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Oz

Bu caligma girisimsel islem 0ncesi imza altina alinan aydinlatilmig onam formlarinin hasta
gbziinden ne anlama geldigi, onaylarken biling diizeyinin ne oldugu ve egitim durumu ile
iliskisini tespit etmek amaciyla gerceklestirilmistir. Ayrica aydinlatilmis onam siirecinin
uygunlugu da degerlendirilmistir. Calisma, hasta haklar1 kapsaminda zorunluluk olan
bilgilendirme ve aydinlatilmigs onam prosediiriiniin en dogru sekilde gerceklesmesine katki
saglayacaktir. Boylelikle hem hastalar a¢isindan anlasilabilme diizeyi artacak, hem de dogru
bilgilendirmeyle onami alan hekimin yasalar karsisinda giivence altina alinma Seviyesi
artacaktir. Calismamiz tanimlayici tipte olup Samsun il merkezinde yer alan iki hastanenin
cerrahi kliniklerinde girisimsel islem uygulanacak goniillii 18 yas ve iistii 268 kisi ile yiiz
yiize goriisiilerek anket uygulamasi yontemi ile gerceklestirilmistir. Arastirma sonucunda,
caligmaya katilanlarin yaklasik %21°i islem oncesi girisimsel isleme istemedikleri takdirde
onay vermeme haklarinin oldugunu bilmediklerini sdylemislerdir. Bu konuda hasta algisinin
yeterli diizeyde olmadig1 degerlendirilmistir. Katilimcilarin yaklasik %23 niin anlatilanlari
ya hi¢ ya da kismen anlamadiklart goriilmiistir. Yeterli bilgilendirme yapilmadigini
diisinenlerin oranlarina bakildiginda, %18,9 ile en yiiksek oranmin egitim diizeyinin
okuryazar seviyesinde oldugu goriilmiistiir. Aydinlatilmis onam formunda hastalarin
anlamimi bilmedigi kelimeler olup olmadig1 soruldugunda, tiim yas guruplarinin
%30,6’s1nda anlamin1 bilmedikleri kelimelerin oldugu, okuryazar hastalar arasinda ise bu
oranin %45,9’a kadar yiikseldigi tespit edilmistir. Girisimsel islem Oncesi onam formu
imzalarinin %55,6’sinin hemsire, %28,7’sinin ise sekreter tarafindan alindigi goriilmiistiir.
Aydimlatilmis onam formunun %34,7’°sinin hasta yakini tarafindan imzalandigi tespit
edilmistir. Sonuglar degerlendirildiginde, bilgilendirmelerin ilgili taraflarca yapilarak imza
altina alinmas1 ve aydinlatilmig onam formlarinin her egitim seviyesindeki hastalarin algi
diizeylerinin belirlenerek, anlayabilecegi diizeyde hazirlanmasi ile ilgili calismalarin
yapilmasi gerektigi tespit edilmistir.

Anahtar kelimeler: Aydinlatilmig onam, onam formu, girisimsel islem, hasta alg1 diizeyi.
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Abstract

This study was carried out in order to determine what the illuminated consent forms signed
before the interventional procedure mean to the patient's eyes, what the level of
consciousness is when approving it, and its relationship with educational status. In addition,
the appropriateness of the informed consent procedure was also evaluated. The study will
contribute to the most accurate realization of the information and informed consent
procedure, which is mandatory within the scope of patient rights. Thus, both the level of
understanding from the point of view of patients will increase, and the level of assurance of
the physician who receives the consent with the correct information will increase in the face
of the law. Our study is of a complementary type and was conducted by interviewing 268
people aged 18 and over who will undergo interventional procedures in the surgical clinics
of two hospitals located in the city center of Samsun face-to-face and using the questionnaire
application method. As a result of the research, about 21% of the study participants said
that they did not know that they had the right not to give consent if they did not want
interventional processing before the procedure. It has been evaluated that the patient
perception is not at an adequate level in this regard. It was observed that about 23% of the
participants either did not understand at all or partially understood what was being
explained. When the proportions of those who think that there is not enough information
were examined, it was seen that the education level was at the literacy level of 18.9%. The
informed consent form, the patient doesn't know the meaning of words when asked if he had,
of all age groups %30,6 that they don't know the meaning for words at literacy among
patients, the rate of %45,9%, it was determined that rose to. It was revealed that 55.6% of
the consent form signatures before the interventional procedure were received by the nurse
and 28.7% by the secretary. It was found that 34.7% of the informed consent form was signed
by the patient's relative. When the results were evaluated, it was determined that the
information should be signed by the relevant parties and studies should be carried out on
the preparation of informed consent forms at a level that patients at all levels of education
can understand by determining their perception levels.

Key words: Informed consent, consent form, interventional procedure, patient perception level.

