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Abstract

Bu makale ¢ocuklar tizerinde yapilan klinik arastirmalarda, bilimsel ve
etik agidan en tartismali konularda, genel bir bakis sunar (cocuklar tize-
rinde ylritilen aragtirmalar, bu arastirmalarda risk/yarar tahmini, ¢o-
cuklarin tibbi aragtirmaya riza verme olgunlugu). Gectigimiz on yil igin-
de bu konuda arastirma etigi ile ilgili sorular strekli olarak gelismistir. Bu
yazinin baslica amaci, bu konularin her birinin yeni sorunlar ve olusacak
yeni dustinceler icin ilgili alanda yeni etik sorular ve mekanizmalar olus-
turmaya devam edecek oldugunun gosterilmesidir. Esas olan, pediatri
alanina 6zgi olan cesitli arastirma etigi konularinin farkinda olmak,
cocuk katilimcilarin drselenebilirliginin/savunmasizhginin ve kapasite
gelistirebilmelerinin farkinda olarak, pek ¢ok etik soruna cevap aramaya
devam etmektir.

Anahtar Kelimeler: Cocuklar, klinik arastirma, arastirma gondllileri,
pediatrik arastirmalarda etik

Etik agisindan “Klinik arastirma neden gereklidir?” soru-
suna verilecek yanit, ayni baglamda “Klinik uygulama neden
gereklidir?” sorusuna verilecek olan yanittan farkli degildir. Bir
baska deyisle, klinik arastirma etigi neredeyse timiyle klinik
uygulama etigine baglidir. Tip uygulamasi birey olarak hasta
Uzerinde odaklanmakta ve her klinik karar, cok sayida dene-
yimi icermektedir. Bu nedenle, hekim, tip ugrasi sirasinda var
olan yontemler yararli olsa bile, baska bazi secenekleri 6gren-
meye calismaktadir. Bu anlamda klinik arastirmanin, gercek-
te klinik uygulamanin olagan bir parcasi oldugu séylenebilir.
Ote yandan yapilan tedavi, yeterince denenmemis kuramlara
dayandinldigi ya da temel alinan kuramlar yeterli aciklik ve

This study presents an overview of the scientific and ethical issues per-
taining to the most controversial areas of experimentation on humans
(research with children subjects, risk/benefit estimation in paediatric
research, maturity of children to consent to medical research). Over the
past decade, the questions regarding research ethics related to this issue
have continuously evolved. The major objective of this paper is that each
of these issues will continue to pose new ethical questions and mecha-
nisms in relevant areas for ongoing considerations of these questions.
It is essential that we are aware of the ethical issues in various paediat-
ric research studies an continue to search for answers for the numerous
ethical challenges, being aware of the vulnerability/defenselessness and
capacity development of child participants.

Keywords: Children, clinical research, human subjects, pediatric
research ethics

ayrintilandirmadan yoksun oldugu icin denemeye elverissiz
oldugu zaman, etik sorunlarin ortaya ¢ikma olasiligi daha faz-
ladir. Bu nedenle tani ve tedavinin, bilimsel olarak test edilme-
si gerekliligi, onun moral bir kosuludur.

Cocuklar fizyolojik, psikolojik ve gelisimsel olarak yetis-
kinlerden farkhdir, onlar Gizerinde yapilan miidahaleler 6zgiin
sonuglar verebilir; bu nedenle gelisim ve yasa baglh arastir-
malari onlarin Ustiin ¢ikarlarini gézeterek yapmak 6nem ka-
zanmaktadir. Cocuklara yonelik tim tibbi Griinlerin piyasaya
surlilmeden 6nce bilimsel olarak degerlendirilmesi gerekir.
Farmakokinetik ve farmakodinamik parametrelerdeki ve ad-
vers reaksiyonlardaki farkhliklar, cocuklarda daha yaygindir.
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Pediatrik Arastirmalarin Gerekliligi

Cocuklarin yer aldigi arastirmalarin onlara 6zgi nitelikler-
den kaynaklanan amaclari da vardir. Buradaki asil amag, ¢o-
cuklara iliskin bilginin artirilmasidir ve dncelikle sunlari kap-
samaktadir:

«  Cocuklarin zarardan korunmasi,
«  Birey olarak ¢cocuklara yarar getirisi,
«  Grup olarak cocuklara yarar getirecek olmasi.

S6zl edilen amaca ek olarak, cocuklara karsi ayrimcilik
yapilmamasi ve adaletin saglanmasi igin bu tir arastirmalar
strdiirilmektedir. Cocuklarin katildigi calismalarda tarafsiz-
lik, onlarin asiri ve gereksiz zarardan korunmasi gerekliligine
saygil davranilmasi ve yonteme uygun olarak tarafsiz gonalli
seciminin yapilmasi demektir. Bu tir arastirmanin, adaletin bir
konusu olarak strdiiriilmesi ise, bir grup olarak ¢cocuklarin, ko-
runma olanagindan gereksiz yere mahrum birakilmamasi ve
arastirma aktivitesine katilimlarindan yarar elde edilmesi de-
mektir. Yalnizca ¢ocuk olduklari igin, arastirmaya katilimlarini
kabul etmemek, eriskinlerle karsilastirildiginda, onlara haksiz
davranmak olacaktir. Ayrica, ¢cocuklar tGzerindeki arastirmalar,
onlarin saglk diizeylerinin yikseltilmesi, hastaliklarinin 6nlen-
mesi ve bakimlarinin degerlendirilmesi ile birlikte, bir biitiin
olarak topluma yarar saglamasi beklentisi ile yapiimaktadir.

