Pediyatrik Populasyonda
Klinik Arastirmalar Kilavuzu

Bu kilavuz ICH Uzman Grubu tarafindan gelistirilmis olup ICH siirecine uygun
olarak denetleyici taraflarin da fikri ahinmigtir. Siirecin 4. basamaginda final
taslak Avrupa Birligi, Japonya ve Amerika Birlesik Devletleri’nin denetleme
organlarinin onaylarina sunulmustur.
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2.6 PEDIYATRIK CALISMALARLA iLGiLi ETiK KONULAR

Pediyatrik popiilasyon son derece hassas bir altgrubu temsil
etmektedir. Bu nedenle, ¢alismalara katilan pediyatrik bireyle-
rin haklarinin korunmasi ve ciddi risklere maruz kalmalarinmn
Onlenmesi igin 6zel uygulamalara gereksinim vardir. Bu uygu-
lamalarin amaci, pediyatrik galismalarmn etik bir sekilde yiiri-
tilmesini saglamaktir. Klinik bir calismanimn gerek katilanlarin,
gerekse diger ¢ocuklar menfaatine olabilmesi igin, ¢aligmanin
en uygun sekilde dizayn edilmesi ve boylece elde edilen verilerin
kalite ve yorumlanabilirliginin saglanmasi gerekmektedir. Ay-
rica, klinik calismalara katilanlarin (ICH E6, bolim 4.8.1.4’te
bahsedilen 6zel durumlar harig) o ¢aligmadan bir takim yararlar
saglamasi esastir.

2.6.1 inceleme Kurulu / Bagimsiz Etik Kurul (IRB/1EC)

IRB ve IEC’nin gorev ve sorumluluklari galigmaya katilan-
larin korunmasi bakimindan hayati 6nem tasir. Pediyatrik po-
piilasyonla ilgili protokollerin incelenmesinde IRB/IEC iiyeleri
veya bu kurullarin damigtigi, pediyatri alanindaki etik, klinik ve
psikolojik konularda bilgi sahibi olan uzmanlarin da yer alma-
st gerekir.

2.6.2 Hasta Alimi

Hasta alimi sirasinda, galismaya katilacak kisiyi veya ebe-
veynlerini/ yasal vasilerini ikna etme yoniinde uygunsuz bir
yol izlenmemelidir. Geri 6deme giderleri ve masraflar pediyat-
rik klinik ¢alismanin geneli dahilinde karsilanabilir. Katilimciya
Odenen her tiirlii para IRB/IEC tarafindan incelenecektir.

Pediyatrik popiilasyon {izerinde yapilan galigmalarda has-
ta alimmin kisitlanmast igin gegerli bir neden olmadigr siirece,
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bolgenin demografik 6zelliklerini temsil edenlerin
ve tizerinde calisiimakta olan hastaligin dahil edil-
mesine gayret edilmelidir.

2.6.3 Bilgilendirilmis Olur Alinmasi ve

Anlagma

Pediyatrik bir hastanin bilgilendirilmis olur ver-
mesi yasal olarak miimkiin degildir. Bu nedenle,
pediyatrik ¢alismalarda yer alanlar calismaya katil-
malarmin sorumlulugunun {istlenilmesi bakimin-
dan ebeveynlerine/yasal vasilerine bagimlidirlar.
Yasal vasiden yerel kanun ve diizenlemelere uygun
tam bir bilgilendirilmis olur alinmahdir. Caligmaya
katilan herkes, anlayabilecekleri bir dil ve termino-
loji kullanilarak, calisma hakkinda miimkiin olan
en iyi sekilde bilgilendirilmelidir. Eger sartlar uy-
gunsa katilimer ile anlagilabilir (anlagma yapilabil-
me yag1 yerel diizenlemelerle sabittir veya IRB/IEC
tarafindan belirlenir). Akli olgunluga erigmis olan-
lar yazili anlagma veya bilgilendirilmis olur formu-
nu bizzat kendileri imzalayabilirler. Herhangi bir
zamanda caligmaya katilmaktan vazgegme veya ca-
ligmadan ¢tkma hakkima sahip olduklar: katilimei-
lara iyice anlatilmalidir. Sikintisini tam olarak ifade
edemeyen hastalarda meydana gelebilecek agir1 act
ve sikinti belirtilerine dikkat edilmelidir. Her ne
kadar katilimcinin ¢alhismadan g¢ikma istegine say-
g1 duyulmasi gerekiyorsa da, ciddi veya olimeciil
hastaliklarin tedavisi amacini tagtyan galigmalarda,
aragtiricl veya yasal vasinin hastanin ¢alismaya de-
vam etmemesinin hayati tehlike dogurabilecegini
distindiigti durumlar olabilir. Bu gibi durumlar-
da hastanin ¢aligmaya devam edebilmesi i¢in ebe-
veyn/yasal vasi oluru alinmasi gerekir. Ergenler
veya (kanunla belirlenen) olgun yastaki ¢ocuklar
kendileri bu oluru verebilirler. Daha az incinebile-
cek popiilasyondan elde edilebilecek bilgiler, daha
hassas ve daha kolay incinebilecek olanlardan veya
kendi baglarma olur veremeyecek olanlardan elde
edilmemelidir. Engelli veya yetistirme yurtlarinda
yagayan pediyatrik popiilasyon tizerinde yapilacak
caligmalar, belli bagh veya sadece bu popiilasyon-
da goriilen hastaliklarla ilgili olmali veya bu grubun
tibbi bir {irtiniin dogasini ya da farmokodinamik
etkilerini degistirmesi beklenen durumlarla smir-
landirilmalidir.

