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Cocuklarda aydinlatilmis onamda giincel yaklagimlar

Current approaches for informed consent in pediatrics

Hatice Betiil Gemici, Ozlem Evrim Géksoy, Ahmet Dogan, Murat Dogan, Vefik Arica

OzZET

GUnumuz tip uygulamalarinda etik kurallar olduk¢a 6nem
kazanmistir. Cocuklarla ilgili tani, tedavi ve deneysel
arastirmalarda hasta ve hasta yakininin tibbi karara ortak
olmasi ile ilgili yeni yaklagimlar gindeme gelmistir. Etik
ve yasal agidan ¢ocuga uygulanacak iglemler igin ailenin
onami ve bunun yaninda durumu anlayabilecek ¢ocugun
onayinin alinmasi gerekmektedir. Cocugun aydinlatiima-
sI demek, yapilacak mudahale ile ilgili cocuga anlagilir
bir dille basit ve kisa bilgiler verilmesidir. Cocugun yasina
ve anlayis kapasitesine gére gocugun tibbi karar katilimi
hekimlerce desteklenmelidir. Cocuk hastadan onam alin-
masi; gelecegdin bireylerinin 6zerkliginin gelismesine kat-
ki saglar; bu nedenle hekimler agisindan énemli bir etik
Odevdir.

Anahtar kelimeler: Cocuklar, etik, aydinlatiimig onam

GiRIS

GunUmdaz tip uygulamalarinda hasta-hekim ig birli-
gi gittikce daha fazla 6nem kazanmaktadir. Hastayi
tibbi karara ortak etmek, tip etiginin temel ilkelerin-
den 6zerklik ilkesine dayanan ve ‘iyi hekimlik’ uygu-
lamasinin én kosullarindan biridir. Ozerklik; bir kisi
ya da toplulugun kendisi ile ilgili konularda kendi
degerlerinde gore kararlar vermesi ve bunu eyleme
donusturebilmesi imkaninin varligi olarak tanimlanir
[1]. Tibbi karar hastanin ne kadar faydasini goze-
tirse gozetsin; tip etigi acisindan hastanin ézerkligi
daha 6n planda tutulmalidir. Her bireyin kendi be-
deni Uizerinde yapilacak olani bilme ve kabul etme/
reddetme hakki temel insan haklarindan birisidir
[2,3]. Aydinlatiimis onam; diye bilinen kavram tip
etigi acisindan hastanin 6zerkliginin korunmasini
ve bireysel secgimlerin yapilabilmesini saglar. Aydin-
latilmis onam sureci; hastanin kendisine uygulana-

ABSTRACT

Today in medical practis; codes of ethic are becoming
important. New aprroaches has emerged that about to
participate with patient's consent and child absent un-
derstand the own situation should be taken for treatment
or process on child. Means of child informing is to given
simple information about understandable language. Phy-
sicians should support to be shared with the patient’s
medical decision according to the child’s age and under-
standing capacity. Informed consent in pediatric patients
makes contribution to develepmont of future individuals;
therefore that is an important ethic assignment for doc-
tors. J Clin Exp Invest 2014, 5 (3): 496-503
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cak herhangi bir tibbi isleme onay verebilmesi ya
da ret edebilmesi icin yeterince bilgilendiriimesi ve
aldigi bilgi Gzerine distinmesi sonucunda 6zgur se-
¢im ve karar vermesi surecidir [4).

Aydinlatilmig onam sureci 3 temel 6gesi mev-
cuttur [5]. Yeterlilik; hastanin onam verme yetisinin
olmasini baz alan genis bir kavramdir ve pek ¢ok
hukuksal konuyu igerir. Var olan segenekleri anla-
yip, bunlara akil yuritip etkin sekilde degerlendi-
rerek, karar verebilme yetisinin olmasidir ve Kisinin
kendi yasal rolunu Ustelenebilmesi ve eylemi ger-
ceklestirebilmesi icin gerekli minimal zihinsel kapa-
siteyi ifade eder. Yetersizlik ise belirli bir eylemi ger-
ceklestirmek ve kendi yasal rolinl Ustlenmek igin
gerekli zihinsel kapasiteye sahip olmamasi anlami-
na gelen hukuki bir terimdir [6]. Yetersizlik iki farkli
durumda farkli degerlendirilir:
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2. Mental kapasitesinin ve kognitif fonksiyonla-
rinin yeterli olmamasi.