1.Dr. Instructor Member of, Samsun Provincial Health Directorate, Family Medicine, muhammetali.oruc@saglik.gov.tr
https://orcid.org/0000-0002-4320-8579

2.Specialist, Samsun Provincial Health Directorate, internal medicine, drbekirsahin@hotmail.com, https://orcid.org/0000-0003-1920-
011X

3.Midwife, Samsun Provincial Health Directorate, Hospital Services, funda_seker@hotmail.com, https://orcid.org/0000-0002-6378-2842

4.Expert, Samsun Provincial Health Directorate, Hospital Services, arzu.keskingoksel@saglik.gov.tr, https://orcid.org/0000-0002-6016-
7190

5.Specialist, Samsun Provincial Health Directorate, General Surgery, buyukkarabacak@gmail.com, https://orcid.org/ 0000-0002-7201-
4677

Received : 24.06.2022
Accepted :27.12.2022

Cite This Paper:

Orug¢,M.A., Sahin,B., Demirkili¢,F., Keskin Goksel, A., Biiyiikkarabacak,H.Y.(2022). Determining Patient Perception Level
of Informed Consent Forms Signed Before Interventional Procedures. Eurasian Journal Of Health Technology Assessment,
6(2): 90-101.

91


mailto:muhammetali.oruc@saglik.gov.tr
https://orcid.org/0000-0002-4320-8579
mailto:funda_seker@hotmail.com
https://orcid.org/

Eurasian Journal of Health Technology Assessment (EHTA) 2022; 6(2); 90-101

1.Giris

Hastaliklarin tanis1 ve uygun tedavinin yapilabilmesi i¢in hastaya bir takim tahlil ve tetkikler
yapilmaktadir. Yapilan bu tahlil ve tetkikler sonrasi hastaliklarin tanist konulup tedavisi
planlanabildigi gibi bazen cerrahi uygulamalar gerekebilir. Bu amagla yapilan islemlerin
hepsi girisimsel islem olarak tanimlanir.

Cerrahi veya girisimsel islemler, kan ve kan bileseni kullanimi, orta ve derin sedasyon dahil
olmak iizere anestezi altinda gergeklestirilen islemler ile diger yiliksek riskli islemler
oncesinde hasta bilgilendirilmeli ve isleme 6zel rizasi alinmalidir (Saglik Bakanligi, 2020).
Aydinlatilmis Onam; bir hastanin ya da bireyin disaridan herhangi bir zorlama olmaksizin
kendi 6zgiir segimine dayanarak belirli bir miidahalenin kendisine yapilmasini kabul (veya
ret) etmesidir.

Onam Formu (Riza Belgesi) ise uygulanacak tibbi isleme iligkin, islemi yapacak saglik
personeli tarafindan hastaya aktarilan bilgilerin yer aldigi ve hastanin rizasin1 almak i¢in
olusturulmus dokiiman olarak tanimlanmaktadir (Saglik Bakanligi, 2020).

Aydinlatilmis onam kavrami ylizyillardir bilinse ve kismen uygulansa da tam manasiyla
hayatimiza kalite kriterleri kapsaminda girmistir. Kalite standartlarinda “Tan: ve tedaviye
yonelik islemler oncesinde hasta rizast alinmalidwr.” denilmektedir (Saglik Bakanligi,
2020). Hasta onami kalite standartlar1 kapsaminda degerlendirildiginde; tiim girisimsel islem
Oncesi, islemi yapacak saglik personeli tarafindan 6nce sozlii bilgilendirme sonrada yazili
bilgilendirme seklinde kayit altina alinmalidir. Aydinlatilmis onam hasta hukuki ehliyete
sahip ise kendinden, hukuki ehliyete sahip degil veya onam verebilecek durumda
degilse hukuki temsilcisinden alinir.

Tarihsel gelisimi incelendiginde aydinlatilmis onam kavrami yillardir saglik sistemi iginde
daha fazla konusulan, uygulanan hatta yiiksek oranda adli davalara konu olan bir durum
haline gelmistir. Aydinlatilmis onamin amaci hastaya konulan teshis, uygulanacak tedavi ve
olusabilecek riskler agisindan hastayi bilgilendirmek ve tibbi iglemler i¢in hastanin rizasini
almaktir. Aydmlatilmis onam; bireyin kendi bedenine yapilacak olan her tiirlii tibbi
uygulamay1 bilme ve belirleme hakkina sahip oldugu fikriyle dogmus ve kisinin hastalikta
da haklarin1 koruyabilme diislincesiyle gelismis daha sonralar1 yasalarla gilivence altina
almarak, bir ilkeden uyulmasi zorunlu hale gelen bir kavram haline gelmistir (Ttimer vd.,
2011).