Ote yandan, cocuklarin tedavi edici arastirmaya katilma-
larinin onlar igin bir olanak oldugu kabul edilmekle birlikte,
tedavi edici olmayan arastirmalarda ¢ocuklarin katilimci ol-
malarinin gerekip gerekmedigi konusunda farkli gorusler
bulunmaktadir. Bazi gorisler, arastirmalarda ¢ocuklarin yer
almasinin uygun oldugunu, ¢linkii moral toplumun bir Gyesi
olmalari nedeniyle arastirmalara katilma ylktumlultklerinin
var oldugunu dile getirmektedirler. Bu goéruse karsi cikanlar
ise, cocuklarin drselenebilir/savunmasiz oldugunu, bu neden-
le erigkinlerle ayni sorumluluklar ve gorevlere konu edileme-
yeceklerini 6ne stirmektedirler.

Saglikh bir cocuk, saghkl goniillu olarak kabul edilmemeli-
dir; clinkli onam veremez ve savunmasizdir. Yetiskinler tGzerin-
de yapilabilecek calismalarin ¢ocuklar tizerinde yapilmamasi
esastir. Ancak bunun istisnalarinin varliginda saglikli cocuklar
kullanilabilinir. Kimi 6zel durumlarda ise, arastirmalarin saglikli
cocuklar tizerinde yurutiilmesi gerekebilir. Profilaktik calisma-
lar ya da pediatrik asi calismalari gibi. Ayrica olanakli oldugun-
ca, arastirmalara ki¢lik cocuklar yerine yasca daha biyuklerin
alinmasi da dnerilmektedir.

Bu noktada “Eriskinler lzerinde yuritiilemeyen buylime
ve gelisme konusundaki arastirmalar, ¢cocuklarin hastaligini
onleyebilir mi?” sorusu akla uygun bir soru gibi gériinmekte-
dir. Cocuklari, bliylime ve gelismelerinin cesitli asamalarinda
zarar riskine atmak yerine, arastirma gondilluleri olarak eriskin-
lerin kullanilmasi gerektigi savi tartisilabilir. insana iliskin bazi

bilgilerin elde edilmesinde eriskinler ve hayvanlarin kullanil-
masl ya da in vitro arastirmalar yapilmasi yeterli ise de, belirli
durumlarda yalnizca ¢ocuklarin yer aldigi arastirmalar, s6z ko-
nusu alana yonelik elverisli bilgileri saglayabilmektedir. Sonug
olarak, eriskinlerin yer aldigi arastirmalar, cocuklarin sagligi ve
bakimiyla ilgili bilgi konusunda butiin gereksinimleri tam ola-
rak saglayamamaktadir. Cocuklarin saghgi ve bakimi igin bilgi-
sel temel olarak erigkinlerin yer aldigi arastirmaya glivenmek,
onlarin bakimlarinin yerine getirilmesinde tehlikeli olabilmek-
tedir. Bu nedenle, cocuk saghgi konusundaki arastirmalara ¢co-
cuklarin katilmasi kaginiimazdir.

Saglikh eriskinler tizerinde siklikla yapilan klinik aragtirma-
lar (6zellikle klinik farmakokinetik calismalar), genel bir kural
olarak saglkli cocuklar Gizerinde yurutiilmemektedir. Pediatrik
calismalardaki cocuklar cogunlukla, ytratilmekte olan arastir-
mayla dogrudan ilgisi olmayan, spesifik bir tibbi endikasyon
nedeniyle tedavisi yapilmakta olan hasta cocuklardir. Bu ne-
denle pediatrik uygulamalarda ve arastirmalarda genel olarak
gecerli kihnan yaklasim, hasta ¢ocuklarin arastirmalarda yer
almasi icin ana-baba ya da vasilerin onaminin istenmesi, has-
ta-gonalli ¢cocuklarin ve ana-babalarin arastirma ya da tedavi
ileilgili sorunlarina 6zel duyarlilik gésterilmesi, tibbi arastirma-
lar konusundaki ulusal ve uluslararasi diizenlemelere tiimuyle
uygun davranarak hasta ¢ocuklarin arastirmalara katihminin
desteklenmesi bicimindedir.

Pediatrik Arastirmalarda Arastirmaci Sorumlulugu

Ote yandan, tedavi nedeniyle hastaneye yatirilan bebek ya
da ¢ocuklar Gizerinde herhangi bir arastirmanin yapilmasi has-
ta ve ana-babalarda kaygiya yol agmaktadir. Yerine getirilmesi,
arastirma agisindan zorunlu olan bu proseddirlerin, tedavinin
planlanmis yonlni degistirebilecedi ya da hastanede kalis
sUresini uzatabilecegi bicimindeki kaygilarla sik sik karsilasil-
maktadir. Herhangi bir klinik arastirmaya hasta gonallilerin
katilimi nedeniyle, verilmesi planlanan tibbi tedavi biciminin
degistiriimemesi ya da olumsuz yonde etkilenmemesi konu-
sundaki istek ve beklentilerin, arastirmaci tarafindan anlayisla
karsilanmasi ve bunlara saygi gosterilmesi son derece 6nem-
lidir. Oncelikle arastirmaci, hastanin durumu hakkinda bilgi
edinmeli, tibbi kayitlari dikkatle gézden gecirmeli, hasta ya
da ana-babalarina arastirmadan s6z etmeden Once primer
bakim veren hekim ile konuyu tartismis olmalidir. Potansiyel
hasta-gondlli belirlendikten sonra hastanin primer hekimi-
nin destedi saglanmali, hastaya ve ana-babalarina calisma
protokolii agiklanmali, calisma prosediirleri ve deneysel bul-
gularin sonuglar dikkatli ve tam olarak goézden gegirilmeli-
dir. Arastirmaci, hasta ve ana-babalarina uygulanacak olan
calisma prosedurlerinin tibbi tedavinin planlanan gidisinde
bir degisiklige yol agmayacagini ve koruyucu 6nlemlerin ali-
nacagini, cocugun katiimina eslik eden biitiin risklerin en aza
indirilmesinin saglanmaya calisilacagini gostermelidir. Ayrica,
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arastirmaya katilma konusunda son karar ve yetkinin hasta ve
ana-babalarda oldugu acikca anlatilmalidir. Son ve en énemli
olarak, arastirmacinin hasta ve ana-babalarla hastanin saghgi,
glvenligi ve iyiligine eslik eden ve kendisi icin dncelikli olan
kaygilari goriismeye gereksinimi vardir. Bu tir bir yaklagimin,
arastirmaci adina 6nemli bir zaman ve kaynak yatirrmini ge-
rektirmis olsa da, terk edilmemesi gereken sorumluluklar ve
arastirmanin basariyla ylritilmesi ve sonuclandinimasi aci-
sindan yararli olacag dile getirilmektedir. Bir baska deyisle,
cocuklari arastirmaya alma konusundaki basari aragtirmacinin
hasta ve ana-babalarla kurdugu iliskiye dogrudan baglidir.