Hastanin yeterlilige sahip sayilmasi i¢in kesin
olarak belirlenmis baz kriterler mevcuttur:

1. lletisime acik olmasi/ iletisim kurulabilmesi.
2. Verilen bilgiyi anlayabilmesi

3. Mevcut secgenekleri ve bunlarin sonuglarini
degerlendirebilmesi

4. Gergekgi bir karara varabilmesi

Psikiyatri hekimleri yeterliligin degerlendiriime-
sinde hastanin makul ya da gergekgi bir karar vere-
bilmesini baz almakla birlikte pek ¢ok otorite hasta
ile iletisim kurulabilmesini ve verilen bilgiyi anlaya-
bilmesini kistas kabul etmektedir. Bu iki kriter gz
Ondnde bulunduruldugunda hastanin 6zerkligi daha
on plana alinmis olmaktadir. Gergekgi bir karar ver-
me talebi hastanin kendi degerlerine gore kendi ka-
rarini verme hakkini hice saymaktir [7].

Bilgilendirme; aydinlatiimig onamin bir diger
dnemli dJesidir. iki asamadan olusur; bilginin agik-
lanmasi, hastaligi ve tedaviyle ilgili tim bilginin
hasta tarafindan alinabilmesi demektir. Bilginin ne
kadarinin agiklanmasi gerektigi en énemli sorunu
teskil eder. Bunun igin kabul edilen bazi standardi-
zasyon olcutleri mevcuttur; tedavinin basarisi, ba-
sarisizhigi, tedavi olmamasi durumunda olacaklar,
tedavinin riskleri, alternatif tedaviler gibi tum olasi-
liklarin anlatiimasi gerekir.

Bilginin anlasiimasi ise ikinci asamadir. Etik
ve yasal olarak esas olan aydinlatiimis onaminin
anlasilir olmasidir. Eger hasta bilgiyi anlamadi ise
aydinlatilmis onam gergeklesmis sayillmaz. Hekim,
hastanin egitim dizeyini, sosyokultiurel durumunu
g6z 6nune alarak bilgiyi agiklamak durumundadir.
Tibbi terminoloji ile degdil hastanin anlayacag! bir
dille agiklama yapilmalidir. Bilginin anlasilip anlasil-
madigi mutlaka geri bildirim ile kontrol edilmelidir.

Aydinlatilmigs onamin 3. 6gesi, gonulltltktdr.
Gondllalik, kisinin kendi durumu ve sahip oldugu
degerleri agisindan en iyi olani, dogru olani ve hakli
olani anlayarak ve istekli sekilde se¢gmesidir [8]. GO-
nulliluk, ikna ve zorlamaya karsl korunma sadlar.
ikna; hekimlerin ‘istenen sonuca ulasmak igin has-
tanin muhakeme yetenegini kullanmasi’ ve zorla-
ma; hekimin, hastanin kararini zayiflatma etkisi ola-
cak disardan bazi unsurlari dile getirerek hastanin
kararini maniplle etmesidir [9]. Hekimin kendisi ya
da hasta yakinlari aracihgi ile yapilan bu eylemler
etik olarak kabul edilemez ve bu sartlar altinda elde
edilen aydinlatiimis onam kabul edilemez. Bu ey-
lemler ayni zamanda bireyin 6zerkligini ve kisinin
kendi kararini verme hakkini zedelemektedir.

AYDINLATILMIS ONAMIN ETiK DAYANAGI

Aydinlatiilmis onam sureci etik rehberler ile tarihsel
surecte ortaya ¢ikmistir.

1947'de Nuremberg Kodu ile hastanin rizasinin
alinmasi evrensel bir yapiya ulagsmigtir. Nuremberg
Kodu, arastirma etigi ile ilgili ilk uluslararasi rehber-
dir ve 2. Dunya savag! sirasinda Nazi doktorlarin
etik dis1 arastirmalari sonucunda ortaya konmustur.
1948 yilinda Birlesmis Milletler Genel Kurulunda ka-
bul edilmistir. Genel kapsamda klinik arastirmalarda
kisinin gonulli onami alinmasini, katilimcilarin risk-
leri ve elde edilecek faydayi g6z 6niinde bulundura-
rak herhangi bir zorlama olmaksizin sadece gonul-
IGgund esas alir [10].

