AEK basvuru siregleri, ulusal ve uluslararasi normatif metinler gibi
konularda etik egitimlerinin gerek lisans Ustlu egitim mifredatlarinda gerekse
profesyonel yasamda kurum ic¢i ve cevrimici egitimlerle sunulmasi kurumlarin
gorevleri arasinda yer almalidir. Arastirmacilarin da bu yénde bir destek bekledikleri
geri bildirimlerinden anlasiimistir.

ideal olan egitimlerin ulusal ¢apta uygulanan bir girisime dénismesidir. Bu
kapsamda arastirmaci yetistiren yliksek Ogretim programlari ve tipta uzmanlik
programlarinda, yetismis uzmanlara yonelik olarak da Saghk Bakanligi, TUBITAK,
TUSEB gibi arastirma diizenleyicisi kurumlarin koordinasyon ve kontroliinde egitim
programlari gelistirilmesi oncelikli bir adim olarak degerlendirilmistir. Egitim
miufredati temel olarak etik, tip egitimi, genetik uzmanlari gibi multidisipiliner bir ekip
tarafindan gelistirilirken halk saghgi, egitim bilimleri, sosyoloji, istatistik gibi farkh
alanlardaki uzmanlardan destek alinabilir. Gelistirilecek programlar tlkemizde insan
genomik verinin kullanildigl arastirmalarda niteligin artiriimasi, etik kurul basvurulari,
veri paylasimi gibi uygulamalara yaklasimda standart uygulamalarin benimsenmesi
acisindan kiymetlidir. Egitimler baslangicta programi gelistirenler tarafindan bir
egiticilerin egitimi sureci ile verilip, daha sonra ¢ekirdek egitici ekip araciligi ile istenen
genis kitleleri ulastirilabilir. Hedef kitleye ulasma acisindan yiz yize egitim
oncelenmekle beraber, zorunluluk halinde g¢evrimigi, senkron ve asenkron, sonunda
sertifikasyona hak kazandiran bir sinav iceren egitimler hazirlanabilir. Bu egitimlerin
makul surelerle sinirlandiriimasi da énemlidir. Tim bu cerceve gostermektedir ki
boylesi bir girisimin hayata gecirilmesi oncelikle kurumlarin, ardindan bilim

alanlarindaki uzmanlarin ortak ve sistemli hareket etmesiyle hayata gecirilebilir.
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Unutulmamalidir ki sadece egitim almak etik bir davranigin gelismesi igin yeterli
degildir. Ayrica, oOzellikle vaka temelli ve etkilesimli egitim sirecleri daha etkili
olmaktadir. Bu sebeple, belirtilen hususlar gbéz onilinde tutularak alaninda
profesyonel kisilerce egitim programlarinin planlanmasina ve kurumlarin bu
programlarin uygulanmasi icin gerekli destek mekanizmalarini harekete gecirmesine
ihtiya¢ vardir. Onerimiz, alandaki arastirmacilara yonelik etkili ve vaka temelli etik
egitimler planlanmasi yoniindedir.

Yukarida bahsi gegcen adimlarin atilmasinin, genomik arastirmalara yoénelik
toplumsal lisansin saglanmasina ve dolayisiyla toplumun bu arastirmalara yonelik
kabul ve destegin sirdirilmesine katki saglayacagi dislinilmektedir. Toplumda
genomik arastirmalarda mahremiyetlerinin ve 6zerkliklerinin korunacagl yoniinde
gliven olusmasi, insanlari arastirmalarda verilerinin kullanilmasina izin vermesini
saglayacaktir. Boylelikle mahremiyet, 6zerklik ve toplumsal fayda arasinda dinamik
bir denge kurulmus olacak ve toplumun onayi alinacaktir. Bu izin bilimsel ilerleme ve
neticesinde toplumsal fayda icin en temel kosuldur. Genomik arastirmalara yonelik
toplumsal lisansin saglanmasinda arastirmacilara ve kanun vyapicilara 6nemli
sorumluluklar diismektedir. Saglanan gliven ve destek ulusal ¢apta blyik katilimh
arastirmalarin da 6niinl agacak, uluslararasi basarilarimizi daha gorinir kilacaktir.

Sonuc olarak bu calisma, genomik verilerin kullaniminda mahremiyet ve
gizlilik odaginda etik—hukuki degerlendirmelerin gliclendirilmesi i¢in 6nemli bir
baslangic noktasi sunmaktadir. Acik bilim ilkeleri ile bireysel haklarin korunmasi
arasinda dengeli bir yaklasim gelistirilmesi, genomik veri paylasiminin etik agidan
surdirilebilirligi icin temel bir gereklilik olarak karsimiza gikmaktadir. Bu baglamda
genomik veri paylasimi, yalnizca teknik standartlara degil, ayni zamanda etik ilkelere
ve hukuki cergevelere uyumlu yonetisim mekanizmalarina dayandiriimak zorundadir.
Bu hedefin gerceklestirilmesi icin alanda daha fazla nitel arastirmanin yapilmasina,

kamuoyunun goris ve beklentilerinin degerlendirilmesine ihtiyac vardir.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

166

7. KAYNAKLAR

Aktan E. Buyuk Veri: Uygulama Alanlari, Analitigi ve Glivenlik Boyutu. Bilgi Yonetimi.
2018;1(1):1-22.

Cox M, Ellsworth D, editors. Application-controlled demand paging for out-of-core
visualization. Proceedings Visualization '97 (Cat No 97CB36155); 1997 24-24 Oct. 1997.
Meng Shen LZ, Ke Xu. Blockchain: Empowering Secure Data Sharing: Springer
Singapore; 2020.

Borry P, Bentzen HB, Budin-Ljgsne I, Cornel MC, Howard HC, Feeney O, et al. The
challenges of the expanded availability of genomic information: an agenda-setting
paper. ] Community Genet. 2018;9(2):103-16.

Stephens ZD, Lee SY, Faghri F, Campbell RH, Zhai C, Efron MJ, et al. Big Data:
Astronomical or Genomical? PLoS Biol. 2015;13(7):e1002195.

Genomic Data Science. The Big Picture: NIH National Human Genome Research
Institute; 2022 [Available from: https://www.genome.gov/about-genomics/fact-
sheets/Genomic-Data-Science.

Genetics vs. Genomics Fact Sheet NIH National Human Genome Research Institute;
2018 [Available from: https://www.genome.gov/about-genomics/fact-
sheets/Genetics-vs-Genomics.

Byrd JB, Greene AC, Prasad DV, Jiang X, Greene CS. Responsible, practical genomic data
sharing that accelerates research. Nat Rev Genet. 2020;21(10):615-29.

Boddington P. Ethical Challenges in Genomics Research: A Guide to Understanding
Ethics in Context: Springer Berlin, Heidelberg; 2012.

Bayefsky MJ. The human genome as public: Justifications and implications. Bioethics.
2017;31(3):209-19.

Saelaert M, Mertes H, Moerenhout T, De Baere E, Devisch I. Ethical values supporting
the disclosure of incidental and secondary findings in clinical genomic testing: a
qualitative study. BMC Med Ethics. 2020;21(1):9.

Milne R, Morley KI, Almarri MA, Atutornu J, Baranova EE, Bevan P, et al. Return of
genomic results does not motivate intent to participate in research for all:
Perspectives across 22 countries. Genet Med. 2022;24(5):1120-9.

Horton R, Lucassen A. Ethical Considerations in Research with Genomic Data. New
Bioeth. 2023;29(1):37-51.

Zwart H, Nelis A. What is ELSA genomics? Science & society series on convergence
research. EMBO Rep. 2009;10(6):540-4.

Ethical, Legal and Social Implications Research Program: NIH National Human Genome
Research Institute; [updated March 24, 2025. Available from:
https://www.genome.gov/Funded-Programs-Projects/ELSI-Research-Program-
ethical-legal-social-implications.

Wang S, Bonomi L, Dai W, Chen F, Cheung C, Bloss CS, et al. Big Data Privacy in
Biomedical Research. IEEE Trans Big Data. 2020;6(2):296-308.

Akpinar A, Ersoy N. Attitudes of physicians and patients towards disclosure of genetic
information to spouse and first-degree relatives: a case study from Turkey. BMC Med
Ethics. 2014;15:39.

Gokgay B. Ethical Overview of Health Research in the View of the Protection of
Personal Health Data. Turk Kardiyoloji Dernegi Arsivi-Archives of the Turkish Society of
Cardiology. 2019;47.

Tazebay UH. Genetik Arastirmalar ve Etik. Avrasya Dosyasl. 2002;8(3):51-61.



https://www.genome.gov/about-genomics/fact-sheets/Genomic-Data-Science
https://www.genome.gov/about-genomics/fact-sheets/Genomic-Data-Science
https://www.genome.gov/about-genomics/fact-sheets/Genetics-vs-Genomics
https://www.genome.gov/about-genomics/fact-sheets/Genetics-vs-Genomics
https://www.genome.gov/Funded-Programs-Projects/ELSI-Research-Program-ethical-legal-social-implications
https://www.genome.gov/Funded-Programs-Projects/ELSI-Research-Program-ethical-legal-social-implications

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

167

What is genomics? : NHS England [Available from:
https://www.genomicseducation.hee.nhs.uk/education/core-concepts/what-is-
genomics/#:~:text=Put%20simply%2C%20genomics%20is%20the,is%20made%20up
%200f%20DNA.