Hasta cocuklarin, etik agisindan uygun olarak arastirmalar-
da yer alabilmesi icin dncelikle asagidaki kosullarin saglanma-
st gerekmektedir:

«  Calismaya girise iliskin hasta motivasyonunun degerlen-
dirilmesi ve spesifik olarak hasta ve/ya da ana-babalari
gereksinimlerine karsi duyarl olunmasi.

+  Hasta ya da ana-babalarin temel gereksinimlerini (ulasim,
yemekler, hastanin kardesleri icin cocuk bakimi vs.) karsi-
lamak Uizere parasal kaynaklarin saglanmasi yoluyla, hasta
yararinin duzeyinin yikseltilmesi.

«  Cocugda primer bakim veren hekime, hastanin durumu ve/
veya test sonuglari konusunda bilgi saglanmasi.

GOz 6nlnde bulundurulmasi gereken son bir nokta; aras-
tirmaya kaydedilen hastanin yasadidi yer ile hasta kayit ve
calisma icin kullanilan yerlere iliskindir. Arastirma nedeniyle,
hastanin bir hastane odasindan baska bir yere tasinmasi ge-
rekiyorsa, zorunlu tibbi bakiminin yaritilmesi icin uygun do-
nanimi ve personeli olan bir ortamin olusturulmasi gereklidir;
bu tir kolayliklarin saglanmasinin, hastanin gereksinimlerinin
ve isteklerinin (6rnegin, calisma odasinda tuvalet-banyo, has-
tanin rahat ettirilmesini saglayan arag ve gerecler, hasta ve aile
Uyeleri arasindaki olagan etkilesimi saglamak icin yeterli yer
ve zaman vs.) karsilanmasina biyuk 6l¢lide yardimci oldugu
one surulmektedir. Boylece hastanin rutin tibbi tedavisine ve
bakimina 6nemli dl¢lide haksizlik yapilmaksizin, calismanin
yuritilmesi saglanmis olabilecektir.

Hasta ¢ocuklar tzerinde yapilan klinik arastirmalar, siklik-
la tekrarlanan kan ve idrar 6rneklerinin alinmasini gerekli kil-
makta ve bu nedenle, ¢cocuklarda ve ana-babalarinda cesitli
sikintilar ve rahatsizliklar ortaya cikmaktadir. Ornegin farma-
kokinetik calismalarin cogunlugu tekrarlanan ven ponksiyon-
lari ile alinan kan ornekleri aracihdiyla yuratilmektedir. Tek-
rarlanan venoz 6rnekleme eslik eden risklerin 6nde gelenleri
arasinda kan voliimiinde asiri azalma (6rneklemde alinan kan
miktarinin, dolasimdaki toplam kan miktarinin %10'nu asma-
s1), agn, ekimoz, enfeksiyon ve anterior interossedz sinir send-
romu gelisme olasiligi sayilmaktadir. Bebeklerde parmak ucu
ya da topuktan tekrarh kan aliminda da agri, ekimoz, enfeksi-

yon, kemik hasari, anksiyete artisi ve ilag dl¢limiinde potan-
siyel hatalarin ortaya ¢ikmasi olasiligindan séz edilmektedir.
Yapilan calismalar, silastik vendz kaniller ya da heparinize
edilmis kiclk olcekli enjektorlerin kullaniimasi ile yukarida
sayllan riskleri ve rahatsizliklari belirgin olarak azalttigini, tibbi
endikasyon olursa santral ven6z kateterlerin kullanilabilecegi-
ni gostermektedir.

Renal fonksiyonda belirgin gelisimsel degisimlerin, ilagla-
rin farmakokinetigini etkiledigi, tekrarlanan idrar 6rnekleri-
nin, bobrekten atilan bilesiklerin renal klerensini ve hastalik
strecinden etkilenmis olan hepatik transformasyon yollarini
gostermesi agisindan dnemli oldugu dile getirilmektedir. Bu
nedenle, idrar 6rneklerinin dogru toplanmasinin farmakoki-
netik arastirmanin niteligini artirabildigi ve prosedire eslik
eden sorunlarin giderilmesi ya da énlem alinmasina katkida
bulundugundan s6z edilmektedir. Mesane kateteri yerlestir-
me endikasyonu olmadigi siirece, kendiliginden bosaltilan
idrar 6rneklerinin kullaniimasi énerilmektedir. Tuvalet egitimi
almamis kiicuk cocuklar ve bebeklerde disaridan uygulanan
idrar toplama aygitlan sizdirdidi icin ve bebegin bezinden
fekal materyalle kontamine olmamis idrar 6rnegi alinmasi
olanaksiz oldugundan yeni yaklasimlar denenmektedir. Er-
kek bebeklerde bir dis toplama aygitinin baglanmasi ve her
bosaltmadan sonra idrarin aspirasyonu ile dogru idrar topla-
nacagi belirtiimektedir. Tuvalet egitimi almis ¢ocuklarda ise,
bir arastirma hemsiresinin gézetiminde ya da drnek almanin
onemini kavramis bir ana-babanin gudileyici etkisiyle dogru
ornek alinmasinin saglanabildigi gosterilmistir. Tekrarlanan
kan ve idrar 6rneklerinin alinmasinda, arastirmacinin yukarida
s0z konusu edilen riskleri degerlendirerek ¢cocuk katilimcilara
en az zararin saglanmasi ve arastirmanin bilimsel degerinin
yukseltilmesi olanakhdir (1).