1964 yilinda Helsinki Bildirgesi; biyomedikal
arastirmalarda etik sorunlar ile ilgili 12 prensibin
benimsendigi, Helsinki’'deki 18. Dunya Tip Toplan-
tis’'nda yayinlanmistir. Temel olarak hastanin klinik
ve arastirmalarindaki yararini baz alir [11]

1979'da Belmont Raporu; Arastirmalarda insan
Deneklerin Korunmasi icin Prensipler Kilavuzu, 4
yillik bir galismanin ardindan ABD’de Ulusal Komis-
yon’a kabul edilmistir [12] 3 ana prensip bulunur:

1. Ozerklik, bireyin kisisel kararini ve secimine
saygl duyulmasi ile ¢cocuklar, yaglilar, engelliler gibi
Ozerkligi olmayan ya da yeterliligi azalmig bireylerin
korunmasini igerir.

2. Yararhlik, hastaya maksimum yarari sagla-
mak ve riskleri minimuma indirmeyi kapsar. Bilim
ve insanlik adina en yararl sonuglar elde edilmeye
calisilmalidir.

3. Adalet; saglik hizmetlerinin adaletli paylagimi
ve arastirmalarda faydanin adaletli dagilimini igerir.

Belmont Raporu bu ilkelerin arastirmalarda na-
sil uygulanacagini agiklar. Rapor sonucunda FDA
ve Amerikan insan ve Saglik Hizmetleri Departmani
arastirma calismalari ile ilgili yonetmeliklerini revize
etti [13].

1979 yilinda Amerikan Pediatri Akademisi Co-
cuk ve infantlarda ilag Calismalari Etigi ile ilgili Ki-
lavuzu yayinladi [14]. 1978 ve 1983’te ¢ocuklarda
arastirmalarla ilgili etik durumlar yasalar ile de gi-
vence altina alindi [15,16].

Cocuklarda da erigkinliklerle ayni etik yukumlu-
IUkler mevcuttur. Bunun yaninda ¢ocuklarin savun-
masiz olmasi nedeni ile risklere karsi korunmasi ve
bireysel haklarinin saglanmasi agisindan daha has-
sas olunmasi gereklidir. Bu nedenle ¢ocuklarda ve
ruh saghgi yerinde olmayan bireylerde onam alin-
masi oldukga karmasik bir konudur.
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AYDINLATILMIS ONAMIN YASAL DAYANAGI

Geligsmis Ulkelerde aydinlatilmigs onam konusunda
onemli bir yol kat edilmistir. Amerika Birlesik Devlet-
leri’nde 1978 yilinda ¢ocuk hastalarla ilgili etik du-
rumlar yasalarla glvence altina alinmis ve 1983te
revize edilmistir [15,16]. Avrupa Parlamentosun-
da [17], Kanada’da [18] ve Avustralya [19]'da da
European Agency for The Evaluation of Medicinal
Products [20] kabul edilmis ve yasal dizenlemeler
yapilmistir. Council of International Organizations of
Medical Sciences insan deneklerin kullanilmasi ile
ilgili yayinlanan kilavuza [21] gére ¢ocuklarin hakla-
rina saygl duyulmalidir.

Ulkemizde son 10 yilda konu ile ilgili galismalar
sonucunda 2005 yilinda yurirlige giren Ceza Yasa-
sina kadar aydinlatiimig onam tedavi evrakinin ar-
kasina, hasta ya da hekim tarafindan ‘tedavimle ile
ilgili gerekenlerin yapiimasini kabul ediyorum’ veya
benzeri seylerin yazilip imzalatiimasi ile saglanma-
ya calisiliyordu. Bunun diginda kullanilan diger bir
yontem matbuu onam formlarinin hastaya okutul-
madan ya da okutulup anlayip anlamadigi sorgu-
lanmadan imzalatiimasidir ki aydinlatiimis onam
surecinin gereklerini saglamayan bir yontemdir.

Oncelikle T.C. Anayasasi'nin 17/2. maddesin-
de [22] ‘Tibbi zorunluluklar ve kanunda yazili haller
disinda, kisinin vicut butinligine dokunulamaz;
rizasi olmadan bilimsel ve tibbi deneylere tabi tu-
tulamaz’ denilmektedir. Anayasa ile kiginin 6zerkligi
glivence altina alinmaktadir. Bunun diginda 1928
yilinda 1219 sayili Tababet ve Suabat’i Sanatlarinin
Tarz-1 Icrasina Dair Kanun’un 70. Maddesinde; ‘Ta-
bipler, dis tabipleri ve disgiler yapacaklari her nevi
ameliye igin hastanin, hasta kiiglk veya tahti hacir-
de ise veli veya vasisinin evvelemirde muvafakatini
alirlar. Buytk ameliyeyi cerrahiler icin bu muvafaka-
tin tahiriri (yazili) olmasi lazimdir. (Veli veya vasisi
olmadigi veya bulunmadidi veya lizerinde ameliye
yapacak sahis ifadeye muktedir olmadigi takdirde
muvafakat sart degildir). Hilafinda hareket edenler
alakadarlarin sikayetine bagli olmak sartiyla on lira-
dan 200 liraya kadar hafif nakdi alinir [23].