Diinya Saglik Orgiiti Avrupa Barosu’nca 1994 yilinda Avrupa’da Hasta Haklarinin
Gelistirilmesi Bildirgesi (Amsterdam Bildirgesi) adiyla yayimlanan bildirgede; hastalarin
tani, tedavi, muhtemel riskler, alternatif islemler, hastaligin seyri, tedavinin yararlar1 gibi
bilgilerin, uygulanan tiim islemlerde hastanin egitim diizeyine uygun bir dil ve seviyede
bilgilendirilmesi gerektigi belirtilmis ve aydinlatilmis onamin tiim tibbi islemlerin 6n kosulu
olduguna dikkat ¢ekilmistir (Amsterdam Bildirgesi, 1994).

Insan haklar1 ve temel 6zgiirliiklerin devam ettirilmesi ve hayata gegirilmesi amaciyla 1997
yilinda Avrupa Konseyi lye iilkeleri tarafindan imzalanan ve 2003 yilinda Tiirkiye
tarafindan da kabul edilerek (Resmi Gazete, 2003) insanin hem birey hem de insan tiiriiniin
bir liyesi olarak saygi gormesi gerektigine inanarak ve insan haysiyetini giivence altina
almanin &nemi kabul edilerek diizenlendigi vurgulanmustir. Insan Haklar1 ve Biyotip
Sozlesmesinin 5. maddesinde herhangi bir girisimsel islemin kendi karar1 ve aydmlatilmis
onamin ardindan yapilabilecegi ve girisimsel islemin amaci, Ozellikleri ile riskler ve
sonuglar1 hakkinda ilgili bilgilerin verilmesi genel ¢erceve olarak belirlenmistir.
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Onam kavrami ve onam formlar1 saglik ¢alisanlar1 olarak 6zellikle son yillarda igerik ve
uygulanis modelini siklikla tartistgimiz bir konudur. Oyle ki tiim brans uzmanlik
derneklerinin resmi sitelerinde ayr1 bir baslik altinda olmasi gereken onlarca onam formlari
paylasilmakta, Saglik Bakanligi kalite standartlarinda ana basliklar halinde igerikleri
tanimlanmaktadir.

Aydinlatilmis onam formlar1 saglik sisteminin 6nemli bir pargasidir. Saglik profesyonelleri
hasta bilgilendirme ve onam formu imza islemini islerinin bir pargasi, hasta hakki, yasal
zorunluluk gibi nedenlerle uygulamaktadir. Ayrica uygulamanin diger bir tarafi ise
hasta/hasta yakinlaridir. Aydinlatilmis onam formunu imzalayan hasta /hasta yakininin
girigsimsel islem Oncesi algt ve kaygi diizeyi de ¢ok onemlidir.

Saglik profesyoneli tarafindan hastaya yapilacak girisimsel islemin hastanin anlayabilecegi
sekilde anlatilmasi ve kayit altina alinmasi i¢in aydinlatilmig onam formunun imzalatilmasi
gerekmektedir. Dolayisiyla aydinlatilmis onam formunun igerigin her iki taraf iginde
Oonemlidir.

Hasta/hasta yakinin imzalamasi istenen aydinlatilmis onam formlarinin anlasilir, okunabilir
ve anlasilabilecek ifadelerden olusmas: gerekmektedir. Bir arastirmada IV ve IM enjeksiyon
bilgilendirilmis onam formlariin okunabilirlik diizeylerinin olduk¢a diisiik oldugu tespit
edilmistir (Ebem vd., 2019). Bu formlar hazirlanirken dikkat edilmesi gereken en biiyiik
faktorlerden birisi de tilkemizin egitim diizeyine uyumlu olmasidir (Ebem vd., 2019). Baska
bir aragtirmada, tiim kurumlarda anestezi onam formlarmin okunabilirlik diizeyinin ¢ok
diisiik oldugu ve tibbi terim oraninin %4 gibi diisiik bir diizeyde oldugu bildirilmistir (Boztas
vd., 2014).

Gecmiste okunabilirlik daha ¢ok kurumlar arasi yazismalarda yer alan bir kavram iken,
giiniimiizde bu alanda gergeklestirilen arastirmalar temelde dilin daha anlagilir olmasin
saglamay1 hedeflemektedir (Goldbort, 2001). Yine Hasta Haklari Yonetmeligi’nde hasta
bilgilendirmesinin yeterince anlasilir, agik ve net bir bigimde yapilmasi ve hastanin tibbi
uygulama ile ilgili sorularina cevap verebilmesi gerektigi belirtilmistir (Saglik Bakanligt,
2014).

Ayni girisimsel islem i¢in farkli kurumlarda hazirlanmig farkli icerikte onam formlari
bulmak mimkiindiir. Onam formlar1 icerikleri i¢in her ne kadar saglikta kalite
standartlarinda asgari kriterler belirlense de hazirlayan kisi ve kurum veya derneklerin
yaklasimu ile ¢esitlilik gostermektedir. Bazi onam formlarinda ylizeysel bir bilgilendirme
yapilirken, bir kisminin ise en nadir komplikasyonlar1 da kapsayacak sekilde detayl bilgi
icerdigi dikkati cekmektedir (Timer vd.,2011:194).