2.6.4 Riski Azaltmak

Bir tedavinin yararlt olup olmadiginin ispatlan-
masi bakimindan ¢ok dnemli olan caligmalar her
ne kadar toplum genelinin yararina olsa da, bazi
katilimcilar bundan zarar goriir. Bilinen tiim risk-
lerin ortadan kaldirilmasi veya azaltilmasi igin her
tiirlii caba gosterilmelidir. Klinik ¢aligma basla-
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madan Once arastiricilar tibbi driintin her tiirld
preklinik ve klinik toksisitesi hakkinda bilgi sahi-
bi olmalidirlar. Pediyatrik klinik ¢alismalarda ris-
ki azaltmak icin galismay1 yonetenlerin, pediyatrik
alanda iyi egitim almus ve olasi tiim pediyatrik ad-
vers olaylarin degerlendirilmesinde deneyim sahibi
kisiler olmasi gerekir.

Caligma olusturulurken, iyi bir calisma dizay-
nina uygun olarak katilimci ve uygulama sayisini
en aza indirmek igin ¢aba sarfedilmelidir. Sistem,
beklenmeyen bir tehlike goriildiigiinde galigmay1
stiratle sona erdirebilecek gekilde olmalidir.

2.6.5 Aclyi Azaltmak

Tekrarlayan invazif uygulamalar aci verici veya
korkutucu olabilir. Calisma eger pediyatrik has-
talarm tedavisinde deneyim sahibi arastiricilar
tarafindan dizayn edilir ve yonetilirse ortaya cika-
bilecek rahatsizliklarin en aza indirilmesi miimkiin
olacaktir.

Protokol ve aragtirmalar pediyatrik popiilasyon
icin 6zel olarak tasarlanmali (yetigkin protokolleri-
nin basitce revize edilmis hali olmamali) ve bolim
2.6.1°de de belirtildigi gibi bir IRB/IEC tarafindan
onaylanmalidir.

Katilimeilarm klinik calismalardan olumlu dene-
yimler elde etmesini saglayacak, rahatsizlik ve aciy1
en aza indirecek uygulamalar asagidaki gibidir:

* Pediyatrik popiilasyon bakiminda, o yasin ge-
rektirdigi ihtiyaglar konusunda ve pediyatrik
uygulamalar alaninda deneyimli personel
Pediyatri grubunun yasina hitap eden esya,
oyuncak, aktivite ve yiyecek bulunan bir or-
tam
Caligmanin katilimeilarin  bakildigi hastane
veya klinik ortamda yonetilmesi
Uygulamalardan dogabilecek rahatsizliklart
en aza indirmek igin:

* IV Kkateterlerin yerlestirilmesi i¢in uygun
anestezi

* Kan 6rnegi almak igin defalarca igne batir-
mak yerine kalic1 kateterler kullanilmasi

* Protokoliin gerektirdigi kan 6rnegi alimlari-
nin rutin kan alimlari sirasinda yapilmasi

IRB/IEC, protokol uyarinca gerekli olan kan
ornegi alimlarinda kabul edilebilir igne girig sayi-
sin1 belirlemeli ve kalici kateterin zaman iginde is-
levini yitirmesi durumunda yapilmasi gerekenlerin
iyi anlagilmasini saglamalidir. Katilimeilarin aras-
tirmadan ¢ikma istegine bolim 2.6.3’te belirlenen
haller disinda uyulmalidir.

Kaynak:
ICH Harmonised Tripartite Guideline: Clinical Investigation of
Medicinal Products in the Pediatric Population.
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