5013 sayili insan Haklari ve Biyotip Sdzles-
mesi'nin 5.maddesi, ‘ Saglik alanindaki herhangi
bir middahale, ancak ilgili kisinin bu midahaleye
Ozgurce ve bilgilendirilmis bir sekilde muvafakat
etmesinden sonra yapilabilir. Bu kisiye, énceden,
mudahalenin amaci ve niteligi ile sonuglari ve tehli-
keleri hakkinda uygun bilgiler verilecektir. ilgili kisi,
muvafakatini her zaman, serbestge geri alabilir.

Ayni sdzlesmenin 6. Maddesinde, ‘muvafakat
verme yetenegdi bulunmayan kisilerin korunmasi;

1. Asagida, 17-20. Maddelere tabi olmak ko-
suluyla, muvafakat verme yetenegdi bulunmayan bir
kimse Uzerinde tibbi miudahale, sadece onun dog-
rudan yarari icin yapilabilir.

2. Kanuna gore bir midahaleye muvafakatini
verme yetenedi bulunmayan bir kiglige, sadece
temsilcisinin veya kanun tarafindan belirlenen ma-
kam, kisi veya kurulusunun izni ile miidahalede bu-
lunabilir. Kligigiin gorusu, yas! ve olgunluk derece-
siyle orantili bir sekilde, gittikge daha belirleyici bir
etken olarak g6z 6nline alinacaktir.

8. maddesinde, acil durum: acil bir durum ne-
deniyle muvafakat alinamamasi halinde, ilgili bire-
yin sagligi igin tibbi bakimdan gerekli olan herhangi
bir midahale derhal yapilabilir [24].

Hasta Haklar1 Yénetmeliginin 5/d Maddesi; ‘tib-
bi zorunluluklar ve kanunda yazil haller disinda, ri-
zasl olmaksizin kiginin vlicut batinlagine ve diger
kisilik haklarina dokunulmayacagr

22. Maddesi, ‘Kanunda gosterilen istisnalar ha-
ric olmak Uzere, kimse rizasi olmaksizin ve verdigi
rizaya uygun olmayan bir sekilde tibbi ameliyeye
tabi tutulamayacagi, [25] acikg¢a belirtilmistir.

GCOCUK HASTALARDA AYDINLATILMIS
ONAM

Dunya Tip Birligi'ne gore ¢ocuklarin, ailenin/yasal
temsilcinin tibbi karara aktif bicimde katilma haklari
vardir [26]. American Pediatri Akademisi; aydinlatil-
mis onam komitesi, pediatrik hasta grubunda riza
alma doktrinini direkt uygulamanin belli sinirlama-
lari oldugundan bahseder. Bununla birlikte ¢ocuk-
larin ebeveyn ya da vekillerinin ¢ocuklarin tani ve
tedavisinde bilgilendiriimis izin alinmasina imkan
saglanmasini onerir [27]. Cocugun ise yeterliliginin
degerlendirilerek tibbi karara katilmasi saglanmali-
dir [2]. Bu suregte yetigkinlerin aydinlatiimis onam
surecinden bazi farkliliklar mevuttur (Tablo 1) [29].

Cocuk hastalarin korunmasi, 18. Yy’da Edward
Jenner tarafindan bir erkek ¢gocuga cigek virlisu en-
jekte etmesinden beri gindemdedir [28]; tarihsel su-
recte bu konuda sinirliliklari nedeni ile yavas gelis-
me elde edilmis olsa da giinimuizde pek ¢ok yasal
dizenleme ile cocuk hastalarda etik durumlar daha
net olarak belirlenmistir. Arastirmalarda ¢ocuklarin
yer almasi ile ilgili bildirilerin bir kisminda ¢ocuk de-
neklere dzel boélumlere yer verilmigtir. (Tablo 2) [29].
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Tablo 1. Cocuklarda aydinlatilmis onam &zellikleri

Yetigkinlerde
aydinlatilimig onam

Cocuklarda onam aydinlatiimig
izin (ebeveyn onami)