Ayrica bilgilendirilmis onam ile hastanin kendisi hakkinda karar verme hakkini kullanmas1
ve Ozerkligini korumasi amaglanir. Onam siireci ayn1 zamanda saglik hizmet sunucusu ile
hasta arasindaki iligkinin temel unsurlarindan olan giivenin olugsmasina da yardimci olur
(Ebem vd., 2019).

Hastalarin girisimsel islemler Oncesinde uygulayici tarafindan sozel bilgilendirmenin
yapildigi muhakkaktir. Ancak bilgilendirme i¢ceren onam formunun imzalamasi istendiginde
formu incelemek i¢in taninan zaman ve anlasila bilirligi belirsizdir. Bu konu ile ilgili yapilan
bir g¢alismada aydmlatilmis onam formunda %31,5 oraninda anlamini bilmedikleri
kelimelerin oldugu belirtilmistir (Ertem vd,2013). Yine ayn1 ¢alismada hastalarin %76,1’1
ise yazili yazili bilgilendirmeyi uygulayict olmamalarina ragmen hemsireden aldigini
belirtmistir (Ertem vd,2013).
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Hekimler ile yapilan bir calismada, katilimcilarin %70’e yakin bir orani kurumdaki
formlarin hastanin anlayacagi sekilde hazirlandigini sdylerken %25’ine yakin bir orani ise
kararsiz kaldigin1 ifade etmistir (Alkan,2021). Bu arastirmalar da gostermektedir ki
aydinlatilmis onam formlarinin iyilestirme ¢aligmalarina devam edilmesi gerekmektedir.

2. Gerec ve Yontem

Tanimlayici tipteki bu arastirmanin evrenini Samsun il merkezinde yer alan iki hastanede
biinyelerinde bulunan cerrahi kliniklerinde, belirlenen tarihte girisimsel islem planlanan 500
goniillii hasta/hasta yakini olusturmustur. Ornekleme ise bu ¢alismaya katilmay1 kabul eden
268 Kisiye uygulanmistir. Orneklem ol¢iitleri; 18 yas ve iizeri, Tiirkge okuyup anlayabilen,
calismaya katilmayr kabul eden egitim seviyesi, en az okur-yazar olan, psikiyatrik bir
hastalig1 olmayan hastalar olarak secildi.

Arastirmanin verileri Ocak-Mart 2022 tarihleri arasinda ilgili hastanelerin cerrahi
kliniklerinde girisimsel islem planlanan, hastanin girisimsel islem olmasina karar verildigi
giin aydinlatilmig onam formunu imzaladiktan sonra, aragtirmaci tarafindan hazirlanan anket
formu kullanilarak yiiz ylize goriisme yontemiyle toplandi.

Arastirmanin verileri, hastalarin sosyo demografik 6zellikleri ( yas, cinsiyet, egitim durumu,
medeni durum, hastaneye yatis sikligi, dnceden girisimsel islem olma durumu) ve onamla
ilgili 6zelliklerini igeren (cerrahi aydinlatilmis onami okuma durumu, cerrahi aydimnlatilmis
onami anlama durumu, cerrahi aydinlatilmis onami imzalayan kisi, cerrahi aydinlatilmis
onama imzasini alan kisi, cerrahi aydinlatilmis onami imzalama nedenini bilme durumu,
cerrahi aydinlatilmis onam hakkinda aciklama yapilma durumu, cerrahi aydinlatilmis onam
hakkinda agiklama yapan kisi, onam formunu okumasi i¢in siire verilme durumu, onam
formunda kabul etmedigi bir sey olup olmama durumu, onam formu ile ilgili endiseleri olup
olmama ve bir saglik calisani ile bu durumu paylasip paylasmama durumu) toplam 29 kapali
uclu soruyu igermektedir.

2.1. Verilerin degerlendirilmesi

Verilerin istatistiksel degerlendirmesinde Windows i¢in SPSS (SPSS Inc., Chicago, Illinois,
USA) 15.0 versiyon paket programi kullanildi. Verilerin analizinde, frekans dagilim1 ve iki
degiskene iliskin frekans Crosstab dagilimi kullanilmistir.

2.2. Arastirma etigi

Aragtirma verileri, Katilimeilara ¢alismanin konusu ve hedefi hakkinda bilgi verildikten
sonra ¢alismaya katilip katilmama kararmin kendilerine ait oldugu, elde edilen bilgilerin
calisma disinda kullanilmayacagy, kisisel bilgilerinin gizliliinin korunacag ifade edildikten
sonra aragtirmaya katilmayr kabul eden cerrahi servislerinde ameliyat oncesi hazirlik
asamasindaki hasta/hasta yakini ile arastirmaci tarafindan mesai saatleri igerisinde yiiz yiize
goriisme yontemi ile elde edildi. Veri toplama formlarinin uygulanmasi yaklasik 5 (bes)
dakika stirdii.