Gemma A. Williams SL, Nick Fahy, Kristiina Aittomaki, Markus Perola, Tuula Helander,
Martin McKee, Anna Sagan. Policy Brief, No. 38. Regulating the unknown. A guide to
regulating genomics for health policy-makers. Annex A: What is genomics? Definitions
and applications. Sagan A, editor. Copenhagen (Denmark): European Observatory on
Health Systems and Policies; 2020.

Genomics: World Health Organization; 2025 [Available from:
https://www.who.int/health-topics/genomics#tab=tab 1.

Belani S, Tiarks GC, Mookerjee N, Rajput V. "l Agree to Disagree": Comparative Ethical
and Legal Analysis of Big Data and Genomics for Privacy, Consent, and Ownership.
Cureus. 2021;13(10):e18736.

Genetics: Encyclopadia Britannica. ; [Available from:
https://www.britannica.com/science/evolution-scientific-theory/Intelligent-design-
and-its-critics.

Genetics Cambridge Dictionary. United Kingdom: Cambridge University; 2025
[Available from: https://dictionary.cambridge.org/dictionary/english/genetics.

Corvin A, Gill M. 3 - Psychiatric genetics. In: Wright P, Stern J, Phelan M, editors. Core
Psychiatry (Third Edition). Oxford: W.B. Saunders; 2012. p. 35-53.

What causes genetic diseases? : NIH National Human Genome Research Institute; 2019
[Available from: https://www.genome.gov/About-Genomics/Introduction-to-
Genomics.

Understanding Genetics: A District of Columbia Guide for Patients and Health
Professionals. Genetic Alliance; District of Columbia Department of Health.
Washington (DC): Genetic Alliance; 2010.

ilhan Satman OG, Merve Yemenici, Nazl Ertiirk Nadir Hastaliklar Raporu. ; 2019 p. 3.
istanbul: Turkiye Halk Saghgi ve Kronik Hastaliklar Enstitiisii; 2019.

Genetic Testing NIH National Library of Medicine. MedlinePlus. ; 2025 [Available from:
https://medlineplus.gov/genetictesting.html

Genetic Testing FAQ NIH National Human Genome Research Institute; 2019 [Available
from: https://www.genome.gov/FAQ/Genetic-Testing.

Michael R. Speicher AGM, Stylianos E. Antonarakis. Vogel and Motulsky’s Human
Genetics, Problems and Approaches. 4th Edition ed: Springer; 2010.

Gayon J. From Mendel to epigenetics: History of genetics. C R Biol. 2016;339(7-8):225-
30.

Genomics and World Health: Report of the Advisory Committee on Health Research.
World Health Organization; 2002.

Bateson W. Mendel’s Principles of Heredity, A Defence Cambridge: Cambridge
University Press; 1902.

Arthur Kornberg, Biographical. The Nobel Prize in Physiology or Medicine 1959: The
Nobel Prize; [Available from:
https://www.nobelprize.org/prizes/medicine/1959/kornberg/biographical/.

History of Genetic Engineering and the Rise of Genome Editing Tools Synthego;
[Available from: https://www.synthego.com/learn/genome-engineering-history.
Watson JD, Crick FH. Molecular structure of nucleic acids; a structure for deoxyribose
nucleic acid. Nature. 1953;171(4356):737-8.

Demir A. Etik Agidan insan Genom Projesi. istanbul Ticaret Universitesi Sosyal Bilimleri
Dergisi. 2013;12(23):317-27



https://www.genomicseducation.hee.nhs.uk/education/core-concepts/what-is-genomics/#:~:text=Put%20simply%2C%20genomics%20is%20the,is%20made%20up%20of%20DNA
https://www.genomicseducation.hee.nhs.uk/education/core-concepts/what-is-genomics/#:~:text=Put%20simply%2C%20genomics%20is%20the,is%20made%20up%20of%20DNA
https://www.genomicseducation.hee.nhs.uk/education/core-concepts/what-is-genomics/#:~:text=Put%20simply%2C%20genomics%20is%20the,is%20made%20up%20of%20DNA
https://www.who.int/health-topics/genomics#tab=tab_1
https://www.britannica.com/science/evolution-scientific-theory/Intelligent-design-and-its-critics
https://www.britannica.com/science/evolution-scientific-theory/Intelligent-design-and-its-critics
https://dictionary.cambridge.org/dictionary/english/genetics
https://www.genome.gov/About-Genomics/Introduction-to-Genomics
https://www.genome.gov/About-Genomics/Introduction-to-Genomics
https://medlineplus.gov/genetictesting.html
https://www.genome.gov/FAQ/Genetic-Testing
https://www.nobelprize.org/prizes/medicine/1959/kornberg/biographical/
https://www.synthego.com/learn/genome-engineering-history

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.
63.

168

The Human Genome Project NIH National Human Genome Research Institute; 2025
[Available from: https://www.genome.gov/human-genome-project.

Collins FS, Fink L. The Human Genome Project. Alcohol Health Res World.
1995;19(3):190-5.

Timeline:  History of Genomics: Your Genome; [Available  from:
https://www.yourgenome.org/theme/timeline-history-of-genomics/.

NHGRI History and Timeline of Events: NIH National Human Research Institute; 2022
[Available from: https://www.genome.gov/about-nhgri/Brief-History-Timeline.
Darcan C, Turkyilmaz O. Yeni Nesil Dizileme Teknolojisine Genel Bakis. Bilecik Seyh
Edebali Universitesi Fen Bilimleri Dergisi. 2018;5(1):41-9.

Eren K, Taktakoglu N, Pirim I. DNA Sequencing Methods: From Past to Present.
Eurasian J Med. 2022;54(Suppl1):47-56.

Maxam AM, Gilbert W. A new method for sequencing DNA. Proc Natl Acad Sci U S A.
1977;74(2):560-4.

Sanger F, Nicklen S, Coulson AR. DNA sequencing with chain-terminating inhibitors.
Proc Natl Acad Sci U S A. 1977;74(12):5463-7.

What is CRISPR-Cas9? : Your Genome; [Available from:
https://www.yourgenome.org/theme/what-is-crispr-cas9/.

Martinez-Martin N, Magnus D. Privacy and ethical challenges in next-generation
sequencing. Expert Rev Precis Med Drug Dev. 2019;4(2):95-104.

Zhong Y, Xu F, Wu J, Schubert J, Li MM. Application of Next Generation Sequencing in
Laboratory Medicine. Ann Lab Med. 2021;41(1):25-43.

Qin D. Next-generation sequencing and its clinical application. Cancer Biol Med.
2019;16(1):4-10.

Aydin E. Cocuklarda aydinlatiimis onam sorunu. Cocuk Saghgi ve Hastaliklari Dergisi.
2003;46(2):148-52.

Ersoy N, Senses M, Aydin Er R. Informed Consent in Emergency Medicine. Turkish
Journal of Trauma and Emergency Surgery. 2010;16(1):1-8.

ilgili O. insan Katiimcilarin Yer Aldigi Biyotip Arastirmalarinda Aydinlatilmis Onam igin
Anahtar. Turkiye Klinikleri ) Med Ethics Law Hist-Special Topics. 2018;4(1):31-40.
Smith M, Miller S. A principled approach to cross-sector genomic data access.
Bioethics. 2021;35(8):779-86.

Genetic A, District of Columbia Department of H. Genetic Alliance Monographs and
Guides. Understanding Genetics: A District of Columbia Guide for Patients and Health
Professionals. Washington (DC): Genetic Alliance Copyright © 2008, Genetic Alliance.;
2010.

Knoppers BM, Chadwick R. Human genetic research: emerging trends in ethics. Nat
Rev Genet. 2005;6(1):75-9.

Kaye J, Whitley EA, Lund D, Morrison M, Teare H, Melham K. Dynamic consent: a
patient interface for twenty-first century research networks. Eur J Hum Genet.
2015;23(2):141-6.

Aziz MMA, Sadat MN, Alhadidi D, Wang S, Jiang X, Brown CL, et al. Privacy-preserving
techniques of genomic data-a survey. Brief Bioinform. 2019;20(3):887-95.

Shabani M, Borry P. Challenges of web-based personal genomic data sharing. Life Sci
Soc Policy. 2015;11:3.

Takashima K, Maru Y, Mori S, Mano H, Noda T, Muto K. Ethical concerns on sharing
genomic data including patients' family members. BMC Med Ethics. 2018;19(1):61.
Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu, 6698 KVKK(2016).

General Data Protection Regulation 2016/679 GDPR(2018).


https://www.genome.gov/human-genome-project
https://www.yourgenome.org/theme/timeline-history-of-genomics/
https://www.genome.gov/about-nhgri/Brief-History-Timeline
https://www.yourgenome.org/theme/what-is-crispr-cas9/

64.

65.

66.

67.

68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.
76.

77.

78.

79.

80.

81.

82.

83.

84.

85.

86.

169

AB'nin yeni veri koruma yasasi GDPR nedir? : Avrupa Birligi; [Available from:
https://gdpr.eu/what-is-gdpr/.