Pediatrik Arastirmalar ile ilgili Tartismal Tarihsel Siire¢

Amerika Birlesik Devletleri (ABD)'nde, Biyomedikal ve Dav-
ranis Arastirmalarinda Gondllilerin Korunmasi Hakkinda ku-
rulan Ulusal Komisyon, cocuklari iceren arastirmalar raporunu
1977'de yayinlamistir. Komisyonun bir Gyesi olan Jonsen; bi-
yomedikal ve davranis arastirmalarina katilmada gonillilerin
aydinlatilmis onamlarinin alinmasi konusunda ¢ocuklar ve on-
larin yasal temsilcilerinde aranacak kosullarin belirlenmesinin
glcligine dikkat cekmistir (2). Tedavi edici arastirmalar icin
daha yumusak standartlardan kaynaklanan zararlarla karsila-
sildiginda, bireysel niza kosuluna -daha acik bir ifade ile aras-
tirma gondllisa icin minimal zarar riskinden fazlasini icermi-
yorsa, veli/vasilere yeterligi olmayan ¢ocuklarin arastirmaya
katihmi konusunda yetki vermek- bir baska istisna fazla so-
runlu géziikkmemektedir. Bu istisnanin yarattigi gugluikler, “mi-
nimal risk” teriminin belirsizligi etrafinda toplanmaktadir. Bu
istisna halen ¢6zimi uzak, zorlu etkiler tasimaktadir. Cocuk-
larin kendilerine dogrudan yarari olmayan arastirmalarda kul-
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laniimasinin kesin olarak yasaklanmasi, sadece normal fonksi-
yonlar hakkinda veri toplamak icin yapilan tibbi incelemeler
ve benzeri proseddrlerin yiritilmesi bakimindan degil, ayni
zamanda standart psikolojik testler ya da gozlemsel araglarin
kullanilmasi agisindan da bir engel olarak goriilmistir. Baz
teorisyenler, vasilerin izninin bu tir durumlarda vekaleten ve-
rilen riza (cocuklarn karar verme yetenegine sahip, makul in-
sanlar gibi bunu kendileri tarafindan topluma hizmet etme so-
rumlulugu olarak algilayacaklan varsayimiyla) ya da drnegin,
¢ocugun katilimini gonilli hale getirerek, ona digerlerinin
yararina kendini feda etmenin énemini 6gretmek gibi kabul
gormesi gerektigini savunmuslardir (3). Cocuklarinin giinlik
yasamda karsilastiklari riskin, onlarin minimal risk iceren bir
arastirmaya katilmalarini da icerdigini disiinen ebeveynlerin
secimini iceren duslince daha da 6nemlidir. Bu durumda ayni
disunce sekli, cesitli hastalik ve bozukluklara sahip yetigkin-
ler de dahil olmak lizere kendileri icin karar verme yetenegine
sahip olmayan dider potansiyel arastirma katilimcilarina da
uygulanabilecektir.

Nuremberg Yasasinin ilk ilkesi olan “gonilli rnza kesinlik-
le onceliklidir” ilkesinin, cocuklari ve zihinsel geriligi olanlari
arastirma disi birakmasi da dikkat ¢ekicidir. Bu durum, Helsinki
Bildirgesi ile kaldiriimis ve “yasal gozetmenlik” kavrami kabul
edilmistir. ABD'de Ulusal Komisyon Nuremberg diizenleme-
sinde ve Helsinki Bildirgesinde s6zi edilen ilkelerin gerisin-
deki iki konuyla ugrasmak zorundaydi: Bir cocugun onaminin
aranmasi ve gozetilmesi hi¢ s6z konusu olmus muydu? Yasal
temsilcinin onami hangi kosullar altinda gecerli olmalydi?
Toplumun ¢ocugun saghdi agisindan tehlike yarattigina inan-
digi ve bu yiizden de bdyle bir durumda olan bir cocugu kul-
lanacak bir arastirmada uygulanacak etik yontem ne olacakti?
Temsil ettikleri bireyin yararlarini korumak zorunda olan yasal
g6zetmenler, arastirma konusunda bilin¢li miydi?

ABD’de Ulusal Komisyon, Cocuklar Raporunu ele aldiginda,
glicli bir engelle karsilasti: Teolog Paul Ramsey, bireysel ¢o-
cuk katilimcinin dogrudan yararina olmayan her arastirmaya
kuvvetle karsi cikiyordu (4). Ancak Komisyon, ¢ocugun izni
konusunda mantikli bir varsayim bulunabilirse, tedavi edici
olmayan arastirmalara izin verilebilecegi bicimindeki gorisu
kabul etti. Uyeler, “bilincli birey” gibi, “bilin¢li cocugun” kabul
edebilecedi kadar bir risk diizeyi, cocuk agisindan beklenen
veya tahmin edilen yarar ve arastirmanin sonuclarinin &teki
cocuklara ve toplumun geneline saglayacadi yarar gibi konu-
larda karar vermek durumunda kaldilar. Ancak boylece “man-
tikhh varsayim”da bulunmak miimkiin olacakti. Dolayisiyla,
Cocuklar Raporu’nun onerilerine, “minimal risk”, “minimalden
¢ok az sapma’, “minimal riskten fazla”, “akla yatkin deneyimler”
ve “onemli yarar” gibi terimler de girmis oldu. Komisyon bu
kavramlarin tanimlanmasi gerektigini fark etti.“Hangi noktaya
kadar minimal risk?” “Kimin bakis acisiyla ve hangi kosullar al-

tinda minimal risk?” gibi sorular sorulmaya baslandi. Minimal
riskten fazlasini icermeyen calismalar konusundaki istisna,
onami olmayan insanlari kendi yararlan icin degil fakat daha
kalabalik baska gruplarin yarari icin bazi risklerle karsi karsiya
birakmanin kabul edilebilir oldugu seklindeki prensibi dogur-
maktadir. Fakat eger “minimal risk” kabul edilebilir bir sey ise,
“minimal riskten biraz fazlasi” oldugunda katima izin verme
konusu ne olacaktir?