Aragtirmaya baglamadan 6nce Samsun Egitim ve Arastirma Hastanesi Etik Kurulu Onay1 ve
Etik Kurul karartyla da arastirmanin yapilacagi hastanelerden yazili izinler alindu.

3. Bulgular
Orneklemin ozellikleri

Aragtirmaya katilan 268 hasta/hasta yakinlarinin yas ortalamasi 36,4 + 6,0 olup, %55,2’s1
kadin, %44,8’1 erkektir. Calismaya katilanlarin %78,7’si evlidir. Egitim durumunda ise
%38,1 ile en yiiksek oranda ilkoégretim, 2. Sirada %32,5 ile lise diizeyi takip etmekte iken
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%1,5 ile en diisiik oranda yliksek lisans seviyesi vardir. Calismaya katilanlar arasinda
hastaneye en az bir kez yatis yiizdesi %43,3 iken, dnceden girisimsel islem olmayanlar
%63,4 olarak belirlenmistir.

Tablo 1. Caligmaya Katilanlarin Baz1 Sosyo-Demografik Ozelliklerine Gore Dagilimi.

Ozellik n=268
Say1 %
Cinsiyet
Kadm 148 55,2
Erkek 120 44,8
Medeni Durum
Evli 211 78,7
Bekar 57 21,3
Egitim Durumu
Okur Yazar 37 13,8
[Ik-Ogretim 102 38,1
Lise 87 32,5
Universite 38 14,2
Yiiksek Lisans 4 15
Hastaneye Yatis Sikligi
1 Kez 116 43,3
2 Kez 81 30,2
3 ve Uzeri 71 26,5
Onceden Girisimsel Islem Olma Durumu
Olan 170 63,4
Olmayan 98 36,6
Yas 36,4 £ 6,0 Max:89 Min:18

Tablo 2’de aydinlatilmis onam formunun ¢alismaya katilanlarin %65,3’liniin hasta
tarafindan imzalandigi, %34,7 sinin ise hasta yakini tarafindan imzalandigi tespit edilmistir.
Ancak hasta yakini adi altinda imza veren kisilerin hastanin hukuki olarak vasisi olup
olmadiginin gozletilmedigi degerlendirilmistir.

Girisimsel islem 6ncesi onam formundaki imzay1 islemi gerceklestiren sagliker tarafindan
alinmas1 gerekirken imzanin %55,6’smin hemsire, %28,7’sinin ise sekreter tarafindan
alindig tespit edilmistir.

Caligmaya katilanlarin %84’ onam formundaki imzay1 neden attigin1 bildigini belirtirken,
yaklagik %21 bu isleme istemediginiz takdirde onam vermek zorunda olmadiklari durumunu
bilmediklerini belirtmistir.
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Tablo 2. Calismaya Katilanlarin Aydilannis Onam Formunu Imzalama Siirecine iliskin Analiz Sonuglar.

Sayt | %

Girisimsel Islem Oncesi Onam Formunu Kim Imzalad:

Hastanin Kendisi 175 | 65,3

Hasta Yaki 93 | 34,7
Girisimsel Islem Oncesi Onam Formundaki imzay1 Kim Ald:

Hemsire 149 | 55,6

Doktor 321119

Sekreter 77| 28,7

Diger (Stajyer-Ogrenci) 10| 3,8
Girisimsel Islem Oncesi Onam Formundaki Imzay1 Neden Attigimzi Biliyor musunuz?

Evet 225 | 84,0

Hay1r 14 5,2

Kismen 29 | 10,8
Istemezseniz bu isleme Onam vermek zorunda Olmadiginiz séylendi mi?

Evet 192 | 71,6

Hay1r 56 | 20,9

Kismen 20 75

Girigimsel islem Oncesi aydinlatilmis onam formunu okuma durumu ve egitim diizeylerine
gore dagilim tablo 3’te yer almaktadir. Buna gore tiim egitim diizeylerinde girisimsel islem
oncesi aydinlatilmis onam formunu okudugu “Evet” seceneginde yogunlastigi bulgusuna
erisilmekle birlikte, en yliksek okuma oraninin {iniversite mezunlarinda oldugu bulgusuna
varilmigtir. Ayrica Pearson Chi-Square Value degeri 2.346, P degeri> 0,005 oldugundan,
egitim diizeyi ve girisimsel islem Oncesi aydinlatilmis onam formunu okuma durumu
arasinda anlamli bir iligki yoktur.

Tablo 3. Egitim Diizeyi Ve Girisimsel Islem Oncesi Aydinlatilmis Onam Formunu Okuma Durumuna liskin
Capraz Tablo Istatistik Analiz Sonuglar1.