Resnik DB. What Is Ethics in Research & Why Is It Important? : NIH National Institute
of Environmental Health Sciences; 2020 [updated December 23, 2024. Available from:
https://www.niehs.nih.gov/research/resources/bioethics/whatis.

Page SA, Manhas KP, Muruve DA. A survey of patient perspectives on the research use
of health information and biospecimens. BMC Med Ethics. 2016;17(1):48.

Knoppers BM. Framework for responsible sharing of genomic and health-related data.
Hugo J. 2014;8(1):3.

Pugh J. Chapter 6, Informed Consent, Autonomy, and Beliefs. Autonomy, Rationality,
and Contemporary Bioethics. Oxford (UK): Oxford University Press; 2020.

Autonomy in Moral and Political Philosophy: Stanford University; 2025 [Available from:
https://plato.stanford.edu/entries/autonomy-moral/

Tom L. Beauchamp JFC. Ozerlik Kavrami ve Ozerklige Saygi Prensibi. Mahremiyet.
Sirdaslik. Biyomedikal Etik Prensipleri. istanbul: BETIM; 2017. 154 - 63, 475 - 94 p.
The Belmont Report. Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human
Subjects of Research. Washington, DC: U.S: Department of Health and Human Services;
1979.

Chin WW, Wieschowski S, Prokein J, lllig T, Strech D. Ethics Reporting in Biospecimen
and Genetic Research: Current Practice and Suggestions for Changes. PLoS Biol.
2016;14(8):€1002521.

E18 Genomic Sampling and Management of Genomic Data Guidance for Industry: U.S.
Department of Health and Human Services Food and Drug Administration; 2018.
Berman JJ. Principles and Practice of Big Data: Preparing, Sharing, and Analyzing
Complex Information. Conner M, editor: Academic Press; 2019. 374-80; 405-9 p.

Sir: Turk Dil Kurumu; 2022 [Available from: https://sozluk.gov.tr/

Yasemin N. Oguz HT, Niiket Ornek Biiken, Deniz Kinmsoy Kucur. Biyoetik Terimleri
S6zIGgh. Sir Saklama (Confidentiality). Ankara: Turkiye Felsefe Kurumu; 2005. 215 p.
Ozdemir H. Hadim Etme ve Hekimin Sir Saklama YiikiimlGligi. Ankara Haci Bayram Vel
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi. 2010;14(1):125-64.

Kayaer N. Hekimin Sir Saklama YikimlGlGginin istisnalari. Terazi Hukuk Dergisi.
2020;15(170):2032-48.

Aydin E. Hekimin Sir Saklama ve ihbar Yikiimliligi. Katki Pediatri Dergisi.
2002;22(3):302 - 11

Agyapong VI, Kirrane R, Bangaru R. Medical confidentiality versus disclosure: Ethical
and legal dilemmas. J Forensic Leg Med. 2009;16(2):93-6.

Merideth P. The Five C's of Confidentiality and How to DEAL with Them. Psychiatry
(Edgmont). 2007;4(2):28-9.

Jamal L, Sapp JC, Lewis K, Yanes T, Facio FM, Biesecker LG, et al. Research participants'
attitudes towards the confidentiality of genomic sequence information. Eur J Hum
Genet. 2014;22(8):964-8.

Lin Z, Owen AB, Altman RB. Genetics. Genomic research and human subject privacy.
Science. 2004;305(5681):183.

Avaner E. Mahremiyet Nedir? Mahremiyetin Saglik Hizmetleri Penceresinden
Gorunurligu Nasildir? Tlrkiye Biyoetik Dergisi. 2018;5(3):110-6.

izgi MC. Mahremiyet kavrami baglaminda kisisel saglik verileri. Tiirkiye Biyoetik Dergisi.
2014;1(1):201425-37.

Yasemin N. Oguz HT, Niiket Ornek Biiken, Deniz Kinmsoy Kucur. Biyoetik Terimleri
Sozlugi. Ozel Yasamin Gizliligi (Privacy). Ankara.: Tiirkiye Felsefe Kurumu; 2005.



https://gdpr.eu/what-is-gdpr/
https://www.niehs.nih.gov/research/resources/bioethics/whatis
https://plato.stanford.edu/entries/autonomy-moral/
https://sozluk.gov.tr/

87.

88.

89.

90.

91.

92.

93.

94.

95.

96.

97.
98.

99.

100.

101.

102.

103.

104.

105.

106.

107.

108.

109.

110.

170

Bonomi L, Huang Y, Ohno-Machado L. Privacy challenges and research opportunities
for genomic data sharing. Nat Genet. 2020;52(7):646-54.

Heeney C, Hawkins N, de Vries J, Boddington P, Kaye J. Assessing the privacy risks of
data sharing in genomics. Public Health Genomics. 2011;14(1):17-25.

Knoppers BM, Beauvais MJS. Three decades of genetic privacy: a metaphoric journey.
Hum Mol Genet. 2021;30(R2):R156-r60.

ACMG Secondary and Other Actionable (Incidental) Findings: Variantyx; 2026
[Available from: https://www.variantyx.com/resources/provider-
resources/secondary-findings/.

Katz AE, Nussbaum RL, Solomon BD, Rehm HL, Williams MS, Biesecker LG.
Management of Secondary Genomic Findings. Am J Hum Genet. 2020;107(1):3-14.
Mackley MP, Capps B. Expect the unexpected: screening for secondary findings in
clinical genomics research. Br Med Bull. 2017;122(1):109-22.

Wolf SM, Lawrenz FP, Nelson CA, Kahn JP, Cho MK, Clayton EW, et al. Managing
incidental findings in human subjects research: analysis and recommendations. J Law
Med Ethics. 2008;36(2):219-48, 1.

Incidental Finding: Cleveland Clinic; 2026 [Available from:
https://my.clevelandclinic.org/health/diagnostics/incidental-finding.

Via M. Big Data in Genomics: Ethical Challenges and Risks. Revista de Bioética y
Derecho. 2017;41:33-45.

Ergiine MS. Miilkiyet TUBITAK; 2022 [Available from:
https://ansiklopedi.tubitak.gov.tr/ansiklopedi/mulkiyet.

Sinai Mlkiyet Kanunu, 6769 (2017).

Emir M. Hukuki ve Etik Yonleri ile Biyotip Arastirmalarinda Biyobankalar [Doktora].
Ankara: Hacettepe Universitesi; 2013.

Beauchamp TL, Childress, J. F. . Principles of Biomedical Ethics. 8th ed. ed: Oxford
University Press; 2019.

Thaldar D. The wisdom of claiming ownership of human genomic data: A cautionary
tale for research institutions. Dev World Bioeth. 2025;25(1):16-23.

Chadwick R, Berg K. Solidarity and equity: new ethical frameworks for genetic
databases. Nat Rev Genet. 2001;2(4):318-21.

Galton F. Eugenics: Its Definition, Scope and Aims. The American Journal of Sociology.
1904.

Wilson PK. Encyclopedia Britannica: Britannica; 2026 [Available from:
https://www.britannica.com/science/eugenics-genetics.

Eugenics and Scientific Racism: NIH National Human Genome Research Institute; 2022
[Available from: https://www.genome.gov/about-genomics/fact-sheets/Eugenics-
and-Scientific-Racism.

Raposo VL. From Public Eugenics to Private Eugenics: What Does the Future Hold? JBRA
Assist Reprod. 2022;26(4):666-74.

Is Eugenics Happening Today? : Genetics Generation; [Available from:
https://knowgenetics.org/is-eugenics-happening-today/.

Big Data: Storage, Sharing, and Security. Hu F, editor. New York: Auerbach Publications;
2016.

Fan J, Han F, Liu H. Challenges of Big Data Analysis. Natl Sci Rev. 2014;1(2):293-314.
Office of Genomic Data Science: NIH National Human Genome Research Institute;
2025  [Available  from:  https://www.genome.gov/about-nhgri/Office-of-the-
Director/Office-of-Genomic-Data-Science.

Sequence Read Archive, National Center for Biotechnology Information: National
Institutes of Health [Available from: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/sra.



https://www.variantyx.com/resources/provider-resources/secondary-findings/
https://www.variantyx.com/resources/provider-resources/secondary-findings/
https://my.clevelandclinic.org/health/diagnostics/incidental-finding
https://ansiklopedi.tubitak.gov.tr/ansiklopedi/mulkiyet
https://www.britannica.com/science/eugenics-genetics
https://www.genome.gov/about-genomics/fact-sheets/Eugenics-and-Scientific-Racism
https://www.genome.gov/about-genomics/fact-sheets/Eugenics-and-Scientific-Racism
https://knowgenetics.org/is-eugenics-happening-today/
https://www.genome.gov/about-nhgri/Office-of-the-Director/Office-of-Genomic-Data-Science
https://www.genome.gov/about-nhgri/Office-of-the-Director/Office-of-Genomic-Data-Science
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/sra

111.

112.

113.

114.

115.

116.

117.

118.

119.

120.

121.

122.

123.

124.

125.

126.

127.

128.

129.

130.

131.