Cocuklarda onam - Onay

GOndlligunun onayinin

Tanim 9
alinmasi anlasma saglanmasi
Birey ve hekim ya da
arastirmaci arasinda
Siire devam eden iletisim ve devam eden iletisim ve
¢ interaktif tartismalar interaktif tartismalar
Bireyin anlayacagi bir
dille yazilmig formlar yazilmis formlar
Kanitlama Bireyin imzasinin Her iki ebeveynin birlikte

oldugu form yeterli

Ailenin razi oldugu konusunda

Ebeveynler ve cocuk ile hekim
ya da arastirmaci arasinda

ebeveynin anlayacagi bir dille

imzaladigi form olmal

Cocugun tedaviyi kabulliinliin
saglanmasi

Cocuk ile hekim ya da
arastirmaci arasinda devam
eden iletisim ve interaktif
tartismalar hastanin yasina
uygun anlagilabilir yazilmis
basit ve kisa formlar

Onay formu ¢ocuk tarafindan
imzalanir; etik olarak ebeveyn
onami da oOnerilir

Tablo 2. Cocuklarda aydinlatiimig onamla ilgili kilavuzlar

Cocuklarda onam

Kilavuz Yih Kapsam bolimii varmi?
National Commission: Research Involving Children 1977 ABD Evet
45 QFR 4-6: Additional Protections for Children Involved as 1991 ABD Evet
Subjects in Research

Bulgarlan.Meldlcmes Act: Layv.of Medicinal Products and 1995 Bulgaristan Evet
Pharmacies in Human Medicine

Therapeutic Products Directorate Guidelines: Inclusion of

Pediatric Subjects in Clinical Trials (draft) 1997 Kanada Evet
EMEA: CPMP: Note for Guidance on Clinical Investigation of

Medicinal Products in Children 1997 Avrupa Evet
Report of the Working Party on Registration of Drugs in Children 1997 Avustralya Evet
ICH E11f Clllnlcal Inve_st|gat|on of Medicinal Products in 1999 Uluslararasi Evet
the Pediatric Population

Tri-Council Pollcy Statement: Ethical Conduct for 1999 Kanada Evet
Research Involving Humans

WMA: Declaration of Helsinki 2000 Uluslararasi Evet
EP: Directive on Good Clinical Practice 2001/20/EC 2001 Avrupa Evet
WHO: CIOMS International Ethical Guidelines for 2002 Uluslararasi Evet

Biomedical Research Involving Human Subjects (draft)

Aragtirmalarda ya da tedavide tibbi kararin bir
parcas! olmak icin cocugun yeterliligi yasla birlikte
artmaktadir [30]. Bilissel yeteneklerde 7 yasindan
itibaren adolesan déneme kadar artis olmakta ve
ergenlik ddneminde digstinme slreci yetiskinlere es
tutulmaktadir [31]. Lewis ve arkadaslari [32], 7-10
yas arasindaki cocuklarin aydinlatiimig onam ile
ilgili tm sorulara yetigkinlere yakin cevap verebil-
digini gostermistir. Weithorn ve Campbell [33], 14
yasindaki ¢ocuklara 21 yasindaki bireylerin aras-
tirmalarin risk ve faydalari konusunda ayni diizey-
de endiseye sahip oldugunu belirtmigtir. Bir bagka

calismada 9 yasindaki cocuklarin arastirma ca-
lismalarindaki riskleri muhakeme yeteneginin ye-
tiskinlerle es deger oldugu ortaya konmustur [34].
Yine 9 yas grubundaki gocuklarin farkli muhakeme
yontemleri ile yetigkinlerle ayni sonuclara olustugu-
nu gdsteren calismalar mevcuttur [35,36]. 6-7 yasa
kadar cocuklarin tibbi tedavileri bir cezalandirma
yontemi olarak gordugu gdsterilistir [37]. 7-10 yas
arasinda ise tedavi almanin, onlar igin iyi oldugu
anlayisi yerlesmektedir; bununla birlikte yine de
hemsire ya da doktorlarin neden aci vererek onla-
ra faydali olduklarini anlayamadiklari gosterilmigtir.
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10 yas ve Uzerindeki gocuklar ise daha olgun disU-
nebilmektedir [30]. Laor, 12 yas ve daha buyuk ¢o-
cuklardan kendileri ile ilgili islemlerde yetigkinlerde
oldugu gibi mutlaka onam alinmasi gerektigini; 7-12
yas arasinda bu onam ile birlikte ebeveynlerin ona-
yina da basvurulmasini ve 7 yasindan kiiguk gocuk-
larla ilgili durumlarda ¢ocugun onayi ile birlikte ebe-
veynlerin ya da yasal velinin onaminin alinmasini
onermektedir [38]. 7-12 yas arasindaki ¢ocuklarin
psikolojik anketlerde guvenilir yanitlar verdiklerini
gosteren gcalismalar mevcuttur [39]. Kronik hastalik-
lari olan ¢ocuklarin saglikli gcocuklara goére yeterlili-
gin daha ge¢ olustugu gozlemleyen arastirmacilar
[40] olmakla birlikte tersi bulgular da mevcuttur [41].
Benimsenen yaklasim yas ile birlikte yetkilendirme
surecinin ve tibbi karara katihmin guglendiriimesinin
hekim tarafindan desteklenmesidir [33,34,38].