Egitim Durumu
. . . Yiiksek Toplam
Okuryazar | Ilkdgretim | Lise | Universite Lisans
o Sayi 30 84 72 33 3 222
Girisimsel Evet
Islem Oncesi % 13,5 37,8 32,4 14,9 1,4 100,0
Aydinlatilmis Sayi 7 18 15 5 1 46
Onam Formu | pay;r
Okudunuz % 15,2 39,1 32,6 10,9 2,2 100,0
mu?
Say1 37 102 87 38 4 268
Toplam
% 13,8 38,1 32,5 14,2 1,5 100,0
X2:2.346 df:8 p:0,969

Tablo 4’de calismaya katilan 268 katilimciya islem oncesi aydmlatilmis onam formunu
okumak i¢in siire verilip verilmedigi ve siirenin yeterli olup olmadigina iliskin verilen
cevaplarin istatistik analiz sonuglart incelendiginde; siire verildigi ve bu siireyi yeterli
bulanlarin orant %85,5, bu siireyi yeterli bulmayanlarin oranmi %4,5, kismen yeterli
bulanlarin orani ise %10 olarak analiz edilmis olup, istatistiksel olarak anlamli fark
saptanmistir. (P<0.05).
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Tablo 4. Onam Formunu Okumak I¢in Siire Verilip Verilmedigi ve Siirenin Yeterli Olup Olmadig Durumuna
[liskin Capraz Tablo Istatistik Analiz Sonuglari.

Onam Formunu Okumaniz I¢in Siire Verildi mi?
Evet Hayir Toplam
Say1 % Say1 % Say1 %

Evet 189 85,5 17 36,2 206 76,9

Onam Formunu Hayir 10 4,5 27 57,4 37 13,8
Okumaniz I¢in Verilen Kismen 22 10,0 3 6,4 25 9,3
Siire Yeterli miydi? Toplam 221 100,0 47 100,0 268 100,0
X2:91,435 df:2 p:0,000

Tablo 5’de caligmaya katilan 268 katilimciya yas gruplari ve anlatilanlarin tiimiinii anlama
durumlarina iligkin verilen cevaplarin istatistik analiz sonuglari incelendiginde; her yas
grubunda ¢ogunlukla evet cevabi verilirken, en yliksek oranda 25-35 yas gruplar1 arasinda
hayir cevabi verildigi, tiim yas gruplarinda yaklasik %15 oraninda kismen cevabi verildigi
analiz edilmistir. Istatistiksel olarak anlamli fark saptanmamistir (p>0.05).

Tablo 5. Yas Ve Islem Oncesi Bilgilendirme Sirasinda Anlatilanlarin Tiimiinii Anlama Durumuna liskin
Capraz Tablo Istatistik Analiz Sonuglart.

Evet Hayir Kismen Toplam
Say1 19 1 1 21
25 al % 90,5 43 43 100,0
Say1 42 6 3 51
25-35
% 82,4 11, 59 100,0
Say1 39 5 11 55
36-45 % 70,9 91 20,0 100,0
Say1 39 5 9 53
46-
6-55 % 73,6 9,4 17,0 100,0
56-65 Say1 41 1 10 52
Ya % 78,8 1,9 19,2 100,0
i 66 iizeri Say1 28 3 5 36
vzett % 778 8,3 13,9 100,0
Toplam Say1 208 21 39 268
P % 776 78 14,6 100,0
X211,055 df:10 p:0,353

Tablo 6’da ¢aligmaya katilan 268 katilimcidan, egitim durumlar ile girisimsel onam
formunu imzalamadan Once size yeterli bilgilendirme yapilip yapilmadigi maddeleri
Karsilastirilmistir. Bu analiz sonucunda %79 oraninda evet denilmekle birlikte hayir
diyenlerin %19’u egitim diizeylerinin okur-yazar diizeyinde oldugu analiz edilirken
istatistiksel olarak anlamli iliski saptanmamustir.
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Tablo 6. Egitim Durumu ve Girisimsel Islem Onam Formunu imzalamadan Once Yeterli Bilgilendirme
Yapildigin1 Diisiinme Durumuna iliskin Capraz Tablo Istatistik Analiz Sonuglari.

Egitim Durumu

S . - . Yiiksek
Okuryazar | Ilkogretim Lise Universite Lisans Toplam
Say1 | % |Say1| % |Say1| % | Say1 | % | Sayi % Say1 | %
. Evet 29 | 78,4 77 | 755 73 | 83,9 29 | 76,3 4| 1000 | 212 | 79,1
Girigimsel Islem
Onam formunu
imzalamadan Hayir 71189 9| 88 71 80 31 79 0 0,0 26 | 9,7
Once Yeterli
Bilgilendirme Kismen | 1| 27| 16|157| 7| 80| 6|158| 0| 00| 30112
Yapildigini
Diistiniiyor
musunuz? Toplam 37 | 100, | 102 | 100, 87 | 100, 38 | 100, 4 | 100,0 | 268 | 100,
X2:10,923 df:8 p:0,206