Goraldugu gibi risk degerlendirme protokoliin deger-
lendirilmesinde ve arastirmanin yiritiilmesinde en 6nemli
asamadir. Riskler biyopsikososyal olabildigi gibi hemen ya
da gecikerek de ortaya c¢ikabilir, yas gruplarina gore farklilik
gOsterebilir. Pediatrik calismalar genellikle yetiskinlerde dik-
kate alinmayabilen riskler de dahil olmak Ulzere muhtemel
riskler agisindan analiz edilmelidir; ¢clinkl yetiskin olarak ta-
nimlanmayan cocuklarda ilag ya da yontemler advers etkilere
yol acabilmektedir. Calismadaki risklerin buttinlikli analizini
yapmak, durumu protokolde tanimlayarak etik kurulun onay
karari verebilmesini saglamak arastirmacinin gorevidir. Risk
diizeylerinin ve ilgili muhtemel faydalarin saptanmasi etik
acidan onaylanabilirligin esasini olusturur. Risk stirekli olarak
izlenmeli, glvenlilik ve kurallara uyulmamasiyla baglantili
programl ve programsiz analizler icin protokolde durdurma
kurallari yer almalidir.

ABD’de Ulusal Komisyonun Cocuklar Raporunun besinci
ve altinci 6nerileri de tartismaya oldukga acikti. Besinci 6ne-
ride, “cocuk icin dogrudan yarar olasiliina dayanmayan bir
midahale ile tanimlanan ve ¢ocuk tizerinde minimal riskten
fazla risk iceren arastirma yurutilmeyebilir” denmekteydi ve
bdyle bir arastirmanin onaylanmasi icin bes kosul sayiimaktay-
di. Altinci 6neri ise, besinci 6neride sayilan bes kosula dayani-
larak onaylanmayan bir arastirmanin, “cocuklarin saghgini ve
rahatini etkileyen ciddi bir sorunu anlama, énleme ve ortadan
kaldirma olasiligi” varsa, Ulusal Etik Danisma Kurulu tarafindan
onaylanabilecegini belirtmekteydi. Bu iki 6neri, komisyonun
bitlnliguni bozdu; gegmis doneminde, hemen biitiin karar-
lar oybirligiyle alinmisti, sonugta 6zerkligi gozetme ilkesine ve
bilingli, gonully, aydinlatiimis onam kuralina 6ncelik veren bu
komisyon; onami alinmayan bir géniilliiniin, kendisine dogru-
dan yararli olmayan bir arastirmada kullanilabilmesinin ya da
daha net olarak, yasal temsilcilerin onun adina onun en ustiin/
yiiksek ¢ikarlarini koruyabileceginin akla yakin oldugunun ka-
bul edilmesinin 6nlini agmis oldu.

4

Ulusal Komisyonun Cocuklar Raporunda, “zarar vermeme’
esasl, acikca yazilmasa da ¢ok yaygindir. Cocuklar, genel olarak
onam veremediklerinden, “zarar vermeme” ilkesi, 6zerkligin go-
zetilmesi ilkesine gore daha agirdir. Bununla birlikte, “zarar ver-
meme” ilkesinin arastirmanin icerigi icerisinde rafine edilmesi
gerekir. Zarari olusturan seylerin neler oldugu, aragtirmanin
nasil zarar verebilecedi agiklanmalidir. Bircok arastirma eylemi
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zararli degildir ama zarar riski tasir. Nazi arastirmalarinda goz-
lendigi gibi kasitli 6lim ya da sakat kalma gibi bir zarar, kesin-
likle etik degildir. Peki, kan almak icin kullanilan bir igneden ge-
lecek zarar nasil degerlendirilmelidir? Eger bir cocuk, bu igneye
rutin olarak maruz kalan 16semili bir cocuktan daha saghkh ve
normalse, igne daha riskli ve zararli mi sayilacaktir? Arastirma
gozlemleri icin yapilan giinliik etkinliklerde degisiklikler yap-
mak zararl midir ya da zarar riski tasir mi? Eger bu degisiklik, co-
cugu tanidik bakicilara birakmak yerine yabancilarin gozetimi-
ne birakmayi iceriyorsa zararli olacak ya da zarar riski tagryacak
midir? Denenen tedaviler icinde en az etkin oldugu daha sonra
anlasilan bir tedavi planina randomize bir stirecle secilmek zarar
olarak mi sayilacaktir? Zarar ve risk lizerine bu ve buna benzer
cesitli gorusler, “zarar vermeme” esasinin gozetilmesi ya da gz
ardi edilmesi konusunda mantikli bir yargilama yapmak icin
onemlidir. Bu, bdyle bir yarginin yapilmasini saglamak icin ge-
nel bir cerceve vermektedir.

Gorildugu gibi, herhangi bir ahlaki sorunla karsilasildigin-
da basvurulan ilkeler ve esaslar, kosullarin olusturdugu duruma
gore Olcllendirilir. Kendi icinde yeterince dogru olan her ilke
veya esas, boyle bir gercek durum cercevesinde énemli ve uy-
gun (ya da nemsiz ve uyumsuz) hale gelebilmektedir. ilkeler ve
esaslar belirli kosullarin olusturdugu bir arka fon Ulzerinde de-
gerlendirilir. Bazi kosullar eklenerek ya da cikartilarak veya 6ne
cikarilarak ya da saklanarak arka fon degisirse, su veya bu esas
daha merkezi ve goriiniir hale gelecektir. Bunlari anlamak ahlaki
yarginin dnemli bir bolimani olusturur.