Cocugun yetkinliginin degerlendiriimesi bir so-
run olarak 6niimuzde durmaktadir. Kisinin karar ver-
me yetisinin olmamasi ve karar verme kapasitesinin
ya da yeteneklerinin zaman iginde kdtulesmesi du-
rumlarinda birka¢ koruma mekanizmasi bulunmak-
tadir [42]:

1. Onay/Red: etik olarak yeterli kabul edilme-
yen bireyin kendisine agri veren, zorlayici eylemleri
kabul etme ya da etmeme durumu mevcuttur, bunu
ifade ettiginde ve bu istege saygi duyulmalidir [43].
Ozellikle cocuklarin ya da yeterli olmayan yasllarla
ilgili arastirmalarda en sik olarak kullanilan yontem
budur.

2. Prospektif degerlendirme (advance directi-
ves): oOzellikle psikiyatrik arastirmalarda, arastirma
surecindeki kritik durumlarin prospektif olarak yazili
dokimanlarla 6nceden bildiriimesi ve bu suregler
icin onam alinmasidir.

3. Alternatif karar verme ya da Vekilin karar ver-
mesi: bu iki farkli metot ile yapilabilir. ‘En iyi olani
se¢cme’ kisinin vekilinin kisinin tehlike ya da iyilik al-
gisina bakilmaksizin kigi i¢in en iyi olani se¢mesidir.
‘Hasta tercihi’ ise kiginin yakinin ya da kendisinin
sureg icinde onun hayat boyu sahip oldugu degerle-
re uygun olani se¢mesidir. Arastirmalarda ve tedavi
durumunda ikinci model daha sik kullaniimakta ve
hastanin ya da denegin secimlerine daha saygil
olunmaya c¢aligiimaktadir [8].

ABD’de Arastirmalarda insan Deneklerin Ko-
runmasi igin Ulusal Komisyonu 18 yas altindaki ado-
lesanlara minimal riskli arastirmalara kendi karart ile
katilma hakki tanir [41]. Birgok Amerikan eyaletin-
de ¢ocugun kendisi onay verdikten sonra, ailesinin
onay! olmaksizin tedavi alabilecegi bazi durumlar
belirlenmistir. ilac bagimhhgi, dogum kontrolii, cin-

sel bulasici hastaliklar, gebelik, bazi akil hastalik-
lari bu durumlardandir [2]. Birlesik Krallikta 16 yas
ve Ustl gocuklardan aydinlatilmis onam alinmakta
ve 16 yastan kuc¢uk ¢ocuklarda ebeveynlerin karis-
masini reddediyorsa (refuse parental involvement)
minimal risk igceren arastirmalar i¢in onam yine ken-
dilerinden alinmaktadir [44]. Avustralya Ulusal Sag-
lik ve Tibbi Aragtirmalar Konseyinin insanlari igeren
Arastirmalarda Etik Davranista Ulusal Beyanname-
si'nde 18 yas alti bireylerin ailelerin birlikte onami-
nin olmasi geregini kosul olarak sunmaktadir [45].
Ulkemizde ise yasal vasi onayi olmaksizin 16 yas
altindaki bireyin kendi onami ile herhangi bir islem
uygulanmasi yasal olarak mimkin degildir. Fakat
hasta haklari bildirgesinin 26. Maddesinde de belir-
tildigi gibi ‘ yasal temsilcinin onaminin gerektigi ve
yeterli oldugu hallerde dahi, mimkin oldugu dl¢tide
¢ocuk hastanin dinlenmesi sureti ile tibbi miidahale-
ye katilimi saglanmalhdir’ denilmektedir [46].