Tablo 7’de ¢aligmaya katilan 268 katilimcidan, egitim durumlarn ile aydinlatilmis onam
formunda anlamin1 bilmediginiz kelimeler olup olmadigina dair yapilan analiz ¢alismasinda;
hayir diyenlerin oran1 %47, evet diyenlerin oran1 %30, kismen diyenlerin oran1 %22,4’tiir.
Aydilatilmis onam formunda anlamini1 bilmediginiz kelimeler var miydi? sorusuna evet
diyenlerin biiylik c¢ogunlugunu yaklasik %46 gibi bir oranla okur-yazar seviyesi
olugturmakta olup onu %31,4 gibi bir oranla egitim durumu ilkogretim seviyesi takip
etmekte olup, istatistiksel olarak anlamli fark saptanmamuistir (p>0.05).

Tablo 7. Egitim durumu ve Girisimsel islem Onam Formunda Anlamini Bilmeyen Kelimeler Olup Olmadigina
Iliskin Capraz Tablo Istatistik Analiz Sonuglar.

Egitim Durumu

Yiiksek

Okuryazar I1kdgretim Lise Universite Lisans Toplam

Say1 % Say1 % Say1 % Say1 % Say1 % Sayt | %

Evet 17| 459 | 32| 314 | 24| 276 8| 211 1| 250 | 82| 306
Girigimsel

Islem Onam | .., 12| 324 | 47| 461 | 42| 483 | 23| 605 2| 500|126 | 47,0
formunda
Anlamini

Bilmediginiz Kismen 8| 21,6 23| 225 21 | 241 7 18,4 1 25,0 60 | 22,4
Kelime Var
miyd1? Toplam 37 | 100,0 | 102 | 100,0 87 | 100,0 38 | 100,0 4| 100,0 | 268 | 100,0

X*7,913 df:8 p:0,442

Tablo 8’de girisimsel islem Oncesi aydinlatilmis onam formunu kimin imzaladig
(hasta/hasta yakin1) ve istemezseniz bu isleme onam vermek zorunda olmadiginizin sdylenip
soylenmedigine iliskin analiz tablosunda; %71,6 oraninda istemezseniz yapilacak olan
isleme onam vermek zorunda olmadigi sdylendi denilmekle birlikte, onam formunu
imzalayan hasta yakinlarina %31,2 oraninda sdylenmedigi analiz edilmis olup, istatistiksel
olarak anlamli fark saptandi (p<0.05).
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Tablo 8. Girisimsel Islem Oncesi Aydilatilmis Onam Formunu Kimin Imzaladig1 ve Istemezseniz Bu Isleme
Onam Vermek Zorunda Olmadigimiz Séylenip, Soylenmedigine Iliskin Capraz Tablo Istatistik Analiz
Sonuglari.

Girisimsel islem 6ncesi onam formunu kim imzaladi?
Hastanin kendisi Hastanin yakini Toplam
Say1 % Say1 % Say1 %
. . . Evet 133 76,0 59 63,4 192 71,6
gsgzmejsfr‘r‘:kbz‘mﬁﬁe Hayr 27 15,4 29 31,2 56 20,9
olmadiginizin séylenip, Kismen 15 8,6 S 54 20 7.5
sbylenmedigi Toplam 175 100 93 100 268 100
X29,381 df:2 p:0,009
4. Kisithhiklar

Aydinlatilmis onam formu araciligiyla cerrahi veya girisimsel islemler, kan ve kan bileseni
kullanimi, orta ve derin sedasyon dahil olmak {izere anestezi altinda gergeklestirilen islemler
ile diger yliksek riskli islemler 6ncesinde hasta bilgilendirmesi yapildiktan sonra her isleme
0zel riza alinmalidir.

Bu calismanin kisitliligi, sadece cerrahi servislerinde ameliyat oncesi hazirlik asamasinda
olan hastalara uygulanmistir. Bu durumda ameliyatt yapacak hekim tarafindan
bilgilendirmenin yapilip yine aym1 hekim tarafindan aydinlatilmis onamin taraf olarak
imzalanmasi gerekmektedir. Yine bu kapsamda ameliyat olacak kisinin kendisi yani hasta
tarafindan aydinlatilmig onamin imzalanmasi gerekmektedir.

5. Tartisma ve Sonug¢

Cerrahi girisimsel igslemler dncesi hastanin isleme riza gostermesi ve bunun kayit altina
alinmasi zorunluluk olmakla birlikte hekimlerin sorumluluklari i¢inde de yer almaktadir. Bu
kapsamda diisliniildiigiinde taraflarin en dogru sekilde bilgi aligverisinde bulunarak bunu
kayit altina almalar1 gerekmektedir. Hastaya cerrahi islem 6ncesi bu adimin en etkin sekilde
yapilmasi, giinden giine dijitallesme ile birlikte gelistirilmesi hem daha pratik hem de daha
anlasilir hale gelmesi 6nemlidir.