171

European Nucleotide Archive: European Molecular Biology Laboratory — European
Bioinformatics Institute; [Available from: https://www.ebi.ac.uk/ena/browser/home.
Sequence Read Archive, DNA Data Bank of Japan: National Institute of Genetics;
[Available from: https://www.ddbj.nig.ac.jp/dra/index-e.html.

International Nucleotide Sequence Database Collaboration (INSDC) [updated 10 Aralik
2025. Available from: https://www.insdc.org/about-insdc/.

Arita M, Karsch-Mizrachi I, Cochrane G. The international nucleotide sequence
database collaboration. Nucleic Acids Res. 2021;49(D1):D121-d4.

Chen T, Chen X, Zhang S, Zhu J, Tang B, Wang A, et al. The Genome Sequence Archive
Family: Toward Explosive Data Growth and Diverse Data Types. Genomics Proteomics
Bioinformatics. 2021;19(4):578-83.

Database Resources of the National Genomics Data Center, China National Center for
Bioinformation in 2024. Nucleic Acids Res. 2024;52(D1):D18-d32.

Parodi B. Biobanks: A Definition. In: Mascalzoni D, editor. Ethics, Law and Governance
of Biobanking National, European and International Approaches Springer Dordrecht;
2015.

Annaratone L, De Palma G, Bonizzi G, Sapino A, Botti G, Berrino E, et al. Basic principles
of biobanking: from biological samples to precision medicine for patients. Virchows
Arch. 2021;479(2):233-46.

Goneng Fi, Aslanova K. Biyobankalar ve Milli DNA Veri Bankasi Kanunu Tasarisi.
istanbul Aydin Universitesi Hukuk Fakdiltesi Dergisi. 2018;4(2):13-32.

Biyobanka Yonetisimi Ankara: UNESCO Tirkiye Milli Komisyonu; 2022 [Available from:
https://www.unesco.org.tr/Pages/537/73/Biyobanka%20Y%C3%B6neti%C5%9Fimi.
Hacettepe Universitesi Biyoetik Egitim Uygulama ve Arastirma Merkezi HUBAM
HUBKBVGUVAMH. Arastirma Biyobankacihigl Etik Rehberi. Ankara: Hacettepe
Universitesi; 2014.

Peloquin D, DiMaio M, Bierer B, Barnes M. Disruptive and avoidable: GDPR challenges
to secondary research uses of data. European Journal of Human Genetics.
2020;28(6):697-705.

Mailman MD, Feolo M, Jin Y, Kimura M, Tryka K, Bagoutdinov R, et al. The NCBI dbGaP
database of genotypes and phenotypes. Nat Genet. 2007;39(10):1181-6.

Tirkiye Ulusal Genom Merkezi (TUGEM) Tiirkiye Saglik Enstitiileri Bagkanligi (TUSEB);
[Available from: https://tugem.tuseb.gov.tr/.

istanbul Universitesi Aziz Sancar Deneysel Tip Arastirma Enstitlisii istanbul2026
[Available from: https://deneyseltip.istanbul.edu.tr/tr/ .

izmir Biyotip ve Genom Merkezi Biyobanka Platformu izmir 2026 [Available from:
https://ibg.edu.tr/ibg-biyobanka-platformu.

Acibadem  Universitesi ACU  Biyobanka Istanbul2026 [Available from:
https://www.acibadem.edu.tr/biyobanka/biyobanka.

Facio FM, Sapp JC, Linn A, Biesecker LG. Approaches to informed consent for
hypothesis-testing and hypothesis-generating clinical genomics research. BMC Med
Genomics. 2012;5:45.

Gymrek M, McGuire AL, Golan D, Halperin E, Erlich Y. Identifying personal genomes by
surname inference. Science. 2013;339(6117):321-4.

Mukherjee A, Abraham S, Singh A, Balaji S, Mukunthan KS. From Data to Cure: A
Comprehensive Exploration of Multi-omics Data Analysis for Targeted Therapies. Mol
Biotechnol. 2025;67(4):1269-89.

Lim J, Park C, Kim M, Kim H, Kim J, Lee DS. Advances in single-cell omics and multiomics
for high-resolution molecular profiling. Exp Mol Med. 2024;56(3):515-26.



https://www.ebi.ac.uk/ena/browser/home
https://www.ddbj.nig.ac.jp/dra/index-e.html
https://www.insdc.org/about-insdc/
https://www.unesco.org.tr/Pages/537/73/Biyobanka%20Y%C3%B6neti%C5%9Fimi
https://tugem.tuseb.gov.tr/
https://deneyseltip.istanbul.edu.tr/tr/_
https://ibg.edu.tr/ibg-biyobanka-platformu
https://www.acibadem.edu.tr/biyobanka/biyobanka

132.

133.

134.

135.

136.

137.

138.
139.
140.
141.
142.
143.

144.

145.
146.
147.
148.

149.
150.

151.
152.
153.
154.

155.
156.
157.
158.
159.
160.
161.
162.
163.

164.

172

Hayes CN, Nakahara H, Ono A, Tsuge M, Oka S. From Omics to Multi-Omics: A Review
of Advantages and Tradeoffs. Genes (Basel). 2024;15(12).

Alharbi WS, Rashid M. A review of deep learning applications in human genomics using
next-generation sequencing data. Hum Genomics. 2022;16(1):26.

Libbrecht MW, Noble WS. Machine learning applications in genetics and genomics. Nat
Rev Genet. 2015;16(6):321-32.

M. 1. Jordan TMM. Machine learning: Trends, perspectives, and prospects. Science.
2015;340:255-60.

ICH Topic E15: Definitions for genomic biomarkers, pharmacogenomics,
pharmacogenetics, genomic data and sample coding categories: European Medicines
Agency; 2007.

Vaught JB, Henderson MK. Biological sample collection, processing, storage and
information management. IARC Sci Publ. 2011(163):23-42.

Turk Ceza Kanunu, 5237 TCK(2004).

Ceza Muhakemesi Kanunu 5271 CMK(2004).

Tlrkiye Cumhuriyeti Anayasasi, 2709 (1982).

Tibbi Deontoloji Nizamnamesi, 6023 (1960).

Hasta Haklari Yonetmeligi 23420 (1998).

Kisisel Verilerin Silinmesi, Yok Edilmesi veya Anonim Hale Getirilmesi Hakkinda
Yonetmelik, (2017).

Aydinlatma YakimlGlGgandn Yerine Getirilmesinde Uyulacak Usul ve Esaslar Hakkinda
Teblig, (2018).

Veri Sorumlulari Sicili Hakkinda Yonetmelik, (2017).

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezleri Yonetmeligi, (2020).

Cumhurbaskanhgi Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanhgi Kararnamesi 1(2018).

Ceza Muhakemesinde Beden Muayenesi, Genetik incelemeler ve Fizik Kimligin Tespiti
Hakkinda Yonetmelik, (2005).

Orneklerle Kisisel Verilerin Korunmasina iliskin Rehber, (2025).

Genetik Verilerin islenmesinde Dikkat Edilmesi Gereken Hususlara iliskin Rehber,
(2025).

Kisisel Verilerin Yurt Disina Aktarilmasi Rehberi, (2025).

Kisisel Veri Guvenligi Rehberi (Teknik ve idari Tedbirler), (2025).

Ozel Nitelikli Kisisel Verilerin islenmesine iliskin Rehber, (2025).

Cekin MS. Avrupa Birligi Hukukuyla Mukayeseli Olarak 6698 Sayili Kisisel Verilerin
Korunmasi Kanunu. 1. Baski ed. istanbul: On iki Levha Yayincilik; 2018.

Kiizeci E. Kisisel Verilerin Korunmasi Hukuku. 4. Baski ed. istanbul: On iki Levha
Yayincilik; 2020.

Hekimlik Meslek Etigi Kurallari, (1999).

Tibbi Genetik Veriler Bildirgesi, (2015).

Mahremiyet Hakkinin Korunmasina iliskin Bildirge, (2009).

Tirk Tabipleri Birligi Etik Bildirgeleri (2020).

The Nuremberg Code. Trials of War Criminals before the Nuremberg Military Tribunals
under Control Council., Law No. 10. Vol 2. (1949).

World Medical Association. Declaration of Helsinki: ethical principles for medical
research involving human subjects. . JAMA. 2013;10(20):2191-4.

European Convention on Human Rights., (1950).

American College of Medical Genetics and Genomics (ACMG) Board of Directors.
Points to consider for laboratory and clinical genomic data sharing. Genet Med.
2017;19(4):484—6.

Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights., (1997).



165.
166.
167.
168.

169.

170.

171.

172.

173.

174.

175.

176.

177.

178.

179.

180.

181.

182.

183.

184.

185.

186.

173

International Declaration on Human Genetic Data., (2003).

Universal Declaration on Bioethics and Human Rights., (2005).

Regulation (EU) 2016/679 of the European Parliament and of the Council of 27 April
2016 (General Data Protection Regulation). Off J Eur Union. L119:1-88. (2016).
Organisational Members: Global Alliance for Genomics and Health; [Available from:
https://www.gadgh.org/our-community/organisational-members/#.

Rehm HL, Page AJH, Smith L, Adams JB, Alterovitz G, Babb LJ, et al. GA4GH:
International policies and standards for data sharing across genomic research and
healthcare. Cell Genom. 2021;1(2).