YETiSKIN GOCUK KAVRAMI ve TEDAVI
UYGULAMARINDA KULLANILMASI

Yetigkin ¢ocuk, yasal yas sinirinin altinda olan ve
ailesine bagimh fakat makul kabul edilen kararlar
verebilecek gocuk olarak tanimlanir. Ve gelismis
Ulkelerde hekimin degerlendirmesi sonucunda te-
davi konusunda karar verebilir. [41,47]. ingiltere’de
1986 yilinda doktor tarafindan yetiskin gocuk olarak
degerlendirilen hastalardan kendi tedavileri ile ilgili
ebeveyn onami olmaksizin kendi onamlari ile karar
vermeleri benimsenmesi igin Victoria Gillick tarafin-
dan bir kampanya baslatiimistir [48]. Boylece yetis-
kin gocuk kavramina ihtiyag oldugu ortaya ¢ikmis ve
Gillick Yetkisi terimi kullaniimaya basglanmistir. Gu-
nimuizde cocuklara kendi kararlarini verme hakki
taninir hale gelmistir [49]. Ozellikle bat (ilkelerinde
belli konularda ¢ocuklar ailelerinin bilgisi olmamasi-
ni tercih etmektedir (ilag bagimhhgi, cinsel bulasici
hastaliklardan korunma, gebelik, dogum kontrolu].
Bu durumlarda yetiskin gocuk doktrini hasta-hekim
iliskisine destek olmaktadir.

ACIL DURUMLARDA GOCUK HASTALARA
TEDAViI UYGULANMASI VE HEKIMIN IMTiYAZ
HAKKI

Cocuk Haklari S6zlesmesi, Hastanede Yatan Cocu-
gun Haklar Bildirgesi gibi uluslararasi bildirgelerde
de bildirildigi gibi tim ¢ocuklarin acil tedavi hizmet-
lerinden sinirsiz yararlanma hakki bulunmaktadir
[50]. Yapilacak her islem icin ebeveyn ve c¢ocu-
gun bilgilendiriimesi ve ¢ocugun ve ailenin onami
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alinmasi gerekir. Fakat bu durumda hasta onam
verecek durumda olmayabilir ve aile midahale ko-
nusunda teredditli davranabilir; onam vermek iste-
meyebilir [51]. En énemli problem 16 yas ve altinda
oldugu acil durumlarda ortaya ¢ikar. Eger gocugun
bilinci agiksa 16 yas altinda olsa da yapilacak igle-
mi anlayabiliyorsa kendi onami kabul edilir; anlaya-
miyor ya da bilinci kapali ise aile onami yeterlidir.
16 yasindan blylk gocuklarda kendi onami esas
alinir [2,29,52]. Siklikla anne-babalar g¢ocuklarin
gelecekte kendilerini destekleyecekleri dusuncesi
ile gocuklarinin segimlerini hice sayarak hareket et-
mek isteyebilir. Bu onami verdikleri icin gocuklarinin
onlara minnettar olacaklarini disundrler. Bu gocu-
gun o an igin neyi kabul ettiginden ziyade gelecekte
neyi kabul edeceginin degerlendirilmesi ile ilgili bir
durumdur [1,51,53]. Bu durum ¢ocuk veya gengle-
rin 6zerkligini hice saymakla birlikte bireyin yararini
gozettiginden etik agcidan savunulabilir [53].

Amerikan Pediatri Birligi, Acil Pediatrik Tip Ko-
mitesi 1993 yilinda acil servislerde aydinlatiimig
onama iligkin bir rehber yayinlamistir. Cocugun tib-
bi durumuna ve sosyal konumuna gére belirlenen
bazi durumlarda ¢cocuga yapilacak mudahale igin
ebeveyn onami alinmayabilecegi belirtilmistir.

1. Ebeveynler ¢ocugun yaninda bulunsa bile
¢ok acil miidahale edilmezse hayati tehlikenin vuku
oldugu durumlarda;

2. Bagimsiz adolesan s6z konusu oldugunda
(evli, hamile, aileden bagimsiz yasayan, kendi geli-
rini elde eden.. vs.)

3. Hasta ¢ocugun psikiyatrik hastalik, HIV ta-
styiciligl, madde-ila¢g bagimliigi veya suglu ¢ocuk
olmasi durumunda. Acil hekimi bu dzelliklerden bir
veya birkaginin tasiyan hasta ¢ocukla kargsilasmasi
durumunda ebeveynden onam almaksizin miudaha-
lede bulunmasi etik agidan desteklenebilmektedir.
Ebeveynin hayat kurtarici tedaviyi reddetmesi du-
rumunda da ¢ocugun yasam hakki gbéze alinarak
ebeveyn onami alinmaksizin midahale edilebilir
[29,51,54,55]. Hekim bu durumda hukuki ve yasal
yollara basvurarak tedaviyi yapmak konusunda yet-
ki alabilir [47,56]. Bu nedenle hekimlerin bu kuralla-
rin bilincinde olmasi ve gerekli durumlarda duyarli
davranmasi gerekmektedir.