Aragtirmaya Katilan Cocuklarin Yasa Gore
Gruplandiriimasi

Glnlimizde, dogumdan ergenligin sonuna kadar olan do-
nem “cocukluk donemi” olarak adlandirildigr icin, “cocuklari kap-
sayan arastirmalar” terimi, bu dénemde olan bireyler tzerinde
yapilan arastirmalan dile getirmektedir. 0-18 yas araliginda ba-
gimsiz olarak yurlyebilme, konusma, toplumsallasma, soyut
kavramlar olusturma, bagimsiz secimler yapabilme gibi yaygin
olarak kabul edilen ve normal ¢ocukluk gelisim siirecinin gos-
tergesi olan pek ¢ok fiziksel, bilissel ve psikolojik karakteristik-
ler vardir. Bu karakteristiklerin bir ya da daha fazlasini ortaklasa
olarak tasidiklari diistintilen ¢ocuklar arasinda da, kuskusuz pek
cok farkliliklar vardir. Konuyla ilgili olarak yapilan calismalar, co-
cuk poptulasyonu icinde baslica ¢ yas grubunun var oldugunu,
bu gruplarin “kenarlarinda yer alan” bazi cocuklarin ise en yakin
kategoride ele alinabileceg@ini 6ne stirmektedir.

1. Dogum-7 yas grubu: Zarardan korunmaya en ¢ok gerek-
sinimi olan ve ayni zamanda surekli bakilp biyutilmesi
gereken cok kiguk ¢ocuklar. Bu yas grubunda ¢ocugun
rizasinin/olurunun alinmasi olanakl degildir, arastirmanin
anlasiimasi beklenmemelidir.

2. 7-14 yas grubu: Olgunlasmanin orta sinirinda olan, ken-
dilerini zarardan korumaya bir dereceye kadar yetenekli,

yine de henuz eriskin olmadidi icin bakima muhtag olan
cocuklardir. Cocuklar dokuz yasindan itibaren bir arastir-
manin risk/yarar degerlendirmesini anlayabilmekte, ancak
catisan cikarlar ya da somut olmayan bilgileri anlamakta
gliclik cekmektedirler. Cocuklara yonelik bilgilendirme
formlari hazirlanirken bu duruma dikkat edilmelidir. Cogu
cocuk hatta bazi ebeveynler randomize olarak gruplara
ayrilmayi anlayamayabilir. Bununla birlikte, 6zellikle sire-
giden kronik hastaligi olan ¢ocuklarin hastalik deneyimle-
rine bagli olarak bagimsiz kararlar alma konusunda daha
yetenekli olduklar sdylenebilir. Her durumda, cocugun
bilgilendirilmesi ve cocuk okul cagindaysa (alti-yedi yas-
lar1), nizasinin tercihen yazili olarak alinmasi ve bu rizanin
izlenebilir olmasi buyik 6nem tasimaktadir.

3. 14-18 yas grubu: Kendilerini zarardan korumaya en cok
yetenekli olan ve daha cok eriskinlige ulasacak bicimde
yetistirilmesi gereken buylk cocuklardir (5). Ergenler-
de arastirma yiritilebilmesi her zaman zordur; ergen-
ler, yasamin baska pek cok alaninda eriskinler gibi karar
alma yeterligine sahip olmakla birlikte, yine de pediatrik
yas grubunda yer alirlar. Ergenin onayi istenirken onun
bagimsiz karar verme yetenedgi ile veli/vasisi tarafindan
korunma gereksinimi arasinda bir denge kurulmahdir. Er-
genlerin belirli kosullar altinda bagdimsiz kararlar verebil-
dikleri pek ¢cok yayinda ortaya konulmustur.

Bu siniflandirma, Piaget'nin bilissel gelisim asamalari temel
alinarak yapilan ve bebeklik (0-2 yas), ilk cocukluk (2-6 yas),
orta ¢ocukluk (6-12 yas) ve ergenlik (12-18 yas) donemlerini
kapsayan siniflandirmanin mantigina da uygun goériinmek-
tedir. S6z konusu iki siniflandirma arasinda ilk bakista géze
carpan farkhlk, birincisinde bebeklik ve ilk cocukluk dénem-
lerinin tek bir grup olarak siniflandiriimis olmasidir. Ancak bu,
goriintste olan bir farkliliktir. Cocuklarin bakim gereksinimi ve
karar sireclerine katilimi acisindan degerlendirildigi zaman
dogumdan 7-8 yasina kadar olan ¢ocuklarin ayni grupta yer
almasi kabul edilebilir yaklasimdir.

Cocuklarin gelisim asamalarn ile ilgili olarak her cocugun
kendine 6zgl karakteristiklere sahip oldugu bilinmektedir. Co-
cukluktan erigkinlige gecis fenomeni de icinde olmak Uzere,
asamalar arasindaki gegisler ve bireysel farkliliklarin g6z 6niin-
de bulundurulmasi; cocugun korunmasi ve yetistirilmesi, 6zerk-
lik gelisimi, bireysel potansiyelin desteklenmesi ve cocugun en
temel gereksinimlerinin (saglik, egitim, beslenme gibi) belirlen-
mesi agisindan oldukca 6nemlidir. Eriskinlerce sanildiginin tersi-
ne cocuklar, kendi gelisimlerini etkileyen hastalik, saglik, sakat-
hk, agri, sikinti, 1stirap gibi konularla yakindan ilgilenirler ve bu
konularda kendi “iyi”lerini aramaktadirlar. Anlayis diizeyi farkh
olmakla birlikte, tipki eriskinler gibi cocuklarin da se¢gme hakki,
gizlilik, dogruluk, guvenilirlik, kendinin farkinda olma konula-
rinda kendi ¢ikarlarini korumaya calistiklar kabul edilmelidir.
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Bir cocugun riza gosterip gosteremeyecedi konusu yalniz-
ca takvim yasina degil, gosterdigi gelisim asamasi, zihinsel ye-
tenekleri (6zellikle 6zel gereksinimleri olan ve/ya da 6grenme
glicligl ceken cocuklarda), yasam/hastalik deneyimi gibi bas-
ka faktorlere de dayandiriimalidir. Cocugun onayi alinamiyor-
sa, bu durumun ebeveyn/yasal temsilci ve arastirmacinin im-
zalarini taslyan izin formunda gerekcesiyle belgelendirilmesi
onerilmektedir. Yasal temsilcinin bilgilendirilmis oluru ile des-
teklenmedikce, tek basina ¢ocugun rizasi arastirmaya katihm
icin yeterli degildir.