United States Congress. Health Insurance Portability and Accountability Act of 1996. ,
Public Law 104-191 (1996).

United States Congress. Genetic Information Nondiscrimination Act of 2008. , Public
Law 110-233 (2008).

Yiiksekoégretim Kurulu Universitelerimiz: Yiiksekégretim Kurulu; [Available from:
https://yokatlas.yok.gov.tr/universite.php.

Carikct KM, Hatice Berkil, Sinem Calisir, Abdullah Onala, Lokman Arslan, Ozgiir. Nitel
Arastirmalarda Tematik Analiz. Socrates Journal of Interdisciplinsry Social Researches
2024;10(37):127 - 40.

Van Mol C. Improving web survey efficiency: the impact of an extra reminder and
reminder content on web survey response. International Journal of Social Research
Methodology. 2017;20(4):317-27.

Simsek U. Yiksekogretime kayith 6grenci sayisinda kadinlarin orani yiizde 53'e ulasti.
2025.

International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, (2016).
Biiken N. insan biyolojik materyalinin arastirma amach olarak kullaniimasi ile ilgili
arastirmaci ve arastirma etik kurul sorumlulugu. Turkish Journal of Clinics and
Laboratory. 2019;10(3):405-13.

Hudson TJ, Anderson W, Artez A, Barker AD, Bell C, Bernabé RR, et al. International
network of cancer genome projects. Nature. 2010;464(7291):993-8.

Lochmdiller H, Torrent i Farnell J, Le Cam Y, Jonker AH, Lau LPL, Baynam G, et al. The
International Rare Diseases Research Consortium: Policies and Guidelines to maximize
impact. European Journal of Human Genetics. 2017;25(12):1293-302.

Vavekanand R. Data Security and Privacy in Genomics Research: A Comparative
Analysis to Protect Confidentiality. Studies in Medical and Health Sciences.
2024;1(1):23-31.

Turkish Genome Database Iistanbul: TUSEB; 2026 [Available from:
https://tgd.tuseb.gov.tr/.

Oliva A, Kaphle A, Reguant R, Sng LMF, Twine NA, Malakar Y, et al. Future-proofing
genomic data and consent management: a comprehensive review of technology
innovations. Gigascience. 2024;13.

Kaye J. The tension between data sharing and the protection of privacy in genomics
research. Annu Rev Genomics Hum Genet. 2012;13:415-31.

O'Doherty KC, Shabani M, Dove ES, Bentzen HB, Borry P, Burgess MM, et al. Toward
better governance of human genomic data. Nat Genet. 2021;53(1):2-8.

Romano V, Milne R, Mascalzoni D. Italian public's views on sharing genetic information
and medical information: findings from the 'Your DNA, Your Say' study. Wellcome
Open Res. 2021;6:180.

Milne R, Morley KI, Howard H, Niemiec E, Nicol D, Critchley C, et al. Trust in genomic
data sharing among members of the general public in the UK, USA, Canada and
Australia. Hum Genet. 2019;138(11-12):1237-46.



https://www.ga4gh.org/our-community/organisational-members/
https://yokatlas.yok.gov.tr/universite.php
https://tgd.tuseb.gov.tr/

187.

188.

189.

190.

191.

192.

193.

194.

195.

196.

197.

198.
199.

200.

201.

202.

203.

204.

205.

206.

207.

174

Lynch F, Meng Y, Best S, Goranitis |, Savulescu J, Gyngell C, et al. Australian public
perspectives on genomic data storage and sharing: Benefits, concerns and access
preferences. Eur ] Med Genet. 2023;66(1):104676.

McKibbin K, Shabani M. Genomic Data as a National Strategic Resource: Implications
for the Genomic Commons and International Data Sharing for Biomedical Research
and Innovation. Journal of Law, Medicine & Ethics. 2023;51(2):301-13.

Schickhardt C, Fleischer H, Winkler EC. Do patients and research subjects have a right
to receive their genomic raw data? An ethical and legal analysis. BMC Med Ethics.
2020;21(1):7.

Hrynaszkiewicz I, Norton ML, Vickers AJ, Altman DG. Preparing raw clinical data for
publication: guidance for journal editors, authors, and peer reviewers. Bm,j.
2010;340:c181.

Simpson CL, Goldenberg AJ, Culverhouse R, Daley D, Igo RP, Jarvik GP, et al. Practical
barriers and ethical challenges in genetic data sharing. Int J Environ Res Public Health.
2014;11(8):8383-98.

Wangs§, Jiang X, Singh S, Marmor R, Bonomi L, Fox D, et al. Genome privacy: challenges,
technical approaches to mitigate risk, and ethical considerations in the United States.
Ann N Y Acad Sci. 2017;1387(1):73-83.

Resnik DB. Genomic research data: open vs. restricted access. Irb. 2010;32(1):1-6.
Erlich Y, Narayanan A. Routes for breaching and protecting genetic privacy. Nat Rev
Genet. 2014;15(6):409-21.

Erlich Y, Shor T, Pe'er |, Carmi S. Identity inference of genomic data using long-range
familial searches. Science. 2018;362(6415):690-4.

Cassa CA, Schmidt B, Kohane IS, Mandl KD. My sister's keeper?: genomic research and
the identifiability of siblings. BMC Medical Genomics. 2008;1(1):32.

Francis LP. Genomic knowledge sharing: A review of the ethical and legal issues. Appl
Transl Genom. 2014;3(4):111-5.

Nielsen J, Johnston C. Ownership of genomic data. Intern Med J. 2025;55(2):329-32.
Ownership of Genetic Information Genetics Generation; 2026 [Available from:
https://knowgenetics.org/ownership-of-genetic-information/.

Kiiciik Osmanoglu FC. Ozel Nitelikli Kisisel Veri Olarak Genetik Veriler. istanbul Yeni
Yizyil Universitesi Hukuk Fakdiltesi Dergisi. 2024;2(1):44-79.

Lee SS. The Ethics of Consent in a Shifting Genomic Ecosystem. Annu Rev Biomed Data
Sci. 2021;4:145-64.

Hughes EC. Men and Their Work. Glencoe, lllinois, ABD: The Free Press; 1958.
Kalkman S, van Delden J, Banerjee A, Tyl B, Mostert M, van Thiel G. Patients' and public
views and attitudes towards the sharing of health data for research: a narrative review
of the empirical evidence. ] Med Ethics. 2022;48(1):3-13.

Vidgen ME, Kaladharan S, Malacova E, Hurst C, Waddell N. Sharing genomic data from
clinical testing with researchers: public survey of expectations of clinical genomic data
management in Queensland, Australia. BMC Medical Ethics. 2020;21(1):119.

Shabani M, Dove ES, Murtagh M, Knoppers BM, Borry P. Oversight of Genomic Data
Sharing: What Roles for Ethics and Data Access Committees? Biopreserv Biobank.
2017;15(5):469-74.

Kamuk YU. Girisimsel Olmayan Arastirmalar Etik Kuruluna Yapilan Etik Kurul izni
Basvuru Sonuglarinin  Degerlendirilmesi. Turkiye Klinikleri J Med Ethics.
2021;29(3):364-74.

Genetik Veri Paylasimi Genelgesi, ( 2021).



https://knowgenetics.org/ownership-of-genetic-information/

208.

209.

210.

211.

212.

213.

214.

215.

216.

217.

218.

219.

220.

221.

222.

223.

224.

225.

226.

175

Ochieng J, Kwagala B, Barugahare J, Mwaka E, Ekusai-Sebatta D, Ali J, et al. Perspectives
and experiences of researchers regarding feedback of incidental genomic research
findings: A qualitative study. PLoS One. 2022;17(8):e0273657.

van El CG, Cornel MC, Borry P, Hastings RJ, Fellmann F, Hodgson SV, et al. Whole-
genome sequencing in health care: recommendations of the European Society of
Human Genetics. Eur J Hum Genet. 2013;21(6):580-4.

McGuire AL, Joffe S, Koenig BA, Biesecker BB, McCullough LB, Blumenthal-Barby IS, et
al.  Point-counterpoint. Ethics and genomic incidental findings. Science.
2013;340(6136):1047-8.

Rahimzadeh V, Knoppers BM, Bartlett G. Ethical, Legal, and Social Issues (ELSI) of
Responsible Data Sharing Involving Children in Genomics: A Systematic Literature
Review of Reasons. AJOB Empir Bioeth. 2020;11(4):233-45.

Xinmeng Lia XS, Emre Green, Gozde Yesil Sayin, Bayram Yuksel, Woonghee Kim, Cheng
Zhang, Hasan Tirkez, Adil Mardinoglu. Population-tailored WGS-based newborn
screening in Turkiye: findings from the NBScreening pilot study. BMC Medicine.
2026;Preprint Version.

Newborn screening in Greece — time for openness and transparency Vienna, Austria:
The European Society of Human Genetics; 2025 [Available from:
https://www.eshg.org/news-home/for-media/2025-press-releases.

Talwar D, Chen WJ, Yeh YL, Foster M, Al-Shagrawi S, Chen LS. Characteristics and
evaluation outcomes of genomics curricula for health professional students: a
systematic literature review. Genet Med. 2019;21(8):1675-82.