Bu calisma “Girisimsel islemler 6ncesi imzalatilan onam formlari ile ilgili hasta/hasta yakini
algi diizeyinin belirlenmesi” amaci ile diizenlemis olsa da yapilan anket sonuglari
degerlendirildiginde, hasta algi1 diizeyinin yani1 sira hekimlerin aydinlatilmis onam formuna
yaklagimlarin1 da ortaya ¢ikarmistir. Yine bu galismada bilinci yerinde 18 yas ve isti
hastanin aydinlatilmis onami1 kendisinin imzalamasi gerekirken onun yerine hasta yakininin
da imzaladig1 ortaya ¢ikmustir.

Calismaya katilanlarin yaklasik %21°1 isleme istemedikleri takdirde onay vermeyeceklerini
bilmediklerini belirtmistir. Bu durum bize yaklasik beste bir oraninda islem Oncesi
bilgilendirmenin eksik yapildig1 ya da tam anlasilir sekilde iletisim kurulmadig: i¢in hasta
alg1 seviyesinin diisiik oldugu sonucunu gdstermistir.

Tiim yas gurubu katilimcilarin yaklasik %231 anlatilanlarin tiimiinii anladiniz m1 sorusuna
ya hayir ya kismen cevabi vermistir. Bu durum degerlendirildiginde hasta bilgilendirmesi ve
onam uygulamasinda hasta algisinin tam olarak olusmadigr goriilmiistiir. Bu konu da
uygulamadan kaynakli eksiklerimizin oldugu diisiiniilmektedir.

Girisimsel islem onam formunu imzalamadan Once yeterli bilgilendirme yapilmadigin
diistinenlerin oranlarma bakildiginda %18,9 ile okuryazar grubunun oldugu goriilmiistiir.
Hekimler, egitim seviyesi okur yazar olan hasta grubunun anlayacagi dilde ve sekilde
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bilgilendirme yapmaya 6zen gostermelidir. Ayrica bu konunun gelistirilmesi ve
tyilestirilmesi i¢in ¢calismalarin yapilmasi gerektigi diistiniilmektedir.

Aydinlatilmis onam formunda hastalarin anlamini bilmedigi kelimeler olup olmadigi
soruldugunda, tiim yas guruplarinin %30,6’s1 anlamadigim kelimeler var derken, okuryazar
hastalar arasinda bu oran %45,9 a kadar yiikselmektedir. Bu durum aydinlatilmis onam
formlarinin daha anlasilir ve her egitim diizeyine uygun hale getirilmesi i¢in ¢alismalarin
yapilmasinin gerektigini gostermektedir.

Bu kapsamda yapilan ¢alismada arastirmaya katilan hasta/hasta yakinlarinin aydinlatilmis
onam formu imzasimin %55,6’sinin hemsire tarafindan, %28,7’sinin ise sekreter tarafindan
alindig1 ortaya ¢cikmistir. Bilgilendirme yiikiimliiliigiine sahip hekimin yiiksek oranda onam
formunu imzalatmadig goriilmiistiir. Buradan hekimlerin uygulamay1 bir prosediir olarak
gordiigii ve bilgilendirme siirecinin tam olarak islemedigi diisiiniilmektedir.

6. Oneriler

Yapilan cerrahi islem 6ncesi bilgilendirme ve onamlarin kayit altina alinmast ile ilgili halen
eksik yanlarin oldugu kesin bir sonugtur.

Bu nedenle hem bilgilendirme hem de yazili aydinlatilmis onamlarin dogru ve etkin
olabilmesi i¢in; hasta/hasta yakinin saglik okuryazarlik bilgi seviyesine goére hekimin
bilgilendirme yapmasi gerekmektedir. Aydmlatilmis onam formlarmin ise zorunlu
kriterlerin yani sira; hastanin yasi, egitim diizeyi gibi sartlar degerlendirilerek
hazirlanmalidir.

Ayrica aydmlatilmis onam formunu, islemi ve bilgilendirmeyi yapan hekimin imza altina
almas1 gerekmekte olup, hekimlerin bu konudaki duyarliliklarinin gelistirilmesi amaciyla
kurumlarin farkindalik egitimleri diizenlemesi 6nerilmektedir.

Aydinlatilmig onam formunun bilinci acik, akli melekeleri yerinde, 18 yas ve iistii hastalarin
bilgilendirme ve rizasinin alinma isleminin bizzat kendisiyle yapilmasi gerekliligi
konusunda hassasiyet gosterilmesi gerekmektedir.

Sonug olarak hastalik yoktur hasta vardir ilkesi ile her hasta i¢in dogru bilgilendirme ve
aydmlatilmig onam alma modelinin gelistirilmesi i¢in ¢aligmalarin devam etmesi gerektigi
kanisina varilmustir.
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