Gocuklar Uzerindeki Klinik Arastirmalarla ilgili Etik ve
Yasal Sorumluluk

Biyoloji ve tibbin uygulanmasi bakimindan insan haklari-
nin ve insanin onurunun korunmasi konusundaki uluslararasi
metin, 4 Nisan 1997 tarihinde Oviedo'da (ispanya) imzalanan
insan Haklari ve Biyo-Tip Sézlesmesi'dir (Convention for the
Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being
with Regard to the Application of Biology and Medicine: Con-
vention on Human Rights and Biomedicine; Oviedo, 1997) (6).

Bu s6zlesmeyiimzalayan Avrupa Konseyi liyesi devletler ve
oteki devletler (ve Avrupa Toplulugu) biyoloji ve tibbin uygu-
lanmasi bakimindan, insan onurunun giivence altina alinmasi
ve bireyin temel haklarinin korunmasi icin dnlemler alinmasi
gerektigine; biyoloji ve tibbin kétlye kullaniimasinin, insan
onurunu tehlikeye sokacak eylemlere neden olacagi gerek-
cesiyle karar vererek s6zlesmede dile getirilen konulari kabul
etmislerdir.

So6zlesmenin 16. maddesi “lizerinde arastirma yapilan ki-
silerin korunmas” ile ilgilidir. Onam verme yetisine sahip ki-
siler Gzerindeki arastirmalar: S6zlesme uyarinca, onam verme
yetisine sahip kisiler Gizerindeki arastirmalar ancak asagidaki
kosullarin karsilanmasi durumunda yapilabilir (Madde 16) (6):

i. Insanlar (izerindeki arastirmayla ayni etkinlige sahip bas-
ka bir secenek bulunmamalidir;

ii. SOz konusu kisi tarafindan alinabilecek riskler, arastirma-
nin potansiyel yararlari ile orantisiz olmamalidir;

iii. Arastirma projesi, bilimsel degerinin bagimsiz olarak ince-
lenmesi ve etik kabul edilebilirliginin ¢ok disiplinli olarak
g6zden gecirilmesinden sonra yetkili makamlar tarafin-
dan onaylanmaldir;

iv. Arastirmaya katilan gondlliler, haklar ve korunmalarini
amaglayan yasal dnlemler konusunda bilgilendirilmelidir;

v. GOnullindn 6zgur, acik ve 6zel onami alinmali ve belge-
lenmelidir. S6z konusu onam herhangi bir zamanda 6z-
glirce geri alinabilmelidir.

Onam verme yetisi olmayan kisiler Gizerinde arastirma: Sozles-
me, arastirma icin onam veremeyen kisilerin korunmasi igin ek
onlemler belirlemistir (Madde 17). Arastirma icin onam verme

yetisi olmayan kisiler (izerindeki arastirmalar ancak yukaridaki
kosullara ek olarak (Madde 16) asagidaki kosullarin timdinin
karsilanmasi durumunda yapilabilir:

i.  Arastirmanin sonuglari, gonillinin saghgina gercek ve
dogrudan bir yarar saglama potansiyeline sahip olmaldir,

ii.  Aynietkinlige sahip bir arastirmanin onam verme yetisine
sahip kisiler izerinde yirutilmesi olanagi bulunmamali-
dir yani onam verebilecek durumdaki kisilerle yapilan ¢a-
lismadan esdeger sonuclar alinabiliyorsa, onam vereme-
yenler arastirmada gondllii olamaz,

iii. Gerekli yetki, yasal temsilci ya da yasalar tarafindan belir-
tilen bir makam, kisi ya da kurum tarafindan 6zel ve yazih
olarak verilmis olmalidir,

iv. ilgili kisi, arastirmaya katilmaya itiraz etmemelidir (6).

Diinya Tip Birligi'nin Helsinki Bildirgesi gonuillileri kap-
sayan biyomedikal arastirmalarda doktorlara yol gosteren tav-
siye kararlari ile ilgilidir. Klinik arastirmalar etiginin temel tasi
olarak kabul edilen Helsinki Bildirgesi'nin yedinci ve son reviz-
yonu 2013 yilinda Forteleza'da yapilan 59. Genel Kurulda kabul
edilmistir. Arastirma projelerinde cesitli azinliklar, kadinlar ve
cocuklarin yeterince yer almamasi ve bu gruplarin arastirma
sonuclarindan yeterince yararlanamamasi nedeniyle bu grup-
larin arastirmalara yeterli erisim imkaninin saglanmasi konusu

2008 yilinda revize edilen bildirgeden sonra tekrar vurgulan-

mis ve 2013 revizyonunda daha da acik hale getirilmistir (7).

Helsinki Bildirgesi Madde 28 ve 29 aydinlatilmis onam
almak ile ilgili olup; onam verme yeterligi olmayan kisilerde
arastirma yapabilme kosullarini belirlemistir (7);

28. Bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip olmayan bir gé-
niillii adayi séz konusu oldugunda, hekim bu kiginin kanuni tem-
silcisinden olur almak zorundadir. Bu bireyler; ilgili arastirmanin
génlillii adayi tarafindan temsil edilen bir grubun saghigini iler-
lettigi, bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip géndilliilerle ger-
ceklestirilemedigi ve arastirmanin géndillliye sadece en az dere-
cede risk ve sakinca getirdigi durumlar disinda, kendilerine fayda
saglamasi ihtimali olmayan bir arastirmaya dahil edilemez.