Watts LL, Medeiros KE, Mulhearn TJ, Steele LM, Connelly S, Mumford MD. Are Ethics
Training Programs Improving? A Meta-Analytic Review of Past and Present Ethics
Instruction in the Sciences. Ethics Behav. 2017;27(5):351-84.

Recommendation Rec(2006)4 of the Committee of Ministers to Member States on
Research on Biological Materials of Human Origin, (2006).

Stk AS, Aydinoglu AU, Aydin Son Y. Assessing the readiness of Turkish health
information systems for integrating genetic/genomic patient data: System
architecture and available terminologies, legislative, and protection of personal data.
Health Policy. 2021;125(2):203-12.

Shabani M, Borry P. Rules for processing genetic data for research purposes in view of
the new EU General Data Protection Regulation. European Journal of Human Genetics.
2018;26(2):149-56.

Ethically aligned design: A vision for prioritizing human well-being with autonomous
and intelligent systems.: IEEE Global Initiative on Ethics of Autonomous and Intelligent
Systems.; 2019.

ACM Code of Ethics and Professional Conduct: Association for Computing Machinery.
; 2018 [Available from: https://www.acm.org/code-of-ethics.

Ethics and Governance of Artificial Intelligence for Health.: World Health Organization.
; 2021,

Regulatory and Ethics Work Stream (REWS): Global Alliance for Genomics and Health;
2019 [Available from: https://www.gadgh.org/work stream/regulatory-ethics/.
Floridi L, Cowls J, Beltrametti M, Chatila R, Chazerand P, Dignum V, et al. Al4People-An
Ethical Framework for a Good Al Society: Opportunities, Risks, Principles, and
Recommendations. Minds Mach (Dordr). 2018;28(4):689-707.

Kisisel Verilerin islenmesine iliskin Temel ilkeler, (2025).

Kisisel Saglik Verilerinin islenmesi ve Mahremiyetinin Saglanmasi Hakkinda
Yénetmelik, 29863 (2016).

Danistay 15. Daire Baskanhgi, 2018/1490 E.,/K. "igtihat Metni", (2018).



https://www.eshg.org/news-home/for-media/2025-press-releases
https://www.acm.org/code-of-ethics
https://www.ga4gh.org/work_stream/regulatory-ethics/

227.
228.

229.

230.

231.

232.

233.

234.

235.

236.

176

Danistay 15. Daire Baskanhgi, 2018/251 E.,/K. "ictihat Metni", (2018).

Danistay Kisisel Saglik Verileri'nin Toplanmasina Dair Yonetmeligin yliriitmesini bir kez
daha durdurdu Ankara: Tirk Tabipleri Birligi; 2018 [Available from:
https://www.ttb.org.tr/135yd4f.

Kisisel Saglik Verileri Hakkinda Yonetmelik (2019).

Bentzen HB. Exchange of Human Data Across International Boundaries. Annu Rev
Biomed Data Sci. 2022;5:233-50.

Yurt Disina Aktarim Ankara: Kisisel Verileri Koruma Kurumu; 2018 [Available from:
https://www.kvkk.gov.tr/Icerik/2053/Yurtdisina-Aktarim.

Tirk Dil Kurumu Sozliikleri. Ankara: Turk Dil Kurumu Bagkanligl. Arizi.

Intellectual Property Law Material Transfer Agreement: Definition and Key Provisions:
Legal Clarity; 2026 [Available from: https://legalclarity.org/what-is-a-material-
transfer-agreement/.

Yurt DisI Biyolojik Materyal Transfer Sistemi: T. C. Saglik Bakanligi Saglk Hizmetleri
Genel Mudarligt; 2026 [Available from: https://shgmtetkikdb.saglik.gov.tr/TR-
78470/yurt-disi-biyolojik-materyal-transfer-sistemi.html

Jones TL, Baxter MA, Khanduja V. A quick guide to survey research. Ann R Coll Surg
Engl. 2013;95(1):5-7.

Dursun i, Timer Kabaday! E, Yuriiyen H. Bilimsel Arastirmalarda internet Temelli
Anketlerin Kullanimi: Akademisyenlerin Goris, Tercih ve Kaygilari. Eskisehir Osmangazi
Universitesi Sosyal Bilimler Dergisi. 2022;23(1):1-23.



https://www.ttb.org.tr/135yd4f
https://www.kvkk.gov.tr/Icerik/2053/Yurtdisina-Aktarim
https://legalclarity.org/what-is-a-material-transfer-agreement/
https://legalclarity.org/what-is-a-material-transfer-agreement/
https://shgmtetkikdb.saglik.gov.tr/TR-78470/yurt-disi-biyolojik-materyal-transfer-sistemi.html
https://shgmtetkikdb.saglik.gov.tr/TR-78470/yurt-disi-biyolojik-materyal-transfer-sistemi.html

177

8. EKLER

EK-1: Tez Calismasi ile ilgili Etik Kurul izini

Tarih: 25/10/2024 10:351
Sayy E-16969357-050 04-00003822404

82

S 4
@ 1oC

TURIVE CoMMURITETI NI Fi2UNCU Y

HACETTEPE UNIVERSITESI
SAGLIK BIiLIMLERiI ARASTIRMA ETiK KURULU

KURUL KARARI

OTURUM TARIiHi
08.10.2024

Arastirma Numarasi : SBA 24/1018

OTURUM SAYISI
2024/17

KARAR SAYISI
2024/17-14

Degerlendirme Tarihi : 08.10.2024

Universitemiz Tip Fakiiltesi T1p Tarihi ve Etik Anabilim Dalh 6gretim iiyelerinden Dog. Dr. Onder
ILGILI’nin sorumlu arastirmaci oldugu, Dr. Ogr. Uyesi Ulkiican KAPLAN’mn doktora tezi olan, SBA
24/1018 kayit numarali “fnsan Genomik Verilerinin Kullanddigi Arastirmalarda Sir Saklama ve
Mahremiyet Sorunlart” baglikli arastirma Onerisi gerekge, amag, yaklasim ve yontemleri dikkate alinarak
incelenmis olup, 09 Ekim 2024 — 31 Aralik 2025 tarihleri arasinda gecerli olmak iizere etik agidan uygun
bulunmustur.

Calisma tamamlandiginda sonuglarmi igeren bir rapor Orneginin Etik Kurulumuza gonderilmesi

gerekmektedir.

Prof. Dr. Niiket
PAKSOY ERBAYDAR
Kurul Bagkani1

Prof. Dr. Tolga
YILDIRIM
Kurul Uyesi

Dog. Dr. Ibrahim Halil
ONCEL
Kurul Uyesi

Dr. Ogr. Uyesi Miige
DEMIR
Kurul Uyesi

Prof. Dr. Mehmet Ozgiir
UYANIK
Kurul Uyesi

Prof. Dr. ipek
GURBUZ
Kurul Uyesi

Dog. Dr. Hayriye
HIZARCIOGLU
GULSEN
Kurul Uyesi

Dr. Ogr. Uyesi Giines
GUNER
Kurul Uyesi

Prof. Dr. Ayse KiN
ISLER
Kurul Uyesi

Dog. Dr. Merve BATUK
Kurul Uyesi

Dog. Dr. Burcu ERSOZ
ALAN
Kurul Uyesi

Dr. Ogr. Uyesi EKim
GUMELER
Kurul Uyesi

iziNLi
Prof. Dr. Burcu Balam
DOGU
Kurul Uyesi

Dog. Dr. Giilten ISIK
KOC
Kurul Uyesi

Dr. Ogr. Uyesi Melike
Hacer OZKAN
Kurul Uyesi

Dr. Ogr. Uyesi Beren
KARAOSMANOGLU
Kurul Uyesi



EK-2: Orijinallik Ekran Ciktisi

iNSAN GENOMIK VERILERININ KULLANILDIGI ARASTIRMALARDA SIR SAKLAMA VE MAHREMIYET
SORUNLARI

%8 %/ wd %3

BENZEALIK ENDERS] INTEAMET KAYNAKLARI YAXINLAR OGRENC GDEVLERT

Bl NCiL KA ARLAR

Submitted to Ha cettepe University
Ogrend Odevi

%1

acikbilim.yok.gov.tr

intermet Kaynag

- - -~ - |

woww.turkiyeklinikleri.com

. <y 1

mﬁﬁ&s‘naccess.hacettepe.edu.tr:EDSO {%1
B <1
E—.L?EELiﬂ?gE ra.com.tr {%1
H D_I.klj_can KAPLAN, C\ndfer iLﬁiLi. "Ev.:alual:iﬂn nf Cﬂmplet:?d Postgfad_uate Theses in <%1

Turkiye Touch Upon Bioethical Topics Regarding Genetics: Qualitative Research”,

lﬂkiye Klinikleri Journal of Medical Ethics-Law and History, 2022
E m;m:kale.saglik.gov.tr {%1
H E.;E:lll;'t“ed to Ankara University {%1
m aﬁiﬂgfgsi.com_tr <%1
- ic"J_E:rliawr:Kaa-i:"c;:ﬂ:‘s,.ha-::ertel:-l.e.n‘etzlu.tr {%1
- [t <1
| o <1
14

intermet Kaynag

178



EK-3: Dijital Makbuz

turnitingJ)
Dijital Makbuz

Bu makbuz ddevinizin Turnitin'e ulagti@m bildirmektedir. Ginderiminize dair bilgiler soyledir:

Gonderen:

Odev baslig:
Gonderi Bashg:
Dosya adi:

Dosya boyutu:

Sayfa sayisi:

Kelime sayisi:
Karakter sayisi:
Gonderim Tarihi:
Gonderim Numarasi:

Gonderinizin ilk sayfas: agagida gonderilmektedir.