SONUG

1. Aydinlatiimis onay/izin/onam: hastanin arastirma
prosedurine ya da tani ve tedavi islemlerine onay
ya da onam vermesi ya da vermemesi yasal ve etik
olarak iyi tanimlanmigtir. Onam verilmesi konusun-

da zorlama, baski ya da rusvet teklifi etik degildir
[57].

2. Onaml/izin/ onay verici: yetkin oldugu kabul
edilen bireyin acik, anlasilir bir dille anlatilan risk ve
faydalari ve tedavi slreci ya da arastirma ile ilgi-
li tim detaylari anladigindan emin olacak sekilde
bilgilendirilmesi gerekir. Slrece ¢ocuk yasina gore
direkt ya da dolayh olarak katilmalidir [57].

3. Ebeveyn/vasi izni: ebeveynlerin c¢ocuklari
icin her zaman en iyisini ve en yararl olani tercih et-
mek isteyecegi varsayilir [30]. Bununla birlikte, yet-
kin kabul edilen ¢ocuktan da onam alinmasi tercih
edilmelidir. Bunun igin tani ve tedavi slreci ve tibbi
arastirmanin igerigi gocugun mental kapasitesine
uygun olarak basit ve kisa bir sekilde anlatiimalidir.
Ozellikle 7 yas ve daha biiyiik gocuklardan mutlaka
onay alinmaldir [29,57].

4. Onamin geri alinmasi/onam verilmemesi: ki-
sinin kendi kararini verme hakkinin bir pargasi da
tani ve tedavi yontemlerini ya da arastirmaya katil-
may! reddetmesidir. Ebeveyn, yetiskin ¢ocuk veya
ailesinden bagimsiz ¢ocuk sirecin herhangi bir za-
maninda onayini geri alabilir ya da tekrar dugtne-
rek fikrini degistirip tekrar onam verebilir.

5. istismara agik bireylerin korunmasi: bazi
gocuklar istismara agiktir; bu 6zel durumlardaki
cocuklarin korunmasi gereklidir; Mental ya da fizik-
sel engelli cocuklar, yuva ¢ocuklari, kronik ilerleyici
hastaligi bulunan ¢ocuklar, acil durumlarda hayati
tehlikesi bulunan c¢ocuklar. Engelli ¢ocuklarin, aile
bireyleri tarafindan istismar edilebilecegi, ailenin ¢e-
sitli nedenlerden dolayi tedaviyi daha kolay redde-
bilecedi ya da hastane basgvurularinin normale gére
daha geg olabilecegi g6z dninde bulundurulmalidir.
Yuva cocuklari; tibbi arastirmalarda denek olarak
daha rahat kullanilabilecedi, onam verecek vasi-
nin ¢ocugun yararinin disintp dusinmedigi g6z
oninde bulundurulmalidir. Kronik ve ilerleyici has-
taligi olan gocuklarin ve ailelerinin tedavi kararina
katilimin surecinin akut hastaliklara gére daha fazla
duygusal zorlugu olacagi dikkate alinmalidir. Bunun
yaninda bu hastaliklari olan ¢ocuklarin ¢alismalar-
da kullanimi sirasinda kontrol grubu-deney grubuna
katilimlarinda adaletin saglanmasi ile ilgili ailelerin
aklina gelecek sorularin dikkatlice cevaplanmasi
gerekir [57]. Acil durumlarda ebeveyn onami kadar
hekimin imtiyaz hakki oldugu da unutulmamalidir
[58].

6. Beyin olumU gerceklesmis hasta: yerel etik
kurulun beyin 6limU gergeklesmis hastanin ve ai-
lesinin onurunu korumak icin her tirli énlemi almak
zorundadir. Normalde gOsterilen saygi gibi beyin
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OlimUu gergeklesmis hasta ve ailesine de verilen
saygl genisletiimelidir. Hastanin beyin 6limudndn
gerceklestiginin mutlaka onaylanmasi, arastirma
icin aileden ya da yasal vasiden izin alinmasi, aras-
tirma surecinin kisa olmasi, eder organ bagisina
izin verilecekse organlarin korunmasi, yapilan aras-
tirmanin otopsi sonucunu etkilemeyecek olmasi ve
arastirma da kullanilacak materyalin insanlar Uze-
rinde kullanima uygun olmasi gibi kriterler yerel etik
kurullar tarafindan denetlenmelidir [57].
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