29. Bilgilendirilmis olur verme yetisine sahip olmayan bir gé-
niillii adayi, arastirmaya katilma karari hususunda olur verebili-
yorsa; hekim, kanuni temsilcinin onayina ek olarak géndilliiniin
olurunu da almak zorundadir. Génlillti adayi ret karari vermis ise
buna saygi duyulmahdir.

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik (2013) Mad-
de 6'da Cocuklarin aragtirmaya istirak etmeleri ile ilgili olup
asagidaki gibidir (8);

Arastirma konusunun dogrudan ¢ocuklar ilgilendirdigi veya
sadece cocuklarda incelenebilir klinik bir durum oldugu ya da ye-
tiskin kisiler lizerinde yapiimis arastirmalar sonucu elde edilmis
verilerin cocuklarda da gegerliliginin kanittanmasinin zorunlu ol-
dugu durumlarda, arastirma gondillti saghgi acisindan 6ngortile-
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bilir bir risk tasimiyor ve arastirmanin géndilliilere dogrudan bir
fayda saglayacadi hususunda genel tibbi bir kanaat bulunuyor
ise 5. maddedeki hususlar ile birlikte asagida belirtilenler cerce-
vesinde ¢ocuklar lizerinde arastirma yapilmasina izin verilebilir:

a. Arastinlacak trtiniin veya uygulamanin ¢ocuklar tizerinde
bilinen herhangi bir riskinin olmadigi hususunda genel tibbi
bir kanaatin bulunmasi gerekir.

b. Gocuk rizasini agiklama yetisine sahip ise kendi rizasinin
yani sira ana ve babasinin veya vesayet altinda ise vasisinin,
bilgilendirildikten sonra yazil olarak oluru alinir.

¢. Gocugun arastirmaya istirak etmeyi reddetmesi veya arastir-
manin herhangi bir safhasinda arastirmadan cekilmek iste-
mesi durumunda ¢ocuk arastirmadan ¢ikarilir.

¢.  Gocuk kendisine verilen bilgi hakkinda degerlendirme yapa-
bilecek ve bu konuda bir kanaate varabilecek kapasitede ise,
arastirmaile ilgili gerekli tiim bilgiler cocuga uygun bir sekil-
de anlatilr.

d. Etik kurul, arastirmayla ilgili klinik, etik, psikolojik ve sosyal
problemler konusunda ¢ocuk sagligi ve hastaliklari uzmani
bir hekim tarafindan, dis hekimligi ile ilgili arastirmalarda
ise cocuk dis hekimligi alaninda doktora veya uzmanligini
almus bir dis hekimi tarafindan bilgilendirilir ve protokol bu
yonde degerlendirilir.

e. Gocuklarda yapilacak klinik arastirmalarda ¢ocuk sagligi ve
hastaliklari uzmani bir hekimin, cocuklar lizerinde yapilacak
dis hekimligi ile ilgili klinik arastirmalarda ise ¢ocuk dis he-
kimligi alaninda doktora veya uzmanhdgini almus bir dis heki-
minin arastirmanin ¢ocuklar tizerinde yapiimasi hususunda
miispet goriisti olmadan etik kurul bu arastirmaya onay ve-
remez.

f. Cocuklarda yapilacak klinik arastirmalar icin ¢ocuklarin
arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak zorunlu masraflarin
karsilanmasi disinda herhangi bir ikna edici tesvik veya mali
teklifte bulunulamaz (8).

Sonug

Cocuklarda yapilacak olan arastirmalar icin 6zel sartlar ge-
rekmektedir. Bunun nedeni, ¢cocuklarin kendi bedenleri tize-
rinde yapilacak olan bir islem konusunda karar verme kapasite
ve yetkilerinin bulunmamasi, haklarini ve cikarlarini tek basla-
rina savunamayacak olmalaridir.

Cocuklar iizerinde bir aragtirma yapabilmek igin;

« Arastirma ile bilime 6nemli bir katki yapilacagi 6ngéril-
meli,

«  Arastirma sadece ¢ocuklarda yapilabilir nitelikte olmall,

«  Risk/yarar dengesi kabul edilebilir diizeyde olmal,

«  Yazili bilgi verilmeli,

«  Aydinlatilmig onam alinmal,

«  Onam igin yeterli siire verilmeli,

« Arastirmadan dilediginde hicbir gerekce gdstermeden
cekilebilmeli ve bundan dolayi tedavi sireci etkilenme-
meli/ cocuk zarar gormemeli,

«  Onam, arastirma yuritlcisi tarafindan alinmali.

Yeni bir tedavinin ¢ocuklar izerinde uygulanmasi veya on-
lar Gizerinde gerceklestirilecek arastirmalarin etigi cesitli yon-
leriyle degisik ortamlarda tartisilmaktadir. Arastirma yapanlar
sunu bilmelidirler ki arastirma, aile, vasi ve ¢ocuklarla yapilan
bir ortaklik isidir. Cocuklar Gzerinde yapilan bir islem degildir.
Arastirmanin ¢ocuk Uzerine yukledigi kisisel risk, sadece isle-
min riskini degil, cocugun maruz kaldigi veya ileride maruz
kalacagi sosyal, emosyonel ve tibbi risklerin tamamini tasir.
Arastirmayi yapanlar, arastirma islemlerinin cocuk Uzerinde
herhangi bir duygusal veya davranis bozuklugu yapip yapa-
mayacagini da hesaplamalidirlar. Arastirmanin bilimsel bulgu-
larina ek olarak arastirmaya katilan bireylerdeki duygusal ve
davranissal sonuclar da dikkatle incelenmelidir.

Hakem Degerlendirmesi: Dis bagimsiz.
Cikar Catismasi: Yazar ¢ikar catismasi bildirmemistir.
Finansal Destek: Bu calismada finansal destek yoktur.
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