Ulkiican Kaplan

insan Genomik Verilerinin Kullanildig) Arastrmalarda Sir Sakla...
INSAN GENOMIK VERILERININ KULLANILDIGI ARASTIRMALARD. .
insan_Genomik_Verilerinin_Kullamldigi_Arastrmalarda_Sir_Sak...
B94.56K

210

48,313

346,497

17-AZu-2026 10:3400 (UTC+0300)

2852830984

AN, W, A A T SRABLAR

n O e i LA

Fop s T s
L]

179



180

EK-4: Anket Formu

insan Genomik Verilerinin Kullanildigi Arastirmalarda Sir Saklama ve Mahremiyet
Sorunlari

Bu arastirma, Hacettepe Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisi Tip Etigi ve
Tarihi Doktora Programi égrencisi Dr. Ogr. Uyesi Ulkiican Kaplan’in, Hacettepe
Universitesi Tip Fakiiltesi Tip Tarihi ve Etik Ana Bilim Dali Ogretim Uyesi Dog. Dr.
Onder ilgili danismanliginda yiiritmekte oldugu doktora tez calismasidir.
Aragtirmanin amaci, Yeni Nesil Dizileme [YND (Next Generation Sequencing — NGS)]
teknigi ile elde edilen genomik verilerin bilimsel arastirmalarda kullaniminin neden
oldugu ve/veya olabilecegi mahremiyet ve sir saklama baglamindaki etik sorunlarin
saptanmasi ve ¢6zim onerilerinin gelistirilmesidir.

YND, islemi temelde yiiksek hacimli niikleik asit dizilerine ait ham verilerden
olusmaktadir. Ham veriler, kisiye 6zel ve biyolojik kimlik niteligi tastyan, kisisel bilgiler
gizlense dahi bireyin tasidigi genetik c¢esitlilik nedeniyle kisinin kimliginin
anlasilmasina olanak verecek 06zelliktedir. Gliinimizde YND teknigi hastaliklarin
tanisinda ve arastirmalarda yaygin olarak kullaniimaktadir. Bu arastirma, YND teknigi
ile ilgili elde edilen genomik verilerin arastirmalarda kullanimi ile ilgili ortaya ¢ikan
etik sorunlarin mahremiyet ve sir saklama baglaminda degerlendirilmesi; verilerin
nasil kullanilacagl ve saklanacagi, gelisen bilgi-iletisim teknolojileri ile glivenliginin
nasil saglanacagl konularina odaklanmaktadir. Anket sonuglari degerlendirilerek,
ortaya konulan etik sorunlarin incelenmesi, uluslararasi literatiirle karsilastirilmasi,
tip etigi acisindan degerlendirilmesi ve uygulamaya yonelik bir oneriler paketi (etik
rehber) olusturulmasi hedeflenmektedir.

Anket, li¢ bélim ve 29 sorudan olusmaktadir ve sorularin tamaminin
cevaplanmasi yaklasik 5 dakika stirmektedir.

Arastirmaya katiliminiz tamamen gonllilik esasina dayanmaktadir. Katilim
saglamaniz durumunda verdiginiz cevaplar gizli tutulacak ve sadece bilimsel

amagclarla kullanilacaktir.
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Calisma hakkinda daha fazla bilgi almak icin Dr. Ogr. Uyesi Ulkiican Kaplan'a
XXXXXXXXXXXXXXXXXXX e-posta adresi veya +90 xxxxxxxxxx cep telefonu numarasi
Uzerinden ulasabilirsiniz.

* Zorunlu soruyu belirtir.

Aydinlatilmis onam metnini okuduysaniz litfen asagidaki kutuyu isaretleyiniz. *

O Aydinlatiimis onam metnini okudum.

Litfen calismaya katilma durumunuzu asagidaki seceneklerden birini isaretleyerek

belirtiniz. *

O Kabul ediyorum

O Kabul etmiyorum

Boliim 1: Demografik Bilgi
Bu boélimde kisisel bilgilerinize ve 6grenim durumunuza yodnelik sorular yer
almaktadir.

Asagidaki sorulari yanitlarken litfen sizin icin uygun olan secenekleri isaretleyiniz.

1. Cinsiyetiniz. *
O Kadin

O Erkek

O Belirtmek istemiyorum

2. Dogum yilinizi belirtiniz. *




182

3. Mezun oldugunuz lisans programini belirtiniz. *

O Biyoloji

O Biyoenformatik ve Genetik

O Genetik ve Biyomuihendislik
O Genetik ve Yasam Bilimleri

O Kimya-Biyoloji Miihendisligi
O Molekiiler Biyoloji ve Genetik
O Molekiiler Biyoteknoloji
OTp

O Tip Mihendisligi

O Diger:

4. En son aldiginiz lisansiistl egitim derecenizi belirtiniz. *

O Uzman Doktor (TUS ile girilen tipta uzmanlk programlarini kapsamaktadir)
O Yiksek Lisans (MSc, MA)

O Doktora (PhD)

O Tip-Bilim Biitinlesik Doktora Programi (TBDr / MDPhD)

O Diger:

5. Akademik kadro unvaninizi belirtiniz. *

O Ogretim Goérevlisi
O Doktor Ogretim Uyesi
O Dogent

O Profesor
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Béliim 2: Alana iliskin Deneyimler
Bu bolimde genomik veri kullanimina dair kisisel deneyimlerinize yénelik sorular yer

almaktadir.

6. Bugiine kadar insan genomik verisinin kullanildig arastirmada yer aldiniz mi? *

O Evet

O Hayir

7. insan genomik verisi kullandiginiz arastirmalarinizin yayinlanma siirecinde verileri

acik erisimli veri tabanlarina eklediniz mi? *

O Evet

O Hayir

8. Yer aldiginiz insan genomik verisi kullanilan arastirmalarda veriler ilk olarak hangi

amacla elde edilmistir? (Birden fazla secenegi isaretleyebilirsiniz.) *

O Halk sagligi taramalari
O Tani ve tedavi

O Adli suregler

O Arastirma

O Diger:
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9. Simdiye kadar yer almis/almakta oldugunuz arastirmalar ile ilgili veri aktarimi
konusunda uyumlu secenekleri isaretleyiniz. (Birden  fazla  secenedi
isaretleyebilirsiniz.) *

O Sadece ulusal genomik veri aktarimi icermektedir

0 Uluslararasi genomik veri aktarimini icermektedir

0 Hem ulusal hem de uluslararasi genomik veri aktarimi igermektedir

o Diger:

10. Arastirma verileriniz igin asagidaki paylasim tirlerinden hangisi ya da hangilerini
kullaniyorsunuz? (Birden fazla secenedi isaretleyebilirsiniz.) *

O Herkese acik paylasim: Arastirmacilarin verileri kullanim kisitlamasi olmaksizin
genis capta kullanilabilir hale getirilmesidir.

o Kontrolli erisimli paylagim: Arastirmacilarin verilere erisim ve yeniden kullanimiigin
bazi kosullar belirlenmistir.

o Klik paylagim: Arastirmacilarin konsorsiyumlar olusturarak veriyi sadece bu
ortamlar icinde paylasmasidir.

O Talep lzerine paylasim: Arastirmacilarin verilerine talep oldugunda talebe yonelik
muzakere baslatarak yaptigi paylasimdir.

o Diger:

11. Kullandiginiz veri tabanini belirtiniz. (Birden fazla secenegi isaretleyebilirsiniz.) *

O Calismakta oldugum kuruma ait veri tabani

O Tirkiye Ulusal Genom Merkezi (TUGEM)

O 1000 Genomes

O ClinVar

[0 COSMIC (The Catalogue of Somatic Mutations in Cancer)

0 dbGap (Database of Genotype and Phenotype)
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0 GEO (Gene Expression Omnibus)

O gnomAD (The Genome Aggregation Database)
O UCSC Genome Browser

O EGA (European Genome-Phenome Archive)

O Ensembl Genomes

O Genom analizi yapan sirketlerin veri tabanlari
O Higbiri

O Diger:

12.insan genomik verilerinin kullanildigi arastirmalarda etik acidan yapilmasi
gerekenlere dair sahip oldugunuz bilgileri hangi kaynaklardan edindiniz. (Birden fazla

secenedi isaretleyebilirsiniz.) *

O Akademik etkinlikler (kongre, toplanti, panel, sempozyum vb.)
O Akademik yayinlar

O Arastirma sirasindaki tecriibeler

O Lisans egitimi

O Lisansusti egitim

O Uzmanlik egitimi

O Cevrimigi internet tabanl egitim programlari

O Sosyal medya

O Yazih ve gorsel basin

[ Diger:
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13. insan genomik verilerinin kullanildigi arastirmalarda sir saklama ve mahremiyet

ile ilgili etik ikilemle karsilasma sikliginizi belirtiniz. (Bes se¢eneklidir) *

Asla Nadiren Ara sira Siklikla Her zaman
Lutfen
tercihinizi O O O O O
belirtiniz.

14. insan genomik verilerinin kullanildig arastirmalarda sir saklama ve mahremiyet

ile ilgili etige aykiri bir eylemle karsilasma sikliginizi belirtiniz. (Bes segceneklidir) *

Asla Nadiren Ara sira Sikhikla Her zaman
Lutfen
tercihinizi O O O O O
belirtiniz.

Karsilastiginiz etik ikilemleri ya da etige aykini eylemleri kisaca ifade edebilir
misiniz? (Istege badli)

Yanitiniz:

Boliim 3: Genel Bakis Agisi ve Etik Konular

Bu boélimde genomik verilerinin arastirmalarda kullanimina iliskin yaklagiminiza ve
etik konulara yonelik sorular yer almaktadir.

Litfen asagidaki onermelere katiliminizi en uygun sekilde temsil eden ifadeyi

isaretleyiniz.

15. Genomik veri arastirmalarindan beklenen yarar konusunda gilincel bakis fazla

iyimserdir. (Bes seceneklidir) *

Kesinlikle Kesinlikle
Katilmiyorum | Kararsizim | Katiliyorum
katilmiyorum katihyorum
Lutfen
tercihinizi O O O O O

belirtiniz.
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16. Klinik uygulamalarda elde edilen genomik veriler arastirmalarda kullanilmak tzere

bir veri tabaninda saklanmalidir. (Bes seceneklidir) *

Kesinlikle Kesinlikle
Katilmiyorum | Kararsizim | Katiliyorum
katilmiyorum katihyorum
Lutfen
tercihinizi O O O O O
belirtiniz.

17. Arastirmalarda elde edilen genomik veriler gelecekteki arastirmalarda kullanim

icin saklanmalidir. (Bes seceneklidir) *

Kesinlikle Kesinlikle
Katilmiyorum | Kararsizim | Katiliyorum

katilmiyorum katiliyorum
Lutfen
tercihinizi O O O O O
belirtiniz.

18. Genomik veri kullaniminda yasanabilecek sir saklama ve mahremiyet ihlallerini
onlemek icin veriyi kullananlar icin hukuki hesap verebilirlik artirilmalidir. (Bes

segeneklidir) *

Kesinlikle Kesinlikle
Katilmiyorum | Kararsizim | Katiliyorum
katilmiyorum katiliyorum

Latfen O O O O O

tercihinizi
belirtiniz.

19. Genomik veri kullanilan arastirmalarda ham veriler yayin asamasinda

okuyucularla paylasiimalidir. (Bes segceneklidir) *

Kesinlikle Kesinlikle
Katilmiyorum | Kararsizim | Katiliyorum
katilmiyorum katiliyorum

O O @) @) @)

Lutfen
tercihinizi
belirtiniz.
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20. Arastirmalarda elde edilen ham veriler talep etmeleri halinde katilimcilarla

paylasiimalidir. (Bes segeneklidir) *

Kesinlikle
katilmiyorum

Katilmiyorum

Kararsizim

Katiliyorum

Kesinlikle
katiliyorum

Lutfen
tercihinizi
belirtiniz.

O

O

O

O

O

21. Acik erisim, hassas verilerin kot amagh kullanim riskini 6énemli 6lglide

barindirmaktadir. (Bes seceneklidir) *

Kesinlikle
katilmiyorum

Katilmiyorum

Kararsizim

Katiliyorum

Kesinlikle
katihyorum

Lutfen
tercihinizi
belirtiniz.

O

O

O

O

O

22. Arastirmalarda verimliligi artirmak amaciyla saglik hizmetleri sunumunda Uretilen

genomik verilerin arastirmalarda kullanimi desteklenmelidir. (Bes seceneklidir) *

Kesinlikle
katilmiyorum

Katilmiyorum

Kararsizim

Katiliyorum

Kesinlikle
katihyorum

Lutfen
tercihinizi
belirtiniz.

O

O

O

O

O

23. Arastirmalarda verimliligi artirmak amaciyla adli sireglerde Uretilen genomik

verilerin arastirmalarda kullanimi desteklenmelidir. (Bes se¢eneklidir) *

Kesinlikle
katilmiyorum

Katilmiyorum

Kararsizim

Katiliyorum

Kesinlikle
katihyorum

Lutfen
tercihinizi
belirtiniz.

O

O

O

O

O
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24. Turkiye Ulusal Genom Merkezi (TUGEM) Genom Veri Tabani, genom verilerinin

islenmesi ve saklanmasi agisindan genel olarak yeterlidir. (Bes se¢eneklidir) *

Kesinlikle
katilmiyorum

Katilmiyorum

Kararsizim

Katiliyorum

Kesinlikle
katiliyorum

Lutfen

tercihinizi O O @) O O
belirtiniz.

25. insan  genomik verisi  kullanilan  arastirmalarn ilgilendiren yasal

diizenlemelerde eksiklikler bulunmaktadir. (Bes seceneklidir) *

Kesinlikle
katilmiyorum

Katilmiyorum

Kararsizim

Katiliyorum

Kesinlikle
katiliyorum

Lutfen
tercihinizi O O O O O
belirtiniz.
26. insan genomik verisi kullanilan arastirmalara yol gdsteren etik
metinlerde eksiklikler bulunmaktadir. *
Kesinlikl Kesinlikl
esiniikie Katilmiyorum | Kararsizim | Katiliyorum esiniikie
katilmiyorum katiliyorum
Lutfen
tercihinizi O O O O O
belirtiniz.

27. Genomik veri iceren arastirmalardaki etik sorunlara dair tartismalar akademide

yeterince yer almamaktadir. (Bes segceneklidir) *

Kesinlikle
katilmiyorum

Katilmiyorum

Kararsizim

Katiliyorum

Kesinlikle
katihyorum

Lutfen
tercihinizi
belirtiniz.

O

O

O

O

O
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28. Arastirmaya katilan bir kisinin genomik verisine iliskin mulkiyet hakki sizce kime

aittir? *

o Sadece veri sahibine

o Veri sahibi ve ailesine (var olan ve gelecek kusaklara)
O Aragtirmaciya veya arastirma ekibine

o Arastirmanin yapildigi kuruma

o Verinin depolanacagi veri tabanina

o Arastirmanin destekleyicilerine

o Veriyi satin alan firma ve kuruluslara

o Topluma

o Diger:

29. Asagidaki onermelerde verilen genomik verilerin kullanildigi bir arastirmaya

iliskin etik kaygilarin her

birini kendi _icinde sizin

gore puanlayiniz. (1 puan énemi en diisiik, 5 puan énemi en yliksektir.)

icin Onem derecesine

a) Verilerin gelecekteki arastirmalarda yeniden kullaniminda alinan aydinlatiimis

onamin igerik ve glincellik agisindan yetersiz kalma ihtimali. *

1

2

3

4

5

A

w

A¢

w

w

b) Genomik veri s6z konusu oldugunda kimlikle iliskinin tam olarak kesilmesinin

olanaksiz olmasi. *

1

2

3

4

5

w

¥

w

PX¢

¥

c) Genomik verilerin, diger saglk verileriyle birlikte analizi igin etik agidan kabul

edilebilir mekanizmalarin olusturulmasi. *

1

2

3

4

5

A

¥

w

¢

¥




d) Genomik veri paylasiminda paylasilacak verinin uygun miktar ve iceriginin

belirlenmesi. *

1

2

3

4

5

A

W

w

Pie

PX¢

e) Genomik veri paylasiminda verinin hangi yayginlkta, kimlerle paylasilacaginin

belirlenmesi. *

1

2

3

4

5

¥

¥

w

¢

PX¢

f) Verilerin yanhs ellere gegmesi sonucu veri sahibinin etiketlenmesi. *

1

2

3

4

5

W

w

AY

w

w

g) Genomik veri tabanlarinda toplumlarin genom verilerinin temsilinde cesitliligin

arttirlmasi. *

1

2

3

4

5

¥

¥

W

¥

¢

h) Genomik verinin islenmesinde verilere arastirma ekibinden kimlerin, ne zaman

erisebileceginin belirlenmesi. *

1

2

3

4

5

A

w

AY

w

phe

i) Veri sorumlularinin yeterli etik farkindalik ve egitime sahip olmamalari. *

1

2

3

4

5

W

PAY

AY

Pie

PX¢
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j) Genomik veri iceren arastirmalarda sir saklama ve mahremiyete yonelik toplumun

glveninin (public trust) saglanmasi. *

1 2 3 4 5

W w w W w

k) Bireyden alinan 6rnekle ayni zamanda aile bireylerini ilgilendiren bulgulara onlarin

rizasi disinda ulasiimasi. *

1 2 3 4 5

W w )¢ )¢ w

Eklemek istediginiz bir sey varsa litfen belirtiniz. (istege bagli)

Yanitiniz:
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9. 0ZGECMIS
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